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62 

APPENDIX B 
 

เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมวจิัยและหนังสือแสดงเจตนายนิยอมเข้าร่วมการวจิัย (Assent form) 
(ส าหรับผู้ป่วยเด็กอายุ 6-17 ปี) 

 
ช่ือโครงการ ผลของการปกป้องโพรงฟันดว้ยไดแคลและไวทริบอนดห์รือไบโอเดนทีนในฟัน

แทผุ้ลึกของ ผูป่้วยอายุ 6 -18 ปี (Outcomes of Pulp Protection with Either Dycal® and Vitrebond™ or 
Biodentine™ in Permanent Teeth with Deep Caries of 6-18 Years Old Patients) 

การศึกษาวจัิยคือ  การรักษาฟันกรามแทท่ี้ผุลึกภายใตก้ารใชย้าชาเฉพาะท่ี ก่อนท าการรักษา มี
การประเมินอาการทางคลินิก วดัความมีชีวิตของฟัน ถ่ายภาพถ่ายรังสี เพื่อใชป้ระกอบการวนิิจฉยัโรค 
หลังจากนั้ นจะท าการรักษาก าจัดรอยโรคฟันผุ และรองพื้นโพรงฟันด้วยว ัสดุ  Dycal® และ
Vitrebond™ หรือ Biodentine™ ปิดทบัดว้ยวสัดุถาวรท่ีเหมาะสม ขั้นตอนและวสัดุทั้งหมดมีวิธีการท่ี
ไดม้าตรฐานและปลอดภยั 

หนูไดรั้บเชิญเขา้ร่วมโครงการน้ีเน่ืองจาก หนูมีฟันแทท่ี้ผลึุก ตอ้งรักษาดว้ยการรักษาเน้ือเยื่อใน
แบบคงความมีชีวติ เพื่อใหฟั้นมีการเจริญต่อได ้ส่ิงท่ีหมอจะท ากบัหนูคือ 

1. การตรวจฟัน การทดสอบความมีชีวิตของฟัน และไดรั้บการตรวจทางภาพถ่ายรังสี
แบบรอบปลายรากและแบบกดัปีก 

2. ใส่ยาชาเฉพาะท่ี แผน่ยางกนัน ้าลาย 
3. ให้การรักษากบัฟันซ่ีนั้นๆซ่ึงไดแ้ก่ก าจดัฟันผุ ร่วมกบัการปิดเน้ือฟันท่ีผุลึกดว้ยวสัดุ

ปกป้องโพรงประสาทฟัน และ อุดฟัน ตามล าดบั 
4. การติดตามการรักษา ภายหลังได้รับการรักษา 6 เดือน โดยมีการสอบถามอาการ 

ตรวจ ประเมินอาการทางคลินิก วดัความมีชีวิตของฟัน และถ่ายภาพรังสี เพื่อประเมินผลหลังการ
รักษา 

โปรดอ่านขอ้มูลน้ีอย่างละเอียดหรือขอให้ผูอ่ื้นอ่านขอ้มูลน้ีให้หนูฟัง และขอให้หนูใช้เวลา
ทบทวนขอ้มูลเหล่าน้ีกบัคุณพ่อคุณแม่หรือผูป้กครอง ถา้มีขอ้สงสัยเก่ียวกบัโครงการน้ี หนูสามารถ
โทรติดต่อ ทพญ. สุธิดา เทพพิมาน ไดท่ี้เบอร์ 081-9939881 หรือ 053-994461 หรือ อ.ทพญ. ภาพิมล 
ชมภูอินไหว ไดท่ี้เบอร์ 053-994460-1 

หนูไม่จ  าเป็นตอ้งเขา้ร่วมโครงการถ้าหนูไม่ตอ้งการ จะไม่มีใครบงัคบัหนู ข้ึนอยู่กบัหนูโดย
ส้ินเชิง หนูจะมีเวลาอยา่งเหลือเฟือในการถามค าถาม การท่ีหนูสามารถเขา้ใจค าตอบไดเ้ป็นส่ิงส าคญั 



 

63 

ถา้หนูตกลงเขา้ร่วมโครงการ เราจะขอให้หนูลงลายมือช่ือในหนงัสือแสดงความสมคัรใจฉบบัน้ี จะมี
การขอให้บิดา มารดา ผูป้กครอง หรือผูแ้ทนตามกฎหมายของหนูลงรายมือช่ือในแบบฟอร์มเพื่อให้
อนุญาตดว้ยเฉพาะในกรณีท่ีหนูสบายใจเก่ียวกบัโครงการวจิยัน้ีเท่านั้น 

หนูสามารถหยุดเขา้ร่วมในโครงการวิจยัน้ีได้ทุกเม่ือ ก่อนหรือหลงัโครงการน้ีไดเ้ร่ิมข้ึนแล้ว 
หนูไม่จ  าเป็นตอ้งให้เหตุผล และถา้หนูตอบปฏิเสธจะไม่มีใครโกรธ ผลการตรวจของหนูจะถูกเก็บ
เป็นความลบั และจะแจง้ผลใหห้นูกบัคุณพอ่คุณแม่ หรือผูป้กครองทราบเท่านั้น 

โครงการวิจยัน้ีมีผูต้รวจสอบวา่งานวิจยัดีพอท่ีจะท าไดคื้อ คณะกรรมการพิทกัษสิ์ทธิสวสัดิภาพ
และป้องกนัภยนัอนัตรายของผูถู้กวิจยั คณะทนัตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลยัเชียงใหม่ไดต้รวจสอบ
การศึกษาวจิยัอยา่งละเอียดแลว้ พวกเขาไดอ่้านทุกอยา่งท่ีเก่ียวกบัการศึกษาวจิยั และไดรั้บอนุญาตให้
ด าเนินโครงการวจิยัได ้

หนู/ผมช่ือ............................................................................................อาย.ุ............................ 
อยูบ่า้นเลขท่ี ........................................................................................................................... 

หมอไดอ้ธิบายขอ้มูลและขั้นตอนต่างๆในการตรวจขา้งตน้ให้ฟังแลว้ และหนู/ผมทราบวา่จะ
ยินดีเขา้ร่วมโครงการหรือไม่ก็ได ้โดยไม่มีผลกระทบต่อการดูแลรักษาพยาบาลของหนู/ผม หนู/ผม
เขา้ใจโครงการน้ี และโดยความเห็นชอบของผูป้กครองของหนู/ผม จึงไดต้กลงเขา้ร่วมโครงการวจิยัน้ี 

 
  ......................................................... ................................................................ 

 (..................................................)             (...............................................................) 
    เด็กท่ีเขา้ร่วมโครงการวจิยั  ผูช้ี้แจงและเชิญให้เขา้ร่วมโครงการวิจยั  
 วนัท่ี.......................................... วนัท่ี..........................................  
 
   .......................................................... ............................................................ 
 ( ทพญ. สุธิดา เทพพิมาน)   (.............................................................) 
 ผูข้อค ายนิยอม/ผูว้จิยั                                 พยาน 
 

หมายเหตุ 1. พยานจะตอ้งมี เฉพาะในกรณีท่ีมีผูอ่้านเอกสารช้ีแจงน้ีใหเ้ด็กฟังเท่านั้น  
 2. บิดา หรือมารดา หรือผูป้กครองของเด็กตอ้งลงนามยนิยอมใน ใบยินยอมเขา้ร่วม
โครงการวจิยั (Informed consent) ต่างหาก 
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APPENDIX C 

 

ใบยนิยอมให้บุตรหลานของท่านเข้าร่วมโครงการวจัิย  (Informed consent) 
 

1. โครงการวจัิย 
 ผลของการปกป้องโพรงฟันดว้ยไดแคลและไวทริบอนด์หรือไบโอเดนทีนในฟันแทผุ้ลึกของ 
 ผูป่้วยอาย6ุ-18 ปี (Outcomes of Pulp Protection with Either Dycal® and Vitrebond™ or 

Biodentine™ in Permanent Teeth with Deep Caries of 6-18 Years Old Patients) 
2. วตัถุประสงค์ของโครงการ 

เพื่อประเมินอตัราความส าเร็จในการใช้วสัดุรองพื้นโพรงฟัน Dycal®และ Vitrebond™ หรือ
Biodentine™ในการบูรณะฟันแทอ้ายนุอ้ยท่ีมีรอยผลึุกและรอยผไุม่ทะลุโพรงประสาทฟัน 

3. วธีิการ 
ภายหลงัท่านไดเ้ซ็นใบยินยอมการเขา้ร่วมโครงการแลว้ท่านหรือบุตรหลานของท่านจะไดรั้บ
การรักษาฟันกรามแทท่ี้ผลึุกภายใตก้ารใชย้าชาเฉพาะท่ี ก่อนท าการรักษา มีการประเมินอาการ
ทางคลินิก วดัความมีชีวติของฟัน ถ่ายภาพถ่ายรังสี เพื่อใชป้ระกอบการวนิิจฉยัโรค หลงัจากนั้น
จะท าการรักษาก าจดัรอยโรคฟันผุ และรองพื้นโพรงฟันด้วยวสัดุDycal® และVitrebond™ 
หรือBiodentine™ ปิดทับด้วยวสัดุถาวรท่ีเหมาะสม ขั้นตอนและวสัดุทั้ งหมดมีวิธีการท่ีได้
มาตรฐานและปลอดภยั 
การติดตามการรักษา ภายหลงัไดรั้บการรักษา 6 เดือนท่านจะไดรั้บการติดตามอาการ โดยมีการ
สอบถามอาการ ตรวจ ประเมินอาการทางคลินิก วดัความมีชีวิตของฟัน และถ่ายภาพรังสี เพื่อ
ประเมินผลหลงัการรักษาภ 

4. ความเส่ียงและหรือความไม่สบายต่างๆ ทีอ่าจเกดิขึน้ 
เน่ืองจากเป็นการรักษาภายใตย้าชาเฉพาะท่ีภายหลงัจากรักษาเสร็จแลว้ อาจหลงเหลืออาการชา
อนัเน่ืองมาจากฤทธ์ิของยาชาไดป้ระมาณ 1-2 ชัว่โมงหลงัให้การรักษาเสร็จเรียบร้อย ซ่ึงขณะท่ี
อาการชายงัคงอยู่ ควรให้ความระมดัระวงัสังเกตอาการบุตรหลานของท่านในการเค้ียวแก้ม 
หรือดูดกระพุง้แก้ม เพราะอาจเกิดเป็นแผลตามมาจากการกดัเค้ียว ในขณะยาชาออกฤทธ์ิอยู่
ไดผ้ลลม้เหลวจากการรักษาอาจมีอาการปวดภายหลงัการรักษา ซ่ึงหากเกิดผลลม้เหลวจากการ
รักษาผูป่้วยจะไดรั้บการรักษาดว้ยการรักษาเน้ือเยื่อในแบบคงความมีชีวิต หรือ รักษารากฟัน
ต่อไป 
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5. ประโยชน์ทีค่าดว่าจะได้รับจากการศึกษา 
5.1 สามารถน าผลท่ีไดจ้ากการศึกษาน้ีไปประยกุตใ์ชใ้นทางคลินิกและเกิดประโยชน์กบัทนัต

แพทยท์ัว่ไป ท าให้สามารถเลือกใช้วสัดุรองพื้นท่ีมีประสิทธิภาพสูงสุดในการท าการ
รักษาฟันแทท่ี้มีรอยโรคฟันผลึุกและไม่ทะลุโพรงประสาทฟัน 

5.2 เป็นความรู้พื้นฐานส าหรับการคน้ควา้วจิยัต่อไปในอนาคต 
6. ค่าใช้จ่าย 

เน่ืองจากลกัษณะฟันท่ีคดัเลือกเขา้รับการศึกษานั้น จดัวา่เป็นโรคฟันผุ ซ่ึงจ าเป็นตอ้งไดรั้บการ
รักษา โดยท่านจะมีค่าใชจ่้ายเฉพาะในส่วนของการอุดฟัน และภาพถ่ายรังสีก่อนและหลงัการ
รักษา แต่จะได้รับการยกเว้นค่าใช้ จ่ายในส่วนของวัสดุรองพื้ นโพรงฟันDycal®และ 
Vitrebond™  หรือBiodentine™ 
การได้รับบาดเจ็บทีเ่กีย่วข้องกบัการวจัิย 
หากท่านหรือบุตรหลานของท่านไดรั้บบาดเจ็บจากการเขา้ร่วมโครงการ ท่านหรือบุตรหลาน
ของท่านจะไดรั้บการดูแลรักษาโดยทนัที 

7. บุคคลทีท่่านสามารถติดต่อเมื่อมีปัญหาหรือค าถามเกีย่วกบัโครงการวจัิยนี ้
หากท่านมีปัญหาหรือค าถามเก่ียวกบัโครงการวจิยัน้ี ท่านสามารถติดต่อ 

 ทนัตแพทยห์ญิงสุธิดา  เทพพิมาน 
สาขาทนัตกรรมส าหรับเด็ก ภาควชิาทนัตกรรมจดัฟันและทนัตกรรมส าหรับเด็ก        
คณะทนัตแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัเชียงใหม่ โทร (053) 944461 

 อาจารยท์นัตแพทยห์ญิงภาพิมล ชมภูอินไหว  
สาขาทนัตกรรมส าหรับเด็ก ภาควชิาทนัตกรรมจดัฟันและทนัตกรรมส าหรับเด็ก                      
คณะทนัตแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัเชียงใหม่ โทร (053) 944460-1 

 
ขา้พเจา้........................................................................................................................................ 
ผูป้กครองของ ด.ช./ด.ญ./นาย/นางสาว …………………….................................................อาย.ุ.........
ปี  
อาศยัอยูบ่า้นเลขท่ี…….………………
ถนน……...…….………………………………………………..ต าบล…….…..…..…..........
อ าเภอ…..……………… จงัหวดั………............รหสัไปรษณีย…์………… 
เบอร์โทรศพัท…์…………………. 
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ได้อ่าน/ได้รับการอธิบายจากผูว้ิจยัถึงวตัถุประสงค์ของการวิจยั วิธีการวิจยัความเส่ียงหรือ
อาการท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวิจยัรวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกิดข้ึนจากการวิจยัอย่างละเอียดและมีความ
เขา้ใจดีแล้วและยินยอมให้ท าการวิจยัในโครงการท่ีกล่าวขา้งตน้ และรู้ว่าถ้ามีปัญหาหรือขอ้สงสัย
เกิดข้ึน สามารถสอบถามผูว้ิจ ัยได้  และสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยน้ีเม่ือใดก็ได้โดยไม่มี
ผลกระทบใดๆต่อขา้พเจา้  นอกจากน้ีผูว้จิยัจะเปิดเผยขอ้มูลของขา้พเจา้เพื่อประโยชน์ในการวจิยั และ/
หรือทางวชิาการ โดยไม่ระบุช่ือหรือส่วนท่ีท าใหรู้้วา่เป็นขอ้มูลข่าวสารของขา้พเจา้  

โดยผูรั้บผิดชอบโครงการวิจยัน้ีคือ ทพญ. สุธิดา เทพพิมาน โทรศพัท ์081-9939881 สถานท่ี
ติด ต่อ  ภ าควิช าทัน ตกรรมจัด ฟั นและทัน ตกรรมส าห รับ เด็ ก  คณ ะทันตแพทยศาสต ร์ 
มหาวทิยาลยัเชียงใหม่ อ.เมือง จ.เชียงใหม่ 50200 โทรศพัท ์053-944461  

หากผูว้ิจยัมีขอ้มูลเพิ่มเติมทั้งดา้นประโยชน์และโทษท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวิจยัน้ีผูว้ิจยัจะแจง้ให้
ขา้พเจา้ทราบอยา่งรวดเร็ว โดยไม่ปิดบงัขา้พเจา้มีสิทธิท่ีจะของดการเขา้ร่วมโครงการวิจยัโดยมิตอ้ง
แจง้ให้ทราบล่วงหนา้โดยการงดการเขา้ร่วมการวิจยัน้ีจะไม่มีผลกระทบต่อการไดรั้บบริการหรือการ
รักษาท่ีขา้พเจา้จะได้รับแต่ประการใดผูว้ิจยัรับรองว่าจะเก็บขอ้มูลเฉพาะท่ีเก่ียวกับตวัขา้พเจา้เป็น
ความลบัจะไม่เปิดเผยขอ้มูลหรือผลการวิจยัของขา้พเจา้เป็นรายบุคคลต่อสาธารณชน จะเปิดเผยได้
เฉพาะในรูปแบบท่ีเป็นสรุปผลการวิจัยหรือการเปิดเผยข้อมูลต่อผู ้มีหน้าท่ี ท่ี เก่ียวข้องกับการ
สนบัสนุนและก ากบัดูแลการวจิยั 

ส าหรับขา้พเจา้ไดอ่้าน/ไดรั้บการอธิบายขอ้ความขา้งตน้แลว้ และมีความเขา้ใจดีทุกประการ
จึงได้ลงนามในใบยินยอมน้ีด้วยความเต็มใจโดยนักวิจยัได้ให้ส าเนาแบบยินยอมท่ีลงนามแล้วกับ
ขา้พเจา้เพื่อเก็บไวเ้ป็นหลกัฐานจ านวน 1 ชุด 

ลงช่ือ………………………………………..บิดา/มารดา/ผูใ้ชอ้  านาจปกครอง 
วนัท่ี…………..เดือน…………………………พ.ศ. ………. 

ค าอธิบายของผู้วจัิย 
ขา้พเจา้ไดอ้ธิบายรายละเอียดของโครงการวจิยัตลอดจนประโยชน์ของการวจิยั  รวมทั้งความ

เส่ียงท่ีอาจจะเกิดข้ึนแก่ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัทราบแลว้อยา่งชดัเจน โดยไม่มีส่ิงใดปิดบงัซ่อนเร้น 
 

ลงช่ือ……………………………………………………..ผูว้จิยั 
                             (นางสาว สุธิดา เทพพิมาน) 
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APPENDIX D 

 

 

Data collection 

Name: …………………………...Nickname:............................ HN: …………………… 

Date of birth: ……..……………. Sex: Male/Female    Body weight…………………kg 

Tel: ………………..……………… Parent’s name: ……………..……………......…… 

Dentist’s name: ….…… Tooth number: ……… Date of treatment: …………...………. 

Medical history:          no         yes …………………………………………………..    

Drug sensitivity:            no           yes……………….…………………...  Drug taken on 

the day of treatment:         no          yes……………………………………………… 

Pre-emptive Ibuprofen =  น ้าหนกั x (5-10) = …………mg= …………………………….. 

Maximum dose of 4% Articaine with epinephrine 1:100,000=  
7×น ้าหนกั

68
 = 

………………… 

Before treatment 

Facial Images Scale    1                2                     3                     4                       5 

Clinical evaluation Dental caries      Occlusal        Proximal         Buccal 

 Pain on stimulation      Yes                      No 

 Stimulation        Sweet 

       Cold 

       Hot 

       Chewing 

       Other …………….. 

 Spontaneous pain        Yes                      No 

 Quality of pain       Sharp pain          

      Dull pain          

      Throbbing pain 

 Duration of pain       Seconds 

       Minutes 

       Hours  
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 Swelling        Yes                      No 

 Pus exudates/ fistula        Yes                      No 

 Tooth mobility        Yes                      No 

 Pain on percussion        Yes                      No 

 Restorable tooth        Yes                      No 

Radiographic 

evaluation 

Posterior bite wing film:  

 Dental caries  OccProxBuccal 

 Depth of carious dentin close to the pulp  

< 1/2 of dentin 

1/2 – 3/4 of dentin  

> 3/4 of dentin  

 Periapical with parallel technique film:  

 Widened PDL        Yes                      No 

 Loss of lamina dura        Yes                      No 

 Furcation radiolucency        Yes                      No 

 Periapical radiolucency         Yes                      No 

 External root resorption        Yes                      No 

 Internal root resorption        Yes                      No 

 Calcification/Pulp canal obliteration          Yes             No 

 Condensing osteitis                                   Yes                      

No 

 Developmental stage of root 

 

F                                     G                               H 

Diagnosis        Normal pulp  

        Reversible pulpitis 
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APPENDIX E 

 

Treatment Record 

Total amount of 4% Articaine with epinephrine 1:100,000……cartridge (…………ml) 

Caries removal 

After caries removal exposed pulp         Yes          No 

After pulp exposure vital pulp                       Yes                       

          No 

          Partial necrosis 

 can stop bleeding in 

10 minutes 

        Yes          No 

          2 minutes 

          4 minutes 

          6 minutes 

          8 minutes 

          10 minutes 

 size < 1 mm         Yes          No : …mm 

Restorative phase  

Treatment type Protective 

liner/base 

 

 Direct pulp 

capping 

 

 Partial 

pulpotomy 

 

 Pulpotomy  

Liner&Base Dycal and 

Vitrebond 

 

 MTA and   

Vitrebond 

 

 Biodentin  
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Restoration        Composite filling  

Date……………………………        Amalgam filling  

        SSC  
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APPENDIX F 

 

Data collection (Follow up 6 months) 

Name.....................................................................Nickname...........................HN:............ 

Dentist's name: ..................................................................................................... 

Date  ........................................ Tooth number: ........................................... 

Clinical  criteria:  

1. Cold  test     □Positive  ..........(Control...............) □  

Negative 

2. Pain on stimulation     □ Yes   □  No 

3. post-operative sensitivity    □ Yes  □ No 

4. Spontaneous pain      □ Yes   □  No   

5. Swelling       □ Yes   □  No 

6. Pus exudates/ fistula     □ Yes   □  No 

7. Abnormal tooth mobility    □ Yes   □  No 

8. Pain on percussion      □ Yes   □  No 

9. Good restoration     □ Yes   □  No 

10. Discoloration      □ Yes   □  No 
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