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คณะกรรมการวิชาการคณะที่ 366

มาตรฐานขวดยาพลาสตกิ

ประธานกรรมการ

นายภกัด ี โพธศิริิ ผแูทนกระทรวงสาธารณสขุ

รองประธานกรรมการ

นายจอมจนิ  จนัทรสกลุ ผแูทนเภสชักรรมสมาคมแหงประเทศไทย

ในพระบรมราชปูถมัภ

กรรมการ

นางสายพณิ  สบืสนัตกิลุ ผแูทนกรมวทิยาศาสตรบรกิาร

นางสาวอรณุ ี ภมูพิาณชิย ผแูทนกรมวทิยาศาสตรการแพทย

นางอภชิชา  โยธาประเสรฐิ ผแูทนองคการเภสชักรรม

นางอรอษุา  สรวารี ผแูทนสมาคมวทิยาศาสตรแหงประเทศไทย

ในพระบรมราชปูถมัภ

นางสาวเพญ็นภิา  บญุวสิทุธิ์ ผแูทนศนูยบรกิารโลหติแหงชาต ิสภากาชาดไทย

นายไพศาล  พทิยาจริกลุ ผแูทนหางหนุสวนจำกดั เวสตา พ.ีว.ีซ.ี

นายชศูกัดิ ์ กลุไพศาล ผแูทนบรษิทั แอปปาอนิดสัตรสี จำกดั

พนัตรพียมัพร  ตนัตลิปีกร ผแูทนบรษิทั ไทยโอซกูา จำกดั

นางศริพิร  วฒุเิลาหพนัธ ผแูทนบรษิทั วนีไิทย จำกดั (มหาชน)

กรรมการและเลขานุการ

นางสภุทัรา  อดสิร ผแูทนสำนกังานมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
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คณะกรรมการมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมไดพจิารณามาตรฐานนีแ้ลว   เหน็สมควรเสนอรฐัมนตรปีระกาศตาม

มาตรา 15 แหงพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม  ภาชนะพลาสตกิสำหรบับรรจผุลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้  นี ้ไดประกาศใชครัง้แรกเปน

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม ภาชนะพลาสตกิสำหรบับรรจผุลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้ มาตรฐานเลขที ่มอก.

531-2527 ในราชกจิจานเุบกษา ฉบบัพเิศษ เลม 101 ตอนที ่ 123 วนัที ่ 14 กนัยายน พทุธศกัราช 2527

และไดแกไขปรบัปรงุ โดยยกเลกิและกำหนดใหมเปนมาตรฐานเลขที ่มอก.531-2536 ในราชกจิจานเุบกษา ฉบบัพเิศษ

เลม 110 ตอนที ่226 วนัที ่29 ธนัวาคม พทุธศกัราช 2536

ตอมาไดพจิารณาเหน็สมควรแกไขมาตรฐาน เพือ่ใหสอดคลองกบัเทคโนโลยใีนปจจบุนั จงึไดแกไขปรบัปรงุโดยยกเลกิ

มาตรฐานเดมิและกำหนดมาตรฐานนีข้ึน้ใหม

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีก้ำหนดขึน้โดยใชเอกสารตอไปนีเ้ปนแนวทาง

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 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม ถงัพลาสตกิ

มอก.656–2529 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม วธิวีเิคราะหผลติภณัฑพลาสตกิทีใ่ชกบัอาหาร
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ประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม

ฉบบัที ่ 3247 ( พ.ศ. 2547 )

ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

พ.ศ. 2511

เรือ่ง ยกเลกิและกำหนดมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

ภาชนะพลาสตกิสำหรบับรรจผุลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้

โดยทีเ่ปนการสมควรปรบัปรงุมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม ภาชนะพลาสตกิสำหรบับรรจผุลติภณัฑเภสชั

ปราศจากเชือ้ มาตรฐานเลขที ่มอก.531-2536

อาศยัอำนาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511

รฐัมนตรวีาการกระทรวงอตุสาหกรรมออกประกาศยกเลกิประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม ฉบบัที ่1952 (พ.ศ.2536)

ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511 เรือ่ง ยกเลกิและกำหนดมาตรฐาน

ผลติภณัฑอตุสาหกรรม ภาชนะพลาสตกิสำหรบับรรจผุลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้ ลงวนัที ่17 ธนัวาคม พทุธศกัราช

2536 และออกประกาศกำหนดมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ภาชนะพลาสติกสำหรับบรรจุผลิตภัณฑ

เภสชัปราศจากเชือ้ มาตรฐานเลขที ่มอก. 531-2546 ขึน้ใหม ดงัมรีายการละเอยีดตอทายประกาศนี้

ทัง้นี ้ใหมผีลตัง้แตพระราชกฤษฎกีาวาดวยการกำหนดใหผลติภณัฑอตุสาหกรรม ภาชนะพลาสตกิสำหรบั

บรรจผุลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้ ตองเปนไปตามมาตรฐานเลขที ่มอก.531-2546 ใชบงัคบั เปนตนไป

ประกาศ ณ วนัที ่2 เมษายน พ.ศ. 2547

  รฐัมนตรวีาการกระทรวงอตุสาหกรรม

พนิจิ  จารสุมบตัิ
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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

ภาชนะพลาสติก

สำหรบับรรจผุลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้

1. ขอบขาย

1.1 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลมุเฉพาะ ภาชนะพลาสตกิทีใ่ชบรรจผุลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้

ทีเ่ปนของเหลวสำหรบัฉดีเขาสรูางกาย โดยไมรวมถงึอปุกรณประกอบอืน่ ๆ  ซึง่ตอไปในมาตรฐานนีจ้ะเรยีกวา

“ภาชนะพลาสตกิ”

2. บทนิยาม

ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 ผลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้ (sterile pharmaceutical products) หมายถงึ ของเหลวทีผ่านกรรมวธิกีารทำให

ปราศจากเชื้อโรคแลว ที่ใชนำเขาสูรางกายเพื่อการวินิจฉัย บำบัด บรรเทา รักษา หรือปองกันโรคหรือ

ความเจบ็ปวยของมนษุยและสตัวหรอืเพือ่ใหเกดิผลแกสขุภาพ โครงสราง หรอืการกระทำหนาทีใ่ด ๆ ของ

รางกายของมนษุยหรอืสตัว

2.2 พลาสตกิชัน้ (laminar plastic) หมายถงึ พลาสตกิทีป่ระกอบดวยแผนพลาสตกิตัง้แต 2 ชัน้ขึน้ไปอดัประกบกนั

และสวนประกอบแตละชนดินัน้ตองไมละลายซึง่กนัและกนั

3. ชนิด

3.1 ภาชนะพลาสตกิ แบงตามวสัดทุีใ่ชทำเปน 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 พอลไิวนลิคลอไรดและพลาสตกิชัน้ทีใ่ชทำภาชนะพลาสตกิ ตองไมทำปฏกิริยิากบั

ผลิตภัณฑเภสัชที่บรรจุ ซึ่งอาจทำใหสมบัติและคุณภาพของผลิตภัณฑเภสัชที่บรรจุอยูนั้นเปลี่ยนแปลงไป

และไมมสีารทีส่กดัไดใดๆ ในปรมิาณทีอ่าจเปนอนัตรายตอสขุภาพได
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4.2 ในกรณขีองพอลไิวนลิคลอไรด ตองประกอบดวยพอลไิวนลิคลอไรดเรซนิไมนอยกวารอยละ 55 โดยน้ำหนกั

และมสีมบตัติาม Ph.Eur.1997 หนา 153 ถงึหนา 155

5. คณุลกัษณะทีต่องการ

5.1 ลกัษณะทัว่ไป

5.1.1 ตองไมมสี ีโปรงแสงและมองเหน็ผลติภณัฑเภสชัทีบ่รรจอุยภูายในไดชดั

5.1.2 พืน้ผวิภายในและภายนอกของภาชนะพลาสตกิตองสะอาด เรยีบ ยกเวนตะเขบ็ทีเ่กดิจากแบบ (mould)

และไมมตีำหนซิึง่อาจเปนผลเสยีตอการใชงาน

การทดสอบใหทำโดยตรวจพนิจิ

5.2 คณุลกัษณะทางฟสกิส เคม ีและชวีภาพ

ตองเปนไปตามตารางที ่1

ตารางที ่1 คณุลกัษณะทางฟสกิส เคม ีและชวีภาพ

(ขอ 5.2)

รายการ คุณลกัษณะ เกณฑท่ีกําหนด วิธีทดสอบ

ท่ี พอลเิอทิลนี และ

พอลิโพรพิลนี

พอลไิวนิลคลอไรด พลาสตกิช้ัน ตาม

1 ความจุเต็มภาชนะ มากกวาความจุ

ระบ ุรอยละโดยปริมาตร ไมนอยกวา 5 5 5

มอก.495

2 ความสม่ําเสมอของความหนา

ผลตางของคาสงูสุดกับคาต่ําสุด

มิลลิเมตร ไมเกิน - 0.05 - ขอ 8.1

3 รูร่ัว ตองไมมีรูร่ัว ตองไมมีรูร่ัว ตองไมมีรูร่ัว ขอ 8.2

4 ความทนทานตอการตกกระแทก ตองไมร่ัวหรือแตก - ตองไมร่ัว

หรือแตก

ขอ 8.3

5 ความทนความดนั - ตองไมมีการรั่วซึม - ขอ 8.4

6 ความหยุนตวั - สารละลายตองไหล

ออกไดหมด

โดยตองไมมีอากาศ

เขาไปแทนที่ขณะไหล

- ขอ 8.5

7 การซึมผานของไอน้ํา

นํ้าหนักของนํ้าท่ีหายไป

รอยละ ไมเกิน 0.20 0.20 0.20 ขอ 8.6

8 ปริมาณกากที่เหลือจากการเผา

รอยละ ไมเกิน 0.10 0.10 0.10 ขอ 8.7
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ตารางที ่1 คณุลกัษณะทางฟสกิส เคม ีและชวีภาพ (ตอ)

รายการ คุณลักษณะ เกณฑที่กําหนด วิธีทดสอบ

ที่ พอลิเอทลีิน และ

พอลิโพรพิลีน

พอลิไวนิลคลอไรด พลาสติกชั้น ตาม

9 ปริมาณอนุภาคปนเปอน

อนุภาคตอลูกบาศกเซนติเมตร

ไมเกนิ

- ขนาดระหวาง 5 ไมโครเมตร

   ถงึ 10 ไมโครเมตร

- ขนาดระหวาง 10 ไมโครเมตร

   ถงึ 25 ไมโครเมตร

- ขนาดใหญกวา 25 ไมโครเมตร

100

10

1

100

10

1

100

10

1

ขอ 8.8

10 ความโปรงแสง ตองยอมใหแสงผานไดไมนอยกวารอยละ 55 ขอ 8.9

11 คุณลักษณะดานความปลอดภัย

สารละลายที่สกดัได

- ลักษณะสารละลาย

- ฟองที่เกดิขึ้น

ตองใส ไมมีสี

ฟองที่เกดิขึ้นตอง

หายไปภายใน

3 นาที

ตองใส ไมมีสี

ฟองทีเ่กิดขึน้

ตองหายไปภายใน

3 นาที

ตองใส ไมมสีี

ฟองทีเ่กิดขึน้ตอง

หายไปภายใน

3 นาที

ขอ 8.10

- ความเปนกรด-ดาง

   ผลตางเมือ่เทยีบกบัแบลงก ไมเกนิ 1.5 1.5 1.5

- ปรมิาณโพแทสเซียม

   เพอรแมงกาเนตที่ใชทําปฏิกิรยิา

   ไมโครกรมัตอสารละลาย 1

   ลูกบาศกเซนติเมตร ไมเกนิ 15.8 23.7 15.8

- ปรมิาณกากทีไ่มระเหย ไมโครกรัม

   ตอสารละลาย 1 ลูกบาศก

   เซนติเมตร ไมเกนิ 50 50 50

- ปรมิาณสังกะสี ไมโครกรมัตอ

   สารละลาย 1 ลูกบาศกเซนติเมตร

   ไมเกนิ - 0.50 -
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ตารางที ่1 คณุลกัษณะทางฟสกิส เคม ีและชวีภาพ (ตอ)

รายการ คุณลักษณะ เกณฑที่กําหนด วิธีทดสอบ

ที่ พอลิเอทลีิน และ

พอลิโพรพิลีน

พอลิไวนิลคลอไรด พลาสติกชั้น ตาม

- คาการดูดกลืนแสงสูงสุด

   -  ที่ความยาวคลื่น 230

       นาโนเมตร ถึง 240

       นาโนเมตร ไมเกิน

0.08 0.08 0.08

   -  ที่ความยาวคลื่น 241

       นาโนเมตร ถึง 350

       นาโนเมตร ไมเกิน

0.05 0.05 0.05

12 ปริมาณแคลเซียม

รอยละโดยน้ําหนัก ไมเกนิ - 0.07 - ขอ 8.11

13 ปริมาณโลหะหนัก ไมโครกรมัตอกรมั

ไมเกนิ

- ตะกัว่

- แคดเมยีม

- ดีบุก

- แบเรยีม

50

50

50

50

50

50

50

50

50

50

50

50

ขอ 8.12

14 ปริมาณไวนิลคลอไรดโมโนเมอร

มลิลิกรมัตอกิโลกรัม ไมเกิน - 1 -

มอก.656

15 คุณลักษณะทางชีวภาพ - ตองไมเปนพิษตอเซลลเนื้อเยือ่เพาะเลี้ยง ขอ 8.13

- ตองไมมสีารไพโรเจน หรือถือวาไมมสีารไพโรเจนเมือ่

   ระดับเอ็นโดทอ็กซิน (endotoxin) ไมเกิน 20.0 หนวย

   เอ็นโดทอ็กซินตอตัวอยาง

- ตองไมมกีารซึมผานของจุลินทรีย

- ตองไมมกีารทําลายเมด็เลือด
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6. เครือ่งหมายและฉลาก

6.1 ภาชนะพลาสตกิทีท่ำจากพอลเิอทลินี หรอื พอลโิพรพลินี หรอืทัง้สองอยาง

ทีภ่าชนะพลาสตกิทกุใบอยางนอย ตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนีใ้หเหน็ไดงาย

ชดัเจน และถาวร

(1) ชนดิ

(2) ความจ ุเปนลกูบาศกเซนตเิมตรหรอืลกูบาศกเดซเิมตร พรอมทัง้ขดีบอกปรมิาตร

(3) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน

6.2 ภาชนะพลาสตกิทีท่ำจากพอลไิวนลิคลอไรด หรอื พลาสตกิชัน้ หรอืทัง้สองอยาง

ทีภ่าชนะพลาสตกิทกุใบอยางนอย ตองมเีลข อกัษร หรอื เครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนีใ้หเหน็ไดงาย

ชดัเจน และถาวร

(1) ชนดิ

(2) ความจ ุเปนลกูบาศกเซนตเิมตรหรอืลกูบาศกเดซเิมตร

(3) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน

6.3 ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

7. การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน

7.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

8. การทดสอบ

8.1 ความสม่ำเสมอของความหนา

8.1.1 เครื่องมือ

เครือ่งวดัความหนาทีว่ดัไดละเอยีดถงึ 0.001 มลิลเิมตร

8.1.2 วธิวีดั

ตดัภาชนะพลาสตกิตวัอยาง แลววดัความหนาของภาชนะพลาสตกิทีต่ำแหนงตาง ๆ  กนั 5 ตำแหนง ยกเวน

สวนทีเ่ปนตะเขบ็หรอืรอยนนู แตละตำแหนงใหหางกนัพอสมควร แลวรายงานผลตางระหวางความหนา

สงูสดุกบัความหนาต่ำสดุทีว่ดัได

8.2 รรูัว่

8.2.1 เครื่องมือ

เครือ่งอดัอากาศ ทีม่มีาตรความดนัวดัไดตัง้แต 0 กโิลพาสคลั ถงึ 5 กโิลพาสคลั

8.2.2 วธิทีดสอบ

8.2.2.1 อดัอากาศเขาไปในภาชนะพลาสตกิตวัอยางดวยเครือ่งอดัอากาศ จนความดนัภายในภาชนะพลาสตกิ

ตวัอยางมคีา (1.5 ± 0.15) กโิลพาสคลั

8.2.2.2 จมุภาชนะพลาสตกิตวัอยางทีอ่ดัอากาศแลวลงในน้ำ ใหสวนบนสดุของภาชนะพลาสตกิตวัอยางอยู

ต่ำกวาระดบัผวิน้ำ (20 ± 2) เซนตเิมตร เปนเวลา (1.5 ± 0.5) นาท ีสงัเกตฟองอากาศหากมี

ฟองอากาศปดุขึน้มาแสดงวาภาชนะพลาสตกิตวัอยางมรีรูัว่
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8.3 ความทนทานตอการตกกระแทก

ใสน้ำทีม่อีณุหภมูเิทากบัอณุหภมูหิองลงไปในภาชนะพลาสตกิตวัอยางเทากบัความจทุีร่ะบไุว ปดใหสนทิ แลว

ปลอยภาชนะพลาสตกิตวัอยางจากระดบัความสงู 150 เซนตเิมตร ใหตกกระแทกพืน้คอนกรตีผวิเรยีบในลกัษณะ

ทีเ่อาดานกนลง 2 ครัง้ ดานขางลง 2 ครัง้ และดานหวัลง 2 ครัง้ รวม 6 ครัง้ แลวตรวจพนิจิ

8.4 ความทนความดนั

8.4.1 สารละลาย

8.4.1.1 สารละลายฟลอูอเรสซนีโซเดยีมในน้ำ 1 กรมัตอลกูบาศกเดซเิมตร

8.4.2 วธิทีดสอบ

ใสสารละลายฟลูออเรสซีนโซเดียมลงในภาชนะพลาสติกตัวอยางจนเต็ม ปดดวยจุกที่ตอกับเครื่องอัด

ความดนั แลวหมุใหทัว่และสนทิดวยกระดาษนมุสขีาว อดัสารละลายขางตนดวยความดนั 7 นวิตนัตอตาราง

เซนตเิมตร ทีอ่ณุหภมู ิ20 องศาเซลเซยีส เปนเวลา 10 นาท ีแลวตรวจพนิจิ

หมายเหตุ ฟลอูอเรสซนีโซเดยีมเปนผงสสีม ไมมกีลิน่ ไมมรีส ละลายไดงายในน้ำและในเอทานอล สารละลาย

ทีไ่ด จะเรอืงแสงสเีขยีว

8.5 ความหยนุตวั

แทงเขม็เจาะ (spike needle) เขาทางจกุยางของภาชนะพลาสตกิตวัอยางในขอ 8.4 แลวสงัเกตการไหลของ

สารละลาย

หมายเหตุ เข็มเจาะ หมายถึง เข็มเจาะภาชนะบรรจุขนาดเสนผานศูนยกลางภายในไมนอยกวา 2.5 มิลลิเมตร

และยาว 25 มลิลเิมตร ถงึ 30 มลิลเิมตรของชดุใหสารละลายทางหลอดเลอืดใชครัง้เดยีว

8.6 การซมึผานของไอน้ำ

8.6.1 เครื่องมือ

8.6.1.1 เครือ่งชัง่ทีช่ัง่ไดละเอยีดถงึ 0.1 มลิลกิรมั

8.6.1.2 ตูที่ควบคุมอุณหภูมิไดที่ (25 ± 2) องศาเซลเซียส และควบคุมความชื้นสัมพัทธไดที่รอยละ

(65 ± 5)

8.6.2 วธิทีดสอบ

8.6.2.1 ชัง่ภาชนะพลาสตกิตวัอยางพรอมฝาปด (ถาม)ี ใหทราบน้ำหนกัแนนอน (W1)

8.6.2.2 บรรจนุ้ำกลัน่ลงในภาชนะพลาสตกิตวัอยางใหไดปรมิาณเทากบัความจทุีร่ะบไุว ปดใหสนทิ  แลวชัง่ให

ทราบน้ำหนกัแนนอน (W2)

8.6.2.3 นำไปเกบ็ไวในทีท่ีค่วบคมุอณุหภมูไิวที ่(25 ± 2) องศาเซลเซยีส และความชืน้สมัพทัธ รอยละ (65

± 5) เปนเวลา (336 ± 1) ชัว่โมง เมือ่ครบตามระยะเวลาทีก่ำหนด ใหนำภาชนะพลาสตกิตวัอยาง

ไปชัง่ใหทราบน้ำหนกัแนนอนอกีครัง้หนึง่ (W3)

W2 - W3

W2 - W1

เมื่อ W1 คือ น้ำหนกัภาชนะพลาสตกิตวัอยางพรอมฝาปด (ถาม)ี เปนกรมั

W2 คือ น้ำหนกัภาชนะพลาสตกิตวัอยางและน้ำกลัน่กอนการทดสอบ เปนกรมั

W3 คือ น้ำหนกัภาชนะพลาสตกิตวัอยางและน้ำกลัน่หลงัการทดสอบ เปนกรมั

น้ำทีห่ายไป รอยละ = x 100
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8.7 ปรมิาณกากทีเ่หลอืจากการเผา

8.7.1 เครื่องมือ

8.7.1.1 เครือ่งชัง่ทีช่ัง่ไดละเอยีดถงึ 0.1 มลิลกิรมั

8.7.1.2 เตาเผาไฟฟาทีป่รบัและควบคมุอณุหภมูไิดที ่(500 ± 50) องศาเซลเซยีส

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

และชัง่ทีอ่ณุหภมูหิองจนไดน้ำหนกัคงทีแ่ลว (b)

8.7.1.4 เดซิกเคเตอร

8.7.2 สารเคมี

กรดซลัฟวรกิเขมขน ความหนาแนน 1.84 กรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร

8.7.3 วธิทีดสอบ

8.7.3.1 ตดัภาชนะพลาสตกิตวัอยางทีต่ำแหนงตาง ๆ  กนั แตละใบใหมพีืน้ทีเ่ทา ๆ  กนั  นำมารวมกนัตดัเปน

ชิน้เลก็ ๆ  ผสมใหเขากนั แบงมาประมาณ 5 กรมั ชัง่ใหทราบน้ำหนกัแนนอน (W) แลวใสลงในครซูเิบลิ

8.7.3.2 หยดกรดซลัฟวรกิเขมขน 2 หยด ถงึ 3 หยดลงในครซูเิบลิ เผาดวยไฟออน ๆ จนพลาสตกิกลาย

เปนถาน ปลอยทิง้ไวใหเยน็ หยดกรดซลัฟวรกิเขมขนลงไปอกีเลก็นอย เผาตอดวยไฟออน ๆ จน

หมดควนั แลวเผาในเตาเผาไฟฟาทีอ่ณุหภมู ิ(500 ± 50) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 1 ชัว่โมง นำออก

มาใสในเดซกิเคเตอร ปลอยไวใหเยน็ทีอ่ณุหภมูหิอง ชัง่ แลวเผาซ้ำครัง้ละ 30 นาท ีจนไดน้ำหนกั

คงที ่(a)

8.7.4 วธิคีำนวณ

a - b

W

เมื่อ a คือ น้ำหนกัครซูเิบลิและกากทีเ่หลอืจากการเผา เปนกรมั

b คือ น้ำหนกัครซูเิบลิ เปนกรมั

W คือ น้ำหนกัตวัอยาง เปนกรมั

8.8 ปรมิาณอนภุาคปนเปอน

8.8.1 ภาวะทดสอบ

ทำในทีท่ีป่ราศจากฝนุ อปุกรณและเครือ่งมอืตองสะอาด

8.8.2 เครื่องมือ

เครือ่งนบัจำนวนอนภุาคอตัโนมตัทิีท่ำงานดวยหลกัการกัน้แสง (light-shielded automatic fine particle

counter) ทีไ่ดสอบเทยีบกบัอนภุาคมาตรฐานแลวทีส่ามารถนบัอนภุาคทีม่ขีนาดเสนผานศนูยกลางตัง้แต 1.5

ไมโครเมตร

กากทีเ่หลอืจากการเผา รอยละ = x 100
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8.8.3 การเตรยีมสารละลายตวัอยาง

8.8.3.1 ลางภาชนะพลาสตกิตวัอยางทัง้ภายนอกและภายในใหทัว่ดวยน้ำกลัน่ จากนัน้บรรจสุารละลายโซเดยีม

คลอไรด 9 กรมัตอลกูบาศกเดซเิมตร จนถงึขดีบรรจ ุปดจกุใหแนน โดยใหมปีรมิาณอากาศภายใน

ภาชนะพลาสตกิตวัอยางประมาณ 50 ลกูบาศกเซนตเิมตรตอขนาดบรรจ ุ500 ลกูบาศกเซนตเิมตร

นำไปใสในหมอนึง่อดัทีอ่ณุหภมู ิ(121 ± 2) องศาเซลเซยีส  เปนเวลา 25 นาท ีตัง้ไวใหเยน็เปนเวลา

2 ชัว่โมง แลวนำภาชนะพลาสตกิตวัอยางออกมาไวทีอ่ณุหภมูหิองเปนเวลา 24 ชัว่โมง

ถาภาชนะพลาสตกิเปลีย่นแปลงรปูรางทีอ่ณุหภมู ิ(121 ± 2) องศาเซลเซยีส ใหเตรยีมสารละลาย

ตวัอยางทีอ่ณุหภมูสิงูสดุทีภ่าชนะพลาสตกิจะไมเปลีย่นแปลงรปูรางโดยเลอืกใชภาวะใดภาวะหนึง่ตอไปนี้

คอืทีอ่ณุหภมู ิ(70 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา (24 ± 2) ชัว่โมง หรอืทีอ่ณุหภมู ิ(50 ± 2)

องศาเซลเซยีส เปนเวลา (72 ± 2) ชัว่โมง หรอืทีอ่ณุหภมู ิ(37 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา

(72 ± 2) ชัว่โมง

8.8.3.2 ทำความสะอาดภายนอกภาชนะพลาสตกิตวัอยาง คว่ำสวนหวัภาชนะพลาสตกิตวัอยางลงแลวหงายขึน้

5 ครั้ง ถึง 6 ครั้ง เพื่อใหสารละลายผสมกันดี แลวรีบแทงเข็มเจาะที่สะอาดเขาไปในจุกยาง ดูด

สารละลาย 10 ลกูบาศกเซนตเิมตร ในขณะทีแ่กวงภาชนะพลาสตกิไปมาเบา ๆ   เกบ็ไวในภาชนะสะอาด

ทีใ่ชหาจำนวนอนภุาค

8.8.4 วธิทีดสอบ

8.8.4.1 สอบเทยีบเครือ่งนบัจำนวนอนภุาค โดยใชสารละลายทีม่อีนภุาคมาตรฐานในน้ำกลัน่หรอืสารละลาย

โซเดยีมคลอไรด 9 กรมัตอลกูบาศกเดซเิมตร 10 ลกูบาศกเซนตเิมตร

หมายเหตุ อนุภาคมาตรฐานคือ อนุภาคพอลิสไตรีนทรงกลม (spherical polystyrene particles) ที่มี

เสนผานศนูยกลาง 5 ไมโครเมตร 10 ไมโครเมตร และ 25 ไมโครเมตร

8.8.4.2 นบัจำนวนอนภุาคขนาดตาง ๆ  ตามทีก่ำหนดในสารละลายตวัอยาง 5 ครัง้ ขณะนบัจำนวนอนภุาคตอง

กวนสารละลายไปดวย แลวหาคาเฉลีย่ โดยตดัคาทีน่บัไดครัง้ที ่1 ออก

หมายเหตุ น้ำกลั่นและสารละลายโซเดียมคลอไรดที่ใชในการทดสอบตองมีจำนวนอนุภาคขนาดเสน

ผานศนูยกลางระหวาง 5 ไมโครเมตร ถงึ 10 ไมโครเมตร ไมเกนิ 0.5 อนภุาคตอลกูบาศก

เซนติเมตร

8.9 ความโปรงแสง

8.9.1 เครื่องมือ

สเปกโทรโฟโตมเิตอรทีม่คีวามยาวคลืน่ 450 นาโนเมตร

8.9.2 วธิทีดสอบ

ตดัภาชนะพลาสตกิตวัอยางจำนวน 5 ชิน้ ตรงบรเิวณทีม่เีนือ้สม่ำเสมอ โคงนอย และหนาเทากนั ใหไดขนาด

0.9 เซนตเิมตร x 4 เซนตเิมตร นำชิน้ภาชนะพลาสตกิตวัอยางแตละชิน้ใสลงในน้ำกลัน่ทีบ่รรจอุยใูนเซลล

แลวนำไปวดัคาการสงผานของแสงทีค่วามยาวคลืน่ 450 นาโนเมตร โดยใชน้ำกลัน่เปนแบลงก
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8.10 คณุลกัษณะดานความปลอดภยั

8.10.1 การเตรยีมตวัอยางรวม

ตดัภาชนะพลาสตกิตวัอยางทกุใบตรงบรเิวณทีม่เีนือ้สม่ำเสมอ และโคงนอยทีส่ดุ  ใหไดชิน้พลาสตกิพืน้ที่

เทา ๆ  กนั นำมารวมกนัใหพืน้ทีผ่วิภายในและภายนอกรวมกนัได 1 200 ตารางเซนตเิมตร สำหรบัพลาสตกิ

ทีม่คีวามหนาไมเกนิ 0.5 มลิลเิมตร และ 600 ตารางเซนตเิมตร สำหรบัพลาสตกิทีม่คีวามหนาเกนิ 0.5

มลิลเิมตร

8.10.2 การเตรยีมสารละลายทีส่กดัไดและสารละลายแบลงก

8.10.2.1 เครื่องมือ

(1) หมอนึง่อดั ทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่(121 ± 2) องศาเซลเซยีส

(2) ตอูบ ทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่(70 ± 2) องศาเซลเซยีส

(3) ภาชนะแกวบอโรซลิเิกตขนาด 300 ลกูบาศกเซนตเิมตร พรอมฝาทีป่ดไดสนทิ

8.10.2.2 วธิเีตรยีม

(1) สารละลายทีส่กดัได

ตดัชิน้พลาสตกิตามขอ 8.10.1 ออกเปนชิน้ยอย ขนาดประมาณ 0.5 เซนตเิมตร x 5 เซนตเิมตร

ลางดวยน้ำกลัน่ ปลอยไวใหแหงทีอ่ณุหภมูหิองในทีส่ามารถปองกนัการปนเปอนได แลวใสลงใน

ภาชนะแกวบอโรซลิเิกต เตมิน้ำกลัน่ลงไป 200 ลกูบาศกเซนตเิมตร ปดฝาใหสนทิ นำไปใสใน

หมอนึง่อดัทีอ่ณุหภมู ิ(121 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 1 ชัว่โมง ปลอยไวใหเยน็จนถงึ

อุณหภูมิหอง

สำหรบัภาชนะพลาสตกิทีท่ำจากพลาสตกิชัน้ ใหเตมิน้ำกลัน่ลงในภาชนะพลาสตกิตวัอยาง บนัทกึ

ปรมิาตรน้ำกลัน่และพืน้ทีภ่ายในภาชนะพลาสตกิตวัอยาง ปดใหสนทิ นำไปใสในหมอนึง่อดัที่

อณุหภมู ิ(121 ± 2) องศาเซลเซยีส  เปนเวลา 1 ชัว่โมง ถาภาชนะพลาสตกิเปลีย่นแปลง

รปูรางทีอ่ณุหภมู ิ(121 ± 2) องศาเซลเซยีส ใหเตรยีมสารละลายตวัอยางทีอ่ณุหภมูสิงูสดุที่

ภาชนะพลาสตกิไมเปลีย่นแปลงรปูราง โดยเลอืกใชภาวะใดภาวะหนึง่ตอไปนีค้อื ทีอ่ณุหภมู ิ(70

± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา (24 ± 2) ชัว่โมง หรอืทีอ่ณุหภมู ิ(50 ± 2) องศาเซลเซยีส

เปนเวลา (72 ± 2) ชัว่โมง หรอืทีอ่ณุหภมู ิ(37 ± 1) องศาเซลเซยีส เปนเวลา (72 ± 2)

ชัว่โมง

(2) สารละลายแบลงก

ใหเตรยีมโดยวธิเีดยีวกบัการเตรยีมสารละลายทีส่กดัได แตไมตองใสตวัอยาง

8.10.3 วธิทีดสอบ

8.10.3.1 ลกัษณะสารละลาย

ตรวจดสูารละลายทีส่กดัได ถาใส ไมมสี ีจงึจะวเิคราะหรายการอืน่ ๆ ตอไป

8.10.3.2 การเกิดฟอง

ใชปเปตตดดูสารละลายทีส่กดัได 5 ลกูบาศกเซนตเิมตร  ใสในหลอดแกวขนาดเสนผานศนูยกลาง

ภายใน 15 มลิลเิมตร และยาว 200 มลิลเิมตร ปดฝาใหสนทิ แลวเขยาอยางแรงเปนเวลา 3 นาที

จบัเวลาพรอมกบัสงัเกตฟองทีเ่กดิขึน้
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8.10.3.3 ความเปนกรด-ดาง

(1) ใชปเปตตดดูสารละลายทีส่กดัไดและสารละลายแบลงกอยางละ 20 ลกูบาศกเซนตเิมตร ใสใน

บกีเกอรขนาด 25 ลกูบาศกเซนตเิมตร อยางละใบ

(2) เตมิสารละลายโพแทสเซยีมคลอไรด 1 กรมัตอลกูบาศกเดซเิมตร ลงในบกีเกอรทัง้ 2 ใบ ใบละ

1 ลกูบาศกเซนตเิมตร แลววดัคาความเปนกรด-ดางของสารละลายในบกีเกอรแตละใบดวย

เครือ่งวดัความเปนกรด-ดาง

8.10.3.4 ปรมิาณโพแทสเซยีมเพอรแมงกาเนตทีใ่ชทำปฏกิริยิา

(1) เครื่องมือ

ขวดแกวรปูกรวย ขนาด 100 ลกูบาศกเซนตเิมตร พรอมจกุแกว จำนวน 2 ใบ

(2) สารเคม ีสารละลายและวธิเีตรยีม

(2.1) สารละลายมาตรฐานโพแทสเซยีมเพอรแมงกาเนต 0.002 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร

ละลายโพแทสเซยีมเพอรแมงกาเนต 31.6 มลิลกิรมั ดวยน้ำกลัน่จำนวนเลก็นอย ใน

ขวดแกวปรมิาตรขนาด 100 ลกูบาศกเซนตเิมตร เตมิน้ำกลัน่จนถงึขดีปรมิาตร เขยา

ใหเขากนั แลวเกบ็สารละลายทีไ่ดในขวดสชีา

(2.2) สารละลายกรดซลัฟวรกิ รอยละ 5.7 โดยปรมิาตร

(2.3) สารละลายโซเดยีมไทโอซลัเฟต 0.01 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร

ละลายโซเดยีมไทโอซลัเฟต 2.6 กรมั และโซเดยีมคารบอเนต 20 มลิลกิรมั ดวยน้ำกลัน่

ทีเ่พิง่ตมเดอืดและปลอยไวใหเยน็จำนวนเลก็นอยในขวดแกวปรมิาตรขนาด 1 000

ลกูบาศกเซนตเิมตร เตมิน้ำกลัน่ทีเ่พิง่ตมเดอืดและปลอยไวใหเยน็แลวจนถงึขดีปรมิาตร

เขยาใหเขากัน

(2.4) อนิดเิคเตอรแปง (starch indicator) ทีเ่ตรยีมขึน้ใหม

ละลายแปง (soluble starch) 1 กรมั ดวยน้ำเยน็ 10 ลกูบาศกเซนตเิมตร แลวเทลงใน

น้ำเดอืด 200 ลกูบาศกเซนตเิมตร อยางชา ๆ และคนอยางสม่ำเสมอ ตมสารละลาย

ทีไ่ดใหเดอืดจนกระทัง่มลีกัษณะโปรงแสง

(2.5) โพแทสเซยีมไอโอไดด

(3) วธิวีเิคราะห

(3.1) ใชปเปตตดดูสารละลายทีส่กดัได 20 ลกูบาศกเซนตเิมตรใสในขวดแกวรปูกรวยใบทีห่นึง่

เตมิสารละลายมาตรฐานโพแทสเซยีมเพอรแมงกาเนต 20 ลกูบาศกเซนตเิมตร และ

สารละลายกรดซลัฟวรกิ 1.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร แลวตมใหเดอืดเปนเวลา 3 นาที

ปลอยไวใหเยน็ เตมิโพแทสเซยีมไอโอไดด 0.10 กรมั ปดจกุใหแนน เขยา ปลอยไว

เปนเวลา 10 นาท ีเตมิอนิดเิคเตอรแปง 5 หยด แลวไทเทรตกบัสารละลายโซเดยีม

ไทโอซลัเฟต

(3.2) ทดลองซ้ำตามขอ (3.1) โดยใชสารละลายแบลงก 20 ลกูบาศกเซนตเิมตรใสในขวดแกว

รปูกรวยใบทีส่อง
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8.10.3.5 ปรมิาณกากทีไ่มระเหย

(1) เครื่องมือ

(1.1) เครือ่งชัง่ทีช่ัง่ไดละเอยีดถงึ 0.1 มลิลกิรมั

(1.2) ตอูบแบบอากาศหมนุเวยีนทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่(105 ± 2) องศาเซลเซยีส

(1.3) ครซูเิบลิ ควอตซหรอืกระเบือ้งเคลอืบ ทีเ่ผาจนน้ำหนกัคงทีแ่ลว 2 ใบ

(1.4) เครื่องอังไอน้ำ

(1.5) เดซิกเคเตอร

(2) วธิวีเิคราะห

(2.1) ใชปเปตตดดูสารละลายทีส่กดัได 20 ลกูบาศกเซนตเิมตร ใสลงในครซูเิบลิใบทีห่นึง่

และสารละลายแบลงกปรมิาตรเทากนั ใสลงในครซูเิบลิใบทีส่อง นำไประเหยใหแหงบน

เครื่องอังไอน้ำ

(2.2) อบครูซิเบิลทั้ง 2 ใบ ในตูอบที่อุณหภูมิ (105 ± 2) องศาเซลเซียส เปนเวลา 1

ชัว่โมง นำออกมาใสในเดซกิเคเตอร ปลอยไวใหเยน็ทีอ่ณุหภมูหิอง นำไปชัง่แลวอบซ้ำ

เปนเวลาครั้งละ 1 ชั่วโมง จนไดน้ำหนักคงที่ ผลตางของน้ำหนักกากในครูซิเบิลใบ

ทีห่นึง่และใบทีส่องตองไมเกนิ 1.0 มลิลกิรมั จงึจะถอืวาสารละลายทีส่กดัได มกีาก

ทีไ่มระเหยไมเกนิ 50 ไมโครกรมัตอสารละลาย 1 ลกูบาศกเซนตเิมตร

8.10.3.6 ปรมิาณสงักะสี

(1) เครื่องมือ

อะตอมกิแอบซอรปชนัสเปกโทรโฟโตมเิตอร ทีใ่ชสงักะสฮีอลโลวแคโทดแลมป

(2) สารเคม ีสารละลายและวธิเีตรยีม

(2.1) สารละลายกรดไนทรกิ 50 กรมัตอลกูบาศกเดซเิมตร

(2.2) สารละลายมาตรฐานสงักะสเีผือ่ใช (standard zinc stock solution)

ละลายสงักะสบีรสิทุธิ ์1.000 กรมั ดวยน้ำกลัน่ 100 ลกูบาศกเซนตเิมตร ในขวดแกว

ปรมิาตรขนาด 1 000 ลกูบาศกเซนตเิมตร เตมิกรดไฮโดรคลอรกิเขมขนความหนาแนน

1.18 กรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร 5 ลกูบาศกเซนตเิมตร ทำใหเยน็ลง เตมิน้ำกลัน่

จนถงึขดีปรมิาตร

(2.3) สารละลายมาตรฐานสงักะสี

ใชปเปตตดดูสารละลายมาตรฐานสงักะสเีผือ่ใชมา 10 ลกูบาศกเซนตเิมตร ใสในขวด

แกวปรมิาตรขนาด 1 000 ลกูบาศกเซนตเิมตร แลวเตมิน้ำกลัน่จนถงึขดีปรมิาตร ให

เตรยีมสารละลายนีใ้หมกอนใชทกุครัง้ สารละลายนี ้1 ลกูบาศกเซนตเิมตรมปีรมิาณ

สงักะส ี0.01 มลิลกิรมั

(3) วธิวีเิคราะห

(3.1) เตรียมสารละลายตัวอยางโดยใชปเปตตดูดสารละลายที่สกัดไดมา 10 ลูกบาศก

เซนตเิมตร เจอืจางดวยสารละลายกรดไนทรกิจนสารละลายมปีรมิาตร 20 ลกูบาศก

เซนตเิมตร
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(3.2) ใชปเปตตดดูสารละลายมาตรฐานสงักะสมีา 5.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร เจอืจางดวยสาร

ละลายกรดไนทรกิจนสารละลายมปีรมิาตร 50 ลกูบาศกเซนตเิมตร

(3.3) ใชปเปตตดดูสารละลายจากขอ (3.2) มา 5 ลกูบาศกเซนตเิมตร เตมิสารละลายกรด

ไนทรกิจนสารละลายมปีรมิาตร 20 ลกูบาศกเซนตเิมตร ใชเปนสารละลายมาตรฐาน

สอบเทยีบ

(3.4) วดัคาการดดูกลนืแสงของสารละลายตวัอยางและสารละลายมาตรฐานสอบเทยีบ โดยใช

อะตอมกิแอบซอรปชนัสเปกโทรโฟโตมเิตอร ทีค่วามยาวคลืน่ 213.9 นาโนเมตร คาการ

ดดูกลนืแสงของสารละลายตวัอยางตองไมมากกวาคาการดดูกลนืแสงของสารละลาย

มาตรฐานสอบเทยีบ จงึจะถอืวาสารละลายทีส่กดัไดมสีงักะสไีมเกนิ 0.50 ไมโครกรมั

ตอสารละลาย 1 ลกูบาศกเซนตเิมตร

8.10.3.7 การดดูกลนืแสง

(1) เครื่องมือ

สเปกโทรโฟโตมเิตอรทีม่คีวามยาวคลืน่ในชวง 220 นาโนเมตร ถงึ 350 นาโนเมตร

(2) วธิวีเิคราะห

นำสารละลายทีส่กดัไดไปวดัคาการดดูกลนืแสงโดยใชสเปกโทรโฟโตมเิตอร ในชวงความยาวคลืน่

220 นาโนเมตร ถงึ 240 นาโนเมตร และในชวงความยาวคลืน่ 241 นาโนเมตร ถงึ 350

นาโนเมตร โดยเปรยีบเทยีบกบัสารละลายแบลงก

8.11 ปรมิาณแคลเซยีม

8.11.1 เครื่องมือ

อะตอมกิแอบซอรปชนัสเปกโทรโฟโตมเิตอร ทีใ่ชแคลเซยีมฮอลโลวแคโทดแลมปและใชเปลวไฟจากอากาศ�

อะเซทลินี

8.11.2 สารละลายและวธิเีตรยีม

8.11.2.1 สารละลายมาตรฐานแคลเซยีม 400 มลิลกิรมัตอกโิลกรมั

ละลายแคลเซยีมคารบอเนต 1.00 กรมั ในสารละลายกรดไฮโดรคลอรกิ 1 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร

23 ลกูบาศกเซนตเิมตร เจอืจางดวยน้ำกลัน่จนสารละลายทีไ่ดมปีรมิาตร 100.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร

เจอืจางสารละลายนี ้1 สวนดวยน้ำกลัน่จนไดปรมิาตร 10 สวนทนัทกีอนใช

8.11.3 การเตรยีมสารละลายตวัอยาง

ตดัภาชนะพลาสตกิตวัอยางเปนชิน้เลก็ ๆ  ชัง่มา 2.0 กรมั นำไปเผาในครซูเิบลิซลิกิา ละลายเถาทีไ่ดดวย

กรดไฮโดรคลอริกเขมขน ความหนาแนน 1.19 กรัมตอลูกบาศกเซนติเมตร ปริมาตร 10 ลูกบาศก

เซนตเิมตร นำไประเหยใหแหงบนเครือ่งองัน้ำ ใชน้ำกลัน่ 5 ลกูบาศกเซนตเิมตร ละลายกากทีเ่หลอื กรอง

แลวเจอืจางสารละลายทีไ่ดจนมปีรมิาตร 25.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร

8.11.4 วธิวีเิคราะห

นำสารละลายตวัอยางไปวดัคาการดดูกลนืแสงโดยใชอะตอมกิแอบซอรปชนัสเปกโทรโฟโตมเิตอร ทีค่วาม

ยาวคลืน่ 422.7 นาโนเมตร โดยเทยีบกบัสารละลายอางองิ
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8.12 ปรมิาณโลหะหนกั

8.12.1 การเตรยีมตวัอยางรวม

ตดัภาชนะพลาสตกิตวัอยางทกุใบตรงบรเิวณทีม่เีนือ้สม่ำเสมอและโคงนอยทีส่ดุ ใหไดชิน้พลาสตกิพืน้ที่

เทา ๆ กนั นำมารวมกนัใหไดน้ำหนกัประมาณ 10 กรมั ลางดวยน้ำกลัน่ ปลอยไวใหแหงทีอ่ณุหภมูหิอง

แลวตดัเปนชิน้เลก็ ๆ

8.12.2 ปรมิาณตะกัว่ แคดเมยีม และดบีกุ

8.12.2.1 เครื่องมือ

อะตอมกิแอบซอรปชนัสเปกโทรโฟโตมเิตอร

8.12.2.2 วธิวีเิคราะห

ใหปฏบิตัติาม JP 14 หวัขอ Test methods for plastic containers

8.12.3 ปรมิาณแบเรยีม

8.12.3.1 เครื่องมือ

หลอดเทยีบส ีขนาด 50 ลกูบาศกเซนตเิมตร จำนวน 2 หลอด

8.12.3.2 สารเคม ีสารละลายและวธิเีตรยีม

(1) กรดไฮโดรคลอรกิเขมขน ความหนาแนน 1.42 กรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร

(2) สารละลายกรดไฮโดรคลอรกิ 1 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร

(3) สารละลายกรดซลัฟวรกิ 1 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร

(4) สารละลายมาตรฐานแบเรยีม 20 ไมโครกรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร

ละลายแบเรยีมคลอไรดบรสิทุธิ ์0.178 กรมั ดวยน้ำกลัน่จำนวนเลก็นอย ในขวดแกวปรมิาตร

ขนาด 100 ลกูบาศกเซนตเิมตร เตมิน้ำกลัน่จนถงึขดีปรมิาตร เขยาใหเขากนัใชปเปตตดดูสาร

ละลายทีไ่ด 2.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร ใสในขวดแกวปรมิาตร ขนาด 100 ลกูบาศกเซนตเิมตร

เตมิน้ำกลัน่จนถงึขดีปรมิาตร เขยาใหเขากนั

8.12.3.3 วธิวีเิคราะห

(1) ชัง่ชิน้ตวัอยาง 4.0 กรมั ใสในชามกระเบือ้งเคลอืบ เตมิกรดไฮโดรคลอรกิเขมขน 2 หยด ถงึ

3 หยด แลวเผาจนเปนเถา

(2) ละลายเถาทีไ่ดในสารละลายกรดไฮโดรคลอรกิ 10 ลกูบาศกเซนตเิมตร กรองลงในหลอดเทยีบสี

หลอดทีห่นึง่ เตมิน้ำกลัน่ 10 ลกูบาศกเซนตเิมตร แลวเตมิสารละลายกรดซลัฟวรกิ 1 ลกูบาศก

เซนตเิมตร เขยาใหเขากนั

(3) ใชปเปตตดดูสารละลายมาตรฐานแบเรยีม 10.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร ใสในหลอดเทยีบสหีลอด

ที่สอง แลวเติมสารละลายกรดไฮโดรคลอริก 10 ลูกบาศกเซนติเมตร และสารละลายกรด

ซลัฟวรกิ 1 ลกูบาศกเซนตเิมตร เขยาใหเขากนั

(4) เปรยีบเทยีบความขนุทีเ่กดิขึน้ในหลอดเทยีบสทีัง้สอง สารละลายในหลอดทีห่นึง่ตองไมขนุกวา

สารละลายในหลอดทีส่อง จงึจะถอืวามแีบเรยีมไมเกนิ 50 ไมโครกรมัตอกรมั
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8.13 คณุลกัษณะทางชวีภาพ

8.13.1 การทดสอบความเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง (cytotoxicity testing)

ใหใชวธิทีดสอบทีก่ำหนดตอไปนี ้หรอือาจใชวธิทีดสอบอืน่ทีเ่ทยีบเทาตามทีก่ำหนดใน ISO 10993-5

ในกรณทีีม่ขีอโตแยงใหใชวธิทีดสอบในมาตรฐานเปนวธิตีดัสนิ

8.13.1.1 เครือ่งมอืและอปุกรณ

(1) เครื่องมือและอุปกรณที่จำเปนสำหรับเพาะเลี้ยงเนื้อเยื่อ ไดแก ตูปราศจากเชื้อลามินาร

แอรโฟลว ตูอบเพาะเชื้อชนิดคารบอนไดออกไซด กลองจุลทรรศน เครื่องมือนับเม็ดเลือด

(haemocytometer)

(2) อปุกรณฆาเชือ้ ไดแก หมอนึง่อดั ตอูบรอน

(3) จานเลีย้งเซลลขนาด 6 หลมุ

(4) ขวดแกวฝาเกลยีวสำหรบัเตรยีมตวัอยาง

(5) ขวดสำหรบัเพาะเลีย้งเซลลเนือ้เยือ่ (tissue culture flask) ขนาดพืน้ที ่75 ตารางเซนตเิมตร

8.13.1.2 สารละลายและวธิเีตรยีม

(1) สารละลายฟอสเฟตบฟัเฟอรทีป่ราศจากเชือ้

ละลายโพแทสเซยีมคลอไรด 0.2 กรมั โพแทสเซยีมไดไฮโดรเจนฟอสเฟต 0.2 กรมั โซเดยีม

คลอไรด 8.0 กรมั และไดโซเดยีมไฮโดรเจนฟอสเฟตแอนไฮดรสั 1.15 กรมั ในน้ำกลัน่ แลว

เตมิน้ำกลัน่จนปรมิาตรเปน 1 000 ลกูบาศกเซนตเิมตร ทำใหปราศจากเชือ้โดยการนึง่ฆาเชือ้

ในหมอนึง่อดัทีอ่ณุหภมู ิ(121 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 15 นาท ีหรอืกรองผานแผน

กรองขนาด 0.22 ไมครอน

(2) สารละลายโซเดยีมไบคารบอเนต 100 กรมัตอลกูบาศกเดซเิมตร ทีป่ราศจากเชือ้

(3) สารละลายทรปิซนิ (trypsin) 0.5 กรมัตอลกูบาศกเดซเิมตร ทีป่ราศจากเชือ้

(4) สารละลายกลทูามนี (glutamine) 29.2 กรมัตอลกูบาศกเดซเิมตร ทีป่ราศจากเชือ้

(5) อาหารเลีย้งเซลลอเีกลิลเอม็อเีอม็ (Eagle's MEM)

(6) อาหารเลีย้งเซลลสำหรบัการเจรญิเตบิโต

เตมิสารละลายกลทูามนี 1 ลกูบาศกเซนตเิมตร สารละลายโซเดยีมไบคารบอเนต 1.2 ลกูบาศก

เซนตเิมตร เซรมุฟทลัโบไวน (fetal bovine serum) 5 ลกูบาศกเซนตเิมตร ลงในอาหารเลีย้ง

เซลลอีเกิลลเอ็มอีเอ็ม 100 ลูกบาศกเซนติเมตร โดยวิธีปราศจากเชื้อ เก็บไวในขวดแกว

ฝาเกลยีวทีอ่ณุหภมู ิ2 องศาเซลเซยีส ถงึ 8 องศาเซลเซยีส เกบ็ไวไดไมเกนิ 1 สปัดาห

(7) สารละลายฟอรมาลนิ-ครสิทลัไวโอเลต (formalin-crystal violet)

ละลายครสิทลัไวโอเลต 500 มลิลกิรมั และสารละลายฟอรมาลดไีฮด (BP) 10 ลกูบาศก

เซนตเิมตร ดวยสารละลายฟอสเฟตบฟัเฟอร 90 ลกูบาศกเซนตเิมตร เกบ็ไวทีอ่ณุหภมูหิอง

(8) สยีอมทรปิแพนบล ู(trypan blue stain) 4.0 กรมัตอลกูบาศกเดซเิมตร

(9) วสัดคุวบคมุเชงิบวก (positive material control) เปนแผนพอลไิวนลิคลอไรดทีม่ซีงิกไดเอทลิ

ไดไทโอคารบาเมต รอยละ 0.1
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(10) วัสดุควบคุมเชิงลบ (negative material control) เปนแผนพลาสติก เชน พอลิเอทิลีน

พอลโิพรพลินี หรอืแผนยาง ทีป่ราศจากสารเตมิแตง

8.13.1.3 การเตรยีมเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง

(1) การเตรยีมสารแขวนตะกอนของเซลลเนือ้เยือ่

นำเซลลเนือ้เยือ่ L-929 (ATCC cell line CCL 1, NCTC clone 929) ทีเ่พาะเลีย้งไวในขวด

สำหรบัเพาะเลีย้งเซลล ขนาดพืน้ที ่75 ตารางเซนตเิมตร มาลางดวยสารละลายฟอสเฟตบฟัเฟอร

เตมิสารละลายทรปิซนิ 1 ลกูบาศกเซนตเิมตร และอบในตอูบเพาะเชือ้ทีอ่ณุหภมู ิ(37 ± 1)

องศาเซลเซยีส เปนเวลา 3 นาท ีถงึ 5 นาท ีเคาะขวดเบา ๆ จนเซลลหลดุรอนจากพืน้ผวิขวด

แลวจงึเตมิอาหารเลีย้งเซลลสำหรบัการเจรญิเตบิโต 3 ลกูบาศกเซนตเิมตร ถงึ 5 ลกูบาศก

เซนตเิมตร ลงในขวด เขยาขวดใหไดสารแขวนตะกอนของเซลลทีเ่ปนเนือ้เดยีว นำสารแขวน

ตะกอนที่ไดนี้ไปวัดความเขมขนของเซลลโดยดูดสารแขวนตะกอนของเซลล 0.1 ลูกบาศก

เซนตเิมตร มาผสมกบัสยีอมทรปิแพนบล ู0.1 ลกูบาศกเซนตเิมตร ทิง้ไวเปนเวลา 1 นาท ีแลวนบั

จำนวนเซลลทีม่ชีวีติพรอมทัง้คำนวณความเขมขนของเซลลในสารแขวนตะกอนโดยใชเครือ่งมอื

นบัเมด็เลอืด ทำการเจอืจางสารแขวนตะกอนของเซลลนีด้วยอาหารเลีย้งเซลลสำหรบัการเจรญิ

เตบิโตใหไดความเขมขน 3 x 10
5
 เซลลตอลกูบาศกเซนตเิมตร

(2) นำเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้งทีม่คีวามเขมขน 3 x 10
5
 เซลลตอลกูบาศกเซนตเิมตร เตมิลงใน

จานเลีย้งเซลลขนาด 6 หลมุ หลมุละ 2 ลกูบาศกเซนตเิมตร แลวนำไปอบในตอูบเพาะเชือ้ชนดิ

คารบอนไดออกไซด ทีอ่ณุหภมู ิ(37 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลาไมนอยกวา 1 วนั จนเซลล

โตเปนชัน้เดีย่ว (monolayer) อยางนอยรอยละ 80 ของพืน้ทีเ่ลีย้งเซลล

8.13.1.4 วธิทีดสอบ

(1) การเตรยีมชิน้พลาสตกิตวัอยางและวสัดคุวบคมุ

(1.1) การเตรยีมชิน้พลาสตกิตวัอยาง

ตัดชิ้นพลาสติกจากภาชนะพลาสติกตัวอยางอยางนอย 2 ชิ้น ใหมีพื้นที่ผิวชิ้นละไม

นอยกวา 100 ตารางมลิลเิมตร ใสลงในขวดแกวฝาเกลยีว ลางและนึง่ฆาเชือ้ในหมอนึง่

อัด

(1.2) การเตรยีมวสัดคุวบคมุ

เตรยีมวสัดคุวบคมุเชงิบวก และวสัดคุวบคมุเชงิลบ ตามวธิใีนขอ 8.13.1.4(1.1)

(2) ดดูอาหารเลีย้งเซลลในจานเลีย้งเซลลแตละหลมุออก

(3) เตมิอาหารเลีย้งเซลลสำหรบัการเจรญิเตบิโต หลมุละ 0.8 ลกูบาศกเซนตเิมตร

(3.1) วางชิน้ตวัอยางทดสอบ 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) เตมิอาหารเลีย้งเซลลสำหรบัการเจรญิเตบิโตเพือ่ใชเปนแบลงก 1 หลมุ

(4) นำจานเลีย้งเซลลไปอบในตอูบชนดิคารบอนไดออกไซดทีอ่ณุหภมู ิ(37 ± 1) องศาเซลเซยีส

เมือ่ครบเวลา 24 ชัว่โมง ใหประเมนิผลตามวธิใีนขอ 8.13.1.5
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8.13.1.5 การประเมนิผล

หลังจากปลอยใหเซลลเนื้อเยื่อเพาะเลี้ยงในจานเลี้ยงเซลล สัมผัสกับชิ้นพลาสติกตัวอยาง ชิ้นวัสดุ

ควบคมุ และแบลงก เปนเวลา 24 ชัว่โมงแลว ดคูวามเปนพษิทีเ่กดิกบัเซลล โดยดลูกัษณะของเซลล

และวง (zone) ดวยกลองจลุทรรศน บนัทกึการตายของเซลล การเปลีย่นแปลงรปูราง (morphological

change) และความหนาแนนของเซลลทีม่ชีวีติ (cell density) แลวประเมนิผลตามตารางที ่2 หลงัจาก

บนัทกึผลที ่24 ชัว่โมงแลว และตองการเกบ็เซลลบนจานเลีย้งเซลลไวเปนเวลานาน ใหยดึ (fix) และ

ยอมสเีซลลใหตดิบนจานเลีย้งเซลลดวยสารละลายฟอรมาลนิ-ครสิทลัไวโอเลต

ตารางที ่2 การประเมนิระดบัความเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง

(ขอ 8.13.1.5)

8.13.1.6 การแปลผล

(1) การทดสอบจะมผีลเชือ่ถอืได ตอเมือ่

(1.1) แบลงก และวสัดคุวบคมุเชงิลบ ไมเปนพษิตอเซลล (ความเปนพษิระดบั 0)

(1.2) วสัดคุวบคมุเชงิบวก มคีวามเปนพษิตอเซลลระดบั 3 ขึน้ไป

(2) เกณฑตดัสนิ

ผลการทดสอบจะถือวาตัวอยางไมเปนพิษตอเซลลเนื้อเยื่อเพาะเลี้ยงเมื่อชิ้นพลาสติก

ตวัอยางมคีวามเปนพษิตอเซลลไมมากกวาระดบั 2

8.13.2 สารไพโรเจน

ตองเปนไปตามวธิทีี ่1 หรอืวธิทีี ่2

8.13.2.1 วธิทีี ่1

(1) การเตรยีมสารละลายทดสอบ

ตดัชิน้พลาสตกิจากภาชนะพลาสตกิตวัอยางทกุใบ ตรงบรเิวณทีม่เีนือ้สม่ำเสมอและโคงนอย

ทีส่ดุ ใหมขีนาดชิน้ละประมาณ 4 ตารางเซนตเิมตร นำมารวมกนัใหมพีืน้ทีผ่วิภายในและภายนอก

รวมกนัได 500 ตารางเซนตเิมตร แลวใสลงในขวดแกวรปูกรวยขนาด 250 ลกูบาศกเซนตเิมตร

ระดบั

(grade)

ปฏกิิริยา

(reactivity)

สภาพของเซลลเน้ือเยื่อ

(conditions of cell cultures)

0 ไมเปนพิษ (none toxic) ไมพบวงรอบ ๆ หรือภายใตชิ้นพลาสตกิตัวอยาง

1 เปนพิษนอยมาก (slightly toxic) พบเซลลมีรูปรางผิดปกติภายใตชิ้นพลาสตกิตัวอยาง

2 เปนพิษนอย (mild toxic) มีเซลลตายเปนวงจํากัดอยูในพื้นท่ีใตชิ้นพลาสติกตัวอยาง

3 เปนพิษปานกลาง (moderate toxic) มีเซลลตายเปนวงแผขยายออกจากชิ้นพลาสตกิตวัอยาง

0.5 เซนตเิมตร-1.0 เซนติเมตร

4 เปนพิษรุนแรง (severe toxic) มีเซลลตายเปนวงแผขยายออกจากชิ้นพลาสตกิตวัอยาง

มากกวา 1.0 เซนติเมตร
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ลางดวยน้ำกลัน่ 2 ครัง้ เทน้ำกลัน่ออกใหแหง แลวเตมิสารละลายโซเดยีมคลอไรดสำหรบัฉดี

100 ลกูบาศกเซนตเิมตร ปดจกุ นำไปใสในหมอนึง่อดัทีอ่ณุหภมู ิ(121 ± 2) องศาเซลเซยีส

เปนเวลา 30 นาท ีเกบ็สารละลาย ทดสอบทีไ่ดในภาชนะทีส่ะอาด แหงและปราศจากเชือ้ และ

ปรบัอณุหภมูขิองสารละลายทดสอบใหเทากบั 38.5 องศาเซลเซยีส กอนทดสอบโดยใชเครือ่ง

องัน้ำ

(2) สตัวทีใ่ชทดสอบ

กระตายที่มีสุขภาพดี มีน้ำหนักไมนอยกวา 1.8 กิโลกรัม กระตายที่เคยผานการทดสอบ

สารไพโรเจนมาแลว สามารถนำมาใชทดสอบซ้ำไดอกี โดยเวนชวงการทดสอบใหหางกนั 3 วนั

สำหรบักระตายทีม่อีณุหภมูริางกายปกต ิและเวนชวงการทดสอบใหหางกนั 14 วนั สำหรบั

กระตายทีม่อีณุหภมูริางกายสงูกวาปกตภิายหลงัจากเสรจ็สิน้การทดสอบ มากกวาหรอืเทากบั

0.5 องศาเซลเซยีส และใหกระตายทีใ่ชทดสอบทกุตวัอดอาหารเปนเวลา 18 ชัว่โมง กอนเริม่

การทดสอบแตละครัง้

(3) วธิทีดสอบ

(1) วดัอณุหภมูริางกายของกระตาย 3 ตวั เปนเวลา 40 นาท ีจนไดอณุหภมูคิงทีใ่นชวง

38.0 องศาเซลเซยีส ถงึ 39.8 องศาเซลเซยีส (อณุหภมูปิกต,ิ T1)

(2) ฉดีสารละลายทดสอบทีม่อีณุหภมู ิ38.5 องศาเซลเซยีส (ขอ 8.13.2.1(1)) เขาทาง

เสนเลอืดดำทีบ่รเิวณใบห ู(marginal ear vein) ของกระตายทัง้ 3 ตวั ในปรมิาณ 10

ลกูบาศกเซนตเิมตรตอ กโิลกรมัของน้ำหนกักระตายแตละตวั

(3) วดัอณุหภมูริางกายของกระตายทกุตวัทกุ ๆ 30 นาท ีเปนเวลา 3 ชัว่โมง หลงัจากฉดี

(อณุหภมูทิดสอบ, T2) บนัทกึอณุหภมูทิีเ่พิม่ขึน้สงูสดุของกระตายแตละตวั แลวคำนวณ

ผลตางระหวางอณุหภมูทิดสอบกบัอณุหภมูปิกต ิ(T2-T1)

(4) การประเมนิ

(1) ถาผลตางระหวางอณุหภมูทิดสอบกบัอณุหภมูปิกต ิ(T2-T1) ของกระตายทัง้ 3 ตวั

รวมกนัแลวไมเกนิ 1.4 องศาเซลเซยีส และไมมกีระตายตวัใดมผีลตางระหวางอุณหภมูิ

ทดสอบกบัอณุหภมูปิกต ิ(T2-T1) มากกวาหรอืเทากบั 0.6 องศาเซลเซยีส ใหถอืวา

ภาชนะพลาสตกิตวัอยางไมมสีารไพโรเจน

(2) ถามกีระตายตวัใดตวัหนึง่มผีลตางระหวางอณุหภมูทิดสอบกบัอณุหภมูปิกต ิ(T2-T1)

มากกวาหรอืเทากบั 0.6 องศาเซลเซยีส หรอืถากระตายทัง้ 3 ตวั มผีลตางระหวาง

อณุหภมูทิดสอบกบัอณุหภมูปิกต ิ(T2-T1) รวมกนัเกนิ 1.4 องศาเซลเซยีส ใหทดสอบ

เพิม่โดยใชกระตายอกี 5 ตวั และผลตางระหวางอณุหภมูทิดสอบกบัอณุหภมูปิกต ิ(T2-

T1) ของกระตายทัง้ 8 ตวัรวมกนัตองไมเกนิ 3.7 องศาเซลเซยีส และมกีระตายไมเกนิ

3 ตวั ทีม่ผีลตางระหวางอณุหภมูทิดสอบกบัอณุหภมูปิกต ิมากกวาหรอืเทากบั 0.6

องศาเซลเซยีส จงึจะถอืวาภาชนะพลาสตกิตวัอยางไมมสีารไพโรเจน

8.13.2.2 วธิทีี ่2

ใหปฏบิตัติาม USP 26 หวัขอ Bacterial endotoxins test โดยใชสารละลายทดสอบ ขอ 8.13.2.1(1)
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8.13.3 การซมึผานของจลุนิทรยี

8.13.3.1 จลุนิทรยีทีใ่ชทดสอบ

ใชเชื้อบาซลิลสั 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

เดกซโทรส 5.5 กรมั

อะการ 0.75 กรมั

ยสีตเอกซแทรกต 5.0 กรมั

เคซนีทีถ่กูยอยดวยเอนไซมจากตบัออน

(pancreatic digest of casein) 15.0 กรมั

โซเดยีมไทโอไกลโคเลต

(หรอืกรดไทโอไกลโคลกิ 0.3 ลกูบาศกเซนตเิมตร) 0.5 กรมั

สารละลายเรซาซรูนิโซเดยีม

(resazurin sodium solution)

รอยละ 0.1 โดยปรมิาตรทีเ่ตรยีมขึน้ใหม 1.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร

น้ำกลัน่ 1 ลกูบาศกเดซเิมตร

นำแอล-ซสีทนี โซเดยีมคลอไรด เดกซโทรส อะการ ยสีตเอกซแทรกต และเคซนีทีถ่กูยอยดวย

เอนไซมจากตบัออน มาผสมรวมกนัในโกรงและบดใหเขากนั เตมิน้ำกลัน่ลงไปเลก็นอย คนให

เขากนัแลวเทสารละลายทีไ่ดใสในบกีเกอร ลางโกรงดวยน้ำกลัน่จำนวนทีเ่หลอื เทรวมกนัใน

บกีเกอร นำไปทำใหรอน เตมิโซเดยีมไทโอไกลโคเลตหรอืกรดไทโอไกลโคลกิลงไป ปรบัความ

เปนกรด-ดางใหมคีา (7.1 ± 0.2) ดวยสารละลายโซเดยีมไฮดรอกไซด 1 โมลตอลกูบาศก

เดซเิมตร (ถาจำเปนตองกรอง ใหนำสารละลายทีไ่ดมาทำใหรอนแตไมใหเดอืด แลวกรองใน

ขณะรอนผานกระดาษกรองทีเ่ปยกชืน้) เตมิสารละลายเรซาซรูนิโซเดยีม ผสมใหเขากนั แลว

ฆาเชือ้ในหมอนึง่อดัทีอ่ณุหภมู ิ121 องศาเซลเซยีส ความดนั 103.4 กโิลพาสคลั เปนเวลา

15 นาที

(2) ซอยบนีเคซนีไดเจสตมเีดยีม

เคซนีทีถ่กูยอยดวยเอนไซมจากตบัออน 17.0 กรมั

ซอยบนีมลีทีถ่กูยอยดวยเอนไซมปาเปน

(papaic digest soybean meal) 3.0 กรมั

โซเดยีมคลอไรด 5.0 กรมั

ไดเบสกิโพแทสเซยีมฟอสเฟต 2.5 กรมั



–19–

มอก. 531–2546

เดกซโทรส 2.5 กรมั

น้ำกลัน่ 1 ลกูบาศกเดซเิมตร

ผสมสวนผสมทัง้หมดเขาดวยกนั ตมใหละลาย แลวปลอยไวใหเยน็ลงจนถงึอณุหภมูหิองปรบั

ความเปนกรด-ดางใหเปน (7.3 ± 0.2) ดวยสารละลายโซเดียมไฮดรอกไซด 1 โมลตอ

ลกูบาศกเดซเิมตร กรอง แลวฆาเชือ้ในหมอนึง่อดัทีอ่ณุหภมู ิ121 องศาเซลเซยีส ความดนั

103.4 กโิลพาสคลั เปนเวลา 15 นาที

8.13.3.3 การเตรยีมเชือ้เผือ่ใช (stock culture)

(1) การเตรยีมเชือ้บาซลิลสั ซบัทลิสิ

ใหเพาะลงบนอะการผวิเอยีงของฟลอูดิไทโอไกลโคเลตมเีดยีมทีม่อีะการ 20 กรมัตอลกูบาศก

เดซเิมตร นำไปอบเพาะเชือ้ทีอ่ณุหภมู ิ30 องศาเซลเซยีส ถงึ 32 องศาเซลเซยีส เปนเวลา

24 ชัว่โมง แลวเกบ็ไวทีอ่ณุหภมู ิ2 องศาเซลเซยีส ถงึ 8 องศาเซลเซยีส

(2) การเตรยีมเชือ้ซาลโมเนลลา คอเลอเรซอูสิ

ใหเพาะลงบนอะการผวิเอยีงของซอยบนีเคซนีไดเจสตมเีดยีม ทีม่อีะการ 20 กรมัตอลกูบาศก

เดซเิมตร นำไปอบเพาะเชือ้ทีอ่ณุหภมู ิ30 องศาเซลเซยีส ถงึ 32 องศาเซลเซยีส เปนเวลา

24 ชัว่โมง แลวเกบ็ไวทีอ่ณุหภมู ิ4 องศาเซลเซยีส

8.13.3.4 การเตรยีมเชือ้ทดสอบ (inoculum)

(1) ถายเชื้อบาซิลลัส ซับทิลิส จากเชื้อเผื่อใช (ขอ 8.13.3.3) ลงในขวดเพาะเชื้อขนาด 100

ลกูบาศกเซนตเิมตร ทีม่ฟีลอูดิไทโอไกลโคเลตมเีดยีม 20 ลกูบาศกเซนตเิมตร

(2) ถายเชือ้ซาลโมเนลลา คอเลอเรซอูสิ จากเชือ้เผือ่ใช (ขอ 8.13.3.3) ลงในขวดเพาะเชือ้ขนาด

100 ลกูบาศกเซนตเิมตร ทีม่ซีอยบนีเคซนีไดเจสตมเีดยีม 20 ลกูบาศกเซนตเิมตร

(3) นำขวดเพาะเชือ้ในขอ (1) และขอ (2) ไปอบเพาะเชือ้ทีอ่ณุหภมู ิ30 องศาเซลเซยีส ถงึ 32

องศาเซลเซยีส เปนเวลา 24 ชัว่โมง

8.13.3.5 วธิวีเิคราะห

(1) ใสฟลอูดิไทโอไกลโคเลตมเีดยีม และซอยบนีเคซนีไดเจสตมเีดยีม ลงในภาชนะพลาสตกิตวัอยาง

ตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่3 สดมภที ่2 ใหไดปรมิาณเทากบัความจทุีร่ะบไุวของภาชนะ

พลาสตกิตวัอยางนัน้ แลวปดใหสนทิ

(2) วางภาชนะพลาสตกิตวัอยางตามขอ (1) ลงในภาชนะทีเ่หมาะสม (เชน ขวดแกวปากกวางรปู

ทรงกระบอก อางแกว) ที่บรรจุอาหารเลี้ยงเชื้อชนิดเดียวกันกับที่มีอยูในภาชนะพลาสติก

ตัวอยาง โดยใหพื้นที่ผิวภายนอกของภาชนะพลาสติกตัวอยางแตละใบจมอยูใตผิวหนาของ

อาหารเลีย้งเชือ้ไมนอยกวารอยละ 60

(3) เตมิเชือ้บาซลิลสั ซบัทลิสิ ทีใ่ชทดสอบ ลงในภาชนะทีบ่รรจฟุลอูดิไทโอไกลโครเลตมเีดยีมจำนวน

1 ขวด (100 ลกูบาศกเซนตเิมตร) ตออาหารเลีย้งเชือ้ 1 ลกูบาศกเดซเิมตร ผสมใหเขากนั

แลวปดปากภาชนะดวยกระจก
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(4) เติมเชื้อซาลโมเนลลา คอเลอเรซอูสิ ทีใ่ชทดสอบ ลงในภาชนะทีบ่รรจซุอยบนีเคซนีไดเจสต

มเีดยีม จำนวน 1 ขวด (100 ลกูบาศกเซนตเิมตร) ตออาหารเลีย้งเชือ้ 1 ลกูบาศกเดซเิมตร

ผสมให เขากนั แลวปดปากภาชนะดวยกระจก

(5) นำภาชนะในขอ (3) และขอ (4) ไปอบเพาะเชื้อที่อุณหภูมิ 30 องศาเซลเซียส ถึง 32

องศาเซลเซยีส เปนเวลา 7 วนั

(6) เมือ่ครบตามเวลาทีก่ำหนด นำภาชนะพลาสตกิตวัอยางทัง้หมดออกมาเขยา ลางดานในโดยรอบ

ดวยน้ำ แลวนำไปแชในสารละลายโพรพานอลรอยละ 60 โดยปรมิาตร เปนเวลา 120 วนิาที

และลางดวยน้ำทีป่ราศจากเชือ้อกีครัง้หนึง่

(7) ใชแทงแกวรอนแดง ขนาดเสนผานศนูยกลางประมาณ 5 มลิลเิมตร เจาะผนงัภาชนะพลาสตกิ

ตวัอยาง (ขอ (6)) บรเิวณเหนอืผวิหนาของอาหารเลีย้งเชือ้ทีอ่ยภูายในทนัทแีลวใชเขม็ฉดียา

ทีป่ราศจากเชือ้ดดูอาหารเลีย้งเชือ้จากภาชนะพลาสตกิตวัอยางแตละใบตามปรมิาณทีก่ำหนดใน

ตารางที ่3 สดมภที ่4

(8) แบงอาหารเลีย้งเชือ้ทีด่ดูเอาไวจากภาชนะพลาสตกิตวัอยางแตละใบ (ขอ (7)) ใสลงในขวด

เพาะเชือ้ซึง่บรรจอุาหารเลีย้งเชือ้ชนดิเดยีวกนั ตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่3 สดมภที ่5

โดยใหปรมิาตรทัง้หมดของหารเลีย้งเชือ้ในขวดเพาะเชือ้แตละใบเปน 10.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร

นำขวดเพาะเชือ้ทัง้หมดไปอบเพาะเชือ้ทีอ่ณุหภมู ิ30 องศาเซลเซยีส ถงึ 32 องศาเซลเซยีส

เปนเวลา 10 วัน

เมือ่ครบตามเวลาทีก่ำหนด สงัเกตดวูามกีารเจรญิของจลุนิทรยีในขวดเพาะเชือ้แตละใบหรอืไม

8.13.3.6 การประเมนิผล

ใหถือวาภาชนะพลาสติกตัวอยางไมมีการซึมผานของจุลินทรียตอเมื่อขวดเพาะเชื้อทุกใบปราศจาก

การเจรญิของจลุนิทรยี

ตารางที ่3 การทดสอบการซมึผานของจลุนิทรยี

(ขอ 8.13.3.5)

ความจุของภาชนะ

พลาสติกตัวอยาง

จํานวนภาชนะพลาสติก

ตัวอยางท่ีใชทดสอบ

ปริมาณอาหารเล้ียงเชื้อท่ีดูดจาก

ภาชนะพลาสติกตัวอยางแตละใบ

จํานวนขวดเพาะ

เชื้อท่ีใชทดสอบ

ลูกบาศกเซนติเมตร

อาหารเล้ียงเชื้อชนิดละ

ใบ

รวม

ใบ ใบ

ไมเกิน 100 5 10 รอยละ 1 โดยปริมาตรของ

ความจุ แตตองไมนอยกวา 0.1

ลูกบาศกเซนติเมตร

1

101 ถึง 500 3 6 รอยละ 1 โดยปริมาตรของความจุ 2

501 ขึน้ไป 1 2 รอยละ 1 โดยปริมาตรของความจุ

แตไมเกิน 25 ลูกบาศกเซนติเมตร

5
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8.13.4 การทำลายเมด็เลอืด

8.13.4.1 เครื่องมือ

(1) ตอูบทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่(70 ± 2) องศาเซลเซยีส

(2) สเปกโทรโฟโตมเิตอรทีม่คีวามยาวคลืน่ 540 นาโนเมตร

(3) เครื่องหมุนเหวี่ยง

(4) หมอนึ่งอัด

(5) ตอูบเพาะเชือ้ (incubator) ทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่(37 ± 1) องศาเซลเซยีส

8.13.4.2 สารเคม ีสารละลาย และวธิเีตรยีม

(1) สารละลายโซเดยีมคลอไรด รอยละ 0.9 โดยน้ำหนกั ทีป่ราศจากเชือ้

(2) สารมาตรฐานอางองิฮโีมโกลบนิ (hemoglobin reference standard) 6 มลิลกิรมัตอลกูบาศก

เซนตเิมตร

(3) สารละลายแดรบคนิ (Drabkin solution)

ละลายโซเดยีมไบคารบอนเนต 1 กรมั โพแทสเซยีมไซยาไนด 0.05 กรมั และโพแทสเซยีมเฟอริ

ไซยาไนด 0.2 กรมั ในน้ำกลัน่ และเตมิน้ำกลัน่จนปรมิาตรเปน 1 000 ลกูบาศกเซนตเิมตร

8.13.4.3 การเตรยีมเลอืดกระตาย

เจาะเลอืดกระตายอยางนอย 3 ตวั ผสมกบัสารปองกนัการแขง็ตวัของเลอืด เชน แอซดิซเิทรตเดก็ซ

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

แยกเกบ็ในภาชนะเกบ็เลอืดของกระตายแตละตวัทีอ่ณุหภมู ิ(4 ± 2) องศาเซลเซยีส และควรนำมา

ทำการทดสอบภายใน 96 ชัว่โมง

8.13.4.4 การเตรยีมสารละลายทดสอบ

(1) ตดัภาชนะพลาสตกิตวัอยางแตละหนวยตรงบรเิวณทีม่เีนือ้สม่ำเสมอและโคงนอยทีส่ดุใหได ชิน้

พลาสตกิพืน้ทีเ่ทาๆ กนั นำมารวมกนัใหพืน้ทีผ่วิภายในและภายนอกรวมกนัได 120 ตาราง

เซนตเิมตร สำหรบัภาชนะพลาสตกิหนาไมเกนิหรอืเทากบั 0.5 มลิลเิมตร และ 60 ตาราง

เซนตเิมตร สำหรบัภาชนะพลาสตกิทีห่นาเกนิ 0.5 มลิลเิมตร แลวนำมาตดัออกเปนชิน้ยอยขนาด

ประมาณ 0.3 เซนตเิมตร X 5 เซนตเิมตร ใสลงในขวดแกวรปูกรวย เตมิน้ำกลัน่สำหรบัฉดี

70 ลกูบาศกเซนตเิมตร ปดจกุ เขยาเปนเวลา 30 นาท ีแลวเทน้ำทิง้ ทำซ้ำเชนเดยีวกนันีอ้กี

ครัง้หนึง่ แลวปลอยไวใหแหง

(2) สกดัชิน้พลาสตกิตวัอยางทีล่างดวยน้ำกลัน่เรยีบรอยแลว ดวยสารละลายโซเดยีมคลอไรด ที่

ปราศจากเชือ้ 20 ลกูบาศกเซนตเิมตร พรอมทัง้ทำแบลงกเปรยีบเทยีบโดยไมตองใสตวัอยาง

ผนกึหรอืปดฝาใหสนทิ

(3) นำภาชนะสำหรบัสกดัทัง้ 2 ใบ ใสในหมอนึง่อดัทีอ่ณุหภมู ิ(121 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา

1 ชัว่โมง หรอืใสในตอูบทีอ่ณุหภมู ิ(70 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 24 ชัว่โมง หรอืที่

อณุหภมู ิ(50 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 72 ชัว่โมง แลวนำออกมาปลอยไวใหเยน็ทีอ่ณุหภมูิ

หอง (แตตองไมต่ำกวา 22 องศาเซลเซียส) เขยาอยางแรงเปนเวลาอยางนอย 5 นาที
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แลวเทสารละลายสกดัทีไ่ดและแบลงกในแตละภาชนะลงในภาชนะทีส่ะอาด แหง และปราศจาก

เชือ้ทนัท ีนำไปเกบ็ไวในทีซ่ึง่มอีณุหภมูไิมต่ำกวา 22 องศาเซลเซยีส และตองนำไปทดสอบตอไป

ภายในเวลา 24 ชัว่โมง หลงัจากทีเ่ตรยีมได

8.13.4.5 วธิทีดสอบ

(1) การเตรยีมกราฟสอบเทยีบ

(1.1) เตรยีมสารละลายสอบเทยีบ โดยใชปเปตตดดูสารละลายมาตรฐานอางองิฮโีมโกลบนิ

10 ลกูบาศกเซนตเิมตร 5 ลกูบาศกเซนตเิมตร 2 ลกูบาศกเซนตเิมตร 1 ลกูบาศก

เซนติเมตร และ 0.5 ลูกบาศกเซนติเมตร ใสลงในขวดแกวปริมาตรขนาด 100

ลกูบาศกเซนตเิมตร จำนวน 5 ใบตามลำดบั เจอืจางดวยสารละลายแดรบคนิจนถงึ

ขดีปรมิาตร  สารละลายทีไ่ดจะมคีวามเขมขน 0.6 มลิลกิรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร

0.3 มลิลกิรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร 0.12 มลิลกิรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร 0.06

มลิลกิรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร และ 0.03 มลิลกิรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร ตามลำดบั

(1.2) วดัคาการดดูกลนืแสงของสารละลายสอบเทยีบแตละความเขมขน โดยใชสารละลาย

แดรบคนิเปนแบลงก

(1.3) สรางกราฟสอบเทยีบระหวางความเขมขนของฮโีมโกลบนิมาตรฐาน เปนมลิลกิรมัตอ

ลกูบาศกเซนตเิมตร กบัคาการดดูกลนืแสง

(2) การตรวจหาระดบัพลาสมาฮโีมโกลบนิในเลอืด

(2.1) นำเลอืดกระตายแตละภาชนะบรรจ ุตามขอ 8.13.4.3 ปรมิาตร 1 ลกูบาศกเซนตเิมตร

ใสลงในหลอดหมนุเหวีย่ง และนำไปหมนุเหวีย่งในแนวระดบัดวยอตัราเรว็ 700 G ถงึ

800 G นาน 15 นาที

(2.2) ดูดสวนใสดานบน (พลาสมา) 100 ลูกบาศกมิลลิเมตร (ไมโครลิตร) เติมลงใน

สารละลายแดรบคนิ 5.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร ตัง้ทิง้ไว 15 นาท ีแลวนำไปวดัคาการ

ดดูกลนืแสงทีค่วามยาวคลืน่ 540 นาโนเมตร โดยใชสารละลายแดรบคนิเปนแบลงก

(2.3) นำคาการดดูกลนืแสงทีไ่ดไปเทยีบกบักราฟสอบเทยีบ หาปรมิาณฮโีมโกลบนิในพลาสมา

ของเลอืดกระตายแตละตวั  เปนมลิลกิรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร

(2.4) ถาเลอืดกระตายตวัใดมปีรมิาณฮโีมโกลบนิในพลาสมาเกนิ 1.0 มลิลกิรมัตอลกูบาศก

เซนตเิมตร จะไมนำเลอืดกระตายตวันัน้มาใชในการทดสอบตอไป และตองใชเลอืด

กระตายในการทดสอบ 3 ตวั

(3) การเจือจางเลือด

(3.1) นำเลอืดกระตายแตละตวัทีผ่านการทดสอบหาปรมิาณฮโีมโกลบนิในพลาสมาแลว 20

ลกูบาศกมลิลเิมตร เตมิลงในสารละลายแดรบคนิ 5.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร ตัง้ทิง้ไว

15 นาที

(3.2) นำไปวดัคาการดดูกลนืแสงทีค่วามยาวคลืน่ 540 นาโนเมตร โดยใชสารละลายแดรบคนิ

เปนแบลงก นำคาการดดูกลนืแสงทีไ่ดไปเทยีบกบักราฟสอบเทยีบ หาปรมิาณฮโีมโกลบนิ
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(3.3) เจือจางเลือดกระตายแตละตัวดวยสารละลายโซเดียมคลอไรดที่ปราศจากเชื้อ ใหมี

ปรมิาณฮโีมโกลบนิอยใูนชวง (25.0 ± 2.5) มลิลกิรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร เปนคา

ฮโีมโกลบนิปรากฏ (hemoglobin present)

(4) การทดสอบตวัอยาง

(4.1) นำเลอืดทีไ่ดจากขอ 8.13.4.5(3.3) มาตวัละ 5.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร เตมิสารละลาย

ทดสอบ 4.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร นำไปบมในตอูบทีอ่ณุหภมู ิ(37 ± 1) องศาเซลเซยีส

นาน 4 ชัว่โมง

(4.2) นำไปหมนุเหวีย่งในแนวระดบั ดวยอตัราเรว็ 100 G ถงึ 200 G เปนเวลา 15 นาที

(4.3) ดดูสวนใสดานบนออก ใสในหลอดหมนุเหวีย่งใบใหม แลวนำไปหมนุเหวีย่งดวยอตัรา

เรว็ 700 G ถงึ 800 G เปนเวลา 5 นาท ีดดูสวนใสดานบนใสในหลอดแกวใบใหม

แลวนำไปหาคาดชันกีารแตกตวัของเมด็เลอืด

(5) การหาคาดชันกีารแตกตวัของเมด็เลอืด

(5.1) นำสวนใสจากขอ 8.13.4.5(4.3) มา 1.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร เตมิลงในสารละลาย

แดรบคนิ 3.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร ทิง้ไว 15 นาที

(5.2) นำไปวดัคาการดดูกลนืแสงทีค่วามยาวคลืน่ 540 นาโนเมตร โดยใชสารละลายแดรบคนิ

เปนแบลงก นำคาการดดูกลนืแสงทีไ่ดไปเทยีบกบักราฟสอบเทยีบ หาปรมิาณฮโีมโกลบนิ

เปนคาฮโีมโกลบนิปลดปลอย (hemoglobin released)

(5.3) คำนวณคาดชันกีารแตกตวัของเมด็เลอืดจากสตูร

ดชันกีารแตกตวัของเมด็เลอืด   =

(5.4) คำนวณคาเฉลีย่ของดชันกีารแตกตวัของเมด็เลอืด แลวเทยีบหาระดบัการแตกตวัของ

เมด็เลอืด ตามตารางที ่4

ตารางที ่ 4 ระดบัการแตกตวัของเมด็เลอืด

(ขอ 8.13.4.5(5.4))

ฮโีมโกลบนิปลดปลอย

ฮโีมโกลบนิปรากฏ
x 100

ดัชนีการแตกตัวของเม็ดเลือด ระดบัการแตกตัวของเม็ดเลือด

0 ถึง นอยกวา 2 ไมมีการแตกตวั

2 ถึง นอยกวา 10 มีการแตกตัวเล็กนอย

10 ถึง นอยกวา 20 มีการแตกตวัปานกลาง

20 ถึง นอยกวา 40 มีการแตกตัวอยางเห็นไดชัด

40 ขึน้ไป มีการแตกตวัอยางรุนแรง
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ภาคผนวก ก.

การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 7.1)

ก.1 รนุ ในทีน่ี ้หมายถงึ ภาชนะพลาสตกิชนดิเดยีวกนั ทีท่ำโดยกรรมวธิเีดยีวกนัและในคราวเดยีวกนั หรอืทีท่ำหรอื

สงมอบหรอืซือ้ขายในระยะเวลาเดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผนการชัก

ตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป ความจ ุความสม่ำเสมอของความหนา ความ

หยนุตวั และเครือ่งหมายและฉลาก

ก.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1

ก.2.1.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 5.1 ตามตารางที ่1 รายการที ่1 รายการที ่2 และรายการที ่6

และตามขอ 6. ในแตละรายการ ตองไมเกนิเลขจำนวนทีย่อมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1 จงึจะถอืวา

ภาชนะพลาสตกิรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป ความจุ

ความสม่ำเสมอของความหนา ความหยนุตวั และเครือ่งหมายและฉลาก

(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบรรูัว่ ความทนทานตอการตกกระแทก ความทนความดนั

ปรมิาณอนภุาคปนเปอน และความโปรงแสง

ก.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัจำนวน 20 ใบ

ก.2.2.2 ตวัอยางทกุตวัอยางตองเปนไปตามตารางที ่1 รายการที ่3 รายการที ่5 รายการที ่9 และรายการที่

10 และจำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามตารางที ่1 รายการที ่4 ตองไมเกนิ 1 ตวัอยาง จงึจะถอืวา

ภาชนะพลาสตกิรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบวสัด ุ(เฉพาะพอลไิวนลิคลอไรด) ปรมิาณกากทีเ่หลอืจาก

การเผา คุณลักษณะดานความปลอดภัย ปริมาณแคลเซียม ปริมาณโลหะหนัก ปริมาณไวนิลคลอไรด

โมโนเมอร และคณุลกัษณะทางชวีภาพ

ขนาดรุน

ใบ

ขนาดตัวอยาง

ใบ

เลขจํานวน

ท่ียอมรับ

    ไมเกิน    1 200 20 2

1 201 ถึง 10 000 32 3

   10 001 ข้ึนไป 50 5
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ก.2.3.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.2

ก.2.3.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 4.2 และตามตารางที ่1 รายการที ่8 รายการที ่11 รายการที ่12 รายการที่

13 รายการที ่14 และรายการที ่15 ทกุรายการ จงึจะถอืวาภาชนะพลาสตกิรนุนัน้เปนไปตามเกณฑ

ทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.2 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบวสัด ุ(เฉพาะพอลไิวนลิคลอไรด)

ปรมิาณกากทีเ่หลอืจากการเผา คณุลกัษณะดานความปลอดภยั ปรมิาณแคลเซยีม ปรมิาณโลหะหนกั

ปรมิาณไวนลิคลอไรดโมโนเมอร และคณุลกัษณะทางชวีภาพ

(ขอ ก.2.3)

ก.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบการซมึผานของไอน้ำ

ก.2.4.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.3

ก.2.4.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามตารางที ่1 รายการที ่7 ตองไมเกนิเลขจำนวนทีย่อมรบัทีก่ำหนดใน

ตารางที ่ก.3 จงึจะถอืวาภาชนะพลาสตกิรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.3 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบการซมึผานของไอน้ำ

(ขอ ก.2.4)

ก.3 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางภาชนะพลาสตกิตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 ขอ ก.2.2.2 ขอ ก.2.3.2 และขอ ก.2.4.2 ทกุขอ จงึจะ

ถอืวาภาชนะพลาสตกิรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้

ขนาดรุน

ใบ

ขนาดตวัอยาง

ใบ

    ไมเกิน    1 200 20

1 201 ถึง 10 000 32

   10 001 ขึน้ไป 50

ขนาดรุน

ใบ

ขนาดตวัอยาง

ใบ

เลขจํานวน

ท่ียอมรับ

    ไมเกิน    1 200 20 1

1 201 ถึง 10 000 32 2

   10 001 ขึน้ไป 50 3


