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บทคดัย่อ 

 
งานวจิยัน้ีมีวตัถุประสงคห์ลกัเพื่อประเมินประสิทธิภาพของยาทาภายนอกท่ีเตรียมจาก capsaicin 

nanoparticle ความเขม้ขน้ 0.075% ในผูป่้วย painful diabetic neuropathy โดยด าเนินการวจิยัทางคลินิก
แบบสุ่ม มีกลุ่มควบคุม และปิดบงัทั้งสองดา้น  

มีผูป่้วยเขา้ร่วมการศึกษาทั้งส้ิน 38 ราย ส่วนใหญ่เป็นเพศชาย (ร้อยละ 63.13) อายเุฉล่ีย 58.68  ปี  
ดชันีมวลกายเฉล่ีย 27 กก./ม.2 ผูป่้วยส่วนใหญ่ยงัไม่สามารถควบคุมระดบัน ้าตาลในเลือดไดต้ามเป้าหมาย  
เกิดภาวะแทรกซอ้นทางระบบประสาท และมีความปวดเฉล่ียอยูใ่นระดบัปานกลาง ผูป่้วยถูกสุ่มใหไ้ดรั้บยา
หลอก และ capsaicin nanoparticle จ านวน 18 ราย และ 20 ราย ตามล าดบั พบวา่ในสัปดาห์ท่ี 12 หลงัไดรั้บ
ยา ผูป่้วยท่ีไดรั้บยาหลอกมีความปวดเพิ่มข้ึน ส่วนกลุ่มท่ีไดรั้บ capsaicin nanoparticle มีความปวดลดลง 
โดยการเปล่ียนแปลงของคะแนน pain visual analog scale (PVAS) จาก baseline ของทั้งสองกลุ่มมีความ
แตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (+10.07 vs  -17.05, p < 0.05) จากการประเมินคะแนน neuropathic 
pain scale (NPS) พบวา่ผูป่้วยกลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอกมีภาวะ “ความรู้สึกแปลบ” และ “อาการปวดท่ีผวิ” แยล่ง 
ส่วนกลุ่มท่ีไดรั้บ capsaicin anoparticle มีภาวะเหล่าน้ีดีข้ึน ซ่ึงการเปล่ียนแปลงน้ีมีความแตกต่างกนัอยา่งมี
นยัส าคญัทางสถิติ (+1.37 vs -1.67, p < 0.05 และ +0.13 vs -2.24, p < 0.05 ตามล าดบั) ส าหรับการ
เปล่ียนแปลงของคะแนน NPS ในมิติอ่ืนๆ และมิติส่วนใหญ่ของคุณภาพชีวติ ไม่พบความแตกต่างอยา่งมี
นยัส าคญัของทั้งสองกลุ่ม 

ผูป่้วยสามารถทนต่อยา capsaicin nanoparticle ไดดี้ อาการไม่พึงประสงคท่ี์ส าคญัจากการใช ้
capsaicin nanoparticle คือ อาการแสบร้อนบริเวณท่ีทายา ซ่ึงอาการดงักล่าวจะลดนอ้ยลงเม่ือใชย้าไประยะ
หน่ึง และไม่พบอาการไม่พึงประสงคท่ี์ส าคญัต่อระบบอ่ืนๆ  
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Abstract 
 

 The main objective of this study is to assess the efficacy of topical product of 0.075% capsaicin 

nanoparticle in patients with painful diabetic neuropathy by conducting a randomized, double-blind, 

placebo-controlled clinical trial (RCT).  

 Thirty eight patients were enrolled: 63.13% male, mean age 58.68 years, mean body mass index 

27 kg/m2, most patients exhibited poor glycemic control, neuropathic complications as well as moderate 

level of pain. Eighteen and 20 patients were randomized to receive placebo and capsaicin nanoparticle 

respectively. At endpoint (week 12), increased pain level was found in placebo group whereas decreased 

pain level was shown in patients receiving capsaicin nanoparticle. Mean change from baseline of pain 

visual analog scale (PVAS) score was found significantly different between 2 groups (+10.07 vs  -17.05, p 

< 0.05).  Assessment of neuropathic pain scale (NPS) score showed that patients receiving placebo got 

worse of “sharp sensation” and “intense surface pain sensation” while patients in capsaicin group got 

better. The statistically significant differences between 2 groups were found in these domains of 

sensations (+1.37 vs -1.67, p < 0.05 and +0.13 vs -2.24, p < 0.05, respectively). Mean changes from 

baseline of scores measured other domains of NPS and most domains of quality of life did not reveal the 

significant differences between 2 treatment groups.  

 Treatment with capsaicin nanoparticle was well tolerated in patients with painful diabetic 

neuropathy. The important adverse event was burning skin sensation which appeared to be diminished 

over time. There were no significant findings in adverse events of other body systems.  


