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ภมิหลัู ง: โรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิเป็นโรคผิวหนงัอกัเสบท่ีพบได้บอ่ย มีอาการเรือ้รังเป็นๆ 

หายๆ การใช้ยาทาภายนอกก็เพียงพอท่ีจะควบคมุอาการได้ในผู้ ป่วยสว่นใหญ่ ยาทาภายนอกกลุม่

หลกัๆ ท่ีนิยมใช้ ได้แก่ ยาต้านเชือ้รา  ยากลุม่คอร์ตโิคสเตียรอยด์ นอกจากนีย้งัมีการศกึษายากลุม่ท่ีมี

ผลตอ่ระบบภมูิคุ้มกนัและยาอ่ืนๆ แตจ่นถึงปัจจบุนัก็ยงัไมมี่ข้อสรุปท่ีชดัเจนและน่าเช่ือถือเก่ียวกบั

ประสทิธิภาพของยาตา่งๆ เหลา่นี ้ การศกึษาชนิดการทบทวนอยา่งเป็นระบบและการวิเคราะห์อภิมาน

จะทําให้ได้ข้อสรุปท่ีชดัเจนและน่าเช่ือถือ 

 

   วัตถุประสงค์: เพ่ือประเมนิประสทิธิภาพของยาทาภายนอกชนิดตา่งๆ ท่ีใช้ในการรักษาโรคซี

บอเรอิคเดอมาไตตสิ 
    

วิธีการวิจัย: โดยการสืบค้นงานวิจยัท่ีเก่ียวข้องทัง้หมดท่ีเป็นการศกึษาเปรียบเทียบกลุม่

ควบคมุแบบสุม่ของยาทาภายนอกชนิดตา่ง ๆ ในการรักษาโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ  หลงัจากผา่น

การคดักรองโดยเกณฑ์คดัเข้าสูก่ารศกึษา ก็จะนํามาประเมินคณุภาพการศกึษาโดยอาศยัเกณฑ์ของ 

The Cochrane Collaboration ตามด้วยการสกดัข้อมลูท่ีสําคญัจากการศกึษาแตล่ะฉบบั จากนัน้นํา

ข้อมลูมาสงัเคราะห์และวิเคราะห์ผลด้วยวธีิการทางสถิต ิ ได้แก่ การหาคา่ Pooled relative risk ของ

ประสทิธิภาพของยาจากแตล่ะการศกึษา โดยวดัจากจํานวนผู้ ป่วยท่ีตอบสนองตอ่ยาโดยมีอาการทาง

คลนิิกดีขึน้อยา่งน้อยร้อยละ 75 และแสดงผลในรูปของ Forest plot   

 

ผลการศึกษา:  จากการสืบค้น พบการศกึษาท่ีเข้าเกณฑ์รวม 33 ฉบบั ในจํานวนนีมี้ 22 ฉบบั 

เป็นการศกึษาท่ีมีคณุภาพตํา่หรือต่ํามากเน่ืองจากวิธีการศกึษาและการรายงานผลที่ไมไ่ด้มาตรฐา น 

ภาพรวมของการศกึษาทัง้หมด 33 ฉบบัท่ีเข้าเกณฑ์ มีระยะเวลาของการศกึษาอยูใ่นระหวา่ง 2-8 

สปัดาห์ การศกึษาประสทิธิภาพของยาทากลุม่ต้านเชือ้ราพบมากท่ีสดุ (19 ฉบบั) รองลงมาได้แก่ยาทา

กลุม่คอร์ตโิคสเตอรอยด์ (13 ฉบบั) ยาทาท่ีมีผลตอ่ระบบภมูิคุ้มกนัและยาทาภายนอกชนิดอ่ืนๆ พบ

จํานวนน้อย การเปรียบเทียบประสทิธิภาพระหวา่งยาทากลุม่ต้านเชือ้ราและยาหลอกที่นําเข้าสูก่าร

วิเคราะห์มีจํานวน 8 ฉบบั แตผ่ลรวมท่ีได้พบวา่มีความแตกตา่งระหวา่งการศกึษา เม่ือคดัการศกึษาท่ีมี

คณุภาพตํ่ามาก 4 ฉบบั ซึง่ทําให้เกิดความแตกตา่งระหวา่งการศกึษาออก และวิเคราะห์การศกึษาท่ีมี



คณุภาพสงูและตํ่ารวม 4 ฉบบั พบวา่ยาทากลุม่ต้านเชือ้รามีประสทิธิภาพมากกวา่ยาหลอก (ความ

เสี่ยงสมัพทัธ์รวม 2.75, ความเช่ือมัน่ท่ีร้อยละ 95 1.87 - 4.03) สว่นยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์พบวา่มี

ประสทิธิภาพมากกวา่ยาหลอกเช่นกนั (ความเสีย่งสมัพทัธ์รวม 1.77, ความเช่ือมัน่ท่ีร้อยละ 95 1.25 - 

2.52)  สว่นยาทาภายนอกชนิดอ่ืนๆ พบการศกึษาจํานวนไมม่ากพอที่จะสรุปผลได้ชดัเจน 

สรุป : จากผลการวเิคราะห์อภิมานสามารถสรุปเป็นหลกัฐานการศกึษาท่ีเช่ือถือได้วา่ยาทา

ต้านเชือ้ราและยากลุม่คอร์ตโิคสเตอรอยด์มีประสทิธิภาพมากกวา่ยาหลอก สว่นยากลุม่ท่ีมีผลตอ่ระบบ

ภมูิคุ้มกนัและยาทาภายนอกชนิดอ่ืนๆ พบการศกึษาท่ีเข้าเกณฑ์เป็นจํานวนไมม่ากพอที่จะยืนยนั

ผลสรุปของประสทิธิภาพยาได้ การศกึษาสว่นใหญ่ท่ีเข้าเกณฑ์เป็นการศกึษาท่ีมีคณุภาพตํ่าหรือต่ํามา

การศกึษาทัง้หมดท่ีนํามาทบทวนและวิเคราะห์มีความแตกตา่งกนัทัง้ในแง่ความรุนแรงของโรค 

ระยะเวลาการศกึษา และคณุภาพของการศกึษา 
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Background : Seborrheic dermatitis is a common chronic papulosquamous 

dermatoses. Topical medications are sufficient for control the disease. The main topical 

agents are antifungals and corticosteroids. Immunomodulators and other agents are 

investigated. Until now there are no absolute conclusion of their efficacies. Systematic 

review and meta-analysis was done for reliable conclusion. 

  

 Objective: To assess the efficacy of various topical medications for seborrheic 

dermatitis. 
 

Method: We searched for all relevant studies that are the randomized controlled 

trials of any topical medications for seborrheic dermatitis. After screening by inclusion 

criteria we assessed the quality of the studies by the criteria from The Cochrane 

Collaboration. Then extracted the data of each study. Finally, statistical synthesis and 

analysis are used to summarized the efficacy of treatment (the numbers of participants with 

clinical improvement ≥ 75%), that are pooled relative risk. Forest plot was used for analysis 

of results. 
 

Results: Thirty three studies were included, 22 were poor methodology and 

reporting. Duration of treatment period varies between 2 – 8 weeks. The majority of included 

studies evaluated the efficacy of topical antifungals (19 studies), and topical corticosteroids 

13 studies of. Eight studies of topical antifungals compared with vehicles which can pooled. 

After excluded the very poor quality studies that cause heterogeneity, only 4 studies were 

pooled. We found that topical antifungals were more effective than vehicle (pooled RR 2.75, 

95% CI 1.87 to 4.03). As in topical corticosteroids were more effective than vehicle  (pooled 

RR 1.77, 95% CI 1.25 - 2.52). Other comparisons were found in small number for firm 

conclusions.  
 



Conclusion: Meta-analysis results of topical antifungals that showed more effective 

than vehicle is the most strong evidence we found. Topical corticosteroids showed more 

effective than vehicle in moderate evidence. Limited amount of evidence was found for 

assess the efficacy of immunomodulators and others topical treatments. Most of 

included studies were poor or very poor quality. Reviewed trials were varies in disease 

severity, durations and quality.  
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 ปริญญานิพนธ์ฉบับนีสํ้าเร็จสมบูรณ์ได้ด้วยความช่วยเหลือคําแนะนําอย่างดียิ่งจาก

คณาจารย์หลายท่าน ผู้ วิจัยขอกราบขอบพระคุณ อาจารย์นายแพทย์สุธีร์ รัตนะมงคลกุล ประธาน

ควบคมุปริญญานิพนธ์  รองศาสตราจารย์นายแพทย์มนตรี อดุมเพทายกลุ กรรมการควบคมุปริญญา

นิพนธ์ท่ีได้ให้คําปรึกษาแก่ผู้ วิจัย ตัง้แต่การตัง้หัวข้องานวิจัย รูปแบบวิธีวิจัย วิธีการศึกษาวิจัย

กระบวนการวิเคราะห์ แนวทางการอภิปรายและสรุปผล รวมถึงแนะนําข้อมลูต่าง ๆ เป็นประโยชน์ต่อ

การวิจยั อยา่งละเอียดและใกล้ชิดตลอดมา เพ่ือให้เกิดงานวิจยัท่ีสําเร็จ สมบรูณ์มากท่ีสดุ  

 ขอกราบขอบพระคณุศาสตราจารย์นายแพทย์วรพงษ์ มนสัเกียรติ ท่ีกรุณาสละเวลาอนัมีค่า

มาเป็นประธานกรรมการสอบปากเปล่าวิทยานิพนธ์ รองศาสตราจารย์ ดร.เบญจมาส ถนอมทรัพย์ 

กรรมการพิจารณาเค้าโครงปริญญานิพนธ์และกรรมการสอบปากเปล่า ท่ีกรุณาสละเวลาตรวจสอบ

ปริญญานิพนธ์อย่างละเอียด ตลอดจนให้คําแนะนําแก้ไขวิทยานิพนธ์ ทําให้ได้ปริญญานิพนธ์ฉบบั

สมบรูณ์ อาจารย์แพทย์หญิงปิยกานต์ ลมิธญัญกลูและอาจารย์แพทย์หญิงจิตต์แข เทพชาตรี กรรมการ

สอบเค้าโครงปริญญานิพนธ์  ผู้ ให้คําแนะนําและเสนอแนะสิ่งท่ีมีประโยชน์เพ่ือปรับปรุงงานวิจยัให้ดี

ยิ่งขึน้  

 ขอขอบคณุคณุนาถอนงค์ ศรีจินดา บรรณารักษ์ประจําห้องสมดุคณะแพทยศาสตร์ ศิริราช

พยาบาล มหาวิทยาลยัมหิดลท่ีสละเวลาให้คําแนะนําในการสืบค้นข้อมลู และให้ความช่วยเหลอืในการ

สืบค้นรายงานการวิจยัทัง้ในและนอกประเทศ ทําให้ได้มาซึง่เอกสารงานวิจยัฉบบัเต็มจํานวนมาก ซึ่ง

เป็นสว่นใหญ่ของงานวิจยัทัง้หมดท่ีรวบรวมได้ ขอขอบคณุเจ้าหน้าท่ีในศนูย์ผิวหนงั และเพื่อน ๆ แพทย์

ทกุท่านท่ีให้คําปรึกษาและช่วยเหลือผู้วิจยัโดยตลอด ทําให้งานวิจยัออกมาสําเร็จด้วยดี 

 ท้ายนีผู้้วิจยัใคร่ขอกราบขอบพระคณุ บดิา มารดาและทกุคนในครอบครัว ท่ีให้การสนบัสนนุ

ทางการศกึษา และให้กําลงัใจแก่ผู้วิจยัโดยตลอดจนสําเร็จการศกึษา 
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บทที่ 1 
บทนํา 

 
ภมิหลังู  

 

โรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ ถือวา่เป็นหนึง่ในโรคผิวหนงัท่ีพบได้บอ่ยในคลนิิกตรวจโรคผิวหนงั 

ความชกุประมาณ 3-5% ของประชากร บางครัง้ผู้ ป่วยจะมาพบแพทย์ด้วยผ่ืนโรคผิวหนงัชนิดอ่ืน แต่

พบมีโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิร่วมด้วย อาการของโรคจะพบในบริเวณท่ีมีตอ่มไขมนัอยูห่นาแนน่ ท่ีพบ

มากท่ีสดุ คืออาการคนัหนงัศีรษะ มีรังแค สว่นอาการที่พบท่ีผิวหนงับริเวณอ่ืนๆ ได้แก่ มีผ่ืนแดง มีขยุ

เป็นแผน่สีขาว มนัเงา พบได้บอ่ยท่ีใบหน้าและลําตวัด้านบน(1) 

โรคผิวหนงัเป็นโรคท่ีผู้ ป่วยและแพทย์มองเห็นรอยโรคจากภายนอก สามารถแบง่เป็นกลุม่

ใหญ่ๆ ได้ 2 กลุม่หลกั ได้แก่ กลุม่ท่ีเกิดจากการอกัเสบ และกลุม่ท่ีไมไ่ด้เกิดจากการอกัเสบหรือกลุม่เนือ้

งอก กลุม่ท่ีเกิดจากการอกัเสบนัน้พบจํานวนมาก แบง่ตามการดําเนินโรคได้ 2 แบบ คือแบบเฉียบพลนั 

และแบบเรือ้รัง โรคท่ีเกิดแบบเฉียบพลนัสว่นใหญ่สามารถรักษาให้หายขาดได้ แตโ่รคท่ีเป็นเรือ้รังสว่น

ใหญ่ไมส่ามารถรักษาให้หายขาดได้ เน่ืองจากมกัไมท่ราบสาเหตท่ีุแท้จริง จงึทําให้กลบัเป็นซํา้ได้บอ่ย

ต้องได้รับการรักษาระยะยาว ซึง่มีผลกระทบตอ่การใช้ชีวิตประจําวนัและจิตใจของผู้ ป่วยได้มาก  

แม้วา่โรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิจะเป็นโรคท่ีไมร้่ายแรง ไมต่ดิตอ่ ไมมี่อนัตรายตอ่ร่างกายถงึ

ขัน้พิการหรือเสียชีวิต แตเ่น่ืองจากยงัไมท่ราบสาเหตกุารเกิดโรคท่ีแท้จริง การรักษาจงึเป็นเพียงการ

บรรเทาอาการ ไมส่ามารถรักษาให้หายขาดได้ ร่วมกบัลกัษณะสําคญัของโรคนีค้ือจะมีอาการเป็นๆ 

หายๆ  เรือ้รัง มีช่วงเวลาท่ีโรคสงบไมมี่รอยโรคให้เห็นหรือเหลือเพียงผ่ืนแดง สลบักบัมีการกําเริบของ

โรคหรือเกิดการอกัเสบมากขึน้กวา่ปกต ิ  แม้วา่ผู้ ป่วยสว่นใหญ่มีอาการไมรุ่นแรง และตอบสนองตอ่การ

รักษาดี แตผู่้ ป่วยสว่นหนึง่จะมีอาการอกัเสบรุนแรง มีอาการคนั เจ็บ ดือ้ตอ่การรักษาหรือเกิดการตดิ

เชือ้แบคทีเรียซํา้ซ้อนทําให้การรักษายุง่ยากขึน้  ทัง้หมดนีทํ้าให้ผู้ ป่วยเกิดความไมส่บายตวั  รําคาญ  แล

ไมส่วยงามโดยเฉพาะรอยโรคที่ผู้ อ่ืนมองเห็นได้จากภายนอก เช่นท่ีใบหน้า ทําให้เกิดภาวะเครียดหรือ

ซมึเศร้า จงึเป็นโรคท่ีกระทบตอ่สภาวะจิตใจ การทํางานและคณุภาพชีวิตของผู้ ป่วยไมน้่อย การศกึษา

ในสเปนของ J. Peyri และคณะ(2)) พบวา่โรคซีบเิรอิคเดอมาไตตสิ มีผลกระทบตอ่คณุภาพชีวิตของ

ผู้ ป่วยทัง้ในแงอ่ารมณ์ความรู้สกึและการทํางาน โดยเฉพาะในเพศหญิง และผู้ ป่วยท่ีมีอาการรุนแรงถึง

รุนแรงมากจะมีคณุภาพชีวติตํ่ากวา่ผู้ ป่วยท่ีมีอาการเลก็น้อยถึงปานกลางอยา่งมีนยัสําคญั  



 2 

ในการรักษาโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ สว่นใหญ่การใช้เพียงยาทาภายนอกก็สามารถ

ควบคมุอาการได้ ยาทาท่ีนิยมใช้มีอยูห่ลายชนิด การเลือกใช้ขึน้อยูก่บัความรุนแรงของโรค ยากลุม่

หลกัๆ ได้แก่ ยาต้านเชือ้รา ยาลดการอกัเสบ ยาท่ีมีผลเปลี่ยนแปลงภมูคิุ้มกนั  

ยาทาต้านเชือ้รา  (topical antifungals) มีฤทธิต้านเชือ้ยีสต์์  M. furfur ซึง่เช่ือวา่เก่ียวข้องกบั

การก่อโรค เชน่ คีโตโคนาโซล (ketoconazole), ไซโคลไพร็อกซ์โอลามีน (ciclopirox olamine), เทอบิ

นาฟีน (terbinafine) เป็นต้น ยากลุม่นีส้ามารถใช้ทาผวิหนงัได้เป็นเวลานาน โดยไมเ่กิดผลข้างเคียงท่ี

รุนแรง จงึมีความปลอดภยัสงูแม้จะใช้เป็นระยะเวลานาน แตอ่าจจะไมไ่ด้ผลกรณีท่ีอาการของโรค

รุนแรง(3) 

ยาทากลุม่กลโูคคอร์ตคิอยด์  (topical glucocorticoids) เป็นยาท่ีนิยมใช้มานาน มี

ประสทิธิภาพคอ่นข้างสงูสามารถควบคมุอาการของโรคได้ดีแม้ในระยะอกัเสบ แตห่ากใช้ยาชนิดนีเ้ป็น

ระยะเวลานานก็สามารถก่อให้เกิดผลข้างเคียงได้โดยเฉพาะยาที่มีความแรงสงู ซึง่ผลข้างเคียง

บางอยา่ง เม่ือหยดุยาก็จะทําให้อาการหายไปได้ เช่น ผิวหนงัฝ่อบางลง (skin atrophy)   การเกิดสวิ

จากสเตอรอยด์ (steroid acne)  แตบ่างอยา่งเมื่อเกิดแล้วไมส่ามารถแก้ไขให้กลบัมาเป็นปกตไิด้ เช่น 

ผิวหนงัแตกลาย (striae) ผลข้างเคียงท่ีรุนแรงได้แก่ การกดแกนทํางานของตอ่มใต้สมอง-ตอ่มพิทอิูทา

รี-ตอ่มหมวกไต (Hypothalamic-pituitary-adrenal axis)  ซึง่ก่อให้เกิดอนัตรายตอ่ร่างกายได้มาก(4) 

ยาทาท่ีมีผลตอ่ภมูิคุ้มกนั (topical immunomodulators) ท่ีใช้ในการรักษาโรคซีบอเรอิคเดอ

มาไตตสิ ได้แก่ ยากลุม่แคลซนิิวริน อินฮิบเิตอร์ (calcineurin inhibitors) ปัจจบุนัมีใช้อยู ่2 ชนิด ได้แก่ 

ทาโครลมิสุ (tacrolimus) ไพมิโครลมิสุ (pimecrolimus) ซึง่มีการทดลองนํามาใช้รักษาผู้ ป่วยโรคซี

บอเรอิคเดอมาไตตสิ ได้ผลดีเช่นกนั(5) 

แม้จะมีการศกึษาจํานวนมากท่ีแสดงถึงประสทิธิภาพของการใช้ยาทาภายนอกในผู้ ป่วยโรค

ซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ รวมถึงผลข้างเคียงท่ีอาจจะเกิดขึน้ได้ แตง่านวิจยับางฉบบัเป็นการศกึษาท่ีด้อย

คณุภาพ มีอคตใินหลายๆ ด้าน ขาดความน่าเช่ือถือ ไมส่ามารถนํามาใช้ในผู้ ป่วยได้จริง ซึง่หากแพทย์ท่ี

ได้อา่นบทความหรืองานวิจยัตา่งๆ แล้วไมไ่ด้พิจารณาอยา่งละเอียด และเช่ือตามผลวิจยัดงักลา่ว จะ

ทําให้การเลือกใช้ยาไมเ่หมาะสม นอกจากอาการของโรคไมด่ีขึน้แล้ว ยงัอาจจะเกิดผลข้างเคียงท่ี

รุนแรงตอ่ผู้ ป่วยได้ จนถึงปัจจบุนัยงัไมมี่การรวบรวม วิเคราะห์ และสรุปผลข้อมลูจากงานวิจยัท่ีมี

คณุภาพเก่ียวกบัประสทิธิภาพของยาทาภายนอกดงักลา่วนี ้ เพ่ือให้ได้ข้อมลูท่ีเช่ือถือได้และเป็น

แนวทางสาํหรับแพทย์ในเลือกยารักษาผู้ ป่วยแตล่ะรายอยา่งเหมาะสม 
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ความมุ่งหมายของการวจิัย 
ในงานวิจยัครัง้นีผู้้วิจยัมีความมุง่หมายดงันี ้
ความมุ่งหมายหลัก 
เพ่ือประเมนิประสทิธิภาพของยาทาภายนอกชนิดตา่งๆ ท่ีใช้ในการรักษาโรคซีบอรีอิคเดอมา

ไตตสิ 
ความมุ่งหมายรอง 
1. เพ่ือศกึษาอาการไมพ่งึประสงค์ท่ีเกิดขึน้จากการใช้ยาทาภายนอกชนิดตา่งๆ ในการ

รักษาโรคซีบอรีอิคเดอมาไตตสิ 

2. เพ่ือศกึษาประสทิธิภาพของยาทาภายนอกในการป้องกนัการกลบัเป็นซํา้ของโรคซีบอรีอิ
เดอมาไตตสิ 

 

ความสาํคัญของการวจิัย 
การรักษาโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิท่ีผิวหนงัมียาทาภายนอกอยูห่ลายชนิดให้เลือกใช้ ยาแต่

ละตวัตา่งมีการศกึษาเก่ียวกบัประสทิธิภาพทางคลนิิก ผลข้างเคียงท่ีจะเกิดขึน้ได้ จนถงึปัจจบุนัยงัไมมี่

ยาท่ีถือวา่เป็นมาตรฐาน  เบือ้งต้นแพทย์มกัจะเร่ิมในกลุม่ยาทาภายนอกก่อน เน่ืองจากสามารถ

ควบคมุอาการได้ดีและเพื่อลดผลข้างเคียงทางระบบที่อาจจะเกิดขึน้ แตย่าทาภายนอกชนิดใดท่ีควร

เลือกใช้รักษาเป็นอนัดบัแรก หรือเลือกใช้ในกรณีใดบ้างนัน้ยงัเป็นท่ีถกเถียงกนัอยู ่ เช่น คําถามท่ีวา่ยา

ทาภายนอกชนิดคอร์ตโิคสเตอรอยด์มีประสทิธิภาพดีกวา่ยากลุม่ต้านเชือ้ราหรือไม ่ หรือยาแตล่ะตวัใน

กลุม่เดียวกนัตวัใดมีประสทิธิภาพดีกวา่สาํหรับการรักษาโรคซีบอเรอิค  เป็นต้น คาํถามเหลา่นีก็้ยงัไมมี่

คําตอบท่ีชดัเจน ดงันัน้หากมีการรวบรวมข้อมลูและหาข้อสรุปท่ีเช่ือถือได้วา่ยาแตล่ะชนิดมี

ประสทิธิภาพและผลข้างเคยีงมากน้อยแตกตา่งกนัอยา่งไร ก็สามารถนํามาเป็นแนวทางในการเลือกใช้

ยาท่ีมีประสทิธิภาพสงู ปลอดภยั สําหรับการรักษาโรคซบีอเรอิคเดอมาไตตสิในผู้ ป่วยแตล่ะรายได้อยา่ง

เหมาะสม  

นอกจากประสบการณ์ในการรักษาแล้ว แพทย์สว่นใหญ่จะเลือกชนิดของการรักษาผู้ ป่วย

โดยอาศยัข้อมลูจากงานวิจยัชนิดปฐมภมู ิ หรือบทความท่ีมีผู้รวบรวมผลการรักษาของยาแตล่ะชนิด

เก่ียวกบัโรคนัน้ๆ ซึง่บทความดงักลา่วเป็นเพียงการรวบรวมผลจากงานวิจยัหลายๆ ชิน้มาไว้ด้วยกนั แต่

ขาดการประเมินวา่งานวิจยัท่ีรวบรวมมานัน้มีคณุภาพหรือไม ่ ผลการศกึษาน่าเช่ือถือมากน้อยเพียงใด  

การศกึษาของ Damiano A. และคณะ(6) เก่ียวกบัสดัสว่นของผู้ ป่วยโรคผิวหนงัท่ีได้รับการรักษาโดย

อาศยัประจกัษ์หลกัฐานทางการแพทย์ จากผู้ ป่วยทัง้หมด 136 รายซึง่ได้รับการวินิจฉยัโรคท่ีแตกตา่ง

กนัทัง้หมด 61 โรค   พบวา่มีผู้ ป่วยประมาณ 64% ท่ีได้รับการรักษาโดยอาศยัประจกัษ์หลกัฐานทาง
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การแพทย์ สว่นท่ีเหลือ 36% เป็นการรักษาตามอาการและรักษาแบบประคบัประคองโดยไมพ่บวา่มี

ประจกัษ์หลกัฐานทางการแพทย์ 

ในปัจจบุนังานวิจยัชนิด systematic review และ meta-analysis ได้รับการยอมรับวา่เป็น

งานวิจยัท่ีให้ข้อมลูท่ีนา่เช่ือถือมากท่ีสดุอนัดบัแรกเม่ือเทียบกบังานวิจยัชนิดอ่ืนๆ (strength of 

evidence) เน่ืองจากมีการใช้วิธีการอยา่งเป็นระบบและชดัเจน (systematically and explicitly) ใน

การสืบค้น รวบรวมงานวิจยัทัง้หมดท่ีเก่ียวข้อง ผา่นการคดัเลือก ประเมินคณุภาพ สงัเคราะห์และ

วิเคราะห์ข้อมลูโดยวิธีการทางสถิตเิพ่ือนํามาสรุปเป็นผลการศกึษาท่ีเช่ือถือได้สงู และนําไปใช้ได้จริง จงึ

เรียกได้วา่เป็น “research of research”(7)  จนถึงปัจจบุนัยงัไมมี่การศกึษาเพื่อรวบรวมงานวิจยัทัง้หมด

ท่ีศกึษาประสทิธิภาพของยาทาภายนอกในการรักษาโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ มาตรวจสอบคณุภาพ

โดยละเอียด ในแง่การดําเนินการวิจยั การรายงานผลและการสรุปผลวา่มีคณุภาพเช่ือถือได้หรือไม ่ จึง

ยงัไมมี่ข้อสรุปท่ีชดัเจนวา่ยาชนิดใดท่ีมีประสทิธิภาพสงูท่ีสดุ ปลอดภยัท่ีสดุท่ีควรเลอืกใช้เป็นอนัดบัแรก 

หรือควรเลือกใช้ในกรณีใด 

ผู้วิจยัจงึเลือกทําการศกึษาชนิด systematic review และ meta-analysis เพ่ือให้ได้ข้อสรุปท่ี

เช่ือถือได้เก่ียวกบัประสทิธิภาพของยาทาภายนอกแตล่ะชนิดในการรักษาโรคซีบอรีอิคเดอมาไตตสิ 

ผลข้างเคียงท่ีเกิดขึน้ได้ทัง้ในระยะสัน้และระยะยาว รวมถึงการป้องกนัการกลบัเป็นซํา้ของโรค 

 

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
1. ได้ข้อสรุปท่ีเช่ือถือได้เก่ียวกบัประสทิธิภาพของยาทาภายนอก ในการรักษาโรคซีบอเร 

อิค เดอมาไตตสิ รวมถงึผลข้างเคียงของยาดงักลา่ว  

2. แพทย์ผิวหนงั แพทย์ทัว่ไป สามารถเลือกยาท่ีมีประสทิธิภาพ และปลอดภยั สําหรับการ

รักษาผู้ ป่วยโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ 

3. แพทย์ผิวหนงัหรือแพทย์ทัว่ไปสามารถเข้าถึงข้อมลูการรักษาท่ีมีคณุภาพ ได้อยา่ง

รวดเร็ว ประหยดัเวลาในการสืบค้นข้อมลู 

4. หนว่ยงานท่ีเก่ียวข้องสามารถนําผลการศกึษาท่ีได้ในครัง้นี ้ มากําหนดเป็นแนวทางการ

รักษามาตรฐาน (guidelines) ในการรักษาผู้ ป่วยโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิได้    

5. ลดคา่ใช้จ่ายท่ีจะต้องสญูเสยีจากการใช้ยาท่ีไมมี่ประสทิธิภาพ หรือจากการเกิด

ผลข้างเคียงจากยา รวมทัง้ทําให้ผู้ ป่วยมีคณุภาพชีวิตท่ีดีขึน้  

6. เพ่ือเผยแพร่และสนบัสนนุให้มีงานวิจยัชนิด systematic review ร่วมกบัสง่เสริมให้

แพทย์ผิวหนงัหรือแพทย์ทัว่ไปสามารถนําข้อมลูจากเอกสารงานวิจยั มาประยกุต์ใช้ได้อยา่งถกูต้องตาม 

evidence based medicine 
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ขอบเขตของการวจิัย 
เป็นงานวิจยัชนิด systematic review และ meta-analysis โดยรวบรวมการศกึษาประเภท 

randomized controlled trial ท่ีศกึษาประสทิธิภาพของยาทาภายนอกในการรักษาโรคซีบอเรอิคเดอ

มาไตตสิท่ีรายงานผลการศกึษาตัง้แตปี่พ.ศ.2503 –  เดือนตลุาคมพ.ศ.2551 

 

คาํถามการวจิัย 
ยาทาภายนอกที่ ใช้สําหรับรักษาโรคซีบิเรอิคเดอมาไตติสชนิดต่างๆ ท่ี มีการวิจัยมี

ประสทิธิภาพในการรักษาโรคแตกตา่งกนัอยา่งไร 

 
กรอบแนวคดิ 

 

 

 

       
     
 

 

 
        
 

 

 

 

 
 

Malassezia furfur Seborrhea 
Others : drugs, physical factors, 

stress, neurologic disorders 

Antifungals  

Adverse effects Improve 

Seborrheic dermatitis  

(Inflammation : red, scale, pruritus)  

Corticosteroids,  

Calcineurin inhibitors 

Immunologic response 

 
 
 
 
 



บทที่ 2 
เอกสารและงานวจิัยที่เก่ียวข้อง 

 
ในการวิจยัครัง้นี ้ ผู้วิจยัได้ศกึษาเอกสารและงานวจิยัท่ีเก่ียวข้องและนําเสนอตามหวัข้อ

ตอ่ไปนี ้

1. โรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ 

2. การประเมนิความรุนแรง (severity) ของโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ 

3. การรักษาโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิด้วยยาทาภายนอก 

 

1. โรคซีบอเรอคิเดอมาไตตสิ (seborrheic dermatitis) 
โรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ (seborrheic dermatitis) เป็นโรคผิวหนงัอกัเสบท่ีพบได้บอ่ย มี

อาการเรือ้รังเป็นๆ หายๆ ลกัษณะของโรคคือจะมีผ่ืนแดงปกคลมุด้วยขยุลกัษณะมนัเงา คําวา่ 

“seborrheic dermatitis” หากแปลตรงตวัจะหมายถึง โรคตอ่มไขมนัอกัเสบ ซึง่เป็นคําเรียกท่ีไมถ่กูต้อง 

เพราะจริงๆ แล้วโรคนีไ้มไ่ด้เกิดจากการอกัเสบของตอ่มไขมนั แตเ่ป็นคําท่ีใช้เรียกมาตัง้แตค่รัง้แรก 

เน่ืองจากในตอนแรกเข้าใจวา่สาเหตขุองโรคคือมีการอกัเสบของตอ่มไขมนั เม่ือศกึษามากขึน้ก็พบวา่

ไมไ่ด้เกิดจากการอกัเสบของตอ่มไขมนัอกัเสบ แตเ่ป็นผิวหนงัท่ีอกัเสบซึง่สมัพนัธ์กบัการมีไขมนัท่ี

ผิวหนงัมากกวา่ปกติ(8) 

1.1 ระบาดวทิยาของซีบอเรอคิเดอมาไตตสิ 
 โรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ พบได้ทกุเชือ้ชาต ิแม้วา่ความชกุจะแตกตา่งกนัในแตล่ะพืน้ท่ี 

และแตล่ะชมุชน แตโ่ดยรวมแล้วจะพบความชกุของโรคประมาณ 3-5% ทัว่โลก ภาวะรังแคเป็นชนิดท่ี

ความรุนแรงน้อยท่ีสดุแตมี่ความชกุมากท่ีสดุคือประมาณ 15-20% ของประชากร(8) 

 แม้วา่จะพบโรคนีไ้ด้ทกุช่วงอาย ุ แตพ่บได้บอ่ยใน 2 ช่วงอาย ุ ได้แก่ วยัทารกและวยั

ผู้ใหญ่   ในวยัทารกจะพบในช่วง 3 เดือนแรกหลงัคลอด สว่นวยัผู้ใหญ่จะพบในช่วงอาย ุ40-60 ปี  และ

เพศชายจะพบวา่ได้บอ่ยกวา่เพศหญิง((9)) ผู้ ป่วย 90-95% มีอาการอกัเสบท่ีศีรษะ ประมาณ 60%จะพบ

รอยโรคท่ีบริเวณอ่ืนๆ ของร่างกาย การอกัเสบของโรคสว่นใหญ่จะมีความรุนแรงของอาการน้อย(10) 

 อบุตักิารณ์ของโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิจะสงูในกลุม่ผู้ ป่วยตอ่ไปนี ้ ได้แก่ ผู้ ท่ีมีความ

ผิดปกตขิองระบบประสาท (neurologic disorders) เช่น การบาดเจ็บของไขสนัหลงั (spinal injuries) 

โรคพาร์กินสนั (Parkinson’s disease)  ผู้ ป่วยท่ีมีความผิดปกตขิองระบบภมูิคุ้มกนัของร่างกาย 

โดยเฉพาะผู้ ป่วยท่ีตดิเชือ้เอชไอวี (Human Immunodeficiency Virus, HIV) สามารถพบได้ถงึร้อยละ 
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85 และในผู้ ป่วยเรือ้รังท่ีรักษาตวัในโรงพยาบาลหรือสถานพกัฟืน้ มีแนวโน้มจะเกิดโรคซีบอเรอิคเดอมา

ไตตสิได้ง่าย(8,9) 

 
1.2 สาเหตุของโรคซีบอเรอคิเดอมาไตตสิ 
 โรคซีบอรีอิคเดอมาไตตสิยงัไมท่ราบสาเหตขุองโรคท่ีแท้จริง แตจ่ากการศกึษาจนถงึ

ปัจจบุนัทําให้มีความเข้าใจเก่ียวกบัพยาธิกําเนิดของโรคมากขึน้ มีหลายทฤษฎีท่ีพยายามอธิบายถงึ

สาเหตขุองโรค ได้แก่ ภาวะไขมนัท่ีผิวหนงัมากกวา่ปกต ิ (seborrhea) การตดิเชือ้รา M. furfur  ภาวะ

ภมูิคุ้มกนัผิดปกต ิและทฤษฎีอ่ืนๆ  ดงันี ้

  1.2.1.ภาวะไขมนัท่ีผิวหนงัมากกวา่ปกต ิ(seborrhea)  

  โรคนีจ้ะพบบริเวณท่ีผิวหนงัมีความมนั คอืมีการสร้างไขมนั (sebum) มากกวา่ปกต ิ

ได้แก่ หนงัศีรษะ ใบหน้า  หน้าอก และหลงั  ปกตกิารสร้างไขมนัจะถกูควบคมุจากฮอร์โมน ในทารก

แรกคลอด การทํางานของตอ่มไขมนัจะถกูควบคมุด้วยฮอร์โมนแอนโดรเจนจากมารดา หลงัจากนัน้

ตอ่มไขมนัจะมีขนาดลดลงและสร้างไขมนัจะลดลงจนเข้าสูร่ะยะก่อนวยัรุ่น (puberty) ซึง่ตอ่มไขมนัจะ

กลบัมาทํางานอีกครัง้หนึง่ ภายใต้อิทธิพลของฮอร์โมนแอนโดรเจนในกระแสเลือด การสร้างไขมนัจะ

เพิ่มขึน้ตลอดระยะวยัรุ่นและคงท่ีในช่วงอาย ุ 20-30 ปี และจะคอ่ยๆ ลดลง ในเพศชายจะมีการสร้าง

ไขมนัมากกวา่เพศหญิงตลอดระยะเวลาที่มีการสร้างไขมนัขึน้ และจะยงัคงสงูเป็นระยะเวลานาน แต่

อตัราการสร้างไขมนัในเพศหญิงจะลดลงอยา่งรวดเร็วหลงัจากหมดประจําเดือน ลกัษณะของการสร้าง

ไขมนัดงักลา่วนีจ้ะสอดคล้องกบัอบุตักิารณ์ของโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ ซึง่พบได้มากในช่วงอายุ

ดงักลา่วและพบในเพศชายมากกวา่(11,12) 

  1.2.2  เชือ้ยีสต์ Malassezia 

  เชือ้ท่ีมีหลกัฐานวา่มีความสมัพนัธ์กบัโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิอยา่งชดัเจน ได้แก่ 

เชือ้ Malassezia furfur (หรือ Pityrosporum ovale)(13)  เป็นเชือ้ราสองรูป (dimorphic fungi) ท่ีพบ

เป็นเชือ้ประจําถ่ิน (normal flora) ของผวิหนงัจะอยูใ่นรูปยีสต์ เน่ืองจากเชือ้ชนิดเป็นเชือ้ท่ีชอบไขมนั 

(lipophilic yeasts) จะต้องใช้ไขมนัจากภายนอกในการเจริญเตบิโต จงึพบเชือ้จํานวนมากบริเวณท่ีมี

ตอ่มไขมนัอยูห่นาแนน่ มีการสร้างไขมนัมาก ได้แก่ ลําตวั หลงั ใบหน้า และหนงัศีรษะ(14, 15) ผิวหนงัคน

ปกตจิะพบเชือ้ประมาณ 46% ผู้ ท่ีมีรังแคพบ 74% ในขณะท่ีผิวหนงัของผู้ ป่วยโรคซีบอรีอิคเดอมาไตตสิ

จะพบเชือ้ถึง 83%(15) 

  มีการศกึษาพบวา่ยาท่ีมีฤทธิต้านเชือ้รามีประสทิธิภาพในการรักษารังแคท่ีหนงั์

ศีรษะ(16) หรืออาการทางคลนิิกของผู้ ป่วยดีขึน้เม่ือจํานวนเชือ้ลดลง(17)  และเม่ือมีการกลบัเป็นซํา้ของโร
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จะพบวา่จะมีเชือ้กลบัมาเป็นจํานวนมากอีกครัง้(18,19)  การทดลองโดยฉีดเชือ้ M. furfur เข้าไปใน

ร่างกายของสตัว์ทดลองจะทําให้เกิดรอยโรคเหมือนซบีอเรอิคเดอมาไตตสิได้(20)  

  อยา่งไรก็ตาม มีหลายการศกึษาท่ีขดัแย้ง โดยพบวา่ผู้ ป่วยโรคซีบอเรอิคเดอมาไต

ตสิบางรายมีปริมาณเชือ้ M. furfur น้อยกวา่คนปกต ิ และคนปกตบิางคนก็สามารถพบเชือ้ชนิดนีเ้ป็น

จํานวนมากโดยที่ไมไ่ด้แสดงอาการของโรค(14,21) การเพาะเชือ้จากผวิหนงับริเวณท่ีเป็นโรค ผิวหนงั

บริเวณท่ีปกตขิองผู้ ป่วย และผิวหนงัของคนปกต ิ ไมพ่บวา่มีปริมาณเชือ้แตกตา่งกนั(22)  จงึมีผู้ เสนอวา่

ปริมาณของเชือ้ท่ีเพิม่ขึน้ไมไ่ด้เป็นสาเหตขุองโรค แตเ่กิดจากการที่ผิวหนงัของผู้ ป่วยมีการตอบสนองที่

ผิดปกต ิ อยา่งไรก็ตามผู้ ป่วยโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิก็ไมไ่ด้มีระดบัแอนตบิอดี (antibody) สงูกวา่

ผู้ ป่วยปกต ิ  จงึมีผู้ เสนอวา่รอยโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิอาจเกิดจากสารพิษ (toxin) ของเชือ้หรือ

เอนไซม์ไลเปส (lipase) ท่ีเชือ้สร้างขึน้ เอนไซม์ไลเปสจะยอ่ยไตรกลีเซอไรด์ (triglycerides) ได้เป็นกรด

ไขมนัท่ีมีฤทธิระคายเคืองซึง่ทําให้เกิดขยุ ์ หรือทําให้มีการปลอดปลอ่ยสาร arachidonic acid ซึง่มีผล

ให้เกิดการอกัเสบของผิวหนงั(15) สอดคล้องกบัการศกึษาของ DeAngelis และคณะ(23) เสนอวา่กรด

ไขมนั oleic acid ซึง่เป็นเมตาโบไลท์ของเชือ้จะทําให้เกิดขยุท่ีหนงัศีรษะได้เฉพาะผู้ ท่ีผิวหนงัมีลกัษณะ

ไวตอ่การเกิดโรค  (susceptible individuals)   การศกึษาของ Pirard FC. และคณะพบวา่ปริมาณของ

เชือ้ท่ีได้จากการ shave biopsy ในบริเวณท่ีมีการอกัเสบของโรคสงูกวา่บริเวณผิวหนงัปกต ิ จงึเช่ือวา่

การท่ีปริมาณเชือ้ไมส่มัพนัธ์กบัความรุนแรงของโรคอาจเกิดจากการเก็บตวัอยา่งท่ีผิวหนงัชัน้บนเทา่นัน้ 

ทําให้ปริมาณเชือ้น้อยกวา่ความเป็นจริง(24)  

  ในการศกึษาเก่ียวกบัการตอบสนองทางภมูิคุ้มกนัตอ่เชือ้ พบวา่ท่ีผิวหนงันัน้จะเกิด

การตอบสนองทางภมูิคุ้มกนัทัง้ humoral และ cellular immune response(25,26) ความบกพร่องของ

ภมูิคุ้มกนัชนิด cell-mediated immunity จะเป็นการสง่เสริมให้เชือ้มีอายอุยูไ่ด้นานขึน้(15)  

Faergemann และคณะ(3)ตรวจพบวา่มีการเพิ่มขึน้ของ NK1+ และ CD16+ เซล และมีการทํางานของ

คอมพลีเมนต์เพิ่มขึน้ นอกจากนีก้ารเพิ่มจํานวนของ activated lymphocyte (HLA-DR4-positive) ใน

กระแสเลือดในผู้ ป่วยบางราย ทําให้เกิดสมมตฐิานท่ีวา่มีการกระตุ้นระบบภมูิคุ้มกนัเกิดขึน้เป็นระยะๆ
(18) และยงัมีการกระตุ้นให้เซลผิวหนงัชัน้หนงักําพร้า (keratinocytes) สร้างไซโตไคน์เพิม่ขึน้(15)  

  จากหลกัฐานทัง้หมดข้างต้นจงึเช่ือวา่เชือ้ M. furfur เป็นสิง่สาํคญัในพยาธิกําเนิด

ของโรค แตก่ารท่ีจะเกิดโรคนัน้ต้องอาศยัปัจจยัอ่ืนๆ เสริม 

  สว่นเชือ้จลุชีพอ่ืนๆ เชน่ แคนดดิา อลับแิคนส์ (Candida albicans), สแตฟิลโล

คอคคสั ออเรียส (Staphylococcus aureus), โพรไพโอนิแบคทีเรียม แอคแน่ (Propionibacterium 

acnes) ยงัไมมี่หลกัฐานชดัเจนวา่เป็นสาเหตขุองโรค(8) 

 1.2.3 ความผดิปกตขิองสารสื่อประสาท (neurotransmitter abnormalities )  
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  เน่ืองจากพบวา่ผู้ ป่วยท่ีความผิดปกตทิางระบบประสาทมีอบุตักิารณ์ของโรคซี

บอเรอิคเดอมาไตตสิเพิ่มขึน้ ได้แก่ โรคลมชกั(epilepsy), ภาวะหลอดเลือดในสมองตีบหรือแตก 

(cerebrovascular diseases) การบาดเจ็บของไขสนัหลงั (spinal injuries) (10) โดยเฉพาะโรคพาร์กิน

สนั(Parkinson’s disease)  เช่ือวา่อาจจะเกิดจากการท่ีโรคพาร์กินสนัมีการลดลงของสารโดปามีน ทํา

ให้มีการเปลี่ยนแปลงของฮอร์โมน เกิดการสร้างไขมนัเพิ่มขึน้(27) จนเกิดการอกัเสบของโรค และยงั

พบวา่การรักษาด้วยยาแอลโดปา (L-dopa) ซึง่มีผลลดการสร้างไขมนัจะทําให้โรคซบีอเรอิคเดอมาไตติ

สดีขึน้ด้วย(28)  

 1.2.4 ความผดิปกตขิองภมูิคุ้มกนั  

  โรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิเป็นหนึง่ในโรคผวิหนงัท่ีพบได้บอ่ยท่ีสดุในผู้ ป่วยท่ีมีการ

ตดิเชือ้เอชไอวี สามารถพบได้ถึงร้อยละ 30-85 และเกิดขึน้ในระยะแรกของโรคเอดส์ซึง่อาการของโรคซี

บอเรอิคเดอมาไตตสิในผู้ ป่วยโรคเอดส์จะมีความรุนแรงมาก(29,30) มีการกระจายของผื่นเป็นบริเวณ

กว้าง และดือ้ตอ่การรักษา บางครัง้จะพบผ่ืนเกิดขึน้ได้แม้ในขณะท่ีผู้ ป่วยได้รับยาต้านไวรัส ดงันัน้หาก

พบผู้ ป่วยท่ีมีอาการของโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิรุนแรง และไมต่อบสนองตอ่การรักษาควรจะต้องนกึ

ถึงและตรวจหาการตดิเชือ้เอชไอวีในผู้ ป่วยท่ีมีความเสี่ยงสงู(31)  

  นอกจากนีโ้รคท่ีมีภมูิคุ้มกนับกพร่องแตกํ่าเนิด (Genetic immunodeficiency) เช่น 

Leiner’s disease เป็นภาวะท่ีขาดคอมพลีเมนต์ท่ี 3 และ 5 (C3, C5)  จะมีผ่ืนลกัษณะเหมือนท่ีพบใน

โรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิได้(32,33)  

 1.2.5 ทฤษฎีอ่ืนๆ 

1. ยา มียาหลายชนิดท่ีรายงานวา่ทําให้เกิดรอยโรคคล้ายซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ 

ได้แก่ arsenic, gold, methyldopa, cimetidine และ neuroleptics(8)  

2. ปัจจยัทางกายภาพ (physical factors) การเปลี่ยนแปลงของอณุหภมูิและ

ความชืน้ตามฤดกูาลจะมีผลตอ่การดําเนินของโรค ในฤดหูนาวท่ีอากาศเยน็และมีความชืน้ในอากาศตํา่

จะทําให้โรคกําเริบขึน้(8) ผู้ ป่วยสว่นใหญ่จะมีอาการดีขึน้ในหน้าร้อน(34)  

3. ความผิดปกตขิองการเพิ่มจํานวนของหนงักําพร้า พบวา่มีการเพิม่ขึน้ของ 

epidermal proliferation เชน่เดียวกบัโรคสะเก็ดเงิน (psoriasis) ซึง่อธิบายได้จากยาท่ีมีฤทธ์ิ 

cytostatic ทําให้อาการของโรคดีขึน้(8)  

4. ภาวะโภชนาการ  ผู้ ป่วยท่ีขาดแร่ธาตสุงักะสี (zinc) หรือในเดก็ทารกที่ขาดไบโอ

ตนิ (biotin) จะมีรอยโรคคล้ายกบัโรค seborrheic dermatitis แตก่ารให้สงักะสหีรือไบโอตนิชดเชย ใน

ผู้ ป่วยโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิไมไ่ด้ทําให้รอยโรคของผู้ ป่วยดีขึน้(8,35)  แตก่ารเปลี่ยนแปลงของความ

สมดลุของกรดไขมนั (free fatty acid) เป็นปัจจยัสาํคญัท่ีทําให้เกิดโรคในวยัทารก(10)  
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5. พนัธกุรรม มีการศกึษาค้นพบวา่การเกิด mutation ของยีน ZNF750 ทําให้เกิด

ผ่ืนท่ีมีลกัษณะคล้ายผ่ืนในโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิได้(36)  

6. ปัจจยัอ่ืนๆ ได้แก่ ความเครียด(37) พบวา่เป็นปัจจยัสําคญัในการกระตุ้นให้

อาการของโรคกําเริบขึน้ 
 
1.3 ลักษณะทางจุลพยาธิวิทยาของโรคซีบอเรอคิเดอมาไตตสิ(8,9)  

 ในระยะเฉียบพลนัและกึ่งเฉียบพลนั (acute and subacute stage) จะพบเซลเม็ดเลือด

ขาวชนิดลมิโฟซยัต์ (lymphocytes) และฮิสตโิอซยัต์ (histiocytes) จํานวนน้อยๆ กระจายอยูร่อบๆ 

หลอดเลือดชัน้ตืน้ มีสปองจิโอซสิ (spongiosis) น้อยถึงปานกลาง มีการหนาตวัขึน้ของหนงักําพร้า

คล้ายกบัท่ีพบในโรคสะเก็ดเงิน (psoriasiform hyperplasia) เลก็น้อย มีการอดุตนัของตอ่มขนโดยการ

เกิดการหนาตวัของชัน้บนสดุของหนงักําพร้า (orthokeratosis) และมีการคงเหลืออยูนิ่วเคลียสของเซล

ผิวหนงัท่ีชัน้บนสดุของหนงักําพร้า (parakeratosis) และมี scale-crusts ท่ีประกอบไปด้วยเซลเม็ด

เลือดขาวนิวโทรฟิวส์ท่ีรูเปิดของเส้นขน 

 สว่นในระยะเรือ้รัง (chronic stage) จะพบลกัษณะเช่นเดียวกบัในสองระยะข้างต้น 

สว่นท่ีพบเพิ่มเตมิคือหลอดเลือดฝอยและหลอดเลือดดําในตาขา่ยหลอดเลือดชัน้ตืน้ (superficial 

plexus) มีการขยายขนาดขึน้อยา่งมาก  
 
1.4 อาการทางคลินิกของโรคซีบรีิอคิเดอมาไตตสิ 
 ผู้ ป่วยในทกุรายจะพบวา่มี ผ่ืนขาวเทาหรือเหลืองแดงเป็นมนัขอบชดั เห็นรูเปิดของเส้น

ขนชดัเจน ร่วมกบัมีขยุละเอียดเป็นมนัเงา ตัง้แตน้่อยจนถงึมาก อาการคนัพบได้บอ่ยโดยเฉพาะที่หนงั

ศีรษะ(8)  แตล่กัษณะของโรคที่พบในวยัทารกและวยัผู้ใหญ่จะแตกตา่งกนั ดงันี ้

 1.4.1 โรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิในทารก 

  โรคซีบอรีอิคเดอมาไตตสิในทารกจะพบในช่วงอาย ุ3 เดือนแรก พบบอ่ยบริเวณหนงั

ศีรษะ และตามบริเวณซอกพบั บริเวณอ่ืนๆ ได้แก่ สว่นกลางของใบหน้า หน้าอกและคอ รอยโรคท่ีหนงั

ศีรษะจะมีลกัษณะเฉพาะ บริเวณกระหมอ่มด้านหน้า (frontal) และด้านข้าง (parietal) ปกคลมุด้วย

สะเก็ดหนาเป็นแผน่มีรอยแยกแตกเป็นร่อง ลกัษณะมนั เรียกวา่ “cradle cap”   ดงัภาพประกอบ 1 

หรืออาจพบเป็นผ่ืนแดงขอบชดัปกคลมุด้วยขยุมนัเงา ไมค่นั บางครัง้อาจมีการลกุลามเลยขอบเขตของ

ชายผม หรือพบผ่ืนท่ีรอยพบัหลงัใบห ู ใบห ู และคอ อาจมีการตดิเชือ้ฉวยโอกาสเชน่ C. albicans, S. 

aureus และแบคทีเรียชนิดอ่ืนได้(8,9)  
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ภาพประกอบ 1 ผ่ืนโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิท่ีหนงัศีรษะในทารก(38) 

 

 ท่ีมา : Nina R. O’Connor. (2008). Newborn Skin Part I. Common rashes. American 

Family of Physicians. (Online) 

 

 การดําเนินโรคจะเป็นอยูน่านหลายสปัดาห์จนถงึหลายเดอืน การพยากรณ์โรคดี  มกัจะ

หายเองภายใน 6 เดือน การพบโรคนีใ้นเดก็ทารกไมไ่ด้เป็นตวับง่ชีว้า่จะเป็นโรคนีอี้กเม่ือโตเป็นผู้ใหญ่(8)  

 1.4.2 โรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิในผู้ใหญ่(8)  

  ลกัษณะทางคลนิิกและการดําเนินโรคจะแตกตา่งกบัในทารก แบง่ลกัษณะของโรค

ได้หลายแบบ ดงันี ้

  1.4.2.1 Seborrheic eczematid เป็นชนิดท่ีรุนแรงน้อยท่ีสดุ จะพบผวิเป็นมนั มีขยุ 

มีผ่ืนแดงเลก็น้อย และมกัจะคนั กระจายบริเวณหนงัศีรษะ คิว้และบริเวณระหวา่งคิว้ ร่องแก้ม หลงัใบหู

และช่องหสูว่นนอก รวมทัง้ผิวหนงับริเวณหน้าอก และแผน่หลงั (V-shape area) 

   Pityriasis sicca  มีลกัษณะเป็นขยุละเอียดสีขาวท่ีหนงัศีรษะ หรือเรียกวา่รังแค 

(dandruff) ถือวา่เป็นชนิดท่ีอาการน้อยท่ีสดุของ  

   Erythema paranasale  มีผ่ืนแดงท่ีซอกจมกู พบบอ่ยในหญิงสาวมากกวา่เพศ

ชาย อาจจะถือเป็นชนิดยอ่ยของ seborrheic eczematid 

  1.4.2.2 Patchy seborrheic dermatitis เป็นชนิดท่ีถือเป็นลกัษณะเฉพาะของโรค 

พบบอ่ยในกลุม่ท่ีมีอาการเรือ้รัง เป็นๆ หายๆ บอ่ยๆ  รอยโรคมีลกัษณะแดงเลก็น้อยจนถงึแดงจดั ใน

ระยะแรกจะมีการนนูแดงบริเวณรูขมุขนและรอบๆ และคอ่ยๆ ขยายออกกว้างขึน้รวมกนัเป็นปืน้แดง 

ขอบเขตชดัเจน มีสะเก็ดหนาเป็นมนัสีเหลอืงปกคลมุ ดงัภาพประกอบ 2 
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ภาพประกอบ 2  ผ่ืนท่ีใบหน้าของโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิในผู้ใหญ่(9)

 

          ท่ีมา : Peter O Fritsch;  Norbert Reider. (2003). Dermatology. p.217. 

 
1.5 การวินิจฉัยแยกโรค 

- Atopic dermatitis ในเดก็ทารกมกัจะเกิดหลงัอาย ุ 3 เดือน ผ่ืนผิวหนงัอกัเสบ คนั

มาก เรือ้รัง พบผ่ืนจํานวนมากบริเวณแขนและหน้าแข้งบริเวณ extensor surface แตใ่นโรค seborreic 

dermatitis  ผ่ืนจะไมค่นัหรือคนัเลก็น้อย พบผ่ืนมากบริเวณรักแร้  หรือถ้าพบผ่ืนเพียงบริเวณท่ีใส่

ผ้าอ้อมจะนกึถึงโรคซีบอเรอคิเดอมาไตตสิมากกวา่(8) สว่นในผู้ใหญ่ท่ีเป็น atopic dermatitis จะมีผ่ืนท่ี

ตามข้อพบัแขน ขา และคนัมากเชน่เดียวกนั 

- Psoriasis ลกัษณะทางคลนิิก และทางพยาธิวทิยาแยกจากโรคซีบอเรอิคเดอมาไต

ตสิได้ยาก อาจพบวา่ผ่ืนและขยุมีลกัษณะแห้งและหนากวา่ ขอบเขตชดักวา่(9)  

- Leiner’s disease  อาการจะรุนแรงจนแดงลอกทัว่ตวั (erythroderma) ต้องแยก

จากโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิชนิดรุนแรงในเดก็ทารก แตจ่ะมีอาการอื่นๆ ร่วมด้วยได้แก่ ไข้ ซีด 

ท้องเสยี ตดิเชือ้(32,39)  

- Rosacea ผ่ืนโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิท่ีใบหน้า จะคล้ายกบั rosacea  ใน

ระยะแรกมาก แต ่rosacea จะมี telangiectasia และมกัจะไมมี่ขยุ(9,40) 

จากอาการข้างต้นพอจะสรุปการกระจายของผื่นโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิตามตําแหนง่ของ

ร่างกาย ท่ีพบบอ่ยๆ ได้ 3 แห่ง เพ่ือช่วยในการพิจารณาเลือกชนิดของยาที่ใช้รักษา ได้แก่ 

 1. หนงัศีรษะ อาการอกัเสบพบได้ทกุบริเวณของหนงัศีรษะ รวมทัง้ท่ีชายผม 

 2. ใบหน้า พบมากที่สว่นกลางของใบหน้า ร่องแก้ม คิว้ 

 3. ลําตวั มกักระจายที่บริเวณสว่นกลางของหน้าอก แผน่หลงัด้านบน 



 13 

1.6 การวินิจฉัยโรคซีบอเรอคิเดอมาไตตสิ 
 โรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิสามารถวินิจฉยัได้จากลกัษณะทางคลนิิก และการกระจาย

ของผ่ืนท่ีตาํแหนง่เฉพาะ ร่วมกบัอาศยัประวตัท่ีิเป็นๆ หายๆ เรือ้รัง ไมจํ่าเป็นต้องสง่ตรวจทาง

ห้องปฏิบตักิาร(34)  

 การตดัชิน้เนือ้จะทําเฉพาะในกรณีท่ีเป็นผ่ืนแดงลอกทัง้ตวั (exfoliative erythroderma)  

ซึง่ไมส่ามารถแยกโรคอื่นออกไปได้ เช่น โรคสะเก็ดเงิน 

 การเพาะเชือ้ราจากรอยโรคที่หนงัศีรษะจะช่วยแยกโรคจากกลากที่หนงัศีรษะ (Tinea 

capitis) (17)  
 
1.7 การรักษาโรคซีบอเรอคิเดอมาไตตสิ 
 โรคซีบอรีอิคเดอมาไตตสิ เป็นโรคท่ีไมส่ามารถรักษาให้หายขาดได้ แตก่ารรักษา

สามารถควบคมุและบรรเทาอาการของโรคได้ การเลือกใช้ยาขึน้อยูก่บัสภาวะของผู้ ป่วย ตําแหนง่ของ

ร่างกายที่เป็นโรคและความรุนแรงของโรค  

 มีผู้แนะนําวา่ยากลุม่กลโูคคอร์ตคิอยด์ท่ีมีความแรงตํา่มีประสทิธิภาพในการรักษาดี  แต

จะทําให้โรคกลบัเป็นซํา้ได้รวดเร็วภายในเวลาไมก่ี่วนั  จงึมีผู้แนะนําให้เลือกใช้ยาต้านเชือ้ราเป็นอนัดั

แรกเน่ืองจากสามารถลดจํานวนเชือ้ได้ และป้องกนัการกลบัเป็นซํา้ได้นานกวา่ยากลุม่กลโูคคอร์ต

คอยด์  การใช้ยาร่วมกนั 2 ชนิดจะมีประสทิธิภาพดีกวา่การใช้ยาเพียงชนิดเดียว(3)  
 1.7.1 โรคซีบอรีอคิเดอมาไตตสิที่หนังศีรษะ 
  1.7.1.1 ยาสระผมท่ีมีตวัยาผสมอยู ่(medicated shampoo)  

   เป็นยากลุม่แรกท่ีเลือกใช้สําหรับการอกัเสบท่ีหนงัศีรษะ ตวัยาที่นํามาผสมมี

หลายตวั ได้แก่ ยาท่ีมีฤทธิต้านเชือ้รา์  เชน่ คีโตโคนาโซล 2%, ซงิค์ ไพริธิออน(Pyrithione zinc) 1%, 

ซีลีเนียมซลัไฟด์ (Selenium sulfide) 1-2.5%, ไซโคลไพร็อกซ์โอลามีน (ciclopirox olamine) หรือทาร์ 

(tar)  บางครัง้อาจผสมยาท่ีมีฤทธ์ิละลายขยุ (keratolytic) ได้แก่ ซาลไิซลกิแอซดิ (Salicylic acid) 

(3,18,41)  

   ให้ผู้ ป่วยใช้ยาสระผมชนิดนีท้กุวนัจนกระทัง่อาการดีขึน้ จากนัน้คอ่ยๆ ลดลง

เหลือสปัดาห์ละ 2-3 ครัง้ การใช้ยาสระผมควรฟอกทิง้ไว้อยา่งน้อย 5 นาที เพ่ือรอให้ตวัยาออกฤทธิ ์

หลงัจากนัน้คอ่ยล้างออก 

   การใช้ยาสระผมชนิดใดชนิดหนึง่ จะได้ผลดีเพียงระยะเวลาหนึง่เท่านัน้ 

หลงัจากนัน้ประสทิธิภาพจะลดลง ควรลองเปลี่ยนชนิดยาสระผมที่มีตวัยาอ่ืน อยา่งน้อย 2 ชนิด ใช้

สลบักนั หากใช้ยาสระผมที่มีตวัยาผสมเป็นเวลาหลายสปัดาห์แล้วยงัไมด่ีขึน้ อาจจะต้องใช้ยาสระผมท่ี

มีตวัยาที่แรงขึน้ หรือต้องให้การรักษาด้วยยาทากลุม่คอร์ตโิคสเตอรอยด์(18)  
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  1.7.1.2  ยากลุม่กลโูคคอร์ตคิอยด์ 

   มกัทําในรูปโลชัน่ (lotion) เพ่ือให้สะดวกตอ่การใช้บริเวณศีรษะ ควรใช้ยาท่ีมี

ความแรงปานกลาง ได้แก่ 0.1% ไตรแอมซโินโลน โลชัน่ (triamcinolone lotion), 0.1% โมเมทาโซน 

โซลชูัน่ (mometasone solution), 0.25% เดสอ็อกซเิมทาโซน โลชัน่ (desoximethasone lotion) ใช้ทา

หนงัศีรษะวนัละ 1-2 ครัง้ หากอาการไมด่ีขึน้ให้ทําการปิดทบั (occlusion) เพื่อเพิ่มการดดูซมึยา(8)  

สําหรับยากลโูคคอร์ตคิอยด์ในรูปยาสระผมก็มีการนํามาใช้ ได้แก่ 0.05% โคลเบทาซอล โพรพิโอเนต

แชมพู(42)  
 1.7.2 โรค seborrheic dermatitis ที่ผิวหนัง 
  1.7.2.1 ยาต้านเชือ้รา (antifungals)    

   ยากลุม่อิมิดาโซล (imidazole) ให้ผลการรักษาท่ีดี เป็นกลุม่นิยมใช้ในการรักษา 

มีการศกึษาพบวา่หลงัการใช้ยาเป็นเวลา 4 สปัดาห์ ได้ผลการรักษาร้อยละ 63-90  ยาชนิดทาภายนอก

เป็นยาท่ีเลือกใช้เป็นอนัดบัแรก ยาท่ีนิยมท่ีสดุคือคีโตโคนาโซล (ketoconazole)  ยาอ่ืนได้แก่ โคลไตร

มาโซล (clotrimazole), ไมโคนาโซล (miconazole) (43,44)  

   ยาต้านเชือ้รากลุม่อ่ืนๆ ก็มีการศกึษาพบวา่ได้ผลดีเช่นเดียวกนั ได้แก่  1% บวิที

นาฟีน (Butenafine) ครีม(45) ไซโคลไพร็อกซ์โอลามีน 1% ครีมหรือเจล(46) ยาเมโทรนิดาโซล 

(metronidazole) มีในรูปแบบ ครีม เจล หรือโลชัน่ 0.75-1% ก็มีการศกึษาพบวา่มีประสทิธิภาพดี

เช่นเดียวกนั(47,48)  

   ยารับประทานจะใช้กรณีท่ีผู้ ป่วยมีอาการรุนแรงหรือไมต่อบสนองตอ่การรักษา

ด้วยยาทา เน่ืองจากมีผลข้างเคียงมากโดยเฉพาะตบัอกัเสบ และคา่ใช้จ่ายสงู  ยาท่ีมีการศกึษาพบวา่มี

ประสทิธิภาพดี ได้แก่ ไอทราโคนาโซล (itraconazole) ในขนาด 200 มิลลกิรัมตอ่วนั(49)  ฟลโูคนาโซล 

(fluconazole) 300  มิลลกิรัมเพียงครัง้เดยีวตอ่สปัดาห์(50),  เทอบนิาฟีน (terbinatine) (51)  

  1.7.2.2 ยาต้านการอกัเสบ (anti-inflammatory agents) 

   ยากลุม่คล้ายวิตามนิดี (vitamin D3 analogues) มีทัง้รูปแบบครีม ขีผ้ึง้

และโลชัน่  ถือเป็นยาทางเลอืกแทนยาหลกั(8)  

   ยากลุม่กลโูคคอร์ตคิอยด์  เป็นยาท่ีใช้มานาน ให้ผลในการรักษาท่ีดี มีฤทธิใน์

การต้านการอกัเสบ ควรเลือกความแรงของยาให้เหมาะสม อาการท่ีใบหน้าให้ใช้ยากลุม่ท่ีมีความแรง

น้อย เช่น 1% ไฮโดรคอร์ตโิซน (hydrocortisone)  หลีกเลี่ยงยาในรูปแบบขีผ้ึง้ (ointment) แตร่อยโรคท่ี

ใบหสูามารถใช้ยาในรูปขีผ้ึง้ได้ สว่นรอยโรคที่ลําตวัสามารถเลือกยาความแรงปานกลางได้ เช่น  0.1% 

ไตรแอมซโินโลนครีม, 0.1% โมเมทาโซน ครีม(52,53)  
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   ยาทาลเิทียมซคัซเินต (lithium succinate) 8%(54) หรือ ลเิทียมกลโูคเนต 

(lithium gluconate) 8%  มีฤทธิลดการอกัเสบได้ดี์ (8)  

   ยาไอโสเตรตโินอิน (isotretinoin)  ในรูปยารับประทาน จากการท่ียาสามารถลด

ขนาดของตอ่มไขมนัได้ จงึสามารถลดการสร้างไขมนัได้ และมีฤทธิลดการอกัเสบ์ (55)  จงึมีประสทิธิภาพ

ในการรักษา โดยใช้ยาในขนาดตํ่า 0.1-0.3 มิลลกิรัมตอ่กิโลกรัม นอกจากนีก้ารใช้ในขนาด  5-10 

มิลลกิรัมตอ่วนั สามารถควบคมุอาการของโรคได้ดีเป็นระยะเวลาหลายปี แตเ่น่ืองจากยามีผลข้างเคียง

สงู จงึจะเลือกใช้เฉพาะในรายที่มีอาการรุนแรงและดือ้ตอ่การรักษาด้วยยาชนิดอ่ืน(56)  

  1.7.2.3  ยาท่ีมีผลตอ่ภมูิคุ้มกนั 

   ยากลุม่แคลซนิิวรินอนิฮิบเิตอร์ (calcineurin inhibitors)  เป็นยาท่ีนํามาใช้ใน

การรักษาโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ ได้แก่ ยาทาโครลมิสุขีผ้ึง้ 0.1% และ ยาไพมิโครลมิสุครีม 1% 

พบวา่มีประสทิธิภาพดี(8) 

  1.7.2.4  การฉายแสง (phototherapy)  

   มีการศกึษาใช้แสงอลัตราไวโอเลตบีช่วงแคบ (narrow-band UVB, NUVB)   

ในผู้ ป่วยท่ีมีอาการรุนแรง มีการกระจายของโรคเป็นบริเวณกว้าง พบวา่มีประสทิธิภาพในการรักษาท่ีดี
(57)  ในกรณีท่ีมีอาการผ่ืนแดงลอกทัง้ตวั (erythroderma) อาจจะใช้เป็นแสงอลัตราไวโอเลตเอได้ 

สิง่สําคญัอีกอยา่งหนึง่คือการให้ข้อมลูท่ีถกูต้องแก่ผู้ ป่วย แพทย์ควรอธิบายเก่ียวกบั

ธรรมชาตขิองโรควา่เป็นโรคเรือ้รัง เป็นๆ หายๆ  การรักษาจะบรรเทาอาการได้เป็นครัง้คราว บางครัง้

อาจต้องใช้ยาตอ่เน่ืองเป็นระยะเวลานาน แนะนําการปฏิบตัติวั ได้แก่ หลกีเลี่ยงสิง่ท่ีอาจจะกระตุ้นให้

โรคกําเริบ การดแูลสขุอนามยั เช่น การทําความสะอาดด้วยสบูจ่ะสามารถขจดัไขมนัออกจากบริเวณ

รอยโรคและทําให้ภาวะไขมนัมากผิดปกตดิีขึน้ เพ่ือให้ผู้ ป่วยปฏิบตัติวัได้อยา่งถกูต้อง(58)  

 

2. การประเมินความรุนแรงของโรค(2)  
 ปัจจบุนัยงัไมมี่เกณฑ์มาตรฐานที่วดัความรุนแรงของโรค แตมี่การดดัแปลงโดยประเมิน

จาก semiquantitative scale มีการให้คะแนนความรุนแรงของอาการจาก 0-4 ในแตล่ะอาการตอ่ไปนี ้

ได้แก่  

 1. ความแดง (erythema)  

 2. การเกิดขยุ (scaling) 

 3. การลกุลามของโรค (infiltration) 

 4. ความมนัของผิว (oily skin) 

 5. ความคนั (pruritus)  
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โดยคะแนนตามความรุนแรงท่ีให้เป็นดงันี ้

 0  หมายถงึ  ไมมี่อาการ (no symptom) 

 1  หมายถงึ  มีอาการเลก็น้อย (mild symptoms) 

 2  หมายถงึ มีอาการปานกลาง (moderate symptoms) 

 3  หมายถงึ  มีอาการรุนแรง (severe symptoms) 

 4 หมายถงึ มีอาการรุนแรงมาก (very severe symptoms) 

จากนัน้นําคะแนนของแตล่ะอาการมารวมกนัเป็นคะแนนรวม (total score)   

การประเมนิความรุนแรงของอาการที่ใช้ในการวิจยั อาจแตกตา่งกนัในแตล่ะการศกึษา 

บางครัง้จะไมไ่ด้ประเมินครบทัง้ 5 อาการ และแตล่ะอาการอาจมีการให้คะแนนเพียง 3-4 ระดบั เช่น 

บางการศกึษาอาจประเมนิเพียง 2 อาการ คือ ความแดงและการเกิดขยุ และให้คะแนนเพียง 0-3   

ดงันัน้คะแนนรวมสงูสดุจะเท่ากบั 6 
 

3. การรักษาโรคซีบอรีอคิเดอมาไตตสิด้วยยาทาภายนอก (Topical medications for 
seborrheic dermatitis) 

3.1  ยาทากลุ่มกลโคคอร์ตคิอยด์ู   (topical glucocorticoids) 
 สตูรโครงสร้างพืน้ฐานของยากลุม่นี ้ประกอบไปด้วย คาร์บอน 21 ตวั มาเรียงกนัเป็นวง

แหวน 4 วง คาร์บอนท่ีตาํแหนง่ 17 เป็นตาํแหนง่ท่ีมีการเปลี่ยนแปลงของโครงสร้างท่ีมาจบักบัคาร์บอน

ทําให้ได้ยาท่ีมีความแรงแตกตา่งกนั(53)  ดงัภาพประกอบ 3 

 

     
 

 

ภาพประกอบ 3 สตูรโครงสร้างพืน้ฐานของยากลุม่กลโูคคอร์ตคิอยด์(59)

ท่ีมา: Answer.com. (2009). Androstane. (Online). 
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 ฤทธิทางเภสชัวิทยาจากการใช้เป็นยาทาภายนอก์ (53)  

1) การทําให้หลอดเลือดหดตวั (vasoconstriction) 

2) การยบัยัง้การแบง่ตวัของเซล (anti-proliferation) 

3) การกดภมูิคุ้มกนั (immunosuppression) 

4) การต้านการอกัเสบ (anti-inflammatory) เกิดจากการยบัยัง้การหลัง่เอนไซม์

ฟอสโฟไลเปสเอท ู(phospholipase A2)   

 ความแรงของยาทากลุม่กลโูคคอร์ตคิอยด์ ขึน้อยูก่บัปัจจยัหลายอยา่ง ได้แก่ สตูร

โครงสร้างทางเคมีของตวัยา รูปแบบของยา ความเข้มข้น  ตวัอยา่งยาทาภายนอกที่มีใช้อยูใ่นปัจจบุนั 

ซึง่ได้มีการจดัเรียงลําดบัความแรงไว้ 7 ระดบั  ดงัตาราง 1 แสดงการจดักลุม่ยาทาภายนอกกลุม่กลโูค

คอร์ตคิอยด์ตามความแรงจากมากไปน้อย 

 

ตาราง 1    การแบง่กลุม่ตามความแรงของยาทาภายนอกกลุม่กลโูคคอร์ตคิอยด์(4)  
 

ความแรง ช่ือยา (ช่ือการค้า) 

Class 1 (superpotent) Betamethasone dipropionate ointment, cream, 0.05% (Diprolene, Diprosone) 

Clobetasol propionate ointment, cream, 0.05% (Temovate, Dermoxin) 

Diflorasone diacetate ointment, 0.05% (Fluorone, Psorcon) 

Halobetasol propionate ointment, cream, 0.05% (Ultravate) 

Class 2 (potent) Amcinonide ointment, 0.1% (Cyclocort) 

Desoximetasone ointment, cream, 0.25%; gel, 0.05% (Topicort, Ibaril) 

Diflorasone diacetate ointment, 0.05% (Florone, Maxiflor) 

Fluocinonide ointment, cream, gel, 0.05% (Lidex) 

Halcinonide cream, 0.1% (Halog) 

Mometasone furoate ointment, 0.1% (Elocon, Ecural) 

Triamcinolone acetonide ointment, 0.5% (Kenalog) 

Amcinonide ointment, 0.1% (Cyclocort) 

Desoximetasone ointment, cream, 0.25%; gel, 0.05% (Topicort, Ibaril) 

Diflorasone diacetate ointment, 0.05% (Florone, Maxiflor) 

Fluocinonide ointment, cream, gel, 0.05% (Lidex) 

Halcinonide cream, 0.1% (Halog) 

Mometasone furoate ointment, 0.1% (Elocon, Ecural) 

Triamcinolone acetonide ointment, 0.5% (Kenalog) 

Class 3 (potent) Amcinonide cream, lotion, 0.1% (Cyclocort) 

Betamethasone valerate ointment, 0.01% (Valisone) 
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ตาราง 1 (ตอ่) 

 
ความแรง ช่ือยา (ช่ือการค้า) 

Class 3 (potent) Diflorasone diacetate cream, 0.05% (Florone, Maxiflor) 

Fluticasone propionate ointment, 0.005% (Cutivate) 

Fluocortolone cream, 0.25% (Ultralan) 

Fluocinonide cream, 0.05% (Lidex E cream, Topsyn) 

Halcinonide ointment, 0.1% (Halog) 

Triamcinolone acetonide ointment, 0.1% (Aristocort A) 

Triamcinolone acetonide, cream 0.5% (Aristocort-HP) 

Class 4 (midstrength) Betamethasone valerate lotion, 0.01% (Valisone, Luxiq) 

Desoximetasone cream, gel 0.05% (Topicort-LP) 

Fluocinolone acetonide cream, 0.2% (Synalar-HP) 

Fluocinolone acetonide ointment, 0.025% (Synalar) 

Mometasone furoate cream, 0.1% (Elocon, Ecural) 

Triamcinolone acetonide ointment, 0.1% (Kenalog) 

Class 5 (midstrength) Betamethasone dipropionate lotion, 0.05% (Diprosone) 

Betamethasone valerate cream, 0.01% (Valisone) 

Fluocinolone acetonide cream, 0.025% (Synalar) 

Fluocinolone acetonide oil, 0.01% (Dermasmoothe/FS) 

Flurandrenolide cream, 0.05% (Cordran) 

Hydrocortisone butyrate cream, 0.1% (Locoid) 

Triamcinolone acetonide lotion, 0.1% (Kenalog) 

Class 6 (mild) Alclometasone dipropionate ointment, cream, 0.05% (Aclovate) 

Betamethasone valerate lotion, 0.05% (Valisone) 

Desonide cream, 0.05% (Desowen, Tridesilon) 

Fluocinolone acetonide cream, solution, 0.01% (Synalar) 

Prednicarbate 0.1% cream (Dermatop) 

Triamcinolone acetonide cream, 0.1% (Aristocort) 

Class 7 (least potent) Dexamethasone cream, 0.1% (Decadron phosphate) 

Hydrocortisone, 0.5%, 1%, 2.5% (Hytone, others) 

Methylprednisolone, 1% (Medrol) 

Topical preparations with flumethasone, prednisolone 

  

 ท่ีมา : Ulrich R Hengge; et al. (2006, January). Adverse effects of topical 

glucocorticosteroids. J Am Acad Dermatol . 54(1): 4. 
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 ยาทากลุม่กลโูคคอร์ตคิอยด์ถือเป็นยากลุม่แรกท่ีนิยมเลอืกใช้เป็นยาตวัแรกในการรักษา

โรคผ่ืนผิวหนงัอกัเสบหลายๆ ชนิด รวมทัง้โรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ   ยาตวัแรกท่ีนํามาใช้คือ ไฮโดร

คอร์ตโิซน (hydrocortisone) หลงัจากนัน้ก็มีการศกึษายาตวัอ่ืนๆ ท่ีมีความแรงตา่งๆ กนั รวมถงึนํายา

ในกลุม่อ่ืนมาเปรียบเทียบดงันี ้(53)  

 ในปี 1986 Albrecht G. และคณะ(60) ศกึษายาเพรดนิคาร์เบตในความเข้มข้น 0.25% 

โดยเปลี่ยนกระสายยา (vehicle) ในรูปแบบตา่งๆ กนั พบวา่มีประสทิธิภาพดีในการรักษาโรคซีบอเรอิค

เดอมาไตตสิหลงัการใช้ยาเป็นเวลา 3 สปัดาห์ 

 Brassine de la และคณะ ในปี(61) ศกึษายา 0.05% Halomethasone cream 

เปรียบเทียบกบั 0.1% betamethasone cream พบวา่มีประสทิธิภาพเท่าเทียมกนัในการรักษาโรค

ผิวหนงัอกัเสบ atopic dermatitis และโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ 
 
 อาการข้างเคียงของยาทากลุ่มกลูโคคอร์ตคิอยด์(4) 

  แม้วา่การใช้ยาทาภายนอกจะคอ่นข้างปลอดภยั แตก็่ยงัพบผลข้างเคยีงได้ หากใช้

ไมถ่กูต้อง เช่นใช้ยาท่ีมีความแรงสงูเกินไป ใช้ตอ่เน่ืองเป็นระยะเวลานาน ใช้บริเวณผิวหนงัท่ีบาง ใน

ผู้สงูอาย ุหรือเดก็ มีการปิดทบัด้วยแผน่ฟิล์ม ซึง่ผลข้างเคยีงท่ีพบได้แก่ 

- ผิวหนงัแตกลาย (striae) 

- ผิวหนงัฝ่อบางลง (skin atrophy) 

- หลอดเลือดฝอยขยายตวั (telangiectasia) 

- สวิจากสเตอรอยด์ (steroid acne) 

- ผิวหนงัอกัเสบรอบปาก (perioral dermatitis) 

- รอยจํา้เลือด (purpura) 

- ผิวหนงัสีจางลงกวา่ปกต ิ(hypopigmentation) 

- การกลบัเป็นซํา้ของโรคมากขึน้ (rebound phenomenon) 

- ผ่ืนแพ้สมัผสั และผิวหนงัอกัเสบระคายเคือง (allergic and irritant contact 

dermatitis) 

- กดการทํางานของ HPA axis พบได้จากยาทา แตโ่อกาสน้อยมาก แตค่วรระวงั

กรณีใช้ยาปริมาณมากในผู้ ป่วยเดก็แรกเกิด 
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3.2 ยาทากลุ่มต้านเชือ้รา (Topical antifungals)    
 เป็นยาท่ีนิยมใช้ มีหลายรูปแบบ สามารถแบง่ตามสตูรโครงสร้างได้ดงันี ้

 3.2.1 ยากลุ่มอมิิดาโซล (imidazole) ให้ผลการรักษาด ีเป็นกลุม่ท่ีนิยมใช้  

  ยาทกุตวัในกลุม่นีจ้ะมีโครงสร้างหลกัคือ วงแหวนอมิิดาโซล (imidazole ring) ซึง่

เป็นรูปห้าเหลีย่มประกอบไปด้วยคาร์บอน 3 อะตอม และไนโตรเจน 2 อะตอม ดงัภาพประกอบ 4 

 

      
 

ภาพประกอบ 4  สตูรโครงสร้างของวงแหวนอิมิดาโซล(62)

 

 ท่ีมา : Wikimedia commons. (2006). Imidazole structure. (Online). 

  

 ยากลุม่นีเ้ป็นยาต้านเชือ้ราท่ีนิยมใช้ เน่ืองจากออกฤทธิกว้าง์  (broad spectrum) มีผล

ตอ่ทัง้เชือ้รากลุม่เดอมาโตไฟต์ (dermatophytes) และกลุม่ยีสต์เชน่ C. albicans รวมทัง้เชือ้ M. furfur 

ด้วยออกฤทธิโดยยบัยัง้การทํางานของเอนไซม์ลาโนสเตอรอลดีเมทิลเลส ์ (Lanosterol 14α 

demethylase) ทําให้ลาโนสเตอรอลไมส่ามารถเปลีย่นเป็นเออโกสเตอรอลซึง่เป็นสว่นประกอบของ

ผนงัเซลล์ได้ เกิดการยบัยัง้การเจริญเตบิโตของเชือ้รา (fungistatic)  แตห่ากใช้ในขนาดสงูจะมีฤทธิฆา่์

เชือ้รา (fungicidal) ได้เช่นกนั(63)  

  ยากลุม่นีจ้ะมีการดดูซมึเข้าสูร่่างกายน้อยมาก (<1%) ยาจะคงอยูเ่ฉพาะที่ชัน้นอก

สดุของหนงักําพร้า (stratum corneum) จงึใช้ในการรักษาการตดิเชือ้ราในชัน้ตืน้ (superficial fungal 

infection) ได้(43)  

  คีโตโคนาโซล (ketoconazole) เป็นยาท่ีนิยมท่ีสดุ มีข้อดีเหนือกวา่ยาในกลุม่

เดียวกนัคือ นอกจากฤทธิต้านเชือ้ราแล้วยงัมีฤทธิต้านการอกัเสบด้วย์ ์ (64,65)  สตูรทางเคมี ได้แก่ 

C26H28Cl2N4O4  สตูรโครงสร้างของคีโตโคนาโซล แสดงดงัภาพประกอบ 5  

http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/7/7b/Imidazole_structure.svg
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ภาพประกอบ 5   สตูรโครงสร้างของยาคีโตโคนาโซล(66)

ทีม่า : Teva Pharmaceuticals USA. (2006). Ketoconazole cream. (Online)  

  ในปี 2007 Elewski B และคณะ (67) ศกึษาของยาคีโตโคนาโซลในรูปแบบโฟม 2% 

เปรียบเทียบกบัยารูปแบบครีม 2% และยาหลอก ทาวนัละ 2  ครัง้ โดยใช้กบัรอยโรคท่ีหลายๆ ตาํแหนง่ 

ได้แก่ หนงัศีรษะ ใบหน้า และท่ีลําตวั พบวา่ประสทิธิภาพของยาในรูปแบบโฟมดีกวา่ยาหลอก และ

เท่ากบัรูปแบบครีม มีความปลอดภยั และสามารถใช้ได้ทกุตําแหนง่ของร่างกาย 

  ในปี 1989 Katsambas A. และคณะ(68)  ทําการศกึษาเปรียบเทียบผลของ 1% 

ไฮโดรคอร์ตโิซนครีม กบั 2% คีโตโคนาโซลครีมสําหรับการอกัเสบท่ีใบหน้า พบวา่ประสทิธิภาพดีเทา่

เทียมกนั ผลข้างเคียงไมแ่ตกตา่งกนั แตค่ีโตโคนาโซลครีมสามารถลดจํานวนเชือ้ M. furfur ได้มากกวา่

อยา่งมีนยัสําคญัทางสถิต ิซึง่สอดคล้องกบัการศกึษาของ Stratigos JD. และคณะในปี 1988(69)  

  การศกึษาของ Faergemann J.และคณะในปี 1986(70) ได้เปรียบเทียบการใช้ยา 3 

ชนิดได้แก่ 2% มยัโคนาโซลผสมกบั 1% ไฮโดรคอร์ตโิซน หรือ แดก็ทาคอต (Daktacort®), 2%มยัโค

นาโซล และ 1%ไฮโดรคอร์ติโซนทัง้หมดในรูปแบบนํา้ (solution) พบวา่ยาผสมมีประสทิธิภาพสงูกวา่ 
 3.2.2 ยากลุ่มอัลลิลามีน (allylamine) 

  ได้แก่ เทอบนิาฟีน (terbinatine)  

  ออกฤทธิยบัยัง้การสร้างเออโกสเตอรอล จากการยบัยัง้เอนไซม์สควอรีน อีป็อกซิ์

เดส (squalene epoxidase) ทําให้เกิดการสะสมของสควอรีนภายในเซล ทําให้เชือ้ตาย (fungicidal) 

นอกจากนีย้งัมีฤทธิในการต้านการอกัเสบด้วย์ (63) 

  อาการข้างเคยีงของยากลุม่นีไ้ด้แก่ ปวดตงึแสบร้อน ผิวแห้ง แดง คนับริเวณท่ีทายา 

อาจจะพบการแฟ้แบบสมัผสัได้ แตไ่มบ่อ่ยนกั(63) 

  ปี 2005 Gunduz K. และคณะ(71) ศกึษาประสทิธิภาพของ 1% เทอบนิาฟีนครีม

แบบไมมี่กลุม่เปรียบเทียบ พบวา่มีประสทิธิภาพดีในการรักษาโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิท่ีใบหน้า 
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  Vena GA และคณะในปี 2005(72) และ Scaparro และคณะในปี 2001(73) ศกึษายา

รับประทานเทอบนิาฟีน 250 มิลลกิรัมตอ่วนั เป็นเวลา 4 สปัดาห์พบวา่มีประสทิธิภาพในการลดความ

รุนแรงของโรคได้อยา่งมีนยัสาํคญัเม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอก 
 3.2.3 ยากลุ่มเบนซลิามีน (benzylamine)   
  เป็นยาท่ีมีสตูรโครงสร้างคล้ายกลุม่อะลลิามีน ออกฤทธิยบัยัง้การทํางานของ์

เอนไซม์สควอรีนอีปอกซเิดซเช่นเดียวกนั จงึสามารถยับ้ยัง้การเจริญเตบิโตและฆา่เชือ้ราได้ มีผลตอ่เดอ

มาโตไฟต์ และยีสต์กลุม่แคนดดิาและ M. furfur สามารถคงอยูท่ี่ผิวหนงัได้นาน 72 ชัว่โมง และมีฤทธ์ิ

ต้านการอกัเสบด้วย(74)  

  ยากลุม่นีมี้เพียงตวัเดยีว คือ บวิทีนาฟีน (butenafine)  Greer DL. และคณะ ปี 

1997(75) ศกึษาในโรคเชือ้ราท่ีลําตวั(Tinea corporis)  พบวา่มีประสทิธิภาพสงู เห็นผลการรักษาภายใน 

7 วนั และประสทิธิภาพจะเพิ่มขึน้จนถงึ 4 สปัดาห์ จงึนา่จะนํามารักษาโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิได้ 
 3.2.4  ยากลุ่มไฮดร็อกซไิพริโดน (hydroxypyridone) 
  ออกฤทธิโดยอาศยัคณุสมบตักิารจบักบัไอออนประจบุวก ์ (chelation)  เช่น Fe2+  

จงึเกิดการยบัยัง้การทํางานของเอนไซม์ท่ีต้องอาศยัโลหะร่วมด้วย ทําให้เกิดการเปลี่ยนแปลงท่ีผนงั

เซลล์ เชือ้จงึไมส่ามารถเจริญเตบิโตได้ จงึนํามาใช้ในการรักษาการตดิเชือ้ราได้ทัง้เดอมาโตไฟต์ แคนดิ

ดา และพิไทโรสปอรุมได้  นอกจากนีย้งัมีฤทธิต้านการอกัเสบ จากการยบัยัง้เอนไซม์ไลป็อกซจิิเนส ์ (5-

lipoxygenase) และไซโคลอ็อกซจิิเนส จงึมีฤทธิต้านการอกัเสบมากกวา่ยากลุม่เบนซีลลามีน์ (76,77)  

  ยาในกลุม่นีไ้ด้แก่ ไซโคลไพร็อกซ์ (ciclopirox)  การศกึษาใช้ 1% ไซโคลไพร็อกซ์โอ

ลามีนครีมโดย Cheryl และคณะปี 2002(46) และ Unholzer และคณะ(78)  หรือ 1% ไซโคลไพร็อกซ์โอลา

มีนเจลโดย Dupuy และคณะปี 2001(79) พบวา่มีประสทิธิภาพดีในการรักษาโรคซบีอเรอิคเดอมาไตตสิ

ท่ีใบหน้าท่ีมีความรุนแรงเลก็น้อยถึงปานกลางได้  
 3.2.5 ยากลุ่มไนโตรอมิิดาโซล (nitroimidazole) 

  ยาในกลุม่นีไ้ด้แก่ เมโทรนิดาโซล (metronidazole) ออกฤทธิโดยทําให้เกิดอนมุลู์

อิสระ (free radical) ซึง่จะทําลาย DNA ของเชือ้ มีฤทธิฆา่เชือ้ทัง้ปรสติ์  (parasite) แบคทีเรีย 

(bacteria) และเชือ้ราหลายชนิด(80)  

  Parsad DR. และคณะปี 2001(81) ศกึษายา 1% เมโทรนิดาโซลครีม ในการรักษา

โรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิท่ีใบหน้าพบวา่มีประสทิธิภาพดีกวา่ยาหลอกอยา่งมีนยัสาํคญั  สว่น Seckin 

D. และคณะ(82) เปรียบเทียบ 0.75% เมโทรนิดาโซลเจลกบั 2% คีโตโคนาโซลครีมในการรักษาโรคซี

บอเรอิคเดอมาไตตสิท่ีใบหน้าพบวา่ประสทิธิภาพไมแ่ตกตา่งกนั 
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3.3 ยาทากลุ่มแคลซนิิวรินอนิฮบิเิตอร์ (Topical calcineurin inhibitors, TCIs) 
 เป็นสารอนพุนัธ์ของแมคโครฟิลนิ (macrophilin) ออกฤทธ์ิกดภมูิคุ้มกนั 

(immunosuppressant) โดยผา่นการยบัยัง้แคลซนิิวรินซึง่เป็นสารตวักลางที่เกิดจากการกระตุ้นเม็ด

เลือดขาวชนิดทีเซล (T-lymphocytes)  ท่ีจะก่อให้เกิดการกระตุ้นอยา่งตอ่เน่ืองของสารตา่งๆ ใน

กระบวนการอกัเสบ(83)  

 กลไกการออกฤทธิ์ (83) 

  การอกัเสบของผิวหนงั สว่นใหญ่เกิดจากสารแปลกปลอม (antigen) ซึง่จบักบั 

major histocompatibility complex (MHC) บนแอนตเิจนพรีเซนติง้เซล (antigen presenting cell)  

และนําเสนอตอ่เม็ดเลือดขาวทีลมิโฟซยัต์ เกิดการกระตุ้นการทํางานของเอนไซม์ไทโรซีน ไคเนส 

(tyrosine kinase) ก่อให้เกิดปฏิกิริยาการเตมิฟอสเฟต (phosphorylation) และกระตุ้นการทํางานของ

เอนไซม์ฟอสโฟไลเปสซ ี (phospholipase C) ซึง่จะเพิม่ระดบัแคลเซียมภายในเซลให้สงูขึน้ แคลเซียม

จะไปจบักบัแคลโมดลูนิ (calmodulin) และเกิดการกระตุ้นแคลซนิิวรินซึง่เป็นเอนไซม์เซรีน/ธรีโอนีน 

โปรตีเอส (serine/threonine protease)  มีผลตอ่สาร NAFT  (nuclear factor of activated T-cell) ซึง่

มีฤทธิกระตุ้นทีเซล แคลซนิิวรินจะทําให้หมูฟ่อสเฟตท่ีจบัอยูก่บั์  NAFTc หลดุออก 

(dephosphorylation)  และผา่นเข้าไปในนิวเคลียสจบักบั NAFTn ได้ NAFT complex ซึง่เป็นตวั

ควบคมุการแปลรหสัพนัธุกรรมของยีน กระตุ้นให้เกิดการสร้างไซโตไคน์หลายชนิด โดยเฉพาะอนิเตอร์

ลวิคนิท ู (IL-2) ซึง่เป็นสาร autocrine ทําให้ทีเซลแบง่ตวัเพิ่มจํานวนขึน้ นอกจากนีย้งัสร้างอินเตอร์

ลวิคนิ3, 4, 8, 10 (IL-3, IL-4, IL-8, IL-10) ทเูมอร์เนโครซสิแฟคเตอร์อลัฟา (tumor necrosis factor 

alpha, TNFα) และยงัมีผลทําลายทีเซลชนิดไซโตท็อกซกิ (cytotoxic T lymphocytes) อีกด้วย(83)  

  ยาในกลุม่นีจ้ะจบักบัตวัรับแมคโครฟิลนิ 12 (macrophilin-12) หรือ FD506-

binding protein 12 (FKBP-12) ซึง่จะปิดกัน้ไมใ่ห้เอนไซม์แคลซนิิวรินเคลื่อนย้ายฟอสเฟตออกจาก  

NFATc จงึเข้าสูนิ่วเคลียสไมไ่ด้ กลไกตา่งๆ หยดุลง การอกัเสบจงึไมเ่กิดขึน้(5)  ดงัภาพประกอบ 6 
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ภาพประกอบ 6  กลไกการออกฤทธิของยากลุม่แคลซนิิวนิวรินอนิฮิบเิตอร์์ (84) 

ท่ีมา : Rio J. 2006, Calcineurin inhibitors in the treatment of allergic dermatitis. J 

Pediatr. 82(5); 167. 
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   ยาในกลุม่นีพ้ฒันาขึน้มาใช้ในการรักษาโรคผิวหนงัอกัเสบอะโทปิก (atopic 

dermatitis) แทนการใช้ยากลุม่กลโูคคอร์ตคิอยด์ เพ่ือหลีกเลี่ยงผลข้างเคียงจากการใช้ยากลุม่กลโูค

คอร์ตคิอยด์เป็นระยะเวลานาน(5) 

 3.1 ทาโครลิมุส (tacrolimus) 

  ยานีมี้ขายในช่ือการค้าวา่ protopic® มีตวัยาทาโครลมิสุ 0.03% และ 0.1% ในรูป

ขีผ้ึง้ (ointment) 

  การศกึษาของ Braza และคณะในปี 2003(85) โดยการใช้ยาขีผ้ึง้ทาโครลมิสุ 0.1% 

ในระยะสัน้เพียง 6 สปัดาห์พบวา่มีประสทิธิภาพดีในการรักษาโรคซบีอเรอิคเดอมาไตตสิ 

  
  3.2 ไพมิโครลิมุส (pimecrolimus)  

  ยามีขายในช่ือทางการค้าวา่ Elidel® มีตวัยา pimecolimus 1% ในรูปครีม ใช้ทา

บริเวณรอยโรควนัละ 2 ครัง้(86)  สตูรโครงสร้างแสดงดงัภาพประกอบ 7 
 

     
 

ภาพประกอบ 7  สตูรโครงสร้างของยาไพมโิครลมิสุ(86)

 

 ท่ีมา : Novatis Pharmaceuticals. (2007). Elidel. (Online). 

 

  จากงานศกึษาของ Warshaw EM และคณะในปี 2007(87)  พบวา่ 1% ไพมิโครลิ

มสุครีมมีประสทิธิภาพดีในการรักษาโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิท่ีใบหน้าชนิดรุนแรงปานกลางถงึรุนแรง

มาก และ Rigoporous และคณะ2004(88) ศกึษาโดยเปรียบเทียบกบั 0.1% เบตาเมทาโซน วาเลอเรต 

(betametasone 17-valerate) ครีม พบวา่มีประสทิธิภาพเทา่เทียมกนั 

  อาการข้างเคยีงท่ีพบได้จากยาในกลุม่นีไ้ด้แก่ อาการแสบ ร้อน คนั ซึง่จะพบมากใน

ช่วงแรกของการทายา(83)  
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นอกจากยา 3 กลุม่หลกัๆ ข้างต้นแล้วยงัมีการศกึษายาทาภายนอกชนิดอ่ืนๆ  รวมทัง้ยาใน

รูปแบบของยาผสมมาใช้ในการรักษาโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิท่ีใบหน้าด้วย เชน่  

- Christiansen JV และคณะในปี 1977(89)  ศกึษายาครีมบวิฟีซาแมค (bufexamac) 

พบวา่มีประสทิธิภาพด้อยกวา่ 0.1% ไตรแอมซโินโลนครีมและ 1% ไฮโดรคอร์ตโิซนครีมและไม่

แตกตา่งจากยาหลอก  

- Pierard FC และคณะในปี 2002(90)  ศกึษายาผสมระหวา่ง 2% คีโตโคนาโซล กบั 

0.05% ดีโซนายด์ (desonide) เปรียบเทียบกบัยาหลอกโดยทายาเพียงวนัละ 1 ครัง้ พบวา่อาการดีขึน้

ในเวลาเพียง 2-3 สปัดาห์ 

- Dreno B และคณะในปี 2003(91) ศกึษายาขีผ้ึง้ 8% ลเิทียมกลโูคเนตพบวา่มี

ประสทิธิภาพดีกวา่กบั 2% คีโตโคนาโซล อีมลัชัน่ 

 

ตวัอยา่งการศกึษาทัง้หมดข้างต้นเก่ียวกบัประสทิธิภาพ หรือการป้องกนัการกลบัเป็นซํา้ขอ

โรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิด้วยยาทาภายนอกชนิดตา่งๆ มีตัง้แตก่ารศกึษาแบบเปิด การศกึษาแบบมี

กลุม่เปรียบเทียบทัง้กบัยาหลอก ยาในกลุม่เดียวกนั หรือยาตา่งกลุม่ ยาตา่งๆ เหลา่นีบ้างชนิดก็เป็นยา

ท่ีใช้กนัอยูใ่นปัจจบุนั บางชนิดก็เป็นยาท่ีใช้รักษาโรคอื่นหรือเป็นยากลุม่ใหมแ่ตค่าดวา่จะมี

ประสทิธิภาพในการรักษาโรค ผลการศกึษาท่ีได้ข้างต้นสว่นใหญ่จะแสดงให้เห็นวา่ยาตา่งๆ มี

ประสทิธิภาพดี หรือยาทัง้ 2 ชนิดท่ีนํามาเปรียบเทียบกนัมีประสทิธิภาพเท่าเทียมกนัในการรักษาโรคซี

บอเรอิคเดอมาไตตสิท่ีใบหน้า จนมีการนํามาใช้ในทางคลนิิกได้ระยะหนึง่แล้ว แตจ่นถงึปัจจบุนัยงัไมมี่

การรวบรวมและสรุปผลจากการศกึษาทัง้หมดด้วยวิธีการท่ีเช่ือถือได้ วา่ยาตวัใดท่ีมีประสทิธิภาพดีจริง 

ประสทิธิภาพการรักษาท่ีมีการเปรียบเทียบนัน้แตกตา่งกนัหรือเทา่เทียมกนั ดงันัน้ หากมีการศกึษา

ดงักลา่วก็จะเป็นประโยชน์อยา่งมากในการเลือกใช้ยาทาภายนอกตา่งๆ เหลา่นีใ้ห้กบัผู้ ป่วยเพื่อให้ได้

ยาท่ีมีประสทิธิภาพ ปลอดภยั และเหมาะสมที่สดุสําหรับผู้ ป่วย 

 

 

 

 

 

 

 



บทที่ 3 
วธีิดาํเนินงานวจิัย 

 

รปแบบการวจิัย ู (Research design) 
การศกึษาชนิด Systematic review และ Meta-analysis 

 

ระยะเวลาของการวจิัย 
เดือนมิถนุายน พ.ศ. 2551 – เดือนมีนาคม พ.ศ.2552 

การสืบค้นข้อมลูจะสิน้สดุในเดือนธนัวาคม พ.ศ. 2551 

 

เคร่ืองมือที่ใช้ในการวจิัย 
1.  คอมพิวเตอร์ เคร่ืองพิมพ์  

2.  แบบฟอร์มบนัทกึข้อมลูเบือ้งต้นของงานวิจยัท่ีเก่ียวข้องทัง้หมดท่ีสืบค้นได้ 

3.  แบบฟอร์มบนัทกึรายละเอียดของงานวิจยัฉบบัเตม็ท่ีเข้าเกณฑ์การศกึษา 

4.  โปรแกรมท่ีใช้ในการวิจยั ได้แก่  

- Review Manager (RevMan version 5) ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมลูรวมถงึการ

คํานวณทางสถิต ิซึง่จดัทําโดย The Cochrane Collaboration  

- EndnoteX  (trial version) ใช้ในการจดัการบรรณานกุรม 
 

ขัน้ตอนการวจิัย 
ในการวิจยัครัง้นี ้ผู้วิจยัได้ดําเนินการตามขัน้ตอนของการวิจยัแบบ systematic review และ 

meta-analysis ดงันี ้

1. การสืบค้นรายงานการวิจยัท่ีเก่ียวข้อง 

 2. การกําหนดเกณฑ์การคดัเลือกงานวจิยั 

 3. การประเมนิคณุภาพงานวิจยั 

 4. การสกดัข้อมลู 

 5. การวิเคราะห์และสงัเคราะห์ข้อมลูท่ีรวบรวมได้ด้วยวธีิการทางสถิต ิ

 6. การสรุปและรายงานผลการวิจยั 
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Prepare a protocol 

The selected articles are retreived  for  full-texts 

Reviewer extracts data 

Identify appropriate databases and sources of studies 

and search on all relevant clinical trials 

Save all related citations in EndnoteX software 

Statistical analysis by Revman5 software or manual 

Reviewer screen all titles/ abstracts 

via EndnoteX and manual 

Interpret, conclusion and report 

- MEDLINE(Pubmed), 

CENTRAL, EMBASE,   

Proquest, 

Sciencedirect, etc. 

- Citation tracking 

 H d h   

Excluded studies with 

reasons for excluded  

Reviewer considered the full-text articles followed the 

inclusion criteria into the final analysis 

reviewer assesses the quality follow  

The Cochrane Collaboration  guidelines,  

ภาพประกอบ 8   แผนภาพสรุปขัน้ตอนการวิจยั 
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1. การสืบค้นรายงานการวจิัยที่เก่ียวข้อง (Searching for relevant studies) 
การสืบค้นรายงานการวิจยัท่ีเก่ียวข้องโดยพยายามสืบค้นจากแหลง่ข้อมลูทางการแพทย์จาก

หลายๆ ช่องทาง เพ่ือให้ได้งานวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบัคําถามการวิจยัจํานวนมากที่สดุ โดยอาศยัช่องทาง

ตา่งๆ ดงันี ้

 1.1 ฐานข้อมลอเิลกทรอนิกส์ู   ได้แก่  

1. CENTRAL (The Cochrane Central Register of Controlled Clinical Trials)  

ทาง http://www.thecochranelibrary.com  

2. MEDLINE (Pubmed) ทาง http://www.pubmed.gov   

3. EMBASE ทาง www.info.embase.com  

4. ฐานข้อมลูท่ีมีใช้ในประเทศ (Regional databases)  ได้แก่ Science-direct  

ผา่นฐานข้อมลูออนไลน์ของมหาวิทยาลยัศรีนครินทรวิโรฒ (www.swu.ac.th) และฐานข้อมลู

สถาบนัการศกึษาหรือหน่วยงานอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวข้อง 

  ตวัอยา่งวิธีสืบค้น 
1.1.1 ฐานข้อมลู  Medline (PUBMED) : ตัง้แต่ค.ศ.1966 

   สืบค้นโดยใช้ text word  

    (seborrh* [tiab] AND (dermatitis[tiab] OR eczema[tiab]))AND 

(treatment [tiab] OR therapy[tiab]) 

    Limit  clinical trials, humans 

   สืบค้นโดยใช้ MeSH  

    “Seborrheic dermatitis”(51) AND treatment[sh] 

    Limit  clinical trial, humans 
1.1.2 CENTRAL 

   สืบค้นโดยใช้ MeSH  

    #1   MeSH descriptor Seborrheic Dermatitis explode all trees  

    #2       seborrheic near dermatitis 

    #3    seborrheic near eczema  

    #4    #1 OR #2 OR #3   

    #5   MeSH descriptor Treatment explode all trees

    #6   #4 AND #5 
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 1.2 เอกสารอ้างองิ และบรรณานุกรม  
  จากงานวิจยัท่ีสืบค้นได้จากข้อ 1.1 นําเอกสารอ้างอิงท่ีระบไุว้ด้านท้ายมาพิจารณา

หวัข้อเร่ืองท่ีคาดวา่จะเก่ียวข้องก็นําบรรณานกุรมนัน้มาสืบค้นหางานวิจยัต้นฉบบั ซึง่สามารถค้นได้

จากฐานข้อมลูตา่งๆ หรือผา่นฐานข้อมลูอิเลกทรอนิกส์สําหรับสืบค้นบรรณานกุรม ได้แก่ SciSearch 

(scientific.thomson.com/products/sci/) 

  
 1.3 การค้นหาเองด้วยมือ 
   โดยการสืบค้นวารสาร รายงานการประชมุ หนงัสือหรือเอกสารที่เก่ียวข้องจาก

ห้องสมดุของสถาบนัศกึษาหรือหน่วยงานตา่งๆ โดยผา่นทางบตัรหวัเร่ือง, ช่ือผู้แตง่  

  
 1.4  งานวจิัยที่ไม่ได้รับการตพีมิพ์ในหนังสือหรือวารสารภาษาต่างประเทศ (grey 

literature)    
  สืบค้นจากฐานข้อมลูอิเลกทรอนิกส์ของ grey literature เช่น SIGLE 

(international.inist.fr/article55.html)    และสอบถามจากแพทย์ท่ีรู้จกัหลายๆ ท่านท่ีทํางานใน

หนว่ยงานอ่ืนท่ีมีการทํางานวิจยั 

  
 1.5 บทคัดย่อจากงานประชุมสัมมนาต่างๆ  

  สืบค้นจากเอกสารประกอบการประชมุ เช่น การประชมุใหญ่สามญัประจําปีของ

สมาคมแพทย์ผิวหนงัของประเทศไทย หรือจากวารสารของสมาคมฯ  ทัง้นีอ้าจจะได้จากการเข้าร่วม

ประชมุด้วยตนเอง 

  
 1.6 ข้อมลงานวิจัยที่กาํลังอย่ในระหว่างู ู การศึกษา   
      หรืองานวจิยัท่ีไมเ่คยได้ตีพิมพ์ ได้แก่ งานปริญญานิพนธ์ วิทยานิพนธ์  งานวิจยัจาก

โรงเรียนแพทย์หรือหน่วยงานทางการแพทย์ เป็นต้น สามารถได้จากฐานข้อมลูอิเลกทรอนิกส์ได้เชน่กนั 

เช่น www.ClinicalTrials.gov หรือ, www.nottingham.ac.uk/ongoingskintrials เป็นต้น   

  
 1.7 สอบถามจากผ้เช่ียวชาญในสาขานัน้ๆู    

  แพทย์ผู้ เช่ียวชาญเก่ียวกบัผ่ืนผิวหนงัอกัเสบทัง้ในประเทศและตา่งประเทศที่รู้จกั

เป็นสว่นตวั หรือเป็นท่ีรู้จกักนัดีในสาขานัน้ๆ หรือจากรายช่ือผู้ นิพนธ์ อาจผา่นทางจดหมาย

อิเลก็ทรอนิกส์ หรือเขียนจดหมายถงึโดยตรง 
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 1.8  ข้อมลจากบริษัทผ้ผลิตู ู   
  งานวิจยัของบริษัทผู้ผลติยาท่ีใช้รักษาโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิซึง่หาได้จาก 

website ของบริษัทนัน้ๆ หรือสอบถามจากตวัแทนของบริษัท 

  การสืบค้นในทกุฐานข้อมลูและทกุช่องทางดงัท่ีกลา่วข้างต้นจะมีการบนัทกึข้อมลู

การสืบค้น ได้แก่ วนัท่ีสืบค้น ช่ือฐานข้อมลูหรือช่องทางที่ใช้ คําสืบค้น เป็นต้น  

  หลงัจากสืบค้นงานวิจยัจากฐานข้อมลูทัง้หมดแล้วจะใช้โปรแกรม EndnoteX ช่วย

ในการจดัการเก่ียวกบับรรณานกุรมของข้อมลูทัง้หมดท่ีสืบค้นได้ 

 
 2. การคัดเลือกงานวจิัย (Study inclusion) 

 จากงานวิจยัทัง้หมดท่ีสืบค้นได้ จะนํามาคดัเลือกโดยผา่นขัน้ตอนตา่งๆ ดงันี ้

2.1 นําข้อมลูงานวิจยัแตล่ะฉบบัมาคดักรอง โดยสามารถดงึข้อมลูออกมาจาก

โปรแกรม EndnoteX ซึง่ระบขุ้อมลูสัน้ๆ  ได้แก่ช่ือเร่ือง ช่ือผู้แตง่ ปีพ.ศ. ช่ือวารสารและบทคดัยอ่ 

(ภาคผนวก1) เพ่ือคดักรองเฉพาะงานวจิยัปฐมภมูิท่ีเก่ียวข้อง และป้องกนัการเก็บข้อมลูงานวิจยัซํา้ซ้อน

หากข้อมลูท่ีได้จากบทคดัยอ่ยงัไมส่ามารถบอกได้วา่เป็นงานวิจยัท่ีต้องการหรือไม ่ ให้สืบค้นงานวิจยั

ฉบบัเตม็หรือสอบถามไปยงัผู้วิจยัโดยตรง 

2.2  ผู้วิจยัทําการคดักรองงานวิจยัจากข้อ 1 เฉพาะท่ีเก่ียวข้องกบัหวัข้อวิจยั หาก

งานวิจยัฉบบัใดท่ีไมช่ดัเจน จะขอความเห็นจากผู้วิจยัท่านท่ี 2 เม่ือได้ข้อสรุปแล้วให้บนัทกึจํานวน

งานวิจยัท่ีผา่นการคดักรอง 

2.3   สืบค้นงานวิจยัฉบบัเตม็ของงานวิจยัท่ีผา่นการคดักรอง  

2.4 ผู้วิจยัอา่นงานวิจยัฉบบัเตม็ บนัทกึข้อมลูท่ีจําเป็นในแบบบนัทกึข้อมลู  

(ภาคผนวก 2) และคดัเลือกงานวิจยัโดยพจิารณาตาม inclusion  และ exclusion criteria ดงันี ้  

Inclusion criteria   งานวิจยัท่ี 

1. เป็นงานวิจยัชนิด randomized controlled trial 

2. รายงานผลการศกึษาตัง้แตม่กราคม 2503 - ตลุาคม 2551 (ค.ศ.1960- 

October 2008) 

3. ศกึษาในผู้ ป่วยท่ีได้รับการวนิิจฉยัวา่เป็นโรคซีบอรีอิคเดอมาไตตสิ โดย

แพทย์ผู้ เช่ียวชาญด้านผวิหนงั 

4. มีการแทรกแซงโดยใช้ยาทาภายนอกทกุรูปแบบ โดยเปรียบเทียบกบัยา

หลอกหรือยาทาภายนอกชนิดอ่ืน  

5. ไมจํ่ากดัภาษา 
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  Exclusion criteria   งานวจิยัท่ี 

   1. ศกึษาในผู้ ป่วยท่ีมีภาวะภมูิคุ้มกนับกพร่อง เช่น ตดิเชือ้ HIV, ได้รับยากดภมูิ

ต้านทาน 

   2. ศกึษาในผู้ ป่วยท่ีมีความผิดปกตทิางระบบประสาท เช่น  โรคพาร์กินสนั, โรค

หลอดเลือดสมอง 

   3. ศกึษาในผู้ ป่วยท่ีเป็นโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิท่ีหนงัศีรษะ  

 2.5 บนัทกึผลการคดัเลือกงานวิจยั ได้แก่ จํานวนงานวจิยัท่ีผา่นเกณฑ์ เหตผุลท่ีคดัออก

จากการศกึษา 

 
3. การประเมินคุณภาพงานวจิัย (Quality assessment) 
 นํางานวิจยัท่ีเข้าเกณฑ์ตาม inclusion criteria มาประเมินคณุภาพงานวิจยั  ปัจจบุนัยงั

ไมมี่แนวทางที่เป็นมาตรฐานสําหรับการพิจารณาคณุภาพของงานวิจยัปฐมภมูิประเภท randomised 

controlled trial  แตส่ว่นใหญ่จะอาศยัคําถามหลายข้อประกอบกนั (composite scale) เพ่ือให้

ครอบคลมุทัง้ internal และ external validity  

 ในการศกึษาครัง้นีจ้ะอาศยัแนวทางของ The Cochrane Collaboration(92)  โดยจะมี

การประเมนิ 6 หวัข้อหลกั (รายละเอียดในภาคผนวก 3)  แตใ่นงานวิจยันีผู้้วจิยัได้แบง่เป็น 7 ข้อเพ่ือให้

มีความชดัเจนในการประเมนิ ดงันี ้

1. Sequence generation 

2. Allocation concealment 

3. Blinding of participants 

4. Blinding of investigators 

5. Incomplete outcome data 

6. Selective outcome reporting 

7. Other sources of bias 

 ผู้วิจยัจะประเมินงานวิจยัฉบบัเตม็แตล่ะฉบบัตามแนวทางการประเมินในหวัข้อตา่งๆ 

โดยละเอียด โดยจะปกปิดช่ือวารสาร เพ่ือป้องกนัการเกิดอคต ิ และจดักลุม่ตามระดบัคณุภาพโดย

อาศยัเกณฑ์ดงัตาราง   
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ตาราง 2   เกณฑ์การจดัระดบัคณุภาพการศกึษา 

คุณภาพการศึกษา Yes ในข้อ 1-4  Yes ในข้อ 5-7 
สง ู (High) ≥ 3 ข้อ ร่วมกบั ≥ 1 ข้อ 
ปานกลาง (Medium) 3 ข้อ ร่วมกบั ไมมี่ 

หรือ 2 ข้อ ร่วมกบั ≥ 1 ข้อ 
ตํ่า (Low) ≤ 1 ข้อ ร่วมกบั ≥ 2 ข้อ 
ตํ่ามาก (Very low) ≤ 1 ข้อ ร่วมกบั ≤ 1 ข้อ 

  

 เกณฑ์การจดักลุม่นีผู้้วิจยัได้พิจารณาจากความสาํคญัของหวัข้อประเมินท่ีคาดวา่จะทํา

ให้เกิดอคตใินงานวิจยั โดยเห็นวา่ในการประเมินจากคําถามหลกั 4 ประเดน็แรกมีความสําคญั

มากกวา่ในประเดน็คําถามท่ี 5-7 เน่ืองจากอยูใ่นขัน้ตอนของวิธีการศกึษาและทําให้เกิดอคตติอ่

งานวิจยัได้สงู 

 หากพบปัญหาในการประเมิน จะปรึกษาผู้ เช่ียวชาญให้ช่วยตดัสนิเพื่อให้ได้ข้อสรุปท่ี

ปราศจากอคต ิ

 งานวิจยัชิน้ใดท่ีมีการรายงานข้อมลูไมค่รบถ้วน จะต้องพยายามหาข้อมลูให้ครบถ้วน 

เช่น สอบถามไปยงัผู้ ทําการศกึษาโดยตรง หากไมไ่ด้รับคําตอบจะไมส่รุปเอาเอง แตจ่ะตดัสนิวา่ข้อมลู

ไมช่ดัเจน  

 

4. การสกัดข้อมลู  (Data Extraction) 
 ในขัน้ตอนนีจ้ะมีการจดัทําแบบบนัทกึข้อมลู  [data extraction forms, (ภาคผนวก 4)]  

ซึง่ประกอบไปด้วยหวัข้อหลกัๆ ดงันี ้ 

 1. ข้อมลูทัว่ไป : ช่ือผู้แตง่ ปีค.ศ. ท่ีตีพิมพ์หรือท่ีทําการศกึษา 

 2. ข้อมลูเก่ียวกบัการวจิยั 

- เกณฑ์การคดัเข้าและคดัออกจากการวิจยั 

- ประชากรและสถานที่ท่ีทําการวิจยั 

- วิธีการวิจยั 

- การแทรกแซง 

- ผลลพัธ์ท่ีต้องการวดั และวธีิการวดั 

- การวิเคราะห์ผล 

- ผลการศกึษา 
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 ผู้วิจยักรอกข้อมลูลงในแบบบนัทกึข้อมลู  และตรวจสอบข้อมลูทัง้หมด หากมีความไม่

ชดัเจนของข้อมลู ให้ปรึกษาผู้วิจยัทา่นท่ี 2 ก่อนท่ีจะบนัทกึข้อมลูลงในฐานข้อมลูโดยผู้วิจยัท่าน

เดียวกบัท่ีตรวจสอบข้อมลู 

 
5. การวเิคราะห์และสังเคราะห์ข้อมลวธีิการทางสถติิู  (Statistical synthesis 

and analysis)  
 อาศยัแนวทางของ The Cochrane Collaboration จาก The Cochrane Handbook 

2008(93) ดงันี ้
 5.1  Funnel Plot   
  เพ่ือประเมนิอคตจิากการตพีิมพ์ (publication bias)  ของงานวิจยัทัง้หมดท่ีรวบรวม

มาได้ เป็นการสร้างกราฟท่ีเกิดจากการ plot ระหวา่งขนาดของตวัอยา่งและ relative risk (ภาคผนวก 

5) สามารถประเมิน publication bias ได้จากกราฟ  
  
 5.2  พารามิเตอร์ที่ใช้ในการสังเคราะห์ข้อมลู    
   ได้แก่ Relative Risk (Risk Ratio หรือ Rate Ratio,RR)  ใช้ในกรณีท่ีมี

เปรียบเทียบข้อมลูผลการรักษาจาก 2 กลุม่ จะบอกถงึโอกาสในการเกิดเหตกุารณ์กบัผู้ ป่วยซึง่เป็นผล

จากยาท่ีสนใจศกึษาเปรียบเทียบกบักลุม่ควบคมุ หากมีคา่เทา่กบั 1 แสดงวา่ไมมี่ความแตกตา่งกนั

ระหวา่ง 2 กลุม่ 

 

 5.3 การทดสอบความแตกต่างของผลการศึกษาระหว่างงานวิจยัแต่ละฉบับ (test 

of heterogeneity)  มี 3 วิธี ได้แก่ 

  5.3.1 Q-statistic หรือ Cochrane statistic ซึง่มีการกระจายตวัแบบ χ2 test  ท่ี 

degree of freedom เท่า k-1 (k=จํานวนงานวิจยัท่ีจะนําผลมารวมกนั)  แล้วทดสอบ null hypothesis  

โดยกําหนดคา่นยัสาํคญัท่ี 0.1 

  5.3.2  Percentage of inconsistency index (I2) ดชันีความไมส่อดคล้องของผล

การศกึษา  ถ้ามากแสดงวา่ไมส่อดคล้องกนัมาก ดงันี ้

  0-40%       might not be important 

  30-60%     may represent moderate heterogeneity 

  50-90%     may represent substantial heterogeneity 

  75-100%   considerable heterogeneity 
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  5.3.3  Graphically หรือการดดู้วยสายตา โดยพิจารณา Forest plot หากพบผล

การศกึษาไปในทิศทางตรงกนัข้ามแสดงวา่น่าจะเกิด heterogeneity 

 

 5.4  การรวมผลการวิจยัเข้าด้วยกัน (Pooled estimate) (ภาคผนวก 6)   

วิธีการ pooled estimate มี 2  วิธี ได้แก่ 

  5.4.1 Fixed effects model   ใช้ในการวิเคราะห์ผลการศกึษาในกรณีท่ีไมพ่บ 

heterogeneity  โดยจะใช้คา่ความแปรปรวนในแตล่ะการศกึษามาคํานวณ ในการศกึษานีจ้ะใช้  

Mantel-Haenszel  เน่ืองจากเหมาะกบัการรวม RR จากผลงานวจิยัจํานวนมาก แตเ่ป็นงานวิจยัขนาด

เลก็ 

  5.4.2 Random effects model ใช้ในการวิเคราะห์ผลการศกึษาในกรณีท่ีพบ 

heterogeneity โดยใช้คา่ความแปรปรวนทัง้ในแตล่ะการศกึษา และระหวา่งการศกึษา โดยใช้ 

DerSimonian-Laird model 

 การ pooled estimate ผลลพัธ์จากการศกึษาทัง้หมดในงานวิจยัครัง้นี ้ จะอาศยัวิธีการทาง

สถิต ิดงันี ้ 

- Heterogeneity among trials  กําหนดคา่ α < 0.1 

- ใช้ Fixed effect model ในการ pooled data 

- หากพบ heterogeneity จะต้องหาสาเหต ุและตดัการศกึษาท่ีเป็นสาเหตอุอกจาก

การวิเคราะห์ หลงัจากนัน้ทําการ Pooled estimate ใหม ่โดยใช้ fixed effect model เช่นเดมิ 

- กรณีท่ีไมส่ามารถหาสาเหตขุอง heterogeneity (ไมพ่บความแตกตา่งของ

การศกึษาไมว่า่ในแง่มมุใดๆ ) จะใช้ random effect model แทน 
 
 5.5  การแสดงผลของ meta-analysis   
  เป็นการแสดงผลจากการวิเคราะห์จาก Pooled estimate ในรูปกราฟ “Forest plot” 

ซึง่แสดงคา่ของ RR จะแสดงเป็นคา่กลาง และช่วงความเช่ือมัน่ (CI) = 95 % (ภาคผนวก 7)  

 

 5.6  การวิเคราะห์ความไว (Sensitivity analysis) (ภาคผนวก 8) 

  เป็นวธีิการตรวจสอบวา่ผลรวมท่ีได้จากการทํา meta-analysis มีความมัน่คง 

(robust) มากน้อยเพียงใด ซึง่ทําได้โดยการเปลี่ยนแปลงข้อกําหนด กระบวนการในการรวบรวมและ

สงัเคราะห์ผลการวิจยั หรือเปลี่ยนแปลงข้อมลูไปในลกัษณะตา่งๆ แล้วทําการวิเคราะห์ข้อมลูในแตล่ะ
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ลกัษณะใหม ่ จากนัน้นําผลท่ีได้จากการวิเคราะห์ใหมเ่ปรียบเทียบกบัผลท่ีได้ในตอนแรกวา่มีความ

แตกตา่งกนัหรือไม ่ วิธีการนีจ้ะบอกได้วา่ข้อสรุปท่ีได้มีความมัน่คงเพียงใด หากผลท่ีได้ไมมี่ความ

แตกตา่งกนั แสดงวา่ลกัษณะของตวัแปรท่ีเราเปลี่ยนไปนัน้ไมมี่ผลกระทบตอ่ผลของ meta-analysis ท่ี

เราวิเคราะห์ได้  เช่นถ้ารวมผลการวิจยัท่ีได้จากการศกึษาแบบ open-label study จะทําให้ผลการ

วิเคราะห์เปลีย่นแปลงหรือไม ่
 
 5.7  การวิเคราะห์กลุ่มย่อย (subgroup analysis) (ภาคผนวก 9) 

  โดยแยกงานวจิยัท่ีมีลกัษณะใกล้เคียงกนัออกเป็นกลุม่ยอ่ยๆ และทําการวิเคราะห์

ผลแตล่ะกลุม่แยกกนั  

  ใช้ในกรณีท่ีผลของงานวิจยัท่ีรวบรวมมานัน้มีความแตกตา่งกนัเน่ืองจากสาเหตอ่ืุนๆ 

นอกเหนือไปจากความคลาดเคลื่อนแบบสุม่ (random error) เช่น การคดัเลือกกลุม่ตวัอยา่ง ระยะเวลา

ในการศกึษา ตวัวดัผล จะต้องทํา subgroup analysis เพ่ือค้นหาสาเหตขุองความแตกตา่งใน

ผลการวิจยั  เช่น แยกวิเคราะห์ระหวา่งเพศชายหรือหญิง 
 

 6. การสรุปและรายงานผลการศกึษา 
 การรายงานผลการศกึษาจะรายงานในรูปแบบของปริญญานิพนธ์ของนิสติปริญญาโท 

โดยอาศยัแนวทางการรายงานผลของ QUOROM guideline (The Quality Of Reporting Of Meta-

analysis) (ภาคผนวก 10) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



บทที่ 4 
ผลการวจิัย 

 

1. ผลการสืบค้นข้อมลู  
 ผู้วิจยัได้ทําการสืบค้นข้อมลูจากแหลง่ตา่งๆ สรุปผลได้ดงัตาราง 

 

ตาราง 3  ผลการสืบค้นข้อมลูจากแหลง่ข้อมลูตา่งๆ  

 

แหล่งข้อมลู จาํนวนการศกึษาที่พบ 

ฐานข้อมลูอิเลกทรอนิกส์ 1020 

เอกสารอ้างอิงของการศกึษาท่ีค้นได้ 58 

งานวิจยัในประเทศหรือปริญญานิพนธ์ 2 

งานวิจยัท่ีไมไ่ด้ตีพิมพ์ 2 

บทคดัยอ่จากงานประชมุตา่งๆ 0 

งานวิจยัท่ีกําลงัอยูใ่นระหวา่งการศกึษา 5 

การสอบถามจากผู้ เช่ียวชาญ 1 

จากบริษัทผู้ผลติ 7 

                                                                    รวม 1095 

 
1.1 ผลการสืบค้นจากฐานข้อมลอเิลกทรอนิกส์ู    
การสืบค้นข้อมลูจากฐานข้อมลูอิเลกทรอนิกส์ตา่งๆ ในการศกึษานี ้ มีฐานข้อมลูในประเทศ

อีกหลายแหลง่ซึง่สามารถเข้าไปสืบค้นได้เพิ่มเตมิจากท่ีกําหนดไว้ รายละเอียดของฐานข้อมลู คําสืบค้น 

และจํานวนการศกึษาท่ีพบ แสดงดงัตาราง  
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ตาราง 4   ผลการสืบค้นการศกึษาจากฐานข้อมลูตา่งๆ พร้อมคําสืบค้น 

 
ฐานข้อมลู  คาํสืบค้น จาํนวน 

The Cochrane Central Register of 

Controlled Clinical Trials (CENTRAL) 

[www.thecochranelibrary.com] 

"MeSH descriptor Dermatitis, Seborrheic 

explode all trees with qualifier: DT 

107 

MEDLINE via Pubmed 

[www.pubmed.com] 

"Dermatitis, Seborrheic"[Mesh] AND ("Clinical 

Trial "[Publication Type] OR "Controlled 

Clinical Trial "[Publication Type]) AND 

"humans"[MeSH Terms]  

169 

Science-direct   

[http://www.sciencedirect.com] 

TITLE-ABSTR-KEY(seborrheic dermatitis) and 

treatment 

118

Academic Search Complete plus 

CINHAL with full text  via EBSCO 
[http://web.ebscohost.com/ehost/] 

Search term : “seborrheic dermatitis” AND 

“treatment” 

Search modes : find all my search term 

98 

Scopus 

[www.scopus.com]  

(TITLE-ABS-KEY (“seborrheic dermatitis”) 

AND TITLE-ABS-KEY  (random*) 

153 

Spingerlink: e-journal 

[http://www.spingerlink.com] 

(all words) > “seborrheic dermatitis” 

Content type > journal articles 

121 

ISI Web of knowledge 

[http://apps.isiknowledge.com] 

topic = (“seborrh* dermatitis”) AND Topic = 

(trial) 

68 

Proquest  

[http://proquest.umi.com/] 

ENHAI(seborrheic dermatitis) AND (trial) AND 

(treatment)

161

OPEN SIGLE 

[http://opensigle.inist.fr] 

seborrheic 2 

ClinicalTrials.gov
[http://clinicaltrials.gov] 

“seborrheic dermatitis” 5 

ฐานข้อมลูวิจยัไทย 

[http://www.thairesearch.in.th/] 

“ผิวหนงั” ค้นหาตาม บทคดัยอ่ 18 

 รวม 1020 

 

http://www.clinicaltrials.gov/
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ฐานข้อมลูท่ีคาดวา่จะใช้สืบค้นข้อมลู แตไ่มส่ามารถเข้าสืบค้นได้ เน่ืองจากไมมี่บริการ

ภายในประเทศ ต้องเสียคา่ใช้จ่ายในการเข้าใช้ฐานข้อมลู ได้แก่ www.info.embase.com และ

www.scientific.thomson.com/products/sci/   

 
1.2 เอกสารอ้างองิ และบรรณานุกรม  
 พบการศกึษาทัง้หมด 50  ฉบบั ได้จากเอกสารอ้างอิงของการศกึษาทัง้ท่ีเข้าเกณฑ์

และไมเ่ข้าเกณฑ์ทัง้หมดท่ีสืบค้นได้  
 
1.3 การค้นหาด้วยตนเอง 
 พบการศกึษาท่ีเข้าเกณฑ์ 4 ฉบบั สองฉบบัแรกเป็นปริญญานิพนธ์ของนิสติปริญญา

โทสาขาวิชาตจวิทยาได้จากห้องสมดุมหาวิทยาลยัศรีนครินทรวิโรฒ ฉบบัท่ี1 ได้แล้วเสร็จในปี 2550

ฉบบัท่ี 2 กําลงัดําเนินการอยูจ่ะแล้วเสร็จในเดือนมีนาคม 2552 สว่นอีก 2 ฉบบัเป็นงานวจิยัใน

โรงพยาบาลซึง่สงักดัคณะแพทยศาสตร์ท่ีตีพิมพ์ในวารสารภายในประเทศตีพมิพ์ในประเทศ ซึง่สืบค้น

ได้จากห้องสมดุคณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 
 
1.4 งานวิจัยที่ไม่ได้รับการตพีมิพ์ในหนังสือหรือวารสาร (gray literature)    
 สืบค้นจากฐานข้อมลูอิเลกทรอนิกส์ OPEN SIGLE พบการศกึษา 2 ฉบบั 
 
1.5 บทคัดย่อจากงานประชุมสัมมนาต่างๆ  
 พบตีพิมพ์ในรูปของ supplement ซึง่จะไมนํ่าเข้าสูง่านวิจยันี ้ เน่ืองจากข้อมลูไมเ่พียง

พอท่ีจะนํามาวิเคราะห์ได้  
 
1.6 ข้อมลงานวิจัยที่กาํลังอย่ในระหว่างการศึกษาู ู    
 จากฐานข้อมลูอิเลกทรอนิกส์ www.ClinicalTrials.gov พบการศกึษาจํานวน 5 ฉบบั 

เป็นการศกึษาท่ีได้รับการสนบัสนนุจากบริษัทยาผู้ผลติทัง้หมด การศกึษาท่ีเสร็จสิน้แล้ว 2 ฉบบั ไม่

เข้าเกณฑ์ 2 ฉบบั ท่ีเข้าเกณฑ์ 1 ฉบบั และได้จากแพทย์ผู้ ร่วมงานเป็นงานวิจยัเพื่อทําปริญญานิพนธ์ 1 

ฉบบั  
 
1.7 สอบถามจากผ้เช่ียวชาญในสาขานัน้ๆู    
 ในประเทศไทยไมพ่บข้อมลูเพิ่มเตมิ สว่นผู้ เช่ียวชาญตา่งประเทศมีการตดิตอ่ไปแตย่งั

ไมไ่ด้รับการตอบกลบั 

http://www.clinicaltrials.gov/
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1.8  ข้อมลจากบริษัทผ้ผลิตู ู   
 พบการศกึษา 1  ฉบบั จากการสืบค้นโดยใช้ช่ือโรคเพ่ือหาช่ือผลติภณัฑ์ผา่นข้อมลู

ออนไลน์ และได้ขอข้อมลูจากบริษัทผู้ผลติ แตไ่มไ่ด้รับการตอบกลบั 

งานวิจยัภาษาตา่งประเทศที่พบสว่นใหญ่เป็นภาษาเยอรมนั รองลงมาได้แก่ ภาษาฝร่ังเศส 

ภาษาอิตาล ี ซึง่ผู้วจิยัได้ทําการแปลเป็นภาษาองักฤษด้วยตวัเองโดยใช้โปรแกรมแปลภาษาจาก

แหลง่ข้อมลูอิเลกทรอนิกส์ (www.googletranslate.com) 

การศกึษาท่ีรวบรวมได้จากทกุแหลง่ข้อมลูทัง้หมดจํานวน 1095 ฉบบั การศกึษาท่ีซํา้กั

บางสว่นจะคดัออกโดยใช้โปรแกรม EndnoteX (trial version) เฉพาะข้อมลูจากฐานข้อมลูท่ีสามารถ

นําเข้าโปรแกรมได้ ได้แก่ Pubmed, Science-direct, Proquest Medical Library, ISI web of 

knowledge รวมการศกึษาทัง้หมด 516 ฉบบั ถกูคดัการศกึษาท่ีซํา้ซ้อนออกเหลือ 444 ฉบบั  สว่นอีก 

504 ฉบบัได้จากฐานข้อมลูอิเลกทรอนิกส์อ่ืนซึง่ไมส่ามารถนําเข้าโปรแกรม EndnoteX (trial version) 

ได้ ดงันัน้จะเหลือการศกึษาท่ีได้จากฐานข้อมลูอิเลคทรอนิกส์ทัง้หมด 948 ฉบบั 

จากนัน้ผู้วิจยัจงึนําการศกึษาจากฐานข้อมลูอิเลคทรอนิกส์ 948 ฉบบัรวมกบัการศกึษาท่ีได้

จากแหลง่ข้อมลูอ่ืนๆ รวม 1009 ฉบบัมาคดักรองด้วยตนเองโดยตรวจสอบการศกึษาท่ีซํา้กนัและคดัออก

พร้อมกบัพจิารณาหวัเร่ืองโดยอาศยัเกณฑ์การคดัออก จะเหลือการศกึษา 127 ฉบบั นํามาก็คดักรอง

ตอ่โดยพิจารณาจากหวัเร่ืองและบทคดัยอ่อีกครัง้ ขัน้ตอนนีมี้การศกึษาถกูคดัออก 46 ฉบบั จากนัน้จงึ

นําไปหารายงานการศกึษาฉบบัเตม็ ซึง่รวบรวมได้ทัง้หมด 62 ฉบบั สว่นอีก 19 ฉบบันัน้ยงัรองานวิจยั

ฉบบัเตม็จากผู้ ทําการศกึษาหรือบริษัทผู้ผลติ จากงานวิจยัฉบบัเตม็ได้คดักรองอีกครัง้โดยเกณฑ์การคดั

เข้าสูก่ารศกึษา เหลืองานวจิยั 53 ฉบบัท่ีคาดวา่จะนํามาวิเคราะห์ หลงัจากอา่นข้อมลูโดยละเอียด

พบวา่งานวิจยั 18 ฉบบัไมไ่ด้รายงานผลลพัธ์ไว้อยา่งชดัเจน และอีก 2 ฉบบัอยูใ่นระหวา่งดําเนิน

การศกึษา จงึเหลือการศกึษาท่ีนํามาวเิคราะห์ในงานวิจยัครัง้นี ้ 33 ฉบบั หลงัจากการสกดัข้อมลูแล้ว

พบงานวิจยั 11 ฉบบัท่ีการรายงานผลลพัธ์ไมส่ามารถนํามารวมกบัผลลพัธ์ของการศกึษาอ่ืนๆ ได้ 

ดงันัน้จงึมีการศกึษาท่ีนํามาวิเคราะห์ในขัน้ตอนของ meta-analysis รวม 22 ฉบบั  

ขัน้ตอนตา่งๆ ท่ีแสดงการคดักรองการศกึษา ตัง้แตก่ารสืบค้นจนกระทัง่ได้การศกึษาท่ี

เข้าเกณฑ์นํามาวิเคราะห์ทางสถิต ิสามารถสรุป ได้ดงัแผนภาพ 
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RCTs ท่ีสามารถนําผลลพัธ์มาวิเคราะห์ทาง

สถิติได้ เข้าสู ่meta-analysis (n = 22)  

RCTs ท่ีคดัออกจาก meta-analysis เน่ืองจาก

ผลลพัธ์ไมส่ามารถนํามารวมได้  (n = 11)  

RCTs ท่ีคดัออก โดยเกณฑ์การคดัออก  (n =9 )  

RCTs ท่ีคดัออก โดยเกณฑ์การคดัออก  (n =46 )  

RCTs ฉบบัเต็มท่ียงัไมไ่ด้รับการตอบกลบั (n =19 )  

RCTs ฉบบัเต็มท่ีสืบค้นได้ เพ่ือคดัเลือกเข้าสู่

การศกึษา  (n =62 ) 

RCTs ท่ีผา่นเกณฑ์การคดัเลือกและคาดวา่จะ

นําเข้าสู ่ systematic review and meta-

analysis  (n = 53) 

RCTs ท่ีคดัออกจาก การวิเคราะห์ เน่ืองจากการ

รายงานผลลพัธ์ไมช่ดัเจน (n = 18)  

RCTs ท่ีอยูใ่นระหวา่งดําเนินการศกึษา (n = 2 )  

RCTs ท่ีเข้าสู ่systematic review and meta-

analysis (n = 33) 

RCTs ท่ีคาดวา่จะเข้าเกณฑ์ โดยตรวจสอบ

จากหวัเร่ืองและบทคดัยอ่  (n = 127 )  

RCTs = randomized controlled trial 

 

ภาพประกอบ 9    แผนภาพสรุปผลการสืบค้นและคดักรองการศกึษาท่ีเก่ียวข้องทัง้หมด 
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2. ผลการคัดเลือกการศกึษาที่เข้าเกณฑ์ 
จากการสืบค้นพบการศกึษาท่ีผา่นเกณฑ์การคดัเข้าสูก่ารศกึษา (inclusion criteria)  

จํานวน 53 ฉบบั   ในจํานวนนีเ้ป็นการศกึษาท่ีอยูใ่นระหวา่งดําเนินการ 2 ฉบบั และเป็นการศกึษาท่ีคดั

ออกเน่ืองจากผลการศกึษาไมเ่ป็นไปตามท่ีกําหนด 18 ฉบบั เหลือการศกึษาท่ีเข้าสูข่ัน้ตอนของ 

systematic review (data extraction  และ quality assessment) ทัง้หมด 33 ฉบบั จํานวนผู้ ป่วยรวม

ทัง้หมด 3825 คน  เม่ือเข้าสูข่ัน้ตอนของ meta-analysis มีการศกึษา 11 ฉบบัถกูคดัออก เน่ืองจากการ

รายงานผลลพัธ์ไมเ่ป็นไปตามเกณฑ์ท่ีกําหนดจงึไมส่ามารถนํามารวมได้  ดงันัน้จงึมีการศกึษาท่ีเข้าสู ่

meta-analysis รวม 22 ฉบบั การคดักรองแตล่ะขัน้ตอนได้แจกแจงรายละเอียดตามกลุม่ยาดงัตาราง 5 

 

ตาราง 5   จํานวนการศกึษาท่ีผา่นการคดักรองในแตล่ะขัน้ตอนจําแนกตามกลุม่ยา 

 
จาํนวนการศกึษาที่พบ (ฉบับ)  

ขัน้ตอน ยาทาต้านเชือ้รา ยาทาคอร์ติโค 

สเตอรอยด์ 

ยาทาที่มีผลตอ่

ภมิูคุ้มกนั 

ยาทากลุม่อ่ืนๆ 

RCT ท่ีเข้าเกณฑ์ 21 28 5 12 

RCT ท่ีอยูร่ะหวา่งศกึษา -1 -1 -1 -1 

คดัออกจาก systemic review -1 --14 0 -6 

เข้าสู ่Systematic review 19 13 4 5 

คดัออกจาก meta-analysis -5 -3 -1 -4 

เข้าสู ่Meta-analysis 14 10 3 1 

หมายเหต ุเคร่ืองหมายลบข้างหน้าตวัเลขหมายถึงจํานวนที่คดัออก 

 

การศกึษาท่ีคดัเข้าสูก่ารทบทวนอยา่งเป็นระบบทัง้หมด 33 ฉบบั ตพีิมพ์ระหวา่งปี  ค.ศ. 

1972 ถงึ ค.ศ. 2008   

รูปแบบของการศกึษาทัง้หมดเป็น randomized controlled trial และสว่นใหญ่มีการปกปิด

แบบ double-blind (28/33, 85%) มี single-blind (3/33) และ open-label (2/33) ไมพ่บการศกึษา

เปรียบเทียบในผู้ ป่วยรายเดยีวกนั (within-patient study, ผู้ ป่วยจะได้รับการรักษาด้วยยาทัง้ 2 ชนิด 

และเปรียบเทียบโดยให้ทายาท่ีตําแหนง่ตา่งกนัของร่างกาย) ท่ีเข้าเกณฑ์การศกึษา 

การศกึษาทัง้หมดเป็นแบบ parallel group สว่นแบบ cross-over นัน้พบเพียง 2 ฉบบัซึง่ได้

คดัออกก่อนท่ีจะนํามาวิเคราะห์ข้อมลูในขัน้ตอนของ systematic review เน่ืองจากไมไ่ด้รายงาน

ผลลพัธ์หลงัจบการศกึษาระยะแรกก่อนสลบักลุม่ (รายละเอียดแสดงในหวัข้อการศกึษาท่ีคดัออก)  
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การคดัเลือกผู้ เข้าร่วมการศกึษาของการศกึษาทัง้หมดท่ีพบจะไมมี่การจํากดัเพศของ

ผู้ เข้าร่วมการศกึษา อายอุยูร่ะหวา่ง 15-78 ปี มีการศกึษา 3 ฉบบัท่ีศกึษาในทารกแตไ่มเ่ข้าเกณฑ์ การ

วินิจฉยัโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิในทกุการศกึษาอาศยัอาการทางคลนิิก ตําแหน่งของผ่ืนท่ีเป็นมีทัง้ท่ี

ใบหน้า ลําตวั อาจมีหรือไมมี่ผ่ืนท่ีหนงัศีรษะ  จํานวนผู้ ป่วยท่ีเข้าร่วมการศกึษามีตัง้แต ่ 20 ราย จนถงึ 

847 ราย สว่นใหญ่อยูร่ะหวา่ง 40-60 ราย มีการศกึษา 5 ฉบบัท่ีมีผู้ เข้าร่วมการศกึษาน้อยกวา่หรือ

เท่ากบั 30 ราย และ 7 ฉบบัท่ีมีผู้ เข้าร่วมการศกึษามากกวา่ 100 ราย ระยะเวลาการศกึษาอยูใ่น

ระหวา่ง 1 สปัดาห์จนถงึ 5 เดือน สว่นใหญ่อยูร่ะหวา่ง 3-8 สปัดาห์ การศกึษาท่ีใช้เวลามากกวา่ 8 

สปัดาห์เน่ืองจากต้องการประเมินประสทิธิภาพในแงก่ารควบคมุอาการหลงัจากผ่ืนหายและตดิตาม

ผู้ ป่วยเพื่อประเมินการกลบัเป็นซํา้ของโรค 

ยาทาภายนอกที่มีการศกึษาจํานวนมากมี 2 กลุม่ใหญ่ๆ ได้แก่ ยาต้านเชือ้รา ยาคอร์ตโิคสเต

อรอยด์ สว่นยาท่ีมีผลตอ่ระบบภมูิคุ้มกนั และยากลุม่ลเิทียมมีการศกึษาไมม่ากนกั (อยา่งละ 4 ฉบบั)  

ยาอ่ืนๆ นัน้มีการศกึษาเพียงชนิดละ 1 ฉบบั  การเปรียบเทียบประสทิธิภาพสว่นใหญ่จะใช้ยาหลอกเป็น

กลุม่ควบคมุซึง่มีทัง้หมด 19 ฉบบั อีก14 ฉบบัเป็นการเปรียบเทียบกบัตวัยาท่ีออกฤทธิ สามารถแจก์

แจงตามกลุม่ยาได้ดงัตาราง 

 

ตาราง 6  จํานวนการศกึษาและจํานวนผู้ ป่วยท่ีเข้าสูก่ารวิเคราะห์จําแนกตามกลุม่ยา 

 

ชนิดของยาทาภายนอก จาํนวนการศกึษา จาํนวนผ้ป่วยรวมทัง้หมดู  
ยาต้านเชือ้รา  เปรียบเทยีบกับ 
- ยาหลอก 12 2008 

- ยาต้านเชือ้รา 2 348 

- ยาคอร์ตโิคสเรียรอยด์ 4 217 

- ยากลุม่อ่ืน 1 288 

รวม 19 2861 

ยาคอร์ตโิคสเตยีรอยด์ เปรียบเทยีบกับ 
- ยาหลอก 2 323 

- ยาคอร์ตโิคสเรียรอยด์ 4 156 

- ยาท่ีมีผลตอ่ระบบภมูิคุ้มกนั 3 142 

รวม 9 621 
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ตาราง 6 (ตอ่)  

 

ชนิดของยาทาภายนอก จาํนวนการศกึษา จาํนวนผ้ป่วยรวมทัง้หมดู  
ยาที่มีผลต่อระบบภมิคุ้มกันู   เปรียบเทยีบกับ 
- ยาหลอก 1 94 
ยากลุ่มอื่น  เปรียบเทยีบกับ 
- ยาหลอก 4 249 

รวมทัง้หมด 33 3825 

 

จากตารางข้างต้นจะเห็นได้วา่ยากลุม่ท่ีมีการศกึษามากท่ีสดุได้แก่ยาต้านเชือ้รา (19/33,  

57%) มีผู้ เข้าร่วมการศกึษา 2861 ราย รองลงมาได้แก่ยากลุม่คอร์ตโิคสเตอรอยด์ (13/33, 39%) 

ผู้ เข้าร่วมการศกึษา 838 ราย 

 
3. ผลการศึกษาที่คัดออกจากการศกึษา 

การศกึษาท่ีเข้าเกณฑ์ทัง้หมด  53 ฉบบั เม่ือนํามาคดักรองจากข้อมลูการศกึษาฉบบัเตม็ พบ

การศกึษา 18  ฉบบัท่ีต้องคดัออกก่อนนําเข้าสูก่ารศกึษา เน่ืองจากข้อมลูไมช่ดัเจน ไมส่ามารถนํามา

วิเคราะห์ได้ และมี 13 ฉบบัซึง่สามารถนํามาวิเคราะห์ผลได้ในขัน้ตอนของ systematic review แตไ่ม่

สามารถวิเคราะห์ในขัน้ตอนของ meta-analysis ได้ เน่ืองจากการรายงานผลลพัธ์ไมต่รงตาม

วตัถปุระสงค์จงึไมส่ามารถนําข้อมลูมาวิเคราะห์ทางสถิตไิด้   
3.1 การศึกษาที่คัดออกก่อนนําเข้าสู่ systematic review 

มีทัง้หมด 18 ฉบบั สามารถแบง่เป็นกลุม่ตามสาเหตท่ีุคดัออกดงัตาราง 

 

ตาราง 7   การศกึษาท่ีถกูคดัออกจําแนกตามสาเหตขุองการคดัออก  

 

ผลการศกึษารวมผลลัพธ์ของโรคผิวหนังอักเสบหลายชนิด 
Christiansen J.V. 1977 

Freeman S. 2002 

Lundell E. 1975 

Meenan F.O.C. 1972 

Nolting V.S. 1983 

Rosenberg E.W. 1971 

Viglioglia P. 1990 
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ตาราง 7  (ตอ่) 

 

การวัดผล/ผลลัพธ์อธิบายไม่ชัดเจน 
Binder R. 1972 

Bonnetblance JM. 1990 

Parish L. C. 1972 

Peter R.U. 1991 

Reinhard W. 1974 

Snyder BL. 1969 

Tomoka M.T. 1973 

มีผ้ป่วยโรคซีบอเรอคิเดอมาไตตสิเพียงหน่ึงรายู  
Aertgeerts P. 1985 

Nolting V.S. 1985 

การศกึษาแบบ cross-over ที่ไม่แสดงผลลัพธ์หลังจบการศึกษาระยะแรก 
Cuelenaere C. 1992 

Efalith Multicenter Trial Group 1992 

 

 รายละเอียดเก่ียวกบัลกัษณะของแตล่ะการศกึษาท่ีคดัออก แสดงในภาคผนวก 12 
 

3.2 การศึกษาที่คัดออกก่อนนําเข้าสู่ meta-analysis 
 การศกึษาท่ีคดัออกในขัน้ตอนนีมี้ทัง้หมด 11 ฉบบั  เน่ืองจากการรายงานผลลพัธ์ไม่

ตรงตามท่ีต้องการจงึไมส่ามารถนํามารวมกบัผลลพัธ์จากการศกึษาอ่ืนๆ ได้  ซึง่สามารถแจกแจงตาม

สาเหตท่ีุคดัออกแสดงดงัตาราง  8 
 

ตาราง 8   การศกึษาท่ีคดัออกก่อนนําเข้าสู ่meta-analysis และสาเหตท่ีุคดัออก 

 
การศกึษา สาเหตุที่คัดออก 

 ไม่ระบุตัวเลขจาํนวนผ้ป่วยทีู่   > 75% improvement 
Parsad D. 2001 รวมจํานวนผู้ ป่วยทัง้ marked  และ complete improvement ( > 50% 

improvement) 

Stratigos JD. 1988 รวมจํานวนผู้ ป่วยทัง้ marked  และ complete improvement ( > 50% 

improvement) 

Satrino RA. 1987  แสดงผลในรูปกราฟ  
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ตาราง 8  (ตอ่)  

 
การศกึษา สาเหตุที่คัดออก 

 ไม่สามารถแปลงค่าร้อยละเป็นจาํนวนผ้ป่วยไดู้  

Dreno B 2002 แสดงคา่เป็นร้อยละของผู้ ป่วย แปลงเป็นจํานวนเตม็ไมไ่ด้      

Piérard GE 1991 แสดงคา่เป็นร้อยละของผู้ ป่วย แปลงเป็นจํานวนเตม็ไมไ่ด้ 

 ไม่สามารถแปลงผลลัพธ์เป็น % clinical improvement 

Piérard-Franchimont C. 2002 เปรียบเทียบ mean reduction of severity score 

Veraldi S. 2008 IGA score 0-1, แปลงเป็น % improvement ไมไ่ด้ 

Elewski B. 2006 IGA score 0-1, แปลงเป็น % improvement ไมไ่ด้ 

Veraldi S. 2008 IGA score 0-1, แปลงเป็น % improvement ไมไ่ด้ 

Wheatley D. 1982 ไมมี่ผู้ ป่วย ท่ี Total score improvement  > 75% 

Rigoporous D. 2004 ไมไ่ด้รวมคะแนนเป็น  total score  

Vardy DA. 1999 ไม ่define “responder, substantial improvement” 

 

 ผู้วิจยัได้ทําการตดิตอ่ไปยงัผู้ ทําการศกึษาหรือบริษัทผู้ผลติเพื่อขอข้อมลูเพิ่มเตมิ 

(รายละเอียดในหวัข้อการตดิตอ่ผู้ดําเนินการศกึษา/บริษัทผู้ผลติ)  
 
3.3 ผลการศกึษาที่อย่ในระหว่างดาํเนินการู  
 พบการศกึษา 2 ฉบบั เป็นของบริษัทผู้ผลติยา 1 ฉบบั และปริญญานิพนธ์ของนิสติ

ปริญญาโท มหาวิทยาลยัศรีนครินทรวิโรฒ ประสานมิตร 1 ฉบบั มีรายละเอียดดงัตาราง 9 
 
ตาราง 9   ลกัษณะของการศกึษาท่ีอยูใ่นระหวา่งดําเนินการ 

 
การศกึษาที่ 1  

ช่ือเร่ือง A 4 Week Randomized Double-Blind Parallel Group Active Comparator 

Controlled Study of Elidel  for the Treatment of Seborrheic Dermatitis®

วิธีการศกึษา Randomized Double-Blind Parallel Group Active Controlled Study 

ผู้ เข้าร่วมการศกึษา ผู้ ป่วยอาย ุ≥ 18 ปีท่ีได้รับการวินิจฉยัวา่เป็นโรคซีบอเรอิคเดอมาไตติสท่ีใบหน้า 

การแทรกแซง Elidel® (pimecrolimus) cream 1% versus ketoconazole cream 2% 

ผลลพัธ์ การเปลี่ยนแปลงของ IGA score ในสปัดาห์แรกเม่ือเปรียบเทียบกบัคา่เร่ิมต้น 

วนัท่ีเร่ิมทําการศกึษา มกราคม 2550 

 

http://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00403559?term=%22seborrheic+dermatitis%22&rank=2
http://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00403559?term=%22seborrheic+dermatitis%22&rank=2
http://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00403559?term=%22seborrheic+dermatitis%22&rank=2
http://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00403559?term=%22seborrheic+dermatitis%22&rank=2
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ตาราง 9 (ตอ่) 

 
ข้อมลูผู้แตง่ Joseph F Fowler Louisville. Kentucky, USA 40202 

dermresearchmlh@msn.com 

วนัท่ีคาดวา่จะสิน้สดุ ไมไ่ด้ระบ ุ

การศกึษาที่ 2  
ช่ือเร่ือง การเปรียบเทียบประสทิธิผลของครีมเอน็ปาล์มิโตอิลเอทาโนลาไมด์และครีมไฮโดร

คอร์ติโซนในการรักษาโรคซีบอเรอิคเดอมาไตติส 

วิธีการศกึษา Randomized Double-Blind Parallel Group Active Controlled Study 

ผู้ เข้าร่วมการศกึษา ผู้ ป่วยอาย ุ≥ 18 ปีท่ีได้รับการวินิจฉยัวา่เป็นโรคซีบอเรอิคเดอมาไตติสชนิดรุนแรง

น้อยถงึปานกลาง 

การแทรกแซง ครีมเอน็ปาล์มิโตอิลเอทาโนลาไมด์ และ ครีมไฮโดรคอร์ติโซน 

ผลลพัธ์ การหายของผื่น (ร้อยละของอาการทางคลนิิกท่ีดีขึน้) 

วนัท่ีเร่ิมทําการศกึษา  กรกฎาคม 2551 

ข้อมลูผู้แตง่ สริิมา สวสัดิวราห์กลุ ์ (doctor_print@hotmail.com) มนตรี อดุมเพทายกลุ  ปิยกานต์ 

ลมิธญัญกลู ศนูย์ผิวหนงัมหาวิทยาลยัศรีนครินทรวิโรฒ ประสานมิตร 

วนัท่ีคาดวา่จะสิน้สดุ กมุภาพนัธ์ 2552 

 
 
3.4 ผลการตดิต่อผ้ทาํการศึกษาหรือบริษัทผ้ผลิตู ู  
 การศกึษาท่ีไมส่ามารถนําผลมาวิเคราะห์ในขัน้ตอนของ meta-analysis เน่ืองจากการ

รายงานผลการศกึษาไมช่ดัเจน หรือการศกึษาท่ีได้รับการสนบัสนนุจากบริษัทผู้ผลติยาท่ีไมพ่บรายงาน

ฉบบัสมบรูณ์ ผู้วิจยัได้ตดิตอ่ไปยงัผู้ ทําการศกึษาและบริษัทผู้ผลติเพื่อขอรายละเอียดเพิ่มเตมิ มีเพียง 2 

ใน 17 ราย (ร้อยละ 11) เทา่นัน้ท่ีตอบกลบัมา รายละเอียดการตดิตอ่แสดงดงัตาราง 10 

 

ตาราง 10   รายละเอียดการตดิตอ่ผู้ ทําการศกึษาและบริษัทผู้ ทําการศกึษา  

 
การศกึษา ว/ด/ป ที่

ตดิต่อ 
รายละเอียดที่ต้องการ การตอบ 

ว/ด/ป 
ผลการตอบกลับ 

Parsad  D. 2001 5/11/08 No. of patient with ≥ 75% 

improvement 

No  

Stratigos JD. 1988  No. of patient with ≥ 75% 

improvement 
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ตาราง 10 (ตอ่) 

 
การศกึษา ว/ด/ป ที่

ตดิต่อ 
รายละเอียดที่ต้องการ การตอบ 

ว/ด/ป 
ผลการตอบกลับ 

Wheatley D. 1982 22/01/09,  

29/01/09 

No. of patient with ≥ 75% 

improvement 

No  

Piérard GE 1991 21/01/09 No. of patient with ≥ 75% 

improvement 

No  

Elewski B. 2006 21/01/09 % improvement of total score No  

Rigoporous D. 2004 21/01/09 % improvement of total score No  

Piérard-Franchimont 

C. 2002 

5/11/08 No. of patient with ≥ 75% 

improvement 

No  

Dreno B 2002 21/01/09 No. of patient with ≥ 75% 

improvement 

No  

Vardy DA. 1999 21/01/09 Definition of responder, 

substantial improvement 

No  

Satrino RA. 1987   Definite no. of patients (from 

graph) 

No  

Ortonne J.P. 1992 22/01/09 Definition of excellent to good 

response 

Yes 

22/01/09 

excellent to good 

response imply to  ≥ 

75% improvement 

Bonnetblanc JM. 

1990 

22/01/09 No. of patients clear of lesion 

all sites 

Yes  

31/01/09 

cured 18/26 in benzoyl 

peroxide group and 

9/23 in placebo group 

Stiefel Laboratories 5/11/08 Full paper of  2 RCTs :  

Extina® and Xolegel®
No  

Barrier 

Therapeutics, Inc. 

5/11/08 Full paper of RCT : 

Sebazole®
No  

Intendis GmbH 5/11/08 Full paper of RCT  : Azeleic 

acid 15% gel 

No  

Astion Pharma A/S 5/11/08 Full paper of RCT  : ASF 1057 No  

Novartis 

International AG 

5/11/08 Full paper of RCT  : Elidel® No  
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4. ผลการประเมินคุณภาพงานวจิัย 
อาศยัเกณฑ์ของ Cochrane collaboration review ซึง่ประกอบไปด้วยคําถาม 7 ข้อ ดงันี ้

1. Adequate sequence generation ? 

2. Allocation concealment ? 

3. Blinding of participants ? 

4. Blinding of investigators ? 

5. Incomplete outcome data addressed ? 

6. Selective outcome reporting ? 

7. Other sources of bias ? 

การประเมนิแตล่ะหวัข้อจะใช้เคร่ืองหมาย +, 0, - โดย มีความหมายดงันี ้

+ = yes หรือ low risk of bias 

0 = unclear หรือ unknown risk of bias 

- = no หรือ high risk of bias 

ผลการประเมนิคณุภาพการศกึษาแตล่ะฉบบัเป็นดงัตาราง 11 

 

ตาราง 11    ผลการประเมนิคณุภาพการศกึษาแตล่ะฉบบัตามเกณฑ์การประเมิน 7 ข้อหลกั 
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 b
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  Q
ua

lity
  

Chosidow 0 2002 + + + + - + + high 

Cullen SI 1973 0 0 + + + + + medium 

de la Brassine M 1984 0 0 0 0 - 0 0 very poor 

Dreno B 2002 0 0 + 0 + + - poor 

Dreno B 2003 + + + + + + - high 

Dupuy P 2000 + + + + + - - high 

Elewski B 2006 - 0 0 0 + + + poor 

Elewski BE 2007 0 0 0 0 + + - very poor 

Firooz A 2006 + 0 0 0 - + + poor 

Green CA 1987 0 0 + 0 - + - poor 
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ตาราง 11 (ตอ่) 
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Harris JJ 1972 + + + + - + + high 

Katsambas A 1989 0 0 0 0 - - - very poor 

Koca R 2003 0 0 + 0 - + - very poor 

Majerus J-P 1986 - 0 + 0 - - + very poor 

Ortonne JP 1992 - 0 0 0 - + + very poor 

Pari T 1998 + 0 + + - 0 0 medium 

Parsad D 2001 - 0 + 0 - + - very poor 

Pierard-Franchimont 

C 1999 

0 0 0 0 - - + very poor 

Pierard-Franchimont 

C 2002 

- - + - - - - very poor 

Pierard GE 1991 0 0 0 0 - + + very poor 

Rigopoulos D 2004 + + 0 + - + + high 

Satrino RA 1987 0 0 0 0 - - - very poor 

Seckin D 2007 + + + 0 - - + high 

Siadat A 2006 + 0 0 0 - - - very poor 

Singwahakul P 2007 0 0 0 0 - + + very poor 

Skinner RB 1985 0 0 0 0 + + + very poor 

Stratigos JD 1988 0 0 0 0 - - + very poor 

Unholzer A 2002 + 0 + + + + + high 

Vardy M 1999 0 0 0 0 - + + very poor 

Veraldi S 2008 + + + 0 + + + high 

Warshaw EM 2006 + + + + + + - high 

Wheatley D 1982 0 0 0 0 - + + very poor 

Zienick H 1993 0 0 + 0 + + + poor 

 

 

จากการประเมินคณุภาพข้างต้นสามารถแจกแจงความถี่ของผลการประเมินคําถามแตล่ะ

ข้อในรูปแผนภมูิ ดงัภาพประกอบ 10 
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ภาพประกอบ 10   แผนภมูิแสดงผลการประเมินคณุภาพของการศกึษา 

 

จากกราฟจะเห็นวา่ มีการศกึษาสว่นน้อยท่ีระบรุายละเอียดวิธีการสุม่ตวัอยา่ง (sequence 

generation) 12/33 (36%), การจดักลุม่โดยไมท่ราบลว่งหน้า (allocation concealment) 8/33 (24%), 

การปิดบงัผู้ ทําการศกึษา (blinding investigators) 9/33 (27%) มีเพียงวธีิการปิดบงัผู้ เข้าร่วม

การศกึษา (blinding participants) ท่ีมีการระบวุิธีการประมาณคร่ึงหนึง่ของทัง้หมด คือ 17/33 (52%)  

ผลการจดัระดบัคณุภาพของการศกึษา แสดงได้ดงัตาราง 12 

 

ตาราง 12    ผลการจดัระดบัคณุภาพการศกึษา 

 

คุณภาพการศึกษา จาํนวน ร้อยละ 
สงู  9 27 
ปานกลาง 2 6 
ตํ่า 5 15 
ตํ่ามาก 17 52 
รวม 33 100 

 

การศกึษา 17 ฉบบั (52%) มีคณุภาพตํ่ามาก  เน่ืองจากรายละเอียดวิธีการศกึษาและกา

รายงานผลไมช่ดัเจน มีการศกึษาน้อยกวา่หนึง่ในสามของทัง้หมด (ร้อยละ 27) ท่ีมีคณุภาพสงู   
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5. ผลการสกัดข้อมลู  
การศกึษาท่ีเข้าเกณฑ์สามารถนํามาผลการศกึษามาวิเคราะห์ได้ทัง้หมด 33 ฉบบั นํามาทํา

การสกดัข้อมลู รายละเอียดของแตล่ะการศกึษาแสดงในภาคผนวก 11  การพิจารณาผลลพัธ์ของ  

การศกึษาท่ีมีรูปแบบการศกึษาแตกตา่งจากการศกึษาสว่นใหญ่ เป็นดงันี ้
5.1 Multiple intervention groups comparison 
 ได้แก่ การศกึษาของ Elewski B.E. 2007 เป็นการศกึษาแบบ 4 ทาง โดยการสุม่ผู้ ป่วย

เข้าสูก่ารรักษาด้วยยา 4 ชนิด (4 กลุม่) ได้แก่ ketoconazole foam 2%, vehicle foam, ketoconazole 

cream 2% และ vehicle cream  และเปรียบเทียบประสทิธิภาพของยา 2 คู ่  ได้แก่ ketoconazole 

foam 2% กบั vehicle foam และ ketoconazole foam 2% กบั ketoconazole cream 2%  กรณีนีจ้ะ

เลือกผลลพัธ์จากการเปรียบเทียบของ ketoconazole foam 2% กบั vehicle foam เท่านัน้ เน่ืองจากมี

จํานวนผู้ ป่วยเท่าๆ กนั (427 และ 420 ราย ตามลําดบั) สว่นกลุม่ ketoconazole cream 2% นัน้มี

จํานวนผู้ ป่วยน้อยกวา่ถึงคร่ึงหนึง่ (210 ราย) 
 
5.2 Two phase study 
 กรณีนีจ้ะนําผลลพัธ์เฉพาะในระยะแรกที่ศกึษามาวเิคราะห์ เพ่ือลดความผิดพลาดท่ี

อาจจะเกิดจากผลของยาที่ได้รับมาก่อนหน้า ได้แก่ การศกึษาของ Singwahakul P. 2007 ในระยะแรก 

(active phase) ผู้ ป่วย 2 กลุม่ถกูสุม่ให้ได้รับยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์ (0.02% triamcinolone cream) 

และยาทาที่มีผลตอ่ภมูิคุ้มกนั (1% pimecrolimus cream) หลงัจากครบ  2 สปัดาห์จะให้ยาในระยะ 

maintenance โดยกลุม่ท่ีได้รับ 0.02% triamcinolone cream จะถกูแบง่เป็น 2 กลุม่ได้รับยาต้านเชือ้

รา ได้แก่ 2% ketoconazole cream หรือ 1% clotrimazole cream แทน สว่นกลุม่ท่ีได้รับ 1% 

pimecrolimus cream จะได้รับยาเดมิ กรณีนีจ้ะใช้ผลลพัธ์ของ active phase มาวิเคราะห์ คือการ

เปรียบเทียบ 0.02% triamcinolone cream กบั1% pimecrolimus cream  
 
5.3 การศึกษาที่หลายตาํแหน่งของร่างกาย 
 การศกึษาท่ีแสดงผลลพัธ์รวมอาการท่ีดีขึน้หลายตําแหน่งของร่างกาย เชน่ ใบหน้า 

ลําตวัและหนงัศีรษะ ก็จะนําผลลพัธ์รวมมาวเิคราะห์ แตห่ากแสดงผลลพัธ์ของผิวหนงัแยกจากหนงั

ศีรษะ ก็จะเลอืกเฉพาะผลลพัธ์ท่ีผิวหนงัมาวิเคราะห์เท่านัน้  

 
5.4 การศึกษาที่มี Intention to treat (ITT) 
 การศกึษาท่ีมี ITT จะนําผลลพัธ์ของ ITT population มาวิเคราะห์ การศกึษาใดท่ีไมมี่

ITT ก็จะพิจารณาผลลพัธ์ตามท่ีรายงาน 
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6. ผลการวิเคราะห์ประสิทธิภาพของยาจากการศกึษาที่รวบรวมได้ 
การศกึษาท่ีนําเข้าสูก่ารวิเคราะห์ทัง้หมด 33 ฉบบั นํามาวิเคราะห์อภิมาน (meta-analysis) 

ทัง้หมด 22 ฉบบั โดยทําการเปรียบเทียบประสทิธิภาพเป็นคู ่ แบง่ตามกลุม่ยาออกฤทธิ จํานวน์

การศกึษาสามารถแจกแจงตามกลุม่ยาได้ดงัตาราง 13 
 
ตาราง 13   จํานวนการศกึษาท่ีเข้าสูก่ารวิเคราะห์และเข้าสูข่ัน้ตอนของ meta-analysis โดยแสดงการ

เปรียบเทียบตามกลุม่ยาเป็นคู ่

 

จํานวนการศกึษาท่ีผา่นเกณฑ์และเข้าสูก่ารวิเคราะห์  

กลุม่ยาทาภายนอก ยาหลอก ยาต้าน 

เชือ้รา 

ยาคอร์ติโค 

สเตอรอยด์ 

ยาที่มีผลตอ่

ภมิูคุ้มกนั 
ยาชนิด

อ่ืนๆ 

รวม 

ยาต้านเชือ้รา 12 (8) 2 (2) 4 (3) 0 1 (1) 19 (14) 

ยาคอร์ติโคสเตอรอยด์ 2 (2) - 4 (3) 3 (2) 0 9 (7) 

ยาท่ีมีผลตอ่ภมิูคุ้มกนั 1 (1) - - - - 1 (1) 

ยาอ่ืนๆ 4 (0) - - - - 4 (0) 

     รวม 33 (22) 

หมายเหต ุตวัเลขในวงเลบ็หมายถงึจํานวนการศกึษาท่ีเข้าสูก่ารวิเคราะห์ในขัน้ตอนของ meta-analysis 

 
ผลการศึกษาประสิทธิภาพของยาทาภายนอกจากการศกึษาทัง้หมดที่รวบรวมได้ 

(systematic review and meta-analysis results) 
 การรายงานผลในขัน้ตอนนีจ้ะแสดงผลของการศกึษาทัง้หมดท่ีเข้าสูง่านวิจยั 

การศกึษาท่ีไมไ่ด้นําผลลพัธ์เข้ามารวม (pooled data) ในขัน้ตอนของ meta-analysis จะแสดงผลลพัธ์

ท่ีได้จากการศกึษาโดยการบรรยาย 

ผลการศกึษาประสทิธิภาพของการศกึษา ทัง้ 33 ฉบบั แสดงผลตามกลุม่ยาออกฤทธิได้ดงันี ้์  
6.1 ยาทากลุ่มต้านเชือ้รา 
 พบการศกึษาทัง้หมด 19 ฉบบั เป็นการเปรียบเทียบกบัยาหลอก 12 ฉบบั ยาทากลุม่

คอร์ตโิคสเตอรอยด์ 4 ฉบบั ยาทากลุม่ต้านเชือ้ราด้วยกนัเอง 2 ฉบบั ยาทาลเิทียมกลโูคเนต 1 ฉบบั  
 6.1.1 ยาทาต้านเชือ้ราเปรียบเทยีบกับยาหลอก 
  พบการศกึษาจํานวน 12 ฉบบั ลกัษณะของการศกึษาแตล่ะฉบบัแสดงดงั

ตาราง 14 ในจํานวนนีไ้ด้คดัออกจาก meta-analysis จํานวน 4 ฉบบั (Elewski B 2006, Parsad D. 

2001, Pierard G.E. 1991, Satrino R.A. 1987) เน่ืองจากไมร่ะบตุวัเลขจํานวนผู้ ป่วยท่ีชดัเจน หรือ

ผลลพัธ์ไมส่ามารถนํามารวมได้   
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ตาราง 14   การศกึษาท่ีเปรียบเทียบยาทาต้านเชือ้รากบัยาหลอก 

 
Study Design, duration 

of active phase 
(maintenance 

phase) 

no. of paticipants 
randomized 

(dropouts), sites, 
severity 

Interventions Response rate 
 

Quality 

Study pooled      
Dupuy P. 
2000 

RCT, DB, PG, 28 

days (28 days) 

128, face, mild – 

moderate 

Ciclopiroxolamine 1% cream vs.  

vehicle 

25/57 (44%) vs.  

11/72 (15%)  

High  

Elewski B.E. 
2007 

MC, RCT, DB, PG, 

ITT, 4 weeks  

1,162 (50) Ketoconazole 2% foam vs. 

vehicle foam vs. 

239/427 (56%) vs. 

176/420 (42%)  

Very 

poor  

Green C.A. 
1987 

RCT, DB, PG, 4 

weeks 

20 (1), face, (± 

scalp, chest, back) 

Ketoconazole 2% cream and 2% 

shampoo vs. placebo 

5/10 (50%) vs.  

0/9 (0%)  

Poor  

Koca R. 
2003 

RCT, DB, PG, 8 

weeks 

84 (6), face, mild – 

moderate 

Metronidazole 0.75% gel vs. 

 vehicle 

18/48 (37.5%) vs. 

10/30 (33%)  

Very 

poor  

Siadat A.  

2006 

RCT, DB, PG, 8 

weeks 

56 (3), face Metronidazole 1%gel vs.  

placebo 

12/26 (46%) vs.  

2/27 (7.4%)  

Very 

poor 

Skinner RB. 

1985 

RCT, DB, PG, 1 

month 

37, 8 sites+ Ketoconazole  2% cream vs  

vehicle 

18/20 (90%) vs.  

3/17 (17.6%) 

Very 

poor  
Unholzer, A. 
2002 

MC, RCT, DB, PG, 

ITT, 29 days 

189(0),face, 

moderate – severe 
Ciclopiroxolamine 1% cream vs.  

vehicle 

24/92 (25% )  vs.  

8/97 (8.2%)  

High 

Zienicke H. 

1993 

MC, RCT, DB, PG, 

4 weeks 

(2 weeks) 

100 (8), face Bifonazole 1% cream vs.  

vehicle 

 16/43 (37%) vs.  

10/43 (23%)   

Poor  

Study unpooled     
Elewski B. 

2006 

RCT, DB, PG, ITT, 

14 days 

459 (0), moderate – 

severe 

Ketoconazole 2% gel vs.  

Vehicle gel 

effective (IGA 

score 0-1)  58/229 

(25.3%) vs. 32/230 

(13.9%)  

Poor  

Parsad D. 

2001 

RCT,DB, PG,8 

weeks 

44 (6), scalp, face, 

chest 

Metronidazole 1%gel vs.  

placebo 

>50% 

improvement 

14/21 (66.7%) vs. 

2/17 (11.8%) 

Poor 

Pierard G.E. 
1991 

DB, PG, 4 weeks 50 (11), 7 sites++   Ketoconazole 2% emulsion vs. 

placebo 

72% vs. 

5/16 (32%)  

Very 

poor  

Satrino R.A. 

1987 

RCT, DB, 4 weeks  40 (0), scalp, face  Ketoconazole  2% cream and 

2% foam-shampoo vs. vehicle 

excellent  95% vs. 

0% (from graph)  

Very 

poor 

RCT= randomized controlled trial, DB= double-blinded, CO=cross-over, MC=multicenter, PG=parallel group,  ITT=intention to treat 

 + 8 sites = scalp, hairline, eyebrows, bridge of nose, nasolabial folds, ear canal, posterior aspect of ear, and chest 

++ 7 sites =  hairline, eyebrows, forehead, nasolabial folds, retroauricular, presternal, interscapular) 
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  การศกึษาจํานวน 8 ฉบบัเข้าสูก่ารวิเคราะห์ (Siadat A. 2006, Unholzer A. 

2002, Koca R. 2003, Dupuy P. 2000, Green C. A. 1987, Elewski B.E. 2007, Zienicke H. 1993, 

Skinner R.B. 1985)  จํานวนผู้ ป่วยรวม 1432 ราย  จาก funnel plot  ดงัภาพประกอบ 11 พบการ

กระจายของจดุบนกราฟไมส่มมาตร ซึง่หมายถงึมีอคตจิากการตีพมิพ์ของการศกึษาทัง้ 8 ฉบบั โดย

การศกึษาท่ีมีจํานวนผู้ เข้าร่วมน้อยและให้ผลบวกในกลุม่ vehicle ถกูคดัเข้าสูก่ารศกึษาน้อยกวา่  

 

  0.05 0.2 1 5 20

0

0.5

1

1.5

2
RR

SE(log[RR])

 
 

ภาพประกอบ 11   Funnel plot  ของการศกึษาเปรียบเทียบยาทาต้านเชือ้รากบัยาหลอก 

 

  สว่นการวิเคราะห์ประสทิธิภาพ พบวา่ pooled relative risk ในการตอบสนอง

ตอ่ยามีคา่ 1.60 (95%CI1.40 to 1.81) ดงัภาพประกอบ 12 

             

Study or Subgroup
Dupuy P. 2001
Elewski B.E. 2007
Green C.A. 1987
Koca R. 2003
Siadat A. 2006
Skinner R.B. 1985
Unholzer A. 2002
Zienicke H. 1993

Total (95% CI)
Total events
Heterogeneity: Chi² = 24.41, df = 7 (P = 0.0010); I² = 71%
Test for overall effect: Z = 7.12 (P < 0.00001)

Events
25

239
5

18
12
18
24
16

357

Total
57

427
10
48
26
20
92
37

717

Events
11

176
0

10
2
3
8

10

220

Total
72

420
9

30
27
17
97
43

715

Weight
4.4%

79.8%
0.2%
5.5%
0.9%
1.5%
3.5%
4.2%

100.0%

M-H, Fixed, 95% CI
2.87 [1.55, 5.33]
1.34 [1.16, 1.54]

10.00 [0.63, 158.87]
1.13 [0.60, 2.10]

6.23 [1.54, 25.18]
5.10 [1.81, 14.39]
3.16 [1.50, 6.68]
1.86 [0.96, 3.59]

1.60 [1.40, 1.81]

Antifungals Vehicle Risk Ratio Risk Ratio
M-H, Fixed, 95% CI

0.05 0.2 1 5 20
Favours vehicle Favours antifungals  

 

ภาพประกอบ 12   Forrest plot  ของยาทาต้านเชือ้ราเปรียบเทียบกบัยาหลอก 
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  เม่ือพิจารณาคา่ท่ีได้จากการทดสอบความแตกตา่งของผลลพัธ์ของการศกึษา

แตล่ะฉบบั (heterogeneity) พบวา่มีความแตกตา่งกนั (P = 0.0010, I2 71%) จงึต้องหาสาเหตท่ีุทําให้

เกิด heterogeneity  ผู้วิจยัได้ทํา subgroup analysis โดยพิจารณาในแง่ของคณุภาพของการศกึษา 

พบวา่การศกึษา 4 ฉบบั ได้แก่ Elewski B.E. 2007, Koca R. 2003, Siadat A. 2006 และ Skinner 

R.B. 1985  เป็นการศกึษาท่ีมีคณุภาพตํ่ามาก (very poor quality)  และคาดวา่จะเป็นสาเหตขุอง 

heterogeneity  จงึตดัการศกึษาทัง้ 4 ฉบบัออกจากการ pooled estimate  ผลการ subgroup 

analysis ตามคณุภาพการศกึษา โดยแยกเป็น 2 กลุม่ ได้แก่ คณุภาพสงู และคณุภาพตํ่า ดงันี ้

  การศกึษาท่ีมีคณุภาพสงู 2 ฉบบั ได้แก่ Dupuy P. 2001 และ Unholzer A. 

2002  จํานวนผู้ ป่วยรวม 318 ราย  ผลการ pooled estimate พบ pooled relative risk ในการ

ตอบสนองตอ่ยามีคา่ RR 3.00 (95%CI 1.86 to 4.84) และไมพ่บ heterogeneity ดงัภาพประกอบ 13 

 

Study or Subgroup
Dupuy P. 2001
Unholzer A. 2002

Total (95% CI)
Total events
Heterogeneity: Chi² = 0.04, df = 1 (P = 0.84); I² = 0%
Test for overall effect: Z = 4.50 (P < 0.00001)

Events
25
24

49

Total
57
92

149

Events
11

8

19

Total
72
97

169

Weight
55.5%
44.5%

100.0%

M-H, Fixed, 95% CI
2.87 [1.55, 5.33]
3.16 [1.50, 6.68]

3.00 [1.86, 4.84]

Antifungals Vehicle Risk Ratio Risk Ratio
M-H, Fixed, 95% CI

0.1 0.2 0.5 1 2 5 10
Favours vehicle Favours antifungals  

 

ภาพประกอบ 13   Forrest plot  การศกึษาท่ีมีคณุภาพสงูท่ีเปรียบเทียบยาทาต้านเชือ้รากบัยาหลอก 

 

  การศกึษาท่ีมีคณุภาพตํ่ามี 2 ฉบบั ได้แก่ Green C.A. 1987 และ Zienicke H. 

1993 จํานวนผู้ ป่วยรวม รายผลการ pooled estimate พบวา่ pooled relative risk ในการตอบสนอง

ตอ่ยามีคา่ 2.30 (95%CI 1.21 to 4.35) และไมพ่บ heterogeneity ดงัภาพประกอบ 14 

 

Study or Subgroup
Green C.A. 1987
Zienicke H. 1993

Total (95% CI)
Total events
Heterogeneity: Chi² = 1.48, df = 1 (P = 0.22); I² = 33%
Test for overall effect: Z = 2.55 (P = 0.01)

Events
5

16

21

Total
10
37

47

Events
0

10

10

Total
9

43

52

Weight
5.4%

94.6%

100.0%

M-H, Fixed, 95% CI
10.00 [0.63, 158.87]

1.86 [0.96, 3.59]

2.30 [1.21, 4.35]

Antifungals Vehicle Risk Ratio Risk Ratio
M-H, Fixed, 95% CI

0.05 0.2 1 5 20
Favours vehicle Favours antifungals  

 

ภาพประกอบ 14 Forest plot ของการศกึษาท่ีมีคณุภาพตํ่าท่ีเปรียบเทียบยาทาต้านเชือ้รากบัยาหลอก 
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  ในขัน้ตอนนีผู้้วิจยัได้ทํา sensitivity analysis โดยการทดลอง pooled estimate 

ใหมจ่ากการรวมการศกึษา 4 ฉบบัท่ีมีคณุภาพสงู และคณุภาพตํ่าเข้าด้วยกนั  จํานวนผู้ ป่วยรวม 417 

ราย จะได้คา่ Pooled relative risk ในการตอบสนองตอ่ยา 2.75 (95%CI 1.87 to 4.03) และไมพ่บ 

heterogeneity ดงัภาพประกอบ 15 

 

Study or Subgroup
Dupuy P. 2001
Green C.A. 1987
Unholzer A. 2002
Zienicke H. 1993

Total (95% CI)
Total events
Heterogeneity: Chi² = 2.35, df = 3 (P = 0.50); I² = 0%
Test for overall effect: Z = 5.17 (P < 0.00001)

Events
25

5
24
16

70

Total
57
10
92
37

196

Events
11

0
8

10

29

Total
72

9
97
43

221

Weight
35.6%

1.9%
28.5%
33.9%

100.0%

M-H, Fixed, 95% CI
2.87 [1.55, 5.33]

10.00 [0.63, 158.87]
3.16 [1.50, 6.68]
1.86 [0.96, 3.59]

2.75 [1.87, 4.03]

Antifungals Vehicle Risk Ratio Risk Ratio
M-H, Fixed, 95% CI

0.05 0.2 1 5 20
Favours vehicle Favours antifungals  

 

ภาพประกอบ 15  Forest plot ของการศกึษาท่ีมีคณุภาพตํ่าและสงูท่ีเปรียบเทียบยาทาต้านเชือ้รากบั 

       ยาหลอก 

 

  จะเห็นได้วา่การวิเคราะห์โดยแยกเป็นกลุม่ยอ่ยตามคณุภาพการศกึษา ได้แก่ 

คณุภาพสงู และคณุภาพตํ่า  หรือรวมทัง้สองกลุม่เข้าด้วยกนั  ก็พบวา่ผลการวิเคราะห์ (คา่ pooled 

relative risk) ซึง่เป็นไปในแนวทางเดียวกนั 

  การศกึษา 4 ฉบบัท่ีไมไ่ด้นําผลลพัธ์มารวมในการวิเคราะห์ได้แก่ Elewski B 

2006, Parsad D. 2001, Pierard G.E. 1991, Satrino R.A. 1987  พบผลการศกึษา ดงันี ้

  Elewski B. 2006  ศกึษาประสทิธิภาพของ ketoconazole 2% gel 

เปรียบเทียบกบัยาหลอก สดัสว่นของผู้ ป่วยท่ียามีประสทิธิภาพในการรักษา (IGA score เท่ากบั 0 หรือ 

1)  เป็น 58/229 (25.3%) และ. 32/230 (13.9%)  ตามลําดบั (p=0.0014) 

  Parsad D. 2001  เปรียบเทียบประสทิธิภาพของ metronidazole 1%gel กบั

ยาหลอก พบวา่ผู้ ป่วยท่ีอาการดีขึน้มากกวา่ร้อยละ 50 มีจํานวน 14/21 (66.7%) ในกลุม่ท่ีได้รับ 

metronidazole และ 2/17 (11.8%) ในกลุม่ยาหลอก (p< 0.0001) 

  Piérard G.E. 1991  ศกึษา ketoconazole 2% emulsion เปรียบเทียบกบัยา

หลอก พบวา่ผู้ ป่วยท่ีอาการดีขึน้มากกวา่ร้อยละ 75  คดิเป็นร้อยละ 72 และ 32  ตามลําดบั 

(p=0.0008) 
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  การศกึษาของ Satrino R.A. 1987 แสดงผลการรักษาในรูปของกราฟ พบวา่

ผู้ ป่วยท่ีมีอาการดีขึน้มากกวา่ร้อยละ 75  ในกลุม่ ketoconazole 2% cream และ ketoconazole 2% 

foam-shampoo มีจํานวน 95% ในขณะที่กลุม่ยาหลอกเป็น 0% (p< 0.001) 
 4.6.1.2 ยาทาต้านเชือ้ราเปรียบเทยีบกับยาทาต้านเชือ้รา 
  พบการศกึษาจํานวน 2 ฉบบั (Chosidow O. 2002, Seckin D 2007) ทัง้สอง

ฉบบัเป็นงานวจิยัท่ีมีคณุภาพสงู ลกัษณะของแตล่ะการศกึษาแสดงดงัตาราง 15  

 

ตาราง 15    การศกึษาท่ีเปรียบเทียบยาทาต้านเชือ้รากบัยาทาต้านเชือ้รา 

 
Study Design, duration 

of active phase 
(maintenance 

phase) 

no. of paticipants 
randomized 

(dropouts), sites, 
severity 

Interventions Response rate 
 

Quality 

Chosidow O. 

2002 

RCT, OL, PG, NI, 

ITT, 28 days 

(28days) 

303(21), face, mild-

moderate 

ketoconazole 2% foaming gel vs 

Ciclopiroxolamine 1% cream  

51/149 (34%) vs. 

57/154 (37%)  

 

High 

Seckin D.  
2007 

RCT, DB, DD,  ITT, 

4 weeks 

60 (15), face Ketoconazole 2% cream vs.  

metronidazole 0.75% gel 

13/22 (50%) vs.  

11/23 (41%)*  

High  

RCT= randomized controlled trial, DB= double-blinded, DD=double dummy, NI=non-inferiority, PG=parallel group, OL=open-labelled, ITT=intention 

to treat 

* = > 70% improvement 

 

  Chosidow O. 2002 ศกึษา ketoconazole 2% foaming gel เปรียบเทียบกบั 

ciclopiroxolamine 1% cream สว่น Seckin D 2007 เปรียบเทียบระหวา่ง ketoconazole 2% cream 

กบั metronidazole 0.75% gel  เน่ืองจากการเปรียบเทียบยาในกลุม่ต้านเชือ้ราด้วยกนั แตต่วั

เปรียบเทียบเป็นยาคนละชนิด จงึไมส่ามารถนําผลลพัธ์มา pooled estimate ได้ จงึรายงานผลแยก

ตามการศกึษา ดงันี ้ 

  ผลการศกึษาของ Chosidow O. 2002 มีจํานวนผู้ เข้าร่วมการศกึษาทัง้หมด

282 ราย พบวา่ในกลุม่ท่ีใช้ยา ketoconazole 2% foaming gel มีอตัราการตอบสนองตอ่ยาคดิเป็น 

34% สว่นในกลุม่ ciclopiroxolamine 1% cream คดิเป็น 37% คา่ RR  0.92 (95%CI 0.68  to 1.25) 

  สว่นการศกึษาของ  Seckin D. 2007 พบผู้ เข้าร่วมการศกึษาทัง้หมด 45 ราย 

ในการศกึษานีจ้ะกําหนดให้อาการทางคลนิิกดีขึน้ > 70% จงึจะถือวา่มีการตอบสนองตอ่ยา กลุม่  

ketoconazole 2% cream มีอตัราการตอบสนองตอ่ยา 50% เม่ือเปรียบเทียบกบักลุม่ metronidazole 

0.75% gel  41% คา่ RR 1.24 (95%CI 0.71 to 2.14) 
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 4.6.1.3 ยาทาต้านเชือ้ราเปรียบเทยีบกับยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์ 
  พบการศกึษาจํานวน 4 ฉบบั ลกัษณะของแตล่ะการศกึษาแสดงดงัตาราง 16 

การศกึษาท่ีคดัออก 1 ฉบบั (Stratigos JD.1988) ระบกุารตอบสนองตอ่การรักษาท่ีอาการดีขึน้ > 50%  

จงึไมส่ามารถนําผลลพัธ์มารวมได้ 

 

ตาราง16    การศกึษาเปรียบเทียบยาทาต้านเชือ้รากบัยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์ 

 
Study Design, duration 

of active phase 
(maintenance 

phase) 

no. of paticipants 
randomized 

(dropouts), sites, 
severity 

Interventions Response rate 
 

Quality 

Study pooled      

Katsambas 
A. 1989 

DB, PG, 4 weeks 50 (0), 8 sites+ Ketoconazole 2% cream vs.  

hydrocortisone 1% cream 

20/24 (83%) vs.  

25/26 (96%)  

Very 

poor  
Ortonne 
J.P.1992 

RCT, SB, PG, 1 

month 

62(3), scalp and 

othersites 

Ketoconazole 2% foaming gel 

vs. betamethasone dipropionate 

0.05% lotion 

26/29 (90%) vs. 

 22/30 (73%)  

Very 

poor  

Pari  T. 1998 RCT, DB, PG, 4 
weeks 

36 (5), face & trunk Ketoconazole 2% cream vs.  

clobetasol 17-butyrate 0.05% 

cream 

11/17 (64.7%) vs.  

12/19 (63.2%)  

Medium  

Study unpooled     

Stratigos * 
J.D. 1988 

RCT, DB, PG,4 

weeks 

78 (6), 8 sight+ Ketoconazole 2% cream vs. 

hydrocortisone 1% cream 

29/36 (80.5%) vs.  

34/36 (94.4%)  

Very 

poor  

RCT= randomized controlled trial, DB= double-blinded, SB= single-blinded, PG=parallel group, * >50% improvement 

+ 8 sites = scalp, hairline, eyebrows, bridge of nose, nasolabial folds, ear canal, posterior aspect of ear, and chest 

 

  การศกึษาทัง้ 3 ฉบบัท่ีนํามาวิเคราะห์ (Pari T. 1998, Katsambas.A. 1989, 

Ortonne 1992)  มีจํานวนผู้ ป่วยรวม 145 ราย pooled relative risk ในการตอบสนองตอ่ยา 1.02 

(95% CI 0.79 to 1.31)  ดงัภาพประกอบ 16 
 

Study or Subgroup
Katsambas A. 1989
Ortonne J.P.1992
Pari T. 1998

Total (95% CI)
Total events
Heterogeneity: Chi² = 4.89, df = 2 (P = 0.09); I² = 59%
Test for overall effect: Z = 0.40 (P = 0.69)

Events
20
26
11

57

Total
24
29
17

70

Events
25
22
12

59

Total
26
30
19

75

Weight
42.1%
38.0%
19.9%

100.0%

M-H, Fixed, 95% CI
0.87 [0.71, 1.05]
1.22 [0.95, 1.57]
1.02 [0.63, 1.67]

1.03 [0.88, 1.21]

Antifungals Corticosteroids Risk Ratio Risk Ratio
M-H, Fixed, 95% CI

0.5 0.7 1 1.5 2
Favours corticosteroids Favours antifungals  

 

ภาพประกอบ 16   Forest plot ของยาทาต้านเชือ้ราเปรียบเทียบกบัยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์ 
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  จากผลการวิเคราะห์พบวา่มี heterogeneity (P = 0.09, I2 59%) จงึต้องหา

สาเหต ุหากสงัเกตด้วยสายตาจะพบวา่การศกึษาของ Katsambas A. 1989 จะแตกตา่งจากการศกึษา

อีก 2 ฉบบั คือมีคา่ RR น้อยกวา่ 1   ผู้วิจยัจงึได้ค้นหาสาเหตโุดยพิจารณาจากตวัยาท่ีใช้ ทัง้ 3 

การศกึษาใช้ยาต้านเชือ้ราเป็น ketoconazole เหมือนกนั แตย่าคอร์ตโิคสเตอรอยด์ท่ีใช้มีความ

แตกตา่งกนัดงันี ้ Katsambas A. 1989 ใช้ hydrocortisone 1% cream ซึง่จดัอยูใ่นกลุม่ท่ีมีความแรง

น้อย, Ortonne J.P. 1992 ใช้ betamethasone dipropionate 0.05% มีความแรงปานกลาง และ Pari 

T. 1998 ใช้ clobetasol 17-butyrate 0.05% cream มีความแรงปานกลางเช่นกนั ความแตกตา่งของ

ความแรงของยากลุม่คอร์ตโิคสเตอรอยด์น่าจะเป็นสาเหตขุอง heterogeneity  

  เม่ือการศกึษาของ Katsambas A. 1989 ใช้ยากลุม่เปรียบเทียบเป็นยาทาคอร์

ตโิคสเตอรอยด์ท่ีมีความแรงน้อย ทําให้เกิด heterogeneity จงึต้องตดัออกจากการวิเคราะห์ และทํา

การ Pooled estimate ใหมโ่ดยใช้ fixed effect model เชน่เดมิ  พบวา่ pooled relative risk ในการ

ตอบสนองตอ่ยามีคา่ 1.15 (95%CI 0.92 to 1.45) ดงัภาพประกอบ 17 

 

Study or Subgroup
Ortonne J.P.1992
Pari T. 1998

Total (95% CI)
Total events
Heterogeneity: Chi² = 0.43, df = 1 (P = 0.51); I² = 0%
Test for overall effect: Z = 1.22 (P = 0.22)

Events
26
11

37

Total
29
17

46

Events
22
12

34

Total
30
19

49

Weight
65.6%
34.4%

100.0%

M-H, Fixed, 95% CI
1.22 [0.95, 1.57]
1.02 [0.63, 1.67]

1.15 [0.92, 1.45]

Antifungals Corticosteroids Risk Ratio Risk Ratio
M-H, Fixed, 95% CI

0.5 0.7 1 1.5 2
Favours corticosteroids Favours antifungals  

 

ภาพประกอบ 17    Forest plot ของยาทาต้านเชือ้ราเปรียบเทียบกบัยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์ท่ีมี 

       ความแรงปานกลาง 

 

  สว่นการศกึษาของ Stratigos J.D. 1988 เปรียบเทียบระหวา่ง ketoconazole 

2% cream กบั hydrocortisone 1% cream พบวา่ผู้ ป่วยท่ีมีอาการทางคลนิิกดีขึน้ร้อยละ 50 เป็น 

29/36 (80.5%) และ 34/36 (94.4%) ตามลําดบั (p> 0.05) 

 
 4.6.1.4 ยาทาต้านเชือ้ราเปรียบเทยีบกับยาทาลิเทยีมกลโคเนตู  
  พบการศกึษาเพียง 1 ฉบบั (Dreno B. 2003) มีจํานวนผู้ ป่วยรวม 288 ราย  

เปรียบเทียบ ketoconazole 2% cream และ lithium gluconate 8% ointment  พบวา่การตอบสนอง
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ตอ่ยาของทัง้สองกลุม่ เป็น 39/136 (28.6%) และ 78/152 (57.8%) ตามลําดบั ลกัษณะของการศกึษา

แสดงดงัตาราง 17 

 

ตาราง 17  การศกึษาประสทิธิภาพยาทาต้านเชือ้ราเปรียบเทียบกบัยาทาลเิทียมกลโูคเนต 

 
Study Design, duration 

of active phase 
(maintenance 

phase) 

no. of paticipants 
randomized 

(dropouts), sites, 
severity 

Interventions Response rate 
 

Quality 

Dreno B. 
2003 

MC, RCT, DB, PG, 

NI, ITT, 8 weeks 

289 (1), face, 

moderate or severe 

Lithium gluconate 8% ointment 

vs. ketoconazole 2% cream 

78/ 152(57.8%) vs. 

39/136 (28,7%)  

High    

RCT= randomized controlled trial, DB= double-blinded,  NI=non-inferiority, MC=multicenter, PG=parallel group, ITT=intention to treat 

 
4.6.2 ยาทากลุ่มคอร์ตโิคสเตอรอยด์ 
 4.6.2.1 ยาทากลุ่มคอร์ตโิคสเตอรอยด์เปรียบเทยีบกับยาหลอก 
  พบการศกึษาจํานวน 2 ฉบบั (Harris J.J. 1972, Cullen S.I. 1973) ทัง้สอง

ฉบบัมีคณุภาพระดบัปานกลางและสงู ลกัษณะของแตล่ะการศกึษาแสดงดงัตาราง 18 

 

ตาราง 18   การศกึษาประสทิธิภาพยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์เปรียบเทียบกบัยาหลอก 

 
Study Design, duration 

of active phase 
(maintenance 

phase) 

no. of paticipants 
randomized 

(dropouts), sites, 
severity 

Interventions Response rate 
 

Quality 

Cullen S.I. 

1973 

RCT, DB, PG , ≥ 

14 days 

20 Betamethasone benzoate 

0.025% gel  vs. vehicle 

5/10 (50%) vs.  

0/10 (0%) 

Medium    

Harris J.J. 
1972 

RCT, DB, PG, 2 

weeks 

391 (88) Betamethasone 17-valerate  

0.1% lotion vs. placebo 

52/140 (37.1%) vs 

37/263 22.7(%) 

High  

RCT= randomized controlled trial, DB= double-blinded, PG=parallel group 

 

  Harris J.J. 1972 ศกึษายา betamethasone 17-valerate 0.1% lotion สว่น 

Cullen S.I. 1973 ศกึษา betamethasone benzoate 0.025% gel จํานวนผู้ ป่วยรวม 323 ราย 

pooled relative risk ในการตอบสนองตอ่ยา 1.77 (95% CI 1.25 to 2.52)  ดงัภาพประกอบ 18 
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Study or Subgroup
Cullen S.I. 1973
Harris J.J. 1972

Total (95% CI)
Total events
Heterogeneity: Chi² = 1.03, df = 1 (P = 0.31); I² = 3%
Test for overall effect: Z = 5.51 (P < 0.00001)

Events
5

52

57

Total
10

140

150

Events
0

37

37

Total
10

263

273

Weight
1.9%

98.1%

100.0%

M-H, Fixed, 95% CI
11.00 [0.69, 175.86]

2.64 [1.83, 3.82]

2.80 [1.94, 4.04]

Corticosteroids Vehicle Risk Ratio Risk Ratio
M-H, Fixed, 95% CI

0.01 0.1 1 10 100
Favours vehicle Favours corticosteroids 

 

ภาพประกอบ 18   Forrest plot ของยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์เปรียบเทียบกบัยาหลอก 
  
 4.6.2.2 ยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์เปรียบเทยีบกับยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์ 
  พบการศกึษาจํานวน 4 ฉบบั ทัง้หมดมีคณุภาพตํ่ามาก  นํามาวิเคราะห์ meta-

analysis จํานวน 3 ฉบบั (Piérard-Franchimont C. 1999, Majerus J-P 1986, de la Brassine M. 

1984)  คดัออก 1 ฉบบั (Wheatley D.1982) เน่ืองจากระบเุพียงร้อยละของคะแนนรวมของความ

รุนแรงของอาการที่ดีขึน้ ลกัษณะของแตล่ะการศกึษาแสดงดงัตาราง 19 

 

ตาราง 19   การศกึษาประสทิธิภาพยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์เปรียบเทียบกบัยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์ 

 
Study Design, duration 

of active phase 
(maintenance 

phase) 

no. of paticipants 
randomized 

(dropouts), sites, 
severity 

Interventions Response rate 
 

Quality 

Study pooled      

de la 
Brassine M. 
1984 

DB, 3weeks 39 (0) C 48.401-Ba cream 

(halomethasone 0.05%) vs.  

betamethasone valerate 0.1% 

cream 

14/20 (70%) vs  

13/19 (68%)  

Very 

poor  

Majerus J-P 
1986 

RCT, DB, 3 weeks 22 halometasone 0.05% cream 

(Sicorten®) vs. betamethasone 

valerate 0.1% cream (Betnelan®)

9/11 (82%) vs. 

10/11(91%)  

Very 

poor 

Piérard-
Franchimont 
C. 1999 

RCT, SB, ITT, 14 

days 

40, scalp & face, 

moderate 

Hydrocortisone 17-butyrate 

emulsion vs. betamethasone 

dipropionate lotion 

19/20 (95%) vs. 

 13/20 (65%)  

Very 

poor  

Study unpooled     
Wheatley D. 
1982 

RCT, DB, PG,  3 

weeks 

55 , head & neck 

(scalp, neck, 

forehead, eyelids 

& pinnae) 

Hydrocortisone 17-butyrate lotion  

(Locoid®) vs. betamethasone 

valerate lotions (betnovate®) 

Total score 

improvement 71% 

vs. 62%  

Very 

poor  

RCT= randomized controlled trial, DB= double-blinded,  PG=parallel group 
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 การศกึษาจํานวน 3 ฉบบัท่ีเข้าสูก่ารวิเคราะห์ มีการเปรียบเทียบตวัยาออกฤทธิดงันี ้์

Piérard-Franchimont C. 1999 เปรียบเทียบ hydrocortisone 17-butyrte emulsion กบั 

betamethasone dipropionate lotion  สว่น Majerus J-P 1986 และ de la Brassine M. 1984 ศกึษา

ยา 2 ตวัได้แก่ halometasone 0.05% cream เปรียบเทียบกบั betamethasone valerate 0.1% 

cream  เช่นเดียวกนั ดงันัน้ในการ pooled estimate จะวิเคราะห์เฉพาะการศกึษา 2 ฉบบัหลงัเทา่นัน้ 

มีจํานวนผู้ ป่วยรวม 61 ราย จากการวิเคราะห์ ด้วยวธีิการทางสถิตพิบ pooled relative risk ในการ

ตอบสนองตอ่ยา 0.97 (95%CI 0.73 to 1.29)  ดงัภาพประกอบ 19 

 

Study or Subgroup
de la Brassine M.1984
Majerus J-P 1986

Total (95% CI)
Total events
Heterogeneity: Chi² = 0.25, df = 1 (P = 0.61); I² = 0%
Test for overall effect: Z = 0.21 (P = 0.83)

Events
14
9

23

Total
20
11

31

Events
13
10

23

Total
19
11

30

Weight
57.1%
42.9%

100.0%

M-H, Fixed, 95% CI
1.02 [0.67, 1.56]
0.90 [0.64, 1.26]

0.97 [0.73, 1.29]

Halometasone Betamethasone valerate Risk Ratio Risk Ratio
M-H, Fixed, 95% CI

0.5 0.7 1 1.5 2
Favours halometasone Favours betamethasone  

 

ภาพประกอบ 19  Forrest plot ของยา Halometasone 0.05% cream เปรียบเทียบกบัยา 

                Betamethasone valerate 0.1% cream  

 

  การศกึษาของ Piérard-Franchimont C. 1999 มีผู้ เข้าร่วมการศกึษา 40 ราย

เปรียบเทียบ hydrocortisone 17-butyrte emulsion กบั betamethasone dipropionate lotion  

พบวา่มีอตัราการตอบสนองตอ่ยาเป็น 95%และ 65% ตามลําดบั คา่ RR 1.46 (95%CI 1.04 to 2.05) 

  การศกึษาของ Wheatley D.1982 เปรียบเทียบ hydrocortisone 17-butyrate 

lotion  กบั betamethaaone valerate lotion พบวา่ total score improve เป็น 71% และ 62% 

ตามลําดบั (not significant) 
  
 4.6.2.3 ยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์เปรียบเทยีบกับยาทาที่มีผลต่อระบบ

ภมิคุ้มกันู  
  พบการศกึษาจํานวน 3 ฉบบั ท่ีนํามาวิเคราะห์ meta-analysis จํานวน 2 ฉบบั 

(Firooz A. 2006, Singwahakul P. 2007)  การศกึษาท่ีคดัออก 1 ฉบบั (Rigopoulos D. 2004) 

เน่ืองจากไมร่ะบจํุานวนผู้ ป่วยท่ีผ่ืนหาย ระบเุพียงระยะเวลาที่ผ่ืนหายหลงัการรักษา การศกึษาทัง้ 3 

ฉบบัใช้ยากลุม่ท่ีมีผลตอ่ภมูคิุ้มกนั คือ pimecrolimus 1% cream ลกัษณะของแตล่ะการศกึษาแสดง

ดงัตาราง 20 
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ตาราง 20  การศกึษาประสทิธิภาพยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์เปรียบเทียบกบัยาทาที่มีผลตอ่ภมูิคุ้มกนั 

 
Study Design, duration 

of active phase 
(maintenance 

phase) 

no. of paticipants 
randomized 

(dropouts), sites, 
severity 

Interventions Response rate 
 

Quality 

Study pooled      

Firooz A.  
2006 

RCT,SB, PG, 

2weeks (4weeks) 

40 (3), face Hydrocortisone acetate 1% 

cream vs. 

 pimecrolimus 1% cream  

17/19 (89.5%)  vs.  

15/18 83.3%)   

Poor  

Singwahakul 
P.  2007 

RCT, DB, PG , 2 

weeks 

90 (13), face or 

pinnae 

Triamcinolone 0.02% cream vs.  

pimecrolimus 1% cream  

12/58 (20.69%) vs.  

7/27 (25.93%)  

Poor  

Study unpooled    

Rigopoulos 
D.  2004 

RCT, OL, PG,  21 

days 

20 (4), face Betamethasone 0.1% cream vs. 

Pimecrolimus 1% cream  

Both are complete 

resolution of 

erythema, scaling 

and pruritus at day 

9, 9 and 7 

respectively. 

High 

RCT= randomized controlled trial, DB= double-blinded, SB=single-blinded,, PG=parallel group, OL=open-label. 

 

  การศกึษาจํานวน 2 ฉบบัท่ีเข้าสูก่ารวิเคราะห์นัน้เป็นการเปรียบเทียบ 

pimecrolimus 1% cream กบั hydrocortisone acetate 1% cream (Firooz A. 2006) และ 

triamcinolone 0.02% cream (Singwahakul P. 2007) ซึง่ทัง้สองชนิดเป็น mild potency จงึลอง

นํามาวิเคราะห์รวม มีจํานวนผู้ ป่วยรวม 118 ราย pooled relative risk ในการตอบสนองตอ่ยา 0.97 

(95% CI 0.70 to 1.34)  และไมพ่บ heterogeneity ดงัภาพประกอบ 20 

 

Study or Subgroup
Firooz A. 2006
Singwahanont P. 2007

Total (95% CI)
Total events
Heterogeneity: Chi² = 0.84, df = 1 (P = 0.36); I² = 0%
Test for overall effect: Z = 0.19 (P = 0.85)

Events
17
12

29

Total
19
58

77

Events
15

7

22

Total
18
27

45

Weight
61.7%
38.3%

100.0%

M-H, Fixed, 95% CI
1.07 [0.83, 1.39]
0.80 [0.35, 1.80]

0.97 [0.70, 1.34]

Corticosteroids Pimecrolimus Risk Ratio Risk Ratio
M-H, Fixed, 95% CI

0.5 0.7 1 1.5 2
Favours pimecrolimus Favours corticosteroids  

 

ภาพประกอบ 20  Forrest plot ของยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์เปรียบเทียบกบัยาทาที่มีผลตอ่ภมูิคุ้มกนั 
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 สว่นการศกึษาของ Rigopoulos D. 2004 ท่ีคดัออกเป็นการเปรียบเทียบประสทิธิภาพ

ระหวา่ง betamethasone 0.1% cream กบั pimecrolimus 1% cream พบวา่ยาทัง้สองทําให้อาการ

แดง ขยุ และคนัหายในวนัท่ี 9, 9 และ 7 ตามลําดบั (not significant) 
 
 4.6.2.4 ยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์เปรียบเทยีบกับยาทากลุ่มอื่น 
  ไมพ่บการศกึษาท่ีเข้าเกณฑ์   
 
4.6.3 ยาทาที่มีผลต่อระบบภมิคุ้มกันู  
 การศกึษาทัง้หมด 4 ฉบบั ทัง้หมดเป็นการศกึษายาทา pimecrolimus 1% cream ซึง่

เปรียบเทียบกบัยาหลอก 1 ฉบบั เปรียบเทียบกบัคอร์ตโิคสเตียรอยด์ 3 ฉบบั (ได้กลา่วไว้แล้วข้างต้น) 
 4.6.3.1 ยาทาที่มีผลต่อระบบภมิคุ้มกันเปรียบเทยีบกับยาหลอกู  
  พบการศกึษา 1 ฉบบั (Warshaw E.M. 2007) เป็นการศกึษาท่ีมีคณุภาพสงู 

เปรียบเทียบยาทา pimecrolimus 1% cream กบัยาหลอก จํานวนผู้ ป่วย 94 ราย พบวา่ ยาทา 

pimecrolimus มีอตัราการหายของผื่น  37/47 (78.7%) และยาหลอก 33/47 (70.2%) (p=0.01) 

ลกัษณะของการศกึษาแสดงดงัตาราง 21 

 

ตาราง 21   การศกึษาประสทิธิภาพยาทาที่มีผลตอ่ระบบภมูิคุ้มกนัเปรียบเทียบกบัยาหลอก 

 
Study Design, duration 

of active phase 
(maintenance 

phase) 

no. of paticipants 
randomized 

(dropouts), sites, 
severity 

Interventions Response rate 
 

Quality 

Warshaw 
E.M. 2007 

RCT, DB, PG, 
ITT, 4 weeks 

96(2), face, 
moderate-severe 

Pimecrolimus 1% cream vs.  
placebo 

 37/47 (78.7%) vs. 
33/47 (70.2%) 

High  

RCT= randomized controlled trial, DB= double-blinded, PG=parallel group, ITT=intention to treat 

 
4.6.4 ยากลุ่มอื่นๆ  
 พบการศกึษาทัง้หมด 8 ฉบบั แยกตามกลุม่ยาได้ดงันี ้
 4.6.4.1 ยาทา Lithium  
  พบการศกึษา 2 ฉบบั  ฉบบัแรก (Dreno B. 2003) เป็นการเปรียบเทียบ lithium 

gluconate 8% ointment กบั ketoconazole 2% cream (กลา่วไว้แล้วในข้างต้น) การศกึษาอีก 1 

ฉบบัเปรียบเทียบ Lithium gluconate 8% ointment กบัยาหลอก (Dreno B. 2002) ซึง่ไมไ่ด้นําเข้าสู ่
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meta-analysis เน่ืองจากไมส่ามารถแปลงร้อยละของผลลพัธ์จํานวนผู้ ป่วยได้ ลกัษณะของการศกึษา

แสดงดงัตาราง 22 

 

ตาราง 22   การศกึษาประสทิธิภาพยาทาลเิทียมเปรียบเทียบกบัยาหลอก 

 
Study Design, duration 

of active phase 
(maintenance 

phase) 

no. of paticipants 
randomized 

(dropouts), sites, 
severity 

Interventions Response rate 
 

Quality 

Dreno B. 
2002 

MC, RCT, DB, 
PG, ITT, 8 weeks 

129 (22), face, mod 
– severe 

Lithim gluconate 8% ointment 
vs. vehicle 

29.1% vs. 
3.8%   

Poor  

RCT= randomized controlled trial, DB= double-blinded, MC=multicenter, PG=parallel group, ITT=intention to treat 

   
 4.6.4.2 ยาทาผสม 
  พบการศกึษา 2 ฉบบั ลกัษณะของแตล่ะการศกึษาแสดงดงัตาราง 23 

 

ตาราง 23  การศกึษาประสทิธิภาพยาผสมเปรียบเทียบกบัยาหลอก 

 
Study Design, duration 

of active phase 
(maintenance 

phase) 

no. of paticipants 
randomized 

(dropouts), sites, 
severity 

Interventions Response rate 
 

Quality 

Piérard-
Franchimont 
C. 2002 

RCT, DB, PG, 
ITT, 3 weeks 

18, face Ketoconazole 2% + desonide  
0.05% vs. vehicle 

Mean score 
reduction 92% vs. 
42%  

Very 
poor 

 Veraldi S.  
2008 

RCT, DB, PG, 
ITT, 4 weeks 

60 (2), face, mild – 
moderate 

MAS064D (sebclair®) vs. 
 vehicle 

27/40 (68)% vs. 
2/18 (11%)  

High  

RCT= randomized controlled trial, DB= double-blinded, PG=parallel group, ITT=intention to treat 

 

  ฉบบัแรก (Piérard-Franchimont C. 2002) ศกึษายาทาผสมระหวา่ง ยาต้าน

เชือ้รา ketoconazole 2% กบั ยาคอร์ตโิคสเตอรอยด์ desonide 0.05% เปรียบเทียบกบัยาหลอก 

ผู้ ป่วยรวม 18 ราย พบวา่ท่ี 3 สปัดาห์มีคะแนนความรุนแรงของอาการลดลงเฉลีย่ 92% และ 42% 

ตามลําดบั 

  การศกึษาอีกหนึง่ฉบบั (Veraldi S. 2008) เป็นการเปรียบเทียบยาทาท่ีผสมสาร

ออกฤทธิหลายๆ ชนิดท่ีไมใ่ช่คอร์ตโิคสเตอรอยด์ ์ MAS064D (sebclair®) กบัยาหลอก ผู้ ป่วยรวม 58 

ราย พบวา่อาการผ่ืนดีขึน้ (IGA score 0 หรือ 1) 27/40 (68%) และ 2/18 (11%) ตามลําดบั 
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 4.6.4.3 ยาทาว่านหางจระเข้ 
  พบการศกึษา 1 ฉบบั (Vardy D.A. 1999) เปรียบเทียบ Aloe vera emulsion 

กบัยาหลอก จํานวนผู้ ป่วย 44 ราย มีการตอบสนองตอ่ยา (อาการหายหรือดีขึน้) 14/24 (58%) และ 

3/20 (15%) ตามลําดบั ลกัษณะของการศกึษาแสดงดงัตาราง 24 

 

ตาราง 24   การศกึษาประสทิธิภาพยาทาวา่นหางจระเข้เปรียบเทียบกบัยาหลอก 

 
Study Design, duration 

of active phase 
(maintenance 

phase) 

no. of paticipants 
randomized 

(dropouts), sites, 
severity 

Interventions Response rate 
 

Quality 

Vardy DA. 
1999 

RCT, DB, PG, 4-6 

weeks 

46 (2), face, 4-6 
weeks 

Aloe vera gel 
vs. vehicle 

Resolution& substantial improvement  
58% (14/24) vs 15% (3/20) 

Very 
poor  

RCT= randomized controlled trial, DB= double-blinded, PG=parallel group. 

 

 จากการวิเคราะห์ meta-analysis ของผลลพัธ์การศกึษาทัง้หมดข้างต้น สามารถสรุป

ประสทิธิภาพของยาแตล่ะกลุม่เป็นดงัตาราง 25  

 

ตาราง 25   สรุปผลการวเิคราะห์ประสทิธิภาพของการศกึษาในขัน้ตอนของ meta-analysis เฉพาะ

การศกึษาท่ีมีการ pooled estimate 

 
กลุ่มยา จาํนวนการศกึษา (จาํนวนผ้ป่วยรวมู ) Pooled relative risk (95% CI) 

ยาต้านเชือ้รา  กับ   

ยาหลอก 4 (417) 2.75 (1.87, 4.03) 

ยาคอร์ติโคสเตอรอยด์ 2 (95) 1.15 (0.92, 1.45) 
ยาคอร์ตโิคสเตอรอยด์ กับ 
ยาหลอก 2 (323) 1,77(1.25, 2.52) 

ยาคอร์ติโคสเตอรอยด์* 3(61) 0.97 (0.73, 1.29) 

ยาท่ีมีผลตอ่ภมิูคุ้มกนั 2 (118) 0.97 (0.70, 1.34) 

* เป็นการเปรียบเทียบยาhalometasone 0.05% cream กบั betamethasone valerate 0.01% cream 
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4.7 ผลการศกึษาอาการไม่พงึประสงค์ 
 การศกึษา 27 ใน 33 ฉบบั ท่ีรายงานอาการไมพ่งึประสงค์จากการใช้ยาทาภายนอก 

(ในท่ีนีจ้ะรวมเฉพาะอาการข้างเคียงท่ีคาดวา่เก่ียวข้องกบัการใช้ยาทาท่ีศกึษาเทา่นัน้) ซึง่สว่นใหญ่เป็น

อาการเฉพาะบริเวณท่ีทายาและมีความรุนแรงน้อย อบุตักิารณ์การเกิดอาการข้างเคียงดงัตาราง 26 

 

ตาราง 26  อบุตักิารณ์ของอาการข้างเคยีงแตล่ะอาการจําแนกตามกลุม่ยา 

 
 ยาต้านเชือ้รา ยาคอร์ตโิคสเตอรอยด์ ยาไพมโิครลิมุส ยาหลอก 

Erythema 0-10% 0-7% 0-3.3% 0-12% 

Burning sensation 0-18% 0-11% 0-37% 0-10% 

Pruritus 0-11% 0-7% 0-3.3% 0-6% 

Stinging 0 0 0-13% 0 

Dryness 0-14% 0-23% 0-3.3% 0-3% 

Worse 0-15% 0 0 0-33% 

Reactions 0-4%  0-46.8% 0-32.7% 
Others: 
specified 

edema/ acute dermatitis 

2% 

  burning sensation+pustule 3%, 

pain 10%, increase seborrhea 

3%,skintension 2.8% 

folliculitis 3.3% dermatitis <1%, 

Increase small 

papules 3.6% 

 

4.8 ผลการศกึษาการป้องกันการกลับเป็นซํา้ 
 มีการศกึษาเพียง 4 ฉบบัจากทัง้หมด 33 ฉบบัท่ีได้ตดิตามอาการกลบัเป็นซํา้ขอ

ผู้ เข้าร่วมการศกึษาหลงัจากหยดุใช้ยาท่ีศกึษา รายละเอียดของแตล่ะการศกึษาเป็นดงันี ้

 Pari T. 1998  เปรียบเทียบ ketoconazole 2% cream กบั clobetasol 17-butyrate 

0.05% cream พบวา่มีผู้ ป่วยท่ีกลบัเป็นซํา้ท่ีเวลา 2 เดือนหลงัหยดุยา ร้อยละ 30 และ50 ตามลาํดบั 

 Ortonne J.P. 1992  เปรียบเทียบ ketoconazole 2% foaming gel กบั 

betamethasone dipropionate 0.05% พบวา่การกลบัเป็นซํา้ท่ีเวลา 1 เดือนหลงัหยดุให้การรักษาเป็น 

11/19 (59%) และ 6/13 (33%) ของผู้ ป่วย 

 Firooz A. 2006 เปรียบเทียบ hydrocortisone acetate 1% cream กบั pimecrolius 

1% cream พบวา่การกลบัเป็นซํา้ในผู้ ป่วยเป็นร้อยละ 17 และร้อยละ 16 ตามลําดบั ในเวลา 4 สปัดาห์

หลงัหยดุการรักษา 

 Rigopoulos D. 2004 เปรียบเทียบ betamethasone 0.1% cream กบั pimecrolius 

1% cream  พบวา่การกลบัเป็นซํา้ ในวนัท่ี 21 (12 วนัหลงัหยดุให้การรักษา) ในผู้ ป่วยเป็น 7/9 (78%) 

และ 6/11 (55%) ตามลาํดบั 



บทที่ 5 
สรุปผล อภปิรายผล และข้อเสนอแนะ 

 
1. อภปิรายผลการวจิัย 
 ในท่ีนีข้ออภิปรายเรียงตามลําดบัขัน้ตอนของงานวิจยัดงันี ้

1.1 การสืบค้น 
 จากการสืบค้นในขัน้ต้น พบวา่การศกึษาเกือบทัง้หมด (1020 ฉบบั จาก 1095 ฉบบั

หรือร้อยละ 93)  ได้จากฐานข้อมลูอิเลกทรอนิกส์จากอินเทอร์เน็ต จงึถือได้วา่เป็นฐานข้อมลูท่ีสําคญั

ท่ีสดุและใหญ่ท่ีสดุ สามารถสืบค้นการศกึษาท่ีเก่ียวข้องได้เกือบทัง้หมด ตัง้แตง่านวิจยัฉบบัเตม็ 

งานวิจยัท่ีได้จากเอกสารอ้างอิงของงานวจิยัท่ีสืบค้นได้ การศกึษาท่ีไมไ่ด้รับการตีพิมพ์ หรือบทคดัยอ่

จากงานประชมุตา่งๆ ก็สามารถสืบค้นได้จากฐานข้อมลูอิเลกทรอนิกส์ การศกึษาท่ีพบเพิ่มเตมิจากการ

สืบค้นจากแหลง่ข้อมลูอ่ืนๆ ในงานวิจยัครัง้นีมี้เพียง 3 ฉบบัเป็นการศกึษาท่ีตพีิมพ์ในประเทศ และเป็น

ปริญญานิพนธ์ ซึง่สืบค้นได้จากห้องสมดุของมหาวทิยาลยั 

 ฐานข้อมลูท่ีเป็นแหลง่รวบรวมงานวิจยัท่ีต้องการได้เป็นจํานวนมากและสะดวกที่สดุ

ในการเข้าถึงได้แก่ Pubmed (Medline) ซึง่พบการศกึษาชนิด randomized controlled trials ท่ีคดัเข้า

สูก่ารศกึษามากกวา่ร้อยละ 90 (50 ใน 53 ฉบบั)  สว่นฐานข้อมลูอ่ืนๆ พบการศกึษาเพิ่มเตมิเพียงไม่ก่ี

ฉบบั การศกึษาท่ีสืบค้นจาก Pubmed หลายฉบบัมีเพียงหวัข้อเร่ืองหรือบทคดัยอ่ การสืบค้นงานวิจยั

ฉบบัเตม็ต้องอาศยัการขอผา่นห้องสมดุมหาวิทยาลยั โดยเฉพาะงานวจิยัท่ีเป็นภาษาตา่งประเทศที่

ไมใ่ช่ภาษาองักฤษ อยา่งไรก็ตามมีการศกึษาจํานวนหนึง่ท่ียงัไมไ่ด้รับการตอบกลบัภายในระยะเวลาที่

กําหนด หรือไมส่ามารถหาฉบบัเตม็ได้ 

 ผลการสืบค้นเป็นไปในแนวทางเดียวกนักบัการศกึษาชนิด systematic review และ 

meta-analysis ในการประเมินประสทิธิภาพของการรักษาโรคผิวหนงัท่ีมีมาก่อนหน้านี ้ คือ ใช้

ฐานข้อมลูอิเลกทรอนิกส์เป็นแหลง่ข้อมลูท่ีสําคญั และทกุการศกึษาใช้ MEDLINE และ The  

Cochrane Library เป็นฐานข้อมลู แตก่ารศกึษาเหลา่นีไ้มไ่ด้มีการแจกแจงรายละเอียดเก่ียวกบัจํานวน

การศกึษาท่ีสืบค้นได้ของแตล่ะฐานข้อมลู 

 งานวิจยัฉบบันีไ้ด้กําหนดชว่งเวลาของการศกึษาท่ีจะสบืค้นย้อนหลงัไว้ท่ีระหวา่งปี 

ค.ศ. 1960 ถึง ค.ศ. 2008 การศกึษาท่ีตพีิมพ์ในระหวง่ปีค.ศ. 1960 ถึงค.ศ. 1980 นัน้พบการศกึษาท่ี

เก่ียวข้องจํานวนหนึง่ แตร้่อยละ 81 (9 ใน 11 ฉบบั) ไมเ่ข้าสูก่ารวเิคราะห์ และถกูคดัออกเน่ืองจาก

รายงานผลไมช่ดัเจน มีเพียง 2 การศกึษาท่ีเข้าสูก่ารวิเคราะห์ตพีมิพ์ในปีค.ศ. 1972 และ 1973  
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(Harris J.J. 1972, Cullen S.I. 1973) ซึง่ถือวา่มีผลตอ่การวิเคราะห์มากพอสมควร  เน่ืองจากเป็น

การศกึษาเพียงสองฉบบัท่ีพบศกึษาเปรียบเทียบยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์กบัยาหลอก  
 
1.2 การคัดกรอง  
 การศกึษาท่ีสืบค้นเบือ้งต้นทัง้หมด 1095 ฉบบัผา่นการคดักรองโดยใช้เกณฑ์การคดั

เข้าและคดัออกร่วมกบัความชดัเจนของการรายงานผล เหลือการศกึษาเข้าสูก่ารวิเคราะห์รวม 33 ฉบบั 

 การคดักรองจากหวัเร่ืองและบทคดัยอ่จากการศกึษาทัง้หมดท่ีสืบค้นได้ในเบือ้งต้น

ก่อนท่ีจะหางานวิจยัฉบบัเตม็ สามารถช่วยลดระยะเวลาการสืบค้นได้อยา่งมาก การศกึษาท่ีไม่

สามารถคดักรองได้จากบทคดัยอ่ เกิดจากรายละเอียดในบทคดัยอ่ไมเ่พียงพอจะตดัสนิได้ตามเกณฑ์ 

จงึต้องสืบค้นงานวิจยัฉบบัเตม็เพ่ือความชดัเจนในการคดัเข้าและคดัออก  

 การศกึษาประสทิธิภาพของยาทาภายนอกสําหรับโรคซบีอเรอิคเดอมาไตตสิท่ีเข้าสู่

การศกึษาทัง้หมด 33 ฉบบั แบง่ตามกลุม่ยาได้เป็น 4 กลุม่ เรียงลําดบัตามจํานวนการศกึษาท่ีพบจาก

มากไปน้อย ดงันี ้ ยาทาต้านเชือ้รา ยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์ ยาท่ีมีผลตอ่ภมูิคุ้มกนั และยากลุม่อ่ืนๆ  

การพบการศกึษาในยาทากลุม่ต้านเชือ้รามากกวา่ยากลุม่อ่ืนๆ มาก อาจเน่ืองมาจากหลกัฐานทาง

การแพทย์จํานวนมากท่ีแสดงให้เห็นวา่เชือ้ราเป็นสาเหตหุนึง่ของการเกิดโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ จงึ

เร่ิมมีการนํายาทาต้านเชือ้รามาใช้ในการรักษาโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ และยงัเป็นยาท่ีปลอดภยั 

ผลข้างเคียงน้อยกวา่ยาทากลุม่คอร์ตโิคสเตอรอยด์ สามารถใช้ได้ในระยะยาว ราคาไมส่งู ทําให้มี

การศกึษาประสทิธิภาพมากขึน้โดยเฉพาะหลงัปีค.ศ. 2000  จงึทําให้พบการศกึษายาทากลุม่ต้านเชือ้

ราท่ีเข้าเกณฑ์จํานวนมาก สว่นยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์ซึง่เป็นยากลุม่ท่ีมีใช้กนัมาเป็นเวลานาน มี

ประสทิธิภาพสงู และใช้อยา่งแพร่หลาย กลบัพบการศกึษาท่ีเข้าเกณฑ์น้อยกวา่ยาทากลุม่ต้านเชือ้รา 

และมีจํานวนไมม่ากพอท่ีจะสรุปผลถึงประสทิธิภาพได้อยา่งนา่เช่ือถือ หากพจิารณาจากจํานวน

การศกึษาท่ีสบืค้นได้จะพบวา่การศกึษาท่ีเป็น randomized controlled trials ของยากลุม่นีมี้จํานวน

ใกล้เคียงกบัยากลุม่ต้านเชือ้รา แตเ่ป็นการศกึษาท่ีไมเ่ข้าเกณฑ์หรือผลการศกึษาไมช่ดัเจนทําให้ถกูคดั

ออก อาจจะเป็นไปได้วา่เป็นการศกึษาท่ีผา่นมานานหลายสบิปี (สว่นใหญ่จะอยูใ่นช่วงปีค.ศ. 1970 -

1990)  จงึทําให้วิธีวิจยัหรือวิธีรายงานผลยงัไมมี่มาตรฐานที่ชดัเจน และถกูคดัออกก่อนท่ีจะนํามาเข้าสู่

กระบวนการของ systematic review  เป็นจํานวนมากถึงร้อยละ 60 (จาก 23 ฉบบัเหลือเพียง 9 ฉบบั) 

สาเหตท่ีุคดัออกเกิดจากการรายงานผล เช่น ผลลพัธ์เป็นผลรวมของโรคผิวหนงัอกัเสบหลายชนิด (เช่น 

Christiansen J.V. 1977)  การแสดงผลลพัธ์ไมช่ดัเจน (เช่น Binder R. 1972)   เม่ือมีการค้นพบวา่ยา

ทากลุม่ต้านเชือ้รามีประสทิธิภาพในการรักษาโรคและผลข้างเคียงน้อยกวา่มาก โดยเฉพาะการใช้ยาใน

ระยะยาว จงึทําให้การศกึษาประสทิธิภาพของยากลุม่คอร์ตโิคสเตอรอยด์ลดลง อยา่งไรก็ตามยาทา
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คอร์ตโิคสเตอรอยด์ก็ยงัเป็นยาท่ีนิยมนํามาศกึษาเพื่อเปรียบเทียบประสทิธิภาพกบัตวัยาออกฤทธิอ่ืน ์

โดยเฉพาะในรายที่มีอาการอกัเสบรุนแรง  

 การศกึษาประสทิธิภาพของยาทาที่มีผลตอ่ระบบภมูิคุ้มกนั ในโรคซีบอเรอิคเดอมาไต

ตสิยงัมีไมม่าก พบเพียง 4 ฉบบั เน่ืองจากเป็นยากลุม่ท่ีคอ่นข้างใหม ่หลงัจากมีการรับรองให้ใช้ในการ

รักษาโรคผิวหนงัอกัเสบชนิดอะโทปิก (atopic dermatitis)  ก็ได้นํามาศกึษาประสทิธิภาพในโรคผิวหนงั

อกัเสบอีกหลายชนิด โดยเฉพาะโรคที่เก่ียวข้องกบัภาวะภมูิคุ้มกนัท่ีผิวหนงั การศกึษาท่ีเข้าเกณฑ์ใน

งานวิจยัครัง้นีท้กุฉบบัเป็นยา pimecrolimus (Elidel®) โดยมีการนํามาเปรียบเทียบกบัทัง้ยาหลอก 

และยาคอร์ตโิคสเตอรอยด์  

 ยาหลอก (placebo หรือ vehicle)  เป็นตวัท่ีถกูนํามาเปรียบเทียบประสทิธิภาพมาก

ท่ีสดุ มีการนํามาศกึษาเปรียบเทียบกบัยาทกุกลุม่ โดยเฉพาะยาใหม ่ ซึง่อาจจะเป็นยาตวัใหม ่ หรือยา

ตวัเดมิท่ีมีการเปลี่ยนแปลงสว่นประกอบ หรือเปลี่ยนรูปแบบของยา เชน่ จากครีมเป็นเจล เป็นต้น 

 การศกึษาทัง้หมดเป็นการศกึษาระยะสัน้อยูใ่นช่วง 2-8 สปัดาห์ เน่ืองจากโรคซี

บอเรอิคเดอมาไตตสิเป็นโรคท่ีตอบสนองตอ่ยาทาได้ดี อาการของผื่นมกัจะหายหรือดีขึน้ภายใน 1-2 

สปัดาห์ งานวิจยัครัง้นีไ้มพ่บการศกึษาท่ีมีการตดิตามการรักษาหรือให้ยาเพื่อควบคมุอาการท่ี

เข้าเกณฑ์  พบเพียงการป้องกนัการกลบัเป็นซํา้ซึง่กระทําในช่วง 3-8 สปัดาห์หลงัหยดุยา (เช่น 

Ortonne J.P. 1992) 

 ผู้ เข้าร่วมการศกึษาของการศกึษาท่ีเข้าเกณฑ์ทัง้หมดเป็นผู้ใหญ่และผู้สงูอาย ุจากการ

สืบค้นพบการศกึษาในทารกเพียง 2 ฉบบัและไมเ่ข้าเกณฑ์การคดัเข้าสูก่ารศกึษา อาจเน่ืองมาจากโรค

ซีบอเรอิคเดอมาไตตสิในทารกนัน้สว่นใหญ่จะหายได้เองหรือการมีสขุอนามยัท่ีดีก็ทําให้อาการดีขึน้ได้
(57)  จงึมีการศกึษาประสทิธิภาพจากยาจํานวนน้อย  สว่นความรุนแรงของอาการของผู้ เข้าร่วม

การศกึษาเทา่ท่ีมีรายงานในการศกึษาบางสว่นมกัจะมีอาการในระดบัเลก็น้อยถึงปานกลาง 

 สาเหตสุว่นใหญ่ของการศกึษาชนิด randomized controlled trials ท่ีเข้าเกณฑ์ถกูคดั

ออกเกิดจากการวดัผลลพัธ์ท่ีไมเ่ป็นไปในทางเดียวกบัท่ีกําหนดไว้ (คืออาการดีขึน้ตัง้แตร้่อยละ 75 ขึน้

ไป โดยประเมินจากคะแนนความรุนแรงของผ่ืน) โดยเฉพาะการศกึษาท่ีรายงานมานานแล้ว (เช่น 

Parish LC. 1972) จะถกูคดัออกมากกวา่การศกึษาท่ีทําในระยะหลงั เน่ืองจากระยะหลงัเร่ิมมีแนว

ทางการประเมินความรุนแรงของผ่ืนในโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ การวดัผลลพัธ์จงึเป็นไปในแนวทาง

เดียวกนั  

 ในกรณีท่ีผลลพัธ์ไมช่ดัเจน ผู้วิจยัได้ตดิตอ่สอบถามไปยงัผู้ ทําการศกึษา ผา่นทาง

จดหมายอิเลกทรอนิกส์ ร้อยละ 89 ท่ีไมไ่ด้รับการตอบกลบั สาเหตอุาจเกิดจากการศกึษานัน้ได้ตีพิมพ์
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มาเป็นระยะเวลานานแล้ว หรืออาจมีการเปลี่ยนแปลงท่ีอยูข่องผู้ ทําการศกึษา ซึง่ผู้วิจยัหวงัวา่หาก

ได้รับการตอบกลบัในเวลาตอ่มา ก็จะสามารถนําผลการศกึษาฉบบันัน้เข้าสูก่ารวเิคราะห์ได้ในอนาคต 
 
1.3 การประเมินคุณภาพการศกึษา 
 1.3.1 การประเมินโดยตอบคาํถามจากเกณฑ์ท่ีใช้ทัง้หมด 7 ข้อ  

  ผู้วิจยัจะให้ความสําคญักบัประเดน็หลกัๆ ใน 4 ข้อแรก เน่ืองจากอยูใ่นขัน้ตอน

ของวิธีการศกึษาทําให้เกิดอคตไิด้สงูกวา่ใน 3 ประเดน็หลงัซึง่อยูใ่นขัน้ตอนรายงานผล การศกึษาสว่น

ใหญ่รายงานวธีิการศกึษาท่ีไมช่ดัเจน หรือไมไ่ด้ระบ ุจงึไมส่ามารถตอบวา่ “yes” หรือ “no” ได้ ผู้วิจยัจงึ

ต้องใช้คําวา่ “unclear”  ทําให้มีคําตอบเป็น “unclear” จํานวนมาก ได้แก่ วิธีการสุม่ตวัอยา่ง 

(sequence generation) 16/33 (48%), การจดักลุม่โดยไมท่ราบลว่งหน้า (allocation concealment) 

24/33 (72%), การปิดบงัผู้ เข้าร่วมการศกึษา (blinding participants) 16/33 (48%) และการปิดบงั

ผู้ ทําการศกึษา (blinding investigators) 23/33 (70%)  โดยรายละเอียดของการประเมินแตล่ะหวัข้อ 

พอยกตวัอยา่งโดยสงัเขปได้ดงันี ้ การสุม่ตวัอยา่ง และ การจดักลุม่โดยไมท่ราบลว่งหน้า มกัจะระบุ

เพียงสัน้ๆ เชน่ ใช้คาํวา่ “random allocated”  หรือ  “randomly assigned” หรือ “randomized 

fashion” หรือ “randomly manner” เป็นต้น.โดยไมมี่รายละเอียดอ่ืน การปิดบงัผู้ ทําการศกึษา มีเพียง

คําวา่ “double blind” หรือ “neither physician nor patients not knowing….” หรือไมมี่การกลา่วถงึ

เลยในรายงานการศกึษาท่ีตีพิมพ์  สว่นวธีิการปิดบงัผู้ เข้าร่วมการศกึษา (blinding participants) ระบุ

เพียงวา่ “double-blind หรือ single-blind” มีอยูป่ระมาณคร่ึงหนึง่ของการศกึษาทัง้หมดท่ีระบวุธีิการ

ปิดบงัผู้ เข้าร่วมการศกึษาไว้อยา่งชดัเจน ซึง่ถือวา่เป็นหวัข้อท่ีมีการระบไุว้ในรายงานการศกึษามาก

ท่ีสดุ โดยสว่นใหญ่จะใช้คําวา่ยาทัง้สองกลุม่มีลกัษณะบรรจภุณัฑ์เหมือนกนั เชน่ identical container 

หรือ matched vehicle ในประเดน็ของการรายงานผลลพัธ์ ได้แก่ การรายงานผลลพัธ์ไมค่รบถ้วน

ตามท่ีได้กําหนดไว้ในขัน้ตอนของวธีิการศกึษา (incomplete outcome data addressed) การเลือก

รายงานผลลพัธ์บางสว่น (selective outcome reporting) หรือ อคตท่ีิเกิดจากสาเหตอ่ืุน (other 

sources of bias)  ทัง้ 3 ประเดน็ผู้วิจยัสามารถประเมินผลได้คอ่นข้างชดัเจนจากการอา่นรายงาน

การศกึษา ดงันัน้จงึมีเพียงคาํตอบ ”yes” หรือ “no” การท่ีรายงานการศกึษาบางฉบบัไมส่ามารถระบุ

รายละเอียดของการศกึษาได้ สว่นหนึง่อาจเกิดจากข้อกําหนดของวารสารที่มีการจํากดัพืน้ท่ีตีพิมพ์ 

หรือเป็นการรายงานการศกึษาใน Letters to editors เชน่ การศกึษาของ Pari T. 1998 เป็นต้น 

 1.3.2 การจดักลุม่คณุภาพการศกึษา 

  การศกึษาถึงคร่ึงหนึง่ท่ีมีคณุภาพตํ่ามาก (very poor quality) เน่ืองจากการ

รายงานผลไมช่ดัเจน โดยเฉพาะหวัข้อท่ีมีความสาํคญั 4 ประเดน็แรก ดงักลา่วข้างต้น ซึง่ผลท่ีได้ก็
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คล้ายกบัการศกึษาชนิด systematic review และ meta-analysis ในโรคผิวหนงัอีกหลายฉบบั ท่ีพบวา่

การศกึษาสว่นใหญ่มีคณุภาพตํ่า  เช่น Interventions for alopecia areata (Review) ของ Delamere 

FM และคณะ ในปี 2008 และ Local treatments for cutaneous warts : systematic review ของ 

Sam Gibbs และคณะ ในปี 2002  จากการคดัเข้าสูก่ารศกึษาพบวา่การศกึษาท่ีไมเ่ข้าเกณฑ์การศกึษา

มกัจะเป็นการศกึษาท่ีได้ดําเนินการมาเป็นเวลานาน แตใ่นแงข่องระดบัคณุภาพการศกึษาพบวา่มี

การศกึษาท่ีรายงานอยูใ่นช่วงก่อนปีค.ศ. 1960 -1990 หรือหลงัปี 1990 พบการศกึษาท่ีมีคณุภาพตํ่

มาก ตํ่า  หรือปานกลาง  เป็นจํานวนท่ีเท่าๆ  กนั  แตใ่นกรณีของการศกึษาท่ีมีคณุภาพสงู  พบวา่ 8 ใน 9 

ฉบบัเป็นการศกึษาท่ีรายงานหลงัปี 1999 จงึอาจจะเป็นไปได้วา่การศกึษาท่ีทําในระยะหลงัจะมีการ

ดําเนินการศกึษาและรายงานที่มีคณุภาพสงูขึน้ 
 
1.4 การวิเคราะห์ผลลัพธ์ประสิทธิภาพของยา  
 1.4.1 ยาทาต้านเชือ้รา 

  การศกึษาเปรียบเทียบกบัยาหลอกจํานวน 8 ฉบบั พบการเกิดความแตกตา่ง

ระหวา่งการศกึษา (heterogeneity)  จงึตดัการศกึษาท่ีคณุภาพตํ่ามากทัง้หมด 4 ฉบบัออกเน่ืองจาก

คดิวา่เป็นสาเหต ุ หลงัจากนําผลลพัธ์ของการศกึษา 4 ฉบบัท่ีคณุภาพสงูและตํา่มาวิเคราะห์  จํานว

ผู้ ป่วยรวม 417 ราย ได้คา่ pooled RR 2.75 (95%CI 1.87 to 4.03) จงึพอจะสรุปผลได้วา่ ยาทาต้าน

เชือ้รามีประสทิธิภาพสงูกวา่ยาหลอกอยา่งชดัเจน และมีนยัสําคญัทางสถิต ิ  แม้วา่จะพบอคตจิากการ

ตีพิมพ์ (publication bias) ซึง่ทําให้ความน่าเช่ือถือของผลลพัธ์ลดลง แตจ่ากการศกึษาอ่ืนๆ ท่ีศกึษา

ประสทิธิภาพของยาต้านเชือ้ราในโรคท่ีมีการอกัเสบของผิวหนงัจากเชือ้รา  ท่ีพบวา่มีประสทิธิภาพ

มากกวา่ยาหลอก(14) ก็สามารถช่วยสนบัสนนุผลนีไ้ด้ การวิเคราะห์ประสทิธิภาพของยาทาต้านเชือ้รา

เปรียบเทียบกนัเอง พบวา่ประสทิธิภาพไมแ่ตกตา่งกนั สว่นการเปรียบเทียบกบัยาทากลุม่คอร์ตโิคสเต

อรอยด์ พบวา่มี heterogeneity แตเ่ม่ือตดัการศกึษาท่ีทําให้เกิดความแตกตา่งออก ก็พบวา่ยาทาต้าน

เชือ้รามีประสทิธิภาพไมแ่ตกตา่งกบัยาทากลุม่คอร์ตโิคสเตอรอยด์ คือคา่ pooled RR 1.15 (95%CI 

0.92 to 1.45)  แม้ยาทัง้สองกลุม่จะออกฤทธิแตกตา่งกนั คือยาต้านเชือ้ราสามารถแก้ไขท่ีสาเหตขุอง์

การเกิดโรคคือเชือ้ M. furfur สว่นยากลุม่คอร์ตโิคสเตอรอยด์นัน้ลดการอกัเสบของโรค แตก็่ยาทาทัง้

สองชนิดก็มีประสทิธิภาพในการรักษาโรค อยา่งไรก็ตามผลนีไ้ด้จากการศกึษาเพียง 2 ฉบบั จงึไม่

สามารถสรุปผลได้อยา่งนา่เช่ือถือ  จากผลการศกึษายาทาต้านเชือ้ราทัง้หมดข้างต้น ทําให้

พอจะสรุปได้วา่ยาทาต้านเชือ้รามีประสทิธิภาพในการรักษาโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิในการรักษา

ระยะสัน้ ความรุนแรงของโรคน้อยถงึปานกลาง แม้การศกึษาบางฉบบัจะมีการวดัจํานวนเชือ้ก่อนและ

หลงัการให้ยาทาและพบวา่จํานวนเชือ้ลดลง (เช่น Katsambas A. 1989) แตไ่มส่ามารถนํามา
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สนบัสนนุการศกึษาท่ีวา่เชือ้ราเป็นสาเหตหุนึง่ของการเกิดโรคอยา่งแท้จริง เน่ืองจากประสทิธิภาพใน

การรักษาของยาอาจเกิดจากกลไกการออกฤทธิอ่ืน เชน่ ฤทธิลดการอกัเสบ์ ์ (74)  เป็นต้น 

1.4.2 ยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์  

  การศกึษายาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์ พบวา่มีประสทิธิภาพสงูกวา่ยาหลอกอยา่ง

มีนยัสาํคญัทางสถิต ิ คือคา่ pooled RR 1.77 (95% CI 1.25 to 2.52)  แม้วา่ผลนีจ้ะได้จากการ

รวบรวมผลลพัธ์ของการศกึษาเพียง 2 ฉบบั ได้แก่ Harris JJ. 1972 และ Cullen SI.1973 แตถื่อได้วา่มี

ความน่าเช่ือถือพอสมควร เน่ืองจากการศกึษาทัง้สองฉบบัมีคณุภาพสงูและปานกลาง จํานวนผู้ ป่วย

รวม 423 รายซึง่ถือวา่ไมน้่อย มีข้อมลูชดัเจนถงึกลไกการออกฤทธิและประสทิธิภาพในการลดการ์

อกัเสบ(3) สามารถนํามาสนบัสนนุผลลพัธ์จากการวเิคราะห์ในครัง้นีไ้ด้เป็นอยา่งด ี นอกจากนีจ้าก

ประสบการณ์ในการใช้ทางคลนิิกของแพทย์หลายๆ ท่านก็พบวา่สามารถลดอาการอกัเสบของผื่นได้ดี 

ในการเปรียบเทียบประสทิธิภาพกบัยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์ด้วยกนัเอง มกัจะเป็นการเปรียบเทียบยา

ตา่งชนิดกนั แตค่วามแรงของยาอยูใ่นระดบัเดียวกนัคือความแรงปานกลาง ประสทิธิภาพในการรักษา

จงึไมแ่ตกตา่งกนั ผลลพัธ์รวมจากการศกึษา 3 ฉบบั (Piérard-Franchimont C. 1999, Majerus J-P 

1986, de la Brassine M. 1984)  ได้คา่ pooled RR 1.15 (0.92 to 1.42)   มีการศกึษา 3 ฉบบัท่ีใช้ยา

ทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์กลุม่ความแรงน้อยเปรียบเทียบกบัยาไพมโิครลมิสุ ผลการวิเคราะห์จาก

การศกึษา 2 ฉบบัท่ีรวมผลลพัธ์ได้ (Firooz A. 2006, Singwahakul P. 2007)  ก็พบวา่ประสทิธิภาพ

การรักษาไมแ่ตกตา่งกนั pooled RR 0.97 (95% CI 0.70 to 1.34)  อาจอธิบายได้จากการมีฤทธิกด์

ภมูิคุ้มกนัของยาทัง้สองกลุม่(5,9) 

1.4.3  ยาทาท่ีมีผลตอ่ภมูิคุ้มกนั 

  ยาไพมโิครลมิสุ เป็นยาเพียงชนิดเดียวในกลุม่นีท่ี้เข้าสูเ่กณฑ์การศกึษา มี

การศกึษาเพียงหนึง่ฉบบัท่ีเปรียบเทียบกบัยาหลอก (Warshaw E.M. 2007)  พบวา่ประสทิธิภาพสงู

กวา่ยาหลอก โดยดจูากอตัราการหายของผื่น  37/47 (78.7%) และยาหลอก 33/47 (70.2%) (p=0.01) 

ซึง่เป็นไปในแนวทางเดียวกนักบัผลการวิเคราะห์เปรียบเทียบกบัยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์ท่ีได้กลา่วไว้

ในตอนต้นวา่มีประสทิธิภาพเทา่กนั คือคา่ pooled relative risk 0.97 (95% CI 0.70 to 1.34)  หาก

พิจารณาการออกฤทธิของยาไพมโิครลมิสุ และข้อมลูจากการศกึษาก่อนหน้าท่ีพบวา่ยานีมี้์

ประสทิธิภาพสงูในโรคผิวหนงัท่ีเก่ียวกบัภาวะความผิดปกตขิองเซลในระบบภมูิคุ้มกนัท่ีผิวหนงั ได้แก่ 

โรคผ่ืนผิวหนงัอกัเสบอะโทปิก (atopic dermatitis) ก็น่าจะสนบัสนนุผลการศกึษาท่ีวา่ประสทิธิภาพ

เท่ากบัยาคอร์ตโิคสเตอรอยด์  

1.4.4 ยาทากลุม่อ่ืนๆ      
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 ได้แก่  1) ยากลุม่ลเิทียม ได้แก่ ลเิทียมกลโูคเนต 2) ยากลุม่ใหมท่ี่ไมเ่คยใช้

รักษาโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ ได้แก่ Aloe vera emulsion  3) ยาผสมระหวา่งยาต้านเชือ้รากบัยา

คอร์ตโิคสเตอรอยด์ ได้แก่ ketoconazole 2% กบั desonide 0.05% 4) ยาท่ีมีสารออกฤทธิหลายๆ ตวั์

ผสมกนั โดยไมมี่ยาคอร์ตโิคสเตอรอยด์ ได้แก่ MAS064D (Sebclair®)  ยาท่ีกลา่วถึงทัง้หมดนีท้กุตวั

ศกึษาเปรียบเทียบกบัยาหลอก ผลการศกึษาพบวา่ทกุตวัมีประสทิธิภาพมากกวา่ยาหลอก แตไ่ด้มา

จากการศกึษาเพียง 1 ฉบบัของยาแตล่ะตวั ดงันัน้ควรทําการศกึษาเพิ่มเตมิเพื่อให้ได้ผลสรุปท่ี

น่าเช่ือถือ 
 
1.5 การศึกษาผลข้างเคียงของยา 

  การศกึษาสว่นใหญ่ไมไ่ด้แจกแจงรายละเอียดของอาการข้างเคียงท่ีเกิดขึน้ การ

รายงานผลไมเ่ป็นไปในแนวทางเดียวกนั จงึไมส่ามารถใช้วิธีการทางสถิตใินการวิเคราะห์และรวมผล

จากการศกึษาหลายๆ ฉบบั แตใ่ช้วิธีรวมผลโดยตรง ซึง่พอจะสรุปได้วา่อาการข้างเคียงหลกัๆ ท่ีเกิด

จากยาเกือบทกุกลุม่ได้แก่ อาการแดง (Erythema) ความรู้สกึแสบร้อน (Burning sensation) ปฏิกิริยา

ของผิวหนงั (Skin Reactions)  ความรู้สกึยิบๆ (Stinging) ผิวแห้ง (Dryness) อาการแยล่ง (Worse) 

อาการคนั (Pruritus) อบุตักิารณ์ของการเกิดอาการทัง้หมดนีแ้ตกตา่งกนัไปในยาแตล่ะตวัและแตล่ะ

การศกึษา คือตัง้แตไ่มเ่กิดอาการเลยจนถงึร้อยละ 37 การท่ีการศกึษาสว่นใหญ่ไมไ่ด้แจกแจง

รายละเอียดของผลข้างเคยีงจากยา ผู้วิจยัคาดวา่เกิดจากยาท่ีใช้เป็นยาชนิดทาภายนอกและใช้เป็น

ระยะเวลาสัน้ๆ  
 
1.6 การศึกษาการป้องกันการกลับเป็นซํา้ 
 พบการศกึษาเพียง 4 ฉบบั ตดิตามหลงัการรักษาประมาณ 3-8 สปัดาห์ ให้ผล

แตกตา่งกนัในแตล่ะการศกึษา มีผู้ ป่วยท่ีมีการกลบัเป็นซํา้ท่ีเวลา 2 เดือนหลงัหยดุยา ร้อยละ 30 และ 

ร้อยละ 50 ตามลําดบั แสดงให้เห็นวา่ผู้ ทําการศกึษาสว่นใหญ่ยงัไมไ่ด้ให้ความสาํคญักบัประสทิธิภาพ

ของยาในการป้องกนัการกลบัเป็นซํา้  ซึง่จริงๆ  แล้วถือวา่มีความสําคญัเน่ืองจากโรคซีบอเรอิคเดอมาไ

ตสิเป็นโรคท่ีเรือ้รัง เป็นๆ หายๆ 

  

2. ข้อจาํกัดของงานวจิัย 
2.1 ระยะเวลาการวิจยั  
 ผู้วิจยัใช้ระยะเวลารวมทัง้หมดประมาณ 10 เดือนนบัตัง้แตค้่นหาหวัข้อ แตร่ะยะเวลา

ในการสืบค้นประมาณ 6 เดือน อาจไมเ่พียงพอตอ่การสืบค้นรายงานการศกึษาฉบบัเตม็บางฉบบัโดย

เฉพาะท่ีเป็นภาษาตา่งประเทศ ท่ีไมใ่ช่ภาษาองักฤษ  
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2.2 เกณฑ์การประเมินคุณภาพการศกึษา  
 แม้จะอาศยัเกณฑ์ของ Cochrane Collaboration Review แตก่ารประเมินในแตล่ะ

หวัข้อโดยการตดัสนิวา่ “no” หรือ “unclear” อาจจะเป็นการยาก เน่ืองจากการศกึษาบางฉบบัมีการ

รายงานไว้ไมช่ดัเจน นอกจากนีผ้ลการประเมินคณุภาพกระทําโดยผู้วิจยัเพียงคนเดียวจงึอาจจะเกิด

ความไมแ่มน่ยําได้ 
 
2.3 เกณฑ์การแบ่งระดบัของคุณภาพของการศึกษา  
 ผู้วิจยัเป็นผู้จดัทําขึน้เอง เพ่ือให้งา่ยตอ่การทําความเข้าใจ โดยให้ความสาํคญัใน

กระบวนการสุม่ การจดักลุม่และการปิดบงั มากกวา่กระบวนการรายงานผลลพัธ์ ซึง่อาจจะใช้ได้เฉพาะ

กบัการศกึษานีเ้ทา่นัน้  
 
2.4 ความแตกต่างของวิธีการศึกษา  
 การประเมนิประสทิธิภาพของยาแตล่ะชนิดนัน้อาจจะมีความคลาดเคลื่อนจากวิธี

การศกึษาท่ีแตกตา่งกนั ซึง่มีความแตกตา่งกนัในหลายๆ ด้าน ได้แก่ 1) ฤดท่ีูทําการศกึษา เน่ืองจากฤดู

ท่ีอากาศหนาวเยน็มีผลตอ่อาการของโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ(94) ซึง่สง่ผลตอ่ประสทิธิภาพของยาที่ใช้ 

2) ความถ่ีในการทายา ยาชนิดเดียวกนัแตห่ากใช้ในขนาดท่ีไมเ่ท่ากนั ก็จะทําให้ประสทิธิภาพการ

รักษาไมเ่ท่ากนั(95) 3) การประเมินความรุนแรงของโรค ทกุการศกึษาประเมินโดยอาศยัความรุนแรงของ

อาการทางคลนิิก ซึง่มีความแตกตา่งกนัทัง้ในแง่ของจํานวนอาการที่ประเมิน และการให้คะแนนความ

รุนแรง การศกึษาบางฉบบัอาจจะประเมนิเพียงความแดงและขยุ (เช่น Piérard-Franchimont C. 

2002) บางฉบบัประเมินความคนั และขนาดของผื่นร่วมด้วย (เช่น Parsad D. 2001)  การให้คะแนนก็

มีความแตกตา่งกนัอยูใ่นช่วง 0-3 หรือ 0-4 คะแนน  4) การวดัผลลพัธ์ทางคลนิิก ในงานวิจยัครัง้นีจ้ะ

เปรียบเทียบประสทิธิภาพของยาโดยใช้เกณฑ์การตอบสนองตอ่ยา โดยกําหนดไว้วา่อาการทางคลนิิก 

(ประเมินจากคะแนนความรุนแรงของโรค) ต้องดีขึน้อยา่งน้อยร้อยละ 75  ทําให้การศกึษาท่ีระบจํุานวน

ผู้ ป่วยท่ีตอบสนองตอ่ยาโดยอาการดีขึน้มากกวา่ร้อยละ 50 ขึน้ไปไมถ่กูนํามาคดิรวมด้วย (เช่น Parsad 

D. 2001)  ซึง่จริงๆ แล้วถือวา่อาการดีขึน้ระดบัหนึง่ หรือการศกึษาท่ีระบเุฉพาะผู้ ป่วยท่ีอาการดีขึน้ 

100% ทําให้ได้จํานวนผู้ ป่วยท่ีตอบสนองตอ่การรักษาน้อยลง จงึมีผลทําให้การประเมินประสทิธิภาพ

ของยาตํ่ากวา่ท่ีควรจะเป็น  ในกรณีเช่นนีอ้าจจะทํา subgroup analysis เพ่ือประเมินประสทิธิภาพอีก

ครัง้หนึง่ 5) การประเมินประสทิธิผลของของยาทาในการวิจยัครัง้นีเ้ป็นการประเมินอาการของผู้ ป่วย

โดยแพทย์ผู้ ทําการศกึษา แตไ่มไ่ด้ประเมินประสทิธิภาพในมมุมองของผู้ ป่วย  
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3. ข้อเสนอแนะ 
3.1 ข้อเสนอแนะสาํหรับการรักษาผ้ป่วยู  
 สําหรับการรักษาโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ สิง่ท่ีสําคญัคือการอธิบายธรรมชาตขิอง

โรคให้ผู้ ป่วยเข้าใจ เน่ืองจากเป็นโรคท่ีไมส่ามารถรักษาให้หายขาดได้ แตอ่าการจะเป็นๆหายๆ ผู้ ป่วย

ควรสงัเกตสิง่ท่ีกระตุ้นให้อาการกําเริบ การใช้ยารักษาเน้นยาทาภายนอก จากผลงานวิจยัในครัง้นี ้

สามารถกลา่วได้วา่ยาทากลุม่ต้านเชือ้ราและยาทากลุม่คอร์ตโิคสเตอรอยด์มีประสทิธิภาพในการรักษา

โรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ ดงันัน้การเลือกยาทัง้สองในการรักษาผู้ ป่วยจงึมีความเหมาะสม แตก่ารใช้
ในระยะยาวยาทาต้านเชือ้ราจะมีความปลอดภยัสงูกวา่ สว่นยาท่ีมีลตอ่ภมูิคุ้มกนัยงัมีการศกึษาเป้น

จํานวนน้อย ดงันัน้ควรจะมีการศกึษายาในกลุม่นีม้ากขึน้โดยใช้วธีิการศกึษาและการรายงานผลอยา่ง

มีมาตรฐาน เพ่ือให้ผลการวเิคราะห์เกิดความนา่เช่ือถือ 
 
3.2 ข้อเสนอแนะสาํหรับหวัข้อการวิจยัในอนาคต 
 การศกึษา systematic review และ meta-analysis  ของโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิใน

อนาคต อาจจะทําในมมุมองอ่ืนๆ ได้แก่ 1) ด้านเศรษฐศาสตร์ เช่น การเปรียบเทียบต้นทนุประสทิธิผล 

(cost-effectiveness evaluation) ของการให้การแทรกแซงแตล่ะชนิดในผู้ ป่วย 2)  ประสทิธิภาพของ

ยาในมมุมองของผู้ ป่วย ได้แก่ ความพงึพอใจตอ่ประสทิธิภาพในการรักษา ความสะดวกในการใช้ยา 

คณุภาพชีวิตของผู้ ป่วย เป็นต้น 3) การแทรกแซงอ่ืน ได้แก่ ยาชนิดรับประทาน การฉายแสง การรักษา

แบบแพทย์ทางเลือก (alternative medicine) เช่น การฝังเข็ม การรักษาแบบโฮมีโอพาธี การฉายแสง 

เป็นต้น 4) ยากลุม่อ่ืนๆ ท่ียงัมีการศกึษาน้อย ควรมีการนํามาทําการศกึษาเพิ่มขึน้ เช่น ยากลุม่ท่ีมีผล

ตอ่ภมูิคุ้มกนั 5) อาการข้างเคียงของยา ควรมีการแจกแจงรายละเอียดของอาการแตล่ะอยา่งท่ีเกิดขึน้ 

เน่ืองจากมีผลตอ่การตดัสนิใจในการเลือกยารักษาผู้ ป่วย 6) การตดิตามการรักษา รวมทัง้การป้องกนั

การกลบัเป็นซํา้ของยา 
 
3.3 ข้อเสนอแนะสาํหรับระเบียบวธีิวจิยัในอนาคต 

  สําหรับการศกึษาชนิด systematic review และ meta-analysis  โดยรวม ผู้วจิยัมี

ข้อเสนอแนะดงันี ้ 1)  การกําหนดช่วงเวลาหรือปีท่ีตพีิมพ์ของการศกึษาท่ีจะคดัเข้าสูง่านวิจยัไมค่วร

กําหนดย้อนหลงัเป็นเวลานานเกินไป การศกึษาท่ีตพีิมพ์มาเป็นระยะเวลานานเกิน 20 ปีแล้ว จะมี

วิธีดําเนินการศกึษาแตกตา่งกบัในปัจจบุนัมาก การตดิตอ่กบัผู้ ทําการศกึษาก็เป็นไปได้ยาก และยงัทํา

ให้เสียเวลาทัง้ในการสืบค้น การคดักรอง  โดยอาจจะไมไ่ด้ทําให้ข้อมลูท่ีนา่เช่ือถือมากขึน้  2) เกณฑ์ใน

การประเมนิคณุภาพการศกึษา ควรมีเกณฑ์การแบง่ระดบัคณุภาพการศกึษา (สงู ปานกลาง ตํ่า หรือตํ

มาก) ท่ีเป็นมาตรฐาน เพ่ือให้งา่ยตอ่ความเข้าใจ  
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  สว่นการศกึษาประสทิธิภาพทางคลนิิกในการรักษาโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิ 

ควรจะดําเนินไปในแนวทางเดียวกนั เพ่ือให้มีความแตกตา่งระหวา่งการศกึษาน้อยท่ีสดุ การวิเคราะห์

ประสทิธิภาพรวมจงึเกิดความนา่เช่ือถือสงูสดุ ผู้วิจยัจงึคดิวา่ควรมีการปรับปรุงการศกึษาทางคลนิิก 

ดงันี ้ 

 3.3.1 วิธีดาํเนินการวจิยั ซึง่มีผลตอ่ประสทิธิภาพทางคลนิิกของยา ได้แก่ 1) 

ระยะเวลาการศกึษา ควรจะมีระยะเวลาการศกึษาท่ีเป็นมาตรฐาน เชน่ 4 สปัดาห์   2) เกณฑ์การคดั

เข้าสูก่ารศกึษาควรระบคุวามรุนแรงของโรคไว้อยา่งชดัเจน 3) อายขุองผู้ เข้าร่วมการศกึษา โรคซี

บอเรอิคเดอมาไตตสิพบได้ในหลายชว่งอาย ุ การศกึษาควรระบอุายขุองผู้ ป่วยให้ชดัเจน มีหลาย

การศกึษาท่ีระบวุา่ศกึษาในผู้ใหญ่อายตุัง้แต1่8 ถงึ 70 ปี ซึง่เป็นชว่งท่ีกว้างเกินไป การตอบสนองตอ่ยา

อาจจะมีความแตกตา่งกนั 4) ฤดท่ีูทําการศกึษา ควรระบใุห้ชดัเจนเนื่องจากมีผลตอ่การกําเริบของโรค

ดงัท่ีกลา่วไว้ข้างต้นแล้ว 5) วิธีการใช้ยา ตัง้แตป่ริมาณ ความถ่ี การทา ถหูรือนวด ควรระบไุว้ให้ชดัเจน 

 3.3.2  เกณฑ์การประเมนิความรุนแรงของโรค และเกณฑ์การวดัผลลพัธ์ประสทิธิภาพ

ของยาทางคลนิิก  การประเมินทัง้สองมีความสาํคญัมากตอ่การวิเคราะห์ผลรวมจากการศกึษาหลายๆ 

ฉบบั ควรมีการจดัทําเกณฑ์มาตรฐานในการประเมินความรุนแรงของโรค แม้วา่ในปัจจบุนัจะมีแนว

ทางการวดัความรุนแรงของโรคแตย่งัไมมี่การกําหนดเป็นมาตรฐาน การนํามาใช้ก็ยงัไมเ่ป็นไปใน

แนวทางเดียวกนั ตวัอยา่งเกณฑ์การประเมินความรุนแรงของโรคที่ผู้วิจยัคดิวา่คอ่นข้างครอบคลมุ

อาการของโรคได้แก่ เกณฑ์ในการศกึษาคณุภาพชีวิตของผู้ ป่วยของ Peyri J. และคณะ(2) สว่นการ

ประเมินประสทิธิภาพของการรักษาควรเป็นไปในแนวทางเดียวกนั เช่น การรักษาท่ีมีประสทิธิภาพวดั

จากการหายของผื่นคือผลรวมของคะแนนความรุนแรงของอาการต้องเท่ากบัศนูย์ หรืออาการต้องดีขึน้

มากกวา่ร้อยละ 80 เป็นต้น 

 3.3.3  ระยะเวลาการตดิตามผู้ ป่วยหลงัการรักษา หรือการให้ยาในระยะยาวเพื่อ

ควบคมุอาการของโรค (maintenance phase) ควรมีการกําหนดระยะเวลาที่เหมาะสมและใช้เป็น

มาตรฐาน 
 

4. สรุปผลการวจิัย 
 4.1 การศึกษาประสิทธิภาพยาทาภายนอกในการรักษาโรคซีบอเรอคิเดอมาไตตสิ 
  4.4.1 ยาทาต้านเชือ้รา การศกึษายาทาต้านเชือ้ราเปรียบเทียบกบัยาหลอกท่ีนํามา

วิเคราะห์ทัง้หมด 4 ฉบบั จํานวนผู้ ป่วยรวม 417 ราย พบวา่ยาทาต้านเชือ้รามีประสทิธิภาพมากกวา่ยา

หลอกอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิต ิยาดงักลา่วได้แก่ ciclopiroxolamine 1% cream, ketoconazole 2% 

cream และ bifonazole 1% cream ผลลพัธ์ท่ีได้นีมี้ความนา่เช่ือถือสงู 
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  4.4.2  ยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์ ได้แก่ betamethasone benzoate 0.025% gel และ 

betamethasone 17-valerate 0.1% lotion พบวา่มีประสทิธิภาพมากกวา่ยาหลอก แม้จะได้จาก

การศกึษาเพียง 2 ฉบบั แตเ่ป็นการศกึษาท่ีมีคณุภาพระดบัปานกลางและสงู มีผู้ ป่วยเข้าร่วมถงึ 423  

ราย และเม่ือคํานงึถึงกลไกการออกฤทธิและประสบการณ์การใช้ของแพทย์ท่ีพบวา่มีประสิ์ ทธิภาพสงู

ในการลดการอกัเสบได้ดี จงึพอจะสรุปได้อยา่งน่าเช่ือถือวา่ยาทาคอร์ตโิคสเตอรอยด์มีประสทิธิภาพสงู

กวา่ยาหลอก 

  สว่นการศกึษาประสทิธิภาพของยาทาที่มีผลตอ่ระบบภมูิคุ้มกนัและยาทาชนิดอ่ืนๆ ไม่

พบหลกัฐานมากพอที่จะสรุปผลได้อยา่งนา่เช่ือถือ คือพบการศกึษาเพียง 1-2 ฉบบัเท่านัน้ ซึง่ควรจะ

ทําการศกึษาเพิ่มเตมิตอ่ไป 

 อยา่งไรก็ตามการรักษาโรคซีบอเรอิคเดอมาไตตสิซึง่เป็นโรคผิวหนงัอกัเสบท่ีมีอาการเรือ้รัง

เป็นๆ หายๆ ควรจะอธิบายถงึธรรมชาตขิองโรคให้เข้าใจ และการตดัสนิใจรักษาผู้ ป่วยควรคํานงึถึง

ความต้องการของผู้ ป่วย ประสบการณ์ของแพทย์ และหลกัฐานทางการแพทย์ร่วมกนั 

 
4.2 การศึกษาอาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยา 

อาการที่พบบอ่ยเป็นอาการทางผิวหนงับริเวณท่ีทายา อตัราการเกิดอาการไมพ่งึ

ประสงค์แตกตา่งกนัไปในแตล่ะการศกึษา แตโ่ดยรวมแล้วอาการไมพ่งึประสงค์ท่ีพบได้บอ่ย ได้แก่ 

อาการแดง แสบร้อน ขยุ ยบิๆ คนั การกําเริบของผ่ืน  เป็นต้น 

 
 4,3  การศึกษาการป้องกันการกลับเป็นซํา้ของโรค 
  พบการศกึษาจํานวนน้อย เพียง 4 ฉบบัจาก 33 ฉบบั ตดิตามการกลบัเป็นซํา้ในช่ว

 2-8 สปัดาห์ พบการกลบัเป็นซํา้ตัง้แตร้่อยละ 30-78%  และพบผลที่ขดัแย้งกนัในการเปรียบเทียบยา

ทาชนิดเดียวกนั 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

บรรณานุกรม 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 81 

บรรณานุกรม 
 

1. Gupta AK, Bluhm R, Cooper EA, Summerbell RC, Batra R. Seborrheic dermatitis. 

Dermatologic Clinics. 2003;21(3):401-12. 

2. Peyri J, Lleonart M. [Clinical and therapeutic profile and quality of life of patients with 

seborrheic dermatitis]. Actas Dermosifiliogr. 2007 Sep;98(7):476-82. 

3. Faergemann J. Management of seborrheic dermatitis and pityriasis versicolor. Am J Clin 

Dermatol. 2000 Mar-Apr;1(2):75-80. 

4. Hengge UR, Ruzicka T, Schwartz RA, Cork MJ. Adverse effects of topical 

glucocorticosteroids. J Am Acad Dermatol. 2006 Jan;54(1):1-15. 

5. Ling MR. Topical tacrolimus and pimecrolimus: Future directions. Sem Cutan Med Surg. 

2001;20(4):268-74. 

6. Abeni D, Girardelli CR, Masini C, Aprea R, Franco C, Puddu P, et al. What Porportion of 

Dermatological Patients Receive Evidence-Based Treatment. Arch Dermatol. 2001 

june;137:771-6. 

7. Kritsanaprakorndit W. Critical appraisal of systematic review. 

8. Plewig G, Jansen T, eds. Seborrheic dermatitis. 7 ed. New York: McGraw Hill 2008. 

9. Fritsch PO, Reider N, eds. Other Eczematous Eruptions. In: Jean LB, Joseph LJ, Ronald 

PR. Dermatology 1st  ed. Edinburgh: Mosby; 2003.215-8. 

10. Robert AS, Christopher AJ, Camila KJ. Seborrheic Dermatitis: An Overview. Am Fam 

Phy. 2006;74(1):125. 

11. Valia R. Etiopathogenesis of seborrheic dermatitis. Indian J Dermatol, Venereol and 

Leprol. 2006;72(4):253. 

12. Yvonne MD, Christina MG, Joseph RK, Dianna CK, James RS, Thomas LD, Jr. Three 

Etiologic Facets of Dandruff and Seborrheic Dermatitis: Malassezia Fungi, Sebaceous 

Lipids, and Individual Sensitivity. J Invest Dermatol Symp Proc. 2005;10(3):295. 

13. Faergemann J, Jones JC, Hettler O, Loria Y. Pityrosporum ovale (Malassezia furfur) as 

the causative agent of seborrhoeic dermatitis: new treatment options. Br J Dermatol. 

1996 Jun;134 (Suppl 46):12-5. 



 82 

14. Gupta AK. Role of Malassezia yeasts in seborrheic dermatitis. J Am Acad Dermatol. 

2004;50(3, Suppl1):107. 

15. McGinley KJ, et al. Quantitiative microbiology of the scalp in non-dandruff, dandruff and 

seborrhoeic dermatitis. J. Investig. Dermatol. 1975; 64:401–405. 

16. Leyden JJ, McGinley KJ, Kligman AM. Role of microorganisms in dandruff. Arch 

Dermatol. 1976 Mar;112(3):333-8. 

17. Shuster S. The aetiology of dandruff and the mode of action of therapeutic agents. Br J 

Dermatol. 1984 Aug;111(2):235-42. 

18. Hay RJ, Graham-Brown RA. Dandruff and seborrhoeic dermatitis: causes and 

management. Clin Exp Dermatol. 1997 Jan;22(1):3-6. 

19. Gupta AK, Nicol K, Batra R. Role of antifungal agents in the treatment of seborrheic 

dermatitis. Am J Clin Dermatol. 2004;5(2):417-22. 

20. LjubojeviC S, Skerlev M, Lipozencic J, Basta-juzbasic A. The role of Malassezia furfur in 

dermatology. Clin Dermatol. 2002;20(2):179-82. 

21. Nakabayashi A, Sei Y, Guillot J. Identification of Malassezia species isolated from 

patients with seborrhoeic dermatitis, atopic dermatitis, pityriasis versicolor and normal 

subjects. Med Mycol. 2000 Oct;38(5):337-41. 

22. Crespo V, Ojeda A, Vera A, Crespo A, Sanchez F. Isolation of Malassezia spp. in 

pityriasis versicolor and dermatitis seborrhoeica. J Eur Acad Dermatol Vener. 

1998;11(Suppl 2):S151. 

23. Byung In R, Thomas LD. The Role of Sebaceous Gland Activity and Scalp Microfloral 

Metabolism in the Etiology of Seborrheic Dermatitis and Dandruff. J Invest Dermatol 

Symp Proc. 2005;10(3):194. 

24. Piérard-Franchimont C, Arrese JE, Pi◌r้ard GE. Immunohistochemical aspects of the link 

between Malassezia ovalis and seborrheic dermatitis. J Eur Acad Dermatol Vener. 

1995;4(1):14-9. 

25. Victor S, Olga F, Zoilo Pires de C. Humoral immune response to Malassezia furfur in 

patients with pityriasis versicolor and seborrheic dermatitis. Mycopathologica. 

1997;139(2):79. 



 83 

26 Blanco JL, Garcia ME. Immune response to fungal infections. Veter Immunol 

Immunopatho. 2008;125(1-2):47-70. 

27. Mastrolonardo M, Diaferio A, Logroscino G. Seborrheic dermatitis, increased sebum 

excretion, and Parkinson's disease: a survey of (im)possible links. Medical Hypotheses. 

2003;60(6):907-11. 

28. Potter J, Wyburn-Mason R. Effect of L-dopa on seborrhoea of Parkinsonism. Lancet. 

1970;296(7674):660-. 

29. Berger RS, Stoner MF, Hobbs ER, Hayes TJ, Boswell RN. Cutaneous manifestations of 

early human immunodeficiency virus exposure. J Am Acad Dermatol. 1988;19(2, Part 

1):298-303. 

30. Kerdel FA, Penneys NS. Cutaneous manifestations of aids in adults and infants. Curr 

Prob Dermatol. 1989;1(4):103-19. 

31. Cockerell CJ. Seborrheic dermatitis-like and atopic dermatitis-like eruptions in HIV-

infected patients. Clin Dermatol. 1991;9(1):49-51. 

32. Nisenson A. Seborrheic dermatitis of infants and Leiner's disease: A biotin deficiency. J 

Pediatr. 1957;51(5):537-48. 

33. Paller AS. Genetic immunodeficiency disorders. Clin Dermatol. 2005;23(1):68-77. 

34. Aditya KG, Madzia SE, Roma B. Etiology and Management of Seborrheic Dermatitis. 

Dermatology. 2004;208(2):89. 

35. Erlichman M, Goldstein R, Levi E, Greenberg A, Freier S. Infantile flexural seborrhoeic 

dermatitis. Neither biotin nor essential fatty acid deficiency. Arch Dis Child. 1981 

Jul;56(7):560-2. 

36. Ramon YB, Alex Z, Dafna H-H, Emanuella C, Gal F, Rivka O, et al. Seborrhea-like 

dermatitis with psoriasiform elements caused by a mutation in ZNF750, encoding a 

putative C2H2 zinc finger protein. Nature Genetics. 2006;38(7):749. 

37. Ender M, Cosar B, Eztas MO, Candansayar S. Stress and skin diseases in musicians: 

evaluation of the Beck Depression Scale, General Psychologic Profile (The Brief 

Symptom Inventory [BSI]), Beck Anxiety Scale and stressful life events in musicians. 

Biomed & Pharmacotherapy. 2000;54(5):258-62. 



 84 

38. O'Connor NR, et.al. (2006, Jan). Newborn Skin: Part I. Common Rashes. Am Acad Phy. 

Retrieved April 26, 2009, from  www.aafp.org/afp//AFPprinter/20080101/47.html. 

39. Hyun JK, et al. Generalized seborrheic dermatitis in an immunodeficient newborn. Cutis. 

2001;67(1):52. 

40. Rebora A, Rongioletti F. The red face: Seborrheic dermatitis. Clin Dermatol. 

1993;11(2):243-51. 

41. Treatment of dandruff. Med Lett Drugs Ther. 1977 Jul 29;19(15):63-4. 

42. Reygagne P, Poncet M, Sidou F, Soto P. Clobetasol propionate shampoo 0.05% in the 

treatment of seborrheic dermatitis of the scalp: results of a pilot study. Cutis. 2007 

May;79(5):397-403. 

43. Miranda KC, de Araujo CR, Costa CR, Passos XS, de Fatima Lisboa Fernandes O, do 

Rosแrio Rodrigues Silva M. Antifungal activities of azole agents against the Malassezia 

species. Inter J Antimicrobial Agents. 2007;29(3):281-4. 

44. Schwartz JR. A practical guide for the treatment of dandruff and seborrheic dermatitis. J 

Am Acad Dermatol. 2004;50(3, Supplement 1):P71-P. 

45. Lesher JJL, Babel DE, Stewart DM, Jones TM, Kaminester L, Goldman M, et al. 

Butenafine 1% cream in the treatment of tinea cruris: A multicenter, vehicle-controlled, 

double-blind trial. J Am Acad Dermatol. 1997;36(2):S20-S4. 

46. Cheryl G. Ciclopiroxolamine cream 1 percent useful for facial seborrheic dermatitis. 

Dermatology Times. 2002;23(10):18. 

47. Koca R, Altinyazar HC, Esturk E. Is topical metronidazole effective in seborrheic 

dermatitis? A double-blind study. Int J Dermatol. 2003 Aug;42(8):632-5. 

48. Ozcan H, Seyhan M, Yologlu S. Is metronidazole 0.75% gel effective in the treatment of 

seborrhoeic dermatitis? A double-blind, placebo controlled study. Eur J Dermatol. 2007 

Jul-Aug;17(4):313-6. 

49. Baysal V, Yildirim M, Ozcanli C, Ceyhan AM. Itraconazole in the treatment of seborrheic 

dermatitis: a new treatment modality. Int J Dermatol. 2004 Jan;43(1):63-6. 

50. Comert A, Bekiroglu N, Gurbuz O, Ergun T. Efficacy of oral fluconazole in the treatment 

of seborrheic dermatitis: a placebo-controlled study. Am J Clin Dermatol. 

2007;8(4):235-8. 



 85 

51. Faergemann J. Treatment of seborrhoeic dermatitis with oral terbinafine? The Lancet. 

2001;358(9277):170-. 

52. Topical corticosteroids in seborrhoeic dermatitis. A report from The General Practitioner 

Research Group. Practitioner. 1982 Jun;226(1368):1178-9. 

53. Valencia IC, Derdel FA, eds. Topical Corticosteroids. In : Wolff K, Goldsmith LA, Katz SI, 

Gilchrest BA, Paller AS, Leffell DJ, editors. Fitzpatrick's Dermatology in General 

Medicine. 7th ed. New York: McGraw-Hill; 2008. p. 2102-5. 

54. Boyle J, Burton JL, Faergemann J. Use of topical lithium succinate for seborrhoeic 

dermatitis. Br Med J (Clin Res Ed). 1986 Jan 4;292(6512):28. 

55. Orfanos CE, Ch CZ. Oral Retinoids in the Treatment of Seborrhoea and Acne. 

Dermatology. 1998;196(1):140. 

56. Bowszyc J. Isotretinoin (Roaccutane) in the treatment of acne and seborrheic dermatitis. 

J Eur Acad Dermatol Vener. 1998;11(Supplement 2):S189-S. 

57. Pirkhammer D, Seeber A, Honigsmann H, Tanew A. Narrow-band ultraviolet B (ATL-01) 

phototherapy is an effective and safe treatment option for patients with severe 

seborrhoeic dermatitis. Br J Dermatol. 2000 Nov;143(5):964-8. 

58. Betty Anne J, Julia RN. Treatment of seborrheic dermatitis. Am Fam Phy. 

2000;61(9):2703. 

59. Sports Science and Medicine. androstane. Retreive April 2009, from 

www.answers.com/topic/androstane. 

60. Albrecht G. [The Berlin Model. A multicenter study of prednicarbate in various vehicles]. 

Z Hautkr. 1986;61 Suppl 1:88-96. 

61. de la Brassine M, Kint A, Lachapelle JM, Tennstedt D. Halomethasone (C 48.401-Ba) for 

the topical treatment of common dermatoses. J Int Med Res. 1984;12(5):307-9. 

62. Wikimediacommons. (2006, 23 June). Chemical Structure of Imidazole. Retreived April 

23 2009, from http://www.commons.wikimedia.org/wiki/file:Imidazole_structure.svg. 

63. High WA, Fitzpatrick JE, eds. Topical Antifungal Agents. In : Wolff K, Goldsmith LA, Katz 

SI, Gilchrest BA, Paller AS, Leffell DJ, editors. Fitzpatrick's Dermatology in General 

Medicine. 7th ed. New York: McGraw-Hill; 2008. 2116-21. 

 



 86 

64. Ford GP, Farr PM, Ive FA, Shuster S. The response of seborrhoeic dermatitis to 

ketoconazole. Br J Dermatol. 1984 Nov;111(5):603-7. 

65. Anti-inflammatory effects of ketoconazole: Clinical benefits in the treatment of seborrheic 

dermatitis. J Am Acad Dermatol. 2007;56(2, Suppl 2):AB77-AB. 

66. Teva Pharmaceuticals USA. (2005, March) Ketoconazole. Retreived 24 April 2009, from 

http://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/fda/fdaDrugXsl.cfm?id=2692&type=display. 

67. Elewski BE, Abramovits W, Kempers S, Schlessinger J, Rosen T, Gupta AK, et al. A 

novel foam formulation of ketoconazole 2% for the treatment of seborrheic dermatitis on 

multiple body regions. J Drugs Dermatol. 2007 Oct;6(10):1001-8. 

68. Katsambas A, Antoniou C, Frangouli E, Avgerinou G, Michailidis D, Stratigos J. A 

double-blind trial of treatment of seborrhoeic dermatitis with 2% ketoconazole cream 

compared with 1% hydrocortisone cream. Br J Dermatol. 1989 Sep;121(3):353-7. 

69. Stratigos JD, Antoniou C, Katsambas A, Bohler K, Fritsch P, Schmolz A, et al. 

Ketoconazole 2% cream versus hydrocortisone 1% cream in the treatment of seborrheic 

dermatitis. A double-blind comparative study. J Am Acad Dermatol. 1988 Nov;19(5 Pt 

1):850-3. 

70. Faergemann J. Seborrhoeic dermatitis and Pityrosporum orbiculare: treatment of 

seborrhoeic dermatitis of the scalp with miconazole-hydrocortisone (Daktacort®), 

miconazole and hydrocortisone. Br J Dermatol. 1986 Jun;114(6):695-700. 

71. Gunduz K, Inanir I, Sacar H. Efficacy of terbinafine 1% cream on seborrhoeic dermatitis. 

J Dermatol. 2005 Jan;32(1):22-5. 

72. Vena GA, Micali G, Santoianni P, Cassano N, Peruzzi E. Oral terbinafine in the treatment 

of multi-site seborrhoic dermatitis: a multicenter, double-blind placebo-controlled study. 

Int J Immunopathol Pharmacol. 2005 Oct-Dec;18(4):745-53. 

73. Scaparro E, Quadri G, Virno G, Orifici C, Milani M. Evaluation of the efficacy and 

tolerability of oral terbinafine (Daskil) in patients with seborrhoeic dermatitis. A 

multicentre, randomized, investigator-blinded, placebo-controlled trial. Br J Dermatol. 

2001 Apr;144(4):854-7. 

74. Nahm WK, Orengo I, Rosen T. The antifungal agent butenafine manifests anti-

inflammatory activity in vivo. J Am Acad Dermatol. 1999;41(2):203-6. 



 87 

75. Greer DL, Weiss J, Rodriguez DA, Hebert AA, Swinehart JM. A randomized trial to 

assess once-daily topical treatment of tinea corporis with butenafine, a new antifungal 

agent. J Am Acad Dermatol. 1997;37(2, Part 1):231-5. 

76. Abrams BB, Hไnel H, Hoehler T. Ciclopirox olamine: A hydroxypyridone antifungal 

agent. Clin Dermatol. 1991;9(4):471-7. 

77. Waugh CD, Enna SJ, David BB. Ciclopirox Olamine.  xPharm: The Comprehensive 

Pharmacology Reference. New York: Elsevier 2008:1-4. 

78. Unholzer A, Varigos G, Nicholls D, Schinzel S, Nietsch KH, Ulbricht H, et al. 

Ciclopiroxolamine Cream for Treating Seborrheic Dermatitis: A Double-Blind Parallel 

Group Comparison. Infection. 2002;30(6):373. 

79. Dupuy P, Maurette C, Amoric JC, Chosidow O. Randomized, placebo-controlled, 

double-blind study on clinical efficacy of ciclopiroxolamine 1% cream in facial 

seborrhoeic dermatitis. Br J Dermatol. 2001 May;144(5):1033-7. 

80. Simms-Cendan JS. Metronidazole. Primary Care Update for OB/GYNS. 1996;3(5):153-6. 

81. Parsad D, Pandhi R, Negi KS, Kumar B. Topical metronidazole in seborrheic dermatitis--

a double-blind study. Dermatology. 2001;202(1):35-7. 

82. Seckin D, Gurbuz O, Akin O. Metronidazole 0.75% gel vs. ketoconazole 2% cream in the 

treatment of facial seborrheic dermatitis: a randomized, double-blind study. J Eur Acad 

Dermatol Vener. 2007 Mar;21(3):345-50. 

83. Sidbury R, Hanifin JM, eds. Topical Immunomodulators. In : Wolff K, Goldsmith LA, Katz 

SI, Gilchrest BA, Paller AS, Leffell DJ, editors. Fitzpatrick's Dermatology in General 

Medicine. 7th ed. New York: McGraw-Hill; 2008. 2125-9. 

84. Rio J. (2006, Nov). Calcineurin inhibitors in the treatmentof allergic dermatitis. J Pediatr. 

82(5)sup1.0. Retreived April 2009, from http://www.scielo.br/scielo.php?pid=s0021-

75572006000700006&script=sci_arttext&ting=en. 

85. Braza TJ, DiCarlo JB, Soon SL, McCall CO. Tacrolimus 0.1% ointment for seborrhoeic 

dermatitis: an open-label pilot study. Br J Dermatol. 2003 Jun;148(6):1242-4. 

86. Novatis Pharmaceuticals.(2006). Elidel®. (pimecrolimus) Cream 1%. Retreive August 

2008, from http://www.fda.gov/cder/foi/label/2006/021302s011lbl.pdf.    



 88 

87. Warshaw EM, Wohlhuter RJ, Liu A, Zeller SA, Wenner RA, Bowers S, et al. Results of a 

randomized, double-blind, vehicle-controlled efficacy trial of pimecrolimus cream 1% for 

the treatment of moderate to severe facial seborrheic dermatitis. J Am Acad Dermatol. 

2007;57(2):257-64. 

88. Rigopoulos D, Ioannides D, Kalogeromitros D, Gregoriou S, Katsambas A. Pimecrolimus 

cream 1% vs. betamethasone 17-valerate 0.1% cream in the treatment of seborrhoeic 

dermatitis. A randomized open-label clinical trial. Br J Dermatol. 2004 Nov;151(5):1071-

5. 

89. Christiansen JV, Gadborg E, Kleiter I, Ludvigsen K, Meier CH, Norholm A, et al. Efficacy 

of bufexamac (NFN) cream in skin diseases. A double-blind multicentre trial. 

Dermatologica. 1977;154(3):177-84. 

90. Piérard-Franchimont C, Piérard GE. A Double-Blind Placebo-Controlled Study of 

Ketoconazole + Desonide Gel Combination in the Treatment of Facial Seborrheic 

Dermatitis. Dermatology. 2002;204(4):344. 

91. Dreno B, Chosidow O, Revuz J, Moyse D. Lithium gluconate 8% vs ketoconazole 2% in 

the treatment of seborrhoeic dermatitis: a multicentre, randomized study. Br J Dermatol. 

2003 Jun;148(6):1230-6. 

92. Higgins JPT, Altman DG. Assessing risk of bias in included studies. In Higgins JPT, 

Green S. Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions. Version 5.0.1 

[updated September 2008].  Retreived July 2008, from www.cochrane-handbook.org. 

93. Deeks JJ, Higgins JPT, Altman DG. Analysing data and undertaking meta-analyses. In 

Higgins JPT, Green S. Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions. 

Version 5.0.1 [updated September 2008].  Retreived July 2008, from www.cochrane-

handbook.org. 

94. Weiss SC, Rowell R, Krochmal L. Impact of seasonality on conducting clinical studies in 

dermatology. Clin Dermatol. 2008 Sep-Oct;26(5):565-9. 

95. Bergstrom KG, Strober BE. Principle of Topical Therapy. In : Wolff K, Goldsmith LA, Katz 

SI, Gilchrest BA, Paller AS, Leffell DJ, editors. Fitzpatrick's Dermatology in General 

Medicine. 7th ed. New York: McGraw-Hill; 2008. 2125-9. 

http://www.cochrane-handbook.org/


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก 
 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 90 

ภาคผนวก 1 
บนัทกึข้อมลเบือ้งต้นของงานวจิัยที่สืบค้นไดู้  

 

ได้จากโปรแกรม EndnoteX  สรุปข้อมลูเบือ้งต้นจากงานวิจยัทัง้หมดท่ีค้นได้ เพ่ือคดักรอง

งานวิจยัท่ีคาดวา่เก่ียวข้องเข้าสูก่ารศกึษา และคดังานวิจยัท่ีซํา้กนัออก 

 

ID Author Journal/year/vol Interventions Title 
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ภาคผนวก 2 
 

แบบบนัทกึข้อมลเพื่อคัดเลือกงานวจิัยเข้าส่การศกึษาตาม ู ู inclusion criteria 
ผู้ประเมิน.....................................................................  วนัท่ี ....................................... 

 
 

ID Type 
of 

study 

Year Patients Site 
(Facial?) 

Interventions Include 
( ) 

Exclude/reason 
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ภาคผนวก 3 
เกณฑ์การประเมินคุณภาพการศกึษา 

 

 เกณฑ์ของ The Cochrane Collaboration  มีการประเมิน 6 หวัข้อหลกัๆ ดงันี ้

 
Domain Description Review authors 

judgement 

Sequence generation. Describe the method used to generate the allocation 

sequence in sufficient detail to allow an assessment of 

whether it should produce comparable groups. 

Was the allocation 

sequence adequately 

generated? 

Allocation concealment. Describe the method used to conceal the allocation 

sequence in sufficient detail to determine whether 

intervention allocations could have been foreseen in 

advance of, or during, enrolment. 

Was allocation 

adequately concealed? 

Blinding of participants, 

personnel and outcome 

assessors. Assessments 

should be made for each 

main outcome (or class of 

outcomes). 

Describe all measures used, if any, to blind study 

participants and personnel from knowledge of which 

intervention a participant received, Provide any 

information relating to whether the intended blinding 

was effective. 

Was knowledge of the 

allocated intervention 

adequately prevented 

during the study? 

Incomplete outcome data. 

Assessments should be 

made for each main 

outcome (or class of 

outcomes) 

Describe the completeness of outcome data for each 

main outcome, including attrition and exclusions from 

the analysis. State whether attrition and exclusions 

were reported, the numbers in each intervention group 

(compared with total randomized participants), reasons 

for attrition/exclusions where reported, and any re-

inclusions in analyses performed by the review authors. 

Were incomplete 

outcome data 

adequately addressed? 

Selective outcome 

reporting 

State how the possibility of selective outcome reporting 

was examined by the review authors, and what was 

found. 

Are reports of the study 

free of suggestion of 

selective outcome 

reporting? 

Other sources of bias State any important concerns about bias not addressed 

in the other domains in te tool. If particular 

questions/entries were pre-specified in the review’s 

protocol, responses should be provided for each 

question/entry. 

Was the study 

apparently free of other 

problems that could put 

it at a high risk of bias? 
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เกณฑ์ท่ีใช้ในการตดัสนิการประเมินคณุภาพในแตล่ะหวัข้อ 

 SEQUENCE GENERATION  

Was the allocation sequence adequately generated? [Short form: Adequate sequence generation?]  

Criteria for a judgement of 

‘YES’ (i.e. low risk of bias). 

The investigators describe a random component in the sequence generation process such as: 

• Referring to a random number table; 

• Using a computer random number generator; 

• Coin tossing; 

• Shuffling cards or envelopes; 

• Throwing dice; 

• Drawing of lots; 

• Minimization*. 

  *Minimization may be implemented without a random element, and this is considered to be 

equivalent to being random. 

Criteria for the judgement of 

‘NO’ (i.e. high risk of bias). 

The investigators describe a non-random component in the sequence generation process. 

Usually, the description would involve some systematic, non-random approach, for example: 

• Sequence generated by odd or even date of birth; 

• Sequence generated by some rule based on date (or day) of admission; 

• Sequence generated by some rule based on hospital or clinic record number. 

 Other non-random approaches happen much less frequently than the systematic approaches 

mentioned above and tend to be obvious.  They usually involve judgement or some method of 

non-random categorization of participants, for example: 

• Allocation by judgement of the clinician; 

• Allocation by preference of the participant; 

• Allocation based on the results of a laboratory test or a series of tests; 

• Allocation by availability of the intervention. 

Criteria for the judgement of 

‘UNCLEAR’ (uncertain risk 

of bias). 

Insufficient information about the sequence generation process to permit judgement of ‘Yes’ or 

‘No’.  

 ALLOCATION CONCEALMENT  
Was allocation adequately concealed? [Short form: Allocation concealment?] 

Criteria for a judgement of 

‘YES’ (i.e. low risk of bias). 

Participants and investigators enrolling participants could not foresee assignment because 

one of the following, or an equivalent method, was used to conceal allocation: 

• Central allocation (including telephone, web-based and pharmacy-controlled 

randomization); 

• Sequentially numbered drug containers of identical appearance; 

• Sequentially numbered, opaque, sealed envelopes.  

Criteria for the judgement of 

‘NO’ (i.e. high risk of bias). 

Participants or investigators enrolling participants could possibly foresee assignments and 

thus introduce selection bias, such as allocation based on:  

• Using an open random allocation schedule (e.g. a list of random numbers); 
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• Assignment envelopes were used without appropriate safeguards (e.g. if 

envelopes were unsealed or nonopaque or not sequentially numbered); 

• Alternation or rotation; 

• Date of birth; 

• Case record number; 

• Any other explicitly unconcealed procedure. 

Criteria for the judgement of 

‘UNCLEAR’ (uncertain risk of 

bias). 

Insufficient information to permit judgement of ‘Yes’ or ‘No’. This is usually the case if the 

method of concealment is not described or not described in sufficient detail to allow a 

definite judgement – for example if the use of assignment envelopes is described, but it 

remains unclear whether envelopes were sequentially numbered, opaque and sealed. 

 BLINDING OF PARTICIPANTS, PERSONNEL AND OUTCOME ASSESSORS 
Was knowledge of the allocated interventions adequately prevented during the study? [Short form: Blinding?] 

Criteria for a judgement of 

‘YES’ (i.e. low risk of bias). 

Any one of the following: 

• No blinding, but the review authors judge that the outcome and the outcome 

measurement are not likely to be influenced by lack of blinding; 

• Blinding of participants and key study personnel ensured, and unlikely that the 

blinding could have been broken; 

• Either participants or some key study personnel were not blinded, but outcome 

assessment was blinded and the non-blinding of others unlikely to introduce 

bias. 

Criteria for the judgement of 

‘NO’ (i.e. high risk of bias). 

Any one of the following: 

• No blinding or incomplete blinding, and the outcome or outcome measurement is 

likely to be influenced by lack of blinding; 

• Blinding of key study participants and personnel attempted, but likely that the 

blinding could have been broken; 

• Either participants or some key study personnel were not blinded, and the non-

blinding of others likely to introduce bias. 

Criteria for the judgement of 

‘UNCLEAR’ (uncertain risk of 

bias). 

Any one of the following: 

• Insufficient information to permit judgement of ‘Yes’ or ‘No’;  

• The study did not address this outcome. 

 INCOMPLETE OUTCOME DATA  
Were incomplete outcome data adequately addressed? [Short form: Incomplete outcome data addressed?] 

Criteria for a judgement of 

‘YES’ (i.e. low risk of bias). 

Any one of the following: 

• No missing outcome data; 

• Reasons for missing outcome data unlikely to be related to true outcome (for 

survival data, censoring unlikely to be introducing bias); 

• Missing outcome data balanced in numbers across intervention groups, with 

similar reasons for missing data across groups; 

• For dichotomous outcome data, the proportion of missing outcomes compared 

with observed event risk not enough to have a clinically relevant impact on the 
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intervention effect estimate; 

• For continuous outcome data, plausible effect size (difference in means or 

standardized difference in means) among missing outcomes not enough to have 

a clinically relevant impact on observed effect size; 

• Missing data have been imputed using appropriate methods. 

Criteria for the judgement of 

‘NO’ (i.e. high risk of bias). 

Any one of the following: 

• Reason for missing outcome data likely to be related to true outcome, with either 

imbalance in numbers or reasons for missing data across intervention groups; 

• For dichotomous outcome data, the proportion of missing outcomes compared 

with observed event risk enough to induce clinically relevant bias in intervention 

effect estimate; 

• For continuous outcome data, plausible effect size (difference in means or 

standardized difference in means) among missing outcomes enough to induce 

clinically relevant bias in observed effect size; 

• ‘As-treated’ analysis done with substantial departure of the intervention received 

from that assigned at randomization; 

• Potentially inappropriate application of simple imputation. 

Criteria for the judgement of 

‘UNCLEAR’ (uncertain risk of 

bias). 

Any one of the following: 

• Insufficient reporting of attrition/exclusions to permit judgement of ‘Yes’ or ‘No’ 

(e.g. number randomized not stated, no reasons for missing data provided); 

• The study did not address this outcome. 

 SELECTIVE OUTCOME REPORTING  
Are reports of the study free of suggestion of selective outcome reporting? [Short form: Free of selective reporting?] 

Criteria for a judgement of 

‘YES’ (i.e. low risk of bias). 

Any of the following: 

• The study protocol is available and all of the study’s pre-specified (primary and 

secondary) outcomes that are of interest in the review have been reported in the 

pre-specified way; 

• The study protocol is not available but it is clear that the published reports 

include all expected outcomes, including those that were pre-specified 

(convincing text of this nature may be uncommon). 

Criteria for the judgement of 

‘NO’ (i.e. high risk of bias). 

Any one of the following: 

• Not all of the study’s pre-specified primary outcomes have been reported; 

• One or more primary outcomes is reported using measurements, analysis 

methods or subsets of the data (e.g. subscales) that were not pre-specified; 

• One or more reported primary outcomes were not pre-specified (unless clear 

justification for their reporting is provided, such as an unexpected adverse 

effect); 

• One or more outcomes of interest in the review are reported incompletely so that 

they cannot be entered in a meta-analysis; 

• The study report fails to include results for a key outcome that would be 
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expected to have been reported for such a study. 

Criteria for the judgement of 

‘UNCLEAR’ (uncertain risk of 

bias). 

Insufficient information to permit judgement of ‘Yes’ or ‘No’. It is likely that the majority of 

studies will fall into this category. 

 OTHER POTENTIAL THREATS TO VALIDITY  
Was the study apparently free of other problems that could put it at a risk of bias? [Short form: Free of other bias?] 

Criteria for a judgement of 

‘YES’ (i.e. low risk of bias). 

The study appears to be free of other sources of bias. 

Criteria for the judgement of 

‘NO’ (i.e. high risk of bias). 

There is at least one important risk of bias. For example, the study: 

• Had a potential source of bias related to the specific study design used; or 

• Stopped early due to some data-dependent process (including a formal-stopping 

rule); or 

• Had extreme baseline imbalance; or 

• Has been claimed to have been fraudulent; or 

• Had some other problem. 

Criteria for the judgement of 

‘UNCLEAR’ (uncertain risk of 

bias). 

There may be a risk of bias, but there is either: 

• Insufficient information to assess whether an important risk of bias exists; or 

• Insufficient rationale or evidence that an identified problem will introduce bias. 

  
  
 
 

บรรณานกุรม 

1. Higgins JPT, Altman DG. Assessing risk of bias in included studies. In Higgins JPT, 

Green S. Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions. Version 

5.0.1 [updated September 2008] 
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ภาคผนวก 4 
Data extraction form 

 
 ช่ือผ้แต่งู /ปีค.ศ. 

วธีิการศกึษา  
ผ้เข้าร่วมการศู กึษา 

สถานท่ี  

จํานวนสุม่ (ก/ข)  

อยูค่รบ (ก/ข)  

จํานวนที่ถอนตวั (ก/ข)  

เพศ (ชาย/หญิง)  
ก

ข.  

ระยะเวลาการศกึษา  

การวัดผลลัพธ์  

อาการข้างเคียง  
สถติ ิ  
IT

การสนับสนุน  

 

เกณฑ์การคดัเข้า 

เกณฑ์การคดัออก  

 

จํานวนที่

อาย ุ(ปี)  

ารแทรกแซง 

ก.  

 

วิธีการใช้ยา  

เวลาติดตามผล  

ผลลพัธ์ทางคลนิิก  

T  

 

 

 

 

 

 

 

 



 98 

ภาคผนวก 5 
Funnel plot 

ใช้ในการประเมิน publication bias (อคตใินการตีพิมพ์) เน่ืองจากงานวิจยัท่ีได้รับการตีพิมพ์

ม งให ็นวา่ยาที่ศกึษาให้ผลดีกวา่ยาท่ีนํามาเปรียบเทียบ หรือมีนยัสําคญัทางสถิติ

มากกวา่งานวจิยัท่ีไมพ่บความแตกตา่งระหวา่งยาท่ีนํามาเปรียบเทียบกนั หากผู้รวบรวมข้อมลูเพ่ือการ

วิ เฉพาะ รศกึษาท่ีได้รับการตีพิมพ์ จะทําให้ได้เฉพาะงานวิจยัท่ีได้ผลถึงระดบั

นยัสําคญั ทําให้การประมวลผลโดยรวมของ meta-analysis เกิดความคลาดเคลื่อนได้ การสืบค้นให้

รศกึษาท ไ่ด้ตีพิมพ์ด้วยจะช่วยลดอคตจิากการรวบรวมเฉพาะงานวิจยัท่ีได้รับการ

ตีพิมพ์(1)

lot ็ นการ plot ระหวา่งขนาดของตวัอยา่งและ relative risk  หรือระหวา่ง 

standard error (1/varience) และ treatment effect (2)

) จดุ 1 จดุ แสดงผลของงานวิจยั 1 ฉบบั หากลากเส้นตรงลงมาจากการศกึษาท่ีมี

จํานวนตวัอยา่งมากที่สดุ และลากเส้นเฉียง 2 ด้านเป็นรูปกรวยควํ่าไปทัง้ 2 ด้านของเส้นตัง้ฉาก 

ัน้ให้พิจารณาวา่มีจ กึษาท่ีอยูภ่ายใต้เส้นแบง่เท่าๆ กนัหรือไม ่ 

หากมีจํานวนจดุเท่ากนั หรือมีความสมมาตร แสดงวา่ไมมี่ publication bias 

หากมีจํานวนจดุไมเ่ท่ากนั หรือไมส่มมาตร แสดงวา่มี publication bias  

Funnel plot สามารถแสดงถึงอคตอ่ืินๆ ได้ด้วย เชน่ Location bias, English language bias, 

s, Multip e publication bias, Bias in provision of data, Poor methodological 

quality of small studies, Clinical heterogeneity เช่น small studies in high risk population 

          

 

กัจะมีผลลพัธ์ท่ีแสด ้เห

เคราะห์รวบรวม กา

ครอบคลมุถึงกา ี่ไม

Funnel p เป

ในภาพ(3

จากน ํานวนการศ

Database bia l
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บรรณาน

 และ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

กุรม 

 1. สาวิตรี เกตเุอม, เนต ิสขุสมบรูณ์, นลนีิ พลูทรัพย์. อภิวิเคราะห์เบือ้งต้น (ABC of Meta-

analysis), บทความการศกึษาตอ่เน่ือง. ธนัวาคม 2548.   

 2. ชิดชนก เรือนก้อน. การสบืค้นอยา่งเป็นระบบ สถิตอิภิมานในทางเภสชัระบาดวิทยา. 

เอกสารประกอบการสอนวชิาเภสชัระบาดวิทยา. (เอกสารอิเลกทรอนิกส์) 

3. Kitchenham B. Procedures for Performing Systematic Reviews. Joint Technical 

Report. 2004; July. 
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ภาคผนวก 6 
Pooled estimate 

 

เป็นแบบจําลองทางสถิตท่ีิใช้ในการรวมผลการวิจยัเข้าด้วยกนั แบง่เป็น 2 แบบหลกัๆ ซึง่มี

มมตฐิานท่ีตา่งกนั  การเลอืกใช้ขึน้อยูก่บัความแตกตา่งของงานวิจยัแตล่ะฉบบั ได้แก่ 

. Fixed Effects Model 
ใช้ในกรณีท่ีการทดสอบทางสถิตพิบวา่ ผลการวิจยัท่ีนํามารวมกนัมีความแตกตา่งกนัอยา่ง

มมี่นยัสาํคญัทางสถิต ิ โดยมีข้อสมมตฐิานวา่ งานวิจยัท่ีนํามารวมกนัมีคา่ treatment effect ท่ีแท้จริง

า่เดียวกนั และความแตกตา่งระหวา่งผลการวิจยัมีสาเหตจุากความผิดพลาดแบบสุม่ภายในงานวิจยั

ง ซึง่จดัเป็นความแปรปรวนภายในงานวิจยั (within-study variation) จะไมถ่กูนํามาพิจารณาใน

ัน้ตอนการสงัเคราะห์ข้อมลู วิธีท่ีใช้ในการคํานวณผลโดยรวม (pooled estimate) โดย fixed effects 

odel มีอยู ่3 วิธี คือ(1,2) 

1.1 Inverse Variance-Weighted Method  
 เป็นวธีิท่ีใช้กนัทัว่ไป ด้วยการรวมผลจากแตล่ะงานวิจยัโดยการถ่วงนํา้หนกั  คา่ถ่ว

ํา้หนกัท่ีให้กบัแตล่ะงานวิจยัจะเป็นสว่นกลบักบัคา่ความแปรปรวน (variance) ของผลการวิจยั 

านวิจยัท่ีมีความแปรปรวนน้อยหรือมีความแมน่ยําสงู จะได้รับคา่ถ่วงนํา้หนกัมาก  และงานวิจยัท่ีม

วามแปรปรวนมากหรือมีความแมน่ยําตํา่ (ช่วงความเชื่อมัน่กว้าง) จะได้รับคา่ถ่วงนํา้หนกัน้อย  

 วิธีนีเ้หมาะสมในกรณีการรวมงานวจิยัจํานวนน้อย แตเ่ป็นงานวิจยัท่ีศกึษาในกลุม่

วัอยา่งขนาดใหญ่ สามารถใช้ในการรวมข้อมลูท่ีมีลกัษณะตอ่เน่ือง ข้อมลูแบบสองกลุม่ และข้อมลู

ลาของการเกิดเหตกุารณ์ (survival time) ได้(1,3) 

1.2 Mantel-Haenzel Method 
 ใช้ในการรวม OR ในกรณีท่ีมีการรวมผลงานวิจยัจํานวนมาก แตเ่ป็นงานวิจยัขนาด

ก็ (จํานวนตวัอยา่งท่ีศกึษาน้อย) (1)  

1.3 Peto’s Method 
 ดดัแปลงมาจากวธีิ Mantel-Haenzel ใช้ในการรวม OR กรณีท่ีมีงานวิจยัจํานวนน้อย 

ตเ่ป็นงานวิจยัขนาดใหญ่ (จํานวนตวัอยา่งท่ีศกึษามาก) ข้อดีของวิธีนีค้ือ สามารถใช้ได้แม้วา่เซลล์

นึง่เซลล์ใดในตาราง 1 x 2 มีคา่เป็นศนูย์ แตไ่มเ่หมาะสมในกรณีท่ีกลุม่ตวัอยา่งสองกลุม่ (กลุม่ศกึษา

และกลุม่เปรียบเทียบ) มีขนาดแตกตา่งกนัมาก ีคา่ตา่งจาก 1 มากๆ (1,3) 

ตวัอยา่งของการ pooled estimate

ส

1

ไ

ค

เอ

ข

m

น

ง

ค

ต

เว

เล

แ

ห

และในกรณีท่ี OR ม

 แสดงผลดงัภาพ 
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ภาพแสดง ผลการ pooled estimate โดยใช้แบบจําลอง fixed effect model (1)

 

2. Random Effects Model หรือ DerSimonian and Laird method 
ิจยัท่ีนํามารวมกนัมีความแตกตา่งกนัอยา่งมี

นยัสําคญั e

ท่ีแตก

l คือ 

วิธี invers  var แ

t model โดยแสดงเป็น Forest plot ดงัภาพ

 ใช้เม่ือการทดสอบทางสถิตพิบวา่ ผลการว

ทางสถิต ิ และไมส่ามารถบอกได้วา่ความแตกตา่งนัน้มีสาเหตจุากปัจจยัใด random ffects 

model มีสมมตฐิานวา่ งานวิจยัท่ีนํามารวมกนัเป็นตวัอยา่งท่ีสุม่มาจากประชากร ตา่งกนั โดยคา่ 

treatment effect ท่ีแตกตา่งกนั มาทัง้จากความแปรปรวนภายในงานวจิยั และความแปรปรวนระหวา่ง

งานวิจยั (inter-study variation) วิธีท่ีนิยมใช้ในการรวมผลการวิจยัโดย random effects mode

e iance-weighted method โดยคา่ถ่วงนําหนกัท่ีให้กบั ตล่ะงานวิจยั เป็นสว่นกลบัของ

ความแปรปรวน ซึง่เป็นผลรวมของความแปรปรวนภายในงานวจิยั และความแปรปรวนระหวา่ง

งานวิจยั ตวัอยา่งภาพแสดงผลของ Random effec (1,2) 

 

 
ภาพ forest plot  แสดงผลของ fixed effect model (1)

 

โดยทัว่ไปแล้วผลท่ีได้จากทัง้ 2 model จะให้คา่ประมาณแบบจดุ (point estimate) 

ใกล้เคียงกนั แต ่ random effects model จะให้ช่วงความเชื่อมัน่ (confidence interval) กว้างกวา่ 

เน่ืองจากมีการรวมความแปรปรวนระหวา่งงานวิจยัเข้าไป ปัจจบุนัยงัเป็นท่ีถกเถียงกนัและยงัไมมี่

ข้อสรุปวา่ model ใดเหมาะสมท่ีสดุ เพราะแตล่ะ model ตา่งมีทัง้ข้อดีและข้อด้อย(1) 
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ภาคผนวก 7 

ง

ดงัภาพ 

 
   ภาพ Forest plot(3) 

 

แกนนอนแสดงคา่พารามเิตอร์ท่ีใช้ในการเปรียบเทียบระหวา่งกลุม่ทดลองและกลุม่ควบคมุ ซึง่

จากรูปเป็นคา่ Relative risk (RR) 

เส้นในแนวตัง้เรียกวา่ “line of no effect”  ซึง่เป็นเส้นท่ีตดัผา่นจดุในแกนนอนที่แสดงวา่ 

treatment effect  ท่ีได้ไมมี่นยัสําคญัทางสถิต ิ นัน่คือ ไมมี่ความแตกตา่งระหวา่งยาท่ีเปรียบเทียบกนั 

ซึง่ในต ยา่งนีค้ือ จดุท่ี RR มีคา่เท่ากบั 1  

เส้นในแนวนอนแตล่ะเส้นแสดงผลท่ีได้จากงานวิจยัแตล่ะเร่ือง จดุท่ีอยูก่ลางเส้นในแนวนอน

คือ า่ประมาณแบบจดุ ในบางครัง้จะแสดงคา่ประมาณแบบจดุด้วยพืน้ท่ีรูปส่ีเหลี่ยม ส่ีเหลี่ยม

ดงักล แสดงถึงคา่ถ่วงนํา้หนกัของงานวิจยันัน้ ส่ีเหลี่ยมขนาดใหญ่แสดงวา่ งานวจิยันัน้ได้รับคา่ถ่วง

นํา้หน มากนัน่คือ ผลการวิจยันัน้มีความแมน่ยํามาก เส้นท่ีลากผา่นคา่ประมาณแบบจดุแสดงช่วงควา

เช่ือมัน่ท่ีร้อยละ 95 ซึง่ถ้าเส้นนีต้ดัผา่น “line of no effect” (RR=1) แสดงวา่ ไมมี่ความแตกตา่งกนั

ระหวา่งสองกลุม่ท่ีเปรียบเทียบกนั(1,2) ภาพสี่เหลีย่มข้าวหลามตดัท่ีด้านลา่งของกราฟแสดงผลรวมที่ได้

จากการวิเคราะห์ (pooled results) [ในภาคผนวก 6] 

 

บรรณานกุรม 

 . Nalinee Poolsup. Principle of Meta-analysis of Clinical Trials. Thai J. Pharm, Sci. 

2001; 24(3-4): 81-90.   

Forest plot 
 

หรือเรียกวา่ cochrane plot หรือ blobbogram ใช้ในการแสดงผลของ pooled estimateแสด

วัอ

ค

า่ว

กั

1
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งเป็นระบบ และ ส
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ภาคผนวก 8 
Sensitivity Analysis 

 
การวิเค วามไว (Sensitivity analysis)  

เป็นวธีิการตรวจสอบวา่ผลรวมท่ีได้จากการทํา meta-analysis มีความมัน่คง (robust) มาก

น้อยเพียงใด ทําได้โดยการเปลีย่นแปลงข้อกําหนด กระบวนการในการรวบรวมและสงัเคราะห์

ลการวิจยั หรือเปลี่ยนแปลงข้อมลูไปในลกัษณะตา่งๆ แล้วทําการวิเคราะห์ข้อมลูในแตล่ะลกัษณะ

หม ่ จากนัน้นําผลท่ีได้จากการวิเคราะห์ใหมเ่ปรียบเทียบกบัผลท่ีได้ในตอนแรกวา่มีความแตกตา่งกนั

รือไม ่หากผลท่ีได้ไมมี่ความแตกตา่งกนั แสดงวา่ลกัษณะของตวัแปรท่ีเราเปลี่ยนไปนัน้ไมมี่ผลกระทบ

อ่ผลของ meta-analysis ท่ีเราวิเคราะห์ได้(1,2) 

เช่น ในการศกึษานี ้ หากทดลองรวมผลการวิจยัท่ีได้จากการศกึษาแบบ open-label study 

้ าไป แล้วทําการวิเคราะห์ใหม ่ หากผลท่ีได้ไมแ่ตกตา่งจากเดมิ แสดงวา่เราสามารถรวมผลการวิจยั

นิด open-label เข้าไปในการวิเคราะห์ meta-analysis ได้ โดยท่ีไมมี่ผลตอ่ผลสรุปท่ีได้ 

รรณานกุรม 

1. Nalinee Poolsup. Principle of Meta-analysis of Clinical Trials. Thai J. Pharm, Sci. 

2001; 24(3-4): 81-90.   

2. ชิดชนก เรือนก้อน. การสบืค้นอยา่งเป็นระบบ และ สถิตอิภิมานในทางเภสชัระบาดวิทยา. 

เอกสารประกอบการสอนวชิาเภสชัระบาดวิทยา. (เอกสารอิเลกทรอนิกส์) 

ราะห์ค

ผ

ใ

ห

ต

เข

ช

 

 

บ
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ภาคผนวก 9 
Subgroup Analysis in Clinical Trials 

การวเิคราะห์กลุ่มย่อยในงานวจิัยเชิงทดลองทางคลินิก 

 
แต จยัเ

 

น

ง่ผลตอ่ประสทิธิผลของการรักษาในแตล่ะกลุม่ยอ่ยของ

ปัจจยั ซึง่

 

ผู้ ป่วย ล่ะคนท่ีเข้าเป็นกลุม่ตวัอยา่ง ในงานวิ ชิงทดลองทางคลนิิก จะมีลกัษณะพืน้ฐาน

บางประการ (baseline) หรือปัจจยัพืน้ฐานทางด้านประวตัขิองโรค (prognostic factors) ท่ีไม่

เหมือ กนั อาจทําให้เกิดผลกระทบตอ่ประสทิธิผลของการรักษาท่ีแตกตา่งกนั  

“การวิเคราะห์กลุม่ยอ่ย” (subgroup analysis) มีวตัถปุระสงค์เพ่ือต้องการทราบผลกระทบ

ของ baseline หรือ prognostic factors ท่ีส

จะทําให้ได้ผลการศกึษาท่ีมีความถกูต้องของข้อสรุปในภาพรวม และในแตล่ะกลุม่ยอ่ยของ

ปัจจยัท่ีมีอิทธิพล ทําให้ได้ข้

บั treatment 

ละ respone ท่ีต้องการทดสอบโดยความสงสยันัน้ต้องตัง้อยูบ่นหลกัฐานทางคลนิิกและทางสถิตท่ีิ

ืนยนัผลดงักลา่ว จงึจําเป็นต้องมีการควบคมุผลกระทบของตวัแปรนัน้ โดยทําการวิเคราะห์กลุม่ยอ่ย 

meta-analsis ก็จะเป็นการเปลี่ยนตวัแปรในการศกึษา เชน่ การศกึษาครัง้นีอ้าจจะแยก

ิเครา  ่

วิเคราะห์กลุม่ยอ่ยจะช่วยให้ผลการศกึษามีความถกูต้องแมยํ่ามากขึ ้

2. อํานาจการทดสอบลดลง 
3. ช่วงเช่ือมัน่กว้างขึน้ 

รรณนานกุรม 

1. กาญจนา สนุทรสงูเนิน, ศริิพร คําสะอาด. การวิเคราะห์กลุม่ยอ่ยในงานวิจยัเชิงทดลองทาง

คลนิิก. ศรีนครินทร์เวชสาร. 2550; 22(3): 310-5. 

อเสนอแนะในการนําไปใช้ได้อยา่งเหมาะสม  

ในการวิจยัเชิงทดลองทางคลนิิก เม่ือนกัวจิยัเกิดความสงสยัวา่มีตวัแปรอ่ืนใดมีผลก

แ

ย

โดยการทําใน 

ว ะห์โดยแบง่กลุม่ตามความรุนแรงของอาการ แล้วดวูา่ประสทิธิภาพของยาที่ได้แตกตา่งกนัหรือไม

อยา่งไรก็ตามแม้วา่ในการ

แตก่ารวิเคราะห์กลุม่ยอ่ยก็มีข้อจํากดัท่ีควรระมดัระวงั ซึง่มี 3 ประการ คือ 

1. α-error เพิ่มขึน้ 

 
 
บ
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ภาคผนวก 10 
QUOROM Guideline Reviews of RCTs* 

Title Identify the study as a meta-analysis (or systematic review) of RCTs 

s for Meta-Analyses and Systematic 
 

Abstract    Use the journal’s structured format 

Introduction Present 

terest,  the exposure or 

· The clinical problem 

· The biological rationale for the intervention 

· The rationale for the review 

· An explicit statement of objectives which includes the study population, the condition of in

intervention, and the outcome(s) considered 

Sources   Describe 
· The information sources in detail (eg databases, registers, personal files, experts, agencies, hand-searching) 

· Any restriction (years considered, publication status, language of publication) 

Study Selection Describe 
· Inclusion and exclusion criteria (defining population, intervention, main outcomes, and study design) 

· How clinical heterogeneity was assessed 

· Methods used for validity assessment 

· The criteria and process used for validity assessment (eg, masked conditions, quality assessment) 

· The data abstraction process (eg, completed independently, in duplicate) 

· Study characteristics and how clinical heterogeneity was assessed 

· The principal measures of effect (eg, relative risk) 

· Method of combining results (statistical testing and confidence intervals) 

· Handling of missing data 

· How statistical heterogeneity was assessed 

· Rationale for any a-priori sensitivity and subgroup analyses 

Results 

e, details of intervention, outcome 

f follow-up) 

 validity assessment 

h treatment group in each trial, for each primary outcome) 

e effect sizes and confidence intervals in intention-to-treat analyses 

 Present 
· A meta-analysis profile summarizing trial flow 

· Descriptive data for each trial (study design, participant characteristics, sample siz

definitions, length o

· Agreement on the selection and

· Simple summary results (for eac

· Data needed to calculat

Discussio
· Key findings 

· Clinical inferences based on internal and external validity 

· The results in light of the totality of available evidence 

· Strengths and weaknesses 

· Potential biases in the review process (eg, publication bias) 

n Discuss 

· Future research agenda 

*Modified fro roving the quality of reports of meta-analyses of 

randomised c ta-analyses. Lancet 1999;354:1896–900 

m Moher D, Cook DJ, Eastwood S, Olkin I, Rennie D, Stroup DF. Imp

ontrolled trials: the QUOROM statement. Quality of Reporting of Me
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ภาคผนวก 11 
ลักษณะของการศกึษาที่เข้าส่การวเิคราะห์ู  

 

ล ะของกา งตามลําดบัอกัษรช่ือผู้ ทําการศกึษา) 
 

 Chosidow O. 2002 

กัษณ รศกึษาท่ีเข้าสูก่ารวิเคราะห์ทัง้หมด 33 ฉบบั (เรีย

วธีิการศึกษา on-inferiority, parallel group study Randomized, open-labeled, n

ผ้เข้าร่วมกาู รศึกษา

สถานที่ 

เกณฑ์การคดัเข้า te SD (sum of severity score ≥ 3, but erythema not greater than 2) 

เกณฑ์การคดัออก l 

antifungals, tar, zinc pyrithione, selenium, salicylates or antiseptics on their test lesions within 7 

s 90 days, 

onazole foaming ggel for scalp lesion, known genetic or acquired 

ose who planned to expose themselves to the sun, have facial conditions 

 and patients who 

จํานวนสุม่ (ก/ข) 

จํานวนที่อยู่ครบ (

จํานวนที่ถอนตวั (

อาย ุ(ปี) 1.17 in KC group 

เพศ (ชาย/หญิง) 
กแ ง  

ก. C) 

ข. 

วิธีการใช้ยา ce a week. Maintenance phase : CIC once a day, KC once a 

ระยะเวลาการศกึษ r to maintenance phase 

เวลาติดตามผล seline, D14, D28, D56 
การวัดผลลัพธ์ 

ผลลพัธ์ทางคลินิก

อาการข้างเคียง 

สถติิ ontingency (homogeneity  test) based on photographs 
ITT 

  

France, winter and spring 

Age > 18 years, mild to modera

of nasolabial folds, alae nasi, and/or eyebrow 

opical corticosteroids, topica Pregnant or lactating, taken systemic antibiotics or had used t

days prior to study entry, and those who had taken oral retinoids within the previou

required treatment with ketoc

immunodeficiency, and th

potentially interfering with study parameters, e.g. psoriasis and contact dermatitis

were known to be allergic to one of the test ingredients. 

303 (154/149) 

ก/ข) 282 (147/135) 

ก/ข) 21 (7/14) 

41.1±1.17 in CIC group, 43.2±
181/122 

การแทร ซ

Ciclopiroxolamine 1% cream (C(

Ketoconazole 2% foaming gel (KC) 

Initial phase : CIC twice a day, KC twi

week 

า Initial phase = 28 days, but if patients complete resolution at D14 can ente

and skip D28 followed up, maintenance phase = another 28 days 

Ba

 

 main efficacy = response to treatment  

- 

 sample size calculation, non-inferiority test, c

Yes 
การสนับสนุน Pierre-Fabre Dermatology Laboratory 

Chosidow O, Maurette C, Dupuy P. Randomized, Open-Labeled, Non-Inferiority Study between Ciclopiroxolamine 1% Cream and 

etoconazole 2% Foaming Gel in Mild to Moderate Facial Seborrheic Dermatitis. Dermatology. 2003;206(3):233. 

 

K
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  SI. 1973 Cullen

วธีิการศึกษา Randomized, double-blind placebo-controlled study 
ผ้เข้าร่วมการู ศึกษา 

สถานที่ Private practice of the investigator, Florida, U.S. 

เกณฑ์การคดัออก - 

จํานวนสุม่ ( ข) 20 (10/10) 

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) - 

วั (ก/ข) 

อาย ุ(ปี) - 

 

ก. Betamethazone benzoate 0.025% gel (Benisone or Flurobate) 

วิธีการใช้ยา 3 times daily, rubbing in affected areas 

า 

การวัดผลลัพธ์ 

ผลลพัธ์ทางคลินิก ≥ 75%), good (50-74%), fair (25-49%), poor 

(≤ 25%) 

 3 

(severe) of 4 categories  : erythema, thickness, vesicles, scales, crusts and/or excoriations 

nt 

sums  

อาการข้างเคียง 
สถติิ Chi-square, independent  t-test 

ITT 

การสนับสนุน - 

 

เกณฑ์การคดัเข้า Skin disorders : psoriasis, SD, localized neurodermatitis (LSC), and eczematous dermatoses 

(contact dermatitis, atopic dermatitis, dyshidrosis, hand and foot eczema, and nummular eczema) 

ก/

จํานวนที่ถอนต - 

เพศ (ชาย/หญิง) -

การแทรกแซง  

ข. Placebo gel 

ระยะเวลาการศกึษ

เวลาติดตามผล 

≥ 14 days 

- 

 

Overall rating of degree of improvement  : excellent (

Objective findings for disease severity = sum of severity code of index numbers : 0 (none) to

Quantitative index of improvement = difference between the pre-treatment and the post-treatme

- 

No 

Cullen SI. Selective evaluation o

 1984 

f a new topical steroid (betamethasone benzoate). Curr Ther Research. 1973;15(5):243-7 

 

 

de la Brassine M. 
วธีิการศึกษา Double-blind, parallel group comparison 

ผ้เข้าร่วมการศึกษาู   

เกณฑ์การคดัเข้า SD  

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) 39 (20/19) 

อาย ุ(ปี) - 

เพศ (ชาย/หญิง) - 
การแทรกแซง  

สถานที่ Belgium 

เกณฑ์การคดัออก 

จํานวนสุม่ (ก/ข) 39 

Ns 

(20/19) 

จํานวนที่ถอนตวั (ก/ข) 0 
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ก. Halomethasone 0.05% cream (C48.401-Ba or Sicorten) 

ข. Betamethasone valerate cream (Betnelan) 

 3 

เวลาติดตามผล Baseline, week 3  

ผลลพัธ์ทางคลินิก Therapeutic result : classify in complete healing of skin lesion, major or moderate improvement, little 

อาการข้างเคียง  
สถติิ 

IT

การสนับสนุน No 

วิธีการใช้ยา 

ระยะเวลาการศกึษา

- 

weeks 

การวัดผลลัพธ์  

or no improvement 

- 

No T 

de la Brassine M, Kint A, Lacha s. 

J Int Med Res. 1984;12(5):307-9. 

 

 

pelle JM, Tennstedt D. Halomethasone (C 48.401-Ba) for the topical treatment of common dermatose

 Dreno B. 2002 

วธีิการศึกษา Multicenter, randomized, double-blind, placebo-control study 

ผ้เู  

rance 

, moderate or severe erythema and desquamation 

 y cutaneous diseases requiring a specific topical treatment of the face (atopic dermatitis, 

since less than 2 weeks and slow release corticosteroids since less than 2 months 

/ข) 129 

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) 107 (56/52) 

อาย ุ(ปี) 19-69 y  (mean 38.6±11.6) in lithium group, 19-73 (mean 40.2±14.4) in vehicle group 

ข้าร่วมการศึกษา  

สถานที่ F

เกณฑ์การคดัเข้า Age 18-65 years, facial SD  ≥ 2 months

เกณฑ์การคดัออก An

psoriasis), general or local lithium therapy, facial topical or oral immediate release corticosteroids 

จํานวนสุม่ (ก (66/63) 

จํานวนที่ถอนตวั (ก/ข) 22(10/12) 
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เพศ (ชาย/หญิง) 85/44 

 

thium gluconate 8% ointment 

ระยะเวลาการศกึษา 

seline, 4th (D28), 8th (D56) 

กา

nical and functional symptoms (erythema and desquamation, accounting of comedones and 

crocysts, an evaluation of the skin oiliness) and an evaluation by the patient of functional signs 

e pruritus, stretching and burning. were rated as absent (0), slight (1), moderate (2), severe (3) 

lood sampling for creatinine, lithium level  

question. 

1° efficacy = Rate of patients showing a complete remission of erythema and desquamation at D28 

and D56. complete remission : persistence of slight (score 1) erythema and/or desquamation, all 

other cases were considered as no response.  

2° efficacy =  Rating of objective and functional symptoms, evaluation of treatment effect and 

การแทรกแซง  

ก. Li

ข. Vehicle 

วิธีการใช้ยา Twice daily  

8 weeks.  

เวลาติดตามผล Ba

รวัดผลลัพธ์  

ผลลพัธ์ทางคลินิก cli

mi

lik

Malassezia furfur presence by scraping 

B

Patients assess  treatment efficacy and cosmetic properties on 100 mm VAS, compliance by 
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cosmetic properties by the patient on VAS 

สถติิ act test, Student’s T  tests  

ITT 

การสนับสนุน Laboratoire Labcatal (Montrouge, France) 

อาการข้างเคียง - 

Fisher’s ex

Yes 

Dreno B, Moyse D. Lithium gluconate in the treatment of seborrhoeic dermatitis: a multicenter, randomised, double-blind study versus 

placebo. Eur J Dermatol. 2002 Nov-Dec;12(6):549-52. 

 

 

 Dreno B. 2003 
วธีิการศึกษา Multicentre, randomized,active control parallel-group non-inferiority trial 
ผ้เข้ารู่ วมการศึกษา  

สถานที่ France 

ณฑ์การคดัเข้า Out patients(men and women aged between 18 and 65 years) with facial SD for at least 2 months 

and showing at inclusion both moderate or severe erythema and desquamation 

เกณฑ์การคดัออก Scalp SD requiring an antifungal, selenium sulphite or corticosteroid therapy, any other cutaneous 

disease of theface requiring a specific topical treatment (corticosteroids, antifungals, antibiotics, 

retinoids, benzoyl peroxide or α -hydroxyacids) during the previous 15 days, oral treatment with 

emic 

corticosteroids and retinoids during months. SD associated with Parkinson’s disease, 

human immunodeficiency virus infection or ears, nose and throat carcinoma, severe concomitant 

disease and allergy to any of the tested

จํานวนสุม่ (ก/ข) 288 (152/136) 

คูรบ (ก/ข) 254 

วั (ก/ข) 3

อาย ุ(ปี) 39.2±11.7 in lithium group, 41.3±11.2 in ketoconazole group 

1 3/105 
การแทรกแซง  

Lithium gluconate 8% ointment (Labcatal) 

2% emulsion 

วิธีการใช้ยา Lithium was applied twice daily (D0-D56), after facial washing. Ketoconazole was used as a facial 

wash morning or evening, twice weekly for the first 4 weeks (D0-D28), then once weekly for the 

following 4 weeks (D28-D56). On the other days, wash with the neutral soap. 

 8 ks 

เวลาติดตามผล Baseline (D0), D28, D56 

การวัดผลลัพธ์  

ผลลพัธ์ทางคลินิก Severity score : objective symptoms (erythema and desquamation), functional signs of the dermatitis 

เก

cyclones, lithium, antifungals or inhaled corticosteroids during the previous month and syst

the previous 2 

 treatment components  

จํานวนที่อย่

จํานวนที่ถอนต

(135/119) 

4 (17/17) 

เพศ (ชาย/หญิง) 8

ก. 

ข. Ketoconazole 

ระยะเวลาการศกึษา wee
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pruritus, dryness and burning) and functional symptoms were rated by the investigator and 

functional symptoms by the patient as 0=absent, 1= slight, 2=moderate, 3=severe . compliance was 

assessed by questioning the patient 

Main efficacy criterion = success rate defined as complete remission (both erythema and 

desquamation scores = 0 at the last visit)  without any premature withdrawal for inefficacy or safety. 

Partial remission was defined as the persistence of a score of 1 for erythema and/or desquamation, 

and all other cases were considered as failure 

- secondary efficacy criteria included the rate of patients with complete remission and the rate of 

patients with partial remission at D28 and D56. objective and functional symptoms were rated 

individually. Treatment effect and cosmetic properties (stickiness, staining effect and ease of 

application) were assessed on  100-mm VASs. Safety was assessed on spontaneously reported 

adverse events, including  functional symptoms occurring immediately after application of the 

products 

อาการข้างเคียง - 
สถ N -parametric test  

ITT Yes 
การสนับสนุน Laboratoire Labcatal, France 

ติิ on-inferiority test, Sample size calculation, Wilcoxon non

Dre , Chosidow O, Revuz J, zole 2% in the treatment of seborrhoeic dermatitis: a 

multicentre, randomized study. Br J Dermatol. 2003 Jun;148(6):1230-6. 

 

 

 Dupuy P. 2001 

no B Moyse D. Lithium gluconate 8% vs ketocona

วธีิ le-blind, two-parallel groups study การศึกษา Randomized, vehicle-controlled, doub
ผ้เข้าร่วมการศึกษาู   

เกณฑ์การคดัเข้า Age > 18 years, mild to moderate (sum of score ≥ 3, but with an erythema score ≤ 2) seborrheic 

ermatitis of the nasolabial folds and/or the eyebrows 

เกณฑ์การคดัออก Taken systemic antibiotics, used topical corticosteroids, topical antifungals, tar, zinc pyrithione, 

จํานวนสุม่ (ก/ข) 

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) 

จํานวนที่ถอนตวั (ก/ข) 42 (14/28) 

9.5±13.2 in ciclopiroxolamine group, 38±13.7 in vehicle group 

เพศ (ชาย/หญิง) 81/48 
รกแซง 

ก. Ciclopiroxolamine 1% cream (CIC) 

. Vehicle 

ีการใช้ยา e daily at initial phase, once daily at maintenance phase 

ระยะเวลาการศกึษา Initial phase =28 days, could be reduced by the investigator when total clinical remission of the test 

ns was observed 

Maintenance phase  = another 28 days 

เวลาติดตามผล Baseline, intermediate visit (day14), at the end of the initial phase (day 28 or earlier), and at the end 

of the maintenance phase (day 56 or earlier) 

สถานที่ France 

d

selenium or salicylates within 7 days prior to study entry, taken retinoids within 30 days, known 

genetic or acquired immunodeficiency, and those who planned to expose themselves to the sun 

129 (57/72) 

87 (43/44) at the end of maintenance phase 

อาย ุ(ปี) 3

การแท  

ข

วิธ Twic

lesio
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การวัดผลลัพธ์  

ผลลพัธ์ทางคลินิก Main efficacy parameter = response to treatment : complete disapprearance of erythema and 

scaling (sum=0) on test lesions. Patients with missing data = non-responders 

Lesional score : sum of the grading on erythema, scaling and functional signs (pruitus and burning) 

of all lesions 

Global evaluation of efficacy, tolerance and ease of use : reported by patients at the end of the 

อาการข้างเคียง Local adverse events in all lesions 

สถติิ χ2-test,  Wilcoxon’s test, Fisher exact test  

s 

การสนับสนุน Pierre-Fabre Dermatology Laboratory 

study 

ITT ye

Dup urette C, Amoric JC ow O. Randomized, placebo-controlled, double-blind study on clinical efficacy of 

ciclopiroxolamine 1% cream in facial seborrhoeic dermatitis. Br J Dermatol. 2001 May;144(5):1033-7. 

 

 

 

 

uy P, Ma , Chosid

Elewski B. 2006 
วธีิการศึกษา Randomized, double-blind,  vehicle controlled trial 
ผ้เข้าร่วมการศึกษาู  

สถานที่ 24 US centers, May – Nov 04 

เกณฑ์การคดัเข้า (mild)  for 

pruritus, and a baseline IGA score of  ≥ 3 (3 = moderate [distinct redness or clearly visible 

evere [severe erythema or scaling]), negative UPT  immediately before study entry 

and use of a reliable method of birth control (delineated by the study protocol) throughout the study 

 for women of childbearing potential 

sensitivity to components of the study medication formulation, any skin condition or 

disease that might  require concurrent therapy or confound the evaluation of drug safety and 

treatment  with any investigational drug or device within 30 days before enrollment. 

Systemic antiseborrheic treatment (antifungals and corticosteroids) and topical treatments 

ungals, and 

topical corticosteroids) must have been discontinued 30 and 14 days before enrollment, 

respectively. No other topical medications or moisturizers were to be applied to the affected area(s) 

the study, and medicated shampoos were prohibited.  

จํานวนสุม่ (ก/ข) 459 (229/230)  

บ (ก/ข) 442 (222/220) 

จํานวนที่ถอนตวั (ก/ข) 17 (7/10) 

 ุ(ปี) oup, 50.4±17.2 in vehicle group 

 (ชาย/หญิง) 
การแทรกแซง  

zole 2% gel 

ข. Vehicle gel  

ระยะเวลาการศกึษา 14 days of treatment, follow-up at day 28  

เวลาติดตามผล Baseline (d0), on-treatment (d7), end of treatment (d14), follow-up (d280 

 

Baseline signs and symptoms score ≥ 2 (moderate) for erythema and scaling, ≥ 1 

scaling],4 = s

were required

Known hyperเกณฑ์การคดัออก 

efficacy, or 

(including coal tar preparations, antiseborrheic and antidandruff shampoos, topical antif

during 

จํานวนที่อยู่คร

อาย

เพศ

Mean 52±17.8  ketoconazole gr

272/187 

ก. Ketocona

วิธีการใช้ยา Once  daily 
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กา

ผลลพัธ์ทางคลินิก -primary efficacy:proportion of subjects effectively treated at day 28, “effectively treated”= both 

f 0 (none)if the baseline score � 2 or a score of  � 1 (mild) if the 

 (clear) or 1 (almost clear) on day 28 

- secondary efficacy : the change from baseline in signs and symptoms scores for erythema, 

aling, and pruritus at day 14 

อาการข้างเคียง Incidence and intensity of AEs, as indicated by subject  interview or direct observation at each 

determined the causality and graded the intensity of AEs as mild (discomfort, but no disruption of 

2]), or severe (inability to work or perform daily activities [grade 3]). The incidence and sequelae  of 

resolved or a stable clinical end point was reached. 
สถติิ 

ITT 

การสนับสนุน Barrier therapeutics, Inc. 

รวัดผลลัพธ์  

erythema and scaling score o

baseline score =  3, IGA score of 0

sc

study visit.  The worsening of a pre-existing condition was reported as an AE. The investigator 

daily activities [grade I]), moderate (discomfort of sufficient intensity to alter daily activities [grade 

serious AEs were recorded over the duration of the study period. All AEs were followed until they 

2-way ANOVA, Cochran-Mantel-Haensel  general association test 

Yes 

Elewski B, Ling MR, Phillips TJ. al ketoconazole 2% gel in the treatment of seborrheic 

dermatitis: a phase III trial. J Drugs Dermatol. 2006 Jul-Aug;5(7):646-50. 

 

 Elewski B.E. 2007 

Efficacy and safety of a new once-daily topic

 

วธีิการศึกษา Randomized, double-blind  controlled trial 
ผ้เข้าร่วมการศึกษาู   

สถานที่ 

เกณฑ์การคดัเข้า Immunocompetent  subjects aged 12 years or older with mld to severe SD : ISGA score of 2, 3 or 4; 

a 

erythema; a score of 2,3 or 4 for target area scaling; and a score of 1, 2, 3 or 4  for target area 

เกณฑ์การคดัออก Confounding concomitant skin disease, known allergy to any components of the study medications, 

treatments were discontinued prior to the start of the study 

จํานวนสุม่ (ก/ข) 

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) 1,112 

 (ก/ข) 50 

.3±18.0 in ketoconazole foam group, 45.8±18.0 in vehicle foam group, 44.6±18.0 in 

ketoconazole group, 47.1±18.0 in vehicle cream group 

 (ชาย/หญิง) 
การแทรกแซง  

onazole foam (427) 

ข. Vehicle foam (420) 

ค. Ketoconazole cream (210) 

วิธีการใช้ยา - 

ระยะเวลาการศกึษา - 

24 US centers, September 2005-july 2006 

presence of a discrete, evaluable target area of at least 0.5cm2; a score of 2, 3 or 4 for  target are

induration 

and use of any investigational therapy within 8 weeks before baseline. Systemic and topical 

1,162 (427/420/210/105) 

จํานวนที่ถอนตวั

อาย ุ(ปี) 44

เพศ 604/555 

ก. Ketoc

ง. Vehicle cream (105) 
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เวลาติดตามผล - 
การวัดผลลัพธ์  

ผลลพัธ์ทางคลินิก Primary efficacy end point : the proportion of subjects with “treatment success” (ISGA score = 0 or1 

at week4, but if baseline score = 2 must have improved to 0) 

Secondary efficacy end point : the propo ho had “modified treatment success” at 

week 4 (ISGA score of 0 or 1, an erythema score of 0 or 1 at the target area, and scaling score of 0 

h parameter) and the 

proportions of subjects at week 4 with a score of 0 or 1 at the target area for erythema, scaling, and 

induration 

  
สถติิ Cochran-Mantel-Haenzel test (alpha0.05), Fisher exact test 
IT 62) 
การสนับสนุน Stiefel  Laboratories 

rtion of subjects w

or 1 at the target area, with a minimum improvement  of 2 grades for eac

อาการข้างเคียง 

T Yes(1,1

Elew ts W, Kem the 

treatment of 

 

 

 Firooz A. 2006 

ski BE, Abramovi

seborrheic dermatitis on multiple bo

pers S, Schlessinger J, Rosen T, Gupta AK, et al. A novel foam formulation of ketoconazole 2% for 

dy regions. J Drugs Dermatol. 2007 Oct;6(10):1001-8. 

วธีิการศึกษา Randomized, investigator-blind, controlled clinical  trial   

ผ้เข้าร่วมการศึกษาู   

สถานที่ 

เกณฑ์การคดัเข้า Patients with facial seborrheic dermatitis 

เกณฑ์การคดัออก  

therapy 1 month before enrolled to the study, received any topical treatment suspectecedbto affect 

จํานวนสุม่ (ก/ข) 40  

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) 

จํานวนที่ถอนตวั (ก/ข) 3 (2/1) 

อาย ุ(ปี) 

เพศ (ชาย/หญิง) 28/12 

การแทรกแซง 

ก. Pimecrolimus cream 1% (Elidel) 

 acetate cream 1% 

วิธีการใช้ยา Twice daily 

 4 week 
การวัดผลลัพธ์  

come : complete disappearance of lesion 

Clinical response to treatment assessed on 0-3 scale of pruritus, scaling and erythema 

เคียง  group 
สถ

ITT No 
กา

Iran,Jan-Jul 05 

Malignant or active viral lesion on face, received antibiotics or immunosuppressive drugs or photo

facial seborrheic dermatitis 1 week before enrolled 

37 (18/19) 

28.65±7.75 in pimecrolimus group, 28.65±7.44 in hydrocortisone group 

 

ข. Hydrocortisone

ระยะเวลาการศกึษา 2 

เวลาติดตามผล 

weeks 

Baseline, 2 and

ผลลพัธ์ทางคลินิก Primary out

อาการข้าง
ติิ 

burning sensation: 7 in pimecrolimus group, 1 in hydrocortisone

Fisher’s exact test, Mann-Whitney test  

รสนับสนุน No 
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Firooz A, Solhpour A, Gorouhi F, Daneshpazhooh M, Balighi K, Farsinejad K, et al. Pimecrolimus Cream, 1%, vs Hydrocortisone 

Acetate Cream, 1%, in the Treatment of Facial Seborrheic Dermatitis: A Randomized, Investigator-Blind, Clinical Trial. Archives of 

Der logy. 2006;142(8):106

 

 

 Green C.A. 1987 

mato 6. 

วธีิการศึกษา Randomized, double-blind, placebo-controlled study 
ผ้เู  

สถานที่ United Kingdom 

เกณฑ์การคดัเข้า 

eyebrow or moustache areas. 

เกณฑ์การคดัออก 

จํานวนสุม่ (ก/ข) 20 (10/10) 

 

) 1 

อาย ุ(ปี) 16-78 (median 34) 

การแทรกแซง  

Ketoconazole 2% cream and ketoconazole 2% shampoo 

ข. Placebo 

วิธีการใช้ยา Apply a small amount of 2% ketoconazole cream to all areas of skin affected by the rash and to 

ระยะเวลาการศกึษา 4 weeks 

เวลาติดตามผล 
การวัดผลลัพธ์  

ผลลพัธ์ทางคลินิก 

Patients assessment : facial rash, scalp scaling and scalp itching, on a 100 mm VAS (none to 

อาการข้างเคียง   
สถติิ 

ITT No 
การสนับสนุน 

ข้าร่วมการศึกษา  

A persistent red, scaling or crusting eczematous dermatitis affecting principally the paranasal, 

All topical treatment was stopped for at least 2 weeks 

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) 19 

จํานวนที่ถอนตวั (ก/ข

(10/9)

(0/1) 

เพศ (ชาย/หญิง) 10/10 

ก. 

wash their hair two or three times weekly using 2% ketoconazole shampoo (or placebo) 

Baseline, after 2 and 4 weeks 

Clinical severity, 4 sites (face, scalp, chest, back), scale 0= none, 1= mild, 2= moderate, 3=severe  

severe) 

Wilcoxon two-sample test 

Janssen Pharmaceutical Ltd. 

Green CA, Farr PM, Shuster S. Treatment of seborrhoeic dermatitis with ketoconazole: II. Response of seborrhoeic dermatitis of the 

face, scalp and trunk to topica

 

 

 Harris JJ. 1972 

l ketoconazole. Br J Dermatol. 1987 Feb;116(2):217-21. 

วธีิการศึกษา Randomized, double-blind, placebo controlled trial 

ผ้เข้าร่วมการศึกษาู   
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สถานที่ 

เกณฑ์การคดัเข้า 

เกณฑ์การคดัออก Use of medicated shampoo or antibiotic, highly irregular F/U visit, “slight” initial overall evaluation, 

fications 

วนสุม่ (ก/ข) 

วนที่อยู่ครบ (ก/ข) 303 (140/163) 

ตวั (ก/ข) 

เพศ (ชาย/หญิง) - 

การแทรกแซง  

ก. 0.1% micronized betamethasone 17-valerate in isopropyl alcohol 

ข. Placebo (plain isopropyl alcohol vehicle) 

วิธีการใช้ยา Twice daily 

ระยะเวลาการศกึษา ~ 2 weeks 

เวลาติดตามผล Baseline, 2nd, 3rd , 4th or final visits  

การวัดผลลัพธ์ 

ผลลพัธ์ทางคลินิก t, 

dition (less than 50%), 5 = moderate clinical control of 

condition (50-75%), 6 = excellent, complete clinical control of condition (75% or more) 

USA 

SD 

diagnoses beyond the protocol speci

จําน 391 

จําน

จํานวนที่ถอน 88 

อาย ุ(ปี) - 

 

Therapeutic response :  1= no evaluation (and reason given), 2 = exacerbation, 3 = poor, no effec

4 = fair, partial clinical control of con
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Refractory = the condition would not  respond readily to treatment, or where previous therapy had 

nt, but if due to treatment  failure 

= poor  

อาการข้างเคียง  

สถติิ Wilcoxon two sample t test 

ITT unclear 

การสนับสนุน - 

failed 

Patients who did not return due to a successful response = excelle

Harris JJ. A national double-blind clinical trial of a new corticosteroid lotion: a 12-investigator cooperative analysis. Curr Ther Res Clin 

Exp. 1972 Sep;14(9):638-46. 

 

 

 Katsambas A. 1989 
วธีิการศึกษา p comparison study Randomized, double-blind, parallel grou
ผ้เข้าร่วมการศึกษาู   

 SD 

เกณฑ์การคดัออก 

จํานวนสุม่ (ก/ข) 

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) 50 (24/26) 

วั (ก/ข) 0 

อาย ุ(ปี) - 

การแทรกแซง  

ก. 

ข. Hydrocortisone 1% cream 

วิธีการใช้ยา Twice a day on the scalp, face, sternum and ears 

ระยะเวลาการศกึษา 

เวลาติดตามผล nd 4 
การวัดผลลัพธ์ 

ผลลพัธ์ทางคลินิก Severity score : eight sites (scalp, hairline, eyebrows, bridge of nose, nasolabial folds, external 

four 

categories (erythema, scaling, papules and pruritus)  on 0-3 scale (0= clear, 1 = mild, 2 = moderate 

and 3 = severe). Maxiumum score = 96 

สถานที่ 

เกณฑ์การคดัเข้า

Greece 

- 

50 (24/26) 

จํานวนที่ถอนต

เพศ (ชาย/หญิง) - 

Ketoconazole 2% cream 

4 weeks 

Baseline, week 2 a

 

auditory meatus, posterior aspect of ear and sternum)  and graded numerically at each site into 
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Global evaluations of improvement : total (95-100%), good (75-95%), fair (50-73%), poor (<50%); 

the percentage of symptomatic improvements was calculated from the total symptom score 

ment : number of colonies > 20 = numerous, 5-20 = 

growth 

อาการข้างเคียง - 

ITT No 
นับสนุน sen Research Foundation 

Surface P.ovale colonization assess

intermediate, < 5 = sparse,  and final category of no 

สถติิ - 

การส Jans

Katsambas A, Antoniou C, Frangouli E, Avgerinou G, Michailidis D, Stratigos J. A double-blind trial of treatment of seborrhoeic 

dermatitis with 2% ketoconazole crea  cream. Br J Dermatol. 1989 Sep;121(3):353-7. 

 

 

m compared with 1% hydrocortisone

 Koca R. 2003 
วธีิการศึกษา Randomized, double-blind placebo-controlled study 
ผ้เข้าร่วมการศึกษาู   

สถานที่ Turkey 

เกณฑ์การคดัเข้า Age >18 years, mild to moderate SD of the face 

เกณฑ์การคดัออก Taken systemic antimicrobials or used top s, topical antifungals, tar, zinc 

pyrithione, selenium, or salicylates within 2 weeks prior to study entry, HIV positive,  

/ข) 

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) 78 

จํานวนที่ถอนตวั (ก/ข) 6 (2/4) 

5.9± 5.87 in metronidazole group, 32.0±6.47 in vehicle group 

เพศ (ชาย/หญิง) 48/30 
กา ซง 

ก. Metronidazole 0.75% gel 

ระยะเวลาการศกึษา 

เวลาติดตามผล 

การวัดผลลัพธ์ 

ผลลพัธ์ทางคลินิก 

5%), fair (26-50%),poor (0-25%) 

อาการข้างเคียง m score=12) 
สถติิ Chi-squared test, independent sample t-test and dependent sample t-test 

IT

การสนับสนุน ORVA Pharmaceutical Industry  

ical corticosteroid

จํานวนสุม่ (ก 84 

(48/30) 

อาย ุ(ปี) 3

รแทรกแ  

ข. 

วิธีการใช้ยา 

Placebo(topical metronidazole vehicle gel) 

Twice daily 

8 weeks  

Baseline, every 2weeks 

 

Lesion score : sum of score of 4 sites (eyebrows, dorsal side of the nose, nasolabial folds, and 

posterior aspect of the ear) evaluated for erythema, scaling, papules, and pruritus as 0=absent, 

1=mild, 2=moderate, 3=severe (maximum severity score=48)  

Final assessment :excellent (76-100%), good (51-7

0=absent, 1=mild, 2=moderate, 3=severe (maximu

T No 

Koca R, Altinyazar HC, Esturk E 003 

Aug;42(8):632-5. 

 

 

 

. Is topical metronidazole effective in seborrheic dermatitis? A double-blind study. Int J Dermatol. 2
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 Majerus J-P 1986 
วธีิการศึกษา Randomized, double-blind, parallel group comparison study 
ผ้เข้าร่วมการศึกษาู   

สถานที่ 

เกณฑ์การคดัเข้า Patients suffering from one of the three common dermatoses : atopic dermatitis, seborrheic 

เกณฑ์การคดัออก - 

จํานวนสุม่ (ก/ข) 

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) 22 (11/11) 

ก/ข) 

เพศ (ชาย/หญิง) - 
กา

ก. Halometasone (Sicorten) cream 

sone valerate 0.1% (Betnelan) cream  

วิธีการใช้ยา Twice  a day 

การศกึษา 

ามผล 

การวัดผลลัพธ์  

core : signs or symptoms (inflammation, crusting, scaling, lichenification, excoriation, 

induration, exudate, pruritus, pain) graded by 4 point scale (severe, moderate, mild, absent) 

nal assessment : healing, improvement, no change 

อาการข้างเคียง - 
สถติิ - 
IT

การสนับสนุน - 

Luxembourge 

dermatitis, contact dermatitis 

22 (11/11) 

จํานวนที่ถอนตวั (

อาย ุ(ปี) - 

0 

รแทรกแซง  

ข. Betametha

ระยะเวลา

เวลาติดต

3 weeks 

Baseline, weekly 

ผลลพัธ์ทางคลินิก Severity s

Fi

T - 

Maj  JP, Reiffers-Mettelock J ynthetic corticosteroid for topical treatment of common dermatoses. J Int Med Res. 

1986;14(1):46-9. 

 

 

 Ortonne JP.1992 

erus . Sicorten: a s

วธีิการศึกษา Randomized, single blind, parallel group comparison 

ผ้เข้าร่วมการศึกษาู   

สถานที่ France 

เกณฑ์การคดัเข้า ly Adult, SD of scalp associated with othr localizations (eydlashes, nasolabial folds, thorax), clinical
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documented by the presence of erythema, scaling, and itching and not been treated for their 

เกณฑ์การคดัออก e, pityriasis capitis, psoriasis vulgaris 

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) 

จํานวนที่ถอนตวั (ก/ข) 15 (5/10) 

อาย ุ(ปี) mean 35±2.2 in ketoconazole group, 41 in betamethasone group 

เพศ (ชาย/หญิง) 

การแทรกแซง 

 betamethasone dipropionate 

le twice weekly, betamethasone once daily in the 1st week followed by 

Maintenance phase : once weekly both 

ระยะเวลาการศกึษา Initial phase= 1 month, maintenance ph out phase=1 month 

ผล f month 4 and 1 month after stopping treatment 

างคลินิก caling and itching of the scalp, eyelashes, nasolabial 

condition in the month preceding entry  

Pregnant or nursing, HIV positiv

จํานวนสุม่ (ก/ข) 62 (31/31) 

47 (26/21) 

39/23 

 

ก. 2% ketoconazole foaming gel 

ข. 0.05%

วิธีการใช้ยา Initial phase : ketoconaazo

once every other day in the second week and then twice weekly until the end of the first month 

ase= 3 month, wash-

เวลาติดตาม Baseline, the end of the 1st month, the end o

การวัดผลลัพธ์  

ผลลพัธ์ท Clinical evaluation : Severity of erythema, s

folds and thorax on a 4-point scale (0=absent, 1=discrete or mild, 2=moderate, 3=severe) 
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Mycological evaluation : the number of P.ovale yeasts: 0=no yeasts, 1=< 5 yeasts/field, 2=5-10 

yeasts/field, and 3=> 10 yeasts/field 

Global evaluation by investigator and the patient : improvement (excellent, good, moderate or 

ious 

สถ t’s test, χ2 test  

IT

กา ุน 

poor), a responder = excellent or good result 

Efficacy evaluation by patient : compare the efficacy of the trial treatment with that of the prev

treatment (s) they had taken 

อาการข้างเคียง - 

ติิ Studen

T No 

รสนับสน No  

Ortonne JP, Lacour JP, Vitetta A, Le Fichoux Y. Comparative study of ketoconazole 2% foaming gel and betamethasone dipropionate 

0.05% lotion in the treatment of atitis in adults. Dermatology. 1992;184(4):275-80. 

 

 

Pari T. 1998 

seborrhoeic derm

 
วธีิการศึกษา Randomized double blind parallel-group comparison 
ผ้เ วมการศึกษาู   

สถานที่ Dermatology clinic in a tertiary hospital, India 

เกณฑ์การคดัเข้า Adult patients with seborrheic dermatitis of the face and trunk 

ฑ์การคดัออก O imetidine, alphamethyl-dopa, INAH, steroids, infants and subjects with 

Parkinsonism or AIDS 

วนสุม่ (ก/ข) 3

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) 31 (15/16) 

วนที่ถอนตวั (ก/ข) 5

 ุ(ปี) - 

เพศ (ชาย/หญิง) - 
กา  

ก. Ketoconazole 2% cream 

Clobetasol 17-butyrate 0.05% cream 

วิธีการใช้ยา Twice daily to the affected sites except scalp. 

ระยะเวลาการศกึษา 4 weeks.  

ข้าร่

เกณ n chlorpromazine, c

จําน 6 (17/19) 

จําน

อาย

 (2/3) 

รแทรกแซง 

ข. 
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เวลาติดตามผล Baseline, weekly, checked for recurrence at the end of 3 months 
การวัดผลลัพธ์  

ินิก Clinical score :  scoring 0-3 of severity, erythema, scaling and papules; Severity : 0 = no lesion, 1 = 

mild, 2 = moderate, 3 = severe; Erythema : 0 = no lesion, 1 = faint pink color, 2 = pink color, 3 = 

bright red color; Scaling : 0 = no lesion, 1 = only on scraping, 2 = obvious scaling, obvious sheets of 

s

1° efficacy: Severity of skin lesions, itching and side effect profile using clinical score 

อาการข้างเคียง -
สถติิ Unclear (loss F/U =5, but No. both group not change) 
ITT N

การสนับสนุน No 

ผลลพัธ์ทางคล

caling with or without fissuring/oozing; Papules : 0 = no lesion, 1 = 1-10, 2 = 11-20, 3 = >20 

 

o 

Pari T, Pulimood S, Jacob M, Ge

versus 0.05% clobetasol 17-butyrate cream in seborrhoeic dermatitis. J Eur Acad Dermatol Venereol. 1998 Jan;10(1):89-90. 

 

 

 

orge S, Jeyaseelan L, Thomas K. Randomised double blind controlled trial of 2% ketoconazole cream 

Parsad D. 2001 

วธีิการศึกษา d, double-blind placebo controlled trial Randomize

ผ้เู  

นที่ 

ณฑ์การคดัเข้า  seborrheic dermatitis, diagnosed by clinical criteria, wash out : 2 wk of all topical 

จํานวนสุม่ (ก/ข) 44 (22/22) 

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) 38 (21/17) 

จํานวนที่ถอนตวั (ก/ข) 6 (1/5) 

อาย ุ(ปี) 19-40 (mean 23.8) in metronidazole group, 20-38 (mean 24.2) in vehicle group 

เพศ (ชาย/หญิง) 29/15 

ข้าร่วมการศึกษา  

สถา India 

เก Patients with

treatments 

เกณฑ์การคดัออก - 
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กา

ข. 

วิธีการใช้ยา Twice 

 8 

nd, 4th, 6th, 8th week 

กา

งคลินิก f the nose, nasolabial 

posterior aspect of the ear and the chest) and graded at each site for erythema, scales, 

papules and pruritus on a scale from 0-3 ; 0=clear, 1=mild, 2= moderate, 3= severe 

earing (>70%), marked improvement (>50-70%), moderate 

improvement (25-50%), slight improvement (<25%) 

อาการข้างเคียง - 

สถติิ Fisher’s exact test, Student’s t test, X2 test with or without Yates’ correction 

ITT No 

การสนับสนุน No 

รแทรกแซง  

ก. Metronidazole 1% gel 

Vehicle gel 

daily 

ระยะเวลาการศกึษา weeks 

เวลาติดตามผล Baseline,  2

รวัดผลลัพธ์  

ผลลพัธ์ทา Initial : mean severity score; examined at 6 sites (scalp, eyebrow, bridge o

folds, 

Final : global evaluation ; total cl

Parsad D, Pandhi R, Negi KS, Kumar B. Topical metronidazole in seborrheic dermatitis--a double-blind study. Dermatology. 

200

 

 Piérard-Franchimont C. 1999 

1;202(1):35-7. 

 

วธีิการศึกษา Randomized, single blind, parallel group comparison 
ผ้เข้าร่วมการศึกษาู   
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สถานที่ Belgium  

เกณฑ์การคดัเข้า Adults, aged 20-64 years, chronic, moderately severe SD of the scalp and face, a squamometry 

ermatosis within 3 weeks before  the study 

เกณฑ์การคดัออก - 

จํานวนสุม่ (ก/ข) 40 (20/20) 

วนที่อยู่ครบ (ก/ข) 40 (20/20) 

จํานวนที่ถอนตวั (ก/ข) 0 

64 (mean 40±13) 

เพศ (ชาย/หญิง) - 
การแทรกแซง  

wice daily  

ระยะเวลาการศกึษา until clearance of lesion, and for a maximum of 2 weeks, whichever occurred first.  

เวลาติดตามผล Baseline, 3, 7, 14 days 
ารวัดผลลัพธ์  

ผลลพัธ์ทางคลินิก Total score of symptoms : sum of the erythema, scaling, and pruritus scores, graded in 5 point 

Squamometry = an overall index of scaliness 

omputerized image analysis : extent of serum exudate (red-brown amorphous deposits) = % 

 parakeratotic cells and lymphocytes present per square 

millimeter of stratum corneum. 

ียง 
สถติิ Variance analysis, Student’s paired t-test or Wilcoxon’s paired rank-sign test, Student’s t-test or 

ITT Yes 
การสนับสนุน 

value > 20, not been treated for their d

จําน

อาย ุ(ปี) 20-

ก. HCB-E 

ข. BMD-L 

วิธีการใช้ยา T

ก

scale ranging from nil (0) to very severe (4) 

C

surface area. The number of both

อาการข้างเค - 

Wilcoxon’s rank sign test  

No 

Pierard-Franchimont C, Willemaers V, Fraiture AL, Pierard GE. Squamometry in seborrheic dermatitis. Int J Dermatol. 1999 

Sep

 

 

Piérard-Franchimont C. 2002 

;38(9):712-5. 

 
วธีิการศึกษา Randomized, double blind placebo controlled 
ผ้เู

สถานที่ Belgium  

atitis, healthy, not under medication 

จํานวนสุม่ (ก/ข) 18 (9/9) 

ู่ครบ (ก/ข) 

จํานวนที่ถอนตวั (ก/ข) 0 

การแทรกแซง  

ก. Combination of 2% ketoconazole and 0.05%desonide in clear transparent anhydrous gel 

ข้าร่วมการศึกษา  

เกณฑ์การคดัเข้า 

เกณฑ์การคดัออก 

Patients with facial seborrheic derm

- 

จํานวนที่อย 18 (9/9) 

อาย ุ(ปี) 

เพศ (ชาย/หญิง) -

23-47 
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ข. Vehicle 

วิธีการใช้ยา Once daily 

ะเวลาการศกึษา 

ิดตามผล 
การวัดผลลัพธ์  

พัธ์ทางคลินิก etryX - scaling, Mexameter - erythema, overall clinical severity assessment by analogue 

scale from 0 (no lesions) to 10 (severe lesions) 

 

สถติิ Median and ranges, nonparametric unpaired Mann-Whitney test, nonparametric paired Friedman 

ITT Yes 
การสน

ระย

เวลาต

3 weeks.   

Baseline, 2, 4 and 8 weeks after active treatment phase 

ผลล Squamom

อาการข้างเคียง - 

test followed by Dunn’s post-hoc test 

ับสนุน No 

Pier offin V , Pierard GE. A multicenter randomized trial of ketoconazole 2% and zinc pyrithione 1% 

shampoos in severe dandruff and seborrheic dermatitis. Skin Pharmacol Appl Skin Physiol. 2002 Nov-Dec;15(6):434-41. 

 

 

Piérard G.E. 1991 

ard-Franchimont C, G , Decroix J

 
วธีิการศึกษา Double-blind, placebo-controlled trial 
ผ้เขู

เกณฑ์การคดัเข้า Clinical diagnosis of SD at  ≥ 1 of seven sites (hairline, eyebrows forehead, nasolabial folds, 

เกณฑ์การคดัออก Patients treated with antifungals or corticosteroids during the previous 2 weeks, those presenting 

f the scalp or suffering from a serious concomitant disease, and patients known to be 

unreliable were excluded 

  

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) 39 (23/16) 

จํานวนที่ถอนตวั (ก/ข) 11 (2/9) 

 ุ(ปี) 

เพศ (ชาย/หญิง) 42/8 
ทรกแซง 

ก. Ketoconazole 2% emulsion 

ระยะเวลาการศกึษา 4 weeks 

ผลลพัธ์ทางคลินิก Symptoms scaling, papules, pruritus and redness were evaluated at each visit and rated on a four 

point scale (0=absent, 1 = slight, 2 = moderate, 3 = severe) 

D-squame : Pityrosporum load on the surf r of yeasts seen on the disc in the 

interfollicular space, rated on a four point scale (I=< 10/mm2, II = 10-100/mm2, III = 100-500/mm2, 

Sebutape  test : sebum excretion rate 

อาการข้างเคียง  

้าร่วมการศึกษา 

สถานที่ 

 

Belgium  

retroauricular, presternal, interscapular) 

only SD o

จํานวนสุม่ (ก/ข) 50

อาย - 

การแ  

ข. 

วิธีการใช้ยา 

Vehicle 

Twice a day 

เวลาติดตามผล Baseline, 2 and 4 weeks 
การวัดผลลัพธ์  

ace = the numbe

IV = >500/mm2) 
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สถติิ Wilcoxon  test  (two-tailed), Mann-Whitney U test (two-tailed) 
ITT No 
กา ุน รสนับสน - 

Pierard GE, Pierard-Franchimont C, Van Cutsem J, Rurangirwa A, Hoppenbrouwers ML, Schrooten P. Ketoconazole 2% emulsion in 

the treatment of seborrheic dermatitis. Int J Dermatol. 1991 Nov;30(11):806-9. 

 

 

 Rigopoulos D. 2004 
วธีิการศึกษา Randomized open-label, active controlled trial 
ผ้เข้าร่วมการศึกษาู  

สถานที่ Greece 

 of the face, topical treatments during the 14 days before inclusion in the protocol, 

systemic retinoids during the 6 months prior to entry the study, pregnancy or lactation. Patch tests 

rd European series were performed in all patients to exclude contact dermatitis 

จํานวนสุม่ (ก/ข) 20 (11/9) 

จํานวนที่ถอนตวั (ก/ข) 5 (1/4) by day 7. By day 9 all patients had discontinued treatment, because all symptoms were 

-45 (mean 36.4 ) in pimecrolimus group, 24-47 (37.2) in betamethasone group 

เพศ (ชาย/หญิง) 16/4 
กา

ก. Pimecrolinus 1% cream 

etamethasone 17-valerate 0.1% cream 

วิธีการใช้ยา 

ระยะเวลาการศกึษา discontinue treatment as soon as symptoms were absent. On day 21 all patients with a disease flare 

ned after 3 days 

เวลาติดตามผล Baseline, days 4, 7, 9, 15, 21 and 24 
กา ัพธ์ 

ผลลพัธ์ทางคลินิก Erythema, scaling and pruritus : using a 4-point scale, 0=absent, 1=mile, 2= moderate, 3 severe 

ียง  
สถ -way analysis of variance by ranks, Wilcoxon-Mann-Whitney test  
ITT No 

กา

 

เกณฑ์การคดัเข้า SD 

เกณฑ์การคดัออก Other dermatoses 

with the standa

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) 15 (10/5) 

absent 

24อาย ุ(ปี) 

รแทรกแซง  

ข. B

Thin layer, twice daily  

started treatment with pimecrolimus 1% cream, and were re-exami

รวัดผลล  

อาการข้างเค
ติิ Friedman two

รสนับสนุน No 

Rigopoulos D, Ioannides D, Kalogeromitros D, Gregoriou S, Katsambas A. Pimecrolimus cream 1% vs. betamethasone 17-valerate 

0.1% cream in the treatment of s  open-label clinical trial. Br J Dermatol. 2004 Nov;151(5):1071-5. 

 

 

 

 

 Satriano RA. 1987 

eborrhoeic dermatitis. A randomized

 

วธีิการศึกษา Randomized double-blind placebo-controlled  followed by open study 
ผ้เข้าร่วมการศึกษาู   
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สถานที่ 

เกณฑ์การคดัเข้า Age  17-54 years, suffering from SD > 5 years, scalp or face 

เกณฑ์การคดัออก 

จํานวนสุม่ (ก/ข) 40 

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) - 

จํานวนที่ถอนตวั (ก/ข) - 

อาย ุ(ปี) 17-54 (median 29,35) 

เพศ (ชาย/หญิง) 

การแทรกแซง  

ก. azole 2% cream for face, ketoconazole 1% foam for scalp 

ข. Placebo 

ream =  twice a day, shampoo = twice a week 

ระยะเวลาการศกึษา First double-blind phase = 4 weeks, then patients who took placebo have continued open phase 

weeks  

าติดตามผล r treatment 

การวัดผลลัพธ์  

ลพัธ์ทางคลินิก of  erythema, peeling, pruritus giving 0-3 scale: 0 = absent, 1 = moderate, 2 = marked, 3 = 

severe. 

icroscopic examination : a presence of P. ovale 

อาการข้างเคียง - 
สถติิ Two tails Mann-Whitney U test 

Janssen Pharmaceuticals 

Italy 

- 

28/12 

Ketocon

วิธีการใช้ยา C

with active substance for another 4 

Baseline, 2 and 4 weeks afteเวล

ผล A score 

M

ITT No 

การสนับสนุน 

Satriano RA, Florio M, Grimaldi Filioli F, Gregori S. [Seborrheic dermatitis: use of ketoconazole cream and shampoo. Double-blind 

tudy versus placebo]. G Ital Dermatol Venereol. 1987 Nov;122(11):LVII-LX. 

 

 

s

 Seckin D. 2007 

วธีิการศึกษา Randomized double-blind parallel group comparison study 

ผ้เ รศึกษาู  

atient Dermatology Clinics, Department of Dermatology, Turkey. Jun 2002 – Dec 2003 

e > 14 years, facial SD at least last 2 month 

soriasis, rosacea and acne vulgaris or any other dermatoses involvimg face, HIV 

imidazoles, used any topical and systemic treatment in previous 2 and 4 week 

ข้าร่วมกา  

สถานที่ Outp

เกณฑ์การคดัเข้า Ag

เกณฑ์การคดัออก Coexistent p

positive, allergy to 
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respectively, severe SD requiring systemic treatment or very mild sidease with a basiline score < 5, 

sh out-at least 2 month 

 (30/30) 

บ (ก/ข) 5 (22/23)    

วนที่ถอนตวั (ก/ข) 

 ุ(ปี) group, 42.1 in metronidazole group 

ิง) 

กา ith double dummy technique 

with Metronidazole gel as vehicle 

etronidazole 0.75% gel with ketoconazole cream as vehicle 

ระยะเวลาการศกึษา 

เวลาติดตามผล 

การวัดผลลัพธ์  

ผลลพัธ์ทางคลินิก Clinical severity score : six parts of face (eyebrows, forehead, cheeks, nasolabial sulci, chin and 

ears) evaluated in erythema and desquamation by 0-3 scale (0=absent, 1=mild, 2=moderate, 

Global evaluation by both patients and the investigator at week 4 to evaluate the improvement 

hieved at the end of therapy as significant, moderate, mild or as no improvement,  

wa

จํานวนสุม่ (ก/ข) 60

จํานวนที่อยู่คร 4

จําน 15 (8/7) 

อาย Mean 34.7 in ketoconazole 

เพศ (ชาย/หญ 33/20 

รแทรกแซง  2 group w

ก. Ketoconazole 2% cream 

ข. M

วิธีการใช้ยา Metronidazole or its vehicle in the morning and ketoconazole or its vehicle in the evening 

4 weeks.  

Baseline, 2nd, 4th weeks 

3=severe) 

ac
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Primary endpoints : percentage change in clinical severity score and the number of patients 

eving more than 70% improvement  

provement and frequency of side-effects in each group 

th

สถติิ Chi-square test and independent samples t-test, Repeated measures ANOVA and least square 

difference (LSD) multiple comparison tests

ilim and Orva pharmaceutical companies (ketoconazole cream and metronidazole gel) 

achi

Secondary endpoints : global im

อาการข้างเคียง recorded at the second and 4  weeks and graded as mild, moderate or severe 

  

ITT Yes 

การสนับสนุน B

Seckin D, Gurbuz O, Akin O. Me ole 0.75% gel vs. ketoconazole 2% cream in the treatment of facial seborrheic dermatitis: a 

randomized, double-blind study. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2007 Mar;21(3):345-50. 

 

 

 Siadat  A. 2006 

tronidaz

วธีิการศึกษา Randomized, double-blind vehicle-controlled trial 
ผ้เข้าร่วมการศึกษาู   

สถานที่ 

เกณฑ์การคดัเข้า Patients with seborrheic dermatitis, confirm by dermatologist, age > 18 years 

se systemic antibiotics or topical zinc, selenium or salicylic acid in the recent 2 weeks or retinoic 

acid in the recent 30 days or systemic antifungal or immunosuppressive drug in recent 3 months 

illness and pregnant and lactating women 

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) 53 (16/37) 

อาย ุ(ปี) 18-54, mean 27.4 in metronidazole group, mean 25.5 in vehicle group 

/หญิง) 

การแทรก ซง  

ก. Metronidazole 1% gel 

 (hydroxypropyl cellulose0 

วิธีการใช้ยา On face 

ศกึษา 8 weeks 

เวลาติดตามผล Baseline, 2, 4,6 and 8 weeks after starting the treatment 
กา ัพธ์ 

พัธ์ทางคลินิก  face (eye brow, retroauricular areas, dorsal side of nose and nasolabial 

folds), 4 signs(erythema, scaling, pruritus, papules) were evaluated and scored  from 0-3 in each 

Iran 

เกณฑ์การคดัออก - u

- systemic 

56 (18/38) จํานวนสุม่ (ก/ข) 

จํานวนที่ถอนตวั (ก/ข) 3 (2/1) 

เพศ (ชาย

แ

18/38 

ข. Vehicle

ระยะเวลาการ

รวัดผลล

ผลล

 

Severity score: 4 parts of 
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areas(0=absent,1=mild, 2=moderate, 3=severe), maximum score was 48. 

Severity of itching : evaluated by visual analogue scale (VAS) ; point 0 = no pruritus, point 10= most 

us.  point 1 - 3 = mild, point 4 - 6 = moderate and 7 – 10= severe pruritus. 

ียง - 
สถติิ Student’s t test 
IT

การสนับสนุน No 

severe prurit

อาการข้างเค

T No 

Siad ahmoradi Z e efficacy of 1% metronidazole gel in facial seborrheic dermatitis: a double 

blind study. Indian J Dermatol Venereol Leprol. 2006 Jul-Aug;72(4):266-9. 

 

 

 Singwahanont P. 2007 

at AH, Iraji F, Sh , Enshaieh S, Taheri A. Th

วธีิการศึกษา Randomized, double-blind, three parallel group comparison 

ผ้เข้าร่วมการศึกษาู  

สถานที่ 

 face, ear pinnas), recurrence of 

ณฑ์การคดัออก on only at scalp, history of allergic contact dermatitis that use topical glucocorticoids, 

ketoconazole cream or clotrimazole cream, sensitivity to macrolides groups, take topical treatment 

or systemic treatment for SD in 2 weeks before study entry, respectively, immunodeficiency, HIV 

and need systemic treatment, pregnancy and lactation 

จํานวนสุม่ (ก/ข) 90 (30/30/30) 

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) 71 (22/24/25) 

จํานวนที่ถอนตวั (ก/ข) 19 

 

SWU, BKK, Thailand 

เกณฑ์การคดัเข้า age≥ 10 years, both sex, clinical diagnosis of  SD at least 1 site (

SD at least 3 times a year or persistent,  

เก Lesi

infection SD which co-infection with bacteria, virus or fungus, severe SD  that involved large area 
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อาย ุ(ปี) mean 31.84±9.98 

การแทรกแซง 

tive : TA 0.02% cream, maintenance : ketoconazole 2% cream 

0.02% cream, maintenance : clotrimazole 1% cream 

ecrolimus 1% cream, maintenance : pimecrolimus 1% cream 

treatments apply twice daily 

การศกึษา phase :  disease active phase  = 1-2 weeks, maintenance phase = 2 weeks 

seline, 1st , 2nd week, 1 week after maintenance phase, 12 weeks after maintenance phase 

พัธ์ทางคลินิก n erythema score and mean scaling score, 0 - 2 = mild, 2 - 4 = 

acy : no. of patients with clear of  lesion and no recurrence at 12 weeks after 

nce phase  

 : no. of patient with clear of lesion or reduction of severity ≥ 90% at 1 week after 

active phase  

อาการข้างเคียง Evaluate by doctor and questionnaire to patients 

สถติิ 

ITT No 

เพศ (ชาย/หญิง) 34/56 

 

ก. Ac

ข. Active : TA 

ค. Active : pim

วิธีการใช้ยา All 

ระยะเวลา 2 

เวลาติดตามผล Ba

การวัดผลลัพธ์  

ผลล Mean clinical score : sum of mea

moderate, 4 - 6 = severe  

Long term effic

maintena

Short term efficacy

Descriptive, chi-square test, one-sample Kolmogorov-Smirnov test 
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การสนับสนุน No 

ปิยม ปริญ ิพนธ์ (วท.ม. (ตจวิทยา)). Add. Author มนตรี อดุมเพทายกลุ, ปิติ พลงัวชิรา. 

 

 

 Skinner Jr RB. 1982    

าศ สิงวาหะนนท์. 2550, ญาน

วธีิการศึกษา Double-blind vehicle controlled trial 
ผ้เข้ารู ่ วมการศึกษา 

สถานที่ Tennesse, USA 

เข้า SD 

เกณฑ์การคดัออก - 

วั (ก/ข) - 

อาย ุ(ปี) - 

เพศ (ชาย/หญิง) - 
ารแทรกแซง  

ก. Ketoconazole 2% cream 

วิธีการใช้ยา Scalp, face and ears twice daily 

 month, if vehicle group not improved, they were placed on the 2% ketoconazole cream for a open 

study  

เวลาติดตามผล Baseline, every 2 weeks 
กา ัพธ์ 

ผลลพัธ์ทางคลินิก Clinical severity score : 8 sites (scalp, hairline, eyebrows, bridge of nose, nasolabial folds, ear 

4 point scale (0 = clear, 1 = mild, 2 = moderate, 3 = severe ) 

70% improvement) and poor (< 50% improvement) 

อาการข้างเคียง - 
สถ

IT

การสนับสนุน No 

 

เกณฑ์การคดั

จํานวนสุม่ (ก/ข) 37 

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) - 

จํานวนที่ถอนต

ก

ข. Vehicle cream 

ระยะเวลาการศกึษา 1 

รวัดผลล  

canal, posterior aspect of ear, and chest), 4 categories (erythema, scaling, papules, and pruritus), 

Global evaluations : total clearing (95-100% improvement), good (75-95% improvement), fair (50-

M. ovalis colonization 

ติิ 

T 
- 

No 

Skin PW, Taylor MD, West S, Guin JD, et al. Double-blind treatment of seborrheic dermatitis with 2% 

ketoconazole cream. Journal of the American Academy of Dermatology. 1985;12(5, Part 1):852-6. 

 

 

 Stratigos J.D. 1988 

ner Jr RB, Noah RM, Zanolli 

วธิ d double-blind, parallel group comparison study ีการศึกษา Randomize

ผ้เข้าร่วมการศึกษาู   

เกณฑ์การคดัเข้า SD 

สถานที่ Belgium 
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เกณฑ์การคดัออก - 

จํานวนสุม่ (ก/ข) 78 

บ (ก/ข) 72 (36/36) 

จํานวนที่ถอนตวั (ก/ข) 6 

อาย ุ(ปี) 18-78 (median 34) in ketoconazole group, 18-73 (median 32) in hydrocortisone group 

 (ชาย/หญิง) 
การแทรกแซง  

ข. Hydrocortisone 1% cream 

ศกึษา 

เวลาติดตามผล 
การวัดผลลัพธ์ 

ผลลพัธ์ทางคลินิก Severity score : 8 sites (scalp, retroauricular area, eyebrows, hairline, nasolabial folds, sternum, 

e) graded in 4 categories (erythema, scaling, papules, and 

itching) on a scale of 0-3, with 0=absent, 1= mild, 2= moderate, and 3= severe 

provement), fair 

fair 

improvement 

สถติิ Mann-Whitney U test 

o 

การสนับสนุน - 

จํานวนที่อยู่คร

เพศ 36/36 

ก. Ketoconazole 2% cream 

วิธีการใช้ยา Once 

ระยะเวลาการ

daily 

1 month 

Start, after 2 weeks, and after 1 month of treatment 

 

external ear canal, and bridge of the nos

Global evaluation :  total clearing (95%-100% improvement), good (75% - 95% im

(50%-75% improvement), poor (<50% improvement). Response = sum of total, good, and 

อาการข้างเคียง - 

ITT N

Stra  C, Katsa

crea t of seborr -3. 

 

 

 Unholzer A. 2002 

tigos JD, Antoniou

m in the treatmen

mbas A, Bohler K, Fritsch P, Schmolz A, et al. Ketoconazole 2% cream versus hydrocortisone 1% 

heic dermatitis. A double-blind comparative study. J Am Acad Dermatol. 1988 Nov;19(5 Pt 1):850

วธีิการศึกษา 

1995- Sep 1997 

Multinational, multicenter prospective randomized double-blind parallel group comparison, Nov 

ผ้เข้าร่วมการศึกษาู  

สถานที่ 14 centers in Australia and New Zealand 

เกณฑ์การคดัเข้า 

เกณฑ์การคดัออก Hypersensitivity to ciclopiroxolamine, skin disease in face, such as acne, rosacea or dermatophytic 

lar HIV infection, participated in another clinical trial 

within 30 days preceding the beginning of the study, pregnant or nursing women, excessive use of 

จํานวนสุม่ (ก/ข) 

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) 189 (92/97) 

ก/ข) 0 

อาย ุ(ปี) 45.1±16.7 in ciclopiroxolamine group, 44.5±15.0 in vehicle group 

เพศ (ชาย/หญิง) 139/50 

 

Adults male or female with moderate to severe facial seborrheic dermatitis 

infection, severe progressive disease in particu

cosmetics, topical or systemic treatment with antimycotic agents or glucocorticoids within 14 days 

prior to study entry and systemic treatment with short acting and long acting antihistamine within 7 

days and 2 months prior to study. 

189 (92/97) 

จํานวนที่ถอนตวั (
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การแทรกแซง 

ก. Ciclopiroxolamine cream 1% 

วิธีการใช้ยา ffected skin areas and to clinically unaffected skin areas 

surrounding them to the extent of approximately 2 cm 

ศกึษา 29 ys 

เวลาติดตามผล Baseline, 7, 14 and 28 days 

nvolvement, 2= moderate 

involvement and 3= severe involvement 

Primary efficacy:  improvement of seborrheic dermatitis bhy at least one category in this global 

evaluation from baseline to the end of trea

Secondary efficacy : 1. reduction of sum scores of clinical sign from baseline to end of treatment 

g, erythema and scaling evaluated in 4 point 

ere manifestration 2. patients evaluated 

cosmetic acceptability : excellent, good, fair and poor  

The patient’s compliance by investigator: yes, questionable, not assessable, no  

อาการข้างเคียง At the end of treatment, the investigator and the patient globally assessed tolerability : excellent, 

สถ

ITT Yes 
กา

 

ข. Vehicle 

Twice daily as a thin film to the a

ระยะเวลาการ da

การวัดผลลัพธ์  

ผลลพัธ์ทางคลินิก Global evaluation : 0=complete absence of signs or symptoms, 1= mild i

tment 

(the symptoms and signs comprising itching, burnin

scale : 0= absent, 1= mild, 2= moderate and 3= sev

good, fair and poor 

The van Elteren test : explorative analysis of the secondary efficacy variables ติิ 

รสนับสนุน Aventis Pharma Deutschland GmbH, Bad Soden, Germany 

Unholzer A, Varigos G, Nicholls D, Schinzel S, Nietsch KH, Ulbricht H, et al. Ciclopiroxolamine Cream for Treating Seborrheic 

Der lind Par

 

 

 Vardy DA. 1999 

matitis: A Double-B allel Group Comparison. Infection. 2002;30(6):373. 

วธิ d, double-blind, placebo-controlled trial ีการศึกษา Randomize

ผ้เู  

สถานที่ Israel 

gnosis of seborrheic dermatitis, wash out 2 weeks of topical medication 

เกณฑ์การคดัออก Age < 18 years, pregnant 

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) 44 

จํานวนที่ถอนตวั (ก/ข) 2 

4.3 in alo vera group, 45.7 in vehicle group 

เพศ (ชาย/หญิง) 16/28 
กา

ก. Alo vera emulsion 

Vehicle (Aquosum cream) 

วิธีการใช้ยา Gentle massage, twice daily 

ระยะเวลาการศกึษา 4-6 weeks 

าติดตามผล s 
การวัดผลลัพธ์  

ข้าร่วมการศึกษา  

เกณฑ์การคดัเข้า Clinical dia

จํานวนสุม่ (ก/ข) 46 

อาย ุ(ปี) 4

รแทรกแซง  

ข. 

เวล Baseline, weekly interval

 



 137 

ผลลพัธ์ทางคลินิก  : erythema and  scaliness (none, mild, moderate or severe) 

and pruritus (none, some or severe). Numbers of facial sites with clinically evident SD (hair-line, 

terior auricular area, external ear and other sites) 

resolution, substantial, some improvement, no 

change or worse.  Responders = resolution and substantial improvement, non-responders = some 

ent, no change or worse. 

อาการข้างเคียง Recorded by the physicians and/or patients 
สถ

ITT No 

No 

Physicians ; 3 categories were rated

eyebrows, eyelids, nasolabial folds, chin, pos

Physicians and patients ; Global improvement : 

improvem

ติิ Mann-Whitney nonparametric test, Chi-squared test. 

การสนับสนุน 

Vardy DA, Cohen AD, Tchetov T, Medvedovsky E, Biton A. A double-blind, placebo-controlled trial of an Aloe vera (A. Barbadensis) 

emulsion in the treatment of seborrheic dermatitis. J Dermatol Treatment. 1999;10:7-11. 

 

 

 

Veraldi S. 2008 
วธีิการศึกษา A pilot, randomized, double-blind, parallel-group, vehicle-controlled phase IV study 
ผ้เขู้ าร่วมการศึกษา 

สถานที่ Italy and USA, winter and spring (Feb-May 2005) 

เกณฑ์การคดัเข้า 

(moderate) at study entry and mild to moderate erythema and scaling ≥ 2 sites (forehead, retro-

ns :  14-day 

wash-out period 

 , rosacea, contact dermatitis) on the face, history of allergy to 

MAS064D, participation in previous study sponsored by Sinclair Pharmaceuticals, 

current pregnant or breast feeding, unwillingness of any female candidate to agree to use adequate 

any others psychological condition that might 

have adversely affected patient’s co-operation with the study measurements, HIV positive or AIDS 

วนสุม่ (ก/ข) 60(40/20) 

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) 58 (40/18) 

จํานวนที่ถอนตวั (ก/ข) 2 (0/2), loss F/U after baseline visit 

79±16.05 in MAS064D group, 44.88±9.38 in vehicle group 

เพศ (ชาย/หญิง) 47/13 

ข. Vehicle (20) 

ค. Rescue medication : 7-day course of desonide 0.05% cream in patients who experienced a flare of 

SD during the study and who required no to control signs and symptoms. Patients 

were withdrawn from the study if they required any interventions additional to this rescue 

 f their condition resolved 

ระยะเวลาการศกึษา 28 days 

aseline (d1), d14 (±2), d28 (±2) 
การวัดผลลัพธ์  

ผลลพัธ์ทางคลินิก Primary endpoint : IGA score at d28 compared with baseline [graded on a scale of 0 (clear) to 4 

 

 Age ≥ 18 years, clinical diagnosis of SD localized to the face and IGA score of 2 (mild) or 3 

auricular flds, eyebrows, eyelids, nose, nasolabial folds), topical or systemic medicatio

เกณฑ์การคดัออก Any concomitant dermatitis (eg. Acne

the component of 

birth control, history of substance or alcohol abuse or 

จําน

อาย ุ(ปี) 49.

การแทรกแซง  

ก. MAS064D (sebclair) (40) 

n-study measures 

medication. 

Three times daily, apply on face and continue even iวิธีการใช้ยา

เวลาติดตามผล b
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(serious0],  a score of  0 (clear) or 1 (almost clear) are success,  a score of 2 to 4 (mild, moderate or 

serious)  are failure 

ssessment of burning/stinging and pruritus grade on 100 mm VAS ; 0=none/excellent, 

- Patients’ assessment of global response to study substance graded on a score of -1 (worsening 

from baseline) to 3 (complete resolution) 

- resort to rescue medication 

estionnaire at the end of trial in terms of “much happier/much more satisfied”. 

“happier/more satisfied”, “feel same”, less happy/satisfied”,  

the study substances and their preparedness to continue 

 ever substance they had been randomized to 

อาการข้างเคียง Reported by patients or observed by investigators were recorded 
สถ exact test, Student’s t-test (parametric variables),Chi-squared/Fisher’s exact test (non-

parametric outcomes) 
IT

การสน ุน 

Secondary endpoint : 

- IGA score d14 ; investigators assess of erythema and scaling in 0-3 sclae 

- patient a

100= extremely bad. 

- QOL; qu

- Opinions on various cosmetic aspects of 

using which

ติิ Fisher’s 

T 

ับสน
Yes 

No 

Veraldi S, Menter of mild to moderate seborrhoeic dermatitis with MAS064D (Sebclair), a novel topical 

medical device: results of a pilo mized, double-blind, controlled trial. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2008 Mar;22(3):290-6. 

 

 

 Warshaw  E. M. 2007 

A, Innocenti M. Treatment 

t, rando

วธีิการศึกษา Randomized double blind placebo controlled, single center 

ผ้เข้าร่วมการศึกษาู   

สถานที่ USA. Sep 03- Nov 04 

เกณฑ์การคดัเข้า Age >18 y, moderate to severe facial seborrheic dermatitis ( facial target area erythema score  at 

4),  no active bacteria, viral or fungal infection of 

ead and neck 

a, 

nd 

least 2 and facial total  target area score at least 

h

เกณฑ์การคดัออก allergy to component of pimecrolimus cream 1%,active perioral dermatitis, acne vulgaris, rosace

poorly control chronic condition(cancer, neurologic conditions or HIV infection) and pregnant a

nursing women 
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จํานวนสุม่ (ก/ข) 

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) 

ก/ข) T=94,PP=87, withdrawn 2 (vehicle group) 

 ุ(ปี) 

ศ (ชาย/หญิง) 85/11 

ข. Placebo 

วิธีการใช้ยา Thin layer twice daily for 4 weeks 

ระยะเวลาการศกึษา 4 weeks  

เวลาติดตามผล Baseline, 2nd, 4th weeks 

การวัดผลลัพธ์  

ผลลพัธ์ทางคลินิก Assessments for the face and chest : Total target area score = sum of erythema and scale target 

area scores(0-6scale), IGA of disease severity : 5-point scale of 0 (clear, no clinical evidence of 

seborrheic dermatitis overall), 1 (almost clear, minimal evidence),2 (mild, mild evidence),3 

moderate evidence), 4 (severe, severe evidence) 

acy : change from baseline of total target area score at week 4  

condary efficacy : change from baseline of erythema and scale target area scores t week4, 

 who were clear or almost clear at week 4 for facial IGA and chest IGA 

96 (49/47) 

94 (47/47) 

จํานวนที่ถอนตวั ( IT

อาย 59.5±13.9 in pimecrolimus group, 59.6±16.2 in vehicle group 

เพ

การแทรกแซง  

ก. Pimecrolimus cream 1% 

(moderate, 

Primary effic

Se

percentage of patients
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อาการข้างเคียง - 

สถติิ Two-sample t test, Fisher’s exact test   

IT

การสนับสนุน Pharmaceuticals. Department of Veterans Affairs Cooperative Studies Clinical Research 

opment Award 

T Yes 

Novartis 

Career Devel

War  RJ, Liu ecrolimus cream 

1% for the treatment of moderate to severe facial seborrheic dermatitis. Journal of the American Academy of Dermatology. 

2007;57(2):257-64. 

 

 

Wheatley D. 1982 

shaw EM, Wohlhuter  A et al. Results of a randomized, double-blind, vehicle-controlled efficacy trial of pim

 
วธีิการศึกษา Randomized, double-blind parallel group comparison 
ผ้เู

เกณฑ์การคดัเข้า 

เกณฑ์การคดัออก - 

จํานวนสุม่ (ก/ข) 55 (28/27) 

จํานวนที่อยู่ครบ (ก/ข) 

จํานวนที่ถอนตวั (ก/ข) 1 (0/1) 

อาย ุ(ปี) 

เพศ (ชาย/หญิง) 33/22 
การแทรกแซง 

ก. Hydrocortisone 17-butyrate (Locoid) 

ข. vate) 

วิธีการใช้ยา - 

 3 weeks 

seline, the end of 1, 2 and 3 weeks 
การวัดผลลัพธ์  

พัธ์ทางคลินิก ing 

assessed on a 4-point scale : 0 = none, 1 = slight, 2 = moderate, 3= severe., but  the pruritus was 

tion to the other symptoms together 

อาการข้างเคียง - 

 d t- test 

การสนับสนุน - 

ข้าร่วมการศึกษา 

สถานที่ 

 

- 

Patients with SD without secondary infection 

54 (28/26) 

15-75 (mean40.4±2.4) of all patients 

 

Betamethasone valerate (Betno

ระยะเวลาการศกึษา

เวลาติดตามผล Ba

ผลล - total score : sum of  5 symptoms (pruritus , erythema, scaling, crusting and ulceration), each be

assessed separately in rela

สถติิ

ITT 
Paire

No 

Topical corticosteroids in seborrhoeic dermatitis. A report from The General Practitioner Research Group. Practitioner. 1982 

Jun;226(1368):1178-9. 
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 Zienicke H. 1993 

วธีิการศึกษา Multicentre randomized double-blind cotrolled  trial 

ผ้เข้าร่วมการศึกษาู   

สถานที่ Germany 

เกณฑ์การคดัเข้า SD of facial skin diagnosed cliically, ≥ 16 years, without HIV infection 

เกณฑ์การคดัออก Received topical treatment during the previous 2 weeks or systemic treatment during the previous 4 

จํานวนสุม่ (ก/ข) 100 

ก/ข) 92 

จํานวนที่ถอนตวั (ก/ข) 8 

เพศ (ชาย/หญิง) - 

การแทรก

ก. Bifonazole 1% cream (Mycospor®) 

วิธีการใช้ยา Once daily 

กึษา 4 

เวลาติดตามผล Baseline, after 2 and 4 weeks, and after 6 weeks of follow-up 

weeks, pregnant, known hypersensitivity to imidazole derivatives 

จํานวนที่อยู่ครบ (

อาย ุ(ปี) - 

แซง  

ข. Vehicle 

ระยะเวลาการศ weeks 

 



 142 

กา

ินิก linical : Scores of 0 (absent) – 3 (severe)  for erythema, papules, infiltration, scaling, itch; global 

mprovement, 3 = healing 

ycological : quantitative determination of Malassezia furfur from microscopy and culture 

ารข้างเคียง 

สถติิ 

รวัดผลลัพธ์  

ผลลพัธ์ทางคล C

rating of the success of treatment using the following scoring system : 0 = no improvement or 

worsening, 1 = slight improvement, 2 = marked i

M

อาก 0 = no SEs, 1 = acceptable, minor SEs, 2 = severe SEs 

Chi-square or Fisher’s exact test 

ITT No 

การสนับสนุน - 

Zienicke H, Korting HC, Braun-Falco O, Effendy I, Hagedorn M, Kuchmeister B, et al. Comparative efficacy and safety of bifonazole

1% cream and the corresponding base preparation in the treatment of seborrhoeic dermatitis. Mycoses. 1993 Sep-Oct;36

 

(9-10):325-

31. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ลักษณะของการศกึษาที่คัดออก 
 

ภาคผนวก 12 
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ลกัษณะของกา ถ่กูคดัออกจากการวิเคราะห์ทัง้หมด 18 ฉบบั  แยกตาม

สาเหตขุองการคดัออก 

 

ผล ลพัธ ิวหนงัอกัเสบหลายชนิด 

 

 

 

 

 

 

 

Christiansen  JV. 1977 

รศกึษาท่ีเข้าเกณฑ์แต

การศกึษารวมผล ์ของโรคผ

ช่ือเร่ือง Efficacy of Bufexamac (NFN) Cream in Skin Disease : A Double-Blind Multicentre Trial 

วิ า Randomized double-blind, multicentre,  three parallel group comparison ธีการศกึษ

ผู้ เข กึษา 207 patients suffering from atopic dermatitis, allergic and non-allergic contact dermatitis, and 

dermatitis seborrheica with symmetrical lesions 

้ าร่วมศ

ก PZ 62A cream versus 0.1% triamcinolone acetonide or 1% hydrocortisone cream or placebo 

cream, 4 weeks 

ารแทรกแซง 

ผลลพัธ์ Heal of lesion by doctors grading 

เหตผุลท่ีคดัออก แสดงผลลพัธ์รวมของผิวหนงัอกัเสบทกุชนิด 

Christiansen JV, Gadborg E, Kleiter I, Ludvigsen K, Meier CH, Norholm A, et al. Efficacy of bufexamac (NFN) cream in 

skin diseases. A double-blind multicentre trial. Dermatologica. 1977;154(3):177-84. 

Freeman S. 2002 

ช่ือเร Efficacy, cutaneo bility of desonide 0.05% lotion (Desowen®) 

versus vehicle in the short-term treatment of facial atopic or seborrhoeic dermatitis 

ื่อง us tolerance and cosmetic accepta

วิ Rando uble-blind,multicentre, parallel-group comparison study ธีการศกึษา mized, do

ผู้ เข้าร่วมศกึษา 81 adult men and women 18-60 years, mild to severe facial atopic or seborrhoeic dermatitis 

ก desonide 0.05% lotion (Desowen®) versus vehicle, 3 weeks ารแทรกแซง 

ผลลพัธ์ Global assessment  of clinical improvement 

เหตผุลท่ีคดัออก แสดงผลลพัธ์รวมของผิวหนงัอกัเสบทัง้ 2 ชนิด 

Freeman S, Howard A, Foley P, Rosen R, Wood G, See JA, et al. Efficacy, cutaneous tolerance and cosmetic 

a sonide 0

seborrhoeic dermatitis. Australas J Dermatol. 2002 Aug;43(3):186-9. 

cceptability of de .05% lotion (Desowen) versus vehicle in the short-term treatment of facial atopic or 
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Lundell E. 1975 

ช่ือเร่ือง A double blind trial of a new topical steroid formulation containing Desoximetasone against 

Fluocinolon acetonid cream  

วิธีการศกึษา Randomized, double-blind left-right comparative trial 

ผู้ เข้าร่วมศกึษา 50 patients suffering from endogenous eczema 

การแทรกแซง Desoximetason 0.25% (Ibaril®) versus fluocinolone acetonide 0.025% cream, 4 weeks 

ผลลพัธ์ Compared overall preference  

เหตผุลท่ีคดัออก แสดงผลลพัธ์รวมของผิวหนงัอกัเสบทกุชนิด 

Lundell E. A double blind trial of a new topical steroid formulation containing desoximetasone against  

fluocinolonacetonid cream. Z Hautkr. 1975;Suppl 2:17-9. 

Meenan EOC. 1972 

ช่ือเร่ือง Metosyn-A New Steroid for Topical Use 

วิธีการศกึษา Randomized, double-blind parallel group comparison 

ผู้ เข้าร่วมศกึษา 35 pa er seborrhoeic, contact, or atopic) tients with psoriasis, eczema/dermatitis (eith

การแทรกแซง Metosyn (0.05% fluocinonide) versus 0.1% betamethasone 17 valerate cream 

ผลลพัธ์ Compare efficacy which drug is “superior’ , “equally” or “inferior” to another one 

เหตผุลท่ีคดัออก แสดงผลลพัธ์รวมของผิวหนงัอกัเสบทกุชนิด 

Meenan FO. Metosyn--a new steroid for topical use. J Ir Med Assoc. 1972 Feb 19;65(4):89-90. 

Nolting S. 1983 

ช่ือ Thera

compared with betamethasone dipropionate-solution 

เร่ือง py erythrusquamousdermatoses ; Betamethasone dipropionate plus salicylic acid 

วิธีการศกึษา Randomized, double-blind parallel group comparison and open labeled study 

ผู้ เข้าร่วมศกึษา 100 patients with erythrosquamous dermatoses 

การแทรกแซง Dipro

betamethasone dipropionate 0.05% solution, 21 days 

salic® ointment(betamethasone dipropionate 0.05% plus salicylic acid 20%) versus 

ผล Clinical improvement, plasma cortisol and salicylates. ลพัธ์ 

เหตผุลท่ีคดัออก แสดงผลลพัธ์รวมของผิวหนงัอกัเสบหลายชนิด 

Nolting S, Hagemeier HH. [Therapy of erythrosquamous dermatoses. Betamethasone dipropionate plus salicylic acid 

in comparison with betamethasone dipropionate solution]. Fortschr Med. 1983 Oct 6;101(37):1679-83. 
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การวัดผล/ผลลัพธ์อธิบายไม

 

 

 

Rosenberg EW. 1971 

ช่ือเร่ือง Fluocinonide : Preliminary Evaluation of a New Topically Applied Corticosteroid 

วิธีการศกึษา Randomized, double-blind, left-right comparative trial 

ผู้ เข้าร่วมศกึษา 24 patients with bilateral and symmetrical lesions of various corticosteroid-responsive dermatoses 

การแทรกแซง Fluocinonide 0.05% cream versus betamethasone valerate cream 0.1% 

ผลลพัธ์ Clinical response, compared effectiveness 

เหต ี่คดัออก ไม่ได้ให้ ไว้อย่างชดัเจน ผุลท คํานิยามของผลลพัธ์  (excellent, moderate, or no response) 

Rosenberg EW. Fluocinonide. Preliminary evaluation of a new

104: 632-3. 

 topically applied corticosteroid. Arch Dermatol. 1971; 

Viglioglia P. 1990 

ช่ือเร่ือง Once-daily 0.1% Mometasone Furoate Cream versus Twice-daily 0.1% Betamethasone Valerate 

Cream in the Treatment of a Variety of Dermatoses 

วิธีการศกึษา Randomized, investigator-blind, parallel-group trial 

ผ้ 69 patients with allergic contact dermatitis, atopic dermatitis and other steroid-responsive 

dermatoses. 

เูข้าร่วมศกึษา 

การแทรกแซง Mometasone Furoate 0.1% Cream versus Betamethasone Valerate 0.1% Cream,21 days 

ผลลพัธ์ Global evaluation of clinical improvement (clearance of signs and symptoms) 

เห แสดงผตผุลท่ีคดัออก ลลพัธ์รวมของผิวหนงัอกัเสบหลายชนิด 

Viglioglia P, Jones ML., Peets EA.  Once-daily 0.1% Mometasone Furoate Cream versus Twice-daily 0.1% 

Betamethasone Valerate Cream in the Treatment of a Variety of Dermatoses. J Inter Med Res. 1990;18:460-7. 

่ ชัดเจน 

Binder R. 1972  

ช่ือเร่ือง Comparison of fluocinonide in a double-blindstudy with betamethasone valerate 

วิธีการศกึษา Randomized, double-blind, left-right comparative trial 

ผู้ เข้าร่วมศกึษา 36 patients with bilateral symmetrical lesions of psoriasis, atopic dermatitis, seborrheic 

dermatitis or eczematous dermatitis 

การแทรกแซง 0.05% fluocinonide cream versus 0.1% betamethasone valerate cream, 14 days 

ผลลพัธ์ Clinical improvement,  compared eff uperior/equally/inferior ectiveness : s

เหตผุลท่ีคดัออก เปรียบเทียบประสิทธิภาพโดยพิจารณาว าชนิดหนึง่ “superior”,”inferior”  หรือ “equally” 

effective กวา่ยาอีกชนิด 

า่ย

Binder R, McCleary J. Comparison of fluocinonide in a double-blind study with betamethasone valerate. Curr Ther 

Res Clin Exp. 1972 Jan;14(1):35-8. 
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e J.M. 1990 Bonnetblanc

ช่ือเร่ือง Treatment of seborrheic dermatitis with benzoyl peroxide 

วิธีการศกึษา Randomized, double blind, placebo controlled trial 

ผู้ เข้าร่วมศกึษา 59 patients over 18 with typical seborrheic dermatitis 

การแทรกแซง Benzoyl peroxide versus placebo, 4 weeks 

ผลลพัธ์ Clinical improvement of each symptoms grading in good, moderate or severe 

เหต อาการผ  ผุลท่ีคดัออก ื่นท่ีหายระบเุพียง 3 ตําแหน่งของร่างกาย ไม่ครบทกุตําแหน่ง

B De Prost  dermatitis with benzoyl peroxide]. 

Ann Dermatol Venereol. 1990;117(2):123-5. 

onnetblanc JM, Y, Bazex J, Maignan-Gayrard P. [Treatment of seborrheic

Parish LC. 1976 

ช่ือเร่ือง A Comparison of Betamethasone Benzoate Gel and Betamethasone Valerate Cream  

วิ Randomized, double-blind parallel group comparison ธีการศกึษา 

ผู้ เข้าร่วมศกึษา 121 patients with psoriasis, seborrheic dermatitis, localized neurodermatitis, and eczematous 

dermatosis 

การแทรกแซง Betamethasone benzoate 0.25% gel and Betamethasone valerate  0.1% cream 

ผ Improvement of clinical score ลลพัธ์ 

เหต  ผลลพัธ ตกตา่งระหวา่งสองกลุม่ ผุลท่ีคดัออก ์ระบเุพียงวา่ไม่มีความแ

Parish LC, Witkowski JA. A comparison of betamethasone benzoate gel and betamethasone valerate cream. Cutis. 

1976 May;17(5):972, 84. 

Peter R.U. 1991 

ช่ื  Trea  a drug-free skin care cream อเร่ือง tment of seborrhoeic dermatitis with ketoconazole compared to

วิธีการศกึษา Randomized, double-blind placebo controlled trial 

ผ้ ่วมศกึษา 60 adult patients with seborrheic dermatitis of face and/or upper body เูข้าร

การแทรกแซง 2% ketoconazole cream (Nizoral) versus substance free care cream, 4 weeks 

ผ Impr  scaling) score  ลลพัธ์ ovement of three symptoms (itching, redness,

เหตผุลท่ีคดัออก เปรียบเทียบความรุนแรงของแตล่ะอาการในการรักษา 2 กลุม่วา่มากหรือน้อยกวา่ 

Peter RU, Korting HC. [Treatment of 

cream]. Arzneimittelforschung. 1991 Aug;41(8):852-4. 

seborrhoeic eczema with ketoconazole in comparison with an active agent-free 
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Reinhard W. 1974 

ช่ือเร่ือง Comparative studies with Halcinonid and fluocortolone for local application 

วิธีการศกึษา Randomized, double-blind, split left-right comparison 

ผู้ เข้าร่วมศกึษา 140 patients with bilateral symmetrical dermatitis  

การแทรกแซง Halcononide  versus fluocortolone. 

ผลลพัธ์ Comparative result of no difference, left or right superior in efficacy of treatment  

เ ผล ธ์ระบเุพียงวา่ยาใดมีประสิทธิภาพดีกวา่ หตผุลท่ีคดัออก ลัพ่

Reinhard W, Weber G, Petres J. [Comparative studies with Halcinonide and fluocortolone in local administration]. Z 

tkr. 1974 Apr 1;49(7):2Hau 67-72. 

Snyder BL. 1969 

ช่ือเร่ือง A Double Blind Evaluation of Fluocinolone Acetonide Solution in the Treatment of Seborrheic 

Dermatitis of the Face 

วิธีการศกึษา Randomized, double-blind, left-right comparative trial 

ผู้ เข้าร่วมศกึษา 67 patients of both sexed, ages ranged from 15-60 with varying degrees of seborrheic 

dermatitis of the face 

การแทรกแซง Fluocinolone acetonide solution 0.01% versus vehicle, until the patients could identify the 

different 

ผลลพัธ์ Overall preference 

เหตผุลท่ีคดัออก ผลลพัธ์ระบเุพียงร้อยละของผู้ ป่วยท่ีชอบยาที่ทําการศกึษา 

Snyder BL. A double blind tment of eborrheic dermatitis of the 

face. Pa Med. 1969 Jun;72(6):68-9. 

 evaluation of fluocinolone acetonide solution in the trea

Tomoka MTKH 1973 

ช่ือเร่ือง Clinical efficacy of the Fluocinonide in various dermatoses 

วิธีการศกึษา Ra e trial ndomized, double-blind, left-right comparativ

ผู้ เข้าร่วมศกึษา 84 patients with bilateral and symmetrical eczematous lesions including seborrheic dermatitis 

การแทรกแซง Fluocinonide acetate cream 0.05% versus betamethasone 17 valerate, 2 weeks  

ผลลพัธ์ Clinical improvement 

เหตผุลท่ีคดัออก ไม่มีผู้ ป่วยโรค seborrheic dermatitis ในกลุม่  Fluocinonide acetate cream 0.05% 

Lundell E. A double blind trial of a new topical steroid formulation containing desoximetasone against 

fluocinolonacetonid cream. Z Hautkr. 1975;Suppl 2:17-9. 
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มีผ อคิเดอมาไตตสิเพียงหน่ึงราย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

้ ป่วยโรคซบีอเรู

Aertgeerts P.  1985 

ช่ือเร่ือง Comparison of Kamillosan® cream (2 g Ethanolic Extract from Chamomile flowers in 100 g 

Cre rtin Butyl Ester) and Non-

steroidal (5% Bufexamac) Dermatic in the Maintenance Therapy of Eczema 

am) Versus Steroidal (0.25% Hydrocortisone, 0.75% Fluoco

วิธีการศกึษา Randomized, split left-right comparison 

ผู้ เข้าร่วมศกึษา 161 patients, aged 15 – 81 years with symmetrical eczematous diseases 

การแทรกแซง Kamillosan®  2% cream versus steroidal (0.25% Hydrocortisone ointment, Fluocortin Butyl 

Est roidal (Bufexamac 5% cream)  er 0.75% ointment/cream) and non-ste

ผลลพัธ์ Clinical response (global evaluation) : which left or right are better or same 

เหตผุลท่ีคดัออก มีผู้ บเทียบประสิทธิภาพได้ ป่วยโรค seborrheic dermatitis เพียง 1 ราย ไม่สามารถเปรีย

Aertgeerts P, Albring M, Klaschka F et al. [Comparative testing of Kamillosan cream and steroidal (0.25% 

rocortisone, 0.75% flu matologic agents in maintenance 

therapy of eczematous diseases]. Z Hautkr. 1985 Feb 1;60(3):270-7. 

hyd ocortin butyl ester) and non-steroidal (5% bufexamac) der

Nolting VS. 1985 

ช่ือเร่ือง Treatment with Topical Corticosteroids in Severe or Resistant Dermatoses 

ว Randomized, double-blind parallel group comparison ิธีการศกึษา 

ผ  80 patients with re ve dermatoses ู้ เข้าร่วมศกึษา sistant or severe corticosteroid-responsi

การแทรกแซง Betamethasone dipropionate 0.05%cream versus desoximetasone 0.25% ointment, 14 days 

ผลลพัธ์ Cleared completely or markedly improved of clinical signs and symptoms 

เหตผุลท่ีคดัออก มีผู้ ป่วยโรค seborrheic dermatitis เพียง 1 ราย ไม่สามารถเปรียบเทียบประสิทธิภาพได้ 

Nolting S. [Treatment with

1985;33(4):140-4. 

 topical corticosteroids in severe or resistant dermatoses]. Derm Beruf Umwelt. 
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กา  cross-o

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

lenaere C, 1992 

รศึกษาแบบ ver ที่ไม่แสดงผลลัพธ์หลังจบการศึกษาระยะแรก 

Cue

ช่ือเร่ือง Use of Topical Lithium Succinate in the Treatment of Seborrhoeic Dermatitis 

วิธีการศกึษา Double-blind, placebo-controlled cross-over trial 

ผู้ เข้าร่วมศกึษา 30 adult patients aged between 16 and 65 years of either sex, with seborrheic dermatitis on the 

face and/or the trunk 

การแทรกแซง 8% lithium succinate ointment versus placebo, 10 weeks  

ผลลพัธ์ Percentage of clinical improvement from baseline 

เหตผุลท่ีคดัออก ไม่แสดงผลลพัธ์ของแตล่ะกลุม่หลงัจบการศกึษาในระยะแรก แสดงผลในรูป กราฟ 

Cuelenaere C, De Bersaques J, Kint A. Use of topical lithium succinate in the treatment of seborrhoeic dermatitis. 

Dermatology. 1992;184(3):194-7. 

 

 

Efalith Multicenter Trial Group 1992 

ช่ือเร่ือง A double-blind, placebo-controlled, multicenter trial of lithium succinate ointment in the treatment 

of seborrheic dermatitis 

วิธีการศกึษา Randomized, double-blind, placebo-controlled cross-over and parallel trial 

ผู้ เข้าร่วมศกึษา 227 adult out-patients with clinical diagnosis of seborrheic dermatitis 

การแทรกแซง 8% lithium succinate ointment versus placebo, 10 weeks  

ผ Mean parcentage improvement of clinical score ลลพัธ์ 

เหตผุลท่ีคดัออก ใน cross-over design ไม่แสดงผลลพัธ์ของแตล่ะกลุม่หลงัจบการศกึษาในระยะแรก 

ใน parallel design มีการแสดงผลลพัธ์เป็น ในรูปกราฟ ไม่ได้ระบจํุานวนผู้ ป่วย 

A double-blind, placebo-controlled, multicenter trial of lithium succinate ointment in the treatment of seborrheic 

d  Multicentermatitis. Efalith er Trial Group. J Am Acad Dermatol. 1992 Mar;26(3 Pt 2):452-7. 
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ภาคผนวก 13 
ผลการศกึษาอาการไม่พงึประสงค์ 

 

ตาราง แสดงผลการเกิดอ ค์แยกตามชนิดและประเภทของยา 

 
กึษา ยากลุม่ 1 ยากลุม่ 2 อาการไมพ่งึประสงค์ วิธีการประเมนิ 

าการไมพ่งึประสง

การศ อาการไมพ่งึประสงค์ 

ยาต้านเชือ้รา       
Du
20

Ciclopiroxolam

e 1% cream  

7 (33%) : lesional 

ravation 10 (17%), 

erythema 5 (9%), dryness 

), pruritus 1(2%) 

vehicle 36/72 ( 50%) : lesional 

aggravation 24 (33%), 

erythema 9 (12%), 

dryness 2 (3%), 

pruritus 1(1%) 

Local tolerance on 

all lesions and AEs 

were recorded 

throughout the study 

period 
Elewski B.E. 
20

Ketoconazole 2% 

am  

59/427 (14%) : 43 (10%) 

17 (4%) reaction  

vehicle 60/420 (14%) : 41 

) burning, 2 (<1%) 

dermatitis, 3 (1%) 

pruritus, 16 (4%) 

reaction  

NA 

Elewski B 

20

Ketoconazole 2% 11/229 (4.8%) : burning 6 

reaction 1 (0.4%)  

vehicle 13/230 (5.6%) : burning 

(1.3%), reaction 4 

Observed by 

reported by patients 

Green C.A. 
1987 

Ketoconazole 2% 

cream and 

ketoconazole 2

shampoo  

NA vehicle NA NA 

Koca R. 2003 Metronidazole 

0.75% gel and erythema erythema, increased 

urning 

throughout the study 

period by 0-3 score 

each 

 D. Metronidazole 

1%gel  

vehicle  2 = mild dryness 

Pierard G.E. Ketoconazole 2% 

emulsion 

0/23 vehicle 0/16 Observed by 

physician and 

reported by patients 

Satrino R.A. Ketoconazole  

2% cream and 

2%  foam-

NA   vehicle NA Burning, itch, 

tightness, erythema, 

papules, scaling 

methods 

Siadat A.  

2006 

Metronidazole 

1%gel   

1/26 (3.8%) : redness, 

pruritus 

vehicle 1/28 (3.6%) : increase 

small papules 

NA 

puy P.  
00 

in 19/5

agg

3 (5%

07 fo burning, 1 (<1%) pruritus, (10%

06 gel  (2.6%), erythema 4 (1.7%), 6 (2.6%), erythema 3 

(1.7%) 

physician and 

% 

6/48 (12%) mild dryness vehicle 0/30 (0%) Dryness, increased 

pruritus, b

were recorded 

Parsad

2001 

 

1991 

1987 

shampoo  

Skinner RB. 

1985 

Ketoconazole  

2% cream  

NA vehicle NA Not mentioned in 
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Unholzer, A. 
2002 

Ciclopiroxolamin

e 1% cream 

10/92 (10.9%) vehic )  Itching, burning, 

erythema, scaling 

le  9/97 (9.3%

Zienicke H. 

1993 

Bifonazole 1% 

cream  

Not mentioned in 

method, itch, 

burning, tightness, 

erythema, papules, 

scaling 

Chosidow O. 

20

ketoconazole 2% 

foaming gel 

57/149 (37%) : lesional 

erythema 10%, dryness 

Ciclopiroxolamin

e 1% cream 

31/154 (20%) : lesional 

aggravation 8%, 

erythema 5%, dryness 

NA 

Seckin D.  
2007 

Ketoconazole 2% 

cream  

At 2 weeks  7/26 (27%) : 

(18%), erythema 1/27 

metronidazole 

el  

At 2 weeks 4/27 (15%): 

≥ 1 AEs = burning 

3/27 (11%), erythema 

Mild to moderate 

Katsambas A. 
1989 

Ketoconazole 

cream  1% cream 1/24 (4.2%), 1/26 

sensation 
Ortonne 
J.P.1992 

Ketoconazole 

foaming gel   burning sensation, 1 dipropionate dryness, 2 burning 

sation, 1 burning 

sensation±pustule, 2 

itching, 3 pain, 1 

increase seborrhea 
Pari  T. 1998 Ketoconazole 2% NA clobetasol 17-

butyrate 0.05% 

cream 

NA NA 

Stratigos J.D. 
19

Ketoconazole 2% 1/36 (2.8%) : dryness, skin 

tension 

hydrocortisone 

1% cream 

2/36 (5.6%) : skin 

tension 1/36 (2.8%), 

burning sensation 1/36 

(2.8%) 

NA 

Dreno B. 2003 ketoconazole 2

cream 

erythema, 

burning sensation, 

ryness: 

Lithium gluconate 

8% ointment 

40/152 (26.3%) : 

erythema burning 

sensation, dryness, URI 

Mild to moderate,  

reported 

spontaneously  by 

patients 

ยาคอร์ตโิคสเตอรอยด์     

7 times vehicle 4 times  

02 aggravation 15%, 

11%, edema/acute 

dermatitis 2% 

6%, scaling 1% 

≥ 1 AEs = burning 5/27 0.75% g

(3.7%), pruritus 3/27 (11%) 

At 4 weeks 9% 

2/27 (7%), pruritus 1/27 

(3.7%) 

At 4 weeks 4% 

2% 1/24 (42%) : dryness hydrocortisone 2/26 (100%) : dryness 

(9.6%) burning 

NA 

2% 5/29 (17%) : 4 dryness, 1 

itching 

betamethasone 

0.05% lotion 

16/30 (53%) : 7 

sen

NA 

cream  

88 cream  

% 34/136 (25%) : 

d

Cullen S.I. 

1973 

Betamethason

benzoate 0.025% 

gel  vs.  

0/10 (0%) vehicle 0/10 (0%) NA 

Harris J.J. 
1972 

Betamethason

17-valerate  0.1% 

lotion  

NA 

Piérard-
Franchimont 
C. 1999 

Hydrocortisone 

17-butyrate 

0/20 (0%) betamethasone 

dipropionate 

0/20 (0%) NA 

e 

e NA vehicle NA 
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emulsion  
de la Brassine 
M. 1984 

C 48.401-Ba 

cream 

(halomethason

0.05%)  

0/20 (0%) betamethasone 

valerate 0.1% 

cream 

0/19 (0%) Reported and 

observed 

Ma
19

n® crea

0.05%) vs.  valerate 0.1%) 
W
1982 

ydrocortisone

17-butyrate lotion  

(Locoid®)  

valerate lotions 

(betnovate®) 

tender scalp 

2006 
Hydrocortisone

acetate 1% 

m  

1/19 (5%): burning 

sensation 

pimecrolimus 1% 

cream 

7/18 (39%): burning 

sensation 

NA 

Rigopoulos D.  
2004 

Betamethasone 

0.1% cream  

1/9 (11%): burning Pimecrolimus 1% 

cream 

3/11 (27%): burning 

sensation 

 

Singwahakul 
P.  2007 

Triamcinolone 

0.02% cream  

pimecrolimus 1% 

cream 

19/30 (63.3%) : 11 

burning, 1 folliculitis, 4 

dryness, 1 itching 

 

ยาที่มีผลต่อภมิคุ้มกันู      

e 

jerus J-P 
86 

Sicorte

(halometasone 

m 0/11 (0%) Betnelan® cream 

(betamethasone 

0/11 (0%) Patients reported 

heatley D H  0/28 (0%) betamethasone 1/26 (3.8%): red and NA 

Firooz A.   

crea

sensation 

1/60 (1.67%) : itching 

stinging, 1 erythema, 1 

Warshaw E.M. 
2007 

Pimecrolimus 1% 
cream  and transient skin 

vehicle 16/49 (32.7%):  local 
mild and transient skin 

Patient reported 

ยากลุ่มอ่ืนๆ      

22/47 (46.8%) :  local mild 

reactions reactions 

Dreno B. 2002 Lithim glucona
8% ointment   

%) : burning 

erythema 2/66 (3%), 

vehicle 9/63 (14.3%) : burning 
sensation 5/63 (8%), 
erythema 3/63 (5%), 
pruritus 1/63 (1.6%) 

 

Pi
Franchimont 

2 

etoconazole 
+ desonide  
0.05%  

NA  

Vardy DA. 
1999 

Aloe vera gel 
of symptoms exacerbation of 

symptoms 

 

Veraldi S.  
2008 

MAS064D 
(sebclair®)  

1/40 (2.5%) : Itching, 
burning sensation, 
erythema 

vehicle 0/18 (0%) Judgement by 
investigators 

te 7/66 (10.6
sensation 4/66 (6%), 

pruritus 1/66 (1.5%) 
2% NA vehicle érard- K

C. 200
1/24 (4.2%) Exacerbation vehicle 4/20 (20%) 

RCT= randomized controlled trial, DB= double-blinded, CO=cross-over, NI=non-inferiority, MC=multicenter, PG=parallel group, 

OL=open-label, ITT=intention to treat 

 

 

 

 

 
 

KC=ketoconazole, CIC=ciclopiroxolamine,  
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ต ตกิารณ ิดอาการไม่พงึประสงค์แต่ละอาการจาํแนกตามกลุ่มยา 
 

อาการไมพ่งึประสงค์ท่ีผิวหนงั 

ารางแสดงอุบั ์การเก

กลุม่ยา จํานวน

ผู้ ป่วย แดง แสบร้อน คนั ยิบๆ แห้ง ผ่ืน

กําเริบ 

ปฎิกิริยา

ของ 

ผิวหนงั 

อาการอื่นๆ 

ยาทาต้านเชือ้รา          
Ke

foam 

427  43 

(10%) 

1(<1%)    17 (4%)  

Ke

foa

149 15 

(10%) 

   16 

(11%) 

22 

(15%) 

 edema/ acute 

dermatitis 3 (2%) 

Ketoconazole 2% 

foa

29  1 (5%) 1 (5%)  4 (14%)    

Ketoconazole 2% 

gel 

229 4 (1.7%) 6 (2.6%)     1 (0.4%)  

Ke

emulsion 

23 0 0 0 0  0  0 

Ke  2% 

cream 

27 1 (3.7%) 5 (18%) 3 (11%)      

Ketoconazole 2% 

cr

24     1 (4.2%)    

Ketoconazole  908 20 

(2.2%) 

55 (6%) 5 (0.5%) 0 21 

(2.3%) 

22 

(2.4%) 

18 (2%)  

0.75% gel 

27 2 (7%) 3 (11%) 1 (3.7%)      

Ciclopiroxolamine1

% cream 

57 1 (2%)  3 (5%) 10 

(17%) 

  

Ciclopiroxolamine1

% cream 

154 8 (5%)    9 (6%) 13 (8%)  Scaling 1 (1%) 

Ciclopiroxolamine 211 13 (6%)  1 (0.5%)  12 

(5.7%) 

23 

(11%) 

 Scaling 1 (0.5%) 

อรอยด์      

toconazole 2% 

toconazole 2% 

ming gel 

ming gel 

toconazole 2% 

toconazole

eam 

Metronidazole 

5 (9%)  

ยาทาคอร์ตโิคสเต    
Hydrocortisone1

% 

26  1 (3.8%)   1 (3.8%)    

Hydrocortisone1

% cream 

36  1 (2.8%)      Skin tension 1 

(2.8%) 

Hydrocortisone 

acetate 1% 

cr

19 1 (5%)       

Hydrocortisone 81 0 3 (3.7%) 0 0 1 (1.2%)   1 (1.2%) 

17-butyrate 

em

20 0 0 0 0 0 0  0 

Hydrocortisone 

17-butyrate 

emulsion 

28 

cream 

eam 

 

acetate 

Hydrocortisone 

ulsion 

0 0 0 0 0 0  0 
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อาการไมพ่งึประสงค์ท่ีผิวหนงั กลุม่ยา จํานวน

ผู้ ป่วย แดง แสบร้อน คนั ยิบๆ แห้ง ผ่ืน ปฎิกิริยา อาการอื่นๆ 

กําเริบ ของ 

ผิวหนงั 

Hydrocortisone 17-

butyrate 

48 0 0 0 0 0 0 0 0 

Betamethasone 

dipropionate 

20 0 0 0 0 0 0  0 

Betamethasone 

dipropionate 

50 2 (4%)     burning sensation+ 

pustule 1 (2%), pain 

3 (6%), increase 

seborrhea 1 (2%) 

ne 17-

e 0.1% cream 

19 0 0 0 0 0 0  0 

Betamethasone 17--

te 0.1% cream 

11 0 0 0 0 0 0  0 

Betamethasone 17-

valerate  0.1% 

9  1 (11%)       

Betamethasone 17- 39 0 1 (2.6%) 0 0 0 0 0 0 

gel 

Halomethasone 

05% cream 

20 0 0 0 0 0 0  0 

Halomethasone 11 0 0 0 0 0 0  0 

 

0.05% cream 

31 0 0 0 

0.02% cream 

60   1 

(1.67%) 

     

ยาทาที่มีผลต่อภมิคุ้มกันู          

2 (4%) 0 

Betamethaso

valerat

valera

cream 

valerate 

Betamethasone 

benzoate 0.025% 

10 0 0 0 0 0 0  0 

0.

0.05% cream 

Halomethasone 0 0 0 0 0 

Triamcinolone 

Pimecrolimus 1% 

cream 

18 7 (39%)       

Pim

cr

30 1 (3.3%) 11 

(37%) 

1(3.3%) 4 (13%) 1 (3.3%)   folliculitis 1 (3.3%) 

Pimecrolimus 1% 

cr

47       22 

(46.8%) 

 

Pimecrolimus 1% 

cream 

11  3 (27%)       

Pim

cream 

106 1 (0.9%) 21 

(20%) 

1 (0.9%) 4 (3.8%) 1 (0.9%)  22 

(20.7%) 

1 (0.9%) 

อก        

 

ecrolimus 1% 

eam 

eam 

ecrolimus 1% 

ยาทากลุม่อ่ืนๆ  และยาหล  

Lit

8% ointment 

4 (6%) 1 (1.5%)      

Al      1 (4.2%)   
Vehicle          

hium gluconate 66 2 (3%) 

oe vera  gel 24 
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อาการไมพ่งึประสงค์ท่ีผิวหนงั กลุม่ยา จํานวน

ผู้ ป่วย แดง แสบร้อน คนั ยิบๆ แห้ง ผ่ืน

กําเริบ 

ปฎิกิริยา

ของ 

ผิวหนงั 

อาการอื่นๆ 

Vehicle 72 9 (12%)  1 (1%)  2 (3%) 24 

(33%) 

  

Vehicle 420  41 

(10%) 

3 (1%)    16 (4%) dermatitis 2 (<1%) 

Vehicle 230     4 (1.7%)  

Vehicle 30 0 0 0 0 0 0  0 

Vehicle 16 0 0 0 0  0 

Vehicle 28      Increase small 

papules 1       ( 

3.6%) 

Vehicle 10 0 0 0 0 0 0   

Vehicle 49 16 

(32.7%) 

 

Vehicle 63 3 (5%) 5 (8%) 1 (1.6%)      

Ve 20 4(20%)   

Vehicle 18   

Vehicle  956 15 

(1.6%) 

52 

(5.4%) 

5 (0.5%) 5 (0.5%) 2 (0.2%) 28 (3%) 36 

(3.8%) 

dermatitis 2 (0.2%), 

Increase small 

papules 1 (0.1%)    

3 (1.3%) 6 (2.6%) 

0 0 

  

       

hicle      

0 0 0 0 0 0 
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ประวัตย่ิอผ้วจิัยู  
 

ช่ือ ช่ือสกุล  แพทย์หญิงวราภรณ์  อาภสัระวิโรจน์ 

วันเดอืนปีเกดิ  27 ธนัวาคม 2516 

สถานที่เกิด  จงัหวดัพิษณโุลก 

สถานที่อย่ปัจจุบันู   189/92  ถ.สขุมุวิท ซ.21 แขวงคลองเตยเหนือ เขตวฒันา 

กรุงเทพฯ 10110 

ตาํแหน่งหน้าที่การงานปัจจุบัน   - 

สถานที่ทาํงานในปัจจุบนั    - 
ประวัตกิารศกึษา 
          พ.ศ. 2534  มธัยมศกึษาตอนปลาย 

  โรงเรียนเฉลมิขวญัสตรี พิษณโุลก 

          พ.ศ. 2539     เภสชัศาสตร์บณัฑิต 

   คณะเภสชัศาสตร์ มหาวทิยาลยัเชียงใหม ่  

          พ.ศ. 2548     แพทยศาสตร์บณัฑิต 

   คณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 

  พ.ศ. 2552     วิทยาศาสตร์มหาบณัฑิต สาขาตจวทิยา 

        คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัศรีนครินทรวิโรฒ 

 

   

 

 

 

 

 


	Cover
	Abtract
	Chapter 1
	Chapter 2
	Chapter 3
	Chapter 4
	Chapter 5
	Bibliography
	Appendix
	Vitae



