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บทที่ 2 

เอกสารและงานวจิยัที่เกีย่วข้อง 

 

การศึกษาการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวกลบัมาใช้ซ ้ าในโรงพยาบาลระดบัทุติยภูมิและ
ตติยภูมิผูว้จิยัไดศึ้กษาเอกสารและงานวจิยัท่ีเก่ียวขอ้ง ครอบคลุมในเร่ืองต่อไปน้ี 

 2.1 อุปกรณ์การแพทย ์(medical devices) 

  2.1.1 ความหมายของอุปกรณ์การแพทย ์
   2.1.2 การแบ่งประเภทของอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชใ้นโรงพยาบาล 
 2.2 การน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใชซ้ ้ า 

  2.2.1 สถานการณ์การน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใชซ้ ้ า 
  2.2.2 เหตุผลท่ีมีการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใชซ้ ้ า 
  2.2.3 ผลกระทบของการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใชซ้ ้ า 
  2.2.4 การจดัการอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวน ากลบัมาใชซ้ ้ า 

2.1 อุปกรณ์การแพทย์  

 2.1.1 ความหมายของอุปกรณ์การแพทย ์

  อุปกรณ์การแพทย์หรือเคร่ืองมือทางการแพทย์ หมายถึง เคร่ืองมือ อุปกรณ์  ว ัสดุ 
ส่วนประกอบใด ๆ ไม่วา่จะใชเ้พียงล าพงัหรือใชร่้วมกบัอยา่งอ่ืน รวมถึงซอฟแวร์ท่ีจ าเป็นเพื่อให้สามารถ
ใช้เคร่ืองมือได้อย่างถูกตอ้งตามความมุ่งหมายของผูผ้ลิต น ามาใช้กบัร่างกายมนุษย ์โดยมีวตัถุประสงค์
เพื่อการวินิจฉัย การป้องกนั การติดตามการรักษา หรือการบรรเทาโรค หรือเพื่อการวินิจฉัย การติดตาม
การรักษา การบรรเทาหรือทดแทนการบาดเจ็บ หรือความบกพร่องทางกาย หรือ เพื่อการส ารวจ ทดแทน 
หรือเปล่ียนแปลงทางกายภาควทิยา หรือกระบวนการทางดา้นสรีรวิทยา และการคุมก าเนิด สินคา้ท่ีเขา้ข่าย
เป็นเคร่ืองมือแพทย ์อาทิเช่น ถ้วยตวงยา กระบอกฉีดยาเคร่ืองมือทนัตกรรม หูฟังแพทย ์เคร่ืองเอ็กซเรย ์
เคร่ืองวดัอุณหภูมิ คอนเทคเลนส์ ผา้พนัแผล เฝือกเก้าอ้ีทันตกรรม เก้าอ้ีรถเข็น ถุงยางอนามยั ชุดปฐม
พยาบาลเบ้ืองตน้ (ส านกังานส่งเสริมการคา้ในต่างประเทศ ณ กรุงลอนดอน, 2548)  
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  อุปกรณ์การแพทย ์หมายถึง เคร่ืองมือ อุปกรณ์ วสัดุ ส่วนประกอบใด ๆ ไม่ว่าจะใช้เพียง
ล าพงัหรือใช้ร่วมกบัอย่างอ่ืน ผลิตเพื่อน ามาใช้กบัร่างกายมนุษย ์โดยมีวตัถุประสงค์เพื่อ การคุมก าเนิด 
การวินิจฉัย การป้องกนั การติดตามการรักษา หรือ การบรรเทาโรค หรือ เพื่อการวินิจฉัย การติดตามการ
รักษา การบรรเทาหรือทดแทนการบาดเจ็บ หรือความบกพร่องทางกาย หรือ เพื่อการส ารวจ ทดแทน หรือ
เปล่ียนแปลงทางกายภาควทิยา หรือกระบวนการทางดา้นสรีรวิทยา (MHRA, 2006) 

  พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 “เคร่ืองมือแพทย”์ หมายความว่า (1) เคร่ืองมือ 
เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล วตัถุท่ีใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ น ้ ายาท่ีใช้ตรวจในห้องปฏิบัติการ 
ผลิตภณัฑ์ ซอฟตแ์วร์ หรือวตัถุอ่ืนใด ท่ีผูผ้ลิตมุ่งหมายเฉพาะส าหรับใช้อยา่งหน่ึงอย่างใดดงัต่อไปน้ี ไม่
ว่าจะใช้โดยล าพงั ใช้ร่วมกนัหรือใช้ประกอบกบัส่ิงอ่ืนใด (ก) ประกอบโรคศิลปะ ประกอบวิชาชีพเวช
กรรม ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ ์ประกอบวิชาชีพทนัตกรรม ประกอบวิชาชีพเทคนิค
การแพทย ์ประกอบวิชาชีพกายภาพบ าบดั และประกอบวชิาชีพการสัตวแพทยต์ามกฎหมายวา่ดว้ยการนั้น
หรือประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุขอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด (ข) วินิจฉัย 
ป้องกนั ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรือรักษา โรคของมนุษยห์รือสัตว ์(ค) วินิจฉัย ติดตาม บ าบดั บรรเทา 
หรือรักษา การบาดเจ็บของมนุษยห์รือสัตว ์(ง) ตรวจสอบ ทดแทน แกไ้ข ดดัแปลง พยุง ค  ้า หรือจุนดา้น
กายวิภาคหรือกระบวนการทางสรีระของร่างกายมนุษยห์รือสัตว ์(จ) ประคบัประคองหรือช่วยชีวิตมนุษย์
หรือสัตว ์(ฉ) คุมก าเนิด หรือช่วยการเจริญพนัธ์ุของมนุษยห์รือสัตว ์(ช) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความ
ทุพพลภาพหรือพิการของมนุษยห์รือสัตว ์(ซ) ให้ขอ้มูลจากการตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกายมนุษยห์รือ
สัตว์ เพื่อวตัถุประสงค์ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย (ฌ) ท าลายหรือฆ่าเช้ือส าหรับเคร่ืองมือแพทย ์          
(2) อุปกรณ์ หรือส่วนประกอบของเคร่ืองมือ เคร่ืองใช ้เคร่ืองกล ผลิตภณัฑ์ หรือวตัถุตาม (1) (3) เคร่ืองมือ 
เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล ผลิตภณัฑ์ หรือวตัถุอ่ืนท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนดว่าเป็นเคร่ืองมือแพทยผ์ลสัมฤทธ์ิ
ตามความมุ่งหมายของส่ิงท่ีกล่าวถึงตาม (1) ซ่ึงเกิดข้ึนในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ต้องไม่ เกิดจาก
กระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุม้กนัหรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลงังานเป็นหลกั (กองควบคุม
เคร่ืองมือแพทย ์ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2551) 

 ดงันั้นอุปกรณ์การแพทยเ์ป็นเคร่ืองมือ เคร่ืองใชท่ี้ผลิตมาเพื่อใช้ในการอ านวยความสะดวกในการ
ตรวจหาส่ิงผิดปกติ ช่วยในการวินิจฉัย ตรวจรักษาของแพทยแ์ละบุคลากรทางสุขภาพ สรุป อุปกรณ์
การแพทย ์หมายถึง เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการรักษาพยาบาลผูป่้วย 
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 2.1.2 การแบ่งประเภทของอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชใ้นโรงพยาบาล 

 ประเภทของอุปกรณ์การแพทยส์ามารถแบ่งออกเป็นสามกลุ่ม ตามลกัษณะการสัมผสัของอุปกรณ์
กบัอวยัวะหรือส่วนต่าง ๆ  ของร่างกายและความเส่ียงต่อการติดเช้ือโดยใชแ้นวคิดของ  Dr. Spaulding อา้งใน
การศึกษาของ Veerabadran & Parkinson ปี ค.ศ. 2010 ไดแ้ก่ อุปกรณ์ท่ีท าให้เกิดความเส่ียงต่อการติดเช้ือมาก 
อุปกรณ์ท่ีท าใหเ้กิดความเส่ียงต่อการติดเช้ือปานกลาง และอุปกรณ์ท่ีท าใหเ้กิดความเส่ียงต่อการติดเช้ือต ่า  

  อุปกรณ์ท่ีท าให้เกิดความเส่ียงต่อการติดเช้ือมาก เป็นอุปกรณ์หรือเคร่ืองมือการแพทยท่ี์ตอ้ง
สอดใส่เขา้สู่เน้ือเยื่อร่างกายท่ีปราศจากเช้ือหรือเข้าสู่กระแสโลหิต หากอุปกรณ์ปนเป้ือนเช้ือจะ ท าให้
ผูป่้วยเส่ียงต่อการติดเช้ือสูงมาก อุปกรณ์ท่ีจดัอยูใ่นประเภทน้ีไดแ้ก่เคร่ืองมือผา่ตดั เข็มฉีดยา อวยัวะเทียม 
สายสวนหวัใจ และสายสวนปัสสาวะ เป็นตน้ อุปกรณ์ต่างๆ เหล่าน้ีจะตอ้งปราศจากเช้ือ การท าให้อุปกรณ์
ปราศจากเช้ือท าไดห้ลายวิธี ไดแ้ก่ การอบ/น่ึงดว้ยไอน ้ าภายใตค้วามดนั ส าหรับอุปกรณ์ท่ีทนความร้อนสูง
ได ้หากอุปกรณ์ทนความร้อนสูงไม่ไดอ้าจท าให้ปราศจาเช้ือโดยการอบแก๊สเอทธิลินออกไซน์ (Ethylene 
oxide, EO) หรือใช้วิธีการท าให้ปราศจากเช้ือด้วยอุณหภูมิต ่า (low-temperature sterilization) การท าให้
อุปกรณ์ปราศจากเช้ือโดยใชน้ ้ายาท าลายเช้ือเป็นอีกทางเลือกส าหรับวิธีการท าให้ปราศจากเช้ือ วธีิดงักล่าว
สามารถใช้ได้ น ้ ายาท าลายเช้ือท่ีใช้ ไดแ้ก่ สารละลายท่ีมีกลูตารัลดีไฮด์คิดเป็นร้อยละ 2 ของสารละลาย
ทั้งหมด (2 % glutaraldehyde), สารละลายท่ีมีไฮโดรเจนเพอร์ออกไซด์ท่ีมีความเสถียรคิดเป็นร้อยละ 6 
ของสารละลายทั้งหมด (6% stabilized hydrogen peroxide) และ เปอร์อะซิติกแอซิด (peracetic acid) แต่การ
แช่อุปกรณ์ในน ้ายาท าลายเช้ือจะตอ้งใชเ้วลาในการแช่อุปกรณ์น ้ายานานข้ึนตามค าแนะน าของบริษทัน ้ ายา
แต่ละชนิดและจะตอ้งปฏิบติัตามแนวทางการท าให้ปราศจากเช้ือดว้ยความระมดัระวงั คือตอ้งลา้งอุปกรณ์
ให้สะอาดเช็ดให้แห้ง แช่อุปกรณ์ในระยะเวลา อุณหภูมิและระดบัความเป็นกรดด่างตามท่ีบริษทัผูผ้ลิต
น ้ายาท าลายเช้ือก าหนดอยา่งเคร่งครัด ลา้งสารเคมีดว้ยเทคนิคปลอดเช้ือ (อะเค้ือ  อุณหเลขกะ, 2554ก) 

  อุปกรณ์ท่ีท าให้เกิดความเส่ียงต่อการติดเช้ือปานกลาง เป็นอุปกรณ์ท่ีตอ้งสัมผสักบัเยื่อบุ
ร่างกาย (mucous membrane) หรือผิวหนงัท่ีมีบาดแผล มีรอยถลอก อุปกรณ์ประเภทน้ีจะตอ้งไม่มีจุลชีพอยู ่
เยื่อบุร่างกายท่ีมีลกัษณะปกติ (ไม่มีแผล ไม่มีรอยถลอก) สามารถป้องกนัการติดเช้ือจากสปอร์ของเช้ือ
แบคทีเรียไดแ้ต่มีความไวรับต่อการติดเช้ือวณัโรคและ เช้ือไวรัส อุปกรณ์เหล่าน้ีไดแ้ก่ อุปกรณ์เคร่ืองช่วย
หายใจ อุปกรณ์ยาดมสลบ กล้องส่องตรวจอวยัวะภายใน และเทอร์โมมิเตอร์ เป็นต้น การท าลายเช้ือ
อุปกรณ์ประเภทน้ีขั้นต ่าสุดควรท าลายเช้ือโดยใช้วิธีการพาสเจอไรซ์ (Pasteurization) หรือการท าลายเช้ือ
ระดบัสูง ( high –level disinfection) โดยน ้ ายาท าลายเช้ือระดบัสูง ได้แก่ สารละลายท่ีมีกลูตารัลดีไฮด์ คิด
เป็นร้อยละ 2 ของสารละลายทั้งหมด สารละลายท่ีมีไฮโดรเจนเพอร์ออกไซด์ท่ีมีความเสถียรคิดเป็นร้อย
ละ 6 ของสารละลายทั้งหมด เปอร์อะซิติกแอซิด คลอรีน หรือสารประกอบคลอรีน อยา่งไรก็ตามอุปกรณ์
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ในกลุ่มน้ีบางชนิด เช่น เทอร์โมมิเตอร์ หรืออุปกรณ์วารีบ าบดัซ่ึงใชก้บัผูป่้วยท่ีมีความผิดปกติของผวิหนงั 
ควรท าลายเช้ือโดยใช้น ้ ายาท าลายเช้ือระดบัสูงหรือระดบักลาง และในการเลือกน ้ ายาท าลายเช้ือจะตอ้ง
พิจารณาด้วยว่าน ้ ายาท าลายเช้ือนั้ นจะก่อให้เกิดผลเสียต่อการกัดกร่อนโลหะหรือไม่ ตัวอย่างเช่น
สารประกอบคลอรีน เป็นย  ้ายาท าลายเช้ือระดบัสูง แต่มีฤทธ์ิกดักร่อนอุปกรณ์ โดยทัว่ไปเม่ือแช่อุปกรณ์
ประเภทน้ีในน ้ ายาท าลายเช้ือแล้วต้องล้างอุปกรณ์ด้วยน ้ าปราศจากเช้ือเพื่อป้องกนัการปนเป้ือนเช้ือซ ้ า 
หากล้างดว้ยน ้ าประปาอาจเกิดการปนเป้ือนเช้ือได ้หากไม่สามารถลา้งอุปกรณ์ด้วยน ้ าปราศจากเช้ือควร
ลา้งอุปกรณ์ด้วยน ้ าประปาแล้วตามดว้ยแอลกอฮอล์ ท าให้แห้งโดยใช้วิธีเป่าดว้ยอากาศและห่ออุปกรณ์ 
หรือเก็บในภาชนะท่ีปราศจากเช้ือเพื่อป้องกนัการปนเป้ือนเช้ือซ ้ า (อะเค้ือ  อุณหเลขกะ, 2554ก) 

  อุปกรณ์ท่ีท าให้เกิดความเส่ียงต่อการติดเช้ือต ่าเป็นอุปกรณ์ท่ีสัมผสักบัผิวหนงัปกติ ผวิหนงั
ท่ีไม่มีบาดแผลหรือไม่มีรอยถลอก และไม่สัมผสักบัเยื่อบุของร่างกาย จดัเป็นอุปกรณ์ท่ีไม่ท าให้เส่ียงต่อ
การติดเช้ือ ผิวหนงัปกติสามารถป้องกนัเช้ือจุลชีพได ้ดงันั้นอุปกรณ์ท่ีสัมผสัผิวหนงัปกติจึงไม่จ  าเป็นตอ้ง
ท าให้ปราศจากเช้ือ อุปกรณ์ในกลุ่มน้ีไดแ้ก่ หมอ้นอน เคร่ืองวดัความดนัโลหิต ไมย้นัรักแร้ เหล็กกั้นเตียง 
เคร่ืองผา้ ภาชนะใส่อาหาร โต๊ะขา้งเตียง เป็นตน้ การท าลายเช้ือสามารถท าไดใ้นหอผูป่้วยโดยใชว้ิธีการใช้
น ้ ายาท าลายเช้ือระดบัต ่า น ้ ายาท าลายเช้ือท่ีใช้ไดแ้ก่ สารละลายท่ีมีโซเดียมไฮโปคลอไรท์ คิดเป็นร้อยละ 
0.5 ของสารละลายทั้งหมด (0.5 % sodium hypochlorite) (อะเค้ือ  อุณหเลขกะ, 2554ก)  

  ประเภทของอุปกรณ์การแพทย ์จ าแนกตามจ านวนคร้ังในการใชง้านกบัผูป่้วย แบ่งออกเป็น 
2 ประเภท คือ อุปกรณ์การแพทยท่ี์สามารถใช้ซ ้ า และอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียว อุปกรณ์การแพทย์
ท่ีสามารถใชซ้ ้ า เป็นอุปกรณ์การแพทยท่ี์เม่ือใชก้บัผูป่้วยแลว้สามารถน าไปท าลายเช้ือหรือท าให้ปราศจาก
เช้ือแล้วน าไปใช้กับผูป่้วยรายอ่ืนได้อีกหลายคร้ัง ตวัอย่างเช่น คีมท่ีใช้ในการผ่าตดั กล้องส่องอวยัวะ
ภายใน (endoscope) และหูฟังแพทย์ เป็นต้น (Medisound International bv, 2015) ผลิตมาจากโลหะ แก้ว 
ยาง ผ้าส่ิงทอ อุปกรณ์มีความคงทนสามารถทนความร้อนได้ ก่อนและหลังการใช้งานกับผู ้ป่วย 
โรงพยาบาลจะเป็นผูน้ าอุปกรณ์การแพทยช์นิดน้ีมาตรวจสอบ ท าความสะอาด บรรจุหีบห่อ ท าลายเช้ือ
และท าให้ปราศจากเช้ือโดยท าตามค าแนะน าของผูผ้ลิต ดงันั้นขอ้ดีของอุปกรณ์ชนิดน้ีคือโรงพยาบาล
สามารถน ากลบัอุปกรณ์การแพทยม์าใชซ้ ้ าไดห้ลายคร้ัง ลดค่าใชจ่้ายในการซ้ืออุปกรณ์การแพทยใ์หม่และ
ลดปัญหาการจดัการมูลฝอย ขอ้เสียคือผูป่้วยเส่ียงต่อการติดเช้ือจากการปนเป้ือนเช้ือโรคท่ีไม่สามารถ
ท าลายเช้ือและท าใหป้ราศจากเช้ือได ้(Greene, 2004) 

อุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียว หมายถึง เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการรักษาพยาบาลผูป่้วยท่ีผูผ้ลิต
ระบุให้ใช้เพียงคร้ังเดียวในการท ากิจกรรมหรือหัตถการต่าง ๆ กับผูป่้วยเพียงหน่ึงราย เช่น เข็มฉีดยา 
กระบอกฉีดยา และสายสวนปัสสาวะ เป็นตน้ และไม่จ  าเป็นตอ้งน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวมาท า
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ให้ปราศจากเช้ือก่อนใช้กบัผูป่้วยเพราะอุปกรณ์จะถูกท าให้ปราศจากเช้ือจากผูผ้ลิต ยกเวน้ถา้มีการระบุ
จากผลิตให้น าอุปกรณ์มาท าให้ปราศจากเช้ือก่อนใช้ (MHRA, 2006) ค านิยามท่ีผูผ้ลิตระบุเรียกอุปกรณ์
การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียวได้แก่ ใช้แล้วทิ้ง (disposable) วสัดุส้ินเปลือง (consumable) ไม่ใช้ซ ้ า (not for         
re-use or do not re-use) ทิ้งเม่ือใช้งานไปแล้วหน่ึงคร้ัง (discard after single-use) ไม่ใช้ซ ้ าเป็นคร้ังท่ีสอง  
(do not use twice) หรืออาจใช้สัญลกัษณ์แทนด้วย   2   อุปกรณ์การแพทยท่ี์ไม่มีการระบุว่าเป็นอุปกรณ์
การแพทยช์นิดใดให้ถือว่าเป็นอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียว หรืออุปกรณ์การแพทยใ์ดท่ีไม่ได้ระบุ
วิธีการน ากลบัมาใช้ซ ้ าให้ถือวา่เป็นอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียว (Government of Alberta, 2011) ขอ้ดี
ของอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวคือผูป่้วยและบุคลากรไม่เส่ียงต่อการติดเช้ือและการแพร่กระจายเช้ือ
จากการปนเป้ือนเช้ือโรคท่ีไม่สามารถท าลายเช้ือและท าให้ปราศจากเช้ือได ้ขอ้เสียคือการจดัซ้ืออุปกรณ์
และการจดัการมูลฝอยของอุปกรณ์เหล่าน้ีตอ้งเสียค่าใชจ่้ายสูง 

สรุป การวิจัยคร้ังน้ี  อุปกรณ์การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียว หมายถึงเคร่ืองมือท่ีใช้ในการ
รักษาพยาบาลผูป่้วยท่ีผูผ้ลิตระบุให้ใช้เพียงคร้ังเดียวในการท ากิจกรรมหรือหัตถการต่าง ๆ กบัผูป่้วยเพียง
หน่ึงราย 

2.2  การน าอุปกรณ์การแพทย์ทีใ่ช้คร้ังเดียวกลับมาใช้ซ ้า 

 2.2.1 สถานการณ์การน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใชซ้ ้ า  

  การใชซ้ ้ าของอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวในโรงพยาบาลของประเทศต่าง ๆ ทัว่โลกท่ีได้
มีการศึกษามาแลว้ ประเทศท่ีพฒันาแลว้ ประเทศก าลงัพฒันาและประเทศดอ้ยพฒันายงัคงมีการใชซ้ ้ าของ
อุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียว ส่วนใหญ่จะมีการศึกษาในทวีปอเมริกาและยุโรปซ่ึงเป็นประเทศท่ีพฒันา
แล้วหรือประเทศท่ีร ่ ารวย มีการน าอุปกรณ์กลับมาใช้ซ ้ าร้อยละ 10-100 ในประเทศอังกฤษ ประเทศ
เดนมาร์กและประเทศนอร์เวยมี์การใช้ซ ้ าของอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวคิดเป็นร้อยละ 10, 30 และ
100 ตามล าดับ (Hussain et al., 2012) การศึกษาในปี ค.ศ. 2002 ประเทศสหรัฐอเมริกามีการใช้ซ ้ าของ
อุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวคิดเป็นร้อยละ 25 (Quirk, 2002) หลังจากนั้นมีการศึกษาในปี ค.ศ. 2004 
การเปรียบเทียบการใช้ซ ้ าของอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวก่อนและหลังการประกาศนโยบายของ
องคก์ารอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา พบวา่ ก่อนการศึกษามีการใชซ้ ้ าของอุปกรณ์การแพทยท่ี์
ใชค้ร้ังเดียวคิดเป็นร้อยละ 46 หลงัการศึกษามีการใชซ้ ้ าของอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวคิดเป็นร้อยละ 
21 (Alfa & Castillo, 2004) การศึกษาในประเทศแคนาดา เม่ือปี ค.ศ. 1987 พบวา่ มีการใชอุ้ปกรณ์การแพทย์
ท่ีใช้คร้ังเดียวซ ้ า คิดเป็นร้อยละ 41 (Campbell et al., 1987) ปี ค.ศ. 2008 การใช้อุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ัง
เดียวซ ้ า คิดเป็นร้อยละ 28 จากจ านวนโรงพยาบาลท่ีท าการส ารวจ 413 แห่ง การใชซ้ ้ าของอุปกรณ์การแพทยท่ี์
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ใช้คร้ังเดียวลดลงเน่ืองมาจากการปฏิบติัตามกฎหมายและความตระหนกัดา้นความปลอดภยัของผูป่้วยเป็น
ส าคญั (Polisena et al., 2008) ประเทศออสเตรเลีย ได้มีการส ารวจในปี ค.ศ. 1995 พบว่า การใช้อุปกรณ์
การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียวซ ้ า คิดเป็นร้อยละ 20 จากจ านวนโรงพยาบาลท่ีท าการส ารวจ 168 แห่งและใน         
ปี ค.ศ. 1996 มีการใช้อุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวซ ้ า คิดเป็นร้อยละ 38 (Collignon et al., 1996) ส่วนใน
ประเทศเยอรมนั ประเทศสเปนและประเทศแดนมาร์ก  มีการใชอุ้ปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวซ ้ า คิดเป็น
ร้อยละ 40, 80 และ 37 ตามล าดบั (Popp et al., 2010) และการศึกษาใน ปี ค.ศ. 2001 ประเทศบราซิลมีการน า
อุปกรณ์ท่ีใช้คร้ังเดียวในการท าหตัถการเก่ียวกบัระบบไหลเวียนโลหิตกลบัมาใชซ้ ้ าคิดเป็นร้อยละ 97 จาก
จ านวนโรงพยาบาลท่ีท าการส ารวจ 119 แห่ง (Amarante et al., 2008) 

  ประเทศในทวีปเอเชียและแอฟริกา มีการศึกษาในบางอุปกรณ์ ดงัการศึกษาในประเทศญ่ีปุ่น
พบว่ามีการน าอุปกรณ์การแพทยใ์นการผ่าตดัส่องกล้องกลบัมาใช้ซ ้ าร้อยละ 80-90 ของโรงพยาบาลท่ี
ศึกษา (Koh & Kawahara, 2005) และยงัมีการศึกษาในประเทศก าลงัพฒันาและประเทศด้อยพฒันาหรือ
ประเทศยากจนซ่ึงอยู่ในทวีปเอเชียและแอฟริกาใต้แถบทะเลทรายซาฮารา ได้แก่ ประเทศอินเดีย 
ปากีสถาน และประเทศในแอฟริกาใตแ้ถบทะเลทรายซาฮาราพบวา่ในการฉีดยา 100คร้ังมีการใชก้ระบอก
ฉีดยาและเขม็ฉีดยาซ ้ า 18-90 คร้ัง (Popp et al., 2010) 

  อุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวกลบัมาใช้ซ ้ าสามารถแบ่งออกตามลกัษณะการใชง้าน ดงัน้ี  
1) อุปกรณ์ดา้นวิสัญญีวิทยา ไดแ้ก่ ท่อหลอดลมคอ (endotracheal tubes) อุปกรณ์วดัปริมาณออกซิเจนใน
เลือด (pulse oximeter devices) ท่อดูดเสมหะหลอดลมคอ (tracheobronchial suction catheters) หน้ากาก
ออกซิเจน (oxygen masks) 2) อุปกรณ์ดา้นระบบทางเดินอาหารและระบบท่อทางเดินหายใจ ไดแ้ก่ คีมตดั
ช้ินเน้ือ (biopsy forceps) สายสวนแม่เหล็กไฟฟ้า (electrohemostatis catheters) ลวดตัวน าท่ีใช้กับระบบ
กระเพาะอาหารและล าไส้  (gastrointestinal guidewire) บ่วงคล้องกล้องส่องล าไส้ใหญ่ (colonoscopy 
snares) คลิปกล้องส่อง (clip appliers) อุปกรณ์กล้องส่องท่อน ้ าดีและตับอ่อน (endoscopic retrograde 
cholangiopancreatography equipment) อุปกรณ์กล้องส่องอวยัวะ (laparoscopic equipment) เคร่ืองเลาะแยก
ชั้นผิวหนัง (dissectors) เข็มสปริง (verres needles) ตัวดึงถ่างชั้ นกล้ามเน้ือ (retractors) กรรไกร (scissors) 
ท่อแท่งเจาะกลอ้งส่องอวยัวะภายใน (trocars) ไฟเบอร์ท่ีใช้กบัเคร่ืองเลเซอร์ (laser fibers) 3) อุปกรณ์ดา้น
ระบบจกัษุวิทยา ไดแ้ก่ ใบมีดผ่ากระจกตา (keratome blade and knives) ใบมีดส่วนปลายโรยดว้ยกากเพชร
ส าหรับผ่าตัดเยื่อบุตา (gauge diamond dusted membrane scraper) 4) อุปกรณ์ด้านระบบกระดูกและข้อ 
ได้แก่ ใบมีดและดอกสว่าน (blades and drills) ตะปูและแผ่นยึดกระดูก (osteosynthesis plates and screws) 
มีดตดัขูดกระดูก (burrs) โครงยึดกระดูกดา้นนอก (external fixation frames) ตะไบลบักระดูก (arthroscopic 
rasps) ใบมีดทรงกระบอก (trephine) กรรไกรคีมจับเข็ม (needle holder) เคร่ืองคว้าน (reamers) คีมตัด
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กระดูก (ronguer) 5) อุปกรณ์ด้านระบบทางเดินปัสสาวะ ได้แก่ ลูกกล้ิงตวัน าไฟฟ้า (electrode rollerball) 
ห่ วงคล้องน่ิ ว (stone baskets) สายสวนปัสสาวะ(urinary catheters) ห่ วงคล้องตัดต่ อมลูกหมาก 
(transurethral prostatectomy loops) 6) อุปกรณ์ด้านระบบหัวใจและหลอดเลือด ได้แก่ ตัวน าคล่ืนไฟฟ้า
หัวใจ (pacing electrodes) สายสวนหัวใจ (balloon catheters) สายสวนหลอดเลือด (angiography catheters) 
อุปกรณ์ดึงลอกหลอดเลือด (vein strippers) บอลลูนถ่างหลอดเลือด (angioplasty balloons) สายสวนโฟการ์ตี 
(fogarty catheters) ตวัน าขดลวด (stent introducers) 7) อุปกรณ์ด้านศลัยกรรมผ่าตดั ได้แก่ ปากกาเคร่ืองจ้ี
ผ่าตดัไฟฟ้า (electrosurgery cautery pencils) อุปกรณ์ท่ีใช้หนีบ (clip instruments) กรรไกรติดกล้อง
อลัตร้าซาวน์ (ultrascission scissors) 8) อุปกรณ์ด้านระบบอ่ืน ๆ ได้แก่ เคร่ืองป๊ัมนม (breast pump) ชุดเจาะ      
ไขกระดูก (bone marrow trephine sets) อุปกรณ์ทันตกรรม (dental appliances) ตัวเย็บติดผิวหนัง (skin 
staplers) (Popp et al., 2010) 

  อุปกรณ์การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียวน ากลับมาใช้ซ ้ าในทวีปอเมริกาและยุโรป ได้แก่ ใบมีด
เคร่ืองจ้ีผ่าตดัไฟฟ้า สายต่อเคร่ืองช่วยหายใจ (ventilator circuits) สายสวนหัวใจ คีมตดัช้ินเน้ือ ชุดเจาะไข
กระดูก ใบมีดและสว่าน ห่วงคล้องน่ิว (Popp et al., 2010) และตวักรองไตเทียม เป็นตน้ (Upadhyay et al., 
2007) อุปกรณ์ทางการแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวน ากลบัมาใช้ซ ้ าของกลุ่มประเทศในทวีปเอเชียและแอฟริกา 
ได้แก่ อุปกรณ์ในการผ่าตดัส่องกล้อง (Koh & Kawahara, 2005) อุปกรณ์ในการตรวจวินิจฉัยทางรังสี
หลอดเลือด (diagnostic angiography procedure) (คง  บุญคุ้ม, ตองอ่อน  น้อยวฒัน์, จุฑา  ศรีเอ่ียม, เอนก 
สุวรรณบณัฑิต, และ ธันยาภรณ์  สุวรรณสิทธ์ิ, 2550) อุปกรณ์ท่ีใช้ในการท าหัตถการระบบไหลเวียน
โลหิต (Amarante et al., 2008) หน้ากากออกซิเจน สายต่อเคร่ืองช่วยหายใจ (Arevalo & Carrillo-Martinnez, 
2007) เขม็ฉีดยา กระบอกฉีดยา เขม็ใหส้ารละลาย (Popp et al., 2010) เป็นตน้ 

  อุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวประเภทท่ีเส่ียงต่อการติดเช้ือปานกลางท่ีมีการน ากลบัมาใช้
ซ ้ าไดแ้ก่ ท่อหลอดลมคอ บ่วงคลอ้งกลอ้งส่องล าไส้ อุปกรณ์กลอ้งส่องอวยัวะ ชุดสายต่อเคร่ืองช่วยหายใจ 
คลิปกล้องส่อง ท่อดูดเสมหะหลอดลมคอ ฟันยาง (bite blocks) ลวดตวัน าท่ีใช้กบัระบบกระเพาะอาหาร
และล าไส้  (Jacobs et al., 2008)  

  อุปกรณ์การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียวประเภทท่ีเส่ียงต่อการติดเช้ือสูงท่ีมีรายงานในการน า
กลบัมาใชซ้ ้ า ไดแ้ก่ คีมตดัช้ินเน้ือ อุปกรณ์กลอ้งส่องท่อน ้ าดีและตบัอ่อน เคร่ืองเลาะแยกชั้นผิวหนงั สาย
สวนไฟฟ้า ตวัดึงถ่าง ท่อแท่งเจาะกลอ้งส่องอวยัวะภายใน เข็มสปริง ปากกาเคร่ืองจ้ีผา่ตดัไฟฟ้าใบมีดและ
สว่าน ไฟเบอร์ท่ีใช้กบัเคร่ืองเลเซอร์ มีดตดัขูดกระดูก ใบมีดผ่ากระจกตา ดอกสว่าน ตะปูและแผ่นยึด
กระดูก คีมจบัเข็ม เคร่ืองควา้น สายสวนแม่เหล็กไฟฟ้า สายสวนหัวใจ สายสวนปัสสาวะ ใบมีดส่วนปลาย
โรยดว้ยกากเพชรส าหรับผ่าตดัเยื่อบุตา ตวัน าคล่ืนไฟฟ้าหัวใจ ตะไบลบักระดูก บอลลูนถ่างหลอดเลือด 
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โครงยึดกระดูกด้านนอก ห่วงคล้องน่ิว เคร่ืองตดัห้ามเลือดและเช่ือมปิดเส้นเลือดโดยคล่ืนความถ่ีสูง 
(harmonic scalpel) ลูกกล้ิงตวัน าไฟฟ้า คีมตดักระดูก ใบมีดทรงกระบอก อุปกรณ์ดึงลอกหลอดเลือด สาย
สวนหลอดเลือด สายสวนโฟการ์ตี เข็มท่ีใช้ในการผา่ตดัตอ้กระจก (phaco tip) ตวัน าขดลวด ห่วงคลอ้งตดั
ต่อมลูกหมาก อุปกรณ์ทันตกรรม กรรไกรติดกล้องอลัตร้าซาวน์ ลวดเย็บผิวหนัง อุปกรณ์ท่ีใช้หนีบ       
สฟิงเตอโรโทม (sphincterotome) ลวดตวัน า (guidewires) ชุดเจาะไขกระดูก (Jacobs et al., 2008; Polisena 
et al., 2008) 

 2.2.2 เหตุผลท่ีมีการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใชซ้ ้ า 

  เหตุผลของการน าอุปกรณ์การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียวกลับมาใช้ซ ้ า มีสองประการ คือ เพื่อ
ประหยัดค่าใช้จ่ายและเพื่อลดปัญหาด้านส่ิงแวดล้อมจากขยะมูลฝอย (Arevalo, 2007; Dunn, 2002; 
Polisena et al., 2008; Tessarolo et al., 2011) การจดัซ้ืออุปกรณ์และการจดัการมูลฝอยของอุปกรณ์เหล่าน้ี
ตอ้งเสียค่าใช้จ่ายสูง จึงมีความพยายามท่ีจะลดค่าใช้จ่ายเหล่าน้ีลงโดยการน ากลบัมาใช้ซ ้ าโดยเฉพาะใน
ประเทศก าลงัพฒันาและประเทศดอ้ยพฒันาหรือประเทศยากจน ซ่ึงมีความจ าเป็นตอ้งบริหารงบประมาณ
ท่ีมีอยูอ่ยา่งจ ากดัให้ไดป้ระสิทธิภาพสูงสุดเพื่อประหยดัค่าใชจ่้ายของประเทศ แมใ้นประเทศท่ีพฒันาแลว้ 
ยงัมีการใช้ซ ้ าของอุปกรณ์การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียว เน่ืองจากปัญหาค่าใช้จ่ายเช่นกัน (Collignon et al., 
1996; Dunn, 2002; Miller et al., 2001) การศึกษาในกลาง ค.ศ. 1970 อุปกรณ์การแพทย์ท่ีใช้ส่วนใหญ่จะ
เป็นอุปกรณ์การแพทยท่ี์สามารถน ากลบัมาใช้ซ ้ าได ้ท ามาจากโลหะ แกว้ ผา้ มีความคงทนจากนั้นปลาย 
ค.ศ. 1970 สืบเน่ืองมาจากการพฒันาเทคโนโลยีทางการแพทยแ์ละปัญหาเช้ือโรคท่ีสามารถทนต่อการ
ท าลายเช้ือและการท าให้ปราศจากเช้ือได้ จึงมีการน าอุปกรณ์การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียวมาใช้ อุปกรณ์
การแพทยช์นิดน้ี ท ามาจากพลาสติกหรืออุปกรณ์ท่ีไม่สามารถทนความร้อนได้ จุดประสงค์ของการใช้
อุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวคือเม่ือใชก้บัผูป่้วยแลว้เพียงหน่ึงคร้ังให้ทิ้งและไม่น ากลบัมาใช้ซ ้ าท าให้
ลดความเส่ียงของการแพร่กระจายเช้ือและการติดเช้ือจากการใช้อุปกรณ์การแพทย ์แต่ต่อมาภายหลงัปี 
ค.ศ. 1970 หรือหลังสงครามโลกคร้ังท่ี 2 พบว่า มีการใช้ซ ้ าของอุปกรณ์การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียว ส่ิงท่ี
ผลกัดนัให้เกิดข้ึนคือปัญหาดา้นเศรษฐกิจและปัญหาการจดัการมูลฝอยท่ีเกิดจากการใชอุ้ปกรณ์การแพทย์
ท่ีใชค้ร้ังเดียวจ านวนมาก (Greene, 2004)  

  การน าอุปกรณ์การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียวมาใช้ซ ้ า สามารถลดค่าใช้จ่ายในการจัดซ้ือ อยู่
ระหว่างถึงร้อยละ 20 ถึง 72 (CDC , 2008; Hailey et al., 2008; Jacobs et al., 2008) ดังเช่นการทบทวน
วรรณกรรมอยา่งเป็นระบบในประเทศแคนนาดาบ่งช้ีวา่การน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวกลบัมาใช้
ซ ้ าสามารถลดค่าใช้จ่าย อยู่ระหว่างร้อยละ 33 ถึง 72 (Hailey et al., 2008) และการศึกษาของประเทศ
สหรัฐอเมริกาพบวา่การน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวมาใชซ้ ้ าลดค่าใชจ่้ายในการจดัซ้ืออุปกรณ์ใหม่
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คิดเป็นร้อยละ 50 (Muduga, 2010) เป็นต้น และเม่ือคิดค่าใช้จ่ายเป็นมูลค่า มีการศึกษาของประเทศ
ออสเตรเลียพบว่า สามารถลดค่าใช้จ่ายประมาณ 100 ลา้นเหรียญออสเตรเลียต่อปี (Collignon et al., 1996) 
ส่วนในประเทศสหรัฐอเมริกา มีหลายการศึกษาท่ีกล่าวถึงดงัต่อไปน้ี รายงานของส านกังานบญัชีกลางของ
สหรัฐอเมริกาในปี ค.ศ. 2000 ซ่ึงไดศึ้กษาในโรงพยาบาลขนาด 200 เตียงพบวา่ การน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์
ใช้คร้ังเดียวมาใช้ซ ้ าสามารถลดค่าใช้จ่าย 2 แสนถึง  1 ลา้นเหรียญสหรัฐต่อปี ในการศึกษาตั้งแต่ปี ค.ศ. 
2001 ถึง ปี ค.ศ. 2007 การน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวมาใช้ซ ้ าสามารถช่วยลดค่าใช้จ่ายคิดเป็น
มูลค่า 11.7 ล้านเหรียญสหรัฐ (A medical device daily staff, 2008) และสามารถลดค่าใช้จ่ายของการผลิต
เป็นมูลค่า 6.5 ล้านเหรียญสหรัฐ (A medical device daily staff, 2008) และการศึกษาในปีค.ศ. 2012 มี
มูลค่าเพิ่มข้ึนเป็น 6 แสนถึง 1 ลา้นสหรัฐต่อปี (Vukelich, 2012) เป็นตน้ 

  การน าอุปกรณ์การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียวกลับมาใช้ซ ้ าช่วยลดปัญหามูลฝอยจากการใช้
อุปกรณ์  (Polisena et al., 2008: Tessarolo et al., 2011) ตรงกับการศึกษาของสมาคมพยาบาลประเทศ
สหรัฐอเมริกาได้กล่าวว่าการน าอุปกรณ์การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียวกลับมาใช้ซ ้ าจะช่วยลดปัญหาด้าน
ส่ิงแวดลอ้มโดยลดทั้งปริมาณและสารพิษจากมูลฝอยของผูผ้ลิต ลดค่าใชจ่้าย รวมทั้งลดปริมาณในการใช้
วสัดุในการผลิตอุปกรณ์การแพทยแ์ละไดร้ะบุว่าสามารถลดปริมาณมูลฝอยของอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้
คร้ังเดียวลงเป็นหม่ืนตนั (American Nurses Association [ANA], 2010) ในเฉพาะรัฐ แคลิฟอร์เนีย ปริมาณ
สายต่อเคร่ืองช่วยหายใจท่ีผลิตจากพลาสติกมีการใช้ถึง 21,000 ชุดต่อปี (Egger Halbeis, Macario, & 
Brock-Utne, 2008) การศึกษาในปีค.ศ. 2008 พบว่าสามารถลดมูลฝอยของอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียว
ได้ 87 ตัน (A medical device daily staff, 2008) และ การศึกษาในปี ค.ศ. 2012 การน าอุปกรณ์การแพทย ์    
ท่ีใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใชซ้ ้ าช่วยลดจ านวนขยะมูลฝอย 5,000-15,000 ตนั (Vukelich, 2012) 

 2.2.3 ผลกระทบจากการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใชซ้ ้ า 

  1) ผลกระทบต่ออุปกรณ์  

   1.1) ไม่สามารถท าความสะอาดและขจัดส่ิงสกปรกออกจากอุปกรณ์ได้หมด มี
การศึกษาท่ีวอชิงตนั ดี ซีประเทศสหรัฐอเมริกาพบวา่เม่ือน าคีมตดัเช้ือเน้ือท่ีใชค้ร้ังเดียวน าไปแช่ในน ้ ายา
ท าลายเช้ือระดบัสูงเพื่อน ากลบัมาใช้ซ ้ าเม่ือน าไปเพาะเช้ือพบเช้ือสแตฟิโลค็อกคสั (Staphylococcus spp.) 
เช้ือโพรพิโอนิแบคเทอร์เรียม (Propionibacterium spp.) เช้ือดิฟธีรอยด์ (Diphtheriod spp.) เช้ือแลคโต
บาซิลลัส (Lactobacillus spp.) ในจานเพาะเช้ือตั้ งแต่ 1-21 colonies ต่อ 15 จานเพาะเช้ือ (Lee, Kozarek, 
Sumida, & Raltz, 1998) และการศึกษาในรัฐมิชิเกน ประเทศสหรัฐอเมริกาเก่ียวกบัการน าสฟิงเตอโรโทม 
รูเปิด 3 ทาง (triple-lumen sphinctertomes) ท่ี ใช้คร้ังเดียวมาติดด้วยเช้ือ เอนเธอโรค็อกคัส ฟีคอลิส
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(Enterococcus faecalis) และเช้ือบาซิลลสั สเตอร์โรเธอโมฟิลัส (Bacillus. Sterothermophilus) แล้วน าเป็น
ท าความสะอาดดว้ยมือและเคร่ืองลา้งพบวา่บริเวณขอ้ต่อไม่สามารถลา้งท าความสะอาดไดห้มดท าให้เม่ือ
น าอุปกรณ์ไปอบดว้ยก๊าซเอททิลินออกไซด์ แลว้คงไวซ่ึ้งการปราศเช้ือไดแ้ค่ 7 วนั ซ่ึงปกติตอ้งมีอายุนาน 
1 ปี (Alfa & Nemes, 2003) ส่วนการศึกษาในประเทศอิตาลี เม่ือน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชก้บัผูป่้วยแลว้ 1-
7 คร้ังมาผา่นกระบวนการท าลายเช้ือหรือท าให้ปราศจากเช้ือแลว้น าไปเพาะเช้ือหาเช้ือ 4 ชนิด พบว่า 1 ใน 
35 สายสวนหัวใจ (Cardiac electro- physiology catheter) ตรวจพบเช้ือ B. subtilis หลังจากผ่านการใช้กับ
ผูป่้วยไปแล้วเป็นรอบท่ี 5 และ 1 ใน 22 สายสวน ตรวจพบเช้ือเดียวกนัหลงัจากผ่านการใช้กบัผูป่้วยไป
แลว้เป็นรอบท่ี 6 และ 7 ใน 36 สายสวน ตรวจพบแบคทีเรียแกรมลบชนิดอ่ืนท่ีไม่อยู่ในเช้ือท่ีก าหนดใน
การน าไปเพาะเช้ือหลงัจากน าอุปกรณ์การแพทยไ์ปใชก้บัผูป่้วยเป็นคร้ังท่ี 2 (Tessarolo et al., 2006) 
   1.2) อุปกรณ์เส่ือมสภาพ เปล่ียนแปลงรูปร่าง และเกิดการแตกหกั มีการศึกษาการน า
สายสวนหลอดเลือดหัวใจกลับมาใช้ซ ้ า เม่ือน ากลับมาใช้ซ ้ าเป็นคร้ังท่ีสามสายสวนหัวใจจะเกิดการ
แตกหักคิดเป็นร้อยละ 26.8 ของสายสวนท่ีท าการศึกษา (Dunn, 2002) การศึกษาทดลองในประเทศเกาหลี 
โดย การน าท่อหลอดลมคอมาท าให้ปราศจากเช้ือพบว่าท าให้ท่อหลอดลมคออ่อนลงในการอบดว้ยก๊าซ
เอททิลินออกไซด์ ในคร้ังท่ี 3 และท าให้แข็งข้ึนเม่ือแช่ดว้ยน ้ ายา กลูตารัลดิไฮด์ ในนาทีท่ี 150, 300 (Yoon 
et al., 2007) ส่วนการศึกษาในประเทศญ่ีปุ่นพบว่า คลิป (clips) และ เทนซิล (tensile) หลงัจากผ่านการเขา้
กระบวนการเพื่อกลบัมาใช้ซ ้ า มีความแข็งและความสามารถในการจบัลดลง (Koh, 2005) และนอกจากน้ี
สารพิษภายในเช้ือแบคทีเรียแกรมลบสามารถท าให้อุปกรณ์การแพทยแ์ตกหักเสียหายได ้(MHRA, 2006) 
นอกจากน้ีในการศึกษาการน าถุงมือผา่ตดักลบัมาใชใ้นการตรวจโรคหรือการผา่ตดัอีกคร้ัง พบวา่อตัราการ
ร่ัวซึมของถุงมือสูงกวา่ค่าท่ีก าหนดโดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาหลงัจากการใช้งานคร้ังท่ี 2 
ความตา้นทานต่อการแทรกซึมของเช้ือแบคทีเรียเซอร์ราเทีย มาร์เซสเซ็นส์ (Serratia marcescens) ลดลง
หลงัการใชง้านคร้ังท่ี 3 (เพญ็ศรี  เฝ้าทรัพย,์ 2007)    

  2) ผลกระทบต่อผูป่้วย 

   2.1)  เส่ียงต่อการแพร่กระจายเช้ือจากผูป่้วยรายหน่ึงไปสู่ผูป่้วยรายอ่ืน มีการศึกษา
ของประเทศออสเตรเลีย พบว่าความชุกของการติดเช้ือจากการแพร่กระจายเช้ือจากผูป่้วยรายหน่ึงไปสู่
ผูป่้วยรายอ่ืนจากการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใชซ้ ้ าคิดเป็นร้อยละ 2 ความเส่ียงต่อการติด
เช้ือ เท่ากบั 1 ต่อ 500 ถา้คิดเป็นจ านวนผูป่้วยต่อปีจะมีผูป่้วย 40 รายต่อ 1 ลา้นรายท่ีติดเช้ือ (Collignon et 
al., 1996) 
   2.2)  ผูป่้วยติดเช้ือ การศึกษาในประเทศก าลงัพฒันาและดอ้ยพฒันา พบว่ามีผูป่้วยท่ี
ติดเช้ือไวรัสตบัอกัเสบบี จ านวน 22 ลา้นราย ผูป่้วยท่ีติดเช้ือไวรัสตบัอกัเสบซี จ านวน 2 ล้านราย และมี
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ผูป่้วยท่ีติดเช้ือเอชไอวีรายใหม่จากการใช้อุปกรณ์ในการฉีดยาซ ้ าท่ีไม่ปราศจากเช้ือ 260,000 ราย (WHO, 
2000) ถดัมาในปี ค.ศ. 2000-2002 มีรายงานของศูนยค์วบคุมและป้องกนัโรคติดเช้ือประเทศสหรัฐอเมริกา 
พบจ านวนผู้ป่วยท่ีติดเช้ือไวรัสตับอักเสบบี ไวรัสตับอักเสบซี มากกว่า 300 ราย (WHO, 2007) ยงัมี
รายงานผูติ้ดเช้ือเอชไอวี (HIV)ในประเทศแอฟริกา จากการน ากระบอกฉีดยาท่ีไม่ปราศจากเช้ือมาใช้ซ ้ า 
(Schmid, 2004) นอกจากน้ียงัมีการศึกษาการใช้ชุดส่องหลอดลม (laryngoscope blade) ท่ีน ากลบัมาใช้ซ ้ า 
พบว่าท าให้เกิดบาดแผลบริเวณหลอดลมคอ เกิดการอกัเสบติดเช้ือได้ และยงัมีรายงานผูติ้ดเช้ือววับ้า 
(Creutzfeldt –Jakob disease) จ านวน 6 ใน 312 ราย จากการใชอุ้ปกรณ์การแพทยท์างวิสัญญีท่ีปนเป้ือนเช้ือ
กลบัมาใชซ้ ้ า (Rowley & Dingwall, 2007)  
   2.3)  ผูป่้วยบาดเจ็บจากการใช้อุปกรณ์ การศึกษาการใช้สายสวนหัวใจซ ้ าพบผูป่้วย
บาดเจ็บท าให้เกิดก้อนเลือดคัง่ (hematoma) คิดเป็นร้อยละ 9.2 จากผูป่้วย 414  ราย จากการท่ีสายสวนมี
รอยขีดข่วน ไม่เรียบเม่ือน ามาสวนเขา้หลอดเลือดท าให้หลอดเลือดมีการฉีกขาด เกิดการไหลซึมของเลือด
เขา้ไปแทรกในเน้ือเยื่อเกิดเป็นกอ้นเลือดคัง่ (Frank et al., 1988) นอกจากน้ีการศึกษาในประเทศไทยมีการ
น าสายดูดเสมหะท่ีใช้คร้ังเดียวไปผ่านการท าลายเช้ือด้วยน ้ ายา กลูตารัลดิไฮน์ พบว่าท าให้สายแข็งข้ึน 
ส่งผลท าให้ผูป่้วยมีโอกาสบาดเจ็บจากการใช้สายท่ีแข็งข้ึนและมีตน้ทุนมากกว่าการใช้คร้ังเดียว (เพ็ญ
จนัทร์  นันตา, 2545) ปัญหาการตกคา้งของสารเคมีท่ีอยู่ในอุปกรณ์ เช่นน ้ ายากลูตารัลดิไฮด์สามารถซึม
ผา่นอุปกรณ์ เม่ือสัมผสักบัเน้ือเยื่อร่างกายก่อให้เกิดอาการแพแ้ละท าลายเน้ือเยื่อต่าง ๆ ของผูป่้วยจนเกิด
เป็นรอยไหม ้เป็นตน้ (MHRA, 2006) รายงานการใช้มีดผ่าตดัซ ้ าของจกัษุแพทย ์พบว่าผูป่้วยมีโอกาสเกิด
ภาวะช็อกจากสารพิษ (Toxic anterior shock syndrome) เน่ืองจากการท าความสะอาดไม่ดีพอท าให้ยงัมี
สารพิษท่ีเช้ือโรคสร้างข้ึนตกคา้ง และท าปฏิกิริยาระหว่างสารพิษกบัเน้ือเยื่อในร่างกายท าให้เกิดอาการ
ช็อกข้ึน (Luthe, 2010) 

  3)  ผลกระทบต่อโรงพยาบาล 

   3.1)  ดา้นค่าใช้จ่าย เม่ือพิจารณาค่าใช้จ่ายในการรักษาเม่ือเกิดภาวะติดเช้ือท่ีเกิดจาก
การน าอุปกรณ์ทางการแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียวกลับมาใช้ซ ้ า โรงพยาบาลต้องมีค่าใช้จ่ายเพิ่มข้ึน ดังเช่น
การศึกษาของประเทศออสเตรเลียท่ีกล่าวมาขา้งตน้ ตอ้งใชค้่าใช้จ่ายประมาณ 2.5 ลา้นเหรียญออสเตรเลีย
ต่อราย (Collignon et al., 1996)  
   3.2)  ดา้นความพึงพอใจของผูป่้วย จากการทบทวนวรรณกรรมอยา่งเป็นระบบพบวา่
ผลเสียจากการติดเช้ือและการบาดเจ็บจากการใชอุ้ปกรณ์ส่งผลกบัผูป่้วย ท าให้ตอ้งใชเ้วลาในการรักษาใน
โรงพยาบาลนานข้ึน เสียค่าใช้จ่ายมากข้ึน แมก้ระทัง่เสียชีวิต ส่งผลด้านความพึงพอใจในการรับบริการ
ลดลง (Hailey et al., 2008) 
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 2.2.4 การจดัการกบัอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวท่ีน ากลบัมาใชซ้ ้ า 

  1)  ความหมายการจดัการกบัอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวท่ีน ากลบัมาใชซ้ ้ า 

   การจดัการ คือ กระบวนการในการจัดระเบียบการใช้ทรัพยากรทั้ งหมดท่ีมีอยู่ใน
องค์การ โดยใชร้ะบบการจดัการท่ีเหมาะสม ใชร้ะเบียบปฏิบติังานท่ีประสิทธิผลและประสิทธิภาพการมี
ศิลปะหรือความสามารถในการรวมวตัถุและก าลงัคนเพื่อให้บรรลุวตัถุประสงค์ขององค์การท่ีได้ตั้งไว ้
หรือ กระบวนการของการเขา้ถึงเป้าหมายขององคก์าร โดยการท างานกบัผูค้นและใช้ผูค้นและทรัพยากร
อ่ืนๆขององคก์าร (วิเชียร วิทยอุดม, 2554ก) หรือหมายถึง การด าเนินการในกิจกรรมต่างๆ ในองค์การอนั
เป็นเร่ืองของกลุ่มบุคคลท่ีร่วมมือร่วมใจด าเนินการอย่างใดอย่างหน่ึง เพื่อให้บรรลุตามวตัถุประสงค์ท่ี
องคก์ารไดต้ั้งเป้าหมายไว ้(วิเชียร วิทยอุดม, 2554ข) ดงันั้น การจดัการอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวน า
กลบัมาใช้ซ ้ า หมายถึง กระบวนการด าเนินงานท่ีโรงพยาบาลใช้ในการท าความสะอาด ท าลายเช้ือหรือท า
ใหป้ราศจากเช้ือของอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวก่อนน ากลบัมาใชก้บัผูป่้วยมากกวา่หน่ึงคร้ังข้ึนไป 

  2)  ลกัษณะการจดัการกบัอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวท่ีน ากลบัมาใชซ้ ้ า 

   การจดัการกบัอุปกรณ์การแพทยช์นิดใช้คร้ังเดียวท่ีมีการน ากลบัมาใชซ้ ้ ามี 2 ลกัษณะ
ไดแ้ก่ การจดัการให้บริษทัเอกชนด าเนินการแทนโรงพยาบาล (third party) และการจดัการโดยโรงพยาบาล 
(in-house) จากการศึกษาพบว่าสัดส่วนของการจดัการลกัษณะท่ีหน่ึงจะมีน้อยกว่าการจดัการลกัษณะท่ี
สอง ดงัตวัอย่างการศึกษาของประเทศสหรัฐอเมริกาและประเทศแคนาดาพบว่า ร้อยละ 50 และ 15 ของ
โรงพยาบาลท่ีศึกษาตามล าดบั มีการจดัการให้บริษทัเอกชนด าเนินการแทนโรงพยาบาล (Polisena ,Hailey, 
Moulton, Noorani, Jacobs, Normandin, et al., 2008; Popp et al., 2010) ไม่ว่าจะเป็นการจัดการในลักษณะ
ใดควรยดึหลกัเดียวกนักบัผูผ้ลิตอุปกรณ์ทางการแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียว (CDC, 2008) 

   2.1)  การใหบ้ริษทัเอกชนด าเนินการแทนโรงพยาบาล  

    เป็นวิธีท่ีองคก์ารอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกาแนะน าให้ปฏิบติัและ
บริษทัท่ีจะด าเนินการแทนได้ต้องผ่านมาตรฐานขององค์การอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา 
(Tessarolo et al. , 2006) โดยมีการประเมินทุก 6, 12 และ18 เดือนในอุปกรณ์ท่ีท าให้เกิดความเส่ียงต่อการ
ติดเช้ือมากไปหาอุปกรณ์ท่ีท าให้เกิดความเส่ียงต่อการติดเช้ือน้อยตามล าดับ (CDC, 2008) บริษัทท่ี
ด าเนินการแทนตอ้งตอบขอ้ค าถามไดท้ั้งหมด 13 ขอ้ ต่อไปน้ี (Practice greenheath, 2008) 

    ขอ้ท่ี 1 บริษทัเป็นสมาชิกขององคก์ารอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา 
    ขอ้ท่ี 2 บริษทัมีระบบควบคุณคุณภาพสอดคลอ้งกบัระบบคุณภาพท่ีใชบ้งัคบั  
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    ขอ้ท่ี 3 บริษทัจะอนุญาตให้โรงพยาบาลเขา้เยี่ยมชมโรงงานและทบทวนคู่มือท่ี
มีคุณภาพได ้ 
    ขอ้ท่ี 4 การท าให้ปราศจากเช้ือได้รับการรับรองและสอดคล้องกับมาตรฐาน 
ANSI / AAMI / ISO 11135 ST 1994  
    ขอ้ท่ี 5 มีการตรวจสอบระบบการท าให้ปราศจากเช้ือเป็นประจ าทุกปี  
    ขอ้ท่ี 6 ใชต้วัช้ีวดัทางชีวภาพในการตรวจสอบการท าให้ปราศจากเช้ือ  
    ข้อท่ี 7 มีการตรวจวดัค่าความถูกต้องของระบบการท าให้ปราศจากเช้ือเป็น
ประจ า 
    ขอ้ท่ี 8 มีการทดสอบระดบัความเขม้ขน้ท่ีเหลืออยู่ของน ้ ายาท่ีใชท้  าให้อุปกรณ์
ปราศจากเช้ือเป็นประจ า  
    ขอ้ท่ี 9 บริษทัได้มีปรับกระบวนการขั้นตอนให้เหมาะสมกบัอุปกรณ์ทางการ
แพทยแ์ละมีการตรวจสอบวธีิการเหล่าน้ี 
    ขอ้ท่ี 10 มีการทดสอบสภาพของผลิตภณัฑ์เป็นประจ า  
    ขอ้ท่ี 11 บริษทัระบุรหสัอุปกรณ์แต่ละช้ิน  
    ขอ้ท่ี 12 บริษทัไดร้ะบุบ่งช้ีท่ีเหมาะสมส าหรับอุปกรณ์ทางการแพทยน์ั้นๆ  
    ขอ้ท่ี 13  มีการคุม้ครองประกนัอุปกรณ์เพียงพอ   

    โรงพยาบาลท่ีมีการจดัการให้บริษทัเอกชนด าเนินการแทนโรงพยาบาลตอ้งมี
การปฏิบติั 3 ประการ ดงัต่อไปน้ี  

    ประการท่ีหน่ึง จัดตั้ งทีมสหสาขาวิชาชีพ ร่วมกันประเมินการใช้อุปกรณ์
การแพทยร์วมไปถึงชนิดอุปกรณ์ (Emergency Care Research Institute [ECRI], 2008) 

    ประการท่ีสอง ขอการยืนยนัจากบริษทัเอกชนภายนอกถึงกระบวนการในการ
น าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใช้ซ ้ าตอ้งไดรั้บการรับรองมาตรฐาน 510 (k) ซ่ึงเป็นมาตรฐาน
ระดบัสูงสุดท่ีใช้ในการตรวจสอบอุปกรณ์การแพทยก่์อนการจ าหน่าย โดยตอ้งผ่านการประเมินผลจาก
องคก์ารอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกาก่อน (ECRI, 2008) 

    ประการท่ีสาม การตดัสินใจของโรงพยาบาลในการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้
คร้ังเดียวกลบัมาใช้ซ ้ าตอ้งข้ึนอยู่กบักฎหมายของแต่ละประเทศ และควรมีการจดัการกบัความเส่ียงท่ีอยู่
ภายใตก้ฎหมายบนพื้นฐานของความปลอดภยัของผูป่้วย (ECRI, 2008) ดงัเช่น ประเทศฝร่ังเศสไม่อนุญาต
ให้มีการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวกลบัมาใช้ซ ้ า แต่ประเทศสหรัฐอเมริกา แคนาดา ออสเตรเลีย 
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สวีเดนและนิวซีแลนด์อนุญาตให้ใช้ซ ้ าไดแ้ต่ตอ้งปฏิบติัตามกฎของผูผ้ลิต เป็นตน้ (Day, 2004; Hailey et 
al., 2008)  

   การน าอุปกรณ์การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียวกลับมาใช้ซ ้ าต้องมีกฎหมายรองรับภายใต้
กฎระเบียบของอุปกรณ์เคร่ืองมือทางการแพทยเ์ช่นเดียวกบัผูผ้ลิตอุปกรณ์เคร่ืองมือทางการแพทย ์จากการ
ทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวขอ้งมีกฎระเบียบต่าง ๆ ของนานาชาติ ดงัต่อไปน้ี 1) พระราชบญัญติัสุขภาพ
และในความปลอดภยัในการท างาน 1974 (Health and Safety at Work Act 1974) กิจกรรมดงักล่าวอาจขดั
ต่อบทบญัญติัท่ีเก่ียวขอ้งกบัความเส่ียงของผูป่้วยหรือพนกังาน 2) พระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค 1987 
(Part 1 of the Consumer Protection Act 1987) ตอ้งมีการชดใช้ค่าเสียหายให้กบับุคคลท่ีไดรั้บอนัตรายจาก
การใช้อุปกรณ์บนพื้นฐานของความประมาท 3) กฎระเบียบ ความปลอดภัยสินค้าทั่วไป 2005 (The 
General Product Safety Regulations 2005) มุ่งเน้นความปลอดภัยตั้ งแต่ผู ้ผลิต ตลอดจนผูแ้ทนจ าหน่าย             
4) กฎเกณฑ์ของอุปกรณ์การแพทย์ 2002 (The Medical Devices Regulations 2002) ซ่ึ งใช้ในประเทศ
องักฤษ ตลอดจนสหภาพยุโรป ครอบคลุมความปลอดภยัและประสิทธิภาพของอุปกรณ์ทางการแพทย ์     
5) มาตรฐานเพื่อสุขภาพท่ีดีข้ึน (Standards for Better Health) กรมอนามยัเผยแพร่มาตรฐานส าหรับสุขภาพ
ท่ีดีข้ึนในเดือนกรกฎาคม 2004 คณะกรรมการจะใช้มาตรฐานเป็นองค์ประกอบส าคญัของการประเมิน        
ทุกองค์กรของ NHS เม่ือมีการพฒันา การดูแลสุขภาพ และผลิตภณัฑ์เพื่อสุขภาพ โดยเฉพาะอย่างยิ่งท่ี
เก่ียวขอ้งกบัอุปกรณ์ทางการแพทยแ์ละเป็น “ความเส่ียงทั้งหมดท่ีเก่ียวขอ้งดว้ยการซ้ือบริการและการใช้
อุปกรณ์ทางการแพทย”์ 6) ขอ้ตกลงขององคก์ารอาหารและยาของสหรัฐอเมริกาในการอนุญาตให้มีการน า
กลับมาใช้ซ ้ าของอุปกรณ์ทางการแพทย์แต่ต้องอยู่ภายใต้การดูแลขององค์การอาหารและยา องค์การ
อาหารและยาของสหรัฐอเมริกาจึงไดใ้ห้ค  าแนะน าว่าถา้จ  าเป็นตอ้งน ากลบัมาใช้ซ ้ าตอ้งค านึงถึงหลกัคือ 
อุปกรณ์ตอ้งไดรั้บการท าความสะอาดและการท าให้ปราศจากเช้ืออยา่งเพียงพอ ไม่ส่งกระทบต่อลกัษณะ
ทางกายภาพ หรือคุณภาพของอุปกรณ์ คงไวซ่ึ้งความปลอดภยัและประสิทธิภาพในการใช้งาน ควรให้
บริษัทจากข้างนอกท่ีมีมาตรฐานเป็นผูท้  าแทนหรือไม่โรงพยาบาลหรือศูนย์ดูแลสุขภาพต้องพฒันา
กระบวนการให้ไดม้าตรฐานของ 510 (k) และการตดัสินใจตอ้งข้ึนอยูก่บักฎหมายของแต่ทอ้งถ่ิน กระท า
การโดยมีลายลกัษณ์อกัษรบนพื้นฐานของความปลอดภยั ของผูป่้วย มีการจดัการกบัความเส่ียงท่ีอยูภ่ายใต้
กฎหมาย (MHRA, 2006)  

   2.2) การด าเนินการเองในการน าอุปกรณ์การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียวกลับมาใช้ซ ้ า
ภายในโรงพยาบาล  

    เป็นการปฏิบติัท่ีท าโดยบุคลากรของแต่ละโรงพยาบาลโดยมีหน่วยจ่ายกลาง
เป็นหน่วยงานท่ีรับผิดชอบ การปฏิบติัในการจดัการอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวน ากลบัมาใช้ซ ้ าเอง
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ภายในโรงพยาบาล ส่วนใหญ่ยงัไม่มีแนวปฏิบัติท่ีชัดเจนจากองค์กรขนาดใหญ่ท่ีเป็นท่ียอมรับของ
นานาชาติเช่น องค์การอนามยัโลก องค์การอาหารและยาหรือศูนยค์วบคุมและป้องกนัโรคของประเทศ
สหรัฐอเมริกา เป็นต้น มีเพียงค าแนะน าจากองค์การอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา หาก
จ าเป็นตอ้งน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใชซ้ ้ าตอ้งค านึงถึงหลกั 3 ประการคือ 1) อุปกรณ์ตอ้ง
ได้รับการท าความสะอาดและการท าให้ปราศจากเช้ืออย่างเหมาะสม 2) ไม่ส่งกระทบต่อลักษณะทาง
กายภาพ หรือคุณภาพของอุปกรณ์ 3) คงไวซ่ึ้งความปลอดภยัและประสิทธิภาพในการใชง้าน (Tessarolo et 
al. , 2006) แต่จากการศึกษาไดมี้การน าแนวปฏิบติัในการลดการปนเป้ือนของเคร่ืองมือผ่าตดั (A guide to 
the decontamination of reusable surgical instruments) ของระบบการบริการด้านสุขภาพแห่งชาติของ
ประเทศอังกฤษ (National Health Service, NHS) ซ่ึงเป็นแนวปฏิบัติส าหรับการจัดการกับอุปกรณ์
การแพทยท่ี์สามารถน ากลบัมาใช้ซ ้ า (NHS, 2003) ดงัภาพท่ี 2.1 กระบวนการน าเคร่ืองมือผา่ตดักลบัมาใช้
ซ ้ า (life-cycle of re-useable surgical instruments) มาปรับใช้โดยสมาคมควบคุมการติดเช้ือในโรงพยาบาล
ประเทศอินเดีย ในการพฒันาแนวปฏิบติัท่ีดีท่ีสุด (best practice guidelines) เร่ืองการน าอุปกรณ์การแพทย์
ท่ีใช้คร้ังเดียวกลบัมาใช้ซ ้ า ประกอบด้วย 18 องค์ประกอบ ดงัน้ี 1) พื้นท่ีในการจดัการน ากลับมาใช้ซ ้ า       
2) บุคลากร 3) การท าความสะอาดอุปกรณ์ 4) การบรรจุหีบห่อ 5) การระบุขอ้มูลของอุปกรณ์ 6) การท าให้
ปราศจากเช้ือ 7) การประเมินกระบวนการการท าให้ปราศจากเช้ือ 8) การจดัเก็บ 9) การระบุรายละเอียดของ
การน าไปใช้ 10) การตรวจสอบประสิทธิภาพ 11) แบบฟอร์มการยินยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษร 12) ตาราง
ค่าใช้จ่าย 13) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 14) จ  านวนคร้ังในการเลิกใช้อุปกรณ์ 15) เอกสาร
ประกอบ 16) การอนุญาต 17) การเผยแพร่ และ18) การติดตามและทบทวน (Nataraj, et al, 2007) ส่ิงส าคญั
การปฏิบติัดงักล่าวขา้งตน้ตอ้งอยูภ่ายใตค้วามปลอดภยัของผูป่้วยเป็นหลกั 
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At all stages: 
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ภาพท่ี 2.1 กระบวนการน าเคร่ืองมือผา่ตดักลบัมาใชซ้ ้ า 
หมายเหตุ . ปรับจาก “life-cycle of re-useable surgical instruments” โดย NHS, 2003 แหล่ งท่ี มา http:// 
www.wales.nhs.uk/sites3/Documents/254/InstrDecontamguide.pdf  

    แนวปฏิบติัในการลดการปนเป้ือนของเคร่ืองมือผา่ตดัของระบบการบริการดา้น
สุขภาพแห่งชาติของประเทศอังกฤษ ประกอบด้วย 1) แหล่งท่ีมาของอุปกรณ์ (acquisition) หมายถึง 
อุปกรณ์ท่ีได้จากการจัดซ้ือหรือเป็นอุปกรณ์ท่ีได้จากการยืมมาจากผู ้ผลิต 2) การจ าหน่ายอุปกรณ์ 
(disposal) หมายถึง การก าจดัทิ้งหรือการส่งคืนผูผ้ลิต 3) กระบวนการท าความสะอาด (cleaning) เป็น
กระบวนการส าคญัอุปกรณ์ท่ีน ามาลดการปนเป้ือนตอ้งเป็นอุปกรณ์ท่ีสามารถน ากลบัมาใชซ้ ้ าได ้การท า
ความสะอาดประกอบดว้ย การท าความสะอาดดว้ยมือ การท าความสะอาดโดยเคร่ืองลา้งอตัโนมติั การท า
ความสะอาดดว้ยเคร่ืองอลัตร้าโซนิก การท าความสะอาดไม่วิธีใดควรลา้งท าความสะอาดหลงัใช้งานให้
เร็วท่ีสุด ป้องกนัการติดแน่นของส่ิงสกปรกท าให้ขจดัคราบออกไดย้าก บุคลากรตอ้งสวมอุปกรณ์ป้องกนั
ท่ีเหมาะสม 4) การท าลายเช้ือ (disinfection) เป็นกระบวนการลดปริมาณเช้ือจุลชีพโดยใช้ความร้อนช้ืน  
73-90 °ซ และสารเคมี แต่ไม่สามารถฆ่าเช้ือไวรัสบางชนิดและสปอร์ของเช้ือแบคทีเรียได้ บุคลากรท่ี
สัมผสัสารเคมีตอ้งสวมอุปกรณ์ป้องกนั ห้องเตรียมสารเคมีตอ้งมีการระบายอากาศท่ีดีอุปกรณ์ท่ีมีรูกลวง
ตอ้งสัมผสัน ้ ายาท าลายเช้ือให้ทัว่ทั้งอุปกรณ์ ใชน้ ้ าปราศจากเช้ือลา้งน ้ ายาท าลายเช้ือออกเม่ือใชง้าน 5) การ
ตรวจสอบ (inspection) การตรวจสอบสภาพอุปกรณ์ การซ่อมบ ารุงเคร่ืองมือ การตรวจสอบประสิทธิภาพ

CLEANING

DISINFECTION

INSPECTION

PACKAGING

STERILIZATIONTRANSPORT

STORAGE

USE

TRANSPORT

DISPOSAL 
1. Scrap 
2. Return to 
lender 
 
 
 



 

25 

อุปกรณ์ การฝึกอบรมบุคลากรให้มีความช านาญในการตรวจสอบ ไม่ควรใช้บุคลากรในการท าความ
สะอาดอุปกรณ์เป็นผูต้รวจสอบอุปกรณ์เส่ียงต่อการแพร่กระจายเช้ือ อุปกรณ์ตอ้งสะอาด แห้ง และไดรั้บ
การซ่อมแซมก่อนน าไปบรรจุหีบห่อ 6) การบรรจุหีบห่อ (packaging) การบรรจุหีบห่อข้ึนอยูก่บัชนิดของ
เคร่ืองท าให้ปราศจากเช้ือ ขนาดหีบห่อตอ้งเหมาะสมกบัจ านวนอุปกรณ์ มีการระบุขอ้มูลของอุปกรณ์ทุก
ช้ิน หีบห่อสามารถคงความปราศจากเช้ือได้ ป้องการปนเป้ือนเช้ือได้ 7) การท าให้ปราศจากเช้ือ 
(sterilization) ส่วนใหญ่ใช้การน่ึงด้วยไอน ้ าภายใตค้วามดนัและอุณหภูมิสูง เคร่ืองท าให้ปราศจากเช้ือมี
หลายแบบ ได้แก่ Porous-load sterilizers, Bowl and instrument sterilizers และ Benchtop steam sterilizers มี
การตรวจสอบประสิทธิภาพของการท าให้ปราศจากเช้ือโดยใช้ตวับ่งช้ีทางกลไก ตวับ่งช้ีทางเคมี และตวั
บ่งช้ีทางชีวภาพ 8) การขนส่งของปราศจากเช้ือ (transport) อุปกรณ์ในการขนส่งตอ้งท าความสะอาดง่าย มี
ฝาปิดมิดชิด แข็งแรงป้องกันอุปกรณ์เสียหาย 9) การจดัเก็บ (storage) พื้นท่ีในการจดัเก็บต้องไม่ท าให้
อุปกรณ์เสียหาย สามารถหมุนเวียนอุปกรณ์เขา้ออกไดง่้าย ท าความสะอาดง่าย มีท่ีวางเพียงพอกบัจ านวน
อุปกรณ์ อุปกรณ์วางเหนือพื้นหลีกเล่ียงแสงแดดโดยตรง ความช้ืน ความแห้งจากส่ิงแวดลอ้ม ตรวจสอบ
การปิดห่อให้สนิท แถบยืนยนัความปราศจากเช้ือ และวนัหมดความปราศจากเช้ือ 10) การน าอุปกรณ์ไป
ใช ้(use) บุคลากรท่ีน าอุปกรณ์ไปใชก้บัผูป่้วยตอ้งมัน่ใจวา่อุปกรณ์ความปลอดภยัในการใช ้และให้ขอ้มูล
ยอ้นกลบัเม่ือเกิดปัญหาในการใชอุ้ปกรณ์ และ 11) การขนส่งกลบัเพื่อท าความสะอาด (transport) มีฝาปิด
มิดชิดลดการแพร่กระจายเช้ือให้นอ้ยท่ีสุด ภาชนะแข็งแรงป้องกนัการทะลุ ท าความสะอาดภาชนะทุกคร้ัง
เม่ือเสร็จการใชง้าน บุคลากรท่ีขนส่งตอ้งสวมอุปกรณ์ป้องกนั 12) พื้นท่ี (location) การดูแลจดัการพื้นท่ีใน
แต่ละขบวนการให้เหมาะสม 13) แหล่งสนับสนุน (facilities) การมีแหล่งสนับสนุนท่ีเพียงพอ เช่น 
น ้ าประปา ไฟฟ้า 14) เคร่ืองมือ (equipment) เคร่ืองมือท่ีมีประสิทธิภาพ มีการตรวจสอบเคร่ืองมือตามท่ี
ผูผ้ลิตระบุไว ้15) การจดัการ (management) คงไวซ่ึ้งการพัฒนามาตรฐานและการปฏิบัติเก่ียวกับการ
ควบคุมจดัการระบบทุกขั้นตอนการลดการปนเป้ือน (decontamination) ในอุปกรณ์ มีผูรั้บผิดชอบเฉพาะ
ตามล าดบัขั้นในทุกขั้นตอน 16) นโยบาย/ขอ้ปฏิบติั (policies/procedures) นโยบายในการควบคุมการติด
เช้ือ ประกอบด้วย ข้อปฏิบัติในการลดการปนเป้ือน การท าความสะอาด การท าลายเช้ือและการท าให้
ปราศจากเช้ือ การจดัเก็บอุปกรณ์ การใช้สารเคมีขดัลา้ง การสวมอุปกรณ์ป้องกนั การประเมินความเส่ียง 
การจดัการเม่ือสารคดัหลัง่หรือสารเคมีหก การจดัการเม่ือถูกของมีคมบาดหรือเข็มท่ิมต า อุปกรณ์ท่ีน า
กลบัมาใชต้อ้งมีความปลอดภยัส าหรับผูป่้วยภายใตก้ารปฏิบติัโดยบุคลากร การระบุเขียนนโยบายท่ีเขา้ใจ
และมีความชดัเจนเพื่อความปลอดภยัของผูป่้วยและบุคลากร การให้วคัซีนป้องกนัไวรัสตบัอกัเสบบีแก่
บุคลากร มีการฝึกอบรมให้ความรู้และฝึกปฏิบติัแก่บุคลากร และการก าหนดนโยบายโดยทีมควบคุมการ
ติดเช้ือ (NHS, 2003) 
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    แนวปฏิบติัท่ีดีท่ีสุด (best practice guidelines) เร่ืองการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์
ใช้คร้ังเดียวกลับมาใช้ซ ้ าซ่ึงเป็นแนวคิดของสมาคมควบคุมการติดเช้ือในโรงพยาบาลประเทศอินเดีย 
(Nataraj, et al, 2007) ประกอบดว้ย 18 องคป์ระกอบ มีรายละเอียดดงัต่อไปน้ี 

    2.2.1) การดูแลพื้นท่ีในการน าอุปกรณ์กลับมาใช้ซ ้ า หมายถึงอาคารและ
ส่ิงแวดล้อมท่ีช้ินส่วนอุปกรณ์ถูกน าเขา้สู่กระบวนการน ากลบัมาใช้ซ ้ าและมีการบนัทึกการรับอุปกรณ์ 
เป็นสถานท่ีท่ีบุคลากรท่ีด าเนินการควบคุมให้อุปกรณ์เป็นไปตามขอ้ก าหนดโดยผูผ้ลิต มีการควบคุม
อุณหภูมิ ความช้ืน อนุภาค บุคลากร ช้ินส่วนอุปกรณ์และบนัทึก หน่วยจ่ายกลางหรือพื้นท่ีท่ีก าหนดข้ึนมา
ในแต่ละโรงพยาบาลจะตอ้งมีพื้นท่ีเพียงพอและออกแบบมาเพื่อให้การท าความสะอาด การบ ารุงรักษาท่ี
เหมาะสมและการด าเนินงานอ่ืน ๆ ท่ีจ  าเป็น การออกแบบควรมีพื้นท่ีเพียงพอส าหรับการท าความสะอาด
และการท าลายเช้ือหรือการท าให้ปราศจากเช้ือ การบรรจุหีบห่อ การระบุขอ้มูลของอุปกรณ์ การจดัเก็บ 
ตรวจสอบขั้นตอนการจดัการท่ีเป็นระเบียบและป้องกนัการปะปนกนั ควรแยกพื้นท่ีให้เป็นสัดส่วนออก
จากกนัโดยผนงัหรือฉากกั้นหรืออยูใ่นต าแหน่งท่ีห่างจากกนัอยา่งชดัเจนเพื่อท่ีจะไม่มีฝุ่ นละอองหรือส่ิง
อ่ืนใดท่ีจะมีผลเสียกบัขั้นตอนอ่ืน 

     พารามิเตอร์ท่ีจ  าเป็นตอ้งควบคุม ประกอบดว้ย ฝุ่ นละออง เช้ือจุลชีพ 
ความช้ืน อุณหภูมิ ไฟฟ้าสถิต ฯลฯ ควรมีพื้นท่ีการจดัการในแต่ละกิจกรรม ดังน้ี การรับอุปกรณ์ การ
ตรวจสอบหรือ ทดสอบอุปกรณ์ การท าความสะอาดและการท าลายเช้ือหรือการท าให้ปราศจากเช้ือ การ
อบแห้ง การบรรจุ การติดฉลาก การบนัทึกการเก็บรักษาและอ่ืน ๆ และบุคคลภายนอกท่ีไม่เก่ียวขอ้งให้เขา้
มาในบริเวณน้ีน้อยท่ีสุด และการควบคุมปัจจัยแวดล้อม ด้านแสงสว่าง การระบายอากาศ อุณหภูมิ 
ความช้ืน ความดัน ฝุ่ นละอองและไฟฟ้าสถิต หัวหน้าหน่วยจ่ายกลางหรือหน่วยปราศจากเช้ือจะเป็น
ผูรั้บผดิชอบในการควบคุมและคงระดบัของการควบคุมดา้นส่ิงแวดลอ้มเก่ียวเน่ืองกบัการใชอุ้ปกรณ์ 

     ตวัช้ีวดัสภาพแวดล้อมในหน่วยจ่ายกลาง ประกอบด้วย มีเคร่ืองแต่ง
กายและห้องแต่งตวัก่อนเขา้หน่วยการควบคุมพื้นท่ีการใชง้านท่ีเหมาะสม ควบคุมพื้นท่ี การเขา้-ออก ห้าม
รับประทานอาหารน ้ าด่ืม การสูบบุหร่ีหรือเค้ียวหมากฝร่ัง ไม่ใช้ดินสอ ควบคุมดูแลการจดัเก็บเคร่ืองแกว้
และภาชนะบรรจุ การป้องกันหรือควบคุมกิจกรรมท่ีสร้างฝุ่ นหรืออนุภาคการตัดหรือการเก็บรักษา
กระดาษเศษ การท าความสะอาดห้องและอุปกรณ์ของแต่ละหัตถการ การออกแบบพื้นท่ีและการท าความ
สะอาดพื้นผิว อุปกรณ์เคร่ืองใช ้การเลือกเคร่ืองใชท่ี้ถูกตอ้งและก าจดัเคร่ืองใชท่ี้ไม่จ  าเป็น ควบคุมคุณภาพ
อากาศ (จ านวนของอนุภาค ความดัน ความเร็วลมและอตัราแลกเปล่ียน) ตรวจสอบความสะอาดของ
วตัถุดิบช้ินส่วนและเคร่ืองมือ การควบคุมความบริสุทธ์ิและกระบวนการผลิตน ้ าปราศจากเช้ือ การดูแล
รักษาตวักรองและตวัแยกไฟฟ้าสถิต การปฏิบติัดา้นสุขาภิบาลของบุคลากร ห้องน ้ า ห้องแต่งตวั ห้องผา้ 
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ห้องก าจดัของเสียควรอยู่ในพื้นท่ีเหมาะสม ควรรักษาความสะอาดให้สะอาดอยู่เสมอ เส้ือผา้ในห้อง
สะอาดไม่ควรอยู่ในห้องท่ีไม่ได้ควบคุมหรือด้านนอกอาคาร ก าหนดพื้นท่ีเป็นพิเศษเป็นห้องด่ืมน ้ า
รับประทานอาหารหรือห้องพกัเจา้หนา้ท่ี ห้องสูบบุหร่ี และก าหนดระยะเวลาในการใชห้้อง การใชภ้าชนะ
หรืออุปกรณ์ท่ีใชแ้ลว้ทิ้งท่ีปลอดภยั การบนัทึกท่ีเก่ียวขอ้งอาคาร ส่ิงแวดลอ้มและการปฏิบติัของบุคลากร
จะตอ้งมีการจดัเก็บง่าย ในการบนัทึกการท าความสะอาดอาจจะบนัทึกเป็นเคร่ืองหมาย ค ายอ่หรือลายเซ็น 
การท าเคร่ืองหมายบ่งบอกการถูกน ามาใช้ซ ้ า ระบุช่ือในบนัทึกอย่างน้อยหน่ึงคร้ัง ระบุตารางเวลาในการ
ท าความสะอาด 

     เคร่ืองปรับอากาศไม่ถือเป็นส่ิงแวดลอ้ม การควบคุมการเปล่ียนแปลง
ของอุณหภูมิและแสงสามารถมีผลต่อประสิทธิภาพการท างานของพนกังานและเคร่ืองปรับอากาศสามารถ
ควบคุมความช้ืนของอุปกรณ์ให้อยู่ในระดบัท่ีเหมาะสม แต่สามารถสร้างความเสียหายแก่ส่วนประกอบ
อิเล็กทรอนิกส์ ซ่ึงในท่ีสุดก็จะมีผลต่อค่าใช้จ่าย ตอ้งมีการควบคุมการใช้เคร่ืองปรับอากาศ บรรจุภณัฑ์
ปราศจากเช้ือควรเก็บไวใ้นท่ีสะอาดแห้ง ไม่มีแมลง 

    2.2.2) การดูแลบุคลากรท่ีเก่ียวเน่ืองกบัการน าอุปกรณ์กลบัมาใชซ้ ้ า การอบรม
บุคลากรท่ีเก่ียวขอ้งกบัแต่ละกิจกรรม ควรผ่านการฝึกอบรมอย่างเพียงพอส าหรับกิจกรรมนั้นๆ มีความรู้
ความสามารถบันทึก ปฏิบัติได้ ควรจะได้รับการฝึกอบรมในการป้องกันการติดเช้ือ เช่น standard 
precautions เป็นตน้ เพื่อป้องกนัการติดเช้ือทั้งผูป่้วยและบุคลากรทางการแพทยแ์ละบุคลากรควรปฏิบติั
ตามมาตรฐานเดียวกนั มีแนวปฏิบติัท่ีทนัสมยัอยู่เสมอ บุคลากรท่ีอยู่ในส่วนของการท าความสะอาดและ
ท าให้ปราศจากเช้ือ ควรไดรั้บการฉีดวคัซีนท่ีเหมาะสม โดยเฉพาะอยา่งยิ่งไวรัสตบัอกัเสบบี บุคลากรสวม
อุปกรณ์ป้องกนัส าหรับกิจกรรมท่ีแต่ละคนตามความเหมาะสม การปฐมพยาบาลเบ้ืองตน้เม่ือส่ิงสกปรก
สารคดัหลัง่กระเด็นเขา้ตาและนอกจากน้ียงัควรจะมีแนวทางปฏิบติัการป้องกนัหลงัการสัมผสัสารคดัหลัง่
ของผูป่้วย 
    2.2.3) การท าความสะอาดอุปกรณ์เพื่อน ากลบัมาใช้ซ ้ า การท าความสะอาด
อุปกรณ์เป็นส่ิงจ าเป็นท่ีส าคญัของการน าอุปกรณ์มาใช้ซ ้ าเพื่อช่วยขจดัส่ิงสกปรกออกจากอุปกรณ์ส่งผล
ต่อประสิทธิภาพในการท าลายเช้ือหรือท าให้ปราศจากเช้ือ ก่อนท่ีจะส่งอุปกรณ์เข้ากระบวนการควร
ตรวจสอบว่า อุปกรณ์ยงัสามารถน ามาใช้ใหม่และยงัมีสภาพท่ีสามารถใช้งานได ้และไม่เกินจ านวนคร้ัง
สูงสุดท่ีก าหนดไวใ้นการน ากลบัมาใช้ซ ้ า อุปกรณ์ท่ีมีเพียงปลายเปิดดา้นเดียวและมีความทึบแสงยากใน
การท าความสะอาดไม่ควรน ามาเขา้กระบวนการใชซ้ ้ า  

     การท าความสะอาดเป็นการลา้งส่ิงสกปรกหรืออินทรียส์ารและเช้ือโรค
ออกจากอุปกรณ์โดยการลา้งดว้ยน ้ าและสารขดัลา้ง การใช้สารขดัลา้งผสมเอนไซม์เหมาะส าหรับการลา้ง
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อุปกรณ์ท่ีมีเพียงปลายเปิดดา้นเดียวและมีความทึบแสงยากในการมองเห็นและการท าความสะอาด การท า
ความสะอาดสามารถท าไดโ้ดยการลา้งดว้ยมือหรือเคร่ืองลา้งอตัโนมติั หลงัการท าความสะอาดและขจดัส่ิง
ปนเป้ือนตอ้งท าให้อุปกรณ์แหง้ก่อนน าไปท าใหป้ราศจากเช้ือ 

     ประโยชน์ของการใชเ้คร่ืองลา้งอตัโนมติั ไดแ้ก่ การมีประสิทธิภาพใน
การลา้งและสามารถควบคุมขั้นตอนการลา้งไดไ้ดง่้ายข้ึนกว่าการลา้งดว้ยมือ ช่วยลดการสัมผสัฝุ่ นละออง 
สารเคมีและไอระเหยของบุคลากร เคร่ืองลา้งอตัโนมติัการท าความสะอาดสามารถท าไดโ้ดยการลา้งดว้ย
มือหรือเคร่ืองลา้งอตัโนมติั เคร่ืองลา้งอตัโนมติัหมายรวมถึงเคร่ืองลา้งดว้ยความร้อนและดว้ยคล่ืนอุลตร้า
โซนิค  

     เคร่ืองล้างด้วยความร้อนจะยบัย ั้งเช้ือจุลินทรียท์ั้ งหมด ยกเวน้สปอร์
ของเช้ือแบคทีเรีย ไวรัสทนความร้อนบางส่วนและเช้ือคริปโตสปอริเดียม (Cryptosporidium spp.) 
กระบวนการน้ีสามารถใช้เฉพาะส าหรับอุปกรณ์ท่ีจะทนต่อการสัมผสัซ ้ ากบัความร้อนเปียกท่ีอุณหภูมิ
ประมาณ 80 ° ซ อุปกรณ์จะตอ้งมีความแข็งแกร่งพอท่ีจะทนต่อแรงดนัน ้ าและเขา้กนัไดก้บัสารขดัลา้ง ไม่
สามารถท าความสะอาดอุปกรณ์ท่ีมีรูกลวง ยกเวน้แต่จะมีตวัช่วยพิเศษ กระบวนการน้ีไม่สามารถท าให้
ปราศจากเช้ือได ้อุปกรณ์น้ีมีค่าใชจ่้ายสูงและตอ้งมีการฝึกอบรมพนกังานท่ีจะท างานและมีการจดัอุปกรณ์
เขา้เคร่ืองให้ถูกตอ้ง มีค่าใช้จ่ายในการบ ารุงรักษาสูงและตอ้งควบคุมอุณหภูมิ กระบวนการน้ีอาจตอ้งการ
น ้าท่ีมีคุณภาพท่ีก าหนดไวใ้นการลา้งและการท าลายเช้ือ  

     เคร่ืองอุลตร้าโซนิคและสารละลายเอนไซม์ส าหรับท าความสะอาด
อุปกรณ์ จะใช้แบบใดข้ึนอยู่กบัแต่ละอุปกรณ์ท่ีเขา้กนัได้ เคร่ืองอุลตร้าโซนิคสามารถท าความสะอาด 
กะเทาะส่ิงสกปรกออกจากอุปกรณ์ท่ีเป็นรูกลวงได้ ร่วมกบัการฉีดลา้งภายในรูกลวงดว้ยน ้ าท่ีผา่นออกมา
จากเคร่ืองอดัแรงดนั 

     การท าความสะอาดอุปกรณ์ บุคลากรต้องใช้ความระมดัระวงัในการ
ล้างอุปกรณ์บริเวณท่ีซับซ้อนหรือมีคม หลีกเล่ียงการบาดเจ็บหรือความเสียหายต่ออุปกรณ์ สวมผา้กัน
เป้ือนกนัน ้ าและถุงมือยางท่ีแข็งแรง ใส่เคร่ืองป้องกนัตาป้องกนัสารคดัหลัง่หรือสารเคมีกระเด็นเขา้ตา การ
จดัหาอุปกรณ์ป้องกนัท่ีเพียงพอ การฉีดลา้งอุปกรณ์ภายใตน้ ้ าเพื่อป้องกนัความเส่ียงจากสัมผสัละอองฝอย
ของส่ิงสกปรกและสารเคมีในการท าความสะอาด ส าหรับอุปกรณ์รูกลวงท่ีตอ้งมีการดูแลเป็นพิเศษจะตอ้ง
ลา้งในขณะท่ีฉีดดว้ยน ้ายาท าความสะอาดเพื่อท่ีจะไม่ท าให้เกิดความเสียหายต่ออุปกรณ์ 

     อุปกรณ์ท่ีจ าเป็นในการท าความสะอาด ได้แก่ อ่างหรือภาชนะท่ี
สามารถใส่น ้ าหรือน ้ ายาท าความสะอาดและแช่อุปกรณ์ได้ทิ้งช้ิน สารขดัล้างหรือเอนไซม์ต้องผสมใน
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สัดส่วนท่ีถูกตอ้งตามความเขม้ขน้ อุณหภูมิและระยะเวลาท่ีเหมาะสมตามท่ีผูผ้ลิตก าหนด มีแปรง / เคร่ือง
ฉีดน ้ า เคร่ืองพ่นละออง (hand-spray) อ่างท่ีสองสะเด็ดน ้ าออก ผา้ซับน ้ า เคร่ืองเป่าแห้ง ตู้อบ ชุดปฐม
พยาบาลและน ้ายาลา้งตากรณีท่ีถูกสารเคมีเขา้ตา น ้าประปาท่ีมีปริมาณการไหลอยา่งเตม็ท่ี 

     อุปกรณ์ท่ีจะน ากลบัมาใช้ซ ้ าควรเป็นอุปกรณ์ท่ีสามารถล้างท าความ
สะอาดได้ บุคลากรท่ีได้รับมอบหมายในการจดัการในการเก็บรวบรวมและการขนส่งอุปกรณ์ทางการ
แพทย ์จะตอ้งสวมใส่เส้ือผา้ท่ีใช้ป้องกนัเพื่อป้องกนัไม่ให้สัมผสัโดยตรงกบัเลือดหรือสารคดัหลัง่ การท า
ความสะอาดเบ้ืองตน้ควรท าทนัทีหลงัการใชง้านกบัผูป่้วย ก่อนท าการขนยา้ยอุปกรณ์เพื่อน าสู่ขั้นตอนการ
น ากลบัมาใช้ซ ้ า อุปกรณ์ตอ้งไดรั้บการท าความสะอาดทั้งพื้นผิวภายในและภายนอก หลงัการใช้งานควร
ลา้งดว้ยน ้ าประปาและฉีดลา้งหลาย ๆ คร้ังดว้ยสารละลายน ้าเกลือผสมเฮพาริน (heparin) โดยเฉพาะอยา่งยิ่ง
อุปกรณ์ท่ีมีเลือดหรือเลือดผลิตภณัฑ์ติดอยู่ในอุปกรณ์ท่ีมีรูกลวง ฉีดลา้งจนส่ิงสกปรกหลุดออก ควรจะ
ตรวจสอบความสมบูรณ์ทางกายภาพของอุปกรณ์ก่อนท่ีเขา้กระบวนการต่อไป อุปกรณ์ท่ีสัมผสัเลือดและ
สารคดัหลัง่ของผูป่้วย อุปกรณ์ควรจะบรรจุกล่องหรือถุงพลาสติกท่ีปลอดภยัหลงัจากการท าความสะอาด
เบ้ืองตน้ทนัที บรรจุภณัฑ์ท่ีใช้ส าหรับการขนส่งอุปกรณ์ตอ้งแข็งแรง เป็นกล่องหรือถุงพลาสติกท่ีปิด
มิดชิด อุปกรณ์ควรถูกขนยา้ยทนัทีหลงัจากท าความสะอาดเบ้ืองตน้ 

     บรรจุภัณฑ์และและรถเข็นท่ีใช้ในการขนยา้ยควรจะง่ายต่อการท า
ความสะอาดและท าลายเช้ือ เก็บรักษาอุปกรณ์ไดอ้ย่างปลอดภยัระหว่างการขนส่ง อุปกรณ์ท่ีใช้กบัผูป่้วย
แลว้ตอ้งขนส่งอุปกรณ์มาไวใ้นบริเวณของสกปรก ควรจะตรวจสอบจ านวนอุปกรณ์และระบุหน่วยงาน
ท่ีมาของอุปกรณ์ผูใ้ช ้  

     การท าความสะอาดอุปกรณ์ อุปกรณ์ทางการแพทย์ท่ีสามารถน า
กลับมาใช้ซ ้ าต้องเป็นอุปกรณ์ท่ีท าความสะอาดได้ง่ายและป้องกนัการแห้งติดของอินทรียวตัถุหรือส่ิง
สกปรกไม่สามารถติดแน่นบนพื้นผิวอุปกรณ์ได้ อุปกรณ์ท่ีมีส่วนประกอบมากกว่าหน่ึงช้ินต้องแยก
ช้ินส่วนและเปิดข้อต่อออกก่อนท าความสะอาด ควรจัดเรียงวิธีการท าความสะอาดของอุปกรณ์ให้
เหมาะสม 

     เทคนิคการท าความสะอาดอุปกรณ์ คือการล้างอุปกรณ์ผ่านน ้ าไหล 
และฉีดลา้งขจดัส่ิงสกปรกปนเป้ือนในท่ออุปกรณ์ท่ีมีรูกลวงหรือมีลกัษณะโป่งพองดว้ยน ้าหลาย ๆ คร้ัง  

     วิธีท่ี  1 ท าความสะอาดอุปกรณ์ด้วยเอนไซม์อัลคาไลน์จากภายใน
รวมทั้งภายนอก สามารถขจดัไดท้ั้งสารอินทรียแ์ละสารอนินทรีย ์สารขดัลา้งเอนไซมไ์ม่สามารถท างานได้
ท่ีอุณหภูมิสูงกว่า 50 องศาเซลเซียส ท าความสะอาดอยา่งพิถีพิถนัพื้นผิวทั้งหมดของอุปกรณ์รวมทั้งถอด
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ช้ินส่วนออกไดต้ามค าแนะน าของผูผ้ลิตในกรณีท่ีสามารถถอดได ้ฉีดลา้งอยา่งนอ้ยห้าคร้ังและใชแ้ปรงขดั
เลือดเน้ือเยื่อและสารตกค้างอ่ืน ๆ ออก ให้ทิ้งสารขัดล้างเอนไซม์อลัคาไลน์ น้ีหลังใช้งาน เพราะสาร
เอนไซม์ไม่สามารถท าลายเช้ือหรือชะลอการเจริญเติบโตของจุลินทรีย์ได้ หลังจากนั้ นล้างออกด้วย
น ้ าประปา หรือน ้ าปราศจากเช้ือ ท าให้แห้งด้วยน ้ ามนั แป้ง เคร่ืองเป่าลม ตามความเหมาะสมของแต่ละ
อุปกรณ์ ตรวจสอบความแห้ง ความเสียหายและสภาพของอุปกรณ์ ท าความสะอาดแปรงท่ีใช้ท าความ
สะอาดเม่ือพบวา่มีการช ารุดใหเ้ปล่ียนแปรงอนัใหม่ 

     วิธีท่ี 2 ส าหรับอุปกรณ์ท่ีมีรูกลวงแคบ ฉีดน ้ าล้างผ่านท่อหรือรูกลวง
จนน ้ าใส หลงัจากท าความสะอาดขั้นตน้ให้แช่อุปกรณ์อย่างน้อย 2 ชัว่โมงในสารขดัลา้งน ้ ายาท าลายเช้ือ
โดยให้น ้ ายาเขา้ไปในท่อหรือรูกลวงจนทัว่ หากมีกอ้นเลือดอุดตนัให้แช่ใน 5% ไตรโซเดียมฟอสเฟตอยา่ง
นอ้ยคร่ึงชัว่โมงในการละลายอินทรียท์ั้งหมด แลว้ฉีดน ้ าเขา้ไปในท่อหรือรูกลวง อยา่งนอ้ย 10 นาทีเพื่อให้
เลือดหลุดออกจนหมด  

     วิธี ท่ี  3 การท าความสะอาดอุปกรณ์ท่ีไม่สามารถแช่น ้ าได้ ใช้ผา้ท่ี
สะอาดซับน ้ าไดชุ้บสารขดัลา้งบิดผา้ให้หมาด ๆ แลว้เช็ดท าความสะอาดพื้นผิว หรือใช้เคร่ืองเป่าลมหรือ
ตูอ้บแทน การดูแลพื้นผิวอุปกรณ์ควรระมดัระวงัในการใชผ้า้เช็ดหรือเคร่ืองเป่าลมหรือตูอ้บและทิ้งวสัดุท่ี
ใช้ท  าความสะอาดในท่ีท่ีปลอดภยั สวมอุปกรณ์ป้องกนั ส่วนอุปกรณ์ไฟฟ้าและอิเล็กทรอนิกส์ ห้ามลา้ง
หรือแช่ด้วยน ้ าและสารขดัล้าง ให้ท าความสะอาดด้วยการเช็ดดว้ยแอลกอฮอล์ แล้วทิ้งไวใ้ห้แห้งห้ามเท
แอลกอฮอล์บนพื้นผิวอุปกรณ์โดยตรง ตรวจสอบความเสียหายของฉนวนกนัความร้อนโดยเฉพาะอยา่งยิ่ง
ในแบตเตอร่ีการท าให้ปราศจากเช้ือท าให้เกิดความเสียหายของอุปกรณ์ได ้และถอดปลัก๊ก่อนการท าความ
สะอาด ควรระวงัในการใชแ้อลกอฮอล์เพราะเป็นสารไวไฟ มีการระบายอากาศท่ีดี  

     การท าให้อุปกรณ์แห้งและการตรวจสอบอุปกรณ์ อุปกรณ์ท่ีมีลกัษณะ
เป็นรูกลวงแคบหรือโป่งออก ตอ้งมีการตรวจสอบสภาพก่อนน าไปท าให้อุปกรณ์แห้ง เป่าแห้งจนไม่มี
น ้ ามนัและความช้ืนเหลืออยู่ โดยใช้เคร่ืองเป่าลมแห้งผ่านในอุปกรณ์ท่ีละเอียดอ่อนหรือไม่สามารถท่ีจะ
ทนต่อความดันอากาศได้ ในขั้นตอนน้ีอาจขอให้ผูผ้ลิตช่วยท าแทน นอกจากน้ียงัอาจน า 70 % ถึง 90 % 
เอทิลแอลกอฮอล์หรือไอโซโพรพิลแอลกอฮอล์ หรืออีเทอร์ ฉีดล้างอุปกรณ์ท่ีมีรูกลวงแล้วเป่าให้แห้ง 
ภายหลงัการท าความสะอาดและการลดปนเป้ือนแลว้ตอ้งท าให้อุปกรณ์แห้งก่อนท่ีจะถูกส่งไปท าลายเช้ือ
หรือท าให้ปราศจากเช้ือ ควรทดสอบการท าให้แห้ง การช ารุดหรือการท างานของอุปกรณ์ เม่ือผ่านการ
ตรวจสอบความสมบูรณ์ของอุปกรณ์แลว้ให้บรรจุอุปกรณ์ในภาชนะบรรจุท่ีสะอาดเพื่อน าไปการท าลาย
เช้ือหรือท าให้ปราศจากเช้ือท่ีหน่วยจ่ายกลางหรือหน่วยงานอ่ืนท่ีมีการท าใหอุ้ปกรณ์ปราศจากเช้ือ  
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     การติดตามและการควบคุม เน่ืองจากไม่มีวิธีการมาตรฐานในการ
ติดตามขั้นตอนของการท าความสะอาด จึงควรควบคุมปัจจยัท่ีมีผลต่อประสิทธิภาพในการท าความสะอาด
การติดตามและควบคุมสมรรถนะของบุคลากร การฝึกอบรมให้ความรู้ การติดตามและควบคุมคุณภาพน ้ า 
ประเภทสารขดัลา้ง ความเขม้ขน้ เวลาให้เหมาะกบัสารอินทรียแ์ต่ละชนิด วิธีการก าจดั   ส่ิงสกปรก  การ
ลา้งอุปกรณ์ใหท้ัว่ถึง การอบแหง้  

     การบ ารุงรักษาหมั่นตรวจสอบภาชนะ อ่างล้าง และท่อระบายน ้ า 
โดยเฉพาะอยา่งยิ่งเม่ือใช้เคร่ืองลา้งอตัโนมติั มีการท าความสะอาดและช าระลา้งตามค าแนะน าของผูผ้ลิต  
มีการวางแผนโปรแกรมการบ ารุงรักษา มีการบนัทึกอยา่งเป็นระบบ  

    2.2.4) การบรรจุหีบห่ออุปกรณ์เพื่อน ากลบัมาใช้ซ ้ า การบรรจุหีบห่อ บรรจุ
ภณัฑ์ท่ีเหมาะสมตอ้งคงประสิทธิภาพการเก็บรักษาการท าให้ปราศจากเช้ือไดเ้ป็นอยา่งดีในการใชง้านแต่
ละคร้ัง บรรจุภณัฑ์ท่ีใชใ้นการท าให้ปราศจากเช้ือดว้ยก๊าซเอทธิลินออกไซน์ ตอ้งยอมให้ก๊าซเอทธิลินออก
ไซน์และไอความช้ืนแทรกซึมเข้าและออกในบรรจุภัณฑ์ได้ ถ้าการซึมผ่านไม่ เพียงพอจะท าให้
ประสิทธิภาพการท าให้ปราศจากเช้ือลดลง ตอ้งปิดผนึกบรรจุภณัฑ์ให้สนิท การปิดผนึกบรรจุภณัฑ์ไม่
สนิทก็ส่งผลให้ความคงความปราศจากเช้ือในอุปกรณ์ลดลง นอกจากน้ีบรรจุภัณฑ์ยงัจะต้องทนต่อ
อุณหภูมิสูงปานกลางได ้ควรตรวจสอบกบัผูผ้ลิตบรรจุภณัฑ์เพื่อท่ีจะใชใ้ห้ถูกตอ้ง บรรจุภณัฑ์ท่ีมีคุณภาพ
ตอ้งทนต่อความดนัต ่าและความดันสูงท่ีเกิดจากการแรงอดัเข้าออกของก๊าซเอทธิลินออกไซน์ได้ บาง
บรรจุภณัฑ์ ยงัสามารถน ากลบัมาใช้ซ ้ าได ้เช่น โพลียรีูเทน (polyurethane) หรือ พลาสติกพีวีซี (plasticized 
PVC) บรรจุภณัฑ์ท่ีมีสารคลอรีน มกัท าให้เกิดพิษจากสารเอทิลีน คลอโรไฮดริน (Ethylene chlorohydrin) 
ได ้

     บรรจุภณัฑ์ท่ีใชท้างการแพทย ์ดา้นแรกจะเป็นกระดาษ อีกดา้นจะเป็น        
โพลียูรีเทน ถ้าเหมือนทั้ งสองด้านต้องระมัดระวงัการปนเป้ือน ต้องท าให้ด้านในบรรจุภัณฑ์ เป็น
สุญญากาศ ก่อนการผนึกบรรจุภณัฑ์ไล่อากาศส่วนเกินออกให้หมดก่อนท่ีจะปิดผนึกเพื่อหลีกเล่ียงการ
ระเบิด แต่ไม่จ  าเป็นตอ้งไล่อากาศออกในกรณีท่ีใช้วสัดุท่ีท ามาจากโพลีโพรพิลีน (polypropylene) ส่ิงท่ี
ส าคญัคือการตรวจสอบความสมบูรณ์ของการปิดผนึก การระบุจ านวนรอบและวนัท่ีหมดอายุของอุปกรณ์
การแพทยบ์นบรรจุภณัฑ์ บรรจุภณัฑ์ท่ีขายในเชิงพาณิชยต์อ้งสามารถปิดผนึกด้วยความร้อน ท่ีท าจาก
กระดาษเกรดทางการแพทยแ์ละฟิล์มพลาสติกโพลีเอทธิลีน (polyethylene) (ความหนา 1-3 มิลลิเมตร และ
ความกวา้ง 7.5-30 เซนติเมตร) บรรจุภณัฑ์ชนิดน้ีมีขอ้ดีท่ีสามารถมองเห็นอุปกรณ์ดา้นในไดง่้าย พร้อมกบั
การพิมพต์วับ่งช้ีทางเคมีบนบรรจุภณัฑ์อยูแ่ลว้จึงไม่จ  าเป็นตอ้งใชต้วับ่งช้ีทางเคมีเพิ่ม 
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    2.2.5) การระบุข้อมูลของอุปกรณ์เพื่อน ากลับมาใช้ซ ้ า การระบุข้อมูลของ
อุปกรณ์ จะเป็นการระบุดว้ยการเขียน การพิมพ์ กราฟิกบนบรรจุภณัฑ์ มีขอ้มูลท่ีจ  าเป็นเก่ียวกบัอุปกรณ์ 
นอกจากน้ียงัจะต้องปรากฏอยู่ด้านนอกบรรจุภัณฑ์อย่างชัดเจน ถ้าสถานพยาบาลมีการน าอุปกรณ์
การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใชซ้ ้ า สถานพยาบาลมีหนา้ท่ีควบคุมให้แน่ใจวา่การระบุขอ้มูลของอุปกรณ์
ถูกตอ้งตามขอ้ก าหนดการระบุขอ้มูลของอุปกรณ์ ถา้สถานพยาบาลไม่แน่ใจว่าอุปกรณ์สอดคลอ้งกบัขอ้
ก าหนดการระบุขอ้มูลของอุปกรณ์ขององคก์ารอาหารและยา สถานพยาบาลตอ้งรับผิดชอบถา้อุปกรณ์ไม่
มีการติดฉลากก ากบั ขอ้มูลของอุปกรณ์ท่ีตอ้งระบุบนอุปกรณ์มีดงัน้ี ช่ือและท่ีอยู่ของผูผ้ลิต (reprocessor) 
ผูบ้รรจุหีบห่อหรือผูจ้ดัจ  าหน่าย  ช่ือสามญัของอุปกรณ์ วิธีการใช้งาน ฉลากควรระบุให้ชดัเจนเก่ียวกบั 
วนัท่ีบรรจุและท าลายเช้ือหรือการท าให้ปราศจากเช้ือ วิธีท าลายเช้ือหรือการท าให้ปราศจากเช้ือ วนัท่ี
หมดอายุ วิธีการจดัเก็บ จ านวนรอบท่ีถูกท าลายเช้ือหรือท าให้ปราศจากเช้ือ อาจใช้สัญลกัษณ์แทนการ
เขียนจ านวนรอบก็ได ้
    2.2.6) การท าให้ อุปกรณ์ปราศจากเช้ือเพื่ อน ากลับมาใช้ซ ้ า การท าให้
ปราศจากเช้ือ อุปกรณ์ควรไดรั้บการท าให้ปราศจากเช้ือท่ีเหมาะสมส าหรับแต่ละอุปกรณ์ เช่น วิธีการท า
ให้ปราศจากเช้ือดว้ยก๊าซเอทิลีนออกไซด์หรือก๊าซไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ เป็นตน้ กระบวนการของการ
ท าให้ปราศจากเช้ือควรจะปฏิบติัอยา่งถูกตอ้งเคร่งครัด มีการควบคุมและปฏิบติัตามค าแนะน าของผูผ้ลิต 
มีการตรวจสอบค่าคงท่ีท่ีใช้ในการท าให้ปราศจากเช้ือแต่รอบ มีคู่มือการใช้งานส าหรับการก าหนด
อุปกรณ์ในการท าใหป้ราศจากเช้ือและการจดัอุปกรณ์เขา้เคร่ืองท่ีเฉพาะเจาะจง  

     การท าให้ปราศจากเช้ือด้วยก๊าซเอทิลีนออกไซด์ อุปกรณ์ตอ้งท าให้
แห้งก่อนท่ีจะน ามาท าให้ปราศจากเช้ือ ปัจจัยค่าคงท่ีส าหรับการท าให้ปราศจากเช้ือด้วยก๊าซเอทิลีน
ออกไซด์ คืออุณหภูมิ ความดัน ความช้ืน ความเข้มข้น และเวลาท่ีก๊าซสัมผสั การก าหนดค่าคงท่ีและ
ระยะเวลาท่ีอากาศไหลผา่นเขา้ออกในแต่ละรอบควรปฏิบติัตามค าแนะน าของผูผ้ลิต การตรวจสอบการท า
ให้ปราศจากเช้ือดว้ยตวับ่งช้ีทางเคมี ตวับ่งช้ีทางเคมีอาจจะอยู่ในรูปแบบของแถบกระดาษหรือการพิมพ์
ติดลงบนบรรจุภณัฑ์โดยตรง หลงัผ่านการท าให้ปราศจากเช้ือแถบสีของตวับ่งช้ีทางเคมีจะเปล่ียนไป ตวั
บ่งช้ีทางเคมีระดบั 5 (class 5) ตวัช้ีวดัทางเคมีชนิดน้ีสามารถน ามาใช้ในการทดสอบใชเ้วลาในการอ่านผล
เร็วกว่าตวัช้ีวดัทางชีวภาพ สถานพยาบาลต้องมีการประเมินกระบวนการท าให้อุปกรณ์ปราศจากเช้ือ 
ส าหรับอุปกรณ์ท่ีใช้สอดใส่เขา้สู่เน้ือเยื่อร่างกายท่ีปราศจากเช้ือ ประสิทธิภาพของการท าให้ปราศจากเช้ือ
ดว้ยก๊าซเอทิลีนออกไซด์ตอ้งถึงระดบั 10 การใชต้วับ่งช้ีทางชีวภาพในการประเมินประสิทธิภาพในการท า
ให้อุปกรณ์ปราศจากเช้ือดว้ยก๊าซเอทิลีนออกไซด์ดว้ยการใช้เช้ือบาซิลลสั ซบัทีลิส (Bacillus subtilis) เป็น
ตวัทดสอบในแต่ละรอบของการท าให้ปราศจากเช้ือ ชุดทดสอบของตวับ่งช้ีทางชีวภาพควรจะวางอยู่ท่ี
ปลายตรงข้ามแนวทแยงมุม ตรงกลางของอุปกรณ์ท่ีจัดเข้าเคร่ืองในแต่ละรอบ มีการติดตามอ่านค่า
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อุณหภูมิ ความดนัและความช้ืนส าหรับแต่ละรอบของการท าให้ปราศจากเช้ือ และมีการบนัทึกเวลาในการ
เติมอากาศและอุณหภูมิส าหรับแต่รอบ  

         วธีิการท าให้ปราศจากเช้ือแบบอ่ืนๆ จะข้ึนอยูก่บัชนิดอุปกรณ์ เช่น การ
ท าให้ปราศจากเช้ือดว้ยพลาสมาภายใตอุ้ณหภูมิต ่า คือการรวมกนัของไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์และก๊าซ
พลาสมา ท่ีอุณหภูมิต ่า 50 ° ซ สามารถท าให้อุปกรณ์ทางการแพทยป์ราศจากเช้ือไดอ้ยา่งรวดเร็วโดยไม่มี
สารพิษตกคา้ง กระบวนการน้ีเหมาะส าหรับอุปกรณ์ท่ีทนความร้อนและความช้ืนสูงไม่ได ้รายการอุปกรณ์
การแพทยท่ี์สามารถใช้วิธีการท าให้ปราศจากเช้ือวิธีน้ีได้ ควรดูจากค าแนะน าของผูผ้ลิต กระบวนการ
ขั้นตอนก่อนการท าให้ปราศจากเช้ือยงัคงเหมือนเดิม หากอุปกรณ์มีความช้ืนและไม่แห้งเคร่ืองจะไม่
ท างาน มีถุงบรรจุภณัฑ์โดยเฉพาะ การตรวจสอบส าหรับแต่ละรอบควรจะใช้ตวับ่งช้ีทางชีวภาพ วสัดุท่ี
ห้ามน ามาท าให้ปราศจากเช้ือด้วยวิธีน้ี ได้แก่ ผา้ลินิน ผงแป้ง ของเหลว ไม้และเซลลูโลส เพราะวสัดุ
เหล่าน้ีจะดูดซับไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ไว ้เคร่ืองไม่สามารถก าจดัไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ออกจาก
อุปกรณ์เม่ือเสร็จส้ินกระบวนการได ้เกิดสารพิษตกคา้งในอุปกรณ์ 

         การทดสอบสารเคมีตกคา้งโดยเฉพาะอย่างยิ่งกบัการท าให้ปราศจาก
เช้ือดว้ยก๊าซเอทิลีนออกไซด์ จึงเป็นส่ิงส าคญัท่ีจะตรวจสอบระดบัของสารเคมีตกคา้งเพื่อให้แน่ใจวา่ไม่มี
ข้อจ ากัดในการน าไปใช้ กิจกรรมน้ีควรจะด าเนินการทุกคร้ังท่ีเข้ารอบการท าให้ปราศจากเช้ือใหม่ 
หลงัจากเคร่ืองมือท่ีมีการติดตั้งส่งไปซ่อมบ ารุง หรือหลงัการท าให้ปราศจากเช้ือแต่ละรอบ ควรการปฏิบติั
ตามแนวปฏิบติัและประจ าทุกปี 

        การบนัทึกจ านวนอุปกรณ์ท่ีน าไปท าให้ปราศจากเช้ือในแต่ละรอบ วนัท่ี เลข
ล าดับของการท าให้ปราศจากเช้ือ ขั้นตอนการท าในแต่ละรอบ ระยะเวลาการเติมอากาศและอุณหภูมิ 
รายการอุปกรณ์ท่ีน ามาท าให้ปราศจากเช้ือในแต่ละรอบ บนัทึกการรับของ ปัญหาท่ีเกิดข้ึน และผลการ
ทดสอบตวับ่งช้ีทางชีวภาพ 

         มีการฝึกปฏิบัติอบรมให้ความรู้แก่บุคลากรท่ีด าเนินการท าความ
สะอาดอุปกรณ์ การท าลายเช้ือ หรือการท าให้ปราศจากเช้ือ มีการฝึกอบรมเก่ียวกบัวิธีการตรวจสอบและ
การบรรจุภณัฑ์ ขั้นตอนการท าให้ปราศจากเช้ือจะตอ้งไดรั้บการควบคุมและด าเนินการภายใตก้ารก ากบั
ดูแลโดยหวัหนา้แต่ละหน่วยงาน 

    2.27) การประเมินกระบวนการท าให้อุปกรณ์ปราศจากเช้ือเพื่อน ากลบัมาใช้
ซ ้ า การประเมิน หมายถึงการยืนยนัโดยการตรวจสอบและการให้หลกัฐานท่ีเป็นรูปธรรมถึงขอ้ก าหนด
โดยเฉพาะอย่างยิ่งสามารถใช้งานได้จริงท่ีเฉพาะเจาะจงตามวตัถุประสงค์ครบถ้วนอย่างต่อเน่ือง การ
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ประเมินขั้นตอน หมายถึง การตรวจสอบความถูกตอ้งในกระบวนการผลิตไดผ้ลลพัธ์ท่ีมีความสม ่าเสมอ
หรือผลิตภณัฑ์เป็นไปตามขอ้ก าหนดท่ีก าหนดไว ้การประเมินกระบวนการท าให้ปราศจากเช้ือ ควรมี
เอกสารระบุว่าอุปกรณ์ได้รับการท าให้ปราศจากเช้ือ มีการตรวจสอบประสิทธิภาพความปราศจากเช้ือ 
กระบวนการไม่ส่งผลเสียต่ออุปกรณ์ ตวับ่งช้ีทางเคมี ตวับ่งช้ีทางชีวภาพ และตวับ่งช้ีทางกลไก ตอ้งผ่าน
การตรวจสอบตวัช้ีวดัทั้งหมด (Nataraj, et al, 2007) ตวับ่งช้ีทางกลไกแสดงถึงการท างานของเคร่ืองท าให้
ปราศจากเช้ือท างานสมบรูณ์หรือไม่ ตวับ่งช้ีทางเคมี แสดงใหเ้ห็นวา่ห่ออุปกรณ์ไดผ้า่นกระบวนการท าให้
ปราศจากเช้ือแล้ว ส่วนตวับ่งช้ีทางชีวภาพช้ีให้เห็นว่าเช้ือจุลชีพและสปอร์ของแบคทีเรียถูกท าลายแล้ว 
(อะเค้ือ อุณหเลขกะ, 2554ข) ตวับ่งช้ีทั้งสามตอ้งผา่นการตรวจสอบตวัช้ีวดัทั้งหมดจึงจะถือวา่อุปกรณ์ผา่น
การท าใหป้ราศจากเช้ือ (Nataraj, et al, 2007) 
    2.2.8) การจดัเก็บอุปกรณ์เพื่อน ากลบัมาใชซ้ ้ า พื้นท่ีการจดัเก็บท่ีเหมาะสม คือ 
1) ปริมาณอนุภาคท่ีมีเส้นผ่าศูนย์กลาง 0.5 ไมครอน ไม่เกิน 10000 ตัว หรือมีอนุภาคท่ีใหญ่กว่าต่อ
ลูกบาศก์ฟุต 2) ความช้ืนร้อยละ 40-50 เฉล่ียร้อยละ 45 3) อุณหภูมิ 70-75 เฉล่ียร้อยละ 72 องศาฟาเรนไฮน์ 
4) ความเร็วลม 88-92 เฉล่ียร้อยละ 90 ต่อนาที 5) ความดนัอากาศของพื้นท่ีท่ีสะอาดต่างจากพื้นท่ีอ่ืน 0.05 
น้ิวน ้ า 6) การตรวจสอบตวักรองให้เปล่ียนตามตารางท่ีก าหนด หรืออยา่งนอ้ยตอ้งมีการควบคุมดงัต่อไปน้ี 
1) มีพื้นท่ีเพียงพอและแยกเป็นสัดส่วน 2) ไม่ปะปนกนัในแต่ละกิจกรรม 3) แสงสวา่งเพียงพอ 4) ผนงัห้อง 
พื้นและอุปกรณ์ติดตั้งสามารถท าความสะอาดได ้ไม่สึกกร่อน ไม่ดูดซับน ้ า สารเคมี 5) การระบายอากาศ
เพียงพอ 6) ไม่มีฝุ่ นละออง แมลง สัตวพ์าหะ 
    2.2.9) การระบุรายละเอียดของการน าอุปกรณ์กลบัมาใชซ้ ้ า แบบบนัทึกควรมี
รายละเอียดในทุกขั้นตอนของการน าอุปกรณ์ไปใช้ นับตั้งแต่เม่ือซ้ืออุปกรณ์จากผูผ้ลิต ควรลงทะเบียน
รายการในการน าไปใช้แต่ละคร้ัง นอกจากน้ีควรมีรายละเอียดท่ีจะระบุตวัผูป่้วยท่ีได้รับอุปกรณ์ ระบุ
จ านวนคร้ังสูงสุดในการน าอุปกรณ์ไปใชซ้ ้ าส าหรับในแต่ละอุปกรณ์ ใหร้ะบุวนัท่ีหมดอายอุยา่งชดัเจน 
    2.2.10) การตรวจสอบสภาพอุปกรณ์ก่อนน ากลับมาใช้ซ ้ า การรับอุปกรณ์ท่ี
ผ่านการท าให้ปราศจากเช้ือแลว้ บุคลากรตอ้งตรวจสอบความปราศจากเช้ือ การติดผนึกของบรรจุภณัฑ ์
วนัหมดอายุ ความช้ืนและการช ารุดของอุปกรณ์ท่ีผา่นการท าให้ปราศจากเช้ือแลว้ และตรวจสอบอุปกรณ์
เช่นเดียวกบัการรับอุปกรณ์ ก่อนน าไปใชก้บัผูป่้วย 
    2.2.11) การยินยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรจากผูป่้วยในการน าอุปกรณ์กลบัมาใช้
ซ ้ า ค  าแนะน าของผูผ้ลิตอุปกรณ์ท่ีใช้คร้ังเดียวไม่แนะน าให้น ามาใช้ซ ้ า แต่เม่ือมีความจ าเป็น โรงพยาบาล
จะต้องให้ขอ้มูลทางเลือกแก่ผูป่้วยเก่ียวกับกระบวนการน าอุปกรณ์กลับมาใช้ซ ้ าและความเส่ียงท่ีอาจ
เกิดข้ึน ตอ้งมีการยินยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรจากผูป่้วยและบนัทึกความยินยอมน้ีควรไดรั้บการรักษาไว้
ตลอดอายกุารใชง้านของอุปกรณ์นั้น ๆ หรือข้ึนอยูก่บัผูป่้วย  
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    2.212) การจดัท าตารางเรียกเก็บค่าใชจ่้ายในการน าอุปกรณ์กลบัมาใชซ้ ้ า มีการ
ก าหนดตารางเรียกเก็บค่าใชจ่้ายของผูป่้วยโดยอา้งอิงตามวิธีการในการจดัการกบัอุปกรณ์ จ านวนคร้ังท่ีน า
อุปกรณ์กลบัมาใชซ้ ้ าและค่าใชจ่้ายท่ีเก่ียวขอ้งอ่ืน ๆ   
    2.2.13) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการน าอุปกรณ์กลบัมาใช้ซ ้ า 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในการน ากลับมาใช้ซ ้ าท่ี  คือ 1) ผูป่้วยเสียชีวิต 2) ผูป่้วยได้บาดเจ็บรุนแรง 
หมายถึงการบาดเจ็บท่ีมีผลต่อชีวิตของผูป่้วย มีความพิการ ทุพพลภาพอย่างถาวร จ าเป็นตอ้งได้รับการ
แกไ้ขทางอายุรกรรมและศลัยกรรมในการแกไ้ขการบาดเจ็บ 3) อุปกรณ์ช ารุดเสียหาย หมายถึงอุปกรณ์ไม่
สามารถใช้งานได้เหมือนปกติ มีประสิทธิภาพในการใช้งานลดลงไปจากคุณสมบติัของประสิทธิภาพ
อุปกรณ์ท่ีระบุไวใ้นฉลาก สถานพยาบาลท่ีดูแลการน าอุปกรณ์ท่ีใช้คร้ังเดียวกลับมาใช้ซ ้ า ควรมีการ
รายงานเหตุการณ์ท่ีเกิดข้ึนทนัทีเพื่อแกไ้ขปัญหาและป้องกนัความเส่ียงการเกิดอนัตรายต่อผูป่้วย มีก าหนด
กลยุทธ์ในการเฝ้าระวงัติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดข้ึนกบัผูป่้วย มีการรายงานรายละเอียดของแต่
ละเหตุการณ์ไปยงัผูมี้อ  านาจควบคุมและผูผ้ลิตเพื่อหามาตรการแกไ้ขปัญหา ผูมี้อ  านาจควบคุมควรก าหนด
แบบการรายการและก าหนดเวลาในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
    2.2.14) การก าหนดจ านวนคร้ังในการเลิกใชอุ้ปกรณ์ท่ีน ากลบัมาใชซ้ ้ า การเลิก
ใช้อุปกรณ์ทางการแพทยท่ี์ถูกน ากลบัมาใช้ซ ้ าตอ้งไดรั้บการตดัสินโดยคณะกรรมการ โดยค านึงถึงอายุ
การใชง้านของอุปกรณ์ ประสิทธิภาพและความสมบูรณ์ของอุปกรณ์ซ่ึงเป็นหนา้ท่ีของหน่วยจ่ายกลาง 
    2.2.15) เอกสารประกอบขั้นตอนในการน าอุปกรณ์กลบัมาใช้ซ ้ า แบบบนัทึก
เป็นลายลกัษณ์อกัษรรับรองวา่อุปกรณ์ผา่นการท าความสะอาดและการเขา้กระบวนการน ากลบัมาใชซ้ ้ าได้
อย่างมีประสิทธิภาพ ผ่านการท าความสะอาด การท าลายเช้ือหรือการท าให้ปราศจากเช้ือแล้ว ไม่มีการ
ช ารุดของอุปกรณ์ อุปกรณ์สามารถทนต่อกระบวนการน ามาใชซ้ ้ าโดยไม่สูญเสียความสมบูรณ์โครงสร้าง
กายภาพหรือโครงสร้างทางเคมี หากไม่มีหลกัฐานทางวิทยาศาสตร์หรือเอกสารรับรองกิจกรรมดงักล่าว
ขา้งตน้ ให้ปฏิบติับนพื้นฐานของประสบการณ์ท่ีผา่นมาโดยมีการจดัเตรียมเอกสาร และบนัทึกขอ้มูลอยา่ง
ต่อเน่ืองในการตรวจสอบ ดงัต่อไปน้ีตรวจสอบกระบวนการขั้นตอนการท าความสะอาดอุปกรณ์ท่ีแล้ว
เสร็จในแต่ละรอบ การตรวจสอบกระบวนการท าให้ปราศจากเช้ือ การตรวจสอบอุปกรณ์และบนัทึกการ
บ ารุงรักษา การบนัทึกเหตุการณ์ท่ีไม่พึงประสงค์ การติดตามการใช้อุปกรณ์ทางการแพทย ์บนัทึกการ
ทดสอบสารพิษตกคา้ง 
    2.2.16) การไดรั้บอนุญาตให้น าอุปกรณ์กลบัมาใช้ซ ้ า ก่อนท่ีสถานพยาบาลแต่
ละแห่งจะน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใชซ้ ้ า ควรไดรั้บใบอนุญาต หรือไดรั้บอนุญาตจากผูมี้
อ านาจหน้าท่ีรับผิดชอบ ระยะเวลาของการออกใบอนุญาตน้ีควรได้รับการตดัสินโดยผูมี้อ  านาจหน้าท่ี
รับผดิชอบ  
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    2.2.17) การเผยแพร่ขอ้มูลในการน าอุปกรณ์กลบัมาใชซ้ ้ า สถานพยาบาลแต่ละ
แห่งท่ีมีการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวกลบัมาใช้ซ ้ า ควรมีการเผยแพร่ขอ้มูลให้กบัเจา้หน้าท่ีท่ี
เก่ียวขอ้ง มีการใหข้อ้มูลยอ้นกลบัถึงประสิทธิภาพในแต่ละหตัถการ  
    2.2.18) การติดตามและทบทวนกระบวนการในการน าอุปกรณ์กลบัมาใช้ซ ้ า 
กระบวนการน ากลบัมาใชซ้ ้ าควรไดรั้บการทบทวนอยา่งนอ้ยปีและทุกคร้ังท่ีมีการรายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ การด าเนินการแก้ไขจะต้องด าเนินการทันทีและควรแจ้งให้กับเจ้าหน้าท่ีท่ีเก่ียวขอ้งทั้งหมด
รับทราบ 

     การน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใชซ้ ้ า โรงพยาบาลตอ้งมี
การก าหนดนโยบายและแนวปฏิบติัโดยทีมสหสาขาวชิาชีพ ดงัค าแนะน าของผูเ้ช่ียวชาญของสมาคมหน่วย
จ่ายกลางของโรงพยาบาลในประเทศสหรัฐอเมริกา (The American Society for Healthcare Central Service) 
กล่าววา่โรงพยาบาลท่ีน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใชซ้ ้ า ควรมีการจดัตั้งทีมสหสาขาวิชาชีพ
ในการก าหนดนโยบายในการดูแลอุปกรณ์การแพทย ์การจดัการมูลฝอย และการปฏิบติัท่ีเก่ียวขอ้งการน า
กลบัมาใชซ้ ้ า การติดตามอุบติัการณ์ของการติดเช้ือและการไดรั้บบาดเจ็บจากการน าอุปกรณ์กลบัมาใชซ้ ้ า 
(Miller et al., 2001) เช่นเดียวกันการศึกษาในประเทศโคลัมเบียท่ีมีทีมสหสาขาวิชาชีพร่วมกันก าหนด
นโยบาย มาตรฐานแนวปฏิบติัในการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใช้ซ ้ า อาทิจ านวนคร้ังใน
การน ากลบัมาใชซ้ ้ า การติดตามการปฏิบติั เป็นตน้ (Arevalo et al., 2007) 

สรุป 

 อุปกรณ์การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียวแบ่งตามหลักของ Spaulding มีสามประเภท ได้แก่อุปกรณ์
การแพทยท่ี์ท าให้เกิดความเส่ียงต่อการติดเช้ือมาก อุปกรณ์การแพทยท่ี์ท าให้เกิดความเส่ียงต่อการติดเช้ือ
ปานกลาง และอุปกรณ์ท่ีการแพทยท์  าให้เกิดความเส่ียงต่อการติดเช้ือต ่า ความจ าเป็นดา้นค่าใชจ่้ายและการ
จดัการมูลฝอยของอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียว ท าให้โรงพยาบาลน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียว
กลบัมาใช้ซ ้ า การน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ังเดียวกลบัมาใช้ซ ้ าเส่ียงต่อการแพร่กระจายเช้ือจากผูป่้วย
รายหน่ึงไปสู่ผูป่้วยรายอ่ืน ผูป่้วยติดเช้ือและไดรั้บบาดเจ็บจากการใช้อุปกรณ์ท่ีไม่มีประสิทธิภาพได ้การ
จดัการกับอุปกรณ์จึงเป็นส่ิงส าคัญ การจดัการน าอุปกรณ์การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียวกลับมาใช้ซ ้ า มี 2 
ลกัษณะไดแ้ก่ การจดัการให้บริษทัเอกชนด าเนินการแทนโรงพยาบาลและการจดัการโดยโรงพยาบาลไม่
วา่จะเป็นการจดัการในลกัษณะใดองค์การอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกาแนะน าให้ควรยึดหลกั
เดียวกันกับผูผ้ลิตอุปกรณ์ทางการแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียว (CDC, 2008) ในการจัดการให้บริษัท เอกชน
ด าเนินการแทนโรงพยาบาลองค์การอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกาได้แนะน าว่าต้องผ่าน
มาตรฐาน 510 (k) คือมาตรฐานการอนุมติัก่อนจ าหน่าย ส่วนการจดัการโดยโรงพยาบาลส่วนใหญ่ยงัไม่มี
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แนวปฏิบติัท่ีชดัเจน สมาคมควบคุมการติดเช้ือในโรงพยาบาลประเทศอินเดียจึงไดมี้การน าแนวปฏิบติัใน
การขจดัส่ิงสกปรกของเคร่ืองมือผ่าตดัของระบบการบริการด้านสุขภาพแห่งชาติของประเทศองักฤษ 
(National Health Service, NHS) มาปรับใช้พฒันาเป็นแนวปฏิบติัท่ีดีท่ีสุด (best practice guideline) ในการ
น าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใชซ้ ้ า  
 
กรอบแนวคิดทฤษฎ ี

 การวิจยัคร้ังน้ีศึกษาการน าอุปกรณ์การแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียวกลับมาใช้ซ ้ าในโรงพยาบาลระดับ    
ทุติยภูมิและตติยภูมิท่ีมีการจดัการอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวน ากลบัมาใชซ้ ้ าภายในโรงพยาบาล โดย
ศึกษาเฉพาะชนิดของอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวท่ีท าให้เกิดความเส่ียงต่อการติดเช้ือสูงและปานกลาง 
ตามการแบ่งประเภทอุปกรณ์การแพทยข์อง Spaulding และศึกษาการจดัการอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้คร้ัง
เดียวน ากลบัมาใช้ซ ้ าตามแนวปฏิบติัท่ีดีท่ีสุด (best practice guidelines) ในการน าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใช้
คร้ังเดียวกลบัมาใช้ซ ้ าของสมาคมควบคุมการติดเช้ือในโรงพยาบาลประเทศอินเดีย ซ่ึงประกอบดว้ย 18 
องคป์ระกอบ คือ 1) การดูแลพื้นท่ีในการน าอุปกรณ์กลบัมาใชซ้ ้ า 2) การดูแลบุคลากรท่ีเก่ียวเน่ืองกบัการ
น าอุปกรณ์กลบัมาใช้ซ ้ า 3) การท าความสะอาดอุปกรณ์เพื่อน ากลบัมาใช้ซ ้ า 4) การบรรจุหีบห่ออุปกรณ์
เพื่อน ากลบัมาใชซ้ ้ า 5) การระบุขอ้มูลของอุปกรณ์เพื่อน ากลบัมาใชซ้ ้ า 6) การท าให้อุปกรณ์ปราศจากเช้ือ
เพื่อน ากลบัมาใช้ซ ้ า 7) การประเมินกระบวนการท าให้อุปกรณ์ปราศจากเช้ือเพื่อน ากลบัมาใช้ซ ้ า 8) การ
จดัเก็บอุปกรณ์เพื่อน ากลับมาใช้ซ ้ า 9) การระบุรายละเอียดของการน าอุปกรณ์กลับมาใช้ซ ้ า 10) การ
ตรวจสอบสภาพอุปกรณ์ก่อนน ากลบัมาใช้ซ ้ า 11) การยินยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรจากผูป่้วยในการน า
อุปกรณ์กลับมาใช้ซ ้ า 12) การจดัท าตารางเรียกเก็บค่าใช้จ่ายในการน าอุปกรณ์กลับมาใช้ซ ้ า 13) การ
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคจ์ากการน าอุปกรณ์กลบัมาใชซ้ ้ า 14) การก าหนดจ านวนคร้ังในการเลิกใช้
อุปกรณ์ท่ีน ากลบัมาใช้ซ ้ า 15) เอกสารประกอบขั้นตอนในการน าอุปกรณ์กลับมาใช้ซ ้ า 16) การได้รับ
อนุญาตให้น าอุปกรณ์กลบัมาใช้ซ ้ า 17) การเผยแพร่ขอ้มูลในการน าอุปกรณ์กลบัมาใช้ซ ้ า และ 18) การ
ติดตามและทบทวนกระบวนการในการน าอุปกรณ์กลบัมาใชซ้ ้ า เพื่อให้ทราบชนิดและการจดัการของการ
น าอุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชค้ร้ังเดียวกลบัมาใชซ้ ้ าในโรงพยาบาลระดบัทุติยภูมิและตติยภูมิ 


