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มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (มอก.) สาํหรับผลิตภัณฑถุงมือยางตามที่สํานักงานมาตรฐาน

ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ.) กําหนด คือ       
 

1. มอก. 1056-2534 : ถุงมือยางสําหรับตรวจโรคชนิดใชครั้งเดียว เลม 1 :  เกณฑกําหนดสําหรับถุงมือ
ที่ทําจากนํ้ายางหรือสารละลายยาง (single – use medical examination gloves Part 1 : 
specification for gloves made from rubber latex or rubber solution  

2. มอก. 538-2548 : ถุงมือยางปราศจากเช้ือสําหรับการศัลยกรรมชนิดใชครั้งเดียว (single-use 
sterile surgical rubber gloves)  

3. มอก. 2476-2552 : ถุงมือยางที่ใชในงานบาน (household rubber gloves)  
4. มอก. 2505-2553 : ถุงมือยางที่ใชในอุตสาหกรรมอาหาร (rubber gloves for food industry)   
5. มอก.1056-2556 : ถุงมือยางสําหรับการตรวจวินิจฉัยทางการแพทยชนิดใชครั้งเดียว เลมที่ 1:  

เกณฑกําหนดสําหรับถุงมือทีท่ําจากนํ้ายางหรือสารละลายยาง (single-use medical examination 
gloves Part 1: specification for gloves made from rubber latex or rubber solution) 

 

สําหรับมาตรฐานถุงมือยางในตางประเทศที่สําคัญ คือ    
 

มาตรฐาน ISO  

สามารถดูไดที่: http://rubber.oie.go.th/box/ELib_Document/2340/ISO.pdf  
 

มาตรฐาน ASTM  

สามารถดูไดที่: http://rubber.oie.go.th/box/ELib_Document/2339/ASTM.pdf  

 

นอกจากน้ี ยังมีมาตรฐานตางประเทศอ่ืนๆ ที่สําคญั เชน  BS EN และ JIS  ไดแก  

BS EN 420 : protective gloves. general requirements and test methods 

BS EN 455 : Medical gloves for single use 

BS EN 374 : protective gloves against chemicals and micro-organisms Determination of  

          resistance to permeation by chemicals)  

BS EN 388 : protective gloves against mechanical risks 

JIS T 9115: 2000 : single-use rubber examination gloves 

JIS T 9107 : 2005/AMENDMENT 1:2011 : single-use sterile surgical rubber gloves-specification 
 

ประเทศคูคาของไทยหลายประเทศมีความเขมงวดมากขึ้นกับกฎระเบียบและการควบคุมคุณภาพ 

การผลิตถุงมือยาง โดยเฉพาะถุงมือยางทางการแพทยที่ตางประเทศใหความสําคัญอยางมาก ตัวอยางขอกําหนด

และระเบียบของตลาดรายสําคัญ เชน    

1. ประเทศสหรัฐอเมริกามีการกําหนดมาตรฐานเกี่ยวกับการแพโปรตีนของผูใชถุงมือยางไวคอนขางสูง 

ซึ่งถุงมือยางที่สงออกไปยังสหรัฐฯ ตองไดมาตรฐานขององคการอาหารและยาของสหรัฐฯ (food and drug 

http://rubber.oie.go.th/box/ELib_Document/2340/ISO.pdf
http://rubber.oie.go.th/box/ELib_Document/2339/ASTM.pdf
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administration; U.S. FDA) โดยไดกําหนดปริมาณโปรตีนสูงสุดในถุงมือยางไมเกิน 200 ไมโครกรัม เพ่ือปองกันการแพ

โปรตีนของผูใช และ U.S.FDA เขมงวดมากขึ้นกับระดับคุณภาพที่ยอมรับได (acceptance quality level; AQL) 

ของถุงมือยางทางการแพทยที่วางจําหนายในสหรัฐฯ โดยอนุญาตใหตรวจพบความผิดพลาดไดเพียงรอยละ 2.5  

จากเดิมรอยละ 4 สําหรับถุงมือที่ใชในการตรวจโรค และรอยละ 1.5 จากเดิมรอยละ 2.5 สําหรับถุงมือยางที่ใชใน 

การผาตัด0

1  

 ผูผลิตที่ประสงคจะสงออกผลิตภัณฑถุงมือยางที่ใชทางการแพทยไปยังสหรัฐฯ จําเปนตองจดทะเบียนผูผลิต

และระบุรายการสินคาของตน โดยในใบแจง premarket notification 510(k) ผูผลิตจําเปนตองระบุขอมูลโดย

สรุปของสินคา อาทิเชน วิธีใช คุณสมบัติของสินคาเปรียบเทียบตามมาตรฐาน ASTM หรือมาตรฐานอ่ืนๆ ที่ไดรับ

การยอมรับในระดับเดียวกัน ขอมูลแสดงคุณลักษณะของสินคาวาตรงตามขอกําหนดของ U.S. FDA หรือไม และ

ขอมูลการปดฉลาก1

2 

นอกจากน้ี ผูผลิตถุงมือยางที่จะสงออกไปยังสหรัฐฯ ตองติดตอตัวแทนที่แตงต้ังโดย U.S. FDA เพ่ือเปน

ตัวกลางในการตอบคําถามเกี่ยวกับกฎระเบียบการนําเขาสินคา รวมทั้งตรวจโรงงานผลิตแทนหนวยงาน U.S. FDA3   

2. กลุมสหภาพยุโรป หรืออียู มีการกําหนดมาตรฐานถุงมือยางที่ใชทางการแพทยตาม medical device 

directive 93/42/EEC; MDD) เพ่ือปองกันการติดเช้ือระหวางผูปวยและแพทยผูทําการรักษา โดยถุงมือชนิดไมฆาเช้ือ 

(non-sterile glove) ที่มีการจดทะเบียนเปนถุงมือยางที่ใชทางการแพทยตองมีการปดฉลากลงบนกลองบรรจุวา

เปนถุงมือที่ใชในการตรวจโรคหรือถุงมือที่ใชทางการแพทย โดยจัดอยูในหมวดอุปกรณการแพทย ประเภทที่ 1 (class 1 

medical devices) ซึ่งมีการรับรองคุณภาพโดยบริษัทผูผลิต ไมจําเปนตองผานกระบวนการประเมินโดยองคกร

ตรวจสอบภายนอก แตสําหรับถุงมือสําหรับฆาเช้ือและถุงมือที่ใชในการผาตัด จําเปนตองผานการประเมินโดย 

certified body รวมถึงตองผานการรับรองมาตรฐาน CE Mark4 อานเพ่ิมเติมไดที่ : 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:31993L0042&from=EN 

3. ประเทศแคนาดา มีการระบุขอกําหนดเกี่ยวกับมาตรฐานคุณภาพสําหรับอุปกรณทางการแพทย 

(medical devices regulations) ไววา ถุงมือยางสําหรับการแพทยทุกชนิดและทุกย่ีหอที่มีการวางขายภายในประเทศ

แคนาดาจําเปนตองไดรับใบอนุญาตเพ่ือรับรองวาสินคาดังกลาวมีมาตรฐานตรงตามที่กําหนดโดย Health 

Canada ซึ่งเปนหนวยงานสวนกลางของรัฐบาลที่ควบคุมดูแลเกี่ยวกับสุขภาพของประชาชนในประเทศแคนาดา 

หรือผานการรับรองโดยมาตรฐานที่เทียบเทากัน เชน มาตรฐาน ISO 11193 หรือมาตรฐาน ASTM D3678-00 

โดยในการขอใบรับรองเพ่ือรับประกันคุณภาพโดย Health Canada น้ัน ผูประกอบการตองสงตัวอยางของถุงมือยาง

เพ่ือการทดสอบ นอกจากน้ี แคนาดายังมีการจัดต้ัง Canadian General Standards Board (CGSB) เพ่ือเปน

องคกรของรัฐบาลที่ทําหนาที่ดูแลควบคุมการออกมาตรฐานใหกับสินคาประเภทตางๆ รวมไปถึงพัฒนามาตรฐาน

เพ่ือรับรองความปลอดภัยตอสุขภาพของผูบริโภคและสิ่งแวดลอม4
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1 ที่มา: สถานการณและแนวโนม : ถุงมือยาง และถุงยางคุมกําเนิด, ฝายวิจัยธุรกิจ EXIM Thailand, กรกฎาคม 2553.  
2
 ที่มา: คูมือมาตรฐานระบบการจัดการและกฎระเบียบทางการคาเชิงเทคนิคของประเทศคูคาที่สําคัญสําหรับอุตสาหกรรมยางพาราและผลิตภัณฑยาง, 

สํานักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม 
3
 ที่มา: รายงานภาวะสินคาในประเทศสหรัฐฯ (ถุงมือยาง), สานักงานสงเสริมการคาระหวางประเทศ เมืองไมอาม, พฤศจิกายน 2555. 

4,5 คูมือมาตรฐานระบบการจัดการและกฎระเบียบทางการคาเชิงเทคนคิของประเทศคูคาที่สําคญัสําหรับอุตสาหกรรมยางพาราและผลิตภัณฑยาง, 
สํานักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม 
 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:31993L0042&from=EN
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4. ประเทศมาเลเซีย มีการจัดต้ัง Standard Malaysian Glove (SMG) Scheme โดยคณะกรรมการ

ยางแหงมาเลเซีย (Malaysian Rubber Board)  หนวยงานน้ีจะทําหนาที่ตรวจสอบและออกใบรับรองผลิตภัณฑ

ถุงมือยางทั้งชนิดที่มีแปงและไมมีแปง ผูผลิตที่จะขอการรับรอง SMG จะตองมีการประยุกตใชมาตรฐาน ISO 9001 

หรือมาตรฐานอ่ืนๆ ที่เทียบเทา และผลิตภัณฑตองมีความสอดคลองตามขอกําหนดเชิงเทคนิคตามมาตรฐานของ

ประเทศหรือสากล5
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6 คูมือมาตรฐานระบบการจัดการและกฎระเบียบทางการคาเชิงเทคนิคของประเทศคูคาที่สําคัญสําหรับอุตสาหกรรมยางพาราและผลิตภัณฑยาง, 
สํานักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม 


