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การประเมินคุณภาพการใช้หลอด 
Rapid #ioMogicaM &thZMene 0Yide $ontroM 

เพื่อการทำาให้ปราศจากเชื้อ

เจ้าของนวัตกรรม  นางสไบภรณ์ ปุนบุตรดา

ชื่อหน่วยงาน  งานเวชภัณฑ์ปลอดเชื้อ

ที่มาของโครงการ 
 การท�าให้อปุกรณ์ทางการแพทย์ปราศจากเชือ้ด้วยแก๊สเอทธลินีออกไซด์ 

เป็นวิธีหนึ่งในการท�าให้ปราศจากเชื้อด้วยอุณหภูมิต�่าที่ 55 องศาเซลเซียส 

เพื่อก�าจัดหรือท�าลายเชื้อจุลชีพทุกชนิด รวมทั้งสปอร์ของแบคทีเรีย โดยใช้

กระบวนการทางกายภาพและกระบวนการทางเคมที�าให้ปราศจากเชือ้ ส่วน

ตวัชีว้ดัทางชวีภาพเป็นเพยีงสิง่เดยีวทีส่ามารถยนืยนัได้ว่า อปุกรณ์ทางการแพทย์

ผ่านการท�าให้ปราศจากเชื้อ สามารถน�าไปใช้งานกับผู้ป่วยได้อย่างปลอดภัย 

โดยใช้หลอด Rapid Biological Ethylene Oxide Pack ส�าเร็จรูป เพ่ือ

ควบคมุคุณภาพเมือ่ผ่านการท�าให้ปราศจากเช้ือ ส่วนหลอด Rapid Biological 

Ethylene Control ใช้เปรยีบเทยีบผลของหลอด Rapid Biological Ethylene 

Oxide Pack ส�าเร็จรูปเมื่อไม่ผ่านการท�าให้ปราศจากเชื้อ การจัดซื้อหลอด 

Rapid Biological Ethylene Oxide Pack ส�าเร็จรูป 1 กล่องบรรจุ 25 ชิ้น 

และได้หลอด Rapid B.I./EO Control 25 ชิ้น เช่นกัน แต่ในกระบวนการ

ควบคมุคณุภาพการท�าให้ปราศจากเชือ้ ใช้หลอด Rapid Biological Ethylene 

Oxide Pack ส�าเร็จรูป 3 ชิ้น และใช้หลอด Rapid Biological Ethylene 

(B.I./EO) Control ต่อรอบของการท�าให้ปราศจากเชื้อเพียง 1 ชิ้น ท�าให ้
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หลอด Rapid (B.I./EO) Control เหลือประมาณ 3,216 ชิ้น จึงน�าทรัพยากร

ที่เหลือใช้มาออกแบบบรรจุใหม่ และทดลองประเมินคุณภาพการใช้งานกับ

เครือ่งท�าให้ปราศจากเชือ้ด้วยแก๊สเอทธลีินออกไซค์ โดยใช้มาตรฐานทีก่�าหนด

ใน American Nation Standard ANSI/AAMI ST41:2008/<R> 2012 

Ethylene oxide sterilization in health care facilities: safe and  

effectiveness� developed by Association for Advancement of 

Medical Instrumentation: Approved 31 +uly 2008 and reafųrmed 

29 November 2012 by American National Standard Institute Inc. 

ว่าด้วยการน�าทรพัยากรทีเ่หลอืมาบรรจใุหม่เพือ่ใช้ทดแทนหลอด Rapid B.I./

EO Pack ส�าเรจ็รปู ภายหลงัการด�าเนนิโครงการทดลองใช้งานและเปรยีบเทยีบ

ประเมินผลทั้ง 3 ระยะ พบว่า คุณภาพของหลอด Rapid B.I./EO Control 

และหลอด Rapid Biological Ethylene Oxide Pack ส�าเรจ็รปูไม่แตกต่างกัน 

จงึน�ามาออกแบบบรรจใุหม่ใช้ทดแทน หรอืใช้ควบคูห่ลอด Rapid Biological 

Ethylene Oxide Pack ส�าเร็จรูป ท�าให้เกิดความคุ้มค่า ประหยัด และลด

ค่าใช้จ่ายในการจัดซื้อทรัพยากรให้แก่คณะฯ

วัตถุประสงค์
 ออกแบบหลอด Rapid Biological B.I./EO Control สามารถน�าไป

ใช้งานและทดแทนหลอด Rapid Biological Ethylene Oxide Pack 

ส�าเร็จรูป ให้เกิดความคุ้มค่า และลดค่าใช้จ่ายในการจัดซื้อให้แก่คณะฯ 

ขั้นตอนการดำาเนินงาน 
	 วัสดุ/อุปกรณ์ที่ใช้

 1. หลอด Rapid Biological Ethylene Oxide Control (ทรัพยากรที่เหลือ 

  จากการใช้งาน)
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 2. Internal Indicator EO

 3. ซองเวชภัณฑ์ขนาด 12x17 นิ้ว

 4. Syringe 20 มล.

 5. ผ้าขาวดิบ Cotton ขนาด 18x36 นิ้ว หนา 2 ชั้นเย็บมุมสีเขียว

 6. เครื่อง Auto-Reader

	 วิธีการประดิษฐ์

ภาพที่ 1 ภาพที่ 2

ภาพที่ 3
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 1. หลอด Rapid Biological Ethylene Oxide Pack ส�าเร็จรูป  

  (ภาพที่ 1)

 2. หลอด Rapid B.I./EO Control เป็นทรัพยากรท่ีเหลอืใช้ (ภาพที ่2)

 3. ขั้นตอนการพับผ้าตามมาตรฐานก�าหนด (Association for the  

  Advancement of Medical Instrumentation : ANSI/AAMI  

  ST41 : 2008 : pp 73-74) หลอด Rapid B.I./EO Control  

  น�ามาออกแบบบรรจุใหม่ภายหลังปรับและพัฒนาอย่างต่อเนื่อง  

  (ภาพที่ 3)

ภาพที่ 4  ใช้หลอด Rapid Biological Ethylene Oxide  Pack ส�าเร็จรูป  3 ชิ้น 

ต่อรอบการท�าให้ปราศจากเชื้อด้วยแก๊สเอทธิลีนออกไซด์

ภาพที่ 5 ใช้หลอด Rapid Biological Ethylene Oxide  Pack ส�าเร็จรปู  3 ชิน้ ใช้หลอด 

Rapid B.I./EO Control น�ามาออกแบบบรรจุใหม่ 3 ชิ้น

ก่อนทำาให้ปราศจากเชื้อ หลังทำาให้ปราศจากเชื้อ

ก่อนทำาให้ปราศจากเชื้อ หลังทำาให้ปราศจากเชื้อ
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งบประมาณที่ใช้  25.5 บาท/ชิ้น

ภาพที่ 6 ใช้หลอด Rapid Biological Ethylene Oxide Pack ส�าเร็จรูป 2 ชิ้น ใช้หลอด 

Rapid B.I./EO Control ออกแบบบรรจุใหม่ 1 ชิ้น

ภาพที่ � ใช้หลอด Rapid Biological Ethylene Oxide Pack ส�าเร็จรูป 1 ชิ้น ใช้หลอด 

Rapid B.I./EO Control ออกแบบบรรจุใหม่ 2 ชิ้น

ก่อนทำาให้ปราศจากเชื้อ หลังทำาให้ปราศจากเชื้อ

หลังทำาให้ปราศจากเชื้อก่อนทำาให้ปราศจากเชื้อ
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วิธีการใช้งาน และการพัฒนาต่อเนื่อง
 1. คดัแยกหลอด Rapid B.I./EO Control ตาม Lot : ųrst in ųrst out

 2. ตัดซองเวชภัณฑ์ตามขนาดที่ก�าหนด 12x17 นิ้ว 

 3. เตรียมและพับผ้าขนาด 18x36 นิ้ว

 4. บรรจุหลอดทดสอบทางชีวภาพ Rapid B.I./EO Control 1 ชิ้นใส่  

  syringe

 5. น�า syringe ที่ใส่หลอด Rapid B.I./EO Control วางแทรกภายใน 

  ผ้าดิบ พร้อมวาง Indicator EO บนผ้าดิบ และบรรจุใส่ในซอง 

  เวชภัณฑ์

 6. น�าซองเวชภณัฑ์รดีปŗดด้วยความร้อนให้แน่น ได้หลอด Rapid B.I./ 

  EO Control เป็นทรพัยากรทีเ่หลอืใช้ น�ามาออกแบบบรรจใุหม่เป็น 

  ตวัชีว้ดัทางชวีภาพเพือ่ควบคมุและตรวจสอบคณุภาพกระบวนการ 

  ท�าให้ปราศจากเชือ้ของแก๊สเอทธลีินออกไซด์ เพือ่ใช้กบัเครือ่งท�าให้ 

  ปราศจากเชื้อด้วยแก๊สเอทธิลีนออกไซด์

 7. น�าหลอด Rapid B.I./EO Control ที่ออกแบบบรรจุใหม่ทดลอง 

  ใช้วันที่ 1 พฤศจิกายน 2559-31พฤษภาคม 2560 พร้อมประเมิน 

  ผลการใช้งาน

 8. จากการทดลองและประเมินผล 3 ระยะพบว่า หลอด Rapid B.I./ 

  EO Control ที่ออกแบบบรรจุใหม่มีคุณภาพเช่นเดียวกับหลอด  

  Rapid Biological Ethylene Oxide Pack ส�าเร็จรูป

 9. น�าหลอด Rapid B.I./EO Control ซึ่งเป็นทรัพยากรที่เหลือใช ้

  ทดแทน หรือใช้ร่วมกับหลอด Rapid Biological Ethylene  

  Oxide Pack ส�าเร็จรูปตามความเหมาะสม เช่น กรณีที่หลอด  

  Rapid Biological Ethylene Oxide Pack ส�าเร็จรูปขาดแคลน  

  หรือไม่เพียงพอต่อการใช้งาน



การประเมินคุณภาพการใช้หลอด 
Rapid #ioMogicaM &thZMene 0Yide $ontroM เพื่อการทำาให้ปราศจากเชื้อ

1�

ตัวชี้วัดผลสำาเรĘจของโครงการและผลลัพธ์

ตัวชี้วัด

 (K1I)

เปŜาหมาย 

(5arget)

ผลลัพธ์ก่อน

ดำาเนินการ

ผลลัพธ์ที่ปäิบัติได้

ครั้งที่ 1
พ.ย.255�

ครั้งที่ 2
ธ.ค.255�

ครั้งที่ 3
ม.ค.2560

1.อัตราหลอด Rapid B.I./EO 

  Control ที่สามารถใช้งาน

  ได้จริง (�)

100 100 77.5 100 100

2.ค่าใช้จ่ายในการจัดซื้อ

  ทรัพยากรหลอด Rapid 

  Biological Ethylene 

  Oxide Pack ลดลง 

  (บาท/ปี) 

62,800
(200 ชิ้น)

ราคาชิ้นละ 

314 บาท

0 42,390

(135)

64,998

(207)

96,084

(306)

3.อัตราความพึงพอใจ

  ของบุคลากรในหน่วยงาน

  ที่ใช้หลอด Rapid 

  B.I./EO Control (�)

100 N/A 85 95 100


