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Thailand during Covid-19 pandemic

What have we learned?
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PPE เราสู้
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CU contribution: Surgical gown and cover all

ช่วยเหลือองค์การเภสัชกรรม สภากาชาดไทย สถาบันสิ่งทอ และภาคอุตสาหกรรม

- Co-ordinate technical problem solving (Eng.)

- การทดสอบการซึมผ่านของเลือด ตาม ISO 16603/ASTM F1671 (Eng.)

- การทดสอบการซึมผ่านของไวรัส ตาม ISO 16604/ASTM F1671 (Pharma.)

N95 respirator and hygiene mask performance evaluation (in house protocol)



Lesson Learned
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ด้านลบ....
เราพึ่งพาคนอื่นไม่ได้ 

เรายังพึ่งพาตนเองไม่ได้

ด้านบวก...

ในวิกฤติย่อมมีโอกาส ...
ทั้งการยกระดับแนวคิด ทัศนคติของสังคม 

และการพัฒนาอุตสาหกรรมใหม่
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2020
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N95 (safety mask for dust, 
smoke, toxic substance)

Jan-Dec 2019   231.9MB

Jan-May 2020: 611.3 MB

(ท่ีมา: กรมศลุกากร ประเทศไทย โดย
ความอนเุคราะหข์อง KIJ Co, Ltd.
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เอกสารแนะน าส าหรับศึกษาเพิ่มเติม

- พรบ. เครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) 2562

- ประกาศคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับ
การวินิจฉัยภายนอกร่างการยตามความเสี่ยง พ.ศ. 2558
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เครื่องมือแพทย์คืออะไร?
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ข่าวดีส าหรับอุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศ พรบ. เครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) 2562



จัดท าขึ้นตามข้อตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ASEAN Agreement on Medical 
Device Directive: AMDD)
- Annex 2 : Risk Classification Rules for Medical Devices other than IVD medical 

Devices
- Annex 3: Risk Classification for IVD Medical Devices
หน่วยงานผู้ดูแลคือ คณะกรรมการอาหารและยา (กองควบคุมเครื่องมือแพทย์)

(IVD = In vitro diagnostic) 
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เครื่องมือแพทย์

เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับ
การวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (4 กลุ่ม 16 
หลักเกณฑ์ ตามประกาศ อย. บังคับใช้ 2 

เมษายน 2558)

1. เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้รุกล้ าเข้าไปใน
ร่างกาย (Non-invasive Medical Devices)

2 เครื่องมือแพทย์ที่รุกล้ าเข้าไปในร่างกาย 
(Invasive Medical Devices)

3. เครื่องมือแพทย์ที่มีก าลัง (Active Medical 
Devices)

4. หลักเกณฑ์เพิ่มเติม 

เครื่องมือแพทย์ที่ส าหรับการวินิจฉัยภายนอก
ร่างกาย (7 หลักเกณฑ์ ตามประกาศ อย. 

บังคับใช้ 2 เมษายน 2558)

การแบ่งประเภทเครื่องมือแพทย์



13

การแบ่งประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใชเ่ครื่องมือแพทยส์ าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย
ตามความเสี่ยง 

ประเภท ความเสีย่ง

เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 1 เครื่องมือแพทยท่ี์มีความเสี่ยงต ่า

เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 2 เครื่องมือแพทยท่ี์มีความเสี่ยงปานกลางระดับต ่า

เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 3 เครื่องมือแพทยท่ี์มีความเสี่ยงปานกลางระดับสูง

เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 4 เครื่องมือแพทยท่ี์มีความเสี่ยงสูง
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การแบ่งประเภทเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวนิิจฉัยภายนอกร่างกาย
ตามความเสี่ยง 

ประเภท ความเสีย่ง

เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 1 เครื่องมือแพทยท่ี์มีความเสี่ยงต ่าตอ่บคุคลและการสาธารณสขุ

เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 2 เครื่องมือแพทยท่ี์มีความเสี่ยงปานกลางตอ่บคุลหรือความเสีย่งระดับต ่า

ตอ่การสาธารณสขุ

เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 3 เครื่องมือแพทยท่ี์มีความเสี่ยงปานกลางระดับสูงตอ่บคุคลหรอืความเสีย่ง

ระดับปานกลางตอ่การสาธารณสขุ

เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 4 เครื่องมือแพทยท่ี์มีความเสี่ยงสูงตอ่บคุลลและการสาธารณสขุ
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นิยามค าศัพท์เกี่ยวกับระยะเวลาการใช้งาน



20

US FDA Definition of Medical Device

Section 201(h) of the Food, Drug & Cosmetic Act (FD&C Act) defines a device as: An 
instrument, apparatus, implement, machine, contrivance, implant, in vitro reagent, or 
other similar or related article, including a component part or accessory which is: 

- recognized in the official National Formulary, or the United States Pharmacopoeia, or 
any supplement to them, – intended for use in the diagnosis of disease or other 
conditions, or in the cure, mitigation, treatment, or prevention of disease in man or 
other animals, or 

- intended to affect the structure or any function of the body of man or other animals.

- And does not achieve its primary intended purposes through chemical action within 
or on the body of man or other animals and which is not dependent upon being 
metabolized for the achievement of its primary intended purposes. 

- The term "device" does not include software functions excluded pursuant to section 
520(o).
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Established classification for approximately 1,700 different generic types of devices and grouping 
them into 16 medical specialties (panels). Devices is assigned to one of three regulatory classes 
based on level of control required to assure safety and effectiveness of devices.

Device Class and Regulatory Controls
1. Class I General Controls (Lowest Risk)

With Exemptions
Without Exemptions

2. Class II General Controls and Special Controls (Medium Risk)
With Exemptions
Without Exemptions

3. Class III General Controls and Premarket Approval (Highest Risk)

US FDA Definition of Medical Device  Classification



Q: Per US FDA regulation, which product is a medical device?
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Adult Diaper Infant Diaper
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Medical Device Definition Questions Adult 
Diaper 

Infant 
Diaper 

Q1: Is it intended to diagnose, cure, mitigate, treat, 
or prevent disease in a human? 

Q2: Is it intended to affect the structure or any 
function of the body? 

Q3:  Does it achieve its primary intended purpose by 
chemical action or by being metabolized?

Does it meet the definition of a medical device?



We need to define the intended use.
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Adult Diaper Infant Diaper

Intended to protect an adult’s 
garments from urine or stool.

Intended to protect an infant’s 
garments from urine or stool.

Intended to protect an incontinent 
patient's garment from urine or stool.



FDA Product Classification Database; 
www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpcd/classification.cfm
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http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpcd/classification.cfm


Under quick search: with term “incontinence”
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MEDICAL TEXTILES

Medical Textiles คือ  ผลิตภัณฑ์สิ่งทอเทคนคิทีใ่ช้ในทางการแพทย์และ
การดูแลสุขภาพและอนามัย ได้ถูกผลิตขึ้นมาตามความต้องการและให้มี
ความเหมาะสมที่จะน ามาใช้งานด้านต่างๆ 

แบ่งออกเป็น 4 ประเภทตามการใช้งาน ได้แก่

- วัสดุที่ใช้ภายนอกร่างกาย (Nonimplantable Materials)

- อุปกรณ์เสริมการท างานของอวัยวะ (Extracorporeal Devices)

- วัสดฝุังในร่างกาย (Implantable Materials)

- ผลิตภัณฑ์ส าหรับการดูแลสุขภาพและสุขอนามัย (Healthcare and 
Hygiene Products)

30
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การขึ้นรูปเสน้ใยประเภทต่างๆส าหรับใชใ้น Medical Textile Products
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การแบ่งประเภทเส้นใยและตัวอย่างการใช้งานใน Medical Textile Products



สิ่งที่ต้องค านึงถึงในการพัฒนา Medical Textile

Function, Performance, Form, Technical constrain, IP, Price และ 

สิ่งที่ส าคัญที่สุดคือ ต้องได้มาตรฐานตามข้อก าหนดที่เกี่ยวข้อง
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ตัวอย่าง วัสดุส าหรับ Implantable device for regenerative medicine (Tissue Engineering)

- Biocompatible … not evoke a sustained inflammatory or toxic reponse upon implantation in the body. 

- have appropriate mechanical properties for indicated application 

- match degradation time of the materials and the healing or regeneration process or do not degrade (depends on use)

- be compatible for mechanical properties with degradation and  the healing or regeneration process.

- have non-toxic, and cleared the degradation products from the body.

-have appropriate permeability and processibility for the intended application.



Example of MEDICAL TEXTILES
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Antimicrobial Textiles Working concept:
1. Antimicrobial agents (active antimicrobial activity)
Antimicrobial agents used for textile protection utilize two 
main mechanisms of antimicrobial activity:
- Controlled release (Leaching antimicrobial agents) 
- Barrier formation (Bound antimicrobial agents
2. Low Adhesion agents (passive antimicrobial activity)
3. Dual action antimicrobial agents (Antimicrobial agent + Low 
Adhesion agent) 



Hollow fiber: What is it?

36

Special fiber with nanoscopic/microscopic pores/channels structure on 
fiber wall. Shape and size depend on polymer type, solvent, 
precipitation media, and process conditions.
Applications: Artificial kidney, artificial lung, desalination, water filtration, 
ultrafiltration, gas separation, etc.



Hollow Fiber: What is it and how does it made?
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Co-extrusion of polymer solution into precipitation bath with specific processing parameter to 
induce formation of porous structure in fiber wall. 
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Dialysis membrane module (dialyzer) is used in the pressure-
driven hemodialysis process to remove excess waste 
products and water from the body. 

- 4-6 hours treatmen, usually 3 times/wk. 
-Cellulose and polysulfone are two main membrane 
materials.
- Related technologies are now monopolized by a few 
companies like Fresenius, Gambro, and Baxter.

Hollow Fiber in Hemodialysis (artificial kidney) 
application
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Waste & toxin in blood will diffuse through thin wall of 
hollow fiber into dialysis solution.

Working concept:
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Microfluidic or microchannel artificial lungs promise to 
enable a new class of truly portable, therapeutic 
artificial lungs through feature sizes and blood channel 
designs that closely mimic those found in their natural 
counterpart.
Working concept: gas diffusion trough thin wall of 
hollow fibers.

Hollow Fiber in microfluidic artificial lungs.

A: hollow-fiber artificial lung technology. A. Diagram of the Maquet Quadrox. B: 
Cross-section of the gas diffusion interface in hollow-fiber artificial lungs. 
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Working concept: gas diffusion trough thin 
wall of hollow fibers.

A comparison of the size of the basic unit of gas exchange 
in the natural lung. and microfluidic artificial lungs. Red 
blood cells in each figure serve as a size reference.
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Infrared Performance fabric

- U.S. FDA has determined Celli ant® (by Hologenix LLC),
products are medical devices and general wellness 
products, as defined in Section 201(h) of the Federal Food, 
Drug and, Cosmetic Act.
- because the products temporarily promote increased local 
blood flow at the site of application in healthy individuals.

https://advancedtextilessource.com/2017/08/07/celliant-gets-medical-and-wellness-fda-approval/

https://advancedtextilessource.com/2017/08/07/celliant-gets-medical-and-wellness-fda-approval/
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Infrared Performance fabric
- Celliant fabric contain 13 thermo-reactives

minerals. 
- Absorb and convert body heat into infrared 

energy (IR).I
- IR is a vasodilator, increasing blood flow to 

tissue and muscles and, delivering vital 
nutrients and oxygen to cells
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The electrospinning process utilizes an 
electrostatic force to destabilize a surface of a 
polymer liquid droplet, creating a charged jet 
that elongates and solidifies to form an 
electrospun fiber.

Advantages

o Can produce continuous ultra-fine fibers 
with diameters in the nanometer to sub-
micrometer range 

o Versatile. 

o Simple and robust spinning station

Electrospinning

(https://phys.org/news/2019-10-electrospun-fibers-medical.html)
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Electrospun fibers

Solution electrospinning:
• depends on polymer-solvent system
• typically in the range of 50-500 nm. 
• Can be as small as 3 nm!

Melt electrospinning: 
• ranging from ~200 nm (RR) to more than 

100 microns.  
• Typical range is ~3-8 microns (from other 

reports)
10 m

PP fibers melt electrospun in vacuum
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10 m

Features of electrospun fibers: Fiber diameter and specific surface area

1 m

0.5 m

0.25 m

Relative size of fiber with different diameter

Diameter (m) Denier Specific Surface Area (m2/g) Length per gram (m/g)

1.00E-03 7.07E+03 4.00E-03 1.27E+00

1.00E-04 7.07E+01 4.00E-02 1.27E+02

1.00E-05 7.07E-01 4.00E-01 1.27E+04

1.00E-06 7.07E-03 4.00E+00 1.27E+06

1.00E-07 7.07E-05 4.00E+01 1.27E+08

1.00E-08 7.07E-07 4.00E+02 1.27E+10

1.00E-09 7.07E-09 4.00E+03 1.27E+12

2 m

5 m



Fiber morphology:  
• Regular (smooth surface), 

• beaded fibers, 

• collapsed bead fiber, 

• ribbon fiber, 

• fiber with rough or nanopore on the surface. 

• Hollow nanofiber
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Properties and Application of 
Electrospun Nanofibers

Properties

- Very small diameter. Small fiber diameter, similar to 
natural fiber in cellular environment

- High length to diameter ratio
- High specific surface area
- High porosity / small pore size
- Good absorption
- Good breathability
- Biocompatibility, biodegradability
- Small aperture to block bacterial invasion

Applications

Filtration devices

Nanocomposites 

Biomedical applications 

Agricultural applications

Energy production and storage

Biosensor/Environmental sensor

Environmental remediation

Advanced engineering applications

Template for producing nanotube, Ceramics    
nanofiber, Optical sensors, Gossamer application, etc.
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Electrospun Fiber in Biomedical 
applications
• Wound dressing1

• Tissue engineering scaffold

• Controlled drug release

• Artificial skin

• Blood vessel

• Cosmetics 

• Etc. 

▲ Biodegradable poly-ε-caprolactone (PCL) vascular graft 
(A), implantation of poly-ε-caprolactone (PCL) prosthesis (B–C)

(W Mrówczynski et al., 2014)
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Tissue Engineering: a field that seeks to 
replace, repair or enhance biological function 
at the scale of a tissue or organ by 
manipulating cells via their extracellular 
environment

Regenerative Medicine: Tissue Engineering
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(Above) PLA fibers electrospun by portable electrospinning device on hand; (B) 
the final appearance of a homogenous ND; (C) removing the ND with a tweezer 
from skin
Asian j Phama. Sci., 2019, 14 (2), 130

Electrospun nanofiber for wound dressing application?

Photographs of the wound closure of diabetic rats on days 0, 3, 7, 
14, (A) collagen/PLGA with glucophage-loaded group, (B) pure 
collagen/PLGA group, (C) gauze sponge group.

Asian j Phama. Sci., 2019, 14 (2), 130
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Electrospun nanofiber for wound dressing application?



541. Kataphinan, W., Internal communication 

2. http://www.electrosols.com/
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Electrospun Fiber in Filtration applications
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Particle Settling



Filtration Mechanism

57Guideline for gas turbine inlet air filtration systems, release 10, GMRC, April 2010 



58

What will happen when fiber size change?
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N95 mask from nanofiber



Textile based wearable sensor 

Fabric based colorimetric sensor Thread based colorimetric sensor
Thread based colorimetric & 

electrochemical sensor

Wireless signal 

& Mobile diagnosis

Lactate sensor

Glucose sensor

Textile sensor

 True blood-free sweat diagnosis

 Small sweat sample

 Easy to use for self-monitoring

of  biomarkers

 Real-time & continuous 

monitoring 

 Suitable for daily life activities 

A dual wearable sensing device



Biosensor

“Biosensor is an analytical device used for the detection of 
an analyte, that combines a biological component with a 

physicochemical detector”

61
www.mirrorreaderoffers.co.uk



Biosensor: Working Concept

Bioreceptors or Molecular 
Recognizers

Signal Transducers Signal processing
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Electrochemical sensor

Advantages

 Quantitative and qualitative analyses
 Portable field- based size 
 Low cost

Working electrode(WE)

Reference 
electrode
(RE)

Counter 
electrode
(CE)

1 cm

Problem of small electrode for 
biosensor

 Limited surface area of electrode
 Limited sensitivity
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Electrode modification
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 AKI has been reported in 5 to 7% of hospitalized
patients with a serious complication.

 AKI is diagnosed by determination of serum
creatinine (SCr).

 SCr will not be significantly changed until at least
50% of kidney function has lost.

 NGAL is one of the most promising biomarkers for
diagnosis of AKI.

http://www.giffdiary.com/wp-
content/uploads/2013/03/20130322-215932.jpg

Acute kidney injury (AKI)
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Target Molecules: Neutrophil gelatinase-associated 
lipocalin (NGAL) 

 NGAL is the most promising novel AKI biomarker, 
easily detected in the blood and urine.

 NGAL is useful for early diagnosis and prediction 
the severity of AKI.

 NGAL rises significantly in acute kidney injury
patients.



I. Optimization of electrode modification
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Determination of NGAL

Added (ng/mL) Found (ng/mL) Recovery (%)

100 97.45 ± 0.98 97.45

200 208.73 ± 1.41 104.37

400 413.4 ± 2.12 103.25

RESULTS
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Patient urine 

sample

ELISA 

(ng/mL)
Found (ng/mL)

Recovery 

(%)

1 200 199.50 ± 13.47 99.75

2 1645 1642 ± 14.67 93.51

 Normal human urine

 AKI patient urine sample

 Electropolymerized aniline on G/PANI 

nanodroplet modified electrodes were 
successfully prepared and used for the sensitive 

determination of NGAL protein. 

 A linear relationship was found in a range of 50-
500 ng/mL and LOD and LOQ were found to be 

21.13 ng/mL and 70.44 ng/mL, respectively. 

 The proposed system was successfully applied 

for the determination of NGAL in normal human 

urine and AKI patient urine samples.

 Our proposed system might be an alternative 

tool for early diagnosis of AKI.



การผลิตอนุภาคนาโนโลหะและอโลหะ
(เงนิ ทอง  แคลเซียมคารบ์อเนต ซิงคอ์อกไซด)์

Cube shape particles, 40-70 nm

การใช้ประโยชน์
•อุตสาหกรรมกระดาษ ยาและเคร่ืองส าอาง
•การปรับปรุงคุณสมบัตขิองพลาสตกิ 
•ส่วนผสมในสารเคลือบและกาว

ผา้พนัแผล (gauze)

แผน่ปิดแผล (wound dressing)

ผลิตภณัฑท์างการแพทย์
ทีม่ีประสิทธิภาพในการป้องกันการตดิเชือ้ในผู้ป่วยและมีความ
ปลอดภยัต่อการใช้งาน



69https://covid19.healthdata.org/thailand

Useful Resources during COVID-19 Pandemic

https://covid19.healthdata.org/thailand
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Useful Resources during COVID-19 Pandemic



71https://coronavirus.jhu.edu/map.html

https://coronavirus.jhu.edu/map.html
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หลักสูตรวิทยาศาสตร์นาโนและเทคโนโลยี 
1. หลักสูตรวิทยาศาสตรมหาบัณฑิต

1.1 แบบ course work
1.2 แบบ non course work (ประสบการณ์ท างานอย่างน้อย 2 ปี)

- เรียนป.โทได้ โดยไม่ต้องลางาน ท าวิจัยที่โรงงานได้
- เน้นงานวิจัย (Non-course work) ไม่จ าเป็นต้องลงเรียนรายวิชา
- ใช้โจทย์อุตสาหกรรมเป็นหัวข้อวิทยานพินธ์

2.  หลักสูตรวิทยาศาสตรดุษฎีบัณฑิต
2.1 แบบ course work
2.2 แบบ non course work (ประสบการณ์ท างานอย่างน้อย 3 ปี)
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