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Standard room (ANSI/AAMI PB70 Level 2 - 3)
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มาตรฐานของ Surgical gown และ Coverall ในการดูแลผู้ป่วย COVID-19

USFDA Europe China

• ANSI/AAMI PB70 
ท่ี Level 3 หรือ Level 4

• ASTM F2407 
(มาตรฐานของวัสดุ)

• EN 13795 - Surgical gown
ท่ี High Performance 
(เทียบเท่า AAMI Level 3)

• EN 14126 - Coverall
ท่ี Class 5 (เทียบเท่า AAMI
Level 4)

• China: GB 19082 - Coverall
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Class EN 14126 (kPa)
(EU) mmH2O cmH2O

ANSI/AAMI 
PB70
(Level)
(US)

ความเหมาะสมต่อการใช้งาน

6 20 2039.43 203.94
4

การทําหัตถการในสภาวะท่ีมีเชื้อโรค หรือโรคติดต่อ หรือ
สารคัดหล่ังจากผู้ป่วย 
เช่น ศัลยกรรมผ่าตัดอวัยวะภายใน ศัลยกรรมทรวงอก5 14 1427.60 142.76

4 7 713.80 71.38 3
การทําหัตถการที่มีเลือดกระเด็นใส่ในปริมาณท่ีมาก หรือ
ภายในห้องฉุกเฉิน 
เช่น ศัลยกรรมกระดูก ศัลยกรรมช่องท้อง

3 3.5 356.90 35.69
2

การทําหัตถการที่มีเลือดกระเด็นใส่ หรือภายในห้องดูแล
ผู้ป่วยหนัก (Intensive Care Units) หรือภายใน
ห้องปฏิบัติการ (Laboratory)
เช่น ผ่าตัดส่องกล้อง สายสวนปัสสาวะ 2 1.75 178.45 17.84

1 0 0 0 1 การทําหัตถการทั่วไปในโรงพยาบาล 
เช่น หัตถการหู คอ จมูก หรือ การเก็บช้ินเน้ือ (Biopsies)

ตารางเปรียบเทียบการจัดระดับความเหมาะสมต่อการใช้งาน 
ระหว่างมาตรฐาน EN 14126 และ ANSI/AAMI PB70
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คําแนะนํา

ในสภาวะปกติ
(มีจํานวนอุปกรณ์ท่ีใช้งานเพียงพอ

ต่อการรับมือต่อสถานการณ์)

ในสภาวะวิกฤต
(เม่ือปริมาณของอุปกรณ์เริ่มไม่เพียงพอ

ต่อความต้องการโดยรวม)

• ใช้มาตรฐาน ANSI/AAMI PB70 ท่ี Level 3 หรือ 4  
สําหรับการทําหัตถการท่ีมีความเส่ียงต่อการปนเปื้ อนสูง

• ใช้มาตรฐาน ANSI/AAMI PB70 ท่ี Level 1 หรือ 2  
สําหรับการทําหัตถการท่ีมีความเส่ียงต่อการปนเปื้ อนตํ่า

• ใช้ชุด PPE ตามมาตรฐาน ANSI/AAMI PB70 ท่ี 
Level 1 หรือ 2 สําหรับการดูแลท่ัวไปท่ีเข้าข่ายต้อง
สงสัยในการติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19)

• ใช้ชุด Gown หรือ Coverall ท่ีได้รับการรับรองตาม
มาตรฐานอื่น ๆ เช่น EN 13795 และ EN 14126 

• เพ่ิมอายุการใช้งานของ Surgical gown โดยไม่
จําเป็นต้องเปลี่ยน Surgical gown ทุกครั้ง หากมี
การใช้งานกับผู้ป่วยท่ีมีการติดเชื้อประเภทเดียวกัน

• ใช้ซ้ํา (Reuse)
• เส้ือคลุมห้องปฏิบัติการใช้แล้วท้ิง (Disposable 

laboratory coats) หรือ
เส้ือคลุมสําหรับคนไข้แบบซักได้ (Reusable patient 
gowns) หรือ
เส้ือคลุมห้องปฏิบัติการแบบซักได้ (Reusable 
laboratory coats) หรือ
ผ้ากันเปื้ อนใช้แล้วท้ิง (Disposable aprons)

• ตัดเย็บเอง
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1. มีคุณสมบัติในการป้องกันการซึมผ่านของน้ํา โดยอ้างอิงมาตรฐาน ISO 16604 ในระดับท่ี ≥ Class 3
หมายถึง ต้องมีความสามารถในการทนต่อแรงดันของน้ําได้ ≥ 3.5 กิโลปาสกาล (kPa)

2. Size มีขนาด M และ L
3. คุณสมบัติของวัสดุ (ผ้า) ท่ีใช้ทํา Surgical gown

a) มีคุณสมบัติในการป้องกันการซึมผ่านของน้ําท่ีมีแรงดัน (Hydrostatic pressure) ≥ 3.5 กิโลปาสกาล (kPa)
b) มีคุณสมบัติในการสะท้อนน้ํา (water repellent)

4. การตัดเย็บ
a) บริเวณข้อมือเป็นลักษณะผ้ายืด (Elastic cuffs)
b) การเย็บเป็นลักษณะ Lapping Seam เพ่ือป้องกันข้องเหลวอย่างมีประสิทธิภาพ และด้ายท่ีใช้เย็บเป็นลักษณะ

ด้ายกันน้ํา
5. คุณสมบัติในการใช้ซ้ํา (Reuse) 

มีคุณสมบัติในการใช้ซ้ํา (Reuse) อย่างน้อย 20 ครั้ง ด้วยวิธีการซักล้างตามกระบวนการของโรงพยาบาล 
โดยจะต้องยังคงคุณสมบัติในการป้องกันการซึมผ่านของน้ําโดยอ้างอิงมาตรฐาน ISO 16604 ไม่ตํ่ากว่า Class 2
(1.75 กิโลปาสกาล (kPa))

หมายเหตุ ข้อมูลจากที่ประชุมคณะทํางานกําหนดเป้าหมายและแผนงานการผลิตชุด PPE ของสมาคมอุตสาหกรรมสิ่งทอไทย 
ณ วันที่ 31 มีนาคม 2563 ณ มหาวิทยาลัยมหิดล

คุณลักษณะของชุด PPE (Surgical gown) 
ท่ีผลิตภายในประเทศ สําหรับการใช้งานกับผู้ป่วย COVID-19
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ตัวอย่าง Surgical gown และ Coverall

Surgical gown (Industrial grade) Coverall (Medical grade) 

ยี่ห้อ รุ่น ยี่ห้อ รุ่น

DuPont ProClean® 3 DuPont Tyvek® 500, 600, 800
Tychem® 2000

3M 4515, 4520, 4530, 4535, 4540+ Lakeland 
MicroMAX® TS 

ChemMAX® 1 EB 
ChemMAX® 1 , 2 and 3

Surgical gown (Medical grade) 3M 4510, 4545, 4565, 4570 

ยี่ห้อ รุ่น ULTITEC 2000, 3000T, 4000

Medline OPS Essential, OPS Ultimate Super Safety DT215

3M High Protection Surgical Gown Steelpro safety Steelgen Plus+
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สําหรับสถานการณ์การติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19)

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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N95 ทางการแพทย์ และ N95 ธรรมดา ต่างกันอย่างไร 

ความแตกต่างท่ีสําคัญคือ 
การต้านทานการซึมผ่าน

ของของเหลว 

คุณสมบัติ

ช่วยกรองอนุภาคในขณะ
การหายใจเข้าของผู้สวมใส่

ช่วยกรองอนุภาคในขณะ
การหายใจเข้าและออกของผู้
สวมใส่ พร้อมทั้งต้านทาน
การซึมผ่านของของเหลว

ช่วยกรองอนุภาคในขณะ
การหายใจออกของผู้สวมใส่ 
พร้อมทั้งต้านทานการซึม
ผ่านของของเหลว

ลักษณะการใช้งาน

ปกป้องระบบทางเดินหายใจ
ของผู้สวมใส่ในสภาวะที่
เสี่ยงต่อการสัมผัสอนุภาค

ในขณะผ่าตัดที่เสี่ยงต่อการ
ติดเช้ือ

ในขณะผ่าตัดที่เสี่ยงต่อการ
ติดเช้ือ

Thai FDA 10ที่มา : Surgical N95 vs. Standard N95 – Which to Consider?, 3M



มาตรฐานของ N95 ทางการแพทย์ ในการดูแลผู้ป่วย COVID-19

การทดสอบ มาตรฐานอ้างอิง

การป้องกันการซึมผ่านของของเหลว (Fluid resistance) ASTM F1862

การทดสอบประสิทธิภาพในการกรอง 
(Filtration Efficiency) 

ประสิทธิภาพในการกรองอนุภาค 
(Particulate Filtration Efficiency) ASTM F1215-89 

ประสิทธิภาพในการกรองแบคทีเรีย 
(Bacterial Filtration Efficiency; BFE) ASTM F2101-01 

การทดสอบความแตกต่างของความดัน 
(Differential Pressure (Delta-P) Test) MIL-M-36945C 

การทดสอบการลามไฟ 
(Flammability Testing)

CPSC CS-191-53 
UL 2154

Guidance from USFDA : Surgical Masks - Premarket Notification [510(k)] Submissions 
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รายชื่อมาตรฐานหน้ากาก N95 ทางการแพทย์
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คําแนะนํา

ในสภาวะปกติ
(มีจํานวนหน้ากาก N95 ทางการแพทย์
เพียงพอต่อการรับมือสถานการณ์)

ในสภาวะวิกฤต
(ขาดแคลนหน้ากาก N95 ทางการแพทย์)

• จํากัดจํานวนการใช้งานหน้ากาก 
N95 ทางการแพทย์ต่อบุคคล 
เฉพาะเจ้าหน้าท่ีท่ีปฏิบัติงาน
เกี่ยวข้องกับการรักษาหรือสัมผัส
กับผู้ป่วยโดยตรง

• ใช้หน้ากาก N95 ธรรมดา ท่ีได้มาตรฐานตามท่ี NIOSH ให้การยอมรับ 
(Industrial grade)

• ลดจํานวนผู้ใช้งานของหน้ากากท่ีไม่มีความจําเป็นอย่างเร่งด่วน
• เลือกใช้หน้ากากชนิดอื่น ๆ เช่น Filtering Facepiece Respirator 

(FFR) , Elastomeric respirator , PAPRs เป็นต้น
• ใช้ซ้ํา (Reuse) โดยกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยแสง UVC หรือ Dry heat 

(ซ่ึงในขณะน้ีอยู่ในขั้นตอนการศึกษาวิจัย เพ่ือประเมินประสิทธิภาพ)
• เม่ือไม่สามารถจัดหาหน้ากาก N95 ได้

• แยกบุคลากรทางการแพทย์ท่ีมีความเส่ียงต่อการติดเชื้อสูง ได้แก่ 
ผู้สูงอายุ ผู้ท่ีมีโรคประจําตัว ผู้ท่ีตั้งครรภ์ เป็นต้น ออกจากการดูแล
ผู้ป่วย COVID-19 

• ใช้ Portable fan devices with high-efficiency particulate air 
(HEPA)

• ใช้หน้ากากท่ีไม่ได้รับการรับรองโดย NIOSH หรือหน้ากากผ้าThai FDA 13



ประกาศจาก USFDA
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รายช่ือมาตรฐานหน้ากาก N95 ธรรมดา (Industrial grade) ท่ี NIOSH ให้การยอมรับ
ให้ใช้ได้เพ่ือทดแทน N95 ทางการแพทย์ (Medical grade) ในสภาวะขาดแคลน
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หน้ากากชนิดอ่ืน ๆ ท่ีสามารถใช้ได้เพ่ือทดแทน N95 ในสภาวะขาดแคลน
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ตัวอย่างหน้ากาก N95 / KN95

N95 / KN95 ธรรมดา (Industrial grade) N95 / KN95 ทางการแพทย์ (Medical grade)

ยี่ห้อ รุ่น ยี่ห้อ รุ่น

3M (N95)

8110S, 8210, 8210 Plus, 8216, 
8217, 7048, 8212, 8214, 8512, 
8514, 8211, 8511, 8515, 8516, 

9211, 9210, 8510, 9105, 9210+, 
9211+, 8511MX, 9820, 8864

3M (N95) 1804, 1804s, 1805, 1805s, 1860, 
1860s, 1870, 1870+

Honeywell (KN95) H910 Cardinal Health (N95) N95A-S, N95A-ML, 
N95-S, N95-ML, USA-N95-R

Makrite (N95) 910-N95OV, 9500 Emerald Medical (N95) N9500

San Huei United (N95) SH3810V, SH9550, SH9550C, 
SH9550A, SH9550V Kimberly-Clark (N95) 46727, 46767

46827, 46867

JSP (N95) 325SM, 325ML, 326SM, 326ML Medline (N95) NON24506, NON24506A,
NON24507, NON24507A
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ท่ีมา: https://www.cdc.gov/niosh/npptl/topics/respirators/disp_part/default.html

แหล่งสืบค้นหน้ากากท่ีได้รับการรับรองจากอเมริกา
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