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การศกึษาภาวะปลอดเชือ้ของยาหยอดตาทีเ่ตรยีมในโรงพยาบาลภายใต้ระบบ laminar flow
เปรียบเทียบกับการเตรียมยาแบบปลอดเชื้อสภาวะปกติที่อุณหภูมิห้อง 

พรรณลักษณ์ สินสวัสดิ์ วิวัฒน์ ประเสริฐ 
ภาควิชาจักษุวิทยา คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ

บทคัดย่อ
การรักษากระจกตาติดเชื้อในกลุ ่มผู ้ป่วยบางรายไม่สามารถใช้ยาปฏิชีวนะส�ำเร็จรูปได้ จึงต้อง

เปลี่ยนไปใช้ยาปฏิชีวนะที่ให้ทางหลอดเลือดด�ำผสมเป็นยาหยอดตาให้กับผู้ป่วย เพื่อลดผลข้างเคียงจากยา  
ซึง่ในกระบวนการเตรยีมยาอาจมโีอกาสในการปนเป้ือนเช้ือได้ โดยแต่ละโรงพยาบาลกจ็ะมีข้ันตอนในการเตรยีมยา 
ท่ีแตกต่างกัน ตามข้อจ�ำกัดทางด้านทรัพยากร จึงเป็นที่มาของการศึกษาชิ้นนี้ เพื่อเปรียบเทียบผลของการ 
ปนเป้ือนเชือ้ระหว่างการเตรยีมยา ด้วยวธิกีาร sterile technique ท่ีสภาวะปกติอณุหภมูห้ิอง เทียบกับการเตรยีมยา 
ภายใต้ระบบ laminar airflow cabinet ที่ศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ สยามบรมราชกุมารี 
มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ องครักษ์ งานวิจัยนี้ท�ำการศึกษาแบบ Prospective observational study 
ท�ำการทดลองเป็นระยะเวลา 28 วัน โดยศึกษายาหยอดตา Amikin และ Cefazolin มีกลุ่ม control คือ กลุ่มที่
ผสมยาภายใต้ระบบ laminar airflow cabinet กลุ่ม Intervention คือ กลุ่มที่ผสมยาด้วย sterile technique ที่
สภาวะปกติ ที่ศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ สยามบรมราชกุมารี มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
องครักษ์ ซึ่งมีสภาพแวดล้อมแตกต่างกันทั้งอุณหภูมิ ความชื้น และปริมาณอนุภาคภายในสถานที่ทดลอง โดยม ี
ยาหยอดตา Amikin และ Cefazolin ชนิดละ 25 ตัวอย่าง จากทั้ง 2 กลุ่มการทดลอง น�ำไปท�ำการเพาะเชื้อ 
ในอาหารเลี้ยงเชื้อ Tryptic soy broth, Thioglycolate broth ในวันท่ี 0, 3, 7, 14 และ 28 จาก 
การศึกษาน้ีพบว่าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติของการเจริญของเชื้อแบคทีเรียที่ได้จากการ
เพาะเชื้อระหว่างยาหยอดตาที่ผสมยาภายใต้ระบบ laminar airflow cabinet และที่สภาวะปกติ โดยไม่มี
การเจริญเติบโตของเชื้อจากทั้ง 2 กลุ่มทดลอง (p=1.00) แต่พบว่ามีการขุ่นขึ้นของอาหารเลี้ยงเชื้อที่ผสมยา 
ภายใต้ระบบ laminar airflow cabinet และที่สภาวะปกติ ซึ่งเมื่อท�ำการแยกเพาะเชื้อแล้วไม่มีการเจริญ
ของเชื้อเกิดขึ้นท้ัง 2 กลุ่ม สรุปผลการวิจัย: ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติของการเจริญของเชื้อ
แบคทีเรียที่ได้จากการเพาะเชื้อระหว่างยาหยอดตาที่ผสมยาภายใต้ระบบ laminar airflow cabinet และ
ท่ีสภาวะปกติอุณหภูมิห้องที่ศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ สยามบรมราชกุมารี มหาวิทยาลัย
ศรีนครินทรวิโรฒ องครักษ์ 

ค�ำส�ำคัญ: laminar airflow cabinet ยาปฏิชีวนะหยอดตา เทคนิคการปราศจากเชื้อ
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Abstract
Sometimes it is unable to cure corneal ulcer for some patients by using commercial 

antibiotic eye drops. Thus, it is necessary to apply the intravenous antibiotics mixed 
 to eye drops for patients in order to reduce any side effects from the commercial antibiotic 
eye drops. During the process of drug preparation, there is a chance for contamination. 
Each hospital has different process to prepare the medicine depending on the limitation  
in resources. This study aims to compare the results of the contamination during the drug 
preparation process by using Sterile technique in the normal airflow condition and by using 
laminar airflow cabinet system at the Maha Chakri Sirindhorn Medical Center. To compare  
the results of the contamination during the fortified antibiotic eye drops preparation process 
by using Sterile technique in the normal airflow condition and by using laminar airflow  
cabinet system. Prospective observational study conducted the experiment over a 28-day 
period by studying Amikacin and Cefazolin. The control group used laminar airflow cabinet 
system. The intervention group used Sterile technique in the normal airflow condition. 
which had different environmental factors including temperature, humidity and the quantity 
of particle within the research site. There were 25 Amikacin and 25 Cefazolin eye drops 
from two sample groups. They were then culture in the Tryptic soy broth, Thioglycolate 
broth on Day 0, 3, 7, 14 and 28. The result from the study revealed that there was no 
statistical significance of the growth of bacteria between antibiotic eye drops mixed under 
the laminar airflow cabinet system and that mixed under the normal airflow condition. 
There was no growth of organisms from both sample groups (p=1.00). However, it found 
that culture plates became less clear. When subculture, there was no growth among these 
two sample groups. There was no statistical significance of the growth of bacteria from 
between antibiotic eye drops mixed under the laminar airflow cabinet system and that 
mixed under the normal airflow condition at the Maha Chakri Sirindhorn Medical Center. 
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บทน�ำ
	 การรักษาโรคกระจกตาติดเชื้อในปัจจุบัน
ได้มีการคิดค้นและพัฒนาการใช้ยาปฏิชีวนะให้
ครอบคลุมเช้ือและสะดวกต่อการใช้งานมากขึ้น โดย
มีการปรับปรุงและเติมสารส่วนประกอบอื่นๆ เช่น 
Benzalkonium chloride, Thimerosal1 ซึ่งเป็น
สารกันเสียประเภทหนึ่ง มีคุณสมบัติในการยับยั้งการ
เจริญเติบโตของเชื้อโรค (disinfectant) เพื่อช่วย
ยืดอายุการใช้งานของยาหยอดตาท่ีเปิดใช้แล้วให้อยู่
ในสภาวะปราศจากเช้ือ ท�ำให้สามารถเก็บรักษายา
ไว้ได้นานขึ้น2,3 แต่อย่างไรก็ตามสารกันเสียที่ผสม 
ในยาหยอดตาอาจมผีลข้างเคียงต่อกระจกตา เยือ่บตุา 
ท�ำให้เกิดเป็นแผลถลอกที่กระจกตา (corneal 
epithelial erosion) และการสมานแผลช้าลง 
(delayed wound healing) ซึ่งผลข้างเคียงดังกล่าว
ขึ้นกับปริมาณที่ได้รับ ความถี่ในการใช้ และชนิดของ
สารกันเสีย ท�ำให้ไม่สามารถใช้ยาหยอดตาส�ำเร็จรูป 
ในกลุ่มผู้ป่วยบางราย ที่จ�ำเป็นต้องได้รับการหยอด
ยาบ่อยๆ เช ่น โรคกระจกตาติดเชื้อ (corneal 
ulcer) กระจกตาถลอก (corneal abrasion) หรือ
กลุ่มที่มีความผิดปกติของเยื่อบุตา เช่น กลุ่มผู้ป่วย
ที่ได้รับอุบัติเหตุจากสารเคมี ผู ้ป่วยที่แพ้ยารุนแรง 
(Steven-Johnson syndrome)3-5 จึงต้องเปลี่ยนไป
ใช้ยาปฏิชีวนะที่ ให้ทางหลอดเลือดด�ำ (intravenous 
form) โดยน�ำยาดงักล่าวเตรยีมการผสมในโรงพยาบาล 
(hospital preparation eye drops) ให้ได้ความ
เข้มข้นที่เหมาะสม เตรียมเป็นยาส�ำหรับหยอดตา 
(fortified antibiotic eye drop) ซึ่งเป็นยาที ่
ปราศจากสารกนัเสีย ท�ำให้ลดผลข้างเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้ 
กับผู้ป่วยจากสารกันเสียได้ แต่ก็อาจเพิ่มโอกาสใน
การปนเปื้อนเชื้อโรคได้ง่ายขึ้น ส่งผลเสียต่อผู้ป่วย 
ท�ำให้เกิดแผลที่กระจกตาติดเชื้อ (corneal ulcer) 
จากเชื้อ Pseudomonas aeroginosa ซึ่งพบว่า
มีโอกาสปนเปื้อนในยาหยอดตาของผู้ป่วยได้สูงถึง 
35.8%6,7 โดยปัจจัยที่ส่งผลต่อการปนเปื้อนเชื้อ มี
ได้หลายขั้นตอนตั้งแต่การเตรียมยา การหยอดตา 
ตลอดไปถึงกระบวนการเก็บรักษายา 

	 ในกระบวนการเตรียมยานั้นถือได้ว่ามีความ
ส�ำคัญขั้นตอนหนึ่ง ที่จะลดโอกาสในการปนเปื้อน
เช้ือ (sterile technique)8 แต่ละโรงพยาบาลก็จะ
มีข้ันตอนในการเตรียมยาด้วยกรรมวิธีและอุปกรณ์
ที่แตกต่างกัน ตามข้อจ�ำกัดทางด้านทรัพยากรของ
แต่ละพื้นที่ ซ่ึงอยู ่ภายใต ้หลักการปราศจากเช้ือ 
(sterile technique) ซ่ึงเป็นไปตามค�ำแนะน�ำของ 
American Academic Ophthalmology โดยอาจ
มีข้ันตอนและวิธีการแตกต่างกันบ้าง โดยในปัจจุบัน
ได้มีการพัฒนากระบวนการในการเตรียมยา เร่ิมมี
การน�ำระบบ laminar airflow cabinet8,14  มาใช้
ในการเตรียมยา เพื่อลดโอกาสปนเปื้อนที่อาจเกิดขึ้น 
แต่อุปกรณ์ดังกล่าวไม่ได้มีในทุกสถานพยาบาล 
	 ดังนั้น จึงเป็นเหตุผลที่ท�ำให้ผู้วิจัยต้องการ
ที่จะศึกษาผลของการปนเปื ้อนเชื้อระหว่างการ 
เตรียมยา ด้วยวิธีการ sterile technique ที่สภาวะ
ปกติอุณหภูมิห้อง เทียบกับการเตรียมยาภายใต้
ระบบ laminar airflow cabinet ที่ศูนย์การแพทย์
สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ สยามบรมราชกุมารี  
มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ องครักษ์ เพื่อน�ำผล 
การศกึษาไปใช้เป็นข้อมลูในการจดัเตรยีมยาหยอดตา 
ให้มีความปลอดภัยกับผู้ป่วยมากยิ่งขึ้น

วัตถุประสงค์
	 เพื่อศึกษาเปรียบเทียบอัตราการปนเปื้อน
ที่ เกิดจากการผสมยาหยอดตาด้วยวิธีการผสมที่
แตกต่างกัน 2 รูปแบบ คือ ผสมในสภาวะปกติ
ท่ีอุณหภูมิห้อง และผสมภายใต้ระบบ laminar 
airflow cabinet ท่ีศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพ
รัตนราชสุดาฯ สยามบรมราชกุมารี มหาวิทยาลัย
ศรีนครินทรวิโรฒ องครักษ์

วิธีการศึกษา
	 รู ป แบบวิ ธี ก า ร วิ จั ย  P r o s pe c t i v e 
observational study ท�ำการทดลองเป็นระยะ
เวลา 28 วัน โดยเลือกยาปฏิชีวนะที่เป็นยาหยอดตา 



33J Med Health Sci Vol.25 No.3 December 2018

ท่ี เ ต รี ยม ใน ศูนย ์ ก า รแพทย ์ สม เด็ จพระ เทพ 
รัตนราชสุดาฯ สยามบรมราชกุมารี มหาวิทยาลัย
ศรีนครินทรวิโรฒ องครักษ์ ค�ำนวณขนาดตัวอย่าง 
ท่ีเหมาะสมคือ การเปรียบเทียบค่าสัดส่วนของ 
2 กลุ ่มทดลอง (compare proportion for 
independent two groups) โดยก�ำหนดค่า
มาตรฐานตามตาราง Z เท่ากับ 1.96 เมื่อก�ำหนด
ระดับนัยส�ำคัญที่  5% และก�ำหนดอ�ำนาจการ
ทดสอบ (1-ß) เท่ากับ 80% ค�ำนวณขนาดตัวอย่าง
ด้วยโปรแกรม nQuery ได้ขนาดตัวอย่างอย่างน้อย  
500 plates ต่อกลุ่ม ในกลุ่ม Intervention และ
กลุ่ม control แยกเป็นยา 2 ชนิด ยาชนิดที่ 1 และ
ยาชนิดที่ 2 ใช้ขนาดตัวอย่างชนิดยาละ จ�ำนวน 250 
plates ซึ่งภายใน 4 สัปดาห์ ท�ำทั้งหมด 5 รอบ รอบละ 
50 plates แต่ในยาแต่ละชนิด แยกการเพาะเป็น 2 
ลักษณะ คือ เพาะเชื้อรา และเพาะเชื้อแบคทีเรีย  
ดังน้ัน ในกลุ่ม Intervention และกลุ่ม control  
แยกการเพาะเชือ้แต่ละชนดิ เท่ากบั 25 plates/1 รอบ/ 
1 ชนิดการเพาะเชื้อ/1 ชนิดยา
	 ผู ้ท�ำการวิจัยท�ำการผสมยาที่จะท�ำการ
ศึกษากับน�้ำ (Sterile water) ให้ได้ความเข้มข้น 
Amikacin 50 มก./มล., Cefazolin 50 มก./มล. โดย
แยกผสมในตูป้ลอดเชือ้ (laminar airflow hood) และ 
ผสมทีส่ภาวะปกตอิณุหภมูห้ิองภายใต้เทคนคิปลอดเชือ้ 
(aseptic technique) โดยบริเวณที่เตรียมยานั้น 
เตรียมในบริเวณเดียวกัน โดยตู้ Laminar airflow 
cabinet อยู ่ห่างจากบริเวณที่ใช้ผสมยาท่ีสภาวะ
ปกติอุณหภูมิห้องในระยะ 5 เมตร ซึ่งเป็นวิธีการ
เดียวกับที่ใช้ผสมยาหยอดตาท่ีใช้กับผู ้ป่วยในศูนย์
การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ สยามบรม
ราชกุมารี มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ องครักษ์ 
โดยยาแต่ละชนิดจะผสมและแบ่งใส่ขวดยาหยอดตา
ปราศจากเชื้อ (Sterile) ขวดละ 10 มล. จ�ำนวน 100 
ขวด โดยทุกขั้นตอนในการเตรียมยาจะใช้เทคนิค
ปลอดเชื้อ (aseptic technique) Amikacin (50 
mg./cc.) ใช้ Amikacin 500 mg./2 cc. (1 amp.) 

ดูดออกมาทั้งหมด เติม water for injection ลง
ไปอีก 8 cc. รวมเป็น 10 cc. ผสมให้เข้ากัน จะได ้
Amikacin 50 mg./cc. ส�ำหรับ Cefazolin (50  
mg./cc.) ใช้ Cefazolin 1 gm. ผสมกับ water for 
injection 5 cc. เขย่าให้ละลาย ดูด Cefazolin ท่ี
ผสมแล้วออกมา 2.5 cc. เติม water for injection 
ลงไปอีก 7.5 cc. รวมเป็น 10 cc. ผสมให้เข้ากัน  
จะได้ Cefazolin 50 mg./cc.
	 ท�ำการเก็บตัวอย่างเช้ือเพื่อช่วยยืนยันการ
ปนเปื ้อนเช้ือระหว่างกระบวนการเตรียมยา โดย
ท�ำการเก็บตัวอย่างเช้ือจากขวดยาหยอดตาท่ีใช ้
บรรจุยา ถุงมือ water for injection และ  Pasteur 
pipette individual sterile swab จ�ำนวนละ 5 
ตัวอย่าง แล้วน�ำไปท�ำการเพาะเช้ือท่ีแผนกพยาธิ
วิทยา ศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ 
สยามบรมราชกุมารี มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
องครักษ์ และติดตามดูผลการเพาะเชื้อที่ 7 วัน หาก
มีการปนเปื้อนของเชื้อ จะท�ำการน�ำเชื้อไปเพาะเชื้อ
เพิ่มเติม เพื่อระบุชนิดของเชื้อ 
	 น�ำตัวอย่างการศึกษาทั้ง 2 กลุ่มไปเก็บใน
ตู้เย็นอุณหภูมิ 4 องศาเซลเซียส ท�ำการศึกษาเก็บ 
ข้อมลู 28 วนั โดยในแต่ละวนั ผูช่้วยวจิยัจะเปิดขวดยา 
เพื่อหยอดยาทิ้งออกไปครั้งละ 1 หยดทุกขวด ใส่
ภาชนะสะอาดที่เตรียมไว้ ที่เวลา 7.00 น., 10.00 น., 
13.00 น., 16.00 น., 19.00 น. และ 22.00 น. โดยใช้
วิธีเทคนิคที่ใช้ในการหยอดตาปกติ คือ ให้ล้างมือด้วย
น�้ำสบู่และเช็ดมือให้แห้ง
	 ท�ำการเก็บตัวอย่างยาท่ีท�ำการศึกษาไป
ท�ำการเพาะเช้ือในอาหารเลี้ยงเช้ือ Tryptic soy 
broth, Thioglycolate broth ในวันที่ 0, 3, 7, 14 
และ 28 โดยเลือกช่วงเวลาที่ผู้ช่วยวิจัยจะเปิดขวดยา
ท่ีเวลา 7.00 น. เพื่อเก็บตัวอย่างยาขวดละ 1 หยด 
ไปหยดในอาหารเลี้ยงเช้ือ Tryptic soy broth และ 
Thioglycolate broth แล้วน�ำไปท�ำการเพาะเชื้อ 
และติดตามดูผลการเพาะเช้ือท่ี 7 วัน หากมีการ
ปนเปื้อนของเชื้อซึ่งจะตรวจพบว่ามีการขุ่นขึ้นของ
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อาหารเลี้ยงเช้ือโดยใช้เครื่องมือ densitometer วัด
ความขุ่นโดยเทียบกับตัวอย่างน�้ำกล่ันจากเครื่อง ถ้า 
วดัแล้วมคีวามขุ่น จะท�ำการน�ำเชือ้ไปเพาะเช้ือเพ่ิมเติม 
โดยใช ้อาหารเลี้ยงเชื้อ sheep blood agar, 
MacConkey agar และ chocolate agar เพื่อระบุ
ชนิดของเชื้อ และจะน�ำเชื้อจากการทดลองไปท�ำลาย 
14 วัน หลังจากการเพาะเชื้อตามมาตรฐานห้อง
ปฏิบัติการ 	
	 การวิเคราะห์ข้อมูล สถิติเชิงพรรณนา ใช้
ในการอธิบายลักษณะของเชื้อที่มีการปนเปื้อนในยา
หยอดตา ส�ำหรับสถิติเชิงอนุมาน การเปรียบเทียบ
อัตราการติดเช้ือระหว่างกลุ่ม Intervention และ
กลุ่ม control ใช้สถิติ Chi-square หรือ Fisher’s 
exact test การเปรียบเทียบอัตราการติดเชื้อ
ระหว่างชนิดยาในกลุ ่ม Intervention และกลุ ่ม 
control ใช้สถิติ Chi-square หรือ Fisher’s exact 
test งานวิจัยมีนัยส�ำคัญทางสถิติ เมื่อค่า p-value  
< 0.05

ผลการศึกษา
	 จากตัวอย่างยาปฏิชีวนะที่เป็นยาหยอดตา 
ท่ี เ ต รี ยม ใน ศูนย ์ ก า รแพทย ์ สม เด็ จพระ เทพ 
รัตนราชสุดาฯ สยามบรมราชกุมารี มหาวิทยาลัย
ศรีนครินทรวิโรฒ องครักษ์ ประกอบด้วย Amikacin 
(50 mg./cc.) และ Cefazolin (50 mg./cc.)  
จ�ำนวนชนิดละ 500 ตัวอย่าง เก็บในตู้เย็นอุณหภูมิ  
4 องศาเซลเซียส ท�ำการศึกษาเก็บข้อมูล 28 วัน โดย

ในแต่ละวัน ผู ้ช่วยวิจัยจะเปิดขวดยาเพื่อหยอดยา
ทิ้งออกไปครั้งละ 1 หยดทุกขวด ใส่ภาชนะสะอาด
ที่เตรียมไว้ ที่เวลา 7.00 น., 10.00 น., 13.00 น., 
16.00 น., 19.00 น. และ 22.00 น. โดยใช้วิธีเทคนิค 
ที่ใช้ในการหยอดตาปกติ และท�ำการเก็บตัวอย่างยา
ท่ีท�ำการศึกษาไปท�ำการเพาะเช้ือในอาหารเลี้ยงเช้ือ 
Tryptic soy broth, Thioglycolate broth ในวันที่ 
0, 3, 7, 14 และ 28 พบว่าไม่มีความแตกต่างอย่างม ี
นัยส�ำคัญทางสถิติของการเจริญของเช้ือแบคทีเรีย
ที่ได้จากการเพาะเชื้อระหว่างยาหยอดตาท่ีผสมยา
ภายใต้ระบบ laminar airflow cabinet และที่
สภาวะปกติอุณหภูมิห้อง โดยไม่มีการเจริญเติบโต
ของเช้ือจากท้ัง 2 กลุ่มทดลอง (p=1.00) รวมไปถึง
ไม่มีการเจริญเติบโตของเช้ือจากตัวอย่างอุปกรณ์ที่
ใช้ในกระบวนการเตรียมยา แต่พบว่ามีการขุ่นข้ึน
ของอาหารเลี้ยงเชื้อ ซึ่งเมื่อท�ำการแยกเพาะเชื้อแล้ว 
ไม่มกีารเจรญิของเช้ือเกดิข้ึนท้ัง 2 กลุ่ม ซ่ึงความขุ่นข้ึน 
ของอาหารเลี้ยงเชื้อนั้นไม่มีความแตกต่างอย่างม ี
นัยส�ำคัญทางสถิติระหว่างกลุ ่มที่ผสมยาหยอดตา
ภายใต้ระบบ laminar airflow cabinet และกลุ่ม
ท่ีผสมยาหยอดตาภายใต้สภาวะปกติอุณหภูมิห้อง 
(p-value = 0.129) ในขณะที่เมื่อท�ำการเปรียบเทียบ
ความขุ่นของอาหารเลี้ยงเชื้อที่ท�ำการเพาะเชื้อจาก
ยาหยอดตาผสม Cefazolin และยาหยอดตาผสม 
Amikacin มีความแตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ 
(p-value < 0.001)

ตารางที่ 1 ตารางเปรียบเทียบสภาวะแวดล้อม ภายใต้ระบบ laminar flow และสภาวะปกติที่อุณหภูมิห้องใน
ศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ สยามบรมราชกุมารี

ภายใต้ระบบ laminar flow สภาวะปกติที่อุณหภูมิห้อง
อุณหภูมิเฉลี่ย (องศาเซลเซียส) 27.6 21.6
ความชื้นสัมพัทธ์เฉลี่ย (ร้อยละ) 68.1 46.9
ปริมาณคาร์บอนไดออกไซด์ (PPM) 584 779
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ตารางที่ 2 ตารางเปรียบเทียบปริมาณฝุ่นและวัตถุสิ่งแปลกปลอม ภายใต้ระบบ laminar flow และสภาวะปกติ
ที่อุณหภูมิห้องในศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ สยามบรมราชกุมารี

สภาวะปกติที่อุณหภูมิห้อง
(µm/m3)

laminar flow
(µm/m3)

บริเวณห้องวางเครื่อง 
laminar flow

(µm/m3)

วัตถุขนาดเล็กกว่า 1 µm 10,000 10 1,300
วัตถุขนาดเล็กกว่า 4 µm 13,000 20 1,900
วัตถุขนาดเล็กกว่า 10 µm 29,000 20 2,300
วัตถุขนาดเล็กกว่า 1,000 µm 46,700 20 2,800

ตารางที่ 3 ตารางแสดงการเพาะเชื้อจากอุปกรณ์ที่ใช้ในกระบวนการเตรียมยา

จำ�นวนที่ทดสอบ ผลการเพาะเชื้อ
ถุงมือ Sterile 5 No growth
ขวดยาหยอดตา Sterile 5 No growth
Sterile water 5 No growth
Sterile pipette 5 No growth

ตารางที่ 4 ตารางแสดงผลการเพาะเช้ือจากยาหยอดตาแบบผสม Amikacin และ Cefazolin ท่ีผสมภายใต้
ระบบ laminar flow และสภาวะปกติที่อุณหภูมิห้องในศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ สยามบรม
ราชกุมารี

ภายใต้ระบบ laminar flow
Sample/Day of culture 0 3 7 14 28
Cefazolin No growth

(50 plate 
culture)

No growth
(50 plate 
culture)

No growth
(50 plate 
culture)

No growth
(50 plate 
culture)

No growth
(50 plate 
culture)

Amikacin No growth
(50 plate 
culture)

No growth
(50 plate 
culture)

No growth
(50 plate 
culture)

No growth
(50 plate 
culture)

No growth
(50 plate 
culture)

สภาวะปกติที่อุณหภูมิห้อง

Sample/Day of culture 0 3 7 14 28
Cefazolin No growth

(50 plate 
culture)

No growth
(50 plate 
culture)

No growth
(50 plate 
culture)

No growth
(50 plate 
culture)

No growth
(50 plate 
culture)

Amikacin No growth
(50 plate 
culture)

No growth
(50 plate 
culture)

No growth
(50 plate 
culture)

No growth
(50 plate 
culture)

No growth
(50 plate 
culture)
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Medicine n/total Proportion (%) p-value
Cefazolin 0/500 0% 1.00
Amikacin 0/500 0%  

ตารางที่ 5 ตารางแสดงผลการเพาะเชื้อที่มีความขุ่นของอาหารเลี้ยงเช้ือจากยาหยอดตาแบบผสม Amikacin 
และ Cefazolin ที่ผสมภายใต้ระบบ laminar flow และสภาวะปกติที่อุณหภูมิห้องในศูนย์การแพทย์สมเด็จ
พระเทพรัตนราชสุดาฯ สยามบรมราชกุมารี

Medicine n/total Proportion (%) p-value

Cefazolin 130/500 26.00% < 0.001
Amikacin 48/500 9.60%  

Intervention n/total Proportion (%) p-value

laminar flow 76/500 15.20% 0.129
อุณหภูมิห้อง 102/500 20.40%  

Medicine Intervention n/total Proportion (%) p-value

Cefazolin laminar flow 46/250 18.40% 0.006
Cefazolin อุณหภูมิห้อง 84/250 33.60%  

Amikin laminar flow 30/250 12.00% 0.198
Amikin อุณหภูมิห้อง 18/250 7.20%  

Cefazolin laminar flow 46/250 18.40% 0.159
Amikin laminar flow 30/250 12.00%  

Cefazolin อุณหภูมิห้อง 84/250 33.60% < 0.001

Amikin อุณหภูมิห้อง 18/250 7.20%  

รูปที่ 1 รูปแสดงความขุ่นของอาหารเลี้ยงเชื้อ และ
การแยกเพาะเชื้อ 
	 หลอดท่ี 1 จากซ้าย Thioglycolate broth ไม่ม ี
ความขุ่น หลงัการเพาะเชือ้ท่ีตูอ้บ 35 °C เป็นเวลา 14 วนั
	 หลอดที่ 2 จากซ้าย Tryptic soy broth ไม่มี 
ความขุ่น หลงัการเพาะเชือ้ท่ีตูอ้บ 35 °C เป็นเวลา 14 วนั
	 หลอดที่ 3 จากซ้าย Thioglycolate broth 
ท่ีมียา cefazolin หลังจากท่ีเพาะเช้ือในตู้อบ 35 °C 
เป็นเวลา 14 วนั มคีวามขุ่น แต่เม่ือน�ำมาแยกเพาะเช้ือ 
พบว่าไม่มีเชื้อจุลชีพขึ้น

ตารางที่ 4 (ต่อ)
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อภิปรายผล
	 ในกระบวนการเตรียมยานั้นถือได้ว่ามีความ
ส�ำคัญขั้นตอนหนึ่ง ที่จะลดโอกาสในการปนเปื้อนเชื้อ 
(sterile technique)8 แต่ละโรงพยาบาลก็จะม ี
ขั้นตอนในการเตรียมยาด้วยกรรมวิธีและอุปกรณ์ที ่
แตกต่างกนั ตามข้อจ�ำกดัทางด้านทรพัยากรของแต่ละ 
พ้ืนท่ี ซึ่งอยู่ภายใต้หลักการปราศจากเชื้อ (sterile 
technique) โดยอาจมีขั้นตอนและวิธีการแตกต่าง
กันบ้าง โดยในปัจจุบันได้มีการพัฒนากระบวนการใน
การเตรียมยา เริ่มมีการน�ำระบบ laminar airflow 
cabinet8 มาใช้ในการเตรียมยา เพื่อลดโอกาส 
ปนเปื้อนที่อาจเกิดขึ้น แต่อุปกรณ์ดังกล่าวไม่ได้มีใน 
ทุกสถานพยาบาล งานวิจัยนี้จึงได้จัดท�ำขึ้นเพื่อที่จะ
ศึกษาผลของการปนเปื้อนเช้ือระหว่างการเตรียมยา 
ด้วยวิธีการ sterile technique ที่สภาวะปกติ
อุณหภูมิห้อง เทียบกับการเตรียมยาภายใต้ระบบ 
laminar airflow cabinet ที่ศูนย ์การแพทย์
สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ สยามบรมราชกุมารี 
มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ องครักษ์ 
	 จากการศึกษาที่ผ ่านมาในอดีตได้มีการ
ศึกษาของ3 ได้ท�ำการประเมินการปนเปื้อนของเชื้อ
จุลชีพในยาหยอดตาที่ปราศจากสารกันเสีย ที่ได้
ท�ำการผสมที่หอผู้ป่วย ได้แก่ ยาปฏิชีวนะหยอดตา 
(fortified antibiotic eye drops), ยาหยอดตา
สเตียรอยด์ (steroid eye drops), ซีรั่มหยอดตา 
(20% autologous serum) ผลการศึกษาพบว่า
ไม่มีการปนเปื้อนเชื้อจุลชีพที่เก็บตัวอย่างไปเพาะเชื้อ 
จุลชีพในวันที่ 7, 14, 21 และ 28 แต่ไม่ได้มีการระบ ุ
ชัดเจนว่าการผสมยาในงานวิจัยท�ำภายใต้ระบบ 
laminar airflow cabinet หรือไม่ ในขณะที่7 ได้
ท�ำการศึกษาระยะเวลาปลอดเชื้อของยาหยอดตาที่
ผสมเองที่ใช้บ่อยในโรงพยาบาลพระมงกุฎเกล้า ที่
อุณหภูมิห้อง คือ ยาปฏิชีวนะหยอดตา (fortified 
antibiotic eye drops), ยาหยอดตาสเตียรอยด์ 
(steroid eye drops) พบว่าไม่มีการปนเปื้อนเชื้อ
จุลชีพอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติในยาหยอดตาที ่

ผสมใช้เองภายใต้ระบบ laminar airflow cabinet 
โดยปราศจากสารกันเสียท่ีเก็บไว้ท่ีอุณหภูมิห้องเป็น
ระยะเวลา 4 สัปดาห์ จะเห็นได้ว่าจากการศึกษา
ท่ีผ่านมา ไม่พบการปนเปื้อนของจุลชีพเมื่อท�ำการ
ประเมินการปนเปื้อนของเช้ือจุลชีพในยาหยอดตาท่ี
ปราศจากสารกันเสียท่ีผสมข้ึนใช้เองภายใต้หลักการ
ปราศจากเชื้อ (sterile technique)
	 สอดคล้องกับผลการศึกษานี้ จากตาราง
ท่ี 4 ท่ีพบว่าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญ
ทางสถิติของการเจริญของเชื้อแบคทีเรียที่ได้จาก
การเพาะเช้ือระหว่างยาหยอดตาท่ีผสมยาภายใต้
ระบบ laminar airflow cabinet และท่ีสภาวะ
ปกติอุณหภูมิห้อง โดยไม่มีการเจริญเติบโตของเช้ือ 
จากทั้ง 2 กลุ่มทดลอง (p=1.00) แต่พบว่ามีการขุ่นขึ้น 
ของอาหารเลี้ยงเชื้อ ซ่ึงเมื่อท�ำการแยกเพาะเชื้อ 
แล้วไม่มีการเจริญของเชื้อเกิดขึ้นทั้ง 2 กลุ่ม จาก
ตารางที่ 5 ซึ่งความขุ่นขึ้นของอาหารเลี้ยงเชื้อนั้นไม่มี
ความแตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติระหว่างกลุ่ม
ที่ผสมยาหยอดตาภายใต้ระบบ laminar airflow 
cabinet และกลุ่มท่ีผสมยาหยอดตาภายใต้สภาวะ
ปกติอุณหภูมิห้อง (p-value = 0.129) ในขณะที่
เมื่อท�ำการเปรียบเทียบความขุ่นของอาหารเลี้ยงเช้ือ
ที่ท�ำการเพาะเชื้อจากยาหยอดตาผสม Cefazolin 
และยาหยอดตาผสม Amikacin มีความแตกต่าง
อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p-value < 0.001) ซ่ึง
ความขุ่นของอาหารเลี้ยงเช้ืออาจมีความเก่ียวข้องกับ 
ชนิดของยา โดยยา Amikacin มีความสามารถในการ 
ละลายน�้ำได้ดีกว่ายา Cefazolin เนื่องจากมีส่วน
ประกอบของหมู่ฟังก์ชันเป็น Hydroxyl group และ 
Amino group ท�ำให้สามารถละลายน�้ำได้ดีกว่า 
Cefazolin ที่มีประจุรวมโครงสร้างเคมีเป็นบวก ท�ำให ้
ยา Cefazolin ตกตะกอนมากกว่า9 ซึ่งสอดคล้องกับ
คุณสมบัติเฉพาะตัวของยา Amikacin ที่มีค่าความ
สามารถในการละลายในน�้ำ (Water solubility) 
49.7 mg/ml10 ในขณะที่ยา Cefazolin มีค่าความ
สามารถในการละลายในน�้ำ (Water solubility) 
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3.0 mg/ml9 จากคุณสมบัตินี้จึงท�ำให้ยา Amikacin 
สามารถละลายในน�้ำได้ดีกว่ายา Cefazolin จึงมี
โอกาสที่จะตกตะกอนน้อยกว่า ท�ำให้ยา Cefazolin 
มโีอกาสพบอาหารเล้ียงเชือ้มคีวามขุน่ได้มากกว่า อกีทัง้ 
ยา Cefazolin ที่น�ำมาใช้ในการศึกษาอยู ่ในรูป 
ของยาปฏิชีวนะผงแห้ง ต้องน�ำไปละลายกับตัวท�ำ 
ละลายก่อนใช้งาน ในขณะท่ียา Amikacin ที่น�ำมา 
ใช้ในการศึกษาอยู ่ในรูปของสารละลาย ท�ำให้ยา 
Cefazolin มีแนวโน้มที่จะตกตะกอนมากกว่ายา 
Amikacin ท�ำให ้อาหารเลี้ยงเชื้อมี โอกาสขุ ่น 
ได้มากกว่า ซึ่งสอดคล้องกับลักษณะของการขุ ่น 
ของอาหารเล้ียงเชื้อที่มีความขุ ่นทั่วหลอดอาหาร 
เลี้ยงเชื้อและมีการตกตะกอนท่ีก้นหลอดอาหาร 
เลีย้งเชือ้ ซึง่ไม่สอดคล้องกบัลกัษณะรูปแบบการเจริญ
ของเชือ้แบคทเีรียในอาหารเลีย้งเชือ้ 
 	 นอกจากนี้ จากตารางที่ 2 พบว่าฝุ่นละออง 
และวัตถุ ส่ิงแปลกปลอมในอากาศสภาวะปกติที่
อุณหภูมิห้องมีค่าเกินค่ามาตรฐานของห้องสะอาด
ส�ำหรับการเตรียมยาตามมาตรฐานของคณะ
กรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข12  
โดยจํานวนอนุภาคสูงสุดที่ยอมให้มีได้ในปริมาตร
อากาศ 1 ลูกบาศก์เมตร ที่มีขนาดอนุภาคเท่ากับ
หรือใหญ่กว่า 0.5 ไมโครเมตร มีได้ไม่เกิน 3,520 
อนุภาคต่อลูกบาศก์เมตร และขนาดอนุภาคเท่ากับ
หรือใหญ่กว่า 5 ไมโครเมตร มีได้ไม่เกิน 20 อนุภาค
ต่อลูกบาศก์เมตร ซึ่งอาจท�ำให้มีการปนเปื้อนของ
ฝุ ่นละออง สาร endotoxin ของเชื้อจุลชีพ และ 
pyrogen ซ่ึงอาจต้องใช้วิธีการทดสอบ และศึกษา
เพิ่มเติม14 เพื่อควบคุมปริมาณฝุ่นละอองและวัตถุ
สิ่งแปลกปลอมในอากาศ เช่น อาจมีการใช้ตัวกรอง 
อากาศภายในห้องปิด เพื่อป้องกันการปนเปื้อนของ 
ยาหยอดตาแบบผสม อย่างไรก็ตาม ในกระบวนการ 
จัดเตรียมยาเพ่ือใช้กับผู้ป่วยจ�ำเป็นต้องค�ำนึงถึงความ 
คงตัวของยา ความปราศจากเชื้อของยาไปควบคู่กัน 
ซึ่งในส่วนของความคงตัวของยา ได้มีการศึกษาการ 
ผสมยาหยอดตา Cefazolin และ Amikacin พบว่า

มีความคงตัวของยา สามารถคงประสิทธิภาพและ
คุณสมบัติทางเคมี เช่น ความเป็นกรดด่าง และความ
เข้มข้นของสารละลาย12,14,15 โดยได้มกีารศกึษาพบว่า 
การผสมยาหยอดตา Cefazolin และ Amikacin 
เก็บไว้ที่อุณหภูมิ -20 องศาเซลเซียส สามารถเก็บ
ยาได้ 75 วัน โดยไม่เสียคุณสมบัติความคงตัวของ
ยา17 และการผสมยาหยอดตา Cefazolin เก็บไว้ 
ที่อุณหภูมิ 4 องศาเซลเซียส สามารถเก็บยาได้ 4 
สัปดาห์ โดยไม่เสียคุณสมบัติความคงตัวของยา18 

ส�ำหรับการศึกษาชิ้นนี้แสดงให้เห็นว่า ผลของการ
ปนเปื ้อนเชื้อระหว่างการเตรียมยา ด้วยวิธีการ 
sterile technique ท่ีสภาวะปกติอุณหภูมิห้อง 
เทียบกับการเตรียมยาภายใต ้ระบบ laminar 
airflow cabinet ท่ีศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพ
รัตนราชสุดาฯ สยามบรมราชกุมารี มหาวิทยาลัย
ศรีนครินทรวิโรฒ องครักษ์ ไม่มีความแตกต่างกัน
อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติของการเจริญของเชื้อ
แบคทีเรียท่ีได้จากการเพาะเช้ือระหว่างยาหยอดตา 
ซึ่งเป็นหนึ่งในปัจจัยที่ต้องค�ำนึงถึงในการเตรียมยา 
หยอดตาส�ำหรับผู ้ป ่วย แต่ก็ยังมีปัจจัยข้างต้นท่ี 
ยังต้องท�ำการศึกษาเพิ่มเติม ซึ่งหากมีการศึกษาครั้ง
ต่อไปอาจเพิ่มชนิดของอาหารเลี้ยงเช้ือให้ครอบคลุม
จุลชีพมากข้ึน เช่น เช้ือรา มีการตรวจสอบเรื่องของ 
สาร endotoxin ของเชื้อจุลชีพ และ pyrogen รวม
ไปถึงการตรวจสอบเรื่องความคงตัวของยา เพื่อให้
เกิดความปลอดภัยและประสิทธิภาพต่อผู้ป่วยให้มาก
ที่สุด ซึ่งหากควบคุมให้มีมาตรฐานที่เหมาะสม จะ
ท�ำให้สามารถผสมยาหยอดตาได้ในสถานพยาบาล
ที่ขาดแคลนทรัพยากร เพิ่มโอกาสในการเข้าถึงยา
หยอดตาผสมมากขึ้นส�ำหรับผู้ป่วยในอนาคต

สรุปผล
	 โดยสรุปแล้วการศึกษานี้ ได้แสดงให้เห็นว่า 
ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติของ
การปนเปื้อนเช้ือระหว่างการเตรียมยา ด้วยวิธีการ 
sterile technique ท่ีสภาวะปกติอุณหภูมิห้อง 
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เทียบกับการเตรียมยาภายใต ้ระบบ laminar 
airflow cabinet ที่ศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพ
รัตนราชสุดาฯ สยามบรมราชกุมารี มหาวิทยาลัย
ศรีนครินทรวิโรฒ องครักษ์
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