
*** Implant หมายถงึ เครือ่งมือแพทยท่ี์ใชฝั้งในรา่งกาย 

เอกสารกาํกบัเคร่ืองมือแพทย์ 

เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย รุ่น แอล เอส 90 

 Round Mammary Implants Pre-filled with Cohesive Silicone Gel Model LS 90  

ราวน์ แมมมาร่ี อิมแพลนท ์พรีฟิวด ์วซิ โคฮิซีฟ ซิลิโคน เจล โมเดล แอล เอส 90 

1. ภาพรวมของเคร่ืองมือแพทย์ 

เคร่ืองมือแพทยถู์กผลิตโดย บริษทั กรุ๊ปเซบบ้ิน (GROUP SEBBIN) โดยใชเ้คร่ืองหมายการคา้ เซบบ้ิน (SEBBIN) บรรจุดว้ยหีบ

ห่อท่ีฆ่าเช้ือแลว้ ใชไ้ดค้ร้ังเดียว และเป็นการบรรจุ 2 ชั้น (ถุงหรือบรรจุภณัฑแ์บบบลิสเตอร์ ข้ึนอยูก่บัชนิดของเคร่ืองมือแพทย)์ 

วตัถุดิบท่ีใช้เป็นเกรดทางการแพทย ์และมีความเขา้ไดก้ับร่างกายมนุษยจ์ากการเก็บขอ้มูลติดตามอย่างครบถว้น จัดเป็นกลุ่ม

ซิลิโคน โพลีเมทิลไซลอกเซน (Polydimethylsiloxane)  ซ่ึงไดรั้บการยอมรับทางการแพทย ์  เคร่ืองมือแพทยน้ี์ถูกผลิตข้ึนมาเพ่ือใชโ้ดย

ศลัยแพทย ์ในหอ้งผา่ตดัซ่ึงมีมาตรฐาน 

ในทุกขั้นตอนการผลิตรวมถึงการฆ่าเช้ือ,  มีการทาํอยา่งเป็นระบบ และควบคุมโดยระบบควบคุมและประกนัคุณภาพ 

คู่มือสาํหรับการใชเ้คร่ืองมือแพทยท์ั้งหมดของ ยีห่อ้ ลาบอราทอร่ี เซบบ้ิน อยูใ่นรายการขา้งล่างน้ี 

คาํอธิบายสาํหรับเคร่ืองมือแพทยแ์ต่ละประเภทสามารถดาวน์โหลดไดท่ี้ www.sebbin.com ในหวัขอ้ Private 

เคร่ืองมือแพทยท่ี์ใชฝั้งในร่างกายภายใตช่ื้อ “ลาบอราทอร่ี เซบบ้ิน”  และช่ือทัว่ไปจะถูกเรียกตามตาํแหน่งท่ีนาํไปใช ้เช่น เตา้นม

เทียม, ถุงอณัฑะเทียม, ซิลิโคนน่องเทียมท่ีใชฝั้งในร่างกาย และอ่ืน ๆ เป็นตน้ 

เอกสารทางการคา้ท่ีจดัทาํข้ึนโดย ลาบอราทอร่ี เซบบ้ิน จะใชส้าํหรับเคร่ืองมือแพทยด์งัต่อไปน้ี 

 -     เตา้นมเทียมชนิดกลม 

 -     เตา้นมเทียมชนิดทรงหยดนํ้ า 

 -     เตา้นมเทียมชนิดกลมโดยใชเ้ติมนํ้ าเกลือพร้อมมีสายสาํหรับเติม 

 -     ถุงสะโพกเทียมชนิดกลม, ชนิดนูน 2 ขา้ง, ชนิดหยดนํ้ า 

 -     ถุงอณัฑะเทียม 

 -     ซิลิโคนน่องเทียม 

 -     ถุงซิลิโคนขยายผิวหนงั พร้อมส่วนประกอบในการใชฉี้ด 

ถุงซิลโิคนเจลทีบ่รรจุเสร็จ: 

ในกลุ่มน้ีไดแ้ก่  ถุงเตา้นมเทียมชนิดกลมและถุงเตา้นมเทียมทรงหยดนํ้ า, ถุงสะโพกซิลิโคนเทียม, ถุงซิลิโคนอณัฑะเทียม, ซิลิโคน

น่องเทียม ท่ีใชฝั้งในร่างกาย โดยเคร่ืองมือแพทยก์ลุ่มน้ีมีส่วนประกอบต่าง ๆ ดงัน้ี            

- ถุงผลิตจากซิลิโคนอิลาสโตเมอร์ มีความยดืหยุน่ ซ่ึงถูกทาํใหเ้ป็นรูปร่างต่าง ๆ และมีขนาดต่าง  ๆ ตามขนาดของอุปกรณ์

นั้น ๆ และประกอบดว้ยหลายชั้น  เพ่ือป้องกนัการซึมผา่นของซิลิโคนเจลมานอกถุงซิลิโคน 

- แผน่ปิดถุงซิลิโคน ( Silicone Elastomer Occlusion Patch ) ซ่ึงมีความหนาและเสน้ผา่ศูนยก์ลางตามท่ีกาํหนดรวมถึงมีชั้น

หลายชั้น  มีคุณสมบติั ป้องกนัการร่ัวซึมของซิลิโคนเจล และเป็นส่วนท่ีบ่งบอกถึง ขนาดของเคร่ืองมือแพทย ์ รุ่นของ

เคร่ืองมือแพทย ์และหมายเลขทะเบียนของเคร่ืองมือแพทยน์ั้น  ๆ ท่ีซ่ึงสามารถตรวจสอบได ้ (ยกเวน้ถุงอณัฑะเทียมจะ

บอกในฉลาก)  

- ซิลิโคนเจลท่ีเป็น Cohesive (เกาะยดึกนัเป็นกลุ่มไม่กระจาย) เขา้ไดก้บัร่างกายเกรดทางการแพทย ์Naturgel  ซ่ึงเป็นไป

ตามมาตรฐาน ISO 14607 

ความนุ่มแขง็ของเจลข้ึนกบัอยูก่บัปัจจยัหลายประการ ไดแ้ก่ 
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- วตัถุดิบตั้งตน้  

- ความหนาและความยดืหยุน่ของถุงซิลิโคน 

- การเกาะกลุ่มและการกระจายตวัของเจล  

- ปริมาณท่ีใส่ 

ถุงซิลิโคนท่ีใชฝั้งในร่างกาย มีทั้งผิวเรียบ Smooth ผิวทราย Textured และผิวทรายละเอียด Micro-textured  

เตา้นมเทียมชนิดกลม มีรุปร่างได ้4 แบบ คือ ทรง Low, Semi-moderate, Moderate, High  และเจลไดแ้บ่งเป็นชนิด Cohesive (เกาะ

กลุ่มกัน) และ เกาะกลุ่มกันสูงมาก (High Cohesive)  ในปี 1998  ถุงซิลิโคนท่ีใช้ฝังในร่างกายชนิดผิวเรียบและชนิดผิวทรายไดข้ึ้น

ทะเบียน CE ในยโุรปในกลุ่ม IIb,เปล่ียนเป็นกลุ่ม III ในปี 2004,  ถุงผิวทรายละเอียดไดข้ึ้นทะเบียน CE ในยโุรปในกลุ่ม III ในปี  2012 

ถุงนมผิวทรายทรงหยดนํ้ า  ซ่ึงผิวทรายท่ีหยาบจะป้องกันการเคล่ือนหมุนและมีความน่ิมพอท่ีจะป้องกันการสร้างนํ้ าเลือด

(SEROMA) ในปี 2008  จึงไดจ้ดทะเบียน CE เป็นกลุ่ม III  

ถุงซิลิโคนสะโพกเทียมชนิดกลมจดทะเบียน CE  เป็นกลุ่ม IIb ในปี 2004, ถุงซิลิโคนสะโพกเทียมชนิดกลมนูน 2 ขา้งจดทะเบียน 

CE  เป็นกลุ่ม IIb ในปี 2011, ถุงซิลิโคนสะโพกเทียมชนิดทรงหยดนํ้ า จดทะเบียน CE เป็น IIb ในปี 2013 

ถุงอณัฑะเทียมจดทะเบียน CE เป็นกลุ่ม IIb ในปี 1998, ถุงซิลิโคนน่องเทียม จดทะเบียน CE เป็นกลุ่ม II b ในปี 1998 

ถุงซิลโิคนชนดิมาเตมิภายหลงั (Inflatable Device): 

ในกลุ่มน้ีไดแ้ก่  เตา้นมเทียมซิลิโคนชนิดกลมแบบเติมนํ้ าเกลือ  และถุงขยายผิวหนงั(Skin Expander)  ซ่ึงการเติมนํ้ าเกลือจะทาํใน

หอ้งผา่ตดัท่ีปราศจากเช้ือ  

 -   เคร่ืองมือในกลุ่มน้ีจะประกอบดว้ย  ถุงซิลิโคนตามรูปทรงท่ีกาํหนด ขนาดท่ีกาํหนด  มีแผน่ซิลิโคนแปะติดถุงซิลิโคนท่ีระบุ

ขนาดและชนิดรวมทั้งเลขทะเบียนท่ีสามารถตรวจสอบได ้ ผิวของถุงซิลิโคนมีไดท้ั้งเรียบและขรุขระ 

   -   สารท่ีใชฉี้ดเขา้ไป SEBBIN ไม่ไดผ้ลิต  ซ่ึงผูใ้ชจ้ะตอ้งหานํ้ าเกลือ 0.9% ท่ีไดรั้บการฆ่าเช้ือมาแลว้และไม่มีสารอ่ืนเจือปน 

-   สลากปิดเคร่ืองมือจะตอ้งแสดงถึงแหล่งท่ีมาของเคร่ืองมือแพทย ์ การผลิตท่ีไดรั้บการควบคุมอยา่งเขม้งวด 

ถุงเต้านมเทยีมชนิดกลมแบบเตมินํา้เกลือ  ถูกสร้างข้ึนมาเพ่ือใชเ้ติมสารเขา้ไปทีหลงัโดยตวัมนัจะเช่ือมต่อกบัท่อเช่ือมต่อท่ีฆ่าเช้ือแลว้

และต่อเขา้กบัหลอดฉีดยาหวัลอ็ก  ขนาดท่ีจะฉีดเขา้ไปจะถูกกาํหนดโดย SEBBIN  เพ่ือป้องกนัการผิดรูปร่างของถุงนม  อนัเกิดจากการ

ฉีดนํ้ าเกลือเขา้มากเกินไปหรือนอ้ยเกินไปจากตวัเลขท่ีกาํหนด   อนัจะทาํใหเ้กิดผลเสียข้ึน   ซ่ึงเคร่ืองมือแพทยใ์นกลุ่มน้ีไดข้ึ้นทะเบียน 

CE ในปี 1998 เป็น II b และในปี 2004 ไดจ้ดัอยูใ่นกลุ่ม III 

ถุงซิลโิคนขยายผวิหนัง  มีทั้งผิวเรียบและผิวทราย  ชนิดปกติและชนิดหนา  ทั้งชนิดท่ีต่อกบัเบา้ฉีด (Port)หรือมาต่อทีหลงั ทางSEBBIN 

จะมีเบา้ฉีดใหเ้ลือก 3 ขนาด เลก็ กลาง ใหญ่,  ซ่ึงปกติ SEBBIN จะมีเบา้ฉีดชนิดกลางมาใหอ้ยูแ่ลว้  และไดจ้ดทะเบียนของ CE ในปี 1998 

เป็น II a และเปล่ียนเป็น II b ในปี 2005 

ถุงที่ใส่เข้าไปเพ่ือกาํหนดขนาด (Sizers):    

   -    ส่ิงท่ีบรรจุภายในคือ  นํ้ าเกลือ 0.9% ซ่ึงต่อเขา้กบัท่อฉีดและหลอดฉีดหวัลอ็คท่ีฆ่าเช้ือแลว้  ใชค้ร้ังเดียว บรรจุ 2 ชั้น ซ่ึงได้

ทะเบียน CE เป็น II a ในปี 2005  หรือ 

-   ซิลิโคนเจลสีฟ้า ท่ีใชเ้ติมและมีขายโดยบรรจุในถุงฆ่าเช้ือ 2 ช้ิน ไดข้ึ้นทะเบียน CE ในปี 2011 

เปลือกของถุงซิลิโคนกาํหนดขนาด ทุกขนาดจะเป็นผิวเรียบ  เม่ือใชใ้นหอ้งผา่ตดั ควรจะใชภ้ายใน 60 นาที และนาํออกจากร่างกาย 

 

2. ข้อบ่งใช้ในการใช้เคร่ืองมือแพทย์  
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- ซิลโิคนเต้านมเทยีม, ซิลโิคนสะโพกเทยีม, ถุงอณัฑะเทยีม, ซิลโิคนน่องเทยีม  ออกแบบมาเพ่ือใชใ้นเร่ืองการผา่ตดัแกไ้ขความ

บกพร่อง ใชเ้พ่ือเพ่ิมความสวยงาม  

 - ท่อต่อสําหรับฉีด ออกแบบมาเพ่ือใชใ้นขณะเติมหรือในขณะเอาของเหลวออกจากถุงซิลิโคนก่อนท่ีจะนาํถุงซิลิโคนออก 

 - ถุงซิลโิคนขยายผวิหนัง  เป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ใชฝั้งเขา้ไปชัว่คราวเพ่ือขยายผิวหนงัใหไ้ดต้ามความตอ้งการ  เม่ือไดต้ามตอ้งการ

แลว้จึงเอาถุงซิลิโคนออก  ไม่ไดใ้ส่ไวถ้าวร  เพ่ือทาํใหส้ามารถใส่เคร่ืองมือแพทยท่ี์ใชฝั้งถาวรไดห้รือเพ่ือใชใ้นการผา่ตดัเสริมสวย ท่ี

ตาํแหน่งนั้นเป็นพิเศษ 

 - เบ้าฉีด  ออกแบบมาเพ่ือใชส้าํหรับฉีดเติมสารเขา้ไปหรือดูดสารออกมา ปกติจะวางไวแ้ยกตาํแหน่งกบัถุงซิลิโคนขยายผิวหนงั 

 - ตวักาํหนดขนาด (Sizers)  จะใชช้ัว่คราว  เพ่ือช่วยกาํหนดขนาดของเตา้นมเทียมซิลิโคนท่ีจะใส่ 

หลกัเกณฑก์ารเลือกชนิดของเตา้นมเทียม ขนาด รูปทรง ตาํแหน่งท่ีจะวาง ข้ึนกบัดุลยพินิจของศลัยแพทย ์ และการใชเ้คร่ืองมือ

แพทยท่ี์ฝังในร่างกายในเด็กผูห้ญิงจะทาํไดเ้ฉพาะในกรณีมีเหตผุลทางการแพทยเ์ท่านั้น 

3. ข้อมูลทีค่วรจะต้องแจ้งให้คนไข้ทราบ 

เป็นหนา้ท่ีของศลัยแพทยท่ี์จะแจง้ขอ้มูลใหค้นไขท้ราบดงัต่อไปน้ี 

3.1 ข้อมูลทัว่ไป 

ก่อนท่ีจะมีการนดัหมายเพ่ือทาํการผา่ตดั  ศลัยแพทยต์อ้งแจง้ต่อคนไขใ้หท้ราบถึง ขอ้ดี ขอ้เสีย ของการใชเ้ตา้นมเทียม ความเส่ียง

ในขณะผา่ตดั และผลแทรกซอ้นท่ีอาจเกิดข้ึน เพ่ือใหค้นไขมี้เวลาเพียงพอในการตดัสินใจ และทาํการลงลายมือช่ือรับทราบในใบยนิยอม

ของคนไข ้

การตดัสินใจท่ีจะมี Implant*   ถือวา่เป็นการยอมรับโอกาสท่ีอาจตอ้งผา่ตดัใหม่ 

การตดัสินใจท่ีจะมี Implant ควรไดพิ้จารณาถึงผลแทรกซอ้นท่ีอาจเกิดข้ึนซ่ึงไดร้ะบุไวใ้นเอกสารน้ี 

-   อายกุารใชง้านของเตา้นมเทียมนั้นไม่จาํกดั และไม่อาจบอกไดแ้น่ชดั ซ่ึงข้ึนกบัผลแทรกซอ้นท่ีอาจเกิดข้ึนในคนไขแ้ต่ละ

บุคคล แต่ในปี 2003 หน่วยงานสาธารณสุขของฝร่ังเศสท่ีควบคุมความปลอดภยัของเคร่ืองมือแพทย ์(French Health Product Safety 

Agency, ANSM) ไดท้าํการบนัทึกการลงทะเบียนทางคลินิกซ่ึงจะมีการประเมินรายละเอียดอย่างครบถว้นของการอยู่รอดของเตา้นม

เทียมหลงัจากใส่เขา้ไปในร่างกายได ้10 ปี ใชว้ธีิการคาํนวณจากขอ้มูลท่ีได ้ดว้ยวธีิทางสถิติ KAPLAN – MEIER 

การศึกษาจากการเฝ้าตดิตามผู้ได้รับการผ่าตดัเสริมเต้านมเทยีม ในช่วงระยะเวลา 4 ปี 

      ชนิดการผ่าตดั 

 

ผลแทรกซ้อน 

 

เพ่ือความสวยงาม 

184 คน 

 

แก้ไขความบกพร่อง 

72 คน 

เตา้นมแขง็จาก

พงัผืด 

1.1 % 

( 2 คน ) 

2.8 % 

( 2 คน ) 

เตา้นมเทียมแตก 0 % 2.8 % 

( 2 คน ) 

       การกระจายตวัของผูป่้วยจากการเฝ้าติดตาม ณ วนัท่ี 4 มิถุนายน 2012  เป็นดงัน้ี 

                                      9.4%ท่ี 3 เดือน,  7.4% ท่ี 6 เดือน, 12.5% ท่ี 1 ปี, 16.8% ท่ี 2 ปี, 14.4% ท่ี 3 ปี และ 39.5% มากกวา่ 3 ปี 

-   การใช ้Implant (เคร่ืองมือแพทยท่ี์ใชฝั้งในร่างกาย)  ไม่ใช่ส่ิงจาํเป็นท่ีขาดไม่ได ้ 

-   ความตอ้งการใช ้Implant เป็นเร่ืองท่ีจะตอ้งกระทาํโดยสมคัรใจ  ไม่ไดถู้กบงัคบั 
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-   ตอ้งมีการตรวจซํ้ าเป็นระยะ และไม่จาํเป็นวา่จะมีการผา่ตดัเพียงคร้ังเดียว อาจมีการผา่ตดัหลายคร้ังตลอดการมีอยูข่องเตา้นม

เทียมซ่ึงจะกระทาํเพ่ือ: 

o อาจเพ่ือเปล่ียนเตา้นมเทียมท่ีหมดสภาพ  

o แกไ้ขผลแทรกซอ้น 

o สําหรับแกไ้ขการเส่ือมสภาพตามเวลาของผลท่ีเกิดข้ึนซ่ึงไม่ไดส้ัมพนัธ์กบั Implant โดยตรง  แต่เป็นผลจากท่ีอายุ

มากข้ึนทาํให้มีผลท่ีเปล่ียนไปของรูปทรงของเตา้นม(ผิวหนงั เน้ือเตา้นม Implant)   ซ่ึงอาจจะมีการเปล่ียน Implant  

หรือไม่เปล่ียนก็ได ้หรืออาจจะเป็นส่วนอ่ืน ๆ ของร่างกายก็ได ้

Implant มีอายจุาํกดั ดงันั้น Implant เหล่าน้ีจะตอ้งถูกเปล่ียนหรือทดแทน ซ่ึงจาํเป็นตอ้งมีการผา่ตดัทดแทนเขา้ไปใหม่ หรือการผา่ตดัใหม่ 

ผูผ้ลิตไม่แนะนาํหรือรับรองการใชว้สัดุอ่ืนหรือการใชย้าบางอยา่ง เช่น วติามิน หรือสเตียรอยด ์หรือยาฆ่าเช้ือในบริเวณท่ีมี Implant  

และไม่เคยเป็นส่ิงท่ีบริษทั SEBBIN  ประเมินวา่สามารถใชร่้วมกนัได ้ ดงันั้นผลเสียหายท่ีอาจเกิดข้ึน  SEBBIN จะไม่รับผิดชอบ 

ศลัยแพทยต์อ้งรับผิดชอบท่ีจะกระตุน้ผูป่้วยใหร้ะลึกถึงส่ิงต่อไปน้ี 

-   ผูป่้วยตอ้งแจง้ใหห้มอท่านอ่ืนทราบถึงตาํแหน่งของ Implantในขณะท่ีผา่ตดัใหบ้ริเวณนั้นหรือใกลเ้คียง 

          -   และผูป่้วยท่ีมีเตา้นมเทียม ควรจะแจง้ให้แพทยห์รือเจา้หน้าท่ีทางการแพทยท่์านอ่ืนทราบ ในขณะท่ีไปรับการรักษาหรือ

ตรวจร่างกายทางรังสีท่ีมีการกดนวดบริเวณเตา้นม   

         -   และผูป่้วยควรจะมีบตัรท่ีบอกถึง ขนาด และชนิดของเตา้นมเทียม ติดตวัไว ้ในกรณีท่ีมีเหตุฉุกเฉิน   

สาํหรับขอ้มูลเพ่ิมเติมสามารถดูไดจ้าก www.Sebbin.com 

3.2 ประโยชน์จากการใช้ Implant 

การผ่าตดัเพ่ือแก้ไขความบกพร่อง  จะทาํให้ผู้ป่วยทั้งชายและหญิงไดมี้รูปลกัษณ์ท่ีดีข้ึน  พร้อมกบัผลทางจิตใจท่ีดีข้ึน  

การผา่ตดัเสริมสวย  Implant ถูกใชเ้พ่ือทาํใหส้วยงาม และเพ่ิมความมัน่ใจ  ซ่ึงมกัมีการใชเ้ตา้นมเทียม เม่ือ 

- นม 2 ขา้งไม่เท่ากนัทั้งขนาดและ/หรือรูปร่าง ไม่สมมาตร 

- ไม่มีเตา้นม  เกิดจากไม่มีพฒันาการของเตา้นม 

- เตา้นมเลก็มาก  เกิดจากมีพฒันาการไม่เตม็ท่ี 

- เตา้นมหยอ่นมาก และหายไป หรือฝ่อเลก็ลงมาก ในรายท่ีนํ้ าหนกัตวัลดลงมาก หรือหลงัตั้งครรภ ์ ในกรณีน้ีอาจมีการ

เสริมร่วมกบัการผา่ตดัยกกระชบัเตา้นม 

- ใชเ้พ่ือเพ่ิมขนาดใหส้วยงาม 

- ใชเ้พ่ือทดแทนเตา้นมเทียม ท่ีเกิน 8 -10 ปี  

- ใชเ้พ่ือผา่ตดัแกไ้ขขอ้บกพร่อง 

ซิลิโคนเตา้นมเทียมท่ีวางอยูน่อกร่างกาย  ก็เป็นทางเลือกนึง แต่จากการศึกษาโดยสาธารณสุขของฝร่ังเศสในปี 2009 พบวา่ 65% 

ของคนไขมี้ความพึงพอใจจากการใชเ้ตา้นมเทียมท่ีวางนอกร่างกาย และคนไข ้90-98% มีความพึงพอใจจากการใชง้านเตา้นมเทียมชนิด

ฝัง หรือในการศึกษาเดียวกนั ถา้คิดเป็นคะแนนคุณภาพชีวิต ไดค้ะแนน 9 จาก 10 มากกวา่ท่ีใชเ้ตา้นมเทียมท่ีวางนอกร่างกาย  มีความ

พอใจประมาณ 65% หรือคิดเป็นคะแนนคุณภาพชีวติไดค้ะแนน 60 จาก 100 

ผูป่้วยตอ้งรับทราบถึงประโยชน์ท่ีได ้  ความดูเป็นหญิงข้ึน  เพ่ิมความเช่ือมัน่  ทั้งในการผ่าตดัเพ่ือความสวยงามหรือผ่าตดัแก้ไข

หลงั ผา่ตดัมะเร็ง หรือผา่ตดัแกไ้ขรูปร่างท่ีผิดปกติ 
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3.3 ข้อห้ามใช้ 

ผูป่้วยแต่ละรายตอ้งไดรั้บการตรวจเบ้ืองตน้เสียก่อน รวมทั้งไดรั้บการสืบสวนทางการแพทยทุ์กชนิดท่ีแพทยผ์ูรั้บผิดชอบเห็นวา่

จาํเป็น เพ่ือไม่ขดักบัขอ้หา้มใชท่ี้ระบุไวด้า้นล่างน้ี โดยเพ่ิมเติมจากขอ้หา้มใชท่ี้เก่ียวขอ้งกบัขั้นตอนการระงบัความรู้สึก 

- โรคภูมิคุม้กนัตา้นตนเอง  

- ภาวะการแขง็ตวัของเลือดผิดปกติ การต่อตา้นโดยระบบภูมิคุม้กนัหรือการรักษาอ่ืนใดท่ีมีผลต่อภาวะดงักล่าว 

- บริเวณท่ีผา่นการฉายแสงรังสี แผล หรือ ความผิดปกติของเสน้เลือดท่ีทาํใหแ้ผลในบริเวณนั้นหายชา้ 

- มะเร็ง ในบริเวณนั้น ท่ีจาํเป็นตอ้งไดรั้บเคมีบาํบดั หรือการฉายแสงรังสี ในเวลาต่อมา 

- สภาวะทางสรีรวทิยาท่ีแพทยเ์ห็นวา่ทาํใหเ้ส่ียงมากเกินไป จนร่างกายไม่เหมาะสมกบัการผา่ตดั เช่น โรคอว้น การสูบบุหร่ี

โรคเบาหวาน โรคปอด โรคหัวใจในระดบัท่ีส่งผลต่อการผ่าตดัหรือเพ่ิมปัญหาแทรกซ้อนหลงัผ่าตดัหรือรบกวนการ

แขง็ตวัของเลือด 

- กาํลงัมีการติดเช้ือในตาํแหน่งอ่ืน ๆ ในช่วงเวลาท่ีจะผา่ตดั 

- กาํลงัตั้งครรภ ์หรือ อาจจะตั้งครรภใ์นระยะเวลาอนัใกล ้

- เน้ือเยื่อ หรือผิวหนงั บริเวณผ่าตดั ไม่อาจปกคลุม หยอ่นยาน หรือมีความยืดหยุน่ไม่พอเพียงท่ีจะคลุมถุงเตา้นมเทียมหรือ 

Implant อ่ืน ๆ 

- สภาพจิตใจ ของคนไขไ้ม่มัน่คง หรือไม่เตม็ใจท่ีจะผา่ตดั 

- มีประวติัการแพก้ารใชว้สัดุส่ิงแปลกปลอม อ่ืน  ๆ ท่ีใชฝั้งในร่างกายหรือการแพอ้ยา่งรุนแรง 

- สําหรับซิลโิคนเต้านมเทยีม 

o การมีอยูข่องมะเร็งท่ียงัไม่ไดรั้บการรักษา 

o เตา้นมหยอ่นมาก จนระดบัหวันมตํ่ากวา่ฐานนม โดยไม่มีการผา่ตดัยกกระชบั/เยบ็ตรึงเตา้นมร่วมดว้ย 

- สําหรับถุงซิลโิคนขยายผวิหนัง 

o ถา้มีการฉายแสงรังสีในบริเวณนั้นร่วมดว้ย  จะทาํใหก้ารใชถุ้งซิลิโคนขยายยิวหนงันั้นยากข้ึน  และมีผลแทรกซอ้นมากข้ึน 

3.4 ผลแทรกซ้อน ผลเสีย และผลทีเ่กดิขึน้จากปฏิกริิยาระหว่างคนไข้กบั Implant    

การผ่าตดัใด ๆ ก็ตาม  สามารถเกิดผลท่ีไม่คาดคิด  ผลแทรกซอ้นหลงัผ่าตดั ผลเสีย  ซ่ึงแพทยต์อ้งแจง้ใหผู้ป่้วยทราบ  รวมทั้ง

ผลเสียผลแทรกซอ้นจากกการดมยาสลบ  ซ่ึงวสิญัญีแพทย ์ จะตอ้งรับผิดชอบอธิบายใหก้บัผูป่้วยทราบ 

ความเส่ียงท่ีพบบ่อยและเป็นท่ีทราบกนัมีดงัน้ี 

 3.4.1 ภาวะแทรกซ้อนและผลข้างเคียง 

ความเจ็บปวด 

ความเจ็บปวด เกิดข้ึนผนัแปรในแต่ละบุคคลทั้งในเร่ืองความรุนแรงของเจ็บปวดและระยะเวลาท่ีเจ็บหลงัจากการผา่ตดัใส่ Implant 

อาจจะเกิดข้ึนจากขนาดของ Implant ท่ีไม่เหมาะสม  การใช ้Implant ท่ีไม่เหมาะสม และเทคนิคการผ่าตดัท่ีไม่พอเพียง การผ่าตดัท่ีใช้

เวลานานเกินไป การดึงของเน้ือเยือ่รอบ ๆ Implant ซ่ึงมกัจะเรียกกนัวา่ แคปซูล  ซ่ึงมีผลทาํใหเ้จ็บได ้

การเจ็บปวดท่ีอธิบายสาเหตุไม่ได ้ และเกิดข้ึนฉบัพลนั  จะตอ้งตรวจหาสาเหตุทนัที 

สําหรับซิลโิคนเต้านมเทียม ซิลโิคนน่องเทยีม การใส่ใตก้ลา้มเน้ือจะเจ็บกวา่การใส่ไวเ้หนือกลา้มเน้ือ จึงตอ้งมีการรักษาทางการแพทยท่ี์

เหมาะสมเพ่ือรองรับ 
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สําหรับถุงซิลโิคนขยายผวิหนัง  แต่ละคร้ังของการฉีดเพ่ือเพ่ิมขนาดจะทาํใหมี้แรงตึง  ทาํให้รู้สึกไม่สบายหรือเจ็บปวดมาก  อาจตอ้งดูด

นํ้ าเกลือออกเพ่ือลดขนาดลง 

เลือดคัง่, นํ้ าเหลืองคัง่, บวม    

เลือดนํ้ าเหลืองคัง่  ทาํให้เกิดการบวมหลงัการผ่าตดั (ไม่ใช่การบวมท่ีเกิดจากการเติมเขา้ไปในถุงขยายผิวหนงั)  ปกติจะดูดซึมหาย

เองได ้ ซ่ึงการป้องกนัคือ  ขณะผา่ตดัตอ้งหา้มเลือดใหส้นิทและใส่ท่อระบายใหพ้อ  การรักษาในรายท่ีเลือดคัง่มาก  อาจตอ้งใส่ท่อระบาย

เสริมเพ่ิมเติม ในขณะเดียวกนัตอ้งระวงัการฉีกขาดของถุงซิลิโคน  ดงันั้นไม่ควรใชก้ารแทงเขม็ผา่นผิวหนงัโดยไม่เห็นถุงซิลิโคน 

นํ้ าเลือดคัง่,การอกัเสบ   

นํ้ าเลือดคัง่ มกัเกิดหลงัผ่าตดั  ถา้เป็นน้อยจะหายเอง  ถา้เป็นมากอาจจาํเป็นตอ้งดูดออก  ปกติจะไม่ติดเช้ือ  แต่ถา้ติดเช้ือจะเป็น

หนองได ้จะมีอาการ ปวด บวม แดง ร้อน  และทาํใหก้ารทาํงานของอวยัวะบริเวณนั้น ลดนอ้ยลง 

การติดเช้ือ   

ปกติการติดเช้ือจะเป็นขอ้ยกเวน้  สาํหรับการผ่าตดัเพ่ิมขนาดเพ่ือความสวยงาม  ดงันั้นการติดเช้ือจากการผ่าตดั  จะพบไดน้อ้ย  ถา้

เทคนิคการผา่ตดัดี  การผา่ตดัแกไ้ขขอ้บกพร่องและมีการฉายแสงพบไดบ้า้งแต่นอ้ย  การรักษาคือใหย้าฆ่าเช้ือ เพาะเช้ือ  ถา้อาการไม่ดีข้ึน  

ตอ้งเอาถุง Implant ออก 

การติดเช้ือภายหลงัการผา่ตดัไปแลว้เกิดได ้ อาจเกิดจากการท่ีเช้ือกระจายทางเสน้เลือดหรือท่อนํ้ าเหลือง 

สําหรับซิลโิคนเต้านมเทยีม  การปนเป้ือนท่ีเกิดข้ึนจากเช้ือโรคบริเวณผิวหนงัทาํใหมี้ความเส่ียงในการเกิดพงัผืดรอบถุงเตา้นมเทียม, การ

ผา่ตดัทางรักแร้, ปานนมซ่ึงตดัถูกท่อนํ้ านม  ซ่ึงมีเช้ือโรคอยูจ่าํนวนมาก  ในเชิงทฤษฎีแลว้ก็เส่ียงต่อการเกิดปัญหาขา้งตน้ 

สําหรับถุงซิลโิคนขยายผวิหนัง  การติดเช้ือระยะท่ี 2  สามารถเกิดข้ึนไดจ้ากการปนเป้ือนในแต่ละคร้ังของการฉีดเพ่ิมขนาด การฉีดสาร

เหลวเพ่ิมขนาด  ทาํใหผ้ิวหนงับริเวณนั้นแดงและเจ็บได ้ ซ่ึงไม่ใช่การติดเช้ือ 

ความผิดปกติการหายของบาดแผล – เตา้นมเทียมทะลุออกมา - เน้ือเยือ่ตาย 

ปกติแผลผา่ตดัมกัจะนูนแลว้แขง็เกิดข้ึนได ้ ข้ึนอยูก่บัแต่ละบุคคล  ไม่อาจบอกไดแ้น่นอน 

การหายชา้ของแผล  เกิดข้ึนจากปัจจยัในแต่ละบุคคล  เช่น การสูบบุหร่ี, การออกกาํลงักายบางชนิด  ซ่ึงปัจจยัเหล่าน้ีอาจเป็น

ชัว่คราวหรือถาวร จะตอ้งถูกพิจารณาในผูป่้วย 

แผลแยก  อาจเกิดจากเน้ือเยื่อบาดแผลตาย หรือการเยบ็แผลไม่ติด  สามารถเกิดข้ึนในผูป่้วยท่ีมีผลแทรกซ้อน เช่นการคัง่ของนํ้ า

เลือด การติดเช้ือ การพนัแผลแน่นเกินไป ใส่เคร่ืองมือแพทยท่ี์ใชฝั้งในร่างกายใหญ่ไป  การติดเช้ือของไหมเยบ็แผล การกดทบับริเวณ

แผลหรือการถูกกระทบกระทัง่บริเวณแผล  โดยเฉพาะในการผา่ตดัแกไ้ขจากการตดัมะเร็งเตา้นมและมีการฉายแสงในบริเวณนั้น  การให้

ยาสเตียรอยฉีดเขา้ไป  จะทาํใหแ้ผลแยกง่ายข้ึน  

การพนัแผลท่ีไม่ดีหรือการรบกวนการหายของแผลสามารถนาํมาสู่การทะลุของ Implant ออกมาได ้

การเสริมสะโพก พบว่ามีแผลแยกได ้0-14% ซ่ึงเป็นผลแทรกซ้อนสําคญัอนัเกิดจากเทคนิคการผ่าตดั  ตาํแหน่งของถุงซิลิโคน และ

ตาํแหน่งแผลท่ีผา่ตดั 

การซึมผา่นของเจล   

ซิลิโคนปริมาณนอ้ย ๆ สามารถซึมผา่นถุงได ้ แมจ้ะไม่พบวา่มีการแตกเลยก็ตาม  ปรากฎการณ์น้ีพบไดน้อ้ยมาก  เน่ืองจากวา่ถุงเจล

ซิลิโคนของ SEBBINไดท้าํการป้องกนัการซึมผ่านของเจลซิลิโคนอยูแ่ลว้  ปกติการซึมผ่านของเจลถา้เกิดข้ึนจะกระตุน้ใหเ้กิดปฏิกิริยา

ต่อตา้นของร่างกาย  ซ่ึงนาํไปสู่ภาวะท่ีเรียกวา่ แกรนูโรม่า หรือซิลิโคโนม่า   
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การหมุนตวัหรือกลบัตวัหรือผิดตาํแหน่งของซิลิโคน   

ปกติจะตอ้งระมดัระวงัอยา่งยิง่ในการใส่ถุงซิลิโคนเขา้ไป  ถา้เกิดวา่ทาํช่องขนาดหรือรูปร่างไม่เหมาะสมกบัถุงซิลิโคน  อาจจะทาํ

ใหมี้การหมุนตวัและผิดตาํแหน่งได ้

-   การเคล่ือนผิดตาํแหน่งของ Implant  

-   สําหรับถุงซิลโิคนทรงหยดนํา้  อาจจะมีการผิดตาํแหน่งจากการหมุนตวัไดใ้นทุกทิศทาง   

-   สําหรับถุงซิลิโคนทรงกลมหรือถุงสะโพก  การหมุนตวัท่ีเป็นปัญหา คือการหมุนตวัท่ีเกิดจากการกลบัหนา้ไปหลงั     ซ่ึงปกติ

แลว้แพด (Patch หรือ แผน่ซิลิโคนท่ีใชปิ้ดถุง จะเป็นตวับอก ขนาด รุ่น เลขทะเบียน) ท่ีมีเคร่ืองหมายจะตอ้งหนัเขา้หาตวั  หรือหนัเขา้หา

ตาํแหน่งซ่ีโครง   

-   สําหรับถุงซิลโิคนเสริมสะโพก ตอ้งระวงัเวลาใส่ในชั้นระหวา่งกลา้มเน้ือ  อาจทาํให้มีอาการบาดเจ็บของเส้นประสาท ไซยาติก 

(Sciatic nerve)  

 

 ผลแทรกซอ้นจากขบวนการผา่ตดั  

การท่ีถุงนมมีลกัษณะท่ีเป็นร้ิว มีการอ่อนของถุงนม มีการแตกของถุงนม อาจจะเกิดจากการใส่ หรือขณะท่ีใส่ ใชแ้รง มากเกินไป 

หรืออาจจะเป็นเพราะขนาดของ แผลไม่เหมาะสม ตาํแหน่งไม่เหมาะสม ขนาดของถุงนมไม่เหมาะสม ซ่ึงเป็นผลจากการผ่าตดัท่ีไม่

เหมาะสม จาํเป็นจะตอ้งมีการผา่ตดัใหม่      

ปัญหาต่าง ๆ ผลแทรกซ้อนทีพ่บได้น้อย อาจจะเกิดข้ึน เช่น  

- เสน้ประสาทไดรั้บการบาดเจ็บ ทั้งเสน้ประสาท มอเตอร์ หรือเสน้ประสาทเซนเซอร่ี    

- นํ้าในช่องหุม้ปอดท่ีอาจจะเกิดข้ึนจากมีการบาดเจ็บในขณะผา่ตดั  

- การผิดรูปร่างของกระดูกซ่ีโครง  

- เตา้นมมีการฝ่อเกิดข้ึน          

ประสาทรับความรู้สึก  

ปกติ อาจจะมีอาการเสียความรู้สึก หรือความรู้สึกไวเกินในตาํแหน่งท่ีทาํการใส่ถุงซิลิโคน ปกติแลว้ มกัจะเป็นเพียงแค่ระยะสั้น 

นอ้ยมากท่ีจะเกิดข้ึนถาวร         

การคลาํเจอหรือการมองเห็นซิลิโคน  

ปกติไม่วา่จากการผา่ตดัท่ีสมบูรณ์แบบแค่ไหน ก็อาจจะพบวา่มีการคลาํเจอ หรือมองเห็นขอบของซิลิโคนเกิดข้ึนได ้เน่ืองจากความ

บางของผิวหนงั หรือ เน้ือเยือ่ท่ีห่อหุม้ ปกติแลว้ การจะคลาํเจอหรือเห็นขอบของซิลิโคน เกิดข้ึนไดห้ลายปัจจยั เช่น 

- ปัจจยัท่ีเก่ียวกบัผูป่้วย ในรายท่ีเสริมสวย หรือในรายท่ีผา่ตดัแกไ้ขขอ้บกพร่อง ในผิวหนงัท่ีมีบริเวณท่ีบางมาก หรือตาํแหน่งท่ีมี

เน้ือเยือ่เตา้นมท่ีบาง  

- ขนาดของถุงซิลิโคน โดยเฉพาะในกรณีท่ีถุงซิลิโคนท่ีสามารถเติมทีหลงัได ้ถา้เกิดใส่นอ้ยเกินไปจะมีลกัษณะเป็นร้ิวเกิดข้ึน ถา้

ใส่มากเกินไปอาจจะมีลกัษณะนูนข้ึนมาเป็นบางตาํแหน่ง 

- ความนุ่มความแขง็ของซิลิโคน 

- ตาํแหน่งท่ีใส่ของถุงซิลิโคน ถา้ใส่ชั้นใตเ้ตา้นม หรือใตผ้ิวหนงัก็สามารถคลาํไดข้อบ หรือเห็นขอบไดง่้ายกวา่การใส่ไวห้ลงั

หรือใตก้ลา้มเน้ือ 
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สําหรับถุงซิลิโคนขยายผวิหนัง อาจจะทาํใหผ้ิวหนงัมองเห็นตาํแหน่งซ่ึงนูนข้ึนมา อาจจะเกิดความไม่รู้สึกสบายเกิดข้ึน ข้ึนอยูก่บัความ

จาํเป็นหรือตาํแหน่งของ ท่ีจะตอ้งใชใ้ส่ถุงซิลิโคน ผูป่้วยจะตอ้งไดรั้บทราบในเร่ืองน้ี 

รอยยน่หรือคล่ืน  

มีความเป็นไปไดท่ี้รอยยน่หรือคล่ืนจะปรากฏข้ึน อนัเป็นสาเหตุจากแรงโนม้ถ่วง หรือการบรรจุ นอ้ยเกินไปในกรณีท่ีเป็นถุงนมซ่ึง

สามารถบรรจุเพ่ิมทีหลงัได ้รอยพบัสามารถทาํใหเ้กิดการบางของผิวหนงั และทะลุออกมาได ้รอยพบัน้ีสามารถทาํใหเ้ป็นตาํแหน่งท่ีแตก

หรือฉีกขาดของถุงซิลิโคนได ้และรอยพบัน้ีสามารถทาํใหเ้กิดการมองเห็นเช่นชดัท่ีบริเวณผวิหนงั การแกไ้ขคือการเอาถุงซิลิโคนออก 

การเกิดพงัผืด  

ปกติการเกิดพงัผืดเป็นปฏิกิริยา และปกติของร่างกายท่ีต่อตา้นส่ิงซ่ึงใส่เขา้ไปในร่างกาย ปกติแลว้พงัผืดถา้เกิดข้ึน และมีการหดร้ัง 

อาจจะทาํใหมี้การแขง็เกิดข้ึน มีรูปร่างเกิดข้ึน หรือมีการเคล่ือนยา้ยตาํแหน่งได ้สาเหตุของการเกิดพงัผืดยงัไม่ทราบแน่ชดั มนัอาจจะเกิด

ไดท้ั้งขา้งเดียวหรือสองขา้ง พบวา่มีความเส่ียงเพ่ิมข้ึนจากการท่ีมีถุงนมแตกเกิดข้ึน ในรายท่ีมีพงัผืดรัดตวั จาํเป็นอาจจะตอ้งมีการทาํการ

ผา่ตดัใหม่  

บริษทั SEBBIN ไม่แนะนาํหรือ มีขอ้หา้มท่ีจะใชก้ารนวดหรือดนั ภายนอกเพ่ือทาํใหพ้งัผืดมีการฉีกขาดออก เพราะในกรณีนั้นอาจจะ

ทาํใหเ้กิดร้ิว หรือมีการแตกของถุงนมได ้

การเกาะของหินปูน บริเวณแคปซูล หรือพงัผืด  

ปกติแลว้การเกาะของหินปูนบริเวณพงัผืดนั้นพบไดน้อ้ยมาก แต่บางคร้ังก็อาจทาํใหส้บัสนกบัพงัผืดท่ีเกิดจากมะเร็งเตา้นม 

เจลเบรกหรือภาวะการแตกของเจล 

เป็นส่ิงซ่ึงเกิดข้ึนได ้ซ่ึงอาจเกิดจากการผา่ตดัเวลายดัถุงนมเขา้ไปใชค้วามรุนแรงมาก หรืออาจจะเกิดจากการเป็นพงัผืดรัดถุงนม ซ่ึง

ทาํใหเ้จลแตกภายใน ทาํใหค้วามสวยงามไม่เป็นท่ีพอใจจาํเป็นตอ้งผา่ตดัใหม่ 

ภาวะการเส่ือมสลาย หรือการแตกของถุงซิลิโคน  

อาจพบไดใ้นคนท่ีใส่มาเป็นระยะเวลานาน ๆ เม่ือมีการแตกแลว้ ส่ิงซ่ึงบรรจุอยูภ่ายในจะออกเขา้มาอยูใ่นช่องซ่ึงมีพงัผืดหุม้อยู ่ ซ่ึง

จะทาํใหถุ้งนมมีลกัษณะแฟบลง หรืออาจจะทาํใหก่้อใหเ้กิดซิลิโคนโนม่าได ้ซ่ึงจาํเป็นจะตอ้งทาํการผา่ตดัใหม่  

ในถุงนมชนิดท่ีสามารใส่เติมภายหลงัได ้อาจจะมีสาเหตุมาจากการแตกของตวัถุง หรือการท่ีมีตาํแหน่งของล้ินปิดมีการชาํรุด หรือ

มีการวางตาํแหน่งของล้ินท่ีไม่เหมาะสม หรือการใส่ท่อเติมซ่ึงไม่เหมาะสม   

ในกรณีของถุงซิลิโคนขยายผวิหนงั อาจจะเกิดจากการใชเ้ขม็ไปแทงโดนถุงซิลิโคนเขา้ หรือการเยบ็แผลซ่ึงเขม็ไปโดนถุงซิลิโคน

เขา้ ทาํใหมี้การแฟบลงอยา่งรวดเร็วของถุงซิลิโคน  

สาํหรับถุงซิลิโคนท่ีเติมมาเสร็จเรียบร้อย การท่ีมีการแตกออกมา เจลจะออกมาอยูร่อบ ๆ ถุงซิลิโคนซ่ึงอยูใ่นแคปซูล ถา้แคปซูลยงั

ปกติดีอยู ่ดงันั้น การตรวจร่างกาย และการทาํอลัตราซาวน์เป็นระยะ จะช่วยป้องกนัปัญหาท่ีเกิดข้ึน  

การเล้ียงลูกดว้ยนม  

การเล้ียงลูกดว้ยนมไม่ไดเ้ป็นขอ้ห้ามหลงัจากการมีการเสริมหนา้อก ไม่วา่จะใส่ดว้ยนํ้ าเกลือ หรือถุงนั้นจะบรรจุดว้ยซิลิโคนเจล 

อยา่งไรก็ตาม อาจจะเป็นไปไม่ไดท่ี้จะเล้ียงลูกดว้ยนม ถา้ท่อนํ้ านมโดนตดัขาดในขณะทาํการผ่าตดั หรือในกรณีท่ีปานนมไร้ความรู้สึก 

อยา่งไรก็ตามการเล้ียงลูกดว้ยนม อาจจะทาํใหเ้กิดลกัษณะของการติดเช้ือ เป็นฝีเกิดข้ึนไดซ่ึ้งทาํใหมี้การแพร่กระจายของเช้ือและนาํมาสู่

การผา่ตดัเอาถุงนมออก 
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ภาวะเตา้นมหยอ่น   

เป็นปรากฏการณ์ปกติท่ีเกิดข้ึนจากอายท่ีุมากข้ึน หรือจากปัจจยัอ่ืน ๆ เช่นความใหญ่ หรือความหนกัของถุงซิลิโคน  

ขอ้ควรระลึกของผูป่้วยในเร่ืองผลของความสวยงาม  

การท่ีแผลเป็นมีขนาดใหญ่ข้ึน หน้าอกไม่เท่ากนั การเคล่ือนผิดตาํแหน่งของถุงซิลิโคน วอลลุ่ม หรือขนาดท่ีมีความแตกต่างกนั 

รูปทรงซ่ึงไม่ไดค้าดหวงัไว ้หรืออาจจะไม่สวยงาม เป็นปรากฏการณ์ท่ีสามารถเกิดข้ึนได ้การมีขอ้บ่งช้ีอยา่งระมดัระวงัในการอธิบาย

คนไขถึ้งขอ้มูลต่าง ๆในการผา่ตดั พดูถึงขอ้ดีขอ้เสีย ประโยชน์ท่ีไดรั้บกบัผลเสียท่ีไดรั้บ อาจจะทาํใหค้วามไม่พอใจของผูป่้วย ท่ีมีต่อผล

การสวยงามลดนอ้ยลง ซ่ึงผลของความสวยงามน้ีอาจจะนาํมาซ่ึงการผา่ตดัใหม่ 

3.4.2 ปฏิกริิยาระหว่างร่างกายกบัถุงเต้านมซิลโิคน  

จากขอ้มูลท่ีมีอยูใ่นปัจจุบนัไม่พบวา่มีความสมัพนัธ์ระหวา่งถุงเตา้นมซิลิโคน กบัภาวะมะเร็งเตา้นม ภาวะภูมิร่างกายต่อตา้นตวัเอง 

กบัภาวะโรคท่ีเก่ียวขอ้งกบัเน้ือเยือ่เก่ียวพนั  

มะเร็งเตา้นม 

ในเร่ืองเก่ียวกบัมะเร็งเตา้นม การศึกษารายงานวา่มีความเส่ียงนอ้ยลงในกลุ่มซ่ึงใส่เตา้นมเทียมเม่ือเทียมกบักลุ่มท่ีไม่ไดใ้ส่เตา้นม

เทียม ในกลุ่มซ่ึงผ่าตดัมะเร็งเตา้นมมา และมีการใส่ถุงนมเทียมเสริมเตา้นม ไม่พบวา่มีความเส่ียงต่อผลการรักษาของมะเร็งเตา้นม หรือ

เพ่ิมใหก้ารรักษามะเร็งเตา้นมดีข้ึน หมอจะตอ้งใหค้วามแนะนาํต่อผูป่้วยถึงโอกาสท่ีจะเกิดมะเร็งต่อมนํ้ าเหลือง ALCL ในผูป่้วย ซ่ึงใส่ถุง

เตา้นมเทียม ตามหวัขอ้วเิคราะห์ของ FDA อเมริกา เม่ือ มกราคม พ.ศ. 2011 

ภาวะภูมิตา้นทานของร่างกายตวัเอง และโรคท่ีเก่ียวขอ้งกบัเน้ือเยือ่เก่ียวพนั 

โดยปกติเราจะไม่แนะนําให้ใช้เตา้นมเทียมซิลิโคนในผูป่้วยซ่ึงมีประวติัหรือมีประวติัครอบครัวท่ีเก่ียวขอ้งกับภาวะโรคภูมิ

ตา้นทานไวเกิน โรคท่ีเก่ียวขอ้งกบัเน้ือเยือ่เก่ียวพนั จากรายงานของสถาบนัวทิยาศาสตร์ ของอเมริกาในปี 1998 พบวา่ไม่มีความสัมพนัธ์

ระหว่างคนท่ีมีเตา้นมเทียมซ่ึงบรรจุซิลิโคนกับการเกิดภูมิตา้นทานไวเกินกับ ภาวะโรคท่ีเก่ียวขอ้งกับเน้ือเยื่อเก่ียวพนั ในปี 1999 

คณะกรรมการแพทยข์องอเมริการายงานว่าโรคท่ีเก่ียวขอ้งกบัเน้ือเยื่อเก่ียวพนั มะเร็ง ความผิดปกติของระบบประสาท หรือมีความ

ผิดปกติทางร่างกายอ่ืน ๆ และไม่ไดพ้บเพ่ิมมากข้ึนในผูห้ญิงซ่ึงใส่ถุงเตา้นมซิลิโคน เม่ือเทียบกบัผูห้ญิงท่ีไม่ไดใ้ส่ถุงเตา้นมซิลิโคน 

ดงันั้นคณะกรรมการจึงสรุปวา่ไม่ไดมี้ความเส่ียงเพ่ิมข้ึน จากการใชถุ้งเตา้นมซิลิโคน ต่อมาไดมี้การศึกษาหลาย ๆ การศึกษาไดมี้ผลสรุป

ในทางสนบัสนุนขอ้สรุปขา้งตน้และไดเ้ผยแพร่ในวารสาร Annual Of Plastic Surgery ปี 2007  

การทาํแมมโมแกรม-การตรวจความเขม้ขน้ของกระดูก 

ในผูป่้วยท่ีเสริมหนา้อก การทาํแมมโมแกรมจะตอ้งทาํดว้ยความระมดัระวงั ปริมาณเตา้นมท่ีมีขนาดนอ้ยอาจจะยากท่ีจะวเิคราะห์ 

เพ่ือป้องกนัไม่ให้ถุงนมแตก การทาํจะตอ้งไม่กดหนา้อกแรงเกินไป ผูป่้วยจะตอ้งแจง้ให้แพทยห์รือรังสีแพทย ์ทราบถึงวา่ไดใ้ส่เตา้นม

เทียมมาแลว้ เราแนะนาํวา่การทาํอุลตร้าซาวด์ Echography หรือการทาํ MRI จะดีกวา่การทาํเเมมโมแกรม ซ่ึงอาจจะทาํให้ถุงนมมีความ

อ่อนแอหรือแตกได ้ในผูป่้วยซ่ึงใส่ถุงสะโพกผูป่้วยจะตอ้งแจง้ใหห้มอทราบก่อน ถึงวา่ตนเองไดใ้ส่ถุงสะโพก เพ่ือป้องกนัความผิดเพ้ียน

ในการแปลความถึงผลท่ีเกิดข้ึน จากในการตรวจความเขม้ของกระดูก  

การทาํ MRI  

ถุงซิลิโคนทุกอนั สามารถทาํ MRI ได ้ในถุงซิลิโคนขยายผิวหนงัท่ีประกอบดว้ย 2 ช้ินของไทเทเนียม ช้ินนึงอยูบ่ริเวณตาํแหน่งท่ีฉีดใส่ อีก

ช้ินบริเวณขอ้ต่อหรือตาํแหน่งท่ีติดต่อ, ไทเทเนียมทางการแพทยเ์หล่าน้ีสามารถใชท้าํ MRI ไดแ้ต่อยา่งไรก็ตามอาจจะทาํใหก้ารแปรผลผิดเพ้ียนได ้
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การฉีดหรือการนวด 

เพ่ือป้องกนัปัญหาท่ีเกิดข้ึนกบัถุงซิลิโคน การฉีดตาํแหน่งท่ีมีถุงซิลิโคนอยู่เป็นขอ้ห้าม และการนวดอย่างรุนแรงบริเวณท่ีมีถุง

ซิลิโคนอยู ่อาจจะทาํใหมี้การอ่อนแอของซิลิโคน หรือมีการแตกขาดของถุงซิลิโคนเกิดข้ึนได ้จากขอ้มูลในปัจจุบนัยงัไม่สามารถตดัสิน

ไดถึ้งความสมัพนัธ์ระหวา่ง ตาํแหน่งซ่ึงเคยฉีดฟิลเลอร์, ไฮยาลูโรนิค หรือคอลลาเจนกบัการใส่ถุงนมซิลิโคนเขา้ไป 

3.5 การตรวจเต้านมด้วยตัวเอง  

ควรทาํอยา่งสมํ่าเสมอ เพ่ือตรวจหรือคลาํพบกอ้น โดยเฉพาะในคนท่ีอยูใ่นวยัหมดประจาํเดือน 

โดยการใชน้ิ้ว 3 น้ิว จากมือตรงขา้มกบัหนา้อก ทาํการกดคลาํ 

o ตรวจจากนอกมาใน 

o ตรวจเป็นวงรอบเตา้นม 

o ตรวจจากบนมาล่าง 

 
การกดคลาํขา้งตน้ หมอบางท่านอา้งวา่ ช่วยลดพงัผดืเกาะถุงนม และปรึกษาแพทยเ์ม่ือพบวา่มีการเปล่ียนแปลง 

4. ข้อมูลสําหรับแพทย์ 

4.1 ข้อควรระวงั 

4.1.1 การส่ังซ้ือ 

- ควรมีเวลาใหส้าํหรับการจดัส่ง 

- กาํหนดลกัษณะเตา้นมเทียมท่ีตอ้งการ (Specifications) โดยเฉพาะรุ่นและขนาด 

- ควรมีเตา้นมเทียมสาํรอง ในกรณีท่ี เกิดปนเป้ือน หรือมีขอ้ผดิพลาด 

- ตอ้งมัน่ใจวา่ คนไขจ้าํเป็นตอ้งใชเ้ตา้นมเทียม 

ข้อควรระวงั ! 

 ตอ้งคาํนึงถึง  เคร่ืองมือแพทย ์ขวาหรือซา้ย  สาํหรับซิลิโคนขยายผวิหนงั  รูปพระจนัทร์เส้ียว 

LS80 D หรือ  LS80 G  

4.1.2 การเกบ็รักษา 

- ใหห้ลีกพน้จากการโดนนํ้ า หรือ ถูกกระแทกอยา่งแรง 

4.1.3 บรรจุภัณฑ์ 

- การเปิดหรือแกะบรรจุภณัฑ ์ควรทาํโดยผูเ้ช่ียวชาญ เพ่ือไม่ใหเ้กิดการปนเป้ือนของการสมัผสัเช้ือได ้
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4.2 ข้อมูลสําหรับการใช้เต้านมเทยีมในการผ่าตัด 

ขอ้บ่งใชแ้ละเทคนิคการผา่ตดัเป็นความรับผิดชอบของแพทย ์ 

ในแต่ละเตา้นมเทียมจะบรรจุในบรรจุภณัฑฆ่์าเช้ือ 2 ชั้น ท่ีมีเลข Serial Number กาํกบัซ่ึงใชใ้นการตรวจสอบแหล่งท่ีมา และ

วนัหมดอายขุองเตา้นมเทียม รวมไปถึง  

- ในแต่ละกล่องจะมีสต๊ิกเกอร์ 6 แผน่ บอกระบุ ขนาด และชนิดของเตา้นมเทียม 

- จะมีคู่มือ และวธีิการใชเ้คร่ืองมือแพทยใ์นกล่อง 

- แพทยค์วรจะเก็บรักษา บนัทึก ขอ้มูล ของเตา้นมเทียม ท่ีคนไขใ้ช ้เพ่ือเป็นประโยชน์ในการติดตาม 

- การใชเ้ตา้นมเทียม จะตอ้งไม่ผา่นการปรับ เปล่ียนแปลงเตา้นมเทียม 

4.2.1 ในทางปฏิบัต ิ

- ตรวจสอบบรรจุภณัฑ์ ก่อนเปิดใชต้อ้งไม่ชาํรุด และขนาด รูปทรง ชนิดของเตา้นมเทียม เป็นตามท่ีตอ้งการ (ห้ามใชใ้น

กรณีท่ีบรรจุภณัฑมี์การชาํรุด) 

- ตรวจสอบวนัท่ีหมดอาย ุ

- วางแผนการลงมีดใหข้นาดแผลเหมาะสม กบั ขนาดเตา้นมเทียม 

สําหรับถุงซิลโิคนขยายผวิหนัง ตาํแหน่งของแผลจะตอ้งตั้งฉากกบัทิศทางการขยายตวัของผิวหนงัท่ีถูกยดืแลว้  

- สร้างช่องวา่งท่ีเหมาะสม 

สําหรับถุงซิลโิคนขยายผวิหนัง ช่องท่ีสร้างข้ึนจะตอ้งอนุญาต หรือทาํใหถุ้งซิลิโคนขยายผิวหนงัขยายไดโ้ดยปราศจากการพบั และช่องท่ี

สร้างอีกช่องนึงจะตอ้งไวส้าํหรับการใส่เป้ายงิหรือเป้าฉีดท่ี สาํหรับเติมนํ้ าเกลือเขา้ไป และเป้ายงิจะตอ้งห่างจากถุงซิลิโคนท่ีขยายตวั แลว้

ตาํแหน่งท่ีวางของเป้าฉีดควรจะเป็นตาํแหน่งท่ีวางและสามารถคลาํหาเป้าฉีดไดแ้น่ชดัและสามารถฉีดเติมเขา้ไปไดเ้ร่ือย ๆ 

- ควรหา้มเลือดใหส้นิทก่อนใส่เตา้นมเทียม ถา้จาํเป็นตอ้งใส่ ก็ควรใส่ท่อระบาย 

- ควรเปิดในสถานท่ีท่ีเหมาะสมในการผา่ตดั หรือหอ้งผา่ตดั 

- ไม่ใชเ้ตา้นมเทียมหรือถุงนมท่ีมีบรรจุภณัฑช์าํรุด 

- ควรเปิดเอาเตา้นมเทียมในขั้นตอนสุดทา้ยก่อนใช ้เพ่ือไม่ใหส้มัผสักบัส่ิงแวดลอ้มนานเกินไป อนัเพ่ิมโอกาสการติดเช้ือ 

- ผูส้มัผสัเตา้นมเทียมตอ้งใชถุ้งมือปราศจากเช้ือ ไม่ควรมีแป้งท่ีถุงมือ แนะนาํวา่ควรจะเปล่ียนถุงมือก่อนท่ีจะหยบิ Implant 

- ควรตรวจสอบ เปลือกของเตา้นมเทียมวา่มีรอย ร้ิวหรือแตกหรือไม่ โดยการตรวจโดยสายตา สาํหรับถุงซิลิโคนท่ีบรรจุ

เสร็จ และสําหรับถุงซิลิโคนท่ีเติมภายหลัง ให้สังเกตว่าเม่ือจุ่มในนํ้ าเกลือท่ีสะอาดแล้วจะไม่มีฟองอากาศออกมา 

(ขอ้สังเกต มีความเป็นไปไดท่ี้จะพบฟองอากาศในซิลิโคนเจลท่ีบรรจุมาแลว้ซ่ึงเกิดจากกระบวนการฆ่าเช้ือ โดยไม่ทาํให้

ประสิทธิภาพของถุงนมลดลง และจะค่อย ๆ หายไปเอง 

- ไม่ควรใส่ถุงนมท่ีมีการชาํรุด 

- อย่าใชเ้คร่ืองมือท่ีมีคมกบัถุงเตา้นมซิลิโคน  เปลือกของถุงเตา้นมซิลิโคนง่ายต่อการโดนของมีคมทาํให้มีการฉีกขาด

เกิดข้ึนได ้แมจ้ะฉีกขาดบริเวณต้ืนๆก็ตาม ก็ไม่ควรใช ้ในถุงซิลิโคนชนิดเติม ถา้จบับริเวณท่ีเป็นล้ินปิดจะตอ้งจบัดว้ยความ

ระมดัระวงัอยา่ใหเ้กิดการชาํรุดเกิดข้ึน การใส่ถุงซิลิโคนเขา้ไปในร่างกายตอ้งทาํดว้ยความระมดัระวงัและนุ่มนวล ในกรณี

ท่ีเกิดถุงนมแตกเกิดข้ึนในขณะผา่ตดัหมอผา่ตดั จะตอ้งใส่ถุงมือสองชั้นและใชน้ิ้วช้ีในการพยายามดึงเอาเจลท่ีแตกออกไป 

กลบัเขา้มาอยูใ่นถุงมือ จากนั้นให้ถอดถุงมือชั้นนอกออกหุ้มเจล โดยพยายามอยา่ให้เจลสัมผสักบัเคร่ืองมือต่าง ๆถา้ไดมี้

การสัมผสักบัเคร่ืองมือต่าง ๆ แลว้ ให้ลา้งเคร่ืองมือต่าง ๆดว้ยไอโซโพรพิลแอลกอฮอล ์ในตาํแหน่งซ่ึงถุงนมหรือเจลยงั
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คา้งอยู่ให้ใชเ้คร่ืองมือ SPONGE เช็ดทาํความสะอาดอย่าให้มีเจลตกคา้ง ในถุงนมซิลิโคนหรือเจลท่ีแตกออกมาจะตอ้ง

นาํส่งกลบัไปยงับริษทั SEBBIN 

- ถา้เอาเตา้นมเทียมไปแช่ในนํ้ ายาเบตาดีน ก่อนนาํไปใชใ้นร่างกายตอ้งลา้งดว้ยนํ้ าเกลือก่อน 

- ควรกรอกรายละเอียดของคนไขใ้นบตัรเฉพาะท่ีมากบัเคร่ืองมือแพทย ์ช่ือคนไข ้ช่ือแพทย ์วนัท่ีทาํการผา่ตดั สถานท่ีและ

ขอ้มูลเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทยใ์นขอ้มูลประวติัคนไขห้รือบตัรผูป่้วย 

- กรอกรายละเอียดของเตา้นมเทียมไวใ้นขอ้มูลประวติัคนไข ้ 

-  สําหรับถุงซิลโิคนเต้านม ตาํแหน่ง แผน่ปิด  จะหนัเขา้หาหนา้อก 

- สําหรับถุงนมชนิดทีเ่ตมิได้ภายหลงั จะตอ้งมัน่ใจวา่ล้ินปิดอยูใ่นตาํแหน่งท่ีใชเ้สริมหนา้อกเขา้ไป และท่อต่อจะตอ้งติดต่อ

กบัล้ินปิด แต่ตอ้งไม่ทาํความเสียหายใหเ้กิดข้ึนกบัล้ินปิดหรือแผน่ท่ีปิดตาํแหน่งของล้ินปิดเพ่ือท่ีจะป้องกนัไม่ใหเ้กิดการ

ปนเป้ือน  

- สําหรับถุงซิลโิคนทีใ่ช้เตมิภายหลงั การเติมนํ้ าเกลือเขา้ไปไม่ควรจะเติมมากกวา่ท่ีระบุไว ้

- หา้มฆ่าเช้ือซํ้ า การฆ่าเช้ือซํ้ าจะไม่ไดรั้บประกนัจาก SEBBIN 

- เตา้นมเทียมน้ีใชค้ร้ังเดียว การใชซ้ํ้ ามีความเส่ียงต่อการปนเป้ือนและการสูญเสียคุณสมบติัเชิงกลของเคร่ืองมือแพทย ์การ

ใชซ้ํ้ าจะไม่ไดรั้บประกนัจาก SEBBIN 

4.2.2 การตรวจซ้ําและตดิตามผล 

การตรวจซํ้ าอยา่งสมํ่าเสมอ และการทาํอลัตราซาวด ์เป็นส่ิงควรกระทาํ โดยความถ่ีจะข้ึนอยูก่บัดุลยพินิจของแพทย ์ และควรทาํไป

ตราบท่ียงัใส่ถุงนมซิลิโคนอยู ่ คนไขแ้ละแพทยจ์ะตอ้งทราบขอ้มูลของถุงซิลิโคน  จากบตัรระบุซิลิโคน Identification Card 

4.2.3 คู่มือเฉพาะสําหรับเต้านมทรงหยดนํา้  

เตา้นมทรงหยดนํ้ าจะแตกต่างจากเตา้นมชนิดอ่ืนตรงท่ีดา้นบนจะกวา้งกว่าดา้นล่างจะแคบกว่า ดา้นบนจะบางกวา่แต่ดา้นล่างจะ

หนากว่าเพ่ือทาํให้หน้าอกดูพุ่งบริเวณดา้นล่าง ดงันั้นมนัมีความจาํเป็นท่ีจะตอ้งป้องกนัไม่ให้มนัหมุนเพ่ือให้รูปทรงไม่เปล่ียนไป แต่

ผลเสียของการใชเ้ตา้นมชนิดน้ีคือขอ้บ่งช้ีไม่ถูกตอ้ง เช่น  

-   การใชเ้ตา้นมชนิดกลมอาจจะเหมาะสมกวา่แต่ดนัไปใชเ้ตา้นมชนิดหยดนํ้ า 

-   หรือการหมุนของเตา้นมเทียม : การป้องกนัการหมุนของเตา้นม เตา้นมชนิดน้ีจะตอ้งทาํเป็นผิวทรายเพ่ือใหเ้กิดการยดึเกาะ

กบัเน้ือเยือ่โดยรอบเพ่ือป้องกนัการหมุน เพราะการหมุนจะทาํใหรู้ปทรงของหนา้อกเปล่ียนไปไม่สวยงามเกิดข้ึนได ้ขณะเดียวกนัแพทยผ์ู ้

ผา่ตดัจะตอ้งเลาะช่องใหเ้ป็นไปตามรูปร่างลกัษณะของถุงนม  

-   หรือการแตกออกของเจลท่ีเกิดจากการบีบอดัหรือพยายามใส่เตา้นมเทียมในแผลท่ีเลก็เกินไป การใส่ถุงนมเพ่ือป้องกนัถุงนม

แตกจะตอ้งเปิดแผลอยา่งนอ้ยขณะ 5 เซนติเมตร ในขณะถุงนมท่ีมีขนาดเลก็สุด แต่ถา้ถุงนมนั้นมีขนาดใหญ่กวา่ก็ตอ้งเปิดแผลขนาดใหญ่

กว่า และแนะนาํให้เปิดแผลบริเวณราวนมเน่ืองจากสามารถใส่ไดง่้ายและสามารถตรวจเช็คตาํแหน่งของตวัถุงนมไดว้่าถุงนมอยู่ใน

ตาํแหน่งหรือท่าทางท่ีถูกตอ้งไหมโดยใชจุ้ดสังเกตุท่ีมีอยูบ่ริเวณผิวของถุงเตา้นม ไดมี้รายงานวา่มีการฉีกขาดของจุดสังเกตออกจากผิว

ของถุงเตา้นม ดงันั้นทางบริษทั SEBBIN จึงไม่แนะนาํใหมี้การเยบ็ตาํแหน่งท่ีเป็นจุดสงัเกตุไวก้บับริเวณเน้ือเยือ่โดยรอบเพราะอาจจะทาํ

ใหเ้กิดการฉีกขาดได ้และจุดสงัเกตของบริษทั SEBBIN จะวางอยูท่ี่พ้ืนผิวชั้นบนของถุงซิลิโคน 
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4.2.4 คู่มือสําหรับถุงซิลโิคนน่อง  

ถุงซิลิโคนน่องจะตอ้งถูกวางในช่องท่ีสร้างข้ึนโดยการสอดใส่เขา้ไปโดยการใชเ้คร่ืองมือท่ีไม่มีคมเท่านั้น  

4.2.5 คู่มือสําหรับถุงนมซิลโิคนสะโพก  

ถุงซิลิโคนสะโพกท่ีบรรจุเจลมาแลว้จะมีความแข็งตวัมากกว่าถุงนมซิลิโคนเตา้นม ดังนั้นการผ่าตดัจะตอ้งเปิดแผลขั้นตํ่า 4 

เซนติเมตร  สาํหรับถุงท่ีมีขนาดเลก็สุด และเปิดแผล 5 เซนติเมตร สาํหรับถุงท่ีมีขนาดใหญ่กวา่ 

4.2.6 คู่มือสําหรับถุงนมซิลโิคนขยายผวิหนัง  

แพทยจ์ะตอ้งเลือกตาํแหน่งท่ีเหมาะสมสําหรับการใส่ถุงซิลิโคนขยายผิวหนงัเขา้ไป และทาํช่องให้เหมาะสมเพ่ือให้ไม่มีการพบั

เกิดข้ึน และตอ้งวา่งตาํแหน่งของเบา้ยงิหรือเบา้ฉีดเพ่ิมใหเ้หมาะสม และป้องกนัการเคล่ือนผิดตาํแหน่งของท่อเช่ือมและจะตอ้งไม่วา่งท่อ

เช่ือมระหวา่งตวัถุงซิลิโคนขยายผิวหนงักบัเน้ือเยื่อท่ีจะถูกขยาย และตาํแหน่งท่ีเหมาะสมควรจะวา่งห่างจากตาํแหน่งท่ีจะโดนยืดขยาย

และมีการตั้งฉากกบัทิศทางท่ีจะขยายตวั  

การสงัเกตอาการของคนไขแ้ละเน้ือเยือ่บริเวณท่ีขยายตวัเป็นส่ิงท่ีตอ้งทาํ ขอ้แนะนาํต่าง ๆ ต่อไปน้ีเป็นส่ิงท่ีจะตอ้งสงัเกต 

- ความยาวของท่อเช่ือม ความยาวของท่อเช่ือจะตอ้งเหมาะสมระหวา่งตวัถุงซิลิโคนขยายผิวหนงักบัตาํแหน่งท่ีจะวางเบ้ายิง 

จะตอ้งไม่ยาวเกินไปไม่สั้นเกินไปไม่จาํเป็นวา่ท่อท่ียาวเกินไปจะป้องกนัการเคล่ือนยา้ยผิดเพ้ียนตาํแหน่งของท่อเช่ือม และ

ตาํแหน่งของท่อเช่ือม 

- ไม่ควรจะโดนแรงดนัจากการขยายตวัของถุงเจลซิลิโคนก่อนท่ีจะเอาท่อเช่ือมมาต่อกบัเบา้ฉีดจะตอ้งตดัท่อเช่ือมเพ่ือให้ได้

ความยาวท่ีเหมาะสม และหลงัจากนั้นจะมีการฉีดนํ้ าเกลือเขา้ประมาณ 50 CC. จนเสร็จแลว้จึงดูดเอาอากาศออก  

- การใชถุ้งซิลิโคนขยายผิวหนงัควรใชใ้ห้เหมาะกบัตาํแหน่งและรูปร่าง เช่น ถุงซิลิโคนขยายผิวหนงัสาํหรับหนา้ผากก็เหมาะ

ใชส้าํหรับหนา้ผาก ดงันั้นจึงควรใชใ้หเ้หมาะสมกบัตาํแหน่งท่ีระบุไว ้ 

- ตาํแหน่งของขอ้ต่อหรือท่อเช่ือมต่อท่ีเป็นปลายท่ีเป็นไทเทเนียมจะเช่ือมต่อกบัเบา้ จะตอ้งผกูมดัใหแ้น่นดว้ยไหมท่ีไม่ละลาย 

- ใส่ถุงซิลิโคนใส่เขา้ไปในช่องท่ีจะขยาย 

- ตอ้งตรวจสอบดว้ยวา่ถุงซิลิโคนนั้นไม่มีการพบัและท่อไม่มีการหกังอ  

- ตาํแหน่งท่ีเบา้ฉีดวางอยูใ่นการท่ีจะฉีดนํ้ าเกลือจะตอ้งเยบ็เบา้ฉีดติดไวก้บับริเวณนั้นเพ่ือไม่ใหมี้การเคล่ือนยา้ยตาํแหน่งและ

ไม่ใหมี้การหมุนกลบั  

- จะตอ้งมีการวดัความสามารถในการทนทานต่อการฉีดในแต่ละคร้ังและบนัทึกเอาไว ้ 

- การฉีดนํ้ าเกลือเขา้ไปจะตอ้งไม่ฉีดมากกว่าท่ีระบุไวใ้นถุงเจลซิลิโคนขยายผิวหนัง และตอ้งตรวจสอบดว้ยว่าร่างกายหรือ

เน้ือเยือ่บริเวณนั้นของคนไขท้นไหว 

- ควรจะเปล่ียนเขม็แต่ละคร้ังหลงัการฉีด 
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ขอ้แนะนาํพิเศษ  

- สาํหรับการใชถุ้งซิลิโคนขยายผิวหนงั LS84 การฉีดแต่ละคร้ังควรใชเ้ขม็เบอร์ 25 คูเบอร์ โดยการแท่งเขม็จะตอ้งตั้งฉากเสมอ  

 

การตดิตามการเฝ้าระวงัซิลโิคนขยายผวิหนัง : 

จะตอ้งตรวจสอบดูสีของผิวหนงับริเวณนั้นความตึงและความเจบ็ปวดความถ่ีในการฉีดแต่ละคร้ังและปริมาณในการฉีดแต่ละคร้ัง 

การฉีดแต่ละคร้ังจะตอ้งฉีดโดยปราศจากเช้ือโดยใช้น้ิวสองน้ิวซ่ึงสวมถุงมือท่ีฆ่าเช้ือแลว้ ฟิคตาํแหน่งของเบ้าฉีดเอาไวไ้ม่ให้ขยบั 

หลงัจากนั้นแท่งเข็มตั้งฉากเขา้ไปในเบา้ฉีดโดยพยายามแท่งเข็มคร้ังเดียว เข็นนั้นจะต่อกบัหลอดฉีดยาท่ีใชมื้อหรือหลอดฉีดยาท่ีเป็น

หลอดไฟฟ้าก็ได ้จะตอ้งสังเกตดูอาการการเจ็บปวดและความตึงของผิวหนังและสีของผิวหนัง ถา้อาการตึงมากเจ็บมากสามารถดูด

นํ้ าเกลือออกมาบา้งเพ่ือลดอาการเจ็บปวด การเติมหรือการเอานํ้ าเกลือออกแต่ละคร้ังจะตอ้งบนัทึกไว ้ปกติการฉีดสาํหรับเบา้ฉีดแต่ละ

คร้ังจะข้ึนอยูข่นาดของเบา้ฉีด เช่นเบา้ฉีดขนาดเล็กจะฉีดได ้20 คร้ัง เบา้ฉีดขนาดกลางและขนาดใหญ่จะแท่งได ้30 คร้ัง ผูป่้วยและหมอ

ควรจะตอ้งรับทราบถึงขอ้มูลเก่ียวกบัถุงซิลิโคนขยายผิวหนงัวา่เป็นชนิดไหน ใหดู้จากบตัรท่ีระบุถุงซิลิโคนไว ้

4.2.7 คู่มือเฉพาะสําหรับถุงซิลโิคนช่วยกาํหนดขนาด  

ทาง Laboratories SEBBIN ไดอ้อกแบบถุงซิลิโคนช่วยกาํหนดขนาด(Sizers) เพ่ือใชใ้นกรณีท่ีแพทยย์งัไม่แน่ใจวา่จะใชต้วัถุงนม

ขนาดไหน โดยถุงซิลิโคนกาํหนดขนาดน้ีจะบรรจุเขา้มาในแพคเก็จ 2 ชั้น และไดรั้บการฆ่าเช้ือแลว้จะตอ้งใชค้ร้ังเดียวไม่โดนนาํไปฆ่า

เช้ือซํ้ า และขณะท่ีใชจ้ะตอ้งหลีกเล่ียงจากการโดนของมีคม และการนาํเอาถุงซิลิโคนกาํหนดขนาดออกควรจะนาํออกภายใน 60 นาที ซ่ึง

เป็นกระบวนการปกติและทาํให้วสัดุน้ีไม่จาํเป็นตอ้งผ่านการตรวจสอบเฝ้าระวงั หลงัจากใชแ้ลว้ควรจะทาํลายตามขั้นตอนการทาํลาย

เคร่ืองมือแพทยข์องโรงพยาบาล 

สําหรับถุงซิลโิคนกาํหนดขนาดทีใ่ช้เตมิด้วยซิลโิคนเจล  

เพ่ือไม่ใหเ้กิดการสบัสนกบัตวัถุงซิลิโคนท่ีใชใ้นร่างกายปกติแลว้ถุงซิลิโคนเจลท่ีกาํหนดขนาดจะเติมดว้ยเจลสีฟ้า  

สําหรับซิลโิคนกาํหนดขนาดชนิดเตมิ 

- ก่อนท่ีจะใส่เขา้ไปในร่างกายจะตอ้งฉีดนํ้ าเกลือ 50 CC. เขา้ไปแลว้ดูดเอาอากาศภายในออก-นาํเขา้ไปอยูใ่นช่องท่ีอยู่ใน

ร่างกาย 

- ตอ้งตรวจสอบวา่ไม่มีการพบั และตาํแหน่งท่ีฉีดเพ่ิมจะตอ้งไม่มีการหกังอในส่วนของท่อเช่ือม 

4.3 ข้อมูลในการผ่าตัด เอาเต้านมเทยีมออกมา 

4.3.1. วธีิการเอาถุงซิลโิคนออก 

ตอ้งเป็นไปตามการกาํหนดเง่ือนไขการนาํออกและจดัการกบัเตา้นมเทียมนั้น ISO 12891 เช่น 
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- ก่อนผ่าตดัเอาออก ควรจะมีการตรวจดว้ย อลัตราซาวด์ หรือ MRI บนัทึกเหตุผลการผา่เอาออก รูปถ่ายขณะผ่าตดั รูปถ่าย

ของเตา้นมเทียมท่ีออกมาแลว้ รวมทั้งรูปถ่ายเตา้นมเทียมในขณะอยูใ่นร่างกาย-การผ่าตดัเอาถุงซิลิโคนออกควรทาํโดยท่ี

ใหร่้างกายและเน้ือเยือ่บอบชํ้านอ้ยท่ีสุด 

- บนัทึกถึงการแตก ฉีกขาด ของเตา้นมเทียมอยา่งละเอียด และเก็บตวัอยา่งของนํ้ าคดัหลัง่ท่ีติดมาดว้ยเพ่ือใชก้ารวิเคราะห์

โดยเก็บในภาชนะท่ีเหมาะสม โดนเน้ือเยือ่ควรวาดหรือวดัวา่เกาะติดกบัตาํแหน่งไดข้อง Implant 

- การจบัตอ้ง Implant ก่อนท่ีจะผ่านการฆ่าเช้ือและกาํจดัส่ิงปนเป้ือนจะตอ้งถูกทาํโดยมีเคร่ืองมือป้องกนั เพ่ือป้องกนัการ

ปนเป้ือนมายงับุคคลอ่ืนหรือผูเ้อา Implant ออก 

- ระบุ Implant เก็บมนัในสถานะท่ีใกลเ้คียงกบัเวลาท่ีนาํออก ลา้งและกาํจดัส่ิงปนเป้ือน วางในภาชนะท่ีสามารถปิดผนึก

และมีฉลากระบุ ช่ือแพทย ์วนัเวลาท่ีเอาออก และเลขทะเบียน Implant ซ่ึงปิดผนึกเพ่ือท่ีจะสามารถตรวจสอบการเปิดผนึก

ในภายหลงัได ้

- จะตอ้งกรอกขอ้มูลในบนัทึกการเอาถุงซิลิโคนออก จาก SEBBIN หรือตวัแทน  ซ่ึงบนัทึกน้ีจะช่วยเราในการวิเคราะห์

สาเหตุและการศึกษา 

- เตา้นมเทียมใดท่ีส่งเคลมมายงับริษทั จะตอ้งสะอาดและปราศจากการปนเป้ือน มิเช่นนั้นทาง SEBBIN จะไม่ทาํการ

วเิคราะห์ และตอ้งมีการระบุไวบ้นบรรจุภณัฑว์า่ผา่นการกาํจดัส่ิงเจือปนแลว้ 

4.3.2 การเอาถุงขยายผวิหนังออก 

ระหวา่งการเอาถุงขยายผิวหนงัออก แนะนาํใหผ้า่ตดัเยือ่พงัผืดท่ีหุม้รอบ ๆ ถุงขยายผิวหนงัดว้ยเคร่ืองจ้ีไฟฟ้าชนิดทู่ไม่ใหมี้คม เพ่ือ

จะป้องกนัการไหลซึมของนํ้ าท่วมออกมาในระหวา่งผา่ตดั ควรจะตอ้งเอาท่อเช่ือมกบัเบา้ฉีดออกดว้ย ไม่จาํเป็นตอ้งผา่ตดัเลาะพงัผืดออก 

เน่ืองจากวา่อาจจะทาํให้มีการเสียเลือดมาก และเป็นการทาํลายเส้นเลือดซ่ึงไปเล้ียงบริเวณผิวหนงับริเวณนั้น ปกติแลว้การเอาถุงขยาย

ผิวหนงัออก เม่ือไดบ้รรลุวตัถุประสงคแ์ลว้เป็นขั้นตอนปกติและไม่จาํเป็นจะตอ้งเฝ้าระวงัวสัดุ 

5. การรายงานเหตุไม่พงึประสงค์ การรับคืนสินค้า การรับประกนั 

5.1 การรายงานเหตุไม่พงึประสงค์ 

ปัญหาอนัไม่พึงประสงค ์ตอ้งรายงานไปยงัหน่วยงานสาธารณสุขท่ีรับผิดชอบ ตอ้งระบุถึง   

-   วนัท่ีใชฝั้ง วนัท่ีเอาออก  

-   ขอ้มูลของเตา้นมเทียม หมายเลขเตา้นมเทียม  

-   วนัท่ีเกิดปัญหาและคาํอธิบายถึงเหตุการณ์หรือปัญหาท่ีเกิดข้ึน  

ไม่จาํเป็นตอ้งระบุช่ือคนไข ้ 

สาํหรับของเหลวท่ีใชเ้ติม  ควรเก็บมาวเิคราะห์ทางเคมี การติดเช้ือแบคทีเรีย เช้ือรา 

5.2 การคืนสินค้า 

SEBBIN สนบัสนุนผลิตภณัฑต์ามคาํสัง่ของแพทย ์ซ่ึงเป็นผลิตภณัฑใ์ชค้ร้ังเดียว ผา่นการฆ่าเช้ือมาแลว้ พร้อมมีระบบเลขทะเบียน

ควบคุมเพ่ือติดตามและตรวจสอบได ้ตามขอ้บงัคบัเคร่ืองมือแพทย ์ 

โดยหลกัการทัว่ไป จาํเป็นจะตอ้งทาํเร่ืองแจง้ไปท่ี SEBBIN ก่อนท่ีจะขอคืนสินคา้  

- สินคา้ท่ีส่งคืนก่อนไดรั้บการอนุมติัมาก่อน SEBBIN จะไม่สามารถกระทาํการใด ๆ ได้โดย และจะจดัส่งคืนโดยจะมี

ค่าใชจ่้ายในการขนส่ง ยกเวน้ Implant ท่ีถอดออกมาจากคนไข ้



*** Implant หมายถงึ เครือ่งมือแพทยท่ี์ใชฝั้งในรา่งกาย 

- สินคา้จะตอ้งคืนในบรรจุภณัฑ์เดิม ซ่ึงมีวนัหมดอายุจะตอ้งไม่ล่วงพน้เกิน 1 ปี สามารถไดรั้บเงินคืน หรือไดรั้บสินคา้

ทดแทน 

- สินคา้ท่ีคืนจากบรรจุภณัฑ ์ชาํรุด สามารถนาํไปทาํบรรจุภณัฑใ์หม่  โดยอาจมีค่าใชจ่้าย 

- สินคา้ท่ีอยู่ในเหตุขา้งตน้  จะไม่รับเครดิต เงินคืน  หรือสินคา้ทดแทน ยกเวน้ว่าผ่านกระบวนการคืนผ่านตวัแทนของ 

SEBBIN 

เง่ือนไขพเิศษสําหรับ Implant ทีถ่อดออกมา  

ไม่วา่ดว้ยเหตุผลใดก็ตาม สินคา้ท่ีผา่ออกมาจากร่างกาย จะตอ้งถูกจดัส่งกลบัมาจากตวัแทนของ SEBBIN และตอ้งกรอกแบบฟอร์ม

โดยผูท่ี้เคลมสินคา้นั้น รวมถึงมีหลกัฐานการทาํลายของส่ิงปนเป้ือน 

สินคา้ท่ีเป็นถุงซิลิโคนชนิดเติมภายหลงัท่ีถอดออกมา  จะตอ้งเอานํ้ าเกลือท่ีบรรจุออกก่อน มิเช่นนั้น SEBBIN จะปฏิเสธท่ีจะรับคืน 

นอกจากนั้น  SEBBIN มีสิทธ์ิถูกตอ้งในการปฏิเสธการคืนสินคา้ 

ข้อ 5.3 การรับประกนัและข้อจาํกดัการรับผดิ  

GROUP SEBBIN รับรองว่าไดมี้การใชค้วามระมดัระวงัในการเลือกใชว้สัดุและวิธีการผลิตสําหรับอุปกรณ์ของ SEBBIN อย่าง

ระมดัระวงั และเม่ือพน้การครอบครองแลว้ GROUP SEBBIN ไม่สามารถตรวจสอบการครอบครองหรือไม่สามารถตรวจสอบสภาพการ

เก็บรักษาของเคร่ืองมือแพทย์และผลิตภัณฑ์นั้น ๆได้ GROUP SEBBIN ไม่สามารถท่ีจะรับประกันผลลัพธ์ท่ีดีและจะไม่สามารถ

รับผิดชอบต่อผลลพัธ์ท่ีไม่ดีท่ีเกิดข้ึนจากการใชอุ้ปกรณ์ของ SEBBIN และบริษทั GROUP SEBBIN ไม่สามารถรับผิดชอบต่อการสูญเสีย

ความเสียหายหรือค่าใชจ่้ายท่ีเช่ือมโยงโดยตรงหรือโดยออ้มกบัการใชง้านอุปกรณ์หรือผลิตภณัฑข์อง SEBBIN บริษทั GROUP SEBBIN 

จะรับผิดชอบในการท่ีจะเปล่ียนผลิตภณัฑ์ให้ ถา้เกิดความเสียหายเกิดข้ึนในขณะท่ีเกิดจากการขนส่งอนัเป็นความผิดของ GROUP 

SEBBIN และ SEBBIN ปฏิเสธความรับผิดชอบตามขอ้กฎหมายอ่ืน ๆ โดยท่ีไม่ไดมี้การระบุเป็นสญัญาแน่ชดัหรือโดยปริยายแต่ไม่จาํกดั

ถึงการรับประกนัในเชิงพาณิชยแ์ละการใชง้าน SEBBIN ปฏิเสธถึงการรับผิดชอบท่ีเกิดจากกลุ่มหรือบุคคลใดอา้งอิงผลิตภณัฑ ์SEBBIN 

โดยท่ี SEBBIN ไม่ไดอ้นุญาตและไม่ควรกระทาํเช่นนั้น SEBBIN จาํกดัการรับผิดชอบต่อการใชง้านผลิตภณัฑ์โดยผูใ้ชง้านตอ้งเป็น

แพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญหรือผูท่ี้ไดรั้บการฝึกหดัมาโดยตรง 

 

 


