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ค�านิยมผู้บริหาร

 เครื่องมือแพทย์ ในส่วนที่เป็นเคร่ืองมือวัดท�งก�รแพทย์ (Medical Measuring Devices)  

มีคว�มสำ�คัญอย่�งม�กท่ีช่วยให้แพทย์ส�ม�รถตรวจวินิจฉัย ตลอดจนทำ�ก�รรักษ�ผู้ป่วยต�มเหตุแห่งคว�มผิด

ปกติของพย�ธิสภ�พ คว�มก้�วหน้�ของเทคโนโลยีทำ�ให้นวัตกรรมของเครื่องมือแพทย์ มีคว�มสลับซับซ้อน  

มีก�รออกแบบเซ็นเซอร์ให้ส�ม�รถตอบสนองก�รทำ�ง�นของอวัยวะส่วนต่�งๆ ของร่�งก�ยได้หล�กหล�ย 

และรวดเร็ว อย่�งไรก็ต�ม เครื่องมือวัดท�งก�รแพทย์เหล่�นี้ส่งผลกระทบโดยตรง จำ�เป็นจะต้องมีก�รควบคุม

คุณภ�พ มีก�รทดสอบก�รสอบเทียบให้ส�ม�รถมั่นใจว่�เครื่องมือวัดท�งก�รแพทย์ ให้ผลก�รตรวจวัดที่มี 

คว�มถูกต้อง เที่ยงตรง เชื่อถือได้ ต�มวัตถุประสงค์ที่ถูกออกแบบม�

 ก�รท่ีหน่วยง�นสำ�คัญที่มีหน้�ที่กำ�กับดูแลคว�มถูกต้อง และคุณภ�พของเครื่องมือแพทย์ของ 

กระทรวงส�ธ�รณสุข คือ กรมสนับสนุนบริก�รสุขภ�พ และกรมวิทย�ศ�สตร์ก�รแพทย์ ได้ร่วมมือกับหน่วยง�น

ที่เป็นหลักท�งม�ตรวิทย�ของประเทศ คือ สถ�บันม�ตรวิทย�แห่งช�ติ กระทรวงวิทย�ศ�สตร์และเทคโนโลยี 

ดำ�เนนิก�รร่วมกนัพฒัน�วธิกี�รทดสอบ ก�รสอบเทยีบเคร่ืองมอืวดัท�งก�รแพทย์ชนดิต่�งๆ นบัว่�เป็นจุดเริม่ต้น

ทีส่ำ�คญัยิง่ เพร�ะนอกจ�กเป็นประโยชน์ในก�รสร้�งคว�มม่ันใจในผลก�รตรวจวดัท่ีถูกต้องแล้ว ยงัเป็นก�รพฒัน�

ม�ตรฐ�น ซึ่งเป็นสิ่งที่ยังข�ดอยู่สำ�หรับประเทศไทย ซึ่งวิธีก�รทดสอบที่พัฒน�ขึ้นจะได้ถูกนำ�ไปใช้เพื่อเสริมสร้�ง

คว�มเข้มแข็ง ให้กับระบบก�รทดสอบและสอบเทียบของประเทศให้มีม�ตรฐ�นทัดเทียมน�น�ช�ติต่อไป

 ผมขอแสดงคว�มชื่นชม ในคว�มอุตส�หะของคณะทำ�ง�นทุกท่�น และขอแสดงคว�มขอบคุณ 

ในคว�มร่วมมือจ�กทุกภ�คส่วนทั้งภ�ครัฐ และภ�คเอกชนที่ได้ให้ก�รสนับสนุนเครื่องมือวัดท�งก�รแพทย์  

ที่จำ�เป็นต้องใช้สำ�หรับก�รทดสอบกระบวนวิธี กระผมหวังเป็นอย่�งยิ่งว่� คู่มือที่พัฒน�ขึ้นน้ี จะถูกนำ�ไปใช้ใน 

ก�รทดสอบและก�รสอบเทียบให้กับเครื่องมือวัดท�งก�รแพทย์ต่�งๆ ก่อให้เกิดม�ตรฐ�นที่เป็นประโยชน์ 

ในก�รพัฒน�คุณภ�พเครื่องมือวัดท�งก�รแพทย์ในสถ�นบริก�รสุขภ�พ ยังผลให้ประช�ชนผู ้รับบริก�ร 

มีคว�มเชื่อมั่น ในคว�มถูกต้องของผลก�รวัด นำ�ไปสู่ก�รเป็นม�ตรฐ�นอ้�งอิงของประเทศไทยในเวทีน�น�ช�ติ

  (นายเจษฎา โชคด�ารงสุข)

  ปลัดกระทรวงส�ธ�รณสุข





 คู ่มือก�รทดสอบฉบับนี้ มีจุดมุ ่งหม�ยให้ใช้เป็นวิธีก�รม�ตรฐ�นข้ันตำ่�สำ�หรับนำ�ไปใช้ทดสอบ 

เครื่องเฝ้�ระวังผู้ป่วย (Patient monitor) ในขั้นตอนของก�รทดสอบต�มระยะเวล� (Periodic test) เพื่อพิสูจน์

คว�มเป็นไปต�มม�ตรฐ�นของผลก�รวัดและก�รทำ�ง�นต่�ง ๆ ที่จำ�เป็น ซึ่งมีคว�มสอดคล้องกับวิธีก�รม�ตรฐ�น

ในระดับน�น�ช�ติ ก�รจัดทำ�วิธีก�รม�ตรฐ�นฉบับภ�ษ�ไทยนี้เป็นผลม�จ�กคว�มร่วมมือในโครงก�รก�รพัฒน�

ม�ตรวิทย�ด้�นเครื่องมือวัดท�งก�รแพทย์ ระหว่�งกรมสนับสนุนบริก�รสุขภ�พ กรมวิทย�ศ�สตร์ก�รแพทย์ 

กระทรวงส�ธ�รณสุข และสถ�บันม�ตรวิทย�แห่งช�ติ กระทรวงวิทย�ศ�สตร์และเทคโนโลยี ซ่ึงได้ลงน�ม 

ในบันทึกคว�มร่วมมือระหว่�งกันเมื่อวันที่ ๑๓ มีน�คม ๒๕๕๘ ท้ังนี้ โครงก�รดังกล่�วได้รับคว�มร่วมมือ 

และสนบัสนนุจ�กภ�ครฐัอืน่ ๆ  ภ�คก�ร ศกึษ� และภ�คเอกชนทีเ่กีย่วข้องกบัเครือ่งมอืวดัท�งก�รแพทย์ในประเทศ 

โดยก�รเข้�ร่วมเป็นคณะทำ�ง�นท�งวิช�ก�รเพื่อร่วมกันจัดทำ�วิธีก�รม�ตรฐ�นนี้จนประสบผลสำ�เร็จ

คณะผู้จัดทำ�
     

ค�าน�า
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1. ขอบข่�ย 
 ขั้นตอนก�รปฏิบัติง�นนี้ใช้เพื่อทำ�ก�รทดสอบเคร่ืองเฝ้�ระวังผู้ป่วย (Patient monitor) ท่ีใช้ง�นแล้ว 

ต�มรอบระยะเวล� (Periodic testing) หรือทดสอบหลังจ�กก�รซ่อมแซม โดยไม่รวมเครื่องมือที่ใช้ในห้องผ่�ตัด 

สำ�หรับก�รวัดอุณหภูมิให้ดำ�เนินก�รต�ม คู่มือก�รทดสอบเครื่องมือวัดท�งก�รแพทย์ (เครื่องวัดอุณหภูมิท�ง 

ก�รแพทย์แบบไฟฟ้�สำ�หรับก�รวัดค่�ต่อเนื่อง : Clinical Electrical Thermometers for Continuous  

Measurement)

2. ม�ตรฐ�นอ้�งอิง 
 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. นิย�ม
 3.1 ECG หรือ EKG คือ คลื่นไฟฟ้�ของหัวใจ ที่จะเป็นตัวบ่งบอกถึงอัตร�ก�รเต้นของหัวใจ

 3.2 Rate alarm ECG คือ สัญญ�ณเตือนอัตร�ก�รเต้นของหัวใจที่มีค่�ตำ่�หรือสูงกว่�ค่�ที่ตั้งไว้

 3.3 SpO
2
 (Pulse Oxygen Saturation) คือ ค่�คว�มอิ่มตัวออกซิเจนในเลือด

 3.4 Air leakage คือ อัตร�ก�รรั่วของอ�ก�ศในระบบก�รวัดคว�มดันแบบ NIBP

 3.5 Maximum pressure NIBP คือ ค่�คว�มดันสูงสุดที่เครื่องมือส�ม�รถสร้�งได้ในก�รวัดคว�มดัน                 

   โดยวิธีอ้อม (Non-invasive Blood Pressure Monitor)

 3.6 เครื่องมือที่ทำ�ก�รทดสอบ (Device Under Test : DUT) คือ เครื่องเฝ้�ระวังผู้ป่วยที่ถูกทดสอบ

 3.7 ค่�ม�ตรฐ�น (Standard value) คือ ค่�ที่อ่�นได้หรือค่�ที่ตั้งจ�กเครื่องมือม�ตรฐ�นที่ส�ม�รถสอบ 

  ย้อนกลับไปยัง SI Units ได้

ขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานวิธีการท�าการทดสอบ

เครื่องเฝ้าระวังผู้ป่วย
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4. เครื่องมือและอุปกรณ์

รายชื่อเครื่องมือและอุปกรณ์ รายละเอียดและเกณฑ์ข้อก�าหนด

4.1 เครื่องมือวัดคว�มปลอดภัยท�งไฟฟ้� 

 (Electrical Safety Analyzer : ESA) หรือ 

เคร่ืองมือวัดคว�มต้�นท�น (Ohmmeter) 

และเครื่องมือวัดกระแสไฟฟ้� (Ammeter)

• การวดัความต้านทาน (Resistance)

 - พิสัยก�รวัด (Range) ส�ม�รถวัดค่�ได้ครอบคลุม: 

  0.0 Ω ถึง 0.5 Ω 

 - คว�มแม่น (Accuracy): ≤ ±15% ของค่�ที่อ่�นได้

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

• การวดักระแสไฟฟ้ารัว่ (Leakage current)

 - พิสัยก�รวัด (Range) ส�ม�รถวัดค่�ได้ครอบคลุม: 

  10 µA ถึง 500 µA 

 - คว�มแม่น (Accuracy): ≤ ±15% ของค่�ที่อ่�นได้

4.2 ECG simulator • พิสัยก�รวัด (Range) ส�ม�รถวัดค่�ได้ครอบคลุม :

 30 bpm  ถึง  250 bpm in 1 bpm step

• คว�มแม่น (Accuracy) : ±1% ของค่�ที่ตั้งไว้

4.3 SpO
2
 simulator  • พิสัยก�รวัด (Range) ส�ม�รถวัดค่�ได้ครอบคลุม :

 70%  ถงึ  100% in 1% step

• คว�มแม่น (Accuracy) : ≤ 2.5% ของค่�ที่ตั้งไว้

4.4 NIBP simulator/ Pressure gauge • พิสัยก�รวัด (Range) ส�ม�รถวัดค่�ได้ครอบคลุม :

 0 mmHg  ถงึ  330 mmHg

• คว�มแม่น (Accuracy) : ≤ 0.8 mmHg

 หรือค่�คว�มแม่นดีกว่�หรือเท่�กับ 0.8 mmHg

4.5 ปลอกแขนเทียม • ขน�ดเหม�ะสม เช่น 

    - ขน�ด M ใช้พันรอบแขนที่มีเส้นรอบวงประม�ณ 

      24 cm - 36 cm  

    - ขน�ด  L ใช้พันรอบแขนที่มีเส้นรอบวงประม�ณ 

      34 cm - 46 cm

4.6 น�ฬิก�จับเวล� • มีคว�มละเอียดในก�รแสดงผลอย่�งน้อย 1 วิน�ที
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5. หัวข้อก�รทดสอบ
 5.1 การตรวจสอบทางกายภาพ (Visual inspection/ Physical inspection)

หัวข้อการทดสอบ ค�าอธิบาย

5.1.1 โครงสร้�งภ�ยนอกของเครื่อง โครงสร้�งภ�ยนอกสะอ�ดมีสภ�พสมบรูณ์ไม่มกี�รแตกหกั

5.1.2 ชุดช่วยพยุงส�ย ชุดช่วยพยุงส�ยส�ม�รถใช้ง�นได้ ไม่มีรอยแตกร้�ว พับ งอ 

5.1.3 ป้�ยแสดงข้อมูลจำ�เพ�ะ (Label) ป้�ยแสดงร�ยละเอียดยีห้่อ รุน่ หม�ยเลขเครือ่ง 

รวมถงึป้�ยคำ�เตอืนต่�ง ๆ ต้องมองเหน็ชดัเจน

5.1.4 ส�ยไฟ และปลั๊กไฟ AC มสีภ�พสมบรูณ์ไม่ชำ�รดุเสยีห�ย

5.1.5 หน้�จอแสดงผลและปุ่มกดต่�งๆ ไฟบนหน้�จอต้องติดและตัวอักษร/ สัญลักษณ์ต้องแสดงผลชัดเจน

ปุ่มกดทุกปุ่มต้องสะอ�ดและไม่มีรอยชำ�รุดเสียห�ย

5.1.6 ก�รตั้งเวล�และวันที่ เวล�และวันที่ต้องเป็นปัจจุบัน

5.1.7 ระบบก�รตรวจสอบตัวเองอัตโนมัติ เครื่องต้องส�ม�รถตรวจสอบตัวเองได้เมื่อเปิดเครื่อง 

(ต�มคู่มือของเครื่องนั้น ๆ)

5.1.8 ระบบแบตเตอรี่และก�รช�ร์จ ยังทำ�ง�นได้ในระยะเวล� ที่กำ�หนดโดยคู่มือผู้ผลิต หรือผู้ใช้ง�น

5.1.9 ล้อและห้�มล้อ ล้อส�ม�รถหมุนได้ไม่ติดขัด ห้�มล้อส�ม�รถล็อคได้

5.1.10 ระบบระบ�ยอ�ก�ศ ระบบระบ�ยอ�ก�ศสะอ�ดไม่อุดตัน
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 5.2 การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า (Electrical safety test)

หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์ ค�าอธิบาย

5.2.1 Grounding Resistance ≤ 0.5 Ω - ทดสอบคว�มต้�นท�นระหว่�งตัวเครื่องกับส�ยดิน 

- ยกเว้นเคร่ืองประเภท Double-insulated หรือ 

class II ไม่ต้องทำ�ก�รทดสอบ

5.2.2 Chassis Leakage Current ≤ 500 µA - ทดสอบกระแสไฟฟ�้รัว่ระหว�่งตัวเครื่องกบัส�ยดิน

5.2.3 Lead -to-Ground Leakage 

 Current 

≤ 100 µA

(Grounded)

- ทดสอบกระแสไฟฟ้�รั่วระหว่�งส่วนที่สัมผัสกับ 

ผู้ป่วย (Applied part) กับส�ยดิน ในกรณีส�ยดิน           

ต่อกับตัวเครื่อง

≤ 500 µA

(Ungrounded)

- ทดสอบกระแสไฟฟ้�รั่วระหว่�งส่วนที่สัมผัสกับ 

ผู้ป่วย (Applied part) กับส�ยดิน ในกรณีส�ยดิน  

ไม่ต่อกับตัวเครื่อง

 5.3 การทดสอบทางเทคนิค (Technical test)

หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์ ค�าอธิบาย

5.3.1 ECG

5.3.1.1 Rate Calibration ±5%

หรือ

±5 bpm 

(แล้วแต่ค่�ไหน

สูงกว่�)

- ทดสอบคว�มแม่นในก�รแสดงค่�อัตร�ก�รเต้นของ

หัวใจ โดยก�รใช้เคร่ืองสร้�งสัญญ�ณอัตร�ก�รเต้น

ของหัวใจที่ค่� 40 ครั้งต่อน�ที (bpm), 

 60 ครั้งต่อน�ที และ 120 ครั้งต่อน�ที

- ค่�คว�มคล�ดเคล่ือนต้องไม่เกิน ±5%  หรือ 5 bpm 

(แล้วแต่ว่�ค่�ไหนจะสูงกว่�)

5.3.1.2 Rate Alarm   < 40 bpm

และ

> 120 bpm

- ทดสอบสัญญ�ณเตือนอัตร�ก�รเต้นของหัวใจ 

โดยสัญญ�ณเตือนจะต้องดังเมื่ออัตร�ก�รเต้น 

ของหัวใจตำ่�กว่� 40 ครั้งต่อน�ที และสูงกว่� 120 

ครั้งต่อน�ที หรือต�มที่เกณฑ์ก�รใช้ง�นจริงของ

แต่ละเครื่อง
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หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์ ค�าอธิบาย

5.3.2 SpO
2

5.3.2.1 SpO
2
 Accuracy ±2% - ทดสอบคว�มแม่นในก�รอ่�นค่�คว�มอิ่มตัว

  ออกซิเจนในเลือด (SpO
2
)

- ทดสอบที่ค่� 80%, 90%, 97% และ 100%

- ค่�คว�มคล�ดเคลื่อนต้องไม่เกิน ±2%

5.3.2.2 SpO
2
 Alarm -2% - ทดสอบสัญญ�ณเตือนของ Low SpO

2
 limit  

- ทดสอบ Low SpO
2
 limit ต�มค่�ในเครื่องที่

 กำ�หนดโดยผู้ใช้ง�น 

5.3.3 NIBP

5.3.3.1 Static Pressure Accuracy  ±3 mmHg - ทดสอบคว�มแม่นในก�รอ่�นค่�คว�มดันแบบ NIBP 

ของเครื่องมือ

- ทดสอบก�รทำ�ง�นใน Service mode หรือ 

 Calibration mode หรือ Maintenance mode 

- ทดสอบ 3 จดุคว�มดนัคอื 80 mmHg, 120 mmHg 

และ 200 mmHg ค่�ที่อ่�นได้จะต้องแตกต่�งจ�ก

ค่�ที่ตั้งไว้ไม่เกิน ±3 mmHg

5.3.3.2 Maximum Pressure ≤ 330 mmHg - ทดสอบค่�คว�มดันสูงสุดท่ีเคร่ืองมอืส�ม�รถสร้�งได้ 

จะต้องไม่เกิน 330 mmHg

- ทดสอบก�รทำ�ง�นใน Service mode หรือ 

 Calibration mode หรือ Maintenance mode
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หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์ ค�าอธิบาย

5.3.3.3 Air Leakage ±5% - ทดสอบอัตร�ก�รรั่วในระบบก�รวัดคว�มดัน

 แบบ NIBP (ทดสอบใน Service mode หรือ

 Calibration mode หรือ Maintenance mode)

- โดยใช้ Pressure gauge (อ�จใช้จ�ก NIBP 

  simulator) เป็นตัวอ่�นค่�คว�มดันในระบบ

- ทดสอบที่คว�มดัน 250 mmHg หรือต�มค่�สูงสุด

 ที่ตัวเครื่องส�ม�รถทำ�ได้ จับเวล� 1 น�ที อ่�นค่�

  คว�มดันที่เหลือ

- คำ�นวณห�อัตร�ก�รรั่วของคว�มดัน 

 จะต้องไม่เกิน 5% 

6. วิธีก�รทดสอบ
 6.1 การทดสอบทางกายภาพ

  ทดสอบโดยก�รตรวจพินิจสภ�พภ�ยนอกของเครื่องมือโดยละเอียดต�มหัวข้อ 5.1

 6.2 การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า

  6.2.1 Grounding Resistance

   6.2.1.1 ทำ�ก�ร zero set เครื่องมือวัดคว�มปลอดภัยท�งไฟฟ้� หรือใช้ค่�แก้ (correction  

    value) ในกรณีที่ไม่ส�ม�รถทำ�ก�ร zero ได้

   6.2.1.2 นำ�เครื่องมือวัดคว�มปลอดภัยท�งไฟฟ้� หรือเครื่องมือวัดคว�มต้�นท�น ต่อเข้�กับ 

    เครื่องเฝ้�ระวังผู้ป่วย ดังรูปที่ 1

   6.2.1.3 ทำ�ก�รวัดค่�คว�มต้�นท�นระหว่�งตัวเครื่องกับส�ยดิน บันทึกผลก�รวัด

   6.2.1.4 ค่�ที่วัดได้ ต้องไม่เกิน 0.5 Ω

รูปที่ 1  การทดสอบ Grounding Resistance
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         6.2.2 Chassis Leakage Current

  6.2.2.1 นำ�เครื่องมือวัดคว�มปลอดภัยท�งไฟฟ้� หรือเครื่องมือวัดกระแสไฟฟ้�ต่อเข้�กับ 

    เครื่องเฝ้�ระวังผู้ป่วย 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 ทำ�ก�รวัดค่�กระแสไฟฟ้�ร่ัวที่ไหลผ่�นระหว่�งตัวเคร่ืองกับส�ยดิน ในขณะที่เคร่ืองอยู่ใน 

    สถ�นะพร้อมใช้ง�น บันทึกผลก�รวัด

  6.2.2.3 สลับส�ย L และ N (ถ้�ส�ม�รถทำ�ได้) แล้วทำ�ก�รวัดค่�กระแสไฟฟ้�รั่วที่ไหลผ่�นระหว่�ง 

    ตัวเครื่องกับส�ยดินอีกครั้ง ในขณะที่เครื่องอยู่ในสถ�นะพร้อมใช้ง�น บันทึกผลก�รวัด 

  6.2.2.4 ค่�ที่วัดได้ทั้งก่อนสลับส�ย (L-N) และหลังสลับส�ย (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 นำ�เครื่องมือวัดคว�มปลอดภัยท�งไฟฟ้� หรือเคร่ืองมือวัดกระแสไฟฟ้�ต่อเข้�กับเครื่อง  

    เฝ้�ระวังผู้ป่วย ดังรูปที่ 4 ในกรณีที่เป็นเครื่อง Class I และดังรูปที่ 5 ในกรณีที่เป็นเครื่อง  

    Class II
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  6.2.3.2 ทำ�ก�รวัดค่�กระแสไฟฟ้�รั่วที่ไหลผ่�นระหว่�งส่วนที่สัมผัสกับผู้ป่วย (Applied part)  

ทุกเส้นกับส�ยดิน ในขณะที่เครื่องอยู่ในสถ�นะพร้อมใช้ง�น บันทึกผลก�รวัด

  6.2.3.3 สลับส�ย L และ N (ถ้�ส�ม�รถทำ�ได้) แล้วทำ�ก�รวัดค่�กระแสไฟฟ้�รั่วที่ไหลผ่�นระหว่�ง

ส่วนทีส่มัผสักบัผูป่้วย (Applied part) ทุกเส้นกบัส�ยดินอกีคร้ัง ในขณะทีเ่คร่ืองอยูใ่นสถ�นะ

พร้อมใช้ง�น บันทึกผลก�รวัด 

  6.2.3.4 ค่�ทีว่ดัได้ทัง้ก่อนสลบัส�ย (L-N) และหลังสลบัส�ย (N-L) ต้องไม่เกนิ 100 µA ในกรณสี�ยดนิ

ต่อกับตัวเครื่อง (Grounded) หรือต้องไม่เกิน 500 µA ในกรณีส�ยดินไม่ต่อกับตัวเครื่อง 

(Ungrounded)

ค�าอธิบายสัญลักษณ์

สัญลักษณ์ ค�าอธิบาย

แหล่งจ่�ยไฟฟ้�

หม้อแปลงไฟฟ้�

ส่วนของเครื่องมือแพทย์เมื่อใช้ง�นต้องสัมผัสกับผู้ป่วย (applied part)

Applied part ชนิด F-type Isolated

ส�ยดิน

ขั้วต่อส�ยแหล่งจ่�ยไฟฟ้�

ขั้วต่อส�ยดิน

อุปกรณ์วัดคว�มต้�นท�น

อุปกรณ์วัดกระแสไฟฟ้�

บริเวณตัวถังที่เป็นตัวนำ�ไฟฟ้�และไม่ได้ต่อส�ยดิน

ก�รเชื่อมต่อเครื่องมือวัดกับส่วนที่เป็นตัวนำ�ของเครื่อง



10 Patient monitor

 6.3 การทดสอบทางเทคนิค

  6.3.1 ECG

   6.3.1.1 Rate Calibration 

    1) เป็นก�รทดสอบคว�มแม่นในก�รแสดงค่�อัตร�ก�รเต้นของหัวใจ

    2)  ทดสอบอย่�งน้อย 3 ค่�โดยให้ครอบคลุมพิสัยก�รใช้ง�น เช่น 40 bpm, 60 bpm  

 และ 120 bpm

    3)  ตั้งค่�อัตร�ก�รเต้นของหัวใจจ�กเครื่องมือม�ตรฐ�นที่ค่�ตำ่� 40 bpm

    4)  อ่�นค่�อัตร�ก�รเต้นของหัวใจจ�กเครื่องเฝ้�ระวังผู้ป่วย บันทึกผล

    5)  ทำ�ซำ้�ข้อ 3) ถึง 4) โดยเปลี่ยนก�รตั้งค่�อัตร�ก�รเต้นของหัวใจ เป็นค่�กล�ง  

 60 bpm และค่�สูง 120 bpm ต�มลำ�ดับ

    6) เปรียบเทียบค่�ที่อ่�นได้กับค่�ที่ตั้งไว้ จะต้องไม่เกินเกณฑ์ที่กำ�หนด

   6.3.1.2 Rate Alarm  

    1) เป็นก�รทดสอบสัญญ�ณเตือนเมื่ออัตร�ก�รเต้นของหัวใจมีค่�ตำ่� (Lower)  

 และ/หรือ สูงกว่� (Upper) ค่�ที่ตั้งไว้

    2)  ทำ�ก�รตรวจสอบค่�ระดับก�รเตือนของอัตร�ก�รเต้นของหัวใจทั้งค่�ตำ่�และ 

 สูงกว่�ที่ตั้งไว้ในเครื่องเฝ้�ระวังผู้ป่วย 

    3)  ตั้งค่�อัตร�ก�รเต้นของหัวใจจ�กเครื่องมือม�ตรฐ�นให้ตำ่�กว่�ค่�ระดับก�รเตือน 

 ของอัตร�ก�รเต้นของหัวใจค่�ตำ่�ที่ตั้งไว้ในตัวเครื่องเฝ้�ระวังผู้ป่วย

    4)  สังเกตว่�มีเสียงหรือสัญญ�ณเตือนหรือไม่ บันทึกผล

    5)  ตั้งค่�อัตร�ก�รเต้นของหัวใจจ�กเครื่องมือม�ตรฐ�นให้สูงกว่�ค่�ระดับก�รเตือน 

ของอัตร�ก�รเต้นของหัวใจค่�สูงที่ตั้งไว้ในตัวเครื่องเฝ้�ระวังผู้ป่วย

    6)  สังเกตว่�มีเสียงหรือสัญญ�ณเตือนหรือไม่ บันทึกผล
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  6.3.2 SpO
2 

   6.3.2.1 SpO
2
 Accuracy

    1)  เป็นก�รทดสอบคว�มแม่นในก�รอ่�นค่�คว�มอิ่มตัวออกซิเจนในเลือด (SpO
2
)

    2)  ทดสอบที่ค่� 100%, 97%, 90% และ 80% ต�มลำ�ดับ

    3)  ตั้งค่�คว�มอิ่มตัวออกซิเจนในเลือดที่เครื่องมือม�ตรฐ�นไว้ที่ 100% และอ่�นค่� 

จ�กเครื่องเฝ้�ระวังผู้ป่วย บันทึกผล

    4)  ทำ�ซำ้�ข้อ 3) โดยเปลี่ยนค่�คว�มอิ่มตัวออกซิเจนในเลือดไปที่ 97%, 90% และ 80% 

ต�มลำ�ดับ

    5)  เปรียบเทียบค่�ที่อ่�นได้กับค่�ที่ตั้ง จะต้องไม่เกินเกณฑ์ที่กำ�หนด

   6.3.2.2 SpO
2
 Alarm

    1)  ทดสอบสัญญ�ณเตือนเมื่อค่�คว�มอิ่มตัวออกซิเจนในเลือดมีค่�ตำ่�กว่�ค่�ที่ตั้งไว้

    2)  ตัง้ค่�คว�มอิม่ตวัออกซเิจนในเลอืดทีเ่ครือ่งมอืม�ตรฐ�นให้ตำ�่กว่�ค่�ระดบัก�รเตอืน

ของค่�คว�มอิ่มตัวออกซิเจนในเลือดของเครื่องเฝ้�ระวังผู้ป่วยที่ตั้งไว้ (โดยผู้ใช้ง�น) 

    3)  สังเกตว่�มีเสียงหรือสัญญ�ณเตือนหรือไม่ บันทึกผล

  6.3.3 NIBP

   6.3.3.1 Static Pressure Accuracy  

    1) เป็นก�รทดสอบคว�มแม่นของก�รอ่�นค่�คว�มดัน ซ่ึงอ�จจำ�เป็นต้องเข้�สู ่Service 

mode หรือ Calibration mode หรือ Maintenance Mode ของเครื่องเฝ้�ระวัง

ผู้ป่วย

    2)  ใช้ Pressure gauge หรือ Meter (อ�จจะใช้จ�ก NIBP simulator) เป็นตัวอ่�นค่�

คว�มดันในระบบ

    3) ทดสอบที่ค่�คว�มดัน 80 mmHg, 120 mmHg และ 200 mmHg ต�มลำ�ดับ

    4)  ตั้งค่�คว�มดันท่ี 80 mmHg จ�กเครื่องมือม�ตรฐ�น เพ่ิมคว�มดันในระบบจนถึง 

ค่�คว�มดนัทีต่ัง้ไว้ รอจนเคร่ืองเฝ้�ระวงัผู้ป่วยอ่�นค่� บนัทกึผลค่�คว�มดันทีอ่่�นได้

จ�กเครื่องมือม�ตรฐ�นและเครื่องเฝ้�ระวังผู้ป่วย

    5) ทำ�ซำ้�ข้อ 4) โดยเปลี่ยนค่�คว�มดันเป็น 120 mmHg และ 200 mmHg ต�มลำ�ดับ

    6) เปรียบเทียบค่�ที่อ่�นได้กับค่�ม�ตรฐ�นจะต้องไม่เกินเกณฑ์ที่กำ�หนด
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   6.3.3.2 Maximum Pressure  

    1)  เป็นก�รทดสอบคว�มดันสูงสุดของเครื่องเฝ้�ระวังผู้ป่วย ซึ่งอ�จจำ�เป็นต้องเข้�สู่ 

Service mode หรือ Calibration mode หรือ Maintenance Mode ของ 

เครื่องเฝ้�ระวังผู้ป่วย

    2)  ตั้งค่�คว�มดันที่เครื่องมือม�ตรฐ�นไว้ที่ 330 mmHg หรือน้อยกว่� 

     (ต�ม Specification ของเครื่องเฝ้�ระวังผู ้ป่วย) เพิ่มคว�มดันในระบบจนถึง 

ค่�คว�มดนัทีต่ัง้ไว้ รอจนเคร่ืองเฝ้�ระวงัผู้ป่วยอ่�นค่� บนัทกึผลค่�คว�มดันทีอ่่�นได้

    3) เปรียบเทียบค่�คว�มดันที่อ่�นได้จะต้องไม่เกินเกณฑ์ที่กำ�หนด

   6.3.3.3 Air Leakage  

    1)  เป็นก�รทดสอบอัตร�ก�รรั่วของคว�มดันในระบบ ซึ่งอ�จจำ�เป็นต้องเข้�สู่ Service 

mode หรือ Calibration mode หรือ Maintenance Mode ของเครื่องเฝ้�ระวัง

ผู้ป่วย

    2)  ใช้ Pressure gauge หรือ Meter (อ�จจะใช้ NIBP simulator) เป็นตัวอ่�น 

ค่�คว�มดันในระบบ

    3)  ทดสอบท่ีค่�คว�มดัน 250 mmHg หรือต�มค่�คว�มดันสูงสุดที่ตัวเคร่ืองเฝ้�ระวัง 

ผู้ป่วยนั้นส�ม�รถทำ�ได้

    4)  ตั้งค่�คว�มดันท่ีต้องก�รทดสอบที่เคร่ืองมือม�ตรฐ�นเพื่อเพ่ิมคว�มดันในระบบ         

รอจนกว่�ได้คว�มดนัถงึค่�ทีต่ัง้ไว้ แล้วจบัเวล� 1 น�ท ีจ�กนัน้อ่�นค่�คว�มดนัทีเ่หลอื 

บันทึกผล

    5)  คำ�นวณห�อัตร�ก�รรั่วของคว�มดันในหน่วย mmHg/min ค่�ที่คำ�นวณได้จะต้อง 

ไม่เกินเกณฑ์ที่กำ�หนด
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ตารางบันทึกผล

การทดสอบเครื่องเฝ้าระวังผู้ป่วย (Patient monitor)

สถานที่ทดสอบ      วันที่ทดสอบ  

ชื่อผู้ทดสอบ       ชื่อผู้ตรวจสอบ   

รายละเอียดของเครื่องมือที่ท�าการทดสอบ :

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

          รุ่น (Model) …………………………………………… หม�ยเลขเครื่อง (S/N)…………………………………..

          ฟังก์ชันของเครื่องที่มี    ECG จำ�นวน 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�าการทดสอบ :

      เครื่องใหม่ก่อนส่งมอบ    ทดสอบเครื่องตามรอบระยะเวลา 

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

หัวข้อการทดสอบ ปกติ ไม่ปกติ N/A หมายเหตุ

1. โครงสร้�งภ�ยนอกของเครื่อง

2. ชุดช่วยพยุงส�ย

3. ป้�ยแสดงข้อมูลจำ�เพ�ะ (Label)

4. ส�ยไฟ และปลั๊กไฟ AC

5. หน้�จอแสดงผลและปุ่มกดต่�งๆ

6. ก�รตั้งเวล�และวันที่

7. ระบบก�รตรวจสอบตัวเองอัตโนมัติ

8. ระบบแบตเตอรี่และก�รช�ร์จ

9. ล้อและห้�มล้อ

10. ระบบระบ�ยอ�ก�ศ

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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ภาคผนวก
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