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# # 5874069730 : MAJOR MEDICINE 
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SIRICHAI WIWATROJANAGUL: A comparison between adenosine triphosphate (ATP) 
bioluminescence assay, and aerobic colony counts as the indicators for assessing cleanliness of 
bronchoscopes: A prospective diagnostic study.. ADVISOR: ASST. PROF.LEILANI PAITOONPONG, 
M.D.{, 19 pp. 

Background: Assessment of the cleanliness of the bronchoscopes may identify inadequacy in 
cleaning effectiveness and reduce the risk for infection post-procedure. Adenosine triphosphate (ATP) 
bioluminescence technology is a novel technique in detecting the degree of contamination within the 
bronchoscopes, and has been increasingly used in the hospitals to monitor the cleanliness of the 
bronchoscopes. This technique uses a light emission which can ascertain the presence of ATP produced 
from all living organisms. The result in this study was compared to the previously published ATP benchmark 
values of 200 relative light units (RLUs) to define cleanliness in the endoscopes. 

Methods:  This is a prospective, cross-sectional, diagnostic study witch compare the 
performances of ATP bioluminescence assay and routine microbiologic culture, as the gold standard for 
assessing the cleanliness of the bronchoscopes. This study was carried out in patients who had 
bronchoscopy procedures at the King Chulalongkorn Memorial Hospital from October 2016 to January 
2017. 

Results: Sixty-two bronchoscopes were sampled. 18 (29%) bronchoscopes showed bacterial 
growth on routine microbiological culture technique (11 were A. baummanii, 3 were K. pneumoniae, 2 
were P. aeruginosa, 2 were E. coli and 2 were S. maltophilia). The median RLU value was 74 (IQR, 55.5 – 
182.5). For the ROC curve analysis, the RLU cut-off value was 100 which had a maximized sensitivity and 
specificity of 77.8 % and 65.9 %, respectively; however, the area under the curve was 0.72. The sensitivity 
and specificity were dependent on the cut-off value above or below the curve which tested positive. The 
sensitivity and specificity varied between 55.6% to 83.3% and 4.5% to 97.6%, respectively. The Pearson 
correlations coefficient between ATP bioluminescence and microbiologic culture was 0.874 (P<0.001). 

Conclusion: This analysis generally supports the recommended cut-off values, demonstrating 
reasonably high specificity but rather low sensitivity for the presence of viable bacteria in the 
bronchoscopes at these values. Thus, given its ease and rapid turnaround time, ATP luminescence 
technology may serve as a useful marker of cleanliness that can provide real-time data to allow immediate 
feedback to personnel who involve in bronchoscope reprocessing 
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บทที่ 1 

บทน า 

1.1 ความส าคญั และที่มาของปัญหาการวิจัย (BACKGROUND AND RATIONALE) 

ปัจจุบันกล้องส่องหลอดลมมีการใช้อย่างกว้างขวางในการวินิจฉัยและการรักษา ซึ่งการ
ปนเป้ือนในกล้องส่องหลอดลมมีรายงานว่าเกี่ยวข้องกับการแพร่ระบาดของการติดเชื้อในโรงพยาบาล 
จากข้อมูลในอดีตมีการรายงานการปนเป้ือนของเช้ือแบคทีเรียในกล้องส่องหลอดลม(1-6) รวมถึงการ
รายงานการติดเชื้อแบคทีเรียที่มาจากการปนเปื้อนของกล้องส่องหลอดลมท าให้เกิดปอดอักเสบใน
โรงพยาบาลและติดเชื้อในกระแสเลือด  ส าหรับเช้ือก่อโรคที่มีการรายงาน (3-5, 7-44) ได้แก่ Bacillus 
species, Proteus species, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens, 
Stenotrophomonas maltophilia, Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium 
chelonae และ Methylobacterium mesophilicum  

การประเมินคุณภาพของการท าความสะอาดของกล้องส่องหลอดลม (Reprocessing of 
bronchoscope)  เป็นขั้นตอนหนึ่งในการตรวจสอบความสะอาดของกล้องส่องหลอดลม หลังจากที่
ผ่านการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อโดยวิธีที่ได้มาตรฐาน (Gold standard) คือการเพาะเชื้อจากน้ า
ล้างรูภายในกล้องส่องหลอดลมหลังผ่านกระบวนการล้างท าความสะอาด(45, 46) แต่เนื่องจากการ
เพาะเชื้อมีความสับซ้อนและต้องใช้เวลานานอย่างน้อย 48-72 ชั่วโมง  ท าให้ไม่ค่อยได้รับความนิยม 
แต่ ปั จ จุ บั น มี เ ค รื่ อ ง มื อที่ เ รี ย ก ว่ า  อ ะดี โ นซี น ไ ต รฟอส เฟต  ( Adenosine triphosphate 
bioluminescence assay) สามารถย่นระยะเวลาในการทดสอบลงโดยใช้เวลาประมาณ 3-5 นาที 
โดยอาศัยหลักการ สิ่งมีชีวิตรวมถึงจุลชีพทุกชนิดสามารถให้พลังงานได้(14, 47) และปัจจุบันได้มีการ
น ามาใช้อย่างกว้างขวางในการประเมินความสะอาดของสิ่งแวดล้อมทั้งในโรงพยาบาล และ
อุตสาหกรรมอาหาร(48) แต่อย่างไรก็ตามหลักฐานเชิงประจักษ์ของการใช้เครื่องอะดีโนซีนไตร
ฟอสเฟส ในการประเมินคุณภาพของการท าความสะอาดของกล้องส่องหลอดลมยังมีจ ากัด รวมถึง
ความถี่และวิธีการประเมินคุณภาพของการท าความสะอาดของกล้องส่องหลอดลม 

จากฐานข้อมูลในประเทศไทยและโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ยังไมม่ีการรายงานการแพร่
ระบาดของการติดเช้ือจากการปนเป้ือนของกล้องส่องหลอดลมในโรงพยาบาล และปัจจุบันยังไม่มี
แนวทางในการประเมินคุณภาพของการท าความสะอาดของกล้องส่องหลอดลม ทั้งนี้เนื่องจากมี
ข้อจ ากัดในเรื่องของภาระงานที่มากและปรมิาณของกล้องส่องหลอดลมไมเ่พียงพอที่จะหมุนเวียนใน
ระหว่างที่รอการตรวจสอบความสะอาดหลังการฆ่าเชื้อจากการเพาะเช้ือโดยวิธีมาตรฐาน อีกทั้ง
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อุบัติการณ์ในการเกิดการติดเชื้อจากการปนเปื้อนหลังการส่องกล้องหลอดลมยังไม่มีการติดตามอย่าง
เป็นระบบ จึงเป็นที่มาของการศึกษาน้ี เพื่อเปรียบเทียบวิธีการตรวจสอบความสะอาดของกล้องส่อง
หลอดลมโดยการเพาะเชื้อแบบมาตรฐานกับการใช้เครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟต อุบัติการณ์ของการ
ปนเป้ือนโรคของเช้ือแบคทีเรียในกล้องส่องหลอดลม และเกณฑ์ที่เหมาะสมในการประเมนิความ
สะอาดของกล้องส่องหลอดลมจากเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟต 

 
1.2 ค าถามของการวิจัย (Research question) 

1.2.1ค าถามหลัก (Primary research question) 

 ความไว ความจ าเพาะ และความถูกต้องของเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟตเปรียบเทียบกับ
การเพาะเชื้อโดยวิธีมาตรฐาน ในการประเมินความสะอาดของกล้องส่องหลอดลม 

1.2.2ค าถามรอง (Secondary research question) 

 1.อุบัติการณ์การปนเป้ือนของเช้ือแบคทีเรียในกล้องส่องหลอดลม หลังจากการท าความ
สะอาดโดยวิธีมาตรฐาน 
 2.เกณฑ์ค่าเอทีพีที่เหมาะสมในการประเมินความสะอาดของกล้องส่องหลอดลมจากเครื่องอะ
ดีโนซีนไตรฟอสเฟต  
 
1.3 วัตถุประสงคข์องการวจิัย  (OBJECTIVE) 

1. เพื่อศึกษาความไว ความจ าเพาะ และความถูกต้องของเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟต (เอที
พี) เปรียบเทียบกับการเพาะเชื้อโดยวิธีมาตรฐาน ในการประเมินความสะอาดของกล้องส่องหลอดลม 

2. เพื่อศึกษาอุบัติการณ์การปนเปื้อนของเชื้อโรคในกล้องส่องหลอดลม หลังจากการท าความ
สะอาดโดยวิธีมาตรฐาน  

3. เพื่อศึกษาค่าเอทีพีที่เหมาะสมในการประเมินความสะอาดของกล้องส่องหลอดลม 
หลังจากการท าความสะอาดโดยวิธีมาตรฐาน จากเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟต  

 
1.4 สมมติฐาน (Hypothesis) 

การประเมินความสะอาดของกล้องส่องหลอดลมโดยวิธีการเพาะเชื้อกับวิธีการใช้เครื่องอะดี
โนซีนไตรฟอสเฟต ไม่แตกต่างกัน 
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1.5 ข้อตกลงเบื้องต้น (Assumption) 

เครื่องมือที่ใช้ในการประเมินความสะอาดของกล้องส่องหลอดลมแต่ละครั้งไม่มีความแตกต่าง
กัน กล่าวคือการเพาะเชื้อโดยวิธีมาตรฐานในแต่ละครั้งไมม่ีความแตกต่างกันในแต่ละขัน้ตอนที่ท าการ
เพาะเช้ือ เครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟตก่อนใช้งานจะมีการตรวจสอบความถูกต้องของเครื่องก่อนใช้
งานทุกครั้ง  

 
1.6 กรอบแนวความคิดในการวิจัย (Conceptual framework) 

 

 
รูปที่ 1 กรอบแนวความคิดในการวิจัย (Conceptual framework) 

 
1.7 การให้ค านิยามเชิงปฏิบตัิที่ใช้ในการวจิัย (Operational definition) 

1. Reprocessing of bronchoscope  คือการประเมินคุณภาพของการท าความ
สะอาดของกล้องส่องหลอดลมหลังจากที่ผ่านการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ โดยมีการตรวจสอบทั้ง
วิธีที่เป็นมาตรฐาน (Gold standard) และวิธีการวัดทางอ้อมคือใช้เครื่องเอทีพี 

2. Contamination of bronchoscope คือการปนเปื้อนของเชื้อแบคทีเรียที่ ได้จากการ
เพาะเชื้อหลังจากที่ผ่านการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ โดยถือว่ามีการปนเปื้อนเมื่อมีปริมาณเชื้อโต
มากกว่าหรือเท่ากับ 10 โคโลนีต่อมิลลิลิตร อ้างอิงตามค าแนะน าของ CDC    

Validity of ATP

-Sensitivity of ATP

-Specificity of ATP

-PPV of ATP

-NPV of ATP

Patient

- Age and gender

- Comorbidity

- Indication for bronchoscope

- Procedure of bronchoscope

Adenosine triphosphate 
(ATP)

-Doctors

-Physicians

-Nurses 

Culture

-Antiseptic technique

-Physicians

Transmission of infection

Contamination
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3. Transmission of infection by bronchoscope คือการก่อโรคของเชื้อแบคที่เรียที่มา
กับการปนเปื้อนของกล้องส่องหลอดลม อาจเกิดปอดอักเสบหรือติดเชื้อในกระแสเลือด โดยมีการ
ติดตามผู้ป่วยนาน 30 วัน 

4. Relative light units (RLU) คือหน่วยวัดพลังงานของเครื่องเอทีพ ี
 

1.8 ผลหรือประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากงานวิจัย (Expected benefit and application) 

เพื่อทราบถึงความไว ความจ าเพาะ และความถูกต้องของเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟต ใน
การประเมินความสะอาดของกล้องส่องหลอดลม ทราบถงึอุบัติการณ์การปนเปื้อนของเชื้อโรคในกล้อง
ส่องหลอดลมหลังการท าความสะอาดโดยวิธีมาตรฐาน และค่าเอทีพีทีเ่หมาะสมในการประเมินความ
สะอาดของกล้องส่องหลอดลม หลังจากการท าความสะอาดโดยวิธีมาตรฐาน จากเครื่องอะดีโนซีนไตร
ฟอสเฟต 
 
1.9 อุปสรรคที่อาจเกิดขึน้และมาตรการแก้ไข (Obstacles and strategies to solve the 
problems) 

เนื่องจากงานวิจัยนี้เกี่ยวข้องกับบุคคลากรหลายฝ่ายและหลายระดับ ต้องอาศัยความร่วมมือ 
การให้ความรู้และติดตามการปฏิบัติงานตามหลักการท าหัตถการด้วยเทคนิคปลอดเชื้อให้เป็น
มาตรฐานเดียวกัน จึงต้องมีการประชาสัมพันธ์ให้ข้อมูล อธิบายขั้นตอนงานวิจัย การอบรมและให้
ความรู้ขั้นตอนการเก็บสิ่งส่งตรวจและการตรวจสอบความสะอาดของกล้องส่องหลอดลมที่ถูกต้องกับ
แพทย์ พยาบาล และเจ้าหน้าที่ผู้เกี่ยวข้อง 
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บทที่ 2 

เอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 

Hansen และคณะ(14) ไดท้ าการศึกษาประสิทธิภาพของเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟต(เอที
พี) ในการตรวจสอบความสะอาดของกล้องส่องภายใน (endoscopes) จ านวน 108 ครั้ง แบ่งเป็น 
กล้องส่องหลอดลม (bronchoscope) 42 ครั้ง  กล้องส่องกระเพาะอาหาร (gastroscope) 40 ครั้ง 
กล้องส่องล าไส้เล็กตอนต้น (duodenoscope) 8ครั้ง และกล้องส่องล าไส้ใหญ ่ (colonoscope) 18 
ครั้ง พบว่า ความไวของเครื่องเอทีพีเท่ากับ 46-75 ความจ าเพาะเท่ากับ 0.43-0.81 โดยขึ้นกบัค่า
พลังงานของเครื่องเอทีพีที่ใช้ในการตรวจสอบ และพบว่ามีการปนเปื้อนใน กล้องส่องภายในร้อยละ 
25.93 จ าแนกเป็น กล้องส่องหลอดลมร้อยละ 30.95 กล้องส่องกระเพาะอาหารร้อยละ 22.5 กล้อง
ส่องล าไส้เล็กตอนต้นร้อยละ 12.5 และกล้องส่องล าไส้ใหญ่ร้อยละ 27.78  
 Alfa และคณะ(49) ได้ท าการศึกษาความเที่ยงของเครื่องเอทีพีเปรียบเทียบกับการเพาะเช้ือ 
ในกล้องส่องหลอดอาหารกระเพาะอาหารและล าไส้เล็กตอนต้น พบว่าค่าพลังงานที่เหมาะสมใน
ประเมินความสะอาดของกล้องคือน้อยกว่าหรือเท่ากับ 200 RLUs 
 Shama และคณะ(50) ได้ทบทวนวรรณกรรมถึงข้อดีและข้อเสียของเครื่องเอทีพี และ
ความสัมพันธ์ของเครื่องเอทีพีเทียบกับการเพาะเชื้อโดยวิธีมาตรฐาน ในสิ่งแวดล้อมในโรงพยาบาล
และอุตสหกรรมอาหาร 
 Beilenhoff  และคณะ(45) ภายใตอ้งค์กร The European Society of Gastrointestinal 
Endoscopy (ESGE) และ the European Society of Gastroenterology and Endoscopy 
Nurses and Associates (ESGENA) ได้ให้ค าแนะน าไว้ว่าการประเมินความสะอาดของกล้องหลังจาก
ผ่านขบวนการท าความสะอาดและฆ่าเช้ือ จะต้องมีปริมาณเชื้อโตน้อยกว่า 20 โคโลนีต่อมิลลิลิตร 
(CFU/mL) จากการวิธีการเพาะเชื้อโดยมาตรฐาน 
 Centers for Disease Control and Prevention (CDC) ในปีพ.ศ. 2558 ได้ให้ค าแนะน าไว้
ว่า การประเมินความสะอาดของกล้องหลังจากผ่านขบวนการท าความสะอาดและฆ่าเช้ือ จะต้องมี
ปริมาณเช้ือโตน้อยกว่า 10 โคโลนีต่อมิลลิลติร (CFU/mL) จากการวิธีการเพาะเชื้อโดยมาตรฐาน 
 Gastroenterological Society of Australia (GESA) ในปีพ.ศ. 2553 ได้ให้ค าแนะน าไว้ว่า 
การประเมินความสะอาดของกล้องหลังจากผ่านขบวนการท าความสะอาดและฆ่าเช้ือ จะต้องมี
ปริมาณเช้ือโตน้อยกว่า 10 โคโลนีต่อมิลลิลติร (CFU/mL) จากการวิธีการเพาะเชื้อโดยมาตรฐาน 
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 Shin และคณะ(47) ได้ทบทวนวรรณกรรมเรื่องการประเมินและตรวจสอบความสะอาดของ
กล้องส่องกระเพาะอาหารหลังการฆ่าเชื้อโดยวิธีที่ได้มาตรฐานคือการเพาะเชื้อ และการตรวจสอบ
ทางอ้อมโดยวิธีอื่น ได้แก่ การใช้เครื่องเอทีพี การใช้พีซีอาร์ (PCR) 
 Robertson และคณะ(51) ได้ท าการศึกษาปัจจัยในการเกดิโรคติดเชื้อจาก Pseudomonas 
spp. ที่มีการปนเป้ือนในกล้องส่องหลอดลมพบว่า มีการปนเปื้อนของเชื้อ Pseudomonas spp.ใน
กล้องส่องหลอดลม 18 ตัว จากทั้งหมด 75 ตัว คิดเป็นร้อยละ 24 และไม่พบว่ามีผู้ป่วยคนใดเกิดโรค
จากเช้ือ Pseudomonas spp. ที่ปนเปื้อนมากับกล้องส่องหลอดลมหลังผ่านการท าความสะอาดและ
ฆ่าเช้ือแล้ว 
 Machida และคณะ(52) ได้รายงานการแพร่ระบาดของเชื้อ Pseudomonas aeruginosa ที่
มีการดื้อยาหลายขนาน ผ่านการปนเปื้อนกล้องส่องหลอดลม โดยพบว่าผู้ป่วยที่ได้รับการส่องกล้อง
หลอดลมที่ intensive care unit (ICU) และ emergency room (ER) มีโอกาสได้รับเช้ือ 
Pseudomonas aeruginosa ที่มีการดื้อยาหลายขนาน คิดเป็น risk ratio 8.25 (95% CI, 1.328-
51.26) 
 Kovaleva และคณะ(53) ได้รวบรวมการติดเชื้อจากการปนเปื้อนของกล้องส่องทางเดิน
อาหารและหลอดลม พบว่า ในกล้องส่องหลอดลม มีอุบัติการณ์ของการติดเช้ือในกระแสเลือดภายหลัง
ส่องกล้องหลอดลมน้อยกว่าร้อยละ 5 และมีการติดเชื้อในกระแสเลือดและปอดติดเชื้อภายหลังการ
ส่องกล้องร้อยละ 0-27 (7, 44, 54, 55) 
 Marino และคณะ(56) ได้ท าการเก็บข้อมูลการตรวจสอบความสะอาดของกล้องส่อง
หลอดลม จ านวน 264 ตัวอย่าง พบว่า 10 ตัวอย่างมีการปนเปื้อนเช้ือก่อโรคก่อนการท าความสะอาด 
และหลังจากผา่นการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อพบว่า 2ตัวอย่างจาก 10ตัวอย่าง ยังคงมีการปนเป้ือน
ของเชื้อแบคทีเรีย และมี 12ตัวอย่างจากทั้งหมดที่พบการปนเปือ้นหลังผ่านการท าความสะอาดและ
ฆ่าเช้ือ 
 Sharif-Kashani และคณะ(7) ได้รวบรวมข้อมูลอุบัติการณ์การเกิดโรคติดเช้ือแบคทีเรียใน
กระแสเลือดและการมีไข้หลงัมาท าหัตถการด้วยกล้องส่องหลอดลม พบว่า ผู้ป่วย 7 ราย (8.2 %) มีผล
เพาะเช้ือในเลือดขึน้ 24 ชั่วโมงหลังท าหัตถการ และมผีู้ปว่ย 9 (10.5 %) รายมีไข้หลังท าหัตถการด้วย
กล้องส่องหลอดลม 
 DiazGranados และคณะ(8) ได้ท าการศึกษาแบบ cross-sectional ถงึการระบาดของการ
ติดเชื้อในโรงพยาบาลผ่านการส่องกล้องที่มกีารปนเปื้อนของเชื้อ Pseudomonas aeruginosa 
พบว่า 11(55%) ราย ใน 20  รายที่สัมผัสกับกล้องทีม่ีการปนเปื้อนตรวจพบเชื้อ Pseudomonas 
aeruginosa ที่เป็นสายพันธ์เดียวกัน  
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บทที่ 3 

วิธีการวิจัย 

3.1 รูปแบบการวิจัย (Research design) 

การวิจัยเชิงทดลอง (Experimental study) แบบไปข้างหน้า (Prospective) การศึกษาแบบ
ตัดขวาง ณ เวลาใดเวลาหนึ่ง (cross sectional) ที่เป็นงานวิจัยเกี่ยวกับการตรวจวินิจฉัย (Diagnostic 
study) 
 
3.2 ระเบียบวธิีการวิจัย (Research methodology) 

ประชากร (population) และตัวอย่าง (sample) 

ผู้ป่วยทุกรายทีเ่ข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ์ เพื่อรับการส่องกล้องหลอมลมทั้ง
ผู้ป่วยนอกและผู้ป่วยใน ตั้งแต่เดือนตุลาคม พ.ศ.2559 ถึง เดือนมกราคม  พ.ศ.2560 (รวมระยะเวลา
ศึกษา 4 เดือน) 

 
กฎเกณฑ์ในการคัดเลือกเข้ามาศึกษา (Inclusion criteria) 

1. สิ่งส่งตรวจมาจากผู้ป่วยอายุมากกว่าหรือเท่ากับ 18 ปี  
2. สิ่งส่งตรวจจากผู้ป่วยในทีไ่ด้รับการส่องกล้องหลอดลมที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 
3.สิ่งส่งตรวจจากผู้ป่วยนอกที่นัดมารับบริการการส่องกล้องหลอดลมที่โรงพยาบาล

จุฬาลงกรณ์ 
กฎเกณฑ์ในการคัดเลือกออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 

1. สิ่งส่งตรวจที่ได้จากผู้ป่วยในทีร่ับไว้ในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ในหอผู้ป่วยวิกฤตทั้งอายุร 
กรรมและศัลยกรรม 

2. สิ่งส่งตรวจที่ได้รับการเก็บไม่ถูกต้องและได้รับการเก็บนอกห้องส่องกล้องหลอดลม 
 
เทคนิคในการสุ่มตัวอย่าง (Sample techniques) 

Target population ผู้ป่วยที่มารับบริการส่องกล้องหลอดลมในประเทศไทย 
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Sample population ผู้ที่มารับบริการการส่องกล้องหลอดลมในแผนกทั้งผู้ป่วยในและนอก ใน
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ตั้งแต่เดือน ตุลาคม พ.ศ. 2559 ถึง มกราคม พ.ศ. 2560 
 
3.3 ขนาดตัวอย่าง (Sample size determination) 

ใช้สูตรค านวณขนาดตัวอย่าง ส าหรับการศึกษาที่เปรียบเทียบเครื่องมือที่ใช้ในการทดสอบ คือ
ค่าเอทีพีที่ได้จากเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟต และการเพาะเช้ือโดยวิธีมาตรฐาน ซึ่งถือว่าเป็น
มาตรฐานทองค า (Gold standard) ส าหรบัการประเมินความสะอาดของกล้องส่องหลอดลมหลังเสร็จ
สิ้นกระบวนการท าความสะอาด  
ใช้วิธีค านวณขนาดตัวอย่างโดยสูตร 

1. อ้างอิงตามความไวของเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟต 
  

2
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P
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2. อ้างอิงตามความจ าเพาะของเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟต 
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โดย TP = True positive 
FN = False negative 
SN = Sensitivity 
SP = Specificity 
Z = Confidence interval normal distribution value (for 95 %, z = 1.96) 
W = Accuracy = acceptable error=20% 
P = Prevalence/Incident of disease in the test population 

แทนค่าลงในสูตรที่ก าหนด 
1. อ้างอิงตามความไวของเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟต 
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2. อ้างอิงตามความจ าเพาะของเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟต 
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โดย SN = 0.75 
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SP= 0.81 
Z = 1.96 
W = 0.2 
P = 0.3 
จากการค านวณขนาดตัวอย่างที่ต้องใช้ในการศึกษาถ้าอ้างอิงตามความไวของเครื่องมือจะได้

เท่ากับ 60ราย และถ้าอ้างอิงตามความจ าเพาะของเครื่องมือจะได้ขนาดตัวอย่างเท่ากับ 21 ราย เลือก
ขนาดตัวอย่างที่มากที่สุด คือ 60 ราย และคาดการณ์ว่าอาจมีข้อมูลที่ไม่สมบูรณ์หรือขาดการตดิตาม
ร้อยละ 4  ดังนั้นจะได้ขนาดตัวอย่างทั้งหมดที่ต้องการคือ 63 ราย 
 
3.4 ขั้นตอนในการด าเนินการวิจัย 

ตัวแปรอิสระ คือ ผลเพาะเช้ือโดยวิธีมาตรฐาน และค่าที่อา่นได้จากเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟต 
ตัวแปรตาม คือ อุบัติการณ์การปนเป้ือนของกล้องส่องหลอดลม 
ตัวแปรที่ควบคุมคือ บุคคลากรผู้ท าการตรวจโดยเครื่องเอทีพีและเจ้าหนา้ที่ที่ท าการเพาะเชื้อ 
เก็บข้อมูลและวัดผลโดยใช้แบบบันทึกข้อมูล 
โดยมีขั้นตอนในการด าเนินการวิจัย ดังนี้ 

1. ผู้ป่วยนอกและผู้ป่วยในที่มารบัการส่องกล้องหลอดลมที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 
2. หลังจากที่ท าการส่องกล้องเสร็จแล้ว จะมีการบันทึกข้อมูลเบื้องต้น ลงในแบบบันทึกข้อมูล 
3. กล้องส่องหลอดลมที่ผ่านการใช้งานแล้วจะท าการล้างท าความความสะอาดโดยน้ าเปล่า 

น้ ายาฆ่าเช้ือ ในขั้นตอนน้ีจะท าโดยเจ้าหน้าที่ห้องส่องกล้องหลอดลมที่ได้รับการฝึกจนมีความ
ช านาญ 

4. ท าการประเมินความสะอาดของกล้องส่องหลอดลม โดยใช้น้ าสะอาดปริมาณ 50 มิลลิลิตร 
ล้างรูตรงกลางกล้องส่องหลอดลม โดยเทคนิคปราศจากเชื้อ หลังจากนั้นใช้ 3M Clean-
Trace™ Water ATP จุ่มลงในน้ าโดยวิธีปราศจากเชื้อแล้วอ่านค่า ท าการบันทึกผล  

5. น าน้ าที่ได้จากการล้างกล้องส่องหลอดลมปริมาณ 50มิลลิลิตร ส่งไปหอ้งจุลชีววิทยาเพ่ือท า
การเพาะเชื้อโดยวิธีมาตรฐาน โดยจะผ่านตัวกรองเพ่ือให้ได้ปริมาณน้ าที่ติดอยู่ที่ตัวกรองและ
เชื้อแบคทีเรีย ซึ่งมีปริมาณ 1 มิลลิลิตร หลังจากนั้นน าไปเพาะเชื้อโดยวิธีมาตรฐาน คือเพาะ
เชื้อลงใน blood agar, chocolate agar และ Macconkey agar หลังจากนัน้อ่านผลที่ 24-
48 ชั่วโมง อ่านผลซ้ าอีกครั้งที่ 5-7 วัน โดยนับเช้ือแบคทีเรียที่ขึ้นเป็น โคโลนีต่อมิลลิลติร ท า
การบันทึกผล 
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3.5 การรวบรวมข้อมูล (Data collection) 

เก็บข้อมูลผู้ป่วยจากผู้ป่วยที่เข้ารับการส่องกล้องหลอดลมที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ เก็บ
ข้อมูลทางจุลชวีวิทยาที่ภาควิชาจุลชีววิทยา คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ตั้งแต่เริ่ม
การศึกษาจนครบ 4 เดือนหรือได้จ านวนตัวอย่างมากกว่าหรือเท่ากับเป้าหมาย โดยผู้เก็บข้อมูลและผู้
บันทึกข้อมูลคอื ผู้ด าเนินการวิจัย               

การเก็บข้อมูลและวัดผลจะใช ้แบบบันทึกข้อมูล ประกอบด้วย 
- Demographic data ได้แก่ เพศ อายุ โรคประจ าตัว โรคหรือภาวะที่มาโรงพยาบาลและความ

รุนแรง ระยะเวลาการอยู่โรงพยาบาล  

- Indication ของการส่องกล้อง 

- Microbiological data ได้แก่ เชื้อที่แยกได้จากการเพาะเชื้อ 

- ATP data ได้แก่ ค่าเอทีพีที่ได้จากการวัดด้วยเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟต 

3.6 ข้อจ ากัดในการวิจัย (Limitations) 

การวิจัยนี้ไม่สามารถที่จะท าการตรวจสอบความสะอาดของกล้องส่องหลอดลมโดยแพทย์
หรือพยาบาลเพียงคนเดียวได้ แต่อย่างไรก็ตามผู้ที่จะใช้เครื่องเอทีพีจะได้ผ่านการฝึกใช้งานของ
ตัวเครื่องจนช านาญก่อนที่จะปฏิบัติงานจริง แต่การเพาะเชื้อโดยวิธีมาตรฐานจะท าการเพาะเช้ือโดย
นักวิทยาศาสตร์ที่มีความช านาญ 
3.7 การวิเคราะห์ข้อมูล (Data analysis) 

 ตัวแปรข้อมูลพ้ืนฐานของผู้ป่วยถ้าเป็นข้อมูลเชิงคุณภาพแสดงเป็นจ านวนและร้อยละ ถ้าเป็น
ข้อมูลเชิงปริมาณแสดงเป็นค่าเฉลี่ยและค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน ค านวณ sensitivity, specificity, 
positive predictive value (PPV), negative predictive value (NNV), positive likelihood 
ratio, negative likelihood ratio, receiver operating characteristic (ROC) curve และ 
pearson correlation coefficient ของเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟตเทียบกับผลการเพาะเชื้อโดยวิธี
มาตรฐาน  แสดงตัวแปรพื้นฐานข้อมูลโดยข้อมูลเชิงคุณภาพแสดงในลักษณะDescriptive แสดงเป็น
ความถี่และร้อยละ  

วิเคราะห์ข้อมูลดังกล่าวด้วยโปรแกรมทางสถิต ิStatistical Package for Social Sciences 
(SPSS) Version 17for Windows ใช้ P < 0.05 ถือว่ามีนัยส าคัญทางสถิต ิ
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บทที่ 4 

ผลการวิจัย 

ช่วงระหว่าง 4 เดือนในการศึกษา มีตัวอย่างส่งตรวจที่ได้หลังจากการท าความสะอาดกล้อง
ส่องลมทั้งหมด 62 ตัวอย่าง จากกล้องส่องหลอดลมทั้งหมด 6 ตัว ที่น ามาเพาะเชื้อแบคทีเรีย 
(microbiological culture) และตรวจด้วยเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟส (adenosine triphosphate 
bioluminescence assay) พบว่ามีค่ามธัยฐานของเช้ือแบคทีเรียเท่ากับ 26.5 colony forming 
units (CFU)/ตัวอย่าง (IQR; 0, 108.5) และมีมีค่ามัธยฐานจากการทดสอบด้วยเครื่องอะดีโนซีนไตร
ฟอสเฟสเท่ากับ 74 (IQR; 55.5, 182.5) RLUs/ตัวอย่าง โดยพบว่ามีอุบัติการณ์ของการปนเปื้อนเช้ือ
แบคทีเรียในกล้องส่องหลอดลมหลังจากท าความสะอาดจากการเพาะเชื้อทั้งหมด 18 ตัวอย่าง คิดเป็น
ร้อยละ 29 ของตัวอย่างทั้งหมด  

โดยเชื้อแบคทีเรียที่ตรวจพบในตัวอย่างที่ได้จากกล้องส่องหลอดลมหลังจากการท าความ
สะอาด พบเชื้อAcinetobacter baummannii 11 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 61.11  เชื้อKlebsiella 
pneumoniae 3 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 16.68 เชื้อPseudomonas aeruginosa 2 ตัวอย่าง คิด
เป็นร้อยละ 11.11 Escherichia coli 1 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 5.55 และเชื้อStenotrophomonas 
maltophilia 1 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 5.55 ดังแสดงในตารางที่ 1 

 
ตารางที่ 1 เชื้อแบคทีเรียจากการเพาะเชื้อสิ่งสง่ตรวจที่ได้หลังจากการท าความสะอาดกล้องส่อง
หลอดลมจ านวน 18 ตัวอย่าง 

เชื้อแบคทีเรีย จ านวน (ร้อยละ) 
Acinetobacter baummannii 11 (61.11) 
Klebsiella pneumoniae 3 (16.68) 
Pseudomonas aeruginosa 2 (11.11) 
Escherichia coli 1 (5.55) 
Stenotrophomonas maltophilia 1 (5.55) 

 
สิ่งส่งตรวจที่ได้หลังจากการท าความสะอาดกล้องส่องหลอดลมจ านวน 62 ตัวอย่าง เมื่อท า

การท าสอบด้วยเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟตพบว่า สิ่งส่งตรวจที่ได้หลังจากการท าความสะอาดกล้อง
ส่องหลอดลมที่มีค่า ATP มากกว่า 25 RLUs มีจ านวน 57 ตัวอย่าง (ร้อยละ 91.94) พบว่ามีการ
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ปนเป้ือนเช้ือแบคทีเรียจากการเพาะเชื้อมีจ านวน 15 ตัวอย่าง (ร้อยละ 24.19) และไม่มีการปนเปื้อน
เชื้อแบคทีเรียจากการเพาะเชื้อมีจ านวน 42 ตัวอย่าง (ร้อยละ 67.74) สิ่งส่งตรวจที่ได้หลังจากการท า
ความสะอาดกล้องส่องหลอดลมที่มีค่า ATP มากกว่า 200 RLUs มีจ านวน 14 ตัวอย่าง (ร้อยละ 22.58) 
พบว่ามีการปนเปื้อนเช้ือแบคทีเรียจากการเพาะเช้ือมีจ านวน 10 ตัวอย่าง (ร้อยละ 16.13) และไม่มี
การปนเปื้อนเชื้อแบคทีเรียจากการเพาะเช้ือมีจ านวน 4 ตัวอย่าง (ร้อยละ 6.45) และสิ่งส่งตรวจที่ได้
หลังจากการท าความสะอาดกล้องส่องหลอดลมที่มีค่า ATP มากกว่า 300 RLUs มีจ านวน 11 ตัวอย่าง 
(ร้อยละ 22.58) พบว่ามีการปนเปื้อนเช้ือแบคทีเรียจากการเพาะเชื้อมีจ านวน 10 ตัวอย่าง (ร้อยละ 
16.13) และไม่มีการปนเป้ือนเช้ือแบคทเีรียจากการเพาะเชื้อมีจ านวน 1 ตัวอย่าง (ร้อยละ 1.61) ดัง
แสดงในตารางที่ 2  
 
ตารางที่ 2 สิ่งส่งตรวจที่ไดห้ลังจากเสร็จสิ้นกระบวนการท าความสะอาดกล้องส่องหลอดลม
จ านวน 62 ตัวอย่าง จ าแนกตามค่าอะดีโนซีนไตรฟอสเฟส และผลเพาะเชื้อแบคทเีรีย 
ผลเพาะเชื้อ
แบคทีเรีย 

ค่าเอทีพ ี(RLUs) 

>25 >50 >75 >100 >125 >150 >175 >200 >225 >250 >275 >300 

Positive 
n=18 15 14 14 14 13 11 10 10 10 10 10 10 

Negative 
n=44 42 37 16 15 13 8 5 4 2 2 2 1 

 
การประเมินความสะอาดของกล้องส่องหลอดลมเมื่อเปรียบเทียบระหว่างการตรวจด้วย

เครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟตกับการเพาะเชื้อแบคทีเรีย ซึ่งในปัจจุบันถือว่าเป็นมาตรฐานทองค า 
(Gold standard) ในการวินิจฉัย พบว่ามีความไวตั้งแต่ 83.3% - 55.6% และมีความจ าเพาะต้ังแต่ 
4.5% - 97.7% มีค่าท านายผลบวก (positive predictive value)ตั้งแต่ 26 % - 90 % และค่าท านาย
ผลลบ(negative predictive value)ตั้งแต่ 40 % - 84% ขึ้นกับค่าที่วัดได้จากเครื่องการตรวจด้วย
เครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟต โดยค่าที่วัดได้จากเครื่องการตรวจด้วยเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟตที่มี
ค่ามากกว่า 25 100 200 และ 300 RLUs จะมีค่าความไวของเครื่องเอทีพีร้อยละ 83.3, 77.8, 55.6, 
55.6 ตามล าดับ และมีค่าความจ าเพาะของเครื่องเอทีพีร้อยละ 4.5, 65.9, 90.9, 97.7 ตามล าดับ ดัง
แสดงในตารางที่ 3 
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ตารางที่ 3 แสดงค่าความไว ความจ าเพาะ ค่าท านายผลบวก และค่าท านายผลลบของสิ่งส่งตรวจ
ที่ได้หลังจากการท าความสะอาดกล้องส่องหลอดลมเปรียบเทียบระหวา่งการตรวจด้วยเครื่องอะดี
โนซีนไตรฟอสเฟตกับการเพาะเชื้อแบคทเีรีย จ าแนกตามค่าของเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟต 

ค่าเอทีพ ี
ATP (RLU) 

ความไว  
Sensitivity (%) 

ความจ าเพาะ 
Specificity (%) 

ค่าท านายผลบวก  
PPV (%) 

ค่าท านายผลลบ 
NPV (%) 

> 25 83.3 4.5 0.26 0.4 
> 50 77.8 15.9 0.27 0.64 
> 75 77.8 63.6 0.47 0.88 
> 100 77.8 65.9 0.48 0.88 
> 125 72.2 70.4 0.50 0.86 
> 150 61.1 81.8 0.57 0.84 
> 175 55.6 88.6 0.66 0.83 
> 200 55.6 90.9 0.71 0.83 
> 225 55.6 95.5 0.83 0.84 
> 250 55.6 95.5 0.83 0.84 
> 275 55.6 95.5 0.83 0.84 
> 300 55.6 97.7 0.90 0.84 

PPV; positive predictive value, NPV; negative predictive value 

  
จากกราฟ Receiver operating characteristic (ROC) curves แสดงความสัมพันธ์ระหว่าง

ผลบวกจริง(True positive rate, Sensitivity) กับผลบวกลวง (False positive rate, 1-Specificity)
ของค่าเอทีพี่ที่วัดได้จากสิ่งส่งตรวจที่ได้หลังจากการท าความสะอาดกล้องส่องหลอดลมพบว่า มีพื้นที่
ใต้กราฟเท่ากับ 0.72 และคา่เอทีพีที่มากกว่า 100 RLUs มีความไวและความจ าเพาะสูงสุด ดังรูปที่ 2  
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รูปที่ 2 แสดง receiver operating characteristic curves ของส่งตรวจที่ได้หลังจากการท า
ความสะอาดกล้องส่องหลอดลมเปรียบเทยีบระหว่างการตรวจด้วยเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟต
กับการเพาะเชื้อแบคทีเรีย 

 
 
เม่ือพิจารณาความสมัพนัธ์ของการประเมินความสะอาดของกล้องสอ่งหลอดลมระหวา่ง

การตรวจด้วยเคร่ืองอะดีโนซีนไตรฟอสเฟตกบัการเพาะเชือ้แบคทีเรียพบวา่มีคา่ Pearson 
correlation coefficient เท่ากบั 0.874 (P < 0.001) และ มีคา่ regression line of Y เท่ากบั 
0.9678X+0.1633 ดงัรูปท่ี 3 และBland-Altman plot ของการประเมนิความสะอาดของกล้องสอ่ง
หลอดลมระหวา่งการตรวจด้วยเคร่ืองอะดีโนซีนไตรฟอสเฟตกบัการเพาะเชือ้แบคทีเรียดงัรูปท่ี 4 
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รูปที่ 3 แสดง Scatterplot ของส่งตรวจทีไ่ด้หลังจากการท าความสะอาดกล้องส่องหลอดลม
เปรียบเทียบระหว่างการตรวจด้วยเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟตกับการเพาะเชื้อแบคทีเรีย 
(Pearson correlation coefficient was 0.874, P < 0.001) 

 
 
รูปที่ 4 กราฟ Bland-Altman plot ของส่งตรวจที่ได้หลังจากการท าความสะอาดกล้องส่อง
หลอดลมเปรียบเทียบระหวา่งการตรวจด้วยเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟตกับการเพาะเชื้อ
แบคทีเรีย 
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บทที่ 5 

สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล ข้อจ ากดัและข้อเสนอแนะ 

5.1 อภิปรายผลการวิจัย 

กล้องส่องหลอดลมปัจจุบันมกีารใช้งานกันอย่างกวา้งขวางในการวินิจฉัย การท าหัตถการ 
และการรักษา ที่เกี่ยวข้องกับโรคของระบบทางเดินหายใจ กล้องส่องหลอดลมที่ผ่านการใช้งานแล้วจะ
เข้าสู่กระบวนการท าความสะอาดตามขั้นตอน แต่อย่างไรก็ตามพื้นผิวและช่องต่างของกล้องส่อง
หลอดลมจะมกีารปนเปื้อนของสารคัดหลั่ง เลือด และเนื้อเยื่อของผู้ป่วย ซึ่งเป็นแหล่งของเชื้อโรคได้ 
ดังนั้นสารคัดหลั่ง เลือด และเนื้อเยื่อของผู้ป่วยอาจเป็นตัวช้ีวัดของระดับการปนเป้ือนเมื่อตรวจสอบ
ความสะอาดของการส่องกล้อง(57)  

อะดีโนซีนไตรฟอสเฟตหรือเอทีพี (Adenosine triphosphate, ATP) มีความเข้นขน้สูงและ
สามารถตรวจพบได้ทั้งในสัตว์ พืช ร่วมจุลินทรีย์ทีม่ีชีวิต(58, 59) อะดีโนซีนไตรฟอสเฟตหรือเอทีพี 
(Adenosine triphosphate, ATP) มีความเข้นข้นสูงและสามารถตรวจพบได้ทั้งในสัตว์ พืช ร่วม
จุลินทรีย์ที่มีชีวิต ซึ่งสามารถวัดได้ด้วยเครื่องวัดค่าอะดีโนซีนไตรฟอสเฟตที่จะให้ค่าในรูปของพลังงาน
แสง (RLUs) เครื่องมือเหล่านี้มีการอย่างกว้างขวางเพื่อประเมินระดับการปนเปื้อนและยืนยันความ
สะอาดของพ้ืนผิวสิ่งแวดล้อมในอุตสาหกรรมอาหาร(60, 61) และโรงพยาบาล(62, 63) ซึ่งสามารถใช้งานได้
สะดวกและรวดเร็วข้อมูลการน าเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟตมาใช้ในการตรวจสอบสิ่งแวดล้อมภายใน
โรงพยาบาล พบว่าค่าเอทีพีที่น้อยว่า 500 RLUs สัมพันธ์กับพ้ืนผิวของสิ่งแวดล้อมที่สะอาด(64)    

นอกจากนั้นยังถูกน ามาใช้เพื่อตรวจสอบความสะอาดของเครื่องมือผ่าตัดหลังผ่านกระบวนการท า
ความสะอาด(65) อย่างไรก็ตามจากข้อมูลในปัจจุบันการตรวจสอบความสะอาดของกล้องที่ใช้ทาง
การแพทย์โดยเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟต บ่งช้ีว่ากล้องที่มีค่าเอทีพีทีน่้อยกว่า 200 RLUs เป็นกลอ้ง
ที่สะอาดโดยข้อมูลที่ได้มาส่วนใหญ่เป็นกล้องส่องทางเดินอาหารทั้งส่วนบนและส่วนล่าง(49, 66)  

ผลของเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟตขึ้นกับค่าเอทีพีที่ใช้ในการตัดสิ้นความสะอาดของ
เครื่องมือ หากผลที่เป็นบวก สามารถบ่งชี้ได้ว่ามีการปนเปื้อนของสารอินทรีย์ได้ การค านวณส าหรับ
ความไวและความจ าเพาะของเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟต ต้องมีวิธีอ่ืนซึ่งบ่งช้ีการปนเปื้อนของกล้อง
ส่องหลอดลมอย่างแท้จริง อย่างไรก็ตามการเพาะเชื้อทางจุลชีววิทยา มาสามารถที่จะบ่งชี้การ
ปนเป้ือนทั้งหมดได้ เนื่องจากอาจมีจุลชีพที่ไม่สามารถเพาะเชื้อได้ด้วยวิธีการทั่วไปและอาจมีสารที่ไม่มี
ชีวิตปนเปื้อนได้ นอกเหนือจากการปนเปื้อนของเช้ือแบคทีเรีย ดังนั้นการค านวณความไวและ
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ความจ าเพาะของเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟตที่เปรียบเทียบกับการเพาะเช้ือทางจุลชีววิทยาซึ่งถูกใช้
เป็นมาตรฐานทองค า (Gold standard) ในปัจจุบัน 

ค่าของความไวและความจ าเพาะของเครื่องอะดีโนซีนจะแตกต่างกันตามเกณฑ์ของค่าเอทีพีที่
เลือก ในการศกึษานี้พบว่า หากใช้เกณฑ์ที่คา่เอทีพีมากกว่า 25 RLUs ถือว่ามีการปนเปื้อนในกล้องส่อง
หลอดลมจะมคีวามไวและความจ าเพาะร้อยละ 83.3, 4.5 ตามล าดับ แต่หากใช้ค่าทีสู่งขึ้นคือค่าเอทีพี
มากกว่า 300 RLUs ถือว่ามีการปนเปื้อนในกล้องส่องหลอดลมจะมีความไวและความจ าเพาะร้อยละ 
55.6, 97.7 ตามล าดับ จากข้อมูลของบริษัทเครื่องอะดีโนซีนและการศึกษาของ Alfa และคณะ(67) 
แนะน าให้ใช้คา่เอทีพีที่มากกว่าหรือเท่ากับ 200 ในการตรวจสอบกล้องส่องหลอดลมหลังจากผ่าน
กระบวนการท าความสะอาด ถือว่ามีการปนเปื้อน โดยจะมีค่าความไวและความจ าเพราะร้อยละ 71.4, 
38.1 ตามล าดับ(67-69) ในการศึกษานี้หากใช้เกณฑ์ที่ค่าเอทีพีมากกว่า 200 พบว่ามีค่าความไวและ
ความจ าเพราะร้อยละ 55.6, 90.9 ตามล าดับ ดังแสดงในตารางที่ 3 

การศึกษาน้ีเมื่อวิเคราะห์กราฟ ROC curve ดังแสดงในรูปที่ 2 พบว่าค่าเอทีพีที่มากกว่า 100 
RLUs ในการตรวจสอบกล้องส่องหลอดลม สามารถให้ค่าความไวและความจ าเพาะที่เหมาะสมที ่ โดย
มีพื้นที่ใต้กราฟ 0.72 อีกทั้งเมื่อพิจารณาความสอดคล้องของการเพาะเชื้อทางจุลชีววิทยากับการตรวจ
ด้วยเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟต มีค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ของเพียร์สัน (Pearson correlation 
coefficient)เท่ากับ 0.874 (P < 0.001) และความสมัพันธ์ระหว่างการเพาะเช้ือทางจุลชีววิทยากับ
การตรวจด้วยเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟต ด้วย Scatterplot ดังแสดงในรูปที่ 3 ดังนั้นการศึกษานี้
สามารถสรุปได้ว่าการเพาะเชื้อทางจุลชีววิทยากับการตรวจด้วยเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟตที่ใช้ใน
การตรวจสอบความสะอาดของกล้องส่องหลอดลมมีความสัมพันธ์และสอดคล้องกันอย่างมีนัยส าคัญ
ทางสถิติ เมื่อใช้ค่าเอทีพีที่มากกว่า 100 ในการตรวจสอบกล้องส่องหลอดลมว่ามีการปนเปื้อนจะมีค่า
ความไวและความจ าเพราะร้อยละ 77.8, 65.9 ตามล าดับ 

การศึกษาน้ีสอดคล้องกับการศึกษาของ Hansen และคณะ(14) ได้ท าการศึกษาการปนเปื้อน
ของกล้องส่องหลอดลมและกล้องส่องทางเดินอาหารทั้งส่วนบนและส่วนล่างพบว่า การเพาะเชื้อจะมี
ความไวมากกว่าหากค่าเอทีพีที่ได้จากเครื่องอะดีโนซีนนั้นมีค่าน้อย เชื้อแบคทีเรียที่ต่างชนิดกัน
สามารถให้ค่าเอทีพีที่แตกต่างกันขึ้นอยู่กับการเผาผลาญพลังงานของสิ่งมีชีวิต และยังขึ้นกับจ านวน
ของสิ่งมีชีวิต(50) อย่างไรก็ตามการศึกษานี้ไม่ได้ศึกษาถึงความแตกต่างของเชื้อแบคทีเรียที่ตรวจพบ 
เนื่องจากจ านวนโคโลนีที่พบบนตัวอย่างได้จ านวนน้อยมาก และอาจเป็นสาเหตุที่ท าให้ค่าความไวของ
เครื่องอะดีโนซีนนั้นต่ าเมื่อเทียบกับการเพาะเช้ือทางจุลชีววิทยา นอกจากนี้ค่าความจ าเพาะของ
เครื่องอะดีโนซีนที่ต่ าเมื่อเทียบกับการเพาะเชื้อทางจุลชีววิทยา ส่วนหนึ่งเกิดจากการปนเป้ือนไม่ได้เกิด
จากเช้ือแบคทีเรียเท่าน้ัน แตย่ังเกิดการปนเปื้อนจากสารอินทรีย์อื่น ๆ รว่มถึงจุลชีพที่ไม่สามารถเพาะ
เชื้อได้ ตรงข้ามกับการศึกษาของ Poulis และคณะ(70) ที่ไม่พบความสัมพันธ์ที่ชัดเจนระหว่างเครื่องอะ
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ดีโนซีนกับจ านวนโคโลนีบนอาหารเลี้ยงเชื้อในห้องปฏิบัติการ และการศึกษาของ Alfa และคณะ(67) ได้
รายงานการปนเปื้อนที่เกิดจากสิ่งไม่มีชีวิต (โปรตีน คาร์โปไฮเดรต สารพิษ และเลือด) ไม่ได้สัมพันธ์กับ
การเพาะเชื้อทางจุลชีววิทยาเพื่อตรวจสอบความสะอาดของกล้องส่องตรวจภายในอวัยวะ ดังนั้นอาจ
บ่งชี้ได้ว่าการปนเปื้อนของกล้องส่องหลอดลมหลังผ่านการท าความสะอาดอาจไม่ได้เกิดจากจุลชีพ
เท่านั้น เครื่องส่องกล้องหลอดลมที่สะอาดนั้นไม่ได้หมายถึงเฉพาะเชื้อจุลชีพที่น้อย แต่รวมถึงการ
ปนเป้ือนที่น้อยของสรอินทรีย์ที่สามารถใหพ้ลังงานเอทีพีได้ด้วย ค่าเอทีพีที่วัดได้ไม่ว่าจะมาจากจุลชีพ
หรือสารอินทรีย์นั้น อาจบ่งช้ีความเสี่ยงของการติดเชื้อไปสู่ผู้ป่วยรายอื่นได้  

จากการศึกษานี้ ทางผู้วิจัยแนะน าให้ใช้ค่าเอทีพีที่น้อยกว่า 100 RLUs เพื่อประเมินว่ากล้อง
ส่องหลอดลมสะอาดเพียงพอหลังจากที่ผ่านกระบวนการท าความสะอาด ส าหรับเครื่องอะดีโนซีนไตร
ฟอสเฟต รุ่น Clean-Trace ATP test kit (3M Inc.) อย่างไรก็ตาม อาจมีข้อจ ากัดในการน าไปใช้กับ
เครื่องอะดีโนซีนจากผู้ผลิตรายอื่น เนื่องจากการศึกษาของ Aiken และคณะ(71)  แสดงให้เห็นว่าเมื่อ
ทดสอบเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟตกับเชื้อแบคทีเรียชนิดเดียวกัน เครื่องมือที่ต่างบริษัทกันจะใหค้่า
เอทีพีที่วัดได้แตกต่างกัน 

  
5.2 ข้อจ ากัดของงานวิจัย 

การศึกษาน้ีมีข้อจ ากัดบางประการ ประการแรกกล้องส่องหลอดลมในแต่ละวันที่ใช้งานไม่ได้
รับการประเมินความสะอาดหลังผ่านกระบวนการล้างท าความสะอาดทุกตัว ประการที่สองกล้องส่อง
หลอดลมไม่ไดร้ับการประเมินความสะอาดของพื้นผิวด้านนอกซึ่งมีโอกาสปนเป้ือนได้เช่นกัน ประการ
ที่สามการเก็บสิ่งส่งตรวจเพ่ือเพาะเช้ือแบคทีเรียนั้น ไม่ครอบคลุมเชื้อบ่งกลุ่ม เช่น Mycobacteria 

5.3 ข้อเสนอแนะ 

5.3.1 การน าไปใช้ในเชิงปฏบิัต ิ

จากการศึกษานี้แสดงให้เห็นถึงความไวและความจ าเพาะของเครื่องอะดีโนซีนเมื่อเทียบกับ
การเพาะเชื้อ โดยจากกราฟ ROC curve พบว่าค่าเอทีพีที่วัดได้จากเครื่องอะดีโนซีนที่เหมาะสมคือ ถา้
มากกว่า 100 RLUs ถือว่ามีการปนเปื้อนของเช้ือโรค โดยมีความไวและความจ าเพาะเท่ากับ 77.8, 
65.9 ตามล าดับ และจากการศึกษาความสัมพันธ์ระหว่างค่าเอทีพีที่ได้จากการวัดด้วยเครื่องอะดีโนซีน
และการเพาะเช้ือพบว่า ค่าของเอทีพีที่วัดได้จากเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟตแปรผันตรงกับจ านวน
โคโลนีของเชื้อที่ขึ้น จึงเป็นอีกทางเลือกหนึ่งส าหรับแพทย์และผู้เกี่ยวข้องในการใช้เครื่องเอทีพีในการ
ตรวจสอบการท าความสะอาดของกล้องส่องหลอดลมหลังผ่านกระบวนการท าความสะอาด ซึ่งท าให้
มั่นใจมากขึ้นวา่มีความปลอดภัยต่อผู้ป่วย 
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5.3.2 การน าไปใช้ในเชิงงานวิจัยในอนาคต 

 การศึกษาน้ีท าเฉพาะกลุ่มผู้ป่วยที่มารับบริกาส่องกล้องทางหลอดลมที่โรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์เพยีงหนึ่งแห่ง งานวิจัยในอนาคตอาจพิจารณาท าในกล้องส่องอวัยวะภายในอื่นๆนอกจาก
กล้องส่องหลอดลม เช่น กล้องส่องทางเดินอาหารทั้งส่วนบนและส่วนล่าง นอกจากนี้อาจพิจารณาท า
ร่วมกันหลายสถาบันเพื่อความหลากหลายของกลุ่มผู้ป่วย เพื่อน าไปใช้ในวงที่กว้างขึ้น  

5.4 สรุปผลการวิจัย   

การตรวจสอบความสะอาดของกล้องส่องหลอดลมหลังจากผ่านกระบวนการท าความสะอาด โดย
วิธีอะดีโนซีนไตรฟอสเฟส (Adenosine triphosphate bioluminescence assay) มีความไวและ
ความจ าเพาะของเครื่องมือขึ้นกับการเลือกใช้ค่าของเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟส เทียบกับการเพาะ
เชื้อแบคทีเรีย ซึ่งเครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟสสามารถให้การตรวจสอบความสะอาดได้รวดเร็วกว่า
เพาะเช้ือ ท าให้สามารถแจ้งผู้ที่เกี่ยวข้องเพื่อตรวจสอบกล้องส่องหลอดลมและกระบวนการในการท า
ความสะอาดเพื่อพบว่าค่าเอทีพีมีค่าสูงผิดปกติ อย่างไรก็ตามต้องรอการศึกษาเพิ่มเติมถึงการเลือกใช้
ค่าเอทีพีที่มากกว่า 100 RLUs เป็นค่าบ่งชี้ว่ากล้องส่องหลอดลมทีผ่่านกระบวนการท าความสะอาด
แล้วว่ามีการปนเป้ือนของเชื้อโรค
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แบบบันทึกขอ้มูล 

No. __________________________  
Date _________________________ 
Sex __________________________  
Age __________________________ 
Co-morbid disease __________________________________ 
Indication for bronchoscope __________________________ 
No. of bronchoscope ________________________________  
Procedure _________________________________________ 
Complication _______________________________________ 
Culture after reprocessing cleaning at surface  
___________________________________________________ 
Culture after reprocessing cleaning at lumen  
___________________________________________________ 
Value of adenosine triphosphate bioluminescence assay at surface 
___________________________________________________ 
Value of adenosine triphosphate bioluminescence assay at lumen 
___________________________________________________ 
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เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการส าหรบัอาสาสมัคร 

การวิจัยเรื่อง การศึกษาเปรียบเทียบการประเมินความสะอาดของกล้องส่องหลอดลมโดยวิธีการเพาะเช้ือ
กับวิธีการใช้เครื่องอะดีโนซีนไตรฟอสเฟต(เอทีพี) 

วันให้ค ายินยอม  วันที่..............เดือน............................... พ.ศ...................... 
ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว......................................................................................................

ที่อยู่........................................................................................................................................................
ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่.................. 
และข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
            ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม 
และ วันที่ พร้อมด้วยเอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอม
ให้ท าการวิจัยน้ี ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการท า
วิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้ รวมทั้งประโยชน์ที่จะ
เกิดขึ้นจากการวิจัย และแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอย่างละเอียด ข้าพเจ้ามีเวลาและโอกาสเพียงพอใน
การซักถามข้อสงสัยจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบค าถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่
ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ 
 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับ
การรักษาพยาบาลโดยไม่เสียค่าใช้จ่าย  
 ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผล 
และการบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยน้ี จะไม่มีผลต่อการรกัษาโรคหรือสิทธิอื่น ๆ ที่ข้าพเจ้าจะพึง
ได้รับต่อไป 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อ
ได้รับการยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอื่นในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจได้รบัอนุญาตให้เข้ามา
ตรวจและประมวลข้อมูลของข้าพเจ้า ทั้งนี้จะต้องกระท าไปเพื่อวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบความ
ถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษานี้ข้าพเจ้าได้ให้ค ายินยอมทีจ่ะให้มีการ
ตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของข้าพเจ้าได้ 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ เพิ่มเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วม
โครงการวิจัยและต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบคน้
ถึงตัวข้าพเจ้าได้ 
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 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า  ข้าพเจ้ามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและ
สามารถยกเลกิการให้สิทธใินการใช้ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 
 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าที่ไม่มีการ
เปิดเผยชื่อ จะผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและใน
คอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพื่อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ 
รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่านั้น  
 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจัย
ด้วยความเต็มใจ จึงได้ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี้  
 
   ............................................................................. ลงนามผู้ให้ความยินยอม 
 
   (............................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง 
   วันที่ ................เดือน........................พ.ศ................ 
  
การจัดการกับตัวอย่างทางชีวภาพ 
 ไม่มีตัวอยา่งชีวภาพ 
 มีแต่ไม่มีการขอเก็บ 
 มีและขอเก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต             

ข้าพเจ้า   ยินยอม    
 ไม่ยินยอม  

ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพ่ือการวิจัยในอนาคต 
 
   ............................................................................. ลงนามผู้ให้ความยินยอม 
 
   (............................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง 
   วันที่ ................เดือน........................พ.ศ................ 
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 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์
หรือความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย
อย่างละเอียด ให้ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมคีวามเข้าใจดีแล้ว พร้อมลง
นามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 
    
   ............................................................................. ลงนามผู้ให้ความยินยอม 
 
   (............................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง 
   วันที่ ................เดือน........................พ.ศ................ 
 
    
   ............................................................................. ลงนามพยาน 
 
   (............................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง 
   วันที่ ................เดือน........................พ.ศ................ 
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