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หลักการและวัตถุประสงค์: เครื่องวัดความดันโลหิตอย่าง                   
ต่อเนื่องแบบไม่รุกล�้าแบบใหม่ (KKU-KMITL NICBP) ได้ถูก
พัฒนาข้ึนตามหลักโทโนเมตรีโดยใช้  force sensing resistor 
การศึกษานี้จึงมีวัตถุประสงค์เพ่ือประเมินความตรงและความ
เที่ยงภายในผู้วัดในหุ่นจ�าลองระบบหัวใจและหลอดเลือดและ
มนุษย์ 
วิธีการศึกษา: ความดันของเหลวในหุ่นจ�าลองฯถูกวัดอย่าง               
ต่อเนื่องด้วย KKU-KMITL NICBP และเครื่องวัดมาตรฐานไป
พร้อมกัน ขณะเพิ่มปริมาตร 5 ระดับ จาก 0.1-0.5 มิลลิลิตร 
และขณะปริมาตรคงท่ี 0.1 มิลลิลิตร วัดทุก 10 วินาที อย่างต่อ
เนื่อง 10 นาที/ครั้ง 10 ครั้ง วัดความดันโลหิตซิสโตลิก (SBP) 
และไดแอสโตลิก (DBP) ทุกนาที เป็นเวลา 10 นาที/ครั้ง วัด 2 
ครั้ง ในอาสาสมัครสุขภาพดี 10 ราย (23.09±1.45 ปี) วิเคราะห์
ความตรงด้วยการเปรียบเทียบและหาความสัมพันธ์ Pearson                 
correlation coefficient (r) และความเท่ียงด้วย intra-class 
correlation coefficient (ICC), coefficient of variation 
(CV) ความแตกต่างระหว่างการวัดซ�้าด้วย Bland-Altman 
method 
ผลการศึกษา: พบว่าค่าความดันท่ีวัดในหุ่นจ�าลองจากเคร่ืองทั้ง
สองไม่แตกต่างกัน และมีความสัมพันธ์กันสูงมาก (r=0.997) 
ความเที่ยงภายในอยู่ในระดับดีมาก (ICC=0.998) และความ
เที่ยงภายในผู้วัดในอาสาสมัครอยู่ในระดับดี โดยมี ICC, CV ของ 
SBP = 0.825, 9.03% และ DBP = 0.775, 9.73 %, ตามล�าดับ 
(p< 0.05) ความแตกต่างเฉลี่ยในการวัดซ�้าของ SBP = 
1.70±3.86 และ DBP = 0.7±4.50 มิลลิเมตรปรอท 
สรุป: เครื่อง KKU-KMITL NICBP มีความตรงและความเที่ยงใน

Background and Objective: A new noninvasive                 
continuous blood pressure monitor (KKU-KMTL NICBP) 
has been developed using applanation tonometry 
principle and force sensing resistor. This study aimed 
to evaluate the validity, reliability of measurement in 
a cardiovascular model and intra-rater reliability in 
human. 
Methods: Fluid pressure was measured continuously 
and simultaneously by KKU-KMITL NICBP and a                     
standard pressure monitor while increasing the fluid 
circulating into the model 5 steps from 0.1-0.5 ml, 
and at constant volume of 0.1 ml, every 10 seconds 
10 minutes a time, 10 times. Systolic blood pressure 
(SBP) and diastolic blood pressure (DBP) were                         
recorded every minute for 10 minutes a time, 2 times 
in 10 healthy volunteers (aged 23.09±1.45 years). 
Validity and reliability of measurements were analyzed 
by comparison, Pearson correlation coefficient (r) and 
intra-class correlation coefficient (ICC), coefficient of 
variation (CV) and mean difference between 2                         
measurements of Bland-Altman method.
Results: The results show no differences in pressure 
measured by the both monitors and has high                         
correlation coefficient (r=0.997) in the model. The 
reliability of measurements was very good with 
ICC=0.998.  Intra-rater reliability in human were good 
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การวัดทั้งในหุ่นจ�าลองฯและความเที่ยงภายในผู้วัดในมนุษย์อยู่
ในระดับดี-ดีมาก จึงน่าจะศึกษาต่อไป

ค�าส�าคญั: เครือ่งวดัความดนัโลหติแบบไม่รกุล�า้, เครือ่งวดัความ
ดนัโลหติอย่างต่อเนือ่ง, ความตรง, ความเทีย่งภายในผูว้ดั, ความ
ดันโลหิต

with ICC, CV were 0.825, 9.03 % for SBP and 0.775, 
9.73% for DBP respectively. The mean difference 
between 2 measurements of SBP was 1.70 ± 3.86 
mmHg and of DBP 0.7 ± 4.50 mmHg. 
Conclusions: It is concluded that a new KKU-KMITL 
NICBP has a high val idity and rel iabil i ty of                                      
measurement in a cardiovascular model and good 
intra-rater reliability of blood pressure measurement 
in man. Further study is warrant.  

Keywords: Non-invasive blood pressure monitor, 
continuous blood pressure, validity, intra-rater                  
reliability, blood pressure

บทน�า
 การวัดความดันโลหิตอย่างต่อเนื่องใช้ในการวินิจฉัย 
ติดตามการท�างานของระบบไหลเวียนโลหิตตลอดเวลา ซึ่งการ
วัดแบบรุกล�้าจัดเป็นวิธีวัดมาตรฐาน1 โดยใส่สายสวนในหลอด
เลือดแดงซึ่งเชื่อมต่อกับอุปกรณ์แปลงสัญญาณของความดัน
โลหิตเป็นสัญญาณทางไฟฟ้า แล้วแสดงเป็นค่าความดันโลหิต
ทางจอแสดงผล (arterial line catheter)2 วิธีน้ีท�าให้เกิดความ
เจบ็ปวดและมีความเสีย่งต่อการเกดิภาวะแทรกซ้อน เช่น หลอด
เลือดแดงตีบหรือติดเช้ือในกระแสเลือด เป็นต้น ซ่ึงความเส่ียง
ของการเกดิภาวะแทรกซ้อนเพ่ิมข้ึนตามระยะเวลาทีค่าสายสวน
ในหลอดเลือดแดง3,4 จึงเป็นวิธีการท่ีใช้ในผู้ป่วยระยะวิกฤตที่มี
ความจ�าเป็นต้องติดตามสัญญาณชีพอย่างใกล้ชิดเท่านั้น มีข้อ
ระวงัและจ�ากัดในการใช้โดยเฉพาะในการวจิยัทางสรรีวทิยาของ
ระบบประสาทอัตโนมัติท่ีควบคุมการไหลเวียนโลหิต ดังนั้นจึงมี
การพัฒนาวิธีการวัดความดันโลหิตอย่างต่อเน่ืองท่ีไม่รุกล�้า 
(Non- invas i ve  cont inuous  b lood p ressu re                                         
measurement, NICBP) ด้วยอุปกรณ์และเครื่องวัด NICBP 
หลายแบบ ซ่ึงมีหลักการวัดท่ีแตกต่างกัน เช่น วัดความดันโลหิต
จากการเปลี่ยนแปลงปริมาตรของเลือดในหลอดเลือดแดง
บริเวณปลายนิ้วที่ตรวจจากการดูดแสงอินฟราเรด (volume 
clamp method, finger cuff method of Penaz) วัดความ
ดันโลหิตเมื่อแรงกดท่ีให้ต่อผนังหลอดเลือดแดงจากภายนอก
เท่ากับแรงดันต่อผนังภายในหลอดเลือดแดงที่วางอยู่บนกระดูก 
(tonometry method)5, 6 เป็นต้น ท้ังสองวิธีได้รับการยอมรับ
เนื่องจากมีความน่าเช่ือถือทั้งความตรงและความเที่ยงในระดับ
ดีมากเมื่อเทียบกับวิธีมาตรฐานแบบรุกล�้า7-10 แต่เครื่องวัด 
NICBP ต้องสั่งซื้อจากต่างประเทศ ด้วยราคาสูงมาก ท�าให้จ�ากัด
การน�ามาใช้ในการให้บริการทางการแพทย์และการวิจัย ส่งผล
ให้ไม่สามารถศึกษากลไกทางสรีรวิทยาระบบไหลเวียนโลหิต              
เชิงลึกในมนุษย์ได้
 ในประเทศไทย เครื่ องวัด NICBP ตามหลักการ                              
applanation tonometry (AT) ได้ถูกพัฒนาข้ึนจากวัสดุท่ีหา
ได้ง่ายและราคาถูก ในปี ค.ศ. 201411 โดยใช้กระบอกเข็มฉีดยา
ที่ มีก ้ านส ่ งแรงปลายทู ่อยู ่ภายในเป ็นทรานสดิว เซอร ์                                

(transducer) และเซนเซอร์ (sensor) รับแรงดันท่ีกระท�าต่อ
ผนังหลอดเลือดแดงเรเดียล (radial artery) ส่งต่อมายังช่องกัก
เก็บอากาศ (air chamber) ซึ่งตรวจจับการเปล่ียนแปลง
ปรมิาตรของอากาศแล้วแปลงพลงังานเชงิกลจากความดนัทีผ่นงั
หลอดเลือดให้เป็นพลังงานไฟฟ้าแบบแอนะล็อก (analog                    
signal) และแปลงเป็นสัญญาณดิจิทัล (digital signal) เข้าสู่
คอมพิวเตอร์อย่างต่อเนื่อง อย่างไรก็ตามอุปกรณ์ดังกล่าวมีข้อ
จ�ากัดในการน�ามาใช้งานจริง เน่ืองจากลักษณะและขนาดของ
เซนเซอร์ไม่เหมาะสม ท�าให้มีปัญหาในการวางและยึดตรึงให้
มั่นคงในต�าแหน่งหลอดเลือดแดง อีกท้ังไม่สามารถควบคุมแรง
กดของเซนเซอร์ให้คงที่ตลอดการวัด ท�าให้ค่าคลาดเคล่ือนง่าย 
 คณะผู้วิจัยจึงได้ปรับปรุงพัฒนาอุปกรณ์ดังกล่าวขึ้นมาใหม่ 
โดยเปลี่ยนชนิดของเซนเซอร์เป็นแบบตรวจจับแรงกดแบบกลม 
(force sensing resistor, FSR) เป็นเซนเซอร์ที่บาง ขนาดเล็ก 
เส้นผ่าศูนย์กลาง 0.2 นิ้ว ตรวจจับแรงดันโดยตรงจากผิวหนัง
บนหลอดเลือดแดงแล้วแปลงเป็นสัญญาณไฟฟ้าโดยไม่ผ่าน
ตัวกลาง อย่างไรก็ตามเซนเซอร์ดังกล่าวยังไม่มีการทดสอบใน
ห้องปฏบิตักิารและในมนษุย์ การวดัความดนัโลหติด้วยเซนเซอร์
น้ีใช้ร่วมกับโปรแกรมคอมพิวเตอร์วิเคราะห์สัญญาณ ซ่ึงเครื่อง
วดัดงักล่าวนีเ้กดิจากความร่วมมอืระหว่างมหาวทิยาลยัขอนแก่น
และสถาบันเทคโนโลยีเจ้าคุณทหารลาดกระบัง จึงให้ชื่อว่า 
Khon Kaen University – King Mongkut’s Institute of 
Technology Lardkrabang Non-invasive Continuous 
Blood Pressure monitor (KKU-KMITL NICBP) ดังนั้นการ
ศึกษาน้ีจึงมีวัตถุประสงค์ เพื่อศึกษาความตรงและความเท่ียง
ของเครื่อง KKU-KMITL NICBP ที่ใช้เซนเซอร์แบบ FSR ในการ
วดัความดนัโลหติทัง้ในหุน่จ�าลองในห้องปฏิบตักิารและในมนุษย์

วธีิการศึกษา
การประดษิฐ์เคร่ืองวดัความดนัโลหิตอย่างต่อเน่ืองแบบไม่รุกล�า้ 

(KKU-KMTL NICBP) 
 KKU-KMTL NICBP ถูกประดิษฐ์ขึ้นโดยใช้หลักการAT โดย
วัดแรงดันที่ผนังหลอดเลือดด้านนอกตามแรงดันภายในหลอด
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เลือด เมื่อกดเซนเซอร์ท่ีวางบนหลอดเลือดท่ีอยู่บนกระดูกด้วย
แรงภายนอก (hold down pressure) ทีเ่หมาะสมจนผนงัหลอด
เลือดบริเวณนั้นตึงแบนเล็กน้อยจนท�าให้แรงดันเลือดถูกวัดได้
ด้วยเซนเซอร์ภายนอกอย่างชัดเจนมากสุด ประกอบด้วย 2 ส่วน
ได้แก่ ตัวเครื่อง (hardware) ซ่ึงประกอบด้วย FSR (รูปที่ 1) 
และกล่องวงจรอิเล็กทรอนิกส์ส�าหรับขยายสัญญาณและแปลง
สัญญาณแอนะล็อกเป ็นดิจิตอล (analog to dig ital                              
converter, รปูที ่2) ร่วมกบัโปรแกรมแสดงผล ซึง่วเิคราะห์และ
แสดงผลทุกขณะของการท�างานของหัวใจ (real time beat by 
beat analyzer)11

การเกบ็ข้อมูลของการวดัด้วยเคร่ือง KKU-KMITL NICBP 

ในหุ่นจ�าลองระบบหัวใจและหลอดเลือด
 หุ่นจ�าลองระบบหัวใจและหลอดเลือดเป็นวงจรระบบปิด 
ประกอบด้วย ลกูเบีย้ว (cam) ซึง่เป็นพลาสตกิแผ่นค่อนข้างกลม 
ด้านหนึง่โค้งนนูและหมนุรอบตัวเอง ท่อยางซลิโิคนจ�าลองหลอด
เลือด กระบอกฉีดยา ขนาด 6 มิลลิลิตร ส�าหรับเพิ่มหรือลด
ปริมาณของน�้าภายในวงจร เครื่องวัดความดัน (pressure 
gauge) ภายในวงจร และอลูมิเนียมทรงกระบอกส�าหรับยึดรัด 
KKU-KMITL NICBP (รูปท่ี 3) เม่ือวงจรเริ่มท�างาน สายยางถูก
บบี-คลายโดยลกูเบีย้ว ท�าให้ความดันภายในสายยางเพิม่ข้ึน-ลด
ลง ซ่ึงเป็นการจ�าลอง systolic pressure (SBP) และ diastol-
ic pressure (DBP) วงจรหมุน 50 รอบต่อนาที มีการปรับเทียบ
ค่า KKU-KMITL NICBP กับค่าท่ีวัดด้วยเครื่องวัดความดัน
มาตรฐาน (YUYUE, Yuwell Medical, China) ภายในวงจร 
ก่อนเริ่มการทดสอบทุกครั้ง

 ความตรงของการวดั: ผู้วัดท�าการปรับค่าความดันที่วัดใน
ขณะที่ส่วนโค้งนูนของลูกเบี้ยวบีบสายยางไว้ที่ 20 มิลลิเมตร
ปรอท จากนั้นเพิ่มปริมาณของเหลว 5 ระดับ จาก 0.1, 0.2, 
0.3, 0.4 และ 0.5 มิลลิลิตร บันทึกค่าความดันด้วย KKU-KMITL 
NICBP และเครื่องวัดความดันมาตรฐานพร้อมกัน ทุก 10 วินาที 
ครั้งละ 10 นาที ระดับละ 10 ครั้ง 

 ความเทีย่งภายในของการวดั: ผูว้ดัท�าการปรบัค่าความดนั
ไว้ที่ 120 และ 80 มิลลิเมตรปรอท ในขณะส่วนโค้งนูนของลูก
เบี้ยวบีบและคลายออกจากสายยาง บันทึกค่าท่ีวัดได้ในช่วงบีบ
และคลายสายยางทุก 10 วินาที อย่างต่อเน่ือง 10 นาที/ครั้ง 
จ�านวน 10 ครั้ง ด้วย KKU-KMITL NICBP  

การเกบ็ข้อมูลของการวดัด้วยเคร่ือง KKU-KMITL NICBP 

ในมนุษย์
 อาสาสมัคร จ�านวน 10 ราย (เพศชาย 5 ราย หญิง 5 ราย) 
อาย ุ20 - 39 ปี สขุภาพด ีSBP/DBP = 90-139/60-89 มลิลเิมตร
ปรอท ไม่มีการรับประทานยาที่เกี่ยวข้องกับระบบหัวใจและ
หลอดเลือดเป็นประจ�า ไม่เคยมีประวัติท่ีแสดงถึงความผิดปกติ
ของระบบหัวใจและหลอดเลือดหรือระบบประสาทอัตโนมัติ 
ไม่มปีระวตัเิป็นลมโดยไม่ทราบสาเหต ุสามารถสือ่สารเข้าใจและ
ปฏิบัติตามวิธีการทดสอบได้ อาสาสมัครทุกคนได้รับค�าช้ีแจง
เกี่ยวกับการทดสอบและลงชื่อในใบยินยอมการเข้าร่วมการ

ศึกษา ซ่ึงผ่านการรับรองจริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น (รหัสโครงการ 
HE582304) 

กระบวนการเกบ็ข้อมูลในมนุษย์
 อาสาสมัครงดอาหารและเครื่องดื่มที่มีคาเฟอีนและ
แอลกอฮอล์อย่างน้อย 12 ช่ัวโมงก่อนเก็บข้อมูลซ่ึงท�าในห้อง

รูปที่ 1 เซนเซอร์ตรวจจับแรงกดแบบกลมเล็ก (Interlink Electronics 
Force Sensing Resistor™: FSR) ขนาดเส้นผ่าศูนย์กลาง 0.2 นิ้ว

รูปที่ 2 ระบบของเคร่ืองวดัความดันโลหติอย่างต่อเน่ืองแบบไม่รุกล�า้ที่
พัฒนาขึ้นใหม่ (KKU-KMITL NICBP) ประกอบด้วย สายรัดข้อมือและ FSR 
เซนเซอร์,  electronic box (amplifier และA-D converter) และ
คอมพิวเตอร์

รูปที่ 3 ผงัแสดงการเชือ่มต่ออุปกรณ์ในการทดสอบเคร่ือง KKU-KMITL 
NICBP ในหุ่นจ�าลองระบบหัวใจและหลอดเลือด ประกอบด้วย หุ่นจ�าลอง
ระบบหัวใจและหลอดเลือด,  FSR เซนเซอร์, electronic box (amplifier 
และ A-D convrer ), คอมพิวเตอร์วิเคราะห์และแสดงผล 
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ปฏิบัติการที่ควบคุมอุณหภูมิคงท่ี 25 องศา และไม่มีเสียงดัง
รบกวน อาสาสมัครอยู ่ในท่าน่ัง ได้รับการติดอิเลคโตรด                  
(electrode) เพื่อวัดคลื่นไฟฟ้าหัวใจ lead II วัดอัตราการเต้น
ของหัวใจและความดันโลหิตจากหลอดเลือดแดงเบรเคียล              
(brachial artery) แขนซ้ายด้วยเคร่ืองวัดความดันโลหิตระบบ
ออสซิลโลเมตริก (oscillometric blood pressure monitor, 
Life Scope VS BSM-3000 series, Nihon Kohden Europe, 
Germany) ลักษณะและอัตราการหายใจถูกวัดด้วยเซนเซอร์
ตรวจการเคลื่อนไหวของทรวงอกขณะการหายใจ (respiratory 
effort transducer, Biopac Systems Inc., USA) 
 วัดความดันโลหิตอย่างต่อเน่ืองด้วยเครื่อง KKU-KMITL 
NICBP โดยวางข้อมือซ้ายบนแผ่นพยุงข้อมือ ให้ข้อมืออยู่ในท่า
เหยียดเล็กน้อย (slightly extension) เพื่อท�าให้หลอดเลือด
แดงเรเดียลอยู่ตื้นข้ึนและสามารถคล�าชีพจรได้ชัดเจนยิ่งขึ้น ติด
เซนเซอร์ FSR ขนาดเส้นผ่าศูนย์กลาง 0.2 น้ิว บนก่ึงกลางของ
หลอดเลือดแดงเรเดียล บนต�าแหน่งที่คล�าชีพจรได้แรงที่สุด 
ออกแรงกดที่คงที่อย่างเหมาะสมให้ได้สัญญาณชัดเจนที่สุดเพื่อ
ให้เซนเซอร์รับแรงเชิงกลจากหลอดเลือดแดงได้ดีท่ีสุด รัดตรึง
เซนเซอร์นิ่งด้วยแรงกดคงท่ีบนหลอดเลือด ยึดตรึงเซนเซอร์กับ
สายรัดข้อมือที่มีแผ่นยางยืดเป็นส่วนประกอบ และตรึงนิ่งตลอด
ช่วงการวัด (รูปที่ 4) ปรับเทียบตั้งค่าความดันโลหิต (calibra-
tion) ของ KKU-KMITL NICBP ด้วยเครื่องวัดความดันโลหิต
อัตโนมัติมาตรฐานระบบออสซิลโลเมตริกที่แขน ทุก 2 นาที 
จ�านวน 3 ครั้ง ก่อนการเก็บข้อมูล
 เมื่ออาสาสมัครพักจนอัตราการเต้นของหัวใจ อัตราการ
หายใจปกติและสม�่าเสมอ เริ่มบันทึกสัญญาณคลื่นไฟฟ้าหัวใจ 
อตัราการหายใจและคลืน่ความดนัโลหติด้วยเครือ่ง KKU-KMITL 
NICBP เป็นเวลา 10 นาที 2 รอบ โดยพัก 10 นาทีระหว่างรอบ 

การวเิคราะห์ข้อมูลทางสถติิ
 ข้อมูลแสดงค่าเฉลี่ยและส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (mean 
± SD) ของตัวแปรตาม ทดสอบการกระจายของข้อมูลด้วยสถิต ิ
Shapiro-Wilk test วิเคราะห์หาความตรงโดยเปรียบเทียบและ
หาความสัมพันธ์ของค่าท่ีวัดด้วยเครื่อง KKU-KMITL NICBP กับ
เคร่ืองวดัความดนัมาตรฐาน ด้วยสถิต ิStudent’s paired t-test 

และ Pearson correlation coefficient วิเคราะห์หาความ
เที่ยงด้วย Intraclass Correlation Coefficient (ICC) model 
3,k (ICC

3, k)
 ทั้งในหุ่นจ�าลองฯและมนุษย์, ค่าสัมประสิทธิ์ของ

การแปรผัน(coefficient of variation: CV) จากสูตร 

ค่าความคลาดเคล่ือนมาตรฐานในการวัดซ�้า (standard error 
of measurement: SEM) จากสูตร 

ค่าการเปลี่ยนแปลงน้อยที่สุดที่วัดได้ (minimal detectable 
change: MDC) ที่ระดับความเชื่อม่ัน 95% จากสูตร

ทดสอบการกระจายตัวของค่าเฉล่ียความดันโลหิตและช่วงการ
ยอมรับ (95% limit of agreement) ของการวัดภายในผู้วัด
จ�านวน 2 ครัง้ด้วย Bland-Altman plot ก�าหนดระดบันยัส�าคญั
ทางสถิติที่ p < 0.05 วิเคราะห์ข้อมูลด้วยโปรแกรม SPSS  
Statistics for Windows, Version 17.0

ผลการศึกษา
ความตรงและความเที่ยงภายในของการวดัด้วยเคร่ือง KKU-

KMITL NICBP ในห้องปฏิบัตกิาร
 ผลการทดสอบในหุน่จ�าลองระบบหวัใจและหลอดเลือดพบ
ว่าค่าความดันของของเหลวภายในหุ่นจ�าลองท่ีวัดด้วยเคร่ืองวัด
ความดันมาตรฐานและ KKU-KMITL NICBP ไม่แตกต่างกันและ
มีความสัมพันธ ์กันอยู ่ในระดับดีมากโดยมีค ่าสัมประสิทธิ์              
สหสัมพันธ์ r = 0.997 (p=0.001) ความเที่ยงภายในของการ
วัดค่าเฉล่ียความดันของของเหลว ที่ปริมาตรของเหลวคงที่อยู่
ในระดับดีมาก โดยมีค่า ICC3, k = 0.998 (95% CI = 0.996-
1.000)

ความเที่ยงภายในผู้วัดของการวัดด้วยเคร่ือง KKU-KMITL 

NICBP ในมนุษย์ 
 อาสาสมัครมีสุขภาพดี (ตารางที่ 1) ความเที่ยงภายในผู้วัด
พบว่าอยู่ระดับดี โดยมีค่า ICC ส�าหรับการวัดความดันโลหิต
อย่างต่อเนื่องระหว่างการวัดครั้งที่ 1 และครั้งที่ 2 อยู่ในระดับ
ดี โดยมีค่า SEM, MDC และ CV น้อย (ตารางที่ 2) กราฟ 
Bland-Altman Plot ของSBP และ DBP (รูปที่ 5 A-B) พบว่า
ข ้อมูลทั้ งหมดอยู ่ ในขอบเขตการยอมรับ ( l imi ts  of                               
agreement), ค่าเฉลี่ยความแตกต่าง (mean difference) ของ
การวัด SBP และ DBP ในครั้งท่ี 1 และ 2 เท่ากับ 1.70 ± 3.86 
และ -0.7 ± 4.50 มิลลิเมตรปรอท โดยขอบเขตการยอมรับที่
ช่วงความเชื่อมั่น 95% ของค่าเฉล่ียความแตกต่างของ SBP 
เท่ากับ -5.87 ถึง 9.27 มิลลิเมตรปรอท และ DBP เท่ากับ -9.52 
ถึง 8.12 มิลลิเมตรปรอท 

วจิารณ์
 เนื่องจากเครื่องวัดความดันโลหิตอย่างต่อเน่ืองแบบไม่รุก
ล�้า เป็นวิธีการประเมินติดตามการเปล่ียนแปลงของการท�างาน

รูปที่ 4 การจัดท่าข้อมือเหยียดเล็กน้อยตรึงบนแผ่นพยุงข้อมือ (wrist 
splint) และสายรัดข้อมือที่ติดเซนเซอร์ขณะใช้เครื่อง KKU-KMITL 
NICBP ในมนุษย์

√SEM = SD × 1 − ICC.

√MDC = 1.96 2 × SEM.

SD
−X

CV=     คือค่าเฉล่ียของข้อมูลX
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ของหัวใจและหลอดเลือดอย่างต่อเนื่องโดยการตรวจจับคลื่น
ความดันโลหิต (pulse pressure waveform) ที่มีความเสี่ยง
น้อย แต่เครื่องมีราคาแพงมากและไม่มีการผลิตในประเทศไทย 
ท�าให้จ�ากัดการใช้งานในทางการแพทย์และงานวิจัย คณะผู้วิจัย
จึงผลิต KKU-KMITL NICBP ข้ึนโดยใช้ FSR ซึ่งเป็นเซนเซอร์ที่
มีกลไกอย่างง่าย หาได้ง่ายและราคาถูก เพื่อวัดตามหลักการ               
โทโนเมตรี แต่ยังไม่มีการศึกษาคุณภาพของเครื่อง KKU-KMITL 
NICBP และเซนเซอร์ในการใช้งาน ดงันัน้จงึได้ประเมนิความตรง
และความเที่ยงในการวัดของเครื่องดังกล่าวในหุ่นจ�าลองและใน
มนษุย์สุขภาพด ีผลการศกึษาพบว่า KKU-KMITL NICBP มคีวาม
ตรงและความเที่ยงในการวัดความดันของของเหลวภายในหุ่น
จ�าลองระบบหวัใจและหลอดเลอืดอยูใ่นระดบัดมีากและมคีวาม
เที่ยงภายในของผู้วัดในระดับดี ในทุกผลการทดสอบทางสถิติ มี
ความคลาดเคล่ือนในการวัดน้อย ดังนั้นเครื่อง KKU-KMITL 
NICBP และ เซนเซอร์ FSR จึงมีคุณภาพดีและยอมรับได้ 
 เซนเซอร์ที่ใช้ในการวัดความดันโลหิตอย่างต่อเนื่องแบบไม่
รุกล�้าตามหลักการโทโนเมตรี มีรูปแบบที่หลากหลาย เช่น 

ตารางที่ 1 คุณลักษณะทางกายภาพและความดันโลหิตขณะ
พักของอาสาสมัครสุขภาพดีจ�านวน 10 ราย (ชาย 5 ราย, 
หญิง 5 ราย)

คุณลักษณะ ค่าเฉล่ีย ± ส่วน
เบี่ยงเบนมาตรฐาน

ค่าต�่าสุด-สูงสุด

อายุ (ปี) 23.09 ± 1.45 21 – 25

น�้าหนัก (กิโลกรัม) 62.60 ± 8.92 49 – 74

ส่วนสูง (เซนติเมตร) 169.50 ± 7.98 158 – 180

ดัชนีมวลกาย (กิโลกรัมตต
เมตร-2)

21.72 ± 2.06 18.72 – 25.60

ความดันซิสโตลิก
(มิลลิเมตรปรอท)

106.80 ± 10.93 93 – 129

ความดันไดแอสโตลิก
(มิลลิเมตรปรอท)

67.48 ± 9.69 53 – 88

ตารางที่ 2  ความเที่ยงภายในผู้วัด (intra-rater reliability) ของการวัดความดันโลหิตซิสโตลิก และไดแอสโตลิก ในอาสาสมัคร 
10 ราย โดยการวัดซ้�าคนละ 2 ครั้ง

ความดันโลหิต
(มิลลิเมตรปรอท)
(Mean ± SD )

ICC
3, k 

(95% CI)
CV 
(%)

SEM
(มิลลิเมตรปรอท)

MDC

ความดันซิสโตลิก

- การวัดครั้งที่ 1 109.24 ± 12.51 0.825*
9.03 4.51 12.49

 - การวัดครั้งที่ 2 108.67 ± 6.92 (0.296 – 0.957)

ความดันไดแอสโตลิก

- การวัดครั้งที่ 1 65.85 ± 6.41 0.775*
9.73 3.54 9.80

 - การวัดครั้งที่ 2 65.03 ± 6.65 (0.093-0.944)
ICC= ค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ภายในกลุ่ม (Intraclass correlation coefficient), 95% CI = ช่วงความเชื่อมั่นที่ 95% (95% confidence interval), 
CV= ค่าสัมประสิทธิ์ของความแปรผัน (coefficient of variation), SEM= ค่าความคลาดเคลื่อนมาตรฐานในการวัด (standard error of measurement), 
MDC= ค่าชี้วัดการเปลี่ยนแปลงที่น้อยที่สุด (minimal detectable change), *p <0.01

รูปที่ 5 กราฟ Bland-Altman plot ระหว่างการวัดครั้งที่ 1 และการวัดครั้งที่ 2 ของอาสาสมัครจ�านวน 10 ราย (A) ความดันโลหิตซิสโตลิก (B)                 
ความดันโลหิตไดแอสโตลิก
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ของเหลว 12 micro-triaxial13 Pneumatic sensor14  ซลิโิคน15, 

16  Piezoresistive sensor11 แต่เครื่อง KKU-KMITL NICBP 
ในการศึกษานี้ใช้เซนเซอร์เป็นแบบ FSR ซ่ึงสามารถวัดค่าได้ไม่
แตกต่างกบัค่าทีว่ดัจากเครือ่งวดัความดนัมาตรฐานในหุน่จ�าลอง
และมีความสัมพันธ์กันมาก ดังนั้นจึงมีความตรงและความเที่ยง
ของการวดัในห้องปฏบิตักิารอยูใ่นระดับดีมาก สอดคล้องกบัการ
ศึกษาของ  Choudnury  และคณะ17 ท่ีใช้เซนเซอร์ FSR ขนาด
เดียวกัน แต่ต้องใช้ร่วมกับชั้นเจลและหัวเจลเพื่อส่งแรงมายัง
เซนเซอร์ ซึ่งแตกต่างกับการศึกษาน้ีท่ีใช้ FSR ตรวจจับแรงดัน
จากผิวหนังบนหลอดเลือดแดงเรเดียลโดยตรง ซึ่งท�าให้อุปกรณ์ 
KKU-KMITL NICBP มีลักษณะท่ี เล็ก บาง สามารถถูกยึดตรึง
ได้ดี สะดวกในการใช้งานมากกว่า
 การทดสอบความเทีย่งในการวดัในอาสาสมคัรสขุภาพด ีได้
ด�าเนินการทั้งในเพศชายและหญิง ใช้เวลาวัดท่ีนานถึง 10 นาที 
และมีความถี่ในการวัดทุก 10 วินาที ก่อนการทดสอบได้มีการ
ปรับเทียบ ค่า SBP และ DBP ของเครื่อง KKU-KMITL NICBP 
กับแบบออสซิลโลเมตริก บริเวณหลอดเลือดแดงเบรเคียล    
(brachial artery) ซ่ึงเป็นหลอดเลือดแดงมาตรฐานในการวัด
ความดันโลหิต 
 การปรับเทียบค่าความดันโลหิตท่ีวัดทีเหลอดเลือดเรเดียล
ด้วยค่าความดันโลหิตที่วัดที่หลอดเลือดเบรเคียล เป็นวิธีการ
มาตรฐานที่ได้รับการยอมรับในการปรับเทียบเมื่อวัดความดัน
โลหิตด้วยเครื่องวัดความดันโลหิตแบบไม่รุกล�้าในต่างประเทศ 
แม้วัดที่นิ้วอันเป็นต�าแหน่งหลอดเลือดแดงท่ีเล็ก เช่น CNAP® 
ของ Task Force® Monitor ทีใ่ช้ในวงการแพทย์ การปรบัเทยีบ
ดงักล่าว ท�าให้ค่าทีว่ดัด้วยเครือ่ง KKU-KMITL NICBP จากหลอด
เลือดเรเดียลเทียบเคียงได้กับค่าที่วัดจากหลอดเลือดเบรเคียล 
ดังนั้นจึงน�ามาใช้ในการศึกษาน้ี
 ความเที่ยงภายในผู้วัดด้วยเครื่องดังกล่าว ท้ังค่า SBP และ 
DBP อยู่ในระดับดี (ICC= 0.8) ค่า CV ของ SBP และ DBP มี
น้อยกว่าร้อยละ 10 อยู่ในระดับต�่าสอดคล้องกับ Tsang และ
คณะ18 นอกจากนั้นการประเมินความเที่ยงภายในผู้วัดด้วย 
Bland Altman Plot ของค่า SBP และ DBP พบว่าความแตก
ต่างของค่าเฉลี่ยของความดันโลหิตในการวัดซ�้าน้อยมาก (SBP/
DBP = 1.70±3.86 / 0.7±4.50 มิลลิเมตรปรอท) เม่ือทดสอบ
หาความคลาดเคลื่อนในการวัดเม่ือเทียบกับค่าเฉลี่ยของ SBP 
และ DBP พบว่ามีค่าต�่า (SEM น้อยกว่า 5 มิลลิเมตรปรอท)19 

ซึง่ยอมรบัได้ อกีทัง้มค่ีา MDC ของ SBP และ DBP เท่ากบั 12.49 
และ 9.80 มิลลิเมตรปรอทตามล�าดับ ซ่ึงใกล้เคียงกับความ
แปรปรวน (fluctuations) ของระดบัความดนัโลหติปกตใินขณะ
พัก (5-10 มิลลิเมตรปรอท)20, 21 

ข้อจ�ากดัของการศึกษา 
 การติดตั้งเซนเซอร์ต้องใช้ความช�านาญและฝึกฝนของผู้วัด
โดยเฉพาะในการกดและยึดตรึงให้ได้สัญญาณที่คงที่ แม้ว่ามีข้อ
ก�าหนดในการติดตั้งท่ีชัดเจนแต่อุปกรณ์ยังมีความไวต่อการ
เคลื่อนไหวและสัญญาณถูกรบกวนได้ง่าย ดังนั้นความช�านาญ
ของผู้วัดจึงมีความส�าคัญกับระดับความเที่ยงในการวัด ดังนั้น
การศกึษาต่อไปจงึควรพฒันาให้อปุกรณ์ให้มคีวามมัน่คง สะดวก
ต่อการติดตั้ง ศึกษาความเที่ยงของการวัดระหว ่างผู ้วัด                      

(inter-rater reliability) และการศึกษาทดสอบความตรง                 
(validity) ในการวัดความดันโลหิตเทียบกับวิธีการวัดแบบรุกล�้า 
(gold standard) และเครื่องวัด NICBP มาตรฐาน เพื่อสามารถ
น�าไปใช้ในทางคลินิกและศึกษาต่อไป 

สรุป
 เครือ่งวดัความดนัโลหติ KKU-KMITL NICBP ซึง่ใช้เซนเซอร์ 
FSR มีความตรงและความเที่ยงของการวัดในหุ่นจ�าลองระบบ
หัวใจและหลอดเลือดอยู่ในระดับดีมาก และมีความเที่ยงภายใน
ผู้วัดในมนุษย์ อยู่ในระดับดี มีความคลาดเคล่ือนน้อย  

กติตกิรรมประกาศ
 การ ศึกษานี้ ได ้ รับทุน อุดหนุนและส ่ ง เสริมการท�า
วิทยานิพนธ์ ปีการศึกษา 2558 ภาคต้น จากบัณฑิตวิทยาลัย 
มหาวิทยาลัยขอนแก่น (รหัสทุน 58111107) และทุนสนับสนุน
วจิยัประเภทอดุหนนุทัว่ไป ประจ�าปีงบประมาณ พ.ศ.2560 จาก
มหาวิทยาลัยขอนแก่น (รหัสทุน 600046) 

เอกสารอ้างองิ

1. Romagnoli S, Ricci Z, Quattrone D, Tofani L, Tujjar O, 
Villa G, et al. Accuracy of invasive arterial pressure 
monitoring in cardiovascular patients: an observational 
study. Crit Care 2014; 18: 644.

2. Esper SA, Pinsky MR. Arterial waveform analysis. Best 
Pract Res Clinl Anaesthesiol 2014; 28: 363-80. 

3. Safdar N, O’Horo JC, Maki DG. Arterial catheter-related 
bloodstream infection: incidence, pathogenesis, risk 
factors and prevention. J Hosp Infect 2013; 85:189-95.

4. Scheer B, Perel A, Pfeiffer UJ. Clinical review: complica-
tions and risk factors of peripheral arterial catheters used 
for haemodynamic monitoring in anaesthesia and                   
intensive care medicine. Crit care 2002; 6:199-204.

5. Peter L, Noury N, Cerny M. A review of methods for 
non-invasive and continuous blood pressure monitoring: 
Pulse transit time method is promising? IRBM. 2014; 
35:271-82.

6. Pickering TG, Hall JE, Appel LJ, Falkner BE, Graves J, Hill 
MN, et al. Recommendations for blood pressure mea-
surement in humans and experimental animals: part 1: 
blood pressure measurement in humans: a statement 
for professionals from the Subcommittee of                                        
Professional and Public Education of the American Heart 
Association Council on High Blood Pressure Research. 
Circulation 2005; 111: 697-716.

7. Dueck R, Goedje O, Clopton P. Noninvasive continuous 
beat-to-beat radial artery pressure via TL-200                                    
applanation tonometry. J Clin Monit Comput 2012; 26: 
75-83.



นนทนตัถ ์สถาพร และคณะ
 

Nontanat Sathaporn1, et al.

ศรีนครินทร์เวชสาร 2562; 34(4)     Srinagarind Med J 2019; 34(4) 342

8. Meidert AS, Huber W, Hapfelmeier A, Schofthaler M, 
Muller JN, Langwieser N, et al. Evaluation of the radial 
artery applanation tonometry technology for continuous 
noninvasive blood pressure monitoring compared with 
central aortic blood pressure measurements in patients 
with multiple organ dysfunction syndrome. J Crit care 
2013; 28: 908-12.

9. Saugel B, Fassio F, Hapfelmeier A, Meidert AS, Schmid 
RM, Huber W. The T-Line TL-200 system for continuous 
non-invasive blood pressure measurement in medical 
intensive care unit patients. Intensive Care Med 2012; 
38: 1471-7.

10. Saugel B, Meidert AS, Hapfelmeier A, Eyer F, Schmid RM, 
Huber W. Non-invasive continuous arterial pressure 
measurement based on radial artery tonometry in the 
intensive care unit: a method comparison study using 
the T-Line TL-200pro device. Br J Anaesth 2013; 111: 
185-90.

11. Ariyadamrongkwan C, Chitsakul K, Treetriluxana S. Con-
tinuous non-invasive blood pressure monitoring based 
on applanation tonometry. JICTEE-2014 Proceedings of 
the 4th Joint International Conference on Information 
and Communication Technology, Electronic and                       
Electrical Engineering; 2014 Mar 3-5 Chiang Rai, Thailand. 
New Jersey: Institute of Electrical and Electronics Engi-
neers (IEEE); 2014: 1-4.

12. Wang J, Liu S, Chern C, Hsieh J. Development of an    
arterial applanation tonometer for detecting arterial 
blood pressure and volume. Biomed EngAppl Basis 
Commun 2004; 16: 322-30.

13. Shioya k, Dohi T. Blood pressure measurement device 
based on the arterial tonometry method with micro 
triaxial force sensor. 2013 Transducers & Eurosensors 
XXVII: Proceedings of the 17th International Conference 
on Solid-State Sensors, Actuators and Microsystems; 
2013 Jun 16-20 Barcelona, Spain. New Jersey: Institute 
of Electrical and Electronics Engineers (IEEE); 2013: 2389-
92.

14. Tomczuk K, Werszko M, Sasiadek JZ, Kosek J, Berny W, 
Weiser A, et al. Development of a tonometric sensor for 
measurement and recording of arterial pressure                       
waveform. Rev SciInstrum 2013; 84: 3-9.

15. Kim EG, Nam KC, Heo H, Huh Y. Development of an 
arterial tonometer sensor. EMBC 2009: Proceedings of 
Annual International Conference of the IEEE Engineering 
in Medicine and Biology Society; 2009 Sept 3-6                           
Minneapolis, USA.  New Jersey: Institute of Electrical and 
Electronics Engineers (IEEE); 2009: 3771-4.

16. Lee B, Jeong J, Kim J, Kim B, Chun K. Cantilever arrayed 
blood pressure sensor for arterial applanation                           
tonometry. IET nanobiotechnology 2014; 8: 37-43.

17. Choudhury MI, Singh P, Juneja R, Tuli S, Deepak KK, 
Prasad A, et al. A novel modular tonometry-based device 
to measure pulse pressure waveforms in radial artery. 
J Med Devices. 2018; 12: 1-10.

18. Tsang S, Sperling SA, Park MH, Helenius IM, Williams IC, 
Manning C. Blood Pressure Variability and Cognitive 
Function Among Older African Americans: Introducing a 
New Blood Pressure Variability Measure. Cogn Behav 
Neurol 2017; 30: 90-7.

19. Wan Y, Heneghan C, Stevens R, McManus R, Ward A, 
Perera R, et al. Determining which automatic digital blood 
pressure device performs adequately: a systematic       
review. J Hum Hypertens 2010; 24: 431-8.

20. Swami A, Spodick DH. Pulsusparadoxus in cardiac                       
tamponade: a pathophysiologic continuum. Clin Cardiol 
2003; 26: 215-7.

21. Michard F. Changes in arterial pressure during                                  
mechanical ventilation. Anesthesiology 2005; 103: 419-
28.

 


