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Appendix A 
 

The information of clinical study protocol for subjects used in this research 
 

ขอมูลสําหรับอาสาสมัคร  
 

ชื่อโครงการศึกษาวิจัย : การพัฒนาเคร่ืองสําอางลดเลือนร้ิวรอยจากนํ้ามันของเยื่อหุมเมล็ดฟกขาว
ในอนุภาคไขมันระดับนาโน (Development of anti-wrinkle cosmetic from aril oil of 

Momordica cochinchinensis (Lour.) Spreng in Nanostructured Lipid Carriers) 
 
ผูวิจัย : ณัฏฐิณี  นันตาลิต 
 

ทานไดรับการเช้ือเชิญใหเขารวมการวิจัยนี้ ทานจะไดมีโอกาสและเวลาอาน(หรือผูวิจัย
ไดอานใหทานรับทราบ) ขอมูลขางลางกอน หากทานมีขอสงสัยใด ๆ เกี่ยวกับการวิจัยและสิทธิ
ของทาน กรุณาซักถามจากผูวิจัย ซ่ึงจะเปนผูท่ีสามารถใหความกระจางแกทานได นอกจากทานจะ
ไดรับเอกสารขอมูลสําหรับอาสาสมัครฉบับนี้ หากทานตัดสินใจเขารวมการศึกษาวิจัย ทานจะ
ไดรับสําเนาใบยินยอมท่ีทานเซ็นช่ือกํากับเก็บไว 1 ฉบับ ดิฉันรูสึกยินดีท่ีทานไดสละเวลา อาน 
ขอมูลดังตอไปนี้  

 
สรุปยอโครงการวิจัย (Project summary)  

ฟกขาวมีช่ือวิทยาศาสตร คือ Momordica cochinchinesis (Lour.) Spreng. อยูใน
วงศ CUCURBITACEAE  พบข้ึนไดท่ัวไปโดยเฉพาะภาคเหนือและภาคกลางของประเทศไทย   
สวนตางประเทศพบมากในประเทศเวียดนาม  สารสําคัญหลักในเยื่อหุมเมล็ดฟกขาว คือ ไลโคปน 
(lycopene) และบีตาแคโรทีน (beta-carotene)  ซ่ึงเปนสารประกอบกลุมแคโรทีนอยด 
(carotenoids) ชนิดหนึ่ง  โดยไลโคปนใหสีแดงเขมและมีฤทธ์ิเปนสารตานออกซิเดชันสูงสุดใน
กลุมแคโรทีนอยดมีประสิทธิภาพมากกวาบีตาแคโรทีน 2 เทาในการทดสอบฤทธ์ิการตาน
ออกซิเดชัน แตมีรายงานพบวาสารประกอบกลุมแคโรทีนอยดสลายตัวไดคอนขางงาย  เนื่องจาก
เกิดปฏิกิริยาออกซิเดชัน ทําใหคุณสมบัติทางชีวภาพเปล่ียนแปลง และพบวาปจจัยตางๆ ท่ีมีผลตอ
การกระตุนปฏิกิริยาออกซิเดชันดังกลาว ไดแก อุณหภูมิ เวลาท่ีใชในการผลิต แสง ออกซิเจน กรด
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และอิออนของโลหะบางชนิด  ผูวิจัยจึงมีแนวคิดท่ีจะนําเยื่อหุมเมล็ดฟกขาวโดยอาศัยสมบัติตาน
อนุมูลอิสระและบํารุงผิวขององคประกอบสําคัญในนํ้ามันเยื่อหุมเมล็ดฟกขาวมาพัฒนาเปน
เคร่ืองสําอางลดเลือนร้ิวรอยโดยการนําเอาเทคโนโลยีนาโนมาใช  ซ่ึงการเตรียมสารออกฤทธ์ิใน
รูปแบบอนุภาคระดับนาโนจะชวยในดานการเพ่ิมความคงตัวของสารออกฤทธ์ิจากการสัมผัสแสง
และออกซิเจน สามารถควบคุมการปลดปลอยไดตามตองการ รวมท้ังอาจมีผลในการซึมผาน
ผิวหนังไดดีและข้ึนอยูกับขนาดของอนุภาคท่ีเตรียมได  ผลจากการวิจัยคร้ังนี้เปนการเพิ่มมูลคาของ
ฟกขาว สงเสริมอาชีพและรายไดใหแก เกษตรกรผูปลูกฟกขาว ชวยสงเสริมและพัฒนา
อุตสาหกรรมเคร่ืองสําอางท่ีมีสวนผสมจากสมุนไพรของประเทศไทย ลดการนําเขาเคร่ืองสําอาง
ราคาแพงจากตางประเทศ และยังไดผลิตภัณฑลดเลือนร้ิวรอยท่ีมีสวนผสมของสารจากธรรมชาติ
เพื่อเปนทางเลือกหนึ่งในการตอบสนองความตองการของผูบริโภคท่ีหันมานิยมใชผลิตภัณฑ
ธรรมชาติในการดูแลสุขภาพ 
 
วัตถุประสงคของโครงการ 

1. เพื่อพัฒนาเคร่ืองสําอางลดเลือนร้ิวรอยจากน้ํามันของเยื่อหุมเมล็ดฟกขาวในอนุภาค
ไขมันระดับนาโน (Nanostructured Lipid Carriers; NLC) 

2.  เพื่อเปรียบเทียบความคงตัวของสารสําคัญระหวางตํารับท่ีมีสารสําคัญกักเก็บใน
อนุภาค NLC และตํารับท่ีไมไดกักเก็บสารสําคัญในอนุภาค NLC 

 
ทําไมตองทําการวิจัยนี้ในอาสาสมัคร 

เนื่องจากงานวิจัยมีเปนการพัฒนาผลิตภัณฑครีมลดร้ิวรอยจากนํ้ามันเยื่อหุมเมล็ดฟกขาว 
โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือนํามาใชเปนเคร่ืองสําอางในมนุษย ดังนั้นการทดสอบการระคายเคืองและ
การประเมินประสิทธิผลของผลิตภัณฑตอผิวหนังมนุษยจึงเปนส่ิงท่ีสําคัญอยางยิ่งในการพัฒนา
ผลิตภัณฑ 

 ข้ันตอนการทดสอบการระคายเคืองทําเพ่ือใหม่ันใจวาผลิตภัณฑท่ีไดพัฒนาข้ึนมีความ
ปลอดภัยตอผิวหนังมนุษย  แมวาในปจจุบันมีการนําน้ํามันเสาวรสมาใชเปนน้ํามันนวดสําหรับการ
ทํา สปาอยางแพรหลาย รวมถึงใชเปนสวนประกอบในผลิตภัณฑเพื่อผิวหนังหลากหลายชนิด จึงมี
ความนาเช่ือถือเร่ืองความปลอดภัยตอผิวหนังมนุษย แตในตํารับท่ีพัฒนาข้ึนอาจมีองคประกอบบาง
ชนิดท่ีกอใหเกิดการระคายเคืองผิวหนังในบางคน เชนสารลดแรงตึงผิว ดังนั้นจึงจําเปนตองมีการ
ทดสอบการระคายเคืองตอผิวหนังในมนุษย 
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 ในสวนการประเมินประสิทธิผลของผลิตภัณฑตอผิวหนังมนุษยทําเพื่อใหทราบถึงผล
การชะลอความแกของผลิตภัณฑตอผิวหนังมนุษย โดยจะทําการทดสอบความชุมช้ืนของผิวหนัง 
การลดร้ิวรอยของผิวหนัง และการประเมินความพึงพอใจ ซ่ึงการประเมินเหลานี้จําเปนตอง
ทดสอบกับผิวหนังอาสาสมัครโดยตรง  เพื่อใหไดขอมูลทางวิทยาศาสตรท่ีนาเช่ือถือ ใชสําหรับ
ประเมินวาผลิตภัณฑมีประสิทธิภาพของผลิตภัณฑในดานการชะลอความแกของผิวหนัง และเปน
ท่ียอมรับและพึงพอใจของผูใชหรือไมตอไป   

 
เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเขาโครงการ 

1. ชาย/หญิงสุขภาพดี อายุ 31-60 ป 
2. ไมมีประวัติการแพตอสารใดๆ ก็ตาม 
3. เขารวมโครงการวิจัยไดตลอดโครงการ 
4. ไมเขารวมเปนอาสาสมัครในโครงการวิจัยอ่ืนๆท่ีมีการใชผลิตภัณฑเคร่ืองสําอาง หรือ

อาหารเสริมตางๆ ท่ีมีคุณสมบัติในการลดริ้วรอยหรือทําใหสภาพผิวหนังเปล่ียนแปลง
ได 

 
เกณฑการไมรับอาสาสมัครเขาโครงการ 

1. ชาย/หญิงท่ีสุขภาพไมดี หรืออยูในภาวะปวย 
2. มีประวัติเร่ืองการแพตอสารใดๆ ก็ตาม 
3. ไมสามารถเขารวมโครงการวิจัยไดตลอดโครงการ 
4. อาสาสมัครท่ีเขารวมโครงการกับงานวิจัยอ่ืนอยูแลวท่ีมีการใชผลิตภัณฑเคร่ืองสําอาง 

หรืออาหารเสริมตางๆ ท่ีมีคุณสมบัติในการลดร้ิวรอยหรือทําใหสภาพผิวหนัง
เปล่ียนแปลงได 

 
ทานจะตองปฏิบัติตัวอยางไร 

หากทานตัดสินใจเขารวมการศึกษาวิจัยนี้ทานจะตองปฏิบัติดังตอไปนี้ 
การทดสอบประสิทธิภาพการลดร้ิวรอยของผลิตภัณฑ 
1. ทานจะไดรับการอธิบายเกี่ยวกับรายละเอียดของโครงการวิจัยนี้ ผลิตภัณฑท่ีใช

ทดสอบข้ันตอนการวิจัย และสิทธิท่ีจะไดรับ และเซ็นช่ือลงในใบยินยอม 
2. มารับการวิเคราะหสภาพผิวคร้ังท่ี 1 (กอนการทดสอบ) ตามท่ีผูวิจัยนัดหมาย 
3. รับผลิตภัณฑทดสอบท่ีผูวิจัยจัดให 
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4. ทาผลิตภัณฑทดสอบบริเวณท่ีกําหนดวันละ 2 คร้ัง เชาและเย็นหลังอาบน้ํา เปนเวลา 
8 สัปดาห 

5. มารับการวิเคราะหสภาพผิวคร้ังท่ี 2 ตามท่ีผูวิจัยนัดหมายเม่ือครบกําหนดเวลา 
การทดสอบการระคายเคืองในอาสาสมัคร 
1. ทานจะไดรับการอธิบายเกี่ยวกับรายละเอียดของโครงการวิจัยนี้   ผลิตภัณฑท่ีใช

ทดสอบ   ข้ันตอนการวิจัย และสิทธิท่ีจะไดรับ และเซ็นช่ือลงในใบยินยอม 
2. ในวันท่ีผูวิจัยนัดหมาย ทานจะตองมาทําการปดสารทดสอบบริเวณตนแขน โดยปด

ไวเปนเวลา 4 ช่ัวโมง โดยใหอาสาสมัครตองอยูในบริเวณทดสอบเพ่ือปองกัน
อันตรายท่ีอาจเกิดข้ึน  จากน้ันนําผากอซออก  เช็ดดวยน้ําอุน  ท้ิงใหแหง  ให
อาสาสมัครสังเกตผลท่ีเวลาตาง ๆ คือท่ี 24, 48 และ 72 ช่ัวโมง (ระหวางนี้สามารถ
อาบน้ําไดตามปกติ)  หากพบวามีอาการคันระคายเคือง  กรุณาติดตอไดตลอดเวลาท่ี 
นางสาวณัฏฐิณี นันตาลิต โทรศัพท 087-3053044, 053-805787 

  
ความเสี่ยงจากการเขารวมการวิจัยนี้ 

อาจเกิดการแพไดในอาสาสมัครบางรายทําใหผิวหนังเกิดผ่ืนแพ อาจมีอาการบวม แดง 
หรือคันในบริเวณผิวหนังท่ีทดสอบใชผลิตภัณฑ 

หากเกิดอาการไมพึงประสงคบริเวณผิวหนังใหรีบปฐมพยาบาลเบ้ืองตนโดยลาง-เช็ด
ผิวหนังดวยน้ําสะอาด กรณีมีอาการนอยถึงปานกลางใหใช TA cream ทาบริเวณท่ีเปน และ/หรือ 
รับประทานยาแพ กรณีมีอาการรุนแรงใหสงพบแพทย 
 
คาตอบแทนและคาชดเชยความเสียหาย 

คาตอบแทนอาสาสมัคร 300 บาท/คน 
คาชดเชยความเสียหาย รับผิดชอบคาใชจายจากการรักษาท้ังหมดและจะไดรับ 

การชดเชยรายไดท่ีไดสูญเสียไปในระหวางการ 
รักษาพยาบาลดังกลาว ในวงเงินไมเกิน 1,000 บาท 

การดูแลและรักษา อาสาสมัครสามารถติดตอผูรับผิดชอบโครงการได ตลอดเวลา 
หากพบความผิดปกติ ตามเบอรโทรหรือท่ีอยูที่ใหไว 
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ทานจะทําอยางไรหากทานไมตองการเขารวมการศึกษาวิจัย หรือเปล่ียนใจระหวางรวมศึกษาวิจัย 
การเขารวมวิจัยนี้เปนไปโดยสมัครใจ หากทานไมตองการเขารวมการศึกษาวิจัย ทาน

สามารถท่ีจะปฏิเสธไมตอบแบบสอบถาม หรือหากทานเปล่ียนใจภายหลังเขารวมการศึกษาวิจัย 
ทานสามารถถอนตัวไดทุกเม่ือ 
 
การปกปองรักษาขอมูล : ขอมูลใดบางท่ีจะถูกเก็บรวบรวมไวจากการศึกษานี้  

ขอมูลสวนตัวท่ีทานไมตองการเปดเผยจะถูกเก็บรวบรวมไวโดยผูวิจัยและนํามาใชเพื่อ
วัตถุประสงคทางการวิจัย เฉพาะในสวนท่ีเกี่ยวของกับการศึกษา  
 
หากทานมีคําถามเกี่ยวกับการศึกษานี้ทานสามารถติดตอใครไดบาง 

หากทานมีคําถามหรือมีความวิตกกังวลเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยนี้ หรือสงสัยวาทานกําลังไดรับ
บาดเจ็บจากการเขารวมการวิจัยนี ้ กรุณาติดตอ นางสาวณัฏฐิณี นันตาลิต ไดท่ี หองปฏิบัติ
เทคโนโลยีเภสัชกรรม คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม โทรศัพท 087-3053044, 053-
805787 
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Appendix B 
 

The information of consent used in this research 

หนังสือแสดงความยินยอมของอาสาสมัคร 
 

การวิจัยเร่ือง การพัฒนาเคร่ืองสําอางลดเลือนร้ิวรอยจากนํ้ามันของเยื่อหุมเมล็ดฟกขาวใน อนุภาค
ไขมันระดับนาโน   
 

วันท่ี.............เดือน.................. พ.ศ. ……. 
 

 ขาพเจา(นาย,นาง,นางสาว).............................................................บานเลขท่ี.................. 
หมูท่ี..............ถนน/ตําบล........................... อําเภอ....................................จังหวัด............................. 
รหัสไปรษณีย..................... โทรศัพท................................................. 

 

 กอนท่ีจะลงนามในใบยินยอมใหทําการวิจัยนี้ ขาพเจาไดรับการอธิบายจากผูวิจัย ถึง
วัตถุประสงคของการวิจัย วิธีวิจัย อันตราย หรืออาการท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวิจัยอยางละเอียด และมี
ความเขาใจดีแลว 

 

 ผูวิจัยรับรองวาจะตอบคําถามตางๆท่ีขาพเจาสงสัยดวยความเต็มใจ ไมปดบัง ซอนเรน จน
ขาพเจาพอใจ ขาพเจาเขารวมโครงการนี้โดยความสมัครใจ และมีสิทธ์ิท่ีจะบอกเลิกการเขารวม
โครงการวิจัยนี้เม่ือใดก็ได 

 

 ผูวิจัยรับรองวา หากเกิดอันตรายใดๆ ดวยเหตุแหงการวิจัยนี้ ขาพเจาจะไดรับการ
รักษาพยาบาลโดยไมคิดมูลคาและจะไดรับการชดเชยรายไดท่ีไดสูญเสียไปในระหวางการ
รักษาพยาบาลดังกลาว ในวงเงินไมเกิน 1,000 บาท นอกจากนี้ผลการทดสอบของอาสาสมัครท่ีเขา
รวมโครงการจะถือเปนความลับสวนบุคคล จะไมเปดเผยจนกวาจะไดรับอนุญาตจากอาสาสมัครท่ี
เขารวมโครงการ 

 

 ในกรณีท่ีเกิดขอของใจหรือความผิดปกติจากการทดสอบใดๆ ท่ีขาพเจาตองการปรึกษากับ
ผูวิจัย ขาพเจาสามารถติดตอกับผูวิจัย  คือ นางสาวณัฏฐิณี  นันตาลิต ไดท่ี หองปฏิบัติการ
เทคโนโลยีเภสัชกรรม คณะเภสัชศาสตรมหาวิทยาลัยเชียงใหม โทรศัพท 087-3053044, 053-
805787 
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ขาพเจาไดอานขอความขางตนแลว และมีความเขาใจดีทุกประการ จึงไดลงนามในใบ
ยินยอมฉบับนี้ดวยความเต็มใจ 

 
ลงนาม....................................................................อาสาสมัครผูยินยอม 

     (..................................................................................) 
ลงนาม....................................................................ผูรับผิดชอบโครงการ 

                     ( นางสาวณัฏฐิณี นันตาลิต) 
ลงนาม............................................................... พยาน  

(..................................................................................) 
ลงนาม.................................................................พยาน 
(..................................................................................)        
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Appendix C 
 

The Surface, Volume, Rz and Ra parameter evaluate by using Visioscan 

 
Surface (Measurements on the skin surface) 

        This command calculated the size of the “wavy” surface in comparison to the 

stretched surface.  The result is displayed in the result window “Surface” in % (e.g. 

113 = the stretched area is 13% larger than the original surface). 

 

Volume (Measurements on the skin surface) 

        The command “Volume” calculated the virtual amount of liquid needed in the 

calculation area to fill the image until the average height of all mountains.  The 

smoother an area before filling up, the less virtual liquid is needed.  The result is 

shown in the result window in the field “Volume” in mm3.  

 

Average Roughness (Rz) 

        The average roughness is the arithmetic average of the different segment 

roughness calculated from 5 succeeding measurement segments of the same length.  

The average roughness is not that much influenced by artifacts due to calculating the 

average.  In the DIN norm this parameter known as “Rz”.     

 

Arithmetic Average Roughness (Ra) 

        The area surrounded by the profile and the average profile is calculated.  The 

average profile on the average height between the real profile and the reference 

profile drawn on top of the highest mountain.  The area is divided by the average 

height, thus “Arithmetic Average Roughness” is a distance.  In the DIN norm this 

parameter is known as “Ra”.    
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