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COMPARISON OF EFFICACY AND SAFETY OF TWO COMMERCIAL
ARTIFICIAL TEARS BETWEEN 0.18% AND 0.3% SODIUM HYALURONATE
FOR CORNEAL EPITHELIAL HEALING IN PTERYGIUM EXCISION WITH
CONJUNCTIVAL AUTOGRAFT TRANSPLANTATION: A STUDY PROTOCOL
FOR A RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL

       การศึกษาคูขนาน แบบเปด-สุม ติดตามไปขางหนา เพื่อเปรียบเทียบ
ประสิทธิภาพของน้ำตาเทียม Sodium hyaluronate ขนาด 0.18% และ 0.3% ในการสมานบาดแผล
เยื่อบุกระจกตาหลังการผาตัดลอกตอเนื้อโดยการปลูกถายเยื่อบุตา

จุดประสงคการศึกษา

การผาตัดลอกตอเนื้อโดยการปลูกถายเยื่อบุตา

ผูปวยตอเนื้อ
ชนิดปฐมภูมิ
ขางเดียว
อายุ 20-70 ป   
จำนวน 86 ราย

ผาตัดตอเนื้อโดย
การปลูกถาย
เยื่อบุตา

หลังการผาตัดผูปวยท้ัง 2 กลุมไดรับยาหยอดตา Levofloxacin 0.5%
และ Prednisolone acetate 1% วันละ 4 คร้ัง เปนเวลา 4 สัปดาห
การศึกษาน้ีมีแพทย 1 ทาน ทำการผาตัดดวยวิธีการเดียวกัน เพ่ือลด
Surgeon variation
และเน่ืองจากหลอดยามีลักษณะตางกันจึงออกแบบเปนการศึกษาแบบ
เปด โดยแพทยผูใหยาจะไมไดเปนคนประเมินผลการรักษาเพื่อลด
อคติในการศึกษา

ประเมินผลการสมาน
บาดแผลเย่ือบุกระจกตา
โดยใชภาพถาย
ฟลูออเรสเซนส

R

SH 0.18% วันละ 4 ครั้ง
(จำนวน 43 ราย)

Day

10 2 3 4

SH 0.3% วันละ 4 ครั้ง
(จำนวน 43 ราย)

• การผาตัดลอกตอเนื้อโดยใชเยื่อบุตามาปลูกถาย เปนวิธีมาตรฐานในการรักษาตอเนื้อ อยางไรก็ตามมักพบ
  การถลอกที่กระจกตา ซึ่งกอใหเกิดภาวะแทรกซอนตามมา
• การสมานบาดแผลที่รวดเร็ว สงผลลดการเกิดภาวะแทรกซอนทางการมองเห็น เชน การติดเชื้อที่กระจกตา
  กระจกตาทะลุรวมทั้งชวยลดอาการปวดตา ไมสบายตา แพแสง ของผูปวย
• การใชน้ำตาเทียมชนิด Sodium hyaluronate เปนหน่ึงในการรักษา ท่ีใชเรงการสรางเย่ือบุผิวกระจกตาเพ่ือให
  แผลสมานไดเร็วขึ้น

การออกแบบการศึกษา 

หมายเหตุ:

SH: Sodium hyaluronate
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พื้นที่เริ่มตนของแผล
เยื่อบุกระจกตา
(Mean ± SD)

กลุมที่ 1 
Sodium hyaluronate 0.18% 

(43 ราย)*

กลุมที่ 2 
Sodium hyaluronate 0.3% 

(43 ราย)* 

ชาย   = 55.8%
หญิง = 44.2%

ชาย   = 53.5%
หญิง = 46.5%

47.07 ± 9.99 ป 47.97 ± 9.74 ป

26% 23%

51%

26%
30%

44%

Grade1
Grade2
Grade3

9.13 ± 3.09 มม2 8.96 ± 3.17 มม2

* P value > 0.05 หมายถึง ผูปวยมีลักษณะคลายกันท่ีเวลาประเมินเร่ิมตน

ประสิทธิภาพในการสมานแผล
• อาการไมพึงประสงคที่ทำใหหยุดการใช
  ยาของสองกลุมไมแตกตางกัน
• พบผูปวยท่ีใช Sodium hyaluronate 
  0.3% มีอาการเคืองตา (grittiness)

กลไกในการสมานบาดแผลของ Sodium        
hyaluronate คือ การยับยั้งกระบวนการ
อักเสบและเขาจับตัวรับ CD44 ที่เยื่อบุผิว
กระจกตาซ่ึงทำหนาท่ีในการสมานบาดแผล

แมวาน้ำหนักโมเลกุลที่ใหญ กวาของ Sodium hyaluro-
nate สงผลตอความสามารถในการจับกับตัวรับ CD44 
แตจากการศึกษาน้ี พบวา Sodium hyaluronate 0.3% ท่ีมี
โมเลกุลขนาดเล็กกวาเล็กนอยใหผลในการสมานบาดแผลท่ี
เร็วกวา
ความสามารถในการสมานบาดแผลท่ีเร็วกวาอาจจะเก่ียว
กับความเขมขนท่ีสูงกวาของ Sodium hyaluronate 0.3% 
ตามการศึกษาท่ีมีมากอนหนาน้ี 
การสมานบาดแผลที่เร็วกวาของ Sodium hyaluronate 
0.3% อาจเน่ืองมาจากสาร EACA ท่ีเปนสารประกอบในตำ 
รับที่มีรายงานวาสามารถเรงการสมานบาดแผลจากการ
ยับย้ัง Plasminogen activator- plasmin system
น้ำตาเทียมท่ีใชในการศึกษาท้ังสองกลุมไมมีสวนประกอบ
ของสารกันเสียทำใหไมสงผลตอกระบวนการสมานบาดแผล

    การศึกษานี้แสดงความสามารถในการสมานบาดแผลที่กระจกตาของน้ำตาเทียม
Sodium hyaluronate 0.3% ท่ีเร็วกวา 0.18% โดยไมมีอาการขางเคียงท่ีมีนัยสำคัญตลอด
การศึกษา

Grade1
Grade2
Grade3

For Healthcare Professional Only

เพศ (%)

ความรุนแรง
ตอเนื้อ (%)

Day 0 Day 1 Day 2 Day 3
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P = 0.802

P = 0.007

P < 0.001

P = 0.381
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ผลลัพธการศึกษา

ขอมูลดานประชากร

ความปลอดภัย

สรุป 

p < 0.001

p < 0.363
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Day 0 to Day 1

= SH 0.18%
= SH 0.3%

Day 1 to Day 2  

อัตราการสมานแผลเยื่อบุ
กระจกตาในผูปวยที่ไดรับ
น้ำตาเทียม Sodium
hyaluronate 0.3% สูงกวา
ผูปวยที่ไดรับน้ำตาเทียม
Sodium hyaluronate 0.18%
อยางมีนัยสำคัญในชวง
วันที่ 0-1 วัน

ผูปวยที่ไดรับน้ำตาเทียม
Sodium hyaluronate 0.3%
มีพ้ืนท่ีแผลเย่ือบุกระจกตา
นอยกวาผูปวยที่ไดรับ
น้ำตาเทียม Sodium
hyaluronate 0.18% อยาง
มีนัยสำคัญ ในวันที่ 1 และ 2
ในวันที่ 4 ผูปวยทุกรายหาย
จากการมีบาดแผลที่เยื่อบุ
กระจกตา

อายุ
(Mean ± SD)
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