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Appendix A 
 

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

ขอมูลสําหรับอาสาสมัคร  
 

ชื่อโครงการศึกษาวิจัย : การพัฒนาเคร่ืองสําอางลดเลือนร้ิวรอยจากนํ้ามันของเยื่อหุมเมล็ดฟกขาว
ในอนุภาคไขมันระดับนาโน (Development of anti-wrinkle cosmetic from aril oil of 

Momordica cochinchinensis (Lour.) Spreng in Nanostructured Lipid Carriers) 
 
ผูวิจัย : ณัฏฐิณี  นันตาลิต 
 

ทานไดรับการเช้ือเชิญใหเขารวมการวิจัยนี้ ทานจะไดมีโอกาสและเวลาอาน(หรือผูวิจัย
ไดอานใหทานรับทราบ) ขอมูลขางลางกอน หากทานมีขอสงสัยใด ๆ เกี่ยวกับการวิจัยและสิทธิ
ของทาน กรุณาซักถามจากผูวิจัย ซ่ึงจะเปนผูท่ีสามารถใหความกระจางแกทานได นอกจากทานจะ
ไดรับเอกสารขอมูลสําหรับอาสาสมัครฉบับนี้ หากทานตัดสินใจเขารวมการศึกษาวิจัย ทานจะ
ไดรับสําเนาใบยินยอมท่ีทานเซ็นช่ือกํากับเก็บไว 1 ฉบับ ดิฉันรูสึกยินดีท่ีทานไดสละเวลา อาน 
ขอมูลดังตอไปนี้  

 
สรุปยอโครงการวิจัย (Project summary)  

ฟกขาวมีช่ือวิทยาศาสตร คือ Momordica cochinchinesis (Lour.) Spreng. อยูใน
วงศ CUCURBITACEAE  พบข้ึนไดท่ัวไปโดยเฉพาะภาคเหนือและภาคกลางของประเทศไทย   
สวนตางประเทศพบมากในประเทศเวียดนาม  สารสําคัญหลักในเยื่อหุมเมล็ดฟกขาว คือ ไลโคปน 
(lycopene) และบีตาแคโรทีน (beta-carotene)  ซ่ึงเปนสารประกอบกลุมแคโรทีนอยด 
(carotenoids) ชนิดหนึ่ง  โดยไลโคปนใหสีแดงเขมและมีฤทธ์ิเปนสารตานออกซิเดชันสูงสุดใน
กลุมแคโรทีนอยดมีประสิทธิภาพมากกวาบีตาแคโรทีน 2 เทาในการทดสอบฤทธ์ิการตาน
ออกซิเดชัน แตมีรายงานพบวาสารประกอบกลุมแคโรทีนอยดสลายตัวไดคอนขางงาย  เนื่องจาก
เกิดปฏิกิริยาออกซิเดชัน ทําใหคุณสมบัติทางชีวภาพเปล่ียนแปลง และพบวาปจจัยตางๆ ท่ีมีผลตอ
การกระตุนปฏิกิริยาออกซิเดชันดังกลาว ไดแก อุณหภูมิ เวลาท่ีใชในการผลิต แสง ออกซิเจน กรด
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และอิออนของโลหะบางชนิด  ผูวิจัยจึงมีแนวคิดท่ีจะนําเยื่อหุมเมล็ดฟกขาวโดยอาศัยสมบัติตาน
อนุมูลอิสระและบํารุงผิวขององคประกอบสําคัญในนํ้ามันเยื่อหุมเมล็ดฟกขาวมาพัฒนาเปน
เคร่ืองสําอางลดเลือนร้ิวรอยโดยการนําเอาเทคโนโลยีนาโนมาใช  ซ่ึงการเตรียมสารออกฤทธ์ิใน
รูปแบบอนุภาคระดับนาโนจะชวยในดานการเพ่ิมความคงตัวของสารออกฤทธ์ิจากการสัมผัสแสง
และออกซิเจน สามารถควบคุมการปลดปลอยไดตามตองการ รวมท้ังอาจมีผลในการซึมผาน
ผิวหนังไดดีและข้ึนอยูกับขนาดของอนุภาคท่ีเตรียมได  ผลจากการวิจัยคร้ังนี้เปนการเพิ่มมูลคาของ
ฟกขาว สงเสริมอาชีพและรายไดใหแก เกษตรกรผูปลูกฟกขาว ชวยสงเสริมและพัฒนา
อุตสาหกรรมเคร่ืองสําอางท่ีมีสวนผสมจากสมุนไพรของประเทศไทย ลดการนําเขาเคร่ืองสําอาง
ราคาแพงจากตางประเทศ และยังไดผลิตภัณฑลดเลือนร้ิวรอยท่ีมีสวนผสมของสารจากธรรมชาติ
เพื่อเปนทางเลือกหนึ่งในการตอบสนองความตองการของผูบริโภคท่ีหันมานิยมใชผลิตภัณฑ
ธรรมชาติในการดูแลสุขภาพ 
 
วัตถุประสงคของโครงการ 

1. เพื่อพัฒนาเคร่ืองสําอางลดเลือนร้ิวรอยจากน้ํามันของเยื่อหุมเมล็ดฟกขาวในอนุภาค
ไขมันระดับนาโน (Nanostructured Lipid Carriers; NLC) 

2.  เพื่อเปรียบเทียบความคงตัวของสารสําคัญระหวางตํารับท่ีมีสารสําคัญกักเก็บใน
อนุภาค NLC และตํารับท่ีไมไดกักเก็บสารสําคัญในอนุภาค NLC 

 
ทําไมตองทําการวิจัยนี้ในอาสาสมัคร 

เนื่องจากงานวิจัยมีเปนการพัฒนาผลิตภัณฑครีมลดร้ิวรอยจากนํ้ามันเยื่อหุมเมล็ดฟกขาว 
โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือนํามาใชเปนเคร่ืองสําอางในมนุษย ดังนั้นการทดสอบการระคายเคืองและ
การประเมินประสิทธิผลของผลิตภัณฑตอผิวหนังมนุษยจึงเปนส่ิงท่ีสําคัญอยางยิ่งในการพัฒนา
ผลิตภัณฑ 

 ข้ันตอนการทดสอบการระคายเคืองทําเพ่ือใหม่ันใจวาผลิตภัณฑท่ีไดพัฒนาข้ึนมีความ
ปลอดภัยตอผิวหนังมนุษย  แมวาในปจจุบันมีการนําน้ํามันเสาวรสมาใชเปนน้ํามันนวดสําหรับการ
ทํา สปาอยางแพรหลาย รวมถึงใชเปนสวนประกอบในผลิตภัณฑเพื่อผิวหนังหลากหลายชนิด จึงมี
ความนาเช่ือถือเร่ืองความปลอดภัยตอผิวหนังมนุษย แตในตํารับท่ีพัฒนาข้ึนอาจมีองคประกอบบาง
ชนิดท่ีกอใหเกิดการระคายเคืองผิวหนังในบางคน เชนสารลดแรงตึงผิว ดังนั้นจึงจําเปนตองมีการ
ทดสอบการระคายเคืองตอผิวหนังในมนุษย 
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 ในสวนการประเมินประสิทธิผลของผลิตภัณฑตอผิวหนังมนุษยทําเพื่อใหทราบถึงผล
การชะลอความแกของผลิตภัณฑตอผิวหนังมนุษย โดยจะทําการทดสอบความชุมช้ืนของผิวหนัง 
การลดร้ิวรอยของผิวหนัง และการประเมินความพึงพอใจ ซ่ึงการประเมินเหลานี้จําเปนตอง
ทดสอบกับผิวหนังอาสาสมัครโดยตรง  เพื่อใหไดขอมูลทางวิทยาศาสตรท่ีนาเช่ือถือ ใชสําหรับ
ประเมินวาผลิตภัณฑมีประสิทธิภาพของผลิตภัณฑในดานการชะลอความแกของผิวหนัง และเปน
ท่ียอมรับและพึงพอใจของผูใชหรือไมตอไป   

 
เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเขาโครงการ 

1. ชาย/หญิงสุขภาพดี อายุ 31-60 ป 
2. ไมมีประวัติการแพตอสารใดๆ ก็ตาม 
3. เขารวมโครงการวิจัยไดตลอดโครงการ 
4. ไมเขารวมเปนอาสาสมัครในโครงการวิจัยอ่ืนๆท่ีมีการใชผลิตภัณฑเคร่ืองสําอาง หรือ

อาหารเสริมตางๆ ท่ีมีคุณสมบัติในการลดริ้วรอยหรือทําใหสภาพผิวหนังเปล่ียนแปลง
ได 

 
เกณฑการไมรับอาสาสมัครเขาโครงการ 

1. ชาย/หญิงท่ีสุขภาพไมดี หรืออยูในภาวะปวย 
2. มีประวัติเร่ืองการแพตอสารใดๆ ก็ตาม 
3. ไมสามารถเขารวมโครงการวิจัยไดตลอดโครงการ 
4. อาสาสมัครท่ีเขารวมโครงการกับงานวิจัยอ่ืนอยูแลวท่ีมีการใชผลิตภัณฑเคร่ืองสําอาง 

หรืออาหารเสริมตางๆ ท่ีมีคุณสมบัติในการลดร้ิวรอยหรือทําใหสภาพผิวหนัง
เปล่ียนแปลงได 

 
ทานจะตองปฏิบัติตัวอยางไร 

หากทานตัดสินใจเขารวมการศึกษาวิจัยนี้ทานจะตองปฏิบัติดังตอไปนี้ 
การทดสอบประสิทธิภาพการลดร้ิวรอยของผลิตภัณฑ 
1. ทานจะไดรับการอธิบายเกี่ยวกับรายละเอียดของโครงการวิจัยนี้ ผลิตภัณฑท่ีใช

ทดสอบข้ันตอนการวิจัย และสิทธิท่ีจะไดรับ และเซ็นช่ือลงในใบยินยอม 
2. มารับการวิเคราะหสภาพผิวคร้ังท่ี 1 (กอนการทดสอบ) ตามท่ีผูวิจัยนัดหมาย 
3. รับผลิตภัณฑทดสอบท่ีผูวิจัยจัดให 
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4. ทาผลิตภัณฑทดสอบบริเวณท่ีกําหนดวันละ 2 คร้ัง เชาและเย็นหลังอาบน้ํา เปนเวลา 
8 สัปดาห 

5. มารับการวิเคราะหสภาพผิวคร้ังท่ี 2 ตามท่ีผูวิจัยนัดหมายเม่ือครบกําหนดเวลา 
การทดสอบการระคายเคืองในอาสาสมัคร 
1. ทานจะไดรับการอธิบายเกี่ยวกับรายละเอียดของโครงการวิจัยนี้   ผลิตภัณฑท่ีใช

ทดสอบ   ข้ันตอนการวิจัย และสิทธิท่ีจะไดรับ และเซ็นช่ือลงในใบยินยอม 
2. ในวันท่ีผูวิจัยนัดหมาย ทานจะตองมาทําการปดสารทดสอบบริเวณตนแขน โดยปด

ไวเปนเวลา 4 ช่ัวโมง โดยใหอาสาสมัครตองอยูในบริเวณทดสอบเพ่ือปองกัน
อันตรายท่ีอาจเกิดข้ึน  จากน้ันนําผากอซออก  เช็ดดวยน้ําอุน  ท้ิงใหแหง  ให
อาสาสมัครสังเกตผลท่ีเวลาตาง ๆ คือท่ี 24, 48 และ 72 ช่ัวโมง (ระหวางนี้สามารถ
อาบน้ําไดตามปกติ)  หากพบวามีอาการคันระคายเคือง  กรุณาติดตอไดตลอดเวลาท่ี 
นางสาวณัฏฐิณี นันตาลิต โทรศัพท 087-3053044, 053-805787 

  
ความเสี่ยงจากการเขารวมการวิจัยนี้ 

อาจเกิดการแพไดในอาสาสมัครบางรายทําใหผิวหนังเกิดผ่ืนแพ อาจมีอาการบวม แดง 
หรือคันในบริเวณผิวหนังท่ีทดสอบใชผลิตภัณฑ 

หากเกิดอาการไมพึงประสงคบริเวณผิวหนังใหรีบปฐมพยาบาลเบ้ืองตนโดยลาง-เช็ด
ผิวหนังดวยน้ําสะอาด กรณีมีอาการนอยถึงปานกลางใหใช TA cream ทาบริเวณท่ีเปน และ/หรือ 
รับประทานยาแพ กรณีมีอาการรุนแรงใหสงพบแพทย 
 
คาตอบแทนและคาชดเชยความเสียหาย 

คาตอบแทนอาสาสมัคร 300 บาท/คน 
คาชดเชยความเสียหาย รับผิดชอบคาใชจายจากการรักษาท้ังหมดและจะไดรับ 

การชดเชยรายไดท่ีไดสูญเสียไปในระหวางการ 
รักษาพยาบาลดังกลาว ในวงเงินไมเกิน 1,000 บาท 

การดูแลและรักษา อาสาสมัครสามารถติดตอผูรับผิดชอบโครงการได ตลอดเวลา 
หากพบความผิดปกติ ตามเบอรโทรหรือท่ีอยูที่ใหไว 
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ทานจะทําอยางไรหากทานไมตองการเขารวมการศึกษาวิจัย หรือเปล่ียนใจระหวางรวมศึกษาวิจัย 
การเขารวมวิจัยนี้เปนไปโดยสมัครใจ หากทานไมตองการเขารวมการศึกษาวิจัย ทาน

สามารถท่ีจะปฏิเสธไมตอบแบบสอบถาม หรือหากทานเปล่ียนใจภายหลังเขารวมการศึกษาวิจัย 
ทานสามารถถอนตัวไดทุกเม่ือ 
 
การปกปองรักษาขอมูล : ขอมูลใดบางท่ีจะถูกเก็บรวบรวมไวจากการศึกษานี้  

ขอมูลสวนตัวท่ีทานไมตองการเปดเผยจะถูกเก็บรวบรวมไวโดยผูวิจัยและนํามาใชเพื่อ
วัตถุประสงคทางการวิจัย เฉพาะในสวนท่ีเกี่ยวของกับการศึกษา  
 
หากทานมีคําถามเกี่ยวกับการศึกษานี้ทานสามารถติดตอใครไดบาง 

หากทานมีคําถามหรือมีความวิตกกังวลเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยนี้ หรือสงสัยวาทานกําลังไดรับ
บาดเจ็บจากการเขารวมการวิจัยนี ้ กรุณาติดตอ นางสาวณัฏฐิณี นันตาลิต ไดท่ี หองปฏิบัติ
เทคโนโลยีเภสัชกรรม คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม โทรศัพท 087-3053044, 053-
805787 
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Appendix B 
 

The information of consent used in this research 

หนังสือแสดงความยินยอมของอาสาสมัคร 
 

การวิจัยเร่ือง การพัฒนาเคร่ืองสําอางลดเลือนร้ิวรอยจากนํ้ามันของเยื่อหุมเมล็ดฟกขาวใน อนุภาค
ไขมันระดับนาโน   
 

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

 ขาพเจา(นาย,นาง,นางสาว).............................................................บานเลขท่ี.................. 
หมูท่ี..............ถนน/ตําบล........................... อําเภอ....................................จังหวัด............................. 
รหัสไปรษณีย..................... โทรศัพท................................................. 

 

 กอนท่ีจะลงนามในใบยินยอมใหทําการวิจัยนี้ ขาพเจาไดรับการอธิบายจากผูวิจัย ถึง
วัตถุประสงคของการวิจัย วิธีวิจัย อันตราย หรืออาการท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวิจัยอยางละเอียด และมี
ความเขาใจดีแลว 

 

 ผูวิจัยรับรองวาจะตอบคําถามตางๆท่ีขาพเจาสงสัยดวยความเต็มใจ ไมปดบัง ซอนเรน จน
ขาพเจาพอใจ ขาพเจาเขารวมโครงการนี้โดยความสมัครใจ และมีสิทธ์ิท่ีจะบอกเลิกการเขารวม
โครงการวิจัยนี้เม่ือใดก็ได 

 

 ผูวิจัยรับรองวา หากเกิดอันตรายใดๆ ดวยเหตุแหงการวิจัยนี้ ขาพเจาจะไดรับการ
รักษาพยาบาลโดยไมคิดมูลคาและจะไดรับการชดเชยรายไดท่ีไดสูญเสียไปในระหวางการ
รักษาพยาบาลดังกลาว ในวงเงินไมเกิน 1,000 บาท นอกจากนี้ผลการทดสอบของอาสาสมัครท่ีเขา
รวมโครงการจะถือเปนความลับสวนบุคคล จะไมเปดเผยจนกวาจะไดรับอนุญาตจากอาสาสมัครท่ี
เขารวมโครงการ 

 

 ในกรณีท่ีเกิดขอของใจหรือความผิดปกติจากการทดสอบใดๆ ท่ีขาพเจาตองการปรึกษากับ
ผูวิจัย ขาพเจาสามารถติดตอกับผูวิจัย  คือ นางสาวณัฏฐิณี  นันตาลิต ไดท่ี หองปฏิบัติการ
เทคโนโลยีเภสัชกรรม คณะเภสัชศาสตรมหาวิทยาลัยเชียงใหม โทรศัพท 087-3053044, 053-
805787 
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ขาพเจาไดอานขอความขางตนแลว และมีความเขาใจดีทุกประการ จึงไดลงนามในใบ
ยินยอมฉบับนี้ดวยความเต็มใจ 

 
ลงนาม....................................................................อาสาสมัครผูยินยอม 

     (..................................................................................) 
ลงนาม....................................................................ผูรับผิดชอบโครงการ 

                     ( 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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