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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
วสัดทุีใ่สในรางกายทางศลัยกรรม –

แนวทางเพือ่การดแูลและจดัการวสัดทุีใ่สในรางกาย
ทางศัลยกรรมกระดูก

บทนำ
แนวทางที่ใหไวในมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้เปนแนวทางเพื่อการดูแลและจัดการวัสดุที่ใสในรางกายทาง
ศัลยกรรมกระดูกหลังจากที่ไดสงมอบใหผูซื้อแลว วัตถุประสงคเพื่อใหเกิดความมั่นใจวาวัสดุที่ใสในรางกายนั้น
ยังคงสภาพปราศจากการปนเปอนหรือไมเสียหายกอนที่จะถูกใสเขาไปในรางกายของคนไข แนวทางดังกลาวเปน
วธิกีารเกีย่วกบัการรบั การเกบ็รกัษา การขนสง การจดัการ การทำความสะอาด และการทำใหปราศจากเชือ้ นอก
จากนี้ยังมีขอควรระวังที่จำเปนสำหรับการเตรียมวัสดุที่ใสในรางกายเพื่อการใชงานอีกดวย แนวทางนี้มุงใชกับ
เจาหนาที่ทุกคนที่มีหนาที่รับและจัดการวัสดุที่ใสในรางกาย สิ่งสำคัญคือบุคลากรที่เก่ียวของทุกคนควรคุนเคยกับ
วธิกีารทีแ่นะนำ เพือ่ลดการเสีย่งและการเกดิความเสยีหายกบัวสัดทุีใ่สในรางกายนัน้

1. ขอบขายและขอบเขตการใชงาน
มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีใ้หแนวทางทีเ่ปนวธิกีารแนะนำสำหรบัการจดัการวสัดทุีใ่สในรางกายทางศลัยกรรม
กระดกู (เชน โลหะ เซรามกิ หรอืสารพอลเีมอรทีใ่สในรางกายทีใ่ชอยใูนปจจบุนันี ้รวมถงึ อะครลิกิเรซนิและซเีมนต
ชนดิอืน่ ๆ  ท่ีใชกบักระดกู) ตัง้แตนำเขามาในโรงพยาบาลจนกระทัง่ใชใสในรางกาย หรอืทิง้ไป
หมายเหตุ แนวทางนี้ไมสามารถใชกับผูทำ

2. บทนยิาม
วสัดทุีใ่สในรางกายทางศลัยกรรมกระดกู หมายถงึ วสัดทุีใ่สในรางกายทางศลัยกรรมเพยีงบางสวนหรอืทัง้หมด อาจใส
เปนการชัว่คราวหรอืถาวร เพือ่ใชสำหรบัซอมแซมกระดกู และ/หรอืเนือ้เยือ่ทีเ่กีย่วของหรอืใชทดแทน เนือ้เยือ่เหลานี้
เปนการชัว่คราวหรอืถาวร
หมายเหตุ 1. ในมาตรฐานนี้ วัสดุที่ใสในรางกาย หมายถึง วัสดุที่ใสในรางกายทางศัลยกรรมกระดูก

2. อะคริลิกเรซินซีเมนตที่ใชตอยึดอุปกรณ จัดเปน วัสดุที่ใสในรางกาย
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3. แนวทางทั่วไป
3.1 การรบั

3.1.1 ทัว่ไป
การบรรจวุสัดทุีใ่สในรางกายม ี2 ชนดิ
1) ชนดิปราศจากเชือ้ (ดขูอ 3.1.2) หรอื
2) ชนดิยงัไมผานการฆาเชือ้ (ดขูอ 3.1.3)

3.1.2 วสัดทุีใ่สในรางกายชนดิปราศจากเชือ้
ภาชนะบรรจุของวัสดุที่ใสในรางกายชนิดปราศจากเชื้อตองอยูในสภาพเรียบรอยจนถึงเวลาเปดใชและ
ตองตรวจสอบความเรียบรอยของภาชนะบรรจุ ถาพบวาเสียหาย วัสดุที่ใสในรางกายจะหมดสภาพการ
ปราศจากเชือ้ และควรจะสงคนืใหผจูำหนายเพือ่ทำการฆาเชือ้ใหม ถามคีวามจำเปนควรเปลีย่นภาชนะ
บรรจใุหม และทำการฆาเชือ้ใหม

3.1.3 วสัดทุีใ่สในรางกายชนดิทีไ่มผานการฆาเชือ้
วสัดทุีใ่สในรางกายชนดิทีไ่มผานการฆาเชือ้บางอยางอาจบรรจใุนภาชนะบรรจแุบบพเิศษทีส่ามารถทำให
ปราศจากเชื้อไดจึงไมควรเอาออกจากภาชนะบรรจุ สำหรับวัสดุที่ใสในรางกายชนิดที่ไมผานการฆาเชื้อ
ทีไ่มไดถกูบรรจใุนภาชนะบรรจแุบบนี ้เมือ่นำออกจากภาชนะบรรจ ุควรทำการฆาเชือ้ทนัทเีพือ่รกัษาพืน้ผวิ
และองคประกอบทัง้หมดไมใหเสยีหาย วธิกีารแบบนีค้วรกระทำใหนอยครัง้ทีส่ดุเทาทีจ่ะเปนไปได

3.1.4 การใชวสัดทุีใ่สในรางกาย
ไมใชวสัดทุีใ่สในรางกายทีเ่คยตกหลนหรอืจดัการผดิวธิหีรอืสงสยัวาเกดิเสยีหาย และใหสงคนื ผจูำหนาย
อยางไรก็ตามการตัดสินขั้นสุดทายวาจะใชวัสดุที่ใสในรางกายนั้น ๆ หรือไม  ใหอยูในดุลยพินิจของ
ศลัยแพทยผใูชวสัดนุัน้

3.2 การขนสง
การขนสงวสัดทุีใ่สในรางกายตองไมทำใหวสัดนุัน้และภาชนะบรรจเุกดิความเสยีหายหรอืเปลีย่นแปลงสภาพ

3.3 การบนัทกึ
3.3.1 ทัว่ไป

ตองเกบ็บนัทกึวสัดทุีใ่สในรางกายเพือ่ความสะดวกในเรือ่งสนิคาคงคลงั การหมนุเวยีนสนิคา การสอบกลบั
ไปยงัผทูำ และเพือ่สงตอไปยงับนัทกึประวตัขิองคนไข

3.3.2 หมายเลขประจำวสัดทุีใ่สในรางกาย
ทีพ่ืน้ผวิของวสัดทุีใ่สในรางกายบางชิน้จะมหีมายเลข หรอืรหสัหรอืรนุ หรอืหมายเลขลำดบั ซึง่บางครัง้อาจมี
ทีภ่าชนะบรรจดุวย หมายเลขเหลานีค้วรสงตอไปยงับนัทกึประวตัขิองคนไขดวย

3.3.3 บนัทกึทีต่องแสดง
ตองบนัทกึขอมลูตอไปนี้
1) ชนดิของวสัดทุีใ่สในรางกาย
2) ขนาดของวสัดทุีใ่สในรางกาย
3) หมายเลขประจำ หรอืรหสั หรอืรนุ
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4) วสัดทุีใ่ชทำ
5) จำนวนวสัดทุีใ่สในรางกายในแตละภาชนะบรรจุ
6) วนั เดอืน ปทีท่ำ  หรอืรบัสนิคา

3.4 การเกบ็รกัษา
3.4.1 ทัว่ไป

ตองเก็บวัสดุที่ใสในรางกายในบริเวณที่ทำใหวัสดุที่ใสในรางกายอยูในสภาพเดิมทั้งรูปทรงและพื้นผิว
และไมทำใหภาชนะบรรจเุสยีหาย นอกจากนีค้วรเกบ็วสัดทุีใ่สในรางกายแยกจากอปุกรณอืน่ ๆ

3.4.2 ภาวะการเกบ็รกัษา
ควรเกบ็รกัษาวสัดทุีใ่สในรางกายตามคำแนะนำของผทูำ ถาไมมคีำแนะนำ ตองเกบ็ในทีแ่หง ไมถกูแสง
อาทิตยโดยตรง ปราศจากรังสีตาง ๆ ไมอยูในที่มีอุณหภูมิสูงหรือต่ำเกินไป หรือสถานที่มีสิ่งปนเปอน
ตาง ๆ

3.5 การหมนุเวยีนวสัดทุีเ่กบ็รกัษาไว
แนะนำใหใชวธิกีาร “รบัมากอน-ใชไปกอน” กบัวสัดทุีใ่สในรางกายทัง้หมด ทัง้ชนดิปราศจากเชือ้และชนดิที่
ไมผานการฆาเชือ้ ในสถานทีเ่กบ็รกัษาทกุแหง

3.6 การทำความสะอาดและการฆาเชือ้วสัดทุีใ่สในรางกายชนดิทีย่งัไมผานการฆาเชือ้
3.6.1 วสัดทุีใ่สในรางกายชนดิทีย่งัไมผานการฆาเชือ้ ใหฆาเชือ้ทนัทีท่ีน่ำออกจากภาชนะบรรจ ุโดยไมตองทำความ

สะอาด
3.6.2 หลงัการผาตดัแตละครัง้ วสัดทุีใ่สในรางกายทัง้หมดทีจ่ะนำมาผานการทำใหปราศจากเชือ้ใหม ตองทำความ

สะอาดอยางทัว่ถงึ ดวยวธิอีลัทราโซนกิ ใชเครือ่งลาง หรอืขดัถดูวยมอืแลวแตความเหมาะสม แตตองทำดวย
ความระมดัระวงั ควรใชวธิทีีส่ามารถปองกนัการกระทบ การขดูขดี การทำใหเกดิการโคงงอ หรอืการสมัผสั
กบัวสัดอุืน่ ซึง่อาจมผีลกบัพืน้ผวิหรอืรปูทรงของวสัดทุีใ่สในรางกายนัน้

3.6.3 ตองปฏบิตัติามขอแนะนำในการทำความสะอาดของผทูำอยางเครงครดั ถาจะขดัถดูวยมอื ตองใชแปรงทีม่ี
ขนแปรงออนนมุ และหลกีเลีย่งสารเคมหีรอืน้ำยาทำความสะอาดทีอ่อกฤทธิร์นุแรง

3.6.4 หลังการทำความสะอาด ตองลางวัสดุที่ใสในรางกายจนปราศจากสารตกคางทั้งหมด สบู ผงซักฟอก
หรอืน้ำยาทำความสะอาด แลวทำใหแหง และระมดัระวงัไมใหมสีารเคมหีรอืน้ำตดิคางอยใูนวสัดนุัน้

3.6.5 การทำใหปราศจากเชื้อตองใชหมอนึ่งไอน้ำหรือวิธีอื่นที่มั่นใจวาสามารถปองกันความเสียหายตอวัสดุที่
ใสในรางกายได

3.6.6 ตองปฏบิตัติามวธิกีารทำใหปราศจากเชือ้ทีผ่ทูำแนะนำ
3.6.7 ในการทำใหปราศจากเชือ้ ตองระวงัไมใหวสัดทุีใ่สในรางกายสมัผสักบัอปุกรณหรอืวสัดทุีใ่สในรางกายทีท่ำ

จากวัสดุตางชนิดกัน เพื่อปองกันไมใหออกไซดของโลหะและสารปนเปอนอื่นๆถายโอนมายังวัสดุที่ใส
ในรางกาย ซึง่จะทำใหเกดิภาวะไมยอมรบัเมือ่นำไปใสในรางกายของคนไข

3.7 ลกัษณะภายนอก
วสัดทุีใ่สในรางกายทีม่พีืน้ผวิหรอืรปูทรงเสยีหาย ใหทิง้ไป

3.8 การเปลีย่นแปลงหรอืปรบัปรงุรปูทรงของวสัดทุีใ่สในรางกาย
3.8.1 การเปลีย่นแปลงหรอืปรบัปรงุรปูทรงของวสัดทุีใ่สในรางกายอาจทำใหสมรรถนะของวสัดทุีใ่สในรางกาย

นัน้เปลีย่นแปลงไป
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3.8.2 บางครัง้การเปลีย่นแปลงหรอืปรบัปรงุรปูทรงของวสัดทุีใ่สในรางกายเปนสิง่จำเปน แตตองทำโดยศลัยแพทย
และทำในลกัษณะทีม่ผีลตอสมรรถนะของวสัดนุัน้นอยทีส่ดุ และแนะนำวาวสัดทุีใ่สในรางกายทีเ่ปนโลหะ
ไมควรทำใหโคงงอเปนมมุ หรอืงอซ้ำทีเ่ดมิ หรอืทำใหเปนมมุทีต่ำแหนงรเูกลยีว หรอืเจาะร ูหรอืทำใหเกดิ
รอยขดูขดี

3.8.3 ไมควรเปลี่ยนแปลงหรือปรับปรุงรูปทรงของวัสดุที่ใสในรางกายดวยอุปกรณที่เคยไดรับความเสียหาย
หรอืทีม่ปีระสทิธภิาพบกพรอง

3.9 การนำกลบัมาใชซ้ำ
ไมนำวสัดทุีใ่สในรางกายทีเ่คยใชใสในรางกายมาแลวกลบัมาใชซ้ำ

4. ขอแนะนำเพิม่เตมิสำหรบัวสัดทุีใ่สในรางกายทีท่ำจากสารพอลเีมอรและวสัดอุืน่ ๆ
4.1 การทำใหปราศจากเชือ้

การทำใหวัสดุที่ใสในรางกายที่ทำจากสารพอลีเมอรและวัสดุอื่นๆปราศจากเชื้อตามวิธีแนะนำของผูทำนั้น
ควรทำดวยความรอบคอบ เพือ่ไมใหเกดิการเสือ่มสลายหรอืเกดิผลเสยีอืน่ ๆ  ถาตองการทำใหปราศจากเชือ้ใหม
ตองปฏิบัติตามคำแนะนำของผูทำอยางเครงครัด สารพอลีเมอรที่ตองใหความระมัดระวังเปนพิเศษคือ
พอลเิอทลินีทีม่นี้ำหนกัโมเลกลุสงูมาก อะครลิกิโบนซเีมนต และวสัดทุีส่ลายตวัไดชนดิอืน่ ๆ อยางไรกต็าม
ซลิโิคนอลีาสโทเมอรสามารถนำมาทำใหปราศจากเชือ้ไดใหมโดยใชหมอนึง่ไอน้ำ

4.2 อะครลิกิโบนซเีมนต
หลงัเสรจ็สิน้การผาตดัแลวควรทิง้อะครลิกิโบนซเีมนตทีเ่หลอือยใูนภาชนะบรรจุ

4.3 วสัดทุีใ่สในรางกายทีท่ำจากซลิโิคน
วสัดทุีใ่สในรางกายทีท่ำจากซลิโิคนทีป่นเปอนดวยฝนุละออง เสนใย ฝนุแปง น้ำมนัทีส่กดัจากผวิหนงั และสาร
ปนเปอนตางๆ ตามพืน้ผวิ เมือ่ใสเขาไปในรางกายสามารถกระตนุใหเกิดการสรางของเหลวและเนือ้เยือ่ผงัผดื
(fibrous tissue) ในบริเวณที่ใสนั้น วัสดุที่ใสในรางกายที่ทำจากซิลิโคนจึงควรจับตองดวยวิธีการปราศจาก
เชือ้อยางเครงครดั และใชอปุกรณโลหะทีไ่มแหลมคม

5. ขอแนะนำเพิม่เตมิสำหรบัสวนประกอบทีเ่ปนเซรามกิ
5.1 การทำใหปราศจากเชือ้และการจดัการ

สวนประกอบทีเ่ปนเซรามกิ เชน สวนหวัและเบาของกระดกูสะโพกเทยีม (hip joint prostheses) อาจบรรจใุน
สภาพปราศจากเชือ้ หรอืยงัไมผานการฆาเชือ้กไ็ด สิง่สำคญัคอืเมือ่จะนำมาทำใหปราศจากเชือ้ จะตองแยก
สวนประกอบตาง ๆ  ออกจากกนั และไมประกอบเขาดวยกนั โดยเฉพาะการประกอบเซรามกิเขากบัโลหะ ไมควร
จมุสวนประกอบ ทีเ่ปนเซรามกิลงในน้ำหลงัจากการทำใหปราศจากเชือ้ดวยไอน้ำแลว ควรทิง้ใหอณุหภมูลิดลง
เองอยางชาๆ จนถงึอณุหภมูหิอง ควรใชอปุกรณทีท่ำดวยพลาสตกิสำหรบัการจดัการกบัสวนประกอบทีเ่ปน
เซรามกิ

5.2 สวนประกอบเซรามกิทีต่กหลน
ควรทิง้ไปถงึแมจะไมพบการเสยีหายภายนอก
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5.3 คมูอืจากผทูำ
ตองปฏบิตัติามคมูอืจากผทูำอยางเครงครดั เมือ่ตองประกอบสวนประกอบทีเ่ปนเซรามกิ รวมถงึเวลาทีใ่สหรอื
ถอดออกจากขอสะโพกเทยีมสวนตนขา (femoral stems)

6. ขอแนะนำเพิม่เตมิสำหรบัวสัดทุีใ่สในรางกายหรอืสวนประกอบของวสัดทุีใ่สในรางกายทีม่ี
พื้นผวิหยาบหรอืมพีืน้ผวิทีม่ีรูพรุนอยภูายใน

6.1 วสัดทุีใ่สในรางกายชนดิปราศจากเชือ้
วสัดทุีใ่สในรางกายชนดิปราศจากเชือ้ ควรเกบ็รกัษาไวในภาชนะบรรจทุีป่ราศจากเชือ้  ถาภาชนะบรรจเุกดิการ
เสยีหายและเปลีย่นแปลงสภาพไปจากเดมิ ตองนำวสัดทุีใ่สในรางกายนัน้สงคนืผทูำเพือ่กำจดัตอไป

6.2 การทำความสะอาดวสัดทุีใ่สในรางกาย
วัสดุที่ใสในรางกายที่นำออกจากภาชนะบรรจุและถูกใสเขาไปในตำแหนงที่ผาตัดแลว แตถาไมถูกฝงไวใน
รางกายหรอืถกูปนเปอนดวยสาเหตอุืน่ ๆ  ไมควรนำกลบัมาทำความสะอาดใหม ควรทิง้ไป

6.3 วสัดทุีใ่สในรางกายชนดิทีไ่มผานการฆาเชือ้
สำหรับวัสดุที่ใสในรางกายชนิดที่ไมผานการฆาเชื้อ กอนการผาตัดควรทำดวยความระมัดระวังเปนพิเศษ
เพือ่ปองกนัการปนเปอน รวมทัง้การทำความสะอาดและการทำใหปราศจากเชือ้  ถาวสัดทุีใ่สในรางกายนัน้ถกูใส
เขาไปในตำแหนงทีผ่าตดัแลว แตไมถกูฝงไวในรางกาย หรอืถกูปนเปอนดวยสาเหตอุืน่ ๆ  ไมควรนำกลบัมาทำ
ความสะอาดใหม ควรทิง้ไป

7. มาตรฐานอางองิ
การประยกุตใชมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้ใหใชเอกสารตอไปนี้
ISO 6018 Implants for surgery - General requirements for marking, packaging and labelling
ASTM F 565-78 Standard practice for care and handling of orthopedic implants and instruments


