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Abstract

 การศึกษาทางคลินิกนี�มีวัตถุุประสงค์เพ่�อเปรียบเทียบอัตราการยึดติดทางคลินิกของวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันเรซินชนิดใสระหว่าง 

วัสดุนวัตกรรมไทยแอลเอเอสเคลียร์ (LAS-clear) กับวัสดุมาตรฐานที�นำาเข้าจากต่างประเทศเดลตันเคลียร์ (Delton clear: Dentsply 

International, Inc., USA) การศึกษานี�ออกแบบการทดลองแบบสุ่มทำาในบุคคลเดียวกันและอยู่ขากรรไกรเดียวกัน ในฟัันกรามแท้ซี�ที�หนึ�ง 

120 คู่ฟััน ในเด็กอายุ 6-9 ปี จำานวน 64 คน โดยสุ่มเคล่อบหลุมร่องฟัันบนฟัันข้างหนึ�งด้วยวัสดุแอลเอเอสเคลียร์ และเคล่อบฟัันอีกข้างหนึ�ง

ด้วยวัสดุเดลตันเคลียร์ ประเมินผลการยึดติดของวัสดุตามลักษณะการยึดติดค่อ 1) การยึดติดอยู่ทั�งหมด 2) การยึดติดบางส่วน และ 3) การหายไป

ทั�งหมด ที�ระยะเวลา 6 และ 12 เด่อน วิเคราะห์อัตราการยึดติดของวัสดุทั�งสองด้วยการทดสอบแม็กนีมาร์ (McNemar’s test) ที�ระดับ 

นัยสำาคัญ 0.05 ผลการศึกษาพบว่าวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันแอลเอเอสเคลียร์มีอัตราการยึดติดอยู่ทั�งหมดร้อยละ 81.0 และ 71.1 ที�ระยะเวลา 

6 และ 12 เด่อน ตามลำาดับ ส่วนวัสดุเดลตันเคลียร์มีอัตราการยดึติดอยู่ทั�งหมดเท่ากับร้อยละ 80.0 และ 66.3 ที�ระยะเวลา 6 และ 12 เด่อน

ตามลำาดับ โดยอัตราการยึดติดของวัสดุทั�งสองชนิดไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิุติที�ระยะเวลา 6 และ 12 เด่อน (p = 1.0 และ 

0.54 ตามลำาดับ) สรุปผลการศึกษาวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันนวัตกรรมไทยแอลเอเอสเคลียร์มีอัตราการยดึติดเทียบเท่ากับวัสดุนำาเข้าเดลตัน

เคลียร์ ที�ระยะเวลา 12 เด่อน 

คำาสำาคัญ: การทดลองแบบสุ่ม, การประเมินผลที� 12 เด่อน, อัตราการยึดติด, วัสดุเคล่อบหลุมร่องฟััน

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

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

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

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

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

demonstrated that the retention on occlusal surface of LAS-clear group has the total retention at 81.0% and 71.1% 



         Sittipongporn et al., 2021 119

บัทนำา

at 6- and 12-month post-treatment, respectively, while that of Delton clear group was 80.0% and 66.3% at 6- and 

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

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

to Delton clear sealant at 12 months follow-up.        
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 โรคฟัันผุเป็นปัญหาทันตสาธารณสุขที�สำาคัญของประเทศไทย  

จากผลสำารวจสภาวะสุขภาพช่องปากแห่งชาติ ครั�งที� 8 พ.ศ. 2560 โดย

สำานักทันตสาธารณสุข กรมอนามัย กระทรวงสาธารณสุข พบกลุ่ม

เด็กอายุ 12 ปี มีอัตราการเกิดฟัันผุในฟัันแท้สูงถุึงร้อยละ 52 

และมีค่าเฉลี�ยฟัันผุ ถุอน อุด (DMFT) 1.4 ซี�ต่อคน ด้านบดเคี�ยวของ

ฟัันกรามแท้ซี�ที�หนึ�งบนและล่างมีอัตราการผุมากที�สุดเม่�อเทียบกับ

ฟัันแท้ซี�อ่�น ๆ  ในช่องปาก1 การปิดทับหลุมร่องฟัันด้วยวัสดุเคล่อบ

หลุมร่องฟัันจะช่วยป้องกันการสะสมคราบจุลินทรีย์ในส่วนลึกของ

หลุมร่องฟัันจัดเป็นวิธีที�มีประสิทธิภาพในการป้องกันฟัันผุด้านบดเคี�ยว2-4 

วัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันมาตรฐานที�ใช้ในปัจจุบันค่อวัสดุชนิดเรซิน 

จากการทบทวนวรรณกรรมที�ผ่านมา พบการเคล่อบหลุมร่องฟัันด้วย

วัสดุชนิดเรซินสามารถุลดอุบัติการณ์ของรอยโรคฟัันผุด้านบดเคี�ยว

ของฟัันกรามแท้ได้ร้อยละ 86 เม่�อติดตามผลที�ระยะเวลา 1 ปี และ

ร้อยละ 78.6 ที�ระยะเวลา 2 ปี3 โดยประสิทธิภาพการป้องกันฟัันผุ

ของวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันนี�จะสมบูรณ์ก็ต่อเม่�อวัสดุยงัยึดติดอยู่

กับผิวฟัันและขอบของวัสดุต้องสามารถุปิดทับหลุมร่องฟัันได้อยา่ง

แนบสนิท5 ดังนั�นการยึดติดของวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันจึงเป็นดัชนี

ที�บ่งชี�ถึุงประสิทธิภาพของวัสดุในการป้องกันฟัันผุ6 กระทรวงสาธารณสุข

ของประเทศไทยนำาวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันชนิดเรซินมาใช้ในโครงการ

ทันตกรรมป้องกัน เพ่�อลดอัตราการเกิดฟัันผุด้านบดเคี�ยวของฟััน

กรามแท้ซี�ที�หนึ�ง โดยบรรจุในแผนงานทันตสาธารณสุขตั�งแต่ปี พ.ศ. 

25407 จนถึุงปัจจุบัน ดำาเนินการจัดโครงการเคล่อบหลุมร่องฟััน 

บนฟัันกรามแท้ซี�ที�หนึ�งให้แก่เด็กนักเรียนชั�นประถุมศึกษาชั�นปีที� 1 

ทุกโรงเรียนทั�วประเทศ โดยวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันที�ใช้เป็นวัสดุ 

นำาเข้ามีราคาค่อนข้างสูง ทำาให้ต้นทุนการเคล่อบหลุมร่องฟัันสูงตาม

ไปด้วย ส่งผลต่อการจัดงบประมาณที�มีอยู่อย่างจำากัดและสูญเสีย

เงินตราออกนอกประเทศจากการนำาเข้าวัสดุทางทันตกรรม

 จากความก้าวหน้าในองค์ความรู้เกี�ยวกับกระบวนการเกิด

ฟัันผุและการพัฒนาของสารยดึติดทางทันตกรรม ทำาให้การจัดการ

รอยโรคฟัันผมุีแนวคิดเปลี�ยนแปลงจากการขยายเพ่�อการป้องกัน 

(extension for prevention) ไปสู่การรักษาเชิงอนุรักษ์ (minimal  

intervention)8,9 ผลการศึกษาวิจัยทางคลินิกบ่งชี�ว่าหากวัสดุแนบสนิท

กับชั�นเคล่อบฟัันหร่อเน่�อฟัันดีจะสามารถุยับยั�งการลุกลามของรอยโรค

ฟัันผุได้10-12 ดังนั�นในปัจจุบันการเคล่อบหลุมร่องฟัันจึงมีการขยาย

ขอบเขตการใช้งานมากขึ�น จากการป้องกันการเกิดฟัันผุบริเวณด้าน

บดเคี�ยวของฟัันกรามแท้ที�เพิ�งขึ�นมาใหม่สู่การใช้เพ่�อยับยั�งการลุกลาม

ของรอยโรคฟัันผุระยะเริ�มแรกที�ยังไม่แตกเป็นรูทั�งในเด็ก วัยรุ่น และ

ผู้ใหญ่อีกด้วย13-15   

 หลักสูตรสหสาขาทันตชีววัสดุศาสตร์ บัณฑิิตวิทยาลัย 

และหน่วยวิจัยสมุนไพรชีววัสดุและวัสดุเพ่�อการรักษาทางทันตกรรม

คณะทันตแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ได้พัฒนาวัสดุเคล่อบหลุม

ร่องฟัันขึ�น ภายใต้ช่�อวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันเรซินชนิดใส แอลเอเอส

เคลียร์ (LAS-clear) เพ่�อทดแทนวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันนำาเข้า โดยมี

คุณสมบัติความลึกในการบ่ม (depth of cure) ตามเกณฑ์ิมาตรฐาน 
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ISO 6874:2005 ค่าความแข็งระดับไมครอน (microhardness) 

ความทนแรงดัด (flexural strength) และความเข้ากันต่อเซลล์สร้าง

เน่�อเย่�อเหง่อก (biocompatibility) ไม่แตกต่างจากวัสดุชนิดเดียวกัน

ที�นำาเข้ามาจากต่างประเทศ16 และจากการศึกษาในสัตว์ทดลองเพ่�อ

ทดสอบความปลอดภัยในการนำาไปใช้งานกับผู้ป่วยพบวัสดุเคล่อบหลุม

ร่องฟัันแอลเอเอสเคลียร์มีความเข้ากันได้ดีกับเน่�อเย่�อชั�นใต้ผิวหนัง

ไม่แตกต่างจากวัสดุที�นำาเข้า17 

 อย่างไรก็ตามยังไม่มีการศึกษาทางคลินิกของวัสดุเคล่อบ

หลุมร่องฟัันแอลเอเอสเคลียร์มาก่อน การศึกษาครั�งนี�จึงมีวัตถุ ุ

ประสงค์เพ่�อเปรียบเทียบอัตราการยึดติดทางคลินิกบนฟัันกรามแท้

ซี�ที�หนึ�งของวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันแอลเอเอสเคลียร์ที�ผลิตขึ�น

ในประเทศกับวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันที�นำาเข้าจากต่างประเทศ 

ที�ระยะเวลา 6 และ 12 เด่อน

 การวิจัยทางคลินิกนี�ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะทันตแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์ 

มหาวิทยาลัย (HREC-DCU 2018-060) คณะกรรมการจริยธรรม 

คณะแพทยศาสตร์วชิรพยาบาล มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช (COA 

67/2561) และลงทะเบียนการวิจัยแบบทดลองทางคลินิกของ 

ประเทศไทย (Thai Clinical Trials Registry, TCTR20181105001) 

ศึกษาบนฟัันกรามแท้ซี�ที�หนึ�งในขากรรไกรบนและขากรรไกรล่างของ

กลุ่มเด็กอายุ 6-9 ปีบริบูรณ์ ที�มีเกณฑ์ิคัดเข้า (inclusion criteria) ดังนี�

     1. มีหลุมร่องฟัันที�ลึก

        2. ฟัันที�มีเกณฑ์ิการวินิจฉัยโรคฟัันผุบริเวณด้านบดเคี�ยวตามระบบ

             การตรวจและการประเมินสากล ICDAS, 2009 อยู่ในระดับ 0-2 

          3. ฟัันซี�นั�นไม่เคยได้รับการเคล่อบหลุมร่องฟัันหร่อบูรณะฟัันมาก่อน 

         4. เด็กนักเรียนให้ความร่วมม่อในการตรวจและเคล่อบหลุมร่องฟััน 

         5. ได้รับความยินยอมจากเด็กและผู้ปกครองเป็นลายลักษณ์อักษร 

และมีเกณฑ์ิการคัดออก (exclusion criteria) ดังนี�

     1. ฟัันที�มีรอยผุด้านประชิดที�ต้องได้รับการบูรณะ

        2. ฟัันที�มีภาวะผิวเคล่อบฟัันเจริญพร่อง (enamel hypoplasia)  

        หร่อฟัันตกกระ (fluorosis) 

        3. ฟัันขึ�นพ้นขอบเหง่อกไม่เพียงพอสำาหรับการควบคุมความช่�น 

        4. ฟัันกรามแท้ซี�ที�หนึ�งทั�งสองซี�ในขากรรไกรเดียวกันมีลักษณะ

        ทางกายวิภาคแตกต่างกันมาก

 การวิจัยนี�ออกแบบการศึกษาให้เปรียบเทียบภายในบุคคล

เดียวกันและอยู่ในขากรรไกรเดียวกัน (split-mouth study) การจัดกลุ่ม

ตัวอย่างใช้วิธีการสุ่มตัวอย่างอย่างง่ายแบบไม่นำากลับเข้าไปใหม่ วัสดุ

กลุ่มทดลองค่อวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันแอลเอเอสเคลียร์ (LAS-clear,

Chulalongkorn University, Thailand) และวัสดุกลุ่มควบคุมค่อ 

วัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันเดลตันเคลียร์ (LOT 180123, Dentsply 

International, Inc., USA) วัสดุทั�งสองชนิดมีส่วนประกอบดังแสดงใน

ตารางที� 1 ขั�นตอนการเคล่อบหลุมร่องฟัันทำาตามคำาแนะนำาของบริษัท

ผู้ผลิตในคลินิกที�เก้าอี�ทันตกรรม มีระบบเคร่�องดูดนำ�าลายแรงดันสูง 

(High power suction) กันนำ�าลายด้วยม้วนสำาลีและใช้อุปกรณ์ช่วย

อ้าปาก (mouth gag) ร่วมตลอดการรักษา โดยทันตแพทย์และผู้ช่วย

ทันตแพทย์เป็นบุคคลเดียวกันตลอดการศึกษา

วิัสดุอุปีกรณ์์และวิิธ่การ

ตารางท่ี่� 1	ส่่วนประกอบของวัส่ดุุเคลืือบหลุืมร่องฟัันในการศึึกษา

Table 1 Composition of dental sealants in this study

Dental sealants Compositions Manufacturer 

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

and Material for Dental Treatment, Faculty of 

Dentistry, Chulalongkorn University

Delton clear Aromatic and aliphatic dimethacrylate 

monomers; light activators

Dentsply International, Inc., USA

 การกำาหนดขนาดตัวอย่างของการศึกษาครั�งนี�คำานวณจาก

สูตรคำานวณขนาดตัวอย่างสำาหรับการศึกษาทางคลินิกตามหลักการ

ของความเสมอกัน (equivalence)18 (แสดงในภาคผนวก ก) และ

กำาหนดค่าความแตกต่างที�ยอมรับได้ในการเปรียบเทียบคุณสมบัติ 

การยึดติดผลิตภัณฑ์ิใหม่มีประสิทธิภาพไม่แตกต่างจากผลิตภัณฑ์ิที�

ใช้อยู่เดิมร้อยละ 20 โดยอ้างอิงจากหลักการเปรียบเทียบการรักษา

วิธีใหม่กับการรักษามาตรฐาน โดยความแตกต่างสูงสุดที�จะยอมรับ 

ของวิธีใหม่อยู่ในช่วงร้อยละ 20-4019 กำาหนดระดับความเช่�อมั�น 

เท่ากับร้อยละ 95 (α=0.05) และอำานาจการทดสอบเท่ากับร้อยละ 

80 (β=0.20) โดยอ้างอิงความสำาเร็จของวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟััน
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ผลการศึกษา

เดลตันเคลียร์ ที�ระยะเวลา 12 เด่อน เท่ากับร้อยละ 66.7 ตาม 

การศึกษาของศิริรักษ์และคณะ20 ขนาดตัวอย่างที�ใช้ในการศึกษานี� 

โดยคำานวณกลุ่มตัวอย่างได้เท่ากับ 99 คู่ตัวอย่าง อย่างไรก็ตามคาดว่า

มีโอกาสเกิดการสูญหายของกลุ่มตัวอย่างที�ใช้ในการศึกษาจึงพิจารณา

คาดการณ์การสูญหายของกลุม่ตัวอย่างร้อยละ 20 ต่อปี ดังนั�น

กลุ่มตัวอย่างที�ต้องการในการศึกษาครั�งนี�เท่ากับ 120 คู่ตัวอย่าง

 ขั�นตอนการเคล่อบหลุมร่องฟัันประกอบด้วยการทำา 

ความสะอาดผิวฟัันด้วยถุ้วยยางขัดฟัันและผงขัดฟัันชนิดไม่มีฟัลูออไรด์

จากนั�นทำาการกันนำ�าลายด้วยม้วนสำาลี โดยระหว่างทำาการเคล่อบหลุม

ร่องฟัันใช้อุปกรณ์ช่วยในการอ้าปากร่วมกับการใช้ที�ดูดนำ�าลายร่วม

ตลอดการรักษา เตรียมผิวฟัันด้วยกรดฟัอสฟัอริก ความเข้มข้นร้อยละ 

37 โดยนำ�าหนัก (37% phosphoric acid) ทาให้ครอบคลุมถุึง 

ผิวฟัันบริเวณลาดเอียง (Inclined plane) เป็นเวลา 30 วินาที และ

ล้างกรดออกเป็นเวลาอย่างน้อย 30 วินาที เปลี�ยนสำาลีกันนำ�าลายแล้ว

เป่าฟัันให้แห้งจะพบลักษณะด้านและสีขาวขุ่น เคล่อบหลุมร่องฟััน 

โดยใช้พู่กันขนาดเล็กทาวัสดุลงบนหลุมร่องฟัันให้ครอบคลุมหลุม 

ร่องฟัันทั�งทางด้านบดเคี�ยวและด้านเพดานในฟัันบนหร่อด้านบดเคี�ยว

และด้านแก้มในฟัันล่าง หากตรวจพบฟัองอากาศให้ใช้เคร่�องม่อตรวจ

หารอยผุ (Explorer No. 5) ลากผ่านออกก่อนการฉายแสง ทำาการ

ฉายแสงด้วยเคร่�องฉายแสงสีนำ�าเงินแอลอีดี (Elipar Freelight 2, 3M 

ESPE, Germany ความยาวคล่�น 410-500 นาโนเมตร) ครั�งละ 20 

วินาที โดยฉายบริเวณด้านบดเคี�ยว 2 ครั�ง และบริเวณด้านเพดาน

ของฟัันบนหร่อด้านแก้มของฟัันล่าง 1 ครั�ง ทำาการตรวจสอบความ

สมบูรณ์และการยึดติดของวัสดุโดยใช้เคร่�องม่อตรวจรอยผุเขี�ยบนผิว

และขอบของวัสดุ หากพบว่าวัสดุยดึติดไม่สมบูรณ์ ให้เคล่อบหลุม

ร่องฟัันตามขั�นตอนที�กล่าวมาซำ�า หากพบจุดสบสูงให้กรอแก้ไข

 การประเมินการยึดติดของวัสดุพิจารณาการยึดติด 2 

ลักษณะ ได้แก่ การยึดติดด้านบดเคี�ยว และการยึดติดด้านแก้มใน

ฟัันล่างหร่อด้านเพดานในฟัันบน โดยตรวจติดตามผลการยึดติด

ของวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันที�ระยะเวลา 6 เด่อน และ 12 เด่อน 

ประเมินโดยทันตแพทย์ 2 ท่าน ซึ�งไม่ใช่ทันตแพทย์ผู้ให้การรักษา โดย

ทันตแพทย์ทั�งสองท่านได้ผ่านการปรับมาตรฐานการตรวจประเมิน

การยดึติดของวัสดุระหว่างกัน (standardization) จนกระทั�งได้ค่า

ความสอดคล้องมากกว่าร้อยละ 90 ก่อนเริ�มการตรวจประเมินจริง 

และในการตรวจประเมินจริงทันตแพทย์ผู้ตรวจไม่ทราบว่าวัสดุที�ตรวจ

เป็นวัสดุชนิดใด ทำาการตรวจด้วยสายตาร่วมกับการเขี�ยสัมผัสด้วย 

เคร่�องม่อตรวจหารอยผุและลงบันทึกผล หากพบว่าผลการตรวจไม่ตรงกัน

ทันตแพทย์ทั�งสองท่านจะปรึกษาและบันทึกผลสุดท้ายร่วมกัน 

 การบันทึกการยึดติดพิจารณา ดังนี� 1) การยึดติดอยู่ทั�งหมด 

(total retention) หมายถึุงวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันปิดทับตำาแหน่ง

ของหลุมร่องฟัันทั�งหมด 2) การยดึติดบางส่วน (partial retention) 

หมายถึุงวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันปิดทับหลุมร่องฟัันบางตำาแหน่ง 3) 

หายไปทั�งหมด (total loss) หมายถึุงไม่มีวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟััน

ปิดทับส่วนของหลุมร่องฟัันเลย

 การประเมินความแม่นยำาของการตรวจประเมินการยดึติด

ของวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟััน โดยประเมินความแม่นยำาภายในบุคคล 

(intra-examiner) จากการสุ่มตรวจตัวอย่างซำ�าจำานวนร้อยละ 10 

ของตัวอย่างทั�งหมด และประเมินความแม่นยำาระหว่างบุคคล (inter-

examiner) จากผลการตรวจตัวอย่างทั�งหมด คำานวณผลด้วยสถิุติแคปปา 

(Cohen’s Kappa) ซึ�งโดยทั�วไปจะยอมรับความแม่นยำาของการตรวจ

เม่�อค่าที�ได้อยู่ในระดับดีมาก (K>0.8)21

 การวิเคระห์ข้อมูลใช้สถุิติเชิงพรรณนา (descriptive 

statistic) ได้แก่ ข้อมูลอายุและเพศ และวิเคราะห์เปรียบเทียบอัตรา

การยึดติดระหว่างวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันทั�งสองชนิดที�ระยะเวลา 

6 และ 12 เด่อน ด้วยการทดสอบแม็กนีมาร์ (McNemar’s test) 

โดยกำาหนดระดับนัยสำาคัญทางสถิุติที� 0.05 (p<0.05) 

 การศึกษาอัตราการยดึติดทางคลินิกของวัสดุเคล่อบหลุม

ร่องฟัันครั�งนี�มีเด็กที�ผ่านเกณฑ์ิการคัดเข้าและยินยอมเข้าร่วมโครง

การวิจัยจำานวน 64 คน แบ่งเป็นเด็กหญิง 30 คน (ร้อยละ 46.88) 

และเด็กชาย 34 คน (ร้อยละ 53.12) อายุเฉลี�ย 7.3 ± 0.6 ปี กลุ่ม

ตัวอย่างประกอบด้วยฟัันกรามแท้ซี�ที�หนึ�งจำานวน 240 ซี� (120 คู่ฟััน) 

เป็นฟัันบน 130 ซี� (65 คู่ฟััน) และฟัันล่าง 110 ซี� (55 คู่ฟััน) 

ดังแสดงในรูปที� 2 การศึกษาในครั�งนี�ไม่พบผลข้างเคียงหลังการ 

รักษาใด ๆ  ในกลุ่มตัวอยา่งที�เข้าร่วมโครงการวิจัยตลอดระยะเวลา

ที�ทำาการศึกษา

 การประเมินการยึดติดบริเวณด้านบดเคี�ยวของวัสดุเคล่อบ

หลุมร่องฟัันทั�งสองชนิด ที�ระยะเวลาติดตาม 6 และ 12 เดอ่น 

แสดงผลดังตารางที� 2 ผลการศึกษาพบว่าไม่มีความแตกต่างกันอย่าง

มีนัยสำาคัญทางสถุิติของอัตราการยึดติดระหว่างฟัันที�ได้รับการ 

เคล่อบหลุมร่องฟัันด้วยวัสดุแอลเอเอสเคลียร์และวัสดุเดลตันเคลียร์ 

ที�ระยะเวลา 6 เด่อน (p = 1.0) และ 12 เด่อน (p = 0.54)

 การประเมินการยึดติดบริเวณด้านแก้มในฟัันล่างหร่อด้าน

เพดานในฟัันบนของวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันทั�ง 2 ชนิด ที�ระยะเวลา

ติดตาม 6 และ 12 เด่อน แสดงผลดังตารางที� 3 ผลการศึกษาพบว่า

ไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิุติของอัตราการยึดติด

ระหว่างฟัันที�ได้รับการเคล่อบหลุมร่องฟัันด้วยวัสดุแอลเอเอสเคลียร์

และวัสดุเดลตันเคลียร์ ที�ระยะเวลา 6 เด่อน (p=0.86) และ 12 เด่อน

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

 

Group: LAS-clear 
Analyzed (n = 83) 

 

12 month-follow up 
Analyzed (n = 166) 

 

Analysis 

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

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

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

Follow-up 

Group: Delton clear 
Analyzed (n = 100) 

Group: LAS-clear 
Analyzed (n = 100) 

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

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

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

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

Follow-up 

Subjects assessed for eligibility criteria (N = 212 subjects) 

 
Randomized (split mouth design) 

Included children (N = 64 subjects) 
 

First permanent molars (n = 240) 

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

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

Enrollment 

Allocation  

Group: Delton clear 
First permanent molars 

(n = 120) 
 

Group: LAS-clear 
First permanent molars 

(n = 120) 
 

Baseline 
First permanent molars 

(n = 240) 
 

รูปท่ี่� 2	 ผัังงานแส่ดุงกลุ่ืมตััวอย่่างในการศึึกษา

Figure 2	 Flow	chart	of	participants	in	this	study
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ตารางท่ี่� 2	จำำานวนแลืะร้อย่ลืะการย่ึดุติัดุบริเวณดุ้านบดุเค้�ย่วของวัส่ดุุเคลืือบหลุืมร่องฟัันแอลืเอเอส่เคล้ืย่ร์แลืะเดุลืตัันเคล้ืย่ร์	ท้ี่�เวลืา	6	แลืะ	12	เดืุอน

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

6 month-follow up

Total

Retention

p-valueTotal retention Partial retention Total loss

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

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

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

12 month-follow up

Total

Retention

p-valueTotal retention Partial retention Total loss

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

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

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

ตารางท่ี่� 3	จำำานวนแลืะร้อย่ลืะการย่ึดุตัิดุบริเวณดุ้านแก้มในฟัันลื่างหรือดุ้านเพดุานในฟัันบนของวัส่ดุุเคลืือบหลืุมร่องฟัันแอลืเอเอส่เคลื้ย่ร์แลืะเดุลืตัันเคลื้ย่ร์ 

	 ท้ี่�เวลืา	6	แลืะ	12	เดืุอน

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

6 month-follow up

Total
Total retention Partial retention Total loss

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

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

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

12 month-follow up

Total
Total retention Partial retention Total loss

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

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

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

 ผลการประเมินความแม่นยำาภายในบุคคลของการตรวจ 

ประเมินการยึดติดของวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันด้วยค่าแคปปาที�ระยะ

เวลา 6 และ 12 เด่อนของทันตแพทย์คนที� 1 ได้ค่าแคปปาเท่ากับ 0.9 

และ 0.88 ตามลำาดับ และทันตแพทย์คนที� 2 ได้ค่าแคปปาเท่ากับ 

0.83 และ 0.88 ตามลำาดับ และการประเมินความแม่นยำาระหว่าง

บุคคลที�ระยะเวลา 6 เด่อน และ 12 เด่อนระหว่างทันตแพทย์ทั�ง 

2 ท่าน ได้ค่าแคปปาเท่ากับ 0.88 และ 0.91 ตามลำาดับ

 การวิจัยครั�งนี�เป็นการศึกษาการยึดติดทางคลินิกของวัสดุ

เคล่อบหลุมร่องฟัันเรซินชนิดใสนวัตกรรมไทยเปรียบเทียบกับการ

ยึดติดของวัสดุเดลตันเคลียร์ที�นำาเข้าจากต่างประเทศ โดยศึกษา

บนฟัันกรามแท้ซี�ที�หนึ�งที�เพิ�งขึ�นและไม่เคยได้รับการเคล่อบหลุม 

ร่องฟัันมาก่อน รูปแบบการวิจัยเป็นการศึกษาในบุคคลเดียวกันและ

อยู่ในขากรรไกรเดียวกันเพ่�อควบคุมและลดอคติที�อาจเกิดขึ�น เช่น 

บัทวิิจารณ์์
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ขนาดและลักษณะทางกายวิภาคของฟัันในแต่ละบุคคล ความยากง่าย

ในการเคล่อบหลุมร่องฟัันในแต่ละขากรรไกร อีกทั�งใช้การสุ่มตัวอย่าง

อย่างง่ายเพ่�อให้วัสดุทั�งสองชนิดกระจายอยู่ทั�งซ้ายและขวาอย่าง 

เท่าเทียมกัน เพ่�อลดปัจจัยกวนด้านความถุนัดของทันตแพทย์ ผู้ทำา

การเคล่อบหลุมร่องฟัันและความถุนัดของกลุ่มตัวอย่างในการบดเคี�ยว

 ในการศึกษาครั�งนี�ไม่สามารถุปกปิดชนิดของวัสดุที�กำาลังใช้

งานจากทันตแพทย์ผู้ทำาการเคล่อบหลุมร่องฟัันได้ เน่�องจากวัสดุทั�ง 

2 ชนิดที�ใช้มีสีใสที�แตกต่างกันโดยวัสดุแอลเอเอสเคลียร์มีสีเหล่องใส

มากกว่าวัสดุเดลตันเคลียร์ อย่างไรก็ตามภายหลังการฉายแสงเพ่�อให้

วัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันแข็งตัว วัสดุทั�ง 2 ชนิดจะปรากฏิเป็นพลาสติกใส

เช่นเดียวกัน และการประเมินการยึดติดของวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟััน

ทำาโดยผู้ประเมิน 2 ท่าน ที�ไม่ใช่ผู้ทำาการเคล่อบหลุมร่องฟััน ดังนั�น

ผู้ประเมินจะไม่ทราบว่าฟัันซี�ที�กำาลังตรวจได้รับการเคล่อบหลุมร่องฟััน

ด้วยวัสดุชนิดใด

 ข้อจำากัดประการหนึ�งของการศึกษาครั�งนี�ค่อ มีกลุ่มตัวอย่าง

สูญหายเกินกว่าที�คาดการณ์ไว้ เน่�องจากกลุ่มตัวอย่างอาสาสมัคร 

ได้รับการเคล่อบหลุมร่องฟัันชนิดขุ่นทับทั�งฟัันกลุ่มควบคุมและกลุ่ม

ทดลอง ดังนั�นในการวิเคราะห์ผลการศึกษาจึงเล่อกการวิเคราะห์แบบ

per protocol ซึ�งจะตัดกลุ่มตัวอย่างที�สูญหายออกทั�งในกลุ่มทดลอง

และกลุ่มควบคุม และวิเคราะห์เฉพาะข้อมูลในอาสาสมัครที�มีข้อมูล

สมบูรณ์เท่านั�น

 วัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันเรซินเป็นวัสดุมาตรฐานที�นิยม 

ใช้ในปัจจุบัน หากจำาแนกตามสีของวัสดุพบว่ามีทั�งชนิดใส ไม่มีสี และ

ชนิดสีขาวขุ่นที�เกิดจากการเติมรงควัตถุุไทเทเนียมไดออกไซด์ (Tita-

nium dioxide)  แม้ว่าวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันชนิดใสจะให้ความสวยงาม 

และการไหลแผ่ไปตามหลุมและร่องฟัันที�ดี22 แต่ความใสของวัสดุ 

ทำาให้วัสดุนั�นยากต่อการมองเห็นและการตรวจการยึดติดของวัสดุ 

ดังนั�นการตรวจการยึดติดจึงต้องอาศัยความชำานาญและความละเอียด

ในการตรวจโดยใช้เคร่�องม่อสัมผัส (tactile sense) มากกว่าการตรวจ

วัสดุชนิดขุ่น23      

 กลุม่ตัวอย่างที�ได้รับการเคล่อบหลุมร่องฟัันชนิดขุ่นทับ 

อาจเกิดจากการที�วัสดุหลุดไปหร่อเกิดจากความผิดพลาดในการตรวจ

ของทันตบุคคลากรที�ตรวจไม่พบวัสดุชนิดใสแล้วทำาการเคล่อบหลุม

ร่องฟัันซำ�าด้วยวัสดุชนิดขุ่น ซึ�งความผิดพลาดดังกล่าวสอดคล้องกับ

การศึกษาของ Rock และคณะที�พบว่าความผิดพลาดในการตรวจการ

ยึดติดของวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันชนิดใสเท่ากับร้อยละ 22.8 ในขณะ

ที�ความผิดพลาดในการตรวจการยึดติดของวัสดุชนิดขุ่นมีเพียงร้อยละ

1.4 ซึ�งความผิดพลาดที�พบบ่อยที�สุดค่อตรวจพบการยึดติดของวัสดุ

เคล่อบหลุมร่องฟัันชนิดใสบนฟัันที�ไม่ได้รับการเคล่อบหลุมร่องฟััน23 

 การเคล่อบหลุมร่องฟัันในทางคลินิกนั�นจะทำาการเคล่อบ

หลุมร่องฟัันทั�งบริเวณด้านบดเคี�ยวและด้านแก้มในฟัันล่างหร่อด้าน

เพดานในฟัันบน ในการศึกษาครั�งนี�ศึกษาทั�งอัตราการยึดติดของวัสดุ

เคล่อบหลุมร่องฟัันทางด้านบดเคี�ยวและอัตราการยึดติดทางด้านแก้ม

ในฟัันล่างหร่อด้านเพดานในฟัันบน เม่�อพิจารณาการยดึติดด้านแก้ม

ในฟัันล่างหร่อด้านเพดานในฟัันบนพบอัตราการยึดติดที�ตำ�าเม่�อ 

เปรียบเทียบกับการยึดติดทางด้านบดเคี�ยว เน่�องจากหลุมร่องฟัันบริเวณ

ดังกล่างมีลักษณะต่�นและกว้าง ทำาให้ยากต่อการยึดติด24 อีกทั�ง 

ฟัันกรามแท้ที�เพิ�งขึ�นในกลุ่มเด็กอายุ 6-9 ปี จะมีหลุมร่องบริเวณดังกล่าว

อยู่ใกล้ขอบเหง่อก ทำาให้ยากต่อการควบคุมความช่�นระหว่างการ

เคล่อบหลุมร่องฟัันและยากต่อการยดึติด25 ดังนั�นในฟัันที�ไม่สามารถุ

ควบคุมความช่�นได้อย่างสมบูรณ์อาจพิจารณาเล่อกใช้วัสดุเคล่อบหลุม

ร่องฟัันชนิดกลาสไอโอโนเมอร์แทนการใช้วัสดุชนิดเรซินที�ความช่�น

มีผลต่อการยึดติดมากกว่า3,13 

 จากผลการศึกษาครั�งนี�พบวัสดุแอลเอเอสเคลียร์และ 

เดลตันเคลียร์ทั�งสองชนิดมีอัตราการยึดติดลดลงที�ระยะเวลา 12 เด่อน 

เม่�อเปรียบเทียบกับผลที�ระยะเวลา 6 เด่อน ซึ�งสอดคล้องกับการศึกษา

ที�ผ่านมา20,26 โดยการศึกษาของ Kargul และคณะ พบอัตราการยึดติด

ลดลงเหล่อร้อยละ 31.1 ที�ระยะเวลา 12 เด่อน เม่�อเทียบกับอัตราการ

ยึดติดร้อยละ 77 ที�ระยะเวลา 6 เด่อน26 ทั�งนี�อัตราการยึดติดที�ลดลง

เม่�อเวลาผ่านไปอาจเน่�องมาจากการสึกของวัสดุที�เกิดจากการใช้งาน

ในการบดเคี�ยวหร่อการแปรงฟััน27   

 แม้ว่าร้อยละการยึดติดของการศึกษาครั�งนี�จะตำ�ากว่าผล

การยึดติดจากบางการศึกษาที�มีรายงานก่อนหน้านี�20,26,28 ซึ�งเม่�อ 

พิจารณาในรายละเอียด พบเกณฑ์ิในการวัดผลของบางการศึกษาไม่มี

รายละเอียดที�ชัดเจน28 หร่อมีเกณฑ์ิที�แตกต่างจากการศึกษาครั�งนี� 

โดยการศึกษาของ Kobayashi และคณะ ในปี 2015 ที�พบอัตราการ

ยึดติดอยู่ทั�งหมดที�ระยะเวลา 12 เด่อนเท่ากับร้อยละ 77.629 นั�น ใน

การวัดผลการยดึติดจะนับว่าฟัันซี�นั�นมีการยดึติดอยู่ทั�งหมดแม้จะ

ตรวจพบฟัองอากาศขนาดใหญ่บนวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟััน ในขณะ

ที�การศึกษาครั�งนี�หากตรวจพบฟัองอากาศบนวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟััน

จะบันทึกผลเป็นการยึดติดบางส่วน เน่�องจากฟัองอากาศที�ตรวจพบ

อาจทำาให้มีช่องว่างระหว่างวัสดุกับผิวฟัันซึ�งจะทำาให้การยึดติดของ

วัสดุกับผิวฟัันนั�นไม่สมบูรณ์ นอกจากนี�บางการศึกษาที�พบว่ามีอัตรา

การยึดติดทางคลินิกที�สูงกว่าการศึกษาครั�งนี�มีขั�นตอนทางคลินิกที�

แตกต่างกัน โดยการศึกษาของ Nardi และคณะ ในปี 2018 ที�พบ

อัตราการยึดติดอยู่ทั�งหมดเท่ากับร้อยละ 85.928 ทำาการเคล่อบหลุม

ร่องฟัันภายใต้แผ่นยางกันนำ�าลาย (rubber dam) ในขณะที�การศึกษา

ครั�งนี�กันความช่�นด้วยการใช้สำาลีกันนำ�าลาย แม้ว่าการใช้แผ่นยางกัน
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นำ�าลายจะมีประสิทธิภาพในการกันความช่�นที�ดีกว่าการใช้สำาลีกัน 

นำ�าลาย30 ดังนั�นการควบคุมความช่�นและการปนเป้�อนของนำ�าลายจึง

เป็นปัจจัยหนึ�งที�สำาคัญในการเพิ�มประสิทธิภาพการยึดติดของวัสดุ

เคล่อบหลุมร่องฟััน

 ลักษณะทางกายวิภาคของหลุมร่องฟัันของฟัันกรามแท้ที�

แคบและลึกทำาให้คราบจุลินทรีย์เข้าไปสะสมได้ง่าย และยากต่อการ

กำาจัดออก13,31 บริเวณนี�จึงเป็นตำาแหน่งที�เกิดฟัันผุได้สูง จากหลักฐานเชิง

ประจักษ์ที�ผ่านมาแสดงให้เห็นว่าการเคล่อบหลุมร่องฟัันมีประสิทธิผล

ในการป้องกันฟัันผุด้านบดเคี�ยว จากการติดตามผลการยึดติดของวัสดุ 

เคล่อบหลุมร่องฟัันที�ระยะเวลา 6 เด่อน พบการเกิดฟัันผุชนิดเป็นรู 2 ซี� 

(แอลเอเอสเคลียร์และเดลตันเคลียร์อย่างละ 1 ซี�) และที�ระยะติดตาม 

12 เด่อน พบการเกิดฟัันผุชนิดเป็นรูอีก 1 ซี� (เดลตันเคลียร์) โดยฟััน

ทั�ง 3 ซี� ตรวจพบการหลุดออกไปทั�งหมดของวัสดุ ส่งผลให้ประสิทธิผล

ในการป้องกันฟัันผุลดลง ส่วนฟัันที�มีวัสดุยึดติดอยู่ไม่พบว่ามีรอยผุ

ใหม่เกิดขึ�น รวมทั�งไม่มีการลุกลามของรอยผุเดิม ซึ�งเป็นการย่นยัน

ประสิทธิผลในการป้องกันฟัันผุของวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันจะขึ�น

อยู่กับการยึดติดของวัสดุกับผิวฟััน5 ดังนั�นการตรวจติดตามการยึดติด

ของวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันเป็นประจำาและทำาการเคล่อบหลุมร่องฟััน

ซำ�าในกรณีที�จำาเป็นถุ่อเป็นสิ�งสำาคัญที�จะช่วยเพิ�มประสิทธิผลในการ

ป้องกันฟัันผุในฟัันกรามแท้ได้ในระยะยาว 

 วัสดุทางทันตกรรมส่วนใหญ่เป็นวัสดุที�นำาเข้าจากต่างประเทศ 

จึงมีราคาค่อนข้างสูง ส่งผลให้ต้นทุนของการป้องกันและการรักษาทาง

ทันตกรรมเพิ�มขึ�น ซึ�งหากพิจารณาในแง่ของผลทางเศรษฐศาสตร์ โดย

ประเมินผลจากต้นทุนต่อประสิทธิผล (cost-effectiveness) ต้นทุน

ทางตรงของการเคล่อบหลุมร่องฟัันจะประกอบไปด้วย ต้นทุนค่าแรง  

ต้นทุนวัสดุ และต้นทุนลงทุน32-34 โดยต้นทุนวัสดุจะเป็นส่วนที�มีสัดส่วน

สูงที�สุดหร่อรองลงมาเป็นอันดับสองขึ�นกับบริบทของแต่ละสถุาน 

บริการ ดังนั�นจึงเป็นที�น่าสนใจศึกษาต่อไปในอนาคตว่าหากนำาต้นทุน

วัสดุของวัสดุทั�ง 2 ชนิดมาพิจารณาร่วมกับอัตราการยึดติดทางคลินิก

ซึ�งจากการศึกษาครี�งนี�พบว่ามีค่าเทียบเท่ากันนั�น ต้นทุนต่อประสิทธิผล

ของการเคล่อบหลุมร่องฟัันด้วยวัสดุนำาเข้ากับวัสดุนวัตกรรมไทยจะ

แตกต่างกันหร่อไม่ การศึกษาครั�งนี�จึงเป็นจุดเริ�มต้นของการพัฒนา

วัสดุทางทันตกรรมที�วิจัยพัฒนาและผลิตภายในประเทศเพ่�อทดแทน

วัสดุที�นำาเข้า อีกทั�งยังเป็นแนวทางในการปรับปรุงคุณสมบัติวัสดุให้

มีคุณภาพที�ดียิ�งขึ�น วัสดุนวัตกรรมไทยจะเป็นทางเล่อกหนึ�งที�ทำาให้

ภาครัฐและเอกชนสามารถุจัดหาวัสดุที�มีคุณภาพและราคาที�เหมาะสม

เพ่�อใช้ในงานส่งเสริมและป้องกันสุขภาพช่องปากของประชาชนต่อไป 

 เน่�องจากการศึกษาครั�งนี�เป็นการประเมินผลทางคลินิก

ที�ระยะเวลา 6 และ 12 เด่อนหลังการรักษา ดังนั�นการติดตามและ

ประเมินอัตราการยึดติดของวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันที�ระยะเวลา 2 ปี 

จะเป็นข้อมูลที�บ่งชี�ประสิทธิผลของวัสดุเพ่�อช่วยในการตัดสินใจและ

ยอมรับของทันตแพทย์เพิ�มมากขึ�น

 จากการศึกษาเปรียบเทียบอัตราการยึดติดทางคลินิกของ

วัสดุเคล่อบหลุมร่องฟัันชนิดใสระหว่างวัสดุนวัตกรรมไทยกับวัสดุ 

นำาเข้า พบว่าที�ระยะเวลา 6 และ 12 เด่อน วัสดุเคล่อบหลุมร่องฟััน

นวัตกรรมไทยแอลเอเอสเคลียร์มีอัตราการยึดติดของวัสดุกับผิวฟััน

กรามแท้ซี�ที�หนึ�งด้านบดเคี�ยวเทียบเท่ากับวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟััน

เดลตันเคลียร์ที�นำาเข้าจากต่างประเทศ

 งานวิจัยนี�ได้รับความอนุเคราะห์ด้านวัสดุเคล่อบหลุมร่องฟััน 

จากหลักสูตรสหสาขาทันตชีววัสดุศาสตร์ บัณฑิิตวิทยาลัย และ 

หน่วยวิจัยสมุนไพรชีววัสดุและวัสดุเพ่�อการรักษาทางทันตกรรม 

คณะทันตแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

 คณะผู้วิจัยของขอบคุณ ทพญ.มนวิภา เกียรติธนะบำารุง 

และเจ้าหน้าที�ฝ่่ายทันตกรรม คณะแพทยศาสตร์วชิรพยาบาล 

มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช ตลอดจนโรงเรียนในพ่�นที�ที�เข้าร่วม

การโครงวิจัยในครั�งนี�

k = n
1
/n

2
  is the ratio between the sample sizes of the two 

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

α is a significance level (α = 0.05) 

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

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