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ความเป็นมา 

ปัจจุบันเครื่องวัดความดันโลหิตอัตโนมัติแบบถูกออกแบบมาให้มีความสะดวกต่อการใช้งานมากข้ึน โดยล่าสุดมีการออกแบบเป็นเครื่องวัดความดันแบบไร้สาย 
ซึ่งมีเพียงสายรัดวัดความดัน (Blood pressure cuff) และมีการใส่อุปกรณ์ตั้งเวลาเพื่อให้สามารถบันทึกความดันโลหิตได้โดยอัตโนมัติตามเวลาที่กำหนดไว้  อย่างไรก็ตาม
เครื่องวัดความดันโลหิตอัตโนมัติท่ีถูกติดต้ังอุปกรณ์ต้ังเวลานี้ ยังไม่เคยถูกตรวจสอบความแม่นยำของการวัดความดันโลหิตในประชากรไทย 

วัตถุประสงค์ 

เพื่อตรวจสอบความแม่นยำของเครื่องวัดความดันโลหิตอัตโนมัติ  Uright model TD3140, TaiDoc Technology Corporation รุ่นที่ถูกติดตั้งอุปกรณ์ต้ัง
เวลาวัดความดันโลหิตอัตโนมัติ ตามมาตรฐานของ ANSI/AAMI/ISO ปี 2018 

วิธีการวิจัย 

เป็นการศึกษาพรรณนาแบบตัดขวาง เก็บข้อมูลและวัดความดันโลหิตของอาสาสมัคร ตั้งแต่เดือนสิงหาคม 2564 ถึงกุมภาพันธ์ 2565 โดยเก็บข้อมูลทั่วไป, 
โรคประจำตัว รวมถึงยาที่ให้เป็นประจำ และวัดความโลหิตของอาสาสมัครจากเครื่อง Uright model TD3140, TaiDoc Technology Corporation รุ่นท่ีถูกติดต้ังอุปกรณ์ต้ัง
เวลาวัดความดันโลหิตอัตโนมัติ เปรียบเทียบกับการวัดความดันแบบมาตรฐานตามเกณฑ์ของ ANSI/AAMI/ISO ปี 2018 

ผลการวิจัย 

ในการวิเคราะห์ข้อมูลเบื้องต้น ของอาสาสมัครทั้งหมด 85 คน (อายุเฉลี่ย 38.39 ± 13.91 ปี, 69% เพศหญิง) ความดันโลหิตตัวบนเฉลี่ย (Mean systolic 
blood pressure) 117.46 ± 18.63 [84-176] มิลล ิเมตรปรอท ความดันโลหิตตัวล ่างเฉล ี ่ย  (Mean diastolic blood pressure) 74.84 ± 10.70 [42-108] มิลล ิเมตร
ปรอท  ค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของความดันโลหิตท่ีได้จากเครื่องวัดความดันท่ีทดสอบกับวิธีมาตรฐาน 0.66 ± 6.81 มิลลิเมตรปรอท ของความดันโลหิตตัวบน และ -0.96 ± 
6.33 มิลลิเมตรปรอท ของความดันโลหิตตัวล่าง ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน (SD) เมื่อคิดจากความแตกต่างของอาสาสมัครแต่ละบุคคล 0.66 ± 4.45 มิลลิเมตรปรอท ของความดัน
โลหิตตัวบน และ -0.96± 3.46 มิลลิเมตรปรอท ของความดันโลหิตตัวล่าง ซึ่งผ่านเกณฑ์มาตรฐานท้ัง 2 ข้อของ ANSI/AAMI/ISO 

สรุปผลงานวิจัย 

เครื่องวัดความดันโลหิตอัตโนมัติ Uright model TD3140, TaiDoc Technology Corporation รุ่นที่ถูกติดตั้งอุปกรณ์ตั้งเวลาวัดความดันโลหิตอัตโนมัติ  
สามารถผ่านเกณฑ์มาตรฐานการวัดความดันโลหิตของ ANSI/AAMI/ISO ปี 2018 
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บทคั ดย่อ ภาษาอังกฤษ 

# # 6370102730 : MAJOR MEDICINE 
KEYWORD: Wireless ambulatory blood pressure monitoring (wireless ABPM), Home blood pressure monitoring (HBPM), Validation of 

Blood Pressure Device, ANSI/AAMI/ISO, Thailand 
 Wanchat Laosanguanek : Validation of wireless-portable ambulatory blood pressure monitoring device in Thailand-registry [Thai Valid 

AMBP]. Advisor: RONPICHAI CHOKESUWATTANASKUL, M.D. Co-advisor: Asst. Prof. Somkiat Sangwatanaroj, M.D. 
  

Background 

Nowadays, automated blood pressure monitoring device is commonly used by patients as a part of standard medical care for 
hypertension. Timer trigger was modified into wireless automated blood pressure monitoring device to expand its potential use as a ambulatory 
blood pressure monitoring. However, the accuracy of blood pressure measurement in this modified device was still unknown. 

Objective 

To access accuracy of Uright model TD3140, automated blood pressure monitoring device with timer trigger modification in Thai 
population according to a universal standard for the validation of blood pressure measuring devices (AAMI/ESH/ISO) collaboration statement was 
performed. 

Methodology 

A cross-sectional study of normotensive and hypertensive Thai participants was gathered data and analyzed according to the 
ANSI/AAMI/ISO protocols from August 2021 to February 2022. The study aim to compare the readings from an automated sphygmomanometer, Uright 
model TD3140, TaiDoc Technology Corporation with timer trigger with the readings from a standard manual blood pressure measurement. 

Result 

Blood pressure measurement was done in 85 participants (mean age was 38.39 ± 13.91 years (69% female)). Mean SBP ± SD [Range] 
was 117.46 ± 18.63 [84-176] mmHg and mean DBP ± SD [Range] was 74.84 ± 10.70 [42-108] mmHg. The device obtained a mean blood pressure 
difference between observers and device was 0.66 ± 6.81 mmHg for SBP and -0.96 ± 6.33 mmHg for DBP. The SD of the averaged pair determination 
per individual was ± 4.45 mmHg for SBP and ± 3.46 mmHg for DBP. The time trigger modified device was fulfilled the two criteria of the ANSI/AAMI/ISO 
protocols. 

Conclusion 

An automated sphygmomanometer, Uright model TD3140, TaiDoc Technology Corporation with timer trigger modification was passed 
a universal standard for the validation of blood pressure measuring devices (AAMI/ESH/ISO). 
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บทที่ 1 
บทนำ 

 

 1.1 ความสำคัญและที่มาของปัญหา (Rationale) 
การวัดความดันโลหิตแบบพกพาตลอด 24 ชั่วโมง (Ambulatory blood pressure 

monitoring [AMBP]) และ การวัดความดันโลหิตที่บ้าน (Home blood pressure 

monitoring [HBMP]) ได้รับคำแนะนำให้ใช้ในการติดตามการรักษาผู้ป่วยโรคความดันโลหิต

สูงมากข้ึนเรื่อยๆในช่วงทศวรรษท่ีผ่านมา โดยทั้งวิธีการวัดความดันโลหิตทั้ง 2 ชนิดนี้ได้รับ

การยอมรับเป็นมาตรฐานในการตรวจวัดความดันโลหิตนอกโรงพยาบาล(3) โดยปัจจุบันยังไม่

มีหลักฐานที่แน่ชัดในการระบุว่าวิธีวัดความดันโลหิตทั้ง 2 วธิีนี้ วิธีใดดีกว่ากัน แต่ AMBP มี

ข้อได้เปรียบในวัดความดันโลหิตในช่วงเวลาที่นอนหลับได้ ซึ่งอาจนำมาใช้เป็นประโยชน์ใน

การติดตาม และเปลี่ยนแปลงการรักษาภาวะความดันโลหิตสูงในผู้ป่วยได้ และเนื่องจาก

เครื่องสามารถตั้งเวลาวัดความดันโลหิต และเก็บข้อมูลแบบอัตโนมัติได้ ทำให้มีความต่อเนื่อง 

และลดความอคติในการเก็บข้อมูลที่มากกว่า(4) แต่อย่างไรก็ตาม AMBP มีข้อเสียในเรื่อง

ความไม่สะดวกสบาย เนื่องจากผู้ป่วยต้องใส่เครื่องเอาไว้ตลอดเวลา และมีสายวัดความดันที่

ต่อไปเครื่องบันทึกข้อมูลที่แยกออกไปต่างหาก การใส่เครื่องในช่วงเวลานอนอาจทำให้เกิด

การรบกวนการนอนของผู้ใส่ได้ 

 ปัจจุบันเครื่องวัดความดันโลหิตแบบพกพาตลอด 24 ชั่วโมงถูกออกแบบมา ให้มี

ความสะดวกต่อการใช้งานมากข้ึน โดยล่าสุดมีการออกแบบเป็นเครื่องวัดความดันแบบไร้สาย 

ซึ่งมีเพียงสายรัดวัดความดัน (Blood pressure cuff) ซึ่งติดอยู่กับเครื่องบันทึกและอ่านค่า

ความดันโลหิตโดยตรง ทำให้ไม่มีปัญหาเรื่องสายวัดที่อาจจะรบกวนการใช้ชีวิตประจำวันของ

ผู้สวมใส่ได้ รวมถึงเครื่องบันทึกข้อมูลสามารถส่งข้อมูลความดันโลหิต เข้าไปเก็บบันทึกไว้ใน

สมาร์ทโฟน หรือเก็บข้อมูลส่งเข้าบันทึกส่วนตัวทางออนไลค์ (Cloud database) ทำให้เพ่ิม

ความสะดวกแก่ผู้ใช้งาน และแพทย์ผู้ให้การรักษาก็จะสามารถประมวลผลค่าความดันได้ทันที

ทุกที่ทุกเวลา ซึ่งเครื่องวัดความดันแบบพกพา 24 ชั่วโมง รุ่น “Uright® model 3127AT, 

TaiDoc Technology Corporation” ที่ทางผู้วิจัยเลือกมาทำการทดสอบในงานวิจัยนี้ มี

คุณสมบัติตามที่ได้กล่าวไปเบื้องต้นทุกประการ อีกท้ังเครื่องวัดความดันโลหิตรุ่นต้นแบบของ

เครื่องนี้คือ “Uright® model 3127A, TaiDoc Technology Corporation” หรืออีกชื่อ
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หนึ่งคือ “ForaCare® diamond cuff” ซึ่งเป็นเครื่องวัดความดันโลหิตที่มีรูปแบบและ

ลักษณะการใช้งานเหมือนรุ่น 3127AT ทุกประการ แต่ไม่มีคุณสมบัติในการตั้งเวลาเพ่ือ

บันทึกความดันโลหิตอัตโนมัติ ได้ผ่านการวัดมาตรฐานตาม The European Society of 

hypertension international protocol 2010 (ESH-IP 2010) แล้ว(5) 

 อย่างไรก็ตามยังไม่เคยมีข้อมูลที่ยืนยันถึงความแม่นยำของเครื่องวัดความดันโลหิต

แบบพกพาตลอด 24 ชั่วโมงแบบไร้สาย (Wireless AMBP) ในประชากรไทยมาก่อน และไม่

มีข้อมูลว่าการใส่เครื่องตั้งเวลาบันทึกความดันโลหิตจะมีผลต่อความแม่นยำของเครื่องวัด

ความดันโลหิตหรือไม่  จึงเป็นที่มาของการทำการศึกษานี้ 

 

 1.2 คำถามการวิจัย (Research questions) 
คำถาม (หลัก)  เครื่องวัดความดันโลหิตแบบพกพา 24 ชั่วโมง ชนิดไร้สาย (Wireless 

AMBP) จะมีมาตรฐานในการวัดความดันโลหิต ผ่านเกณฑ์ตาม Universal Standard for 

the Validation of Blood Pressure Measuring Devices of AAMI/ESH/ISO 

collaboration statement 2018 ในประชากรไทยหรือไม่ 

  Validation of wireless AMBP (Uright® model 3127AT, TaiDoc 

Technology Corporation) based on A Universal Standard for the Validation of 

Blood Pressure Measuring Devices of AAMI/ESH/ISO collaboration statement 

2018 in Thailand population. 

 

คำถาม (รอง)  ปัจจัยร่วมที่ทำให้เกิดความคลาดเคลื่อนในการอ่านค่าความดันโลหิตขอ

เครื่องวัดความดันโลหิตที่นำมาทดสอบ เปรียบเทียบกับวิธีการวัดความดันโลหิตแบบ

มาตรฐาน 

Demographic factors associated with variant of target device 

and standard BP measurement. 
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 1.3 วัตถุประสงค์ของงานวิจัย (Objectives) 
วัตถุประสงค์(หลัก)  เพ่ือทดสอบความแม่นยำของเครื่องวัดความดันแบบพกพา 24 

ชั่วโมง รุ่น “Uright® model 3127AT, TaiDoc Technology Corporation” ตาม

มาตรฐานการทดสอบความแม่นยำเครื่องวัดความดันสากลของ AAMI/ESH/ISO ปี 2018 (A 

Universal Standard for the Validation of Blood Pressure Measuring Devices of 

AAMI/ESH/ISO collaboration statement 2018)(6) 

วัตถุประสงค์(รอง) หาปัจจัยร่วมที่ทำให้เกิดความคาดเคลื่อนในการอ่านค่าความดัน

โลหิตของเครื่องวัดความดันโลหิตที่นำมาทดสอบ เมื่อเปรียบเทียบการวิธีการวัดความดัน

โลหิตแบบมาตรฐาน 

 

 1.4 สมมติฐาน (Hypothesis) 
เครื่องวัดความดันโลหิตแบบพกพา 24 ชั่วโมง ชนิดไร้สาย (Wireless AMBP) จะสามารถ

ผ่านมาตรฐานการวัดความดันโลหิต ตามเกณฑ์ Universal Standard for the Validation 

of Blood Pressure Measuring Devices of AAMI/ESH/ISO collaboration 

statement 2018 

 

 1.5 คำสำคัญ (Keywords) 
Wireless ambulatory blood pressure monitoring (wireless, ABPM) 

Home blood pressure monitoring (HBPM) 

Validation of Blood Pressure Device 

ANSI/AAMI/ISO 

Thailand 
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1.6 กรอบความคิดแนววิจัย (Conceptual framework) 
 

 

รูปภาพที่ 1 แบบแสดงกรอบความคิดแนววิจัย 
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  1.7 ข้อตกลงเบื้องต้น (Assumption) 
ผู้ป่วยโรคความดันโลหิตสูง (HT) คือผู้ป่วยที่มีระดับความดันโลหิตซิสโตลิก (systolic 

blood pressure, SBP) ≥ 140 มม.ปรอท และ/หรือ ความดันโลหิตไดแอสโตลิก (diastolic 

blood pressure, DBP) ≥ 90 มม.ปรอท โดยอ้างอิงจากการวัดความดันโลหิตที่

สถานพยาบาล หรือผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคความดันโลหิตสูงที่ติดตามกสรรักษา

เป็นประจำอยู่เดิม 

ความดันโลหิตซิสโตลิก (Systolic blood pressure) จากการวัดความดันโลหิต

มาตรฐานด้วยการใช้หูฟัง (The Auscultatory Standard Blood Pressure 

Measurement) หมายถึง ค่าตัวเลขท่ีได้ยินเสียงขณะลดระดับการวัดความดันเป็นเสียง

ลำดับที่ 1 (Korotkoff K1) (รูปภาพที่ 2) 

ความดันโลหิตไดแอสโตลิก (Diastolic blood pressure) จากการวัดความดันโลหิต

มาตรฐานด้วยการใช้หูฟัง (The Auscultatory Standard Blood Pressure 

Measurement) หมายถึง ค่าตัวเลขท่ีเสียงความดันโลหิตหายไปหลังจากลดระดับการวัด

ความดัน (Korotkoff K5) (รูปภาพที่ 2) 

รูปภาพที่ 2 รูปตัวอย่างแสดง Korotkoff sound ขณะวัดความดันโลหิตด้วยวิธีใช้หูฟังวัด(7) 
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เครื่องวัดความดันโลหิตแบบพกพา 24 ชั่วโมง ชนิดไร้สาย (Wireless Ambulator 

Blood Pressure Monitoring device) ในงานวิจัยนี้ หมายถึง รุ่น “Uright® model 

3127AT, TaiDoc Technology Corporation” ที่ถูกติดตั้งเครื่องตั้งเวลาวัดความดันโลหิต

ไว้ (Timer trigger) 

การวัดความดันแบบมาตรฐาน (Reference blood pressure monitoring) ในงานวิจัย

นี้ หมายถึงการวัดความดันโดยการใช้เครื่องวัดความดันโดยอาศัยการเปลี่ยนแปลงทางกล 

(Sphygmomanometer) ร่วมกับการหูฟังทางการแพทย์แบบต่อสายหูฟัง 2 ชิ้น (Y-shape 

tube stethoscope) จากการฟังโดยทีมผู้วิจัย 2 คน และการนำค่าความดันโลหิตที่วัดได้มา

หาค่าเฉลี่ยทั้งในส่วนความดันโลหิตซิสโตลิก และความดันโลหิตไดแอสโตลิก 

 

 1.8 ผลประโชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย 
- ได้ทราบความแม่นยำของเครื่องวัดความดันโลหิตแบบพกพาตลอด 24 ชั่วโมง ชนิดไร้

สาย รุ่น “Uright model 3127AT, TaiDoc Technology Corporation” เมื่อเทียบกับ

วิธีการตรวจวัดความดันแบบมาตรฐานในประชากรไทย รวมถึงความแตกต่างของผลลัพธ์

ความดันโลหิตที่ตรวจวัดได้จากท้ัง 2 วิธีนี้ 

- หากเครื่องวัดความดันโลหิตแบบพกพาชนิดไร้สายที่ติดตั้งเครื่องตั้งเวลาในการบันทึก 

ที่ใช้ในงานวิจัยสามารถผ่านการทดสอบมาตรฐานนี้ได้ จะสามารถนำเครื่องวัดความดันรุ่นนี้

ไปประยุกต์ใช้และเปรียบเทียบกับการตรวจวัดความดันโลหิตที่บ้านแบบพกพาตลอด 24 

ชั่วโมง ของประชากรไทย ในเชิงงานวิจัยเกี่ยวกับเรื่องนี้ในอนาคตได้ 

- ได้ทราบถึงปัจจัยเสี่ยงต่างๆที่มีผลต่อความแตกต่างของผลลัพธ์ความดันโลหิตที่

ตรวจวัดได้จากเครื่องวัดความดันโลหิตที่ต้องการทดสอบ เทียบกับวิธีวัดความดันโลหิตแบบ

มาตรฐาน 
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 1.9 อุปสรรคที่อาจเกิดขึ้นระหว่างการวิจัยและมาตรการในการแก้ไข (Obstacles and 
Strategies to solve The Problem) 

 

อุปสรรคที่อาจจะเกิดข้ึน 

- ผู้ป่วยปฏิเสธการเข้าร่วมงานวิจัย, ไม่ให้ความร่วมมือในการให้ข้อมูล 

- ผู้ป่วยไม่สามารถให้ความร่วมมือในการวัดความดันโลหิต ตามวิธีการดำเนินงานวิจัย

ได้ 

- เก็บข้อมูลผู้ป่วยได้ไม่สมบูรณ์ 

 แนวทางการแก้ไขปัญหา 

- อธิบายทำความเข้าใจกับผู้ป่วย และญาติให้ดีก่อนทำแบบสอบถาม 

- อธิบายวิธีการดำเนินงานวิจัย วิธีการวัดความดันโลหิตที่ต้องทำการตรวจกับผู้ป่วย

ทั้ง 2 วิธีจากเครื่องวัดความดันโลหิตทั้ง 2 ชนิด รวมถึงจำนวนครั้งในการตรวจ และเวลาที่ใช้

ในการตรวจโดยประมาณท้ังหมด ให้ผู้ป่วย หรืออาสาสมัครทราบก่อนที่จะเข้าร่วมงานวิจัย 
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บทที่ 2 
ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง 

 

 2.1 บทนำ 
โรคความดันโลหิตสูง ณ ปัจจุบันมีการแบ่งออกเป็น 4 กลุ่มย่อย(8) ได้แก่ 

• ความดันโลหิตสูง (hypertension) หมายถึง ระดับความดันโลหิตซิสโตลิก 

(systolic blood pressure, SBP) ≥ 140 มิลลิเมตรปรอท และ/หรือ ความดันโลหิตได

แอสโตลิก (diastolic blood pressure, DBP) ≥ 90 มิลลิเมตรปรอท โดยอ้างอิงจากการวัด

ความดันโลหิตที่สถานพยาบาล  

• Isolated systolic hypertension (ISH) หมายถึง ระดับ SBP ≥ 140 มิลลิเมตร

ปรอท แต่ ระดับ DBP < 90 มิลลิเมตรปรอท โดยอ้างอิงจากการวัดความดันโลหิตที่

สถานพยาบาล  

• Isolated office hypertension หรอื white-coat hypertension หมายถึง ระดับ 

ความดันโลหิตจากการวัดที่สถานพยาบาล อยู่ในเกณฑ์สูงผิดปกติ (SBP ≥ 140 มิลลิเมตร

ปรอท และ/หรือ DBP ≥ 90 มิลลิเมตรปรอท) แต่ระดับความดันโลหิตจากการวัดที่บ้านเป็น

ปกติ (SBP < 135 มิลลิเมตรปรอท และ DBP < 85 มิลลิเมตรปรอท)  

• Masked hypertension หมายถึง ระดับความดันโลหิตจากการวัดที่สถานพยาบาล 

เป็น ปกติ (SBP < 140 มิลลิเมตรปรอท และ DBP < 90 มิลลิเมตรปรอท) แต่ระดับความดัน

โลหิตจากการวัดที่บ้าน สูงผิดปกติ (SBP ≥ 135 มิลลิเมตรปรอท และ/หรือ DBP ≥ 85 

มิลลิเมตรปรอท) 

 

 2.2 กลุ่มภาวะ White-coat hypertension และ Masked hypertension 
กลุ่มของ White-coat hypertension และ Masked hypertension เป็นกลุ่มที่ต้องใช้

อุปกรณ์วัดความดันโลหิตที่บ้านเพื่อที่จะให้การวินิจฉัยได้ โดยคำแนะนำปัจจุบันยังคงแนะนำ

ให้ให้ใช้วิธีวัดความดันแบบพกพาตลอด 24 ชั่วโมง (Ambulatory blood pressure 

monitoring [AMBP]) และ การวัดความดันโลหิตที่บ้าน (Home blood pressure 

monitoring [HMBP]) เป็นวิธีมาตรฐานในการวินิจฉัยทั้ง 2 ภาวะนี้(9) 
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โดยความชุกของภาวะ White-coat hypertension และ Masked hypertension ของ

ต่างประเทศอยู่ที่ 10-30% และ 10-15% ตามลำดับ(9) สำหรับข้อมูลในประเทศไทย ความ

ชุกของภาวะ White-coat hypertension และ Masked hypertension อยู่ที่ 25.7% และ 

7.0% ตามลำดับ(10) โดยมีการทบทวนข้อมูลอย่างเป็นระบบ (Systematic review) พบว่า

ภาวะ White-coat hypertension ที่ไม่ได้รับการรักษามีอัตราการเสียชีวิต (Mortality 

rate) และการเกิดโรคทางหัวใจและหลอดเลือด (Cardiovascular events) สูงกว่ากลุ่มที่

ได้รับการรักษาอย่างมีนัยยะสำคัญทางสถิติ (Hazard ratio = 1.33, 95% CI = 1.07-1.67 

และ Hazard ratio = 1.36, 95% CI = 1.03-2.0 ตามลำดับ)(11) เช่นเดียวกับภาวะ Masked 

hypertension ที่มีพบข้อมูลว่ามีอุบัติการณ์การเกิดภาวะหลอดเลือดสมอง (Stroke event) 

ที่สูงมากกว่าผู้ป่วยโรคความดันโลหิตสูงที่ควบคุมความดันให้อยู่ในเกณฑ์ได้ (Controlled 

hypertension) อย่างมีนัยยะสำคัญทางสถิติ (5.4 per 1000 person-years; 95% CI, 3.4-

8.5 vs 1.7 per 1000 person-years; 95% CI,0.9-3.4, Hazard ratio = 2.66%; 95%CI, 

1.15-6.13)(12) 

 

 2.3 การตรวจวัดความดันด้วยเครื่องวัดความดันโลหิตแบบอัตโนมัติ 
ปัจจุบันมีวิธีการวัดความดันโลหิตหลักๆอยู่ทั้งหมด 2 วิธี ได้แก่  

1. วิธีวัดความดันโลหิตแบบปรอท ที่ใช้การควบคุมด้วยมือ (manual 

sphygmomanometer method) ที่ใช้หลักการของการบีบอัดแรงดันเข้าไปที่

บริเวณต้นแขน หรือต้นขาท่ีต้องการวัด เพ่ือให้เกิดการหยุดไหลผ่านของเลือด

บริเวณดังกล่าวชั่วคราว และค่อยๆคลายความดันที่บีบอัดเข้าไปออกมา หลังจากนั้น

แปลผลของความดันโลหิตจากเสียง Korotkoff ที่เกิดขึ้น โดยเสียง Korotkoff 

ลำดับที่ 1 จะเป็นเสียงที่แทนค่าความดันโลหิตซิสโตลิก (Systolic blood 

pressure) และเสียง Korotkoff ลำดับที่ 5 จะเป็นเสียงที่แทนค่าความดันโลหิตได

แอสโตลิก (Diastolic blood pressure) ดังแสดงใน รูปภาพที่ 3 
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2. วิธีวัดความดันแบบอัตโนมัติ (Automatic blood pressure measurement 

method) ซึ่งใช้หลักการของระบบออสซิโลเมตริก (Oscillometric 

measurement) เป็นวิธีการบีบรัดของหลอดเลือดแดง แล้วประมวลผลจากความ

เปลี่ยนแปลงความสั่นสะเทือนของหลอดเลือด โดยจะเริ่มจากการตรวจจับพีคของ

สัญญาณออสซิลโลเมตริก (peak to peak) จากนั้นจะหาจุดแอมปลิจูดของความดัน

เฉลี่ย (Am) ซึ่งความดันเฉลี่ยจะมีแอมปลิจูดที่สูงที่สุด และนำค่าที่ได้มาคำนวณหา

ค่าแอมปลิจูดของความดันซิสโตลิก (As) และไดแอสโตลิก (Ad) โดยหาค่าจาก

อัตราส่วนของสมการ และเมื่อคำนวณหาค่าแอมปลิจูดได้แล้ว ระบบคอมพิวเตอร์ก็

จะประมวลผลเปรียบเทียบฐานข้อมูลความดันโลหิตที่มี กับสัญญาณภายในสายวัด

ความดัน (Cuff pressure) ที่

คำนวณออกมาว่าได้ค่าความดันซิส

โตลิก และไดแอสโตลิก เป็นเท่าไหร่ 

ดังแสดงใน รูปภาพที่ 4 

 

รูปภาพที่ 3 แสดงวิธีการแปลผลความดันแบบปรอท 

หรือใช้หูฟังวัด โดยใช้เสียง Korotkoff(1) โดย 

Korotkoff 1 (K1) เป็นค่าความดันซิสโตลิก 

Korotkoff 5 (K5) เป็นค่าความดันไดแอสโตลิก 

รูปภาพที่ 4 แสดงวิธีการแปลผลความดันแบบอัตโนมัติ 
โดยใช้หลักการของระบบออสซิโลเมตริก 
(Oscillometric measurement)(2) 
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การตรวจวัดมาตรฐานของเครื่องวัดความดันในปัจจุบัน ใช้วิธีมาตรฐานการทดสอบความ

แม่นยำเครื่องวัดความดันสากลของ AAMI/ESH/ISO ปี 2018 (A Universal Standard for 

the Validation of Blood Pressure Measuring Devices of AAMI/ESH/ISO 

collaboration statement 2018)(6) ซึ่งยังไม่เคยมีข้อมูลการวัดมาตรฐานของเครื่องวัด

ความดันแบบพกพา 24 ชั่วโมงในประชากรไทยมาก่อน 
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บทที่ 3 
วิธีการดำเนินงานวิจัย 

 

 3.1 รูปแบบงานวิจัย 
Cross sectional descriptive study 

 

 3.2 ระเบียบวิธีวิจัย 
 ประชากรที่ศึกษา (Study population) 

 ผู้ป่วยโรคความดันโลหิตสูงที่มารับการรักษาเป็นผู้ป่วยนอก ในโรงพยาบาล

จุฬาลงกรณ์ และ/หรือ อาสาสมัครที่มีความดันโลหิตปกติ หรือความดันโลหิตสูงทีย่ินยอมเข้า

ร่วมโครงการ หลังจากผ่านการติดต่อจากทีมผู้วิจัย 

 

เกณฑ์การคัดเลือกผู้ป่วย หรืออาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย (Inclusion criteria) 

1. ผู้ป่วย หรืออาสาสมัคร ที่มีอายุ 21 ปี ถึง 80 ปี  

2. ผู้ป่วยให้ความร่วมมือในการตรวจ และต้องเซ็นยินยอมเข้าร่วมงานวิจัย 

3. มีความดันโลหิตอยู่ในเกณฑ์ท่ีกำหนดข้อใดข้อหนึ่ง 

- ความดันโลหิตตัวบนมาตรฐาน (reference systolic BP readings) ≤ 100 

มิลลิเมตรปรอท 

- ความดันโลหิตตัวบนมาตรฐาน (reference systolic BP readings) ≥ 160 

มิลลิเมตรปรอท 

- ความดันโลหิตตัวบนมาตรฐาน (reference systolic BP readings) ≥ 140 

มิลลิเมตรปรอท 

- ความดันโลหิตตัวล่างมาตรฐาน (reference diastolic BP readings) ≤ 60 

มิลลิเมตรปรอท 

- ความดันโลหิตตัวล่างมาตรฐาน (reference diastolic BP readings) ≥ 100 

มิลลิเมตรปรอท 

- ความดันโลหิตตัวล่างมาตรฐาน (reference diastolic BP readings) ≥ 85 

มิลลิเมตรปรอท 
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เกณฑ์การคัดเลือกผู้ป่วย หรืออาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย (Exclusion criteria) 

1. ผู้ป่วย หรืออาสาสมัคร ที่อยู่ในภาวะสับสน (Confusion) หรือภาวะเพ้อ (Delirium) 

ที่ไม่สามารถให้ความร่วมมือได้ 

2. ผู้ป่วย หรืออาสาสมัครที่ตั้งครรภ์อยู่ 

3. ผู้ป่วย หรืออาสาสมัครที่มีเส้นผ่านศูนย์กลางรอบต้นแขน (Arm circumference) 

มากกว่า 42 เซนติเมตร 

4. ผู้ป่วย หรืออาสาสมัคร ที่ ณ ขณะเข้าร่วมการวิจัยมีภาวะโรคหัวใจห้องบนเต้น, มี

ภาวะหัวใจห้องบนเต้นก่อนกำหนด หรือหัวใจห้องล่างเต้นก่อนกำหนดที่มาถี่มากกว่าหรือ

เท่ากับทุก 3 จังหวะ (Current atrial fibrillation, bigeminy or trigeminy premature 

atrial contraction (PAC)/premature ventricular contraction (PVC))  

5. ผู้ป่วยไตวาย ตับวาย มะเร็ง ระยะสุดท้าย 

 

 3.3 ขนาดตัวอย่าง 
 อ้างอิงจากเกณฑ์มาตรฐานการตรวจวัดความแม่นยำของเครื่องวัดความดันโลหิตตาม 

Universal Standard for the Validation of Blood Pressure Measuring Devices of 

AAMI/ESH/ISO collaboration statement 2018(6) เกณฑ์สำหรับประชากรทั่วไป (General 

population) ซึ่งเป็นกลุ่มประชากรได้รับการรักษาโรคความดันโลหิตสูงด้วยยาแล้ว และยังไม่เริ่มการ

รักษา ใช้กลุ่มตัวอย่างทั้งหมด 85 คน (N = 85) โดยในกลุ่มตัวอย่างนี้จะต้องประกอบด้วย 

• ผู้ชาย ≥ 30% (≥ 26 คน) และ ผู้หญิง ≥ 30% (≥ 26 คน) 

ร่วมกับ  

• ≥ 5% ของกลุ่มตัวอย่างมีค่าความดันโลหิตตัวบนมาตรฐาน (reference systolic BP 

readings) ≤ 100 มิลลิเมตรปรอท (≥ 5 คน) 

• ≥ 5% ของกลุ่มตัวอย่างมีค่าความดันโลหิตตัวบนมาตรฐาน (reference systolic BP 

readings)  ≥ 160 มิลลิเมตรปรอท (≥ 5 คน) 

• ≥ 20% ของกลุ่มตัวอย่างมีค่าความดันโลหิตตัวบนมาตรฐาน (reference systolic BP 

readings)  ≥ 140 มิลลิเมตรปรอท (≥ 17 คน) 
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• ≥ 5% ของกลุ่มตัวอย่างมีค่าความดันโลหิตตัวล่างมาตรฐาน (reference diastolic BP 

readings) ≤ 60 มิลลิเมตรปรอท (≥ 5 คน) 

• ≥ 5% ของกลุ่มตัวอย่างมีค่าความดันโลหิตตัวล่างมาตรฐาน (reference diastolic BP 

readings) ≥ 100 มิลลิเมตรปรอท (≥ 5 คน) 

• ≥ 20% ของกลุ่มตัวอย่างมีค่าความดันโลหิตตัวล่างมาตรฐาน (reference diastolic BP 

readings) ≥ 85 มิลลิเมตรปรอท (≥ 17 คน) 

 

 3.4 อุปกรณ์ที่ใช้ในงานวิจัย 
สำหรับวิธีการวัดความดันมาตรฐาน (Reference blood pressure measurement) ใช้

อุปกรณ์ดังต่อไปนี้ 

- เครื่องวัดความดันแบบปรอท รุ่น Baumanometer® mercury-gravity 

manometers, W.A. Baum Co., Inc. desk model ดังแสดงใน รูปภาพที่ 5 

รูปภาพที่ 5 เครื่องวัดความดันแบบปรอท รุ่น 

Baumanometer® mercury-gravity manometers, 

W.A. Baum Co., Inc. desk model 
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- หูฟัง double-headed teaching stethoscope สำหรับการเรียนการสอน รุ่น 

3MTM  Littmann® Classic II Teaching Stethoscope with combination 

chest piece ดังแสดงใน รูปภาพที่ 6  

 

 

 

สำหรับวิธีการวัดความดันโดยเครื่องที่ใช้ทดสอบ (Test device measurement) ใช้อุปกรณ์

ดังต่อไปนี้ 

- เครื่องวัดความดันโลหิตแบบไร้สายชิดพกพา รุ่น “Uright® model 3127AT, 

TaiDoc Technology Corporation” หรือมีอีกชื่อหนึ่งว่า Uright® model 3140 

(รายละเอียดของเครื่องวัดความดันโลหิตรุ่นนี้แสดงใน ภาคผนวกที่ ก, ข, ค, ง) ดัง

แสดงใน รูปภาพที่ 7 

รูปภาพที่ 6 หูฟัง double-headed teaching 
stethoscope สำหรับการเรยีนการสอน รุ่น 3MTM  
Littmann® Classic II Teaching Stethoscope with 
combination chest piece 
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- เครื่องตั้งเวลาในการวัดความดันโลหิตที่ถูกติดตั้งในเครื่องวัดความดันโลหิตชนิด

พกพารุ่นดังกล่าวด้านบน รุ่น microcontroller, microchip pic12f1572 8 bit 

ซึ่งออกแบบ และผลิตโดยวิศวกรไทย สามารถตั้งเวลาให้ตรวจวัดความดันโลหิตได้

ทุก 15 นาที และ ทุก 30 นาที 

 

 

 

 

รูปภาพที่ 7 เครื่องวัดความดันโลหิตแบบไร้สายชิดพกพา รุ่น “Uright® model 3127AT, TaiDoc 
Technology Corporation” ที่ถูกติดตั้งเครื่องตั้งเวลาในการวัดความดันโลหิตได้ทุก 15 หรือ 30 นาที 
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  3.5 ขั้นตอนการทำวิจัย 
1. เก็บรวบรวมข้อมูลของผู้ป่วยโรคความดันโลหิตสูงที่รักษาอยู่ที่แผนกผู้ป่วยนอก 

หน่วยอายุรกรรม หรืออายุรศาสตร์โรคหัวใจ ที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ หรือ

อาสาสมัครที่ยินยอมเข้าร่วมโครงการ ตั้งแต่วันที่ 1 ส.ค. พ.ศ. 2564 – 28 ก.พ. 

พ.ศ. 2565 แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย (case record form) 

2. ให้ผู้ป่วย หรืออาสาสมัคร นั่งพักในท่าท่ีสบาย 5 นาทีหลังจากนั้นจึงเริ่มวัดความดัน 

3. ความดันโลหิตที่ใช้เป็นมาตรฐาน (The auscultatory standard BP 

measurement) จะถูกวัดด้วยเครื่องวัดความดันโลหิตระบบแมนนวล (Manual) 1 

เครื่อง (Mercury sphygmomanometer) และใช้หูฟัง double-headed 

teaching stethoscope (3MTM  Littmann® Classic II Teaching Stethoscope 

with combination chest piece)  เพ่ือให้สามารถวัดความดันโลหิตได้โดยพร้อม

กัน โดยทีมงานท่ีตรวจความดันโลหิตจากเครื่องทั้ง 2 คนจะถูกปกปิดผลความดัน

โลหิตต่อกัน กำหนดให้ความดันซิสโตลิก (Systolic blood pressure) ค่าตัวเลขท่ี

ได้ยินเสียงขณะลดระดับการวัดความดันเป็นเสียงลำดับที่ 1 (Korotkoff K1) และ

ความดันโลหิตไดแอสโตลิก (Diastolic blood pressure) คือค่าตัวเลขที่ได้ยินเสียง

ขณะลดระดับการวัดความดันเป็นเสียงลำดับที่ 5 (Korotkoff K5)(6) โดยหลังจาก 

observer ทั้ง 2 คนวัดความดันเสร็จแล้วจะส่งผลความดันที่วัดได้ให้กับ Observer 

คนที่ 3 เพื่อดูผลลัพธ์ความดันที่วัดได้มา และนำค่าความดันที่ได้จาก observer ทั้ง 

2 คน มาคำนวณค่าเฉลี่ยและบันทึกลงใน case record form เพ่ือนำไปใช้คำนวณ

ในการสถิติต่อ โดยมีเงื่อนไขเพ่ิมเติมดังนี้ 

i. หากผลลัพธ์ของความดันที่ได้จากการฟังจาก observer ทั้ง 2 คนมีความ

แตกต่างกัน ≥ 4 มิลลิเมตรปรอท ทั้งในส่วนของความดันซิสโตลิก หรือ

ความดันไดแอสโตลิก ค่าความดันนั้นๆจะไม่ถูกนำมาคำนวณ และจะต้อง

ทำการวัดความดันโดยวิธีมาตรฐานจาก observer ทั้ง 2 คนใหม่อีกครั้ง 

หากมีผู้ป่วย/อาสาสมัครที่จำเป็นต้องทำการวัดความดันโลหิตซ้ำเกิน 4 ครั้ง 

(หรือเท่ากับวัดความดันโดยวิธีมาตรฐานทั้งหมดเกิน 8 ครั้ง) ผู้ป่วย/

อาสาสมัครคนนั้นจะถูกคัดออก (Excluded) ออกจากงานวิจัย (Observer 

disagreement) 
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ii. ผู้ป่วย/อาสาสมัคร ที่ผลลัพธ์ของความดันโลหิตโดยวิธีมาตรฐาน ที่ผลความ

ดันในแต่ละครั้งที่วัดออกมา มีผลความแตกต่างของความดันซิสโตลิกเกิน 

12 มิลิเมตรปรอท (Systolic blood pressure ≥ 12 mmHg) ตั้งแต่ 2 

ครั้งข้ึนไป หรือมีผลความแตกต่างของความดันไดแอสโตลิกเกิน 8 

มิลลิเมตรปรอท (Diastolic blood pressure ≥ 8 mmHg) ตั้งแต่ 2 ครั้ง

ขึ้นไป ผู้ป่วย/อาสาสมัครคนนั้นจะถูกคัดออก (Excluded) ออกจาก

งานวิจัย 

iii. ผู้ป่วย/อาสาสมัคร ที่ทาง observer คนใดคนหนึ่ง ลงความเห็นว่าเสียง 

Korotkoff ที่ในการตัดสินใจเพ่ือแปลผลความดัน ไม่สามารถได้ยินอย่าง

ชัดเจน (Poor sound quality) จะถูกคัดออก (Excluded) ออกจาก

งานวิจัย 

4. ความดันโลหิตของเครื่องที่ใช้ทดสอบ จะใช้รุ่น “Uright® model 3127AT, 

TaiDoc Technology Corporation” ที่ได้รับการติดตั้งเครื่องตั้งเวลา โดยที่เครื่อง

จะถูกตั้งให้เริ่มต้นวัดความดันจากการตั้งเวลาจากเครี่องตั้งเวลาที่ติดตั้งไว้ โดยมี

เงื่อนไขเพ่ิมเติมดังนี้ 

i. ผู้ป่วย/อาสาสมัคร ที่หลังจากให้วัดความดันโดยเครื่องอัตโนมัติแล้ว 

เครื่องวัดความดันไม่สามาถอ่านค่า หรือแสดงค่าความดันโลหิตออกมาได้ 

ตัวอย่างเช่น แสดงขึ้นขอ้ความ “Error” เกิน 3 ครั้งขึ้นไป ผู้ป่วย/อาสามัค

รคนนั้นจะถูกคัดออก (Excluded) ออกจากงานวิจัย 

5. หลังจากนั้นจะทำการวัดความดันโลหิตโดยใช้วิธีมาตรฐาน สลับกับเครื่องที่ใช้

ทดสอบ โดยใช้วิธีวัดที่แขนข้างเดียวกัน (Sequential same arm method) 

และเว้นระยะห่างในแต่ละข้ันตอนนาน 1 นาที รวมทั้งหมดเป็นการวัด 9 ครั้ง (แบ่ง

ออกเป็นวิธีมาตรฐาน (Reference blood pressure measurement [R) ทั้งหมด 

5 ครั้ง และวิธีที่วัดโดยเครื่องที่ใช้ทดสอบ (Test device measurement [T]) 

ทั้งหมด 4 ครั้ง) โดยมีลำดับการตรวจวัดความดันโลหิตตามแสดงใน ตารางที่ 1 
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ตารางที่ 1: ลำดับการวัดความดันโลหิตของวิธีวัดความดันโลหิตมาตรฐานเปรียบเทียบ กับเครื่องวัด
ความดันโลหิตที่ต้องการทดสอบ โดยตรวจวัดที่แขนข้างเดียวกัน, วัดห่างกันอย่างน้อย 1 นาที 

 

การทดลองเครื่องวัดความดันโลหิตเบื้องต้น * 

1. ตรวจทดลองวัดความดันโลหิตด้วยวิธีมาตรฐานด้วยคนตรวจ 2 คน R0 

2. ตรวจทดลองวัดความดันโลหิตด้วยเครื่องที่ต้องการทดสอบ T0 

กระบวนการตรวจวัดความแม่นยำของเครื่องวัดความดันโลหิต 

3. ตรวจวัดความดันโลหิตรอบท่ี 1 ด้วยวิธีมาตรฐานด้วยคนตรวจ 2 คน R1 

4. ตรวจวัดความดันโลหิตรอบท่ี 1 ด้วยเครื่องที่ต้องการทดสอบ T1 

5. ตรวจวัดความดันโลหิตรอบท่ี 2 ด้วยวิธีมาตรฐานด้วยคนตรวจ 2 คน R2 

6. ตรวจวัดความดันโลหิตรอบท่ี 2 ด้วยเครื่องที่ต้องการทดสอบ T2 

7. ตรวจวัดความดันโลหิตรอบท่ี 3 ด้วยวิธีมาตรฐานด้วยคนตรวจ 2 คน R3 

8. ตรวจวัดความดันโลหิตรอบท่ี 3 ด้วยเครื่องที่ต้องการทดสอบ T3 

9. ตรวจวัดความดันโลหิตรอบท่ี 4 ด้วยวิธีมาตรฐานด้วยคนตรวจ 2 คน R4 

 

* ค่าความดันโลหิตที่ได้จากรอบการตรวจทดลองจากเครื่องวัดความดันโลหิตด้วยวิธี

มาตรฐาน (R0) จะไม่ถูกนำมาใช้เป็นค่าเปรียบเทียบ (Reference) และค่าความดันโลหิตที่ได้

จากรอบการตรวจทดลองเครื่องความดันโลหิตทั้ง 2 วิธี (R0, T0) จะไม่ถูกนำมาคำนวณวัด

ความแม่นยำของเครื่องวัดความดันโลหิต 
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6. ความดันโลหิตที่ได้จากการวัดด้วยเครื่องทีจ่ะถูกนำมาเปรียบเทียบกับค่าเฉลี่ยของ

ค่าความดันโลหิตที่ได้จากการวัดแบบมาตรฐานที่วัดก่อนหน้า และหลัง ดังนี้ 

o ค่าเฉลี่ยของค่าความดันโลหิตวิธีมาตรฐานรอบท่ี 1 และรอบที่ 2 (average of R1 - 

R2) จะถูกเปรียบกับค่าความดันโลหิตรอบท่ี 1 ด้วยเครื่องที่ต้องการทดสอบ (T1), 

หรือ average of R1 - R2 versus T1  

o ค่าเฉลี่ยของค่าความดันโลหิตวิธีมาตรฐานรอบท่ี 2 และรอบที่ 3 (average of R2 - 

R3) จะถูกเปรียบกับค่าความดันโลหิตรอบท่ี 2 ด้วยเครื่องที่ต้องการทดสอบ (T2), 

หรือ average of R2 - R3 versus T2  

o ค่าเฉลี่ยของค่าความดันโลหิตวิธีมาตรฐานรอบท่ี 3 และรอบที่ 4 (average of R3 - 

R4) จะถูกเปรียบกับค่าความดันโลหิตรอบท่ี 3 ด้วยเครื่องที่ต้องการทดสอบ (T3) ), 

หรือ average of R3 – R4 versus T3  

ทำให้ได้ผลต่างของค่าความดันโลหิตออกมาทั้งหมด 255 ผลลัพธ์ ของทั้งความดันซิสโต

ลิก (Systolic blood pressure) และความดันไดแอสโตลิก (Diastolic blood pressure) 

7. จากนั้นนำค่าความแตกต่างของความความดันโลหิตจากการวัดทั้ง 2 วิธีทั้งหมด 255 

ผลลัพธ์นั้นมาคำนวณหาค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของความดันโลหิต (Mean 

blood pressure difference) และคำนวณหาส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (Standard 

deviation) 

 

 

สรุปขั้นตอนการวัดความดันโลหิต ดังแสดงใน รปูภาพที่ 8 ด้านล่าง 
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รูปภาพที่ 8 สรุปรวมขั้นตอนการเก็บข้อมูลความดันโลหิตของงานวิจัย 
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  3.6 การรวบรวมข้อมูล 
ทำการเก็บรวบรวมข้อมูลผู้ป่วยโรคความดันโลหิตสูงที่ติดตามการรักษาอยู่ที่แผนกผู้ป่วยนอก

อายุรกรรมทั่วไป หรืออายุรกรรมโรคหัวใจและหลอดเลือด ที่ รพ. จุฬาลงกรณ์ หรืออาสาสมัครที่เข้า

ร่วมโครงการ ตั้งแต่วันที่ 1 สิงหาคม พ.ศ. 2564 ถึง 28 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2564 

โดยบันทึกข้อมูลผลลัพธ์ความดันโลหิตตามวิธีการดำเนินงานวิจัยที่กล่าวไปเบื้องต้น และ

บันทึกข้อมูลผู้ป่วยลงในแบบบันทึกข้อมูล (case record form) ได้แก่ 

1. ข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วย 

 - เพศ 

- อายุ 

- ส่วนสูง, น้ำหนักตัว 

- โรคประจำตัว ได้แก่ โรคความดันโลหิตสูง, โรคเบาหวาน, โรคหัวใจห้องบนสั่นพลิ้ว 

(Atrial fibrillation), โรคเส้นเลือดในสมองตีบ/แตกเดิม (Old cerebrovascular disease), 

โรคซึมเศร้า (Depression)  

- เส้นรอบเอว 

- เส้นรอบแขน  

 2. ข้อมูลทางปฏิบัติการ 

  - Systolic blood pressure 

  - Serum sodium (Na), serum potassium (K), serum creatinine (Cr), 

serum albumin (Alb) [Optional] 

  - Hemoglobin level (Hb) [Optional] 
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3. ข้อมูลการรักษาที่ได้รับ 

 ยา 

- Angiotensin converting enzyme inhibitor (ACEI)/Angioten II receptor blocker 

(ARB) 

- Statins 

- B blocker 

- Calcium channel blocker (CCB) 

- Digoxin 

- Diuretic 

 

  3.7 ข้อจำกัดในการวิจัย 

• ผู้ป่วยที่เข้าร่วมการวิจัย เป็นผู้ป่วยที่เข้ามารับการรักษาท่ีโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ หรือเป็น

อาสาสมัครในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ดังนั้นข้อมูลที่ได้มาอาจจะไม่ได้เป็นตัวแทนของ

ประชาการคนไทยทั้งหมด 

• จำนวนประชากรที่เข้ามาในงานวิจัย อาจจะมีกลุ่มคนที่มีค่าความดันโลหิตตัวมาตรฐาน 

(reference BP readings) ตามท่ีเกณฑ์มาตรฐานกำหนด ได้ไม่ครบจำนวน 

• การทดลองนี้เป็นการทดสอบเครื่องวัดความดันโลหิตแบบอัตโนมัติที่ถูกติดตั้งเครื่องตั้งเวลา

ทำงานไว้ กับวิธีการตรวจวัดความแม่นยำตามมาตรฐานของ AAMI/ESH/ISO 2018(6) แต่

ไม่ได้ทำการทดสอบเปรียบเทียบกับเครื่องวัดความดันโลหิตอัตโนมัติ ชนิดติดตามความดัน

ตลอด 24 ชั่วโมง (Conventional 24-hour ambulatory blood pressure monitoring) 

โดยตรง ทำให้การนำไปใช้ทดแทนเครื่องวัดความดันโลหิตอัตโนมัติ ชนิดติดตามความดัน

ตลอด 24 ชั่วโมง อาจจะต้องมีการศึกษาเพ่ือรองรับข้อมูลนี้ในอนาคตเพ่ิมเติม 
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  3.8 การเปิดเผยข้อมูลแสดงตัวตนของผู้ป่วย 
ข้อมูลที่อาจนำไปสู่การเปิดเผยตัวตนของอาสาสมัคร จะได้รับการปกปิดและจะไม่

เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีท่ีผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์ ชื่อและที่อยู่ของอาสาสมัคร

ผู้เข้าร่วมโครงการจะได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัสประจำโครงการวิจัยของ

ท่าน 

 ถึงแม้จะมีจากการลงนามยินยอมของอาสาสมัคร เพ่ือให้ผู้ทำวิจัย และผู้สนับสนุน

การวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ผู้ตรวจสอบการวิจัย และหน่วยงานควบคุม

ระเบียบกฎหมาย จะสามารถเข้าไปตรวจสอบบันทึกข้อมูลทางการแพทย์ของอาสาสมัครได้

แม้จะสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม แต่จะไมม่ีการละเมิดสิทธิของอาสาสมัครในการรักษา

ความลับเกินขอบเขตท่ีกฎหมายและระเบียบกฎหมายอนุญาตไว้  

 

  3.9 การวิเคราะห์ข้อมูล 
- นำเสนอข้อมูลทั่วไป ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการณ์, การรักษาท่ีได้รับ, 

comorbid disease ที่พบร่วม แสดงเป็นจำนวน และเปอร์เซ็นต์ ส่วนข้อมูลเชิงปริมาณ

แสดงเป็นค่าเฉลี่ยเลขคณิต และส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

 - นำเสนอข้อมูลในรูปแบบตาราง กราฟ และแผนภูมิ 

 - ข้อมูลเรื่องความแตกต่างของความดันโลหิต ระหว่างการวัดด้วยวิธีมาตรฐาน และ

การวัดจากเครื่องวัดที่ทดสอบ นำเสนอในรูปแบบของ mean และ standard deviation 

(SD) 

 - ข้อมูลการรายงานผลเปรียบเทียบความแม่นยำของเครื่องวัดความดันโลหิตที่

ตรวจสอบ กับวิธีวัดความดันโลหิตแบบมาตรฐาน นำเสนอข้อมูลในรูปแบบ Standardized 

Bland–Altman scatterplots 

 - ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยร่วมต่างๆ ที่ส่งผลต่อความแตกต่างของความดันโลหิต

จากการวัดด้วยวิธีมาตรฐาน และการวัดจากเครื่องวัดที่ทดสอบ นำเสนอในรูปแบบ Linear 

regression model โดยกำหนดค่าความสำคัญอย่างมีนัยทางสถิติอยู่ที่ p < 0.05 

 -งานวิจัยนี้ใช้ program SPSS version 22 for window ในการประมวลผลข้อมูล 
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บทที่ 4 
ผลการวิเคราะห์ข้อมูล 

 

ผลการวิเคราะห์ข้อมูล 

  4.1 ประชากรที่นำมาศึกษา 
อยู่ในช่วงระหว่างเดือนสิงหาคม 2564 ถึง กุมภาพันธ์ 2565 มีผู้ป่วยความดันโลหิต

สูง และอาสาสมัครที่มีความดันโลหิตปกติ ที่มาติดต่อที่ รพ.จุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย ที่

อยู่ในเกณฑ์การเข้าร่วมการศึกษา และยินยอมเข้าการศึกษาทั้งหมด 96 ราย ในจำนวนนี้มี

จำนวนอาสาสมัครที่ถูกคัดออกจากการศึกษาท้ังหมด 11 คน เหตุผลจากอยู่ในเกณฑ์การคัด

ออก (Exclusion criteria) 5 คน ได้แก่ ผู้ป่วย/อาสาสมัครอยู่ในสภาวะสับสนกระวนกระวาย 

1 คน, รอบแขนเกิน 42 เซนติเมตร 1 คน, มีภาวะโรคหัวใจห้องบนเต้น, มีภาวะหัวใจห้องบน

เต้นก่อนกำหนด หรือหัวใจห้องล่างเต้นก่อนกำหนดที่มาถ่ีมากกว่าหรือเท่ากับทุก 3 จังหวะ

ขณะที่ตรวจ 3 คน  

มีผู้ป่วย/อาสาสมัครที่หลังจากผ่านการเกณฑ์การคัดเลือก และทำการตรวจวัดความ

ดันแล้ว แต่ถูกคัดเลือกออกอีกท้ังหมด 6 คน โดยมีสาเหตุจาก ผลของความดันที่วัดได้จากผู้

วัดความดันของทีมผู้วิจัยในแต่ละครั้ง (Observer or reference BP) ที่ความแตกต่างค่า

ความดันซิสโตลิกที่มากกว่า หรือเท่ากับ 12 มิลลิเมตรปรอท หรือความแตกต่างค่าความดัน

ไดแอสโตลิกที่มากกว่า หรือเท่ากับ 8 มิลลิเมตรปรอท (Reference SBP ≥ 12 mmHg or 

reference DBP ≥ 8 mmHg) ทั้งหมด 5 คน และผู้วัดความดันของทีมผู้วิจัยไม่สามารถวัด

ค่าตรงกันได้ใกล้เคียงกันภายใน 4 มิลลิเมตรปรอท เกิน 3 ครั้ง (Observer disagreement) 

อีก 1 คน โดยสรุปมีผู้ป่วยที่ผ่านเกณฑ์คัดเลือก และทำการวัดความดันโลหิตเพ่ือตรวจสอบ

ความแม่นยำได้ทั้งหมด 85 คน ดังแสดงใน รูปภาพที่ 9 
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รูปภาพที่ 9 แสดงจำนวนอาสาสมมัครในงานวิจัย 
 

 

 

  4.2 ข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วย/อาสาสมัคร 
ผู้ป่วยและอาสาสมัครทั้งหมด ที่ผ่านการตรวจวัดความดันโลหิตทุกขั้นตอน จำนวน

ทั้งหมด 85 คน มีอายุเฉลี่ยอยู่ที่ 38.4 ± 13.9 ปี เป็นเพศชายทั้งหมด 26 คน (30.6%) และ

เพศหญิงทั้งหมด 59 คน (69.4%) เส้นรอบแขนโดยเฉลี่ยอยู่ที่ 26.0 ± 3.0 เซนติเมตร 

น้ำหนักตัวโดยเฉลี่ยอยู่ที่ 58.85 ± 12.85  กิโลกรัม ส่วนสูงเฉลี่ยอยู่ที่ 162.2 ± 7.12 

เซนติเมตร ดัชนีมวลกาย (Body mass index (BMI)) โดยเฉลี่ยอยู่ที่ 23.1 ± 3.8 

ในจำนวนผู้เข้าร่วมงานวิจัยทั้งหมด มีอาสาสมัครที่ไม่มีโรคประจำตัวใดก่อนหน้านี้ 

63 คน (74%) มีผู้ป่วยที่มีโรคความดันโลหิตสูง (Hypertension) 18 คน (21.2%), ผู้ป่วยที่มี

โรคเบาหวานอยู่เดิม (Diabetic mellitus) 8 คน (9.4%), ผูป้่วยโรคไขมันในหลอดเลือดสูง 

14 คน (16.4%) ผู้ป่วยโรคหลอดเลือดหัวใจ (Coronary artery disease) 9 คน (10.5%), 

ผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมอง (Cerebrovascular disease) 3 คน (3.5%), ผู้ป่วยโรคหลอด

เลือดแดงส่วนปลาย (Peripheral artery disease) 1 คน (1.2%) 
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มีผู้ป่วย/อาสาสมัครที่มีประวัติสูบบุหรี่อยู่ทั้งหมด 10 คน โดยที่ยังสูบบุหรี่อยู่จนถึง

ปัจจุบัน (Current smoker) มี 4 คน (4.7%), เคยสูบบุหรี่ แต่หยุดสูบภายใน 12 เดือน 

(Quit ≤12 months) ทั้งหมด 1 คน (1.17%) และเคยสูบบุหรี่ และหยุดสูบมานานเกิน 12 

เดือน (Quit > 12 months) ทั้งหมด 5 คน (5.88%) 

มีผู้ป่วย/อาสาสมัครที่มีประวัติดื่มสุราอยู่ทั้งหมด 17 คน โดยที่ยังดื่มสุราอยู่จนถึง

ปัจจุบัน (Active drinking) มี 6 คน (7%), เคยดื่มสุรา แต่หยุดดื่มภายใน 12 เดือน (Quit 

≤12 months) ทั้งหมด 5 คน (5.88%) และเคยดื่มสุรา และหยุดดื่มมานานเกิน 12 เดือน 

(Quit > 12 months) ทั้งหมด 6 คน (7.05%) 

ดังแสดงใน ตารางท่ี 2 

 

ตารางที่ 2 แสดงข้อมูลพ้ืนฐานของผู้ป่วย/อาสาสมัครในโครงการ 
ข้อมูลทั่วไป จำนวน 
อาย ุ(ปี) (mean ± SD) 38.4 ± 13.9 
เพศ (ชาย:หญิง) (คน (%)) 26 (30.6%): 59 (69.4%) 
เส้นรอบวงต้นแขน (เซนติเมตร) (mean ± SD) 26.0±3.0 
น้ำหนัก (กิโลกรัม) (mean ± SD) 58.85 ± 12.85 
ส่วนสูง (เซนติเมตร) (mean ± SD) 162.2 ± 7.12 
ดัชนีมวลกาย (BMI) (mean ± SD) 23.1±3.8 
โรคประจำตัว 
  ความดันโลหิตสูง (HT) (คน (%)) 18 (21.2%) 
  เบาหวาน (DM) (คน (%)) 8 (9.4%) 
  ไขมันในเลือดสูง (Dyslipidemia) (คน (%)) 14 (16.4%) 
  โรคหลอดเลือดหัวใจ (Coronary artery disease) (คน (%)) 9 (10.5%) 
  โรคหลอดเลือดสมอง (Cerebrovascular disease) (คน (%)) 3 (3.5%) 
  โรคหลอดเลือดแดงส่วนปลาย (Peripheral artery disease) (คน (%)) 1 (1.2%) 
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สูบบุหรี่ 
  จนถึงปัจจุบัน (คน (%)) 4 (4.7%) 
  หยุดมา ภายใน 12 เดือน (คน (%)) 1 (1.17%) 
  หยุดมา เกิน 12 เดือน (คน (%)) 5 (5.88%) 

ดื่มสุรา 
  จนถึงปัจจุบัน (คน (%)) 6 (7%) 
  หยุดมา ภายใน 12 เดือน (คน (%)) 5 (5.88%) 
  หยุดมา เกิน 12 เดือน (คน (%)) 6 (7.05%) 

 

 

เมื่อแบ่งจำนวนผู้ป่วย/อาสาสมัคร จำแนกตามค่าความดันโลหิตที่ได้จากการวัดโดยวิธี

มาตรฐาน ตามจำนวนผู้ป่วย 85 คน จะพบว่า 

- ผู้ป่วย/อาสาสมัครที่มีค่าความดันโลหิตตัวบนมาตรฐาน (Reference systolic BP 

readings)  ≥ 160 มิลลิเมตรปรอท มีจำนวนทั้งหมด 5 คน (5.8%) 

- ผู้ป่วย/อาสาสมัครที่มีค่าความดันโลหิตตัวบนมาตรฐาน (Reference systolic BP 

readings)  ≥ 140 มิลลิเมตรปรอท มีจำนวนทั้งหมด 17 คน (20%) 

- ผู้ป่วย/อาสาสมัครที่มีค่าความดันโลหิตตัวบนมาตรฐาน (Reference systolic BP 

readings) ≤ 100 มิลลิเมตรปรอท มีจำนวนทั้งหมด 14 คน (16%) 

- ผู้ป่วย/อาสาสมัครที่มีค่าความดันโลหิตตัวล่างมาตรฐาน (Reference diastolic BP 

readings) ≥ 100 มิลลิเมตรปรอท มีจำนวนทั้งหมด 4 คน (4.7%) 

- ผู้ป่วย/อาสาสมัครที่มีค่าความดันโลหิตตัวล่างมาตรฐาน (Reference diastolic BP 

readings) ≥ 85 มิลลิเมตรปรอท มีจำนวนทั้งหมด 25 คน (29%) 

- ผู้ป่วย/อาสาสมัครที่มีค่าความดันโลหิตตัวล่างมาตรฐาน (Reference diastolic BP 

readings) ≤ 60 มิลลิเมตรปรอท มีจำนวนทั้งหมด 6 คน (7%) 

ดังแสดงใน รูปภาพที่ 10 
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รูปภาพที่ 10 แสดงจำนวนผู้ป่วย/อาสาสมัครที่จำแนกตามค่าความดันโลหิตที่ได้จากการวัดโดยวิธี
มาตรฐาน (คิดจำนวนร้อยละจากผู้ป่วย/อาสาสมัครทั้งหมด 85 คน) 
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เมื่อแบ่งจำนวนผู้ป่วย/อาสาสมัคร จำแนกตามค่าความดันโลหิตที่ได้จากการวัดโดยวิธี

มาตรฐาน (Reference blood pressure measurement) ตามจำนวนของความดัน

โลหิตจากทั้งหมด 255 ผลลัพธ์ความดันโลหิต จะพบว่า 

- ค่าความดันโลหิตตัวบนมาตรฐาน (Reference systolic BP readings)  ≥ 160 

มิลลิเมตรปรอท มีจำนวนทั้งหมด 12 ผลลัพธ์ (4.7%) 

- ค่าความดันโลหิตตัวบนมาตรฐาน (Reference systolic BP readings)  ≥ 140 

มิลลิเมตรปรอท มีจำนวนทั้งหมด 29 ผลลัพธ์ (11.4%) 

- ค่าความดันโลหิตตัวบนมาตรฐาน (Reference systolic BP readings) ≤ 100 

มิลลิเมตรปรอท มีจำนวนทั้งหมด 22 ผลลัพธ์ (8.6%) 

- ค่าความดันโลหิตตัวล่างมาตรฐาน (Reference diastolic BP readings) ≥ 100 

มิลลิเมตรปรอท มีจำนวนทั้งหมด 4 ผลลัพธ์ (1.6%) 

- ค่าความดันโลหิตตัวล่างมาตรฐาน (Reference diastolic BP readings) ≥ 85 

มิลลิเมตรปรอท มีจำนวนทั้งหมด 39 ผลลัพธ์ (14.9%) 

- ค่าความดันโลหิตตัวล่างมาตรฐาน (Reference diastolic BP readings) ≤ 60 

มิลลิเมตรปรอท มีจำนวนทั้งหมด 12 ผลลัพธ์ (4.7%) 

  

เมื่อแบ่งจำนวนผู้ป่วย/อาสาสมัคร จำแนกตามค่าความดันโลหิตที่ได้จากการวัดโดย

เครื่องวัดความดันที่นำมาทดสอบ (Test device measurement) ตามจำนวนของความ

ดันโลหิตจากทั้งหมด 255 ผลลัพธ์ความดันโลหิต จะพบว่า 

- ค่าความดันโลหิตตัวบนมาตรฐาน (Reference systolic BP readings)  ≥ 160 

มิลลิเมตรปรอท มีจำนวนทั้งหมด 6 ผลลัพธ์ (2.5%) 

- ค่าความดันโลหิตตัวบนมาตรฐาน (Reference systolic BP readings)  ≥ 140 

มิลลิเมตรปรอท มีจำนวนทั้งหมด 27 ผลลัพธ์ (10.6%) 

- ค่าความดันโลหิตตัวบนมาตรฐาน (Reference systolic BP readings) ≤ 100 

มิลลิเมตรปรอท มีจำนวนทั้งหมด 27 ผลลัพธ์ (10.6%) 

- ค่าความดันโลหิตตัวล่างมาตรฐาน (Reference diastolic BP readings) ≥ 100 

มิลลิเมตรปรอท มีจำนวนทั้งหมด 7 ผลลัพธ์ (2.7%) 

- ค่าความดันโลหิตตัวล่างมาตรฐาน (Reference diastolic BP readings) ≥ 85 

มิลลิเมตรปรอท มีจำนวนทั้งหมด 41 ผลลัพธ์ (16.1%) 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 31 

- ค่าความดันโลหิตตัวล่างมาตรฐาน (Reference diastolic BP readings) ≤ 60 

มิลลิเมตรปรอท มีจำนวนทั้งหมด 11 ผลลัพธ์ (4.3%) 

ดังแสดงใน รูปภาพที่ 11 

 

รูปภาพที่ 11 แสดงจำนวนผลลัพธ์ความดันโลหิตโดยจำแนกตามค่าความดันโลหิตที่ได้จากการวัด
โดยวิธีมาตรฐาน (Reference blood pressure measurement และ การวัดโดยเครื่องวัด
ความดันที่นำมาทดสอบ (Test device measurement) (คิดจำนวนร้อยละจากผลลัพธ์ทั้งหมด 
255 ผลลัพธ์) 

 

การวัดโดยวิธีมาตรฐาน 
(Reference blood pressure measurement) 

การวัดโดยเครื่องวัดความดันที่นำมาทดสอบ 
(Test device measurement) 
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 ค่าความดันจากวิธีวัดความดันมาตรฐานอยู่ในช่วงระหว่าง 84-176 มิลลิเมตรปรอท 

สำหรับความดันซิสโตลิก และอยู่ในช่วงระหว่าง 42-108 มิลลิเมตรปรอท  

ค่าความดันจากวิธีวัดโดยเครื่องที่นำมาทดสอบอยู่ในช่วงระหว่าง 79-167 มิลลิเมตร

ปรอท สำหรับความดันซิสโตลิก และอยู่ในช่วงระหว่าง 49-107 มิลลิเมตรปรอท 

 

  4.3 ผลเปรียบเทียบค่าความแตกต่างของความดันโลหิตระหว่างวิธีวัดความดัน
โลหิตแบบมาตรฐาน กับเครื่องวัดความดันโลหิตที่นำมาทดสอบ 

ค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของความดันโลหิตจากวิธีการวัดความดันโลหิตทั้ง 2 วิธี 

(Mean blood pressure difference) จากทั้งหมด 255 ผลลัพธ์ ได้เท่ากับ 0.66 มิลลิเมตร

ปรอท สำหรับความดันซิสโตลิก และได้เท่ากับ -0.96 มิลิเมตรปรอท สำหรับความดันได

แอสโตลิก เมื่อคำนวณส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (Standard deviation, SD) ได้เท่ากับ ± 

6.81 มิลลิเมตรปรอท สำหรับความดันซิสโตลิก และได้เท่ากับ ± 6.33 มิลิเมตรปรอท 

สำหรับความดันไดแอสโตลิก จากผลลัพธ์ของค่าเฉลี่ย และส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของความ

แตกต่างของความดันโลหิตทั้ง 2 วิธี เมื่ออ้างอิงจากเกณฑ์ของ American National 

Standard: ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013 Non-invasive sphygmomanometers — 

Part 2: Clinical investigation of automated measurement type(13) ซึ่งแบ่งเกณฑ์

การผ่านมาตรฐานการวัดความดันโลหิตออกเป็น 2 เกณฑ์ (Criteria 1 and criteria 2) ดังนี้ 

 

เกณฑ์การผ่านข้อที่ 1 (Criteria 1) 

ตามมาตรฐานของ ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013 ได้กำหนดค่าเฉลี่ยของความ

แตกต่างของความดันโลหิตจากวิธีการวัดความดันโลหิตทั้ง 2 วิธี จากทั้งหมด 255 ผลลัพธ์ 

โดนค่าเฉลี่ยจะต้องอยู่ภายใน ± 5 มิลลิเมตรปรอท (Mean blood pressure difference 

for all subjects shall be within or equal to ± 5.0 mmHg) ทั้งในส่วนของความดันซิส

โตลิก และความดันไดแอสโตลิก และจะต้องมีค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของทั้งหมด 255 

ผลลัพธ์อยู่ภายใน ± 8 มิลลิเมตรปรอท (A standard deviation, for all subjects shall 

no greater than 8.0 mmHg) ซึ่งเมื่อดูจากผลลัพธ์ค่าเฉลี่ย และส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

ของความแตกต่างของความดันโลหิตจากวิธีการวัดความดันโลหิตทั้ง 2 วิธี ในงานวิจัยนี้แล้ว

จะพบว่าสามารถผ่านเกณฑ์ข้อที่ 1 (Criteria 1) ของมาตรฐาน ISO ได ้
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เกณฑ์การผ่านข้อที่ 2 (Criteria 2) 

ตามมาตรฐานของ ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013 หลังจากที่ได้ค่าเฉลี่ยของความ

แตกต่างของความดันโลหิตจากวิธีการวัดความดันโลหิตทั้ง 2 วิธี จากทั้งหมด 255 ผลลัพธ์

มาแล้ว (ในกรณีของงานวิจัยนี้คือ 0.66 มิลลิเมตรปรอท สำหรับความดันซิสโตลิก และ -

0.96 มิลิเมตรปรอท สำหรับความดันไดแอสโตลิก) จะต้องนำมาคิดส่วนเบี่ยงมาตรฐานอีก

หนึ่งค่า ที่คำนวณจากความดันเฉลี่ยของผลลัพธ์ทั้งหมด 255 ผลลัพธ์ มาลบกับค่าเฉลี่ยของ

ผลต่างความดันโลหิตจากทั้ง 2 วิธีในแต่ละบุคคล แล้วนำมาคำนวณส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

จากการคำนวณในส่วนของความแตกต่างความดันโลหิตของจำนวนคนทั้งหมด 85 คน เมื่อ

ได้ค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานทั้งในส่วนของ ความดันซิสโตลิก และความดันไดแอสโตลิก

มาแล้ว ให้นำค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานนั้นๆไปเปรียบเทียบกับค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานที่

เกณฑ์ของ ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013 กำหนดมาให้อีกครั้ง ซึ่งค่าส่วนเบี่ยงเบน

มาตรฐานที่เป็นเกณฑ์กำหนดนี้ จะถูกกำหนดโดยค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของความดัน

โลหิตจากวิธีการวัดความดันโลหิตทั้ง 2 วิธี จากทั้งหมด 255 ผลลัพธ์ที่คำนวณมาก่อนหน้านี้ 

ดังแสดงใน ตารางท่ี 3 
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ตารางที่ 3 แสดงค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานตามเกณฑ์ท่ี 2 (Criteria 2) ของ ANSI/AAMI/ISO 
81060-2:2013 ที่ถูกกำหนดโดยค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของความดันโลหิตจากวิธีการวัดความดัน
โลหิตทั้ง 2 วิธี จากทั้งหมด 255 ผลลัพธ์ 

x̄n คือ ค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของความดันโลหิตจากวิธีการวัดความดันโลหิตทั้ง 2 

วิธี จากทั้งหมด 255 ผลลัพธ์ ซึ่งมีค่าเท่ากับ 

 0.66 มิลลิเมตรปรอท สำหรับความดันซิสโตลิก จะได้ค่า SD ที่กำหนดคือ 6.90 (กรอบสีฟ้า

อ่อน) 

 -0.96 มิลิเมตรปรอท สำหรับความดันไดแอสโตลิก จะได้ค่า SD ที่กำหนดคือ 6.87 (กรอบสี

เขียวอ่อน) 

เมื่อคำนวณส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานที่ได้จากในงานวิจัยนี้ได้ค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

ดังนี้ 

- 4.45 สำหรับความดันซิสโตลิก และ  

- 3.46 สำหรับความดันไดแอสโตลิก  

ซึ่งเมื่อดูจากส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานเกณฑ์ของ ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013 

กำหนดมาให้ในเกณฑ์มาตรฐานที่ 2 (Criteria 2) นี้ จะพบว่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานที่ได้จาก

การคำนวณเพ่ือดูความแตกต่างของความดันโลหิตภายในจำนวนผู้ป่วย/อาสาสมัคร จากการ

เปรียบเทียบของเครื่องวัดความดันที่นำมาทดสอบในงานวิจัยนี้แล้วจะพบว่าสามารถผ่าน

เกณฑ์ข้อที่ 2 (Criteria 2) ของมาตรฐาน ISO ได ้

แสดงการสรุปผลการผ่านเกณฑ์ท่ี 1 และเกณฑ์ท่ี 2 ของงานวิจัยนี้ ใน ตารางท่ี 4 
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ตารางที่ 4 แสดงผลการสรุปเกณฑ์ผ่านเกณฑ์ท่ี 1 และเกณฑ์ท่ี 2 ของเครื่องวัดความดัน Uright® 
model 3127AT ที่ติดตั้งเครื่องตั้งเวลาในการวัด (Timer modification) 

 ความดันซิสโตลิก 
(mmHg) 

ความดันไดแอสโตลิก
(mmHg) 

ผ่าน/ไม่ผ่าน 

เกณฑ์ที่ 1 
(Criteria 1) 

  ผ่าน 

ค่าเฉลี่ย (Mean) 0.66 -0.96  

ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD) 6.81 6.33  
เกณฑ์ ค่าเฉลี่ยของความดันโลหิตทั้งหมด 255 ผลลัพธ์ต้องไม่เกิน ±5.0 มิลลิเมตรปรอท 

ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของ 255 ผลลัพธ์ต้องไม่เกิน ±8.0 มิลลิเมตรปรอท 
เกณฑ์ที่ 2 
(Criteria 2) 

  ผ่าน 

ค่าเฉลี่ย (Mean) 0.66 -0.96  
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD) 4.45 3.46  
เกณฑ ์a ≤6.9 ≤6.87  

a อ้างอิงจาก ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, ค่าท่ีกำหนดส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD) ในเกณฑ์ที่ 
2 (Criteria 2) จะถูกเปลี่ยนแปลงตามค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของความดันโลหิตจากวิธีการวัด

ความดันโลหิตทั้ง 2 วิธี จากทั้งหมด 255 ผลลัพธ์ (x̄n) (ดังที่แสดงใน ตารางที่ 3) 
  

 

 เมื่อนำความแตกต่างของความดันโลหิตที่ได้จากการวัดความดันโลหิตทั้ง 2 วิธี มา

คำนวณผลต่างสัมบูรณ์ของความดันโลหิต (Absolute blood pressure difference) ที่ได้

จากวิธีการวัดความดันโลหิตทั้ง 2 วิธี โดยคิดจากการนำผลแตกต่างความดันโลหิตทั้งหมด 

255 ผลลัพธ์ ของที่แต่ละผู้ป่วย/อาสาสมัคร ทั้งความดันซิสโตลิก และความดันไดแอสโตลิก 

หลังจากนั้นนำค่าความแตกต่างสัมบูรณ์ทั้งหมด 255 ผลลัพธ์ ที่ได้มาจุดลงกราฟในลักษณะ

ของ Standardized Blend-Altman scatterplot ดังแสดงใน รูปภาพที่ 12 
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 รูปภาพที่ 12 แสดง Standardized Blend-Altman scatterplot ของความแตกต่างความ
ดันโลหิตจากการวัดความดันโลหิตด้วยวิธีมาตรฐาน (Reference blood pressure measurement) 
กับวิธีวัดโดยเครื่องที่ใช้ทดสอบ (Test device measurement) จากทั้งหมด 255 คู่ผลลัพธ์ ทั้งใน
ส่วนของความดันซิสโตลิก และความดันไดแอสโตลิก 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ความดันซิสโตลิก 
(Systolic blood pressure) 

ความดันไดแอสโตลิก 
(Diastolic blood pressure) 
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  4.4 ปัจจัยท่ีมีผลต่อความแตกต่างของค่าความดันโลหิตจากการวัดความดัน
โลหิตด้วยวิธีมาตรฐาน (Reference blood pressure measurement) กับวิธีวัดโดยเครื่องที่
ใช้ทดสอบ (Test device measurement) 

เมื่อคำนวณความสัมพันธ์ของปัจจัยร่วมของผู้ป่วย/อาสาสมัคร (Demographic 

factors) ที่ส่งผลต่อความแตกต่างของค่าความดันโลหิตจากการวัดความดันโลหิตด้วยวิธี

มาตรฐาน (Reference blood pressure measurement) กับวิธีวัดโดยเครื่องที่ใช้ทดสอบ 

(Test device measurement) โดยปัจจัยร่วมที่นำมาดูความแตกต่างของความดันโลหิต

จากการวัดความดันโลหิตทั้ง 2 วิธีนี้ ได้แก่ 

- เพศ (Sex) 

- อายุ (Age) 

- เส้นรอบวงต้นแขน (Arm circumference) 

- ดัชนีมวนกาย (Body mass index (BMI)) 

- โรคเบาหวาน (Diabetic mellitus) 

- โรคความดันโลหิตสูง (Hypertension) 

- สถานะท่ียังสูบบุหรี่อยู่ ณ ปัจจุบัน เปรียบเทียบกับไม่เคยสูบบุหรี่เลย (Current 

Smoking (vs. Never)) 

- สถานะท่ียังดื่มสุราอยู่ ณ ปัจจุบัน เปรียบเทียบกับไม่เคยดื่มสุราเลย (Current 

alcohol drinking (vs. Never)) 

ซึ่งใช้หลักการของ Linear regression model จากผลลัพธ์จะพบว่า สำหรับความ

ดันซิสโตลิก ปัจจัยที่มีผลต่อความแตกต่างของความดันโลหิตได้แก่ อายุ (Age), โรคเบาหวาน 

(Diabetic mellitus) และโรคความดันโลหิตสูง (Hypertension) ซึ่งผลลัพธ์นี้แสดงผลใน

ลักษณะเดียวกันกับความดันไดแอสโตลิก กล่าวคือปัจจัยที่มีผลต่อความแตกต่างความดัน

โลหิต ของความดันไดแอสโตลิกในงานวิจัยนี้ ได้แก่ อายุ (Age), โรคเบาหวาน (Diabetic 

mellitus) และโรคความดันโลหิตสูง (Hypertension) เช่นเดียวกัน 

ดังแสดงในตารางท่ี 5 
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 ตารางที่ 5 ปัจจัยร่วมของผู้ป่วย/อาสาสมัคร (Demographic factors) ที่ส่งผลต่อความ
แตกต่างของค่าความดันโลหิตจากการวัดความดันโลหิตด้วยวิธีมาตรฐาน (Reference blood 
pressure measurement) กับวิธีวัดโดยเครื่องที่ใช้ทดสอบ (Test device measurement) ตาม 
Linear regression model 

 

ปัจจัยร่วม (Value) Estimates Regression Coefficient 95% CI P value 

ความดันซิสโตลิก (Systolic BP difference) 
เพศหญิง 0.56 -1.87 to 2.98 0.649 
อายุ (ปี) -0.17 -0.25 to -0.10 <0.001 
เส้นรอบวงต้นแขน  0.26 -0.11 to 0.62 0.165 
ดัชนีมวลกาย 0.09 -0.20 to 0.39 0.531 
โรคเบาหวาน -5.45 -9.10 to -1.80 0.004 
โรคความดันโลหิตสูง -3.85 -6.47 to -1.24 0.004 
สูบบุหรี่ถึงปัจจุบัน -0.43 -4.84 to 3.97 0.845 
ดื่มสุราถึงปัจจุบัน -0.02 -3.78 to 3.74 0.991 
 
ความดันซิสโตลิก Diastolic BP difference 
เพศหญิง 0.08 -2.43 to 2.59 0.951 
อายุ (ปี) 0.18 0.11 to 0.26 <0.001 
เส้นรอบวงต้นแขน  -0.05 -0.43 to 0.34 0.808 
ดัชนีมวลกาย 0.19 -0.11 to 0.50 0.200 
โรคเบาหวาน 8.93 5.46 to 12.40 <0.001 
โรคความดันโลหิตสูง 5.95 3.42 to 8.47 <0.001 
สูบบุหรี่ถึงปัจจุบัน 4.55 -0.22 to 9.33 0.062 
ดื่มสุราถึงปัจจุบัน 1.36 -2.54 to 5.27 0.489 
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โดยจะพบได้ว่าปัจจัยเรื่อง อายุ (Age), โรคเบาหวาน (Diabetic mellitus) และโรค

ความดันโลหิตสูง (Hypertension) ส่งผลต่อความแตกต่างดันโลหิตจากการวัดความดัน

โลหิตทั้ง 2 วิธี ในเชิงตรงกันข้ามกัน กล่าวคือ สำหรับความดันซิสโตลิก ในคนที่อายุเพิ่มมาก

ขึ้น (P < 0.001), มีโรคเบาหวาน (P = 0.004) หรือมีโรคความดันโลหิตสูง (P = 0.004) จะมี

ความแตกต่างของความดันโลหิตที่ได้จากการวัดความดันทั้ง 2 วิธีน้อยลงอย่างมีนัยสำคัญ

ทางสถิติ ในทางตรงกันข้ามสำหรับความดันไดแอสโตลิก ในคนที่อายุเพ่ิมมากขึ้น (P < 

0.001), มีโรคเบาหวาน (P < 0.001) หรือมีโรคความดันโลหิตสูง (P < 0.001) จะมีความ

แตกต่างของความดันโลหิตที่ได้จากการวัดความดันทั้ง 2 วิธีเพ่ิมข้ึนอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ 
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บทที่ 5 
อภิปรายผล สรุปผลงานวิจัย และข้อเสนอแนะ 

 

  5.1 อภิปรายผล 
 ปัจจุบันเรามีข้อมูลที่ยืนยันแล้วว่าการวัดความดันโลหิตด้วยตัวเองนอกโรงพยาบาล 

ไม่ว่าจะเป็น การวัดความดันโลหิตด้วยเครื่องชนิดติดตัวพร้อมวัดอัตโนมัติ (Ambulatory 

blood pressure monitoring (ABPM)) หรือ การวัดความดันโลหิตที่บ้าน (Home blood 

pressure monitoring (HBPM)) สามารถเพ่ิมประโยชน์ในการติดตามการรักษาโรคความดัน

โลหิตสูง และช่วยเพิ่มศักยภาพแก่ตัวผู้ป่วยในการดูแลควบคุมความดันโลหิตของตนเองให้ดี

มากยิ่งขึ้น(4)  

 ในงานวิจัยชิ้นนี้ได้ทำการทดสอบ และแสดงให้เห็นว่าเครื่องวัดความดันโลหิตแบบไร้

สายชนิดพกพารุ่น “Uright® model 3127AT, TaiDoc Technology Corporation” ที่

ได้รับการติดตั้งเครื่องตั้งเวลา (Timer modification) สามารถผ่านเกณฑ์ตรวจวัดความ

แม่นยำของเครื่องวัดความดันโลหิตอ้างอิงจากเกณฑ์มาตรฐาน AAMI/ESH/ISO ปี 2018 (A 

Universal Standard for the Validation of Blood Pressure Measuring Devices of 

AAMI/ESH/ISO collaboration statement 2018)(6) ซึ่งใช้เกณฑ์และวิธีการตรวจวัดอ้างอิง

ตามเกณฑ์ ISO 81060–2:2013(13) ในประชากรคนไทยได้ โดยผลการตรวจวัดค่าความ

แม่นยำของเครื่องวัดความดันโลหิตในงานวิจัยนี้ สามารถผ่านทั้งเกณฑ์ข้อที่ 1 (Criteria 1) 

และเกณฑ์ข้อที่ 2 (Criteria 2) ของเกณฑ์มาตรฐาน ISO ได้ทั้งในส่วนของความดันซิสโตลิก 

(Systolic blood pressure) และความดันไดแอสโตลิก (Diastolic blood pressure) ซึง่

ช่วยบ่งบอกได้ว่าอุปกรณ์วัดความดันแบบไร้สายชนิดพกพาที่ถูกติดตั้งเครื่องตั้งเวลาในการวัด

ความดันโลหิตนี้ มีความแม่นยำ, น่าเชื่อถือ และสามารถนำมาใช้วัดความดันโลหิตของ

ประชากรคนไทยได้จริง 

 นอกจากผลงานวิจัยนี้จะสามารถช่วยยืนยันการนำไปใช้งานจริงของเครื่องวัดความ

ดันโลหิตแบบไร้สายแบบพกพาในงานวิจัยนี้แล้ว เครื่องวัดความดันโลหิตแบบไร้สายชนิด

พกพาที่ถูกติดตั้งเครื่องตั้งเวลาการวัดความดันนี้ ยังสามารถตั้งเวลาในการวัดความดันโลหิต

ของผู้สวมใส่ได้โดยอัตโนมัติทุก 15 นาที หรือทุก 30 นาที โดยสามารถแสดงผลลัพธ์ความดัน

โลหิตที่วัดได้ที่จอแสดงทันทีหลังจากประเมินค่าความดันโลหิตเสร็จ อีกท้ังมีแอปพลิเคชั่นใน
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โทรศัพท์มือถือแบบสมาร์ทโฟนที่เครื่องสามารถส่งข้อมูลความดันโลหิตที่วัดได้เข้าไปเก็บ

บันทึกไว้ในสมาร์ทโฟนได้อย่างต่อเนื่อง ซึ่งมีประโยชน์ในการเสิรมแรงเชิงบวกแก่ผู้ป่วยความ

ดันโลหิตในการติดตามความดันโลหิตของตนเอง และอาจส่งผลต่อการเพ่ิมศักยภาพในการ

ทานยาความดันโลหิตของผู้ป่วยเอง อีกทั้งมีประโยชน์ต่อแพทย์ผู้รักษาท่ีจะสามารถติดตาม

ความดันโลหิตนอกโรงพยาบาลของผู้ป่วย ซึ่งทำให้สามารถวินิจฉัยภาวะ white-coat 

hypertension และภาวะ masked hypertension ของผู้ป่วยได้ รวมถึงช่วยเป็นข้อมูล

เพ่ิมเติมในการตัดสินใจปรับยาความดันในการรักษาผู้ป่วยโรคความดันโลหิตในลักษณะผู้ป่วย

นอกอีกด้วย 

 ประโยชน์ของงานวิจัยชิ้นนี้ คือเครื่องวัดความดันโลหิตแบบพกพาชนิดไร้สายนี้ มี

ความสะดวกสบายต่อผู้สวมใส่มากกว่าเครื่องวัดความดันโลหิตนอกโรงพยาบาลแบบมีสายที่

เป็นรูปแบบเก่า และการที่ติดตั้งเครื่องตั้งเวลาในการวัดความดันโลหิตต่อเนื่องแบบอัตโนมัติ

ได้ จะทำให้แพทย์ผู้ดูแลสามารถติดตามความดันโลหิตช่วงตอนนอนของผู้ป่วย หรือสามารถ

ตรวจพบภาวะความดันโลหิตสูงในช่วงเช้า (Morning BP surge) ได้ และเนื่องจากเครื่องวัด

ความดันโลหิตชนิดนี้เป็นแบบไร้สายจึงมีความสะดวกสบายในการนอนแก่ผู้สวมใส่มากกว่า

เครื่องวัดความดันโลหิตชนิดติดตัวพร้อมวัดอัตโนมัติแบบปกติมาก เพราะเครื่องวัดความดัน

แบบอัติโนมัติในลักษณะเดิมจะมีเครื่องเก็บข้อมูลความดันโลหิตที่ต้องพกติดตัว และมีสายต่อ

กับท่ีสายวัดความดัน จึงอาจส่งผลต่อการนอนหลับของผู้สวมใส่ เนื่องจากไม่สะดวกสบายได้ 

 ข้อดีอีกหนึ่งอย่างของการวัดความดันโลหิตด้วยเครื่องชนิดติดตัวพร้อมวัดอัตโนมัติ 

(ABPM) ที่เหนือกว่าการวัดความดันโลหิตที่บ้านแบบปกติ (HBPM) คือสามารถตรวจหา

ภาวะความดันโลหิตสูงช่วงก่อนตื่นนอนตอนช่วงเช้า (Morning BP surge) ซึ่งมีการศึกษา

พบว่าการมีภาวะนี้มีผลเพ่ิมความเสี่ยงในการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด รวมถึงโรคหลอด

เลือดสมองเพ่ิมมากข้ึนด้วย(14) 

 อีกหนึ่งประโยชน์ของงานวิจัยนี้ ในแง่ความสะดวกสบายในการสวมใส่ และสามารถ

วัดและบันทึกความดันโลหิตโดยอัตโนมัติเองได้ คือการใช้ติดตามความดันโลหิตในขณะที่

ทำงาน เนื่องจากระหว่างทำงานหากติดเครื่องที่มีสาย และต้องติดอุปกรณ์ใดๆเพ่ิมเติม อาจ

ส่งผลต่อความไม่สะดวกสบายในการทำงานได้ ซึ่งมีงานวิจัยสนับสนุนแล้วว่าภาวะการทำงาน

ที่มีความเครียดสูง สามารถส่งผลให้มีอุบัติการณ์การเกิดโรคความดันโลหิตสูงได้เพ่ิมมากข้ึน
(15) 
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 สำหรับคำถามงานวิจัยที่ 2 ที่ต้องการดูความสัมพันธ์ของปัจจัยร่วมที่ทำให้เกิดความ

คาดเคลื่อนในการอ่านค่าความดันโลหิตของเครื่องวัดความดันโลหิตที่นำมาทดสอบ เมื่อ

เปรียบเทียบการวิธีการวัดความดันโลหิตแบบมาตรฐาน จะพบว่าปัจจัยเสี่ยงที่มีผลต่อความ

แตกต่างของการวัดความดันโลหิตจากทั้ง 2 วิธี ได้แก่ อายุ, โรคเบาหวาน, และโรคความดัน

โลหิตสูง ซึ่งอธิบายได้จากปัจจัยดังกล่าวทั้งหมดเป็นหนึ่งในปัจจัยการเกิดภาวะหลอดเลือด

แข็ง (Atherosclerosis) ซึ่งเป็นภาวะที่ผนังของหลอดเลือดในร่างกายมีความฝืด (Arterial 

stiffness) และมีความยืดหยุ่นของผนังหลอดเลือดที่ลดลงไป (Decrease arterial wall 

compliance) ซึ่งผลดังกล่าวเบื้องต้นมีผลทำเกิดภาวะเพ่ิมขึ้นของระดับความดันซิสโตลิก 

แต่เกิดการลดลงของระดับความดันไดแอสโตลิกต่ำลง ทำไปสู่การเกิดภาวะผลต่างของความ

ดันซิสโตลิกและความดันไดแอสโตลิกที่เพ่ิมข้ึน หรือที่เรียกว่าภาวะความดันโลหิตกว้าง 

(Wide pulse pressure) และเกิดภาวะความดันโลหิตตัวบน หรือความดันซิสโตลิกสูงเพียง

อย่างเดียว (Isolated systolic hypertension) ด้วยปัจจัยดังกล่าวทั้งหมด จะสามารถส่งผล

ต่อการวัดความดันโลหิตโดยเครื่องวัดแบบอัตโนมัติได้ เนื่องจากเครื่องวัดความดันโลหิตใน

รูปแบบนี้จะใช้หลักการของระบบออสซิโลเมตริก (Oscillometric measurement) (ดังที่

กล่าวไปในบทที่ 2 หัวข้อที่ 2.3, รูปภาพที่ 4) ทีเ่ป็นวิธีการบีบรัดของหลอดเลือดแดง แล้ว

ประมวลผลจากความเปลี่ยนแปลงความสั่นสะเทือนของหลอดเลือด และคำนวณค่าการสั่น

ไหวที่เกิดขึ้นไปแปลผลกับฐานข้อมูลความดันโลหิตที่มีออกมาเป็นค่าความดันโลหิตสูง เมื่อ

ผู้ป่วยมีปัจจัยเสี่ยงของภาวะหลอดเลือดแข็ง กล่าวคือมีความยืดหยุ่นของหลอดเลือดที่ลดลง

ไปจึงสามารถส่งผลต่อการประมวลผลความดันจากการวัดของหลักการออสซิโลเมตริกได้ ทำ

ให้เมื่อเปรียบเทียบค่ากับการวัดความดันโลหิตแบบปรอทที่ใช้หลักการของการฟังเสียง 

Korotkoff จึงทำให้เกิดความแตกต่างของการวัดความดันโลหิตทั้ง 2 วิธีนี้ขึ้น และจาก

ความสัมพันธ์ในส่วนของความดันซิสโตลิกนี้ อาจช่วยบ่งบอกได้ว่าการใช้วิธีวัดแบบออสซิ

โลเมตริก (Oscillometric measurement) นี้ ในผู้ป่วยที่มอีายุมากข้ึน มีโรคความดันโลหิต

สูง และโรคเบาหวาน นั้นมีความใกล้เคียงกับความดันโลหิตแบบมาตรฐานมากยิ่งข้ึนในส่วน

ของความดันซิโตลิก 

 อย่างไรก็ตามงานวิจัยนี้เป็นการคัดเลือกเฉพาะประชากรคนไทยเท่านั้น โดย

อาสาสมัครส่วนมากมีความดันโลหิตอยู่ในช่วงที่ปกติดี และขนาดของสายวัดความดันรอบ

แขน (Blood pressure cuff) ที่ใช้มีเพียงขนาดมาตรฐาน (standard size) เท่านั้น ซึ่ง

ลักษณะแขนของประชากรไทยเมื่อเปรียบเทียบกับประชากรในประเทศแถบยุโรป หรือ
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อเมริกา จะมีเส้นรอบแขน และขนาดของแขนที่เล็กมากกว่า เพราะฉะนั้นงานวิจัยนี้อาจจะไม่

สามารถแปลผลในการใช้วัดความดันโลหิตของอาสาสมัครที่มีรอบแขนใหญ่ได้(16) 

 

 5.2 สรุปผล 
 งานวิจัยนี้ได้แสดงให้เห็นว่า เครื่องวัดความดันโลหิตแบบพกพาชนิดไร้สายรุ่น 

“Uright® model 3127AT, TaiDoc Technology Corporation” ที่ได้รับการติดตั้งเครื่อง

ตั้งเวลา และใช้เครื่องตั้งเวลาในการเริ่มบันทึกวันความดันโลหิต สามาถผ่านเกณฑ์มาตรฐาน

ในการทดสอบความแม่นยำของเครื่องวัดความดันโลหิตอ้างอิงตามเกณฑ์ของ Universal 

Standard for the Validation of Blood Pressure Measuring Devices of 

AAMI/ESH/ISO collaboration statement 2018 ในกลุ่มประชากรคนไทย ซึ่งสามารถนำ

เครื่องวัดความดันโลหิตแบบพกพาชนิดไร้สายรุ่นนี้มาวัดความดันโลหิตจริง และใช้การตั้ง

เวลาในการเริ่มบันทึกความดันโลหิตได้ โดยมีความแม่นยำ และน่าเชื่อถือของผลความดัน

โลหิต ในการนำมาใช้ในชีวิคจริงได้ 

 

 5.3 เปรียบเทียบกับผลการศึกษาที่เคยทำมาก่อนหน้านี้ 
ก่อนหน้านี้เครื่องวัดความดันรุ่น “Uright® model 3127AT, TaiDoc 

Technology Corporation” หรืออีกชื่อหนึ่งคือ “Foracare® Diamond Cuff BP” ซึ่งเป็น

ชื่อรุ่นที่ถูกวางจำหน่ายในประเทศทางตะวันตกได้ผ่านเกณฑ์มาตรฐานการวัดความดันโลหิต

ตามมาตรฐาน The European Society of hypertension international protocol 

2010 (ESH-IP 2010)(5) ก่อนหน้านี้แล้ว แต่อุปกรณ์ดังกล่าวเป็นเครื่องวัดความดันโลหิต

อัตโนมัติที่ต้องใช้การกดเครื่องเพ่ือบันทึกความดันโลหิตของผู้สวมใส่เองทุกครั้ง ไม่มีการ

ติดตั้งเครื่องตั้งเวลาการวัดความดันโลหิตอัตโนมัติ โดยจากการทบทวนวรรณกรรมโดยผู้วิจัย 

ยังไม่เคยมีงานวิจัยก่อนหน้านี้ที่มีการทดสอบเครื่องวัดความดันโลหิตที่แบบพกพาที่เป็น

ลักษณะไร้สาย และถูกติดตั้งเครื่องตั้งเวลาเพื่อวัดความดันโลหิตอัตโนมัติในลักษณะนี้มาก่อน 

จึงไม่สามารถเปรียบเทียบผลการศึกษาในกรณีเครื่องวัดความดันโลหิตที่ถูกประยุกต์ใส่เครื่อง

ตั้งเวลาได้ 
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 5.4 ข้อดีของการศึกษา 
การศึกษานี้เป็นการทำการทดลองเครื่องวัดความดันโลหิตแบบอัตโนมัติในประชากร

คนไทย จึงสามารถมีความมั่นใจมากขึ้นในการนำไปใช้วัดความดันโลหิตจริงในประชากรชาว

ไทยได้ ซึ่งงานวิจัยก่อนหน้านี้ของเครื่องวัดความดันโลหิตรุ่นนี้เป็นการทำในประชากร

ต่างประเทศ ซึ่งอาจมีผลต่อการผลงานวิจัยมาให้ในประชากรคนไทยได้ 

 

 5.5 ข้อจำกัดของการศึกษา 
เนื่องจากเป็นงานวิจัยที่ทำในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย ผู้ป่วย/

อาสาสมัครที่เข้ามาในงานวิจัยนี้ส่วนมากมีภูมิลำเนาอยู่ในกรุงเทพมหานคร หรือปริมณฑล

เป็นส่วนมาก จึงอาจจะมีข้อจำกัดในการบอกว่าเป็นการวัดความดันโลหิตในประชากรไทย

ทั้งหมด เนื่องจากไม่ได้ทำการสุมตัวอย่าง (Sampling) ตัวแทนจากภูมิภาคต่างๆจากประเทศ

ไทยทั้งหมด 

เครื่องวัดความดันโลหิตที่นำมาใช้ทดสอบในงานวิจัยนี้ มีการใช้เพียงขนาดมาตรฐาน 

(standard size) เท่านั้น ไม่ได้มีการนำสายวัดความดันโลหิตขนาดรอบแขนเล็ก (Small 

cuff size) หรือขนาดใหญ่ (large cuff size) จึงอาจเป็นข้อจำกัดในการนำไปใช้ หากเจอ

ผู้ป่วย/อาสาสมัครที่มีเส้นรอบต้นแขนที่เล็กมาก หรือใหญ่มาก จนไม่สามารถใช้ขนาด

มาตรฐานได้ 

ถึงแม้เครื่องวัดความดันที่นำมาทดสอบในงานวิจัย จะสามารถตั้งเวลาการวัดความ

ดันโลหิตทุก 15 หรือ 30 นาทีได้ ได้เช่นเดียวกับลักษณะของเครื่องวัดความดันโลหิตด้วย

เครื่องชนิดติดตัวพร้อมวัดอัตโนมัติตลอด 24 ชั่วโมง (Conventional 24-hour 

ambulatory blood pressure monitoring (ABPM)) และการตั้งเวลาเพื่อเริ่มต้นตรวจวัด

ความดันโลหิตนั้น ผลความดันโลหิตที่ได้มาสามารถผ่านเกณฑ์มาตรฐานของการทดสอบ

ความแม่นยำของเครื่องวัดความดันโลหิตได้ แต่งานวิจัยชิ้นนี้ยังไม่ได้มีการนำเครื่องวัดความ

ดันโลหิตที่นำมาทดสอบ ไปเปรียบเทียบกับเครื่องวัดความดันโลหิตด้วยเครื่องชนิดติดตัว

พร้อมวัดอัตโนมัติตลอด 24 ชั่วโมงเอง ทำให้เกิดเป็นข้อจำกัดในการที่บอกว่าผลงานวิจัยนี้

สามารถบ่งบอกการนำเครื่องวัดความดันโลหิตที่ถูกติดตั้งเครื่องตั้งเวลาในการวัดความดัน

โลหิตนี้ไปใช้ทดแทนเครื่องวัดความดันโลหิตด้วยเครื่องชนิดติดตัวพร้อมวัดอัตโนมัติตลอด 24 

ชั่วโมงได้โดยตรง แต่อย่างไรก็ตามจากการทบทวนวรรณกรรมพบว่าการทดสอบความแม่นยำ
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ของเครื่องวัดความดันโลหิตด้วยเครื่องชนิดติดตัวพร้อมวัดอัตโนมัติตลอด 24 ชั่วโมง 

(Conventional 24-hour ambulatory blood pressure monitoring (ABPM)) นั้นก็

อ้างอิงหลักการของมาตรฐานความดันแบบเครื่องวัดความดันโลหิตอัตโนมัติมาตรฐานทั่วๆไป 

ไม่ได้มีการนำไปเปรียบเทียบกับเครื่องวัดความดันโลหิตด้วยเครื่องชนิดติดตัวพร้อมวัด

อัตโนมัติตลอด 24 ชั่วโมงด้วยกัน เช่นเดียวกันกับงานวิจัยนี้ เพียงแต่ต้องมีการให้ผู้ป่วย/

อาสาสมัครที่จะทดสอบเครื่องวัดความดันโลหิตแบบวัดต่อเนื่อง 24 ชั่วโมงอย่างน้อย 35 คน 

มีการออกกำลังกายเพ่ือให้อัตราการเต้นของหัวใจ (Heart rate) เพ่ิมข้ึนจากเดิมอย่างน้อย 

10-20%(13) ซึ่งในงานวิจัยนี้ไม่สามารถให้ผู้ป่วย/อาสาสมัครมาออกกำลังกายเพ่ือตรวจวัด

ความแม่นยำได้ เนื่องจากมีความเสี่ยงในการเพ่ิมโอกาสการระบาดของโรคโควิด-19 มาก

ยิ่งขึ้น 

สุดท้ายนี้เนื่องจากขณะที่เก็บคัดกรอง และรวบรวมอาสาสมัครเข้าในงานวิจัยนี้ 

ประเทศไทยกำลังเผชิญกับการระบาดของโรคโควิด-19 (COVID-19 pandemic) อย่างมาก 

ทำให้การติดต่อเพ่ือคัดกรองผู้ป่วย/อาสาสมัคร มีข้อจำกัดมากข้ึนอย่างมาก โดยเฉพาะการ

เข้าถึงและคัดกรองกลุ่มผู้ป่วยที่มีความดันโลหิตสูงกว่าปกติเข้าในงานวิจัย จึงทำให้จำนวน

ของผู้ป่วย/อาสาสมัครที่มีความดันซิสโตลิก และ/หรือความดันไดแอสโตลิกสูง ในงานวิจัยนี้มี

จำนวนค่อนข้างน้อย อย่างไรก็ตามจำนวนผู้ป่วย/อาสาสมัคร ในส่วนของความดันโลหิตในแต่

ละสัดส่วนที่เกณฑ์มาตรฐานกำหนดมาในงานวิจัยนี้ มีเพียงพอตามเกณฑ์ขั้นต่ำที่เกณฑ์

มาตรฐานกำหนดมาให้ 

 

 5.6 ข้อเสนอแนะ 
หากเป็นไปได้กลุ่มประชากรในงานวิจัยนี้ ควรได้รับการสุ่มตัวอย่าง (Sampling) 

จากตัวแทนของภูมิภาคต่างๆของประเทศไทย จะทำให้งานวิจัยมีความน่าเชื่อถือในการใช้กับ

ประชากรชาวไทยในประเทศไทยทั้งหมดได้ตามจุดประสงค์ของงานวิจัย 

จาก Scatter plots ของความแตกต่างความดันโลหิตจากการวัดความดันโลหิตทั้ง 

2 วิธี (บทที่ 4, รูปภาพที่ 8) จะพบว่าการกระจายตัวของตัวเลขความดันโลหิตส่วนใหญ่จะอยู่

ในกลุ่มท่ีมีความดันโลหิตปกติ หรือความดันโลหิตค่อนสูงเล็กน้อย จึงควรเพ่ิมจำนวนของกลุ่ม

ผู้ป่วยที่มีความดันโลหิตสูงเข้ามาในงานวิจัยนี้มากข้ึน เพ่ือเพ่ิมความครอบคลุมของความ
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แม่นยำในการวัดความดันโลหิตของเครื่องวัดความดันโลหิตที่นำมาทดสอบนี้ กับกลุ่มผู้ป่วยที่

มีความดันโลหิตสูงได้มากยิ่งขึ้น 

หลังจากท่ีสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 ดีขึ้น ควรมีการนำผู้ป่วย/

อาสาสมัครมาตรวจวัดความดัน รวมถึงออกกำลังกายเพ่ือให้ระดับอัตราการเต้นของหัวใจ

เพ่ิมข้ึน 10-20% เพ่ือตรวจวัดเกณฑ์ของความแม่นยำของเครื่องวัดความดันรุ่นที่นำมา

ทดสอบouh เพ่ิมเติมโดยมีจุดมุ่งหวังให้สามารถนำไปใช้วัดความดันตลอดทั้งวัน 24 ชั่วโมง 

และเป็นการยืนยันว่าสามารถนำเครื่องวัดความดันโลหิตที่นำมาทดสอบนี้มาใช้ทดแทน

เครื่องวัดความดันโลหิตด้วยเครื่องชนิดติดตัวพร้อมวัดอัตโนมัติตลอด 24 ชั่วโมงได้ 
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ภาคผนวก ก 
เอกสารยืนยันว่าเครื่องวัดความดันโลหิตรุ่น TD3127AT และรุ่น TD3140 คือเครื่องวัด

ความดันโลหิตรุ่นเดียวกัน (Declaration of Equivalent) 
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ภาคผนวก ข 
คู่มือการใช้งานเครื่องวัดความดันโลหิตแบบพกพาชนิดไร้สายท่ีใช้ในงานวิจัย 
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ภาคผนวก ค 
รายละเอียดและคุณลักษณะเฉพาะของเครื่องวัดความดันอัตโนมัติ รุ่น TD-3140 

 

รายละเอียดและคุณลักษณะ 

1. เครื่องวัดความดันโลหิตและชีพจรดิจิตอล แบบภายนอก (Non-Invasive) ชนิดรัดต้นแขนแบบ

อัตโนมัติ 

2. ตัวเครื่องมีขนาด 145 (L) x 64.5 (W) x 29.6 (H) มม. มีน้ำหนัก 240 กรัม (ไม่รวมแบตเตอรี่) 

3. มีแถบผ้ารัดต้นแขน (Cuff) มีขนาด 24-43 ซมและมีท่อลม (Ari hose) อยู่ภายในตัวเครื่อง 

4. ใช้กับแบตเตอรี่ ชนิด 1.5V Alkaline ขนาด AAA จำนวน 4 ก้อน โดยสามารถวัดความความดัน

โลหิตได้ทั้งหมดประมาณ 400-500 ครั้งต่อแบตเตอรี่เต็มประจุ 4 ก้อน 

5. หน้าจอแสดงผลเป็นแบบ LCD 

6. ใช้เทคนิคการวัดแบบ Oscillometric 

7. สามารถวัดค่าความดันโลหิต(Blood pressure) ได้ในช่วง ความดันตัวสูง 60-255 มิลลิเมตรปรอท 

ความดันตัวต่ำ 30-195 มิลลิเมตรปรอท 

8. ความแม่นยาของการวัดความดัน อยู่ในช่วง ±3 มิลิเมตรปรอท หรือ ±2% 

9. สามารถกำหนดค่าท่ีอ่านให้เป็นหน่วยได้ 1 หน่วย คือ มิลิเมตรปรอท (mmHg) 

10. สามารถวัดชีพจร (Pulse rate) ได้ในช่วง 40-199 ครั้ง/นาที 

11. ความแม่นยำของการอ่านค่าชีพจร อยู่ในช่วง ±4% 

12. มีโหมดการวัดแบบหาค่าเฉลี่ย (Average Mode) ของข้อมูลการวัด 3 ได้ 

13. มีหน่วยความจาสามารถเก็บข้อมูลได้ 200 ข้อมูล 

14. ตัวเครื่องสามารถแสดงผลความผิดพลาดจากการใช้งานเป็นสัญลักษณ์ “E-..” 

15. ตัวเครื่องสามารถใช้งานร่วมกับ Application บนมือถือ เพื่อจัดเก็บค่าการวัดและบริหารจัดการ

ข้อมูล 
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16. สามารถเชื่อมต่อกับระบบสารสนเทศและระบบแพทย์ทางไกล Uright Telehealth โดยผ่าน 

Bluetooth และส่งข้อมูลต่อผ่าน Application 

17. เป็นเครื่องที่ได้รับรองความปลอดภัยและผ่านการทดสอบภายใต้มาตรฐาน IEC/EN 60601-1, 

IEC/EN 60601-1-2, EN 301 489-17, EN 300 328 

18. เครื่องตั้งเวลาในการวัดความดันโลหิตอัตโนมัติ ชื่อรุ่น microcontroller, microchip 

pic12f1572 8 bit สามารถตั้งเวลาในการเริ่มทำงานได้ทุก 15 นาที หรือทุก 30 นาที 
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ภาคผนวก ง 
 หนังสือรับรองประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ของเครื่องวัดความดันโลหิต รุ่น TD-3140 (Thai FDA approved, 

certificated for free) 
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ภาคผนวก จ 
 แบบฟอร์มการเก็บข้อมูล (Case record form) 

1. Patient information 

ID # Date of birth Gender Contact 

 
 
 
 

DD MM YYYY    Male 

   Female  

Phone # _____________________________ 
 

   

Date of screening Investigator’s note: 
 
Body weight __________ kg      Arm circumference__________ cm 
Height ___________ cm 

DD MM YYYY 

   

 

2. Inclusion (must answer “yes” in all criteria) 
 

Yes No Criteria 

 yes no  Adult > 18-year old 

 yes no Cooperative and consent to be in a study 
 

3. Exclusion (must answer “no” in all criteria) 
 

Yes No Criteria 

 yes no  Currently pregnancy, or attempt pregnancy  

 yes no Patient is in confusion and/or delirium state 

 yes no Patient has arm circumference > 42 cm 

 yes no Patient was currently atrial fibrillation 
 

4. Screening Result 

Enroll in THAI Valid ABPM  

   Yes 

   No  
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1. Demographic 

Ethnicity  Thai  Other ____________________________ 

Zip code  __ __ __ __ __ 

 

 

2. Past history 

 
 

Yes 

 
 

No 

 
 

Unknown 

 
 
 

Prior HF 
 
   LVEF = _____ % (most recent) 

   By  Echo other: ________ 

   Number of HF within last year = ___ 
 

NYHA   I  II   III  IV 

Myocardial infarction or CAD     

      PCI (stents, balloon)     

      CABG     

Atrial fibrillation     

Hypertension     

Dyslipidemia     

Cerebrovascular disease 
   Ischemic 
   Hemorrhagic 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 

Diabetes Mellitus     

CKD stage ≥ III     

ESRD on dialysis     

Peripheral artery disease     

Cirrhosis      

COPD/Asthma     

OSA     

Depression        

Cancer      

 

 

3. Personal History  

Smoking  
   Unknown 

  Current Quit within 12 m. Quit > 12 m.  Never 

EtOH 
   Unknown 

  Current Quit within 12 m. Quit > 12 m.  Never 

Illicit drug 
   Unknown 

  Current Quit within 12 m. Quit > 12 m.  Never 
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4. Current medication 

   Diuretic  yes  no Name ___________________: ________mg / day 

   Beta blocker  yes  no Name ___________________: ________mg / day 

   ACEI  yes  no Name ___________________: ________mg / day 
   ARB  yes  no Name ___________________: ________mg / day 
   MRA  yes  no Name ___________________: ________mg / day 

   Digoxin  yes  no Name ___________________: ________mg / day 

   Ivabradine  yes  no Name ___________________: ________mg / day 

   Hydralazine  yes  no Name ___________________: ________mg / day 

   Nitrate  yes  no Name ___________________: ________mg / day 

   ARNI  yes  no Name ___________________: ________mg / day 

   Statin  yes  no Name ___________________: ________mg / day 

   Anticoagulation  yes  no Name ___________________: ________mg / day 

   Antiplatelet  yes  no Name ___________________: ________mg / day 
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THAI Valid ABPM 

Observer sheet 

Participant No                                                                             Right arm                Left arm 
                                                                                                   Arm cicumference  
                                                                                                                                                          

Reference BP 

 Researcher No. 1 Researcher No. 2 Observer 
agreement  
(Difference SBP 
and DBP ≤ 4mmHg) 

Average BP 
(No. 1 +No. 2) 

 
MAP 

 
Test Ref. 
BP (R0) 

SBP    
 yes 
 no 

  

DBP    

  
1st Ref. 
BP (R1) 

SBP    
 yes 
 no 

  

DBP    

2nd Ref. 
BP (R2) 

SBP    
 yes 
 no 

  

DBP    

3rd Ref. 
BP (R3) 

SBP    
 yes 
 no 

  

DBP    

4th Ref. 
BP (R4) 

SBP    
 yes 
 no 

  

DBP    

Add. 
Ref. BP 
(1st) 

SBP    
 yes 
 no 

  

DBP    

Add. 
Ref. BP 
(2nd) 

SBP    
 yes 
 no 

  

DBP    

Add. 
Ref. BP 
(3rd) 

SBP    
 yes 
 no 

  

DBP    

Add. 
Ref. BP 
(4th) 

SBP    
 yes 
 no 

  

DBP    

Result 

 Accept value and proceed to analysis  Exclude 
      Poor quality of sound 
      Observer disagreement (√ Yes in Observer agreement < 4) 

      Difference SBP >12 mm Hg and/or DBP >8 mm Hg (≥ 2 of the 4) 

 

2 

 

cm 
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Participant No  
 

 

Test BP 

 SBP DBP MAP 

Test Device BP (T0)    

 

 
1st Device BP (T1) 
 

 
 

  
 

 
2nd Device BP (T2) 
 

 
 

  
 

 
3rd Device BP (T3) 
 

 
 

  
 

 
Additional Device BP (1st) 
 

 
 

  
 

 
Additional Device BP (2nd) 
 

 
 

  
 

 
Additional Device BP (3rd) 
 

 
 

  
 

Result 

 Accept value and proceed to analysis  Exclude due to device failure > 3 times 
(Device failure: Fail to record a measurement after 3 successive attempt) 
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THAI Valid ABPM 

Validation result sheet (Reference BP) 

Participant No_____ 

   
 
Test reference BP (R0) 
 

SBP DBP 

 
 

 

   

 
1st reference BP (R1) 
 

 
 

 

 
2nd reference BP (R2) 
 

 
 

 

 
3rd reference BP (R3) 
 

 
 

 

 
4th reference BP (R4) 
 

 
 

 

 
Additional BP (1st) 
 

  

 
Additional BP (2nd) 
 

  

 
Additional BP (3rd) 
 

  

 
Additional BP (4th) 
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