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THIPPAWAN LlMRUANGROJ : EFFECT OF FLUORIDE GELS ON 

REMINERALIZATION ON ARTIFICIALCARIES. THESIS ADVISOR: 

ASSOC.PROF. SUPAPORN CHONGVISAL, 53 pp. 

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 

ความเปนมาและความสําคัญของปญหา 
 

โรคฟนผุเปนโรคที่เกิดข้ึนกับประชากรทกุวยั จากผลการสํารวจสภาวะทันตสุขภาพแหงชาติ
คร้ังที่ 6 พ.ศ. 2550 โดยกองทันตสาธารณสุข กรมอนามยั กระทรวงสาธารณสุข พบวาเด็กกลุม
อายุ 3 ปมีฟนน้ํานมผุรอยละ 61.37 มีคาเฉล่ียฟนผุ ถอน อุด 3.21 ซีต่อคน เด็กกลุมอายุ 5 ปมีฟน
น้ํานมผุรอยละ 80.64 มีคาเฉล่ียฟนผุ ถอน อุด 5.43 ซีต่อคนและเด็กกลุมอาย ุ12 ปมีฟนแทผุรอย
ละ 56.87 มีคาเฉลี่ยฟนผุ ถอน อุด 1.55 ซีต่อคน เปาหมายทนัตสุขภาพประเทศไทย ป 2563 
ตองการใหเด็กกลุมอายุ 3 ปมีเด็กเปนโรคฟนผุไมเกนิรอยละ 50 เด็กกลุมอาย ุ12 ปมีฟนกรามแทซี่
ที่ 1 ครบ 4 ซี่ทุกคน เด็กปฐมวัยและเด็กวยัเรียน (0-14 ป) และกลุมผูดอยโอกาสไดรับบริการ
สงเสริมปองกนัอยางเปนระบบ รวมทั้งมนีโยบายหรือมาตรการสงเสริมการพัฒนาเทคโนโลยทีาง
ทันตกรรมเพื่อลดการนําเขา ตลอดจนมีการควบคุมราคาวัสดุทางทันตกรรม อันจะเปนการลด
คาใชจายของการเขาถงึบริการของประชาชน (1) 

ฟลูออไรดเปนสารที่ยอมรับโดยทั่วไปวาสามารถปองกันฟนผุไดอยางมีประสิทธิภาพ และใช
ในการจัดการฟนผุเร่ิมตน ไมใหลุกลามตอไปเปนฟนผุที่รุนแรงจนตองไดรับการบูรณะ การเคลือบ
ฟลูออไรดเฉพาะทีโ่ดยทนัตแพทยเปนรูปแบบหนึง่ของการใหฟลูออไรดเสริมเฉพาะที่ ที่ชวยลดการ
เกิดฟนผุที่บริเวณผิวเรียบไดมากกวาดานบดเค้ียว โดยจะทําในกรณทีี่ผูปวยอยูในกลุมที่มีความ
เส่ียงในการเกดิฟนผุปานกลางและสงู ผูปวยทีม่ีฟนผุเร่ิมตนที่ผิวเรียบ (smooth surface caries) 
และผูปวยกลุมพิเศษ เชน ผูปวยใสเคร่ืองมือจัดฟนชนิดติดแนน ผูที่ไดรับการฉายรังสีบริเวณศีรษะ
และคอ หรือผูปวยที่มีภาวะน้ําลายนอย แตไมไดใหผลชัดเจนในกลุมทีม่ีความเสีย่งในการเกิดฟนผุ
ตํ่า (2, 3) 

ชนิดและรูปแบบของฟลูออไรดเฉพาะทีท่ีท่ันตแพทยนิยมใช คือ แอซดูิเลทเตดฟอสเฟต
ฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 (1.23% Acidulated phosphate fluoride gel: 1.23% APF 
gel) เนื่องจากเก็บรักษาไดเปนเวลานาน วิธี้การใชไมยุงยาก ใชเวลาไมนาน สามารถเคลือบฟนทัง้
ขากรรไกรบนและลางไดพรอมกันโดยใชถาดสําเร็จรูปสําหรับเคลือบ มีกลิ่นและรสชาติที่เด็ก
ยอมรับไดดี (2) 
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จากการทบทวนวรรณกรรมเก่ียวกับประสิทธิภาพในการปองกนัฟนผุของแอซิดูเลทเตด
ฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 สรุปไดวาสามารถยับยั้งการเกิดฟนผุไดรอยละ 21 
คาเฉลี่ยฟนผุ ถอน อุดลดลง 0.28 ดานตอคน (4) 

การเคลือบฟลูออไรดเฉพาะที่สามารถลดฟนผุไดโดยการเพิ่มปริมาณฟลูออไรดที่ผิวเคลือบ
ฟน ในรูปแคลเซียมฟลูออไรดเปนสวนใหญ (5) ซึ่งจะเปนแหลงสะสมฟลูออไรดในชองปาก โดยจะ
ปลดปลอยฟลูออไรดไอออนออกมาในกรณีที่เกิดกรดทีแ่ผนคราบจุลินทรีย 

ปจจุบันแอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ที่ใชในประเทศไทยสวน
ใหญเปนผลิตภัณฑนําเขาจากตางประเทศซ่ึงมีราคาคอนขางสูง ตนทนุการเคลือบฟลูออไรดจึงสูง
ตามไปดวย ทางคณะทันตแพทยศาสตร จฬุาลงกรณมหาวทิยาลัยจึงทดลองผลิตแอซิดูเลทเตด
ฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ข้ึน โดยเปนตํารับที่ผานการทดสอบมาตรฐานที่ตํารับ
ยาแหงประเทศสหรัฐอเมริกากําหนด มีความคงสภาพคุณสมบัติดานเคมีและกายภาพไมแตกตาง
จากแอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ทีน่ําเขาจากตางประเทศอยางมี
นัยสําคัญทางสถิติ   รวมทั้งไดรับการทดสอบดานความพึงพอใจจากผูเชี่ยวชาญวาเหมาะสมใน
การใชทางคลินิก (6) จากนัน้จึงนําไปทดสอบประสิทธภิาพในการยับยั้งการเกิดรอยผุเทียมใน
หองปฏิบัติการ ผลการทดลองพบวาแอซดูิเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ที่
ผลิตโดยคณะทันตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวทิยาลัย (CU gel) และท่ีนาํเขาจากตางประเทศ 
ยี่หอพาสคาล (Pascal, Pascal Co., USA) มีประสิทธิภาพในการยบัยัง้การเกิดรอยผุเทียมบนผิว
ดานเรียบในฟนแทไดไมแตกตางกนัอยางมนีัยสําคัญทางสถิติ (7) ข้ันตอไปคือการศึกษาทางคลนิิก
เพื่อวัดประสิทธิภาพของ CU gel ในการยบัยั้งการเกิดรอยผุเทียมในสภาวะจริงในชองปาก 
 
คําถามวิจยั 
 

1. ฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทนัตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย สามารถลด
ขนาดรอยผุเทยีมในสภาวะจริงในชองปากไดหรือไม ภายหลังการเคลอืบเปนเวลา 4 นาท ี

2. ฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทนัตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัยลดขนาดรอยผุ
เทียมในสภาวะจริงในชองปากไดแตกตางกับฟลูออไรดเจลที่นาํเขาจากตางประเทศ
หรือไม ภายหลังการเคลือบเปนเวลา 4 นาท ี
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วัตถุประสงคของการวิจยั 
 

1. เพื่อวัดผลของฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทนัตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
ในการลดขนาดรอยผุเทียมในสภาวะจริงในชองปาก ภายหลังการเคลอืบเปนเวลา 4 นาท ี 

2. เพื่อเปรียบเทยีบผลของฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทันตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัย ในการลดขนาดรอยผุเทียมในสภาวะจริงในชองปากกับฟลูออไรดเจลที่
นําเขาจากตางประเทศ ภายหลังการเคลือบเปนเวลา 4 นาท ี
 

สมมติฐานการวิจยั  
 

1. ฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทนัตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย สามารถลด
ขนาดรอยผุเทยีมในสภาวะจริงในชองปากได ภายหลังการเคลือบเปนเวลา 4 นาท ี

2. ฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทนัตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย มีประสิทธิภาพ
ในการลดขนาดรอยผุเทียมในสภาวะจริงในชองปากไดไมแตกตางจากฟลูออไรดเจลที่
นําเขาจากตางประเทศ ภายหลังการเคลือบเปนเวลา 4 นาท ี

 
รูปแบบการวจิัย 

 
เปนการศึกษาเชิงทดลองทางคลินิกแบบสุม (Randomized controlled clinical trial) 

ขอบเขตของการวิจัย 
 

การวิจยัคร้ังนีศึ้กษาผลของฟลูออไรดเจลในการคืนแรธาตุในฟนที่มีรอยผุเทียมที่ติดอยูบน
เคร่ืองมือชนิดถอดไดชนิดเคร่ืองมือแผนดานเพดาน (palatal plate) เพือ่จําลองสภาวะในชองปาก
จริง   และวัดเปรียบเทียบพืน้ที่ของรอยผุดวยกลองจุลทรรศนชนิดใชแสงโพลาไรซ 
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ขอตกลงเบื้องตน 
 

1. ชิ้นฟนตัวอยางที่ตัดจากฟนซี่เดียวกนัจะมลัีกษณะเหมือนกนั 
2. ทันตแพทยทีท่าํการวิจัยคร้ังนี้ไดรับการฝกหัดจนมีความรู ความชาํนาญในกระบวนการ       

ทดลองการวัด และการใชเคร่ืองมือตางๆ ในการวิจัยเปนอยางดี และเปนผูเดียวกันตลอด
การวิจยั 

ขอจํากัดของการวิจัย 
 

1. การวิจยัคร้ังนีต้องการศึกษาผลของฟลูออไรดเจลในการลดขนาดรอยผุเทียม ซึ่งเปนการ

จําลองสภาวะในชองปากโดยทําในชิน้ฟนตัวอยางติดบนแผนดานเพดาน ไมใดทําในฟน

ในชองปากจริง จงึไมสามารถนําผลการวิจยัที่ไดสรุปเปนการคืนแรธาตุในรอยผุในชอง

ปากจริงได 

2. การวิจยันี้เปนการศึกษาระยะส้ัน จงึยงัไมสามารถแสดงการปองกนัฟนผุในระยะยาวได  

คําสําคัญ   

ฟลูออไรดเจล รอยผุเทียม การคืนแรธาตุ  
Fluoride gel, artificial caries, remineralization 

คําจํากัดความท่ีใชในการวิจัย 
 

1. ชิ้นฟนตัวอยาง  คือ  ชิน้เคลอืบฟนที่ตัดจากฟนตัวอยางใหมีขนาด 1x5x2 มิลลิเมตร เพื่อ
นําไปยึดติดในเคร่ืองมือชนดิถอดได  

2. ชิ้นตัวอยาง  คือ  ชิน้งานที่ตัดจากชิน้ฟนตัวอยางหลอแบบดวยเรซินชนิดใส มีความหนา
ของเรซิน 100–150 ไมครอน เพื่อนาํไปสองดวยกลองจลุทรรศนชนิดใชแสงโพลาไรซ 

3. อาสาสมัคร คือ ทหารกองประจําการประจํากองพนัทหารสื่อสาร กองบัญชาการกองทัพ
ไทย กรมการส่ือสารทหารทีผ่านเกณฑการคัดเขาในการเลือกอาสาสมคัรที่ใชในการศึกษา  

4. ขนาดรอยผุเทยีม คือพืน้ที่ผิวเคลือบฟนที่เกิดการสูญเสียแรธาตุ โดยวดัจากพืน้ที่ของรอย
ผุที่คํานวณจากโปรแกรมประมวลผลภาพอิมเมจโปรพลัส (Image Pro-Plus)  
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ประโยชนที่คาดวาจะไดรบั 
 

1. ทราบผลของฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทนัตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
ในการคืนแรธาตุบนรอยผุเทยีม 

2. หากผลการวิจยัพบวาฟลูออไรดเจลสามารถทําใหเกิดการคืนแรธาตุบนรอยผุเทียมได จะ
สามารถนําไปใชทางคลินิก โดยเฉพาะเม่ือพบรอยผุเร่ิมตนที่ดานผิวเรียบได 

3. เมื่อนําผลของฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทนัตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
ประเทศไทยเปรียบเทียบกบัฟลูออไรดเจลที่นาํเขาจากตางประเทศ ในการคืนแรธาตุใน
รอยผุเทียม หากผลการวิจัยพบวามีประสิทธิภาพในการปองกนัฟนผุไดไมแตกตางกนั จะ
มีผลตอการสรางความเชื่อม่ันในผลิตภัณฑ ทําใหทนัตแพทยไทยสามารถเลือกใชวสัดุที่
ผลิตในประเทศ ซึ่งมีราคาถกูกวา เปนการลดตนทุนในการปองกนัฟนผุโดยการใช
ฟลูออไรดเจลและมีประโยชนในการทดแทนการนําเขาทนัตวัสดุจากตางประเทศ สนองตอ
แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับที่ 10 

4. หากผลการวิจยัพบวาฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทันตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัยมีประสิทธิภาพในการปองกนัฟนผุตํ่ากวา จะเปนขอมูลในการศึกษาเพือ่
ปรับปรุง พัฒนาคุณสมบัติของฟลูออไรดเจลใหมีความเทาเทียมกับตางประเทศตอไปใน
อนาคต 

ปญหาทางจริยธรรม 
 
 การวิจยัคร้ังนีผ้านการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนษุย 
ในการประชุมคร้ังที่ 8/2551 ลงวนัที ่21 มกราคม 2552 โดยกอนการทดลองผูวิจัยไดอธิบายขอมูล
เกี่ยวกับการวจิัย วัตถุประสงคและประโยชนที่จะเกิดข้ึนจากการวิจยัอยางละเอียด อาสาสมัครจะ
ใสเคร่ืองมือชนิดถอดไดที่ติดช้ินฟนตัวอยางที่ไดรับการทาฟลูออไรดเจลในชองปากเปนเวลา 15 
วัน วนัละอยางนอย 12 ชั่วโมงและฟลูออไรดเจลที่ใชในการทดลองมีความปลอดภัยที่จะนาํมาใช
ในชองปาก เนือ่งจากไดรับการทดสอบมาตรฐานแลววาเทาเทียมกับฟลูออไรดเจลที่นําเขาจาก
ตางประเทศ ซึง่ใชกันอยางแพรหลาย การทดลองนี้จึงไมสงผลกระทบรายแรงทัง้ทางตรงและ
ทางออมตอรางกายและจิตใจ อาสาสมัครใหการยนิยอมเขารวมการวิจยัคร้ังนี้เปนลายลักษณ
อักษรและสามารถยกเลิกการเขารวมการวิจัยไดตามความสมัครใจ 

หากอาสาสมคัรรูสึกไมเคยชินขณะใสเคร่ืองมือ จะใหอาสาสมัครใสเปนระยะเวลาส้ันๆ
เทาที่อาสาสมคัรทนไดกอน แลวจึงคอยๆเพิ่มเวลาจนรูสึกสบาย สามารถใสไดครบ 12 ชั่วโมงตอ
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วันที่กาํหนดไว ขณะทดลองผูวิจัยจะตรวจเช็คสภาพเคร่ืองมือและชองปากของอาสาสมัครทุกวนั 
ชวงเวลา 17.00-18.00 น. โดยประมาณ หากพบผลขางเคียงข้ึนระหวางทดลองคืออาสาสมัครอาจ
มีความรูสึกระคายเคืองเนื้อเยื่อในชองปากหรือมีจุดกดเจ็บจากการใสเคร่ืองมือ ทนัตแพทยผูวิจัย
จะกรอแกไขบริเวณที่กอใหเกิดการระคายเคืองหรือกดเจ็บหรือเปล่ียนเคร่ืองมือชิ้นใหมให หาก
อาสาสมัครรูสึกผิดปกติในชองปากหรือเกดิอาการแพ จะหยุดการทดลองโดยถอดเคร่ืองมือออก
และใหการรักษาทนัท ีโดยทัว่ไปอาการแพมักเกิดเฉพาะที่และเกิดขณะสัมผัสเทานัน้ เมื่อถอด
เคร่ืองมือออกอาการจะคอยๆลดลงจนหายเปนปกติในเวลาไมนาน หากอาสาสมัครยังมีอาการ
หลังถอดเคร่ืองมือแลว ผูวิจยัจะจายยาเพ่ือบรรเทาอาการที่พบ เชน ยาทาแผลในปากหรือน้าํยา
บวนปากที่มีสวนผสมของยาชา กรณีที่อาการแพเกิดทางระบบ ผูวิจัยจะจายยาแกแพ เชน แอนติ
ฮิสตามีน (Antihistamine) และสงตอแพทยเพื่อรักษาตอและหาสาเหตุของอาการแพนั้น  
 ดังนัน้งานวิจัยนี้จึงสอดคลองกับหลักจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 
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บทที่  2 
เอกสารและงานวิจัยที่เก่ียวของ 

 
กลไกการปองกันฟนผุของฟลูออไรดเฉพาะท่ี 
 

 โรคฟนผุเปนโรคติดเช้ือ ซึ่งเช้ือที่กอใหเกิดโรคที่สําคัญคือ สเตรปโตคอคคัส มิว
แทนส (Streptococcus mutans) และแลคโตบาซิลัส (Lactobacillus)   โดยโรคจะเกดิข้ึนไดเมื่อมี
ปจจัยอ่ืนรวมดวย เชน อาหาร การควบคุมคราบจุลินทรีย และองคประกอบของส่ิงแวดลอม   ฟนผุ
เปนกระบวนการที่เกิดข้ึนอยางตอเนื่อง มีการเปล่ียนแปลงทางชวีภาพตลอดเวลา   ในระยะแรก
ของการเกิดโรคจะมีการสูญเสียแรธาตุ (Demineralization) ที่ผิวเคลือบฟน   โดยเชือ้ที่กอใหเกิด
โรคจะยอยสลายคารโบไฮเดรตทําใหเกิดกรด เมื่อกรดสัมผัสกับผิวฟนระยะเวลาหนึง่ จะเกิดการ
ละลายของผลกึโครงสรางไฮดรอกซีอะพาไทต (Hydroxyapatite) ที่ผิวเคลือบฟนทําใหสูญเสีย
แคลเซียม ฟอสเฟต และไฮดรอกซิลไอออนไป   ผลึกโครงสรางไฮดรอกซีอะพาไทตจงึไมแข็งแรง   
นอกจากนีก้รดยังแพรเขาไประหวางผลกึโครงสราง ทาํใหเกิดการละลายของแรธาตุภายในฟนดวย   
เมื่อมีการละลายของแรธาตุก็จะมีกระบวนการยอนกลับ คือ การคืนแรธาตุ (Remineralization) 
เกิดข้ึนภายใน 30 นาท ีภายใตสภาวะแวดลอมที่เหมาะสม หรืออาจใชเวลานานกวา ถามีคราบ
จุลินทรียที่สะสมคอนขางหนา   ในกรณีทีก่ารสูญเสียของแรธาตุและการคืนแรธาตุสมดุลกันกจ็ะ
ไมกอใหเกิดโรคฟนผุ   แตหากสมดุลเสียไป การคืนแรธาตุไมเพียงพอกบัการสูญเสียแรธาตุ จะ
กอใหเกิดโรคฟนผุจนกระทัง่เหน็เปนโพรงได ในสภาวะที่เหมาะสมคือส่ิงแวดลอมมีความเขมขน
ของแรธาตุ ไดแก แคลเซียม ฟอสเฟต และฟลูออไรดไอออนมากกวาภายในฟน   กระบวนการ
ซอมแซมหรือการคืนแรธาตุก็จะเกิดข้ึนเปนการยับยัง้กระบวนการเกิดโรคฟนผุ 

มีการศึกษามากวา 50 ป เกีย่วกับการใชฟลูออไรดในการปองกันฟนผุ ทั้งใน
หองปฏิบัติการ ในคลินิก และทางระบาดวทิยา   พบวาฟลูออไรดสามารถปองกนัฟนผุไดอยาง
ปลอดภัย ลดความชกุและอุบติัการณเกดิฟนผุ   ชวยพัฒนาคุณภาพชีวิตของคนจํานวนมาก แต
ตองใชในปริมาณที่เหมาะสมกับแตละบุคคล (8) 

ฟลูออไรดถูกคนพบคร้ังแรกในชวงป ค.ศ.1920 – 1930 โดยนกัระบาดวิทยาและ 
ทันตแพทย พบวาฟลูออไรดที่พบในน้าํตามธรรมชาติชวยลดอัตราการเกิดฟนผุในประชากรที่
บริโภคน้ําด่ืมนั้น แตระดับของฟลูออไรดในน้าํที่สูงเกนิไปทําใหเกิดฟนตกกระ (Fluorosis) เพิ่มข้ึน
อยางมีนยัสําคัญ ในป ค.ศ. 1940 – 1950 จึงมกีารทดลองศึกษาเกี่ยวกับการเติมฟลอูอไรดใน
น้ําประปา ทําใหคนพบวาการบริโภคน้ําด่ืมที่มีสวนผสมของฟลูออไรดภายหลงัจากฟนข้ึนแลว 
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สามารถปองกนัฟนผุไดดีเชนกัน   ในขณะเดียวกนักลไกของฟลูออไรดในการปองกนัฟนผุที่เคยเชื่อ
วาจะทาํใหผิวเคลือบฟนแข็งแรงข้ึนขณะทีฟ่นกําลังพัฒนาก็ไมชัดเจน   ปจจุบันแนวโนมในการใช
ฟลูออไรดเพื่อปองกนัฟนผุจงึเปลี่ยนแปลงไป จากการสงเสริมการใหฟลูออไรดทางระบบมาเปน
การใหฟลูออไรดเฉพาะที่ โดยตองคํานึงถงึปริมาณฟลูออไรดที่ไดรับจากธรรมชาติ เชน ในอาหาร 
หรือเคร่ืองด่ืม และความเส่ียงตอการเกิดฟนตกกระดวย (9) ฟลูออไรดสามารถปองกนัฟนผุไดโดย
ยับยั้งการสูญเสียแรธาตุ สงเสริมการคืนแรธาตุ และอาจมีผลทางชวีภาพตอระบบเอนไซมของเช้ือ
ที่กอใหเกิดโรค โดยยับยัง้เอนไซมที่ใชยอยสลายแปงและน้ําตาล เชื้อจงึไมสามารถสรางไกลโคเจน
ซึ่งจําเปนในการดํารงชีวิตได 
 ฟลูออไรดจะปองกันฟนผุไดเมื่ออยูในรูปของฟลูออไรดไอออนแทนที่ไอออนที่เสียไปจาก
กระบวนการสญูเสียแรธาตุ และจับกับไฮดรอกซีอะพาไทต เปนฟลูออรอะพาไทต (Fluorapatite) 
ซึ่งมีขนาดใหญกวาและแข็งแรงกวาไฮดรอกซีอะพาไทต   นอกจากนีฟ้ลูออไรดไอออนยังสามารถ
เขาไปอยูในบริเวณที่เปนของเหลวรอบๆ ผลึกไฮดรอกซีอะพาไทต ชวยปองกนัการละลายของผลึก 
ลดการสูญเสียแรธาตุ สงเสริมการคืนแรธาตุ 
 ฟลูออไรดเฉพาะทีจ่ะมีผลกบัพื้นผิวทีม่ีอัลคาไลนที่สามารถละลายน้ําได (alkali soluble 
globules)  โดยฟลูออไรดไอออนจับกับแคลเซียมที่ผิวฟนเกิดเปนสารประกอบแคลเซียมฟลูออไรด 
ยึดกับผิวฟนอยางหลวมๆ (loosely bound fluoride) และสามารถแพรเขาไปในโครงสรางผลกึไฮ
ดรอกซีอะพาไทตจับกนัเปนผลึกฟลูออรอะพาไทตอยูภายในฟนอยางแนนหนา (firmly bound 
fluoride) 
 แคลเซียมฟลูออไรดและฟลูออรอะพาไทตจะทาํหนาที่เปนแหลงของฟลูออไรด (fluoride 
reservoir)  ซึ่งจะคอยๆ ละลายและปลดปลอยฟลูออไรดไอออนเขาสูส่ิงแวดลอมไดเปนเวลานาน   
ผลของการปองกนัฟนผุโดยฟลูออไรดเฉพาะทีก่็จะอยูไดนาน (5, 7) มีการศึกษาถึงบทบาทของ 
loosely bound และ firmly bound fluoride พบวา ฟลูออไรดไอออนที่ถูกปลดปลอยออกมาเพียง
เล็กนอยก็ชวยปองกนัฟนผุได (11) 
 สารประกอบฟลูออไรดที่เกดิข้ึนสวนใหญคือ แคลเซียมฟลูออไรด ซึ่งเกิดข้ึนไดอยาง
รวดเร็ว   ในขณะที่การเกิดฟลูออรอะพาไทตจะเกิดข้ึนอยางชาๆ และปริมาณนอยกวา เนื่องจาก
การแลกเปล่ียนไอออนจะเกดิข้ึนอยางชาๆ ตองมีเวลาเพยีงพอที่ผิวฟนจะสัมผัสกับฟลูออไรด และ
พื้นที่ผิวฟนที่สัมผัสก็มีจํากัด   แมวาแคลเซียมฟลูออไรดจะเปนสารประกอบที่ละลายในน้าํลาย
งายในสภาวะปกติที่ม ีpH เปนกลางหรือตํ่ากวาเล็กนอย   แตการละลายของแคลเซียมฟลูออไรด
จะถูกขัดขวางโดยแคลเซียมและฟอสเฟตที่อยูในน้ําลาย   ดังนั้นทั้ง loosely bound และ firmly 
bound fluoride จึงมีผลในการปองกนัฟนผุได (5) 
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 กระบวนการเกิดฟนผุ จะทําใหเกิดสภาวะเปนกรด pH ตํ่าลง กระตุนใหแคลเซียม
ฟลูออไรดที่ผิวฟนละลายมากข้ึน ปลดปลอยฟลูออไรดไอออนออกมารวมกับการละลายของ
ฟลูออรอะพาไทตที่อยูภายใน ทําใหมีฟลูออไรดไอออนเพ่ิมมากข้ึน   ความเขมขนของแคลเซียม
ฟลูออไรดและฟอสเฟตไอออนถงึจุดอ่ิมตัว จึงยับยัง้การสูญเสียแรธาตุของผิวเคลือบฟน   ไอออนที่
อ่ิมตัวก็จะคืนเขาสูผิวเคลือบฟน สงเสริมการคืนแรธาตุ เกิดการยอนกลับของกระบวนการฟนผุได   
ดังนัน้จึงนํามาใชทัง้การปองกนัและรักษาโรคฟนผุ มีการศึกษาพบวาการสะสมของฟลูออไรดที่ผิว
ฟนมีรอยผุระยะเร่ิมตน (white spot lesion) จะมากกวาผิวเคลือบฟนที่ปกติ จงึนาจะมี
ประสิทธิภาพและมีความคุมคากวา (12) 
 
การเคลือบฟลูออไรดเฉพาะที่โดยทันตแพทย (Professionally topical fluoride application)  
 

การเคลือบฟลูออไรดเฉพาะที่โดยทันตแพทยที่นยิม คือ แอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรด
เจล เขมขนรอยละ 1.23 ซึ่งมีปริมาณฟลูออไรด 12,300 สวนในลานสวน (ppm) pH 3 – 4.5    
ไดรับการยอมรับวาสามารถปองกนัฟนผุในกลุมที่มีความเส่ียงในการเกิดฟนผุระดับปานกลางและ
สูง แตใหผลไมชัดเจนในกลุมที่มีความเส่ียงในการเกิดฟนผุระดับตํ่า (13) ความถีท่ีใ่ชในการเคลือบ
จะข้ึนกับระดับความเส่ียงของแตละบุคคล โดยทัว่ไปคืออยางนอยทกุ 6 เดือน คร้ังละ 4 นาที   การ
เคลือบแอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 จะทาํใหมีปริมาณฟลูออไรดที่ผิว
เคลือบฟนเพิม่ข้ึนอยางมนียัสําคัญทางสถิติ   โดยสวนใหญจะไดสารประกอบแคลเซียมฟลูออไรด
ซึ่งละลายไดงาย ทําใหปริมาณฟลูออไรดที่เพิม่ข้ึนจะลดลงอยางรวดเร็วภายใน 7 วนัหลังเคลือบ 
(10) การเคลือบฟลูออไรดเปนเวลานานจะเปดโอกาสใหฟลูออไรดสัมผัสกับผิวเคลือบฟนนาน
พอที่จะมีการแลกเปล่ียนไอออนกับโครงสรางผลึกไฮดรอกซีอะพาไทต เกิดเปนฟลูออรอะพาไทตซึ่ง
ละลายไดยากกวา   ทาํใหปริมาณฟลูออไรดที่เพิ่มข้ึนคอยๆ ลดลงอยางชาๆ  ผลการปองกันฟนผุ
จะอยูไดนานกวา (8) ผลขางเคียงทีพ่บไดบอยคือ คล่ืนไส อาเจียน เนื่องจากกลืนฟลูออไรดมาก
เกินไป แอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ม ีpH เทากับ 3 – 4.5 ซึ่งใกลเคียง
กับคา pK ของไฮโดรฟลูออริก (Hydrofluoric acid; HF)   ดังนัน้ฟลูออไรดที่กลืนจะอยูในรูปไฮโดร
ฟลูออริก ทําใหเกิดการระคายเคืองที่กระเพาะอาหาร (14) ปองกนัโดยใชที่ดูดน้ําลายพลังสูง (high 
power suction) ผูปวยอยูในทานัง่ ใชถาดเคลือบฟลูออไรดขนาดที่เหมาะสม และใสเจลไมเกิน 
2.5 กรัมตอ 1 ถาด โดยรวมไมเกิน 5 กรัมตอผูปวย 1 คน   ในกรณีที่ผูปวยมีวัสดุบูรณะฟนที่เปน
พอรซเลน (porcelain) หรือเรซิน   แนะนาํใหใชโซเดียมฟลูออไรดที่มีคา pH เปนกลางแทน (3) 
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จากการทบทวนวรรณกรรมเอกสารงานวิจยัที่เปรียบเทียบแอซิดูเลทเตดฟอสเฟต
ฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 กับการเคลือบโดยใชสารหลอก (placebo) หรือไมเคลือบ   สรุป
ไดวาแอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ลดฟนผุไดเฉล่ียรอยละ 21 (รอยละ 
14 – 28) ลดคาฟนผุ ถอน อุด เฉล่ีย 0.28 ดานตอคน (0.19 – 0.37 ดานตอคน)   ซึง่ผลที่ไดจะ
สัมพันธกับความถ่ีที่เคลือบ ความเขมขนของฟลูออไรด และจํานวนตัวอยาง   โดยผลของ
ฟลูออไรดจะชัดเจนข้ึนในการทดลองท่ีมีความถี่ ความเขมขนของฟลูออไรด และจํานวนตัวอยางที่
มากข้ึน (4) 

 
ฟลูออไรดเจลท่ีผลิตโดยคณะทันตแพทยศาสตร จฬุาลงกรณมหาวิทยาลัย 

 
คณะทันตแพทยศาสตร จฬุาลงกรณมหาวิทยาลัยเร่ิมพฒันาแอซิดูเลทเตดฟอสเฟต

ฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 เพื่อใชงานในคลินิกใหแกผูปวยที่มีความเสีย่งในการเกิดฟนผุ
ปานกลางถึงสูง ต้ังแตป พ.ศ.2543 เพื่อทดแทนการนาํเขาแอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขม
ขนรอยละ 1.23 จากตางประเทศ ทําใหตนทนุการเคลือบฟลูออไรดลดลง โดยมกีารศึกษาทดลอง
ดังนี ้

1. พัฒนาสูตรใหไดมาตรฐานตามตํารับยาแหงประเทศสหรัฐอเมริกา รวมกับมาตรฐาน
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรมของยาสีฟนที่กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลย ีสํานักงาน
มาตรฐานอุตสาหกรรมกําหนดเมือป พ.ศ. 2540 

2. ทดสอบคุณสมบัติทางเคมีและทางกายภาพ ไดแก 
2.1 ความเปนเนื้อเดียวกนัของสวนประกอบ 
2.2 ความเปนกรด ดาง 
2.3 คาความหนืด 
2.4 ปริมาณฟลูออไรดไอออน 

3. ทดสอบความคงสภาพ 2 วิธ ีไดแก 
3.1 วิธีวัฏจักร (Heating and cooling cycles)  
3.2 วิธีทดสอบความคงสภาพของยาสีฟน 

4. ทดสอบความพึงพอใจจากผูเชี่ยวชาญ 
จากการทดลองสรุปไดวาตํารับฟลูออไรดเจลของคณะทนัตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ

มหาวิทยาลัยที่ผลิตข้ึนมานี ้มีความคงสภาพและมีมาตรฐานในดานคุณสมบัติทางเคมีและทาง
กายภาพที่เทาเทียมกับฟลูออไรดเจลที่นําเขาจากตางประเทศ คือมีลักษณะทัว่ไปที่สวนประกอบ
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เปนเนื้อเดียวกันตลอด ไมแยกตัวออกมา มีสภาพความเปนกรดดางที่เหมาะสม มีความหนืดอยู
ในชวง 7,000 – 20,000 เซนติพอยซ   และสามารถปลอยฟลูออไรดไอออนในน้ําไดรอยละ 90 – 
110 ของที่ระบุไว (6) 

เมื่อไดสูตรตํารับที่เหมาะสมแลว จึงนําไปทดสอบประสิทธิภาพในการยับยั้งการเกิดรอยผุ
เทียมบนผิวดานเรียบในฟนแทในหองปฏิบัติการ เปรียบเทียบกับฟลูออไรดเจลที่นาํเขาจาก
ตางประเทศอีก 2 ชนิด คือ ชนิดเคลือบ 4 นาที ยี่หอพาสคาล (Pascal, Pascal Co., USA) และ
ชนิดเคลือบ 1 นาที ยี่หอ 60 second gel (Germiphene Co., Canada) พบวาฟลูออไรดทั้ง 3 
กลุมสามารถยับยั้งการเกิดฟนผุไดอยางมีนัยสําคัญ เมื่อเปรียบเทยีบกับกลุมควบคุมซึ่งไมไดรับ
ฟลูออไรด โดยวัดจากความลึกรอยผุเทยีมเฉล่ียของฟลูออไรดทั้ง 3 กลุม ซึ่งมีคานอยกวากลุม
ควบคุมอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = .000) และความลึกรอยผุเทยีมเฉล่ียที่เกิดข้ึนภายหลังจาก
การเคลือบฟลูออไรดเจลทั้ง 3 ชนิด ไมมีความแตกตางกนัอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = .921) 
(7) 
 
การทดสอบประสิทธิภาพในการปองกันฟนผุของฟลูออไรดเจลท่ีใชโดยทันตแพทย  
  

มีการทดสอบประสิทธิภาพการปองกนัฟนผุของฟลูออไรดเจลหลายวธิี ทัง้ใน
หองปฏิบัติการและทางคลินกิ ดังนี ้

1. การวัดปริมาณฟลูออไรดที่ผิวเคลือบฟน (Fluoride uptake measurement) 
เปนการวัดปริมาณฟลูออไรดที่ถูกดูดซึมเขาสูผิวเคลือบฟน ซึ่งสัมพนัธกับ

ประสิทธิภาพการปองกนัฟนผุ (15) โดยวธิีใชกรดกัด (acid etch enamel biopsy) กรดที่
ใชไดแก กรดเปอรคลอริก (HClO4) หรือ กรดไฮโดรคลอริก (HCl) ซึ่งจะไปละลายผิว
เคลือบฟนออกมาเพื่อไปวิเคราะหหาปริมาณฟลูออไรดดวยเคร่ืองไอออนอิเลคโทรด (ion-
specific electrode) ปริมาณฟลูออไรดที่ตรวจพบจะข้ึนกับปจจัยหลายอยาง เชน ความถี่
ในการเคลือบ วิธีการเคลือบ ความเขมขนและคา pH ของฟลูออไรด ตําแหนงฟนที่ใชกรด
กัด และความลึกที่กรดกัดผิวเคลือบฟน (8) 

2. การวัดความแข็งผิว (Microhardness measurement)  

เปนการวัดการเปล่ียนแปลงทางกายภาพของผิวเคลือบฟน โดยใชเคร่ืองมือกด

บนผิวเคลือบฟน สําหรับช้ินตัวอยางตองขัดใหเรียบมันเงาจึงจะวัดได การวัดความแข็งผิว

แบงเปน 2 ชนดิ คือ  
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1) Surface microhardness ใชมากในการศึกษากระบวนการเกิดการสูญเสียแรธาตุ

และการคืนแรธาตุ เปนการวดัความแข็งทีผิ่วเคลือบฟนดานนอกซ่ึงจะทําลายชิน้

ตัวอยางนอยทําใหวัดชิน้ตัวอยางไดหลายคร้ัง สามารถใชชิ้นสวนตัวอยางเดิมใน

การศึกษาระยะยาว แตคาความแข็งที่วัดไดไมสามารถนาํไปหาความสัมพันธกับ

ปริมาณการไดรับหรือการสูญเสียแรธาตุ บอกไดเพียงมกีระบวนการสญูเสียแร

ธาตุหรือการคืนแรธาตุเกิดข้ึนเทานั้น วิธนีี้เปนวิธทีีท่ํางาย ทาํซํ้าได และไดผลดีใน

การวัดการเกิดกระบวนการสูญเสียหรือคืนแรธาตุที่ผิวเคลือบฟนในระยะเร่ิมตน 

(16)  

2) Cross-sectional microhardness วิธีนี้จะทําลายช้ินสวนตัวอยางมากและใช

เวลานาน โดยจะวัดไดทั้งบริเวณผิวเคลือบฟน เหมาะกับการวัดรอยโรคที่เกิดข้ึน

ใตพื้นผิวหรือเห็นรอยขุนขาวแลว (subsurface lesion or white spot lesion) 

เพื่อดูวารอยโรคที่เกิดข้ึนนั้นกําลังลุกลามไปขางหนา คือ มีการสูญเสียแรธาตุมาก

ข้ึน หรือ กําลังยอนกลับคือการไดรับการคืนแรธาตุและรอยโรคหยุดลุกลาม 

นอกจากจะวดัการดําเนนิของรอยโรคแลววิธนีี้ยงัสามารถบอกปริมาณแรธาตุที่

เปล่ียนแปลงได   

3. การวัดดวยไมโครเรดิโอกราฟ (Microradiography) 

ใชศึกษาเกีย่วกับการเปล่ียนแปลงปริมาณแรธาตุ ทัง้ระดับพื้นผิวและใตพื้นผิว 

การวัดจะตองเตรียมชิ้นตัวอยางใหมีความหนาไมเกนิ 100 ไมครอน ใชเคร่ืองกําเนิดรังสี

เอกซที่มทีองแดงและนิเกิลประกอบอยู (copper anode and nickel filter) จากนั้น

ถายภาพรังสี aluminium stepwedge ที่มีความหนา 25–165 ไมครอน เพื่อใชในการ

อางอิง ตรวจบริเวณพื้นผิวที่เกิดการสูญเสียแรธาตุ (demineralized area) ดวยเดนสิโต

มิเตอร (densitometer) คํานวณปริมาณแรธาตุที่สูญเสียไปหรือไดรับจากความแตกตาง

ของพื้นที่ของผิวเคลือบฟนปกติกับผิวเคลือบฟนของชิน้ตัวอยางที่มคีวามหนาแนนของแร

ธาตุแตกตางกนั (17) เห็นผลไดแมมีการเปลี่ยนแปลงเพยีงเล็กนอย นอกจากนี้ยงัสามารถ

นําภาพที่ไดมาวัดความลึกของรอยโรค คํานวณปริมาณแรธาตุในชั้นพืน้ผิว (surface 

layer) และช้ันรอยโรค (body of the lesion) ซึ่งมีปริมาณแรธาตุที่นอยที่สุดได (18) วิธนีี้
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ชิ้นตัวอยางจะถูกทาํลายและตองแนใจวาตําแหนงของช้ินฟนตัวอยาง  ฟลมและหนาตัด

ของเคร่ืองกําเนิดรังสีเอกซอยูในแนวขนานกัน เพื่อใหภาพออกมาถกูตอง (19) 

4. การศึกษาโดยใชกลองจุลทรรศนชนิดแสงโพลาไรซ (Polarized light microscopy) 

วิธีนี้ตองเตรียมช้ินตัวอยางใหเปนชิ้นบางไมเกิน 150 ไมครอน เพื่อสองดูรอยโรคที่

เกิดข้ึน สามารถเห็นการเปล่ียนแปลงของรอยโรความกีารสูญเสียแรธาตุหรือมีการคืนแร

ธาตุได แมจะมีการเปล่ียนแปลงเพยีงเล็กนอยแตชิ้นตัวอยางจะตองถกูทําลาย (20)  

สามารถดูรอยโรคไดทั้งระดับพื้นผิวและใตพื้นผิว แตจะใชไดดีเมื่อรอยโรคอยูระดับใต

พื้นผวิ คือลึกเกิน 25 ไมครอนหรือเกิดรูพรุนทีพ่ื้นผิวแลว ดังนัน้การศึกษาดวยวิธนีี้จงึควร

ทําใหเกิดรอยผุเร่ิมตนกอนหรือทดลองในสภาพแวดลอมที่มีโอกาสเกดิฟนผุสูงจะใหผลที่

ชัดเจนกวา เหมาะกับการทดสอบฟลูออไรดซึ่งในสภาวะจริงจะใชในการปองกนัฟนผุใน

ผูปวยที่มีความเส่ียงในการเกิดฟนผุสูงหรือมีรอยโรคเร่ิมตนแลว (16) 

5. การวัดการเปล่ียนแปลงคาเฉล่ียฟนผุ ถอน อุด 

เปนการทดลองทางคลินิก พจิารณาจากคาเฉลี่ยจํานวณดานหรือซ่ีฟนที่มกีารผุ 

ถอน อุด (dmfs, DMFS หรือ dmft, DMFT) โดยเปรียบเทยีบระหวางกลุม การศึกษาวธิีนี้

จะใชเวลานานกวาจะเหน็ความเปล่ียนแปลงที่ชัดเจน และใชตัวอยางคอนขางมาก มี

อัตราการสูญหายของตัวอยางสูง แตแสดงออกถงึผลการปองกันฟนผุไดดี   

อยางไรก็ตามแมการใชไมโครเรดิโอกราฟจะเปนวิธทีี่ใชไดดี เห็นผลชดัเจน  แตไมสามารถ

ใชในการทดลองคร้ังนี้ได เนือ่งจากยังไมมเีคร่ืองมือนี้ในประเทศไทย ในการวิจัยคร้ังนี้จึงเลือกใช

การศึกษาโดยใชกลองจุลทรรศนชนิดแสงโพลาไรซ เนื่องจากเปนวธิีที่เหมาะกับการทดสอบ

ฟลูออไรดเพื่อนําไปใชในสภาวะจริง เห็นการเปล่ียนแปลงไดแมเพียงเล็กนอยและสามารถทาํได  
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บทที่  3 

วิธีดําเนินการวิจัย 

ประชากร 
 

ประชากรเปาหมาย (Target population) ไดแก ฟนที่มรีอยผุระยะเร่ิมแรกหรือฟนที่อยูใน
ส่ิงแวดลอมทีม่ีความเสีย่งในการเกิดฟนผุปานกลางและสูง 
 ประชากรตัวอยาง (Sample population) ไดแก ฟนกรามนอยบนหรือลางที่มีรอยผุระยะ
เร่ิมแรกบนดานประชิด 
 ตัวอยาง  (Sample) ไดแก ฟนกรามนอยบนหรือลางที่ผานเกณฑการคัดเขาในการเลือก
ตัวอยางที่ใชในการศึกษา โดยมีหลักเกณฑในการคัดเลือกตัวอยางดังนี ้
  
หลักเกณฑในการคัดเลือกตัวอยางที่ใชในการศกึษา 
 

เกณฑการคัดเขา (รูปที่ 1) 
1. ฟนกรามนอยบนหรือลางที่ไมมีรอยผุ แตก ราว หรือมีความผิดปกติจากการสราง  เชน ฟน

ตกกระ (Fluorosis) หรือฟนเปล่ียนสี เปนตน 
2. มีพื้นที่ผิวดานประชิดไมตํ่ากวา 3x5 มิลลิเมตร 

เกณฑการคัดออก (รูปที่ 2) 
1. ฟนกรามนอยบนหรือลางทีม่ีรอยผุ แตก ราว หรือมีความผิดปกติจากการสราง 
2. มีพื้นที่ผิวดานประชิดตํ่ากวา 3x5 มิลลิเมตร 

 

 
รูปที่ 1 แสดงฟนกรามนอยบนที่ผานเกณฑคัดเขา 

 

3 

5  
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รูปที่ 2 แสดงฟนที่ถกูคัดออกเนื่องจากมีรอยผุบริเวณดานประชิด  

 

ขนาดตัวอยาง 
 

คํานวณโดยอางอิงจากผลการศึกษาของฉันททิพยในปพ.ศ. 2549   ผลการทดลองแสดง

ความลึกเฉล่ียของรอยผุเทียมเปรียบเทยีบระหวาง กลุมควบคุมที่ไมไดรับฟลูออไรด กลุมทดลองที่

ไดรับฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ทีผ่ลิตโดยคณะทันตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ

มหาวิทยาลัย (CU gel) และฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ทีน่ําเขาจากตางประเทศซ่ึงมี

คาเฉลี่ย 83.46 + 16.45 ไมครอน 27.04 + 9.14 ไมครอนและ 27.55 + 9.16 ไมครอนตามลําดับ   

การศึกษานีก้าํหนดคาความคลาดเคล่ือนที่ไมยอมรับสมมติฐานเปนจริง (Type I error, α) เทากับ 

0.05 และกําหนดคาความคลาดเคล่ือนทีย่อมรับสมมติฐานที่ไมเปนจริง (Type II error, β) เทากบั 

0.2    โดยคํานวณจากสูตร 

 

จํานวนตัวอยางตอกลุม (n)    =    2Sp
2 (Z1-α/2 + Z1-β) 2 

      D2 

เมื่อ Sp
2 = คาเบ่ียงเบนมาตรฐานรวมของความลึกรอยผุ 

  = (S1
2 + S2

2) / 2   (กรณี n1 = n2) 

 S1, S2 = คาเบ่ียงเบนมาตรฐานความลึกรอยผุในกลุมที่ 1 และ 2  

 Z1-α/2 = 1.96 

 Z1-β = 1.28 
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 D = ผลตางของคาเฉล่ียความลึกรอยผุระหวางกลุม 1 และ 2 

  = (μ1 - μ2)
2 

 μ1, μ2 = คาเฉลี่ยความลึกรอยผุในกลุมที่ 1 และ 2 

 

คํานวณขนาดตัวอยางเม่ือเปรียบเทียบกลุมควบคุมที่ไมไดรับฟลูออไรดและกลุมทดลองที่

ไดรับฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ทีผ่ลิตโดยคณะทันตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ

มหาวิทยาลัย ไดดังนี้ 

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

      2(83.46 – 27.04)2 

    = 1.17     

คํานวณขนาดตัวอยางเม่ือเปรียบเทียบกลุมทดลองที่ไดรับฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 

1.23 ที่ผลิตโดยคณะทันตแพทยศาสตร จฬุาลงกรณมหาวทิยาลัยและฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 

1.23 ทีน่ําเขาจากตางประเทศ ไดดังนี ้

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

      2(27.55 – 27.04)2 

     = 6,754.06 
ในงานวิจัยนี้เลือกใชตัวอยางเพยีง 40 ชิ้นตอกลุมเนื่องจากมีขอจํากัดในดานเวลาและ

งบประมาณ อางอิงจากงานวิจัยของ Marinelli และคณะทีท่ดลองเปรียบเทยีบประสิทธิภาพของ
วัสดุที่มีสวนผสมของฟลูออไรด 3 ชนิด โดยวัดการสงเสริมการคืนแรธาตุดวยกลองจลุทรรศนชนิด
แสงโพลาไรซในหองปฏิบัติการ ในการทดลองนี ้Marinelli และคณะใชตัวอยางทัง้หมด 40 ชิ้น
แบงเปน 4 กลุมกลุมละ10 ชิ้น (21) 

 เนื่องจากขั้นตอนการทดลองตองนาํช้ินฟนตัวอยางมาตัดใหบางเพือ่วัดขนาดรอยผุจําลอง 
ซึ่งมีโอกาสที่ชิน้ตัวอยางจะเกิดการแตกหกั จึงประเมินการสูญเสียของตัวอยางไวในอัตรารอยละ 
20 ดังนัน้จํานวนช้ินตัวอยางที่ใชในการวิจยันี้จงึเทากับ 48 ชิ้นตอกลุม นาํไปติดบนเคร่ืองมือชนิด
ถอดได 12 ชิ้นตออาสาสมัคร 1 ราย จึงใชอาสาสมัครทัง้หมด 4 ราย 
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สิ่งแทรกแซง (Intervention) 
 
 วัสดุที่ใชในการทดสอบ มีดังนี ้

1. กลุมควบคุม คือกลุมที่ชิน้ฟนตัวอยางไมไดรับการเคลือบฟลูออไรดเจล  
2. กลุมทดลอง คือกลุมที่ชิน้ฟนตัวอยางไดรับการเคลือบฟลูออไรดเจล 2 ชนิด (รูปที ่3) ไดแก 

2.1   CU gel (Faculty of Dentistry, Chulalongkorn University, Bangkok, Thailand)    
ประกอบดวยแอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23  

2.2   Pascal (Pascal Company Inc., Bellevue, Washigton, USA) ประกอบดวยแอซิดู
เลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23  

 

          

รูปที่ 3 Pascal และ CU gel ตามลําดับ 

เครื่องมือที่ใชในการวิจยั 
 

วัสดุที่ใช 

1. สารละลายทีท่าํใหเกิดการสูญเสียแรธาตุ (Demineralizing Solution) จัดเตรียมโดยผสม

คารโบพอล (Carbopol) 160 มิลลิกรัมกบัน้ํา 160 มิลลิลิตรบนเคร่ืองกวนสารดวย

แมเหล็ก ผสมไฮดรอกซีอะพาไทท 100 มิลลิกรัม และกรดแลคติกเขมขนรอยละ 85 

ปริมาณ  1.76 มิลลิลิตร กรองดวยกระดาษกรองเบอร 2 เติมโซเดียมไฮดรอกไซดเขมขน 6 

โมลาร  เพื่อปรับความเปนกรดดางใหเทากับ 4.8  เติมน้าํปราศจากไอออน เพื่อใหได

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

จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย มีสวนประกอบดังนี ้

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. สารละลายกรดและดางมาตรฐาน ที่มีคาความเปนกรดดางเทากับ 4 และ 7 

4. ฟลูออไรดเจล 

4.1 แอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ1.23 ที่ผลิตโดยคณะทันต

แพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย (CU gel: Faculty of Dentistry, 

Chulalongkorn University,Bangkok, Thailand) 

4.2 แอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ1.23 ที่นาํเขาจากตางประเทศ 

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

5. เรซินหลอใส 

6. กระดาษกรองเบอร 2 

7. ผงขัดฟนชนิดไมมีฟลูออไรด 

8. คอมโพสิตเรซนิชนิดไหลแผ (Flowable composite resin)  

9. เคร่ืองมือชนิดถอดได (Palatal plate) 

10. สารฆาเชื้อเอทิลินออกไซด (Ethylene oxide) เขมขนรอยละ 1 

11. น้ําปราศจากไอออน (Deionized water) 
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อุปกรณที่ใช 
1. กลองจุลทรรศนชนิดแสงโพลาไรซ (Polarized light microscope, 9300 MEIJI, Japan) 

(รูปที่ 4) 

2. กลองถายรูปดิจิตอล (Nikon, Japan) (รูปที่ 4) 

 

 

รูปที่ 4 กลองจุลทรรศนชนิดแสงโพลาไรซพรอมกลองถายรูปดิจิตอล 

 

3. เคร่ืองตัดฟนใบเล่ือยเพชร ชนิดความเร็วตํ่า (Low speed cutting machine, ISOMET 

1000, Buehler, USA) (รูปที่ 5) 

 

 
รูปที่ 5 เคร่ืองตัดฟนใบเล่ือยเพชร ชนิดความเรว็ตํ่า 
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4. เคร่ืองตัดเนื้อเยื่อชนิดแข็ง (Saw microtome, LEICA SP 1600, Germany) 

 

 

รูปที่ 6 เคร่ืองตัดเนื้อเยื่อชนดิแข็ง 

5. โปรแกรมประมวลผลภาพอิมเมจโปรพลัส   

6. เคร่ืองวัดคาความเปนกรดดาง (pH meter, GP 353, EDT, England)  

7. เคร่ืองกวนสารดวยแมเหล็ก (Magnetic stirrer, MR 3003 SD, Meidolph, Germany) 

และแทงกวนสารดวยแมเหล็ก (Magnetic bar) 

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

9. ตูควบคุมอุณหภูมิพรอมเคร่ืองเขยา (Shaker incubator, Stuart Scientific Ltd., UK) 

10. ตูเย็นเกบ็สารตัวอยางที่อุณหภูมิ 4 องศาเซลเซียส 

11. แบบหลอซิลิโคน 

12. ปเปต ชนิดอัตโนมัติ (Autopipette) ขนาด 1 มิลลิลิตร  

13. บีกเกอร ขนาด 600 และ 200 มิลลิลิตร 

14. กระบอกตวง ขนาด 10 มิลลิลิตร 

15. ขวดแกวฝาเกลียว ขนาด 250 มิลลิลิตร 

16. ชอนตักสาร 

17. กรวยแกว 

18. หลอดฉีดยาพลาสติก ขนาด 10 มิลลิลิตร 
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19. พูกนัขนาดเล็ก 

20. หัวกรอชา (Low speed handpiece) หวัขัดฟน (Prophy head) และท่ีดูดน้ําลายพลังสูง 

21. ขวดฉีดลาง (Wash bottle) 
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รูปท่ี 7 แผนผังแสดงวธิีดําเนินงานวจิยัโดยสงัเขป 

          อาสาสมัคร 
 

         แปรงฟนดวยยาสีฟนที่ไมมีสวนผสมของฟลูออไรด 
                                              สุม 

 

                
 

                                            
 

       พักระหวางทดลอง 7 วนั                     พักระหวางทดลอง 7 วนั 
 

                                                                           
 

                                                                
 

      รวบรวมขอมูล 
 

        วิเคราะหผล 

15 วัน 

15 วัน 

ทาฟลูออไรดเจล
ชนิดที่ 1 

ทาฟลูออไรดเจล
ชนิดที่ 2 

วัดผลครั้งที่ 1 

วัดผลครั้งที่ 2 
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วิธีดําเนินงานวิจัย  
 

1. คัดเลือกอาสาสมัคร 

ผูวิจัยคัดเลือกอาสาสมัครทีม่ีลักษณะตามเกณฑการคัดอาสาสมัครเขาศึกษา 

จํานวน 4 คน โดยคัดกรองจากทหารกองประจําการประจํากองพนัทหารสื่อสาร

กองบัญชาการกองทพัไทย กรมการส่ือสารทหาร จากนัน้สอนวิธทีําความสะอาดชองปาก

ทั้งการแปรงฟนและใชไหมขัดฟนจนสามารถปฎิบัติได  

เกณฑการคัดอาสาสมัครเขาศึกษา  
1) มีอายุระหวาง 20-30 ป ไมมโีรคประจําตัว ไมมีประวัติการแพยาหรือแพสารใดๆ  

2) มีอัตราการไหลของน้ําลายปกติ คือ มากกวา 0.1 มิลลิลิตร/นาท ีวัดโดยใหผูปวยกม

หนาใหน้ําลายหยดลงบีกเกอร เปนเวลา 2 นาท ีแลววัดปริมาณน้าํลายที่ไดเฉล่ียเปน

มิลลิลิตร/นาท ี

3) ไมไดรับประทานยาใดๆ ระหวางการศึกษา 

4) ไมสูบบุหร่ีหรือด่ืมแอลกอฮอลระหวางการศึกษา 

5) จากการตรวจในชองปากไมพบฟนผุทีก่ําลังลุกลามอยู (cavitated lesion) ไมมีรอย

โรคในชองปาก จากการตรวจโดยทันตแพทย 

6) ไมไดรับการเคลือบฟลูออไรดเฉพาะที่โดยทันตแพทยอยางนอย 6 เดือน 

7) ใหความยินยอมในการเขารวมการวิจัยเปนลายลักษณอักษร 

เกณฑการคัดอาสาสมัครออก  
1) มีโรคประจําตัวหรือความผิดปกติที่ไมสามารถใหความรวมมือได 

2) มีประวัติแพสารเคมีที่เปนสวนประกอบของฟลูออไรดเจลหรือสงสัยวาอาจมีอาการแพ 

3) ไมสามารถใหความรวมมือในการปฏิบัติตามขอปฏิบัติระหวางการทดลองที่ผูวิจัย

กําหนดได 

4) ไมใหความยินยอมในการเขารวมการวิจยัเปนลายลักษณอักษร 

2. จัดอาสาสมัครเขาศึกษา       
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เมื่อคัดเลือกอาสาสมัครไดแลวนาํมาสุมอยางงายโดยการเปดซองเลขสุมวา

อาสาสมัครจะไดรับฟลูออไรดเจลในกลุมใดกอน (simple randomized allocation) จน

ครบ 4 คน อาสาสมัครจะถกูแบงเปน 2 กลุม กลุมละ 2 คน  

3. เตรียมเคร่ืองมอืชนิดถอดได  

3.1 เตรียมช้ินฟนตัวอยางโดยเลือกจากฟนกรามนอยที่ผานเกณฑการคัดเขา ขัดฟน

ดวยผงขัดที่ไมมีฟลูออไรด ฆาเช้ือดวยเอทลิลีนออกไซดนาน 12 ชั่วโมง (16, 23)  

นําฟนตัวอยางไปแชในสารละลายที่ทาํใหเกิดการสูญเสียแรธาตุเปนเวลา 21 วัน 

ใหไดรอยผุเทยีมลึก 100-150 ไมครอน (รูปที่ 8) ทําความสะอาดดวยน้ําปราศจาก

ไอออน โดยฉีดลางผานฟน 3 คร้ัง เปาใหแหง  

 

 

รูปที่ 8 การแชฟนตัวอยางในสารละลายทีท่าํใหเกิดการสูญเสียแรธาตุ  

 
3.2 ใชเคร่ืองตัดฟนความเร็วตํ่า (Low speed cutting machine, ISOMET 1000, 

Buehler, USA) ตัดผิวเคลอืบฟนของฟนตัวอยางที่มีรอยผุเทยีมแลว โดยฟน

ตัวอยาง 1 ซี่ จะตัดเปนช้ินฟนตัวอยาง 6 ชิ้นจากดานประชิดใกลกลาง 3 ชิ้นและ

ดานประชิดไกลกลาง 3 ชิ้น แตละชิ้นมีขนาด 1x5 มิลลิเมตร หนา 2 มิลลิเมตรใน 

1 ดานจะไดชิ้นฟนตัวอยางสําหรับกลุมควบคุมนอกปาก 1 ชิ้น กลุมควบคุมใน

ปาก  1 ชิ้น และกลุมทดลอง 1 ชิ้น สุมชิ้นฟนตัวอยางเขากลุมทดลอง โดยวิธกีาร

สุมอยางงาย โดยจับฉลากวาช้ินฟนตัวอยางที่ไดจากบริเวณใกลแกมจะอยูในกลุม

ใด ชิ้นฟนตัวอยางที่ไดจากบริเวณกึ่งกลางและบริเวณใกลล้ินจะอยูในกลุมถัดไป

เรียงตามลําดับของกลุมควบคุมในปาก กลุมควบคุมนอกปากและกลุมทดลอง 
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เชน จบัฉลากไดชิ้นฟนตัวอยางจากบริเวณใกลแกมอยูในกลุมควบคุมในปาก ชิน้

ฟนตัวอยางที่ไดจากบริเวณกึ่งกลางจะอยูในกลุมควบคุมนอกปากและบริเวณใกล

ล้ินจะอยูในกลุมทดลอง ถาจับฉลากไดชิน้ฟนตัวอยางจากบริเวณใกลแกมอยูใน

กลุมทดลองนอกปาก ชิ้นฟนตัวอยางที่ไดจากบริเวณกึ่งกลางจะอยูในกลุมทดลอง 

และบริเวณใกลล้ินจะอยูในกลุมควบคุมในปาก เปนตน 

3.3 นําช้ินฟนตัวอยางที่อยูในกลุมควบคุมนอกปาก แชน้ําปราศจากไอออน เพื่อใช

อางอิงขนาดรอยผุเทียมเร่ิมตน และเปรียบเทียบขนาดรอยผุเทียมเร่ิมตนระหวาง

ดานประชิดไกลกลางและดานประชิดใกลกลางที่มาจากฟนซี่เดียวกนั 

3.4 พิมพปากอาสาสมัครดวยวัสดุพิมพปากอัลจิเนตเฉพาะฟนบน นาํแบบจําลองที่ได

สงหองปฏิบัติการคณะทนัตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัยเพือ่ทํา

เคร่ืองมือชนิดถอดไดใหพอดีกับอาสาสมคัรแตละราย โดยเคร่ืองมือจะมีตะขอ

ชนิดอดัมส (Adam’s clasp) ทีฟ่นกรามบนซ่ีที ่1 ทั้ง 2 ขาง และมีเลเบียล อารช 

(Labial arch) ต้ังแตฟนเข้ียวบนซายถึงฟนเข้ียวบนขวาสําหรับการยึดอยูในชอง

ปาก วัสดุที่ใชจะเปนอะคริลิกชนิดบมดวยตัวเองในหมออัดแรงดัน กรอแตงและ

ขัดใหมัน เงา ไมมีรอยคม 

3.5 ติดช้ินฟนตัวอยางบนเคร่ืองมือชนิดถอดไดที่เจาะชอง 2 ชองดานซายและขวา 

ขนาด 7x9 มิลลิเมตร ลึก 2.5 มิลลิเมตร  ใหดานที่มีรอยผุเทียมอยูดานบน โดยติด

ดานซายเปนกลุมควบคุม 4 ชิ้น และดานขวาเปนกลุมทดลอง 4 ชิ้น แตละชิ้นหาง

กัน 1 มิลลิเมตรยึดดวยคอมโพสิตเรซินชนิดไหลแผ ดังรูปที่ 9 ทาฟลูออไรดเจลที่

สุมไดบนช้ินฟนที่อยูในชองดานขวาเปนเวลา 4 นาท ีใชที่ดูดน้ําลายพลังสูงดูด

ฟลูออไรดเจลออกจนหมด นําเคร่ืองมือใหอาสามัครใสในชองปาก 
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รูปท่ี 9 การทาฟลูออไรดเจลบนเคร่ืองมือชนิดถอดไดทีติ่ดชิ้นฟนตัวอยางและใชที่ดูด
น้ําลายพลังสูงดูดออก 

 
4. การทดลองในชองปาก 

4.1 ใหอาสาสมัครแปรงฟนดวยยาสีฟนที่ไมมสีวนผสมของฟลูออไรดยี่หอเดียวกนัที่

ผูวิจัยแจกให กอนการทดลอง 7 วันจนกระทั่งส้ินสุดการทดลอง 

4.2 อาสาสมัครใสเคร่ืองมือชนิดถอดไดที่ทาฟลูออไรดเจลที่สุมไดที่ชิ้นฟนตัวอยาง

ดานขวา เปนเวลา 15 วนั ผูวิจัยแนะนาํวธิทีําความสะอาดเคร่ืองมือ โดยใชแปรงสี

ฟนแปรงใหทัว่ ลางดวยน้ําเปลากอนนาํกลับไปใสในชองปาก 

4.3 หยุดใสเคร่ืองมือเปนเวลา 7 วนั  

4.4 อาสาสมัครใสเคร่ืองมือชนิดถอดไดชิ้นใหมที่ทาฟลูออไรดเจลคนละกลุมกับการ

ทดลองคร้ังแรก เปนเวลา 15 วัน 
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4.5 ระยะเวลาทดลอง 15 วันใหตัวอยางปฏิบัติดังนี ้

4.5.1 ใสเคร่ืองมือชนิดถอดไดตลอดเวลาที่ต่ืนนอน อยางนอยวันละ 12 ชั่วโมง 

รวมทัง้ขณะรับประทานอาหารและถอดออกมาเพ่ือทาํความสะอาด

เคร่ืองมือหลังรับประทานอาหารเสร็จ 

4.5.2 บันทกึรายการอาหารและของวางที่รับประทานในแตละวนัลงตารางที่

เตรียมให ดังตารางที่ 1 

ตารางที่ 1 ตารางบันทึกรายการอาหารและของวางที่รับประทานขณะทดลอง 

วันที ่ เชา กลางวัน เย็น ระหวางม้ือ 

1   

2  

15  

 

4.5.3 ไมใชผลิตภัณฑที่มีสวนผสมของฟลูออไรด เชน น้าํยาบวนปาก 

4.5.4 ไมรับประทานหมากฝร่ังชนดิไมมีน้ําตาล (sugar free gum) 

4.5.5 ขณะแปรงฟนใหอาสาสมัครถอดเคร่ืองมือชนิดถอดไดเพือ่ทําความ

สะอาด 

4.5.6 ขณะนอนหลับใหอาสาสมคัรถอดเคร่ืองมือชนิดถอดได ใชสําลีชุบน้าํลาย

เทียมวางทับบนเคร่ืองมือใสในภาชนะที่ผูวิจัยจัดเตรียมไวให เพื่อให

คลายสภาพชองปากขณะนอนหลับที่มีอัตราการไหลของน้าํลายนอย 

 

5. เตรียมช้ินตัวอยาง 

หลังใสเคร่ืองมือชนิดถอดไดครบ 15 วัน กรอคอมโพสิตเรซินที่ยึดช้ินฟนตัวอยาง

ออก นาํช้ินฟนตัวอยางมาหลอแบบดวยเรซินชนิดใสทิง้ไว 1 วันเพื่อใหเรซินแข็งตัวเต็มที่ 

ดังรูปที่ 10 ชิ้นฟนตัวอยางขนาด 1x5 มิลลิเมตร ตัดดวยเคร่ืองตัดเนือ่เยื่อชนิดแข็ง (Saw 

microtome, LEICA SP 1600, Germany) แตละชิ้นมีความหนา 100 – 150 ไมครอน จะ
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ไดชิ้นตัวอยางทั้งหมด 3 ชิ้น ตรวจดูขนาดของรอยผุเทยีมดวยกลองจุลทรรศนชนิดใชแสง

โพลาไรซ บนัทึกภาพลงคอมพิวเตอร 

            

รูปที่ 10 การหลอชิ้นฟนตัวอยางในเรซินใส 

การสังเกตและการวัด 

1. การทดลองคร้ังนี้มีตัวแปรหลัก คือ การเคลือบฟลูออไรดเจล ตัวแปรตามที่ใชวัด คือ  
ขนาดรอยผุเทยีม ใชมาตรวดัคาที่แทจริง (Ratio scale) มีหนวยเปนตารางมิลลิเมตร 

2. วัดขนาดรอยผุเทียมโดยนาํชิน้ตัวอยางที่ตัดแลวมาสองดวยกลองจุลทรรศนชนิดใชแสง
โพลาไรซทีก่ําลังขยาย 40 เทา บันทึกภาพดวยกลองถายรูปดิจิตอล ใชโปรแกรมการ
จัดการรูปภาพไมโครซอฟออฟฟศพิคเจอร (Microsoft office picture manager) ตัดภาพ
ใหไดขนาด 1 มิลลิเมตรเทาๆกัน นําภาพมาปรับสีใหเปนขาวดําโดยใชคําสั่ง color ที่ 
saturation -100% เลือกสวนที่เปนรอยผุดวยวิธีรอยเปอรเซ็นตคอนทราส (100% 
contrast) ดังรูปที่ 11 นํามาคํานวณขนาดของรอยผุเทียมโดยใชโปรแกรมประมวลผลภาพ
อิมเมจโปรพลสั บันทึกผลเปนพืน้ที่รอยผุของชิ้นตัวอยางลงตาราง มหีนวยเปนตาราง
มิลลิเมตร (7, 21) 

                       

รูปที่ 11 ภาพถายจากกลองจุลทรรศนชนดิใชแสงโพลาไรซที่กําลังขยาย 40 เทา ตัดภาพ
ใหไดขนาด 1 มิลลิเมตรและปรับเปนสีขาวดํา เพื่อคํานวณขนาดรอยผุเทียม 
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3.  ทดสอบความแมนยําในการตรวจของทันตแพทย (Intra examiner reliability) ดวยการ
สุมชิ้นตัวอยางอยางนอยรอยละ 15 มาตรวจซ้ํา  การศึกษานีพ้บวาผูตรวจมีความแมนยํา
ในการวัด เนื่องจากมีคาความสัมพนัธระหวางการวัดทัง้ 2 คร้ังอยูในเกณฑดี (pair t-test, 
p>.2) 

การเก็บรวบรวมขอมูล 
 

นําขอมูลที่ไดจากการคํานวณโดยโปรแกรมประมวลผลภาพอิมเมจโปรพลัส วัดซ้าํ 3 คร้ัง 

นําคาที่ไดมาหาคาเฉล่ีย มหีนวยเปนตารางมิลลิเมตร บนัทกึลงตารางที ่2 ดังนี ้

ตารางที่ 2 ตารางบันทึกขอมูลขนาดรอยผุเทียมของชิ้นตัวอยาง 

ลําดับที่
ตัวอยาง 

ลําดับช้ิน
ฟน

ตัวอยาง 

ขนาดรอยผุเทยีม (ตารางมิลลิเมตร) 

กลุมควบคุม ฟลูออไรด A/B 
ผลตางของ
คาเฉลี่ย 

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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การวิเคราะหขอมูล 
 

วิเคราะหขอมลูโดยใชโปรแกรมสําเร็จรูป SPSS version 13 ดังนี ้

1. สถิติเชิงพรรณนา แสดงคาเฉล่ีย สวนเบ่ียงเบนมาตรฐานของขนาดรอยผุเทยีมและ

รอยละของขนาดรอยผุเทียมที่ลดลง 

2. สถิติเชิงวเิคราะห เปรียบเทียบความแตกตางขนาดรอยผุเทียมระหวางกลุมควบคุม

และกลุมทดลองที่ไดรับฟลูออไรดเฉพาะทีท่ี่แตกตางกันดวยสถิติ Paired T-Test  

และเปรียบเทยีบขนาดรอยผุเทียมที่ลดลงระหวางฟลูออไรด 2 ชนิดดวยสถิติ 

Independent T-Test ที่ระดับนัยสําคัญ 0.05 
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บทที่  4 

ผลการวิเคราะหขอมูล 

ผลการวิเคราะห 
 

งานวิจยันี้เปนการศึกษาผลของฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทันตแพทยศาสตร  
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัยในการลดขนาดรอยผุเทียม เมือ่อยูในสภาวะจริงในชองปากเปรียบเทียบ
กับผลของฟลูออไรดที่นําเขาจากตางประเทศ ภายหลังการเคลือบเปนเวลา 4 นาท ี
 จากการทดสอบพบวากลุมทดลองที่เคลือบดวย Pascal (n = 48) มีขนาดรอยผุเทียม
เฉล่ีย 0.136 mm2 ในขณะที่กลุมควบคุม (n = 48) มีขนาดรอยผุเทียมเฉล่ีย 0.179 mm2 ขนาดรอย
ผุเทียมที่ลดลงเทากับ 0.043 mm2 คิดเปนรอยละ 24.09 กลุมทดลองที่เคลือบดวย CU gel (n = 
43) มีขนาดรอยผุเทยีมเฉล่ีย 0.130 mm2 และกลุมควบคุม (n = 48) มีขนาดรอยผุเทียมเฉล่ีย 
0.165 mm2 ขนาดรอยผุเทียมที่ลดลงเทากบั 0.036 mm2 คิดเปนรอยละ 21.69 (ตารางที่ 3 และรูป
ที่ 13 และ 14)  
 
ตารางที่ 3 คาเฉลี่ยขนาดรอยผุเทียมของกลุมควบคุม กลุมทดลอง คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน 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 

 

เนื่องจากเกิดการแตกหักของช้ินตัวอยางขณะตัดดวยเคร่ืองตัดเนื้อเยื่อแข็ง ดังนั้นกลุม
ทดลองที่เคลือบดวย CU gel จึงเหลือจํานวนชิ้นตัวอยางเพียง 43 ชิ้น 
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Lesion area mean (mm2 ) 

 
รูปท่ี 12 เปรียบเทียบขนาดรอยผุเทียมเฉล่ีย ระหวางกลุมควบคุม และกลุมทดลองที่

เคลือบฟลูออไรดเจล 2 ชนิด 
 
Lesion area reduction (%) 

 
  

รูปท่ี 13 เปรียบเทียบรอยละของขนาดรอยผุเทียมที่ลดลง 

0.1

0.12

0.14

0.16

0.18

0.2

Pascal CU gel

Control

Test

0

20

40

60

80

100

Pascal CU gel

ชนิดของฟลูออไรด 

ชนิดของฟลูออไรด 



33 

 

 เมื่อนําขนาดรอยผุเทียมเฉล่ียของแตละกลุมมาวเิคราะหทางสถิติเปรียบเทยีบระหวาง
กลุมควบคุมและกลุมทดลองที่เคลือบฟลูออไรดทั้ง 2 ชนิด โดยใชสถติิที่เปรียบเทียบคาเฉลี่ย
ระหวางประชากร 2 กลุมซึง่ไมเปนอิสระตอกัน (paired t-test) พบวา Pascal และ CU gel 
สามารถลดขนาดรอยผุเทียมไดอยางมนีัยสําคัญทางสถติิ (p=.000) ดังตารางที ่4 และเม่ือนาํ
ขนาดรอยผุเทยีมที่ลดลงของฟลูออไรดเจลทั้ง 2 ชนิด มาเปรียบเทียบกัน โดยใชสถติิที่เปรียบเทียบ
คาเฉลี่ยระหวางประชากร 2 กลุมซึง่อิสระตอกัน (independent t-test) พบวาฟลูออไรดเจลทั้ง 2 
ชนิดสามารถลดขนาดรอยผุเทียมไดไมแตกตางกนัอยางมนีัยสําคัญทางสถิติ (p>.05) ดังตารางที่ 
5 
 
ตารางที่ 4 การวิเคราะหเปรียบเทียบขนาดรอยผุเทียมเฉล่ียระหวางกลุมควบคุมและกลุมทดลอง

ดวยสถิติที่ใชเปรียบเทียบคาเฉล่ียระหวางประชากร 2 กลุมซึ่งไมเปนอิสระตอกัน 
(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 
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ตารางที่ 5 การวิเคราะหเปรียบเทียบขนาดรอยผุเทียมทีล่ดลงของฟลอูอไรดเจลทั้ง 2 ชนิดดวย
สถิติที่ใชเปรียบเทียบคาฉล่ียระหวางประชากร 2 กลุมซึง่อิสระตอกัน (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 
 การศึกษานี้เปนการศึกษาผลของฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทนัตแพทยศาสตร 
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ในการลดขนาดรอยผุเทียมเปรียบเทียบกบัฟลูออไรดเจลที่นาํเขาจาก
ตางประเทศ เมื่ออยูในสภาวะจริงในชองปาก โดยการใหอาสาสมัครใสเคร่ืองมือถอดไดที่ติดชิ้นฟน
ตัวอยางเปนเวลา 2 ชวงชวงละ 15 วัน แลวนาํช้ินฟนตัวอยางไปวัดขนาดรอยผุดวยกลองจุลทรรศน
ชนิดแสงโพลาไรซและโปรแกรมประมวลผลภาพอิมเมจโปรพลัส ซึ่งถือเปนการทดลองทางคลินิก
รวมกับทางหองปฏิบัติการ (in situ model) ที่ใกลเคียงกบัการใชงานจริงมากที่สุด กอนที่จะนาํไป
ทดสอบประสิทธิผลของฟลูออไรดเจลในการปองกนัและลดขนาดรอยผุจริงในคลินกิ ขอดีของการ
ทดลองนี้คือสามารถควบคุมตัวแปรตางๆไดดี เลือกใชเคร่ืองมือตรวจวัดไดหลากหลายกวาการทดลอง
ทางคลินิกเพยีงอยางเดียว จงึสามารถเลือกเครื่องมือตรวจวัดที่มีความไว ความเที่ยงตรงเหมาะสมกับ
ส่ิงที่ตองการศึกษาโดยไมทาํอันตรายตอเนือ้เยื่อในชองปาก (24) ใชไดดีกับการทดสอบประสิทธิภาพ
ของสารปองกนัฟนผุ แตการทดลองชนิดนีม้ักมีจํานวนผูเขารวมการทดลองนอย เนื่องจากจะตอง
ไดรับความรวมมือจากผูเขารวมการทดลองสูงเพื่อใหไดผลที่ถูกตอง รูปแบบที่เลือกใชในการทดลองนี ้
คือการทดลองแบบไขวกัน (cross-over design) ซึ่งเหมาะสมกับ in situ model เพราะสามารถ
ควบคุมปจจัยกวนไดคอนขางดีและสามารถทําไดในกลุมตัวอยางคอนขางนอย (16) 
 การทดลองนี้ไดสรางรอยผุเทียมข้ึนที่ผิวเคลือบฟนกอน โดยแชในสารละลายที่ทาํใหเกิด
การสูญเสียแรธาตุ 21 วัน (25) เนื่องจากรอยผุเทียมที่สรางข้ึนจะทาํใหผิวเคลือบฟนมีรูพรุน เกิดการ
คืนแรธาตุไดดี เหน็ผลการทดลองในเวลาสั้น นอกจากนีก้ารวัดขนาดรอยผุจากการใชกลองจุลทรรศน
ชนิดแสงโพลาไรซ สามารถทดสอบประสิทธิภาพของฟลูออไรดเจลไดดี เหน็ผลชัดเจนในรอยผุเร่ิมตน 
ต้ังแตมีการเปลี่ยนแปลงของแรธาตุทัง้การสูญเสียแรธาตุและการคืนแรธาตุเพียงเล็กนอย (26, 27)  
 ชิ้นฟนตัวอยางในการทดลองคร้ังนี้เลือกใชผิวฟนกรามนอยดานใกลกลางและไกลกลางซ่ึง
มีพื้นผวิคอนขางเรียบตรงเพือ่ใหวัดขนาดรอยผุเทียมไดงาย โดยฟนกรามนอย 1 ซี่หลังจากทาํใหเกิด
รอยผุเทียมแลว จะถูกแบงเปน 6 ชิ้น (ดานใกลกลาง 3 ชิ้น ดานไกลกลาง 3 ชิ้น) ในแตละซี่จะนําชิน้
ฟนจากดานใกลกลางและดานไกลกลาง ดานละ 1 ชิ้น แชในน้ําปราศจากอิออน เปนกลุมควบคุมนอก
ชองปาก ชิน้ฟนตัวอยางที่มาจากซี่เดียวกนัจะถกูกระจายไปทุกกลุมเพื่อใหความลึกเฉลี่ยของรอยผุ
เทียมใกลเคียงกนักอนเร่ิมการทดลองเปนการลดอคติจากการวจิัย เมื่อนําช้ินฟนตัวอยางจากกลุม
ควบคุมนอกชองปากไปวัดขนาดรอยผุเทียมพบวาขนาดรอยผุเทียมจากดานใกลกลางเและดานไกล 
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กลางไมแตกตางกนัอยางมีนยัสําคัญทางสถิติ (paired t-test, p>.05) แสดงวาช้ินฟนตัวอยางที่มา
จากฟนซี่เดียวกันจะมีขนาดรอยผุเร่ิมตนใกลเคียงกัน (ตารางที่ 1, ภาคผนวก ฉ) เมือ่นําขนาดรอยผุ
เทียมของชิ้นฟนตัวอยางจากกลุมควบคุมในชองปากที่ติดบนเคร่ืองมือถอดได ในการทดลองชวงที่ 1 
และ 2 มาเปรียบเทยีบกนั พบวาไมแตกตางกนัอยางมนียัสําคัญทางสถิติ (paired t-test, p>.05) 
แสดงวาสภาวะในชองปากของอาสาสมัครมีคาใกลเคียงกันในการทดลองทัง้ 2 ชวง (ตารางที่ 2, 
ภาคผนวก ฉ) เนื่องจากในการทดลองแตละชวง อาสาสมัครอยูในส่ิงแวดลอมเดียวกนั รับประทาน
อาหารเหมือนกัน ทาํกิจกรรมที่คลายกนัและมีอัตราการหล่ังน้ําลายทีป่กติเหมือนกนั  
 การทดลองคร้ังนี้จาํเปนตองไดรับความรวมมือของอาสาสมัครทั้ง 4 คนในการปฏิบัติตาม
อยางเครงครัด โดยผูวิจยักาํหนดใหอาสาสมัครใสเคร่ืองมือวนัละ 12 ชั่วโมงเปนอยางนอยและถอด
เคร่ืองมือออกในขณะหลับเพื่อปองกนัการระคายเคืองของเนื้อเยื่อบริเวณเพดาน วางทับดวยสําลีชุบ
น้ําลายเทียม ใสในภาชนะมีฝาปดเพื่อจําลองสภาวะจริงในขณะนอนหลับ และแปรงฟนดวยยาสีฟน
ชนิดไมมีฟลูออไรดยี่หอเดียวกันที่ผูวิจัยแจกให แตเนื่องจากอาสาสมคัรเปนทหารกองประจําการที่
อาศัยอยูในสถานที่เดียวกนั จึงงายตอการตรวจสอบการปฏิบัติตามขอปฏิบัติที่ผูวิจัยกําหนดไว และ
เพื่อควบคุมอคติที่อาจเกิดข้ึนขณะทดลองทั้งผูวิจัย ผูวัดผลและอาสาสมัครจะไมทราบวาขณะทดลอง
นั้นกําลังไดรับฟลูออไรดเจลชนิดใด เนื่องจากผูชวยทาํวจิยัจะเปนผูจัดเตรียมฟลูออไรดใสบรรจุภัณฑ
เหมือนกนั และฟลูออไรดทั้ง 2 ชนิดมีลักษณะภายนอก สี และกล่ินคลายคลึงกัน 
 เปนทีย่อมรับกันทั่วไปวาฟลูออไรดสามารถปองกนัและยับยั้งการลุกลามของฟนผุได โดย
ฟลูออไรดจะทาํปฏิกิริยากับอะพาไทดในผิวเคลือบฟน 3 แบบ คือ ทาํใหเกิดการแลกเปล่ียนระหวาง
ฟลูออไรดไอออนกับไฮดรอกซีไอออน เกิดสารประกอบฟลูออรอะพาไทตและสารประกอบแคลเซียม
ฟลูออไรด (11) สําหรับการเคลือบฟลูออไรดเฉพาะที่โดยทนัตแพทย จะใชฟลูออไรดที่มีความเขมขนสูง 
ปฏิกิริยาที่เกิดข้ึนจะมีเพียงการเกิดสารประกอบแคลเซียมฟลูออไรด ซึ่งจะทําหนาทีเ่ปนแหลงของ
ฟลูออไรด เมื่อเกิดสภาวะเปนกรด จะคอยๆละลายและปลดปลอยฟลูออไรดไอออนออกมายับยั้งการ
สูญเสียแรธาตุและสงเสริมการคืนแรธาตุ (5, 10-12, 28) แอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขน
รอยละ 1.23 (เขมขน 12,300 ppm) ที่ใชในการทดลองนี้จึงสามารถลดขนาดรอยผุเทียมไดเมื่อเทยีบ
กับกลุมควบคุม  
 จากผลการศึกษานีพ้บวา Pascal และ CU gel ลดขนาดรอยผุเทียมไดอยางมีนยัสําคัญทาง
สถิติ (p=.000) โดยสามารถลดไดรอยละ 24.09 และ 21.69 ตามลําดับ ใกลเคียงกบัการศึกษาของศิริ
รักษและฤดีทางหองปฏิบัติการ ป ค.ศ. 1999 ที่พบวาแอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอย
ละ 1.23 ลดความลึกของรอยผุเทยีมไดรอยละ 13.2-22.8 (29) นอกจากนีย้ังสอดคลองกับการศึกษา
ทางหองปฏิบติัการของฉันททิพย ป ค.ศ. 2006 ที่พบวา Pascal และ CU gel มีประสิทธิภาพในการ
ยับยั้งการเกิดรอยผุเทียมไดไมตางกนัอยางมีนยัสําคัญทางสถิติ แตมีรอยละของรอยผุที่ลดลงมากกวา 
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คือ 69.32 และ 67.60 (7) ซึง่อาจเกิดจากกระบวนการทดลองที่มีการขัดผิวเคลือบฟนชั้นนอกออกกอน 
ในขณะที่การศึกษาของ Garcia-Godoy ป ค.ศ. 1995 พบวาแอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขม
ขนรอยละ 1.23 ลดรอยผุไดรอยละ 40 (30) อาจเนื่องจากทัง้สองการศึกษาใชการวดัความลึกของรอย
ผุเทียมตางจากการศึกษาคร้ังนีท้ี่วัดพื้นที่ของรอยผุเทยีม และการศึกษาคร้ังนีพ้ยายามควบคุมให
อาสาสมัครมสีภาวะในชองปากคลายคลึงกนั ใหมีปจจัยกวนนอยที่สุด จึงใหรับประทานอาหารหลัก 3 
มื้อเทานัน้ ถือวาอาสาสมัครมีความเสีย่งตอการเกิดฟนผุตํ่า ผลของฟลูออไรดเจลในการปองกนัฟนผุจึง
คอนขางนอยเพราะฟลูออไรดเจลจะใหผลดีในผูปวยที่มคีวามเสีย่งตอการเกิดฟนผุปานกลางถึงสูง  
 Delbem ไดศึกษาผลของแอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ในการ
ปองกนัฟนผุในป ค.ศ. 2005 โดยใช in situ model และทดลองแบบไขวกัน วัดปริมาณฟลูออไรดที่ผิว
เคลือบฟน (Fluoride uptake) และความแข็งผิวเคลือบฟน (Surface microhardness) กอนและหลัง
การเคลือบดวยแอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 แตใชผิวเคลือบฟนวัว พบวา
ผลที่ไดเปนไปในทิศทางเดียวกัน คือ แอซดูิเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 มี
ประสิทธิภาพในการปองกนัฟนผุแมผูปวยจะด่ืมน้าํหรือบวนน้ําหลังการเคลือบทันทกี็ตาม (31) 
 ป ค.ศ. 2009 Villena และคณะ ทดลองแบบไขวกันและใช in situ model โดยใชฟนกรามซี่
ที่สามที่ขัดผิวเคลือบฟนประมาณ 50 μm พบวารอยละของแรธาตุที่ผิวเคลือบฟนสูญเสียไป (% 
mineral loss) ในกลุมควบคุมมีคารอยละ 20 ขณะที่กลุมทดลองที่ไดรับแอซิดูเลทเตดฟอสเฟต
ฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 สูญเสียแรธาตุไปเพียงรอยละ 7 แสดงวาแอซิดูเลทเตดฟอสเฟต
ฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 สามารถปองกนัฟนผุและยับยัง้การสูญเสียแรธาตุไดรอยละ 13 ซึ่ง
คาที่ไดนี้คอนขางนอยเมื่อเทียบกับการศึกษาอ่ืนๆ อาจเนื่องจากการทดลองใหอาสาสมัครถอด
เคร่ืองมือขณะรับประทานอาหารและเคร่ืองด่ืมทกุชนิด แตใหแชเคร่ืองมือในสารละลายซูโครสเขมขน
รอยละ 10 เพยีงวนัละ 3 คร้ังแทนการรับประทานอาหารวันละ 3 มื้อเทานัน้ การสัมผัสสารละลาย
ซูโครสเพียงวนัละ 3 คร้ังไมจัดวาเปนสภาวะทีม่ีความเส่ียงตอการเกิดฟนผุสูง (32)  
 การทดลองเกีย่วกับประสิทธิภาพและ/หรือประสิทธิผลของฟลูออไรดเจลทางคลินกิแนวโนม
จะเปนศึกษาถึงการปองกนัอุบัติการณเกดิฟนผุ โดยวัดจากคาเฉลีย่ผุ ถอน อุด ทั้งในฟนแทและฟน
น้ํานม (DMFS, dmfs) ซึ่งเปนการศึกษาทางระบาดวทิยาในระยะยาว Ripa รวบรวมผลของการเคลือบ
แอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ปละ 1-2 คร้ังต้ังแตป ค.ศ. 1967-1985 พบวา
ลดการเกิดฟนผุไดรอยละ 21.9 แตหากนาํขอมูลเฉพาะการศึกษาที่เคลือบปละ 2 คร้ังจะลดฟนผุไดรอย
ละ 26.3 (33) Oliver และ คณะ เก็บขอมูลในเด็กอายุ 6 ปต้ังแตป ค.ศ. 1985-1987 ที่ไดรับแอซิดูเลท
เตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 ปละ 2 คร้ังโดยไมไดขัดฟนกอน เปนเวลานานกวา 2 ป 
พบวาสามารถลดอุบัติการณเกิดฟนผุไดรอยละ 34.3 ในเด็กที่มฟีนผ ุ3-14 ตําแหนงเมื่อเร่ิมการศึกษา 
เมื่อดูเฉพาะดานของฟนพบวาลดการเกิดฟนผุดานบดเคี้ยวไดรอยละ 33.8 ดานแกมและดานล้ินลดได
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รอยละ 36.4 สวนดานประชิดลดไดเพียงรอยละ 25 (34) จากการทบทวนวรรณกรรมของ Marinho 
และคณะป ค.ศ. 2005 สรุปวาแอซิดูเลทเตดฟอสเฟตฟลูออไรดเจลเขมขนรอยละ 1.23 สามารถลดฟน
ผุไดเฉล่ียรอยละ 21 (4) สําหรับความถี่ทีเ่หมาะสมในการเคลือบฟลูออไรดนั้น สมาคมทันตแพทยแหง
สหรัฐอเมริกา (American Dental Association) ไดใหคําแนะนําในป ค.ศ. 2006 วาควรเคลือบปละ 2 
คร้ังในผูปวยทีม่ีความเสีย่งตอการเกิดฟนผุปานกลางและสูง การเคลือบมากกวาปละ 2 คร้ังแมใน
ผูปวยที่มีความเส่ียงตอการเกิดฟนผุสูงยงัไมมีหลักฐานทีช่ัดเจนวาสามารถปองกนัฟนผุไดดีกวา (35) 
 ผลการศึกษาคร้ังนี้พบวาฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทันตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัยสามารถลดขนาดรอยผุเทียมในสภาวะจริงในชองปากได แสดงถึงความสามารถในการ
เกิดการคืนแรธาตุบนรอยผุเทียม จึงอาจเปนทางเลือกหนึ่งที่จะนําไปใชในคลินิก โดยเฉพาะการจัดการ
รอยผุเร่ิมตนทีด่านผิวเรียบ นอกจากนี้ผลการทดลองยังไมพบความแตกตางของประสิทธิภาพในการ
ปองกนัฟนผุเมื่อเทียบกับฟลูออไรดนําเขา ชวยเพิ่มความเช่ือมัน่ในผลิตภัณฑ ทนัตแพทยไทยสามารถ
เลือกใชวัสดุทีผ่ลิตในประเทศซึ่งมีราคาถูกกวา เปนการลดตนทุนในการปองกันฟนผุจากการใช
ฟลูออไรดเจลและทดแทนการนําเขาทนัตวัสดุจากตางประเทศ 
 ขอจํากัดการศึกษานี้คือศึกษาผลของฟลูออไรดเจลในการลดขนาดรอยผุเทียม โดยทาํในช้ิน
ฟนตัวอยางติดบนแผนดานเพดานเพื่อจําลองสภาวะในชองปาก ไมใดทําในฟนในชองปากจริง จึงไม
สามารถนําผลการวิจยัที่ไดสรุปเปนการคืนแรธาตุในรอยผุในชองปากจริงได และเปนการศึกษาระยะ
ส้ัน จงึยงัไมสามารถแสดงการปองกนัฟนผุในระยะยาวได ในอนาคตจึงควรมีการศึกษาผลของ CU gel 
ในการปองกนัฟนผุทางคลินกิในระยะยาว 

สรุปผลการวจิัย 
 

1. ฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทนัตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย สามารถลดขนาด
รอยผุเทียมในสภาวะจริงในชองปากไดอยางมนีัยสําคัญทางสถิติ ภายหลังการเคลือบเปน
เวลา 4 นาท ี

2. ฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทนัตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัยสามารถลดขนาด
รอยผุได โดยไมพบความแตกตางอยางมีนยัสําคัญทางสถิติจากฟลูออไรดเจลที่นําเขาจาก
ตางประเทศ  
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ภาคผนวก ก 
 

หนังสือชี้แจงรายละเอียดการเขารวมวจิัย 
 
เรียน อาสาสมัครผูเขารวมวิจัย 

ขาพเจา ทพญ.ทพิวัลย  ล้ิมเรืองโรจน นิสิตปริญญาโทภาควิชาทันตกรรมสําหรับเด็ก คณะ        
ทันตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวทิยาลัย โดยม ีรศ.ทพญ.สุภาภรณ จงวิศาล เปนอาจารยที่
ปรึกษางานวิจยั ทาํวจิัยเร่ือง “ผลของฟลูออไรดเจลตอการคืนแรธาตุของรอยผุเทยีม” โดยมี
วัตถุประสงคเพื่อวัดประสิทธิภาพของฟลูออไรดเจลที่ผลิตโดยคณะทันตแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัย ในการลดขนาดรอยผุเทียมเมื่ออยูในสภาวะจริงในชองปากเปรียบเทยีบกับ
ฟลูออไรดเจลที่นาํเขาจากตางประเทศ  

งานวิจยัคร้ังนี ้ตองอาศัยอาสาสมัครเขารวมวิจยั โดยอาสาสมัครตองใสเคร่ืองมือชนิดถอด
ไดในชองปากเปนเวลา 2 คร้ัง คร้ังละ 15 วันและตองปฎิบัติตามขอปฎิบัติที่กําหนดไว คือใส
เคร่ืองมือตลอดเวลาที่ต่ืนนอน อยางนอย 12 ชั่วโมงตอวนั ทั้งนี้อาสาสมัครตองมีสุขภาพแข็งแรงดี 
ไมมีโรคประจําตัว ไมไดรับประทานยาใดๆอยูเปนประจาํ ไมมฟีนผทุี่กาํลังลุกลามอยูและไมไดรับ
การเคลือบฟลูออไรดเฉพาะที่โดยทันตแพทยภายใน 6 เดือนที่ผานมา 

ประโยชนที่คาดวาจะไดรับจากการวิจัยคร้ังนี ้คือ หากพบวาฟลูออไรดเจลที่ผลิตในประเทศ

มีประสิทธิภาพดี จะสามารถนํามาใชปองกันฟนผุในผูปวยทีม่ีความเส่ียงตอการผุในคลินิกทนัตก

รรมได เปนการชวยสงเสริมผลิตภัณฑในประเทศ ทั้งยังประหยัดงบประมาณของชาติอีกดวย โดย

ผลการศึกษานี้จะใชสําหรับการศึกษาทางวิชาการเทานัน้ ไมมกีารเปดเผยขอมูลอาสาสมัครตาม

กฎหมาย 

การเขารวมวิจยันี้เปนไปโดยสมัครใจ ทานอาจปฎิเสธที่จะเขารวมหรือถอนตัวจากการวิจัย

ไดทุกเมื่อ 

                                                                          ทพญ. ทพิวัลย ล้ิมเรืองโรจน 
                                                                               ผูวจิัย 
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ภาคผนวก ข 
 

เอกสารยินยอมเขารวมการวิจยั (Consent Form) 
 

 การวิจยัเร่ือง    “ผลของฟลูออไรดเจลตอการคืนแรธาตุของรอยผุเทยีม”  
 กอนที่จะลงนามในใบยนิยอมใหทาํการวิจยันี้    ขาพเจาไดรับการอธิบายจากผูวิจยัถงึวัตถ ุ
ประสงคของการวิจัย   วิธกีารวิจัย   อันตราย  หรืออาการที่อาจเกิดข้ึนจากการวิจยัหรือจากยาที่ใช 
รวมทัง้ประโยชนที่จะเกิดข้ึนจากการวิจยัอยางละเอียดและมีความเขาใจดีแลว 
 ผูวิจัยรับรองวาจะตอบคําถามตางๆ ที่ขาพเจาสงสัยดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจน 
ขาพเจาพอใจ 
 ขาพเจาเขารวมโครงการวิจยันี้โดยสมัครใจ  ขาพเจามีสิทธทิี่จะบอกเลิกการเขารวมใน
โครงการวิจยันี้เมื่อใดก็ไดและการบอกเลิกการเขารวมการวิจยันี ้ จะไมมีผลตอการรักษาโรคที ่
ขาพเจาจะพึงไดรับตอไป 
 ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลเฉพาะเก่ียวกบัตัวขาพเจาเปนความลับ   และจะเปดเผยได 
เฉพาะในรูปทีเ่ปนสรุปผลการวิจัย   การเปดเผยขอมูลเกีย่วกับตัวขาพเจาตอหนวยงานตางๆ ที ่
เกี่ยวของกระทําไดเฉพาะกรณีจําเปน   ดวยเหตุผลทางวิชาการเทานัน้ 
 ผูวิจัยรับรองวาหากเกิดอันตรายใดๆ    จากการวจิัยดังกลาว    ขาพเจาจะไดรับการรักษา 
พยาบาลโดยไมคิดมูลคา 
 ขาพเจาไดอานขอความขางตนแลว   และมีความเขาใจดีทุกประการ  และไดลงนามในใบ 
ยินยอมนี้ดวยความเต็มใจ 
 
 ลงนาม............................................................................................ผูยินยอม 
 (.................................................................................................................) 
 ลงนาม.................................................................................................พยาน 
 (..................................................................................................................) 
 ลงนาม.................................................................................................พยาน 
 (..................................................................................................................) 

ลงนาม.............................................................................หวัหนาโครงการวิจัย 
(ทิพวัลย ล้ิมเรืองโรจน) 

            วันใหคํายินยอมเขารวมวิจัย    วันที่...........เดือน..........................พ.ศ................ 
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 ขาพเจาไมสามารถอานหนงัสือได  แตผูวิจัยไดอานขอความในใบยนิยอมนี้ใหแกขาพเจา
ฟงจนเขาใจดีแลว  ขาพเจาจึงลงนาม หรือประทับลายนิ้วหัวแมมือขวาของขาพเจาในใบยนิยอมนี้
ดวยความเต็มใจ 

 
 ลงนาม.........................................................................................................ผูยนิยอม 
 (...............................................................................................................................) 
 ลงนาม.............................................................................................................พยาน 
 (...............................................................................................................................) 
 ลงนาม.............................................................................................................พยาน 
 (...............................................................................................................................) 
 ลงนาม.........................................................................................หัวหนาโครงการวิจัย 

(ทิพวัลย ล้ิมเรืองโรจน) 
 วันใหคํายนิยอมเขารวมวิจยั วันที่..............เดือน.......................พ.ศ....................... 
 
 
 ในกรณีที่ผูถกูทดลองยงัไมบรรลุนิติภาวะ  จะตองไดรับการยินยอมจากผูปกครองหรือผู
อุปการะโดยชอบดวยกฎหมาย 
 
 ลงนาม..........................................................................................................ผูยินยอม 
 (...............................................................................................................................) 
 ลงนาม..............................................................................................................พยาน 
 (...............................................................................................................................) 
 ลงนาม..............................................................................................................พยาน 
 (...............................................................................................................................) 
 ลงนาม.........................................................................................หัวหนาโครงการวิจัย 

(ทิพวัลย ล้ิมเรืองโรจน) 
 วันใหคํายินยอมเขารวมวิจยั วันที่..............เดือน.......................พ.ศ...................... 
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ภาคผนวก ค 
 

เอกสารยกเลิกการยินยอมเขารวมวิจยั  (Withdrawal  Form) 
 

 การวิจยัเร่ือง    “ผลของฟลูออไรดเจลตอการคืนแรธาตุของรอยผุเทยีม”  
  

เหตุผลในการยกเลิกการยนิยอมเขารวมวจิัย 
  ยายภูมิลําเนา 
  ไมสะดวกในการเดินทาง 

      เหตุผลอ่ืน                       
.................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................. 
..................................................................................................................................            
.................................................................................................................................. 
 
 ลงนาม..........................................................................................ผูยกเลิกการยินยอม 
 (...........................................................................................................) 
 ลงนาม.................................................................................................พยาน 
 (...........................................................................................................) 
 ลงนาม..................................................................................................พยาน 
 (...........................................................................................................) 
 ลงนาม.........................................................................................หัวหนาโครงการวิจัย 
 (............................................................................................................) 
 วันยกเลิกการยินยอมเขารวมวิจัย  วันที่................เดือน.........................พ.ศ. ................ 
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ภาคผนวก ง 

ตารางบันทึกรายการอาหารและของวางที่อาสาสมคัรรับประทานขณะทดลอง ครั้งที่ 1 

วันที ่ เชา กลางวัน เย็น 

4 ธ.ค. 51 ซุปไก แกงฟกทอง/ผัดถั่วงอกใสหม ู พะโล 

5 ธ.ค. 51 ตมเลือดหมู ผัดถั่วฝกยาวใสไก/ผัดหนอไม แกงฟกหม ู

6 ธ.ค. 51 ตมผักกาดดองใสหม ู แกงปาไก/ผัดบวบ แกงสับปะรด 

7 ธ.ค. 51 แกงจืดหมูสับ ตมยําไก/ผัดดอกกะหลํ่า แกงหนอไมปลาสวาย 

8 ธ.ค. 51 แกงจืดผักกาดขาว แกงฟกทอง/ผัดวุนเสน แกงสม 

9 ธ.ค. 51 แกงจืด แกงเผ็ดมะระใสหมู/ผัดแตงกวาใสหม ู แกงค่ัวผักบุง 

10 ธ.ค. 51 ไขน้ํา ผัดกระเพาะหมู ไขดาว แกงเขียวหวาน 

11 ธ.ค. 51 ตมจับฉาย ตมผักกาดดอง/ผัดมะเขือลูกชิ้น แกงปา 

12 ธ.ค. 51 แกงจืด ตมยําไก/ผัดพริกขิงหม ู แกงสับปะรด 

13 ธ.ค. 51 ตมจืดฟก แกงหนอไมไก/ผัดผักกวางตุงหม ู แกงฟกทอง 

14 ธ.ค. 51 แกงจืดหมูสับ ผัดหนอไมไก/แกงเผ็ดไก แกงฟกทอง 

15 ธ.ค. 51 ไขน้ํา ผัดบวบ/แกงเทโพ แกงเผ็ดปลาดุก 

16 ธ.ค. 51 แกงจืด ผัดถั่วงอก/แกงเขียวหวาน น้ําพริกออง 

17 ธ.ค. 51 ตมจืดผักกาดดอง ผัดผักกวางตุงใสหมู/แกงฟกใสไก แกงมัสมัน่ไก 

18 ธ.ค. 51 ตมจืดผักกาดดอง ผัดหนอไมหมู/ผัดถั่วหม ู ตมยําไก 
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ตารางบันทึกรายการอาหารและของวางที่อาสาสมคัรรับประทานขณะทดลอง ครั้งที่ 2 

วันที ่ เชา กลางวัน เย็น 

27 ธ.ค. 51 ตมเลือดหมู แกงผักบุงใสเนื้อ/ผัดกวางตุงใสเนื้อ น้ําพริกออง 

28 ธ.ค. 51 แกงจืดหมูสับ ผัดถั่วงอก/ผัดหนอไม แกงฟกหม ู

29 ธ.ค. 51 ไขน้ํา ตมยําไก/ผัดผกักวางตุงใสเนื้อ แกงสับปะรด 

30 ธ.ค. 51 แกงจืดหวัไชเทา ตมยําไก/ผัดดอกกะหลํ่า แกงหนอไมปลาสวาย 

31 ธ.ค. 51 แกงจืดหมูสับ แกงฟกทอง/ผัดวุนเสน แกงสม 

1 ม.ค. 52 แกงจืดหมูสับ แกงเผ็ดมะระใสไก/ผัดแตงกวาใสหม ู แกงเทโพ 

2 ม.ค. 52 ไขน้ํา ผัดกระเพาะหมู ไขดาว แกงเขียวหวานเนื้อ 

3 ม.ค. 52 พะโล ตมซี่โครงหมู/ผัดมะเขือลูกชิน้ แกงปาเนื้อ 

4 ม.ค. 52 ตมเลือดหมู ตมยําไก/ผัดถัว่ฝกยาว แกงหนอไม 

5 ม.ค. 52 ตมจืดฟกเขียว แกงเผ็ดหนอไมไก/ผัดผักกวางตุงหม ู แกงฟกทอง 

6 ม.ค. 52 แกงจืดหมูสับ 
ผัดยอดมะพราวออน/แกงยอด

มะพราวออน 
มัสมั่น 

7 ม.ค. 52 ตมจืดผักกาดดอง ผัดกะหล่าํปลี/แกงพักใสเนื้อ แกงปา 

8 ม.ค. 52 ไขน้ํา/ปลาทอด ผัดถั่วงอก/แกงเขียวหวานหมู น้ําพริกออง 

9 ม.ค. 52 แกงจืดถั่วงอก ผัดผักกวางตุงใสหมู/แกงฟกใสไก แกงฟกทอง 

10 ม.ค. 52 ตมจืดผักกาดดอง ผัดถั่วฝกยาว/ผัดยอดมะพราวออน ตมยําไก 
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ภาคผนวก จ 
ขอมูลดิบผลการวิจัย 

อาสาสมัคร ชิ้นฟนตัวอยาง 
ชิ้น

ตัวอยาง 

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 ชิ้นฟนตัวอยาง 
ชิ้น

ตัวอยาง 

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 
 ชิ้นฟนตัวอยางทางดานใกลกลางเและดานไกลกลางที่อยูในกลุมควบคุมนอกชองปากมี
ขนาดรอยผุเทยีมเฉล่ีย 0.169+0.060 และ 0.165+0.050 mm2 ตามลําดับ เมื่อนําไปเปรียบเทยีบทาง
สถิติพบวาไมแตกตางกนัอยางมีนยัสําคัญทางสถิติ (paired t-test, p>.05) ดังตารางที ่1 แสดงวาช้ิน
ฟนตัวอยางทีม่าจากซ่ีเดียวกันมีรอยผุเร่ิมตนใกลเคียงกนั 
ตารางที่ 1 ตารางเปรียบเทียบขนาดรอยผุดานใกลกลางและไกลกลางในฟนซ่ีเดียวกัน 

 

 

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 

 
 ขนาดรอยผุเทยีมของช้ินฟนตัวอยางจากกลุมควบคุมในชองปากที่ติดบนเคร่ืองมือถอดได 

ในการทดลองชวงที่ 1 และ 2 มีคาเฉลี่ย 0.179+0.048 และ 0.165+0.052 mm2 ตามลําดับ นําไป

เปรียบเทยีบกนัทางสถิติ พบวาไมแตกตางกันอยางมีนยัสําคัญทางสถติิ (paired t-test, p>.05) ดัง

ตารางที่ 2 แสดงวาสภาวะในชองปากของอาสาสมัครทัง้ 2 ชวงมีสภาพใกลเคียงกนั  

ตารางที่ 2 ตารางเปรียบเทียบขนาดรอยผุของกลุมควบคุมในปากคร้ังที ่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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ประวัติผูเขียนวิทยานิพนธ 
 
 รอยโทหญิงทพิวัลย ล้ิมเรืองโรจน เกิดเมือ่วันที่ 27 กมุภาพนัธ พ.ศ. 2524 ที่จงัหวัด
กรุงเทพมหานคร สําเร็จการศึกษาปริญญาตรีทันตแพทยศาสตรบัณฑิต จากคณะทันต
แพทยศาสตร จฬุาลงกรณมหาวิทยาลัย เมื่อเดือนมนีาคม พ.ศ. 2547 เขาศึกษาตอในหลักสูตร
วิทยาศาสตรมหาบัณฑิตและการฝกอบรมทันตแพทยประจําบาน สาขาทนัตกรรมสําหรับเด็กในป
การศึกษา 2550 ปจจุบันทํางานในตําแหนงนายทหารทันตกรรม กองพนัทหารส่ือสาร 
กองบัญชาการกองทพัไทย กรมการส่ือสารทหาร กระทรวงกลาโหม 
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