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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

เจลาตนิ

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลมุเจลาตนิทีใ่ชในอตุสาหกรรมยาและอตุสาหกรรมอาหาร

2. บทนิยาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 เจลาตนิ หมายถงึ โปรตนีทีไ่ดจากการไฮโดรไลซสิคอลลาเจนในสวนตาง ๆ ของสตัว เชน หนงั เอน็ กระดกู
ดวยกรด (Type A) หรอืดาง (Type B)

3. ประเภท
3.1 เจลาตนิแบงเปน 2 ประเภท คอื

3.1.1 ประเภทอตุสาหกรรมยา
3.1.2 ประเภทอตุสาหกรรมอาหาร

4. คุณลักษณะที่ตองการ
4.1 ลกัษณะทัว่ไป

ตองมลีกัษณะเปนแผน ชิน้ เกลด็หรอืผง มสีเีหลอืงออนหรอืสเีหลอืงอำพนั ละลายไดในน้ำรอน ไมละลายใน
น้ำเยน็แตจะออนนมุ พองตวั และอมุน้ำได 5 ถงึ 10 เทาของน้ำหนกัเดมิ ละลายไดในกรดแอซตีกิ ไมละลายใน
อเีทอร คลอโรฟอรม และเอทานอลรอยละ 96 โดยปรมิาตร
การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิและชัง่

4.2 กลิน่
ตองมกีลิน่ตามธรรมชาตขิองผลติภณัฑ ไมมกีลิน่แปลกปลอม
การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ

4.3 ลกัษณะชีบ้ง
เมือ่ทดสอบตามขอ 8.2.2.1 แลวตองเกดิตะกอนสเีหลอืง และเมือ่ทดสอบตามขอ 8.2.2.2 แลวสารละลาย
ตองขุน
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4.4 คณุลกัษณะทางเคมแีละทางจลุชวีวทิยา
4.4.1 ประเภทอตุสาหกรรมยา ตองเปนไปตามทีก่ำหนดในตารางที ่1
4.4.2 ประเภทอตุสาหกรรมอาหาร ตองเปนไปตามทีก่ำหนดในตารางที ่2

ตารางที ่1 คณุลกัษณะทางเคมแีละทางจลุชวีวทิยาสำหรบัประเภทอตุสาหกรรมยา
(ขอ 4.4.1)

รายการที่ คณุลกัษณะ เกณฑท่ีกําหนด วิธีทดสอบ
1 สารหนู มิลลกิรัมตอกิโลกรัม ไมเกิน 1 ขอ 8.3
2 โลหะหนัก (เทียบเปนตะก่ัว) มิลลิกรัมตอกิโลกรัม ไมเกิน 50 ขอ 8.3
3 ซัลเฟอรไดออกไซด มิลลิกรัมตอกิโลกรัม ไมเกิน 40 ขอ 8.3
4 นํ้าหนักที่สญูเสยีเน่ืองจากการอบ รอยละไมเกิน 15 ขอ 8.4
5 เถา รอยละ ไมเกิน 2.0 ขอ 8.5
6 ความแข็งของเจล (gel strength) บลูม (bloom) ใหเปนไปตามขอตกลง

ระหวางผูท่ีเก่ียวของ ± 10
AOAC (2000) ขอ 948.21

7 ความเปนกรด-ดาง 3.8 ถึง 7.6 BP 2002
8 คุณลักษณะทางจุลชวีวิทยา

- จํานวนจุลินทรียท้ังหมด โคโลนีตอกรัม ไมเกิน 103 BP 2002
- เอสเชอริเชีย โคไล ในตวัอยาง 1 กรัม ตองไมพบ BP 2002
- ซาลโมเนลลา ในตัวอยาง 10 กรัม ตองไมพบ BP 2002
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ตารางที ่2 คณุลกัษณะทางเคมแีละทางจลุชวีวทิยาสำหรบัประเภทอตุสาหกรรมอาหาร
(ขอ 4.4.2)

5. การบรรจุ
5.1 ใหบรรจเุจลาตนิในภาชนะทีส่ะอาด แหง และปดไดสนทิ
5.2 หากมิไดตกลงกันเปนอยางอื่น ใหน้ำหนักสุทธิของเจลาตินเปน 1 กิโลกรัม และ 20 กิโลกรัม และตอง

ไมนอยกวาทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก
การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.6

6. เครือ่งหมายและฉลาก
6.1 ทีภ่าชนะบรรจเุจลาตนิทกุหนวย อยางนอยตองม ีเลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนีใ้หเหน็

ไดงาย ชดัเจน
(1) ชือ่ผลติภณัฑตามชือ่มาตรฐานนี้
(2) ประเภท
(3) น้ำหนกัสทุธ ิเปนกรมัหรอืกโิลกรมั
(4) เดอืน ปทีท่ำ และรหสัรนุทีท่ำ
(5) คำแนะนำในการใชงาน (ถาม)ี และใหระบกุระบวนการผลติและวตัถดุบิทีน่ำมาผลติ เชน หนงัหม ูหนงัววั

รายการท่ี คณุลกัษณะ เกณฑท่ีกําหนด วิธีทดสอบ
1 สารหนู มิลลกิรัมตอกิโลกรัม ไมเกิน 1 ขอ 8.3
2 ตะกั่ว มิลลกิรัมตอกิโลกรมั ไมเกิน 5 ขอ 8.3
3 โลหะหนัก (เทียบเปนตะก่ัว) มิลลกิรัมตอกิโลกรมั ไมเกิน 50 ขอ 8.3
4 ซัลเฟอรไดออกไซด มิลลิกรมัตอกิโลกรัม ไมเกิน 40 ขอ 8.3
5 นํ้าหนักท่ีสูญเสยีเน่ืองจากการอบ รอยละไมเกิน 18 ขอ 8.4
6 เถา รอยละ ไมเกิน 2.0 ขอ 8.5
7 ความแข็งของเจล (gel strength) บลูม (bloom) ใหเปนไปตามขอตกลง

ระหวางผูท่ีเก่ียวของ ± 10
AOAC (2000) ขอ 948.21

8 คุณลักษณะทางจุลชีววิทยา
- จํานวนจุลินทรียท้ังหมด โคโลนีตอกรมั ไมเกิน 104 AOAC (2000) ขอ 966.23
- เชื้อรา โคโลนีตอกรัม ไมเกิน 10 AOAC (2000) ขอ 940.37
- โคลฟิอรม ตอกรมั เอ็มพีเอ็น นอยกวา 3 AOAC (2000) ขอ 966.24
- ซาลโมเนลลา ในตวัอยาง 25 กรมั ตองไมพบ AOAC (2000) ขอ 967.25

ถึงขอ 967.28
- คลอสตริเดียม เพอรฟริงเจนส ตอกรัม ตองไมพบ AOAC (2000) ขอ 976.30
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(6) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน
(7) ประเทศทีท่ำ
ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

7. การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน
7.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ ใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

8. การทดสอบ
8.1 ใหใชวธิทีดสอบทีก่ำหนดในมาตรฐานนี ้หรอืวธิอีืน่ใดทีใ่หผลเทยีบเทา แตในกรณทีีม่ขีอโตแยงใหใชวธิทีีก่ำหนด

ในมาตรฐานนี้
8.2 การทดสอบลกัษณะชีบ้ง

8.2.1 สารละลายและวธิเีตรยีม
8.2.1.1 สารละลายโพแทสเซยีมไดโครเมต 0.2 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร
8.2.1.2 สารละลายกรดไฮโดรคลอรกิ 3 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร
8.2.1.3 สารละลายกรดแทนนกิ

ละลายกรดแทนนกิ 1 กรมั ในเอทานอล 1 ลกูบาศกเซนตเิมตร แลวเตมิน้ำกลัน่จนปรมิาตรเปน 10
ลกูบาศกเซนตเิมตร สารละลายนีใ้หเตรยีมใหมทกุครัง้ทีใ่ช

8.2.2 วธิทีดสอบ
8.2.2.1 ละลายเจลาติน 1 กรัม ในน้ำรอน 100 ลูกบาศกเซนติเมตร เติมสารผสมระหวางสารละลาย

โพแทสเซยีมไดโดรเมต 0.2 โมลตตอลกูบาศกเดซเิมตร กบัสารละลายกรดไฮโดรคลอรกิ 3 โมล
ตอลกูบาศกเดซเิมตร ในอตัราสวน  4 : 1 จำนวน 20 ลกูบาศกเซนตเิมตร แลวตรวจพนิจิ

8.2.2.2 เตรยีมสารละลายเจลาตนิ 0.2 มลิลกิรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร โดยใชน้ำรอน เตมิสารละลายกรด
แทนนกิ แลวตรวจพนิจิ

8.3 การทดสอบสารหน ูตะกัว่ โลหะหนกั และซลัเฟอรไดออกไซด
ใหเปนไปตาม Food Chemical Codex Fourth edition

8.4 การทดสอบน้ำหนกัทีส่ญูเสยีเนือ่งจากการอบ
8.4.1 เครื่องมือ

8.4.1.1 ตอูบไฟฟาทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่100 องศาเซลเซยีส ถงึ 105 องศาเซลเซยีส
8.4.1.2 จานอะลมูเินยีม ขนาดเสนผานศนูยกลาง 70 มลิลเิมตร ถงึ 75 มลิลเิมตร ความสงู 15 มลิลเิมตร

ถงึ 25 มลิลเิมตร พรอมฝาปด ทีท่ราบน้ำหนกัแนนอนแลว
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8.4.2 วธิทีดสอบ
ชัง่ตวัอยางประมาณ 1 กรมั ใหทราบน้ำหนกัทีแ่นนอนถงึ 0.000 1 กรมั (m0) ใสลงในจานอะลมูเินยีม
เตมิน้ำกลัน่ 10 ลกูบาศกเซนตเิมตร ตัง้ทิง้ไวใหตวัอยางดดูน้ำจนชมุ ปดดวยอะลมูเินยีมเปลว ใหความรอน
บนเครือ่งองัไอน้ำ เพือ่ใหตวัอยางละลายเปนเนือ้เดยีวกนั แลวใหความรอนตอจนน้ำระเหยหมด อบที่
อณุหภมู ิ100 องศาเซลเซยีส ถงึ 105 องศาเซลเซยีส เปนเวลา 6 ชัว่โมง ปลอยใหเยน็ในเดซกิเคเตอร
แลวชัง่  อบตอทีอ่ณุหภมู ิ100 องศาเซลเซยีส ถงึ 105 องศาเซลเซยีส อกีครัง้ละ 30 นาท ีจนกระทัง่น้ำหนกั
ทีช่ัง่ได 2 ครัง้ตางกนัไมเกนิ 1 มลิลิกรมั (m1)
หมายเหตุ ในการทดสอบนี้ ตัวอยางที่เปนแผนไมตองทำใหเปนผง

8.4.3 วธิคีำนวณ

น้ำหนกัทีส่ญูเสยีเนือ่งจากการอบ          (m0 - m1)
รอยละ                    m0

เมือ่ m0 คือ น้ำหนกัตวัอยางทีน่ำมาวเิคราะห เปนกรมั
m1 คือ น้ำหนกัตวัอยางทีเ่หลอืจากการอบ เปนกรมั

8.5 การทดสอบเถา
8.5.1 เครื่องมือ

8.5.1.1 เตาเผาไฟฟาทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่525 องศาเซลเซยีส ± 25 องศาเซลเซยีส
8.5.1.2 ถวยแพลทนิมัหรอืถวยกระเบือ้ง ทีท่ราบน้ำหนกัแนนอนแลว

8.5.2 วธิทีดสอบ
ชัง่ตวัอยางประมาณ 1 กรมั ใหทราบน้ำหนกัแนนอนถงึ 0.000 1 กรมั (m0) ใสในถวยแพลทนิมั เผาบน
แผนใหความรอนจนหมดควัน แลวเผาตอในเตาเผาไฟฟาที่อุณหภูมิ 525 องศาเซลเซียส จนกระทั่ง
ปราศจากคารบอน ทำใหเยน็ในเดซกิเคเตอร แลวชัง่ ถาในการเผา คารบอนยงัไมหมด ใหเตมิน้ำกลัน่
เล็กนอย แลวเผาตอที่อุณหภูมิ 525 องศาเซลเซียส จนหมดคารบอน ทำใหเย็นในเดซิกเคเตอรแลว
ชัง่ (m1)

8.5.3 วธิคีำนวณ

เถา รอยละ =

เมื่อ m0 คือ น้ำหนกัตวัอยางทีน่ำมาวเิคราะห เปนกรมั
m1 คือ น้ำหนกัตวัอยางทีเ่หลอืจากการเผา เปนกรมั

8.6 การทดสอบน้ำหนกัสทุธิ
ชั่งตัวอยางพรอมภาชนะบรรจุ แลวเทเจลาตินออก ชั่งภาชนะเปลา แลวหาผลตางของน้ำหนักที่ชั่งไดเปน
น้ำหนกัสทุธิ

=                  x 100

m1
m0

x 100
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ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 7.1)

ก.1 รนุ ในทีน่ี ้หมายถงึ เจลาตนิประเภทเดยีวกนั บรรจใุนภาชนะบรรจขุนาดเดยีวกนั ทีท่ำหรอืสงมอบหรอืซือ้ขาย
ในระยะเวลาเดยีวกนั

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

ก.2.1 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบการบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก
ก.2.1.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกัน ตามจำนวนที่กำหนดในตารางที่ ก.1 นำไปตรวจสอบ

ภาชนะบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลากกอน แลวจงึเปดภาชนะบรรจอุอก ตรวจน้ำหนกัสทุธิ
ก.2.1.2 ตวัอยางทกุตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.2 และจำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 5.1 และขอ 6.

ตองไมเกนิเลขจำนวนทีย่อมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1 จงึจะถอืวาเจลาตนิรนุนัน้เปนไปตามเกณฑ
ทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบการบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก
(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบคณุลกัษณะทีต่องการ
ก.2.2.1 ใหใชตวัอยางจากขอ ก.2.1 โดยแบงตวัอยางมาภาชนะบรรจลุะเทา ๆ  กนั ผสมรวมกนัใหไดตวัอยาง

รวมไมนอยกวา 700 กรมั ในกรณทีีภ่าชนะบรรจมุขีนาดไมเกนิ 500 กรมั ใหนำตวัอยางเจลาตนิใน
แตละภาชนะบรรจมุาผสมรวมกนัใหไดน้ำหนกัรวมไมนอยกวา 700 กรมั

ก.2.2.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 4. ทกุรายการ จงึจะถอืวาเจลาตนิรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด
ก.3 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางเจลาตนิตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 และขอ ก.2.2.2 ทกุขอ จงึจะถอืวาเจลาตนิรนุนัน้เปนไปตาม
มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้

ขนาดรุน
หนวยภาชนะบรรจุ

ขนาดตัวอยาง
หนวยภาชนะบรรจุ

เลขจํานวนที่ยอมรับ

ไมเกิน 500 8 1
501 ถึง 1 200 13 2

1 201 ถึง 3 200 20 3
เกิน 3 200 32 5


