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บทคัดย่อ

	 การศกึษานีม้วีตัถปุระสงค์เพือ่ พฒันาคลปิลอ็คอุปกรณ์ส�ำหรบัรวบถุงคลมุกล้องผ่าตัด

ปลอดเชือ้และประเมนิประสทิธผิลคลปิลอ็คทีพ่ฒันาขึน้ แบ่งออกเป็น 2 ขัน้ตอน คอื การออกแบบ

และพัฒนาคลิปล็อคและการประเมินประสิทธิผลคลิปล็อค โดยเลือกกลุ่มตัวอย่างแบบเจาะจง 

คือ พยาบาลประจ�ำการห้องผ่าตัดจ�ำนวน 36 ราย และศัลยแพทย์กระดูกและข้อจ�ำนวน 6 ราย 

ซึ่งท�ำผ่าตัดที่โรงพยาบาลระดับตติยภูมิแห่งหนึ่ง รวมทั้งหมดจ�ำนวน 42 ราย เครื่องมือที่ใช้ คือ 

แบบประเมนิประสทิธผิลต่อการใช้คลปิลอ็คและแบบบนัทกึปัญหาจากการใช้คลปิลอ็ค วเิคราะห์

ข้อมลูโดยใช้สถติิบรรยาย ผลการวจิยั พบว่า กลุม่ตวัอย่างให้คะแนนเฉลีย่การประเมินประสทิธิผล

ต่อการใช้คลิปล็อคโดยรวมในทุกด้านอยู่ในระดับ มีประสิทธิผลมาก เมื่อจ�ำแนกรายด้าน พบว่า 

ด้านความมีคุณค่า ได้คะแนนเฉลี่ยมากที่สุด เมื่อพิจารณาเป็นรายข้อ พบว่า ตัวปิด-เปิดที่ส่วน

ปลายสามารถปิด-เปิดได้ง่าย ได้คะแนนเฉลีย่น้อยทีส่ดุ ปัญหาจากการใช้คลปิล็อคทีพ่บมากทีส่ดุ 

คอื ใส่อปุกรณ์รวบถงุคลมุกล้องผดิด้านต้องใส่ใหม่ คลปิลอ็คเป็นอุปกรณ์ส�ำหรบัรวบถุงคลมุกล้อง

ที่พัฒนาขึ้นสามารถรวบเก็บถุงคลุมกล้องผ่าตัดปลอดเชื้อไว้ได้มั่นคง ป้องกันถุงคลุมกล้องผ่าตัด

ปลอดเช้ือหล่นมาปนเปื้อนบริเวณผ่าตัด ท�ำให้ลดความเสี่ยงต่อการติดเชื้อที่ต�ำแหน่งผ่าตัดจาก

การใช้กล้องผ่าตัด ข้อเสนอแนะในการพัฒนาคลิปล็อคให้มีประสิทธิผลในการใช้งานมากขึ้น

โดยปรับตัวเกี่ยวที่ใช้ส�ำหรับล็อคให้มีขนาดยาวข้ึน จะท�ำให้สามารถปิด-เปิดได้ง่ายและสะดวก

มากขึ้น
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Abstract
	 This study aimed at developing a clip lock for strapping to an operating 
microscope drape, as well as evaluating its effectiveness. The study was conducted in 
two phases: design and development, and evaluation. The sample consisted of 36 
operating nurses and six orthopedic surgeons in a tertiary hospital selected by convenience 
sampling. Instruments, including the record of problems in using clip lock form, and 
the clip lock evaluation form, were used to elicit the participants’ opinions regarding 
use of the clip lock. The data were analyzed with descriptive statistics. The results showed 
a consensus that the devised clip lock was effective in all aspects. For each aspect, the 
valuable of the clip lock was rated as the highest mean score, and the ease of locking-
unlocking of the device was rated as the lowest mean score. The most common problem 
of using the clip lock was applying the clip lock on the wrong side of the clip lock, 
resulting in delays in re-attaching it on the correct side. Nevertheless, the clip lock can 
be strapped to the operating microscope drape easily and protects the drape from falling 
into the surgical area, which helps to reduce surgical site infection. A recommendation 
for further development is to lengthen the lock  to close and open easily for increased 
convenience of use.

Keywords:	 Medical device, Operating microscope drape, Contamination, Effectiveness 

evaluation, Clip lock
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ความเป็นมาและความส�ำคัญของปัญหา

ปัจจุบันการผ่าตัดกระดูกสันหลัง โดยเฉพาะการ

ผ่าตดัหมอนรองกระดกูสนัหลงัทบัเส้นประสาท (lumbar 

discectomy) ได้มีการน�ำกล้องผ่าตัด (operating 

microscope) เข้ามาเป็นมาตรฐานในการผ่าตัด1-3 

ซึง่เรยีกว่า จลุศลัยกรรม (microsurgery) ประโยชน์ของ

การใช้กล้องผ่าตัด นอกจากช่วยให้เห็นบริเวณผ่าตัด

รวมถึงโครงสร้างกายวิภาคและพยาธิสภาพส่วนที่ลึก

ลงไปได้ชดัเจน โดยไม่เพ่ิมขนาดแผลผ่าตดั ท�ำให้ผูป่้วย

ปลอดภัยจากการผ่าตดัแล้ว4 ยงัช่วยป้องกนัการบาดเจบ็

ต่อปมประสาท (nerve root injury)5 แผลผ่าตดัทีม่ขีนาด

เลก็เน้ือเยือ่ไม่บอบช�ำ้ ท�ำให้ผูป่้วยมอีาการปวดแผลหลงั

ผ่าตัดลดลง ระยะเวลาการพักรักษาตัวในโรงพยาบาล

ลดลง ท�ำให้ค่าใช้จ่ายในการผ่าตัดลดลง6 และส่งผลให้

ระยะเวลาการพกัฟ้ืนลดลง5,6 อย่างไรกต็ามการใช้กล้อง

ผ่าตดัส�ำหรับการผ่าตดักระดกูสนัหลงั พบว่า ระยะเวลา

ที่ใช้ในการผ่าตัดเพิ่มขึ้น5 เป็นสาเหตุให้เกิดความเสี่ยง

ต่อการตดิเชือ้ทีต่�ำแหน่งผ่าตดั (surgical site infection) 

เพิ่มขึ้น2 พบได้ร้อยละ 8.5-17.1 ในผู้ป่วยที่ได้รับการ

ผ่าตัดกระดูกสันหลัง7,8

ความเสี่ยงจากการติดเชื้อในการผ่าตัดกระดูก

สนัหลงัมสีาเหตมุาจากหลายปัจจยั  โดยเฉพาะการปนเป้ือน

ซึ่งมีสาเหตุมาจากบุคลากรในทีมผ่าตัด9 การใช้กล้อง

ผ่าตัดเป็นแหล่งที่ก่อให้เกิดการติดเชื้อสาเหตุหนึ่งใน

การผ่าตดั  เน่ืองจากกล้องผ่าตดัไม่สามารถท�ำให้ปลอดเช้ือ

ได้เหมือนเครื่องมือผ่าตัดชนิดอื่นๆ การป้องกันการ

ปนเป้ือนจากการใช้กล้องผ่าตดั คอื การคลมุกล้องผ่าตัด

ด้วยถงุคลมุกล้องผ่าตดัปลอดเชือ้ก่อนท�ำการผ่าตดั เพือ่

ให้สามารถน�ำกล้องผ่าตัดเข้าไปใช้ในบริเวณผ่าตัดที่

เป็นเขตปลอดเชื้อได้10 ปัญหาจากการใช้ถุงคลุมกล้อง

ผ่าตัดปลอดเชือ้ทีน่�ำเข้ามาจากต่างประเทศ11 คอื สายรัด

พลาสติกที่ติดมากับถงุคลุมกล้องผ่าตดัไม่สามารถรวบ

เกบ็ถงุคลมุกล้องผ่าตดัซึง่มขีนาดใหญ่เข้ากบัแกนกล้อง

ผ่าตัดได้มั่นคง เนื่องจากสายรัดมีลักษณะบาง มีแรง

ดึงร้ังกับแกนกล้องผ่าตัดต�่ำ  และแถบกาวที่สายรัดมี

ความเหนยีวไม่เพยีงพอ ท�ำให้ถงุคลมุกล้องผ่าตดัทีร่วบ

เก็บไว้หลุดห้อยลงมาสัมผัสศีรษะหรือใบหน้าของ

บคุลากรในทมีระหว่างการผ่าตดั ประกอบกบัแกนกล้อง

ผ่าตดับรเิวณทีใ่ช้รวบเกบ็ถงุคลุมกล้องผ่าตดัปลอดเชือ้

อยู่ค่อนข้างสูง ท�ำให้การรวบเก็บถุงคลุมกล้องผ่าตัด

ปลอดเชื้อท�ำได้ยากขึ้น การเอื้อมมือเพื่อพันสายรัด

พลาสตกิให้รอบแกนด้านบนของกล้องผ่าตดั ท�ำให้ศรีษะ

พยาบาลผู้สวมถุงคลุมกล้องผ่าตัดปลอดเชื้อมีโอกาส

โดนถงุคลมุกล้องผ่าตดั เป็นสาเหตุให้เกดิการปนเป้ือน

เชื้อได้ง่าย 

นอกจากนีถ้งุคลุมกล้องผ่าตัดภายหลงัการใช้งาน

ต้องน�ำกลับมาใช้ซ�้ำ  โดยน�ำไปท�ำให้ปลอดเช้ือด้วยการ

อบก๊าซเอธิลีนอ๊อกไซด์ (ethylene oxide) พบว่า 

เมื่อระยะเวลาในการใช้งานนานขึ้น สายรัดพลาสติกจะ

เสื่อมสภาพ มีความเหนียวลดลง ไม่สามารถใช้รวบเก็บ

ถุงคลุมกล้องผ่าตัดได้ ท�ำให้เสี่ยงต่อการปนเปื้อน1

พยาบาลห้องผ่าตัดจึงแก้ปัญหาด้วยการใช้

ไม้หนีบปลอดเชื้อตัวใหญ่ช่วยหนีบถุงคลุมกล้องผ่าตัด

ไว้แทนสายรดัทีพ่นัรอบแกนกล้อง อย่างไรก็ตามไม้หนีบ

ไม่สามารถหนีบถุงคลุมกล้องผ่าตัดได้นาน เพราะ

ไม้หนีบจะเลื่อนหลุดออกมา ท�ำให้ทั้งถุงคลุมกล้อง

ผ่าตัดและไม้หนีบหลุดลงมาในบริเวณผ่าตัดเกิดการ

ปนเปื้อนได้ จ�ำเป็นต้องเปลี่ยนถุงคลุมกล้องผ่าตัด

ปลอดเชื้อใหม่ ท�ำให้ระยะเวลาการท�ำผ่าตัดนานขึ้น 

ผูป่้วยทีผ่่าตัดกระดูกสันหลงัโดยใช้กล้องผ่าตดั จงึเสีย่ง

ต่อการติดเชื้อที่ต�ำแหน่งผ่าตัดเพิ่มขึ้น

ดังน้ันผูว้จิยัจงึได้คดิพฒันาคลปิลอ็ค (clip lock)

อุปกรณ์ส�ำหรับรวบถุงคลุมกล้องผ่าตัดปลอดเชื้อ 

เพื่อให้ผู ้ใช้งานสามารถรวบเก็บถุงคลุมกล้องผ่าตัด

ปลอดเช้ือได้มั่นคง สะดวก และเรียบร้อย ถุงคลุม

กล้องผ่าตัดปลอดเชื้อไม่หลุดมาสัมผัสกับศีรษะของ

ศัลยแพทย์ผู้ท�ำผ่าตัดหรือปลายถุงคลุมกล้องผ่าตัด

ไม่หลุดลงมาในบริเวณผ่าตัดช่วยป้องกันการปนเปื้อน 

ซึ่งเป็นสาเหตุท�ำให้เกิดการติดเชื้อที่ต�ำแหน่งผ่าตัดได้
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กรอบแนวคิดการวิจัย

กรอบแนวคิดในการศึกษาคร้ังนี้ได้มาจากการ

ทบทวนวรรณกรรมเกี่ยวกับการพัฒนาเคร่ืองมือ ซึ่ง

สอดคล้องกับแนวคิดการวิจัยการออกแบบและพัฒนา

ในขั้นตอนของการพัฒนาเคร่ืองมือจ�ำเป็นต้องมีการ

ประเมินประสิทธิผล เพ่ือให้เคร่ืองมือที่พัฒนาขึ้นมี

ความปลอดภัยและมีคุณภาพ12,13 ดังนั้นเคร่ืองมือท่ี

พัฒนาขึ้นจ�ำเป็นต้องได้รับการประเมินประสิทธิผลใน

ทางคลินิก (clinical effectiveness)13-15 ประเด็นที่

ประเมินส่วนใหญ่ ประกอบด้วย การประเมินความ

สอดคล้องกับเป้าหมายที่พัฒนาข้ึน (accordance with 

the purpose of the study) เป็นการตรวจสอบว่าเครือ่งมอื

ที่พัฒนาขึ้นสามารถใช้งานได้ตรงตามวัตถุประสงค์ใน

การประดิษฐ์ การประเมินด้านการใช้งาน (usability) 

เป็นการประเมินองค์ประกอบแต่ละส่วนของเครื่องมือ

ว่าสามารถใช้งานได้หรือไม่ การประเมินด้านความ

ปลอดภัยของเครื่องมือ (the safety of medical device) 

เป็นการตรวจสอบว่า เคร่ืองมือที่พัฒนาขึ้นมานั้นมี

ความปลอดภัยในการใช้งานทั้งต่อผู้ใช้งานและผู้ป่วย 

รวมถึงประเมินความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการใช้

เครื่องมือนั้น14, 16 การประเมินด้านความคุ้มทุน (cost-

effectiveness) เป็นการประเมนิด้านราคาและความคุม้ค่า

ของเคร่ืองมือที่พัฒนาขึ้น17,18  และการประเมินด้าน

ความมัน่ใจของผูใ้ช้ผลติภณัฑ์หรอืเครือ่งมอืทีพ่ฒันาขึน้ 

การประเมินประสิทธิผลนอกจากประเมินจากความ

คิดเห็นของผู ้ใช้เคร่ืองมือที่พัฒนาขึ้นแล้ว ยังมีการ

ประเมินหรือสังเกตปัญหาที่เกิดขึ้นจากการใช้งาน ซ่ึง

สามารถน�ำมาประเมนิประสทิธผิลของเครือ่งมอืทีพ่ฒันา

ขึน้ท้ังในด้านการใช้งาน และด้านการออกแบบเครือ่งมอื

หรือผลิตภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้น (device design)12,14

การพัฒนาคลิปล็อคในการศึกษานี้จัดเป็นการ

พัฒนาเคร่ืองมือแพทย์ ซึ่งเมื่อน�ำไปใช้กับผู้ป่วยต้อง

ออกแบบให้มีความปลอดภัยและมีคุณภาพ ผู้วิจัยจึง

น�ำกรอบแนวคิดการวิจัยการออกแบบและพัฒนา

เครื่องมือมาเป็นกรอบแนวคิดในการพัฒนาคลิปล็อค 

และใช้แนวคิดการประเมินประสิทธิผลทางคลินิกมา

ประเมินประสิทธิผลของคลิปล็อค โดยประเมินจาก

ความคิดเห็นของผู้ใช้คลิปล็อคและประเมินจากปัญหา

ที่เกิดขึ้นจากการใช้งาน

วัตถุประสงค์ของการวิจัย

1.	 เพื่อพัฒนาคลิปล็อคส�ำหรับรวบเก็บถุงคลุม

กล้องผ่าตัดปลอดเชื้อในการผ่าตัด

2.	 เพื่อประเมินประสิทธิผลการใช้คลิปล็อคที่

พัฒนาขึ้น

วิธีด�ำเนินการวิจัย

การศึกษานี้เป็นการวิจัยเพื่อพัฒนาคลิปล็อค

อุปกรณ์ส�ำหรับรวบเก็บถุงคลุมกล้องผ่าตัดปลอดเชื้อ

ในการผ่าตัด การด�ำเนินการวจิยัแบ่งออกเป็น 2 ขัน้ตอน 

คือ การออกแบบและพัฒนาคลิปล็อคและการประเมิน

ประสิทธิผลต่อการใช้คลิปล็อคที่พัฒนาขึ้น โดยมีราย

ละเอียดการด�ำเนินงานในแต่ละขั้นตอน ดังนี้

ขัน้ตอนที ่1 การออกแบบและพฒันาคลปิลอ็ค

อปุกรณ์ส�ำหรบัรวบเกบ็ถงุคลมุกล้องผ่าตดัปลอด

1.	ศึกษาสภาพปัญหาและอุปสรรคในการใช้ถุง

คลุมกล้องผ่าตัดปลอดเชื้อในการผ่าตัด พบว่า การรวบ

ส่วนปลายของถงุคลมุกล้องผ่าตดัปลอดเชือ้ด้วยสายรดั

แถบกาวทีต่ดิมากบัถงุคลมุกล้องผ่าตดั  หรอืการใช้ไม้หนบี

รวบเก็บถุงคลุมกล้องผ่าตัดปลอดเชื้อ พบปัญหา คือ 

ไม่สามารถรวบเก็บถุงคลุมกล้องผ่าตัดปลอดเช้ือกับ

แกนกล้องผ่าตดัได้มัน่คง ถงุคลมุกล้องผ่าตดัปลอดเชือ้ 

จะเลื่อนหลุดออกมาโดนส่วนที่ไม ่ปลอดเชื้อของ

บุคลากรในทีมผ่าตัด ท�ำให้เกิดการปนเปื้อน บ่อยคร้ัง

จ�ำเป็นต้องเปลี่ยนถุงคลุมกล้องผ่าตัดปลอดเชื้อใหม ่
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ท�ำให้ระยะเวลาการท�ำผ่าตัดนานขึ้น ผู้ป่วยเสี่ยงต่อการ

ติดเชื้อต�ำแหน่งผ่าตัดเพิ่มขึ้นและเสียค่าใช้จ่ายเพิ่มขึ้น

2.	ศึกษาอุปกรณ์หรือวัสดุที่ใช้รวบเก็บถุงคลุม

กล้องผ่าตดัปลอดเชือ้กบัแกนกล้องผ่าตดั พบว่า ส่วนใหญ่

ใช้สายรดัแถบกาวทีต่ดิมากบัถงุคลุมกล้องผ่าตดัปลอดเชือ้ 

ซึ่งมีปัญหาเร่ือง แถบกาวที่สายรัดพลาสติกไม่เหนียว 

ท�ำให้ถุงคลุมกล้องผ่าตัดปลอดเช้ือเล่ือนหลุดออกจาก

แกนกล้องผ่าตัด

ถงุคลมุกล้องผ่าตดัปลอดเชือ้เป็นวสัดทุีใ่ช้แล้วทิง้ 

(single use) ดังนั้นบริษัทผู้ผลิตจึงไม่ผลิตอุปกรณ์

เพื่อใช้รวบเก็บถุงคลุมกล้องเพิ่มเติมอีก เมื่อเกิด

การปนเปื้อนจึงจ�ำเป็นต้องเปล่ียนถุงคลุมกล้องใหม ่

นอกจากสายรดัแถบกาวทีต่ดิมากบัถงุคลมุกล้องผ่าตดั

ปลอดเชื้อแล้ว ยังมีการใช้ยางวงพันรอบแกนกล้อง

ผ่าตัด ปัญหา คือ ยางขาด หรือ ผูกได้ล�ำบาก

3.	พัฒนารูปแบบคลิปล็อค ซึ่งผู ้วิจัยพัฒนา

ต้นแบบมาจากแกนพลาสติกที่ใช้ส�ำหรับรวบถุงคลุม

เครือ่งเอก็ซเรย์ฟลอูอโรสโคป (fluoroscope) ปลอดเชือ้

ดังรูปที่ 1 พบว่า แกนพลาสติกสามารถรวบเก็บถุงคลุม

กล้องผ่าตดัปลอดเชือ้ให้แนบไปกบัแกนกล้องผ่าตดัได้

ดี แต่การรัดด้วยยางวงเพื่อปิดล็อคแกนพลาสติกไม่

มัน่คง เน่ืองจากยางวงทีร่ดัไว้เลือ่นหลดุได้ง่าย หรอืขาด 

ท�ำให้แกนพลาสติกหลุดออกมา และปัญหาส�ำคัญ คือ 

ตัวแกนท�ำจากพลาสติก การท�ำให้ปลอดเชื้อก่อนน�ำมา

ใช้งานคร้ังต่อไป ต้องอบด้วยก๊าซเอธิลีนออกไซด์ เมื่อ

แกนพลาสติกผ่านการใช้งานและอบก๊าซหลายครั้งจึง

ท�ำให้เปราะและหกัง่าย ดงันัน้ผูว้จิยัจงึออกแบบคลปิลอ็ค

โดยเลยีนแบบแกนพลาสติก และแก้ปัญหาเรือ่งการลอ็ค

แกนพลาสติกด้วยยางเป็นการล็อคด้วยตัวล็อค โดยมี

รายละเอียดการออกแบบคลิปล็อคตามขั้นตอน ดังนี้

รูปที่ 1 แกนพลาสติกส�ำหรับรวบเก็บถุงคลุมเครื่องฟลูออโรสโคปปลอดเชื้อ

	 3.1 ออกแบบขนาดคลิปล็อค โดยการวัด

ขนาดความกว้างยาวโดยรอบของแกนกล้องผ่าตัด วัด

ความสูงของแกนกล้องจากบนลงล่าง มีขนาด 13.5 

เซนติเมตร ก�ำหนดเป็นความยาว วัดด้านหน้าจากซ้าย

ไปขวา มีขนาด 9 เซนติเมตร ก�ำหนดเป็นความกว้าง

ดังรูปที่ 2

รูปที่ 2 วัดขนาดความกว้างโดยรอบของแกนกล้องผ่าตัด
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	 3.2	 น�ำขนาดความกว้างโดยรอบแกนกล้อง

ผ่าตดัมาออกแบบคลปิล็อค โดยให้มีด้านทีล่อ็คได้แทน

การใช้ยางรัด และก�ำหนดขนาดความกว้าง-ยาวของ 

คลิปล็อค คือ ด้าน ก มีความยาวเท่ากับ 9.5 เซนติเมตร 

ด้าน ข มีความยาวเท่ากับ 14 เซนติเมตร ด้าน ค มี

ความยาวเท่ากับ 11 เซนติเมตร ห่วงสี่เหลี่ยม ง มีขนาด

เท่ากับ 2.5 x 3 เซนติเมตร ตัวล็อค จ ที่ปลายด้าน ค 

มีขนาดเท่ากับ 1 x 3 เซนติเมตร ส่วนสูงที่ปลายด้าน ก 

มีขนาด 1 เซนติเมตร หน้ากว้างของคลิปล็อคทั้งอัน 

มีขนาด 2.5 เซนติเมตร ดังรูปที่ 3

รูปที่ 3 แบบร่างรูปแบบและขนาดของคลิปล็อค

3.3	 น�ำแบบร่างไปประดิษฐ์ตัวคลิปล็อคโดย

เลือกเหล็กกล้าไร้สนิมสแตนเลส (stainless steel) 

มาเป็นวัสดุในการประดิษฐ์คลิปล็อค ซึ่งสามารถท�ำให้

ปลอดเชื้อด้วยวิธีนึ่งด้วยไอน�้ำ  (autoclave) ขนาด

ความหนา 1 มิลลิเมตร เพื่อให้คลิปล็อคที่ได้มีน�้ำหนัก

เบา และไม่รบกวนระบบสมดุลของกล้องผ่าตัด อีกทั้ง

ยงัไม่เป็นอนัตรายต่อผูป่้วยและทมีผ่าตดั หากคลปิลอ็ค

หลุดลงมาในบริเวณผ่าตัด 

รูปที่ 4 คลิปล็อคต้นแบบท�ำจากเหล็กกล้าไร้สนิมสแตนเลส
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3.4	 ทดลองใช ้คลิปล็อคต้นแบบ โดยน�ำ

คลิปล็อคต้นแบบซึ่งมีขนาดความกว้าง-ยาว เท่ากับ 

14 x 9.5 เซนติเมตร หน้ากว้าง 2.5 เซนติเมตร และ

ความหนา 1 มิลลิเมตร น�้ำหนัก 193 กรัม ไปทดลองใช้ 

(pilot study) เพื่อพัฒนาคุณภาพของคลิปล็อคก่อนน�ำ

ไปใช้จริงกับกลุ่มตัวอย่างในการผ่าตัด ดังรูปที่ 4

รูปที่ 4 การน�ำคลิปล็อคไปทดลองใช้รวบถุงคลุมกล้องผ่าตัดปลอดเชื้อ

ผลจากการน�ำคลิปล็อคไปทดลองใช้งานโดย

พยาบาลห้องผ่าตัด ซึง่มปีระสบการณ์ในการสวมถุงคลมุ

กล้องผ่าตัดปลอดเชื้อ และมิใช่กลุ่มตัวอย่าง จ�ำนวน 

8 ราย พบว่า พยาบาล 2 ราย ให้ความคิดเห็นว่า ขอบ

ของคลิปล็อคคม ผู้วิจัยปรับแก้โดยน�ำคลิปล็อคไปกลึง

ให้มขีอบมน พยาบาล 3 ราย ให้ข้อเสนอแนะว่า บานพบั

ฝืด ท�ำให้กางคลิปล็อคได้ล�ำบาก ผู้วิจัยปรับแก้โดย

เปลี่ยนตัวบานพับเป็นแบบกางออกได้สะดวก จากนั้น

จึงน�ำคลิปล็อคที่ผ่านการปรับแก้แล้วมาใช้กับกลุ่ม

ตัวอย่าง

ขัน้ตอนที ่2 การประเมนิประสทิธผิลต่อการ

คลิปล็อคระหว่างการผ่าตัด

การประเมินประสิทธิผลต่อการใช้คลิปล็อค โดย

ประเมินจากความคิดเห็นต่อการใช้คลิปล็อค และ

ประเมินจากปัญหาในการใช้คลปิลอ็ค  โดยมรีายละเอยีด

ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บ

รวบรวมข้อมูล การพทิกัษ์สทิธิข์องกลุม่ตวัอย่าง การเกบ็

รวบรวมข้อมลู และการวเิคราะห์ข้อมลู ดงันี้

ประ ากรและกลุ่มตัวอย่าง

ประชากร คอื พยาบาลห้องผ่าตดัศนูย์การแพทย์

สมเด็จพระเทพรัตน์ และศัลยแพทย์กระดูกและข้อ 

ซึ่งท�ำการผ่าตัดทีศู่นย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตน์

กลุ ่มตัวอย่างเลือกแบบเจาะจง คือ พยาบาล

ห้องผ่าตัดศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตน์ และ

ศัลยแพทย์กระดูกและข้อ ซึ่งท�ำการผ่าตัดที่ศูนย์การ

แพทย์สมเด็จพระเทพรัตน์ โดยมีเกณฑ์การคัดเข้า คือ 

ผู ้ร่วมโครงการวิจัยต้องผ่านการใช้สายรัดพลาสติก 

ไม้หนีบ และคลิปล็อคในการรวบเก็บถุงคลุมกล้อง

ผ่าตัดปลอดเช้ือกับแกนกล้องผ่าตัดครบทัง้ 3 แบบและ

ยินดีเข้าร่วมโครงการโดยการลงนาม และมีเกณฑ์การ

คัดออก คือ ผู้ร่วมโครงการวจิยัใช้วสัดรุวบเกบ็ถงุคลมุ

กล้องผ่าตัดปลอดเช้ือไม่ครบทั้ง 3 แบบ กลุ่มตัวอย่าง

ทัง้หมด 56 ราย ใน 56 รายนี ้มผู้ีร่วมโครงการวจิยัทีผ่่าน

เกณฑ์และลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยทั้งหมด 

42 ราย
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เครื่องมือที่ ในการเก็บรวบรวมข้อมูล 

1.	แบบประเมินประสิทธิผลต่อการใช้คลิปล็อค

พัฒนาโดยผู้วิจัย ซึ่งได้แนวคิดมาจากการทบทวนการ

ประเมินอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่พัฒนาขึ้น13-15, 19 เป็น

แบบประเมินความคิดเห็นมีจ�ำนวน 12 ข้อ แบ่งการ

ประเมินออกเป็น 4 ด้าน ประกอบด้วย 1) ด้านความ

สอดคล้องกับวัตถุประสงค์ในการใช้งาน 2) ด้านการ

ใช้งาน 3)  ด้านความปลอดภัยต่อการปนเปื้อนเชื้อและ 

4) ด้านความมีคุณค่า แบบประเมินนี้เป็นมาตราส่วน

ประมาณค่า 5 ระดับ คือ  1 = มีประสิทธิผลน้อยที่สุด 

2 = มีประสิทธิผลน้อย 3 = มีประสิทธิผลปานกลาง 

4 = มีประสิทธิผลมาก  และ 5 = มีประสิทธิผลมากที่สุด 

โดยมีเกณฑ์การแปลผลระดับของความมีประสิทธิผล 

แบ่งเป็น 5 ระดบั คอื 1.00-1.50 หมายถงึ มปีระสทิธิผล

น้อยที่สุด 1.51-2.50 หมายถึง มีประสิทธิผลน้อย 

2.51-3.50 หมายถงึ มปีระสทิธผิลปานกลาง 3.51-4.50 

หมายถึง มีประสิทธิผลมาก 4.51-5.00 หมายถึง 

มีประสิทธิผลมากที่สุด

ผู้วิจัยน�ำแบบประเมินประสิทธิผลไปประเมิน

ความตรงเชิงเนื้อหา โดยผู้ทรงคุณวุฒิจ�ำนวน 3 ราย 

ประกอบด้วย อาจารย์พยาบาล พยาบาลหัวหน้าห้อง

ผ่าตดัศนูย์การแพทย์สมเดจ็พระเทพรตัน์ และพยาบาล

หัวหน้าห้องผ่าตัดศัลยศาสตร์  ประสบการณ์ท�ำงาน

มากกว่า 10 ปี ประเมินความตรงเชิงเน้ือหา (content 

validity) ได้ค่าดัชนีความตรงเชิงเนื้อหา (content 

validity index for scale; S-CVI) เท่ากับ .92 โดยมี

การน�ำข้อค�ำถามย่อยจากการประเมินผลด้านความ

ปลอดภยัไปรวมกบัการประเมินผลด้านการใช้งาน และ

ปรับข้อค�ำถามให้เหมาะสมและสอดคล้องกับการ

ประเมินประสิทธิผล

ผู ้วิจัยน�ำแบบประเมินประสิทธิผลไปหาค่า

ความเที่ยง (reliability) ก่อนน�ำไปใช้กับกลุ่มตัวอย่าง 

โดยน�ำคลปิลอ็คไปให้พยาบาลห้องผ่าตัดจ�ำนวน 8 ราย 

ท�ำแบบประเมินประสทิธผิลการใช้คลปิลอ็คเมือ่พยาบาล

ห้องผ่าตัดได้ทดลองใช้คลิปล็อคเรียบร้อยแล้ว จากนั้น

น�ำคะแนนทีไ่ด้มาหาค่าสมัประสทิธิอ์ลัฟาของครอนบาค 

(Cronbach’s coefficient alpha) ได้ค่าความเที่ยงของ

แบบประเมินประสิทธิผลต่อการใช้คลิปล็อคเท่ากับ 

.85 และในการศึกษาครั้งนี้ได้เท่ากับ .86

2.	แบบบนัทกึปัญหาจากการใช้คลปิลอ็ค พฒันา

โดยผู้วิจัย จ�ำนวน 8 ข้อ ประกอบด้วย คลิปล็อคใช้ยาก 

คลิปล็อคไม่แนบกับแกนกล้อง คลิปล็อคมีน�้ำหนกัมาก 

การใส่คลิปล็อคผิดด้าน ตัวล็อคปิดไม่สนิท คลิปล็อค

หลุดขณะขยับกล้องผ่าตัด คลิปล็อคดึงรั้งถุงคลุมกล้อง

ผ่าตดัปลอดเช้ือ และคลปิลอ็คหนบีถงุคลมุกล้องผ่าตดั

ปลอดเช้ือขาด ผู้วิจัยน�ำแบบบันทึกปัญหาจากการใช้

คลิปล็อคไปให้ผู ้ทรงคุณวุฒิจ�ำนวน 3 ราย ซึ่งเป็น

อาจารย์พยาบาล พยาบาลหัวหน้าห้องผ่าตัดศูนย์การ

แพทย์สมเด็จพระเทพรัตน์ และพยาบาลหัวหน้าห้อง

ผ่าตดัศลัยศาสตร์ทีม่ปีระสบการณ์ท�ำงานมากกว่า 10 ปี 

ประเมินความตรงเชิงเนื้อหา (content validity) โดย

ปรบัข้อค�ำถามให้เหมาะสมและสอดคล้องกบัปัญหาจาก

การใช้คลิปล็อค

การพิทักษ์สิทธิ์ของกลุ่มตัวอย่าง

การวิจัยครั้งน้ีได้ผ ่านการพิจารณาจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์

โรงพยาบาลรามาธบิด ีมหาวทิยาลยัมหดิล ตามเอกสาร

รับรองโครงการวิจัย เลขที ่ 2560/858 ผู้วิจัยได้ช้ีแจง

วตัถปุระสงค์ ขัน้ตอนของการรวบรวมข้อมลู เปิดโอกาส

ให้ซกัถาม และแจ้งสทิธิข์องกลุม่ตวัอย่างในการเข้าร่วม

วิจัย คือ กลุ ่มตัวอย่างสามารถถอนตัวจากการวิจัย

เมื่อใดก็ได้โดยไม่มีผลกระทบต่อการท�ำงาน หมายถึง 

กลุ่มตัวอย่างมีสิทธิ์ปฏิเสธไม่ใช้คลิปล็อครวบเก็บถุง

คลุมกล้อง แต่ใช้สายรัดที่ติดมากับถุงคลุมกล้องผ่าตัด

ปลอดเชือ้แบบเดมิ หรอืปฏเิสธการท�ำแบบประเมนิโดย

ไม่ต้องแจ้งให้ผู้วิจัยทราบ นอกจากนี้ข้อมูลจะถูกเก็บ

เป็นความลับและจะเปิดเผยเฉพาะรปูแบบท่ีเป็นผลสรปุ
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การวิจัย เมื่อกลุ่มตัวอย่างยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย

ขอให้ลงนามในใบยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย 

การเก็บรวบรวมข้อมูล

เมือ่ได้รบัอนุมตัจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี  

มหาวทิยาลยัมหิดล   ให้เกบ็ข้อมลูแล้ว ผูว้จิยัด�ำเนินการ

ดงันี้

1.	ผูว้จิยัเข้าพบกลุม่ตวัอย่าง แนะน�ำตัว ขอความ

ร่วมมือและความสมัครใจผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย คือ 

ศัลยแพทย์กระดูกและข้อและพยาบาลผู้ส่งเคร่ืองมือ

ผ่าตัด โดยอธิบายวัตถุประสงค์การวิจัย การด�ำเนินการ

วิจัย รวมทั้งกิจกรรมที่จะท�ำในการวิจัย เปิดโอกาสให้

ซักถาม จากนั้นให้ลงนามยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร

ในผู้ที่สมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัย 

2.	ส�ำรวจตารางการผ่าตดัผูป่้วยทีม่าท�ำการผ่าตดั

กระดูกสันหลังและมีการใช้กล้องผ่าตัดในแต่ละวัน 

ตัง้แต่เดอืน มกราคม ถงึ มนีาคม 2561 เพือ่น�ำคลปิลอ็ค

ไปให้กลุ่มตัวอย่างที่ผ่านเกณฑ์คัดเข้าแล้วใช้ในการ

ผ่าตัด

3.	น�ำคลิปลอ็คไปให้กลุม่ตวัอย่างใช้ในการผ่าตัด

กระดกูสนัหลงัทีม่กีารใช้กล้องผ่าตัดตามตารางผ่าตดัใน

แต่ละวัน โดยผู้วิจัยอธิบายข้ันตอนการใช้คลิปล็อคให้

กลุ่มตัวอย่างเข้าใจวิธีการใช้งาน ก่อนเริ่มต้นใส่ถุงคลุม

กล้องผ่าตัดปลอดเชื้อ และก่อนการผ่าตัด 

4.	ภายหลงัเสรจ็การผ่าตดัในแต่ละราย ผูว้จิยัน�ำ

แบบบนัทกึปัญหาจากการใช้คลปิลอ็คและแบบประเมนิ

ประสิทธิผลต่อการใช้คลิปล็อคให้ผู้ร่วมโครงการวิจัย

บันทึกและประเมินประสิทธิผลต่อการใช้คลิปล็อค

5.	ผูว้จิยัตรวจสอบความสมบรูณ์ของแบบบนัทึก

ปัญหาจากการใช้คลปิลอ็คและแบบประเมนิประสิทธผิล

ต่อการใช้คลิปล็อคทุกฉบับ ก่อนน�ำไปวิเคราะห์ข้อมูล

ทางสถิติต่อไป

การวิเคราะห์ข้อมูล

ภายหลังเก็บข้อมูลปัญหาจากการใช้คลิปล็อค

และการประเมินประสิทธิผลต่อการใช ้คลิปล็อค

เรียบร้อยแล้ว ตรวจสอบความครบถ้วนของข้อมูล และ

น�ำข้อมลูทีไ่ด้มาวเิคราะห์โดยใช้โปรแกรมคอมพวิเตอร์

ส�ำเร็จรูปวิเคราะห์ข้อมูลส่วนบุคคลของกลุ่มตัวอย่าง 

ปัญหาจากการใช้คลปิลอ็คและการประเมนิประสทิธผิล

ต่อการใช้คลิปล็อค โดยใช้สถิติพรรณนา ซ่ึงประกอบ

ด้วย การแจกแจงความถ่ี ร้อยละ ค่าเฉลี่ย และส่วน

เบี่ยงเบนมาตรฐาน

ผลการวิจัย

กลุ ่มตัวอย่างทั้งหมด 42 ราย มีอายุระหว่าง 

24-49 ปี เฉลี่ย 29.74 ปี (SD = 6.68) ประกอบด้วย

พยาบาลห้องผ่าตัดจ�ำนวน 36 ราย (ร้อยละ 85.71) 

และศัลยแพทย์กระดูกและข้อจ�ำนวน 6 ราย (ร้อยละ 

14.29) ประสบการณ์การท�ำงาน 1-23 ปี เฉลีย่ 6.38 ปี 

(SD = 5.84) 

การประเมินประสิทธิผลต่อการใช้คลิปล็อค 

พบว่า กลุ่มตัวอย่างประเมินประสิทธิผลโดยรวม อยู่ใน

ระดับ มีประสิทธิผลมาก (Mean = 4.39, SD =.40) 

และทุกรายด้านมีคะแนนประเมินมากกว่า 4.25 คือ 

อยูใ่นระดับมปีระสทิธผิลมาก โดยในด้านความมคีณุค่า

ได้คะแนนประเมนิมากทีส่ดุ (Mean = 4.51, SD = .41) 

ขณะที่ในด้านการใช้งานได้คะแนนประเมินน้อยที่สุด 

(Mean = 4.27, SD = .48) ดังตารางที่ 1
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ตารางที ่1 การประเมนิประสิทธผิลต่อการใช้คลปิลอ็คโดยศลัยแพทย์กระดูกและข้อและพยาบาลห้องผ่าตดั (N = 42)

รายการประเมิน Mean SD
ระดับความ	

มีประสิทธิผล

1.	ด้านความสอดคล้องกับวัตถุประสงค์ในการประดิษฐ์ 4.39 .58 มาก

1.1	 คลิปล็อคสามารถใช้รวบเก็บถุงคลุมกล้องผ่าตัดปลอดเชื้อ

ให้แนบติดกับแกนกล้องผ่าตัดได้ดี

4.48 .55 มาก

1.2	 คลิปล็อคสามารถใช้จับยึดแกนกล้องผ่าตัดได้โดยไม่ส่ง

ผลกระทบต่อการใช้งานกล้องผ่าตัด

4.32 .68 มาก

2.	ด้านการ งาน 4.27 .48 มาก

2.1	 ตัวคลิปล็อคสามารถจับคล้องแกนกล้องผ่าตัดได้ง่าย 4.14 .72 มาก

2.2	 ตัวปิด-เปิดคลิปล็อคที่ส่วนปลาย สามารถปิดและเปิดได้

ง่าย

4.05 .76 มาก

2.3	 ข้อต่อของตัวคลิปล็อคเป็นบานพับช่วยท�ำให้คลิปล็อค

กางออกได้กว้าง และท�ำให้ใส่คลิปลอ็คเข้ากบัแกนกล้องได้ง่าย

4.43 .59 มาก

2.4	 คลิปล็อคปิดสนิทไม่เลื่อนหลุดเมื่อมีการขยับปรับกล้อง

ขณะท�ำผ่าตัด

4.48 .59 มาก

2.5	 ขอบคลิปล็อคกลมมนไม่ท�ำให้ถุงคลุมกล้องฉีกขาด 4.24 .73 มาก

3.	ด้านความปลอดภัยต่อการปนเปื้อนเ ื้อเมื่อ คลิปล็อค 4.50 .47 มากที่สุด

3.1	 คลิปล็อคท�ำให้ถุงคลุมกล้องผ่าตัดปลอดเชื้อไม่เลื่อนหลุด

มาสัมผัสทีมผ่าตัด ป้องกันการปนเปื้อน

4.55 .50 มากที่สุด

3.2	 คลิปล็อคปิดสนิท ท�ำให้ไม่หลุดร่วงลงมาในบริเวณผ่าตัด 4.48 .71 มาก

3.3	 ตัวคลิปล็อคเป็นเหล็กกล้าไร้สนิมสามารถท�ำให้ปลอดเชื้อ

โดยการนึ่งด้วยไอน�้ำ

4.48 .59 มาก

4.	ด้านความมีคุณค่า 4.51 .41 มาก

4.1	 คลิปล็อคมีความทนทานสามารถใช้งานซ�้ำได้ 4.76 .44 มากที่สุด

4.2	 คลิปล็อคสามารถใช้งานได้ดีกับแกนกล้องผ่าตัดที่มีขนาด

เดียวกัน

4.25 .54 มาก

การประเมินประสิทธิผลโดยรวมต่อการใ ้คลิปล็อค 4.39 .40 มาก
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การประเมินปัญหาจากการใช้คลิปล็อค กลุ ่ม

ตัวอย่าง ระบุปัญหาจากการใช้คลิปล็อค ซึ่งพบมาก

ทีส่ดุ คอื การใส่คลปิลอ็คผดิด้านท�ำให้ต้องมกีารใส่ใหม่ 

คดิเป็นร้อยละ 16.67 ปัญหาทีพ่บน้อยทีส่ดุ คอื คลปิลอ็ค

เลื่อนหลุดลงบริเวณผ่าตัดขณะขยับแกนกล้องผ่าตัด

คิดเป็นร้อยละ 2.38 ดังตารางที่ 2

ตารางที่ 2	 ปัญหาการใช้คลิปล็อคโดยศัลยแพทย์กระดูกและข้อและพยาบาลห้องผ่าตัด (N =42)

ปัญหาจากการใช้งานคลิปล็อค จ�ำนวน ร้อยละ

1.	คลิปล็อคใช้งานยาก 4 9.52

2.	คลิปล็อคไม่แนบกับแกนกล้องผ่าตัด 2 4.76

3.	คลิปล็อคมีน�้ำหนักมากเกินไป ท�ำให้ต้องปรับสมดุลของกล้องผ่าตัดใหม่

ทุกครั้งที่มีการเลื่อนกล้อง
3 7.14

4.	 ใสค่ลิปล็อคผิดด้านต้องใส่ใหม่ 7 16.67

5.	ตัวล็อคของคลิปล็อคไม่พอดีกับร่องล็อค ท�ำให้ตัวล็อคปิดไม่สนิท 3 7.14

6.	คลิปล็อคเลื่อนหลุดลงบริเวณผ่าตัดขณะขยับแกนกล้องผ่าตัด 1 2.38

7.	ตัวคลิปล็อคท�ำให้เกิดการดึงรั้งของถุงคลุมกล้องผ่าตัดปลอดเชื้อ เมื่อมีการ

ปรับหมุนกล้องผ่าตัด
6 14.29

8.	ข้อต่อคลิปล็อคหนีบถุงคลุมกล้องผ่าตัดปลอดเชื้อขาด 3 7.14

9.	ปัญหาอื่นๆ ที่พบ: ตัวเกี่ยวคลิปล็อคสั้น 2 4.76

การอภิปรายผล

จากการประเมินประสิทธิผลต่อการใช้คลิปล็อค

โดยรวมในทุกด้าน พบว่า มีประสิทธิผลอยู่ในระดับ 

มีประสิทธิผลมาก การประเมินผลด้านความสอดคล้อง

กับวัตถุประสงค์ในการประดิษฐ์ ในรายด้านและใน

รายข้อได้คะแนนประเมนิอยูใ่นระดบั มปีระสทิธิผลมาก 

แสดงให้เห็นว่า คลิปล็อคสามารถใช้รวบเก็บถุงคลุม

กล้องผ่าตดัปลอดเชือ้ให้แนบตดิกบัแกนกล้องผ่าตัดได้

มั่นคง  การสวมถุงคลุมกล้องผ่าตัดปลอดเชื้อที่ไม่ถูก

เทคนคิอาจก่อให้เกดิการปนเป้ือนเช้ือได้1 และคลปิลอ็ค

สามารถใช้จับยดึแกนกล้องผ่าตดัได้โดยไม่ส่งผลกระทบ

ต่อการใช้กล้องผ่าตัด แสดงให้เห็นว่า คลิปล็อคไม่

รบกวนการท�ำงานของกล้องผ่าตัด ต�ำแหน่งท่ีรวบเก็บ

ถุงคลุมกล้องผ่าตัดปลอดเชื้อทุกต�ำแหน่งสามารถรวบ

เกบ็ถงุคลมุกล้องได้มัน่คง ขณะเดยีวกนัเมือ่รวบเกบ็ถงุ

คลมุกล้องผ่าตัดปลอดเชือ้แล้ว ต้องสามารถปรบัสมดุล

ของกล้องผ่าตัดได้ง่าย20 ตัวกล้องผ่าตัดที่สมดุลจะไม่

รบกวนการท�ำงานของศัลยแพทย์กระดูกและข้อ ท�ำให้

ไม่ต้องปรับเปลี่ยนท่าทางที่ใช้กล้องผ่าตัดใหม่ ท่าทาง

การใช้กล้องผ่าตัดที่ถูกต้องจะไม่ท�ำให้เกิดการบาดเจ็บ

ของหลังและคอ21,22

การประเมินประสิทธิผลด้านการใช ้งานใน

รายด้านและรายข้อ ได้คะแนนประเมินอยู่ในระดับมี

ประสิทธิผลมาก ชี้ให้เห็นว่า ตัวคลิปล็อคจับคล้องกับ

แกนกล้องผ่าตัดได้ง่าย ตัวปิด-เปิดคลิปล็อคที่ส่วน

ปลายสามารถปิดและเปิดได้ง่าย ข้อต่อเป็นบานพับ

ท�ำให้กางออกได้กว้างและใส่คลปิลอ็คได้ง่าย คลปิลอ็ค
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ปิดสนิทไม่เลื่อนหลุดเมื่อมีการขยับปรับกล้องผ่าตัด

ขณะท�ำผ่าตัด และขอบคลิปล็อคกลมมนไม่ท�ำให้ถุง

คลุมกล้องผ่าตัดปลอดเชื้อฉีกขาด แต่ข้อมูลจากปัญหา

ในการใช้คลปิลอ็ค พบว่า   ข้อต่อคลปิล็อคหนบีถงุคลมุ

กล้องผ่าตัดปลอดเชื้อขาด แสดงให้เห็นว่า ยังมีปัญหา

ด้านการใช้งานท่ีข้อต่อคลิปล็อค ต�ำแหน่งที่ถุงคลุม

กล้องฉีกขาดจะท�ำให้เกดิการปนเป้ือนและเป็นทางผ่าน

ของเชื้อโรค1 การทดสอบประสิทธิผลการใช้งานของ

เคร่ืองมอืประการหนึง่ คอื การใช้งานได้ง่ายและสะดวก13 

หากมีปัญหาเกิดขึ้นจากการใช้งานแสดงให้เห็นว่า 

ปัญหาท่ีเกดิขึน้อาจมาจากการออกแบบ  จงึควรปรบัแก้

ที่การออกแบบ14,23  ดังนั้นจึงต้องปรับรูปแบบบริเวณ

ข้อต่อคลิปล็อคใหม่ เพื่อลดความเสี่ยงต่อการติดเชื้อที่

ต�ำแหน่งผ่าตัดจากสาเหตุถุงคลุมกล้องขาด ในรายข้อ 

ตัวปิด-เปิดคลิปล็อคที่ส่วนปลายสามารถปิดและเปิด

ได้ง่าย ได้คะแนนประเมนิน้อยทีส่ดุ สอดคล้องกบัปัญหา

ที่ได้จากการใช้งาน พบว่า ตัวเกี่ยวที่ใช้ส�ำหรับล็อคสั้น

เกินไป ท�ำให้ล็อคล�ำบาก ขณะใส่คลิปล็อคต้องดันเข้า

เล็กน้อย ท�ำให้แกนกล้องส่ัน ซึ่งอาจส่งผลกระทบต่อ

การปรับสมดุลของกล้อง ดังนั้นควรปรับตัวปิด-เปิด

คลปิลอ็คให้มีขนาดยาวขึน้เพือ่ให้สามารถลอ็คได้ง่ายขึน้ 

การประเมินผลด้านความปลอดภัยต่อการ

ปนเปื้อนเชื้อในรายด้านและรายข้อ ได้คะแนนประเมิน

อยู่ในระดับ มีประสิทธิผลมาก ช้ีให้เห็นว่า คลิปล็อค

ท�ำให้ถุงคลุมกล้องผ่าตัดปลอดเช้ือไม่เล่ือนหลุดมา

สัมผัสทีมผ่าตัด ตัวคลิปล็อคปิดสนิท ท�ำให้ไม่หลุดร่วง

ลงมาในบรเิวณผ่าตดัป้องกนัการปนเป้ือน และคลปิลอ็ค

เป็นเหลก็กล้าไร้สนมิสามารถท�ำให้ปลอดเชือ้ได้โดยการ

น่ึงด้วยไอน�ำ้ แสดงว่าคลปิลอ็คปลอดเชือ้สามารถรวบเกบ็

ถุงคลุมกล้องให้แนบไปกับแกนของกล้องผ่าตัดได้ 

การผ่าตัดที่มีการใช้กล้องผ่าตัดมีความเสี่ยงต่อการ

ปนเป้ือนเชือ้จากการใช้ถงุคลมุกล้องผ่าตัดปลอดเชือ้24 

การปนเป้ือนเชือ้เป็นภาวะแทรกซ้อนทีจ่ะท�ำให้เกดิการ

ติดเชื้อที่ต�ำแหน่งผ่าตัด โดยเฉพาะการใช้กล้องผ่าตัด

ก่อให้เกิดการปนเปื้อนเช้ือได้ในหลายต�ำแหน่ง การ

ป้องกันการติดเชื้อที่ต�ำแหน่งผ่าตัดไม่สามารถควบคุม

ได้อย่างสมบรูณ์ในทกุด้าน  แต่การควบคมุการปนเป้ือน

เชื้อจากทีมผ่าตัดสามารถป้องกันได้9 การสวมถุงคลุม

กล้องผ่าตัดปลอดเช้ือ ยังเป็นแหล่งท่ีท�ำให้เกิดการ

ปนเป้ือนเช้ือทีส่�ำคญั1  โดยเฉพาะบรเิวณศีรษะด้านหน้า

และด้านบนของศัลยแพทย์และผู้ช่วยแพทย์ขณะท�ำ

ผ่าตดั24 เทคนคิการป้องกนัการปนเป้ือนเชือ้อย่างถกูวธิี

เป็นสิ่งที่จ�ำเป็น25 โดยเฉพาะเทคนิคการสวมถุงคลุม

กล้องผ่าตัดปลอดเชือ้อย่างถกูวธิแีละการใช้คลปิล็อคที่

ปลอดเชื้อ คือ น�ำคลิปล็อคไปผ่านกระบวนการท�ำให้

ปลอดเชือ้ มส่ีวนช่วยป้องกนัการตดิเชือ้ท่ีต�ำแหน่งผ่าตัด

ได้10 การประเมินด้านความปลอดภัยของเครื่องมือ

แพทย์ นอกจากประเมินความปลอดภัยจากการใช้งาน

แล้ว ยังต้องประเมินความเสี่ยงและพยายามจัดการกบั

ความเส่ียงของเครือ่งมอืทีพั่ฒนาขึน้14 ดังน้ัน คลปิลอ็คจงึ

เป ็นอุปกรณ์ที่ช ่วยให้เกิดความปลอดภัยต่อการ

ปนเปื้อนที่ส�ำคัญ คือ ป้องกันการปนเปื้อนจากถุงคลุม

กล้องผ่าตัดปลอดเช้ือสัมผัสส่วนที่ไม่ปลอดเช้ือของ 

บุคคลากรในทีมผ่าตัด

การประเมนิผลด้านความมคีณุค่าในรายด้านและ

รายข้อ ได้คะแนนประเมินอยู่ในระดับ มีประสิทธิผล

มากที่สุด แสดงให้เห็นว่า คลิปล็อคมีความทนทาน

สามารถใช้งานซ�้ำได้ ทั้งนี้เนื่องจากคลิปล็อคท�ำจาก

สแตนเลสทีม่คีวามทนทานไม่เป็นสนิมเมือ่มกีารสมัผสั

น�้ำจึงสามารถน�ำกลับมาใช้ซ�้ำใหม่ได้หลายครั้ง โดยน�ำ

ไปท�ำให้ปราศจากเช้ือด้วยการน่ึงด้วยความดันไอน�้ำ

สงู26  คลปิลอ็คสามารถใช้งานได้ดกีบัแกนกล้องผ่าตดัที่

มีขนาดใกล้เคียงกัน ชี้ให้เห็นว่า คลิปล็อคที่พัฒนาขึ้นมี

ความคุม้ค่าคุม้ทนุตามหลกัการประเมินเครือ่งมอืแพทย์ 

สามารถน�ำมาปรับใช้กับกล้องผ่าตัดชนิดที่มีขนาด

ใกล้เคยีงกนั เป็นการปรบัใช้อปุกรณ์ทีพ่ฒันาขึน้ให้เกดิ

ประโยชน์สูงสุด  
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จากการศกึษาปัญหาทีเ่กดิจากการใช้คลปิลอ็คซ่ึง

พบบ่อย 3 อนัดบัแรก คอื การใส่คลปิล็อคผดิด้านท�ำให้

ต้องใส่ใหม่พบได้มากที่สุด รองลงมา คือ ตัวคลิปล็อค

ท�ำให้เกิดการดึงร้ังของถุงคลุมกล้องผ่าตัดปลอดเชื้อ 

เมือ่มกีารปรับหมนุตวักล้องผ่าตดั  และคลปิลอ็คใช้งาน

ยาก จากการศึกษาปัญหาจากการใช้คลิปล็อคแสดงให้

เห็นว่า รูปแบบคลิปล็อคที่พัฒนาขึ้นยังมีปัญหาในการ

ใช้งาน การออกแบบคลิปล็อคส่งผลกระทบต่อความ

ปลอดภัยของผู้ป่วย แนวทางที่เครื่องมือพัฒนาขึ้นและ

น�ำไปใช้ส่งผลกระทบต่อความปลอดภัยของผู ้ป่วย

และคุณภาพของการให้บริการ19  ดังนั้นในการพัฒนา

เครือ่งมือแพทย์จงึต้องมคีวามตระหนกัและใส่ใจ27 เมือ่

เกิดปัญหาจากการใช้งานจ�ำเป็นต้องกลบัมาศกึษาความ

ผดิพลาดท่ีเกดิข้ึน14,27 ความผดิพลาดทีเ่กดิขึน้อาจเกดิจาก

การออกแบบ การประเมนิปัญหาจากการใช้งานนอกจาก

ต้องปรบัรปูแบบเพ่ือให้สอดคล้องกบัความต้องการของ

ผู้ใช้แล้ว ต้องสัมพันธ์กับรูปแบบที่ใช้ในการท�ำงาน14, 28

ข้อเสนอแนะและแนวทางการพัฒนา

คลปิลอ็คทีพั่ฒนาข้ึนสามารถใช้รวบถงุคลมุกล้อง

ผ่าตัดได้ดี แต่ยังคงมีปัญหาเร่ืองตัวเกี่ยวที่ใช้ส�ำหรับ

ล็อคตัวคลิปล็อคมีขนาดสั้น ท�ำให้ล็อคได้ล�ำบาก ควร

ปรับให้มีขนาดยาวขึ้น การปรับหมุนกล้องผ่าตัดท�ำให้

ถงุคลมุกล้องถกูดงึรัง้ หรอืข้อต่อคลปิลอ็คหนบีถงุคลมุ

กล้องขาด อาจจะต้องปรับขนาดคลิปล็อคให้มีขนาด

ความกว้าง-ยาวเพิม่ขึน้ เพือ่ปรบัให้สามารถหมนุกล้อง

ได้โดยถุงคลุมกล้องไม่ดึงร้ัง ท�ำให้ไม่ส่งผลกระทบต่อ

การปรับสมดุลของกล้องผ่าตัด นอกจากนี้ปัญหาที่เกิด

จากการใช้คลปิลอ็ค อาจเนือ่งมาจากขาดค�ำอธบิายการ

ใช้งานที่ถูกต้องเป็นลายลักษณ์อักษร ดังนั้นควรมีคู่มือ

การใช้งานคลิปล็อคเพื่อความสะดวกของผู้ใช้งาน

แนวทางการพัฒนาคลิปล็อคไปใช้กับหน่วยงาน

อื่น เช่น การผ่าตัดทางระบบประสาท ซึ่งต้องมีการปรับ

เลื่อนกล้องผ่าตัดตลอดเวลา คลิปล็อคที่พัฒนาขึ้นมี

น�้ำหนัก 193 กรัม เมื่อมีการเลื่อนกล้องผ่าตัดบ่อยครั้ง 

อาจจ�ำเป็นต้องมีการปรับสมดุลใหม่ ดังนั้นควรปรับให้

ตัวคลปิลอ็คให้มนี�ำ้หนักเบามากขึน้หรอืปรบัเปลีย่นเป็น

วสัดุอืน่ทีเ่บาและมรีาคาถกูทดแทน  โดยเฉพาะชนดิทีใ่ช้

คร้ังเดียวทิ้ง เพื่อให้สามารถน�ำไปใช้งานกับการผ่าตัด

ทุกระบบที่มีการใช้กล้องผ่าตัด เม่ือมีการขยับเลื่อน

กล้องผ่าตัดจะไม่ส่งผลกระทบต่อสมดุลของตัวกล้อง

ผ่าตัด
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