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หลักเกณฑ์มาตรฐานสําหรับเคร่ืองช่วยหายใจสําหรับผูป้่วยวิกฤติ 
ส่วนที ่1 : วิธกีารสอบเทียบเครื่องช่วยหายใจสําหรับผูป้่วยวิกฤติ 

 
1. ขอบเขต 
 หลักเกณฑ์มาตรฐานฉบับน้ี อธิบายถึงการสอบเทียบเคร่ืองช่วยหายใจสําหรับผู้ป่วย

วิกฤติ  รายละเอียดเน้ือหาครอบคลุม  การเตรียมการสําหรับการสอบเทียบ พารามิเตอร์ที่จะสอบเทียบ  
จุดสอบเทียบ ขั้นตอนการสอบเทียบ การคํานวณผลการสอบเทียบ การรายงานผลการสอบเทียบ รวมถึง 
การทวนสอบสําหรับการสอบเทียบเคร่ืองช่วยหายใจสําหรับผู้ป่วยวิกฤติ (critical care ventilators) ที่ให้การ
ช่วยหายใจแบบรุกล้ําเข้าไปในร่างกาย (invasive) และสร้างความดันบวกเป็นระยะ (intermittent positive 
pressure ventilator) เท่าน้ัน   

 กลุ่มเคร่ืองช่วยหายใจที่ไม่อยู่ในขอบข่าย ได้แก่  เครื่องช่วยหายใจท่ีควบคุมการเคลื่อนที่
ของอากาศด้วยอุปกรณ์เชิงกล  เครื่องช่วยหายใจประเภทใช้งานที่บ้าน (home ventilator)  เครื่องช่วยหายใจ
สําหรับการเคลื่อนย้ายผู้ป่วย (ambulance ventilator)  เครื่องช่วยหายใจท่ีใช้ร่วมกับระบบจ่ายยาดมสลบ 

(anesthesia ventilator) เครื่องช่วยหายใจประเภทความดันลบ (negative pressure ventilator) และ
เครื่องช่วยหายใจประเภทความถี่สูง (high frequency ventilator)   

 
2. เอกสารอ้างอิง  
  เอกสารอ้างอิงต่อไปน้ี จะเป็นฉบับปัจจุบันและเป็นสิ่งจําเป็นสําหรับการประยุกต์ใช้กับ

หลักเกณฑ์มาตรฐานน้ี 
ISO 80601-2-12 Medical electrical equipment – Part 2-12: Particular requirements for basic 

safety and essential performance of critical care ventilators 
ISO 80601-2-55 Medical electrical equipment – Part 2-12: Particular requirements for basic 

safety and essential performance of respiratory gas monitors.  
F1100-90 Standard specification of ventilators intended for used in critical care.  
JCGM 100 Evaluation of Measurement data - Guide to the Expression of Uncertainty in 

Measurement 
JCGM 200 International vocabulary of metrology – Basic and general concepts and 

associated terms (VIM) 
ECRI Intensive Care Ventilators Procedure No. 458-20200409 COVID 19 

Emergency Care Research Institute  
TP-MMD-07  คู่มือการทดสอบเคร่ืองมือวัดทางการแพทย์ เครื่องช่วยหายใจ 
ISO 80000-1 Quantities and units — Part 1: General  
 

3. นิยาม 
 ในหลักเกณฑ์มาตรฐานน้ี  

3.1 เครื่องช่วยหายใจสําหรับผู้ป่วยวิกฤติ (critical care ventilators) 
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  เครื่องมือทางการแพทย์ที่ทํางานแทนร่างกายบางส่วนหรือทั้งหมดแบบรุกล้ําเข้าไป

ในร่างกาย (invasive)  ในด้านการควบคุมให้เกิดการเคลื่อนที่ของอากาศเข้าและออกจากปอด (ventilation) 
ด้วยการสร้างความดันบวกเป็นระยะ สําหรับผู้ป่วยที่พักฟ้ืนอยู่ในหออภิบาลผู้ป่วยหนัก (intensive care unit)  

3.2 วงจรการหายใจ (breathing circuit) 
  ส่วนประกอบหน่ึงของเคร่ืองช่วยหายใจ ทําหน้าที่นําอากาศจากเคร่ืองช่วยหายใจ

ไปสู่ปอดและนําอากาศออกจากปอด ระบายสู่บรรยากาศภายนอก 
3.3 พารามิเตอร์การหายใจ (respiratory parameters)   
 ปริมาณที่แสดงถึงคุณลักษณะของระบบหายใจหรืออากาศที่เคลื่อนที่เข้าและออก

จากปอด ซึ่งถูกตรวจวัดและแสดงผล รวมถึงควบคุมโดยเครื่องช่วยหายใจ เช่น ความดันการหายใจเข้า ความ
ดันบวกขณะสิ้นสุดระยะหายใจออก ปริมาตรการหายใจเข้า   

3.4 เครื่องวิเคราะห์การทํางานของเครื่องช่วยหายใจ (ventilator analyzer) 
  เครื่องมือมาตรฐานที่ออกแบบและสร้างขึ้นโดยมีจุดมุ่งหมายเพ่ือตรวจวัด

พารามิเตอร์การหายใจที่เกิดขึ้นภายใต้การทํางานของเคร่ืองช่วยหายใจ สําหรับการสอบเทียบเคร่ืองช่วย
หายใจ  ในเชิงพาณิชย์อาจเรียกว่า เครื่องวิเคราะห์อัตราไหลของแก๊ส (gas flow analyzer)   

3.5 ความดันสูงสุดในระยะหายใจเข้า (inspiratory peak pressure, PPEAK) 
 ความดันอากาศสูงสุดที่เครื่องช่วยหายใจควบคุมและให้กําเนิดขึ้นที่ทางเดินอากาศ

ส่วนต้น (proximal airway) ในระยะหายใจเข้า  ความดันสูงสุดในระยะหายใจเข้ามีค่าเท่ากับผลรวมของความ
ดันการหายใจเข้า (PINSP) และความดันบวกขณะสิ้นสุดระยะหายใจออก (PEEP)   หน่วยของค่าความดันสูงสุด
ในระยะหายใจเข้า เช่น เซนติเมตรนํ้า (cmH2O)  มิลลิบาร์ (mbar)  เฮกโตพาสคัล (hPa)  ขึ้นอยู่กับการต้ังค่า
ใช้งานในเคร่ืองช่วยหายใจ 

3.6 ความดันการหายใจเข้า (inspiratory pressure, PINSP) 
 ระดับความดันที่เครื่องช่วยหายใจสร้างขึ้นหรือควบคุมตามเง่ือนไขการต้ังค่าที่

กําหนด โดยมีเป้าหมายเพ่ือทําให้เกิดการเคลื่อนที่ของอากาศเข้าสู่ปอด  ความดันการหายใจเข้า มีค่าเท่ากับ 
ผลต่างระหว่างค่าความดันสูงสุดในระยะหายใจเข้า (PPEAK) กับความดันบวกขณะสิ้นสุดระยะหายใจออก 
(PEEP)  ความดันการหายใจเข้าควบคุมโดยเครื่องช่วยหายใจในขณะที่ทํางานในโหมดควบคุมความดัน 
(Pressure Control – Continuous Mandatory Ventilation, PC-CMV) ใ ห้ มี ป ริ ม าณตามก า รตั้ ง ค่ า 
(setting)  โดยค่าของปริมาณความดันการหายใจเข้าพิจารณาได้จากค่าความดันเฉลี่ย 50 มิลลิวินาทีสุดท้ายใน
ระยะสิ้นสุดการหายใจเข้า  หน่วยของค่าความดันการหายใจเข้า เช่น เซนติเมตรนํ้า (cmH2O)  มิลลิบาร์ 
(mbar)  เฮกโตพาสคัล (hPa)  ขึ้นอยู่กับการต้ังค่าใช้งานในเคร่ืองช่วยหายใจ 

 หมายเหตุ  
 การพิจารณาค่าความดันการหายใจเข้า (PINSP) ให้ยึดถือนิยามท่ีให้ไว้ในวิธี

มาตรฐานฉบับน้ีเป็นหลัก  เคร่ืองช่วยหายใจบางย่ีห้ออาจกําหนดนิยามของคําว่าความดันการหายใจเข้า
แตกต่างไปจากนิยามดังกล่าวข้างต้น  โดยมีการรวมค่าความดันบวกขณะสิ้นสุดระยะหายใจออก (PEEP) เข้า
เป็นส่วนหน่ึงของค่าความดันการหายใจเข้า ในกรณีเช่นน้ี  การพิจารณาค่าความดันการหายใจเข้าให้หักค่า
ความดันบวกขณะสิ้นสุดระยะหายใจออก (PEEP) ออกจากค่าความดันการหายใจเข้าที่ต้ังบนเคร่ืองช่วยหายใจ
เสียก่อน แล้วใช้ค่าผลต่างน้ันเป็นค่าความดันการหายใจเข้า (PINSP)  
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3.7 ความดันบวกขณะสิ้นสุดระยะหายใจออก  (positive end expiratory 

pressure, PEEP)  
  ความดันอากาศเหนือบรรยากาศที่เครื่องช่วยหายใจควบคุมให้เกิดขึ้นภายในปอด

ขณะสิ้นสุดระยะหายใจออก ค่าของปริมาณความดันบวกขณะสิ้นสุดระยะหายใจออกพิจารณาได้จากค่าความ
ดันเฉล่ีย 50  มิลลิวินาทีสุดท้ายในระยะสิ้นสุดการหายใจออก หน่วยของค่าความดันบวกขณะสิ้นสุดระยะ
หายใจออก เช่น เซนติเมตรนํ้า (cmH2O)  มิลลิบาร์ (mbar) เฮกโตพาสคัล (hPa)  ขึ้นอยู่กับการต้ังค่าการใช้
งานในเคร่ืองช่วยหายใจ 

3.8 ปริมาตรการหายใจ (tidal volume, VT) 
 ปริมาตรของอากาศภายในปอดส่วนที่เกิดขึ้นจากการหายใจเข้าหรือออกแบบปกติ 

หน่วยของปริมาตรการหายใจ ได้แก่ มิลลิลิตร (ml)  
3.9 ปริมาตรการหายใจเข้า (inspiratory tidal volume, VTI) 
 ปริมาตรของอากาศที่ไหลเข้าสู่ปอดในระยะหายใจเข้า  หรือปริมาตรส่วนที่เกิดขึ้น

ในขณะที่อากาศเร่ิมไหลเข้าสู่ปอดจนถึงระยะสิ้นสุดการหายใจเข้า  ปริมาตรส่วนน้ีควบคุมโดยเครื่องช่วย
หาย ใจ ในขณะที่ ทํ า ง าน ใน โหมดควบคุ มปริ ม าตร  (Volume Control – Continuous Mandatory 
Ventilation, VC-CMV) ให้มีปริมาณตามการต้ังค่า หน่วยของปริมาตรการหายใจเข้า คือ มิลลิลิตร (ml)   

3.10 ปริมาตรการหายใจออก (expiratory tidal volume, VTE) 
 ปริมาตรของอากาศที่ไหลออกจากปอดสู่บรรยากาศภายนอกในระยะหายใจออก  

หรือปริมาตรส่วนที่เกิดขึ้นในขณะที่อากาศเริ่มเคลื่อนที่ออกจากปอดถึงระยะสิ้นสุดการหายใจออก  ปริมาตร
ในส่วนน้ีเกิดขึ้นจากการคืนตัวของปอด (elastic recoil) และไม่ได้ถูกกําหนดหรือควบคุมโดยเครื่องช่วยหายใจ  
หน่วยของปริมาตรการหายใจออก คือ มิลลิลิตร (ml) 

3.11 ระยะหายใจเข้า (inspiratory time, TI) 
 ช่วงเวลาในระยะหายใจเข้า หรือช่วงเวลาขณะที่มีการไหลของแก๊สจากเครื่องช่วย

หายใจเข้าสู่ปอด หน่วยของระยะหายใจเข้า คือ วินาที (s)  
3.12 อัตราการหายใจ (respiration rate) 
 จํานวนคร้ังที่เครื่องช่วยหายใจควบคุมให้เกิดการเคลื่อนที่ของอากาศเข้าสู่ปอดใน

หน่ึงนาที หน่วยของอัตราการหายใจ คือ ครั้งต่อนาที (breaths per minute, bpm)   
3.13 ความเข้มข้นออกซิเจน (oxygen concentration) 

 จํานวนสัดส่วนหรือร้อยละของออกซิเจนในอากาศที่เครื่องช่วยหายใจควบคุม
และผลักเข้าสู่ปอดในระยะหายใจเข้า หน่วยของความเข้มข้นออกซิเจน คือ เปอร์เซ็นต์ (vol%)  

3.14 BTPS (body temperature pressure, saturated) 
 สภาวะมาตรฐานท่ีใช้ในการรายงานปริมาตรและการไหลของแก๊สที่อยู่ภายในวงจร

การหายใจของเคร่ืองช่วยหายใจ เง่ือนไข BTPS กําหนดให้แก๊สมีอุณหภูมิ 37C ความดันสัมบูรณ์ (absolute) 
ของบรรยากาศขณะที่ทําการวัด และความช้ืนสัมพัทธ์ที่ 100%   

3.15 เครื่องจําลองปอดเทียม (artificial test lung)  
 เครื่องจําลองปอดเทียม  ซึ่งต่อไปในหลักเกณฑ์มาตรฐานนี้ เรียกว่า “ปอดเทียม”  

เป็นอุปกรณ์ที่ออกแบบและสร้างขึ้นเพ่ือทําหน้าที่เลียนแบบคุณลักษณะทางกายภาพของปอด ใช้สําหรับการ
ทดสอบและสอบเทียบเครื่องช่วยหายใจ โดยมีคุณลักษณะที่สําคัญ ได้แก่ ความต้านทาน และความยอมตาม   



- 4 - 
กมว. 6 – 2566 

 
3.16 ความต้านทาน (resistance) 
 ปริมาณที่บ่งช้ีถึงคุณลักษณะหนึ่งของปอดเทียมในส่วนที่เป็นทางเดินอากาศ บ่งช้ี

ถึงความสามารถในการต้านทานการไหลของอากาศ  หน่วยของค่าความต้านทาน เช่น เซนติเมตรนํ้าต่อลิตรต่อ
วินาที (cmH2O/l/s)  มิลลิบาร์ต่อลิตรต่อวินาที (mbar/l/s)  เฮกโตพาสคัลต่อลิตรต่อวินาที (hPa/l/s) 

3.17 ความยอมตาม (compliance) 
 คุณลักษณะหน่ึงของปอดเทียม แสดงถึงความสามารถในการยอมให้เกิดการ

เปลี่ยนแปลงปริมาตรของปอดเทียม ณ ค่าความดันภายในปอดค่าหน่ึง  ค่าความยอมตามสามารถพิจารณาได้
จากอัตราส่วนระหว่างปริมาตรของอากาศที่บรรจุอยู่ในปอดเทียมกับความดันของอากาศที่อยู่ภายในปอดเทียม  
หน่วยของค่าความยอมตาม เช่น มิลลิลิตรต่อเซนติเมตรนํ้า (ml/cmH2O) มิลลิลิตรต่อมิลลิบาร์ (ml/mbar)  
มิลลิลิตรต่อเฮกโตพาสคัล (ml/hPa)  

3.18 การสอบเทียบ (calibration) 
 การปฏิบัติงานภายใต้เง่ือนไขที่ระบุ ซึ่งในขั้นแรกสร้างความสัมพันธ์ระหว่างค่า

ปริมาณกับความไม่แน่นอนของการวัดที่ได้จากมาตรฐานการวัด และค่าบ่งช้ีที่สมนัยกับความไม่แน่นอนของ
การวัดที่เช่ือมสัมพันธ์ค่าบ่งช้ีน้ัน ในขั้นที่ 2 จะใช้สารสนเทศดังกล่าวสร้างความสัมพันธ์เพ่ือให้ได้ผลการวัดจาก
ค่าบ่งช้ี  

  ในหลักเกณฑ์มาตรฐานน้ี กล่าวถึงเง่ือนไขการสอบเทียบในหัวข้อการสอบเทียบ  
ค่าความดันการหายใจเข้า ค่าความดันบวกขณะสิ้นสุดระยะหายใจออก ค่าปริมาตรการหายใจเข้า ค่าปริมาตร
การหายใจออก และค่าความเข้มข้นออกซิเจน ทั้งหมดน้ีจะพิจารณาเป็นปริมาณสอบเทียบ (measurand) 

3.19 ความสามารถสอบกลับได้ทางมาตรวิทยา (metrological traceability) 
สมบัติของผลการวัด โดยที่ผลการวัดน้ันสัมพันธ์กับสิ่งอ้างอิงอย่างไม่ขาดช่วง 

การสอบเทียบที่ได้จัดทําเป็นเอกสารไว้ โดยการสอบเทียบแต่ละคร้ังมีส่วนต่อความไม่แน่นอนของการวัด  
 

4. การเตรียมการสําหรับการสอบเทียบ 
4.1 สภาวะแวดล้อมและเสถียรภาพของอุณหภูมิ 

อุณหภูมิ (temperature)  : 15 C ถึง 35 C 
4.2 การตรวจสอบเบ้ืองต้น 

การสอบเทียบเครื่องช่วยหายใจ ประกอบด้วยเครื่องมือที่ต้องมีคุณลักษณะ
เบ้ืองต้น ดังต่อไปน้ี 

4.2.1 เครื่องช่วยหายใจต้องเป็นเคร่ืองที่จําแนกได้ว่าอยู่ภายในขอบข่ายของ
หลักเกณฑ์มาตรฐานฉบับน้ี 

4.2.2 เครื่องวิเคราะห์การทํางานของเครื่องช่วยหายใจหรือเครื่องมือมาตรฐาน 
ต้องอยู่ในสภาพพร้อมใช้งาน  โดยเคร่ืองต้องผ่านการสอบเทียบ และยังมีสถานภาพอยู่ในกรอบเวลาที่สามารถ
นําไปใช้ในการสอบเทียบเครื่องช่วยหายใจได้   

4.2.3 ปอดเทียมมีคุณลักษณะที่ตรงตามเง่ือนไขการสอบเทียบที่ต้องการ และอยู่
ในสภาพพร้อมใช้งาน ไม่ชํารุด หรือฉีกขาด 

4.2.4 แหล่งจ่ายแก๊สสามารถจ่ายแก๊ส ซึ่งได้แก่ อากาศอัดหรือออกซิเจน ตาม
ความต้องการของเครื่องช่วยหายใจน้ัน ๆ ได้อย่างเพียงพอสําหรับการสอบเทียบ  
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4.3 การติดต้ัง 

เครื่องมือและอุปกรณ์ที่สําคญั 
1) ปอดเทียม  
 ปอดเทียมที่นํามาใช้ในการสอบเทียบเครื่องช่วยหายใจ ควรมีค่าความต้านทาน

และค่าความยอมตามตรงตามเง่ือนไขการสอบเทียบ โดยที่ค่าความต้านทานและค่าความยอมตาม มีค่า
เบ่ียงเบน ไม่เกิน ±10% ของค่าที่กําหนด 

2) เครื่องวิเคราะห์การทํางานของเคร่ืองช่วยหายใจ  
เครื่องวิเคราะห์การทํางานของเครื่องช่วยหายใจ   หรือชุดเคร่ืองมือมาตรฐานที่

มีคุณลักษณะเทียบเท่าหรือดีกว่า ต้องสามารถตรวจวัดและรายงานค่าพารามิเตอร์การหายใจ (respiratory 
parameters)  และมีคุณลักษณะอย่างน้อยดังน้ี  
 

พารามิเตอร์การหายใจ 
(respiratory parameters) 

ความถูกต้อง (accuracy) 
หรือเกณฑ์การใช้งาน 

ความดันสูงสุดในระยะหายใจเข้า(PPEAK) ไม่เกิน ±1.0%  
หรือ ±0.2 มลิลิบาร์ ความดันบวกขณะสิ้นสุดระยะหายใจออก (PEEP) 

ปริมาตรการหายใจเข้า (VTI) ไม่เกิน ±3.0%  
หรือ ±2.0 มลิลิลิตร ปริมาตรการหายใจออก (VTE) 

ความเข้มข้นออกซิเจน (O2) ไม่เกิน ±2 vol% 
 

การติดต้ังเคร่ืองมือ 

 
 

รูปที่ 1 การติดต้ังเคร่ืองมือสําหรับการสอบเทียบ 
 

ส่วนประกอบ 
1) แหล่งจ่ายแก๊ส (gas supply) 
2) เครื่องช่วยหายใจที่จะสอบเทียบ (ventilator under calibration) 
3) วงจรการหายใจ (breathing circuit) 
4) เครื่องวิเคราะห์การทํางานของเคร่ืองช่วยหายใจหรือชุดเคร่ืองมือมาตรฐาน

สําหรับการสอบเทียบเครื่องช่วยหายใจ  
5) ปอดเทียม  
 - ความยอมตาม (compliance)   
 - ความต้านทาน (resistance)  
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4.4 การตรวจสภาพความพร้อมของเคร่ืองช่วยหายใจ  

เครื่องช่วยหายใจที่มีความพร้อมสําหรับการสอบเทียบ ต้องมีคุณลักษณะ 
ดังต่อไปน้ี  

4.4.1 เครื่องจะต้องไม่ประกอบด้วยอุปกรณ์ที่เสื่อมสภาพหรือชํารุด เช่น เซ็นเซอร์
ชํารุด วงจรการหายใจมีรอยร่ัว สายไฟฟ้าฉีกขาด เป็นต้น  

4.4.2 เครื่องต้องอยู่ในสภาพพร้อมใช้ เสมือนว่ากําลังจะนําไปใช้กับผู้ป่วย กล่าวคือ
เครื่องจะติดต้ังด้วยวงจรการหายใจที่เหมาะสมตามเจตนาของการนําเคร่ืองไปใช้  

4.4.3 เครื่องต้องผ่านกระบวนการตรวจสอบตนเอง เช่น การตรวจสอบการร่ัวของ
วงจรการหายใจ การชดเชยค่าความต้านทานและค่าความยอมตามของวงจรการหายใจ  

4.4.4 เครื่องต้องต่ออยู่กับแหล่งจ่ายแก๊สที่จําเป็นสําหรับการทํางานได้อย่าง
สมบูรณ์  โดยแหล่งจ่ายแก๊สต้องมีความสามารถจ่ายแก๊สได้อย่างเพียงพอ 

4.5 การเตรียมความพร้อมของเคร่ืองมือมาตรฐาน  
ในกรณีที่เคร่ืองวิเคราะห์การทํางานของเคร่ืองช่วยหายใจเป็นเคร่ืองมือมาตรฐาน

สําหรับการสอบเทียบ  ขั้นตอนการเตรียมความพร้อมของเคร่ืองก่อนนําไปใช้ในการสอบเทียบ มีดังต่อไปน้ี  
4.5.1 เปิดเคร่ืองวิเคราะห์การทํางานของเคร่ืองช่วยหายใจให้อยู่ในสภาวะพร้อมใช้

งาน เป็นเวลาอย่างน้อย 15 นาที หรือตามที่ผู้ผลิตแนะนํา  
4.5.2 ปรับศูนย์ (zero) ทุกพารามิเตอร์การหายใจที่ทําการวัด โดยทําในขณะที่ท่อ

นําแก๊สทุกเส้นปลดออกจากตัวเคร่ือง 
4.5.3 ปรับเทียบการวัดออกซิเจนตามวิธีการที่ผู้ผลิตแนะนําอย่างน้อย เดือนละ 1 

ครั้งก่อนการใช้งาน หรือเมื่อสังเกตเห็นว่าความเข้มข้นออกซิเจนท่ีตรวจวัดในบรรยากาศปกติเบ่ียงเบนไปจาก 
(21 ±0.5) vol%  ขึ้นอยู่กับว่าอันใดถึงเกณฑ์ก่อน 

4.5.4 ตรวจสอบว่ามี ตัวกรอง (filter) เ ช่ือมต่ออยู่กับส่วนที่จะนําไปต่อกับ
เครื่องช่วยหายใจ เพ่ือป้องกันความเสียหายที่จะเกิดขึ้นแก่เซ็นเซอร์ที่อยู่ภายในเคร่ืองวิเคราะห์การทํางานของ
เครื่องช่วยหายใจ 

4.5.5 ตรวจสอบการต้ังค่าพ้ืนฐาน ต่อไปน้ี  
ก. ชนิดของแก๊ส ต้องกําหนดเป็นอากาศ 
ข. มาตรฐานการวัดแก๊ส ต้องกําหนดเป็น BTPS 
ค. หน่วยของพารามิเตอร์การหายใจที่เคร่ืองรายงานต้องกําหนดให้ตรงกับ

หน่วยที่ใช้ในเครื่องช่วยหายใจที่ทําการสอบเทียบ  โดยปริมาณความดัน นิยมใช้หน่วย เซนติเมตรนํ้า (cmH2O)  
มิลลิบาร์ (mbar)  หรือเฮกโตพาสคัล (hPa) ส่วนปริมาตร นิยมใช้หน่วยมิลลิลิตร (ml)  

ง. กําหนดโหมดการใช้งาน การต้ังค่าการใช้งาน และช่องทางการวัด
พารามิเตอร์การหายใจตามท่ีผู้ผลิตกําหนด  

 
5. พารามิเตอร์ที่จะสอบเทียบ 

พารามิเตอร์ที่จะสอบเทียบ หมายถึง พารามิเตอร์การหายใจที่ตรวจวัดโดยเครื่องมือ
มาตรฐาน โดยนําผลการวัดไปคํานวณเพ่ือแสดงเป็นผลการสอบเทียบต่อไป  หลักเกณฑ์มาตรฐานฉบับน้ี
กําหนดให้พารามิเตอร์การหายใจที่สอบเทียบ ประกอบด้วยพารามิเตอร์ดังต่อไปน้ี  
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5.1 ความดันการหายใจเข้า (inspiratory pressure, PINSP) 
5.2 ความดันบวกขณะสิ้นสุดระยะหายใจออก (PEEP) 
5.3 ปริมาตรการหายใจเข้า (inspiratory tidal volume, VTI) 
5.4 ปริมาตรการหายใจออก (expiratory tidal volume, VTE) และ 
5.5 ความเข้มข้นออกซิเจน (oxygen, O2) 
 
พารามิเตอร์การหายใจที่กําหนดให้เป็นพารามิเตอร์ที่ถูกสอบเทียบดังกล่าวข้างต้น เป็น

พารามิเตอร์ที่พิจารณาว่ามีความจําเป็นต้องได้รับการสอบเทียบสําหรับการทวนสอบสมรรถนะของเครื่องช่วย
หายใจเบ้ืองต้น  การกําหนดพารามิเตอร์การหายใจอ่ืนนอกเหนือจากพารามิเตอร์เหล่าน้ีเป็นพารามิเตอร์ที่จะ
สอบเทียบสามารถทําได้ ทั้งน้ี ขึ้นอยู่กับดุลยพินิจและความสามารถของแต่ละห้องปฏิบัติการ  

 
การสอบเทียบเพ่ือดูสมรรถนะของเคร่ืองช่วยหายใจในด้านการวัดต้องการผลการวัดทั้ง

จากเคร่ืองช่วยหายใจท่ีสอบเทียบและจากเคร่ืองมือมาตรฐาน  ในขณะที่การพิจารณาผลการสอบเทียบในด้าน
การควบคุมต้องการผลการวัดจากเคร่ืองมือมาตรฐานเท่าน้ัน ตามหลักเกณฑ์มาตรฐานฉบับน้ี พารามิเตอร์การ
หายใจที่ต้องทําการวัดขึ้นอยู่กับการต้ังค่าโหมดการทํางานของเคร่ืองช่วยหายใจ ดังแสดงในตารางที่ 1 

 
เมื่อต้ังค่าเคร่ืองช่วยหายใจให้ทํางานในโหมดควบคุมปริมาตร  พารามิเตอร์การหายใจที่

ต้องวัดมีทั้งหมด 4 พารามิเตอร์ ได้แก่  ปริมาตรการหายใจเข้า (VTI)  ปริมาตรการหายใจออก (VTE)  ความดัน
บวกในขณะสิ้นสุดระยะหายใจออก (PEEP) และความเข้มข้นออกซิเจน (O2)   การสอบเทียบด้านการวัด
ต้องการผลการวัดทั้ง 4 พารามิเตอร์น้ีจากทั้งเคร่ืองช่วยหายใจที่ถูกสอบเทียบและจากเคร่ืองมือมาตรฐาน  แต่
สําหรับการสอบเทียบด้านการควบคุมต้องการผลการวัดเพียงแค่ 3 พารามิเตอร์ จากเคร่ืองมือมาตรฐานเท่าน้ัน 
ได้แก่ ปริมาตรการหายใจเข้า (VTI)  ความดันบวกในขณะสิ้นสุดระยะหายใจออก (PEEP) และความเข้มข้น
ออกซิเจน (O2) 

 
ตารางที่ 1 พารามิเตอร์การหายใจที่ต้องทําการวัดในขณะที่เคร่ืองช่วยหายใจทํางานในแต่ละโหมด  
 

พารามิเตอร์การหายใจ 
โหมดควบคุมปริมาตร โหมดควบคุมความดัน 

การวัด การควบคุม การวัด การควบคุม 
PPEAK - -   
PINSP - - (1) (1) 
VTI   - - 
VTE  -  - 

PEEP     
O2     

 พารามิเตอร์การหายใจที่ต้องตรวจวัด     
 พารามิเตอร์การหายใจที่ได้มาจากการคํานวณ  
(1) PINSP =  PPEAK - PEEP  
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เมื่อต้ังค่าเคร่ืองช่วยหายใจให้ทํางานในโหมดควบคุมความดัน   พารามิเตอร์การหายใจ

ที่ต้องวัดมีทั้งหมด 4 พารามิเตอร์ ได้แก่ ความดันสูงสุดในระยะหายใจเข้า (PPEAK) ปริมาตรการหายใจออก 
(VTE)  ความดันบวกในขณะสิ้นสุดระยะหายใจออก (PEEP) และความเข้มข้นออกซิเจน (O2)   การสอบเทียบ
ด้านการวัดต้องการผลการวัดทั้ง 4 พารามิเตอร์จากทั้งเคร่ืองช่วยหายใจและเครื่องมือมาตรฐาน  ขณะที่การ
สอบเทียบด้านการควบคุม ต้องการผลการวัดเพียง 3 พารามิเตอร์จากเคร่ืองมือมาตรฐาน  ได้แก่ ความดัน
สูงสุดในระยะหายใจเข้า (PPEAK)  ความดันบวกในขณะสิ้นสุดระยะหายใจออก (PEEP) และความเข้มข้น
ออกซิเจน (O2)  โดยที่ค่าความดันการหายใจเข้า (PINSP) จะได้มาจากการคํานวณ และมีค่าเท่ากับผลต่าง
ระหว่างค่าความดันสูงสุดในระยะหายใจเข้า (PPEAK) กับค่าความดันบวกในขณะสิ้นสุดระยะหายใจออก (PPEEP)   

 
6. จุดสอบเทียบ 

จุดสอบเทียบ หมายถึง ค่าของพารามิเตอร์การหายใจที่ต้ังใจจะสอบเทียบ  และเง่ือนไข
การสอบเทียบ หมายถึง คุณลักษณะของปอดเทียม โหมดการทํางาน รวมถึงการต้ังค่าเคร่ืองช่วยหายใจท่ีใช้ใน
การสอบเทียบ เพ่ือให้วิธีการสอบเทียบเครื่องช่วยหายใจมีจุดสอบเทียบและเง่ือนไขการสอบเทียบที่เป็น
จุดอ้างอิงร่วมกัน  หลักเกณฑ์มาตรฐานฉบับน้ีกําหนดให้มีจุดสอบเทียบและเง่ือนไขการสอบเทียบทั้งในขณะที่
เครื่องช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมปริมาตรดังแสดงในตารางที่ 3  และโหมดควบคุมความดันดังแสดงใน
ตารางที่ 4  และเพ่ือให้ได้มาซึ่งผลการสอบเทียบที่สามารถนําไปใช้สําหรับการทวนสอบสมรรถนะของ
เครื่องช่วยหายใจว่ายังอยู่ในขอบเขตที่สามารถใช้งานได้ตรงตามจุดประสงค์การใช้งาน  หลักเกณฑ์มาตรฐาน
ฉบับน้ีได้กําหนดแนวทางการกําหนดจุดสอบเทียบไว้ ดังน้ี  

6.1 พิจารณาปริมาตรการหายใจ (VT) ที่เครื่องช่วยหายใจนําไปใช้งานในสภาวะปกติ 
โดยแบ่งเป็น 3 ช่วง ดังแสดงในตารางที่ 2 ลําดับของเง่ือนไขการสอบเทียบที่สอดคล้องกับแต่ละช่วงปริมาตร
การหายใจ ได้แก่  

ก. VT  300 ml   
ข. 300 ml  VT  50 ml  
ค. VT  50 ml  

6.2 กําหนดช่วงของปริมาตรการหายใจที่ต้องการจะสอบเทียบ โดยสามารถเลือก
กําหนดได้มากกว่า 1 ช่วง  

6.3 กําหนดจุดสอบเทียบ โดยการเลือกเง่ือนไขการสอบเทียบในขณะที่เครื่องช่วย
หายใจทํางานในโหมดควบคุมปริมาตรตามที่ระบุในตารางท่ี 3  และในขณะที่ทํางานในโหมดควบคุมความดัน
ตามท่ีระบุใน 

ตารางที่ 4 โดยมีจํานวนไม่น้อยกว่า 3 เง่ือนไข ดังระบุในตารางที่ 2  
6.4 ในกรณีที่กําหนดช่วงของปริมาตรการหายใจที่ต้องการสอบเทียบมากกว่า 1 ช่วง  

จะต้องมีเง่ือนไขการสอบเทียบที่สอดคล้องกับช่วงปริมาตรน้ันอย่างน้อย 1 เง่ือนไข  
6.5 ในกรณีที่ยังไม่สามารถจัดหาปอดเทียมที่มีคุณลักษณะตรงตามที่กําหนดในเง่ือนไข

การสอบเทียบตามตารางที่ 3 และตารางที่ 4 หลักเกณฑ์มาตรฐานฉบับน้ีอนุโลมให้ใช้ปอดเทียมตามที่มี แต่ให้
คํานึงถึงคุณลักษณะที่ใกล้เคียงกับเง่ือนไขการสอบเทียบที่เลือกเป็นสําคัญ และต้องรายงานค่าคุณลักษณะของ
ปอดเทียมที่ใช้ลงรายงานผลการสอบเทียบ  
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ตารางที่ 2  ลําดับของเง่ือนไขการสอบเทียบที่สอดคล้องกับแต่ละช่วงของปริมาตรการหายใจ 
 

เงื่อนไขการสอบเทียบ 
(ลําดับเง่ือนไขตามตารางที่ 3 

และตารางที่ 4) 

ช่วงของปริมาตรการหายใจ(VT) ที่เครื่องช่วยหายใจนําไปใช้งาน 
VT  300 ml 300 ml  VT  50 ml VT  50 ml 

1 – 7 5 - 11 12 - 21 
 
ตารางที่ 3 เง่ือนไขการสอบเทียบเมื่อเคร่ืองช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมปริมาตร 
 

เงื่อนไข 

คุณลักษณะของปอดเทียม การต้ังคา่เคร่ืองช่วยหายใจ 
ความ 

ยอมตาม 
(C) 

ความ
ต้านทาน 

(R) 

ปริมาตร 
การหายใจ 

(VT) 

อัตรา 
การหายใจ 
(RATE) 

ระยะ 
หายใจเข้า 

(TI) 
O2 PEEP 

ml/hPa 
±10% 

hPa/l/s 
±10% 

ml 
Breaths 
/min 

s % 
hPa หรือ 
cmH2O 

1 50 5 500 20 1 30 5 
2 50 20 500 12 1 90 10 
3 20 5 500 20 1 90 5 
4 20 20 500 20 1 30 10 
5 20 20 300 20 1 30 5 
6 20 50 300 12 1 90 10 
7 10 50 300 20 1 30 10 
8 10 10 200 20 1 90 5 
9 3 10 50 30 0.6 30 5 
10 3 20 50 30 0.6 30 10 
11 3 50 50 20 0.6 60 5 
12 3 20 30 30 0.6 30 5 
13 3 50 30 20 0.6 90 10 
14 1 20 30 30 0.6 90 5 
15 1 100 30 30 0.6 30 10 
16 1 200 20 50 0.4 30 5 
17 1 200 15 50 0.4 60 10 
18 1 50 10 60 0.4 60 5 
19 0.5 50 5 60 0.4 60 10 
20 0.5 200 5 30 0.4 30 5 
21 0.5 200 5 60 0.4 30 10 

 
 



- 10 - 
กมว. 6 – 2566 

 
  



- 11 - 
กมว. 4 – 2566 

 
ตารางที่ 4 เง่ือนไขการสอบเทียบเมื่อเคร่ืองช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมความดัน 
 

เงื่อนไข 

คุณลักษณะของปอดเทียม การต้ังคา่เคร่ืองช่วยหายใจ 
ความ 

ยอมตาม 
(C) 

ความ
ต้านทาน 

(R) 

อัตราการ
หายใจ
(RATE) 

ระยะ 
หายใจเข้า 

(TI) 

ความดัน 
การหายใจเข้า 

(PINSP) 
O2 PEEP 

ml/hPa 
±10% 

hPa/l/s 
±10% 

Breaths 
/min 

s hPa % 
hPa หรือ 
cmH2O 

1 50 5 20 1 10 30 5 
2 50 20 12 1 15 90 10 
3 20 5 20 1 25 90 5 
4 20 20 20 1 25 30 10 
5 20 20 20 1 15 30 5 
6 20 50 12 1 25 90 10 
7 10 50 20 1 30 90 5 
8 10 10 20 1 25 30 10 
9 3 10 30 0.6 15 30 5 
10 3 20 30 0.6 15 30 10 
11 3 50 20 0.6 25 60 5 
12 3 20 30 0.6 10 30 5 
13 3 50 20 0.6 15 90 10 
14 1 20 30 0.6 30 90 5 
15 1 100 30 0.6 30 30 10 
16 1 200 50 0.4 20 30 5 
17 1 200 50 0.4 15 60 10 
18 1 50 60 0.4 10 60 5 
19 0.5 50 60 0.4 15 60 10 
20 0.5 50 30 0.4 10 30 5 
21 0.5 200 60 0.4 15 30 10 

 
7. ขั้นตอนการสอบเทียบ 

การสอบเทียบเครื่องช่วยหายใจ คือ กระบวนการวัดโดยการใช้เครื่องมือมาตรฐานที่มี
ความสามารถสอบกลับได้ในทางมาตรวิทยา เพ่ือทําให้ทราบถึงค่าของพารามิเตอร์การหายใจต่าง ๆ ที่เกิดขึ้น
ภายใต้การทํางานของเคร่ืองช่วยหายใจในขณะที่เครื่องทํางานภายใต้โหมดการทํางานและเง่ือนไขการต้ังค่า
ต่าง ๆ  

 

การสอบเทียบเคร่ืองช่วยหายใจ สามารถทําได้โดยใช้เครื่องวิเคราะห์การทํางานของ
เครื่องช่วยหายใจ หรือชุดเคร่ืองมือมาตรฐานที่สามารถตรวจวัดพารามิเตอร์การหายใจได้อย่างถูกต้องเพียงพอ 
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ผลการสอบเทียบสามารถนําไปใช้ในการทวนสอบสมรรถนะของเครื่องช่วยหายใจ โดยแบ่งออกเป็น 2 ด้าน 
ได้แก่ ด้านการวัดและด้านการควบคุม  โดยผลการสอบเทียบด้านการวัดบ่งช้ีถึงความสามารถของเครื่องช่วย
หายใจในด้านการตรวจวัดพารามิเตอร์การหายใจที่เกิดขึ้นภายในวงจรการหายใจขณะท่ีใช้งานเครื่องช่วย
หายใจ (monitoring accuracy)  ในขณะที่ผลการสอบเทียบด้านการควบคุมบ่งช้ีถึงความสามารถของ
เครื่องช่วยหายใจในด้านการควบคุมพารามิเตอร์การหายใจตามท่ีกําหนดในการต้ังค่าเพ่ือใช้งาน (control 
accuracy) 
 

ในหลักเกณฑ์มาตรฐานน้ี การสอบเทียบเครื่องช่วยหายใจต้องทําในขณะที่เครื่องช่วย
หายใจทํางานใน 2 โหมดพ้ืนฐาน ได้แก่ โหมดควบคุมปริมาตร (Volume Control – Continuous 
Mandatory Ventilation (VC-CMV))  และโหมดควบคุมความดัน  (Pressure Control – Continuous 
Mandatory Ventilation (PC-CMV))  โดยที่ขนาดปอดเทียมที่ใช้ประกอบการสอบเทียบและการต้ังค่าการใช้
งานเคร่ืองช่วยหายใจ ควรเป็นไปตามเง่ือนไขการสอบเทียบที่กําหนด  ทั้งน้ี เพ่ือเป็นการจําลองภาระงานที่จะ
เกิดขึ้นกับเคร่ืองช่วยหายใจเสมือนว่ากําลังใช้งานกับผู้ป่วย และเพ่ือให้ได้ผลการสอบเทียบสะท้อนถึงสมรรถนะ
ของเคร่ืองช่วยหายใจตามการทํางานที่จะเกิดขึ้นจริง 

 
 7.1 ขั้นตอนการสอบเทียบเครื่องช่วยหายใจขณะทํางานในโหมดควบคุมปริมาตร 

7.1.1 ติดต้ังแหล่งจ่ายแก๊ส เครื่องช่วยหายใจ วงจรการหายใจ และปอดเทียมที่มี
คุณลักษณะตรงตามเง่ือนไขการสอบเทียบ เข้ากับเคร่ืองวิเคราะห์การทํางานของเครื่องช่วยหายใจ หรือชุด
เครื่องมือมาตรฐานสําหรับการสอบเทียบเครื่องช่วยหายใจ  ดังแสดงใน 

รูปที่ 1  
7.1.2 ปรับเคร่ืองช่วยหายใจให้ทํางานในโหมดควบคุมปริมาตร VC-CMV หรือ

โหมดที่มีการทํางานเทียบเท่า  
7.1.3 ในกรณีที่ทําได้  ปรับเลือกรูปแบบการควบคุมอัตราไหลให้เป็นแบบสี่เหลี่ยม 

(rectangular)  
7.1.4 ปรับการต้ังค่าเคร่ืองช่วยหายใจให้ทํางานตรงตามเง่ือนไขการสอบเทียบที่

กําหนด และรอกระทั่งเคร่ืองช่วยหายใจทํางานอยู่ในสภาวะเสถียร  
7.1.5 ในแต่ละรอบการทํางานของเคร่ืองช่วยหายใจ บันทึกค่าของพารามิเตอร์การ

หายใจทั้งจากส่วนแสดงผลของเครื่องช่วยหายใจ และจากเครื่องวิเคราะห์การทํางานของเคร่ืองช่วยหายใจ ให้
ได้จํานวน 30 ค่าติดต่อกัน (𝑛 = 30)  โดยประกอบด้วยพารามิเตอร์การหายใจดังต่อไปนี้ (ดูตัวอย่างแบบ
บันทึกผลการวัดได้ในภาคผนวก ก) 

 ก. ปริมาตรการหายใจเข้า (VTI)  
 ข. ปริมาตรการหายใจออก (VTE) 
 ค. ความดันบวกขณะสิ้นสุดระยะหายใจออก (PEEP) และ 
 ง. ความเข้มข้นออกซิเจน (O2)  
7.1.6 ทําซ้ําในข้อ 4 ถึงข้อ 5 จนกระทั่งครบตามเง่ือนไขการสอบเทียบที่กําหนด  
7.1.7 คํานวณผลการสอบเทียบตามวิธีการในหัวข้อที่ 0 (ดูตัวอย่างตารางแสดงผล

การคํานวณค่าความคลาดเคล่ือนในภาคผนวก ข และตารางแสดงผลการสอบเทียบในหัวข้อที่ 9)  
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7.1.8 ประเมินค่าความไม่แน่นอนของการวัด (ดูแนวทางการประเมินความไม่

แน่นอนของการวัดได้ในภาคผนวก ค) 
7.1.9 (หากต้องการ) ทําการทวนสอบสมรรถนะของเครื่องช่วยหายใจในขณะ

ทํางานในโหมดควบคุมปริมาตร (ดูแนวทางการทวนสอบและการกําหนดเกณฑ์การทวนสอบได้ในภาคผนวก ง) 
 

7.2 การสอบเทียบเครื่องช่วยหายใจขณะทํางานในโหมดควบคุมความดัน 
7.2.1 ติดต้ังแหล่งจ่ายแก๊ส เครื่องช่วยหายใจ วงจรการหายใจ และปอดเทียมที่มี

คุณลักษณะตรงตามเง่ือนไขการสอบเทียบ เข้ากับเคร่ืองวิเคราะห์การทํางานของเคร่ืองช่วยหายใจ หรือชุด
เครื่องมือมาตรฐานสําหรับการสอบเทียบเครื่องช่วยหายใจ ดังแสดงใน 

รูปที่ 1  
7.2.2 ปรับเคร่ืองช่วยหายใจให้ทํางานในโหมดควบคุมความดัน PC-CMV หรือ

โหมดที่มีการทํางานเทียบเท่า  
7.2.3 ปรับการต้ังค่าเคร่ืองช่วยหายใจให้ทํางานตรงตามเง่ือนไขการสอบเทียบที่

กําหนด และรอกระทั่งเคร่ืองช่วยหายใจทํางานอยู่ในสภาวะเสถียร  
 หมายเหตุ   
 ในกรณีที่เกิดการแกว่งของความดันการหายใจท่ีระยะเร่ิมหายใจเข้า ความ

ดันสูงสุดในระยะหายใจเข้า (PPEAK) ที่เครื่องวิเคราะห์การทํางานของเคร่ืองช่วยหายใจตรวจวัดได้อาจเป็นค่า
ความดันที่ระดับการแกว่งขึ้นสูงสุด ซึ่งไม่สามารถนํามาใช้ประเมินเป็นความดันการหายใจเข้า (PINSP) ได้อย่าง
ถูกต้องต่อไปได้  ในกรณีเช่นน้ี ให้ปรับการต้ังค่าเคร่ืองช่วยหายใจโดยเพ่ิมระยะขอบขาขึ้น (rise time) กระทั่ง
ความดันสูงสุดเกิดขึ้นที่ระยะสิ้นสุดการหายใจเข้า (ประมาณ 50 ms สุดท้ายของระยะหายใจเข้า)   

7.2.4 ในแต่ละรอบการทํางานของเคร่ืองช่วยหายใจ บันทึกค่าของพารามิเตอร์การ
หายใจทั้งจากส่วนแสดงผลของเครื่องช่วยหายใจและจากเคร่ืองวิเคราะห์การทํางานของเคร่ืองช่วยหายใจ ให้
ได้จํานวน 30 ค่าติดต่อกัน (𝑛 = 30)  โดยประกอบด้วยพารามิเตอร์การหายใจดังต่อไปนี้ (ดูตัวอย่างแบบ
บันทึกผลการวัดได้ในภาคผนวก ก) 

 ก. ความดันสูงสุดในระยะหายใจเข้า (PPEAK) 
 ข. ปริมาตรการหายใจออก(VTE) 
 ค. ความดันบวกขณะสิ้นสุดระยะหายใจออก (PEEP) 
 ง. ความเข้มข้นออกซิเจน(O2)  
 หมายเหตุ  
 ปริมาณความดันการหายใจเข้า (PINSP) สามารถหาได้จากการหาผลต่าง

ระหว่างความดันสูงสุดในระยะหายใจเข้า (PPEAK) กับความดันบวกขณะสิ้นสุดระยะหายใจออก(PEEP) 
7.2.5 ทําซ้ําในข้อ 3 ถึงข้อ 4 จนกระทั่งครบตามเง่ือนไขการสอบเทียบที่ได้กําหนด  
7.2.6 คํานวณผลการสอบเทียบ ตามวิธีการในหัวข้อที่ 0 (ดูตัวอย่างตารางแสดงผล

การคํานวณค่าความคลาดเคล่ือนในภาคผนวก ข และตารางแสดงผลการสอบเทียบในหัวข้อที่ 9)  
7.2.7 ประเมินค่าความไม่แน่นอนของการวัด (ดูแนวทางการประเมินความไม่

แน่นอนได้ในภาคผนวก ค) 
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7.2.8 (หากต้องการ) ทําการทวนสอบสมรรถนะของเครื่องช่วยหายใจในขณะ

ทํางานในโหมดควบคุมความดัน (ดูแนวทางการทวนสอบและการกําหนดเกณฑ์การทวนสอบได้ในภาคผนวก ง) 
8. การคํานวณผลการสอบเทียบ 

 การคํานวณผลการสอบเทียบ คือ กระบวนการวิเคราะห์ผลการวัดโดยอาศัยการ
ดําเนินการทางคณิตศาสตร์ และการวิเคราะห์ทางสถิติเบ้ืองต้น เพ่ือให้ได้มาซึ่งผลการสอบเทียบ โดยจะถูก
นําไปรายงานเป็นผลการสอบเทียบ และนําไปใช้ในการประเมินความไม่แน่นอนหรือการทวนสอบต่อไป   
  

การคํานวณผลการสอบเทียบ ประกอบด้วย  
 8.1 การหาค่าเฉล่ียของผลการวัด (𝑞ത)   
 8.2 ค่าส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (standard deviation, 𝑠௤) ของผลการวัด   
 8.3 ค่าความคลาดเคล่ือนของผลการวัด (𝜀)   
 8.4 ค่าเฉล่ียของความคลาดเคลื่อน (𝜀)̅   
 8.5 ค่าเปอร์เซ็นต์ความคลาดเคลื่อน (%𝜀)̅   
 8.6 ค่าส่วนเบ่ียงมาตรฐานของค่าความคลาดเคล่ือน (𝑠ఌ)  

 
โดยมีรายละเอียดดังต่อไปน้ี 
8.1 การหาค่าเฉลี่ยของผลการวัด 

การหาค่าเฉล่ียของผลการวัด ทั้งที่ได้มาจากเคร่ืองช่วยหายใจและเครื่องมือ
มาตรฐานสามารถหาได้ตามสมการที่ (1) 

𝑞ത ൌ  
1
𝑛

෍ 𝑞௜

௡

௜ୀଵ

 (1) 

เมื่อ 𝑞ത แทน  ค่าเฉล่ียของผลการวัดพารามิเตอร์การหายใจ (𝑞) 
 𝑞௜ แทน  ผลการวัดพารามิเตอร์การหายใจที่ตรวจวัดได้จากเครื่องช่วยหายใจ หรือเคร่ืองมือมาตรฐาน 
     ในลําดับที่ 𝑖  
 𝑛 แทน  จํานวนข้อมูลพารามิเตอร์การหายใจที่ตรวจวัดได้ทั้งหมด และ 
 𝑖   แทน  ลําดับของข้อมูลผลการวัด 
 
ยกตัวอย่างเช่น เมื่อพารามิเตอร์การหายใจ (𝑞) คือ ปริมาตรการหายใจออก (VTE) ค่าเฉล่ียของผลการวัด 
ปริมาตรการหายใจออกจะสามารถหาได้ดังน้ี 

𝑉𝑇തതതതா ൌ
1
𝑛

෍ 𝑉𝑇ா೔

௡

௜ୀଵ

 

 

8.2 ค่าส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานของผลการวัด 
การคํานวณหาค่าส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานของผลการวัด ทั้งที่ได้มาจากเคร่ืองช่วย

หายใจและเครื่องมือมาตรฐานสามารถหาได้ตามสมการที่ (2) ดังน้ี 
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𝑠௤  ൌ ඩ
1

ሺ𝑛 െ 1ሻ
෍ሺ𝑞௜ െ 𝑞തሻଶ

௡

௜ୀଵ

 (2)   

เมื่อ 𝑠௤ แทน  ค่าส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานของผลการวัดพารามิเตอร์การหายใจที่ได้มาจากเครื่องช่วยหายใจ 
     หรือเคร่ืองมือมาตรฐาน 
 𝑞௜ แทน  ผลการวัดพารามิเตอร์การหายใจที่ตรวจวัดจากเคร่ืองช่วยหายใจหรือเครื่องมือมาตรฐานใน 
     ลําดับที่ 𝑖  
 𝑞ത  แทน  ค่าเฉล่ียของผลการวัดพารามิเตอร์การหายใจที่ได้มาจากเครื่องช่วยหายใจหรือเครื่องมือ 

    มาตรฐาน 
 
ยกตัวอย่างเช่น เมื่อพารามิเตอร์การหายใจ คือ ความดันการหายใจเข้า (PINSP)  ค่าส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานของ
ผลการวัดความดันการหายใจเข้าจะสามารถหาได้ดังน้ี  

𝑠௉಺ಿೄು
 ൌ ඩ

1
ሺ𝑛 െ 1ሻ

෍ሺ𝑃ூேௌ௉௜ െ 𝑃തூேௌ௉ሻଶ

௡

௜ୀଵ

 

 
8.3 ค่าความคลาดเคลื่อน 

ค่าความคลาดเคลื่อน คือ ผลต่างระหว่างค่าพารามิเตอร์การหายใจที่ได้มาจาก
เครื่องช่วยหายใจกับค่าที่ได้มาจากเคร่ืองมือมาตรฐาน แบ่งออกได้เป็น 2 รูปแบบ ได้แก่ ค่าความคลาดเคลื่อน
ของการวัดพารามิเตอร์การหายใจ (𝜀ெ)  และค่าความคลาดเคลื่อนของการควบคุมพารามิเตอร์การหายใจ 
(𝜀஼)  โดยมีวิธีการคํานวณตามสมการที่ (3) และ (4) ตามลําดับ ดังน้ี 

𝜀௤೔
ெ ൌ  𝑞௜

௨௨௖ െ 𝑞௜
௦௧ௗ (3) 

เมื่อ 𝜀௤೔
ெ แทน  ค่าความคลาดเคลื่อนของการวัดพารามิเตอร์การหายใจ (𝑞) ที่คํานวณได้จากผลการวัด 

       ในลําดับที่ 𝑖   
 𝑞௜

௨௨௖ แทน  ค่าพารามิเตอร์การหายใจที่ตรวจวัดได้จากเคร่ืองช่วยหายใจที่ได้มาจากการวัดในลําดับที่ 𝑖 
  𝑞௜

௦௧ௗ   แทน  ค่าพารามิเตอร์การหายใจที่ตรวจวัดได้จากเคร่ืองมือมาตรฐานที่ได้มาจากการวัดในลําดับที่ 𝑖 

𝜀௤೔
஼ ൌ  𝑞௜

௦௧ௗ െ 𝑞௦௘௧ (4) 

เมื่อ 𝜀௤೔
஼  แทน  ค่าความคลาดเคล่ือนของการควบคุมพารามิเตอร์การหายใจ (𝑞) ที่คํานวณได้จากการผล 

      การวัดในลําดับที่ 𝑖  
 𝑞௦௘௧ แทน  ค่าพารามิเตอร์การหายใจที่ถูกต้ังค่าบนเคร่ืองช่วยหายใจ 
 
ยกตัวอย่างเช่น  เมื่อพารามิเตอร์การหายใจ คือ ความดันบวกขณะสิ้นสุดระยะหายใจออก (PEEP)  ค่า
ความคลาดเคลื่อนของการวัดและการควบคุมความดันบวกขณะสิ้นสุดระยะหายใจออกที่ได้มาจากผลการวัดใน
ลําดับที่ 𝑖 จะสามารถหาได้ดังน้ี  
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𝜀௉ாா௉೔
ெ ൌ 𝑃𝐸𝐸𝑃௜

௨௨௖ െ 𝑃𝐸𝐸𝑃௜
௦௧ௗ 

และ 

𝜀௉ாா௉೔
஼ ൌ 𝑃𝐸𝐸𝑃௜

௦௧ௗ െ 𝑃𝐸𝐸𝑃௦௘௧ 

8.4 ค่าความคลาดเคลื่อนเฉลี่ย 
การหาค่าความคลาดเคลื่อนเฉลี่ยทั้งของการวัดพารามิเตอร์การหายใจ (𝜀 ̅ெ) และ

การควบคุมพารามิเตอร์การหายใจ (𝜀 ̅஼ ) มีวิธีการคํานวณตามสมการที่ (5) และ (6) ตามลําดับ ดังน้ี 
 

𝜀௤̅
 ெ  ൌ

1
𝑛

෍ 𝜀௤೔
 ெ

௡

௜ୀଵ

 หรือ 𝜀௤̅
ெ ൌ 𝑞ത௨௨௖ െ 𝑞ത௦௧ௗ (5) 

 

𝜀௤̅
 ஼  ൌ

1
𝑛

෍ 𝜀௤೔
 ஼

௡

௜ୀଵ

 หรือ 𝜀௤̅
 ஼ ൌ 𝑞ത௨௨௖ െ 𝑞௦௘௧ (6) 

 

เมื่อ 𝜀௤̅
 ெ แทน ค่าความคลาดเคล่ือนเฉลี่ยของการวัดพารามิเตอร์การหายใจ (𝑞) 

 𝜀௤̅
 ஼ แทน ค่าความคลาดเคล่ือนเฉลี่ยของการควบคุมพารามิเตอร์การหายใจ (𝑞) 

 𝜀௤೔
 ெ แทน ค่าความคลาดเคลื่อนของการวัดพารามิเตอร์การหายใจที่คํานวณได้จากผลการวัดใน 

    ลําดับที่ 𝑖  
  𝜀௤೔

 ஼ แทน ค่าความคลาดเคลื่อนของการควบคุมพารามิเตอร์การหายใจที่คํานวณได้จากการผลการ 
    วัดในลําดับที่ 𝑖   
 𝑞ത௨௨௖  แทน ค่าเฉล่ียของผลการวัดพารามิเตอร์การหายใจที่ได้จากเคร่ืองช่วยหายใจ 
  𝑞ത௦௧ௗ แทน ค่าเฉล่ียของผลการวัดพารามิเตอร์การหายใจจากเคร่ืองมือมาตรฐาน 
 𝑛 แทน จํานวนข้อมูลพารามิเตอร์การหายใจที่ตรวจวัดได้ทั้งหมด  
 
ยกตัวอย่างเช่น  เมื่อพารามิเตอร์การหายใจ คือ ความเข้มข้นออกซิเจน (O2)  ค่าความคลาดเคลื่อนเฉลี่ยของ
การวัดและการควบคุมความเข้มข้นออกซิเจนจะสามารถหาได้ดังน้ี  
 

𝜀ை̅మ
 ெ  ൌ

1
𝑛

 ෍ 𝜀ைమ೔
 ெ

௡

௜ୀଵ

 หรือ 𝜀ை̅మ
ெ ൌ 𝑂തଶ

௨௨௖ െ 𝑂തଶ
௦௧ௗ 

และ 

𝜀ை̅మ
 ஼  ൌ

1
𝑛

 ෍ 𝜀ைమ೔

 ஼

௡

௜ୀଵ

 หรือ 𝜀ை̅మ
஼ ൌ 𝑂തଶ

௨௨௖ െ 𝑂ଶ
௦௘௧ 

 

8.5 ค่าเปอร์เซ็นต์ความคลาดเคลื่อน   
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ค่าเปอร์เซ็นต์ความคลาดเคลื่อน หรือจํานวนร้อยละของค่าความคลาดเคลื่อน 

สามารถคํานวณได้จากค่าพารามิเตอร์การหายใจเฉลี่ย ที่ตรวจวัดได้จากทั้งเครื่องช่วยหายใจ (𝑞ത௨௨௖) และจาก
เครื่องมือมาตรฐาน (𝑞ത௦௧ௗ) และค่าพารามิเตอร์การหายใจที่ต้ังบนเคร่ืองช่วยหายใจ (𝑞௦௘௧)  ค่าเปอร์เซ็นต์
ความคลาดเคลื่อนทั้งในด้านการวัดและการควบคุมสามารถหาได้จากสมการที่ (7) และ (8) ตามลําดับ ดังน้ี  

%𝜀௤̅
 ெ ൌ  

𝑞ത௨௨௖ െ 𝑞ത௦௧ௗ

𝑞ത௨௨௖ ൈ 100 (7) 

 

%𝜀௤̅
 ஼ ൌ  

𝑞ത௦௧ௗ െ 𝑞௦௘௧

𝑞௦௘௧ ൈ 100 
(8) 

 
เมื่อ %𝜀௤̅

 ெ และ %𝜀௤̅
 ஼ แทน ค่าเปอร์เซ็นต์ความคลาดเคลื่อนด้านการวัดและการควบคุมตามลําดับ   

 
ยกตัวอย่างเช่น เมื่อพารามิเตอร์การหายใจ คือ ปริมาตรการหายใจเข้า (VTI) ค่าเปอร์เซ็นต์ความคลาดเคลื่อน
ด้านการวัดและด้านการควบคุมจะสามารถหาได้ดังน้ี  

%𝜀௏்̅಺
 ெ ൌ

𝑉𝑇തതതതூ
௨௨௖ െ 𝑉𝑇തതതതூ

௦௧ௗ

𝑞ത௦௧ௗ ൈ 100 

 

%𝜀௏்̅಺
 ஼ ൌ

𝑉𝑇തതതതூ
௦௧ௗ െ 𝑉𝑇ூ

௦௘௧

𝑉𝑇ூ
௦௘௧ ൈ 100 

หมายเหตุ  ค่าความคลาดเคลื่อนของการวัดปริมาณความเข้มข้นออกซิเจนไม่ถูกนํามาคํานวณเป็นค่า
เปอร์เซ็นต์ความคลาดเคลื่อน  

 
8.6 ค่าส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานของค่าความคลาดเคลื่อน 

การหาค่าส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานของค่าความคลาดเคล่ือนทั้งของการวัด
พารามิเตอร์การหายใจ (𝑠ఌಾ)   และการควบคุมพารามิเตอร์การหายใจ (𝑠ఌ಴)  มีวิธีการคํานวณตามสมการท่ี 
(9)  และ (10) ตามลําดับ ดังน้ี 

𝑠௤
ఌಾ  ൌ ඩ

1
ሺ𝑛 െ 1ሻ

෍ሺ𝜀௤೔
 ெ െ 𝜀௤̅

 ெሻଶ

௡

௜ୀଵ

 (9) 

 

𝑠௤
ఌ಴  ൌ ඩ

1
ሺ𝑛 െ 1ሻ

෍ሺ𝜀௤೔
 ஼ െ 𝜀௤̅

 ஼ሻଶ

௡

௜ୀଵ

 
(10) 

เมื่อ 𝑠௤
ఌಾ และ 𝑠௤

ఌ಴ แทน ค่าส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานของค่าความคลาดเคลื่อนของการวัดและการควบคุม
พารามิเตอร์การหายใจ ตามลําดับ  

 
9. การรายงานผลการสอบเทียบ 
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การรายงานผลการสอบเทียบ คือ การนําผลการวัด ผลการคํานวณ รวมถึงผลการ

ประเมินความไม่แน่นอนของการวัด มารายงานให้ทราบถึงสมรรถนะของเคร่ืองช่วยหายใจท่ีทําการสอบเทียบ  
รายงานผลการสอบเทียบสามารถแสดงให้เห็นถึงสมรรถนะของเคร่ืองช่วยหายใจใน 2 ด้าน ได้แก่ ด้านการวัด
พารามิเตอร์การหายใจ และด้านการควบคุมพารามิเตอร์การหายใจ  ในขณะที่เครื่องช่วยหายใจทํางานภายใต้
เง่ือนไขการสอบเทียบที่กําหนด  

 
รายงานผลการสอบเทียบประกอบด้วย ผลการคํานวณที่ได้จากการประมวลผลผลการ

วัด (ที่ได้จากการคํานวณตามวิธีการในหัวข้อที่ 0) และค่าความไม่แน่นอนของการวัด (ตามแนวทางการ
ประเมินในภาคผนวก ค)   การรายงานผลการสอบเทียบสามารถเลือกรายงานเฉพาะด้านการวัด ด้านการ
ควบคุม หรือรายงานทั้งสองด้าน ขึ้นอยู่กับจุดประสงค์ของการสอบเทียบ แต่ต้องรายงานผลการสอบเทียบทั้ง
สองโหมดการทํางานของเคร่ืองช่วยหายใจ และต้องรายงานทุกเง่ือนไขที่ได้ทําการสอบเทียบดังแสดงในตาราง
ที่ 5  พารามิเตอร์การหายใจที่อยู่ในรายงานผลการสอบเทียบในแต่ละด้าน   

 
ตารางที่ 5 พารามิเตอร์การหายใจที่อยู่ในรายงานผลการสอบเทียบในแต่ละด้าน   

พารามิเตอร์ 
การหายใจ 

ด้านการวัด ด้านการควบคุม 
VC-CMV PC-CMV VC-CMV PC-CMV 

VTI  -  - 
VTE   - - 
PINSP -  -  
PEEP     
O2     

 แสดงค่าที่อยู่ในรายงานผลการสอบเทียบ   
 

9.1 รายงานผลการสอบเทียบด้านการวัด 
ผลการสอบเทียบด้านการวัด เป็นส่วนที่แสดงถึงความถูกต้องของเครื่องช่วยหายใจ

ในด้านของการวัดพารามิเตอร์การหายใจขณะที่เครื่องทํางานภายใต้เง่ือนไขการสอบเทียบที่กําหนด  ในขณะที่
เครื่องช่วยหายใจถูกกําหนดให้ทํางานในโหมดควบคุมปริมาตร  ผลการสอบเทียบด้านการวัดแสดงความ
ถูกต้องของการวัดพารามิเตอร์การหายใจ 4 พารามิเตอร์ ได้แก่ ปริมาตรการหายใจเข้า (VTI)  ปริมาตรการ
หายใจออก (VTE)  ความดันบวกในระยะสิ้นสุดการหายใจออก (PEEP)  และความเข้มข้นออกซิเจน (O2)  ดัง
แสดงในError! Reference source not found.   

 
ตารางที่ 6 รายงานผลการสอบเทียบด้านการวัดขณะที่เครื่องช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมปริมาตร  
พารามิเตอร์
การหายใจ 

หน่วย 
ค่าที่วัดได้
จาก UUC 

ค่าที่วัดได้
จาก STD 

ค่าความคลาดเคล่ือน ค่าความไม่แน่นอน 
ปริมาณ ร้อยละ ปริมาณ ร้อยละ 

VTI ml (1) (1)  (5)  (7)  (ค.13)  (ค.14) 
VTE ml (1) (1)  (5)  (7)  (ค.13)  (ค.14) 
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PEEP cmH2O (1) (1)  (5)  (7)  (ค.13)  (ค.14) 
O2 vol% (1) (1)  (5)  -  (ค.13)  - 

หมายเหตุ  ตัวเลขภายในวงเล็บแสดงถึงสมการที่ใช้ในการคํานวณค่าของปริมาณในตาราง 
ส่วนในขณะที่เครื่องช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมความดัน  ผลการสอบเทียบ

ด้านการวัดจะแสดงความถูกต้องของการวัดพารามิเตอร์การหายใจ 4 พารามิเตอร์ ได้แก่ ความดันการหายใจ
เข้า (PINSP)  ปริมาตรการหายใจออก (VTE)  ความดันบวกขณะสิ้นสุดระยะการหายใจออก (PEEP) และความ
เข้มข้นออกซิเจน (O2)  รายงานผลการสอบเทียบด้านการวัดขณะที่เครื่องช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุม
ปริมาตรและโหมดควบคุมความดัน ดังแสดงใน 

ตารางที่ 7   
 
ตารางที่ 7 รายงานผลการสอบเทียบด้านการวัดขณะที่เครื่องช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมความดัน 
พารามิเตอร์
การหายใจ 

หน่วย 
ค่าที่วัดได้
จาก UUC 

ค่าที่วัดได้
จาก STD 

ค่าความคลาดเคล่ือน ค่าความไม่แน่นอน 
ปริมาณ ร้อยละ ปริมาณ ร้อยละ 

PINSP cmH2O (1) (1)  (5)  (7)  (ค.13)  (ค.14) 
VTE ml (1) (1)  (5)  (7)  (ค.13)  (ค.14) 

PEEP cmH2O (1) (1)  (5)  (7)  (ค.13)  (ค.14) 
O2 vol% (1) (1)  (5)  -  (ค.13)  - 

หมายเหตุ  ตัวเลขภายในวงเล็บแสดงถึงสมการที่ใช้ในการคํานวณค่าของปริมาณในตาราง  
 

9.2 รายงานผลการสอบเทียบด้านการควบคุม 
ผลการสอบเทียบด้านการควบคุม เป็นส่วนที่แสดงถึงความถูกต้องของเคร่ืองช่วย

หายใจในด้านของการควบคุมพารามิเตอร์การหายใจ ในขณะที่เครื่องทํางานภายใต้เง่ือนไขการสอบเทียบที่
กําหนด  ในขณะที่เครื่องช่วยหายใจถูกกําหนดให้ทํางานในโหมดควบคุมปริมาตร  ผลการสอบเทียบด้านการ
ควบคุมแสดงความถูกต้องของการคุมพารามิเตอร์การหายใจ 3 พารามิเตอร์ ได้แก่ ปริมาตรการหายใจเข้า 
(VTI)  ความดันบวกในระยะสิ้นสุดการหายใจออก (PEEP)  และความเข้มข้นออกซิเจน (O2) ดังแสดงในError! 
Not a valid bookmark self-reference. 

 
ตารางที่ 8  รายงานผลการสอบเทียบด้านการควบคุมขณะที่เครื่องช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมปริมาตร  
พารามิเตอร์
การหายใจ 

หน่วย 
ค่าที่ต้ังที่ 

UUC 
ค่าที่วัดได้
จาก STD 

ค่าความคลาดเคล่ือน ค่าความไม่แน่นอน 
ปริมาณ ร้อยละ ปริมาณ ร้อยละ 

VTI ml (1) (1)  (6)  (8)  (ค.13)  (ค.15) 
PEEP cmH2O (1) (1)  (6) (8)  (ค.13)  (ค.15) 
O2 % (1) (1)  (6) -  (ค.13)  - 

หมายเหตุ  ตัวเลขภายในวงเล็บแสดงถึงสมการที่ใช้ในการคํานวณค่าของปริมาณในตาราง 
 
ส่วนในขณะที่เครื่องช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมความดัน  ผลการสอบเทียบ

ด้านการควบคุมจะแสดงความถูกต้องของการควบคุมพารามิเตอร์การหายใจ 3 พารามิเตอร์ ได้แก่ ความดัน
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การหายใจเข้า (PINSP)  ความดันบวกขณะสิ้นสุดระยะการหายใจออก (PEEP) และความเข้มข้นออกซิเจน (O2)  
รายงานผลการสอบเทียบด้านการควบคุมขณะที่เคร่ืองช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมปริมาตร และโหมด
ควบคุมความดัน ดังแสดงในตารางที่ 9 ตามลําดับ 

 
ตารางที่ 9  รายงานผลการสอบเทียบด้านการควบคุมขณะที่เครื่องช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมความดัน 
พารามิเตอร์
การหายใจ 

หน่วย 
ค่าที่ต้ังที่ 

UUC 
ค่าที่วัดได้
จาก STD 

ค่าความคลาดเคล่ือน ค่าความไม่แน่นอน 
ปริมาณ ร้อยละ ปริมาณ ร้อยละ 

PINSP cmH2O (1) (1)  (6)  (8)  (ค.13)  (ค.15) 
PEEP cmH2O (1) (1)  (6)  (8)  (ค.13)  (ค.15) 
O2 % (1) (1)  (6)  -  (ค.13)  - 

หมายเหตุ  ตัวเลขภายในวงเล็บแสดงถึงสมการที่ใช้ในการคํานวณค่าของปริมาณในตาราง 
 

10. การทวนสอบ  
ในหลักเกณฑ์มาตรฐานน้ี ให้คําแนะนําการทวนสอบและแนวทางการกําหนดเกณฑ์การ

ทวนสอบของค่าความคลาดเคลื่อนที่สามารถยอมรับได้สูงสุด (maximum permissible error) และค่าความ
ไม่แน่นอนของการวัด ไว้ในภาคผนวก ง 
 

11. ตัวอย่างผลการสอบเทียบเครื่องช่วยหายใจ 
 ภาคผนวก จ  ตัวอย่างผลการสอบเทียบเครื่องช่วยหายใจ 
 จ.1 ตัวอย่างผลการวัดในโหมดควบคุมปริมาตร 
 จ.2 ตัวอย่างผลการวัดในโหมดควบคุมความดัน 
 จ.3 ตัวอย่างผลการคํานวนค่าความคลาดเคลื่อน 
 จ.4 ตัวอย่างการรายงานผลการสอบเทียบด้านการวัด 
 จ.5 ตัวอย่างการรายงานผลการสอบเทียบด้านการควบคุม 
 จ.6 ตัวอย่างผลการประเมินความไม่แน่นอน   
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ภาคผนวก ก  ตัวอย่างแบบบันทึกผลการวัด 
 

ก.1 แบบบันทึกผลการวัดขณะเครื่องช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมปรมิาตร 
 

โหมดควบคุมปริมาตร (VC-CMV) 
วันที่สอบเทียบ............................................................. 
ผู้ทําการวัด ............................................................... 

เงื่อนไขการต้ังค่าการสอบเทยีบ สภาวะแวดลอ้ม 
ลําดับเง่ือนไขการต้ังค่า .................................... อุณหภูม ิ ............................................................... 

คุณลักษณะของปอดเทียม เครื่องช่วยหายใจ (UUC) 
ค่าความต้านทาน .................................... ผู้ผลิต ………………………………………………..…..... 
ค่าความยอมตาม .................................... โมเดล ……………………………………………….……… 

การต้ังคา่เคร่ืองช่วยหายใจ (SET) หมายเลขเคร่ือง ....................................................... 
ปริมาตรการหายใจ (VTI) .................................... เครื่องวิเคราะห์การทํางานของเคร่ืองช่วยหายใจ(STD) 
ระยะหายใจเข้า (TI) .................................... ผู้ผลิต …………………………………………………….... 
อัตราการหายใจ (RATE) .................................... โมเดล ……………………………………………………… 
PEEP .................................... หมายเลขเคร่ือง ....................................................... 
ออกซิเจน(O2) ....................................  
บันทึก ............................................................................................................................................................. 
......................................................................................................................................................................... 

พารามิเตอร์
การหายใจ 

ปริมาตรการ 
หายใจเข้า (VTI) 

ปริมาตรการ 
หายใจออก(VTE) 

ความดันบวก 
ขณะสิ้นสุด 

ระยะหายใจออก 
(PEEP) 

ออกซิเจน (O2) 

หน่วย ml ml cmH2O vol% 
ลําดับที่ UUC STD UUC STD UUC STD UUC STD 

1.         
.         
.         

30         
𝑞ത (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) 
𝑠௤ (2) (2) (2) (2) (2) (2) (2) (2) 

หมายเหตุ  ตัวเลขภายในวงเล็บแสดงถึงสมการที่ใช้ในการคํานวณค่าของปริมาณในตาราง 
 
 
 
 



- 22 - 
กมว. 6 – 2566 

 
ก.2 แบบบันทึกผลการวัดขณะเครื่องช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมความดัน 

 

โหมดควบคุมความดัน (PC-CMV) 
วันที่ .......................................................................... 
ผู้ทําการวัด ………................................................... 

เงื่อนไขการต้ังค่าการสอบเทยีบ สภาวะแวดลอ้ม 
ลําดับเง่ือนไขการต้ังค่า ..................................... อุณหภูมิ ............................................................ 

คุณลักษณะของปอดเทียม เครื่องช่วยหายใจ (UUC) 
ค่าความต้านทาน ..................................... ผู้ผลิต ……………………………………………………. 
ค่าความยอมตาม ..................................... โมเดล ............................................................ 

การต้ังคา่เคร่ืองช่วยหายใจ (SET) หมายเลขเคร่ือง .................................................... 
ความดันการหายใจเข้า(PINSP) .............................. เครื่องวิเคราะห์การทํางานของเครื่องช่วยหายใจ(STD) 

ระยะหายใจเข้า (TI) ..................................... ผู้ผลิต ……………………………………………………. 
อัตราการหายใจ (RATE) ..................................... โมเดล ………………………………………………….... 
PEEP ..................................... หมายเลขเคร่ือง .................................................... 
ออกซิเจน (O2) .....................................  
บันทึก .............................................................................................................................................................. 
......................................................................................................................................................................... 

พารามิเตอร์
การหายใจ 

ความดันสูงสุด 
ในระยะหายใจ
เข้า (PPEAK) 

ความดันการ
หายใจเข้า

(PINSP) 

ปริมาตรการ 
หายใจออก 

(VTE) 

ความดันบวก 
ขณะสิ้นสุด 

ระยะหายใจออก 
(PEEP) 

ออกซิเจน (O2) 

หน่วย cmH2O cmH2O ml cmH2O vol% 
ลําดับที่ UUC STD UUC STD UUC STD UUC STD UUC STD 

1.   * **       
.   * **       
.   * **       

30.   * **       
𝑞ത (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) 
𝑠௤ (2) (2) (2) (2) (2) (2) (2) (2) (2) (2) 

  * ได้มาจากคํานวณ โดย UUC PINSP = UUC PPEAK – UUC PEEP 
** ได้มาจากคํานวณ โดย STD PINSP = STD PPEAK – STD PEEP 
หมายเหตุ  ตัวเลขภายในวงเล็บแสดงถึงสมการที่ใช้ในการคํานวณค่าของปริมาณในตาราง   
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ภาคผนวก ข  ตวัอย่างตารางแสดงผลการคํานวณค่าความคลาดเคลื่อน 
 
ข.1 ตารางแสดงผลการคํานวณค่าความคลาดเคลื่อน (โหมดควบคุมปริมาตร) 
  อ้างอิงจากแบบบันทึกผลการวัดขณะเครื่องช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมปริมาตร 
 

 
ความคลาดเคลื่อน (error)  

ขณะที่เครื่องช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมปริมาตร (VC-CMV) 

 
ด้านการวัด  

(Measurement Error, 𝜀ெ) 
ด้านการควบคุม 

(Control Error, 𝜀஼) 
พารามิเตอร์
การหายใจ 

VTI VTE PEEP O2 VTI PEEP O2 

หน่วย ml ml cmH2O vol% ml cmH2O vol% 
1. (3) (3) (3) (3) (4) (4) (4) 
2. (3) (3) (3) (3) (4) (4) (4) 
3. (3) (3) (3) (3) (4) (4) (4) 
. (3) (3) (3) (3) (4) (4) (4) 
. (3) (3) (3) (3) (4) (4) (4) 
. (3) (3) (3) (3) (4) (4) (4) 

28. (3) (3) (3) (3) (4) (4) (4) 
29. (3) (3) (3) (3) (4) (4) (4) 
30. (3) (3) (3) (3) (4) (4) (4) 
𝜀 ̅ (5) (5) (5) (5) (6) (6) (6) 
𝑠ఌ (9) (9) (9) (9) (10) (10) (10) 

หมายเหตุ  ตัวเลขภายในวงเล็บแสดงถึงสมการที่ใช้ในการคํานวณค่าของปริมาณในตาราง 
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ข.2 ตารางแสดงผลการคํานวณค่าความคลาดเคลื่อน (โหมดควบคุมความดัน) 
  อ้างอิงจากแบบบันทึกผลการวัดขณะเครื่องช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมความดัน 
 

 
ความคลาดเคลื่อน (error)  

ขณะที่เครื่องช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมความดัน (PC-CMV) 

 
ด้านการวัด  

(Measurement Error, 𝜀ெ) 
ด้านการควบคุม 

(Control Error, 𝜀஼) 
พารามิเตอร์
การหายใจ 

PINSP VTE PEEP O2 PINSP PEEP O2 

หน่วย cmH2O ml cmH2O vol% cmH2O cmH2O vol% 
1. (3) (3) (3) (3) (4) (4) (4) 
2. (3) (3) (3) (3) (4) (4) (4) 
3. (3) (3) (3) (3) (4) (4) (4) 
. (3) (3) (3) (3) (4) (4) (4) 
. (3) (3) (3) (3) (4) (4) (4) 
. (3) (3) (3) (3) (4) (4) (4) 

28. (3) (3) (3) (3) (4) (4) (4) 
29. (3) (3) (3) (3) (4) (4) (4) 
30. (3) (3) (3) (3) (4) (4) (4) 
𝜀 ̅ (5) (5) (5) (5) (6) (6) (6) 
𝑠ఌ (9) (9) (9) (9) (10) (10) (10) 

หมายเหตุ  ตัวเลขภายในวงเล็บแสดงถึงสมการที่ใช้ในการคํานวณค่าของปริมาณในตาราง 
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ภาคผนวก ค  แนวทางการประเมินความไม่แน่นอนของการวัด  
 

 การประเมินค่าความไม่แน่นอน คือ กระบวนการประมวลผลการวัดควบคู่กับการประเมินสิ่ง
ที่คาดว่าจะส่งผลกระทบกับผลการวัด เพ่ือให้ได้มาซึ่งค่าที่แสดงถึงขอบเขตที่คาดว่าปริมาณที่แท้จริงอยู่ภายใน
น้ัน การประเมินความไม่แน่นอนจึงเป็นกระบวนการที่ทําให้ผลการสอบเทียบมีความสมบูรณ์  

 การประเมินแหล่งของความไม่แน่นอน เป็นกระบวนการสําคัญของการประเมินความไม่
แน่นอน  เน่ืองจากการพิจารณาแหล่งของค่าความไม่แน่นอนของแต่ละพารามิเตอร์การหายใจทั้งในด้านของ
การวัดหรือการควบคุม ในแต่ละห้องปฏิบัติการอาจมีความแตกต่างกัน  เน้ือหาการประเมินความไม่แน่นอนใน
ภาคผนวก ค น้ี จึงเป็นเพียงข้อแนะนําเบ้ืองต้น  โดยกล่าวถึงแนวทางการประเมินและแหล่งของความไม่
แน่นอนเบ้ืองต้นที่จําเป็นต้องพิจารณาสําหรับการประเมินความไม่แน่นอนในการสอบเทียบเครื่องช่วยหายใจ
ตามหลักเกณฑ์มาตรฐานฉบับน้ีเท่าน้ัน  

 ในหลักเกณฑ์มาตรฐานน้ี การประเมินความไม่แน่นอนสําหรับการสอบเทียบเคร่ืองช่วย
หายใจแบ่งออกได้เป็น 2 ด้าน  ได้แก่ ด้านการวัดพารามิเตอร์การหายใจและด้านการควบคุมพารามิเตอร์การ
หายใจ  แหล่งของความไม่แน่นอนอย่างน้อยที่สุดที่ควรพิจารณา สําหรับการประเมินความไม่แน่นอนด้านการ
วัดและการควบคุม แสดงในตารางที่ ค.1 และ ค.2  ตามลําดับ โดยแนวทางการคํานวณหาค่าความไม่แน่นอน 
มีวิธีการดังต่อไปน้ี  
ตารางที่ ค.1 แหล่งของความไม่แน่นอนเบ้ืองต้นสําหรับการประเมินความไม่แน่นอนด้านการวัด 

แหล่งของ 
ความไม่แน่นอน 

สัญลักษณ์ แหล่งของปริมาณ 
ลักษณะ 

การกระจาย 
ความไม่แน่นอน

มาตรฐาน 
ระดับข้ัน 
ความเสร ี

เคร่ืองมือมาตรฐาน 𝛿𝑄௦௧ௗ จากเกณฑ์การใช้งาน rectangular 𝑢௦௧ௗ ∞ 
ความละเอียดของ
เคร่ืองมือมาตรฐาน 

𝛿𝑄௦௧ௗ_௥௘௦ จากส่วนแสดงผลการวัดของ
เคร่ืองมือมาตรฐาน 

rectangular 𝑢௦௧ௗ_௥௘௦ ∞ 

ความละเอียดของ
เคร่ืองช่วยหายใจ 

𝛿𝑄௨௨௖_௥௘௦ จากส่วนแสดงผลการวัดของ
เคร่ืองช่วยหายใจ 

rectangular 𝑢௨௨௖_௥௘௦  ∞ 

ความสามารถวัดซํ้า 𝛿𝑄ఌ_௥௘௣ ค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของ
ค่าความผิดพลาดของการวัด
พารามิเตอร์การหายใจ 
(𝑠ఌಾ ) ตาม สมการท่ี (9) 

normal 𝑢௥௘௣ 29 

 

 
ตารางที่ ค.2 แหล่งของความไม่แน่นอนเบ้ืองต้นสําหรับการประเมินความไม่แน่นอนด้านการควบคุม 
แหล่งของ 
ความไม่แน่นอน 

สัญลักษณ์ แหล่งของปริมาณ ลักษณะ 
การกระจาย 

ความไม่แน่นอน
มาตรฐาน 

ระดับข้ัน 
ความเสรี 

เคร่ืองมือมาตรฐาน 𝛿𝑄௦௧ௗ จากเกณฑ์การใช้งาน rectangular 𝑢௦௧ௗ ∞ 
ความละเอียดของ
เคร่ืองมือมาตรฐาน 

𝛿𝑄௦௧ௗ_௥௘௦ จากส่วนแสดงผลการวัด 
ของเคร่ืองมือมาตรฐาน 

rectangular 𝑢௦௧ௗ_௥௘௦ ∞ 

ความสามารถวัดซํ้า
ของเคร่ืองมือ
มาตรฐาน 

𝛿𝑄௦௧ௗ_௥௘௣ ค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของ
ค่าความผิดพลาดของการวัด
พารามิเตอร์การหายใจ (𝑠ఌ಴ ) 
ตาม สมการท่ี (10) 

normal 𝑢௥௘௣ 29 
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ค.1 แบบจําลองทางคณิตศาสตร์  

ค.1.1 แบบจําลองทางคณิตศาสตร์ในการประเมินความไม่แน่นอนด้านการวัด
พารามิเตอร์การหายใจ 

การประเมินความไม่แน่นอนด้านการวัดพารามิเตอร์การหายใจ มีองค์ประกอบ
ของความไม่แน่นอนอย่างน้อย 4 ส่วน ดังน้ี ความไม่แน่นอนของการวัดซ้ํา  ความไม่แน่นอนของเครื่องมือ
มาตรฐาน  และความไม่แน่นอนเน่ืองจากความละเอียดของการรายงานค่าพารามิเตอร์การหายใจของทั้ง
เครื่องมือมาตรฐานและเคร่ืองช่วยหายใจ โดยสามารถเขียนเป็นแบบจําลองคณิตศาสตร์ ได้ดังน้ี  

 

∆𝑄 ൌ ൫𝑄௨௨௖ െ 𝛿𝑄௨௨௖_௥௘௦൯ െ ൫𝑄௦௧ௗ െ 𝛿𝑄௦௧ௗ െ 𝛿𝑄௦௧ௗ_௥௘௦൯ െ 𝛿𝑄௥௘௣ (ค.1) 

 
เมื่อ ∆𝑄   แทน ค่าความคลาดเคล่ือนของผลการวัดพารามิเตอร์การหายใจ 
  𝑄௨௨௖   แทน ค่าพารามิเตอร์การหายใจที่วัดได้จากเคร่ืองช่วยหายใจ 
 𝛿𝑄௨௨௖_௥௘௦ แทน   ความคลาดเคลื่อนเน่ืองจากความละเอียด (resolution) ของการรายงาน 

  ค่าพารามิเตอร์การหายใจของเคร่ืองช่วยหายใจ 
 𝑄௦௧ௗ  แทน ค่าพารามิเตอร์การหายใจที่วัดได้จากเคร่ืองมือมาตรฐาน 
 𝛿𝑄௦௧ௗ แทน ความคลาดเคลื่อนของเคร่ืองมือมาตรฐาน 
 𝛿𝑄௦௧ௗ_௥௘௦ แทน ความคลาดเคลื่อนเน่ืองจากความละเอียด (resolution) ของการรายงาน 
    ค่าพารามิเตอร์การหายใจของเคร่ืองมือมาตรฐาน 
  𝛿𝑄௥௘௣  แทน ความคลาดเคลื่อนอันเน่ืองมาจากการวัดซ้ํา  
 

ค.1.2 แบบจําลองทางคณิตศาสตร์ในการประเมินความไม่แน่นอนด้านการควบคุม
พารามิเตอร์การหายใจ 

การประเมินความไม่แน่นอนด้านการควบคุมพารามิเตอร์การหายใจ ควรมี
องค์ประกอบของความไม่แน่นอนอย่างน้อย 3 ส่วน ดังน้ี ความไม่แน่นอนของการวัดซ้ํา  ความไม่แน่นอนของ
เครื่องมือมาตรฐาน  ความไม่แน่นอนอันเน่ืองมาจากความละเอียดของการรายงานค่าพารามิเตอร์การหายใจ
ของทั้งเคร่ืองมือมาตรฐานและเคร่ืองช่วยหายใจ โดยสามารถเขียนเป็นแบบจําลองคณิตศาสตร์ ได้ดังน้ี  

 

∆𝑄 ൌ ൫𝑄௦௧ௗ െ  𝛿𝑄௦௧ௗ െ 𝛿𝑄௦௧ௗ_௥௘௦ െ 𝛿𝑄௦௧ௗ_௥௘௣ ൯ െ 𝑄௨௨௖_௦௘௧ (ค.2) 

 
เมื่อ  ∆𝑄  แทน ค่าความคลาดเคล่ือนของการควบคุมพารามิเตอร์การหายใจ 
 𝑄௦௧ௗ  แทน ค่าพารามิเตอร์การหายใจที่ตรวจวัดได้จากเครื่องมือมาตรฐาน 
 𝛿𝑄௦௧ௗ   แทน ความคลาดเคลื่อนของเคร่ืองมือมาตรฐาน 
 𝛿𝑄௦௧ௗ_௥௘௦   แทน ความคลาดเคลื่อนเน่ืองจากความละเอียด (resolution) ของเคร่ืองมือมาตรฐาน 
 𝛿𝑄௦௧ௗ_௥௘௣  แทน ความคลาดเคลื่อนเน่ืองจากการวัดซ้ําของเครื่องมือมาตรฐาน  
 𝑄௨௨௖_௦௘௧   แทน ค่าพารามิเตอร์การหายใจที่ต้ังค่าบนเคร่ืองช่วยหายใจ 
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ค.2 การคํานวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (standard uncertainty) 

 ค.2.1 ความไม่แน่นอนอันเนื่องมาจากการวัดซํ้า  
ค่าความไม่แน่นอนมาตรฐานอันเน่ืองมาจากการวัดซ้ํา เป็นค่าที่ถูกประเมินว่ามี

การกระจายแบบปกติ (normal distribution) แบ่งออกได้เป็น 2 รูปแบบ ได้แก่ ค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน
อันเน่ืองมาจากการวัดซ้ําด้านการวัด และค่าความไม่แน่นอนมาตรฐานอันเน่ืองมาจากการวัดซ้ําด้านการ
ควบคุม 

ค่าความไม่แน่นอนมาตรฐานอันเน่ืองมาจากการวัดซ้ําในด้านของการวัด สามารถ
หาได้จากความคลาดเคลื่อนอันเน่ืองมาจากการวัดซ้ํา (𝛿𝑄௥௘௣) ดังน้ี   

𝑢௥௘௣ ൌ
𝛿𝑄௥௘௣

√𝑛
ൌ

𝑠ሺ𝑥௜ሻ

√𝑛
 (ค.3) 

เมื่อ 𝑢௥௘௣ แทน ค่าความไม่แน่นอนอันเน่ืองมาจากการวัดซ้ํา 
 𝑠ሺ𝑥௜ሻ แทน  ค่าส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานของผลการวัด  
    ในกรณีน้ี หมายถึง ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานของค่าความคลาดเคล่ือนที่สามารถคํานวณ

ได้จากสมการที่ (9)   
และ 𝑛 แทน จํานวนข้อมูลพารามิเตอร์การหายใจที่ตรวจวัดได้ทั้งหมด  
         ซึ่งในกรณีน้ี  𝑛  = 30 

ขณะที่ค่าความไม่แน่นอนมาตรฐานอันเน่ืองมาจากการวัดซ้ําในด้านของการ
ควบคุม สามารถหาได้จากความคลาดเคลื่อนอันเน่ืองมาจากการวัดซ้ําของเครื่องมือมาตรฐาน (𝛿𝑄௦௧ௗ_௥௘௣) 
ดังน้ี   

𝑢௥௘௣ ൌ
𝛿𝑄௦௧ௗ_௥௘௣

√𝑛
ൌ

𝑠ሺ𝑥௜ሻ

√𝑛
 (ค.4) 

เมื่อ  𝑢௥௘௣ แทน  ค่าความไม่แน่นอนอันเน่ืองมาจากการวัดซ้ํา 
 𝑠ሺ𝑥௜ሻ แทน  ค่าส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานของผลการวัด  
           ในกรณีน้ี หมายถึง ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานของค่าความคลาดเคลื่อนที่สามารถคํานวณ

ได้จากสมการที่ (10)   
และ 𝑛 แทน จํานวนข้อมูลพารามิเตอร์การหายใจที่ตรวจวัดได้ทั้งหมด  
           ซึ่งในกรณีน้ี  𝑛  = 30 
 
ตัวอย่าง จากผลการคํานวณค่าความคลาดเคลื่อน พบว่า ค่าเฉล่ียและค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของความ
คลาดเคลื่อนในการวัดปริมาตรการหายใจออก (VTE) มีค่าเท่ากับ 0.03 ml และ 0.61 ml ตามลําดับ  ดังน้ัน 
ค่าความไม่แน่นอนมาตรฐานอันเน่ืองมาจากการวัดซ้ําของการวัดปริมาตรการหายใจออกจะมีค่าเท่ากับ  

𝑢௥௘௣ ൌ
𝛿𝑄௥௘௣

√𝑛
ൌ

𝑠ሺ𝑥௜ሻ

√𝑛
ൌ

𝑠௏்ಶ

ఌೃ

√𝑛
ൌ

0.61

√30
ൌ 0.11 𝑚𝑙  
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ค.2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานอันเนื่องมาจากความละเอียดของการรายงานค่า  

ค่าความไม่แน่นอนมาตรฐานอันเน่ืองมาจากความละเอียดของการรายงานค่า 
เป็นค่าที่ถูกประเมินว่ามีการกระจายแบบส่ีเหลี่ยมผืนผ้า (rectangular distribution) ค่าความไม่แน่นอน
มาตรฐานอันเน่ืองมาจากความละเอียดของการรายงานค่าพารามิเตอร์การหายใจของเครื่องช่วยหายใจ และ
เครื่องมือมาตรฐานจึงสามารถหาได้จากสมการที่ (ค.5) และ (ค.6)  ตามลําดับ ดังน้ี  

𝑢௨௨௖_௥௘௦ ൌ
𝛿𝑄௨௨௖_௥௘௦

2√3
ൌ

𝑢𝑢𝑐 𝑟𝑒𝑠𝑜𝑙𝑢𝑡𝑖𝑜𝑛

2√3
 (ค.5) 

เมื่อ  𝑢௨௨௖_௥௘௦ แทน ค่าความไม่แน่นอนอันเน่ืองมาจากความละเอียดของการรายงาน
ค่าพารามิเตอร์การหายใจของเครื่องช่วยหายใจ  

และ 𝑢𝑢𝑐 𝑟𝑒𝑠𝑜𝑙𝑢𝑡𝑖𝑜𝑛   แทน ค่าความละเอียดของการรายงานค่าพารามิเตอร์การหายใจชอง 
เครื่องช่วยหายใจ 

𝑢௦௧ௗ_௥௘௦ ൌ
𝛿𝑄௦௧ௗ_௥௘௦

2√3
ൌ

𝑠𝑡𝑑 𝑟𝑒𝑠𝑜𝑙𝑢𝑡𝑖𝑜𝑛

2√3
 (ค.6) 

เมื่อ 𝑢௦௧ௗ_௥௘௦  แทน  ค่าความไม่แน่นอนอันเน่ืองมาจากความละเอียดของการรายงานค่าพารามิเตอร์ 
  การหายใจของเคร่ืองมือมาตรฐาน และ 𝑠𝑡𝑑 𝑟𝑒𝑠𝑜𝑙𝑢𝑡𝑖𝑜𝑛  แทน ค่าความละเอียด 
  ของการรายงานค่าพารามิเตอร์การหายใจของเครื่องมือมาตรฐาน 

ตัวอย่าง ค่าความละเอียดในการรายงานผลการวัดปริมาตรการหายใจเข้า (VTI) ของเคร่ืองช่วยหายใจเคร่ือง
หน่ึง มีค่าเท่ากับ 1 มิลลิลิตร  ดังน้ันค่าความไม่แน่นอนมาตรฐานอันเน่ืองมาจากความละเอียดของการรายงาน
ผลการวัดปริมาตรการหายใจเข้าของเครื่องช่วยหายใจ จะมีค่าเท่ากับ   

𝑢௨௨௖_௥௘௦ ൌ  
𝑢𝑢𝑐 𝑟𝑒𝑠𝑜𝑙𝑢𝑡𝑖𝑜𝑛

2√3
ൌ

1

2√3
ൌ 0.288 𝑚𝑙 

 
ค.2.3 ความไม่แน่นอนของเครื่องมือมาตรฐาน 

ความไม่แน่นอนของเครื่องมือมาตรฐาน สามารถพิจารณาได้จากแหล่งใดแหล่ง
หน่ึง ได้แก่ จากใบรับรองผลการสอบเทียบของเครื่องมือมาตรฐาน หรือจากใบรายงานคุณลักษณะ 
(specification)  หรือจากเกณฑ์การใช้งานเคร่ืองมือมาตรฐาน สําหรับหลักเกณฑ์มาตรฐานฉบับน้ีแนะนําให้
ประเมินโดยการพิจารณาจากเกณฑ์การใช้งานเครื่องมือมาตรฐาน โดยมีวิธีการคํานวณหาความไม่แน่นอน
มาตรฐาน ดังน้ี  

𝑢௦௧ௗ ൌ
𝛿𝑄௦௧ௗ

√3
ൌ

𝑠𝑡𝑑

√3
 (ค.7) 

เมื่อ 𝑢௦௧ௗ แทน ค่าความไม่แน่นอนของเครื่องมือมาตรฐาน ส่วน 𝑠𝑡𝑑  แทน ค่าที่ได้จากการพิจารณาเกณฑ์
การใช้งานของเคร่ืองมือมาตรฐาน  ยกตัวอย่างเช่น เมื่อเกณฑ์การใช้งานถูกกําหนดให้เป็นไปตามขอบเขตที่
ต้องการ ค่า 𝑠𝑡𝑑 มักถูกกําหนดให้เท่ากับหน่ึงในสามของขอบเขตของปริมาณที่ต้องการน้ัน แต่หากเกณฑ์การ



- 29 - 
กมว. 4 – 2566 

 
ใช้งานถูกกําหนดให้เป็นตามคุณลักษณะของเคร่ืองมือมาตรฐาน ดังน้ันค่า 𝑠𝑡𝑑 จะเท่ากับค่าความถูกต้อง 
(accuracy) ของเคร่ืองมือมาตรฐานตามท่ีระบุในใบรายงานคุณลักษณะของเคร่ือง เป็นต้น  
ตัวอย่าง  หน่วยงานหน่ึงต้ังเกณฑ์การใช้งานเคร่ืองมือมาตรฐานสําหรับการสอบเทียบเคร่ืองช่วยหายใจไว้ว่า 
เครื่องมือมาตรฐานต้องมีความถูกต้องของการวัดปริมาตรการหายใจ ได้ตรงตามที่ผู้ผลิตกําหนดไว้ในรายงาน
คุณลักษณะ (specification)  หากเคร่ืองวิเคราะห์การทํางานของเครื่องช่วยหายใจเคร่ืองหนึ่ง มีค่าความ
ถูกต้องของการวัดปริมาตรการหายใจเท่ากับ 0.2 ml แล้ว ค่าความไม่แน่นอนของเครื่องมือมาตรฐานจะ
สามารถหาได้ดังน้ี  

𝑢௦௧ௗ ൌ  
𝑠𝑡𝑑

√3
ൌ

0.2

√3
ൌ 0.12 𝑚𝑙  

 
ค.3 ความไม่แน่นอนมาตรฐานรวม (combined standard uncertainty) 
  ความไม่แน่นอนมาตรฐานรวม เกิดขึ้นจากการรวมค่าความไม่แน่นอนมาตรฐานที่

องค์ประกอบความไม่แน่นอนต่าง ๆ เข้าด้วยกัน  สําหรับการประเมินความไม่แน่นอนด้านการวัด  ค่าความไม่
แน่นอนมาตรฐานรวมสามารถหาได้ ดังน้ี  

𝑢௖ ൌ ට𝑢௥௘௣
ଶ ൅ 𝑢௦௧ௗ

ଶ ൅ 𝑢௦௧ௗ_௥௘௦
ଶ ൅ 𝑢௨௨௖_௥௘௦

ଶ  (ค.8) 

เมื่อ  𝑢௖  แทน ค่าความไม่แน่นอนมาตรฐานรวมของความไม่แน่นอนด้านการวัด สําหรับการประเมินความไม่
แน่นอนด้านการควบคุม  ค่าความไม่แน่นอนมาตรฐานรวมสามารถหาได้ ดังน้ี 

𝑢௖ ൌ ට𝑢௥௘௣
ଶ ൅ 𝑢௦௧ௗ

ଶ ൅ 𝑢௦௧ௗ_௥௘௦
ଶ  (ค.9) 

เมื่อ  𝑢௖  แทน คา่ความไม่แน่นอนมาตรฐานรวมของความไม่แน่นอนด้านการควบคุม 
 

ค .4 ระดับขั้นความเสรีของความไม่แน่นอนมาตรฐานรวม (effective degree of 
freedom of combined standard uncertainty) 

  การหาค่าระดับขั้นความเสรีของความไม่แน่นอนมาตรฐานรวม สามารถหาได้โดยอาศัย
สมการ Welch-Satterthwaite  ดังน้ี    

𝑣௘௙௙ ൌ
𝑢௖

ସ

∑ 𝑢ሺ𝑥௜ሻସ

𝑣௜

௡
௜ୀଵ

 (ค.10) 

เมื่อ 𝑢௖   แทน  ค่าความไม่แน่นอนมาตรฐานรวมของความไม่แน่นอนด้านการวัดหรือการควบคุม 
 ሺ𝑥௜ሻ  แทน  ค่าความไม่แน่นอนมาตรฐานในองค์ประกอบที่  𝑖 และ 
  𝑣௜  แทน  ค่าระดับขั้นความเสรีของความไม่แน่นอนมาตรฐาน  

การหาค่าระดับขั้นความเสรีของความไม่แน่นอนมาตรฐานรวม สําหรับการประเมิน
ความไม่แน่นอนด้านการวัดตามแนวทางที่ให้ไว้ในภาคผนวก ค. น้ี  สามารถหาได้จากสมการดังน้ี  
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𝑣௘௙௙ ൌ
𝑢௖

ସ

𝑢௥௘௣
ସ

29 ൅
𝑢௦௧ௗ

ସ

∞ ൅
𝑢௦௧ௗ_௥௘௦

ସ

∞

ൌ
29 ൈ 𝑢௖

ସ

𝑢௥௘௣
ସ  (ค.11) 

เมื่อ  𝑢௖ แทน  ค่าความไม่แน่นอนมาตรฐานรวมของความไม่แน่นอนด้านการวัด  และในที่น้ี 𝑢௥௘௣ แทน ค่า
ความไม่แน่นอนอันเน่ืองมาจากการวัดซ้ํา ที่ได้จากการประเมินความไม่แน่นอนด้านการวัด    

ส่วนค่าระดับขั้นความเสรีของความไม่แน่นอนมาตรฐานรวม สําหรับการประเมินความ
ไม่แน่นอนด้านการควบคุม สามารถหาได้จากสมการดังน้ี  

𝑣௘௙௙ ൌ
𝑢௖

ସ

𝑢௥௘௣
ସ

29 ൅  
𝑢௨௨௖_௥௘௦

ସ

∞ ൅
𝑢௦௧ௗ

ସ

∞ ൅
𝑢௦௧ௗ_௥௘௦

ସ

∞

ൌ
29 ൈ 𝑢௖

ସ

𝑢௥௘௣
ସ  (ค.12) 

 

เมื่อ  𝑢௖  แทน ค่าความไม่แน่นอนมาตรฐานรวมของความไม่แน่นอนด้านการควบคุม  และในที่น้ี  𝑢௥௘௣ แทน 
ค่าความไม่แน่นอนอันเน่ืองมาจากการวัดซ้ํา ที่ได้จากการประเมินความไม่แน่นอนด้านการควบคุม     

 
ค.5 การคํานวณคา่ความไม่แน่นอนขยาย (expanded uncertainty) 

การคํานวณหาค่าความไม่แน่นอนขยาย สามารถหาได้ตามสมการดังน้ี  

𝑈ா ൌ 𝑘 ൈ 𝑢௖ (ค.13) 

 เมื่อ 𝑈ா  แทน ค่าความไม่แน่นอนขยาย 
   𝑢௖  แทน ค่าความไม่แน่นอนมาตรฐานรวมของความไม่แน่นอนด้านการวัดหรือการควบคุม    
  𝑘   แทน ค่า Coverage factor ที่ได้มาจากการใช้ค่า 𝑣௘௙௙  ร่วมกับการเปิดตาราง student-t  

 
จํานวนร้อยละของความไม่แน่นอนขยายในด้านการวัด (%𝑈ா) สามารถหาได้จาก

สมการดังน้ี   

%𝑈ா ൌ
𝑈ா

𝑞ത௨௨௖
ൈ 100 (ค.14) 

เมื่อ  𝑞ത௨௨௖  แทน  ค่าพารามิเตอร์การหายใจเฉลีย่ที่ได้จากเคร่ืองช่วยหายใจ และในที่น้ี  𝑈ா  แทน  ค่าความ
ไม่แน่นอนขยายด้านการวัดพารามิเตอร์การหายใจ 

 
จํานวนร้อยละของความไม่แน่นอนขยายในด้านการควบคุม (%𝑈ா) สามารถหาได้จาก

สมการดังน้ี   

%𝑈ா ൌ
𝑈ா

𝑞௦௘௧
ൈ 100 (ค.15) 

เมื่อ 𝑞௦௘௧ แทน ค่าพารามิเตอร์การหายใจที่ต้ังค่าบนเคร่ืองช่วยหายใจ และในที่น้ี 𝑈ா แทน ค่าความไม่แน่นอน
ขยายด้านการควบคุมพารามิเตอร์การหายใจ   

 
ตารางที่ ค.3 และ ค.4 แสดงแบบประเมินความไม่แน่นอนด้านการวัดและควบคุม ตามลําดับ   
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ตารางที่ ค.3  แบบประเมินความไม่แน่นอนด้านการวัดพารามิเตอร์การหายใจ  

Quantity 
Estimate 

Value Unit 
Standard 

Uncertainty 
Probability 
Distribution 

Sensitivity 
Coefficient 

Uncertainty 
Contribution 

Degree of 
Freedom 

𝑋௜ 𝑥௜ 𝑢ሺ𝑥௜ሻ  𝑐௜ 𝑢௜ሺ𝑦ሻ 𝑣௜ 
𝑄௨௨௖ 𝑞ത௨௨௖  (1) Unit - - - - - 
𝑄௦௧ௗ 𝑞ത௦௧ௗ (1) Unit - - - - - 

𝛿𝑄௨௨௖_௥௘௦ 0 Unit (ค.5) Rectangular 1 (ค.5)  
𝛿𝑄௦௧ௗ 0 Unit (ค.7) Rectangular 1 (ค.7)  

𝛿𝑄௦௧ௗ_௥௘௦ 0 Unit (ค.6) Rectangular 1 (ค.6)  
𝛿𝑄௥௘௣ 0 Unit (ค.3) Normal 1 (ค.3)  

∆𝑄 (ค.1) Unit 𝑢௖ 𝑘 ൌ ดูหมายเหตุ (ค.8) (ค.11) 
  Unit 

𝑈ா 
(ค.13)  

  % (ค.14)  
หมายเหตุ  ค่า 𝑘 ได้มาจากการนําค่าที่ได้จาก (ค.11) ไปเปิดตาราง Student-t 
 
ตารางที่ ค.4  แบบประเมินความไม่แน่นอนด้านการควบคุมพารามิเตอร์การหายใจ  

Quantity 
Estimate 

Value Unit 
Standard 

Uncertainty 
Probability 
Distribution 

Sensitivity 
Coefficient 

Uncertainty 
Contribution 

Degree of 
Freedom 

𝑋௜ 𝑥௜ 𝑢ሺ𝑥௜ሻ  𝑐௜ 𝑢௜ሺ𝑦ሻ 𝑣௜ 
𝑄௦௧ௗ 𝑞ത௦௧ௗ (1) Unit - - - - - 

𝑄௨௨௖_௦௘௧ 𝑞௦௘௧ Unit - - - - - 
𝛿𝑄௦௧ௗ_௥௘௦ 0 Unit (ค.6) Rectangular 1 (ค.6)  

𝛿𝑄௦௧ௗ 0 Unit (ค.7) Rectangular 1 (ค.7)  
𝛿𝑄௦௧ௗ_௥௘௣ 0 Unit (ค.4) Normal 1 (ค.4)  

∆𝑄 (ค.2) Unit 𝑢௖ 𝑘 ൌ ดูหมายเหตุ (ค.8) (ค.12) 
  Unit 

𝑈ா 
(ค.13)  

  % (ค.15)  
หมายเหตุ  ค่า 𝑘 ได้มาจากการนําค่าที่ได้จาก (ค.12) ไปเปิดตาราง Student-t 



- 32 - 
กมว. 6 – 2566 

 

ภาคผนวก ง  การทวนสอบและแนวทางการกําหนดเกณฑ์ทวนสอบ 
  

การทวนสอบ คือ การประเมินสมรรถนะของเคร่ืองช่วยหายใจ ด้วยการนําผลการสอบเทียบ
กับค่าความไม่แน่นอน มาเปรียบเทียบกับเกณฑ์การทวนสอบที่ได้กําหนดขึ้น  โดยเกณฑ์การทวนสอบ หมายถึง 
ขอบเขตของพารามิเตอร์การหายใจที่บ่งช้ีว่าเคร่ืองช่วยหายใจยังมีสมรรถนะอยู่ในเกณฑ์ที่สามารถนําไปใช้งาน
ต่อไปได้อย่างมีประสิทธิภาพ  

 
 การทวนสอบเคร่ืองช่วยหายใจ สามารถบ่งช้ีถึงสมรรถนะของเคร่ืองช่วยหายใจได้ใน 2 ด้าน 

ได้แก่ ด้านการวัดพารามิเตอร์การหายใจ และด้านการควบคุมพารามิเตอร์การหายใจ  การทวนสอบด้านการ
วัดทําได้โดยการเปรียบเทียบผลการสอบเทียบด้านการวัดกับเกณฑ์การทวนสอบสมรรถนะด้านการวัด  ใน
ทํานองเดียวกัน การทวนสอบด้านการควบคุม ทําได้โดยการนําเอาผลการสอบเทียบด้านการควบคุมมา
เปรียบเทียบกับเกณฑ์การทวนสอบสมรรถนะด้านการควบคุม  

 
 การกําหนดเกณฑ์การทวนสอบ สามารถทําได้หลายแนวทาง ได้แก่ การอ้างอิงตามมาตรฐาน 

ISO 60601-2-12   การอ้างอิงตามบริษัทผู้ผลิต  การอ้างอิงตามเอกสาร ECRI  หรือ การกําหนดขึ้นเองตาม
นโยบายของโรงพยาบาล ตารางที่ ง.1 และ 

ตารางที่ ง.2  แสดงตัวอย่างการกําหนดเกณฑ์การทวนสอบโดยอ้างอิงตามมาตรฐาน ISO 
60601-2-12  และเอกสาร ECRI ตามลําดับ  
 
ตารางที่ ง.1 ตัวอย่างการกําหนดเกณฑ์การทวนสอบโดยอ้างอิงตามมาตรฐาน ISO 60601-2-12 

พารามิเตอร์การหายใจ 
ความถกูต้อง (accuracy) 

ด้านการควบคุม ด้านการวัด 
ปริมาตร ตามผู้ผลิต ±(4 + 15% ของค่าจริง) ml (1) 
ความดัน ตามผู้ผลิต ±(2 + 15% ของค่าจริง) hPa หรือ cmH2O 
ออกซิเจน ตามผู้ผลิต ±(2.5 + 2.5% ของค่าจริง) vol% 

(1) ในกรณทีี่ปริมาตรตํ่ากว่า 50 มิลลลิิตรให้อ้างอิงความถูกต้องตามท่ีผู้ผลิตระบุในคู่มอืการใช้งาน 
 
ตารางที่ ง.2 ตัวอย่างการกําหนดเกณฑ์การทวนสอบอ้างอิงตามเอกสาร ECRI 

พารามิเตอร์การหายใจ 
ความถูกต้อง (accuracy) 

ด้านการควบคุม ด้านการวัด 
ปริมาตร 

±10%  
ของค่าที่ต้ัง 

ตามผู้ผลิตระบุหรือ ±10% ของค่าที่ต้ัง 
ความดัน ตามผู้ผลิตระบุหรือ ±10% ของค่าที่ต้ัง 
ออกซิเจน ±2.5 vol% 

 
อย่างไรก็ตาม ในกรณีที่ หน่วยงานที่รับผิดชอบไม่ได้กําหนดเกณฑ์การทวนสอบของตน หรือ

ไม่ได้อ้างอิงเกณฑ์จากผู้ผลิต  หลักเกณฑ์มาตรฐานฉบับน้ีมีข้อแนะนําในการกําหนดเกณฑ์การทวนสอบโดย
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แบ่งออกเป็นเกณฑ์การทวนสอบความคลาดเคล่ือน และเกณฑ์การทวนสอบความไม่แน่นอนไว้ตามตารางที่ ง.
3 และตารางที่ ง.4 ตามลําดับ ดังน้ี  
ตารางที่ ง.3  เกณฑ์การทวนสอบความคลาดเคลื่อน 

พารามิเตอร์การหายใจ 
ที่ถูกสอบเทียบ 

เกณฑ์การทวนสอบความคลาดเคลื่อน 
ด้านการควบคุม ด้านการวัด 

ปริมาตร ±10% ของค่าที่ต้ัง ±10% ของค่าที่อ่านได้ 
ความดัน ±10% ของค่าที่ต้ัง ±10% ของค่าที่อ่านได้ 
ออกซิเจน ±10 vol% ±10 vol% 

 
ตารางที่ ง.4 เกณฑ์การทวนสอบความไม่แน่นอน 

พารามิเตอร์การหายใจ 
ที่ถูกสอบเทียบ 

เกณฑ์การทวนสอบความไม่แน่นอน 
ด้านการควบคุม ด้านการวัด 

ปริมาตร ±5% ของค่าทีต้ั่ง ±5% ของค่าทีอ่่านได้ 
ความดัน ±5% ของค่าทีต้ั่ง ±5% ของค่าทีอ่่านได้ 
ออกซิเจน ±5 vol% ±5 vol% 
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ภาคผนวก จ  ตัวอย่างผลการสอบเทียบเครื่องช่วยหายใจ 
 
จ.1 ตัวอย่างผลการวัดในโหมดควบคุมปริมาตร 
 
ผลการวัดพารามิเตอร์การหายใจขณะที่เครือ่งช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมปริมาตร 
 

โหมดควบคุมปริมาตร (VC-CMV) 
วันที่สอบเทียบ       5 กุมภาพันธ์ 2565 
ผู้ทําการวัด ธีระ 

เงื่อนไขการต้ังค่าการสอบเทยีบ สภาวะแวดลอ้ม 
ลําดับเง่ือนไขการต้ังค่า 2 อุณหภูมิ 27C 

คุณลักษณะของปอดเทียม เครื่องช่วยหายใจ (UUC) 
ค่าความต้านทาน 20 cmH2O/l/s ผู้ผลิต KMUTNB 
ค่าความยอมตาม 50 ml/cmH2O โมเดล RAMA VII 

การต้ังคา่เคร่ืองช่วยหายใจ (SET) หมายเลขเคร่ือง 1518-10800 
ปริมาตรการหายใจ (VTI) 500 ml เครื่องวิเคราะห์การทํางานของเคร่ืองช่วยหายใจ(STD) 
ระยะหายใจเข้า (TI) 1 s ผู้ผลิต NIMT 
อัตราการหายใจ (RATE) 12 ครั้งต่อนาท ี โมเดล KLONG V 
PEEP 10 cmH2O หมายเลขเคร่ือง 34-12120 
ออกซิเจน (O2) 90 %  
บันทึก .............................................................................................................................................................. 
......................................................................................................................................................................... 

พารามิเตอร์
การหายใจ 

ปริมาตร 
หายใจเข้า (VTI) 

ปริมาตร 
หายใจออก(VTE) 

ความดันบวก 
ขณะสิ้นสุด 

ระยะหายใจออก 
(PEEP) 

ออกซิเจน (O2) 

หน่วย ml ml cmH2O vol% 
ปริมาณ UUC STD UUC STD UUC STD UUC STD 

𝑞ത 499.83 505.07 499.73 487.70 10.00 10.20 92.93 90.68 
𝑠௤ 0.87 0.94 0.69 1.37 0.00 0.00 0.25 0.06 

หมายเหตุ  ข้อมูลในตารางถูกย่อโดยปิดการแสดงผลการวัดพารามิเตอร์การหายใจในส่วนที่เป็นข้อมูลดิบ  
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จ.2 ตัวอย่างผลการวัดในโหมดควบคุมความดัน 

 
ผลการวัดพารามิเตอร์การหายใจขณะที่เครือ่งช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมความดัน 
 

หมายเหตุ ข้อมูลในตารางถูกย่อโดยปิดการแสดงผลการวัดพารามิเตอร์การหายใจในส่วนที่เป็นข้อมูลดิบ  
 
  

โหมดควบคุมความดัน (PC-CMV) 
วันที่สอบเทียบ       5 กุมภาพันธ์ 2565 
ผู้ทําการวัด ธีระ 

เงื่อนไขการต้ังค่าการสอบเทยีบ สภาวะแวดลอ้ม 
ลําดับเง่ือนไขการต้ังค่า 2 อุณหภูมิ 27C 

คุณลักษณะของปอดเทียม เครื่องช่วยหายใจ (UUC) 
ค่าความต้านทาน 20 cmH2O/l/s ผู้ผลิต KMUTNB 
ค่าความยอมตาม 50 ml/cmH2O โมเดล RAMA VII 

การต้ังคา่เคร่ืองช่วยหายใจ (SET) หมายเลขเคร่ือง 1518-10800 
ความดันการหายใจเข้า
(PINSP) 

25 cmH2O เครื่องวิเคราะห์การทํางานของเคร่ืองช่วยหายใจ(STD) 

ระยะหายใจเข้า (TI) 1 s ผู้ผลิต NIMT 
อัตราการหายใจ (RATE) 12 ครั้งต่อนาท ี โมเดล KLONG V 
PEEP 10 cmH2O หมายเลขเคร่ือง 34-12120 
ออกซิเจน (O2) 90 %  
บันทึก ............................................................................................................................................................ 
....................................................................................................................................................................... 

พารามิเตอร์
การหายใจ 

ความดันสูงสุด
ในระยะหายใจ
เข้า (PPEAK) 

ความดัน 
หายใจเข้า

(PINSP) 

ปริมาตร 
หายใจออก (VTE) 

ความดันบวก 
ขณะสิ้นสุด 
ระยะหายใจ
ออก (PEEP) 

ออกซิเจน (O2) 

หน่วย cmH2O cmH2O ml cmH2O vol% 
ลําดับที่ UUC STD UUC STD UUC STD UUC STD UUC STD 

𝑞ത 35.00 34.90 25.00 24.70 363.43 363.40 10.00 10.20 92.87 90.73 
𝑠௤ 0.00 0.03 0.00 0.03 0.57 0.50 0.00 0.00 0.35 0.10 
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จ.3 ตัวอย่างผลการคํานวนค่าความคลาดเคล่ือน  
 

 
ความคลาดเคลื่อน (Error)  

ขณะที่เครื่องช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมปริมาตร (VC-CMV) 

 
ด้านการวัด  

(Measurement Error, 𝜀ெ) 
ด้านการควบคุม 

(Control Error, 𝜀஼) 
พารามิเตอร์
การหายใจ 

VTI VTE PEEP O2 VTI PEEP O2 

หน่วย ml ml cmH2O vol% ml cmH2O vol% 
𝜀 ̅ -5.23 12.03 -0.20 2.25 5.07 0.20 0.68 
𝑠ఌ 1.25 1.22 0.00 0.27 0.94 0.00 0.06 

 

 
ความคลาดเคลื่อน (Error)  

ขณะที่เครื่องช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมความดัน (PC-CMV) 

 
ด้านการวัด  

(Measurement Error, 𝜀ெ) 
ด้านการควบคุม 

(Control Error, 𝜀஼) 
พารามิเตอร์
การหายใจ 

PPEAK VTE PEEP O2 PINSP PEEP O2 

หน่วย cmH2O ml cmH2O vol% cmH2O cmH2O vol% 
𝜀 ̅ 0.30 0.03 -0.20 2.14 -0.30 0.20 0.73 
𝑠ఌ 0.03 0.61 0.00 0.40 0.03 0.00 0.10 

หมายเหตุ ข้อมูลในตารางถูกย่อโดยปิดการแสดงผลคา่ความคลาดเคล่ือน ทีได้มาจากการคํานวณตามสมการ
ที่ (3) และสมการที่ (4) 
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จ.4 ตัวอย่างการรายงานผลการสอบเทียบด้านการวัด 
 
ผลการสอบเทียบด้านการวัดขณะที่เครื่องช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมปริมาตร  
พารามิเตอร์
การหายใจ 

หน่วย 
ค่าที่วัดได้
จาก UUC 

ค่าที่วัดได้จาก 
STD 

ค่าความคลาดเคล่ือน ค่าความไม่แน่นอน 
ปริมาณ ร้อยละ ปริมาณ ร้อยละ 

VTI ml 499.83 505.07 -1.05 -1.05 10.25 2.05 
VTE ml 499.73 487.70 12.03 2.41 9.92 1.99 

PEEP cmH2O 10.00 10.20 -0.20 -2.00 0.59 5.92 
O2 vol% 92.93 90.68 2.25   1.30   

 
ผลการสอบเทยีบด้านการวัดขณะที่เครื่องช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมความดัน 
พารามิเตอร์
การหายใจ 

หน่วย 
ค่าที่วัดได้
จาก UUC 

ค่าที่วัดได้
จาก STD 

ค่าความคลาดเคล่ือน ค่าความไม่แน่นอน 
ปริมาณ ร้อยละ ปริมาณ ร้อยละ 

PPEAK cmH2O 35.00 34.90 1.19 1.19 0.65 1.87 
VTE ml 363.43 363.40 0.03 0.01 0.88 0.24 

PEEP cmH2O 10.00 10.20 -0.20 -2.00 0.59 5.92 
O2 vol% 92.87 90.73 2.14   1.30   
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จ.5 ตัวอย่างการรายงานผลการสอบเทียบด้านการควบคุม 
 
ผลการสอบเทยีบด้านการควบคุมขณะที่เครื่องช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมปริมาตร  
พารามิเตอร์
การหายใจ 

หน่วย 
ค่าที่ต้ังที่ 

UUC  
ค่าที่วัดได้จาก 

STD 
ค่าความคลาดเคล่ือน ค่าความไม่แน่นอน 
ปริมาณ ร้อยละ ปริมาณ ร้อยละ 

VTI ml 500.00 505.07 5.07 1.01 23.16 4.63 
PEEP cmH2O 10.00 10.20 0.20 2.00 0.13 1.29 
O2 vol% 90.00 90.68 0.68   1.16   

 
ผลการสอบเทยีบด้านการควบคุมขณะที่เครื่องช่วยหายใจทํางานในโหมดควบคุมความดัน 
พารามิเตอร์
การหายใจ 

หน่วย 
ค่าที่ต้ังที่ 

UUC 
ค่าที่วัดได้จาก 

STD 
ค่าความคลาดเคล่ือน ค่าความไม่แน่นอน 
ปริมาณ ร้อยละ ปริมาณ ร้อยละ 

PINSP cmH2O 25.00 24.70 -0.30 -1.19 0.22 0.89 
PEEP cmH2O 10.00 10.20 0.20 2.00 0.13 1.29 
O2 vol% 90.00 90.73 0.73   1.16   
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จ.6 ตัวอย่างผลการประเมินความไม่แน่นอน 
 
ตัวอย่างการประเมินความไม่แน่นอนด้านการวัดปริมาตรการหายใจออก 

Quantity 
Estimate 

value Unit 
Standard 

Uncertainty 
Probability 
Distribution 

Sensitivity 
Coefficient 

Uncertainty 
Contribution 

DOF 

𝑋௜ 𝑥௜ 𝑢ሺ𝑥௜ሻ 𝑐௜ 𝑢௜ሺ𝑦ሻ 𝑣௜ 
𝑉𝑇ா_௨௨௖ 499.73 ml - - - - - 
𝑉𝑇ா_௦௧ௗ 487.70 ml - - - - - 

𝛿𝑉𝑇ா_௨௨௖_௥௘௦ 0 ml 0.29 Rectangular 1 0.29  
𝛿𝑉𝑇ா_௦௧ௗ 0 ml 4.93 Rectangular 1 4.93  

𝛿𝑉𝑇ா_௦௧ௗ_௥௘௦ 0 ml 0.29 Rectangular 1 0.29  
𝛿𝑉𝑇ா_௥௘௣ 0 ml 0.22 Normal 1 0.22  

∆𝑉𝑇ா 12.03 ml 𝑢௖ 𝑘 ൌ 2.0 4.95  
  ml 

𝑈ா  
9.92  

 2.41 % 1.99  
 
ตัวอย่างการประเมินความไม่แน่นอนด้านการควบคุมความดันบวกขณะสิ้นสุดระยะหายใจออก (PEEP) 

Quantity 
Estimate 

value Unit 
Standard 

Uncertainty 
Probability 
Distribution 

Sensitivity 
Coefficient 

Uncertainty 
Contribution 

DOF 

𝑋௜ 𝑥௜ 𝑢ሺ𝑥௜ሻ 𝑐௜ 𝑢௜ሺ𝑦ሻ 𝑣௜ 
𝑉𝑇ூ_௨௨௖ 500 ml - - - - - 
𝑉𝑇ூ_௦௧ௗ 505.07 ml - - - - - 

𝛿𝑉𝑇ூ_௦௧ௗ 0 ml 5.05 Rectangular 1 5.05  
𝛿𝑉𝑇ூ_௦௧ௗ_௥௘௦ 0 ml 0.29 Rectangular 1 0.29  

𝛿𝑉𝑇ூ_௥௘௣ 0 ml 0.17 Normal 1 0.17  
∆𝑉𝑇ூ 505.07 ml 𝑢௖ 𝑘 ൌ 2.0 5.06  

  ml 
𝑈ா  

10.15  
 1.01 % 2.03  

 
 


