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                บทคัดย่อ 
 

   วัตถุประสงค์ในการศึก ษานี้เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิผลในการหยุดยั้งฟันผุในฟัน
น้้านมที่ความถี่แตกต่างกันในการทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ โดยศึกษาในฟันน้้านม 6 ซี่หน้าใน
ขากรรไกรบน รูปแบบการศึกษาเป็นการทดลองแบบสุ่ม และมีกลุ่มควบคุมแบบปกปิดสองด้าน ใน
กลุ่มเด็กอายุ 2-5 ปี จ้านวน 295 คน ที่มีฟันผุแบบลุกลามในฟันน้้านมซี่หน้าบนอย่างน้อย 1 ซี่ ใน
ศูนย์เด็กเล็กและชั้นอนุบาล อ้าเภอเฉลิมพระเกียรติ และอ้าเภอบ่อเกลือ จังหวัดน่าน แบ่งกลุ่ม
ตัวอย่างเป็น 3 กลุ่ม ที่ทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ร้อยละ 38 ความถี่ 1 2 และ 3 คร้ังต่อปี
ตามล้าดับ ติดตามผลทุก 6  เดือน เป็นเวลา 12 เดือน ผลการศึกษาที่ 6 เดือน อัตราเฉลี่ยจ้านวนด้านที่
เปลี่ยนจากฟันผุแบบลุกลามเป็นฟันผุแบบหยุดยั้งเป็นร้อยละ 34.5 38.0 และ 38.8 ตามล้าดับ และ
ค่าเฉลี่ยรอยโรคฟันผุที่หยุดยั้งเป็น 2.2 2.5 และ 2.6 ด้านต่อคน ผลการศึกษาที่  12 เดือน พบว่า อัตรา
เฉลี่ยจ้านวนด้านที่เปลี่ยนจากฟันผุแบบลุกลามเป็นฟันผุแบบหยุดยั้งเป็นร้อยละ 53.7 61.6 และ 83.4 
ตามล้าดับ และผลค่าเฉลี่ยรอยโรคฟันผุที่หยุดยั้ง  เป็น 4.6 5.2 และ 6.7 ซึ่งผลของกลุ่ม 3 ให้ผลดีกว่า
กลุ่ม 2  และ 1 อย่างมีนัยส้าคัญทางสถิติ โดยสรุปการทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ด้ว ยความถี่ 3 
คร้ังต่อปีให้ประสิทธิผลในการหยุดยั้งฟันผุในฟันน้้านมได้ดีกว่าการทา 2 และ 1 คร้ังต่อปี 
 

 

 
 

 
 
 
 



(6) 
 

Thesis Title   The Effectiveness of Silver Diamine Fluoride for Arresting Dental 
Caries in Primary Teeth: A Randomized Control Trial 

Author   Mr. Prasit Wongsupa 
Major Program  Oral Health Sciences 
Academic Year  2013 
            

ABSTRACT 
 
  The objective of this study was to compare the effectiveness of silver diamine 
fluoride (38% SDF) for arresting dental caries among different frequency of application. A 
randomized controlled trial was conducted among 295 children, aged 2-5 years who had at least 
one active carious lesion on upper anterior teeth.  The settings were child care centers and 
kindergartens at Chaleomprakiat and Bokua districts, Nan. The children were divided into three 
groups of SDF application: (1) one time per year; (2) two times per year and (3) three times per 
year and followed up every 6 months for 12 months. The average rate of active carious surfaces 
which turned to arrested carious surfaces among three groups at 6 month were 34.5%, 38.0% and 
38.8% and mean arrested carious surfaces among three groups were 2.2, 2.5 and 2.6. At 12 
month, such data were 53.7%, 61.6%, 83.4 %, and 4.6, 5.2, 6.7, respectively. Group 3 had 
significant better results than group 2 and 1. In conclusion, application of SDF 3 times per year 
provided better effectiveness than 2 times and 1 time per year. 
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1 

บทน า 

ความส าคัญและท่ีมาของการวิจัย  

โรคฟันผุในฟันน้้านมเป็นปัญหาทันตสุขภาพที่ส้าคัญของประเทศไทย  จากข้อมูล
การส้ารวจสภาวะทันตสุขภาพแห่งชาติคร้ังที่ 6 ปี พ.ศ.25501 และคร้ังที่ 7 ปี พ.ศ.2555-2556 2 ดัง
ตาราง 1 พบว่าเด็กก่อนวัยเรียนกลุ่มอายุ 3 และ 5 ปีนั้นมีสภาวะโรคฟันน้้านมผุสูง และได้รับการ
รักษาน้อย โดยการรักษาส่วนใหญ่ที่ได้รับคือการรักษาโดยการถอนฟัน 

ถึงแม้ว่าจากการเปรียบเทียบผลการส้ารวจสภาวะทันตสุขภาพแห่งชาติทั้ง 2 คร้ัง 
ร้อยละของฟันผุจะมีการลดลง  แต่ความชุกของโรค ฟันผุในฟันน้้านมของทั้ง 2 กลุ่มอายุ  ก็ยังมีค่าที่
สูง 

 
ตารางท่ี 1 เปรียบเทียบผลการส้ารวจสภาวะทันตสุขภาพแห่งชาติ คร้ังที่ 6 (พ.ศ. 2550),  
    คร้ังที่ 7 (พ.ศ. 2555-56) และผลการส้ารวจสภาวะและผลการส้ารวจสภาวะทันตสุขภาพ 
    จังหวัดน่าน ปี 2555-56 ในกลุ่มอายุ 3 และ 5 ปี 
กลุ่ม
อายุ 
(ปี) 

ค่าของการส ารวจ 
ปีท่ีส ารวจสภาวะทันต-

สุขภาพแห่งชาติ 
ปีท่ีส ารวจสภาวะทันต-
สุขภาพจังหวัดน่าน 

2550 2555-2556 2555 2556 
3 ร้อยละผู้ที่เป็นโรคฟันผุ 61.37 51.7 51.07 52.2 

ค่าเฉลี่ย dmft 3.21 2.7 2.31 2.26 

ร้อยละผู้มีฟันผุที่ยังไม่ได้รับ
การรักษา 

60.76 50.6 49.86 46.57 

ร้อยละผู้มีการสูญเสียฟัน 2.33 3.2 2.85 3.51 
ร้อยละผู้ที่ได้รับการอุดฟัน 1.33 2.9 5.71 6.10 

5 
 
 
 
 

ร้อยละผู้ที่เป็นโรคฟันผุ 80.64 78.5 67.64 69.57 
ค่าเฉลี่ย dmft 5.43 4.4 3.59 3.69 
ร้อยละผู้มีฟันผุที่ยังไม่ได้รับ
การรักษา 

78.75 75.9 62.61 68.57 

ร้อยละผู้มีการสูญเสียฟัน 10.65 8.2 3.85 4.62 
ร้อยละผู้ที่ได้รับการอุดฟัน 7.82 9.3 20.16 20.59 
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นอกจากนี้ความชุกของเกิดโรคในเด็ก กลุ่มอายุ  3 ปีเขตชนบทเป็นโรคฟันผุในฟัน
น้้านมร้อยละ 55.3 เขตเมืองร้อยละ 48.8 กลุ่มอาย ุ5 ป ีเขตชนบทเป็นโรคฟันผุในฟันน้้านมร้อยละ 
82.6 เขตเมืองร้อยละ 71.62 

จากผลการส้ารวจสภาวะทันตสุขภาพจังหวัดน่านปี 25553 และ25564 พบว่ามี
แนวโน้มเช่นเดียวกับการส้ารวจสภาวะทันตสุข ภาพแห่งชาติ ถึงแม้จะมีสภาพปัญหาที่ต่้ากว่า แต่ก็
ยังมีความชุกสูง ดังตารางที่ 1   โดยเด็กได้รับการรักษาโดยการอุดฟันหรือการรักษาโดยการควบคุม
การลุกลามโรคฟันผุมีจ้านวนน้อย  เน่ืองจากเป็นเด็กเล็กท้าให้ทันตบุคลากรผู้ให้การรักษาต้องใช้
ทักษะในการปรับพฤติกรรมของเด็ก  ใ นพื้นที่ที่เด็กอยู่ไกลจากสถานบริการการเดินทางมารับการ
รักษาล้าบาก  และในการพาเด็กมารับบริการผู้ปกครองอาจต้องหยุดงานท้าให้ขาดรายได้  5  ดังนั้น
ผู้ปกครองเด็กบางคนจึงไม่สามารถพาเด็กมารั บบริการได้หรือมารับบริการได้แต่ไม่ต่อเนื่อง  ซึ่ง
ก่อให้เกิดปัญหาโรคฟันน้้านมผุเป็นจ้านวนมากและไม่ได้รับการดูแลรักษาบริการที่เหมาะสม  

ดังนั้นเพื่อการป้องกันและควบคุมการเกิดโรคฟันผุไม่ให้ลุกลามแนวทางการรักษา
โดยการหยุดยั้งการด้าเนินของโรคฟันผุเป็นแนวทางในการพัฒ นาการบริการด้านทันตสุขภาพ ใน
เด็กเล็ก โดยมีจุดประสงค์ให้ฟันน้้านมคงอยู่ในช่องปากได้อย่างเหมาะสม  และการควบคุมฟันผุใน
ฟันน้้านมไม่ให้มีการลุกลามต่อ  และให้เด็กมีฟันน้้านมในการใช้งานได้ทั้งการบดเคี้ยวอาหาร  การ
ออกเสียงพูดได้ชัดเจนซึ่งเป็นเร่ืองส้าคัญอย่างยิ่งต่อเด็กก่อนวัยเรียน 

  การป้องกันและการจัดการเกี่ยวกับฟันผุในฟันน้้านมนั้น มีการด้าเนินการด้านทัน
ตกรรมคือ การจัดการด้านลักษณะพฤติกรรม และควบคุมการติดเชื้อที่เกี่ยวกับโรค โดย
วัตถุประสงค์ในการรักษาฟันผุในฟันน้้านมคือการให้เด็กมีสุขภาพช่องปากที่ดี การก้าจัดฟันที่ผุ 
เพื่อให้ใช้งานได้และมีความสวยงามโดยมีมาตรการหลายอย่าง เช่นการให้ทันตสุขศึกษา การ
วิเคราะห์และแนะน้าการบริโภคอาหาร การแปรงฟันด้วยยาสีฟันผสมฟลูออไรด์ การใช้ฟลูออไรด์
วาร์นิช การใช้สารต่อต้านเชื้อแบคทีเรียเช่น คลอเฮกซิดีนวาร์นิช รวมทั้งการป้องกันการเกิดโรคฟัน
ผุโดยการ เคลือบหลุมร่องฟันซึ่งในปัจจุบันได้มีแนวทางการหยุดยั้งรอยโรคฟันผุในฟันน้้านมที่
น่าสนใจคือ การทาสารประเภทซิลเวอร์ฟลูออไรด์เพื่อหวังผลหยุดยั้งฟันผุ 6 ซึ่งเป็นกระบวนการที่
ไม่รุกราน (non-invasive) ให้ผลดีและมีการใช้ในหลายประเทศประเทศ7  

การทบทวนวรรณกรรม ที่เกี่ยวข้อง  

การทบทวนวรรณกรรม แบ่งเป็น 3 ส่วนคือ  
1. การเกิดโรคฟันผุและการหยุดยั้งฟันผุ 
2. ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ (Silver Diamine Fluoride) 
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 2.1 ความเป็นมาและผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในปัจจุบัน 
 2.2 กลไกการยั้งการหยุดยั้งฟันผุ 
 2.3 ความปลอดภัยและข้อด้อยในการใช้ 
3. การศึกษาทางคลินิกของซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์กับฟันผุ 
 3.1 ความเข้มข้นที่เหมาะต่อการใช้ 
 3.2 ประสิทธิผลในฟันน้้านม 
 3.3 ความถี่ในการทา 
 

1.การเกิดโรคฟันผุและการหยุดยั้งฟันผุ 
โรคฟันผุเป็นกระบวนการที่เกิดจากการเสียสมดุลระหว่างการสลายแร่ธาตุและ

การคืนกลับแร่ธาตุ หรือการเสียสมดุลระหว่างปัจจัยทางพยาธิวิทยา กับปัจจัยป้องกัน ซึ่งปัจจัยทาง
พยาธิวิทยาคือแบคทีเรียที่สร้างกรดในคราบแบคทีเรีย ความถี่ของการบริโภ คคาร์โบไฮเดรตที่ถูก
สลายและสร้างกรดได้ หรือการมีความผิดปกติด้านการคัดหลั่งน้้าลาย และปัจจัยป้องกันคือ 
องค์ประกอบและการคัดหลั่งน้้าลายที่ปกติ การใช้ฟลูออไรด์ที่ส่งเสริมการคืนกลับแร่ธาตุ การใช้
สารต้านแบคทีเรีย8 

รอยโรคฟัน ผุในเน้ือฟันที่หยุดยั้ง ลักษณะทางคลินิกนั้นสามารถบอกได้ด้วย
ลักษณะเนื้อฟันที่มีสีเหลืองหรือออกน้้าตาลเข้ม และความแข็งของผิวเนื้อฟัน 9 ในการแบ่งชั้นของ
รอยโรคฟันผุในเนื้อฟันนั้นสามารถแบ่งออกจาก กันอย่างชัดเจนด้วยการตรวจทางกล้องส่อง
จุลทรรศน์ และสามารถดูได้จากโครงสร้างทางเคมี 10 ส้าหรับเนื้อฟันชั้นในนั้นแทบจะไม่พบการติด
เชื้อจากแบคทีเรียแต่จะได้รับผลมาจากกรดจากคราบจุ ลินทรีย์เท่านั้นซึ่งในส่วนนี้ยังคงประกอบไป
ด้วยแร่ธาตุที่ความเข้มข้นในระดับสูงและสามารถมีกระบวนการคืนกลับของแร่ธาตุได้11 

ส้าหรับในรอยผุใน ฟันน้้านมที่ผุลึกในชั้นเนื้อฟันนั้นยังพบว่าเนื้อเยื่อประสาทฟัน
ยังคงสามารถคงความมีชีวิตอยู่ได้12ซึ่งจากการศึกษาได้รายงานเกี่ยวกับการมีชีวิตของฟันผุในฟันตัด
หน้าน้้านม พบว่าร้อ ยละ 69 ของฟันผุยังคงความมีชีวิตของฟันไว้ได้ในกรณีที่ฟันไม่มีการผุทะลุ
โพรงประสาท และเมื่อท่อเน้ือฟันในบริเวณที่อยู่ระหว่างส่วนที่แข็งและอ่อนถูกอุดตันด้วยแร่ธาตุที่
มีขนาดผลึกขนาดใหญ่ ก็จะท้าให้ฟันผุบริเวณนั้นเกิดการหยุดยั้ง ส้าหรับการศึกษาต่อมาพบว่าใน
รอยโรคฟัน ผุที่มีการหยุดผุต่อแล้วมีค่า pH สูงกว่าของรอยโรคฟันผุที่ยังมีการด้าเนินของโรคอยู่ 13 
ในด้านการศึกษาทางจุลพยาธิวิทยาพบว่าสภาพของเน้ือเยื่อใน โพรงประสาทฟันในรอยโรคฟันผุที่
หยุดผุต่อแล้ว มีสภาวะที่ดีกว่าในรอยโรคฟันผุที่ยังมีการด้าเนินของโรคต่ออย่างมีนัยส้าคัญ12 
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การจัดการกับฟันผุโดยกระบวนหยุดยั้งฟันผุ มีจุดป ระสงค์เพื่อหยุดหรือท้าให้การ
ด้าเนินของโรคช้าลง โดยเป็นการแก้ปัญหาและความเจ็บป่วยอันเกิดจากโรคฟันผุ  ในการเกิดฟันผุ
ในชั้นเคลือบฟันสามารถท้าให้ฟันผุหยุดยั้งและมีการคืนกลับของแร่ธาตุได้โดยการสารประกอบ
ทางเคมี เช่นการใช้ฟลูออไรด์เฉพาะที่ 14 หรือการเคี้ยวหมากฝร่ัง 15แต่ถ้าการด้าเนินของโรคฟันผุได้
ด้าเนินไปถึงชั้นเน้ือฟันแล้ว กา รท้าให้โครงสร้างของฟันคืนกลับมาเป็นเหมือนเดิมเช่นการผุในชั้น
เคลือบฟันนั้นย่อมเป็นไปไม่ได้ ซึ่งในการเกิดฟันผุในเนื้อฟันนั้นนอกจากมีการสลายของแร่ธาตุ
และยังมีการสลายส่วนประกอบสารอินทรีย์ที่เป็นพวกเส้นใยคอลลาเจน ยิ่งไปกว่านั้นยังพบว่า
ความเร็วของการด้าเนินของโรคในชั้นเนื้อฟันนั้นมีความเร็วเป็นสองเท่าเมื่อเทียบกับชั้นเคลือบฟัน9 

การหยุดยั้งฟันผุด้วยการใช้สารประเภทต้านเชื้อจุลชีพเป็นอีกแนวทางหนึ่งที่พบว่า
มีประสิทธิภาพในการป้องกันฟันผุในบริเวณตัวฟันได้ 16, 17 โดยสารชนิดคลอเฮกซิดีนน้ันเป็นสาร
ต้านจุลชีพที่มีการใช้อย่างแพร่หลายทางทัน ตกรรมโดยมีประสิทธิผลในการรักษาเป็นแบบ
ช่วงกว้างและมีความเสี่ยงต่อการเกิดผลข้างเคียงน้อย  และได้มีการศึกษาเพื่อเปรียบเทียบ
ประสิทธิผลในการป้องกันการเกิดรอยโรคฟันผุใหม่ในบริเวณรากฟันโดยเป รียบเทียบสาร 3 ชนิด
คือ คลอเฮกซิดีน ฟลูออไรด์วาร์นิช ซิลเว อร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ โดย ทาคลอเฮกซิดีนปีละ 4 คร้ัง 
ฟลูออไรด์วาร์นิชปีละ 4 คร้ังและซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ ปีละ 1 คร้ัง ให้ผลการศึกษาพบว่า
ค่าเฉลี่ยของรอยโรคฟันผุใหม่ที่เกิดขึ้นบริเวณผิวรากฟัน เป็นดังนี้ คือ 1.1 0.9 และ 0.7  ซึ่งการใช้
คลอเฮกซิดี นให้ผลในการป้องกันให้เกิดรอยผุใหม่ในรากฟันน้อยกว่า  ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์  
และฟลูออไรด์วาร์นิชอย่างมีนัยส้าคัญทางสถิติ18 

ส้าหรับการใช้ฟลูออไรด์เฉพาะที่อาจจะใช้เป็นเคร่ืองมือที่เป็นประโยชน์ส้าหรับ
หยุดยั้งฟันผุเพราะว่าฟลูออไรด์เฉพาะที่มีการใช้อยู่หลายลักษณะ และได้รับการทดสอบแล้วว่ามี
ประสิทธิภาพในการป้องกันฟันผุและหยุดยั้งฟันผุ 19 และจากการศึกษาพบว่าการแปรงฟันด้วยยาสี
ฟันผสมฟลูออไรด์มีประสิ ทธิภาพท้าให้เนื้อฟันในรอยโรคฟันผุกลับมามีความแข็งได้ 20 การศึกษา
กลุ่มเด็กก่อนวัยเรียนส้าหรับการศึกษาเพื่อหวังผลการหยุดยั้งรอยโรคฟันผุนั้นพบว่าการทา โซเดียม
ฟลูออไรด์ความเข้มข้นร้อยละ 5 อย่างต่อเน่ือง เป็นระยะเวลามากกว่า 5 ปีท้าให้ฟันผุหยุดการด้าเนิน
โรคต่อ21 และในการศึกษาอื่นๆพบว่า ฟันผุในชั้นเนื้อฟันที่มีการด้าเนินโรคอยู่นั้นถูกหยุดยั้ งเมื่อใช้
ผลิตภัณฑ์ที่ดูแลสุขภาพช่องปากทุกวันร่วมกับการใช้ฟลูออไรด์วาร์นิช 22 จากการทบทวนและ
หลักฐานทางการศึกษาพบว่าฟลูออไรด์วาร์นิชนั้นเป็นวิธีการที่ช่วยจัดการและป้องกันฟันผุอยู่ใน
ระดับที่ ค่อนข้างดี แต่จากการศึกษาในการเปรียบเทียบประสิทธิภาพในการหยุดยั้งฟันผุในฟัน
น้้านม ระหว่างฟลูออไรด์วาร์นิชกับซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์โดยการศึกษาได้ท้าการทาฟลูออไรด์
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วาร์นิชทุก 4 คร้ังต่อปี กับทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ ความเข้มข้นร้อยละ 38 ปีละ 1 คร้ัง พบว่า
ฟลูออไรด์วาร์นิชให้ผลการหยุดยั้งฟันผุในฟันน้้านมน้อยกว่าซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์อย่างมี
นัยส้าคัญทางสถิติ23 
 
2. ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ 

2.1 ความเป็นมาและผลิตภัณฑ์ท่ีใช้อยู่ในปัจจุบัน 
การใช้สารซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์  (silver diamine fluoride หรือ SDF) ได้เร่ิม

ใช้ในประเทศญี่ปุ่น ในปี ค .ศ. 1969 เพื่อหวังผลในการหยุดยั้งฟันผุในเด็กก่อนวัยเรียน 1 และใน
ประเทศออสเตรเลียนั้นมีการศึกษาของ  Craig และคณะ  ใช้ซิลเวอร์ฟลูออไรด์  ความเข้มข้นร้อยละ 
40 มีความเข้มข้นฟลูออไรด์อยู่ที่ 60,000 ppm โดยการศึกษาเพื่อวัดประสิทธิ ผลการหยุดยั้งฟันผุใน
ฟันกรามน้้านมในผู้ป่วยเด็กที่จัดการพฤติกรรมได้ยาก ซึ่งจากการศึกษาให้ผลที่ดีโดยเกิดการหยุดยั้ง 
ถึงร้อยละ 87 จากจ้านวน ฟันผุทั้งหมด 24  และมีรายงานการใช้ ซิลเวอร์ฟลูออไรด์ ร้อยละ 40 เป็น
สารมาตรฐานในการรักษารอยโรคฟันผุที่มีรอยผุที่ลึกมาเป็นระยะเวลายาวนาน 25  แต่เน่ืองจาก
คุณสมบัติของซิลเวอร์ฟลู ออไรด์ ที่ด้อยกว่า ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ หลายประการ ได้แก่ มีค่า
ความเป็นด่างที่สูง (pH 11) มีความเสถียรต้่ากว่า  และต้องทาตามด้วย สแตนนัสฟลูออไรด์ ซึ่งเป็น
สารรีดิวซ์ (reducing agent) ดังนั้น ในปัจจุบันจึงนิยมใช้ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ 

ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์มีความเสถียรและสามารถเก็บไว้ได้โดยมีความเข้มข้น
ที่คงตัว และในหลายๆประเทศมีการใช้สารตัวนี้เพื่อหยุดยั้งฟันผุ6, 26 รวมทั้งประเทศจีนและญ่ีปุ่นได้
มีการใช้สารตัวนี้มาเป็นระยะเวลาหลายปีแล้ว ด้านคุณสมบัติความเป็นกรดด่างพบว่าค่า pH ของซิล
เวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์นั้นมีความเป็นด่างอ่อนโดยมีค่าพีเอชอยู่ที่ 8-9 6, 27-29 

สารซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ ได้ถูกยอมรับว่าเป็นสารที่ใช้ให้การรักษา จากสภา
เภสัช-กรรมกลางของกระทรวงสุขภาพ และสวัสดิการของประเทศญี่ปุ่นมาต้ังแต่ปี ค .ศ. 197028 ใน
ประเทศจีนได้มีการใช้ ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ความเข้มข้นร้อยละ 38 ในการหยุดยั้งฟั นผุในฟัน
น้้านมเช่นกัน โดยคุณสมบัติเป็นสารละลายไม่มีสี โดยเป็นประกอบด้วยฟลูออไรด์อิออน ในความ
เข้มข้นสูงคือ 44,800 ppm เพื่อหวังผลป้องกันฟันผุภายในประเทศ ร่วมกับมีรายงานการใช้สารซิล
เวอร์ได-เอมีนฟลูออไรด์ เพื่อหยุดยั้งรอยโรคฟันผุและท้าให้เนื้อฟันที่มีลักษณะการสู ญเสียแร่ธาตุมี
ลักษณะที่แข็งขึ้น19, 30 ในเด็กที่มีลักษณะฟันน้้านมผุแบบลุกลามระยะแรก (Early Childhood Caries) 
ซึ่งให้ผลพบว่ารอยโรคฟันผุมีการหยุดผุต่อและมีความแข็งเพิ่มขึ้น19, 26, 30, 31  
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ส้าหรับสารซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ ถูกใช้อยู่หลายๆความเข้มข้น ในแต่ละ
ประเทศ เช่น ญ่ีปุ่นจีนอาร์เจนตินา บราซิล และสเปน ซึ่งผลิตภัณฑ์ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ที่มี
จ้าหน่ายในท้องตลาดในปัจจุบันพบว่ามีหลายยี่ห้อ7 ดังตาราง 2 

ตารางท่ี 2  ผลิตภัณฑ์ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ที่มีจ้าหน่ายในท้องตลาดในปัจจุบัน  

ชื่อผลิตภัณฑ์ ผู้ผลิต ร้อยละ
ความ
เข้มข้น 

ประเทศ 

1. Cariostatic® 
2. Cariestop® 
3. Cariestop® 
4. Bioride® 
5. Saforide® 
6  FluoroplatV® 

Inodon Labratorio 
Biodinâmica Quimic e Farmaceutica Ltda 
Biodinâmica Quimic e Farmaceutica Ltda 
Dentsply Industria e Comercio Ltda 
J.Morita; Toyo Seiyaku Kasei Ltd. 
Laboratorios Naf 

10  
12 
30 
30 
38 
38 

บราซิล 
บราซิล 
บราซิล 
บราซิล 
ญ่ีปุ่น 

อาร์เจนตินา 

 
ส้าหรับในประเทศไทยมีการน้าเข้าสารซิลเวอร์ ไดเอมีนฟลูออไรด์จากประเทศ

ญ่ีปุ่น คือ ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ ความเข้มข้นร้อยละ 38 ในชื่อการค้า Saforide® น้าเข้ามาโดย
บริษัท วีอาพี เด้นท์ จ้ากัด 

 
2.2 กลไกการยั้งการหยุดยั้งฟันผุ 
  กลไกการการออกฤทธิ์ของซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์นั้นมีกลไกการออกฤทธิ์ 2 
ลักษณะคือ 
1. กลไกการออกฤทธิ์ต่อฟัน 

ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ หรือเรียกย่อว่า SDF มีสูตรทางเคมีคือ (Ag(NH3)2F) 
ซึ่งท้าปฏิกิริยากับแร่ธาตุของฟันคือไฮดรอกซีอะพาไทท์  (Ca10(PO4)6(OH)2)  เกิดแคลเซียม
ฟลูออไรด์ (CaF2) และซิลเวอร์ฟอสเฟต (Ag3PO4) ซึ่งมีผลท้าให้เกิดการป้องกัน และท้า ให้รอยผุมี
ความแข็งขึ้นซึ่ง สมการปฏิกิริยาเคมีระหว่างซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ (Ag(NH3)2F) กับไฮดรอก
ซีอะพาไทท์(Ca10(PO4)6(OH)2) มีดังนี ้

Ca10(PO4)6(OH)2+ Ag(NH3)2F  CaF2+ Ag3PO4+NH4OH27 
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โดยแคลเซียมฟลูออไรด์ที่เกิดขึ้นจะเป็นแหล่งเก็บฟลูออไรด์ไว้ และเป็นสารต้ังต้นในปฏิกิริยาเพื่อ
ปรับเปลี่ยนไฮดรอกซีอะพาไทท์ให้เป็นฟลูออโรอะพาไทท์ ซึ่งเป็นสารประกอบที่มีความต้านทาน
ต่อภาวะเป็นกรด 

2. กลไกที่ออกฤทธิ์ต่อเชื้อแบคทีเรีย 

  กลไกการออกฤทธิ์ต่อเชื้อแบคทีเรี ยนั้น เกิดจากสารซิลเวอร์ฟอสเฟตที่เกิดจาก
ปฏิกิริยาข้างต้น ท้าปฏิกิริยากับโปรตีนในเน้ือฟันที่ผุเกิดเป็นซิลเวอร์โปรตีน และตกตะกอนอยู่ใน
รอยโรคฟันผุ และจะแตกตัวให้ซิลเวอร์อิออน  ซึ่งมีฤทธิ์ในการต่อต้านเชื้อแบคทีเรียผ่าน 3 
กระบวนการหลัก คือ ท้าให้เกิดการท้าลายโครงสร้ างของผนังเซลล์แบคทีเรีย ท้าให้เกิด
กระบวนการเสียสภาพ (denaturation) ของเอ็นไซม์ในไซโทพลา สซึม (cytoplasmic enzyme) และ
ยับยั้งกระบวนการถ่ายแบบ (replication) ของดีเอ็นเอในเชื้อแบคทีเรีย โดยกระบวนการแรกนั้นซิล
เวอร์อิออน จะจับกับหมู่ไดซัลไฟด์  (disulphide) ของโปร ตีนในชั้นของเยื่อหุ้มเซลล์  (membrane 
proteins) ของแบคทีเรียท้าให้สูญเสียหน้าที่ในการแลกเปลี่ยนสาร ซึ่งท้าให้เซลล์แบคทีเรียผิดรูป ไม่
สามารถด้ารงชีวิตหรือเจริญเติบโตได้ กระบวนการที่ 2 ซิลเวอร์อิออน  จะจับกับหมู่ซัลฟีดริล หรือ
หมู่ไทออล (thiol,-SH) ของอะมิโนแอซิดชนิดซิสทีน (cystine) ซึ่งเป็นส่วนส้าคัญในการท้างานของ
เอนไซม์ การเกิดปฏิกิริยานี้จึงเป็นการยับยั้งกระบวนการท้างานของเอนไซม์ท้าให้เกิดการขัดขวาง
กระบวนการเมตาบอลิซึมซึ่งท้าให้เชื้อแบคทีเรียตาย 7 และสุดท้ายคือซิลเวอร์อิออนสามารถจับ
กับอะมิโนแอซิดชนิดกัวนิน  (guanine) ซึ่งเป็นส่วนประกอบหลักในดีเอ็นเอจึงท้าให้แบคทีเรียไม่
สามารถถ่ายแบบพันธุกรรมได้32  รวมถึงมีคุณสมบัติยับยั้งการท้างานของเอนไซม์ เมทริกซ์เมทัลโล
โปรตีนเนส ( matrix metalloproteinase, MMPs)33 และชักน้าให้เกิ ดการจับตัวเป็นก้อนของสาย
น้้าตาลเด็กซ์แทรนในส่วนออกฤทธิ์ท้าให้เกิดฟันผุของเชื้อ สเตร็ปโตคอคคัสมิวแทนส์  
(Streptococus mutans) 28  
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รูปท่ี 1 กระบวนการหยุดยั้งฟันผุโดยสารซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์7 

 
2.3. ความปลอดภัย และข้อด้อย 

  ความปลอดภัยแบ่งได้เป็นผลทางระบบกับผลเฉพาะที่ และแบ่งย่อยเป็นการเกิด
พิษเฉียบพลันกับการเกิดพิษแบบเร้ือรัง 
2.3.1. ผลทางระบบ (Systemic Effects)  

2.3.1.1. การเกิดพิษเฉียบพลัน (Acute toxicity) 
การศึกษาถึงความเข้มข้นและปริมาตรของซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ที่ก่อให้เกิด

ภาวะเป็นพิษ ในสัตว์ทดลอง พบว่าค่าความเป็นพิษเฉียบพลันที่ท้าให้เสียชีวิต วัดปริมาณ (dose) 
ของสารเคมีซึ่งคาดว่าจะท้าให้สัตว์ทดลองที่ได้รับสารน้ันเพียงครั้งเดียว ตายไปเป็นจ้านวนคร่ึงหนึ่ง 
(ร้อยละ 50) ของจ้านวนเร่ิมต้น (LD50 mg/kg)ของซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์  ที่ได้รับโดยการกิน 
(ingestion) อยู่ในช่วง 470-570 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม  30 แต่ยังไม่มีการทดลองหาปริมาตรที่เป็นพิษ
ของซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ในมนุษย์ อย่างไรก็ตาม May และคณะ ได้ค้านวณองค์ประกอบหลัก
ของซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ พบว่าในซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ความเข้มข้นร้อยละ 38 ยี่ห้อ 
Saforide® มีความเข้มข้นของ Ag+ และ F- เป็น 255,000 ppm และ 44,800 ppm ตามล้าดับ33 
  ปริมาตรที่ท้าให้เกิดความเป็นพิษเฉียบพลันที่ท้าให้เสียชีวิตเมื่อได้รับสารทางปาก 
(Oral LD50) ของ Ag+และ F–   นั้นอยู่ที่ 50-100 และ 5 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัมของน้้าหนักตัวผู้ป่วย
ตามล้าดับ34,35 ซึ่งซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ 1 หยด มีปริมาณ Ag+ 12.75 มิลลิกรัม  และ F–   2.24 
มิลลิกรัม มีค่าน้อยกว่าค่าความเป็นพิษเฉียบพลัน หากทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ใน กลุ่มเด็กที่
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ศึกษาที่มีอายุ 2- 5 ปี ซึ่งน้้าหนักประมาณ 10 - 20 กิโลกรัม และจะเกิดภาวะความเป็นพิษเฉียบพลัน  
เมื่อได้รับ Ag+ 500 - 1000 มิลลิกรัม ซึ่งต้องกลืนซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ มากกว่า 40 หยดภายใน
คร้ังเดียว และเมื่อได้รับ  F– 50 มิลลิกรัมซึ่งต้องกลืนสารมากกว่า 25 หยดภายในครั้งเดียวจึงจะเกิด
ภาวะเป็นพิษได้  
  จากการศึกษาทางคลินิกเกี่ยวกับการวัดระดับของซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ใน
ซีร่ัมช่วงระยะสั้น โดยมีการเ จาะเลือดเพื่อวัดค่าระดับฟลูออไรด์และเงินหลังจากการทาสารในช่อง
ปากทุก 30 นาที 1 2 3 และ 4 ชั่วโมงพบว่าการทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ความเข้มข้นร้อยละ 38 
นั้น พบค่าสารทั้งสองอยู่ในระดับต่้ากว่าค่าที่จะเป็นพิษ36   

2.3.1.2. การเกิดพิษเรื้อรัง (Chronic toxicity) 

การเกิดฟันตกกระ 
ยังไม่มีการศึกษาใดที่ศึกษาความสัมพันธ์ระหว่างฟันตกกระกับการใช้ซิลเวอร์ได

เอมีน-ฟลูออไรด์โดยตรง แต่มีการศึกษาเร่ืองความเข้มข้นซิลเวอร์ฟลูออไรด์ที่อาจจะส่งผลต่อการ
เกิดฟันตกกระ 35 ซึ่งจากการศึกษาระดับความเข้มข้นของซิลเวอร์ฟลูออไรด์ในประเทศออสเตรเลีย
นั้นพบว่ามีผลิตภัณฑ์จ้านวน 24 รายการที่มีความเข้ มข้นของซิลเวอร์ฟลูออไรด์ร้อยละ 40 และมี
ความเข้มข้นของฟลูออไรด์สูงกว่าค่ามาตรฐานก้าหนดคือ 60,000 ppm อย่างมีนัยส้าคัญทางสถิติ ซึ่ง
มีความเสี่ยงต่อความเป็นพิษและอาจท้าให้เกิดฟันตกกระได้เมื่อใช้ในเด็กเล็ก 35  แต่ในรายงา น
การศึกษายังไม่มีหลักฐานเพียงพอในการสนับสนุน ว่าการใช้ซิลเวอร์ฟลูออไรด์อย่างเหมาะสมจะ
เป็นสาเหตุให้เกิดฟันตกกระได้ 
 
2.3.2. ผลเฉพาะท่ี (Local Effects) 
 2.3.2.1. การเกิดอันตรายต่อเนื้อเย่ือในโพรงประสาทฟัน 
  การศึกษาเกี่ยวกับอันตรายต่อเน้ือเยื่อโพรงประสาทนั้นโ ดยการศึกษาชนิดไป
ข้างหน้าในเด็กที่รับการรักษาทางทันตกรรมในประเทศออสเตรเลีย พบว่าร้อยละ 91ของฟันที่รักษา
ด้วยซิล -เวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์มีการตอบสนองของโพรงประสาทในระดับดี 25 ซึ่งการศึกษานี้
พบว่าการทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ในฟันน้้านมที่ผุลึก ๆ แต่ยังไม่ทะลุโพรงประสาทนั้น 
สามารถชักน้าให้เกิดเนื้อฟันชนิดซ่อมแซม (Reparative dentin) จ้านวนมาก และเกิดชั้นโอดอนโตบ
ลาสต์ (odontoblast) ที่กว้าง โดยไม่พบภาวะแทรกซ้อนใดๆ ซึ่งแสดงให้เห็นว่า การทาซิลเวอร์ไดเอ
มีน-ฟลูออไรด์นั้นไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อเน้ือเยื่อโพรงประสาทฟัน  เช่นเดียวกับการศึกษา ใน
ประเทศญ่ีปุ่นโดยการทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ร้อยละ 38 ในฟันน้้านมแล้ววัดระยะการแทรก
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ผ่านฟัน พบว่าซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์มีการแทรกผ่านเข้าไปชั้นเคลือบฟันไ ด้  20 ไมโครเมตร 
โดยความลึกของฟลูออไรด์อิออนที่แทรกผ่านเข้าไปนั้นอยู่ที่ 50-100 ไมโครเมตร ส่วนซิลเวอร์อิ
ออนนั้นแทรกเข้าไปใกล้กับโพรงประสาทฟัน ซึ่งการทาสารน้ีในฟันน้้านมที่มีรอยโรคฟันผุในเนื้อ
ฟันขนาดกลางนั้น หลังจากทาไปแล้วไม่พบว่าก่อให้เกิดอาการเจ็บปวดทางคลินิกใดๆ27 
 
 2.3.2.2. การเกิดการระคายเคืองต่อเนื้อเยื่ออ่อนในช่องปากและผิวหนัง 

การศึกษาในประเทศญี่ปุ่นพบว่าซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์สามารถท้าให้เหงือก
และเน้ือเยื่อในช่องปากเปลี่ยนเป็นสีขาวและเกิดการระคายเคืองได้ แต่ลักษณะดังกล่าวจะเป็น
เพียงชั่วคราวเท่านั้น และไม่ท้าให้เกิดความเจ็บปวดใดๆ27, 29-31  ส้าหรับซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ที่
ติดที่ผิวหนังซึ่งก่อให้เกิดผิวหนังเปลี่ยนเป็นสีน้้าตาลด้านั้น ถึงแม้ว่าจะไม่สามารถล้างออกได้ แต่
จากการศึกษาก็ไม่พบว่าจะเป็นสาเหตุท้าให้เกิดโรค ผื่นผิวหนังอักเสบจากการสัมผัส  (contact- 
dermatitis) รวมถึงการเกิด ภาวะเยื่อบุช่องปากอักเสบ  (stomatitis) ของเนื้อเยื่อภายในช่องปาก ซึ่ง
ทาง ผู้ผลิตซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ยี่ห้อ Saforide® ได้อ้างว่าการระคายเคืองที่เห งือกและเน้ือเยื่อ
ในช่องปากจะเกิดชั่วคราวเท่านั้น30  

 
2.3.3 ข้อด้อย 

1.เมื่อทาลงไปบนรอยโรคฟันผุแล้วบริเวณรอยโรคจะมีสีด้า โดยที่เร่ิมแรกสีของ
ซิลเวอร์ -ฟอสเฟตนั้นจะมีสีเหลืองในระยะที่เร่ิมก่อตัว และจะเปลี่ยนเป็นสีด้าเมื่อโดนแสง ซึ่ง
ข้อด้อยข้อนี้ท้าให้เด็กและพ่อแม่บางคนรู้สึกไม่ชอบใจเนื่องจากก่อให้เกิดความไม่สวยงาม23, 37  

2. ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์สามารถท้าให้ผิวหนังและเสื้ อผ้าติดสีซึ่งล้างและซัก
ไม่ออก 7 แต่ก็ไม่พบท้าให้เกิดความเจ็บปวดใดๆเมื่อถูกผิวหนังรวมทั้งพบว่าบางครั้งซิลเวอร์ไดเอ
มีนฟลูออไรด์ สามารถท้าให้เหงือกและเนื้อเยื่อในช่องปากเกิดการระคายเคืองได้ ซึ่งจะมีลักษณะ
ของเนื้อเยื่อเปลี่ยนเป็นสีขาว แต่ลักษณะดังกล่าวก็จะเป็นเพียงชั่วคราวเท่านั้น7, 38 

 3. ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ ท้าให้เกิดความรู้สึกรับรสแบบรสโลหะ (Metallic 
taste) ซึ่งอาจจะก่อให้เกิดความรู้สึกไม่ชอบได้6, 35 
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2.3.5 การเปรียบเทียบปริมาณฟลูออไรด์ที่ได้รับระหว่างซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์กับฟลูออไรด์
ชนิดอื่นๆ  

การใช้ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์นั้นไม่ได้ทาให้ฟันทุกซี่ในช่องปากแต่จะทา
เฉพาะบางซี่เท่านั้น ซึ่งเมื่อเปรียบเทียบระดับฟลูออไรด์พบว่า  การทา ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์
ได้รับปริมาณฟลูออไรด์ในช่องปากต่้ากว่าการทาฟลูออไรด์วาร์นิช รวมทั้งเมื่อวัดปริมาณฟลูออไรด์
ในกรณีทาสารทั้งปากจ้านวนฟัน 20 ซี่ ผู้ป่วยก็ได้รับฟลูออไรด์ 1.4 mg ซึ่งถือว่ายังอยู่ในระดับที่
ปลอดภัย35 ซึ่งผลการค้านวณปริมาณฟลูออไรด์ที่หลงเหลืออยู่ในช่องปากหลังจากการทาฟลูออไรด์
ชนิดต่างๆ แสดงในตารางที่ 3  

ตารางท่ี 3 ปริมาณฟลูออไรด์ที่ได้รับเมื่อทาฟลูออไรด์วาร์นิชและซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ 6   

ชนิดฟลูออไรด์ ชื่อผลิตภัณฑ์ 
ความเข้มข้น
ฟลูออไรด์ 

ปริมาณ mg F เมื่อทา 0.3-0.5 ml 

ฟลูออไรด์วาร์นิช 
 

1. Duraphat 
2. Bifluorid 12 
3. Fluor Protector 
4. Fluoridin N5 

22,600 
56,300 
1,000 

22,600 

6.8-11.3 
17.0-28.1 

0.3-0.5 
6.8-11.3 

ซิลเวอร์ไดเอมีน
ฟลูออไรด์ 

1. Saforide 44,800 0.28 เมื่อทา 4 cavities 
1.4 เมื่อทา  20 cavities 

 
3.การศึกษาทางคลินิกของซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์กับฟันผุ 
3.1 ความเข้มข้นท่ีเหมาะต่อการใช้ 

การใช้ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ในการหยุดยั้งฟันผุในเด็ก มีการใช้อยู่หลายความ
เข้มข้นตามตารางที่ 2  การศึกษาเร่ืองความเข้มข้นที่ให้ประสิทธิภาพสูงสุดในการหยุดยั้งโรคฟันผุ มี
การศึกษาไม่มากนัก โดยมีการศึกษาในห้องปฏิบัติการ 1 การศึกษา และการศึกษาเชิงทดลองใน
มนุษย์ 1 การศึกษา และในระยะหลังพบว่าใช้ซิลเวอร์ไดเอมีน ฟลูออไรด์ความเข้มข้นร้อยละ  38 ใน
การศึกษาเป็นส่วนใหญ ่ 

การศึกษาในห้องปฏิบัติการ ศึกษาเพื่อศึกษาเปรียบเที ยบผลด้านความเข้มข้น ของ
ซิลเวอร์-ไดเอมีนฟลูออไรด์  โซเดียมฟลูออไรด์  และซิลเวอร์ไนเตรต  ในการยับยั้งเอนไซม์ เมทริกซ์
เมทัลโล -โปรตีนเนส (matrix metalloproteinase, MMPs) โดยใช้  (1) ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์
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ความเข้มข้นร้อยละ 38  30 และ 12  (2) สารละลายโซเดียมฟลูออไรด์ความเข้มข้นร้อยละ 10 และ 3  
(3) ซิลเวอร์ไนเตรตความเข้มข้นร้อยละ 42 และ 13   ทดสอบผลการยับยั้ง เอนไซม์เมทริกซ์เมทัลโล
โปรตีนเนสชนิด  MMP-2, MMP-8 และ MMP-9 ซึ่งเป็นเอนไซม์ที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการย่อย
สลายคอลลา-เจนในรอยโรคฟันผุในชั้นเนื้อฟัน ผลการยับยั้งกระบวนการย่อยสลายของเอนไซม์ต่อ
เส้นใย คอลลาเจนในเนื้อฟัน ดังตารางที่ 4 แสดงให้เห็นว่าซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ ความเข้มข้น
ร้อยละ 38 นั้นให้ผลการยับยั้งเอนไซม์ที่น้ามาทดสอบได้ผลดีกว่าทุกกลุ่มการศึกษาอย่างมีนัยส้าคัญ
ทางสถิติ33 
 
ตารางท่ี 4  ผลการยับยั้งเอนไซม์ เมทริกซ์เมทัลโลโปรตีนเนสชนิด  MMP-2, MMP-8 และ MMP-9 
    ของสารแต่ละชนิด 

ชนิดสารทดสอบ 
ร้อยละของการยับยั้ง 

เอนไซม์เมทริกซ์เมทัลโลโปรตีนเนส 

MMP-2 MMP-8 MMP-9 
1.ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ความเข้มข้นร้อยละ 38 79 94 82 
2.ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ความเข้มข้นร้อยละ 30  60 85 65 
3.ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ความเข้มข้นร้อยละ 12  17 77 60 
4.โซเดียมฟลูออไรด์ความเข้มข้นร้อยละ 10 29 69 64 
5. โซเดียมฟลูออไรด์ความเข้มข้นร้อยละ 3  23 56 60 
6. ซิลเวอร์ไนเตรตความเข้มข้นร้อยละ 42  0 72 52 
7.ซลิเวอร์ไนเตรตความเข้มข้นร้อยละ 13    4 46 12 

 

ส้าหรับการศึกษาในมนุษย์มีการศึกษาที่ เปรียบเทียบประสิทธิผลด้าน ความเข้มข้น
ของซิล -เวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ ที่เหมาะสม ในการหยุดยั้งฟันผุ  ในเด็กอายุ 3-9 ปี ประเทศเนปาล 
จ้านวน 976 คน เพื่อควบคุมฟันผุที่ไม่ได้รับการรักษา โดยการเปรียบเทียบประสิทธิผลความเข้มข้น
ของซิล-เวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ ความเข้มข้นร้อยละ 38 และ 12 พบว่าผลการหยุดยั้งฟันผุ เป็น 2.2 
และ 1.5 ด้านต่อคน ที่ระยะเวลา 2 ปี สรุปได้ว่าซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ความเข้มข้นร้อยละ 38  มี
ประสิทธิผลในการหยุดยั้งฟันผุในฟันน้้านม มากกว่าความเข้มข้นร้อยละ 12 อย่างมีนัยส้าคัญ ทาง
สถิติ39 

 



13 

3.2 ประสิทธิผลในฟันน้ านม  

การศึกษาของ  Craig และคณะ ในปี 1981 เป็นการศึกษาโดยการใช้ สแตนนัส
ฟลูออไรด์ (SnF2) แล้วทาซิลเวอร์ฟลูออไรด์ ความเข้มข้นร้อยละ  40 ทา 1 คร้ังต่อปี เพื่อหยุดยั้งฟันผุ
ในฟันกรามน้้านม ในกลุ่มเด็ก 54 คน ที่จัดการพฤติกรรมได้ยาก  การติดตามผลที่ 24 เดือน ให้ผล
การหยุดยั้งฟันผุในระดับดี คือร้อยละ 87 จากจ้านวนทัง้หมดให้ผลหยุดยั้งฟันผุ แต่อย่างไรการศึกษา
นี้มีอัตราการออกจากการวิจัยของกลุ่มตัวอย่างสูงถึงร้อยละ 24 ซึ่งเหตุผลที่ออกจากการวิจัยไม่ได้ถูก
ระบุไว้ 24 

การศึกษาต่อมาได้ท้าการศึกษาในกลุ่มเด็ก 6-13 ปี  ในฟันน้้านมจ้านวน 55 ซี่25 ที่
จ้าเป็นต้องถอนเพื่อท้าการจัดฟัน โดยท้าการก้าจัดเน้ือฟันผุออกบางส่วน แล้วเหลือเน้ื อฟันผุที่อยู่
ใกล้โพรงประสาทไว้ ทาด้วยซิลเวอร์ฟลูออไรด์ ความเข้มข้นร้อยละ  40 จากนั้นบูรณะฟันด้วยวัสดุ
อุดชนิดกลาสไอโอโนเมอร์ จากการติดตามผล 16 เดือน พบว่าผลการบูรณะทุกซี่ให้ผลที่ดีถึงร้อยละ 
91 การตอบสนองของเนื้อเยื่อโพรงประสาทมีการตอบสนองที่เป็นปกติ ซึ่งการศึกษานี้แสดงให้เห็น
ว่าไม่จ้าเป็นต้องก้าจัดเนื้อฟันผุออกทั้งหมดเพื่อคงสภาพเนื้อเยื่อโพรงประสาทที่ดีไว้ แต่ว่า
การศึกษานี้ไม่ได้แสดงผลที่ชัดเจนในเร่ืองผลการ หยุดยั้งฟันผุว่าเกิดจากวัสดุอุดฟันชนิดกลาสไอ -
โอโนเมอร์ หรือซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ หรืออาจเกิดจากผลของทั้งสองอย่างร่วมกัน   

ส้าหรับการศึกษาของ Shimizu และ Kawagoe29 ท้าการศึกษาเพื่อประเมินผลของ
ซิลเวอร์ -ไดเอมีนฟลูออไรด์ ความเข้มข้นร้อยละ 38 ต่อการหยุดยั้งฟันผุ ในชนิดการผุแบบทุติยภูมิ   
(secondary caries)ในเด็ก ซึ่งกระบวนการศึกษาคือทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ก่อนแล้วบูรณะฟัน
ด้วยวัสดุอุดอมัลกัม ผลหลัง  26 เดือน ในกลุ่มที่ได้รับการทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ไม่มีการ
กลับมาผุซ้้า และในกลุ่มที่ไม่ได้ทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออ ไรด์จ้านวนร้อยละ  27 มีการกลับมาผุซ้้า
อีก  

การศึกษาการหยุดยั้งฟันผุในฟันน้้านมโดยใช้ ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ความ
เข้มข้นร้อยละ 38 โดยเปรียบเทียบ  กับฟลูออไรด์วานิช (NaF) ร่วมกับเปรียบเทียบการก้าจัดเนื้อฟัน
ผุที่นิ่มออกกับไม่ก้าจัดออก ในเด็กอายุ 3-5 ปี จ้านวน 375 คน ประเทศจีน  แบ่งกลุ่มการศึกษาเป็น 5 
กลุ่มคือ  (1) ทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ความเข้มข้นร้อยละ 38 ด้วยความถี่ 1 คร้ังต่อปี  ร่วมกับ
การก้าจัดเน้ือฟันผุออก  (2) ทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ความเข้มข้นร้อยละ 38 ด้วยความถี่ 1 คร้ัง
ต่อปี ไม่ก้าจัดเน้ือฟันผุออก   (3) ทาฟลูออไรด์วานิชความเข้มข้นร้อยละ 5  ด้วยความถี่ 4 คร้ังต่อปี 
ร่วมกับการก้าจัดเน้ือฟันผุออก  (4) ทาฟลูออไรด์วานิชความเข้มข้นร้อยละ 5 ด้วยความถี่ 4 คร้ังต่อปี 
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ไม่ก้าจัด เน้ือฟันผุออก   และ  (5) ทาน้้าเปล่าซึ่งเป็น กลุ่มควบคุม ผลค่าเฉลี่ยด้าน ฟันผุที่หยุดยั้งเป็น  
2.5 2.8 1.5 1.5 และ 1.3  ซึ่งสรุปว่าการทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ความเข้มข้นร้อยละ 38 ด้วย
ความถี่ 1 คร้ังต่อปี ให้ผลหยุดยั้งฟันผุ ดีกว่าทาฟลูออไรด์วานิช ความเข้มข้นร้อยละ 5  ด้วยความถี่ 4 
คร้ังต่อปี อย่างมีนัยส้าคัญทางสถิติ รวมทั้งการก้าจัดเนื้อฟันผุออก  หรือไม่ก้าจัดนั้นผลไม่แตกต่าง
กัน23  

การศึกษาผลของการหยุดยั้งฟันผุในเด็กจ้านวน 452 คน ในประเทศคิวบา เพื่อ
เปรียบเทียบการใช้ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ความเข้มข้น ร้อยละ 38 กับกลุ่มควบคุมซึ่งได้รับเพียง
ทันตสุข -ศึกษา ซึ่งศึกษาในฟันน้้านมเพื่อหวังผลการหยุดยั้งฟันผุ ส้าหรับในฟันแท้หวังผลการ
ป้องกันฟันผุ โดยทา ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ความเข้มข้นร้อยละ 38 ปีละ 2 คร้ัง ผลการศึกษา
พบว่ากลุ่มที่ทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์มีจ้านวนด้ านฟันผุที่ถูกหยุดยั้งเฉลี่ยอยู่ที่ 2.8 ด้านต่อคน 
ซึ่งมากกว่า กลุ่มควบคุม ที่ให้ผลการหยุดยั้งเพียง  1.8 ด้านต่อคนอย่างมีนัยส้าคัญ ในระยะเวลา 36 
เดือน40 

การศึกษาเกี่ยวกับการรักษาเพื่อหยุดยั้งฟันผุโดยในกลุ่มเด็กเนปาล อายุ 3-9 ปี 
จ้านวน 976 คนเพื่อจัดการกับฟันผุที่ไม่ได้รับการรักษาโดยเป็นการศึกษาเร่ือง ประสิทธิผลของการ
ใช้ตัวเร่งปฏิกิริยาการเกิดซิลเวอร์ฟอสเฟต และ ความเข้มข้นโดยแบ่งกลุ่มการศึกษาดังนี้  (1) ทาซิล
เวอร์ได-เอมีนฟลูออไรด์ความเข้มข้นร้อยละ 38 ร่วมกับทากรดแทนนิก (tannic acid) ซึ่งเป็นตัวเร่ง
ปฏิกิริยาทางเคมี  (2) ทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ความเข้มข้นร้อยละ 38   (3) ทาซิลเวอร์ไดเอมีน -
ฟลูออไรด์ความเข้มข้นร้อยละ 12 และ (4) ทาน้้าเปล่าเป็น กลุ่มควบคุม ซึ่งจากผล การศึกษาพบว่า 
กลุ่มที่ 1 และ 2 นั้นให้ผลการศึกษาที่ดี โดยผลในระยะ 6 เดือน ให้ผลค่าเฉลี่ยด้านที่มีรอยโรคที่มี
การผุแล้วหยุดยั้งอยู่ที่  4.2 4.5 2.3 และ 1.6 ส้าหรับในการติดตามผลการศึกษา 1 ปี ให้ผลค่าเฉลี่ย
ด้านที่มีรอยโรคที่มีการผุแล้วหยุดยั้งอยู่ที่  3.4  4.1  1.7 และ 1.3 ด้านต่อคน และการติดตามผล
การศึกษา 2 ปี ให้ผลค่าเฉลี่ยด้านที่มีรอยโรคที่มีการผุแล้วหยุดยั้งอยู่ที่  2.1  2.2  1.5 และ 1.0 ด้านต่อ
คน ตามล้าดับ ซึ่งสรุปได้ว่าการใช้สารเร่งปฏิกิริยา นั้นให้ผลไม่แตกต่างจากไม่ใช้ ส่วนความเข้มข้น
ของซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ที่ร้อยละ 38 ให้ผลที่ดีกว่าความเข้มข้นร้อยละ 12 39 
 

3.3 ความถี่ในการทา 

การศึกษา ประสิทธิผลด้านความถี่ของการใช้ซิลเวอ ร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ความ
เข้มข้นร้อยละ 38 มีการศึกษา ในประเทศจีนในเด็กอายุ 3-4 ปี จ้านวน 212 คน เปรียบเทียบ
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ประสิทธิผลของ ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ความเข้มข้นร้อยละ 38 โดยแบ่งกลุ่มการศึกษาเป็น 
(1)การทา 1 คร้ังต่อปี  (2) 2 คร้ังต่อปี และ (3) กลาสไอโอโนเมอร์ ท้าการทา 1 คร้ังต่อปี เพื่อหยุดยั้ง
ฟันผุโดยศึกษาในฟันน้้านมที่ผุ ถึงชั้นเน้ือฟัน มีการติดตามผลการศึกษาทุก 6 เดือน ซึ่งผลจากการ
ติดตามการศึกษ าที่ 6 เดือน ให้ผลการหยุดยั้งฟันผุเป็นร้อยละ  31.5 43.3 และ 31.3  ผลที่ 12 เดือน 
ร้อยละการหยุดยั้งฟันผุเป็น 37.0 53.0 และ 28.6  ผลที่ 18 เดือนร้อยละการหยุดยั้งคือ 77.2 82.9 และ 
73.1  และผลที่ 24 เดือน ร้อยละการหยุดยั้งฟันผุเป็น 79.2  90.7 และ 81.8 จากผลการศึกษาจึงบอก
ได้ว่าการเพิ่มความถี่ในการทาท้าให้การหยุดยั้งฟันผุมีค่ามากขึ้น แต่อย่างไรก็ตามการใช้กลาสไอโอ
โนเมอร์ 1 คร้ังต่อปีก็ให้ผลการหยุดยั้งฟันผุที่ดี เทียบเท่ากับการทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ที่การ
ทา 1 คร้ังต่อปี แต่ข้อเสียของการใช้กลาสไอโอโนเมอร์คือมีอัตราการหลุดสูง แต่อย่างไรก็ มีความ
สวยงามกว่าการใช้ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ที่ข้อด้อยคือเกิดสีด้าและไม่สวยงาม37 

จากการศึกษา ด้านความถี่ในการทา ทั้งหมดที่ได้ทบทวนมาพบว่ามีการ ศึกษาเพียง 
1 การศึกษา  คือการ ทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์  1 คร้ังเปรียบเทียบกับ  2 คร้ังต่อปี 37   จากผล
การศึกษาพบว่าได้ให้ข้อคิดเห็นที่เกี่ยวกับด้านความถี่ที่มีประสิทธิผลในการหยุดยั้งฟันผุคือ การเพิ่ม
ความถี่ในการทาสารท้าให้ประสิทธิผลการหยุดยั้ง ฟันผุเพิ่มมากขึ้น อย่างไรก็ตาม ความถี่ในการทา
สารชนิดนี้ยังเป็นข้อสงสัยและควรได้รับการศึกษาเพิ่มเติม  
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ผู้ศึกษา 
(ค.ศ.) 

วัตถุประสงค์ วัสดุและวิธีการ ความถี่ การวัดผลลัพธ์ ผลการศึกษา 

1.Craig และคณะ    

 (1981) 
 

ประเมินการหยุดยั้งฟันผุใน
ฟันกรามน้้านม 
 

เด็กอายุ 7 ปี จ้านวน 54 คนที่มีฟันผุใน

ฟันกรามน้้านม แล้วทา 10% SnF2  แล้ว

ตามด้วย 40% AgF 

คร้ัง
เดียว 

ตรวจทางคลินิก
และภาพถ่ายทาง
รังสี 

87% จากจ้านวนทั้งหมด
ให้ผลหยุดยั้งการเกิดฟันผุ 

2.Gotjamanos 

(1996) 

 

ประเมินผลสภาพการ
ตอบสนองของโพรงประสาท
ฟันและการหยุดยั้งฟันผุ 

เด็กอายุ 6-13 ป ี ที่มารับการรักษาแล้ว

ฟันจะถูกถอนเพื่อการจัดฟัน จ้านวนฟัน 

55 ซี่ แล้วก้าจัดเน้ือฟันผุออกบางส่วน 

แล้วทา 40% AgF แล้วท้าการอุดด้วย GI 

คร้ัง
เดียว 

1. ตรวจทางคลินิก  
2.ภาพถ่ายทางรังสี 
3.การตรวจทางจุล  
พยาธิวิทยา 

ร้อยละ 91 ของเนื้อเยื่อ
โพรงประสาทมีการ
ตอบสนองที่เป็นปกติ 

3.Shimizu และคณะ  

(1976) 

ประเมินผลการหยุดยั้ง 
recurrent caries 

เด็ก 3-6 ปีที่มีฟันผุด้าน labialของฟัน

น้้านม จ้านวน 60 ซี่ แบ่งเป็น 2 กลุ่มท้า

การก้าจัดเน้ือฟันผุออก (1)SDF 38% + 

อุดอมัลกัม  (2)อุดอมัลกัม 

คร้ัง
เดียว 

ตรวจทางคลินิก
ด้วย explorer 

กลุ่มที่ทา SDF ไม่มีการ
กลับมาผุซ้้าอีกทั้งหมด 

 
 

ตารางท่ี 5 สรุปการศึกษาเกี่ยวกับผลการหยุดยั้งฟันผุในฟันน้้านมของซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ 

16 
 

16 
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ผู้ศึกษา 
(ค.ศ.) 

วัตถุประสงค์ วัสดุและวิธีการ ความถี่ การวัดผลลัพธ์ ผลการศึกษา 

4. Chu และคณะ     

    (2002) 
 

เปรียบเทียบประสิทธิภาพการ
หยุดยั้งฟันผุของสารทั้งสอง
ชนิดและการขูดเนื้อฟันที่นิ่ม
ออกกับการไม่เอาออก 

เด็กอายุ 3-5 ป ีจ้านวน 375 คน มีฟันตัด

น้้านมหน้าบนที่ผุแบ่งกลุ่มเป็น 5 กลุ่ม

การศึกษา (1) 38%SDF+ก้าจัดฟันผุออก 

(2) 38%SDF  (3) 5%NaF + ก้าจัดฟันผุ

ออก (4) 5%NaF (5)ทาน้้าเปล่า 

1 คร้ัง
ต่อปี 

ตรวจทางคลินิก
โดยวัดระดับการผุ
เพิ่มหรือไม่ มี การ
เปลี่ยนสีอย่างไร 

SDF ให้ผลการหยุดยั้งฟัน
ผุดีกว่า NaF อย่างมี
นัยส้าคัญ และการตัดเน้ือ
ฟันที่นิ่มกับไม่ตัดออกไม่
แตกต่างกัน  

5. Llodra และ  

    คณะ (2005) 
 

ศึกษาผลของการหยุดยั้งฟันผุ
ในฟันน้้านมและการป้องกัน
ฟันผุในฟันกรามแท้ 

เด็ก 6 ปี จ้านวน 452 คนที่มีฟันน้้านมซี่

เขี้ยวผุแบ่งกลุ่มเป็น 2 กลุ่มคือ (1) ทา 

38% SDF (2) ทาน้้าเปล่าและทันตสุข

ศึกษา 

2 คร้ัง 
ต่อปี 

ตรวจทางคลินิก 
 

ให้ผลการป้องกันฟันผุทั้ง
ในฟันแท้และฟันน้้านม 
 

6. Yee และคณะ   
    (2009) 
 

ศึกษาการหยุดยั้งฟันผุโดย
เปรียบเทียบด้านความเข้มข้น
และการใช้ reducing agent 

เด็ก 3-9 ปี จ้านวน 976 คน ที่มีฟันน้้านม
ผุ แบ่ง 4 กลุ่มศึกษา (1) SDF 38% 
(2) SDF 38%+ reducing agent 
(3) SDF 12%  (4) ทาน้้าเปล่า 

1 คร้ัง
ต่อปี 

การตรวจทางคลินิก
และใช้ sickle ใน
การดูการผุ 

38% ให้ผลการหยุดยั้งได้
ดีกว่า 12% อย่างมี
นัยส้าคัญ และ reducing 
agent ให้ผลไม่แตกต่าง 

 

ตารางท่ี 5 (ต่อ) 
17 

 
17 
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ผู้ศึกษา 
(ค.ศ.) 

วัตถุประสงค์ วัสดุและวิธีการ ความถี่ การวัดผลลัพธ์ ผลการศึกษา 

7. Zhi และคณะ  

    (2012) 

เปรียบเทียบความถี่ในการทา 
SDF ที่ทาปีละคร้ัง ปีละ 2คร้ัง 
และเทียบกับ Glass Ionomer 
(GI) ชนิดไหลที่มีการปล่อย
ฟลูออไรด์ในปริมาณสูง 

เด็กอายุ 3-4 ป ีจ้านวน 212 คน มีฟัน

น้้านมที่ผุถึงเน้ือฟันและไม่ทะลุโพรง

ประสาทฟัน แบ่งเป็น 3 กลุ่มการศึกษา 

(1) 38%SDF  1คร้ัง/ปี  (2) 38%SDF  2

คร้ัง/ปี  (3) GI 1 คร้ังต่อปี 

 

1คร้ัง  
และ 2
คร้ังต่อ
ปี 
 

ตรวจทางคลินิก 
 
 
 

จากการศึกษาพบว่าการ
เพิ่มความถี่ของการทาท้า
ให้เพิ่มประสิทธิภาพของ
การหยุดยั้งฟันผุ 

ตารางท่ี 5 (ต่อ) 
18 

 
18 
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ค าถามวิจัย 

ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ที่มีการใช้ในทางทันตกรรมมานานหลายสิบปี ใน
หลายๆประเทศ ซึ่งจากการศึกษาที่ผ่านมาพบว่าให้ผลการหยุดยั้งฟันผุในฟันน้้านมในระดับที่สูง 
โดยมีหลากหลายผลิตภัณฑ์และความเข้มข้นต่างๆกันในแต่ละประเทศ แต่ที่นิยมใช้และมีหลักฐาน
เชิงประจักษ์กว้างขวาง คือ ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ ความเข้มข้นร้อยละ 38 ส้าหรับในประเทศ
ไทยมีการน้าเข้าจากประเทศญี่ปุ่น ในชื่อการค้า Saforide® แต่อย่างไรก็ตามคงต้องมีการศึกษาด้าน
ประสิทธิภาพเกี่ยวกับความถี่ที่เหมาะสมส้าหรับการทา ที่เหมาะสมกับบริบทของชุมชนในประเทศ
ไทย 

จากการทบทวนวรรณกรรมพบว่า ความถี่ของการทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์  
อยู่ที่ปีละคร้ังหรือปีละสองครั้ง ซึ่ง การศึกษาประสิทธิภาพของความถี่ในการทา ยังไม่ได้ข้อสรุปที่
ชัดเจน งานวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาประสิทธิภาพของความถี่ของการทาตามกรอบแนวคิดใน
การวิจัย ดังรูปที่ 2 โดยมีตัวแปรควบคุมตามกรอบด้านขวา 

 
 

 
รูปท่ี 2 กรอบแนวคิดการวิจัย 

วิธีการด าเนินการวิจัย 

การออกแบบการวิจัย เป็นการวิจัย เชิง ทดลองแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม  
(Randomized- controlled Trial) ชนิด parallel และปกปิดสองด้าน (double blind) โดยเด็กและ
ผู้ปกครองไม่ทราบว่าตนเองได้รับการทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ที่ความถี่เท่าใด  ผู้ทาและผู้ตรวจ
ประสิทธิผลในการหยุดยั้งฟันผุเป็นคนละคนโดยผู้ตรวจไม่ทราบว่าเด็กอยู่ในกลุ่มใด 
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จ านวนกลุ่มตัวอย่าง  

กลุ่มตัวอย่างเป็นเด็กอายุ 2-5 ปี เรียนในระดับชั้นอนุบาลที่อยู่ในโรงเรียนและศูนย์
เด็ก เล็ก ของพื้นที่ อ้าเภอเฉลิมพระเกียรติและอ้าเภอบ่อเกลือ จังหวัดน่าน  จ้านวน  295 คนใช้  
Program G*Power 3.1.4® ค้านวณขนาดกลุ่มตัวอย่าง 41 โดยเลือกการค้านวณกลุ่มตัวอย่างตามสถิติ 
ANOVA ชนิด  one-way ก้าหนด  effect size  ระดับปานกลาง  (0.2)  alpha = 0.05   Power  (1-β ) 
= 80 %  จ้านวน 3 กลุ่มการศึกษา และค้านวณได้ขนาดของกลุ่มตัวอย่างรวม    246 คน ค้านวณเพิ่ม
จากอัตราการออกจากการศึกษ า (drop out rate) ร้อยละ 10 จากการศึกษาของ Zhi และคณะ ค .ศ.
201237 ที่การ ศึกษาระยะเวลา 12 เดือน  จะได้กลุ่มตัวอย่างทั้งหมด 270  คน 
 

วิธีการสุ่มตัวอย่าง 

เน่ืองจาก จ้านวนประชากรที่ได้หลังจาก ใช้เกณฑ์คัดเข้าคัดออกของการศึกษา มี
จ้านวนใกล้เคียงกับจ้านวนตัวอย่างจากการค้านวณ จึงศึกษาทั้งหมด ไม่ได้สุ่มกลุ่มตัวอย่าง โดยกลุ่ม
ศึกษามีจ้านวน 295 คนได้จากประชากรทั้งหมดที่ผ่านเกณฑ์คัดเข้า และยินดีเข้าร่วมการศึกษา 
 
เกณฑก์ารคัดเข้า 

1. เป็นเด็กนักเรียนชั้นอนุบาลในโรงเรียนประถมและศูนย์พัฒนาเด็กเล็ก อายุ 2- 5 ป ี
2. ไม่มีโรคประจ้าตัวที่เป็นอันตรายต่อการศึกษา เช่น แพ้สารประกอบเงิน  
3. มีฟันผุในฟันน้้านมซี่ตัดหน้าบนและซี่เขี้ยวน้้านมบนจ้านวน 1ด้านขึ้นไป และยังไม่

ทะลุโพรงประสาท 
4. ผู้ปกครองยินยอมให้เด็กที่อยู่ในการปกครองเข้าร่วมการวิจัย 
 

วิธีการสุ่มเข้ากลุ่มการศึกษา 
  คัดเลือกเด็กอายุ 2-5 ปี ที่อยู่ในศูนย์พัฒนาเด็กเล็กและโรงเรียนประถมศึกษา 
จ้านวน 24 แห่งในเขตอ้าเภอ เฉลิมพระเกียรติ และอ้าเภอบ่อเกลือ  วิธีสุ่มตัวอย่างเพื่อเข้ากลุ่มศึกษา
ใช้วิธีการสุ่มเข้ากลุ่มแบบล้าดับชั้น  (Stratified random allocation) โดยแบ่งเป็น ฟันผุ  1-3 ซี่ ฟันผุ
มากกว่า 3 ซี่ ในเขตการดูแลของโรงพยาบาลและนอกเขตการดูแลของโรงพยาบาล (รูปที่ 3) 
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รูปท่ี 3 วิธีการสุ่มเข้ากลุ่มแบบล้าดับชั้น 
 
  ตัวอย่าง การสุ่มเข้ากลุ่ม  สมมติให้ กลุ่ม ผุ 1-3 ซี่ ในเขตรับผิดชอบของ รพ มี 30 
คน และ ต้องการ allocate ให้ได้ กลุ่มละ 10 คน ก้าหนดหมายเลข กลุ่มที่ 1 ช่วง 1 -10 กลุ่มที่ 2 ช่วง 
11-20 กลุ่มที่ 3 ช่วง 21-30 จากนั้น ใช้โปรแกรม random integer generator เพื่อสุ่มตัวอย่างเข้ากลุ่ม 
ตัวอย่างต่อไปนี้แสดงตัวเลขที่ได้จากการสุ่ม  
 
ตารางท่ี  6 ตัวอย่างตัวเลขสุ่ม 

16 8 18 22 6 24 26 4 13 15 
27 30 2 7 11 9 20 12 29 3 
1 10 19 21 14 23 5 25 17 28 

 
ตัวอย่างคนที่ 1 ได้หมายเลข 16 ซึ่ง อยู่ในกลุ่มที่ 2 
ตัวอย่างคนที่ 2 ได้หมายเลข  8  ซึ่ง อยู่ในกลุ่มที่ 1 
ตัวอย่างคนที่ 3 ได้หมายเลข 18 ซึ่ง อยู่ในกลุ่มที่ 2 
ท้าในลักษณะนี้ไปเร่ือยๆ จนถึงตัวอย่างคนที่ 30 ได้หมายเลข 28 ซึ่ง อยู่ในกลุ่มที่ 3 

 ท้าการสุ่มกลุ่มตัวอย่างเด็กเพื่อเข้าสู่การศึกษาจ้านวน 3 กลุ่มตามวิธีการสุ่มเข้ากลุ่ม
การ ศึกษาข้างต้นคือ 

กลุ่มที1่ได้รับการทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ 1 คร้ัง/ปี   
กลุ่มที2่ ได้รับการทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ 2 คร้ัง/ปี  
กลุ่มที3่ ได้รับการทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ 3 คร้ัง/ปี   
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การทาสารท่ีความถี่ 1 2 และ 3 ครั้งต่อปี และการตรวจ 

 โดยกลุ่ม 1 จะได้รับการท าซิลเวอร์ไดเอมี นฟลูออไรด์ที่ระยะเร่ิมต้น ช่วงที่
ระยะเวลา 4 6 และ 8 เดือนจะได้รับการทาน้้าเปล่า กลุ่มที่ 2 จะได้รับการทาซิลเวอร์ไดเอมีน
ฟลูออไรด์ที่ระยะเร่ิมต้น และที่ 6 เดือน ในเดือนที่ 4 และ 8 เดือนจะได้รับการทาน้้าเปล่า กลุ่มที่ 3 
ได้รับการทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ที่ระยะเวลาเร่ิมต้น 4 และ 8 เดือน ที่ระยะเวลา 6 เดือนได้รับ
การทาน้้าเปล่า ทุกกลุ่มจะได้รับการตรวจฟันทุก 6 เดือน ดังตารางที่ 7 จ้านวนของตัวอย่างที่คงอยู่ที่
ระยะเวลาทาสารและการตรวจ แสดงในตารางที่ 8 
 
ตารางท่ี 7 การด้าเนินกิจกรรมทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์และการตรวจ 
เดือน
ท่ี 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

กลุ่ม 
1 

ตรวจ  ตรวจ  ตรวจ 
ทา     

กลุ่ม 
2 

ตรวจ  ตรวจ  ตรวจ 
ทา  ทา   

กลุ่ม 
3 

ตรวจ  ตรวจ  ตรวจ 
ทา  ทา    ทา   

 
ตารางท่ี 8 จ้านวนตัวอย่างที่อยู่ในแต่ละช่วงวิจัย 

กิจกรรม กลุ่ม จ านวน (คน) 

1 2 3 

ตรวจ baseline และทาคร้ังที่ 1 98 98  99  295  

ทา คร้ังที่  1 และ 2   94  280  

ตรวจ และทาที่ 6 เดือน  90 85 91 266  
ทาที่ 8 เดือน    95  275  

ทาคร้ังที่ 1 2 และ 3   90  262  

ตรวจ 12 เดือน  93  87  91  271  
จ้านวนตัวอย่างในการวิเคราะห์Per Protocol  86  79  83  248  
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วิธีการทาสาร 

การทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ความเข้มข้นร้อยละ  38 ชื่อทางการค้า Saforide 
RC® โดยการทาจะให้ กลุ่มตัวอย่างนอนบนเก้าอี้ทันตกรรมสนาม โดยใช้โคมไฟสนามให้แสงสว่าง 
โดยมีผู้ช่วยทันตแพทย์ช่วยในการด้าเนินการทา 

1.    ให้กลุ่มตัวอย่างแปรงฟันก่อน เพื่อก้าจัดเศษอาหาร และคราบจุลินทรีย์ที่อยู่ใน     
โพรงฟันผุออก 

2.     ท้าให้ฟันแห้งด้วยการเช็ดด้วยส้าลี และไม่มีการก้าจัดเน้ือฟันผุที่นิ่มออก 
3.     หยดซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์  ลงในถาดหลุมที่ใช้ส้าหรับใส่สาร (bonding 

tray) จ้านวน 1 หยด 
4.    กั้นน้้าลายและเหงือกด้วยผ้า ก็อซเพื่อป้องกันซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์  

ส่วนเกินและป้องกันการปนเปื้อนจากน้้าลาย 
5.   การทาจะใช้หัวแปรง หัวขนาดเล็ก (micro brush) ชุปซิลเวอร์ไดเอมีน

ฟลูออไรด์แล้วถูเบาๆ ในบริเวณรอยผุ โดยเวลาที่ใช้ทาประมาณ 30 วินาที ต่อ 
1รอยโรค 

6.    เช็ดฟลูออไร ด์ส่วนเกินออก แ ละแนะน้าให้ กลุ่มตัวอย่าง ไม่ทานอาหาร และ
บ้วน น้้าประมาณ 30 นาที โดยให้เด็กอยู่ในการดูแลของทีมวิจัยจนครบ 30 
นาที 

 
การตรวจเพื่อเก็บข้อมูลการผุของฟัน  

การตรวจกลุ่มตัวอย่างนอนบนเก้าอ้ีสนามในต้าแหน่ง supine โดยใช้โคมไฟสนาม 
และใช้กระจกตรวจในช่องปากชนิด front surface  และบริเวณที่ท้าการตรวจกั้นด้วยผ้าก็อซแห้ง 
และรอยโรคฟันผุจะถูกท้าให้แห้งโดยก้อนส้าลีแห้ง และใช้ โพรบชนิด WHO (WHO probe) เขี่ย
บริเวณรอยโรคเพื่อตรวจการผุ ส้าหรับแบบตรวจการวิจัย ใช้รหัสการตรวจ  ซึ่งดัดแปลงมาจาก แบบ
ตรวจของ  Chu ค.ศ. 200442  โดยในการตรวจคร้ังนี้ ใช้โพรบ (probe) ชนิด WHO เขี่ยบริเวณรอยผุ
เพื่อตรวจการหยุดยั้งของ รอยโรคฟันผุแทนการใช้โพรบชนิดปลายแหลม  (sharp probe)แทงไปใน
รอยโรค ตามการศึกษาของ Chu ซึ่งทางผู้วิจัยพิจารณาถึงความเสี่ยงที่อาจจะ เกิดการ ทะลุโพรง
ประสาทฟันได้  มีการเก็บข้อมูลภาพถ่ายของฟันเพื่อเปรียบเทียบรอยโรคฟันผุในระยะต่างๆด้วย
การใช้กล้องถ่ายภาพในช่องปากบันทึกการเปลี่ยนแปลงของฟันในกลุ่มตัวอย่าง ใน กรณีมีข้อสงสัย
ว่ารอยโรคฟันผุในบริเวณใดไม่ชัดเจนมีการถ่ายภาพเฉพาะบริเวณเพื่อเปรียบเทียบร่วมด้วย  
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ตารางท่ี 9 รหัสตรวจฟันเพื่อบันทึกผลการศึกษา 

 
เคร่ืองมือและวิธีการที่ใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูล ได้แก่  

1. แบบบันทึกการตรวจสภาวะช่องปาก (ภาคผนวก 1) 
2. แบบบันทึกการตรวจฟัน 6 ซี่หน้า (ภาคผนวก 2) 
3. แบบสัมภาษณ์ทั่วไป (ภาคผนวก 3) 
4. โพรบชนิด WHO ยี่ห้อ Helmut Zept® 
5. Explorer  
6. กระจกส่องปากชนิด front surface 
7. กล้องถ่ายรูปในช่องปากพร้อมแฟลช 
8. เก้าอี้สนาม 
9. โคมไฟส่องปาก 
10. สารซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ความเข้มข้นร้อยละ 38 ชื่อการค้า Saforide® 
11. ผ้าก็อซ 
12. ถาดส้าหรับใส่เคร่ืองมือ 

รหัส ลักษณะที่เกิดขึ้นจาก
การตรวจ 

ค้าอธิบาย 

0 sound ลักษณะผิวฟันปกติ ไม่มีรอยผุใดๆ 
1 Initial  caries/micro 

cavity 
ฟันผุในระยะเร่ิมต้น ผุในชั้นเคลือบฟัน มีลักษณะขาวขุ่น หรือ
เป็น micro cavity ในชั้นเคลือบฟัน 

2 Active caries ลักษณะฟันผุที่นิ่ม ผิวยุ่ย เป็น cavity และใช้ probe สามารถเขี่ย
เน้ือฟันที่ผุได้ 

3 Arrested caries ลักษณะฟันผุที่แข็ง เรียบ เป็นมันวาว และใช้ probe ในการตรวจ
ไม่พบเนื้อฟันที่ผุที่เขี่ยได้ 

4 Tooth missing ฟันที่หายไปโดยตรวจไม่พบทางคลินิก 
5 Non- vital tooth/ 

Retained root 
ลักษณะที่พบมี Abscess การผุทะลุโพรงประสาท ฟันมีการ
เปลี่ยนสี หรือผุเหลือแต่ราก 

6 Filled without decay ฟันที่ได้รับการอุดไปแล้วและไม่มีการผุต่อ 
7 Filled with  decay ฟันที่ได้รับการอุดไปแล้วและมีการผุต่อ 
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13. คีมจับส้าลี 
14. แปรงชนิดหัวกลมส้าหรับทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ 
15. แปรงสีฟันส้าหรับเด็กอายุ 2-5 ปี 
16. ถาดหลุมส้าหรับใส่ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ 

 
การควบคุมคุณภาพของข้อมูล 

1. มีผู้ตรวจเพียง 1 คน ผ่านการทดสอบ reproducibility โดยผลการปรับมาตรฐานระหว่าง
ผู้ตรวจกับผู้เชี่ยวชาญ (inter-examiner calibration) ในการตรวจค่าคราบจุลินทรีย์ 
(plaque- index) ค่าประสบการณ์ฟันผุ (dmft) และการตรวจตามแบบตรวจวิจัย และใน
ระหว่างการตรวจจะมีการสุ่ม เพื่อตรวจซ้้า ร้อยละ  10 เพื่อทดสอบ ค่าความเที่ยงในตัว
ของผู้ตรวจ (intra-examiner calibration) ที่ระยะเร่ิมต้น ที่ 6 เดือน และ 12 เดือน ผลการ
ปรับมาตรฐาน ระหว่างผู้ตรวจกับผู้เชี่ยวชาญ (inter-examiner - calibration) ในการ
ตรวจค่าคราบจุลินทรีย์ ( plaque index) ค่าประสบการณ์ฟันผุ (dmft) และการตรวจตาม
แบบตรวจวิจัย คือ 0.59  0.87 และ 0.89  และเน่ืองจากผลของการตรวจคราบจุลินทรีย์มี
ค่าต่้า ผู้ตรวจได้ตกลงรายละเอียดเพิ่มเติมในการตรวจ กับผู้เชี่ยวชาญ  ส้าหรับ การสุ่ม
ตรวจฟันเด็กซ้้าร้อยละ 10 เพื่อทดสอบ ค่าความเที่ยงในตัวของผู้ตรวจ (intra-examiner 
calibration) ที่ระยะเร่ิมต้น ที่ 6 เดือน และ 12 เดือนได้ค่าคือ 0.89 0.87 และ 0.92 
ตามล้าดับ ซึ่งถือว่าค่าอยู่ในระดับสูง  

2. แบบสัมภาษณ์เกี่ยวกับตัวแปรควบคุม มีการ ควบคุมคุณภาพแบบสัมภาษณ์  จาก
ผู้เชี่ยวชาญและมี การทดสอบแบบสัมภาษณ์กับกลุ่ม น้าร่อง (pilot) และปรับแก้เพื่อให้
เหมาะสมต่อการใช้ 

3. การควบคุมคุณภาพโดย ท้าการปกปิดสองด้าน (double blind) คือมีการทาสารหลอก 
(placebo) ในกลุ่มตัวอย่าง และผู้ตรวจไม่ทราบว่ากลุ่มตัวอย่างที่ได้รับการตรวจอยู่กลุ่ม
การศึกษาใด 

การวิเคราะห์ข้อมูล 

การบันทึกข้อมูลและการส่งออกข้อมูลใช้โปรแก รม Epidata version 3.1 โดยท้า
การบันทึกข้อมูลสองครั้ง (double entry) เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล  วิเคราะห์ทางสถิติ
ด้วยโปรแกรมคอมพิวเตอร์ ด้วยสถิติ พรรณนา และการวิเคราะห์ค่าเฉลี่ยพื้นผิวของฟันผุที่เกิด
ลักษณะฟันผุที่ถูกหยุดยั้ง (arrested caries surfaces) ค่าเฉลี่ยของอายุ ค่า dmft และค่าด้านฟันผุในแต่



26 

ละกลุ่มการศึกษา โดยใช้สถิติวิเคราะห์ค่าความแปรปรวน  (ANOVA) ร่วมกับ การเปรียบเทียบ
พหุคูณ (Multiple comparison) 
  การทดสอบค่าความแตกต่างของการกระจายตัวทางด้านเพศ พฤติกรรมการแปรง
ฟัน การใช้ยาสีฟันผสมฟลูออไรด์  ระดับการศึกษา และรายได้ของผู้ปกครอง  และ จ้านวนที่หายไป
จากการวิจัย (drop-outs) ของทั้ง 3 กลุ่มการศึกษา  ทดสอบด้วยสถิติ ไคสแคว์ (Chi-square) การ
ทดสอบค่า Inter และ Intra-examiner reproducibility ใช้ค่าสถิติ Kappa  
  การวิเคราะห์ข้อมูลในกลุ่มตัวอย่างที่ไม่สามารถติดตา มผลการทดลองจนครบตาม
ก้าหนด  (loss to follow-up) ผู้วิจัยได้วิเคราะห์ทั้งแบบ Per Protocol analysis (PP)โดยใช้ข้อมูลนี้
เป็นผลการวิจัยหลัก  คือการวิเคราะห์ข้อมูลที่เป็นไปตามเงื่อนไขในการทดลองคือ กลุ่มที่ 1 ได้ทา
สาร 1 คร้ัง กลุ่มที่ 2 ได้ทาครบ 2 คร้ัง และกลุ่มที่ 3 ได้รับการทาสารครบ 3 คร้ัง และได้รับการตรวจ
ทั้งที่เวลา 6 เดือน และ 12 เดือน ส้าหรับการวิเคราะห์แบบ  Intention-To-Treat analysis (ITT)43 โดย
การวิเคราะห์แบบ ITT ใช้ทั้งการจ้าลองข้อมูลโดยให้ผลการทดลองที่สูญหายในกลุ่มทดลองได้ผลดี 
และผลการทดลองที่สูญหายในกลุ่มควบคุมไม่ดี  (best-case scenario for combination treatment) 
และแบบให้ผลการทดลองที่สูญหายในกลุ่มทดลองได้ผลไม่ดี  และผลการทดลองที่สูญหายในกลุ่ม
ควบคุมได้ผลดี (worst-case scenario for combination- treatment)  
  เน่ืองจากในการศึกษานี้มี 3 กลุ่มการศึกษา คือความถี่ที่การทา 1 2 และ 3 คร้ังต่อปี 
ดังนั้นการวิเคราะห์ข้อมูลให้ความถี่การทาที่ 1 คร้ังต่อปี คือกลุ่มควบคุม ความถี่ที่ 2 และ 3 คร้ังต่อปี 
คือกลุ่มทดลอง แต่เนื่องจากต้องการทดสอบสมมติฐานว่า ควา มถี่การทาที่ 2 และ 3 คร้ังต่อปี 
แตกต่างกันหรือไม่ ในการจ้าลองข้อมูลจึงจ้าลองข้อมูลของกลุ่มความถี่การทาที่ 2 คร้ังต่อปี ใน 2 
ลักษณะคือ (1) ITT best case I  และ ITT worst case I  และ (2) ITT best case II  และ ITT worst 
case II  (3)  Last Observation Carried Forward (LOCF) คือการใช้ข้อมูลที่วัดได้คร้ังสุดท้ายก่อนที่
กลุ่มตัวอย่างจะหายไปจากการทดลองมาเป็นผลลัพธ์ของกลุ่มตัวอย่างในคร้ังถัดไป  
 
การตรวจสอบทางจริยธรรมการวิจัย 

การวิจัยนี้ได้น้าเสนอผ่านการอนุมัติจากกรรมการจริยธรรมของคณะทันต
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขล านครินท ร์เลขที่ EC5602-05-P และลงทะเบียนการทดลองใน 
TCTR (Thai Clinical Trial Registry) เลขที่ TCTR20130418001 และทางผู้วิจัยค้านึงถึงหลัก
จริยธรรมในการวิจัยดังนี้ 
1.หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person)  

1. กลุ่มตัวอย่างทุกคนที่เข้าร่วมการวิจัยต้องได้รับการยินยอมจากผู้ปกครอง 
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2. ผู้ปกครองกลุ่มตัวอย่างทุกคนได้รับข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยและลงลายมือในใบยินยอม 
3. ผู้ปกครองกลุ่มตัวอย่างสามารถปฏิเสธการเข้าร่วมการวิจัยได้และหยุดเข้าร่วมการวิจัยได้      
    ทุกเมื่อ  

2.หลักการให้ประโยชน์ ไม่ก่อให้เกิดอันตราย (Beneficence/Non-maleficence)  
  1.  ประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยคือได้รับการรักษาโรคฟันผุซึ่งถือว่าเป็นโรคติดเชื้อ  
  2.  ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีฟันน้้านมไว้ใช้งานซึ่งส่งผลต่อประสิทธิภาพการบดเคี้ยว  
   3.  ผู้ปกครองของผู้เข้าร่วมการวิจัยจะเป็นจะได้รับความรู้เกี่ยวกับการดูแลสุขภาพช่องปาก
             ซึ่งถือว่าเป็นเร่ืองส้าคัญส้าหรับสุขภาพช่องปาก และอุปกรณ์ในการดูแลสุขภาพช่อง
              ปากจากผู้วิจัย 
   4.  ส้าหรับความเสี่ยงอาจเกิดอาการแพ้สารประกอบเงินในซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ ซึ่ง  
          กรณีแพ้สารผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับการหยุดการวิจัยทันที และส่งต่อโรงพยาบาลที่
        ผู้ท้าการวิจัยปฏิบัติงานอยู่ รวมทั้งผู้วิจัยได้ให้แนวทางติดต่อกับผู้วิจัยโดยตรงโดยทาง
        โทรศัพท์เคลื่อนที่ และมีแนวปฏิบัติในการแก้ไขพิษแบบเฉียบพลัน และเร้ือรังจากสาร
        ที่ใช้ในการศึกษา35 
   5.  การรักษาความลับการวิจัยครั้งนี้จะใช้รหัสแทนตัวกลุ่มวิจัยซึ่งจะมีผู้ทราบเพียง 
          ผู้ด้าเนินการวิจัยเพียงผู้เดียวซึ่งเป็นการท้าปกปิดสองด้าน (double blind) 
3.หลักความยุติธรรม (Justice)  

นักเรียนชั้นอนุบาลในโรงเรียนประถมและศูนย์พัฒนาเด็กเล็ก อายุ 2- 5 ปี ใน พื้นที่ท้าการ - 
ศึกษา ทุกคนมีสิทธิ์เข้าร่วมการวิจัย ถ้ามีลักษณะตามเกณฑ์การคัดเข้าและเกณฑ์การคัดออกตามที่
กล่าวไปแล้วในวิธีการวิจัย 

แนวทางในการแก้ไขพิษแบบเฉียบพลัน 
 1.ต้องท้าให้ผู้ป่วยอาเจียน และแก้พิษด้วยการให้สารแคลเซียมกลูโคเนต (calcium 
gluconate) หรือแคลเซียมคลอไรด์ (calcium chloride) หรือให้ดื่มนม เพื่อลดการดูดซึมของสาร  
 2. ตรวจดูสัญญาณชีพ และด้าเนินการส่งผู้ป่วยไปโรงพยาบาลต่อไป  
แนวทางในการแก้ไขพิษแบบเร้ือรัง 
  กรณีพิษแบบเร้ือรังคือการเกิดภาวะฟันตกกระนั้น ยั งไม่มีการศึกษาว่าสารที่ใช้ใน
การศึกษานั้นก่อให้เกิดภาวะฟันตกกระได้ ซึ่งทางผู้ศึกษามีแนวทางในการติดตามกลุ่มผู้เข้าร่วมวิจัย
ต่อเน่ืองทุกปี ซึ่งกรณีที่เกิดขึ้นแล้วส่งต่อมาบูรณะฟันหรือให้การรักษาทางทันตกรรมที่กลุ่มงานทัน
ตกรรม โรงพยาบาลเฉลิมพระเกียรติ 
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วัตถุประสงค์ 
  เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิผลในการหยุดยั้งฟันผุในฟันน้้านมของการใช้ซิลเวอร์ได

เอมีนฟลูออไรด์ที่ความถี่ 1 2 และ 3 คร้ังต่อปี 

ตัวแปรท่ีใช้ในการศึกษา  

ตัวแปรต้น 

ความถี่ของการทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ที่ความถี่ 1, 2 และ 3 คร้ังต่อปี 

ตัวแปรตาม 

ประสิทธิผลในการหยุดยั้งฟันผุในฟันน้้านมโดยวัดจาก  รอยผุชนิดลุกลาม (active 
caries)ไปเป็นฟันผุที่หยุดยั้ง (inactive caries  หรือ arrested caries) โดยวัดประสิทธิผลจากค่า 
ดังต่อไปนี ้

1. ร้อยละ ของค่าเฉลี่ย อัตราจ้านวนด้านที่ถูกหยุดยั้งต่อคน ในแต่ละกลุ่ม คือค่า
จ้านวนด้าน ที่เปลี่ยนจา กรอยโรคฟันผุชนิดลุกลาม (active caries) เป็นรอยโรคฟันผุที่ถูกหยุดยั้ง  
(arrested caries) ต่อจ้านวนด้านฟันผุที่เป็น รอยโรคฟันผุชนิดลุกลาม เร่ิมต้นของแต่ละคน คูณด้วย
หนึ่งร้อย ตัวอย่างการค้านวณ  

 
ตารางท่ี 10 ตัวอย่างข้อมูลในการค้านวณค่าประสิทธิผลการหยุดยั้งฟันผุ 

รหัส
ประจ้าตัว

(ID) 

กลุ่ม 
(g) 

จ้านวนตัวอย่าง 
ในแต่ละกลุ่ม

(ng) 

จ้านวนด้านฟันผุ
ลุกลามเร่ิมต้น(a1) 

จ้านวนด้านฟันผุ
ที่ถูกหยุดยั้ง(a2) 

อัตราการ
หยุดยั้งต่อคน 

(a2/ a1) 
1 1 n1 20 10 0.50 
2 2 n2 15 12 0.80 
3 3 n3 12 10 0.83 

 
ดังนั้น  ร้อยละของค่าเฉลี่ยอัตราจ้านวนด้านที่ถูกหยุดยั้งต่อคนในแต่ละกลุ่ม 
              = (ผลรวมของ (a2/a1) ในแต่ละกลุ่ม/ng) x 100 
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2. ค่าเฉลี่ยจ้านวนด้านฟัน ผุที่ถูกหยุดยั้งต่อคน  คือค่าเฉลี่ยของพื้นผิวที่เปลี่ยนจาก
โรคฟันผุชนิดลุกลาม (active caries) เป็นรอยโรคฟันผุที่ถูกหยุดยั้ง  (arrested caries) หน่วยเป็นด้าน
ต่อคนของแต่ละกลุ่ม ตัวอย่างการค้านวณโดยใช้ข้อมูลจากตารางที่ 10  
ดังนั้น  ค่าเฉลี่ยจ้านวนด้านฟันผุที่ถูกหยุดยั้งต่อคนในแต่ละกลุ่ม = ผลรวมของ a2 แต่ละกลุ่ม/ ng 
 
ตัวแปรควบคุม 

1. เพศ  
2. อายุ 
3. ประสบการณ์ฟันผุ 
4. อนามัยช่องปาก 
5. พฤติกรรมการแปรงฟัน  
6. การใช้ยาสีฟันผสมฟลูออไรด์   
7. การได้รับฟลูออไรด์เสริมในรูปแบบอื่น  
8. ความถี่ในการบริโภคอาหารหวาน  
9. ระดับการศึกษาของผู้ปกครอง 
10. รายได้ของผู้ปกครอง 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



30 

 

 

ผลและการวิเคราะห์ 

  กลุ่มตัวอย่างที่เข้าร่วมวิจัยจ้านวน 295 คน เป็นชาย 154 คน (ร้อยละ 52.2) หญิง 
141 คน (ร้อยละ 47.8) อยู่ในช่วงอายุ 2.10 -5.96 ปี อายุเฉลี่ย  4.3 ปี (sd = 0.9) มี กลุ่มตัวอย่างที่ไม่
สามารถติดตามได้ที่ระยะเวลา 6 เดือน จ้านวน 29 คน(ร้อยละ 9.8) ในช่วงที่ท้าการตรวจ เนื่องจาก
ป่วย 15 คน และไม่มาโรงเรียนด้วยเหตุผลอ่ืน 13 คน ออกจากการศึกษาเน่ืองจากต้องย้ายติดตาม
ผู้ปกครองไปอยู่ ต่างจังหวัด 1 คน กลุ่มตัวอย่างที่ไม่สามารถติดตามผลที่ ระยะเวลา 12 เดือน มี
จ้านวน 24 คน (ร้อยละ 8.1) เน่ืองจากป่วย 11 คน และไม่มาโรงเรียนด้วยเหตุผลอ่ืน 12 คน ออกจาก
การศึกษาเน่ือง จากต้องย้ายติดตามผู้ปกครองไปอยู่ต่างจังหวัด 1 คน (รูปที่ 4) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

วิเคราะห์ข้อมูล  
(n=83, 636 ด้าน) 

จ านวนเด็กทั้งหมด (n = 332) 

ไม่ตรงกับเกณฑ์คัดเข้า (n = 55) 
ปฏิเสธการเข้าร่วม (n = 2) 

กลุ่มที่ 1 
ทา SDF-1 ครั้งต่อปี 
(n=98, 679 ด้าน) 
 surfaces) 
Lost to follow up 
(n=8, 41 ด้าน) 
ขาดเรียน = 3 
ป่วย = 5 
 

วิเคราะห์ข้อมูล  
(n=90, 638 ด้าน) 
surfaces) 
 

สุ่มเข้ากลุ่มศึกษา(n = 295) 

กลุ่มที่ 2 
ทา SDF-2 ครั้งต่อปี 
(n=98, 730 ด้าน) 

กลุ่มที่ 3 
ทา SDF-3 ครั้งต่อปี
(n=99, 716 ด้าน) 
 surfaces) 

Lost to follow up 
(n=5, 11 ด้าน) 
ขาดเรียน = 4 
ป่วย = 1 

วิเคราะห์ข้อมูล  
 (n=86, 636 ด้าน) 
 surfaces) 

Lost to follow up 
(n = 13, 72 ด้าน) 
ขาดเรียน = 4 
ป่วย = 8, ย้ายออก = 1 
 

Lost to follow up 
(n = 8, 40 ด้าน) 
ขาดเรียน = 6 
ป่วย= 2 
 

วิเคราะห์ข้อมูล  
(n= 91, 676 ด้าน) 
surfaces) 
 Lost to follow up 

(n=11, 91 ด้าน) 
ขาดเรียน = 7 
ป่วย = 3, ย้ายออก = 1 
 

Lost to follow up 
(n=8, 46 ด้าน) 
ขาดเรียน = 6 
ป่วย = 2 
 

วิเคราะห์ข้อมูล  
(n=79, 609 ด้าน) 
 

 
ติด

ตา
มผ

ล 6
 เด
ือน

 
ติด

ตา
มผ

ล 1
2 เ
ดือ

น 

 

วิเคราะห์ข้อมูล  
 (n=85, 658 ด้าน) 
 surfaces) 
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  ข้อมูลพื้นฐานของทั้ง 3 กลุ่ม ในด้านเพศ อนามัยช่องปาก พฤติกรรมการแปรงฟัน  
การใช้ยาสีฟันผสมฟลูออไรด์ การได้รับฟลูออไรด์เสริมในรูปแบบอื่น ความถี่ในการบริโภคอาหาร
หวาน ระดับการศึกษาของผู้ป กครอง และรายได้ของผู้ปกครอง  ไม่แตกต่างกันด้านข้อมูล อายุ 
ค่าเฉลี่ยฟันผุ แ ละ ค่าเฉลี่ยรอยโรคฟันผุแบบลุกลาม ไม่แตกต่างกัน  และเมื่อเปรียบเทียบข้อมูล
พื้นฐานของกลุ่มตัวอย่างที่คงอยู่ที่เวลา 6 และ 12 เดือน ไม่พบความแตกต่างในแต่ละกลุ่มตามตาราง
ที่ 11 
  

ตารางท่ี 11 ข้อมูลทั่วไปที่เวลาเร่ิมต้น 6 และ 12 เดือน 
ที่

เวลา 
ตัวแปรศึกษา 

กลุ่ม P - 
value 1  3 

Base 
Line 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

จ้านวน 
เพศ(n=295) 
-ชาย (n=154) 
-หญิง (n=141) 

98 
 

58 
40 

98 
 

51 
47 

99 
 

45 
54 

 
 

0.156 

อายุ (ปี) 4.3±0.9 4.3±1.0 4.3±1.0 0.80 
ประสบการณ์ฟันผุ(ซี่/คน) 10.2±4.4 10.3±4.4 10.4±4.8 0.961 
ค่าเฉลี่ยด้านฟันผุลุกลาม(ด้าน/คน) 6.9±5.1 7.4±6.1 7.2±5.3 0.80 
ค่าดัชนีคราบจุลินทรีย์ 1.6±0.3 1.5±0.3 1.58±0.3 0.499 
พฤติกรรมการแปรงฟัน 
-น้อยกว่า 1 คร้ังต่อวัน 
-1 คร้ังต่อวัน 
-2 คร้ังต่อวัน 
-มากว่า 2 คร้ังต่อวัน 

 
18 
26 
44 
10 

 
11 
33 
41 
13 

 
11 
34 
38 
16 

 
0.482 

การใช้ยาสีฟันผสมฟลูออไรด์ 
-ไม่ใช้ 
-ใช้ 

 
8 

90 

 
11 
87 

 
5 

94 

 
0.285 

การได้รับฟลูออไรด์เสริม     

 รูปท่ี 4 แผนผังการศึกษา 
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 -ไม่เคยได้รับ 
-เคยได้รับ 

85 
13 

90 
8 

92 
7 

0.286 

    
ตารางท่ี 11 (ต่อ)   

ที่
เวลา 

ตัวแปรศึกษา 
กลุ่ม P - 

value 1  3 
 

Base 
Line 

ความถี่การบริโภคอาหารหวาน 
-0-3 คร้ังต่อเดือน 
-1-2 คร้ังต่อสัปดาห์ 
-3-5 คร้ังต่อสัปดาห์ 
-1 คร้ังต่อวัน 
-2 คร้ังต่อวันขึ้นไป 

 
21 
17 
14 
23 
23 

 
14 
20 
17 
34 
13 

 
22 
11 
13 
26 
27 

 
0.13 

ระดับการศึกษาผู้ปกครอง 
-ไม่ได้ศึกษา 
-ประถมศึกษา 
-มัธยมศึกษา 
-ประกาศนียบัตรวิชาชีพชั้นสูงขึ้นไป 

 
19 
27 
20 
7 

 
14 
33 
29 
5 

 
20 
29 
44 
6 

 
0.903 

รายได้ผู้ปกครอง 
-ต่้ากว่า 5,000 บาทต่อเดือน 
-5,001- 10,000 บาทต่อเดือน 
-มากกว่า 10,000 บาทต่อเดือน 

 
64 
26 
8 

 
68 
27 
3 

 
65 
23 
11 

 
0.296 

6 
เดือน 
 
 
 
 
 
 

จ้านวน 
เพศ (n=266) 
-ชาย (n=154) 
-หญิง (n=141) 

90 
 

51 
39 

85 
 

43 
42 

91 
 

43 
48 

 
 

0.439 

อายุ (ปี) 4.3±0.9 4.3±1.0 4.3±1.0 0.91 
ประสบการณ์ฟันผุ(ซี่/คน) 10.2±4.3 10.4±4.8 10.4±4.9 0.98 
ค่าเฉลี่ยด้านฟันผุลุกลาม(ด้าน/คน) 7.1±5.1 7.7±5.9 7.4±5.4 0.73 
ค่าดัชนีคราบจุลินทรีย์ 1.6±0.3 1.5±0.3 1.6±0.3 0.462 
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ตารางท่ี 11 (ต่อ)   
ที่
เวลา 

ตัวแปรศึกษา 
กลุ่ม P - 

value 1 2 3 
 

6 
เดือน 
 

พฤติกรรมการแปรงฟัน 
-น้อยกว่า 1 คร้ังต่อวัน 
-1 คร้ังต่อวัน 
-2 คร้ังต่อวัน 
-มากว่า 2 คร้ังต่อวัน 

 
17 
25 
40 
8 

 
9 

28 
37 
11 

 
10 
30 
35 
16 

 
0.375 

การใช้ยาสีฟันผสมฟลูออไรด์ 
-ไม่ใช้ 
-ใช้ 

 
7 

83 

 
11 
74 

 
5 

86 

 
0.20 

การได้รับฟลูออไรด์เสริม 
-ไม่เคยได้รับ 
-เคยได้รับ 

 
77 
13 

 
77 
15 

 
84 
7 

 
0.308 

ความถี่การบริโภคอาหารหวาน 
-0-3 คร้ังต่อเดือน 
-1-2 คร้ังต่อสัปดาห์ 
-3-5 คร้ังต่อสัปดาห์ 
-1 คร้ังต่อวัน 
-2 คร้ังต่อวันขึ้นไป 

 
17 
16 
13 
22 
22 

 
12 
19 
16 
28 
10 

 
20 
11 
13 
24 
23 

 
0.204 

ระดับการศึกษาผู้ปกครอง 
-ไม่ได้ศึกษา 
-ประถมศึกษา 
-มัธยมศึกษา 
-ประกาศนียบัตรวิชาชีพชั้นสูงขึ้นไป 

 
18 
24 
41 
7 

 
11 
25 
44 
5 

 
19 
25 
41 
6 

 
0.846 

รายได้ผู้ปกครอง 
-ต่้ากว่า 5,000 บาทต่อเดือน 

 
59 

 
58 

 
58 

 
0.343 
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-5,001- 10,000 บาทต่อเดือน 
-มากกว่า 10,000 บาทต่อเดือน 

24 
7 

24 
3 

22 
11 

 
 

 
ตารางท่ี 11 (ต่อ) 
ที่
เวลา 

ตัวแปรศึกษา 
กลุ่ม P - 

value 1 2 3 
 
12 
เดือน 

จ้านวน 
เพศ(n=248) 
-ชาย (n=154) 
-หญิง (n=141) 

86 
 

49 
37 

79 
 

39 
40 

83 
 

40 
43 

0.463 

อายุ (ปี) 4.3±0.9 4.3±0.9 4.3±1.0 0.98 
ประสบการณ์ฟันผุ 10.4±4.3 10.4±4.8 10.3±4.9 0.94 
ค่าเฉลี่ยด้านฟันผุลุกลาม(ด้าน/คน) 7.4±5.1 7.7±6.0 7.7±5.4 0.92 

ค่าดัชนีคราบจุลินทรีย์ 1.6±0.3 1.5±0.4 1.6±0.3 0.207 
พฤติกรรมการแปรงฟัน 
-น้อยกว่า 1 คร้ังต่อวัน 
-1 คร้ังต่อวัน 
-2 คร้ังต่อวัน 
-มากว่า 2 คร้ังต่อวัน 

 
17 
24 
37 
8 

 
9 

27 
35 
8 

 
10 
29 
30 
14 

 
0.376 

การใช้ยาสีฟันผสมฟลูออไรด์ 
-ไม่ใช้ 
-ใช้ 

 
5 

81 

 
11 
68 

 
5 

78 

 
0.108 

การได้รับฟลูออไรด์เสริม 
-ไม่เคยได้รับ 
-เคยได้รับ 

 
75 
11 

 
71 
8 

 
76 
7 

 
0.647 

ความถี่การบริโภคอาหารหวาน 
-0-3 คร้ังต่อเดือน 
-1-2 คร้ังต่อสัปดาห์ 
-3-5 คร้ังต่อสัปดาห์ 
-1 คร้ังต่อวัน 

 
16 
15 
11 
22 

 
12 
18 
14 
27 

 
17 
11 
12 
21 

 
0.181 
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-2 คร้ังต่อวันขึ้นไป 22 8 22 
    
    
ตารางท่ี 11 (ต่อ) 
ที่
เวลา 

ตัวแปรศึกษา 
กลุ่ม P - 

value 1 2 3 
 
12 
เดือน 

ระดับการศึกษาผู้ปกครอง 
-ไม่ได้ศึกษา 
-ประถมศึกษา 
-มัธยมศึกษา 
-ประกาศนียบัตรวิชาชีพชั้นสูงขึ้นไป 

 
17 
24 
38 
7 

 
11 
21 
42 
5 

 
17 
24 
36 
6 

 
0.876 

 
 
 

รายได้ผู้ปกครอง 
-ต่้ากว่า 5,000 บาทต่อเดือน  
-5,001- 10,000 บาทต่อเดือน 
-มากกว่า 10,000 บาทต่อเดือน 

 
57 
22 
7 

 
53 
23 
3 

 
53 
20 
10 

 
0.420 

  
  ผลการหยุดยั้งฟันผุโดยวัดจากลักษณะรอยโรคฟันผุที่มีการด้าเนินของโรคอยู่ใน

ระยะลุกลามและเปลี่ยนไปเป็นรอยโรคฟันผุที่หยุดยั้งแสดงในตารางที่ 12 ซึ่งจากผลการศึกษาที่ 6 
เดือนพบว่าผลค่าเฉลี่ยรอยโรคฟันผุที่หยุดยั้งเป็น  2.2 2.5 และ 2.6 ด้านต่อคนตามล้าดับ ร้อยละของ
อัตราเฉลี่ย จ้านวนด้านที่เปลี่ยนจากฟันผุแบบลุกลามเป็นฟันผุแบบหยุดยั้งเป็นร้อยละ 34.5 38.0 
และ 38.8 ตามล้าดับ โดยค่าเฉลี่ยและสัดส่วนของการเปลี่ยนแปลงของทั้ง 3 กลุ่มไม่แตกต่างกัน
อย่างมีนัยส้าคัญทางสถิติ ส่วนการติดตามผลที่ 12 เดือน นั้นพบว่าค่าเฉลี่ยรอยโรคฟันผุที่หยุดยั้ง
เป็น 4.6 5.2 และ 6.7 ด้านต่อคน ตามล้าดับ ร้อยละของอัตราเฉลี่ยจ้านวนด้านทีเ่ปลี่ยนจากฟันผุแบบ
ลุกลามเป็นแบบหยุดยั้งเป็น ร้อยละ 53.7 61.6 และ 83.4 ตามล้าดับโดยค่าเฉลี่ยและสัดส่วนของการ
เปลี่ยนแปลงของทั้ง 3 กลุ่มแตกต่างกันอย่างมีนัยส้าคัญทางสถิติ (p<0.001) โดยพบว่าการหยุดยั้ง
ฟันผุในฟันน้้านมในกลุ่มที่ทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ 3 คร้ังต่อปีมีค่ามากกว่ากลุ่ม 1 และ 2 คร้ัง
ต่อปีอย่างมีนัยส้าคัญทางสถิติ 
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ตารางท่ี 12 ร้อยละค่าเฉลี่ยอัตราฟันผุที่ถูกหยุดยั้งและค่าเฉลี่ยด้านฟันผุที่ถูกหยุดยั้ง 
      ที่ 6 และ 12 เดือน 
ระยะเวลา ตัวแปร กลุ่ม p-value 

1 2 3 
6 เดือน 

(266 คน) 
อัตราการ

หยุดยั้งฟันผุ# 
34.5±30.6 38.0±35.6 38.8±34.6 0.651 

ค่าเฉลี่ยด้าน
ฟันผุที่ถูก

หยุดยั้ง 

2.2±2.5 2.5±3.8 2.6±3.7 0.687 

12 เดือน 
(248 คน) 

อัตราการ
หยุดยั้งฟันผุ# 

53.7a±34.7 61.6a±35.1 83.4b±30.0 <0.001** 
 

ค่าเฉลี่ยด้าน
ฟันผุที่ถูก

หยุดยั้ง 

4.6±3.7a 5.2±4.4a 6.7±5.1b 0.006* 
 

หมายเหตุ * p< 0.05, ** p< 0.001, # ร้อยละของค่าเฉลี่ยอัตราจ้านวนด้านที่ถูกหยุดยั้งต่อคน 
   

  ผลจากการวิเคราะห์โดยจ้าลองข้อมูลที่หายไปด้วยวิธี ITT ทั้ง 3 แบบคือ (1) best 
case I  และ worst case I  (2) best case II และ worst case II  และ (3) LOCF พบว่า ค่าร้อยละฟันผุที่
ถูกหยุดยั้งฟันผุในฟันน้้านม ในกลุ่ม 3 มีค่าสูงสุดทุกกรณี ส่วนค่าเฉลี่ยด้านฟันผุที่ถูกหยุดยั้งจาก
การจ้าลองข้อมูลทั้ง 3 แบบ 5 กรณี พบว่ามี 2 กรณี ที่ค่าเฉลี่ยด้านฟันผุที่ถูกหยุดยั้งระหว่างกลุ่มที่ทา
ซิลเวอร์ไดเอมีน -ฟลูออไรด์ 3 คร้ังต่อปี และกลุ่ม ที่ทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ 2 คร้ังต่อปีไม่
แตกต่างกัน คือ best case I และ worst case II 

 
ตารางท่ี 13 ร้อยละของค่าเฉลี่ยอัตราจ้านวนด้านที่ถูกหยุดยั้งต่อคนเมื่อจ้าลองข้อมูลที่หายไป 

ชนิดของการ
วิเคราะห์ 

กลุ่ม
ควบคุม 

กลุ่ม
ทดลอง 

กลุ่ม p-value 
1 2 3 

ITT (n=295)       
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Best case I 
Worst case I 

1 
1 

2,3 
2,3 

50.5±35.7 
55.6±35.3 

64.5±36.1 
53.3±38.8 

85.7±28.0 
77.6±36.1 

<0.001** 
<0.001** 

       
ตารางท่ี 13 (ต่อ) 

ชนิดของการ
วิเคราะห์ 

กลุ่ม
ควบคุม 

กลุ่ม
ทดลอง 

กลุ่ม p-value 
1 2 3 

ITT (n=295) 
Best case II 

Worst case II 

 
1,2 
1,2 

 
3 
3 

 
50.5±35.7 
55.6±35.3 

 
53.3±38.8 
64.5±36.1 

 
85.7±28.0 
77.6±36.1 

 
<0.001** 
<0.001** 

ITT (n=295) 
LOCF 

  
51.1±35.1 

 
55.1±38.1 

 
78.5±34.5 

 
<0.001** 

หมายเหตุ *   p< 0.05,  ** p< 0.001 
 
ตารางท่ี  14 ค่าเฉลี่ยด้านฟันผุที่ถูกหยุดยั้งเมื่อจ้าลองข้อมูลที่หายไป 
ชนิดของการ
วิเคราะห์ 

กลุ่ม
ควบคุม 

กลุ่ม
ทดลอง 

กลุ่ม p-value 
1 2 3 

ITT (n=295) 
Best case I*** 
Worst case I 

 
1 
1 

 
2,3 
2,3 

 
4.3±3.7a 
4.4±3.6a 

 
5.4±4.8a, b 
4.4±4.5a 

 
6.5±4.9 b 
6.0±5.1b 

 
0.002* 
0.013* 

ITT (n=295) 
Best case II 
Worst case II*** 

 
1,2 
1,2 

 
3 
3 

 
4.3±3.7a 
4.4±3.6a 

 
4.4±4.5a 
5.4±4.8a,b 

 
6.5±4.9b 
6.0±5.1b 

 
<0.001** 

0.039* 
ITT (n=295) 
LOCF  

  
4.3±3.7a 

 
4.6±4.5a 

 
6.1±5.1b 

 
0.010* 

หมายเหตุ *   p< 0.05,  ** p< 0.001 
    *** กลุ่ม 1= กลุ่ม 2, กลุ่ม 2= กลุ่ม 3, กลุ่ม 3> กลุ่ม 1 

  ส้าหรับด้า นข้อด้อยของซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ที่หลังจากทาแล้วรอยโรคจะ
เปลี่ยนเป็นสีด้านั้นจากแบบสัมภาษณ์ผู้ปกครองพบว่า มีเพียงร้อยละ 2.6 ที่เกิดความไม่พอใจกับสี
ด้าที่เกิดขึ้น ส่วนที่ไม่รู้สึกกับการเปลี่ยนแปลงเป็นสีด้าสูงถึงร้อยละ 60.5 มีความพึงพอใจร้อยละ 
30.3 รู้สึกพึง-พอใจอย่างมากร้อยละ 3.7 และไม่แน่ใจร้อยละ 3.0  
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ตารางท่ี  15 ร้อยละความพึงพอใจต่อการเปลี่ยนเป็นสีด้าของรอยโรคฟันผุหลังจากทาซิลเวอร์ไดเอ-
       มีนฟลูออไรด์รอยโรคในฟันน้้านมเกิดเป็นสีด้า 

ตัวแปรศึกษา จ้านวน (คน) ร้อยละ 
จ้านวนทั้งหมด (271 คน) 
-รู้สึกไม่พึงพอใจอย่างมาก 
-รู้สึกไม่พึงพอใจ 
-รู้สึกเฉยๆ 
-รู้สึกพึงพอใจ 
-รู้สึกพึงพอใจอย่างมาก 
-ไม่แน่ใจ 

 
3 
4 

164 
82 
10 
3 

 
1.1 
1.5 

60.5 
30.3 
3.7 
3.0 

 

วิจารณ ์

  การศึกษานี้เป็นการศึกษา แรกที่ศึกษาเกี่ยวกับการทา ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ ที่
ความถี่  3 คร้ังต่อปีโดยเปรียบเทียบกับ 1 และ 2 คร้ังต่อปี  ผลจากการวิเคราะห์ตามข้อก้าหนดของ
การศึกษา (per protocol analysis) พบว่าการหยุดยั้งฟันผุที่ 12 เดือน ความถี่ 3 คร้ังต่อปีให้ผลที่ดีกว่า 
2 และ 1 คร้ังต่อปี อย่างมีนัยส้าคัญทางสถิติ  และจากผลการจ้าลองข้อมูล พบว่า  8ใน10 แบบมีผล
สอดคล้องไปในทิศทางเดียวกัน  

  ผลในการหยุดยั้งฟันผุของทั้ง 3 ความถี่ มีความแตกต่างกันอย่างชัดเจนที่  12 เดือน 
ส่วน การติดตามผลที่ 6 เดือน พบว่า ทั้ง 3 ความถี่ ให้ประสิทธิผลการหยุดยั้งที่ไม่แตกต่างกัน 
เน่ืองจากที่เวลาดังกล่าว กลุ่มตัวอย่างยังได้รับสารไม่ครบตามที่ก้าหนด กล่าวคือ กลุ่มที่  ทา 1 และ 2 
คร้ังต่อปี ได้รับการทาสาร 1 คร้ังเท่ากัน ส่วนกลุ่มที่ 3 ได้รับการทาสาร 2 คร้ัง โดยระยะเวลา
ระหว่างการทาสารคร้ังที่ 2 ถึงเวลาตรวจ เป็นเวลา 2 เดือน ซึ่งอาจจะมีการ กระบวนการคืนกลับของ
แร่ธาตุในฟันยังไม่สมบูรณ์ ท้าให้ไม่เห็นความแตกต่างของการหยุดยั้งฟัน ผุ ส่วนผลที่ 12 เดือนผล
ของการหยุดยั้งฟันผุในกลุ่มที่ได้รับกา รทาสาร 3 คร้ังต่อปีสูงขึ้นมากกว่า 2 เท่า เมื่อเทียบกับผลที่ 6 
เดือน มีความเป็นไปได้ว่ากระบวนการคืนกลับของแร่ธาตุในฟันเด็กกลุ่มตัวอย่าง อาจจะต้องใช้เวลา
ในช่วงที่มากกว่า 2 - 4 เดือนขึ้นไป ที่จะท้าให้เกิดการหยุดยั้งได้อย่างสมบูรณ์ ถึงแม้ว่าซิลเวอร์ไดเอ
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มีนฟลูออไรด์จะมีฤทธิ์ฆ่าเชื้อแบคทีเรีย ท้าให้รอยโรคฟันผุปราศจากเชื้อ แต่หากไม่มีการคืนกลับ
ของแร่ธาตุ ก็จะท้าให้รอยโรคฟันผุนั้นไม่เกิดการหยุดยั้ง  ซึ่งในกระบวนการคืนกลับของแร่ธาตุ
ต้องการฟลูออไรด์ และในบริบทที่มีการใช้ฟลูออไรด์ในยาสีฟันที่มีความเข้มข้นไม่สูง ร่วมกับ การ
แปรงฟันแล้วมีการบ้วนน้้า ในปริมาณมาก  ท้าให้เกิดการชะล้างฟลูออไรด์ออกไปกับน้้า จะท้าให้
การคืนกลับของแร่ธาตุเกิดขึ้นได้ช้า ส่วนผลของการทาที่ 2 คร้ังต่อปีให้ผลมากกว่าที่ 1 คร้ังต่อปี
อย่างมีนัยส้าคัญทางสถิติด้วย ซึ่งกลไกดังกล่าวสามารถอธิบายผลความแตกต่างนี้ได้ 

  ในการศึกษานี้น้าเสนอประสิทธิผลใน 2 รูปแบบคือ ค่าเฉลี่ยด้านฟันผุที่ถูกหยุดยั้ง  
และ ร้อยละเฉลี่ยของอัตราฟันผุที่ถูกห ยุดยั้ง  ซึ่งนิยามประสิทธิผล ตัวหลังให้ค่าที่น่าเชื่อถือกว่า 
เน่ืองจากได้ปรับค่าของจ้านวนฟั นผุที่แตกต่างกันที่ระยะเร่ิมต้น ดังนั้นใน การจ้าลองข้อมูลในกลุ่ม
ทดลองที่ไม่สามารถติดตามผลได้ (loss to follow-up) ซึ่งมีการจ้าลอง ที่แตกต่างกัน 10 แบบ ผลการ
จ้าลองที่มีความน่าเชื่อถือ คือผลการจ้าลองร้อยละเฉลี่ยของอัตราฟันผุที่ถูกหยุดยั้งต่อคน  ซึ่งทุกแบบ
ให้ผลเป็นไปในทิศทางเดียวกันกับผล จากการวิเคราะห์ตามข้อก้าหนดของการศึกษา (per protocol 
analysis) 

  เพื่อให้สามารถเปรียบเทียบผลการศึกษาคร้ังนี้กับการศึกษาอ่ืนๆ ซึ่งส่วนใหญ่ให้
นิยามประสิทธิผลการหยุดยั้งฟันผุ เป็นค่าเฉลี่ยด้านฟันผุที่ถูกหยุดยั้ง  ดังนั้นการศึกษานี้จึงน้าเสนอ
ผลลักษณะนี้ด้วย อย่างไรก็ตาม การศึกษานี้เป็นการศึกษาแรกที่ศึกษาผลด้านความถี่ที่การทา 3 คร้ัง
ต่อปี  และ มีการศึกษาอ่ืนที่ศึกษาด้านความถี่ในการทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์มีเพียงหนึ่ง
การศึกษา การเปรียบเทียบจึงท้าได้ค่อนข้างยาก  
  การศึกษาด้านความถี่ในการทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ซึ่งมีเพียงหนึ่งการศึกษา  
พบว่าการทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ที่ความถี่มากขึ้นให้ผลการหยุดยั้งฟันผุเพิ่มขึ้น 37  โดย
เปรียบเทียบการทา 1 และ 2 คร้ังต่อปี ผลการศึกษาที่ 12 เดือน พบความแตกต่างของประสิทธิผลใน
การหยุดยั้งฟันผุในฟันน้้านมของความถี่ 2 คร้ัง ให้ประสิทธิผลการหยุดยั้งได้มากกว่าการทาที่
ความถี่ 1 คร้ังต่อปีอย่างมีนัยส้าคัญทางสถิติ โดยให้ผลการหยุดยั้งฟันผุในฟันน้้านมที่ความถี่การทา 
1 และ 2 คร้ังต่อปีอยู่ที่ร้อยละ 37.0 และ 53.0 ตามล้าดับ  เมื่อติดตามผลจนครบ 2 ปี พบว่า
ประสิทธิผลที่ความถี่การทา 2 คร้ังต่อปีนั้นมีผลท้าให้เกิดการหยุดยั้งฟันผุสูงถึงร้อยละ 90.7 เมื่อ
เปรียบเทียบกับที่ความถี่ 1 คร้ังต่อปีที่มีประสิทธิผล ร้อยละ 79.2 ซึ่งแตกต่างกันอย่างมีนัยส้าคัญทาง
สถิติ จะเห็นได้ว่า เมื่อเปรียบเทียบ การทาที่ความถี่ 3 คร้ังต่อปีของการศึกษานี้  กับผลที่ 2 ปีของ
ความถี่ 2 คร้ังต่อปีให้ผลการหยุดยั้งฟันผุต่้ากว่าผลของการทาที่ 2 คร้ังต่อปีไม่มากนัก 
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   การศึกษาเร่ืองซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ที่ผ่านมาใช้ความถี่ 1 หรือ 2 คร้ังต่อปี 
การศึกษาส่วนใหญ่มักเปรียบเทียบกับกลุ่มควบคุมคือ น้้าเปล่า หรือมาตรการทันตกรรมป้องกัน
อย่างอื่น เช่น ฟลูออไรด์วาร์นิช หรือ กลาสไอโอโนเมอร์ ซึ่งซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ให้ผลการ
หยุดยั้งฟันผุในฟันน้้านมที่ดีกว่ากลุ่มเปรียบเทียบอื่นๆ7, 23, 28, 37, 39 
  การศึกษาที่ความถี่ 1 คร้ังต่อปี มีการศึกษาของ Nishino และ คณะ 31 ซึ่งวัดขนาด
การขยายของรอยโรคฟันผุที่ระยะเวลา 6 เดือน หลังการทา  พบว่าร้อยละ 69 ไม่มีการขยายขนาด 
เมื่อเปรียบ- เทียบกับการทาน้้าเปล่า ที่ให้ผลร้อยละ 52 ซึ่งจากผลดังกล่าวจะพบว่า ให้ค่าการหยุดยั้ง
ที่สูงกว่าการศึกษาคร้ังนี้มาก อย่างไรก็ตามตัววัดผลลัพธ์มีความแตกต่างกัน และในบทความนี้ไม่ได้
บอกว่าผลที่ได้ระหว่างกลุ่มควบคุมและทดลองแตกต่างอย่างมีนัยส้าคัญทางสถิติหรือไม่ ส่วนอีก
การศึกษาของ Chu และคณะ23 ที่เวลา 30 เดือน พบว่ามีค่าการหยุดยั้งฟันผุในฟันน้้านมที่ 2.86 ด้าน
ต่อคน ซึ่งต่้ากว่าการศึกษานี้  
  การศึกษาด้วยการทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ที่ความถี่ 2 คร้ังต่อปี  มีการศึกษา
ของ Llodra และคณะ40   ให้ผลการหยุดยั้งฟันผุที่ 36 เดือน อยู่ที่ 2.8 ด้านต่อคน ซึ่งต่้ากว่าการศึกษา
คร้ังนี้ อย่างไรก็ตามมีความแตกต่างกัน ของซี่ฟันตัวอย่างคือการศึกษาดังกล่าวใช้เพียงฟันน้้านมซี่
เขี้ยวเท่านั้น  โดยสรุปแล้วผลของการทาที่ความถี่ 1 และ 2 คร้ังต่อปี ให้ผลที่สูงกว่าการศึกษาที่ผ่าน
มา ซึ่งอาจจะเนื่องมาจากความเสี่ยงต่อการเกิดฟันผุที่แตกต่างกันของกลุ่มตัวอย่าง 
  ด้านความปลอดภัยหรือภาวะแท รกซ้อนหลังการทานั้น ถึงแม้ว่าจะไม่มีการเก็บ
ข้อมูลดังกล่าวในกลุ่มตัวอย่าง แต่อย่างไรก็ตาม ในกระบวนการวิจัย หลังการทาผู้วิจัยได้อยู่กับกลุ่ม
ตัวอย่างเป็นเวลา 30 นาที และจากการสังเกตไม่พบภาวะพิษเฉียบพลันหรืออาการแพ้จากการทาสาร
แต่อย่างใด  นอกจากนี้การทาที่เป็นลัก ษณะไม่รุกราน (non-invasive) และในการศึกษานี้เด็ก อยู่
ในช่วงอายุ 2.10- 5.96 ปี โดยมีเด็กเล็กที่น้อยกว่า 3 ปีเพียง 28 คน ท้าให้การทาสารเป็นไปอย่างไม่มี
อุปสรรคด้านการจัดการพฤติกรรม หรือต้องใช้การรัดเด็กเพื่อตรึงอยู่กับที่จึงมีความปลอดภัยสูง 
  ข้อด้อยของการใช้ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ ที่ส้าคัญคือการเปลี่ยนสีของรอยโรค
ฟันผุเป็นสีด้า ซึ่งอาจท้าให้ไม่ได้รับการยอมรับจากผู้ปกครอง แต่จากการศึกษานี้ พบว่ามีผู้ปกครอง
เพียงส่วนน้อยที่รู้สึกไม่พอใจ อย่างไรก็ตามการชี้แจงกับผู้ปกครองก่อนจะช่วยลดความไม่พึงพอใจ 
และการรับรู้ข้อมูลก่อนการรักษาช่วยในการตัดสินใจในการเลือกรับหรือไม่รับบริการได้ 
  จุดแข็งของการศึกษานี้คือเป็นการทดลองแบบสุ่มและมี กลุ่มควบคุม แบบปกปิด
สองด้านท้าให้สามารถควบคุมอคติที่เกิดจากการวิจัยได้ ส่วนจุดอ่อนของการศึกษานี้คือบางตัวอย่าง
ของการศึกษาไม่สามารถติดตามได้จนครบ ( loss to follow-up) แต่เมื่อเปรียบเทียบกับการศึกษา
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ของ Zhi37 นั้นพบว่า จ้านวน ของตัวอย่างที่ติดตามไม่ได้มีค่าน้อยกว่า  และผู้วิจัยได้ชดเชยกลุ่ม
ตัวอย่างในการค้านวณได้ใกล้เคียงกับค่าที่ติดตามไม่ได้  
  เมื่อพิจารณาการน้าไปใช้ในชุมชน ความถี่ในการทา 3 คร้ังต่อปีนั้นเป็นความถี่ที่มี
ความเป็นไปได้ในการน้าไปใช้ เมื่อเทียบเคียงกับการทาฟลูออไรด์วานิช ที่มีการด้าเนินงานในหลาย
พื้นที่ ที่มีข้อแนะน้าว่าการทาที่ให้ประสิทธิผ ลนั้นควรทา 2 ถึง 4 คร้ังต่อปี  44 แต่อย่างไร ก็ตามใน
กรณีไม่สา มารถที่จะทาให้ครบ 3 คร้ังต่อปี การทาที่มีความถี่มากกว่า 1 และ 2 คร้ังต่อปี ก็ให้
ประสิทธิผลในการหยุดยั้งฟันผุ ในระดับหนึ่ง โดยความถี่ที่ 2 คร้ังต่อปี ซึ่งมีความเป็นไปได้ในการ
ด้าเนินงานมากกว่าความถี่ 3 คร้ังต่อปีให้ประสิทธิผลการหยุดยั้งฟันผุถึงร้อยละ 61.6 
  ในการศึกษานี้ใช้ฟันหน้า ในกรณีฟันหลังประสิทธิผลในการหยุดยั้งฟันผุน่าจะต่้า
กว่า เน่ืองจากลักษณะรอยโรคฟันผุด้านบดเคี้ยวในฟันหลังที่มีลักษณะด้านเปิดแคบและด้านในรอย
โรคกว้าง ท้าให้ฟลูออไรด์เข้าไปได้ยาก กระบวนการคืนกลับของแร่ธาตุจึงเกิดขึ้นน้อยกว่าในฟัน
หน้า 
  จากผลการศึกษานี้ที่ผลที่ 12  เดือนนั้นพบว่าการทาที่ความถี่ 3 คร้ังต่อปี มีร้อยละ
การหยุดยั้งฟันผุในฟันน้้านมมากกว่าการทา 1 และ 2 คร้ังต่อปี อย่างมีนัยส้าคัญทางสถิติ ซึ่ง
การศึกษานี้ยังเป็นการรายงาน ผลระยะ 12 เดือน ควรมีการติดตามผลที่ 18 และ 24 เดือน เพื่อดูผล
ระยะยาว รวมทั้งควรมีการศึกษาเร่ืองต้นทุนประสิทธิผลของการใช้ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์เพื่อ
การหยุดยั้งฟันผุต่อไป 

 

สรุปผล  

  การทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ที่ความถี่ 3 คร้ังต่อปีในการตรวจติดตามผลที่
ระยะเวลา 12 เดือนนั้นให้ประสิทธิผลในการหยุดยั้งฟันผุในฟันน้้านมใน 6 ซี่หน้าในขากรรไกรบน
มากกว่าการทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ที่ความถี่ 1 และ 2 คร้ังต่อปีอย่างมีนัยส้าคัญทางสถิติ 
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ภาคผนวก ง ใบเชิญชวนและใบยินยอมเข้าร่วมการศึกษา 

ใบเชิญชวน 

 ขอเชิญเข้าร่วมโครงการวิจัยเรื่อง ประสิทธิภาพของซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ในการหยุดยั้งฟันผุในฟันน้้านม: 
การวิจัยเชิงทดลองแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม 

เรียน  ท่านผู้อ่านที่นับถือ 

 ข้าพเจ้า ทพ .ประสิทธิ์ วงค์สุภา   นักศึกษาปริญาโท และหลักสูตรทันตแพทย์ประจ้าบ้านสาขาทันตสาธารณสุข 
คณะทันตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  ใคร่ขอเล่าถึงโครงการวิจัยที่ก้าลังท้าอยู่และขอเชิญชวนท่านเข้าร่วม
โครงการนี้ 

 จากผลการส้ารวจสภาวะทันตสุขภาพจังหวัดน่านปี 2554 พบว่าเด็กมีสภาวะโรคฟันน้้านมผุสูง  และได้รับการ
รักษาโดยการอุดฟันจ้านวนน้อย  โดยในกลุ่มเด็กอายุ 3 ปี มีจ้านวนผู้มีโร คฟันน้้านมผุ ร้อยละ 52.02  ได้รับการอุดฟัน ร้อย
ละ 7.06  มีค่าเฉลี่ยฟันผุ ถอน อุด ในฟันน้้านม  2.64 ซ่ีต่อคน  ค่าเฉลี่ยฟันอุดในฟันน้้านม 0.18 ซ่ีต่อคน  ในกลุ่มอายุ 5 ปี มี
จ้านวนผู้มีโรคฟันน้้านมผุ ร้อยละ 66.94  ได้รับการอุดฟัน ร้อยละ 20.00 มีค่าเฉลี่ยฟันผุ ถอน อดุ ในฟันน้้านม 3.48 ซ่ีต่อคน  
ค่าเฉลี่ยฟันอุดในฟันน้้านม 0.52 ซ่ีต่อคน   ซ่ึงการที่เด็กได้รับการรักษาโดยการอุดฟันเป็นจ้านวนน้อย  เนื่องจากเป็นเด็กเล็ก
ท้าให้ทันตบุคลากรผู้ให้การรักษาต้องใช้ทักษะในการปรับพฤติกรรมของเด็ก  ในพื้นที่เด็กอยู่ไกลจากสถานบริการการ
เดินทางมารับการรักษาล้าบาก  และในการพาเด็กมารับบริการผู้ปกครองอาจต้องหยุดงานท้าให้ขาดรายได้  ดังนั้นผู้ปกครอง
เด็กบางคนจึงไม่สามารถพาเด็กมารับบริการได้หรือมารับบริการได้แต่ไม่ต่อเนื่อง  ซ่ึงก่อให้เกิดปัญหาโรคฟันน้้านมผุเป็น
จ้านวนมากและไม่ได้รับการดูแลรักษา เพื่อการป้องกันและควบคุมการเกิดโรคฟันผุไม่ให้ลุกลามได้ ซ่ึงแนว การรักษาโดย
การบูรณะฟันน้้านมและการหยุดยั้งการด้าเนินของโรคฟันผุถือว่าเป็นจุดหนึ่งที่น่าจะเป็นสิ่งที่จะให้เป็นแนวทางในการ
พัฒนาการบริการด้านทันตสุขภาพได้ เพื่อจุดประสงค์ให้ฟันน้้านมคงอยู่ในช่องปากได้อย่างเหมาะ สมและการควบคุมฟันผุ
ในฟันน้้านมไม่ให้มีการลุกลามต่อ  จนถึงเวลาที่ฟันแท้ขึ้น เพื่อให้เด็กมีฟันน้้านมในการใช้งานได้ทั้งการบดเคี้ยวอาหาร  
การออกเสียงพูดได้ชัดเจนซึ่งเป็นเรื่องส้าคัญอย่างยิ่งต่อเด็กและผู้ปกครองเอง ซ่ึงประโยชน์ส้าหรับการวิจัยในครั้งนี้คือ 

  1. ประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยคือได้รับการรักษาโรคฟันผุซึ่งถือว่าเป็นโรคติดเช้ือ 
  2. ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีฟันน้้านมไว้ใช้งานซึ่งส่งผลต่อประสิทธิภาพการบดเคี้ยว  
  3. ผู้ปกครองของผู้เข้าร่วมการวิจัยจะเป็นจะได้รับความรู้เกี่ยวกับการดูแลสุขภาพช่องปากซ่ึงถือว่าเป็นเรื่องส้าคัญ
ส้าหรับสุขภาพช่องปาก และอุปกรณ์ในการดูแลสุขภาพช่องปากจากผู้วิจัย 
  ส้าหรับความเสี่ยงอาจเกิดอาการแพ้สารประกอบเงินในซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ ซ่ึงกรณีแพ้สารนี้ผู้เข้าร่วมการ
วิจัยจะได้รับการหยุดการวิจัยทันที  และส่งต่อโรงพยาบาลที่ผู้ท้าการวิจัยปฏิบัติงานอยู่ รวมทั้งผู้วิจัยได้ให้สามารถติดต่อกับ
ผู้วิจัยโดยตรงโดยทางโทรศัพท์เคลื่อนที่ เบอร์ 0871907047 และข้อมูลการวิจัยครั้งนี้จะถูกเก็บเป็นความลับ ซ่ึงในการศึกษา
ครั้งนี้จะมีการทาสารหยุดยั้งฟันผุให้กับกลุ่มเด็กในการดูแลของท่านทุก 3เดือน ซ่ึงจะใช้เวลาการศึกษาเปน็ระยะเวลา 1ปี 
  

 ถ้าท่านตัดสินใจเข้าร่วมในโครงการนี้จะมีขั้นตอนของการวิจัยที่เกี่ยวข้องเด็กในการดูแลของผู้ปกครอง 
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  1.เด็กในการดูแลของท่านจะได้รับการทาสารหยุดยั้งฟันผุ ทุก 3เดือน และได้รับการตรวจฟันทุก 6 เดือน โดยการ
รักษาทุกอย่างเป็นไปตามมาตรฐานของโรงพยาบาล 
  2.เด็กในปกครองของท่านจะได้รับการส่งเสริม ป้องกันและรักษาทางทันตกรรมอย่างเหมาะสมตลอดการวิจัยและ
นอกจากท่านจะได้รับการรักษาตามวิธีมาตรฐานอย่างครบถ้วนแล้ว ท่านจะจะได้รับการแนะน้าเกี่ยวกับการดูแลสุขภาพช่อง
ปากของเด็กในการปกครองของท่าน 
 ไม่ว่าท่านจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้หรือไม่   ท่านจะยังคงได้รับการรักษาที่ดีเช่นเดียวกับผู้ป่วยคนอื่นๆ และถ้า
ท่านต้องการที่จะถอนตัวออกจากการศึกษานี้เมื่อใด  ท่านก็สามารถกระท้าได้อย่างอิสระ 
  หากท่านมีค้าถามใด ๆ ก่อนที่จะตัดสินใจเข้าร่วมโครงการนี้  โปรดซักถามคณะผู้วิจัยได้อย่างเต็มที่ 
                      
         ขอขอบคุณเป็นอย่างสูง 
 
                       ทพ.ประสิทธิ์ วงค์สุภา 
                  หัวหน้าโครงการ   
 
 
หมายเหตุ: - กรุณาอ่านข้อความให้เข้าใจก่อนเซ็นชื่อยินยอมเข้าร่วมโครงการ 
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แบบยินยอมเข้าร่วมการศึกษา 

โครงการวิจัยเรื่อง..ประสิทธิภาพของซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ในการหยุดยั้งฟันผุในฟันน้้านม   

: การวิจัยเชิงทดลองแบบ สุ่มและมีกลุ่มควบคุม 

               วันที…่………..เดือน……………………พ.ศ……….…… 
 
ข้าพเจ้า.............................................. ....ผู้ปกครองของ ด.ช./ด.ญ./นาย/น.ส........................................ อาย.ุ.............ปี  อาศัยอยู่
บ้านเลขที…่……..ถนน…………………………ต้าบล…………………...….…….อ้าเภอ…….…………………………...
จังหวัด…………………………………………………….. 
ได้อ่าน/ได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของก ารวิจัย  วิธีการวิจัย  อันตรายหรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย
หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียดและมีความเข้าใจดีแล้ว 
หากข้าพเจ้าได้รับผลข้างเคียงจากการวิจัย  ข้าพเจ้าจะได้รับการปฏิบัติ/การชดเชย ดังนี้ 
1.การดูแลรักษาพยาบาลจนหายเป็นปกติจากทางกลุ่มงานทันตกรรม 
2.ได้การแก้ไขสภาพที่เป็นผลข้างเคียงที่เป็นอันตรายให้หายเป็นปกติจากทีมวิจัยโดยผู้รับผิดชอบโครงการวิจัยนี้คือ 
 1. นายประสิทธ์ิ วงค์สุภา สถานที่ติดต่อ โรงพยาบาลเฉลิมพระเกียรติ ต .ห้วยโก๋น อ .เฉลิมพระเกียรติ     จ.น่าน   
เบอรโ์ทรศัพท์ 087-1907047  
 2. นางสุกัญญา เธียรวิวัฒน์ สถานที่ติดต่อ ภาควิชาทันตกรรมป้องกัน คณะทันตแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ต.คอหงส์ อ.หาดใหญ่ จ.สงขลา เบอร์โทรศัพท์ 084-0675250  
 หรือเมื่อมีปัญหาใดๆ เกิดขึ้นเนื่องจากการท้าวิจัยในเรื่องนี้ข้าพเจ้าสามา รถร้องเรียนไปที่คณบดีคณะทันต
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ อ.หาดใหญ่ จ.สงขลา 90112 โทรศัพท์ 074-28-7500 
หากผู้วิจัยมีข้อมูลเพิ่มเติมทั้งด้านประโยชน์และโทษที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้  ผู้วิจัยจะแจ้งให้ข้าพเจ้าทราบอย่างรวดเร็ว โดย
ไม่ปิดบัง 
 ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะของดการเข้าร่วมโครงการวิจัยโดยมิต้องแจ้งให้ทราบล่วงหน้าโดยการงดการเข้าร่วมการวิจัยนี้  
จะไม่มีผลกระทบต่อการได้รับบริการหรือการรักษาที่ข้าพเจ้าจะได้รับแต่ประการใด 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะที่เกี่ยวกับตัวข้าพเจ้าเป็นความลับ จะไม่เปิดเผยข้อมู ลหรือผลการวิจัยของ
ข้าพเจ้าเป็นรายบุคคลต่อสาธารณชน  จะเปิดเผยได้เฉพาะในรูปที่เป็นสรุปผลการวิจัย  หรือการเปิดเผยข้อมูลต่อผู้มีหน้าที่ที่
เกี่ยวข้องกับการสนับสนุนและก้ากับดูแลการวิจัย 
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ข้าพเจ้าได้อ่าน/ได้รับการอธิบายข้อความข้างต้นแล้ว และมีความเข้าใจดีทุกประการ จึงได้ลงนามในใบยินยอมนี้ด้วยความ
เต็มใจโดยนักวิจัยได้ให้ส้าเนาแบบยินยอมที่ลงนามแล้วกับข้าพเจ้าเพื่อเก็บไว้เป็นหลักฐาน จ้านวน 1 ชุด 
 
           ลงช่ือ…………..……….…ผู้ยินยอม  
          ลงช่ือ………………………บิดา/มารดา/ผู้ใช้อ้านาจปกครอง 
     ลงช่ือ……………………....หัวหนา้โครงการ 
     ลงช่ือ……………………….พยาน 

  ลงช่ือ……………………….พยาน 
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ภาคผนวก จ หนังสือรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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ภาคผนวก ฉ 

 

รายการผลงานที่ตีพิมพ์และการประชุมวิชาการ 
 

ประสิทธิ์ วงค์สุภา, สุกัญญา เธียรวิวัฒน์, จันทร์พิมพ์ หินเทาว์, พัชราพร ทิพย์ปัญญา. ความถี่การ
ทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ในการหยุดยั้งฟันผุในฟันน้้านมที่ให้ประสิทธิผลสูงสุด : การ
ทดลองแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม - ผลที่ระยะเวลา 12 เดือน . ว ทันต  อยู่ในกระบวนการ
พิจารณาแก้ไขเพื่อตีพิมพ์  2557.  
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รายการผลงานที่ตีพิมพ์และการประชุมวิชาการ 
 

ประสิทธิ์ วงค์สุภา , สุกัญญา เธียรวิวัฒน์ , จันทร์พิมพ์ หินเทาว์ . ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์เพื่อ
การหยุดยั้งฟันผุในฟันน้้านม.ว ทันต จุฬาฯ รอตีพิมพ์ มกราคม-เมษายน 2558. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



84 

 
 



85 

 

 
 
 
 



86 

 
 
 
 
 
 
 
 



87 

 



88 

 



89 

 
 
 
 
 
 
 
 



90 

 
 



91 

 
 
 
 
 



92 

 



93 

 



94 

 
 
 



95 

 
 
 
 
 
 
 
 



96 

 
 
 
 



97 

 
 



98 

 
 
 
 



99 

 
 



100 

 



101 

 
 



102 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



103 

 
 
 
 



104 

 
 
 
 



105 

 
 



106 

 
 
 
 



107 

 
 



108 

 
 
 
 



109 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



110 

 
 
 
 
 
 
 



111 

 
 111 

 



112 

 112 

 



113 

 113 

 



114 

 114 

 



115 

 115 

 



116 

 
 
 
 
 

116 



117 

รายการผลงานที่ตีพิมพ์และการประชุมวิชาการ 
 
ประสิทธิ์ วงค์สุภา , สุกัญญา เธียรวิวัฒน์ , จันทร์พิมพ์ หินเทาว์ , พัชราพร ทิพย์ปัญญา . ประสิทธิผล

ของซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ในการหยุดยั้งฟันผุในฟันน้้านม : ความถี่ในการทาที่ให้ผลสูงสุด -  

ผลที่ระยะเวลา 6 เดือน . การประชุมวิชาการน้าเสนอผลงานการวิจัยระดับบัณฑิตศึกษาคร้ังที่ 15:  

มีนาคม 28; ขอนแก่น; 2557.     
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ประวัติผู้เขียน 
 

ชื่อ-สกุล นายประสิทธิ์ วงค์สุภา 
รหัสประจ าตัวนักศึกษา 5510820022 
วุฒิการศึกษา 

วุฒิ ชื่อสถาบัน ปีท่ีส าเร็จการศึกษา 
ทันตแพทยศาสตรบัณฑิต มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 2550 

ประกาศนียบัตรวิชาชีพทันตกรรม 
สาขาทันตสาธารณสุข 

ทันตแพทยสภา 2554 

สาธารณสุขศาสตรบัณฑิต 
สาขาบริหารสาธารณสุข 

มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 2555 

 
ทุนการศึกษา  (ที่ได้รับในระหว่างการศึกษา) 
  ทุนอุดหนุนการวิจัยเพื่อวิทยานิพนธ์ประจ าปีการศึกษา 2556 บัณฑิตวิทยาลัย
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ จ านวน 15,000 บาท  
 
ต าแหน่งและสถานท่ีท างาน  
  ทันตแพทย์ช านาญการ กลุ่มงานทันตกรรม โรงพยาบาลเฉลิมพระเกียรติ อ าเภอ
เฉลิมพระเกียรติ  จังหวัดน่าน 
 
การตีพิมพ์เผยแพร่ผลงาน  
1. ประสิทธิ์ วงค์สุภา, สุกัญญา เธียรวิวัฒน์, จันทร์พิมพ์ หินเทาว์, พัชราพร ทิพย์ปัญญา. ความถี่การ

 ทาซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ในการหยุดยั้งฟันผุในฟันน้ านมที่ให้ประสิทธิผลสูงสุด : การ
 ทดลองแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม - ผลที่ระยะเวลา 12 เดือน. ว ทันต อยู่ในกระบวนการ
 พิจารณาแก้ไขเพื่อตีพิมพ์  2557. 

2. ประสิทธิ์ วงค์สุภา , สุกัญญา เธียรวิวัฒน์ , จันทร์พิมพ์ หินเทาว์ . ซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์เพื่อ
 การหยุดยั้งฟันผุในฟันน้ านม.ว ทันต จุฬาฯ ตีพิมพ์ มกราคม-เมษายน 2558. 
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การตีพิมพ์เผยแพร่ผลงาน (ต่อ) 
3. ประสิทธิ์ วงค์สุภา , สุกัญญา เธียรวิวัฒน์ , จันทร์พิมพ์ หินเทาว์ , พัชราพร ทิพย์ปัญญา . 

 ประสิทธิผลของซิลเวอร์ไดเอมีนฟลูออไรด์ในการหยุดยั้งฟันผุในฟันน้ านม : ความถี่ในการ

 ทาที่ให้ผลสูงสุด -  ผลที่ระยะเวลา 6 เดือน . การประชุมวิชาการน าเสนอผลงานการวิจัย

 ระดับบัณฑิตศึกษาคร้ังที่ 15:  มีนาคม 28; ขอนแก่น; 2557.     

 


