
การศึกษาปฏิกิริยาเฉพาะทีห่ลังการฝง Pore Skin® ในกลามเนื้อของสัตวทดลองตามมาตรฐาน 
ISO 10993-6 และ การตอบสนองของระบบภูมิคุมกันในการทดสอบความเขากนัไดทางชีวภาพ

ตามมาตรฐาน ASTM:F 1906-98 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

นางสาววิกานดา ตันติรักษ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

วิทยานิพนธนี้เปนสวนหนึง่ของการศึกษาตามหลักสูตรปริญญาวิทยาศาสตรมหาบัณฑิต 
สาขาวิชาวิศวกรรมชีวเวช  (สหสาขาวิชา) 
บัณฑิตวิทยาลัย  จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

ปการศึกษา  2551 
ลิขสิทธิ์ของจุฬาลงกรณมหาวทิยาลัย 

 
 



 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 

วิทยานิพนธฉบับนี้สําเร็จลุลวงไปดวยดี โดยไดรับความชวยเหลือจากหลายๆทาน ซึ่งผูวิจยั
ขอกราบขอบพระคุณ ผศ.นพ. ถนอม บรรณประเสริฐ อาจารยที่ปรึกษา, ผศ. ดร. โศรดา กนกพานนท 
อาจารยที่ปรึกษารวม เปนอยางสูงสําหรับใหคําปรึกษาตองานวิจัย การออกแบบและวางแผนการวิจัย 
การตรวจแกไขวิทยานพินธ และแนวทางในการดําเนนิงานวิจัยไดอยางถูกตอง  

ขอขอบคุณ พญ. วรนุช  ธนากิจ ภาควิชาพยาธิวทิยา คณะแพทยศาสตร จฬุาลงกรณ 
มหาวิทยาลัย ที่ใหความอนุเคราะหในการใหคําปรึกษาดานพยาธิวทิยา 

ขอขอบคุณ รศ. อรวดี หาญวิวัฒนวงศ ภาควิชาจุลชีววิทยา คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัย ที่ใหความอนุเคราะหในการใหคําปรึกษาดานวทิยาภูมคุิมกัน 

ขอขอบคุณ นพ. ตอพงษ  พลจันทร  ที่ใหความอนุเคราะหในการผาตัดสัตวทดลอง 

ขอขอบคุณ ทุนสนับสนนุงานวิจยัจากสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.) 

ขอขอบคุณ คุณรนิดา ตวนอุดม เจาหนาที่หองปฏิบัติการ i Tissue Lab คณะแพทยศาสตร 
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย และ พี่ๆ เพือ่นๆ ที่ไดใหกําลังใจ คําแนะนาํ และใหความชวยเหลือจน
งานวิจยัสําเร็จลุลวงไปไดดวยดี 

สุดทายนี ้ ผูวจิัย กราบขอบพระคุณทุกคนในครอบครัวที่เปนกาํลังใจ และใหการสนับสนนุ
ตลอดมา จนกระทั่งงานวิจยัสําเร็จลุลวงไปไดดวยดี 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 ช 

สารบัญ 

 หนา 

บทคัดยอภาษาไทย………………………………………………………………………… ง 

บทคัดยอภาษาอังกฤษ................................................................................................ จ 
กิตติกรรมประกาศ...................................................................................................... ฉ 
สารบัญ...................................................................................................................... ช 

บทที ่
 

1 บทนาํ.....................................................................................................................   1 
   1.1 ความเปนมาและความสําคัญของปญหา.............................................................   1 
   1.2 วัตถุประสงคของงานวิจัย...................................................................................   
   1.3 ขอบเขตงานวิจัย................................................................................................   
   1.4 ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ..................................................................................   
2 เอกสารและงานวิจยัที่เกี่ยวของ.................................................................................   
   2.1 ปฏิกิริยาเฉพาะที่หลังการฝงตามมาตรฐานISO10993-6 ...................................... 
   2.2 การทดสอบการตอบสนองตอปฏิกริิยาการอักเสบของระบบภูมิคุมกันและความเขา   
   กันไดทางชวีภาพโดยวิธ ีELISA ตามมาตรฐาน ASTM: F 1906-98.............................. 
   2.3 การสรางเซลลเม็ดเลือดขาว................................................................................ 
   2.4 การอักเสบ........................................................................................................ 
   2.5 ระบบภูมิคุมกัน.................................................................................................    
   2.6 ไซโตไคน.......................................................................................................... 
   2.7 ขอมูลที่เกี่ยวของกับ Gel foam®........................................................................ 
   2.8 งานวิจยัที่เกีย่วของ...........................................................................................    
3 วิธีดําเนนิการวิจัย....................................................................................................   
   3.1 แผนผังวิธีการดําเนนิงานวิจยั............................................................................. 
   3.2 ข้ันตอนการดําเนินการวิจัย................................................................................. 
   3.3 อุปกรณและวัสดุวิจัยหลัก.................................................................................. 
   3.4 สถานทีท่ําการวิจยั............................................................................................ 
4 ผลการวิเคราะหขอมูล.............................................................................................    
   4.1 การประเมินจากลักษณะภายนอกดวยตาเปลา (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 ผลการประเมินลักษณะภายนอกของเนื้อเยือ่บริเวณที่ฝง Pore Skin® และ Gel    
      Foam®................................................................................................................    
      4.1.2  ผลการประเมินลักษณะภายนอกของช้ินงานเม่ือตัดชิ้นเนื้อออกมาจาก  
       สัตวทดลอง.........................................................................................................   
   4.2 การประเมินจากลักษณะทางพยาธวิิทยา (Pathological finding).........................    
      4.2.1 ลักษณะทางพยาธิวิทยาหลังการฝงนาน 2 สัปดาห........................................    
      4.2.2 ลักษณะทางพยาธิวิทยาหลังการฝงนาน 4 สัปดาห........................................    
   4.3 การวิเคราะหและการประเมินลักษณะทางพยาธวิิทยา 
   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 และขอเสนอแนะ...........................................................    
รายการอางอิง............................................................................................................   
ภาคผนวก.................................................................................................................. 

82 
86 

  89 
    ภาคผนวก ก...........................................................................................................   90 
    ภาคผนวก ข...........................................................................................................  162 
    ภาคผนวก ค...........................................................................................................   
ประวัติผูเขียนวิทยานิพนธ........................................................................................... 

 168 
 172 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

49 



 ฌ 

สารบัญตาราง 
 

ตารางที ่  หนา 
     1 การเลือกชวงเวลาสําหรับการฝงระยะยาวตามชนิดของสัตว ตามมาตรฐาน    

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

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

ตัวอยางขนาดวัสดุที่ใชฝงในสัตวชนิดตางๆ และบริเวณที่ฝง............................  
แสดงการใหคะแนนการตอบสนองของเนือ้เยื่อบริเวณรอบชิ้นงานที่ฝง..............   
แสดงการใหคะแนนการตอบสนองของเนือ้เยื่อบริเวณรอบชิ้นงานที่ฝง..............  
ตารางรวมคะแนน........................................................................................ 
ปริมาณที่เพิ่มมากข้ึนของเมด็เลือดขาวแตละชนิด........................................... 
แสดงชนิดของไซโตไคนแบงตามหนาที่..........................................................   
แสดงการใหคะแนนการตอบสนองของเนือ้เยื่อบริเวณรอบชิ้นงานที่ฝง..............   
แสดงการใหคะแนนการตอบสนองของเนือ้เยื่อบริเวณรอบชิ้นงานที่ฝง..............  
ตารางรวมคะแนน........................................................................................   
แสดงเซลลอักเสบ, การเกิดหลอดเลือดใหม, เนื้อเยื่อพังผืด และ การแทรกของ
ไขมันที่ระยะเวลา 2 สัปดาห.......................................................................... 
แสดงเซลลอักเสบ, 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 ่  หนา 
   1 
   2 
   3 
   4 
   5 
   6    
   6a 
   6b 

แสดงผิวดานบนชั้นปองกนัของผิวหนังสังเคราะห............................................ 
แสดงพื้นผิวดานลางของช้ันหนงัแทสังเคราะหของผลิตภัณฑ Pore Skin®......... 
แสดงโครงสรางภายในของช้ันโครงเล้ียงเซลลชนิดหนังแท................................ 
แสดงภาพถายตัดขวางผลติภัณฑ Pore Skin®................................................ 
แสดงกระบวนการเกิดการอักเสบ และเซลลอักเสบชนิดตางๆ...........................   
แสดงเซลลอักเสบชนิดเฉียบพลัน (acute inflammation).................................   
เซลลอักเสบเฉียบพลันชนิด Neutrophil…...................................................... 
เซลลอักเสบเฉียบพลันชนิด Basophil............................................................ 

 2 
 3 
 3 
 4 
 22  
 23 
 23 
 23 

   7 
   7a 

แสดงเซลลอักเสบชนิดเร้ือรัง (chronic inflammation)....................................    
เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Macrophage............................................................ 

 25 
 25 

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

เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Giant cell................................................................. 
เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Lymphocyte............................................................. 
เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Plasma cell.............................................................. 
เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Eosinophil................................................................ 
เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Fibroblast................................................................. 
แสดงลักษณะของ Gel Foam®...................................................................... 
แผนผังการดําเนินการวจิัย............................................................................    

 25 
 25 
 25 
 25 
 25 
 34 
 39 

   10 
   10a 
   10b 

แสดงตัวอยางวัสดุทีท่ําการฝงในสัตวทดลอง..................................................    
แสดง Pore Skin®........................................................................................ 
แสดง Gel foam®.........................................................................................    

 40 
 40 
 40 

   11 
   12 
   13 
   14 

แสดงตําแหนงการฝงในสัตวทดลอง............................................................... 
แสดงข้ันตอนการผาตัด (a-f)......................................................................... 
แสดงข้ันตอนการตัดชิ้นเนื้อและการวางลงตลับพลาสติก................................. 
แสดงบริเวณที่ทาํการประเมิน....................................................................... 

 40 
 41 
 42 
 43 

   14a 
   14b 
    
  

แสดงบริเวณที่ทาํการประเมินเซลลบริเวณ surrounding tissue...................... 
แสดงบริเวณที่ทาํการประเมินเซลลบริเวณ surrounding tissue สุมตรวจ
บริเวณ 3 จุด................................................................................................   

 43 
 43 
 43 
 



 ฎ 

  15 
 
  15a 

แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองทีร่ะยะเวลา 2 สัปดาห  
และ 4 สัปดาห............................................................................................. 
ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทียบกับวัสดุ
ควบคุม Gel foam® ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห.................................................... 

    
 49 
  
 49 

  15b 
   
  15c 
 
  15d 
   
  15e 

ภาพลักษณะภายนอกของเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุควบคุม Gel foam® ที ่2 สัปดาห............................................................. 
ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทียบกับวัสดุ
ควบคุม Gel foam® ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห.................................................... 
ภาพลักษณะภายนอกของเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุควบคุม Gel foam® ที ่2 สัปดาห............................................................. 
ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทียบกับวัสดุ
ควบคุม Gel foam® ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห..................................................... 

 
 49 
 
49 
 
49 
 
50 

   15f ภาพลักษณะภายนอกของเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุควบคุม Gel foam® ที ่4 สัปดาห.............................................................. 

 
50 

   15g ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทียบกับวัสดุ
ควบคุม Gel foam® ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห..................................................... 

 
50 

   15h ภาพลักษณะภายนอกของเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุควบคุม Gel foam® ที ่4 สัปดาห.............................................................. 

 
50 

   16 แสดงลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
(a-b) และ 4 สัปดาห (c-d) ลูกศรแสดงวัสดุทดสอบที่เหลืออยู.......................... 

 
51 

   16a 
   16b 
   16c 
   16d 
   17 
 
   17a 

ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห........ 
ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห........ 
ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห........   
ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห........   
แสดงตัวอยางที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400........................................................................................................... 
แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้.................................................. 

51 
51 
51 
51 
 
52 
52 

   17b 
   18 
   18a      
          

แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ..................................................   
แสดงเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Polymorphonuclear cell................................. 
แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ
Polymorphonuclear cell...........................................................................     

52 
53 
53 
 



 ฏ 

   18b 
 
   19 

Pore Skin® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด 
Polymorphonuclear cell............................................................................ 
แสดงเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Lymphocyte...................................................    

 
53 
54 

   19a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ 
Lymphocyte................................................................................................ 

 
54 

    19b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด 
Lymphocyte................................................................................................ 

 
54 

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

แสดงเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Plasma cell...................................................... 
แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ 
Plasma cell................................................................................................. 
แสดง Pore Skin®  ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด 
Plasma cell................................................................................................. 
แสดงเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ macrophage.................................................... 
แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ 
macrophage............................................................................................... 
แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด 
macrophage............................................................................................... 
Foreign type multinucleated giant cells..................................................... 
แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และ Foreign type 
multinucleated giant cells.......................................................................... 
แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Foreign type 
multinucleated giant cells.......................................................................... 
การสรางหลอดเลือด capillary ใหม (Neovascularisation).............................   
แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และ Neovascularisation............   

55 
 
55 
 
55 
56 
 
56 
 
56 
57 
 
57 
 
57 
58 
58 

    23b 
    24 

แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Neovascularisation............   
แสดง Fibroblastic proliferation...................................................................   

58 
59 

    24a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และ Fibroblastic proliferation       
เปนแถบเสนบางขนาดเล็ก............................................................................    

 
59 

  24b 
               
  25         

แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fibroblastic proliferation  
เปนแถบเสนบางขนาดเล็ก............................................................................ 
แสดง Fatty infiltration.................................................................................    

 
 59 
 60  



 ฐ 

  25a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และ Fatty infiltration..................  60 
  25b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fatty infiltration..................    61 
  26 กราฟแสดงปริมาณเฉลี่ยของเซลลอักเสบ และ การเกิดหลอดเลือดใหม  
 ระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห...........................    62 
  27           กราฟแสดงขนาดของเนื้อเยื่อพังผืด และ ขนาดการแทรกของไขมันเฉลีย่  
                 ระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห............................    62 
  28           แสดงตัวอยางทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห  

             ที่กาํลังขยาย X400......................................................................................      65                                       
  28a         แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้..................................................      65                                       
  28b        แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้.................................................       65                                       
  29           แสดงเซลลอักเสบชนิด Lymphocyte............................................................      66                                       
  29a         แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และเซลลอักเสบ                                
                 ชนิด Lymphocyte......................................................................................      66                                        
  29b         แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และเซลลอักเสบ 
                 ชนิด Lymphocyte......................................................................................      66                                        
  30           แสดงเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Plasma cell....................................................      67 
  30a         แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้  
                 และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Plasma cell......................................................      67 
  30b         แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้  

               และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Plasma cell......................................................      67 
31           แสดงเซลลอักเสบชนิด Macrophage...........................................................      68                                        

  31a         แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และเซลลอักเสบ 
                 ชนิด Macrophage......................................................................................     68                                        
  31b         แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และเซลลอักเสบ     
                 ชนิด Macrophage......................................................................................     68                                        
   32         Foreign type multinucleated giant cells....................................................       69 
   32a       แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และ  
                Foreign type multinucleated giant cells.....................................................      69 
   32b       แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และ  
                Foreign type multinucleated   giant cells...................................................      69 
   33         การสรางหลอดเลือด capillary ใหม...............................................................      70                                       



 ฑ 

   33a      แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และ Neovascularisation............       70               
   33b      แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และ Neovascularisation...........       70  
   34        แสดง Fibroblastic proliferation..................................................................        71 
   34a      แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และ Fibroblastic proliferation....       71 
   34b      แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และ Fibroblastic proliferation....      71 
   35        แสดง Fatty infiltration..................................................................................       72 
   35a     แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fatty infiltration....................       72 
   35b     แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fatty infiltration...................       72 
   36       กราฟแสดงปริมาณเฉล่ียของเซลลอักเสบ และ การเกิดหลอดเลือดใหม  

          ระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห.............................       74 
37      กราฟแสดงขนาดของเนื้อเยื่อพังผืด และ ขนาดการแทรกของไขมันเฉลี่ย  
          ระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห.............................       74  

    38      กราฟแสดงผลการวิเคราะหปริมาณ IL-1 β หลังจากฝง Pore Skin® เทียบ 
              กับ Gel foam® ที่ระยะเวลา 2 และ 4 สัปดาห ตามลําดับ..................................        81



        บทที่ 1 
      บทนํา 

ความเปนมาและความสําคัญของปญหา 
ปจจุบันการเกิดบาดแผลไฟไหมและน้ํารอนลวกในประเทศไทย โดยมากมักเกิดจากความ

ประมาท เลินเลอ รูเทาไมถึงการณหรือเกิดจากอุบัติเหตุตางๆ  พบวาอุบัติเหตุจากการ สัมผัส
กระแสไฟฟา รังสีและอุณหภูมิ (W85 - W99) การสัมผัสควัน ไฟ และเปลวไฟ (X00 - X09) และการ
สัมผัสความรอน ของรอน (X10 - X19) ต้ังแต ป พ.ศ. 2543-2550 มีจํานวนผูปวยตอปอยูในชวง 
39,764 - 45,907 ราย และมีผูเสียชีวิตในชวง 629 – 809 รายตอป(1)  เนื่องจากการบาดเจ็บจากความ
รอนเปนสาเหตุที่อาจทําใหเกิดความพิการเร้ือรังตลอดชีวิต อีกทัง้ปญหาที่เกิดข้ึนทาํใหบุคลากรของ
ประเทศตองสูญเสีย และพิการไปตลอดชีวิตและมีผลกระทบตอครอบครัวของผูปวย โดยวิธกีารรักษา
ทั่วไป คือ การปดทับดวยผิวหนังบริเวณอ่ืนของผูปวยเอง (Autologous skin grafting) แตการรักษา
โดยการใชผิวหนงัปดทับดังกลาว มีขอจํากัดในกรณีที่ผูปวยเกิดบาดแผลกวาง ดังนัน้ จึงจาํเปนตองใช
ส่ิงทดแทนผิวหนงั ซึ่งในปจจุบนัมีการใชเทคโนโลยทีางดานวิศวกรรมเนื้อเยื่อมาใชในการผลิตวัสดุ
ทดแทนผิวหนงั การพฒันางานดานวิศวกรรมเนื้อเยื่อผิวหนงั โดยมากเกี่ยวของกับเซลลและวัสดุที่จะ
นํามาทาํเปนโครงเนื้อเยื่อสังเคราะห ผลิตภัณฑที่มีการนํามาใชในงานดานวิศวกรรมเนื้อเยื่อผิวหนงั 
เชน ผลิตภัณฑผิวหนงัสังเคราะห (Artificial skin) ซึ่งมกีารพัฒนามาใชในการรักษาบาดแผล(2) 

โดยทั่วไปผลิตภัณฑผิวหนังสังเคราะหจะแบงออกเปนสองกลุมดวยกนั(3) คือ กลุมผลิตภัณฑ
ผิวหนังสังเคราะหที่มีเซลล (Cell-containing Matrix) กลุมผลิตภัณฑนี้การนาํไปใชรักษา และการ
ขนสงเก็บรักษาที่ยุงยาก มีราคาแพง จึงไมเปนที่นยิม  และกลุมผลิตภัณฑผิวหนงัสังเคราะห ที่ไมมี
เซลล (Cell-free Matrix) ตัวอยางผลิตภัณฑในกลุมนี้ เชน ผลิตภัณฑผิวหนงัสังเคราะหที่ไดจากคอลลา
เจนหรือ extracellular matrix (ECM) ชนิดตางๆเปนองคประกอบ ผลิตภัณฑผิวหนงัสังเคราะห
ดังกลาวจะทําหนาที่เปนโครงรางใหเซลลทีอ่ยูในบาดแผลสรางชัน้ผิวหนังข้ึนมาเอง ตัวอยางผลิตภัณฑ
ผิวหนังสังเคราะหประเภทนีไ้ดแก Integra® (Integra Life Science Corporation, USA) ซึ่งเปนผิวหนัง
เทียมที่ประกอบดวยชั้นของคอลลาเจน และ chondroitin sulfate ที่ถูกเคลือบปดดวยชั้นของแผน
ซิลิโคนซ่ึงทาํหนาที่ปองกันการติดเช้ือและการสูญเสียน้าํใหกับบาดแผล ผลิตภัณฑนี้เปนที่ยอมรับจาก
วงการแพทย แตมีราคาที่สูง ดังนัน้จึงมีการผลิต Pore Skin® ข้ึนมา เพื่อใชกับผูปวยภายในประเทศอีก
ทั้งยงัชวยลดการนําเขาจากตางประเทศ 
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ผิวหนังสงัเคราะห Pore Skin® (4)   
ผิวหนังสังเคราะห Pore Skin® ประกอบดวย 2 ชั้น ชัน้บนทําจากซิลิโคนซ่ึงเปนชัน้ปองกนั และ

ชั้นลางทีเ่ปนชัน้หนังแทสังเคราะห Pore Skin® เปนผลิตภัณฑผิวหนงัสังเคราะหชนิดใหมที่ผลิตจาก
คอลลาเจนมนุษยโดยใชการออกแบบและความรูทางเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อ  

กอนนาํ Pore Skin® ไปทดลองทางคลินิกในผูปวย จะตองผานการทดสอบและศึกษา
คุณสมบัติตางๆ ดังนี ้การศึกษาคุณสมบัติทางกายภาพ การศึกษาอัตราการสลายตัวของ Pore Skin®

ดวยเอนไซม การศึกษาการตอบสนองของเซลลโดยตรงบนพื้นผิวช้ินงาน Pore Skin® โดยวิธ ี
Biological In Vitro Test using Direct Contact Method ดวยเซลลไฟโบรบลาสตของมนุษย (ISO 
10993-5)  การศึกษาการเจริญของเซลลบนผิวหนงัสังเคราะห Pore Skin® การทดสอบ การศึกษา
ปฏิกิริยาการอกัเสบจาก Pore Skin® เทียบกับ Gel form® ดวยการฝงในกลามเนื้อของสัตวทดลองตาม
มาตรฐาน ISO 10993-6: Biological evaluation of medical devices – Part 6: Tests for local 
effects after implantation การศึกษากลไกการออกฤทธ์ิของ Pore Skin® ในสัตวทดลอง (Animal 
study of mechanism of device) และ การศึกษาประสิทธิภาพของผลิตภัณฑผิวหนงัสังเคราะห Pore 
Skin® ตอการรักษาแผลของหนูตะเภา (Efficacy study of Pore Skin®Artificial dermis in Animal 
Wound Model ) ซึ่งมีรายละเอียดดังนี ้ 
 1. การศึกษาคุณสมบัติทางกายภาพของ Pore Skin® (Physical study) โดยจะแบงการศึกษา
ในสวนตางๆ ดังนี ้
  1.1 การศึกษาพื้นผิวของ Pore Skin® ดวยกลองจุลทรรศนอิเลกตรอนแบบสองกราด 
(Scanning Electron Microscope)  

  การศึกษาในข้ันตอนนี้ทาํการทดสอบโดยศูนยเทคโนโลยีโลหะและวัสดุแหงชาติ 
(MTEC) 

 
 
 
 
 
 
 

 
ภาพที ่1 ผิวดานบนชัน้ปองกันของผิวหนังสังเคราะห (protective membrane) 

แสดงลักษณะแผนแบบทึบปองกันการติดเช้ือจากสภาพแวดลอมกําลังขยาย X 250 
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ภาพที ่2 พื้นผวิดานลางของชั้นหนงัแทสังเคราะหของผลิตภัณฑ Pore Skin® แสดง
การเปดของรูพรุนบริเวณดานลางที่สัมผัสกับแผลกําลังขยาย X60 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

ภาพที ่3 โครงสรางภายในของช้ันโครงเลี้ยงเซลลชนิดหนงัแท (Dermal Scaffold) ของ
ผลิตภัณฑ Pore Skin® มีลักษณะเช่ือมตอกันกาํลังขยายของภาพ X 1,000 
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ภาพที ่4 ภาพถายตัดขวางผลิตภัณฑ Pore Skin® แสดงลักษณะแผนสองช้ัน คือช้ันปองกัน
ผิวหนังสังเคราะห (Protective membrane) และช้ันลางคือช้ันหนังแทสังเคราะห (Dermal Scaffold) ที่
มีลักษณะเปนรูพรุน กําลังขยายของภาพ X 60 

 
ผลการทดสอบแสดงใหเหน็วาภาพผิวดานลางผิวหนงัสังเคราะหมีรูพรุนแบบเปดเพือ่ยอมให

เซลลเคล่ือนทีเ่ขามาและผิวดานบนทึบตันปองกันการติดเช้ือและการระเหยของน้ําภาพตัดขวางแสดง
ใหเหน็การเช่ือมติดแบบพอดีระหวางซิลิโคนและโฟมคอลลาเจนเพราะไมมีสวนของซิลิโคนซึมเขามา
ในโฟมคอลลาเจน 
  1.2 การศึกษารูพรุนของ Pore Skin® (Pore analysis) วัดความเปนรูพรุนของผิวหนัง
สังเคราะหดวยกลองจุลทรรศนอิเล็คตรอนแบบสองกราด โดยการนําผิวหนังสังเคราะห Pore skin® ไป
ตรวจสอบโครงสรางทางกายภาพดวยกลองจุลทรรศนอิเล็คตรอนแบบสองกราดและวัดความเปนรูพรุน
ดวยโปรแกรมคอมพิวเตอร  

พบวาลักษณะโครงสรางทางกายภาพของผิวหนังสังเคราะหจะเปนรูพรุนแบบ 
เชื่อมตอกันหมด (interconnected pores) และผลจากการวัดขนาดรูพรุนของผิวหนงัสังเคราะหดวย
โปรแกรม Sem Afore Analysis พบวาผวิหนังสังเคราะหมีขนาดรูพรุนเฉลี่ย 150±29 ไมโครเมตร และ
ผลการทดลองแสดงขนาดรูพรุนทีเ่หมาะสมคือ150±29 ไมโครเมตรซึ่งเปนขนาดรูพรุนที่ยอมรับกัน
ทั่วไปและรูพรุนมีการเช่ือมตอกันทาํใหเซลลสามารถเคล่ือนเขามาโดยสะดวกขนาดและการเช่ือมตอ
ของรูพรุนจงึมคุีณสมบัติที่ถกูตอง 
  1.3 การศึกษาความทนของ Pore Skin® ตอแรงดึงจากไหมเย็บแผล (Suture 
shearing test)  

ชั้นบน : ชั้นปองกันผวิหนงั
สังเคราะห 

ชั้นลาง : ชั้นหนังแท
สังเคราะห 
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  การทนแรงดึงระหวางไหมเยบ็กับแผนผลิตภัณฑ Pore Skin® ดวยเคร่ืองทดสอบ
สมบัติเชิงกลพบวาแผน Pore Skin® มคีาโมดูลัสของการดึงเทากบั 0.1±0.01 เมกะปาสคาลและคา
ความเคนในการดึงเทากับ 2.41±0.21 เมกะปาสคาล 

ผลการทดลองสวนนี้ใชเพื่อวดัคาความทนทานของการฉีกขาดจากการเย็บดวยไหม 
เพราะผิวหนังสังเคราะหจะตองถูกเยบ็ตรึงเขากับแผลและมีความแข็งแรงพอที่จะยึดติดกับแผลโดยไม
ฉีกขาดในกระบวนการทดสอบในสัตวไดทดลองวิธทีดสอบกับแผลในหนูตะเภาจํานวนมากโดยการ
ทดสอบการเชือ่มติดของ Pore Skin®กับแผลพบวาเม่ือเย็บติดกับแผลในหนูตะเภาจํานวน 70 ตัว
สามารถเย็บตรึงดวยไหมขนาด 4-0, 5-0, 6-0 ไดดีไมมีการฉีกขาด ดังนั้นจงึนํามาวดัคาทางกลเพือ่เปน
คามาตรฐานของผลิตภัณฑซึ่งไมไดเปรียบเทียบกับวัสดุปดแผลอ่ืน 
  1.4 การศึกษาคาอัตราการแพรผานของออกซิเจนผานฟลมของผลิตภัณฑ  
Pore Skin® (Oxygen transmission rate) 

การทดสอบการซึมผานของออกซิเจนนี้เพือ่ที่จะแสดงคามาตรฐานของผลิตภัณฑ  
Pore Skin® วามีการซึมของออกซิเจนในอัตราเฉล่ีย 15.0728 kg m/m2 hr Pa การทดสอบนี้แสดงให
เห็นวาอากาศสามารถซึมผาน Pore Skin® ผานแผนปองกันซิลิโคนไดแตนอยมาก 

  1.5 การศึกษาคาอัตราการแพรผานของไอน้ําผานฟลมของผลิตภัณฑ Pore Skin® 
Water Vapor Transmission Rate (WVTR) 
  การทดสอบการซึมผานของน้ําและไอน้าํพบวาน้ําสามารถระเหยผานแผนซิลิโคนบาง
ของ Pore Skin® ไดในอัตรา 0.095 ± 0.031(kg/m) ซึ่งนอยมาก ถาหากน้าํซึมผานไดมากจะทาํแผล
แหงเร็วและรูสึกสบายข้ึน การทดสอบนี้จึงเปนการทดสอบเพื่อวเิคราะหคามาตรฐานของผลิตภัณฑ
เทานั้น เพราะในการใชงานจริง Pore Skin® จะถูกบากดวยเคร่ืองมือกลายเปนตาขายซ่ึงน้าํสามารถซึม
ทะลุผานรอยบากที่ขาดไดอิสระ 
 2. การศึกษาอัตราการสลายตัวของ Pore Skin® ดวยเอนไซน (In vitro degradation) 

ผลการทดสอบพบวา Gel foam® ถูกยอยสลายหมดภายในเวลา 30 นาท ีสวน Pore Skin® จะ
ยอยสลายหมดภายในเวลา 30 ชั่วโมง การทดสอบการสลายตัวไดแสดงใหเห็นวา Pore Skin® มีความ
คงทนมากกวา Gel foam® หลายเทา โดยปกติ ดังนัน้หากใช Pore Skin® ปดแผลจะสามารถอยูใน
รางกายไดนานกวา ทั้งนี้ข้ึนอยูกับสภาพแวดลอมบริเวณแผลดวยวามีปฏิกิริยาอักเสบมากหรือนอย 
หากมีมากก็จะสลายตัวเร็วข้ึน การทดสอบนี้เปนการทดสอบเพื่อหาคามาตรฐานของผลิตภัณฑเชนกัน
เพราะความสําเร็จของผลิตภัณฑอยูที่ผลการทดสอบกลไกการออกฤทธ์ิเทานั้นปจจัยอ่ืนเปน
องคประกอบเสริมความสมบูรณของผลิตภัณฑ 

 3. การศึกษาการตอบสนองของเซลลโดยตรงบนพื้นผิวช้ินงาน Pore Skin® โดยวิธี Biological 
In Vitro Test using Direct Contact Method ดวยเซลลไฟโบรบลาสตของมนุษย (ISO 10993-5) 



 6 

ภายหลังจากการทดสอบโดยตรงบนพื้นผิวดานที่มีรูพรุนของตัวอยางช้ินงานทดสอบ CAS01 
จํานวนทั้งส้ิน 2 ชุดทดสอบ เปนระยะเวลานาน 6 วัน พบวาใหผลการทดสอบในลักษณะเดียวกนั 
กลาวคือ พบเซลลไฟโบรบลาสตของมนษุย (h-FBs) ปกคลุมทัว่ทัง้ผิวช้ินงานดานที่มีรูพรุน โดยเฉล่ียมี
ลักษณะสมบูรณ ไมพบการเปล่ียนแปลงไปจากลักษณะ morphology ของเซลลทีป่กติ และมีการยึด
เกาะที่ดี เมื่อเปรียบเทียบกบัผลจากชุดควบคุม reagent และ ‘Thermanox’negative controls 

4. การศึกษาการเจริญของเซลลบนผิวหนงัสังเคราะห Pore Skin ® (MTT cell proliferation 
assay) 

จากผลการทดสอบสรุปไดวาช้ินงานทดสอบ Pore Skin® สามารถทาํใหเซลลไลนเนือ้เยื่อหนูชนิด
ไฟโบรบลาสตรหัส L929 เพิ่มจํานวนเจริญเติบโตภายในชิ้นงานทดสอบไดจนกระทัง่เซลลเพิ่มจํานวน
ในช้ินงานหนาแนนสูงสุด 723.26 เซลล/ปริมาตรช้ินงาน 1 ลบ.มม. ณ วนัที ่ 4 หลังจากนัน้เซลลจึงลด
จํานวนลงโดยการกระจายตัวของเซลลในช้ินงานทดสอบมีความสม่ําเสมอข้ึนทัว่ช้ินงานเต็มทีเ่มื่อ 
เพาะเล้ียงนาน 14 วนั การทดสอบนี้แสดงใหเห็นวาเซลลสามารถเจริญเติบโตอยางรวดเร็วใน 
Pore Skin® จนมีปริมาณสงูสุด ณ วนัที ่4 และการกระจาย ตัวของเซลลสม่ําเสมอ ณ วนัที ่14 
การทดสอบนี้ไมใชตัวช้ีวัดหลักเนื่องจากความเร็วการแบงตัวของเซลลจะแปรผกผันกบัการสราง
เนื้อเยื่อของเซลลการแบงตัวที่รวดเร็วทําใหการสรางเปนเนื้อเยื่อลดลงการทดสอบนี้ไมไดเทียบ 
กับวัสดุปดแผลชนิดอ่ืนเนื่องจากไมมีความจําเปนเพราะหากตัวช้ีวัดหลักคือการสรางเนื้อเยื่อที่เกิดใน
สัตวทดลองประสบผลสําเร็จการวัดการแบงตัวนี้เปนเพยีงการวัดคามาตรฐานของผลิตภัณฑ 
Pore Skin® 
 5. การศึกษากลไกการออกฤทธ์ิของ Pore Skin® ในสัตวทดลอง (Animal study of 
mechanism of device) 
 จากการศึกษาลักษณะภายนอกทัว่ไปพบวา สัปดาหที ่ 1 ผิวหนงัสังเคราะห Pore Skin® มีสี
เหลืองเขมที่ขอบมีสีแดงเนื่องจากซับเลือดเขามา สัปดาหที ่2 ผิวหนังสังเคราะห Pore Skin® มีสีซดีขาว
เนื่องจากสีแดงจากเลือดหายไป ไมมีลักษณะของหนองใหเห็น ยังไมมีลักษณะของเนื้อเยื่อ สัปดาหที ่
3-4 ผิวหนังสังเคราะห Pore Skin® เปล่ียนเปนเนื้อเยือ่สีแดงสด พรอมกับการสราง หลอดเลือดเขามา
เล้ียงภายใน สัปดาหที ่ 12 ผิวหนังสังเคราะห Pore Skin® มีลักษณะเหมือนเนื้อเยือ่ที่มีชีวิตแตมขีนาด
ความหนาลดลง และจากลักษณะทางพยาธิวทิยาพบวา สัปดาหที ่1 ผิวหนังสังเคราะห Pore Skin® มี
เซลลเม็ดเลือดขาวเคลื่อนทีเ่ขามาที่ขอบชัดเจนเปนปฏิกริิยาอักเสบเฉียบพลัน สัปดาหที ่ 2 ผิวหนัง
สังเคราะห Pore Skin® ปฏิกิริยาอักเสบเฉียบพลันลดลงมาก เซลลเม็ดเลือดขาว ไมมีลักษณะของ
หนองใหเหน็ เร่ิมมีการสรางเนื้อเยื่อที่บริเวณขอบ สัปดาหที ่ 3-4 ผิวหนังสังเคราะห Pore Skin® มีการ
สรางเนื้อเยื่อภายในชองเล็กของรูพรุนและมี หลอดเลือดเขามาเล้ียงภายในสัปดาหที ่ 12 ผิวหนัง
สังเคราะห Pore Skin® มีลักษณะเหมือนเนื้อเยื่อที่มีชีวิตแตมีขนาดความหนาลดลง 
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 6. การศึกษาประสิทธิภาพของผลิตภัณฑผิวหนงัสังเคราะห Pore Skin® ตอการรักษาแผลของ
หนูตะเภา (Efficacy study of Pore Skin® Artificial dermis in Animal Wound Model) 
จากเกณฑในการตัดสินประสิทธิภาพการยับยั้งการหดตัวของแผล (Wound Contraction Inhibition 
Endpoint) พบวา Pore Skin® มีการหดตวันอยกวาแผลควบคุม จากเกณฑในการตัดสินประสิทธิภาพ
การเหนี่ยวนาํใหเกิดการสรางคอลลาเจนใหมภายในรูพรุนของ Pore Skin® เนื้อเยื่อใหม (Porous New 
Collagen Formation Endpoints) พบวามีการสรางเนือ้เยื่อคอลลาเจนใหมเกิดข้ึนภายใน Pore Skin® 
ที่มีลักษณะการเรียงตัวแบบอิสระที่เรียกวา Porous new collagen formation ในสัปดาหที ่ 3 ในหนู
ตะเภาทัง้หมด 8 ตัวที่ผานเกณฑการคัดเลือกซึ่งคิดเปน100% 
 งานวิจยันี้เปนสวนของการทดสอบ การศึกษาปฏิกิริยาการอักเสบจาก Pore Skin® เทียบกับ 
Gel foam® ดวยการฝงในกลามเนื้อของสัตวทดลองตามมาตรฐาน ISO 10993-6: Biological 
evaluation of medical devices – Part 6: Tests for local effects after implantation ซึ่งมี
วัตถุประสงคเพื่อทดสอบปฏิกิริยาเฉพาะทีห่ลังการฝง Pore Skin® ตามมาตรฐาน ISO 10993-6 
Biological evaluation of medical devices: Tests for local effects after implantation เปรียบเทียบ
กับ Gel foam® ซึ่งเปนผลิตภัณฑที่ใชฝงในรางกายมนษุย เปนที่ยอมรับในวงการแพทยและใชงาน
แพรหลายโดยในงานวิจัยนี้จะดูปฏิกิริยาที่เกิดข้ึนบริเวณรอบ Pore Skin® ที่ฝงในกลามเนื้อ gluteal 
ของหนวูิสตารจํานวน 24 ตัวแบงเปน 2 กลุมๆ ละ 12 ตัว ที ่2 และ 4 สัปดาห และไดทําการศึกษาการ
ตอบสนองตอปฏิกิริยาการอกัเสบของระบบภูมิคุมกันและความเขากนัไดทางชวีภาพของ Pore Skin® 

เปรียบเทียบกบั Gel foam® อางอิงจากมาตรฐาน ASTM: F 1906-98 (Evaluation of Immune 
Responses in Biocompatibility Testing Using ELISA Test)โดยฝงในหนวูิสตารจํานวน 12 ตัว
แบงเปน 2 กลุมๆ ละ 6 ตัว และในแตละกลุม แบงเปน 2 กลุมยอย โดยฝง Pore Skin® 3 ตัว Gel 
foam® 3 ตัว ที่ 2 และ 4 สัปดาห ทาํการวิเคราะหปริมาณ Interleukin 1 beta  
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วัตถุประสงคของงานวิจัย 
1.เพื่อประเมินปฏิกิริยาเฉพาะที่หลังการฝง Pore Skin® ตอเนื้อเยื่อภายหลังทาํการฝงที่

กลามเนื้อ gluteal ในสัตวทดลองโดยเปรียบเทียบกับวสัดุควบคุม Gel foam® 
2.เพื่อศึกษาการตอบสนองตอปฏิกิริยาการอักเสบของระบบภูมิคุมกนัและความเขากันไดทาง

ชีวภาพของ Pore Skin® เปรียบเทียบกับวสัดุควบคุม Gel foam® โดยวิเคราะหปริมาณ Interleukin 1 
beta  
 
ขอบเขตงานวิจัย 

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

2. ศึกษาการตอบสนองตอปฏิกิริยาการอักเสบของระบบภูมิคุมกันและความเขากนัไดทาง
ชีวภาพโดยวิธ ีELISA อางองิจากมาตรฐาน ASTM: F 1906-98 (Evaluation of Immune Responses 
in Biocompatibility Testing Using ELISA Test) ทําการตรวจวิเคราะหจากปริมาณไซโตไคน 
(cytokine) คือ Interleukin 1 beta 

3. วิเคราะหและสรุปผลการทดลอง 
 

ประโยชนที่คาดวาจะไดรบั 
 1. ขอมูลที่ไดจะเปนแนวทางในการพัฒนาผลิตภัณฑ Pore Skin® สําหรับทดลองในมนุษย
ระยะที ่1 ตอไป 
 2.เพื่อพฒันาผิวหนังสังเคราะหสําหรับงานวิศวกรรมเนือ้เยื่อผิวหนงั



บทที่ 2 

เอกสารและงานวิจัยที่เก่ียวของ 
 

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

ผลิตภัณฑที่จะนํามาใชทางการแพทยจะตองผานการประเมินความปลอดภัยตาม 
มาตรฐานสากลกอนนาํไปใชในมนษุย ซึง่มาตรฐานที่นาํมาใชสําหรับการประเมนิในงานวิจัยนี ้ คือ 
มาตรฐาน ISO 10993 -6: Biological evaluation of medical device – Test for local effects after 
implantation เปนการประเมินปฏิกิริยาเฉพาะทีห่ลังจากการฝง ซึ่งจะมีรายละเอียดดังนี ้

ขอบเขตการทดสอบ  
1. การทดสอบ การประเมินการตอบสนองของเนื้อเยื่อเฉพาะที่บริเวณรอบวัสดุที่ทดสอบแบบฝง

ในสัตวทดลอง (local effect after implantation) โดยวัสดุทีน่ํามาใชฝงในสัตวทดลองดังกลาวแบงได
เปน 

- วัสดุที่เปนของแข็ง และ ไมยอยสลายตามธรรมชาติ (solid and non-biodegradable) 
- วัสดุทีย่อยสลายตามธรรมชาติ (degradable and non/or resorbable) 
- วัสดุที่ไมใชของแข็ง เชน วสัดุที่มีรูพรุน, ของเหลว, วัสดุเปยก และอนุภาค (non-solid, such 

as porous materials, liquids, pastes and particulates) 
2.    การนาํไปใชกับอุปกรณที่ใชทางการแพทยซึ่งเปนวัสดุที่สัมผัสกับบริเวณพื้นผิว  
3.   ทาํการประเมินการตอบสนองของเนื้อเยื่อบริเวณรอบวัสดุที่ฝง (local tissue response) 
การประเมนิปฏิกิริยาเฉพาะที่นีท้ําการประเมินโดยการเปรียบเทียบการตอบสนองของเนื้อเยื่อ 

กรณีฝง วัสดุทดสอบกับ กรณีที่ฝงวัสดุควบคุมโดยวสัดุควบคุมที่ใชนี้ ตองเปนวัสดุทางการแพทยที่
ไดรับการยอมรับสําหรับการใชงานระดับคลินิกและมีสมบัติที่สามารถเขากันไดกับเนือ้เยื่อ  

วัตถุประสงคของการทดสอบ  
เพื่อประเมินการตอบสนองของเนื้อเย่ือโดยรอบหลังจากทําการฝงวัสดุทดสอบ โดยการประเมนิ

จะประกอบไปดวย   
1. การเช่ือมติดกันของแผลระยะสุดทาย (final integration)  
2. การดูดซึม (resorbtion)  
3. การดูดซึมหรือการยอยสลายของวัสดุทดสอบ (resorption/degradation) 
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การทดสอบนี้ไมไดใชประเมินการประเมินความเปนพษิของทั้งระบบ (systemic toxicity), การ
เกิดมะเร็ง (carcinogenicity), mutagenicity (การกอใหเกิดการกลายพันธุ) 

ขอมูลที่ใชอางอิง 
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 การยอยสลายของวัสดุทดสอบ  
2. degradation product หมายถงึ ผลิตผลที่เกิดจากการยอยสลายของวัสดุทดสอบ โดยการ

ยอยสลายดังกลาว อาจเกิดจากสารเคมีหรือเกิดจากการยอยสลายของวัสดุทดสอบเอง 
3. biomaterials หมายถึง วัสดุที่มีความเขากนัไดกับระบบชีววทิยาในรางกาย และสามารถ

นําไปใชในการรักษาหรือใช ทดแทนเนื้อเยือ่และอวัยวะตางๆในรางกายได 
ขอกําหนดทัว่ไปสําหรับวธิีการฝงวัสดุทดสอบ  
1. ขอมูลทัว่ไป ISO 10993-2, ISO 10993-11 และ ISO 10993-16 

 สัตวทดลองทีท่ําการศึกษาจะตอง ไดรับการดูแลจากหนวยงานเล้ียงสัตวทดลองที่ไดมาตรฐาน 
หรือสัตวทดลองจะตองไดรับการดูแลตามมาตรฐาน ISO 10993-2 

2. การเตรียมวัสดุทดสอบสําหรับการฝง 
วัสดุทดสอบ (Test specimens) สําหรับการฝงนัน้มีรูปรางและขนาดทีแ่ตกตางกนั 
- ลักษณะทางกายภาพของวัสดุทดสอบ เชน ความแข็ง, พื้นผิว มีอิทธิพลตอการตอบสนอง

ของเนื้อเยื่อ  
 - แตละข้ันตอนในการฝง ขบวนการผลิต, วิธีการผาตัด, ข้ันตอนและเทคนิคตางๆ, วัสดุทดสอบ 
และ วัสดุควบคุม จะตองผานฆาเชื้อ เทคนิคการผาตัดจะตองปราศจากเช้ือโรค 
 - สําหรับวสัดุทดสอบประเภทโครงเน้ือเยือ่สังเคราะห (scaffold) สําหรับผลิตภัณฑวิศวกรรม
เนื้อเยื่อทางการแพทยอาจไมเหมาะสมทีจ่ะทําการเล้ียงเซลลทีเ่พิ่มจาํนวนบนโครงเล้ียงเนื้อเยื่อ
สังเคราะหกอนนาํไปฝงทดสอบเนื่องจากจะไปสงเสริมปฏิกิริยาของระบบภูมิคุมกันของสัตวทดลอง
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ตลอดจนองคประกอบที่เกี่ยวกับเซลลของผลิตภัณฑ และการเกิดปฏิกิริยาของเซลลของสัตวทดลองซ่ึง
อาจจะไปรบกวนผลของการตอบสนองตอเนื้อเยื่อบริเวณที่ทาํการฝงนัน้  

- สําหรับวัสดุทดสอบ ชนิดวัสดุผสม เชน bone cements, dental materials องคประกอบ
ตางๆอาจรวมกันกอนนาํมาใช อยางไรก็ตาม ชนิดและวิธีการผสมควรมีขอมูลที่ไดรับการพิสูจนวา
ถูกตอง 
 -สําหรับการฝงวัสดุที่ไมใชของแข็งรวมทั้งวัสดุที่เปนผง วัสดุดังกลาวอาจจะบรรจุในภาชนะ
ทรงกระบอกปลายเปดและฝงวัสดุในภาชนะ ในสัตวทดลอง สําหรับวิธกีารบรรจุวัสดุทดสอบในภาชนะ
ทรงกระบอก ใหเตรียมวสัดุทดสอบและใสในทอจนกระทั่งถงึปลายทอ เก็บไวไมใหมีการปนเปอน
โดยเฉพาะบริเวณพื้นผิวดานนอกของทอ ถามีการปนเปอนเกิดข้ึนกับวัสดุทดสอบไมควรนํามาฝง และ
ควรหลีกเล่ียงการสัมผัสกับอากาศ และพ้ืนผิวของทอบรรจุวัสดุทดสอบควรเรียบไมขรุขระ  

- ลักษณะทางกายภาพ (physical characteristics) เชน รูปราง, ลักษณะพืน้ผิวของวัสดุ
ควบคุม ควรจะมีลักษณะที่ใกลเคียงกับวัสดุทดสอบ สําหรับวัสดุทดสอบที่จะตองนาํมาบรรจุในภาชนะ 
วัสดุที่ควบคุมก็ควรที่จะถูกบรรจุในภาชนะ ที่มีลักษณะเหมือนกนัและทําจากวัสดุชนิดเดียวกัน มขีนาด
เสนผาศูนยกลางภายนอก และภายในเทากันกับภาชนะที่ใชบรรจุวัสดุทดสอบ  

วิธีการทดสอบ 
1. เนื้อเยื่อ และ บริเวณที่ทาํการฝง 
    -การฝงวัสดุทดสอบจะตองฝงบริเวณเนื้อเยื่อที่ตรงกับเปาหมายทีจ่ะนําวัสดุไปใชทางคลินิค

มากที่สุด 
 - จํานวนของตัวอยางทดสอบ เนื้อเยื่อ และตําแหนงที่ทาํการฝง จะถูกเก็บเปนขอมูล  

- สําหรับวัสดุที่ยอยสลายได (degradable/ resorbable materials) ควรทํา เคร่ืองหมายที ่
เหมาะสมไวตรงบริเวณตําแหนงทีท่ําการฝงสําหรับบงชี้ตําแหนงที่แนนอน เมื่อส้ินสุดการทดสอบ 

2. สัตวทดลอง 
 - สัตวทดลองตองไดรับการดูแล ตามมาตรฐาน ISO 10993-2, โดยทั่วไปนยิมใชสัตวเล็ก เชน 
ไมส (mice), แรท (rats), แฮมสเตอร (hamster) หรือ กระตาย สําหรับการใชสัตวใหญอาจจะตองมี
นักวทิยาศาสตรผูเชี่ยวชาญ และไดรับการพิจารณาจากผูเชี่ยวชาญเปนพิเศษ 
 - การเลือก species ตามหลักการใน ISO 10993-2 (Animal welfare) พิจารณาจากขนาด
ของ วัสดุทดสอบ, จํานวนวสัดุทดสอบที่จะฝงในสัตวทดลอง 1 ตัว, ชวงเวลาในการทดสอบซ่ึงมีความ
เกี่ยวของกับอายุของสัตวทดลอง สัตวทดลองทีแ่ตกตางกนัอาจทาํใหการตอบสนองทางชีวภาพ
แตกตางกนั  
 - โดยทัว่ไปสัตวที่ใชสําหรับการทดสอบระยะส้ัน (short term) เชน rodents (สัตวกัดแทะ) หรือ 
กระตาย 
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 - สัตวที่ใชสําหรับการทดสอบระยะยาว (long term) เชน สัตวกัดแทะ (rodents), กระตาย, 
สุนัข, แกะ, แพะ, หมู และสัตวอ่ืนทีม่ีชวงชีวิตยาว และเหมาะสมกับการทดสอบ 
 - กอนที่จะเริ่มการศึกษาการยอยสลายของวัสดุทดสอบ (degradable materials) ใน
สัตวทดลอง ควรจะศึกษาการยอยสลายในระดับหองปฏิบัติการ (in vitro) กอนเพื่อเปนขอมูลอางอิง
เบ้ืองตน 
 - สําหรับการทดสอบวัสดุทีย่อยสลายได (biodegradable materials) ควรศึกษาในสัตวกัด
แทะกอนที่จะดําเนนิการในสัตวใหญกวาตอไป 
 - วัสดุทดสอบ และ วัสดุควบคุมที่จะนาํมาฝงทดสอบ ควรอยูในสภาวะที่เหมือนกนั และ
สัตวทดลองควรจะเปนสัตวสปชีสเดียวกนัมีอาย,ุ เพศ เหมือนกนั 
 - จํานวนและขนาดของตัวอยางทีน่ํามาทดสอบที่จะฝงในสัตวข้ึนอยูกับขนาดของสัตวแตละ 
สปชีสและบริเวณทีท่ําการฝงดวย 
 -  อยางไรก็ตามวัสดุทดสอบและ วัสดุควบคุมควรฝงในสัตวตัวเดียวกัน 

3. ระยะเวลาที่ทาํการฝง 
-  สําหรับวัสดุที่ไมยอยสลาย จะประเมนิการตอบสนองในระยะเวลาส้ัน (short-term) ทั่วๆไป

ประเมินที่เวลา 1-4 สัปดาห และการตอบสนองระยะยาว (long-term) ที่เวลาต้ังแต 12 สัปดาห เปนตน
ไป 
 - การตอบสนองทางชีวภาพ (local biological) ของวัสดุทดสอบที่ทาํการฝง ข้ึนอยูกับ
คุณสมบัติของวัสดุทีน่ํามาทดสอบและการตอบสนองท่ีเกี่ยวของกับบาดแผลระหวางการผาตัด รูปราง
ของเนื้อเยื่อบริเวณขางเคียงบริเวณทีท่ําการฝงทดสอบ ซึ่งจะเปลีย่นแปลงไปเม่ือเวลาผานไปหลังการ
ผาตัด  

- ภายในสองสัปดาหแรกหลังจากการฝงทดสอบ ปฏิกิริยาการตอบสนองของเนื้อเยื่อบริเวณ
รอบวัสดุทดสอบที่ฝง อาจข้ึนอยูกับวิธีการผาตัดดวย ซึ่งอาจทาํใหวนิิจฉัยยาก หลังจากสองสัปดาห 
ควรประเมินการยอยสลายของวัสดุ  

- สําหรับวัสดุที่ยอยสลายได ชวงเวลาในการทดสอบตองมีความสอดคลองกับชวงเวลาในการ
ยอยสลายของวัสดุทีน่ํามาทดสอบ  
 - การตอบสนองของเนื้อเยื่อโดยรอบบริเวณที่ฝง (Local tissue response) ควรจะประเมิน
การยอยสลาย (degradation process) ของวัสดุทดสอบ ที่ชวงเวลาตางๆ  
หมายเหตุ: การยอยสลายในสัตวทดลอง (in vivo) อาจจะตองการชวงเวลาที่ยาวนาน บางกรณีอาจ
นานถึง 1 ป ดังนัน้การทดสอบอาจจะขยายชวงเวลาออกไปจนกวาวัสดุทดสอบจะเกิดการยอยสลายท่ี
สมบูรณ  

- สําหรับชวงเวลาในการศึกษาการฝงระยะยาว (long term) ดังจะแสดงในตารางที ่1 เปน 
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ชวงเวลาที่ทาํการ sacrifice สัตว   
 
ตารางที่ 1 การเลือกชวงเวลาสําหรับการฝงระยะยาวตามชนิดของสัตว 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. สภาวะในการผาตัดและการทดสอบ 

                - การผาตัดควรทําในสภาวะท่ีสัตวทดลองสลบ ชนิดของการสลบทีใ่ช วิธกีารสลบที่
ใชควรจะไดรับการยอมรับ ตาม ISO 10993-2  
 - จํานวนของวัสดุทีน่ํามาฝง (implants) ตอสัตวทดลอง 1 ตัว และจํานวนของสัตวทดลองตอ
ชวงเวลาที่เก็บผล  
   - เทคนิคการผาตัด อาจมีอิทธพิลตอผลของการฝงการผาตัดตองทําภายใตสภาวะที่ปลอด
เชื้อ และในข้ันตอนการผาตัดควรทําใหเกดิบาดแผลตรงบริเวณที่ฝงวสัดุทดสอบใหนอยที่สุด  
 -   ขนาดของวัสดุทีน่าํไปฝงข้ึนอยูกับขนาดของสัตวทดลอง ตัวอยางขนาดวัสดุทีฝ่งในแตละ
ตําแหนง และชนิดของสัตวที่ใชฝง แสดงดังตารางที่ 2 
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ตารางที่ 2 ตัวอยางขนาดวัสดุที่ใชฝงในสัตวชนิดตางๆ และบริเวณที่ฝง 
 

บริเวณที่ฝงวัสดุ ขนาดของวัสดุที่ฝง 
ใตชั้นผิวหนงั 
(subcutaneous) 

- วัสดุทีม่ีรูปรางเปนแผน เสนผาศูนยกลาง 10-12 มม. หนา 0.3-1 มม. 
- วัสดุทีม่ีรูปรางเปนแทง เสนผาศูนยกลาง 1.5 มม. ยาว 5 มม. 
- วัสดุที่ไมใชของแข็งรวมถงึวัสดุที่เปนผง ใหเตรียมใสในหลอดที่มีขนาด 
เสนผาศูนยกลาง 1.5 มม. ยาว 4.2 มม. 

กลามเนื้อ (muscle) - กลามเนื้อ paraventebral ของกระตาย กวาง 1-3 มม. ยาว 10 มม. หรือ
ถาตัวอยางมีขนาดใหญ เสนผาศูนยกลางไมเกิน 10 มม. หนา 3 มม. 

กระดูก (bone) -วัสดุรูปรางทรงกระบอกฝงในกระตาย เสนผาศูนยกลาง 2 มม. ยาว 6 มม. 
- วัสดุรูปรางทรงกระบอกฝงในสุนัข, แกะ และแพะ เสนผาศูนยกลาง 4 มม. 
ยาว 12 มม. 
- วัสดุที่รูปรางเปนสกรูสําหรับฝงในกระดูกที่ฝงใน กระตาย, สุนัข, แพะ, แกะ 
และ หม ูควรจะมีขนาด 2-4.5 มม.  

 
 

5. การประเมนิ 
5.1 ลักษณะทัว่ไป 
เปนการประเมินการตอบสนองทางชีวภาพโดยการเก็บขอมูลจากการดูดวยตาเปลา 

(macroscopic) และ การตอบสนองทางพยาธิสภาพของเนื้อเยื่อ (histopathological response) โดย
การเปรียบเทยีบการตอบสนองของเนื้อเยื่อตอวัสดุทดสอบกับวัสดุควบคุมตรงบริเวณทีท่ําการฝง  

5.2 การประเมินดวยตา (Macroscopic assessment) 
 - แตละบริเวณทีท่ําการฝงตรวจสอบการเปล่ียนแปลงของโครงสราง รวมถงึการประเมิน 
lymph nodesโดยใช เลนสกาํลังขยายตํ่า    
  -การเก็บผล และสังเกตปฏิกิริยาของเนื้อเยื่อบริเวณรอบๆ เชน haematoma, oedema, 
encapsulation, gross finding  
 - บันทกึผลที่ปรากฏ, ลักษณะ รวมถงึสวนที่เหลืออยูของวัสดุ (degradable materials) บันทึก
ผลโดยการถายรูปเก็บเปนขอมูล 
 - การประเมินควรตรวจสอบอยางละเอียดหลังจากฝงวัสดุ (implant) อยางไรก็ตาม
สัตวทดลองทีแ่สดงอาการเจ็บปวย ไมสบาย หรือ ปฏิกริิยาที่เกิดจากการ ฝงวัสดุทดสอบ ทําการตัดช้ิน
เนื้อออกมาดู  
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5.3 การฟนคืนสภาพเดิมและการเก็บเนื้อเยื่อตัวอยาง (Implant retrieval and tissue  
sample collection) 

    - สําหรับวัสดุทดสอบที่ไมยอยสลาย (non degradable materials implant) ควรจะเก็บผล 
draining lymph node โดยการแสดงผล gross pathology  
 - สําหรับวัสดุที่ยอยสลาย (degradable materials implant) ควรจะเก็บผล draining lymph 
node ซึง่จะมคีวามเกี่ยวของกับการแสดงการเคล่ือนตัวของวัสดุที่ยอยสลาย  
        - วิธีการตัดช้ินเนื้อตัวอยางควร ทําตามความเหมาะสม ตามวธิีการทีต่องการ การประเมินทาง
เนื้อเยื่อวิทยา (histological) รวมถงึการ fix ชิ้นเนื้อเยื่อ, ตัด, วาง ยอม และบันทกึผล 

5.4 การประเมนิดวยการใชกลองจุลทรรศน (Microscopic assessment)  
 - ระบบการใหคะแนนใชสําหรับการประเมินเนื้อเยื่อวทิยา (histological evaluation) ควรจะ
ประเมินผลบริเวณรอบๆของพ้ืนที่บริเวณทีฝ่ง ประเมินลักษณะเชิงปริมาณ หรือ ประเมินกึ่งปริมาณ  
         - บันทึกผลบริเวณทีท่ําการฝง (implant) โดยการบันทึกขอมูลจากภาคตัดขวาง (section) ที่ได 
Parameters ที่ใชวัดการตอบสนองทางชีวภาพ ซึง่ควรจะประเมินและบันทกึผลดังนี:้ 
 1) บริเวณของการเกิด fibrosis/fibrous capsule (layer in micrometres) และ inflammation 
 2) การเปล่ียนแปลงของเนื้อเยื่อประเมินโดยดูจากการเปล่ียนแปลงในรูปรางของเนื้อเยื่อ  
 3) จํานวนและการกระจายของเซลลที่แสดงถึงการอักเสบ (inflammatory cell type) เชน 
polymorph nuclear neutophilic leucocytes, lymphocyte, plasma cells, eosinophils, 
macrophages and multinucleated cells โดยนับจากบริเวณรอยตอระหวางวัสดุทดสอบกับเนื้อเยื่อ
โดยรอบ 
 4) การเกิด necrosis 
 5) การเปล่ียนแปลงอ่ืนๆ ของเนื้อเยื่อ เชน การเกิดเสนเลือดใหม (neovascularization), fatty 
infiltration, granuloma formation และ bone formation (การสรางกระดูก) 
 6) การดู marterial จะใชพารามิเตอรที่ใชดูจาก การแตกเปนชิน้เล็กๆ (fragmentation) เศษที่
เหลืออยู (debris presence) จาก บริเวณของสวนที่เหลือของที่วัสดุทีย่อยสลาย (degraded material) 
 7) คุณภาพ, ลักษณะ และจํานวน ของเนื้อเยื่อที่เขามา (The quality and  quantity of tissue 
ingrowth) สําหรับวัสดุที่เปนรูพรุนและมีการยอยสลาย (porous and degradable implant 
materials)   
 8) ผลของ histological response ควรจะบันทกึผลโดยใช photomicrograph 
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การประเมนิการตอบสนองของบริเวณเนื้อเยื่อโดยรอบหลังจากทาํการฝง 
เปนการประเมินเนื้อเยื่อ โดยดูการเกิด capsule (capsule formation), การอักเสบ, การ

ปรากฏของ  polymornuclear cells, giant cells, plasma cell และการยอยสลายของวัสดุ 
 
ตารางที่ 3 แสดงการใหคะแนนการตอบสนองของเนื้อเยื่อบริเวณรอบชิ้นงานที่ฝง 

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 แสดงการใหคะแนนการตอบสนองของเนื้อเยื่อบริเวณรอบชิ้นงานที่ฝง 
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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หากทดสอบตามเงื่อนไขที่กาํหนดสามารถแปลผลวัสดุที่ทดสอบไดดังนี ้
คะแนนที่ได = คะแนนของวสัดุทดสอบ Pore Skin® – คะแนนของวัสดุควบคุม Gel foam® 
พิจารณาจากคะแนนที่ได ดังนี ้

คะแนน 0.0 - 2.9 คือไมระคายเคือง (non-irritant) 
คะแนน 3.0 - 8.9 คือระคายเคืองเล็กนอย (slight irritant) 
คะแนน 9.0 – 15.0 คือระคายเคืองปานกลาง (moderate irritant) 
คะแนนมากกวา 15 คือระคายเคืองมาก (severe irritant) 

หมายเหตุ  
คะแนนที่ไดหมายถงึปฏิกิริยาระคายเคืองตอเนื้อเยื่อของวัสดุทดสอบเมื่อเทยีบกับวัสดุควบคุม

ที่ไดรับการยอมรับวาไมระคายเคือง 
2. 2           การทดสอบการตอบสนองตอปฏิกิรยิาการอักเสบของระบบภูมิคุมกันและความ
เขากนัไดทางชีวภาพโดยวิธ ีELISA ตามมาตรฐาน ASTM: F 1906-98 (Evaluation of Immune 
Responses in Biocompatibility Testing Using ELISA Test) (6) 

 วิธีการทดสอบครอบคลุมการเกิดส่ิงแปลกปลอมที่เขามาในรางกายที่เหนี่ยวนาํใหเกิดการ
สรางของการตอบสนองของระบบภูมิคุมกัน การตอบสนองของระบบภูมิคุมกันอาจจะทาํใหเกิดความ
เสียหายตอเนือ้เยื่อ วิธกีารมาตรฐานสําหรับการทดสอบความเขากันไดทางชวีภาพ มีการศึกษาหลาย
วิธีในสัตวทดลอง โดยใชการตรวจผลจากเลือด หรือ เนือ้เยื่อ ของสัตวทดลอง โดยเทคนิคที่ใชทดสอบ
ตองมีคุณสมบัติ ดังนี ้สามารถนาํมาใชไดงาย, นาเช่ือถือ และ ไวตอส่ิงแปลกปลอมที่มากระตุน   
 วิธีการนี้ใชในการประเมินความเขากนัไดทางชีวภาพของวัสดุ ที่ใชในดานอุปกรณทาง
การแพทยในสวนของการตอบสนองของภูมิคุมกัน การทดสอบจะทดสอบโดยใชเลือด ซีร่ัม หรือ 
พลาสมา โดยใชวิธี enzyme linked immunoassays  (ELISA) 
 วิธีการทดสอบโดยวิธ ีELISA มีข้ันตอนพืน้ฐานดังตอไปนี ้

1. เคลือบผิวของไมโครเพลทดวยแอนติบอดีที่จําเพาะตอแอนติเจนที่ตองการตรวจหาในสาร 
ตัวอยางหลุม 

2. เติมแอนติเจนที่ไมทราบความเขมขน พรอมกับแอนติเจนอีกชนิดที่ติดฉลากเอนไซมคอนจู 
เกต (enzyme conjugate) ลงไป ซึ่งทั้งคูจะแยงกนัลงไปจับกับแอนติบอดีที่เคลือบผิวไมโครเพลทเอาไว 
ซึ่งสวนไหนมีจาํนวนมากกวาก็จะเขาจับไดมากกวา 

3. ลางเพลท เพื่อใหแอนติเจนทีไ่มเกิดพันธะถกูลางออกไปใหหมด 
4. ใส substrate ซึ่งสามารถเปลี่ยนสภาพโดยเอนไซมคอนจูเกตไดลงไป ซึ่งเอนไซมจะ 

กระตุนใหเกิดสีเปนสัญญาณแบบchromogenic หรือ fluorescent ได  
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5. ตรวจจับสัญญาณที่เกิดข้ึนโดยการวัดคาการดูดกลืนแสง นําไปเปรียบเทยีบกับกราฟ
มาตรฐาน 

 
2.3 การสรางเซลลเม็ดเลอืดขาว (Leukopoiesis) (7) 
 เม็ดเลือดขาวในรางกายแบงออกเปนสองกลุมใหญ คือ Phagocytes และ Immunocytes โดย 
Phagocytes ประกอบดวย Granulocytes (Neutrophil, Eosinophil, Basophil) และ Monocyte สวน 
Immunocytes ประกอบดวย T และ B-lymphocytes การสรางเซลลเม็ดเลือดขาวชนิดตางๆ เปนไป
ตามแผนผังการสรางเซลลเม็ดเลือดชนิดตางๆ ยกเวน Immunocytes จะพฒันามาจาก Pluripotent 
stem cell           Lymphoid stem cell            B&T lymphocytes 
The phagocytic leukocytes 
Granulocytes 
 ประกอบดวย Neutrophil ซึ่งพบวามจีํานวนมากที่สุดในกระแสเลือด มีหนาทีท่ําลายเช้ือ
แบคทีเรีย และ เชื้อรา Eosinophil มีหนาที่ทาํลายพยาธแิละเกี่ยวของในกระบวนการภูมิแพ และ 
Basophil มีหนาที่เกีย่วของในกระบวนการเกิดภูมิแพ 
Formation & kinetics of granulocytes 
 การสราง Granulocytes ชนิดตางๆ ในไขกระดูก มีลําดับข้ันตอนคลายกนั เพราะฉะน้ันในที่นี้
จะขอกลาวเฉพาะการสราง Neutrophil เทานั้น โดยการสราง Neutrophil นั้นเร่ิมจาก Stem cell ในไข
กระดูกแบงตัวกําเนิดเปน Myeloblast ซึ่งเซลลนี ้จะใชเวลาอีก ประมาณ 5-6 วันในไขกระดูก แบงตัว
และปรับเปล่ียนตัวเองเพื่อไปทําหนาที่ตอไป ลําดับข้ันตอนในการเจริญของ Neutrophil มีดังตอไปนี้ 
Stem cell               Myeloblast                Promyelocyte                Myelocyte                                          
Metamyelocyte              Band neutrophil               Segmented neutrophil ซึ่ง Segmented 
neutrophil นีจ้ะสะสมกนัอยูในไขกระดูกเปน Bone marrow pool รอเวลาออกจากไขกระดูกไปอยูใน
กระแสเลือดเปน Blood pool ในภาวะปกติระยะที่อยูในกระแสเลือดนี้จะมีการกระจายตัวของ 
Neutrophil เปนสองสวนเทาๆกัน โดยสวนหนึ่งไหลเวยีนในระบบเลือดเปน Circulating pool และอีก
สวนหนึง่ยึดเกาะอยูกับผนงัหลอดเลือดเปน Marginating pool รวมเวลาที่ใชในกระแสเลือดนาน
ประมาณ 6-10 ชั่วโมง กอนเดินทางออกไปสูเนื้อเยื่อตางๆ ตอไป 
Monocytes 
 เปนเซลลเม็ดเลือดที่มีขนาดใหญที่สุดในกระแสเลือด มีหนาที่เปน antigen presenting cells 
(APC) ซึ่งจะจับกินส่ิงแปลกปลอมตางๆ แลวสงตอใหกับ Lymphocyte แลวกระตุนรางกายใหเกิดการ
ตอบสนองตอส่ิงแปลกปลอมโดย Lymphocytes นอกจากนีย้ังสามารถผลิต Monokines ซึ่งใชกระตุน
เซลลชนิดอ่ืนๆ ใหเติบโตและพัฒนาตอไป 
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Formation & kinetics of monocytes 
 การสราง Monocytes นั้นมจีุดเร่ิมในไขกระดูก โดยมีข้ันตอนการเจริญดังตอไปนี้ Stem cell            
Monoblast               Promonocyte                Monocyte พบวา มีการใช Cytokine ตอไปนี้ ไดแก IL-
3, GM-CSF, M-CSF (monocyte colony-stimulating factor) ในการสราง Monocytes ซึ่งใชเวลา
ประมาณ 5-6 วัน จากนัน้ก็จะออกไปอยูในกระแสเลือดประมาณ 2-3 วัน กอนจะเขาไปอยูในเนื้อเยือ่
ตางๆกลายเปน Tissue macrophage (histiocyte) ตอไป จากการศึกษาพบวา Tissue macrophage 
นี้มีอายุขัยไดยาวนานต้ังแตหลายๆ เดือนถึงหลายๆ ปทเีดียว 
The immune leukocytes 
Lymphocytes 
 เปนเซลลเม็ดเลือดขาวที่มีขนาดเล็กที่สุดในกระแสเลือด มหีนาที่สําคัญในระบบภูมิคุมกันของ
รางกายที่เกิดข้ึนภายหลัง (Acquired immune system) โดย T-cells จะทําลายส่ิงแปลกปลอมดวย
การหล่ัง Lymphokines สวน B-cells จะทําลายส่ิงแปลกปลอมดวย Antibodies ที่สรางข้ึน 
Formation & kinetics of lymphocytes 
 การสราง T&B Lymphocytes ในรางกายจะมีลําดับข้ันตอนทัง้สวนที่คลายและแตกตางกนั ใน
ที่นี้จะขอกลาวพอสังเขป โดยการสราง T-cells นัน้เร่ิมมาจาก Stem cell ในไขกระดูกแบงตัวกาํเนดิ
เปน Pre-T cell ซึ่งเซลลนี ้จะเดินทางไปยงัตอมธัยมัส แบงตัวและปรับเปล่ียนตัวเองเพื่อไปทําหนาที่
ตอไป ลําดับข้ันตอนในการเจริญของ T lymphocyte มีดังตอไปนี้ Stem cell (bone marrow)        
Pre-T cell             Thymocyte (thymus gland)              T lymphocyte จากนั้น T-cell เหลานี้จะถูก
กระตุนดวย Antigen ที่เหมาะสมแลวเกิดกระบวนการทีต่ามมา คือ activated T lymphocyte          
Lymphoblast            Prolymphocyte            Effector T-cell (memory T-cell & mature active T-
cell) สวนการสราง B-cells นั้นเกิดในไขกระดูก โดยเร่ิมตามข้ันตอนตอไปนี้ Stem cell               Pre 
pre-B              Pre -B              Early B (virgin B) lymphocytes จากนั้น Virgin B-cell เหลานี้จะถูก
กระตุนดวย Antigen ที่เหมาะสมแลวเกิดกระบวนการทีต่ามมา คือ activated B lymphocyte          
lymphoblast (plasmablast)            Prolymphocyte (proplasmacyte)              Effector B-cell 
(memory B-cell & plasma cell) 
 จากการศึกษาพบวา Lymphocyte ทั้งหมดใชเวลาไหลเวยีนในรางกายแตละรอบ รอบละ
ประมาณ 10 ชั่วโมง และเปน T-cell ถึงรอยละ 80 ซึ่งจะหมุนเวียนกลับมาที ่paracortical area of 
lymph node & periarterial lymphatic sheath of spleen สวน B-cell นั้นจะเวียนกลับมาที ่germinal 
follicles of lymph nodes and spleen & outer cortex of lymph nodes 
 
 
 



 22 
 

ตารงที ่6 ปริมาณที่เพิ่มมากข้ึนของเม็ดเลือดขาวแตละชนิด (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) เปนกระบวนการทีร่างกายตอบสนองตอส่ิงทีท่าํใหเนื้อเยื่อของ
รางกายไดรับบาดเจ็บ เชน เชื้อโรค การตายของเซลลจากการขาดเลือดหรือขาดออกซิเจน โดยการ
ตอบสนองโดยกระบวนการอักเสบประกอบดวย การเปลี่ยนแปลงของหลอดเลือด การเขามาของเซลล
เม็ดเลือดขาว และผลกระทบที่เกิดกับรางกายทั้งระบบ (systemic effect)  

กระบวนการอกัเสบประกอบดวยการปฏิกิริยาของเนื้อเยือ่หลักๆ 2 ชนดิ นั่นคือ การเปล่ียนแปลง
ของหลอดเลือด และการตอบสนองของเซลลชนิดตางๆ ไดแก เซลลอักเสบ และเซลล fibroblasts ซ่ึง
พบในเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน การเปล่ียนแปลงของหลอดเลือด 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

ภาพที ่5 แสดงกระบวนการเกิดการอักเสบ และเซลลอักเสบชนิดตางๆ (11) 
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กระบวนการอกัเสบ สามารถแบงไดเปน 2 ชนิด คือ การอักเสบเฉียบพลัน (acute 
inflammation) และการอักเสบเร้ือรัง (chronic inflammation)  

1. การอักเสบเฉียบพลัน (acute inflammation) การอักเสบแบบเฉียบพลันจะเกิดข้ึนรวดเร็ว  
ภายในระยะเวลาเปนวนิาทหีรือเปนนาทีหลังจากไดรับส่ิงกระตุนและคงอยูประมาณ 2 ถึง 3 วัน แตมัก
ไมเกิน 1 สัปดาห ลักษณะสาํคัญของการอักเสบเฉียบพลัน คือ การบวมของเนื้อเยือ่ (edema) และพบ
เซลลอักเสบชนิด neutrophils   ลักษณะทางคลินิกของการอักเสบ โดยเฉพาะการอักเสบเฉียบพลันจะ
ประกอบอาการหลัก 4 อาการ คือ ปวด (pain, dolor), บวม (swelling, tumor), แดง (redness, rubor) 
และรอน (heat, calor)  

 เซลลที่เกี่ยวของกับการอักเสบเฉียบพลันไดแก neutrophil, basophil 
Neutrophil (ภาพที6่a): เปนเซลลสําคัญที่สุดในการอักเสบเฉียบพลันเกือบทุกชนิด มีการ

เคล่ือนที่และเปล่ียนแปลงรูปรางของเซลลตลอดเวลา มีขนาดเสนผาศูนยกลางประมาณ 10-15 
ไมครอน ภายในไซโทพลาสซึมมี granule ขนาดตางกันอยูประมาณ 50-200 เม็ด นวิเคลียสของ 
neutrophil เปน lobe ประมาณ 3-4 lobe neutrophil สรางในไขกระดูก และถูกปลอยเขากระแสเลือด
เมื่อโตเต็มที ่ จากนั้นจะเขาไปอยูในเนื้อเยือ่ ประมาณ 1-2 วันก็ตาย หรือถกูใชเกบ็กินส่ิงแปลกปลอม 
หนาทีห่ลักของ neutrophil คือ เก็บกนิจุลินทรีย หรือส่ิงแปลกปลอมเขามาในรางกาย 

Basophil (ภาพที6่b): พบในเลือดประมาณรอยละ 1 ของเม็ดเลือดขาว ขนาดของเซลลพอๆกบั 
neutrophil ในไซโทพลาสซึมมี granule ขนาดใหญ บรรจุ histamine และ heparin เมื่อ basophil ไป
อยูในเนื้อเยื่อเรียกวา mast cell เซลลชนิดนี้มีความสําคัญในปฏิกิริยา hypersensitivity เมื่อ 
แอนติบอดีชนดิ IgE จับกับ baspophil จะกระตุนใหปลอยสาร histamine ออกมา ทาํใหหลอดเลือด
ขยายตัวและเกิดการอักเสบข้ึน 

 
 
 

 
 

  ภาพท่ี 6 แสดงเซลลอักเสบชนิดเฉียบพลัน (acute inflammation) 
    6a เซลลอักเสบเฉียบพลันชนิด Neutrophil (12) 
    6b เซลลอักเสบเฉียบพลันชนิด Basophil (13) 
 
 
 

a b 
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2. กระบวนการอักเสบเร้ือรัง (chronic inflammation) หมายถงึการอักเสบที่เกิดข้ึนเปนเวลานาน
เปนสัปดาหหรือเปนเดือนลักษณะการเปลี่ยนแปลงในเนื้อเยื่อจะพบเซลลอักเสบหลายๆ ชนิด มีการ
ทําลายเนื้อเยือ่บางสวนและจะเกิดกระบวนการซอมแซมเนื้อเยื่อควบคูกันไป การอักเสบเร้ือรังจะพบ
การเปล่ียนแปลงของเนื้อเยื่อ คือ พบเซลลอักเสบหลายๆ ชนิด เกิดการ ทําลายเนื้อเยื่อบางสวน และ
เกิดกระบวนการซอมแซมเนือ้เยื่อ ซึ่งแตกตางจากการอักเสบชนิด เฉียบพลัน ซึ่งจะพบการ
เปล่ียนแปลงของหลอดเลือด การบวมของเนื้อเยื่อ  
  โดยทัว่ไปถือเอาระยะเวลาของการอักเสบเปนหลัก กลาวคือถาการอักเสบนานหลายสัปดาห 
หรือเปนเดือนจะถือเปนการอักเสบแบบเร้ือรัง การแยกที่ดีที่สุดคือการดูจากปฏิกิริยาและเซลลที่
ตอบสนองตอการอักเสบ 
 ลักษณะของการอักเสบเร้ือรัง ประกอบดวย  

1. พบการแทรกซึมของเซลลอักเสบชนดิ mononuclear cells ไดแก macrophages, 
lymphocytes และ plasma cells  
2. พบการทาํลายเนื้อเยื่อ เนื่องจากมกีารหล่ังสารกระตุนจากเซลลอักเสบชนิดตางๆ  
3. พบกระบวนการซอมแซมเนื้อเยื่อ มีการสรางเนื้อเยื่อเกี่ยวพันเขามาแทนที ่

    เซลลที่เกีย่วของกับการอักเสบเร้ือรังไดแก Macrophage, Giant cell (multinucleated giant 
cell), Lymphocyte, Eosinophil และ Fibroblast 

Macrophage (ภาพที7่a): มีบทบาทในการเก็บกนิจุลินทรียหรือส่ิงแปลกปลอมและมีหนาที่
เกี่ยวกับการอักเสบและระบบภูมิคุมกัน  

Giant cell (multinucleated giant cell) (ภาพที7่b) เกิดจากการรวมตัวกันของ macrophageได
เปนเซลลขนาดใหญที่มหีลายนิวเคลียส  

Lymphocyte (ภาพที7่c), Plasma cell; plasma cell (ภาพที7่d) เปนตัวสรางแอนติบอดีตอ
แอนติเจน สวน lymphocyte มีความสําคัญในระบบภูมิคุมกัน โดยทาํงานสัมพนัธกบั macrophage  

Eosinophil (ภาพที7่e): พบบอยในการอักเสบเร้ือรัง  
Fibroblast (ภาพที ่ 7f): ทําหนาที่สราง collagen พบในบริเวณทีม่กีารอักเสบเร้ือรังที่เร่ิมมกีาร

ซอมแซมเนื้อเยื่อสําหรับ neutrophil ยังคงพบไดในการอักเสบเร้ือรังบางอยาง เชน การอักเสบเร้ือรัง
ของกระดูก (osteomyelitis) 

 
 
 
 
 



 25 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
                                 ภาพที่ 7 แสดงเซลลอักเสบชนิดเร้ือรัง (chronic inflammation) 
                                          7a เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Macrophage (14) 
                                          7b เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Giant cell (15) 
                                          7c เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Lymphocyte (16) 
                                          7d เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Plasma cell (17) 
                                          7e เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Eosinophil (18) 
        7f เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Fibroblast (19) 
2.5 ระบบภูมิคุมกัน (Immune System) (20, 21, 22) 

 ระบบภูมิคุมกนั  คือ ระบบที่ทาํหนาที่ตอบโต หรือตอบสนองตอเช้ือโรคหรือส่ิงแปลกปลอมที่
เรียกกนัวาแอนติเจน เพื่อใหรางกายสามารถกําจัดส่ิงแปลกปลอม หรือสามารถตานทานโรคได โดย
อาศัยการทํางานรวมกนัของอวัยวะ เซลลเม็ดเลือดขาว และสารน้ําตางๆ อยางมปีระสิทธิภาพ และ
เหมาะสม 
การตอบสนองทางภูมิคุมกัน (Immune Response) 
การตอบสนองของภูมิคุมกนัสามารถแบงออกเปน 2 แบบคือ การตอบสนองแบบที่ไมจําเพาะตอชนิด
ของส่ิงแปลกปลอม (non-specific immune response) และการตอบสนองอยางจําเพาะตอชนดิของ
ส่ิงแปลกปลอม (specific immune response) 
 
 
 

a b 

c 
d 

e f 
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1. การตอบสนองของภูมิคุมกนัที่ไมจาํเพาะ (Non-Specific Immune Response) 
หมายถงึการตอบสนองของภูมิคุมกันแบบไมจําเพาะตอส่ิงกระตุน เปนการตอบสนองของภูมิคุมกันที่มี 
มาแตกําเนิด (innate immunity) หรือเกิดข้ึนเองตามธรรมชาติ (nature immunity) 

2. กลไกการปองกันตนเองที่จําเพาะ (Specific Immune Response)  
หมายถงึกลไกที่รางกายสามารถตอตานจุลชีพ หรือส่ิงแปลกปลอมดวยปฏิกิริยาทีจ่ําเพาะตอส่ิง
แปลกปลอมนัน้ ซึง่เปนกลไกที่เกิดข้ึนภายหลัง (acquired หรือ adaptive immunity)  
เซลลที่เกี่ยวของกับระบบภูมิคุมกัน (Cells of the Immune System) 
 เซลลที่เกีย่วของกับระบบภูมิคุมกันเปนเซลลเม็ดเลือดขาวชนิดตางๆทีม่ีเซลลตนกาํเนิดอยูใน
ไขกระดูก เซลลเม็ดเลือดขาวชนิดที่พบในกระแสเลือดไดแก polymorphonuclear cell; PMN 
(neutrophil, eosinophil, basophile), mononuclear cell (lymphocyte, monocyte) สวนเซลลเม็ด
เลือดขาวทีพ่บในเนื้อเยื่อตางๆ ไดแก macrophage, plasma cell  ในขบวนการตอบสนองทางระบบ
ภูมิคุมกันนั้นจาํเปนตองอาศัยการทาํงานรวมกนัของเซลลหลายๆชนิด เชน lymphoid cells, 
inflammatory cells และ hematopoietic cell จึงจําเปนตองมกีารติดตอส่ือสารกันระหวางเซลลตางๆ 
ซึ่งการติดตอส่ือสารกันระหวางเซลลตางๆนั้นอาศัยไซโตไคน  
2.6 ไซโตไคน (Cytokine) (23) 
 ในขบวนการตอบสนองทางระบบภูมิคุมกันนั้นจาํเปนตองอาศัยการทํางานรวมกนัของเซลล
หลายๆ ชนิด เชน lymphoid cells, inflammatory cells และ hematopoietic cells จึงจาํเปนตองมี
การติดตอส่ือสารกันระหวางเซลลตางๆ ซึง่การติดตอส่ือสารกันระหวางเซลลตางๆนัน้อาศัยไซโตไคน 

I. คุณสมบัติทั่วไปของไซโตไคน 
    ไซโตไคน เปนสารโปรตีนหรือไกลโคโปรตีนที่มนี้ําหนกัโมเลกุลตํ่า (low-molecular-weight 

protein or glycoprotein) หล่ังออกมาจากเซลลตางๆในระบบภูมิคุมกันเมื่อถูกกระตุน ไซโตไคนมีชื่อ
เรียกตางกันตามเซลลที่สราง เชนสรางจาก lymphocyte เรียกวา lymphokine สรางจาก monocyte 
และ macrophage เรียกวา monokine และเรียกไซโตไคนที่สรางจากเม็ดเลือดขาว (leukocyte) ทุก
ชนิดวา interleukin ไซโตไคนที่มีคุณสมบติักระตุนใหเกดิการเคล่ือนทีข่องเซลล (chemotaxis) จะมีชื่อ
เรียกวา chemokine นอกจากน้ีไซโตไคนบางชนิดยงัมีชื่อเรียกเฉพาะเชน interferon หรือ tumor 
necrotic factor เปนตน สําหรับคุณสมบัติที่สําคัญของไซโตไคน ไดแก 

1. ไซโตไคนจับกับ cytokine receptor อยางเหนียวแนน (high affinity) จึงมีประสิทธิภาพสูง
ในระดับความเขมขนเพยีงพโิคโมลา (picomolar concentration) 

2.เมื่อมีการจับกันระหวางไซโตไคนและ cytokine receptor แลวจะกอใหเกิด signal 
transduction ในเซลลนั้นเกิดการเปล่ียนแปลงการแสดงออกของยีน กอใหเกิดการสรางโปรตีนตางๆ 
ตามมา 
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3. การทํางานของไซโตไคนเมื่อหล่ังออกมาแลวอาจออกฤทธิ์ตอเซลลได 3 แบบ คือ 
 - เซลลชนิดเดียวกนักับเซลลที่หล่ังเรียกวา autocrine action 
 - เซลลตางชนดิกันกับเซลลที่หล่ังที่อยูขางเคียงเรียกวา paracrine action 
 - เซลลตางชนดิกันกับเซลลที่หล่ังที่อยูไกลออกไปจากเซลลที่หล่ังเรียกวา endrocrine 

action 
4. ไซโตไคนมีอายุส้ัน โดยทั่วไปจะมฤีทธิ์อยูเพยีงไมกี่ชั่วโมงหรือไมกี่วัน ซึง่แตกตางจาก

ฮอรโมน และ growth factor ที่มฤีทธิ์อยูนานมากกวา 
5. ไซโตไคนมักออกฤทธิ์กับเซลลหลายชนดิ ซึ่งตางจากฮอรโมนและ growth factor ที่ออกฤทธ์ิ

กับเซลลที่จาํเพาะบางชนิดเทานั้น 
6. ผลของไซโตไคนตางๆ ทีห่ล่ังออกมา จะมีฤทธิ์ไดหลายรูปแบบคือ  
 - ไซโตไคน 1 ชนิดมักมีฤทธิท์างชีวภาพมากกวา 1 อยางและออกฤทธิ์ตอเซลล

มากกวา 1 ชนดิ เรียกคุณสมบัตินี้วา redundancy  
 - ไซโตไคนหลายชนิดเมื่อหลั่งออกมาพรอมกันอาจจะเสริมฤทธ์ิทางชีวภาพซ่ึงกนัและ

กันเรียกคุณสมบัตินี้วา synergy 
 - ไซโตไคนหลายชนิดเมื่อหลั่งออกมาพรอมกันอาจจะตามฤทธิ์ทางชีวภาพซ่ึงกนัและ

กันเรียกคุณสมบัตินี้วา antagonism 
 - ไซโตไคนหลายชนิดเม่ือหล่ังออกมาแลวจะสามารถกระตุนใหเซลลอ่ืนสรางไซโตไคน

ชนิดเดียวกันหรือชนิดอ่ืนๆ ตอไปเร่ือยๆ เปนเครือขาย เรียกคุณสมบัตินี้วา cascade induction 
 II. ชนิดของไซโตไคนและหนาที่ทางชีวภาพ 
      ไซโตไคนมหีนาทีท่ี่สําคัญ 3 อยางคือ 

- กอใหเกิดและควบคุมการเกดิ innate immunity 
- กอใหเกิดและควบคุมการเกดิ adaptive immunity 
- กระตุนใหเกิด hematopoiesis 
สามารถแบงไซโตไคนตามหนาที่ทางชีวภาพออกไดดังนี ้
1. ไซโตไคนที่กอใหเกิดและควบคุมการเกดิ innate immunity  
 a) Tumor necrotic factor-  (TNF- , cachectin) สรางจาก monocyte,  

macrophage, lymphocyte และ mast cell มีคุณสมบัติในการกระตุนใหเกิด apoptosis ของเซลล
ตางๆ ทาํใหเกดิการแสดงออกของ adhesion molecule ของ endothelial cell และกระตุน monocyte/ 
macrophage ใหสราง TNF- และ ไซโตไคนอ่ืนๆ เชน Interleukin-1 (IL-1), Interleukin-6 (IL-6) และ 
chemokine TNF- ออกฤทธิ์ตอระบบ ประสาทสวนกลาง (hypothalamus) ทําใหมีไข เบ่ืออาหาร 
กระตุน hepatocyte ใหสราง acute phase proteins ออกฤทธิ์ตอระบบหัวใจและหลอดเลือดทําให
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ความดันโลหติตํ่าลงและเกดิภาวะ capillary leak sysdrome และเกิดการทําลายเนื้อเยื่อตางๆได 
พบวา lipopolysaccharide (LPS) ซึ่งเปน endotoxin และเปนสวนกระตุน monocyte/ macrophage 
ใหหล่ัง TNF- ได 

 b) Interleukin-1 มี 2 forms คือ IL-1 และ IL-1β มีหนาทีแ่ละเซลลตนกาํเนิด 
คลายกับ TNF ทั้ง LPS และ TNF สามารถกระตุนใหเกิดการสราง IL-1 นอกจาก IL-1 และ IL-1β 
แลวยังม ีsoluble form ที่เรียกวา IL-1 receptor antagonist (IL-1Ra) ซึ่งสามารถแยง IL-1 จับกบั IL-
1 receptor IL-1Ra จึงมีผลในการยบัยั้งการทํางานของ IL-1 
  c) Chemokines เปนกลุมของไซโตไคนที่มีคุณสมบัติ chemoattractant สรางโดย
เซลลเม็ดเลือดขาว endothelial cell, epithelial cell และ fibroblast เมื่อถูกกระตุนโดยเชื้อโรค, TNF, 
IL-1 หนาที่สําคัญของ chemokine คือ ชกันําเซลลเม็ดเลือดขาวตางๆ จากกระแสเลือดมายังบริเวณที่
มีการอักเสบติดเช้ือเยื่อเมือกผิวหนังโดยทาํงานรวมกบั TNF, IL-1 chemokine แบงเปน 4 กลุมตาม
การเรียงตัวของ conserved cysteine motif โดย X หมายถึงกรดอะมิโนที่ค่ันระหวาง cysteine ไดแก 
  - CC family ซึ่งม ีcysteine 2 ตัวตอกัน chemokine กลุมนี้ทาํหนาทีดึ่งเม็ดเลือดขาว
ชนิด monocyte, lymphocyte, eosinophil receptor ของ chemokine กลุมนี้คือ CCR1-CCR11 โดย 
CCR5 เปน co-receptor ของเช้ือ HIV 
  - CXC family ซึ่งม ี cysteine 2 ตัวที่มีกรดอะมิโน 1 ตัวค่ันระหวาง cysteine 
chemokine กลุมนีท้ําหนาที่ดึงเม็ดเลือดขาวชนิด neutrophil receptor ของ chemokine กลุมนี้คือ 
CXCR1-CXCR6 โดย CXCR6 เปน co-receptor ของเช้ือ HIV 
  - C family ซึ่งมี cysteine เพียงตัวเดียว 
  - CX3C family ซึ่งมี cysteine 2 ตัวที่มีกรดอะมิโน 3 ตัวค่ันระหวาง cysteine 
 Chemokines สวนใหญจะอยูใน CC หรือ CXC family สวน C และ CX3C family พบไดนอย  
  d) Interleukin-12 (IL-12) สรางจาก mononuclear, phagocytic cell, dendritc cell 
โดย lipopolysaccharide (LPS), การติดเชื้อ intracellular bacteria, virus, interferon-gamma (IFN-
 ) และ แอนติเจนทีก่ระตุน T-helper cell สามารถกระตุนใหมกีารสราง IL-12 ได IL-12 มีคุณสมบัติ
ในการกระตุนให Natural Killer cell (NK cell) และ T-cell หล่ัง IFN- , IL-12 ทําให CD4+, T helper 
cell พัฒนาไปเปน IFN-  producing T helper1 cell และสงเสริม cytotoxic function ของ NK cell, 
cytotoxic T cell 
  e) Type I interferon (Type I IFN) ไดแก IFN-  และ IFN- β โดย IFN-  สวนใหญ
สรางจาก monocyte สวน IFN-β สามารถสรางจากเซลลไดหลายชนิดรวมถงึ fibroblast พบวา ds-
RNA ของไวรัสสามารถกระตุนใหเกิดการสราง type I IFN type I IFN มีหนาทีย่บัยั้งการแบงตัวของ
ไวรัสโดยเพิ่มการสังเคราะหเอ็นไซม 2-5 oligoadnylate synthetase จึงมีบทบาทสําคัญในการติดเช้ือ



 29 
 

ไวรัส type I IFN ยังยับยั้งการแบงตัวของเซลลปกติ lymphocyte และเซลลมะเร็งโดยยืดระยะ G1, S, 
G2 และยับยัง้การเขาสูระยะ S ของ cell cycle เพิ่มการแสดงออกของ MHC class I บน cytotoxic  T 
cell 
  f) Interleukin-10 (IL-10) มีเซลลตนกาํเนิดสําคัญคือ regulatory T cells และ 
macrophage และ dendritic cell ยับยัง้ macrophage และ dendritic cell ยับยั้ง macrophage
ไมใหสราง IL-12, nitric oxide ใน lysosome และยังมีคุณสมบัติในการยับยั้งการแสดงออกของ MHC 
class II บนผิว antigen presenting cell นอกจากนี้ยงัยับยั้ง T helper 1 CD4+ subset และสามารถ
กระตุนใหเกิด IgG4 class switching ของ B cell จึงควบคุมทั้ง innate และ adaptive immune 
response พบวา Epsteine-Barr virus (EBV) สามารถสรางโปรตีนที่มีความเหมือนกับ IL-10 ซึ่ง
สามารถยับยัง้ antiviral immune response ได ปจจุบันพบวาไซโตไคนนี้มีบทบาทสําคัญในพยาธิติด
กําเนิดของโรคหลายกลุมเชน โรคภูมิแพ (allergic disease) โรคภูมิตานทานเนื้อเยื่อตนเอง 
(autoimmune disease) และโรคติดเช้ือบางชนิด เชน โรคเร้ือน เปนตน 
  g) Interleukin-6 (IL-6) สรางจาก monocyte, macrophage, lymphocyte, 
endothelial cell และ fibroblast สามารถกระตุน hepatocyte ใหสราง acute phase proteins IL-6 
ยังมีความสําคัญในขบวนเติบโตของ B cell และการสราง IgG, IgM และ IgA ของ activated B cell 
จึงมีบทบาทสาํคัญทั้ง innate และ adaptive immune response นอกจากนี ้ IL-6 ยังกระตุนใหสราง 
neutrophil จากไขกระดูก ในภาวะติดเช้ือรุนแรงจะพบมีการเพิ่มข้ึนของ IL-6 ซึ่งเปนผลมาจากการ
กระตุนโดย IL-1, TNF พบวา human herpes virus type 8 (HHV8) สามารถสรางโปรตีนที่มีความ
เหมือนกับ IL-6 ซึ่งมีความสําคัญตอการติดเช้ือ HHV8 อีกดวย 
  h) Interleukin-15 (IL-15) มีโครงสรางและบทบาทคลายคลึงกับ IL-2 โดย LPS และ 
การติดเช้ือไวรัสสามารถกระตุน monocyte ใหสราง IL-15 ซึ่ง IL-15 สามารถกระตุน NK cell, T cell 
ใหเติบโตและเพิ่มจํานวน ทาํให CD8+ cell มีการจดจําทีน่านข้ึน 
  i) Interleukin-18 (IL-18) มีโครงสรางคลายคลึงกับ IL-1 โดย LPS และ สวนประกอบ
อ่ืนของเชื้อสามารถกระตุน macrophage ใหสราง IL-18 ซึ่ง IL-18 สามารถกระตุน NK cell, T cell ให
สราง IFN-  ไดเหมือน IL-12 IL-18 จึงมีบทบาทสําคัญใน cell-mediated immune response 
 2. ไซโตไคนที่กอใหเกิดและควบคุมการเกดิ adaptive immunity 
  a) Interleukin-2 (IL-2) สรางภายหลังมีการกระตุนดวยแอนติเจน โดยสวนใหญสราง
จาก CD4+T cell สวนนอยสรางจาก CD8+T cell พบวาแอนติเจนสามารถกระตุนใหมีทัง้การหล่ัง IL-
2 และการแสดงออกของ IL-2 receptor IL-2 สามารถกระตุน T cell ใหสราง IFN- , IL-4 จึงกอใหเกิด
การเพิม่จํานวนของ T cell โดยเฉพาะ antigen specific cell ตามมาและกระตุน B cell ใหสราง
แอนติบอดี IL-2 ยังมีบทบาทสําคัญในการเพิม่จํานวนและการเติบโตของเซลลในระบบภูมิคุมกันอ่ืนๆ 
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เชน regulatory T cell, NK cell โดยเปล่ียน NK cell ใหเปน lymphokine activated killer cell (LAK) 
ซึ่งเพิม่ฤทธ์ิในการฆามากข้ึน นอกจากน้ี IL-2 ยังอาจกอใหเกิด apoptosis ของ antigen-activated T 
cells ผานทาง FAS pathway อีกดวย 

b) Interleukin-4 (IL-4) สรางจาก CD4+ cell, activated mast cell และ  
basophil IL-4 กระตุนใหเกิด IgE class switching ของ B cell สงเสริมการเติบโตของ T helper 2 cell 
และการพัฒนาจาก na ve cell ไปเปน T helper 2 cell ตอตานฤทธิ์ของ IFN-  ที่มีตอ macrophage  
  c) Interleukin-5 (IL-5) มีโครงสรางและหนาที่คลาย IL-4 สรางจาก T helper 2 cell, 
mast cell IL-5 มีบทบาทในการกระตุนการเจริญเติบโตและการพัฒนาของ eosinophil และกระตุนให 
B cell เพิ่มจํานวนและสราง IgA 
  d) Type II IFN ไดแก IFN-  สรางจาก NK cell, lymphocyte โดย IL-12, IL-18 
สามารถกระตุน T cell ใหสราง IFN-  ได IFN-  มีหนาที่เพิม่การแสดงออกของ MHC class I, class 
II และ co-stimulatory molecules บน antigen presenting cell กระตุนใหเกดิการเติบโตของ T-
helper 2 lymphocyte กระตุน macrophage ใหสราง nitric oxide ใน lysosome และเพิ่ม 
phagocytic activity เพื่อทําลายเช้ือโรค กระตุน neutrophil, NK cell ใหเกิด phagocytic activity 
และยังกอใหเกิด IgG subclass switching ของ B cell โดยการยับยั้ง IL-4 dependent isotype class 
switching การทดลองมนหนพูบวา IFN-  เพิ่ม IgG2a subclass switching และลด IgG1, IgE 
subclass switching และลด IgG1, IgE subclass switching 
  e) Transforming growth factor-β (TGF- β) สรางจาก antigen-stimulated T cell 
และ monomuclear phagocyte ที่ถูกกระตุนดวย LPS เซลลตนกําเนดิอ่ืนๆ ไดแก regulatory T cells, 
keratonocyte และ fibroblast หนาทีห่ลักของไซโตไคนนี้คือ ยับยัง้การแบงตัวและการเติบโตของ T 
cell, macrophage กระตุนใหเกิด IgA class switching ของ B cell TGF-β ยังสามารถกระตุนการ
สราง extracellular matrix protein เชน collagen และสราง cellular receptor เชน integrin จึง
กระตุนใหเกิดการสรางเนื้อเยื่อภายหลังการอักเสบ 
  f) Tumor necrotic factor- β (TNF-β, lymphotoxin) สรางจาก T และ B 
lymphocyte มีคุณสมบัติในการกระตุนใหเกิด apoptosis ของเซลลตางๆและ tumor cell กอใหเกิด
การอักเสบเฉพาะที ่
  g) Interleukin-13 (IL-13) มีโครงสรางและหนาที่คลาย IL-4 สรางจากทัง้ T helper 2 
cell และ epithelial cell มีหนาที่ตอตาน IFN-  และยับยั้ง macrophage IL-13 สามารถกระตุนให 
lung epithelial cell หล่ัง mucus จึงมีบทบาทในพยาธกิําเนิดของโรคหืด 
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  h) Interleukin-22 (IL-22) สรางจาก T-helper 2 lymphocyte ได กระตุนใหเกิดการ
สราง ACUTE-PHASE REACTANTS จากตับและตับออน และอาจมีบทบาทสําคัญในขบวนการ
แบงตัวและเติบโต (proliferation and differentiation) ของเซลล Keratinocyte อีกดวย 
  i) Interleukin-23 (IL-23) มีโครงสราง receptor และหนาที่คลายคลึงกับ IL-12 IL-23 
สามารถกระตุน CD4+ T cell ใหสราง IFN-  ไดเหมือน IL-12 และสราง IL-17 ซึ่งสําคัญ ในพยาธิ
กําเนิดของโรคภูมิตานทานเนื้อเยื่อตนเอง 
  j) Interleukin-24 (IL-24) มีชื่อเรียกอีกอยางหนึ่งวา melanocytic differentiation 
antigen 7 (MDA7) LPS สามารถกระตุน T-helper 2 lymphocyte ใหสราง IL-24 โดย IL-24 สามารถ
กระตุน mononuclear cell ใหสราง IL-6 และกระตุนใหเกิดขบวนการ apoptosis มีความสาํคัญในการ
เกิด  tumor suppression 
 3. Hematopoietic growth factor เปนกลุมของไซโตไคนที่มีคุณสมบัติที่สําคัญคือเรงใหเกิด
การเพิม่จํานวนและการเติบโตของเซลลจากไขกระดูก ไซโตไคนในกลุมนี้จงึมักมชีือ่เรียกเปน colony 
stimulating factor ไซโตไคนในกลุมนี ้ไดแก 
  a) Stem cell factor (SCF, c-kit ligand) สรางจาก stromal cell ในไขกระดูก มี
บทบาทสําคัญในขบวนการเจริญเติบโตของ lymphocyte ในไทมัส และ เปน growth factor ที่สําคัญ
ของ mast cell ที่แทรกตัวอยูในเยื่อเมือกตางๆ อีกดวย 
  b) Interleukin-7 (IL-7) สรางจาก stromal cell ในไขกระดูก และ fibroblast มี
บทบาทสําคัญในขบวนการเจริญเติบโตของ T และ B lymphocyte 
  c) Interleukin-3 (IL-3) สรางจาก CD4+ T cell มีบทบาทสําคัญการกระตุนขบวนการ
เจริญเติบโตของ bone marrow progenitor cell 
  d) GM-CSF สรางจาก activated T cell, monocyte, endothelial cell และ 
fibroblast มีหนาทีก่ระตุนใหเกิดการเจริญเติบโตของ macrophage, dendritic cell, neutrophil, 
eosinophil และชวยในขบวนการ phagocytosis, antiboby dependent cell mediated cytotoxicity 
(ADCC), การสราง superoxide และดึง neutrophil มายังตําแหนงทีม่ีการอักเสบ 
  e) G-CSF สรางจาก bone marrow stromal cell และ activated Tcell, 
macrophage, endothelial cell บริเวณที่มีการอักเสบติดเช้ือ มีหนาที่ดึง neutrophil มายงัตําแหนงที่
มีการอักเสบ 
  f) Interleukin-11 (IL-11) สรางจาก stromal cell ในไขกระดูก มีบทบาทสําคัญใน
ขบวนการเจริญเติบโตของ megakaryocyte 
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III. Cytokine receptor และ Signal transduction 
 ไซโตไคนจะจับกับ receptor ที่มีความจําเพาะบนผิวเซลล และกอใหเกิดสัญญาณ 

(signal transduction) ในเซลลข้ึน โดยทัว่ไป cytokine receptor จะประกอบดวย 3 สวนคือ 
 - Extracellular domain เปนสวนของ receptor ซึ่งอยูบนผิวเซลลและจับกับไซโตไคน 
 - Transmembrane เปนสวนของ receptor ที่แทรกใน cell membrane 
 - Intracellular domain เปนสวนของ receptor ที่อยูภายในเซลล มีความสาํคัญตอ

การสงสัญญาณของไซโตไคน (signal transduction) 
 ปจจุบันสามารถแบง cytokine receptor ออกได 5 กลุมคือ 
 1. Immunoglobulin superfamily receptors receptor กลุมนี้มีสวน extracellular 

domain ที่มีโครงสรางคลายกับ immunoglobulin 
 2. Class I cytokine receptor family (hematopoientin receptor family) receptor 

กลุมนี้มสีวน extracellular domain ประกอบดวย 4 conserved cysteine residues (CCCC) และ  
conserved sequence ของ tryptophan-serine-(any amino acid)- tryptophan-serine (WSXWS) 
โดย X หมายถึง nonconserved amino acid receptor กลุมนีท้ําหนาที่เปน receptor ของไซโตไคน
สวนใหญทีท่ํางานเก่ียวของกับระบบภูมิคุมกันและ hematopoietic system 

 3. Class II cytokine receptor family (Interferon receptor family) receptor กลุมนี้
มีสวน extracellular domain ประกอบดวย 4 conserved cysteine residues (CCC) และ 
conserved sequence ของ trytophan-serine-(any amino acid)- tryptophan-serine (WSXWS) ทํา
หนาที่เปน receptor ของ IFN- ,-β และ -  

 4. TNF receptor family receptor กลุมนี้มีสวน extracellular domain ประกอบดวย 
cysteine residues ทําหนาที่เปน receptor ของ TNF 

 5.Chemokine receptor family receptor กลุมนี้ประกอบดวย seven 
transmembrane helical structure   

 ใน class I และ class II cytokine receptor family receptor มักจะประกอบดวย 
multiple subunit โดยบาง subunit มีหนาที่ในการสงผาน signal transduction พบวาไซโตไคนหลาย
ตัวใช signal transduction subunit  

 ในการจับกับ receptor ของไซโตไคนยังมีความแรง (affinity) ตางกันไปตามรูปแบบ
ของ receptor เชน IL-2 จะจับกับ receptor ที่เปน monomeric IL-2R  ดวย low affinity แตจะจบั
กับ dimeric IL-2R β  ดวย intermediate affinity และจับกับ trimeric IL-2R  β  ดวย high 
affinity พบวา activated CD4+ และ CD8+ T cells จะมีการแสดงออกของ high affinity IL-2 
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receptor และ low affinity IL-2 receptor สวน NK cell จะมีการแสดงออกของ intermediate affinity 
IL-2 receptor  
Signal transduction 

เมื่อไซโตไคนจับกับ receptor บนผิวเซลลจะมีการสงสัญญาณผานตอเขาไปในเซลลเรียกวา 
signal transduction และกอใหเกิดผลทางชวีภาพตางๆ ของไซโตไคน ซึง่ signal transduction ที่
สําคัญของ class I และ II cytokine receptor ไดแก JAK-STAT signaling pathway โดยเมื่อไซโตไคน
จับกับ receptor จะกระตุนให Janus kinase (JAK) เกิด tyrosine kinase activity (phospholyration) 
เกิดเปน phospholyated-JAK จากนัน้ phospholyated-JAK จะทาํหนาที ่ เปนทีย่ึดเกาะ (docking 
site) สําหรับ Signal Transducer and Activator of Transcription Factor (STAT) และกอใหเกิด 
phospholyration ของ STAT ตามมา ตอมา phospholyrated-STAT ก็จะจับคูกัน (dimerization) 
และผานเขาสูนิวเคลียสเพื่อไปจับกับ DNA และกอใหเกิดผลทางชีวภาพตามมา 

นอกจาก JAK-STAT signaling pathway แลวยังมี signaling pathway อีกหลายชนิดที่
เกี่ยวของกับไซโตไคนและ cytokine receptor ในกลุมตางๆ เชน Mitogen-activated protein kinase 
(MAPK) pathways, extracellular signal-retaled kinase (ERK) pathway, JUN N-tuminal kinase 
(JNK) pathway เปนตน การศึกษาในปจจุบันแสดงใหเหน็วา signal transduction มีความสําคัญ
เกี่ยวกับพยาธิกําเนิดของโรคตางๆ 

ตารางที่ 7 แสดงชนิดของไซโตไคนแบงตามหนาที ่ 

 

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 ขอมูลที่เกี่ยวของกับ Gel foam® (24) 

 Gel foam® มลัีกษณะเปนฟองน้าํที่ใชสําหรับกดบาดแผลที่ใชเปนวัสดุทางการแพทย เปนวัสดุ
ที่ใชสําหรับหามเลือด ไมละลายน้ํา มีลักษณะไมยืดหยุน เปนรูพรุน ผลิตจาก เจลาตินที่สกัดจาก
ผิวหนังสุกร สามาถดูดซับเลือด และของเหลวไวภายในรูพรุน มีคุณสมบัติชวยในปฏิกิริยาการแข็งตัว
ของเลือด มีปฏิกิริยากับเนื้อเยื่อรอบๆเพียงเล็กนอย จะยอยสลายภายใน 4 – 6 สัปดาห 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                
            ภาพที่ 8 แสดงลักษณะของ Gel Foam® (25) 
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2.8 งานวจิัยที่เกี่ยวของ 
ISO 10993-6 
Geoffrey Kotzar, et. al (26) 
 ในป 2002 มีการศึกษาการประเมินวัสดุในระบบกลไฟฟาเชิงจุลภาคสําหรับการประดิษฐ
อุปกรณทางการแพทยที่ใชฝงในรางกายส่ิงมีชีวิต โดยนาํวัสดุ 7 ชนิด คือ Silicon, Thermal oxide, N-
doped poly,  Silicon nitride, Titanium, SU-8, Silicon carbide ที่เปนสวนประกอบในระบบกลไฟฟา
เชิงจุลภาคสําหรับการประดิษฐอุปกรณทางการแพทยสําหรับฝง ทาํการประเมินโดยใชมาตรฐาน ISO 
10993 ทดสอบทางเคมีกายภาพ และ ทดสอบความเขากันไดทางชีวภาพ ประเมนิตัวอยางวัสดุโดย
การใชกลองจลุทรรศนอิเล็กตรอนแบบสองกราดกอนและหลังการฆาเชื้อ นาํขอมูลเกี่ยวกับวัสดุทัง้ 7 
ชนิดไปคัดเลือกในการนําวัสดุไปประยุกตใชในการทําเปนวัสดุในระบบกลไฟฟาเชิงจุลภาคที่ใชฝงใน
รางกาย 
Chao Yang, et. al (27) 
 ในป 2003 มีการศึกษาความเขากนัไดทางชวีภาพของเซนเซอรวดัความดันที่ทาํจากเสนใย
แกวนาํแสง (fiber optic) โดยใชการประเมินตามมาตรฐาน ISO 10993-6: Tests for local effects 
after implantation ทําการฝงเปรียบเทียบวัสดุทดสอบซ่ึงทาํจากเสนใยแกวนาํแสง กับวัสดุควบคุมซึ่ง
ทําจากซิลิกา ฝงในกระตายพนัธุนิวซีแลนด4 ตัวอยาง บริเวณกลามเนื้อบริเวณกระดูกสันหลัง 
(paravertebral muscle) โดยทําการฝงวสัดุทดสอบกับวัสดุควบคุมอยูดานตรงขามกนั ชวงเวลาที่ทํา
การฝงแบงเปนสามชวง คือ 1, 4 และ 12 สัปดาห ประเมินจากลักษณะภายนอกดวยตาเปลา และ
ลักษณะทางพยาธิวิทยาดวยกลองจุลทรรศน เปรียบเทียบปฏิกิริยาทางชีวภาพทีเ่กิดข้ึนระหวางฝงวัสดุ
ทดสอบ กับ วัสดุควบคุม มีปฏิกิริยาการอักเสบที่เวลา 1 สัปดาห และลดลงที่เวลา 4 สัปดาห และมี
เนื้อเยื่อพังผืดเจริญเติบโตบริเวณที่ฝงและจะลดจํานวนลงเมื่อเวลาเพิ่มข้ึน ส่ิงที่สําคัญที่สุดคือ ไมมี
ความแตกตางในการตอบสนองทางชีวภาพระหวางวัสดุควบคุมและวสัดุทดสอบ ดังนัน้สรุปวาเซนเซอร
วัดความดันมคีวามเขากันไดทางชีวภาพ 
Kris Gellynck, et. al (28) 
 ในป 2008 มีการศึกษาความเขากนัไดทางชีวภาพ และ การยอยสลายของเสนไหมที่ไดจากใย
แมงมุม เทียบกับ Vicryl® และไหมจากตัวหนอน (Bombyx mori) วดัอัตราการยอยสลาย และดูความ
เขากันไดทางชีวภาพโดยทาํการทดสอบโดยการฝงบริเวณใตชั้นผิวหนงัในหนวูิสตาร ที่ระยะเวลา 1, 4 
และ 7 สัปดาห ประเมินความเขากนัได และดูปฏิกิริยาของระบบภูมิคุมกัน ตามมาตรฐาน ISO 10993-
6: Tests for local effects after implantation  
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การฝงในกลามเนื้อ 
D. PELLING, et al. (29) 

ในป 1972 มีการศึกษาการทดสอบความปลอดภัยของพลาสติกทีใ่ชในทางการแพทย ความ
เปนพษิของพลาสติกที่ใชในอุปกรณการแพทย และ พลาสติกพวก PVC ที่ประกอบข้ึนเปนอุปกรณที่ใช
ทางการแพทย ถกูประเมนิโดยการทดสอบกับการเล้ียงเซลล ทดสอบการฝงในกลามเนื้อกระตาย และ 
ใตชั้นผิวหนงัของหนู ตัวอยางวัสดุ PVC ทีม่ีสาร organotin เปนองคประกอบถูกใชเปนตัวควบคุมเชิง
บวก ไมมีตัวอยางพลาสตกิที่แสดงความเปนพิษสูงเทากับตัวควบคุมเชิงบวก การฝงในกลามเนื้อ 
sacrospinalis ที่ระยะเวลา 7 วัน มีความไวตอระบบการฝงมากที่สุด ซึ่งมีความสัมพันธกับการทดสอบ
โดยการเล้ียงเซลล 
BARBARA F. MATLAGA, et al. (30) 
 ในป 1976 มีการศึกษาการตอบสนองตอการฝงโพลีเมอรที่รูปรางตางกัน ออกแบบและศึกษา
โพลีเมอรใหมรูีปรางที่เหมาะสมสําหรับมาตรฐาน ฝงตัวอยางและประเมินทางเนื้อเยื่อของวัสดุโพลี
เมอร 6 ชนดิ (polypropylene, polyethylene, polyurethane, silicone rubber, poly (viny1 
chloride) and Teflon) ทาํใหเปนรูปราง วงกลม, สามเหล่ียม และหกเหล่ียม โดยทาํการฝงในหนู
บริเวณกลามเนื้อ gluteal 14 วัน ประเมนิการตอบสนองของเนื้อเยื่อ ประเมนิโดยปริมาณดวยการวัด
ปริมาณเอนไซม lysosomal acid phosphatase โดยใช  microspectrophotometry วัด รูปทรง
สามเหลี่ยมมปีฏิกิริยาของเอนไซมสูง และการตอบสนองของเซลล รูปทรงหกเหล่ียมมีการตอบสนอง
ของเซลลนอย และรูปทรงกลมมีการตอบสนองของเซลลตํ่าที่สุด  
L.R. Lindberg, et al. (31) 
 ในป 1987 ไดมีการศึกษาปฏิกิริยาที่เกิดข้ึนบริเวณกลามเนื้อ gluteal ที่ฝง titanium วิเคราะห
ปฏิกริยาที่เกิดข้ึนบริเวณเนื้อเยื่อ และตรวจดูเซลลบริเวณนั้น พบวาทีเ่วลา 50 และ 70 วันหลังทาํการ
ฝงจะพบการตอบสนองของเซลล macrophage และมีเยื่อบางๆมาหุมบริเวณที่ฝง titanium 
Wolfgang Heidemann, et al. (32) 
 ในป 2001 ศึกษาการยอยสลายของ poly(D,L)lactide ที่ไมเติมแคลเซียมฟอสเฟสและท่ีเติม
แคลเซียมฟอสเฟส เปรียบเทียบวัสดุทดสอบ 3 ชนิด คือ PDLLA,  PDLLA เติมแคลเซียมไฮโดรเจน
ฟอสเฟส และ TCP-enriched PDLLA เติมไตรแคลเซียมฟอสเฟส ทําการฝงในสัตวทดลอง โดยฝงใน
กลามเนื้อหลังของหนวูิสตารเพศผูจํานวน 50 ตัว ที่ระยะเวลา 2 ถึง 72 สัปดาห ประเมินลักษณะทาง
เนื้อเยื่อบริเวณรอบวัสดุที่ฝง พบวามี foreign body reaction เล็กนอยรอบๆบริเวณที่ฝงดวย PDLLA 
หลังจากฝงนาน 72 สัปดาห PDLLA จะยอยสลายและมีการดูดซมึหมด PDLLA ที่เติมแคลเซียม
ฟอสเฟสจะยอยสลายแตจะยังมีแคลเซียมฟอสเฟสหลงเหลืออยู จะมีการอกัเสบเกิดข้ึนบริเวณรอบๆ
PDLLA ที่เติมไตรแคลเซียมฟอสเฟส และ แคลเซียมไฮโดรเจนฟอสเฟส  PDLLA จะลดลงถงึ 60% ที่
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เวลา 12 สัปดาห ขอสรุปในการศึกษานีคื้อมีการดูดซึมอยางสมบูรณ และPDLL มีความเขากนัไดทาง
ชีวภาพ 
การประเมิน 
Kenneth Butler, et al. (33) 
 ในป 2001 มีการศึกษาการประเมินเกี่ยวกบัปฏิกิริยาของเนื้อเยือ่ที่ฝงไบโอเซรามิก คือ 
aluminumcalcium phosphate (ALCAP) และ hydroxyapetite (HA) วัตถุประสงคของการศึกษานีจ้ะ
ดูการเกิดแคปซูลที่เกิดจากการฝง โดยทาํการฝงบริเวณใตชั้นผิวหนงั และ ทางชองทองของหนเูพศผู 
จํานวน 10 ตัว ประเมินผลที่ระยะเวลา 90 วัน หลังจากทําการฝง ตัดชิ้นเนื้อบริเวณที่ฝงมายอม H&E 
พบวา มีเนื้อเยื่อบางๆมาหุมวัสดุที่ฝง ความหนาจะข้ึนอยูกับขนาดของวัสดุที่ฝง และจะพบเซลลอักเสบ
ชนิด macrophage, fibroblast, การเกิดหลอดเลือดใหม ความหนาของเนื้อเยื่อทีม่าหุมบริเวณที่ฝง จะ
แตกตางกนัจะมีความแตกตางกนัในบริเวณที่ฝงตางกนั  
Karla Lehle, et al. (34) 

ในป 2003 ไดมีการศึกษาการประเมนิการตอบสนองของเนื้อเย่ือบริเวณใตชั้นผิวหนังที่ทาํการ
ฝงโพลิเมอรที่เคลือบดวย titaniumcarboxonitride ในสัตวทดลอง ประเมินการตอบสนองตอการ
อักเสบ และการฟนคืนสภาพของเนื้อเยือ่ประสานระหวางการรักษาของบาดแผล ทาํการฝงบริเวณใต
ชั้นผิวหนงัดานหลังของหนวูิสตารที่ระยะเวลา 7, 14 และ 21 วนั ประเมินการเกิดพยาธิสภาพของ
เนื้อเยื่อบริเวณที่ฝง ดูความหนาของแคปซูลที่มาหุมบริเวณรอยตอระหวางวัสดุทีฝ่งกบัเนื้อเยื่อรอบๆ 
พบวาความหนาของแคปซูลที่มาหุมจะลดลงท่ี 2-4 สัปดาห หลังทาํการฝง ตรวจดูเซลลอักเสบ การ
สรางเนื้อเยื่อคอลลาเจนใหม 
Wim H. De Jong, et al. (35) 
 ในป 2006 มีการศึกษาการตอบสนองของเนื้อเยื่อหนูแรทและหนูเมาส ตอการยอยสลายของ 
daxtran hydrogel  2 ชนดิที่แตกตางกนั คือ DS5 และ DS13 ถูกเปรียบเทียบการตอบสนองของ
เนื้อเยื่อ และการยอยสลายในหนูแรทและหนูเมาส ในหนูแรทขนาดเสนผาศูนยกลาง 10 มิลลิเมตร ใน
หนูเมาสขนาดเสนผาศูนยกลาง 6 มิลลิเมตร ความหนาขนาดเทากนั คือ 1 มิลลิเมตร ฝงบริเวณชั้น
ผิวหนัง ประเมินการตอบสนองของเนื้อเยื่อที่เวลา 2, 6 และ 13 สัปดาห ในหนแูรทหลังจากทาํการฝง
นาน 2 สัปดาห จะมีเนื้อเยือ่บางๆมาหุม และมีเซลลอักเสบชนิด macrophage และ เซลล fibroblast 
แทรกเขามาเล็กนอย บริเวณรอบๆวัสดุทดสอบที่ยอยสลายจะพบเซลลอักเสบ ชนิด macrophage และ 
giant cell หลังจากทาํการฝงนาน 13 DS5 จะถกูยอยสลายหมด ขณะท่ี DS 13 จะยังคงเหลืออยู ใน
หนูเมาสจะมีเนื้อเยื่อมาหุมหนาแนนที่ระยะเวลา 2 สัปดาห จะพบเซลลอักเสบชนิด macrophages 
และpolymorphonuclear  สังเกตการถกูกระตุนของตอมน้าํเหลือง อยางไรก็ตามการยอยสลายจะ
สมบูรณในหนแูรทมากกวาหนูเมาส ความแตกตางทางเนื้อเยื่อวทิยาของ hydrogel ทั้ง 2 ชนิดจะไม
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ปรากฎที่เวลา 13 สัปดาห หลังจากทําการฝง และมีการตอบสนองที่เทากนั ทัง้หนแูรท และ หนเูมาส  
DS 5 มีอัตราการยอยสลายที่เร็วกวา DS 13   
ไซโตไคน  IL1β 
Robert Robitaille, et al. (36) 
 ในป 2004 ศึกษาการตอบสนองการอักเสบ ตอการฝง alginate–poly-L-lysine (HRM) ที่มี
ลักษณะเปนแคปซูลขนาดเล็ก เทยีบกับการฝงวัสดุควบคุมคือการฉีดน้ําเกลือ ดูความเขากันไดทาง
ชีวภาพ วัตถปุระสงคหลักของการศึกษาในคร้ังนี ้ คือ ระบุเซลลระบบภูมิคุมกันตางๆ และ ไซโตไคนที่
เกี่ยวของกับการอักเสบโดยการตรวจดู TNF-a, IL-1b, IL-6 และ TGF-b1 พบวาจํานวนเซลลอักเสบ
ชนิด neutrophil และ IL-1b, IL-6 จะมีจาํนวนเพิ่มข้ึนในชวงแรกแตไมมีความแตกตางกนัระหวางวัสดุ
ทดสอบกับวัสดุควบคุม จํานวนเซลลอักเสบชนิด Macrophages, lymphocytes และ TNF-a จะมี
ความแตกตางกันระหวางการฝงวัสดุทดสอบและวัสดุควบคุม โดยทีว่สัดุทดสอบจะมีการหล่ัง TNF-a 
ออกมาในชวงระยะเวลาทีน่านกวาการฝงวัสดุควบคุม 
Zywicka B, et al. (37) 
 ในป 2004 มีการศึกษาการประเมินความเขากันไดทางชีวภาพของเสนใย Aramid ที่มีความ
ทนทานแรงกลสูง ที่ใชสําหรับงานดานการแพทย งานวิจัยนี้ดูความเขากนัไดทางชีวภาพของเสนใย 
aramid เปรียบเทียบกับเสนใย polyester ที่ไดรับการยอมรับทางปฏิกิริยาชีวภาพ วัตถุประสงคของกร
ศึกษานี้ยังรวมถึงสมบัติทางเคมีกายภาพ, ทดสอบความเปนพิษตอเซลล, ปฏิกิริยาของเนือ้เยื่อที่
เกิดข้ึนหลังทาํการฝง, ประเมินระบบการอักเสบโดยดูไซโตไคนที่หล่ังเมื่อมกีารอักเสบเบ้ืองตน IL-
1beta และ IL-6 หลังจากทาํการฝง ประเมินปฏิกิริยาของเนื้อเยื่อทาํโดยการฝงตัวอยางเสนใย aramid 
เทียบกบั เสนใย polyester บริเวณกลามเนื้อหลังของหนู 90 ตัว ที่ระยะเวลา 90 และ 360 วัน ประเมิน
ปริมาณไซโตไคนโดยการฝงเสนใยทั้ง 2 ชนิดในหนูไมส ฝงเปนระยะเวลา 3, 7, 14 และ 21 วันและเก็บ
จากซีร่ัมและตรวจจากการใชเทคนิค ELISA  จากการทดลองพบวาปฏิกิริยาของเนื้อเยื่อหลังทําการฝง
เสนใยทั้ง 2 ชนิด แสดงปฏิกิริยาที่ไมแตกตางกนัมกีารสรางเนื้อเยื่อบางๆมาหุม และพบเซลล giant 
multinucleated เล็กนอย และปริมาณไซโตไคนอยูในระดับที่ตํ่า



บทที่  3 

วิธีดําเนินการวิจัย 
 

3.1 แผนผังการดําเนินงานวิจัย 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                    ภาพที่ 9 แผนผังการดําเนนิการวิจยั 
 

Pore Skin® ที่ขึ้นรูปสมบูรณที่ผานการทดสอบสมบัติทางกายภาพและผาน
การทดสอบกับเซลล 

ฝงในสัตวทดลองบริเวณกลามเน้ือ 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® ตัดใหไดขนาด 10x3x3 mm3 และสงฆา
เช้ือโดยการอบกาซเอทิลีนออกไซด 

ผานการขอจริยธรรมสัตวทดลองจากคณะกรรมการกํากับ 
ดูแลการเล้ียงและใชสัตวทดลอง คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

 
ประเมินจากลักษณะภายนอก 
(Macroscopic assessment) 
ตามมาตรฐาน ISO 10993-6 

ประเมินลักษณะทางพยาธิ
วิทยา(Microscopic 
assessment) ตามมาตรฐาน 
ISO 10993-6 

ทดสอบ การตอบสนองตอปฏิกิริยา
การอักเสบของระบบภูมิคุมกัน โดยวัด
ปริมาณไซโตไคน IL-1 � ตาม
มาตรฐาน ASTM: F 1906-98 
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3.2 ขั้นตอนการดําเนินการวิจยั 
 1. นํา Pore Skin® ที่ผานการทดสอบคุณสมบัติทางกายภาพ และผานการทดสอบการเล้ียง
เซลลแลว และนําวัสดุควบคุม คือ Gel foam® ทาํมาจากเจลาติน เปนผลิตภัณฑทีใ่ชทางการแพทยและ
เปนทีย่อมรับ นํามาฆาเชื้อโดยการอบแกสเอทิลีนออกไซด  
 
 
 
 
 
 
 
   
   ภาพที ่10 แสดงตัวอยางวัสดุที่ทําการฝงในสัตวทดลอง 

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

 
2. กอนทําการทดลองในสัตวทดลอง ทาํการขอจริยธรรมสัตวทดลอง และไดผานการพิจารณา

จากคณะกรรมการกาํกับดูแลการเล้ียงและใชสัตวทดลอง จากคณะกรรมการกํากับดูแลการเล้ียงและ
ใชสัตว คณะแพทยศาสตร จฬุาลงกรณมหาวทิยาลัย 

3. ทําการฝงบริเวณกลามเนื้อ gluteal muscle ทั้งสองขาง (bilateral gluteal muscle) ใน
สัตวทดลอง โดยใชหนชูนิด Wistar Rat เพศเมีย น้าํหนัก 200-300 กรัม อายุ 8 สัปดาห โดยใชหนู
จํานวน 24 ตัว (1 ตัวฝง 2 ชิ้น โดยขางขวาฝง Pore Skin® และขางซายฝง Gel foam®) 
 
 
 
 
 
 
 
            ภาพที่ 11 แสดงตําแหนงการฝงในสัตวทดลอง  
 
 

a b 

Gel 

Pore 
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4. การผาตัด (Surgical for implantation) 
4.1 อดอาหารหนทูี่จะทําการทดลองอยางนอย 4 ชั่วโมง 

          4.2 สลบหนูโดยใชยาสลบ Thiopental Sodium ความเขมขน 60 มก./มล. ในปริมาณ 10% ของ
น้ําหนกัหน ู(กรัม) 
           4.3 โกนขนบริเวณที่เราจะทาํการฝงช้ินงาน ใช povidone - iodine เช็ดทําความสะอาดบริเวณ
กลามเนื้อที่ผาตัด 
          4.4 ใชใบมีดเบอร 10 กรีดชั้นผิวหนังและแหวกออกใหเห็นชัน้กลามเนื้อทีท่ําการฝงคือกลามเนื้อ
บริเวณ Bilateral Gluteal muscle 
           4.5 ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® (ดานขวาของตัวหน)ู เปรียบเทียบกับวัสดุควบคุม Gel foam® 
(ดานซายของตัวหน)ู ตามเสนใยกลามเนื้อ 
           4.6 เย็บปด 2 ชั้นคือ ชั้นกลามเนื้อและช้ันผิวหนงั ทา povidone - iodine บริเวณแผลที่เย็บปด
เพื่อฆาเชื้อ 

 
   
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่12 a-f แสดงข้ันตอนการผาตัด 
12a โกนขนและใช povidone – iodine เช็ดทําความสะอาด 
12b ใชใบมีดเบอร10 กรีดชัน้ผิวหนงั 
12c แยกเยื่อออกใหเหน็ชัน้กลามเนื้อ 
12d ฝงชิ้นงานตัวอยาง Pore Skin® (ดานขวาของตัวหน)ู และวัสดุ

ควบคุม Gel foam® (ดานซายของตัวหน)ู 
12e เย็บปดชัน้กลามเนื้อ 
12f เย็บปดชั้นผิวหนัง 

 

a b c 

d e f 
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5.ข้ันตอนการเก็บเนื้อเยื่อ 
 หลังจากฝงชิน้งานตัวอยาง Pore Skin® และ control Gel foam® ตามระยะเวลากําหนดจะทํา

การเก็บผล ที่เวลา 2 และ 4 สัปดาห โดยการนําช้ินเนื้อตัวอยางออกมาจากตัวสัตวทดลอง นาํไปทาํการ
ยอม H&E โดยมีข้ันตอนดังตอไปนี้ 

5.1   ตัดช้ินเนือ้บริเวณที่มีชิน้งานตัวอยาง Pore Skin® และบริเวณที่ม ีcontrol Gel foam® รีบนํา
ชิ้นเนื้อใสลงใน Fixative fluid ทันที โดย Fixative fluid ที่ใช คือ 10% Neutral buffer formalin 
ปริมาณ 10-20 เทาโดยปริมาตร ใชเวลาในการแช 24-48 ชั่วโมง 

5.2 นาํช้ินเนื้อที่แชใน Fixative fluid มาตัดแบงคร่ึง เลือกชิ้นที่อยูตรงกลางตัดใหมขีนาดหนา 3 
มิลลิเมตร 

5.3 นําช้ินเนื้อที่ตัดแลวมาบรรจุลงตลับพลาสติกทีม่ีลักษณะโปรง โดยการวางในตลับจะหนัดาน
ที่มีชิน้งานตัวอยาง Pore Skin® และ control Gel foam® คว่ําลงในตลับ นาํตลับพลาสติกที่มีชิน้เนื้อ 
มาสูกระบวนการ dehydration ซึ่งเปนการดึงน้ําออกจากช้ินเนื้อ โดยใชแอลกอฮอลที่มีความเขมขน
ตางกนั (Gradient alcohol) และ Infiltration ซึ่งเปนกระบวนการแทนท่ีน้ําดวยพาราฟน (paraffin) 

5.4 นําช้ินเนื้อที่ไดมา embed ในแมพิมพซึ่งมีพาราฟนอยู โดยเมื่อปลอยใหพาราฟนแข็งตัวแลว
ชิ้นเนื้อจะฝงอยูในพาราฟน 

5.5 นาํparaffin block ที่ไดมาตัดดวยเคร่ืองไมโครโตม (Microtome) section จะมีความหนา

ประมาณ 3 m นําสไลดที่ไดไปอบใหแหงที่อุณหภูมิ 60 °C 30 นาท ี
        5.6   นํา slide ไปทําการ deparaffin เพื่อเอาพาราฟนออกจากชิน้เนื้อ โดยใช Xylene และ 
Gradient alcohol แลว หลังจากนั้นแชน้ําประปาสักครูแลวนํามายอมสี Hematoxylin and Eosin 
(H&E) ดวยวิธขีอง Mayer 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

  3 มิลลิเมตร 

   ภาพที ่13 แสดงข้ันตอนการตัดชิ้นเนื้อและการวางลงตลับพลาสติก  
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6. การประเมนิทางพยาธิวทิยา 
6.1 การประเมินจากลักษณะภายนอกดวยตาเปลา (Macroscopic assessment)     

ตรวจลักษณะการเปล่ียนแปลงของเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบและลักษณะของช้ินงานที่ตัด
ออกมาดวยตาเปลา บันทึกผลโดยการถายรูปเก็บเปนขอมูล  
         6.2 การประเมินลักษณะทางพยาธวิิทยาของเนื้อเยื่อ (Histological evaluation) 
 ใหพยาธิแพทยอานผลชิ้นทีย่อมดวยวิธี H&E ใหคะแนนลักษณะทางพยาธิวทิยาของเนื้อเยื่อ
รอบๆ ชิ้นงาน โดยพยาธิแพทยจะเปนคนอานผล จะสุมตรวจดู 3 บริเวณ (ภาพที่ 14b) บริเวณละ  
100 x 100 μm และ วัดขนาดเนื้อเยือ่พังผืด (fibrosis) ขนาดการแทรกตัวของเซลลไขมัน (fatty 
infiltrate) โดยใชโปรแกรม ImageJ version 1.41 

6.3 นําไปประเมินตามตาราง 7 และ 8 นําคะแนนทีไ่ดไปเติมที่ตาราง 9 และแปลผลตาม
ขอสรุปที่กําหนด 
การกําหนดบริเวณการประเมิน 
 
                          
 
 
 
 
                      a                                                                                b 
                               

                           ภาพท่ี  14 แสดงบริเวณที่ทาํการประเมิน 
                           14a   แสดงบริเวณทีท่าํการประเมินเซลลบริเวณ surrounding tissue 

              14b แสดงบริเวณที่ทาํการประเมินเซลลบริเวณ surrounding tissue สุมตรวจ
บริเวณ 3 จุด 
 
  
 
 
 
 
 

Area 1 – Normal muscle tissue 

Area 2 – Surrounding tissue 

Area 3 – Pore Skin® 2

1

3
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การใหคะแนนการตอบสนองของเนื้อเยื่อ 
ตารางที่ 8 แสดงการใหคะแนนการตอบสนองของเนื้อเยื่อบริเวณรอบชิ้นงานที่ฝง 

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 แสดงการใหคะแนนการตอบสนองของเนื้อเยื่อบริเวณรอบชิ้นงานที่ฝง 
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 
หากทดสอบตามเงื่อนไขที่กาํหนดสามารถแปลผลวัสดุที่ทดสอบไดดังนี ้              
                   คะแนนที่ได = คะแนนของวัสดุทดสอบ Pore Skin® – คะแนนของวัสดุควบคุม Gel 
foam® 
 พิจารณาจากคะแนนที่ได ดังนี ้
                   คะแนน 0.0 - 2.9     คือไมระคายเคือง (non-irritant)  
                   คะแนน 3.0 - 8.9      คือระคายเคืองเล็กนอย (slight irritant)    
                   คะแนน 9.0 – 15.0   คือระคายเคืองปานกลาง (moderate irritant)    
                   คะแนนมากกวา 15   คือระคายเคืองมาก (severe irritant)    
หมายเหตุ: คะแนนที่ไดหมายถงึปฏิกิริยาระคายเคืองตอเนื้อเยื่อของวัสดุทดสอบเมื่อเทียบกับวัสดุ
ควบคุมที่ไดรับการยอมรับวาไมระคายเคือง 
            7. ทดสอบ Systemic inflammatory reaction:  

  การทดสอบ Systemic inflammatory reaction โดยการวัดปริมาณ Interleukin 1 beta ซึ่งเปน 
circulating marker ซึ่งจะหล่ังออกมาเมื่อมีการอักเสบเกิดข้ึน ดวย วิธEีLISA   (ELISA kit R&D 
System (McKinley Place NE Minneapolis, MN, USA) มีข้ันตอนดังนี ้

7.1 ฝง Pore Skin® และ Gel foam®ในหนูวิสตาร โดยใชหนทูัง้หมด 12 ตัว ฝง Pore Skin® 6 
ตัว ฝง Gel foam® 6 ตัว เกบ็ผลที่ระยะเวลา 2และ 4 สัปดาห  
7.2 ดูดเลือดออกมา นาํมาแยก serum ออก โดยปนเหวีย่งที ่1000xg เปนเวลา 20 นาท ี
7.3 นํา serum ที่ไดเก็บไวที่อุณหภูมิ นอยกวา หรือ เทากับ -20 องศาเซลเซียส 

 7.4 วัดระดับ cytokine IL1 β โดยใช ELISA kit R&D System (McKinley Place NE   
Minneapolis, MN, USA) วัดคาการดูดกลืนแสงที่ความยาวคล่ืน 450 นาโนเมตร นําคาที่ไดไป
เปรียบเทียบกบักราฟมาตรฐาน 
 8. วิเคราะหผลทางสถิติ 
 วิเคราะหความแตกตางอยางมนีัยสําคัญระหวางกลุม ดวยการทดสอบแบบที (t-test) ที่มีตัว
แปรเปนอิสระตอกัน ซึ่งคํานวณโดยใชโปรแกรม SPSS 15.0 for Windows (version 15) ที่มีคา 
P<0.05 เปนคาที่ใชพิจารณาความมีนยัสําคัญ (38)  
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3.3 อุปกรณและวสัดุวิจยัหลัก 

1. ชิ้นงานตัวอยาง Pore Skin® และช้ินงานกลุมควบคุม Gel foam® 

2.อุปกรณผาตัดที่ผานการฆาเชื้อ 

 3. ไหมเย็บแผล 

 4. ยาสลบ Thiopental Sodium 

 

3.4 สถานทีท่าํการวิจยั 

-  หองปฏิบัติการ i-tissue ชั้น 9 ตึกอปร คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวทิยาลัย 

- ศูนยสัตวทดลอง ชั้น3 ตึกพยาธิ ศูนยสัตวทดลอง คณะแพทยศาสตร จฬุาลงกรณ

มหาวิทยาลัย



บทที่  4 

ผลการวิเคราะหขอมูล 
จากการทดสอบปฏิกิริยาการอักเสบจาก Pore Skin® เทียบกับ Gel form® ดวยการฝงใน

กลามเนื้อของสัตวทดลองตามมาตรฐาน ISO 10993-6: Biological evaluation of medical devices 
– Part 6: Tests for local effects after implantation และ การศึกษาการตอบสนองตอปฏิกิริยาการ
อักเสบของระบบภูมิคุมกันและความเขากนัไดทางชีวภาพของ Pore Skin® เปรียบเทยีบกับ Gel foam® 
อางอิงจากมาตรฐาน ASTM: F 1906-98 (Evaluation of Immune Responses in Biocompatibility 
Testing Using ELISA Test) พบผลการศึกษาดังนี ้
4.1 การประเมินจากลักษณะภายนอกดวยตาเปลา (Macroscopic assessment) 
4.1.1 ผลการประเมินลักษณะภายนอกของเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝง Pore Skin® และ Gel Foam®  

หลังทําการฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับวัสดุควบคุมGel foam®พบวาลักษณะภายนอก
ของสัตวทดลองจากการสงัเกตดวยตาทั้ง Pore Skin® และGel foam® ไมพบการอักเสบหรือบวมแดง
เกิดข้ึนหลังฝงนาน 2 สัปดาห (ภาพที ่ 15a และ ภาพที ่ 15c) และหลังฝงนาน 4 สัปดาห (ภาพที ่ 15e
และ ภาพที ่ 15g) หลังจากทําการเปดชัน้ผิวหนงับริเวณที่ฝง (จุดที่มีไหมเย็บแผลไนลอนเปนบริเวณที่
ฝงวัสดุควบคุม Gel foam® และวัสดุทดสอบ Pore Skin®) พบวาไมพบความผิดปกติของกลามเนือ้หลัง
ฝงนาน 2 สัปดาห (ภาพที1่5b และ ภาพที ่ 15d) และหลังฝงนาน 4 สัปดาห (ภาพที ่ 15f และ ภาพที่ 
15h) 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

a b 

c d 



 50 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ภาพที ่15 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห และ 4 

สัปดาห 
a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทียบกับวัสดุควบคุม Gel 

foam® ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
b ภาพลักษณะภายนอกของเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam® ที ่2 สัปดาห 
c ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทียบกับวัสดุควบคุม Gel 

foam® ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
d ภาพลักษณะภายนอกของเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam® ที ่2 สัปดาห 
e ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทียบกับวัสดุควบคุม Gel 

foam® ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
f ภาพลักษณะภายนอกของเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับวสัดุควบคุม 

Gel foam® ที ่4 สัปดาห 
g ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทียบกับวัสดุควบคุม Gel 

foam® ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
h ภาพลักษณะภายนอกของเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam® ที ่4 สัปดาห 
 
 

e f 

g h 
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4.1.2 ผลการประเมินลักษณะภายนอกของช้ินงานเม่ือตัดชิ้นเนื้อออกมาจากสัตวทดลอง 
         ชิน้เนื้อที่นาํออกมาจากสัตวทดลองพบวาลักษณะภายนอกของช้ินงานที่ระยะเวลา 2 และ 4 
สัปดาหไมมกีารอักเสบหรือเปนหนองขนาดของช้ินงานวสัดุควบคุม Gel foam® ที ่ 4 สัปดาห (ภาพที่ 
16c) เล็กกวา 2 สัปดาห (ภาพที ่16a) มากในขณะที่วัสดุทดสอบ Pore Skin® มีขนาดใกลเคียงกนัทั้งที่ 
2 (ภาพที ่16b) และ 4 สัปดาห (ภาพที ่16d) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
ภาพที ่16 แสดงลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อทีฝ่ง ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
(a-b) และ 4 สัปดาห (c-d) ลูกศรแสดงวัสดุทดสอบที่เหลืออยู 
 a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 

             b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อทีฝ่ง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 
             c ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อทีฝ่ง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 
             d ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อทีฝ่ง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 
 
 
 
 

 

a b 

d c 
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4.2 การประเมินจากลักษณะทางพยาธิวิทยา (Pathological finding)  
4.2.1 ลักษณะทางพยาธิวทิยาหลังการฝงนาน 2 สัปดาห 
 4.2.1.1 ลักษณะทั่วไปทางพยาธิวทิยาหลังการฝงนาน 2 สัปดาห 

หลังจากนําเนือ้เยื่อที่ฝง Pore Skin® และ Gel foam® จากสัตวทดลองออกมาทาํการยอม H&E 
และตรวจดูลักษณะทัว่ไปทางพยาธิวิทยา โดยแบงพื้นที่สําหรับการประเมินออกเปน 3 บริเวณ ดังนี ้
หมายเลข 1 บริเวณตัวอยางที่ฝง, หมายเลข 2 บริเวณ surrounding tissue และ หมายเลข 3 บริเวณ 
normal skeletal muscle แสดงที่กาํลังขยาย  x400 (ภาพที ่17a และ ภาพที ่17b) 
 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่17 แสดงตัวอยางที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย x400; 
หมายเลข1 บริเวณตัวอยาทีฝ่ง, หมายเลข 2 บริเวณ surrounding tissue (2) และ หมายเลข 3 บริเวณ 
normal skeletal muscles   

17a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ 
17b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ 
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4.2.1.2 การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Polymorphonuclear cell หลัง
การฝงนาน 2 สัปดาห 

พบวาเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® เมือ่พิจารณาจากบริเวณหมายเลข 2   พบ
เซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Polymorphonuclear cell ในปริมาณนอยมากประมาณ 1-5 cells/phf (ภาพที ่
18a และ ภาพท่ี 18b) 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ภาพที ่18 แสดงเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Polymorphonuclear cell (PMN) 

18a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด 
Polymorphonuclear cell 

18b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด 
Polymorphonuclear cell 

 

PMN 

a) Gel foam® 

PMN 

b) Pore Skin® 

 50.0 µm 

 50.0 µm 
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4.2.1.3 การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte หลังการฝงนาน 
2 สัปดาห 

พบวาเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® เมือ่พิจารณาจากบริเวณหมายเลข 2   พบ
เซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte ในปริมาณนอยมากประมาณ 1-5 cells/phf (ภาพที ่ 19a และ 
ภาพที ่19b) 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ภาพที ่19 แสดงเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte (l) 

19a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte 
19b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte 

 

 50.0 µm 

 50.0 µm 
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 4.2.1.4 การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิดPlasma cell หลังการฝงนาน 2 
สัปดาห 

พบวาเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Pore Skin® เมื่อพิจารณาจากบริเวณหมายเลข 2   พบเซลลเม็ดเลือด
ขาวชนิด Plasma cell ในปริมาณนอยมากประมาณ 1-5 cells/phf (ภาพที ่20b) แตไมพบในเนื้อเยื่อที่
อยูรอบ Gel foam®  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
ภาพที ่20 แสดงเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Plasma cell (p) 

20a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ ไมพบเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Plasma cell  
20b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Plasma cell 

 

p 

p 

b) Pore Skin® 

 50.0 µm 

a) Gel foam® 
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4.2.1.5 การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด   Macrophage หลังการฝง
นาน 2สัปดาห พบวาเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® เมื่อพิจารณาจากบริเวณหมายเลข 
2 พบเซลลเม็ดเลือดขาวชนดิ Macrophage ในปริมาณนอยมากประมาณ 1-5 cells/phf (ภาพที ่ 21a 
และ ภาพที่ 21b) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ภาพที ่21   แสดงเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด macrophage (m) 

21a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด macrophage 
21b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด macrophage 

 

m 

a) Gel foam® 

b) Pore Skin® 

m 

 50.0 µm 

 50.0 µm 
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 4.2.1.6 การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด   Foreign type 
multinucleated giant cells หลังการฝงนาน 2 สัปดาห 

  พบเม็ดเลือดขาวชนิด Foreign type multinucleated giant cells แทรกอยูบริเวณเนื้อเยือ่
รอบตัวอยางทีฝ่งทัง้ Gel foam® และ Pore Skin® พบวาทั้งคูมีปริมาณเม็ดเลือดขาวชนิด Foreign 
type multinucleated giant cells นอยมากประมาณ 1-5 cells/phf (ภาพที ่22a และภาพที่ 22b) 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

ภาพที ่22 Foreign type multinucleated giant cells (g) 
22a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Foreign type multinucleated giant cells 
22b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ 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 การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากการสรางหลอดเลือด capillary ใหม 
(Neovascularisation) หลังการฝงนาน 2 สัปดาห 

 การสรางหลอดเลือดใหมเกีย่วของกับการเกิดปฏิกิริยาการอักเสบ ถามีการสรางหลอดเลือด
ใหมจํานวนมากจะพบวามปีฏิกิริยาการอกัเสบสูง แตถามีการสรางหลอดเลือดใหมนอยจะมีปฏิกิริยา
การอักเสบตํ่า 

 จากการศึกษาพบวามกีารสรางหลอดเลือดใหมในเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝง Gel foam® และ Pore 
Skin® ในปริมาณที่เทากันประมาณ 4-7 เสน/phf (ภาพที่ 23a และ ภาพที ่23b) 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ภาพที ่23 การสรางหลอดเลือด capillary ใหม (Neovascularisation) 

23a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Neovascularisation 
23b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Neovascularisation 

a) Gel foam® 

b) Pore Skin® 
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 4.2.1.8 การศึกษาปฏิกิริยาของการตอบสนองของเซลลพังผืด (Fibroblastic proliferation) 
หลังการฝงนาน 2 สัปดาห 

 พบวาเซลล fibroblast เขามาลอมรอบ Gel foam®  และ Pore Skin® มีลักษณะเปนเสนแถบ
บางขนาดเล็กมีลักษณะที่เหมือนกนั (ภาพที ่24a และ ภาพที ่24b) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
ภาพที ่24 แสดง Fibroblastic proliferation (f) 

24a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fibroblastic proliferation เปนแถบ
เสนบางขนาดเล็ก 

24b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fibroblastic proliferation เปนแถบ
เสนบางขนาดเล็ก 

f 

a) Gel foam® 

f 

b) Pore Skin® 
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4.1.2.9 ลักษณะการแทรกของไขมัน (Fatty infiltration) หลังการฝงนาน 2 สัปดาห   
การศึกษาการแทรกตัวของเซลลไขมัน บริเวณเนื้อเยื่อรอบตัวอยางทีฝ่ง พบวาการแทรกตัวของ

เซลลไขมันเพิม่ปริมาณข้ึนเล็กนอย ทั้งในบริเวณรอบ Gel foam® และ Pore Skin® (ภาพที ่ 25a และ
ภาพที ่25b) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

ภาพที ่25 แสดง Fatty infiltration (fi) 
25a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fatty infiltration 
25b แสดงPore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fatty infiltration 

 
 

fi 

fi 

a) Gel foam® 

fi 

fi 

b) Pore Skin® 
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ตารางที่ 11 ตารางแสดงเซลลอักเสบ (Inflammatory cells), การเกิดหลอดเลือดใหม 
(Neovascularisation), เนื้อเยื่อพังผืด (Fibrosis) และ การแทรกของไขมัน (Fatty infiltrate) เฉล่ียที่
ระยะเวลา 2 สัปดาห 

ชนิดเซลลอักเสบ 
(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 – แสดงการเปรียบเทียบปริมาณเฉล่ียของเซลลอักเสบ, การเกิดหลอดเลือดใหม, เนื้อเยื่อ
พังผืด และ การแทรกของไขมัน ระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® ที่ระดับความเช่ือมั่น 95% 
 จากตารางที่ 10 แสดงคาเฉลีย่ของเซลลอักเสบ, การเกิดหลอดเลือดใหม, เนื้อเยื่อพังผืด และ 
การแทรกของไขมัน ระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห พบวา เซลลอักเสบ
เฉล่ียแตละชนดิ Polymorphornuclear cells, Lymphocytes, Plasma cells, Macrophage การเกดิ
หลอดเลือดใหม ขนาดของการเกิดเนื้อเยื่อพังผืด ไมมีความแตกตางทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 
แตเซลลอักเสบชนิด Giant cells และ ขนาดของการแทรกของเซลลไขมันมีความแตกตางทางสถิติที่
ระดับความเชือ่มั่น 95% พบเซลลอักเสบชนิด Giant cells ในเนื้อเยือ่ที่ฝง Pore Skin® นอยกวา 
บริเวณเนื้อเยือ่ที่ฝง Gel foam® และขนาดการแทรกของไขมันบริเวณเนื้อเยื่อที่ฝง Pore Skin® มีขนาด
นอยกวาขนาดการแทรกของไขมันบริเวณเนื้อเยื่อที่ฝง Gel foam®  
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ภาพที ่ 26 กราฟแสดงปริมาณเฉล่ียของเซลลอักเสบ และ การเกิดหลอดเลือดใหม ระหวาง 

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

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

* 

* 
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ผลการศึกษาที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
การเปล่ียนแปลงทางพยาธิวทิยาหลังการฝง Gel foam® เปรียบเทียบกับ Pore Skin® ในชั้น

กลามเนื้อของสัตวทดลองทีร่ะยะเวลา 2 สัปดาห 
พบการเปลีย่นแปลงของเนือ้เยื่อที่อยูรอบ(surrounding tissue) Gel foam® และ Pore Skin® 

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

ตัวอยางบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด 
Polymorphonuclear cell 1-5 cells/phf (ภาพที ่18a และ ภาพที ่18b) และปริมาณเซลลเม็ดเลือด 
ขาวชนิด Polymorphonuclear cell เฉล่ียของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 0.17±0.09 และ
0.14±0.09 ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตางทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 

2. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte จากตัวอยางบริเวณ
เนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte 
1-5 cells/phf (ภาพที ่19a และ ภาพที ่19b) และปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด  Lymphocyte เฉล่ีย
ของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 5.13±1.55 และ2.47±0.50 ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตาง
ทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 

3. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Plasma cell จากตัวอยางบริเวณ
เนื้อเยื่อที่อยูรอบ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Plasma cell 1-5 cells/phf 
(ภาพที ่20b) แตไมพบในเนือ้เยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด  
Plasma cell เฉล่ียของ Pore Skin® มีคา 0.11±0.11 โดยไมมีความแตกตางทางสถิติระหวาง Gel 
foam® และ Pore Skin® ที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 

4. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Macrophage จากตัวอยางบริเวณ
เนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามปีริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Macrophage 
1-5 cells/phf (ภาพที ่21a และ ภาพที ่21b) และปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Macrophage เฉล่ีย
ของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 2.30±0.83 และ4.39±0.71ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตาง
ทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 

5. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Foreign type multinucleated giant 
cells จากตัวอยางบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามีปริมาณ Foreign 
type multinucleated giant cells 1-5 cells/phf (ภาพที ่22a และ ภาพที ่22b) และปริมาณเซลลเม็ด
เลือดขาวชนิด Foreign type multinucleated giant cells เฉล่ียของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 
1.57±0.44 และ0.53±0.14 ตามลําดับ โดยมีความแตกตางทางสถิติทีร่ะดับความเชือ่มั่น 95%  

6. ไมพบเซลล Necrosis บริเวณเนื้อเยื่อทีอ่ยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® 
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7. การสรางหลอดเลือด capillary ใหม จากตัวอยางบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ 
Pore Skin® มีการเปลี่ยนแปลงเหมือนกนั คือ มีการสรางหลอดเลือด capillary ใหม จํานวน 4-7 
เสน/phf (ภาพที ่23a และ ภาพที ่23b) และปริมาณการสรางหลอดเลือด capillary ใหมเฉล่ียของ Gel 
foam® และ Pore Skin® มีคา 2.63±0.56 และ 3.97±0.57 ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตางทางสถิติ
ที่ระดับความเช่ือมั่น 95% 

8. การศึกษาปฏิกิริยาการสรางพงัผืด (Fibroblast proliferation) ที่เขามาลอมรอบ Gel foam® 
และ Pore Skin® จากตัวอยางบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบมีการ
เปล่ียนแปลงเหมือนกัน คือมีเซลล fibroblasts รวมกับมีการสรางคอลลาเจนเปนแถบเสนบางขนาด
เล็ก (Narrow band) รอบตัวอยางทัง้สองชนิด (ภาพที ่24a และ ภาพที ่24b) และขนาดการสรางพงัผืด
เฉล่ียของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 16.49±3.15 μm และ19.87±3.63 μm ตามลําดับ โดยไม
มีความแตกตางทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95%  

9. การแทรกตัวของเซลลไขมัน จากตัวอยางบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore 
Skin® พบวามีการเปล่ียนแปลงที่เหมือนกันคือ มกีารแทรกตัวของเซลลไขมันเพิ่มปริมาณข้ึนเล็กนอย 
(ภาพที ่25a และ ภาพที ่25b) และขนาดการแทรกตัวของเซลลไขมันเฉลี่ยของ Gel foam® และ Pore 
Skin® มีคา 71.15±1.81 μm และ47.86±5.04 μm ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตางทางสถิติทีร่ะดับ
ความเชื่อมั่น 95% 
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4.2.2 ลักษณะทางพยาธิวทิยาหลังการฝงนาน 4 สัปดาห 
 4.2.2.1 ลักษณะทั่วไปทางพยาธิวทิยาหลังการฝงนาน 4 สัปดาห 

 หลังจากนําเนือ้เยื่อที่ฝง Pore Skin® และ Gel foam®จากสัตวทดลองออกมาทําการยอม H&E 
และตรวจดูลักษณะทัว่ไปทางพยาธิวิทยา โดยแบงพื้นที่สําหรับการประเมินออกเปน 3 บริเวณ ดังนี ้
หมายเลข 1 บริเวณตัวอยางที่ฝง, หมายเลข 2 บริเวณ surrounding tissue และ หมายเลข 3 บริเวณ 
normal skeletal muscle แสดงที่กาํลังขยาย  x400 (ภาพที ่28a และ ภาพที ่28b) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
ภาพที ่28 แสดงตัวอยางที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย x400; 

หมายเลข1 บริเวณตัวอยาทีฝ่ง, หมายเลข 2 บริเวณ surrounding tissue (2) และ หมายเลข 3 บริเวณ 
normal skeletal muscle  

28a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ 
28b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ 

1 

2 

3]
a) Gel foam® 

1 

2 
3 

b) Pore Skin® 
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 4.2.2.2 การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte หลังการฝงนาน 
4 สัปดาห 

  พบวาเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® เมื่อพิจารณาจากบริเวณหมายเลข 2   
พบเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte ในปริมาณนอยมากประมาณ 1-5 cells/phf (ภาพที ่ 29a 
และ ภาพที ่29b) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
ภาพที ่29 แสดงเซลลอักเสบชนิด Lymphocyte (l) 

29a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลอักเสบชนิด Lymphocyte 
29b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลอักเสบชนิด Lymphocyte 

 

  50.0 µm 

a) Gel foam® 

l 

  50.0 µm 

l 

b) Pore Skin® 
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 4.2.2.3 การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิดPlasma cell หลังการฝงนาน 4 
สัปดาห 

พบวาเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Pore Skin® เมื่อพิจารณาจากบริเวณหมายเลข 2   พบเซลลเม็ดเลือด
ขาวชนิด Plasma cell ในปริมาณนอยมากประมาณ 1-5 cells/phf (ภาพที ่30b) แตไมพบในเนื้อเยื่อที่
อยูรอบ Gel foam®  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ภาพที ่30 แสดงเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Plasma cell (p) 

30a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ แตไมพบเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Plasma 
cell 

   30b แสดง Pore Skin® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Plasma cell 
 

b) Pore Skin® 

p 

  50.0 µm 

a) Gel foam® 

  50.0 µm 
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4.2.2.4 การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด   Macrophage หลังการฝงนาน 
4 สัปดาห 

 พบวาเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® เมื่อพิจารณาจากบริเวณหมายเลข 2 พบ
เซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Macrophage ในปริมาณนอยมากประมาณ 1-5 cells/phf (ภาพที ่ 31a และ 
ภาพที ่31b) 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปที่ 31 แสดงเซลลอักเสบชนิด Macrophage (m) 

31a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลอักเสบชนิด Macrophage 
31b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลอักเสบชนิด Macrophage 

  

m 

a) Gel foam® 

m 

b) Pore Skin® 

  50.0 µm 

  50.0 µm 
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4.2.2.5 การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด   Foreign type multinucleated 
giant cells หลังการฝงนาน 4 สัปดาห 

  พบเม็ดเลือดขาวชนิด Foreign type multinucleated giant cells แทรกอยูบริเวณเนื้อเยือ่
รอบตัวอยางทีฝ่งทัง้ Gel foam® และ Pore Skin® พบวาทั้งคูมีปริมาณเม็ดเลือดขาวชนิด Foreign 
type multinucleated giant cells นอยมากประมาณ 1-5 cells/phf (ภาพที ่32a และภาพที่ 32b) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่32 Foreign type multinucleated giant cells (g) 
32a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Foreign type multinucleated giant cells 
32b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Foreign type multinucleated giant cells 

 

g 

a) Gel foam® 

g 

b) Pore Skin® 
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4.2.2.6 การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากการสรางหลอดเลือด capillary ใหม 
(Neovascularisation) หลังการฝงนาน 4 สัปดาห 

 การสรางหลอดเลือดใหมเกีย่วของกับการเกิดปฏิกิริยาการอักเสบ ถามีการสรางหลอดเลือด
ใหมจํานวนมากจะพบวามปีฏิกิริยาการอกัเสบสูง แตถามีการสรางหลอดเลือดใหมนอยจะมีปฏิกิริยา
การอักเสบตํ่า 

จากการศึกษาพบวามีการสรางหลอดเลือด capillary ใหม บริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® 
และ Pore Skin®มีการเปลี่ยนแปลงตางกนัเล็กนอยดังนี ้คือ บริเวณเนือ้เยื่อที่อยูรอบ Gel foam® (ภาพ
ที ่ 33a) มีการสรางหลอดเลือดจํานวน 1-3 เสน/phf และ บริเวณเนือ้เยื่อที่อยูรอบ Pore Skin® มีการ
สรางหลอดเลือดจํานวน 4-7 เสน/phf (ภาพที ่33b) 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่33 การสรางหลอดเลือด capillary ใหม (Neovascularisation) 
33a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Neovascularisation 
33b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Neovascularisation 

a) Gel foam® 

b) Pore Skin® 

50 µm 
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4.2.2.7 การศึกษาปฏิกิริยาของเซลลพังผืด (Fibroblastic proliferation) หลังการฝงนาน 4 
สัปดาห 

การศึกษาปฏิกิริยาการตอบสนองเซลลพังผืด (Fibroblast proliferation) ที่เขามาลอมรอบ Gel 
foam® และ Pore Skin® พบมีการเปล่ียนแปลงเหมือนกนั คือมีเซลล fibroblasts รวมกับมีการสราง
คอลลาเจนเปนแถบเสนบางขนาดเล็ก (Narrow band) รอบตัวอยางทั้งสองชนิดทีม่ีขนาดเทากนั (รูปที่ 
34a และ รูปที3่4b)  

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

          รูปที ่29 แสดง Fibroblastic proliferation (f) 
34a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fibroblastic proliferation เปนแถบ

เสนบางขนาดเล็ก 
34b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fibroblastic proliferation เปนแถบ

เสนบางขนาดเล็ก 

f 

a) Gel foam® 

f 

b) Pore Skin® 
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4.2.2.8 ลักษณะการแทรกของไขมัน (Fatty infiltration) หลังการฝงนาน 4 สัปดาห 
การแทรกตัวของเซลลไขมัน   พบวามกีารมีการแทรกตัวของเซลลไขมันในบริเวณเนื้อเยื่อที่อยู

รอบ Gel foam® มากกวาบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Pore Skin®   (รูปที ่35a และ รูปที ่35b)  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปที่ 35 แสดง Fatty infiltration (fi) 

35a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fatty infiltration 
35b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fatty infiltration 
 

 
 

fi 

fi 

a) Gel foam® 

fi 

fi 

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

ชนิดเซลลอักเสบ 
(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 – แสดงการเปรียบเทียบปริมาณเฉล่ียของเซลลอักเสบ, การเกิดหลอดเลือดใหม, เนื้อเยื่อ
พังผืด และ การแทรกของไขมัน ระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® ที่ระดับความเช่ือมั่น 95% 

จากตารางที่ 11 แสดงคาเฉลีย่ของเซลลอักเสบ, การเกิดหลอดเลือดใหม, เนื้อเยื่อพังผืด และ 
การแทรกของไขมัน ระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห พบวา เซลลอักเสบ
เฉล่ียแตละชนดิ Polymorphornuclear cells, Lymphocytes, Plasma cells, Macrophage การเกดิ
หลอดเลือดใหม ขนาดของการเกิดเนื้อเยื่อพังผืด ไมมีความแตกตางทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95%  
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ภาพที ่ 36 กราฟแสดงปริมาณเฉล่ียของเซลลอักเสบ และ การเกิดหลอดเลือดใหม ระหวาง 
Gel foam® และ Pore Skin® (mean ± S.E.M, n=12) ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่37 กราฟแสดงขนาดของเนื้อเยื่อพงัผืด และ ขนาดการแทรกของไขมันเฉลี่ย ระหวาง 
Gel foam® และ Pore Skin® (mean ± S.E.M, n=12) ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
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ผลการศึกษาที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
การเปล่ียนแปลงทางพยาธิวทิยาหลังการฝง Gel foam® เปรียบเทยีบกับ Pore Skin®ในชัน้

กลามเนื้อของสัตวทดลองทีร่ะยะเวลา 4 สัปดาห 
พบการเปลีย่นแปลงของเนือ้เยื่อที่อยูรอบ(surrounding tissue) Gel foam® และ Pore Skin® 

โดยจะพิจารณาจากพื้นทีบ่ริเวณ หมายเลข2 (ภาพที ่28a และ ภาพที ่28b) ซึ่งมกีารเปล่ียนแปลง ดังนี ้
1. ไมพบเซลลอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Polymorphonuclear cell บริเวณเนื้อเยื่อที่อยู

รอบ Gel foam® และ Pore Skin® 
2. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte จากตัวอยางบริเวณ

เนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte 
1-5 cells/phf (ภาพที ่29a และ ภาพที ่29b) และปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte เฉล่ีย
ของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 1.39±0.74 และ 1.61±0.49 ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตาง
ทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95%  

3. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Plasma cell จากตัวอยางบริเวณ
เนื้อเยื่อที่อยูรอบ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Plasma cell 1-5 cells/phf 
(ภาพที ่30b) แตไมพบในเนือ้เยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด  
Plasma cell เฉล่ียของ Pore Skin® มีคา 0.53±0.36 โดยไมมีความแตกตางทางสถิติระหวาง Gel 
foam® และ Pore Skin® ที่ระดับความเชื่อมั่น 95%  

4. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Macrophage จากตัวอยางบริเวณ
เนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามปีริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Macrophage 
1-5 cells/phf (ภาพที ่31a และ ภาพที ่31b) และปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Macrophage เฉล่ีย
ของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 0.56±0.28 และ 1.53±0.37 ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตาง
ทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 

5. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Foreign type multinucleated giant 
cells จากตัวอยางบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามีปริมาณ Foreign 
type multinucleated giant cells 1-5 cells/phf (ภาพที ่32a และ ภาพที ่32b) และปริมาณเซลลเม็ด
เลือดขาวชนิด Foreign type multinucleated giant cells เฉล่ียของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 
0.11±0.07 และ0.03±0.03 ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตางทางสถติิที่ระดับความเช่ือมั่น 95% 

6. ไมพบเซลล Necrosis บริเวณเนื้อเยื่อทีอ่ยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® 
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7. การสรางหลอดเลือด capillary ใหม จากตัวอยางบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ 
Pore Skin® มีการเปลี่ยนแปลงตางกันเล็กนอยดังนี ้ คือ บริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® (ภาพที่ 
33a) มีการสรางหลอดเลือดจํานวน 1-3 เสน/phf และ บริเวณเนื้อเยือ่ที่อยูรอบ Pore Skin® มีการสราง
หลอดเลือดจํานวน 4-7 เสน/phf (ภาพที ่ 33b) และปริมาณการสรางหลอดเลือด capillary ใหมเฉล่ีย
ของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 3.50±1.36 และ 3.83±0.54 ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตาง
ทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 

8. การศึกษาปฏิกิริยาการสรางพงัผืด (Fibroblast proliferation) ที่เขามาลอมรอบ Gel foam® 
และ Pore Skin® จากตัวอยางบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบมีการ
เปล่ียนแปลงเหมือนกัน คือมีเซลล fibroblasts รวมกับมีการสรางคอลลาเจนเปนแถบเสนบางขนาด
เล็ก (Narrow band) รอบตัวอยางทัง้สองชนิด (ภาพที ่34a และ ภาพที ่34b) และขนาดการสรางพงัผืด
เฉล่ียของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 6.67±2.28 μm และ10.72±1.46 μm ตามลําดับ โดยไมมี
ความแตกตางทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95%  

9. การแทรกตัวของเซลลไขมัน จากตัวอยางบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore 
Skin® พบวามีการเปล่ียนแปลง คือ ในบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® มากกวาบริเวณเนือ้เยื่อที่
อยูรอบ Pore Skin®เล็กนอย (ภาพที ่35a และ ภาพที ่35b) และขนาดการแทรกตัวของเซลลไขมันเฉลี่ย
ของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 71.15±1.81 μm และ 47.86±5.04 μm ตามลําดับ โดยไมมี
ความแตกตางทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 
4.3 การวิเคราะหและการประเมินลักษณะทางพยาธิวิทยาตามมาตรฐาน ISO 10993-6 

 ทําการประเมนิเซลลที่มีผลตอการอักเสบชนิดตางๆ 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® 
คาที่ไดพิจารณาจากคะแนน ดังนี ้

คะแนน 0.0 - 2.9 คือไมระคายเคือง (non-irritant) 
คะแนน 3.0 - 8.9 คือระคายเคืองเล็กนอย (slight irritant) 
คะแนน 9.0 – 15.0 คือระคายเคืองปานกลาง (moderate irritant) 
คะแนนมากกวา 15 คือระคายเคืองมาก (severe irritant) 

หมายเหตุ 
คะแนนทุกกลุมเปนปฏิกิริยาระคายเคืองตอเนื้อเยื่อของวัสดุทดสอบเมื่อเทียบกับวสัดุควบคุมที่ไดรับ
การยอมรับวาไมระคายเคือง
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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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สรุปการวิเคราะหปฏิกิรยิาของกลามเนื้อรอบวัสดุที่ 2 สัปดาห 
คะแนนจากตารางประเมินลักษณะทางพยาธิวิทยาตามมาตรฐาน ISO 10993-6 (ตารางที่ 13) 

ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห (ตารางที ่ 13)  นาํผลคะแนนของวัสดุทดสอบ Pore Skin® (10.69) – คะแนน
ของวัสดุควบคุม Gel foam® (8.90) คาที่ได คือ 1.79 ซึง่มีคาอยูระหวาง 0.0 ถึง 2.9 สรุปผลไดวา วัสดุ
ที่ฝงทดสอบไมทําใหเกิดการระคายเคือง และพบวาวสัดุทดสอบ Pore Skin® กระตุนการสรางหลอด
เลือดใหม (Neovascularisation) ไดดีกวาGel foam® คุณสมบัติการกระตุนการสรางหลอดเลือดใหมนี้
เปนส่ิงที่ดีทีช่วยใหกระบวนการสรางเนื้อเยือ่ใหมที่บริเวณแผลดีข้ึน 
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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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 สรุปการวิเคราะหปฏิกิรยิาของกลามเนื้อรอบวัสดุที่ 4 สัปดาห 

คะแนนจากตารางประเมินลักษณะทางพยาธิวิทยาตามมาตรฐาน ISO 10993-6 (ตารางที่ 
14) ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห นําผลคะแนนของวัสดุทดสอบ Pore Skin® (6.61) – คะแนนของวสัดุ
ควบคุม Gel foam® (4.39) คาที่ได คือ 2.22 ซึ่งมีคาอยูระหวาง 0.0 ถึง 2.9 สรุปผลไดวา วัสดุที่ฝง
ทดสอบไมทําใหเกิดการระคายเคือง และแสดงใหเหน็วาวัสดุทดสอบ Pore Skin®สามารถคง
คุณสมบัติในการกระตุนการสรางหลอดเลือดใหม(Neovascularisation) ไดยาวนานกวา Gel 
foam® และสามารถกระตุนการสรางเนื้อเยื่อพังผืดคอลลาเจนไดดีในขณะที่ปฏิกิริยาจากเม็ดเลือด
ขาวลดลงมากทั้งสองชนิด คุณสมบัติการกระตุนการสรางหลอดเลือดใหม (Neovascularisation) 
ที่เนื้อเยื่อรอบ Pore Skin® เปนสัญญาณที่สําคัญทีช่วยยนืยนัวากระบวนการสรางเนื้อเยื่อทีเ่กิด
ภายใน Pore Skin® จะมีเลือดมาเล้ียงพอที่จะทําให Pore Skin® เปล่ียนแปลงเปนเนือ้เยื่อผูปวยทีม่ี
ระบบเลือดมาเล้ียง 
 
4.4 ผลการทดสอบ Systemic inflammatory reaction 
 จากผลการทดสอบปฏิกิริยาการอักเสบโดยวัดจากปริมาณไซโตไคนที่เซลลอักเสบหลั่ง
ออกมา โดยการฝง Gel foam® และ Pore Skin® ในกลามเนื้อ gluteal ของหนวูิสตาร พบวาที่
ระยะเวลา 2สัปดาห มีปริมาณไซโตไคนเฉล่ียในหนทูี่ฝง Gel foam® 340±6.56 pg/ml ในหนูที่ฝง 
Pore Skin® มีปริมาณ 351±24.00 pg/ml และที่ระยะเวลา 4 สัปดาห มีปริมาณไซโตไคนเฉล่ียใน
หนทูี่ฝง Gel foam® 332±12.77pg/ml ในหนูที่ฝง 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 
ระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® โดยไมมีความแตกตางทางสถติิที่ระดับความเช่ือมั่น 95% 
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ภาพที ่38 กราฟแสดงผลการวิเคราะหปริมาณ IL-1 β หลังจากฝง Pore Skin®  
เทียบกบั Gel foam® ที่ระยะเวลา 2 และ 4 สัปดาห ตามลําดับ 
 

โดย ในป 2008 L. Baldwinและคณะ ไดมีการศึกษาการตอบสนองของการอักเสบตอการ
ฝงวัสดุทีม่ีความเขากนัไดทางชีวภาพ โดยวัสดุที่ใชฝงคือ PMMA ซึ่งเปนวัสดุที่ใชในทางการแพทย 
แบงเปนชวงเวลาต้ังแต 7, 14, 21, 28, 30, 60 และ 90 วัน จากผลการทดลองพบวาปริมาณไซโต
ไคน IL-1 β ที่วัดไดจะอยูในชวง 0-800 pg/ml จะมีปริมาณมากในชวงแรก และจะลดปริมาณลง
ในชวงหลัง (39) ซึ่งจากการศึกษาดังกลาวสอดคลองกบัผลการทดลอง โดยจะมปีริมาณไซโตไคน
เฉล่ีย คือ พบวาที่ระยะเวลา 2สัปดาห มปีริมาณไซโตไคนเฉล่ียในหนทูี่ฝง Gel foam® 340±6.56 
pg/ml ในหนทูี่ฝง Pore Skin® มีปริมาณ 351±24.00 pg/ml และที่ระยะเวลา 4 สัปดาห มีปริมาณ
ไซโตไคนเฉล่ียในหนูที่ฝง Gel foam® 332±12.77pg/ml ในหนทูี่ฝง Pore Skin® มีปริมาณ 
328±2.00 pg/ml และจากการวิเคราะหทางสถิติเปรียบเทียบความเขมขนของ IL-1 β ที่ฝงในหนู
เปรียบเทียบระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® ที่ระยะเวลา 2 และ 4 สัปดาห พบวาไมมีความ
แตกตางที่ระดับความเชื่อมั่น95%
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 บทที่  5 

สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และขอเสนอแนะ 

สรุปผลการวจิัย 
 งานวิจยันี้เปนการศึกษาประเมินปฏิกิริยาเฉพาะทีห่ลังการฝง Pore Skin® ตอเนื้อเยื่อ

ภายหลังทาํการฝงทีก่ลามเนื้อ gluteal ในสัตวทดลองโดยเปรียบเทยีบกับวัสดุควบคุม Gel foam®

ตามมาตรฐาน ISO 10993-6: Biological evaluation of medical devices – Part 6: Tests for 
local effects after implantation และ ศึกษาการตอบสนองตอปฏิกิริยาการอกัเสบของระบบ
ภูมิคุมกันและความเขากันไดทางชีวภาพของ Pore Skin® เปรียบเทยีบกับวัสดุควบคุม Gel foam® 
โดยวิเคราะหปริมาณ Interleukin 1 beta ผลจากการศึกษาสรุปไดวา ลักษณะภายนอกของ
เนื้อเยื่อของสัตวทดลองบริเวณที่ฝง Pore Skin® และ Gel Foam® ไมพบการอักเสบหรือบวมแดง
เกิดข้ึนหลังฝงนาน 2 สัปดาห และหลังฝงนาน 4 สัปดาห การประเมนิลักษณะภายนอกของชิ้นงาน
เมื่อตัดชิ้นเนื้อออกมาจากสัตวทดลองพบวาลักษณะภายนอกของชิ้นงานที่ระยะเวลา 2 และ 4 
สัปดาหไมมกีารอักเสบหรือเปนหนองเกิดข้ึน  การตรวจดูลักษณะทางพยาธิวทิยา ที่ระยะเวลา 2 
สัปดาห พบการเปล่ียนแปลงของเนื้อเยื่อที่อยูรอบ(surrounding tissue) Gel foam® และ Pore 
Skin® ซึ่งมีการเปล่ียนแปลง ดังนี ้

1. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Polymorphonuclear cell บริเวณ
เนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามปีริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด 
Polymorphonuclear cell เฉล่ียของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 0.17±0.09 และ
0.14±0.09 ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตางทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 99% 

2. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Lymphocyte บริเวณเนื้อเยื่อที่อยู
รอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte เฉล่ียของ 
Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 5.13±1.55 และ2.47±0.50 ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตาง
ทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 

3. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Plasma cell บริเวณเนือ้เยื่อที่อยู
รอบ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Plasma cell เฉล่ียของ Pore Skin® มีคา 
0.11±0.11 แตไมพบในเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam®  โดยไมมีความแตกตางทางสถิติระหวาง Gel 
foam® และ Pore Skin® ที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 

4. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Macrophage บริเวณเนือ้เยื่อที่อยู
รอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Macrophage เฉล่ีย
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 ของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 2.30±0.83 และ4.39±0.71ตามลําดับ โดยไมมี

ความแตกตางทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 
5. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Foreign type multinucleated 

giant cells บริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเม็ดเลือด
ขาวชนิด Foreign type multinucleated giant cells เฉลี่ยของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 
1.57±0.44 และ0.53±0.14 ตามลําดับ โดยมีความแตกตางทางสถิติทีร่ะดับความเชือ่มั่น 95% 

6. ไมพบเซลล Necrosis บริเวณเนื้อเยื่อทีอ่ยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® 
7. การสรางหลอดเลือด capillary ใหม บริเวณเนื้อเยือ่ที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore 

Skin® ปริมาณการสรางหลอดเลือด capillary ใหมเฉล่ียของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 
2.63±0.56 และ 3.97±0.57 ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตางทางสถิติที่ระดับความเช่ือมัน่ 95% 

8. การศึกษาปฏิกิริยาการสรางพงัผืด (Fibroblast proliferation) ที่เขามาลอมรอบ Gel 
foam® และ Pore Skin® บริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบมีการ
เปล่ียนแปลงเหมือนกัน คือมีเซลล fibroblasts รวมกับมีการสรางคอลลาเจนเปนแถบเสนบาง
ขนาดเล็ก (Narrow band) รอบตัวอยางทัง้สองชนิด และขนาดการสรางพังผืดเฉล่ียของ Gel 
foam® และ Pore Skin® มีคา 16.49±3.15 μm และ19.87±3.63 μm ตามลําดับ โดยไมมีความ
แตกตางทางสถิติที่ระดับความเช่ือมัน่ 95%  

9. การแทรกตัวของเซลลไขมัน จากตัวอยางบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore 
Skin® พบวามกีารเปล่ียนแปลงที่เหมอืนกันคือ มีการแทรกตัวของเซลลไขมันเพิม่ปริมาณข้ึน
เล็กนอย และขนาดการแทรกตัวของเซลลไขมันเฉลี่ยของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 
71.15±1.81 μm และ47.86±5.04 μm ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตางทางสถติิที่ระดับความ
เชื่อมั่น 95% 

ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห พบการเปล่ียนแปลงของเนื้อเยื่อที่อยูรอบ (surrounding tissue) Gel 
foam® และ Pore Skin® ซึ่งมีการเปล่ียนแปลง ดังนี ้

1. ไมพบเซลลอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Polymorphonuclear cell บริเวณเนื้อเยื่อ
ที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® 

2. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Lymphocyte บริเวณเนื้อเยื่อที่อยู
รอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte เฉล่ียของ 
Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 1.39±0.74 และ 1.61±0.49 ตามลําดับ โดยไมมคีวามแตกตาง
ทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 

3. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Plasma cell บริเวณเนือ้เยื่อที่อยู
รอบ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวเฉล่ีย 0.53±0.36 แตไมพบในเนือ้เยื่อที่อยูรอบ 
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 Gel foam® โดยไมมีความแตกตางทางสถิติระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® ที่

ระดับความเชือ่มั่น 95% 
4. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Macrophage บริเวณเนือ้เยื่อที่อยู

รอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Macrophage เฉล่ีย
ของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 0.56±0.28 และ 1.53±0.37 ตามลําดับ โดยไมมีความ
แตกตางทางสถิติที่ระดับความเช่ือมัน่ 95% 

5. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Foreign type multinucleated 
giant cells บริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเม็ดเลือด
ขาวชนิด Foreign type multinucleated giant cells เฉลี่ยของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 
0.11±0.07 และ0.03±0.03 ตามลําดับ โดยมีความแตกตางทางสถิติทีร่ะดับความเชือ่มั่น 95% 

6. ไมพบเซลล Necrosis บริเวณเนื้อเยื่อทีอ่ยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® 
7. การสรางหลอดเลือด capillary ใหม บริเวณเนื้อเยือ่ที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore 

Skin® มีปริมาณการสรางหลอดเลือด capillary ใหมเฉล่ียของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 
3.50±1.36 และ 3.83±0.54 ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตางทางสถิติที่ระดับความเช่ือมัน่ 95% 

8. การศึกษาปฏิกิริยาการสรางพงัผืด (Fibroblast proliferation) ที่เขามาลอมรอบ Gel 
foam® และ Pore Skin® บริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบมีการ
เปล่ียนแปลงเหมือนกัน คือมีเซลล fibroblasts รวมกับมีการสรางคอลลาเจนเปนแถบเสนบาง
ขนาดเล็ก (Narrow band) รอบตัวอยางทัง้สองชนิด และขนาดการสรางพังผืดเฉล่ียของ Gel 
foam® และ Pore Skin® มีคา 6.67±2.28 μm และ10.72±1.46 μm ตามลําดับ โดยไมมีความ
แตกตางทางสถิติที่ระดับความเช่ือมัน่ 95%  

9. การแทรกตัวของเซลลไขมัน บริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® 
พบวามีการเปลี่ยนแปลง คือ ในบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® มากกวาบริเวณเนื้อเยื่อที่อยู
รอบ Pore Skin®เล็กนอย และขนาดการแทรกตัวของเซลลไขมันเฉลี่ยของ Gel foam® และ Pore 
Skin® มีคา 71.15±1.81 μm และ 47.86±5.04 μm ตามลําดับ โดยมีความแตกตางทางสถิติที่
ระดับความเชือ่มั่น 95% 

 จากผลการวเิคราะหและประเมินเซลลที่มผีลตอการอักเสบชนิดตางๆ บริเวณ 
surrounding tissue ตามมาตรฐาน ISO 10993-6 โดยทําการคํานวณและประเมินผลวัสดุทดสอบ 
Pore Skin® เปรียบเทียบกบัวัสดุควบคุม Gel foam® ทีร่ะยะเวลา 2 สัปดาห คาที่ได คือ 1.79 และ
ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห คาที่ได คือ 2.22 ซึ่งมีคาอยูระหวาง 0.0 ถึง 2.9 สรุปผลไดวา วัสดุที่ฝง
ทดสอบไมทําใหเกิดการระคายเคือง 
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 ผลการทดสอบ Systemic inflammatory reaction โดยวัดจากปริมาณความ

เขมขนของ Interleukin -1 β ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห ในสัตวทดลองที่ฝง Gel foam® มีความ
เขมขนเฉลี่ยของ IL-1 β 340±6.56 pg/ml ในสัตวทดลองที่ฝง Pore Skin® มีความเขมขนเฉลีย่ 
351±24.00 pg/ml และ ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห ในสัตวทดลองที่ฝง Gel foam® มีความเขมขน
เฉล่ียของ IL-1 β 332±12.77 pg/ml ในสัตวทดลองที่ฝง Pore Skin® มีความเขมขนเฉลีย่ 
328±2.00 pg/ml เมื่อเวลาเพ่ิมข้ึนปริมาณไซโตไคนลดลง ซึ่งสอดคลองกับงานวิจยัของ James M. 
Anderson และ คณะ (40,41) โดยไดมีการศึกษาปฏิกิริยาการตอบสนองตอส่ิงแปลกปลอมของวัสดุ
ชีวภาพ โดยวดัปริมาณไซโตไคนชนิดตางๆ ที่ระยะเวลา 7 และ 14 วนั พบวาที่ระยะเวลาเพิ่มข้ึน
ปริมาณไซโตไคนลดลง นําผลที่ไดจากการวัดปริมาณความเขมขนของ IL-1 β มาทาํการวเิคราะห
ความแตกตางระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® โดยใชการทดสอบทางสถิติแบบ 
Independent-Samples T-Test ที่ระดับนัยสําคัญ 0.05 พบวาปริมาณความเขมขนของ IL-1 β ที่
ฝงในสัตวทดลองเปรียบเทยีบระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® ที่ระยะเวลา 2 และ 4 สัปดาห 
ไมมีความแตกตางที่ระดับนัยสําคัญ 0.05 (p < 0.05) 

จากผลสรุปโดยรวมสามารถบงชี้ไดวา Pore Skin® มีเขากันไดทางชีวภาพ, ไมทําใหเกิด
การอักเสบ และไมทําใหเกดิการระคายเคือง ในการทดสอบในสัตวทดลอง ซึง่สามารถนํา Pore 
Skin® ไป ใชงาน และนาํไปพัฒนาทางดานวิศวกรรมเนือ้เยื่อผิวหนงัตอไป  

อภิปรายผล 
จากผลการทดลองท่ีพบวาทัง้ลักษณะภายนอก และ ลักษณะทางพยาธิวิทยาของ

สัตวทดลองภายหลังจากทีฝ่งวัสดุทดสอบ ไมพบการเกิดการอักเสบ บวมแดง และเปนหนองนัน้ 
อาจเปนผลจากวัสดุทีน่ํามาผลิต Pore Skin® (Human collagen) เปนวัสดุที่ไมมีความเปนพิษกับ
เนื้อเยื่อของสัตวทดลอง จึงไมทําใหเกิดปฏิกิริยาการตอบสนองตอส่ิงแปลกปลอมของระบบ
ภูมิคุมกันในสัตว จึงไมทําใหเกิดลักษณะการอักเสบ 
       สวนผลของระดับไซโตไคน (ชนิด IL-1beta) ที่ลดลงที่ 4 สัปดาหนัน้ อาจเปนผลสอดคลอง
จากการที่จาํนวนเซลลเม็ดเลือดขาวที่ลดลง ซึง่เซลลเหลานี้จะเปนตัวผลิตไซโตไคนเขาสูกระแส
เลือด ดังนัน้ เมื่อมีเซลลเม็ดเลือดขาวลดลงจึงทําใหปริมาณไซโตไคนลดลงตามไปดวย 

ขอเสนอแนะ 
เพื่อใหผลการวิจัยนี้สมบูรณยิ่งข้ึน จึงมีแนวทางปรับปรุงและศึกษาเพิม่เติม ดังตอไปนี ้

- การทดลองในสัตวทดลองอุปกรณ วัสดุที่ใช ข้ันตอนการผาตัด ตองปลอดเช้ือ 
- จากผลการทดลองในสัตวทดลองพบวาวัสดุที่ใชเปนวสัดุควบคุม (Gel foam®) ยอย

สลายเร็ว ดังนัน้จึงควรตัดใหมีขนาดหนาเพิ่มข้ึน 
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 ภาคผนวก ก แสดงผลการทดลองในสัตวแตละตัว ที่ระยะเวลา 2 และ 4 สัปดาห 

ผลการทดลองที่ 2 สัปดาห 
I1/2 
น้ําหนกั 233 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 

ภาพที ่1 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
1a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            1b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกบัวัสดุ   
ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
 

Gross evaluation 
 
 
 
 
 

 
ภาพที ่2 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            2a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อทีฝ่ง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 
            2b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อทีฝ่ง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 

 
 
 
 
 

a b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
         ภาพที ่3 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย
ตางๆ 

  3a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย x40  
  3b แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              3c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              3d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a b 

c d 
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  Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่4 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  4a แสดง Pore Skin ® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย x40  
  4b แสดง Pore Skin ® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              4c แสดง Pore Skin ® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              4d แสดง Pore Skin ® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 

c 

b 

d 
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 I2/2 

น้ําหนกั 233 กรัม 
Macroscopic evaluation  
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่5 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
5a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            5b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกบัวัสดุ   
ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่6 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
            6a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อทีฝ่ง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 
            6b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อทีฝ่ง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 

 
 
 
 
 
 

a b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่7 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  7a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย x40  
  7b แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              7c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              7d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a b 

c d 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่8 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  8a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย x40  
  8b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              8c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              8d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 
 
 

a 

c 

b 

d 
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 I3/2 

น้ําหนกั 235 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่9 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
9a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝง ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            9b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกบัวัสดุ   
ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่10 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
            10a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 
            10b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 

 
 
 
 
 

a b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่11 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  11a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  11b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              11c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              11d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a b 

c 
d 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่12 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  12a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  12b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              12c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              12d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 

c 

b 

d 
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 I4/2 

น้ําหนกั 231 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 

ภาพที ่13 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
13a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            13b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่14 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
            14a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 
            14b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 

 
 
 
 
 
 

a b 

a b 



 100
 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่15 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  15a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  15b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              15c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              15d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

a 

c 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่16 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  16a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  16b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              16c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              16d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

c d 

a b 
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 I5/2 

น้ําหนกั 224.5 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่17 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
17a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            17b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
 
Gross Evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่18 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
            18a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 
            18b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 

 
 
 
 
 

a 

a b 

b 



 103
 Histology  

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่19 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  19a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  19b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              19c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              19d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

c 

c 
b 

d 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่20 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  20a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  20b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              20c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              20d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

c d 

b a 
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 I6/2 

น้ําหนกั 232 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่21 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
21a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            21b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่22 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
            22a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 
            22b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 

 
 
 
 

a b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่23 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  23a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  23b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              23c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              23d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

c 

a b 

d 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่24 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  24a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  24b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              24c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              24d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

c 

a b 

d 
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 I7/2 

น้ําหนกั 238 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

 
ภาพที ่25 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
25a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            25b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่26 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
            26a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 
            26b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 

 
 
 
 

a 

b 
a 

b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่27 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  27a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  27b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              27c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              27d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

c 

b 
a 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่28 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  28a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  28b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              28c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              28d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

c 

b c 

d 
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 I8/2 

น้ําหนกั 237 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่29 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
29a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            29b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่30 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
            30a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 
            30b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 

 
 
 
 

a 
b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่31 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  31a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  31b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              31c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              31d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

a 

d c 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่32 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  32a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  32b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              32c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              32d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

c 

b a 

d 
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 I9/2 

น้ําหนกั 237 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่33 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
33a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            33b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
 

Gross evaluation 
 
 
 
 
 

ภาพที ่34 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
            34a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 
            34b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 

 
 
 
 
 

a b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่35 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  35a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  35b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              35c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              35d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 
b 

c 

d 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่36 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  36a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  36b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              36c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              36d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

c 

a b 

d 
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 I10/2 

น้ําหนกั 242 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่37 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
37a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            37b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่38 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
            38a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 

                  38b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 
 
 
 
 
 

a b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่39 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  39a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  39b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              39c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              39d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 

c d 

b a 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่40 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  40a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  40b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              40c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              40d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 

d c 

b 
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 I11/2 

น้ําหนกั 262 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่41 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
41a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            41b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
Gross evalutaion 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่42 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
            42a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 

                  42b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 
 
 
 
 

a b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่43 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  43a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  43b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              43c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              43d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 

c d 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่44 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  44a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  44b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              44c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              44d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

c 

b 
a 

d 
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 I12/2 

น้ําหนกั 248.5 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่45 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
45a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            45b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่46 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
            46a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 

                  46b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 
 
 
 
 

a b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่47 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  47a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  47b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              47c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              47d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่48 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  48a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  48b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              48c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              48d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 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 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
49a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            49b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 

Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่50 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
            50a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 

                  50b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 
 
 

a b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่51 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  51a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  51b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              51c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              51d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 

d 
c 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่52 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  52a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  52b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              52c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              52d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 

c 

c b 

d 
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 I2/4 

น้ําหนกั 254 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่53 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
53a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            53b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่54 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
            54a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 

                  54b ภาพลักษณะภายนอกของเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 
 
 

a b 

b a 
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Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่55 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  55a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  55b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              55c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              55d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 

a b 

d c 
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ภาพที ่56 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  56a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  56b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              56c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              56d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

c 

b a 

d 
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น้ําหนกั 239 กรัม 
Macroscopic evaluation 

 
 
 
 
 
 

ภาพที ่57 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
57a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            57b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่58 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
            58a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 

                  58b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 
 
 
 

a 

b a 

b 
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Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่59 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  59a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  59b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              59c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              59d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 

c 

b 

d 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่60 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  60a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  60b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              60c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              60d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

a 

d 
c 

b 
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น้ําหนกั 239 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่61 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
61a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            61b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่62 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
            62a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 

                  62b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 
 

a 

b a 

b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่63 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  63a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  63b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              63c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              63d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 

a 

d c 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่64 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  64a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  64b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              64c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              64d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a b 

d c 
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น้ําหนกั 247.5 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่65 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
65a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ

วัสดุควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            65b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่66 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
            66a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 

                  66b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 
 
 

a 

b a 

b 
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Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่67 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  67a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  67b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              67c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              67d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 

d c 

b 
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ภาพที ่68 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  68a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  68b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              68c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              68d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 
 

d c 

b d 
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น้ําหนกั 247.5 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่69 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
69a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            69b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 

Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่70 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
            70a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 

                  70b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 

a 

b a 

b 
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Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่71 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  71a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  71b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              71c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              71d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

a 

d c 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่72 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  72a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  72b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              72c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              72d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

d 
c 

b d 
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น้ําหนกั 248.5 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่73 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
73a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            73b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 

Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่74 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
            74a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 

                  74b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 
 

a 

b a 

b 
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Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่75 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  75a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  75b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              75c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              75d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 

d c 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่76 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  76a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  76b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              76c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              76d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 

d c 

b 
a 
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น้ําหนกั 278.5 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่77 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
77a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            77b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่78 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
            78a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 

                   78b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 
 

a 

b a 

b 
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Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่79 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  79a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  79b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              79c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              79d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 

a 

d c 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่80 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  80a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  80b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              80c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              80d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

d c 

a b 
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น้ําหนกั 251 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่81 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
81a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            81b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 

Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่82 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
            82a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 

                   82b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 
 

a 

a b 

b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่83 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  83a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  83b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              83c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              83d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 

a 

d 
c 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่84 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  84a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  84b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              84c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              84d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 

d 

a b 

c 
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น้ําหนกั 253 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่85 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
85a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            85b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 

Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่86 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
            86a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 

                   86b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 

a 

a b 

b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่87 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  87a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  87b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              87c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              87d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 

d 
c 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่88 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  88a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  88b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              88c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              88d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

a 

d 
c 

b 
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น้ําหนกั 251 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่89 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
89a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            89b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่90 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
            90a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 

                   90b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 
 

a 

b a 

b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่91 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  91a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  91b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              91c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              91d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 

a 

d 
c 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่92 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  92a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  92b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              92c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              92d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

d 

b a 

c 
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 I12/4 

น้ําหนกั 305 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่93 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
93a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            93b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 

Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

 
ภาพที ่94 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            94a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 
                   94b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 

a b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ภาพที ่95 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  95a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  95b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              95c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              95d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 

d c 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่96 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  96a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  96b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              96c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              96d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

d c 

b a 
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 ภาคผนวก ข แสดงผล ELISA Test 

 สําเนาเอกสารแสดงในหนา 163  
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 ภาคผนวก ค ผลการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

 สําเนาเอกสารแสดงในหนา 169 
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 In vivo study of local effect and immune responses of Pore Skin® according to 
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