
การตรวจสอบเชิงคุณภาพเครือ่งวดัความดนัโลหิต
อตัโนมติัในชมุชนรอบมหาวิทยาลยันวมินทราธิราช

สุทธิดา หิรญัเอกทวี วท.บ.* 
สุนสิา ชิตรชัตะ วท.บ.* 
อารียา จิรธนานุวฒัน ์วท.ด.**
* หลกัสตูรเทคโนโลยีเครือ่งมือแพทยแ์ละหอ้งผ่าตดั คณะวทิยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยีสขุภาพ  

   มหาวทิยาลยันวมินทราธิราช

** ภาควชิาเทคโนโลยีสขุภาพ คณะวทิยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยีสขุภาพ มหาวทิยาลยันวมินทราธิราช

ติดต่อผูเ้ขียน: อารียา จิรธนานุวัฒน์  Email: areeya@nmu.ac.th

บทคดัย่อ  การตรวจสอบเชิงคุณภาพมาตรฐานเคร่ืองวัดความดันโลหิตอตัโนมัติในชุมชนรอบมหาวิทยาลัยนวมินทรา- 

ธริาช ด้วยชุดทดสอบคุณภาพเคร่ืองวัดความดนัโลหิต (BP Sure) ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสขุ 

มวัีตถุประสงค์เพ่ือตรวจสอบเชิงคุณภาพเคร่ืองวัดความดนัโลหิตแบบอตัโนมตั ิได้แก่ (1) รายการเคร่ืองวัดความดนั-

โลหิต (2) ค่าความผิดพลาดสงูสดุของการอ่านค่าความดันและค่าอัตราการร่ัวของความดันในระบบ และ (3) ค่า

ความผิดพลาดสงูสดุของการอ่านค่าความดันที่วัดเทยีบค่าจริงกบัคนในกรณีที่เข้าโหมดทดสอบไม่ได้ เกบ็ข้อมูลใน

กลุ่มตวัอย่างเคร่ืองวัดความดนัโลหิตแบบอตัโนมตัทิี่อยู่ภายในชุมชนทา่น�า้สามเสน ชุมชนราชผาทบัทมิร่วมใจ และ

ชุมชนมหาวิทยาลัยนวมินทราธริาช จ�านวน 42 เคร่ือง ผลการศึกษา พบว่า เคร่ืองวัดความดันโลหิตอตัโนมัติผ่าน

มาตรฐานการประเมินค่าความผิดพลาดสูงสุดของการอ่านค่าความดัน และค่าอัตราการร่ัวของความดันในระบบ 

จ�านวน 25 เคร่ือง (ร้อยละ 59.5) และไม่ผ่านมาตรฐาน จ�านวน 1 เคร่ือง (ร้อยละ 2.5) เน่ืองจากข้อต่อภายในตวั

เคร่ืองช�ารดุ ส่วนอกี 16 เคร่ือง ไม่สามารถเข้าสถานะการทดสอบได้ ข้อเสนอแนะ ควรมกีารลงตรวจสอบเชิงคุณภาพ

เคร่ืองวัดความดนัโลหิตแบบอตัโนมตัใินชุมชนอื่นๆ ทีอ่ยู่รอบมหาวิทยาลัยนวมนิทราธริาชเพ่ิมขึ้นเพ่ือให้เหน็มาตรฐาน

เคร่ืองวัดความดันโลหิตของประชาชนมากขึ้น เพ่ิมการประเมินความพึงพอใจของผู้มารับบริการหลังการตรวจสอบ

เชิงคุณภาพเคร่ืองวัดความดนัโลหิต รวมไปถงึสนับสนุนให้บุคลากรทางสาธารณสขุเข้ารับการอบรมการใช้ชุดทดสอบ

คุณภาพเคร่ืองวัดความดันโลหิต เพ่ือน�าไปต่อยอดเป็นหน่วยบริการตรวจสอบเชิงคุณภาพในชุมชนต่อไป
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ประเทศไทยภาระโรค เกิดจากกลุ่มโรคไม่ติดต่อหลัก

ส�าคัญ ได้แก่ โรคหัวใจและหลอดเลือด โรคเบาหวาน โรค

มะเรง็ และโรคปอดอดุกั้นเร้ือรัง(1) โรคความดนัโลหิตสงู

เป็นหน่ึงในกลุ่มโรคส�าคัญที่ท�าให้เกดิผลแทรกซ้อนของ

บทน�า
สถานการณ์ปัจจุบันกลุ่มโรคไม่ติดต่อเป็นปัญหา

สขุภาพอนัดบัหน่ึงของโลกและอนัดบัหน่ึงในประเทศไทย 

ทั้งในมติขิองจ�านวนการเสยีชีวิตและภาระโรคโดยรวม ใน
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โรคหัวใจและหลอดเลือด โรคหลอดเลือดสมอง และโรค

ไต(2,3) การรักษาภาวะความดันโลหิตสงูท�าเพ่ือลดอตัรา

ทุพพลภาพและอตัราการตายซ่ึงเกดิจากภาวะแทรกซ้อน

ทางหัวใจและหลอดเลือด

โรคความดันโลหิตสูงเป็นปัญหาสุขภาพทั่วโลกที่มี

มากขึ้นทุกๆ ปี โดยคาดการณว่์ามคีนทั่วโลกมคีวามดนั-

โลหิตสงู 1.13 พันล้านคน และจะเพ่ิมขึ้นอกีร้อยละ 15 

– 20 ในปี 2025(4) ในประเทศไทย โรคความดนัโลหิต-

สงูมคีวามชุกเพ่ิมขึ้นร้อยละ 21 ใน พ.ศ. 2546 เป็นร้อยละ 

25 ใน พ.ศ. 2557 หรือคิดเป็นจ�านวนกว่า 1.8 ล้านคน 

โดยเพศชายมีความชุกและอุบัติการณ์สูงมากกว่าเพศ

หญิงภายหลังจาก พ.ศ. 2558 และพบว่ามีสดัส่วนของ

การเกดิโรคไม่แตกต่างกนัในกลุ่มคนทีอ่ยู่ในเขตเมอืงและ

เขตชนบท(5) ระดบัความดนัโลหิตมีความแปรปรวนตาม

จังหวะการเต้นของหัวใจ และสภาพแวดล้อม เช่น อณุหภมู ิ

การรบกวน อาหาร ยา แอลกอฮอล์และโรค ความ

แปรปรวนต่างๆ เหล่าน้ีต้องได้รับการควบคุมเพ่ือลด

ความผดิพลาด ระดับความดันโลหิตจึงเป็นพารามิเตอร์

ที่ส�าคัญของโรคความดนัโลหิตสงู การควบคุมระดบัความ

ดันโลหิตด้วยอุปกรณ์วัดความดันโลหิต จึงต้องมีความ

รวดเรว็และถูกต้อง โดยเฉพาะในประชาชนทั่วไปที่ไม่ใช่

วิชาชีพด้านสขุภาพ กส็ามารถใช้อปุกรณวั์ดความดนัโลหิต

ด้วยตัวเองได้ และค่าความดันโลหิตที่วัดที่บ้านน้ันกม็ี

ความน่าเช่ือถอืกว่าการวัดความดนัโลหิตที่สถานพยาบาล

ในการพยากรณ์ผู้ป่วยโรคความดันโลหิตสงู(6) งานวิจัย

ก่อนหน้าน้ีแสดงให้เหน็ว่า เคร่ืองวัดความดนัโลหิตซ่ึงเป็น

อปุกรณก์ารแพทย์อย่างหน่ึงที่น�ามาใช้กนัอย่างแพร่หลาย

ที่บ้าน ใช้ในการตรวจวัดเพ่ือการรักษาและตดิตามอาการ

ของโรคต่างๆ มปีระโยชน์มากในการควบคุมระดบัความ-

ดันโลหิต และเป็นส่วนหน่ึงของการรักษาผู้ป่วยโรค-

ความดนัโลหิตสงู(6,7) แนวทางในหลายๆ ประเทศพบว่า 

มกีารแนะน�าให้ใช้เคร่ืองวัดความดนัโลหิตที่บ้านในระยะ

ยาวส�าหรับการติดตามความก้าวหน้าของโรคความดัน-

โลหิตสงู เคร่ืองวัดความดนัโลหิตที่ใช้ตามบ้านส่วนใหญ่

เป็นเคร่ืองวัดความดันโลหิตแบบอัตโนมัติ (digital 

sphygmomanometer) เป็นแบบที่ไม่มีหูฟังหรือลูกยาง

ส�าหรับบีบลม ท�าให้สะดวกในการใช้งาน พกพาได้ง่าย 

แสดงผลเป็นตัวเลขที่หน้าจอ เคร่ืองวัดความดันโลหิต

แบบอัตโนมัติจ�าเป็นต้องมีการตรวจสอบความถูกต้อง

และแม่นย�าส�าหรับการวัด ย่ิงในปัจจุบนัเคร่ืองวัดความ-

ดนัโลหิตชนิดอตัโนมตัมิหีลากชนิดย่ีห้อในท้องตลาดมาก 

จากข้อมูลงานวิจัยที่ผ่านมาพบว่าเคร่ืองวัดความดนัโลหิต

แบบอตัโนมตัทิั่วไปในท้องตลาดน้ัน มเีพียงร้อยละ 6 ถงึ 

15 เท่าน้ันที่มีความถูกต้อง(8,9) และจากการสุ่มตรวจ

เคร่ืองวัดความดนัโลหิตแบบอตัโนมตัทิัว่ประเทศไทยของ

กระทรวงสาธารณสขุ พบว่าไม่ได้มาตรฐานถงึร้อยละ 19 

ซ่ึงส่งผลต่อการวินิจฉัยแพทย์(10) จึงเป็นเหตุผลส�าคัญ

อย่างย่ิงที่จะต้องตระหนักถงึคุณภาพของเคร่ืองวัดความ

ดนัโลหิตแบบอตัโนมตั ิที่มใีช้ตามบ้านเรือนต่างๆ โดยมี

ข้อแนะน�าว่าเคร่ืองวัดความดนัโลหิตแบบอตัโนมตัเิคร่ือง

ใหม่ ต้องได้รับการตรวจสอบความถูกต้องเมื่อครบ 2 ปี 

และจากน้ันต้องตรวจสอบความถูกต้องอย่างน้อยปีละ 1 

คร้ัง 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ร่วมกับกรมสนับสนุน-

บริการสขุภาพ กระทรวงสาธารณสขุ จัดโครงการ “เคร่ือง

วัดความดันโลหิตปลอดภัยคนไทยสขุภาพดีเฉลิมพระ-

เกียรติ เน่ืองในโอกาสมหามงคลพระราชพิธีบรม-

ราชาภเิษก” โดยมุ่งหมายให้เคร่ืองวัดความดนัโลหิตแบบ

อัตโนมัติที่ประชาชนใช้งานได้รับการตรวจสอบเชิง

คุณภาพอย่างทัว่ถงึ จึงได้พัฒนาชุดทดสอบคุณภาพเคร่ือง

วัดความดนัโลหิตแบบอตัโนมตั ิซ่ึงใช้เป็นเคร่ืองทดสอบ

อ้างอิงและพัฒนาแอปพลิเคชันระบบทดสอบเคร่ืองวัด

ความดนัโลหิตแบบอตัโนมตัโิดย ใช้ช่ือว่า “BP Sure” ซ่ึง

ช่วยประมวลผลการตรวจสอบเคร่ืองวัดความดันโลหิต

แบบอัตโนมัติของประชาชนได้ง่ายย่ิงขึ้ น โดยกรม-

วิทยาศาสตร์การแพทย์ได้ถ่ายทอดความรู้ให้กบัเจ้าหน้าที่

โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต�าบลและประชาชนทั่ว

ประเทศ ในการตรวจสอบเคร่ืองวัดความดันโลหิตแบบ

อตัโนมตั ิ เพ่ือให้ประชาชนสามารถเข้าถงึบริการทดสอบ

เคร่ืองวัดความดนัโลหิตแบบอตัโนมตัไิด้อย่างทัว่ถงึ และ
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มั่นใจในผลการวัดความดันโลหิตที่มีความถูกต้อง 

แม่นย�า(11) แต่เน่ืองจากการตรวจสอบเคร่ืองวัดความดนั-

โลหิตแบบอัตโนมัติ จ�าเป็นต้องมีเคร่ืองอ้างอิง ท�าให้

ประชาชนต้องเดินทางมาที่ศูนย์บริการสาธารณสขุ เพ่ือ

ทดสอบเคร่ืองวัดความดันแบบอัตโนมัติ ส่งผลให้มี

ประชาชนมาใช้บริการน้อย เน่ืองจากประชาชนไม่มคีวาม

รู้ เกี่ยวกบัเคร่ืองวัดความดันโลหิตแบบอตัโนมัติ อกีทั้ง

ไม่มีเวลาว่างมากพอจะเดินทางมาเพ่ือตรวจสอบเคร่ือง

วัดความดันโลหิต รวมไปถึงกรมวิทยาศาสตร์ทางการ

แพทย์ไม่สามารถลงพ้ืนที่ใกล้ชิดประชาชนได้ทุกพ้ืนที่ ทมี

ผู้วิจัยจึงเลง็เหน็ความส�าคัญของปัญหาเคร่ืองวัดความดนั

โลหิตแบบอตัโนมตัทิี่ไม่ได้มาตรฐานของคนในชุมชน จึง

ได้จัดท�าโครงการการตรวจสอบเชิงคุณภาพเคร่ืองวัด

ความดนัโลหิตแบบอตัโนมตั ิโดยได้ท�างานร่วมกบักรม-

วิทยาศาสตร์การแพทย์ในการน�าเคร่ือง BP Sure มา

ประยุกตใ์ช้ในการด�าเนินงานวิจัย โดยมวัีตถุประสงค์เพ่ือ

ตรวจสอบเชิงคุณภาพเคร่ืองวัดความดันโลหิตแบบ

อตัโนมตั ิได้แก่ รายการเคร่ืองวัดความดนัโลหิต ค่าความ

ผดิพลาดสงูสดุของการอ่านค่าความดันและค่าอตัราการ

ร่ัวของความดนัในระบบ และค่าความผดิพลาดสงูสดุของ

การอ่านค่าความดันที่วัดเทยีบค่าจริงกบัคนในกรณทีี่เข้า

โหมดทดสอบไม่ได้ 

วิธีการศึกษา
รปูแบบการศกึษาเป็นการวิจัยเชิงพรรณนาแบบภาค

ตดัขวาง (cross-sectional descriptive study) โดยมกีลุ่ม

ตัวอย่างเป็นเคร่ืองวัดความดันโลหิตแบบอัตโนมัติของ

ประชาชนที่อาศยัอยู่ในชุมชนทา่น�า้สามเสน ชุมชนราชผา

ทบัทมิร่วมใจ และชุมชนมหาวิทยาลัย นวมินทราธิราช 

เลือกกลุ่มตัวอย่างแบบเจาะจง เป็นเคร่ืองวัดความดัน-

โลหิตแบบอตัโนมตัใินชุมชน จ�านวน 42 เคร่ือง ซ่ึงเป็น

เคร่ืองวัดความดันโลหิตแบบอัตโนมัติทั้งหมดที่มีใน

ชุมชน โดยมรีะยะเวลาในการเกบ็ข้อมูล 2 เดอืนระหว่าง

เดอืนมนีาคม ถงึเมษายน พ.ศ. 2565

เครือ่งมือทีใชใ้นการศึกษา

1. แบบประเมินการตรวจสอบและตรวจวัดค่า

มาตรฐานเคร่ืองวัดความดนัโลหิตแบบอตัโนมตั ิแบ่งเป็น 

4 ส่วนดงัน้ี

ส่วนที่ 1 การประเมนิตรวจสอบตวัเคร่ืองวัดความ-

ดนัโลหิตแบบอตัโนมตัเิชิงกายภาพตาม ECRI standard 

2016(12) มีลักษณะเป็นแบบตรวจสอบรายการ (check 

list) ประกอบด้วย 2 ส่วน ได้แก่ การตรวจสอบสภาพ

ทั่วไปและการตรวจสอบประสทิธภิาพของเคร่ือง 

ส่วนที่ 2 การประเมินตรวจสอบค่าอตัราการร่ัวของ

ความดนัในระบบ มลัีกษณะเป็นตารางบนัทกึค่าความดนั

ของเคร่ืองที่ท�าการทดสอบเพ่ือดูผลต่างของค่าที่อ่านได้

ว่ามีอตัราการร่ัวของความดนัในระบบที่ ผ่านหรือไม่ผ่าน

เกณฑ ์

ส่วนที่ 3 การประเมินตรวจสอบค่าความผิดพลาด

สงูสดุของการอ่านค่าความดัน (maximum permissible 

errors of the cuff pressure indication) มลัีกษณะเป็น

ตารางบนัทกึค่าความดนัของเคร่ืองที่ท�าการทดสอบ โดย

น�าค่าความความดันของเคร่ืองที่ท�าการทดสอบเทยีบกบั

ค่าความดันของเคร่ืองมือมาตรฐานเพ่ือดูค่าความผิด

พลาดที่สงูที่สดุว่า ผ่านหรือไม่ผ่านเกณฑ ์

ส่วนที่ 4 การประเมินตรวจสอบค่าความผิดพลาด

สงูสดุของการอ่านค่าความดนัที่วัดเทยีบค่าจริงกบัคน ใน

กรณีที่ไม่สามารถเข้าโหมดทดสอบ หรือโหมดการสอบ

เทยีบได้มีลักษณะเป็นตารางบันทกึค่าความดันโลหิตตัว

บนและค่าความดันโลหิตตัวล่าง ของคนจากเคร่ือง

ที่ท�าการทดสอบเทยีบกับเคร่ืองมือมาตรฐาน เพ่ือดูค่า

ความผดิพลาดที่สงูที่สดุว่า ผ่านหรือไม่ผ่านเกณฑ ์

2. เคร่ืองมอืและอปุกรณส์�าหรับการทดสอบมาตรฐาน

เคร่ืองวัดความดันโลหิตแบบอัตโนมัติ ประกอบด้วย 

เคร่ืองทดสอบเคร่ืองวัดความดนัโลหิต BP Sure แอป- 

พลิเคชัน BP Sure เคร่ืองวัดความดันโลหิตอ้างอิง 

กระบอกทดสอบ และข้อต่อพิเศษ

3. ใบสรุปรายงานผลการตรวจสอบและข้อแนะน�า

ส�าหรับประชาชน
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ขั้นตอนการศึกษา

1. น�าเคร่ืองวัดความดันโลหิตแบบอัตโนมัติ

เคร่ืองหมายการค้า Rossmax เข้าท�าการสอบเทยีบกับ

เคร่ืองมาตรฐานของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

(เคร่ืองหมายการค้า Fluke รุ่น BP pump 2M) เพ่ือใช้

เป็นเคร่ืองอ้างอิง (reference) ซ่ึงดัดแปลงมาจาก

มาตรฐาน OIML R 16-2(13) โดยใช้เกณฑท์ีค่่าความคลาด

เคล่ือนน้อยกว่า 0.8 มิลลิเมตรปรอท 

2. ตดิต่อประสานงานกบัผู้น�าทุกชุมชน ร่วมกบัท�าการ

ประชาสมัพันธผ่์านเสยีงตามสายให้ประชาชนในชุมชนได้

ทราบรายละเอยีด วันเวลา ในการเข้ารับบริการตรวจสอบ

เคร่ืองวัดความดนัโลหิตแบบอตัโนมตั ิ

3. ลงพ้ืนที่บริการตรวจสอบเชิงกายภาพและเชิง

คุณภาพกบัเคร่ืองวัดความดนัโลหิตแบบอตัโนมตั ิณ จุด

บริการของแต่ละชุมชน โดยท�าการตรวจสอบ

3.1 รายการเคร่ืองวัดความดนัโลหิตเชิงกายภาพตาม 

ECRI standard 2016 ได้แก่ 

- ตรวจสอบภายนอกเคร่ือง โดยใช้ตามอง (visual 

inspection)

- ตรวจสอบการท�างานของเคร่ือง (function testing)

- ตรวจสอบระบบเตอืน (alarm testing)

- ตรวจสอบรายการ (checklist) 

3.2 ทดสอบกบัชุดทดสอบ BP Sure และแอปพลิ- 

เคชัน BP Sure ตามมาตรฐาน OIML R 16-2 และ

รายงานผลผ่าน Google form ของกรมวิทยาศาสตร์การ

แพทย์ ในการช่วยเกบ็ข้อมูลการตรวจสอบเคร่ืองวัดความ

ดันโลหิตแบบอัตโนมัติ ร่วมกับการลงข้อมูลในแบบ

ประเมนิการตรวจสอบ ประกอบด้วย

- การตรวจสอบค่าอตัราการร่ัวของความดนัในระบบ 

(โดยมเีกณฑย์อมรับได้ ไม่เกนิ 12 มลิลิเมตรปรอท) การ

ทดสอบอตัราการร่ัว โดยค�านวณค่าความแตกต่าง โดยน�า

ค่า 150 มลิลิเมตรปรอทลบค่าความดนัที่ได้หลังจากเวลา

ผ่านไป 2 นาท ีหากค่าที่ลบได้ไม่เกนิ 12 มลิลิเมตรปรอท 

แสดงว่าเคร่ืองปกติ แต่ถ้าหากมีค่าเกนิ 12 มิลลิเมตร

ปรอท แสดงว่าเคร่ืองไม่ปกติ ซ่ึงต้องด�าเนินการเปล่ียน

ปลอกแขนของเคร่ืองอ้างอิงมาสวมแทน แล้วท�าการ

ทดสอบใหม่ หากยังไม่สามารถทดสอบได้อกี แสดงว่าควร

ส่งเคร่ืองซ่อม(14)

- การตรวจสอบค่าความผดิพลาดสงูสดุของการอ่าน

ค่าความดนั (เกณฑย์อมรับได้ ไม่เกนิ 2 มลิลิเมตรปรอท) 

การทดสอบค่าความแม่นที่ 50 มิลลิเมตรปรอท, 100 

มลิลิเมตรปรอท และ 150 มลิลิเมตรปรอท โดยค�านวณ

ค่าความแตกต่างของเคร่ืองที่น�ามาทดสอบกับเคร่ือง

อ้างองิ ซ่ึงต้องมค่ีาอยู่ในช่วง ±2 มลิลิเมตรปรอท เทา่กบั 

เกณฑท์ี่ยอมรับได้(14)

- การตรวจสอบค่าความผดิพลาดสงูสดุของการอ่าน

ค่าความดันที่ วัดเทียบค่าจริงกับคน ใช้ในกรณีที่ไม่

สามารถเข้าโหมดทดสอบ หรือโหมดสอบเทยีบได้ (โดย

เกณฑย์อมรับได้ คือ ต้องมค่ีาต่างของ Diastolic ระหว่าง

เคร่ืองอ้างอิงและเคร่ืองทดสอบไม่เกิน 10 มิลลิเมตร

ปรอท)(14)

4. หลังจากประเมินผลเคร่ืองวัดความดนัโลหิตแบบ

อตัโนมตัเิรียบร้อยแล้ว ท�าการบนัทกึผลข้อมูลลงในไฟล์ 

excel ของทมีวิจัยเพ่ือเกบ็ไว้เป็นฐานข้อมูล พร้อมทั้งออก

ใบสรุปรายงานผลการตรวจสอบและข้อแนะน�าให้กับ

ประชาชนที่น�าเคร่ืองวัดความดันโลหิตแบบอตัโนมัติมา

ตรวจสอบ โดยเคร่ืองวัดความดันโลหิตแบบอตัโนมัติที่

ผ่านเกณฑ์การตรวจสอบตามที่แอปพลิเคชันก�าหนดไว้ 

จะท�าการตดิสติ๊กเกอร์ให้กบัเคร่ืองน้ัน เพ่ือเป็นตวับ่งช้ีว่า

เป็นเคร่ืองวัดความดนัโลหิตที่มมีาตรฐานในการน�าไปใช้ 

โดยจะมีรายละเอียดของผู้ที่ท�าการตรวจสอบ ย่ีห้อ 

หมายเลขเคร่ือง วันที่ที่ท �าการตรวจสอบ และวันที่ที่จะ

ต้องท�าการตรวจสอบในคร้ังถดัไป หากเคร่ืองวัดความดนั

โลหิตใดที่ไม่ผ่านเกณฑ ์ จะมีการแจ้งผลให้ทราบพร้อม

แนะน�าวิธใีนการแก้ไขต่อไป

การวิเคราะหข์อ้มูลและสถติิ

วิเคราะห์ข้อมูลเคร่ืองวัดความดนัโลหิตแบบอตัโนมตัิ

ในเชิงกายภาพ และค่าความผิดพลาดทั้งหมด ด้วยค่า

ความถี่และร้อยละ 



การตรวจสอบเชิงคุณภาพเครือ่งวดัความดนัโลหิตอตัโนมติัในชมุชนรอบมหาวิทยาลยันวมินทราธิราช

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2567 ปีีทีี่� 33 ฉบับััทีี่� 4 771

ผลการศึกษา
การตรวจสอบเชิงคุณภาพเคร่ืองวัดความดันโลหิต

แบบอตัโนมัติในชุมชนรอบมหาวิทยาลัยนวมินทราธริาช 

แบ่งข้อมูลเป็น 3 ส่วน ดงัน้ี

ส่วนที ่1 ผลการตรวจสอบรายการเชิงกายภาพของ

เครือ่งวดัความดนัโลหิตแบบอตัโนมติั 

ผลการตรวจสอบรายการเชิงกายภาพเคร่ืองวัดความ

ดนัโลหิตแบบอตัโนมตั ิจ�านวน 42 เคร่ือง พบว่า เคร่ือง

วัดความดนัโลหิตแบบอตัโนมตัผ่ิานทุกประเภทการตรวจ

สอบ จ�านวน 7 เคร่ือง คิดเป็นร้อยละ 16.7 และเคร่ือง

วัดความดันโลหิตแบบอตัโนมัติผ่านทุกประเภทแต่ไม่มี

แบตเตอร่ี จ�านวน 34 เคร่ือง คิดเป็นร้อยละ 80.9 และ

พบเคร่ืองวัดความดันโลหิตแบบอัตโนมัติมีปัญหาตรง

บริเวณสายลมที่เสื่อมสภาพ ร่วมกบัไม่มีแบตเตอร่ีด้วย 

จ�านวน 1 เคร่ือง คิดเป็นร้อยละ 2.4 ข้อมูลแสดงดงัตาราง

ที่ 1

ส่วนที ่ 2 ผลประเมินค่าความผิดพลาดสูงสุดของ

การอ่านค่าความดนัและค่าอตัราการรัว่ของความดนั

ในระบบ 

เคร่ืองวัดความดันโลหิตแบบอตัโนมัติที่สามารถเข้า

โหมดทดสอบค่าอตัราการร่ัวของความดันในระบบ และ

ค่าความผดิพลาดสงูสดุของการอ่านค่าความดนั มจี�านวน 

26 เคร่ือง พบว่า จ�านวน 25 เคร่ือง ผ่านการตรวจสอบ

ค่าอตัราการร่ัวของความดนัในระบบ คิดเป็นร้อยละ 59.5 

โดยมค่ีาความผดิพลาดสงูสดุของการอ่านค่าความดนั 10 

มลิลิเมตรปรอท และค่าความผดิพลาดต�่าสดุของการอ่าน

ค่าความดนั 0 มลิลิเมตรปรอท อกีทั้งพบเคร่ืองวัดความ

ดันโลหิตแบบอัตโนมัติผ่านการตรวจสอบค่าความผิด

พลาดสงูสดุของการค่าความดนั จ�านวน 25 เคร่ือง เช่น

กนั คิดเป็นร้อยละ 59.5 โดยมีค่าความผดิพลาดสงูสดุ

ของการอ่านค่าความดนั 1 มลิลิเมตรปรอท และค่าความ

ผิดพลาดต�่าสุดของการอ่านค่าความดัน 0 มิลลิเมตร

ปรอท ทั้งน้ีพบว่า เคร่ืองวัดความดนัโลหิตแบบอตัโนมตัิ

ทีไ่ม่ผ่านเกณฑท์ัง้ค่าอตัราการร่ัวและความผดิพลาดสงูสดุ 

มจี�านวน 1 เคร่ือง คิดเป็นร้อยละ 2.5 ซ่ึงมสีาเหตมุาจาก

ข้อต่อภายในเคร่ืองวัดความดนัโลหิตมกีารช�ารดุเสยีหาย

ส่วนที ่ 3 ผลประเมินค่าความผิดพลาดสูงสุดของ

การอ่านค่าความดนัทีว่ดัเทียบค่าจริงกบัคน ในกรณีที่

ไม่สามารถเขา้โหมดทดสอบ หรือโหมดการสอบเทียบ

ได้

เคร่ืองวัดความดันโลหิตที่ ไม่สามารถเข้าโหมด

ทดสอบได้ มจี�านวน 16 เคร่ือง โดยทุกเคร่ืองท�าการทวน

สอบซ�า้เคร่ืองละ 3 คร้ัง จึงจะผ่านเกณฑ ์ ท�าให้มีข้อมูล

ความถี่ของการเกดิเหตกุารณท์ั้งหมดรวม 48 คร้ัง ซ่ึงมี

ค่าความผดิพลาดของความต่างค่า diastolic อยู่ระหว่าง 

0 ถงึ 9 มลิลิเมตรปรอท ข้อมูลแสดงดงัตารางที่ 2

ตารางที ่1 ผลการตรวจสอบรายการเชิงกายภาพเครือ่งวดัความดนัโลหิตแบบอตัโนมติั

              ประเภทการตรวจสอบ                                           จ�านวนเคร่ือง (n=42)

                                                  ผ่าน จ�านวน (ร้อยละ)          ไม่ผ่าน จ�านวน (ร้อยละ)          N/A จ�านวน (ร้อยละ)

โครงสร้างเคร่ือง 42 (100) 0 (0) 0 (0)

จอแสดงผล 42 (100) 0 (0) 0 (0)

ปุ่มเปิด-ปิดเคร่ือง 42 (100) 0 (0) 0 (0)

สายลม 41 (97.6) 1 (2.4) 0 (0)

แบตเตอร่ี 7 (16.7) 0 (0) 35 (83.3)

หน้าจอแสดงผล 42 (100) 0 (0) 0 (0)

การท�างานของปุ่มต่างๆ 42 (100) 0 (0) 0 (0)
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วิจารณ์
1. รายการเครือ่งวดัความดนัโลหิต

ผลที่ได้จากการตรวจสอบรายการเคร่ืองวัดความดนั-

โลหิตแบบอัตโนมัติทางกายภาพ เป็นการตรวจสอบ

ภายนอกเคร่ือง ตามมาตรฐานของ ECRI standard 2016 

แบ่งออกเป็น 2 ส่วน คือ (1) การตรวจสอบสภาพทั่วไป 

ได้แก่ การตรวจสอบโครงสร้างของเคร่ือง การตรวจสอบ

จอแสดงผล การตรวจสอบปุ่มเปิด-ปิดเคร่ือง การตรวจ

สอบสายลม และการตรวจสอบแบตเตอร่ี และ (2) การ

ตรวจสอบประสทิธภิาพของเคร่ือง ได้แก่ การตรวจสอบ

หน้าจอแสดงผล และการตรวจสอบการท�างานของปุ่ม

ต่างๆ พบว่าเคร่ืองวัดความดันโลหิตแบบอัตโนมัติ

ทั้งหมด จ�านวน 42 เคร่ือง มเีคร่ืองวัดความดนัโลหิตแบบ

อตัโนมตัทิีผ่่านทุกประเภทการตรวจสอบ จ�านวน 7 เคร่ือง 

คิดเป็นร้อยละ 16.7 และมเีคร่ืองวัดความดนัโลหิตแบบ

อตัโนมัตผ่ิานทุกประเภท แต่ไม่มีแบตเตอร่ีในการน�ามา

ตรวจสอบ จ�านวน 34 เคร่ือง คิดเป็นร้อยละ 80.9  

พบเคร่ืองวัดความดันโลหิตที่สายลมไม่ผ่านและไม่มี

แบตเตอร่ีจ�านวน 1 เคร่ือง คิดเป็นร้อยละ 2.4 โดยมี

สาเหตมุาจากสายลมเสื่อมสภาพ

2. ค่าความผิดพลาดสูงสุดของการอ่านค่าความ-

ดนัและค่าอตัราการรัว่ของความดนัในระบบ

ผลทีไ่ด้จากการตรวจสอบค่าความผดิพลาดสงูสดุของ

การอ่านค่าความดันและค่าอตัราการร่ัวของความดันใน

ระบบ ค่าความผิดพลาดสงูสดุของการอ่านค่าความดัน

เป็นแบบประเมนิตรวจสอบความถูกต้องแม่นย�าและเช่ือ

ถอืได้ของค่าความดนัโลหิตทีวั่ดได้จากเคร่ืองวัดความดนั-

โลหิตแบบอตัโนมัติ โดยเปรียบเทยีบค่าความผิดพลาด

สูงสุดของเคร่ืองวัดความดันโลหิตที่ท�าการทดสอบกับ

เคร่ืองมอือ้างองิ มเีกณฑท์ี่ยอมรับได้อยู่ที่ ±2 มลิลิเมตร

ปรอท จากเคร่ืองวัดความดันโลหิตทั้งหมดจ�านวน 26 

เคร่ือง มจี�านวน 25 เคร่ือง คิดเป็นร้อยละ 96.1 ที่ผ่าน

การตรวจสอบค่าความผิดพลาดสูงสุดของการอ่านค่า

ความดัน และค่าอตัราการร่ัวของความดันในระบบเป็น

แบบประเมินตรวจสอบอัตราการร่ัวของเคร่ืองวัดความ

ดนัโลหิตว่ามอีปุกรณภ์ายในตวัเคร่ืองช�ารดุเสยีหาย หรือ

อาจจะมีปัญหาที่ตัวของปลอกแขน หรือสายลม หรือข้อ

ต่อที่จะส่งผลให้เคร่ืองวัดความดนัโลหิตแสดงค่าวัดความ

ดนัออกมาที่ไม่ถูกต้อง จะใช้การค�านวณของผลต่างทั้ง 2 

คร้ัง มเีกณฑท์ี่ยอมรับได้อยู่ที่ไม่เกนิ 12 มลิลิเมตรปรอท

ต่อนาท ีและเคร่ืองวัดความดนัโลหิตทั้งหมดจ�านวน 26 

เคร่ือง มจี�านวน 25 เคร่ือง คิดเป็นร้อยละ 96.1 ที่ผ่าน

ตารางที ่2 ความถีข่องการเกิดเหตุการณแ์ละรอ้ยละของค่าความผิดพลาดของความต่าง diastolic 

          ค่าความผดิพลาดของความต่างค่า diastolic ที่ระดบั (มลิลิเมตรปรอท)       จ�านวนเคร่ือง (n=16)

                                                                                                          ความถี่ของการเกดิ      ร้อยละ

0 3 6.2

1 9 18.7

2 7 14.8

3 7 14.8

4 6 12.4

5 8 16.6

6 6 12.4

9 2 4.1



การตรวจสอบเชิงคุณภาพเครือ่งวดัความดนัโลหิตอตัโนมติัในชมุชนรอบมหาวิทยาลยันวมินทราธิราช

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2567 ปีีทีี่� 33 ฉบับััทีี่� 4 773

การตรวจสอบค่าอตัราการร่ัวของความดนัในระบบ และ

มจี�านวน 1 เคร่ือง คิดเป็นร้อยละ 3.9 ที่ไม่ผ่านเกณฑท์ั้ง

สอง เน่ืองจากข้อต่อภายในเคร่ืองวัดความดนัช�ารดุ

จากผลการทดสอบที่พบว่า เคร่ืองวัดความดันโลหิต

อัตโนมัติไม่ผ่านเกณฑ์การตรวจสอบค่าความผิดพลาด

สูงสุดของการอ่านค่าความดันและค่าอัตราการร่ัวของ

ความดนัในระบบเพียง 1 เคร่ืองกต็าม แต่คิดเป็นร้อยละ 

3.9 น้ัน แสดงให้เหน็ถงึการมโีอกาสที่จะเกดิผลกระทบ

ในเชิงสขุภาพหลายด้าน หากมปัีญหาเร่ืองเคร่ืองวัดความ

ดันโลหิตของประชาชนไม่ได้มาตรฐาน โดยเฉพาะค่า

ความดันโลหิตคลาดเคล่ือนผิดพลาด ท�าให้เกิดการ

วินิจฉัยทางการแพทย์ผิดพลาดได้เช่นกัน ซ่ึงถือว่า

อนัตราย เคร่ืองวัดความดนัโลหิตถอืเป็นอปุกรณท์างการ

แพทย์ที่มีความส�าคัญอย่างมากส�าหรับผู้ป่วยที่เป็นโรค

ความดนัโลหิตสงู ผู้สงูอายุ หรือผู้ที่มโีรคประจ�าตวั เพ่ือ

ใช้ในการสังเกตและเฝ้าระวังอาการ ดังน้ันการวัดค่า

ความดันโลหิตได้อย่างถูกต้อง แม่นย�า จึงเป็นสิ่ง

ส�าคัญมากที่จะช่วยในการดูแลสุขภาพตนเองหรือของ

ผู้ป่วย โดยหากเกดิความผดิปกตขิึ้น จะได้สามารถไปพบ

แพทย์และท�าการรักษาได้ทนัเวลา(15) ผลของข้อมูลเคร่ือง

วัดความดนัโลหิตอตัโนมตัทิีไ่ม่ผ่านเกณฑน้ี์ มค่ีาใกล้เคียง

กบังานวิจัยก่อนหน้าน้ี(16) ที่เกบ็ข้อมูลในโรงพยาบาลส่ง

เสริมสขุภาพต�าบลเขตสขุภาพที่ 4 โดยพบเคร่ืองวัดความ

ดนัโลหิตแบบอตัโนมตั ิที่ไม่ผ่านเกณฑค่์าความผดิพลาด

สูงสุดของการอ่านค่าความดันและค่าอัตราการร่ัวของ

ความดนัในระบบ ร้อยละ 3.4 แต่พบว่ามคีวามแตกต่าง

กบังานวิจัยอกีเร่ือง(17) ที่ได้ท�าการศกึษาความแม่นย�าใน

การสอบเทียบเคร่ืองวัดความดันโลหิตในโรงพยาบาล 

โดยพบเคร่ืองวัดความดันโลหิตที่ไม่ผ่านเกณฑค่์าความ

ผดิพลาดสงูสดุของการอ่านค่าความดนั ถงึร้อยละ 22.1 

ซ่ึงมีขนาดปัญหาที่มากกว่างานวิจัยเร่ืองน้ีถงึประมาณ 7 

เท่า ทั้งน้ีด้วยตัวการศึกษาเร่ืองน้ีมีระยะเวลาในการเกบ็

ข้อมูลที่น้อยเพียง 2 เดือน และมีข้อจ�ากดัในเร่ืองของ

ปริมาณเคร่ืองที่น�ามาตรวจสอบ จึงท�าให้มค่ีาความแตก-

ต่างกบังานวิจัยก่อนหน้าน้ีค่อนข้างมาก

3. ค่าความผิดพลาดสูงสุดของการอ่านค่าความ

ดนัที่วดัเทียบค่าจริงกบัคน ในกรณีที่ไม่สามารถเขา้

โหมดทดสอบ (test mode) หรือโหมดการสอบเทียบ 

(cal mode) ได้

ผลทีไ่ด้จากการตรวจสอบค่าความผดิพลาดสงูสดุของ

การอ่านค่าความดันที่วัดเทียบค่าจริงกับคน เป็นแบบ

ประเมินที่ใช้วัดเทยีบค่าจริงกบัคน ในกรณทีี่ไม่สามารถ

เข้าโหมดทดสอบหรือโหมดการสอบเทยีบได้ เน่ืองจากวิธี

น้ีไม่ใช่วิธีอ้างอิง จึงสามารถวัดได้แค่ค่าความผิดพลาด

สูงสุดของการอ่านค่าความดันโลหิต ไม่สามารถวัดค่า

อตัราการร่ัวของความดนัในระบบได้ ภายในตวัเคร่ืองอาจ

จะมกีารร่ัว หรือปลอกแขน หรือสายลม หรือข้อต่ออาจ

จะมกีารช�ารดุ เคร่ืองวัดความดนัโลหิตที่เข้าโหมดน้ีจะใช้

ผลต่างของค่าความดนัโลหิตตวัล่าง (diastolic pressure) 

ระหว่างเคร่ืองวัดความดันโลหิตที่ท�าการทดสอบกับ

เคร่ืองมืออ้างองิ เพราะแพทย์จะใช้ค่าความดันโลหิตตัว

ล่างในการวินิจฉัยเป็นหลัก ผลการทดสอบพบว่าเคร่ือง

วัดความดันโลหิตทั้งหมดจ�านวน 16 เคร่ือง มีค่าความ

ผดิพลาดอยู่ระหว่าง 0 - 9 มลิลิเมตรปรอท ซ่ึงถอืว่าอยู่

ในเกณฑท์ี่ยอมรับได้จากเกณฑม์าตรฐาน 

ส�าหรับเคร่ืองวัดความดันโลหิตแบบอัตโนมัติที่ไม่

ผ่านเกณฑอ์ตัราการร่ัวของความดนัในระบบ โดยมสีาเหตุ

มาจากข้อต่อภายในเคร่ือง เมื่อทราบว่าอปุกรณป์ระกอบ

ภายในเคร่ืองเกดิการช�ารดุ หรือเสื่อมสภาพลงไม่สามารถ

ใช้งานได้อย่างมีประสิทธิภาพแล้ว ส่งผลให้ไม่สามารถ

ตรวจสอบค่าความผิดพลาดสงูสดุของการอ่านค่าความ

ดันไปด้วย ซ่ึงเคร่ืองที่ไม่ผ่านเกณฑ์ควรส่งปรับแก้ไข

เคร่ืองวัดความดันโดยติดต่อกบัผู้ที่จ�าหน่ายเคร่ือง แล้ว

ค่อยน�าเคร่ืองกลับมาตรวจสอบอีกคร้ัง ส่วนเคร่ืองวัด

ความดันโลหิตแบบอตัโนมัติที่ผ่านเกณฑก์ารตรวจสอบ

มาตรฐาน ทีมผู้วิจัยจะติดสติ๊กเกอร์และเขียนใบสรุป

รายงานผลการตรวจสอบให้ และให้ค�าแนะน�ากับ

ประชาชนผู้มารับบริการให้น�าเคร่ืองวัดความดันโลหิต

กลับมาตรวจสอบอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง ทัง้น้ีตามมาตรฐาน 

OIML R16-2 แนะน�าให้ตรวจสอบเคร่ืองปีละ 2 คร้ัง 



Journal of Health Science of Thailand 2024 Vol. 33 No. 4774

Quality Inspection of the Automated Sphygmomanometers in the Communities Surrounding Navamindradhiraj University

แต่เน่ืองจากมีปัจจัยหลายประการที่อาจส่งผลกระทบต่อ

การท�างานของเคร่ืองวัดความดนัโลหิต เช่นการเกบ็รักษา 

อายุการใช้งานนาน จึงมีการปรับให้สามารถใช้เป็นการ

ตรวจสอบปีละ 1 คร้ังกถ็อืว่าเพียงพอ

ผลการศึกษา การตรวจสอบเชิงคุณภาพเคร่ืองวัด

ความดนัโลหิตให้กบัประชาชนในชุมชนรอบมหาวิทยาลัย

นวมนิทราธริาช ส่งเสริมให้เกดิการใช้เคร่ืองวัดความดนั-

โลหิตที่มีความถูกต้อง เที่ยงตรง และเช่ือถือได้ตาม

วัตถุประสงค์ที่ควรจะเป็น ซ่ึงภายหลังการตรวจสอบและ

ให้บริการประชาชนในพ้ืนที่ ท�าให้มคีวามมั่นใจว่าเคร่ือง

วัดความดนัโลหิตที่ใช้เป็นประจ�าที่บ้านสามารถวิเคราะห์ 

ประมวลผลได้ค่าที่แม่นย�า และเพ่ิมความปลอดภยัให้กบั

ประชาชนได้ ข้อเสนอแนะจากผลการศกึษาคร้ังน้ี ควรมี

การลงเกบ็ข้อมูลในชุมชนอื่นๆ ที่อยู่รอบมหาวิทยาลัย-

นวมนิทราธริาชเพ่ิม เพ่ือทีจ่ะได้ท�าการเกบ็ข้อมูลทีม่คีวาม

หลากหลาย ท�าให้ทราบถงึผลการศกึษาที่ละเอยีดขึ้น เพ่ิม

การท�าแบบประเมนิความพึงพอใจของผู้มารับบริการหลัง

การตรวจสอบเคร่ืองวัดความดันโลหิต เพ่ือที่จะได้น�า

ความคิดเหน็และข้อเสนอแนะมาใช้ปรับปรุงงานวิจัยต่อ

ไป ในส่วนของการใช้ชุดทดสอบเคร่ืองวัดความดนัโลหิต

และแอปพลิเคชัน BP Sure ของกรมวิทยาศาสตร์การ-

แพทย์ ทมีผู้วิจัยพบว่า ทั้งชุดทดสอบและแอปพลิเคชัน 

มีระบบการใช้งานง่าย สะดวก เรียนรู้ ได้ง่าย ดังน้ันจึง

เหมาะที่จะจัดให้มีการอบรม หรือสนับสนุนให้บุคลากร

ทางสาธารณสขุ เช่น อาสาสมัครสาธารณสขุซ่ึงเป็นคนใน

ชุมชน เข้ารับการอบรมการใช้ชุดทดสอบเคร่ืองวัดความ
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Abstract:  The quality inspection of the automated sphygmomanometers in the communities surrounding the 

Navamindradhiraj University was using the BP Sure test. This test was from Department of Medical 

Sciences, Ministry of Public Health. The objective of the study was to inspect the quality control of the 

non-invasive blood pressure measurement devices as follow: (1) the document list of non-invasive au-

tomated blood pressure, (2) maximum permissible error of cuff pressure indication and air leakage, and 

(3) maximum permissible error of cuff pressure indication compared to the actual values of the person in 

case of inaccessible test mode. Of 42 machines were from community of Tha Nam Samsen, Rajphathap-

thimruamjai, and Navamindradhiraj. The results showed there were 25 machines (59.5%) passed both 

maximum permissible error and air leakage. Only one machine (2.5%) was not passed the qualify from 

damaged pin connector. Moreover, 16 machines were reported to unable to register test mode. Based on 

the findings of this study, non-invasive blood pressure should be inspected in more communities in order 

to observe quality of sphygmomanometers. After inspect services, they should evaluate the satisfaction of 

all recipients. Additionally, healthcare professions should encourage to train the BP sure test for further 

developing the standard inspection of blood pressure monitor service unit in the community.

Keywords: quality inspection; automated sphygmomanometer; blood pressure; medical device


