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ความเป็นมาและความสำคัญของป๋ญหา

ความกลัว หรือ ความกังวลในการรับบริการทันตกรรม มักส่งผลให้ผู้ป่วยหลีกเล่ียงการ 
รักษาหรือดูแลสุขอนามัยในช่องปาก ซ่ึงจากการศึกษาพบว่า สิ่งกระตุ้นท่ีทำให้เกิดความกลัวมาก 
ท่ีสุด คือ การเห็นเข็มฉีดยา และความรู้สึกขณะฉีดยา (Kleinknecht, Klepac, และAlexander, 1973; 
Martin และคณะ, 1994) ส่งผลให้ผู้ป่วยเกิดความกลัวหรือความกังวลว่าจะเกิดความเจ็บปวด ดังน้ัน 
เพื่อเป็นการลดการรับรู้ถึงความเจ็บปวดขณะที่เข็มแทงผ่านเน้ือเยื่อในช่องปาก จึงมีการนำยาชา
ชนิดทาเฉพาะที่มาใช้ (topical anesthetics) เพ่ือให้เกิดการชาของผิวเน้ือเย่ือก่อนการฉีดยาชา 
เฉพาะที (local anesthetics) (Martin และคณะ, 1994)

ยาชาเฉพาะที่ที่ใช้ในช่องปากหลายชนิดมีประสิทธิผลมากเมื่อใช้ด้วยวิธีฉีด แต่กลับมี
ประสิทธิผลลดลงเมื่อใช้เป็นยาชาชนิดทาเฉพาะที่เช่น เมพิวาเคน (mepivacaine), ไพรโลเคน 
(prilocaine) และโพรเคน (procaine) เนื่องจากการท่ีจะทำให้เกิดการชาเฉพาะพ้ืนผิวเนือเยื่อมัน มัก 
ต้องใช้ตัวยาท่ีมีความเข้มข้นสูงจนอาจทำให้เกิดภาวะความเป็นพิษต่อเนือเยื่อบริเวณมันๆได้ 
(Malamed, 1997) ตัวอย่างยาชาชนิดทาเฉพาะที่ท่ีนิยมใช้ เช่น เบนโซเคน (benzocaine) และลิโด 
เคน (lidocaine) ซึ่งละลายในนำได้น้อยแต่สามารถละลายได้ดีในแอลกอฮอล์, โพรพิลีน ไกลคอล 
(propylene glycol) และกระสายยา (vehicle) ตัวอ่ืนๆที่เหมาะสมต่อการทาบนพืนผิวเนือเย่ือ โดยท่ี 
ทั้งเบนโซเคนและลิโดเคนถูกดูดซึมเข้าระบบหัวใจและหลอดเลือดได้ช้า ตังมันโอกาสที่จะทำให้ 
เกิดภาวะได้รับปริมาณยามากเกิน (overdose) จึงน้อย (Malamed, 1997) รูปแบบของยาชาเบนโซ 
เคนท่ีนิยมใช้คือ ยาชาเบนโซเคนเจล 20 % เน่ืองจากออกฤทธิเร็ว (ประมาณ 30 วินาที) สามารถ 
ปรับแต่งรสชาติได้และถูกดูดซึมทางระบบน้อย แตกมีข้อเสียคือ ความยากในการคงปริมาณและ 
ความเข้มข้นของยาชาในบริเวณที่ด้องการให้เกิดการชา และเนื่องด้วยคุณสมบัติของเจลท่ีสามารถ 
ละลายได้ในช่องปากจึงอาจทำให้ประสิทธิผลในการชาลดลง (Malamed, 1997; Holst และ Ever, 
1985; Rosivack, Koenigsberg และ Maxwell, 1990) ตังนั้นเพื่อแก้ปญีหาเหล่านี้ จึงมีผู้'คิดค้นยาชา 
ชนิดแผ่นขึน ได้แก่ เดนติแพทช์ (DentiPatch ™) ที่สามารถยึดติดกับฌือเยื่อในช่องปากบริเวณที 
ต้องการให้เกิดการชาได้นานถึง 15 นาที ประกอบด้วยลิโดเคนเบส (lidocaine base) 46.1 มิลลิกรัม 
(ความเข้มข้น 20%) มีจุดเร่ิมด้นของการออกฤทธ (onset) ท่ี 2.5 นาทีและสามารถออกฤทธได้นาน
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30 นาทีภายหลังแกะแผ่นยาชาออก (Hersh และคณะ, 1996; Houpt และคณะ, 1997) เดนติแพทช์ 
ได้รับการรับรองจากองค์การอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกา (Food and Drug Administration, 
FDA) เม่ือปี 1996 สำหรับการบรรเทาความเจ็บปวดจากการฉีดยาชาหรือการรักษาทางทันตกรรมที่ 
มีการสัมผัสพนผิวของเนอเยอช่องปากได้ (Noven Pharmaceuticals DentiPatch ™ Product Insert, 
1997)

จากการศึกษาเปรียบเทียบเดนติแพทช์กับเบนโซเคนเจล 20 % ในการลดความเจ็บปวด 
จากการฉีดยาชาบริเวณเส้นประสาทเกรทเตอรํพาราทีน (greater palatine nerve) ในเด็กอายุ 6-15 ปี 
พบว่ามีความแตกต่างอย่างมีนัยสำคัญเมื่อพิจารณาด้วยเสียงแสดงความเจ็บปวด (sounds scale) 
ระหวางเดนติแพทช์และเบนโซเคนเจล (Kreider และคณะ, 2001) และเม่ือศึกษาเปรียบเทียบ
ประสิทธิผลของเดนติแพทช์คับเบนโซเคนเจล 20 % ในการลดความเจ็บปวดจากการแทงเข็มฉีดยา 
ขนาดเกจ 25 (gauge 25) บริเวณพินกรามน้อยและพินกรามของท้ังขากรรไกรบนและล่าง พบว่า 
เดนติแพทช์มีประสิทธิผลดีกว่าเบนโซเคนเจลทั้งในขากรรไกรบนและล่าง (Carr และ Horton, 
2001a) และเมื่อเปรียบเทียบในด้านการขูดหินนำลายและเกลารากพินในผู้ใหญ่ พบว่าเดนติแพทช์มี 
ประสิทธิผลในการลดความเจ็บปวดในขากรรไกรบนมากกว่าเบนโซเคนเจลเช่นคัน (Carr และ 
Horton, 2001b)

แต่เป็นที่น่าเสียดายว่าเดนติแพทช์เป็นผลิตภัณฑ์ที่มีราคาแพงและไม่มีจำหน่ายในประ 
เทศไทย ดังนั้นจึงได้มีความพยายามคิดค้นและพัฒนาแผ่นยาชาลิโดเคนท่ีผลิตขึ้นเองในประเทศ
โดยภาควิชาเภสัชอุตสาหกรรม คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย โดยมีส่วนประกอบท่ี 
แตกต่างจากเดนติแพทช์ จากการศึกษาทดลองทางห้องปฏิบัติการพบว่า มีคุณสมบัติความยืดหยุ่น 
การดูดซับความชื้น การอ่ิมตัว การยึดเกาะกับพ้ืนผิวเยื่อเมือกรวมถึงการปลดปล่อยและซึมผ่าน 
พืนผิวของแผ่นยาชาลิโดเคนเป็นที่น่าพอใจ และสามารถพัฒนาขึนเป็นผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในช่องปาก 
ไ ด ้  (Keongamaroon และ Ritthidej, 2002) แ ล ะ เนื่องจากมีราคาต้นทุนท่ีตํ่ากว่ามากจึงเป็นการเพ่ิม 
โอกาสให้คนไทยที่มีความกลัวหรือความวิตกกังวลใจในการรับบริการทางทันตกรรมจะได้รับการ 
ดูแลรักษาบัเญหาทางทันตกรรมมากขึน

อย่างไรก็ตาม การประเมินคุณสมบัติทางคลินิกก็เป็นสิ่งจำเป็นในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ไปสู่ 
เชิงพาณิชย์โดยในการศึกษานีจะแบ่งการทดลองเป็น 2 ตอน คือ ตอนท่ี 1 จะศึกษาถึงจุดเร่ิมด้นและ 
ระยะเวลาในการออกฤทธิของผลิตภัณฑ์ ตอนท่ี 2 จะทำการเปรียบเทียบประสิทธิผลในการลด 
ความเจ็บปวดจากการแทงเข็มฉีดยาของผลิตภัณฑ์กับเบนโซเคนเจล 20%
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คำถามการวิจัย

แผ่นยาชาลิโดเคนมีประสิทธิผลในการลดความเจ็บปวดที่เกิดจากการแทงเข็มฉีดยา
แตกต่างจากเบนโซเคนเจล 20 % หรือไม, อย่างไร ?

วัตถุประสงค์ของการวิจัย

1. เพื่อหาจุดเริ่มต้นในการออกฤทธิของแผ่นยาชาลิโดเคน โดยวัดจากค่าวีพีเอส (VPS : 
5-point Verbal Pain Scale) และวเอเอส (VAS : 100-mm Visual Analogue Scale) ทีมค่าแตกต่างกัน 
อย่างมีนัยสำคัญกับค่าความเจ็บปวดพื้นฐาน (baseline pain)

2 . เพื่อหาระยะเวลาในการออกฤทธิของแผ่นยาชาลิโคเคน โดยวัดจากค่าว ีพ ีเอส (VPS ะ 
5-point Verbal Pain Scale) และวีเอเอส (VAS : 100-mm Visual Analogue Scale) ทีมีค่าไม่แตกต่าง 
กันอย่างมีนัยสำคัญกับค่าความเจ็บปวดพื้นฐาน (baseline pain)

3. เพ่ือเปรียบเทียบประสิทธิผลของแผ่นยาชาลิโดเคนกับเบนโซเคนเจล 20% ในการลด 
ความเจ็บปวดจากการแทงเข็มฉีดยาลงในเน้ือเยื่อช่องปากของขากรรไกรบน

สมมติฐานของการวิจัย

แผ่นยาชาลิโดเคนมีประสิทธิผลในการลดความเจ็บปวดที่เกิดจากการแทงเข็มฉีดยาลงใน 
เนือเยื่อช่องปากของขากรรไกรบน แตกต่างจากเบนโซเคนเจล20%

ขอบเขตของการวิจัย

1. โครงการวิจัยนีไต้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ครังท่ี 12/2545 แล้ว (ภาคผนวก ก)

2. ผู้เข้าร่วมโครงการท่ีใช้ศึกษาเป็นอาสาสมัครชายและหญิงอายุตั้งแต่ 20 ปีข้ึนไป 
จำนวนทังสิน 30 คนที่ไต้ผ่านการคัดเลือกการตอบสนองต่อยาหลอก คือ ให้คะแนนความเจ็บปวด 
วีพีเอสมากกว่าหรือเท่ากับ 2 หรือวีเอเอสมากกว่าหรือเท่ากับ 30 จะถูกส่งตัวมายังภาควิชาปริทันต 
วิทยา คณะทันตแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
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3. บริเวณของเนื้อเยื่อที่ใช้ทำการศึกษา คือ ทัเนกรามน้อยบน
4. เป็นการศึกษาโดยใช้เข็มเกจ 27 (gauge 27) เป็นสิ่งกระตุ้นในการทำให้เกิดความ

เจ็บปวด
5. ระยะเวลาท่ีใช้ทำการทดสอบยาชาเบนโซเคนเจล 20% คือ 30 วินาที 

ข้อตกลงเบ้ืองต้น

1. เปนการศกษาแบบ randomized, placebo-controlled, split-mouth, single-blind 
clinical trial

2. ใช้ผู้เข้าร่วมโครงการกลุ่มเดียวกันในการศึกษาท้ังตอนที่ 1 และ 2

3. ตัวแปรท่ีใช้ศึกษา คือ ระดับความเจ็บปวด ได้จากการให้คะแนนของผู้ป่วยตามวิธี 
ของ Carr และ Horton (2001)

3.1 ค่าวีพีเอส (5-point Verbal Pain Scale/VPS) : ให้คะแนน 0-4 ดังนี้ 
0 = ไม่มคีวามเจ็บปวด 
1= เจ็บปวดเล็กน้อย
2 = เจ็บปวดปานกลาง
3 = เจ็บปวดรุนแรง
4 = เจ็บปวดรุนแรงมาก

3.2 ค่าวเอเอส (100-mm Visual Analogue Scale / VAS) ะ ให้คะแนนเปน 
ระยะทางจาก 0 (ซ้ายสุด) ถึง 100 มิลลิเมตร (ขวาสุด) บนสเกล

0  100 
ไม่มีความเจ็บปวดเลย เจ็บปวดมากท่ีสุด

4. ใช้การสุ่มอย่างง่ายโดยใช้นาฬิกาดิจิตอลจับเวลา พิจาณาจากตัวเลขหลักสุดท้ายของ 
1/100 ของวินาทีในการทดสอบแต่ละคร้ัง เพื่อสุ่มเลือกส่วนของช่องปาก (ซ้ายหรือขวา) และสุ่ม 
เลือกชนิดของยาชาที่จะทำการทดสอบ (แผ่นยาชาลิโดเคนหรือเบนโซเคนเจล) คือ

ถ้าลงท้ายด้วยเลขคู่ = ทำการทดสอบด้านขวา หรือทดสอบแผ่นยาชาลิโดเคนก่อน 
ถ้าลงท้ายด้วยเลขคี่ = ทำการทดสอบด้านซ้าย หรือทดสอบเบนโซเคนเจลก่อน
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5. การทดสอบทางด้านแก้มโดยการแทงเข็มแบบถึงเยื่อทุ้มกระดูก จะทำการวางเข็ม 
เอียง 45 องศากับแนวแกนหัเนและแทงผ่านเยื่อเมือกช่องปากลงไปจนกระทั่งถึงเยื่อทุ้มกระดูก

6 . การทดสอบทางด้านแก้มโดยการแทงเข็มแบบไม่ถึงเยื่อทุ้มกระดูก จะทำการวาง 
เข็มขนานกับแนวแกนฟ้นและแทงผ่านเย่ือเมือกช่องปากลงไปเป็นระยะเท่ากับ 2-3 มิลลิเมตร โดย 
เทียบจากเข็มเคลื่อนท่ีผ่านเนื้อเยื่อจนกระท่ังมิดรอยบากส่วนปลาย

7. การทดสอบทางด้านเพดานปากโดยการแทงเข็มแบบไม่ถึงเยื่อทุ้มกระดูก จะทำ
การวางเข็มเอียง 45 องศากับระนาบเพดานปากและแทงผ่านเย่ือเมือกช่องปากลงไปเป็นระยะเท่ากับ 
2-3 มิลลิเมตร โดยเทียบจากเข็มเคลื่อนท่ีผ่านเนื้อเย่ือจนกระทั่งมิดรอยบากส่วนปลาย

8 . เก็บข้อมูลค่าวีพีเอสและวีเอเอสจากกลุ่มตัวอย่างภายใน 15 วินาทีภายหลังแทงเข็ม
ฉีดยา

9. ใช้การแทงเข็มแบบไม่ถึงเย่ือทุ้มกระดูกเพื่อทำการทดสอบเปรียบเทียบประสิทธิผล
ระหว่างแผ่นขาชาลิโดเคนและเบนโซเคนเจล เน่ืองจากการแทงเข็มโดยท่ัวไปด้วยวิธีแบบซึมผ่าน 
(infiltration) เป็นการแทงเข็มแบบไม่ถึงเยื่อทุ้มกระลูก (Malamed, 1997) และในการศึกษานำร่อง 
ของการทดสอบทางด้านเพดานปากโดยการแทงเข็มถึงเยื่อทุ้มกระลูกพบว่าผู้เข้าร่วมโครงการมี 
ความเจ็บปวดและมีเลือดออกมาก ส่งผลให้เป็นอุปสรรคต่อการแทงเข็มครังต่อไปรวมถึงการให้
คะแนนในแ ต ่ละช่วงเวลาที่ทำการทดสอบ

1 0 . ผู้ทำการทดสอบแผ่นยาชาลิโดเคน ยาหลอก และเบนโซเคนเจล 20 % ในแด,ละ 
ข้ันตอน (ติดแผ่นยาชา ทายาชา แทงเข็มฉีดยา ถามและบันทึกค่าความเจ็บปวด วีพีเอส, วีเอเอส) 
เป็นทันตแพทย์คนเดียวกัน

คำจำก ัดความท ี่ใชในการว ิจ ัย

1. กำหนดให้จุดเร่ิมด้นของการออกฤทธแผ่นยาชาลิโดเคน คือ จุดแรกของเวลาท่ีค่า 
ความเจ็บปวดวีพีเอสและวีเอเอส มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญจากค่าความเจ็บปวดพืนฐาน

2. กำหนดให้ระยะเวลาของการออกฤทธิแผ่นยาชาลิโดเคน คือ ช่วงเวลาตังแต่เร่ิมแกะ 
แผ่นยาชาออก (นาทีท่ี 15) จนกระท่ังถึงจุดแรกของเวลาท่ีค่าความเจ็บปวดวีพีเอสและวีเอเอสไม่มี 
ความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญจากค่าความเจ็บปวดพืนฐาน

3. ค่าความเจ็บปวดพ้ืนฐาน คือ ค่าความเจ็บปวดวีพีเอสและวีเอเอสภายหลังจากการ 
แทงเข็มฉีดยาก่อนการแปะแผ่นยาชาลิโดเคน
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1. งบประมาณ สำหรับใช้เป็นค่าตอบแทนอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย
2. ความแม่นยำและเท่ียงตรงของทันตแพทย์ผู้ทำการทดสอบความเจ็บปวดจากการแทง

เข็มแต่ละคร้ังลงในเน้ือเย่ือเหงือกในแง่ของแรงท่ีใช้ และความลึกของเข็มท่ีแทงเข้าสู่เน้ือเย่ือ
อย่างไรก็ตามได้มีความพยายามแก้ไขข้อจำกัดนี โดยการวัดระยะจากรอยบากปลายเข็มท่ีระยะ 2 

มิลลิเมตรบวกค่าความคลาดเคล่ือน 1 มิลลิเมตร รวมถึงมีการแกซ้อมก่อนทำการวิจัยโดยผู้ทำการ 
วิจัยท่ีมีประสบการณ์การใช้เข็มฉีดยาเป็นเวลากว่า 6 ปี

3. การวัดปริมาณความเจ็บปวดท่ีเกิดข้ึนโดยใช้ค,าวีพีเอสและวีเอเอส เน่ืองจากความ 
เจ็บปวดเป็นความรู้สึกที่ซับซ้อนส่วนบุคคล ยังไม่มีเคร่ืองมือทางวิทยาศาสตร์วัดค่าความเจ็บปวด 
ออกมาเป็นตัวเลขได้

4. การศึกษานีเป็นการศึกษาถึงคุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ของยาชาชนิดทาเฉพาะท่ี 
เท่าน้ันในการลดความเจ็บปวดจากการแทงเข็ม

ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับ

1 . ได้แนวทางการใช้แผ่นยาชาลิโดเคนในการลดความเจ็บปวดจากการแทงเข็มขณะฉีด 
ยาชาในรูปแบบต่างๆ (ถึงและไม่ถึงเยื่อทุ้มกระดูก) และในลักษณะของเนื้อเย่ือท่ีแตกต่างกัน (เย่ือ 
เมือกช่องปากด้านแก้มและเพดาน)

2 . นำไปประยุกต์ใช้กับงานด้านทันตกรรมอื่นๆที่ต้องการให้เกิดการชาตั้งแต่ผิวเนื้อเยื่อ 
จนกระทั่งถึงส่วนของเย่ือทุ้มกระลูก

3. ทราบถึงประสิทธิผลของแผ่นยาชาลิโดเคนที่ผลิตขึ้นเองในประเทศไทย เพ่ือใช้เป็น 
แนวทางในการนำมาทดแทนเบนโซเคนเจล 20 %

4. ทราบถึงประสิทธิผลของแผ่นยาชาลิโดเคนที่ผลิตขึ้นเองในประเทศไทย เพ่ือใช้เป็น 
แนวทางในการนำมาปรับปรุงและพัฒนาผลิตภัณฑ์ต่อไป
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