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แนวทางการวินิจฉัยประเภทผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับโรคติดเชื้อโควิด-19 
 

ผลิตภัณฑ์ 

ประเภทของ 

ผลิตภัณฑ์ 

ระดับความเสี่ยง 

ของเคร่ืองมือแพทย์ 
หมายเหตุ ไม่เป็น 

เคร่ืองมือ 
แพทย์ 

เคร่ืองมือ 
แพทย์ 

หลักเกณฑ์ 
(Rule) 

ประเภท 
ความเสี่ยง 

(Class) 
1. หน้ากาก (Mask) 

1.1 หน้ากากอนามยัทางการแพทย ์(Surgical Mask) 
หมายความว่าผลิตภัณฑ์ที่ผู้ผลิตหรอืเจ้าของผลิตภัณฑ์      
มุ่งหมายส าหรับ ใช้ทางการแพทย์ ส าหรับปิดจมูกและปาก
เพื่อปกป้องทางเดินหายใจ ประกอบด้วย แผ่นกรอง เป็นผนื
อยู่ชั้นกลางระหวา่งผ้าไม่ทอ (Non-woven fabric) ชั้นนอก
และชั้นใน หรือขึน้รูปจาก แผ่นกรองชั้น เดียว และอาจมี
อุปกรณ์เสริม ซ่ึงแผ่นกรอง อนุภาค สามารถกรองอนุภาค
ขนาดเลก็หรอืแบคทีเรีย ป้องกนัสารคดัหล่ังเข้าหรอืออก     
สู่ภายนอกร่างกาย หรือลดการแพร่กระจายของเชือ้โรค เช่น 
เชื้อแบคทีเรีย เชื้อรา เชื้อไวรัส เป็นต้น อันอาจก่อให้เกิดโรค
หรือการบาดเจ็บของมนุษย์หรอืสัตว์ 

 
 4 1 ต้องปฏิบัติตามประกาศส านักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
ก าหนดมาตรฐานหน้ากากอนามัย 
ทางการแพทย์ใช้ครั้งเดียว พ.ศ. 2563 

1.2 หน้ากากอนามยัทางการแพทย ์(Medical Mask) 
มีการแสดงวตัถุประสงค์การใช้งานทางการแพทย์ เช่น กรอง
แบคทีเรีย ป้องกนัสารคดัหล่ังเข้าหรือออกสู ่ภายนอก
ร่างกาย หรือลดการแพรก่ระจายของเชือ้โรค เช่น เชือ้
แบคทีเรีย เชือ้รา เชื้อไวรัส เป็นต้น อันอาจ ก่อให้เกิดโรค
หรือการบาดเจ็บของมนุษย์หรอืสัตว์ แต่มีความหมายหรือ
ลักษณะไม่ตรงตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือ่ง 
มาตรฐานของเครื่องมือแพทย์ ที่ผู้ผลิต หรือผู้น าเข้าต้อง
ปฏิบัต ิ(ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2563 

  4 1  

1.3 หน้ากากอนามยัทางการแพทย์ใช้ครั้งเดียวชนิด N95 
หรือสูงกว่า 
หมายความว่าผลิตภัณฑ์ที่ผู้ผลิตหรอืเจ้าของผลิตภัณฑ์      
มุ่งหมายส าหรับใช้ทางการแพทย์ ส าหรับสวมครอบจมกูและ
ปากเพื่อปกป้องทางเดนิหายใจ ซ่ึงออกแบบให้แนบเข้ากับ 
ใบหน้ารอบจมกูและปาก ประกอบด้วยแผน่ กรองอนุภาค 
ขนาดเลก็ สายรัดศีรษะหรือคลอ้งหู และ แถบปรับกระชับ 
ดั้งจมกู โดยต้องมีคุณสมบัติในการกรองอนภุาคได้มากกว่า 
หรือเท่ากับ 95% การทนตอ่ของเหลว (Fluid resistance) 
และการทดสอบความ พอดีกับใบหน้า (Fit test) เพื่อป้องกัน 
สารคัดหลั่งเข้าหรือออกสู่ภายนอกร่างกาย หรือลดการแพร่ 
กระจายของเชื้อโรค เช่น เชื้อแบคทเีรีย เชือ้รา เชื้อไวรัส 
เป็นต้น อนัอาจกอ่ให้เกิดโรคหรอืการบาดเจ็บของมนุษย์ 
หรือสัตว ์

 
 4 1 ต้องปฏิบัติตามประกาศส านักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
ก าหนดมาตรฐานหน้ากากอนามัย  
ทางการแพทย์ใช้ครั้งเดียวชนิด N95 
หรือสูงกว่า พ.ศ. 2563 

1.4 หน้ากากใชใ้นโรงงานอุตสาหกรรม 
(Disposable mask for Industry) ไม่มีการแสดง
วัตถุประสงคก์ารใช้งานทางการแพทย์ เชน่ อุตสาหกรรม
อิเลก็ทรอนิกส ์(Electronics Industry) อุตสาหกรรม
อาหารหรอืร้านอาหาร (Food Industry) อตุสาหกรรม 
ยานยนต์และชิน้ส่วน (Automotive and components 
Industry) อุตสาหกรรมสิ่งทอและเครือ่งนุ่งห่ม (Textile 
and apparel Industry) อุตสาหกรรมส ี(Paint Industry) 

     

1.5 หน้ากากใช้สวมป้องกนัความร้อนและเปลวไฟขณะเกิด 
เพลิงไหม้ (Firefighter mask) 

     
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ผลิตภัณฑ์ 

ประเภทของ 

ผลิตภัณฑ์ 

ระดับความเสี่ยง 

ของเคร่ืองมือแพทย์ 
หมายเหตุ ไม่เป็น 

เคร่ืองมือ 
แพทย์ 

เคร่ืองมือ 
แพทย์ 

หลักเกณฑ์ 
(Rule) 

ประเภท 
ความเสี่ยง 

(Class) 
1.6 หน้ากากป้องกันฝุน่ละออง (Disposable dust mask) และ/

หรือทีม่ีส่วนประกอบของคาร์บอน (carbon) และ/หรือที่มี
วาล์วปิด (valve)/หน้ากากชนิด N95 มีวัตถุประสงคก์ารใช้งาน
ส าหรับป้องกนัฝุ่นละอองเกสรดอกไม้ หมอก ควัน เป็นต้น 

     

1.7 หน้ากากใช้สวมใส่ขณะท าอาหาร มีวัตถุประสงค์การใชง้าน 
ส าหรับป้องกนัเหงื่อหรือน้ าลายกระเด็นลงในอาหาร หรือ
เพื่อป้องกันละอองน้ ามันกระเดน็ใส่ผู้ประกอบอาหาร 

     

2. ชุดป้องกันอันตรายสว่นบุคคล (PPE) 
2.1 เสื้อกาวน์ทางการแพทย ์(Surgical gown, Isolation 

gown) หมายความว่า “เสื้อคลุมแขนยาว คลุมตั้งแต่บรเิวณ
หน้าอกถึงบรเิวณขา บริเวณปลอก ขอ้มอืรดั กระชับ สวมใส่
ส าหรับป้องกนัหรอืลด การปนเป้ือนสารละลาย สารคัดหลั่ง 
เลือดหรอืเชื้อโรคระหว่างผู้ป่วยและผู้ปฏิบัตงิานทางการ
แพทย์” 

 
 4 1 ต้องปฏิบัติตามประกาศส านักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
ก าหนดมาตรฐานเสื้อกาวน์  
ทางการแพทย์ พ.ศ. 2563 

2.2 ชุดคลุมปฏบิัตกิารทางการแพทย์  (Coverall) 
หมายความว่า “ชุดที่มแีขนและขายาว คลมุทกุส่วน ของ
ร่างกายตั้งแต่บริเวณศีรษะถึงบริเวณเท้า บริเวณ ปลอกข้อมือ
รัดกระชับ สวมใส่ส าหรับป้องกัน หรือลด การปนเป้ือน 
สารละลาย สารคัดหลั่ง เลือดหรอืเชือ้โรค ระหว่างผู้ป่วยและ
ผู้ปฏิบัติงานทางการแพทย์” 

 
 4 1 ต้องปฏิบัติตามประกาศส านักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
ก าหนดมาตรฐานชดุคลุมปฏิบัติการ 
ทางการแพทย์ พ.ศ. 2563 

2.3 ถุงคลุมรองเท้าส าหรับทางการแพทย์ (Shoe cover)  
 4 1  

2.4 แว่นตาทางการแพทย์ (Goggles) 
/แว่นตานริภัย ทางการแพทย์ 

 
 4 1  

2.5 อุปกรณ์ป้องกันใบหน้าทางการแพทย์ (Face shield) 
/กระบังหน้าเลนส์ใสทางการแพทย์ 

 
 4 1  

2.6 หมวกคลุมผมส าหรับทางการแพทย์ 
(Hair cover, Hood covering) 

 
 4 1  

2.7 ถุงสวมขาส าหรับทางการแพทย์ (Leg covering)  
 4 1  

3. ถุงมือ (Gloves) 
3.1 ถุงมือส าหรับการตรวจโรค (Examination gloves)  

 5 1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
ถุงมือส าหรับการตรวจโรค พ.ศ. 2555 

3.2 ถุงมือส าหรับศัลยกรรม (Surgical gloves)  
 6 2 -ประกาศกระทรวงสาธารณสขุฉบับที ่31 

(พ.ศ.2547) เรื่อง ถุงมือส าหรับการ 
ศัลยกรรม 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื่อง ห้าม
ผลิต น าเข้า หรือขายถุงมือส าหรับ 
ศัลยกรรมชนิดมีแป้ง 

3.3 ถุงมือส าหรับใช้ในโรงงานอุตสาหกรรม 
(Industrial gloves) 

     

3.4 ถุงมือส าหรับท าความสะอาดอเนกประสงค ์งานซักล้าง 
งานครัว งานสวน ส าหรับขัดตัว ขัดผิวหน้า 

     

4. เกี่ยวกับชุดตรวจโควิด 
4.1 ชุดตรวจโควิดที่ตอ้งใช้ร่วมกับเครื่องตรวจวิเคราะห์ เชน่ 

ชุดตรวจโควิดแบบตรวจหาสารพนัธุกรรมดว้ยวิธี 
realtime RT-PCR 

 
 1 

(IVD) 

4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
เครื่องมือแพทย์ที่ต้องมีการประเมิน 
เทคโนโลยี พ.ศ. 2563 
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เคร่ืองมือ 
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ประเภท 
ความเสี่ยง 
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4.2 ชุดตรวจโควิดที่ไม่ตอ้งใช้ร่วมกับเครื่องตรวจวิเคราะห์ เชน่ 

ชุดตรวจโควิดแบบ rapid test 
 

 1 

(IVD) 

4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
เครื่องมือแพทย์ที่ต้องมีการประเมิน 
เทคโนโลยี พ.ศ. 2563 

4.3 ชุดตรวจโควิดแบบตรวจหาแอนติเจนดว้ยตนเอง 
(Antigen Test Kits) 

 
 1 

(IVD) 

4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
เครื่องมือแพทย์ที่ต้องมีการประเมิน 
เทคโนโลยี พ.ศ. 2563 

4.4 อุปกรณ์ที่ใช้ในการเก็บสิ่งส่งตรวจ (Nasopharyngeal 
swab, Nasal swab and COVID-19 related 
specimen collection kit) 

 
 5 

(IVD) 

1  

5. เทอร์โมมิเตอร์ (Thermometer)/เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์วัดไขส้ าหรับทางการแพทย ์
5.1 อินฟราเรดเทอร์โมมเิตอร ์(Infrared thermometer)  

 10 (1) 2  

5.2 แผ่นแปะเทอรโ์มมเิตอร ์
(Forehead Thermometer Strip) 

 
 4 1  

5.3 เทอร์โมมิเตอรแ์บบปรอท (Thermometer)  
 5 1  

6. เคร่ืองฆ่าเชื้อด้วยแสง UVC 
6.1 UVC ฆ่าเชื้อเครือ่งมือแพทย์ 

(UVC Sterilization for medical devices) 
 

 15 3  

6.2 UVC ฆ่าเชื้อภายในหอ้งหรอืพื้นผิวต่างๆ 
     

6.3 กล่องฉายแสง UVC ฆ่าเชื้อโรค ใช้กับสินค้าทั่วไป เชน่ 
ของเลน่เดก็ โทรศัพท ์

     

7. น้ ายาฆ่าเชื้อ 
7.1 น้ ายาฆ่าเชือ้เครื่องมือแพทย์ในขัน้ตอนก่อนสิ้นสุด 

กระบวนการท าให้ปราศจากเชือ้หรอืกอ่นการฆ่าเชื้อ 
ระดับสูงขึน้ไป 

 
 15 2  

7.2 น้ ายาฆ่าเชือ้เครื่องมือแพทย์ในขัน้ตอนสุดทา้ยของ 
กระบวนการท าให้ปราศจากเชือ้ 

 
 15 3  

7.3 น้ ายาฆ่าเชือ้พื้นผวิทัว่ไป พื้นห้อง อุปกรณ์ตา่งๆ 
     

8. อุปกรณ์หรือแผ่นส าหรับฆ่าเชื้อโรคท่ีประต ูกระจก 
สมาร์ทโฟน หรือพ้ืนผิวต่างๆ 

     

9. Powered air Purifying Respirators (PAPR) 
9.1 PAPR ที่ใชท้างการแพทย์  

 12 1  

9.2 PAPR ที่ไม่ใชท้างการแพทย์ 
เช่น อุตสาหกรรมเคม ียุทธภัณฑ์ทางการทหาร 

     

10. เกี่ยวกับแอลกอฮอล์ 
10.1 แอลกอฮอล์เจล (Alcohol gel)  

เครื่องส าอาง 

   ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนด
ลักษณะของเครื่องส าอางที่ม ีส่วนผสมของ 
แอลกอฮอล ์เพือ่สุขอนามัยส าหรับมือ 
ที่ห้ามผลิต น าเข้า หรอืขาย พ.ศ. 2563 

10.2 ผลิตภัณฑ์ที่มแีอลกอฮอล์เปน็ส่วนประกอบเพื่อฆ่าเชือ้ 
ส าหรับมนุษย์ สัตว์ และเครือ่งมือแพทย์ หมายความว่า 
ผลิตภัณฑ์ในรูปแบบส าลกี้อนกลม (Ball) ไม้พันส าลี (Swab, 
Swab stick) แผ่นเย่ือกระดาษ (Pad) หรือตัวกลางอื่นใด 
(Applicator) ในบรรจุภัณฑ ์ชนิดเฉพาะหนึง่หน่วยต่อหนึ่ง
การใช้งาน (Unit dose/ Single dose/Individual 
packaging) ประกอบดว้ย เอทิลแอลกอฮอล์หรือเอทานอล 
(Ethyl alcohol หรือ 

 
 15 3 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

ผลิตภัณฑ์ที่มีสว่นประกอบเพื่อฆ่าเชื้อ 
ส าหรับมนุษย์ สัตว์ และเครือ่งมือแพทย์ 

 



 หมายเหตุ : ข้อมูลนี้สามารถใช้ส าหรับอ้างองิกับหน่วยงานราชการต่าง ๆ เช่น ศุลกากร ด่านอาหารและยา อย. โรงพยาบาล  
 ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) เป็นตน้ เพือ่เป็นข้อมลูประกอบการผลิต/น าเข้า/ส่งออกผลิตภัณฑ์ตามตาราง : ข้อมูล ณ กนัยายน 2565   
 ตามมาตรา 4 แห่งพระราชบัญญัตเิครือ่งมอืแพทย์ พ.ศ. 2551 ซ่ึงแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัตเิครือ่งมอืแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 

 

ผลิตภัณฑ์ 

ประเภทของ 

ผลิตภัณฑ์ 

ระดับความเสี่ยง 

ของเคร่ืองมือแพทย์ 
หมายเหตุ ไม่เป็น 

เคร่ืองมือ 
แพทย์ 

เคร่ืองมือ 
แพทย์ 

หลักเกณฑ์ 
(Rule) 

ประเภท 
ความเสี่ยง 
(Class) 

 Ethanol) หรือไอโซโพรพิลแอลกอฮอล์หรือไอโซโพรพานอล 
(Isopropyl alcohol หรือ Isopropanol) รวมกันตั้งแต ่   
ร้อยละ 70 โดยปริมาตร (Volume by volume) ขึ้นไป และ
น้ าเท่านัน้ โดยอยู่ในรูปแบบของแอลกอฮอล์อิ่มตัว (Saturated 
with alcohol) และมีวัตถุประสงค์เพือ่ฆ่าเชื้อบนผิวหนังของ 
มนุษย์ สัตว ์หรือเครื่องมือแพทย์ 

     

10.3 เครื่องฉีดพน่แอลกอฮอล ์(Alcohol spray Gun, 
Alcohol spray automizer) 

     

10.4 เครื่องจ่ายแอลกอฮอลอ์ัตโนมัติ 
(Automatic spray dispenser) 

     

11. เคร่ืองฟอกอากาศ (Air purifier, Air cleaner)     เครื่องที่ใช้ส าหรับฆ่าเชือ้ ฟอก และกรอง 
อากาศ ภายในห้อง อาคาร หรือบรเิวณ 
รอบๆ ร่างกาย 

12. เกี่ยวกับออกซิเจนและการวัดระดับการหายใจ 
12.1 เครื่องวัดระดับออกซิเจนที่ปลายนิ้ว 

(Pulse oximeter, Fingertip Pulse Oximeter) 
 

 10(1) 3  

12.2 เครื่องช่วยหายใจ (Ventilator)  
 11 3  

12.3 เครื่องให้ออกซิเจนอัตราไหลสูง 
(High flow nasal cannular oxygen : HFNC) 

 
 11 3  

12.4 เครื่องผลิตออกซิเจนทางการแพทย์ส าหรับใช้งาน  
ที่สถานพยาบาล 
(Medical oxygen concentrator : Point of care) 

 
 11 3 

 

12.5 เครื่องผลิตออกซิเจนทางการแพทย์ส าหรับใช้งานที่บ้าน 
(Medical oxygen concentrator : Home use) 

 
 11 2  

12.6 ถังออกซิเจนทางการแพทย์ 
(Medical oxygen cylinder) 

 
 2 1  

12.7 เครื่องควบคุมความดันแบบไม่ใช้ไฟฟ้า 
[Pressure regulator (Non-electrical)] 

 
 2 1  

12.8 เครื่องควบคุมความดันแบบใช้ไฟฟ้า 
[Pressure regulator (Electrical)] 

 
 11 3  

12.9 เครื่องวัดอตัราการไหลแบบไม่ใช้ไฟฟ้า 
[Flowmeter (Non-electrical)] 

 
 2 1  

12.10 เครื่องวัดอตัราการไหลแบบใช้ไฟฟ้า 
[Flowmeter (Electrical)] 

 
 11 2  

12.11 เครื่องท าความชื้น  (Humidifiers) ทางการแพทย์  
 11 2  

12.12 สายออกซิเจนส าหรับต่อกับถังออกซิเจนทางการแพทย์ 
(Cannula for medical oxygen tank) 

 
 2 1  

12.13 สายออกซิเจนส าหรับต่อกับเครื่องมอืแพทย์ที่มกี าลัง 
(Cannula for active medical device) 

 
 2 2  

13. ห้องหรืออุปกรณ์ท่ีท าใหเ้กิดความดันลบหรือบวก 
13.1 ห้องความดนัลบ (Negative pressure room)     มีลักษณะเป็นห้องแบบถาวรและแบบที ่

สามารถพับให้มีขนาดเล็กส าหรับการ 
เคลื่อนย้าย ใช้ส าหรับแยกผู้ป่วยติดเชือ้ 
ที่สามารถแพร่เชือ้ทางอากาศ 

13.2 อุปกรณ์ป้องกันเชื้อแบบเคลื่อนที่ 
(Portable Isolation chamber) 

 
 12 1 อุปกรณ์ป้องกันการแพรก่ระจายของ 

เชื้อระหว่างการเคลื่อนย้ายผู้ป่วย 
 


