
 คุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ. ที่ 099/53 

 หมายเลขส่ิงอุปกรณ 6515-XX-247-0685 

 ชื่อส่ิงอุปกรณ  เครือ่งตรวจสมรรถภาพหัวใจขณะออกกําลังกาย 

     (Exercise Stress Test)   

 หนวยนับ   ชุด    

1.   คุณลักษณะเฉพาะ 

      1.1  คุณลักษณะเฉพาะในการใชงาน  เปนเครือ่งตรวจการทํางานของหัวใจ ท่ีสามารถใชงานรวมกับลูว่ิง 

  และเคร่ืองวัดความดันแบบอัตโนมัติ เพือ่ใชทดสอบสมรรถภาพการทํางานของหัวใจในขณะออกกําลังกาย   

 1.2  คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค  ใน 1 ชดุประกอบดวย 

  1.2.1 เคร่ืองตรวจสมรรถภาพหัวใจ (Exercise Stress Test) มีคุณลักษณะ ดังนี ้

    1.2.1.1 สามารถขยายสัญญาณคลื่นไฟฟาหัวใจไดที่ 5, 10 และ 20 มิลลเิมตรตอมิลลิโวลต หรือดีกวา 

    1.2.1.2   มีตัวกรองสัญญาณ (Filter) สําหรับกรองสัญญาณตางๆไดอยางนอย ดังนี ้

      1.2.1.2.1 สัญญาณรบกวนที่มาจากกลามเนือ้เวลาเคลือ่นไหว (Muscle Artifact) 

     1.2.1.2.2 สัญญาณแนวเสนฐานของคลืน่ไฟฟาหัวใจ (Base Line) 

     1.2.1.2.3 สัญญาณรบกวนชวงต่ํา (40 Hz Low Pass หรือ 40 Hz Filter) 

     1.2.1.2.4 ความถี่จากกระแสไฟฟา (Line Frequency หรือ AC Filter) 

    1.2.1.3 สามารถติดตามคลื่นไฟฟาหัวใจในกลุมสายมาตรฐาน (Lead Group) ไดไมนอยกวา  

     12 Lead ในแบบ Standard และ Cabrera หรือดกีวา 

    1.2.1.4  มีอัตราการสุมจับสัญญาณ (Sampling Rate) ไดไมนอยกวา 8,000 ตัวอยางตอวินาทีตอ Lead 

                      1.2.1.5  มี TTL Pulse Output สําหรับเลอืกจับสญัญาณ QRS ไดไมนอยกวา 3 Analog Output หรือม ี

                                     ชองสําหรับตอตัวรับสัญญาณคลื่นไฟฟาหัวใจจากผูปวย ชนิดไรสาย และ TTL Output เพื่อสง 

                                     สัญญาณคลื่นไฟฟาหัวใจไปสูอุปกรณอื่นๆ 

    1.2.1.6 สามารถแสดงสัญญาณคลื่นไฟฟาหัวใจไดแบบ 3, 6, 12 Channels หรือดีกวาและขอมูลตางๆ 

     ไดพรอมกัน 

                       1.2.1.7 สามารถแสดงรูปคลื่นไฟฟาหัวใจในเวลาสูงสุดไดไมนอยกวา 8 วินาที   

                  1.2.1.8 ภาคขยายสญัญาณคลืน่ไฟฟาหัวใจ (ECG Amplifier) ไดรบัการรับรองตามมาตรฐานการ  

     ปองกนัผูปวย ICE หรือ EN 60601-1 Type CF Defibrillation หรือเทียบเทาหรือดีกวา 

    1.2.1.9 ภาคบันทกึคลื่นไฟฟาหัวใจ (Chart Recorder) มีความสามารถอยางนอย ดังนี ้

     1.2.1.9.1 สามารถพิมพผลของคลื่นไฟฟาหัวใจไดหลายรูปแบบและพิมพขอความตัวอักษรได 

1.2.1.9.2 สามารถพิมพผลลงบนกระดาษขนาด A4 หรือกระดาษความรอนได (Thermal  

 Paper) ได 

/1.2.1.9.3 สามารถ....
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1.2.1.9.3 สามารถพิมพไดทั้งในขณะท่ีทําการทดสอบ และการสรุปผล  

1.2.1.9.4 เมือ่เปลี่ยนกระดาษพิมพผลใหม เครือ่งจะทําการดึงกระดาษ (Feed) ไดเองแบบ  

                 อัตโนมัติ หรอืแบบ Manual 

                       1.2.1.10 ภาคการแสดงผล สามารถแสดงคาตางๆบนจอภาพไดอยางนอย ดังนี้  

                 1.2.1.10.1 ระดับขัน้ของการออกกําลังกาย (Stage) 

     1.2.1.10.2 เวลาระดับขั้นของการออกกําลังกาย (Stage Time) 

     1.2.1.10.3 เวลาทีผ่านมาของการออกกําลังกาย (Exercise Time) 

     1.2.1.10.4 ความเร็วของสายพานของลูว่ิง (Speed) 

     1.2.1.10.5 ระดับความชันของลูวิ่ง (Grade) 

     1.2.1.10.6 ความดันโลหิต (Blood Pressure) 

                                     1.2.1.10.7 อัตราการเตนของหัวใจ (Heart Rate) 

                      1.2.1.11 ภาคการรายงานผลคลื่นไฟฟาหัวใจ (Report Capabilities) มีความสามารถ ดังนี ้

     1.2.1.11.1 ขณะทดสอบ สามารถสั่งพิมพผล คลื่นไฟฟาหัวใจ 12 Lead  และ รูปคลื่นไฟฟา 

                                                       หัวใจท่ีแสดงบนจอภาพ  (Write Screen) 

    1.2.1.11.2 หลังการทดสอบ สามารถสั่งพิมพผล ไดอยางนอย ดังนี ้

                 1.2.1.11.2.1 Summary 

     1.2.1.11.2.2 Tabular Page 

     1.2.1.11.2.3  Worst Case  

     1.2.1.11.2.4  Average Beat 

     1.2.1.11.2.5 In Test Report หรือ End State Report 

                                                      1.2.1.11.2.6  Peak Exercise                             

                       1.2.1.12 สามารถแสดงและคํานวณคลื่นไฟฟาหัวใจ (ECG Computation) ไดอยางนอย ดังนี ้

     1.2.1.12.1 สามารถแสดงอัตราการเตนของหัวใจที่ไดจากคาเฉลี่ยของ 6 วินาทีหรือการเตนของ  

                                                       หัวใจที่ 16 ครั้ง หรือเร็วกวา โดยแสดงคาเฉลี่ยทกุ 2 วินาทีหรือเร็วกวาได 

                                     1.2.1.12.2 สามารถคํานวณคา ST-Level และ ST  Slope ได   

                     1.2.1.12.3 ST Reference Point สามารถปรับเปลี่ยน J-Junction ได 

     1.2.1.12.4 QRS Detection 

  1.2.1.13 สามารถทําการจับเวลาคา Stage, Stage Time, Exercise Time, Recovery Time ได 

  1.2.1.14 มี Protocol สําหรับทดสอบผูปวยใหเลอืกอยางนอย ดังนี ้

     1.2.1.14.1 Bruce และ Modified Bruce 

  1.2.1.14.2 Naughton  

/1.2.1.14.3 Pharmacological ....
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  1.2.1.14.3 Pharmacological 

   1.2.1.14.4 Ramped - Low และ Ramped - Medium และ Ramped - High 

                 1.2.1.14.5 USAF/SAM 2.0 

  1.2.1.14.6 USAF/SAM 3.3 

                 1.2.1.15 สามารถตั้ง Protocol สําหรับการตรวจผูปวยเพิ่มเติมไดไมนอยกวา 100 Protocol 

           1.2.1.16 สามารถตั้ง Procedures เพิ่มเติมไดไมนอยกวา 100 User Profile 

  1.2.1.17 มีระบบ Full Disclose สามารถเก็บรูปคลืน่ไฟฟาหัวใจ และตาราง Grid ในขณะทําการ  

   ทดสอบไดทั้งหมด ตั้งแตเริ่มทําจนเสร็จสิน้การทดสอบและเรียกดูยอนหลังได 

                 1.2.1.18 สามารถหยุดรูปคลืน่ไฟฟาหัวใจ (Freeze Frame) ไดในขณะทดสอบ หรอืเมื่อ Review the Test  

                              พรอมทั้งถอยกลับไปดูไดตั้งแตเริ่มตนทําการทดสอบ 

   1.2.1.19 สามารถรองรับการบันทึกขอมูลลงใน Server ของโรงพยาบาลได และสามารถเขาดผูล 

    การตรวจผานทางระบบเครอืขาย Internet ได 

                 1.2.1.20 มีระบบ Re Analysis โดยหลังจากที่ทําการทดสอบแลว สามารถกาํหนดตําแหนงของ  

               Iso-electric Point และ J Point  เพื่อคํานวณคา ST Level และ คา ST Slope 

                        1.2.1.21 มีระบบ Risk Scoring อางอิงพืน้ฐานของ Duke และ Functional Aerobic Impairment (FAI) 

                                      ในการคํานวณความเสี่ยงของผูปวยตอการเกิดโรคหัวใจ 

             1.2.1.22 ระบบคอมพิวเตอรมี Hardware อยางนอย ดังนี ้

     1.2.1.22.1 หนวยประมวลผลกลางรุนไมต่ํากวา Core 2 Quad หรือรุนอื่นที่มีประสิทธิภาพ 

    เทียบเทาหรอืดกีวา มีความเร็วไมนอยกวา 2.6 GHz 

   1.2.1.22.2 หนวยความจําหลัก (RAM) มีขนาดไมนอยกวา 4 GB 

      1.2.1.22.3 Hard Disk มีจํานวนไมนอยกวา 2 ชุด โดยชุดที่หนึ่งมคีวามจุไมนอยกวา 320 GB 

      สําหรับ Run Program สวนชุดท่ีสองมคีวามจุไมนอยกวา 320 GB สําหรับบันทกึ 

      ขอมลูผูปวย เพือ่ความปลอดภัยของขอมูล 

1.2.1.22.4 มี DVD-RW สําหรับบันทึกขอมลู 

                 1.2.1.22.5 จอภาพ ชนิด TFT Color LCD หรือดกีวา มีขนาดไมนอยกวา 19 นิ้ว  

                                     1.2.1.22.6 มีระบบปฏิบัตกิาร Window XP หรือเทียบเทาหรอืดกีวา 

        1.2.2 ชุดลูวิ่งสําหรับออกกําลังกาย (Treadmill) มีคุณสมบัติอยางนอย ดังนี ้

    1.2.2.1 มีระบบควบคุมการทํางานของสายพานเปนแบบ Digitally-Controlled AC-Drive System หรือ 

                                     เทียบเทาหรือดกีวา                            

                       1.2.2.2 สามารถรับน้ําหนกัผูปวยไดสูงสดุไมนอยกวา 220 กโิลกรัม 

/1.2.2.3 สามารถ.... 
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    1.2.2.3 สามารถปรับความเร็วของสายพานไดในชวง 1.0-9.5 ไมล/ชั่วโมง หรือกวางกวา 

    1.2.2.4  สามารถเปลี่ยนความชนัของสายพานไดตั้งแต 0-25 เปอรเซ็นต หรือมากกวา 

         1.2.2.5  พื้นท่ีใชเดนิ (Walking Area) มีขนาดไมนอยกวา 51x140 เซนติเมตร 

                       1.2.2.6 มีราวจับพยุง (Handrail) ท่ีสวนหนาของสายพาน 

                        1.2.2.7 มีสวิทซหยุดฉุกเฉนิ สําหรับหยุดการทํางานเครื่องตามความตองการ 

    1.2.2.8 สามารถตอเขากับเครือ่งตรวจสมรรถภาพหัวใจได และสามารถใชงานรวมกันไดเปนอยางดี 

  1.2.3 เคร่ืองตดิตามวัดความดันโลหิตแบบอัตโนมัติ (Automatic Blood Pressure Monitor) ขณะออกกําลังกาย  

                       มีคุณสมบัตอิยางนอย ดังนี ้

    1.2.3.1 ใชหลักการวัดโดยการตรวจจับเสียงการบีบและคลายตัวของหัวใจ (Ausculatory) โดยใช 

                                     สัญญาณจากคลื่นไฟฟาหัวใจ และ คลืน่ DKA Analysis หรือ ระบบอื่นทีด่ีกวา  

                       1.2.3.2  สามารถตรวจสอบความถูกตองของคาที่วัด โดยใชชุดหูฟงที่ตอออกมาจากตัวเคร่ืองได 

                       1.2.3.3  สามารถแสดงคาความดนัโลหติขณะหัวใจบีบตัว (Systolic Blood Pressure) ไดในชวง  

     50-250 mmHg หรือกวางกวา 

                       1.2.3.4 สามารถแสดงคาความดนัโลหติขณะหัวใจคลายตัว (Diastolic Blood Pressure) ไดในชวง  

     20-150 mmHg หรือกวางกวา 

    1.2.3.5 สามารถแสดงคาอัตราการเตนของหัวใจ (Heart Rate) ไดในชวง 40-200 คร้ัง/นาท ี

     หรือกวางกวา 

    1.2.3.6  สามารถตอเขากับเครือ่งตรวจสมรรถภาพหัวใจได และสามารถใชงานรวมกันไดเปนอยางด ี

 1.3  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ  เปนเครือ่งทดสอบการทํางานของหัวใจขณะออกกําลังกาย  ท่ีสามารถใช 

  งานรวมกับชุดลูว่ิง และเคร่ืองตดิตามวัดความดันโลหิตแบบอัตโนมัติไดตามโปรแกรมที่ตั้งไว ใน 1 ชดุ 

  ประกอบดวย 

   1.3.1  เคร่ืองแสดงผลคลื่นไฟฟาหัวใจขณะออกกําลังกาย (ECG Monitor) ตัวเครือ่งมีลอสามารถเคลือ่นยายได  

                       สะดวก และ สามารถลอ็กได จํานวน 1 ชดุ     

  1.3.2 ชุดลูวิ่งสําหรับออกกําลังกาย (Treadmill) จํานวน 1 ชุด     

  1.3.3 เคร่ืองตดิตามวัดความดันโลหิตแบบอัตโนมัติ (Automatic Blood Pressure Monitor) จํานวน 1 ชุด     

2.  การบรรจุและหีบหอ  บรรจุและหีบหอตามมาตรฐานของบรษิัทผูผลิต 

3.  ขอกําหนดอื่น  ๆ

 3.1  มีอุปกรณประกอบการใชงาน ดังนี ้

  3.1.1 Cable และ Lead Wire  มีความยาวไมนอยกวา 10 ฟุต และไมมากกวา 15 ฟุต จํานวน 2 ชุด 

3.1.2 กระดาษ A4 สําหรับบันทกึผล       จํานวน 10 รีม 

 

 

/3.1.3 กระดาษ.... 
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3.1.3 กระดาษบันทึกผล        จํานวน 5 พับ 

3.1.4 Disposable Electrode         จํานวน 300 ชิ้น 

3.1.5 เคร่ืองสํารองไฟฟา (UPS) สําหรับเคร่ืองตรวจสมรรถภาพหัวใจ  จํานวน 1 เครือ่ง 

   สามารถสํารองไฟไดอยางนอย 30 นาที  

 3.2 ตองเปนของใหมและไมเคยใชงานมากอน 

 3.3 โปรแกรมคอมพิวเตอรตองเปนโปรแกรมลาสดุของเครือ่งและเปนของแทมลีิขสิทธิถ์กูตองตามกฎหมาย 

  รวมถึงการ Upgrade Hardware ที่จําเปนเพื่อรองรับ Software ที่เปลี่ยนไปโดยไมเสียคาใชจายในระยะ 

  ประกัน 

 3.4  มีหนังสอืคูมือการใชงานและการซอมปรนนิบตัิบํารุงเปนภาษาไทยและภาษาอังกฤษ อยางละ 2 ชุด 

              (ตัวจริง 1 ชุด) 

 3.5  มีเคร่ืองหมายถาวรของบริษัทหรือสตกิเกอรแสดงชือ่ ท่ีอยูและเบอรโทรศัพท ติดกับเครื่องสามารถ 

              มองเห็นไดอยางชัดเจน 

 3.6  ตองไดรับรองคุณภาพในดานการผลิตและความปลอดภัยในการใชงานจากสถาบันตรวจสอบที่ไดรับการ 

  รับรองตามมาตรฐานสากล เชน AAMIEC-11 

4.  วิธีการตรวจสอบ    ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ รูปแบบแคต็ตาลอ็ก และทดลองใชงาน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

/คณะกรรมการ....
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    คณะกรรมการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ.ของ พบ. 

    (ลงชื่อ)  พ.อ.ทักษณิ  เจียมทอง  ผอ.กวก.พบ./ประธานกรรมการ 

                                         ( ทักษิณ  เจียมทอง ) 

    (ลงชื่อ)  พ.อ.พิสุทธิ์  บตุรงามดี  ผอ.กทพ.พบ./กรรมการ 

                                      ( พิสุทธิ์  บุตรงามดี ) 

    (ลงชื่อ)  พ.อ.นครินทร  ศนัสนยุทธ   อายุรแพทย รพ.รร.6/กรรมการรวมจากหนวยใช 

      ( นครนิทร  ศันสนยุทธ ) 

4 ส.ค.2553 

 

      คณะกรรมการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะ สป. สาย พ. ของ ทบ. 

    (ลงชื่อ)  พล.ต.สถติย  เรอืงดลิกรตัน ผทค.ทบ./ประธานกรรมการ 

                                     ( สถิตย  เรอืงดลิกรัตน )  

    (ลงชื่อ)  พ.อ.ณรงค  นอยนารถ  ผอ.กกบ.พบ./กรรมการ 

                                     ( ณรงค  นอยนารถ ) 

     (ลงชื่อ)  พ.อ.ปารเมศ   วรรธนะพินทุ   ประจํา บก.ทบ. ชรก.กปชท.กบ.ทบ./กรรมการ  

                                          ( ปารเมศ   วรรธนะพนิทุ ) 

6 ส.ค.2553   

 

 
 

 

 

คุณลักษณะเฉพาะฉบับนี้อนุมัติใหใช 

ตามอนุมัติ ผบ.ทบ. ทายบันทึกฯ กบ.ทบ. 

ที่ตอ กห 0404/10281 ลง 2 ก.ย.53 


