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THIPPAWAN LlMRUANGROJ : EFFECT OF FLUORIDE GELS ON 

REMINERALIZATION ON ARTIFICIALCARIES. THESIS ADVISOR: 
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Professionally applied topical fluoride has been widely used for caries 

prevention . The Faculty of Dentistry, Chulalongkorn University has developed 1.23% 

acidulated phosphate fluoride for domestic use. The new fluoride product was tested 

for its effectiveness in vitro. The purpose of this study was to determine the efficacy 

of the new fluoride gel on remineralization of incipient artificial caries in situ 

compared with an imported product. Materials & Methods: This was a randomized, 

cross-over, double blinded in situ study. Four subjects wore intraoral removable 

palatal appliances mounted with human artificial enamel lesion slabs. Each fluoride 

gel (CU gel: Faculty of Dentistry, Chulalongkorn University, Thailand; Pascal: Pascal 

Company Inc., USA) was randomly applied to the test half-slabs. Each subject wore 

the appliance at least 12 hours daily for 15 days, with a 7 -day washout period 

between crossovers. After each 15-day cycle, test and control half-slabs were 

paired, embedded in resin, sectioned, and subjected to analysis under polarized 

light microscope and quantified with an Image-Pro plus. All data were subjected to 

statistical analyses at 0.05 significance level. Results: The mean lesion areas of CU 

gel and Pascal were 0.130±0.047 and 0.136±0.047 mm
2 

compared with the mean 

lesion areas of control groups 0.165±0.052 and 0.179±0.048 mm
2

, respectively. Both 

fluoride gels significantly reduced incipient artificial lesions compared to controlled 

sections (paired t-test, p< .05). However, there was no statistical difference between 

CU gel and Pascal (independent t-test, p> .05). Conclusion: Both fluoride gels were 

effective in reducing the demineralized area in situ . 
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บทที่  1 

บทนํา 

ความเปนมาและความสําคัญของปญหา 
 

โรคฟนผุเปนโรคที่เกิดข้ึนกับประชากรทกุวยั จากผลการสํารวจสภาวะทันตสุขภาพแหงชาติ
คร้ังที่ 6 พ.ศ. 2550 โดยกองทันตสาธารณสุข กรมอนามยั กระทรวงสาธารณสุข พบวาเด็กกลุม
อายุ 3 ปมีฟนน้ํานมผุรอยละ 61.37 มีคาเฉล่ียฟนผุ ถอน อุด 3.21 ซีต่อคน เด็กกลุมอายุ 5 ปมีฟน
น้ํานมผุรอยละ 80.64 มีคาเฉล่ียฟนผุ ถอน อุด 5.43 ซีต่อคนและเด็กกลุมอาย ุ12 ปมีฟนแทผุรอย
ละ 56.87 มีคาเฉลี่ยฟนผุ ถอน อุด 1.55 ซีต่อคน เปาหมายทนัตสุขภาพประเทศไทย ป 2563 
ตองการใหเด็กกลุมอายุ 3 ปมีเด็กเปนโรคฟนผุไมเกนิรอยละ 50 เด็กกลุมอาย ุ12 ปมีฟนกรามแทซี่
ที่ 1 ครบ 4 ซี่ทุกคน เด็กปฐมวัยและเด็กวยัเรียน (0-14 ป) และกลุมผูดอยโอกาสไดรับบริการ
สงเสริมปองกนัอยางเปนระบบ รวมทั้งมนีโยบายหรือมาตรการสงเสริมการพัฒนาเทคโนโลยทีาง
ทันตกรรมเพื่อลดการนําเขา ตลอดจนมีการควบคุมราคาวัสดุทางทันตกรรม อันจะเปนการลด
คาใชจายของการเขาถงึบริการของประชาชน (1) 

ฟลูออไรดเปนสารที่ยอมรับโดยทั่วไปวาสามารถปองกันฟนผุไดอยางมีประสิทธิภาพ และใช
ในการจัดการฟนผุเร่ิมตน ไมใหลุกลามตอไปเปนฟนผุที่รุนแรงจนตองไดรับการบูรณะ การเคลือบ
ฟลูออไรดเฉพาะทีโ่ดยทนัตแพทยเปนรูปแบบหนึง่ของการใหฟลูออไรดเสริมเฉพาะที่ ที่ชวยลดการ
เกิดฟนผุที่บริเวณผิวเรียบไดมากกวาดานบดเค้ียว โดยจะทําในกรณทีี่ผูปวยอยูในกลุมที่มีความ
เส่ียงในการเกดิฟนผุปานกลางและสงู ผูปวยทีม่ีฟนผุเร่ิมตนที่ผิวเรียบ (smooth surface caries) 
และผูปวยกลุมพิเศษ เชน ผูปวยใสเคร่ืองมือจัดฟนชนิดติดแนน ผูที่ไดรับการฉายรังสีบริเวณศีรษะ
และคอ หรือผูปวยที่มีภาวะน้ําลายนอย แตไมไดใหผลชัดเจนในกลุมทีม่ีความเสีย่งในการเกิดฟนผุ
ตํ่า (2, 3) 

ชนิดและรูปแบบของฟลูออไรดเฉพาะทีท่ีท่ันตแพทยนิยมใช คือ แอซดูิเลทเตดฟอสเฟต
ฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 (1.23% Acidulated phosphate fluoride gel: 1.23% APF 
gel) เนื่องจากเก็บรักษาไดเปนเวลานาน วิธี้การใชไมยุงยาก ใชเวลาไมนาน สามารถเคลือบฟนทัง้
ขากรรไกรบนและลางไดพรอมกันโดยใชถาดสําเร็จรูปสําหรับเคลือบ มีกลิ่นและรสชาติที่เด็ก
ยอมรับไดดี (2) 
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จากการทบทวนวรรณกรรมเก่ียวกับประสิทธิภาพในการปองกนัฟนผุของแอซิดูเลทเตด
ฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 สรุปไดวาสามารถยับยั้งการเกิดฟนผุไดรอยละ 21 
คาเฉลี่ยฟนผุ ถอน อุดลดลง 0.28 ดานตอคน (4) 

การเคลือบฟลูออไรดเฉพาะที่สามารถลดฟนผุไดโดยการเพิ่มปริมาณฟลูออไรดที่ผิวเคลือบ
ฟน ในรูปแคลเซียมฟลูออไรดเปนสวนใหญ (5) ซึ่งจะเปนแหลงสะสมฟลูออไรดในชองปาก โดยจะ
ปลดปลอยฟลูออไรดไอออนออกมาในกรณีที่เกิดกรดทีแ่ผนคราบจุลินทรีย 

ปจจุบันแอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ที่ใชในประเทศไทยสวน
ใหญเปนผลิตภัณฑนําเขาจากตางประเทศซ่ึงมีราคาคอนขางสูง ตนทนุการเคลือบฟลูออไรดจึงสูง
ตามไปดวย ทางคณะทันตแพทยศาสตร จฬุาลงกรณมหาวทิยาลัยจึงทดลองผลิตแอซิดูเลทเตด
ฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ข้ึน โดยเปนตํารับที่ผานการทดสอบมาตรฐานที่ตํารับ
ยาแหงประเทศสหรัฐอเมริกากําหนด มีความคงสภาพคุณสมบัติดานเคมีและกายภาพไมแตกตาง
จากแอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ทีน่ําเขาจากตางประเทศอยางมี
นัยสําคัญทางสถิติ   รวมทั้งไดรับการทดสอบดานความพึงพอใจจากผูเชี่ยวชาญวาเหมาะสมใน
การใชทางคลินิก (6) จากนัน้จึงนําไปทดสอบประสิทธภิาพในการยับยั้งการเกิดรอยผุเทียมใน
หองปฏิบัติการ ผลการทดลองพบวาแอซดูิเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ที่
ผลิตโดยคณะทันตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวทิยาลัย (CU gel) และท่ีนาํเขาจากตางประเทศ 
ยี่หอพาสคาล (Pascal, Pascal Co., USA) มีประสิทธิภาพในการยบัยัง้การเกิดรอยผุเทียมบนผิว
ดานเรียบในฟนแทไดไมแตกตางกนัอยางมนีัยสําคัญทางสถิติ (7) ข้ันตอไปคือการศึกษาทางคลนิิก
เพื่อวัดประสิทธิภาพของ CU gel ในการยบัยั้งการเกิดรอยผุเทียมในสภาวะจริงในชองปาก 
 
คําถามวิจยั 
 

1. ฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทนัตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย สามารถลด
ขนาดรอยผุเทยีมในสภาวะจริงในชองปากไดหรือไม ภายหลังการเคลอืบเปนเวลา 4 นาท ี

2. ฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทนัตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัยลดขนาดรอยผุ
เทียมในสภาวะจริงในชองปากไดแตกตางกับฟลูออไรดเจลที่นาํเขาจากตางประเทศ
หรือไม ภายหลังการเคลือบเปนเวลา 4 นาท ี
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วัตถุประสงคของการวิจยั 
 

1. เพื่อวัดผลของฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทนัตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
ในการลดขนาดรอยผุเทียมในสภาวะจริงในชองปาก ภายหลังการเคลอืบเปนเวลา 4 นาท ี 

2. เพื่อเปรียบเทยีบผลของฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทันตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัย ในการลดขนาดรอยผุเทียมในสภาวะจริงในชองปากกับฟลูออไรดเจลที่
นําเขาจากตางประเทศ ภายหลังการเคลือบเปนเวลา 4 นาท ี
 

สมมติฐานการวิจยั  
 

1. ฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทนัตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย สามารถลด
ขนาดรอยผุเทยีมในสภาวะจริงในชองปากได ภายหลังการเคลือบเปนเวลา 4 นาท ี

2. ฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทนัตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย มีประสิทธิภาพ
ในการลดขนาดรอยผุเทียมในสภาวะจริงในชองปากไดไมแตกตางจากฟลูออไรดเจลที่
นําเขาจากตางประเทศ ภายหลังการเคลือบเปนเวลา 4 นาท ี

 
รูปแบบการวจิัย 

 
เปนการศึกษาเชิงทดลองทางคลินิกแบบสุม (Randomized controlled clinical trial) 

ขอบเขตของการวิจัย 
 

การวิจยัคร้ังนีศึ้กษาผลของฟลูออไรดเจลในการคืนแรธาตุในฟนที่มีรอยผุเทียมที่ติดอยูบน
เคร่ืองมือชนิดถอดไดชนิดเคร่ืองมือแผนดานเพดาน (palatal plate) เพือ่จําลองสภาวะในชองปาก
จริง   และวัดเปรียบเทียบพืน้ที่ของรอยผุดวยกลองจุลทรรศนชนิดใชแสงโพลาไรซ 
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ขอตกลงเบื้องตน 
 

1. ชิ้นฟนตัวอยางที่ตัดจากฟนซี่เดียวกนัจะมลัีกษณะเหมือนกนั 
2. ทันตแพทยทีท่าํการวิจัยคร้ังนี้ไดรับการฝกหัดจนมีความรู ความชาํนาญในกระบวนการ       

ทดลองการวัด และการใชเคร่ืองมือตางๆ ในการวิจัยเปนอยางดี และเปนผูเดียวกันตลอด
การวิจยั 

ขอจํากัดของการวิจัย 
 

1. การวิจยัคร้ังนีต้องการศึกษาผลของฟลูออไรดเจลในการลดขนาดรอยผุเทียม ซึ่งเปนการ

จําลองสภาวะในชองปากโดยทําในชิน้ฟนตัวอยางติดบนแผนดานเพดาน ไมใดทําในฟน

ในชองปากจริง จงึไมสามารถนําผลการวิจยัที่ไดสรุปเปนการคืนแรธาตุในรอยผุในชอง

ปากจริงได 

2. การวิจยันี้เปนการศึกษาระยะส้ัน จงึยงัไมสามารถแสดงการปองกนัฟนผุในระยะยาวได  

คําสําคัญ   

ฟลูออไรดเจล รอยผุเทียม การคืนแรธาตุ  
Fluoride gel, artificial caries, remineralization 

คําจํากัดความท่ีใชในการวิจัย 
 

1. ชิ้นฟนตัวอยาง  คือ  ชิน้เคลอืบฟนที่ตัดจากฟนตัวอยางใหมีขนาด 1x5x2 มิลลิเมตร เพื่อ
นําไปยึดติดในเคร่ืองมือชนดิถอดได  

2. ชิ้นตัวอยาง  คือ  ชิน้งานที่ตัดจากชิน้ฟนตัวอยางหลอแบบดวยเรซินชนิดใส มีความหนา
ของเรซิน 100–150 ไมครอน เพื่อนาํไปสองดวยกลองจลุทรรศนชนิดใชแสงโพลาไรซ 

3. อาสาสมัคร คือ ทหารกองประจําการประจํากองพนัทหารสื่อสาร กองบัญชาการกองทัพ
ไทย กรมการส่ือสารทหารทีผ่านเกณฑการคัดเขาในการเลือกอาสาสมคัรที่ใชในการศึกษา  

4. ขนาดรอยผุเทยีม คือพืน้ที่ผิวเคลือบฟนที่เกิดการสูญเสียแรธาตุ โดยวดัจากพืน้ที่ของรอย
ผุที่คํานวณจากโปรแกรมประมวลผลภาพอิมเมจโปรพลัส (Image Pro-Plus)  
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ประโยชนที่คาดวาจะไดรบั 
 

1. ทราบผลของฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทนัตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
ในการคืนแรธาตุบนรอยผุเทยีม 

2. หากผลการวิจยัพบวาฟลูออไรดเจลสามารถทําใหเกิดการคืนแรธาตุบนรอยผุเทียมได จะ
สามารถนําไปใชทางคลินิก โดยเฉพาะเม่ือพบรอยผุเร่ิมตนที่ดานผิวเรียบได 

3. เมื่อนําผลของฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทนัตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
ประเทศไทยเปรียบเทียบกบัฟลูออไรดเจลที่นาํเขาจากตางประเทศ ในการคืนแรธาตุใน
รอยผุเทียม หากผลการวิจัยพบวามีประสิทธิภาพในการปองกนัฟนผุไดไมแตกตางกนั จะ
มีผลตอการสรางความเชื่อม่ันในผลิตภัณฑ ทําใหทนัตแพทยไทยสามารถเลือกใชวสัดุที่
ผลิตในประเทศ ซึ่งมีราคาถกูกวา เปนการลดตนทุนในการปองกนัฟนผุโดยการใช
ฟลูออไรดเจลและมีประโยชนในการทดแทนการนําเขาทนัตวัสดุจากตางประเทศ สนองตอ
แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับที่ 10 

4. หากผลการวิจยัพบวาฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทันตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัยมีประสิทธิภาพในการปองกนัฟนผุตํ่ากวา จะเปนขอมูลในการศึกษาเพือ่
ปรับปรุง พัฒนาคุณสมบัติของฟลูออไรดเจลใหมีความเทาเทียมกับตางประเทศตอไปใน
อนาคต 

ปญหาทางจริยธรรม 
 
 การวิจยัคร้ังนีผ้านการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนษุย 
ในการประชุมคร้ังที่ 8/2551 ลงวนัที ่21 มกราคม 2552 โดยกอนการทดลองผูวิจัยไดอธิบายขอมูล
เกี่ยวกับการวจิัย วัตถุประสงคและประโยชนที่จะเกิดข้ึนจากการวิจยัอยางละเอียด อาสาสมัครจะ
ใสเคร่ืองมือชนิดถอดไดที่ติดช้ินฟนตัวอยางที่ไดรับการทาฟลูออไรดเจลในชองปากเปนเวลา 15 
วัน วนัละอยางนอย 12 ชั่วโมงและฟลูออไรดเจลที่ใชในการทดลองมีความปลอดภัยที่จะนาํมาใช
ในชองปาก เนือ่งจากไดรับการทดสอบมาตรฐานแลววาเทาเทียมกับฟลูออไรดเจลที่นําเขาจาก
ตางประเทศ ซึง่ใชกันอยางแพรหลาย การทดลองนี้จึงไมสงผลกระทบรายแรงทัง้ทางตรงและ
ทางออมตอรางกายและจิตใจ อาสาสมัครใหการยนิยอมเขารวมการวิจยัคร้ังนี้เปนลายลักษณ
อักษรและสามารถยกเลิกการเขารวมการวิจัยไดตามความสมัครใจ 

หากอาสาสมคัรรูสึกไมเคยชินขณะใสเคร่ืองมือ จะใหอาสาสมัครใสเปนระยะเวลาส้ันๆ
เทาที่อาสาสมคัรทนไดกอน แลวจึงคอยๆเพิ่มเวลาจนรูสึกสบาย สามารถใสไดครบ 12 ชั่วโมงตอ
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วันที่กาํหนดไว ขณะทดลองผูวิจัยจะตรวจเช็คสภาพเคร่ืองมือและชองปากของอาสาสมัครทุกวนั 
ชวงเวลา 17.00-18.00 น. โดยประมาณ หากพบผลขางเคียงข้ึนระหวางทดลองคืออาสาสมัครอาจ
มีความรูสึกระคายเคืองเนื้อเยื่อในชองปากหรือมีจุดกดเจ็บจากการใสเคร่ืองมือ ทนัตแพทยผูวิจัย
จะกรอแกไขบริเวณที่กอใหเกิดการระคายเคืองหรือกดเจ็บหรือเปล่ียนเคร่ืองมือชิ้นใหมให หาก
อาสาสมัครรูสึกผิดปกติในชองปากหรือเกดิอาการแพ จะหยุดการทดลองโดยถอดเคร่ืองมือออก
และใหการรักษาทนัท ีโดยทัว่ไปอาการแพมักเกิดเฉพาะที่และเกิดขณะสัมผัสเทานัน้ เมื่อถอด
เคร่ืองมือออกอาการจะคอยๆลดลงจนหายเปนปกติในเวลาไมนาน หากอาสาสมัครยังมีอาการ
หลังถอดเคร่ืองมือแลว ผูวิจยัจะจายยาเพ่ือบรรเทาอาการที่พบ เชน ยาทาแผลในปากหรือน้าํยา
บวนปากที่มีสวนผสมของยาชา กรณีที่อาการแพเกิดทางระบบ ผูวิจัยจะจายยาแกแพ เชน แอนติ
ฮิสตามีน (Antihistamine) และสงตอแพทยเพื่อรักษาตอและหาสาเหตุของอาการแพนั้น  
 ดังนัน้งานวิจัยนี้จึงสอดคลองกับหลักจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 
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บทที่  2 
เอกสารและงานวิจัยที่เก่ียวของ 

 
กลไกการปองกันฟนผุของฟลูออไรดเฉพาะท่ี 
 

 โรคฟนผุเปนโรคติดเช้ือ ซึ่งเช้ือที่กอใหเกิดโรคที่สําคัญคือ สเตรปโตคอคคัส มิว
แทนส (Streptococcus mutans) และแลคโตบาซิลัส (Lactobacillus)   โดยโรคจะเกดิข้ึนไดเมื่อมี
ปจจัยอ่ืนรวมดวย เชน อาหาร การควบคุมคราบจุลินทรีย และองคประกอบของส่ิงแวดลอม   ฟนผุ
เปนกระบวนการที่เกิดข้ึนอยางตอเนื่อง มีการเปล่ียนแปลงทางชวีภาพตลอดเวลา   ในระยะแรก
ของการเกิดโรคจะมีการสูญเสียแรธาตุ (Demineralization) ที่ผิวเคลือบฟน   โดยเชือ้ที่กอใหเกิด
โรคจะยอยสลายคารโบไฮเดรตทําใหเกิดกรด เมื่อกรดสัมผัสกับผิวฟนระยะเวลาหนึง่ จะเกิดการ
ละลายของผลกึโครงสรางไฮดรอกซีอะพาไทต (Hydroxyapatite) ที่ผิวเคลือบฟนทําใหสูญเสีย
แคลเซียม ฟอสเฟต และไฮดรอกซิลไอออนไป   ผลึกโครงสรางไฮดรอกซีอะพาไทตจงึไมแข็งแรง   
นอกจากนีก้รดยังแพรเขาไประหวางผลกึโครงสราง ทาํใหเกิดการละลายของแรธาตุภายในฟนดวย   
เมื่อมีการละลายของแรธาตุก็จะมีกระบวนการยอนกลับ คือ การคืนแรธาตุ (Remineralization) 
เกิดข้ึนภายใน 30 นาท ีภายใตสภาวะแวดลอมที่เหมาะสม หรืออาจใชเวลานานกวา ถามีคราบ
จุลินทรียที่สะสมคอนขางหนา   ในกรณีทีก่ารสูญเสียของแรธาตุและการคืนแรธาตุสมดุลกันกจ็ะ
ไมกอใหเกิดโรคฟนผุ   แตหากสมดุลเสียไป การคืนแรธาตุไมเพียงพอกบัการสูญเสียแรธาตุ จะ
กอใหเกิดโรคฟนผุจนกระทัง่เหน็เปนโพรงได ในสภาวะที่เหมาะสมคือส่ิงแวดลอมมีความเขมขน
ของแรธาตุ ไดแก แคลเซียม ฟอสเฟต และฟลูออไรดไอออนมากกวาภายในฟน   กระบวนการ
ซอมแซมหรือการคืนแรธาตุก็จะเกิดข้ึนเปนการยับยัง้กระบวนการเกิดโรคฟนผุ 

มีการศึกษามากวา 50 ป เกีย่วกับการใชฟลูออไรดในการปองกันฟนผุ ทั้งใน
หองปฏิบัติการ ในคลินิก และทางระบาดวทิยา   พบวาฟลูออไรดสามารถปองกนัฟนผุไดอยาง
ปลอดภัย ลดความชกุและอุบติัการณเกดิฟนผุ   ชวยพัฒนาคุณภาพชีวิตของคนจํานวนมาก แต
ตองใชในปริมาณที่เหมาะสมกับแตละบุคคล (8) 

ฟลูออไรดถูกคนพบคร้ังแรกในชวงป ค.ศ.1920 – 1930 โดยนกัระบาดวิทยาและ 
ทันตแพทย พบวาฟลูออไรดที่พบในน้าํตามธรรมชาติชวยลดอัตราการเกิดฟนผุในประชากรที่
บริโภคน้ําด่ืมนั้น แตระดับของฟลูออไรดในน้าํที่สูงเกนิไปทําใหเกิดฟนตกกระ (Fluorosis) เพิ่มข้ึน
อยางมีนยัสําคัญ ในป ค.ศ. 1940 – 1950 จึงมกีารทดลองศึกษาเกี่ยวกับการเติมฟลอูอไรดใน
น้ําประปา ทําใหคนพบวาการบริโภคน้ําด่ืมที่มีสวนผสมของฟลูออไรดภายหลงัจากฟนข้ึนแลว 
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สามารถปองกนัฟนผุไดดีเชนกัน   ในขณะเดียวกนักลไกของฟลูออไรดในการปองกนัฟนผุที่เคยเชื่อ
วาจะทาํใหผิวเคลือบฟนแข็งแรงข้ึนขณะทีฟ่นกําลังพัฒนาก็ไมชัดเจน   ปจจุบันแนวโนมในการใช
ฟลูออไรดเพื่อปองกนัฟนผุจงึเปลี่ยนแปลงไป จากการสงเสริมการใหฟลูออไรดทางระบบมาเปน
การใหฟลูออไรดเฉพาะที่ โดยตองคํานึงถงึปริมาณฟลูออไรดที่ไดรับจากธรรมชาติ เชน ในอาหาร 
หรือเคร่ืองด่ืม และความเส่ียงตอการเกิดฟนตกกระดวย (9) ฟลูออไรดสามารถปองกนัฟนผุไดโดย
ยับยั้งการสูญเสียแรธาตุ สงเสริมการคืนแรธาตุ และอาจมีผลทางชวีภาพตอระบบเอนไซมของเช้ือ
ที่กอใหเกิดโรค โดยยับยัง้เอนไซมที่ใชยอยสลายแปงและน้ําตาล เชื้อจงึไมสามารถสรางไกลโคเจน
ซึ่งจําเปนในการดํารงชีวิตได 
 ฟลูออไรดจะปองกันฟนผุไดเมื่ออยูในรูปของฟลูออไรดไอออนแทนที่ไอออนที่เสียไปจาก
กระบวนการสญูเสียแรธาตุ และจับกับไฮดรอกซีอะพาไทต เปนฟลูออรอะพาไทต (Fluorapatite) 
ซึ่งมีขนาดใหญกวาและแข็งแรงกวาไฮดรอกซีอะพาไทต   นอกจากนีฟ้ลูออไรดไอออนยังสามารถ
เขาไปอยูในบริเวณที่เปนของเหลวรอบๆ ผลึกไฮดรอกซีอะพาไทต ชวยปองกนัการละลายของผลึก 
ลดการสูญเสียแรธาตุ สงเสริมการคืนแรธาตุ 
 ฟลูออไรดเฉพาะทีจ่ะมีผลกบัพื้นผิวทีม่ีอัลคาไลนที่สามารถละลายน้ําได (alkali soluble 
globules)  โดยฟลูออไรดไอออนจับกับแคลเซียมที่ผิวฟนเกิดเปนสารประกอบแคลเซียมฟลูออไรด 
ยึดกับผิวฟนอยางหลวมๆ (loosely bound fluoride) และสามารถแพรเขาไปในโครงสรางผลกึไฮ
ดรอกซีอะพาไทตจับกนัเปนผลึกฟลูออรอะพาไทตอยูภายในฟนอยางแนนหนา (firmly bound 
fluoride) 
 แคลเซียมฟลูออไรดและฟลูออรอะพาไทตจะทาํหนาที่เปนแหลงของฟลูออไรด (fluoride 
reservoir)  ซึ่งจะคอยๆ ละลายและปลดปลอยฟลูออไรดไอออนเขาสูส่ิงแวดลอมไดเปนเวลานาน   
ผลของการปองกนัฟนผุโดยฟลูออไรดเฉพาะทีก่็จะอยูไดนาน (5, 7) มีการศึกษาถึงบทบาทของ 
loosely bound และ firmly bound fluoride พบวา ฟลูออไรดไอออนที่ถูกปลดปลอยออกมาเพียง
เล็กนอยก็ชวยปองกนัฟนผุได (11) 
 สารประกอบฟลูออไรดที่เกดิข้ึนสวนใหญคือ แคลเซียมฟลูออไรด ซึ่งเกิดข้ึนไดอยาง
รวดเร็ว   ในขณะที่การเกิดฟลูออรอะพาไทตจะเกิดข้ึนอยางชาๆ และปริมาณนอยกวา เนื่องจาก
การแลกเปล่ียนไอออนจะเกดิข้ึนอยางชาๆ ตองมีเวลาเพยีงพอที่ผิวฟนจะสัมผัสกับฟลูออไรด และ
พื้นที่ผิวฟนที่สัมผัสก็มีจํากัด   แมวาแคลเซียมฟลูออไรดจะเปนสารประกอบที่ละลายในน้าํลาย
งายในสภาวะปกติที่ม ีpH เปนกลางหรือตํ่ากวาเล็กนอย   แตการละลายของแคลเซียมฟลูออไรด
จะถูกขัดขวางโดยแคลเซียมและฟอสเฟตที่อยูในน้ําลาย   ดังนั้นทั้ง loosely bound และ firmly 
bound fluoride จึงมีผลในการปองกนัฟนผุได (5) 
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 กระบวนการเกิดฟนผุ จะทําใหเกิดสภาวะเปนกรด pH ตํ่าลง กระตุนใหแคลเซียม
ฟลูออไรดที่ผิวฟนละลายมากข้ึน ปลดปลอยฟลูออไรดไอออนออกมารวมกับการละลายของ
ฟลูออรอะพาไทตที่อยูภายใน ทําใหมีฟลูออไรดไอออนเพ่ิมมากข้ึน   ความเขมขนของแคลเซียม
ฟลูออไรดและฟอสเฟตไอออนถงึจุดอ่ิมตัว จึงยับยัง้การสูญเสียแรธาตุของผิวเคลือบฟน   ไอออนที่
อ่ิมตัวก็จะคืนเขาสูผิวเคลือบฟน สงเสริมการคืนแรธาตุ เกิดการยอนกลับของกระบวนการฟนผุได   
ดังนัน้จึงนํามาใชทัง้การปองกนัและรักษาโรคฟนผุ มีการศึกษาพบวาการสะสมของฟลูออไรดที่ผิว
ฟนมีรอยผุระยะเร่ิมตน (white spot lesion) จะมากกวาผิวเคลือบฟนที่ปกติ จงึนาจะมี
ประสิทธิภาพและมีความคุมคากวา (12) 
 
การเคลือบฟลูออไรดเฉพาะที่โดยทันตแพทย (Professionally topical fluoride application)  
 

การเคลือบฟลูออไรดเฉพาะที่โดยทันตแพทยที่นยิม คือ แอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรด
เจล เขมขนรอยละ 1.23 ซึ่งมีปริมาณฟลูออไรด 12,300 สวนในลานสวน (ppm) pH 3 – 4.5    
ไดรับการยอมรับวาสามารถปองกนัฟนผุในกลุมที่มีความเส่ียงในการเกิดฟนผุระดับปานกลางและ
สูง แตใหผลไมชัดเจนในกลุมที่มีความเส่ียงในการเกิดฟนผุระดับตํ่า (13) ความถีท่ีใ่ชในการเคลือบ
จะข้ึนกับระดับความเส่ียงของแตละบุคคล โดยทัว่ไปคืออยางนอยทกุ 6 เดือน คร้ังละ 4 นาที   การ
เคลือบแอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 จะทาํใหมีปริมาณฟลูออไรดที่ผิว
เคลือบฟนเพิม่ข้ึนอยางมนียัสําคัญทางสถิติ   โดยสวนใหญจะไดสารประกอบแคลเซียมฟลูออไรด
ซึ่งละลายไดงาย ทําใหปริมาณฟลูออไรดที่เพิม่ข้ึนจะลดลงอยางรวดเร็วภายใน 7 วนัหลังเคลือบ 
(10) การเคลือบฟลูออไรดเปนเวลานานจะเปดโอกาสใหฟลูออไรดสัมผัสกับผิวเคลือบฟนนาน
พอที่จะมีการแลกเปล่ียนไอออนกับโครงสรางผลึกไฮดรอกซีอะพาไทต เกิดเปนฟลูออรอะพาไทตซึ่ง
ละลายไดยากกวา   ทาํใหปริมาณฟลูออไรดที่เพิ่มข้ึนคอยๆ ลดลงอยางชาๆ  ผลการปองกันฟนผุ
จะอยูไดนานกวา (8) ผลขางเคียงทีพ่บไดบอยคือ คล่ืนไส อาเจียน เนื่องจากกลืนฟลูออไรดมาก
เกินไป แอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ม ีpH เทากับ 3 – 4.5 ซึ่งใกลเคียง
กับคา pK ของไฮโดรฟลูออริก (Hydrofluoric acid; HF)   ดังนัน้ฟลูออไรดที่กลืนจะอยูในรูปไฮโดร
ฟลูออริก ทําใหเกิดการระคายเคืองที่กระเพาะอาหาร (14) ปองกนัโดยใชที่ดูดน้ําลายพลังสูง (high 
power suction) ผูปวยอยูในทานัง่ ใชถาดเคลือบฟลูออไรดขนาดที่เหมาะสม และใสเจลไมเกิน 
2.5 กรัมตอ 1 ถาด โดยรวมไมเกิน 5 กรัมตอผูปวย 1 คน   ในกรณีที่ผูปวยมีวัสดุบูรณะฟนที่เปน
พอรซเลน (porcelain) หรือเรซิน   แนะนาํใหใชโซเดียมฟลูออไรดที่มีคา pH เปนกลางแทน (3) 
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จากการทบทวนวรรณกรรมเอกสารงานวิจยัที่เปรียบเทียบแอซิดูเลทเตดฟอสเฟต
ฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 กับการเคลือบโดยใชสารหลอก (placebo) หรือไมเคลือบ   สรุป
ไดวาแอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ลดฟนผุไดเฉล่ียรอยละ 21 (รอยละ 
14 – 28) ลดคาฟนผุ ถอน อุด เฉล่ีย 0.28 ดานตอคน (0.19 – 0.37 ดานตอคน)   ซึง่ผลที่ไดจะ
สัมพันธกับความถ่ีที่เคลือบ ความเขมขนของฟลูออไรด และจํานวนตัวอยาง   โดยผลของ
ฟลูออไรดจะชัดเจนข้ึนในการทดลองท่ีมีความถี่ ความเขมขนของฟลูออไรด และจํานวนตัวอยางที่
มากข้ึน (4) 

 
ฟลูออไรดเจลท่ีผลิตโดยคณะทันตแพทยศาสตร จฬุาลงกรณมหาวิทยาลัย 

 
คณะทันตแพทยศาสตร จฬุาลงกรณมหาวิทยาลัยเร่ิมพฒันาแอซิดูเลทเตดฟอสเฟต

ฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 เพื่อใชงานในคลินิกใหแกผูปวยที่มีความเสีย่งในการเกิดฟนผุ
ปานกลางถึงสูง ต้ังแตป พ.ศ.2543 เพื่อทดแทนการนาํเขาแอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขม
ขนรอยละ 1.23 จากตางประเทศ ทําใหตนทนุการเคลือบฟลูออไรดลดลง โดยมกีารศึกษาทดลอง
ดังนี ้

1. พัฒนาสูตรใหไดมาตรฐานตามตํารับยาแหงประเทศสหรัฐอเมริกา รวมกับมาตรฐาน
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรมของยาสีฟนที่กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลย ีสํานักงาน
มาตรฐานอุตสาหกรรมกําหนดเมือป พ.ศ. 2540 

2. ทดสอบคุณสมบัติทางเคมีและทางกายภาพ ไดแก 
2.1 ความเปนเนื้อเดียวกนัของสวนประกอบ 
2.2 ความเปนกรด ดาง 
2.3 คาความหนืด 
2.4 ปริมาณฟลูออไรดไอออน 

3. ทดสอบความคงสภาพ 2 วิธ ีไดแก 
3.1 วิธีวัฏจักร (Heating and cooling cycles)  
3.2 วิธีทดสอบความคงสภาพของยาสีฟน 

4. ทดสอบความพึงพอใจจากผูเชี่ยวชาญ 
จากการทดลองสรุปไดวาตํารับฟลูออไรดเจลของคณะทนัตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ

มหาวิทยาลัยที่ผลิตข้ึนมานี ้มีความคงสภาพและมีมาตรฐานในดานคุณสมบัติทางเคมีและทาง
กายภาพที่เทาเทียมกับฟลูออไรดเจลที่นําเขาจากตางประเทศ คือมีลักษณะทัว่ไปที่สวนประกอบ
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เปนเนื้อเดียวกันตลอด ไมแยกตัวออกมา มีสภาพความเปนกรดดางที่เหมาะสม มีความหนืดอยู
ในชวง 7,000 – 20,000 เซนติพอยซ   และสามารถปลอยฟลูออไรดไอออนในน้ําไดรอยละ 90 – 
110 ของที่ระบุไว (6) 

เมื่อไดสูตรตํารับที่เหมาะสมแลว จึงนําไปทดสอบประสิทธิภาพในการยับยั้งการเกิดรอยผุ
เทียมบนผิวดานเรียบในฟนแทในหองปฏิบัติการ เปรียบเทียบกับฟลูออไรดเจลที่นาํเขาจาก
ตางประเทศอีก 2 ชนิด คือ ชนิดเคลือบ 4 นาที ยี่หอพาสคาล (Pascal, Pascal Co., USA) และ
ชนิดเคลือบ 1 นาที ยี่หอ 60 second gel (Germiphene Co., Canada) พบวาฟลูออไรดทั้ง 3 
กลุมสามารถยับยั้งการเกิดฟนผุไดอยางมีนัยสําคัญ เมื่อเปรียบเทยีบกับกลุมควบคุมซึ่งไมไดรับ
ฟลูออไรด โดยวัดจากความลึกรอยผุเทยีมเฉล่ียของฟลูออไรดทั้ง 3 กลุม ซึ่งมีคานอยกวากลุม
ควบคุมอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = .000) และความลึกรอยผุเทยีมเฉล่ียที่เกิดข้ึนภายหลังจาก
การเคลือบฟลูออไรดเจลทั้ง 3 ชนิด ไมมีความแตกตางกนัอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = .921) 
(7) 
 
การทดสอบประสิทธิภาพในการปองกันฟนผุของฟลูออไรดเจลท่ีใชโดยทันตแพทย  
  

มีการทดสอบประสิทธิภาพการปองกนัฟนผุของฟลูออไรดเจลหลายวธิี ทัง้ใน
หองปฏิบัติการและทางคลินกิ ดังนี ้

1. การวัดปริมาณฟลูออไรดที่ผิวเคลือบฟน (Fluoride uptake measurement) 
เปนการวัดปริมาณฟลูออไรดที่ถูกดูดซึมเขาสูผิวเคลือบฟน ซึ่งสัมพนัธกับ

ประสิทธิภาพการปองกนัฟนผุ (15) โดยวธิีใชกรดกัด (acid etch enamel biopsy) กรดที่
ใชไดแก กรดเปอรคลอริก (HClO4) หรือ กรดไฮโดรคลอริก (HCl) ซึ่งจะไปละลายผิว
เคลือบฟนออกมาเพื่อไปวิเคราะหหาปริมาณฟลูออไรดดวยเคร่ืองไอออนอิเลคโทรด (ion-
specific electrode) ปริมาณฟลูออไรดที่ตรวจพบจะข้ึนกับปจจัยหลายอยาง เชน ความถี่
ในการเคลือบ วิธีการเคลือบ ความเขมขนและคา pH ของฟลูออไรด ตําแหนงฟนที่ใชกรด
กัด และความลึกที่กรดกัดผิวเคลือบฟน (8) 

2. การวัดความแข็งผิว (Microhardness measurement)  

เปนการวัดการเปล่ียนแปลงทางกายภาพของผิวเคลือบฟน โดยใชเคร่ืองมือกด

บนผิวเคลือบฟน สําหรับช้ินตัวอยางตองขัดใหเรียบมันเงาจึงจะวัดได การวัดความแข็งผิว

แบงเปน 2 ชนดิ คือ  
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1) Surface microhardness ใชมากในการศึกษากระบวนการเกิดการสูญเสียแรธาตุ

และการคืนแรธาตุ เปนการวดัความแข็งทีผิ่วเคลือบฟนดานนอกซ่ึงจะทําลายชิน้

ตัวอยางนอยทําใหวัดชิน้ตัวอยางไดหลายคร้ัง สามารถใชชิ้นสวนตัวอยางเดิมใน

การศึกษาระยะยาว แตคาความแข็งที่วัดไดไมสามารถนาํไปหาความสัมพันธกับ

ปริมาณการไดรับหรือการสูญเสียแรธาตุ บอกไดเพียงมกีระบวนการสญูเสียแร

ธาตุหรือการคืนแรธาตุเกิดข้ึนเทานั้น วิธนีี้เปนวิธทีีท่ํางาย ทาํซํ้าได และไดผลดีใน

การวัดการเกิดกระบวนการสูญเสียหรือคืนแรธาตุที่ผิวเคลือบฟนในระยะเร่ิมตน 

(16)  

2) Cross-sectional microhardness วิธีนี้จะทําลายช้ินสวนตัวอยางมากและใช

เวลานาน โดยจะวัดไดทั้งบริเวณผิวเคลือบฟน เหมาะกับการวัดรอยโรคที่เกิดข้ึน

ใตพื้นผิวหรือเห็นรอยขุนขาวแลว (subsurface lesion or white spot lesion) 

เพื่อดูวารอยโรคที่เกิดข้ึนนั้นกําลังลุกลามไปขางหนา คือ มีการสูญเสียแรธาตุมาก

ข้ึน หรือ กําลังยอนกลับคือการไดรับการคืนแรธาตุและรอยโรคหยุดลุกลาม 

นอกจากจะวดัการดําเนนิของรอยโรคแลววิธนีี้ยงัสามารถบอกปริมาณแรธาตุที่

เปล่ียนแปลงได   

3. การวัดดวยไมโครเรดิโอกราฟ (Microradiography) 

ใชศึกษาเกีย่วกับการเปล่ียนแปลงปริมาณแรธาตุ ทัง้ระดับพื้นผิวและใตพื้นผิว 

การวัดจะตองเตรียมชิ้นตัวอยางใหมีความหนาไมเกนิ 100 ไมครอน ใชเคร่ืองกําเนิดรังสี

เอกซที่มทีองแดงและนิเกิลประกอบอยู (copper anode and nickel filter) จากนั้น

ถายภาพรังสี aluminium stepwedge ที่มีความหนา 25–165 ไมครอน เพื่อใชในการ

อางอิง ตรวจบริเวณพื้นผิวที่เกิดการสูญเสียแรธาตุ (demineralized area) ดวยเดนสิโต

มิเตอร (densitometer) คํานวณปริมาณแรธาตุที่สูญเสียไปหรือไดรับจากความแตกตาง

ของพื้นที่ของผิวเคลือบฟนปกติกับผิวเคลือบฟนของชิน้ตัวอยางที่มคีวามหนาแนนของแร

ธาตุแตกตางกนั (17) เห็นผลไดแมมีการเปลี่ยนแปลงเพยีงเล็กนอย นอกจากนี้ยงัสามารถ

นําภาพที่ไดมาวัดความลึกของรอยโรค คํานวณปริมาณแรธาตุในชั้นพืน้ผิว (surface 

layer) และช้ันรอยโรค (body of the lesion) ซึ่งมีปริมาณแรธาตุที่นอยที่สุดได (18) วิธนีี้
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ชิ้นตัวอยางจะถูกทาํลายและตองแนใจวาตําแหนงของช้ินฟนตัวอยาง  ฟลมและหนาตัด

ของเคร่ืองกําเนิดรังสีเอกซอยูในแนวขนานกัน เพื่อใหภาพออกมาถกูตอง (19) 

4. การศึกษาโดยใชกลองจุลทรรศนชนิดแสงโพลาไรซ (Polarized light microscopy) 

วิธีนี้ตองเตรียมช้ินตัวอยางใหเปนชิ้นบางไมเกิน 150 ไมครอน เพื่อสองดูรอยโรคที่

เกิดข้ึน สามารถเห็นการเปล่ียนแปลงของรอยโรความกีารสูญเสียแรธาตุหรือมีการคืนแร

ธาตุได แมจะมีการเปล่ียนแปลงเพยีงเล็กนอยแตชิ้นตัวอยางจะตองถกูทําลาย (20)  

สามารถดูรอยโรคไดทั้งระดับพื้นผิวและใตพื้นผิว แตจะใชไดดีเมื่อรอยโรคอยูระดับใต

พื้นผวิ คือลึกเกิน 25 ไมครอนหรือเกิดรูพรุนทีพ่ื้นผิวแลว ดังนัน้การศึกษาดวยวิธนีี้จงึควร

ทําใหเกิดรอยผุเร่ิมตนกอนหรือทดลองในสภาพแวดลอมที่มีโอกาสเกดิฟนผุสูงจะใหผลที่

ชัดเจนกวา เหมาะกับการทดสอบฟลูออไรดซึ่งในสภาวะจริงจะใชในการปองกนัฟนผุใน

ผูปวยที่มีความเส่ียงในการเกิดฟนผุสูงหรือมีรอยโรคเร่ิมตนแลว (16) 

5. การวัดการเปล่ียนแปลงคาเฉล่ียฟนผุ ถอน อุด 

เปนการทดลองทางคลินิก พจิารณาจากคาเฉลี่ยจํานวณดานหรือซ่ีฟนที่มกีารผุ 

ถอน อุด (dmfs, DMFS หรือ dmft, DMFT) โดยเปรียบเทยีบระหวางกลุม การศึกษาวธิีนี้

จะใชเวลานานกวาจะเหน็ความเปล่ียนแปลงที่ชัดเจน และใชตัวอยางคอนขางมาก มี

อัตราการสูญหายของตัวอยางสูง แตแสดงออกถงึผลการปองกันฟนผุไดดี   

อยางไรก็ตามแมการใชไมโครเรดิโอกราฟจะเปนวิธทีี่ใชไดดี เห็นผลชดัเจน  แตไมสามารถ

ใชในการทดลองคร้ังนี้ได เนือ่งจากยังไมมเีคร่ืองมือนี้ในประเทศไทย ในการวิจัยคร้ังนี้จึงเลือกใช

การศึกษาโดยใชกลองจุลทรรศนชนิดแสงโพลาไรซ เนื่องจากเปนวธิีที่เหมาะกับการทดสอบ

ฟลูออไรดเพื่อนําไปใชในสภาวะจริง เห็นการเปล่ียนแปลงไดแมเพียงเล็กนอยและสามารถทาํได  
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บทที่  3 

วิธีดําเนินการวิจัย 

ประชากร 
 

ประชากรเปาหมาย (Target population) ไดแก ฟนที่มรีอยผุระยะเร่ิมแรกหรือฟนที่อยูใน
ส่ิงแวดลอมทีม่ีความเสีย่งในการเกิดฟนผุปานกลางและสูง 
 ประชากรตัวอยาง (Sample population) ไดแก ฟนกรามนอยบนหรือลางที่มีรอยผุระยะ
เร่ิมแรกบนดานประชิด 
 ตัวอยาง  (Sample) ไดแก ฟนกรามนอยบนหรือลางที่ผานเกณฑการคัดเขาในการเลือก
ตัวอยางที่ใชในการศึกษา โดยมีหลักเกณฑในการคัดเลือกตัวอยางดังนี ้
  
หลักเกณฑในการคัดเลือกตัวอยางที่ใชในการศกึษา 
 

เกณฑการคัดเขา (รูปที่ 1) 
1. ฟนกรามนอยบนหรือลางที่ไมมีรอยผุ แตก ราว หรือมีความผิดปกติจากการสราง  เชน ฟน

ตกกระ (Fluorosis) หรือฟนเปล่ียนสี เปนตน 
2. มีพื้นที่ผิวดานประชิดไมตํ่ากวา 3x5 มิลลิเมตร 

เกณฑการคัดออก (รูปที่ 2) 
1. ฟนกรามนอยบนหรือลางทีม่ีรอยผุ แตก ราว หรือมีความผิดปกติจากการสราง 
2. มีพื้นที่ผิวดานประชิดตํ่ากวา 3x5 มิลลิเมตร 

 

 
รูปที่ 1 แสดงฟนกรามนอยบนที่ผานเกณฑคัดเขา 

 

3 

5  
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รูปที่ 2 แสดงฟนที่ถกูคัดออกเนื่องจากมีรอยผุบริเวณดานประชิด  

 

ขนาดตัวอยาง 
 

คํานวณโดยอางอิงจากผลการศึกษาของฉันททิพยในปพ.ศ. 2549   ผลการทดลองแสดง

ความลึกเฉล่ียของรอยผุเทียมเปรียบเทยีบระหวาง กลุมควบคุมที่ไมไดรับฟลูออไรด กลุมทดลองที่

ไดรับฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ทีผ่ลิตโดยคณะทันตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ

มหาวิทยาลัย (CU gel) และฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ทีน่ําเขาจากตางประเทศซ่ึงมี

คาเฉลี่ย 83.46 + 16.45 ไมครอน 27.04 + 9.14 ไมครอนและ 27.55 + 9.16 ไมครอนตามลําดับ   

การศึกษานีก้าํหนดคาความคลาดเคล่ือนที่ไมยอมรับสมมติฐานเปนจริง (Type I error, α) เทากับ 

0.05 และกําหนดคาความคลาดเคล่ือนทีย่อมรับสมมติฐานที่ไมเปนจริง (Type II error, β) เทากบั 

0.2    โดยคํานวณจากสูตร 

 

จํานวนตัวอยางตอกลุม (n)    =    2Sp
2 (Z1-α/2 + Z1-β) 2 

      D2 

เมื่อ Sp
2 = คาเบ่ียงเบนมาตรฐานรวมของความลึกรอยผุ 

  = (S1
2 + S2

2) / 2   (กรณี n1 = n2) 

 S1, S2 = คาเบ่ียงเบนมาตรฐานความลึกรอยผุในกลุมที่ 1 และ 2  

 Z1-α/2 = 1.96 

 Z1-β = 1.28 
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 D = ผลตางของคาเฉล่ียความลึกรอยผุระหวางกลุม 1 และ 2 

  = (μ1 - μ2)
2 

 μ1, μ2 = คาเฉลี่ยความลึกรอยผุในกลุมที่ 1 และ 2 

 

คํานวณขนาดตัวอยางเม่ือเปรียบเทียบกลุมควบคุมที่ไมไดรับฟลูออไรดและกลุมทดลองที่

ไดรับฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ทีผ่ลิตโดยคณะทันตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ

มหาวิทยาลัย ไดดังนี้ 

   n = 2[(16.45)2 + (9.14)2] (1.96 + 1.28)2 

      2(83.46 – 27.04)2 

    = 1.17     

คํานวณขนาดตัวอยางเม่ือเปรียบเทียบกลุมทดลองที่ไดรับฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 

1.23 ที่ผลิตโดยคณะทันตแพทยศาสตร จฬุาลงกรณมหาวทิยาลัยและฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 

1.23 ทีน่ําเขาจากตางประเทศ ไดดังนี ้

n = 2[(9.16)2 + (9.14)2] (1.96 + 1.28)2 

      2(27.55 – 27.04)2 

     = 6,754.06 
ในงานวิจัยนี้เลือกใชตัวอยางเพยีง 40 ชิ้นตอกลุมเนื่องจากมีขอจํากัดในดานเวลาและ

งบประมาณ อางอิงจากงานวิจัยของ Marinelli และคณะทีท่ดลองเปรียบเทยีบประสิทธิภาพของ
วัสดุที่มีสวนผสมของฟลูออไรด 3 ชนิด โดยวัดการสงเสริมการคืนแรธาตุดวยกลองจลุทรรศนชนิด
แสงโพลาไรซในหองปฏิบัติการ ในการทดลองนี ้Marinelli และคณะใชตัวอยางทัง้หมด 40 ชิ้น
แบงเปน 4 กลุมกลุมละ10 ชิ้น (21) 

 เนื่องจากขั้นตอนการทดลองตองนาํช้ินฟนตัวอยางมาตัดใหบางเพือ่วัดขนาดรอยผุจําลอง 
ซึ่งมีโอกาสที่ชิน้ตัวอยางจะเกิดการแตกหกั จึงประเมินการสูญเสียของตัวอยางไวในอัตรารอยละ 
20 ดังนัน้จํานวนช้ินตัวอยางที่ใชในการวิจยันี้จงึเทากับ 48 ชิ้นตอกลุม นาํไปติดบนเคร่ืองมือชนิด
ถอดได 12 ชิ้นตออาสาสมัคร 1 ราย จึงใชอาสาสมัครทัง้หมด 4 ราย 
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สิ่งแทรกแซง (Intervention) 
 
 วัสดุที่ใชในการทดสอบ มีดังนี ้

1. กลุมควบคุม คือกลุมที่ชิน้ฟนตัวอยางไมไดรับการเคลือบฟลูออไรดเจล  
2. กลุมทดลอง คือกลุมที่ชิน้ฟนตัวอยางไดรับการเคลือบฟลูออไรดเจล 2 ชนิด (รูปที ่3) ไดแก 

2.1   CU gel (Faculty of Dentistry, Chulalongkorn University, Bangkok, Thailand)    
ประกอบดวยแอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23  

2.2   Pascal (Pascal Company Inc., Bellevue, Washigton, USA) ประกอบดวยแอซิดู
เลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23  

 

          

รูปที่ 3 Pascal และ CU gel ตามลําดับ 

เครื่องมือที่ใชในการวิจยั 
 

วัสดุที่ใช 

1. สารละลายทีท่าํใหเกิดการสูญเสียแรธาตุ (Demineralizing Solution) จัดเตรียมโดยผสม

คารโบพอล (Carbopol) 160 มิลลิกรัมกบัน้ํา 160 มิลลิลิตรบนเคร่ืองกวนสารดวย

แมเหล็ก ผสมไฮดรอกซีอะพาไทท 100 มิลลิกรัม และกรดแลคติกเขมขนรอยละ 85 

ปริมาณ  1.76 มิลลิลิตร กรองดวยกระดาษกรองเบอร 2 เติมโซเดียมไฮดรอกไซดเขมขน 6 

โมลาร  เพื่อปรับความเปนกรดดางใหเทากับ 4.8  เติมน้าํปราศจากไอออน เพื่อใหได

สารละลายปริมาตร 200 มิลลิลิตร (22) 
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2. น้ําลายเทียม (Artificial Saliva) ผลิตโดยภาควิชาเภสัชวทิยา คณะทันตแพทยศาสตร 

จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย มีสวนประกอบดังนี ้

2.1 Potassium chloride B P      0.75      g 

2.2 Magnesium chloride B P     0.07      g 

2.3 Calcium chloride B P     0.199    g 

2.4 Di potassium hydrogen phosphate U S P  0.965    g 

2.5 Potassium di hydrogen phosphate   0.439    g 

2.6 Sodium carboxymethylcellulose B P 1500  6           g 

2.7 Sodium fluoride B P     0.005    g 

2.8 Sorbital 70% B P      36         g 

2.9 Sodium benzoate     2.4        g 

2.10 Deionized water to make                 1200     ml 

3. สารละลายกรดและดางมาตรฐาน ที่มีคาความเปนกรดดางเทากับ 4 และ 7 

4. ฟลูออไรดเจล 

4.1 แอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ1.23 ที่ผลิตโดยคณะทันต

แพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย (CU gel: Faculty of Dentistry, 

Chulalongkorn University,Bangkok, Thailand) 

4.2 แอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ1.23 ที่นาํเขาจากตางประเทศ 

(Pascal: Pascal Company Inc., Bellevue, Washington, USA) 

5. เรซินหลอใส 

6. กระดาษกรองเบอร 2 

7. ผงขัดฟนชนิดไมมีฟลูออไรด 

8. คอมโพสิตเรซนิชนิดไหลแผ (Flowable composite resin)  

9. เคร่ืองมือชนิดถอดได (Palatal plate) 

10. สารฆาเชื้อเอทิลินออกไซด (Ethylene oxide) เขมขนรอยละ 1 

11. น้ําปราศจากไอออน (Deionized water) 
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อุปกรณที่ใช 
1. กลองจุลทรรศนชนิดแสงโพลาไรซ (Polarized light microscope, 9300 MEIJI, Japan) 

(รูปที่ 4) 

2. กลองถายรูปดิจิตอล (Nikon, Japan) (รูปที่ 4) 

 

 

รูปที่ 4 กลองจุลทรรศนชนิดแสงโพลาไรซพรอมกลองถายรูปดิจิตอล 

 

3. เคร่ืองตัดฟนใบเล่ือยเพชร ชนิดความเร็วตํ่า (Low speed cutting machine, ISOMET 

1000, Buehler, USA) (รูปที่ 5) 

 

 
รูปที่ 5 เคร่ืองตัดฟนใบเล่ือยเพชร ชนิดความเรว็ตํ่า 
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4. เคร่ืองตัดเนื้อเยื่อชนิดแข็ง (Saw microtome, LEICA SP 1600, Germany) 

 

 

รูปที่ 6 เคร่ืองตัดเนื้อเยื่อชนดิแข็ง 

5. โปรแกรมประมวลผลภาพอิมเมจโปรพลัส   

6. เคร่ืองวัดคาความเปนกรดดาง (pH meter, GP 353, EDT, England)  

7. เคร่ืองกวนสารดวยแมเหล็ก (Magnetic stirrer, MR 3003 SD, Meidolph, Germany) 

และแทงกวนสารดวยแมเหล็ก (Magnetic bar) 

8. เคร่ืองชั่งอิเล็กทรอนิกส ระบบดิจิตอล (Digital Balance, FA – 200, Japan) 

9. ตูควบคุมอุณหภูมิพรอมเคร่ืองเขยา (Shaker incubator, Stuart Scientific Ltd., UK) 

10. ตูเย็นเกบ็สารตัวอยางที่อุณหภูมิ 4 องศาเซลเซียส 

11. แบบหลอซิลิโคน 

12. ปเปต ชนิดอัตโนมัติ (Autopipette) ขนาด 1 มิลลิลิตร  

13. บีกเกอร ขนาด 600 และ 200 มิลลิลิตร 

14. กระบอกตวง ขนาด 10 มิลลิลิตร 

15. ขวดแกวฝาเกลียว ขนาด 250 มิลลิลิตร 

16. ชอนตักสาร 

17. กรวยแกว 

18. หลอดฉีดยาพลาสติก ขนาด 10 มิลลิลิตร 
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19. พูกนัขนาดเล็ก 

20. หัวกรอชา (Low speed handpiece) หวัขัดฟน (Prophy head) และท่ีดูดน้ําลายพลังสูง 

21. ขวดฉีดลาง (Wash bottle) 
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รูปท่ี 7 แผนผังแสดงวธิีดําเนินงานวจิยัโดยสงัเขป 

          อาสาสมัคร 
 

         แปรงฟนดวยยาสีฟนที่ไมมีสวนผสมของฟลูออไรด 
                                              สุม 

 

                
 

                                            
 

       พักระหวางทดลอง 7 วนั                     พักระหวางทดลอง 7 วนั 
 

                                                                           
 

                                                                
 

      รวบรวมขอมูล 
 

        วิเคราะหผล 

15 วัน 

15 วัน 

ทาฟลูออไรดเจล
ชนิดที่ 1 

ทาฟลูออไรดเจล
ชนิดที่ 2 

วัดผลครั้งที่ 1 

วัดผลครั้งที่ 2 
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วิธีดําเนินงานวิจัย  
 

1. คัดเลือกอาสาสมัคร 

ผูวิจัยคัดเลือกอาสาสมัครทีม่ีลักษณะตามเกณฑการคัดอาสาสมัครเขาศึกษา 

จํานวน 4 คน โดยคัดกรองจากทหารกองประจําการประจํากองพนัทหารสื่อสาร

กองบัญชาการกองทพัไทย กรมการส่ือสารทหาร จากนัน้สอนวิธทีําความสะอาดชองปาก

ทั้งการแปรงฟนและใชไหมขัดฟนจนสามารถปฎิบัติได  

เกณฑการคัดอาสาสมัครเขาศึกษา  
1) มีอายุระหวาง 20-30 ป ไมมโีรคประจําตัว ไมมีประวัติการแพยาหรือแพสารใดๆ  

2) มีอัตราการไหลของน้ําลายปกติ คือ มากกวา 0.1 มิลลิลิตร/นาท ีวัดโดยใหผูปวยกม

หนาใหน้ําลายหยดลงบีกเกอร เปนเวลา 2 นาท ีแลววัดปริมาณน้าํลายที่ไดเฉล่ียเปน

มิลลิลิตร/นาท ี

3) ไมไดรับประทานยาใดๆ ระหวางการศึกษา 

4) ไมสูบบุหร่ีหรือด่ืมแอลกอฮอลระหวางการศึกษา 

5) จากการตรวจในชองปากไมพบฟนผุทีก่ําลังลุกลามอยู (cavitated lesion) ไมมีรอย

โรคในชองปาก จากการตรวจโดยทันตแพทย 

6) ไมไดรับการเคลือบฟลูออไรดเฉพาะที่โดยทันตแพทยอยางนอย 6 เดือน 

7) ใหความยินยอมในการเขารวมการวิจัยเปนลายลักษณอักษร 

เกณฑการคัดอาสาสมัครออก  
1) มีโรคประจําตัวหรือความผิดปกติที่ไมสามารถใหความรวมมือได 

2) มีประวัติแพสารเคมีที่เปนสวนประกอบของฟลูออไรดเจลหรือสงสัยวาอาจมีอาการแพ 

3) ไมสามารถใหความรวมมือในการปฏิบัติตามขอปฏิบัติระหวางการทดลองที่ผูวิจัย

กําหนดได 

4) ไมใหความยินยอมในการเขารวมการวิจยัเปนลายลักษณอักษร 

2. จัดอาสาสมัครเขาศึกษา       
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เมื่อคัดเลือกอาสาสมัครไดแลวนาํมาสุมอยางงายโดยการเปดซองเลขสุมวา

อาสาสมัครจะไดรับฟลูออไรดเจลในกลุมใดกอน (simple randomized allocation) จน

ครบ 4 คน อาสาสมัครจะถกูแบงเปน 2 กลุม กลุมละ 2 คน  

3. เตรียมเคร่ืองมอืชนิดถอดได  

3.1 เตรียมช้ินฟนตัวอยางโดยเลือกจากฟนกรามนอยที่ผานเกณฑการคัดเขา ขัดฟน

ดวยผงขัดที่ไมมีฟลูออไรด ฆาเช้ือดวยเอทลิลีนออกไซดนาน 12 ชั่วโมง (16, 23)  

นําฟนตัวอยางไปแชในสารละลายที่ทาํใหเกิดการสูญเสียแรธาตุเปนเวลา 21 วัน 

ใหไดรอยผุเทยีมลึก 100-150 ไมครอน (รูปที่ 8) ทําความสะอาดดวยน้ําปราศจาก

ไอออน โดยฉีดลางผานฟน 3 คร้ัง เปาใหแหง  

 

 

รูปที่ 8 การแชฟนตัวอยางในสารละลายทีท่าํใหเกิดการสูญเสียแรธาตุ  

 
3.2 ใชเคร่ืองตัดฟนความเร็วตํ่า (Low speed cutting machine, ISOMET 1000, 

Buehler, USA) ตัดผิวเคลอืบฟนของฟนตัวอยางที่มีรอยผุเทยีมแลว โดยฟน

ตัวอยาง 1 ซี่ จะตัดเปนช้ินฟนตัวอยาง 6 ชิ้นจากดานประชิดใกลกลาง 3 ชิ้นและ

ดานประชิดไกลกลาง 3 ชิ้น แตละชิ้นมีขนาด 1x5 มิลลิเมตร หนา 2 มิลลิเมตรใน 

1 ดานจะไดชิ้นฟนตัวอยางสําหรับกลุมควบคุมนอกปาก 1 ชิ้น กลุมควบคุมใน

ปาก  1 ชิ้น และกลุมทดลอง 1 ชิ้น สุมชิ้นฟนตัวอยางเขากลุมทดลอง โดยวิธกีาร

สุมอยางงาย โดยจับฉลากวาช้ินฟนตัวอยางที่ไดจากบริเวณใกลแกมจะอยูในกลุม

ใด ชิ้นฟนตัวอยางที่ไดจากบริเวณกึ่งกลางและบริเวณใกลล้ินจะอยูในกลุมถัดไป

เรียงตามลําดับของกลุมควบคุมในปาก กลุมควบคุมนอกปากและกลุมทดลอง 
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เชน จบัฉลากไดชิ้นฟนตัวอยางจากบริเวณใกลแกมอยูในกลุมควบคุมในปาก ชิน้

ฟนตัวอยางที่ไดจากบริเวณกึ่งกลางจะอยูในกลุมควบคุมนอกปากและบริเวณใกล

ล้ินจะอยูในกลุมทดลอง ถาจับฉลากไดชิน้ฟนตัวอยางจากบริเวณใกลแกมอยูใน

กลุมทดลองนอกปาก ชิ้นฟนตัวอยางที่ไดจากบริเวณกึ่งกลางจะอยูในกลุมทดลอง 

และบริเวณใกลล้ินจะอยูในกลุมควบคุมในปาก เปนตน 

3.3 นําช้ินฟนตัวอยางที่อยูในกลุมควบคุมนอกปาก แชน้ําปราศจากไอออน เพื่อใช

อางอิงขนาดรอยผุเทียมเร่ิมตน และเปรียบเทียบขนาดรอยผุเทียมเร่ิมตนระหวาง

ดานประชิดไกลกลางและดานประชิดใกลกลางที่มาจากฟนซี่เดียวกนั 

3.4 พิมพปากอาสาสมัครดวยวัสดุพิมพปากอัลจิเนตเฉพาะฟนบน นาํแบบจําลองที่ได

สงหองปฏิบัติการคณะทนัตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัยเพือ่ทํา

เคร่ืองมือชนิดถอดไดใหพอดีกับอาสาสมคัรแตละราย โดยเคร่ืองมือจะมีตะขอ

ชนิดอดัมส (Adam’s clasp) ทีฟ่นกรามบนซ่ีที ่1 ทั้ง 2 ขาง และมีเลเบียล อารช 

(Labial arch) ต้ังแตฟนเข้ียวบนซายถึงฟนเข้ียวบนขวาสําหรับการยึดอยูในชอง

ปาก วัสดุที่ใชจะเปนอะคริลิกชนิดบมดวยตัวเองในหมออัดแรงดัน กรอแตงและ

ขัดใหมัน เงา ไมมีรอยคม 

3.5 ติดช้ินฟนตัวอยางบนเคร่ืองมือชนิดถอดไดที่เจาะชอง 2 ชองดานซายและขวา 

ขนาด 7x9 มิลลิเมตร ลึก 2.5 มิลลิเมตร  ใหดานที่มีรอยผุเทียมอยูดานบน โดยติด

ดานซายเปนกลุมควบคุม 4 ชิ้น และดานขวาเปนกลุมทดลอง 4 ชิ้น แตละชิ้นหาง

กัน 1 มิลลิเมตรยึดดวยคอมโพสิตเรซินชนิดไหลแผ ดังรูปที่ 9 ทาฟลูออไรดเจลที่

สุมไดบนช้ินฟนที่อยูในชองดานขวาเปนเวลา 4 นาท ีใชที่ดูดน้ําลายพลังสูงดูด

ฟลูออไรดเจลออกจนหมด นําเคร่ืองมือใหอาสามัครใสในชองปาก 
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รูปท่ี 9 การทาฟลูออไรดเจลบนเคร่ืองมือชนิดถอดไดทีติ่ดชิ้นฟนตัวอยางและใชที่ดูด
น้ําลายพลังสูงดูดออก 

 
4. การทดลองในชองปาก 

4.1 ใหอาสาสมัครแปรงฟนดวยยาสีฟนที่ไมมสีวนผสมของฟลูออไรดยี่หอเดียวกนัที่

ผูวิจัยแจกให กอนการทดลอง 7 วันจนกระทั่งส้ินสุดการทดลอง 

4.2 อาสาสมัครใสเคร่ืองมือชนิดถอดไดที่ทาฟลูออไรดเจลที่สุมไดที่ชิ้นฟนตัวอยาง

ดานขวา เปนเวลา 15 วนั ผูวิจัยแนะนาํวธิทีําความสะอาดเคร่ืองมือ โดยใชแปรงสี

ฟนแปรงใหทัว่ ลางดวยน้ําเปลากอนนาํกลับไปใสในชองปาก 

4.3 หยุดใสเคร่ืองมือเปนเวลา 7 วนั  

4.4 อาสาสมัครใสเคร่ืองมือชนิดถอดไดชิ้นใหมที่ทาฟลูออไรดเจลคนละกลุมกับการ

ทดลองคร้ังแรก เปนเวลา 15 วัน 
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4.5 ระยะเวลาทดลอง 15 วันใหตัวอยางปฏิบัติดังนี ้

4.5.1 ใสเคร่ืองมือชนิดถอดไดตลอดเวลาที่ต่ืนนอน อยางนอยวันละ 12 ชั่วโมง 

รวมทัง้ขณะรับประทานอาหารและถอดออกมาเพ่ือทาํความสะอาด

เคร่ืองมือหลังรับประทานอาหารเสร็จ 

4.5.2 บันทกึรายการอาหารและของวางที่รับประทานในแตละวนัลงตารางที่

เตรียมให ดังตารางที่ 1 

ตารางที่ 1 ตารางบันทึกรายการอาหารและของวางที่รับประทานขณะทดลอง 

วันที ่ เชา กลางวัน เย็น ระหวางม้ือ 

1   

2  

15  

 

4.5.3 ไมใชผลิตภัณฑที่มีสวนผสมของฟลูออไรด เชน น้าํยาบวนปาก 

4.5.4 ไมรับประทานหมากฝร่ังชนดิไมมีน้ําตาล (sugar free gum) 

4.5.5 ขณะแปรงฟนใหอาสาสมัครถอดเคร่ืองมือชนิดถอดไดเพือ่ทําความ

สะอาด 

4.5.6 ขณะนอนหลับใหอาสาสมคัรถอดเคร่ืองมือชนิดถอดได ใชสําลีชุบน้าํลาย

เทียมวางทับบนเคร่ืองมือใสในภาชนะที่ผูวิจัยจัดเตรียมไวให เพื่อให

คลายสภาพชองปากขณะนอนหลับที่มีอัตราการไหลของน้าํลายนอย 

 

5. เตรียมช้ินตัวอยาง 

หลังใสเคร่ืองมือชนิดถอดไดครบ 15 วัน กรอคอมโพสิตเรซินที่ยึดช้ินฟนตัวอยาง

ออก นาํช้ินฟนตัวอยางมาหลอแบบดวยเรซินชนิดใสทิง้ไว 1 วันเพื่อใหเรซินแข็งตัวเต็มที่ 

ดังรูปที่ 10 ชิ้นฟนตัวอยางขนาด 1x5 มิลลิเมตร ตัดดวยเคร่ืองตัดเนือ่เยื่อชนิดแข็ง (Saw 

microtome, LEICA SP 1600, Germany) แตละชิ้นมีความหนา 100 – 150 ไมครอน จะ
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ไดชิ้นตัวอยางทั้งหมด 3 ชิ้น ตรวจดูขนาดของรอยผุเทยีมดวยกลองจุลทรรศนชนิดใชแสง

โพลาไรซ บนัทึกภาพลงคอมพิวเตอร 

            

รูปที่ 10 การหลอชิ้นฟนตัวอยางในเรซินใส 

การสังเกตและการวัด 

1. การทดลองคร้ังนี้มีตัวแปรหลัก คือ การเคลือบฟลูออไรดเจล ตัวแปรตามที่ใชวัด คือ  
ขนาดรอยผุเทยีม ใชมาตรวดัคาที่แทจริง (Ratio scale) มีหนวยเปนตารางมิลลิเมตร 

2. วัดขนาดรอยผุเทียมโดยนาํชิน้ตัวอยางที่ตัดแลวมาสองดวยกลองจุลทรรศนชนิดใชแสง
โพลาไรซทีก่ําลังขยาย 40 เทา บันทึกภาพดวยกลองถายรูปดิจิตอล ใชโปรแกรมการ
จัดการรูปภาพไมโครซอฟออฟฟศพิคเจอร (Microsoft office picture manager) ตัดภาพ
ใหไดขนาด 1 มิลลิเมตรเทาๆกัน นําภาพมาปรับสีใหเปนขาวดําโดยใชคําสั่ง color ที่ 
saturation -100% เลือกสวนที่เปนรอยผุดวยวิธีรอยเปอรเซ็นตคอนทราส (100% 
contrast) ดังรูปที่ 11 นํามาคํานวณขนาดของรอยผุเทียมโดยใชโปรแกรมประมวลผลภาพ
อิมเมจโปรพลสั บันทึกผลเปนพืน้ที่รอยผุของชิ้นตัวอยางลงตาราง มหีนวยเปนตาราง
มิลลิเมตร (7, 21) 

                       

รูปที่ 11 ภาพถายจากกลองจุลทรรศนชนดิใชแสงโพลาไรซที่กําลังขยาย 40 เทา ตัดภาพ
ใหไดขนาด 1 มิลลิเมตรและปรับเปนสีขาวดํา เพื่อคํานวณขนาดรอยผุเทียม 
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3.  ทดสอบความแมนยําในการตรวจของทันตแพทย (Intra examiner reliability) ดวยการ
สุมชิ้นตัวอยางอยางนอยรอยละ 15 มาตรวจซ้ํา  การศึกษานีพ้บวาผูตรวจมีความแมนยํา
ในการวัด เนื่องจากมีคาความสัมพนัธระหวางการวัดทัง้ 2 คร้ังอยูในเกณฑดี (pair t-test, 
p>.2) 

การเก็บรวบรวมขอมูล 
 

นําขอมูลที่ไดจากการคํานวณโดยโปรแกรมประมวลผลภาพอิมเมจโปรพลัส วัดซ้าํ 3 คร้ัง 

นําคาที่ไดมาหาคาเฉล่ีย มหีนวยเปนตารางมิลลิเมตร บนัทกึลงตารางที ่2 ดังนี ้

ตารางที่ 2 ตารางบันทึกขอมูลขนาดรอยผุเทียมของชิ้นตัวอยาง 

ลําดับที่
ตัวอยาง 

ลําดับช้ิน
ฟน

ตัวอยาง 

ขนาดรอยผุเทยีม (ตารางมิลลิเมตร) 

กลุมควบคุม ฟลูออไรด A/B 
ผลตางของ
คาเฉลี่ย 

วัด
คร้ังที่

1 

วัด
คร้ังที่

2 

วัด
คร้ังที่

3 
เฉล่ีย

วัด
คร้ังที่

1 

วัด
คร้ัง 
ที2่ 

วัด
คร้ังที่

3 
เฉล่ีย 

1 1.1 

1.2 

1.3 

1.12 

         

2 2.1 

2.2 

2.3 

2.12 

         

4 12.1 

12.2 

12.3 

12.12 
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การวิเคราะหขอมูล 
 

วิเคราะหขอมลูโดยใชโปรแกรมสําเร็จรูป SPSS version 13 ดังนี ้

1. สถิติเชิงพรรณนา แสดงคาเฉล่ีย สวนเบ่ียงเบนมาตรฐานของขนาดรอยผุเทยีมและ

รอยละของขนาดรอยผุเทียมที่ลดลง 

2. สถิติเชิงวเิคราะห เปรียบเทียบความแตกตางขนาดรอยผุเทียมระหวางกลุมควบคุม

และกลุมทดลองที่ไดรับฟลูออไรดเฉพาะทีท่ี่แตกตางกันดวยสถิติ Paired T-Test  

และเปรียบเทยีบขนาดรอยผุเทียมที่ลดลงระหวางฟลูออไรด 2 ชนิดดวยสถิติ 

Independent T-Test ที่ระดับนัยสําคัญ 0.05 
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บทที่  4 

ผลการวิเคราะหขอมูล 

ผลการวิเคราะห 
 

งานวิจยันี้เปนการศึกษาผลของฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทันตแพทยศาสตร  
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัยในการลดขนาดรอยผุเทียม เมือ่อยูในสภาวะจริงในชองปากเปรียบเทียบ
กับผลของฟลูออไรดที่นําเขาจากตางประเทศ ภายหลังการเคลือบเปนเวลา 4 นาท ี
 จากการทดสอบพบวากลุมทดลองที่เคลือบดวย Pascal (n = 48) มีขนาดรอยผุเทียม
เฉล่ีย 0.136 mm2 ในขณะที่กลุมควบคุม (n = 48) มีขนาดรอยผุเทียมเฉล่ีย 0.179 mm2 ขนาดรอย
ผุเทียมที่ลดลงเทากับ 0.043 mm2 คิดเปนรอยละ 24.09 กลุมทดลองที่เคลือบดวย CU gel (n = 
43) มีขนาดรอยผุเทยีมเฉล่ีย 0.130 mm2 และกลุมควบคุม (n = 48) มีขนาดรอยผุเทียมเฉล่ีย 
0.165 mm2 ขนาดรอยผุเทียมที่ลดลงเทากบั 0.036 mm2 คิดเปนรอยละ 21.69 (ตารางที่ 3 และรูป
ที่ 13 และ 14)  
 
ตารางที่ 3 คาเฉลี่ยขนาดรอยผุเทียมของกลุมควบคุม กลุมทดลอง คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน และ

ขนาดรอยผุเทยีมที่ลดลง  

Type of 
fluoride gel 

Group N  
Lesion 

area mean  
( mm2 ) 

Std.Deviation
Lesion area 
reduction 
( mm2 ) 

Lesion 
area 

reduction    
( % ) 

Pascal 
 

Control  48 0.179 0.048 
0.043 24.09 

Test  48 0.136 0.047 

CU gel 
Control 48 0.165 0.052 

0.036 21.69 
Test  43 0.130 0.047 

 

เนื่องจากเกิดการแตกหักของช้ินตัวอยางขณะตัดดวยเคร่ืองตัดเนื้อเยื่อแข็ง ดังนั้นกลุม
ทดลองที่เคลือบดวย CU gel จึงเหลือจํานวนชิ้นตัวอยางเพียง 43 ชิ้น 
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Lesion area mean (mm2 ) 

 
รูปท่ี 12 เปรียบเทียบขนาดรอยผุเทียมเฉล่ีย ระหวางกลุมควบคุม และกลุมทดลองที่

เคลือบฟลูออไรดเจล 2 ชนิด 
 
Lesion area reduction (%) 

 
  

รูปท่ี 13 เปรียบเทียบรอยละของขนาดรอยผุเทียมที่ลดลง 
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 เมื่อนําขนาดรอยผุเทียมเฉล่ียของแตละกลุมมาวเิคราะหทางสถิติเปรียบเทยีบระหวาง
กลุมควบคุมและกลุมทดลองที่เคลือบฟลูออไรดทั้ง 2 ชนิด โดยใชสถติิที่เปรียบเทียบคาเฉลี่ย
ระหวางประชากร 2 กลุมซึง่ไมเปนอิสระตอกัน (paired t-test) พบวา Pascal และ CU gel 
สามารถลดขนาดรอยผุเทียมไดอยางมนีัยสําคัญทางสถติิ (p=.000) ดังตารางที ่4 และเม่ือนาํ
ขนาดรอยผุเทยีมที่ลดลงของฟลูออไรดเจลทั้ง 2 ชนิด มาเปรียบเทียบกัน โดยใชสถติิที่เปรียบเทียบ
คาเฉลี่ยระหวางประชากร 2 กลุมซึง่อิสระตอกัน (independent t-test) พบวาฟลูออไรดเจลทั้ง 2 
ชนิดสามารถลดขนาดรอยผุเทียมไดไมแตกตางกนัอยางมนีัยสําคัญทางสถิติ (p>.05) ดังตารางที่ 
5 
 
ตารางที่ 4 การวิเคราะหเปรียบเทียบขนาดรอยผุเทียมเฉล่ียระหวางกลุมควบคุมและกลุมทดลอง

ดวยสถิติที่ใชเปรียบเทียบคาเฉล่ียระหวางประชากร 2 กลุมซึ่งไมเปนอิสระตอกัน 
(paired  t-test) 

  

 

Paired  Differences 

Sig.        
(2 – tailed) Mean Std.Deviation

Std.Error 
Mean 

95% Confidence 
Interval of the 

Difference 

Lower Upper 

Control – Pascal 0.043 0.004 0.0007 0.032 0.055 .000 

Control – CU gel 0.034 0.006 0.0008 0.016 0.052 .000 

 
 
 
 
 
 
 
 



34 

 

ตารางที่ 5 การวิเคราะหเปรียบเทียบขนาดรอยผุเทียมทีล่ดลงของฟลอูอไรดเจลทั้ง 2 ชนิดดวย
สถิติที่ใชเปรียบเทียบคาฉล่ียระหวางประชากร 2 กลุมซึง่อิสระตอกัน (independent t-
test) 

  

 

Levene’s Test 
for Equality  
of Variances 

T – test for Equality of  Means 

F Sig t df 
Sig. 

(2-taied) 
Std. Error 
Difference 

95% 
Confidence 

Interval of the 
Difference 

Lower Upper
Equal variances 
assumed 
Equal variances 
not assumed 

5.947 .017 -.887
 

-.870

89
 

73.028 

.377
 

.387 

0.001 
 

0.001 

-0.030
 

-0.030 

0.011
 

0.012 
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บทที่  5 

อภิปรายและสรุปผลการวิจัย 

อภิปรายผลการวิจัย 
 การศึกษานี้เปนการศึกษาผลของฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทนัตแพทยศาสตร 
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ในการลดขนาดรอยผุเทียมเปรียบเทียบกบัฟลูออไรดเจลที่นาํเขาจาก
ตางประเทศ เมื่ออยูในสภาวะจริงในชองปาก โดยการใหอาสาสมัครใสเคร่ืองมือถอดไดที่ติดชิ้นฟน
ตัวอยางเปนเวลา 2 ชวงชวงละ 15 วัน แลวนาํช้ินฟนตัวอยางไปวัดขนาดรอยผุดวยกลองจุลทรรศน
ชนิดแสงโพลาไรซและโปรแกรมประมวลผลภาพอิมเมจโปรพลัส ซึ่งถือเปนการทดลองทางคลินิก
รวมกับทางหองปฏิบัติการ (in situ model) ที่ใกลเคียงกบัการใชงานจริงมากที่สุด กอนที่จะนาํไป
ทดสอบประสิทธิผลของฟลูออไรดเจลในการปองกนัและลดขนาดรอยผุจริงในคลินกิ ขอดีของการ
ทดลองนี้คือสามารถควบคุมตัวแปรตางๆไดดี เลือกใชเคร่ืองมือตรวจวัดไดหลากหลายกวาการทดลอง
ทางคลินิกเพยีงอยางเดียว จงึสามารถเลือกเครื่องมือตรวจวัดที่มีความไว ความเที่ยงตรงเหมาะสมกับ
ส่ิงที่ตองการศึกษาโดยไมทาํอันตรายตอเนือ้เยื่อในชองปาก (24) ใชไดดีกับการทดสอบประสิทธิภาพ
ของสารปองกนัฟนผุ แตการทดลองชนิดนีม้ักมีจํานวนผูเขารวมการทดลองนอย เนื่องจากจะตอง
ไดรับความรวมมือจากผูเขารวมการทดลองสูงเพื่อใหไดผลที่ถูกตอง รูปแบบที่เลือกใชในการทดลองนี ้
คือการทดลองแบบไขวกัน (cross-over design) ซึ่งเหมาะสมกับ in situ model เพราะสามารถ
ควบคุมปจจัยกวนไดคอนขางดีและสามารถทําไดในกลุมตัวอยางคอนขางนอย (16) 
 การทดลองนี้ไดสรางรอยผุเทียมข้ึนที่ผิวเคลือบฟนกอน โดยแชในสารละลายที่ทาํใหเกิด
การสูญเสียแรธาตุ 21 วัน (25) เนื่องจากรอยผุเทียมที่สรางข้ึนจะทาํใหผิวเคลือบฟนมีรูพรุน เกิดการ
คืนแรธาตุไดดี เหน็ผลการทดลองในเวลาสั้น นอกจากนีก้ารวัดขนาดรอยผุจากการใชกลองจุลทรรศน
ชนิดแสงโพลาไรซ สามารถทดสอบประสิทธิภาพของฟลูออไรดเจลไดดี เหน็ผลชัดเจนในรอยผุเร่ิมตน 
ต้ังแตมีการเปลี่ยนแปลงของแรธาตุทัง้การสูญเสียแรธาตุและการคืนแรธาตุเพียงเล็กนอย (26, 27)  
 ชิ้นฟนตัวอยางในการทดลองคร้ังนี้เลือกใชผิวฟนกรามนอยดานใกลกลางและไกลกลางซ่ึง
มีพื้นผวิคอนขางเรียบตรงเพือ่ใหวัดขนาดรอยผุเทียมไดงาย โดยฟนกรามนอย 1 ซี่หลังจากทาํใหเกิด
รอยผุเทียมแลว จะถูกแบงเปน 6 ชิ้น (ดานใกลกลาง 3 ชิ้น ดานไกลกลาง 3 ชิ้น) ในแตละซี่จะนําชิน้
ฟนจากดานใกลกลางและดานไกลกลาง ดานละ 1 ชิ้น แชในน้ําปราศจากอิออน เปนกลุมควบคุมนอก
ชองปาก ชิน้ฟนตัวอยางที่มาจากซี่เดียวกนัจะถกูกระจายไปทุกกลุมเพื่อใหความลึกเฉลี่ยของรอยผุ
เทียมใกลเคียงกนักอนเร่ิมการทดลองเปนการลดอคติจากการวจิัย เมื่อนําช้ินฟนตัวอยางจากกลุม
ควบคุมนอกชองปากไปวัดขนาดรอยผุเทียมพบวาขนาดรอยผุเทียมจากดานใกลกลางเและดานไกล 

 



36 
 

กลางไมแตกตางกนัอยางมีนยัสําคัญทางสถิติ (paired t-test, p>.05) แสดงวาช้ินฟนตัวอยางที่มา
จากฟนซี่เดียวกันจะมีขนาดรอยผุเร่ิมตนใกลเคียงกัน (ตารางที่ 1, ภาคผนวก ฉ) เมือ่นําขนาดรอยผุ
เทียมของชิ้นฟนตัวอยางจากกลุมควบคุมในชองปากที่ติดบนเคร่ืองมือถอดได ในการทดลองชวงที่ 1 
และ 2 มาเปรียบเทยีบกนั พบวาไมแตกตางกนัอยางมนียัสําคัญทางสถิติ (paired t-test, p>.05) 
แสดงวาสภาวะในชองปากของอาสาสมัครมีคาใกลเคียงกันในการทดลองทัง้ 2 ชวง (ตารางที่ 2, 
ภาคผนวก ฉ) เนื่องจากในการทดลองแตละชวง อาสาสมัครอยูในส่ิงแวดลอมเดียวกนั รับประทาน
อาหารเหมือนกัน ทาํกิจกรรมที่คลายกนัและมีอัตราการหล่ังน้ําลายทีป่กติเหมือนกนั  
 การทดลองคร้ังนี้จาํเปนตองไดรับความรวมมือของอาสาสมัครทั้ง 4 คนในการปฏิบัติตาม
อยางเครงครัด โดยผูวิจยักาํหนดใหอาสาสมัครใสเคร่ืองมือวนัละ 12 ชั่วโมงเปนอยางนอยและถอด
เคร่ืองมือออกในขณะหลับเพื่อปองกนัการระคายเคืองของเนื้อเยื่อบริเวณเพดาน วางทับดวยสําลีชุบ
น้ําลายเทียม ใสในภาชนะมีฝาปดเพื่อจําลองสภาวะจริงในขณะนอนหลับ และแปรงฟนดวยยาสีฟน
ชนิดไมมีฟลูออไรดยี่หอเดียวกันที่ผูวิจัยแจกให แตเนื่องจากอาสาสมคัรเปนทหารกองประจําการที่
อาศัยอยูในสถานที่เดียวกนั จึงงายตอการตรวจสอบการปฏิบัติตามขอปฏิบัติที่ผูวิจัยกําหนดไว และ
เพื่อควบคุมอคติที่อาจเกิดข้ึนขณะทดลองทั้งผูวิจัย ผูวัดผลและอาสาสมัครจะไมทราบวาขณะทดลอง
นั้นกําลังไดรับฟลูออไรดเจลชนิดใด เนื่องจากผูชวยทาํวจิยัจะเปนผูจัดเตรียมฟลูออไรดใสบรรจุภัณฑ
เหมือนกนั และฟลูออไรดทั้ง 2 ชนิดมีลักษณะภายนอก สี และกล่ินคลายคลึงกัน 
 เปนทีย่อมรับกันทั่วไปวาฟลูออไรดสามารถปองกนัและยับยั้งการลุกลามของฟนผุได โดย
ฟลูออไรดจะทาํปฏิกิริยากับอะพาไทดในผิวเคลือบฟน 3 แบบ คือ ทาํใหเกิดการแลกเปล่ียนระหวาง
ฟลูออไรดไอออนกับไฮดรอกซีไอออน เกิดสารประกอบฟลูออรอะพาไทตและสารประกอบแคลเซียม
ฟลูออไรด (11) สําหรับการเคลือบฟลูออไรดเฉพาะที่โดยทนัตแพทย จะใชฟลูออไรดที่มีความเขมขนสูง 
ปฏิกิริยาที่เกิดข้ึนจะมีเพียงการเกิดสารประกอบแคลเซียมฟลูออไรด ซึ่งจะทําหนาทีเ่ปนแหลงของ
ฟลูออไรด เมื่อเกิดสภาวะเปนกรด จะคอยๆละลายและปลดปลอยฟลูออไรดไอออนออกมายับยั้งการ
สูญเสียแรธาตุและสงเสริมการคืนแรธาตุ (5, 10-12, 28) แอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขน
รอยละ 1.23 (เขมขน 12,300 ppm) ที่ใชในการทดลองนี้จึงสามารถลดขนาดรอยผุเทียมไดเมื่อเทยีบ
กับกลุมควบคุม  
 จากผลการศึกษานีพ้บวา Pascal และ CU gel ลดขนาดรอยผุเทียมไดอยางมีนยัสําคัญทาง
สถิติ (p=.000) โดยสามารถลดไดรอยละ 24.09 และ 21.69 ตามลําดับ ใกลเคียงกบัการศึกษาของศิริ
รักษและฤดีทางหองปฏิบัติการ ป ค.ศ. 1999 ที่พบวาแอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอย
ละ 1.23 ลดความลึกของรอยผุเทยีมไดรอยละ 13.2-22.8 (29) นอกจากนีย้ังสอดคลองกับการศึกษา
ทางหองปฏิบติัการของฉันททิพย ป ค.ศ. 2006 ที่พบวา Pascal และ CU gel มีประสิทธิภาพในการ
ยับยั้งการเกิดรอยผุเทียมไดไมตางกนัอยางมีนยัสําคัญทางสถิติ แตมีรอยละของรอยผุที่ลดลงมากกวา 
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คือ 69.32 และ 67.60 (7) ซึง่อาจเกิดจากกระบวนการทดลองที่มีการขัดผิวเคลือบฟนชั้นนอกออกกอน 
ในขณะที่การศึกษาของ Garcia-Godoy ป ค.ศ. 1995 พบวาแอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขม
ขนรอยละ 1.23 ลดรอยผุไดรอยละ 40 (30) อาจเนื่องจากทัง้สองการศึกษาใชการวดัความลึกของรอย
ผุเทียมตางจากการศึกษาคร้ังนีท้ี่วัดพื้นที่ของรอยผุเทยีม และการศึกษาคร้ังนีพ้ยายามควบคุมให
อาสาสมัครมสีภาวะในชองปากคลายคลึงกนั ใหมีปจจัยกวนนอยที่สุด จึงใหรับประทานอาหารหลัก 3 
มื้อเทานัน้ ถือวาอาสาสมัครมีความเสีย่งตอการเกิดฟนผุตํ่า ผลของฟลูออไรดเจลในการปองกนัฟนผุจึง
คอนขางนอยเพราะฟลูออไรดเจลจะใหผลดีในผูปวยที่มคีวามเสีย่งตอการเกิดฟนผุปานกลางถึงสูง  
 Delbem ไดศึกษาผลของแอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ในการ
ปองกนัฟนผุในป ค.ศ. 2005 โดยใช in situ model และทดลองแบบไขวกัน วัดปริมาณฟลูออไรดที่ผิว
เคลือบฟน (Fluoride uptake) และความแข็งผิวเคลือบฟน (Surface microhardness) กอนและหลัง
การเคลือบดวยแอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 แตใชผิวเคลือบฟนวัว พบวา
ผลที่ไดเปนไปในทิศทางเดียวกัน คือ แอซดูิเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 มี
ประสิทธิภาพในการปองกนัฟนผุแมผูปวยจะด่ืมน้าํหรือบวนน้ําหลังการเคลือบทันทกี็ตาม (31) 
 ป ค.ศ. 2009 Villena และคณะ ทดลองแบบไขวกันและใช in situ model โดยใชฟนกรามซี่
ที่สามที่ขัดผิวเคลือบฟนประมาณ 50 μm พบวารอยละของแรธาตุที่ผิวเคลือบฟนสูญเสียไป (% 
mineral loss) ในกลุมควบคุมมีคารอยละ 20 ขณะที่กลุมทดลองที่ไดรับแอซิดูเลทเตดฟอสเฟต
ฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 สูญเสียแรธาตุไปเพียงรอยละ 7 แสดงวาแอซิดูเลทเตดฟอสเฟต
ฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 สามารถปองกนัฟนผุและยับยัง้การสูญเสียแรธาตุไดรอยละ 13 ซึ่ง
คาที่ไดนี้คอนขางนอยเมื่อเทียบกับการศึกษาอ่ืนๆ อาจเนื่องจากการทดลองใหอาสาสมัครถอด
เคร่ืองมือขณะรับประทานอาหารและเคร่ืองด่ืมทกุชนิด แตใหแชเคร่ืองมือในสารละลายซูโครสเขมขน
รอยละ 10 เพยีงวนัละ 3 คร้ังแทนการรับประทานอาหารวันละ 3 มื้อเทานัน้ การสัมผัสสารละลาย
ซูโครสเพียงวนัละ 3 คร้ังไมจัดวาเปนสภาวะทีม่ีความเส่ียงตอการเกิดฟนผุสูง (32)  
 การทดลองเกีย่วกับประสิทธิภาพและ/หรือประสิทธิผลของฟลูออไรดเจลทางคลินกิแนวโนม
จะเปนศึกษาถึงการปองกนัอุบัติการณเกดิฟนผุ โดยวัดจากคาเฉลีย่ผุ ถอน อุด ทั้งในฟนแทและฟน
น้ํานม (DMFS, dmfs) ซึ่งเปนการศึกษาทางระบาดวทิยาในระยะยาว Ripa รวบรวมผลของการเคลือบ
แอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ปละ 1-2 คร้ังต้ังแตป ค.ศ. 1967-1985 พบวา
ลดการเกิดฟนผุไดรอยละ 21.9 แตหากนาํขอมูลเฉพาะการศึกษาที่เคลือบปละ 2 คร้ังจะลดฟนผุไดรอย
ละ 26.3 (33) Oliver และ คณะ เก็บขอมูลในเด็กอายุ 6 ปต้ังแตป ค.ศ. 1985-1987 ที่ไดรับแอซิดูเลท
เตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ปละ 2 คร้ังโดยไมไดขัดฟนกอน เปนเวลานานกวา 2 ป 
พบวาสามารถลดอุบัติการณเกิดฟนผุไดรอยละ 34.3 ในเด็กที่มฟีนผ ุ3-14 ตําแหนงเมื่อเร่ิมการศึกษา 
เมื่อดูเฉพาะดานของฟนพบวาลดการเกิดฟนผุดานบดเคี้ยวไดรอยละ 33.8 ดานแกมและดานล้ินลดได
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รอยละ 36.4 สวนดานประชิดลดไดเพียงรอยละ 25 (34) จากการทบทวนวรรณกรรมของ Marinho 
และคณะป ค.ศ. 2005 สรุปวาแอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 สามารถลดฟน
ผุไดเฉล่ียรอยละ 21 (4) สําหรับความถี่ทีเ่หมาะสมในการเคลือบฟลูออไรดนั้น สมาคมทันตแพทยแหง
สหรัฐอเมริกา (American Dental Association) ไดใหคําแนะนําในป ค.ศ. 2006 วาควรเคลือบปละ 2 
คร้ังในผูปวยทีม่ีความเสีย่งตอการเกิดฟนผุปานกลางและสูง การเคลือบมากกวาปละ 2 คร้ังแมใน
ผูปวยที่มีความเส่ียงตอการเกิดฟนผุสูงยงัไมมีหลักฐานทีช่ัดเจนวาสามารถปองกนัฟนผุไดดีกวา (35) 
 ผลการศึกษาคร้ังนี้พบวาฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทันตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัยสามารถลดขนาดรอยผุเทียมในสภาวะจริงในชองปากได แสดงถึงความสามารถในการ
เกิดการคืนแรธาตุบนรอยผุเทียม จึงอาจเปนทางเลือกหนึ่งที่จะนําไปใชในคลินิก โดยเฉพาะการจัดการ
รอยผุเร่ิมตนทีด่านผิวเรียบ นอกจากนี้ผลการทดลองยังไมพบความแตกตางของประสิทธิภาพในการ
ปองกนัฟนผุเมื่อเทียบกับฟลูออไรดนําเขา ชวยเพิ่มความเช่ือมัน่ในผลิตภัณฑ ทนัตแพทยไทยสามารถ
เลือกใชวัสดุทีผ่ลิตในประเทศซึ่งมีราคาถูกกวา เปนการลดตนทุนในการปองกันฟนผุจากการใช
ฟลูออไรดเจลและทดแทนการนําเขาทนัตวัสดุจากตางประเทศ 
 ขอจํากัดการศึกษานี้คือศึกษาผลของฟลูออไรดเจลในการลดขนาดรอยผุเทียม โดยทาํในช้ิน
ฟนตัวอยางติดบนแผนดานเพดานเพื่อจําลองสภาวะในชองปาก ไมใดทําในฟนในชองปากจริง จึงไม
สามารถนําผลการวิจยัที่ไดสรุปเปนการคืนแรธาตุในรอยผุในชองปากจริงได และเปนการศึกษาระยะ
ส้ัน จงึยงัไมสามารถแสดงการปองกนัฟนผุในระยะยาวได ในอนาคตจึงควรมีการศึกษาผลของ CU gel 
ในการปองกนัฟนผุทางคลินกิในระยะยาว 

สรุปผลการวจิัย 
 

1. ฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทนัตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย สามารถลดขนาด
รอยผุเทียมในสภาวะจริงในชองปากไดอยางมนีัยสําคัญทางสถิติ ภายหลังการเคลือบเปน
เวลา 4 นาท ี

2. ฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทนัตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัยสามารถลดขนาด
รอยผุได โดยไมพบความแตกตางอยางมีนยัสําคัญทางสถิติจากฟลูออไรดเจลที่นําเขาจาก
ตางประเทศ  
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ภาคผนวก ก 
 

หนังสือชี้แจงรายละเอียดการเขารวมวจิัย 
 
เรียน อาสาสมัครผูเขารวมวิจัย 

ขาพเจา ทพญ.ทพิวัลย  ล้ิมเรืองโรจน นิสิตปริญญาโทภาควิชาทันตกรรมสําหรับเด็ก คณะ        
ทันตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวทิยาลัย โดยม ีรศ.ทพญ.สุภาภรณ จงวิศาล เปนอาจารยที่
ปรึกษางานวิจยั ทาํวจิัยเร่ือง “ผลของฟลูออไรดเจลตอการคืนแรธาตุของรอยผุเทยีม” โดยมี
วัตถุประสงคเพื่อวัดประสิทธิภาพของฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทันตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัย ในการลดขนาดรอยผุเทียมเมื่ออยูในสภาวะจริงในชองปากเปรียบเทยีบกับ
ฟลูออไรดเจลที่นาํเขาจากตางประเทศ  

งานวิจยัคร้ังนี ้ตองอาศัยอาสาสมัครเขารวมวิจยั โดยอาสาสมัครตองใสเคร่ืองมือชนิดถอด
ไดในชองปากเปนเวลา 2 คร้ัง คร้ังละ 15 วันและตองปฎิบัติตามขอปฎิบัติที่กําหนดไว คือใส
เคร่ืองมือตลอดเวลาที่ต่ืนนอน อยางนอย 12 ชั่วโมงตอวนั ทั้งนี้อาสาสมัครตองมีสุขภาพแข็งแรงดี 
ไมมีโรคประจําตัว ไมไดรับประทานยาใดๆอยูเปนประจาํ ไมมฟีนผทุี่กาํลังลุกลามอยูและไมไดรับ
การเคลือบฟลูออไรดเฉพาะที่โดยทันตแพทยภายใน 6 เดือนที่ผานมา 

ประโยชนที่คาดวาจะไดรับจากการวิจัยคร้ังนี ้คือ หากพบวาฟลูออไรดเจลที่ผลิตในประเทศ

มีประสิทธิภาพดี จะสามารถนํามาใชปองกันฟนผุในผูปวยทีม่ีความเส่ียงตอการผุในคลินิกทนัตก

รรมได เปนการชวยสงเสริมผลิตภัณฑในประเทศ ทั้งยังประหยัดงบประมาณของชาติอีกดวย โดย

ผลการศึกษานี้จะใชสําหรับการศึกษาทางวิชาการเทานัน้ ไมมกีารเปดเผยขอมูลอาสาสมัครตาม

กฎหมาย 

การเขารวมวิจยันี้เปนไปโดยสมัครใจ ทานอาจปฎิเสธที่จะเขารวมหรือถอนตัวจากการวิจัย

ไดทุกเมื่อ 

                                                                          ทพญ. ทพิวัลย ล้ิมเรืองโรจน 
                                                                               ผูวจิัย 
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ภาคผนวก ข 
 

เอกสารยินยอมเขารวมการวิจยั (Consent Form) 
 

 การวิจยัเร่ือง    “ผลของฟลูออไรดเจลตอการคืนแรธาตุของรอยผุเทยีม”  
 กอนที่จะลงนามในใบยนิยอมใหทาํการวิจยันี้    ขาพเจาไดรับการอธิบายจากผูวิจยัถงึวัตถ ุ
ประสงคของการวิจัย   วิธกีารวิจัย   อันตราย  หรืออาการที่อาจเกิดข้ึนจากการวิจยัหรือจากยาที่ใช 
รวมทัง้ประโยชนที่จะเกิดข้ึนจากการวิจยัอยางละเอียดและมีความเขาใจดีแลว 
 ผูวิจัยรับรองวาจะตอบคําถามตางๆ ที่ขาพเจาสงสัยดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจน 
ขาพเจาพอใจ 
 ขาพเจาเขารวมโครงการวิจยันี้โดยสมัครใจ  ขาพเจามีสิทธทิี่จะบอกเลิกการเขารวมใน
โครงการวิจยันี้เมื่อใดก็ไดและการบอกเลิกการเขารวมการวิจยันี ้ จะไมมีผลตอการรักษาโรคที ่
ขาพเจาจะพึงไดรับตอไป 
 ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลเฉพาะเก่ียวกบัตัวขาพเจาเปนความลับ   และจะเปดเผยได 
เฉพาะในรูปทีเ่ปนสรุปผลการวิจัย   การเปดเผยขอมูลเกีย่วกับตัวขาพเจาตอหนวยงานตางๆ ที ่
เกี่ยวของกระทําไดเฉพาะกรณีจําเปน   ดวยเหตุผลทางวิชาการเทานัน้ 
 ผูวิจัยรับรองวาหากเกิดอันตรายใดๆ    จากการวจิัยดังกลาว    ขาพเจาจะไดรับการรักษา 
พยาบาลโดยไมคิดมูลคา 
 ขาพเจาไดอานขอความขางตนแลว   และมีความเขาใจดีทุกประการ  และไดลงนามในใบ 
ยินยอมนี้ดวยความเต็มใจ 
 
 ลงนาม............................................................................................ผูยินยอม 
 (.................................................................................................................) 
 ลงนาม.................................................................................................พยาน 
 (..................................................................................................................) 
 ลงนาม.................................................................................................พยาน 
 (..................................................................................................................) 

ลงนาม.............................................................................หวัหนาโครงการวิจัย 
(ทิพวัลย ล้ิมเรืองโรจน) 

            วันใหคํายินยอมเขารวมวิจัย    วันที่...........เดือน..........................พ.ศ................ 
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 ขาพเจาไมสามารถอานหนงัสือได  แตผูวิจัยไดอานขอความในใบยนิยอมนี้ใหแกขาพเจา
ฟงจนเขาใจดีแลว  ขาพเจาจึงลงนาม หรือประทับลายนิ้วหัวแมมือขวาของขาพเจาในใบยนิยอมนี้
ดวยความเต็มใจ 

 
 ลงนาม.........................................................................................................ผูยนิยอม 
 (...............................................................................................................................) 
 ลงนาม.............................................................................................................พยาน 
 (...............................................................................................................................) 
 ลงนาม.............................................................................................................พยาน 
 (...............................................................................................................................) 
 ลงนาม.........................................................................................หัวหนาโครงการวิจัย 

(ทิพวัลย ล้ิมเรืองโรจน) 
 วันใหคํายนิยอมเขารวมวิจยั วันที่..............เดือน.......................พ.ศ....................... 
 
 
 ในกรณีที่ผูถกูทดลองยงัไมบรรลุนิติภาวะ  จะตองไดรับการยินยอมจากผูปกครองหรือผู
อุปการะโดยชอบดวยกฎหมาย 
 
 ลงนาม..........................................................................................................ผูยินยอม 
 (...............................................................................................................................) 
 ลงนาม..............................................................................................................พยาน 
 (...............................................................................................................................) 
 ลงนาม..............................................................................................................พยาน 
 (...............................................................................................................................) 
 ลงนาม.........................................................................................หัวหนาโครงการวิจัย 

(ทิพวัลย ล้ิมเรืองโรจน) 
 วันใหคํายินยอมเขารวมวิจยั วันที่..............เดือน.......................พ.ศ...................... 

 
 
 
 



47 
 

ภาคผนวก ค 
 

เอกสารยกเลิกการยินยอมเขารวมวิจยั  (Withdrawal  Form) 
 

 การวิจยัเร่ือง    “ผลของฟลูออไรดเจลตอการคืนแรธาตุของรอยผุเทยีม”  
  

เหตุผลในการยกเลิกการยนิยอมเขารวมวจิัย 
  ยายภูมิลําเนา 
  ไมสะดวกในการเดินทาง 

      เหตุผลอ่ืน                       
.................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................. 
..................................................................................................................................            
.................................................................................................................................. 
 
 ลงนาม..........................................................................................ผูยกเลิกการยินยอม 
 (...........................................................................................................) 
 ลงนาม.................................................................................................พยาน 
 (...........................................................................................................) 
 ลงนาม..................................................................................................พยาน 
 (...........................................................................................................) 
 ลงนาม.........................................................................................หัวหนาโครงการวิจัย 
 (............................................................................................................) 
 วันยกเลิกการยินยอมเขารวมวิจัย  วันที่................เดือน.........................พ.ศ. ................ 
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ภาคผนวก ง 

ตารางบันทึกรายการอาหารและของวางที่อาสาสมคัรรับประทานขณะทดลอง ครั้งที่ 1 

วันที ่ เชา กลางวัน เย็น 

4 ธ.ค. 51 ซุปไก แกงฟกทอง/ผัดถั่วงอกใสหม ู พะโล 

5 ธ.ค. 51 ตมเลือดหมู ผัดถั่วฝกยาวใสไก/ผัดหนอไม แกงฟกหม ู

6 ธ.ค. 51 ตมผักกาดดองใสหม ู แกงปาไก/ผัดบวบ แกงสับปะรด 

7 ธ.ค. 51 แกงจืดหมูสับ ตมยําไก/ผัดดอกกะหลํ่า แกงหนอไมปลาสวาย 

8 ธ.ค. 51 แกงจืดผักกาดขาว แกงฟกทอง/ผัดวุนเสน แกงสม 

9 ธ.ค. 51 แกงจืด แกงเผ็ดมะระใสหมู/ผัดแตงกวาใสหม ู แกงค่ัวผักบุง 

10 ธ.ค. 51 ไขน้ํา ผัดกระเพาะหมู ไขดาว แกงเขียวหวาน 

11 ธ.ค. 51 ตมจับฉาย ตมผักกาดดอง/ผัดมะเขือลูกชิ้น แกงปา 

12 ธ.ค. 51 แกงจืด ตมยําไก/ผัดพริกขิงหม ู แกงสับปะรด 

13 ธ.ค. 51 ตมจืดฟก แกงหนอไมไก/ผัดผักกวางตุงหม ู แกงฟกทอง 

14 ธ.ค. 51 แกงจืดหมูสับ ผัดหนอไมไก/แกงเผ็ดไก แกงฟกทอง 

15 ธ.ค. 51 ไขน้ํา ผัดบวบ/แกงเทโพ แกงเผ็ดปลาดุก 

16 ธ.ค. 51 แกงจืด ผัดถั่วงอก/แกงเขียวหวาน น้ําพริกออง 

17 ธ.ค. 51 ตมจืดผักกาดดอง ผัดผักกวางตุงใสหมู/แกงฟกใสไก แกงมัสมัน่ไก 

18 ธ.ค. 51 ตมจืดผักกาดดอง ผัดหนอไมหมู/ผัดถั่วหม ู ตมยําไก 
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ตารางบันทึกรายการอาหารและของวางที่อาสาสมคัรรับประทานขณะทดลอง ครั้งที่ 2 

วันที ่ เชา กลางวัน เย็น 

27 ธ.ค. 51 ตมเลือดหมู แกงผักบุงใสเนื้อ/ผัดกวางตุงใสเนื้อ น้ําพริกออง 

28 ธ.ค. 51 แกงจืดหมูสับ ผัดถั่วงอก/ผัดหนอไม แกงฟกหม ู

29 ธ.ค. 51 ไขน้ํา ตมยําไก/ผัดผกักวางตุงใสเนื้อ แกงสับปะรด 

30 ธ.ค. 51 แกงจืดหวัไชเทา ตมยําไก/ผัดดอกกะหลํ่า แกงหนอไมปลาสวาย 

31 ธ.ค. 51 แกงจืดหมูสับ แกงฟกทอง/ผัดวุนเสน แกงสม 

1 ม.ค. 52 แกงจืดหมูสับ แกงเผ็ดมะระใสไก/ผัดแตงกวาใสหม ู แกงเทโพ 

2 ม.ค. 52 ไขน้ํา ผัดกระเพาะหมู ไขดาว แกงเขียวหวานเนื้อ 

3 ม.ค. 52 พะโล ตมซี่โครงหมู/ผัดมะเขือลูกชิน้ แกงปาเนื้อ 

4 ม.ค. 52 ตมเลือดหมู ตมยําไก/ผัดถัว่ฝกยาว แกงหนอไม 

5 ม.ค. 52 ตมจืดฟกเขียว แกงเผ็ดหนอไมไก/ผัดผักกวางตุงหม ู แกงฟกทอง 

6 ม.ค. 52 แกงจืดหมูสับ 
ผัดยอดมะพราวออน/แกงยอด

มะพราวออน 
มัสมั่น 

7 ม.ค. 52 ตมจืดผักกาดดอง ผัดกะหล่าํปลี/แกงพักใสเนื้อ แกงปา 

8 ม.ค. 52 ไขน้ํา/ปลาทอด ผัดถั่วงอก/แกงเขียวหวานหมู น้ําพริกออง 

9 ม.ค. 52 แกงจืดถั่วงอก ผัดผักกวางตุงใสหมู/แกงฟกใสไก แกงฟกทอง 

10 ม.ค. 52 ตมจืดผักกาดดอง ผัดถั่วฝกยาว/ผัดยอดมะพราวออน ตมยําไก 
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ภาคผนวก จ 
ขอมูลดิบผลการวิจัย 

อาสาสมัคร ชิ้นฟนตัวอยาง 
ชิ้น

ตัวอยาง 

ขนาดรอยผุ (mm2) 
CU gel Pascal 

Control Test Control Test
1.1 0.104 0.110 0.186 0.110

  1 1.2 0.162 0.090 0.160 0.090
    1.3 0.120 0.110 0.195 0.110
    2.1 0.182 0.136 0.195 0.136
  2 2.2 0.141 0.133 0.187 0.133

1    2.3 0.140 0.154 0.204 0.154
    3.1 0.154 0.166 0.221 0.166
  3 3.2 0.134 0.160 0.140 0.160
    3.3 0.150 0.120 0.168 0.120
    4.1 0.166 0.106 0.168 0.106
  4 4.2 0.135 0.072 0.178 0.072
    4.3 0.152 0.119 0.143 0.119

  1.1 0.212 0.098 0.156 0.098
  1 1.2 0.120 0.145 0.159 0.145
    1.3 0.170 0.100 0.160 0.100
    2.1 0.100 0.196 0.241 0.196
  2 2.2 0.066 0.113 0.200 0.113

2   2.3 0.102 0.121 0.080 0.121
    3.1 0.163 0.119 0.134 0.119
  3 3.2 0.134 0.155 0.169 0.155
    3.3 0.086 0.056 0.089 0.056
    4.1 0.136 0.122 0.126 0.122
  4 4.2 0.044 0.120 0.161 0.120
    4.3 0.142 0.070 0.093 0.070
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อาสาสมัคร ชิ้นฟนตัวอยาง 
ชิ้น

ตัวอยาง 

ขนาดรอยผุ (mm2) 
CU gel Pascal 

Control Test Control Test
  1.1 0.208 0.047 0.122 0.047

  1 1.2 0.166 0.129 0.197 0.129
    1.3 0.127 0.128 0.161 0.128
    2.1 0.184 0.090 0.134 0.090
  2 2.2 0.198 0.124 0.199 0.124

3   2.3 0.154 0.231 0.213 0.231
    3.1 0.183 0.155 0.219 0.155
  3 3.2 0.166 0.139 0.194 0.139
    3.3 0.268 0.234 0.277 0.234
    4.1 0.208 0.163 0.131 0.163
  4 4.2 0.264 0.144 0.262 0.144
    4.3 0.199 0.186 0.224 0.186

  1.1 0.277 0.177 0.177 0.177
  1 1.2 0.166 0.205 0.191 0.205
    1.3 0.188 0.180 0.168 0.180
    2.1 0.262 0.090 0.209 0.090
  2 2.2 0.180 0.085 0.179 0.085

4   2.3 0.243 0.079 0.168 0.079
    3.1 0.168 0.092 0.140 0.092
  3 3.2 0.141 0.145 0.128 0.145
    3.3 0.154 0.179 0.163 0.179
    4.1 0.180 0.147 0.223 0.147
  4 4.2 0.164 0.214 0.297 0.214
    4.3 0.274 0.257 0.288 0.257
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ภาคผนวก ฉ 
 ชิ้นฟนตัวอยางทางดานใกลกลางเและดานไกลกลางที่อยูในกลุมควบคุมนอกชองปากมี
ขนาดรอยผุเทยีมเฉล่ีย 0.169+0.060 และ 0.165+0.050 mm2 ตามลําดับ เมื่อนําไปเปรียบเทยีบทาง
สถิติพบวาไมแตกตางกนัอยางมีนยัสําคัญทางสถิติ (paired t-test, p>.05) ดังตารางที ่1 แสดงวาช้ิน
ฟนตัวอยางทีม่าจากซ่ีเดียวกันมีรอยผุเร่ิมตนใกลเคียงกนั 
ตารางที่ 1 ตารางเปรียบเทียบขนาดรอยผุดานใกลกลางและไกลกลางในฟนซ่ีเดียวกัน 

 

 

Paired  Differences 

Sig. 
( 2  – tailed )Mean Std.Deviation

Std.Error 
Mean 

95% Confidence 
Interval of the 

Difference 

Lower Upper 

Mesial-Distal 0.045 0.004 0.0009 0.022 0.051 .734 

 
 ขนาดรอยผุเทยีมของช้ินฟนตัวอยางจากกลุมควบคุมในชองปากที่ติดบนเคร่ืองมือถอดได 

ในการทดลองชวงที่ 1 และ 2 มีคาเฉลี่ย 0.179+0.048 และ 0.165+0.052 mm2 ตามลําดับ นําไป

เปรียบเทยีบกนัทางสถิติ พบวาไมแตกตางกันอยางมีนยัสําคัญทางสถติิ (paired t-test, p>.05) ดัง

ตารางที่ 2 แสดงวาสภาวะในชองปากของอาสาสมัครทัง้ 2 ชวงมีสภาพใกลเคียงกนั  

ตารางที่ 2 ตารางเปรียบเทียบขนาดรอยผุของกลุมควบคุมในปากคร้ังที ่1 และ 2 
 

 

Paired  Differences 

Sig. 
( 2  – tailed ) Mean Std.Deviation 

Std.Error 
Mean 

95% Confidence 
Interval of the 

Difference 

Lower Upper 

Control 1 – Control 2 0.033 0.006 0.001 0.020 0.059 .102 
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 รอยโทหญิงทพิวัลย ล้ิมเรืองโรจน เกิดเมือ่วันที่ 27 กมุภาพนัธ พ.ศ. 2524 ที่จงัหวัด
กรุงเทพมหานคร สําเร็จการศึกษาปริญญาตรีทันตแพทยศาสตรบัณฑิต จากคณะทันต
แพทยศาสตร จฬุาลงกรณมหาวิทยาลัย เมื่อเดือนมนีาคม พ.ศ. 2547 เขาศึกษาตอในหลักสูตร
วิทยาศาสตรมหาบัณฑิตและการฝกอบรมทันตแพทยประจําบาน สาขาทนัตกรรมสําหรับเด็กในป
การศึกษา 2550 ปจจุบันทํางานในตําแหนงนายทหารทันตกรรม กองพนัทหารส่ือสาร 
กองบัญชาการกองทพัไทย กรมการส่ือสารทหาร กระทรวงกลาโหม 
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