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Abstract

 หมุดเกลียวขนาดเล็กทางทันตกรรมจัดฟันที�ผู้ลิตขึ�นเองผู้่านการทดสอบคุณสมบตัิทางกายภาพและเสถุียรภาพปฐมภมูิได้ผู้ล 

เป็นที�น่าพอใจ แต่ยังไม่เคยผู่้านการทดสอบการใช้งานในคลินิกมาก่อน การศึกษานี�มีวัตถุุประสงค์เพ่�อวิเคราะห์เปรียบเทียบอัตราความสำาเร็จ

ระหว่างหมุดเกลียวขนาดเล็กที�ผู้ลิตขึ�นเองกับหมุดเกลียวขนาดเล็กจากต่างประเทศ เป็นการทดสอบทางคลินิกแบบควบคุม จัดกลุ่มด้วย 

วิธีสุ่มปกปิดทางเดียวแบบแยกข้างในช่องปาก โดยใส่หมุดเกลียวขนาดเล็กที�ขากรรไกรบน ข้างที�ใส่หมุดเกลียวขนาดเล็กจากต่างประเทศ 

เป็นกลุ่มควบคุมและหมุดเกลียวขนาดเล็กที�ผู้ลิตขึ�นเองเป็นกลุ่มทดลอง อัตราความสำาเร็จนับช่วงเวลาที�หมุดเกลียวขนาดเล็กยึดอยู่อย่างมั�นคง

ไม่โยก หลวมหร่อหลุดออกมานานกว่า 6 เด่อน วิเคราะห์หาความแตกต่างด้วยการทดสอบของฟิชเชอร์ ผู้ลการศึกษานี�มีตัวอย่าง 42 ราย  

หมุดเกลียวขนาดเล็กจากต่างประเทศและหมุดเกลียวขนาดเล็กที�ผู้ลิตขึ�นเองมีอัตราความสำาเร็จร้อยละ 88.1 และ 85.7 ตามลำาดับ ไม่แตกต่าง

กันอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิุติ เม่�อพิจารณาปัจจัยช่วงอายุ เพศ ความสัมพันธ์ของกระดูกขากรรไกรในแนวหน้าหลังและแนวดิ�ง และการใช้

หมุดเกลียวขนาดเล็กในการให้แรงจัดฟันพบว่าอัตราความสำาเร็จของหมุดเกลียวขนาดเล็กทั�ง 2 แบบไม่แตกต่างกันเช่นกัน สรุปได้ว่าหมุด 

เกลียวขนาดเล็กที�ผู้ลิตขึ�นเองมีอัตราความสำาเร็จทัดเทียมกับหมุดเกลียวขนาดเล็กจากต่างประเทศ ด้วยราคาที�ตำ�ากว่าและลดการนำาเข้าจาก

ต่างประเทศจึงควรสนับสนุนให้ใช้หมุดเกลียวขนาดเล็กที�ผู้ลิตขึ�นเองทดแทนการใช้หมุดเกลียวขนาดเล็กจากต่างประเทศ

คำาสำาคัญ: หมุดเกลียวขนาดเล็กทางทันตกรรมจัดฟัน, หมุดเกลียวขนาดเล็กที�ผู้ลิตขึ�นเอง, อัตราความสำาเร็จของหมุดเกลียวขนาดเล็ก

 Custom-made orthodontic miniscrews were tested for physical property and primary stability with satisfactory 

results. The next step of miniscrew development was a clinical trial. The study objective was to analyze and compare 

the success rate of the custom-made miniscrews with those of the imported miniscrews. Patients who required 

two miniscrews in each quadrant of an upper arch were recruited into a single-blinded, split-mouth, randomized, 

controlled trial. Imported miniscrews were inserted in one side as a control group while custom-made miniscrews 

were inserted on the other side as an experiment group. The success rates of each of the two types of miniscrews 

were examined. Criteria for the success of miniscrews were an absence of mobility, lose or lost and maintained 

for six months. Fisher exact probability test was used to examine the correlation between the success rates and 

types of miniscrews. Forty-two patients were included in the study. The success rate of the imported miniscrews 

and custom-made miniscrews was 88.1 and 85.7 % respectively. The result was not a significant difference. Factors  

potentially affecting the success were investigated. There was no a significant difference in age, sex, sagittal and vertical 

skeletal type, and miniscrew applications. In conclusion, custom-made miniscrews have the success rate equal to 
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those of imported miniscrews. With lower prices and reduced importation, custom-made miniscrews should be 

encouraged to replace the use of imported miniscrews.
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 ในปัจจุบันหมุดเกลียวขนาดเล็กได้รับความนิยมในการใช้

เป็นหลักยึดสำาหรับงานทันตกรรมจัดฟัน1 หมุดเกลียวขนาดเล็ก 

สามารถุยดึติดกับกระดูกได้ดี ขั�นตอนการใช้งานไม่ยุ่งยาก สามารถุ

ปักและถุอดออกได้ง่าย2 จากการศึกษาเร็ว ๆ นี�พบว่าความสำาเร็จ

ของหมุดเกลียวขนาดเล็กอยู่ในช่วงร้อยละ 81.1 - 88.83,4 สามารถุ

นำาไปใช้ประโยชน์ร่วมกับการจัดฟันและเป็นที�ยอมรับของทันตแพทย์

เป็นอย่างมาก อย่างไรก็ตามมีรายงานว่าผูู้้ป่วยที�มีความสัมพันธ์ของ

กระดูกขากรรไกรในแนวดิ�งแบบเปิด มีมุมระนาบขากรรไกรล่างสูง

จะมีอัตราความสำาเร็จของหมุดเกลียวขนาดเล็กน้อยกว่ากลุ่มที�ปกติ

หร่อมีมุมระนาบขากรรไกรล่างตำ�า5,6 สาเหตุหลักมาจากผูู้้ป่วยเหล่านี�

มีความหนาของกระดูกทึบน้อยกว่ากลุ่มที�มีความสัมพันธ์ของกระดูก

ขากรรไกรในแนวดิ�งแบบปกติและแบบปิด7,8 ส่วนผูู้้ป่วยวัยรุ่นมี 

ความเสี�ยงต่อการล้มเหลวของหมุดเกลียวขนาดเล็กมากกว่าเน่�องจาก

กระดูกยังเจริญเติบโตไม่เต็มที�และมีความหนาแน่นน้อย9 

 หมุดเกลียวขนาดเล็กประกอบด้วยส่วนหัว คอ และลำาตัว 

ส่วนหัวเป็นส่วนที�ให้แรงในการจัดฟัน ส่วนคอเป็นที�อยู่ของเหง่อก 

ผูู้้ผู้ลิตมักจะทำาให้ผิู้วเรียบเพ่�อไม่ให้เน่�อเหง่อกเกิดการอักเสบ ส่วน

ลำาตัวจะเป็นเกลียวฝัังยึดกับกระดูก ปัจจัยจากตัวหมุดเกลียวขนาด

เล็กเองเช่น ขนาดเส้นผู่้านศูนย์กลาง10 ความยาว11 ลักษณะของเกลียว12 

และลักษณะพ่�นผิู้ว4 ต่างมีผู้ลต่อความสำาเร็จของหมุดเกลียวขนาด

เล็กด้วยเช่นกัน

 ส่วนใหญ่หมุดเกลียวขนาดเล็กที�จำาหน่ายในประเทศไทย

นำาเข้าจากต่างประเทศมีลักษณะรูปร่างและส่วนประกอบที�แตกต่างกัน 

ขึ�นอยู่กับการออกแบบของบริษัทผูู้้ผู้ลิต ทันตแพทย์จัดฟันที�มีความ

เชี�ยวชาญในการใช้หมุดเกลียวขนาดเล็ก จะมีข้อจำากัดของการออกแบบ

ส่วนหัวของหมุดที�นำาเข้าจากต่างประเทศ ทำาให้การประยุกต์ใช้งาน

ในคลินิกขาดความหลากหลาย การออกแบบส่วนหัวขึ�นเองทำาให้

ทันตแพทย์จัดฟันประยุกต์ใช้งานในคลินิกได้มากขึ�น ช่วยเพิ�มประสิทธิภาพ

การรักษาให้สูงขึ�นตามไปด้วย การผู้ลิตหมุดเกลียวขนาดเล็กสามารถุ

ทำาได้โดยใช้แท่งโลหะในชั�นคุณภาพงานศัลยกรรม (Surgical grade) 

นำามากลึงด้วยเคร่�องกลึงที�มีคุณภาพสูงให้มีรูปร่างและลักษณะตาม

ที�ได้ออกแบบไว้ การผู้ลิตหมุดเกลียวขนาดเล็กโดยผูู้้ผู้ลิตในประเทศ 

ที�ได้รับการรับรองมาตรฐานอุตสาหกรรม 13485 (ISO13485)13 ผู่้าน

การทดสอบคุณสมบัติทางกายภาพ14 และเสถีุยรภาพปฐมภูมิ15 ได้ผู้ล

เป็นที�น่าพอใจแล้วจึงนำามาทดสอบทางคลินิกเป็นขั�นตอนต่อไป 

 การศึกษานี�มีวัตถุุประสงค์เพ่�อวิเคราะห์เปรียบเทียบอัตรา

ความสำาเร็จระหว่างหมุดเกลียวขนาดเล็กที�ผู้ลิตขึ�นเองกับหมุดเกลียว

ขนาดเล็กจากต่างประเทศ

 วิธีการทดสอบทางคลินิกนี�มีลักษณะการเก็บรวบรวม 

ข้อมูลแบบไปข้างหน้า โดยกลุ่มตัวอย่างเป็นผูู้้ป่วยที�มารับการจัดฟัน

ที�กลุ่มงานทันตกรรม โรงพยาบาลราชวิถีุ (กรุงเทพมหานคร) และ

คลินิกทันตกรรมเอกชน (เชียงราย) ระหว่างเด่อนมกราคม 2562 

ถึุงกุมภาพันธ์ 2563 เกณฑ์์คัดเข้าได้แก่ ผูู้้รับบริการจัดฟันที�วางแผู้น

การรักษาแล้วต้องใช้หมุดเกลียวขนาดเล็กในขากรรไกรบนทั�ง 2 ข้าง

เป็นหลักยึดทางทันตกรรมจัดฟันหร่อต้องการเคล่�อนฟันของขา 

กรรไกรบนไปด้านหลัง เกณฑ์์คัดออกได้แก่ ผูู้้ที�มีความผิู้ดปกติของ

วิัสดุอุปีกรณ์และวิิธ่การ
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กระดูกขากรรไกรและใบหน้าและผูู้้ป่วยที�มีโรคทางระบบ เช่น 

โรคเล่อด โรคเบาหวาน ความผิู้ดปกติของเมตาโบลิซึ่มของกระดูก 

โรคกระดูกพรุน เป็นต้น

 กระบวนการขอคำายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยแก่อาสา

สมัคร/ผูู้้แทนโดยชอบธรรมในกรณีผูู้้ป่วยเด็กประกอบด้วยการอธิบาย

รายละเอียดวัตถุุประสงค์ การปฏิิบัติตัวและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ที�อาจจะเกิดขึ�น โดยละเอียด ตรวจสอบกลับว่ามีความเข้าใจอย่าง

แท้จริง ตอบข้อสงสัย ให้เวลาตัดสินใจโดยอิสระ ก่อนลงนามให้ความ

ยินยอมรับการรักษา การวิจัยนี�ได้ปฏิิบัติตามแนวทางของคำาประกาศ

เฮลซิ่งกิ (Declaration of Helsinki) และได้รับการอนุมัติจากคณะ 

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน โรงพยาบาลราชวิถีุ กรมการแพทย์ 

กระทรวงสาธารณสุข รหัสโครงการ 62059

 การวิจัยนี�เป็นการทดลองทางคลินิกแบบควบคุม จัดกลุ่ม

ด้วยวิธีสุ่มปกปิดทางเดียวแบบแยกข้างในช่องปาก (Clinical controlled 

trial: single-blinded, randomized, split-mouth) โดยในผูู้้ป่วย

รายเดียวกันจะแบ่งข้างใส่หมุดเกลียวขนาดเล็กเป็นข้างขวาหร่อข้าง

ซ้่าย ข้างที�ใส่หมุดเกลียวขนาดเล็กจากต่างประเทศเป็นกลุ่มควบคุม

และหมุดเกลียวขนาดเล็กที�ผู้ลิตขึ�นเองเป็นกลุ่มทดลอง การเล่อก

ข้างใส่หมุดเกลียวขนาดเล็กเป็นแบบสุ่มโดยที�ผูู้้ป่วยจะไม่ทราบว่า 

แต่ละข้างเป็นหมุดเกลียวขนาดเล็กแบบใด การเปรียบเทียบการรักษา

ด้วยหมุดเกลียวขนาดเล็ก 2 แบบในผูู้้ป่วยรายเดียวกัน ทำาให้มี

ปัจจัยจากตัวผูู้้ป่วยเหมอ่นกันตั�งแต่ต้นเป็นการลดปัจจัยรบกวน 

(Confounding factor) ระหว่างผูู้้ป่วยลงได้มาก 

 หมุดเกลียวขนาดเล็กจากต่างประเทศ (Orthoscrew 

1806, Osstem Co.Ltd., Seoul, South Korea) เป็นหมุดเกลียว

แบบมีปลายคมเจาะในตัว ทำาด้วยโลหะผู้สมไทเทเนียมประกอบด้วย

ไทเทเนียมประมาณร้อยละ 90 อลูมิเนียมประมาณร้อยละ 6 วานาเดียม

ประมาณร้อยละ 4 โดยนำ�าหนัก หมุดเกลียวขนาดเล็กมีความยาว 10 

มิลลิเมตร ประกอบด้วยส่วนหัว คอ และลำาตัว (รูปที� 1A) ส่วนของ 

หัวด้านบนสุดเป็นแผู่้นวงกลมสำาหรับคล้องยางหร่อสปริงให้แรงใน 

การจัดฟัน ส่วนล่างของหัวเป็นแท่งหกเหลี�ยมสำาหรับใส่ตัวไข ส่วนคอ

เป็นรูปทรงกระบอกผิู้วเรียบมัน ลำาตัวเป็นรูปกรวยยาว 6.0 มิลลิเมตร 

มีเส้นผู่้านศูนย์กลาง 1.8 มิลลิเมตร มีเกลียวแบบครีบไม่สมมาตร 

(Asymmetrical buttress) โดยเกลียวด้านบนทำามุมกับลำาตัว 48 องศา 

เกลียวด้านล่างทำามุมกับลำาตัว 23 องศา ซึ่�งมีการศึกษาพบว่าป้องกัน

การหลุดได้ดีกว่าเกลียวแบบสมมาตร12 มีมุมนำา (leading angle) 

6.8 องศาและระยะเกลียว 0.75 มม. 

 หมุดเกลียวขนาดเล็กที�ผู้ลิตขึ�นเอง (บริษัท พีดับบิวพลัส 

จำากัด นครปฐม) เป็นหมุดเกลียวขนาดเล็กแบบมีปลายคมเจาะในตัว 

ทำาด้วยโลหะผู้สมไทเทเนียม ประกอบด้วยไทเทเนียมร้อยละ 89.69 

อลูมิเนียมร้อยละ 6.04 วานาเดียมร้อยละ 3.95 โดยนำ�าหนัก 

และมีส่วนผู้สมของ เหล็ก ออกซิ่เจน คาร์บอนและไนโตรเจนเล็กน้อย 

หมุดเกลียวขนาดเล็กมีความยาว 9.8 มิลลิเมตร ประกอบด้วยส่วนของหัว 

คอและลำาตัว (รูปที� 1B) ด้านบนสุดของส่วนหัวเป็นแผู่้นวงกลมถัุดลง

ไปเป็นร่องกว้าง 0.85 มิลลิเมตรที�ออกแบบให้กว้างกว่าร่องของ 

หมุดเกลียวขนาดเล็กจากต่างประเทศ ใช้สำาหรับคล้องยางหร่อสปริง

และสามารถุใส่ลวดที�ดัดและยึดกับร่องนี�เพ่�อเป็นส่วนที�ให้แรงจัดฟันได้ 

ร่องที�กว้างกว่านี�จะทำาให้ทันตแพทย์ใส่ลวดขนาดที�ใหญ่กว่าสามารถุ

ให้แรงโดยลวดไม่เปลี�ยนรูป ทำาให้ควบคุมทิศทางการให้แรงได้ดี 

ประยุกต์ใช้งานในคลินิกได้มากขึ�น ส่วนคอเป็นรูประฆั่งหงายด้านบน

กว้างกว่าด้านล่างป้องกันเศษอาหารเข้าไปสะสม ส่วนของลำาตัวเป็น

รูปทรงกรวย เส้นผู่้านศูนย์กลาง 1.8 มิลลิเมตร ยาว 6.0 มิลลิเมตร 

ลำาตัวมีเกลียวแบบครีบไม่สมมาตร เกลียวด้านบนทำามุมกับลำาตัว 38 

องศา มากกว่าเกลียวด้านล่างที�ทำามุมกับลำาตัว 16 องศา มีมุมนำา 

6.5 องศาและระยะเกลียว 0.72 มม.

รูปท่ี่� 1	 รูปร่างและขนาดขอีงหม่ดเกลียวิขนาดเล็กจัากต่างประเที่ศึ	(A)	และหม่ดเกลียวิขนาดเล็กทีี่�ผ่ลิตขึ�นเอีง	(B)
Figure 1	 Shape	and	dimension	of	imported	(A)	and	custom-made	(B)	orthodontic	miniscrews	
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 กลุ่มตัวอย่างได้รับการใส่หมุดเกลียวขนาดเล็กโดยใช้ตัวไข

ด้วยม่อ (Manual screw driver) ที�บริเวณรอยต่อเย่�อเม่อก-เหง่อก 

(Mucogingival junction) ระหว่างรากฟันไกลกลางด้านแก้มของ

ฟันกรามบนซี่�ที�1และรากฟันใกล้กลางด้านแก้มของฟันกรามบนซี่�ที� 

2 ทั�งข้างซ้่ายและขวาโดยไม่มีการเจาะนำา ทำามุมประมาณ 40-50 

องศากับระนาบบดเคี�ยว (Occlusal plane) ไขหมุดเกลียวขนาด 

เล็กจนส่วนล่างของหัวชิดเน่�อเหง่อก ตำาแหน่ง ทิศทาง และความลึก

ของการใส่หมุดเกลียวขนาดเล็กทั�ง 2 ข้างมีลักษณะเหม่อนกัน การปัก

หมุดเกลียวทั�งหมดกระทำาโดยผูู้้วิจัยเพียงผูู้้เดียว ผูู้้ป่วยได้รับ 

คำาแนะนำาให้ทำาความสะอาดและใช้นำ�ายาบ้วนปากคลอเฮกซ่ดิีน 

ไดกลูคลอเนต (Chlorhexidine digluconate) ความเข้มข้นร้อยละ 

0.12 เพ่�อลดจำานวนเช่�อโรคในช่องปากให้น้อยลง หลังจากนั�น 

ทันตแพทย์ให้แรงประมาณ 100-150 กรัมดึงฟันทันที (รูปที� 2) การใช้

แรงทั�ง 2 ข้างมีขนาดเท่ากันและทิศทางที�เหม่อนกัน นัดผูู้้ป่วยมา 

รักษาต่อเน่�องทุก 3-4 อาทิตย์

รูปท่ี่� 2	 ตำาแหน่งขอีงหม่ดเกลียวิขนาดเล็กและการให้แรงดึงฟัน	
Figure 2 Position of orthodontic miniscrew and force application

 ผูู้้ป่วยถุูกแบ่งกลุ่มตามช่วงอายุน้อยกว่าหร่อมากกว่า 

20 ปี16 เพศ ความสัมพันธ์ของโครงสร้างกระดูกในแนวหน้าหลัง 

(Sagittal skeletal pattern) ใช้ค่า ANB เป็นเกณฑ์์ ความสัมพันธ์

ของโครงสร้างกระดูกในแนวดิ�ง (Vertical skeletal pattern) ใช้ค่า

ของมุมระนาบขากรรไกรล่าง (Mandibular plane angle, SN-MP) 

เป็นเกณฑ์์ โดยใช้ค่าปกติของการวิเคราะห์ภาพรังสีกะโหลกศรีษะ

ด้านข้างของเพศชายและหญิงตามการศึกษาของสุรชัยและคณะ17 

(ตารางที�1) ส่วนการใช้หมุดเกลียวขนาดเล็กในการให้แรงจัดฟัน 

แยกเป็น 2 ประเภทประกอบด้วยการใช้เป็นหลักยดึเพ่�อดึงฟันหน้า 

(Retraction) หร่อใช้เพ่�อเคล่�อนฟันของขากรรไกรบนไปด้านหลัง 

(Distalization) 

 ความสำาเร็จของหมุดเกลียวขนาดเล็กจากต่างประเทศ 

และหมุดเกลียวขนาดเล็กที�ผู้ลิตขึ�นเองจะนับช่วงเวลาที�หมุดเกลียว

ขนาดเล็กยึดอยู่อย่างมั�นคงไม่โยก หลวมหร่อหลุดออกมาตลอด 

ระยะเวลานานกว่า 6 เด่อนนับตั�งแต่วันที�เริ�มใส่ อัตราความสำาเร็จ 

คำานวณโดยนับจำานวนรายที�หมุดเกลียวขนาดเล็กคงอยู่มากกว่า 6 

เด่อนหารด้วยจำานวนรายที�ใส่หมุดเกลียวขนาดเล็กทั�งหมด

ตารางท่ี่� 1	การจััดกล่่มผู้่ป่วิยตามปัจัจััยโค่รงสร้างกระดูก

Table 1 Patient grouping by skeletal factors

Variables Female Male

Sagittal skeletal pattern (ANB, Degrees)
   Class I
   Class II
   Class III
Vertical skeletal pattern (SN-MP, Degrees)
   Normal
   Open configuration
   Closed configuration

2.26-5.66
>5.67
<2.26

25.94-36.44
>36.43
<25.93

1.64-5.74
>5.74
<1.64

22.66-32.76
>32.77
<22.65
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การวิิเคราะห์ทางสถิิติ

 นำาอัตราความสำาเร็จของหมุดเกลียวขนาดเล็กทั�ง 2 ชนิด

มาคำานวณ วิเคราะห์หาความแตกต่างทางสถิุติตามช่วงอายุ เพศ ความ

สัมพันธ์ของกระดูกขากรรไกรในแนวหน้าหลังและแนวดิ�ง และการใช้

หมุดเกลียวขนาดเล็กในการให้แรงจัดฟันโดยใช้การทดสอบวิลคอกซั่น 

(Wilcoxon signed-rank test) ที�นัยสำาคัญทางสถิุติที�ระดับ 0.05 

 การศึกษานี�มีจำานวนตัวอย่าง 42 ราย เป็นผูู้้ชาย 4 ราย 

ผูู้้หญิง 38 ราย อายุเฉลี�ย 25.07+7.02 ปี (13-47 ปี) ตารางที� 2 

แสดงจำานวนผูู้้ป่วยที�แยกเป็นกลุ่มตามตัวแปรที�กำาหนดไว้ จำานวน

ผูู้้ป่วยที�ใส่หมุดเกลียวขนาดเล็กที�สำาเร็จ อัตราความสำาเร็จของหมุด

เกลียวขนาดเล็กจากต่างประเทศและที�ผู้ลิตขึ�นเอง

 หมุดเกลียวขนาดเล็กจากต่างประเทศและหมุดเกลียว 

ขนาดเล็กที�ผู้ลิตขึ�นเองมีอัตราความสำาเร็จร้อยละ 88.1 และ 85.7 

ตามลำาดับ อัตราความสำาเร็จของหมุดเกลียวขนาดเล็กทั�ง 2 แบบไม่ 

แตกต่างกันอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิุติ เม่�อพิจารณาตัวแปรตามช่วงอายุ เพศ  

ความสัมพันธ์ของกระดูกขากรรไกรในแนวหน้าหลังและแนวดิ�ง และ

การใช้หมุดเกลียวขนาดเล็กในการให้แรงจัดฟันพบว่าอัตราความสำาเร็จ

ของหมุดเกลียวขนาดเล็กทั�ง 2 แบบไม่แตกต่างกันอยา่งมีนัยสำาคัญ

ทางสถิุติเช่นกัน

 ผูู้้ป่วยกลุ่มอายุน้อยกว่า 20 ปีมีอัตราความสำาเร็จของหมุด

เกลียวขนาดเล็กจากต่างประเทศและหมุดเกลียวขนาดเล็กที�ผู้ลิตขึ�นเอง

ร้อยละ 100 และ 88.9 ตามลำาดับ มากกว่ากลุ่มอายมุากกว่า 20 ปี

เล็กน้อย ในกลุ่มอายนุ้อยกว่า 20 ปีและมากกว่า 20 ปี มีมุมระนาบ

ขากรรไกรล่างแบบเปิดร้อยละ 33.3 และ 36.4 ตามลำาดับ อัตรา

ความสำาเร็จของหมุดเกลียวขนาดเล็กจากต่างประเทศในเพศชาย

มากกว่าเพศหญิง แตอ่ัตราความสำาเร็จของหมุดเกลียวขนาดเล็ก

ที�ผู้ลิตขึ�นเองในเพศหญิงมากกว่าเพศชาย

 กลุ่มผูู้้ป่วยที�มีความสัมพันธ์ของกระดูกขากรรไกรในแนว

หน้าหลังแบบที� 2 (Sagittal skeletal type II) มีอัตราความสำาเร็จ

ของหมุดเกลียวขนาดเล็กทั�ง 2 แบบน้อยกว่ากลุ่มที�มีความสัมพันธ์

แบบที� 1 (Sagittal skeletal type I) และแบบที� 3 (Sagittal skeletal 

type III) กลุ่มที�มีความสัมพันธ์ในแนวหน้าหลังแบบที� 1 2 และ 3 

มีมุมระนาบขากรรไกรล่างในแนวดิ�งแบบเปิดร้อยละ 25.0 63.6 

และ 28.6 ตามลำาดับ เช่นเดียวกับกลุ่มผูู้้ป่วยที�มีความสัมพันธ์ของ

กระดูกขากรรไกรในแนวดิ�งแบบเปิด (Open configuration) มีอัตรา

ความสำาเร็จของหมุดเกลียวขนาดเล็กน้อยกว่ากลุ่มผูู้้ป่วยที�มีความ

สัมพันธ์ของกระดูกขากรรไกรในแนวดิ�งแบบปกติและแบบปิด 

(Closed configuration)

 การใช้หมุดเกลียวขนาดเล็กเป็นหลักยึดเพ่�อดึงฟันหน้ามี 

อัตราความสำาเร็จมากกว่าการใช้เพ่�อเคล่�อนฟันทั�งหมดของขากรรไกร

บนไปด้านหลัง แต่ทั�ง 2 ตัวแปรไม่พบความแตกต่างระหว่างหมุดเกลียว

ขนาดเล็กจากต่างประเทศกับหมุดเกลียวขนาดเล็กที�ผู้ลิตขึ�นเอง  

 ในการศึกษานี�มีผูู้้ป่วยที�ใส่หมุดเกลียวขนาดเล็กแล้วพบ 

ความล้มเหลวโดยหมุดเกลียวขนาดเล็กโยก หลวมหร่อหลุดออกมาภายใน 

6 เด่อนนับตั�งแต่วันที�เริ�มใส่ มีจำานวนทั�งหมด 8 ราย แยกเป็นผูู้้ป่วย

ที�พบความล้มเหลวทั�งสองข้าง 3 ราย ล้มเหลวข้างเดียว 5 ราย เป็น

หมุดเกลียวขนาดเล็กที�นำาเข้าจากต่างประเทศ 2 รายและเป็นหมุด

เกลียวขนาดเล็กที�ผู้ลิตขึ�นเอง 3 ราย เม่�อพิจารณาเพ่�อหาความสัมพันธ์

ของตัวแปร อายุ เพศ ความสัมพันธ์ของกระดูกขากรรไกรในแนว

หน้าหลัง มุมระนาบขากรรไกรล่างในแนวดิ�งและการใช้หมุดเกลียว

ขนาดเล็กในการให้แรงจัดฟัน พบว่าไม่มีความแตกต่างกันอย่างมี

นัยสำาคัญทางสถิุติ

ผลการศึกษา

ตารางท่ี่� 2	อีัตราค่วิามสำาเร็จัขอีงหม่ดเกลียวิขนาดเล็กจัากต่างประเที่ศึและหมด่เกลียวิขนาดเล็กที่ี�ผ่ลิตขึ�นเอีง	 แบ่งกล่่มตามปัจัจััยจัากผู่้ป่วิยและการให้แรงใน 

	 การจััดฟัน	

Table 2	 Success	rate	of	imported	and	custom-made	orthodontic	miniscrews	according	to	patient	factor	and	miniscrew	applications

Variables Total Imported miniscrews custom-made miniscrews

Age (years)
   <20
   >20
Sex
   Female
   Male
Sagittal skeletal pattern
   Class I
   Class II
   Class III

 
9
33

38
4

24
11
7

 
9
28

33
4

21
9
7

 
100
84.8

86.8
100

87.5
81.8
100

 
8
28

33
3

21
8
7

 
88.9
84.8

86.8
75.0

87.5
72.7
100.0

 
ns
ns

ns
ns

ns
ns
ns
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บัทวิิจารณ์ 

ตารางท่ี่� 2	 อัีตราค่วิามสำาเร็จัขอีงหม่ดเกลียวิขนาดเล็กจัากต่างประเที่ศึและหม่ดเกลียวิขนาดเล็กทีี่�ผ่ลิตขึ�นเอีง	 แบ่งกล่่มตามปัจัจััยจัากผู้่ป่วิยและการให้แรงใน 

	 การจััดฟัน	(ต่อี)

Table 2	 Success	rate	of	imported	and	custom-made	orthodontic	miniscrews	according	to	patient	factor	and	miniscrew	applications

	 (cont.)

Variables Total Imported miniscrews custom-made miniscrews

Vertical skeletal pattern
   Normal
   Open configuration
   Closed configuration
Miniscrew application
   Retraction
   Distalization
   All

23
15
4

25
17
42

21
12
4

23
14
37

91.3
80.0
100

92.0
82.4
88.1

21
11
4

23
13
36

91.3
73.3
100

92.0
76.5
85.7

ns
ns
ns

ns
ns
ns

ns	=	ไม่มีค่วิามแตกต่างอีย่างมีนัยสำาคั่ญที่างสถิูติ

ns	=	no	statistic	significant	difference

 Motoyoshi และคณะ18 แสดงให้เห็นว่าร้อยละ 58.8 และ 

70.6 ของหมุดเกลียวขนาดเล็กจะโยก หลวมหร่อหลุดภายใน 3 และ 

6 เด่อนตามลำาดับ ในทำานองเดียวกัน Moon และคณะ19 รายงานว่า

หมุดเกลียวขนาดเล็กส่วนใหญ่จะโยก หลวมหร่อหลุดออกมาภายใน 

1 ถึุง 2 เด่อนแรกและร้อยละ 90 จะเกิดภายใน 4 เด่อนหลังใส่  

การวิจัยเร่�องอัตราความสำาเร็จหมุดเกลียวขนาดเล็กจึงนิยมใช้เวลา 

6 เด่อน เป็นเกณฑ์์ในการพิจารณา4,20,21 รวมทั�งในการศึกษานี�ด้วย

ผู้ลศึกษานี�พบว่าอัตราความสำาเร็จของหมุดเกลียวขนาดเล็กที�ผู้ลิต

ขึ�นเองร้อยละ 86.9 น้อยกว่าหมุดเกลียวขนาดเล็กจากต่างประเทศ

ที�ร้อยละ 88.1 เพียงเล็กน้อยและไม่มีนัยสำาคัญทางสถิุติ เปรียบเทียบ

กับรายงานของ Park et al4 ที�ใช้หมุดเกลียวขนาดเล็กแบบเดียวกับ

หมุดเกลียวขนาดเล็กจากต่างประเทศ มีเส้นผู่้านศูนย์กลางของลำาตัว

ด้านบน 1.8 มิลลิเมตรและลำาตัวเป็นรูปกรวยยาว 6.0 มิลลิเมตร 

เท่ากันและใช้เกณฑ์์พิจารณาจากหมุดเกลียวขนาดเล็กไม่โยก หลวม

หร่อหลุดออกมาเช่นเดียวกัน มีอัตราความสำาเร็จร้อยละ 85.7 ใกล้

เคียงกับการศึกษานี� เป็นการย่นยนัว่าหมุดเกลียวขนาดเล็กที�ผู้ลิต

ขึ�นเองมีอัตราความสำาเร็จทัดเทียมกับหมุดเกลียวขนาดเล็กจาก

ต่างประเทศ

 Reynders และคณะ22 รายงานว่าความสำาเร็จของหมุด 

เกลียวขนาดเล็กขึ�นกับปัจจัย 6 ประการ ประกอบด้วยปัจจัยจากผูู้้ป่วย 

หมุดเกลียวขนาดเล็ก วิธีการใส่หมุดเกลียว ประเภทของการจัดฟัน วิธี 

ใช้แรงจากหมุดเกลียวขนาดเล็กและการดูแลรักษา ปัจจัยที�เป็นตัวแปรที�

เกี�ยวข้องในการศึกษานี�ประกอบด้วย ปัจจัยจากหมุดเกลียวขนาดเล็ก 2 

ชนิด ส่วนปัจจัยจากผูู้้ป่วย วิธีการใส่หมุดเกลียว ประเภทของการจัดฟัน 

วิธีใช้แรงจากหมุดเกลียวขนาดเล็กและการดูแลรักษา ผูู้้วิจัยได้ออกแบบ

วัสดุและวิธีการใช้การทดลองทางคลินิกแบบควบคุมและจัดกลุ่มด้วย

วิธีสุ่มปกปิดทางเดียวแบบแยกข้างในช่องปาก โดยการใส่หมุดเกลียว

ขนาดเล็กแต่ละชนิดในตำาแหน่งเดียวกันแต่สลับข้างซ่้ายและขวา 

เพ่�อควบคุมให้มีความแตกต่างกันน้อยที�สุด

 ในการศึกษานี�ได้ควบคุมตัวแปรของผูู้้ป่วยเป็นอย่างดี อาจ

จะกล่าวไดว้่าเหลอ่เพียงปัจจัยจากความแตกต่างของหมุดเกลียว 

ขนาดเล็ก 2 ชนิดที�ใช้โลหะผู้สมไทเทเนียมที�คล้ายกันแต่มีลักษณะ

ของหัว ลำาตัวและเกลียวที�ต่างกัน เม่�อพิจารณาในรายที�หมุดเกลียว

ล้มเหลวเพียงข้างเดียว พบว่าจำานวนรายที�มีความล้มเหลวไม่มี 

ความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำาคัญทางสถุิติ เป็นการย่นยันว่าอีก 

ทางหนึ�งว่าอัตราความสำาเร็จของหมุดเกลียวขนาดเล็กที�ผู้ลิตขึ�นเอง

และหมุดเกลียวขนาดเล็กจากต่างประเทศไม่มีความแตกต่างกัน

 การศึกษานี�พบว่าปัจจัยของผูู้้ป่วยได้แก่ อาย ุเพศ ความ

สัมพันธ์ของกระดูกขากรรไกรในแนวหน้าหลังและแนวดิ�งไม่มีผู้ลต่อ

อัตราความสำาเร็จของของหมุดเกลียวขนาดเล็กที�ผู้ลิตขึ�นเองเม่�อ 

เปรียบเทียบกับหมุดเกลียวขนาดเล็กจากต่างประเทศ แต่เม่�อพิจารณา

จากการแบ่งกลุ่มตามปัจจัยของผูู้้ป่วยที�มีผู้ลทำาให้อัตราความสำาเร็จ

ลดลง ได้แก่ กลุ่มอายุมากกว่า 20 ปี เพศหญิง ผูู้้ป่วยที�ความสัมพันธ์

ของกระดูกขากรรไกรในแนวหน้าหลังแบบที� 2 กลุ่มผูู้้ป่วยที�มีความ

สัมพันธ์ของกระดูกขากรรไกรในแนวดิ�งแบบเปิด และการใช้หมุดเกลียว

ขนาดเล็กเพ่�อเคล่�อนฟันทั�งหมดของขากรรไกรบนไปด้านหลัง แต่ไม่ 

แตกต่างอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิุติ เช่นเดียวกับการรายงานของ Karuda 

et al3 ส่วนการศึกษาของ Park et al4 สรุปผู้ลในลักษณะเดียวกัน 
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แต่พบว่าการใช้หมุดเกลียวขนาดเล็กเพ่�อเคล่�อนฟันทั�งหมดของขา

กรรไกรบนไปด้านหลังมีอัตราความสำาเร็จน้อยกว่าการใช้เป็นหลัก

ยึดในการเคล่�อนฟันอย่างมีนัยสำาคัญทางสถุิติ โดยให้เหตุผู้ลว่า 

เม่�อฟันถุูกถุอยไปด้านหลัง รากฟันจะเคล่�อนไปใกล้หร่อชิดลำาตัว

ของหมุดเกลียวขนาดเล็กมากขึ�น ความหนาแน่นของกระดูกรอบ ๆ  

หมุดเกลียวขนาดเล็กจะลดลง ทำาให้อัตราความล้มเหลวสูงกว่าใน

กลุ่มที�ใช้หมุดเกลียวขนาดเล็กเป็นเป็นหลักยึดในการเคล่�อนฟัน 

ในการศึกษานี�ได้ใส่หมุดเกลียวขนาดเล็กทำามุมกับระนาบบดเคี�ยว 

40-50 องศาเพ่�อให้ลำาตัวของหมุดเกลียวขนาดเล็กอยู่นอกแนวของ

รากฟันกรามด้านแก้ม แต่การเคล่�อนฟันทั�งหมดของขากรรไกรบน

ไปด้านหลังหร่อการขยายขากรรไกรบนจะเพิ�มความกว้างระหว่าง

ฟันกราม (Intermolar width) ทั�ง 2 ข้าง เพ่�อให้สบกับฟันล่างได้ดี  

มีโอกาสทำาให้รากฟันถุอยไปสัมผู้ัสกับหมุดเกลียวขนาดเล็กซ่ึ�งจะ 

ทำาให้เกิดความล้มเหลวได้

 การศึกษาที�ผู่้านมาพบว่าผูู้้ป่วยวัยรุ่นมีความเสี�ยงต่อการ 

ล้มเหลวของหมุดเกลียวขนาดเล็กมากกว่าเน่�องจากกระดูกยังเจริญ 

เติบโตไม่เต็มที�และมีความหนาแน่นน้อย9 แต่ในการศึกษานี�ผูู้้ป่วยกลุ่ม

อายุน้อยกว่า 20 ปีมีอัตราความสำาเร็จของหมุดเกลียวขนาดเล็กทั�ง 2 ชนิด  

สูงกว่ากลุ่มอายุมากกว่า 20 ปีเล็กน้อย สาเหตุอาจจะมาจากในกลุ่ม

อายุมากกว่า 20 ปี มีโครงสร้างกระดูกแบบเปิดร้อยละ 36.4 สูงกว่า

กลุ่มอายุน้อยกว่า 20 ปีซึ่�งมีโครงสร้างกระดูกแบบเปิดร้อยละ 33.3 

 อัตราความสำาเร็จของหมุดเกลียวขนาดเล็กที�ผู้ลิตขึ�นเอง

ของเพศชายน้อยกว่าเพศหญิง แต่อัตราความสำาเร็จของหมุดเกลียว

ขนาดเล็กจากต่างประเทศของเพศหญิงน้อยกว่าเพศชายแต่ไม่แตก

ต่างอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิุติ สอดคล้องกับการศึกษาก่อนหน้านี�ที�

พบว่า ปัจจัยเพศไม่มีผู้ลต่อความสำาเร็จของหมุดเกลียวขนาดเล็ก16

 กลุ่มผูู้้ป่วยที�มีความสัมพันธ์ของกระดูกขากรรไกรในแนว

หน้าหลังแบบที� 2 มีอัตราความสำาเร็จของหมุดเกลียวขนาดเล็กทั�ง 2 

แบบน้อยกว่ากลุ่มมีความสัมพันธ์แบบที� 1 และแบบที� 3 ตามลำาดับ

แต่ไม่มีนัยสำาคัญทางสถิุติ สอดคล้องกับการศึกษาก่อนหน้านี�3,4,23 

อีกเหตุผู้ลหนึ�งมาจากการที�กลุ่มผูู้้ป่วยที�มีความสัมพันธ์ของกระดูก

ขากรรไกรในแนวหน้าหลังแบบที� 2 มีมุมระนาบขากรรไกรล่างใน

แนวดิ�งแบบเปิดร้อยละ 63.6 มากกว่ากลุ่มผูู้้ป่วยที�มีความสัมพันธ์ 

แบบที� 1 และแบบที� 3 ที�ร้อยละ 25 และ 28.6 ตามลำาดับ เช่นเดียว

กับกลุ่มผูู้้ป่วยที�มีความสัมพันธ์ของกระดูกขากรรไกรในดิ�งแบบเปิด

มีอัตราความสำาเร็จของหมุดเกลียวขนาดเล็กน้อยกว่ากลุ่มผูู้้ป่วยที�มี

ความสัมพันธ์แบบปกติและแบบปิดเช่นกัน สาเหตุหลักมาจากผูู้้ป่วย

เหล่านี�มีความหนาของกระดูกทึบน้อยกว่า7,8

 ผู้ลของการเว้นช่วงเวลาหลังใส่หมุดเกลียวขนาดเล็กก่อน

ให้แรงจัดฟันยังไมม่ีข้อสรุปไปในทางเดียวกัน Chen และคณะ23 

พบว่าการให้แรงภายใน 3 อาทิตย์ มีผู้ลทำาหมุดเกลียวขนาดเล็กมีโอกาส

หลวมหร่อหลุดมาก ส่วน Kuroda และคณะ3 พบว่าระยะเวลาที�รอ

ภายหลังการใส่ไม่มีผู้ลต่ออัตราความสำาเร็จ แต่ Romanos และคณะ25 

แสดงให้เห็นว่าการให้แรงทันทีมีส่วนช่วยเพิ�มการสร้างกระดูกรอบ ๆ  

หมุดเกลียวขนาดเล็ก ดังนั�นการให้แรงทันทีอาจมีส่วนทำาให้เกิดผู้ลดี

ต่อการคงอยู่ของหมุดเกลียวขนาดเล็กด้วย 

 การศึกษานี�มีจำานวนตัวอย่างทั�งหมดน้อยทำาให้การแปลผู้ล

มีข้อจำากัด การศึกษาต่อไปในอนาคตเพ่�อให้มีจำานวนตัวอย่างมากขึ�น

จะทำาให้การแปรผู้ลในกรณีของปัจจัยจากผูู้้ป่วยได้ชัดเจนขึ�น

 หมุดเกลียวขนาดเล็กราชวิถีุมีต้นทุนการผู้ลิตตำ�ากว่าการนำาเข้า

หมุดเกลียวขนาดเล็กจากต่างประเทศมาก ทำาให้ผูู้้ป่วยประหยัดค่าใช้จ่าย  

ราคาที�ถูุกลงยังช่วยเพิ�มการเข้าถึุงบริการของการรักษาทางทันตกรรม

จัดฟันได้และเป็นการลดการนำาเข้าของสินค้าจากต่างประเทศ นอก

จากนี�ยังเป็นการส่งเสริมให้อุตสาหกรรมการผู้ลิตมีการพัฒนาทั�ง 

บุคคลากรและเคร่�องจักรให้ได้ผู้ลลัพธ์และชิ�นงานที�มีคุณภาพมากขึ�น

ต่อไปในอนาคต ประกอบกับหมุดเกลียวขนาดเล็กที�ผู้ลิตขึ�นเองมีอัตรา

ความสำาเร็จไม่แตกต่างจากหมุดเกลียวขนาดเล็กจากต่างประเทศ

จึงควรสนับสนุนให้ใช้หมุดเกลียวขนาดเล็กที�ผู้ลิตขึ�นเองทดแทนการ

ใช้หมุดเกลียวขนาดเล็กจากต่างประเทศ

 หมุดเกลียวขนาดเล็กที�ผู้ลิตขึ�นเองมีอัตราความสำาเร็จ 

ทัดเทียมกับหมุดเกลียวขนาดเล็กจากต่างประเทศ ด้วยราคาที�ตำ�ากว่า

และลดการนำาเข้าจากต่างประเทศจึงควรสนับสนุนให้ใช้หมุดเกลียว

ขนาดเล็กที�ผู้ลิตขึ�นเองทดแทนการใช้หมุดเกลียวขนาดเล็กจาก 

ต่างประเทศ
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