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เอกสารแนบท้ายประกาศ 
ข้อก าหนดคุณลักษณะอุปกรณ์ปกป้องทางเดินหายใจจ่ายอากาศบริสุทธิ์  

แบบหมวกคลุมครอบศรีษะส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ 
แนบท้ายประกาศกรมวิทยาศาสตร์บริการ ลงวันที่  ๑๖   ธันวาคม  ๒๕๖๓ 

๑. ขอบข่าย 

  ๑.๑ ใช้เป็นข้อก ำหนดคุณลักษณะอุปกรณ์ปกป้องทำงเดินหำยใจจ่ำยอำกำศบริสุทธิ์แบบหมวกคลุมครอบ
ศีรษะส ำหรับบุคลำกรทำงกำรแพทย์ (Powered air purifying respirator with a helmet or a hood for 
medical and health care personnel, PAPR) เพ่ือกำรตรวจคัดกรองผู้ป่วยโรคติดต่อทำงเดินหำยใจ หรือใช้
ส ำหรับสวมใส่ในพื้นท่ีที่มีกำรเสี่ยงภัยจำกกำรแพร่ระบำดของโรคติดต่อทำงเดินหำยใจ  

 ๑.๒ ข้อก ำหนดนี้ใช้ในสถำนกำรณ์กำรแพร่ระบำดของโรคติดเชื้อ COVID-19 

หมายเหตุ ควรระมัดระวังในกำรสวมใส่ส ำหรับกำรท ำหัตถกำรปลอดเชื้อ เนื่องจำกยังไม่ได้มีกำรศึกษำเพ่ือรับรอง
ควำมปลอดภัยจำกข้อกังวลเรื่องลมหำยใจออกที่ผ่ำนออกจำกชุด และยังไม่มีกำรศึกษำเพ่ือรับรองควำมปลอดภัย
ของอุปกรณ์ PAPR เรื่องกำรปลอดเชื้อหลังจำกกำรท ำควำมสะอำดและกำรฆ่ำเชื้อโรค เมื่อน ำอุปกรณ์ PAPR 
กลับมำใช้งำนใหม่ ซึ่งอำจท ำให้เกิดกำรปนเปื้อนในบริเวณท่ีท ำหัตถกำรได้ 

 
๒. เอกสารอ้างอิง 

        ๒.๑ ASTM F1671/F1671M-13 Standard Test Method for Resistance of Materials Used 
in Protective Clothing to Penetration by Blood-Borne 
Pathogens Using Phi-X174 Bacteriophage Penetration as 
a Test System 

๒.๒ BS EN 12941:1998 + 
A2:2008 

Respiratory protective devices —  Powered filtering 
devices incorporating a helmet or a hood — 
Requirements, testing, marking 

๒.๓ BS EN 13544-1:2007 + 
A1:2009 

Respiratory therapy equipment.  Nebulizing systems 
and their components 

๒.๔ IEC 60601-1:2005 + 
AMD1:2012 + AMD2:2020 

Medical electrical equipment -  Part 1:  General 
requirements for basic safety and essential 
performance  
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๒.๕ IEC 60601-1-
2:2014+AMD1:2020  

Medical electrical equipment -  Part 1- 2:  General 
requirements for basic safety and essential 
performance -  Collateral Standard:  Electromagnetic 
disturbances - Requirements and tests 

๒.๖ IEC 62133–2:2017  Secondary cells and batteries containing alkaline or 
other non- acid electrolytes -  Safety requirements for 
portable sealed secondary lithium cells, and for 
batteries made from them, for use in portable 
applications - Part 2: Lithium systems 

๒.๗ ISO 10993-5:2018 Biological evaluation of medical devices - Part 5 : Tests 
for in vitro cytotoxicity 

๒.๘ ISO 10993-10:2018 Biological evaluation of medical devices -  Part 10 Test 
for irritation and skin sensitization 

๒.๙ ISO 13485:2016  Medical devices — Quality management systems — 
Requirements for regulatory purposes  

๒.๑๐ ISO 14644–3:2019 Cleanrooms and associated controlled environments - 
Part 3: Test methods 

๒.๑๑ ISO 16604:2004  Clothing for protection against contact with blood and 
body fluids -  Determination of resistance of protective 
clothing materials to penetration by blood- borne 
pathogens -  Test method using Phi- X 174 
bacteriophage 

๒.๑๒ มอก. 2217-2548  เรื่อง มำตรฐำนผลิตภัณฑ์อุตสำหกรรมเซลล์ และแบตเตอรี่ทุติย
ภูมิ ที่มีอิเล็กโทรไลต์แอลคำล์ หรืออิเล็กโทรไลต์อ่ืนที่ไม่ใช่กรด
ส ำหรับกำรใช้งำนแบบพกพำเฉพำะด้ำนควำมปลอดภัย 

๒.๑๓ มอก. 2395 เล่ม 10-2558 กำรประเมินทำงชีวภำพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 10 : กำร
ทดสอบเพ่ือประเมินกำรระคำยเคืองและกำรแพ้ทำงผิวหนัง 
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๓. บทนิยาม 
 อุปกรณ์ปกป้องทำงเดินหำยใจจ่ำยอำกำศบริสุทธิ์แบบหมวกคลุมครอบศีรษะส ำหรับบุคลำกรทำง
กำรแพทย์  (Powered air purifying respirator with a helmet or a hood for medical and health care 
personnel) หมำยถึง อุปกรณ์ที่ประกอบด้วยหมวกคลุมครอบศีรษะเชื่อมต่อผ่ำนทำงท่ออำกำศกับชุดพัดลมกรอง
อำกำศ ซึ่งท ำงำนโดยใช้พลังงำนจำกแบตเตอรี่ ซึ่งต่อไปในข้อก ำหนดคุณลักษณะฉบับนี้จะเรียกว่ำ อุปกรณ์ PAPR  
ซึ่งประกอบด้วย (๑) หมวกคลุมครอบศีรษะ ชนิดมีกระบังหน้ำ (visor) หรือไม่มีกระบังหน้ำ (๒) ท่ออำกำศ (๓) แผ่น
กรองอำกำศ (๔) ชุดพัดลม (๕) แบตเตอรี่ และ (๖) สำยรัด ตำมรูปที่ ๓- ๑ 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
๔. คุณลักษณะที่ต้องการ  
 ก่อนกำรทดสอบคุณลักษณะที่ต้องกำร ผู้ผลิตต้องด ำเนินกำรตำมมำตรฐำนกระบวนกำรผลิตเครื่องมือ
แพทย์  ISO 13485 :2016  Medical devices — Quality management systems — Requirements for 
regulatory purposes หรือ Good manufacturing practice (GMP)  

๔.๑ วัสดุที่ใช้   
๔.๑.๑ ควำมเข้ำกันได้กับผิวหนัง (compatibility with skin) วัสดุที่ใช้สัมผัสกับผิวหนังจะต้องไม่ท ำ

ให้รู้สึกระคำยเคืองหรือไม่มีผลกระทบอันไม่พึงประสงค์ต่อสุขภำพ  
           วิธีกำรทดสอบท ำตำมข้อ ๗.๑ 

๔.๑.๒  กำรป้องกันกำรซึมผ่ำนของไวรัส (resistance to virus penetration) 
                   หัวข้อนี้ใช้ส ำหรับอุปกรณ์ PAPR ที่มีผ้ำเป็นส่วนประกอบ ให้ทดสอบควำมสำมำรถในกำร
ป้องกันกำรทะลุผ่ำนของไวรัส ทั้งนี้ต้องไม่มีกำรทะลุผ่ำนที่ควำมดันระดับ ๑๓.๘ kPa  

       วิธีกำรทดสอบท ำตำมข้อ ๗.๒

รูปที่ ๓ – ๑  ส่วนประกอบอุปกรณ์ PAPR 

หมวกคลุมครอบศีรษะ 
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๔.๑.๓ กำรคงสภำพของวัสดุหลังกำรท ำควำมสะอำดและกำรฆ่ำเชื้อโรค (cleaning and 
disinfection)  
                วัสดุที่ใช้ในอุปกรณ์ PAPR ต้องทนต่อกำรท ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อโรค ตำมเกณฑ์ที่ผู้ผลิต/เจ้ำของ
ผลิตภัณฑ์ก ำหนด กรณีอุปกรณ์ PAPR ที่สำมำรถน ำกลับมำใช้ซ้ ำได้ต้องก ำหนดจ ำนวนครั้งที่สำมำรถท ำควำมสะอำด
และฆ่ำเชื้อโรคโดยไม่ท ำให้คุณลักษณะอื่นเปลี่ยนแปลง 

            วิธีกำรทดสอบท ำตำมข้อ ๗.๓ 
๔.๑.๔ ควำมเรียบร้อยของพ้ืนผิว (surface finish) พ้ืนผิวของแต่ละส่วนของอุปกรณ์ PAPR ที่สัมผัส

กับผู้ใช้ต้องไม่มีขอบแหลมคม และต้องไม่ขรุขระ 
            วิธีกำรทดสอบท ำตำมข้อ ๗.๔ 

๔.๒ ควำมสะดวกในกำรหำยใจ 
๔.๒.๑ แหล่งจ่ำยอำกำศ (air supply) 

               เมื่อสวมหมวกคลุมครอบศีรษะบนหัวหุ่นหรือตัวหุ่นอัตรำกำรไหลของอำกำศภำยในหมวก
คลุมครอบศีรษะจะต้องไม่น้อยกว่ำอัตรำกำรไหลของอำกำศต่ ำสุดของผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์ เป็นระยะเวลำตำม
กำรออกแบบแต่ต้องไม่น้อยกว่ำ ๔ hr  

      วิธีกำรทดสอบท ำตำมข้อ ๗.๕ 
 ๔.๒.๒  ควำมต้ำนทำนกำรหำยใจ (breathing resistance) 

                 ควำมดันบวกภำยใต้หมวกคลุมครอบศีรษะต้องไมม่ำกกว่ำ ๕ mbar  
        วิธีกำรทดสอบท ำตำมข้อ ๗.๖ 

๔.๓ กำรป้องกันติดเชื้อจำกกำรรั่วซึม 
 ๔.๓.๑ กำรรั่วซึมเข้ำสู่ภำยใน (total inward leakage) 

   กำรรั่วซึมเข้ำสู่ภำยในต้องไม่มำกกว่ำ ๐.๒% ในทุกกิจกรรมกำรทดสอบ เมื่อทดสอบที่อัตรำ
กำรไหลของอำกำศที่ค่ำต่ ำสุดซึ่งระบุโดยผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์   
  วิธีกำรทดสอบท ำตำมข้อ ๗.๗ 

๔.๓.๒ รอยรั่วของแผ่นกรองหลังจำกกำรติดตั้ง (overall leak test)  
       แผ่นกรองอำกำศที่ติดต้ังอยู่ในอุปกรณ์ PAPR กำรรัว่ต้องไม่มำกกว่ำ ๐.๑%  
 วิธีกำรทดสอบท ำตำมข้อ ๗.๘ 

๔.๓.๓ ประสิทธิภำพกำรกรองไวรัส (virus testing for filter leakage)  
               ต้องไม่มีกำรซึมผ่ำนของไวรัส 
               วิธีกำรทดสอบท ำตำมข้อ ๗.๙  

 หมายเหตุ ผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์สำมำรถทดสอบรำยกำรข้อ ๔.๓.๓ เป็นรำยกำรเพ่ิมเติมได้ 

๔.๔ ควำมปลอดภัยทำงด้ำนไฟฟ้ำ (electrical components) 
๔.๔.๑ ส่วนประกอบของอุปกรณ์ไฟฟ้ำต้องไม่ท ำให้อัตรำกำรไหลของอำกำศลดลง และไม่ไหล

ย้อนกลับ 
  ๔.๔.๒ มีกำรป้องกันกำรลัดวงจรไฟฟ้ำ      
  ๔.๔.๓ ต้องไม่แพร่สัญญำณรบกวนคลื่นแม่เหล็กไฟฟ้ำ กับอุปกรณ์อ่ืน
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 ๔.๔.๔ ต้องมีภูมิคุ้มกันกำรถูกรบกวนคลื่นแม่เหล็กไฟฟ้ำจำกอุปกรณ์อ่ืน 
 ๔.๔.๕ แบตเตอรี่ต้องเป็น non-spillable type และสำมำรถใช้งำนได้ต่อเนื่องไม่น้อยกว่ำ ๔ hr 
วิธีกำรทดสอบท ำตำมข้อ ๗.๑๐ 

๔.๕ น้ ำหนักท้ังหมดของอุปกรณ ์PAPR (total mass of device) 
 ๔.๕.๑ น้ ำหนักท้ังหมดของอุปกรณ์ PAPR ต้องไม่มำกกว่ำ ๕ kg  
 ๔.๕.๒ น้ ำหนักของหมวกคลุมครอบศีรษะต้องไม่มำกกว่ำ ๑.๕ kg  
วิธีกำรทดสอบท ำตำมข้อ ๗.๑๑ 

๔.๖ ระบบเตือนสถำนะ (checking and warning facilities) 
 ๔.๖.๑ ผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์ต้องมีอุปกรณ์ตรวจสอบอัตรำกำรไหลของอำกำศ โดยอัตรำกำรไหล

ของอำกำศก่อนกำรใช้งำนอุปกรณ์ PAPR ทุกครั้ง ต้องไม่น้อยกว่ำอัตรำกำรไหลต่ ำสุดที่ผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์
ก ำหนด  

 ๔.๖.๒ ผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์ต้องมีระบบเตือน/แสดงสถำนะกำรท ำงำนของแบตเตอรี่  
วิธีทดสอบท ำตำมข้อ ๗.๑๒ 

๕. เครื่องหมาย ฉลาก และข้อบ่งชี้การใช้งาน 
๕.๑ ต้องมีเอกสำรคู่มือกำรใช้งำนเป็นภำษำไทย โดยมีหัวข้ออย่ำงน้อยดังนี้ 

 ๕.๑.๑ ขอบเขตกำรใช้งำน 
 ๕.๑.๒ ชนิดของอุปกรณ ์PAPR  
 ๕.๑.๓ ส่วนประกอบ และรำยละเอียดของอุปกรณ ์PAPR  
 ๕.๑.๔ กำรท ำควำมสะอำด และกำรฆ่ำเชื้อโรค 
 ๕.๑.๕ กำรทนต่อกำรท ำควำมสะอำด และสำรฆ่ำเชื้อโรค 
 ๕.๑.๖ ชนิด และชั่วโมงกำรใช้งำนแบตเตอรี่ต่อครั้ง 
 ๕.๑.๗ ชนิดของแผ่นกรองอำกำศ อำยุกำรใช้งำน  
 ๕.๑.๘ น้ ำหนัก 
          ๕.๑.๘.๑ น้ ำหนักท้ังหมดของอุปกรณ ์PAPR  

๕.๑.๘.๒ น้ ำหนักของหมวกคลุมครอบศีรษะ 
 ๕.๑.๙ ระบบเตือนสถำนะ  
 ๕.๑.๑๐ ข้อแนะน ำกำรใช้งำน 

  ๕.๑.๑๑ ข้อควรระวังในกำรใช้งำน ต้องมีข้อควรระวังในกำรใช้งำนอย่ำงน้อยดังต่อไปนี้ 
         - ตรวจสอบอัตรำกำรไหลของอำกำศก่อนกำรใช้งำน  

          - อัดประจุไฟฟ้ำแบตเตอรี่ให้เต็มก่อนกำรใช้งำน 
         - ตรวจสอบข้อต่อต่ำงๆ ให้อยู่ในสภำพพร้อมใช้งำน 

๕.๒ ในกรณีที่ใช้ภำษำต่ำงประเทศด้วย ต้องมีควำมหมำยตรงกับภำษำไทยก ำหนดไว้ข้ำงต้น 
๕.๓ ฉลำกสินค้ำ ต้องระบุรำยละเอียดอย่ำงน้อยดังนี้ 

 ๕.๓.๑ ขอบเขตกำรใช้งำน 
 ๕.๓.๒ ชนิด และชั่วโมงกำรใช้งำนแบตเตอรี่ต่อครั้ง
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๕.๓.๓ ชนิดของแผ่นกรองอำกำศ 
๕.๓.๔ ชื่อผู้ผลิต ผู้จัดจ ำหน่ำย วันที่ผลิต 
๕.๓.๕ อัตรำกำรไหลของอำกำศต่ ำสุด  
๕.๓.๖ ควำมจุไฟฟ้ำของแบตเตอรี่ 

  ๕.๓.๗ ข้อควรระวังในกำรใช้งำน ต้องมีข้อควรระวังในกำรใช้งำนอย่ำงน้อยดังต่อไปนี้ 
         - ตรวจสอบอัตรำกำรไหลของอำกำศก่อนกำรใช้งำน  
          - อัดประจุไฟฟ้ำแบตเตอรี่ให้เต็มก่อนกำรใช้งำน 
         - ตรวจสอบข้อต่อต่ำงๆ ให้อยู่ในสภำพพร้อมใช้งำน 

๖. การชักตัวอย่าง  
    กำรชักตัวอย่ำงอุปกรณ์ PAPR จ ำนวน ๒ ชุด ต่อกำรทดสอบ ๑ ครั้ง ทั้งนี้ต้องท ำตำมเงื่อนไขตำมภำคผนวก 

ก.๑ ก่อนกำรทดสอบ 

๗. การทดสอบ 
๗.๑ กำรทดสอบควำมเข้ำกันได้กับผิวหนัง (compatibility with skin)  
       วัสดุที่ประกอบเป็นชุด PAPR หำกเป็นวัสดุที่มีใช้ในเชิงพำณิชย์อยู่แล้ว ไม่ต้องทดสอบกำรเข้ำกันได้กับ

ผิวหนัง แต่ต้องมีเอกสำรรับรอง กรณีเป็นวัสดุใหม่ที่ไม่มีกำรใช้เชิงพำณิชย์มำก่อนผู้ผลิตต้องทดสอบรำยกำรทดสอบ
กำรเข้ำกันได้กับผิวหนังตำม ISO 10993-5: Biological evaluation of medical devices - Part 5 : Tests for 
in vitro cytotoxicity และ ISO 10993-10: Biological evaluation of medical devices - Part 10 Test for 
irritation and skin sensitization หรือตำม มอก.2395 กำรประเมินทำงชีวภำพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 10 :  
กำรทดสอบเพื่อประเมินกำรระคำยเคืองและกำรแพ้ทำงผิวหนัง   

๗.๒ กำรทดสอบกำรป้องกันกำรซึมผ่ำนของไวรัส (resistance to virus penetration) 
                ทดสอบตำมมำตรฐำน ASTM F1671/F1671M–13: Standard Test Method for Resistance of 
Materials Used in Protective Clothing to Penetration by Blood-Borne Pathogens Using Phi-X174 
Bacteriophage Penetration as a Test System หรื อ  ISO 16604: 2004 Clothing for protection against 
contact with blood and body fluids -  Determination of resistance of protective clothing materials 
to penetration by blood-borne pathogens - Test method using Phi-X 174 bacteriophage 

๗.๓ กำรทดสอบกำรคงสภำพของวัสดุหลังกำรท ำควำมสะอำดและกำรฆ่ำเชื้อโรค (cleaning and 
disinfection) 

            ท ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อโรค ตำมค ำแนะน ำของผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์ และทดสอบอุปกรณ์ 
PAPR ตำมข้อ ๗.๒ และ ๗.๗ หลังจำกท ำควำมสะอำดตำมจ ำนวนครั้งที่ผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์ก ำหนด  

๗.๔ กำรทดสอบควำมเรียบร้อยของพ้ืนผิว (surface finish)  
        ตรวจพินิจด้วยสำยตำ โดยผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์ ทั้งนี้อุปกรณ์ PAPR ที่สัมผัสกับผู้ใช้ต้องไม่มีขอบ 

แหลมคม และต้องไม่ขรุขระ โดยผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์ ต้องส ำแดงเอกสำรกำรทดสอบ (self declaration) 
๗.๕ กำรทดสอบแหล่งจ่ำยอำกำศ (air supply) 

            ทดสอบตำมมำตรฐำน EN 12941:1998 + A2:2008  หรือ ภำคผนวก ก.๒ 



๗ 
 

๗.๖ กำรทดสอบควำมต้ำนทำนกำรหำยใจ (breathing resistance) 
            ทดสอบตำมมำตรฐำน EN 12941:1998 + A2:2008  หรือ ภำคผนวก ก.๓  

๗.๗ กำรทดสอบกำรรั่วซึมเข้ำสู่ภำยใน (total inward leakage) 
                ทดสอบตำมมำตรฐำน EN 12941:1998 + A2:2008 หรือ ภำคผนวก ก.๔ (กรณีที่ใช้ทดสอบกับคน) 
หรือ ภำคผนวก ก.๕ (กรณีที่ใช้ทดสอบกับหุ่น 

หมายเหตุ  ๑. ภำคผนวก ก.๕ ทดสอบในกรณีที่ยังไม่มีห้องปฏิบัติกำรภำยในประเทศที่สำมำรถทดสอบตำม
มำตรฐำน EN 12941:1998 + A2:2008 หรือ ภำคผนวก ก.๔ ได ้
      ๒. กรณีเกิดข้อพิพำทที่เกี่ยวข้องกับกำรทดสอบกำรรั่วซึมเข้ำสู่ภำยใน ต้องใช้ผลจำกกำรทดสอบตำม
มำตรฐำน EN 12941:1998 + A2:2008 เป็นข้อยุติ  

  ๗.๘ กำรทดสอบรอยรั่วของแผ่นกรองหลังจำกกำรติดตั้ง (overall leak test) 
                  ผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์ตำมมำตรฐำน ISO 14644–3:2019 Cleanrooms and associated 
controlled environments Part 3: Test methods หัวข้อ Annex B.7.4 Procedure for overall leak test of 
filters mounted in ducts or air-handling units (AHUs)  

๗.๙ กำรทดสอบประสิทธิภำพกำรกรองไวรัส (virus testing for filter leakage)  
                  ทดสอบตำม ภำคผนวก ก.๖ 

๗.๑๐ กำรทดสอบควำมปลอดภัยทำงด้ำนไฟฟ้ำ (electrical components)  
       ผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์ทดสอบตำมหัวข้อ ๔.๔.๑ – ๔.๔.๔ ทดสอบตำมมำตรฐำน IEC 60601-

12005 
+AMD1:2012 + AMD2:2020 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic 
safety and essential performance และทดสอบตำมมำตรฐำน IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 Medical 
electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance - 
Collateral Standard: Electromagnetic disturbances - Requirements and tests  

  ผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์ทดสอบตำมหัวข้อ ๔.๔.๕ ทดสอบตำมมำตรฐำน IEC 62133–2:2017 
Secondary cells and batteries containing alkaline or other non- acid electrolytes -  Safety 
requirements for portable sealed secondary lithium cells, and for batteries made from them, for 
use in portable applications - Part 2:  Lithium systems หรือทดสอบตำมมำตรฐำน มอก.  2217-2548  
เรื่อง มำตรฐำนผลิตภัณฑ์อุตสำหกรรมเซลล์ และแบตเตอรี่ทุติยภูมิ ที่มีอิเล็กโทรไลต์แอลคำล์ หรืออิเล็กโทรไลต์อ่ืน
ที่ไม่ใช่กรดส ำหรับกำรใช้งำนแบบพกพำเฉพำะด้ำนควำมปลอดภัย  

๗.๑๑ กำรทดสอบน้ ำหนักท้ังหมดของอุปกรณ ์PAPR (total mass of device) 
                  ทดสอบตำมมำตรฐำน EN 12941:1998 + A2:2008  หรือ ภำคผนวก ก.๗ 

    ๗.๑๒ กำรทดสอบระบบเตือนสถำนะ (checking and warning facilities) 
๗.๑๒.๑ มีวิธีทดสอบ/อุปกรณ์ตรวจสอบอัตรำกำรไหลของอำกำศจำกผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์เพ่ือ

ทดสอบอัตรำกำรไหลของอำกำศต่ ำสุดที่ผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์ก ำหนดไว้  
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   ๗.๑๒.๒ มีวิธีทดสอบ/อุปกรณ์ตรวจสอบอัตรำกำรไหลของอำกำศจำกผู้ผลิต/เจ้ำของ
ผลิตภัณฑ์เพ่ือทดสอบอัตรำกำรไหลของอำกำศต่ ำสุดที่ผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์ก ำหนดไว้  

ภาคผนวก ก. วิธีการทดสอบ 
 ก.๑ เงื่อนไขกำรทดสอบ (conditioning) 

๑. หลักกำรทั่วไป กำรทดสอบต้องใช้อุปกรณ์ PAPR ๒ ตัวอย่ำง ตัวอย่ำงแรกทดสอบแบบไม่มีเงื่อนไข 
ตัวอย่ำงที่สองทดสอบหลังจำกท ำตำมเงื่อนไข ข้อ ๒.  

  ๒. ให้เก็บอุปกรณ์ PAPR ที่ประกอบสมบูรณ์แล้วไว้ที่อุณหภูมิและควำมชื้นที่ค่ำหนึ่ง (สูงสุดหรือต่ ำสุด)  
ตำมข้อมูลของผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์เป็นเวลำ ๗๒ ± ๑ hr แล้วน ำกลับมำเก็บไว้ที่สภำวะแวดล้อมอย่ำงน้อย  
๔ hr หลังจำกนั้นน ำไปเก็บไว้ที่อุณหภูมิ และควำมชื้นอีกค่ำหนึ่ง (สูงสุดหรือต่ ำสุด) ตำมข้อมูลของผู้ผลิต/เจ้ำของ
ผลิตภัณฑ์เป็นเวลำ ๗๒ ± ๑ hr แล้วน ำกลับมำเก็บไว้ที่สภำวะแวดล้อมอย่ำงน้อย ๔ hr ก่อนน ำมำทดสอบ 

ก.๒ กำรทดสอบแหล่งจ่ำยอำกำศ (air supply) 

๑. อุปกรณ์ท่ีใช้ในกำรทดสอบ  
       ๑.๑ ไมโครมำโนมิเตอร์  

       ๑.๒ ท่ออำกำศเข้ำ  
        ๑.๓ เครื่องวัดอัตรำกำรไหลของอำกำศ  
            ๑.๔ อุปกรณ์ควบคุมอัตรำกำรไหลของอำกำศ  
        ๑.๕ วำล์วควบคุมอัตรำกำรไหลของอำกำศ  
       ๑.๖ อุปกรณ์ดูดอำกำศ  
         ๑.๗ ท่ออำกำศออก  

๒. วิธีทดสอบ  
      ๒.๑ กำรวัดอัตรำกำรไหลของอำกำศเริ่มต้น  

            ๒.๑.๑ ติดตั้งและประกอบอุปกรณท์ดสอบ ตำมรูปที่ ก.๒ – ๑  
                  ๒.๑.๒ เปิดอุปกรณ์ PAPR และปรับเครื่องควบคุมควำมดันจนไมโครมำโนมิเตอร์ อ่ำนค่ำ

ควำมดันแตกต่ำงเป็นศูนย์ บันทึกค่ำอัตรำกำรไหลที่วัดได้ทุกๆ ๕ min จนครบ ๓๐ min  
         ๒.๑.๓ ค ำนวณค่ำเฉลี่ยของอัตรำกำรไหล ๗ ค่ำ และรำยงำนเป็นค่ำอัตรำกำรไหลเริ่มต้น 

     ๒.๒ กำรวัดอัตรำกำรไหลของอำกำศตำมระยะเวลำกำรท ำงำนที่ผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์ก ำหนด  
          ๒.๒.๑ ภำยหลังจำกวัดอัตรำกำรไหลของอำกำศเริ่มต้นตำมข้อ ๒.๑ แล้วจึงถอดไมโครมำโน

มิเตอร์ ออกจำกอุปกรณ ์PAPR และปิดเครื่องดูดอำกำศขณะที่อุปกรณ ์PAPR ท ำงำนไปอีก ๑ hr  
          ๒.๒.๒ ต่อไมโครมำโนมิเตอร์ และเปิดเครื่องดูดอำกำศ บันทึกค่ำอัตรำกำรไหลที่วัดได้ทุกๆ  

๕ min จนครบตำมเวลำกำรออกแบบของผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์ (รวมเวลำ ๓๐ min ที่ใช้ในกำรวัดอัตรำกำรไหล
เริ่มต้น และเวลำ ๑ hr ทีอุ่ปกรณ์ PAPR ท ำงำนอยู่โดยไม่ได้ต่อกับไมโครมำโนมิเตอร์) 

                    ๒.๒.๓ ค ำนวณค่ำเฉลี่ยของอัตรำกำรไหล  และรำยงำนเป็นค่ำอัตรำกำรไหลของอำกำศ 
ตำมระยะเวลำกำรท ำงำนที่ผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์ก ำหนด 
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ก.๓ กำรทดสอบควำมต้ำนทำนกำรหำยใจ (breathing resistance) 
๑.  อุปกรณ์ท่ีใช้ในกำรทดสอบ  

๑.๑ หัวหุ่น และตัวหุ่น ที่ประกอบกับวงแหวนปรับอัตรำกำรไหลของอำกำศ (รูปที่ ก.๓ – ๑) 
     ๑.๒ สำยยำงยืด 
          สำยยำงยืดยำวประมำณ ๑ m ใช้ในกำรควบคุมต ำแหน่งของหมวกคลุมครอบศีรษะบนหัวของหุ่น 

(รูปที่ ก.๓ – ๒)  
      ๑.๓ ขำตั้งปรับควำมสูงได้ (รูปที่ ก.๓ – ๒)      
      ๑.๔ เครื่องช่วยหำยใจ 

            เครื่องช่วยหำยใจที่สำมำรถปรับอัตรำกำรหำยใจ ๒๕ cycles/min และ ๒ l/stroke หรือปรับ
อัตรำกำรไหลของอำกำศแบบต่อเนื่องที่ ๑๖๐ l/min ที่อุณหภูมิ ๒๕ °C ที่ควำมดันสัมบูรณ์ ๑ bar 

รูปที่ ก.๒ – ๑ การติดต้ังอุปกรณ์ทดสอบแหล่งจ่ายอากาศ  

2 2 

1 ไมโครมาโนมิเตอร์   5 วาล์วควบคุมอัตราการไหลของอากาศ  
2 ท่ออากาศเข้า   6 อุปกรณ์ดูดอากาศ    
3 เคร่ืองวัดอัตราการไหลของอากาศ  7 ท่ออากาศออก  
4 อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหลของอากาศ  
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๒. วิธีทดสอบ  
                ๒.๑ กำรประเมินควำมดันภำยในหมวกคลุมครอบศีรษะ ใช้ ๒ คน ต้องสวมและ seal อุปกรณ์ PAPR 
ตำมค ำแนะน ำของผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์ ให้กลั้นหำยใจ วัดและบันทึกควำมดันภำยในหมวกคลุมครอบศีรษะ
ขณะที่อุปกรณ์ PAPR ท ำงำนทีอั่ตรำกำรไหลเริ่มต้น (ภำคผนวก ก.๒ หัวข้อ ๒.๑) 

     ๒.๒ สวมหมวกคลุมครอบศีรษะเหนือหัวของหุ่นและผูกเชือกที่หมวกคลุมครอบศีรษะให้แน่นกับ 
วงแหวนปรับอัตรำกำรไหลของอำกำศ กรณีมีสำยรัดที่หมวกคลุมครอบศีรษะเป็นยำงยืดให้สวมยำงยืดในร่องของ 
วงแหวนปรับอัตรำกำรไหลของอำกำศ      

รูปที่ ก.๓ – ๑  วงแหวนปรับอัตราการไหลของอากาศ 
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๒.๓ ยึดสำยยำงยืดควำมยำวประมำณ ๑ m จำกขำตั้งกับด้ำนบนของหมวกคลุมครอบศีรษะ  

(รูปที่ ก.๓ – ๒) เพ่ือควบคุมกำรเคลื่อนที่ในแนวนอนของหมวกคลุมครอบศีรษะ และให้มีผลน้อยที่สุดกับกำร
เคลื่อนที่ในแนวตั้ง  

     ๒.๔ ปรับควำมสูงของขำตั้งไม่ให้ด้ำนบนของหมวกคลุมครอบศีรษะพันกับสำยยำงยืด  
             ๒.๕ ปรับอัตรำกำรไหลของอำกำศที่เข้ำไปในหมวกคลุมครอบศีรษะที่อัตรำกำรไหลเริ่มต้น  

(ภำคผนวก ก.๒ ข้อ ๒.๑) และปิดช่องทำงออกบนวงแหวนปรับอัตรำกำรไหลของอำกำศ และช่องทำงออกที่ปำก
ของหัวหุ่น ซึ่งต่อกับเครื่องช่วยหำยใจ  

             ๒.๖ ค่อยๆ เปิดช่องทำงออกของวงแหวนปรับอัตรำกำรไหลของอำกำศ จนกระทั่งควำมดัน
ภำยในเท่ำกับแรงดันเฉลี่ยที่บันทึกไว้ในข้อ ๒.๑ แล้วหยุดปรับช่องทำงออกของวงแหวนปรับอัตรำกำรไหลของ
อำกำศ  

             ๒.๗ ปรับค่ำอัตรำกำรไหลของอำกำศภำยในหมวกคลุมครอบศีรษะใหม่ให้เท่ำกับค่ำอัตรำกำร
ไหลต่ ำสุดของผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์ และเปิดช่องอำกำศที่ปำกของหัวหุ่น แล้วต่อเครื่องช่วยหำยใจเข้ำกับหัวหุ่น 

             ๒.๘ ปรับเครื่องช่วยหำยใจให้มีอัตรำกำรหำยใจ ๒๕ cycles/min และ ๒ l/stroke หรือปรับ 
อัตรำกำรไหลของอำกำศแบบต่อเนื่องที่ ๑๖๐ l/min ทีอุ่ณหภูมิ ๒๕ °C ที่ควำมดันสัมบูรณ์ ๑ bar 

            ๒.๙ กรณีที่หมวกคลุมครอบศีรษะมีสำยรัดศีรษะให้วัดกำรต้ำนทำนกำรหำยใจ เมื่อควำมดันคงท่ี  
ใกล้ๆ กับปำกของหุ่น 

            ๒.๑๐ กรณีท่ีหมวกคลุมครอบศีรษะไม่มีสำยรัดศีรษะ ให้วัดกำรต้ำนทำนกำรหำยใจ เมื่อควำมดัน
คงท่ี ในขณะทีห่มวกคลุมครอบศีรษะอยู่ในต ำแหน่ง ๓ ต ำแหน่ง ดังนี้ 

ต ำแหน่งที่ ๑ หมวกคลุมครอบศีรษะสัมผัสกับจมูกของหัวหุ่น 
ต ำแหน่งที ่๒ หมวกคลุมครอบศีรษะสัมผัสกับด้ำนหลังของหัวหุ่น

1 สายยางยืด 
2 วงแหวนปรับอัตราการไหลของอากาศ (รูปท่ี ก.3 – 1) 
3 ท่อเชื่อมกับเคร่ืองช่วยหายใจ 
4 ขาตั้งปรับความสูงได้ 
 

รูปที่ ก.๓ – ๒ การติดต้ังวงแหวนปรับอัตราการไหลของอากาศ กับสายยางยืด 

4 



๑๒ 
 

ต ำแหน่งที ่๓ หมวกคลุมครอบศีรษะอยู่ตรงกลำงหัวหุ่น 
          ปรับต ำแหน่งของหมวกคลุมครอบศีรษะด้วยกำรดึงสำยยำงยืด ตลอดระยะเวลำกำรทดสอบ  

หมวกคลุมครอบศีรษะจะต้องอยู่ในต ำแหน่งสมดุล แล้วน ำค่ำที่วัดกำรต้ำนทำนกำรหำยใจได้ทั้ง ๓ ต ำแหน่ง มำหำ 
ค่ำควำมต้ำนทำนกำรหำยใจเฉลี่ย   

ก.๔ กำรทดสอบกำรรั่วซึมเข้ำสู่ภำยใน (total inward leakage) กรณีท่ีใช้ทดสอบกับคน 

      ๑. อุปกรณ์ท่ีใช้ในกำรทดสอบ  
๑.๑ ตู้ทดสอบ 
     ๑.๑.๑ มีท่ออำกำศส ำหรับปล่อยละอองอนุภำคโซเดียมคลอไรด์ (sodium chloride, NaCl) 

         ๑.๑.๒ ควำมเร็วลมภำยในตู้ทดสอบ ต้องมีค่ำระหว่ำง ๐.๑๒ m/s ถึง ๐.๒ m/s 
         ๑.๑.๓ มีพัดลมขนำดเส้นผ่ำนศูนย์กลำงไม่น้อยกว่ำ ๓๕๐ mm ติดตั้งอยู่ภำยในตู้ทดสอบ  
เพ่ือท ำหน้ำที่ควบคุมควำมเร็วลมบริเวณรอบๆ ศีรษะของคนให้มีค่ำเท่ำกับ ๒ m/s 
         ๑.๑.๔ ควำมชื้นในตู้ทดสอบต้องมีค่ำไม่เกิน ๖๐ %RH 

๑.๒ แหล่งก ำเนิดละอองอนุภำคโซเดียมคลอไรด์ 
     ๑.๒.๑ แหล่งก ำเนิดละอองอนุภำคโซเดียมคลอไรด์เป็นแบบ collision-type atomizer  

มีอัตรำกำรไหลของอำกำศ ๑๐๐ l/min ที่ควำมดันบรรยำกำศ ๗ bar 
 ๑.๒.๒ ควำมเข้มข้นของสำรละลำยโซเดียมคลอไรด์ที่ใช้ผลิตละอองอนุภำคโซเดียมคลอไรด์มีค่ำ  
๒% (W/V) 
  ๑.๒.๓ ค่ำควำมเข้มข้นของละอองอนุภำคโซเดียมคลอไรด์ภำยในตู้ทดสอบต้องมีค่ำอยู่ในช่วง  
๔ mg/m3 ถึง ๑๒ mg/m3  

 ๑.๒.๔ ขนำดของละอองอนุภำคโซเดียมคลอไรด์ภำยในตู้ทดสอบต้องมีค่ำอยู่ในช่วง ๐.๐๒ µm  
ถึง ๒ µm 

๑.๓ เครื่องวัดควำมเข้มข้นของละอองอนุภำคโซเดียมคลอไรด์  
 ๑.๓.๑ เป็นเครื่องวัดกำรเปล่งแสงโดยเปลวไฟ (flame photometer) ที่มีควำมจ ำเพำะในกำร
ตรวจวัดละอองอนุภำคโซเดียมคลอไรด์ 
 ๑.๓.๒ สำมำรถตรวจวัดควำมเข้มข้นละอองอนุภำคโซเดียมคลอไรด์ได้ในช่วงควำมเข้มข้น ๕ ng/m3 
ถึง ๑๕ mg/m3 
 ๑.๓.๓ มีระบบควบคุมอัตรำกำรไหลของละอองอนุภำคโซเดียมคลอไรด์เข้ำเครื่องตรวจวัดได้ไม่
มำกกว่ำ ๑๕ l/min 
 ๑.๓.๔ มีค่ำ response time ไมม่ำกกว่ำ ๕๐๐ ms 

๑.๔ ชุดท่อชักตัวอย่ำงอำกำศ  
 ๑.๔.๑ ชุดท่อชักตัวอย่ำงอำกำศภำยในหมวกคลุมครอบศีรษะ 
              ชุดท่อชักตัวอย่ำงอำกำศ ประกอบด้วย ท่อซึ่งเชื่อมติดอยู่กับพลำสติกทรงกลม มีขนำด 
เส้นผ่ำนศูนย์กลำงประมำณ ๒๐ mm ที่ต ำแหน่งของเส้นรอบวงของพลำสติกทรงกลม มีรูเจำะขนำด ๑.๕ mm 
จ ำนวน ๘ รู แต่ละรูมีระยะห่ำงเท่ำๆ กัน (รูปที่ ก.๔ – ๑)  



๑๓ 
 

หมวกคลุมครอบศีรษะแบบมีกระบังหน้ำ ให้เจำะกระบังหน้ำบริเวณใกล้กับปำกของคน  
และประกอบชุดท่อชักตัวอย่ำงอำกำศ (รูปที่ ก.๔ – ๑) 

                  ส ำหรับหมวกคลุมครอบศีรษะแบบยืดหยุ่นได้ ให้ติดตั้งสำยรัดที่ศีรษะของคนแล้วน ำไปคล้อง
กับชุดท่อชักตัวอย่ำงอำกำศ (รูปที่ ก.๔ – ๒) 
 ๑.๔.๒ ชุดท่อชักตัวอย่ำงอำกำศภำยในตู้ทดสอบ 
                  ชุดท่อชักตัวอย่ำงอำกำศ (ท ำด้วยพลำสติก) ภำยในตู้ทดสอบ ซึ่งเชื่อมต่ออยู่กับเครื่องตรวจ
วัดควำมเข้มข้นของละอองอนุภำคโซเดียมคลอไรด์ควรมีควำมยำวไม่เกิน ๑ m อัตรำเร็วในกำรชักตัวอย่ำงอำกำศ
เท่ำกับ ๓ l/min 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที่ ก.๔ – ๑ ชุดท่อชักตัวอย่างอากาศติดต้ังอยู่กับกระบังหน้าของหมวกคลุมครอบศีรษะ 

1 หมวกคลุมครอบศีรษะ  3 แถบพลาสติกปรับเลื่อนระดับได้  
2 สายรัดศีรษะ  4 ชุดท่อชักตัวอย่างอากาศ 

รูปที่ ก.๔ – ๒ การติดต้ังชุดท่อชักตัวอย่างอากาศภายในหมวกคลมุครอบศีรษะ 
       กับสายรัดศีรษะของหมวกคลุมครอบศีรษะแบบยืดหยุ่นได้ 



๑๔ 
 

๒. วิธีทดสอบ 
      ติดตั้งอุปกรณ์ทดสอบ ตำมรูปที่ ก.๔ – ๓ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

๒.๑ ใช้ ๒ คน สวมใส่อุปกรณ์ PAPR ตำมค ำแนะน ำของผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์ และท ำกำร
ทดสอบทีละคน  

๒.๒ ปรับอัตรำกำรไหลของอำกำศที่แหล่งจ่ำยอำกำศของอุปกรณ์ PAPR เพ่ือให้ได้ค่ำอัตรำกำรไหล
ของอำกำศต่ ำสุดตำมทีผู่้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์ออกแบบไว้ 

๒.๓ วัดค่ำควำมเข้มข้นของละอองอนุภำคพ้ืนฐำนที่ท่อชักตัวอย่ำงอำกำศภำยในหมวกคลุมครอบ
ศีรษะ (downstream) จนกระท่ังค่ำที่วัดได้มีค่ำคงที่ 

๒.๔ เปิดเครื่องก ำเนิดละอองอนุภำคโซเดียมคลอไรด์ พร้อมทั้งวัดควำมเข้มข้นของละอองอนุภำค
โซเดียมคลอไรด์ที่ท่อชักตัวอย่ำงอำกำศภำยในตู้ทดสอบ (upstream) จ ำนวน ๓ ตัวอย่ำง ตัวอย่ำงละ ๑ min ค่ำ 
upstream ต้องมีค่ำอยู่ในช่วง ± ๑๐% ของค่ำเฉลี่ย (ค่ำควำมเข้มข้นของละอองอนุภำคโซเดียมคลอไรด์ภำยในตู้
ทดสอบต้องมีค่ำระหว่ำง ๔ mg/m3 ถึง ๑๒ mg/m3)   

๒.๕ เมื่อค่ำควำมเข้มข้นของละอองอนุภำคโซเดียมคลอไรด์ภำยในตู้ทดสอบ มีค่ำควำมเข้มข้นตำม
เกณฑ์ท่ีก ำหนดแล้ว แจ้งให้คนท ำกิจกรรม ดังต่อไปนี้  
      ๒.๕.๑ หันศีรษะไปทำงซ้ำยและทำงขวำ (หรือทำงขวำไป ทำงซ้ำย) สลับกัน ๑๕ ครั้ง  
      ๒.๕.๒ ก้ม - เงย ศีรษะ สลับกัน ๑๕ ครั้ง 
      ๒.๕.๓ ย่ ำเท้ำอยู่กับที่ ๑๕ ครั้ง 
      ๒.๕.๔ ท่ำลุก - นั่ง ๑๕ ครั้ง

รูปที่ ก.๔ – ๓ การติดต้ังอุปกรณ์ทดสอบการร่ัวซึมเข้าสู่ภายในของอุปกรณ์ PAPR 



๑๕ 
 

 
      ๒.๕.๕ ยกแขนขึ้น - ลง ๑๕ ครั้ง 
      ๒.๕.๖ ท่ำก้มยกของ ๑๕ ครั้ง 
๒.๖ วัดค่ำควำมเข้มข้นของละอองอนุภำคโซเดียมคลอไรด์ ที่ท่อชักตัวอย่ำงอำกำศภำยในหมวกคลุมครอบศีรษะ
ภำยในเวลำ ๑๐๐ s สุดท้ำยของแต่ละกิจกรรม 

 ๓. กำรค ำนวณผลกำรรั่วซึมเข้ำสู่ภำยใน 
                   กำรรั่วซึมเข้ำสู่ภำยใน (P) สำมำรถค ำนวณได้จำกสมกำรที่ ๑  
 

                                   P(%) =
𝐶2
𝐶1
× 1.25 × 100                                   (สมกำรที่ ๑)   

โดยที่  
C1 คือ ควำมเข้มข้นของละอองอนุภำคโซเดียมคลอไรด์ภำยในตู้ทดสอบ 
C2 คือ ค่ำเฉลี่ยของควำมเข้มข้นของละอองอนุภำคโซเดียมคลอไรด์ภำยใน breathing zone ของอุปกรณ์ 

PAPR  

ก.๕ กำรทดสอบกำรรั่วซึมเข้ำสู่ภำยใน (total inward leakage) กรณีท่ีใช้ทดสอบกับหุ่น 

  ๑. อุปกรณ์ท่ีใช้ในกำรทดสอบ  
      ๑.๑ ตู้ทดสอบ 

   ๑.๑.๑ มีท่ออำกำศส ำหรับปล่อยละอองอนุภำค poly alpha olefin (PAO)   
     ๑.๑.๒ ควำมเร็วลมภำยในตู้ทดสอบ ต้องมีค่ำระหว่ำง ๐.๑๒ m/s ถึง ๐.๒ m/s 
       ๑.๑.๓ มีพัดลมเสริมขนำดเส้นผ่ำนศูนย์กลำงไม่น้อยกว่ำ ๓๕๐ mm ติดตั้งอยู่ภำยในตู้ทดสอบ 
เพ่ือท ำหน้ำที่ควบคุมควำมเร็วลมบริเวณรอบๆ ศีรษะของผู้ทดสอบให้มีค่ำเท่ำกับ ๒ m/s 
       ๑.๑.๔ ควำมชื้นในตู้ทดสอบต้องมีค่ำไม่เกิน ๖๐% RH 

๑.๒ แหล่งก ำเนิดละอองอนุภำค 
  ๑.๒.๑ แหล่งก ำเนิดละอองอนุภำค aerosol generator 

  ๑.๒.๒ ขนำดของละอองอนุภำค ภำยในตู้ทดสอบต้องมีค่ำอยู่ในช่วง ขนำดฝุ่นอยู่ในช่วง ๐.๑ – ๑ 
µm หรือตำมท่ีผู้ผลิตน้ ำยำก ำหนด 

     ๑.๓ หัวหุ่น และตัวหุ่น 
     ๑.๔ เครื่องตรวจวัดควำมเข้มข้นของละอองอนุภำค  
     เครื่องตรวจวัดควำมเข้มข้นของละอองอนุภำค (aerosol photometer) อัตรำกำรไหล ๒๘.๓ 
l/min จ ำนวน ๑ เครื่อง ส ำหรับวัดควำมเข้มข้น ภำยในตู้ทดสอบ (upstream) และ ส ำหรับวัดควำมเข้มข้น ภำยใน
หมวกคลุมครอบศีรษะ (downstream) 
     ๑.๕ ชุดท่อชักตัวอย่ำงอำกำศ  

 ๑.๕.๑ ชุดท่อชักตัวอย่ำงอำกำศภำยในหมวกคลุมครอบศีรษะ



๑๖ 
 

ชุดท่อชักตัวอย่ำงอำกำศ ประกอบด้วย ท่อซึ่งเชื่อมติดอยู่กับพลำสติกทรงกลมมีขนำด 
เส้นผ่ำนศูนย์กลำงประมำณ ๒๐ mm ที่ต ำแหน่งของเส้นรอบวงของพลำสติกทรงกลม มีรูเจำะขนำด ๑.๕ mm 
จ ำนวน ๘ รู แต่ละรูมีระยะห่ำงเท่ำๆ กัน (รูปที่ ก.๕ – ๑)  

หมวกคลุมครอบศีรษะแบบมีกระบังหน้ำ ให้เจำะกระบังหน้ำบริเวณใกล้กับปำกของหัวหุ่น  
และประกอบชุดท่อชักตัวอย่ำงอำกำศ (รูปที่ ก.๕ – ๑) 

       ส ำหรับหมวกคลุมครอบศีรษะแบบยืดหยุ่นได้ ให้ติดตั้งสำยรัดที่หัวของหุ่นแล้วน ำไปคล้องกับ 
ชดุท่อชักตัวอย่ำงอำกำศ (รูปที่ ก.๕ – ๒) 

๑.๕.๒ ชุดท่อชักตัวอย่ำงอำกำศภำยในตู้ทดสอบ  
                         ชุดท่อชักตัวอย่ำงอำกำศ (ท ำด้วยพลำสติก) ภำยในตู้ทดสอบ ซึ่งเชื่อมต่ออยู่กับเครื่องวัด
จ ำนวนอนุภำค PAO ควรมีควำมยำวไม่เกิน ๑ m อัตรำเร็วในกำรชักตัวอย่ำงอำกำศเท่ำกับ ๓ l/min 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที่ ก.๕ – ๑ ชุดท่อชักตัวอย่างอากาศติดต้ังอยู่กับกระบังหน้าของหมวกคลุมครอบศีรษะ 

1 หมวกคลุมครอบศีรษะ  3 แถบพลาสติกปรับเลื่อนระดับได้  
2 สายรัดศีรษะ  4 ชุดท่อชักตัวอย่างอากาศ 

รูปที่ ก.๕ – ๒ การติดต้ังชุดท่อชักตัวอย่างอากาศภายในหมวกคลมุครอบศีรษะ 
       กับสายรัดศีรษะของหมวกคลุมครอบศีรษะแบบยืดหยุ่นได้ 



๑๗ 
 

  ๑.๖ เครื่องช่วยหายใจ (Breathing machine) 
                เครื่องช่วยหำยใจท ำงำนที่ ๔๐ l/min ติดตั้งตำมรูปที่ ก.๕ – ๓ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

๒. วิธีทดสอบ 

 

 

 

 

 

 

 

 

1 เคร่ืองช่วยหายใจ 
2 เคร่ืองนับจ านวนอนุภาค 
3 ท่อชักตัวอย่างอากาศ 
4 หุ่นทดสอบ 

รูปที่ ก.๕ – ๓ ต าแหน่งของการติดต้ังเคร่ืองช่วยหายใจ 
และท่อชกัตัวอย่างอากาศท่ีหุ่นทดสอบ 

1 เคร่ืองก าเนิดละอองอนุภาค 4 เคร่ืองนับจ านวนอนุภาค 
2 พัดลม   5 ตู้ทดสอบ 
3 เคร่ืองช่วยหายใจ  6 หุ่นทดสอบ 

รูปที่ ก.๕ – ๔ การติดต้ังอุปกรณ์ทดสอบการร่ัวซึมเข้าสู่ภายในของอุปกรณ์ PAPR 
 



๑๘ 
 

๒.๑ สวมใส่อุปกรณ์ PAPR  กับหัวหุ่น และตัวหุ่น 
๒.๒ เปิดระบบของตู้ทดสอบ 

๒.๓ ปรับอัตรำกำรไหลของอำกำศที่แหล่งจ่ำยอำกำศของอุปกรณ์ PAPR เพ่ือให้ได้ค่ำอัตรำกำรไหล
ของอำกำศต่ ำสุดตำมที่ผู้ผลิต/เจ้ำของผลิตภัณฑ์ก ำหนด 

๒.๔ เปิดเครื่องช่วยหำยใจ 
๒.๕ เปิดเครื่อง aerosol generator สร้ำงอนุภำค ภำยในตู้ทดสอบ 
๒.๖ วัดควำมเข้มข้นอนุภำค ภำยในตู้ทดสอบ (upstream) 
๒.๗ วัดควำมเข้มข้นอนุภำค ภำยในหมวกคลุมครอบศีรษะ (downstream) 
๒.๘ วัดควำมเข้มข้นอนุภำค ภำยในตู้ทดสอบ (upstream) อีกครั้งเพ่ือให้แน่ใจว่ำ ค่ำ upstream มี

ค่ำอยู่ในช่วง ±๑๕% 
๒.๙ บันทึกค่ำ ค ำนวณหำเปอร์เซ็นต์กำรรั่วซึม 

๓. กำรค ำนวณผลกำรรั่วซึมเข้ำสู่ภำยใน (total inward leakage) 
    กำรรั่วซึมเข้ำสู่ภำยใน (P) สำมำรถค ำนวณได้จำกสมกำรที่ ๒  

 

        P(%) =
𝐶2
𝐶1
× 1.25 × 100          (สมกำรที่ ๒)  

 
โดยที่  

C1 คือ ควำมเข้มข้นของอนุภำคภำยในตู้ทดสอบ 
  C2 คือ ค่ำเฉลี่ยของควำมเข้มข้นของอนุภำคภำยใน breathing zone ของอุปกรณ์ PAPR 

ก.๖ กำรทดสอบประสิทธิภำพกำรกรองไวรัส (virus testing for filter leakage)  
  ๑. อุปกรณ์ท่ีใช้ในกำรทดสอบ  

๑.๑ ชุดอุปกรณ์กรองอำกำศก่อนเข้ำอุปกรณ์ PAPR ทั้งที่มีและไม่มี แผ่นกรองอำกำศอยู่ภำยใน 
ชุดอุปกรณ ์

   ๑.๒ เครื่องพ่นละออง ซึ่งมีอัตรำกำรพ่นละอองฝอย และขนำดของละอองฝอยที่สอดคล้องกับ
มำตรฐำน BS EN 13544-1:2007+A1:2009 

   ๑.๓ หลอดทดลอง  
   ๑.๔ ท่อลดขนำดและท่อสำยยำงผิวด้ำนในเรียบเพ่ือเป็นท่อน ำอำกำศผ่ำนสู่สำรละลำยเก็บเชื้อ 
   ๑.๕ อำหำรเลี้ยงเชื้อ (อ้ำงอิงตำม ISO 16604:2004 หรือ ASTM F1671/F1671M–13) 

๒. เชื้อที่ใช้ในกำรทดสอบ 
         เชื้อ bacteriophage Phi X174 (ATCC 13706-B1) 

๓. วิธีทดสอบ 
๓.๑ เตรียมเชื้อไวรัสที่ต้องกำรทดสอบในสำรละลำยหรืออำหำรเลี้ยงเชื้อที่เหมำะสม 
๓.๒ ท ำกำรเตรียมชุดอุปกรณ์ทั้งที่มีและไม่มีแผ่นกรองอำกำศที่ต้องกำรทดสอบ และอุปกรณ์ที่ใช้

ทั้งหมดในตู้ชีวนิรภัย (Biosafety cabinet class I)



๑๙ 
 

๓.๓ กำรควบคุมคุณภำพกำรทดสอบ 

๓.๓.๑ negative control คือ กำรเก็บอำกำศที่ผ่ำนโดยไม่ได้ใส่เชื้อเข้ำไปในระบบ โดยใช้
อุปกรณ ์PAPR ที่ไม่มีแผ่นกรองอำกำศซึ่งโดยปกติ ไม่ควรมีเชื้อไวรัสปนเปื้อนอยู่ในระบบหรือสภำวะแวดล้อม 

๓.๓.๒ positive control คือ กำรเก็บอำกำศที่มีเชื้อตั้งต้นผ่ำนเข้ำไปในระบบ โดยใช้อุปกรณ์  
PAPR ที่ไม่มีแผ่นกรองอำกำศเพ่ือคิดเป็นปริมำณเชื้อที่มีชีวิตทั้งหมด (๑๐๐% viable virus) และใช้ในกำรค ำนวณ 
ตำมข้อ ๓.๖ 

         ๓.๔ ท ำกำรดูดเชื้อไวรัสที่เตรียมไว้ ผสมกับ Nutrient broth โดยให้มีควำมเข้มข้นอย่ำงน้อย ๑×๑๐
8 PFU/มิลลิลิตร แล้วใส่ลงไปในเครื่องพ่นละออง โดยติดตั้งเครื่องพ่นละออง เพ่ือพ่นละอองเชื้อไวรัสตรงต ำแหน่งที่
เป็นช่องทำงกำรดูดอำกำศเข้ำบริเวณด้ำนหน้ำของชุดอุปกรณ์กรองอำกำศ 

  ๓.๕ เปิดเครื่องพ่นละออง เพ่ือพ่นละอองเชื้อไวรัสเป็นเวลำอย่ำงน้อย ๓๐ นำที โดยชุดอุปกรณ์กรอง
อำกำศจะดูดอำกำศพร้อมกับละอองของเชื้อที่ถูกพ่นออกมำจำกเครื่องพ่นละอองเข้ำไปภำยในเครื่อง กรณีที่ชุด
อุปกรณ์กรองอำกำศมีแผ่นกรองอำกำศอยู่ อำกำศจะถูกกรองด้วยแผ่นกรองอำกำศ ก่อนที่จะถูกปล่อยออกมำตำม
ท่อด้ำนหลังเครื่อง โดยอำกำศที่ปล่อยออกมำจำกชุดอุปกรณ์กรองอำกำศนี้จะถูกปล่อยลงใน Nutrient broth  
ในหลอดทดลองที่สวมอยู่ด้ำนปลำยท่อ แล้วจึงน ำ Nutrient broth นี้ไปทดสอบหำปริมำณเชื้อไวรัสที่ผ่ำนออกมำ
ด้วยวิธี Plaque assay (อ้ำงอิงตำม ISO 16604:2004 หรือ ASTM F1671/F1671M–13) 

   ๓.๖ ท ำกำรค ำนวณค่ำประสิทธิภำพกำรป้องกันกำรผ่ำนของเชื้อไวรัสตำมสมกำรที่ ๓ 
 

 

 

ก.๗ กำรทดสอบน้ ำหนักท้ังหมดของอุปกรณ์ PAPR (total mass of device) 
๑. อุปกรณ์ท่ีใช้ในกำรทดสอบ  

      เครื่องชั่งที่สำมำรถชั่งได้มำกกว่ำ ๕ kg และอ่ำนค่ำได้ละเอียดอย่ำงน้อย ๐.๑ kg  

๒. วิธีทดสอบ 
   ๒.๑ อุปกรณ ์PAPR ทั้งชุด 

๒.๑.๑ วำงอุปกรณ ์PAPR บนจำนชั่งน้ ำหนักของเครื่องชั่ง  
๒.๑.๒ บันทึกค่ำน้ ำหนักท่ีอ่ำนได้ 
๒.๑.๓ ให้ท ำกำรทดสอบจ ำนวน ๓ ครั้งแล้วหำค่ำเฉลี่ย 

   ๒.๒ หมวกคลุมครอบศีรษะ  
๒.๒.๑ วำงหมวกคลุมครอบศีรษะ บนจำนชั่งน้ ำหนักของเครื่องชั่ง 
๒.๒.๒ บันทึกค่ำน้ ำหนักท่ีอ่ำนได้ 
๒.๒.๓ ให้ท ำกำรทดสอบจ ำนวน ๓ ครั้งแล้วหำค่ำเฉลี่ย 
 
 
 

ประสิทธิภำพกำรป้องกัน  = ปริมำณของเชื้อไวรัสใน positive control - ปริมำณของเชื้อไวรสัหลังผำ่นแผ่นกรองอำกำศ  x 100 
กำรผ่ำนเชื้อไวรัส (%)     ปริมำณของเชื้อไวรัสใน positive control 
 

(สมกำรที่ ๓) 



๒๐ 
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