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คำ�นิยมผู้บริหาร

	 เครื่องมือแพทย์ ในส่วนที่เป็นเคร่ืองมือวัดทางการแพทย์ (Medical Measuring Devices)  

มีความส�ำคัญอย่างมากท่ีช่วยให้แพทย์สามารถตรวจวินิจฉัย ตลอดจนท�ำการรักษาผู้ป่วยตามเหตุแห่งความผิด

ปกติของพยาธิสภาพ ความก้าวหน้าของเทคโนโลยีท�ำให้นวัตกรรมของเครื่องมือแพทย์ มีความสลับซับซ้อน  

มีการออกแบบเซ็นเซอร์ให้สามารถตอบสนองการท�ำงานของอวัยวะส่วนต่างๆ ของร่างกายได้หลากหลาย 

และรวดเร็ว อย่างไรก็ตาม เครื่องมือวัดทางการแพทย์เหล่านี้ส่งผลกระทบโดยตรง จ�ำเป็นจะต้องมีการควบคุม

คุณภาพ มีการทดสอบการสอบเทียบให้สามารถมั่นใจว่าเครื่องมือวัดทางการแพทย์ ให้ผลการตรวจวัดที่มี 

ความถูกต้อง เที่ยงตรง เชื่อถือได้ ตามวัตถุประสงค์ที่ถูกออกแบบมา

	 การท่ีหน่วยงานส�ำคัญที่มีหน้าที่ก�ำกับดูแลความถูกต้อง และคุณภาพของเครื่องมือแพทย์ของ 

กระทรวงสาธารณสุข คือ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้ร่วมมือกับหน่วยงาน

ที่เป็นหลักทางมาตรวิทยาของประเทศ คือ สถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติ กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี 

ด�ำเนนิการร่วมกนัพฒันาวธิกีารทดสอบ การสอบเทยีบเคร่ืองมอืวดัทางการแพทย์ชนดิต่างๆ นบัว่าเป็นจุดเริม่ต้น

ทีส่�ำคญัยิง่ เพราะนอกจากเป็นประโยชน์ในการสร้างความม่ันใจในผลการตรวจวดัท่ีถูกต้องแล้ว ยงัเป็นการพฒันา

มาตรฐาน ซึ่งเป็นสิ่งที่ยังขาดอยู่ส�ำหรับประเทศไทย ซึ่งวิธีการทดสอบที่พัฒนาขึ้นจะได้ถูกน�ำไปใช้เพื่อเสริมสร้าง

ความเข้มแข็ง ให้กับระบบการทดสอบและสอบเทียบของประเทศให้มีมาตรฐานทัดเทียมนานาชาติต่อไป

	 ผมขอแสดงความชื่นชม ในความอุตสาหะของคณะท�ำงานทุกท่าน และขอแสดงความขอบคุณ 

ในความร่วมมือจากทุกภาคส่วนทั้งภาครัฐ และภาคเอกชนที่ได้ให้การสนับสนุนเครื่องมือวัดทางการแพทย์  

ที่จ�ำเป็นต้องใช้ส�ำหรับการทดสอบกระบวนวิธี กระผมหวังเป็นอย่างยิ่งว่า คู่มือที่พัฒนาขึ้นน้ี จะถูกน�ำไปใช้ใน 

การทดสอบและการสอบเทียบให้กับเครื่องมือวัดทางการแพทย์ต่างๆ ก่อให้เกิดมาตรฐานที่เป็นประโยชน์ 

ในการพัฒนาคุณภาพเครื่องมือวัดทางการแพทย์ในสถานบริการสุขภาพ ยังผลให้ประชาชนผู ้รับบริการ 

มีความเชื่อมั่น ในความถูกต้องของผลการวัด น�ำไปสู่การเป็นมาตรฐานอ้างอิงของประเทศไทยในเวทีนานาชาติ

		  (นายเจษฎา โชคด�ำรงสุข)

		  ปลัดกระทรวงสาธารณสุข





	 คู ่มือการทดสอบฉบับนี้ มีจุดมุ ่งหมายให้ใช้เป็นวิธีการมาตรฐานข้ันต�่ำส�ำหรับน�ำไปใช้ทดสอบ 

เครื่องเฝ้าระวังผู้ป่วย (Patient monitor) ในขั้นตอนของการทดสอบตามระยะเวลา (Periodic test) เพื่อพิสูจน์

ความเป็นไปตามมาตรฐานของผลการวัดและการท�ำงานต่าง ๆ ที่จ�ำเป็น ซึ่งมีความสอดคล้องกับวิธีการมาตรฐาน

ในระดับนานาชาติ การจัดท�ำวิธีการมาตรฐานฉบับภาษาไทยนี้เป็นผลมาจากความร่วมมือในโครงการการพัฒนา

มาตรวิทยาด้านเครื่องมือวัดทางการแพทย์ ระหว่างกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

กระทรวงสาธารณสุข และสถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติ กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ซ่ึงได้ลงนาม 

ในบันทึกความร่วมมือระหว่างกันเมื่อวันที่ ๑๓ มีนาคม ๒๕๕๘ ท้ังนี้ โครงการดังกล่าวได้รับความร่วมมือ 

และสนบัสนนุจากภาครฐัอืน่ ๆ  ภาคการ ศกึษา และภาคเอกชนทีเ่กีย่วข้องกบัเครือ่งมอืวดัทางการแพทย์ในประเทศ 

โดยการเข้าร่วมเป็นคณะท�ำงานทางวิชาการเพื่อร่วมกันจัดท�ำวิธีการมาตรฐานนี้จนประสบผลส�ำเร็จ

คณะผู้จัดท�ำ
  			 

คำ�นำ�
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1. ขอบข่าย 
	 ขั้นตอนการปฏิบัติงานนี้ใช้เพื่อท�ำการทดสอบเคร่ืองเฝ้าระวังผู้ป่วย (Patient monitor) ท่ีใช้งานแล้ว 

ตามรอบระยะเวลา (Periodic testing) หรือทดสอบหลังจากการซ่อมแซม โดยไม่รวมเครื่องมือที่ใช้ในห้องผ่าตัด 

ส�ำหรับการวัดอุณหภูมิให้ด�ำเนินการตาม คู่มือการทดสอบเครื่องมือวัดทางการแพทย์ (เครื่องวัดอุณหภูมิทาง 

การแพทย์แบบไฟฟ้าส�ำหรับการวัดค่าต่อเนื่อง : Clinical Electrical Thermometers for Continuous  

Measurement)

2. มาตรฐานอ้างอิง 
	 2.1	 International Electrotechnical Commission (IEC) : 62353 : 2014–09 Medical electrical 

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

	 2.2	 Emergency Care Research Institute (ECRI) : Multiparameter Physiologic Monitors                     

no. 493–20140701: 2014.

3. นิยาม
	 3.1	 ECG หรือ EKG คือ คลื่นไฟฟ้าของหัวใจ ที่จะเป็นตัวบ่งบอกถึงอัตราการเต้นของหัวใจ

	 3.2	 Rate alarm ECG คือ สัญญาณเตือนอัตราการเต้นของหัวใจที่มีค่าต�่ำหรือสูงกว่าค่าที่ตั้งไว้

	 3.3	 SpO
2
 (Pulse Oxygen Saturation) คือ ค่าความอิ่มตัวออกซิเจนในเลือด

	 3.4	 Air leakage คือ อัตราการรั่วของอากาศในระบบการวัดความดันแบบ NIBP

	 3.5	 Maximum pressure NIBP คือ ค่าความดันสูงสุดที่เครื่องมือสามารถสร้างได้ในการวัดความดัน                 

 		  โดยวิธีอ้อม (Non-invasive Blood Pressure Monitor)

	 3.6	 เครื่องมือที่ท�ำการทดสอบ (Device Under Test : DUT) คือ เครื่องเฝ้าระวังผู้ป่วยที่ถูกทดสอบ

	 3.7	 ค่ามาตรฐาน (Standard value) คือ ค่าที่อ่านได้หรือค่าที่ตั้งจากเครื่องมือมาตรฐานที่สามารถสอบ 

		  ย้อนกลับไปยัง SI Units ได้

ขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานวิธีการท�ำการทดสอบ

เครื่องเฝ้าระวังผู้ป่วย
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4. เครื่องมือและอุปกรณ์

รายชื่อเครื่องมือและอุปกรณ์ รายละเอียดและเกณฑ์ข้อกําหนด

4.1	เครื่องมือวัดความปลอดภัยทางไฟฟ้า 

	 (Electrical Safety Analyzer : ESA) หรือ 

เคร่ืองมือวัดความต้านทาน (Ohmmeter) 

และเครื่องมือวัดกระแสไฟฟ้า (Ammeter)

•	 การวดัความต้านทาน (Resistance)

	 -	 พิสัยการวัด (Range) สามารถวัดค่าได้ครอบคลุม: 

		  0.0 Ω ถึง 0.5 Ω 

	 -	 ความแม่น (Accuracy): ≤ ±15% ของค่าที่อ่านได้

	 -	 กระแสทดสอบ (Test Current): ≥ 200 mA ที่ 0.5 Ω

•	 การวดักระแสไฟฟ้ารัว่ (Leakage current)

	 -	 พิสัยการวัด (Range) สามารถวัดค่าได้ครอบคลุม: 

		  10 µA ถึง 500 µA 

	 -	 ความแม่น (Accuracy): ≤ ±15% ของค่าที่อ่านได้

4.2 ECG simulator •	 พิสัยการวัด (Range) สามารถวัดค่าได้ครอบคลุม :

	 30 bpm  ถึง  250 bpm in 1 bpm step

•	 ความแม่น (Accuracy) : ±1% ของค่าที่ตั้งไว้

4.3 SpO
2
 simulator  •	 พิสัยการวัด (Range) สามารถวัดค่าได้ครอบคลุม :

	 70%  ถงึ  100% in 1% step

•	 ความแม่น (Accuracy) : ≤ 2.5% ของค่าที่ตั้งไว้

4.4 NIBP simulator/ Pressure gauge •	 พิสัยการวัด (Range) สามารถวัดค่าได้ครอบคลุม :

	 0 mmHg  ถงึ  330 mmHg

•	 ความแม่น (Accuracy) : ≤ 0.8 mmHg

	 หรือค่าความแม่นดีกว่าหรือเท่ากับ 0.8 mmHg

4.5 ปลอกแขนเทียม •	 ขนาดเหมาะสม เช่น 

    - ขนาด M ใช้พันรอบแขนที่มีเส้นรอบวงประมาณ 

      24 cm - 36 cm  

    - ขนาด  L ใช้พันรอบแขนที่มีเส้นรอบวงประมาณ 

      34 cm - 46 cm

4.6 นาฬิกาจับเวลา •	 มีความละเอียดในการแสดงผลอย่างน้อย 1 วินาที
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5. หัวข้อการทดสอบ
	 5.1	 การตรวจสอบทางกายภาพ (Visual inspection/ Physical inspection)

หัวข้อการทดสอบ ค�ำอธิบาย

5.1.1 โครงสร้างภายนอกของเครื่อง โครงสร้างภายนอกสะอาดมีสภาพสมบรูณ์ไม่มกีารแตกหกั

5.1.2 ชุดช่วยพยุงสาย ชุดช่วยพยุงสายสามารถใช้งานได้ ไม่มีรอยแตกร้าว พับ งอ 

5.1.3 ป้ายแสดงข้อมูลจ�ำเพาะ (Label) ป้ายแสดงรายละเอียดยีห้่อ รุน่ หมายเลขเครือ่ง 

รวมถงึป้ายค�ำเตอืนต่าง ๆ ต้องมองเหน็ชดัเจน

5.1.4 สายไฟ และปลั๊กไฟ AC มสีภาพสมบรูณ์ไม่ช�ำรดุเสยีหาย

5.1.5 หน้าจอแสดงผลและปุ่มกดต่างๆ ไฟบนหน้าจอต้องติดและตัวอักษร/ สัญลักษณ์ต้องแสดงผลชัดเจน

ปุ่มกดทุกปุ่มต้องสะอาดและไม่มีรอยช�ำรุดเสียหาย

5.1.6 การตั้งเวลาและวันที่ เวลาและวันที่ต้องเป็นปัจจุบัน

5.1.7 ระบบการตรวจสอบตัวเองอัตโนมัติ เครื่องต้องสามารถตรวจสอบตัวเองได้เมื่อเปิดเครื่อง 

(ตามคู่มือของเครื่องนั้น ๆ)

5.1.8 ระบบแบตเตอรี่และการชาร์จ ยังท�ำงานได้ในระยะเวลา ที่ก�ำหนดโดยคู่มือผู้ผลิต หรือผู้ใช้งาน

5.1.9 ล้อและห้ามล้อ ล้อสามารถหมุนได้ไม่ติดขัด ห้ามล้อสามารถล็อคได้

5.1.10 ระบบระบายอากาศ ระบบระบายอากาศสะอาดไม่อุดตัน
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	 5.2	 การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า (Electrical safety test)

หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์ ค�ำอธิบาย

5.2.1	 Grounding Resistance ≤ 0.5 Ω -	 ทดสอบความต้านทานระหว่างตัวเครื่องกับสายดิน 

-	 ยกเว้นเคร่ืองประเภท Double-insulated หรือ 

class II ไม่ต้องท�ำการทดสอบ

5.2.2	 Chassis Leakage Current ≤ 500 µA -	 ทดสอบกระแสไฟฟา้รัว่ระหวา่งตัวเครื่องกบัสายดิน

5.2.3	 Lead -to-Ground Leakage 

	 Current 

≤ 100 µA

(Grounded)

-	 ทดสอบกระแสไฟฟ้ารั่วระหว่างส่วนที่สัมผัสกับ 

ผู้ป่วย (Applied part) กับสายดิน ในกรณีสายดิน           

ต่อกับตัวเครื่อง

≤ 500 µA

(Ungrounded)

-	 ทดสอบกระแสไฟฟ้ารั่วระหว่างส่วนที่สัมผัสกับ 

ผู้ป่วย (Applied part) กับสายดิน ในกรณีสายดิน  

ไม่ต่อกับตัวเครื่อง

	 5.3	 การทดสอบทางเทคนิค (Technical test)

หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์ ค�ำอธิบาย

5.3.1 ECG

5.3.1.1 Rate Calibration ±5%

หรือ

±5 bpm 

(แล้วแต่ค่าไหน

สูงกว่า)

-	 ทดสอบความแม่นในการแสดงค่าอัตราการเต้นของ

หัวใจ โดยการใช้เคร่ืองสร้างสัญญาณอัตราการเต้น

ของหัวใจที่ค่า 40 ครั้งต่อนาที (bpm), 

	 60 ครั้งต่อนาที และ 120 ครั้งต่อนาที

-	 ค่าความคลาดเคล่ือนต้องไม่เกิน ±5%  หรือ 5 bpm 

(แล้วแต่ว่าค่าไหนจะสูงกว่า)

5.3.1.2 Rate Alarm   < 40 bpm

และ

> 120 bpm

-	 ทดสอบสัญญาณเตือนอัตราการเต้นของหัวใจ 

โดยสัญญาณเตือนจะต้องดังเมื่ออัตราการเต้น 

ของหัวใจต�่ำกว่า 40 ครั้งต่อนาที และสูงกว่า 120 

ครั้งต่อนาที หรือตามที่เกณฑ์การใช้งานจริงของ

แต่ละเครื่อง
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หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์ ค�ำอธิบาย

5.3.2 SpO
2

5.3.2.1 SpO
2
 Accuracy ±2% -	 ทดสอบความแม่นในการอ่านค่าความอิ่มตัว

  ออกซิเจนในเลือด (SpO
2
)

-	 ทดสอบที่ค่า 80%, 90%, 97% และ 100%

-	 ค่าความคลาดเคลื่อนต้องไม่เกิน ±2%

5.3.2.2 SpO
2
 Alarm -2% -	 ทดสอบสัญญาณเตือนของ Low SpO

2
 limit  

-	 ทดสอบ Low SpO
2
 limit ตามค่าในเครื่องที่

	 ก�ำหนดโดยผู้ใช้งาน 

5.3.3 NIBP

5.3.3.1 Static Pressure Accuracy  ±3 mmHg -	 ทดสอบความแม่นในการอ่านค่าความดันแบบ NIBP 

ของเครื่องมือ

-	 ทดสอบการท�ำงานใน Service mode หรือ 

	 Calibration mode หรือ Maintenance mode 

-	 ทดสอบ 3 จดุความดนัคอื 80 mmHg, 120 mmHg 

และ 200 mmHg ค่าที่อ่านได้จะต้องแตกต่างจาก

ค่าที่ตั้งไว้ไม่เกิน ±3 mmHg

5.3.3.2 Maximum Pressure ≤ 330 mmHg -	 ทดสอบค่าความดันสูงสุดท่ีเคร่ืองมอืสามารถสร้างได้ 

จะต้องไม่เกิน 330 mmHg

-	 ทดสอบการท�ำงานใน Service mode หรือ 

	 Calibration mode หรือ Maintenance mode
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หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์ ค�ำอธิบาย

5.3.3.3 Air Leakage ±5% -	 ทดสอบอัตราการรั่วในระบบการวัดความดัน

	 แบบ NIBP (ทดสอบใน Service mode หรือ

	 Calibration mode หรือ Maintenance mode)

-	 โดยใช้ Pressure gauge (อาจใช้จาก NIBP 

 	 simulator) เป็นตัวอ่านค่าความดันในระบบ

-	 ทดสอบที่ความดัน 250 mmHg หรือตามค่าสูงสุด

	 ที่ตัวเครื่องสามารถท�ำได้ จับเวลา 1 นาที อ่านค่า

 	 ความดันที่เหลือ

-	 ค�ำนวณหาอัตราการรั่วของความดัน 

	 จะต้องไม่เกิน 5% 

6. วิธีการทดสอบ
	 6.1	 การทดสอบทางกายภาพ

		  ทดสอบโดยการตรวจพินิจสภาพภายนอกของเครื่องมือโดยละเอียดตามหัวข้อ 5.1

	 6.2	 การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า

		  6.2.1	 Grounding Resistance

			   6.2.1.1	 ท�ำการ zero set เครื่องมือวัดความปลอดภัยทางไฟฟ้า หรือใช้ค่าแก้ (correction  

				    value) ในกรณีที่ไม่สามารถท�ำการ zero ได้

			   6.2.1.2	 น�ำเครื่องมือวัดความปลอดภัยทางไฟฟ้า หรือเครื่องมือวัดความต้านทาน ต่อเข้ากับ 

				    เครื่องเฝ้าระวังผู้ป่วย ดังรูปที่ 1

			   6.2.1.3	 ท�ำการวัดค่าความต้านทานระหว่างตัวเครื่องกับสายดิน บันทึกผลการวัด

			   6.2.1.4	 ค่าที่วัดได้ ต้องไม่เกิน 0.5 Ω

รูปที่ 1  การทดสอบ Grounding Resistance
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         6.2.2	 Chassis Leakage Current

		  6.2.2.1	 น�ำเครื่องมือวัดความปลอดภัยทางไฟฟ้า หรือเครื่องมือวัดกระแสไฟฟ้าต่อเข้ากับ 

				    เครื่องเฝ้าระวังผู้ป่วย ดังรูปที่ 2 ในกรณีที่เป็นเครื่อง Class I หรือ ดังรูปที่ 3 ในกรณ ี

				    ที่เป็นเครื่อง Class II

รูปที่ 2  การทดสอบ Chassis Leakage Current ในกรณีที่เครื่องเป็น Class I

 

รูปที่ 3  การทดสอบ Chassis Leakage Current ในกรณีที่เครื่องเป็น Class II

		  6.2.2.2	 ท�ำการวัดค่ากระแสไฟฟ้าร่ัวที่ไหลผ่านระหว่างตัวเคร่ืองกับสายดิน ในขณะที่เคร่ืองอยู่ใน 

				    สถานะพร้อมใช้งาน บันทึกผลการวัด

		  6.2.2.3	 สลับสาย L และ N (ถ้าสามารถท�ำได้) แล้วท�ำการวัดค่ากระแสไฟฟ้ารั่วที่ไหลผ่านระหว่าง 

				    ตัวเครื่องกับสายดินอีกครั้ง ในขณะที่เครื่องอยู่ในสถานะพร้อมใช้งาน บันทึกผลการวัด 

		  6.2.2.4	 ค่าที่วัดได้ทั้งก่อนสลับสาย (L-N) และหลังสลับสาย (N-L) ต้องไม่เกิน 500 µA
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 รูปที่ 5  การทดสอบ Lead -to-ground leakage current ในกรณีที่เป็นเครื่อง Class II

รูปที่ 4  การทดสอบ Lead -to-ground leakage Current  ในกรณีที่เป็นเครื่อง Class I

         6.2.3	 Lead-to-Ground Leakage Current 

		  6.2.3.1	 น�ำเครื่องมือวัดความปลอดภัยทางไฟฟ้า หรือเคร่ืองมือวัดกระแสไฟฟ้าต่อเข้ากับเครื่อง  

				    เฝ้าระวังผู้ป่วย ดังรูปที่ 4 ในกรณีที่เป็นเครื่อง Class I และดังรูปที่ 5 ในกรณีที่เป็นเครื่อง  

				    Class II
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		  6.2.3.2	 ท�ำการวัดค่ากระแสไฟฟ้ารั่วที่ไหลผ่านระหว่างส่วนที่สัมผัสกับผู้ป่วย (Applied part)  

ทุกเส้นกับสายดิน ในขณะที่เครื่องอยู่ในสถานะพร้อมใช้งาน บันทึกผลการวัด

		  6.2.3.3	 สลับสาย L และ N (ถ้าสามารถท�ำได้) แล้วท�ำการวัดค่ากระแสไฟฟ้ารั่วที่ไหลผ่านระหว่าง

ส่วนทีส่มัผสักบัผูป่้วย (Applied part) ทุกเส้นกบัสายดินอกีคร้ัง ในขณะทีเ่คร่ืองอยูใ่นสถานะ

พร้อมใช้งาน บันทึกผลการวัด 

		  6.2.3.4	 ค่าทีว่ดัได้ทัง้ก่อนสลบัสาย (L-N) และหลังสลบัสาย (N-L) ต้องไม่เกนิ 100 µA ในกรณสีายดนิ

ต่อกับตัวเครื่อง (Grounded) หรือต้องไม่เกิน 500 µA ในกรณีสายดินไม่ต่อกับตัวเครื่อง 

(Ungrounded)

ค�ำอธิบายสัญลักษณ์

สัญลักษณ์ ค�ำอธิบาย

แหล่งจ่ายไฟฟ้า

หม้อแปลงไฟฟ้า

ส่วนของเครื่องมือแพทย์เมื่อใช้งานต้องสัมผัสกับผู้ป่วย (applied part)

Applied part ชนิด F-type Isolated

สายดิน

ขั้วต่อสายแหล่งจ่ายไฟฟ้า

ขั้วต่อสายดิน

อุปกรณ์วัดความต้านทาน

อุปกรณ์วัดกระแสไฟฟ้า

บริเวณตัวถังที่เป็นตัวน�ำไฟฟ้าและไม่ได้ต่อสายดิน

การเชื่อมต่อเครื่องมือวัดกับส่วนที่เป็นตัวน�ำของเครื่อง
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	 6.3	 การทดสอบทางเทคนิค

	 	 6.3.1	 ECG

			   6.3.1.1	 Rate Calibration 

				    1)	 เป็นการทดสอบความแม่นในการแสดงค่าอัตราการเต้นของหัวใจ

				    2) 	ทดสอบอย่างน้อย 3 ค่าโดยให้ครอบคลุมพิสัยการใช้งาน เช่น 40 bpm, 60 bpm  

	และ 120 bpm

				    3) 	ตั้งค่าอัตราการเต้นของหัวใจจากเครื่องมือมาตรฐานที่ค่าต�่ำ 40 bpm

				    4) 	อ่านค่าอัตราการเต้นของหัวใจจากเครื่องเฝ้าระวังผู้ป่วย บันทึกผล

				    5) 	ท�ำซ�้ำข้อ 3) ถึง 4) โดยเปลี่ยนการตั้งค่าอัตราการเต้นของหัวใจ เป็นค่ากลาง  

	60 bpm และค่าสูง 120 bpm ตามล�ำดับ

				    6)	 เปรียบเทียบค่าที่อ่านได้กับค่าที่ตั้งไว้ จะต้องไม่เกินเกณฑ์ที่ก�ำหนด

			   6.3.1.2	 Rate Alarm  

				    1)	 เป็นการทดสอบสัญญาณเตือนเมื่ออัตราการเต้นของหัวใจมีค่าต�่ำ (Lower)  

	และ/หรือ สูงกว่า (Upper) ค่าที่ตั้งไว้

				    2) 	ท�ำการตรวจสอบค่าระดับการเตือนของอัตราการเต้นของหัวใจทั้งค่าต�่ำและ 

	สูงกว่าที่ตั้งไว้ในเครื่องเฝ้าระวังผู้ป่วย 

				    3) 	ตั้งค่าอัตราการเต้นของหัวใจจากเครื่องมือมาตรฐานให้ต�่ำกว่าค่าระดับการเตือน 

	ของอัตราการเต้นของหัวใจค่าต�่ำที่ตั้งไว้ในตัวเครื่องเฝ้าระวังผู้ป่วย

				    4) 	สังเกตว่ามีเสียงหรือสัญญาณเตือนหรือไม่ บันทึกผล

				    5) 	ตั้งค่าอัตราการเต้นของหัวใจจากเครื่องมือมาตรฐานให้สูงกว่าค่าระดับการเตือน 

ของอัตราการเต้นของหัวใจค่าสูงที่ตั้งไว้ในตัวเครื่องเฝ้าระวังผู้ป่วย

				    6) 	สังเกตว่ามีเสียงหรือสัญญาณเตือนหรือไม่ บันทึกผล
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	 	 6.3.2	 SpO
2 

			   6.3.2.1	 SpO
2
 Accuracy

				    1) 	เป็นการทดสอบความแม่นในการอ่านค่าความอิ่มตัวออกซิเจนในเลือด (SpO
2
)

				    2) 	ทดสอบที่ค่า 100%, 97%, 90% และ 80% ตามล�ำดับ

				    3) 	ตั้งค่าความอิ่มตัวออกซิเจนในเลือดที่เครื่องมือมาตรฐานไว้ที่ 100% และอ่านค่า 

จากเครื่องเฝ้าระวังผู้ป่วย บันทึกผล

				    4) 	ท�ำซ�้ำข้อ 3) โดยเปลี่ยนค่าความอิ่มตัวออกซิเจนในเลือดไปที่ 97%, 90% และ 80% 

ตามล�ำดับ

				    5) 	เปรียบเทียบค่าที่อ่านได้กับค่าที่ตั้ง จะต้องไม่เกินเกณฑ์ที่ก�ำหนด

			   6.3.2.2	 SpO
2
 Alarm

				    1) 	ทดสอบสัญญาณเตือนเมื่อค่าความอิ่มตัวออกซิเจนในเลือดมีค่าต�่ำกว่าค่าที่ตั้งไว้

				    2) 	ตัง้ค่าความอิม่ตวัออกซเิจนในเลอืดทีเ่ครือ่งมอืมาตรฐานให้ต�ำ่กว่าค่าระดบัการเตอืน

ของค่าความอิ่มตัวออกซิเจนในเลือดของเครื่องเฝ้าระวังผู้ป่วยที่ตั้งไว้ (โดยผู้ใช้งาน) 

				    3) 	สังเกตว่ามีเสียงหรือสัญญาณเตือนหรือไม่ บันทึกผล

		  6.3.3	 NIBP

			   6.3.3.1	 Static Pressure Accuracy  

				    1)	 เป็นการทดสอบความแม่นของการอ่านค่าความดัน ซ่ึงอาจจ�ำเป็นต้องเข้าสู ่Service 

mode หรือ Calibration mode หรือ Maintenance Mode ของเครื่องเฝ้าระวัง

ผู้ป่วย

				    2) 	ใช้ Pressure gauge หรือ Meter (อาจจะใช้จาก NIBP simulator) เป็นตัวอ่านค่า

ความดันในระบบ

				    3)	 ทดสอบที่ค่าความดัน 80 mmHg, 120 mmHg และ 200 mmHg ตามล�ำดับ

				    4) 	ตั้งค่าความดันท่ี 80 mmHg จากเครื่องมือมาตรฐาน เพ่ิมความดันในระบบจนถึง 

ค่าความดนัทีต่ัง้ไว้ รอจนเคร่ืองเฝ้าระวงัผู้ป่วยอ่านค่า บนัทกึผลค่าความดันทีอ่่านได้

จากเครื่องมือมาตรฐานและเครื่องเฝ้าระวังผู้ป่วย

				    5)	 ท�ำซ�้ำข้อ 4) โดยเปลี่ยนค่าความดันเป็น 120 mmHg และ 200 mmHg ตามล�ำดับ

				    6)	 เปรียบเทียบค่าที่อ่านได้กับค่ามาตรฐานจะต้องไม่เกินเกณฑ์ที่ก�ำหนด
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			   6.3.3.2	 Maximum Pressure  

				    1) 	เป็นการทดสอบความดันสูงสุดของเครื่องเฝ้าระวังผู้ป่วย ซึ่งอาจจ�ำเป็นต้องเข้าสู่ 

Service mode หรือ Calibration mode หรือ Maintenance Mode ของ 

เครื่องเฝ้าระวังผู้ป่วย

				    2) 	ตั้งค่าความดันที่เครื่องมือมาตรฐานไว้ที่ 330 mmHg หรือน้อยกว่า 

					     (ตาม Specification ของเครื่องเฝ้าระวังผู ้ป่วย) เพิ่มความดันในระบบจนถึง 

ค่าความดนัทีต่ัง้ไว้ รอจนเคร่ืองเฝ้าระวงัผู้ป่วยอ่านค่า บนัทกึผลค่าความดันทีอ่่านได้

				    3)	 เปรียบเทียบค่าความดันที่อ่านได้จะต้องไม่เกินเกณฑ์ที่ก�ำหนด

			   6.3.3.3	 Air Leakage  

				    1) 	เป็นการทดสอบอัตราการรั่วของความดันในระบบ ซึ่งอาจจ�ำเป็นต้องเข้าสู่ Service 

mode หรือ Calibration mode หรือ Maintenance Mode ของเครื่องเฝ้าระวัง

ผู้ป่วย

				    2) 	ใช้ Pressure gauge หรือ Meter (อาจจะใช้ NIBP simulator) เป็นตัวอ่าน 

ค่าความดันในระบบ

				    3) 	ทดสอบท่ีค่าความดัน 250 mmHg หรือตามค่าความดันสูงสุดที่ตัวเคร่ืองเฝ้าระวัง 

ผู้ป่วยนั้นสามารถท�ำได้

				    4) 	ตั้งค่าความดันท่ีต้องการทดสอบที่เคร่ืองมือมาตรฐานเพื่อเพ่ิมความดันในระบบ         

รอจนกว่าได้ความดนัถงึค่าทีต่ัง้ไว้ แล้วจบัเวลา 1 นาท ีจากนัน้อ่านค่าความดนัทีเ่หลอื 

บันทึกผล

				    5) 	ค�ำนวณหาอัตราการรั่วของความดันในหน่วย mmHg/min ค่าที่ค�ำนวณได้จะต้อง 

ไม่เกินเกณฑ์ที่ก�ำหนด
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ตารางบันทึกผล

การทดสอบเครื่องเฝ้าระวังผู้ป่วย (Patient monitor)

สถานที่ทดสอบ						      วันที่ทดสอบ		

ชื่อผู้ทดสอบ							       ชื่อผู้ตรวจสอบ	 		

รายละเอียดของเครื่องมือที่ท�ำการทดสอบ :

          ชื่อเครื่องมือ Patient monitor			   ยี่ห้อ…………………………..……………………………….

          รุ่น (Model) ……………………………………………	 หมายเลขเครื่อง (S/N)…………………………………..

          ฟังก์ชันของเครื่องที่มี    ECG จ�ำนวน Lead………………เส้น 	   SpO
2
	   NIBP

เครื่องมือมาตรฐาน :                                                                                                                                                

	 1. ชื่อเครื่องมือ ………………………….…………………	ยี่ห้อ…………………………..……………………………….

	    รุ่น (Model) ……………………………………………	หมายเลขเครื่อง (S/N)…………………………………..

	 2. ชื่อเครื่องมือ ………………………….…………………	ยี่ห้อ…………………………..……………………………….

	    รุ่น (Model) ……………………………………………	หมายเลขเครื่อง (S/N)…………………………………..

	 3. ชื่อเครื่องมือ ………………………….…………………	ยี่ห้อ…………………………..……………………………….

	    รุ่น (Model) ……………………………………………	หมายเลขเครื่อง (S/N)…………………………………..

สถานะของเครื่องมือที่ท�ำการทดสอบ :

   	   เครื่องใหม่ก่อนส่งมอบ		    ทดสอบเครื่องตามรอบระยะเวลา	

	   ทดสอบหลังจากการซ่อมแซม	   อื่น ๆ …………………………..……………………………….....
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การตรวจทางกายภาพ

หัวข้อการทดสอบ ปกติ ไม่ปกติ N/A หมายเหตุ

1. โครงสร้างภายนอกของเครื่อง

2. ชุดช่วยพยุงสาย

3. ป้ายแสดงข้อมูลจ�ำเพาะ (Label)

4. สายไฟ และปลั๊กไฟ AC

5. หน้าจอแสดงผลและปุ่มกดต่างๆ

6. การตั้งเวลาและวันที่

7. ระบบการตรวจสอบตัวเองอัตโนมัติ

8. ระบบแบตเตอรี่และการชาร์จ

9. ล้อและห้ามล้อ

10. ระบบระบายอากาศ

การตรวจความปลอดภัยทางไฟฟ้า

แบบเครื่องมือ	       Class I    	    Class II

หัวข้อการตรวจ เกณฑ์ ค่าที่อ่านได้ ผ่าน ไม่ผ่าน N/A

1. Grounding Resistance ≤ 0.5 Ω

2. Chassis Leakage Current  ≤ 500 µA
L-N

N-L

3. Lead-to-Ground Leakage 

   Current
≤ 100 µA

(grounded)

L-N

N-L

≤ 500 µA

(ungrounded)

L-N

N-L
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การตรวจทางเทคนิค :

1. ECG

หัวข้อการตรวจ เกณฑ์
ค่าที่ตั้ง
(bpm)

ค่าอ่านได้
(bpm)

ค่าความ
ผิดพลาด
(bpm)

ผ่าน ไม่ผ่าน

1.1 Rate Calibration ±5%

หรือ

±5 bpm

40

60

120

หัวข้อการตรวจ ค่าที่ตั้งในตัวเครื่อง
Alarm

ที่ค่า (bpm)
มีสัญญาณเตือน

ไม่มี
สัญญาณเตือน

1.2 Rate Alarm Upper……….......bpm

Lower……….......bpm

2. SpO
2

หัวข้อการตรวจ
เกณฑ์                    
(%)

ค่าที่ตั้ง
(%)

ค่าอ่านได้
(%)

ค่าความ
ผิดพลาด

(%)
ผ่าน ไม่ผ่าน

2.1 SpO
2
 Accuracy ±2 100

97

90

80

หัวข้อการตรวจ
เกณฑ์                    
(%)

ค่าที่ตั้ง
(%)

ค่าอ่านได้
(%)

ค่าความ
ผิดพลาด

(%)
ผ่าน ไม่ผ่าน

2.2 SpO
2
 Alarm -2 90
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3. NIBP

หัวข้อการตรวจ
เกณฑ์                    

(mmHg)
ค่าที่ตั้ง

(mmHg)
ค่าอ่านได้
(mmHg)

ค่าความ
ผิดพลาด
(mmHg)

ผ่าน ไม่ผ่าน

3.1 Static Pressure 

     Accuracy

±3 80

120

200

หัวข้อการตรวจ
เกณฑ์                    

(mmHg) 
ค่าอ่านได้
(mmHg) 

ผ่าน ไม่ผ่าน

3.2 Maximum Pressure ≤ 330

หัวข้อการตรวจ
เกณฑ์                    

(mmHg)
ค่าเริ่มต้น
(mmHg)

ค่าที่อ่านได้                
หลังรอ 1 นาที

(mmHg)
ผ่าน ไม่ผ่าน

3.3 Air Leakage ≤ 5%

(..............mmHg)
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หมายเหตุ :    

.....................................................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................................



18 Patient monitor



19เครื่องเฝ้าระวังผู้ป่วย

ภาคผนวก
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