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รายงานการพัฒนาผลิตภัณฑ์ (Validation) 

TOSI®- Test Object Surgical Instruments 
ในการตรวจวัดประสิทธิภาพการทำงานของเครื่องล้างอัตโนมัติ 
จัดทำโดย Martin Pfeifer, Waldkraiburg, Federal Republic of Germany 

สรุปการประเมิน 
 การประเมินผลอรรถประโยชน์การใช้งาน ถือเป็นปัจจัยสำคัญอันดับหน่ึง สำหรับผลิตภัณฑช์ี้วัด
ตรวจสอบประสิทธิภาพเครื่องมือทางการแพทย์ทกุชนิด บทความนี้ จัดทำขึ้นเพื่อเป็นรายงานการประเมินผล
การทำงานของ TOSI® ซึ่งเป็นตัวชี้วัดตามหลักการใหม่ล่าสุด ที่มคีวามสัมพันธ์โดยตรงกับเลือด และ
ส่วนประกอบของเลือด สำหรับการควบคุมประสิทธิภาพการทำงานของเครื่องล้างอตัโนมัติ ผลประเมินแสดงให้
เห็นอย่างชัดเจนถึงความสัมพันธ์ระหวา่งคราบทดสอบบน TOSI® กับเลือดมนุษย์ เช่นเดียวกับคุณสมบัติในการ
ตรวจสอบได้ด้วยการมองด้วยตาเปล่า ทำให้อา่นผลสะดวก และปลอดภยักว่าตัวชีว้ัดที่ใช้หลักการทดสอบดว้ย
สารเคมี ข้อมูลผลประเมินทั้งหมดยืนยันถึงการทำหน้าที่ของ TOSI® วา่เป็นไปตามวัตถุประสงค์ในการออกแบบ
ของผลิตภัณฑ์ทุกประการ 

คำสำคัญสืบค้น:  Cleaning efficiency; Reprocessing of instruments; Test objects; Test soil; 
Validation; Washer-disinfector 

แนะนำเบื้องต้น 
 จากบทความตา่ง ๆ ได้มกีารให้คำจำกัดความของ “การประเมินผล” (Validation) ไว้มากมาย เริ่มต้น
ที่การทดลองถึงคุณภาพที่ระบุ หรือรับประกันไว้สำหรับผลิตภัณฑ์ได้ผลิตภัณฑ์หนึ่ง ว่ามีประสิทธิภาพจาก
ขั้นตอนการทำงานที่สอดคล้องกับหลักการของทฤษฎีที่กำหนดในเอกสาร หรือรายงานต่าง ๆ แน่นอนว่าต้องไม่
มีข้อสงสัยในเรื่องของหลักการทางเทคนิค แตก่ารผ่านการรับรองจะเป็นไปในแนวทางที่คุณภาพผลิตภัณฑ์ใน
ความหมายทีร่ะบุเท่านั้น ยกตัวอย่างเช่น อาหารจานด่วนมีคุณลกัษณะทีช่ัดเจน ถึงแม้ว่าในบางกลุ่มประชากร
จะมีการจำกดัความที่แตกต่างกันออกไปก็ตาม 

 สำหรับคำจำกัดความทัว่ไปของคำว่า “การประเมินผล” (Validation) นั้น หมายถึง การรบัรอง
ประสิทธิภาพการทำงานตามขั้นตอน วา่เป็นไปตามข้อบ่งใช้ของผลิตภัณฑ์นั้น ๆ อันดับแรก ข้อบ่งใช้ต้อง
สามารถอธิบายได้ตามความเข้าใจของสาธารณชนทั่วไป และสอดคล้องกบักฎหมาย อันดับต่อมา ข้อบ่งใช้นั้น
ต้องระบุข้ันตอนการใช้งานอย่างละเอียด ซึ่งประกอบด้วย ขั้นตอนการทดสอบที่จำเป็นทั้งหมด และคำตอบ
สำหรับการวัดประสิทธิภาพของแต่ละขั้นตอน ว่าเป็นไปตามลักษณะที่กำหนด เป็นต้น 
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 สำหรับกรณีนี้ การพฒันาผลิตภัณฑ์ทดสอบประสิทธิภาพการทำงานของเครื่องล้างอัตโนมัต ิ ตาม
วัตถุประสงค์ตามทีร่ะบุไว้ข้างต้นจึงควรมีการดำเนินการ สิ่งที่ผู้คนทั่วไปให้ความสำคัญ คือ การที่จะทราบได้
อย่างไรวา่เครื่องมือผ่าตดัชิ้นไหนที่ออกจากหน่วยจ่ายกลางด้วยสภาพที่สะอาด ปราศจากคราบปนเปื้อน หรือ
เครื่องมือชิ้นใดที่มีการปนเปื้อน และเป็นอันตรายทั้งต่อผู้ป่วย บุคลากรผูท้ำหน้าที่ หรือแม้กระทั่งกลุ่มบุคคลที่
สาม ซึ่งมีมาตรฐานกำกบัทั้งจาก European Medical Device Directive รวมทั้งสมาชิกที่มีภาระผูกพันทาง
กฎหมาย ได้แก่ German Medical Device Law (MPG) และ German Medical Device Operator 
Regulations (MPBetreibV) ข้อกำหนดต่าง ๆ ถกูประกาศใช้เมื่อเดือนมิถุนายน 2541 และมีผลบังคับใช้ทันที
โดยไม่มีการผ่อนผัน โดยที่ข้อกำหนดระบุว่า เครื่องล้างอตัโนมัติต้องมกีารตรวจสอบประสิทธิภาพการทำงาน
ตามมาตรฐาน และต้องมีการตรวจสอบซ้ำตลอดอายุการใช้งาน สำหรับมาตรฐาน และแนวปฏิบัติในอนาคตนั้น 
จะมีการเพิ่มความเข้มข้นตรวจสอบคุณภาพเครือ่งมือทางการแพทย์ (Medical Devices) และเครื่องมือควบคุม
ในกระบวนนำเครื่องมือทางการแพทย์ทีใ่ช้แล้วกลับมาใช้ใหม่ (Medical Instruments Reprocessing) 

วัสดุ และหลักการ 
1. ข้อกำหนดทั่วไป (General Requirements) 

มีเครื่องล้างอัตโนมัติหลากหลายผู้ผลิตทีว่างจำหน่ายในท้องตลาด ซึ่งถูกใช้งานด้วยหลายขั้นตอนการ
ทำงาน เช่น การล้างผ่านด้วยน้ำประปา การทำความสะอาดหลัก การลา้งผ่านน้ำ การทำลายเชื้อ การล้างผา่น
น้ำ ขั้นตอนการบำรุงรกัษาเครื่องมือ และข้ันตอนการอบแห้ง เป็นต้น 

อุปกรณ์เครื่องมือที่ทำจากวัสดุหลากหลาย เช่น เครื่องมือผ่าตัด ชิ้นส่วนพลาสติก หรือแม้กระทั่งเครื่อง
แก้วต่าง ๆ ได้ถูกป้อนเข้าสู่กระบวนการ ดังนั้น คราบปนเปื้อนก็ไม่ความหลากหลายไม่แพ้กัน โดยเฉพาะเลือด 
และสารประกอบในเลือดเช่นไขมัน ซึ่งประกอบด้วยสารคัดหลั่ง หรือของเสียจากการขับถ่าย เป็นต้น 

เป็นที่เข้าใจกันว่า ดว้ยโปรแกรมการทำงาน วัสดุที่ใช้ทำเครื่องมือ รวมทัง้คราบปนเปื้อนที่หลากหลาย 
การประเมินผลจึงไม่ควรควบคุมตรวจสอบแค่ข้ันตอนใดขั้นตอนหนึ่ง 

ในกรณีเช่นน้ี จึงมีความจำเป็นที่จะประเมินผลเครื่องมือชี้วัด ในการตรวจสอบ และควบคุม
ประสิทธิภาพการทำงานของเครื่องล้างอัตโนมัติอย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้ ผลิตภัณฑ์ TOSI® จึงไดร้ับการออกแบบมา
เพื่อการตรวจสอบประสิทธิภาพของเครื่องล้างอัตโนมัติ ในการทำความสะอาดอุปกรณ์เครื่องมอืทางการแพทย์
ที่มีการปนเป้ือนคราบเลือดจากสิ่งมีชีวติ คราบเลือดถือเป็นคราบปนเป้ือนที่พบบ่อยที่สุดสำหรับเครื่องมือผ่าตัด 
และได้รับการพิจารณาวา่เป็นตัวแปรที่บ่งบอกถึงความสะอาดดว้ยนัยสำคญัในระดับสูง ทั้งนี้ การแห้งกรังของ
คราบเลือด และคราบปนเปื้อนโปรตีนที่มีความเข้มข้นสูง ซึ่งอาจทำปฏิกิริยากับสารเคมีเชิงซ้อน จะส่งผล
กระทบต่อประสิทธิภาพการทำความสะอาดของการนำเครื่องมือที่ใช้แล้วกลับมาใช้ใหม่เป็นอย่างมาก 
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ผลิตภัณฑ์ชี้วดัที่ใสท่ดสอบร่วมกับอุปกรณ์เครื่องมอืทางการแพทยด์ังกล่าวถูกพัฒนาขึ้น เพื่อให้ครอบคลุมวัสดุ
ต่าง ๆ และคราบปนเปื้อนสำคัญอื่นๆ นอกเหนือจากคราบเลือดปนเป้ือนเท่านั้น 

TOSI® ไดร้ับการออกแบบ เพื่อตรวจวดัประสิทธภิาพการลา้งคราบปนเปื้อนที่มีความสัมพันธ์กับคราบ
เลือดของเครื่องล้างอัตโนมัติ ปัจจัยวกิฤติที่มีผลต่อประสิทธิภาพการทำความสะอาดโดยตรงมีอยู่หลายปัจจัย 
ซึ่งประกอบด้วยปัจจัยด้านกลไก เช่น แรงดันน้ำ การจา่ยน้ำ หรือพลังงานของคลื่นอัลตราโซนิก หรือปัจจัยได้
เคมีของสารทำความสะอาด เช่น คา่ pH รวมทั้งคณุภาพน้ำ และการตั้งค่าอุณหภูมิ เป็นต้น 

ผลการทำงานง่าย ๆ อย่างการชำระล้างคราบเลือดออกจากพื้นผิวอุปกรณ์เครื่องมือ อาจตั้งอยูบ่น
พื้นฐานของปัจจัยเฉพาะของโปรตีนต่าง ๆ ในคราบเลือด ได้แก่ 

- ความสามารถทำละลายในน้ำของโปรตีน (Water Solubility of Proteins) 

- ผลของการสลายโครงสรา้ง (Denaturation Effects) 

- การทำให้สลายตัวในน้ำ (Hydrolysis) 

- การสลายคราบปนเปื้อนด้วยพลังกล (Machanical Detaching) 

การเปลี่ยนแปลงของปัจจัยควบคุมสำคัญ เช่น การเปลี่ยนแปลงในประเภท หรือปริมาณป้อนของสาร
ทำความสะอาด การเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิ หรือเวลาที่ใช้ หรือการถูกรบกวนของพลังกลเพราะช่องฉีดพ่น
น้ำอุดตัน เป็นต้น  จะทำให้ประประสิทธิภาพการทำความสะอาดลดลง 

เพื่อเป็นการควบคุมปัจจัยกำหนดสำคัญทั้งหมด ผลิตภัณฑ์ TOSI® จึงไดร้ับการออกแบบมาเป็นพิเศษ 
เพื่อรวบรวมลกัษณะเฉพาะทุกอย่างของเลือดมนษุย์ไว้ในตัวทดสอบ ซึง่ประสิทธิภาพในการทำความสะอาด
คราบเลือด จะตรวจสอบได้ด้วยตาเปล่า และให้ผลทันทีหลังสิ้นสุดกระบวนการทำความสะอาด 

2. การทดสอบความเหมาะสมในการใช้งาน (Suitability Test) 
คำถามแรกทีต่้องให้คำตอบ คือ ประสิทธิภาพการทำความสะอาดของเครือ่งล้างอัตโนมัต ิปัจจัยใดบ้าง

ที่จะทำให้ผลของการทำความสะอาดด ี หรือแย่มีอะไรบ้าง และจะตรวจพบได้อย่างไร เป็นที่ทราบกันวา่ 
กระบวนการนำอุปกรณท์างการแพทย์ทีใ่ช้แล้วกลับมาใช้ใหม่นั้น สารทำความสะอาดที่มีฤทธิ์เป็นด่าง เมื่อ
ทำงานรว่มกับอุณหภูมิสูงจะมีประสิทธิภาพการทำความสะอาดทีด่ี เช่นเดียวกับต้องมีระยะเวลาการทำความ
สะอาดที่เหมาะสม และกลไกการทำงานของเครื่องล้างอัตโนมัตติ้องเชื่อถือได้เช่นกัน โดยที่ TOSI® ควรที่จะ
แสดงผลให้ตรวจสอบได้เช่นกัน 

ผลการทำความสะอาดทีไ่ม่ดี อาจมีสาเหตุจากการควบคุมที่ไม่เหมาะสม หรือกระบวนการที่ผิดพลาด
ได้เช่นกัน การทดสอบความเหมาะสมในการใช้งาน เพื่อยืนยันความสัมพนัธ์ระหว่างคราบจำลองบน TOSI® กับ
เลือดมนุษย์ โดยใช ้2 สถานการณ์จำลอง สถานการณ์ที่หนึ่ง คือ ใช้อุณหภมูิสูงกว่าระดับที่ทำให้โครงสร้างคราบ
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เลือดเปลี่ยนแปลง ในขั้นตอนการชะลา้งดว้ยน้ำเปล่า ทำให้ไม่สามารถชะล้างคราบโปรตีนที่แข็งกรังออกไดใ้น
กระบวนการดังกลา่ว ส่วนสถานการณท์ี่สองนั้น ใช้สารทำความสะอาดภายใต้อุณหภูมิตำ่ ซึ่งจะทำให้ไม่
สามารถทำความสะอาดเส้นใยไฟบริน (Fibrin) ได ้

ผลการทดสอบ 
1. ความสัมพันธ์กับคราบเลือด การทดสอบดังกล่าวไม่สามารถดำเนินการใช้เครื่องล้างอตัโนมัติได้ เน่ืองจาก
ระบบกลไกของแขนฉีดพ่นน้ำไม่สามารถควบคุมผลให้คงที่ และดำเนินซ้ำในรูปแบบเดิมซ้ำๆ ได้ การทดลองที่ 
ย่อขนาดลง โดยการใช้อา่งล้างรว่มกับน้ำปราศจากแร่ธาตุ (Demineralized Water) มีความเหมาะสม และ
ดำเนินการซ้ำได้สะดวกกว่า สำหรับการทดสอบความสัมพันธ์ระหว่างคราบทดสอบบน TOSI® กับเลือดมนุษย์ 
การตรวจวดัคราบปนเปื้อนด้วยระบบคอมพิวเตอร์ แสดงให้เห็นถึงความเคลื่อนไหวในการทำความสะอาด เพื่อ
เปรียบเทียบสัมพันธ์ระหว่างคราบทดสอบกับคราบเลือดมนุษย์ 

รูปที่ 1 แสดงความสัมพันธ์ระหวา่งคราบทดสอบมาตรฐานกับเลือดมนุษย์ ในการทำความสะอาดโดยนำ้
ปราศจากแร่ธาตุ (Demineralized Water) ภายใต้อุณหภูมิห้องปกต ิ

 
 จากการทดสอบข้างต้น ทำให้ได้รับการพิสูจน์ถึงข้อสรุปอีกประเด็นหนึ่งของการทำความสะอาดคราบ
สกปรกที่ประกอบด้วยเลอืด นั่นคือ คราบเลือด และโปรตีนส่วนใหญท่ี่ละลายน้ำไดจ้ะถูกทำความสะอาด 
ยกเว้นเส้นใยไฟบริน (Fibrin) ที่ยังคงติดค้างอยู ่ แต่ก็พิสูจน์ให้เห็นว่าการทำความสะอาดคราบเลือดให้หมดจด 
ไม่สามารถดำเนินการโดยใช้น้ำเพียงอย่างเดียว นั่นบ่งบอกให้เราทราบวา่สารทำความสะอาดที่มปีระสิทธิภาพ
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นั้นจำเป็นเป็นอย่างยิ่ง คราบทดสอบมาตรฐานบน TOSI® ได้จำลองลักษณะพิเศษทั้งหมดไว้ โดยคราบไฟบริน 
(Fibrin) ที่อยู่บน TOSI® มีสภาพการแห้งกรงัที่ติดแน่นกว่าเลือดมนุษย์ทั่วไป เพื่อจำลองสถานการณ์การ
ปนเปื้อนที่เลวร้ายที่สุด 

2. การอ่านค่าประสิทธิภาพการทำความสะอาด 
 นอกจากแบบจำลองการทดสอบประสิทธิภาพขนาดย่อตามที่กลา่วไว้แล้ว คราบทดสอบมาตรฐานบน 
TOSI® ยังผ่านการทดสอบภายใต้สถานการณ์จำลองต่าง ๆ โดยเครื่องลา้งอัตโนมัติอกีด้วย แต่ละสถานการณ์
จำลองจะมีการทดสอบกระบวนการทำความสะอาดดว้ยตวัชี้วดั 3 ตัว และทำซ้ำ 6 ครั้ง 

การทดสอบแบบ A สร้างขึ้นเพื่อจำลองสถานการณ์ทีใ่ช้อุณหภูมิสงูในขั้นการทำความสะอาดเบ้ืองต้นด้วย
น้ำเปล่า จนทำให้โครงสร้างโปรตีนเปลี่ยนแปลง 

 การทดลองนี ้ดำเนินการด้วยน้ำปราศจากแร่ธาต ุ(Demineralized Water) ที่อุณหภูม ิ60°C เป็นเวลา 
10 นาท ี

ผลการทดสอบ คราบทดสอบยังคงติดคา้งอยู่บนตัวชี้วดัไม่มากก็น้อย 

การทดสอบแบบ B สร้างขึ้นเพื่อจำลองสถานการณ์ที่การทำความสะอาดด้อยประสทิธิภาพเพราะเลือกใช้
อุณหภูมิผิดพลาด  ดำเนินการโดยใช้สารทำความสะอาดที่มีฤทธิ์เป็นด่าง ทีค่วามเข้มข้น 0.5% ใน
ขั้นตอนทำความสะอาด ที่ระดับอุณหภูมิ 30°C เป็นเวลา 10 นาท ี

ผลการทดสอบ คราบเส้นใยไฟบริน (Fibrin) ตกค้างจะถูกตรวจพบได้อยา่งชัดเจน 

การทดสอบแบบ C สร้างขึ้นเพื่อจำลองประสิทธิภาพการทำความสะอาดที่มีการสลายคราบโปรตีนในน้ำ 
(Hydrolysis)  

ดำเนินการโดยใช้สารทำความสะอาดที่มีฤทธิ์เป็นด่าง ที่ความเข้มข้น 0.5% ในขั้นตอนทำความสะอาด 
ที่ระดับอุณหภูมิ 80°C เป็นเวลา 10 นาท ี

ผลการทดสอบ ได้ประสิทธิภาพการทำความสะอาดสูงสุด โดยตวัชี้วดัทกุตัวสะอาดหมดจด ปราศจากคราบ
สกปรกตกคา้ง 

ทั้งนี้ นอกจากการตรวจสอบคราบตกคา้งบนตัวชี้วัดดว้ยสายตาแล้ว การตรวจสอบด้วยไฮโดรเจน 
เปอร์ออกไซด์ (Hydrogen Peroxide) และการวิเคราะห์โครงสร้างทางเคมีโดยใช้สเปคตรัมของรังสี
อัลตราไวโอเลต ก็ถูกนำมาใช้ได้เช่นเดียวกัน 



  

รหสัเอกสาร: TOSI005-รายงานการพัฒนาผลิตภัณฑ์ 

รูปที่ 2 แสดงคราบโปรตนีตกค้างบนตัวชีว้ัด หลังการทดสอบแต่ละรอบตามวิธีการสลายตัวในน้ำ ดว้ยไฮโดรเจน 
เปอร์-ออกไซด์ (Hydrogen Peroxide) กราฟแสดงค่าเฉลี่ยของตัวทดสอบ 18 ตวั สำหรับแต่ละสถานการณ์
จำลอง 

 
รูปที่ 3 แสดงผลการทดสอบที่มองเห็นด้วยตาเปล่า 

หมายเหตุ เพื่อให้ไดรู้ปถ่ายที่ชัดเจน จะนำเอาที่คลอบพลาสติกบนตัวชี้วดัออกก่อนแล้วจึงถ่ายภาพ 

 สำหรับการตรวจสอบด้วยตาเปล่า ได้มีการจัดทำสรุปผลลงในตาราง ซึ่งแสดงประสิทธิภาพไว้เป็น 6 
ระดับ (ระดับ 0 ถึงระดับ 5) โดยที่ระดับ 0 แสดงถึงประสิทธิภาพการทำความสะอาดสูงสดุ ในขณะที่ระดับ 5 
หมายถึงว่าคราบทดสอบบนตัวชี้วัดยังคงตกค้างอยู่เกือบทั้งหมด 

ตารางที่ 1 แสดงผลการทดสอบแบบ A, B และ C ตามระดับประสิทธิภาพของการทำความสะอาดตั้งแต่ระดับ 
0 ถึง 5 

การทดสอบแบบ 0 1 2 3 4 5 
A      × 
B   ×    
C ×      

TOSI® ก่อนการ
ทดสอบ

การทดสอบแบบ A การทดสอบแบบ B การทดสอบแบบ C 
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หมายเหตุ ตวัชี้วดัทั้ง 18 ตัวในแต่ละแบบทดสอบ ให้ผลตรงกันจากการตรวจสอบด้วยตาเปล่า 

 การประเมินด้านเคมีโดยการเปรียบเทียบผลด้วยตาเปล่า แสดงความสัมพันธ์อย่างชดัเจน ตัวชีว้ัดที่
สามารถประเมินผลด้วยตาเปล่าถือเป็นระบบการตรวจสอบที่ทรงคุณค่า และเป็นที่ทราบกันแล้วว่าคราบ
โปรตีนปนเปื้อนเพียงระดับ µg ก็สามารถตรวจพบด้านอย่างงา่ยดาย สำหรับข้อสังเกตด้านเคมีที่เจาะลึกมาก
ขึ้นนั้น คราบโปรตีนตกคา้งดังที่ปรากฏในการทดสอบแบบ B อาจผลกระทบที่ร้ายแรงอันเกิดจากคราบสารทำ
ความสะอาดตกค้างได้เชน่กัน 

สรุป 
 คราบทดสอบบน TOSI® มีลักษณะสอดคล้องกับเลือดมนุษย์ จึงสามารถตรวจสอบและควบคุมขั้นตอน
ที่สลับซับซ้อนของการทำความสะอาดอุปกรณ์เครื่องมือทางการแพทย์ไดอ้ย่างปลอดภัย ความผิดพลาดจาก
การทำงาน หรือการปัจจัยควบคุม อันส่งผลใหก้ารทำความสะอาดไร้ประสิทธิภาพ จะถูกตรวจพบด้วยความ
ปลอดภัย 

 TOSI® ไม่ได้ถูกออกแบบเพื่อการตรวจสอบข้อผิดพลาดในขั้นตอนการทำลายเชื้อ และการอบแห้งของ
เครื่องล้างอัตโนมัต ิ

 วัตถุประสงค์การใช้งานของ TOSI® คือการตรวจสอบความผดิพลาดในขั้นตอนการทำความสะอาด
ด้วยเครื่องล้างอัตโนมัติ ทั้งนี้ ข้อผิดพลาดต่าง ๆ อาจเกิดจากปัจจัยควบคุมหลายตัว ซึ่งทำให้ปัจจัยควบคุมที่มี
ความสำคัญกวา่บดบังผลของปัจจัยควบคุมที่สำคญัน้อยกว่าได้ 


