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Data Record Form

Clinical equivalence study of Chula Dent sealant versus an imported sealant 
on first permanent molars assessed at 6 months.

A P P E N D IX  1

Date___/ ___ /
Name Date of Birth / / Sex M F
School Grade
Tooth No. □  Right (#46) 
Material □  Chula Dent

Six-month evaluation

อ  Left (#36) 
□  Concise

Date ___ / ___ / _

Score
□  0 (C o m p le te  loss)
□  1 (Partial lo ss) location □  1 □  2 □  3 □  4
□  2 (C o m p le te  reten tion)
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A P P E N D IX  2

ข้อมูลที่ผ ู้'ป ่วย/ ผ ู้ปกครองควรทราบ (Patient/ Parent Information Sheet)

ช ื้อ โค ร ง ก าร ว ิจ ัย  การสืกษาความเท่าเทียมระหว่างวัสดุเคลือบหลุมร่องฟันจุฬาเดนท์และ
วัสดุเคลือบหลุมร่องฟันนำเข้าบนฟันกรามแท้ซ่ีท่ีหน่ึงเม่ือติดตามผล 
6 เดือน

ว ัต ถ ุป ร ะ ส ง ค ์ข อ ง ก าร ว ิจ ัย  ต้องการทราบถึงประสิทธิภาพของวัสดุเคลือบหลุมร่องฟันท่ีผลิตโดย คณะ
ทันตแพทยศาสตร์จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ในการยึดติดกับฟันกรามแท้ 
ซ่ีท่ีหน่ึงของผู้ปวยเด็ก เม่ือเทียบกับวัสดุเคลือบหลุมร่องฟันท่ีนำเข้าจาก 
ต่างประเทศ

ส ถ าน ท ี่ท ำก า ร ว ิจ ัย

ผ ู้ท ำก าร ว ิจ ัย  

อ า จ า ร ย ์ท ี่ป ร ึก ษ า

คลินิกทันตกรรมสำหรับเด็ก ภาควิชาทันตกรรมสำหรับเด็ก 
คณะทันตแพทยศาสตร์จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

ผู้ช่วยศาสตราจารย์ทันตแพทย์หญิง สุภาภรณ์จงวิศาล

ผู้ช่วยศาสตราจารย์นายแพทย์ มนต์ชัย ชาลาประวรรตน์

ข ้อ ม ูล ท ั่ว ไป
โรคฟันผุเป็นปัญหาสาธารณสุขท่ีพบมากท่ีสุด โดยเฉพาะฟันกรามแท้ซ่ีแรก ซ่ึงจะข้ึนมาในช่องปากใน 

ช่วงอายุ 6 ปี เน่ืองจากลักษณะธรรมชาติของฟันกรามบนด้านบดเค้ียวจะเป็นหลุมและร่องลึกทำให้เป็นท่ีสะสม 
ของอาหารและเช้ือโรคและทำให้ยากต่อการทำความสะอาด จึงมีโอกาสผุได้ง่าย การป้องกันฟันผุบนด้านบด 
เค้ียวของฟันกรามน้ีทำได้โดยการใช้วัสดุเคลือบหลุมและร่องฟัน ปิดด้านบดเค้ียวเพ่ือป้องกันการสะสมของเศษ 
อาหารและเช้ือโรคท่ีเป็นสาเหตุของการเกิดฟันผุ

ข ้อ ม ูล ข อ ง โค ร ง ก าร
การสืกษาวิจัยคร้ังน้ีมีจุดมุ่งหมายเพ่ือเปรียบเทียบการยึดติดแน่นของวัสดุเคลือบหลุมร่องฟัน 2 ชนิด 

ได้แก่วัสดุเคลือบหลุมร่องฟันจุฬาเต็นท์และวัสดุนำเช้า โดยทำการเคลือบหลุมและร่องฟันลงบนฟันกรามแท้ซ่ีละ 
ชนิด ในกลุ่มตัวอย่างผู้ปวยเด็กประมาณ 80 คน โดยมีข้ันตอนตังต่อไปน้ี

1. เคลือบหลุมและร่องฟันในฟันกรามแท้ช่ีท่ีหน่ึง ด้วยวัสดุ 2 ชนิด
2. ติดตามผลการยึดแน่นของวัสดุท้ังสองชนิดเป็นระยะ ๆ
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ป ร ะ โย ช น ์ท ี่ได ้ร ับ จ าก ก าร ว ิจ ัย
ข้อมูลท่ีได้จากการวิจัยน้ีจะทำให้ทราบถึงประสิทธิภาพของวัสดุเคลือบหลุมร่องฟันชนิดใหม่ ซ่ึงเป็น

การสนับสนุนผลิตภัณฑ์ท่ีผลิตข้ึนในประเทศ และจะเป็นข้อมูลในการปรับปรุงพัฒนาวัสดุใหม่ให้มีประสิทธิภาพ 
ทัดเทียมกับวัสดุจากต่างประเทศต่อไป

1 . ค ว า ม ไ ม ่ส ะ ด ว ก ท ี่อ า จ เก ิด จ า ก ก า ร ศ ึก ษ า ว ิจ ัย
การศึกษาน้ีอาศัยการเคลือบหลุมร่องฟัน และการติดตามการยึดแน่นของวัสดุด้งกล่าว โดยวัสดุทัง 2 

ชนิดน้ี ได้รับการยอมรับให้ใช้ในช่องปากได้โดยไม่มีความเป็นพิษใด  ๆ ทันตแพทย์จำเป็นต้องใช้เวลาในการตรวจ 
ท่ีละเอียดและถูกต้อง ผู้ปวยจำเป็นต้องลามารถมาตามเวลานัดได้เป็นระยะ ๆ

2 . ท ่า น จ ำ เป ็น ต ้อ ง อ น ุญ า ต ิให ้เด ็ก ใน ป ก ค ร อ ง ข อ ง ท ่า น เข ้า ร ่ว ม ก า ร ศ ึก ษ า ค ร ั้ง น ี้ห ร ีอ ไ ม ่
ข้ึนกับตัวท่านเอง ทันตแพทย์ผู้วิจัยจะดูแลบุตรหลานของท่านอย่างดีท่ีสุด โดยท่านสามารถถอนตัว 

จากการศึกษาได้ทุกเวลา โดยไม่ทำให้คุณภาพการรักษาท่ีได้รับด้อยลงไป

3. ห า ก ท ่า น ต ัด ส ิน ใจ อ น ุญ า ต ิให ้เด ็ก ใน ป ก ค ร อ ง ข อ ง ท ่า น ร ่ว ม ก า ร ศ ึก ษ า ว ิจ ัย น ี้ จ ะ ม ีข ้อ ป ฏ ิบ ้ต ิร ่ว ม ต ัง ต ่อ  
ไปนี้

1. ผู้ปวยจะไต้รับการตรวจสุขภาพช่องปาก การเคลือบหลุมร่องฟัน และการบริการในการนัดติดตาม 
ผลทุกคร้ัง โดยไม่เสียค่าใช้จ่ายในการศึกษา

2. ระหว่างการศึกษาทันตแพทย์จะทำการตรวจฟันเป็นระยะ ๆ

4. ท ัน ต แ พ ท ย ์ผ ู้ท ี่ท ่า น ส าม าร ถ ต ิด ต ่อ ไ ด ้
หากท่านมีปัญหาหริอข้อสงสิ,ยประการใด ลามารถลอบถามรายละเอียดเพ่ิมเติมได้จาก 

ทันตแพทย์หญิง สุภาภรณ์ จงวิศาล ใบประกอบวิชาชีพทันตกรรมเลขท่ี ท.2874 หมายเลขโทรศัพท์ท่ีติดต่อได้ 
0-2218-8906

Vขอขอบคุณในความร่วมมือมา ณ โอกาสน
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ใบย ินยอมเข ้าร ่วมการวิจ ัย (Consent form)

A P P E N D IX  3

ท่ี .. 
วันท่ี

เลขที่ผู้'ป่วย........................... ชี่',นเละนามสกล..................................................................................

ชี่'อโครงทารู่วิจัย การสืกษาความเท่าเทียมระหว่างวัสดุเคลือบหลุมร่องฟันจุฬาเดนท์และวัสดุเคลือบ

หลุมร่องฟันนำเข้าบนฟันกรามแท้ช่ีท่ีหน่ึงเม่ือติดตามผล 6 เดือน

ชี่'อผู้,คำการ,วิจัย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ทันตแพทย์หญิง สุภาภรณ์จง'วิศาล
ใบประกอบวิชาชีพทันตกรรมเลขท่ี ท.2874 
หมายเลขโทรศัพท์ท่ีติดต่อได้ 0-0218-8906

วัตถุประสงค์ของการวิจัย ต้องการทราบถึงประสิทธิภาพของวัสดุเคลือบหลุมร่องฟันท่ีผลิตโดยคณะ
ทันตแพทยศาสตร์จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ในการยึดติดกับฟันกรามแท้ซ่ีท่ีหน่ึง 
ของ ผู้ปวยเด็ก เม่ือเทียบกับวัสดุเคลือบหลุมร่องฟันท่ีนำเข้าจากต่างประเทศ

ข้าพเจ้า..................................................................  เก่ียวข้องกับ ด.ซ./ ด.ญ.........................................................
โดยเป็น (บิดา/มารดา หรือผู้ปกครอง) ได้ทราบรายละเอียดถึงวัตถุประสงค์ลักษณะและแนวทางการสืกษาฃอง 
วัสดุเคลือบหลุมร่องฟันในการป้องกันฟันผุท้ังสองชนิด รวมท้ังทราบถึงผลประโยชน์ ผลข้างเคียง และความเส่ียง 
ท่ีอาจเกิดข้ึน และทำความเข้าใจเก่ียวกับการคีกษาดังกล่าวน้ีเป็นท่ีเรียบร้อยแล้ว

ข้าพเจ้ายินดีให้บุตร/หลานในปกครองของข้าพเจ้า เข้าร่วมการคีกษาวิจัยคร้ังน้ีโดยสมัครใจ ข้าพเจ้าสามารถ 
สอบถามผู้ทำการคีกษาในกรณีท่ีมีปัญหาหรือข้อสงลัยท่ีเกิดขึ้นระหว่างการวิจัย ตลอดจนสามารถยกเลิกการ
อนุญาติเข้าร่วมโครงการน้ีเม่ือใดก็ได้

ข้าพเจ้ายินดีให้ใช้ข้อมูลท่ีได้จากการวิจัยคร้ังน้ี เพ่ือเป็นประโยชน์ในทางการแพทย์ต่อไป

ลงนาม........................(ผ้ยินยอม)

(................................................... )
/ /

ลงนาม........................... (ผ้วิจัย)
(...................................................)

.......... / ............/ ...........

ลงนาม......................... (พยาน)

(................................................... )
.......... / .......... / ........
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A P P E N D IX  4

Manual for Concise™ pit and fissure sealant

3 M  Concise™
UqM Curs While Seal*»!, #1930. LJushSrdande üssurlôrteaUnfl, Kemiikl likrdandeWhite Sealant Sfslem #1910 tisttirlirgigliiiWhite Sealant phalopolymérisafeie Rél. 1930 ïalokovetteinen vilkstuen lissmirjpiflnojie 1930. White Sealanl ctiémopalyniérisabte Rél. 1910 Kemialiishietleiaen lalkeiogfl tiuîiiufapmnoIte 1910
^ !!^efl̂ .Flîîu.re*,ersie8elo",Jfflîl'ri81 ♦ orronoAypcpiÇôiicvo Acuko AnoÂpoKTiKOJ,930, UÀIKÔ Onwv & îïiopùv No. 1930,F i$sur8M8faegelun§jiMaieri»l 1910 AnôpaKTiKO luoTripa Onwv & IxicpdrvSlgillanle bianco iotopoliflJiTOabile. Sigiiiante Aeukou XpàpaTOÇ No. 1910พ*1** »»l»wlim«nu»kil« Selaole Branco de FluurasSeilador btaoco da liJWM lotopolraemahle, lyspolymïriiîrend* hvid: liMurlsrsegliiigseiiierijieSellador bianco do lieras nr. 1930Finurefiyersiegeliingjmaltrial, WeiBts Hvldt liîsurlarsegliiigssYsteni nr. 1910
fUsureMersiegelungssysIwTi

ENGLISH
Precautions for Dental Personnel and Patients:1. Etchant Precaulions: Etching gel contains 35 weight % phos-phoric acid. Etching liquid contains 37 weight % phosphoric acid.
Protective eyewear for patients and dental stall is recommended when using etchants. Avoid contact with oral soft tissue, eyes, and skin. If accidental contact occurs, flush immediately with large amounts of water. For eye contact, also consult a physician.
?, Sealant Precaulions: Concise light cured พท1.3 sealant resin, Concise white sealant: resin A and enamel bond resin B contain BIS-GMA and TEiiDMA. A small percentage of the population is known to have an allergic response to acrylate resins. To reduce the risk of allergic response, minimize exposure to these materials. เก particular, exposure to uncured resins should be avoided. If accidental contact with eyes or prolonged contact with oral soft tissue occurs, flush with large amounts of water. II skin contact occurs, wash skin with soap and water.
Application Guide:The acid etch technique requires care, particularly for isolation and prevention of contamination. The enamel to be bonded must be cleaned, thoroughly washed and dried, and maintained free from contamination prior to sealant placement.
Technique:1. Select Teeth. Teeth with shallow, broad fissures may not need sealing. Diagnosed caries should not be sealed.
2. Clean Enamel. The surfaces to be sealed should be cleaned with a pumice- water slurry. A prophy brush is recommended. Rinse well. Do not use commercially available prophy pastes because some additives (such as fluoride or oil) interfere with etching.
3. Isolate Teeth. Usually one quadrant at a time iS treated. While a rubber dam provides the best isolation, cotton rolls are acceptable. Dry teeth.
4. Etch Enamel.
A. With Elchins Gel: Use a brush to apply etching gel. It desired, etching gel may be made more lluid by stirring it on the pad before application.
B. With Etching liquid: Use a disposable mini-sponge held with a cotton pliers or a disposable brush tip held with the applicator handle to apply etching liquid. 
Apply a generous amount of etchant (either gel or liquid) to the surfaces to be sealeo. Acid etchant which accidentally contacts soft tissue is not harmful since the acid will be rinsed away. Etch for 15 seconds.
5. Rinse Etched Enamel. Thoroughly rinse for 15 seconds. Remove rinse water with suction. Do not allow patient 10 rinse. II saliva contacts the etched surfaces, re-ctch for 5 seconds and rinse. Re-isolate the etched surfaces if using cotton rolls.
6. Dry Etched Enamel. Thoroughly dry the etched surfaces. Air should be oil and water free. The dry etched surfaces should appear frosty white. If not, repeat steps four and five
00 NOT ALLOW THE ETCHED SURFACES TO BE CONTAMINATED. Clinical studies have clearly shown that moisture contamination ol these surfaces is the main cause for failure of pit and fissure sealants.
Immediately apply sealant.

7 Applying Sealanl.
A. Light Curs Version. Concise light cure white sealant is an opaque viscous fluid very pale yellow in color.
Dispense a small amount of sealant onto pad and replace vial cap. Using a disposable brush tip in the applicator handle, apply sealant to etched surfaces half way up Ihe cuspal slopes. Cure the sealant by exposing it to light from a 3M light curing นกแ, cr other curing unit of comparable intensity; A 20-second exposure is needed for each surface, keeping the light exit window 1“2 mm from Ihe surface. When set, the sealant forms a hard, opaque film faintly yellow in color with ล slight surface inhibition.
B. Sell Cure Version, white sealant resin A is an opaque white viscous fluid. Resin B is a clear viscous fluid colorless to lightly yellow in color.
Dispense an equal number of drops of the white sealant resin A and resin B. Using a disposable brush tip in the applicator handle, mix to a uniform color (5-10 seconds) and immediately apply to etched surfaces covering all these surfaces before returning to contour the sealant. Apply sealant half way up the cuspal slopes.
Working time from start of mix at room temperature of 73°F (23°C) is 45 seconds. Set time at mouth lemperature of 98.6°F (37°C) is one minute. 
When set. the sealant forms a hard while opaque film With ล slight surface inhibition.
8. Dismissal. After the sealant has set, wipe wilh a cotton pledget or wash with water to remove unpolymerized resin. Check with an explorer for complete coverage. Then check occlusion and adjust as necessary.
9. Follow up. Examine at six-month Intervals. Re-apply rf necessary.
Storage & Use:1 Do not cross contaminate sealant vials in self-cure kits by interchanging caps.
2. Do not expose light cure sealant directly lo ambient light for prolonged period. Replace caps on bottles immediately afler use.
3. Do not expose materials to elevated temperature.
4. Do not store materials in proximity to eugenol-containing products.
5. The etchants and resins are designed to be used at room temperatures of approximately 21 - 24* c or 70-75° F.
6. Shelf life at room temperature is 36 months. See outer package for expiry date.
Warranty3M will replace product that is proved ๒ be defective, 3M does not accept liability for any loss or damage, direct or consequential, arising out of the use of or the inability to use these products. Before using, the user should determine the suitability of the product for Its intended use and user assumes all risk arid liability whatsoever in connection therewith.
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