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บ·¤ัดย่อ:
Çัตถุ»Ãะส§¤์: เพื่อศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภัยของถุงเท้าที่มีสารละลายยูเรียเป็นองค์ประกอบ
ในการลอกเซลล์ผิวเท้าที่ตายแล้วในผู้ป่วยเบาหวาน
ÇัสดุแÅะÇÔธÕกÒÃ: เป็นการศึกษาเชิงทดลองทางคลินิกแบบกึ่งทดลองโดยการสวมถุงเท้าที่มีสารละลายยูเรีย
ในปริมาตรข้างละ 20 มิลลิลิตร ที่เท้าทั้ง 2 ข้าง นาน 2 ชั่วโมง ระหว่างสัปดาห์ เซลล์ผิวหนังที่เท้าที่ตายแล้ว
จะคอ่ยๆ ลอกออก เมือ่ครบกำาหนด 1 สปัดาห ์แพทยจ์ะประเมนิสภาพผวิหนงัทีเ่ทา้ของผูป้ว่ยและกรอกแบบสอบถาม
ความพึงพอใจ
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ผÅกÒÃศึกษÒ: มีอาสาสมัครทั้งสิ้น 18 ราย ที่ผ่านเกณฑ์คัดเข้าและร่วมการศึกษา แต่มีอาสาสมัคร 1 ราย
ขอออกจากการศึกษาหลังใช้ผลิตภัณฑ์เนื่องจากพบความผิดปกติหลังการใช้โดยมีอาการบวมของผิวหนัง แต่ผิว
ที่ตายแล้วไม่ลอกออกโดยเกิดหลังจากใช้ผลิตภัณฑ์แล้วนาน 3 วัน ผลการประเมินสภาพฝ่าเท้าของผู้ป่วย 17 ราย 
พบวา่ หลงัจากใชผ้ลติภณัฑน์าน 2 สปัดาห ์ตำาแหนง่ทีเ่กดิผวิหนงัหนารวมถงึคะแนนความรนุแรงของความหนาฝา่เทา้
ทีต่ายแลว้ลดลงจาก 1.61±0.58 และ 2.46±2.37 เปน็ 1.09±0.85 และ 1.77±2.13 (p=0.036 และ p=0.000 ตามลำาดบั) 
หลังใช้ผลิตภัณฑ์เปรียบเทียบกับสภาพผิวหนังก่อนใช้ โดยมีอาสาสมัครจำานวน 10 ราย (ร้อยละ 58.82) ที่จำาเป็น
ต้องได้รับการรักษาเพิ่มเติม ซึ่งเป็นกลุ่มที่มีความหนาของผิวหนังฝ่าเท้ามากตั้งแต่ก่อนเริ่มเข้าการศึกษาทั้งสิ้น 
โดยผู้ป่วยที่เหลือไม่จำาเป็นต้องได้รับการขูดผิวหนังเพิ่มเติม ส่วนอาการข้างเคียงที่พบเป็นอาการข้างเคียงเล็กน้อย
ที่สามารถพบได้ทั่วไปและไม่เป็นอันตราย 
สÃ»ุ: จากการตดิตามผลการใชใ้นระยะสัน้พบวา่ถงุเทา้ทีม่สีารละลายยเูรยีเปน็องคป์ระกอบมคีวามปลอดภยัสงู สามารถ
ใช้เป็นทางเลือกหนึ่งของผู้ป่วยเบาหวานแทนการขูดลอกผิวหนัง มีประสิทธิภาพดีในผู้ป่วยที่มีความหนาของผิวหนัง
ที่เท้าค่อนข้างน้อย แต่ในผู้ป่วยที่มีผิวหนังหนามากอาจจำาเป็นต้องใช้ผลิตภัณฑ์นี้เพื่อลอกเซลล์ผิวที่ตายแล้ว
มากกว่า 1 ครั้งหรือใช้กระบวนการรักษาอื่นควบคู่ด้วย

¤ำÒสำÒ¤ัญ: เซลล์ผิวที่ตายแล้ว, เท้า, เบาหวาน, ยูเรีย 

Abstract:
Objective: To investigate the efficacy and safety of urea-containing socks for the treatment of xerosis 
of the foot in diabetic patients.
Material and Method: After baseline foot examination, the participants wore urea-containing socks 
which contains 20 mL of urea solution on both feet for 2 hours. Repeated foot examination was performed 
by a physician after one week. Participants were given a satisfaction survey at the end of the study.
Results: Eighteen participants enrolled in the study. One withdrew from the study due to minor side 
effects (swelling of skin but no peeling after the use of urea-containing socks for 3 days). The results 
from 17 participants indicated that the number of xerosis of feet was reduced compared to baseline 
(1.09±0.85 vs 1.61±0.58, p=0.036). Moreover, the severity of xerosis was reduced significantly after using 
urea-containing socks compared to baseline (1.77±2.13 vs 2.46±2.37, p=0.000). Only 10 participants 
(58.82%) with high degree of xerosis at the beginning of the study needed further treatment. The rest of 
the participants need no further treatment. Mild side effects were experienced in 12 participants (70.59%) 
including burning sensation, itching, rash or numbness. No participants experienced serious side effects. 
Conclusion: Short term observation indicates that urea-containing socks are safe and can be used as 
alternative treatment for xerosis of the foot in diabetic patients with high efficacy in mild xerosis. However, 
patients with high degree of xerosis may need repeated treatment or use other treatments concomitantly. 
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บ·¹ำÒ
 เบาหวานจัดเป็นปัญหาสุขภาพที่สำาคัญทั่วโลก 
ประเทศไทยมีผู้ป่วยเบาหวานเป็นจำานวนมากและเพิ่ม
สูงขึ้นทุกปี จากการสำารวจสุขภาพคนไทยครั้งล่าสุด
ในปี พ.ศ. 2554 พบว่าอัตราป่วยด้วยโรคเรื้อรัง พ.ศ. 
2544-2552 มผีูป้ว่ยเปน็เบาหวานเพิม่ขึน้จาก 288 ราย 
เป็น 736 รายต่อประชากรแสนราย1 จะเห็นได้ว่า
ประเทศไทยกำาลังเผชิญกับปัญหาโรคเบาหวานที่รุนแรง 
การศึกษาหาความชุกของเบาหวานในประชาชนไทย
อายุมากกว่าหรือเท่ากับ 35 ปี พบว่า มีความชุกร้อยละ 
9.60 และร้อยละ 50 ของผู้เป็นเบาหวานไม่ทราบว่า
ตนเองเป็นเบาหวาน2 ปัญหาที่สำาคัญประการหนึ่งของ
ผูป้ว่ยเบาหวานคอืการเกดิบาดแผล โดยเฉพาะบาดแผล
ที่เท้า ในบางกรณีปัญหาอาจรุนแรงมากจนทำาให้ต้องตัด
นิ้วหรือตัดเท้าทิ้งไปเพื่อป้องกันการลุกลาม 
 มาตรฐานการรักษาและป้องกันปัญหาที่เท้าของ
ผูป้ว่ยเบาหวานประการหนึง่คอืการลอกผวิหนงัทีต่ายแลว้
ของผู้ป่วยออก โดยทั่วไปผู้ป่วยเบาหวานมักจะมีเท้าที่
ผิดรูปร่าง3 ทำาให้มีการเสียดสีของผิวหนังมากกว่าปกติ 
การเสียดสีนี้เองทำาให้เกิดผิวหนังหนาหรือที่ชาวบ้าน
เรยีกวา่ ตาปลา (xerosis) ทำาใหผ้วิหนงับรเิวณดงักลา่ว
มีความเสี่ยงต่อการเกิดบาดแผลและติดเชื้อ แพทย์จึง
จำาเป็นต้องตัดหรือขูดผิวหนังดังกล่าวออกเป็นระยะ
อยา่งนอ้ยทกุ 3 เดอืน เพือ่ใหโ้อกาสการเกดิบาดแผล และ
ติดเชื้อน้อยลง4,5 อย่างไรก็ตามขั้นตอนการขูดนอกจาก
จะเสียเวลาและค่าใช้จ่ายแล้ว การขูดที่น้อยเกินไป
อาจทำาให้ไม่สามารถแก้ปัญหาการติดเชื้อได้ แต่การขูด
ที่รุนแรงอาจทำาให้เกิดบาดแผลและติดเชื้อตามมา6

 ยเูรยี (urea) เปน็สารทีใ่ชก้นัมายาวนานเพือ่รกัษา
สภาพผิวโดยเฉพาะผิวที่แห้งกร้าน เนื่องจากยูเรีย
มคีณุสมบตัใินการดดูน้ำาไดด้จีงึสามารถเพิม่ความยดืหยุน่
ให้กับผิวหนัง นอกจากนี้ยังสามารถลดการติดเชื้อผ่าน
การเพิ่มคุณสมบัติในการต่อต้านเชื้อของผิวหนังได้
อกีดว้ย7 เมือ่ไมน่านนี ้Ciammaichella และคณะ8 ยงัได้
พิสูจน์ให้เห็นว่าสารยูเรียสามารถใช้ป้องกันและรักษา 
“ตาปลา” ท่ีเท้าของผู้ป่วยเบาหวานได้อย่างมีประสิทธิภาพ

เมือ่เปรยีบเทยีบกบัการรกัษาดว้ยวธิกีารอืน่ๆ นอกจากนี้
งานวิจัยของ Federici และคณะ9 ยังแสดงให้เห็น
เช่นเดียวกันว่าครีมยูเรียสามารถรักษาภาวะตาปลาที่
รุนแรงที่เท้าของผู้ป่วยเบาหวานได้อย่างมีประสิทธิภาพ
เมื่อเปรียบเทียบกับครีมอื่นๆ ที่มีอยู่ ในท้องตลาด 
นอกจากนี้ยังมีความปลอดภัยและไม่ก่อให้เกิดการ
ระคายเคอืงดว้ย อยา่งไกต็าม ยเูรยีในรปูแบบครมีคอ่นขา้ง
ไม่สะดวกต่อการใช้โดยเฉพาะกับผิวหนังบางบริเวณ
ที่จำาเป็นต้องใช้งานและสัมผัสกับสิ่งต่างๆ ตลอดเวลา
เช่น ฝ่าเท้า ด้วยเหตุน้ีผู้วิจัยจึงสนใจท่ีจะศึกษาประสิทธิภาพ
ของยูเรียในรูปแบบอื่นต่อการรักษาสภาวะผิวหนังที่หนา
ผิดปกติที่เท้าของผู้ป่วยเบาหวาน
 กระบวนการลอกผวิหนงัทีต่ายแลว้ออก (peeling) 
จัดเป็นกระบวนการหนึ่งที่สำาคัญมากทางการแพทย์ 
โดยทั่วไปกระบวนการลอกผิวหนังจะพบในกระบวนการ
เสริมความงาม เชน่ การลอกฝา้ อย่างไรกต็าม ในผูป้่วย
หลายกลุ่มรวมท้ังผู้ป่วยเบาหวานจำาเป็นต้องได้รับการลอก
ผวิทีต่ายออก เชน่ บรเิวณผวิหนงัทีเ่ทา้ เนือ่งจากผวิหนงั
ที่ตายแล้วจะเป็นอาหารที่เหมาะสมต่อการเจริญของเชื้อ
แบคทีเรีย ก่อให้เกิดปัญหาสุขภาพอื่นๆ ตามมา เช่น 
การตดิเชือ้ ในปจัจบุนักระบวนการลอกผวิหนงัทีต่ายแลว้
ทีเ่ทา้ของผูป้ว่ยเบาหวานทำาไดโ้ดยการขดูหรอืตดัผวิหนงั
ที่ตายแล้วออก ซึ่งแพทย์จะต้องเสียเวลานานในการทำา
หัตถการดังกล่าว อีกทั้งผู้ป่วยยังได้รับความเจ็บปวด 
ในกรณทีีก่ารขดูหรอืตดัทีล่กึเกนิไปอาจทำาใหผู้ป้ว่ยไดร้บั
บาดเจ็บเพิ่มเติมจากการเกิดบาดแผลอีกด้วย ยูเรีย
เป็นสารที่นอกจากจะมีคุณสมบัติในการดูดน้ำาแล้ว
ยังสามารถลอกผิวได้ ทั้งนี้เนื่องจากผิวหนังที่ตายแล้ว
หากมีการดูดน้ำาในปริมาณสูงจะทำาให้เกิดการแยกชั้น
ออกจากผิวหนังดี ทำาให้หลุดลอกออกมาได้ง่าย มีการศึกษา
โดย Omi และคณะ10 แสดงให้เห็นว่าสารเคมีต่างๆ 
อนัไดแ้ก ่glycolic acid, lactic acid รวมถงึยเูรยีสามารถ
ลอกผิวหนังที่ตายแล้วออกได้อย่างมีประสิทธิภาพ
โดยไมม่กีารทำาลายชัน้ผวิหนงัปกต ินอกจากนีผ้ลการวจิยั
ยงัแสดงใหเ้หน็วา่การลอกผวิหนงัทีต่ายแลว้ออกจะทำาให้
เซลล์ผิวหนังมีการสร้างคอลลาเจนเพิ่มมากขึ้นด้วย 
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อีกงานวิจัยหนึ่งโดย Nook11 ในปี พ.ศ. 2530 ได้แสดง
ให้เห็นว่าครีมท่ีมีสารยูเรียเป็นองค์ประกอบมีประสิทธิภาพ
สูงกว่าในการลอกผิวหนังที่ตายแล้วเมื่อเปรียบเทียบ
กับครีมที่มี salicylic acid เป็นองค์ประกอบแต่เพียง
อย่างเดียว ยูเรียนอกจากจะใช้ในการลอกผิวหนังแล้ว
ยังมีประสิทธิภาพในการรักษาโรคเกล็ดงูซึ่งมีมาตรฐาน
ในการรักษาโดยการลอกผิวและให้ความชุ่มชื้นกับผิว
เช่นกัน12 ด้วยเหตุนี้ผู้วิจัยจึงมีความสนใจที่จะศึกษา
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของสารละลายยูเรีย
ในรูปแบบของถุงเท้าเพ่ือใช้ในการลอกผิวท่ีเท้าซ่ึงตายแล้ว
ของผู้ป่วยเบาหวาน ซึ่งนอกจากจะเป็นการลดภาระ
การทำางานของบุคลากรทางการแพทย์ ลดความเสี่ยง
ต่อการติดเชื้อรวมถึงการตัดนิ้วเท้าเมื่อเกิดการลุกลาม
ของโรคแล้ว ยังเป็นการเพิ่มคุณภาพชีวิตของผู้ป่วย 
ลดค่าใช้จ่ายในการรักษาโดยรวมอีกด้วย 

ÇัสดุแÅะÇÔธÕกÒÃ
 Çัสดุ
 ถุงเท้าที่มีสารละลายยูเรียเป็นองค์ประกอบ
ได้รับความอนุเคราะห์มาจากบริษัท พีไอพี อินเตอร์
เนชัน่แนล จำากดั (กรงุเทพมหานคร ประเทศไทย) (รปูที ่1) 
โดยในถุง เท้าแต่ละข้างจะบรรจุสารละลายยู เรีย
ในความเข้มข้นร้อยละ 5 ปริมาตรข้างละ 20 มิลลิลิตร 
ผลิตภัณฑ์นี้มีเลขที่รับแจ้งจากสำานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เลขที่ 57019587 

 ÇÔธÕกÒÃ
 การศึกษาวิจัยนี้เป็นการศึกษาถึงประสิทธิภาพ
ของถุงเท้าที่มีสารละลายยูเรียเป็นองค์ประกอบในการ
ลอกเซลล์ผิวเท้าที่ตายแล้วในผู้ป่วยเบาหวาน โดยให้
แพทย์ผู้รักษาประเมินว่าสารละลายยูเรียที่อยู่ในรูปแบบ
ถุงเท้าสามารถลอกผิวหนังที่เท้าซึ่งตายแล้วของผู้ป่วย
เบาหวานไดห้รอืไม ่และผูป้ว่ยทีไ่ดร้บัการลอกเซลลผ์วิเทา้
ทีต่ายแลว้ดว้ยถงุเทา้ทีม่สีารยเูรยีเปน็สว่นประกอบจำาเปน็
ต้องได้รับการขูดลอกผิวหนังเพิ่มเติมหรือไม่ รวมถึง
ศึกษาความปลอดภัยของถุงเท้าที่มีสารละลายยูเรีย
เป็นองค์ประกอบดังกล่าวต่อผิวหนังที่เท้าของผู้ป่วย
เบาหวาน โดยพจิารณาจากอาการขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้ 
การศึกษานี้เป็นการศึกษาเชิงทดลองทางคลินิกแบบกึ่ง
ทดลอง ทำาการศึกษาในอาสาสมัครที่ป่วยเป็นเบาหวาน
มานานกว่า 1 ปี จำานวนทั้งหมด 18 ราย (36 เท้า) 
ซึ่งจำานวนตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษานี้ได้คำานวณมาจาก
การอา้งองิบทความของ Park และคณะ13 เรือ่ง Effective-
ness of modified phenol peel (Exoderm®) on facial 
wrinkle, acne scars and other skin problems of Asian 
patients โดยการศึกษาดังกล่าวเป็นการศึกษาเปรียบเทียบ
ประสทิธภิาพในการลอกเซลลผ์วิของ modified phenol 
peel (Exoderm®) เพือ่ลดปญัหารอยยน่ของผวิ เนือ่งจาก
การศึกษาดังกล่าวมีการวัดผลใกล้เคียงกับการศึกษานี้
จึงถูกเลือกมาเป็นการศึกษาอ้างอิง โดยในงานวิจัยนี้
ได้กำาหนดค่า effect size ที่ 0.4 เนื่องจากการศึกษานี้
สามารถวัดผลการเปลี่ยนแปลงได้อย่างน้อยร้อยละ 60 
เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มควบคุม จากการคำานวณจะได้
จำานวนตัวอย่างเท้าทั้งสิ้นที่ต้องการเท่ากับ 32 ข้างหรือ 
16 ราย ผู้วิจัยได้ทำาการเก็บตัวอย่างเพิ่มเพื่อป้องกัน
การออกจากการศกึษาของผูป้ว่ยทีอ่าจเกดิขึน้ไดเ้ปน็ปกติ
 อาสาสมคัรทีเ่ขา้ไดก้บัเกณฑก์ารคดัเลอืกตวัอยา่ง
เข้าร่วมในการศึกษาวิจัยทุกรายจะได้รับการตรวจสภาพ
เท้าจากแพทย์ประจำาโครงการอย่างละเอียด โดยแพทย์
จะให้คะแนนความหนาของฝ่าเท้าตั้งแต่ 0-10 โดย 10 
จะถือว่ามีความหนามากที่สุด และ 0 คือ ไม่พบภาวะ
หนงัหนาดงักลา่ว และระดบัความหนาของผวิหนงัทีฝ่า่เทา้

Ãู»·Õè 1 ผลิตภัณฑ์ถุงเท้าที่มีสารละลายยูเรีย
 เป็นองค์ประกอบ
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ในระดบัตัง้แต ่4-7 จะพจิารณาเปน็ผวิหนงัทีม่คีวามหนา
ระดับกลาง และในกรณีที่มีระดับความหนาสูงกว่า 7 
จะพิจารณาว่าเป็นระดับที่มีความรุนแรง หากแพทย์
มีความเห็นให้อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย อาสาสมัครจะ
ได้รับการล้างเท้าให้สะอาด เช็ดเท้าให้แห้ง หลังจากนั้น
อาสาสมัครจะต้องสวมถุงเท้าที่ประกอบด้วยสารละลาย
ยเูรยีทีเ่ทา้ทัง้ 2 ขา้งเปน็เวลานาน 2 ชัว่โมง ซึง่ระหวา่งนัน้
อาสาสมคัรสามารถทำากจิกรรมอืน่ๆ ไดต้ามปกต ิในกรณี
ที่ผู้ป่วยสวมถุงเท้าที่ประกอบด้วยสารละลายยูเรียนาน
กวา่ 2 ชัว่โมง จากการสงัเกตกไ็มพ่บวา่กอ่ใหเ้กดิผลเสยี
หรอืการระคายเคอืงแตอ่ยา่งใด เมือ่ครบตามกำาหนดเวลา
อาสาสมัครจะได้รับการล้างเท้าให้สะอาดอีกครั้ง เช็ดเท้า
ให้แห้งและให้แพทย์ทำาการประเมินสภาพผิวเท้าอีกครั้ง 
 ในระหว่าง 1-2 สัปดาห์หลังการใช้ถุงเท้าที่
ประกอบด้วยสารละลายยูเรีย เซลล์ผิวหนังที่เท้าที่
ตายแล้วซึ่งสัมผัสกับสารละลายยูเรียจะค่อยๆ ลอกออก 
โดยผู้วิจัยจะขอให้อาสาสมัครปล่อยให้ผิวหนังมีการ
ลอกออกเองโดยไม่ดึง เกา ขูดผิวหนังออก นอกจากนี้
ผูว้จิยัจะขอใหอ้าสาสมคัรพยายามเกบ็ผวิหนงัทีห่ลดุออก
ไว้ให้ผู้วิจัย เพื่อผู้วิจัยจะได้สามารถดูจากลักษณะว่า
อาสาสมัครมีการลอก ตัด หรือขูดผิวหนังออกหรือไม่ 
เมื่อครบกำาหนด 2 สัปดาห์ แพทย์จะทำาการประเมิน
สภาพผิวหนังที่เท้าของผู้ป่วยอีกครั้งหนึ่งพร้อมกรอก
แบบสอบถามสำาหรับแพทย์เพื่อประเมินว่าผู้ป่วยจำาเป็น
ต้องได้รับการตัดหรือขูดผิวหนังเพิ่มเติมหรือไม่ซึ่งแสดง
ถึงประสิทธิภาพของถุงเท้าที่มีสารละลายยูเรียเป็น
องค์ประกอบดังกล่าว นอกจากนี้แพทย์ผู้รักษาและ
อาสาสมัครจะต้องกรอกแบบสอบถามความพึงพอใจ
ของถุงเท้านี้ด้วย โดยแบบสอบถามความพึงพอใจนี้จะมี
คะแนนตั้งแต่ 0 (ไม่พอใจเลย) ถึง 5 (พอใจมากที่สุด)
 ผู้ป่วยที่จะเข้าร่วมการศึกษาจะต้องมีคุณสมบัติ
ตามเกณฑก์ารคดัเลอืกตวัอยา่งเขา้รว่มในการศกึษาวจิยั 
ดังนี้
 1. มีอายุตั้งแต่ 20 ปี ขึ้นไป และสามารถอ่าน
หรือเข้าใจภาษาไทยได้เป็นอย่างดี
 2. เป็นผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค
เบาหวานมาไม่ต่ำากว่า 1 ปี โดยมีระดับน้ำาตาลในเลือด

หลงัอดอาหารมานาน 8 ชัว่โมงไมต่่ำากวา่ 126 มลิลกิรมั/
เดซิลิตร
 3. ผู้ป่วยสามารถควบคุมระดับน้ำาตาลในเลือด
ให้อยู่ในระดับดี (ระดับน้ำาตาลในเลือดหลังอดอาหาร
มานาน 8 ชั่วโมงไม่เกิน 130 มิลลิกรัม/เดซิลิตร หรือ
ระดับ hemoglobin A1C ต่ำากว่าร้อยละ 7) จากการ
วินิจฉัยโดยแพทย์หรือไม่มีการปรับยาควบคุมระดับ
น้ำาตาลในเลือดในช่วง 6 เดือนที่ผ่านมา
 4. ไม่มีโรคประจำาตัวร้ายแรงอื่นๆ เช่น มะเร็ง 
โรคภูมิคุ้มกันบกพร่อง (Human Immunodeficiency 
Virus; HIV) 
 5. มีค่าการทำางานตับไม่สูงกว่า 2 เท่าของค่า
สูงสุด หรืออยู่ในเกณฑ์ปกติ 
 6. ได้รับการตรวจร่างกายเบื้องต้นและได้รับ
คำาอนุญาตจากแพทย์ให้เข้าร่วมในการศึกษานี้ได้
 7. ยินยอมเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยนี้

 ผูป้ว่ยทีม่คีณุลกัษณะอยา่งใดอยา่งหนึง่ดงัตอ่ไปนี้
จะถูกคัดออกจากการศึกษาวิจัย  
 1. มีประวัติแพ้สารเคมีที่เกี่ยวข้องในการศึกษา
วิจัยนี้
 2. มีแผลสดที่เท้าด้านใดด้านหนึ่งในวันที่จะ
ทำาการทดสอบ
 3. ใช้ยาหรือครีมใดๆ ทาเท้าก่อนการศึกษา
อย่างน้อย 7 วัน
 4. แพทย์มีความเห็นว่าผู้ป่วยไม่ควรได้รับการ
ลอกเซลล์ผิวเท้าที่ตายแล้วไม่ว่าด้วยเหตุผลใดก็ตาม
 5. ผู้ป่วยขอถอนตัวออกจากการศึกษาวิจัย
 6. แพทย์มีความเห็นให้ผู้ป่วยจำาเป็นต้องออก
จากการศึกษา ไม่ว่าด้วยเหตุผลใดก็ตาม

 กÒÃÇÔà¤ÃÒะห์·Ò§สถÔตÔ
 การทดสอบสมมติฐานของการศึกษาวิจัยนี้ 
กำาหนดระดับนัยสำาคัญทางสถิติที่ค่าแอลฟาเท่ากับ 
0.05 วิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้โปรแกรมสถิติสำาเร็จรูป 
Statistic Package for the Social Sciences (SPSS 
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Co., Ltd., Bangkok, Thailand) เวอร์ชั่น 17.0 โดยมี
รายละเอียดของการวิเคราะห์ข้อมูลดังนี้
 1. ข้อมูลลักษณะทั่วไปของผู้ป่วย โดยใช้สถิติ
พรรณนา (descriptive statistic) ไดแ้ก ่รอ้ยละ คา่เฉลีย่ 
และส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ในส่วนของข้อมูลด้านอายุ 
เพศ น้ำาหนกัตวั ดชันมีวลกาย และระยะเวลาในการไดร้บั
การวินิจฉัยเป็นโรคเบาหวาน
 2. ข้อมูลความพึงพอใจของอาสาสมัคร ในด้าน
ตา่งๆ โดยใชส้ถติพิรรณนา (descriptive statistic) ไดแ้ก ่
ร้อยละ ค่าเฉลี่ย และส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน
 3. ข้อมูลคะแนนสภาพผิวก่อนเริ่มทำาการศึกษา
วิจัย และตลอดระยะเวลาทำาการศึกษาวิจัย โดยใช้สถิติ 
Dependent t-test เปรียบเทียบคะแนนเฉลี่ยก่อนและ
หลังทำาการศึกษา
 4. ข้อมูลคะแนนผู้ป่วยที่จำาเป็นต้องได้รับการตัด
หรือขูดผิวหนังที่เท้าเพิ่มเติม เปรียบเทียบก่อนและหลัง
ทำาการศกึษา โดยใชส้ถติ ิDependent t-test เปรยีบเทยีบ
คะแนนเฉลี่ยก่อนและหลังทำาการศึกษา
 5. สัดส่วนของผู้ป่วยที่จำาเป็นต้องได้รับการตัด
หรือขูดผิวหนังที่เท้าเพิ่มเติม เปรียบเทียบก่อนและหลัง
ทำาการศึกษา โดยใช้สถิติไคสแควร์ (chi-square)
 ระเบียบวิธีวิจัยของโครงการนี้ได้รับการรับรอง
ด้านจริยธรรมจากคณะกรรมการด้านจริยธรรมของ
การศึกษาวิจัยในมนุษย์ คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัย เมื่อวันที่ 11 มีนาคม 2556 เลขที่อนุมัติ 
13-33-007

ผÅกÒÃศึกษÒ
 การศึกษานี้เป็นการศึกษาเชิงคลินิกเปรียบเทียบ
สภาพผิวหนังฝ่าเท้าของผู้ป่วยเบาหวานก่อนและหลัง
ทำาการลอกฝา่เทา้ดว้ยถงุลอกเทา้ทีม่สีารละลายยเูรยีเปน็
องค์ประกอบ  โดยมีอาสาสมัครที่ป่วยเป็นเบาหวานและ
ผ่านเกณฑ์คัดผู้ป่วยเข้าของการศึกษานี้ทั้งหมด 18 ราย
ตารางที ่1 แสดงขอ้มลูทัว่ไปของอาสาสมคัรในการศกึษานี ้
โดยอาสาสมัครมีการควบคุมระดับน้ำาตาลได้อยู่ในเกณฑ์

ปกติ นอกจากนั้นจะเห็นได้ว่าอาสาสมัครกว่าร้อยละ 80 
จะมโีรคความดนัโลหติสงูและโรคไขมนัในเลอืดสงูรว่มดว้ย 

ตÒÃÒ§·Õè 1 แสดงข้อมูลทั่วไปของอาสาสมัคร (N=18 
 คน)

                           จำÒ¹Ç¹ (Ã้อยÅะ)

ชาย   8 (55.6)
อายุ (ปี)  62.78±9.17
น้ำาหนัก (กิโลกรัม)  59.94±10.91
ดัชนีมวลกาย (กิโลกรัม/ตารางเมตร)  24.32±4.05
ระยะเวลาในการเป็นโรคเบาหวาน (ปี)  14.17±6.52
ระดับน้ำาตาลในเลือด (มิลลิกรัม/เดซิลิตร) 115.00±12.78
โรคที่เป็นร่วมด้วย
 ความดันโลหิตสูง (ราย)  11 (84.6)
 ไขมันในเลือดสูง (ราย)  11 (84.6)

 เมือ่พจิารณาดา้นจำานวนตำาแหนง่ และความรนุแรง
หรือความหนาของฝ่าเท้าของอาสาสมัครที่ป่วยเป็นโรค
เบาหวานทั้งหมด 18 รายนี้พบว่าตำาแหน่งการเกิด
ผิวหนังหนาหรือผิวหนังที่ตายแล้วของผู้ป่วยเบาหวาน
จะพบมากตามตำาแหน่งที่มีการรับน้ำาหนักตัวของผู้ป่วย
เบาหวานเอง ไดแ้ก ่ตำาแหนง่ฐานนิว้โปง้เทา้ และตำาแหนง่
ฐานนิ้วก้อยเท้า โดยสามารถพบได้ทั้งซ้ายและขวา
แล้วแต่บุคคล จากการศึกษาพบว่าตำาแหน่งเฉลี่ยของ
ผิวหนังฝ่าเท้าหนาที่พบมีประมาณ 1-2 ตำาแหน่งต่อ
ฝ่าเท้าแต่ละข้าง และความรุนแรงหรือความหนาของ
ผิวหนังดังกล่าวที่พบมีค่าตั้งแต่ 0-8 คะแนน 
 เมื่อครบกำาหนดการวัดผลการศึกษา (หลังใช้
ถุงเท้าท่ีมีสารละลายยูเรียเป็นองค์ประกอบนาน 2 สัปดาห์) 
จำานวนอาสาสมัครที่สามารถประเมินสภาพผิวฝ่าเท้าได้
มีทั้งหมด 17 ราย จากอาสาสมัครทั้งหมด 18 ราย
โดยอาสาสมัครจำานวน 1 รายขอออกจากการศึกษา
เนื่องจากมีอาการผิดปกติที่ฝ่าเท้าเล็กน้อยหลังการใช้
ผลิตภัณฑ์ โดยหลังจากอาสาสมัครรายนี้ใช้ผลิตภัณฑ์
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ถงุเทา้ทีม่สีารละลายยเูรยีเปน็องคป์ระกอบตามคำาแนะนำา 
พบว่ามีการพอง บวม ของเนื้อเยื่อฝ่าเท้าเล็กน้อย แต่
ไม่มีการหลุดลอกออกของผิวหนังฝ่าเท้า ซึ่งในช่วงเวลา
ที่ทำาการทดสอบ อาสาสมัครมีการทำากิจกรรมที่แตกต่าง
ไปจากเดิมค่อนข้างมาก และแพทย์ผู้รักษาประเมินว่า
ความผิดปกติที่เกิดขึ้นมีโอกาสเป็นผลมาจากการใช้
ผลิตภัณฑ์ที่ทดสอบต่ำามาก อย่างไรก็ตาม อาการ
ขา้งเคยีงดงักลา่วรกัษาใหห้ายไดจ้ากการใชย้าสเตยีรอยด์
ทานาน 3 วัน เมื่อทำาการประเมินสภาพผิวหนังฝ่าเท้า
ของอาสาสมัครที่เหลืออยู่จำานวน 17 ราย โดยแยก
พิจารณาแต่ละฝ่าเท้าของอาสาสมัครเป็น 1 ตัวอย่าง
พบว่า มีฝ่าเท้าที่มีภาวะหนังหนาทั้งหมด 31 ฝ่าเท้า 
(ในอาสาสมัครบางรายจะพบภาวะหนังฝ่าเท้าหนา
เพียงฝ่าเท้าเดียว) โดยจำานวนตำาแหน่งที่มีผิวหนังหนา
เฉลี่ยลดลงเมื่อเปรียบเทียบกับก่อนเริ่มทำาการศึกษา
อย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติ (ตารางที่ 2) 
 นอกจากนี ้เมือ่ทำาการประเมนิคะแนนความรนุแรง
หรือความหนาของผิวหนังฝ่าเท้ายังพบว่าหลังการใช้
ถุงเท้าที่มีสารละลายยูเรียเป็นองค์ประกอบ ความรุนแรง
หรอืความหนาของผวิหนงัฝา่เทา้ยงัลดลงอยา่งมนียัสำาคญั

ทางสถิติ (ตารางที่ 2) โดยจำานวนฝ่าเท้าที่จำาเป็นต้อง

ได้รับการรักษาเพิ่มเติมหลังจากทำาการใช้ถุงเท้าที่มี

สารละลายยเูรยีเปน็องคป์ระกอบไปแลว้ 1 ครัง้ มจีำานวน 

15 ฝ่าเท้า จากทั้งหมด 31 ฝ่าเท้า ร้อยละ 48.39 และ

เมื่อพิจารณาฝ่าเท้าที่จำาเป็นต้องลอกผิวหนังเท้าเพิ่มเติม

ทั้ง 15 ฝ่าเท้าในการศึกษานี้ พบว่าจำานวนดังกล่าว

เป็นฝ่าเท้าที่มีความหนาปานกลางจนถึงมาก (อ้างอิง

คะแนนความรุนแรงตั้งแต่ 4-10) ทั้งหมด 9 ฝ่าเท้า 

จากทั้งหมด 31 ฝ่าเท้า ร้อยละ 29.03 และอีก 6 ฝ่าเท้า

มาจากกลุ่มของอาสาสมัครที่มีฝ่าเท้าหนาเล็กน้อย

เท่านั้นที่จำาเป็นต้องได้รับการรักษาเพิ่มเติมต่อไป 

รปูที ่2 แสดงตวัอยา่งของเทา้กอ่นและระหวา่ง 1 สปัดาห์

หลังการใช้ถุงเท้าที่มีสารละลายยูเรียเป็นองค์ประกอบ

 จำานวนอาสาสมัครที่จำาเป็นต้องได้รับการรักษา

เพิ่มเติมหลังจากใช้ถุงเท้าที่มีสารละลายยูเรียเป็น

องค์ประกอบไปแล้ว 1 ครั้ง มีจำานวน 10 ราย จากก่อน

เริ่มทำาการศึกษาทั้งหมด 17 ราย ร้อยละ 58.82 โดย

อาสาสมัครทั้ง 10 รายนี้จะเป็นอาสาสมัครที่มีความหนา

ของผิวหนังฝ่าเท้ามากตั้งแต่ก่อนเริ่มเข้าการศึกษา

ตÒÃÒ§·Õè 2 ตำาแหน่งและความรุนแรงของความหนาผิวหนังฝ่าเท้าของอาสาสมัครระบุเป็นค่าเฉลี่ย±ค่าเบี่ยงเบน
 มาตรฐาน แยกเป็นขาแต่ละข้าง (N=31 ข้าง)

                                                     ก่อ¹ใª้ผÅÔตภัณฑ์     หÅั§ใª้ผÅÔตภัณฑ์     p-value
                                                                                  2 สั»ดÒห์

จำานวน callus (จุด) 1.61±0.58 1.09±0.85  0.036*
ความรุนแรง 3.43±2.44 2.59±2.46  0.000*
จำานวนข้างที่ต้องการการรักษาเพิ่มเติม
 รายที่มีความหนาของผิวหนังเมื่อก่อนใช้ผลิตภัณฑ์แบบ 13 (ร้อยละ 41.94) 9 (ร้อยละ 29.03)
 ปานกลาง-รุนแรง
 รายที่มีความหนาของผิวหนังเมื่อก่อนใช้ผลิตภัณฑ์แบบเล็กน้อย 18 (ร้อยละ 58.06) 6 (ร้อยละ 19.35) 

*แสดงความแตกต่างอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติ
หมÒยàหตุ  จำานวน callus และความรนุแรงของความหนาของผวิหนงั และความจำาเปน็ทีต่อ้งไดร้บัการรกัษาเพิม่เตมิไดจ้ากการประเมนิ
 โดยแพทย์
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ตÒÃÒ§·Õè 3 อาการข้างเคียงที่พบหลังจากใช้ถุงเท้าที่มี
 สารละลายยูเรียเป็นองค์ประกอบ (N=17 คน)
       

อÒกÒÃ
จำÒ¹Ç¹·Õèพบ 
(Ã้อยÅะ)

¤ÇÒมÃุ¹แÃ§

¤่ÒàฉÅÕèย
Ãะดับ 

(ตèำÒสุด-สู§สุด)

 แสบ 5 (29.41) 0.46±0.66 0-2
 คัน 4 (23.53) 0.38±0.65 0-2
 ผื่นแดง 1 (5.88) 0.08±0.28  0-1
 ชา 2 (11.76) 0.23±0.60 0-2

หมÒยàหตุ  ค่าท่ีแสดงได้จากการประเมินโดยการตอบแบบสอบถาม
 ความพงึพอใจของอาสาสมคัรแตล่ะราย โดยมคีะแนน
 ตั้งแต่ 0 (ไม่มีอาการเลย) ถึง 5 (มีอาการรุนแรง
 ที่สุด)14

Ãู»·Õè 2 ตัวอย่างเท้าของอาสาสมัครก่อน (ซ้าย) และระหว่าง 2 สัปดาห์หลังการใช้ถุงเท้าที่มีสารละลายยูเรีย
 เป็นองค์ประกอบ (ขวา)

 เมือ่ทำาการประเมนิความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์

ถุงเท้าที่มีสารละลายยูเรียเป็นองค์ประกอบดังกล่าว 

พบว่าอาการข้างเคียงที่อาจเกิด ได้แก่ อาการแสบ 

(burn) พบเพียง 5 รายจากทั้งหมด 17 ราย โดย

อาการดังกล่าวเป็นเพียงอาการแสบร้อนเพียงเล็กน้อย 

สามารถทนได้ และในอาสาสมัครที่ได้คะแนนสูงที่สุด

ก็ไม่พบว่าเกิดอาการแดงแต่อย่างไร อาการอื่นๆ ที่อาจ

พบได้ ได้แก่ อาการคัน (itching) ผื่นแดง (rash) 

อาการชา (numbness) โดยพบว่าอาการข้างเคียงที่

เกิดในอาสาสมัครทั้ง 17 รายนี้เป็นอาการข้างเคียง

เลก็นอ้ยทีส่ามารถพบไดท้ัว่ไปจากผลติภณัฑท์ีม่ลีกัษณะ

คล้ายกันและไม่เป็นอันตรายแต่อย่างใด (ตารางที่ 3)

 เมื่อสำารวจคะแนนความพึงพอใจต่อผลิตภัณฑ์

ดังกล่าว แบ่งออกตามผู้ให้คะแนน ได้แก่ แพทย์

ผู้ทำาการประเมินผิวหนังฝ่าเท้าของอาสาสมัคร และ

อาสาสมัครเป็นผู้ประเมินเอง พบว่าคะแนนความ

พึงพอใจที่ได้มีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 8.39±1.19 คะแนน และ 

8.15±1.28 คะแนน ตามลำาดับ ซึ่งจัดว่าอาสาสมัครและ

แพทยผ์ูท้ำาการรกัษามคีวามพงึพอใจตอ่ผลติภณัฑถ์งุเทา้

ที่มีสารละลายยูเรียเป็นองค์ประกอบเพื่อใช้ในการลอก

เซลล์ผิวเท้าที่ตายแล้วของผู้ป่วยเบาหวานค่อนข้างสูง
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ÇÔจÒÃณ์
 จากผลการศึกษาวิจัยในครั้งนี้พบว่าหลังจาก
อาสาสมัครทั้งหมด 17 รายได้รับการลอกฝ่าเท้าด้วย
ถุงเท้าที่มีสารละลายยูเรียเป็นองค์ประกอบแล้ว มีการ
หลุดลอกออกของผิวหนังฝ่าเท้าสูงกว่าร้อยละ 90 ของ
ผิวหนังฝ่าเท้าทั้งหมด ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาอื่นๆ 
ที่แสดงให้เห็นว่ายูเรียสามารถลอกผิวหนังที่ตายแล้วได้
อยา่งมปีระสทิธภิาพ โดยยเูรยีสามารถลดความแหง้กรา้น
ที่รุนแรงของผิวหนังได้สูงถึงร้อยละ 89 เมื่อเปรียบเทียบ
กับการใช้ผลิตภัณฑ์ที่มีสารกลีเซอรอลเป็นองค์ประกอบ
หลัก9 นอกจากนั้นยังพบว่าตำาแหน่งของผิวหนังฝ่าเท้า
หนาลดลงเมื่อเทียบกับก่อนเริ่มการศึกษา ในส่วนของ
ความรุนแรงหรือความหนาของผิวหนังดังกล่าว พบว่า
ความหนาของผิวหนังฝ่าเท้าลดลงอย่างมีนัยสำาคัญ
ทางสถิติ จึงอาจกล่าวได้ว่าตัวผลิตภัณฑ์ถุงเท้าที่มี
สารละลายยูเรียเป็นองค์ประกอบที่ใช้ในการศึกษานี้ 
สามารถช่วยลดความจำาเป็นต่อการขูดลอกเท้า หรือ
ช่วยลดความรุนแรงของผิวหนังฝ่าเท้าหนาของผู้ป่วย
โรคเบาหวานได้ในระดับหนึ่งโดยไม่มีผลกระทบต่อเซลล์
ผวิหนงัปกต ิซึง่สอดคลอ้งกบัผลการศกึษาทีไ่ดจ้ากการใช้
ครีมยูเรียกับเท้าของผู้ป่วยเบาหวาน8,10 โดยจะเห็นว่า
จำานวนฝา่เทา้ทีจ่ำาเปน็ตอ้งไดร้บัการรกัษาเพิม่เตมิมเีพยีง 
15 ฝา่เทา้จากทัง้หมด 31 ฝา่เทา้ คดิเปน็เพยีงรอ้ยละ 48.39
 อยา่งไรกต็าม เมือ่พจิารณาตามความรนุแรงหรอื
ความหนาของผิวหนังฝ่าเท้าของอาสาสมัครเบาหวาน
ในการศึกษานี้ พบว่าจำานวนฝ่าเท้าที่ยังคงจำาเป็นต้อง
ได้รับการขูดลอกฝ่าเท้าหรือรักษาเพิ่มเติมมีจำานวน 9 
ใน 13 ฝ่าเท้า (ร้อยละ 69.23) โดยเป็นกลุ่มที่มี
ความรุนแรงของผิวหนังฝ่าเท้าหนาปานกลางจนถึงมาก 
ส่วนในกลุ่มที่ได้รับการวินิจฉัยว่ามีความรุนแรงของ
ผวิหนงัฝา่เทา้หนาเลก็นอ้ยนัน้ พบวา่จำานวนฝา่เทา้ทีย่งัคง
จำาเป็นต้องได้รับการขูดลอกฝ่าเท้าหรือรักษาเพิ่มเติม 
มจีำานวนเพยีง 6 ใน 18 ฝา่เทา้ (รอ้ยละ 33.33) เทา่นัน้ 
จากข้อมูลดังกล่าวอาจสรุปได้ว่าผลิตภัณฑ์ถุงเท้าที่มี
สารละลายยูเรียเป็นองค์ประกอบนี้อาจมีความจำาเป็น
ต้องใช้มากกว่า 1-2 ครั้ง ติดต่อกันในรายที่มีภาวะของ

ผิวหนังฝ่าเท้าหนามาก เพื่อช่วยลดความจำาเป็นต่อการ
ขูดลอกฝ่าเท้าในอนาคตต่อไป
 นอกจากนี้อาจกล่าวได้ว่า ผลิตภัณฑ์ถุงเท้าที่มี
สารละลายยูเรียเป็นองค์ประกอบมีประโยชน์ในการใช้
ควบคู่กับการขูดลอกฝ่าเท้าในการรักษาแบบมาตรฐาน
ของภาวะผิวหนังฝ่าเท้าหนาในผู้ป่วยโรคเบาหวาน
ดังกล่าว กล่าวคืออาจแนะนำาให้ทำาการขูดลอกฝ่าเท้า
ตามแบบมาตรฐานในผู้ป่วยเบาหวานที่มีความรุนแรง
หรือความหนาของผิวหนังฝ่าเท้ามากก่อน และให้ผู้ป่วย
เบาหวานใช้ผลิตภัณฑ์ถุงเท้าที่มีสารละลายยูเรียเป็น
องคป์ระกอบนีต้าม เนือ่งจากโดยทัว่ไปแพทยแ์ละบคุลากร
ทางการแพทยท์ีเ่กีย่วขอ้งจะทำาการขดูลอกผวิหนงัฝา่เทา้
ทีม่ปีญัหาใหม้ากทีส่ดุ เพือ่ปอ้งกนัการเกดิแผลในอนาคต
ตอ่ไป แตพ่บวา่อาจมบีางรายทีข่ดูมากเกนิไปจนเกดิแผล
ได ้หรอืผูป้ว่ยเริม่เจบ็เมือ่มกีารขดูลอกฝา่เทา้ไประยะหนึง่ 
ดังนั้นผลิตภัณฑ์ถุงลอกเท้านี้อาจมีประโยชน์เมื่อใช้
ควบคู่กับการขูดลอกฝ่าเท้าในการรักษาแบบมาตรฐาน
 ในด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ดังกล่าว
ต่อผิวหนังฝ่าเท้าของผู้ป่วยเบาหวานมีค่อนข้างมาก 
โดยจะพบว่าอาการข้างเคียงที่พบกับอาสาสมัคร
ในการศึกษานี้อยู่ในระดับเล็กน้อยเท่านั้น มีเพียง
อาสาสมัครรายดังกล่าว 1 รายเท่านั้นที่เกิดอาการ
ขา้งเคยีงทีน่อกเหนอืจากอาการขา้งเคยีงทัว่ไปทีส่ามารถ
พบได้ แต่ไม่อาจสรุปได้ว่าอาการดังกล่าวเกิดขึ้นจาก
ผลิตภัณฑ์นี้เท่านั้น โดยพิจารณาจากคะแนนความ
พึงพอใจของผลิตภัณฑ์ที่อาสาสมัครและแพทย์ผู้รักษา
พบว่าคะแนนความพึงพอใจอยู่ในระดับสูงทั้ง 2 กลุ่ม
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