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คำ�นิยมผู้บริหาร

	 เครื่องมือแพทย์ ในส่วนท่ีเป็นเครื่องมือวัดทางการแพทย์ (Medical Measuring Devices)  

มีความส�ำคัญอย่างมากที่ช่วยให้แพทย์สามารถตรวจวินิจฉัย ตลอดจนท�ำการรักษาผู้ป่วยตามเหตุแห่ง 

ความผิดปกติของพยาธิสภาพ ความก้าวหน้าของเทคโนโลยีท�ำให้นวัตกรรมของเครื่องมือแพทย์ มีความ

สลบัซบัซ้อน มกีารออกแบบเซน็เซอร์ให้สามารถตอบสนองการท�ำงานของอวยัวะส่วนต่างๆ ของร่างกายได้

หลากหลายและรวดเร็ว อย่างไรก็ตาม เคร่ืองมือวัดทางการแพทย์เหล่านี้ ส่งผลกระทบโดยตรง จ�ำเป็น 

จะต้องมีการควบคุมคุณภาพ มีการทดสอบการสอบเทียบให้สามารถม่ันใจว่าเครื่องมือวัดทางการแพทย ์ 

ให้ผลการตรวจวัดที่มีความถูกต้อง เที่ยงตรง เชื่อถือได้ ตามวัตถุประสงค์ที่ถูกออกแบบมา

	 การที่หน่วยงานส�ำคัญที่มีหน้าที่ก�ำกับดูแลความถูกต้อง และคุณภาพของเคร่ืองมือแพทย์ของ

กระทรวงสาธารณสุข คือ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้ร่วมมือกับ 

หน่วยงานที่เป็นหลักทางมาตรวิทยาของประเทศ คือ สถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติ กระทรวงวิทยาศาสตร์

และเทคโนโลย ีด�ำเนินการร่วมกนัพัฒนาวธิกีารทดสอบ การสอบเทยีบเครือ่งมอืวดัทางการแพทย์ชนดิต่างๆ 

นับว่าเป็นจุดเริ่มต้นท่ีส�ำคัญยิ่ง เพราะนอกจากเป็นประโยชน์ในการสร้างความมั่นใจในผลการตรวจวัด 

ที่ถูกต้องแล้ว ยังเป็นการพัฒนามาตรฐาน ซ่ึงเป็นสิ่งที่ยังขาดอยู่ส�ำหรับประเทศไทย ซ่ึงวิธีการทดสอบที่

พฒันาขึน้จะได้ถกูน�ำไปใช้เพือ่เสรมิสร้างความเข้มแขง็ ให้กบัระบบการทดสอบและสอบเทยีบของประเทศ

ให้มีมาตรฐานทัดเทียมนานาชาติต่อไป

	 กระผมขอแสดงความชืน่ชม ในความอตุสาหะของคณะท�ำงานทกุท่าน และขอแสดงความขอบคณุ

ในความร่วมมอืจากทกุภาคส่วนทัง้ภาครฐั และภาคเอกชนทีไ่ด้ให้การสนบัสนนุเคร่ืองมอืวดัทางการแพทย์ 

ทีจ่�ำเป็นต้องใช้ส�ำหรบัการทดสอบกระบวนวธิ ีกระผมหวงัเป็นอย่างยิง่ว่า คูม่อืทีพั่ฒนาขึน้นี ้จะถกูน�ำไปใช้

ในการทดสอบและการสอบเทียบให้กบัเครือ่งมอืวดัทางการแพทย์ต่างๆ ก่อให้เกดิมาตรฐานทีเ่ป็นประโยชน์

ในการพัฒนาคุณภาพเครื่องมือวัดทางการแพทย์ในสถานบริการสุขภาพ ยังผลให้ประชาชนผู้รับบริการมี

ความเช่ือมัน่ ในความถกูต้องของผลการวดั น�ำไปสูก่ารเป็นมาตรฐานอ้างองิของประเทศไทยในเวทนีานาชาติ

		  (นายโสภณ เมฆธน)

		  ปลัดกระทรวงสาธารณสุข





	 คู่มือการทดสอบฉบับนี้ มีจุดมุ่งหมายให้ใช้เป็นวิธีการมาตรฐานข้ันต�่ำส�ำหรับน�ำไปใช้ทดสอบ 

วัดความดันโลหิตในขั้นตอนของการตรวจรับเพื่อน�ำไปใช้งาน (Acceptance test) และ การทดสอบ 

ตามระยะเวลา (Periodic test) เพื่อพิสูจน์ความเป็นไปตามมาตรฐานของผลการวัด และ การท�ำงานต่างๆ 

ที่จ�ำเป็นซ่ึงมีความสอดคล้องกับวิธีการมาตรฐานในระดับนานาชาติ การจัดท�ำวิธีการมาตรฐานฉบับ 

ภาษาไทยน้ีเป็นผลมาจากความร่วมมือในโครงการ การพัฒนามาตรวิทยาด้านเครื่องมือวัดทางการแพทย์

ระหว่าง กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวง

สาธารณสุขและสถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติ กระทรวงวิทยาศาสตร์ และ เทคโนโลยี ซึ่งได้ลงนามในบันทึก

ความร่วมมือระหว่างกันเมื่อวันท่ี ๑๓ มีนาคม ๒๕๕๘ ทั้งนี้ โครงการดังกล่าวได้รับความร่วมมือ 

และสนับสนุนจากภาครัฐอื่นๆ ภาคการศึกษา และ ภาคเอกชนที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือวัดทางการแพทย์ 

ในประเทศโดยการเข้าร่วมเป็นคณะท�ำงานทางวชิาการเพือ่ร่วมกันจดัท�ำคูม่อืการทดสอบฉบบันีจ้นประสบ

ผลส�ำเร็จ

คณะผู้จัดท�ำ
   			 

คำ�นำ�



Non-invasive mechanical 

sphygmomanometers
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ขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานวิธีการท�ำการทดสอบ

เครื่องวัดความดันโลหิตแบบเชิงกล
(Non-invasive mechanical sphygmomanometers)

1. ขอบข่าย 
	 ขั้นตอนการปฏิบัติงานนี้ใช้เพื่อท�ำการทดสอบเครื่องเป็นครั้งแรก (Initial verification) การทดสอบ 

เครื่องที่ใช้งานแล้วตามระยะเวลา (Periodic verification) หรือทดสอบหลังจากการซ่อมแซม ส�ำหรับเครื่องวัด 

ความดันโลหิตแบบเชิงกล (Non-invasive mechanical sphygmomanometers) ซึ่งเป็นเครื่องที่วัดความดันใน

หลอดเลือดแดงโดยวิธีทางอ้อม (ไม่ต้องสอดใส่ท่อเข้าไปในหลอดเลือด) มีการใช้งานร่วมกับหูฟัง (Stethoscope) 

เหมาะกับการใช้งานโดยผู้ที่มีทักษะในการวัดภายในสถานพยาบาล ได้แก่ เครื่องวัดความดันโลหิตแบบปรอท  

(Mercurial manometer) เครื่องวัดความดันโลหิตหน้าปัดนาฬิกา (Aneroid manometer) หรือเครื่องวัด 

ความดันโลหิตที่แสดงค่าความดันเป็นดิจิตอล (digital display) 

2. มาตรฐานอ้างอิง 
	 2.1	 International Organization of Legal Metrology. OIML R 16-1 Non-invasive mechanical 

sphygmomanometers : Edition 2002 (E). 

	 2.2	 International Organization of Standardization. ISO 81060-1 Non-invasive  

sphygmomanometers- Part 1 : Requirement and test methods for non-automated measurement 

type: Edition 2007.

3. นิยาม
	 3.1	 คัฟ (Cuff) หมายถึง ส่วนประกอบของเคร่ืองวัดความดันโลหิต ประกอบด้วย ถุงยางในท่ีอยู่ในคัฟ 

เรียกว่า แบรดเดอร์ (bladder) และปลอกสวม(sleeve) ที่ใช้ส�ำหรับพันรอบต้นแขน ข้อมือ หรือต้นขาของผู้ป่วย 

	 3.2	 ความดันเลือดขณะหัวใจบีบตัว (systolic pressure) เป็นค่าความดันที่มีค่าสูงสุด 

	 3.3	 ความดันเลือดขณะหัวใจคลายตัว (diastolic pressure) เป็นค่าความดันที่มีค่าต�่ำสุด 

	 3.4	 ความดนัเฉลีย่ (mean pressure) เป็นค่าเฉลีย่ของความดันเลือดขณะหวัใจบบีตัว และความดันเลอืด

ขณะหัวใจคลายตัว
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	 3.5	 Initial verification หมายถึง การทดสอบเครื่องเป็นครั้งแรก ก่อนจ�ำหน่าย 

	 3.6	 Periodic verification หมายถึง การทดสอบเครื่องที่ใช้งานแล้วตามระยะเวลา ทุกๆ 2 ปีต่อครั้งเป็น

อย่างน้อย หรือหลังจากการซ่อมบ�ำรุงเครื่อง

	 3.7	 เครือ่งมอืมาตรฐานด้านความดนั หมายถงึ เครือ่งมอืมาตรฐานด้านความดันท่ีได้รบัการสอบเทยีบจาก

ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองตามระบบ ISO/IEC 17025

	 3.8	 เครื่องที่ท�ำการทดสอบ (Device Under test :DUT) หมายถึงเครื่องวัดความดันโลหิตที่ถูกทดสอบ

4. รายละเอียดการทดสอบ

รายการ ข้อก�ำหนด วิธีทดสอบ

 1.	ค่าความผิดพลาดสูงสุด (พิสัย 0 มิลลิเมตรปรอท ถึง 300 มิลลิเมตรปรอท)

±3 มิลลิเมตรปรอท (ส�ำหรับเครื่องใหม่)

±4 มิลลิเมตรปรอท (ส�ำหรับเครื่องที่ใช้งานแล้ว)

เปรียบเทียบค่าความดันของ

เคร่ืองท่ีท�ำการทดสอบ กับ

ความดันที่อ่านได้จากเครื่อง

มือมาตรฐานด้านความดัน

2.	 ค่าอัตราการรั่วของความดัน

ในระบบ

ไม่เกิน 4 มิลลิเมตรปรอทต่อนาที

3.	 ค่าผลต่างของความดันขาข้ึน

กับขาลง

ไม่เกิน 4 มิลลิเมตรปรอท

	 ในการทดสอบเพื่อท�ำ Initial verification ให้ท�ำข้อ 7.1 ข้อ 7.2 และข้อ 7.3 ส่วนการทดสอบเพื่อท�ำ  

Periodic verification ให้ท�ำข้อ 7.1 เป็นอย่างน้อย

5. เครื่องมือและอุปกรณ์

เครื่องมือ ข้อก�ำหนด

1. เครื่องมือมาตรฐานด้านความดัน พิสัย 0 มิลลิเมตรปรอทถึง 300 มิลลิเมตรปรอท

ค่าความไม่แน่นอนในการวัดน้อยกว่า 0.8 มิลลิเมตรปรอท

หรือค่าความถูกต้อง ดีกว่า 0.8 มิลลิเมตรปรอท

2. นาฬิกาจับเวลา ไม่มี

3. กระป๋องโลหะ ความจุ 500 มิลลิลิตร ± 5%

4. กระบอก (แขนเทียม) ขนาดเหมาะสม

5. เครื่องปรับความดันละเอียด ไม่มี
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6. การปฏิบัติเบื้องต้น
	 6.1 	ศึกษาคู่มือการด�ำเนินงานของเครื่องที่ท�ำการทดสอบ 

	 6.2 	ตรวจพินิจเครื่องที่ท�ำการทดสอบ จะต้องมีคัฟที่อยู่ในสภาพพร้อมใช้งาน ไม่ฉีกขาด	

		  และลูกยางสามารถบีบอัดความดันได้	

7. ขั้นตอนการท�ำการทดสอบ
 	 7.1 	ทดสอบค่าความผิดพลาดสูงสุดของการอ่านค่าความดัน

  		  (Maximum permissible errors of the cuff pressure indication)

	  	 7.1.1 	ต่อเครื่องมือมาตรฐานด้านความดัน เครื่องที่ท�ำการทดสอบ ลูกยาง และใช้กระป๋องโลหะต่อ

เข้าแทนคัฟ โดยใช้ท่อที่สะอาดมีขนาดและความยาวที่เหมาะสมและข้อต่อสามทาง ดังแสดง ในรูปที่ 1 

 

รูปที่ 1 การต่อเครื่องมือและอุปกรณ์เพื่อทดสอบค่าความผิดพลาดสูงสุด

		  7.1.2 	ตรวจสอบระบบก่อนเริ่มท�ำการทดสอบ ให้มั่นใจว่าไม่มีการรั่วของความดันเกิดขึ้นในระบบ 

    		  7.1.3 	ปั๊มลูกยาง เพื่อเพิ่มความดันในระบบเป็น 50 mmHg รอ 30 วินาที เพื่อให้ค่านิ่ง ปรับ 

ค่าความดันที่เครื่องปรับความดันละเอียด ให้ค่าที่เครื่องมือมาตรฐานด้านความดัน เป็น 50.0 mmHg แล้วบันทึก

ค่าที่อ่านได้จากเครื่องที่ท�ำการทดสอบลงในตารางบันทึกผลการทดสอบ 

		  7.1.4 	ปั๊มลูกยาง เพื่อเพิ่มความดันครั้งละ 50 mmHg รอ 30 วินาที เพื่อให้ค่านิ่ง ปรับค่าความดัน

ที่เครื่องปรับความดันละเอียด ให้ค่าที่เครื่องมือมาตรฐานด้านความดันเป็น 100.0 mmHg 150.0 mmHg 200.0 

mmHg และ 250.0 mmHg หรือ 300.0 mmHg (ถ้าท�ำได้) แล้วบันทึกค่าที่อ่านได้ จากเครื่องที่ท�ำการทดสอบ 

ลงในตารางบันทึกผลการทดสอบแต่ละจุด
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		  7.1.5 	เมื่อความดันที่ทดสอบถึงจุดสูงสุด รอ 5 นาที (เฉพาะแบบ aneroid เท่านั้น) จึงปรับค่า 

ความดันที่เครื่องปรับความดันละเอียด ให้ค่าที่เครื่องมือมาตรฐานด้านความดัน เป็นค่าที่จุดสูงสุดที่ทดสอบ แล้ว

บันทึกค่าที่อ่านได้จากเครื่องที่ท�ำการทดสอบลงในตารางบันทึกผลการทดสอบ 

    		  7.1.6 	ปล่อยความดันที่ลูกยางครั้งละ 50 mmHg จากจุดสูงสุดที่ทดสอบ จนถึง 0 mmHg (250.0 

mmHg 200.0 mmHg 150.0 mmHg 100.0 mmHg 50 mmHg และ 0 mmHg) เมื่อถึงแต่ละจุด รอ 30 วินาที 

เพื่อให้ค่านิ่ง แล้วปรับค่าความดันท่ีเครื่องปรับความดันละเอียด ให้ค่าที่เครื่องมือมาตรฐานด้านความดัน เป็นค่าที่

ต้องการทดสอบ แล้วบันทึกค่าที่อ่านได้จากเครื่องที่ท�ำการทดสอบแต่ละจุดลงในตารางบันทึกผลการทดสอบ

    		  7.1.7 	ปล่อยความดันออกจากระบบ และถอดเครื่องมือและอุปกรณ์ที่ต่อกันออก

    		  7.1.8 	ค�ำนวณค่าความผิดพลาดของการอ่านค่าความดัน

    		  7.1.9 	ค�ำนวณผลต่างของความดันขาขึ้นขาลง (เฉพาะแบบ aneroid เท่านั้น)

หมายเหตุ

	 - 	 สภาวะห้องปฏิบัติการ : อุณหภูมิ 15 องศาเซลเซียส ถึง 25 องศาเซลเซียส 

         	 ความชื้นสัมพัทธ์ 20 เปอร์เซ็นต์ ถึง 85 เปอร์เซ็นต์ 

  	 - 	 ควรท�ำการตรวจสอบค่าศูนย์ของเครื่องที่ท�ำการทดสอบ และเครื่องมือมาตรฐานด้านความดันก่อน

	 7.2 	ทดสอบอัตราการรั่วของความดันในระบบ (Air leakage)

		  7.2.1 	ต่อเครื่องมือและอุปกรณ์ ดังแสดงในรูปที่ 2 โดยต่อเครื่องที่ท�ำการทดสอบกับคัฟ

 

รูปที่ 2 การต่อเครื่องมือและอุปกรณ์เพื่อทดสอบอัตราการรั่วของความดันในระบบ

	

		  7.2.2 	พันคัฟรอบแขนเทียม 

    		  7.2.3 	ปั๊มลูกยาง เพื่อเพิ่มความดันในระบบเป็น 50 mmHg รอ 60 วินาที เพื่อให้ค่านิ่ง แล้วเพิ่ม 

หรือลดความดันให้ค่าที่อ่านได้จากเครื่องที่ท�ำการทดสอบเป็น 50 mmHg อ่านค่าครั้งที่ 1 แล้วบันทึกลงในตาราง

บันทึกผลการทดสอบ 
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   		  7.2.4 	หลังจากนั้น รอ 5 นาที อ่านค่าครั้งที่ 2 แล้วบันทึกค่าที่อ่านได้จากเครื่องที่ท�ำการทดสอบ

   		  7.2.5 	ปั๊มลูกยาง เพื่อเพิ่มความดันในระบบเป็นครั้งละ 50 mmHg เป็น 100 mmHg 150 mmHg  

200 mmHg และ 250 mmHg หรือ 300 mmHg (ถ้าท�ำได้) รอ 60 วินาที เพื่อให้ค่านิ่ง แล้วเพิ่มหรือลดความดัน

ให้ค่าที่อ่านได้จากเครื่องที่ท�ำการทดสอบเป็นค่าในแต่ละจุดที่ต้องการทดสอบ อ่านค่าครั้งที่ 1 แล้วบันทึกลงใน 

ตารางบันทึกผลการทดสอบ 

		  7.2.6 	หลังจากนั้น รอ 5 นาที (แต่ละจุดที่ต้องการทดสอบ) อ่านค่าครั้งที่ 2 แล้วบันทึกค่าที่อ่านได้

จากเครื่องที่ท�ำการทดสอบ

		  7.2.7 	ค�ำนวณผลต่างของค่าท่ีอ่านได้ (mmHg) และอัตราการรั่วของความดันในระบบ (mmHg/

min)

	 7.3 	ทดสอบผลต่างของความดันขาขึ้นกับขาลง (hysteresis error) 

		  เฉพาะแบบ aneroid เท่านั้น 	

   		  ท�ำโดยค�ำนวณผลต่างของความดันขาขึ้นกับขาลง ของเครื่องที่ท�ำการทดสอบ ในข้อ 7.1 แล้ว

   		  บันทึกค่าลงในตารางบันทึกผลการทดสอบ

หมายเหตุ

	 -	 สภาวะห้องปฏิบัติการ :	 อุณหภูมิ 15 องศาเซลเซียส ถึง 25 องศาเซลเซียส 

           					    ความชื้นสัมพัทธ์ 20 เปอร์เซ็นต์ ถึง 85 เปอร์เซ็นต์ 
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ตารางบันทึกผลค่าความผิดพลาดสูงสุด และผลต่างของความดันขาขึ้นกับขาลง

เครื่องมือมาตรฐาน  	 ยี่ห้อ _____________ รุ่น _____________ หมายเลขเครื่อง _____________

เครื่องที่ท�ำการทดสอบ	 ยี่ห้อ _____________ รุ่น _____________ หมายเลขเครื่อง _____________

เกณฑ์ค่าความผิดพลาดสูงสุด : 

	 	 ±3 มิลลิเมตรปรอท (ส�ำหรับเครื่องใหม่) 

	 	 ±4 มิลลิเมตรปรอท (ส�ำหรับเครื่องที่ใช้งานแล้ว)

เกณฑ์ค่าผลต่างของความดันขาขึ้นกับขาลง : 

	 	 ไม่เกิน ±4 มิลลิเมตรปรอท

ผลการทดสอบ	  

ความดันของ

เครื่องมือมาตรฐาน 

(mmHg)

ความดันของเครื่องที่ท�ำการทดสอบ (mmHg)

ค่าความดัน ค่าความผิดพลาด ผลต่างของความดัน

ขาขึ้นกับขาลงขาขึ้น ขาลง ขาขึ้น ขาลง

0

50

100

150

200

250 

300

		

ความผิดพลาดสูงสุด_______มิลลิเมตรปรอท			     ผ่าน 	   ไม่ผ่าน 	

ผลต่างของความดันขาขึ้นกับขาลงสูงสุด_______มิลลิเมตรปรอท	   ผ่าน 	   ไม่ผ่าน 
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ตารางบันทึกผลค่าอัตราการรั่วของความดันในระบบ

เครื่องที่ท�ำการทดสอบ ยี่ห้อ _____________ รุ่น _____________ หมายเลขเครื่อง _____________

เกณฑ์ค่าอัตราการรั่วของความดันในระบบ : 

	  ไม่เกิน 4 มิลลิเมตรปรอทต่อนาที

ผลการทดสอบ 

ความดัน
(mmHg)

ความดันของเครื่องที่ท�ำการทดสอบ 
(mmHg)

การรั่วของความดันในระบบ
(ผลต่างของค่าที่อ่านได้)

ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2
(หลังรอ 5 นาที) mmHg mmHg / min

50

100

150

200

250

300

	

อัตราการรั่วของความดันในระบบสูงสุด_______มิลลิเมตรปรอทต่อนาที 	   ผ่าน 	   ไม่ผ่าน 	
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ขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานวิธีการท�ำการทวนสอบ

เครื่องวัดความดันโลหิตแบบอัตโนมัติ

(Non-invasive automated sphygmomanometers)

1. ขอบข่าย 
	 ขั้นตอนการปฏิบัติงานนี้ใช้เพื่อท�ำการทดสอบเคร่ืองเป็นคร้ังแรก(Initial verification) การทดสอบ 

เครื่องที่ใช้งานแล้วตามระยะเวลา (Periodic verification) หรือทดสอบหลังจากการซ่อมแซม ส�ำหรับเครื่องวัด 

ความดันโลหิตอัตโนมัติ (Non-invasive automated sphygmomanometers) ซ่ึงเป็นเคร่ืองวัดความดันโลหิต 

ที่มีระบบตรวจวัดค่าความดันโลหิตในตัว และแสดงค่าความดันโดยอัตโนมัติ เป็นดิจิตอล (digital display) 

2. มาตรฐานอ้างอิง 
  	 2.1 	International Organization of Legal Metrology. OIML R 16-2 Non-invasive automated 
sphygmomanometers Edition 2002 (E). 
	 2.2 	International Electrotechnical Commission. IEC 80601-2-30 Medical electrical  
equipment-Part 2-30: Particular requirements for the basic safety and essential performance of 
automated non-invasive sphygmomanometers Edition 2009.

3. นิยาม
	 3.1 	คัฟ (Cuff) หมายถึง ส่วนประกอบของเคร่ืองวัดความดันโลหิต ประกอบด้วย ถุงยางในท่ีอยู่ในคัฟ 
เรียกว่า แบรดเดอร์ (bladder) และปลอกสวม(sleeve) ที่ใช้ส�ำหรับพันรอบต้นแขน ข้อมือ หรือต้นขาของผู้ป่วย 
	 3.2 	ความดันเลือดขณะหัวใจบีบตัว (systolic pressure) เป็นค่าความดันที่มีค่าสูงสุด 
	 3.3 	ความดันเลือดขณะหัวใจคลายตัว (diastolic pressure) เป็นค่าความดันที่มีค่าต�่ำสุด 
  	 3.4 	ความดนัเฉลีย่ (mean pressure) เป็นค่าเฉลีย่ของความดันเลือดขณะหวัใจบบีตัว และความดันเลอืด
ขณะหัวใจคลายตัว
	 3.5 	Initial verification หมายถึง การทดสอบเครื่องเป็นครั้งแรก ก่อนจ�ำหน่าย 
  	 3.6 	Periodic verification หมายถึง การทดสอบเครื่องที่ใช้งานแล้วตามระยะเวลา ทุกๆ 2 ปีต่อครั้ง  
เป็นอย่างน้อย หรือหลังจากการซ่อมบ�ำรุงเครื่อง
  	 3.7 	เครื่องมือมาตรฐานด้านความดัน หมายถึง เคร่ืองมือมาตรฐานด้านความดันที่ได้รับการสอบเทียบ 
จากห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองตามระบบ ISO/IEC 17025
	 3.8 	เครื่องที่ท�ำการทดสอบ (Device Under test :DUT) หมายถึงเครื่องวัดความดันโลหิตที่ถูกทดสอบ
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4. รายละเอียดการทดสอบ

รายการ ข้อก�ำหนด วิธีทดสอบ

 1.	ค่าความผิดพลาดสูงสุด (พิสัย 0 มิลลิเมตรปรอท ถึง 300 มิลลิเมตรปรอท)

±3 มิลลิเมตรปรอท (ส�ำหรับเครื่องใหม่)

±4 มิลลิเมตรปรอท (ส�ำหรับเครื่องที่ใช้งานแล้ว)

เปรียบเทียบค่าความดันของ

ตัวอย่าง กับความดันที่อ่าน

ได้จากเครื่องมือมาตรฐาน

ด้านความดัน 

2.	 ค่าอัตราการรั่วของความดัน

ในระบบ

ไม่เกิน 6 มิลลิเมตรปรอทต่อนาที

5. เครื่องมือและอุปกรณ์

เครื่องมือ ข้อก�ำหนด

1. เครื่องมือมาตรฐานด้านความดัน พิสัย 0 มิลลิเมตรปรอทถึง 300 มิลลิเมตรปรอท

ค่าความไม่แน่นอนในการวัดน้อยกว่า 0.8 มิลลิเมตรปรอท

หรือค่าความถูกต้อง ดีกว่า 0.8 มิลลิเมตรปรอท

2. นาฬิกาจับเวลา ไม่มี

3. กระป๋องโลหะ ความจุ 500 มิลลิลิตร ± 5%

4. กระบอก (แขนเทียม) ขนาดเหมาะสม

5. เครื่องปรับความดันละเอียด ไม่มี

6. การปฏิบัติเบื้องต้น
	 6.1 	ศึกษาคู่มือการด�ำเนินงานของเครื่องที่ท�ำการทดสอบ 

	 6.2 	ตรวจพินิจเครื่องที่ท�ำการทดสอบ จะต้องมีคัฟที่อยู่ในสภาพพร้อมใช้งาน ไม่ฉีกขาด	

7. ขั้นตอนการท�ำการทดสอบ
  	 7.1 	ทดสอบค่าความผิดพลาดสูงสุดของการอ่านค่าความดัน 

   		  (Maximum permissible errors of the cuff pressure indication)

   		  7.1.1 	ตรวจสอบระบบของเครื่องที่ท�ำการทดสอบ โดยดูวิธีเข้าโหมดการทดสอบ (Test mode)  

หรือโหมดการสอบเทียบ (Cal mode) และในบางกรณีอาจต้องใช้ข้อต่อพิเศษเฉพาะรุ่นของเครื่องที่ท�ำการทดสอบ

ร่วมด้วย

   		  7.1.2 	ต่อเครื่องมือมาตรฐานด้านความดัน เครื่องที่ท�ำการทดสอบ ลูกยาง และใช้กระป๋องโลหะต่อ

เข้าแทนคัฟ โดยใช้ท่อที่สะอาดมีขนาดและความยาวที่เหมาะสมและข้อต่อสามทางดังแสดง ในรูปที่ 1 
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รูปที่ 1 การต่อเครื่องมือและอุปกรณ์เพื่อทดสอบค่าความผิดพลาดสูงสุด

		  7.1.3	 ตรวจสอบระบบก่อนเริ่มท�ำการทดสอบ ให้มั่นใจว่าไม่มีการรั่วของความดันเกิดขึ้นในระบบ 

   		  7.1.4	 เข้า Test Mode หรือ Cal mode ของเครื่องที่ท�ำการทดสอบ และหากต้องใช้ข้อต่อพิเศษ 

ในการท�ำงานให้เปลี่ยนข้อต่อก่อน

		  7.1.5	 ปั๊มลูกยาง เพื่อเพิ่มความดันในระบบเป็น 50 mmHg รอ 30 วินาที เพื่อให้ค่านิ่ง ปรับค่า 

ความดันที่เครื่องปรับความดันละเอียด ให้ค่าที่เครื่องมือมาตรฐานด้านความดัน เป็น 50.0 mmHg แล้วบันทึกค่าที่

อ่านได้จากเครื่องที่ท�ำการทดสอบลงในตารางบันทึกผลการทดสอบ 

		  7.1.6	 ปั๊มลูกยาง เพื่อเพิ่มความดันครั้งละ 50 mmHg รอ 30 วินาที เพื่อให้ค่านิ่ง ปรับค่าความดัน

ที่เครื่องปรับความดันละเอียด ให้ค่าที่เครื่องมือมาตรฐานด้านความดันเป็น 100.0 mmHg 150.0 mmHg 200.0 

mmHg และ 250.0 mmHg หรือ 300.0 mmHg (ถ้าท�ำได้) แล้วบันทึกค่าที่อ่านได้ จากเครื่องที่ท�ำการทดสอบลง

ในตารางบันทึกผลการทดสอบแต่ละจุด 

		  7.1.7	 ปล่อยความดันที่ลูกยางครั้งละ 50 mmHg จากจุดสูงสุดที่ทดสอบ จนถึง 0 mmHg (250.0 

mmHg 200.0 mmHg 150.0 mmHg 100.0 mmHg 50 mmHg และ 0 mmHg) เมื่อถึงแต่ละจุด รอ 30 วินาที 

เพื่อให้ค่านิ่ง แล้วปรับค่าความดันท่ีเครื่องปรับความดันละเอียด ให้ค่าที่เครื่องมือมาตรฐานด้านความดัน เป็นค่าที่

ต้องการทดสอบ แล้วบันทึกค่าที่อ่านได้จากเครื่องที่ท�ำการทดสอบแต่ละจุดลงในตารางบันทึกผลการทดสอบ

		  7.1.8 	ปล่อยความดันออกจากระบบ และถอดเครื่องมือและอุปกรณ์ที่ต่อกันออก

    		  7.1.9 	ค�ำนวณค่าความผิดพลาดของการอ่านค่าความดัน

หมายเหตุ

	 -	 สภาวะห้องปฏิบัติการ : อุณหภูมิ 15 องศาเซลเซียส ถึง 25 องศาเซลเซียส 

		  ความชื้นสัมพัทธ์ 20 เปอร์เซ็นต์ ถึง 85 เปอร์เซ็นต์ 

	 -	 ควรท�ำการตรวจสอบค่าศูนย์ของเครื่องที่ท�ำการทดสอบ และเครื่องมือมาตรฐานด้านความดันก่อน
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	 7.2	 ทดสอบอัตราการรั่วของความดันในระบบ (Air leakage)

   		  7.2.1	 เข้า Test Mode หรือ Cal mode ของเครื่องที่ท�ำการทดสอบ และหากต้องใช้ข้อต่อพิเศษ 

ในการท�ำงานให้เปลี่ยนข้อต่อก่อน

		  7.2.2 	ต่อเครื่องมือและอุปกรณ์ ดังแสดงในรูปที่ 2 โดยต่อเครื่องที่ท�ำการทดสอบกับคัฟ

รูปที่ 2 การต่อเครื่องมือและอุปกรณ์เพื่อทดสอบอัตราการรั่วของความดันในระบบ

		  7.2.3 	พันคัฟรอบแขนเทียม 

    		  7.2.4 	ปั๊มลูกยาง เพื่อเพิ่มความดันในระบบเป็น 50 mmHg รอ 60 วินาที เพื่อให้ค่านิ่ง แล้วเพิ่ม 

หรือลดความดันให้ค่าที่อ่านได้จากเครื่องที่ท�ำการทดสอบเป็น 50 mmHg อ่านค่าครั้งที่ 1 แล้วบันทึกลงในตาราง

บันทึกผลการทดสอบ 

		  7.2.5 	หลังจากนั้น รอ 5 นาที อ่านค่าครั้งที่ 2 แล้วบันทึกค่าที่อ่านได้จากเครื่องที่ท�ำการทดสอบ

   		  7.2.6 	ปั๊มลูกยาง เพื่อเพิ่มความดันในระบบเป็นครั้งละ 50 mmHg เป็น 100 mmHg 150 mmHg 

200 mmHg และ 250 mmHg หรือ 300 mmHg (ถ้าท�ำได้) รอ 60 วินาที เพื่อให้ค่านิ่ง แล้วเพิ่มหรือลดความดัน

ให้ค่าที่อ่านได้จากเครื่องที่ท�ำการทดสอบเป็นค่าในแต่ละจุดที่ต้องการทดสอบ อ่านค่าครั้งที่ 1 แล้วบันทึกลงใน 

ตารางบันทึกผลการทดสอบ 

  		  7.2.7 	หลังจากนั้น รอ 5 นาที (แต่ละจุดที่ต้องการทดสอบ) อ่านค่าครั้งที่ 2 แล้วบันทึกค่าที่อ่านได้

จากเครื่องที่ท�ำการทดสอบ

 		  7.2.8 	ค�ำนวณผลต่างของค่าท่ีอ่านได้ (mmHg) และอัตราการรั่วของความดันในระบบ (mmHg/

min)
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ตารางบันทึกผลค่าความผิดพลาดสูงสุด

เครื่องมือมาตรฐาน  	 ยี่ห้อ _____________ รุ่น _____________ หมายเลขเครื่อง _____________

เครื่องที่ท�ำการทดสอบ	 ยี่ห้อ _____________ รุ่น _____________ หมายเลขเครื่อง _____________

เกณฑ์ค่าความผิดพลาดสูงสุด : 

	 	 ±3 มิลลิเมตรปรอท (ส�ำหรับเครื่องใหม่) 

	 	 ±4 มิลลิเมตรปรอท (ส�ำหรับเครื่องที่ใช้งานแล้ว)

ผลการทดสอบ	  

ความดันของ

เครื่องมือมาตรฐาน 

(mmHg)

ความดันของเครื่องที่ท�ำการทดสอบ (mmHg)

ค่าความดัน ค่าความผิดพลาด

ขาขึ้น ขาลง ขาขึ้น ขาลง

0

50

100

150

200

250 

300

		

ความผิดพลาดสูงสุด_______มิลลิเมตรปรอท			     ผ่าน 	   ไม่ผ่าน 	
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ตารางบันทึกผลค่าอัตราการรั่วของความดันในระบบ

เครื่องที่ท�ำการทดสอบ ยี่ห้อ _____________ รุ่น _____________ หมายเลขเครื่อง _____________

เกณฑ์ค่าอัตราการรั่วของความดันในระบบ : 

	  ไม่เกิน 6 มิลลิเมตรปรอทต่อนาที

ผลการทดสอบ 

ความดัน
(mmHg)

ความดันของเครื่องที่ท�ำการทดสอบ 
(mmHg)

การรั่วของความดันในระบบ
(ผลต่างของค่าที่อ่านได้)

ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2
(หลังรอ 5 นาที) mmHg mmHg / min

50

100

150

200

250

300

	

อัตราการรั่วของความดันในระบบสูงสุด_______มิลลิเมตรปรอทต่อนาที 	   ผ่าน 	   ไม่ผ่าน 
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ภาคผนวก
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