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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





คำ�นำ�

	 คู่มือการทดสอบฉบับนี้ มีจุดมุ่งหมายให้ใช้เป็นวิธีการมาตรฐานข้ันต�่ำส�ำหรับน�ำไปใช้ทดสอบ

เครื่องวัดอุณหภูมิทางการแพทย์แบบไฟฟ้าส�ำหรับการวัดค่าต่อเนื่องในข้ันตอนของการตรวจรับเพ่ือน�ำไป

ใช้งาน (Acceptance test) และ การทดสอบตามระยะเวลา (Periodic test) เพื่อพิสูจน์ความเป็นไป 

ตามมาตรฐานของผลการวัด และ การท�ำงานต่างๆที่จ�ำเป็นซึ่งมีความสอดคล้องกับวิธีการมาตรฐานใน 

ระดับนานาชาติ การจัดท�ำคู่มือการทดสอบฉบับนี้เป็นผลมาจากความร่วมมือในโครงการการพัฒนา 

มาตรวิทยาด้านเครื่องมือวัดทางการแพทย์ระหว่าง กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข  

กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสขุ และ สถาบนัมาตรวทิยาแห่งชาต ิกระทรวงวทิยาศาสตร์

และเทคโนโลยี ซึ่งได้ลงนามในบันทึกความร่วมมือระหว่างกันเมื่อวันที่ ๑๓ มีนาคม ๒๕๕๘ ทั้งนี้ โครงการ

ดังกล่าวได้รับความร่วมมือและสนับสนุนจากภาครัฐอื่นๆ ภาคการศึกษา และ ภาคเอกชนที่เก่ียวข้องกับ

เครือ่งมอืวดัทางการแพทย์ในประเทศโดยการเข้าร่วมเป็นคณะท�ำงานทางวชิาการเพ่ือร่วมกนัจัดท�ำวธิกีาร

มาตรฐานนี้จนประสบผลส�ำเร็จ

คณะผู้จัดท�ำ





1เครื่องวัดอุณหภูมิทางการแพทย์แบบไฟฟ้าสำ�หรับการวัดค่าต่อเนื่อง

1. ขอบข่าย
	 1.1	คูม่อืการทดสอบนีใ้ช้เพือ่ท�ำการทดสอบเครือ่งวดัอณุหภมูทิางการแพทย์แบบไฟฟ้าส�ำหรับการวดัค่าต่อเนือ่ง 

(Clinical Electrical Thermometers for Continuous Measurement) ส�ำหรับใช้ท�ำการวัดอุณหภูมิ

ร่างกายของมนุษย์หรือสัตว์ เครื่องมือดังกล่าวโดยปกติใช้ในการเฝ้าติดตามอุณหภูมิร่างกายของผู้ป่วย 

ภายใต้การผ่าตัดหรือระหว่างการอภิบาล

	 1.2	 คู่มือการทดสอบนี้ใช้เพื่อท�ำการทดสอบเครื่องวัดอุณหภูมิทางการแพทย์ในขั้นตอนของการตรวจรับเพื่อ 

น�ำไปใช้งานหรือการทดสอบตามรอบระยะเวลา 

	 1.3	คู่มือการทดสอบนี้สามารถใช้ท�ำการทดสอบเครื่องวัดอุณหภูมิทั้งชุด (Complete thermometers) หรือ

การทดสอบแยกระหว่างหัววัดอุณหภูมิแบบถอดเปลี่ยนได้ (Interchangeable probe) และตัวแสดงค่า  

(Indicating unit) 

	 1.4	 เครื่องวัดอุณหภูมิทางการแพทย์นี้ต้องครอบคลุมการวัดอุณหภูมิในช่วง 35.5 ºC ถึง 42.0 ºC 

	 1.5	คู ่มือการทดสอบนี้ครอบคลุมเครื่องมือวัดอุณหภูมิท่ีใช้แหล่งจ่ายกระแสไฟฟ้าจากแบตเตอรี่หรือ 

ไฟประธาน (Main power) เป็นแหล่งพลังงาน

	 1.6	คู ่มือการทดสอบนี้ไม่ครอบคลุม ตัวแสดงค่าล�ำดับที่สอง (Secondary indicators) อุปกรณ์พิมพ ์

และอุปกรณ์ช่วยอื่นที่ติดตั้งร่วมกับเครื่องวัดอุณหภูมิทางการแพทย์นี้ 

	 1.7	คู่มือการทดสอบน้ีครอบคลุมเฉพาะการวัดในโหมดการวัดตรง (Direct mode) เท่านั้น ซึ่งผลการวัดไม่มี

การปรับแก้ค่าโดยค่าใดๆ ก่อนการแสดงผล

	 1.8	คู ่มือการทดสอบนี้ไม่ครอบคลุมเครื่องวัดอุณหภูมิซึ่งถูกออกแบบให้ท�ำการวัดอุณหภูมิผิวหนังโดย 

การใช้กล้องถ่ายภาพความร้อน (Thermographic instruments) และการวัดอุณหภูมิในช่องหู รวมถึง 

เครื่องวัดอุณหภูมิทางการแพทย์ซึ่งแสดงค่าอุณหภูมิสูงสุด

ขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานวิธีการท�ำการทดสอบ

เครื่องวัดอุณหภูมิทางการแพทย์แบบไฟฟ้า

ส�ำหรับการวัดค่าต่อเนื่อง

Clinical Electrical Thermometers 
for Continuous Measurement



2 Clinical Electrical Thermometers for Continuous Measurement

2. มาตรฐานอ้างอิง
	 2.1	 International Organization of standardization. ISO 80601-2-56 Medical electrical  

equipment-Part 2-56 Particular requirements for basic safety and essential performance  

of clinical thermometers for body temperature measurement: 1st edition, 2009-10-01 

	 2.2	The International Organization of Legal Metrology. OIML R 114 Clinical Electrical  

Thermometers for continuous measurement: Edition 1995 (E).

3. นิยาม
	 3.1	 เครื่องที่ท�ำการทดสอบ (Device under test, DUT) หมายถึงเครื่องวัดอุณหภูมิทางการแพทย์แบบไฟฟ้า

ส�ำหรับการวัดค่าต่อเนื่อง

	 3.2	 เครื่องวัดอุณหภูมิมาตรฐาน (Standard thermometer) หมายถึง เครื่องวัดอุณหภูมิแบบสัมผัส (Contact 

thermometer) 

	 3.3	ฝาครอบ (Probe cover) หมายถึง วัสดุซึ่งใช้สวมหัววัดอุณหภูมิของเครื่องท่ีท�ำการทดสอบขณะท�ำ 

การวัดเพื่อป้องกันการปนเปื้อนหรือการติดเชื้อระหว่างบุคคล

	 3.4	แหล่งก�ำเนดิอณุหภมูอ้ิางองิ (Reference temperature source) หมายถงึ แหล่งก�ำเนดิพลงังานความร้อน

ซึง่ใช้น�ำ้สะอาดเป็นตวักลางโดยอณุหภมูขิองน�ำ้ถูกวดัด้วยเคร่ืองวดัอณุหภมูมิาตรฐาน (รายละเอยีดประกอบ

ตามข้อ 6.2)

	 3.5	หัววัดอุณหภูมิ (Temperature probe) คือ ส่วนของเครื่องวัดอุณหภูมิทางการแพทย์ซ่ึงใช้สัมผัส 

กับช่องเปิดของร่างกายหรือเนื้อเยื่อเพื่อให้เกิดการสมดุลทางความร้อนระหว่างหัววัดอุณหภูมิกับช่องเปิด

ของร่างกายหรือเนื้อเยื่อที่ท�ำการวัด

	 หมายเหตุ: ช่องเปิดของร่างกาย อาจเป็นช่องทวารหนัก หลอดอาหาร หรือช่องเปิดจากการผ่าตัด 

4. ค�ำอธบิายเครือ่งวดัอณุหภมิูทางการแพทย์แบบไฟฟ้าส�ำหรบัการวดัค่าต่อเนือ่ง
	 4.1	 เครื่องวัดอุณหภูมิทางการแพทย์แบบไฟฟ้าส�ำหรับการวัดค่าต่อเนื่องประกอบด้วยส่วนประกอบดังนี้

		  •	 หัววัดอุณหภูมิแบบถอดเปลี่ยนได้หรือแบบยึดติดอย่างถาวรกับตัวแสดงค่า 

			   หัววัดอุณหภูมิแบบถอดเปลี่ยนได้อาจเป็นชนิดใช้ครั้งเดียว (Single-use probe) ชนิดใช้ซ�้ำได้  

(Reusable probe) หรือชนิดใช้เพื่อจุดประสงค์พิเศษ (Special-purpose probe) ก็ได้ 

	 หมายเหตุ หวัวดัอณุหภมูชินดิใช้เพือ่จดุประสงค์พิเศษหมายถงึหวัวดัซ่ึงเซนเซอร์วดัอณุหภมูริวมเข้ากบัเซนเซอร์

	 วัดฟังก์ชั่นอื่นๆ เช่น Esophageal-stethoscope probe

		  •	 ตัวแสดงค่า ซึ่งแสดงค่าผลการวัดของอุณหภูมิ โดยรวมถึงอุปกรณ์แปลงสัญญาณการวัด (Measuring 

transducer) อุปกรณ์แสดงผล (Indicating device) อุปกรณ์ทดสอบตัวเอง (Self-checking device) 

อุปกรณ์สัญญาณเตือน (Alarm device) แหล่งให้พลังงาน (Power supply or battery) และอุปกรณ์

ส�ำหรับการเชื่อมต่อกับอุปกรณ์เสริมอื่นๆ  
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	 4.2	หน่วยวัดอุณหภูมิต้องแสดงค่าเป็นองศาเซลเซียส (ºC) และอย่างน้อยต้องสามารถวัดอุณหภูมิในช่วง  

35.5 ºC ถึง 42.0 ºC ได้อย่างต่อเนื่อง 

	 4.3	ช่วงสเกลหรือการเพิ่มขึ้นของตัวเลขแสดงค่าต้องไม่เกินกว่า

		  •	 0.2 ºC ส�ำหรับสเกลแบบอนาลอก (Analogue scale) และ 

		  •	 0.1 ºC ส�ำหรับสเกลแบบตัวเลข (Digital scale)

5. รายละเอียดการทดสอบ
	 5.1	การทดสอบเครื่องวัดอุณหภูมิทางการแพทย์แบบไฟฟ้าส�ำหรับการวัดค่าต่อเนื่องนี้มีการทดสอบแยกเป็น  

2 ส่วน ได้แก่ 

	 1) 	การทดสอบทางกายภาพ 

	 2) 	การทดสอบทางเทคนิค ซึ่งเป็นการทดสอบความถูกต้องของการวัด (Accuracy) ซ่ึงแยกการทดสอบ 

เป็น 2 วิธี คือ วิธีการทดสอบเครื่องวัดอุณหภูมิทั้งชุดซึ่งหัววัดอุณหภูมิและตัวแสดงค่าถูกทดสอบ 

ร่วมกันและวิธีการทดสอบแยกระหว่างหัววัดอุณหภูมิแบบถอดเปล่ียนได้และตัวแสดงค่า โดยสามารถ

ท�ำการทดสอบวิธีใดวิธีหนึ่ง 

	 5.2	สภาวะแวดล้อมของห้องที่ท�ำการทดสอบต้องอยู่ในช่วงอุณหภูมิ 18 °C ถึง 28 °C และความชื้นสัมพัทธ์ช่วง 

30 % ถึง 70 % (โดยไม่เกิดหยดน�้ำ) 

	 5.3	ความต่างศักย์ไฟฟ้าส�ำหรับการท�ำงานของเครื่องที่ท�ำการทดสอบต้องมีค่าในช่วง ± 10 % ของค่าความ 

ต่างศักย์ไฟฟ้าประธาน (The nominal value of mains voltage) หรือภายในช่วงท่ีระบุของความ 

ต่างศักย์แบตเตอรี่ 

6. เครื่องมืออุปกรณ์
	 6.1	 เครื่องวัดอุณหภูมิมาตรฐาน ใช้ในการวัดค่าอุณหภูมิของแหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิอ้างอิงโดยค่าความ 

ไม่แน่นอนของการวัดควรดีกว่า 0.02 °C (Coverage factor, k = 2) 

	 6.2	แหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิอ้างอิง เป็นอ่างน�้ำซึ่งมีระบบการหมุนวนของน�้ำภายใน เพ่ือใช้สร้างอุณหภูมิอ้างอิง 

ในช่วงอุณหภูมิใช้งาน โดยปริมาตรของน�้ำภายในควรมีไม่น้อยกว่า 1 ลิตร แหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิอ้างอิงนี ้

ควรมีค่าความเสถียร (Stability) ของอุณหภูมิดีกว่า ± 0.02 °C และมีผลต่างของอุณหภูมิตลอดทั้งพื้นที ่

ใช้งาน (Uniformity) ควรดีกว่า ± 0.01 °C

		  ค่าความไม่แน่นอนขยายรวม (Total expanded uncertainty) ของเครื่องวัดอุณหภูมิมาตรฐานและ 

แหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิอ้างอิงต้องมีค่ารวมไม่เกิน 0.07 °C (Coverage factor, k = 2) รายละเอียดเพิ่มเติม

ปรากฏในภาคผนวก ก

	 6.3	 เครื่องวัดสมบัติทางกายภาพ ใช้ส�ำหรับกรณีการทดสอบแยกชุดระหว่างหัววัดอุณหภูมิและตัวแสดงค่า  

โดยใช้ในการวัดสมบัติทางกายภาพของหัววัดอุณหภูมิ เครื่องวัดสมบัติทางกายภาพนี้อาจเป็นเครื่องวัด 

ความต้านทานไฟฟ้า (Ohmmeter) ในกรณีที่หัววัดอุณหภูมิเป็นหัววัดแบบความต้านทาน หรือ เครื่องวัด 

ความต่างศักย์ไฟฟ้า (Voltmeter) ในกรณีที่หัววัดอุณหภูมิเป็นเทอร์โมคัปเปิล แล้วแต่กรณี พิสัยท�ำการวัด
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ของเคร่ืองต้องครอบคลมุช่วงการใช้งานของหัววดัอณุหภูม ิค่าความไม่แน่นอนของการวดัของเคร่ืองวดัสมบตัิ

ทางกายภาพนี้ต้องเทียบเท่าไม่มากกว่า 0.01 °C (Coverage factor, k = 2) โดยอ้างอิงสมบัติทางกายภาพ

ของหวัวดัอณุหภมูจิากผูผ้ลติทีอ่ณุหภมู ิ37 °C ในกรณทีีใ่ช้วดัหัววดัอณุหภมูแิบบความต้านทาน (Resistance 

type) ก�ำลังไฟฟ้าที่ใช้ในการวัดต้องไม่ท�ำให้เกิดการกระจายพลังงาน (Energy dissipation, I2R) ที่ส่งผล

ให้อุณหภูมิเพิ่มเกินกว่า 0.02 °C ส�ำหรับหัววัดชนิดใช้ครั้งเดียวและชนิดใช้ซ�้ำได้ หรือ 0.04 °C ส�ำหรับ 

ชนิดใช้เพื่อจุดประสงค์พิเศษ 

	 6.4	 เครื่องจ�ำลองสมบัติทางกายภาพ ใช้ส�ำหรับกรณีการทดสอบแยกชุดระหว่างหัววัดอุณหภูมิและตัวแสดงค่า 

โดยเครือ่งจ�ำลองสมบตัทิางกายภาพนีจ้ะจ�ำลองสมบตัทิางกายภาพของหวัวดัอณุหภมูเิพือ่ใช้ในการทดสอบ

ตัวแสดงค่า เครื่องจ�ำลองสมบัติทางกายภาพอาจเป็นกล่องความต้านทาน (Resistance box) ในกรณี 

ที่ตัวแสดงค่าใช้ร่วมกับหัววัดอุณหภูมิแบบความต้านทาน หรือ เครื่องสร้างความต่างศักย์ไฟฟ้า (Voltage 

source) ในกรณทีีต่วัแสดงค่าใช้ร่วมกับหัววดัอณุหภมูแิบบเทอร์โมคปัเปิล แล้วแต่กรณ ีพสิยัของสมบัตทิาง

กายภาพของเครื่องต้องครอบคลุมช่วงการใช้งานของหัววัดอุณหภูมิ ค่าความไม่แน่นอนของเครื่องจ�ำลอง

สมบัติทางกายภาพนี้ต้องเทียบเท่าไม่มากกว่า 0.01 °C (Coverage factor, k = 2) โดยอ้างอิงกับข้อมูล 

สมบัติทางกายภาพของหัววัดอุณหภูมิจากผู้ผลิตที่อุณหภูมิ 37 °C

	 6.5	 เครื่องวัดอุณหภูมิและความชื้น ใช้ในการวัดอุณหภูมิและความชื้นของสภาวะแวดล้อมที่ท�ำการทดสอบ

รายการเครื่องมือในล�ำดับท่ี 6.1 ถึง 6.5 ต้องได้รับการสอบเทียบและสามารถสอบกลับได้ยังระบบหน่วยระหว่าง

ประเทศ (International System of Units, SI Unit)

รายชื่อเครื่องมือและอุปกรณ์ รายละเอียดและเกณฑ์ข้อก�ำหนด

1. เครื่องวัดอุณหภูมิมาตรฐาน •	มีพิสัยการวัดไม่น้อยกว่าช่วง 35.0 ºC ถึง 42.0 ºC 
•	ค่าความไม่แน่นอนของการวัดควร < 0.02 °C (k = 2)

2. แหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิอ้างอิง •	มีพิสัยการท�ำงานไม่น้อยกว่าช่วง 35.0 ºC ถึง 42.0 ºC 
•	ปริมาตรของน�้ำควร ≥ 1 ลิตร
•	ค่าความเสถียรควร < ± 0.02 °C
•	ผลต่างของอุณหภูมิตลอดทั้งพื้นที่ใช้งานควร < ± 0.01 °C
•	ค่าความไม่แน่นอนขยายรวมของเครื่องวัดอุณหภูมิมาตรฐานและ
  แหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิอ้างอิงต้อง ≤ 0.07 °C

3. เครื่องวัดสมบัติทางกายภาพ •	พสิยัท�ำการวดัของเครือ่งต้องครอบคลมุช่วงการใช้งานของหวัวดัอุณหภมูิ
•	ค่าความไม่แน่นอนของการวัดของเคร่ืองวัดสมบัติทางกายภาพต้อง 
เทียบเท่าไม่มากกว่า 0.01 °C (k = 2) ซึ่งอ้างอิงสมบัติทางกายภาพของ 
หัววัดอุณหภูมิจากผู้ผลิตที่อุณหภูมิ 37 °C

•	ในกรณทีีใ่ช้กบัหวัวดัอณุหภมูแิบบความต้านทาน ก�ำลงัทีใ่ช้ในการวดัต้อง
ไม่ท�ำให้เกดิการกระจายพลงังานทีส่่งผลให้อณุหภมูเิพิม่เกนิกว่า 0.02 °C 
ส�ำหรับหัววัดชนิดใช้ครั้งเดียวและชนิดใช้ซ�้ำได้ หรือ 0.04 °C ส�ำหรับ 
หัววัดชนิดใช้เพื่อจุดประสงค์พิเศษ
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รายชื่อเครื่องมือและอุปกรณ์ รายละเอียดและเกณฑ์ข้อก�ำหนด

4. เครื่องจ�ำลองสมบัติทางกายภาพ •	พสิยัของสมบตัทิางกายภาพของเครือ่งต้องครอบคลมุช่วงการใช้งานของ
หัววัดอุณหภูมิ 

•	ค่าความไม่แน่นอนของเครื่องจ�ำลองสมบัติทางกายภาพต้องเทียบเท่า 
ไม่มากกว่า 0.01 °C (k = 2) โดยอ้างอิงสมบัติทางกายภาพของหัววัด
อุณหภูมิจากผู้ผลิตที่อุณหภูมิ 37 °C

5. เครื่องวัดอุณหภูมิและความชื้น •	มีพิสัยการวัดอุณหภูมิไม่น้อยกว่าช่วง 18.0 ºC ถึง 28.0 ºC  

•	มีพิสัยการวัดความชื้นสัมพัทธ์ไม่น้อยกว่าช่วง 30 % ถึง 70 %

หมายเหต ุหากเป็นการทดสอบเครือ่งวดัอุณหภมูทิัง้ชดุไม่จ�ำเป็นต้องใช้เครือ่งวดัสมบตัทิางกายภาพและเคร่ืองจ�ำลอง

สมบัติทางกายภาพ

7. การปฏิบัติเบื้องต้น
	 7.1	 เครื่องที่ท�ำการทดสอบต้องอยู่ในสภาวะอุณหภูมิห้องในช่วง 18 °C ถึง 28 °C และความชื้นสัมพัทธ์ในช่วง 

30 % ถึง 70 % (ไม่เกิดหยดน�้ำ) ไม่น้อยกว่า 30 นาที ก่อนท�ำการทดสอบ
	 7.2	ศึกษาคู่มือการท�ำงานของเครื่องที่ท�ำการทดสอบ
	 7.3	ตรวจสอบว่าการใช้งานของเครือ่งทีท่�ำการทดสอบจ�ำเป็นต้องใช้ควบคูก่บัฝาครอบหรอืไม่ หากใช่ ตรวจสอบ

ว่าฝาครอบมีลักษณะสมบูรณ์ ไม่ฉีกขาด
	 7.4	ตรวจสอบความต่างศักย์ไฟฟ้าส�ำหรับการท�ำงานของเครื่องที่ท�ำการทดสอบว่ามีค่าในช่วง ± 10 % ของค่า

ความต่างศักย์ไฟฟ้าประธานหรือภายในช่วงที่ระบุของความต่างศักย์แบตเตอรี่ 
	 7.5	หากเครือ่งทีท่�ำการทดสอบใช้พลงังานจากแบตเตอรี ่ตรวจสอบว่าแบตเตอรีอ่ยูใ่นสภาพทีส่มบรูณ์และไม่อยู่

ในระดับต�่ำ  

8. ขั้นตอนการท�ำการทดสอบ
	 8.1	การทดสอบทางกายภาพ มีการทดสอบดังต่อไปนี้

	 8.1.1	 ต้องมีคูม่อืหรอืข้อมลูการใช้งานของเครือ่งทีท่�ำการทดสอบ ซ่ึงควรประกอบด้วยข้อมลูดงัต่อไปนี้

		  •	 รายการแสดงส่วนประกอบต่างๆ ของเครื่องที่ท�ำการทดสอบและแผนผังแสดงวงจรไฟฟ้า 

			   ซึง่แสดงหลกัการท�ำงานของเครือ่ง

		  •	 ช่วงการวดัอณุหภมูขิองเครือ่งทีท่�ำการทดสอบ โดยรวมถงึการพิจารณาช่วงการใช้งานของหวัวดั 

			   อณุหภูมแิละตวัแสดงค่า  

		  •	 การตดิตัง้ ค�ำอธบิายวธิกีารใช้งาน ความต่างศกัย์ไฟฟ้าประธานและความถี ่(หากใช้กบัไฟฟ้าประธาน)

		  •	 การช้ีบ่งส่วนประกอบต่างๆ และส่วนทีส่ามารถถอดเปลีย่นได้ เช่นหวัวดั สายไฟและแบตเตอรี่

		  •	 ค�ำอธบิายส�ำหรบัการทดสอบตวัเอง (Self test) ของเครือ่งทีท่�ำการทดสอบ

		  •	 ค�ำแนะน�ำและข้อควรระวงัส�ำหรับการตดิเชือ้และการท�ำความสะอาดหวัวดัอณุหภูมิ

		  •	 ข้อควรระวงัเกีย่วกบัความปลอดภัยของผูใ้ช้เครือ่งและผูป่้วย

		  •	 ข้อมลูส�ำหรบัเง่ือนไขสภาวะแวดล้อมในการใช้งาน การเกบ็ การขนย้าย ของเครือ่งทีท่�ำการทดสอบ
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	 8.1.2	 การทดสอบฟังก์ชัน่การทดสอบตวัเอง (Functional self test) (ถ้าม)ี 

		  ตวัแสดงค่าต้องมกีารทดสอบตวัเองอย่างถูกต้องโดยมกีารแสดงผลท่ีหน้าจอตรงตามข้อมลูของบริษทั 

		  ผูผ้ลติ 

	 8.1.3	 การทดสอบความปลอดภยัทางกล (Mechanical safety) 

		  หวัวดัอณุหภมูต้ิองไม่มปีลายหวัวดัอณุหภมูทิีม่ลีกัษณะแหลมหรือคม อนัอาจเป็นอนัตรายต่อผูใ้ช้งาน 

		  หรอืผูป่้วยได้ 

	 8.1.4	 การแสดงหน่วยวัดอณุหภมิู 

		  การแสดงผลต้องมีสัญลักษณ์ “ºC” อยู่ในต�ำแหน่งที่ใกล้เคียงกับตัวเลขที่แสดงผลหรือมีการชี้บ่งใน 

		  หน้าจอแสดงผล

เครื่องท่ีท�ำการทดสอบถือว่าผ่านการทดสอบตามข้อ 8.1 เมื่อมีลักษณะเป็นไปตามข้อ 8.1.1 - 8.1.4 ทุกข้อ 

ยกเว้น

	 •	 ข้อ 8.1.2 และ 8.1.4 ส�ำหรับกรณีท�ำการทดสอบหัววัดอุณหภูมิเพียงอย่างเดียว 

	 •	 ข้อ 8.1.3 ส�ำหรับกรณีท�ำการทดสอบตัวแสดงค่าเพียงอย่างเดียว

	 8.2	การทดสอบทางเทคนิค

	 8.2.1 จดุอณุหภมูทิี่ท�ำการทดสอบ

		  •	 จุดอุณหภูมิที่ท�ำการทดสอบต้องไม่น้อยกว่า 3 จุดและประกอบด้วยจุดทดสอบที่อุณหภูมิ  

(35.5 ± 0.5) °C, (37.0 ± 0.5) °C และ (41.0 ± 0.5) °C หรือจุดอุณหภูมิเป็นไปตามข้อก�ำหนด

มาตรฐานที่ผู้ผลิตอ้างอิง

		  •	 หากเครื่องที่ท�ำการทดสอบมีช่วงอุณหภูมิใช้งานมากกว่า 10 °C ให้เพิ่มจุดทดสอบอีกอย่างน้อย 

2 จุด โดยเป็นจุดอุณหภูมิท่ีต�่ำสุดและสูงสุดของการใช้งาน (± 0.5 °C) ทั้งนี้พิสัยของเครื่องวัด

อุณหภูมิมาตรฐานและแหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิอ้างอิงต้องครอบคลุมจุดทดสอบทั้งสองนี้ด้วย

	 8.2.2	ความคลาดเคลื่อนสูงสุดที่ยอมรับได้ (Maximum permissible error, MPE)

		  •	 ค่าความคลาดเคลื่อนสูงสุดภายใต้สภาวะการทดสอบข้อ 5.2 และ 5.3 ส�ำหรับอุณหภูมิใน 

ช่วง 32.0 °C ถึง 42.0 °C

ความคลาดเคลื่อนสูงสุดที่ยอมรับได้

เครื่องวัดอุณหภูมิทั้งชุด ตัวแสดงค่า หัววัดอุณหภูมิแบบถอดเปลี่ยนได้ 

± 0.3 °C ± 0.1 °C ± 0.2 °C



7เครื่องวัดอุณหภูมิทางการแพทย์แบบไฟฟ้าสำ�หรับการวัดค่าต่อเนื่อง

		  •	 ค่าความคลาดเคลื่อนสูงสุดภายใต้สภาวะการทดสอบข้อ 5.2 และ 5.3 ส�ำหรับอุณหภูมินอกช่วง 

32.0 °C ถึง 42.0 °C

ความคลาดเคลื่อนสูงสุดที่ยอมรับได้

เครื่องวัดอุณหภูมิทั้งชุด ตัวแสดงค่า หัววัดอุณหภูมิแบบถอดเปลี่ยนได้ 

± 0.4 °C ± 0.2 °C ± 0.2 °C

	 หรือมีค่าความคลาดเคลื่อนสูงสุดที่ยอมรับได้เป็นไปตามข้อก�ำหนดมาตรฐานที่ผู้ผลิตอ้างอิง

	 8.2.3	 วธิกีารทดสอบ
		  วิธีการทดสอบเป็นการทดสอบความถูกต้อง (Accuracy) ของผลการวัดของเครื่องที่ท�ำการทดสอบ  

ซึ่งสามารถปฏิบัติได้ 2 วิธี ขึ้นอยู่กับลักษณะการใช้งานและความต้องการ ได้แก่ 
	 1)	 วิธีการทดสอบความถูกต้องเครื่องวัดอุณหภูมิทั้งชุดซ่ึงหัววัดอุณหภูมิและตัวแสดงค่าถูกทดสอบ

ร่วมกัน 
	 2)	 วิธีการทดสอบความถูกต้องแยกชุดระหว่างหัววัดอุณหภูมิแบบถอดเปล่ียนได้และตัวแสดงค่า  

โดยให้ท�ำการทดสอบวิธีใดวิธีหนึ่ง 

	 8.2.3.1 วิธีการทดสอบความถูกต้องเครื่องวัดอุณหภูมิทั้งชุด 
		  การทดสอบความถูกต้องในการวัดค่าอุณหภูมิวิธีนี้ ใช ้วิธีการแบบเปรียบเทียบค่า  

(Comparison method) ระหว่างอุณหภูมิของแหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิอ้างอิงและอุณหภูมิ 
ซึ่งวัดโดยเครื่องที่ท�ำการทดสอบ  โดยขั้นตอนการทดสอบมีดังนี้

		  (1)	 เปิดสวิทซ์แหล่งก�ำเนดิอุณหภมูอ้ิางองิพร้อมตัง้ค่าอณุหภมิูไปทีอ่ณุหภมิูต�ำ่สดุในการทดสอบ
		  (2)	 น�ำเครือ่งวดัอณุหภมูมิาตรฐานติดต้ังกบัแหล่งก�ำเนดิอณุหภมูอ้ิางองิโดยให้ต�ำแหน่งของ

เครื่องวัดอุณหภูมิมาตรฐานอยู่ในพื้นที่ใช้งาน (Working space) ของแหล่งก�ำเนิด
อุณหภูมิอ้างอิง

		  (3)	 ในกรณีท่ีเครือ่งทีท่�ำการทดสอบต้องใช้งานควบคูกั่บฝาครอบ ให้สวมฝาครอบเข้ากบัหวั
วัดอุณหภูมิตามค�ำแนะน�ำของบริษัทผู้ผลิต

		  (4)	 จุ่มหัววัดอุณหภูมิของเคร่ืองที่ท�ำการทดสอบลงในอา่งของแหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิอา้งอิง 
โดยต�ำแหน่งทีท่�ำการจุ่มต้องอยูภ่ายในพ้ืนท่ีใช้งานของแหล่งก�ำเนดิอณุหภมูอ้ิางองิ และ
มคีวามลกึไม่น้อยกว่าระยะทีบ่รษิทัผูผ้ลิตแนะน�ำ พร้อมจดบนัทกึความลกึของระยะจุม่ 

		  (5)	 เปิดเครื่องที่ท�ำการทดสอบ
		  (6)	 รอจนกว่าอุณหภูมิของแหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิอ้างอิงเสถียรโดยค่าการเปลี่ยนแปลงของ

อุณหภูมิไม่ควรมากกว่า 0.02 °C
		  (7)	 อ่านค่าอุณหภูมิของแหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิอ้างอิงจากเครื่องวัดอุณหภูมิมาตรฐาน (tSTD) 

พร้อมจดบันทึก
		  (8)	 อ่านค่าอุณหภูมิของเครื่องที่ท�ำการทดสอบ (tDUT) พร้อมจดบันทึก
		  (9)	 ปรับค่าอุณหภูมิของแหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิอา้งอิงไปยังจุดอุณหภูมิทดสอบถัดไปแล้วท�ำ

ซ�้ำข้อ (6) ถึง (8)  
	          (10)	 ท�ำซ�้ำจนครบทุกจุดอุณหภูมิที่ต้องการทดสอบ
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วิธีการประเมินผล

	 ให้ค�ำนวณค่าความคลาดเคลื่อน (Error) ของแต่ละจุดอุณหภูมิที่ท�ำการทดสอบตามสมการที่ (1)

		  					       Error = tDUT - tSTD	 (1)

	 โดยเคร่ืองที่ท�ำการทดสอบจะถือว่าผ่านการทดสอบความถูกต้องเมื่อค่าความคลาดเคล่ือนของทุกจุด

อุณหภูมิที่ท�ำการทดสอบมีค่าไม่เกินเกณฑ์ที่ก�ำหนดไว้ในข้อ 8.2.2 ความคลาดเคลื่อนสูงสุดที่ยอมรับได้

	 8.2.3.2	 วธิกีารทดสอบความถกูต้องแยกชดุระหว่างหัววดัอณุหภูมแิบบถอดเปลีย่นได้และตวัแสดงค่า
				    8.2.3.2.1	วิธีการทดสอบความถูกต้องหัววัดอุณหภูมิแบบถอดเปลี่ยนได้ 

การทดสอบความถูกต้องหัววัดอุณหภูมิแบบถอดเปลี่ยนได้ใช้วิธีการแบบเปรียบเทียบค่า
ระหว่างอุณหภูมิของแหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิอ้างอิงและอุณหภูมิซ่ึงประเมินได้จากสมบัติทาง
กายภาพของหวัวดัอณุหภมูแิบบถอดเปล่ียนได้ ทีท่�ำการทดสอบ โดยขัน้ตอนการทดสอบมดีงันี้

				    (1)	 เปิดสวิทซ์แหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิอ้างอิงพร้อมตั้งค่าอุณหภูมิไปที่อุณหภูมิต�่ำท่ีสุดท่ีจะ
ท�ำการทดสอบ

				    (2)	 น�ำเครือ่งวดัอณุหภมูมิาตรฐานติดต้ังกบัแหล่งก�ำเนดิอณุหภมูอ้ิางองิโดยให้ต�ำแหน่งของ
เครื่องวัดอุณหภูมิมาตรฐานอยู่ในพื้นที่ใช้งานของแหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิอ้างอิง

				    (3)	 ในกรณีที่หัววัดอุณหภูมิที่ท�ำการทดสอบต้องใช้งานควบคู่กับฝาครอบ ให้สวมฝาครอบ
เข้ากับหัววัดอุณหภูมิตามค�ำแนะน�ำของบริษัทผู้ผลิต

				    (4)	 เชื่อมต่อหัววัดอุณหภูมิที่ท�ำการทดสอบกับเครื่องวัดสมบัติทางกายภาพ 
				    (5)	 จุม่หวัวดัอุณหภูมทีิท่�ำการทดสอบลงในอ่างของแหล่งก�ำเนิดอณุหภมูอ้ิางองิ โดยต�ำแหน่ง

ท่ีท�ำการจุ่มต้องอยู่ภายในพื้นที่ใช้งานของแหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิอ้างอิง และมีความลึก
ไม่น้อยกว่าระยะที่บริษัทผู้ผลิตแนะน�ำ พร้อมจดบันทึกความลึกระยะจุ่ม  

				    (6)	 เปิดเครื่องวัดสมบัติทางกายภาพ (Ohmmeter หรือ Voltmeter แล้วแต่กรณี)
				    (7)	 รอจนกว่าอุณหภูมิของแหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิอ้างอิงเสถียรโดยค่าการเปลี่ยนแปลงของ

อุณหภูมิไม่ควรมากกว่า 0.02 °C
				    (8)	 อ่านคา่อณุหภูมขิองแหลง่ก�ำเนิดอุณหภูมอิา้งอิงจากเครือ่งวัดอุณหภูมมิาตรฐาน (tSTD) 

พร้อมจดบันทึก
				    (9)	 อ่านค่าสมบัติทางกายภาพของหัววัดอุณหภูมิที่ท�ำการทดสอบ (xDUT) พร้อมจดบันทึก
			    (10)	 ปรับค่าอุณหภูมิของแหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิอ้างอิงไปยังจุดอุณหภูมิทดสอบถัดไปแล้ว 

ท�ำซ�้ำข้อ (7) ถึง (9)  
			    (11)	 ท�ำซ�้ำจนครบทุกจุดอุณหภูมิที่ต้องการทดสอบ

วิธีการประเมินผล

	 ให้ท�ำการค�ำนวณค่าสมบัติทางกายภาพของหัววัดอุณหภูมิที่ท�ำการทดสอบ (xDUT) เป็นค่าอุณหภูมิของ 

เครื่องที่ท�ำการทดสอบ (tDUT) โดยค�ำนวณจากค�ำแนะน�ำของบริษัทผู้ผลิต 

	 ท�ำการค�ำนวณค่าความคลาดเคลื่อนตามสมการที่ (1) หัววัดอุณหภูมิที่ท�ำการทดสอบจะถือว่าผ่าน 

การทดสอบความถูกต้องเมื่อค่าความคลาดเคลื่อนของทุกจุดอุณหภูมิท่ีท�ำการทดสอบมีค่าไม่เกินเกณฑ์ท่ีก�ำหนดไว้

ในข้อ 8.2.2 ความคลาดเคลื่อนสูงสุดที่ยอมรับได้ ตัวอย่างการค�ำนวณปรากฏตามภาคผนวก ข
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				    8.2.3.2.2	วิธีการทดสอบความถูกต้องตัวแสดงค่า 
การทดสอบความถูกต้องตัวแสดงค่าใช้วิธีการวัดแบบเปรียบเทียบค่าระหว่างอุณหภูมิ 
ซึ่งค�ำนวณได้จากสมบัติทางกายภาพของเครื่องจ�ำลองสมบัติทางกายภาพและอุณหภูมิ 

ซึ่งวัดได้จากตัวแสดงค่า โดยขั้นตอนการทดสอบมีดังนี้

				    (1)	 เชื่อมต่อตัวแสดงค่าที่ท�ำการทดสอบกับเครื่องจ�ำลองสมบัติทางกายภาพ (กล่อง 

ความต้านทาน หรือ เครื่องสร้างความต่างศักย์ไฟฟ้า แล้วแต่กรณี) พร้อมเปิดเครื่อง

				    (2)	 ปรับค่าสมบัติทางกายภาพของเครื่องจ�ำลองสมบัติทางกายภาพ (ySTD) ให้มีค่าเทียบ

เท่ากับอุณหภูมิที่จุดทดสอบอุณหภูมิต�่ำที่สุด การค�ำนวณค่าสมบัติทางกายภาพให้ใช้

การค�ำนวณตามที่บริษัทผู้ผลิตก�ำหนด

				    (3)	 ท�ำการบันทึกค่าอุณหภูมิที่วัดได้จากตัวแสดงค่าที่ท�ำการทดสอบ (tDUT) และค่า ySTD  

				    (4)	 ท�ำซ�้ำข้อ (2) และ (3) จนครบทุกจุดอุณหภูมิที่ต้องท�ำการทดสอบ

วิธีการประเมินผล

	 ท�ำการค�ำนวณค่าสมบัติทางกายภาพของเคร่ืองจ�ำลองสมบัติทางกายภาพ (ySTD) เป็นค่าอุณหภูมิอ้างอิง 

(tSTD) โดยค�ำนวณจากค�ำแนะน�ำของบริษัทผู้ผลิต

	 ค�ำนวณค่าความคลาดเคลื่อน ในแต่ละจุดอุณหภูมิที่ท�ำการทดสอบตามสมการที่ (1) ตัวแสดงค่าที่ท�ำ 

การทดสอบจะถือว่าผ่านการทดสอบความถูกต้องเมื่อค่าความคลาดเคลื่อนของทุกจุดอุณหภูมิที่ท�ำการทดสอบ 

มีค่าไม่เกินเกณฑ์ที่ก�ำหนดไว้ในข้อ 8.2.2 ความคลาดเคลื่อนสูงสุดที่ยอมรับได้ ตัวอย่างการค�ำนวณปรากฏตาม 

ภาคผนวก ข

9. การวิเคราะห์ผลการทดสอบรวม
	 เครื่องท่ีท�ำการทดสอบจะถือว่าผ่านการทดสอบตามคู่มือทดสอบนี้เมื่อผ่านการทดสอบทางกายภาพตาม

ข้อ 8.1 และ

	 ผ่านการทดสอบความถูกต้องตามข้อ 8.2.3.1 ส�ำหรับการทดสอบเครื่องวัดอุณหภูมิทั้งชุด หรือ 

	 ผ่านการทดสอบความถูกต้องตามข้อ 8.2.3.2.1 ส�ำหรับการทดสอบหวัวดัอณุหภูมแิบบถอดเปลีย่นได้ หรอื

	 ผ่านการทดสอบความถูกต้องตามข้อ 8.2.3.2.2 ส�ำหรับการทดสอบตัวแสดงค่า
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10. ตัวอย่างใบบันทึกผลการทดสอบ

สถานที่ทดสอบ___________________________________   วันที่ทดสอบ__________________________

ชื่อผู้ทดสอบ__________________________________  ชื่อผู้ตรวจสอบ____________________________

อุณหภูมิห้องก่อนการทดสอบ_______________ºC	 ความชืน้สมัพทัธ์ก่อนการทดสอบ______________%RH

อุณหภูมิห้องหลังการทดสอบ_______________ºC	 ความชืน้สมัพทัธ์หลงัการทดสอบ______________%RH

หมายเหตุ: สภาวะสิ่งแวดล้อมของห้องปฏิบัติการต้องมีอุณหภูมิในช่วง 18 °C ถึง 28 °C และความชื้นสัมพัทธ์ 

มีค่าอยู่ในช่วง 30 % ถึง 70 % (โดยไม่เกิดหยดน�้ำ)  

ข้อมูลเครื่องที่ท�ำการทดสอบ

ชื่อเครื่องมือ____________________________________  ยี่ห้อ _________________________________

รุ่น ____________________________   หมายเลขเครื่อง ______________________________________

ID no. ________________________________

ตัวแสดงค่า ยี่ห้อ __________________________________ รุ่น _________________________________

หมายเลขเครื่อง ___________________________________ ID no. ______________________________

หัววัดอุณหภูมิ ยี่ห้อ ________________________________ รุ่น _________________________________

หมายเลขเครื่อง ___________________________________ ID no. ______________________________

ข้อมูลเครื่องมือมาตรฐานที่ใช้

ชื่อเครื่องมือ ยี่ห้อ รุ่น หมายเลขเครื่อง
วันหมดอายุ

ผลการสอบเทียบ

เครื่องมือวัดอุณหภูมิมาตรฐาน

แหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิอ้างอิง

เครื่องวัดอุณหภูมิและความชื้น

เครื่องวัดสมบัติทางกายภาพ

เครื่องจ�ำลองสมบัติทางกายภาพ



11เครื่องวัดอุณหภูมิทางการแพทย์แบบไฟฟ้าสำ�หรับการวัดค่าต่อเนื่อง

ผลการทดสอบ

ผลการทดสอบเชิงพินิจและการสัมผัส

	 1.	 คู่มือหรือข้อมูลการใช้งานมีรายละเอียดครบถ้วน	 __________มี	 __________ไม่มี

	 2.	 ฟังก์ชั่นการทดสอบตัวเอง 	 __________ผ่าน	 __________ไม่ผ่าน	 __________ไม่ทดสอบ

	 3.	 ความปลอดภัยทางกล	 __________ผ่าน	 __________ไม่ผ่าน	 __________ไม่ทดสอบ

	 4.	 การแสดงหน่วยวัดอุณหภูมิ  	 __________ผ่าน	 __________ไม่ผ่าน	 __________ไม่ทดสอบ

ผลการทดสอบความถูกต้อง

ท�ำการทดสอบพร้อมฝาครอบ                 ________ ใช่   _______ไม่ใช่

1.	 กรณีการทดสอบความถูกต้องเครื่องวัดอุณหภูมิทั้งชุด (Complete thermometer)

	 ความลึกในการจุ่มหัววัดอุณหภูมิ _______ cm

จุดอุณหภูมิ
ทดสอบ (ºC)

อุณหภูมิอ้างอิง
tSTD

(ºC)

อุณหภูมิ
เครื่องที่ท�ำการทดสอบ

tDUT

(ºC)

ค่าความคลาดเคลื่อน
Error 
(ºC)

ผ่าน ไม่ผ่าน
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2.	 กรณีการทดสอบความถูกต้องแยกชุดระหว่างหัววัดอุณหภูมิแบบถอดเปลี่ยนได้และตัวแสดงค่า

	 2.1 การทดสอบความถูกต้องหัววัดอุณหภูมิแบบถอดเปลี่ยนได้

		  ความลึกในการจุ่มหัววัดอุณหภูมิ _______ cm

จุดอุณหภูมิ
ทดสอบ 
(ºC)

อุณหภูมิ
อ้างอิง

tSTD

(ºC)

สมบัติทางกายภาพของ
หัววัดอุณหภูมิที่ท�ำการ

ทดสอบ xDUT

อุณหภูมิหัววัด
ที่ท�ำการทดสอบ 

tDUT

(ºC)

ค่าความ
คลาดเคลื่อน

(ºC)
ผ่าน ไม่ผ่าน

	 2.2 วิธีการทดสอบความถูกต้องตัวแสดงค่า 

จุดอุณหภูมิ
ทดสอบ 
(ºC)

ค่าสมบัติทาง
กายภาพของ

เครื่องจ�ำลองสมบัติ
ทางกายภาพ ySTD

ค่าอุณหภูมิเทียบเท่า
ของสมบัติทางกายภาพ
ของเครื่องจ�ำลองสมบัติ

ทางกายภาพ tSTD 
(ºC)

ค่าอุณหภูมิ
ของตัวแสดง
ค่าที่ท�ำการ
ทดสอบ tDUT

(ºC)

ค่าความ
คลาดเคลื่อน

(ºC)
ผ่าน ไม่ผ่าน
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เกณฑ์

	 • 	ค่าความคลาดเคลื่อนสูงสุดภายใต้สภาวะการทดสอบท่ีก�ำหนด ส�ำหรับอุณหภูมิในช่วง 32.0 °C ถึง 42.0 °C

ความคลาดเคลื่อนสูงสุดที่ยอมรับได้

เครื่องวัดอุณหภูมิทั้งชุด ตัวแสดงค่า หัววัดอุณหภูมิแบบถอดเปลี่ยนได้ 

± 0.3 °C ± 0.1 °C ± 0.2 °C

	 • ค่าความคลาดเคลือ่นสงูสดุภายใต้สภาวะการทดสอบทีก่�ำหนด ส�ำหรับอณุหภูมนิอกช่วง 32.0 °C ถงึ 42.0 °C

ความคลาดเคลื่อนสูงสุดที่ยอมรับได้

เครื่องวัดอุณหภูมิทั้งชุด ตัวแสดงค่า หัววัดอุณหภูมิแบบถอดเปลี่ยนได้ 

± 0.4 °C ± 0.2 °C ± 0.2 °C

	 หรือมีค่าความคลาดเคลื่อนสูงสุดที่ยอมรับได้เป็นไปตามข้อก�ำหนดมาตรฐานที่ผู้ผลิตอ้างอิง

สรุปผลการทดสอบรวม               ผ่าน               ไม่ผ่าน

บันทึก  ________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________



14 Clinical Electrical Thermometers for Continuous Measurement



15เครื่องวัดอุณหภูมิทางการแพทย์แบบไฟฟ้าสำ�หรับการวัดค่าต่อเนื่อง

ภาคผนวก ก

ค่าความไม่แน่นอนของเครื่องมือมาตรฐาน

(ข้อมูลประกอบ ตาม ISO 80601-2-56)

	 ค่าความไม่แน่นอนขยายรวม (Total expanded uncertainty) ของแหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิอ้างอิงและ 
เครื่องวัดอุณหภูมิมาตรฐาน (UTotal) สามารถค�ำนวณได้จาก

UTotal   =         USTD + USta + UUni

	 เมื่อ
	 USTD 	คือ ค่าความไม่แน่นอนขยายของเครื่องวัดอุณหภูมิมาตรฐาน
	 USta 	 คือ ค่าความไม่แน่นอนขยายเนื่องจากความเสถียรของอุณหภูมิแหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิอ้างอิง
	 UUni 	 คอื ค่าความไม่แน่นอนขยายเนือ่งจากความเป็นหนึง่เดยีวกนัของอณุหภมูแิหล่งก�ำเนดิอณุหภมูอ้ิางอิง

หมายเหต ุองค์ประกอบของความไม่แน่นอนอาจมีเพิ่มขึ้นได้ตามความเหมาะสมของลักษณะการใช้งาน

2 2 2
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ตัวอย่างการคำ�นวณค่าความคลาดเคลื่อน

กรณีทำ�การทดสอบความถูกต้องแยกชุดระหว่าง

หัววัดอุณหภูมิแบบถอดเปลี่ยนได้และตัวแสดงค่า
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	  1. 	 ตัวอย่างการค�ำนวณค่าความคลาดเคลือ่น กรณกีารทดสอบความถกูต้องหวัวดัอณุหภูมแิบบถอด

เปลี่ยนได้

		  หัววัดอุณหภูมิท่ีท�ำการทดสอบเป็นหัววัดอุณหภูมิแบบความต้านทานไฟฟ้าประเภทเทอร์มิสเตอร์ 

(Thermister) ซึ่งผู้ผลิตให้ข้อมูลความสัมพันธ์ระหว่างอุณหภูมิและความต้านทานไฟฟ้าเป็นดังนี้

Temperature
(°C)

 Resistance 
  (Ω) 

34.0 1533

35.0 1471

36.0 1412

37.0 1355

38.0 1301

39.0 1249

40.0 1200

41.0 1152

42.0 1107

	 ท�ำการทดสอบหัววัดอุณหภูมินี้ที่จุดอุณหภูมิ 37 ºC โดยเมื่อจุ ่มหัววัดอุณหภูมิที่ท�ำการทดสอบใน 

แหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิอ้างอิงและรอจนแหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิเสถียร ท�ำการอ่านค่าอุณหภูมิของแหล่งก�ำเนิดอุณหภูมิ

อ้างอิงจากเครื่องวัดอุณหภูมิมาตรฐาน (tSTD) มีค่า 37.02 ºC และอ่านค่าสมบัติทางกายภาพของหัววัดอุณหภูมิ 

ที่ท�ำการทดสอบ (xDUT) ซึ่งวัดโดย Ohmmeter มีค่า 1354.19 Ω การค�ำนวณค่าความคลาดเคลื่อนสามารถค�ำนวณ

ได้ดังนี้

	 (1)	 เปลี่ยนค่าความต้านทานไฟฟ้าของหัววัดอุณหภูมิท่ีท�ำการทดสอบ (xDUT) เป็นอุณหภูมิของ 

เครื่องที่ท�ำการทดสอบ (tDUT)

		  พิจารณาความสัมพันธ์ระหว่างอุณหภูมิและค่าความต้านทานไฟฟ้าที่ผู้ผลิตให้ข้อมูลในช่วง 37.0 ºC 

ถึง 38.0 ºC ค่าสัมประสิทธิ์การเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิต่อความทานต้านไฟฟ้าเท่ากับ 

		  (38.0 ºC – 37.0 ºC) / (1301 Ω - 1355 Ω) = -0.01852 ºC Ω-1
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		  ค่าความต้านทานของหัววัดอุณหภูมิที่วัดได้ต่างจากค่าความต้านทานไฟฟ้าที่ 37.0 ºC เท่ากับ 

		  1354.19 Ω - 1355 Ω = -0.81 Ω 

		  ค�ำนวณเป็นอุณหภูมิได้เท่ากับ -0.81 Ω x -0.01852 ºC Ω-1 = 0.015 ºC

		  ดังนั้น อุณหภูมิของเครื่องที่ท�ำการทดสอบ (tDUT) มีค่า เท่ากับ 37.0 ºC + 0.015 ºC = 37.015 ºC

	 (2)	 ค�ำนวณค่าความคลาดเคลื่อน (Error) ตามสมการที่ (1)

		  	 Error 	 = 	 tDUT - tSTD

                                    	 = 	 37.015 ºC - 37.02 ºC

                                     	=	 - 0.005 ºC

	  2. 	ตัวอย่างการค�ำนวณค่าความคลาดเคลื่อน กรณีการทดสอบความถูกต้องตัวแสดงค่า

		  ตวัแสดงค่าทีท่�ำการทดสอบต้องใช้คูกั่บหวัวดัอณุหภมูแิบบความต้านทานไฟฟ้าประเภทเทอร์มสิเตอร์ 

ซึ่งผู้ผลิตให้ข้อมูลความสัมพันธ์ระหว่างอุณหภูมิและความต้านทานไฟฟ้าเช่นเดียวกับตัวอย่างข้างต้น

		  ท�ำการทดสอบตัวแสดงค่านี้ที่ จุดอุณหภูมิ 37 ºC โดยเมื่อต่อกล่องความต้านทานเข้ากับ 

ตัวแสดงค่าแล้ว ได้ตั้งค่าความต้านทานไฟฟ้าของกล่องความต้านทาน (yDUT) ที่ 1355 Ω โดยอ่านค่าอุณหภูมิจาก 

ตัวแสดงค่าได้ 37.1 ºC การค�ำนวณค่าความคลาดเคลื่อนสามารถค�ำนวณได้ดังนี้

		  (1)	 เปลี่ยนค่าความต้านทานไฟฟ้าของกล่องความต้านทาน (yDUT) เป็นอุณหภูมิอ้างอิง (tSTD)

			   พิจารณาความสัมพันธ์ระหว่างอุณหภูมิและค่าความต้านทานไฟฟ้าซึ่งผู ้ผลิตให้ข้อมูลว่า  

ความต้านทานไฟฟ้า 1355 Ω มีค่าเท่ากับอุณหภูมิ 37.0 ºC หรือ  tSTD = 37.0 ºC

		  (2)	 ค�ำนวณค่าความคลาดเคลื่อน (Error) ตามสมการที่ (1)

		  	 Error 	 = 	 tDUT - tSTD

                                    	 = 	 37.1 ºC - 37.0 ºC

                                     	=	 0.1 ºC
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