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ค�านิยมผู้บริหาร

 เครื่องมือแพทย์ ในส่วนท่ีเป็นเครื่องมือวัดท�งก�รแพทย์ (Medical Measuring Devices)  

มีคว�มสำ�คัญอย่�งม�กที่ช่วยให้แพทย์ส�ม�รถตรวจวินิจฉัย ตลอดจนทำ�ก�รรักษ�ผู้ป่วยต�มเหตุแห่ง 

คว�มผิดปกติของพย�ธิสภ�พ คว�มก้�วหน้�ของเทคโนโลยีทำ�ให้นวัตกรรมของเครื่องมือแพทย์ มีคว�ม

สลบัซบัซ้อน มกี�รออกแบบเซน็เซอร์ให้ส�ม�รถตอบสนองก�รทำ�ง�นของอวยัวะส่วนต่�งๆ ของร่�งก�ยได้

หล�กหล�ยและรวดเร็ว อย่�งไรก็ต�ม เคร่ืองมือวัดท�งก�รแพทย์เหล่�นี้ ส่งผลกระทบโดยตรง จำ�เป็น 

จะต้องมีก�รควบคุมคุณภ�พ มีก�รทดสอบก�รสอบเทียบให้ส�ม�รถม่ันใจว่�เครื่องมือวัดท�งก�รแพทย ์ 

ให้ผลก�รตรวจวัดที่มีคว�มถูกต้อง เที่ยงตรง เชื่อถือได้ ต�มวัตถุประสงค์ที่ถูกออกแบบม�

 ก�รที่หน่วยง�นสำ�คัญที่มีหน้�ที่กำ�กับดูแลคว�มถูกต้อง และคุณภ�พของเคร่ืองมือแพทย์ของ

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

หน่วยง�นที่เป็นหลักท�งม�ตรวิทย�ของประเทศ คือ สถ�บันม�ตรวิทย�แห่งช�ติ กระทรวงวิทย�ศ�สตร์

และเทคโนโลย ีดำ�เนินก�รร่วมกนัพัฒน�วธิกี�รทดสอบ ก�รสอบเทยีบเครือ่งมอืวดัท�งก�รแพทย์ชนดิต่�งๆ 

นับว่�เป็นจุดเริ่มต้นท่ีสำ�คัญยิ่ง เพร�ะนอกจ�กเป็นประโยชน์ในก�รสร้�งคว�มมั่นใจในผลก�รตรวจวัด 

ที่ถูกต้องแล้ว ยังเป็นก�รพัฒน�ม�ตรฐ�น ซ่ึงเป็นสิ่งที่ยังข�ดอยู่สำ�หรับประเทศไทย ซ่ึงวิธีก�รทดสอบที่

พฒัน�ขึน้จะได้ถกูนำ�ไปใช้เพือ่เสรมิสร้�งคว�มเข้มแขง็ ให้กบัระบบก�รทดสอบและสอบเทยีบของประเทศ

ให้มีม�ตรฐ�นทัดเทียมน�น�ช�ติต่อไป

 กระผมขอแสดงคว�มชืน่ชม ในคว�มอตุส�หะของคณะทำ�ง�นทกุท่�น และขอแสดงคว�มขอบคณุ

ในคว�มร่วมมอืจ�กทกุภ�คส่วนทัง้ภ�ครฐั และภ�คเอกชนทีไ่ด้ให้ก�รสนบัสนนุเคร่ืองมอืวดัท�งก�รแพทย์ 

ทีจ่ำ�เป็นต้องใช้สำ�หรบัก�รทดสอบกระบวนวธิ ีกระผมหวงัเป็นอย่�งยิง่ว่� คูม่อืทีพั่ฒน�ขึน้นี ้จะถกูนำ�ไปใช้

ในก�รทดสอบและก�รสอบเทียบให้กบัเครือ่งมอืวดัท�งก�รแพทย์ต่�งๆ ก่อให้เกดิม�ตรฐ�นทีเ่ป็นประโยชน์

ในก�รพัฒน�คุณภ�พเครื่องมือวัดท�งก�รแพทย์ในสถ�นบริก�รสุขภ�พ ยังผลให้ประช�ชนผู้รับบริก�รมี

คว�มเช่ือมัน่ ในคว�มถกูต้องของผลก�รวดั นำ�ไปสูก่�รเป็นม�ตรฐ�นอ้�งองิของประเทศไทยในเวทนี�น�ช�ติ

  (นายโสภณ เมฆธน)

  ปลัดกระทรวงส�ธ�รณสุข





 คู่มือก�รทดสอบฉบับนี้ มีจุดมุ่งหม�ยให้ใช้เป็นวิธีก�รม�ตรฐ�นข้ันตำ่�สำ�หรับนำ�ไปใช้ทดสอบ 

วัดคว�มดันโลหิตในขั้นตอนของก�รตรวจรับเพื่อนำ�ไปใช้ง�น (Acceptance test) และ ก�รทดสอบ 

ต�มระยะเวล� (Periodic test) เพื่อพิสูจน์คว�มเป็นไปต�มม�ตรฐ�นของผลก�รวัด และ ก�รทำ�ง�นต่�งๆ 

ที่จำ�เป็นซ่ึงมีคว�มสอดคล้องกับวิธีก�รม�ตรฐ�นในระดับน�น�ช�ติ ก�รจัดทำ�วิธีก�รม�ตรฐ�นฉบับ 

ภ�ษ�ไทยน้ีเป็นผลม�จ�กคว�มร่วมมือในโครงก�ร ก�รพัฒน�ม�ตรวิทย�ด้�นเครื่องมือวัดท�งก�รแพทย์

ระหว่�ง กรมสนับสนุนบริก�รสุขภ�พ กระทรวงส�ธ�รณสุข กรมวิทย�ศ�สตร์ก�รแพทย์ กระทรวง

ส�ธ�รณสุขและสถ�บันม�ตรวิทย�แห่งช�ติ กระทรวงวิทย�ศ�สตร์ และ เทคโนโลยี ซึ่งได้ลงน�มในบันทึก

คว�มร่วมมือระหว่�งกันเมื่อวันท่ี ๑๓ มีน�คม ๒๕๕๘ ทั้งนี้ โครงก�รดังกล่�วได้รับคว�มร่วมมือ 

และสนับสนุนจ�กภ�ครัฐอื่นๆ ภ�คก�รศึกษ� และ ภ�คเอกชนที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือวัดท�งก�รแพทย์ 

ในประเทศโดยก�รเข้�ร่วมเป็นคณะทำ�ง�นท�งวชิ�ก�รเพือ่ร่วมกันจดัทำ�คูม่อืก�รทดสอบฉบบันีจ้นประสบ

ผลสำ�เร็จ

คณะผู้จัดทำ�
      

ค�าน�า



Non-invasive mechanical 

sphygmomanometers
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ขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานวิธีการท�าการทดสอบ

เครื่องวัดความดันโลหิตแบบเชิงกล
(Non-invasive mechanical sphygmomanometers)

1. ขอบข่�ย 
 ขั้นตอนก�รปฏิบัติง�นนี้ใช้เพื่อทำ�ก�รทดสอบเครื่องเป็นครั้งแรก (Initial verification) ก�รทดสอบ 

เครื่องที่ใช้ง�นแล้วต�มระยะเวล� (Periodic verification) หรือทดสอบหลังจ�กก�รซ่อมแซม สำ�หรับเครื่องวัด 

คว�มดันโลหิตแบบเชิงกล (Non-invasive mechanical sphygmomanometers) ซึ่งเป็นเครื่องที่วัดคว�มดันใน

หลอดเลือดแดงโดยวิธีท�งอ้อม (ไม่ต้องสอดใส่ท่อเข้�ไปในหลอดเลือด) มีก�รใช้ง�นร่วมกับหูฟัง (Stethoscope) 

เหม�ะกับก�รใช้ง�นโดยผู้ที่มีทักษะในก�รวัดภ�ยในสถ�นพย�บ�ล ได้แก่ เครื่องวัดคว�มดันโลหิตแบบปรอท  

(Mercurial manometer) เครื่องวัดคว�มดันโลหิตหน้�ปัดน�ฬิก� (Aneroid manometer) หรือเครื่องวัด 

คว�มดันโลหิตที่แสดงค่�คว�มดันเป็นดิจิตอล (digital display) 

2. ม�ตรฐ�นอ้�งอิง 
 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. นิย�ม
 3.1 คัฟ (Cuff) หม�ยถึง ส่วนประกอบของเคร่ืองวัดคว�มดันโลหิต ประกอบด้วย ถุงย�งในท่ีอยู่ในคัฟ 

เรียกว่� แบรดเดอร์ (bladder) และปลอกสวม(sleeve) ที่ใช้สำ�หรับพันรอบต้นแขน ข้อมือ หรือต้นข�ของผู้ป่วย 

 3.2 คว�มดันเลือดขณะหัวใจบีบตัว (systolic pressure) เป็นค่�คว�มดันที่มีค่�สูงสุด 

 3.3 คว�มดันเลือดขณะหัวใจคล�ยตัว (diastolic pressure) เป็นค่�คว�มดันที่มีค่�ตำ่�สุด 

 3.4 คว�มดนัเฉลีย่ (mean pressure) เป็นค่�เฉลีย่ของคว�มดันเลือดขณะหวัใจบบีตัว และคว�มดันเลอืด

ขณะหัวใจคล�ยตัว
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 3.5 Initial verification หม�ยถึง ก�รทดสอบเครื่องเป็นครั้งแรก ก่อนจำ�หน่�ย 

 3.6 Periodic verification หม�ยถึง ก�รทดสอบเครื่องที่ใช้ง�นแล้วต�มระยะเวล� ทุกๆ 2 ปีต่อครั้งเป็น

อย่�งน้อย หรือหลังจ�กก�รซ่อมบำ�รุงเครื่อง

 3.7 เครือ่งมอืม�ตรฐ�นด้�นคว�มดนั หม�ยถงึ เครือ่งมอืม�ตรฐ�นด้�นคว�มดันท่ีได้รบัก�รสอบเทยีบจ�ก

ห้องปฏิบัติก�รที่ได้รับก�รรับรองต�มระบบ ISO/IEC 17025

 3.8 เครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ (Device Under test :DUT) หม�ยถึงเครื่องวัดคว�มดันโลหิตที่ถูกทดสอบ

4. ร�ยละเอียดก�รทดสอบ

รายการ ข้อก�าหนด วิธีทดสอบ

 1. ค่�คว�มผิดพล�ดสูงสุด (พิสัย 0 มิลลิเมตรปรอท ถึง 300 มิลลิเมตรปรอท)

±3 มิลลิเมตรปรอท (สำ�หรับเครื่องใหม่)

±4 มิลลิเมตรปรอท (สำ�หรับเครื่องที่ใช้ง�นแล้ว)

เปรียบเทียบค่�คว�มดันของ

เคร่ืองท่ีทำ�ก�รทดสอบ กับ

คว�มดันที่อ่�นได้จ�กเครื่อง

มือม�ตรฐ�นด้�นคว�มดัน

2. ค่�อัตร�ก�รรั่วของคว�มดัน

ในระบบ

ไม่เกิน 4 มิลลิเมตรปรอทต่อน�ที

3. ค่�ผลต่�งของคว�มดันข�ข้ึน

กับข�ลง

ไม่เกิน 4 มิลลิเมตรปรอท

 ในก�รทดสอบเพื่อทำ� Initial verification ให้ทำ�ข้อ 7.1 ข้อ 7.2 และข้อ 7.3 ส่วนก�รทดสอบเพื่อทำ�  

Periodic verification ให้ทำ�ข้อ 7.1 เป็นอย่�งน้อย

5. เครื่องมือและอุปกรณ์

เครื่องมือ ข้อก�าหนด

1. เครื่องมือม�ตรฐ�นด้�นคว�มดัน พิสัย 0 มิลลิเมตรปรอทถึง 300 มิลลิเมตรปรอท

ค่�คว�มไม่แน่นอนในก�รวัดน้อยกว่� 0.8 มิลลิเมตรปรอท

หรือค่�คว�มถูกต้อง ดีกว่� 0.8 มิลลิเมตรปรอท

2. น�ฬิก�จับเวล� ไม่มี

3. กระป๋องโลหะ คว�มจุ 500 มิลลิลิตร ± 5%

4. กระบอก (แขนเทียม) ขน�ดเหม�ะสม

5. เครื่องปรับคว�มดันละเอียด ไม่มี
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6. ก�รปฏิบัติเบื้องต้น
 6.1  ศึกษ�คู่มือก�รดำ�เนินง�นของเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ 

 6.2  ตรวจพินิจเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ จะต้องมีคัฟที่อยู่ในสภ�พพร้อมใช้ง�น ไม่ฉีกข�ด 

  และลูกย�งส�ม�รถบีบอัดคว�มดันได้ 

7. ขั้นตอนก�รทำ�ก�รทดสอบ
  7.1  ทดสอบค่าความผิดพลาดสูงสุดของการอ่านค่าความดัน

    (Maximum permissible errors of the cuff pressure indication)

   7.1.1  ต่อเครื่องมือม�ตรฐ�นด้�นคว�มดัน เครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ ลูกย�ง และใช้กระป๋องโลหะต่อ

เข้�แทนคัฟ โดยใช้ท่อที่สะอ�ดมีขน�ดและคว�มย�วที่เหม�ะสมและข้อต่อส�มท�ง ดังแสดง ในรูปที่ 1 

 

รูปที่ 1 ก�รต่อเครื่องมือและอุปกรณ์เพื่อทดสอบค่�คว�มผิดพล�ดสูงสุด

  7.1.2  ตรวจสอบระบบก่อนเริ่มทำ�ก�รทดสอบ ให้มั่นใจว่�ไม่มีก�รรั่วของคว�มดันเกิดขึ้นในระบบ 

      7.1.3  ปั๊มลูกย�ง เพื่อเพิ่มคว�มดันในระบบเป็น 50 mmHg รอ 30 วิน�ที เพื่อให้ค่�นิ่ง ปรับ 

ค่�คว�มดันที่เครื่องปรับคว�มดันละเอียด ให้ค่�ที่เครื่องมือม�ตรฐ�นด้�นคว�มดัน เป็น 50.0 mmHg แล้วบันทึก

ค่�ที่อ่�นได้จ�กเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบลงในต�ร�งบันทึกผลก�รทดสอบ 

  7.1.4  ปั๊มลูกย�ง เพื่อเพิ่มคว�มดันครั้งละ 50 mmHg รอ 30 วิน�ที เพื่อให้ค่�นิ่ง ปรับค่�คว�มดัน

ที่เครื่องปรับคว�มดันละเอียด ให้ค่�ที่เครื่องมือม�ตรฐ�นด้�นคว�มดันเป็น 100.0 mmHg 150.0 mmHg 200.0 

mmHg และ 250.0 mmHg หรือ 300.0 mmHg (ถ้�ทำ�ได้) แล้วบันทึกค่�ที่อ่�นได้ จ�กเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ 

ลงในต�ร�งบันทึกผลก�รทดสอบแต่ละจุด
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  7.1.5  เมื่อคว�มดันที่ทดสอบถึงจุดสูงสุด รอ 5 น�ที (เฉพ�ะแบบ aneroid เท่�นั้น) จึงปรับค่� 

คว�มดันที่เครื่องปรับคว�มดันละเอียด ให้ค่�ที่เครื่องมือม�ตรฐ�นด้�นคว�มดัน เป็นค่�ที่จุดสูงสุดที่ทดสอบ แล้ว

บันทึกค่�ที่อ่�นได้จ�กเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบลงในต�ร�งบันทึกผลก�รทดสอบ 

      7.1.6  ปล่อยคว�มดันที่ลูกย�งครั้งละ 50 mmHg จ�กจุดสูงสุดที่ทดสอบ จนถึง 0 mmHg (250.0 

mmHg 200.0 mmHg 150.0 mmHg 100.0 mmHg 50 mmHg และ 0 mmHg) เมื่อถึงแต่ละจุด รอ 30 วิน�ที 

เพื่อให้ค่�นิ่ง แล้วปรับค่�คว�มดันท่ีเครื่องปรับคว�มดันละเอียด ให้ค่�ที่เครื่องมือม�ตรฐ�นด้�นคว�มดัน เป็นค่�ที่

ต้องก�รทดสอบ แล้วบันทึกค่�ที่อ่�นได้จ�กเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบแต่ละจุดลงในต�ร�งบันทึกผลก�รทดสอบ

      7.1.7  ปล่อยคว�มดันออกจ�กระบบ และถอดเครื่องมือและอุปกรณ์ที่ต่อกันออก

      7.1.8  คำ�นวณค่�คว�มผิดพล�ดของก�รอ่�นค่�คว�มดัน

      7.1.9  คำ�นวณผลต่�งของคว�มดันข�ขึ้นข�ลง (เฉพ�ะแบบ aneroid เท่�นั้น)

หมายเหตุ

 -  สภ�วะห้องปฏิบัติก�ร : อุณหภูมิ 15 องศ�เซลเซียส ถึง 25 องศ�เซลเซียส 

          คว�มชื้นสัมพัทธ์ 20 เปอร์เซ็นต์ ถึง 85 เปอร์เซ็นต์ 

   -  ควรทำ�ก�รตรวจสอบค่�ศูนย์ของเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ และเครื่องมือม�ตรฐ�นด้�นคว�มดันก่อน

 7.2  ทดสอบอัตราการรั่วของความดันในระบบ (Air leakage)

  7.2.1  ต่อเครื่องมือและอุปกรณ์ ดังแสดงในรูปที่ 2 โดยต่อเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบกับคัฟ

 

รูปที่ 2 ก�รต่อเครื่องมือและอุปกรณ์เพื่อทดสอบอัตร�ก�รรั่วของคว�มดันในระบบ

 

  7.2.2  พันคัฟรอบแขนเทียม 

      7.2.3  ปั๊มลูกย�ง เพื่อเพิ่มคว�มดันในระบบเป็น 50 mmHg รอ 60 วิน�ที เพื่อให้ค่�นิ่ง แล้วเพิ่ม 

หรือลดคว�มดันให้ค่�ที่อ่�นได้จ�กเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบเป็น 50 mmHg อ่�นค่�ครั้งที่ 1 แล้วบันทึกลงในต�ร�ง

บันทึกผลก�รทดสอบ 
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     7.2.4  หลังจ�กนั้น รอ 5 น�ที อ่�นค่�ครั้งที่ 2 แล้วบันทึกค่�ที่อ่�นได้จ�กเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ

     7.2.5  ปั๊มลูกย�ง เพื่อเพิ่มคว�มดันในระบบเป็นครั้งละ 50 mmHg เป็น 100 mmHg 150 mmHg  

200 mmHg และ 250 mmHg หรือ 300 mmHg (ถ้�ทำ�ได้) รอ 60 วิน�ที เพื่อให้ค่�นิ่ง แล้วเพิ่มหรือลดคว�มดัน

ให้ค่�ที่อ่�นได้จ�กเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบเป็นค่�ในแต่ละจุดที่ต้องก�รทดสอบ อ่�นค่�ครั้งที่ 1 แล้วบันทึกลงใน 

ต�ร�งบันทึกผลก�รทดสอบ 

  7.2.6  หลังจ�กนั้น รอ 5 น�ที (แต่ละจุดที่ต้องก�รทดสอบ) อ่�นค่�ครั้งที่ 2 แล้วบันทึกค่�ที่อ่�นได้

จ�กเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ

  7.2.7  คำ�นวณผลต่�งของค่�ท่ีอ่�นได้ (mmHg) และอัตร�ก�รรั่วของคว�มดันในระบบ (mmHg/

min)

 7.3  ทดสอบผลต่างของความดันขาขึ้นกับขาลง (hysteresis error) 

  เฉพ�ะแบบ aneroid เท่�นั้น  

     ทำ�โดยคำ�นวณผลต่�งของคว�มดันข�ขึ้นกับข�ลง ของเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ ในข้อ 7.1 แล้ว

     บันทึกค่�ลงในต�ร�งบันทึกผลก�รทดสอบ

หมายเหตุ

 - สภ�วะห้องปฏิบัติก�ร : อุณหภูมิ 15 องศ�เซลเซียส ถึง 25 องศ�เซลเซียส 

                คว�มชื้นสัมพัทธ์ 20 เปอร์เซ็นต์ ถึง 85 เปอร์เซ็นต์ 
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ตารางบันทึกผลค่าความผิดพลาดสูงสุด และผลต่างของความดันขาขึ้นกับขาลง

เครื่องมือม�ตรฐ�น   ยี่ห้อ _____________ รุ่น _____________ หม�ยเลขเครื่อง _____________

เครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ ยี่ห้อ _____________ รุ่น _____________ หม�ยเลขเครื่อง _____________

เกณฑ์ค่�คว�มผิดพล�ดสูงสุด : 

	  ±3 มิลลิเมตรปรอท (สำ�หรับเครื่องใหม่) 

	  ±4 มิลลิเมตรปรอท (สำ�หรับเครื่องที่ใช้ง�นแล้ว)

เกณฑ์ค่�ผลต่�งของคว�มดันข�ขึ้นกับข�ลง : 

	  ไม่เกิน ±4 มิลลิเมตรปรอท

ผลการทดสอบ  

ความดันของ

เครื่องมือมาตรฐาน 

(mmHg)

ความดันของเครื่องที่ท�าการทดสอบ (mmHg)

ค่าความดัน ค่าความผิดพลาด ผลต่างของความดัน

ขาขึ้นกับขาลงขาขึ้น ขาลง ขาขึ้น ขาลง

0

50

100

150

200

250 

300

  

คว�มผิดพล�ดสูงสุด_______มิลลิเมตรปรอท     ผ่�น    ไม่ผ่�น  

ผลต่�งของคว�มดันข�ขึ้นกับข�ลงสูงสุด_______มิลลิเมตรปรอท   ผ่�น    ไม่ผ่�น 
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ตารางบันทึกผลค่าอัตราการรั่วของความดันในระบบ

เครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ ยี่ห้อ _____________ รุ่น _____________ หม�ยเลขเครื่อง _____________

เกณฑ์ค่�อัตร�ก�รรั่วของคว�มดันในระบบ : 

	  ไม่เกิน 4 มิลลิเมตรปรอทต่อน�ที

ผลการทดสอบ 

ความดัน
(mmHg)

ความดันของเครื่องที่ท�าการทดสอบ 
(mmHg)

การรั่วของความดันในระบบ
(ผลต่างของค่าที่อ่านได้)

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

50

100

150

200

250

300

 

อัตร�ก�รรั่วของคว�มดันในระบบสูงสุด_______มิลลิเมตรปรอทต่อน�ที    ผ่�น    ไม่ผ่�น  
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ขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานวิธีการท�าการทวนสอบ

เครื่องวัดความดันโลหิตแบบอัตโนมัติ

(Non-invasive automated sphygmomanometers)

1. ขอบข่�ย 
 ขั้นตอนก�รปฏิบัติง�นนี้ใช้เพื่อทำ�ก�รทดสอบเคร่ืองเป็นคร้ังแรก(Initial verification) ก�รทดสอบ 

เครื่องที่ใช้ง�นแล้วต�มระยะเวล� (Periodic verification) หรือทดสอบหลังจ�กก�รซ่อมแซม สำ�หรับเครื่องวัด 

คว�มดันโลหิตอัตโนมัติ (Non-invasive automated sphygmomanometers) ซ่ึงเป็นเคร่ืองวัดคว�มดันโลหิต 

ที่มีระบบตรวจวัดค่�คว�มดันโลหิตในตัว และแสดงค่�คว�มดันโดยอัตโนมัติ เป็นดิจิตอล (digital display) 

2. ม�ตรฐ�นอ้�งอิง 
   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. นิย�ม
 3.1  คัฟ (Cuff) หม�ยถึง ส่วนประกอบของเคร่ืองวัดคว�มดันโลหิต ประกอบด้วย ถุงย�งในท่ีอยู่ในคัฟ 
เรียกว่� แบรดเดอร์ (bladder) และปลอกสวม(sleeve) ที่ใช้สำ�หรับพันรอบต้นแขน ข้อมือ หรือต้นข�ของผู้ป่วย 
 3.2  คว�มดันเลือดขณะหัวใจบีบตัว (systolic pressure) เป็นค่�คว�มดันที่มีค่�สูงสุด 
 3.3  คว�มดันเลือดขณะหัวใจคล�ยตัว (diastolic pressure) เป็นค่�คว�มดันที่มีค่�ตำ่�สุด 
   3.4  คว�มดนัเฉลีย่ (mean pressure) เป็นค่�เฉลีย่ของคว�มดันเลือดขณะหวัใจบบีตัว และคว�มดันเลอืด
ขณะหัวใจคล�ยตัว
 3.5  Initial verification หม�ยถึง ก�รทดสอบเครื่องเป็นครั้งแรก ก่อนจำ�หน่�ย 
   3.6  Periodic verification หม�ยถึง ก�รทดสอบเครื่องที่ใช้ง�นแล้วต�มระยะเวล� ทุกๆ 2 ปีต่อครั้ง  
เป็นอย่�งน้อย หรือหลังจ�กก�รซ่อมบำ�รุงเครื่อง
   3.7  เครื่องมือม�ตรฐ�นด้�นคว�มดัน หม�ยถึง เคร่ืองมือม�ตรฐ�นด้�นคว�มดันที่ได้รับก�รสอบเทียบ 
จ�กห้องปฏิบัติก�รที่ได้รับก�รรับรองต�มระบบ ISO/IEC 17025
 3.8  เครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ (Device Under test :DUT) หม�ยถึงเครื่องวัดคว�มดันโลหิตที่ถูกทดสอบ
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4. ร�ยละเอียดก�รทดสอบ

รายการ ข้อก�าหนด วิธีทดสอบ

 1. ค่�คว�มผิดพล�ดสูงสุด (พิสัย 0 มิลลิเมตรปรอท ถึง 300 มิลลิเมตรปรอท)

±3 มิลลิเมตรปรอท (สำ�หรับเครื่องใหม่)

±4 มิลลิเมตรปรอท (สำ�หรับเครื่องที่ใช้ง�นแล้ว)

เปรียบเทียบค่�คว�มดันของ

ตัวอย่�ง กับคว�มดันที่อ่�น

ได้จ�กเครื่องมือม�ตรฐ�น

ด้�นคว�มดัน 

2. ค่�อัตร�ก�รรั่วของคว�มดัน

ในระบบ

ไม่เกิน 6 มิลลิเมตรปรอทต่อน�ที

5. เครื่องมือและอุปกรณ์

เครื่องมือ ข้อก�าหนด

1. เครื่องมือม�ตรฐ�นด้�นคว�มดัน พิสัย 0 มิลลิเมตรปรอทถึง 300 มิลลิเมตรปรอท

ค่�คว�มไม่แน่นอนในก�รวัดน้อยกว่� 0.8 มิลลิเมตรปรอท

หรือค่�คว�มถูกต้อง ดีกว่� 0.8 มิลลิเมตรปรอท

2. น�ฬิก�จับเวล� ไม่มี

3. กระป๋องโลหะ คว�มจุ 500 มิลลิลิตร ± 5%

4. กระบอก (แขนเทียม) ขน�ดเหม�ะสม

5. เครื่องปรับคว�มดันละเอียด ไม่มี

6. ก�รปฏิบัติเบื้องต้น
 6.1  ศึกษ�คู่มือก�รดำ�เนินง�นของเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ 

 6.2  ตรวจพินิจเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ จะต้องมีคัฟที่อยู่ในสภ�พพร้อมใช้ง�น ไม่ฉีกข�ด 

7. ขั้นตอนก�รทำ�ก�รทดสอบ
   7.1  ทดสอบค่าความผิดพลาดสูงสุดของการอ่านค่าความดัน 

     (Maximum permissible errors of the cuff pressure indication)

     7.1.1  ตรวจสอบระบบของเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ โดยดูวิธีเข้�โหมดก�รทดสอบ (Test mode)  

หรือโหมดก�รสอบเทียบ (Cal mode) และในบ�งกรณีอ�จต้องใช้ข้อต่อพิเศษเฉพ�ะรุ่นของเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ

ร่วมด้วย

     7.1.2  ต่อเครื่องมือม�ตรฐ�นด้�นคว�มดัน เครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ ลูกย�ง และใช้กระป๋องโลหะต่อ

เข้�แทนคัฟ โดยใช้ท่อที่สะอ�ดมีขน�ดและคว�มย�วที่เหม�ะสมและข้อต่อส�มท�งดังแสดง ในรูปที่ 1 
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รูปที่ 1 ก�รต่อเครื่องมือและอุปกรณ์เพื่อทดสอบค่�คว�มผิดพล�ดสูงสุด

  7.1.3 ตรวจสอบระบบก่อนเริ่มทำ�ก�รทดสอบ ให้มั่นใจว่�ไม่มีก�รรั่วของคว�มดันเกิดขึ้นในระบบ 

     7.1.4 เข้� Test Mode หรือ Cal mode ของเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ และห�กต้องใช้ข้อต่อพิเศษ 

ในก�รทำ�ง�นให้เปลี่ยนข้อต่อก่อน

  7.1.5 ปั๊มลูกย�ง เพื่อเพิ่มคว�มดันในระบบเป็น 50 mmHg รอ 30 วิน�ที เพื่อให้ค่�นิ่ง ปรับค่� 

คว�มดันที่เครื่องปรับคว�มดันละเอียด ให้ค่�ที่เครื่องมือม�ตรฐ�นด้�นคว�มดัน เป็น 50.0 mmHg แล้วบันทึกค่�ที่

อ่�นได้จ�กเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบลงในต�ร�งบันทึกผลก�รทดสอบ 

  7.1.6 ปั๊มลูกย�ง เพื่อเพิ่มคว�มดันครั้งละ 50 mmHg รอ 30 วิน�ที เพื่อให้ค่�นิ่ง ปรับค่�คว�มดัน

ที่เครื่องปรับคว�มดันละเอียด ให้ค่�ที่เครื่องมือม�ตรฐ�นด้�นคว�มดันเป็น 100.0 mmHg 150.0 mmHg 200.0 

mmHg และ 250.0 mmHg หรือ 300.0 mmHg (ถ้�ทำ�ได้) แล้วบันทึกค่�ที่อ่�นได้ จ�กเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบลง

ในต�ร�งบันทึกผลก�รทดสอบแต่ละจุด 

  7.1.7 ปล่อยคว�มดันที่ลูกย�งครั้งละ 50 mmHg จ�กจุดสูงสุดที่ทดสอบ จนถึง 0 mmHg (250.0 

mmHg 200.0 mmHg 150.0 mmHg 100.0 mmHg 50 mmHg และ 0 mmHg) เมื่อถึงแต่ละจุด รอ 30 วิน�ที 

เพื่อให้ค่�นิ่ง แล้วปรับค่�คว�มดันท่ีเครื่องปรับคว�มดันละเอียด ให้ค่�ที่เครื่องมือม�ตรฐ�นด้�นคว�มดัน เป็นค่�ที่

ต้องก�รทดสอบ แล้วบันทึกค่�ที่อ่�นได้จ�กเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบแต่ละจุดลงในต�ร�งบันทึกผลก�รทดสอบ

  7.1.8  ปล่อยคว�มดันออกจ�กระบบ และถอดเครื่องมือและอุปกรณ์ที่ต่อกันออก

      7.1.9  คำ�นวณค่�คว�มผิดพล�ดของก�รอ่�นค่�คว�มดัน

หมายเหตุ

 - สภ�วะห้องปฏิบัติก�ร : อุณหภูมิ 15 องศ�เซลเซียส ถึง 25 องศ�เซลเซียส 

  คว�มชื้นสัมพัทธ์ 20 เปอร์เซ็นต์ ถึง 85 เปอร์เซ็นต์ 

 - ควรทำ�ก�รตรวจสอบค่�ศูนย์ของเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ และเครื่องมือม�ตรฐ�นด้�นคว�มดันก่อน
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 7.2 ทดสอบอัตราการรั่วของความดันในระบบ (Air leakage)

     7.2.1 เข้� Test Mode หรือ Cal mode ของเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ และห�กต้องใช้ข้อต่อพิเศษ 

ในก�รทำ�ง�นให้เปลี่ยนข้อต่อก่อน

  7.2.2  ต่อเครื่องมือและอุปกรณ์ ดังแสดงในรูปที่ 2 โดยต่อเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบกับคัฟ

รูปที่ 2 ก�รต่อเครื่องมือและอุปกรณ์เพื่อทดสอบอัตร�ก�รรั่วของคว�มดันในระบบ

  7.2.3  พันคัฟรอบแขนเทียม 

      7.2.4  ปั๊มลูกย�ง เพื่อเพิ่มคว�มดันในระบบเป็น 50 mmHg รอ 60 วิน�ที เพื่อให้ค่�นิ่ง แล้วเพิ่ม 

หรือลดคว�มดันให้ค่�ที่อ่�นได้จ�กเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบเป็น 50 mmHg อ่�นค่�ครั้งที่ 1 แล้วบันทึกลงในต�ร�ง

บันทึกผลก�รทดสอบ 

  7.2.5  หลังจ�กนั้น รอ 5 น�ที อ่�นค่�ครั้งที่ 2 แล้วบันทึกค่�ที่อ่�นได้จ�กเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ

     7.2.6  ปั๊มลูกย�ง เพื่อเพิ่มคว�มดันในระบบเป็นครั้งละ 50 mmHg เป็น 100 mmHg 150 mmHg 

200 mmHg และ 250 mmHg หรือ 300 mmHg (ถ้�ทำ�ได้) รอ 60 วิน�ที เพื่อให้ค่�นิ่ง แล้วเพิ่มหรือลดคว�มดัน

ให้ค่�ที่อ่�นได้จ�กเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบเป็นค่�ในแต่ละจุดที่ต้องก�รทดสอบ อ่�นค่�ครั้งที่ 1 แล้วบันทึกลงใน 

ต�ร�งบันทึกผลก�รทดสอบ 

    7.2.7  หลังจ�กนั้น รอ 5 น�ที (แต่ละจุดที่ต้องก�รทดสอบ) อ่�นค่�ครั้งที่ 2 แล้วบันทึกค่�ที่อ่�นได้

จ�กเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ

   7.2.8  คำ�นวณผลต่�งของค่�ท่ีอ่�นได้ (mmHg) และอัตร�ก�รรั่วของคว�มดันในระบบ (mmHg/

min)
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ตารางบันทึกผลค่าความผิดพลาดสูงสุด

เครื่องมือม�ตรฐ�น   ยี่ห้อ _____________ รุ่น _____________ หม�ยเลขเครื่อง _____________

เครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ ยี่ห้อ _____________ รุ่น _____________ หม�ยเลขเครื่อง _____________

เกณฑ์ค่�คว�มผิดพล�ดสูงสุด : 

	  ±3 มิลลิเมตรปรอท (สำ�หรับเครื่องใหม่) 

	  ±4 มิลลิเมตรปรอท (สำ�หรับเครื่องที่ใช้ง�นแล้ว)

ผลการทดสอบ  

ความดันของ

เครื่องมือมาตรฐาน 

(mmHg)

ความดันของเครื่องที่ท�าการทดสอบ (mmHg)

ค่าความดัน ค่าความผิดพลาด

ขาขึ้น ขาลง ขาขึ้น ขาลง

0

50

100

150

200

250 

300

  

คว�มผิดพล�ดสูงสุด_______มิลลิเมตรปรอท     ผ่�น    ไม่ผ่�น  
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ตารางบันทึกผลค่าอัตราการรั่วของความดันในระบบ

เครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ ยี่ห้อ _____________ รุ่น _____________ หม�ยเลขเครื่อง _____________

เกณฑ์ค่�อัตร�ก�รรั่วของคว�มดันในระบบ : 

	  ไม่เกิน 6 มิลลิเมตรปรอทต่อน�ที

ผลการทดสอบ 

ความดัน
(mmHg)

ความดันของเครื่องที่ท�าการทดสอบ 
(mmHg)

การรั่วของความดันในระบบ
(ผลต่างของค่าที่อ่านได้)

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

50

100

150

200

250

300

 

อัตร�ก�รรั่วของคว�มดันในระบบสูงสุด_______มิลลิเมตรปรอทต่อน�ที    ผ่�น    ไม่ผ่�น 
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ภาคผนวก
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