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บทคััดย่่อ 

การศึึกษานี้้�มีีวััตถุประสงค์์เพื่่�อพััฒนาระบบติิดตามการทำกายภาพบำบััดและพััฒนาอุุปกรณ์ ์
ช่่วยกายภาพบำบััดตามมาตรฐานเครื่่�องมืือแพทย์์ ISO 13485 เพื่่�อช่่วยเหลืือผู้้�สููงอายุุหรืือผู้้�ป่่วย ซึ่่�งกรณีีนี้้� 
ศึึกษาอุุปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจผ่่านเครืือข่่ายสื่่�อสารสำหรัับประโยชน์์สาธารณะ โดยใช้้วิิธีีวิิจััย 
เชิิงประยุุกต์์ 2 ส่่วน คืือ การพััฒนาระบบติิดตามการทำกายภาพบำบััด โดยศึึกษาการเชื่่�อมต่่อเครืือข่่าย 
สู่่�ระบบเซิริ์ฟ์เวอร์์รวมถึงึบริิการคลาวด์์ และการพััฒนาอุุปกรณ์ก์ายภาพบำบััดตามกระบวนการตามมาตรฐาน 
ISO 13485 โดยครอบคลุุมตั้้�งแต่่การออกแบบไปจนถึึงการผลิิตต้้นแบบ ผลการศึึกษาพบว่่า ระบบติิดตาม
การทำกายภาพบำบััดผ่่านเครืือข่่ายสื่่�อสารและอุุปกรณ์์กายภาพบำบััดแสดงผลเป็็นค่่าข้้อมููลการประเมิิน 
ทางชีีวภาพแบบเรีียลไทม์์ ซ่ึ่�งสามารถช่วยให้้นัักกายภาพบำบััดหรืือแพทย์์เวชศาสตร์ฟื้้�นฟููติิดตามการรัักษา 
ผู้้�สููงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยเมื่่�อออกจากโรงพยาบาลได้้อย่่างต่่อเนื่่�อง อีีกทั้้�งยัังสามารถวิเคราะห์์ข้้อมููลและวางแผน 
การทำกายภาพบำบััดได้้อย่่างเหมาะสมแม้้ผู้้�ป่่วยไม่่ได้้เดิินทางมาโรงพยาบาล ทำให้้ลดการเดิินทางและ 
ความไม่่สะดวกอื่่�น ๆ  ของผู้้�สููงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยลงได้้ สำหรัับผลการทดสอบอุุปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจ 
ตามมาตรฐานซอฟต์์แวร์์ IEC 62304 และมาตรฐานไฟฟ้้า IEC 60601-1 พบว่่า สามารถทำงานได้้ตามมาตรฐาน
ความปลอดภััยเครื่่�องมืือแพทย์์ 

คำสำคััญ:	มาตรฐานเครื่่�องมืือแพทย์์ ISO 13485 ผู้้�สูงอายุุ ผู้้�ป่วย ระบบติิดตามการทำกายภาพบำบััด  
	 บริิการคลาวด์์
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Abstract 

This study is aimed to help the elderly and physiotherapy patients. A case study on 
respiratory therapy devices through communication networks was also undertaken using 
applied research method which comprised two parts: the development of monitoring system 
of physiotherapy through connection with server system and cloud service; and the 
development of physiotherapy devices in compliance with ISO 13485, from design to 
prototype development. The study found that the monitoring system of physiotherapy 
through communication networks and physiotherapy devices showed real time biofeedback. 
This could help the physiotherapists or rehabilitation physicians in monitoring the elderly 
or the physiotherapy patients on a continuous basis after leaving the hospital.  
The physiotherapists could also analyze the data and appropriately plan a distant 
physiotherapy process, and thus reduce the transportation and other burdens of the elderly 
or the patients. The test result of the respiratory devices in compliance with software standard 
IEC 62304 and electrical equipment standard IEC 60601-1 found that the devices could 
function according to the safety standard of medical equipment. However, this verification 
of standard of physiotherapy devices did not include the monitoring system. 

Keywords:	 ISO 13485 medical device standard, Elderly, Patients, Physiotherapy monitoring  
	 system, Cloud service 

1. บทนำำ�

โครงสร้้างประชากรไทยในปีี พ.ศ. 2568 คาดการณ์์ไว้้ว่่าจะมีีประชากรรวม 72 ล้้านคน โดยมี ี
จำนวนประชากรที่่�เป็็นผู้้�สููงอายุุร้้อยละ 20 หรืือประมาณ 14 ล้้านคน (กรมกิิจการผู้้�สููงอายุุ, 2559) ดัังนั้้�น 
ประเทศไทยจะก้้าวเข้้าสู่่�การเป็็นสัังคมผู้้�สููงอายุุโดยสมบููรณ์์ (Aged society) กล่่าวคืือ จะมีีผู้้�สููงอายุุ 1 คน  
ในประชากรทุกุ ๆ  5 คน ซึ่่�งประชากรผู้้�สูงูอายุทุี่่�มากขึ้้�นนี้้� ส่ง่ผลกระทบต่อ่โครงสร้า้งการให้บ้ริกิารสาธารณสุขุ
ของประเทศ เนื่่�องจากเป็น็กลุ่่�มประชากรที่่�มีภีาวะเสี่่�ยงต่อ่การเป็น็โรคเรื้้�อรังัต่า่ง ๆ  มีปัีัญหาในการเคลื่่�อนไหว 
และการดููแลตนเอง จากการสำรวจของสำนัักงานพััฒนานโยบายสุุขภาพระหว่่างประเทศ พบว่่า มีีผู้้�สููงอายุุ  
60 ปีีขึ้้�นไป ร้้อยละ 85 หรืือจำนวนประมาณ 6 ล้้านคน ที่่�สามารถดูแูลตนเองได้้ และมีีผู้้�สููงอายุทุี่่�นอนติิดเตีียง 
ติิดบ้้าน ต้้องพึ่่�งพาผู้้�อื่่�นช่่วยดููแลกว่่า 1 ล้้านคน คิิดเป็็นเกืือบร้้อยละ 15 โดยมีีประมาณ 960,000 คน  
ที่่�ช่่วยเหลืือตนเองได้้บางส่่วน และอีีกประมาณ 63,000 คน ไม่่สามารถช่่วยเหลืือตนเองได้้เลย (มููลนิิธิิเพื่่�อ 
การพััฒนานโยบายสุุขภาพระหว่่างประเทศ, 2561) ปััจจุุบัันประเทศไทยยัังขาดแคลนนัักกายภาพบำบััด 
ในระบบบริิการ ทั้้�งในเชิิงปริิมาณและคุุณภาพที่่�สอดคล้้องกัับบริิบทสัังคมไทย สำหรัับประชากรผู้้�สููงอายุุ 
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ที่่�มากขึ้้�น ส่่งผลกระทบต่่อโครงสร้้างการให้้บริิการสาธารณสุุขของประเทศ เนื่่�องจากเป็็นกลุ่่�มประชากร 
ที่่�มีีภาวะเสี่่�ยงต่่อการเป็็นโรคและการดููแลตนเอง รวมถึึงประชากรในวััยอื่่�น ๆ  โดยเฉพาะประชากรวััยทำงาน
ที่่�ป่ว่ยด้้วยกลุ่่�มโรคไม่ต่ิดิต่อ่เรื้้�อรังั (Non-Communicable Diseases: NCDs) มากขึ้้�น อันัเนื่่�องจากการพัฒันา
เทคโนโลยีีอย่่างก้้าวกระโดดที่่�ส่่งผลต่่อพฤติิกรรมสุุขภาพ ทั้้�งนี้้� ปััญหาดัังกล่่าวสามารถป้้องกััน ดููแล รัักษา
และฟื้้�นฟููด้้วยวิิธีีการทางกายภาพบำบััด 

จากข้้อมููลของสภากายภาพบำบััด พบว่่า มีีนัักกายภาพบำบััดที่่�ขึ้้�นทะเบีียนประกอบวิิชาชีีพ
กายภาพบำบััดประมาณ 8,000 คน ซ่ึ่�งกระจายอยู่่�ในหน่่วยงานต่่าง ๆ  ทั้้�งในภาคการศึึกษาและการบริิการ
สุขุภาพในระดัับปฐมภูมิ ิพบว่่า โรงพยาบาลชุุมชนที่่�มีนัีักกายภาพบำบััดปฏิบัิัติงิานอยู่่�ไม่่ถึงึครึ่่�งหนึ่่�งจากจำนวน
โรงพยาบาลชุุมชนทั้้�งประเทศ จำนวน 735 แห่่ง (กานดา ชััยภิิญโญ และสมใจ ลืือวิิเศษไพบููลย์์, 2559;  
The Coverage, 2021) ซึ่่�งไม่่เพีียงพอต่่อลัักษณะงานของนัักกายภาพบำบััดชุุมชนที่่�ต้้องให้้บริิการ
กายภาพบำบััดในการเยี่่�ยมผู้้�ป่่วยและผู้้�สูงอายุุในเชิิงรุุก ดัังนั้้�น การมีีระบบเฝ้้าติิดตามช่่วยเหลืือผู้้�สููงอายุ ุ
เข้้ามาสนัับสนุุน โดยที่่�ผู้้�สูงอายุุสามารถทำกายภาพบำบััดที่่�ถููกต้้องด้้วยตนเอง หรืือที่่�ศููนย์์ส่่งเสริิมสุขภาพ 
ใกล้้บ้้าน เพื่่�อลดภาระงานของนัักกายภาพบำบััด จึึงเป็็นเรื่่�องที่่�จำเป็็นอย่่างยิ่่�งในอนาคต

งานวิิจััยนี้้�จึึงเสนอการพััฒนาระบบติิดตามและอุุปกรณ์์ช่่วยเหลืือผู้้�สูงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยในการ 
ทำกายภาพบำบััดผ่่านเครืือข่่ายสื่่�อสาร ทุุกครั้้�งที่่�ทำกายภาพบำบััด ข้้อมููลจะถููกส่่งไปยัังเซิิร์์ฟเวอร์์ฐานข้้อมููล 
นัักกายภาพบำบััดและแพทย์์เวชศาสตร์ฟื้้�นฟูู (Rehabilitation physicians) สามารถนำข้้อมููลไปใช้้ใน 
การวิิเคราะห์์สำหรัับวางแผนการรัักษาผู้้�สููงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยในการทำกายภาพบำบััดให้้เหมาะสมได้้ อีีกทั้้�ง 
ยัังสร้้างความสนใจต่่อผู้้�สูงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยให้้อยากทำกายภาพบำบััดมากขึ้้�นในแง่่การแสดงเป็็นค่่าทางดิิจิิทััล 
หรืือข้้อมููลการประเมิินทางชีีวภาพ หรืือ “Biofeedback” แบบเวลาจริง (Real-time) เพื่่�อให้้ผู้้�สูงอายุุ 
หรืือผู้้�ป่่วยและนัักกายภาพบำบััดได้้เห็็นพััฒนาการจากการทำกายภาพบำบััดที่่�ชััดเจนมากขึ้้�น ด้้วยเหตุุผล 
ด้้านมาตรฐานความปลอดภััยเครื่่�องมืือแพทย์์ งานวิิจััยนี้้�จึึงทำการออกแบบอุุปกรณ์์ที่่�ช่่วยเหลืือผู้้�สููงอายุุ 
และผู้้�ป่่วยในการทำกายภาพบำบััดด้้วยการทดสอบตามมาตรฐานความปลอดภััยและประสิิทธิิภาพของ 
เครื่่�องมืือแพทย์์ IEC 60601 การทดสอบตามมาตรฐานการพััฒนาเครื่่�องมืือแพทย์์ IEC 62304 และ 
การดำเนิินการตามระบบบริิหารคุุณภาพ ISO 13485:2016 โดยมีีขอบเขตครอบคลุุมขั้้�นตอนการออกแบบ 
และพัฒันา ระบบและอุปุกรณ์์การติดิตามการรักัษา การทำกายภาพบำบัดัและการดูแูลสุขุภาพ โดยบทความนี้้� 
นำเสนออุุปกรณ์์ช่่วยบริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจ (Respiratory therapy devices) เป็็นกรณีีตััวอย่่าง ทั้้�งนี้้�  
ขั้้�นตอนสามารถประยุุกต์์ใช้้กัับอุุปกรณ์์กายภาพบำบััดอื่่�น ๆ  ได้้ 
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2. วััตถุุประสงค์์

2.1	 เพื่่�อพััฒนาระบบติิดตามการทำกายภาพบำบััดเพื่่�อช่่วยเหลืือผู้้�สููงอายุุและผู้้�ป่่วยในการทำ
กายภาพบำบััดผ่่านเครืือข่่ายสื่่�อสารสำหรัับประโยชน์์สาธารณะ

2.2	 เพื่่�อพััฒนาอุุปกรณ์์กายภาพบำบััดตามมาตรฐาน ISO 13485 กรณีีศึึกษา อุุปกรณ์์บริิหาร 
กล้้ามเนื้้�อหายใจ

3. วิิธีีการศึึกษา 

การศึึกษานี้้�เป็็นการวิิจััยเชิิงประยุุกต์์ (Applied research) โดยแบ่่งออกเป็็น 3 ส่่วน ได้้แก่่

3.1	 การพััฒนาโปรแกรมสำหรัับระบบติิดตามและอุุปกรณ์์ช่่วยเหลืือผู้้�สููงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยผ่่าน 
เครืือข่่ายสื่่�อสาร

3.2	 การออกแบบและพััฒนาอุุปกรณ์์กายภาพบำบััดตามมาตรฐาน ISO 13485:2016

3.3	 การพััฒนาอุุปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจเพื่่�อใช้้กัับระบบติิดตามการทำกายภาพบำบััด

มีีรายละเอีียดวิิธีีการศึึกษา ดัังนี้้�

3.1	 การพััฒนาโปรแกรมสำำ�หรัับระบบติิดตามและอุุปกรณ์์ช่่วยเหลืือผู้้�สูงอายุุหรืือ 
ผู้้�ป่่วยผ่่านเครืือข่่ายสื่่�อสาร 

		  โปรแกรมสำหรัับระบบติิดตามและอุุปกรณ์์ช่่วยเหลืือผู้้�สููงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยผ่่านเครืือข่่ายสื่่�อสาร  
ซึ่่�งเป็็นระบบบริิการสารสนเทศบนอิินเทอร์์เน็็ตที่่�ใช้้เทคนิิคการออกแบบเว็็บไซต์์แบบใหม่่ในการพััฒนา  
ดัังภาพที่่� 1 ได้้มีีการนำเอาเทคโนโลยีีการพััฒนาเว็็บไซต์์แบบ Responsive เพื่่�อให้้สามารถแสดงผลได้้พอดีี
ทั้้�งหน้้าจอคอมพิิวเตอร์์และมืือถืือ และพััฒนาการการเชื่่�อมต่่อเครืือข่่ายสู่่�ระบบเซิิร์์ฟเวอร์์และบริิการคลาวด์์ 
เพื่่�อเพิ่่�มความน่าเชื่่�อถืือในการทำงานของการพััฒนาระบบบริิหารจััดการข้้อมููลและเครืือข่่ายคอมพิิวเตอร์์
สำหรัับศููนย์์ข้้อมููลให้้มีีประสิิทธิิภาพมากขึ้้�น โดยมีีการออกแบบการจััดการข้้อมููลและเครืือข่่ายคอมพิิวเตอร์์ 
เพื่่�อรองรัับการทำงานของระบบเครืือข่่ายในศููนย์์ส่่งเสริิมสุุขภาพ ซึ่่�งเป็็นระบบเครืือข่่ายสื่่�อสารที่่�ใช้้เชื่่�อมโยง
ข้้อมููลระหว่่างอุุปกรณ์์เซนเซอร์์กัับระบบเซิิร์์ฟเวอร์์และบริิการคลาวด์์ รวมทั้้�งระบบเครืือข่่ายอิินเทอร์์เน็็ต  
ซึ่่�งเป็น็การเชื่่�อมต่อ่ระหว่า่งเครือืข่า่ยของโรงพยาบาลหรือืศูนูย์์ส่่งเสริมิสุขภาพแต่ล่ะแห่ง่เข้า้กับัเซิร์ิ์ฟเวอร์ข์อง
ระบบผ่่านทางเครืือข่่ายอิินเทอร์์เน็็ต ทำให้้การสร้้างต้้นแบบของระบบการเฝ้้าระวัังติิดตามดูแลสุุขภาพ  
ผู้้�สููงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยกายภาพบำบััดเป็็นไปอย่่างมีีประสิิทธิิภาพ 
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		  ระบบมีีการกำหนดบทบาทหน้้าที่่� ความสามารถในการจััดการและเข้้าถึึงข้้อมููล ดัังนี้้�

		  1)	 Super admin คืือ เจ้้าหน้้าที่่�สููงสุุดของหน่่วยงานที่่�ให้้บริิการระบบ มีีหน้้าที่่�ในการจััดการ
ข้อ้มููลของแต่่ละโรงพยาบาล สามารถสร้้างและลบการจัดัการข้้อมููลของแต่่ละโรงพยาบาลที่่�เข้า้ร่่วม การจัดัการ
อุุปกรณ์์ ข้้อมููลแพทย์์และพยาบาล ข้้อมููลผู้้�ป่่วย และข้้อมููลแผนการทำกายภาพ

		  2)	 Hospital admin คืือ เจ้้าหน้้าที่่�โรงพยาบาล มีีหน้้าที่่�ในการจััดการข้้อมููลแพทย์์ พยาบาล 
และผู้้�ป่่วย 

		  3)	 Caretaker คืือ นัักกายภาพบำบััดและแพทย์์ มีีหน้้าที่่�ในการกำหนดจััดการข้้อมููลผู้้�ป่่วย  
และดำเนิินการออกแบบแผนการทำกายภาพ รวมไปถึึงการกำหนดแผนการทำกายภาพ และติิดตามผล 
การทำกายภาพของผู้้�ป่่วยแต่่ละราย

		  4)	 Patient คืือ ผู้้�ป่่วยหรืือผู้้�ทำกายภาพบำบััด สามารถใช้้ระบบเพื่่�อตรวจสอบการนััดหมาย 
และดููผลการทำกายภาพบำบััดของตนเองได้้

ภาพที่่� 1 โปรแกรมสำำ�หรัับระบบติิดตามและอุุปกรณ์์ช่่วยเหลืือผู้้�สููงอายุุหรืือผู้้�ทำำ�กายภาพบำำ�บััดผ่่านเครืือข่่ายสื่่�อสาร

ที่่�มา: รายงานฉบัับสมบููรณ์์โครงการขอรัับการส่่งเสริิมและสนัับสนุุนจาก กทปส. เรื่่�อง การขยายผลระบบติิดตามและอุุปกรณ์์ช่่วยเหลืือผู้้�สููงอายุุ
หรืือผู้้�ทำำ�กายภาพบำำ�บััดผ่่านเครืือข่่ายสื่่�อสาร สำำ�หรัับประโยชน์์สาธารณะ  

(ณััฎฐา จิินดาเพ็็ชร์์ และคณะ, 2566)



7 7

วารสารวิิชาการ

ประจำำ�ปีี 2566
ฉบัับท่ี่� 2

3.2	 การออกแบบและพัฒันาอุปุกรณ์ก์ายภาพบำำ�บัดัตามมาตรฐาน ISO 13485:2016

งานวิจิัยันี้้�ได้ด้ำเนินิการตามระบบบริหิารคุณุภาพ ISO 13485:2016 และทำการกำหนดกระบวนการ
ของระบบบริิหารคุุณภาพทั้้�งหมดที่่�จำเป็็น โดยพิิจารณาลำดัับและความเกี่่�ยวเนื่่�องความสัมพัันธ์์กัันของ
กระบวนการ และหลัักเกณฑ์์และวิิธีีการของแต่่ละกระบวนการ เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่า ได้้มีีการควบคุุมกระบวนการ
และได้้ดำเนิินการอย่่างมีีประสิิทธิิผล รวมถึึงการจััดให้้มีีข้้อมููลข่่าวสารต่่าง ๆ ที่่�จำเป็็นเพื่่�อให้้มีีการสนัับสนุุน 
และการเฝ้้าติิดตาม ตรวจสอบกระบวนการต่่าง ๆ ตลอดจนมีีการเฝ้้าติิดตาม การวััด การวิิเคราะห์์ และ 
ดำเนิินการที่่�จำเป็็นตามระบบบริิหารคุุณภาพ เพื่่�อให้้บรรลุุประสิิทธิิผลตามแผนงานที่่�กำหนดไว้้ ตลอดจน 
มีีการปรัับปรุุงระบบบริิหารคุุณภาพอย่่างสม่่ำเสมอ โดยมีีขอบเขตครอบคลุุมการออกแบบและพััฒนาระบบ
และอุปุกรณ์์การติิดตามการรักัษา การทำกายภาพบำบััด และการดูแูลสุขุภาพ ซึ่่�งได้้แก่่ ระบบประมวลผลภาพ 
สำหรับัการวััดองศาของการเคลื่่�อนไหวข้้อไหล่่เพื่่�อใช้ใ้นผู้้�ที่่�มีปีัญัหาข้้อไหล่่ติดิหัวัไหล่่ ระบบติิดตามและอุุปกรณ์์
ช่ว่ยบริหิารข้อ้เข่า่และระบบประมวลผลภาพสำหรับัติดิตามการทำกายภาพบำบัดัเพื่่�อการฟื้้�นฟูปูริมิาตรปอด 
และระบบติิดตามและอุุปกรณ์์ช่่วยบริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจ ทั้้�งนี้้� ขั้้�นตอนการพััฒนาสามารถประยุุกต์์ใช้้กัับ
อุุปกรณ์์กายภาพบำบััดอื่่�น ๆ ได้้

ภาพที่่� 2 กระบวนการออกแบบอุุปกรณ์์กายภาพบำำ�บััดตามมาตรฐาน ISO 13485:2016

 ที่่�มา: คู่่�มืือระบบบริิหารคุุณภาพ ISO 13485:2016 Quality Management System for Medical Devices 
ศููนย์์วิิศวกรรมการแพทย์์ PSU Healthcare Tech 

(ณััฎฐา จิินดาเพ็็ชร์์, 2564)

Measurement,
Analysis and Improvement

๐	Internal audit 
๐	การจััดการข้้อร้้องเรีียน
๐	ผลย้้อนกลัับ 
๐	ความพึึงพอใจ

๐	วิิเคราะห์์ข้้อมููล

๐	Customer Claim 
	สิ่่ �งที่่�ไม่่เป็็นไปตามข้้อกํําหนด

๐	การแก้้ไข
๐	การป้้องกััน

๐	การปรัับปรุุงอย่่างต่่อเนื่่�อง

๐	ทบทวนและติิดตาม
	ข้ ้อกํําหนดกฎระเบีียบ

กระบวนการออกแบบ User Needs

Management
Responsibility

ความรัับผิิดชอบของฝ่่ายบริิหาร

๐	นโยบายคุุณภาพ

๐	การสื่่�อสาร

๐	การมุ่่�งเน้้นลููกค้้า

๐	การทบทวนโดยฝ่่ายบริิหาร

๐	การบริิหารความเสี่่�ยง

Resource 
Management

๐	การสรรหาบุุคลากร

๐	การวางแผนพััฒนาบุุคลากร

๐	สิ่่�งอํํานวยความสะดวก

๐	การควบคุุมสภาวะแวดล้้อม

Customer service

Purchasing

Store

Production

Label/Packing

QC-Final inspection

Delivery/
User Training (CS)

Enquiry/Installation/Training/
Feedback/Complaints

๐  Document & Record control User

DS

Design Input

Design Plan

Design Process/
detail

Prototype

Verification

Validation

Design Transfer/
Change controls

Review

Review

Review

Review

Review

Review

Review
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กระบวนการออกแบบอุุปกรณ์์กายภาพบำบััดตามมาตรฐาน ISO 13485:2016 ดังัภาพที่่� 2 กิจิกรรมแรก  
คืือ ส่่วนงานลููกค้้าสััมพัันธ์์ (Customer Service: CS) ทำการสำรวจความต้้องการจากผู้้�ใช้้ (User needs) 
จากนั้้�นส่่งรููปแบบที่่�ลููกค้้าต้้องการไปยัังส่่วนงานออกแบบ (Design: DS) เพื่่�อนำมากำหนดเป็็นข้้อมููล 
การออกแบบ (Design input) แล้้วนำรููปแบบที่่�ออกแบบไว้้แล้้วกลัับมาสอบถามกัับลููกค้้าเพื่่�อยืืนยััน 
ในการออกแบบต่่อไป จากนั้้�นจึึงกำหนดแผนการออกแบบ (Design plan) และกำหนดรายละเอีียด
กระบวนการออกแบบ และพััฒนาต้้นแบบ เพื่่�อนำไปทวนสอบ (Verification) ซ่ึ่�งอุปุกรณ์ก์ารติิดตามการรัักษา
ทั้้�ง 4 รายการประกอบด้้วยส่่วนของซอฟต์์แวร์์และอิิเล็็กทรอนิิกส์์ จึึงต้้องทำให้้ผ่่านการทดสอบซอฟต์์แวร์์
เครื่่�องมืือแพทย์์ตามมาตรฐาน IEC 60601 Cl.14 และ IE C62304 และผ่่านการทดสอบเครื่่�องมืือแพทย์ ์
ตามมาตรฐาน IEC 60601 เกี่่�ยวข้้องกัับความปลอดภััยขั้้�นพื้้�นฐานและข้้อกำหนดด้้านประสิิทธิิภาพที่่�จำเป็็น
ของอุุปกรณ์์ไฟฟ้้าทางการแพทย์์ กิิจกรรมถััดมา คืือ ทดสอบการใช้้งาน (Validation) โดยผู้้�ใช้้จำนวนหนึ่่�ง 
เพื่่�อให้้ได้้ข้้อมููลด้้านความยากหรืือง่่ายของการใช้้งาน (Usability) โดยจะถููกนำมาประมวลว่่าสามารถนำไปสู่่� 
การถ่่ายทอดการออกแบบ (Design transfer) หรืือถ่่ายทอดเทคโนโลยีี หากผู้้�ใช้้ให้้ข้้อมููลย้้อนกลัับว่่า 
ใช้้งานยาก ก็็อาจจะต้้องมีีการควบคุุมเปลี่่�ยนแปลง (Change control) เพื่่�อการออกแบบใหม่่

ข้้อกำหนดตามมาตรฐาน ISO 13485:2016 ครอบคลุุมถึึงกิิจกรรมการจััดซื้้�อ (Purchasing)  
ซึ่่�งต้้องมีีการดำเนิินการในการคััดเลืือกผู้้�ขายรายใหม่่ และการประเมิินผลผู้้�ขายรายปััจจุุบััน ตามที่่�กำหนดไว้้
ในขั้้�นตอนการปฏิิบััติิงาน ตลอดจนจััดให้้มีีบัันทึึกคุุณภาพที่่�เกี่่�ยวกัับผลของการเลืือกและการประเมิิน รวมถึึง
การติิดตามผล วััตถุดิิบที่่�ถููกจััดซื้้�อมาจะต้้องได้้รัับการตรวจสอบ (Incoming inspection) โดยส่่วนงาน 
ควบคุุมคุุณภาพ (Quality Control: QC) ก่่อนการจััดเก็็บเข้้าสตอร์์ (Store) เพื่่�อให้้เกิิดความมั่่�นใจว่่า  
คุุณภาพของวััตถุุดิิบ วััสดุุ อุุปกรณ์์ รวมถึึงสิินค้้าสำเร็็จรููปที่่�เป็็นผลิิตภััณฑ์์ขององค์์กรนั้้�นปลอดภััยได้้ตาม
มาตรฐาน และเป็็นไปตามความต้้องการหรืือข้้อกำหนดของผู้้�ใช้้งาน ส่่วนงานการจััดการสตอร์์วััตถุุดิิบ 
และสิินค้้าสำเร็็จรููป มีีการดููแลรัักษาผลิิตภััณฑ์์ ตั้้�งแต่่เริ่่�มรัับวััตถุุดิิบและชิ้้�นส่่วน จนกระทั่่�งผ่่านกระบวนการ
ผลิิตและกระบวนการอื่่�น ๆ  ที่่�เกี่่�ยวข้้องทั้้�งหมด เพื่่�อให้้เกิิดความสอดคล้้องตามข้้อกำหนดของผลิตภัณฑ์์  
ซึ่่�งรวมถึึงกิิจกรรมการเคลื่่�อนย้้าย การบรรจุุ การจััดเก็็บ และการป้้องกัันรัักษา จนเป็็นผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป 
และมีีการส่่งมอบให้้กัับลููกค้้า การผลิต (Production) จะอยู่่�ภายใต้้การวางแผนและควบคุุมคุุณภาพ 
ทุุกขั้้�นตอน จนกระทั่่�งถึึงการควบคุุมคุุณภาพในขั้้�นตอนผลิิต (In-process inspection) ซึ่่�งมีีการบัันทึึก 
การผลิิตทุุกขั้้�นตอน จากนั้้�นก็็จะนำไปสู่่�การจััดทำฉลากและบรรจุุภััณฑ์์ (Label/packing) และทำการตรวจ
ขั้้�นสุุดท้้าย (Final inspection) เพื่่�อควบคุุมคุุณภาพก่่อนทำการจััดเก็็บ ผลิตภััณฑ์์ที่่�ไปติิดตั้้�งหรืือส่่งมอบ 
จะมีีการฝึึกอบรมในการใช้้งานให้้แก่่ลููกค้้าหรืือผู้้�ใช้้ เพื่่�อให้้เกิิดความมั่่�นใจในการใช้้งาน ยัังรวมไปถึึงการดููแล
ตลอดการใช้้งาน 2 ปีี (หรืือระยะเวลาการรัับประกััน) และเพื่่�อให้้ได้้ผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีีคุุณภาพยิ่่�งขึ้้�น ทางส่่วนงาน
ลููกค้้าสััมพัันธ์์ ก็็จะดำเนิินการรัับข้้อร้้องเรีียนจากลููกค้้า เพื่่�อนำมาใช้้ในการวััดการวิิเคราะห์์และการปรัับปรุุง
อย่่างต่่อเนื่่�องควบคู่่�กับการดำเนิินการแก้้ไขและป้้องกััน เพื่่�อปรัับปรุุงคุุณภาพผลิตภัณฑ์์อย่่างต่่อเนื่่�อง 
และมั่่�นใจได้้ในการปฏิิบััติิตามข้้อกำหนดด้้านกฎระเบีียบ 
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กิิจกรรมทั้้�งหมดจะถููกควบคุุมคุณภาพโดยผู้้�บริิหาร (Management) เป็็นผู้้�บัังคัับบััญชาสููงสุุดเป็็น 
ผู้้�ร่่วมกำหนดนโยบายและเป้้าหมายหน่่วยงาน เพื่่�อกำหนดทิิศทางการปฏิิบััติิให้้สอดคล้้องกัับมาตรฐาน 
การจััดการระบบ ISO 13485 ทบทวนพิิจารณาการบริิหารความเสี่่�ยง และโอกาสในการพััฒนาองค์์กร 
และจััดให้้มีีทรััพยากรที่่�สำคััญในการดำเนิินการและควบคุุมระบบการจััดการและงบประมาณ โดยแต่่งตั้้�ง 
ผู้้�แทนฝ่่ายบริิหาร Quality Management Representative (QMR) เพื่่�อรัับผิิดชอบระบบการจัดัการบริิหาร 
ระบบบริิหารคุุณภาพ ISO 13485 ยัังมีีการพิิจารณารายงานการประชุุมทบทวนของฝ่่ายบริิหารที่่�ได้้รัับจาก 
ผู้้�แทนฝ่่ายบริิหาร และให้้ความเห็็นเพื่่�อการปรัับปรุุงพััฒนาการดำเนิินงานต่่อไป ผู้้�ทบทวนและอนุุมัตัิเิอกสาร
โดยมีีฝ่่ายควบคุุมเอกสาร (Document) ที่่�ทำหน้้าที่่�ควบคุุมการดำเนิินการเกี่่�ยวกัับเอกสารที่่�อยู่่�ในระบบ  
ลงบัันทึึกหลัักฐานการควบคุุมเอกสารสารสนเทศ กำหนดรหััสเอกสารในระบบคุุณภาพทุกประเภท และ
ประสานงานการแก้้ไขเอกสาร ควบคุุมเอกสารและทรััพยากร ตรวจติดตามคุณภาพภายในและประเมิิน 
ความเสี่่�ยงเพื่่�อให้้เอกสารของหน่่วยงานมีีความถููกต้้องและทัันสมััยอยู่่�เสมอ

3.3	 การพััฒนาอุุปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจเพ่ื่�อใช้้กัับระบบติิดตามการทำำ�
กายภาพบำำ�บััด

การพััฒนาอุุปกรณ์์กายภาพบำบััดตามมาตรฐานเครื่่�องมืือแพทย์์ ISO 13485 เป็็นการพััฒนาอุุปกรณ์์
กายภาพบำบััด 4 ชนิิด ซ่ึ่�งการบริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจเป็็น 1 ในอุุปกรณ์์ที่่�ผู้้�วิจััยศึึกษา โดยมีีรายละเอีียด 
การพััฒนาตามขั้้�นตอนตามมาตรฐาน ISO 13485:2016 ในหััวข้้อ 6.2 

4. การทบทวนวรรณกรรม

การทบทวนวรรณกรรมของงานวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับระบบติิดตามและอุุปกรณ์์ช่่วยเหลืือผู้้�สูงอายุุหรืือ 
ผู้้�ป่่วยในการทำกายภาพบำบััดผ่่านเครืือข่่ายสื่่�อสารดัังนำเสนอในบทความนี้้� เป็็นการทบทวนวรรณกรรมที่่�มีี
การใช้เ้ทคโนโลยีดีิจิิิทััลและการสื่่�อสาร และการคำนึงึถึงึการพัฒันาตามมาตรฐานความปลอดภัยัหรือืไม่อ่ย่า่งไร 
ดัังรายละเอีียดต่่อไปนี้้� 

4.1	 งานวิิจััยที่่�ใช้้ไมโครคอนโทรลเลอร์์หรืือคอมพิิวเตอร์์มาใช้้ในการควบคุุมการทำงาน ได้้แก่่  
การพััฒนาเครื่่�องกายภาพบำบััดผู้้�ป่่วยที่่�อััมพาตท่่อนล่่าง ด้้วยวิิธีีการช่่วยยืืนและการเคลื่่�อนเท้้าควบคุุมด้้วย
ไมโครคอนโทรลเลอร์์ (เสกสรรค์์ เจีียรสุุวรรณ และคณะ, 2560) ผู้้�วิิจััยได้้ทำการออกแบบและพััฒนาเครื่่�อง 
ต้้นแบบการทำกายภาพบำบััดสำหรัับผู้้�ป่่วยอััมพาตท่่อนล่่าง โดยมีีเป้้าหมายเพื่่�อเป็็นการประหยััดและช่่วย 
ลดค่่าใช้้จ่่ายในการจััดซื้้�ออุุปกรณ์์กายภาพบำบััดให้้เพีียงพอต่่อการใช้้งานของผู้้�ป่่วยในโรงพยาบาล ตััวเครื่่�อง
สามารถยกและวางผู้้�ป่่วยได้้ สามารถปรัับความเร็็วของการเคลื่่�อนเท้้า ตลอดจนสามารถควบคุุมเวลาในการ
ทำงาน มีีการป้้องกัันอันัตรายแก่่ผู้้�ใช้้ โดยการกำหนดให้้มีสีวิิตช์หยุดุฉุกุเฉินิเมื่่�อมีเีหตุผุิดิปกติ ิงานวิิจัยัเกมจำลอง 
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กิิจกรรมการหยิิบลููกบอลลงกล่่องเพื่่�อการฟื้้�นฟููการเคลื่่�อนไหวของแขนและมืือ โดยใช้้กล้้องตรวจรู้้�ความลึึก 
ที่่�ถูกูพัฒันาขึ้้�น ทำการออกแบบและพััฒนาเกมเพื่่�อสนับัสนุนุการฟ้ื้�นฟูกูารเคลื่่�อนไหวของแขนและมืือ สำหรับั 
ผู้้�ป่่วยที่่�เข้้ารัับการฟื้้�นฟููสมรรถภาพเนื่่�องจากโรคหลอดเลืือดสมอง (พงศกร บำรุุงไทย และคณะ, 2561)  
เป็็นการจำลองกิิจกรรมหยิิบลููกบอลลงกล่่องในรููปแบบเกมคอมพิิวเตอร์์เพื่่�อเป็็นการเพิ่่�มแรงจููงใจของผู้้�ป่่วย
ในการทำกายภาพบำบััด มีีการใช้้กล้้องตรวจรู้้�ความลึึก (Depth sensor camera) เป็็นตััวเก็็บข้้อมููล และ
ป้้อนข้้อมููลตำแหน่่งและท่่าทางของมืือและแขนของผู้้�เล่่นเข้้าสู่่�คอมพิิวเตอร์์ นอกจากนี้้� งานวิิจััยการศึึกษา 
ผลการประยุุกต์์ใช้้เกมกระตุ้้�นการทำงานและการฟื้้�นตััวของกล้้ามเนื้้�อแขนสำหรัับผู้้�ป่่วยกล้้ามเนื้้�ออ่่อนแรง 
ด้้วยปลอกแขน ‘Myo’ พััฒนาเกมกระตุ้้�นที่่�ช่่วยในการทำกายภาพบำบััดสำหรัับผู้้�ป่่วยกล้้ามเนื้้�ออ่่อนแรง  
โดยการควบคุมุการเล่่นเกมผ่านปลอกแขน Myo ผู้้�ป่ว่ยสามารถเล่น่เกมโดยการใช้ท้่า่ทางในการควบคุุมทิศทาง 
ส่่งผลให้้ผู้้�ป่่วยได้้ฝึึกการเคลื่่�อนไหวและฟื้้�นฟููแขน (นฤเทพ สุุวรรณธาดา, 2559) อย่่างไรก็็ตาม งานวิิจััย 
ทั้้�งสามรายการนี้้�ยัังไม่่มีีการเชื่่�อมต่่อระบบสื่่�อสารและยัังไม่่ได้้ควบคุุมกระบวนการออกแบบและพััฒนา 
ตามมาตรฐานเครื่่�องมืือแพทย์์

4.2	 งานวิิจััยที่่�มีีการพััฒนาแอปพลิิเคชัันบนโทรศััพท์์มืือถืือมาช่่วยในการทำกายภาพบำบััด ได้้แก่่ 
ระบบแขนกลเพื่่�อการบำบััดฟ้ื้�นฟููสมรรถภาพผู้้�ป่ว่ยอััมพาตครึ่่�งซีีก โดยการควบคุมุการทำงานผ่่านแอปพลิเคชััน 
บนโทรศััพท์์มืือถืือ (Maneetoem & Phanphaisarn, 2017) ระบบดัังกล่่าวมีีการกำหนดโปรแกรมคำสั่่�ง 
ต่่าง ๆ  ไว้้ในแอปพลิิเคชัันบนโทรศััพท์์มืือถืือที่่�สั่่�งการผ่่านการเชื่่�อมต่่อแบบไร้้สายไปยัังตััวควบคุุมหรืือ 
ไมโครคอนโทรเลอร์์ซึ่่�งเชื่่�อมต่่ออยู่่�กัับระบบแขนกล ผู้้�ใช้้สามารถควบคุุมมุุมในการยกแขน ความเร็็ว และ 
จำนวนรอบในการฝึกึ ผู้้�ป่ว่ยหรืือญาติิผู้้�ป่ว่ยสามารถนำเครื่่�องกายภาพบำบััดที่่�พััฒนาขึ้้�นนี้้�ไปฟ้ื้�นฟููสมรรถภาพ
ของผู้้�ป่วยได้้ด้้วยตนเอง งานวิิจััยการพััฒนาแอปพลิเคชัันส่่งเสริิมการดููแลผู้้�สูงอายุุกลุ่่�มติิดเตีียงด้้วย 
เทคโนโลยีีความเป็็นจริงเสริิม (จุุฬาวลีี มณีเลิิศ, 2564) พััฒนาแอปพลิเคชัันส่่งเสริิมการดููแลผู้้�สูงอายุุกลุ่่�ม 
ติิดเตีียงด้้วยเทคโนโลยีีความเป็็นจริิงเสริิม (Augmented Reality: AR) แอปพลิิเคชัันดัังกล่่าว ประกอบด้้วย
ข้้อมููลการทำกายภาพบำบััดผู้้�ป่่วยติิดเตีียงจำนวน 12 ท่่า เสนอในรููปแบบการ์์ตููนแอนิิเมชััน 2 มิิติิ ภาพนิ่่�ง 
และวิิดีีโอ โดยแอปพลิิเคชัันที่่�พััฒนาขึ้้�นผ่่านการประเมิินประสิิทธิิภาพจากผู้้�เชี่่�ยวชาญก่่อนนำไปใช้้งาน  
อย่่างไรก็็ตาม งานวิิจััยทั้้�งสองยัังไม่่มีีระบบติิดตามการทำกายภาพและยัังไม่่ได้้ควบคุุมกระบวนการออกแบบ
และพััฒนาตามมาตรฐานเครื่่�องมืือแพทย์์ 

4.3	 งานวิิจัยัที่่�ได้้พัฒันาระบบติิดตามการทำกายภาพบำบััด ได้้แก่่ การพััฒนาระบบสารสนเทศสำหรัับ
ติิดตามอาการผู้้�ป่วยในโครงการการเรีียนรู้้�ร่่วมกันแบบสหสาขาวิิชาชีีพ (สุุธีีรา พึ่่�งสวััสดิ์์� และคณะ, 2561) 
พััฒนาระบบสารสนเทศเพื่่�อติิดตามอาการผู้้�ป่่วยในโครงการการเรีียนรู้้�ร่่วมกัันแบบสหสาขาวิิชาชีีพ ผู้้�วิิจััย
พััฒนาโปรแกรมที่่�ใช้้ในการติิดตามอาการของผู้้�ป่่วย โดยกำหนดข้้อมููลการติิดตาม คืือ ก) การประเมิินระดัับ
ความรุุนแรงของโรคข้้อเข่่าเสื่่�อม ข) การติิดตามความสามารถในการดำเนิินชีีวิิตประจำวััน ค) ข้้อมููลผลการ
ตรวจเลืือดของผู้้�ป่่วย และ ง) การติิดตามอาการผู้้�ป่่วยติิดเตีียง ผู้้�วิิจััยพััฒนาระบบสารสนเทศบนเว็็บไซต์์ 
ให้้สามารถใช้้งานได้้ในทุกุอุปุกรณ์์และระบบปฏิบิัตัิกิาร ทั้้�งนี้้� เพื่่�อให้้เกิิดความยืดหยุ่่�นต่่อการใช้้งานในเชิงิปฏิิบัตัิิ 
ระบบที่่�พััฒนาขึ้้�นดัังกล่่าวจะแสดงคำถามไว้้ให้้แก่่ผู้้�ใช้้ โดยผู้้�ใช้้สามารถกรอกข้้อมููลในการติิดตามผ่่านระบบ 
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งานวิิจััยการสร้้างแบบจำลองอััจฉริิยะในการวิิเคราะห์์พฤติิกรรมการทำกิิจกรรมของผู้้�สููงอายุุโดยใช้้กระแส
ข้อ้มูลูกิจิกรรมในเวลาจริงิจากอุปุกรณ์์สวมใส่ ่สำหรับัพัฒันานวัตักรรมในการเฝ้า้ระวังัและแจ้ง้เตือืนอันัตราย
กับัผู้้�ดูแลแบบทัันทีทีันัใด (อุุรีรีัฐั สุขุสวัสัดิ์์�ชน และคณะ, 2562) นำเสนอโมเดลสำหรัับการดููแลเฝ้้าระวัังสุขุภาพ
ของผู้้�สููงอายุุ โดยโมเดลที่่�นำเสนอทำการรวบรวมข้อมููลของผู้้�ใช้้มาผ่่านการวิิเคราะห์์และประมวลผลแบบ 
เวลาจริิงด้้วยเทคโนโลยีีข้้อมููลขนาดใหญ่่ (Big data) ซึ่่�งประกอบด้้วย การรัับข้้อมููล การประมวลผลข้้อมููล
แบบเวลาจริง การจััดเก็็บข้้อมููลในฐานข้้อมููลที่่�มีีปริิมาณมากและต่่อเนื่่�อง และการเฝ้้าระวัังและตรวจจัับ 
ความผิดปกติิจากพฤติิกรรมของผู้้�สูงอายุุจากอุุปกรณ์์สวมใส่่ โดยระบบสามารถจำแนกข้้อมููลระหว่่างข้้อมููล
สุขุภาพที่่�ปกติกิับัไม่ป่กติ ิจากการพิิจารณาอัตัราการเต้น้ของหัวัใจ ค่า่ความดันัโลหิติ ค่า่ระดับัน้้ำตาลในเลือืด 
และค่่าอุุณหภููมิิของร่่างกาย ตลอดจนแสดงผลข้้อมููลดัังกล่่าวบนเว็็บไซต์์ นอกจากนี้้� ผู้้�วิิจััยยัังได้้พััฒนาโมเดล 
การตรวจจัับพฤติิกรรมที่่�ผิิดปกติิของผู้้�สููงอายุุ โดยการวิิเคราะห์์ข้้อมููลการทำกิิจกรรมในอดีีตจนถึึงปััจจุุบััน  
ถึึงแม้้งานวิิจััยสองรายการนี้้�มีีระบบติิดตามและประเมิินผลการทำกายภาพบำบััด แต่่งานวิิจััยนี้้�ไม่่ได้้พััฒนา
อุุปกรณ์์กายภาพบำบััดหรืืออุุปกรณ์์ที่่�ใช้้วััดประมวลผล

4.4	 งานวิิจััยระบบติิดตามผู้้�ป่่วยที่่�มีีอุุปกรณ์์กายภาพบำบััด IoT หลากหลาย (Buranapanichkit, 
Jindapetch, et al., 2019; Buranapanichkit, Pornchalermpong, et al., 2022) เป็็นงานวิิจััยที่่�ได้ ้
นำเสนอระบบเฝ้้าระวัังผู้้�ป่่วยในการทำกายภาพบำบััดผ่่านระบบอิินเทอร์์เน็็ตสรรพสิ่่�ง (Internet of things: 
IoT) โดยมีีการพััฒนาอุุปกรณ์์กายภาพบำบััดหลากหลายชนิิดให้้เชื่่�อมต่่ออิินเทอร์์เน็็ต ไม่่ว่่าจะเป็็นอุุปกรณ์์ 
ที่่�ถููกควบคุุมด้้วยไมโครคอนโทรลเลอร์์ คอมพิิวเตอร์์ หรืือโทรศััพท์์มืือถืือ นัักกายภาพบำบััดและแพทย์์ 
สามารถวางแผนการรัักษาผู้้�ป่่วยหรืือผู้้�ทำกายภาพบำบััดแต่่ละรายผ่่านทางเครืือข่่ายสื่่�อสารและระบบ 
การเชื่่�อมต่อ่อินิเทอร์์เน็ต็ โดยอาศััยสามกระบวนการย่อ่ย คือื การกำหนดค่า่อุปุกรณ์ ์(Device conf iguration) 
การตรวจสอบและติิดตามข้้อมููล (Monitoring) และการให้้ผลสะท้้อนกลัับ (Feedback) ระบบดัังกล่่าว 
ยังัได้้ถูกูออกแบบให้้สามารถรองรับัการทำงานและการเชื่่�อมต่อของหลายอุปุกรณ์์กายภาพบำบัดัในเวลาเดียีวกันั  
โดยอาศััยรููปแบบข้้อมููลแบบ HTTP (HTTP message format) และการเชื่่�อมต่่ออิินเทอร์์เน็็ตผ่่านทาง
ระบบ WLAN/LAN หรืือระบบเครืือข่่ายเซลลููล่่าร์์ (Cellular networks) ผู้้�วิิจััยแสดงผลการทดสอบระบบ 
ข้้างต้้นให้้เห็็นว่่า ระบบที่่�พััฒนาขึ้้�นสามารถรองรัับการเชื่่�อมต่อและการส่่งข้้อมููลจากหลาย ๆ  อุุปกรณ์์ได้้ 
อย่่างพร้้อมเพรีียงกัันและถููกต้้อง โดยให้้ความน่่าเชื่่�อถืือหรืืออััตราความสำเร็็จในการส่่งข้้อมููล (Success  
rate of sending data) ไปยัังเซิิร์์ฟเวอร์์ฐานข้้อมููลได้้ อย่่างไรก็็ตาม งานวิิจััยดัังกล่่าวข้้างต้้นยัังมีีข้้อจำกััด
เรื่่�องฟัังก์์ชัันการใช้้งานที่่�มีีความยืืดหยุ่่�นและมีีประสิิทธิิภาพสููง ตลอดจนไม่่มีีส่่วนของการพิิจารณามาตรฐาน 
ความปลอดภััย (Safety) และประสิิทธิิภาพ (Performance) ของเครื่่�องมืือแพทย์์ IEC 60601 การทดสอบ
ตามมาตรฐานการพััฒนาเครื่่�องมืือแพทย์์ IEC 62304 และการดำเนิินการตามระบบบริิหารคุุณภาพ 
ISO 13485:2016 

ในบทความนี้้�จึึงนำเสนอพััฒนาระบบติิดตามและอุุปกรณ์์ช่่วยเหลืือผู้้�สููงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยในการ 
ทำกายภาพบำบัดัโดยมีคีวามใหม่่ (Novelty) และประโยชน์์ (Contribution) ที่่�แตกต่า่งจากงานวิิจัยัที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง 
ดัังนี้้� 
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1)	 นำเสนอการพััฒนาระบบติิดตามช่่วยเหลืือผู้้�สูงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยในการทำกายภาพบำบััดผ่่าน 
	 เครืือข่่ายสื่่�อสารและการพััฒนาอุุปกรณ์์กายภาพบำบััดตามมาตรฐานเครื่่�องมืือแพทย์ ์ISO 13485 

2)	 มีีการเชื่่�อมต่อระบบติิดตามและอุุปกรณ์์ช่่วยเหลืือผู้้�สููงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยในการทำกายภาพบำบััด 
	ผ่ า่นเครือืข่า่ยสื่่�อสาร ซึ่่�งเป็น็ระบบบริกิารคลาวด์ ์(Cloud service) ที่่�ใช้เ้ทคนิคิการออกแบบเว็บ็ไซต์ ์
	ต อบสนองแบบใหม่่ที่่�เรีียกว่่า “Responsive web design” ในการพััฒนา

3)	 ผู้้�สููงอายุุหรืือผู้้�ป่่วย นัักกายภาพบำบััด และแพทย์์ผู้้�ดููแล สามารถติิดตามข้้อมููล Biofeedback  
	 และผลการทำกายภาพบำบัดัผ่า่นค่า่ทางดิจิิิทัลัแบบเรียีลไทม์ ์นักักายภาพบำบัดัและแพทย์ส์ามารถ 
	 ใช้ข้้้อมููลข้า้งต้น้ในการวิเิคราะห์เ์พื่่�อออกแบบการรักัษาผู้้�สูงูอายุหุรือืผู้้�ป่ว่ยในการทำกายภาพบำบัดั 
	 ให้้เหมาะสมกัับการรัักษาเฉพาะรายบุุคคล 

4)	 ควบคุุมออกแบบและพััฒนาอุุปกรณ์์ช่่วยเหลืือผู้้�สููงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยในการทำกายภาพบำบััด  
	ต ามขั้้�นตอนและมาตรฐานความปลอดภััย และประสิิทธิิภาพของเครื่่�องมืือแพทย์์ IEC 60601  
	 การทดสอบตามมาตรฐานการพััฒนาเครื่่�องมืือแพทย์์ IEC 62304 และการดำเนิินการตามระบบ 
	 บริิหารคุุณภาพ ISO 13485:2016 

5. กรอบแนวคิิด/สมมติิฐานการวิิจััย 

ระบบติิดตามและอุุปกรณ์์ช่่วยเหลืือผู้้�สููงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยในการทำกายภาพบำบััดผ่่านเครืือข่่ายสื่่�อสาร
สำหรัับประโยชน์์สาธารณะนี้้� เป็็นการพััฒนาการบริิหารจััดการข้้อมููลที่่�ใช้้สำหรัับวิิเคราะห์์ผลการทำ 
กายภาพบำบััดจากอุุปกรณ์์กายภาพบำบััดที่่�พััฒนาขึ้้�น ภาพรวมของระบบ ดัังภาพที่่� 3 การจััดการข้้อมููล 
เพื่่�อช่ว่ยเหลือืผู้้�สูงูอายุหุรืือผู้้�ป่ว่ยกายภาพบำบัดัผ่า่นเครือืข่า่ยสื่่�อสารสำหรับัประโยชน์ส์าธารณะ ระบบติดิตาม
และอุุปกรณ์์ดัังกล่่าวจะติิดตั้้�งอยู่่�ในเครืือข่่ายของศููนย์์ส่่งเสริิมสุขภาพใกล้้บ้้านผู้้�สูงอายุุและหรืือผู้้�ป่่วย  
โดยเชื่่�อมต่อ่เข้า้กับัระบบเครือืข่า่ยสื่่�อสารเพื่่�อนำข้อ้มูลูในการทำกายภาพบำบัดัจากอุปุกรณ์์สำหรับัช่ว่ยเหลือื
ผู้้�สููงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยในการทำกายภาพบำบััดเข้้ามาเก็็บในศููนย์์ข้้อมููล เพื่่�อให้้นัักกายภาพบำบััดและแพทย์์
สามารถดูขู้อ้มูลูและให้ค้ำปรึกึษาผ่า่นทางอุปุกรณ์ส์ื่่�อสาร ข้อ้มูลูการทำกายภาพบำบัดัของผู้้�ป่ว่ยและผู้้�สูงอายุุ 
หรืือการส่่งเสริิมสุขภาพของผู้้�สููงอายุุ ก็็จะเป็็นประโยชน์์ที่่�สำคััญให้้กัับทีีมนักกายภาพบำบััดและแพทย์์  
ในการออกแบบโปรแกรมการรัักษาให้้เหมาะสมเฉพาะกัับผู้้�สููงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยแต่่ละรายต่่อไปได้้ ในขณะ
เดียีวกันั ผู้้�ทำกายภาพบำบััดก็ส็ามารถดูการพัฒันาการของตนเองได้้ ซึ่่�งทำให้้มีขีวัญักำลังัใจและมีคีวามพยายาม 
ในการทำกายภาพบำบััดให้้ได้้ตรงตามเป้้าหมายที่่�ต้้องการ
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สิ่่�งสำคััญที่่�สุุดในการนำอุุปกรณ์์ช่่วยเหลืือผู้้�สููงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยในการทำกายภาพบำบััดไปใช้้ คืือ 
มาตรฐานความปลอดภััยเครื่่�องมืือแพทย์์ ดัังนั้้�น งานวิิจััยนี้้�จึึงได้้ควบคุุมการออกแบบ การพััฒนา และ 
การผลิตต้น้แบบอุุปกรณ์์ระบบติิดตามกายภาพบำบััดที่่�ประเมิินผลจากการใช้ค้อมพิวิเตอร์์วิทิัศัน์ ์(Computer 
vision) ระบบติิดตามด้้วยระบบเซนเซอร์์ (Sensor systems) และการประมวลผลสััญญาณ (Signal 
processing) ได้้แก่ ่ระบบกายภาพบำบััดปอด การเคลื่่�อนไหวหััวไหล่ ่อุปุกรณ์ช่์่วยบริหิารข้อ้เข่า่ และอุุปกรณ์์
ช่่วยบริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจ ให้้เป็็นไปตามกระบวนการตามมาตรฐาน ISO 13485:2016 ทั้้�งนี้้� ขั้้�นตอน 
การพััฒนาสามารถประยุุกต์์ใช้้กัับอุุปกรณ์์กายภาพบำบััดอื่่�น ๆ  ได้้ 

6. ผลการศึึกษา

ผลการทดสอบการสื่่�อสารข้้อมููลระหว่่างอุุปกรณ์์กายภาพด้วยส่่วนต่่อประสานโปรแกรมประยุุกต์์  
หรืือ เอพีีไอ (Application Programming Interface: API) กัับคลาวด์์เซิิร์์ฟเวอร์์ (Cloud server) และ 
การทดลองและผลการทดลองการใช้้งานอุุปกรณ์์กัับอาสาสมััคร โดยจะยกตััวอย่่างกรณีีอุุปกรณ์์บริิหาร 
กล้้ามเนื้้�อหายใจ มีีรายละเอีียดดัังต่่อไปนี้้�

ภาพที่่� 3 ระบบติิดตามและอุุปกรณ์์ช่่วยเหลืือผู้้�สููงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยในการทำำ�กายภาพบำำ�บััดผ่่านเครืือข่่ายสื่่�อสาร 

ที่่�มา: รายงานฉบัับสมบููรณ์์โครงการขอรัับการส่่งเสริิมและสนัับสนุุนจาก กทปส. เรื่่�อง การขยายผลระบบติิดตามและอุุปกรณ์์ช่่วยเหลืือผู้้�สููงอายุุ
หรืือผู้้�ทำำ�กายภาพบำำ�บััดผ่่านเครืือข่่ายสื่่�อสาร สำำ�หรัับประโยชน์์สาธารณะ 

(ณััฎฐา จิินดาเพ็็ชร์์ และคณะ, 2566)
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6.1	 ผลการพััฒนาระบบติิดตามการทำำ�กายภาพบำำ�บััดเพ่ื่�อช่่วยเหลืือผู้้�สูงอายุุและ 
ผู้้�ป่่วยในการทำำ�กายภาพบำำ�บััดผ่่านเครืือข่่ายสื่่�อสารสำำ�หรัับประโยชน์์สาธารณะ

ระบบติิดตามการทำกายภาพบำบััดเพื่่�อช่่วยเหลืือผู้้�สููงอายุุและผู้้�ป่่วยในการทำกายภาพบำบััด 
ผ่า่นเครือืข่า่ยสื่่�อสารที่่�ได้พ้ัฒันาขึ้้�นตามรายละเอียีดในหัวัข้อ้ 3.1 ได้ผ้่า่นการทดสอบการสื่่�อสารข้อ้มูลูระหว่า่ง
อุุปกรณ์์กายภาพบำบััดด้้วย API กัับคลาวด์์เซิิร์์ฟเวอร์์ ซ่ึ่�งเป็็นการทดสอบการสื่่�อสารข้้อมููลระหว่่างอุุปกรณ์์
กายภาพบำบัดัและคลาวด์เ์ซิร์ิ์ฟเวอร์์ ผ่า่นเครือืข่า่ย 4G จากตึกึวิจิัยัสิิรินิธร คณะวิศิวกรรมศาสตร์ ์มหาวิทิยาลัยั
สงขลานคริินทร์์ เพื่่�อทดสอบประสิิทธิิภาพการสื่่�อสารข้้อมููลของเครืือข่่ายด้้วย API ของโปรแกรมการทำ
กายภาพบำบััดกับัคลาวด์์เซิร์ิ์ฟเวอร์์ ซึ่่�งทำการทดสอบกับัหนึ่่�งในอุุปกรณ์์กายภาพบำบัดัจริง คือื อุปุกรณ์์ติดิตาม 
ผลการทำกายภาพบำบััดปอดด้ว้ยการประมวลผลภาพ ถือืเป็น็ตัวัแทนของทุุกอุปุกรณ์เ์นื่่�องจากมีกีารจัดัเรียีง
แพ็็กเก็็ต (Packet) แบบเดีียวกััน โดยในการทดสอบได้้ทำการส่่งแพ็็กเก็็ตต่่อเนื่่�องจำนวน 1,000 แพ็็กเก็็ต 
ตารางที่่� 1 แสดงการทดสอบประสิทิธิภิาพการสื่่�อสารข้อ้มูลูของเครือืข่า่ยด้ว้ย API ของโปรแกรมกายภาพบำบัดั
จากการทดสอบดัังกล่่าว พบว่่า ค่่าการส่่งข้้อมููลต่่อหนึ่่�งครั้้�งใช้้เวลา 0.648, 0.552, 0.608 วิินาทีี และ 
ความสำเร็็จในการส่่งข้้อมููลร้้อยละ 99.9, 100, 100 ในการทดสอบครั้้�งที่่� 1-3 ตามลำดัับ ดัังนั้้�น การสื่่�อสาร
ข้้อมููลระหว่่างอุุปกรณ์์กายภาพบำบััดกัับคลาวด์์เซิิร์์ฟเวอร์์ จึึงมีีความน่าเชื่่�อถืือและมีีประสิิทธิิภาพในการ 
ส่่งข้้อมููลที่่�ค่่อนข้้างสููง 

ตารางที่่� 1 การทดสอบประสิิทธิิภาพการสื่่�อสารข้้อมููลของเครืือข่่ายด้้วย API ของโปรแกรมกายภาพบำำ�บััด

ประสิิทธิิภาพเครืือข่่าย ครั้้�งที่่� 1 ครั้้�งที่่� 2 ครั้้�งที่่� 3

ค่่าเฉลี่่�ย Delay ต่่อหนึ่่�ง Packet (วิินาทีี) 0.648 0.552 0.608

ความสำำ�เร็็จในการส่่งข้้อมููล (%) 99.9 100 100

ผลการทดสอบการสื่่�อสารข้้อมููลระหว่่างอุุปกรณ์์กายภาพบำบััดกัับคลาวด์์เซิิร์์ฟเวอร์์ ผ่่านเครืือข่่าย 
4G ข้้างต้้น แสดงให้้เห็็นว่่า ในการทดสอบส่่งแพ็็กเก็็ตต่่อเนื่่�อง จำนวน 1,000 แพ็็กเก็็ตนั้้�น การสื่่�อสาร 
ข้้อมููลของเครืือข่่ายด้้วย API ของโปรแกรมการทำกายภาพบำบััดกัับคลาวด์์เซิิร์์ฟเวอร์์ มีีค่่าเฉลี่่�ยในการ 
ส่่งข้้อมููลต่่อหนึ่่�งครั้้�งใช้้เวลาน้้อยโดยประมาณ 0.602 วิินาทีี และความสำเร็็จในการส่่งข้้อมููลสููงถึึงอััตรา 
ร้้อยละ 99.9-100 สรุปุได้้ว่่า การสื่่�อสารข้้อมูลูระหว่่างอุปุกรณ์์กายภาพบำบััดกับัคลาวด์์เซิร์ิ์ฟเวอร์์ที่่�พัฒันาขึ้้�น 
มีีความน่่าเชื่่�อถืือและมีีประสิิทธิิภาพในการส่่งข้้อมููลที่่�สููง ซึ่่�งเหมาะกัับการประยุุกต์์ใช้้งานทางด้้านการแพทย์์
และสาธารณสุุข
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6.2	 ผลการพััฒนาอุุปกรณ์์กายภาพบำำ�บััดตามมาตรฐาน ISO 13485 กรณีีศึึกษา 
อุุปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจ

ผลการพััฒนาอุุปกรณ์์กายภาพบำบััดตามมาตรฐานและการทดสอบ กรณีีตััวอย่่างอุุปกรณ์์บริิหาร 
กล้้ามเนื้้�อหายใจ ส่่วนที่่� 1 เป็็นการทดสอบฟัังก์์ชัันการใช้้งานกัับอาสาสมััครสุุขภาพดี ส่่วนที่่� 2 และ 3  
เป็็นผลการทดสอบตามมาตรฐานซอฟต์์แวร์์ และมาตรฐานความปลอดภััยทางไฟฟ้้าตามลำดัับ

		  6.2.1	 การทดลองการใช้้งานอุุปกรณ์์กัับอาสาสมััคร กรณีีตััวอย่่างอุุปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อ
หายใจ

		  ระบบติิดตามและอุุปกรณ์์ช่่วยบริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจ ประกอบด้้วย 2 ส่่วน คืือ การพััฒนา
แอปพลิเคชัันบนโทรศััพท์มืือถืือสำหรัับการใช้้งานอุุปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจ และการพััฒนาต้้นแบบ
อุุปกรณ์์ช่่วยบริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจ ผลการทดสอบอุุปกรณ์์มีีรายละเอีียด ดัังนี้้�

		ผ  ลการพััฒนาแอปพลิเิคชันับนโทรศัพัท์ม์ือืถือืสำหรับัการใช้ง้านอุปุกรณ์บ์ริหิารกล้า้มเนื้้�อหายใจ 
ดัังภาพที่่� 4 เมื่่�อเริ่่�มทำกายภาพ แอปพลิเคชัันจะนำผู้้�ป่่วยมายัังหน้้าทำกายภาพ ในหน้้านี้้� ผู้้�ป่่วยสามารถ 
ตรวจสอบค่่าแรงดัันในขณะทำกายภาพได้้ทัันทีีได้้จากกราฟโดนััท (Pie chart) ซึ่่�งแสดงสััดส่่วนแรงดัันที่่� 
เป็็นไปได้้ (สีีชมพูู) ต่่อแรงดัันที่่�ผู้้�ป่่วยทำกายภาพจริิง (สีีน้้ำเงิิน) และกราฟสััญญาณ (Time series graph)  
ซึ่่�งจะมีีการเปลี่่�ยนแปลงตามเวลา กราฟนี้้�จะเปลี่่�ยนแปลงอย่่างต่่อเนื่่�องขณะผู้้�ป่่วยทำกายภาพ นำมา 
ตรวจสอบการเปลี่่�ยนแปลงแรงดัันขึ้้�นหรืือลงต่่อไปได้้ นอกจากนี้้� แอปพลิิเคชัันยัังสามารถนัับจำนวนจุุดยอด
ของสััญญาณ (Peak count) ซึ่่�งเป็็นตััวบ่่งชี้้�ว่่า ผู้้�ป่่วยทำกายภาพครบจำนวนที่่�แพทย์์สั่่�ง โดยแสดงในแถวชื่่�อ 
“Number” เมื่่�อผู้้�ป่ว่ยทำกายภาพครบจำนวนครั้้�งที่่�แพทย์ส์ั่่�ง แอปพลิเิคชันัจะแจ้ง้เตือืนผู้้�ป่ว่ยผ่า่นทางข้อ้ความ 
เนื่่�องจากสััญญาณบริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจอาจจะถููกรบกวนจากลมบริิเวณรอบได้้ ผู้้�วิิจััยจึึงพััฒนาระบบ 
กรองสััญญาณเพิ่่�มเติิม

ภาพที่่� 4 ผลทดสอบอุุปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจ การพััฒนาแอปพลิิเคชัันบนโทรศััพท์์มืือถืือ
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		  การออกแบบวงจรของอุปุกรณ์ช์่ว่ยบริหิารกล้า้มเนื้้�อหายใจ จะทำการพัฒันาให้้อุุปกรณ์์มีลีักัษณะ
แยกอิสิระจากโทรศััพท์ม์ือืถือื ดังันั้้�น อุปุกรณ์ท์ี่่�ออกแบบจะต้้องทำงานแบบมีกีารสื่่�อสารไร้ส้ายและมีแีบตเตอรี่่�
ให้้พลัังงาน วงจรต้้นแบบสำหรัับอุุปกรณ์์ช่่วยบริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจที่่�ได้้พััฒนาขึ้้�นและแผ่่นวงจรพิิมพ์ ์
ของวงจรที่่�ออกแบบ จะแยกเป็็นสองส่่วนหลััก คือื ส่ว่นประมวลผลและวงจรรัักษาระดัับแรงดััน วงจรต้้นแบบ
ที่่�ประกอบแล้้วเสร็็จ ดัังภาพที่่� 5 

ภาพที่่� 5 วงจรต้้นแบบที่่�ประกอบเสร็็จสมบููรณ์์สำำ�หรัับอุุปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจ

		ผ  ลการทดสอบการทำงานพื้้�นฐานและการเชื่่�อมต่อกัับแอปพลิเคชัันที่่�พััฒนาขึ้้�นเพื่่�อทดสอบ 
การทำงานของระบบโดยภาพรวม ดังัภาพที่่� 6 อุปุกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจเองถูกูออกแบบให้้ทำงานร่่วมกับ 
ชุดุอุปุกรณ์์ BreatheMAX ซ่ึ่�งชุุดอุปุกรณ์์ดังักล่่าวประกอบไปด้้วยปากเป่่า ฟิิลเตอร์์ ท่่อตัวัหนอน และขวดน้้ำเดิมิ 
ชุุดอุุปกรณ์์นี้้�เองสามารถใช้้บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจโดยมีีน้้ำเป็็นแรงต้้าน ภาพที่่� 6 แสดงการเชื่่�อมต่่ออุุปกรณ์์
บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจที่่�ได้้พััฒนาเข้้ากัับชุุดอุุปกรณ์์ BreatheMAX สำหรัับอาสาสมััครที่่�ใช้้ในการทดสอบ
การทำงานของตััวต้้นแบบของอุุปกรณ์์ช่่วยบริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจ เป็็นอาสาสมััครสุุขภาพดีี ในช่่วงอายุ ุ
ต่่าง ๆ  และมีีน้้ำหนัักที่่�แตกต่่างกัันดัังแสดงในตารางที่่� 2 โดยอาสาสมััครทุุกคนจะทำการทดสอบการบริิหาร
กล้้ามเนื้้�อหายใจด้้วยวิิธีีการดููด 1 วิินาทีี พััก 2 วิินาทีี เป็็นจำนวน 5 ครั้้�ง ใช้้แรงต้้านน้้ำ 5 เซนติิเมตร 

 

ภาพที่่� 6 อุุปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจเชื่่�อมต่่อกัับชุุดอุุปกรณ์์ BreatheMAX 
และการทดสอบการทำำ�งานของวงจรร่่วมกัับแอปพลิิเคชััน
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ตารางที่่� 2 ข้้อมููลของอาสาสมััครผู้้�ทดสอบอุุปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจ

อาสาสมััคร เพศ อายุุ (ปีี) น้ำำ��หนััก (กก.) ส่่วนสููง (ซม.)

1 ชาย 29 65 160

2 ชาย 28 72 175

3 ชาย 50 78 170

4 ชาย 26 110 155

5 ชาย 31 67 165

6 หญิิง 30 49 177

		ตั  วอย่่างสััญญาณการหายใจของอาสาสมััครคนที่่� 1 แสดงดัังภาพที่่� 7 โดยอััลกอริิทึึมสำหรัับ 
ตรวจสอบการดููดจะใช้้ค่่าระดัับความสููง “Threshold” และค่่าพิิจารณาการดููด “Rest” หรืือการพัักของ
สััญญาณหายใจ โปรแกรมจะนัับว่่าดููดเมื่่�อค่่าสััญญาณอยู่่�เหนืือ “Threshold” และพัักเมื่่�อสััญญาณต่่ำกว่่า 
“Rest” จากผลการทดสอบตััวต้้นแบบของอุุปกรณ์์ช่่วยบริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจ อาสาสมััครผู้้�ทำการทดสอบ
สามารถทำการบริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจตามโปรแกรมที่่�ผู้้�วิิจััยได้้ออกแบบทดสอบสำเร็็จ ผลการทดสอบ 
พบว่่า อาสาสมัคัร 5 คนแรก ทำการดูดู 5 ครั้้�ง และค้้างไว้้ 1 วินิาที ี ได้้ถูกูต้้อง มีีเพียีงอาสาสมัคัรคนที่่� 6  
ที่่�ทำการดููด 6 ครั้้�ง จึึงจะสำเร็็จตามโปรแกรมบริิหาร เนื่่�องจากการดููดครั้้�งที่่� 2 เป็็นการออกแรงดููดสั้้�น  
ค้้างไว้้ไม่่ถึึง 1 วิินาทีี โปรแกรมจึึงไม่่ให้้การดููดครั้้�งที่่� 2 ผ่่าน จากการออกแบบและผลการทดสอบอุุปกรณ์์ 
บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจผ่านอาสาสมััครทั้้�งหมด 6 คน ผู้้�วิิจััยสรุุปได้้ว่่า อุุปกรณ์์สามารถทำงานได้้ถููกต้้อง  
ในการตรวจสอบสััญญาณการหายใจ 

ภาพที่่� 7 ตััวอย่่างสััญญาณการหายใจระหว่่างการบริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจของอาสาสมััครคนที่่� 1 
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		ผ  ลการทดสอบอุุปกรณ์์กายภาพบำบััดตามมาตรฐาน กรณีีตััวอย่่างอุุปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อ
หายใจ ส่่วนแรกนี้้�เป็็นการทดสอบฟัังก์์ชัันการทำงานของอุุปกรณ์์ช่่วยบริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจ ได้้ทดสอบ 
กัับอาสาสมััครสุุขภาพดีี ในช่่วงอายุุต่่าง ๆ  และมีีน้้ำหนัักที่่�แตกต่่างกััน พบว่่า อุุปกรณ์์สามารถวััดค่่าระดัับ 
ความสูงู “Threshold” ค่า่พิจิารณาการดูดู “Rest” หรือืการพักัของสัญัญาณหายใจ และแสดงผลการทดสอบ
ความสามารถทำการบริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจในแอปพลิิเคชัันบนโทรศััพท์์มืือถืือตามโปรแกรมที่่�ผู้้�วิจััย 
ได้้ออกแบบสำเร็็จ ในการทดสอบครั้้�งนี้้�มีีจุุดประสงค์์เพื่่�อทดสอบฟัังก์์ชัันการทำงานเท่่านั้้�น ส่่วนการทดสอบ
เพื่่�อเก็็บผลการรัักษานั้้�นอยู่่�ในขั้้�นตอนการยื่่�นขอพิิจารณาจริยธรรมการวิิจััยในมนุษย์์ซึ่่�งเป็็นแผนงานที่่�จะ 
ดำเนิินการในอนาคต

		  6.2.2 การทดสอบมาตรฐาน IEC 62304 กรณีีตััวอย่่างอุุปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจ

		  การทดสอบส่่วนที่่� 2 คืือ การทดสอบซอฟต์์แวร์์ตามมาตรฐาน IEC 62304 ซึ่่�งเป็็นมาตรฐาน
สากลสำหรัับกระบวนการวงจรชีีวิิตของซอฟต์์แวร์์อุุปกรณ์์ทางการแพทย์์ เป็็นการทดสอบองค์์ประกอบ 
ตามโครงสร้้างองค์์ประกอบระบบซอฟต์์แวร์์ มีีการสร้้างกรณีีทดสอบและประเมิินผลการทดสอบให้้ได้้ตาม 
ข้้อกำหนด (Specif ication) และประเมิินความเสี่่�ยงของซอฟต์์แวร์์ และต้้องได้้รัับการประเมิินว่่า 
มีคีวามปลอดภััย โดยการรัับรองจากหน่่วยงานที่่�ได้้รับัการรัับรองมาตรฐาน (ห้้องปฏิบัิัติกิารทดสอบซอฟต์์แวร์์ 
SQUAT, 2566)

		อุ  ปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจได้้รัับการพััฒนาซอฟต์์แวร์์ตามมาตรฐาน IEC 62304 โดยมีี 
ข้อ้กำหนดสำหรัับวงจรชีีวิติของการพััฒนาซอฟต์์แวร์์ทางการแพทย์์ มีกีารทดสอบตามโครงสร้้างองค์์ประกอบ
ระบบซอฟต์แ์วร์ดั์ังภาพที่่� 8 และตัวัอย่า่งการประเมินิความเสี่่�ยงของซอฟต์แ์วร์อ์ุปุกรณ์บ์ริหิารกล้า้มเนื้้�อหายใจ
ดัังภาพที่่� 9 ซึ่่�งจะต้้องได้้รัับการประเมิินว่่ามีีความปลอดภััย ผลการทดสอบทุุกขั้้�นตอนได้้ผ่่านการรัับรองผล
โดยห้้องปฏิิบััติิการทดสอบซอฟต์์แวร์์ SQUAT สวทช. เป็็นที่่�เรีียบร้้อยแล้้ว

ภาพที่่� 8 โครงสร้้างองค์์ประกอบระบบซอฟต์์แวร์์อุุปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจ

Model SB-01

Software System 
(Class A)

PEMS/PESS

SOUP
Legacy 
Develop

Mobile 
(Class A)

Device 
(Class A)

Exercise Parameters 
Adjusting (Class A)

Develop

Pulse Detection and 
Counting (Class A) 

Develop

Chart Creation 
(Class A) 

SOUP

Breathing Exercise
(Class A) 
Develop

Bluetooth Communication
(Class A) 
Legacy

Sensor Measurement 
(Class A) 
Develop

Bluetooth Communication
(Class A) 
Legacy

M1

M4 M5

M2 M3 M6 M7

PEMS/PESS
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ประจำำ�ปีี 2566
ฉบัับท่ี่� 2

ภาพที่่� 9 ตััวอย่่างการประเมิินความเสี่่�ยงของซอฟต์์แวร์์อุุปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจ

		  6.2.3 การทดสอบมาตรฐาน IEC 60601-1 กรณีีตััวอย่่างอุุปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจ

		  การทดสอบส่่วนที่่� 3 คืือ การทดสอบความปลอดภััยทางไฟฟ้้าตามมาตรฐาน IEC 60601-1  
ได้้มีีการส่่งอุุปกรณ์์ไปทดสอบโดย PTEC ของ สวทช. เช่่น การทดสอบผ่่านกระแสรั่่�วไหลและแรงดันัเกิินกำหนด 
ตามข้้อกำหนดมาตรฐานข้้อที่่� 13.1.3 นอกจากนี้้� ยัังมีีการทดสอบความคงทนต่่อความร้้อนและความคงทน
ทางกลอื่่�น ๆ  ตามข้้อกำหนดตามมาตรฐาน IEC 60601-1 จึึงจะได้้รัับการรัับรองความปลอดภััย

		อุ  ปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจได้้รัับการพััฒนาให้้มีีความปลอดภััยทางไฟฟ้้าตามมาตรฐาน  
IEC 60601-1 ซึ่่�งเป็็นกลุุมมาตรฐานที่่�ระบุุข้อกำหนดทั่่�วไปเกี่่�ยวกัับเครื่่�องมืือแพทย์์์ เช่น การทดสอบด้้าน 
Medical system (IEC 60601-1-1) ซึ่่�งส่วนใหญ่่จะเป็็นการทดสอบด้านความปลอดภััย (IEC 60601-1-1)  
การทดสอบด้้าน EMC (IEC 60601-1-2) การทดสอบเครื่่�องมืือแพทย์์ประเภทรัังสีี (Radiation devices)  
หรืือ IEC 60601-1-3 และการทดสอบเครื่่�องมืือแพทย์์ประเภทรัังสีีที่่�มีีการต่่อเชื่่�อมกัับระบบคอมพิิวเตอร์์ 
(IEC 60601-1-4) สำหรัับการทดสอบมาตรฐานด้้านความปลอดภััยทางไฟฟ้้า IEC 60601-1 ของอุุปกรณ์์
บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจ ได้้ทำการทดสอบที่่�ศููนย์์ทดสอบผลิิตภััณฑ์์ไฟฟ้้าและอิิเล็็กทรอนิิกส์์ (PTEC) 
โดยตััวอย่่างการทดสอบ ดัังภาพที่่� 10 ซึ่่�งอุุปกรณ์์ได้้ผลทดสอบผ่่านการรัับรองความปลอดภััยเรีียบร้้อยแล้้ว

Risk Analysis การวิิเคราะห์์ความเสี่่�ยง
Risk

Estimation-Before
Risk

Estimation-After
Control

Implement/
Document

Benefit/
Risk

Residual
Risk

Risk 
No.

Hazard
Sub hazard

Product
Life Cycle

Foreseeable
of event

Hazardous
situation

Effect/
Harm

S F Risk
Evaluation

S F Risk
Evaluation

R 1-1 Malfunction Design การติิดตั้้�ง
อุุปกรณ์์

ไม่่เหมาะสม

เครื่่�องอ่่านค่่า
ไม่่ได้้

ผู้้�ป่่วย
ไม่่สามารถ

ทำำ�กายภาพ
บำำ�บััดได้้

1 5 ACC 1 3 ACC "Information
in user 
manual 

อบรมให้้ผู้้�ใช้้ 
หรืือ 

นัักกายภาพ
บำำ�บััด"

"US001-SB 
Training
records:
ลายเซ็็น/
login/

รููปภาพ"

Benefit
outweigh

NA

R 1-2 Malfunction Design ขั้้�นตอน
กระบวนการ

จัับพีีค
สััญญาณ

ไม่่เหมาะสม

ความแม่่นยำำ�
และความ
ถููกต้้อง

ในการทำำ�
กายภาพบำำ�บััด

ไม่่น่่าเชื่่�อถืือ

ผู้้�ป่่วย
ไม่่สามารถ

ทำำ�กายภาพ
บำำ�บััดได้้

2 1 ACC 2 1 ACC Test snd 
Design

ใหม่่

"US001-SB 
Training
records:
ลายเซ็็น/
login/

รููปภาพ"

None NA
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ภาพที่่� 10 ตััวอย่่างการทดสอบมาตรฐานด้้านความปลอดภััยทางไฟฟ้้า IEC 60601-1 อุุปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจ

7. การอภิิปรายผล 

7.1	 การพััฒนาระบบในอนาคตของขั้้�นตอนการสื่่�อสารข้้อมููลระหว่่างอุุปกรณ์์
กายภาพบำำ�บััดและคลาวด์์เซิิร์์ฟเวอร์์ 

การพััฒนาระบบติิดตามการทำกายภาพบำบััดเพื่่�อช่่วยเหลืือผู้้�สูงอายุุและผู้้�ป่่วยในการทำ
กายภาพบำบััดผ่่านเครืือข่่ายสื่่�อสารสำหรัับประโยชน์์สาธารณะ สามารถทำให้้ระบบการให้้บริิการการทำ
กายภาพบำบััดมีีความสมบููรณ์์ ทัันสมััย และมีีมาตรฐาน โดยระบบสามารถรองรัับอุุปกรณ์์กายภาพบำบััด 
ที่่�หลากหลาย ทุุกอุุปกรณ์์สามารถวััดประเมิินผลการทำกายภาพบำบััดเป็็นตััวเลขดิิจิิทััล สามารถเชื่่�อมต่่อกัับ
คลาวด์์เซิิร์์ฟเวอร์์เพื่่�อบัันทึึกยัังเซิิร์์ฟเวอร์์ฐานข้้อมููลนัักกายภาพบำบััดและแพทย์์เวชศาสตร์์ฟื้้�นฟูู ซึ่่�งสามารถ
ติิดตามการรัักษาและนำข้้อมููลไปใช้้ในการวิิเคราะห์์สำหรัับวางแผนการรัักษาผู้้�สููงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยในการทำ
กายภาพบำบััดให้้เหมาะสมได้้ ผลการพััฒนาระบบติิดตามและอุุปกรณ์์กายภาพบำบััดวิิจััยนี้้�สอดคล้้องกัับ
วััตถุประสงค์์ของระบบสารสนเทศสำหรัับติิดตามอาการผู้้�ป่่วยในโครงการการเรีียนรู้้�ร่วมกันแบบสหสาขา
วิิชาชีีพ (สุุธีีรา พึ่่�งสวััสดิ์์� และคณะ, 2561) และนวััตกรรมในการเฝ้้าระวัังและแจ้้งเตืือนอัันตรายกัับผู้้�ดููแล 
แบบทัันทีีทัันใด (อุุรีีรััฐ สุุขสวััสดิ์์�ชน และคณะ, 2562) ซ่ึ่�งเป็็นระบบเชิิงเดี่่�ยวรองรัับอุุปกรณ์์ได้้ชนิิดเดีียว  
ส่่วนระบบติิดตามผู้้�ป่่วยที่่�มีีอุุปกรณ์์กายภาพบำบััด IoT หลากหลาย (Buranapanichkit, Jindapetch, et 
al., 2019; Buranapanichkit, Pornchalermpong, et al., 2022) เป็็นงานวิิจััยที่่�ได้้นำเสนอระบบเฝ้้าระวััง
ผู้้�ป่่วยในการทำกายภาพบำบััดผ่่านระบบอิินเทอร์์เน็็ตสรรพสิ่่�ง โดยมีีการพััฒนาอุุปกรณ์์กายภาพบำบััด 
หลากหลายชนิิดให้้เชื่่�อมต่ออิินเทอร์์เน็็ต ในขณะที่่�งานวิิจััยนี้้�ได้้เพิ่่�มการพััฒนาอุุปกรณ์์กายภาพบำบััด 
ตามมาตรฐานเครื่่�องมืือแพทย์์และเพิ่่�มความสามารถในการเชื่่�อมต่่อระบบคลาวด์์เซิิร์์ฟเวอร์์ 

13 HAZARDOUS SITUATION AND FAULT CONDOTIONS P

13.1 Specific HAZARDOUS SITUATION P

13.1.1 None HAZARDOUS SITUATION in 13.1.2-13.1.4,
inclusive, occurred when SINGLE FAULT CONDITIONS 
applied,one at a time, as in 4.7 and 13.2

P

13.1.2 Emissions, deformation of ENCLOSURE or exceeding maximum temperature P

13.1.3 - limits for LEAKAGE CURRENT in SINGLE FAULT 
CONDITION based on 8.7.3 did not exceed ..........:

See Appended Table 8.7 P

- votage limits for ACCESSIBLE PARTS including 
APPLIED PARTS in 8.4.2 did not exceed ..............:

See Appended Table 8.7 N/A

13.1.4 ME EQUIPMENT complied with the requirements of 9.1 
to 9.8 for specific MECHANICAL HAZARDS

P

13.2 SINGLE FAULT CONDITIONS P

13.2.1 During application of single fault conditions in 13.2.2-
13.2.13, inclusive, normal conditions in 8.1 a) applied in 
least favourable combination ..............:

See Appended Table 13.2 P

13.2.2 - 
13.2.12

ME EQUIPMENT complied with 13.2.2-13.2.12 ...........: See Appended Table 13.2 
and RM Results 13.26

P
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การทดสอบการสื่่�อสารข้้อมููลระหว่่างอุุปกรณ์์กายภาพบำบััดและคลาวด์์เซิิร์์ฟเวอร์์ ผ่่านเครืือข่่าย 4G 
จากตึึกวิิจัยัสิิรินิธร คณะวิิศวกรรมศาสตร์ มหาวิิทยาลััยสงขลานคริินทร์์ เพื่่�อทดสอบประสิิทธิิภาพการสื่่�อสาร
ข้้อมููลของเครือืข่่ายด้้วย API ของโปรแกรมการทำกายภาพบำบัดักัับคลาวด์์เซิร์ิ์ฟเวอร์์ พบว่่า มีปีระสิทิธิิภาพสูงู  
แต่่ยัังเป็็นการทดสอบด้้วยอุุปกรณ์์จำนวนน้้อย ในอนาคตหากมีีการนำระบบที่่�พััฒนาในงานวิิจััยนี้้�ไปใช้้จริง
และอุุปกรณ์์จำนวนมากกว่่า 100 ระบบในหน่่วยงานเดีียวกััน อาจจะต้้องอาศััยเครืือข่่าย 5G ที่่�มีีความเร็็วสููง
และรองรัับอุุปกรณ์์ได้้จำนวนมาก ซึ่่�งเป็็นประเด็็นวิิจััยให้้ศึึกษาต่่อไป

7.2	 ข้้อจำำ�กััดในการทดสอบอุุปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจกัับผู้้�ป่่วย

อุุปกรณ์์กายภาพบำบััดตามมาตรฐาน กรณีีตััวอย่่างอุุปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจที่่�พััฒนาขึ้้�นนี้้� 
มีีการใช้้ทั้้�งไมโครคอนโทรลเลอร์์ การควบคุุมการทำงานและแสดงผลผ่่านแอปพลิเคชัันบนโทรศััพท์มืือถืือ  
รวมถึึงการเชื่่�อมต่่อกัับคลาวด์์เซิิร์์ฟเวอร์์ ทำให้้มีีความแตกต่่างจากเครื่่�องกายภาพบำบััดผู้้�ป่่วยที่่�อััมพาต 
ท่่อนล่่างด้้วยวิิธีีการช่่วยยืืนและการเคลื่่�อนเท้้าควบคุุมด้้วยไมโครคอนโทรลเลอร์์ (เสกสรรค์์ เจีียรสุุวรรณ  
และคณะ, 2560) เกมเพื่่�อสนัับสนุุนการฟื้้�นฟููการเคลื่่�อนไหวของแขนและมืือสำหรัับผู้้�ป่่วยที่่�เข้้ารัับการฟื้้�นฟูู
สมรรถภาพเนื่่�องจากโรคหลอดเลืือดสมอง (พงศกร บำรุุงไทย และคณะ, 2561) ที่่�เป็็นการจำลองกิิจกรรม
หยิบิลูกูบอลลงกล่่องในรููปแบบเกมคอมพิวิเตอร์์ และปลอกแขน Myo สำหรัับฝึึกการเคลื่่�อนไหวและฟ้ื้�นฟููแขน  
(นฤเทพ สุุวรรณธาดา, 2559) จึึงถืือได้้ว่่า อุุปกรณ์์กายภาพบำบััดที่่�นำเสนอในงานวิิจััยนี้้� เป็็นการยกระดัับ 
ให้อุ้ปุกรณ์มี์ีความสามารถในการเชื่่�อมต่อ่ระบบสื่่�อสาร อีกีทั้้�งยังัมีกีารควบคุุมกระบวนการออกแบบและพัฒันา
ตามมาตรฐานเครื่่�องมืือแพทย์์

อุุปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจที่่�ได้้พััฒนาขึ้้�นในครั้้�งนี้้� ได้้นำมาใช้้ทดสอบกัับอาสาสมััครสุุขภาพดีี
เท่า่นั้้�น ส่ว่นการทดสอบเพื่่�อเก็็บผลการรัักษานั้้�น จำเป็็นต้้องผ่่านขั้้�นตอนการยื่่�นขอพิจิารณาจริยธรรมการวิิจัยั
ในมนุุษย์์ จึึงจะสามารถทดสอบกัับผู้้�ป่่วยจริิงได้้ อีีกทั้้�งที่่�ผ่่านมาการระบาดของโควิิด-19 ที่่�เริ่่�มขึ้้�นตั้้�งแต่ ่
ปลายปีี พ.ศ. 2562 ส่่งผลให้้การทดสอบกัับผู้้�ป่่วยจริิงเป็็นไปได้้ยากขึ้้�น อย่่างไรก็็ตาม ผลกระทบระยะยาว 
ของโควิิด-19 ซึ่่�งเป็็นอาการหลัังจากติิดเชื้้�อ โดยผู้้�ป่่วยยัังมีีอาการผิิดปกติิยาวนานกว่่า 4 สััปดาห์์ แม้้จะหาย
จากโควิิด-19 แล้้ว โดยอาการดัังกล่่าวสามารถเกิิดได้้ทั่่�วร่่างกายตั้้�งแต่่หััวจรดปลายเท้้า ตั้้�งแต่่ระบบผิิวหนััง  
รวมถึึงระบบหายใจ (วรฉััตร เรสลีี, 2565) ดัังนั้้�น การขยายผลการใช้้งานอุุปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจ 
และระบบติิดตามที่่�สามารถบัันทึึกข้้อมููลได้้ในงานวิิจััยนี้้�จึึงน่่าจะเป็็นประโยชน์์กัับระบบสาธารณสุุขไทย

7.3	 การพััฒนาอุุปกรณ์์กายภาพบำำ�บััดตามมาตรฐานสากล

งานวิิจััยนี้้�ได้้พััฒนาและทดลองอุุปกรณ์์กายภาพบำบััดตามมาตรฐาน IEC 62304 และ IEC 60601 
โดยอุุปกรณ์์บริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจในงานวิิจััยนี้้�ได้้รัับการรัับรองคุุณภาพโดย TUV SUD สหพัันธ์์สาธารณรััฐ
เยอรมนีี ซ่ึ่�งระบบติิดตามการทำกายภาพบำบััดเพื่่�อช่่วยเหลืือผู้้�สููงอายุุและผู้้�ป่่วยที่่�พััฒนาขึ้้�นรองรัับอุุปกรณ์์
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กายภาพบำบััดได้้หลายชนิิด ร่่วมกับการพััฒนาอุุปกรณ์์กายภาพบำบััดตามมาตรฐาน ISO 13485 และ 
สามารถขยายผลไปยัังอุุปกรณ์์ชนิิดอื่่�น ๆ  ได้้ ซ่ึ่�งจะใช้้หลัักการการควบคุุมการพััฒนาตามมาตรฐานเดีียวกััน 
ดัังที่่�ได้้นำเสนอในบทความนี้้� คืือ ISO 13485 นอกจากนี้้� ยัังได้้พััฒนาอุุปกรณ์์อีีก 3 ชนิิด คืือ ระบบประมวล
ผลภาพสำหรัับการวััดองศาของการเคลื่่�อนไหวข้้อไหล่่เพื่่�อใช้้ในผู้้�ที่่�มีีปััญหาข้้อไหล่่ติิดหััวไหล่่ ระบบติิดตาม
และอุปุกรณ์ช์่ว่ยบริหิารข้อ้เข่า่ และระบบประมวลผลภาพสำหรับัติดิตามการทำกายภาพบำบัดัเพื่่�อการฟื้้�นฟูู
ปริิมาตรปอด กระบวนการพััฒนาตามมาตรฐานและระบบติิดตามการทำกายภาพบำบััดที่่�พััฒนาขึ้้�นนี้้� 
ยัังสามารถนำไปประยุุกต์์ใช้้กัับการติิดตามปัญหาอื่่�น ๆ  ด้้านกายภาพบำบััดในผู้้�สูงอายุุและผู้้�ป่วย เช่่น  
การเดิิน การฟ้ื้�นฟููกล้้ามเนื้้�อ การบริิหารกล้้ามเนื้้�อตา เพราะใช้้หลัักการเดีียวกััน ดัังนั้้�น ระบบที่่�พััฒนาขึ้้�น 
เป็็นประโยชน์์ต่่อการติิดตามช่วยเหลืือผู้้�สูงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยที่่�จำเป็็นต้้องทำกายภาพบำบััด ซ่ึ่�งเป็็นผู้้�ที่่�จำเป็็น
ต้้องใช้้บริิการกายภาพบำบััด และกำลัังเป็็นประชากรกลุ่่�มใหญ่่ของประเทศ

7.4	 การยกระดัับระบบบริิการสุุขภาพสำำ�หรัับประโยชน์์สาธารณะในประเทศไทย

จากผลการใช้้งานระบบติิดตามการทำกายภาพบำบััดเพื่่�อช่่วยเหลืือผู้้�สููงอายุุและผู้้�ป่่วยในการทำ
กายภาพบำบััดผ่่านเครืือข่่ายสื่่�อสารและอุุปกรณ์์กายภาพบำบััดตามมาตรฐาน ISO 13485 ที่่�เสนอ 
ในงานวิิจััยนี้้� มีีผลการทดลองเป็็นที่่�น่่าพึึงพอใจ ดัังนั้้�น การพััฒนาอุุปกรณ์์ทางการแพทย์์ให้้ได้้ตามมาตรฐาน
สากล จะสามารถนำไปแก้้ปััญหาขาดแคลนนัักกายภาพบำบััดในระบบบริิการ และเป็็นแนวทางหนึ่่�งในการ
ยกระดัับบริิการสุุขภาพของประเทศไทยต่่อไป

8. บทสรุุป

งานวิิจััยนี้้�เสนอการพััฒนาระบบติิดตามและอุุปกรณ์์ช่่วยเหลืือผู้้�สููงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยในการทำ
กายภาพบำบััดผ่่านเครืือข่่ายสื่่�อสาร โดยมีีขอบเขตครอบคลุุมการออกแบบและพััฒนาระบบและอุุปกรณ์์ 
การติิดตามการรัักษา การทำกายภาพบำบััดและการดููแลสุุขภาพ ซึ่่�งได้้แก่่ 1) ระบบประมวลผลภาพสำหรัับ
การวััดองศาของการเคลื่่�อนไหวข้้อไหล่่เพื่่�อใช้้ในผู้้�ที่่�มีีปััญหาข้้อไหล่่ติิดหััวไหล่่ 2) ระบบติิดตามและอุุปกรณ์์
ช่่วยบริิหารข้้อเข่่า 3) ระบบประมวลผลภาพสำหรัับติิดตามการทำกายภาพบำบััดเพื่่�อการฟื้้�นฟููปริิมาตรปอด 
และ 4) ระบบติิดตามและอุุปกรณ์์ช่่วยบริิหารกล้้ามเนื้้�อหายใจ ทั้้�งยัังมีีการเชื่่�อมต่่อระบบติิดตามและอุุปกรณ์์
ช่่วยเหลืือผู้้�สููงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยในการทำกายภาพบำบััดทั้้�งสี่่�อุุปกรณ์์ผ่่านเครืือข่่ายสื่่�อสาร ซึ่่�งเป็็นระบบบริิการ
สารสนเทศบนอิินเทอร์์เน็็ตที่่�ใช้้เทคนิิคการออกแบบเว็็บไซต์์แบบใหม่่ในการพััฒนา นอกจากนี้้� ยัังมี ี
การออกแบบและพััฒนาอุุปกรณ์์ช่่วยเหลืือผู้้�สูงอายุุและผู้้�ป่วยในการทำกายภาพบำบััดทั้้�งสี่่�อุุปกรณ์์ 
ตามขั้้�นตอนและมาตรฐานความปลอดภััยและประสิิทธิิภาพของเครื่่�องมืือแพทย์์ IEC 60601 การทดสอบ 
ตามมาตรฐานการพััฒนาเครื่่�องมืือแพทย์์ IEC 62304 และการดำเนิินการตามระบบบริิหารคุุณภาพ  
ISO 13485:2016 
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ผลจากการทดสอบระบบที่่�นำเสนอกัับอาสาสมััครสุุขภาพดี ตลอดจนการนำไปใช้้ประโยชน์์จริง 
ในสถานพยาบาลนำร่่อง 3 แห่่ง คืือ โรงพยาบาลตรััง โรงพยาบาลสงขลานคริินทร์์ และโรงพยาบาลสงขลา 
พบว่่า ผู้้�ทำกายภาพบำบััด นัักกายภาพบำบััด และแพทย์์ผู้้�ดููแล สามารถติิดตามข้้อมููล Biofeedback และ
ผลการทำกายภาพบำบััดผ่่านค่่าทางดิิจิิทััลแบบเรีียลไทม์์ ข้้อมููลข้้างต้้นใช้้เป็็นข้้อมููลในการวิิเคราะห์์ของ 
นัักกายภาพบำบััดและแพทย์์ สำหรัับสนัับสนุุนผู้้�สููงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยในการทำกายภาพบำบััดให้้เหมาะสมกับ
การรัักษาเฉพาะรายบุุคคล 

9. ข้้อเสนอแนะ 

9.1	 ข้้อเสนอแนะสำำ�หรัับการศึึกษาในอนาคต

เพิ่่�มการวิจิัยัอุปุกรณ์ก์ารแพทย์ส์ำหรับัการช่ว่ยกายภาพบำบัดั การวัดัค่า่ Biofeedback จากการรักัษา  
ส่่งเสริิมการใช้้ให้้มากขึ้้�น เพื่่�อการเก็็บรวบรวมข้อมููลสุุขภาพของประชาชนรวมเป็็นข้้อมููลขนาดใหญ่่ หรืือ  
Big data สำหรัับการนำไปวิิเคราะห์์ ทำนายอนาคต และการวางแผนนโยบายด้้านสาธารณสุขุของประเทศไทย  
รวมถึึงการยกระดัับคุุณภาพเพื่่�อการแข่่งขัันระดัับนานาชาติิ

9.2	 ข้้อเสนอแนะเชิิงนโยบายสำำ�หรัับกิิจการสื่่�อสาร

ภาครัฐั เอกชน มหาวิทิยาลััย ร่่วมมือืกััน 3 ภาคส่่วน (Triple-helix) ในการส่่งเสริิมการสร้้างความเชื่่�อมั่่�น 
ในการใช้ง้านเครื่่�องมือืแพทย์ไ์ทยในโรงพยาบาล การขึ้้�นบัญัชีนีวัตักรรมไทย และการสนับัสนุนุการขยายตลาด  
โดยนำความก้าวหน้้าทางเทคโนโลยีีการสื่่�อสารมากระจายโอกาสการได้้รัับการดููแลรัักษาและการบริิการ 
ทางสาธารณสุุขอย่่างทั่่�วถึึง

กิิตติิกรรมประกาศ

งานวิิจััยนี้้�ได้้รัับการส่่งเสริิมและสนัับสนุุนเงิินจากกองทุุนวิิจััยและพััฒนากิิจการกระจายเสีียง  
กิจิการโทรทััศน์ ์และกิิจการโทรคมนาคม เพื่่�อประโยชน์์สาธารณะ สำหรัับการดำเนิินโครงการ “การขยายผล 
ระบบติิดตามและอุุปกรณ์์ช่่วยเหลืือผู้้�สููงอายุุหรืือผู้้�ป่่วยในการทำกายภาพบำบััดผ่่านเครืือข่่ายสื่่�อสาร  
สำหรัับประโยชน์์สาธารณะ” ตามสััญญาเลขที่่� D62-0(2)-001
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