
สำนกังานมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

กระทรวงอตุสาหกรรม    ICS 11.140         ISBN 974-608-960-9

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

THAI INDUSTRIAL STANDARD

มอก. 531   2546

ภาชนะพลาสตกิสำหรบับรรจผุลติภณัฑ

เภสชัปราศจากเชือ้
PLASTICS  CONTAINERS  FOR  STERILE  PHARMACEUTICAL  PRODUCTS



มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

ภาชนะพลาสตกิสำหรบับรรจผุลติภณัฑ
เภสชัปราศจากเชือ้

สำนกังานมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
กระทรวงอตุสาหกรรม ถนนพระรามที ่ 6 กรงุเทพฯ 10400

โทรศัพท 0 2202 3300

 ประกาศในราชกจิจานเุบกษา ฉบบัประกาศทัว่ไป เลม 121 ตอนที ่47ง

วนัที ่ 10 มถินุายน พทุธศกัราช 2547

มอก. 531   2546



(2)

คณะกรรมการวิชาการคณะที่ 366

มาตรฐานขวดยาพลาสตกิ

ประธานกรรมการ

นายภกัด ี โพธศิริิ ผแูทนกระทรวงสาธารณสขุ

รองประธานกรรมการ

นายจอมจนิ  จนัทรสกลุ ผแูทนเภสชักรรมสมาคมแหงประเทศไทย

ในพระบรมราชปูถมัภ

กรรมการ

นางสายพณิ  สบืสนัตกิลุ ผแูทนกรมวทิยาศาสตรบรกิาร

นางสาวอรณุ ี ภมูพิาณชิย ผแูทนกรมวทิยาศาสตรการแพทย

นางอภชิชา  โยธาประเสรฐิ ผแูทนองคการเภสชักรรม

นางอรอษุา  สรวารี ผแูทนสมาคมวทิยาศาสตรแหงประเทศไทย

ในพระบรมราชปูถมัภ

นางสาวเพญ็นภิา  บญุวสิทุธิ์ ผแูทนศนูยบรกิารโลหติแหงชาต ิสภากาชาดไทย

นายไพศาล  พทิยาจริกลุ ผแูทนหางหนุสวนจำกดั เวสตา พ.ีว.ีซ.ี

นายชศูกัดิ ์ กลุไพศาล ผแูทนบรษิทั แอปปาอนิดสัตรสี จำกดั

พนัตรพียมัพร  ตนัตลิปีกร ผแูทนบรษิทั ไทยโอซกูา จำกดั

นางศริพิร  วฒุเิลาหพนัธ ผแูทนบรษิทั วนีไิทย จำกดั (มหาชน)

กรรมการและเลขานุการ

นางสภุทัรา  อดสิร ผแูทนสำนกังานมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
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คณะกรรมการมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมไดพจิารณามาตรฐานนีแ้ลว   เหน็สมควรเสนอรฐัมนตรปีระกาศตาม

มาตรา 15 แหงพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม  ภาชนะพลาสตกิสำหรบับรรจผุลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้  นี ้ไดประกาศใชครัง้แรกเปน

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม ภาชนะพลาสตกิสำหรบับรรจผุลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้ มาตรฐานเลขที ่มอก.

531-2527 ในราชกจิจานเุบกษา ฉบบัพเิศษ เลม 101 ตอนที ่ 123 วนัที ่ 14 กนัยายน พทุธศกัราช 2527

และไดแกไขปรบัปรงุ โดยยกเลกิและกำหนดใหมเปนมาตรฐานเลขที ่มอก.531-2536 ในราชกจิจานเุบกษา ฉบบัพเิศษ

เลม 110 ตอนที ่226 วนัที ่29 ธนัวาคม พทุธศกัราช 2536

ตอมาไดพจิารณาเหน็สมควรแกไขมาตรฐาน เพือ่ใหสอดคลองกบัเทคโนโลยใีนปจจบุนั จงึไดแกไขปรบัปรงุโดยยกเลกิ

มาตรฐานเดมิและกำหนดมาตรฐานนีข้ึน้ใหม

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีก้ำหนดขึน้โดยใชเอกสารตอไปนีเ้ปนแนวทาง

European Pharmacopoeia (Ph.Eur.) 1997

British Pharmacopoeia (BP) 2000

The Pharmacopoeia of Japan (JP) 14
th
 edition 2001

The United States Pharmacopeia, 26 Revision, 2003

มอก.495–2526 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม ถงัพลาสตกิ

มอก.656–2529 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม วธิวีเิคราะหผลติภณัฑพลาสตกิทีใ่ชกบัอาหาร
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ประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม

ฉบบัที ่ 3247 ( พ.ศ. 2547 )

ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

พ.ศ. 2511

เรือ่ง ยกเลกิและกำหนดมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

ภาชนะพลาสตกิสำหรบับรรจผุลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้

โดยทีเ่ปนการสมควรปรบัปรงุมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม ภาชนะพลาสตกิสำหรบับรรจผุลติภณัฑเภสชั

ปราศจากเชือ้ มาตรฐานเลขที ่มอก.531-2536

อาศยัอำนาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511

รฐัมนตรวีาการกระทรวงอตุสาหกรรมออกประกาศยกเลกิประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม ฉบบัที ่1952 (พ.ศ.2536)

ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511 เรือ่ง ยกเลกิและกำหนดมาตรฐาน

ผลติภณัฑอตุสาหกรรม ภาชนะพลาสตกิสำหรบับรรจผุลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้ ลงวนัที ่17 ธนัวาคม พทุธศกัราช

2536 และออกประกาศกำหนดมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ภาชนะพลาสติกสำหรับบรรจุผลิตภัณฑ

เภสชัปราศจากเชือ้ มาตรฐานเลขที ่มอก. 531-2546 ขึน้ใหม ดงัมรีายการละเอยีดตอทายประกาศนี้

ทัง้นี ้ใหมผีลตัง้แตพระราชกฤษฎกีาวาดวยการกำหนดใหผลติภณัฑอตุสาหกรรม ภาชนะพลาสตกิสำหรบั

บรรจผุลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้ ตองเปนไปตามมาตรฐานเลขที ่มอก.531-2546 ใชบงัคบั เปนตนไป

ประกาศ ณ วนัที ่2 เมษายน พ.ศ. 2547

  รฐัมนตรวีาการกระทรวงอตุสาหกรรม

พนิจิ  จารสุมบตัิ
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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

ภาชนะพลาสติก

สำหรบับรรจผุลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้

1. ขอบขาย

1.1 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลมุเฉพาะ ภาชนะพลาสตกิทีใ่ชบรรจผุลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้

ทีเ่ปนของเหลวสำหรบัฉดีเขาสรูางกาย โดยไมรวมถงึอปุกรณประกอบอืน่ ๆ  ซึง่ตอไปในมาตรฐานนีจ้ะเรยีกวา

“ภาชนะพลาสตกิ”

2. บทนิยาม

ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 ผลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้ (sterile pharmaceutical products) หมายถงึ ของเหลวทีผ่านกรรมวธิกีารทำให

ปราศจากเชื้อโรคแลว ที่ใชนำเขาสูรางกายเพื่อการวินิจฉัย บำบัด บรรเทา รักษา หรือปองกันโรคหรือ

ความเจบ็ปวยของมนษุยและสตัวหรอืเพือ่ใหเกดิผลแกสขุภาพ โครงสราง หรอืการกระทำหนาทีใ่ด ๆ ของ

รางกายของมนษุยหรอืสตัว

2.2 พลาสตกิชัน้ (laminar plastic) หมายถงึ พลาสตกิทีป่ระกอบดวยแผนพลาสตกิตัง้แต 2 ชัน้ขึน้ไปอดัประกบกนั

และสวนประกอบแตละชนดินัน้ตองไมละลายซึง่กนัและกนั

3. ชนิด

3.1 ภาชนะพลาสตกิ แบงตามวสัดทุีใ่ชทำเปน 4 ชนดิ คอื

3.1.1 พอลเิอทลินี

3.1.2 พอลโิพรพลินี

3.1.3 พอลไิวนลิคลอไรด

3.1.4 พลาสตกิชัน้

4. วัสดุ

4.1 พอลเิอทลินี พอลโิพรพลินี พอลไิวนลิคลอไรดและพลาสตกิชัน้ทีใ่ชทำภาชนะพลาสตกิ ตองไมทำปฏกิริยิากบั

ผลิตภัณฑเภสัชที่บรรจุ ซึ่งอาจทำใหสมบัติและคุณภาพของผลิตภัณฑเภสัชที่บรรจุอยูนั้นเปลี่ยนแปลงไป

และไมมสีารทีส่กดัไดใดๆ ในปรมิาณทีอ่าจเปนอนัตรายตอสขุภาพได
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4.2 ในกรณขีองพอลไิวนลิคลอไรด ตองประกอบดวยพอลไิวนลิคลอไรดเรซนิไมนอยกวารอยละ 55 โดยน้ำหนกั

และมสีมบตัติาม Ph.Eur.1997 หนา 153 ถงึหนา 155

5. คณุลกัษณะทีต่องการ

5.1 ลกัษณะทัว่ไป

5.1.1 ตองไมมสี ีโปรงแสงและมองเหน็ผลติภณัฑเภสชัทีบ่รรจอุยภูายในไดชดั

5.1.2 พืน้ผวิภายในและภายนอกของภาชนะพลาสตกิตองสะอาด เรยีบ ยกเวนตะเขบ็ทีเ่กดิจากแบบ (mould)

และไมมตีำหนซิึง่อาจเปนผลเสยีตอการใชงาน

การทดสอบใหทำโดยตรวจพนิจิ

5.2 คณุลกัษณะทางฟสกิส เคม ีและชวีภาพ

ตองเปนไปตามตารางที ่1

ตารางที ่1 คณุลกัษณะทางฟสกิส เคม ีและชวีภาพ

(ขอ 5.2)

รายการ คุณลกัษณะ เกณฑท่ีกําหนด วิธีทดสอบ

ท่ี พอลเิอทิลนี และ

พอลิโพรพิลนี

พอลไิวนิลคลอไรด พลาสตกิช้ัน ตาม

1 ความจุเต็มภาชนะ มากกวาความจุ

ระบ ุรอยละโดยปริมาตร ไมนอยกวา 5 5 5

มอก.495

2 ความสม่ําเสมอของความหนา

ผลตางของคาสงูสุดกับคาต่ําสุด

มิลลิเมตร ไมเกิน - 0.05 - ขอ 8.1

3 รูร่ัว ตองไมมีรูร่ัว ตองไมมีรูร่ัว ตองไมมีรูร่ัว ขอ 8.2

4 ความทนทานตอการตกกระแทก ตองไมร่ัวหรือแตก - ตองไมร่ัว

หรือแตก

ขอ 8.3

5 ความทนความดนั - ตองไมมีการรั่วซึม - ขอ 8.4

6 ความหยุนตวั - สารละลายตองไหล

ออกไดหมด

โดยตองไมมีอากาศ

เขาไปแทนที่ขณะไหล

- ขอ 8.5

7 การซึมผานของไอน้ํา

นํ้าหนักของนํ้าท่ีหายไป

รอยละ ไมเกิน 0.20 0.20 0.20 ขอ 8.6

8 ปริมาณกากที่เหลือจากการเผา

รอยละ ไมเกิน 0.10 0.10 0.10 ขอ 8.7
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ตารางที ่1 คณุลกัษณะทางฟสกิส เคม ีและชวีภาพ (ตอ)

รายการ คุณลักษณะ เกณฑที่กําหนด วิธีทดสอบ

ที่ พอลิเอทลีิน และ

พอลิโพรพิลีน

พอลิไวนิลคลอไรด พลาสติกชั้น ตาม

9 ปริมาณอนุภาคปนเปอน

อนุภาคตอลูกบาศกเซนติเมตร

ไมเกนิ

- ขนาดระหวาง 5 ไมโครเมตร

   ถงึ 10 ไมโครเมตร

- ขนาดระหวาง 10 ไมโครเมตร

   ถงึ 25 ไมโครเมตร

- ขนาดใหญกวา 25 ไมโครเมตร

100

10

1

100

10

1

100

10

1

ขอ 8.8

10 ความโปรงแสง ตองยอมใหแสงผานไดไมนอยกวารอยละ 55 ขอ 8.9

11 คุณลักษณะดานความปลอดภัย

สารละลายที่สกดัได

- ลักษณะสารละลาย

- ฟองที่เกดิขึ้น

ตองใส ไมมีสี

ฟองที่เกดิขึ้นตอง

หายไปภายใน

3 นาที

ตองใส ไมมีสี

ฟองทีเ่กิดขึน้

ตองหายไปภายใน

3 นาที

ตองใส ไมมสีี

ฟองทีเ่กิดขึน้ตอง

หายไปภายใน

3 นาที

ขอ 8.10

- ความเปนกรด-ดาง

   ผลตางเมือ่เทยีบกบัแบลงก ไมเกนิ 1.5 1.5 1.5

- ปรมิาณโพแทสเซียม

   เพอรแมงกาเนตที่ใชทําปฏิกิรยิา

   ไมโครกรมัตอสารละลาย 1

   ลูกบาศกเซนติเมตร ไมเกนิ 15.8 23.7 15.8

- ปรมิาณกากทีไ่มระเหย ไมโครกรัม

   ตอสารละลาย 1 ลูกบาศก

   เซนติเมตร ไมเกนิ 50 50 50

- ปรมิาณสังกะสี ไมโครกรมัตอ

   สารละลาย 1 ลูกบาศกเซนติเมตร

   ไมเกนิ - 0.50 -
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ตารางที ่1 คณุลกัษณะทางฟสกิส เคม ีและชวีภาพ (ตอ)

รายการ คุณลักษณะ เกณฑที่กําหนด วิธีทดสอบ

ที่ พอลิเอทลีิน และ

พอลิโพรพิลีน

พอลิไวนิลคลอไรด พลาสติกชั้น ตาม

- คาการดูดกลืนแสงสูงสุด

   -  ที่ความยาวคลื่น 230

       นาโนเมตร ถึง 240

       นาโนเมตร ไมเกิน

0.08 0.08 0.08

   -  ที่ความยาวคลื่น 241

       นาโนเมตร ถึง 350

       นาโนเมตร ไมเกิน

0.05 0.05 0.05

12 ปริมาณแคลเซียม

รอยละโดยน้ําหนัก ไมเกนิ - 0.07 - ขอ 8.11

13 ปริมาณโลหะหนัก ไมโครกรมัตอกรมั

ไมเกนิ

- ตะกัว่

- แคดเมยีม

- ดีบุก

- แบเรยีม

50

50

50

50

50

50

50

50

50

50

50

50

ขอ 8.12

14 ปริมาณไวนิลคลอไรดโมโนเมอร

มลิลิกรมัตอกิโลกรัม ไมเกิน - 1 -

มอก.656

15 คุณลักษณะทางชีวภาพ - ตองไมเปนพิษตอเซลลเนื้อเยือ่เพาะเลี้ยง ขอ 8.13

- ตองไมมสีารไพโรเจน หรือถือวาไมมสีารไพโรเจนเมือ่

   ระดับเอ็นโดทอ็กซิน (endotoxin) ไมเกิน 20.0 หนวย

   เอ็นโดทอ็กซินตอตัวอยาง

- ตองไมมกีารซึมผานของจุลินทรีย

- ตองไมมกีารทําลายเมด็เลือด
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6. เครือ่งหมายและฉลาก

6.1 ภาชนะพลาสตกิทีท่ำจากพอลเิอทลินี หรอื พอลโิพรพลินี หรอืทัง้สองอยาง

ทีภ่าชนะพลาสตกิทกุใบอยางนอย ตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนีใ้หเหน็ไดงาย

ชดัเจน และถาวร

(1) ชนดิ

(2) ความจ ุเปนลกูบาศกเซนตเิมตรหรอืลกูบาศกเดซเิมตร พรอมทัง้ขดีบอกปรมิาตร

(3) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน

6.2 ภาชนะพลาสตกิทีท่ำจากพอลไิวนลิคลอไรด หรอื พลาสตกิชัน้ หรอืทัง้สองอยาง

ทีภ่าชนะพลาสตกิทกุใบอยางนอย ตองมเีลข อกัษร หรอื เครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนีใ้หเหน็ไดงาย

ชดัเจน และถาวร

(1) ชนดิ

(2) ความจ ุเปนลกูบาศกเซนตเิมตรหรอืลกูบาศกเดซเิมตร

(3) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน

6.3 ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

7. การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน

7.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

8. การทดสอบ

8.1 ความสม่ำเสมอของความหนา

8.1.1 เครื่องมือ

เครือ่งวดัความหนาทีว่ดัไดละเอยีดถงึ 0.001 มลิลเิมตร

8.1.2 วธิวีดั

ตดัภาชนะพลาสตกิตวัอยาง แลววดัความหนาของภาชนะพลาสตกิทีต่ำแหนงตาง ๆ  กนั 5 ตำแหนง ยกเวน

สวนทีเ่ปนตะเขบ็หรอืรอยนนู แตละตำแหนงใหหางกนัพอสมควร แลวรายงานผลตางระหวางความหนา

สงูสดุกบัความหนาต่ำสดุทีว่ดัได

8.2 รรูัว่

8.2.1 เครื่องมือ

เครือ่งอดัอากาศ ทีม่มีาตรความดนัวดัไดตัง้แต 0 กโิลพาสคลั ถงึ 5 กโิลพาสคลั

8.2.2 วธิทีดสอบ

8.2.2.1 อดัอากาศเขาไปในภาชนะพลาสตกิตวัอยางดวยเครือ่งอดัอากาศ จนความดนัภายในภาชนะพลาสตกิ

ตวัอยางมคีา (1.5 ± 0.15) กโิลพาสคลั

8.2.2.2 จมุภาชนะพลาสตกิตวัอยางทีอ่ดัอากาศแลวลงในน้ำ ใหสวนบนสดุของภาชนะพลาสตกิตวัอยางอยู

ต่ำกวาระดบัผวิน้ำ (20 ± 2) เซนตเิมตร เปนเวลา (1.5 ± 0.5) นาท ีสงัเกตฟองอากาศหากมี

ฟองอากาศปดุขึน้มาแสดงวาภาชนะพลาสตกิตวัอยางมรีรูัว่
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8.3 ความทนทานตอการตกกระแทก

ใสน้ำทีม่อีณุหภมูเิทากบัอณุหภมูหิองลงไปในภาชนะพลาสตกิตวัอยางเทากบัความจทุีร่ะบไุว ปดใหสนทิ แลว

ปลอยภาชนะพลาสตกิตวัอยางจากระดบัความสงู 150 เซนตเิมตร ใหตกกระแทกพืน้คอนกรตีผวิเรยีบในลกัษณะ

ทีเ่อาดานกนลง 2 ครัง้ ดานขางลง 2 ครัง้ และดานหวัลง 2 ครัง้ รวม 6 ครัง้ แลวตรวจพนิจิ

8.4 ความทนความดนั

8.4.1 สารละลาย

8.4.1.1 สารละลายฟลอูอเรสซนีโซเดยีมในน้ำ 1 กรมัตอลกูบาศกเดซเิมตร

8.4.2 วธิทีดสอบ

ใสสารละลายฟลูออเรสซีนโซเดียมลงในภาชนะพลาสติกตัวอยางจนเต็ม ปดดวยจุกที่ตอกับเครื่องอัด

ความดนั แลวหมุใหทัว่และสนทิดวยกระดาษนมุสขีาว อดัสารละลายขางตนดวยความดนั 7 นวิตนัตอตาราง

เซนตเิมตร ทีอ่ณุหภมู ิ20 องศาเซลเซยีส เปนเวลา 10 นาท ีแลวตรวจพนิจิ

หมายเหตุ ฟลอูอเรสซนีโซเดยีมเปนผงสสีม ไมมกีลิน่ ไมมรีส ละลายไดงายในน้ำและในเอทานอล สารละลาย

ทีไ่ด จะเรอืงแสงสเีขยีว

8.5 ความหยนุตวั

แทงเขม็เจาะ (spike needle) เขาทางจกุยางของภาชนะพลาสตกิตวัอยางในขอ 8.4 แลวสงัเกตการไหลของ

สารละลาย

หมายเหตุ เข็มเจาะ หมายถึง เข็มเจาะภาชนะบรรจุขนาดเสนผานศูนยกลางภายในไมนอยกวา 2.5 มิลลิเมตร

และยาว 25 มลิลเิมตร ถงึ 30 มลิลเิมตรของชดุใหสารละลายทางหลอดเลอืดใชครัง้เดยีว

8.6 การซมึผานของไอน้ำ

8.6.1 เครื่องมือ

8.6.1.1 เครือ่งชัง่ทีช่ัง่ไดละเอยีดถงึ 0.1 มลิลกิรมั

8.6.1.2 ตูที่ควบคุมอุณหภูมิไดที่ (25 ± 2) องศาเซลเซียส และควบคุมความชื้นสัมพัทธไดที่รอยละ

(65 ± 5)

8.6.2 วธิทีดสอบ

8.6.2.1 ชัง่ภาชนะพลาสตกิตวัอยางพรอมฝาปด (ถาม)ี ใหทราบน้ำหนกัแนนอน (W1)

8.6.2.2 บรรจนุ้ำกลัน่ลงในภาชนะพลาสตกิตวัอยางใหไดปรมิาณเทากบัความจทุีร่ะบไุว ปดใหสนทิ  แลวชัง่ให

ทราบน้ำหนกัแนนอน (W2)

8.6.2.3 นำไปเกบ็ไวในทีท่ีค่วบคมุอณุหภมูไิวที ่(25 ± 2) องศาเซลเซยีส และความชืน้สมัพทัธ รอยละ (65

± 5) เปนเวลา (336 ± 1) ชัว่โมง เมือ่ครบตามระยะเวลาทีก่ำหนด ใหนำภาชนะพลาสตกิตวัอยาง

ไปชัง่ใหทราบน้ำหนกัแนนอนอกีครัง้หนึง่ (W3)

W2 - W3

W2 - W1

เมื่อ W1 คือ น้ำหนกัภาชนะพลาสตกิตวัอยางพรอมฝาปด (ถาม)ี เปนกรมั

W2 คือ น้ำหนกัภาชนะพลาสตกิตวัอยางและน้ำกลัน่กอนการทดสอบ เปนกรมั

W3 คือ น้ำหนกัภาชนะพลาสตกิตวัอยางและน้ำกลัน่หลงัการทดสอบ เปนกรมั

น้ำทีห่ายไป รอยละ = x 100
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8.7 ปรมิาณกากทีเ่หลอืจากการเผา

8.7.1 เครื่องมือ

8.7.1.1 เครือ่งชัง่ทีช่ัง่ไดละเอยีดถงึ 0.1 มลิลกิรมั

8.7.1.2 เตาเผาไฟฟาทีป่รบัและควบคมุอณุหภมูไิดที ่(500 ± 50) องศาเซลเซยีส

8.7.1.3 ครซูเิบลิ แพลทนิมั ควอตซ หรอืกระเบือ้งเคลอืบ ทีเ่ผาทีอ่ณุหภมู ิ (500 ± 50) องศาเซลเซยีส

และชัง่ทีอ่ณุหภมูหิองจนไดน้ำหนกัคงทีแ่ลว (b)

8.7.1.4 เดซิกเคเตอร

8.7.2 สารเคมี

กรดซลัฟวรกิเขมขน ความหนาแนน 1.84 กรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร

8.7.3 วธิทีดสอบ

8.7.3.1 ตดัภาชนะพลาสตกิตวัอยางทีต่ำแหนงตาง ๆ  กนั แตละใบใหมพีืน้ทีเ่ทา ๆ  กนั  นำมารวมกนัตดัเปน

ชิน้เลก็ ๆ  ผสมใหเขากนั แบงมาประมาณ 5 กรมั ชัง่ใหทราบน้ำหนกัแนนอน (W) แลวใสลงในครซูเิบลิ

8.7.3.2 หยดกรดซลัฟวรกิเขมขน 2 หยด ถงึ 3 หยดลงในครซูเิบลิ เผาดวยไฟออน ๆ จนพลาสตกิกลาย

เปนถาน ปลอยทิง้ไวใหเยน็ หยดกรดซลัฟวรกิเขมขนลงไปอกีเลก็นอย เผาตอดวยไฟออน ๆ จน

หมดควนั แลวเผาในเตาเผาไฟฟาทีอ่ณุหภมู ิ(500 ± 50) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 1 ชัว่โมง นำออก

มาใสในเดซกิเคเตอร ปลอยไวใหเยน็ทีอ่ณุหภมูหิอง ชัง่ แลวเผาซ้ำครัง้ละ 30 นาท ีจนไดน้ำหนกั

คงที ่(a)

8.7.4 วธิคีำนวณ

a - b

W

เมื่อ a คือ น้ำหนกัครซูเิบลิและกากทีเ่หลอืจากการเผา เปนกรมั

b คือ น้ำหนกัครซูเิบลิ เปนกรมั

W คือ น้ำหนกัตวัอยาง เปนกรมั

8.8 ปรมิาณอนภุาคปนเปอน

8.8.1 ภาวะทดสอบ

ทำในทีท่ีป่ราศจากฝนุ อปุกรณและเครือ่งมอืตองสะอาด

8.8.2 เครื่องมือ

เครือ่งนบัจำนวนอนภุาคอตัโนมตัทิีท่ำงานดวยหลกัการกัน้แสง (light-shielded automatic fine particle

counter) ทีไ่ดสอบเทยีบกบัอนภุาคมาตรฐานแลวทีส่ามารถนบัอนภุาคทีม่ขีนาดเสนผานศนูยกลางตัง้แต 1.5

ไมโครเมตร

กากทีเ่หลอืจากการเผา รอยละ = x 100
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8.8.3 การเตรยีมสารละลายตวัอยาง

8.8.3.1 ลางภาชนะพลาสตกิตวัอยางทัง้ภายนอกและภายในใหทัว่ดวยน้ำกลัน่ จากนัน้บรรจสุารละลายโซเดยีม

คลอไรด 9 กรมัตอลกูบาศกเดซเิมตร จนถงึขดีบรรจ ุปดจกุใหแนน โดยใหมปีรมิาณอากาศภายใน

ภาชนะพลาสตกิตวัอยางประมาณ 50 ลกูบาศกเซนตเิมตรตอขนาดบรรจ ุ500 ลกูบาศกเซนตเิมตร

นำไปใสในหมอนึง่อดัทีอ่ณุหภมู ิ(121 ± 2) องศาเซลเซยีส  เปนเวลา 25 นาท ีตัง้ไวใหเยน็เปนเวลา

2 ชัว่โมง แลวนำภาชนะพลาสตกิตวัอยางออกมาไวทีอ่ณุหภมูหิองเปนเวลา 24 ชัว่โมง

ถาภาชนะพลาสตกิเปลีย่นแปลงรปูรางทีอ่ณุหภมู ิ(121 ± 2) องศาเซลเซยีส ใหเตรยีมสารละลาย

ตวัอยางทีอ่ณุหภมูสิงูสดุทีภ่าชนะพลาสตกิจะไมเปลีย่นแปลงรปูรางโดยเลอืกใชภาวะใดภาวะหนึง่ตอไปนี้

คอืทีอ่ณุหภมู ิ(70 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา (24 ± 2) ชัว่โมง หรอืทีอ่ณุหภมู ิ(50 ± 2)

องศาเซลเซยีส เปนเวลา (72 ± 2) ชัว่โมง หรอืทีอ่ณุหภมู ิ(37 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา

(72 ± 2) ชัว่โมง

8.8.3.2 ทำความสะอาดภายนอกภาชนะพลาสตกิตวัอยาง คว่ำสวนหวัภาชนะพลาสตกิตวัอยางลงแลวหงายขึน้

5 ครั้ง ถึง 6 ครั้ง เพื่อใหสารละลายผสมกันดี แลวรีบแทงเข็มเจาะที่สะอาดเขาไปในจุกยาง ดูด

สารละลาย 10 ลกูบาศกเซนตเิมตร ในขณะทีแ่กวงภาชนะพลาสตกิไปมาเบา ๆ   เกบ็ไวในภาชนะสะอาด

ทีใ่ชหาจำนวนอนภุาค

8.8.4 วธิทีดสอบ

8.8.4.1 สอบเทยีบเครือ่งนบัจำนวนอนภุาค โดยใชสารละลายทีม่อีนภุาคมาตรฐานในน้ำกลัน่หรอืสารละลาย

โซเดยีมคลอไรด 9 กรมัตอลกูบาศกเดซเิมตร 10 ลกูบาศกเซนตเิมตร

หมายเหตุ อนุภาคมาตรฐานคือ อนุภาคพอลิสไตรีนทรงกลม (spherical polystyrene particles) ที่มี

เสนผานศนูยกลาง 5 ไมโครเมตร 10 ไมโครเมตร และ 25 ไมโครเมตร

8.8.4.2 นบัจำนวนอนภุาคขนาดตาง ๆ  ตามทีก่ำหนดในสารละลายตวัอยาง 5 ครัง้ ขณะนบัจำนวนอนภุาคตอง

กวนสารละลายไปดวย แลวหาคาเฉลีย่ โดยตดัคาทีน่บัไดครัง้ที ่1 ออก

หมายเหตุ น้ำกลั่นและสารละลายโซเดียมคลอไรดที่ใชในการทดสอบตองมีจำนวนอนุภาคขนาดเสน

ผานศนูยกลางระหวาง 5 ไมโครเมตร ถงึ 10 ไมโครเมตร ไมเกนิ 0.5 อนภุาคตอลกูบาศก

เซนติเมตร

8.9 ความโปรงแสง

8.9.1 เครื่องมือ

สเปกโทรโฟโตมเิตอรทีม่คีวามยาวคลืน่ 450 นาโนเมตร

8.9.2 วธิทีดสอบ

ตดัภาชนะพลาสตกิตวัอยางจำนวน 5 ชิน้ ตรงบรเิวณทีม่เีนือ้สม่ำเสมอ โคงนอย และหนาเทากนั ใหไดขนาด

0.9 เซนตเิมตร x 4 เซนตเิมตร นำชิน้ภาชนะพลาสตกิตวัอยางแตละชิน้ใสลงในน้ำกลัน่ทีบ่รรจอุยใูนเซลล

แลวนำไปวดัคาการสงผานของแสงทีค่วามยาวคลืน่ 450 นาโนเมตร โดยใชน้ำกลัน่เปนแบลงก
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8.10 คณุลกัษณะดานความปลอดภยั

8.10.1 การเตรยีมตวัอยางรวม

ตดัภาชนะพลาสตกิตวัอยางทกุใบตรงบรเิวณทีม่เีนือ้สม่ำเสมอ และโคงนอยทีส่ดุ  ใหไดชิน้พลาสตกิพืน้ที่

เทา ๆ  กนั นำมารวมกนัใหพืน้ทีผ่วิภายในและภายนอกรวมกนัได 1 200 ตารางเซนตเิมตร สำหรบัพลาสตกิ

ทีม่คีวามหนาไมเกนิ 0.5 มลิลเิมตร และ 600 ตารางเซนตเิมตร สำหรบัพลาสตกิทีม่คีวามหนาเกนิ 0.5

มลิลเิมตร

8.10.2 การเตรยีมสารละลายทีส่กดัไดและสารละลายแบลงก

8.10.2.1 เครื่องมือ

(1) หมอนึง่อดั ทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่(121 ± 2) องศาเซลเซยีส

(2) ตอูบ ทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่(70 ± 2) องศาเซลเซยีส

(3) ภาชนะแกวบอโรซลิเิกตขนาด 300 ลกูบาศกเซนตเิมตร พรอมฝาทีป่ดไดสนทิ

8.10.2.2 วธิเีตรยีม

(1) สารละลายทีส่กดัได

ตดัชิน้พลาสตกิตามขอ 8.10.1 ออกเปนชิน้ยอย ขนาดประมาณ 0.5 เซนตเิมตร x 5 เซนตเิมตร

ลางดวยน้ำกลัน่ ปลอยไวใหแหงทีอ่ณุหภมูหิองในทีส่ามารถปองกนัการปนเปอนได แลวใสลงใน

ภาชนะแกวบอโรซลิเิกต เตมิน้ำกลัน่ลงไป 200 ลกูบาศกเซนตเิมตร ปดฝาใหสนทิ นำไปใสใน

หมอนึง่อดัทีอ่ณุหภมู ิ(121 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 1 ชัว่โมง ปลอยไวใหเยน็จนถงึ

อุณหภูมิหอง

สำหรบัภาชนะพลาสตกิทีท่ำจากพลาสตกิชัน้ ใหเตมิน้ำกลัน่ลงในภาชนะพลาสตกิตวัอยาง บนัทกึ

ปรมิาตรน้ำกลัน่และพืน้ทีภ่ายในภาชนะพลาสตกิตวัอยาง ปดใหสนทิ นำไปใสในหมอนึง่อดัที่

อณุหภมู ิ(121 ± 2) องศาเซลเซยีส  เปนเวลา 1 ชัว่โมง ถาภาชนะพลาสตกิเปลีย่นแปลง

รปูรางทีอ่ณุหภมู ิ(121 ± 2) องศาเซลเซยีส ใหเตรยีมสารละลายตวัอยางทีอ่ณุหภมูสิงูสดุที่

ภาชนะพลาสตกิไมเปลีย่นแปลงรปูราง โดยเลอืกใชภาวะใดภาวะหนึง่ตอไปนีค้อื ทีอ่ณุหภมู ิ(70

± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา (24 ± 2) ชัว่โมง หรอืทีอ่ณุหภมู ิ(50 ± 2) องศาเซลเซยีส

เปนเวลา (72 ± 2) ชัว่โมง หรอืทีอ่ณุหภมู ิ(37 ± 1) องศาเซลเซยีส เปนเวลา (72 ± 2)

ชัว่โมง

(2) สารละลายแบลงก

ใหเตรยีมโดยวธิเีดยีวกบัการเตรยีมสารละลายทีส่กดัได แตไมตองใสตวัอยาง

8.10.3 วธิทีดสอบ

8.10.3.1 ลกัษณะสารละลาย

ตรวจดสูารละลายทีส่กดัได ถาใส ไมมสี ีจงึจะวเิคราะหรายการอืน่ ๆ ตอไป

8.10.3.2 การเกิดฟอง

ใชปเปตตดดูสารละลายทีส่กดัได 5 ลกูบาศกเซนตเิมตร  ใสในหลอดแกวขนาดเสนผานศนูยกลาง

ภายใน 15 มลิลเิมตร และยาว 200 มลิลเิมตร ปดฝาใหสนทิ แลวเขยาอยางแรงเปนเวลา 3 นาที

จบัเวลาพรอมกบัสงัเกตฟองทีเ่กดิขึน้
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8.10.3.3 ความเปนกรด-ดาง

(1) ใชปเปตตดดูสารละลายทีส่กดัไดและสารละลายแบลงกอยางละ 20 ลกูบาศกเซนตเิมตร ใสใน

บกีเกอรขนาด 25 ลกูบาศกเซนตเิมตร อยางละใบ

(2) เตมิสารละลายโพแทสเซยีมคลอไรด 1 กรมัตอลกูบาศกเดซเิมตร ลงในบกีเกอรทัง้ 2 ใบ ใบละ

1 ลกูบาศกเซนตเิมตร แลววดัคาความเปนกรด-ดางของสารละลายในบกีเกอรแตละใบดวย

เครือ่งวดัความเปนกรด-ดาง

8.10.3.4 ปรมิาณโพแทสเซยีมเพอรแมงกาเนตทีใ่ชทำปฏกิริยิา

(1) เครื่องมือ

ขวดแกวรปูกรวย ขนาด 100 ลกูบาศกเซนตเิมตร พรอมจกุแกว จำนวน 2 ใบ

(2) สารเคม ีสารละลายและวธิเีตรยีม

(2.1) สารละลายมาตรฐานโพแทสเซยีมเพอรแมงกาเนต 0.002 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร

ละลายโพแทสเซยีมเพอรแมงกาเนต 31.6 มลิลกิรมั ดวยน้ำกลัน่จำนวนเลก็นอย ใน

ขวดแกวปรมิาตรขนาด 100 ลกูบาศกเซนตเิมตร เตมิน้ำกลัน่จนถงึขดีปรมิาตร เขยา

ใหเขากนั แลวเกบ็สารละลายทีไ่ดในขวดสชีา

(2.2) สารละลายกรดซลัฟวรกิ รอยละ 5.7 โดยปรมิาตร

(2.3) สารละลายโซเดยีมไทโอซลัเฟต 0.01 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร

ละลายโซเดยีมไทโอซลัเฟต 2.6 กรมั และโซเดยีมคารบอเนต 20 มลิลกิรมั ดวยน้ำกลัน่

ทีเ่พิง่ตมเดอืดและปลอยไวใหเยน็จำนวนเลก็นอยในขวดแกวปรมิาตรขนาด 1 000

ลกูบาศกเซนตเิมตร เตมิน้ำกลัน่ทีเ่พิง่ตมเดอืดและปลอยไวใหเยน็แลวจนถงึขดีปรมิาตร

เขยาใหเขากัน

(2.4) อนิดเิคเตอรแปง (starch indicator) ทีเ่ตรยีมขึน้ใหม

ละลายแปง (soluble starch) 1 กรมั ดวยน้ำเยน็ 10 ลกูบาศกเซนตเิมตร แลวเทลงใน

น้ำเดอืด 200 ลกูบาศกเซนตเิมตร อยางชา ๆ และคนอยางสม่ำเสมอ ตมสารละลาย

ทีไ่ดใหเดอืดจนกระทัง่มลีกัษณะโปรงแสง

(2.5) โพแทสเซยีมไอโอไดด

(3) วธิวีเิคราะห

(3.1) ใชปเปตตดดูสารละลายทีส่กดัได 20 ลกูบาศกเซนตเิมตรใสในขวดแกวรปูกรวยใบทีห่นึง่

เตมิสารละลายมาตรฐานโพแทสเซยีมเพอรแมงกาเนต 20 ลกูบาศกเซนตเิมตร และ

สารละลายกรดซลัฟวรกิ 1.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร แลวตมใหเดอืดเปนเวลา 3 นาที

ปลอยไวใหเยน็ เตมิโพแทสเซยีมไอโอไดด 0.10 กรมั ปดจกุใหแนน เขยา ปลอยไว

เปนเวลา 10 นาท ีเตมิอนิดเิคเตอรแปง 5 หยด แลวไทเทรตกบัสารละลายโซเดยีม

ไทโอซลัเฟต

(3.2) ทดลองซ้ำตามขอ (3.1) โดยใชสารละลายแบลงก 20 ลกูบาศกเซนตเิมตรใสในขวดแกว

รปูกรวยใบทีส่อง
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8.10.3.5 ปรมิาณกากทีไ่มระเหย

(1) เครื่องมือ

(1.1) เครือ่งชัง่ทีช่ัง่ไดละเอยีดถงึ 0.1 มลิลกิรมั

(1.2) ตอูบแบบอากาศหมนุเวยีนทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่(105 ± 2) องศาเซลเซยีส

(1.3) ครซูเิบลิ ควอตซหรอืกระเบือ้งเคลอืบ ทีเ่ผาจนน้ำหนกัคงทีแ่ลว 2 ใบ

(1.4) เครื่องอังไอน้ำ

(1.5) เดซิกเคเตอร

(2) วธิวีเิคราะห

(2.1) ใชปเปตตดดูสารละลายทีส่กดัได 20 ลกูบาศกเซนตเิมตร ใสลงในครซูเิบลิใบทีห่นึง่

และสารละลายแบลงกปรมิาตรเทากนั ใสลงในครซูเิบลิใบทีส่อง นำไประเหยใหแหงบน

เครื่องอังไอน้ำ

(2.2) อบครูซิเบิลทั้ง 2 ใบ ในตูอบที่อุณหภูมิ (105 ± 2) องศาเซลเซียส เปนเวลา 1

ชัว่โมง นำออกมาใสในเดซกิเคเตอร ปลอยไวใหเยน็ทีอ่ณุหภมูหิอง นำไปชัง่แลวอบซ้ำ

เปนเวลาครั้งละ 1 ชั่วโมง จนไดน้ำหนักคงที่ ผลตางของน้ำหนักกากในครูซิเบิลใบ

ทีห่นึง่และใบทีส่องตองไมเกนิ 1.0 มลิลกิรมั จงึจะถอืวาสารละลายทีส่กดัได มกีาก

ทีไ่มระเหยไมเกนิ 50 ไมโครกรมัตอสารละลาย 1 ลกูบาศกเซนตเิมตร

8.10.3.6 ปรมิาณสงักะสี

(1) เครื่องมือ

อะตอมกิแอบซอรปชนัสเปกโทรโฟโตมเิตอร ทีใ่ชสงักะสฮีอลโลวแคโทดแลมป

(2) สารเคม ีสารละลายและวธิเีตรยีม

(2.1) สารละลายกรดไนทรกิ 50 กรมัตอลกูบาศกเดซเิมตร

(2.2) สารละลายมาตรฐานสงักะสเีผือ่ใช (standard zinc stock solution)

ละลายสงักะสบีรสิทุธิ ์1.000 กรมั ดวยน้ำกลัน่ 100 ลกูบาศกเซนตเิมตร ในขวดแกว

ปรมิาตรขนาด 1 000 ลกูบาศกเซนตเิมตร เตมิกรดไฮโดรคลอรกิเขมขนความหนาแนน

1.18 กรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร 5 ลกูบาศกเซนตเิมตร ทำใหเยน็ลง เตมิน้ำกลัน่

จนถงึขดีปรมิาตร

(2.3) สารละลายมาตรฐานสงักะสี

ใชปเปตตดดูสารละลายมาตรฐานสงักะสเีผือ่ใชมา 10 ลกูบาศกเซนตเิมตร ใสในขวด

แกวปรมิาตรขนาด 1 000 ลกูบาศกเซนตเิมตร แลวเตมิน้ำกลัน่จนถงึขดีปรมิาตร ให

เตรยีมสารละลายนีใ้หมกอนใชทกุครัง้ สารละลายนี ้1 ลกูบาศกเซนตเิมตรมปีรมิาณ

สงักะส ี0.01 มลิลกิรมั

(3) วธิวีเิคราะห

(3.1) เตรียมสารละลายตัวอยางโดยใชปเปตตดูดสารละลายที่สกัดไดมา 10 ลูกบาศก

เซนตเิมตร เจอืจางดวยสารละลายกรดไนทรกิจนสารละลายมปีรมิาตร 20 ลกูบาศก

เซนตเิมตร
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(3.2) ใชปเปตตดดูสารละลายมาตรฐานสงักะสมีา 5.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร เจอืจางดวยสาร

ละลายกรดไนทรกิจนสารละลายมปีรมิาตร 50 ลกูบาศกเซนตเิมตร

(3.3) ใชปเปตตดดูสารละลายจากขอ (3.2) มา 5 ลกูบาศกเซนตเิมตร เตมิสารละลายกรด

ไนทรกิจนสารละลายมปีรมิาตร 20 ลกูบาศกเซนตเิมตร ใชเปนสารละลายมาตรฐาน

สอบเทยีบ

(3.4) วดัคาการดดูกลนืแสงของสารละลายตวัอยางและสารละลายมาตรฐานสอบเทยีบ โดยใช

อะตอมกิแอบซอรปชนัสเปกโทรโฟโตมเิตอร ทีค่วามยาวคลืน่ 213.9 นาโนเมตร คาการ

ดดูกลนืแสงของสารละลายตวัอยางตองไมมากกวาคาการดดูกลนืแสงของสารละลาย

มาตรฐานสอบเทยีบ จงึจะถอืวาสารละลายทีส่กดัไดมสีงักะสไีมเกนิ 0.50 ไมโครกรมั

ตอสารละลาย 1 ลกูบาศกเซนตเิมตร

8.10.3.7 การดดูกลนืแสง

(1) เครื่องมือ

สเปกโทรโฟโตมเิตอรทีม่คีวามยาวคลืน่ในชวง 220 นาโนเมตร ถงึ 350 นาโนเมตร

(2) วธิวีเิคราะห

นำสารละลายทีส่กดัไดไปวดัคาการดดูกลนืแสงโดยใชสเปกโทรโฟโตมเิตอร ในชวงความยาวคลืน่

220 นาโนเมตร ถงึ 240 นาโนเมตร และในชวงความยาวคลืน่ 241 นาโนเมตร ถงึ 350

นาโนเมตร โดยเปรยีบเทยีบกบัสารละลายแบลงก

8.11 ปรมิาณแคลเซยีม

8.11.1 เครื่องมือ

อะตอมกิแอบซอรปชนัสเปกโทรโฟโตมเิตอร ทีใ่ชแคลเซยีมฮอลโลวแคโทดแลมปและใชเปลวไฟจากอากาศ�

อะเซทลินี

8.11.2 สารละลายและวธิเีตรยีม

8.11.2.1 สารละลายมาตรฐานแคลเซยีม 400 มลิลกิรมัตอกโิลกรมั

ละลายแคลเซยีมคารบอเนต 1.00 กรมั ในสารละลายกรดไฮโดรคลอรกิ 1 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร

23 ลกูบาศกเซนตเิมตร เจอืจางดวยน้ำกลัน่จนสารละลายทีไ่ดมปีรมิาตร 100.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร

เจอืจางสารละลายนี ้1 สวนดวยน้ำกลัน่จนไดปรมิาตร 10 สวนทนัทกีอนใช

8.11.3 การเตรยีมสารละลายตวัอยาง

ตดัภาชนะพลาสตกิตวัอยางเปนชิน้เลก็ ๆ  ชัง่มา 2.0 กรมั นำไปเผาในครซูเิบลิซลิกิา ละลายเถาทีไ่ดดวย

กรดไฮโดรคลอริกเขมขน ความหนาแนน 1.19 กรัมตอลูกบาศกเซนติเมตร ปริมาตร 10 ลูกบาศก

เซนตเิมตร นำไประเหยใหแหงบนเครือ่งองัน้ำ ใชน้ำกลัน่ 5 ลกูบาศกเซนตเิมตร ละลายกากทีเ่หลอื กรอง

แลวเจอืจางสารละลายทีไ่ดจนมปีรมิาตร 25.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร

8.11.4 วธิวีเิคราะห

นำสารละลายตวัอยางไปวดัคาการดดูกลนืแสงโดยใชอะตอมกิแอบซอรปชนัสเปกโทรโฟโตมเิตอร ทีค่วาม

ยาวคลืน่ 422.7 นาโนเมตร โดยเทยีบกบัสารละลายอางองิ
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8.12 ปรมิาณโลหะหนกั

8.12.1 การเตรยีมตวัอยางรวม

ตดัภาชนะพลาสตกิตวัอยางทกุใบตรงบรเิวณทีม่เีนือ้สม่ำเสมอและโคงนอยทีส่ดุ ใหไดชิน้พลาสตกิพืน้ที่

เทา ๆ กนั นำมารวมกนัใหไดน้ำหนกัประมาณ 10 กรมั ลางดวยน้ำกลัน่ ปลอยไวใหแหงทีอ่ณุหภมูหิอง

แลวตดัเปนชิน้เลก็ ๆ

8.12.2 ปรมิาณตะกัว่ แคดเมยีม และดบีกุ

8.12.2.1 เครื่องมือ

อะตอมกิแอบซอรปชนัสเปกโทรโฟโตมเิตอร

8.12.2.2 วธิวีเิคราะห

ใหปฏบิตัติาม JP 14 หวัขอ Test methods for plastic containers

8.12.3 ปรมิาณแบเรยีม

8.12.3.1 เครื่องมือ

หลอดเทยีบส ีขนาด 50 ลกูบาศกเซนตเิมตร จำนวน 2 หลอด

8.12.3.2 สารเคม ีสารละลายและวธิเีตรยีม

(1) กรดไฮโดรคลอรกิเขมขน ความหนาแนน 1.42 กรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร

(2) สารละลายกรดไฮโดรคลอรกิ 1 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร

(3) สารละลายกรดซลัฟวรกิ 1 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร

(4) สารละลายมาตรฐานแบเรยีม 20 ไมโครกรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร

ละลายแบเรยีมคลอไรดบรสิทุธิ ์0.178 กรมั ดวยน้ำกลัน่จำนวนเลก็นอย ในขวดแกวปรมิาตร

ขนาด 100 ลกูบาศกเซนตเิมตร เตมิน้ำกลัน่จนถงึขดีปรมิาตร เขยาใหเขากนัใชปเปตตดดูสาร

ละลายทีไ่ด 2.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร ใสในขวดแกวปรมิาตร ขนาด 100 ลกูบาศกเซนตเิมตร

เตมิน้ำกลัน่จนถงึขดีปรมิาตร เขยาใหเขากนั

8.12.3.3 วธิวีเิคราะห

(1) ชัง่ชิน้ตวัอยาง 4.0 กรมั ใสในชามกระเบือ้งเคลอืบ เตมิกรดไฮโดรคลอรกิเขมขน 2 หยด ถงึ

3 หยด แลวเผาจนเปนเถา

(2) ละลายเถาทีไ่ดในสารละลายกรดไฮโดรคลอรกิ 10 ลกูบาศกเซนตเิมตร กรองลงในหลอดเทยีบสี

หลอดทีห่นึง่ เตมิน้ำกลัน่ 10 ลกูบาศกเซนตเิมตร แลวเตมิสารละลายกรดซลัฟวรกิ 1 ลกูบาศก

เซนตเิมตร เขยาใหเขากนั

(3) ใชปเปตตดดูสารละลายมาตรฐานแบเรยีม 10.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร ใสในหลอดเทยีบสหีลอด

ที่สอง แลวเติมสารละลายกรดไฮโดรคลอริก 10 ลูกบาศกเซนติเมตร และสารละลายกรด

ซลัฟวรกิ 1 ลกูบาศกเซนตเิมตร เขยาใหเขากนั

(4) เปรยีบเทยีบความขนุทีเ่กดิขึน้ในหลอดเทยีบสทีัง้สอง สารละลายในหลอดทีห่นึง่ตองไมขนุกวา

สารละลายในหลอดทีส่อง จงึจะถอืวามแีบเรยีมไมเกนิ 50 ไมโครกรมัตอกรมั
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8.13 คณุลกัษณะทางชวีภาพ

8.13.1 การทดสอบความเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง (cytotoxicity testing)

ใหใชวธิทีดสอบทีก่ำหนดตอไปนี ้หรอือาจใชวธิทีดสอบอืน่ทีเ่ทยีบเทาตามทีก่ำหนดใน ISO 10993-5

ในกรณทีีม่ขีอโตแยงใหใชวธิทีดสอบในมาตรฐานเปนวธิตีดัสนิ

8.13.1.1 เครือ่งมอืและอปุกรณ

(1) เครื่องมือและอุปกรณที่จำเปนสำหรับเพาะเลี้ยงเนื้อเยื่อ ไดแก ตูปราศจากเชื้อลามินาร

แอรโฟลว ตูอบเพาะเชื้อชนิดคารบอนไดออกไซด กลองจุลทรรศน เครื่องมือนับเม็ดเลือด

(haemocytometer)

(2) อปุกรณฆาเชือ้ ไดแก หมอนึง่อดั ตอูบรอน

(3) จานเลีย้งเซลลขนาด 6 หลมุ

(4) ขวดแกวฝาเกลยีวสำหรบัเตรยีมตวัอยาง

(5) ขวดสำหรบัเพาะเลีย้งเซลลเนือ้เยือ่ (tissue culture flask) ขนาดพืน้ที ่75 ตารางเซนตเิมตร

8.13.1.2 สารละลายและวธิเีตรยีม

(1) สารละลายฟอสเฟตบฟัเฟอรทีป่ราศจากเชือ้

ละลายโพแทสเซยีมคลอไรด 0.2 กรมั โพแทสเซยีมไดไฮโดรเจนฟอสเฟต 0.2 กรมั โซเดยีม

คลอไรด 8.0 กรมั และไดโซเดยีมไฮโดรเจนฟอสเฟตแอนไฮดรสั 1.15 กรมั ในน้ำกลัน่ แลว

เตมิน้ำกลัน่จนปรมิาตรเปน 1 000 ลกูบาศกเซนตเิมตร ทำใหปราศจากเชือ้โดยการนึง่ฆาเชือ้

ในหมอนึง่อดัทีอ่ณุหภมู ิ(121 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 15 นาท ีหรอืกรองผานแผน

กรองขนาด 0.22 ไมครอน

(2) สารละลายโซเดยีมไบคารบอเนต 100 กรมัตอลกูบาศกเดซเิมตร ทีป่ราศจากเชือ้

(3) สารละลายทรปิซนิ (trypsin) 0.5 กรมัตอลกูบาศกเดซเิมตร ทีป่ราศจากเชือ้

(4) สารละลายกลทูามนี (glutamine) 29.2 กรมัตอลกูบาศกเดซเิมตร ทีป่ราศจากเชือ้

(5) อาหารเลีย้งเซลลอเีกลิลเอม็อเีอม็ (Eagle's MEM)

(6) อาหารเลีย้งเซลลสำหรบัการเจรญิเตบิโต

เตมิสารละลายกลทูามนี 1 ลกูบาศกเซนตเิมตร สารละลายโซเดยีมไบคารบอเนต 1.2 ลกูบาศก

เซนตเิมตร เซรมุฟทลัโบไวน (fetal bovine serum) 5 ลกูบาศกเซนตเิมตร ลงในอาหารเลีย้ง

เซลลอีเกิลลเอ็มอีเอ็ม 100 ลูกบาศกเซนติเมตร โดยวิธีปราศจากเชื้อ เก็บไวในขวดแกว

ฝาเกลยีวทีอ่ณุหภมู ิ2 องศาเซลเซยีส ถงึ 8 องศาเซลเซยีส เกบ็ไวไดไมเกนิ 1 สปัดาห

(7) สารละลายฟอรมาลนิ-ครสิทลัไวโอเลต (formalin-crystal violet)

ละลายครสิทลัไวโอเลต 500 มลิลกิรมั และสารละลายฟอรมาลดไีฮด (BP) 10 ลกูบาศก

เซนตเิมตร ดวยสารละลายฟอสเฟตบฟัเฟอร 90 ลกูบาศกเซนตเิมตร เกบ็ไวทีอ่ณุหภมูหิอง

(8) สยีอมทรปิแพนบล ู(trypan blue stain) 4.0 กรมัตอลกูบาศกเดซเิมตร

(9) วสัดคุวบคมุเชงิบวก (positive material control) เปนแผนพอลไิวนลิคลอไรดทีม่ซีงิกไดเอทลิ

ไดไทโอคารบาเมต รอยละ 0.1
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(10) วัสดุควบคุมเชิงลบ (negative material control) เปนแผนพลาสติก เชน พอลิเอทิลีน

พอลโิพรพลินี หรอืแผนยาง ทีป่ราศจากสารเตมิแตง

8.13.1.3 การเตรยีมเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง

(1) การเตรยีมสารแขวนตะกอนของเซลลเนือ้เยือ่

นำเซลลเนือ้เยือ่ L-929 (ATCC cell line CCL 1, NCTC clone 929) ทีเ่พาะเลีย้งไวในขวด

สำหรบัเพาะเลีย้งเซลล ขนาดพืน้ที ่75 ตารางเซนตเิมตร มาลางดวยสารละลายฟอสเฟตบฟัเฟอร

เตมิสารละลายทรปิซนิ 1 ลกูบาศกเซนตเิมตร และอบในตอูบเพาะเชือ้ทีอ่ณุหภมู ิ(37 ± 1)

องศาเซลเซยีส เปนเวลา 3 นาท ีถงึ 5 นาท ีเคาะขวดเบา ๆ จนเซลลหลดุรอนจากพืน้ผวิขวด

แลวจงึเตมิอาหารเลีย้งเซลลสำหรบัการเจรญิเตบิโต 3 ลกูบาศกเซนตเิมตร ถงึ 5 ลกูบาศก

เซนตเิมตร ลงในขวด เขยาขวดใหไดสารแขวนตะกอนของเซลลทีเ่ปนเนือ้เดยีว นำสารแขวน

ตะกอนที่ไดนี้ไปวัดความเขมขนของเซลลโดยดูดสารแขวนตะกอนของเซลล 0.1 ลูกบาศก

เซนตเิมตร มาผสมกบัสยีอมทรปิแพนบล ู0.1 ลกูบาศกเซนตเิมตร ทิง้ไวเปนเวลา 1 นาท ีแลวนบั

จำนวนเซลลทีม่ชีวีติพรอมทัง้คำนวณความเขมขนของเซลลในสารแขวนตะกอนโดยใชเครือ่งมอื

นบัเมด็เลอืด ทำการเจอืจางสารแขวนตะกอนของเซลลนีด้วยอาหารเลีย้งเซลลสำหรบัการเจรญิ

เตบิโตใหไดความเขมขน 3 x 10
5
 เซลลตอลกูบาศกเซนตเิมตร

(2) นำเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้งทีม่คีวามเขมขน 3 x 10
5
 เซลลตอลกูบาศกเซนตเิมตร เตมิลงใน

จานเลีย้งเซลลขนาด 6 หลมุ หลมุละ 2 ลกูบาศกเซนตเิมตร แลวนำไปอบในตอูบเพาะเชือ้ชนดิ

คารบอนไดออกไซด ทีอ่ณุหภมู ิ(37 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลาไมนอยกวา 1 วนั จนเซลล

โตเปนชัน้เดีย่ว (monolayer) อยางนอยรอยละ 80 ของพืน้ทีเ่ลีย้งเซลล

8.13.1.4 วธิทีดสอบ

(1) การเตรยีมชิน้พลาสตกิตวัอยางและวสัดคุวบคมุ

(1.1) การเตรยีมชิน้พลาสตกิตวัอยาง

ตัดชิ้นพลาสติกจากภาชนะพลาสติกตัวอยางอยางนอย 2 ชิ้น ใหมีพื้นที่ผิวชิ้นละไม

นอยกวา 100 ตารางมลิลเิมตร ใสลงในขวดแกวฝาเกลยีว ลางและนึง่ฆาเชือ้ในหมอนึง่

อัด

(1.2) การเตรยีมวสัดคุวบคมุ

เตรยีมวสัดคุวบคมุเชงิบวก และวสัดคุวบคมุเชงิลบ ตามวธิใีนขอ 8.13.1.4(1.1)

(2) ดดูอาหารเลีย้งเซลลในจานเลีย้งเซลลแตละหลมุออก

(3) เตมิอาหารเลีย้งเซลลสำหรบัการเจรญิเตบิโต หลมุละ 0.8 ลกูบาศกเซนตเิมตร

(3.1) วางชิน้ตวัอยางทดสอบ 2 หลมุ ๆ ละ 1 ชิน้

(3.2) วางวสัดคุวบคมุเชงิบวก 2 หลมุ ๆ ละ 1 ชิน้

(3.3) วางวสัดคุวบคมุเชงิลบ 1 หลมุ ๆ ละ 1 ชิน้

(3.4) เตมิอาหารเลีย้งเซลลสำหรบัการเจรญิเตบิโตเพือ่ใชเปนแบลงก 1 หลมุ

(4) นำจานเลีย้งเซลลไปอบในตอูบชนดิคารบอนไดออกไซดทีอ่ณุหภมู ิ(37 ± 1) องศาเซลเซยีส

เมือ่ครบเวลา 24 ชัว่โมง ใหประเมนิผลตามวธิใีนขอ 8.13.1.5



–16–

มอก. 531–2546

8.13.1.5 การประเมนิผล

หลังจากปลอยใหเซลลเนื้อเยื่อเพาะเลี้ยงในจานเลี้ยงเซลล สัมผัสกับชิ้นพลาสติกตัวอยาง ชิ้นวัสดุ

ควบคมุ และแบลงก เปนเวลา 24 ชัว่โมงแลว ดคูวามเปนพษิทีเ่กดิกบัเซลล โดยดลูกัษณะของเซลล

และวง (zone) ดวยกลองจลุทรรศน บนัทกึการตายของเซลล การเปลีย่นแปลงรปูราง (morphological

change) และความหนาแนนของเซลลทีม่ชีวีติ (cell density) แลวประเมนิผลตามตารางที ่2 หลงัจาก

บนัทกึผลที ่24 ชัว่โมงแลว และตองการเกบ็เซลลบนจานเลีย้งเซลลไวเปนเวลานาน ใหยดึ (fix) และ

ยอมสเีซลลใหตดิบนจานเลีย้งเซลลดวยสารละลายฟอรมาลนิ-ครสิทลัไวโอเลต

ตารางที ่2 การประเมนิระดบัความเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง

(ขอ 8.13.1.5)

8.13.1.6 การแปลผล

(1) การทดสอบจะมผีลเชือ่ถอืได ตอเมือ่

(1.1) แบลงก และวสัดคุวบคมุเชงิลบ ไมเปนพษิตอเซลล (ความเปนพษิระดบั 0)

(1.2) วสัดคุวบคมุเชงิบวก มคีวามเปนพษิตอเซลลระดบั 3 ขึน้ไป

(2) เกณฑตดัสนิ

ผลการทดสอบจะถือวาตัวอยางไมเปนพิษตอเซลลเนื้อเยื่อเพาะเลี้ยงเมื่อชิ้นพลาสติก

ตวัอยางมคีวามเปนพษิตอเซลลไมมากกวาระดบั 2

8.13.2 สารไพโรเจน

ตองเปนไปตามวธิทีี ่1 หรอืวธิทีี ่2

8.13.2.1 วธิทีี ่1

(1) การเตรยีมสารละลายทดสอบ

ตดัชิน้พลาสตกิจากภาชนะพลาสตกิตวัอยางทกุใบ ตรงบรเิวณทีม่เีนือ้สม่ำเสมอและโคงนอย

ทีส่ดุ ใหมขีนาดชิน้ละประมาณ 4 ตารางเซนตเิมตร นำมารวมกนัใหมพีืน้ทีผ่วิภายในและภายนอก

รวมกนัได 500 ตารางเซนตเิมตร แลวใสลงในขวดแกวรปูกรวยขนาด 250 ลกูบาศกเซนตเิมตร

ระดบั

(grade)

ปฏกิิริยา

(reactivity)

สภาพของเซลลเน้ือเยื่อ

(conditions of cell cultures)

0 ไมเปนพิษ (none toxic) ไมพบวงรอบ ๆ หรือภายใตชิ้นพลาสตกิตัวอยาง

1 เปนพิษนอยมาก (slightly toxic) พบเซลลมีรูปรางผิดปกติภายใตชิ้นพลาสตกิตัวอยาง

2 เปนพิษนอย (mild toxic) มีเซลลตายเปนวงจํากัดอยูในพื้นท่ีใตชิ้นพลาสติกตัวอยาง

3 เปนพิษปานกลาง (moderate toxic) มีเซลลตายเปนวงแผขยายออกจากชิ้นพลาสตกิตวัอยาง

0.5 เซนตเิมตร-1.0 เซนติเมตร

4 เปนพิษรุนแรง (severe toxic) มีเซลลตายเปนวงแผขยายออกจากชิ้นพลาสตกิตวัอยาง

มากกวา 1.0 เซนติเมตร
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ลางดวยน้ำกลัน่ 2 ครัง้ เทน้ำกลัน่ออกใหแหง แลวเตมิสารละลายโซเดยีมคลอไรดสำหรบัฉดี

100 ลกูบาศกเซนตเิมตร ปดจกุ นำไปใสในหมอนึง่อดัทีอ่ณุหภมู ิ(121 ± 2) องศาเซลเซยีส

เปนเวลา 30 นาท ีเกบ็สารละลาย ทดสอบทีไ่ดในภาชนะทีส่ะอาด แหงและปราศจากเชือ้ และ

ปรบัอณุหภมูขิองสารละลายทดสอบใหเทากบั 38.5 องศาเซลเซยีส กอนทดสอบโดยใชเครือ่ง

องัน้ำ

(2) สตัวทีใ่ชทดสอบ

กระตายที่มีสุขภาพดี มีน้ำหนักไมนอยกวา 1.8 กิโลกรัม กระตายที่เคยผานการทดสอบ

สารไพโรเจนมาแลว สามารถนำมาใชทดสอบซ้ำไดอกี โดยเวนชวงการทดสอบใหหางกนั 3 วนั

สำหรบักระตายทีม่อีณุหภมูริางกายปกต ิและเวนชวงการทดสอบใหหางกนั 14 วนั สำหรบั

กระตายทีม่อีณุหภมูริางกายสงูกวาปกตภิายหลงัจากเสรจ็สิน้การทดสอบ มากกวาหรอืเทากบั

0.5 องศาเซลเซยีส และใหกระตายทีใ่ชทดสอบทกุตวัอดอาหารเปนเวลา 18 ชัว่โมง กอนเริม่

การทดสอบแตละครัง้

(3) วธิทีดสอบ

(1) วดัอณุหภมูริางกายของกระตาย 3 ตวั เปนเวลา 40 นาท ีจนไดอณุหภมูคิงทีใ่นชวง

38.0 องศาเซลเซยีส ถงึ 39.8 องศาเซลเซยีส (อณุหภมูปิกต,ิ T1)

(2) ฉดีสารละลายทดสอบทีม่อีณุหภมู ิ38.5 องศาเซลเซยีส (ขอ 8.13.2.1(1)) เขาทาง

เสนเลอืดดำทีบ่รเิวณใบห ู(marginal ear vein) ของกระตายทัง้ 3 ตวั ในปรมิาณ 10

ลกูบาศกเซนตเิมตรตอ กโิลกรมัของน้ำหนกักระตายแตละตวั

(3) วดัอณุหภมูริางกายของกระตายทกุตวัทกุ ๆ 30 นาท ีเปนเวลา 3 ชัว่โมง หลงัจากฉดี

(อณุหภมูทิดสอบ, T2) บนัทกึอณุหภมูทิีเ่พิม่ขึน้สงูสดุของกระตายแตละตวั แลวคำนวณ

ผลตางระหวางอณุหภมูทิดสอบกบัอณุหภมูปิกต ิ(T2-T1)

(4) การประเมนิ

(1) ถาผลตางระหวางอณุหภมูทิดสอบกบัอณุหภมูปิกต ิ(T2-T1) ของกระตายทัง้ 3 ตวั

รวมกนัแลวไมเกนิ 1.4 องศาเซลเซยีส และไมมกีระตายตวัใดมผีลตางระหวางอุณหภมูิ

ทดสอบกบัอณุหภมูปิกต ิ(T2-T1) มากกวาหรอืเทากบั 0.6 องศาเซลเซยีส ใหถอืวา

ภาชนะพลาสตกิตวัอยางไมมสีารไพโรเจน

(2) ถามกีระตายตวัใดตวัหนึง่มผีลตางระหวางอณุหภมูทิดสอบกบัอณุหภมูปิกต ิ(T2-T1)

มากกวาหรอืเทากบั 0.6 องศาเซลเซยีส หรอืถากระตายทัง้ 3 ตวั มผีลตางระหวาง

อณุหภมูทิดสอบกบัอณุหภมูปิกต ิ(T2-T1) รวมกนัเกนิ 1.4 องศาเซลเซยีส ใหทดสอบ

เพิม่โดยใชกระตายอกี 5 ตวั และผลตางระหวางอณุหภมูทิดสอบกบัอณุหภมูปิกต ิ(T2-

T1) ของกระตายทัง้ 8 ตวัรวมกนัตองไมเกนิ 3.7 องศาเซลเซยีส และมกีระตายไมเกนิ

3 ตวั ทีม่ผีลตางระหวางอณุหภมูทิดสอบกบัอณุหภมูปิกต ิมากกวาหรอืเทากบั 0.6

องศาเซลเซยีส จงึจะถอืวาภาชนะพลาสตกิตวัอยางไมมสีารไพโรเจน

8.13.2.2 วธิทีี ่2

ใหปฏบิตัติาม USP 26 หวัขอ Bacterial endotoxins test โดยใชสารละลายทดสอบ ขอ 8.13.2.1(1)
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8.13.3 การซมึผานของจลุนิทรยี

8.13.3.1 จลุนิทรยีทีใ่ชทดสอบ

ใชเชื้อบาซลิลสั ซบัทลิสิ ATCC 6633 (Bacillus subtillis ATCC 6633) และเชือ้ซาลโมเนลลา

คอเลอเรซอูสิ ATCC 10708 (Salmonella choleraesuis ATCC 10708 )

8.13.3.2 อาหารเลีย้งเชือ้และวธิเีตรยีม

(1) ฟลอูดิไทโอไกลโคเลตมเีดยีม

แอล-ซสีทนี 0.5 กรมั

โซเดยีมคลอไรด 2.5 กรมั

เดกซโทรส 5.5 กรมั

อะการ 0.75 กรมั

ยสีตเอกซแทรกต 5.0 กรมั

เคซนีทีถ่กูยอยดวยเอนไซมจากตบัออน

(pancreatic digest of casein) 15.0 กรมั

โซเดยีมไทโอไกลโคเลต

(หรอืกรดไทโอไกลโคลกิ 0.3 ลกูบาศกเซนตเิมตร) 0.5 กรมั

สารละลายเรซาซรูนิโซเดยีม

(resazurin sodium solution)

รอยละ 0.1 โดยปรมิาตรทีเ่ตรยีมขึน้ใหม 1.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร

น้ำกลัน่ 1 ลกูบาศกเดซเิมตร

นำแอล-ซสีทนี โซเดยีมคลอไรด เดกซโทรส อะการ ยสีตเอกซแทรกต และเคซนีทีถ่กูยอยดวย

เอนไซมจากตบัออน มาผสมรวมกนัในโกรงและบดใหเขากนั เตมิน้ำกลัน่ลงไปเลก็นอย คนให

เขากนัแลวเทสารละลายทีไ่ดใสในบกีเกอร ลางโกรงดวยน้ำกลัน่จำนวนทีเ่หลอื เทรวมกนัใน

บกีเกอร นำไปทำใหรอน เตมิโซเดยีมไทโอไกลโคเลตหรอืกรดไทโอไกลโคลกิลงไป ปรบัความ

เปนกรด-ดางใหมคีา (7.1 ± 0.2) ดวยสารละลายโซเดยีมไฮดรอกไซด 1 โมลตอลกูบาศก

เดซเิมตร (ถาจำเปนตองกรอง ใหนำสารละลายทีไ่ดมาทำใหรอนแตไมใหเดอืด แลวกรองใน

ขณะรอนผานกระดาษกรองทีเ่ปยกชืน้) เตมิสารละลายเรซาซรูนิโซเดยีม ผสมใหเขากนั แลว

ฆาเชือ้ในหมอนึง่อดัทีอ่ณุหภมู ิ121 องศาเซลเซยีส ความดนั 103.4 กโิลพาสคลั เปนเวลา

15 นาที

(2) ซอยบนีเคซนีไดเจสตมเีดยีม

เคซนีทีถ่กูยอยดวยเอนไซมจากตบัออน 17.0 กรมั

ซอยบนีมลีทีถ่กูยอยดวยเอนไซมปาเปน

(papaic digest soybean meal) 3.0 กรมั

โซเดยีมคลอไรด 5.0 กรมั

ไดเบสกิโพแทสเซยีมฟอสเฟต 2.5 กรมั
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เดกซโทรส 2.5 กรมั

น้ำกลัน่ 1 ลกูบาศกเดซเิมตร

ผสมสวนผสมทัง้หมดเขาดวยกนั ตมใหละลาย แลวปลอยไวใหเยน็ลงจนถงึอณุหภมูหิองปรบั

ความเปนกรด-ดางใหเปน (7.3 ± 0.2) ดวยสารละลายโซเดียมไฮดรอกไซด 1 โมลตอ

ลกูบาศกเดซเิมตร กรอง แลวฆาเชือ้ในหมอนึง่อดัทีอ่ณุหภมู ิ121 องศาเซลเซยีส ความดนั

103.4 กโิลพาสคลั เปนเวลา 15 นาที

8.13.3.3 การเตรยีมเชือ้เผือ่ใช (stock culture)

(1) การเตรยีมเชือ้บาซลิลสั ซบัทลิสิ

ใหเพาะลงบนอะการผวิเอยีงของฟลอูดิไทโอไกลโคเลตมเีดยีมทีม่อีะการ 20 กรมัตอลกูบาศก

เดซเิมตร นำไปอบเพาะเชือ้ทีอ่ณุหภมู ิ30 องศาเซลเซยีส ถงึ 32 องศาเซลเซยีส เปนเวลา

24 ชัว่โมง แลวเกบ็ไวทีอ่ณุหภมู ิ2 องศาเซลเซยีส ถงึ 8 องศาเซลเซยีส

(2) การเตรยีมเชือ้ซาลโมเนลลา คอเลอเรซอูสิ

ใหเพาะลงบนอะการผวิเอยีงของซอยบนีเคซนีไดเจสตมเีดยีม ทีม่อีะการ 20 กรมัตอลกูบาศก

เดซเิมตร นำไปอบเพาะเชือ้ทีอ่ณุหภมู ิ30 องศาเซลเซยีส ถงึ 32 องศาเซลเซยีส เปนเวลา

24 ชัว่โมง แลวเกบ็ไวทีอ่ณุหภมู ิ4 องศาเซลเซยีส

8.13.3.4 การเตรยีมเชือ้ทดสอบ (inoculum)

(1) ถายเชื้อบาซิลลัส ซับทิลิส จากเชื้อเผื่อใช (ขอ 8.13.3.3) ลงในขวดเพาะเชื้อขนาด 100

ลกูบาศกเซนตเิมตร ทีม่ฟีลอูดิไทโอไกลโคเลตมเีดยีม 20 ลกูบาศกเซนตเิมตร

(2) ถายเชือ้ซาลโมเนลลา คอเลอเรซอูสิ จากเชือ้เผือ่ใช (ขอ 8.13.3.3) ลงในขวดเพาะเชือ้ขนาด

100 ลกูบาศกเซนตเิมตร ทีม่ซีอยบนีเคซนีไดเจสตมเีดยีม 20 ลกูบาศกเซนตเิมตร

(3) นำขวดเพาะเชือ้ในขอ (1) และขอ (2) ไปอบเพาะเชือ้ทีอ่ณุหภมู ิ30 องศาเซลเซยีส ถงึ 32

องศาเซลเซยีส เปนเวลา 24 ชัว่โมง

8.13.3.5 วธิวีเิคราะห

(1) ใสฟลอูดิไทโอไกลโคเลตมเีดยีม และซอยบนีเคซนีไดเจสตมเีดยีม ลงในภาชนะพลาสตกิตวัอยาง

ตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่3 สดมภที ่2 ใหไดปรมิาณเทากบัความจทุีร่ะบไุวของภาชนะ

พลาสตกิตวัอยางนัน้ แลวปดใหสนทิ

(2) วางภาชนะพลาสตกิตวัอยางตามขอ (1) ลงในภาชนะทีเ่หมาะสม (เชน ขวดแกวปากกวางรปู

ทรงกระบอก อางแกว) ที่บรรจุอาหารเลี้ยงเชื้อชนิดเดียวกันกับที่มีอยูในภาชนะพลาสติก

ตัวอยาง โดยใหพื้นที่ผิวภายนอกของภาชนะพลาสติกตัวอยางแตละใบจมอยูใตผิวหนาของ

อาหารเลีย้งเชือ้ไมนอยกวารอยละ 60

(3) เตมิเชือ้บาซลิลสั ซบัทลิสิ ทีใ่ชทดสอบ ลงในภาชนะทีบ่รรจฟุลอูดิไทโอไกลโครเลตมเีดยีมจำนวน

1 ขวด (100 ลกูบาศกเซนตเิมตร) ตออาหารเลีย้งเชือ้ 1 ลกูบาศกเดซเิมตร ผสมใหเขากนั

แลวปดปากภาชนะดวยกระจก
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(4) เติมเชื้อซาลโมเนลลา คอเลอเรซอูสิ ทีใ่ชทดสอบ ลงในภาชนะทีบ่รรจซุอยบนีเคซนีไดเจสต

มเีดยีม จำนวน 1 ขวด (100 ลกูบาศกเซนตเิมตร) ตออาหารเลีย้งเชือ้ 1 ลกูบาศกเดซเิมตร

ผสมให เขากนั แลวปดปากภาชนะดวยกระจก

(5) นำภาชนะในขอ (3) และขอ (4) ไปอบเพาะเชื้อที่อุณหภูมิ 30 องศาเซลเซียส ถึง 32

องศาเซลเซยีส เปนเวลา 7 วนั

(6) เมือ่ครบตามเวลาทีก่ำหนด นำภาชนะพลาสตกิตวัอยางทัง้หมดออกมาเขยา ลางดานในโดยรอบ

ดวยน้ำ แลวนำไปแชในสารละลายโพรพานอลรอยละ 60 โดยปรมิาตร เปนเวลา 120 วนิาที

และลางดวยน้ำทีป่ราศจากเชือ้อกีครัง้หนึง่

(7) ใชแทงแกวรอนแดง ขนาดเสนผานศนูยกลางประมาณ 5 มลิลเิมตร เจาะผนงัภาชนะพลาสตกิ

ตวัอยาง (ขอ (6)) บรเิวณเหนอืผวิหนาของอาหารเลีย้งเชือ้ทีอ่ยภูายในทนัทแีลวใชเขม็ฉดียา

ทีป่ราศจากเชือ้ดดูอาหารเลีย้งเชือ้จากภาชนะพลาสตกิตวัอยางแตละใบตามปรมิาณทีก่ำหนดใน

ตารางที ่3 สดมภที ่4

(8) แบงอาหารเลีย้งเชือ้ทีด่ดูเอาไวจากภาชนะพลาสตกิตวัอยางแตละใบ (ขอ (7)) ใสลงในขวด

เพาะเชือ้ซึง่บรรจอุาหารเลีย้งเชือ้ชนดิเดยีวกนั ตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่3 สดมภที ่5

โดยใหปรมิาตรทัง้หมดของหารเลีย้งเชือ้ในขวดเพาะเชือ้แตละใบเปน 10.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร

นำขวดเพาะเชือ้ทัง้หมดไปอบเพาะเชือ้ทีอ่ณุหภมู ิ30 องศาเซลเซยีส ถงึ 32 องศาเซลเซยีส

เปนเวลา 10 วัน

เมือ่ครบตามเวลาทีก่ำหนด สงัเกตดวูามกีารเจรญิของจลุนิทรยีในขวดเพาะเชือ้แตละใบหรอืไม

8.13.3.6 การประเมนิผล

ใหถือวาภาชนะพลาสติกตัวอยางไมมีการซึมผานของจุลินทรียตอเมื่อขวดเพาะเชื้อทุกใบปราศจาก

การเจรญิของจลุนิทรยี

ตารางที ่3 การทดสอบการซมึผานของจลุนิทรยี

(ขอ 8.13.3.5)

ความจุของภาชนะ

พลาสติกตัวอยาง

จํานวนภาชนะพลาสติก

ตัวอยางท่ีใชทดสอบ

ปริมาณอาหารเล้ียงเชื้อท่ีดูดจาก

ภาชนะพลาสติกตัวอยางแตละใบ

จํานวนขวดเพาะ

เชื้อท่ีใชทดสอบ

ลูกบาศกเซนติเมตร

อาหารเล้ียงเชื้อชนิดละ

ใบ

รวม

ใบ ใบ

ไมเกิน 100 5 10 รอยละ 1 โดยปริมาตรของ

ความจุ แตตองไมนอยกวา 0.1

ลูกบาศกเซนติเมตร

1

101 ถึง 500 3 6 รอยละ 1 โดยปริมาตรของความจุ 2

501 ขึน้ไป 1 2 รอยละ 1 โดยปริมาตรของความจุ

แตไมเกิน 25 ลูกบาศกเซนติเมตร

5
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8.13.4 การทำลายเมด็เลอืด

8.13.4.1 เครื่องมือ

(1) ตอูบทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่(70 ± 2) องศาเซลเซยีส

(2) สเปกโทรโฟโตมเิตอรทีม่คีวามยาวคลืน่ 540 นาโนเมตร

(3) เครื่องหมุนเหวี่ยง

(4) หมอนึ่งอัด

(5) ตอูบเพาะเชือ้ (incubator) ทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่(37 ± 1) องศาเซลเซยีส

8.13.4.2 สารเคม ีสารละลาย และวธิเีตรยีม

(1) สารละลายโซเดยีมคลอไรด รอยละ 0.9 โดยน้ำหนกั ทีป่ราศจากเชือ้

(2) สารมาตรฐานอางองิฮโีมโกลบนิ (hemoglobin reference standard) 6 มลิลกิรมัตอลกูบาศก

เซนตเิมตร

(3) สารละลายแดรบคนิ (Drabkin solution)

ละลายโซเดยีมไบคารบอนเนต 1 กรมั โพแทสเซยีมไซยาไนด 0.05 กรมั และโพแทสเซยีมเฟอริ

ไซยาไนด 0.2 กรมั ในน้ำกลัน่ และเตมิน้ำกลัน่จนปรมิาตรเปน 1 000 ลกูบาศกเซนตเิมตร

8.13.4.3 การเตรยีมเลอืดกระตาย

เจาะเลอืดกระตายอยางนอย 3 ตวั ผสมกบัสารปองกนัการแขง็ตวัของเลอืด เชน แอซดิซเิทรตเดก็ซ

โทรส (acid citrate dextrose, ACD) ซทิรกิ ฟอสเฟตเดก็ซโทรส (citric phosphate dextrose, CPD)

แยกเกบ็ในภาชนะเกบ็เลอืดของกระตายแตละตวัทีอ่ณุหภมู ิ(4 ± 2) องศาเซลเซยีส และควรนำมา

ทำการทดสอบภายใน 96 ชัว่โมง

8.13.4.4 การเตรยีมสารละลายทดสอบ

(1) ตดัภาชนะพลาสตกิตวัอยางแตละหนวยตรงบรเิวณทีม่เีนือ้สม่ำเสมอและโคงนอยทีส่ดุใหได ชิน้

พลาสตกิพืน้ทีเ่ทาๆ กนั นำมารวมกนัใหพืน้ทีผ่วิภายในและภายนอกรวมกนัได 120 ตาราง

เซนตเิมตร สำหรบัภาชนะพลาสตกิหนาไมเกนิหรอืเทากบั 0.5 มลิลเิมตร และ 60 ตาราง

เซนตเิมตร สำหรบัภาชนะพลาสตกิทีห่นาเกนิ 0.5 มลิลเิมตร แลวนำมาตดัออกเปนชิน้ยอยขนาด

ประมาณ 0.3 เซนตเิมตร X 5 เซนตเิมตร ใสลงในขวดแกวรปูกรวย เตมิน้ำกลัน่สำหรบัฉดี

70 ลกูบาศกเซนตเิมตร ปดจกุ เขยาเปนเวลา 30 นาท ีแลวเทน้ำทิง้ ทำซ้ำเชนเดยีวกนันีอ้กี

ครัง้หนึง่ แลวปลอยไวใหแหง

(2) สกดัชิน้พลาสตกิตวัอยางทีล่างดวยน้ำกลัน่เรยีบรอยแลว ดวยสารละลายโซเดยีมคลอไรด ที่

ปราศจากเชือ้ 20 ลกูบาศกเซนตเิมตร พรอมทัง้ทำแบลงกเปรยีบเทยีบโดยไมตองใสตวัอยาง

ผนกึหรอืปดฝาใหสนทิ

(3) นำภาชนะสำหรบัสกดัทัง้ 2 ใบ ใสในหมอนึง่อดัทีอ่ณุหภมู ิ(121 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา

1 ชัว่โมง หรอืใสในตอูบทีอ่ณุหภมู ิ(70 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 24 ชัว่โมง หรอืที่

อณุหภมู ิ(50 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 72 ชัว่โมง แลวนำออกมาปลอยไวใหเยน็ทีอ่ณุหภมูิ

หอง (แตตองไมต่ำกวา 22 องศาเซลเซียส) เขยาอยางแรงเปนเวลาอยางนอย 5 นาที
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แลวเทสารละลายสกดัทีไ่ดและแบลงกในแตละภาชนะลงในภาชนะทีส่ะอาด แหง และปราศจาก

เชือ้ทนัท ีนำไปเกบ็ไวในทีซ่ึง่มอีณุหภมูไิมต่ำกวา 22 องศาเซลเซยีส และตองนำไปทดสอบตอไป

ภายในเวลา 24 ชัว่โมง หลงัจากทีเ่ตรยีมได

8.13.4.5 วธิทีดสอบ

(1) การเตรยีมกราฟสอบเทยีบ

(1.1) เตรยีมสารละลายสอบเทยีบ โดยใชปเปตตดดูสารละลายมาตรฐานอางองิฮโีมโกลบนิ

10 ลกูบาศกเซนตเิมตร 5 ลกูบาศกเซนตเิมตร 2 ลกูบาศกเซนตเิมตร 1 ลกูบาศก

เซนติเมตร และ 0.5 ลูกบาศกเซนติเมตร ใสลงในขวดแกวปริมาตรขนาด 100

ลกูบาศกเซนตเิมตร จำนวน 5 ใบตามลำดบั เจอืจางดวยสารละลายแดรบคนิจนถงึ

ขดีปรมิาตร  สารละลายทีไ่ดจะมคีวามเขมขน 0.6 มลิลกิรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร

0.3 มลิลกิรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร 0.12 มลิลกิรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร 0.06

มลิลกิรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร และ 0.03 มลิลกิรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร ตามลำดบั

(1.2) วดัคาการดดูกลนืแสงของสารละลายสอบเทยีบแตละความเขมขน โดยใชสารละลาย

แดรบคนิเปนแบลงก

(1.3) สรางกราฟสอบเทยีบระหวางความเขมขนของฮโีมโกลบนิมาตรฐาน เปนมลิลกิรมัตอ

ลกูบาศกเซนตเิมตร กบัคาการดดูกลนืแสง

(2) การตรวจหาระดบัพลาสมาฮโีมโกลบนิในเลอืด

(2.1) นำเลอืดกระตายแตละภาชนะบรรจ ุตามขอ 8.13.4.3 ปรมิาตร 1 ลกูบาศกเซนตเิมตร

ใสลงในหลอดหมนุเหวีย่ง และนำไปหมนุเหวีย่งในแนวระดบัดวยอตัราเรว็ 700 G ถงึ

800 G นาน 15 นาที

(2.2) ดูดสวนใสดานบน (พลาสมา) 100 ลูกบาศกมิลลิเมตร (ไมโครลิตร) เติมลงใน

สารละลายแดรบคนิ 5.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร ตัง้ทิง้ไว 15 นาท ีแลวนำไปวดัคาการ

ดดูกลนืแสงทีค่วามยาวคลืน่ 540 นาโนเมตร โดยใชสารละลายแดรบคนิเปนแบลงก

(2.3) นำคาการดดูกลนืแสงทีไ่ดไปเทยีบกบักราฟสอบเทยีบ หาปรมิาณฮโีมโกลบนิในพลาสมา

ของเลอืดกระตายแตละตวั  เปนมลิลกิรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร

(2.4) ถาเลอืดกระตายตวัใดมปีรมิาณฮโีมโกลบนิในพลาสมาเกนิ 1.0 มลิลกิรมัตอลกูบาศก

เซนตเิมตร จะไมนำเลอืดกระตายตวันัน้มาใชในการทดสอบตอไป และตองใชเลอืด

กระตายในการทดสอบ 3 ตวั

(3) การเจือจางเลือด

(3.1) นำเลอืดกระตายแตละตวัทีผ่านการทดสอบหาปรมิาณฮโีมโกลบนิในพลาสมาแลว 20

ลกูบาศกมลิลเิมตร เตมิลงในสารละลายแดรบคนิ 5.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร ตัง้ทิง้ไว

15 นาที

(3.2) นำไปวดัคาการดดูกลนืแสงทีค่วามยาวคลืน่ 540 นาโนเมตร โดยใชสารละลายแดรบคนิ

เปนแบลงก นำคาการดดูกลนืแสงทีไ่ดไปเทยีบกบักราฟสอบเทยีบ หาปรมิาณฮโีมโกลบนิ
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(3.3) เจือจางเลือดกระตายแตละตัวดวยสารละลายโซเดียมคลอไรดที่ปราศจากเชื้อ ใหมี

ปรมิาณฮโีมโกลบนิอยใูนชวง (25.0 ± 2.5) มลิลกิรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร เปนคา

ฮโีมโกลบนิปรากฏ (hemoglobin present)

(4) การทดสอบตวัอยาง

(4.1) นำเลอืดทีไ่ดจากขอ 8.13.4.5(3.3) มาตวัละ 5.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร เตมิสารละลาย

ทดสอบ 4.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร นำไปบมในตอูบทีอ่ณุหภมู ิ(37 ± 1) องศาเซลเซยีส

นาน 4 ชัว่โมง

(4.2) นำไปหมนุเหวีย่งในแนวระดบั ดวยอตัราเรว็ 100 G ถงึ 200 G เปนเวลา 15 นาที

(4.3) ดดูสวนใสดานบนออก ใสในหลอดหมนุเหวีย่งใบใหม แลวนำไปหมนุเหวีย่งดวยอตัรา

เรว็ 700 G ถงึ 800 G เปนเวลา 5 นาท ีดดูสวนใสดานบนใสในหลอดแกวใบใหม

แลวนำไปหาคาดชันกีารแตกตวัของเมด็เลอืด

(5) การหาคาดชันกีารแตกตวัของเมด็เลอืด

(5.1) นำสวนใสจากขอ 8.13.4.5(4.3) มา 1.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร เตมิลงในสารละลาย

แดรบคนิ 3.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร ทิง้ไว 15 นาที

(5.2) นำไปวดัคาการดดูกลนืแสงทีค่วามยาวคลืน่ 540 นาโนเมตร โดยใชสารละลายแดรบคนิ

เปนแบลงก นำคาการดดูกลนืแสงทีไ่ดไปเทยีบกบักราฟสอบเทยีบ หาปรมิาณฮโีมโกลบนิ

เปนคาฮโีมโกลบนิปลดปลอย (hemoglobin released)

(5.3) คำนวณคาดชันกีารแตกตวัของเมด็เลอืดจากสตูร

ดชันกีารแตกตวัของเมด็เลอืด   =

(5.4) คำนวณคาเฉลีย่ของดชันกีารแตกตวัของเมด็เลอืด แลวเทยีบหาระดบัการแตกตวัของ

เมด็เลอืด ตามตารางที ่4

ตารางที ่ 4 ระดบัการแตกตวัของเมด็เลอืด

(ขอ 8.13.4.5(5.4))

ฮโีมโกลบนิปลดปลอย

ฮโีมโกลบนิปรากฏ
x 100

ดัชนีการแตกตัวของเม็ดเลือด ระดบัการแตกตัวของเม็ดเลือด

0 ถึง นอยกวา 2 ไมมีการแตกตวั

2 ถึง นอยกวา 10 มีการแตกตัวเล็กนอย

10 ถึง นอยกวา 20 มีการแตกตวัปานกลาง

20 ถึง นอยกวา 40 มีการแตกตัวอยางเห็นไดชัด

40 ขึน้ไป มีการแตกตวัอยางรุนแรง
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ภาคผนวก ก.

การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 7.1)

ก.1 รนุ ในทีน่ี ้หมายถงึ ภาชนะพลาสตกิชนดิเดยีวกนั ทีท่ำโดยกรรมวธิเีดยีวกนัและในคราวเดยีวกนั หรอืทีท่ำหรอื

สงมอบหรอืซือ้ขายในระยะเวลาเดยีวกนั

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

ตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป ความจ ุความสม่ำเสมอของความหนา ความ

หยนุตวั และเครือ่งหมายและฉลาก

ก.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1

ก.2.1.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 5.1 ตามตารางที ่1 รายการที ่1 รายการที ่2 และรายการที ่6

และตามขอ 6. ในแตละรายการ ตองไมเกนิเลขจำนวนทีย่อมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1 จงึจะถอืวา

ภาชนะพลาสตกิรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป ความจุ

ความสม่ำเสมอของความหนา ความหยนุตวั และเครือ่งหมายและฉลาก

(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบรรูัว่ ความทนทานตอการตกกระแทก ความทนความดนั

ปรมิาณอนภุาคปนเปอน และความโปรงแสง

ก.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัจำนวน 20 ใบ

ก.2.2.2 ตวัอยางทกุตวัอยางตองเปนไปตามตารางที ่1 รายการที ่3 รายการที ่5 รายการที ่9 และรายการที่

10 และจำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามตารางที ่1 รายการที ่4 ตองไมเกนิ 1 ตวัอยาง จงึจะถอืวา

ภาชนะพลาสตกิรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบวสัด ุ(เฉพาะพอลไิวนลิคลอไรด) ปรมิาณกากทีเ่หลอืจาก

การเผา คุณลักษณะดานความปลอดภัย ปริมาณแคลเซียม ปริมาณโลหะหนัก ปริมาณไวนิลคลอไรด

โมโนเมอร และคณุลกัษณะทางชวีภาพ

ขนาดรุน

ใบ

ขนาดตัวอยาง

ใบ

เลขจํานวน

ท่ียอมรับ

    ไมเกิน    1 200 20 2

1 201 ถึง 10 000 32 3

   10 001 ข้ึนไป 50 5
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ก.2.3.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.2

ก.2.3.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 4.2 และตามตารางที ่1 รายการที ่8 รายการที ่11 รายการที ่12 รายการที่

13 รายการที ่14 และรายการที ่15 ทกุรายการ จงึจะถอืวาภาชนะพลาสตกิรนุนัน้เปนไปตามเกณฑ

ทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.2 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบวสัด ุ(เฉพาะพอลไิวนลิคลอไรด)

ปรมิาณกากทีเ่หลอืจากการเผา คณุลกัษณะดานความปลอดภยั ปรมิาณแคลเซยีม ปรมิาณโลหะหนกั

ปรมิาณไวนลิคลอไรดโมโนเมอร และคณุลกัษณะทางชวีภาพ

(ขอ ก.2.3)

ก.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบการซมึผานของไอน้ำ

ก.2.4.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.3

ก.2.4.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามตารางที ่1 รายการที ่7 ตองไมเกนิเลขจำนวนทีย่อมรบัทีก่ำหนดใน

ตารางที ่ก.3 จงึจะถอืวาภาชนะพลาสตกิรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.3 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบการซมึผานของไอน้ำ

(ขอ ก.2.4)

ก.3 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางภาชนะพลาสตกิต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 จงึจะ

ถอืวาภาชนะพลาสตกิรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้

ขนาดรุน

ใบ

ขนาดตวัอยาง

ใบ

    ไมเกิน    1 200 20

1 201 ถึง 10 000 32

   10 001 ขึน้ไป 50

ขนาดรุน

ใบ

ขนาดตวัอยาง

ใบ

เลขจํานวน

ท่ียอมรับ

    ไมเกิน    1 200 20 1

1 201 ถึง 10 000 32 2

   10 001 ขึน้ไป 50 3


