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 พันตรีหญิงอรณี    กระจ่างพล

 หัวหน้าห้องผ่าตัดออร์โธปิดิกส์ 

        รพ.พระมงกุฎเกล้า 



    การทําลายเชือและการทําให้ปราศจากเชือเป็น

องค์ประกอบสําคัญในการป้องกันการติดเชือใน

โรงพยาบาล

     อุปกรณ์การแพทย์ทีใช้ในโรงพยาบาลส่วนใหญ่

สามารถนํากลับมาใช้ได้ แต่ต้องได้รับการทําลาย

เชือหรือทําให้ปราศจากเชืออย่างมีประสิทธิภาพ

           หากกระบวนการทําลายเชือหรือทําให้ปราศจากเชือไม่มี

ประสิทธิภาพจะทําให้ผู ้ ป่วยเกิดการติดเชือในโรงพยาบาลหรือ

ได้รับอันตรายจากการใช้อุปกรณ์

ความสําคัญของการทําลายเชือและการทําให้ปราศจากเชือ



Sterilization
การทําให้ปราศจากเชือทุกชนิด

IFU
คําแนะนําในการใช้อุปกรณ์ต่างๆ

Disinfection
การทําลายเชือจุลชีพเกือบทุกชนิด 

ยกเว ้นสปอร์ของเชือแบคทีเรีย

Cleaning
การทําความสะอาด

Antiseptic
นํ ายาทําลายเชือ ทีอยู่บนผิวหนัง

หรือเนือเยือของร่างกาย (ใช้กับ

คน)

Disinfectant
นํ ายาทําลายเชือ ทีอยู่บนพืนผิว

อุปกรณ์ (ใช้กับอุปกรณ์)

ความหมายของคําตางๆ



Critical items

การแบงประเภทอุปกรณ

Semi-critical items

Non-critical items



Critical Items

Sterilization

Semi-critical Items

Sterilization

High Level Disinfection

(Glutaraldehyde, Chlorine dioxide, Hydrogen 

peroxide และ Peracetic acid)

Non-critical Items

Low level disinfection 

(Quaternary ammonium compounds,            

Iodophors และ Phenolics)

Cleaning



การปฏิบัติตามกระบวนการ 7ขั้นตอนมาตรฐาน

การรับเครืองมือ

ปนเปือน 

( Received) 

การล้างทําความ

สะอาดอุปกรณ์ 

(Cleaning) 

การห่อบรรจุ 

(Packaging) 

การจัดเรียงเข้าเครือง

ทําให้ปราศจากเชือ 

(Loading) 

การทําให้อุปกรณ์ปราศจาก

เชือ (Sterilization)

การจัดเก็บ 

(Storage) 

การจ่ายเครืองมือ

ปลอดเชือ 



การปฏิบัติตามกระบวนการ 7ขั้นตอนมาตรฐาน

การรับเครืองมือ

ปนเปือน 

( Received) 

การห่อบรรจุ 

(Packaging) 

การจัดเรียงเข้าเครือง

ทําให้ปราศจากเชือ 

(Loading) 

การทําให้อุปกรณ์ปราศจาก

เชือ (Sterilization)

การจัดเก็บ 

(Storage) 

การจ่ายเครืองมือ

ปลอดเชือ 

การล้างทําความ

สะอาดอุปกรณ์ 

(Cleaning) 



ขั นตอนที 2  การล้างทําความสะอาดอุปกรณ์

 (Cleaning) 



การล้างทํา

ความสะอาด

การทําให้ปราศจากเชือและการ

ทําลายเชือจะเกิดขึนไม่ได้ 

“ถ้าละเลยขันตอนการล้าง” การล้างช่วยลดจํานวนเชือโรค

ได้ถึง 80-90%

ต้องใส่ 

PPE



   ควรล้างทําความสะอาด และทําลายเชืออุปกรณ์ทันทีหลัง

การใช้งาน

  อุปกรณ์ทีซือมาใหม่ ต้องล้างทําความสะอาด ก่อน

นําไปทําให้ปราศจากเชือก่อนเสมอ ให้ปฏิบัติตามคู่มือ

การใช้งานอย่างระมัดระวัง

   ในการทําความสะอาดต้องปฏิบัติตามคําแนะนําการ

ใช้ปริมาณของนํ ายา ระยะเวลาการสัมผัส และอุณหภูมิ 

ทีกําหนดไว้สําหรับการล้างทําความสะอาด และการฆ่า

เชืออย่างเคร่งครัด

     ก่อนล้างทําความสะอาด ต้องเปิดอ้าอุปกรณ์ทีมีลักษณะ

เป็นข้อพับ บานพับออก ถอดแยกชิ นส่วนของอุปกรณ์

การล้างทําความสะอาด



 ควรใช้อุปกรณ์ในการล้างให้เหมาะสมกับเครืองมือ

   ไม่ควรใช้ แปรงโลหะ ฝอยขัดทีเป็นโลหะในการ

นํามาขัดล้างเครืองมือ

อุปกรณ์ทีชํารุด จะต้องมีการคัดแยกออก ห้ามนําไปใช้

เพือความปลอดภัย อุปกรณ์ทีชํารุด ต้องนําไปผ่าน

กระบวนการฆ่าเชือ ก่อนส่งไปทําการซ่อมบํารุงรักษา

    ล้างนํ าให้ทั วถึงภายหลังการล้างทําความสะอาด ถ้าเป็นไป

ได้ ควรใช้นํ าทีปราศจากการเจือปนของแร่ธาตุ

การล้างทําความสะอาด



การล้างเครืองมือโดยใช้มือ 

      ขั นตอนแรก คือการนําเครืองมือแช่ลงในนํ าผสมสารขัดล้าง หรือ enzymatic detergent เพือให้การ

ขัดล้างง่ายขึ น หลังจากนั นใช้แปรงขัดถูเครืองมือทีละชิ น ขณะทีขัดล้างเครืองมือ ควรขัดใต้นํ า

     เครืองมือทีมีลักษณะเป็นท่อ เช่น สายสวน เข็มฉีดยา ท่อต่างๆ รวมทั งกล้องส่อง

ตรวจอวัยวะภายใน ควรแช่อุปกรณ์ประเภทนี ใน enzymatic 

detergent เพือช่วยให้สิงทีติดอยู่หลุดออกจาก

เครืองมือได้ง่ายขึ น

Powered Instruments ได้แก่ เลือยไฟฟ้า 

สว่านไฟฟ้า ไม่ควรนําอุปกรณ์เหล่านี แช่ในนํ า 

ควรเช็ดด้วยผ้าชุบนํ าผสมนํ ายาทําลายเชือ ควรศึกษา

วิธีการทีบริษัทผู ้ผลิตได้แนะนําไว ้ หากเครืองมือมี

สายไฟฟ้าเป็นส่วนประกอบควรตรวจดูสภาพของ

สายไฟฟ้าด้วยว่าอยู่ในสภาพดีหรือไม่



เครืองล้าง

*ปฏิบัติตาม IFU



 การทดสอบ

ประสิทธิภาพเครืองล้าง

วาง TOSI ตามตําแหน่ง

ในตะแกรงเครืองเครืองมือปนเปือน



Multi enzyme

      นํ ายาทําความสะอาด ควรมีส่วนผสมของ

เอ็นไซมห์ลายชนิด (Multi enzyme) เช่น Protease, 

Amylase, Lipase ,Cellulase ซึงจะทําให้มี

ประสิทธิภาพในการชะล้างสารอินทรีย์จําพวก 

ไขมัน, โปรตีน, คราบเลือด ทีเกาะอยู่บนพืนผิว

ของเครืองมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสามารถ

ฆ่าเชือแบคทีเรียและไวรัสได้



เปรียบเทียบนํายาล้างเครืองมือ

แบบมีฟองน้อย-ไม่มีฟอง กับมีฟอง



Multi-Enzyme 

Pre-Cleaning Spray

       ช่วยให้การขัดล้างเครืองมือสะดวกและ

ง่ายขึ น สารขัดล้างทีใช้กับเครืองมือผ่าตัด

ควรมีสภาพความเป็นกลาง เพราะเครืองมือ

อาจเสือมคุณภาพได้หากใช้สารขัดล้างทีกัด

กร่อนเครืองมือ



การปฏิบัติตามกระบวนการ 7ขั้นตอนมาตรฐาน

การรับเครืองมือ

ปนเปือน 

( Received) 

การล้างทําความ

สะอาดอุปกรณ์ 

(Cleaning) 

การห่อบรรจุ 

(Packaging) 

การจัดเรียงเข้าเครือง

ทําให้ปราศจากเชือ 

(Loading) 

การทําให้อุปกรณ์ปราศจาก

เชือ (Sterilization)

การจัดเก็บ 

(Storage) 

การจ่ายเครืองมือ

ปลอดเชือ 



ขั นตอนที 3  การห่อบรรจุ (Packaging) 



การห่อบรรจุ

วัตถุประสงค์

 ป้องกันความเสียหายของอุปกรณ์/

เครืองมือ

 ช่วยคงสภาพความปราศจากเชืออย่างมี

ประสิทธิภาพตลอดเวลาจนถูกนํามาใช้



Timeline Style
การห่อบรรจุเครืองมือ

ทําให้แห้ง

ตรวจสอบการล้างทําความสะอาด

ตรวจสอบสภาพเครืองมือ

ขั นตอน

การห่อ

บรรจุ

เครืองมือ
การบํารุงรักษา



เช็ด (Manual)ด้วยผ้า
ทีไม่มีขนไม่มีใยฝุ ่ น หรือ ขุยผ้า

เครืองอบแห้ง อบแห้งในเครือง

ล้างอัตโนมัติ



ตรวจสอบการล้าง

 การตรวจสอบด้วยตาเปล่า  (Visual inspection) 

 การใช้ชุดตรวจสอบโปรตีน (Pyromal check)

 การใช้ชุดตรวจคราบเลือด  (Hemo check) 

 การตรวจสอบปนเปือนเชือจุลินทรีย์บนพืนผิวที

เป็นท่อ รู ทีเข้าถึงยาก ด้วยวิธีการ ATP 

(Adenosine Triphosphate)



Hemo check

Pyromal check



การตรวจสอบปนเปือนเชือจุลินทรีย์บนพืนผิวทีเป็นท่อ รู ทีเข้าถึงยาก 

ด้วยวิธีการ ATP (Adenosine Triphosphate)



ตรวจสอบสภาพ

เครืองมือ

สิงทีต้องตรวจสอบ

            ความสะอาด

            สภาพการใช้งาน

            สภาพทั วไป

วิธีตรวจสอบ

            ด้วยตาเปล่า

            ใช้แว่นขยาย



การบํารุงรักษา

*ควรดูแลรักษาเครืองมือโดยปฏิบัติตาม IFU จากบริษัทผู ้ผลิต

สเปรย์หล่อลืนสูตร Parafin oil ใช้

กับเครืองมือทั วไป

สเปรย์หล่อลืนชนิด Power oil spray 

ใช้กับเครืองมือทีเป็นมอเตอร์ไฟฟ้า





วัสดุนั นต้องยอมให้ไอนํ า

หรือ แก๊ส ผ่านได้ 

หลักการห่ออุปกรณ์เพือนําไปทําให้

ปราศจากเชือ

สามารถป้องกันไม่ให้เชือ

จุลชีพเข้าไปภายในได้ 

**สามารถทนต่อกระบวนการทําให้ปราศจากเชือ**

หลักการในการพิจารณาเลือกใช้ทีสําคัญ 3 

ประการ ได้แก่



การห่อบรรจุ

เครืองมือ

วัสดุทีใช้ห่ออุปกรณ์

1.ว ัสดุครั งเดียว ได้แก่ กระดาษ crepe 

paper , non woven ,peel pouch, tyvex

2.ว ัสดุทีนํากลับมาใช้ใหม่ได้ ได้แก่ ผ ้า, 

rigid container





วิธีการห่อบรรจุด้วย

ซอง Peel Pouch 

**ต้องตรวจสอบคุณภาพเครืองซีลให้ต้องตรวจสอบคุณภาพเครืองซีลให้

ได้มาตรฐาน รอยปิดผนึกไม่น้อยได้มาตรฐาน รอยปิดผนึกไม่น้อย

กว่า กว่า 77--10 10 มิลลิเมตร รอยซีลติดแน่นมิลลิเมตร รอยซีลติดแน่น

ทั งแนว โดยใช้ ทั งแนว โดยใช้ Seal Check Seal Check ทุกวันทุกวัน

ก่อนใช้งานก่อนใช้งาน



การห่อบรรจุเครืองมือ
วิธีการห่อบรรจุด้วยซอง 

ความหนาของกระดาษ ความหนาของกระดาษ 

          ไม่น้อยกว่า ไม่น้อยกว่า 7070  แกรมแกรม

ตรวจสอบทิศทางของห่อตรวจสอบทิศทางของห่อ

โดยดูตามสัญลักษณ์โดยดูตามสัญลักษณ์

          เว้นพืนทีว่างจากขอบซอง   เว้นพืนทีว่างจากขอบซอง   

        มาถึงเครืองมือ ประมาณ มาถึงเครืองมือ ประมาณ 11    

      นิว สําหรับเครืองมือทัวไป และ นิว สําหรับเครืองมือทัวไป และ 

11..55--22  นิว สําหรับเครืองมือทียืดนิว สําหรับเครืองมือทียืด

ขยายได้ขยายได้

รอยปิดผนึกไม่น้อยกว่า รอยปิดผนึกไม่น้อยกว่า 77--1010  มมมม. . และเหลือขอบและเหลือขอบ

ซองจากรอยซีล ซองจากรอยซีล 33  ซมซม..

      ควรเขียนบนพลาสติกไม่ควรเขียนบนพลาสติกไม่

เขียนบนกระดาษ และเขียนนอกเขียนบนกระดาษ และเขียนนอก

พืนทีบรรจุเครืองมือ ควรใช้ปากกา พืนทีบรรจุเครืองมือ ควรใช้ปากกา 

Non toxicNon toxic

การบรรจุอุปกรณ์ลงในซอง การบรรจุอุปกรณ์ลงในซอง 

ต้องให้ส่วนปลายทีจะต้องให้ส่วนปลายทีจะ

หยิบจับเป็นส่วนแรกทีพบหยิบจับเป็นส่วนแรกทีพบ

เมือเปิดซองเมือเปิดซอง

คลาย คลาย Clamp Clamp ออกออก



1 1 น้ิวน้ิว

3 3 เซ็นติเมตรเซ็นติเมตร

77--10 10 มิลลิเมตรมิลลิเมตร



หากมีการใส่ซอง หากมีการใส่ซอง 2 2 ชั น ห้ามพับซองด้านใน ให้ซองเป็นไปในด้านเดียวกันชั น ห้ามพับซองด้านใน ให้ซองเป็นไปในด้านเดียวกัน



เครืองมือทีมีความแหลมคม ให้หุ้มส่วนปลายปกป้องเครืองมือ



การห่อบรรจุ

เครืองมือ

ผ้า
   ควรเป็นผ้าฝ้าย ทีมีความหนาแน่นของเส้นด้าย

มากกว่า 140 เส้นต่อตารางนิว             

   ควรเย็บ 2 ชั นเป็นอย่างตํ า

   ขนาดของห่ออุปกรณ์ต้องไม่เกิน 12*20*12 นิวฟุต 

   นํ าหนักรวมไม่เกิน 7 กก. (ห่อผ้า) ไม่เกิน 10 กก. 

(ห่อเครืองมือ)

   ไม่ใส่อุปกรณ์ทีเป็นโลหะไว้รวมกับชุดผ้า



การห่ออุปกรณ์ทีมี

ลักษณะเป็นอ่าง

o ภาชนะทีวางซ้อนกันควรมีเส้นผ่านศูนย์กลาง

ต่างกันอย่างน้อย 1 นิว

o ภาชนะควรหันไปในทิศทางเดียวกัน 

o ใช้ผ ้าหรือวัสดุทีดูดซับนํ าคั นระหว่างภาชนะแต่ละ

ใบ เพือให้ไอนํ าผ่านเข้าไปยังบริเวณใต้อ่างทีซ้อน

กันได้

o นํ าหนักรวมไม่ควรเกิน 7 ปอนด์ หรือ ประมาณ 3 

กิโลกรัม



Square fold Envelope fold

วิธีการห่อด้วยผ้า หรือ NonWoven



การปฏิบัติตามกระบวนการ 7ขั้นตอนมาตรฐาน

การรับเครืองมือ

ปนเปือน 

( Received) 

การล้างทําความ

สะอาดอุปกรณ์ 

(Cleaning) 

การห่อบรรจุ 

(Packaging) 

การจัดเรียงเข้าเครือง

ทําให้ปราศจากเชือ 

(Loading) 

การทําให้อุปกรณ์ปราศจาก

เชือ (Sterilization)

การจัดเก็บ 

(Storage) 

การจ่ายเครืองมือ

ปลอดเชือ 



ขั นตอนที 4  การจัดเรียงเข้าเครืองทําให้ปราศจากเชือ 

(Loading) 



การจัดเรียงอุปกรณ์

 ห่อผ้าทีมีลักษณะแบน/ก้นทึบ ควรวางตะแคง

 ถาดทีใส่อุปกรณ์ทีมีช่องทีก้นถาด ควรวาง

แนวราบ

 อุปกรณ์ทีมีขนาดใหญ่ควรวางไว้ชั นล่าง วาง

ห่างกัน 2-4 นิว อุปกรณ์ขนาดเล็ก ควรวางไว้

ชั นบน วางห่างกัน 1-2 นิว

 หากจัดเรียงในลักษณะซ้อนกัน ควรวางสับ

หว่าง

 การจัดวางห่ออุปกรณ์จะต้องไม่ให้ห่ออุปกรณ์

สัมผัสกับผนังด้านในพืน หรือเพดานของช่อง

อบ

 ชามอ่างควรวางในลักษณะตะแคงกึงคว ํา หาก

จําเป็นต้องทําให้อุปกรณ์ประเภทนี ปราศจาก

เชือพร้อมกับผ้า ควรวางห่อภาชนะเหล่านี ไว้ที

ชั นล่างสุด

 หม้อทีเป็น Mix load โลหะด้านล่าง ห่อผ้า/

ซองไว้ด้านบน







ข้อมูลทีควร

บันทึกไว้ มีดังนี
 วันทีทําให้อุปกรณ์ปราศจากเชือ

 ชนิดและหมายเลขของเครืองนึงไอนํ า

 ครั งทีบรรจุอุปกรณ์เข้าเครืองนึงไอนํ า

 ผลการทดสอบทางเคมี เช่น Bowie Dick 

Test

 ผลการทดสอบทางชีวภาพ (Spore Test)

 ผู ้นําอุปกรณ์เข้าเครือง



การปฏิบัติตามกระบวนการ 7ขั้นตอนมาตรฐาน

การรับเครืองมือ

ปนเปือน 

( Received) 

การล้างทําความ

สะอาดอุปกรณ์ 

(Cleaning) 

การห่อบรรจุ 

(Packaging) 

การจัดเรียงเข้าเครือง

ทําให้ปราศจากเชือ 

(Loading) 

การทําให้อุปกรณ์ปราศจาก

เชือ (Sterilization)

การจัดเก็บ 

(Storage) 

การจ่ายเครืองมือ

ปลอดเชือ 



ขั นตอนที 5  การทําให้อุปกรณ์ปราศจากเชือ 

(Sterilization)



Sterilization

กายภาพ เคมี

ความร้อน รังสี แก๊ส สารเคมี

IUSS

Steam

Dry Heat

X-rays

Gamma 

rays

EO

VH2O2

Formaldehyde

2% Glutaraldehyde

6% Hydrogenperoxide

Peracetic Acid

Sterilization



ปัจจัยทีเกียวข้องกับการทําให้อุปกรณ์ปราศจากเชือ 

การเลือกวิธีการทําให้ปราศจากเชือให้เหมาะสมกับ

ประเภทของอุปกรณ์

การล้างทําความสะอาดอุปกรณ์ก่อนนําไปทําให้

ปราศจากเชือ

ระยะเวลาทีไอนํ า แก๊ส ความร้อน หรือสารเคมี สัมผ ัส

กับอุปกรณ์จะต้องนานพอ และต้องสัมผัสทุกพืนผิวของ

อุปกรณ์



สิงทีมีผลต่อประสิทธิภาพในการทําให้อุปกรณ์ปราศจากเชือสิงทีมีผลต่อประสิทธิภาพในการทําให้อุปกรณ์ปราศจากเชือ

 การจัดห่ออุปกรณ์เข้าเครือง Sterilize

 ความรู้ของผู ้ปฏิบัติงานเกียวกับวิธีการทําให้อุปกรณ์ปราศจากเชือและ

การใช้เครือง Sterilize

 การดูแลบํารุงรักษา Sterilizer

 การทําความสะอาดอุปกรณ์เครืองมือทีจะทําให้ปราศจากเชือและการ

เตรียมอุปกรณ์เพือนําไปทําให้ปราศจากเชือ

 การเลือกวิธีการทําให้ปราศจากเชือให้เหมาะสมกับประเภทของ

อุปกรณ์



การทําให้ปราศจากเชือ  

ด้วยไอนํา

   หลักการทําให้ปราศจากเชือโดยวิธีการนึง

ไอนํ า คือ การทีอุปกรณ์แต่ละชินสัมผัสไอนํ า

โดยตรง

องค์ประกอบสําคัญทีต้องคํานึงถึงคือ

 อุณหภูมิ

 ความดัน

 เวลา

 ความชืน



การทําให้ปราศจากเชือ  ด้วยไอนํ า

ข้อดีข้อดี ข้อเสียข้อเสีย

11. . สะดวก ปลอดภัยไร้สารตกค้าง เชือถือสะดวก ปลอดภัยไร้สารตกค้าง เชือถือ

ได้มากทีสุดได้มากทีสุด

22. . ประหยัด  ใช้เวลาน้อย ประหยัด  ใช้เวลาน้อย 

33. . สามารถตรวจสอบ มีการบันทึกการสามารถตรวจสอบ มีการบันทึกการ

ตรวจสอบ เพือลดความผิดพลาดตรวจสอบ เพือลดความผิดพลาด

44. . อุปกรณ์ทีสามารถทําให้ปราศจากเชือโดยอุปกรณ์ทีสามารถทําให้ปราศจากเชือโดย

การนึงไอนําได้ จะได้ใช้งานได้หลายครังการนึงไอนําได้ จะได้ใช้งานได้หลายครัง

11. . ไม่เหมาะกับเครืองมือทีไม่สามารถทนความไม่เหมาะกับเครืองมือทีไม่สามารถทนความ

ร้อน และความชืนได้ร้อน และความชืนได้



STOP

การทําให้ปราศจากเชือ  ด้วยความร้อนแห้ง ( Dry Heat)

 เป็นการทําให้ อุปกรณ์ ทางการแพทย ์ ที่ไม่ สามารถทําให้
ปราศจากเชื้อด้ วยการน่ึงไอนํ้าหรืออบแก๊ สได้
ข้อดี

1. ใช้กับแป้ง นํ ามัน วาสลินได้

2. ราคาไม่แพง

3. ไม่กัดกร่อนโลหะ

ข้อจํากัด

1. อุณหภูมิสูง

2. การแทรกซึมของความ

ร้อนเป็นไปได้ช้า

ข้อควรระวัง  ห้ามใช้กับกรีนเซอลีนทีผสม

นําเพราะอาจ   ระเบิด!!!!!!



STOP

การทําให้ปราศจากเชือ  ด้วยการอบแก๊ส EO

เหมาะสําหรับอุปกรณ์ทางการแพทย์ทีไม่สามารถทนความร้อนและความชืน

ข้อดี

1. อุณหภูมิตํ า

2. ไม่กัดกร่อน

3. เหมาะกับพลาสติก ยาง 

เครืองจี  สายสวน และ Fiber 

optic scope

ข้อจํากัด

1. เป็นสารก่อมะเร็ง

2. ใช้ระยะเวลาในการระบายแก๊สนาน

3. อุปกรณ์ทีผ่านการทํา EO หลายๆครั งจะมีการสะสม

แก๊ส 

4. ไม่เหมาะกับอลูมิเนียมฟรอยด ์

พลาสติกหนา ภาชนะแก้วปิดสนิท

ข้อควรระวัง   แก๊สEO บริสุทธิติดไฟง่าย ต้อง

นํามาผสมกับแก๊สเฉือย  ก่อนนํามาใช้งาน



ไม่ก่อให้เกิดสารพิษ
ไม่เหมาะกับ สําลี,ก๊อส,ผ้า

ลินินของเหลว,แป้ง,กระดาษ

การทําให้ปราศจากเชือ  ด้วยการทําให้ปราศจากเชือ  ด้วย Hydrogen Peroxide PlasmaHydrogen Peroxide Plasma

ข้อดี

ใช้ระยะเวลาสั น

อุณหภูมิตํ า

ข้อจํากัด

วัสดุทีใช้ในการห่ออุปกรณ์

ต้องเป็นซอง Tyvex



การทําให้ปราศจากเชือ  ด้วย

นํ ายาทําลายเชือระดับสูง

           เหมาะสําหรับอุปกรณ์ทางการแพทย์ในกลุ่ม Critical Items ทีทนความ

ร้อนไม่ได้

 ทุกส่วนของอุปกรณ์ต้องสัมผัสนํ ายาทําลายเชือ

 ระยะเวลาในการสัมผัสนํ ายาทําลายเชือ อุณหภูมิ ทําตาม IFU

 ก่อนการใช้งานควรทดสอบประสิทธิภาพ และบันทึกผล

 หลีกเลียงการสัมผัสโดยตรง ควรสวมถุงมือ Mask และแว่นตา

 ล้างอุปกรณ์ ด้วยนํ าปราศจากเชือ อย่างน้อย 2 ครั ง 

ก่อนนําไปใช้งาน



ข้อมูลบนซองต้องรู้



ข้อมูลบนซองต้องรู้



ข้อมูลบนซองต้องรู้



วัตถุประสงค์การตรวจสอบประสิทธิภาพการทําให้ปราศจากเชือวัตถุประสงค์การตรวจสอบประสิทธิภาพการทําให้ปราศจากเชือ

 เพือให้มั นใจว่าอุปกรณ์เครืองมือทางการแพทย์ปราศจากเชือ

 เพือค้นหาความผิดปกติหรือข้อบกพร่องทีอาจเกิดขึ นจากกระบวนการ

ทําให้ปราศจากเชือได้อย่างรวดเร็ว และสามารถแก้ไขได้อย่างทันท่วงที

 เพือให้สามารถนําห่ออุปกรณ์ทีเกิดความผิดพลาดจากกระบวนการทําให้

ปราศจากเชือกลับคืนจากหน่วยงานต่างๆ ก่อนทีจะถูกนําไปใช้กับผู ้ ป่วย

 เพือให้โรงพยาบาลมีมาตรฐานในการทําให้ปราศจากเชือ



การตรวจสอบประสิทธิภาพการ

ทําให้ปราศจากเชือ

กายภาพ

- อุณหภูมิ

- ความดัน

- เวลา

- สัญญาณไฟต่างๆ

- กราฟ

เคมี

ภายนอก

(External chemical indicator)

ชีวภาพ

Spore test

ภายใน

(Internal chemical indicator)

แสดงให้เห็นการทํางาน

ของ Sterilizer ว่าสมบูรณ์

หรือไม่ 

แสดงให้เห็นว่าห่ออุปกรณ์ได้ผ่าน

กระบวนการทําให้ปราศจากเชือแล้ว

ชี ให้เห็นว่าอุปกรณ์

ปราศจากเชือ



การตรวจสอบทางกายภาพ

 แสดงให้เห็นว่าเครืองทํางานตามสภาวะที

กําหนดหรือไม่

 ไม่สามารถติดตามการเปลียนแปลงใน

อุปกรณ์แต่ละห่อ

 ไม่สามารถบ่งชี ว่าอุปกรณ์ปราศจากเชือ

หรือไม่



ตัวบ่งชี ทางเคมีภายนอก 

(External Chemical Indicator )

การตรวจสอบทางเคมี (Chemical 

Monitoring)

ตัวบ่งชี ทางเคมีภายใน 

(Internal Chemical Indicator )



การจัดแบ่งชนิดตัวบ่งชีทางเคมี     การจัดแบ่งชนิดตัวบ่งชีทางเคมี     

ISO ISO 1114011140----11

Process Indicator Process Indicator External IndicatorExternal Indicator

Specific TestSpecific Test    BOWIEBOWIE--DICKDICK

Single ParameterSingle Parameter

MultiMulti--parameter  parameter  COMPLYCOMPLY

Integrator Integrator SterigageSterigage

EmulatorEmulator  

TypeType  11

TypeType  22

TypeType  33

TypeType  44

TypeType  55

TypeType  66



การตรวจสอบทางเคมี 

(Chemical Monitoring)

 เป็นตัวบ่งชี ทางเคมีทีติดอยู่ภายนอกห่อบรรจุอุปกรณ์

 ใช้ติดอุปกรณ์เพอืมิให้หลุดลุ่ย

 แสดงให้เห็นว่าห่อเครืองมือนั นผ่านกระบวนการทําให้

ปราศจากเชือ

 ตัวบ่งชี เคมีภายนอกทีใช้กับเครืองนึงไอนํ า เครืองอบ

ความร้อน และเครืองอบแก๊ส มีลักษณะและคุณสมบัติ

แตกต่างกัน ไม่สามารถนํามาใช้ทดแทนกันได้

 เครืองมือทีบรรจุซอง (Peel Pouch) บนขอบซองมีตัวบ่งชี

ทางเคมีภายนอกขึ นกับชนิดของซอง

Type 1 : Process Indicator 



การตรวจสอบทางเคมี 

(Chemical Monitoring)
    เป็นตัวบ่งชี ทางเคมีทีออกแบบเพือใช้ในการ

ประเมินประสิทธิภาพของระบบปัมสุญญากาศ

ของเครือง Pre vacuum Steam Sterilizer ใน

การไล่อากาศออกจากตัวเครือง 

 ทดสอบความสามารถในการแทรกผ่าน

ของไอนํ าไปยังเครืองมือ

 วางบริเวณด้านล่างใกล้ประตูเหนือท่อ

ระบายนํ าทิ ง โดยไม่มีห่ออุปกรณ์อืน ๆ 

 ทดสอบทุกวันก่อนการใช้งาน

 นําห่อทดสอบออกมาตรวจสอบการเปลียน

สี สีบนแผ่นเคมีต้องสมํ าเสมอเท่ากัน

 ต้อง warm เครืองก่อน/run cycle เปล่า 1

ครั ง  

 หลังซ่อม/หลังติดตั งเครือง (3ครั ง

ติดต่อกัน)

Type 2 : Specific TestSpecific Test    

BOWIEBOWIE--DICKDICK



3M Comply BD Plus Test Pack



การตรวจสอบทางเคมี 

(Chemical Monitoring)
ตัวบ่งชี ทางเคมีชนิดตัวแปรเดียว

 เป็นตัวชี ว ัดทางเคมีทีใช้ตรวจสอบ

ตัวแปรทีมีผลต่อการทําให้ปราศจาก

เชือเพียงตัวแปรเดียวเท่านั น

ข้อมูลทีได้จากการตรวจสอบจะน้อย

กว่าการใช้ตัวบ่งชี ทางเคมีลําดับที 

4,5 และ 6

ใช้ตรวจสอบเครืองอบไอร้อน (Dry 

heat)

Type 3 : Single ParameterSingle Parameter



การตรวจสอบทางเคมี 

(Chemical Monitoring)

ตัวบ่งชี ทางเคมีทีออกแบบให้ตรวจสอบตัว

แปรทีสําคัญ

 เป็นตัวบ่งชี ทางเคมีทีออกแบบให้

ตรวจสอบตัวแปรทีมีผลต่อการทําให้

ปราศจากเชือ 2 ตัวแปร ( อุณหภูมิ,เวลา )

Type 4 : Multi-parameter



การตรวจสอบทางเคมี 

(Chemical Monitoring)
ตัวบ่งชี ทางเคมีทีออกแบบให้ตรวจสอบตัว

แปรทีสําคัญ

 เป็นตัวบ่งชี ทางเคมีทีตรวจสอบตัว

แปรทีมีผลต่อการทําให้ปราศจากเชือ

ตั งแต่ 3 ตัวแปรขึ นไป

  สามารถใช้เป็นข้อมูลเสริม เพือช่วย

ในการปล่อยหีบห่ออุปกรณ์ในแต่ละ

รอบทีไม่มีการอบพวกอวัยะเทียม โดย

จะต้องมีการเตรียมห่อทดสอบทีมี

ความท้าทายต่อกระบวนการทําให้

ปราศจากเชือ

Type 5 : Integrato



3M Comply SteriGage



การตรวจสอบทางเคมี 

(Chemical Monitoring)
 เป็นตัวบ่งชี ทางเคมีทีออกแบบให้

ตรวจสอบตัวแปรทีสําคัญทีมีผล

ต่อการทําให้ปราศจากเชือทุกปัจจัย

 ผู ้ใช้ต้องเลือกใช้ตัวบ่งชี ทางเคมีให้

ตรงกับ Cycle ทีใช้ในการทําให้

ปราศจากเชือ

 ส่วนใหญ่ใช้ในห้องปฏิบัติการ/

เครืองมือทีติดเชือว ัวบ้า

Type 6 : Emulator 



การวาง

 Internal Indicators 

 วาง Internal indicators ในตําแหน่งที

คิดว่าไอนํ าหรือแก๊สเข้าถึงยาก

 โดยเฉพาะตรงกลางห่อบรรจุ

 กรณีถาดเครืองมือมีขนาดใหญ่ ควร

วางทแยงมุม

 เครืองมือทีมีถาดหลายชั น ต้องวางทุก

ชั น



การตรวจสอบทางชีวภาพ 

(Biological Monitoring)

 เป็นการตรวจสอบการทําให้ปราศจากเชือ

ทีเชือถือได้มากทีสุด

 ตรวจสอบโดยใช้สปอร์ของจุลชีพทีชือว่า 

“Bacillus” ทีมีความทนทานมากทีสุด และ

ไม่ก่อให้เกิดโรค

      โดยทั วไปมักเรียกว่า “Spore test”



การตรวจสอบทางชีวภาพ 

(Biological Monitoring)

 ในการทดสอบวางห่อทดสอบตัวบ่งชี ทางชีวภาพ

ในช่องอบทีบรรจุห่ออุปกรณ์ทีจะทําให้ปราศจาก

เชือ โดยวางไว้ในบริเวณทีไอนํ าหรือแก๊สเข้าถึง

ยากทีสุด

 สําหรับเครืองนึงไอนํ าควรทดสอบทุกวัน และทุก

ครั งทีมีพวกอวัยวะเทียม เครืองอบแก๊สทดสอบ

ทุกรอบ

 หลังการซ่อมแซมเครือง ผลการทดสอบด้วยตัว

บ่งชี ทางชีวภาพจะต้องให้ผลเป็นลบ หรือไม่

เปลียนสี 3 ครั งติดต่อกัน



การตรวจสอบการปราศจากเชือทางชีวภาพ

                                  วิธีวิธี                 เชือจุลชีพเชือจุลชีพ       อุณหภูมิทีใช้บ่มเชืออุณหภูมิทีใช้บ่มเชือ

ความร้อนชืน Bacillus stearothermophilus 56ºC

ความร้อนแห้ง B.subtilis atrophacus 37ºC

รังสีแกรมม่า B.pumilus E061 37ºC

Ethylene oxide B.subtilis atrophacus 37ºC



ตารางการประเมินประสิทธิภาพการทําให้ปราศจากเชือ

Type of Type of 

SterilizerSterilizer

MechanicalMechanical

monitoringmonitoring

Chemical monitoringChemical monitoring Biological Biological 

monitoringmonitoringExternal Internal Bowie-Dick

Steam ทุกครั ง ทุกห่อ ทุกห่อ
ทุกวันก่อนนึง

อุปกรณ์
ทุกครั ง

EO ทุกครั ง ทุกห่อ ทุกห่อ - ทุกครั ง

Hot air ทุกครั ง ทุกห่อ - - ทุกครั ง

Hydrogen 

peroxide
ทุกครั ง ทุกห่อ ทุกห่อ - ทุกครั ง



แนวปฏิบัติกรณีตัวบ่งชีทางชีวภาพ ทางเคมี หรือทางกายภาพ ไม่ผ่าน

       หากพบว่า ผลการตรวจทางชีวภาพเป็นบวก ตัวบ่งชี ทางเคมี ชนิด 5  

หรือตัวบ่งชี ทางกายภาพไม่ผ่าน ต้องปฏิบัติและบันทึกข้อมูล ดังนี

 วัน เวลาทีพบปัญหา ตรวจดูสติกเกอร์ Lot.No./ว ันผลิต/ว ัน

หมดอาย/ุเครืองที/รอบที/ผู ้ผลิต

 งดใช้เครืองมือนั น รวมทั งเรียกเครืองมือในรอบหม้อนั นกลับ

ทั งหมด

 โทรแจ้ง supply และหัวหน้าหน่วย

 เขียนรายงานอุบัติการณ์ความเสียง



แนวปฏิบัติกรณีตัวบ่งชีทางชีวภาพ ทางเคมี หรือทางกายภาพ ไม่ผ่าน (ต่อ)

        หากสามารถหาสาเหตุได้ทันที ให้แก้ไขสาเหตุ แล้วให้

ทําการแก้ไขโดยเริ มตั งแต่กระบวนการล้างจนทําให้

ปราศจากเชื อใหม่เฉพาะรอบนั นหรือรายการนั น ๆ 

(reprocessing)

 ทีมสหวิชาชีพต้องร่วมกันหาสาเหตุทีกระบวนการทําให้

ปราศจากเชือไม่ผ่านและหาวิธีป้องกันไม่ให้เกิดปัญหาซํ า

 ทดสอบเครืองก่อนใช้งานใหม่



การปฏิบัติตามกระบวนการ 7ขั้นตอนมาตรฐาน

การรับเครืองมือ

ปนเปือน 

( Received) 

การล้างทําความ

สะอาดอุปกรณ์ 

(Cleaning) 

การห่อบรรจุ 

(Packaging) 

การจัดเรียงเข้าเครือง

ทําให้ปราศจากเชือ 

(Loading) 

การทําให้อุปกรณ์ปราศจาก

เชือ (Sterilization)

การจัดเก็บ 

(Storage) 
การจ่ายเครืองมือ

ปลอดเชือ 



ขั นตอนที 6  การจัดเก็บ (Storage) 



หลักการนําห่ออุปกรณ์

ออกจากช่องอบ

 ควรทิ งห่ออุปกรณ์ไว้ในรถเข็นจนกระทัง

เย็น

 ห้ามหยิบห่ออุปกรณ์ในขณะทีร้อน

 ห้ามนํารถอุปกรณ์ไว้ในบริเวณทีใกล้พัด

ลม หรือ แอร์ หรืออ่างล้างมือ

 เมืออุปกรณ์เย็น ให้ตรวจสอบสภาพห่อ



ความสัมพันธ์ของระยะเวลา

ความปราศจากเชือ

ระยะเวลาความปราศจากเชือกับเหตุการณ์ 
(Event Related)

ขึ นอยู่กับ
 สถานทีและระบบการจัดเก็บ
 วัสดุและวิธีในการห่อ
 กระบวนการการเคลือนย้าย
 การสัมผัสหรือการหยิบจับห่ออุปกรณ์



บริเวณทีเหมาะสมในการเก็บห่ออุปกรณ์

 เป็นบริเวณทีไม่มีคนพลุกพล่าน ไม่มีลมพัดผ่าน

 ควรอยู่ใกล้กับบริเวณทีทําให้ปราศจากเชือ และควรมีการ

ควบคุมอุณหภูมิให้อยู่ระหว่าง 18 – 22 องซาเซลเซียส และ

ความชืนสัมพัทธ์ 35 – 70% 

 อยู่ห่างจากอ่างล้างมือ อ่างล้างเครืองมือ หรือท่อประปา

 สามารถทําความสะอาดได้ง่าย การทําความสะอาดควรใช้

วิธีเช็ด



ระบบการจัดเก็บอุปกรณ์

ระบบปิด 

(Close Shelving)

ระบบเปิด 

(Open Shelving)

มี มี 2 2 ระบบระบบ



ระบบการจัดเก็บอุปกรณ์

ระบบเปิด 

 ชั นเก็บอุปกรณ์ต้องสูงจากพืนอย่างน้อย 8 นิว ห่างจาก

ฝาผนัง 2 นิว ตํากว่าฝ้าเพดาน 18 นิว

 ควรทําจากวัสดุทีทําความสะอาดง่าย

 ชั นทีเก็บอุปกรณ์ควรวางห่างจากอ่างล้างมือ หน้าต่าง 

ประตู หรือช่องระบายอากาศและชั นล่างควรทึบเพือ

ป้องกันฝุ ่ นละออง



ระบบการจัดเก็บอุปกรณ์

ระบบปิด 

 เ ป็นตู ้ปิดสําหรับเก็บอุปกรณ์ทีผ่านการทําให้

ปราศจากเชือ

 ป้องกันการปนเปือนได้ดีกว่าชั นทีเป็นระบบเปิด

 ส่วนใหญ่มีราคาสูงกว่า

 ใช้สําหรับอุปกรณ์ทีไม่ได้ใช้



ระยะเวลาคงสภาพความปราศจากเชือในเครืองมือ

เมือเก็บทีอุณหภูมิ 18-24 องศาเซลเซียส ความชืนสัมพัทธ์ 35-70% และไม่มีลมพัดผ่าน

วิธีการห่อ ระยะเวลานานทีสุดทีสามารถ

เก็บได้

ห่อด้วยผ้า 2 ชั น 1 เดือน

Rigid Container 6 เดือน

ซอง Peel Pouch 6 เดือน

*อาจแตกต่างกันไปตามแต่บริบทแต่ละรพ.







การแปลผล TOSI

สะอาดผ่านการทดสอบ มี Fibrin คงเหลือ มี Fibrin คงเหลือมาก

นํ ายาล้างไม่ได้

มาตรฐาน

นํ ายาล้างดีมีคุณภาพแต่

ระบบการล้างไม่ดี

นํ ายาล้าง และระบบ

การล้างไม่ดี
ระบบการล้าง

มีปัญหา

มีเลือดคงเหลือบ้าง มี Fibrin คงเหลือมากเลือดคงเหลือบ้าง ไม่ผ่านการล้าง


