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บทวิทยาการ

การยึึดติิดทางคลิินิิกของวััสดุุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันชนิิดใสระหว่่างวััสดุุนวััตกรรมไทยกัับวััสดุ ุ
นำำ�เข้้าบนฟัันกรามแท้้ซ่ี่�ท่ี่�หนึ่่�ง: การศึึกษาแบบมีีกลุ่่�มควบคุุมท่ี่�มีีการจััดกลุ่่�มด้้วยวิิธีีสุ่่�ม
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Abstract

	 การศึึกษาทางคลิินิิกนี้้�มีีวััตถุุประสงค์์เพ่ื่�อเปรีียบเทีียบอััตราการยึึดติดทางคลิินิิกของวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันเรซิินชนิิดใสระหว่่าง 

วััสดุนวััตกรรมไทยแอลเอเอสเคลีียร์์ (LAS-clear) กัับวััสดุมาตรฐานที่่�นำำ�เข้้าจากต่่างประเทศเดลตัันเคลีียร์์ (Delton clear: Dentsply 

International, Inc., USA) การศึึกษานี้้�ออกแบบการทดลองแบบสุ่่�มทำำ�ในบุุคคลเดีียวกันและอยู่่�ขากรรไกรเดีียวกัน ในฟัันกรามแท้้ซี่่�ที่่�หนึ่่�ง 

120 คู่่�ฟััน ในเด็็กอายุุ 6-9 ปีี จำำ�นวน 64 คน โดยสุ่่�มเคลืือบหลุุมร่่องฟัันบนฟัันข้้างหนึ่่�งด้้วยวััสดุแอลเอเอสเคลีียร์์ และเคลืือบฟัันอีีกข้้างหนึ่่�ง

ด้้วยวััสดุเดลตัันเคลีียร์์ ประเมิินผลการยึึดติดของวััสดุตามลัักษณะการยึึดติดคืือ 1) การยึึดติดอยู่่�ทั้้�งหมด 2) การยึึดติดบางส่่วน และ 3) การหายไป

ทั้้�งหมด ที่่�ระยะเวลา 6 และ 12 เดืือน วิิเคราะห์์อััตราการยึึดติดของวััสดุทั้้�งสองด้้วยการทดสอบแม็็กนีีมาร์์ (McNemar’s test) ที่่�ระดัับ 

นััยสำำ�คัญ 0.05 ผลการศึึกษาพบว่่าวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันแอลเอเอสเคลีียร์์มีีอััตราการยึึดติดอยู่่�ทั้้�งหมดร้อยละ 81.0 และ 71.1 ที่่�ระยะเวลา 

6 และ 12 เดืือน ตามลำำ�ดับ ส่่วนวััสดุเดลตัันเคลีียร์์มีีอััตราการยึดึติดอยู่่�ทั้้�งหมดเท่่ากัับร้้อยละ 80.0 และ 66.3 ที่่�ระยะเวลา 6 และ 12 เดืือน

ตามลำำ�ดับ โดยอััตราการยึึดติดของวััสดุทั้้�งสองชนิิดไม่่มีีความแตกต่่างกัันอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิติิที่่�ระยะเวลา 6 และ 12 เดืือน (p = 1.0 และ 

0.54 ตามลำำ�ดับ) สรุปผลการศึึกษาวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันนวััตกรรมไทยแอลเอเอสเคลีียร์์มีีอััตราการยึดึติดเทีียบเท่่ากัับวััสดุนำำ�เข้้าเดลตััน

เคลีียร์์ ที่่�ระยะเวลา 12 เดืือน 

คำำ�สำำ�คัญ: การทดลองแบบสุ่่�ม, การประเมิินผลที่่� 12 เดืือน, อััตราการยึึดติด, วััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟััน

	 The objective of this split-mouth randomized controlled trial was to compare clinical retention rate of Thailand 

innovative clear sealant (LAS-clear) and imported sealant (Delton clear: Dentsply International, Inc., USA). This study 

was comprised 120 pairs of contralateral first permanent molars of 64 children aged 6-9 years old. The retention 

of the sealant was investigated at 6- and 12- month post-treatment with evaluation criteria: 1) total retention, 2) 

partial loss, and 3) total loss. The data were collected and analyzed using McNemar’s test at p = 0.05. Our results 

demonstrated that the retention on occlusal surface of LAS-clear group has the total retention at 81.0% and 71.1% 
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at 6- and 12-month post-treatment, respectively, while that of Delton clear group was 80.0% and 66.3% at 6- and 

12-month follow-up, respectively. No significant difference between the two groups at 6- and 12- month follow up was

observed (p = 1.0 and 0.54, respectively). In conclusion, the retention rate of Thailand innovation LAS-clear is equal 

to Delton clear sealant at 12 months follow-up.        

Keywords: randomized clinical trial, 12 months observation, retention rate, pit and fissure sealant
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	 โรคฟัันผุุเป็็นปััญหาทัันตสาธารณสุุขที่่�สำำ�คัญของประเทศไทย  

จากผลสำำ�รวจสภาวะสุุขภาพช่่องปากแห่่งชาติิ ครั้้�งที่่� 8 พ.ศ. 2560 โดย

สำำ�นักทัันตสาธารณสุุข กรมอนามััย กระทรวงสาธารณสุุข พบกลุ่่�ม

เด็็กอายุุ 12 ปีี มีีอััตราการเกิิดฟัันผุุในฟัันแท้้สููงถึึงร้้อยละ 52 

และมีีค่่าเฉลี่่�ยฟัันผุุ ถอน อุุด (DMFT) 1.4 ซี่่�ต่่อคน ด้้านบดเคี้้�ยวของ

ฟัันกรามแท้้ซี่่�ที่่�หนึ่่�งบนและล่่างมีีอััตราการผุุมากที่่�สุุดเม่ื่�อเทีียบกัับ

ฟัันแท้้ซี่่�อ่ื่�น ๆ  ในช่่องปาก1 การปิิดทัับหลุุมร่่องฟัันด้้วยวััสดุเคลืือบ

หลุุมร่่องฟัันจะช่่วยป้้องกัันการสะสมคราบจุุลิินทรีย์์ในส่่วนลึึกของ

หลุุมร่่องฟัันจััดเป็็นวิิธีีที่่�มีีประสิิทธิภาพในการป้้องกัันฟัันผุุด้้านบดเคี้้�ยว2-4 

วััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันมาตรฐานที่่�ใช้้ในปััจจุุบัันคืือวััสดุชนิิดเรซิิน 

จากการทบทวนวรรณกรรมที่่�ผ่่านมา พบการเคลืือบหลุุมร่่องฟัันด้้วย

วััสดุชนิิดเรซิินสามารถลดอุบััติิการณ์์ของรอยโรคฟัันผุุด้้านบดเคี้้�ยว

ของฟัันกรามแท้้ได้้ร้้อยละ 86 เม่ื่�อติิดตามผลที่่�ระยะเวลา 1 ปีี และ

ร้้อยละ 78.6 ที่่�ระยะเวลา 2 ปีี3 โดยประสิิทธิภาพการป้้องกัันฟัันผุุ

ของวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันนี้้�จะสมบููรณ์์ก็็ต่่อเม่ื่�อวััสดุยังัยึึดติดอยู่่�

กัับผิิวฟัันและขอบของวััสดุต้้องสามารถปิดทัับหลุุมร่่องฟัันได้้อย่า่ง

แนบสนิท5 ดัังนั้้�นการยึึดติดของวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันจึึงเป็็นดััชนีี

ที่่�บ่่งชี้้�ถึึงประสิิทธิภาพของวััสดุในการป้้องกัันฟัันผุุ6 กระทรวงสาธารณสุุข

ของประเทศไทยนำำ�วัสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันชนิิดเรซิินมาใช้้ในโครงการ

ทัันตกรรมป้้องกััน เพ่ื่�อลดอัตราการเกิิดฟัันผุุด้้านบดเคี้้�ยวของฟััน

กรามแท้้ซี่่�ที่่�หนึ่่�ง โดยบรรจุุในแผนงานทัันตสาธารณสุุขตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ. 

25407 จนถึึงปััจจุุบััน ดำำ�เนิินการจััดโครงการเคลืือบหลุุมร่่องฟััน 

บนฟัันกรามแท้้ซี่่�ที่่�หนึ่่�งให้้แก่่เด็็กนัักเรีียนชั้้�นประถมศึึกษาชั้้�นปีีที่่� 1 

ทุุกโรงเรีียนทั่่�วประเทศ โดยวััสดุุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันที่่�ใช้้เป็็นวััสดุุ 

นำำ�เข้้ามีีราคาค่่อนข้้างสููง ทำำ�ให้้ต้้นทุุนการเคลืือบหลุุมร่่องฟัันสููงตาม

ไปด้้วย ส่่งผลต่่อการจััดงบประมาณที่่�มีีอยู่่�อย่่างจำำ�กัดและสููญเสีีย

เงิินตราออกนอกประเทศจากการนำำ�เข้้าวััสดุทางทัันตกรรม

	จ ากความก้้าวหน้้าในองค์์ความรู้้�เกี่่�ยวกับกระบวนการเกิิด

ฟัันผุุและการพััฒนาของสารยึดึติดทางทัันตกรรม ทำำ�ให้้การจััดการ

รอยโรคฟัันผุมุีีแนวคิิดเปลี่่�ยนแปลงจากการขยายเพื่่�อการป้้องกััน 

(extension for prevention) ไปสู่่�การรัักษาเชิิงอนุุรัักษ์์ (minimal  

intervention)8,9 ผลการศึึกษาวิิจััยทางคลิินิิกบ่่งชี้้�ว่่าหากวััสดุแนบสนิท

กัับชั้้�นเคลืือบฟัันหรืือเนื้้�อฟัันดีีจะสามารถยับยั้้�งการลุุกลามของรอยโรค

ฟัันผุุได้้10-12 ดัังนั้้�นในปััจจุุบัันการเคลืือบหลุุมร่่องฟัันจึึงมีีการขยาย

ขอบเขตการใช้้งานมากขึ้้�น จากการป้้องกัันการเกิิดฟัันผุุบริิเวณด้้าน

บดเคี้้�ยวของฟัันกรามแท้้ที่่�เพิ่่�งขึ้้�นมาใหม่่สู่่�การใช้้เพ่ื่�อยัับยั้้�งการลุุกลาม

ของรอยโรคฟัันผุุระยะเริ่่�มแรกที่่�ยัังไม่่แตกเป็็นรููทั้้�งในเด็็ก วััยรุ่่�น และ

ผู้้�ใหญ่่อีีกด้้วย13-15   

	 หลัักสููตรสหสาขาทัันตชีีววััสดุุศาสตร์์ บััณฑิิตวิิทยาลััย 

และหน่่วยวิิจััยสมุนไพรชีีววัสดุและวััสดุเพ่ื่�อการรัักษาทางทัันตกรรม

คณะทัันตแพทยศาสตร์์ จุุฬาลงกรณ์์มหาวิิทยาลััย ได้้พััฒนาวััสดุเคลืือบหลุุม

ร่่องฟัันขึ้้�น ภายใต้้ช่ื่�อวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันเรซิินชนิิดใส แอลเอเอส

เคลีียร์์ (LAS-clear) เพ่ื่�อทดแทนวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันนำำ�เข้้า โดยมีี

คุุณสมบััติิความลึึกในการบ่่ม (depth of cure) ตามเกณฑ์์มาตรฐาน 
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ISO 6874:2005 ค่่าความแข็็งระดัับไมครอน (microhardness) 

ความทนแรงดััด (flexural strength) และความเข้้ากัันต่่อเซลล์์สร้าง

เนื้้�อเย่ื่�อเหงืือก (biocompatibility) ไม่่แตกต่่างจากวััสดุชนิิดเดีียวกัน

ที่่�นำำ�เข้้ามาจากต่่างประเทศ16 และจากการศึึกษาในสััตว์์ทดลองเพ่ื่�อ

ทดสอบความปลอดภัยในการนำำ�ไปใช้้งานกัับผู้้�ป่วยพบวััสดุเคลืือบหลุุม

ร่่องฟัันแอลเอเอสเคลีียร์์มีีความเข้้ากัันได้้ดีีกัับเนื้้�อเย่ื่�อชั้้�นใต้้ผิิวหนััง

ไม่่แตกต่่างจากวััสดุที่่�นำำ�เข้้า17 

	 อย่่างไรก็็ตามยัังไม่่มีีการศึึกษาทางคลิินิิกของวััสดุเคลืือบ

หลุุมร่่องฟัันแอลเอเอสเคลีียร์์มาก่่อน การศึึกษาครั้้�งนี้้�จึึงมีีวััตถุ ุ

ประสงค์์เพ่ื่�อเปรีียบเทีียบอััตราการยึึดติดทางคลิินิิกบนฟัันกรามแท้้

ซี่่�ที่่�หนึ่่�งของวััสดุุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันแอลเอเอสเคลีียร์์ที่่�ผลิิตขึ้้�น

ในประเทศกัับวััสดุุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันที่่�นำำ�เข้้าจากต่่างประเทศ 

ที่่�ระยะเวลา 6 และ 12 เดืือน

	 การวิิจััยทางคลิินิิกนี้้�ผ่่านการพิิจารณาจากคณะกรรมการ

พิิจารณาจริยธรรมการวิิจััย คณะทัันตแพทยศาสตร์์ จุุฬาลงกรณ์์ 

มหาวิิทยาลััย (HREC-DCU 2018-060) คณะกรรมการจริยธรรม 

คณะแพทยศาสตร์์วชิรพยาบาล มหาวิิทยาลััยนวมินทราธิิราช (COA 

67/2561) และลงทะเบีียนการวิิจััยแบบทดลองทางคลิินิิกของ 

ประเทศไทย (Thai Clinical Trials Registry, TCTR20181105001) 

ศึึกษาบนฟัันกรามแท้้ซี่่�ที่่�หนึ่่�งในขากรรไกรบนและขากรรไกรล่่างของ

กลุ่่�มเด็็กอายุุ 6-9 ปีีบริิบููรณ์์ ที่่�มีีเกณฑ์์คััดเข้้า (inclusion criteria) ดัังนี้้�

     1. มีีหลุุมร่่องฟัันที่่�ลึึก

        2. ฟัันที่่�มีีเกณฑ์์การวิินิิจฉัยโรคฟัันผุุบริิเวณด้้านบดเคี้้�ยวตามระบบ

             การตรวจและการประเมิินสากล ICDAS, 2009 อยู่่�ในระดัับ 0-2 

          3. ฟัันซี่่�นั้้�นไม่่เคยได้้รัับการเคลืือบหลุุมร่่องฟัันหรืือบููรณะฟัันมาก่่อน 

         4. เด็็กนัักเรีียนให้้ความร่่วมมืือในการตรวจและเคลืือบหลุุมร่่องฟััน 

         5. ได้้รัับความยิินยอมจากเด็็กและผู้้�ปกครองเป็็นลายลัักษณ์์อัักษร 

และมีีเกณฑ์์การคััดออก (exclusion criteria) ดัังนี้้�

     1. ฟัันที่่�มีีรอยผุุด้้านประชิิดที่่�ต้้องได้้รัับการบููรณะ

        2. ฟัันที่่�มีีภาวะผิิวเคลืือบฟัันเจริญพร่่อง (enamel hypoplasia)  

        หรืือฟัันตกกระ (fluorosis) 

        3. ฟัันขึ้้�นพ้้นขอบเหงืือกไม่่เพีียงพอสำำ�หรัับการควบคุุมความชื้้�น 

        4. ฟัันกรามแท้้ซี่่�ที่่�หนึ่่�งทั้้�งสองซี่่�ในขากรรไกรเดีียวกันมีีลัักษณะ

        ทางกายวิิภาคแตกต่่างกัันมาก

	 การวิิจััยนี้้�ออกแบบการศึึกษาให้้เปรีียบเทีียบภายในบุุคคล

เดีียวกันและอยู่่�ในขากรรไกรเดีียวกัน (split-mouth study) การจััดกลุ่่�ม

ตััวอย่่างใช้้วิิธีีการสุ่่�มตััวอย่่างอย่่างง่่ายแบบไม่่นำำ�กลัับเข้้าไปใหม่่ วััสดุ

กลุ่่�มทดลองคืือวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันแอลเอเอสเคลีียร์์ (LAS-clear,

Chulalongkorn University, Thailand) และวััสดุกลุ่่�มควบคุุมคืือ 

วััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันเดลตัันเคลีียร์์ (LOT 180123, Dentsply 

International, Inc., USA) วััสดุทั้้�งสองชนิิดมีส่่วนประกอบดัังแสดงใน

ตารางที่่� 1 ขั้้�นตอนการเคลืือบหลุุมร่่องฟัันทำำ�ตามคำำ�แนะนำำ�ของบริิษััท

ผู้้�ผลิิตในคลิินิิกที่่�เก้้าอี้้�ทัันตกรรม มีีระบบเคร่ื่�องดููดน้ำำ��ลายแรงดัันสููง 

(High power suction) กัันน้ำำ��ลายด้้วยม้้วนสำำ�ลีและใช้้อุุปกรณ์์ช่่วย

อ้้าปาก (mouth gag) ร่่วมตลอดการรัักษา โดยทัันตแพทย์และผู้้�ช่วย

ทัันตแพทย์์เป็็นบุุคคลเดีียวกันตลอดการศึึกษา

วัสดุอุปกรณ์และวิธีการ

ตารางท่ี่� 1	ส่่วนประกอบของวััสดุุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันในการศึึกษา

Table 1	 Composition of dental sealants in this study

Dental sealants Compositions Manufacturer 

LAS-clear Bis-GMA and TEGDMA (99%) photoinitiator Research Unit of Herbal Medicine, Biomaterial, 

and Material for Dental Treatment, Faculty of 

Dentistry, Chulalongkorn University

Delton clear Aromatic and aliphatic dimethacrylate 

monomers; light activators

Dentsply International, Inc., USA

	 การกำำ�หนดขนาดตัวอย่่างของการศึึกษาครั้้�งนี้้�คำำ�นวณจาก

สููตรคำำ�นวณขนาดตัวอย่่างสำำ�หรัับการศึึกษาทางคลิินิิกตามหลัักการ

ของความเสมอกััน (equivalence)18 (แสดงในภาคผนวก ก) และ

กำำ�หนดค่าความแตกต่่างที่่�ยอมรัับได้้ในการเปรีียบเทีียบคุุณสมบััติิ 

การยึึดติดผลิิตภััณฑ์์ใหม่่มีีประสิิทธิภาพไม่่แตกต่่างจากผลิิตภััณฑ์์ที่่�

ใช้้อยู่่�เดิิมร้้อยละ 20 โดยอ้้างอิิงจากหลัักการเปรีียบเทีียบการรัักษา

วิิธีีใหม่่กัับการรัักษามาตรฐาน โดยความแตกต่่างสููงสุุดที่่�จะยอมรัับ 

ของวิิธีีใหม่่อยู่่�ในช่่วงร้้อยละ 20-4019 กำำ�หนดระดัับความเช่ื่�อมั่่�น 

เท่่ากัับร้้อยละ 95 (α=0.05) และอำำ�นาจการทดสอบเท่่ากัับร้้อยละ 

80 (β=0.20) โดยอ้้างอิิงความสำำ�เร็็จของวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟััน
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ผลการศึกษา

เดลตัันเคลีียร์์ ที่่�ระยะเวลา 12 เดืือน เท่่ากัับร้้อยละ 66.7 ตาม 

การศึึกษาของศิิริิรัักษ์์และคณะ20 ขนาดตัวอย่่างที่่�ใช้้ในการศึึกษานี้้� 

โดยคำำ�นวณกลุ่่�มตััวอย่่างได้้เท่่ากัับ 99 คู่่�ตัวอย่่าง อย่่างไรก็็ตามคาดว่า

มีีโอกาสเกิิดการสููญหายของกลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ใช้้ในการศึึกษาจึึงพิิจารณา

คาดการณ์์การสููญหายของกลุ่่�มตััวอย่่างร้้อยละ 20 ต่่อปีี ดัังนั้้�น

กลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ต้้องการในการศึึกษาครั้้�งนี้้�เท่่ากัับ 120 คู่่�ตัวอย่่าง

	ขั้้ �นตอนการเคลืือบหลุุมร่่องฟัันประกอบด้้วยการทำำ� 

ความสะอาดผิวฟัันด้้วยถ้้วยยางขััดฟัันและผงขััดฟัันชนิิดไม่่มีีฟลููออไรด์์

จากนั้้�นทำำ�การกัันน้ำำ��ลายด้้วยม้้วนสำำ�ลี โดยระหว่่างทำำ�การเคลืือบหลุุม

ร่่องฟัันใช้้อุุปกรณ์์ช่่วยในการอ้้าปากร่่วมกัับการใช้้ที่่�ดููดน้ำำ��ลายร่่วม

ตลอดการรัักษา เตรีียมผิิวฟัันด้้วยกรดฟอสฟอริิก ความเข้้มข้้นร้้อยละ 

37 โดยน้ำำ��หนััก (37% phosphoric acid) ทาให้้ครอบคลุุมถึึง 

ผิิวฟัันบริิเวณลาดเอีียง (Inclined plane) เป็็นเวลา 30 วิินาทีี และ

ล้้างกรดออกเป็็นเวลาอย่่างน้้อย 30 วิินาทีี เปลี่่�ยนสำำ�ลีกัันน้ำำ��ลายแล้้ว

เป่่าฟัันให้้แห้้งจะพบลัักษณะด้้านและสีีขาวขุ่่�น เคลืือบหลุุมร่่องฟััน 

โดยใช้้พู่่�กัันขนาดเล็็กทาวััสดุุลงบนหลุุมร่่องฟัันให้้ครอบคลุุมหลุุม 

ร่่องฟัันทั้้�งทางด้้านบดเคี้้�ยวและด้้านเพดานในฟัันบนหรืือด้้านบดเคี้้�ยว

และด้้านแก้้มในฟัันล่่าง หากตรวจพบฟองอากาศให้้ใช้้เคร่ื่�องมืือตรวจ

หารอยผุุ (Explorer No. 5) ลากผ่่านออกก่่อนการฉายแสง ทำำ�การ

ฉายแสงด้้วยเคร่ื่�องฉายแสงสีีน้ำำ��เงิินแอลอีีดีี (Elipar Freelight 2, 3M 

ESPE, Germany ความยาวคล่ื่�น 410-500 นาโนเมตร) ครั้้�งละ 20 

วิินาทีี โดยฉายบริิเวณด้้านบดเคี้้�ยว 2 ครั้้�ง และบริิเวณด้้านเพดาน

ของฟัันบนหรืือด้้านแก้้มของฟัันล่่าง 1 ครั้้�ง ทำำ�การตรวจสอบความ

สมบููรณ์์และการยึึดติดของวััสดุโดยใช้้เคร่ื่�องมืือตรวจรอยผุุเขี่่�ยบนผิิว

และขอบของวััสดุ หากพบว่่าวััสดุยึึดติดไม่่สมบููรณ์์ ให้้เคลืือบหลุุม

ร่่องฟัันตามขั้้�นตอนที่่�กล่่าวมาซ้ำำ�� หากพบจุุดสบสููงให้้กรอแก้้ไข

	 การประเมิินการยึึดติิดของวััสดุุพิิจารณาการยึึดติิด 2 

ลัักษณะ ได้้แก่่ การยึึดติดด้านบดเคี้้�ยว และการยึึดติดด้านแก้้มใน

ฟัันล่่างหรืือด้้านเพดานในฟัันบน โดยตรวจติิดตามผลการยึึดติิด

ของวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันที่่�ระยะเวลา 6 เดืือน และ 12 เดืือน 

ประเมิินโดยทัันตแพทย์ ์2 ท่่าน ซึ่่�งไม่่ใช่่ทัันตแพทย์ผู้้�ให้้การรัักษา โดย

ทัันตแพทย์ทั้้�งสองท่่านได้้ผ่่านการปรัับมาตรฐานการตรวจประเมิิน

การยึดึติดของวััสดุระหว่่างกััน (standardization) จนกระทั่่�งได้้ค่่า

ความสอดคล้้องมากกว่่าร้้อยละ 90 ก่่อนเริ่่�มการตรวจประเมิินจริง 

และในการตรวจประเมิินจริงทัันตแพทย์ผู้้�ตรวจไม่่ทราบว่่าวััสดุที่่�ตรวจ

เป็็นวััสดุชนิิดใด ทำำ�การตรวจด้วยสายตาร่่วมกัับการเขี่่�ยสััมผััสด้วย 

เคร่ื่�องมืือตรวจหารอยผุุและลงบัันทึึกผล หากพบว่่าผลการตรวจไม่่ตรงกััน

ทัันตแพทย์ทั้้�งสองท่่านจะปรึึกษาและบัันทึึกผลสุุดท้ายร่่วมกััน 

	 การบัันทึึกการยึึดติดพิจารณา ดัังนี้้� 1) การยึึดติดอยู่่�ทั้้�งหมด 

(total retention) หมายถึึงวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันปิิดทัับตำำ�แหน่่ง

ของหลุุมร่่องฟัันทั้้�งหมด 2) การยึดึติดบางส่่วน (partial retention) 

หมายถึึงวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันปิิดทัับหลุุมร่่องฟัันบางตำำ�แหน่่ง 3) 

หายไปทั้้�งหมด (total loss) หมายถึึงไม่่มีีวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟััน

ปิิดทัับส่่วนของหลุุมร่่องฟัันเลย

	 การประเมิินความแม่่นยำำ�ของการตรวจประเมิินการยึดึติด

ของวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟััน โดยประเมิินความแม่่นยำำ�ภายในบุุคคล 

(intra-examiner) จากการสุ่่�มตรวจตัวอย่า่งซ้ำำ��จำำ�นวนร้้อยละ 10 

ของตััวอย่่างทั้้�งหมด และประเมิินความแม่่นยำำ�ระหว่่างบุุคคล (inter-

examiner) จากผลการตรวจตัวอย่่างทั้้�งหมด คำำ�นวณผลด้้วยสถิติิแคปปา 

(Cohen’s Kappa) ซึ่่�งโดยทั่่�วไปจะยอมรัับความแม่่นยำำ�ของการตรวจ

เม่ื่�อค่่าที่่�ได้้อยู่่�ในระดัับดีีมาก (K>0.8)21

	 การวิิเคระห์์ข้้อมููลใช้้สถิิติิเชิิงพรรณนา (descriptive 

statistic) ได้้แก่่ ข้้อมููลอายุุและเพศ และวิิเคราะห์์เปรีียบเทีียบอััตรา

การยึึดติดระหว่่างวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันทั้้�งสองชนิิดที่่�ระยะเวลา 

6 และ 12 เดืือน ด้้วยการทดสอบแม็็กนีีมาร์์ (McNemar’s test) 

โดยกำำ�หนดระดัับนััยสำำ�คัญทางสถิติิที่่� 0.05 (p<0.05) 

	 การศึึกษาอััตราการยึดึติดทางคลิินิิกของวััสดุเคลืือบหลุุม

ร่่องฟัันครั้้�งนี้้�มีีเด็็กที่่�ผ่่านเกณฑ์์การคััดเข้้าและยิินยอมเข้้าร่่วมโครง

การวิิจััยจำำ�นวน 64 คน แบ่่งเป็็นเด็็กหญิิง 30 คน (ร้้อยละ 46.88) 

และเด็็กชาย 34 คน (ร้้อยละ 53.12) อายุุเฉลี่่�ย 7.3 ± 0.6 ปีี กลุ่่�ม

ตััวอย่่างประกอบด้้วยฟัันกรามแท้้ซี่่�ที่่�หนึ่่�งจำำ�นวน 240 ซี่่� (120 คู่่�ฟััน) 

เป็็นฟัันบน 130 ซี่่� (65 คู่่�ฟััน) และฟัันล่่าง 110 ซี่่� (55 คู่่�ฟััน) 

ดัังแสดงในรููปที่่� 2 การศึึกษาในครั้้�งนี้้�ไม่่พบผลข้้างเคีียงหลัังการ 

รัักษาใด ๆ  ในกลุ่่�มตััวอย่า่งที่่�เข้้าร่่วมโครงการวิิจััยตลอดระยะเวลา

ที่่�ทำำ�การศึึกษา

	 การประเมิินการยึึดติดบริิเวณด้้านบดเคี้้�ยวของวััสดุเคลืือบ

หลุุมร่่องฟัันทั้้�งสองชนิิด ที่่�ระยะเวลาติิดตาม 6 และ 12 เดืือน 

แสดงผลดัังตารางที่่� 2 ผลการศึึกษาพบว่่าไม่่มีีความแตกต่่างกัันอย่่าง

มีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิของอััตราการยึึดติิดระหว่่างฟัันที่่�ได้้รัับการ 

เคลืือบหลุุมร่่องฟัันด้้วยวััสดุแอลเอเอสเคลีียร์์และวััสดุเดลตัันเคลีียร์์ 

ที่่�ระยะเวลา 6 เดืือน (p = 1.0) และ 12 เดืือน (p = 0.54)

	 การประเมิินการยึึดติดบริิเวณด้้านแก้้มในฟัันล่่างหรืือด้้าน

เพดานในฟัันบนของวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันทั้้�ง 2 ชนิิด ที่่�ระยะเวลา

ติิดตาม 6 และ 12 เดืือน แสดงผลดัังตารางที่่� 3 ผลการศึึกษาพบว่่า

ไม่่มีีความแตกต่่างกัันอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิติิของอััตราการยึึดติด

ระหว่่างฟัันที่่�ได้้รัับการเคลืือบหลุุมร่่องฟัันด้้วยวััสดุแอลเอเอสเคลีียร์์

และวััสดุเดลตัันเคลีียร์์ ที่่�ระยะเวลา 6 เดืือน (p=0.86) และ 12 เดืือน

(p=0.71) 
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Group: Delton clear 
Analyzed (n = 83) 

 

Group: LAS-clear 
Analyzed (n = 83) 

 

12 month-follow up 
Analyzed (n = 166) 

 

Analysis 

Lost to follow-up (n = 17): 
n = 5 (Moving to another school) 
n = 12 (Resealant with opaque 
sealant by unknown reason) 
 

Lost to follow-up (n = 17): 
n = 5 (Moving to another school) 
n = 10 (Resealant with opaque 
sealant by unknown reason) 
n = 2 (excluded due to the 
contralateral tooth had resealant 
with opaque sealant) 
 

Lost to follow-up (n = 34): 
n = 10 (Moving to another 
school) 
n = 24 (Resealant with opaque 
sealant by unknown reason) 
 

Follow-up 

Group: Delton clear 
Analyzed (n = 100) 

Group: LAS-clear 
Analyzed (n = 100) 

6 month-follow up 
Analyzed (n = 200) Analysis 

Lost to follow-up (n = 20): 
n = 9 (Moving to another school) 
n = 11 (Resealant with opaque 
sealant by unknown reason) 
 

Lost to follow-up (n = 20):  
n = 9 (Moving to another school) 
n = 10 (Resealant with opaque 
sealant by unknown reason) 
n = 1 (excluded due to the 
contralateral tooth had resealant 
with opaque sealant) 

Lost to follow-up (n = 40): 
n = 18 (Moving to another 
school) 
n = 22 (Resealant with opaque 
sealant by unknown reason) 
 

Follow-up 

Subjects assessed for eligibility criteria (N = 212 subjects) 

 
Randomized (split mouth design) 

Included children (N = 64 subjects) 
 

First permanent molars (n = 240) 

Excluded (Total n = 148):  
• Not meeting inclusion criteria 

(n = 141) 
• Declined to participate (n = 5) 
• Non-cooperative (n = 2)  

Enrollment 

Allocation  

Group: Delton clear 
First permanent molars 

(n = 120) 
 

Group: LAS-clear 
First permanent molars 

(n = 120) 
 

Baseline 
First permanent molars 

(n = 240) 
 

รููปท่ี่� 2	 ผัังงานแสดงกลุ่่�มตััวอย่่างในการศึึกษา

Figure 2	 Flow chart of participants in this study
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ตารางท่ี่� 2	จำำ�นวนและร้้อยละการยึึดติดบริิเวณด้้านบดเค้ี้�ยวของวััสดุุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันแอลเอเอสเคลีียร์และเดลตัันเคลีียร์ ท่ี่�เวลา 6 และ 12 เดืือน

Table 2	 Retention of LAS-clear and Delton clear on occlusal surface at 6 and 12 months

6 month-follow up

Total

Retention

p-valueTotal retention Partial retention Total loss

(n; %) 95% CI (n; %) 95% CI (n; %) 95% CI

LAS-clear 100 81; 81.0% 73.5 – 88.4 18; 18.0% 10.8 – 24.8 1; 1.0% 0 – 3.4
1.0

Delton clear 100 80; 80.0% 72.1 – 87.6 20; 20.0% 12.4 – 27.9 0; 0% 0

12 month-follow up

Total

Retention

p-valueTotal retention Partial retention Total loss

(n; %) 95% CI (n; %) 95% CI (n; %) 95% CI

LAS-clear 83 59; 71.1% 61.4 – 80.5 20; 24.1% 15.2 – 33.3 4; 4.8% 1.1 – 10.0
0.54

Delton clear 83 55; 66.3% 56.1 – 77.2 28; 33.7% 22.8 – 43.9 0; 0% 0
p-value were calculated using McNemar’s test, *statistically significant at p<0.05 level

ตารางท่ี่� 3	จำำ�นวนและร้้อยละการยึึดติิดบริิเวณด้้านแก้้มในฟัันล่่างหรืือด้้านเพดานในฟัันบนของวััสดุุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันแอลเอเอสเคลีียร์์และเดลตัันเคลีียร์์ 

	 ท่ี่�เวลา 6 และ 12 เดืือน

Table 3	 Retention on buccal or palatal surface of LAS-clear and Delton clear at 6 and 12 months 

6 month-follow up

Total
Total retention Partial retention Total loss

p-value
(n; %) 95% CI (n; %) 95% CI (n; %) 95% CI

LAS-clear 100 64; 64.0% 54.6 – 73.5 22; 22.0% 13.9 – 30.5 14; 14.0% 8.0 – 21.2
0.86

Delton clear 100 62; 62.0% 52.0 – 71.4 22; 22.0% 13.9 – 30.1 16; 16.0% 9.0 – 23.6

12 month-follow up

Total
Total retention Partial retention Total loss

p-value
(n; %) 95% CI (n; %) 95% CI (n; %) 95% CI

LAS-clear 83 43; 51.8% 40.7 – 62.8 23; 27.7% 18.0 – 37.4 17; 20.5% 12.3 – 29.1
0.71

Delton clear 83 40; 48.2% 37.0 – 58.5 23; 27.7% 17.9 – 38.0 20; 24.1% 14.9 – 33.8
p-value were calculated using McNemar’s test, *statistically significant at p<0.05 level

	 ผลการประเมิินความแม่่นยำำ�ภายในบุุคคลของการตรวจ 

ประเมิินการยึึดติดของวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันด้้วยค่่าแคปปาที่่�ระยะ

เวลา 6 และ 12 เดืือนของทัันตแพทย์คนที่่� 1 ได้้ค่่าแคปปาเท่่ากัับ 0.9 

และ 0.88 ตามลำำ�ดับ และทัันตแพทย์คนที่่� 2 ได้้ค่่าแคปปาเท่่ากัับ 

0.83 และ 0.88 ตามลำำ�ดับ และการประเมิินความแม่่นยำำ�ระหว่่าง

บุุคคลที่่�ระยะเวลา 6 เดืือน และ 12 เดืือนระหว่่างทัันตแพทย์์ทั้้�ง 

2 ท่่าน ได้้ค่่าแคปปาเท่่ากัับ 0.88 และ 0.91 ตามลำำ�ดับ

	 การวิิจััยครั้้�งนี้้�เป็็นการศึึกษาการยึึดติดทางคลิินิิกของวััสดุ

เคลืือบหลุุมร่่องฟัันเรซิินชนิิดใสนวััตกรรมไทยเปรีียบเทีียบกัับการ

ยึึดติิดของวััสดุุเดลตัันเคลีียร์์ที่่�นำำ�เข้้าจากต่่างประเทศ โดยศึึกษา

บนฟัันกรามแท้้ซี่่�ที่่�หนึ่่�งที่่�เพิ่่�งขึ้้�นและไม่่เคยได้้รัับการเคลืือบหลุุม 

ร่่องฟัันมาก่่อน รููปแบบการวิิจััยเป็็นการศึึกษาในบุุคคลเดีียวกันและ

อยู่่�ในขากรรไกรเดีียวกันเพ่ื่�อควบคุุมและลดอคติิที่่�อาจเกิิดขึ้้�น เช่่น 

บทวิจารณ์
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ขนาดและลัักษณะทางกายวิิภาคของฟัันในแต่่ละบุุคคล ความยากง่่าย

ในการเคลืือบหลุุมร่่องฟัันในแต่่ละขากรรไกร อีีกทั้้�งใช้้การสุ่่�มตััวอย่่าง

อย่่างง่่ายเพื่่�อให้้วััสดุุทั้้�งสองชนิิดกระจายอยู่่�ทั้้�งซ้้ายและขวาอย่่าง 

เท่่าเทีียมกััน เพ่ื่�อลดปัจจัยกวนด้้านความถนัดของทัันตแพทย์ ผู้้�ทำำ�

การเคลืือบหลุุมร่่องฟัันและความถนัดของกลุ่่�มตััวอย่่างในการบดเคี้้�ยว

	 ในการศึึกษาครั้้�งนี้้�ไม่่สามารถปกปิิดชนิิดของวััสดุที่่�กำำ�ลังใช้้

งานจากทัันตแพทย์ผู้้�ทำำ�การเคลืือบหลุุมร่่องฟัันได้้ เน่ื่�องจากวััสดุทั้้�ง 

2 ชนิิดที่่�ใช้้มีีสีีใสที่่�แตกต่่างกัันโดยวััสดุแอลเอเอสเคลีียร์์มีีสีีเหลืืองใส

มากกว่่าวััสดุเดลตัันเคลีียร์์ อย่่างไรก็็ตามภายหลัังการฉายแสงเพ่ื่�อให้้

วััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันแข็็งตััว วััสดุทั้้�ง 2 ชนิิดจะปรากฏเป็็นพลาสติกใส

เช่่นเดีียวกัน และการประเมิินการยึึดติดของวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟััน

ทำำ�โดยผู้้�ประเมิิน 2 ท่่าน ที่่�ไม่่ใช่่ผู้้�ทำำ�การเคลืือบหลุุมร่่องฟััน ดัังนั้้�น

ผู้้�ประเมิินจะไม่่ทราบว่่าฟัันซี่่�ที่่�กำำ�ลังตรวจได้้รัับการเคลืือบหลุุมร่่องฟััน

ด้้วยวััสดุชนิิดใด

	ข้ อจำำ�กัดประการหนึ่่�งของการศึึกษาครั้้�งนี้้�คืือ มีีกลุ่่�มตััวอย่่าง

สููญหายเกิินกว่่าที่่�คาดการณ์์ไว้้ เน่ื่�องจากกลุ่่�มตััวอย่่างอาสาสมัคร 

ได้้รัับการเคลืือบหลุุมร่่องฟัันชนิิดขุ่่�นทัับทั้้�งฟัันกลุ่่�มควบคุุมและกลุ่่�ม

ทดลอง ดัังนั้้�นในการวิิเคราะห์์ผลการศึึกษาจึึงเลืือกการวิิเคราะห์์แบบ

per protocol ซึ่่�งจะตััดกลุ่่�มตััวอย่่างที่่�สููญหายออกทั้้�งในกลุ่่�มทดลอง

และกลุ่่�มควบคุุม และวิิเคราะห์์เฉพาะข้้อมููลในอาสาสมัครที่่�มีีข้้อมููล

สมบููรณ์์เท่่านั้้�น

	วั สดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันเรซิินเป็็นวััสดุมาตรฐานที่่�นิิยม 

ใช้้ในปััจจุุบััน หากจำำ�แนกตามสีีของวััสดุพบว่่ามีีทั้้�งชนิิดใส ไม่่มีีสีี และ

ชนิิดสีขาวขุ่่�นที่่�เกิิดจากการเติิมรงควััตถุุไทเทเนีียมไดออกไซด์ (Tita-

nium dioxide)  แม้้ว่่าวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันชนิิดใสจะให้้ความสวยงาม 

และการไหลแผ่่ไปตามหลุุมและร่่องฟัันที่่�ดีี22 แต่่ความใสของวััสดุ 

ทำำ�ให้้วััสดุนั้้�นยากต่่อการมองเห็็นและการตรวจการยึึดติดของวััสดุ 

ดัังนั้้�นการตรวจการยึึดติดจึงต้้องอาศััยความชำำ�นาญและความละเอีียด

ในการตรวจโดยใช้้เคร่ื่�องมืือสััมผััส (tactile sense) มากกว่่าการตรวจ

วััสดุชนิิดขุ่่�น23      

	 กลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ได้้รัับการเคลืือบหลุุมร่่องฟัันชนิิดขุ่่�นทัับ 

อาจเกิิดจากการที่่�วััสดุหลุุดไปหรืือเกิิดจากความผิิดพลาดในการตรวจ

ของทัันตบุุคคลากรที่่�ตรวจไม่่พบวััสดุชนิิดใสแล้้วทำำ�การเคลืือบหลุุม

ร่่องฟัันซ้ำำ��ด้วยวััสดุชนิิดขุ่่�น ซึ่่�งความผิิดพลาดดังกล่่าวสอดคล้้องกัับ

การศึึกษาของ Rock และคณะที่่�พบว่่าความผิิดพลาดในการตรวจการ

ยึึดติดของวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันชนิิดใสเท่่ากัับร้้อยละ 22.8 ในขณะ

ที่่�ความผิิดพลาดในการตรวจการยึึดติดของวััสดุชนิิดขุ่่�นมีีเพีียงร้้อยละ

1.4 ซึ่่�งความผิิดพลาดที่่�พบบ่่อยที่่�สุุดคืือตรวจพบการยึึดติดของวััสดุ

เคลืือบหลุุมร่่องฟัันชนิิดใสบนฟัันที่่�ไม่่ได้้รัับการเคลืือบหลุุมร่่องฟััน23 

	 การเคลืือบหลุุมร่่องฟัันในทางคลิินิิกนั้้�นจะทำำ�การเคลืือบ

หลุุมร่่องฟัันทั้้�งบริิเวณด้้านบดเคี้้�ยวและด้้านแก้้มในฟัันล่่างหรืือด้้าน

เพดานในฟัันบน ในการศึึกษาครั้้�งนี้้�ศึึกษาทั้้�งอััตราการยึึดติดของวััสดุ

เคลืือบหลุุมร่่องฟัันทางด้้านบดเคี้้�ยวและอััตราการยึึดติดทางด้้านแก้้ม

ในฟัันล่่างหรืือด้้านเพดานในฟัันบน เม่ื่�อพิิจารณาการยึึดติดด้านแก้้ม

ในฟัันล่่างหรืือด้้านเพดานในฟัันบนพบอััตราการยึึดติิดที่่�ต่ำำ��เมื่่�อ 

เปรีียบเทีียบกัับการยึึดติดทางด้้านบดเคี้้�ยว เน่ื่�องจากหลุุมร่่องฟัันบริิเวณ

ดัังกล่่างมีีลัักษณะตื้้�นและกว้้าง ทำำ�ให้้ยากต่่อการยึึดติิด24 อีีกทั้้�ง 

ฟัันกรามแท้้ที่่�เพิ่่�งขึ้้�นในกลุ่่�มเด็็กอายุุ 6-9 ปีี จะมีีหลุุมร่่องบริิเวณดัังกล่่าว

อยู่่�ใกล้้ขอบเหงืือก ทำำ�ให้้ยากต่่อการควบคุุมความชื้้�นระหว่่างการ

เคลืือบหลุุมร่่องฟัันและยากต่่อการยึดึติด25 ดัังนั้้�นในฟัันที่่�ไม่่สามารถ

ควบคุุมความชื้้�นได้้อย่่างสมบููรณ์์อาจพิจารณาเลืือกใช้้วััสดุเคลืือบหลุุม

ร่่องฟัันชนิิดกลาสไอโอโนเมอร์์แทนการใช้้วััสดุชนิิดเรซิินที่่�ความชื้้�น

มีีผลต่่อการยึึดติดมากกว่่า3,13 

	จ ากผลการศึึกษาครั้้�งนี้้�พบวััสดุุแอลเอเอสเคลีียร์์และ 

เดลตัันเคลีียร์์ทั้้�งสองชนิิดมีอััตราการยึึดติดลดลงที่่�ระยะเวลา 12 เดืือน 

เม่ื่�อเปรีียบเทีียบกัับผลที่่�ระยะเวลา 6 เดืือน ซึ่่�งสอดคล้้องกัับการศึึกษา

ที่่�ผ่่านมา20,26 โดยการศึึกษาของ Kargul และคณะ พบอััตราการยึึดติด

ลดลงเหลืือร้้อยละ 31.1 ที่่�ระยะเวลา 12 เดืือน เม่ื่�อเทีียบกัับอััตราการ

ยึึดติดร้อยละ 77 ที่่�ระยะเวลา 6 เดืือน26 ทั้้�งนี้้�อััตราการยึึดติดที่่�ลดลง

เม่ื่�อเวลาผ่่านไปอาจเน่ื่�องมาจากการสึึกของวััสดุที่่�เกิิดจากการใช้้งาน

ในการบดเคี้้�ยวหรืือการแปรงฟััน27   

	 แม้้ว่่าร้้อยละการยึึดติดของการศึึกษาครั้้�งนี้้�จะต่ำำ��กว่่าผล

การยึึดติิดจากบางการศึึกษาที่่�มีีรายงานก่่อนหน้้านี้้�20,26,28 ซึ่่�งเมื่่�อ 

พิิจารณาในรายละเอีียด พบเกณฑ์์ในการวััดผลของบางการศึึกษาไม่่มีี

รายละเอีียดที่่�ชััดเจน28 หรืือมีีเกณฑ์์ที่่�แตกต่่างจากการศึึกษาครั้้�งนี้้� 

โดยการศึึกษาของ Kobayashi และคณะ ในปีี 2015 ที่่�พบอััตราการ

ยึึดติดอยู่่�ทั้้�งหมดที่่�ระยะเวลา 12 เดืือนเท่่ากัับร้้อยละ 77.629 นั้้�น ใน

การวััดผลการยึดึติดจะนัับว่่าฟัันซี่่�นั้้�นมีีการยึดึติดอยู่่�ทั้้�งหมดแม้้จะ

ตรวจพบฟองอากาศขนาดใหญ่่บนวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟััน ในขณะ

ที่่�การศึึกษาครั้้�งนี้้�หากตรวจพบฟองอากาศบนวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟััน

จะบัันทึึกผลเป็็นการยึึดติดบางส่่วน เน่ื่�องจากฟองอากาศที่่�ตรวจพบ

อาจทำำ�ให้้มีีช่่องว่่างระหว่่างวััสดุกัับผิิวฟัันซึ่่�งจะทำำ�ให้้การยึึดติดของ

วััสดุกัับผิิวฟัันนั้้�นไม่่สมบููรณ์์ นอกจากนี้้�บางการศึึกษาที่่�พบว่่ามีีอััตรา

การยึึดติดทางคลิินิิกที่่�สููงกว่่าการศึึกษาครั้้�งนี้้�มีีขั้้�นตอนทางคลิินิิกที่่�

แตกต่่างกััน โดยการศึึกษาของ Nardi และคณะ ในปีี 2018 ที่่�พบ

อััตราการยึึดติดอยู่่�ทั้้�งหมดเท่่ากัับร้้อยละ 85.928 ทำำ�การเคลืือบหลุุม

ร่่องฟัันภายใต้้แผ่่นยางกัันน้ำำ��ลาย (rubber dam) ในขณะที่่�การศึึกษา

ครั้้�งนี้้�กัันความชื้้�นด้้วยการใช้้สำำ�ลีกัันน้ำำ��ลาย แม้้ว่่าการใช้้แผ่่นยางกััน
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น้ำำ��ลายจะมีีประสิิทธิภาพในการกัันความชื้้�นที่่�ดีีกว่่าการใช้้สำำ�ลีกััน 

น้ำำ��ลาย30 ดัังนั้้�นการควบคุุมความชื้้�นและการปนเป้ื้�อนของน้ำำ��ลายจึึง

เป็็นปััจจัยหนึ่่�งที่่�สำำ�คัญในการเพิ่่�มประสิิทธิภาพการยึึดติดของวััสดุ

เคลืือบหลุุมร่่องฟััน

	ลั กษณะทางกายวิิภาคของหลุุมร่่องฟัันของฟัันกรามแท้้ที่่�

แคบและลึึกทำำ�ให้้คราบจุุลิินทรีย์์เข้้าไปสะสมได้้ง่่าย และยากต่่อการ

กำำ�จัดออก13,31 บริิเวณนี้้�จึึงเป็็นตำำ�แหน่่งที่่�เกิิดฟัันผุุได้้สููง จากหลัักฐานเชิิง

ประจัักษ์์ที่่�ผ่่านมาแสดงให้้เห็็นว่่าการเคลืือบหลุุมร่่องฟัันมีีประสิิทธิผล

ในการป้้องกัันฟัันผุุด้้านบดเคี้้�ยว จากการติิดตามผลการยึึดติดของวััสดุ 

เคลืือบหลุุมร่่องฟัันที่่�ระยะเวลา 6 เดืือน พบการเกิิดฟัันผุุชนิิดเป็็นรูู 2 ซี่่� 

(แอลเอเอสเคลีียร์์และเดลตัันเคลีียร์์อย่่างละ 1 ซี่่�) และที่่�ระยะติิดตาม 

12 เดืือน พบการเกิิดฟัันผุุชนิิดเป็็นรููอีก 1 ซี่่� (เดลตัันเคลีียร์์) โดยฟััน

ทั้้�ง 3 ซี่่� ตรวจพบการหลุุดออกไปทั้้�งหมดของวััสดุ ส่่งผลให้้ประสิิทธิผล

ในการป้้องกัันฟัันผุุลดลง ส่่วนฟัันที่่�มีีวััสดุยึึดติดอยู่่�ไม่่พบว่่ามีีรอยผุุ

ใหม่่เกิิดขึ้้�น รวมทั้้�งไม่่มีีการลุุกลามของรอยผุุเดิิม ซึ่่�งเป็็นการยืืนยััน

ประสิิทธิผลในการป้้องกัันฟัันผุุของวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันจะขึ้้�น

อยู่่�กับการยึึดติดของวััสดุกัับผิิวฟััน5 ดัังนั้้�นการตรวจติดตามการยึึดติด

ของวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันเป็็นประจำำ�และทำำ�การเคลืือบหลุุมร่่องฟััน

ซ้ำำ��ในกรณีีที่่�จำำ�เป็็นถืือเป็็นสิ่่�งสำำ�คัญที่่�จะช่่วยเพิ่่�มประสิิทธิผลในการ

ป้้องกัันฟัันผุุในฟัันกรามแท้้ได้้ในระยะยาว 

	วั สดุทางทัันตกรรมส่่วนใหญ่่เป็็นวััสดุที่่�นำำ�เข้้าจากต่่างประเทศ 

จึึงมีีราคาค่่อนข้้างสููง ส่่งผลให้้ต้้นทุุนของการป้้องกัันและการรัักษาทาง

ทัันตกรรมเพิ่่�มขึ้้�น ซึ่่�งหากพิิจารณาในแง่่ของผลทางเศรษฐศาสตร์์ โดย

ประเมิินผลจากต้้นทุุนต่่อประสิิทธิผล (cost-effectiveness) ต้้นทุุน

ทางตรงของการเคลืือบหลุุมร่่องฟัันจะประกอบไปด้้วย ต้้นทุุนค่่าแรง  

ต้้นทุุนวััสดุ และต้้นทุุนลงทุุน32-34 โดยต้้นทุุนวััสดุจะเป็็นส่่วนที่่�มีีสััดส่วน

สููงที่่�สุุดหรืือรองลงมาเป็็นอัันดัับสองขึ้้�นกัับบริิบทของแต่่ละสถาน 

บริิการ ดัังนั้้�นจึึงเป็็นที่่�น่่าสนใจศึกษาต่่อไปในอนาคตว่่าหากนำำ�ต้นทุุน

วััสดุของวััสดุทั้้�ง 2 ชนิิดมาพิิจารณาร่่วมกัับอััตราการยึึดติดทางคลิินิิก

ซึ่่�งจากการศึึกษาครี้้�งนี้้�พบว่่ามีีค่่าเทีียบเท่่ากัันนั้้�น ต้้นทุุนต่่อประสิิทธิผล

ของการเคลืือบหลุุมร่่องฟัันด้้วยวััสดุนำำ�เข้้ากัับวััสดุนวััตกรรมไทยจะ

แตกต่่างกัันหรืือไม่่ การศึึกษาครั้้�งนี้้�จึึงเป็็นจุุดเริ่่�มต้้นของการพััฒนา

วััสดุทางทัันตกรรมที่่�วิิจััยพััฒนาและผลิิตภายในประเทศเพ่ื่�อทดแทน

วััสดุที่่�นำำ�เข้้า อีีกทั้้�งยัังเป็็นแนวทางในการปรัับปรุุงคุุณสมบััติิวััสดุให้้

มีีคุุณภาพที่่�ดีียิ่่�งขึ้้�น วััสดุนวััตกรรมไทยจะเป็็นทางเลืือกหนึ่่�งที่่�ทำำ�ให้้

ภาครััฐและเอกชนสามารถจัดหาวััสดุที่่�มีีคุุณภาพและราคาที่่�เหมาะสม

เพ่ื่�อใช้้ในงานส่่งเสริมและป้้องกัันสุุขภาพช่่องปากของประชาชนต่่อไป 

	 เน่ื่�องจากการศึึกษาครั้้�งนี้้�เป็็นการประเมิินผลทางคลิินิิก

ที่่�ระยะเวลา 6 และ 12 เดืือนหลัังการรัักษา ดัังนั้้�นการติิดตามและ

ประเมิินอััตราการยึึดติดของวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันที่่�ระยะเวลา 2 ปีี 

จะเป็็นข้้อมููลที่่�บ่่งชี้้�ประสิิทธิผลของวััสดุเพ่ื่�อช่่วยในการตััดสินใจและ

ยอมรัับของทัันตแพทย์์เพิ่่�มมากขึ้้�น

	จ ากการศึึกษาเปรีียบเทีียบอััตราการยึึดติดทางคลิินิิกของ

วััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟัันชนิิดใสระหว่่างวััสดุนวััตกรรมไทยกัับวััสดุ 

นำำ�เข้้า พบว่่าที่่�ระยะเวลา 6 และ 12 เดืือน วััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟััน

นวััตกรรมไทยแอลเอเอสเคลีียร์์มีีอััตราการยึึดติดของวััสดุกัับผิิวฟััน

กรามแท้้ซี่่�ที่่�หนึ่่�งด้้านบดเคี้้�ยวเทีียบเท่่ากัับวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟััน

เดลตัันเคลีียร์์ที่่�นำำ�เข้้าจากต่่างประเทศ

	 งานวิิจััยนี้้�ได้้รัับความอนุุเคราะห์์ด้้านวััสดุเคลืือบหลุุมร่่องฟััน 

จากหลัักสููตรสหสาขาทัันตชีวีวััสดุุศาสตร์์ บััณฑิิตวิิทยาลััย และ 

หน่่วยวิิจััยสมุุนไพรชีีววััสดุุและวััสดุุเพื่่�อการรัักษาทางทัันตกรรม 

คณะทัันตแพทยศาสตร์์ จุุฬาลงกรณ์์มหาวิิทยาลััย

	 คณะผู้้�วิิจััยของขอบคุุณ ทพญ.มนวิิภา เกีียรติิธนะบำำ�รุง 

และเจ้้าหน้้าที่่�ฝ่่ายทัันตกรรม คณะแพทยศาสตร์์วชิิรพยาบาล 

มหาวิิทยาลััยนวมินทราธิิราช ตลอดจนโรงเรีียนในพื้้�นที่่�ที่่�เข้้าร่่วม

การโครงวิิจััยในครั้้�งนี้้�

k = n
1
/n

2
  is the ratio between the sample sizes of the two 

groups (  = 1 means that each group has an equal sample size)

α is a significance level (α = 0.05) 

β is a type II error probability (β = 0.2)

δ is a margin or level of acceptable difference (δ = 0.2)
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