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บทวิทยาการ

อัตราความส�าเร็จของการบูรณะฟันด้วยซีเมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนิดดัดแปลงด้วยเรซิน
แบบดัดแปลงในฟันที่ก�าจัดเนื้อฟันผุบางส่วนที่ 6 เดือน
Success Rate of Altered Resin Modified Glass-ionomer Cement Restorations 
on Teeth with Partial Caries Removal at 6 Months
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บทคัดย่อ
	 วัสดุบูรณะท่ีมีคุณสมบัติดีและเหมาะสมอาจเพ่ิมอัตราความส�าเร็จของการบูรณะฟันที่ก�าจัดเนื้อฟันผุบางส่วน	 จึงน�าไปสู่การ

ศึกษาและเปรียบเทียบอัตราความส�าเร็จของการบูรณะฟันกรามน�้านมที่ก�าจัดเนื้อฟันผุบางส่วนถึงรอยต่อระหว่างเคลือบฟันและเนื้อฟัน

ของกลุ่มควบคุมด้วยซีเมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนิดดั้งเดิมแบบแคปซูล	(Encapsulated	conventional	glass-ionomer	cement,	Fuji	

IX	GP®	Extra	Capsule)	และกลุ่มทดลองซีเมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนิดดัดแปลงด้วยเรซินแบบดัดแปลงซึ่งสามารถบูรณะโพรงฟันลึกได้

ในครั้งเดียว	(Bulk	fill	altered	resin	modified	glass-ionomer	cement,	ActivaTM	BioACTIVE-RESTORATIVETM)	แล้วติดตามผลที่	

6	เดือน	วิธีวิจัยประกอบด้วย	1.	คัดผู้เข้าร่วมการศึกษาอายุ	5	–	9	ปี	216	คนซึ่งมีฟันกรามน�้านมผุด้านบดเคี้ยว	(ICDAS	5)	แล้วสุ่มเข้า

กลุม่ควบคมุและกลุม่ทดลอง	2.	ก�าจดัเนือ้ฟันผบุางส่วนด้วยช้อนขดูโพรงผุโดยก�าจดัเนือ้ฟันผุชนดินิม่จากขอบโพรงจนเลยรอยต่อระหว่าง

เคลือบฟันและเนื้อฟัน	(dentin-enamel	junction,	DEJ)	0.5	มิลลิเมตร	แล้วบูรณะตามกลุ่มศึกษา	3.	ติดตามผลที่	6	เดือนด้วยการตรวจ

ทางคลินิก	ได้แก่	การประเมินวัสดุบูรณะตามเกณฑ์ที่ดัดแปลงจากเกณฑ์	ART	ของ	Phantumvanit	และคณะ	(modified	ART	resto-

ration	criteria)	การเกดิฟันผซุ�า้	อาการและอาการแสดงทางคลนิกิ	รวมถงึการตรวจทางภาพรงัส	ีการศกึษานีใ้ช้สถติกิารทดสอบไคสแคว

ร์เปรียบเทียบอัตราความส�าเร็จของการบูรณะ	 และใช้การวิเคราะห์ทั้งแบบที่ผู ้เข้าร่วมการศึกษามาติดตามการประเมินจริง	 

(perprotocol	analysis,	PP)	และแบบที่ใช้ข้อมูลตามการแบ่งกลุ่มดั้งเดิม	 (intention–to–treat,	 ITT)	ผลการวิจัยพบว่า	อัตราความ

ส�าเร็จของการบูรณะฟันตามเกณฑ์การประเมินวัสดุบูรณะระดับยอมรับได้	 (รหัส	0	และ	1)	ของกลุ่มควบคุมและทดลองเท่ากับร้อยละ	

95.5	 และ	 87.6	 ตามล�าดับ	 ซ่ึงสัดส่วนอัตราความส�าเร็จของทั้ง	 2	 กลุ่มไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติ	 (p>0.05)	 แต่เมื่อ

พิจารณาอัตราความส�าเร็จของวัสดุบูรณะตามเกณฑ์การประเมินวัสดุบูรณะระดับดี	 (รหัส	 0)	 พบว่า	 อัตราความส�าเร็จของกลุ่มควบคุม	

(ร้อยละ	92.0)	สูงกว่ากลุ่มทดลอง	(ร้อยละ	77.3)	อย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติ	 (p<0.01)	โดยความล้มเหลวหลักของการบูรณะคือ	ความ

บกพร่องของขอบวัสดุบูรณะ	 สรุปได้ว่าอัตราความส�าเร็จของซีเมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนิดดั้งเดิมแบบแคปซูลสูงกว่าซีเมนต์กลาสไอโอ

โนเมอร์ชนิดดัดแปลงด้วยเรซินแบบดัดแปลงซึ่งสามารถบูรณะโพรงฟันลึกได้ในครั้งเดียวเม่ือพิจารณาตามเกณฑ์การประเมินวัสดุบูรณะ

ระดับดีที่	6	เดือน

ค�าส�าคัญ: 	 การก�าจัดเนื้อฟันผุบางส่วน,	 ซีเมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนิดดั้งเดิม,	 ซีเมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนิดดัดแปลงด้วยเรซิน, 

		 				ฟันน�้านม,	ฟันผุ
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Abstract

บทน�า

	 Restorative	material	that	has	good	and	appropriate	properties	may	 increase	the	success	rate	of	partial	

caries	removal	restorations.	The	objective	of	this	study	was	to	assess	and	compare	success	rates	of	encapsulated	

conventional	glass-ionomer	cement	(GIC:	Fuji	IX	GP®	Extra	Capsule)	and	Bulk	fill	altered	resin	modified	glass-ionomer	

cement	(RMGIC:	ActivaTM	BioACTIVE-RESTORATIVETM)	on	partial	caries	removal	to	DEJ	in	primary	molars	at	the	6-month	

follow-up.	Two	hundred	and	sixteen	healthy	children	aged	5-9	years	old	with	occlusal	caries	(ICDAS	scored	5)	on	

a	primary	molar	were	enrolled	in	the	randomized	controlled	trial.	Children	were	randomly	allocated	into	one	of	2	

groups:	the	control	group	(GIC)	and	the	experiment	group	(RMGIC).	For	all	selected	teeth,	partial	soft	caries	remov-

al	at	the	dentin-enamel	junction	(0.5	millimeter	from	DEJ)	was	performed	by	a	spoon	excavator.	Cavities	were	re-

stored	with	materials	according	to	the	assigned	studies	groups.	Clinical	evaluation	for	modified	ART	codes,	second-

ary	caries,	signs	and	symptoms,	and	radiographic	examinations	were	conducted	at	the	6-month	follow-up.	The	

chi-square	test	for	per-protocol	and	intention-to-treat	analyses	was	performed.	The	success	rates	of	restorations	in	

the	control	and	experiment	groups	when	using	the	acceptable	cutoff	level	of	the	modified	ART	codes	(acceptable:	

code	0/1)	with	clinical	and	radiographic	findings	were	95.5	%	and	87.6	%,	respectively.	There	was	no	statistically	

significant	difference	in	the	success	rates	of	restorations	between	the	two	groups	(p>0.05).	However,	analysis	using	

the	“good	level”	of	the	modified	ART	codes	cutoff	(good:	code	0)	found	that	the	control	group	had	statistically	

significantly	higher	success	rate	than	the	experiment	group	(92.0	%vs.77.3	%)	(p<0.01).	The	main	reason	for	failure	

after	6	months	was	marginal	defects.	Thus,	comparison	using	the	“good	level”	cutoff	showed	that	the	encapsulated	

conventional	GIC	group	had	a	higher	success	rate	compared	with	bulk	fill	altered	RMGIC	in	partial	caries	removal	cavities.
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	 โรคฟันผเุป็นการเสยีสมดลุระหว่างปัจจยัก่อโรค	(pathologic	 

factors)	 และปัจจยัป้องกนัโรค	 (protective	 factors)	 ท�าให้เกิด

การสลายแร่ธาตมุากกว่าการคนืกลบัแร่ธาต	ุและหากกระบวนการ

ดงักล่าวเกดิขึน้ต่อเนือ่งเป็นระยะเวลานานจนเกดิเป็นรอยโรคทาง

คลนิกิจ�าเป็นต้องได้รบัการจดัการทีเ่หมาะสม	จดุประสงค์ของการ

จัดการโรคฟันผุคือ	 การยับยั้งการลุกลามของรอยโรค	 ได้แก่	 วิธี

การรักษาแบบไม่ใช้หัตถการ	(non-operative	treatment)	โดย

เน้นการท�าความสะอาดฟันเพือ่รบกวนการเกาะของไบโอฟิล์มร่วม
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กับใช้ยาสีฟันผสมฟลูออไรด์	 และวิธีการรักษาแบบใช้หัตถการ	

(operative	 treatment)	 ซึ่งเป็นการบูรณะฟันผุชนิดลุกลามที่มี

ลักษณะเป็นโพรงเพ่ือหยุดการด�าเนินโรคและสร้างความสมบูรณ์

ของผวิฟันให้สามารถท�าความสะอาดได้	การรกัษาแบบใช้หัตถการ

น้ันจะต้องมขีัน้ตอนการก�าจดัฟันผกุ่อนการบรูณะฟันซ่ึงระดบัการ

ก�าจัดเนื้อฟันผุมีหลายระดับ	ได้แก่	วิธีแบบดั้งเดิม	(convention-

al	caries	removal)	ซึ่งเป็นการก�าจัดฟันผุแบบสมบูรณ์	(com-

plete	 caries	 removal)	 และการก�าจัดฟันผุแบบอนุรักษ์อย่าง

มาก	(ultraconservative	caries	removal)1	โดยการก�าจัดฟัน

ผแุบบอนรุกัษ์อย่างมากแบ่งย่อยออกเป็นการก�าจดัฟันผแุบบบาง

ส่วน	(partial	caries	removal)	และการไม่ก�าจัดฟันผุ	(no	car-

ies	 removal)	 ในปัจจุบันมีหลักฐานทางวิชาการสนับสนุนการ

ก�าจดัฟันผแุบบอนรุักษ์มากขึน้	โดยใหค้วามสนใจการบูรณะฟันที่

เหมาะสมมากกว่าการก�าจัดฟันผุแบบสมบูรณ์2

	 การบรูณะด้วยวธิ	ีAtraumatic	Restorative	Treatment	

(ART)	 เป็นการรักษารอยโรคฟันผุที่มีการรุกล�้าน้อย	 (minimal	

invasion)	เพ่ือป้องกนัและหยดุการด�าเนนิโรค	หลกัการของวธิ	ีART	

คอื	การก�าจดัเนือ้ฟันผดุ้วยอปุกรณ์ใช้กับมือ	(hand	instruments)	

โดยในรอยโรคทีต่ืน้จะก�าจดัฟันผถึุงเนือ้ฟันชนดิแน่น	(firm	dentine)	

และกรณโีพรงฟันลกึจะก�าจดัฟันผถุงึเนือ้ฟันชนิดนิม่	(soft	dentine)	

แล้วบรูณะรอยโรคและผนกึหลมุร่องฟันทีเ่หลอือยู่ด้วยวสัดทุีม่กีาร

ยึดติดกับฟัน	(adhesive	dental	materials)3,	4	จากการทบทวน

วรรณกรรมของ	Frencken	และคณะพบว่า	การใช้วิธี	ART	ร่วม

กับซีเมนต์กลาสไอโอโนเมอร์	 (glass-ionomer	 cement)	 ชนิด

ความหนืดสูงสามารถใช้ได้อย่างปลอดภัยในการบูรณะฟันผุด้าน

เดยีวทัง้ในฟันแท้และฟันน�า้นม5	ในกรณรีอยโรคฟันผทุีล่กึอาจต้อง

ใช้วิธีก�าจัดเนื้อฟันผุบางส่วนเพื่อหลีกเลี่ยงการเผยเน้ือเยื่อในและ

สนับสนุนการมีชีวิตของเน้ือเยื่อใน	 ซ่ึงเป็นการก�าจัดฟันผุเฉพาะ

ชัน้เคลอืบฟันและเนือ้ฟันรอบ	ๆ 	โพรงฟัน	โดยคงเหลอืเนือ้ฟันผุชนดิ

นิม่บริเวณพื้นโพรงฟันไว้	 เพื่อให้วัสดุบูรณะผนึกแนบกับโพรงฟัน

และเพื่อความคงทนของวัสดุบูรณะ3	จากการศึกษาของ	Phong-

hanyudh	 และคณะเพื่อเปรียบเทียบการบูรณะฟันกรามน�้านม

ด้วยซีเมนต์กลาสไอโอโนเมอร์	โดยใช้การก�าจัดฟันผุ	3	วิธี	พบว่า	

การบูรณะฟันด้วยวิธีการก�าจัดฟันผุบางส่วนถึงรอยต่อระหว่าง

เคลือบฟันและเนื้อฟันโดยยังคงมีเนื้อฟันผุชนิดนิ่มเหลืออยู่ตั้งแต่

รอยต่อระหว่างเคลือบฟันและเน้ือฟันจนถึงพื้นโพรงฟันมีผลทาง

คลินิกและภาพรังสีไม่ต่างกับการบูรณะฟันด้วยวิธี	 ART	 และวิธี

แบบดัง้เดมิเมือ่เวลาผ่านไป	12	เดอืน	โดยความบกพร่องของขอบ

วัสดุบูรณะ	(marginal	defect)	เป็นความล้มเหลวหลักที่พบมาก

ที่สุด6	การศึกษานี้ใช้ซีเมนต์กลาสไอโอโนเมอร์เป็นวัสดุบูรณะ	ซึ่ง

เป็นวัสดุที่มักใช้ในการบูรณะฟันด้วยวิธี	ART	โดย	Fuji	IX™	(GC	

International)	Ketac™	Molar	(3M	ESPE)	และ	Chemflex™	

(Dentsply)	 ได้รับการตรวจสอบว่ามีความเหมาะสมในการใช้

บูรณะด้วยวิธี	 ART	 ซึ่งสอดคล้องกับการทบทวนวรรณกรรมของ	

Hickel	และคณะที่พบว่า	การบูรณะฟันกรามน�้านมด้วยวิธี	ART	

โดยใช้วัสดุข้างต้นมีความส�าเร็จเม่ือติดตามผลการรักษาเป็นเวลา	

2-3	ปี7

	 การศกึษาของ	Phonghanyudh	และคณะ	แสดงให้เหน็

ว่าการบรูณะฟันกรามน�า้นมด้วยวธิกีารก�าจดัฟันผุบางส่วนถงึรอย

ต่อระหว่างเคลอืบฟันและเนือ้ฟันมอีตัราการคงอยู	่(survival	rate)	

ของวัสดบุูรณะไม่ต่างกบัการบูรณะด้วยวธิี	ART	โดยข้อดีของการ

บูรณะฟันด้วยวิธีการก�าจัดฟันผุบางส่วนทั้งวิธีการก�าจัดฟันผุบาง

ส่วนถึงรอยต่อระหว่างเคลือบฟันและเนื้อฟันและวิธี	ART	คือ	ลด

โอกาสการเผยเนือ้เยือ่ใน	มค่ีาใช้จ่ายน้อย	สามารถบรูณะฟันได้ใน

พื้นที่ที่มีข้อจ�ากัดเรื่องเครื่องมือทางทันตกรรมเนื่องจากใช้เครื่อง

มือและวัสดุอุปกรณ์ในการบูรณะน้อย	 รวมถึงผู้ป่วยเด็กให้ความ

ร่วมมือมากกว่า	 นอกจากนี้การบูรณะฟันด้วยวิธีการก�าจัดฟันผุ

บางส่วนถงึรอยต่อระหว่างเคลือบฟันและเนือ้ฟันมข้ีอดทีีเ่หนอืกว่า

วธิ	ี ART	 คอื	 อนรุกัษ์เนือ้ฟันมากกว่า	 ท�าได้ง่าย	 และรวดเรว็กว่า	

อย่างไรก็ตามการก�าจัดเนื้อฟันผุน้อยลงอาจส่งผลต่ออัตราความ

ส�าเรจ็ของวสัดบูุรณะ	เนือ่งจากพ้ืนทีก่ารยดึตดิระหว่างวสัดบุรูณะ

กับเนื้อฟันที่ค่อนข้างแข็งลดลง	 รวมทั้งมีความชื้นและความนิ่ม

บริเวณพื้นโพรงฟันที่มากกว่า	ดังนั้นจึงต้องเลือกใช้วัสดุบูรณะที่มี

การปรับปรุงคุณสมบัติให้ยึดติดกับโครงสร้างฟัน	 มีความคงทน	

และต้านทานต่อการแตกหักมากขึ้น	เพื่อช่วยปรับลดข้อด้อยของ

การบูรณะฟันกรามน�้านมด้วยวิธีการก�าจัดเนื้อฟันผุบางส่วน

	 ActivaTM	BioACTIVE-RESTORATIVETM	เป็นวัสดุออก

ฤทธิ์ทางชีวภาพ	 (bioactive	material)	ชนิดใหม่ในกลุ่มซีเมนต์ 

กลาสไอโอโนเมอร์ชนิดดัดแปลงด้วยเรซิน	 (resin	modified	

glass-ionomer	cement)	ซึ่งรวมข้อดีของเรซินคอมโพสิตและซี

เมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ไว้ด้วยกนั	คณุสมบัตเิฉพาะของ	ActivaTM	

BioACTIVE-RESTORATIVETM	ได้แก่	คณุสมบตัชิอบน�า้	(hydrophilic)	

ความแข็งแรงใกล้เคียงกบัเรซนิคอมโพสิต	มส่ีวนประกอบของเรซนิ

ชนิดบ่มเอง	(self-cure	resin)	และความสามารถในการบูรณะที่

ความลึก	4	มิลลิเมตรได้ในครั้งเดียว	(bulk	filling)8	ซึ่ง	ActivaTM	

BioACTIVE-RESTORATIVETM	 อาจช่วยลดความล้มเหลวของ

บูรณะฟันกรามน�้านมด้วยวิธีการก�าจัดเนื้อฟันผุบางส่วน	อันเป็น

ผลจากข้อจ�ากัดของซีเมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนิดดั้งเดิมในเรื่อง
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วัสดุอุปกรณ์และวิธีการ

ของความแขง็แรง	และลดโอกาสการปนเป้ือนของวสัดจุากน�า้ลาย

ในระหว่างวสัดแุข็งตวัเนือ่งจากวัสดชุนิดนีแ้ขง็ตวัอย่างรวดเรว็ด้วย

การฉายแสง

	 ดังนั้นผู้วิจัยจึงสนใจศึกษาอัตราความส�าเร็จของการ

บูรณะฟันกรามน�้านมท่ีก�าจัดเนื้อฟันผุบางส่วนด้วยซีเมนต์กลาส

ไอโอโนเมอร์ชนิดดั้งเดิมแบบแคปซูลและซีเมนต์กลาสไอโอโนเม

อร์ชนิดดัดแปลงด้วยเรซินแบบดดัแปลงซึง่สามารถบูรณะโพรงฟัน

ลึกได้ในครั้งเดียว	 รวมถึงเปรียบเทียบอัตราความส�าเร็จของการ

บูรณะฟันกรามน�้านมที่ก�าจัดเนื้อฟันผุบางส่วนถึงรอยต่อระหว่าง

เคลือบฟันและเนื้อฟันระหว่างวัสดุบูรณะ	 2	 ชนิดข้างต้นที่ระยะ

เวลา	6	เดือนหลังการบูรณะ

	 การศึกษาน้ีเป็นการทดลองแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม	

(randomized	controlled	trial)	โดยกลุม่ควบคมุได้รบัการบรูณะ

ด้วยซเีมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนดิดัง้เดมิแบบแคปซลู	(Fuji	IX	GP® 

Extra	Capsule,	GC	Corporation,	Tokyo,	Japan)	และกลุ่ม

ทดลองได้รับการบูรณะฟันด้วยซีเมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนิด

ดัดแปลงด้วยเรซินแบบดัดแปลงซึ่งสามารถบูรณะโพรงฟันลึกได้

ในคร้ังเดยีว	 (ActivaTM	BioACTIVE-RESTORATIVETM,	Pulpdent® 

Corporation,	Watertown,	MA,	USA)	 ในฟันกรามน�า้นมท่ีก�าจดั

เนื้อฟันผุบางส่วนถึงรอยต่อระหว่างเคลือบฟันและเน้ือฟันด้วย

ช้อนขูดโพรงผุ	 (spoon	 excavator)	 ซึ่งการศึกษานี้ผ่านการ

พิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมในการวิจัย	 คณะทันต

แพทยศาสตร์	มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์	(EC5907-27-P-HR)	

และได้ลงทะเบยีนงานวิจยัแบบทดลองทางคลนิกิของประเทศไทย	

(Thai	Clinical	Trials	Registry,	TCTR20170609002)	

	 เกณฑ์คัดเข้า	 (inclusion	 criteria)	 ของผู้เข้าร่วมการ

ศึกษา	คือ	เด็กอายุ	5	–	9	ปี	มีสุขภาพร่างกายและจิตใจสมบูรณ์

แขง็แรง	ไม่มแีนวโน้มโยกย้ายถิน่ฐานในระยะเวลา	1	ปี	มฟัีนกราม

น�้านมที่ผุด้านบดเคี้ยวที่รอยโรค	active	ตาม	ICDAS	ระดับ	5	ซึ่ง

มคีูส่บ	ไม่มีประวตัปิวด	และในภาพรงัสีทีใ่ช้ตรวจสอบพยาธสิภาพ

ของกระดกูรอบรากฟันด้วยมมุถ่ายรงัสแีบบกดัปีก	(bitewing)	ไม่

พบแนวโน้มการเผยเนื้อเยื่อในหรือฟันผุด้านประชิดที่จ�าเป็นต้อง

ได้รับการบรูณะ	รวมถงึไม่พบพยาธสิภาพบรเิวณรากแยกและรอบ

ปลายราก	ขณะที่เกณฑ์คัดออก	(exclusion	criteria)	คือ	เด็กที่

ไม่ให้ความร่วมมือ	 และเกณฑ์ถอนออก	 (withdrawal	 criteria)	

คอื	ผูเ้ข้าร่วมการศกึษามอีาการปวดหรอืเสยีวฟันอย่างมากระหว่าง

การรักษาจนต้องหยุดการรักษา

	 การค�านวณกลุม่ตวัอย่างจากสตูรสองกลุม่ตวัอย่างทีเ่ป็น

อสิระ	(independent	group)	แสดงค่าเป็นสดัส่วน	(proportion)	

ที่	α	เท่ากับ	0.05	และ	power	ร้อยละ	80	โดยยึดอัตราการคง

อยู่ของวัสดุบูรณะซีเมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ในฟันกรามน�้านมที่

ก�าจดัเนือ้ฟันผุบางส่วนตามการศึกษาของ	Phonghanyudh	และ

คณะคือ	ร้อยละ	836	การเลือกกลุ่มตัวอย่างแบบไม่ใช้ความน่าจะ

เป็น	(non-probability	sampling)	โดยการคัดเลือกตวัอย่างตาม

สะดวก	(convenience	sampling)	จนครบตามจ�านวนทีต้่องการ	

การศึกษานีเ้ลือกฟันกรามน�า้นม	1	ซีต่่อผูเ้ข้าร่วมการศกึษา	1	คน	

การจัดสรรกลุ่มตัวอย่างเข้ากลุ่มใช้การสุ่มอย่างง่าย	 (simple 

randomization)	ตามตารางเลขสุม่	(generated	random	numbers)	

เพือ่ให้ฟันกรามน�า้นมทีบ่รูณะมโีอกาสอยูใ่นกลุ่มควบคุมและกลุม่

ทดลองเท่า	ๆ	กัน

	 ขั้นตอนการบูรณะฟันกรามน�้านมประกอบด้วยการ

ก�าจัดเน้ือฟันผุบางส่วนตามวิธีของ	 Ponghanyudh	 และคณะ6	

และการบูรณะฟันตามกลุ่มศึกษา

	 ขัน้ตอนการก�าจดัเนือ้ฟันผุบางส่วนประกอบด้วยการใช้

ช้อนขูดโพรงผุขนาด	1	มิลลิเมตรก�าจัดเนื้อฟันผุชนิดนิ่มจากขอบ

โพรงจนเลยรอยต่อระหว่างเคลือบฟันและเนื้อฟันประมาณ	 0.5	

มิลลิเมตร	รวมถึงก�าจัดเคลือบฟันที่บางและอ่อนแอออก	แล้วเช็ด

โพรงฟันด้วยส�าลีก้อนเล็กชุบน�้าตามด้วยส�าลีก้อนเล็กแห้ง

	 ขั้นตอนการบูรณะฟันกลุ่มควบคุมด้วยซีเมนต์กลาสไอ

โอโนเมอร์ชนดิดัง้เดมิแบบแคปซูลมดีงันี	้ทาสารปรบัภาวะเนือ้ฟัน	

(GC	dentin	conditioner,	GC	Corporation,	Tokyo,	Japan)	

ให้ทัว่โพรงฟัน	และครอบคลมุขอบโพรงฟันประมาณ	2	มลิลเิมตร	

เป็นเวลา	20	วินาที	แล้วก�าจัดสารปรับภาวะเนื้อฟันออกจากผิว

ฟันด้วยส�าลก้ีอนเลก็ชบุน�า้และแห้งตามล�าดบั	ตามด้วยการใส่วสัดุ

บรูณะให้ล้นเกนิโพรงฟันเล็กน้อยและผนกึโพรงฟันด้วยวธิกีดด้วย

นิ้ว	 (press-finger	 technique)	 จากนั้นทาไขปิโตรเลียมและรอ

วัสดุแข็งตัว	 2	 นาที	 จากนั้นตรวจสอบการสบฟันและความ

เรียบร้อยของวัสดุบูรณะ

	 ขั้นตอนการบูรณะฟันกลุ่มทดลองด้วยซีเมนต์กลาสไอ

โอโนเมอร์ชนิดดัดแปลงด้วยเรซินแบบดัดแปลงซึ่งสามารถบูรณะ

โพรงฟันลึกได้ในครั้งเดียวมีดังน้ี	 ทากรดฟอสฟอริกความเข้มข้น

ร้อยละ	38	(Etch	-	RiteTM,	Pulpdent®	Corporation,	Water-

town,	MA,	USA)	เฉพาะบริเวณผิวโพรงฟันที่เป็นเคลือบฟันโดย

ครอบคลุมขอบโพรงฟันประมาณ	2	มิลลิเมตรเป็นเวลา	15	วินาที	

แล้วซบักรดด้วยส�าลแีห้งก้อนเลก็จนไม่เหน็สขีองกรดหลงเหลอือยู	่

จากน้ันใช้ส�าลีชุ่มน�้าเช็ดบริเวณที่สัมผัสกรดให้ทั่วแล้วซับน�้าด้วย
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ส�าลีแห้ง	และท�าซ�้าเช่นนี้อีก	1	รอบ	ซึ่งหากหลังเช็ดด้วยส�าลีแห้ง

รอบที่	 2	แล้วยังสังเกตเห็นสีของกรดติดบนส�าลี	 ให้ใช้ส�าสีชุ่มน�้า

เช็ดตามด้วยส�าลีแห้งจนกว่าไม่เห็นสีของกรดติดบนส�าลีแห้ง	เพื่อ

ให้มัน่ใจว่าก�าจดักรดจากผวิฟันได้หมด	ตามด้วยการใส่วสัดบุรูณะ

ให้วัสดุล้นเกินโพรงฟันเล็กน้อยและแต่งวัสดุบูรณะด้วยเครื่องมือ

รีดแนบหัวกลม	(ball	burnisher)	จากนั้นฉายแสง	20	วินาทีด้วย

เคร่ืองฉายแสงชนดิ	light	emitting	diode	curing	light	(Bluephase	

G2,	Ivoclar	Vivadent	Inc.,	NY,	USA)	ทีค่วามเข้มแสง	1,200	วตัต์

ต่อตารางเซนตเิมตร	โดยให้ปลายเครือ่งฉายแสงชดิโพรงฟันมากทีสุ่ด	

จากน้ันตรวจสอบการสบฟันและความเรยีบร้อยของวสัดุบรูณะ

	 ทันตแพทย์ผู้วิจัย	 (KT)	 เป็นผู้บูรณะฟันท้ังหมดในการ

ศกึษานีเ้พยีงผูเ้ดยีว	และทนัตแพทย์ผูว้จิยั	(OC)	ซึง่การตรวจสอบ

ความเที่ยงภายใน	(intra-examiner	reliability)	ก่อนเริ่มศึกษา

มีค่า	kappa	เท่ากับ	0.94	เป็นผู้ประเมินรอยบูรณะหลังท�าทันที

และเป็นผูป้ระเมินและตดิตามผลการรกัษาที	่6	เดอืน	โดยประกอบ

ด้วย	 1)	 การประเมินวัสดุบูรณะด้วยเกณฑ์ท่ีดัดแปลงจากเกณฑ์	

ART	ของ	Phantumvanit	และคณะ9	โดยรวบเกณฑ์รหัส	2	และ	

3	เป็นข้อเดียวกัน	เนื่องจากเป็นเกณฑ์ที่วัสดุบูรณะต้องไดร้ับการ

บูรณะใหม่เหมือนกัน	(ตารางที่	1)	ซึ่งการแปลผลแบ่งเป็น	2	แบบ	

แบบที่	1	พิจารณาเกณฑ์ระดับยอมรับได้คือ	รหัส	0	และ	1	หมาย

ถึง	การบูรณะประสบความส�าเร็จ	รหัส	2	และ	4	หมายถึง	การ

บูรณะประสบความล้มเหลว	และรหัส	5	6	และ	9	หมายถึง	การ

บูรณะฟันซี่นั้นถูกคัดออกจากการวิเคราะห์	การแปลผลแบบที่	2	

พจิารณาว่าการบรูณะประสบความส�าเร็จเมือ่ผลการประเมนิเป็นรหสั	

0	เท่านั้น	ซึ่งไม่มีความบกพร่องของวัสดุบูรณะ	(non-defective	

restoration)	ขณะที่การบูรณะประสบความล้มเหลวเป็นรหัส	1	

2	และ	4	ซึง่มคีวามบกพร่องของวสัดบุรูณะ	(defective	restoration)	

2)	การประเมินทางคลินิกอื่น	ๆ	ได้แก่	อาการทางคลินิก	การเกิด

ฟันผุซ�า้	และลักษณะทางคลนิกิทีเ่กีย่วกับการเกดิพยาธิสภาพของ

เนือ้เยือ่ใน	การตรวจสอบความเทีย่งภายในการตรวจประเมินผลและ

ตดิตามการรักษาร้อยละ	10	ของกลุม่ตวัอย่างมีค่า	kappa	เท่ากบั	1	

	 การเก็บข้อมูลจากภาพรังสีโดยประเมินระดับความลึก

ของรอยโรคฟันผุและการตรวจสอบพยาธิสภาพของกระดูกรอบ

รากฟันมมุถ่ายรังสแีบบกัดปีกด้วยฟิล์มเบอร์ศนูย์ท�าโดยทนัตแพทย์

ผู้วิจัย	(KT)	ซึ่งการตรวจสอบความเที่ยงภายในก่อนเริ่มศึกษาของ

การอ่านภาพรังสีความลึกของรอยโรคฟันผุจากรอยต่อระหว่าง

เคลือบฟันและเนือ้ฟัน	รวมถงึพยาธสิภาพบรเิวณรากแยกและรอบ

ปลายรากฟันมีค่า	kappa	เท่ากับ	0.86	และ	1	ตามล�าดับ	และ

การตรวจสอบความเทีย่งภายในการอ่านภาพรงัสคีวามลกึของรอย

โรคฟันผุจากรอยต่อระหว่างเคลือบฟันและเนื้อฟันรวมถึงพยาธิ

สภาพบริเวณรากแยกและรอบปลายรากฟันร้อยละ	10	ของกลุ่ม

ตัวอย่างมีค่า	kappa	เท่ากับ	0.83	และ	1	ตามล�าดับ

	 การวิเคราะห์ข้อมูลใช้สถิติเชิงพรรณนา	 (descriptive	

statistic)	 เพื่อแสดงลักษณะประชากร	ซี่ฟัน	ลักษณะทางคลินิก

และภาพรงัสีของรอยผุของกลุม่ตวัอย่าง	และหาอตัราความส�าเรจ็

ของวสัดบุรูณะโดยใช้การทดสอบไคสแควร์	(chi-square	test)	การ

ทดสอบของฟิชเชอร์	 (Fisher’s	exact	probability	 test)	และ

การทดสอบค่าเฉลีย่ของกลุม่ตวัอย่าง	2	กลุม่ท่ีมคีวามเป็นอสิระต่อกนั	

(independent	sample	t-test)	ทีค่่านยัส�าคญัทางสถติ	ิp<0.05.

	 การเปรยีบเทยีบอตัราความส�าเรจ็ของวสัดบุรูณะใช้การ

วิเคราะห์ผลการศึกษาทางคลินิก	2	แนวคิดคือ	การวิเคราะห์ตาม

ผูเ้ข้าร่วมการศกึษาทีม่าติดตามการประเมนิผลจริง	(perprotocol	

analysis,	 PP)	 และการวิเคราะห์ข้อมูลแบบตามการแบ่งกลุ่ม

ดั้งเดิม	 (intention–to–treat,	 ITT)	 ซึ่งวิเคราะห์ข้อมูลทุกคนท่ี

ผ่านการสุ่มเข้ากลุ่มเพื่อหลีกเล่ียงการตัดข้อมูลออกจากการ

วเิคราะห์เน่ืองจากอาจมผีูเ้ข้าร่วมการศกึษาทีไ่ม่สามารถมารบัการ

ประเมินผลได้	 โดยใช้วิธีทดแทนข้อมูลแบบ	assume	 the	best	

คือ	ผู้เข้าร่วมการศึกษาทุกคนที่ไม่ได้รับการประเมินผลที่	6	เดือน

จัดอยู่ในกลุ่มที่ได้ผลลัพธ์ดี	 อย่างไรก็ตามการรายงานอัตราความ

ส�าเร็จของการบูรณะฟันจะใช้ข้อมูลจากการวิเคราะห์แบบ	PP	

	 ผู้เข้าร่วมการศึกษาเริม่ต้นจ�านวน	216	คน	เป็นเพศชาย	

112	คน	และเพศหญิง	104	คน	อายุเฉลี่ย	7.4	ปี	และผู้เข้าร่วม

การศกึษาทีไ่ด้รบัการประเมนิผลและตดิตามการรกัษาที	่ 6	 เดอืน

จ�านวน	187	คน	โดยเป็นกลุ่มควบคมุจ�านวน	88	คนและกลุม่ทดลอง

จ�านวน	99	คน	ซึง่อัตราของผูเ้ข้าร่วมการศกึษาทีไ่ม่มาประเมนิผล

และติดตามการรักษาร้อยละ	13.4	ส�าหรับรายละเอียดผู้เข้าร่วม

การศึกษาตามแผนภาพกระแสข้อมลู	(CONSORT)	แสดงในรปูที	่1

ผลการศึกษา
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รูปที่ 1	 แผนภาพกระแสข้อมูล	CONSORT	ของผู้เข้าร่วมการศึกษา	

Figure 1	 CONSORT	flow	diagram	of	participant

	 กลุม่ควบคมุซึง่ได้รบัการบรูณะด้วยซีเมนต์กลาสไอโอโน

เมอร์ชนดิดัง้เดมิแบบแคปซลู	และกลุม่ทดลองซึง่ได้รบัการบรูณะ

ด้วยซีเมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนิดดัดแปลงด้วยเรซินแบบ

ดดัแปลงทีส่ามารถบรูณะโพรงฟันลกึได้ในครัง้เดยีวมสีดัส่วนผู้เข้า

ร่วมการศึกษาที่เป็นเพศชายและหญิงไม่แตกต่างกันอย่างมีนัย

ส�าคัญทางสถิติเมื่อทดสอบด้วยไคสแควร์	 (p=0.27)	และสัดส่วน

ของผู้เข้าร่วมการศึกษาที่อยู่ในกลุ่มอายุ	5	–	7	ปีและกลุ่มอายุ	7	

ปีขึน้ไปไม่แตกต่างกนัอย่างมนียัส�าคญัทางสถิตเิม่ือทดสอบด้วยไค

สแควร์	(p=0.56)	นอกจากนีอ้ายเุฉลีย่ของกลุม่ควบคุมและทดลอง

ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติเมื่อทดสอบด้วยการ

ทดสอบค่าเฉลีย่ของกลุม่ตวัอย่าง	2	กลุม่ทีม่คีวามเป็นอสิระต่อกนั	

(p=0.61)	(ตารางที่	2)

	 ในการศกึษานีซ่ี้ฟันส่วนใหญ่เป็นฟันกรามน�า้นมบนและ

ล่างซี่ที่สอง	ซึ่งสัดส่วนการกระจายชนิดฟันกรามน�้านมของทั้ง	 2	

กลุม่การศกึษาไม่แตกต่างกนัอย่างมนียัส�าคญัทางสถิติเมือ่ทดสอบ

ด้วยไคสแควร์	(p=0.73)	กลุม่ตวัอย่างร้อยละ	72	มรีะดับความลกึ

ของโพรงฟันทางคลินิก	 (clinical	 lesion	 depth)	 น้อยกว่า	 1	

มิลลิเมตร	 และร้อยละ	 78	 มีระดับความลึกของรอยโรคฟันผุใน

ภาพรงัสจีากรอยต่อระหว่างเคลอืบฟันและเนือ้ฟัน	(radiographic	

depth	of	the	lesion	from	DEJ)	อยู่ในช่วง	1	ถึง	2	มิลลิเมตร	

เมือ่พจิารณาเปรยีบเทยีบสัดส่วนของกลุ่มตวัอย่างตามระดับความ

ลกึของโพรงฟันทางคลนิกิในแต่ละระดบัและความลกึของรอยโรค

ฟันผใุนภาพรงัสจีากรอยต่อระหว่างเคลอืบฟันและเนือ้ฟันของท้ัง	

2	 กลุ่มการศึกษาพบว่า	 ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติ

เมื่อทดสอบด้วยไคสแควร์	 (p=0.75	 และ	p=0.51	 ตามล�าดับ)	

(ตารางที่	 3)	 เมื่อเปรียบเทียบสัดส่วนกลุ่มตัวอย่างที่ได้รับการ

ประเมินผลและติดตามการรักษาที่	 6	 เดือนของทั้ง	 2	 กลุ่มการ

ศกึษาตามซีฟั่น	ลกัษณะความลกึของโพรงฟันทางคลนิกิ	และความ

ลกึของรอยโรคฟันผใุนภาพรงัสจีากรอยต่อระหว่างเคลอืบฟันและ

เนือ้ฟันไม่มคีวามแตกต่างกนัอย่างมนียัส�าคญัทางสถติเิมือ่ทดสอบ

ด้วยไคสแควร์	(p=0.31	0.84	และ	0.72	ตามล�าดบั)	

	 ผลการประเมินวัสดุบูรณะด้วยเกณฑ์ที่ดัดแปลงจาก

เกณฑ์	ART	ของ	Phantumvanit	และคณะพบว่า	วสัดบุรูณะส่วน

ใหญ่ได้รับการประเมินเป็นรหัส	 0	 และเม่ือเปรียบเทียบสัดส่วน

กลุ่มตัวอย่างตามรหัสการประเมินวัสดุบูรณะของทั้ง	 2	 กลุ่มการ

ศึกษาพบว่า	 ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติเมื่อทดสอบ
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ด้วยไคสแควร์	(p=0.06)	การพิจารณาผลการประเมินวัสดุบูรณะ

ตามเกณฑ์ระดับยอมรับได้คือ	การบูรณะประสบความส�าเร็จเป็น

รหัส	0	และ	1	โดยเมือ่เปรยีบเทียบสดัส่วนของกลุม่ตวัอย่างไม่พบ

ความแตกต่างอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติระหว่าง	2	กลุ่มการศึกษา

ตามเกณฑ์ระดับยอมรับได้เม่ือทดสอบด้วยไคสแควร์	 (p=0.09)	

แต่หากพิจารณาผลการประเมินตามเกณฑ์ระดับดีคือ	การบูรณะ

ประสบความส�าเร็จเป็นรหัส	0	พบความแตกต่างอย่างมีนัยส�าคัญ

ทางสถิติระหว่าง	 2	 กลุ่มการศึกษาเม่ือทดสอบด้วยไคสแควร	์

(p=0.01)	โดยฟันกรามน�้านมที่บูรณะด้วยซีเมนต์กลาสไอโอโนเม

อร์ชนิดดั้งเดิมแบบแคปซูลอยู่ในเกณฑ์ที่ไม่มีความบกพร่องของ

วสัดบุรูณะสงูกว่ากลุม่ทีบ่รูณะด้วยซเีมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนดิ

ดัดแปลงด้วยเรซินแบบดัดแปลงซ่ึงสามารถบูรณะโพรงฟันลึกได้

ในครั้งเดียว	(ตารางที่	4)

	 การเกิดฟันผุซ�้าบริเวณขอบวัสดุบูรณะในกลุ่มควบคุม

และกลุม่ทดลองร้อยละ	2.3	และ	1	ตามล�าดบั	ซึง่เมือ่เปรียบเทยีบ

สัดส่วนของทั้ง	 2	 กลุ่มการศึกษาไม่พบความแตกต่างอย่างมีนัย

ส�าคญัทางสถิตเิมือ่ทดสอบด้วยการทดสอบของฟิชเชอร์	(p=0.50)	

และพบฟันโยก	(pathologic	tooth	mobility)	1	ซ่ีในกลุม่ทดลอง	

ซึ่งเมื่อเปรียบเทียบสัดส่วนของท้ัง	 2	 กลุ่มการศึกษาไม่พบความ

แตกต่างอย่างมนียัส�าคญัทางสถติิเมือ่ทดสอบด้วยการทดสอบของ

ฟิชเชอร์	(p=0.34)	ขณะที่ไม่พบกลุ่มตัวอย่างที่มีอาการปวด	บวม

หรือมีรูเปิดของหนองบริเวณฟันท่ีได้รับการบูรณะจึงไม่สามารถ

ทดสอบโดยใช้สถิติได้	และในกลุ่มทดลองมีฟันเพียง	1	ซี่ที่มีพยาธิ

สภาพบรเิวณง่ามรากฟันและรอบปลายรากฟันในภาพรงัส	ีซึง่เมือ่

เปรียบเทียบสัดส่วนของทั้ง	2	กลุ่มการศึกษาไม่พบความแตกต่าง

อย่างมนียัส�าคญัทางสถติเิมือ่ทดสอบด้วยการทดสอบของฟิชเชอร์	

(p=0.35	และ	p=0.35	ตามล�าดับ)	

	 เมือ่พจิารณาเปรยีบเทยีบสดัส่วนอตัราความส�าเรจ็ตาม

แนวคดิ	PP	ของทัง้	2	กลุม่การศกึษาตามเกณฑ์การตรวจทางคลนิกิ	

อาการและอาการแสดงทางคลินิก	 รวมถึงการตรวจทางภาพรังสี

ไม่พบความแตกต่างอย่างมนียัส�าคญัทางสถิตเิม่ือทดสอบด้วยการ

ทดสอบของฟิชเชอร์	(p=0.92	และ	p=0.35	ตามล�าดับ)	และเมือ่

พจิารณาตามแนวคิด	ITT	แบบ	assume	the	best	พบว่า	อัตรา

ความส�าเรจ็ตามเกณฑ์การตรวจทางคลนิกิ	อาการและอาการแสดง

ทางคลินิก	 รวมถึงการตรวจทางภาพรังสียังคงไม่มีความแตกต่าง

อย่างมนียัส�าคญัทางสถติเิมือ่ทดสอบด้วยการทดสอบของฟิชเชอร์	

(p=0.96	และ	p=0.33	ตามล�าดับ)	(ตารางที่	5)

	 อตัราความส�าเรจ็ของการบรูณะฟันกรามน�า้นมในฟันที่

ก�าจัดเนื้อฟันผุบางส่วนตามเกณฑ์การประเมินวัสดุบูรณะระดับ

ยอมรบัได้ตามแนวคดิ	PP	ในกลุม่ควบคมุเท่ากบัร้อยละ	95.5	และ

กลุ่มทดลองเท่ากับร้อยละ	87.6	ซึ่งเมื่อเปรียบเทียบสัดส่วนอัตรา

ความส�าเร็จของทั้ง	 2	 กลุ่มการศึกษาไม่พบความแตกต่างอย่างมี

นัยส�าคัญทางสถติิเมื่อทดสอบด้วยไคสแควร์	(p=0.06)	และอัตรา

ความส�าเร็จของการบูรณะฟันกรามน�้านมตามแนวคิด	 ITT	 แบบ	

assume	 the	best	 ในกลุ่มควบคุมเท่ากับร้อยละ	96.2	ขณะที่

กลุ่มทดลองเท่ากับร้อยละ	 89.1	 ซึ่งเมื่อเปรียบเทียบสัดส่วนของ

อัตราความส�าเร็จของทั้ง	 2	 กลุ่มการศึกษาไม่พบความแตกต่าง

อย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติเม่ือทดสอบด้วยไคสแควร์	 (p=0.05)	

(ตารางที	่6)

	 หากพจิาณาอตัราความส�าเรจ็ของการบรูณะตามเกณฑ์

การประเมินวัสดุบูรณะระดับดีตามแนวคิด	PP	พบว่า	อัตราความ

ส�าเร็จในกลุ่มควบคุมเท่ากับร้อยละ	92.0	และกลุ่มทดลองเท่ากับ

ร้อยละ	77.3	ซึ่งเมื่อเปรียบเทียบสัดส่วนอัตราความส�าเร็จของทั้ง	

2	 กลุ่มการศึกษาพบความแตกต่างอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติเมื่อ

ทดสอบด้วยไคสแควร์	(p<0.01)	และอตัราความส�าเรจ็ตามแนวคิด	

ITT	แบบ	assume	the	best	ในกลุ่มควบคุมเท่ากับร้อยละ	93.3	

ขณะทีก่ลุม่ทดลองเท่ากบัร้อยละ	80.0	ซึง่เมือ่เปรยีบเทียบสดัส่วน

ของอัตราความส�าเร็จของทั้ง	 2	 กลุ่มการศึกษาพบความแตกต่าง

อย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติเม่ือทดสอบด้วยไคสแควร์	 (p<0.01)	

(ตารางที่	6)

	 ความล้มเหลวที่พบมากที่สุดของการบูรณะคือ	 ความ

บกพร่องของขอบวัสดุบูรณะ	 ซ่ึงเม่ือพิจารณาตามเกณฑ์การ

ประเมนิวสัดบุรูณะระดบัยอมรบัได้พบความบกพร่องของขอบวัสดุ

บรูณะ	(รหัส	2)	ในกลุม่ควบคมุร้อยละ	3.4	และกลุ่มทดลองร้อยละ	

5.2	แต่หากพจิารณาตามเกณฑ์การประเมนิวสัดบุรูณะระดบัดพีบ

ความบกพร่องของขอบวัสดุบูณะ	(รหัส	1	และ	2)	ในกลุ่มควบคุม

ร้อยละ	6.8	และกลุ่มทดลองร้อยละ	15.5	(ตารางที่	4)

	 การศึกษาน้ีเป็นการทดลองแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม

ซึ่งการสุ่มกลุ่มตัวอย่างเข้ากลุ่มศึกษาช่วยก�าจัดผลกระทบจาก

ปัจจยัภายนอกทีเ่กีย่วข้องทีอ่าจส่งผลกระทบต่อผลการศึกษา	โดย

ในการศึกษานี้มีปัจจัยที่อาจเกี่ยวข้อง	 ได้แก่	 ลักษณะประชากร	

เพศ	อายุ	ต�าแหน่งของฟันกรามน�้านม	ความลึกของโพรงฟันทาง

คลินิก	 รวมถึงความลึกของรอยโรคฟันผุในภาพรังสีจากรอยต่อ

ระหว่างเคลือบฟันและเนื้อฟัน	 ซึ่งการเปรียบเทียบการกระจาย

ของปัจจยัต่าง	ๆ 	ระหว่างกลุม่ควบคมุและกลุม่ทดลองไม่พบความ

แตกต่างกันอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติ	และเมื่อเปรียบเทียบปัจจัย

ดงักล่าวเฉพาะกลุม่ตวัอย่างทีม่าตดิตามผลที	่6	เดอืนจ�านวน	185	

คนยังคงไม่พบความแตกต่างของปัจจัยดังกล่าวระหว่าง	 2	 กลุ่ม

บทวิจารณ์
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การศกึษา	ดงันั้นเปน็การยนืยันว่าการสุม่เข้ากลุม่ของการศกึษานี้

มีประสิทธิภาพสามารถป้องกันการเกิดความไม่สมดุลย์ของ

คุณสมบัติตั้งต้นของกลุ่มตัวอย่างได้

	 การศกึษานีใ้ช้การแปลผลการประเมนิ	2	แบบคือ	เกณฑ์

ระดับยอมรับได้และเกณฑ์ระดับดี	 โดยเกณฑ์ระดับยอมรับได้

เป็นการประเมินผลตามเดิมของเกณฑ์	ART	ของ	Phantumvanit	

และคณะ	 ซึ่งการบูรณะประสบความส�าเร็จเมื่อประเมินเป็นรหัส	

0	และ	1	ขณะทีเ่กณฑ์ระดบัดจีะแปลผลว่าการบรูณะประสบความ

ส�าเร็จตามเมื่อได้รับการประเมินเป็นรหัส	 0	 เท่านั้น	 โดยเกณฑ์

ระดบัดีเป็นการประเมนิผลทีเ่พ่ิมเตมิจากปกต	ิเนือ่งจากการศกึษา

น้ีเป็นการประเมนิผลวสัดบุรูณะระยะสัน้ที	่6	เดือนจงึใช้เกณฑ์การ

ประเมินที่เคร่งครัดกว่า	เพื่อให้สามารถแยกฟันที่ได้รับการบูรณะ

ทีเ่ร่ิมมคีวามบกพร่องของขอบวสัดบุรูณะซึง่การแปลผลตามเกณฑ์

ระดับยอมรับได้รวมวัสดุบูรณะเหล่านี้อยู่ในกลุ่มประสบความ

ส�าเร็จจึงยากที่จะเห็นความแตกต่างระหว่างกลุ่มได้	

	 การศกึษานีม้อีตัราของผูเ้ข้าร่วมการศกึษาทีไ่ม่ได้มารบั

ตรวจติดตามผลที่ระยะเวลา	6	เดือนร้อยละ	13.4	ดังนั้นจึงใช้การ

วิเคราะห์ข้อมูลทั้งแบบ	PP	และ	ITT	ซึ่ง	PP	วิเคราะห์ข้อมูลของ

กลุ่มตัวอย่างที่ครบคุณสมบัติทั้งการได้รับการรักษาตามกลุ่มและ

กลับมาตรวจติดตามผล	 ส่วน	 ITT	 วิเคราะห์ข้อมูลจากผู้เข้าร่วม

การศึกษาทัง้หมดทีถ่กูสุม่เลอืกเข้ากลุม่แล้ว	โดยเลอืกใช้	ITT	แบบ

สมมติค่าผลการประเมินการบูรณะฟันให้อยู่ในกลุ่มผลลัพธ์ด	ี

เนือ่งจากผลการประเมนิวสัดบุรูณะส่วนใหญ่เข้าเกณฑ์ส�าเรจ็	โดย

การวิเคราะห์	 ITT	มีทิศทางและระดับการมีนัยส�าคัญทางสถิติไม่

แตกต่างจากการวิเคราะห์แบบ	PP	ซึ่งเพิ่มความเชื่อมั่นในผลการ

ศึกษาที่พบ

	 อัตราความส�าเร็จของการบูรณะฟันกรามน�้านมด้วยวิธี

การก�าจัดเนื้อฟันผุบางส่วนตามเกณฑ์ระดับยอมรับได้ของกลุ่ม

ควบคุมและกลุ่มทดลองในการศึกษาน้ีเท่ากับร้อยละ	 91.4	 และ

อัตราความส�าเร็จของการบูรณะฟันกรามน�้านมด้วยซีเมนต์กลาส

ไอโอโนเมอร์ชนิดดั้งเดิมแบบแคปซูลในฟันท่ีก�าจัดเน้ือฟันผุบาง

ส่วนเท่ากับร้อยละ	95.5	ซึ่ง	Phonghanyudh	และคณะ	รายงาน

อตัราการคงอยูข่องวสัดบุรูณะ	(survival	rate)	ของฟันกรามน�า้นม

ที่ผุด้านบดเคี้ยวซ่ึงก�าจัดเนื้อฟันผุบางส่วนถึงรอยต่อระหว่าง

เคลือบฟันและเนื้อฟันแล้วบูรณะด้วยซีเมนต์กลาสไอโอโนเมอร์

เมื่อเวลาผ่านไป	12	เดือนเท่ากับร้อยละ	936	โดยไม่มีการรายงาน

ผลการศกึษาที	่6	เดอืนจงึไม่สามารถเปรยีบเทยีบอตัราความส�าเรจ็

ของการบูรณะกับการศึกษานี้ได้โดยตรง	การศึกษาของ	Roshan	

และ	Sakeenabi	เรื่องการบูรณะฟันกรามน�้านมที่ผุด้านบดเคี้ยว

ด้วยวิธี	 ART	 โดยเป็นการบูรณะฟันในโรงเรียนเช่นเดียวกับการ

ศกึษานีซ้ึง่พบว่า	อตัราการคงอยูข่องวสัดบุรูณะที	่6	และ	12	เดอืน

เท่ากับร้อยละ	82.2	และ	77.8	ตามล�าดับ10	โดยช่วง	6	เดือนแรก

มีอัตราความล้มเหลวของการบูรณะเท่ากับร้อยละ	 17.8	 ขณะที่

ช่วงเดือนที่	6	ถึง	12	เท่ากับร้อยละ	4.4	จึงอาจกล่าวได้ว่าอัตรา

ความล้มเหลวของการบูรณะเกิดขึ้นมากที่สุดในช่วง	6	เดือนแรก

หลังการบรูณะ	ดงันัน้จากการศึกษาของ	Roshan	และ	Sakeenabi	

อาจสันนิษฐานได้ว่า	 อัตราความล้มเหลวที่จะเกิดขึ้นในช่วงเดือน

ที่	6	ถึง	12	อาจจะน้อยกว่าในช่วง	6	เดือนแรก	ซึ่งอัตราความล้ม

เหลวในช่วง	6	เดือนแรกของการบูรณะฟันกรามน�้านมด้วยซีเมน

ต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนิดดั้งเดิมแบบแคปซูลของการศึกษาน้ี

เท่ากับร้อยละ	 4.5	 ดังนั้นแนวโน้มของอัตราความส�าเร็จของการ

บูรณะฟันกรามน�้านมด้วยวิธีก�าจัดเนื้อฟันผุบางส่วนถึงรอยต่อ

ระหว่างเคลือบฟันและเนือ้ฟันที	่12	เดอืนอาจอยูใ่นระดบัใกล้เคียงกบั

อตัราการคงอยูข่องวัสดบุรูณะของการศกึษาของ	Phonghanyudh	

และคณะ	อย่างไรก็ตามยังไม่มีการศึกษาเรื่องการบูรณะฟันกราม

น�้านมที่ผุด้านบดเค้ียวด้วยวิธีการก�าจัดเน้ือฟันผุบางส่วนโดยใช้ซี

เมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนดิดดัแปลงด้วยเรซินจงึไม่สามารถบอก

แนวโน้มอตัราความส�าเรจ็ของการบรูณะด้วยซเีมนต์กลาสไอโอโน

เมอร์ชนิดดัดแปลงด้วยเรซินแบบดัดแปลงท่ีสามารถบูรณะโพรง

ฟันลึกได้ในครั้งเดียวที่	12	เดือนได้

	 การศกึษาน้ีประเมนิวสัดบูุรณะตามเกณฑ์ท่ีดดัแปลงจาก

เกณฑ์	ART	ของ	Phantumvanit	และคณะ	โดยเพิ่มการแปลผล

การประเมินวัสดุบูรณะให้มีความเคร่งครัดมากขึ้นด้วยเกณฑ์

ประสบความส�าเร็จเป็นเกณฑ์ระดับดี	 ซ่ึงอัตราความส�าเร็จของ

กลุ่มควบคมุสูงกว่ากลุ่มทดลอง	ดงันัน้อาจกล่าวได้ว่าซเีมนต์กลาส

ไอโอโนเมอร์ชนดิดัง้เดมิยงัคงเป็นวสัดทุีเ่หมาะสมในการบรูณะฟัน

ด้วยวิธกี�าจดัฟันผบุางส่วนถงึรอยต่อระหว่างเคลอืบฟันและเนือ้ฟัน	

	 ความล้มเหลวที่พบมากที่สุดของการบูรณะฟันกราม

น�า้นมด้วยวธิกี�าจดัเนือ้ฟันผบุางส่วนถงึรอยต่อระหว่างเคลือบฟัน

และเนื้อฟันคือ	 ความบกพร่องของขอบวัสดุบูรณะมากกว่า	 0.5	

มิลลิเมตร	ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาของ	Phonghanyudh	และ

คณะ	 และความล้มเหลวของการบูรณะที่รองลงมาคือ	 การไม่

ปรากฏวัสดุบูรณะ	(ตารางที่	4)

	 ร้อยละ	4.3	ของวัสดุบูรณะได้รับการประเมินเป็นรหัส	

2	ตามเกณฑ์ทีด่ดัแปลงจากเกณฑ์	ART	ของ	Phantumvanit	และ

คณะ	ซึง่หมายถงึวสัดบุรูณะคงอยู	่แต่มรีอยบิน่ของขอบและ/หรอื

รอยสกึของพืน้ผวิวสัดุบูรณะลึกมากกว่า	0.5	มลิลเิมตร	โดย	Cefaly	

และคณะให้ข้อคิดเห็นว่าความล้มเหลวดังกล่าวอาจเกิดจากโพรง

ฟันมีขนาดไม่ใหญ่พอส�าหรับวัสดุบูรณะ11	แม้ว่าการศึกษานี้ไม่ได้

วดัความกว้างของโพรงฟันแต่เมือ่เปรยีบเทยีบสัดส่วนการกระจาย
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ความลกึของรอยโรคฟันผกุ่อนการบรูณะของทัง้	2	กลุม่การศึกษา

แล้วไม่พบแตกต่างกนัอย่างมนัียส�าคญัทางสถติ	ิ(p=0.75)	(ตาราง

ที่	3)	ดังนั้นการสุ่มเข้ากลุ่มการศึกษาน่าจะช่วยลดความแตกต่าง

ของความลกึและความกว้างของโพรงฟันได้ด	ีซึง่สอดคล้องกบัผล

การศกึษาทีท่ัง้	2	กลุม่ได้รบัการประเมนิวสัดบุรูณะเป็นรหสั	2	ใกล้

เคียงกันคือ	กลุ่มควบคุมร้อยละ	3.4	และกลุ่มทดลองร้อยละ	5.2	

นอกจากนี้ร้อยละ	3.7	ของวัสดุบูรณะเกิดความล้มเหลวแบบที่ไม่

ปรากฏวสัดบุรูณะหรอืวสัดบุรูณะหลดุทัง้หมด	โดย	Roshan	และ	

Sakeenabi	 กล่าวว่า	 ความล้มเหลวในการควบคุมการปนเปื้อน

น�้าลายและความลึกของโพรงฟันที่ไม่เพียงพอท�าให้มีความเส่ียง

ต่อการสญูเสยีวสัดบุรูณะ10	การศกึษานีว้สัดบุรูณะในกลุม่ทดลอง	

(ร้อยละ	6.2)	ได้รับการประเมินเป็นรหัส	4	มากกว่ากลุ่มควบคุม	

(ร้อยละ	1.1)	(ตารางที่	4)	แม้ว่า	ActivaTM	BioACTIVE-RESTOR-

ATIVETM	 ที่มีคุณสมบัติชอบน�้าและแข็งตัวได้ในระยะเวลาอันส้ัน

จากการฉายแสง12,13	 แต่พบว่ากลุ่มทดลองมีความล้มเหลวชนิดนี้

มากกว่า	 อาจกล่าวได้ว่าซีเมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนิดดั้งเดิมซึ่ง

เป็นวัสดุบูรณะกลุ่มควบคุมทนต่อความชื้นที่อาจหลงเหลืออยู่ใน

เนือ้ฟันผใุนโพรงฟันได้ดกีว่าวสัดกุลุม่ทดลองซเีมนต์กลาสไอโอโน

เมอร์ชนิดดัดแปลงด้วยเรซินเป็นวัสดุบูรณะที่พัฒนามาจากซีเมน

ต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนิดดั้งเดิม	 ซึ่งมีการเติมเรซินเพื่อปรับปรุง

คุณสมบัติเรื่องความแข็งแรงและความสะดวกในการใช้งาน

เนือ่งจากเป็นวสัดเุกดิการก่อตวัเมือ่ฉายแสง	อย่างไรกต็ามซเีมนต์

กลาสไอโอโนเมอร์ชนดิดดัแปลงด้วยเรซนิยดึกับโครงสร้างของฟัน

ด้วยพันธะเคมีเช่นเดียวกับซีเมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนิดดั้งเดิม	

ขัน้ตอนการบรูณะฟันด้วย	ActivaTM	BioACTIVE-RESTORATIVETM 

ใช้กรดฟอสฟอริกความเข้มข้นร้อยละ	38	ในการกัดเคลือบฟันตาม

ค�าแนะน�าของบรษัิทผูผ้ลติ	ซึง่การศกึษานีเ้ป็นการบรูณะฟันกราม

น�้านมด้วยวิธีการก�าจัดเนื้อฟันผุบางส่วนในโรงเรยีนซึง่มข้ีอจ�ากดั

เรือ่งวสัดแุละอปุกรณ์ทางทนัตกรรม	ดงันัน้หลงัจากใช้กรดฟอสฟอรกิ

ความเข้มข้นร้อยละ	 38	 กัดชั้นเคลือบฟันจึงใช้ส�าลีแห้งก้อนเล็ก

ซับกรดจนไม่เห็นสีของกรดหลงเหลืออยู่	 และใช้ส�าลีชุ่มน�้าเช็ด

บริเวณที่สัมผัสกรดให้ท่ัวตามด้วยการใช้ส�าลีแห้งซับน�้าออก	 โดย

ท�าซ�า้เช่นนีจ้นกว่าจะไม่เห็นสขีองกรดตดิบนส�าลแีห้งแทนการล้าง

ด้วยน�า้จากกระบอกฉดีน�า้รวม	(triple	syringe)	ในยนูติทนัตกรรม	

ซึง่การเช็ดกรดด้วยส�าลอีาจท�าให้เกดิการอดุตนัของเศษสารอนนิทรย์ี

เข้าไปในรูพรุนที่เกิดจากการใช้กรดกัด	 รวมทั้งอาจท�าให้รูพรุนที่

เกดิจากการใช้กรดกดัแตกหกั	ซึง่อาจน�าไปสูก่ารสญูเสยีคณุสมบตัิ

รูพรุนดังกล่าวที่มีความส�าคัญในการยึดติดของวัสดุบูรณะกับ

โครงสร้างฟัน	ดังนั้นอาจท�าให้อัตราความส�าเร็จการบูรณะในกลุ่ม

ทดลองน้อยกว่ากลุ่มควบคุม

	 ตามเกณฑ์คดัเข้าของการศกึษาผูเ้ข้าร่วมการศึกษาต้อง

มีฟันกรามน�้านมผุด้านบดเคี้ยวและรอยโรค	active	ตาม	ICDAS	

ระดับ	 5	 ซึ่งผู้วิจัยไม่ได้ก�าหนดความกว้างของโพรงฟันที่ชัดเจน	

โดยความกว้างของโพรงฟันอาจมีผลต่ออัตราความส�าเร็จในการ

บูรณะฟันกรามน�้านมด้วยวิธีการก�าจัดฟันผุบางส่วนถึงรอยต่อ

ระหว่างเคลือบฟันและเนื้อฟัน	 เนื่องจากหากโพรงมีความกว้างที่

น้อยเกินไปอาจท�าให้ก�าจัดเน้ือฟันผุไม่เพียงพอ	 ซ่ึงสอดคล้องกับ

ข้อสังเกตของ	Cefaly	และคณะเรือ่งความล้มเหลวของการบรูณะ

ที่อาจเกิดจากโพรงฟันมีขนาดไม่ใหญ่พอส�าหรับวัสดุบูรณะ11 

	 ในการศึกษามีฟันเพียง	1	ซี่ที่โยก	โดยไม่มีประวัติปวด

และเหงือกบวมหรือรูเปิดของหนอง	 แต่พบลักษณะโปร่งรังสี

บรเิวณรากแยกและรอบปลายราก	ขณะทีก่ารประเมินวสัดบุรูณะของ

ฟันซีน่ีด้้วยเกณฑ์ทีด่ดัแปลงจากเกณฑ์	ART	ของ	Phantumvanit	

และคณะพบว่า	วสัดบุรูณะอยูใ่นสภาพด	ี(รหสั	0)	ดงันัน้การตรวจ

และวินิจฉัยที่ผิดพลาดก่อนการบูรณะอาจเป็นสาเหตุของพยาธิ

สภาพดงักล่าว	โดยอธบิายได้ว่า	แม้ว่าภาพรงัสก่ีอนการบรูณะของ

ฟันซีดั่งกล่าวแสดงรอยโรคฟันผใุนชัน้เนือ้ฟันทีล่กึโดยไม่ทะลโุพรง

ประสาทฟัน	 แต่อย่างไรก็ตามโดยปกติรอยโรคฟันผุทางคลินิกจะ

ลึกกว่าในภาพรังสีจึงอาจท�าให้เกิดความผิดพลาดในการคัดเลือก

ฟันเข้าร่วมการศึกษา	

	 จากข้อมลูข้างต้นสามารถน�าไปใช้เป็นแนวทางพจิารณา

เลอืกฟันกรามน�า้นมทีผุ่ด้านบดเค้ียวทีเ่หมาะสมส�าหรบัการบรูณะ

ด้วยวธิกีารก�าจดัเนือ้ฟันผบุางส่วน	กล่าวคอื	ลกัษณะโพรงฟันทาง

คลินิกมีความกว้างและลึกพอเหมาะเพื่อให้ก�าจัดเนื้อฟันผุเพียง

บางส่วนได้และวัสดุบูรณะมีความหนาที่เพียงพอ	 รวมถึงอาจ

พจิารณาถ่ายภาพรงัสด้ีวยมมุรงัสแีบบกดัปีกเพือ่ประเมนิความลกึ

ของรอยโรคฟันผุซึง่ช่วยให้ทนัตแพทย์มัน่ใจว่ารอยโรคฟันผไุม่ทะลุ

โพรงประสาทฟันและเลือกฟันที่เหมาะสมกับการบูรณะด้วยวิธี

การก�าจัดเนื้อฟันผุบางส่วน

	 การบรูณะฟันด้วยซเีมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนดิดัง้เดมิ

แบบแคปซูลที่ใช้ในการศึกษานี้มีราคา	78	บาทต่อซี่	ขณะที่ซีเมน

ต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนิดดัดแปลงด้วยเรซินแบบดัดแปลงซึ่ง

สามารถบูรณะโพรงฟันลึกได้ในคร้ังเดียวที่ใช้ในการศึกษานี้ราคา	

195	 บาทต่อซี่	 โดยซีเมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนิดดั้งเดิมแบบ

แคปซูลมีอัตราความส�าเร็จของการบูรณะฟันสูงกว่าซีเมนต์กลาส

ไอโอโนเมอร์ชนิดดัดแปลงด้วยเรซินแบบดัดแปลงซึ่งสามารถ

บูรณะโพรงฟันลึกได้ในครั้งเดียว	 โดยมีความแนบของขอบวัสดุ

บูรณะที่ดีกว่า	 (ตารางที่	4)	 เมื่อพิจารณาราคาวัสดุต่อการบูรณะ

ฟันกรามน�้านมที่ผุด้านบดเคี้ยว	 1	 ซี่ร่วมกับความส�าเร็จของการ

บูรณะที่	6	เดือน	พบว่าซีเมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนิดดั้งเดิมแบบ
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แคปซูลอาจเป็นวัสดุบูรณะที่มีความเหมาะสมส�าหรับการบูรณะ

ฟันกรามน�้านมด้วยวิธีการก�าจัดเนื้อฟันผุบางส่วนทั้งในเรื่องค่าใช้

จ่ายที่น้อยกว่าและความอัตราความส�าเร็จที่มากกว่า

	 ข้อเสนอแนะส�าหรับการศึกษาต่อไปคือ	 การบันทึก

ข้อมูลความกว้างของโพรงฟันและพฤติกรรมของผู้เข้าร่วมการ

ศกึษาขณะบรูณะฟันเพิม่เตมิ	เพราะอาจเป็นปัจจยัทีมี่ผลต่ออตัรา

ความส�าเร็จของการบูรณะฟัน	 เน่ืองจากผลของการศึกษานี้

เป็นการติดตามระยะสั้น	 ดังนั้นควรมีการติดตามประเมินผลวัสดุ

บูรณะระยะยาวหรือจนกว่าฟันกรามน�้านมซี่นั้น	ๆ	หลุด	ซึ่งหาก

อัตราความส�าเร็จของการบูรณะฟันอยู่ในระดับท่ีน่าพอใจอาจ

พิจารณาศึกษาการบูรณะฟันกรามน�้านมท่ีผุด้านบดเค้ียวด้วยวิธี

ก�าจัดเน้ือฟันผุบางส่วนถึงรอยต่อระหว่างเคลือบฟันและเนื้อฟัน

ในเด็กอายุ	 3	 -	 5	 ปี	 เนื่องจากผู้วิจัยเห็นว่าการบูรณะฟันกราม

น�้านมด้วยวิธีการก�าจัดเนื้อฟันผุบางส่วนถึงรอยต่อระหว่าง

เคลือบฟันและเนือ้ฟันเป็นวธิทีีท่�าได้ง่าย	รวดเรว็	และเดก็สามารถให้

ความร่วมมอืได้	จงึมคีวามเป็นไปได้ส�าหรบัการบรูณะฟันกรามน�า้นม

ด้วยวธิกีารก�าจดัเนือ้ฟันผุบางส่วนในเดก็อายุ	3	-	5	ปี	ซึง่ฟันทีไ่ด้รบั

การบรูณะมคีวามคาดหวงัในเรือ่งอายกุารใช้งานในช่องปากทีย่าวกว่า

ตารางที่ 1	เกณฑ์การประเมินวัสดุบูรณะที่ดัดแปลงจากเกณฑ์	ART	ของ	Phantumvanit	และคณะ

Table 1	 The	evaluation	criteria	modified	from	ART	criteria	of	Phantumvanit	et	al.

รหัส เกณฑ์ แปลผลแบบที่ 1 แปลผลแบบที่ 2

0 วัสดุบูรณะคงอยู่ในสภาพดี
การบูรณะประสบ

ความส�าเร็จ

การบูรณะประสบความ

ส�าเร็จ

1
วัสดุบูรณะคงอยู่	มีรอยบิ่นของขอบวัสดุบูรณะและ/หรือรอยสึกของพื้นผิววัสดุบูรณะลึก

น้อยกว่า	0.5	มม.	ซึ่งไม่จ�าเป็นต้องซ่อมแซมวัสดุบูรณะใหม่
การบูรณะประสบความ

ล้มเหลว2
วัสดุบูรณะคงอยู่	มีรอยบิ่นของขอบวัสดุบูรณะและ/หรือรอยสึกของพื้นผิววัสดุบูรณะลึก

มากกว่า	0.5	มม.	ซึ่งจ�าเป็นต้องซ่อมแซมวัสดุบูรณะใหม่ การบูรณะประสบ

ความล้มเหลว
4 ไม่ปรากฏวัสดุบูรณะ	วัสดุบูรณะหลุดทั้งหมด	จ�าเป็นต้องได้รับการบูรณะใหม่

5 ไม่ปรากฏวัสดุบูรณะ	ได้รับการรักษาวิธีอื่นเนื่องจากเหตุผลอื่นๆ
คัดออกจากการ

วิเคราะห์

คัดออกจากการ

วิเคราะห์
6 ไม่ปรากฏซี่ฟันที่ได้รับการบูรณะเนื่องจากเหตุผลอื่นๆ

9 ไม่สามารถวินิจฉัยได้

ค�าชี้แจง:	ใช้อุปกรณ์หยั่งชนิด	CPI	ที่มีปลายกลมซึ่งมีเส้นผ่านศูนย์กลาง	0.5	มิลลิเมตร	วัดบริเวณขอบวัสดุบูรณะ

ตารางที่ 2	แสดงการกระจายของกลุ่มตัวอย่าตามเพศและกลุ่มอายุ	และอายุเฉลี่ยของกลุ่มควบคุมและกลุ่มทดลอง

Table 2	 Subjects	distribution	by	gender	and	age,	and	mean	age	of	subjects	in	the	control	and	experimental	groups

Subject characteristics n
Groups n (%)

p-value
Control (GIC) Experiment (RMGIC)

Gender*

			Male 112 58	(55.8) 54	(48.2) 0.27

			Female 104 46	(44.2) 58	(51.8)

Age	(years)*

			5	–	7 85 43	(41.3) 42	(37.5) 0.56

			>	7 131 61	(58.7) 70	(62.5)

Total 216 104 (100.0) 112 (100.0)

Age** 216 7.41 ± 1.16 7.44 ± 1.22 0.61

สถิติที่ใช้คือ	*	Chi-square	test	(X2)	และ	**	Independent	sample	t-test	(p	<	0.05)
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ตารางที่ 3	แสดงการกระจายของกลุ่มตัวอย่างตามชนิดซี่ฟัน	ความลึกของรอยโรคทางคลินิก	และความลึกของรอยโรคที่วัดจากภาพรังสีจากรอยต่อระหว่าง	

 

	 เคลือบฟันและเนื้อฟันระหว่างกลุ่มควบคุมและกลุ่มทดลอง

Table 3	 Subjects	distribution	by	tooth	type,	clinical	lesion	depth,	and	radiographic	depth	of	the	lesion	from	DEJ	in	the	control	and

		 experimental	groups

Characteristics n
Groups n (%)

p-value
Control (GIC) Experiment (RMGIC)

Teeth 0.73

			Maxillary	primary	second	molar

			Mandibular	primary	second	molar

			Maxillary	primary	first	molar

			Mandibular	primary	first	molar

76

89

13

38

35	(33.7)

46	(44.2)

7	(6.7)

16	(15.4)

41	(36.6)

43	(38.4)

6	(5.4)

22	(19.6)

Clinical	lesion	depth 0.75

			Less	than	1	mm

			1	-	2	mm

			More	than	2	mm

155

50

11

76	(73.1)

22	(21.1)

6	(5.8)

79	(70.5)

28	(25.0)

5	(4.5)

Radiographic	depth	of	the	lesion	from	DEJ 0.51

			Less	than	1	mm

			1	-	2	mm

			More	than	2	mm

34

169

13

19	(18.3)

80	(76.9)

5	(4.8)

15	(13.4)

89	(79.5)

8	(7.1)

Total 216 104	(100.0) 112	(100.0)

สถิติที่ใช้คือ	Chi-square	test	(X2)	(p	<	0.05)

ตารางที่ 4 แสดงผลการประเมินวัสดุบูรณะด้วยเกณฑ์ที่ดัดแปลงจากเกณฑ์	ART	ของ	Phantumvanit	และคณะ6	ตามการแบ่งเพื่อแปลผล	2	แบบ

Table 4	 Restoration	evaluation	using	the	criteria	modified	from	the	ART	criteria	of	Phantumvanit	et	al.6	according	to	the	two	cutoffs

ART

 codes

Groups n (%)

p-value

Interpretation I

Groups n (%)
p-value

Interpretation II

Groups n (%)
p-value

Control

(GIC)

Experiment

(RMGIC)

Control

(GIC)

Experiment

(RMGIC)

Control

(GIC)

Experiment

(RMGIC)

Code 0 81	(92.0) 76	(78.4) 0.06
84	(95.5)								86	(88.7)

0.09 81	(92.0) 76	(78.4) 0.01

Code 1 3	(3.4) 10	(10.3)

7	(8.0)											21	(21.6)Code 2 3	(3.4) 5	(5.2)
4	(4.5)											11	(11.3)

Code 4 1	(1.1) 6	(6.2)

Total 88	(100.0) 97	(100.0) 88	(100.0) 97	(100.0) 88	(100.0) 97	(100.0)

สถิติที่ใช้คือ	Chi-square	test	(X2)	(p	<	0.05)

Code	0:	Present,	good,	Code	1:	Present,	slight	marginal	defect,	Code	2:	Present,	marginal	defect,	Code	4:	Not	present,	restoration	has	(almost)	

completely	disappeared.
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ตารางที่ 5	แสดงอตัราความส�าเรจ็ของการบรูณะฟันในฟันท่ีก�าจดัเน้ือฟันผบุางส่วนเมือ่พิจารณาตามเกณฑ์และตามการแบ่งเพ่ือการแปลผลต่าง	ๆ 	ตามแนวคดิ	

	 PP	และ	ITT	แบบ	assume	the	best

Table 5	 Success	rate	of	restorations	on	partial	caries	removal	using	different	criteria	and	cutoffs	for	PP	and	ITT	(assume	the	best)		

	 analyses

Criteria of success rate

Perprotocol analysis Intention-to-treat

Groups n (%)

p-value

Groups n (%)
p-value

Control

(GIC)

Experiment

(RMGIC)

Control

(GIC)

Experiment

(RMGIC)

Modified	ART	restoration	criteria

	(acceptable	restoration)	*

Modified	ART	restoration	criteria	

(good	restoration)	*

Clinical	examination,	signs,	and	

symptoms**

Radiographic	examination**

84	(95.5)

81	(92.0)

86	(97.7)

86	(100.0)

86	(88.7)

76	(78.4)

95	(97.9)

96	(99.0)

0.09

0.01

0.92

0.35

100	(96.2)

97	(93.3)

102	(98.1)

104	(100.0)

99	(90.0)

89	(80.9)

108	(98.2)

109	(99.1)

0.08

0.01

0.96

0.33

สถิติที่ใช้คือ	*	Chi-square	test	(X2)	และ	**	Fisher’s	exact	probability	test	(p	<	0.05)

ตารางที่ 6	แสดงอัตราความส�าเร็จของการบูรณะฟันในฟันที่ก�าจัดเนื้อฟันผุบางส่วนตามเกณฑ์ประเมินวัสดุบูรณะระดับยอมรับได้และระดับดีตามแนวคิด	PP		

	 และ	ITT	แบบ	assume	the	best

Table 6	 Success	rate	of	restorations	on	partial	caries	removal	using	the	acceptable	and	good	cutoff	levels	for	PP	and	ITT	(assume	

	 the	best)	analyses

Groups
Perprotocol analysis Intention-to-treat

n Success rate n (%) p-value n Success rate n (%) p-value

Control	(GIC) 88 84	(95.5) 0.06 104 100	(96.2) 0.05

Experiment	(RMGIC) 97 85	(87.6) 110 98	(89.1)

Total 185 169	(91.4) 214 198	(92.5)

Control	(GIC) 88 81	(92.0) <0.01 104 97	(93.3) <0.01

Experiment	(RMGIC) 97 75	(77.3) 110 88	(80.0)

Total 185 156	(84.3) 214 185	(86.4)

สถิติที่ใช้คือ	Chi-square	test	(X2)	(p	<	0.05)
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บทสรุป 
	 เมือ่พิจารณาทีร่ะยะเวลา	6	เดอืนหลงัการบรูณะ	สามารถ

สรุปได้ว่า

	 1.	อตัราความส�าเรจ็ตามเกณฑ์การประเมินวสัดบุรูณะระดบั

ยอมรับได้ของการบรูณะฟันกรามน�า้นมทีก่�าจดัเนือ้ฟันผบุางส่วนถงึรอย

ต่อระหว่างเคลอืบฟันและเนือ้ฟันด้วยซีเมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนดิ

ดัง้เดมิแบบแคปซลูไม่แตกต่างกบัซเีมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนดิดดัแปลง

ด้วยเรซนิแบบดดัแปลงซึง่สามารถบรูณะโพรงฟันลกึได้ในครัง้เดยีว 

	 2.	 อตัราความส�าเรจ็ตามเกณฑ์การประเมินวัสดบุรูณะระดบั

ดขีองการบรูณะฟันกรามน�า้นมทีก่�าจดัเนือ้ฟันผบุางส่วนถงึรอยต่อระหว่าง

เคลอืบฟันและเนือ้ฟันด้วยซเีมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนดิด้ังเดมิแบบ

แคปซลูสงูกว่าซเีมนต์กลาสไอโอโนเมอร์ชนดิดดัแปลงด้วยเรซนิแบบ

ดดัแปลงซึง่สามารถบรูณะโพรงฟันลึกได้ในครัง้เดียว
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