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ค าน า 

 เอกสารวิธีการมาตรฐานฉบับนี้  มีจุดมุ่งหมายให้ใช้เป็นวิธีการมาตรฐานขั้นต ่าส่าหรับน่าไปใช้ทดสอบ

เครื องมือวัดทางการแพทย์ประเภทควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด่าในขั้นตอนของการตรวจรับเพื อ

น่าไปใช้งาน (Acceptance test) และ การทดสอบตามระยะเวลา (Periodic test) เพื อพิสูจน์ความเป็นไปตาม

มาตรฐานของผลการวัด และ การท่างานต่างๆที จ่าเป็นซึ งมีความสอดคล้องกับวิธีการมาตรฐานในระดับนานาชาติ 

การจัดท่าวิธีการมาตรฐานฉบับภาษาไทยนี้เป็นผลมาจากความร่วมมือในโครงการการพัฒนามาตรวิทยาด้าน

เ ค รื อ ง มื อ วั ด ท า ง ก า ร แ พ ท ย์ ร ะ ห ว่ า ง  ก ร ม ส นั บ ส นุ น บ ริ ก า ร สุ ข ภ า พ  ก ร ะ ท ร ว ง

ส า ธ า ร ณ สุ ข  ก ร ม วิ ท ย า ศ า ส ต ร์ ก า ร แ พ ท ย์  ก ร ะ ท ร ว งส า ธ า ร ณ สุ ข แ ล ะ ส ถ า บั น ม า ต ร วิ ท ย า

แห่ งชาติ  กระทรวงวิทยาศาสตร์  และ เทคโนโลยี  ซึ งได้ลงนามในบันทึกความร่วมมือระหว่างกันเมื อ

วันที  ๑๓ มีนาคม ๒๕๕๘ ทั้งนี้  โครงการดังกล่าวได้รับความร่วมมือและสนับสนุนจากภาครัฐอื นๆ ภาค

การศึกษา และ ภาคเอกชนที เกี ยวข้องกับเครื องมือวัดทางการแพทย์ในประเทศโดยการเข้าร่วมเป็นคณะท่างาน

ทางวิชาการเพื อร่วมกันจัดท่าวิธีการมาตรฐานนี้จนประสบผลส่าเร็จ 

 

คณะผู้จัดท่า 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

ขั้นตอนมาตรฐานวิธีการทดสอบเครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด า 

Standard Procedures for Testing of Infusion Pumps 

 

1. ขอบข่าย 

ขั้นตอนการปฏิบัติงานนี้ใช้เพื อท่าการทดสอบเครื องใหม่ก่อนส่งมอบ (Acceptance Test) หรือการทดสอบ

เครื องที ใช้งานแล้วตามรอบระยะเวลา (Periodic Testing) หรือทดสอบหลังจากการซ่อมแซม ส่าหรับเครื อง

ควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด่า (Infusion Pumps) 

 

2. มาตรฐานอ้างอิง 

2.1 Emergency Care Research Institute (ECRI) : Procedure no.490-20081015-01 : 2014 

2.2 International Electrotechnical Commission (IEC) : 60601 - 2 - 24 : 1998 - 02 Particular 

requirements for the safety of infusion pumps and controllers 

2.3 International Electrotechnical Commission (IEC) : 62353 : 2014-09 Medical electrical 

equipment – Recurrent test and test after repair of medical electrical equipment 

 

3. สภาวะแวดล้อมของการทดสอบ 

3.1 อุณหภูมิ 5 องศาเซลเซียส ถึง 40 องศาเซลเซียส 

3.2 ความชื้นสัมพัทธ์ 20 เปอร์เซ็นต์ ถึง 90 เปอร์เซ็นต์ 

 

 

 



 

4. เครื่องมือและอุปกรณ์ 

4.1 โดยใช้เครื องชั ง(Weighing Method) 

รายชื่อเคร่ืองมือและอุปกรณ์ ข้อก าหนด 

1. เครื องชั ง -  มีพิสัยการวัดที สามารถวัดค่าไดค้รอบคลมุ (0 – 200) กรัม 
-  ความละเอียดในการแสดงผล ≤10 มิลลิกรัม 
-  การทวนซ้่าได้ของเครื องชั ง ≤10 มิลลิกรมั 

2. ตุ้มน้่าหนัก -  ดีกว่าหรือเทียบเท่า Class F1 (OIML R111-1) 

3. นาฬิกาจับเวลา -  ค่าความละเอยีดที สามารถแสดงผลได้ ≤1 วินาที 

4. กระบอกตวงขนาด 50 มิลลลิิตร  -  ค่าความละเอยีดที สามารถแสดงผลได้ ≤1 มลิลลิิตร 

5. กระบอกฉีดอินซูลินแบบ U-100  -  ขนาด 0.5 มิลลลิิตร 

6. เข็มฉีดยา -  18G ส่าหรับใช้กับสารละลาย 

7. เครื องวัดอุณหภมูิและความชื้นสัมพัทธ์ การวัดอุณหภูม ิ

   -  ค่าความละเอียดที สามารถแสดงผลได้ ≤ 0.1 °C 

   -  ค่าความถูกต้อง ≤ ±1 °C 

การวัดความชื้นสัมพัทธ ์
   -  ค่าความละเอียดที สามารถแสดงผลได้ ≤1%RH 
   -  ค่าความถูกต้อง ≤ ±5%RH 

8. เกจวัดแรงดัน  -  มีพิสัยการวัดที สามารถวัดค่าไดค้รอบคลมุ  
(0 –1200) mmHg 
-  ค่าความละเอยีดที สามารถแสดงผลได้ ≤1mmHg 
-  ค่าความถูกต้อง≤ ±10mmHg 

9.น้่ากลั น -  

10. Electrical safety analyzer/Ohm 
meter/Ammeter 

-  สามารถทดสอบความตา้นทานระหว่างตัวเครื องกับสายดิน  
และมีคา่ความละเอียด ≤ 0.01 Ω 
-  สามารถทดสอบกระแสไฟฟ้ารั วไหลจากตัวเครื องและมีค่า 
ความละเอียด ≤ 1 µA 

 

 

 



 

 

4.2 โดยใช้เครื องวิเคราะห์เครื องควบคุมการใหส้ารละลายทางหลอดเลือดด่า (Infusion Pump Analyzer) 

 รายชื่อเคร่ืองมือและอุปกรณ์ ข้อก าหนด 

1. เครื องวิเคราะห์เครื องควบคมุการให้สารละลาย
ทางหลอดด่า (Infusion Pump Analyzer)  

การวัดอัตราการไหล 
   -  มีพิสัยการวดัที สามารถวัดค่าได้ครอบคลุม  
      (0.1 – 900) ml/h 
   -  ค่าความถูกต้อง ≤ ±2% of reading 
การวัดแรงดัน 
   -  มีพิสัยการวดัที สามารถวัดค่าได้ครอบคลุม  
(0 – 1200) mmHg 
   -  ค่าความถูกต้อง ≤10 mmHg 

2. กระบอกฉีดอินซูลินแบบ U-100   -  ขนาด 0.5 มิลลลิิตร 

3. เครื องวัดอุณหภมูิและความชื้นสัมพัทธ์ การวัดอุณหภูม ิ

   -  ค่าความละเอียดที สามารถแสดงผลได้ ≤ 0.1 °C 

   -  ค่าความถูกต้อง ≤ ±1 °C 

การวัดความชื้นสัมพัทธ ์
   -  ค่าความละเอียดที สามารถแสดงผลได้ ≤1%RH 
   -  ค่าความถูกต้อง ≤ ±5%RH 

4.น้่ากลั น - 

5. Electrical safety analyzer/Ohm 
meter/Ammeter 

-  สามารถทดสอบความตา้นทานระหว่างตัวเครื องกับสายดิน  
และมีคา่ความละเอียด ≤ 0.01 Ω 
-  สามารถทดสอบกระแสไฟฟ้ารั วไหลจากตัวเครื องและมีค่า 
ความละเอียด ≤ 1 µA 

 

 

 

 

 

 



5. ขั้นตอนการทดสอบ 

5.1 การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้ามีการทดสอบแบ่งออกเป็นหัวข้อย่อยได้ดังนี้ 

หัวข้อการทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า ค าอธิบาย 

5.1.1Grounding Resistance - ทดสอบความต้านทานระหว่างตัวเครื องกับสายดินมีเกณฑ์การยอมรบั 
คือ ≤ 0.5 Ω 

- ยกเว้นเครื องประเภท Double-insulated หรือ class II 
 

1. น่า Electrical Safety Analyzer หรือ Ohm meter ต่อเข้ากับเครื อง
ควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด่า ดังรูปที  1 

 

รูปที  1 แสดงการทดสอบGrounding Resistance 

หมายเหต:ุ MD คือ Electrical Safety Analyzerหรือ Ohm meter 
ก า ร ติ ด ตั้ ง  Electrical Safety Analyzerเพื อ ท ด ส อ บ  Grounding 
Resistanceให้ท่าตามคู่มือของบริษัทผู้ผลิต 

2. ท่าการวัดค่าความต้านทานระหว่างตัวเครื องกับสายดิน  

 
5.1.2 Chassis Leakage Current - ทดสอบการรั วของกระแสไฟฟ้าระหว่างตัวเครื องกับสายดินมเีกณฑก์าร

ยอมรับ คือ ≤ 500 µA 
 

1. น่า Electrical Safety Analyzer หรือ Ammeter ต่อเข้ากับเครื องช่วย

หายใจ ดังรูปที  2 ในกรณีที เครื องเป็น Class I และ ดังรูปที  3 ในกรณีที 

เครื องเป็น Class II 

Infusion pump 

MD 



 

รูปที  2 การทดสอบ Chassis Leakage Current 

ในกรณีที เครื องเป็น Class I 

 

รูปที  3 การทดสอบ Chassis Leakage Current 

ในกรณีที เครื องเป็น Class II 

หมายเหตุ: MD คือ Electrical Safety Analyzer หรือ Ammeter 
การติดตั้ง Electrical Safety Analyzer เพื อทดสอบ Chassis Leakage 
Currentให้ท่าตามคู่มือของบริษัทผู้ผลิต 

2. ท่าการวัดค่ากระแสไฟฟ้าที ไหลผา่นระหว่างตัวเครื องกับสายดิน เมื อ

เครื องอยู่ในสถานะพร้อมใช้งาน (Standby) 

 

 

 

 

 



5.2 การทดสอบเชิงพินิจมีการทดสอบแบ่งออกเป็นหัวข้อย่อยได้ดังนี้ 

หัวข้อการทดสอบเชิงพินิจ ค าอธิบาย 

5.2.1 Clean, complete of unit โครงสร้างภายนอกสะอาด, ไม่มีการแตกหัก 

5.2.2 Pole Clamp ชุดจับยึดเสาสามารถ lock และจบัยึดอย่างมั นคง 
5.2.3 Main cable and plug connector สายไฟและปลั๊กเป็นชนิดที มสีายดนิและมสีภาพไม่ช่ารดุเสียหาย 
5.2.4 Drop sensor line and plug 
connector 

สายสญัญาณของ drop sensor ไม่ช่ารุดเสียหาย 
 

5.2.5 Free Flow Protection มีระบบป้องกันการไหลแบบอิสระของสารละลาย(Safety free flow) 

5.2.6 Appearance of keypad ปุ่มกดทุกปุ่มต้องสะอาดและไม่มรีอยช่ารุดเสียหาย ตัวอักษร/สัญลักษณ์ต้อง
ชัดเจน 

5.2.7 Appearance of indicators ไฟแสดงผลต้องตดิทุกดวง 

5.2.8 Appearance of displays ไฟบนหน้าจอต้องติดและตัวอักษร/สัญลักษณ์ ที แสดงผลชัดเจน 
5.2.9 Labeling ป้ายแสดงรายละเอียดรวมถึงป้ายค่าเตือนต่างๆ มองเห็นชัดเจน 

5.2.10Buffer plateandperistaltic pump แผ่นกดและตัวรีดสาย IV set มีสภาพไม่ช่ารดุ ขาด หรือเสื อมสภาพ 
 

5.3 การทดสอบการท่างาน มีการทดสอบแบ่งออกเป็นหัวข้อย่อยได้ดังนี้ 

หัวข้อการทดสอบการท างาน ค าอธิบาย 

5.3.1 Self-Test เครื องต้องสามารถตรวจสอบตัวเองได้เมื อเปดิเครื อง (ตามคู่มือของเครื องน้ัน ๆ) 

5.3.2 Battery ท่าการตรวจสอบที อัตราการไหล ≥100 ml/h โดยเครื องมือสามารถท่างานได้อย่างปกติ 
โดยใช้พลังงานจากแบตเตอรี ในระยะเวลาไมต่ ่ากว่า 30 นาท ี

5.3.3 Air-In-Line 
(ควรจะท่าการทดสอบในขั้นตอน
สุดท้าย) 

ทดสอบการตรวจจับฟองอากาศของ Infusion Pump ตามมาตรฐานที ก่าหนด 100µl ซึ ง
การติดตั้งเพื อทดสอบ Infusion Pump ต้องไล่อากาศออกจาก IV set 
จนมั นใจว่าไมม่ีฟองอากาศภายใน IV set (ในหัวข้อน้ี ควรท่าการทดสอบเป็นขั้นตอน
สุดท้าย และศึกษาการตั้งค่า Air in line ตามคู่มือของแต่ละรุ่นด้วย) 
 
เกณฑ์การยอมรับผลการทดสอบ 

Alarm ต้องดังและเครื องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด่าต้องหยุด
การท่างานหลังจากที ฟองอากาศขนาด 100µl เข้าไปภายใน Infusion Pump  

 
 
 
 
 
 
 



ขั้นตอนการทดสอบ (Test Procedures) 

1. ติดตั้ง IV set ร่วมกับเครื อง Infusion Pump ดังแสดงในรูปที 4 
2. เริ มการท่างานของ Infusion Pump ที อัตราการไหล 100ml/h  
3. สูบอากาศเข้ากระบอกฉีดอินซลูินในปริมาตร 10 ยูนิต (เทียบเท่ากับ100 µl) 
4. ฉีดอากาศเข้าIV set ตรงบรเิวณที ก่าหนด ดังรูปที  1 ในปรมิาตร 10ยูนิต 

(เทียบเท่ากับ 100 µl) 
5. สังเกตุเสียง Alarm ต้องดังเมื อฟองอากาศเข้าไปภายในเครื อง Infusion 

Pump หลังจากนั้นบันทึกผลลงใน check sheet 
 

 
 
รูปที  4 แสดงการตดิตั้ง IV set ร่วมกับเครื อง Infusion Pumpเพื อทดสอบ Air in line 
 

5.3.4Free Flow Protection การทดสอบ Free Flow Protection เป็นการทดสอบเพื อตรวจสอบฟังก์ชัน Alarm ของ 
Infusion Pump มีการทดสอบทั้งหมด 3 หัวข้อ คือ การทดสอบ power on, close door 
และ open door 
 

เกณฑ์การยอมรับผลการทดสอบ 

 การทดสอบ Free Flow Protection ในทุ กหั วข้อต้ องไม่ มี การหยดของ

สารละลายภายใน drip chamber และที ปลายสายต้องมีเสียง Alarm โดยมีความดังมาก

พอที ผู้ท่าการทดสอบได้ยิน 

ขั้นตอนการทดสอบ (Test Procedures) 

1. ติดตั้ง IV set ร่วมกับเครื อง Infusion Pump โดยให้ภาชนะใส่สารละลาย มีระดับสูง
กว่าตัวเครื องประมาณ 1 เมตรหรอืตามคู่มือของ Infusion Pump ในแต่ละรุ่น  

น้่ากลั น 

Infusion pump บริเวณฉดีอากาศ 



2. ทดสอบ โหมด Power on 

- กดปุ่ม Power เพื อเปิดเครื องโดยยังไม่กดปุม่ start หลังจากนั้นเปิด roller 
clamp ที สาย IV Set  

- สังเกตว่าต้องไม่มีการหยด/ไหลอยา่งต่อเนื องของสารละลายภายในdrip 
chamber และที ปลายสายของ IV Set 

- บันทึกผลลงใน check sheet 

 

3. ทดสอบ โหมด Open door 

- ก่าหนดให้เครื องท่างานที อัตราการไหล 100 ml/h เป็นเวลา 30 วินาที ก่อนท่า
การทดสอบ 

- เปิดประตูเครื องขณะที เครื องก่าลงัท่างาน 

- สังเกตเสียง Alarm ของ Infusion Pump ต้องดังและต้องไมม่กีารหยดของ
สารละลายภายใน drip chamber และที ปลายสายของ IV set 

- บันทึกผลลงใน check sheet และกดปุม่หยุดเสยีงAlarm (โดยที ประตูยังเปิด
อยู่) 

 

 

4. ทดสอบ โหมด Close door 

- ปิดประตูเครื อง 

- สังเกตว่าต้องไม่มีการหยดของสารละลายภายใน drip chamber และที ปลาย
สายของ IV set 

- บันทึกผลลงใน check sheet 

 

 

 

 

 



5.4 การทดสอบเชิงคุณภาพ มีการทดสอบแบ่งออกเป็นหัวข้อย่อยได้ดังนี้ 

หัวข้อการทดสอบเชิงคุณภาพ ค าอธิบาย 
5.4.1 Occlusion pressure 
alarm 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

การทดสอบ Occlusion Pressure เป็นการทดสอบเพื อหาค่า Occlusion Pressure ของ 
Infusion Pump โดยท่าการวัดค่าแรงดันสูงสดุที เกิดขึ้นเนื องจากระบบการไหลของ
สารละลายเกดิการอุดตัน แล้วน่าผลที ได้มาเทียบกับค่า Occlusion Pressure ที ก่าหนดไว้
ของ Infusion Pump ในแต่ละรุ่น 

เกณฑ์การยอมรับผลทดสอบ แบ่งเป็น 2 กรณี 

1. กรณีที่เคร่ืองไม่สามารถก าหนดค่า Occlusion pressure ได้  

การวัดค่าแรงดันของเครื องควบคมุการให้สารละลายทางหลอดเลือดด่านั้น 

แรงดันที วัดได้ในแต่ละครั้งต้อง ≤ 1,000 mmHg และในการวัดแรงดัน 3 ครั้ง

จะต้องมีพิสัยของการวดั (max - min) ≤ ±51 mmHg 

 

2. กรณีที่เคร่ืองสามารถก าหนดค่า Occlusion pressure ได้  

2.1 กรณีเครื องมือสามารถก่าหนดค่า Occlusion pressure ได้นั้น ค่าเฉลี ย

ของแรงดันที วัดได้3 ครั้งจะต้องมคี่าความคลาดเคลื อน ≤±51 mmHg จาก

ค่าที ก่าหนดไว้และต้องมีค่า Occlusion pressure≤1000 mmHg 

2.2 กรณีเครื องมือสามารถก่าหนดค่า Occlusion pressure ไดเ้ป็นช่วงๆนั้น 

ค่าเฉลี ยของแรงดันที วัดได้ 3 ครั้งจะต้องมีค่าไม่เกินช่วงของแรงดันที 

ก่าหนดไว้ในคู่มือของเครื องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด่าใน

แต่ละรุ่นและต้องมีค่า Occlusion pressure ≤1000 mmHg 

 

 

 

 

 

 

 



ขั้นตอนการทดสอบ (Test Procedures) 

1. โดยใช้ Pressure Gauge 

1.1 ตรวจสอบค่า Occlusion pressure ว่าตั้งค่าไว้ที เท่าไหร่ (วิธีการตรวจสอบดูได้จาก

คู่มือการท่างานของเครื องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด่าในแต่ละรุ่น ) 

1.2 ติดตั้งระบบพร้อมใช้งานดังรูปที  5 โดยต้องให้ระดับของ Pressure gauge และ 

Infusion Pump อยู่ในระดับเดียวกัน (Pressure gauge ต้องมีน้่าบรรจุไว้เต็ม) 

1.3 เปิด valve เพื อ drain น้่าและไลอ่ากาศออกจากสายยาง 

1.4 ก่าหนดอัตราการไหลของ Infusion Pump ที  100 ml/h 

1.5 กด start เพื อเริ มการท่างานของ Infusion Pump 

1.6 เมื อน่้าไหลออกจากท่อ drain แล้วให้ปิด valve ทันท ี

1.7 สังเกตค่าสูงสุดที อ่านได้จาก Pressure gauge ขณะที เกิดเสียง Alarm Occlusion

ของเครื องInfusion Pump 

1.8 บันทึกค่าสูงสุดที อ่านได้จาก Pressure gauge ลงใน check sheet 

1.9 Reset เครื องเพื อเริ มการท่างานและท่าซ้่าข้อ 1.3–1.8 จนได้ข้อมูลครบ 3 ครั้ง 

 

รูปที  5 แสดงการตดิตั้ง Pressure gauge เพื อทดสอบ Occlusion pressure 

 

 

 

 

Pressure gauge 

Infusion Pump 

Drain  
Valve 

1 m 



2.โดยใช้เคร่ืองวิเคราะหเ์ครื องควบคุมการใหส้ารละลายทางหลอดดา่(Infusion Pump 

Analyzer) 

2.1 น่า Infusion Pump ที จะท่าการทดสอบ มาต่อเข้ากับเครื องวิเคราะห์ฯ จากนั้นไล่

ฟองอากาศในสาย IV set ให้หมด 

2.2 ตั้งระบบการทดสอบของเครื องวิเคราะห์ ไว้ที โหมด Occlusion 

2.3 ก่าหนดอัตราการไหลของ Infusion Pump ที  100 ml/h 

2.4 กด start เพื อเริ มการท่างานของ Infusion Pump และเครื องวิเคราะห์ฯ พร้อมกัน 

2.5 รอจนกระทั งเกิดเสยีง Alarm Occlusion จากเครื องInfusion Pump  

2.6 อ่านค่าความดันที ได้จากเครื องวิเคราะห์ฯและบันทึกผลลงใน check sheet 

2.7  Reset เครื องเพื อเริ มการท่างานและท่าซ้่าข้อ 2.3–2.6จนได้ข้อมลูครบ 3 ครั้ง 

 
5.4.2 อัตราการไหล  การทดสอบอัตราการไหลของ Infusion Pump เพื อน่ามาค่านวณหาค่าความผดิพลาด

ของInfusion Pump โดยในการทดสอบอัตราการไหลต้องใช้ IV set ที ใช้งานจริงกับ 

Infusion Pump เครื องนั้นๆ เท่านั้น โดยมีจดุการทดสอบคือ 10 ml/h, 100 ml/h,200 

ml/h ส่าหรับ IV set 20 drops และ 10 ml/h, 100 ml/h ส่าหรบั IV set 60 drops 

เกณฑ์การยอมรับผลการทดสอบ 

- กรณีการทดสอบเครื องใหม่ก่อนสง่มอบ มีค่าความผิดพลาดไม่เกนิ ±5% 

ส่าหรับเครื องที ใช้กับ IV set เฉพาะ และค่าความผิดพลาดไม่เกิน ±10% 

ส่าหรับเครื องที ใช้กับ IV set ทั วไปได ้

- กรณีการทดสอบเครื องที ใช้งานแล้วตามรอบระยะเวลาหรือหลังการซ่อมแซม 

มีค่าความผิดพลาดไม่เกิน ±10% 

ขั้นตอนการท าการทดสอบ (Test Procedures) 

1.  โดยใช้เคร่ืองชั่ง (Weighing Method) 

1.1 น่า Cling film หรือ เทปกาว ปิดปากกระบอกตวงไว้ ส่าหรับป้องกันการระเหยของ

น้่าในกระบอกตวง 

1.2 ชั งน้่าหนักกระบอกตวงขณะที ไม่มีของเหลวภายในและแห้งบันทึกน้่าหนักกระบอก



ตวงลงใน check sheet 

1.3 ติดตั้ง infusion pump ตามคู่มือของเครื อง 

1.4 ปรับตั้งค่าการท่างานของinfusion pump ให้สอดคล้องกับ IV set ที ใช้และก่าหนด

อัตราการไหล ดังนี้ 

        ตารางแสดงอัตราการไหลและเวลาที ใช้ส่าหรับการทดสอบ 

อัตราการไหล 20 drops 60 drops 
10 ml/h 60 min 60 min 
100 ml/h 30 min 30 min 
200 ml/h 15 min  

 

1.5 เมื อตั้งค่าอัตราการไหลแล้ว ให้เครื องท่างานที อัตราการไหลนั้น ๆ ประมาณ 30 วินาที

ก่อนท่าการทดสอบ 

1.6 เริ มท่าการทดสอบ โดยเสียบเข็มลงในกระบอกตวง พร้อมกับเริ มจับเวลาตามรูปที  6 

 
รูปที  6 แสดงการตดิตั้ง Infusion Pump ส่าหรับการวัดอตัราการไหลโดยใช้เครื องชั ง 

1.7 เมื อเครื องท่างานครบตามเวลาที ก่าหนด ให้หยุดการท่างานของเครื อง Infusion 

Pump และนาฬิกาจับเวลาพร้อมกัน 

1.8 เอาเข็มออกจากกระบอกตวงหลังจากนั้นน่ากระบอกตวงชั งบนเครื องชั งและบันทึกผล

ที ได้ลงใน check sheet 

 

 

Infusion Pump 

Cylinder 50 ml 

Cling Film 



1.9 ค่านวณปรมิาตรที วัดได้จาก  

     ปริมาตรที วัดได้ = น้่าหนักหลงัการวัด – น้่าหนักก่อนการวัด 

     (ภายใต้สมมติฐาน  น้่า 1 g = 1ml) 

1.10 ค่านวณอัตราการไหลที วัดได ้(จากการชั ง) 

      อัตราการไหลที วัดได้ = ปริมาตรที วัดได้/เวลา 

2. โดยใช้เคร่ืองวิเคราะหเ์ครื องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดด่า(Infusion 

Pump Analyzer) 

2.1 น่า Infusion Pump ที จะท่าการทดสอบ มาต่อเข้ากับเครื องวิเคราะห์ฯ จากนั้นไล่

ฟองอากาศในสาย IV set ให้หมด 

2.2 ตั้งระบบการทดสอบของเครื องวิเคราะหฯ์ ไว้ที โหมด Flow rate 

2.3 ท่าการตั้งค่าอัตราการไหลของ Infusion Pump ไว้ที  10 ml/h กดปุ่ม start 

2.4 รอจนกระทั งค่าอัตราการไหลที อ่านได้จากเครื องวิเคราะห์ฯมีค่าคงที  

2.5 อ่านค่าและท่าการบันทึกผลอัตราการไหลที ได้จากเครื องวิเคราะห์ฯ 

2.6 ท่าซ้่าข้อ 2.3 – 2.5 โดยเปลี ยนค่าอัตราการไหลของ Infusion Pump ไปที  100 

ml/h และ 200ml/h ตามล่าดับ 

ตารางแสดงอัตราการไหลและเวลาที ใช้ส่าหรับการทดสอบ Analyzer 

อัตราการไหล 
10 ml/h > 30 min 
100 ml/h > 15 min 
200 ml/h > 15 min 

 

ค านวณค่าความผิดพลาด 

ค่านวณค่าความผดิพลาดจาก  
100% x

Q

QQ
error

balance

balancepump 
  

เมื อ%errorคือ เปอร์เซนต์ความผดิพลาดของเครื อง Infusion pump 

Qbalanceคือ อัตราการไหลที วัดได้จากการชั ง 

Qpumpคือ อัตราการไหลที ได้จากการตั้งค่าของInfusion pump 



ตารางบันทึกผลการทดสอบเครื่องควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด า (Infusion Pump) 

สถานที ทดสอบ.     วันที ทดสอบ   

ชื อผู้ทดสอบ.    ชื อผู้ตรวจสอบ     

อุณหภูมหิ้องก่อนการทดสอบ  °C  ความช้ืนสัมพัทธ์ก่อนการทดสอบ  %RH 

อุณหภูมหิ้องหลังการทดสอบ  °C  ความช้ืนสัมพัทธ์หลังการทดสอบ   %RH 

 

ข้อมูลเคร่ืองมือท่ีท าการทดสอบ  
ชื่อเคร่ืองมือ ยี่ห้อ รุ่น (Model) หมายเลขเคร่ือง (S/N) 

Infusion pump    

IV set    
    

สถานะของเคร่ืองมือท่ีท าการทดสอบ 

เครื องใหม่ก่อนส่งมอบ   ทดสอบเครื องตามรอบระยะเวลา  ทดสอบหลังจากการซ่อมแซม อื น ๆ...     
 

ตารางบันทึกผลการทดสอบ 

การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า เกณฑ ์ ผ่าน ไม่ผ่าน ไม่มี หมายเหต ุ
1. Grounding Resistance  ≤ 0.5 Ω     
2. Chassis Leakage Current ≤ 500 µA     

 

การทดสอบเชิงพินิจ ผ่าน ไม่ผ่าน ไม่มี หมายเหต ุ

1. Clean, complete of unit       

 2. Pole Clamp       

 3. Main cable and plug connector       

 4. Drop sensor line and plug connector       

 5. Free flow protection       

 6. Appearance of keypad 

    7. Appearance of indicators 

    8. Appearance of displays 

    9. Labeling 

    10.Buffer plateand peristaltic pump 

     

การทดสอบการท างาน เกณฑ ์ ผ่าน ไม่ผ่าน ไม่มี การทดสอบการท างาน เกณฑ ์ ผ่าน ไม่ผ่าน ไม่มี 

1.Self-Test ตามคู่มือ 

  

 4. Free flow protection     

2. Battery  > 30 minutes 

  

 - Power on ไม่ไหล    



3. Air-in-line 100 µl      - Open door ไม่ไหลและดัง    

  

     - Close door ไม่ไหล    
 

การทดสอบเชิงคุณภาพ ข้อมูลการทดสอบส าหรับการวัดแบบชั่ง เกณฑ์ ผ่าน ไม่ผ่าน 
Occlusion pressure Pressure set value  mmHg 

 
ค่าเฉลี ยจากการทดสอบทั้ง 3 ครั้ง =                                    mmHg 

1. Max ≤ 1000 mmHg and 

(max – min) ≤±51 mmHg 

2.1 (mean – set) ≤±51 mmHg 

2.2 Mean ≤ set interval 

  

การทดสอบครั้งที  1  2  3  

   
Flow rate  

น้่าหนักภาชนะ
เปล่า 

น้่าหนักรวม
ของเหลว ปริมาตร เวลา อัตราการไหล เกณฑ์ ±5% หรือ ±10% 

  - 10 ml/h (60 min) g g ml min ml/h 

   - 100 ml/h (30 min) g g ml min ml/h 

   - 300 ml/h (10 min) g g ml min ml/h 

    

การทดสอบเชิงคุณภาพ ข้อมูลการทดสอบส าหรับ Infusion pump analyzer เกณฑ์ ผ่าน ไม่ผ่าน 

Occlusion pressure Pressure set value                                                      mmHg 
 
ค่าเฉลี ยจากการทดสอบทั้ง 3 ครั้ง =                                    mmHg 

1. Max ≤ 1000 mmHg and(max 

– min) ≤±51 mmHg 

2.1 (mean – set) ≤±51 mmHg 

2.2 Mean ≤ set interval 

  การทดสอบครั้งที  1  2  3  

   Flow rate  ปริมาตร เวลา อัตราการไหล เกณฑ์ ±5% หรือ ±10% 
  - 10 ml/h (min) ml min ml/h 

   - 100 ml/h (min) ml min ml/h 

   - 300 ml/h (min) ml min ml/h 

    

ผลการทดสอบ  ผ่าน   ไมผ่่าน  

บันทึก__________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________________ 

 

 



 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

ภาคผนวก 



 



 



 


