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วันเพ็ญ  ดวงสว่าง  พรเทพ  จันทร์คุณาภาส  และสถาพร  กล่อมแก้ว
สำ�นักรังสีและเครื่องมือแพทย์ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ถนนติวานนท์ นนทบุรี 11000

บทคัดย่อ สำ�นักรังสีและเครื่องมือแพทย์ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้ดำ�เนินการสุ่มสำ�รวจคุณภาพเคร่ืองควบคุมการ 
ให้สารละลายทางหลอดเลือดดำ�ในโรงพยาบาล 4 แห่ง จากจังหวัดสระแก้ว สระบุรี และประจวบคีรีขันธ์ ระหว่างเดือนมกราคม 
ถึงพฤษภาคม พ.ศ. 2557 จำ�นวน 162 เครื่อง โดยวิธีการทดสอบคุณภาพเครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดดำ� 
ตามมาตรฐานสากล Emergency Care Research Institute (ECRI) Procedure/Checklist 416-0595 : 1995 และ 
International Electrotechnical Commission (IEC) 60601-2-24 : 1998 ซึ่งมีรายการที่จำ�เป็นในการทดสอบ ได้แก่ 
แบตเตอรี่ การตรวจจับฟองอากาศในสาย ระบบป้องกันการไหลแบบอิสระของสารละลาย การตรวจจับการอุดตันของสาย และ
อัตราการไหลของสารละลาย จากผลการทดสอบในครั้งนี้พบว่าเครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดดำ�ผ่านเกณฑ์ 
การทดสอบคุณภาพตามมาตรฐานจำ�นวน 107 เครื่อง คิดเป็นร้อยละ 66 และไม่ผ่านเกณฑ์การทดสอบคุณภาพตามมาตรฐาน
จำ�นวน 55 เครื่อง คิดเป็นร้อยละ 34 โดยจากผลจะพบรายการทดสอบที่ไม่ผ่านเกณฑ์เกิดจากสาเหตุ ดังนี้ คือ แบตเตอรี่เสื่อม 
อัตราการไหลของสารละลายมีความคลาดเคลื่อนสูง เซ็นเซอร์การตรวจจับฟองอากาศในสายทำ�งานผิดพลาด เซ็นเซอร์ 
การตรวจจับการอุดตันของสายทำ�งานผิดพลาด และระบบป้องกันการไหลแบบอิสระของสารละลายไม่ทำ�งาน ซึ่งเครื่อง
ควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดดำ�เป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูง เนื่องจากใช้งานกับผู้ป่วยโดยตรง ดังน้ัน 
โรงพยาบาลและหน่วยงานที่เกี่ยวข้องควรตรวจสอบคุณภาพเคร่ืองควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดดำ�อย่างสม่ำ�เสมอ 
เพื่อความปลอดภัยของผู้ป่วย
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Quality of Infusion Pumps in Hospitals 	 Wanpen  Duangsawang el al.

บทนำ�

เครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด�ำ (Infusion pump) เป็นเครื่องมือแพทย์ที่น�ำมาใช ้

ในโรงพยาบาล ถูกออกแบบมาเพื่อใช้ควบคุมการให้ยาความเสี่ยงสูง (High Alert Drugs) และสารละลายที่ให้เข้า

สู่ร่างกายของผู้ป่วยทางหลอดเลือดด�ำ (intravenous) ซึ่งในบางกรณีอาจมีการให้สารละลายบางชนิดทางใต้ผิวหนัง 

(subcutaneous) ไขสันหลัง (epidural) และระบบทางเดินอาหาร (enteral)(1) 

วิธกีารให้สารละลายทางหลอดเลอืดด�ำ จะใช้งานร่วมกับชุดให้สารละลายทางหลอดเลอืดด�ำ (Intravenous 

set หรอื IV set) โดยในปัจจุบนัมีหลักการให้สารละลายหลายวธิ ีเช่น การควบคมุอตัราการไหลของสารละลายโดยอาศยั

แรงโน้มถ่วงของโลก (gravity controllers) ควบคุมโดยการบีบที่ตัวสาย IV set  และการใช้เครื่องควบคุมอัตราการ

ไหลของสารละลายแบบ Positive pumping เป็นกลไกการควบคุมอัตราการไหลของสารละลาย(2) ซึ่งเครื่องควบคุม

การให้สารละลายทางหลอดเลือดด�ำ ชนิดที่ใช้ในโรงพยาบาลอย่างแพร่หลาย ได้แก่ Drop-counting pumps ใช้หลัก

การนับจ�ำนวนหยดของสารละลาย Volumetric pumps ใช้หลักการค�ำนวณปริมาตรของสารละลาย ซึ่งเครื่องทั้งสอง

ชนิดจะควบคุมการให้สารละลายในปริมาณที่คงที่และต่อเนื่องตามระยะเวลาที่ก�ำหนด ใช้วิธีการส่งผ่านสารละลายด้วย

การรีดสาย IV set ในลักษณะนิ้วกดไล่เรียงกันไป (linear peristaltic) 

เครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด�ำ เป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูงเนื่องจากใช้งานกับ

ผู้ป่วยโดยตรง หากเครื่องควบคุมอัตราการไหลของสารละลาย ที่ให้ในแต่ละครั้งไม่ถูกต้องแม่นย�ำ ไม่มีระบบป้องกัน

การไหลแบบอิสระของสารละลาย (Free flow protection) อาจส่งผลให้ผู้ป่วยได้รับสารละลายเกินขนาดหรืออัตรา

การไหลที่เร็วเกินไป จนร่างกายดูดซึมไม่ทัน ซึ่งอาจท�ำให้ผู้ป่วยเกิดภาวะหัวใจล้มเหลว (Heart failure) ปอดบวม 

(Pulmonary edema)(3) หรือภาวะความดันโลหิตสูง (Hypertension) เกิดขึ้นได้(4) นอกจากนี้ หากระบบการ

เตือนการอุดตันของสาย (Occlusion alarm) ไม่มีสัญญาณเสียงเตือนดังข้ึนเมื่อเกิดแรงดันในสายเกินค่ามาตรฐาน 

อาจท�ำให้เกดิการรัว่ของสารละลายออกนอกหลอดเลอืดด�ำของผูป่้วย และหากระบบการตรวจจบัฟองอากาศภายในสาย 

(Air in line) ไม่สามารถตรวจจับฟองอากาศได้ อาจท�ำให้ฟองอากาศเข้าไปในหลอดเลือดด�ำ  (Air Embolism) 

และอาจเข้าไปอุดตัน หรือปิดกั้นบริเวณอวัยวะส�ำคัญของผู้ป่วย จนเป็นอันตรายถึงข้ันเสียชีวิตได้(4) ส�ำหรับแบตเตอร่ี

ก็มีความจ�ำเป็นต่อการท�ำงานของเครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด�ำ เนื่องจากบางครั้งพยาบาลจะต้อง

เคลือ่นย้ายผูป่้วยหรอืผูป่้วยมีเหตจุ�ำเป็นต้องออกไปข้างนอกห้องผูป่้วย ดงันัน้ แบตเตอรีต้่องมพีลงังานส�ำหรบัให้เครือ่ง

ควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด�ำสามารถท�ำงานได้ตามปกติ 

ส�ำนักรังสีและเครื่องมือแพทย์ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เล็งเห็นความจ�ำเป็นที่ต้องตรวจสอบคุณภาพ

เครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด�ำ จึงด�ำเนินการสุ่มส�ำรวจคุณภาพเครื่องควบคุมการให้สารละลายทาง

หลอดเลือดด�ำที่ใช้งานในโรงพยาบาล 4 แห่ง จากจังหวัดสระแก้ว สระบุรี และประจวบคีรีขันธ์ ระหว่างเดือน มกราคม 

ถึง พฤษภาคม พ.ศ. 2557 จ�ำนวน 162 เครื่อง โดยทดสอบคุณภาพเครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด�ำ

ตามวธิกีารทีก่�ำหนดโดยมาตรฐานสากล Emergency Care Research Institute (ECRI) Procedure/Checklist 

416-0595 : 1995(5) และ International Electrotechnical Commission (IEC) 60601-2-24 : 1998(6) ซึ่งมี

รายการทีจ่�ำเป็นในการทดสอบ ได้แก่ แบตเตอรี ่(Battery) การตรวจจบัฟองอากาศในสาย (Air in line) ระบบป้องกนั

การไหลแบบอิสระของสารละลาย (Free Flow Protection) การตรวจจับการอุดตันของสาย (Occlusion alarm) 

และอัตราการไหลของสารละลาย (Flow rate) 

การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพื่อน�ำข้อมูลผลการทดสอบที่ได้จากการสุ่มส�ำรวจคุณภาพเครื่องควบคุมการให้

สารละลายทางหลอดเลือดด�ำในโรงพยาบาลท้ัง 4 แห่ง มาประเมนิความเสีย่งต่อความปลอดภยัของผู้ป่วย และเป็นข้อมลู

เบือ้งต้นในการจดัท�ำคูม่อืขัน้ตอนการปฏบิตังิานมาตรฐานวธิกีารทดสอบเครือ่งควบคมุการให้สารละลายทางหลอดเลอืดด�ำ 

(Standard Procedures for Testing of Infusion Pumps)(7) เพือ่ให้โรงพยาบาลและหน่วยงานทีเ่กีย่วข้องสามารถ

น�ำไปใช้ประโยชน์ต่อไป
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คณุภาพเครือ่งควบคมุการให้สารละลายทางหลอดเลอืดด�ำในโรงพยาบาล	 วนัเพญ็  ดวงสว่าง และคณะ

วัสดุและวิธีการ

กลุ่มตัวอย่าง

การสุ่มส�ำรวจครั้งนี้เลือกโรงพยาบาลที่สะดวกให้เข้าสุ่มส�ำรวจ ซึ่งเป็นโรงพยาบาลในจังหวัดสระแก้ว สระบุรี 

และประจวบคีรีขันธ์ รวม 4 แห่ง และสุ่มตัวอย่างเครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด�ำตามความสะดวก 

ของโรงพยาบาลแต่ละแห่ง ระหว่างเดือนมกราคม ถึง พฤษภาคม พ.ศ. 2557 ได้กลุ่มตัวอย่างจ�ำนวน 162 เครื่อง 

จ�ำแนกเป็น

- 	 โรงพยาบาลที่ 1     จ�ำนวน 13 เครื่อง 

- 	 โรงพยาบาลที่ 2     จ�ำนวน 24 เครื่อง 

- 	 โรงพยาบาลที่ 3     จ�ำนวน 51 เครื่อง 

- 	 โรงพยาบาลที่ 4     จ�ำนวน 74 เครื่อง

วัสดุและอุปกรณ์

1.	 เครื่องชั่งไฟฟ้า ยี่ห้อ Sartorius ความละเอียด 0.1 มิลลิกรัม

2.	 นาฬิกาจับเวลา ความละเอียด 1 วินาที

3.	 กระบอกตวง ขนาด 50 มิลลิลิตร ความละเอียด 1 มิลลิลิตร			 

4.	 กระบอกฉีดยาอินซูลินชนิด U-100 ขนาด 0.5 มิลลิลิตร

5.	 เกจวัดความดัน (Pressure gauge) พิสัย 0 - 1,500 มิลลิเมตรปรอท

6.	 ชุดให้สารละลายทางหลอดเลือดด�ำ (IV set) ขนาด 15 drops และ 20 drops

	

เกณฑ์การยอมรับผลทดสอบ

1.	 แบตเตอรี่   ต้องท�ำงานได้ต่อเนื่อง ไม่น้อยกว่า 30 นาที

2.	 การตรวจจับฟองอากาศในสาย  ฉีดอากาศเข้าสาย IV set ปริมาตร 100 ไมโครลิตร สัญญาณเสียงเตือน 

		  ต้องดังเมื่อฟองอากาศไหลผ่านตัวเครื่อง

3.	 ระบบป้องกันการไหลแบบอิสระของสารละลาย     

	 3.1	 โหมด Power on ต้องไม่มีการหยดของสารละลายภายใน drip chamber และที่ปลายสาย 

			   ของ IV set

	 3.2	 โหมด Open door ต้องมีสัญญาณเสียงเตือน และต้องไม่มีการหยดของสารละลายภายใน 

			   drip chamber และที่ปลายสายของ IV set 

	 3.3	 โหมด Close door ต้องไม่มีการหยดของสารละลายภายใน drip chamber และที่ปลายสาย 

			   ของ IV set

4.	 การตรวจจบัการอดุตนัของสาย เมือ่เกดิการอดุตนัในระบบ จะต้องมสีญัญาณเสยีงเตอืนทีแ่รงดนัไม่เกนิ 

		  1,000 มิลลิเมตรปรอท

5.	 อัตราการไหล ต้องมีค่าความผิดพลาดไม่เกิน ± 10% จากค่าที่ตั้ง

	

วิธีการ

1.	 แบตเตอรี่

	 ท�ำการตรวจสอบที่อัตราการไหลมากกว่าหรือเท่ากับ 100 มิลลิลิตรต่อชั่วโมง 

2.	 การตรวจจับฟองอากาศในสาย
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น�้ำกลั่น

บริเวณฉีดอากาศ infusion pump

(ที่มา : คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานวิธีการทดสอบเครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด�ำ)

ภาพที่ 1 การทดสอบการตรวจจับฟองอากาศในสาย

3.	 ระบบป้องกันการไหลแบบอิสระของสารละลาย 

	 3.1	 ติดตั้ง IV set ร่วมกับเครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด�ำ โดยให้ภาชนะใส่ 

			   สารละลาย มีระดับสูงกว่าตัวเครื่องประมาณ 1 เมตร หรือตามคู่มือของเครื่องควบคุมการ 

			   ให้สารละลายทางหลอดเลือดด�ำในแต่ละรุ่น 

	 3.2	 ทดสอบ โหมด Power on 

			   -	 กดปุ่ม Power เพื่อเปิดเครื่องโดยยังไม่กดปุ่ม start หลังจากนั้นเปิด roller clamp 

						     ที่สาย IV set 

			   -	 สังเกตว่าต้องไม่มีการหยดของสารละลายภายใน drip chamber และทีป่ลายสายของ IV set 

	 2.1	 ติดตั้ง IV set ร่วมกับเครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด�ำ 

	 2.2	 เริ่มการท�ำงานของเครื่องที่อัตราการไหล 100 มิลลิลิตรต่อชั่วโมง 

	 2.3	 สูบอากาศเข้ากระบอกฉีดอินซูลินปริมาตร 10 ยูนิต (เทียบเท่ากับ 100 ไมโครลิตร) 

	 2.4	 ฉีดอากาศเข้าสาย IV set ตรงบริเวณที่ก�ำหนด และสังเกตสัญญาณเสียงเตือน (ภาพที่ 1)
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	 3.3	 ทดสอบ โหมด Open door 

		  -	 ก�ำหนดให้เครื่องท�ำงานที่อัตราการไหล 100 มิลลิลิตรต่อชั่วโมง เป็นเวลา 30 วินาที ก่อนท�ำ 

				    การทดสอบ 

		  -	 เปิดประตูเครื่องขณะที่เครื่องก�ำลังท�ำงาน 

		  -	 สงัเกตสญัญาณเสยีงเตอืนต้องดงั และต้องไม่มกีารหยดของสารละลายภายใน drip chamber 

				    และที่ปลายสายของ IV set 

	 3.4	 ทดสอบ โหมด Close door 

		  -	 ปิดประตูเครื่อง 

		  -	 สังเกตว่าต้องไม่มีการหยดของสารละลายภายใน drip chamber และที่ปลายสายของ IV set 

4.	 การตรวจจับการอุดตันของสาย     

	 4.1	 ตดิตัง้ระบบพร้อมใช้งาน โดยต้องให้ระดบัของเกจวัดความดนั (เกจวัดความดนัต้องมนี�ำ้บรรจไุว้เตม็) 

			   และเครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด�ำอยู่ในระดับเดียวกัน (ภาพที่ 2)

	 4.2	 เปิด valve เพื่อ drain น�้ำและไล่อากาศออกจากสายยาง

	 4.3	 ก�ำหนดอัตราการไหลของเครื่องที่ 100 มิลลิลิตรต่อชั่วโมง 

	 4.4	 กดปุ่ม start เพื่อเริ่มการท�ำงานของเครื่อง

	 4.5	 เมื่อน�้ำไหลออกจากท่อ drain แล้วให้ปิด valve ทันที 

	 4.6	 สังเกตค่าที่อ่านได้จากเกจวัดความดัน ขณะที่เครื่องมีสัญญาณเสียงเตือนดังขึ้น 

	 4.7	 บันทึกค่าสูงสุดที่อ่านได้จากเกจวัดความดัน

	 4.8	 Reset เครื่องเพื่อเริ่มการท�ำงานและท�ำซ�้ำข้อ 4.2 - 4.7 จนได้ข้อมูลครบ 3 ครั้ง

ภาพที่ 2   การทดสอบการตรวจจับการอุดตันของสาย
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5.	 อัตราการไหล

	 5.1	 น�ำเทปกาวปิดปากกระบอกตวงไว้ ส�ำหรับป้องกันการระเหยของน�้ำในกระบอกตวง

	 5.2	 ชั่งน�้ำหนักกระบอกตวงขณะที่ไม่มีของเหลวภายในและแห้ง และบันทึกน�้ำหนักกระบอกตวง

	 5.3	 ติดตั้งเครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด�ำ ตามคู่มือของเครื่อง

	 5.4	 ปรับตั้งค่าการท�ำงานของเครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด�ำ ให้สอดคล้องกับ 

			   IV set ที่ใช้ และก�ำหนดอัตราการไหลดังนี้

		  -	 อัตราการไหล 10 มิลลิลิตรต่อชั่วโมง ใช้เวลาทดสอบ 60 นาที 

		  -	 อัตราการไหล 100 มิลลิลิตรต่อชั่วโมง ใช้เวลาทดสอบ 30 นาที 

		  -	 อัตราการไหล 300 มิลลิลิตรต่อชั่วโมง ใช้เวลาทดสอบ 10 นาที 

	 5.5	 เมื่อตั้งค่าอัตราการไหลแล้ว ให้เครื่องท�ำงานที่อัตราการไหลนั้นๆ ประมาณ 30 วินาที ก่อนท�ำ 

			   การทดสอบ 

	 5.6	 เริ่มท�ำการทดสอบ โดยเสียบเข็มลงในกระบอกตวง พร้อมกับเริ่มจับเวลา (ภาพที่ 3)

	 5.7	 เม่ือเครือ่งท�ำงานครบตามเวลาทีก่�ำหนด ให้หยดุการท�ำงานของเครือ่ง และนาฬิกาจบัเวลาพร้อมกนั 

	 5.8	 เอาเข็มออกจากกระบอกตวง หลังจากนั้นน�ำกระบอกตวงชั่งบนเครื่องชั่งและบันทึกผล

  	 5.9	 ค�ำนวณปริมาตรที่วัดได้จาก 

		  ปริมาตรที่วัดได้ = น�้ำหนักภาชนะที่มีสารละลาย – น�้ำหนักภาชนะเปล่า 

		  (ภายใต้สมมติฐาน  น�้ำ 1 g = 1 ml)

	 5.10 อัตราการไหลที่วัดได้ (จากการชั่ง)

		   อัตราการไหลที่วัดได้ = ปริมาตรที่วัดได้/เวลา

ภาพที่ 3 การทดสอบอัตราการไหล
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ผล

ผลการสุ่มทดสอบเครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด�ำในโรงพยาบาล 4 แห่ง ระหว่างเดือน 

มกราคม ถึง พฤษภาคม พ.ศ. 2557 จ�ำนวน 162 เครื่อง รายการที่จ�ำเป็นในการทดสอบ ได้แก่ แบตเตอรี่ การตรวจ

จับฟองอากาศ ระบบป้องกันการไหลแบบอิสระของสารละลาย การตรวจจับการอุดตันของสาย และอัตราการไหล 

ของสารละลาย พบว่าเครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด�ำผ่านเกณฑ์การทดสอบคุณภาพตามมาตรฐาน

จ�ำนวน 107 เครื่อง คิดเป็นร้อยละ 66 และไม่ผ่านเกณฑ์การทดสอบคุณภาพตามมาตรฐานจ�ำนวน 55 เครื่อง 

คิดเป็นร้อยละ 34  (ตารางที่ 1)

ผ่านเกณฑ์	 3	 23	 19	 79	 32	 63	 53	 72	 107	 66
ไม่ผ่านเกณฑ์	 10	 77	 5	 21	 19	 37	 21	 28	 55	 34

รวม	 13	 100	 24	 100	 51	 100	 74	 100	 162	 100

ตารางที่ 1   ผลการทดสอบคุณภาพเครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดดำ� จำ�แนกตามโรงพยาบาล

	 โรงพยาบาลที่ 1	 โรงพยาบาลที่ 2	 โรงพยาบาลที่ 3	 โรงพยาบาลที่ 4	 รวม

	 จำ�นวน	 ร้อยละ	 จำ�นวน	 ร้อยละ	 จำ�นวน	 ร้อยละ	 จำ�นวน	 ร้อยละ	 จำ�นวน	 ร้อยละ
	 (เครื่อง)	 (%)	 (เครื่อง)	 (%)	 (เครื่อง)	 (%)	 (เครื่อง)	 (%)	 (เครื่อง)	 (%)

โดยภาพรวมของการสุ่มส�ำรวจครั้งนี้ พบว่าเครื่องที่ไม่ผ่านเกณฑ์เกิดจากสาเหตุ ดังนี้ คือ แบตเตอร่ีเสื่อม

จ�ำนวน 33 เครื่อง คิดเป็นร้อยละ 20 อัตราการไหลของสารละลายมีความคลาดเคลื่อนสูงจ�ำนวน 13 เครื่อง คิดเป็นร้อย

ละ 8 เซ็นเซอร์การตรวจจับฟองอากาศในสายท�ำงานผิดพลาดจ�ำนวน 9 เครื่อง คิดเป็นร้อยละ 6 เซ็นเซอร์การตรวจจับ

การอดุตนัของสายท�ำงานผดิพลาดจ�ำนวน 8 เครือ่ง คดิเป็นร้อยละ 5 และระบบป้องกนัการไหลแบบอสิระของสารละลาย

ไม่ท�ำงานจ�ำนวน 8 เครื่อง คิดเป็นร้อยละ 5 (ตารางที่ 2 และภาพที่ 4)               

ผลการทดสอบ

	 1	 13	 3	 6	 6	 0	 3
	 2	 24	 2	 0	 0	 1	 2
	 3	 51	 11	 3	 2	 7	 4
	 4	 74	 17	 0	 0	 0	 4

	 รวม	 162	 33	 9	 8	 8	 13

หมายเหตุ    ผลการทดสอบของโรงพยาบาลที่ 1 และ 3 พบว่าบางเครื่องไม่ผ่านเกณฑ์เกิดจาก 2 สาเหตุในเครื่องเดียวกัน

ตารางที่ 2   จำ�นวนเครื่องที่ไม่ผ่านเกณฑ์ในแต่ละโรงพยาบาล จำ�แนกตามสาเหตุ

อัตราการไหล
ของสารละลาย

มีความ
คลาดเคลื่อนสูง

โรงพยาบาลที่
จำ�นวนที่
ทดสอบ แบตเตอรี่เสื่อม

จำ�นวนที่ไม่ผ่านเกณฑ์

เซ็นเซอร์
การตรวจจับ
ฟองอากาศ

ในสายทำ�งาน
ผิดพลาด

ระบบป้องกัน
การไหลแบบอิสระ

ของสารละลาย
ไม่ทำ�งาน

เซ็นเซอร์
การตรวจจับ
การอุดตัน

ของสายทำ�งาน
ผิดพลาด

	 (เครื่อง)	 (เครื่อง)	 (เครื่อง)	 (เครื่อง)	 (เครื่อง)	 (เครื่อง)
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	 วิจารณ์

ผลการทดสอบน้ีเป็นการสุ่มทดสอบเครือ่งควบคมุการให้สารละลายทางหลอดเลอืดด�ำทีใ่ช้งานในโรงพยาบาล 
4 แห่ง จากจังหวัดสระแก้ว สระบุรี และประจวบคีรีขันธ์ ระหว่างเดือนมกราคม ถึง พฤษภาคม พ.ศ. 2557 เป็นกลุ่ม
ตัวอย่างจ�ำนวน 162 เครื่อง พบว่าเครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด�ำไม่ผ่านเกณฑ์การทดสอบคุณภาพ
ตามมาตรฐานจ�ำนวน 55 เครื่อง จาก 162 เครื่อง คิดเป็นร้อยละ 34 โดยภาพรวมของการสุ่มส�ำรวจคุณภาพคร้ังนี้  
พบว่าเครื่องที่ไม่ผ่านเกณฑ์ส่วนใหญ่เกิดจากสาเหตุแบตเตอรี่เสื่อม คิดเป็นร้อยละ 20 (33 เครื่อง จาก 162 เครื่อง) 
ซึ่งอาจเป็นเพราะไม่ได้เปลี่ยนแบตเตอรี่ภายในตัวเครื่องตามอายุการใช้งานหรือเมื่อเส่ือมสภาพ และจากการทดสอบ
อัตราการไหลของสารละลาย พบว่าเครื่องไม่ผ่านเกณฑ์เนื่องจากสาเหตุอัตราการไหลของสารละลายมีความคลาด
เคลื่อนสูง คิดเป็นร้อยละ 8 (13 เครื่อง จาก 162 เครื่อง) ซึ่งอาจเป็นเพราะระบบควบคุมของเครื่องผิดปกติ ท้ังนี ้
มีรายงานการเสียชีวิตของผู้ป่วยเฉพาะในประเทศสหรัฐอเมริกา พบว่าในแต่ละปีมีจ�ำนวนผู้เสียชีวิตจากความผิดพลาด 
ทางการแพทย์เป็นจ�ำนวน 7,000 ถึง 140,000 ราย ซึ่งผู้ป่วยที่ได้รับผลกระทบจากความผิดพลาดทางการแพทย์ส่วน
ใหญ่เป็นผู้ป่วยเด็ก และปัจจัยที่ท�ำให้เกิดความผิดพลาดทางการแพทย์ที่ส�ำคัญที่สุดคือ ผู้ใช้งาน อย่างไรก็ตาม ความ
ผิดพลาดที่เกิดจากเครื่องมือก็เป็นสิ่งที่ไม่ควรมองข้าม และรายงานอุบัติการณ์หลายฉบับ พบว่าเก่ียวข้องกับการให้
สารละลายมากเกินไป ซึ่งอาจเป็นผลท�ำให้ผู้ป่วยเกิดอันตรายและเสียชีวิตได้(2)

นอกจากนี้พบว่ามีบางเครื่องไม่ผ่านเกณฑ์เนื่องจากสาเหตุเซ็นเซอร์การตรวจจับฟองอากาศในสายท�ำงาน 
ผดิพลาด เซน็เซอรก์ารตรวจจบัการอุดตันของสายท�ำงานผิดพลาด และระบบป้องกนัการไหลแบบอิสระของสารละลาย
ไม่ท�ำงาน แต่พบเฉพาะในบางโรงพยาบาลเท่านั้น และจากข้อมูลผลการทดสอบพบข้อสังเกตว่า โรงพยาบาลที่ 1 และ  
3 พบบางเครื่องไม่ผ่านเกณฑ์เกิดจาก 2 สาเหตุในเครื่องเดียวกัน คือ เซ็นเซอร์การตรวจจับฟองอากาศในสายท�ำงาน
ผิดพลาดและระบบป้องกันการไหลแบบอิสระของสารละลายไม่ท�ำงาน ทั้งนี้พบว่าเป็นเครื่องยี่ห้อและรุ่นเดียวกันอีก

ไม่ผ่านเกณฑ์
(ร้อยละ)
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0
	 1	 2	 3	 4	 5	

สาเหตุ

ภาพที่ 4 ร้อยละของจำ�นวนเครื่องที่ไม่ผ่านเกณฑ์ จำ�แนกตามสาเหตุ

	 สาเหตุ 1 :	 แบตเตอรี่เสื่อม
	 สาเหตุ 2 : 	 อัตราการไหลของสารละลายมีความคลาดเคลื่อนสูง
	 สาเหตุ 3 : 	 เซ็นเซอร์การตรวจจับฟองอากาศในสายทำ�งานผิดพลาด
	 สาเหตุ 4 :	 เซ็นเซอร์การตรวจจับการอุดตันของสายทำ�งานผิดพลาด
	 สาเหตุ 5 :	 ระบบป้องกันการไหลแบบอิสระของสารละลายไม่ทำ�งาน
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ด้วย ซึ่งปัญหาที่เครื่องไม่ผ่านเกณฑ์จากสาเหตุดังกล่าว อาจเกิดจากบริษัทผู้ผลิตเครื่องยี่ห้อนั้นออกแบบฟังกชันการ
ตรวจจบัฟองอากาศในสายและระบบป้องกนัการไหลแบบอิสระของสารละลายไม่สอดคล้องตามมาตรฐาน อย่างไรกต็าม 
ผลการทดสอบนี้เป็นการสุ่มส�ำรวจเท่านั้น จึงท�ำให้ข้อมูลที่ได้อาจไม่ครอบคลุมทุกเครื่องในโรงพยาบาลทั้ง 4 แห่ง

	  	
สรุป

จากการสุ่มส�ำรวจคุณภาพเครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด�ำที่ใช้งานในโรงพยาบาล 4 แห่ง 
จากจังหวัดสระแก้ว สระบุรี และประจวบคีรีขันธ์ ระหว่างเดือน มกราคม ถึง พฤษภาคม พ.ศ. 2557 จ�ำนวน 162 เครื่อง 
พบว่าเครื่องผ่านเกณฑ์การทดสอบคุณภาพตามมาตรฐานจ�ำนวน 107 เครื่อง คิดเป็นร้อยละ 66 และไม่ผ่านเกณฑ์ 
การทดสอบคณุภาพตามมาตรฐานจ�ำนวน 55 เครือ่ง คดิเป็นร้อยละ 34 โดยจากผลจะพบรายการทดสอบทีไ่ม่ผ่านเกณฑ์
เกิดจากสาเหตุ ดังนี้ คือ แบตเตอรี่เสื่อม อัตราการไหลของสารละลายมีความคลาดเคล่ือนสูง เซ็นเซอร์การตรวจจับ 
ฟองอากาศในสายท�ำงานผิดพลาด เซ็นเซอร์การตรวจจับการอุดตันของสายท�ำงานผิดพลาด และระบบป้องกันการไหล
แบบอิสระของสารละลายไม่ท�ำงาน ทั้งนี้เครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด�ำ เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ม ี
ความเสี่ยงสูง เนื่องจากใช้งานกับผู้ป่วยโดยตรง ดังนั้น ในการจัดซื้อเครื่อง ควรเลือกเครื่องที่มีคุณลักษณะทางเทคนิค 
เช่น ความถูกต้องแม่นย�ำ คุณภาพการตรวจวัด สอดคล้องตามมาตรฐานที่เป็นที่ยอมรับ ควรเปลี่ยนแบตเตอรี่ตามอายุ
การใช้งานหรือเมื่อเสื่อมสภาพ และควรประเมินเครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด�ำที่ใช้งานโดยการ 
ตรวจสอบ และบ�ำรงุรกัษาอยูเ่ป็นประจ�ำ เพ่ือเป็นการป้องกันปัญหาเครือ่งไม่ผ่านเกณฑ์การทดสอบคุณภาพตามมาตรฐาน 
และยังเป็นผลดีต่อผู้ป่วยที่จะได้รับการรักษาด้วยเครื่องมือแพทย์ที่มีคุณภาพ

	

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณ โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแก้ว โรงพยาบาลแก่งคอย โรงพยาบาลพระพุทธบาท และ 

โรงพยาบาลหวัหนิ ทีใ่ห้ความอนเุคราะห์ในการด�ำเนนิการส�ำรวจคณุภาพเครือ่งควบคมุการให้สารละลายทางหลอดเลอืดด�ำ 

และขอขอบคุณ สถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติ ที่ได้ให้ความร่วมมือในการด�ำเนินการ และให้ยืมเครื่องมือและอุปกรณ์

ส�ำหรับการทดสอบ จนท�ำให้การด�ำเนินงานส�ำเร็จลุล่วงไปด้วยดี
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ABSTRACT   During January to May 2014, the Bureau of Radiation and Medical Devices, Department 
of Medical Sciences investigated on quality of infusion pumps in 4 hospitals from 3 provinces; Sa Kaeo, 
Saraburi and Prachuap Khiri Khan. A total of 162 units were tested following Emergency Care Research 
Institute (ECRI) Procedure/Checklist 416-0595:1995 and International Electrotechnical Commission 
(IEC) 60601-2-24:1998. The requirements were battery, air in line, free flow protection, occlusion alarm 
and flow rate. The results showed that 107 units (66%) were compliance with standard and 55 units 
(34%) were non - compliance with standard. The cause of non - compliance were battery failure, flow rate  
error, air in line sensor failure, occlusion sensor failure and free flow protection failure. Infusion pumps are 
high risk medical devices because they are used to deliver medication directly into a patient, so hospitals 
and related organizations should test the quality of infusion pumps regularly for the safety of patients.
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