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บทคั ดย่อ ภาษาไทย 

พลากร พนารัตน์ : การวิจัยไปข้างหน้าเปรียบเทียบระหว่างทิงเจอร์ 2% คลอเฮกซิดีนและทิงเจอร์ 5%โพวิโดนไอโอดีนใน
การเป็นแอนติเซปติกส าหรับการฆ่าเชื้อที่ต าแหน่งเจาะเลือดด า : ผลต่ออัตราการปนเปื้อนของการเพาะเชื้อในเลือด (A 
PROSPECTIVE CONTROLLED TRIAL OF 2% CHORHEXIDINE TINCTURE COMPARED WITH 5% POVIDONE 
IODINE TINCTURE AS AN ANTISEPTIC FOR VENIPUNCTURE SITE DISINFECTION: EFFECTS ON BLOOD 
CULTURE CONTAMINATION RATES) อ.ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์หลัก : ศ. ดร. นพ. ชุษณา สวนกระต่าย, อ.ที่ปรึกษา
วิทยานิพนธ์ร่วม: ผศ. นพ. ก าพล สุวรรณพิมลกุล{, 30 หน้า. 

วัตถุประสงค์: การปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือดเป็นปัญหาที่พบบ่อยในเวชปฏิบัติ ซ่ึงน าไปสู่การแปลผลที่ผิดพลาด การ
ส่งตรวจหรือการรักษาเพิ่มเติมโดยไม่จ าเป็น และเพิ่มค่าใช้จ่ายของโรงพยาบาล แหล่งของเช้ือปนเปื้อนส่วนมากมาจากผิวหนังของผู้ป่วย
เอง ดังนั้นการใช้ยาฆ่าเชื้อที่ผิวหนังจึงเป็นมาตรการส าคัญในการป้องกันการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือด  แม้ว่าจะมีการศึกษา
เปรียบเทียบเกี่ยวกับผลของชนิดของยาฆ่าเชื้อที่ผิวหนังต่อการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือดมากมาย  แต่ในปัจจุบันยังไม่มีการศึกษา
เปรียบเทียบระหว่างประสิทธิภาพของน้ ายาฆ่าเชื้อชนิด 2% คลอเฮ็กซิดีนในแอลกอฮอล์และ 5%โพวิโดนไอโอดีนในแอลกอฮอล์เพื่อ
ป้องกันการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือด 

ผู้ป่วยและวิธีวิจัย: การวิจัยเชิงทดลองไปข้างหน้า แบบมีกลุ่มควบคุมเปรียบเทียบว่า 5%โพวิโดนไอโอดีนไม่ด้อยกว่าน้ ายา
ฆ่าเชื้อ 2% คลอเฮ็กซิดีนในแอลกอฮอล์ในการป้องกันการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือด ท าใน 2 หอผู้ป่วยอายุรกรรมวิกฤต 6 หอ
ผู้ป่วยอายุรกรรมทั่วไป และห้องฉุกเฉิน ในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ตั้งแต่วันที่ 1 เดือนกรกฎาคม พ.ศ.2558 ถึงวันที่ 28 เดือน
กุมภาพันธ์ พ.ศ.2559 จากผู้ป่วยในแผนกอายุรกรรมที่อายุมากกว่า 18 ปี ที่มีอาการหรืออาการแสดงของการติดเชื้อในกระแสเลือด 
และต้องได้รับการเพาะเช้ือจากเลือดอย่างน้อย 2 ตัวอย่างเพื่อการวินิจฉัยโดยจะได้น้ ายาฆ่าเช้ือที่ผิวหนังก่อนจะท าการเจาะเลือดเพาะ
เช้ือ โดยน้ ายาฆ่าเชื้อแต่ละชนิดจะถูกสุ่มให้ใช้ในแต่ละหอผู้ป่วยอายุรกรรมวิกฤตและอีก 3 หอผู้ป่วยอายุรกรรมทั่วไปที่มีลักษณะผู้ป่วย
เหมือนกันตั้งแต่ก่อนเริ่มการศึกษา ส าหรับที่ห้องฉุกเฉินจะใช้น้ ายาฆ่าเช้ือทั้งสองชนิดโดยสลับกันครั้งละ 1 เดือนในช่วง 4 เดือนหลังของ
การศึกษา 

ผลการวิจัย: จ านวนตัวอย่างเพาะเชื้อทั้งหมด 3,113 ตัวอย่าง เป็นเชื้อปนเปื้อน 113 ตัวอย่าง (ร้อยละ 3.63) อัตราการ
ปนเปื้อนจากการเพาะเช้ือเลือดในกลุ่มที่ใช้น้ ายาฆ่าเช้ือชนิด 2% คลอเฮ็กซิดีนในแอลกอฮอล์และ 5% โพวิโดนไอโอดีนในแอลกอฮอล์
เท่ากับร้อยละ 3.91 และ 3.38 ตามล าดับ (ค่าเฉลี่ยของผลต่าง ร้อยละ 0.53; 95% confidence interval (CI) -0.79 to 1.84; P=0.43) 
จ าแนกตามหอผู้ป่วย พบว่า หอผู้ป่วยอายุรกรรมทั่วไปมีอัตราการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือดในกลุ่มที่ใช้น้ ายาฆ่าเช้ือชนิด 2% คลอ
เฮ็กซิดีนในแอลกอฮอล์และ 5% โพวิโดนไอโอดีนในแอลกอฮอล์เท่ากับร้อยละ 4.39 และ 3.37 ตามล าดับ (ค่าเฉลี่ยของผลต่าง ร้อยละ 
1.02; 95%CI -0.71 to 2.75; P=0.26) หอผู้ป่วยอายุรกรรมวิกฤตมีอัตราการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือดในกลุ่มที่ใช้น้ ายาฆ่าเชื้อ
ชนิด 2% คลอเฮ็กซิดีนในแอลกอฮอล์และ 5% โพวิโดนไอโอดีนในแอลกอฮอล์เท่ากับร้อยละ 1.23 และ 1.84 ตามล าดับ (ค่าเฉลี่ยของ
ผลต่าง ร้อยละ 0.6; 95%CI -3.49 to 2.28; P=0.71) และห้องฉุกเฉินมีอัตราการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือดในกลุ่มที่ใช้น้ ายาฆ่า
เช้ือชนิด 2% คลอเฮ็กซิดีนในแอลกอฮอล์และ 5% โพวิโดนไอโอดีนในแอลกอฮอล์เท่ากับร้อยละ 2.89 และ 4.18 ตามล าดับ (ค่าเฉลี่ย
ของผลต่าง ร้อยละ 1.29; 95%CI -3.82 to 1.24; P=0.34) และพบว่าหอผู้ป่วยวิกฤตเป็นปัจจัยที่มีผลต่อการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อ
เลือด (adjusted OR 0.42; 95%CI 0.18 to 0.98;P=0.04) เชื้อปนเปื้อนที่พบมากที่สุดคือ coagulase-negative Staphylococcus 
(ร้อยละ 68.14) ตามด้วย Corynebacterium (ร้อยละ 16.81), Bacillus (ร้อยละ 10.62) และ Micrococcus (ร้อยละ4.42). 

ผลสรุปการวิจัย: น้ ายาฆ่าเชื้อชนิด 2% คลอเฮ็กซิดีนในแอลกอฮอล์ไม่ด้อยกว่า 5% โพวิโดนไอโอดีนในแอลกอฮอล์ในการ
ป้องกันการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือดในหอผู้ป่วยอายุรกรรมทั่วไป  
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บทคั ดย่อ ภาษาอังกฤษ 

# # 5774057030 : MAJOR MEDICINE 
KEYWORDS: BLOOD CULTURE / CONTAMINATION / ANTISEPTIC / CHLORHEXIDINE / POVIDONE-IODINE / TINCTURE 

PALAKORN PANARAT: A PROSPECTIVE CONTROLLED TRIAL OF 2% CHORHEXIDINE TINCTURE COMPARED 
WITH 5% POVIDONE IODINE TINCTURE AS AN ANTISEPTIC FOR VENIPUNCTURE SITE DISINFECTION: 
EFFECTS ON BLOOD CULTURE CONTAMINATION RATES. ADVISOR: PROF. CHUSANA SUANKRATAY, 
M.D.,Ph.D., CO-ADVISOR: ASSOC. PROF. GOMPOL SUWANPIMOLKUL, M.D.{, 30 pp. 

Objectives: Blood culture contamination is a common problem in clinical practices, resulting in 
misinterpretation, unnecessary additional investigations or treatments, and extra-hospital cost. Source of 
contaminants are mostly from the patient’s skin, so antiseptics are the key strategy to prevent blood culture 
contamination. To our knowledge, there have been no prospective studies comparing 2% chlorhexidine tincture 
and 5% povidone-iodine tincture as skin antiseptic prior to venipuncture for blood cultures. This study was aimed 
to evaluate the efficacy of skin antiseptic with 2% chlorhexidine tincture in comparison with 5% povidone-iodine 
tincture for preventing blood culture contamination 

Patients and methods: A prospective, non-inferiority, controlled study was carried out in all adult 
patients, in the 2 medical intensive care units (ICUs), six medical wards, and emergency room (ER) of King 
Chulalongkorn Memorial Hospital, Bangkok, Thailand, from July 1, 2015 to February 29, 2016 who had clinical signs 
and/or symptoms of bacteremia/fungemia, and required 2 or more blood cultures for diagnosis. Either 2% 
chlorhexidine tincture or 5% povidone-iodine tincture antiseptic was randomly assigned to each 1 of the 2 ICUs as 
well as 3 of the 6 wards when the study began. Each of the antiseptic agents was used in the ER alternately for 1-
month each, and was assigned only in the last 4 months of the study period. 

Results: Of a total of 3,113 blood cultures, 113 (3.63%) isolates were considered as contaminants. The 
blood culture contamination rate with 2% chlorhexidine tincture was 3.91%, compared with the rate of 3.38% with 
5% povidone-iodine tincture (mean difference of 0.53%, P = 0.43, 95%CI -0.79 to 1.84).  In medical wards, the blood 
culture contamination rate was 4.39% and 3.37% with 2% chlorhexidine tincture and 5% povidone-iodine tincture, 
respectively (mean difference of 1.02%, P = 0.26, 95%CI -0.71 to 2.75). In ICUs, the blood culture contamination 
rate was 1.23% and 1.84% with 2% chlorhexidine tincture and 5% povidone-iodine tincture, respectively (mean 
difference of -0.6%, P = 0.71, 95%CI -3.49 to 2.28). In ER, the blood culture contamination rate was 2.89% and 
4.18% with 2% chlorhexidine tincture and 5% povidone-iodine tincture, respectively (mean difference of -1.29%, P 
= 0.34, 95%CI -3.82 to 1.24). From multivariate analysis, ICUs showed significantly less contamination rate than non-
ICU wards (adjusted OR 0.42, P = 0.04, 95%CI 0.18 to 0.98).The most common contaminants were coagulase-negative 
Staphylococcus (68.14%), followed by Corynebacterium (16.81%), Bacillus (10.62%), and Micrococcus (4.42%). 

Conclusions: Five percent povidone-iodine tincture was non-inferior to 2% chlorhexidine tincture in 
preventing blood culture contamination in medical wards. In contrast, 5% povidone-iodine tincture was not non-
inferior to 2% chlorhexidine tincture in preventing blood culture contamination in the ICUs and ER.  
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งานวิจัยฉบับนี้ สามารถส าเร็จลุ่ล่วงได้เนื่องจากความเมตตากรุณาและความช่วยเหลือ
เป็นอย่างดีจาก ศาสตราจารย์ นายแพทย์ ดอกเตอร์ ชุษณา สวนกระต่าย และ อาจารย์ 
นายแพทย์ ก าพล สุวรรณพิมลกุลอาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์หลักและอาจารย์ที่ปรึกษา
วิทยานิพนธ์ร่วม ผู้ได้เสียสละเวลาในการให้ความรู้และค าปรึกษาในงานวิจัยนี้เป็นอย่างดีเสมอมา 
ซึ่งผู้วิจัยกราบขอบพระคุณเป็นอย่างสูงไว้ ณ โอกาสนี้  

ขอขอบคุณ ผู้ช่วยศาสตราจารย์ แพทย์หญิงสมนพร บุณยะรัตเวช สองเมือง , อาจารย์ 
แพทย์หญิง ลลิตา วัฒนะจรรยาและรองศาสตราจารย์ นายแพทย์ วรพจน์ ตันติศิริวัฒน์ 
คณะกรรมการสอบวิทยานิพนธ์ ผู้ให้ความรู้และค าปรึกษาในการวิจัย 

ขอขอบคุณ พยาบาล แพทย์ประจ าบ้านอายุรศาสตร์ นิสิตแพทย์ โรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์ ที่ให้ความร่วมมือในการใช้น้ ายาฆ่าเชื้อส าหรับการวิจัยก่อนเก็บตัวอย่างเลือด 

ขอบพระคุณผู้ป่วยและญาติผู้ดูแลทุกท่านที่เสียสละเวลาอันมีค่าในการเข้าร่วม
โครงการวิจัยนี้ 

ขอขอบคุณ อาจารย์ ธนิษฐา ฉัตรสุวรรณ และเจ้าหน้าที่หน่วยจุลชีววิทยา โรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์ ผู้ให้ความรู้และข้อมูลด้านการตรวจทางห้องปฏิบัติการจุลชีววิทยา 
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บทที่ 1 

บทน้า 

1.1 ความส้าคัญและที่มาของปัญหาการวิจัย (Background and rationale) 

 การเจาะเลือดเพื่อท าการเพาะเช้ือแบคทีเรียเป็นการตรวจพื้นฐานส าหรับการวินิจฉยัภาวะติดเชื้อใน
กระแสโลหติและเมื่อผลเพาะเช้ือขึ้นเป็นเชื้อก่อโรคจริง (true pathogen) สามารถน าเชื้อนั้นมาทดสอบความไวต่อ

ยาเพื่อประกอบการตัดสินใจเลือกใช้ยาปฏิชีวนะได้อย่างเหมาะสม (1, 2) ในขณะที่ถ้าเพาะเช้ือข้ึนเปน็เช้ือปนเปื้อน 

(contaminants) จะเป็นปัญหาส าหรับแพทย์เพราะมีโอกาสจะเกิดการแปลทีไ่ม่ถูกต้องและน าไปสู่การรักษาหรือ
การตรวจเพิ่มเติมที่ไม่เหมาะสม ซึง่จะเพิ่มท้ังค่าใช้จ่ายและระยะเวลาการนอนโรงพยาบาลโดยไม่จ าเปน็(3) อัตราการ
เพาะเช้ือได้ contaminants นั้นมีพิสัยกว้างตั้งแต่ 0.6-6% ขึ้นกับแต่ละสถาบันซึ่งจะสูงได้ถึง 12.5% โดยเฉพาะถา้
การเจาะเลือดเกิดในห้องฉุกเฉิน (1, 4)   

เชื้อปนเปื้อนดังกล่าวมีที่มาได้จากหลายแหล่งได้แก ่ ผิวหนังของผู้ปว่ย อุปกรณ์ที่ใช้ในการเจะเลือดและน า
เลือดเข้าสู่ขวดเพาะเช้ือ มือของบุคลากรทางการแพทยผ์ู้เจาะเลือด หรือสิ่งแวดล้อมในโรงพยาบาล(2) เชื้อปนเปื้อนที่
พบได้บ่อยได้แก่ coagulase-negative staphylococci, Corynebacterium species, Bacillus species อื่นๆที่
ไม่ใช่ Bacillus anthracis, Propionibacterium acnes, Micrococcus species, viridans group streptococci, 
enterococci และ Clostridium perfringens อย่างไรก็ตามเช้ือเหล่านี้อาจเป็นเชื้อก่อโรคจริงได้ในบางกรณี ซึ่งถ้า
ละเลยไปจะเป็นอันตรายต่อผู้ป่วยได้(4)  

โดยปกติแต่ละสถาบันจะต้องมีการปรับมาตรฐานในกระบวนการเพาะเช้ือจากเลือดให้มีอัตราการปนเปื้อน
จากการเพาะเชื้อต่ าที่สดุ โดยที่ยอมรับได้ไม่เกิน 3%  ซึ่งสถาบันน้ันๆจะต้องมีนโยบายเพื่อท่ีจะลดอัตราการปนเปื้อน
เชื้อจากการเจาะเลือด โดยใช้เทคนิกการเก็บตัวอยา่งเลือดที่มโีอกาสปนเปื้อนน้อยที่สดุและมีระบบที่ได้มาตรฐานใน
การประเมินเช้ือท่ีแยกได้จากการเพาะเชื้อว่าเป็นเชื้อก่อโรคหรือเชื้อปนเปื้อน(5)แหล่งที่เกิดการปนเปื้อนได้บ่อยที่สดุ
คือผิวหนังบริเวณที่เจาะเลือดของผู้ป่วย(2) ดังนั้นการใช้น้ ายาฆ่าเช้ือ (antiseptic) ส าหรับการท าความสะอาดผิวหนัง
บริเวณที่จะเจาะเลือดเป็นขั้นตอนที่มีความส าคัญมาก 

มีน้ ายาฆ่าเชื้อหลายชนิดทีม่ีการน ามาใช้เป็นน้ ายาฆ่าเชื้อที่ผิวหนังบริเวณที่จะเจาะเลือดเพื่อเพาะเชื้อ ที่มี
ใช้กันในวงกว้างได้แก่ แอลกอฮอล ์คลอเฮกซิดีนและผลิตภณัฑ์ไอโอดีน(2) มีหลายการศึกษาเพื่อเปรียบเทียบน้ ายาฆา่
เชื้อต่างๆว่าชนิดใดจะใช้เป็น skin antiseptic ที่ดีท่ีสุด ซึ่งส่วนใหญ่ antiseptic ที่มีแอลกอฮอล์เปน็ส่วนประกอบ 
(tincture) จะมีประสิทธิภาพมากกว่า antiseptic ที่ไม่มีแอลกอฮอลเ์ป็นส่วนประกอบ ปัจจุบันยังไม่มีการ
ท าการศึกษาเปรยีบเทียบประสิทธิภาพของน้ ายาฆ่าเช้ือ chlorhexidine in alcohol (CHG tincture) และ 
povidone-iodine in alcohol (PVI tincture) เพื่อลดอัตราการเกดิ blood culture contamination(3) 

1.2 ค้าถามของการวิจัย (Research question) 

ค้าถามหลัก (primary research question) 
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 น้ ายาฆ่าเช้ือท่ีผิวหนังก่อนการเจาะเลือดเพาะเช้ือชนิด 5% povidone iodine tincture สามารถลด 
blood culture contamination rates ไดไ้ม่ด้อยกว่าน้ ายาฆา่เช้ือผิวหนังชนิด 2% chlorhexidine tincture 
ใช่หรือไม ่
ค้าถามรอง (secondary research question) 
 1. น้ ายาฆ่าเช้ือท่ีผิวหนังก่อนการเจาะเลือดเพาะเช้ือชนิด 5% povidone iodine tincture สามารถ
  ลด blood culture contamination rates ไดไ้ม่ด้อยกว่าน้ ายาฆ่าเช้ือผิวหนังชนิด 2%  
  chlorhexidine tincture ในหอผู้ป่วยอายุรกรรมทั่วไป หอผู้ป่วยวิกฤตและห้องฉุกเฉิน ใช่หรือไม ่

2. ผลกระทบของการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือดระหว่างน้ ายาฆ่าเช้ือท้ังสองชนิดนั้นไม่ต่างกัน                    
ใช่หรือไม ่

1.3 วัตถุประสงค์ของการวิจัย (Objective) 
 เพื่อศึกษาประสิทธิภาพของน้ ายาฆ่าเช้ือ 2% chlorhexidine tincture และ 5% povidone iodine 

tincture ในการลด blood culture contamination 

1.4 สมมตฐิาน (Hypothesis) 
น้ ายาฆ่าเช้ือท่ีผิวหนังก่อนการเจาะเลือดเพาะเช้ือชนิด 5% povidone iodine tincture มี blood 

culture contamination rates ไม่ด้อยกว่าน้ ายาฆ่าเชื้อผิวหนังชนิด 2% chlorhexidine tincture 

1.5 ข้อตกลงเบื้องต้น (Assumption) 
เชื้อโรคที่อยู่บนผิวหนังผู้ป่วยแตล่ะรายก่อนท าการเพาะเช้ือเลือดมปีริมาณใกล้เคยีงกัน ความแตกต่างใน

แต่ละช่วงเวลามีผลต่อ skin bacterial flora น้อย และผู้ท าการเจาะเลือดทุกคนล้างมือและใช้ถุงมือ ใช้น้ ายาฆ่าเช้ือ
บนผิวหนังผู้ป่วยและรอเป็นเวลา 1 นาทีก่อนท าการเจาะเลือด ใช้ sterile technique ระหว่างการเจาะเลือดและ
เปลี่ยนเขม็ก่อนการน าเลือดเข้าสู่ขวดเพาะเช้ือ และ blood culture contamination rate ของแต่ละหอผู้ป่วยอายุ
รกรรมไม่แตกต่างกัน  

1.6 กรอบแนวความคิดในการวิจัย (Conceptual framework) 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

รูปที่ 1 กรอบแนวความคิดในการวิจัย (Conceptual framework) 

Blood culture contamination 

Antiseptics 
- Type of antiseptics 
- Technique of application 
- Duration remaining in contact 

with skin before venipuncture 

Patient 
- Age and gender 
- Comorbidity 
- Pre-existing skin condition 
- Prior and current antibiotic use 

Infection 

- Source 
- Severity  
- Bacteremia 
- Fungemia  

Phlebotomist 
- Medical students 
- Physicians 
- Nurses  
- Phlebotomy team 

Process of venipuncture 
- Antiseptic technique 
- Site of venipuncture 
- Gloves 
- Needle changing 

Microbiologic process 
- Identification of blood culture bottle 
- Specimen transport 
- Culture and identification process 
- Automated VS non-automated technique 
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1.7 การให้ค้านิยามเชิงปฏิบัติท่ีใช้ในการวิจัย (Operational definition) 

 Adverse reaction ผลข้างเคยีงท่ีเกิดขึ้นจากการใช้น้ ายาฆ่าเชื้อที่ผิวหนัง เช่น ผื่น แสบ คัน 
อาการระคายเคืองหรือการอักเสบบริเวณผิวหนังที่ใช้น้ ายานั้น 

 Antiseptics สารเคมีที่ใช้ท าลายหรือยับยั้งการเจริญเติบโตของจุลชีพ ใช้กับภายนอก
ของร่างกายสิ่งมีชีวิตโดยไม่ท าอันตรายต่อเนื้อเยื่อเหล่านั้น 

                        Blood culture  การเพาะเชื้อจลุชีพจากตัวอย่างเลอืด 
                        Chlorhexidine gluconate สารประกอบเกลือกลูโคเนตของคลอเฮกซดิีน 

Contaminant จุลชีพท่ีแยกได้จากการเพาะเช้ือเลอืดซึ่งปนเปื้อนมาจากขั้นตอนการเก็บ
ตัวอย่างหรือกระบวนการเพาะเช้ือ โดยมิได้เป็นเชื้อก่อโรคของผู้ป่วยที่
เป็นเจ้าของเลือดนั้น 

Phlebotomist บุคลากรทางการแพทยผ์ู้ท าการเจาะเส้นเลือดด า 
Phlebotomy (venipuncture) การเจาะเส้นเลือดด า 
Povidone-iodine สารประกอบเชิงซ้อนซึ่งละลายน้ าได้ของไอโอดีนกับโพลไีวนิลไพโรดโินน  
Tincture สารละลายของวัตถุท่ีไมร่ะเหย เชน่ ไอโอดีน ในแอลกอฮอล์ 

  

1.8 ผลหรือประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากงานวิจัย (Expected benefit and application) 

เพื่อให้ทราบประสิทธิภาพของน้ ายาฆ่าเชื้อที่ผิวหนังก่อนการเจาะเลอืดด าเพื่อเพาะเชื้อว่า5% povidone -
iodine tincture ไม่ด้อยกว่า 2% chlorhexidine tincture ในการลด blood culture contamination rate   

1.9 อุปสรรคท่ีอาจเกิดขึ้นและมาตรการแก้ไข (Obstacles and strategies to solve the problems) 

เนื่องจากมีตัวอย่างเพาะเชื้อเลือดในการศึกษาค่อนข้างมากและมีหอผู้ป่วยท่ีเข้าร่วมในการศึกษาหลายแห่ง 
อาจจะท าให้มีความคลาดเคลื่อนในการใช้น้ ายาฆ่าเช้ือได้ โดยเฉพาะเวลาน้ ายาฆ่าเช้ือหมด แก้ปัญหาโดยเก็บน้ ายาฆ่า
เชื้ออื่นๆนอกเหนือจากน้ ายาฆา่เชือ้ท่ีก าหนดให้ใช้ในหอผู้ป่วยนั้นๆ และหมั่นตรวจสอบตามหอผู้ป่วยต่างๆว่าน้ ายาฆ่า
เชื้อทีมีอยู่เพียงพอหรือไม่ และประชาสัมพันธ์แพทย์และพยาบาลในหอผู้ป่วยอายุรกรรมทุกคนให้แจ้งผู้ท าการวิจัยถา้
น้ ายาฆ่าเช้ือใกล้หมดหรือไมเ่พียงพอและเมื่อเกดิผลข้างเคียงที่ผิวหนังของผู้ป่วยซึ่งคิดว่าน่าจะเกดิจากน้ ายาฆ่าเช้ือ  

จ านวนผู้ป่วยท้ังสองกลุ่มอาจไมเ่ทา่กันเนื่องจากความแตกตา่งในการรับเข้ารักษาในหอผู้ป่วยต่างๆจะ
ขึ้นกับจ านวนเตียงและการตัดสินใจของแพทย์  

เนื่องจากงานวิจัยนี้เกี่ยวข้องกับบุคคลากรหลายฝ่ายและหลายระดบั ต้องอาศัยความร่วมมือ การใหค้วามรู้
และตดิตามการปฏิบัติงานตามหลกัการท าหัตถการด้วยเทคนิกปลอดเช้ือให้เป็นมาตรฐานเดียวกัน จึงต้องมีการ
ประชาสมัพันธ์ให้ข้อมูล อธิบายขัน้ตอนงานวิจัย การอบรมและใหค้วามรู้การเจาะเลือดเพาะเชื้อและวิธีการส่งตรวจ
เพาะเช้ือในเลือดที่ถูกต้องกับแพทย์ พยาบาล นักศึกษาแพทย์และเจา้หน้าท่ีผู้เกี่ยวข้องในหอผู้ป่วยต่างๆ  
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บทที่ 2 

เอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 

การศึกษาของ Gander RM. และคณะในปี 2009 พบว่าการปนเปื้อนเชื้อจากการเพาะเชื้อจากเลือดท าให้
เกิดการเพิ่มค่าใช้จ่ายเทียบกับผลเพาะเชื้อที่เป็นลบถึง 8720 เหรียญสหรัฐต่อการปนเปื้อนหนึ่งครั้ง และเพิ่ม
ระยะเวลาการอยู่โรงพยาบาลจาก 4 วันเป็น 5 วัน (6, 7) การใช้น้ ายาฆ่าเช้ือท่ีผิวหนังจึงมีความจ าเป็น น้ ายาฆ่าเช้ือท่ีใช้
กันอย่างแพร่หลายมีดังต่อไปนี้                                                                                              

แอลกอฮอล์ (alcohol) มีฤทธ์ิฆ่าเช้ือรวดเร็วทั้งแบคทีเรียแกรมลบและแกรมบวก วัณโรค ไวรสั เชื้อราแต่
ไม่สามารถฆ่าสปอร์ของแบคทีเรียได้ กลไกการออกฤทธ์ิเชื่อว่าแอลกอฮอล์ไปท าลายชั้นเยื่อหุ้มเซลล์และท าให้โปรตีน
เสื่อมสภาพส่งผลใหเ้กิดการแตกของเซลลต์ามมา ชนิดของแอลกอฮลล์ที่ใช้กันแพร่หลายได้แก่ ethanol และ 
isopropyl alcohol ประสิทธิภาพจะสูงขึ้นตามความเข้มข้นของแอลกอฮอล์ที่มากขึ้น โดยความเขม้ข้นท่ีเหมาะสม
อยู่ในช่วง 70-95% ประสิทธิภาพในการต้านเช้ือโรคจะลดลงอย่างมากถ้าความเขม้ข้นต่ ากว่า 50%นอกจากนี้
แอลกอฮอล์ยังใช้เป็นส่วนประกอบในน้ ายาฆ่าเช้ือชนิดอื่นได้(8)                                                                                                        
 ไอโอดีน (iodine) มีฤทธ์ิฆ่าเช้ือรวดเร็วทั้งแบคทีเรยีแกรมลบและแกรมบวก วัณโรค ไวรัส เชื้อรา รวมทั้ง
สามารถฆ่าสปอร์ของแบคทีเรียได ้ กลไกการออกฤทธ์ิท าให้เกิดการตกตะกอนของโปรตีน รวมถึงเอนไซม์ที่จ าเปน็
ส าหรับเซลล์ มีที่ใช้ในรูปแบบสารละลายซึ่งตัวท าละลายอาจเป็นน้ า (aqueous) หรือแอลกอฮอล์(tincture) โดย
ความเข้มข้นมไีดต้ั้งแต่ 2-7 % ใช้บนผิวหนังแล้วจะมสีีท าให้เหน็ขอบเขตเวลาที่ทาและอาจมีการระคายเคืองได ้
เนื่องจากสารละลายไอโอดีนนั้นไมเ่สถียรจึงมีการพัฒนาต่อมาเป็นสารที่เรียกว่า ไอโอโดฟอร์ (Iodophores) ซึ่ง
ประกอบด้วยไอโอดีนและสารที่มคีุณสมบัติเป็น iodine carriers หรือ iodine-releasing agents สารที่นิยมใช้คือ 
povidone iodine (iodine และ polyvinylpyrrolidone) ฆา่เชื้อราบางชนิดและสปอรไ์ดด้้อยกว่าสารละลาย 
tincture-iodine(8)                                                                                                                                          

คลอเฮกซิดีน (chlorhexidine) เป็นสารประกอบกลุม่ biguanide  มีฤทธ์ิยับยั้งเช้ือรวดเร็วทั้งแบคทีเรียแก
รมลบและแกรมบวก ไวรัสบางชนดิที่มี envelop เชื้อรา แต่ไม่สามารถฆ่าสปอร์ของแบคทีเรยีได้ ประสิทธิภาพจะ
ลดลงถา้อยู่ในสภาพที่เป็นด่างและถูกยับยั้งด้วยสารอินทรีย์ กลไกการออกฤทธ์ิคือท าลายเยื่อหุม้เซลลแ์ล้วท าให้เกิด
การรั่วของสารในเซลล์ ใช้เป็นไดท้ั้ง antiseptic และ disinfectant เวลาใช้บนผิวหนังจะไม่มสีีท าให้ไม่เห็นขอบเขต
เวลาที่ทา อาจมีการระคายเคืองได้(8)                                                                                                

มีหลายการศึกษาที่เปรียบเทียบอัตราการปนเปื้อน (contamination rates) จากการใช้น้ ายาฆา่เชื้อ
ดังกล่าว meta-analysis โดย Caldeira D. และคณะในปี 2011(3) รวบรวม 5 randomized controlled trials ที่
ประเมิน contamination rates จากการใช้ antiseptic บริเวณผิวหนังก่อนการเจาะเลือดเพาะเชื้อ ซึ่งผลมีความ
แตกต่างกันดังนี้   

การศึกษาแรกโดย Little J.R. และคณะในปีคศ.1999 (9) เปรียบเทียบการใช้ 10% povidone iodine และ 
2% tincture iodine ในการท าความสะอาดผิวหนังบรเิวณข้อพับแขนที่ใช้ในการเจาะเลือดเพาะเชื้อผู้ป่วยท่ีรักษาตัว
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ในโรงพยาบาล พบว่าจากขวดเพาะเช้ือท้ังหมด 3,851 ตัวอย่าง contamination rates จากกลุ่มที่ใช้ 10% 
povidone iodine มากกว่ากลุ่มที่ใช้ 2% tincture iodine อย่างมีนัยส าคญั (3.8% VS 2.4% ; P = 0.01) 

การศึกษาท่ีสองโดย Calfee D.P. และ Farr B.M. ในปี 2002 (10) เปรียบเทียบการใช้ antiseptic 4 ชนิด
ได้แก่ 10% povidone iodine, 70% isopropyl alcohol, tincture iodine และ povidone iodine with 70 % 
ethyl alcohol ในการป้องกัน contamination จากท้ังผู้ป่วยในและแผนกฉุกเฉิน  พบว่าจากขวดเพาะเชื้อเลือด 
12,692 ตัวอย่าง มี contamination rates 2.62% และไม่พบความแตกต่างอย่างมีนัยส าคญัระหว่าง antiseptics 
แต่มีข้อสังเกตที่จะมี contamination rates น้อยกว่าใน antiseptic ที่มี alcohol เป็นส่วนประกอบ (povidone 
iodine 2.93% > tincture iodine 2.58% > isopropyl alcohol 2.5% > 70%ethyl alcohol 2.46% ) 

การศึกษาท่ีสามโดย Mimoz O. และคณะในปี  1999 (11) เปรียบเทยีบการใช้ alcohol solution of 0.5% 
chlorhexidine gluconate (CHG) และ aqueous solution of 10% povidone iodine ในการลด 
contamination rates ซึ่งขวดเพาะเช้ือเลือด 2,041 ตัวอย่างจากหอผู้ป่วยอายุรกรรม ศัลยกรรมและหออภิบาล
ผู้ป่วยหนักศลัยกรรมประสาท พบว่า CHG alcohol solution ลด contamination rates ไดม้ากกว่า povidone 
iodine solution (1.4% VS 3.3% ; OR 0.4, 95%CI 0.21-0.75, P = 0.004)   

การศึกษาท่ีสี่โดย Trautner B.W. และคณะในปี  2002 (12)เปรียบเทียบการใช้ 2% alcohol CHG in 70% 
isopropyl alcohol  และ 2% tincture iodine ในรูปแบบ antiseptic kits ส าหรับการลด contamination rates 
พบว่าจากขวดเพาะเช้ือเลือด 430  ตัวอย่างจากหอผู้ป่วยอายุรกรรม หออภิบาลผู้ปวยหนักอายุรกรรมและหออภิบาล
ผู้ป่วยโรคหัวใจ มี contamination rates 0.9% โดยไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญระหว่าง antiseptic kits ทั้ง
สอง (0.5% VS 1.4% ; P = 0.62) 

การศึกษาท่ีห้าโดย Suwanpimolkul G. และคณะในปี  2008 (13) เปรียบเทียบการใช้ 2% alcoholic CHG 
in 70% alcohol และ 10% povidone iodine ในการป้องกัน contamination rates พบว่าจากขวดเพาะเช้ือ
เลือด 2,146  ตัวอย่างจากหอผู้ป่วยอายุรกรรมและแผนกฉุกเฉนิ มี contamination rates 5.03% โดย 
contamination rates จาก 2% alcoholic CHG in 70% alcohol (3.2%) น้อยกว่า 10% povidone iodine 
(6.9%) อย่างมีนัยส าคญั (P < 0.001) ซึ่งถ้าดู subgroup analysis จะพบว่าความแตกต่างนี้จะชัดเจนในตัวอย่าง
เลือดที่ได้จากแผนกฉุกเฉิน 

โดยสรุปจากการศึกษาดังกล่าว ผลการศึกษาไปในแนวทางเดียวกันว่า antiseptic ที่มี alcohol เป็น
ส่วนประกอบจะมี contamination rates น้อยกว่า antiseptic ที่ไม่มี alcohol เป็นส่วนประกอบ แม้ว่าบาง
การศึกษาจะไม่เห็นความแตกต่างอย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ ซึ่งสอดคล้องกับ Review โดย Malani A. (14) และคณะ
ในปี 2007 ซึ่งทบทวนไว้ 4 การศึกษาและการศึกษาเหล่านีร้วมอยู่ใน meta-analysis ของ Caldeira D.
 ต่อมาในปี 2012 มี meta-analysis โดย Maiwald M.และ Chan E.S. (15) เป็น systematic review รวม
การศึกษาของ chlorhexidine เทียบกับ antiseptic อื่นๆ ส าหรับการเก็บเลือดเพาะเช้ือ การใส่สายสวนหลอดเลือด
และการเตรียมผิวหนังก่อนการผ่าตัด ในแง่ประสิทธิภาพในการลดการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อ การสรา้งนิคมของ
สายสวน การตดิเช้ือผ่านทางสายสวนและการตดิเช้ือท่ีแผลผ่าตดั ส าหรับในแง่ blood culture contamination 
รวบรวมได้ 12 การศึกษาและมีเพยีง 4 การศึกษาท่ีผ่านเกณฑ์คัดเลอืก (RCT) มาท า meta-analysis สรุปว่า CHG ที่
มี alcohol เป็นส่วนประกอบลด contamination rates ไดม้ากกว่า antiseptic อื่นที่ไม่ม ี alcohol เป็น
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ส่วนประกอบ ได้แก่ povidone iodine และไมม่ีการศึกษาที่ประเมนิประสิทธิภาพในการลด contamination rates 
ของ CHG ที่ไม่มี alcohol  

การศึกษาล่าสุดปี 2013 โดย Washer L.L. และคณะ (16) เป็น randomized crossover trial เปรียบเทียบ 
antiseptic 3 ชนิดได้แก่ 10% povidone iodine aqueous solution (PI), 2% iodine tincture (IT) และ 2% 
CHG in 70% isopropyl alcohol เพื่อวัด contamination rates ซึ่งได้ตัวอยา่งเพาะเช้ือเลือด 12,904 ตัวอย่าง
จากหอผู้ป่วยอายรุกรรมและศัลยกรรม พบว่ามี contamination rates 0.76% และไมม่ีความแตกต่างของ 
contamination rates ระหว่าง antiseptics ทั้ง 3 ชนิด (PI 0.58%, IT 0.76%, CHG 0.93% ; P = 0.19)  
 สรุปว่าการเลือกใช้ antiseptic ควรพิจารณาเรื่องราคา ผลข้างเคียง หรือแล้วแต่ความพึงพอใจของแต่ละ
สถาบัน การศึกษาในอดตีเกี่ยวกับประสิทธิภาพของน้ ายาฆ่าเช้ือในการลดการปนเปื้อนจากการเจาะเลือดเพาะเช้ือ
แสดงใน ตารางที่ 1 
ตารางที่ 1 การศึกษาในอดีตเกี่ยวกับประสิทธิภาพของน้้ายาฆ่าเชื้อในการลดการปนเปื้อนจากการเจาะเลือด
   เพาะเชื้อ 

Study Study 
population 

No. of blood 
cultures/patients 

Antiseptics Contamination 
rates 

p 
value 

Little et al. 
1999 

Adult 
inpatients, 

excluding ED 
and ICU 

3851/1503 10% PI  
2%IT in 47% 

alcohol 

3.8% 
2.4% 

0.01 

Calfee and Farr 
2002 

All patients 
wards and ED, 

excluding 
neonatal ICU 

12692/NA 10% PI, 70% IPA 
IT in 47% EA, PI 

with 70% EA 

2.93%, 2.50% 
2.58%,  
2.46% 

0.62 

Mimoz et al. 
1999 

Adult medical 
and surgical 
ICU patients 

2041/403 0.5% 
chlorhexidine in 

alcohol 
10% PI 

1.4% 
 
 

3.3% 

0.004 

Trautner et al. 
2002 

Selectively 
enrolled 
medical 
service 

inpatients 

430/215 2% chlorhexidine 
in 70% IPA 

2%IT in 47% EA 

0.5% 
 

1.4% 

0.62 

Suwanpimolkul 
et al. 2008 

Selectively 
enrolled 
medical  

inpatients and 
ED 

2146/1073 2% chlorhexidine 
in 70% alcohol, 

10%PI 

3.2% 
 

6.9% 

< .001 

EA, ethyl alcohol; ED, emergency department; ICU, intensive care unit; IPA, isopropyl alcohol; IT, iodine tincture; 
PI, povidone-iodine  
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  นอกจากน้ียังมีการศึกษาเปรียบเทยีบการใช้ antiseptic เพื่อป้องกันการติดเชื้อผ่านสายสวนหลอดเลือด 
ดังเช่นการศึกษาของ Humar A. และคณะ (17) ในปี 2000 ซึ่งเป็น prospective, randomized trial เปรียบเทียบ 
10% povidone-iodine กับ 0.5% tincture of chlorhexidine ในการป้องกันการติดเชื้อผ่านสายสวนหลอดเลือด
ของผู้ป่วยในหออภิบาลผู้ป่วยหนัก พบว่าจากผู้ป่วย 242 รายที่ใสส่ายสวนเกิน 3 วัน มีอัตราการติดเชือ้แบคทีเรียใน
กระแสเลือดทีส่ัมพันธ์กับสายสวน 4.6 รายต่อหน่ึงพันวันสายสวนในกลุ่มที่ใช้ chlorhexidine และ 4.1 รายต่อหน่ึง
พันวันสายสวนในกลุม่ที่ใช้ povidone-iodine ซึ่งไม่มคีวามแตกต่างกัน  ต่อมาในปี 2004 มีการศึกษาของ 
Parienti JJ. และคณะ (18) เป็น randomized unit crossover trial เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพในการป้องกัน
การสร้างนิคมและการติดเชื้อของสายสวนหลอดเลือดระหว่าง 10% aqueous povidone iodine กับ 5% 
povidone-iodine in 70% ethanol ในหออภิบาลผู้ป่วยหนักจากหลายสถาบันที่เป็นมหาวิทยาลยัแพทย์ พบว่าจาก 
223 สายสวนท่ีน ามาวิเคราะห์ผล กลุ่มที่ใช้ 5% povidone-iodine in 70% ethanol มีอุบัติการณ์การสร้างนิคม
ของสายสวนต่ ากว่าอยา่งมีนัยส าคญัเทียบกับ 10% aqueous povidone-iodine (RR 0.38 ; 95%CI 0.22-0.65, p 
< .001) เช่นเดียวกับอุบตัิการณ์การติดเชื้อที่สัมพันธ์กับสายสวน (RR 0.34 ; 95%CI 0.13-0.91, p < .04 ) นอกจากน้ี
ระยะเวลาที่เกดิการสร้างนิคมยังนานกว่าอย่างมีนัยส าคญัในกลุม่ที่ได้ 5% povidone-iodine in 70% ethanol 
(adjusted hazard ratio 0.3 ; 95%CI 0.2-0.6, p < .001) จึงสรุปได้ว่า อัตราการสร้างนิคมและการติดเชื้อผ่านสาย
สวนในหออภิบาลผู้ป่วยหนักต่ ากวา่ใน antiseptic ที่มีแอลกอฮอล์เทียบกับ antiseptic ที่ไม่มีแอลกอฮอลเ์ป็น
ส่วนประกอบ 

ขณะนี้รพ.จุฬาลงกรณ์ใช้ 2% chlorhexidine in 70% alcohol (2% CHG tincture) ซึ่งมี blood 
culture contamination rates 3.2% (13) แต่จนถึงปัจจุบันยังไมม่กีารศึกษาเปรยีบเทียบประสิทธิภาพของน้ ายาฆ่า
เชื้อ 2% CHG tincture และ 5% povidone-iodine in 70% alcohol (5% PVI tincture) เพื่อลด blood culture 
contamination rates จึงเป็นท่ีมาของงานวิจัยนี้ เนื่องจาก povidone iodine ถ้าใช้รวมกับแอลกอฮอล ์
ประสิทธิภาพไม่นา่จะด้อยกว่า CHG ในแอลกอฮอลล์ด้วยสีของไอโอดีนท่ีจะเห็นชัดเวลาใช้บนผิวหนังผู้ป่วยท าให้
โอกาสเกดิบริเวณของผิวหนังที่ไมม่ี antiseptic น้อยลงและท าให้ผู้เจาะเลือดมีความมั่นใจมากขึน้ในต าแหน่งที่
ตนเองเช็ดด้วยน้ ายา povidone iodine ซึง่อาจจะช่วยลด blood culture contamination ในขณะที ่
chlorhexidine หลังท าความสะอาดจะไม่เห็นสีของน้ ายาบนผิวหนังผู้ป่วย และตัวคณุสมบัติของไอโอดีนเองที่มีฤทธิ์
ฆ่าเช้ือ ในขณะที่ CHG มีฤทธ์ิยับยัง้เชื้อ สาเหตุที่เลือกใช้ 5% PVI tincture เนื่องจากการใช้ 10% PVI tincture จะ
ท าให้น้ ายาฆ่าเชื้อมีความกรดมากเกินไป (pH < 4) ซึ่งจะระคายเคืองผิวหนังมาก โดย pH ที่เหมาะสมควรจะอยู่
ในช่วง 4.5-6  
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บทที่ 3 

วิธีการวิจัย 

3.1 รูปแบบการวิจัย (Research design) 

การวิจัยเชิงทดลอง (Experimental study) ลักษณะเป็น therapeutic trial เปรียบเทียบเป็น non-
inferiority control trial 

3.2 ระเบียบวิธีการวิจัย (Research methodology) 

ประชากร (population) และตวัอย่าง (sample) 

กฎเกณฑ์ในการคัดเลือกเข้ามาศกึษา(Inclusion criteria) 

1. ผู้ป่วยอายุมากกว่า 18 ปี ท่ีสงสัยหรือมีอาการหรืออาการแสดงของภาวะแบคทีเรียในกระแสเลือด ซึ่ง
จะต้องเก็บตัวอย่างเลือดจากเส้นเลือดด าส่วนปลายอย่างน้อย 2 ตัวอย่างส าหรับการเพาะเชื้อเพื่อระบเุชื้อ
ก่อโรค 

2. ผู้ป่วยท่ีรับไว้ในรพ.จุฬาลงกรณ์ในหอผู้ป่วยอายุรกรรมชาย (ตึกวชิราวุธล่าง และอายรุศาสตร์ 3)                                  
หอผู้ป่วยอายุรกรรมหญิง (หลิม่ซลีั่นล่างและอายุรศาสตร์ 2) หอผู้ปว่ยพร้อมพันธ์ 2 สวัสดิล์้อม 3                 
หออภิบาลผู้ป่วยหนักอายรุกรรม 1 และ 2 และห้องฉุกเฉิน 

3. ผู้ป่วยให้ความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร (inform consent) ในการเข้าร่วมการวิจัย 

กฎเกณฑ์ในการคัดเลือกออกจากการศึกษา(Exclusion criteria) 
1. ผู้ป่วยท่ีมีประวัติแพ้น้ ายาฆ่าเช้ือ chlorhexidine, povidone-iodine หรือ ethanol 
 

เทคนิคในการสุ่มตัวอย่าง (Sample techniques) 
Target population ผู้ป่วยท่ีมีอาการหรืออาการแสดงของภาวะแบคทีเรียในกระแสเลือดใน โรงพยา 
   จุฬาลงกรณ ์

Sample population       ผู้ป่วยท่ีมีอาการหรืออาการแสดงของภาวะแบคทีเรียในกระแสเลือด ซึ่งรับไว้รักษาท่ี
   หอผู้ป่วยอายุรกรรมและห้องฉุกเฉนิ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ในช่วงระยะเวลา 8 
   เดือน 

3.3 ขนาดตัวอย่าง (Sample size determination) 

ใช้สูตรค านวณขนาดตัวอยา่ง ส าหรับเปรยีบเทียบข้อมลูที่เป็นสดัส่วน (proportion) คืออัตราการปนเปื้อน
จากการเพาะเชื้อเลือดจากการใช้น้ ายาฆ่าเช้ือ 2 ชนิดที่เป็นอิสระตอ่กัน (two independent samples) และเป็น
ลักษณะ non-inferiority โดยก าหนดให้แต่ละกลุม่มีจ านวนตัวอย่างเท่ากัน 
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เมื่อ        P       =  blood culture contamination rate by for 2% CHG tincture (standard) = 3.2(13) 

             Z(1-)  =  1.96; type I  error 0.05 (one-side) 

             Z(1-β)  =  1.28; power 90% 

                   =  Margin  =  2% 
จะไดค้่า n = 1,628  ต่อกลุ่ม รวมเป็น 3,258 ขวดเพาะเชื้อ 
 

3.4 ขั้นตอนในการด้าเนินการวิจยั 

1. ช้ีแจงวัตถุประสงค ์ขั้นตอนการวิจัย ประโยชน์ที่ผู้ป่วยจะไดร้ับ รวมถึงผลข้างเคียงที่อาจเกดิขึ้น 
2. ซักประวัต ิตรวจร่างกายตามแบบบันทึกข้อมูลรวมทั้งประวัติการแพ้น้ ายาฆ่าเช้ือ 
3. แบ่งผู้ป่วยเป็น 2 กลุ่ม กลุ่มหนึง่ได้รับยาฆ่าเช้ือผิวหนังเป็น 2% CHG tincture อีกกลุ่มไดร้ับยาฆ่าเช้ือ

ผิวหนังเป็น 5% PVI tincture ในการท าความสะอาดผิวหนังก่อนการเจาะเลือดเพาะเชื้อ โดยมีการสุม่เลือกหอ
ผู้ป่วยให้แตล่ะแห่งมโีอกาสได้รับ antiseptic เท่าๆกันโดยการจับสลาก และมีการแบ่งเฉลี่ยให้หอผู้ปว่ยกลุ่มที่ได้ 
antiseptic ทั้งสองมีลักษณะของผู้ป่วยคลา้ยคลึงกัน โดยมีการจับคูด่ังนี้ วชิราวุธล่างคู่กับอายุรกรรม 3 (ผู้ป่วยชาย) 
หลิ่มซลีั่นล่างคูก่ับอายุรกรรม 2 (ผู้ป่วยหญิง) พร้อมพันธ์ 2 คู่กับสวสัดิ์ล้อม 3 (ผู้ป่วยรวม) และ ICU 1 คู่กับ ICU 2 
(ผู้ป่วยวิกฤต) ซึ่งจากการทบทวนอัตราการปนเปื้อนจากการเพาะเช้ือเลือดในปีท่ีผ่านมาของหอผู้ป่วยแต่ละคู่นั้นไม่
แตกต่างกัน และผู้ท าการวิจยัไมไ่ด้เป็นผู้ท าการเลือกผู้ป่วยเข้าหอผูป้่วยต่างๆ ส าหรับห้องฉุกเฉินจะให้ผู้ป่วยได้รับยา
ฆ่าเช้ือผิวหนังแบบสลับเดือน โดยจะได้ 2% chlorhexidine tincture ในเดือนพฤศจิกายน พ.ศ.2558 และเดือน

มกราคม พ.ศ. 2559 และได้ 5% povidone-iodine tincture ในเดือนธันวาคม พ.ศ.2558 และเดือนกุมภาพันธ์ 

พ.ศ. 2559 
4. ผู้เจาะเก็บตัวอย่างเลือดเป็นพยาบาลวิชาชีพ นักศึกษาแพทย์ (ภายใต้การควบคมุของแพทย์) หรือ

แพทย์ประจ าบ้านอายุรกรรมซึ่งจะไดร้ับการอบรมเกี่ยวกับข้ันตอนการเจาะเลือดเพื่อให้แต่ละหอผู้ปว่ยท าการเจาะ
เลือดด้วยวิธีท่ีเป็นมาตรฐานเดียวกัน โดยผู้ท าการเจาะเลือดจะล้างมือด้วยน้ ายาฆ่าเช้ือแล้วใส่ถุงมือกอ่นทีจ่ะทาน้ ายา
ฆ่าเช้ือชนิด 2% CHG tincture หรือ 5% PVI tincture ที่บริเวณขอ้พับแขนจากในออกนอกเป็นวงกลม รอ
ระยะเวลา 60 วินาทีให้แห้ง และท าการเจาะเลือดด า โดยจะเก็บตัวอย่างเลือดอย่างน้อย 2 ตัวอย่าง (จากเส้นเลือด
ด าคนละเส้น) ต่อผู้ป่วยหนึ่งราย ปริมาณเลือดที่เก็บควรได้ปริมาณพอๆกันในแต่ละขวดเพาะเช้ือ โดยควรได้ปริมาณ
อย่างน้อย 5 milliliter ต่อขวด 

 5. หลังการเจาะเลือดด า เปลี่ยนเข็มก่อนน าตัวอย่างเลือดไปใส่ในขวดเพาะเช้ือ (double syringe 
technique) ซึ่งท าความสะอาดจกุขวดด้วยน้ ายาฆ่าเช้ือที่เป็นแอลกอฮอล์ ปิดแผลเจาะเลือดด้วยส าลแีละกดหา้ม
เลือดไว้ประมาณหน่ึงนาที  

6. ไม่ใช้น้ ายาฆ่าเช้ืออ่ืนๆทาผิวหนงันอกเหนือจากน้ ายาฆ่าเช้ือท่ีใช้ในการวิจัย 
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7. เขย่าขวดเพาะเช้ือหลังจากใส่ตวัอย่างเลือด ส่งห้องปฏิบตัิการให้เร็วที่สุด โดยมีการ identification เพื่อ
ป้องกันการเจาะเลือดผิดคน 

8. ให้สงสัยการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือด โดยพิจารณาจากชนิดของเชื้อที่ข้ึน ปริมาณของเชื้อที่ข้ึน 
ระยะเวลาที่เช้ือข้ึนและจ านวนของขวดเพาะเชื้อที่ข้ึนเช้ือตัวเดียวกันในผู้ป่วยรายนั้นๆ เปรยีบเทียบกับอาการและ
อาการแสดงทางคลินิก                                                                                                                              
 9. ผู้ปฏิบัติการในห้องเพาะเช้ือ ผูว้ินิจฉัยและวิเคราะห์ข้อมูลไม่ทราบว่าผู้ป่วยแตล่ะคนไดร้ับน้ ายาฆ่าเช้ือ
ชนิดใด                                                                                                                                                           
 10. ถ้ามีผื่นแพ้สัมผัสหรืออาการอืน่ใดที่สงสัยว่าเป็นจากน้ ายาฆ่าเช้ือ ให้พิจารณาหยดุใช้ยาฆ่าเชื้อนั้นและ
แจ้งผู้วิจัย 

3.5 การรวบรวมข้อมูล (Data collection) 

เก็บข้อมูลผู้ป่วยจากท้ังผู้ป่วยและเวชระเบียนจากหอผู้ป่วยท่ีเข้าร่วมการศึกษา เก็บข้อมูลทางจลุชีววิทยาท่ี
ภาควิชาจุลชีววิทยา คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ตั้งแต่เริ่มการศึกษาจนครบ 8 เดือนหรือไดจ้ านวน
ตวัอย่างมากกว่าหรือเท่ากับเป้าหมาย โดยผู้เก็บข้อมลูและผูบ้ันทึกข้อมูลคือ ผู้ด าเนินการวิจยั              การ
เก็บข้อมูลและวัดผลจะใช้ แบบบันทึกข้อมูล ประกอบด้วย 
- Demographic data ได้แก่ เพศ อายุ โรคประจ าตัว โรคหรือภาวะที่มาโรงพยาบาลและความรุนแรง ระยะเวลา

การอยู่โรงพยาบาล การมีอุปกรณส์ายสวนหรือท่อช่วยหายใจ ประวตัิการใช้ยาปฏิชีวนะท้ังก่อนและระหว่างการ
เก็บตัวอย่างเลือด 

- Phlebotomy process ได้แก่ วันท่ีเจาะเลือด ต าแหน่งที่เจาะเลือด เชื้อที่เพาะแยกเช้ือได ้

- Antiseptics ที่ใช้และผลข้างเคยีงท่ีเกิดขึ้น 

- Microbiological data ได้แก่ เช้ือท่ีแยกได้จากการเพาะเชื้อเลือดพร้อมกับจ านวนขวดเพาะเช้ือท่ีแยกได้เชื้อ
ดังกล่าวและเวลาทีเ่ชื้อใช้ในการเจริญจนมสีัญญาณการเพาะเช้ือข้ึน 

- Outcome data ได้แก่ ผลสรุปของเชื้อที่แยกได้จากการเพาะเช้ือเลือดว่าเป็นเชื้อก่อโรคจริงหรือเชื้อปนเปื้อน 
และผลเสียที่เกดิขึ้นจากการเพาะแยกเช้ือได้เชื้อปนเปื้อน 

การพิจารณาว่าเป็นเชื้อปนเปื้อน (contaminant) ก าหนดโดยผลเพาะเช้ือเลือดทีเ่ข้าเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่ง
ต่อไปนี้ (13) 

1. ผลเพาะเช้ือเลือดได้เชื้อประจ าถิ่นบนผิวหนังที่พบบ่อย ได้แก่ coagulase-negative staphylococci 
(CoNS), Corynebacterium spp., Micrococcus spp., Bacillus spp., Propionibacterium spp. ซ่ึง
แยกได้ 1 ตัวอย่างจากตัวอย่างเลือดท้ังหมดอย่างน้อย 2 ตัวอย่างขึ้นไป โดยจะต้องไม่มีการแยกเชือ้ได้
เชื้อตัวเดียวกันกับท่ีแยกได้ในเลือดในต าแหน่งท่ีสงสัยหรือน่าจะมีการติดเชื้อที่อ่ืนๆ เช่น ปลายสายสวน
หลอดเลือด หรือ 



 

 

11 

2. ผลเพาะเช้ือเลือดได้เชื้อประจ าถิ่นบนผิวหนังดังกล่าวในผู้ป่วยซึ่งไมม่ ีsystemic inflammation reaction 
syndromes (fever, tachycardia, hypotension, leukocytosis) และไม่มีปัจจยัเสีย่ง อันได้แก่ การคา
สายสวนหลอดเลือดเป็นเวลามากกว่า 48 ช่ัวโมงหรือการได้รับการฟอกเลือดหรือฟอกไตทางหน้าท้อง 
และ หายได้เองโดยไม่ได้รับการรักษาท่ีจ าเพาะต่อเช้ือท่ีแยกได้นั้นๆ 

3.6 ข้อจ้ากัดในการวิจัย (Limitations) 

การวิจัยนี้ไม่สามารถปกปดิการใหน้้ ายาฆ่าเช้ือระหว่างสองกลุม่ไดเ้นือ่งจากความแตกต่างของสีระหว่าง
น้ ายาฆ่าเช้ือสองชนิด ซึ่งผู้ป่วยและผู้ท าการเจาะเลือดด าจะทราบชนิดของน้ ายาฆ่าเช้ือท่ีใช้ แต่มีการปกปิดไม่ใหผู้้ที่
ปฎิบัติงานในห้องจุลชีววิทยาทราบว่าขวดเพาะเช้ือน้ันๆ มาจากกลุม่ที่ใช้น้ ายาฆ่าเช้ือชนิดใด การวิจัยนี้ไม่
สามารถตามตรวจสอบได้ว่าผู้ท าการเจาะเลือดทั้งหมดเป็นพยาบาล แพทย์หรือนักศึกษาแพทย์ รวมทั้งขั้นตอน
ระหว่างการเจาะเลือดด าว่าใช้เทคนิกปลอดเชื้อได้เหมาะสมตลอดกระบวนการหรือไม่ 
 

3.7 การวิเคราะห์ข้อมูล (Data analysis) 

ตัวแปรข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วยถ้าเป็นข้อมูลเชิงคุณภาพแสดงเป็นจ านวนและร้อยละ ถ้าเป็นข้อมูลเชิง
ปริมาณแสดงเป็นค่าเฉลี่ยและค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน ส าหรับการเปรยีบเทียบข้อมูล continuous data ระหว่างสอง
กลุ่มใช้สถิติ unpaired t-test ถ้าข้อมูลมีการกระจายเป็นปกติ และใช้สถิติ Mann-Whitney U test ถ้าข้อมูลไม่มี
การกระจายเป็นปกติ และส าหรับการเปรยีบเทียบข้อมลู categorical data ระหว่างสองกลุ่มใช้สถิติ chi square 
test หรือ Fisher’s exact test วิเคราะห์ปัจจัยที่มผีลต่อ blood culture contamination ด้วยวิธี univariate 
และ multivariate analysis                                                                                                        

วิเคราะห์ข้อมูลดังกล่าวด้วยโปรแกรมทางสถิติ SPSS version 17 ใช้ P < 0.05 ถือว่ามีนัยส าคญัทางสถิติ
และ power 90% โดยวิเคราะห์ผลเป็น non inferiority trial และก าหนด margin 2% 
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บทที่ 4 

ผลการวิจัย 

4.1 ข้อมูลพ้ืนฐานของผู้ป่วย 

ช่วงระหว่าง 8 เดือนในการศึกษา  มี 2,276 ตัวอย่างเพาะเช้ือเลือดที่ได้จากหอผู้ป่วยอายุรกรรมท่ัวไปและ
อายุรกรรมวิกฤต และในช่วง 4 เดอืนหลังของการศึกษามี 837  ตัวอย่างเพาะเช้ือเลือดที่ไดจ้ากห้องฉุกเฉิน รวมทั้งสิ้น
เป็น 3,113 ตัวอย่างเพาะเช้ือเลือด โดย 1,485 ตัวอย่างอยู่ในกลุ่มที่ได้น้ ายาฆ่าเช้ือ 2% CHG tincture  และ 1,628 
ตัวอย่างอยู่ในกลุ่มที่ได้น้ ายาฆ่าเช้ือ 2% PVI tincture  (ดังรูปที่ 2) 

ICU: intensive care unit, ER: Emergency room, CHG: chlorhexidine, PVI: povidone-iodine 

รูปที่ 2 แผนภูมิแสดงการแจกแจงของตัวอย่างเพาะเชื้อเลือดในแต่ละหอผู้ป่วย 

 
ข้อมูลพื้นฐานของประชากรทั้งสองกลุ่มน้ ายาฆา่เชื้อ (ดังตารางที่ 2) พบว่า ค่าเฉลี่ยของอายุไม่แตกตา่งกัน 

คือ 65.04 ปี (ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน 20.04) และ  64.67 ปี (ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน 19.87) ในกลุ่ม 2% CHG 
tincture และ 5% PVI povidone-iodine tincture ตามล าดับ แต่ถ้าแยกกลุ่มอายุเป็นผู้สูงอายุท่ีมอีายุ 60 ปีขึ้นไป
และผู้ที่อายุน้อยกว่า 60 ปีจะพบว่ากลุ่ม 2% CHG tincture มีกลุม่ผู้ที่มีอายุ 60 ปีขึ้นไป (ร้อยละ 65.39) มากกว่า
กลุ่ม 5% PVI povidone-iodine tincture (ร้อยละ 61.61)(P = 0.029) และยังมีความแตกต่างในสัดส่วนของเพศ
ชายคือร้อยละ 61.62 และ 48.22 ในกลุ่ม 2% CHG tincture และ 5% PVI tincture ตามล าดับ (ดังตารางที่ 2) 

ตัวอย่างเพาะเช้ือเลือดจากผู้ป่วยที่มีอาการหรืออาการ
แสดงของการติดเช้ือในกระแสเลือด (N = 3,113)

หอผู้ป่วยอายุรกรรมทั่วไปและหอผู้ป่วยอายุรกรรมวิกฤต 

(8 เดือน) (N = 2,276)

หอผู้ป่วยอายุรกรรมทั่วไป 3 แห่ง
หอผู้ป่วยอายุรกรรมวิกฤต 1 แห่ง

2% CHG tincture
(N = 1,174)

หอผู้ป่วยอายุรกรรมทั่วไป 3 แห่ง
หอผู้ป่วยอายุรกรรมวิกฤต 1 แห่ง

5% PVI tincture
(N = 1,102)

ห้องฉุกเฉิน (4 เดือน)                       
(N = 837)

2% CHG tincture ในเดือนที่ 
1 และ 3 (N = 311)

5% PVI tincture ในเดือนที่ 
2 และ 4 (N = 526)
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การกระจายของตัวอย่างเพาะเช้ือเลือดในแตล่ะหอผู้ป่วย มีความแตกต่างกันระหว่างกลุม่ทั้งสอง คือ กลุม่  
2% CHG tincture มีตัวอย่างเพาะเช้ือเลือดทีไ่ด้มาจากหอผูป้่วยอายุรกรรมทั่วไป (ร้อยละ 73.6) มากกว่ากลุ่ม 5% 
PVI tincture (ร้อยละ 50.98)  แต่กลุ่ม  2% CHG tincture มีตัวอย่างเพาะเชื้อเลือดที่ไดม้าจากหอผูป้่วยอายุรกรรม
วิกฤต (ร้อยละ 5.45) และห้องฉุกเฉิน (ร้อยละ 20.94) น้อยกว่ากลุ่ม 5% PVI tincture (ร้อยละ 16.71 และร้อยละ 
32.31 ตามล าดับ)(P < 0.001) นอกจากนี้ผู้ท าการเจาะเลือดก็มคีวามแตกต่างกันระหว่างกลุม่ทั้งสอง คือ กลุ่ม  2% 
CHG tincture มีตัวอย่างเพาะเชื้อเลือดที่เจาะโดยนักศึกษาแพทย์ (ร้อยละ 79.06) มากกว่ากลุ่ม 5% PVI tincture 
(ร้อยละ 67.69) (P < 0.001) (ดังตารางที่ 2)    

 

ตารางที่ 2 ลักษณะพ้ืนฐานของตัวอย่างเพาะเชื้อเลือดจากทัง้สองกลุ่มน้้ายาฆ่าเชื้อ 

Characteristic 

Antiseptic group  
P value 2% CHG tincture     

(N=1485) 
5% PVI tincture       

(N=1628) 
Mean age (year, SD) 65.04 (20.04) 64.67 (19.87) 0.672 

Age ≥ 60 years old 

(%) 
Age < 60 years old (%) 

971 (65.39) 
514 (34.61) 

1,003 (61.61) 
625 (38.39) 

0.029 

Male (%) 915 (61.62) 785 (48.22) <0.001 
Units 

General ward (%) 1,093 (73.6) 830 (50.98) 
< 0.001 ICU (%) 81 (5.45) 272 (16.71) 

ER (%) 311 (20.94) 526 (32.31) 
Phlebotomist 

Medical students 1,174 (79.06) 1,102 (67.69) 
< 0.001 

Nurses 311 (20.94) 526 (32.31) 
CHG: chlorhexidine gluconate, PVI: povidone iodine, SD: standard deviation, ICUs: Intensive care units,                                             
ER: emergency room  

4.2 ข้อมูลการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือด 

จากตัวอย่างเพาะเช้ือเลือดทั้งหมดพบว่า เป็นเชื้อปนเปื้อน 113 ตัวอย่าง (ร้อยละ 3.63) เชื้อก่อโรค 204
ตัวอย่าง (ร้อยละ 6.55) และไม่ขึ้นเชื้อใดๆ 2,796 ตัวอย่าง (ร้อยละ 89.82) อัตราการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือด 
(blood culture contamination rate) ของหอผู้ป่วยอายุรกรรมรวมทั้งหอผู้ป่วยอายรุกรรมวิกฤตและห้องฉุกเฉิน
เท่ากับร้อยละ 3.6 และ 3.7 ตามล าดับ (ดังตารางที่ 3)    
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4.3 ผลการวิเคราะห์ข้อมูล 

เมื่อพิจารณาอัตราการปนเปื้อนจากการเพาะเช้ือเลือดโดยรวมทุกหอผู้ป่วยพบว่า กลุ่ม 5% PVI tincture 
(ร้อยละ 3.38) มีอัตราการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือดน้อยกว่ากลุ่ม 2% CHG tincture (ร้อยละ 3.91) (ค่าเฉลี่ย
ของผลต่าง ร้อยละ 0.53, 95%CI -0.79 ถึง 1.84, P=0.43) จะเห็นว่าค่าต่ าสุดของผลต่างไม่ถึง -2 ซึ่งเป็น non-
inferiority margin ดังนั้น 5% PVI tincture มีประสิทธิภาพในการป้องกันปนเปื้อนจากการเพาะเช้ือเลือดไมด่้อย
กว่า2% CHG tincture (ดังตารางที่ 4 และรูปที่ 3)    

 
ตารางที่ 3 อัตราการเพาะเชื้อเลือดที่ได้เชื้อปนเปื้อนและเชื้อก่อโรคจากหอผู้ป่วยและห้องฉุกเฉิน 

Classification Wards and ICUs                          
(N = 2276)                                        

Number (percent) 

ER                                           
(N = 837)                                         
Number 
(percent) 

Total                                            
(N = 3113)                                         

Number (percent) 

Contaminated 82 (3.6%) 31 (3.7%) 113 (3.63%) 

Not contaminated 150 (6.59%) 54 (6.45%) 204 (6.55%) 

- True pathogens 138 (6.06%) 53 (6.33%) 191 (6.14%) 

- Contaminant 

behaving as 

pathogen 

12 (0.52%) 1 (0.12%) 13 (0.42%) 

No growth 2044 (89.81%) 752 (89.84%) 2796 (89.82%) 

ICUs: Intensive care units, ER: emergency room                                                                                                                           
 

เมื่อพิจารณาอัตราการปนเปื้อนจากการเพาะเช้ือเลือดของแต่ละหอผู้ป่วย ส าหรับหอผู้ป่วยอายรุกรรม
ทั่วไป พบว่า  กลุ่ม 5% PVI tincture (ร้อยละ 3.37) มีอัตราการปนเปื้อนจากการเพาะเช้ือเลือดน้อยกว่ากลุ่ม 2% 
CHG tincture (ร้อยละ 4.39) (ค่าเฉลี่ยของผลต่าง ร้อยละ 1.02, 95%CI -0.71 ถึง 2.75, P=0.26) จะเห็นว่าค่า
ต่ าสุดของผลต่างไม่ถึง -2 ซึ่งเป็น non-inferiority margin ดังนั้น 5% PVI tincture จึงมีประสิทธิภาพในการป้องกัน
ปนเปื้อนจากการเพาะเช้ือเลือดไมด่้อยกว่า 2% CHG tincture ในกลุ่มหอผูป้่วยอายุรกรรมทั่วไป แตส่ าหรับหอผู้ป่วย
อายุรกรรมวิกฤต กลับพบว่ากลุม่ 5% PVI tincture มีอัตราการปนเปื้อนจากการเพาะเช้ือเลือดมากกว่ากลุ่ม 2% 
CHG tincture (ค่าเฉลี่ยของผลต่าง ร้อยละ -0.6, 95%CI -3.49 ถึง 2.28, P=0.71) เช่นเดียวกับห้องฉุกเฉิน (ค่าเฉลีย่
ของผลต่าง ร้อยละ -1.29, 95%CI -3.82 ถึง 1.24, P=0.34) จะเห็นว่าค่าต่ าสุดของผลต่างเกิน -2 ซึ่งเป็น non-
inferiority margin ดังนั้นจึงสรุปไม่ได้ว่า 5% PVI tincture มีประสิทธิภาพในการป้องกันปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อ
เลือดไม่ด้อยกว่า 2% CHG tincture ในกลุ่มหอผู้ป่วยอายุรกรรมวิกฤตและห้องฉุกเฉิน (ดังตารางที่ 4)    
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ตารางที่ 4 เปรียบเทียบอัตราการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือดจากกลุ่มน้้ายาฆ่าเชื้อทั้งสอง                        
   จ้าแนกตามหอผู้ป่วย ผู้เจาะเลือด และเพศ 

 
Characteristics 

 
2% CHG tincture              

N = 1,485                                                                

 
5% PVI tincture   

N = 1,628                                                                              

Proportional 
difference                                          

(95% confident 
interval) 

 
P 

value 

Total 58/1,485 (3.91%) 55/1,628 
(3.38%) 

0.53 (-0.79 to 1.84%) 0.43 

Units     

Wards  48/1093 (4.39%) 28/830(3.37%) 1.02 (-0.71 to 2.75%) 0.26 

ICUs 1/81 (1.23%) 5/272 (1.84%) -0.6 (-3.49 to 2.28%) 0.71 

ER  9/311 (2.89%) 22/526 (4.18%) -1.29 (-3.82 to 1.24%) 0.34 

Phlebotomist     

Medical students 49/1174 (4.17%) 33/1102 (3%) 1.1 (-0.3 to 2.7%) 0.13 

Nurses 9/311 (2.89%) 22/526 (4.18%) -1.29 (-3.82 to 1.24%) 0.34 

Patients     

Male 29/915 (3.17%) 25/785 (3.18%) -0.01 (-1.68 to 1.67%) 0.99 

Female 29/570 (5.09%) 30/843 (3.56%) 1.52 (-0.66 to 3.72%) 0.16 

CHG: chlorhexidine gluconate, PVI: povidone iodine, ICUs: Intensive care units, ER: Emergency room 

 
การศึกษานี้ได้ก าหนดใหผู้้เจาะเลอืดที่หอผู้ป่วยอายรุกรรมรวมทั้งหอผู้ป่วยอายุรกรรมวิกฤตเป็น นักศึกษา

แพทย์และผูเ้จาะเลือดที่ห้องฉุกเฉนิเป็นพยาบาล ดังนั้นผลของการเปรียบเทยีบอัตราการปนเปื้อนจากการเพาะเช้ือ
เลือดจึงเป็นไปในทางเดียวกัน คือ 5% PVI tincture มีประสิทธิภาพในการป้องกันปนเปื้อนจากการเพาะเช้ือเลือดไม่
ด้อยกว่า 2% CHG tincture ในกลุ่มผู้ป่วยที่เจาะเลือดโดยนักศึกษาแพทย์ (ค่าเฉลี่ยของผลต่าง ร้อยละ 1.1, 95%CI 
-0.3 ถึง 2.7, P=0.13) แต่สรุปไม่ได้ว่า 5% PVI tincture มีประสิทธิภาพในการป้องกันปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อ
เลือดไม่ด้อยกว่า 2% CHG tincture ในกลุ่มผู้ป่วยท่ีเจาะเลือดโดยพยาบาล (ค่าเฉลี่ยของผลต่าง ร้อยละ                 -
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1.29, 95%CI -3.82 ถึง 1.24, P=0.34) นอกจากน้ีจากตารางที่ 2 จะเห็นว่าสัดส่วนของเพศในผูป้่วยท้ังสองกลุ่มมี
ความแตกต่างกันอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ แต่เมื่อพิจารณาอัตราการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือดจ าแนกตามเพศ 
พบว่า  5% PVI tincture มีประสิทธิภาพในการป้องกันปนเปือ้นจากการเพาะเชื้อเลือดไม่ด้อยกว่า 2% CHG 
tincture ในผู้ป่วยท้ังเพศชายและหญิง (ดังตารางที่ 4 และรูปท่ี 3)  

 
รูปที่ 3 แผนภูมิแสดงการเปรียบเทียบอัตราการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือดจากกลุ่มน้้ายาฆ่าเชื้อทั้งสอง 

แจกแจงตามหอผู้ป่วย ผู้เจาะเลือดและเพศ (จ้านวนตัวอย่าง) 
 
เนื่องจากมีความแตกต่างในข้อมูลพื้นฐานระหว่างสองกลุม่น้ ายาฆา่เช้ือ จึงได้วิเคราะห์ปัจจัยดังกลา่วท้ัง

แบบ univariate และ multivariate analysis ว่าปัจจัยที่แตกต่างกันน้ันมีผลต่ออัตราการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อ
เลือดมากน้อยเพียงใด จาก univariate analysis พบว่า มีเพียงตวัอย่างเลือดที่ได้จากผูป้่วยในหอผูป้่วยอายุรกรรม
วิกฤตเท่านั้นท่ีมีผลต่ออัตราการปนเปื้อนจากการเพาะเช้ือเลือดเทียบกับหอผู้ป่วยอ่ืนๆ รวมถึงห้องฉุกเฉิน อย่างมี
นัยส าคญัทางสถิติ  (adjusted odds ratio 0.43, 95%CI 0.19 to 0.98) และจาก multivariate analysis โดยการ
เลือกเฉพาะปจัจัยเพศ หอผู้ป่วย และผู้ท าการเจาะเลือด ก็ยังพบว่ามีเพียงตัวอย่างเลือดที่ได้จากผูป้่วยในหอผู้ป่วย
อายุรกรรมวิกฤตเท่าน้ันท่ีมผีลต่ออัตราการปนเปื้อนจากการเพาะเช้ือเลือดเทียบกับหอผู้ป่วยอื่นๆ รวมถึงห้องฉุกเฉิน 
อย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ  (adjusted odds ratio 0.42, 95%CI 0.18 to 0.98) (ดังตารางที่ 5)    

Coagulase-negative staphylococci เป็นเชื้อปนเปื้อนที่พบมากที่สุด (ร้อยละ 68.14) จากท้ังสองกลุ่ม
น้ ายาฆ่าเช้ือ ตามมาด้วย Corynebacterium spp. (ร้อยละ 16.81), Bacillus spp. (ร้อยละ 10.62) และ 
Micrococcus spp. (ร้อยละ 4.42) (ดังตารางที่ 6)  
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ตารางที่ 5 ผลการวิเคราะห์ปัจจยัท่ีมีผลต่อการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือด 
  Univariate analysis Multivariate analysis 

Variables 
OR 

95% CI 
 

P-value 

 
aOR 

 

95% CI 
P-value 

 Lower Upper Lower Upper 

Age: ≥ 60 years old 
       < 60 years old 

1.19 0.80 1.77 0.39 
   

 

Sex: Female  
       Male 

1.33 0.91 1.93 0.14 1.32 0.91 1.93 0.14 

Phlebotomist:  
Nurses 
Medical students 

 
1.03 

 
0.68 

 
1.57 

 
0.89 

 
0.94 

 
0.61 

 
1.44 

 
0.78 

Units: ER 
         Non-ER 

1.03 0.68 1.57 0.89     

Units: ICU 
         Non-ICU 

0.43 0.19 0.98 0.04 0.42 0.18 0.98 0.04 

Antiseptics:  PVI tincture 
                 CHG tincture 

0.86 0.59 1.25 0.43     

   CI: confident interval, OR: Odds ratio, aOR: adjusted odds ratio, ER: emergency room, ICU: intensive care unit,                                 
   PVI: povidone iodine, CHG: chlorhexidine gluconate 

 
ตารางที่ 6 เชื้อจุลชีพที่ปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือด 

 
Microorganism 

Antiseptic group  
Total 2% CHG tincture (%) 5% PVI tincture (%) 

Coagulase-negative  Staphylococcus 42 (72.41%) 35 (63.63%) 
77 

(68.14%) 

Corynebacterium  10 (17.24%) 9 (16.36%) 
19 

(16.81%) 

Micrococcus   1 (1.72%) 4 (7.27%) 5 (4.42%) 

Bacillus  5 (8.62%) 7 (12.73%) 
12 

(10.62%) 

Total 58 55 113 
CHG: chlorhexidine gluconate, PVI: povidone iodine 
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ส าหรับเชื้อก่อโรคจริง เชื้อที่พบมากที่สุดคือ Escherichia coli (ร้อยละ 25.65) ตามมาด้วย 
Staphylococcus aureus (ร้อยละ  14.66), Klebsiella pneumoniae (ร้อยละ 10.99), Streptococcus spp. 
(ร้อยละ 10.47), Acniteobacter baumannii (ร้อยละ 9.42), Pseudomonas aeruginosa (ร้อยละ 8.38), 
Burkholderia spp. (ร้อยละ 4.19), Candida spp. (ร้อยละ 5.24), Enterococcus spp. (ร้อยละ 3.66) และเชื้อ
อื่นๆ (ร้อยละ 7.33) (ดังตารางที่ 7)    
 
ตารางที่ 7 เชื้อจุลชีพก่อโรคจากการเพาะเชื้อเลือด 

Microorganism 
Antiseptic group  

Total 
  

2% CHG tincture (%) 5% PVI tincture (%) 

Gram-positive bacteria  

Staphylococcus aureus 15 (15.96%) 13 (13.4%)  28 (14.66%) 

Streptococcus * 9 (9.57%) 11 (11.34%) 20 (10.47%) 

Enterococcus  2 (2.13%) 5 (5.15%)  7 (3.66%) 

Gram-negative bacteria 

Escherichia coli 25 (26.6%) 24 (24.74%) 49 (25.65%) 

Klebsiella 11 (11.7%) 10 (10.31%) 21 (10.99%) 

Pseudomonas aeruginosa 11 (11.7%) 5 (5.15%) 16 (8.38%)  

Burkholderia 0 8 (8.25%) 8 (4.19%) 

Acinetobacter baumannii 11 (11.7%) 7 (7.22%) 18 (9.42%) 

Candida ** 7 (7.45%) 3 (3.09%) 10 (5.24%) 

Other microorganisms*** 3 (3.19%) 11 (11.34%) 14 (7.33%) 

Total 94 97 191 

 CHG: chlorhexidine gluconate, PVI: povidone iodine.  
 *included viridans Streptococci    **included C.albicans (50%) and non-albicans (50%) 
 *** included Salmonella , Proteus, Providencia, Cryptococcus neoformans, Penicillium marneffei , etc. 
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 การปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือดส่งผลกระทบต่อการดแูลรักษาผูป้่วยเพิ่มเตมิ โดยแพทย์จะต้องท าการ
เจาะเลือดเพาะเช้ือซ้ า ถึงร้อยละ 52.21 แต่ไมม่ีผู้ป่วยใดในการศึกษานี้ท่ีได้ยาปฏิชีวนะเพื่อรักษาเช้ือปนเปื้อนนั้น ค่า
รักษาพยาบาลทีเ่พิ่มขึ้นจากการปนเปื้อนจากการเพาะเช้ือเลือดนี้จึงมาจากค่าใช้จ่ายของค่าน้ ายาฆ่าเช้ือ ค่าขวดเพาะ
เชื้อเลือดและค่าการตรวจทางจุลชีววิทยาเป็นหลัก ซึ่งพบว่ากลุม่  2% CHG tincture มีค่าใช้จ่ายที่เพิ่มขึ้นมากกว่า 
5% PVI tincture อันเป็นผลจากการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือดอย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ (P=0.0156) (ดัง
ตารางที่ 8)      
 
ตารางที่ 8 ค่ารักษาพยาบาลที่เพ่ิมขึ้นจากการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือด 

 
Impact from blood culture 

contamination 

Antiseptic group 

P value 2% CHG tincture 
(N=58)* 

5% PVI tincture 
(N=55)* 

Numbers of blood culture 
repeated (bottles) 

72 46 

0.0156  
  

Cost of antiseptics used for 
repeated blood culture**  (THB) 
2%CHG tincture 1.042 THB per ml 
5% PVI tincture 1.075 THB per ml 

225.072 148.35 

Cost (290 THB/blood culture 
bottle)  

20,880 13,340 

 CHG: chlorhexidine gluconate, PVI: povidone iodine, THB: Thai bath                                                                                                                           

*only contaminant isolates ** calculated as 3 ml per one blood culture sample 
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บทที่ 5 

สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล ข้อจ้ากัดและข้อเสนอแนะ 

5.1 อภิปรายผลการวิจัย 

 การศึกษานี้เป็นการศึกษาแรกที่แสดงให้เห็นว่าน้ ายาฆ่าเช้ือ 5% PVI tincture มีประสิทธิภาพไมด่้อยกว่า
น้ ายาฆ่าเช้ือ 2% CHG tincture ส าหรับการฆ่าเช้ือท่ีผิวหนังก่อนการเจาะเลือดเพาะเชื้อ และเมื่อพิจารณาตามหอ
ผู้ป่วยในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ์ พบว่า 5% PVI tincture มีประสิทธิภาพไมด่้อยกว่าน้ ายาฆ่าเชื้อ 2% 
chlorhexidine tincture ในหอผู้ป่วยอายุรกรรมท่ัวไป ในขณะที่หอผู้ป่วยอายุรกรรมวิกฤต และหอ้งฉุกเฉิน สรปุ
ไม่ได้ว่า 5% PVI tincture มีประสิทธิภาพไม่ด้อยกว่าน้ ายาฆ่าเช้ือ 2% CHG tincture 

 จากหลายการศึกษาและการศึกษาแบบ meta-analysis ที่ผ่านมาพบว่าน้ ายาฆ่าเชื้อที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนผสมจะมีประสิทธิภาพในการลดการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือดได้มากกว่าน้ ายาฆ่าเชื้อที่ไม่มแีอลกอฮอล์
เป็นส่วนผสม(3, 9-16) ดังนั้นถ้ามีการเปรียบเทียบระหว่าง chlorhexidine tincture และ povidone iodine ทุก
การศึกษาจะสรุปได้ว่า chlorhexidine tincture จะมีอัตราการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือดน้อยกว่าอย่างมี
นัยส าคญั(11, 13) ซึ่งในความเป็นจรงิแล้ว chlorhexidine tincture ถือว่ามีน้ ายาฆ่าเชื้อ 2 ชนิด  ในขณะที่ povidone 
iodine มีน้ ายาฆ่าเช้ือเพียงชนิดเดียว จึงไม่เป็นท่ีน่าแปลกใจว่า  chlorhexidine tincture จะมีอตัราการปนเปื้อน
จากการเพาะเชื้อเลือดน้อยกว่า และเมื่อสังเกตการศึกษาที่เปรียบเทียบ chlorhexidine tincture และ iodine 
tincture ซึ่งมีน้ ายาฆ่าเชื้อ 2 ชนิดทั้งคู่ จะพบว่าอัตราการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือดไม่แตกต่างกนั(12)  

 แม้ว่าจะไม่มีการศึกษาที่เปรยีบเทยีบ chlorhexidine tincture และ PVI tincture ในการป้องกันการ
ปนเปื้อนจากการเพาะเช้ือเลือด แต่มีการศึกษาทีเ่ปรียบเทียบน้ ายาฆ่าเช้ือ 2 ชนิดดังกล่าวในผลลพัธ์อื่นๆ ดังเช่น 
การศึกษาของ Mimoz และคณะ เปรียบเทยีบ chlorhexidine tincture และ PVI tincture ในการลดการสร้างนิคม
ที่สายสวนหลอดเลือด (catheter colonization) และอัตราการตดิเช้ือในกระแสเลือดทีส่ัมพันธ์กับสายสวนหลอด
เลือด (catheter-related bloodstream infection; CRBSI) ในหอผู้ป่วยศัลยกรรมวิกฤต พบว่า  chlorhexidine 
tincture ลดอุบัติการณ์ของการสร้างนิคมที่สายสวนหลอดเลือดได้ถงึร้อยละ 50 เทียบกับ PVI tincture (11.6% vs 
22.2%, P=0.002) และยังมีแนวโน้มว่าอัตราการติดเชื้อในกระแสเลอืดที่สัมพันธ์กับสายสวนหลอดเลือดจากกลุม่ที่ใช้ 
chlorhexidine tincture จะน้อยกว่ากลุ่มที่ใช้ PVI tincture อีกด้วย (1.7% vs 4.2%.P=0.09)(19) นอกจากน้ี 
Mimoz และคณะยังมีอีกการศึกษาหนึ่งที่เปรียบเทียบอัตราการติดเชื้อที่สัมพันธ์กับสายสวนหลอดเลือดระหว่าง
น้ ายาฆ่าเช้ือ 2 ชนิดในหอผู้ปว่ยวิกฤตทั้งอายุรกรรมและศัลยกรรม (CLEAN study) ซึ่งผลสรุปว่า พบว่า  
chlorhexidine tincture สัมพันธ์กับการลดอุบตัิการณ์ของการตดิเชื้อท่ีสัมพันธ์กับสายสวนหลอดเลอืดมากกว่า PVI 
tincture (0.28 vs 1.77 ต่อ 1,000 วันท่ีใส่สายสวน, hazard ratio 0.15, P=0.0002)(20) อีกหนึ่งการศึกษาของ 
Methodius G. และคณะ เปรียบเทียบการเกดิการติดเชื้อที่แผลผ่าตัด (surgical site infection) จากการผ่าคลอด
ระหว่างน้ ายาฆ่าเช้ือ 2 ชนิด และพบว่า chlorhexidine tincture ลดความเสีย่งต่อการเกดิ surgical site infection 
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หลังผ่าตดัคลอดได้มากกว่า PIV tincture อย่างมีนัยส าคญั (4% vs 7.3%, relative risk 0.55, 95%CI 0.34 to 
0.90,P=0.02)(21) 

 จะเห็นได้ว่าการศึกษานี้ให้ผลต่างจากการศึกษาก่อนหน้า ซึ่งอาจอธิบายไดจ้าก ก) ความแตกต่างของทักษะ
และประสบการณ์ของผู้ท าหัตถการ การศึกษาก่อนหน้าจะใช้ผู้ที่มีประสบการณ์เป็นผู้ท าหัตถการ ได้แก่ แพทย์เป็นผู้
ทาน้ ายาฆ่าเชื้อและใสส่ายสวนหลอดเลือด(19, 20) หรือ พยาบาลห้องผ่าตัดเป็นผู้ทาน้ ายาฆ่าเช้ือแล้วสูติแพทย์เป็นผู้
ผ่าตัด(21) ในขณะที่การศึกษานี้ ใช้นักศึกษาแพทย์และพยาบาลฉุกเฉินเป็นผู้เจาะเลือดเพาะเช้ือ ซึ่งส าหรับนักเรียน
แพทย์นั้นมีความแตกต่างในแง่ทักษะและประสบการณ์ค่อนข้างมาก เพราะรวมตั้งแต ่ นักศึกษาแพทย์ปีท่ี 4-5 ไป
จนถึงนักศึกษาแพทย์เวชปฏิบัติ (extern) ข) จากตารางที่ 2 จะเหน็ว่ากลุ่มที่ได้น้ ายาฆ่าเช้ือ 2% CHG tincture มี
สัดส่วนของผูเ้จาะเลือดทีเ่ป็นนักศกึษาแพทย์มากกว่ากลุ่มทีไ่ด้น้ ายาฆ่าเช้ือ 5% PVI tincture จึงมีส่วนท าให้อัตรา
การปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือดในกลุ่ม 2% CHG tincture มากกว่าด้วย และ ค) 5%PVI เดิมมีประสิทธิภาพ
คงเหลือ (residual activity) หลังจากทาน้ ายาฆ่าเชื้อน้อยกว่าของ 2% CHG อยู่แล้ว และยิ่งการรวมแอลกอฮอลเ์ข้า
ไปท าให้ residual activity สั้นลงอีก(22) ท าให้การศึกษาก่อนหน้าซึ่งเป็นหัตถการที่ต้องใช้เวลานาน จึงท าให้ฤทธ์ิฆ่า
เชื้อของ 5% PVI tincture ลดลงไปมาก แต่การศึกษานี้ หัตถการคอืการเจาะเลือดเพาะเช้ือซึ่งใช้เวลาไม่นานนัก จึง
ท าให้ฤทธิ์ฆ่าเชื้อของ 5%PVI tincture ยังคงอยู่ตลอดการท าหตัถการ ประสิทธิภาพในการลดการปนเปื้อนจากการ
เพาะเช้ือเลือดจึงไมด่้อยกว่า 2% CHG tincture 

 อย่างไรก็ตาม การศึกษานี้ท่ีห้องฉุกเฉินซึ่งผู้เจาะเลือดเพาะเชื้อเปน็พยาบาลฉุกเฉินและได้ใช้น้ ายาฆา่เชื้อ
ทั้งสองชนิด กลับพบว่า 5% PVI tincture มีอัตราการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือดมากกว่าและไมแ่สดงให้เห็นวา่ 
ไม่ด้อยกว่า 2% CHG tincture ซึ่งอธิบายได้จาก ก) ระยะเวลาของน้ ายาฆ่าเช้ือท่ีอยู่บนผิวหนังของผู้ป่วยนับตั้งแต่
ทายาฆ่าเช้ือจนถึงเริม่การเจาะเลือดเพาะเชื้อจะต้องนานพอถึง 1 นาที (contact time) เพื่อให้ได้ประสิทธิภาพ แต่
ด้วยสถานการ์ณของผู้ป่วยฉุกเฉินหลายๆรายทีต่้องการการตรวจวินิจฉัยและรักษาอย่างเร่งด่วน ไม่อาจรอระยะเวลา
ดังกล่าวได้ ประกอบกับคณุสมบัตขิองน้ ายาฆ่าเช้ือท้ังสองเอง ซึ่ง 2% CHG tincture ต้องการ contact time สั้นกว่า  
5% PVI tincture  ข) ปัจจัยจากผู้ป่วยเองที่อาจมีภาวะซึ่งมีผลต่ออัตราการปนเปื้อนจากการเพาะเช้ือเลือด ในสอง
กลุ่มไม่เท่ากัน โดยเฉพาะโรคตดิเช้ือท่ีมีอาการแสดงท่ีผิวหนังหรือโรคติดเชื้อชนิดแพร่กระจาย และ ค) ปัจจัยจากผู้
เจาะเลือดเอง ซึ่งในความเป็นจริงแล้ว พยาบาลห้องฉุกเฉินก็มคีวามแตกต่างในทักษะและประสบการณเ์ช่นกัน 
รวมถึงอาจมีตัวอย่างเลือดที่เจาะโดยแพทย์หรือนักศึกษาแพทย์ปะปนมาด้วยได้ในบางสถานการณ ์ การวิเคราะห์
ปัจจัยที่มีผลต่อการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือดจากตารางที่ 5 จะเห็นว่าหอผู้ป่วยอายรุกรรมวกิฤตเป็นปัจจัย
ป้องกัน ซึ่งก็สามารถอธิบายไดจ้ากท่ีหอผู้ป่วยนี้ผู้เจาะเลือดเป็นนักศึกษาแพทย์เวชปฏิบัติ มีทักษะและประสบการณ์
โดยรวมดีกว่าตามเหตุผลข้างต้น 

5.2 ข้อจ้ากัดของงานวิจัย 

 การศึกษานี้มีขอ้จ ากัดบางประการ ประการแรกการศึกษานี้ท าในโรงพยาบาลเพยีงแห่งเดียว และเลือก
เฉพาะหอผู้ป่วยอายุรกรรมและหอ้งฉุกเฉิน เท่านั้น ท าให้ไม่สามารถน าไปสรุปผลใช้กับหอผู้ป่วยอ่ืนๆ ในโรงพยาบาล
เดียวกัน หรือกับโรงพยาบาลอื่นๆ ประการทีส่องเนื่องจากวิธีการสุ่มเป็นการเลือกจากผู้ป่วยตามหอผู้ป่วยที่ก านด
น้ ายาฆ่าเช้ือท่ีจะใช้ไว้ก่อน ท าใหป้ัจจัยรบกวนบางประการไม่เท่ากันท้ังสองกลุ่ม โดยเฉพาะปัจจยัที่ส าคัญอย่างเช่นผู้
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เจาะเลือด อย่างไรกต็ามการศึกษานี้ได้มีการวเิคราะห์ปรบัปจัจัยเหล่านั้นร่วมกับปัจจัยต่างๆทีอ่าจมีผลกับการ
ปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือดที่ต้องการวัดด้วยซึ่งผลก็ออกมาว่าปจัจัยเหล่านั้นไม่ได้ส่งผลต่อผลลัพธ์มากนัก 
ประการทีส่ามเพราะความแตกต่างระหว่างสีของน้ ายาฆ่าเชื้อสองชนิดอย่างชัดเจนท าให้ผูเ้จาะเลือดไมส่ามารถถูก
ปกปิดชนิดของน้ ายาฆ่าเช้ือสองชนิดได้ในระหว่างการเจาะเลือดเพาะเช้ือ อย่างไรก็ตามเจ้าหนา้ในห้องปฏิบัติการจลุ
ชีวทยาซึ่งเป็นผู้เพาะเชื้อและระบชุนิดของเชื้อไม่สามารถทราบได้ว่าตัวอย่างเพาะเช้ือเลือดแตล่ะขวดนั้นมาจาก
ผู้ป่วยในกลุ่มน้ ายาฆ่าเชื้อใด 

5.3 ข้อเสนอแนะ 

5.3.1 การน าไปใช้ในเชิงปฏิบัติ 

 จากการศึกษาน้ีแสดงให้เห็นว่าประสิทธิภาพของน้ ายาฆา่เชื้อ 5% PVI tincture มีประสิทธิภาพไม่ด้อย
กว่าน้ ายาฆ่าเชื้อ 2% CHG tincture ในแง่การป้องกันการปนเปื้อนจากการเพาะเชื้อเลือด จึงเป็นอีกทางเลือกหนึ่ง
ส าหรับแพทย์ในการใช้น้ ายาฆ่าเช้ือชนิด 5% PVI tincture ในการฆา่เชื้อที่ผิวหนังก่อนการเจาะเลือดเพาะเชื้อ ใน
กรณีที่ผู้ป่วยไม่สามารถใช้น้ ายาฆ่าเชื้อชนิด 2% CHG tincture ได้ เช่น มีอาการแพ้หรือเด็กทารกที่อายุต่ ากว่า 2 
เดือน และมีข้อดีเพิ่มเติมในแง่การมีสีของน้ ายาชนิดนี้ท าให้เห็นขอบเขตการทาท่ีผิวหนังชัดเจนขึ้น ท าให้ผู้เจาะเลือด
มั่นใจได้ว่าทาน้ ายาฆ่าเชื้ออย่างเพียงพอ  

5.3.2 การน าไปใช้ในเชิงงานวิจัยในอนาคต 

 การศึกษานี้ท าเฉพาะกลุ่มผู้ป่วยอายุรกรรมในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์เพียงหน่ึงแห่ง งานวิจัยในอนาคต
อาจพิจารณาเน้นท าที่ห้องฉุกเฉินซึ่งมีอัตราการปนเปื้อนจากการเพาะเช้ือเลือดมากที่สุดและควบคุมปัจจัยด้านผู้

เจาะเลือดได้ดีกว่าหอผู้ป่วย และอาจพิจารณาท าในหอผู้ป่วยอื่นไดแ้ก่ หอผู้ป่วยศัลยกรรมทั่วไปและหอผู้ป่วย

ศัลยกรรมวิกฤต หอผู้ป่วยเด็ก และท าร่วมกันหลายสถาบันเพื่อความหลากหลายของกลุม่ผู้ป่วย เพื่อน าไปใช้ในวงที่

กว้างขึ้น อย่างไรก็ตามอาจต้องควบคุมให้ผู้เจาะเลือดมีทักษะและประสบการณไ์ม่แตกต่างกันมากนักและควบคุม

ไม่ให้มีการใช้น้ ายาฆ่าเช้ือท่ีมสีว่นผสมของไอโอดีนในการท าความสะอาดหัวจุกขวดเพาะเช้ือเลือด  

5.4 สรุปผลการวิจัย 

น้ ายาฆ่าเช้ือ 5% PVI tincture มีประสิทธิภาพไมด่้อยกว่า 2% CHG tincture ในแง่การป้องกันการ
ปนเปื้อนจากการเพาะเช้ือเลือด และเมื่อพิจารณาตามหอผู้ป่วยจะพบว่าความไมด่้อยกว่าของน้ ายาฆ่าเช้ือ 5% PVI 
tincture นี้พบในหอผู้ป่วยอายุรกรรมทั่วไป แต่ไม่พบในหอผู้ป่วยอายุรกรรมวิกฤตและห้องฉุกเฉิน  
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ข้อมูลส้าหรับผู้ป่วยหรือผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
 

 ท่านได้รับเชิญเข้าร่วมโครงการวิจยัเรื่อง การศึกษาไปข้างหน้าเพื่อเปรียบเทียบระหว่างทิงเจอร์ 2% คลอ

เฮ็กซิดีน และ ทิงเจอร ์5%  โพวิโดนไอโอดีนในการเป็นแอนตเิซปตกิส าหรับการฆ่าเชื้อที่ต าแหน่งเจาะเลือดด า: ผล

ต่ออัตราการปนเปื้อนของการเพาะเช้ือในเลือด (A Prospective Controlled Trial of 2% Chlorhexidine 
Tincture Compared with 5% Povidone-Iodine Tincture as An Antiseptic for Venipuncture Site 
Disinfection: Effects on Blood Culture Contamination Rates)             

 
แพทย์ผู้ท าวิจัยช่ือ  นายแพทย ์พลากร พนารตัน ์
อาจารย์ที่ปรึกษา   ศาสตราจารย์นายแพทย ์ชุษณา สวนกระต่าย 

 อาจารย์ที่ปรึกษาร่วม อ.นพ.ก าพล สุวรรณพิมลกุล  
หน่วยโรคติดเชื้อ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณม์หาวิทยาลัย ตึก ภปร. ช้ัน 2 โทรศัพท ์02-2564578 
 
วัตถุประสงค์ของการศึกษา   

เพื่อศึกษา blood culture contamination rates ของน้ ายาฆ่าเช้ือท่ีผิวหนังก่อนการเจาะเลือดเพาะเช้ือ

ระหว่าง 5% povidone iodine tincture เปรียบเทียบกบั 2% chlorhexidine tincture  
วิธีการที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 
 ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยซึ่งเป็นผู้ที่มขี้อบ่งช้ีในการเจาะเลือดเพื่อเพาะเช้ือจะได้รับการช้ีแจงวัตถุประสงค ์
ขั้นตอนการวิจัย ประโยชน์ท่ีผู้ป่วยจะไดร้ับ รวมถึงผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้น เมื่อเข้าเกณฑ์ที่เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับ
การทาน้ ายาฆา่เชื้อผิวหนังชนิด 2% chlorhexidine tincture หรือ 5% povidone iodine tincture และได้รับการ
เจาะเลือดด้วยวิธปีราศจากเชื้อและจะมีการดูแลหลังการทาน้ ายาฆ่าเชื้อเพื่อเฝ้าระวังผลข้างเคียงท่ีอาจเกิดขึ้น ถ้ามี
ผื่นแพ้สัมผัสทีส่งสัยว่าเป็นจากยาเกิดขึ้นจะได้รับการพิจารณาใหห้ยดุใช้น้ ายาฆ่าเช้ือน้ันๆและได้รับการตรวจทาง
ห้องปฏิบัติการร่วมกับการดูแลที่เหมาะสมจากผู้สนับสนุนการวิจยันอกจากนี้ท่านไม่จ าเป็นต้องเสยีค่าใช้จ่ายใดๆใน
กระบวนการเจาะเลือดนี ้
ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 เพื่อให้งานวิจัยนี้ประสบความส าเร็จ จึงมีความจ าเป็นอย่างยิ่งท่ีต้องได้รับความร่วมมือจากท่าน โดย 
ท่านจะต้องปฏิบัตติามค าแนะน าของแพทย์ผู้ท าวิจัยอย่างเคร่งครดั แจ้งอาการผิดปกติต่างๆทีเ่กิดขึ้นกบัท่าน
ระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้ผู้ท าวิจัยได้รบัทราบ และระหว่างการท าวิจัยผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องไม่ใช้
น้ ายาฆ่าเช้ือผิวหนังอื่นๆนอกจากที่ผู้วิจัยก าหนดใหเ้ท่านั้น 
ความเสี่ยงที่อาจได้รับ 
 ยาฆ่าเชื้อทุกชนิดสามารถท าให้เกดิอาการไม่พึงประสงค์ได้ทั้งสิ้นเช่นมีผื่นแดงคันบริเวณที่ทายาฆ่า 
เชื้อเพื่อความปลอดภัยของท่านควรแจ้งแพทย์ผู้ท าวิจัยให้ทราบทันทีเมื่อเกิดความผิดปกติใด ๆ เกิดขึ้นและ ผู้วิจยั
จะเป็นผูร้ับผดิชอบหากเกิดอาการแทรกซ้อนจากการศึกษาวิจยั หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความ เสี่ยงท่ีอาจ
ได้รับจากการเข้าร่วมโครงการวิจยัท่านสามารถสอบถามจากแพทยผ์ู้ท าวิจัยได้ตลอดเวลา  
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ประโยชน์ที่อาจได้รับ 
 การเข้าร่วมในโครงการวจิัยนี้อาจจะท าให้ท่านลดโอกาสการเกิดเพาะเช้ือได้เชื้อปนเปื้อน ซึ่งจะส่งผลให้
ท่านได้รับการตรวจและการรักษาที่ไม่จ าเป็น และยังเพิม่ค่าใช้จ่ายในการนอนโรงพยาบาลโดยไม่จ าเปน็ด้วย แต่ถ้า
ผลการเพาะเชื้อได้เช้ือก่อโรคจริง ท่านอาจจะไม่ไดร้ับประโยชน์จากการศึกษาในครั้งนี้ได้ แต่จะเป็นประโยชน์
ส าหรับแพทย์ท่ีจะใช้เป็นแนวทางในการดูแลรักษาผูป้่วยคนอ่ืนๆ ต่อไปในอนาคต 
 
ค้าชี้แจงเกี่ยวกับสิทธิของผู้ป่วย 
 การเข้าร่วมในโครงการวจิัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจหากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วมการศึกษาแลว้
ท่านสามารถถอนตัวไดต้ลอดเวลาการขอถอนตัวจากโครงการวิจัยจะไมม่ีผลต่อการดูแลรักษาโรคของท่านแต่อย่าง
ใด แพทย์ผู้ท าวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจยั เพื่อเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน หรือเมื่อ
ผู้สนับสนุนการวิจยัยุติการด าเนินงานวิจัยหรือในกรณีที่ท่านไม่ปฏิบตัิตามระเบยีบวิธีวิจัย  
 ท่านไม่จ าเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพื่อประโยชน์ในการรักษาโรคที่ท่านเป็นอยู่เนื่องจากมีแนว
ทางการรักษาอื่นๆหลายแบบส าหรับรักษาโรคของท่านไดด้ังนั้นจึงควรปรึกษากับแพทย์ผู้ให้การรักษาท่านก่อน
ตัดสินใจ ข้อมลูที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวของท่านจะได้รับการปกปิดและจะไม่เปดิเผยแก่สาธารณชนในกรณีที่
ผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์ช่ือและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รบัการปกปิดอยู่เสมอโดยจะใช้เฉพาะรหัสประจ า
โครงการวิจัยของท่าน 

ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ที่น้ี 
 

................................................................................... 
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หนังสือแสดงความยินยอมการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 

 การวิจัยเรื่อง การศึกษาไปข้างหนา้เพื่อเปรียบเทียบระหว่างทิงเจอร ์2% คลอเฮ็กซิดีน และ ทิงเจอร ์5%  

โพวิโดนไอโอดีนในการเป็นแอนติเซปติกส าหรับการฆ่าเช้ือท่ีต าแหนง่เจาะเลือดด า: ผลต่ออัตราการปนเปื้อนของ

การเพาะเชื้อในเลือด (A Prospective Controlled Trial of 2% Chlorhexidine Tincture Compared with 5% 
Povidone-Iodine Tincture as An Antiseptic for Venipuncture Site Disinfection: Effects on Blood 
Culture Contamination Rates)             
 ข้าพเจ้านาง/นางสาว.....................................................................................................................
ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยวจิัยที่แนบมาและข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วม
โครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
 ข้าพเจ้าไดร้ับการอธิบายจากผู้วจิยัถึงวัตถุประสงค์ของการวิจยั ระยะเวลาของการท าวิจยั วิธีการวจิัย 
อันตรายหรืออาการที่อาจเกดิขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้ รวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกดิขึ้นจากการวิจยั และ
แนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอย่างละเอียด โดยผู้วิจัยได้ตอบค าถามต่างๆ ด้วยความเต็มใจไม่ปดิบังซ่อนเรน้จนข้าพเจ้า
พอใจ ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้วิจัยวา่หากเกิดอันตรายใดๆจากการวิจยัดังกล่าว ผู้เข้าร่วมวิจยัจะได้รับการ
รักษาพยาบาลโดยไมเ่สียคา่ใช้จ่าย ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจยัเมื่อใดกไ็ด้โดยไมจ่ าเป็นต้อง
แจ้งเหตุผลและการบอกเลิกการเขา้ร่วมการวิจยันี้จะไม่มผีลต่อการรกัษาโรคหรือสิทธิอื่นๆที่ข้าพเจ้าจะพึงได้รับ
ต่อไป 
 ข้าพเจ้าไดต้ระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมลูทางการแพทยท์ี่ไม่มีการเปิดเผยชื่อจะผ่าน
กระบวนการต่าง ๆ เช่นการเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในคอมพิวเตอร ์การตรวจสอบ การวิเคราะห ์และการ
รายงานเพื่อวัตถุประสงค์ทางวิทยาศาสตร์รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัช
ภัณฑเ์ท่านั้น 
 ข้าพเจ้ายินดลีงนามในใบยินยอมนีเ้พื่อเข้าร่วมการวิจัยด้วยความเต็มใจ 
 
................................................................. ลงนามผู้ยินยอม 
(...............................................................) ช่ือผู้ยินยอมตัวบรรจง 
วันท่ี ..........เดือน....................พ.ศ............. 
................................................................. ลงนามผู้ท าวิจัย 
(...............................................................) ช่ือผู้ท าวิจัย ตัวบรรจง 
วันท่ี........เดือน.....................พ.ศ.............. 
................................................................. ลงนามพยาน 
(...............................................................) ช่ือพยาน ตัวบรรจง 
วันท่ี.........เดือน.......................พ.ศ............. 
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