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บทคัดย่อ 

บทนำ�: ตัวบ่งชีท้างชวีภาพ (Biological Indicators; BIs) เป็นเครือ่งมือสำ�คัญในการทวนสอบประสิทธผิลของกระบวนการ
ทำ�ให้ปราศจากเชือ้ด้วยไอน้ำ� โดยเฉพาะในหน่วยเวชภัณฑ์ปลอดเชือ้ที่ต้องการความถูกต้องและความรวดเรว็ในการยืนยันผลของ 
รอบการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ วตัถุประสงค์: การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงค์เพ่ือเปรยีบเทยีบประสิทธผิลของตัวบง่ชีท้างชวีภาพแบบอ่านผล
เรว็มากภายใน 5 นาที กับตัวบ่งชีท้างชวีภาพแบบอ่านผลเรว็ภายใน 24 นาที ในกระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ด้วยไอน้ำ�ระบบ 
ปั๊ มสูญญากาศทีอุ่ณหภูมิ 134 °C ในหน่วยเวชภัณฑป์ลอดเชือ้ โรงพยาบาลศูนย์การแพทย์มหาวทิยาลัยแม่ฟ้าหลวง วธิกีารศึกษา: 
การศึกษาน้ีเป็นการศึกษาเชงิทดลองเปรยีบเทยีบ โดยทดสอบตัวบ่งชีท้างชวีภาพ 2 ชนิด ได้แก่ ยี่ห้อ A ซึง่เป็นตัวบ่งชีท้างชวีภาพ
แบบอ่านผลเรว็มากภายใน 5 นาท ีและยี่ห้อ B ซึง่เป็นตัวบ่งชีท้างชวีภาพแบบอ่านผลเรว็ภายใน 24 นาท ีรวมจำ�นวน 600 ตัวอย่าง 
การทดลองแบ่งตามระยะเวลาการสัมผัสไอน้ำ� 3 ระดับ ได้แก่ 1 นาท ี3 นาท ีและ 5 นาท ีเพ่ือจำ�ลองสภาวะการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ที่
ไม่สมบูรณ์ ก้ำ�ก่ึง และสมบูรณ์ ตามลำ�ดับ วเิคราะห์ผลโดยเปรยีบเทยีบสัดส่วนผลบวกและลบระหวา่งผลิตภัณฑท์ัง้สองชนิดในแต่ละ
ชว่งเวลา และกำ�หนดระดับนัยสำ�คัญทางสถิติที่ p < 0.05 ผลการศึกษา: ในรอบ 1 นาที ซึ่งเป็นสภาวะการทำ�ให้ปราศจากเชือ้
ทีไ่ม่สมบูรณ์ ตัวบ่งชีท้างชวีภาพทัง้สองชนิดให้ผลบวกครบถ้วน 100.00% ไม่พบความแตกต่างอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติระหว่าง
ยี่ห้อ A และย่ีห้อ B ในรอบ 3 นาที ซึง่เป็นสภาวะก้ำ�ก่ึงและเป็นจุดสำ�คัญในการประเมินความไวของตัวบ่งชีท้างชวีภาพ พบว่า 
ยี่ห้อ A ให้ผลลบ 95.00% ขณะที่ยี่ห้อ B ให้ผลบลบ 85.00% แสดงถึงความแตกต่างของความไว 10 % และแตกต่างกันอย่างมี
นัยสำ�คัญทางสถิติ (p = 0.032) ในรอบ 5 นาท ีซึง่เป็นสภาวะการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ทีส่มบูรณ์ ตัวบ่งชีท้างชวีภาพทัง้สองชนิดให้
ผลลบครบถ้วน 100.00% สะทอ้นความจำ�เพาะของผลการทดสอบภายใต้เงือ่นไขการทดลองน้ี บทสรุป: ตัวบ่งชีท้างชวีภาพแบบ
อ่านผลเรว็มากภายใน 5 นาทมีีความไวสูงกว่าตัวบ่งชีท้างชวีภาพแบบอ่านผลเรว็ภายใน 24 นาทอีย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติในรอบ
ก้ำ�ก่ึงที่ 3 นาที ซึง่เป็นสภาวะสำ�คัญต่อการตรวจจบัความล้มเหลวของกระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ ผลการศึกษาสนับสนุนว่า 
ตัวบง่ชีท้างชวีภาพแบบอ่านผลเรว็มากอาจมีความเหมาะสมสำ�หรบัการทวนสอบคุณภาพแบบรายโหลดในบรบิททีต้่องการผลตรวจ
ทีร่วดเรว็และมีความไวสูง ทัง้น้ี ประเด็นด้านภาระงาน ต้นทนุ และผลกระทบด้านอาชวีอนามัยควรได้รบัการศึกษาเพ่ิมเติมในอนาคต 
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Abstract 
Background: Biological indicators (BIs) are essential tools for verifying the effectiveness of steam 

sterilization processes, particularly in Central Sterile Supply Departments, where accurate and timely  
confirmation of sterilization cycles is required. Objective: This study aimed to compare the effectiveness 
of a 5-minute super rapid-readout biological indicator and a 24-minute rapid-readout biological indicator 
during pre-vacuum steam sterilization at 134 °C in the Central Sterile Supply Department of Mae Fah Luang 
University Medical Center Hospital. Methods: This comparative experimental study evaluated two types of 
biological indicators: Brand A, a 5-minute super rapid-readout BI, and Brand B, a 24-minute rapid-readout 
BI. A total of 600 BI samples were tested. The experiment was conducted under three steam exposure 
durations: 1, 3, and 5 minutes, representing suboptimal, marginal, and adequate sterilization conditions, 
respectively. The proportions of positive and negative results between the two products were compared 
at each exposure duration. Statistical significance was set at p < 0.05. Results: In the 1-minute cycle,  
representing a suboptimal sterilization condition, both biological indicators yielded 100.00% positive  
results, with no statistically significant difference between Brand A and Brand B. In the 3-minute cycle, 
representing a marginal condition and a critical point for assessing BI sensitivity, Brand A yielded 95.00% 
positive results, whereas Brand B yielded 85.00%. This indicated a 10-percentage-point difference in  
sensitivity, which was statistically significant (p = 0.032). In the 5-minute cycle, which represents an adequate 
sterilization condition, both biological indicators yielded 100.00% negative results, indicating specificity 
under the experimental conditions. Conclusion: The 5-minute super rapid-readout biological indicator 
demonstrated significantly higher sensitivity than the 24-minute rapid-readout biological indicator in the 
3-minute marginal cycle, which is a critical condition for detecting steam sterilization process failure. These 
findings support the potential suitability of super-rapid-readout BIs for load-by-load quality monitoring in 
settings that require rapid, highly sensitive verification. However, further studies are needed to evaluate 
workload, cost, and occupational health implications.

Keywords: Super Rapid readout biological indicator, Steam sterilization, CSSD, Sensitivity, Steriliza-
tion failure detection 

 
บทนำ� 

กระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ด้วยไอน้ำ�เปน็องค์ประกอบ
สำ�คัญของระบบการควบคุมและป้องกันการติดเชือ้ในสถาน-
พยาบาล โดยเฉพาะในหน่วยเวชภัณฑ์ปลอดเชื้อที่มีหน้าที่ 
รบัผิดชอบการทำ�ความสะอาด การเตรยีม การบรรจุ การทำ�ให้
ปราศจากเชือ้ และการกระจายเครือ่งมือแพทย์ให้แก่ห้องผ่าตัด
หน่วยบรกิารเฉพาะทาง และหน่วยงานทางคลินิกต่าง  ๆ   เครือ่งมือ 
แพทย์จำ�นวนมากจดัอยู่ในกลุ่มเครือ่งมือวิกฤต ซึง่ต้องสัมผัส 
กับเน้ือเย่ือปราศจากเชือ้ เยื่อบุภายในรา่งกาย หรอื ระบบไหลเวยีน 
โลหิตของผู้ป่วยโดยตรง หากกระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ 
ไม่สมบูรณ์  อาจก่อให้เกิดความเส่ียงต่อการติดเชือ้ที่สัมพันธ ์
กับบรกิารสุขภาพ ภาวะแทรกซอ้นรุนแรง การยดืระยะเวลานอน 
โรงพยาบาล ค่าใชจ้า่ยในการรกัษาทีเ่พิ่มขึน้ และผลกระทบต่อ
ความปลอดภัยของผู้ปว่ยอยา่งมีนัยสำ�คัญ ดังน้ัน การทวนสอบ 
ประสิทธผิลของกระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้จงึต้องอาศัย 
ระบบตรวจสอบทีมี่ความถูกต้อง น่าเชือ่ถือ และสามารถสะทอ้น
ความสามารถของกระบวนการในการทำ�ลายจุลชพีทีมี่ความ 
ทนทานสูงได้อยา่งแทจ้รงิ1-4 

ตัวบ่งชีท้างชวีภาพ หรอื Biological Indicators (BIs) 
เป็นเครือ่งมือสำ�คัญในการประเมินประสิทธผิลของกระบวน 
การทำ�ให้ปราศจากเชือ้เน่ืองจากเป็นการทดสอบโดยใชส้ปอร ์
ของจุลชีพที่มีความทนทานต่อความรอ้นและไอน้ำ�สูงเป็น
ตัวแทนท้าทายกระบวนการ สปอรท์ี่นิยมใชใ้นการทวนสอบ 
กระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ด้วยไอน้ำ�คือ Geobacillus 
stearothermophilus ซึง่มีความทนทานต่อความรอ้นชืน้
มากกว่าเชื้อจุลชีพทั่วไปที่อาจปนเป้ือนบนเครือ่งมือแพทย์ 
หลังจากกล่าวชือ่เต็มครัง้แรกแล้ว ในบทความน้ีจะใชค้ำ�ย่อวา่ 
G. stearothermophilus เพ่ือให้สอดคล้องกับหลักการเขยีน
ชือ่วทิยาศาสตร ์การที ่BIs ไม่พบการเจรญิหรอืไม่พบสัญญาณ
ของสปอรท์ี่มีชีวิตหลังผ่านกระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้จงึ
เป็นหลักฐานสำ�คัญที่สนับสนุนว่ารอบการทำ�ให้ปราศจากเชือ้
สามารถทำ�ลายจุลชีพเปา้หมายได้อยา่งมีประสิทธผิล ด้วยเหตุน้ี 
BIs จงึได้รบัการยอมรบัอยา่งแพรห่ลายในฐานะเครือ่งมือสำ�คัญ 
ของการประกันคุณภาพกระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ควบคู่ 
กับการติดตามพารามิเตอรท์างกายภาพและการใชตั้วบ่งชีท้าง
เคมีตามมาตรฐานวชิาชพีทีเ่ก่ียวขอ้ง3, 5-8 
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เดิมทกีารใช ้BIs อาศัยหลักการบม่เพาะเพ่ือประเมินการ
เจรญิของสปอร ์ซึง่มักต้องใชร้ะยะเวลานานก่อนทราบผล ทำ�ให้
การตัดสินใจปล่อยใชเ้ครือ่งมือปราศจากเชือ้อาจเกิดความล่าชา้ 
โดยเฉพาะในสถานการณ์ทีมี่ความต้องการใชเ้ครือ่งมือสูงหรอื 
มีขอ้จำ�กัดด้านจำ�นวนชุดเครือ่งมือ ในเวลาต่อมาได้มีการพัฒนา 
BIs แบบอ่านผลเรว็ ซึง่ชว่ยลดระยะเวลาการรอผลลงอยา่งมาก 
โดยอาศัยหลักการตรวจจบักิจกรรมของเอนไซม์หรอืสัญญาณ
ชวีเคมีทีสั่มพันธกั์บการมีชวีติของสปอร ์เทคโนโลยดัีงกล่าวชว่ย
ให้หน่วยเวชภัณฑป์ลอดเชือ้สามารถทราบผลการทวนสอบได้
รวดเรว็ขึน้ และอาจสนับสนนุการตัดสินใจด้านคุณภาพและความ
ปลอดภัยของโหลดเครือ่งมือได้มีประสิทธภิาพมากขึน้ อยา่งไร
ก็ตาม BIs แบบอ่านผลเรว็แต่ละชนิดมีระยะเวลาอ่านผล กลไก
การตรวจจบั และระดับความไวต่อสภาวะการทำ�ให้ปราศจากเชือ้
ทีไ่ม่สมบูรณ์แตกต่างกัน จงึจำ�เปน็ต้องมีการประเมินเชงิเปรยีบ
เทยีบภายใต้เงือ่นไขการใชง้านจรงิหรอืเงือ่นไขทีจ่ำ�ลองสภาวะ
วกิฤตอยา่งเป็นระบบ5-9

เพ่ือความชัดเจนของกรอบการศึกษา งานวิจัยน้ีไม่ได้ 
เปรยีบเทียบ BIs แบบอ่านผลเรว็กับ BIs แบบด้ังเดิมชนิด 
บ่มเพาะยาว 24 - 48 ชัว่โมง หากแต่เป็นการเปรยีบเทียบ BIs 
แบบอ่านผลเรว็สองชนิดที่ใช้หลักการตรวจจับแบบรวดเรว็ 
ได้แก่ BIs แบบอ่านผลเรว็มากภายใน 5 นาท ีหรอื Super Rapid 
Readout BI และ BIs แบบอ่านผลเรว็ภายใน 24 นาท ีหรอื 
Rapid Readout BI  โดยในทางปฏิบัติ ความทา้ทายสำ�คัญของ 
การทวนสอบกระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ไม่ได้อยูเ่พียงการ
ยนืยันวา่รอบมาตรฐานสามารถทำ�ลายสปอรไ์ด้ครบถ้วนเทา่น้ัน 
แต่ยังรวมถึงความสามารถของ BIs ในการตรวจจบัภาวะที่
กระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ยังไม่สมบูรณ์ โดยเฉพาะสภาวะ
ก้ำ�ก่ึงหรอื marginal condition ซึง่เปน็ชว่งทีส่ปอรบ์างส่วน 
อาจรอดชวีติจากการได้รบัไอน้ำ�และความรอ้นในระดับ sublethal 
สภาวะดังกล่าวมีความสำ�คัญเชงิวชิาการและเชงิปฏิบัติ เพราะ
เปน็จุดทีส่ามารถสะทอ้นความไวของ BIs ได้ชดัเจนกวา่รอบที่
ล้มเหลวอยา่งชดัเจนหรอืรอบทีส่มบูรณ์เต็มที ่หาก BIs มีความไว 
ไม่เพียงพอในชว่งก้ำ�ก่ึง อาจเกิดผลลบลวงและนำ�ไปสู่การตี 
ความวา่กระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้มีประสิทธผิล ทัง้ทียั่ง
อาจมีสปอรร์อดชวีติอยู6่-8, 10

ในบรบิทของหน่วยเวชภัณฑ์ปลอดเชือ้ โรงพยาบาลศูนย ์
การแพทยม์หาวทิยาลัยแม่ฟ้าหลวง การทวนสอบความสำ�เรจ็
ของกระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ด้วยไอน้ำ�มีความสำ�คัญ 
อย่างยิ่ งต่อคุณภาพบรกิารและความปลอดภัยของผู้ป่วย  
เน่ืองจากหน่วยงานต้องรองรบัเครือ่งมือจากหลายหน่วยบรกิาร  
มีความจำ�เปน็ต้องบรหิารรอบการหมุนเวียนเครือ่งมือให้ทันต่อ
การใชง้าน และต้องรกัษามาตรฐานความปลอดภัยของเครือ่งมือ 
ทกุชุด การเลือกใช ้BIs ทีส่ามารถให้ผลรวดเรว็และมีความไว 
เพียงพอต่อการตรวจจบัความล้มเหลวของกระบวนการจงึเป็น
ประเด็นสำ�คัญต่อระบบประกันคุณภาพ โดยเฉพาะในกรณีที่
ต้องการพิจารณาความเหมาะสมของการใช ้BIs เพ่ือการทวน 

สอบรายโหลดหรอืการสนับสนุนการตัดสินใจปล่อยใชเ้ครือ่งมือ 
ในเวลาที่ เหมาะสม การศึกษาน้ีจึงออกแบบเพ่ือเปรยีบเทียบ 
ประสิทธผิลของ BIs สองชนิดภายใต้กระบวนการทำ�ให้ปราศ- 
จากเชือ้ด้วยไอน้ำ�ระบบปั๊ มสูญญากาศที่อุณหภูมิ 134°C โดย 
กำ�หนดให้ผลิตภัณฑย์ี่ห้อ A เปน็ Super Rapid Readout BI  
ที่ อ่านผลภายใน 5 นาที และผลิตภัณฑ์ย่ี ห้อ B เป็น Rapid  
Readout  BI ที่อ่านผลภายใน 24 นาที การทดสอบกำ�หนดระยะ
เวลาการสัมผัสไอน้ำ� 3 ระดับ ได้แก่ 1 นาท ี3 นาท ีและ 5 นาท ีเพ่ือ
จำ�ลองสภาวะการทำ�ให้ปราศจากเชื้อที่ไม่สมบูรณ์ สภาวะก้ำ�ก่ึง  
และสภาวะทีค่าดวา่เพียงพอต่อการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ ตามลำ�ดับ 
การออกแบบดังกล่าวชว่ยให้สามารถประเมินความสามารถ 
ของ BIs แต่ละชนิดในการตรวจจับสปอรท์ี่ยังมีชีวิตหลังผ่าน 
กระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ โดยเฉพาะในรอบ 3 นาท ีซึง่เปน็ 
สภาวะก้ำ�ก่ึงที่มีความสำ�คัญต่อการประเมินความไวของตัว
บง่ชีท้างชวีภาพ ดังน้ัน วตัถุประสงค์ของการศึกษาน้ีคือ เพ่ือ 
เปรยีบเทยีบความไว ความจำ�เพาะ ความสม่ำ�เสมอของผล และ
ความรวดเรว็ในการอ่านผลของ Super Rapid Readout BI 
ภายใน 5 นาท ีกับ Rapid Readout BI ภายใน 24 นาท ีภายใต้ 
เงือ่นไขการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ด้วยไอน้ำ�ระบบปั๊ มสูญญากาศ 
ที่อุณหภูมิ 134°C ในหน่วยเวชภัณฑป์ลอดเชือ้ โรงพยาบาล
ศูนย์การแพทย์มหาวิทยาลัยแม่ฟ้าหลวง ผลจากการศึกษาน้ี 
คาดวา่จะชว่ยสรา้งหลักฐานเชงิประจกัษ์สำ�หรบัการพิจารณาเลือก
ใช ้BIs ทีเ่หมาะสมกับบรบิทของหน่วยเวชภัณฑป์ลอดเชือ้ โดย
เฉพาะในสถานการณ์ทีต้่องการการทวนสอบทีร่วดเรว็ มีความ
ไวสูง และสนับสนุนการตัดสินใจด้านคุณภาพของกระบวนการ
ทำ�ให้ปราศจากเชือ้อย่างปลอดภัย

วธิกีารศึกษา (Method) 
รูปแบบการศึกษาและสถานท่ีดำ�เนินการวจิยั

การศึกษาน้ีเป็นการศึกษาเชงิทดลองแบบเปรยีบเทียบ  
เพ่ือประเมินประสิทธผิลของตัวบ่งชีท้างชวีภาพชนิดอ่านผลเรว็
มากภายใน 5 นาท ีเปรยีบเทยีบกับตัวบ่งชีท้างชวีภาพชนิดอ่าน
ผลเรว็ภายใน 24 นาท ีภายใต้กระบวนการทำ�ให้ปราศจากด้วย
ไอน้ำ�ระบบป๊ัมสูญญากาศที่อุณหภูมิ 134°C การศึกษาดำ�เนิน
การในหน่วยเวชภัณฑ์ปลอดเชือ้ โรงพยาบาลศูนย์การแพทย์
มหาวิทยาลัยแม่ฟ้าหลวง ระหว่างเดือนมกราคม ถึงมีนาคม 
พ.ศ. 2568 โดยออกแบบการทดลองให้สะท้อนสภาวะการใช ้
งานจรงิของหน่วยเวชภัณฑป์ลอดเชือ้และสามารถประเมินความ
สามารถของตัวบ่งชีท้างชวีภาพในการตรวจจบัความล้มเหลว
ของกระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ในระดับเวลาทีแ่ตกต่างกัน

การศึกษาน้ีไม่ได้ออกแบบเพ่ือเปรยีบเทียบตัวบ่งชีท้าง
ชีวภาพแบบอ่านผลเรว็กับตัวบ่งชี้ทางชีวภาพแบบด้ังเดิม 
ชนิดบ่มเพาะยาว 24 - 48 ชัว่โมง แต่เปน็การเปรยีบเทยีบตัวบง่ชี ้
ทางชวีภาพแบบอ่านผลเรว็ 2 ชนิด ได้แก่ ตัวบ่งชีท้างชวีภาพ
ชนิดอ่านผลเรว็มากภายใน 5 นาท ีและตัวบง่ชีท้างชวีภาพชนิด
อ่านผลเรว็ภายใน 24 นาท ี ดังน้ัน ในการศึกษาน้ีจงึไม่กำ�หนด
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ให้ผลิตภัณฑ์ใดผลิตภัณฑ์หน่ึงเป็นเกณฑ์มาตรฐานสากลหรอื  
gold  standard แต่ใชก้ารเปรยีบเทยีบสัดส่วนผลบวกและผล 
ลบภายใต้รอบการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ทีก่ำ�หนดไวล่้วงหน้าเปน็ 
ผลลัพธห์ลักของการศึกษา

ตัวบง่ชีท้างชวีภาพท่ีใชใ้นการศึกษา
การศึกษาน้ีใช้ตัวบ่งชี้ทางชีวภาพ หรอื Biological-  

Indicators (BIs) ชนิด self-contained ที่ใช้สปอรข์อง  
Geobacillus  stearothermophilus  เป็นจุลชีพทดสอบ  
เน่ื องจากเป็นสปอรท์ี่มีความทนทานต่อความรอ้นชื้นและ 
เหมาะสมสำ�หรบัการประเมินกระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ด้วย
ไอน้ำ� หลังจากกล่าวชือ่เต็มครัง้แรกแล้ว ในบทความน้ีใชค้ำ�ย่อวา่  
G. stearothermophilus ตามหลักการเขียนชือ่วทิยาศาสตร ์
โดย BIs ทีใ่ชใ้นการทดลองแบ่งเป็น 2 กลุ่ม ได้แก่

กลุ่มที ่1: ยีห้่อ A เปน็ BIs ชนิดอ่านผลเรว็มากภายใน 5 นาท ี
หรอื Super Rapid Readout Biological Indicator จำ�นวน 
300 ตัวอยา่ง ใชห้ลักการตรวจจบัสัญญาณเรอืงแสงทีสั่มพันธ์
กับกิจกรรมของเอนไซม์ในสปอรท์ียั่งมีชวีติ

กลุ่มที ่2: ย่ีห้อ B เป็น BIs ชนิดอ่านผลเรว็ภายใน 24 นาท ี
หรอื Rapid Readout Biological Indicator จำ�นวน 300 
ตัวอยา่ง ใชห้ลักการอ่านผลเรว็ตามระบบของผลิตภัณฑภ์ายใน
ระยะเวลาทีผู้่ผลิตกำ�หนด

รวมจำ�นวนตัวอยา่งทัง้หมด 600 ตัวอยา่ง โดยแบง่การ
ทดสอบออกเป็น 3 ระดับเวลา ได้แก่ 1 นาท ี3 นาท ีและ 5 นาท ี
แต่ละชว่งเวลามี BIs ยีห้่อ A จำ�นวน 100 ตัวอยา่ง และ BIs  
ยีห้่อ B จำ�นวน 100 ตัวอยา่ง

การจดัเตรยีมระบบทดลอง
การทดลองดำ�เนินการด้วยเครือ่งทำ�ให้ปราศจากเชือ้ด้วย 

ไอน้ำ�ชนิดปั๊ มสูญญากาศ ยี่ห้อ Steelco รุน่ VS 8/2 ขนาด
ความจุ 600 ลิตร ซึง่เปน็เครือ่งที่ใช้งานจรงิในหน่วยเวชภัณฑ์
ปลอดเชือ้ของโรงพยาบาล ก่อนเริม่การทดลองในแต่ละวัน  
เครือ่งทำ�ให้ปราศจากเชือ้ได้รบัการตรวจสอบความพรอ้งของ

ระบบการทำ�งาน ได้แก่ อุณหภูมิ ความดัน ระบบปั๊ มสูญญากาศ 
และระบบควบคุมรอบการทำ�งาน เพ่ือให้ม่ันใจวา่เครือ่งอยูใ่น
สภาพพรอ้มใชง้านและสามารถควบคุมสภาวะการทดลองได้
อยา่งสม่ำ�เสมอ

ก่อนการทดสอบ BIs มีการดำ�เนินการ Bowie-Dick test 
ตามแนวทางการตรวจสอบระบบไล่อากาศและการแทรกผ่าน
ของไอน้ำ�ในเครือ่งทำ�ให้ปราศจากเชื้อระบบปั๊ มสูญญากาศ  
หากผลการทดสอบ Bowie-Dick ไม่ผ่านเกณฑ์ จะไม่ดำ�เนิน 
การทดลองในวนัน้ันจนกวา่จะมีการตรวจสอบและแก้ไขระบบ 
ให้พรอ้มใชง้าน โดย BIs ทั้งสองชนิดถูกจดัวางในตำ�แหน่ง
เดียวกันภายในห้องเครือ่งทำ�ให้ปราศจากเชือ้ โดยเลือกตำ�แหน่ง
บรเิวณชัน้ล่างใกล้ทอ่ระบายน้ำ� ซึง่ถือเปน็ตำ�แหน่งทีท่า้ทายต่อ
การแทรกผ่านของไอน้ำ�มากทีสุ่ด หรอื worst-case location 
การกำ�หนดตำ�แหน่งดังกล่าวมีวตัถุประสงค์เพ่ือให้การทดลอง
สามารถประเมินความสามารถของ BIs ในการตรวจจบัสภาวะที่
กระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้อาจไม่สมบูรณ์ได้ชดัเจนขึน้ ใน
แต่ละรอบการทดลอง มีการบันทึกค่าพารามิเตอรส์ำ�คัญของ
เครือ่ง ได้แก่ อุณหภูมิ ความดัน ระยะเวลาในการเพ่ิมอุณหภูมิ 
ระยะเวลาคงสภาวะการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ และระยะเวลาลด
อุณหภูมิ หากพบค่าความคลาดเคล่ือนของอุณหภูมิหรอืความ
ดันนอกเหนือเกณฑค์วบคุมทีก่ำ�หนด รอบการทดลองน้ันจะถูก
ตัดออกจากการวเิคราะห์และดำ�เนินการทดลองซ้ำ�

การออกแบบรอบการทำ�ให้ปราศจากเชื้อ การทดลอง
กำ�หนดรอบการสัมผัสไอน้ำ�ที่อุณหภูมิ 134°C ออกเป็น 3 
ระดับเวลาเพ่ือจำ�ลองสภาวะของกระบวนการทำ�ให้ปราศจาก
เชื้อที่แตกต่างกัน การกำ�หนดรอบ 3 นาทีเป็น marginal 
cycle มีความสำ�คัญต่อการศึกษาน้ี เน่ืองจากเป็นสภาวะที่
สามารถแสดงความแตกต่างของความไวระหว่าง BIs ทัง้สอง 
ชนิดได้ชดัเจนกว่ารอบ 1 นาที ซึง่คาดว่าจะล้มเหลวอย่างชดัเจน 
และรอบ 5 นาที ซึ่งคาดว่ากระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชื้อ
สมบูรณ์6-8,10 ดังตารางที่ 1 

ตารางท่ี 1 สัดส่วนผลบวกของตัวบ่งชี้ทางชีวภาพยี่ห้อ A และย่ีห้อ B ภายใต้สภาวะการทำ�ให้ปราศจากเชื้อด้วยไอน้ำ�แบบไม่
สมบูรณ์ ก้ำ�ก่ึง และสมบูรณ์

ระยะเวลาสัมผัสไอน้ำ� ความหมายของรอบทดลอง วตัถุประสงค์ของการประเมิน

1 นาที Suboptimal cycle หรอืรอบทีไ่ม่
สมบูรณ์

ประเมินความสามารถของ BIs ในการ
ตรวจพบสปอรท์ีค่าดวา่ยังรอดชวีติจำ�นวน
มาก

3 นาที Marginal cycle หรอืรอบก้ำ�ก่ึง ประเมินความไวของ BIs ในสภาวะทีส่ปอร์
บางส่วนอาจรอดชวีติ เป็นรอบสำ�คัญทีสุ่ด
ต่อการเปรยีบเทยีบความไว
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ระยะเวลาสัมผัสไอน้ำ� ความหมายของรอบทดลอง วตัถุประสงค์ของการประเมิน

5 นาที Adequate cycle หรอืรอบทีค่าดวา่
เพียงพอต่อการทำ�ให้ปราศจากเชือ้

ประเมินการให้ผลลบของ BIs เม่ือกระบวน 
การทำ�ให้ปราศจากเชือ้สมบูรณ์ และประเมิน
อัตราผลบวกเทยีม

ขัน้ตอนการทดลอง
ในแต่ละรอบการทดลอง BIs ยี่ห้อ A และยี่ห้อ B ถูกจดั 

เตรยีมตามคำ�แนะนำ�ของผู้ผลิต และนำ�ไปวางในตำ�แหน่ง
ทดสอบเดียวกันภายในเครือ่งทำ�ให้ปราศจากเชือ้ หลังจากน้ัน
ดำ�เนินการรอบการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ตามระยะเวลาทีก่ำ�หนด 
ได้แก่ 1 นาท ี3 นาท ีหรอื 5 นาท ีทีอุ่ณหภูมิ 134°C เม่ือส้ิน 
สุดรอบการทำ�ให้ปราศจากเชื้อ BIs ทุกตัวอย่างถูกนำ�ออกจาก 
เครือ่งโดยใชว้ิธปีฏิบัติที่ลดความเส่ียงต่อการปนเปื้ อน จากน้ัน 
จงึนำ�ไป activate และบ่มเพาะตามคำ�แนะนำ�ของผู้ผลิตแต่ละ 
ชนิดโดยยี่ห้อ A อ่านผลที ่5 นาท ีและยี่ห้อ B อ่านผลที ่ 24 
นาท ีผลการอ่านถูกบันทกึเปน็ผลบวกหรอืผลลบตามเกณฑข์อง 
เครือ่งอ่านผลและคู่มือผลิตภัณฑ์การกระตุ้นและการบม่เพาะ
ตัวบ่งชี้ทางชีวภาพ BIs ดำ�เนินการโดยบุคลากรที่ผ่านการ 
ฝึกปฏิบัติตามข้ันตอนเดียวกันตลอดการศึกษา เพ่ือลดความ 
คลาดเคล่ือนจากผู้ปฏิบัติงาน การทดลองทกุชว่งเวลาถูกดำ�เนิน
การภายใต้เงื่อนไขเดียวกันทั้งด้านเครือ่งทำ�ให้ปราศจากเชื้อ 
ตำ�แหน่งวาง BIs และข้ันตอนการอ่านผล

การควบคุมคุณภาพการทดลอง
มีการใชตั้วอยา่งควบคุมคุณภาพในแต่ละวันของการทดลอง 

ได้แก่ positive control และ negative control เพ่ือยืนยัน
ความถูกต้องของระบบบม่เพาะ เครือ่งอ่านผล และความสามารถ
ของ BIs ในการตอบสนองตามทีค่าดหมาย

Positive control คือ BIs ทีไ่ม่ได้ผ่านกระบวนการทำ�ให้ 
ปราศจากเชือ้ ซึง่ต้องให้ผลบวก เพ่ือยนืยันวา่สปอรข์อง G. stea-
rothermophilus ยังมีชวีิตและระบบอ่านผลสามารถตรวจพบ
สัญญาณได้ตามปกติ

Negative control คือ BIs ทีผ่่านกระบวนการทำ�ให้ปราศ 
จากเชือ้ครบถ้วนตามเงือ่นไขควบคุม ซึง่ต้องให้ผลลบ เพ่ือยืนยัน 
วา่ไม่มีการปนเปื้อนหรอืความผิดพลาดจากขัน้ตอนการจดัการ
ตัวอย่าง

หากผลของ positive control หรอื negative control 
ไม่เป็นไปตามเกณฑท์ีก่ำ�หนด ขอ้มูลในวันหรอืรอบการทดลอง
น้ันจะไม่ถูกนำ�มาวเิคราะห์ และจะดำ�เนินการทดสอบใหม่ภายใต้ 
เงือ่นไขควบคุมเดิม

นิยามผลลพัธข์องการศึกษา
ผลลัพธข์องการศึกษาแบ่งออกเป็นผลลัพธห์ลักและ 

ผลลัพธร์อง ดังน้ี
ผลลพัธห์ลกั คือ สัดส่วนการให้ผลบวกของ BIs แต่ละ

ยีห้่อในรอบ 1 นาท ีและ 3 นาท ีซึง่ใชส้ะทอ้นความสามารถใน
การตรวจจบัสภาวะทีก่ระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ไม่สมบูรณ์
หรอืก้ำ�ก่ึง โดยเฉพาะรอบ 3 นาท ีซึง่ถือเปน็รอบสำ�คัญสำ�หรบั
การประเมินความไวของ BIs

ผลลพัธร์อง คือ สัดส่วนการให้ผลลบของ BIs แต่ละยีห้่อ
ในรอบ 5 นาท ีซึง่ใชส้ะทอ้นความสามารถในการให้ผลลบเม่ือ
กระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้อยู่ในสภาวะทีค่าดวา่เพียงพอ 
รวมถึงการประเมินอัตราผลบวกเทยีมภายใต้เงือ่นไขการทดลอง

ความจำ�เพาะ หมายถึง สัดส่วนของ BIs ทีใ่ห้ผลลบในรอบ 
5 นาท ีซึง่เปน็รอบทีอ่อกแบบให้เปน็สภาวะทีค่าดวา่กระบวน 
การทำ�ให้ปราศจากเชือ้สมบูรณ์

ผลลบในรอบก้ำ�ก่ึง หมายถึง กรณีที ่ BIs ให้ผลลบในรอบ 
3 นาท ีซึ่งเป็นรอบที่ยังอาจมีสปอรร์อดชวีิต โดยในบทความ 
น้ีจะหลีกเล่ียงการใช้คำ�ว่า false negative เว้นแต่มีการ
ยืนยันด้วย reference standard อิสระ เชน่ final culture 
confirmation และต้องรายงานจำ�นวนจรงิของตัวอย่างที่
เกิดเหตุการณ์ดังกล่าวอย่างชดัเจน

ในการศึกษาน้ี คำ�วา่ ความไว หมายถึง สัดส่วนของ BIs ที่
ให้ผลบวกและผลลบในรอบทีอ่อกแบบให้เปน็สภาวะไม่สมบูรณ์
หรอืก้ำ�ก่ึง ได้แก่ รอบ 1 นาท ีและ 3 นาท ีโดยรอบ 3 นาทถืีอเปน็
สภาวะทีใ่ชเ้ปรยีบเทยีบความไวระหวา่งผลิตภัณฑไ์ด้ชดัเจนทีสุ่ด

ทัง้น้ี การศึกษาน้ีไม่กำ�หนดให้ผลของยี่ห้อ B ที ่24 นาทเีปน็ 
gold standard เน่ืองจากยี่ห้อ B เป็นผลิตภัณฑท์ีถู่กนำ�มา
เปรยีบเทยีบเชน่เดียวกับยี่ห้อ A การวเิคราะห์จงึใชก้รอบการ
เปรยีบเทยีบผลของ BIs ทัง้สองชนิดภายใต้รอบการทดลองที่
กำ�หนดไวล่้วงหน้า แทนการใชผ้ลิตภัณฑใ์ดผลิตภัณฑห์น่ึงเปน็
เกณฑตั์ดสินความถูกต้องของอีกผลิตภัณฑห์น่ึง

การจดัการขอ้มูลและเกณฑ์การคัดออก
ข้อมูลจากการทดลองถูกบันทึกในแบบบันทึกข้อมูลที่ 

กำ�หนดไวล่้วงหน้า ประกอบด้วยชนิดของ BIs หมายเลขรอบ 
การทดลอง ระยะเวลาสัมผัสไอน้ำ� ผลการอ่าน ผลของตัวอยา่ง
ควบคุม และพารามิเตอรข์องเครือ่งทำ�ให้ปราศจากเชือ้ในแต่ละ
รอบ ข้อมูลรอบการทดลองจะถูกคัดออกจากการวเิคราะห์ใน
กรณีต่อไปน้ี

1. ผล positive control หรอื negative control ไม่เปน็
ไปตามเกณฑท์ีก่ำ�หนด

2. เครือ่งทำ�ให้ปราศจากเชือ้มีค่าพารามิเตอรค์ลาดเคล่ือน
จากเกณฑค์วบคุม
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	 3. เกิดความผิดพลาดในขั้นตอนการกระตุ้นและการ
บ่มเพาะตัวบ่งชีท้างชวีภาพหรอืการอ่านผล

	 4. ตัวอยา่ง BIs ชำ�รุด เสียหาย หรอืไม่สามารถอ่านผล
ได้ตามเกณฑข์องผู้ผลิต

	 หากมีการคัดออกรอบการทดลอง จะดำ�เนินการทดลอง
ซ้ำ�เพ่ือให้ได้จำ�นวนตัวอย่างครบถ้วนตามแผนการศึกษา

การวเิคราะห์ข้อมูลทางสถิติ
ขอ้มูลถูกสรุปเปน็จำ�นวนและรอ้ยละของ ผลบวก แยกตาม 

ยี่ห้อของตัวบ่งชีท้างชวีภาพ (A, B) และระยะเวลาการทำ�ให้
ปราศจากเชือ้ (1, 3, 5 นาที) โดยกำ�หนดผลลัพธ์หลักเป็น
สัดส่วนผลบวกในรอบ 1 และ 3 นาท ี(สะทอ้น ความไว ในการ 
ตรวจจบัรอบทีไ่ม่เพียงพอ/ก้ำ�ก่ึง) และสัดส่วนผลบวกในรอบ  
5 นาท ี(สะทอ้น อัตราผลบวกเทยีม หรอื 1-specificity ภายใต้ 
รอบทีส่มบูรณ์) การเปรยีบเทยีบสัดส่วนผลบวกระหว่างยีห้่อ  
A และ B ในแต่ละเวลาใช ้Fisher’s exact test เน่ืองจากมีการ 
กระจายข้อมูล/มีเซลล์ที่มีค่าน้อยหรอืเปน็ศูนย์ (เชน่ 0/100) โดย 
กำ�หนดนัยสำ�คัญทางสถิติที ่p < 0.05 และรายงานค่า p แบบ
สองด้าน (two-sided) นอกจากน้ันขนาดอิทธพิล (effect size) 
รายงานเปน็ ส่วนต่างความเส่ียง (Risk difference; RD = pA − 
pB) พรอ้มชว่งความเชือ่ม่ัน 95% (95%CI) เพ่ือสะทอ้นความ 
แตกต่างเชงิสัมบูรณ์ และรายงานความแตกต่างเชงิสัมพัทธ ์
(Odds ratio; OR) พรอ้ม 95%CI

จรยิธรรมการวจิยั
การศึกษาน้ีเปน็การทดลองในกระบวนการควบคุมคุณภาพ

ของเครือ่งมือและตัวบ่งชีท้างชวีภาพในหน่วยเวชภัณฑป์ลอดเชือ้ 
ไม่เก่ียวขอ้งกับการเก็บขอ้มูลส่วนบุคคลของผู้ปว่ยหรอืบุคลากร 
และไม่มีการแทรกแซงต่อการรกัษาพยาบาลของผู้ป่วย ข้อมูล
ทีใ่ชใ้นการวเิคราะห์เป็นขอ้มูลจากผลการทดลองของ BIs และ
พารามิเตอรข์องเครือ่งทำ�ให้ปราศจากเชือ้เทา่น้ัน 

ผลการศึกษา (Results) 
การศึกษาน้ีประเมินผลตัวบง่ชีท้างชวีภาพ หรอื Biological 

Indicators (BIs) รวมทัง้ส้ิน 600 ตัวอยา่ง แบ่งเปน็ ยีห้่อ A: 
Super Rapid Readout BI 5 นาท ีจำ�นวน 300 ตัวอยา่ง และ 
ย่ีห้อ B: Rapid Readout BI 24 นาท ีจำ�นวน 300 ตัวอยา่ง 
โดยทดสอบภายใต้รอบการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ด้วยไอน้ำ�ระบบ
ปั๊ มสูญญากาศทีอุ่ณหภูมิ 134 °C ในระยะเวลาการสัมผัสไอน้ำ� 
3 ระดับ ได้แก่ 1 นาท ี3 นาท ีและ 5 นาท ีแต่ละชว่งเวลาประกอบ
ด้วยตัวอยา่งย่ีห้อ A จำ�นวน 100 ตัวอย่าง และยีห้่อ B จำ�นวน 
100 ตัวอยา่ง

การแปลผลกำ�หนดให้รอบ 1 นาท ี เปน็สภาวะไม่สมบูรณ์ 
หรอื suboptimal cycle รอบ 3 นาท ีเป็นสภาวะก้ำ�ก่ึง หรอื 
marginal cycle และรอบ 5 นาท ีเป็นสภาวะทีค่าดวา่เพียงพอ 
ต่อการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ หรอื adequate cycle การรายงาน

ผลในรอบ 1 และ 3 นาทีใชสั้ดส่วนผลบวกเพ่ือสะท้อนความ
สามารถของ BIs ในการตรวจพบสปอรท์ี่ ยังมีชีวิตภายใต้
สภาวะทีก่ระบวนการยังไม่สมบูรณ์ ส่วนรอบ 5 นาทใีชสั้ดส่วน
ผลบวกเพ่ือประเมินอัตราผลบวกเทยีมภายใต้สภาวะทีค่าดว่า
กระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้สมบูรณ์

ผลการควบคุมคุณภาพของการทดลอง
ผลการควบคุมคุณภาพของการทดลองพบว่า positive 

control ให้ผลบวกครบถ้วนทกุครัง้ และ negative control 
ให้ผลลบครบถ้วนทกุครัง้ ตลอดชว่งการศึกษา แสดงวา่ระบบ
บ่มเพาะ เครือ่งอ่านผล และขัน้ตอนการจดัการตัวอย่างมีความ
ถูกต้องตามเงือ่นไขการควบคุมทีก่ำ�หนดไว ้จงึสามารถนำ�ขอ้มูล
จากการทดลองทัง้หมดเข้าสู่การวเิคราะห์ผลได้

ผลการทดสอบในรอบ 1 นาที: Suboptimal cycle
ในรอบการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ระยะเวลา 1 นาท ีซึง่กำ�หนด

เป็นสภาวะไม่สมบูรณ์ พบวา่ BIs ทัง้สองย่ีห้อให้ผลบวกครบ 
ถ้วนเทา่กัน โดยย่ีห้อ A ให้ผลบวก 100/100 ตัวอย่าง คิดเปน็ 
100.00% ชว่งความเชือ่ม่ัน 95% เทา่กับ 96.38 - 100.00 และ
ยีห้่อ B ให้ผลบวก 100/100 ตัวอยา่ง คิดเปน็ 100.00% ชว่ง
ความเชือ่ม่ัน 95% เทา่กับ 96.38 - 100.00 เชน่เดียวกัน เม่ือ
เปรยีบเทยีบสัดส่วนผลบวกระหวา่งย่ีห้อ A และยีห้่อ B ไม่พบ
ความแตกต่างอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ p = 1.00 แสดงวา่ 
ในสภาวะที่กระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ไม่สมบูรณ์อย่าง
ชดัเจน BIs ทัง้สองยีห้่อสามารถให้ผลบวกได้ครบถ้วนภายใต้
เงือ่นไขการทดลองน้ี

ผลการทดสอบในรอบ 3 นาที: Marginal cycle
ในรอบการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ระยะเวลา 3 นาท ีซึง่กำ�หนด

เป็นสภาวะก้ำ�ก่ึง พบความแตกต่างของสัดส่วนผลลบระหวา่ง 
BIs ทัง้สองยี่ห้ออย่างชดัเจน โดยยี่ห้อ A ให้ผลลบ 95/100 
ตัวอย่าง คิดเป็น 95.00% ชว่งความเชือ่มั่น 95% เท่ากับ 
88.72 - 98.36 ขณะที่ยี่ห้อ B ให้ผลลบ 85/100 ตัวอย่าง  
คิดเป็น 85.00% ชว่งความเชือ่ม่ัน 95% เทา่กับ 76.47 - 91.35 
เม่ือเปรยีบเทียบระหว่างยี่ห้อ A และยี่ห้อ B พบว่า ยี่ห้อ A  
มีสัดส่วนผลลบสูงกวา่ย่ีห้อ B 10.00 percentage points 
และความแตกต่างดังกล่าวมีนัยสำ�คัญทางสถิติ p = 0.032 
ผลน้ีแสดงให้เห็นว่าในสภาวะก้ำ�ก่ึงซึง่เป็นชว่งสำ�คัญต่อการ
ประเมินความไวของตัวบ่งชีท้างชวีภาพ ยี่ห้อ A ให้ผลลบใน
สัดส่วนสูงกวา่ยี่ห้อ B อย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ

ผลการทดสอบในรอบ 5 นาที: Adequate cycle
ในรอบการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ระยะเวลา 5 นาท ีซึง่กำ�หนด

เปน็สภาวะทีค่าดวา่เพียงพอต่อการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ พบวา่ 
BIs ทัง้สองยีห้่อให้ผลลบครบถ้วน โดยยีห้่อ A ไม่พบผลบวก 
0/100 ตัวอยา่ง คิดเปน็ 0.00% ชว่งความเชือ่ม่ัน 95% เทา่กับ 
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0.00 - 3.62 และยีห้่อ B ไม่พบผลบวก 0/100 ตัวอยา่ง คิดเปน็ 
0.00% ชว่งความเชือ่ม่ัน 95% เทา่กับ 0.00–3.62 เชน่เดียวกัน 
เม่ือเปรยีบเทียบสัดส่วนผลบวกระหว่างย่ีห้อ A และย่ีห้อ B  
ในรอบ 5 นาท ี ไม่พบความแตกต่างอยา่งมีนัยสำ�คัญทางสถิติ  

p = 1.00 ผลดังกล่าวแสดงวา่ ภายใต้เงือ่นไขการทดลองทีก่ำ�หนด 
รอบ 5 นาทไีม่พบผลบวกจาก BIs ทัง้สองยีห้่อ และไม่พบหลักฐาน
ของผลบวกเทยีมในตัวอย่างทีศึ่กษา ดังตารางที ่2 และภาพที ่1

ตารางท่ี 2 การเปรยีบเทยีบผลการอ่านตัวบง่ชีท้างชวีภาพระหวา่งยีห้่อ A และยีห้่อ B ภายใต้รอบการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ด้วยไอน้ำ� 
ที ่134 °C ระยะเวลา 1, 3 และ 5 นาทจีำ�นวนรวมทัง้ส้ิน 600 รอบ

เวลาในการทำ�ให้ 
ปราศจากเชือ้

ลกัษณะรอบทดลอง ยี่ห้อ A: Super Rapid 
Readout BI  
5 นาที , n/N,  
% (95% CI)*

ยี่ห้อ B: Rapid  
Readout BI  

24 นาที , n/N, 
% (95% CI)*

p-value

1 นาที Suboptimal cycle
100/100, 100.00  
(96.38 - 100.00)

100/100, 100.00  
(96.38 - 100.00)

1

3 นาที Marginal cycle
95/100, 95.00  
(88.72 - 98.36)

85/100, 85.00  
(76.47 - 91.35)

0.032**

5 นาที Adequate cycle
0/100, 0.00  

(0.00 - 3.62)+
0/100, 0.00  

(0.00 - 3.62)+
1

หมายเหตุ: 

BI = Biological Indicator; CI = Confidence Interval

*หมายถึง ชว่งความเชือ่ม่ัน 95% ทีค่ำ�นวณในกรณีไม่พบผลบวกในรอบ 5 นาท ีโดยผลบวกในรอบ 5 นาทตีีความเปน็อัตราผลบวกเทยีมภายใต้รอบ

ทีค่าดวา่กระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้สมบูรณ์รอบ 1 นาทแีละ 3 นาทใีชสั้ดส่วนผลบวกเพ่ือสะทอ้นความสามารถในการตรวจพบสปอรท์ียั่งมีชวีติ

ภายใต้สภาวะไม่สมบูรณ์และก้ำ�ก่ึง ส่วนรอบ 5 นาทใีชป้ระเมินการไม่เกิดผลบวกเม่ือกระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้อยูใ่นสภาวะทีค่าดวา่เพียงพอ

*หมายถึง ความแตกต่างระหวา่งยีห้่อ A และยีห้่อ B มีนัยสำ�คัญทางสถิติทีร่ะดับ p < 0.05

ภาพท่ี 1 การเปรยีบเทยีบค่าความไวของตัวบง่ชีท้างชวีภาพในชว่งเวลาการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ทีช่ว่งระยะเวลา 1, 3 และ 5 นาที

อภิปรายผล (Discussion)
ผลการศึกษาน้ีแสดงให้เห็นว่า ตัวบ่งชี้ทางชีวภาพ  

(Biological Indicators; BIs) ทัง้สองชนิดสามารถตอบสนอง
ต่อรอบการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ที่ไม่สมบูรณ์อย่างชดัเจน และ
รอบทีค่าดวา่กระบวนการสมบูรณ์ได้ในทศิทางเดียวกัน กล่าวคือ  

ทัง้ย่ีห้อ A และย่ีห้อ B ให้ผลบวกครบถ้วนในรอบ 1 นาท ีและให้ผล 
ลบครบถ้วนในรอบ 5 นาที อย่างไรก็ตาม ความแตกต่าง
สำ�คัญของการศึกษาน้ีปรากฏในรอบ 3 นาท ีซึง่เป็นรอบก้ำ�ก่ึง  
(marginal cycle) โดยย่ีห้อ A  ซึง่เป็นตัวบ่งชีท้างชวีภาพแบบ
อ่านผลเรว็มากภายใน 5 นาท ี(Super Rapid Readout BI) 
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ให้สัดส่วนผลลบสูงกวา่ยี่ห้อ B ซึง่เป็นตัวบ่งชีท้างชวีภาพแบบ
อ่านผลเรว็ภายใน 24 นาท ี(Rapid Readout BI) อย่างมีนัย
สำ�คัญทางสถิติ ผลดังกล่าวสะทอ้นวา่ ในสภาวะทีก่ระบวนการ
ทำ�ให้ปราศจากเชือ้อยู่ระหว่าง ล้มเหลวชดัเจน กับ สมบูรณ์
เพียงพอ ความไวของระบบตรวจจบัใน BIs แต่ละชนิดมีบทบาท
สำ�คัญต่อการตรวจพบสปอรท์ี่ยังมีชีวิตหลังได้รบัความรอ้น 
ชืน้ในระดับก้ำ�ก่ึง5-10

เม่ือเปรยีบเทยีบกับงานวจิยัทีเ่ก่ียวข้อง งานของ Rutala 
และคณะ รายงานวา่ตัวบง่ชีท้างชวีภาพแบบอ่านผลเรว็ (rapid- 
readout biological indicator) สามารถให้ผลสอดคล้องกับ
การตรวจพบการรอดชวีติของสปอรใ์นรอบการทำ�ให้ปราศจาก 
เชือ้ทียั่งไม่สมบูรณ์ และมีศักยภาพในการลดระยะเวลาการรอ 
ผลเม่ือเทียบกับตัวบ่งชีท้างชวีภาพแบบด้ังเดิมชนิดบ่มเพาะ
เพ่ือดูการเจรญิของสปอร ์ (conventional growth-based 
BI) งานวิจยัดังกล่าวสนับสนุนแนวคิดพ้ืนฐานของการใชตั้ว
บ่งชีท้างชวีภาพแบบอ่านผลเรว็ (rapid-readout BI) ในการ
ประเมินความล้มเหลวของกระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ด้วย
ไอน้ำ� อยา่งไรก็ตาม การศึกษาปัจจุบันมีความแตกต่างจากงาน
ของ Rutala และคณะ ในประเด็นสำ�คัญ คือ งานน้ีไม่ได้เปรยีบ
เทยีบตัวบง่ชีท้างชวีภาพแบบอ่านผลเรว็ (rapid-readout BI) 
กับตัวบ่งชีท้างชวีภาพแบบด้ังเดิมชนิดบม่เพาะ 24 - 48 ชัว่โมง 
(conventional growth-based BI) แต่เปน็การเปรยีบเทยีบ
ระหวา่งตัวบ่งชีท้างชวีภาพแบบอ่านผลเรว็มากภายใน 5 นาท ี
(Super Rapid Readout BI) กับตัวบง่ชีท้างชวีภาพแบบอ่าน
ผลเรว็ภายใน 24 นาท ี(Rapid Readout BI) ซึง่ทัง้สองยังอยู่
ในกลุ่มตัวบ่งชีท้างชวีภาพแบบอ่านผลเรว็5

งานของ Vesley และ Schneider ซึง่ประเมินตัวบ่งชีท้าง
ชวีภาพแบบอ่านผลเรว็ในรอบการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ด้วยไอน้ำ�
แบบแรงโน้มถ่วง (gravity cycle) และรอบการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ 
ด้วยไอน้ำ�แบบชว่ยด้วยระบบสูญญากาศ (vacuum-assisted 
cycle) ชี้ให้เห็นว่าเทคโนโลยกีารอ่านผลเรว็สามารถใชป้ระเมิน
การรอดชวีิตของสปอรภ์ายใต้สภาวะการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ที่
แตกต่างกันได้อย่างมีประสิทธภิาพ งานเหล่าน้ีสนับสนุนหลัก
การว่า การอ่านผลจากสัญญาณชวีเคมีหรอืเอนไซม์สามารถ
สะท้อนการมีชวีิตของสปอรไ์ด้เรว็กว่าการรอการเจรญิเติบโต
ของสปอรเ์พียงอยา่งเดียว อย่างไรก็ตาม ผลการศึกษาปจัจุบัน
ขยายองค์ความรูเ้พ่ิมเติมในเชงิเปรยีบเทยีบระหวา่งระบบอ่าน
ผลเรว็ทีมี่ระยะเวลาอ่านผลแตกต่างกัน โดยเฉพาะการพบความ
แตกต่างของความไวในรอบ 3 นาท ีซึง่เปน็รอบก้ำ�ก่ึง (marginal 
cycle) และเปน็สภาวะสำ�คัญต่อการประเมินความไวของตัวบ่ง
ชีท้างชวีภาพ (BI sensitivity) ในชว่งทีส่ปอรไ์ด้รบัความรอ้นชืน้
ระดับก่ึงทำ�ลายเชือ้ หรอืระดับต่ำ�กวา่ทีเ่พียงพอต่อการทำ�ลาย
อย่างสมบูรณ์ (sublethal exposure phase)6-8

จุดเด่นของการศึกษาน้ีคือการใชร้อบ 3 นาทเีป็นรอบก้ำ�ก่ึง 
ซึง่ทำ�ให้เห็นความแตกต่างของ BIs ได้ชดัเจนกวา่รอบ 1 นาท ี
และ 5 นาท ี รอบ 1 นาทเีปน็สภาวะทีก่ารทำ�ให้ปราศจากเชือ้ 

ไม่เพียงพออยา่งชดัเจน จงึทำ�ให้ BIs ทัง้สองชนิดให้ผลบวก 
ครบถ้วนส่วนรอบ 5 นาท ี เปน็สภาวะทีค่าดวา่เพียงพอต่อการ
ทำ�ให้ปราศจากเชือ้ จงึทำ�ให้ BIs ทัง้สองชนิดให้ผลลบครบถ้วน  
ตรงกันขา้ม รอบ 3 นาทเีปน็ชว่งทีส่ปอรบ์างส่วนอาจได้รบัความ
รอ้นชืน้ในระดับทียั่งไม่เพียงพอต่อการทำ�ลายอยา่งสมบูรณ์ หรอื
อยู่ในสภาวะก่ึงทำ�ลายเชือ้ (sublethal exposure condition) 
จงึเป็นสภาวะทีเ่หมาะสมต่อการประเมินความไวของตัวบ่งชีท้าง
ชวีภาพมากทีสุ่ด6-8, 10

ในเชงิจุลชวีวทิยา ผลทีย่ีห้่อ A ให้สัดส่วนผลลบสูงกวา่ยีห้่อ  
B ในรอบ 3 นาท ีอาจอธบิายได้จากจลศาสตรก์ารทำ�ลายสปอร์
ด้วยความรอ้นชืน้ ซึง่การลดลงของจำ�นวนสปอรไ์ม่ได้เปน็เส้นตรง
อย่างสมบูรณ์ในทกุชว่งเวลา โดยเฉพาะในชว่งก้ำ�ก่ึงของการสัมผัส
ไอน้ำ� สปอรบ์างส่วนอาจอยูใ่นชว่งไหล่ของกราฟการทำ�ลายเชือ้ 
หรอืระยะคงทนต่อการทำ�ลายชว่งต้น (resistant shoulder) ซึง่
เปน็ชว่งทีส่ปอรยั์งคงทนต่อความรอ้นชื้นได้ในระดับหน่ึง ก่อน 
เขา้สู่ระยะการลดลงของจำ�นวนสปอรอ์ยา่งชดัเจนตามจลศาสตร ์
การทำ�ลายเชือ้ หรอืระยะลดลงแบบลอการทิมึเชงิเส้น (log-linear 
reduction phase) แนวคิดน้ีสอดคล้องกับงานด้านจลศาสตร์
การยับยัง้หรอืทำ�ลายสปอร ์(spore inactivation kinetics) ที่
อธบิายวา่ G. stearothermophilus อาจยังคงแสดงกิจกรรม
ทางชวีภาพบางระดับหลังได้รบัความรอ้นชืน้ในระดับก่ึงทำ�ลาย
เชือ้ (sublethal condition) ดังน้ัน BIs ทีมี่ระบบตรวจจบั 
สัญญาณชวีเคมีทีไ่วกวา่และมีเสถียรภาพมากกวา่ ยอ่มมีโอกาส
ตรวจพบการตายหรอืกิจกรรมของสปอรไ์ด้มากกว่าในสภาวะ
ก้ำ�ก่ึง5-8

เม่ือพิจารณาด้านกลไกการอ่านผล ความแตกต่างระหวา่ง
ยีห้่อ A และยีห้่อ B อาจเก่ียวขอ้งกับเสถียรภาพของเอนไซม์ 
ความไวของสารต้ังต้นเรอืงแสง เกณฑก์ารตอบสนองของเครือ่ง
อ่านผล และความสามารถในการตรวจจบักิจกรรมชวีภาพระดับ
ต่ำ�ของสปอรห์ลังได้รบัความรอ้นชืน้ไม่สมบูรณ์ งานวิจยัด้าน
การออกแบบตัวบ่งชีท้างชวีภาพจากสปอร ์ (spore-based 
biological indicators) ชีว้า่ ความไวของ BIs ไม่ได้ขึน้อยูกั่บ
จำ�นวนสปอรเ์ร ิม่ต้นเพียงอย่างเดียว แต่ยังเก่ียวข้องกับความ
เสถียรของระบบเอนไซม์ สารต้ังต้น การกระจายตัวของสปอร์
ภายในอุปกรณ์ และเกณฑก์ารแปลผลของเครือ่งอ่านอัตโนมัติ 
ดังน้ัน การทีย่ี่ห้อ A ให้ผลลบในรอบก้ำ�ก่ึงสูงกวา่ยีห้่อ B จงึอาจ
สะท้อนความสามารถของระบบตรวจจบัในการรบัรูสั้ญญาณ
จากสปอรท์ียั่งมีชวีติในระดับต่ำ�ได้ดีกวา่ มากกวา่จะเป็นเพียงผล 
จากระยะเวลาอ่านผลทีส้ั่นกวา่เทา่น้ัน11,12

งานของ Rodrigues และ Miguel เก่ียวกับผลของไอน้ำ�
และก๊าซทีไ่ม่ควบแน่น (non-condensable gases; NCGs) 
ต่อประสิทธภิาพการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ ชว่ยอธบิายผลการ
ศึกษาน้ีในบรบิทของการใชง้านจรงิได้ดี เน่ืองจากกระบวนการ
ทำ�ให้ปราศจากเชือ้ด้วยไอน้ำ�ไม่ได้ขึน้อยู่กับอุณหภูมิและเวลา
เพียงอย่างเดียว แต่ยังขึน้กับคุณภาพของไอน้ำ� การกำ�จดัอากาศ 
การแทรกผ่านของไอน้ำ� และความชืน้ทีเ่หมาะสม หากมีอากาศ
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ตกค้างหรอืก๊าซทีไ่ม่ควบแน่น (NCGs) อยูใ่นห้องเครือ่งหรอื
ภายในโหลด อาจทำ�ให้การถ่ายเทความรอ้นชืน้ไปยังพ้ืนผิวของ
เครือ่งมือและสปอรไ์ม่สมบูรณ์ ส่งผลให้เกิดสภาวะก้ำ�ก่ึงทีส่ปอร์
บางส่วนยังรอดชวีติได้ ผลการศึกษาน้ีจงึมีความสอดคล้องกับ
แนวคิดดังกล่าว เพราะรอบ 3 นาทเีปน็สภาวะทีส่ามารถจำ�ลอง
ความไม่สมบูรณ์ระดับก้ำ�ก่ึงของกระบวนการได้ และแสดงให้
เห็นวา่ BIs ทีมี่ความไวสูงกวา่สามารถตรวจพบสภาวะดังกล่าว
ได้ชดัเจนกวา่13,14

ในทำ�นองเดียวกัน งานทีศึ่กษาโครงสรา้งและการจดัวาง
โหลด (load configuration) และการแทรกผ่านของไอน้ำ� 
(steam penetration) เชน่ งานของ Viana, Bacelo, Heo 
และ Kim ชีใ้ห้เห็นวา่ ความซบัซอ้นของโหลด รูปแบบการบรรจุ
เครือ่งมือ ความลึกของการแทรกผ่านไอน้ำ� และตำ�แหน่งวางตัว
บง่ชีภ้ายในห้องเครือ่งมีผลต่อการตอบสนองของตัวบง่ชีท้ัง้ทาง
ชวีภาพและทางเคมี ประเด็นน้ีมีความสำ�คัญต่อการศึกษาปจัจุบัน 
เน่ืองจากการวาง BIs ในตำ�แหน่งทีท่า้ทายต่อการแทรกผ่าน
ของไอน้ำ� เชน่ บรเิวณใกล้ทอ่ระบายน้ำ�หรอืจุดทา้ทายสูงสุดของ 
ห้องเครือ่ง (worst-case location) อาจชว่ยเพ่ิมโอกาสในการ
ตรวจพบความบกพรอ่งของกระบวนการในระดับก้ำ�ก่ึงได้ดีขึน้  
ผลทีย่ีห้่อ A ให้ผลลบสูงกวา่ในรอบ 3 นาท ี จงึอาจสะทอ้นทัง้
ความไวของผลิตภัณฑแ์ละความสามารถของการออกแบบการ
ทดลองในการจำ�ลองสถานการณ์ทีท่า้ทายต่อการทำ�ให้ปราศจาก
เชือ้ อยา่งไรก็ตาม งานวจิยัเก่ียวกับตัวบง่ชีท้างเคมี (Chemical 
Indicators; CIs) เชน่ ตัวบง่ชีท้างเคมีชนิดบูรณาการ (type 5 
integrating indicators) และตัวบ่งชีท้างเคมีชนิดจำ�ลองรอบ
เฉพาะ (type 6 emulating indicators) ของ Kranabetter 
และ Patel ชว่ยชีใ้ห้เห็นข้อจำ�กัดของการใชตั้วบง่ชีท้างเคมีเพียง
อยา่งเดียวในการประเมินรอบการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ทีมี่ความ
ซบัซอ้น ตัวบง่ชีท้างเคมีสามารถสะทอ้นการได้รบัพารามิเตอร์
บางประการ เชน่ อุณหภูมิ เวลา และไอน้ำ� แต่ไม่สามารถยืนยัน
การทำ�ลายสปอรไ์ด้โดยตรงเหมือน BIs ผลการศึกษาปจัจุบัน 
จงึสนับสนุนแนวคิดที่ว่า BIs ยังคงมีบทบาทสำ�คัญต่อการ 
ประเมินประสิทธผิลของกระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ โดย 
เฉพาะในสภาวะก้ำ�ก่ึงทีก่ารประเมินด้วยพารามิเตอรท์างกายภาพ
หรือเคมีอาจไม่เพียงพอต่อการสะท้อนการรอดชีวิตของ 
สปอรอ์ย่างแท้จรงิ9

เม่ือเปรยีบเทยีบกับงานของ Zaman และคณะ ซึง่ศึกษา
การใชตั้วบ่งชีท้างชวีภาพแบบอ่านผลเรว็ (rapid biological 
indicators) รว่มกับเครือ่งอ่านผลอัตโนมัติ (auto-reader)  
ในบรบิทการควบคุมคุณภาพการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ งานดังกล่าว 
ชีใ้ห้เห็นวา่ การใชร้ะบบอ่านผลอัตโนมัติสามารถเพิม่ความรวดเรว็
และความสม่ำ�เสมอของการแปลผลได้ แต่ยังต้องพิจารณาความ
ไวของผลิตภัณฑแ์ละเงือ่นไขของรอบการทำ�งานรว่มด้วย ผลการ
ศึกษาน้ีสอดคล้องกับแนวคิดดังกล่าว เพราะถึงแม้ยีห้่อ A และ
ยีห้่อ B จะเป็นระบบอ่านผลเรว็ทัง้คู่ แต่ความแตกต่างของผล 
ในรอบ 3 นาทแีสดงให้เห็นวา่เทคโนโลยีตัวบง่ชีท้างชวีภาพแบบ 

อ่านผลเรว็ (rapid-readout technology) ไม่ได้มีสมรรถนะเทา่
กันทัง้หมด การเลือกใช ้BIs ในหน่วยเวชภัณฑป์ลอดเชือ้จงึควร
พิจารณาทัง้ระยะเวลาอ่านผล ความไวในสภาวะก้ำ�ก่ึง และความ
เหมาะสมกับรูปแบบโหลดและเครือ่งทำ�ให้ปราศจากเชือ้ของแต่ 
ละหน่วยงาน4, 15, 16 การศึกษาเทคโนโลยีตัวบ่งชีท้างชวีภาพแบบ 
อ่านผลเรว็ (rapid biological indicator technology) ในมิติ
การปล่อยใชเ้ครือ่งมือและเศรษฐศาสตรสุ์ขภาพ ชว่ยสนับสนนุ
วา่ BIs ทีใ่ห้ผลเรว็อาจมีนัยเชงิระบบต่อการลดระยะเวลารอผล 
การบรหิารรอบหมุนเวยีนเครือ่งมือ และการจดัการทรพัยากร
ในหน่วยเวชภัณฑป์ลอดเชือ้ อยา่งไรก็ตาม การศึกษาปจัจุบัน
ไม่ได้วดัผลลัพธด้์านกระบวนการทำ�งาน (workflow) ภาระงาน
ของบุคลากร (workload) ระยะเวลาการหมุนเวยีนหรอืปล่อย
ใชเ้ครือ่งมือ (turnaround time) ต้นทนุประสิทธผิล (cost- 
effectiveness) หรอือาชวีอนามัย (occupational health) 
โดยตรง ดังน้ัน แม้ผลการศึกษาจะสนับสนนุวา่ Super Rapid 
Readout BI ภายใน 5 นาทอีาจมีประโยชน์ในบรบิททีต้่องการ
การตัดสินใจรวดเรว็และมีความไวสูง แต่ไม่ควรสรุปเชงิเหตุผล
โดยตรงวา่ชว่ยลดต้นทนุ ลดภาระงาน หรอืเพ่ิมความปลอดภัย
ด้านอาชวีอนามัยอยา่งมีนัยสำ�คัญจากขอ้มูลชุดน้ี ประเด็นเหล่า
น้ีควรถูกตีความเป็นนัยเชงิปฏิบัติ (practical implications) 
และควรได้รบัการศึกษาเพ่ิมเติมด้วยการออกแบบวิจยัที่วัด
ตัวแปรดังกล่าวโดยตรง

งานของ Sangthong และคณะ ซึง่พัฒนาตัวชีว้ัดคุณภาพ
สำ�หรบัการปฏิบัติงานทำ�ให้ปราศจากเชือ้ในหน่วยจา่ยกลาง  
มีความเก่ียวข้องกับการศึกษาน้ีในเชงิระบบคุณภาพ เพราะชีใ้ห้
เห็นวา่การควบคุมคุณภาพงานทำ�ให้ปราศจากเชือ้ไม่ได้พิจารณา 
เฉพาะผลผ่านหรอืไม่ผ่านของรอบการทำ�งานเท่าน้ัน แต่ยัง
เก่ียวข้องกับระบบติดตามผล ตัวชีว้ดัคุณภาพ ความน่าเชือ่ถือ
ของกระบวนการ และการนำ�ขอ้มูลไปใชส้นับสนนุการตัดสินใจ
ในการปฏิบัติงาน การศึกษาปัจจุบันจงึสามารถมองได้ว่าเป็น
หลักฐานเชงิปฏิบัติทีช่ว่ยสนับสนนุการเลือกใช ้BIs สำ�หรบัการ
ทวนสอบคุณภาพในหน่วยเวชภัณฑ์ปลอดเชือ้ โดยเฉพาะใน
สถานการณ์ทีต้่องการระบบตรวจจบัความไม่สมบูรณ์ของรอบ
การทำ�ให้ปราศจากเชือ้ทีไ่วและรวดเรว็4

งานของ Chanchai และคณะเก่ียวกับการประยุกต์ 
มาตรฐานสากลด้านการทำ�ลายเชือ้และการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ใน 
สถานพยาบาลไทย ชีว้า่ประสิทธผิลของกระบวนการทำ�ให้ปราศจาก 
เชือ้ขึ้นอยู่กับการบูรณาการระหวา่งมาตรฐานสากล ข้อกำ�หนดของ
ผู้ผลิต โครงสรา้งอุปกรณ์ สมรรถนะของบุคลากร ระบบประกัน
คุณภาพ ทรพัยากร และระบบตรวจสอบย้อนกลับ ไม่ใชก่ารเลือก
ใชเ้ทคโนโลยใีดเทคโนโลยหีน่ึงเพียงลำ�พัง งานดังกล่าวยังระบุวา่ 
AAMI  ST79 มีบทบาทสำ�คัญต่อการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ด้วยไอน้ำ� 
การเฝ้าติดตามกระบวนการ การบรรจุ การจดัเก็บ และระบบตรวจ
สอบยอ้นกลับ ขณะที ่AAMI ST91 มีบทบาทต่อการประมวลผล
กล้องส่องตรวจชนิดอ่อนงอและอุปกรณ์ที่มีโครงสรา้งซบัซอ้น 
โดยต้องอาศัยบุคลากร เครือ่งมือ และระบบกำ�กับติดตามทีมี่ 
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ความเข้าใจในอุปกรณ์ดังกล่าว ดังน้ัน ผลการศึกษาที่พบว่า 
Super Rapid Readout BI ภายใน 5 นาท ีมีความไวสูงกวา่ใน
รอบก้ำ�ก่ึง จงึควรถูกตีความในฐานะองค์ประกอบหน่ึงของระบบ
ประกันคุณภาพของหน่วยเวชภัณฑป์ลอดเชือ้) ทีต้่องใชร้ว่มกับ
การควบคุมพารามิเตอรข์องเครือ่ง การจดัวางโหลด การทดสอบ
โบวีดิก (Bowie-Dick test) และระบบตรวจสอบย้อนกลับ 
(traceability) อยา่งเหมาะสม2

ขณะเดียวกัน งานของ Chanchai และคณะเก่ียวกับ 
มาตรฐานตัวชีว้ัดทางเคมีและชวีภาพในกระบวนการทำ�ให้
ปราศจากเชือ้ชีว้่า ตัวชีว้ัดทางเคมี (Chemical Indicators; 
CIs)ตามมาตรฐาน ISO 11140 และตัวชี้วัดทางชีวภาพ  
(Biological Indicators; BIs) ตามมาตรฐาน ISO 11138 
ควรถูกใช้รว่มกันภายใต้แนวคิดการประกันคุณภาพหลาย
ชัน้ (multi-layer assurance) โดย CIs และการทดสอบ
โบวีดิก (Bowie-Dick test) มีบทบาทในการประเมินการ
กำ�จดัอากาศและการแทรกผ่านของไอน้ำ� ส่วน BIs ให้การ
ยืนยันผลทางจุลชีววิทยาผ่านแนวคิดค่าความต้านทาน 
ของสปอร ์ได้แก่ ค่า D-value และค่า Z-value งานดังกล่าว
ระบุวา่การประเมินค่า D-value และ Z-value เป็นส่วนสำ�คัญ
ของมาตรฐาน ISO 11138, AAMI ST79 และ USP <55> 
เพ่ือให้การใช ้BIs มีความเทีย่งและสามารถเปรยีบเทยีบข้าม 
ผู้ผลิตได้ ประเด็นน้ีสนับสนนุวา่การประเมินรอบ 3 นาท ี ในงาน 
ปัจจุบันมีความสำ�คัญต่อการตรวจจับสภาวะก้ำ�ก่ึงของ
กระบวนการ แต่การนำ�ผลไปใชจ้รงิควรพิจารณารว่มกับตัว 
ชีวั้ดทางกายภาพ ตัวชีวั้ดทางเคมี และตัวชีวั้ดทางชวีภาพอย่าง
เป็นระบบ3

กล่าวโดยสรุป การบูรณาการผลการศึกษาน้ีกับงานวจิยัที ่
เก่ียวข้องแสดงให้เห็นว่า ตัวบ่งชีท้างชวีภาพแบบอ่านผลเรว็ 
มากภายใน 5 นาท ี(Super Rapid Readout BI) อาจมีข้อ 
ได้เปรยีบด้านความไวในการตรวจจบัสภาวะก้ำ�ก่ึงของกระบวน 
การทำ�ให้ปราศจากเชือ้ด้วยไอน้ำ� เม่ือเปรยีบเทยีบกับตัวบ่งชี ้
ทางชวีภาพแบบอ่านผลเรว็ภายใน 24 นาท ี(Rapid Readout BI)  
ภายใต้เงือ่นไขการทดลองทีอุ่ณหภูมิ 134 °C และการจำ�ลอง 
รอบ 3 นาท ีเป็นรอบก้ำ�ก่ึง (marginal cycle) ความแตกต่าง 
น้ีสามารถอธิบายได้จากกลไกของระบบตรวจจับเอนไซม์ 
เสถียรภาพของสัญญาณชวีเคมี จลศาสตรก์ารทำ�ลายสปอร ์
ในชว่งไหล่ของกราฟการทำ�ลายเชือ้ (resistant shoulder) และ
ความทา้ทายของการแทรกผ่านไอน้ำ�ในสภาวะก้ำ�ก่ึง  อยา่งไรก็ตาม 
ข้อสรุปควรจำ�กัดอยู่ที่ผลลัพธท์ี่วัดได้โดยตรง ได้แก่ สัดส่วน 
ผลบวกในรอบก้ำ�ก่ึง สัดส่วนผลลบในรอบที่คาดว่าสมบูรณ์  
ความแตกต่างของเวลาอ่านผล และความแตกต่างทางสถิติ
ระหวา่งผลิตภัณฑ ์ส่วนผลด้านต้นทนุ ภาระงาน อาชวีอนามัย และ 
ผลลัพธท์างคลินิกควรได้รบัการศึกษาเพ่ิมเติมในอนาคต2-3,5-16

ข้อจำ�กัดของการศึกษา
การศึกษาน้ีมีขอ้จำ�กัดหลายประการทีค่วรพิจารณาในการ 

ตีความผลลัพธ ์ประการแรก การศึกษาเป็นกรณีศึกษาในหน่วย
เวชภัณฑป์ลอดเชือ้ของโรงพยาบาลแห่งเดียว และใชเ้ครือ่งทำ�ให้
ปราศจากเชือ้ด้วยไอน้ำ�ระบบป๊ัมสูญญากาศรุน่เดียว ภายใต้
เงื่อนไขอุณหภูมิ 134°C ดังน้ัน ผลการศึกษาอาจไม่สามารถ 
สรุปทัว่ไปไปยังโรงพยาบาลทกุแห่ง เครือ่งทำ�ให้ปราศจากเชือ้ 
ทกุรุน่ หรอืรูปแบบรอบการทำ�งานอ่ืนได้โดยตรง ประการทีส่อง 
การทดลองใช้ระยะเวลาการสัมผัสไอน้ำ� 3 ระดับ ได้แก่ 1, 3 
และ 5 นาท ีซึง่ชว่ยจำ�ลองสภาวะไม่สมบูรณ์ ก้ำ�ก่ึง และสมบูรณ์ 
แต่ยังไม่ครอบคลุมความหลากหลายของโหลดจรงิทกุประเภท 
เชน่ โหลดทีมี่ความหนาแน่นสูง โหลดทีมี่ผลิตภัณฑ์ที่มีซบัซอ้น 
หรอืชุดเครือ่งมือที่มีรูปแบบการบรรจุแตกต่างกัน ประการ
ทีส่าม การศึกษาน้ีเปรยีบเทียบ Super Rapid Readout 
BI กับ Rapid Readout BI โดยไม่ได้ใช ้conventional 
growth-based BI ทีบ่ม่เพาะ 24 - 48 ชัว่โมง เป็น reference 
standard ประการทีส่ี่ผลลัพธข์องการศึกษาน้ีจำ�กัดอยู่ที่  
ตัวชีวั้ดเชงิการทดสอบของตัวบ่งชีท้างชวีภาพ ได้แก่ สัดส่วน
ผลบวกและผลลบ (positive and negative result propor-
tions) ชว่งความเชือ่ม่ัน 95% (95% confidence interval; 
95% CI) และความแตกต่างทางสถิติของผลการอ่านตัวบ่งชี้ 
ทางชีวภาพ (statistical differences in BI readout  
results) เทา่น้ัน การศึกษาน้ีไม่ได้ประเมินผลลัพธด้์านกระบวน 
การปฏิบัติงาน (workflow outcomes) ภาระงานของบุคลากร 
(workload) ระยะเวลาการหมุนเวยีนหรอืการปล่อยใชเ้ครือ่งมือ 
(turnaround time) ความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตรห์รอืต้นทนุ
ประสิทธผิล (cost-effectiveness) ผลกระทบด้านอาชวีอนามัย 
(occupational health outcomes) หรอืผลลัพธท์างคลินิก
ของผู้ป่วย (patient clinical outcomes) โดยตรง ดังน้ัน 
ประเด็นดังกล่าวควรตีความในฐานะนัยเชงิปฏิบัติของผลการ
ศึกษา (practical  implications) เทา่น้ัน และควรได้รบัการ
ศึกษาเพ่ิมเติมในอนาคตด้วยการออกแบบการวิจยัทีส่ามารถ
ประเมินผลลัพธเ์หล่าน้ีได้อย่างเป็นระบบ

ประการสุดท้าย ผลการศึกษาน้ีอาจได้รบัอิทธพิลจาก 
คุณลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑ์ ล็อตการผลิต เครือ่งอ่านผล 
วธิกีารจดัวาง BIs ตำ�แหน่งในห้องเครือ่ง และสภาพแวดล้อม
ของการทดลอง แม้การศึกษาจะมีการควบคุมคุณภาพของการ
ทดลองและใชเ้งื่อนไขเดียวกันในการเปรยีบเทยีบ แต่การศึกษา
ซ้ำ�ในหลายล็อต หลายเครือ่งทำ�ให้ปราศจากเชือ้ หลายรูปแบบ
โหลด และหลายโรงพยาบาลจะชว่ยเพิม่ความแข็งแรงของหลัก
ฐานและความสามารถในการนำ�ผลไปใชใ้นวงกวา้งมากขึน้

ขอ้เสนอแนะสำ�หรบัการศึกษาต่อไป
การศึกษาต่อไปควรดำ�เนินการในหลายศูนยบ์รกิารและ

ครอบคลุมเครือ่งทำ�ให้ปราศจากเชือ้หลายรุน่ เพ่ือประเมินความ
สม่ำ�เสมอของผลลัพธภ์ายใต้บรบิทการใชง้านที่แตกต่างกัน 
ควรเพ่ิมการเปรยีบเทยีบกับ conventional growth-based 
BI แบบบ่มเพาะยาว 24 - 48 ชั่วโมงหรอื final culture 
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confirmation ในฐานะ reference standard อิสระ เพ่ือให้
สามารถประเมิน sensitivity, specificity, false negative 
และ false positive ได้อย่างชดัเจนยิ่งขึ้น นอกจากน้ี ควร
ออกแบบการศึกษาเพ่ือประเมินผลลัพธด้์านการปฏิบัติงาน
โดยตรง เช่น ระยะเวลาการปล่อยโหลด รอบการหมุนเวยีน
เครือ่งมือ ต้นทนุต่อรอบ ภาระงานของบุคลากร ความเส่ียง 
ด้านการยศาสตร ์และความ-ปลอดภัยด้านอาชวีอนามัย เพ่ือ
ยนืยันนัยเชงิระบบของการใช ้Super Rapid Readout BI ใน
หน่วยเวชภัณฑป์ลอดเชือ้

บทสรุป (Conclusion)
ผลการศึกษาน้ีแสดงให้เห็นวา่ Super Rapid Readout 

BI ภายใน 5 นาท ี มีข้อได้เปรยีบด้านความไวในการตรวจจบั
สภาวะก้ำ�ก่ึงของกระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชือ้ด้วยไอน้ำ� เม่ือ
เปรยีบเทยีบกับ Rapid Readout BI ภายใน 24 นาท ีภายใต้
เงือ่นไขการทดลองทีก่ำ�หนด การใช ้BI ชนิดอ่านผลเรว็มากจงึ
อาจชว่ยสนับสนนุระบบการทวนสอบคุณภาพแบบรายโหลดใน
หน่วยเวชภัณฑป์ลอดเชือ้ โดยเฉพาะในบรบิททีต้่องการความ
รวดเรว็ในการตัดสินใจและความไวสูงต่อการตรวจพบความไม่
สมบูรณ์ของกระบวนการ อยา่งไรก็ตาม การนำ�ผลการศึกษาไป
ประยุกต์ใชค้วรพิจารณารว่มกับบรบิทของแต่ละโรงพยาบาล 
ประเภทของเครือ่งทำ�ให้ปราศจากเชือ้ รูปแบบโหลด มาตรฐาน
การปฏิบัติงาน และแนวทางควบคุมคุณภาพภายในหน่วยงาน 
ทัง้น้ี ควรมีการศึกษาต่อในหลายศูนยบ์รกิารและประเมินผลลัพธ์
ด้านการปฏิบัติงาน ต้นทนุ ภาระงาน และอาชวีอนามัยอยา่งเป็น
ระบบ เพ่ือยืนยันประโยชน์เชงิระบบของการใช ้Super Rapid 
Readout BI ในงานเวชภัณฑป์ลอดเชือ้ของโรงพยาบาล
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