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บทที่ 1 

บทน ำ 

 

1.1 ควำมเป็นมำและควำมส ำคัญของปัญหำ 

 อุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้ในการตรวจวินิจฉัยโรคและการรักษาในโรงพยาบาล แบ่งตามความเส่ียงท่ี
อาจท าให้เกิดการติดเช้ือได ้3 ประเภท คือ 1) อุปกรณ์ท่ีท าให้เกิดความเส่ียงต่อการติดเช้ือสูง (critical items)  
2) อุปกรณ์ท่ีท าให้เกิดความเส่ียงต่อการติดเช้ือปานกลาง (semi-critical items) และ 3) อุปกรณ์ท่ีท าให้เกิด
ความเส่ียงต่อการติดเช้ือต ่า (non-critical items) (Spaulding, 1968) อุปกรณ์การแพทยก์ลุ่มแรกเป็นอุปกรณ์
ท่ีตอ้งสอดใส่เขา้สู่เน้ือเยื่อท่ีปราศจากเช้ือหรือเขา้ไปในช่องโพรงของร่างกาย อุปกรณ์กลุ่มน้ีจ าเป็นตอ้ง
ไดรั้บการท าให้ปราศจากเช้ือ อุปกรณ์การแพทยก์ลุ่มท่ีสองเป็นอุปกรณ์ท่ีตอ้งสัมผสักบัเยื่อบุร่างกาย หรือ
ผวิหนงัท่ีมีบาดแผล มีรอยถลอก อุปกรณ์ตอ้งไดรั้บการท าลายเช้ือดว้ยน ้ ายาท าลายเช้ือระดบัสูง (high-level 
disinfection) หรือท าลายเช้ือดว้ยความร้อน (pasteurization) และกลุ่มท่ีสามเป็นอุปกรณ์ท่ีสัมผสักบัผิวหนงั
ปกติ ผิวหนงัท่ีไม่มีบาดแผลหรือไม่มีรอยถลอกและไม่สัมผสักบัเยื่อบุของร่างกาย อุปกรณ์ควรไดรั้บการ
ท าลายเช้ือด้วยน ้ ายาท าลายเช้ือระดับต ่ า (low-level disinfection) (Spaulding, 1968) การน าอุปกรณ์
การแพทยแ์ต่ละประเภทมาใช้กบัผูป่้วย อุปกรณ์จะตอ้งไดรั้บการท าความสะอาด การท าลายเช้ือหรือการ
ท าให้ปราศจากเช้ืออย่างถูกตอ้งและเหมาะสมเพื่อป้องกนัการแพร่กระจายเช้ือจากผูป่้วยรายหน่ึงไปสู่
ผูป่้วยรายอ่ืน (Shuman & Chenoweth, 2012) 

 อุปกรณ์การแพทยท์ั้งสามประเภทขา้งตน้ยงัแบ่งออกเป็นสองกลุ่ม จ าแนกตามลกัษณะการใช้งาน
กบัผูป่้วย คือ 1) อุปกรณ์การแพทยท่ี์สามารถน ากลบัมาใช้ซ ้ า (reusable medical devices) และ 2) อุปกรณ์
การแพทย์ท่ีระบุให้ใช้คร้ังเดียว (single-use medical devices) อุปกรณ์การแพทย์กลุ่มแรกเป็นอุปกรณ์
การแพทยท่ี์เม่ือใช้กบัผูป่้วยแล้วสามารถน าไปท าลายเช้ือหรือท าให้ปราศจากเช้ือแล้วน ากลบัมาใช้กับ
ผูป่้วยไดอี้ก เป็นอุปกรณ์ท่ีท าจากวสัดุท่ีมีความคงทน เช่น เหล็กกลา้ไร้สนิม (สแตนเลส) ไดแ้ก่ คีมท่ีใช ้ 
ในการผ่ าตัด  (surgical forceps) และหู ฟั ง (stethoscope) เป็ นต้น  (Medisound International bv, 2015) 
โรงพยาบาลสามารถน าอุปกรณ์การแพทย์กลับมาใช้ซ ้ าได้หลายคร้ังโดยผ่านการท าความสะอาด
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ท าลายเช้ือหรือท าให้ปราศจากเช้ือช่วยลดค่าใช้จ่ายในการซ้ืออุปกรณ์การแพทยใ์หม่และลดปัญหาการ
จัดการมูลฝอย (Greene, 2004) อุปกรณ์การแพทย์กลุ่มท่ีสองเป็นอุปกรณ์การแพทย์ท่ี ใช้ในการ
รักษาพยาบาลผูป่้วยท่ีผา่นกระบวนการท าให้ปราศจากเช้ือจากผูผ้ลิตและระบุให้ใช้เพื่อการรักษาหรือการ
ท าหัตถการกบัผูป่้วยเพียงหน่ึงรายเพียงคร้ังเดียวอุปกรณ์กลุ่มน้ีท าความสะอาดไดย้าก ผลิตจากวสัดุท่ีไม่
สามารถทนต่อกระบวนการท าลายเช้ือหรือท าให้ปราศจากเช้ือได้หลายคร้ัง เช่น พลาสติก ยาง อุปกรณ์
ดังกล่าว ได้แก่ เข็มฉีดยา กระบอกฉีดยา และสายสวนปัสสาวะ เป็นต้น (Medicines and Healthcare 
products Regulatory Agency [MHRA], 2006) 

 ปัจจุบนัโรงพยาบาลในทุกภูมิภาคของโลก มีการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใช้ซ ้ า
ในการรักษาพยาบาลผูป่้วย ดังการศึกษาในทวีปอเมริกาและยุโรปพบว่าประเทศแคนาดา ออสเตรเลีย 
สหรัฐอเมริกา องักฤษ เยอรมนี สเปน เดนมาร์ก และนอร์เวย ์มีจ  านวนโรงพยาบาลท่ีมีการน าอุปกรณ์
การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใช้ซ ้ าอยูร่ะหว่างร้อยละ 10 - 100 ของจ านวนโรงพยาบาลท่ีศึกษาในแต่ละ
ประเทศ (Campbell, Wells, Palmer, & Martin, 1987; Collignon, Graham, & Dreimanis, 1996; Quirk, 2002; 
Polisena , Hailey, Moulton, Noorani, Jacobs, Ries, et al., 2 0 0 8 ; Popp et al., 2 0 1 0 ; Hussain, Balsara, & 
Nagral, 2012) อุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวน ากลบัมาใช้ซ ้ า ไดแ้ก่ ปากกาเคร่ืองจ้ีผ่าตดัไฟฟ้า สายต่อ
เคร่ืองช่วยหายใจ สายสวนหัวใจ คีมตดัช้ินเน้ือ ชุดเจาะไขกระดูก ใบมีดและสวา่น ห่วงคลอ้งน่ิว (Popp et 
al., 2010) และตวักรองไตเทียม เป็นตน้ (Upadhyay, Sosa, & Jaber, 2007) อุปกรณ์ทางการแพทยท่ี์ใช้คร้ัง
เดียวน ากลบัมาใช้ซ ้ าในกลุ่มประเทศในทวีปเอเชียและแอฟริกา ได้แก่ อุปกรณ์ในการผ่าตดัส่องกล้อง 
(Koh & Kawahara, 2005) อุปกรณ์ในการตรวจวินิจฉัยทางรังสีหลอดเลือด (diagnostic angiography 
procedure) (คง บุญคุม้, ตองอ่อน น้อยวฒัน์, จุฑา ศรีเอ่ียม, เอนก สุวรรณบณัฑิต, และ ธนัยาภรณ์ สุวรรณ
สิทธ์ิ, 2550) อุปกรณ์ท่ีใช้ในการท าหัตถการระบบไหลเวียนโลหิต (Amarante, Toscano, Pearson, Roth, 
Jarvis, & Levin, 2008) หน้ากากออกซิเจน สายต่อเคร่ืองช่วยหายใจ (Arevalo & Carrillo-Martinnez, 2007) 
เข็มฉีดยา กระบอกฉีดยา เข็มให้สารละลาย  (Popp et al., 2010) เป็นตน้ อุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียว
กลับมาใช้ซ ้ าในกลุ่มประเทศในทวีปอเมริกาและยุโรป เป็นอุปกรณ์ท่ีมีราคาแพงและมีความซับซ้อน
มากกวา่กลุ่มประเทศในทวีปเอเชียและทวปีแอฟริกา 

 เหตุผลท่ีโรงพยาบาลน าอุปกรณ์การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียวกลับมาใช้ซ ้ า มีสองประการ คือเพื่อ
ประหยดัค่าใช้จ่ายของโรงพยาบาลและเพื่อลดปัญหาด้านส่ิงแวดล้อมจากมูลฝอยติดเช้ือ (Arevalo & 
Carrillo-Martinnez, 2007; Polisena, Hailey, Moulton, Noorani, Jacobs, Ries, et al., 2008; Tessarolo, Caola, 
& Nollo, 2011) จากการทบทวนการศึกษาท่ีเก่ียวขอ้งพบว่า การน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมา
ใช้ซ ้ า สามารถลดค่าใช้จ่ายในการจดัซ้ืออุปกรณ์การแพทยไ์ด้ร้อยละ 20 -72 (Centers for Disease Control 
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and Prevention [CDC], 2008; Hailey et al., 2008; Jacobs, Polisena, Hailey, & Lafferty, 2008) การศึกษาใน
ประเทศออสเตรเลียพบว่า สามารถลดค่าใช้จ่ายได้ประมาณหน่ึงร้อยล้านเหรียญออสเตรเลียต่อปี 
(Collignon, et al., 1996) และในประเทศสหรัฐอเมริกาตั้งแต่ปี ค.ศ. 2001- 2007 การน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์
ใชค้ร้ังเดียวซ ้ ากลบัมาใชซ้ ้ าช่วยลดค่าใชจ่้ายให้โรงพยาบาลไดถึ้ง 6 แสนถึง 1 ลา้นเหรียญสหรัฐต่อปี และ
การศึกษาการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวกลบัมาใช้ซ ้ าของโรงพยาบาลขนาด 200 เตียงในประเทศ
สหรัฐอเมริกา พบวา่สามารถช่วยลดปัญหามูลฝอยจากการใช้อุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวเป็นจ านวน 
5,000 -15,000 ตนัต่อปี  (Vukelich, 2012) 

 ผลกระทบจากการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวกลบัมาใช้ซ ้ า มี 3 ประการคือ 1) ผลกระทบ
ต่ออุปกรณ์ 2) ผลกระทบต่อผูป่้วย และ 3) ผลกระทบต่อโรงพยาบาล ผลกระทบต่ออุปกรณ์ พบว่าการ
จดัการกบัอุปกรณ์ก่อนน ากลบัมาใช้ซ ้ าท าให้อุปกรณ์เส่ือมสภาพ ลกัษณะเปล่ียนแปลงไป อาจเกิดการ
ช ารุดและเกิดการตกค้างของเช้ือโรค เน่ืองจากอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวเป็นอุปกรณ์ท่ีท าความ
สะอาดไดย้าก ผลิตจากวสัดุท่ีไม่สามารถทนต่อกระบวนการท าลายเช้ือหรือท าให้ปราศจากเช้ือไดห้ลาย
คร้ัง ดงัการศึกษาการท าลายเช้ืออุปกรณ์กล้องส่องอวยัวะภายในชนิดท่ีใช้คร้ังเดียวของโรงพยาบาลใน
ประเทศญ่ีปุ่นพบว่าหลงัจากผ่านกระบวนการเพื่อน ากลบัมาใช้ซ ้ าร้อยละ 60 ของท่อแท่งเจาะกลอ้งส่อง
อวยัวะภายใน (trocar) มีการท าความสะอาดท่ีไม่เพียงพอและไม่แห้ง และ ตวัหนีบหลอดเลือด (clips) มี
ความสามารถในการจับลดลง (Koh, 2005) และการศึกษาในประเทศไทยพบว่าเม่ือน าถุงมือยางทาง
การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียวมาใช้งานซ ้ าในโรงพยาบาลพบอัตราการร่ัวซึมของถุงมือเพิ่มข้ึนสูงกว่าค่าท่ี
ก าหนดโดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาหลงัจากการใช้งานคร้ังท่ี 2 ความตา้นทานต่อการแทรก
ซึมของเช้ือแบคทีเรียเซอร์ราเทีย มาร์เซสเซ็นส์ (Serratia marcescens) ลดลงหลงัการใช้งานคร้ังท่ี 3 (เพ็ญ
ศรี เฝ้าทรัพย ,์ 2550) เม่ือน าอุปกรณ์ดงักล่าวไปใช้อาจเกิดการแพร่กระจายเช้ือจากผูป่้วยรายหน่ึงไปสู่
ผูป่้วยรายอ่ืนท าให้ผูป่้วยเกิดการติดเช้ือหรือเกิดการบาดเจบ็จากการใชอุ้ปกรณ์ได ้ 

 การศึกษาผลกระทบของการน าอุปกรณ์ท่ีใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใชซ้ ้ าต่อผูป่้วย ในประเทศออสเตรเลีย 
พบวา่ความชุกของการติดเช้ือจากการแพร่กระจายเช้ือทางการสัมผสัเลือดจากการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์
ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใชซ้ ้ าเป็นร้อยละ 2 ความเส่ียงต่อการแพร่กระจายเช้ือจะเท่ากบั 1 คร้ัง ต่อ 500 หตัถการ
และเม่ือคิดเป็นจ านวนผูป่้วยต่อปีจะมีผูป่้วยติดเช้ือจ านวน 40 รายต่อ 1 ล้านหัตถการ (Collignon et al., 
1996) องคก์ารอนามยัโลกไดมี้การประมาณการไวว้า่ ในปี ค.ศ. 2000 ประเทศก าลงัพฒันาและดอ้ยพฒันา
จะมีผูป่้วยติดเช้ือไวรัสตบัอกัเสบบี จ านวน 22 ลา้นคน ไวรัสตบัอกัเสบซี จ านวน 2 ลา้นคนและเช้ือเอชไอ
วีรายใหม่  จ  านวน 26,000 คน จากการใช้อุปกรณ์ ท่ีไม่ปราศจากเช้ือในการฉีดยาซ ้ า (World Health 
Organization [WHO], 2000) ผลกระทบต่อผูป่้วยเก่ียวกบัการบาดเจ็บจากการใช้อุปกรณ์มีการศึกษาการใช้
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สายสวนหัวใจซ ้ าพบผูป่้วยบาดเจ็บท าให้เกิดกอ้นเลือดคัง่ (hematoma) คิดเป็นร้อยละ 9.2 จากผูป่้วย 414 
คน จากการท่ีสายสวนมีรอยขีดข่วน ไม่เรียบเม่ือน ามาสวนเขา้หลอดเลือดท าให้หลอดเลือดเกิดการฉีกขาด 
(Frank, Herz, & Daschner, 1988) นอกจากน้ีการศึกษาในประเทศไทยมีการน าสายดูดเสมหะท่ีใชค้ร้ังเดียว
ไปการท าลายเช้ือดว้ยน ้ายา กลูตารัลดิไฮน์ พบวา่ท าให้สายแข็งข้ึน ส่งผลท าให้ผูป่้วยมีโอกาสบาดเจ็บและ
มีตน้ทุนสูงกวา่การใชค้ร้ังเดียว (เพญ็จนัทร์ นนัตา, 2545) ปัญหาการตกคา้งของสารเคมีในอุปกรณ์ เช่นน ้ า
ยากลูตารัลดิไฮด์สามารถซึมผ่านอุปกรณ์ เม่ือสัมผสักบัเน้ือเยื่อร่างกายก่อให้เกิดอาการแพแ้ละท าลาย
เน้ือเยื่อต่างๆของผูป่้วยจนเกิดเป็นรอยไหม ้(MHRA, 2006) และรายงานการใชมี้ดผา่ตดัซ ้ าของจกัษุแพทย ์
พบวา่ผูป่้วยมีโอกาสเกิดภาวะช็อกจากการตกคา้งของสารพิษท่ีเช้ือโรคสร้างข้ึน (Luthe, 2010) ผลกระทบ
ต่อโรงพยาบาลมีสองประการ คือด้านค่าใช้จ่ายและด้านความพึงพอใจของผู ้ป่วย จากการทบทวน
วรรณกรรมอย่างเป็นระบบพบว่าการติดเช้ือและการบาดเจ็บจากการใช้อุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียว
กลบัมาใชซ้ ้ าส่งผลกบัผูป่้วยท าให้ตอ้งใชเ้วลาในการเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลนานข้ึน เสียค่าใชจ่้าย
มากข้ึน จนถึงเสียชีวิต และส่งผลต่อโรงพยาบาลท าให้เสียค่าใชจ่้ายท่ีเพิ่มข้ึน ดา้นความพึงพอใจในการรับ
บริการลดลง โรงพยาบาลเส่ียงต่อการถูกฟ้องร้อง (Hailey et al., 2008)  

 การศึกษาการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใชซ้ ้ าแต่ละชนิดมีความหลากหลายในผล
การศึกษาดา้นความปลอดภยัทางคลินิกเก่ียวเน่ืองกบัอตัราการติดเช้ือ อตัราตาย อุปกรณ์ช ารุดหรือเสียหาย 
อุปกรณ์มีการปนเป้ือน บางการศึกษาการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวกลบัมาใช้ซ ้ าไม่ส่งผลเป็น
อันตรายต่อผู ้ป่วย แต่กลับมีบางการศึกษาท่ีส่งผลเป็นอันตรายต่อผู ้ป่วย ดังการศึกษาการทบทวน
วรรณกรรมอย่างเป็นระบบของประเทศแคนาดา พบว่า มีการศึกษาท่ีระบุว่าการน าสายสวนหลอดเลือด
หวัใจ อุปกรณ์กลอ้งส่องผา่ตดัอวยัวะภายใน โครงยึดกระดูกดา้นนอก สฟิงเตอโรโทม (sphincterotome) และ
เขม็ท่ีใชใ้นการผา่ตดัตอ้กระจกกลบัมาใชซ้ ้ ามีความปลอดภยัทางคลินิกแต่ยงัมีขอ้สงสัยเก่ียวกบัการศึกษาท่ี
ทบทวนเพราะมีความหลากหลายในดา้นคุณภาพของแต่ละการศึกษาและมีจ านวนการศึกษาน้อยเกินไป 
(Hailey et al., 2008) เช่นเดียวกบัการศึกษาการใช้อุปกรณ์ในการตรวจวินิจฉัยทางรังสีหลอดเลือดซ ้ าใน
ประเทศสหรัฐอเมริกา แคนาดา เยอรมัน อิตาลี ออสเตรเลียและญ่ี ปุ่นพบว่าไม่ท าให้อัตราการเกิด
ภาวะแทรกซ้อนเพิ่มข้ึน ไม่เป็นอันตรายต่อผู ้ป่วย (คง บุญคุ้ม และคณะ, 2550) ในทางตรงกันข้าม 
การศึกษาในประเทศอิตาลี โดยการน าเช้ือก่อโรค 4 ชนิดมาฉีดใส่สายสวนหัวใจชนิดใช้คร้ังเดียวท่ีผ่าน
การใช้งานกบัผูป่้วยแลว้น าไปผ่านกระบวนการท าให้ปราศจากเช้ือ 1- 6 คร้ังพบว่าตรวจพบเช้ือแบคทีเรีย
บาซิลสั ซับทีลิส (Bacillus subtilis) หลงัจากน าสายสวนหัวใจไปผา่นกระบวนการท าให้ปราศจากเช้ือเป็น
คร้ังท่ี 5 นอกจากน้ียงัพบเช้ือแบคทีเรียแกรมลบชนิดอ่ืนท่ีไม่ใช่เช้ือท่ีน ามาทดลองหลงัจากน าอุปกรณ์
การแพทย์ไปใช้กับผู ้ป่วยเป็นคร้ังท่ี 2 ท  าให้ผู ้ป่วยเส่ียงต่อการติดเช้ือได้ (Tessarolo, Caola, Caciagli, 
Guarrera, & Nollo., 2006) และการศึกษาในประเทศเกาหลี  พบว่าการน าท่อหลอดลมคอไปผ่าน
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กระบวนการท าให้ปราศจากเช้ือโดยการอบดว้ยก๊าซเอทิลีนออกไซด์ท าให้ท่อหลอดลมคออ่อนลงในคร้ัง
ท่ี 3 และเม่ือแช่ดว้ยน ้ ายากลูตารัลดิไฮด์ ในนาทีท่ี 150 และ 300 ท  าให้ท่อหลอดลมคอมีความแข็งข้ึน ยอ่ม
ส่งผลใหผู้ป่้วยเส่ียงต่อการการติดเช้ือและเกิดการบาดเจบ็จากการใชอุ้ปกรณ์ได ้(Yoon et al., 2007)  

 องค์การอนามยัโลกและองค์การอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกาไม่สนบัสนุนให้มีการน า
อุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวกลบัมาใช้ซ ้ า (Alfa & Castillo, 2004) แต่เน่ืองจากโรงพยาบาลมีขอ้จ ากดั
ด้านงบประมาณและการจัดการมูลฝอยติดเช้ือของโรงพยาบาล องค์การอาหารและยาของประเทศ
สหรัฐอเมริกาจึงให้ค  าแนะน าว่า หากจ าเป็นตอ้งน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวกลับมาใช้ซ ้ าต้อง
ค านึงถึงหลัก 3 ประการคือ 1) อุปกรณ์ตอ้งได้รับการท าความสะอาดและการท าให้ปราศจากเช้ืออย่าง
เหมาะสม 2) ไม่ส่งกระทบต่อลกัษณะทางกายภาพ หรือคุณภาพของอุปกรณ์ 3) คงไวซ่ึ้งความปลอดภยั
และประสิทธิภาพในการใช้งาน นอกเหนือจากค าแนะน าขา้งตน้แลว้องค์การอาหารและยาของประเทศ
สหรัฐอเมริกายงัแนะน าว่าโรงพยาบาลควรให้บริษทัภายนอกท่ีผ่านมาตรฐานขององค์การอาหารและยา
ของประเทศสหรัฐอเมริกาเป็นผูด้  าเนินการในการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวไปผ่านกระบวนการ
น ากลบัมาใช้ซ ้ าแทนการจดัการภายในโรงพยาบาล (Tessarolo et al. , 2006) กระบวนการจดัการอุปกรณ์
การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวน ากลบัมาใช้ซ ้ าจึงเป็นส่ิงส าคญัท่ีตอ้งมีการก ากบัดูแลอย่างจริงจงั ซ่ึงสอดคลอ้ง
กบัการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบพบว่าการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใช้ซ ้ าตอ้ง
กระท าอย่างรอบคอบภายใต้กฎหมาย กฎระเบียบ และข้อบงัคบั การพิจารณาค่าใช้จ่ายหลงัจากการน า
อุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวท่ีไม่สะอาดปราศจากเช้ือมาใชซ้ ้ าหรืออุปกรณ์การแพทยมี์ประสิทธิภาพ
ลดลงแลว้ก่อให้เกิดอนัตรายต่อผูป่้วย ควรแจง้ให้ผูป่้วยทราบถึงความเส่ียง นอกจากน้ีการปฏิบติัในการน า
อุปกรณ์การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียวกลับมาใช้ซ ้ า อาจลดความไวว้างใจของผูป่้วยในการดูแลสุขภาพได ้
(Hailey et al., 2008)  

 การจัดการอุปกรณ์การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียวน ากลับมาใช้ซ ้ า มี 2 ลักษณะได้แก่ การจัดการให้
บริษทัเอกชนด าเนินการแทนโรงพยาบาล (third party) และการจดัการเองภายในโรงพยาบาล (in-house) 
(Polisena , Hailey, Moulton, Noorani, Jacobs, & Normandin, et al., 2008; Popp et al., 2010) การจัดการให้
บริษทัเอกชนด าเนินการแทนโรงพยาบาลเป็นวิธีท่ีองคก์ารอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกาแนะน า
ให้ปฏิบติัและบริษทัท่ีจะด าเนินการแทนได้ต้องผ่านมาตรฐานขององค์การอาหารและยาของประเทศ
สหรัฐอเมริกา โดยมีการประเมินทุก 6 , 12 และ18 เดือนในอุปกรณ์ท่ีท าให้เกิดความเส่ียงต่อการติดเช้ือ
มากไปหาอุปกรณ์ท่ีท าให้เกิดความเส่ียงต่อการติดเช้ือน้อยตามล าดับ (CDC, 2008) การจดัการภายใน
โรงพยาบาลเป็นการก ากบัดูแลโดยบุคลากรของแต่ละโรงพยาบาลในทุกกระบวนการน าอุปกรณ์ท่ีใชค้ร้ัง
เดียวกลับมาใช้ซ ้ า จากการศึกษาพบว่าสัดส่วนของการจดัการโดยบริษทัเอกชนมีน้อยกว่าการจดัการ
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ภายในโรงพยาบาลเอง การศึกษาในประเทศสหรัฐอเมริกาและประเทศแคนาดาพบว่า ร้อยละ 50 และ 15 
ของโรงพยาบาลท่ีศึกษา มีการจดัการโดยบริษัทเอกชนภายนอก (Polisena , Hailey, Moulton, Noorani, 
Jacobs, & Normandin, et al., 2008; Popp et al., 2010) 

 การปฏิบัติในการจัดการอุปกรณ์การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียวน ากลับมาใช้ซ ้ าภายในโรงพยาบาล       
ส่วนใหญ่ยงัไม่มีแนวปฏิบติัท่ีชัดเจนจากองค์กรขนาดใหญ่ท่ีเป็นท่ียอมรับของนานาชาติเช่น องค์การ
อนามยัโลก องค์การอาหารและยาหรือศูนยค์วบคุมและป้องกันโรคของประเทศสหรัฐอเมริกา แต่จาก
การศึกษา ได้มีการน าแนวปฏิบติัในการลดการปนเป้ือนของเคร่ืองมือผ่าตดัของระบบการบริการด้าน
สุขภาพแห่งชาติของประเทศองักฤษ (National Health Service, NHS) ซ่ึงเป็นแนวปฏิบติัส าหรับการจดัการ
กบัอุปกรณ์การแพทยท่ี์สามารถน ากลบัมาใช้ซ ้ ามาปรับใช้โดยสมาคมควบคุมการติดเช้ือในโรงพยาบาล
ประเทศอินเดีย (Hospital Infection Society India) โดยพัฒนาเป็นแนวปฏิบัติ ท่ี ดี ท่ี สุด (best practice 
guidelines) ในการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวกลบัมาใช้ซ ้ า ประกอบด้วย 18 องค์ประกอบ ดงัน้ี        
1) การดูแลพื้นท่ีในการน าอุปกรณ์กลับมาใช้ซ ้ า (reprocessing area) 2) การดูแลบุคลากรท่ีเก่ียวเน่ืองกับ 
การน าอุปกรณ์กลับมาใช้ซ ้ า (personnel) 3) การท าความสะอาดอุปกรณ์เพื่อน ากลับมาใช้ซ ้ า (cleaning)          
4) การบรรจุหีบห่ออุปกรณ์เพื่อน ากลบัมาใช้ซ ้ า (packaging) 5) การระบุขอ้มูลของอุปกรณ์เพื่อน ากลบัมา
ใช้ซ ้ า (labelling) 6) การท าให้อุปกรณ์ปราศจากเช้ือเพื่อน ากลับมาใช้ซ ้ า (sterilization) 7) การประเมิน
กระบวนการท าให้อุปกรณ์ปราศจากเช้ือเพื่อน ากลับมาใช้ซ ้ า (validation of sterilization process) 8) การ
จดัเก็บอุปกรณ์เพื่อน ากลับมาใช้ซ ้ า (storage) 9) การระบุรายละเอียดของการน าอุปกรณ์กลับมาใช้ซ ้ า 
(distribution) 10) การตรวจสอบสภาพอุปกรณ์ก่อนน ากลับมาใช้ซ ้ า (inspection before reuse) 11) การ
ยินยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรจากผูป่้วยในการน าอุปกรณ์กลบัมาใช้ซ ้ า (informed written consent) 12) การ
จดัท าตารางเรียกเก็บค่าใชจ่้ายในการน าอุปกรณ์กลบัมาใช้ซ ้ า (billing schedule) 13) การรายงานเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์จากการน าอุปกรณ์กลับมาใช้ซ ้ า (adverse event reporting) 14) การก าหนดจ านวนคร้ังใน
การเลิกใช้อุปกรณ์ท่ีน ากลบัมาใช้ซ ้ า (time to withdraw a device) 15) เอกสารประกอบขั้นตอนในการน า
อุปกรณ์กลบัมาใช้ซ ้ า (documents for completion of each task above) 16) การได้รับอนุญาตให้น าอุปกรณ์
กลับมาใช้ซ ้ า (authorization) 17) การเผยแพร่ข้อมูลในการน าอุปกรณ์กลับมาใช้ซ ้ า (dissemination) และ       
18) การติดตามและทบทวนกระบวนการในการน าอุปกรณ์กลบัมาใช้ซ ้ า (monitoring and review) (Nataraj, 
Mehta, Dastur, Kelkar, Bhalerao, & Acharya, 2007)   

 ประเทศไทยยงัไม่มีการศึกษาเก่ียวกับการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวกลับมาใช้ซ ้ าใน
โรงพยาบาลระดับทุติยภูมิและระดับตติยภูมิ  ชนิดของอุปกรณ์ท่ีน ากลับมาใช้ซ ้ ารวมทั้ งวิธีการท่ี
โรงพยาบาลจดัการกบัอุปกรณ์ ผูว้ิจยัจึงมีความสนใจท่ีจะศึกษาการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียว
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กลบัมาใช้ซ ้ าในโรงพยาบาลทั้งสองระดับ ประกอบด้วยโรงพยาบาลทัว่ไปและโรงพยาบาลศูนย์ ซ่ึงมี
ผูป่้วยเขา้รับการรักษาจ านวนมากและมีการใชอุ้ปกรณ์การแพทยจ์ านวนมากเพื่อจะไดข้อ้มูลท่ีน าไปสู่การ
พฒันาด้านการจดัการและการปฏิบติัในการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวกลบัมาใช้ซ ้ าได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ เพื่อใหเ้กิดความปลอดภยัต่อผูป่้วยมากยิง่ข้ึน 

1.2 วตัถุประสงค์กำรวจัิย 

 1.2.1 เพื่อศึกษาชนิดของอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวท่ีมีการน ากลบัมาใช้ซ ้ าในโรงพยาบาล
ระดบัทุติยภูมิและตติยภูมิ 
 1.2.2 เพื่อศึกษาการจดัการกับอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวน ากลับมาใช้ซ ้ าในโรงพยาบาล
ระดบัทุติยภูมิและตติยภูมิ 

1.3  ค ำถำมกำรวจัิย 

 1.3.1 อุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวท่ีมีการน ากลบัมาใช้ซ ้ าในโรงพยาบาลระดบัทุติยภูมิและ
ตติยภูมิ มีก่ีชนิด ชนิดใดบา้ง 
 1.3.2 โรงพยาบาลระดบัทุติยภูมิและตติยภูมิมีการจดัการกบัอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวท่ีมี
การน ากลบัมาใชซ้ ้ าอยา่งไร 

1.4  ขอบเขตของกำรวจัิย 

 การวิจยัเป็นการวิจยัเชิงพรรณนา (Descriptive research) เพื่อศึกษาการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้
คร้ังเดียวกลบัมาใช้ซ ้ าในโรงพยาบาลระดบัทุติยภูมิและตติยภูมิ โดยศึกษาขอ้มูลจากหัวหน้าหน่วยจ่าย
กลางโรงพยาบาลศูนยแ์ละโรงพยาบาลทัว่ไป สังกดักระทรวงสาธารณสุข จ านวน 96 แห่ง รวบรวมขอ้มูล 
ตั้งแต่เดือนตุลาคม ถึง เดือนธนัวาคม พ.ศ. 2557 

1.5  นิยำมศัพท์  

 อุปกรณ์กำรแพทย์ที่ ใช้คร้ังเดียว (single use medical devices) หมายถึง เคร่ืองมือท่ีใช้ในการ
รักษาพยาบาลผูป่้วยท่ีผูผ้ลิตระบุให้ใช้เพียงคร้ังเดียวในการท ากิจกรรมหรือหัตถการต่าง ๆ กบัผูป่้วยเพียง
หน่ึงราย (MHRA, 2006) การวิจยัน้ีจะศึกษาเฉพาะอุปกรณ์การแพทยท่ี์ท าให้ผูป่้วยมีความเส่ียงต่อการติด
เช้ือสูงและปานกลางตามการแบ่งประเภทอุปกรณ์การแพทยข์อง Spaulding (Spaulding, 1968)  
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 กำรน ำอุปกรณ์กำรแพทย์ที่ใช้คร้ังเดียวกลับมำใช้ซ ้ำ หมายถึง กระบวนการจดัการกับอุปกรณ์
การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวน ามาใชม้ากกวา่หน่ึงคร้ัง ไม่วา่จะใชก้บัผูป่้วยรายเดิมหรือผูป่้วยรายอ่ืนก็ตาม การ
วิจยัน้ีศึกษาชนิดและการจดัการอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวน ากลบัมาใช้ซ ้ าของโรงพยาบาลระดบั
ทุติยภูมิและตติยภูมิ โดยใชแ้บบสอบถามการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใช้ซ ้ าท่ีผูว้ิจยัได้
พฒันาข้ึนจากแนวปฏิบติัท่ีดีท่ีสุด (best practice guideline) เร่ืองการน าอุปกรณ์การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียว
กลับมาใช้ซ ้ าของสมาคมควบคุมการติดเช้ือในโรงพยาบาลประเทศอินเดีย (Hospital Infection Society 
India) ซ่ึงประกอบดว้ย 18 องค์ประกอบ คือ 1) การดูแลพื้นท่ีในการน าอุปกรณ์กลบัมาใช้ซ ้ า 2) การดูแล
บุคลากรท่ีเก่ียวเน่ืองกบัการน าอุปกรณ์กลบัมาใช้ซ ้ า 3) การท าความสะอาดอุปกรณ์เพื่อน ากลบัมาใช้ซ ้ า      
4) การบรรจุหีบห่ออุปกรณ์เพื่อน ากลบัมาใชซ้ ้ า 5) การระบุขอ้มูลของอุปกรณ์เพื่อน ากลบัมาใช้ซ ้ า 6) การ
ท าให้อุปกรณ์ปราศจากเช้ือเพื่อน ากลบัมาใช้ซ ้ า 7) การประเมินกระบวนการท าให้อุปกรณ์ปราศจากเช้ือ
เพื่อน ากลบัมาใชซ้ ้ า 8) การจดัเก็บอุปกรณ์เพื่อน ากลบัมาใช้ซ ้ า 9) การระบุรายละเอียดของการน าอุปกรณ์
กลบัมาใช้ซ ้ า 10) การตรวจสอบสภาพอุปกรณ์ก่อนน ากลบัมาใชซ้ ้ า 11) การยินยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษร
จากผูป่้วยในการน าอุปกรณ์กลบัมาใชซ้ ้ า 12) การจดัท าตารางเรียกเก็บค่าใช้จ่ายในการน าอุปกรณ์กลบัมา
ใช้ซ ้ า 13) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการน าอุปกรณ์กลบัมาใช้ซ ้ า 14) การก าหนดจ านวน
คร้ังในการเลิกใช้อุปกรณ์ท่ีน ากลบัมาใช้ซ ้ า 15) เอกสารประกอบขั้นตอนในการน าอุปกรณ์กลบัมาใช้ซ ้ า 
16) การได้รับอนุญาตให้น าอุปกรณ์กลบัมาใช้ซ ้ า 17) การเผยแพร่ขอ้มูลในการน าอุปกรณ์กลบัมาใช้ซ ้ า 
และ 18) การติดตามและทบทวนกระบวนการในการน าอุปกรณ์กลบัมาใชซ้ ้ า (Nataraj et al., 2007)   

 โรงพยำบำลระดับทุติยภูมิและตติยภูมิ หมายถึง สถานบริการทางการแพทย์ สังกัดส านักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข มีจ านวนเตียง ตั้ งแต่ 200 เตียงข้ึนไป ประกอบด้วย 
โรงพยาบาลทั่วไป 68 แห่งและโรงพยาบาลศูนย์ 28 แห่ง รวมทั้ งหมด 96 แห่ง (ส านักนโยบายและ
ยทุธศาสตร์, 2555) 


