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คํานิยมผู้บริหาร 
 

  เครื่องมือแพทย์ ในส่วนที่ เป็นเครื่องมือวัดทางการแพทย์  (Medical Measuring Devices)  
มีความสําคัญอย่างมากที่ช่วยให้แพทย์สามารถตรวจวินิจฉัย ตลอดจนทําการรักษาผู้ ป่วยตามเหตุแห่ง 
ความผิดปกติของพยาธิสภาพ ความก้าวหน้าของเทคโนโลยีทําให้นวัตกรรมของเครื่องมือแพทย์ มีความสลับซับซ้อน 
มีการออกแบบเซ็นเซอร์ให้สามารถตอบสนองการทํางานของอวัยวะส่วนต่างๆ ของร่างกายได้หลากหลายและ
ร ว ด เ ร็ ว  อ ย่ า ง ไร ก็ ต า ม  เค ร่ื อ งมื อ วั ด ท า งก า ร แ พ ท ย์ เห ล่ า น้ี  ส่ ง ผ ล ก ร ะ ท บ โด ย ต ร ง  จํ า เ ป็ น 
จะต้องมีการควบคุมคุณภาพ มีการทดสอบการสอบเทียบให้สามารถมั่นใจว่าเครื่องมือวัดทางการแพทย์  
ให้ผลการตรวจวัดที่มีความถูกต้อง เที่ยงตรง เชื่อถือได้ ตามวัตถุประสงค์ที่ถูกออกแบบมา 
 การท่ีหน่วยงานสําคัญที่มีหน้าที่กํากับดูแลความถูกต้อง และคุณภาพของเครื่องมือแพทย์ของกระทรวง
ส าธารณ สุ ข  คื อ  กรมส นั บ ส นุ นบ ริก ารสุ ขภ าพ  และก รม วิท ย าศ าสต ร์ก ารแพท ย์  ได้ ร่ วม มื อ กั บ 
หน่วยงานที่เป็นหลักทางมาตรวิทยาของประเทศ คือ สถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติ กระทรวงวิทยาศาสตร์และ
เทคโนโลยี ดําเนินการร่วมกันพัฒนาวิธีการทดสอบ การสอบเทียบเครื่องมือวัดทางการแพทย์ชนิดต่างๆ นับว่าเป็น
จุ ด เริ่ ม ต้ น ที่ สํ า คั ญ ย่ิ ง  เพ ราะนอกจาก เป็ นป ระ โยช น์ ใน ก ารส ร้ า งค วามมั่ น ใจ ใน ผลการต รวจ วัด 
ที่ถูกต้องแล้ว ยังเป็นการพัฒนามาตรฐาน ซึ่งเป็นสิ่งที่ยังขาดอยู่สําหรับประเทศไทย ซึ่งวิธีการทดสอบที่พัฒนาขึ้นจะ
ได้ถูกนําไปใช้เพ่ือเสริมสร้างความเข้มแข็ง ให้กับระบบการทดสอบและสอบเทียบของประเทศให้มีมาตรฐานทัดเทียม
นานาชาติต่อไป 
 กระผมขอแสดงความช่ืนชม ในความอุตสาหะของคณะทํางานทุกท่าน และขอแสดงความขอบคุณใน
ความร่วมมือจากทุกภาคส่วนทั้งภาครัฐ และภาคเอกชนที่ได้ให้การสนับสนุนเครื่องมือวัดทางการแพทย์ ที่
จําเป็นต้องใช้สําหรับการทดสอบกระบวนวิธี กระผมหวังเป็นอย่างย่ิงว่า คู่มือที่พัฒนาข้ึนน้ี จะถูกนําไปใช้ในการ
ทดสอบและการสอบเทียบให้กับเคร่ืองมือวัดทางการแพทย์ต่างๆ ก่อให้เกิดมาตรฐานที่เป็นประโยชน์ในการพัฒนา
คุณภาพเครื่องมือวัดทางการแพทย์ในสถานบริการสุขภาพ ยังผลให้ประชาชนผู้รับบริการมีความเชื่อมั่น ในความถูก
ต้องของผลการวัด นําไปสู่การเป็นมาตรฐานอ้างองิของประเทศไทยในเวทีนานาชาติ 
 

                                                                                                                                       

            (นายโสภณ เมฆธน) 
              ปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
 



 

 

คํานํา 

 

คู่มือการทดสอบฉบับน้ี มีจุดมุ่งหมายให้ใช้เป็นวิธีการมาตรฐานข้ันต่ําสําหรับนําไปใช้ทดสอบเคร่ืองมือวัด
ทางการแพทย์ประเภทเครื่องอัลตราซาวด์กายภาพบําบัด ในข้ันตอนของการตรวจรับเพ่ือนําไปใช้งาน 
(Acceptance Test) และการทดสอบตามระยะเวลา (Periodic Test) เพ่ือพิสูจน์ความเป็นไปตามมาตรฐานของผล
การวัด และ การทํางานต่างๆที่จําเป็นซึ่งมีความสอดคล้องกับวิธีการมาตรฐานในระดับนานาชาติ การจัดทําคู่มือการ
ทดสอบฉบับภาษาไทยน้ีเป็นผลมาจากความร่วมมือในโครงการการพัฒนามาตรวิทยาด้านเครื่องมือวัดทางการแพทย์
ระหว่าง กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุขและ
สถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติ กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ซึ่งได้ลงนามในบันทึกความร่วมมือระหว่างกันเมื่อ
วัน ท่ี  13 มีนาคม  2558 ทั้ งน้ี  โครงการดังกล่าวได้รับความร่วมมือและสนับสนุนจากภาครัฐอื่นๆ  ภาค
การศึกษา และ ภาคเอกชนที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือวัดทางการแพทย์ในประเทศโดยการเข้าร่วมเป็นคณะทํางานทาง
วิชาการเพ่ือร่วมกันจัดทําคู่มือการทดสอบนี้จนประสบผลสําเร็จ 

 

คณะผู้จัดทํา 

 

 

 

 

 

 



 

 

ข้ันตอนการปฏบิตัิงานมาตรฐานวธีิการทําการทดสอบ 
เครือ่งอัลตราซาวด์กายภาพบําบดั 

 

ขอบข่าย 

 คู่มือการทดสอบใช้เพ่ือทําการทดสอบเครื่องใหม่ก่อนส่งมอบ (Acceptance Test) หรือการทดสอบเครื่อง
ที่ใช้งานแล้วตามรอบระยะเวลา (Periodic Test) หรือทดสอบหลังจากการซ่อมแซม สําหรับเครื่องให้การรักษาทาง
กายภาพบําบัดด้วยคล่ืนเหนือเสียง (Therapeutic Ultrasound) 

หมายเหตุ มาตรฐานนี้ไม่สามารถใช้ได้กับ 
- อุปกรณ์ผ่าตดั หรืออุปกรณ์ในทางทันตกรรม 

- อุปกรณ์อัลตราซาวด์ที่ ไม่ ได้ ใช้ ในงานกายภาพบําบัด  อันได้แก่ High Intensity Focused 
Ultrasound, Focused Ultrasound เป็นต้น 

1. มาตรฐานอ้างอิง 

1.1  International Electrotechnical Commission (IEC) : 62353 : 2014-09 Medical 
electrical equipment – Recurrent test and test after repair of medical electrical equipment 

1.2   International Electrotechnical Commission (IEC) : 60601-2-5  : 2009-7 (3rd ed.) 
Medical electrical equipment – Part 2-5: Particular requirements for the basic safety and 
essential performance of ultrasonic physiotherapy equipment 

1.3  Emergency Care Research Institute (ECRI) : Physical Therapy Ultrasound Units No. 
470-20130829-01: 2014 

2. สภาวะแวดล้อมที่ทําการทดสอบ 
อุณหภูม ิ:  20 C ถึง 30 C 
ความชื้นสัมพัทธ์ :  30% ถึง 80% 

 

 

Therapeutic Ultrasound 



 

 

3. นิยาม 
3.1 เครื่องที่ทําการทดสอบ (Device under test, DUT) หมายถึง เครื่องให้การรักษากายภาพบําบัดด้วยคลื่น

เหนือเสียง (Therapeutic Ultrasound) 
3.2 เครื่องวัดค่ากําลังคลื่นเหนือเสียงมาตรฐาน (Standard Power Meter) หมายถึง เครื่องวัดกําลังคลื่น

เหนือเสียง Ultrasound Power Meter (UPM) 
3.3 ความแม่นของการวัด (Accuracy of Measurement) หมายถึง ความใกล้เคียงของการเป็นไปตามกัน

ระหว่างค่าปริมาณท่ีวัดได้ค่าหน่ึงกับค่าปริมาณจริงของสิ่งที่เจตนาวัด  
3.4 ความคลาดเคลื่อนการวัด (Error of Measurement) หมายถึง ค่าปริมาณที่วัดได้ลบด้วยค่าปริมาณ

อ้างอิง 

4. เครื่องมือและอุปกรณ์ 

รายชื่อเคร่ืองมือและอุปกรณ์ รายละเอียดและเกณฑข้์อกาํหนด 

4.1  เคร่ืองมือวดัความปลอดภัยทางไฟฟ้า 
(Electrical Safety Analyzer)  
หมายเหตุ ในกรณีที่ ไม่มี เครื่องวัดความ
ปลอดภัยทางไฟฟ้าสามารถใช้เคร่ืองมือวัด
ความต้านทาน (Ohmmeter) และเคร่ืองมือ
วัดกระแสไฟฟ้า (Ammeter) แทนได ้

 การวัดความต้านทาน (Resistance) 
- พิสัยการวัด (Range) สามารถวัดค่าได้ครอบคลุม:  

0.0 Ω ถึง 0.5 Ω  
- ความแม่น (Accuracy):  ±15 % ของค่าที่อ่านได ้
- กระแสทดสอบ (Test Current):  200 mA ที่ 0.5 Ω 

 การวัดกระแสไฟฟ้ารั่ว (Leakage Current) 
- พิสัยการวัด (Range) สามารถวัดค่าได้ครอบคลุม:  

10 μA ถึง 500 μA  
- ความแม่น (Accuracy):  ±15 % ของค่าที่อ่านได ้

4.2 เครื่องวัดกําลังคลื่นเหนือเสียง 
(Ultrasound Power Meter, UPM) 

 พิสัยการวัด (Range) สามารถวัดค่าได้ครอบคลุม 0.5 วัตต์ถึง 
30 วัตต ์

 ความแม่น (Accuracy):  ±10 % ของค่าที่อ่านได ้

 ความละเอียดของการแสดงผล (Resolution) :   0.02 วัตต ์

   หมายเหตุ ได้รับการสอบเทียบเป็นไปตามมาตรฐานสากล IEC 
61161: 2013 (3rd ed.) - Ultrasonics - Power 
measurement - Radiation force balances and 
performance requirements) 

4.3 เครื่องวัดอุณหภูมิในนํ้า (Thermometer) 
หมายเหตุ ใช้สําหรับตรวจสอบอุณหภูมินํ้า

ที่ใช้ในการทดสอบโดยอุณหภูมินํ้าควรอยู่ในช่วง 
19.5 oC ถึง 28.5 oC 

 ฟังก์ชันการวัดอุณหภูมิ (Temperature) 
- ระดับความแม่น  (Accuracy):  ± 1.0oC 

- ความละเอียดของการแสดงผล (Resolution) :  0.1oC 



 

 

รายชื่อเคร่ืองมือและอุปกรณ์ รายละเอียดและเกณฑข้์อกาํหนด 

4.4 เครื่องวัดอุณหภูมิและความชื้น  
      หมายเห ตุ  ใช้ สํ าหรับวัดอุณหภูมิและ
ความชื้นของสภาวะแวดล้อมที่ทําการทดสอบ 

 ฟังก์ชันการวัดอุณหภูมิ (Temperature) 
- ระดับความแม่น  (Accuracy):  ± 1.0oC 

- ความละเอียดของการแสดงผล (Resolution) :  0.1oC 

 ฟังก์ชันการความชื้นสัมพัทธ์ (Relative Humidity) 
- ระดับความแม่น  (Accuracy):   5%RH 

- ความละเอียดของการแสดงผล (Resolution):  1%RH  

4.5 นาฬิกาจับเวลา - ระดับความแม่น  (Accuracy):   1% 
- ความละเอียดของการแสดงผล (Resolution) :  1 s 

4.6 เครื่อง Oscilloscope - 

4.7 นํ้า  

หมายเหตุ ใช้เป็นตัวกลางในการทดสอบ 

- นํ้ากลั่น (Distilled Water) 
- นํ้าชนิดดแีก๊ส (Degassed Water) ควรถูกนํามาใช้เมื่อทําการ
ทดสอบค่ากําลงัคลื่นเหนือเสียงที่มีค่ามากกว่า 5 วัตต์ข้ึนไป 

หมายเหตุ : รายการเครื่องมือในลําดับที่ 4.1 ถึง 4.4 ต้องได้รับการสอบเทียบและสามารถสอบกลับได้ทางมาตร
วิทยาไปยังหน่วยวัดของระบบหน่วยระหว่างประเทศ (International System of Units) 

5. หัวข้อการทดสอบ 
5.1 การทดสอบทางกายภาพ (เชิงพินิจ) 

หัวข้อการทดสอบ คําอธิบาย 

5.1.1 โครงสรา้งภายนอกของเครื่อง โครงสร้างภายนอกสะอาดมีสภาพสมบูรณ์ ไม่มีการแตกหัก 
5.1.2 ป้ายแสดงข้อมลูจําเพาะ (Label) ป้ายแสดงรายละเอียดยี่ห้อ รุ่น (Model) และหมายเลขเคร่ือง 

(Serial Number) รวมถึงป้ายคําเตือนต่างๆ ต้องมองเห็นชัดเจน 
5 .1 .3  ป ลั๊ ก ไฟ  AC, ส า ย ไฟ  (Line Cord), 
อุปกรณ์พยุงสายไฟ (Strain Reliefs) และฟิวส์ 

มีสภาพสมบูรณ์ไม่ชํารุดเสียหายสายไฟเป็นชนิดทีม่ีสายดิน 

5.1.4 หน้าจอแสดงผล, ปุ่มกดต่างๆ และสวิตซ์ 
(Controls/Switches) 

ไฟบนหน้าจอต้องติดและตัวอักษร/สัญลักษณ์ตอ้งแสดงผลชดัเจน
ปุ่มกดทุกปุ่มตอ้งสะอาดและไม่มีรอยชํารดุเสียหาย 

5.1.5 หัวแปรสัญญาณและข้ัวไฟฟ้า 
(Transducers/Electrodes), ท่ีจับและสายรัด 
(Mount/Fasteners) 

สะอาด ไม่มีรอยแตกร้าว 

5.1.6 สัญญาณเสียง (Audible Signals) เครื่องสามารถส่งเสียงเตือน หากหมดเวลาที่ตั้งเพ่ือใช้งาน 
 



 

 

5.2 การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า 

หัวข้อการทดสอบ เกณฑ ์ คําอธิบาย 

5.2.1 Grounding Resistance ≤ 0.5 Ω - ทดสอบความต้านทานระหว่างตัวเครื่องกับสายดิน 
- ยกเว้นเคร่ืองประเภท Double-insulated หรือ class II ไม่
ต้องทําการทดสอบ 

5.2.2 Chassis Leakage Current ≤ 500 μA - ทดสอบกระแสไฟฟ้ารั่วระหว่างตัวเครื่องกับสายดิน 

5.2.3 Lead -to-Ground Leakage 
Current  

≤ 100 μA 
- ทดสอบกระแสไฟฟ้าร่ัวท่ีไหลผ่านระหว่างส่วนท่ีสัมผัสกับ
ผู้ ป่ วย  (applied part) กรณี ส ายดิ น ต่ อกั บ ตั ว เค ร่ือ ง 
(grounded) 

≤ 500 μA 
- ทดสอบกระแสไฟฟ้าร่ัวที่ไหลผ่านระหว่างส่วนที่สัมผัสกับ

ผู้ป่วย (applied part) กรณีสายดินไม่ต่อต่อกับตัวเคร่ือง 
(ungrounded) 

หมายเหตุ : 5.2.3 จะถูกทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า ในกรณีท่ีเครื่องมือแพทย์น้ันมีส่วนที่สัมผัสกับผู้ป่วย 
(applied part) เท่าน้ัน 

5.3   การทดสอบทางเทคนิค 

หัวข้อการทดสอบ เกณฑ ์

5.3.1 ความแม่นของการวัดค่ากําลังคลื่นเหนือเสียง (Ultrasonic Output Power) ±30% 
5.3.2 ความแม่นของการวัดเคร่ืองตั้งเวลา (Timer) ±10% 
 

สําหรับเครื่อง Therapeutic Ultrasound ที่ใช้งานร่วมกับเคร่ืองกระตุ้นไฟฟ้า (Electrical Stimulator) 
ในเคร่ืองเดียวกัน ให้พิจารณาการทดสอบทางเทคนิคเพ่ิมเติมตามหัวข้อ 5.3.3 รายละเอียดดังน้ี 

หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์ 

5.3.3 ความคลาดเคล่ือนของการวัดค่ากระแสไฟฟ้าโหมดการกระตุ้น (Stimulator 
Current) 

±10%  

หมายเหตุ :  โดยค่าความแม่นของการวัดสามารถคํานวณได้จากสมการท่ี 1 และค่าความคลาดเคลื่อนของ
การวัดสามารถคํานวณได้ตามสมการที่ 2 

 



 

 

                                     ความแม่นของการวัด (Accuracy, %) =  (%) +  (%)                     (1) 

                                         (%) =                           (2) 
โดยท่ี  
      = ค่ากําลังคลื่นเหนือเสียงของเคร่ือง DUT ท่ีถูกตั้งค่าเร่ิมต้น (Setting input power of device under test) 

      = ค่ากําลังคลื่นเหนือเสียงท่ีอ่านได้จากเคร่ืองมาตรฐาน (Output power radiated on the standard power 
meter) 

      = ค่ากําลังคลื่นเหนือเสียงเฉลี่ยท่ีอ่านได้จากเคร่ืองมาตรฐาน (Mean of output power radiated on the 
standard power meter) 
        = ค่าความคลาดเคลื่อนของการวัด (Error due to measurements) 

        = ค่าความไม่แน่นอนขยายของการวัด (Expanded uncertainty of measurements) 
 

6. วิธีการทดสอบ 
6.1 การทดสอบทางกายภาพ 

6.1.1 ทดสอบโดยการพินิจ 
6.2 การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า 

6.2.1 Grounding Resistance 
6.2.1.1 ทําการ zero set เครื่องมือวัดความปลอดภัยทางไฟฟ้า หรือใช้ค่าแก้ (correction value) 

ในกรณีที่ไม่สามารถทําการ zero ได้ 
6.2.1.2 นําเครื่องมือวัดความปลอดภัยทางไฟฟ้า (Electrical Safety Analyzer) หรือเครื่องมือวัด

ความต้านทาน (Ohm meter) ต่อเข้ากับเครื่อง Therapeutic Ultrasound ดังรูปที่ 1 

 

รูปท่ี 1 การทดสอบ Grounding Resistance 
6.2.1.3 ทําการวัดค่าความต้านทานระหว่างตัวเครื่องกับสายดิน บันทึกผลการวัด 
6.2.1.4 ค่าท่ีวัดได ้ต้องไม่เกิน 0.5 Ω 



 

 

6.2.2 Chassis Leakage Current 
6.2.2.1 นําเครื่องมือวัดความปลอดภัยทางไฟฟ้า (Electrical Safety Analyzer) หรือเครื่องมือวัด

กระแสไฟฟ้า (Ammeter) ต่อเข้ากับเครื่อง Therapeutic Ultrasound ดังรูปท่ี 2 ในกรณีที่
เครื่องเป็น Class I และ ดังรูปที่ 3 ในกรณีที่เครื่องเป็น Class II 

 

รูปที ่2 การทดสอบ Chassis Leakage Current ในกรณีที่เครื่องเป็น Class I 

 

 

 
 

 

 

รูปที ่3 การทดสอบ Chassis Leakage Current ในกรณีที่เคร่ืองเป็น Class II 

6.2.2.2 ทําการวัดค่ากระแสไฟฟ้าที่ไหลผ่านระหว่างตัวเครื่องกับสายดิน เมื่อเคร่ืองอยู่ในสถานะพร้อม
ใช้งาน บันทึกผลการวัด 

6.2.2.3 สลับสาย L และ N (ถ้าสามารถทําได้) แล้วทําการวัดค่ากระแสไฟฟ้าร่ัวที่ไหลผ่านระหว่าง
ตัวเครื่องกับสายดินอีกครั้ง ในขณะที่เครื่องอยู่ในสถานะพร้อมใช้งาน บันทึกผลการวัด  

6.2.2.4 ค่าท่ีวัดได้ทั้งก่อนสลับสาย (L-N) และหลังสลับสาย (N-L) ต้องไม่เกิน 500 μA 
   
 
 
 
 
 



 

 

6.2.3 Lead -to-Ground Leakage Current  
(หัวข้อน้ีใช้ในกรณีที่ เครือ่งมอืแพทย์น้ันมีสว่นท่ีสัมผัสกับผู้ป่วย (applied part) เท่าน้ัน) 

6.2.3.1 นําเครื่องมือวัดความปลอดภัยทางไฟฟ้า หรือเคร่ืองมอืวัดกระแสไฟฟ้า ต่อเข้ากับเครื่อง 
Therapeutic Ultrasound ดังรูปที่ 4 ในกรณีที่เป็นเครื่อง Class I หรือ ดังรูปที ่5 ในกรณีที่
เป็นเคร่ือง Class II 

 

รูปที่ 4 การทดสอบ Lead -to-Ground Leakage Current ในกรณีที่เป็นเครื่อง Class I 

 

รูปที่ 5 การทดสอบ Lead -to-Ground Leakage Current ในกรณีที่เป็นเครื่อง Class II 

6.2.3.2 ทําการวัดค่ากระแสไฟฟ้ารั่วที่ไหลผ่านระหว่างส่วนที่สัมผัสกับผู้ป่วย (applied part) ทุกเส้น
กับสายดิน ในขณะที่เคร่ืองอยู่ในสถานะพรอ้มใช้งาน บันทึกผลการวัด 

6.2.3.3 สลับสาย L และ N (ถ้าสามารถทําได้) แล้วทําการวัดค่ากระแสไฟฟ้ารั่วที่ไหลผ่านระหว่างส่วน
ที่สัมผสักับผู้ป่วย (applied part) ทุกเส้นกับสายดินอีกครัง้ ในขณะที่เคร่ืองอยู่ในสถานะ
พร้อมใช้งาน บันทึกผลการวัด  

6.2.3.4 ค่าท่ีวัดไดท้ั้งก่อนสลับสาย (L-N) และหลังสลับสาย (N-L) ต้องไม่เกิน 100 μA ในกรณีสาย
ดินตอ่กับตัวเครื่อง (grounded) หรือต้องไม่เกิน 500 μA ในกรณีสายดนิไม่ต่อตอ่กับ
ตัวเครื่อง (ungrounded) 



 

 

คําอธิบายสัญลักษณ ์

สัญลกัษณ ์ คําอธิบาย 

 แหล่งจ่ายไฟฟ้า 

 
หม้อแปลงไฟฟ้า 

 

ส่วนของเคร่ืองมือแพทย์เมื่อใช้งานต้องสัมผสักับผู้ป่วย
(applied part) 

 
Applied part ชนิด F-type Isolated 

 
สายดิน 

 ข้ัวต่อสายแหลง่จ่ายไฟฟ้า 

 ข้ัวต่อสายดิน 

 
อุปกรณ์วัดความต้านทาน 

 
อุปกรณ์วัดกระแสไฟฟ้า 

 
บริเวณตัวถังที่เป็นตัวนําไฟฟ้าและไม่ไดต้อ่สายดิน  

 
การเชื่อมต่อเครื่องมือวดักับสว่นที่เป็นตัวนําของเครื่อง 

 



 

 

6.3 การทดสอบทางเทคนิค 

6.3.1 การทดสอบความแม่นค่ากําลังคลื่นเหนือเสียง (Ultrasonic Output Power) ของเครื่อง Therapeutic 
Ultrasound แสดงการติดตั้ง ดังแผนภาพรูปท่ี 6 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 

 
 
รูปที่ 6 แผนภาพแสดงรายละเอียดเครื่อง Ultrasound Power Meter สําหรับทดสอบความแม่นของ

เคร่ือง Therapeutic Ultrasound   

6.3.1.1 ติดตั้งเครื่อง Ultrasound Power Meter (UPM) ณ บริเวณที่มั่นคง แห้งและไม่มีกระแสลมมา
รบกวนระบบ อีกท้ังควรหลีกเลี่ยงบริเวณที่ใกล้แหล่งกําเนิดที่มีการส่ันสะเทือน 

6.3.1.2 ปรับระดับของเครื่อง UPM ให้อยู่ในระดับสมดุลโดยใช้ระดับนํ้า 

 6.3.1.3 นํานํ้าเทใส่ในภาชนะหรือช่องบรรจุนํ้าของเครื่อง UPM (ตามคู่มือการใช้งานเครื่อง UPM) 

6.3.1.4 นําหัวแปรสัญญาณ (Transducer or Treatment Head) จุ่มลงในภาชนะหรือช่องบรรจุนํ้าของ
เคร่ือง UPMโดยให้อยู่ตรงตําแหน่งก่ึงกลางและหัวแปรสัญญาณจะถูกจุ่มลงในนํ้าตามระยะที่กําหนดตามคําแนะนํา
ของการใช้เครื่อง UPM (ตรวจสอบฟองอากาศบริเวณผิวหน้าหัวแปรสัญญาณทุกคร้ัง โดยให้เอียงหัวแปรสัญญาณ
เพ่ือไล่ฟองอากาศออกก่อนทําการทดสอบ แล้วจัดตามตําแหน่งเดิม) 

6.3.1.5 เปิดเครื่อง UPM อย่างน้อยเป็นเวลา 30 นาที เพ่ือเป็นการสร้างสภาวะสมดุลความร้อน (Thermal 
Equilibrium) ให้กับเครื่องมือ ซึ่งเป็นการทําให้ระบบมีอุณหภูมิคงท่ีก่อนนําไปทําการทดสอบค่ากําลังคลื่นเหนือ
เสียง 

6.3.1.6 บันทึกค่าอุณหภูมิของน้ํา โดย ณ ขณะทําการทดสอบควรมีอุณหภูมิอยู่ในช่วง 19.5oC ถึง 28.5oC 

Electro-balance  

(Displayed in Watts) 

Water Tank 

Conical Target 

Degassed Water 

Ultrasonic Transducer 

Therapeutic 
Ultrasound

Target Support Arm 

Target Support Stem 

Target Support Tube 



 

 

  6.3.1.7 บันทึกค่าอุณหภูมิและความชื้นในสภาวะแวดล้อมของการทดสอบ 

6.3.1.8 เปิดเครื่องTherapeutic Ultrasoundพร้อมทําการตั้งค่าโดยเลือกใช้โหมดการปล่อยสัญญาณคลื่น 
Ultrasound แบบต่อเน่ือง (Continuous) ตั้งค่าความถ่ีและกําลังที่ต้องการทดสอบโดยเริ่มจากค่าต่ําสุด 

6.3.1.9 กดปุ่มเริ่ม (Start) เพ่ือปล่อยสัญญาณคลื่น Ultrasound จนกระทั่งค่ากําลัง (Ultrasonic Output 
Power) ที่อ่านได้คงที่ บันทึกผลการวัด หลังจากน้ันกดปุ่มหยุด (Stop) การปล่อยสัญญาณ  

6.3.1.10 กดปุ่มเพ่ือตั้งค่าเริ่มต้น (Tare) ของ UPM อีกคร้ัง ก่อนทําการทดสอบครั้งต่อไป 
6.3.1.11 ทําซ้ําตามขั้นตอนที่ 4.3.1.6 ถึง 4.3.1.10 โดยบันทึกค่ากําลังคลื่นเหนือเสียงทั้งสิ้นจํานวน 10 

ครั้งในแต่ละจุดที่ต้องการทดสอบ เพ่ือเป็นการทําการทดสอบทวนซ้ํา (Repeatability) 
6.3.1.12 ทําซ้ํ าจนได้ข้อมูลครบทุกความถ่ีและทุกกําลังคลื่น เหนือเสียงของเครื่องTherapeutic 

Ultrasoundท่ีต้องการทําการทดสอบ 
 

หมายเหตุ : การรายงานผลต้องแสดงเป็นหน่วย วัตต์ (Watts) เสมอ (กรณี เคร่ือง Therapeutic 
Ultrasoundแสดงเป็นค่าความเข้มเฉลี่ย (Average Intensity, Watts/cm2) จําเป็นต้องแปลงค่าเป็นกําลัง (Power, 
วัตต์) โดยสามารถคํานวณค่าได้จากค่าความเข้มเฉลี่ยหารด้วยพ้ืนท่ีการส่งสัญญาณของหัวแปรสัญญาณ (Effective 
Radiation Area, cm2) โดย พ้ืนที่ ของหั วแปรสัญญาณสามารถนํามาจาก คู่มือของเครื่อ ง Therapeutic 
Ultrasound ได้ 

ข้อแนะนํา : ในกรณีที่ไม่มีข้อมูล สามารถนํามาวัดค่าได้ที่ห้องปฏิบัติการสถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติโดยใช้
วิธีการคํานวณเป็นไปตามมาตรฐานสากล IEC 61689 (3rd ed., 2013-05): Ultrasonic Physiotherapy Systems 
- Field specifications and methods of measurement in the frequency range 0.5 MHz to 5 MHz 

ข้อควรระวัง : ในขณะใช้งาน หัวแปรสัญญาณท่ีลอยอยู่เหนือน้ําอาจได้รับความเสียหาย 
 

6.3.2 การทดสอบความถูกตอ้งของเคร่ืองตัง้เวลา (Timer) 

6.3.2.1 ตั้งค่าที่เครื่องTherapeutic Ultrasoundโดยเลือกใช้โหมดการปล่อยสัญญาณคลื่น Ultrasound 
แบบต่อเน่ือง (Continuous) ตั้งค่ากําลังเครื่อง Therapeutic Ultrasound ไว้ที่กําลังสูงสุด และตั้งค่าเวลา (Timer) 
ที่ 1 นาที 

6.3.2.2 กดปุ่มเริ่ม (Start) ที่เครื่อง Therapeutic Ultrasoundเพ่ือปล่อยคลื่น Ultrasound พร้อมเริ่มจับ
เวลาทันทีจนหมดเวลาปล่อยคลื่น (สังเกตเสียงร้องเตือนจากเครื่อง) 

6.3.2.3 บันทึกค่าเวลาที่ได้จากการจับเวลาและทําตามข้ันตอนที่ 6.3.2.2 ซ้ําอีก 2 ครั้ง 

6.3.2.4 ทําซ้ําตามขั้นตอนที่ 6.3.2.1 ถึง 6.3.2.3 โดยเปลี่ยนค่าเวลาที่ตั้งเป็น 5 นาทีและ 10 นาที 

 

 



 

 

6.3.3 การทดสอบความคลาดเคลื่อนของค่ากระแสไฟฟ้าของโหมดการกระตุ้น (Stimulator Current) 

สําหรับเครื่อง Therapeutic Ultrasound ที่ใช้งานร่วมกับเคร่ืองกระตุ้นไฟฟ้า (Electrical Stimulator) 
ในเคร่ืองเดียวกันให้ต่อเครื่องเข้ากับโหลดความต้านทานที่ระบุไว้จากบริษัทผู้ผลิต (ค่าความต้านทาน 1,000 โอห์ม 
ที่  1/4 วัตต์)  ทําการต่อเครื่อง Therapeutic Ultrasound กับ Oscilloscope ทดสอบการกระตุ้นที่ค่าระดับ
สูงสุด ปานกลาง และต่ําสุด วัดค่าความต่างศักย์ไฟฟ้าจากรูปคลื่นในเคร่ือง Oscilloscope และเปรียบเทียบค่า
กระแสไฟฟ้าจากค่าที่วัดได้กับค่าท่ีตั้งในแต่ละระดับ จะต้องมีค่าความคลาดเคลื่อนไม่เกิน ±10%  



 

 

แบบบันทึกการทดสอบเครื่อง Therapeutic Ultrasound 

สถานที่ทดสอบ.     วันที่ทดสอบ   

ชื่อผู้ทดสอบ.    ชื่อผู้ตรวจสอบ    

 

ข้อมูลเคร่ืองทีท่ําการทดสอบ  

ชื่อเคร่ืองมือ ยี่ห้อ รุ่น (Model) หมายเลขเคร่ือง (Serial No.) 

    
 

หัวแปรสัญญาณ               – ขนาดความถี่:_____________________________________________ 

(Treatment Head)            รุ่น (Model):____________________________________________ 

          หมายเลขเครื่อง (Serial No.):_________________________________ 

          Effective Radiating Area:__________________________________ 
 

ข้อมูลเคร่ืองมือมาตรฐานที่ใช้ 
 

ชื่อเครื่องมือ ย่ีห้อ รุ่น หมายเลขเคร่ือง 
วันหมดอายุ 

ผลการสอบเทยีบ 

     

     

     
 

สถานะของเครื่องท่ีทําการทดสอบ 
 

 เครื่องใหมก่่อนส่งมอบ   ทดสอบเครื่องตามรอบระยะเวลา  ทดสอบหลังจากการซ่อมแซม  อื่น ๆ.. 

 

 



 

 

การทดสอบทางกายภาพ 

หัวข้อการทดสอบ ปกติ ไม่ปกติ N/A หมายเหต ุ

โครงภายนอกของเคร่ือง     

ป้ายแสดงข้อมลูจําเพาะ (Label)     

ปลั๊กไฟ AC, สายไฟ และฟิวส์     

หน้าจอแสดงผลและปุ่มกด     

หัวแปรสัญญาณและขั้วไฟฟ้า     

ที่จับและสายรดั     

สัญญาณเสียง     

การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า  

หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์ ผลการวัด ผ่าน ไม่ผ่าน NA 

Grounding Resistance  0.5 Ω     

Chassis Leakage Current  500 μA 
L-N    

N-L 

Lead-to-Ground Leakage 
Current 

 100 μA 

(grounded) 

L-N    

N-L 

 500 μA 

(ungrounded) 

L-N    

N-L 

หมายเหตุ 1. กรณีท่ีมีการวัดมากกว่า 1 ครัง้ ให้นําผลการวัดที่มีค่ามากทีสุ่ดมาพิจารณาเกณฑ์ผ่านหรือไม่ผ่าน  

 2. หัวข้อ Lead -to-Ground Leakage Current จะถูกทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า ในกรณีที่
เคร่ืองมือแพทย์น้ันมีส่วนที่สัมผัสกับผู้ป่วย (applied part) เท่าน้ัน  

 



 

 

การทดสอบทางเทคนคิ 

 การทดสอบค่ากําลังคลื่นเหนือเสียง (Ultrasonic Output Power) 

 เงื่อนไขสภาวะแวดล้อม ณ หัองปฏิบัติการที่ทําการทดสอบ 

 อุณหภูมิห้อง: ……….....………oC  ความชื้นสัมพัทธ์: …….…....……..%RH   

ความถี่  
[MHz] 

 
[W] 

 [W] 
  

[W] 
 

 [%] 
 

[%] 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

              
 

              
 

              
 

              
 

              
 

              
 

โดยที่     = ค่ากําลังคลื่นเหนือเสียงของเครื่อง DUT ที่ถูกตั้งค่าเริ่มต้น (Setting input power of device under test) 

             = ค่ากําลังคลื่นเหนือเสียงที่อ่านได้จากเครื่องมาตรฐาน (Output power radiated on the standard power meter) 

             = ค่ากําลังคลื่นเหนือเสียงเฉลี่ยที่อ่านได้จากเครื่องมาตรฐาน (Mean of output power radiated on the standard power meter) 

               = ค่าความคลาดเคลื่อนของการวัด (Error due to measurements) 

               = ค่าความไม่แน่นอนขยายของการวัด (Expanded uncertainty of measurements) 
หมายเหตุ: อุณหภูมิน้ํา ณ ขณะทําการทดสอบ ควรมีอุณหภูมิอยู่ในช่วง 19.5 oC ถึง 28.5 oC 



 

 

การทดสอบความแม่นของเครื่องตั้งเวลา (Timer) 

ค่าเวลาที่ตั้ง 
(mins) 

ค่าเวลาที่วัดได้ (mins) 
 

 [%] 
 

 [%] ครั้งที่ 1   ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 3 เฉลี่ย 

       

       

       

       

 

การทดสอบความคลาดเคลื่อนของค่ากระแสไฟฟ้าของโหมดการกระตุ้น (Stimulator Current) 

ค่าที่ตั้ง  

(mA) 

ค่าที่วัดได้  

(mA) 
 

 [%] 

   

   

   

   

 



 

 

เพ่ิมเติม 

ความไม่แน่นอนของการวัด (Uncertainty of Measurement) 

(ข้อมลูประกอบจาก EA publication EA-4/02 M: 2013 "Expression of the Uncertainty of Measurement 
in Calibration" and JCGM 100: 2008 "Evaluation of measurement data - Guide to the Expression of 

Uncertainty in Measurement (GUM 1995 with minor corrections)  

การประเมินค่าความไม่แน่นอนของการวัดในแต่ละห้องปฏิบัติการ อาจจะมีการประเมินที่แตกต่างกันข้ึนกับ
ปัจจัยของห้องปฏิบัติการน้ันๆ ดังน้ันการประเมินค่าความไม่แน่นอนในคู่มือฉบับน้ี จึงเป็นเพียงข้อแนะนํา เพ่ือใช้
เป็นแนวทางการคํานวณเท่าน้ัน  

การประเมินค่าความไม่แน่นอนของการวัด สามารถคํานวณหาได้จากค่าความไม่แน่นอนของการวัดขยาย 
(Expanded Uncertainty, U) ซึ่ งเกิดจาก ผลคูณของความไม่แน่นอนการวัดมาตรฐานรวม  (Combined 
Standard Uncertainty, uc) กับตัวประกอบท่ีมีค่ามากกว่าหน่ึง (Coverage Factor, k) ซึ่งแสดงได้ดังสมการ 3 
โดยผลการคํานวณจะขึ้นกับระดับความเชื่อมั่น (Level of Confidence) ในการสอบเทียบ โดยในปัจจุบัน
ห้องปฏิบัติการส่วนใหญ่นิยมประเมินค่าความไม่แน่นอนที่ระดับความเชื่อมั่นประมาณ 95% คือ k = 2 

                                                          U = k x uc                                                        (3) 

โดยค่าความไม่แน่นอนการวัดมาตรฐานรวม ได้จากการใช้ความไม่แน่นอนของการวัดมาตรฐาน (Standard 
Uncertainty) แต่ละตัวที่เกี่ยวข้องกับปริมาณด้านข้างของแบบจําลองการวัดที่เกิดจากแหล่งกําเนิดของการวัดต่างๆ 
ทั้งหมดในระบบ โดยค่าความไม่แน่นอนการวัดมาตรฐานรวมของการวัดค่ากําลังคลื่นเหนือเสียงของ Therapeutic 
Ultrasound ทั้งหมด สามารถคํานวณได้ดังสมการที่ 4  

                                              2
3

u2
2

u2
1

u
c

u                                               (4) 

โดยที่   u1 = ค่ าความไม่ แ น่นอนมาตรฐานสัม พัทธ์ เน่ื องจากการผลการวัดซ้ํ า  (Repeatability of 
Measurement) 

         u2 = ค่าความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพัทธ์เน่ืองจากผลการสอบเทียบของเครื่อง Ultrasound Power 
Meter  

         u3 = ค่าความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพัทธ์เน่ืองจากความละเอียด (Resolution) ของอุปกรณ์แสดงผล
ของ Ultrasound Power Meter 

1. ค่าความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพัทธ์เน่ืองจากการวัดซ้ํา (Repeatability) แสดงดังสมการที่ 5                               

                                         100
1

1 
pn

u
                                             (5) 



 

 

โดยท่ี ip  คือผลการวัดค่ากําลังคลื่นเหนือเสียงของเครื่อง Ultrasound Power Meter ที่ thi ; i is 1, 2,., n 

       p  คือค่าเฉลี่ยผลการวัดค่ากําลังคลื่นเหนือเสียงของเครื่อง Ultrasound Power Meter 

          คือ 
 




n

i

i

n

pp

1

2

1

)(
 ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน (Standard Deviation) ของข้อมูลทั้งหมดที่ทําการวัดซ้ํา 

       n   คือจํานวนข้อมูลที่ทําการวัดซ้ํา 

2. ค่าความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพัทธ์เน่ืองจากผลการสอบเทียบเคร่ือง Ultrasound Power Meter แสดง
ได้ตามสมการที่ 6 

                                                                                                       
u

     u cer
2 k
                                        (6) 

โดยที่ ceru    คือ ค่าความไม่แน่นอนของการวัดขยายที่ได้จากการสอบเทียบเคร่ือง Ultrasound Power 
Meter สามารถหาได้จาก certificate ของผลการสอบเทียบ  

            k   คือ ตัวประกอบครอบคลุม (coverage factor)  

3. ค่าความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพัทธ์เน่ืองจากความละเอียด (Resolution) ของอุปกรณ์แสดงผลของ 
Ultrasound Power Meter 
 

                                                                                      100  
p

1
 

32

R
   u3                                                                                     (7) 

โดยที่  R คือ ระดับความละเอียดของของอุปกรณ์แสดงผลของ Ultrasound Power Meter 
        p  คือค่าเฉลี่ยผลการวัดค่ากําลังคลื่นเหนือเสียงของเครื่อง Ultrasound Power Meter 
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