
สำนกังานมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
กระทรวงอตุสาหกรรม ICS 81.040.01 ISBN 974-9904-85-0

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
THAI INDUSTRIAL STANDARD

มอก. 362   2548

ขวดยาแกวบรรจุยาน้ำ
GLASS BOTTLES FOR LIQUID DOSAGE FORM



มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ขวดยาแกวบรรจุยาน้ำ

สำนกังานมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
กระทรวงอตุสาหกรรม ถนนพระรามที ่6 กรงุเทพฯ 10400

โทรศพัท 0 2202 3300

 ประกาศในราชกจิจานเุบกษา ฉบบัประกาศและงานทัว่ไป เลม 122  ตอนที ่117ง
วนัที ่15 ธนัวาคม พทุธศกัราช 2548

มอก. 362   2548



(2)

คณะกรรมการวิชาการคณะที่ 226
มาตรฐานขวดยา : แกว

ประธานกรรมการ
รศ.สมบรูณ  เจตลลีา คณะเภสชัศาสตร  มหาวทิยาลยัมหดิล

กรรมการ
นางธารกมล  จนัทรประภาพ กระทรวงสาธารณสขุ
นางสายพณิ  สบืสนัตกิลุ กรมวทิยาศาสตรบรกิาร
นางซึง้กมล  ศรอีรญัญ องคการเภสชักรรม
นางศริพิร  ไกรลาศศริิ สภาอตุสาหกรรมแหงประเทศไทย
นายดนยั  ศรหีมาด บรษิทั แอปปาอนิดสัตรสี จำกดั
นางพรลดา  สรุทณิฑ บรษิทั อเวนตสี ฟารมา จำกดั
นายสมนกึ  พนิจิทรพัยสนิ บรษิทั เจรญิมติรอตุสาหกรรม จำกดั

กรรมการและเลขานุการ
นางนฤมล  วาณชิยเจรญิ สำนกังานมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม



(3)

คณะกรรมการมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมไดพจิารณามาตรฐานนีแ้ลว   เหน็สมควรเสนอรฐัมนตรปีระกาศตาม
มาตรา 15 แหงพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม ขวดยาแกวบรรจยุาน้ำ  นี ้ไดประกาศใชครัง้แรกเปนมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ขวดยาแกวสำหรบับรรจยุาน้ำทีใ่ชรบัประทานขนาดระบ ุ15 ถงึ 1 000 มาตรฐานเลขที ่มอก.362–2524 ในราชกจิ
จานเุบกษา ฉบบัพเิศษ เลม 98 ตอนที ่103 วนัที ่26 มถินุายน พทุธศกัราช 2524 และไดประกาศแกไขครัง้ที ่1
เปนมาตรฐานเลขที ่มอก.362–2526 ในราชกจิจานเุบกษา ฉบบัพเิศษ เลม 100 ตอนที ่87 วนัที ่27 พฤษภาคม
พทุธศกัราช 2526 ตอมาไดพจิารณาเหน็สมควรแกไขปรบัปรงุเพือ่ใหเหมาะสมกบัภาวะปจจบุนั จงึไดแกไขโดย
ยกเลกิมาตรฐานเดมิ และกำหนดมาตรฐานนีข้ึน้ใหม
มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้กำหนดขึน้โดยใชขอมลูจากผทูำภายในประเทศและเอกสารตอไปนีเ้ปนแนวทาง

ISO 11418–2 : 1996 Containers and accessories for pharmaceutical preparations –Part 2 :
Screw–neck bottles for syrups

ISO 11418–3 : 1996 Containers and accessories for pharmaceutical preparations–Part 3 :
Screw–neck bottles (veral) for solid and liquid dosage forms

มอก.501–2546 วธิทีดสอบความทนทานทางเคมขีองภาชนะแกวบรรจยุา
The United States Pharmacopeia, 26 Revision, 2003



ประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม
ฉบบัที ่ 3407  ( พ.ศ. 2548 )

ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
พ.ศ. 2511

เรือ่ง  ยกเลกิมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ขวดยาแกวสำหรบับรรจยุาน้ำทีใ่ชรบัประทาน ขนาดระบ ุ15 ถงึ 1 000

และกำหนดมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ขวดยาแกวบรรจยุาน้ำ

โดยทีเ่ปนการสมควรปรบัปรงุมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม ขวดยาแกวสำหรบับรรจยุาน้ำทีใ่ชรบัประทาน
ขนาดระบ ุ15 ถงึ 1 000 มาตรฐานเลขที ่มอก.362–2524

อาศยัอำนาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ.2511
รฐัมนตรวีาการกระทรวงอตุสาหกรรมออกประกาศยกเลกิประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม  ฉบบัที ่ 516 (พ.ศ.2524)
เรือ่ง กำหนดมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม ขวดยาแกวสำหรบับรรจยุาน้ำทีใ่ชรบัประทาน ขนาดระบ ุ15 ถงึ 1 000
ลงวนัที ่11 มถินุายน พ.ศ. 2524 ซึง่แกไขเพิม่เตมิโดยประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม ฉบบัที ่691 (พ.ศ.2526)
ลงวนัที ่26 เมษายน พ.ศ.2526 และออกประกาศกำหนดมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม ขวดยาแกวบรรจยุาน้ำ
มาตรฐานเลขที ่มอก.362–2548 ขึน้ใหม ดงัมรีายการละเอยีดตอทายประกาศนี้

ทัง้นี ้ตัง้แตวนัทีป่ระกาศในราชกจิจานเุบกษา เปนตนไป

ประกาศ ณ วนัที ่31 สงิหาคม พ.ศ. 2548

     รฐัมนตรวีาการกระทรวงอตุสาหกรรม

(5)

   สรุยิะ  จงึรงุเรอืงกจิ
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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ขวดยาแกวบรรจุยาน้ำ

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลมุเฉพาะ ขวดยาแกวสำหรบับรรจยุาน้ำพรอมรบัประทาน และยาน้ำ

ในรปูผงแหงซึง่ตองผสมน้ำกอนรบัประทาน ทีเ่ปนแกวประเภท III หรอืแกวประเภท NP (nonparenteral)
เปนแกวใสไมมสี ีหรอืมสีชีา และเปนภาชนะทีส่มัผสัโดยตรงกบัยา (primary pack) ซึง่ตอไปในมาตรฐานนี้
จะเรยีกวา “ขวดยาแกว”
หมายเหตุ ภาชนะบรรจทุีส่มัผสัโดยตรงกบัยามผีลตอฤทธิย์า ความบรสิทุธิ ์เสถยีรภาพ และความปลอดภยัของยา

ระหวางการผลิตและเก็บรักษา

2. บทนิยาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 ขนาดระบ ุ(nominal size) หมายถงึ ขนาดทีใ่ชเรยีกชือ่ขวดยาแกว ซึง่มคีาเทากบัความจถุงึระดบับรรจเุปน
ลกูบาศกเซนตเิมตร ตามทีร่ะบไุวในแบบ (drawing) ในการสัง่ทำ

2.2 ความจุเต็มขวด (brimful capacity) หมายถึง ความจุของขวดยาแกวถึงระดับขอบปากขวด เปนลูกบาศก
เซนตเิมตร

2.3 แกวประเภท III หมายถงึ แกวโซดาไลมหรอืแกวโซดาไลมซลิกิา ซึง่โดยทัว่ไปใชทำภาชนะบรรจยุาทีใ่ชรบัประทาน
แตไมใชทำภาชนะบรรจยุาฉดี ยกเวนทดสอบแลวมคีวามคงตวัเหมาะสม

2.4 แกวประเภท NP หมายถงึ แกวโซดาไลมหรอืแกวโซดาไลมซลิกิาทีใ่ชทำภาชนะบรรจยุาทีใ่ชรบัประทานหรอื
ยาทีใ่ชภายนอกเฉพาะที ่แตไมใชทำภาชนะบรรจยุาฉดี

3. แบบ รปูราง ขนาด และเกณฑความคลาดเคลือ่น
3.1 ขวดยาแกวม ี2 แบบ คอื

3.1.1 แบบที ่1 ใชสำหรบับรรจยุาน้ำพรอมรบัประทาน รปูราง ขนาดระบ ุความจ ุมติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่น
มวล และมติขิองปากขวดใหเปนไปตามรปูที ่1 ตารางที ่1 และตารางที ่3

3.1.2 แบบที ่2 ใชสำหรบับรรจยุาน้ำในรปูของผงแหงซึง่ตองผสมน้ำกอนรบัประทาน รปูราง ขนาดระบ ุความจุ
มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่น มวล และมติขิองปากขวดใหเปนไปตามรปูที ่2 ตารางที ่2 และตาราง
ที ่3

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 9.1
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หมายเหต ุ มติ ิh2  h3  h4  r1  r2  และ  r3 ใหเปนไปตามขอตกลงระหวางผซูือ้กบัผทูำ

รปูที ่1 รปูรางและมติขิองขวดยาแกวแบบที ่1
(ขอ 3.1.1)

f

รอยกนัลืน่

ระดบับรรจุ
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ตารางที ่1 ขนาดระบ ุความจ ุและมติขิองขวดยาแกวแบบที ่1
(ขอ 3.1.1)

หมายเหตุ 1. “มวลโดยประมาณ” กำหนดไวเพยีงเปนแนวทาง
2. มติ ิ“f” เปนระยะสำหรบัทดสอบความจถุงึระดบับรรจ ุโดยใชเครือ่งวดัวดัจากขอบปากขวดลงไปเทากบั

ระยะ “f” แลวเตมิของเหลวลงในขวดจนถงึปลายสเกลของเครือ่งวดั เทของเหลวออกวดัปรมิาตร

ความจุถึง ความจุ มิติตัวขวด มวล ขนาดของ
ขนาดระบุ ระดับบรรจุ เต็มขวด mm g ปากขวด

cm3 cm3 h 1 f d 1 ≈ ระบุ
15 15.0 ± 1.5 18.5 ± 1.5 62.0 ± 0.9 21.5 28.2 ± 0.8 32 22
30 30.0 ± 1.5 34.5 ± 1.5 84.0 ± 0.9 27.0 31.5 ± 0.9 48 22
60 62.0 ± 2.0 70.0 ± 2.0 101.5 ± 1.0 31.5 40.6 ± 1.0 74 22
60 63.0 ± 3.0 70.0 ± 3.0 93.5 ± 1.0 25.0 42.5 ± 1.0 74 28
100 100.0 ± 3.0 109.0 ± 3.0 115.0 ± 1.0 32.5 46.0 ± 1.0 100 28
120 123.0 ± 3.0 135.0 ± 3.0 124.0 ± 1.0 33.0 49.0 ± 1.0 121 28
180 184.0 ± 4.0 198.0 ± 4.0 147.0 ± 1.0 41.0 55.0 ± 1.1 175 28
240 245.0 ± 5.0 260.0 ± 5.0 149.0 ± 1.3 30.0 58.0 ± 1.2 175 28
450 455.0 ± 5.0 490.0 ± 5.0 170.0 ± 1.5 42.0 77.0 ± 1.2 325 28

1 000 1 008.0 ± 8.0 1 052.0 ± 8.0 227.0 ± 1.5 51.0 97.0 ± 1.5 540 28
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หมายเหต ุ มติ ิh2  h3  h4  r1  r2  และ  r3 ใหเปนไปตามขอตกลงระหวางผซูือ้กบัผทูำ

รปูที ่2 รปูรางและมติขิองขวดยาแกวแบบที ่2
(ขอ 3.1.2)

ตารางที ่2 ขนาดระบ ุความจ ุและมติขิองขวดยาแกวแบบที ่2
(ขอ 3.1.2)

หมายเหตุ 1. “มวลโดยประมาณ” กำหนดไวเพยีงเปนแนวทาง
2. มติ ิ“f” เปนระยะสำหรบัทดสอบความจถุงึระดบับรรจ ุโดยใชเครือ่งวดัวดัจากขอบปากขวดลงไปเทากบั

ระยะ “f” แลวเตมิของเหลวลงในขวดจนถงึปลายสเกลของเครือ่งวดั เทของเหลวออกวดัปรมิาตร

รอยกนัลืน่

ระดบับรรจุ

h 1

h 3

h 4

h 2r
3

r
4

r 1

r 2 f

φd1

ความจุถึง ความจุ มิติตัวขวด มวล ขนาดของ
ขนาดระบุ ระดับบรรจุ เต็มขวด mm g ปากขวด

cm3 cm3 h 1 f d 1 ≈ ระบุ
60 60.0 ± 1.0 92.0 ± 2.5 118.0 ± 1.0 50.0 40.5 ± 1.0 100 28
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2.54 ต่ำสดุ

0.9 ต่ำสดุ

R 0.8 ถงึ R 1.6

R 0.6

R 0.5สงูส
ดุ

ปลายตดัเกลยีว
R 0.6

R 0.8 ถงึ R 1.6

12° สงูสดุ
R 1.2 สงูสดุ

P

ตารางที ่3 ตวัอยางรปูราง และมติขิองปากขวดยาแกว
(ขอ 3.1.1 และขอ 3.1.2)

หมายเหตุ คา P  β  ปลายตดัเกลยีว และคา R กำหนดไวเปนเพยีงแนวทาง

N

T

E

A

S

β

HD

β
หนวยเปนมิลลิเมตร

ขนาด A T E S D H P ปลาย N เสนผานศูนยกลางภายใน
ปากขวด สูงสุด ต่ําสุด สูงสุด ต่ําสุด สูงสุด ต่ําสุด สูงสุด ต่ําสุด สูงสุด ต่ําสุด สูงสุด ต่ําสุด ตัดเกลียว ของปากขวด
ระบุ สูงสุด ต่ําสุด
22 22.20 21.70 21.70 21.18 19.96 19.46 1.58 0.80 12.96 12.58 6.98 6.60 2° 15′ 2.54 9.52 19.06 12.28
28 28.04 27.42 27.40 26.78 25.18 24.54 1.98 1.20 15.66 15.16 9.60 9.10 2° 33′ 3.62 12.80 24.90 15.60
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4. วัสดุ
4.1 ขวดยาแกวตองทำจากแกวประเภท III หรอืแกวประเภท NP โดยทดสอบตาม มอก.501 ดงันี้

4.1.1 แกวประเภท III เมื่อทดสอบโดยวิธีใชแกวบดแลว ปริมาตรของสารละลายกรดซัลฟวริก 0.010
โมลตอลกูบาศกเดซเิมตรทีใ่ชตองไมเกนิ 8.5 ลกูบาศกเซนตเิมตร

4.1.2 แกวประเภท NP เมื่อทดสอบโดยวิธีใชแกวบดแลว ปริมาตรของสารละลายกรดซัลฟวริก 0.010
โมลตอลกูบาศกเดซเิมตรทีใ่ชตองไมเกนิ 15.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร

5. คณุลกัษณะทีต่องการ
5.1 ลกัษณะทัว่ไป

ขวดยาแกวตองเปนแกวใสไมมสี ีหรอืสชีา  มผีวิเรยีบ ไมมรีอยราว ผนงัขวดและปากสวนทีจ่ะปดฝาขวดตองเรยีบ
ยกเวนรอยตะเขบ็ของแบบหลอ
การทดสอบใหตรวจพนิจิ

5.2 การสงผานของแสง (เฉพาะขวดยาแกวสชีา)
5.2.1 ขวดยาแกวสชีาทีท่ำจากแกวประเภท III ตองมกีารสงผานของแสงในชวงคลืน่ตัง้แต 290 นาโนเมตรถงึ

450 นาโนเมตรเปนไปตามตารางที ่4
5.2.2 ขวดยาแกวสชีาทีท่ำจากแกวประเภท NP ตองมกีารสงผานของแสงในชวงคลืน่ตัง้แต 290 นาโนเมตรถงึ

450 นาโนเมตร ไมเกนิรอยละ 10
การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 9.2

ตารางที ่ 4 การสงผานของแสง
(ขอ 5.2.1)

หมายเหตุ 1. คาการสงผานของแสงของขวดยาแกวสีชาขนาดระบุ
ระหวางขนาดระบุที่กำหนดตองไมเกินคาการสงผานของ
แสงของขวดยาแกวสีชาขนาดระบุใหญกวาในลำดับถัดไป

2. คาการสงผานของแสงของขวดยาแกวสีชาขนาดระบุเกิน
50 ใหเปนไปตามคาการสงผานของแสงของขวดยาแกว
สชีาขนาดระบ ุ50

ขนาดระบุ การสงผานของแสง
รอยละ สูงสุด

10 13

20 12

50 10
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5.3 ความทนทานตอการเปลีย่นแปลงอณุหภมูิ
ขวดยาแกวตองสามารถทนทานตอการเปลีย่นแปลงอณุหภมูไิด โดยเมือ่ทดสอบตามขอ 9.3 ความแตกตางของ
อณุหภมูริะหวางน้ำรอนกบัน้ำเยน็เปน 42 องศาเซลเซยีสแลว ตองไมแตก ราว หรอืเสยีหาย

5.4 ฟองอากาศ
5.4.1 ตองไมมฟีองอากาศขนาดเกนิ 3 มลิลเิมตร
5.4.2 ขวดยาแกวทีม่ขีนาดระบเุกนิ 100 ยอมใหมฟีองอากาศทีม่ขีนาดเกนิ 1 มลิลเิมตรถงึ 3 มลิลเิมตร ไดไมเกนิ

2 ฟองตอขวด
ขวดยาแกวทีม่ขีนาดระบไุมเกนิ 100 ยอมใหมฟีองอากาศทีม่ขีนาดเกนิ 1 มลิลเิมตรถงึ 3 มลิลเิมตร
ไดไมเกนิ 1 ฟองตอขวด

5.4.3 ฟองอากาศทีม่ขีนาดไมเกนิ 1 มลิลเิมตร ยอมใหมไีดไมเกนิ 200 ฟองตอน้ำหนกัแกว 100 กรมั
การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 9.4

6. การบรรจุ
6.1 ใหบรรจขุวดยาแกวในหบีหอทีส่ะอาด สามารถปองกนัฝนุละอองได

7. เครือ่งหมายและฉลาก
7.1 ทีด่านนอกขวดยาแกวทกุขวด อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมาย แจงรายละเอยีดตอไปนีใ้นเนือ้แกว

ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน และถาวร
(1) ขนาดระบุ
(2) ชือ่ผทูำ หรอืโรงงานทีท่ำ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน

7.2 ทีห่บีหอบรรจขุวดยาแกวทกุหบีหอ อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมาย แจงรายละเอยีดตอไปนีใ้หเหน็
ไดงาย ชดัเจน
(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนีห้รอืชือ่อืน่ทีส่ือ่ความหมายวาเปนผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้
(2) ประเภทของแกว
(3) แบบ
(4) ขนาดระบุ
(5) สี
(6) จำนวน
(7) รหสัรนุทีท่ำ
(8) ชือ่ผทูำ หรอืโรงงานทีท่ำ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน

7.3 ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

8. การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน
8.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิใหเปนไปตามภาคผนวก ก.
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9. การทดสอบ
9.1 ขนาดและเกณฑความคลาดเคลือ่น

9.1.1 มติิ
ใหใชเครือ่งวดัทีเ่หมาะสมและละเอยีดไมนอยกวา 0.01 มลิลเิมตร วดัมติทิีก่ำหนดอยางนอย 3 ตำแหนง
แลวหาคาเฉลีย่

9.1.2 ความจถุงึระดบับรรจุ
ใชเครื่องวัดที่เหมาะสมและละเอียดไมนอยกวา 0.01 มิลลิเมตร วัดจากขอบปากขวดลงไปเทากับ
ระดับบรรจุ เติมน้ำลงในขวดยาแกวจนถึงปลายเครื่องวัดที่อุณหภูมิหอง หาปริมาตรน้ำเปนลูกบาศก
เซนตเิมตร

9.1.3 ความจเุตม็ขวด
เตมิน้ำลงในขวดยาแกวจนถงึระดบัขอบปากขวดทีอ่ณุหภมูหิอง หาปรมิาตรน้ำเปนลกูบาศกเซนตเิมตร

9.2 การสงผานของแสง
9.2.1 เครื่องมือ

สเปกโทรโฟโตมเิตอร มคีวามไวและความแมนทีเ่หมาะสม ดดัแปลงใหใชวดัปรมิาณการสงผานของแสง
ของขวดยาแกว

9.2.2 การเตรยีมตวัอยาง
ใชเลือ่ยวงกลมทีม่ลีอขดัถชูนดิเปยกตดิอย ูเชน ลอกากเพชร  ตดัขวดยาแกวตามยาว  แตงขอบชิน้ทดสอบ
ใหไดขนาดทีพ่อเหมาะสำหรบัตดิกบัสเปกโทรโฟโตมเิตอร เมือ่ตดัแตงชิน้ทดสอบเสรจ็  ใหลางแลวทำใหแหง
ระวงัอยาใหผวิชิน้ทดสอบมรีอยขดูขดี ถาชิน้ทดสอบเลก็กวาทีว่างชิน้ทดสอบของสเปกโทรโฟโตมเิตอร ใหใช
กระดาษทบึ หรอืแถบสำหรบัปด ปดชองวางทีเ่หลอื แตมเีงือ่นไขวาความยาวของชิน้ทดสอบตองยาวกวา
ชองเปดในสเปกโทรโฟโตมิเตอร กอนวางชิ้นทดสอบใหใชกระดาษเช็ดเลนสเช็ดชิ้นทดสอบ และยึด
ชิน้ทดสอบ โดยระวงัอยาใหมรีอยนิว้มอืหรอืรอยอืน่ปรากฏอยบูนผวิชิน้ทดสอบสวนทีจ่ะใหแสงผาน

9.2.3 วธิทีดสอบ
วางชิน้ทดสอบในสเปกโทรโฟโตมเิตอร ใหแกนตัง้ขนานกบัระนาบของชองเปดและอยปูระมาณกึง่กลางของ
ชองเปด เพือ่ใหลำแสงตัง้ฉากกบัผวิชิน้ทดสอบ
ใหวดัแสงทีส่งผานแกวในชวงคลืน่ 290 นาโนเมตร ถงึ 450 นาโนเมตร โดยวธิกีารใดวธิหีนึง่ ดงันี้
(1) ถาสเปกโทรโฟโตมเิตอรมเีครือ่งบนัทกึในตวั ใหวดัตอเนือ่งกนัไป
(2) ถาสเปกโทรโฟโตมเิตอรไมมเีครือ่งบนัทกึในตวั ใหวดัทกุชวง 20 นาโนเมตร

9.3 ความทนทานตอการเปลีย่นแปลงอณุหภมูิ
9.3.1 เครื่องมือ

9.3.1.1 อางน้ำเย็น อุณหภูมิ 22 องศาเซลเซียส โดยสามารถควบคุมอุณหภูมิใหคงที่ในชวง ± 1 องศา
เซลเซยีส

9.3.1.2 อางน้ำรอน ทีม่อีณุหภมูแิตกตางจากน้ำเยน็ 42 องศาเซลเซยีส โดยสามารถควบคมุอณุหภมูใิหคงที่
ในชวง ± 1 องศาเซลเซยีส
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9.3.2 วธิทีดสอบ
9.3.2.1 ใสตวัอยางลงในตะแกรงใหตวัอยางอยใูนลกัษณะตัง้ตรง และแตละตวัอยางแยกออกจากกนั
9.3.2.2 จมุตะแกรงใหตวัอยางจมมดิในน้ำรอนในอางน้ำรอน เปนเวลา 5 นาที
9.3.2.3 ยกตะแกรงที่มีตัวอยางซึ่งมีน้ำรอนบรรจุอยูเต็มขึ้นจากอางน้ำรอน แลวจุมลงในอางน้ำเย็น ทิ้งไว

เปนเวลา 30 วนิาท ีทัง้นีเ้วลาทีใ่ชในการยกตะแกรงจากอางน้ำรอนมายงัอางน้ำเยน็ อยใูนชวง 15
วนิาท ี± 1 วนิาที

9.3.2.4 ยกตะแกรงบรรจตุวัอยางขึน้จากอางน้ำเยน็ เทน้ำออก แลวตรวจพนิจิตวัอยาง
9.4 ฟองอากาศ

9.4.1 เครื่องมือ
(1) กลองขยายหรอืเลนสขยาย ทีม่กีำลงัขยายไมนอยกวา 5 เทา
(2) เครือ่งชัง่ละเอยีดไมนอยกวา 0.1 กรมั

9.4.2 วธิทีดสอบ
9.4.2.1 ตรวจพนิจิตวัอยางในทีท่ีม่แีสงสวางเพยีงพอ แลวตรวจสอบฟองอากาศทีม่ขีนาดเกนิ 3 มลิลเิมตร

และนบัจำนวนฟองอากาศทีม่ขีนาดเกนิ 1 มลิลเิมตรถงึ 3 มลิลเิมตร
9.4.2.2 ตดัชิน้ทดสอบตามขวางของขวดยาแกวตวัอยาง มขีนาดสงูประมาณ 40 มลิลเิมตร และชัง่ชิน้ทดสอบ
9.4.2.3 ใชกลองขยายหรอืเลนสขยาย ตรวจและนบัจำนวนฟองอากาศบนชิน้ทดสอบ

9.4.3 การคำนวณ
คำนวณฟองอากาศตอ 100 กรมั จากสตูร

b =         x 100

เมื่อ b คือ ฟองอากาศตอ 100 กรมั
s คือ จำนวนฟองอากาศทัง้หมด
w คือ น้ำหนกัของชิน้ทดสอบ เปนกรมั

s
w
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ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 8.1)

ก.1 รุน ในที่นี้ หมายถึง ขวดยาแกวที่ไมมีสีหรือมีสีเดียวกัน ขนาดระบุเดียวกัน ทำจากแกวประเภทเดียวกัน
โดยกรรมวธิเีดยีวกนั และในคราวเดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผนการชัก
ตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรับการทดสอบขนาดและเกณฑความคลาดเคลื่อน ลักษณะทั่วไป
และการสงผานของแสง (เฉพาะขวดยาแกวสชีา)

ก.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั ตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1
ก.2.1.2 จำนวนตัวอยางที่ไมเปนไปตามขอ 3.1 ขอ 5.1 และขอ 5.2 ในแตละรายการ ตองไมเกินเลข

จำนวนทีย่อมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1 จงึจะถอืวาขวดยาแกวรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบขนาดและเกณฑความคลาดเคลือ่น
ลกัษณะทัว่ไป การสงผานของแสง (เฉพาะขวดยาแกวสชีา) ความทนทานตอการเปลีย่นแปลงอณุหภมูิ

และฟองอากาศ
(ขอ ก.2.1 ขอ ก.2.3 และขอ ก.2.4)

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบวสัดุ
ก.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวน 6 ขวด
ก.2.2.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 4.1 จงึจะถอืวาขวดยาแกวรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความทนทานตอการเปลีย่นแปลงอณุหภมูิ
ก.2.3.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1
ก.2.3.2 จำนวนตัวอยางที่ไมเปนไปตามขอ 5.3 ตองไมเกินเลขจำนวนที่ยอมรับที่กำหนดในตารางที่ ก.1

จงึจะถอืวาขวดยาแกวรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ขนาดรุน
ขวด

ขนาดตัวอยาง
ขวด

เลขจํานวนที่ยอมรับ

ไมเกิน 1 200 3 0
1 201 ขึ้นไป 13 1
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ก.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบฟองอากาศ
ก.2.4.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1
ก.2.4.2 จำนวนตัวอยางที่ไมเปนไปตามขอ 5.4 ตองไมเกินเลขจำนวนที่ยอมรับที่กำหนดในตารางที่ ก.1

จงึจะถอืวาขวดยาแกวรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด
ก.3 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางขวดยาแกวตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 ขอ ก.2.2.2 ขอ ก.2.3.2 และขอ ก.2.4.2 ทกุขอ จงึจะถอืวา
ขวดยาแกวรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้


