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มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ภาชนะพลาสติกปราศจากเชื้อสําหรับบรรจุโลหิตและสวนประกอบของโลหิต นี้
ไดประกาศใชครั้งแรกเปนมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ถุงพลาสติกสําหรับบรรจุโลหิตและสวนประกอบ
ของโลหิต มาตรฐานเลขท่ี มอก.1298-2538 ในราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศท่ัวไป เลม 112 ตอนท่ี 78ง วันท่ี
28 กันยายน พุทธศักราช 2538 ตอมาไดพิจารณาเห็นสมควรแกไขปรับปรุงในสาระสําคัญทางวิชาการ โดยแกไข
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โดยยกเลิกมาตรฐานเดมิและกาํหนดมาตรฐานนีข้ึน้ใหม

มาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมนีก้ําหนดขึน้โดยใชขอมูลจากผูทํา ผูใช และเอกสารตอไปนีเ้ปนแนวทาง
ISO 3826-1:2003 Plastics  collapsible  containers  for  human  blood  and  blood

components-Part 1 : Conventional  containers
European Pharmacopoeia 6th edition, volume l,2008
The United States Pharmacopeia, 32 revision, 2009
WHO Geneva 1974 Plastic containers for pharmaceuticals testing and control
ISO 6401 : 2008 Plastics-Poly (vinyl chloride)-Determination of residual vinyl chloride

monomer-Gas-chromatographic method
ISO 10993-5 : 2009 Biological evaluation of medical devices-Part 5 : Tests for in vitro

cytotoxicity
มอก.720-2546 ชุดใหเลือดใชครั้งเดียว
มอก.1398-2551 เขม็ฉีดยาปราศจากเชือ้ชนดิใชครัง้เดยีว
ภาคผนวก ก. ASTM F 756-93 Standard practice for assessment of hemolytic

properties of materials
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ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม
ฉบับท่ี 4449 ( พ.ศ. 2555)

ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม
พ.ศ. 2511

เรื่อง  ยกเลิกมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม
ถงุพลาสตกิสําหรบับรรจโุลหิตและสวนประกอบของโลหิต

และกําหนดมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม
ภาชนะพลาสตกิปราศจากเชือ้สําหรบับรรจโุลหิตและสวนประกอบของโลหิต

โดยท่ีเปนการสมควรปรับปรุงมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ถุงพลาสติกสําหรับบรรจุโลหิตและ
สวนประกอบของโลหิต มาตรฐานเลขท่ี มอก.1298-2538

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511
รฐัมนตรวีาการกระทรวงอตุสาหกรรมออกประกาศยกเลิกประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม  ฉบบัท่ี 2073 (พ.ศ.2538)
ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ.2511 เรื่อง กําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑ
อุตสาหกรรม ถุงพลาสติกสําหรับบรรจุโลหิตและสวนประกอบของโลหิต ลงวนัท่ี 8 กันยายน พ.ศ. 2538 และ
ออกประกาศกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ภาชนะพลาสติกปราศจากเชื้อสําหรับบรรจุโลหิตและ
สวนประกอบของโลหิต มาตรฐานเลขท่ี มอก.1298-2554 ขึ้นใหม  ดังมีรายการละเอียดตอทายประกาศนี้

ท้ังนี้ ใหมีผลตั้งแตวันท่ีประกาศในราชกจิจานุเบกษา เปนตนไป

ประกาศ ณ วันท่ี 28 สิงหาคม     พ.ศ. 2555

        หมอมราชวงศพงษสวัสดิ์    สวัสดิวัตน

     รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรม



–1–

มอก. 1298-2555

มาตรฐานผลติภัณฑอตุสาหกรรม
  ภาชนะพลาสติกปราศจากเชื้อสําหรับบรรจุโลหิต

และสวนประกอบของโลหติ
1. ขอบขาย

1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ครอบคลุมภาชนะพลาสติกปราศจากเชื้อท่ีทําจากพอลิโอเลฟนหรือ
พอลิไวนิลคลอไรด สําหรับบรรจุโลหิตและสวนประกอบของโลหิต และภาชนะพลาสติกท่ีบรรจุน้ํายาปองกัน
การแข็งตัวของโลหิต และ/หรอืน้าํยาเกบ็รกัษาสภาพสวนประกอบของโลหิต

2. บทนิยาม
ความหมายของคําท่ีใชในมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มีดงัตอไปนี้

2.1 ภาชนะพลาสตกิปราศจากเชือ้สําหรบับรรจโุลหิตและสวนประกอบของโลหิต  ซ่ึงตอไปในมาตรฐานนีจ้ะเรยีกวา
“ถงุบรรจโุลหิต” หมายถงึ ภาชนะพลาสตกิท่ีใชบรรจโุลหิตและสวนประกอบของโลหิต อาจบรรจนุ้าํยาปองกนั
การแข็งตัวของโลหิต และ/หรือน้ํายาเก็บรักษาสภาพสวนประกอบของโลหิตดวยก็ได มีสวนประกอบ
โดยท่ัวไปตามรปูท่ี 1

2.2 สวนประกอบของโลหิต หมายถึง ส่ิงท่ีแยกไดจากโลหิต เชน เม็ดโลหิตแดง พลาสมา เกล็ดโลหิต
2.3 ถุงชุด หมายถึง ถุงบรรจุโลหิตตั้งแต 2 ถุงขึ้นไป เชื่อมตอกันดวยสายสง

3. รูปรางและมิติ
3.1 รปูรางโดยท่ัวไปของถงุบรรจโุลหิตใหเปนไปตามรปูท่ี 1
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หนวยเปนมิลลิเมตร

1 ฝาหรือปลอกหุม (protector)
2 สายสง (transfer tube) และท่ีปด (ถามี)
3 ทางออก (outlet port)
4.1 หูหรอืรูแขวนสําหรบักรณใีหโลหิตและสวนประกอบของโลหิต (eyelet)
4.2 รแูขวนสําหรบักรณแียกสวนประกอบของโลหิต
4.3 รูเสียบหลอดโลหิตตัวอยาง (ถามี)
5 สายเขา (collection tube)
6 บรเิวณแสดงเครื่องหมายและฉลาก (label area)
7 ปลอกหุมเข็ม (protective cap)
8 เขม็แทงเขาเสนโลหิต (blood-taking needle)

รูปท่ี 1 รูปรางโดยท่ัวไปของถงุบรรจโุลหิต
(ขอ 2.1 ขอ 3.1 และขอ 4.5)

.1

.2

.3
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4. สวนประกอบ
4.1 สายเขาและสายสง

4.1.1 ตองไมมีขอบกพรองใดๆ เชน ปริ แฟบ บิด พับ พับไขว
การทดสอบใหทําโดยการตรวจพนิจิ

4.1.2 สายเขาตองมีขนาดเสนผานศูนยกลางภายในไมนอยกวา 2.7 mm (มิลลิเมตร) ผนังทอหนาไมนอยกวา
0.5 mm และยาวไมนอยกวา 800 mm

4.1.3 สายสงตองมีขนาดเสนผานศูนยกลางภายในไมนอยกวา 2.7 mm ผนังทอหนาไมนอยกวา 0.5 mm
และยาวไมนอยกวา 200 mm

4.1.4 สายเขาและสายสงของแตละชดุ ตองมีหมายเลขเดยีวกนั ตดิถาวร โดยมีระยะหางกนัแตละชวงไมเกนิ 7 cm
(เซนตเิมตร)

การทดสอบใหใชเครื่องวัดละเอียด 0.01 mm
4.2 ทางออก

4.2.1 ตองมีทางออกอยางนอย 1 ทาง เพือ่เปนทางใหโลหิตและสวนประกอบของโลหิตไหลออกไปยังชดุสําหรบั
ใหโลหิต

4.2.2 ทางออกนี้กอนใชตองมีฝาหรือปลอกผนึกปดอยูเพื่อปองกันการสัมผัส ภายในมีไดอะแฟรมท่ีเม่ือเจาะ
แลวจะเสียไป ใชใหมอีกไมได เพื่อรักษาสภาพปราศจากเชื้อภายในไว และตองมีขนาดพอเหมาะกับ
เขม็เจาะของชดุสําหรบัใหโลหิต เม่ือเสียบเขม็เขาไปแลวตองอดุทางออกกอนท่ีปลายเขม็จะเจาะไดอะแฟรม

การทดสอบใหทําโดยการตรวจพนิจิ
4.3 การเชื่อมตอระหวางสายกับตัวถุง

สายเขาและสายสงตองเชือ่มตอเขากบัตัวถุงไดแนนสนทิ ไมรัว่ซึม
การทดสอบใหปฏิบัติตามขอ 9.1

4.4 เขม็แทงเขาเสนโลหิต
4.4.1 ตองมีมิติ ความทนการกัดกรอน ความแข็งตึง และความทนการแตกหัก เปนไปตามมอก.1398

การทดสอบใหปฎิบตัิตาม มอก.1398
4.4.2 ตองติดกับปลายสายเขา มีปลอกหุมเข็มท่ีรักษาสภาพปราศจากเชื้อได ไมรั่วซึม ถอดออกไดงาย

มีการปองกันการสัมผัสกับตัวเข็ม ในกรณีท่ีตองทําลายผนึกกอนถอดออก เม่ือทําลายผนึกแลว
ตองผนึกกลับเขาไปใหมไมได
เม่ือใหแรงดึง 20 N (นิวตัน) ทางสายเขา เปนเวลา 15 s (วินาที) เข็มแทงเขาเสนโลหิตตองไมหลุด
ออกจากปลายสายเขา

4.4.3 อาจมีอุปกรณปองกนัเขม็แทงผูปฏิบตักิารหรือถุงบรรจุ
การทดสอบใหทําโดยการตรวจพนิจิ
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4.5 หูหรือรูแขวน
ตองมีหูหรอืรสํูาหรบัแขวนและเสียบหลอดเกบ็ตวัอยางโลหิตท่ีไมเปนอปุสรรคในการใชถงุบรรจโุลหิตในกรณ ี
ตางๆ เชน เจาะ แยก เก็บ และใชโลหิต เม่ือใหแรงดึง 20 N ในแนวตรงขามกับตําแหนง 4.1 (รูปท่ี 1)
เปนเวลา 60 min (นาที) ท่ีอุณหภูมิ (23  5) oC (องศาเซลเซียส) แลวตองไมฉีกขาด

5. คุณลักษณะที่ตองการ
5.1 ลักษณะท่ัวไป

5.1.1 ตองโปรงแสง ไมมีสีหรือสีออกเหลืองเล็กนอย มีความนิ่มหยุนตัว และไมเหนียวเย้ิม
5.1.2 ตองไมทําใหน้ํายาปองกันการแข็งตัวของโลหิตหรือน้ํายาเก็บรักษาสภาพสวนประกอบของโลหิต

เกิดความผิดปกติ เชน ขุน ตกตะกอน
การทดสอบใหทําโดยการตรวจพนิจิ

5.2 คุณลักษณะในการใชงาน
5.2.1 ปรมิาณอากาศ

ปริมาณอากาศท้ังหมดในแตละชุด เม่ือหารดวยจํานวนถุงในชุดนั้น ตองไมเกิน 15 ml (มิลลิลิตร)
การทดสอบใหปฏิบัติตามขอ 9.2

5.2.2 ระยะเวลาการถายออกภายใตความดนั
น้ําตองไหลออกจากถุงบรรจุโลหิตหมดภายในเวลา 2 min โดยไมรั่วซึม
การทดสอบใหปฏิบัติตามขอ 9.3

5.2.3 ระยะเวลาการบรรจโุลหิต
ตองบรรจขุองเหลวทดสอบไดเทากับปรมิาตรท่ีระบไุวท่ีฉลากภายในเวลานอยกวา 8 min
การทดสอบใหปฏิบัติตามขอ 9.4

5.3 คุณลักษณะทางฟสิกส
5.3.1 ความโปรงแสง

เม่ือทดสอบตามขอ 9.5 แลว ตองสังเกตเห็นความเหลือบแสง (opalescence) ของสารแขวนลอยใน
ถงุบรรจุโลหิต

5.3.2 ความคงสภาพตอการเปล่ียนแปลงอณุหภมิู
เม่ือทดสอบตามขอ 9.6 แลว ถุงบรรจุโลหิตยังคงเปนไปตามขอ 4.3 ขอ 4.5 ขอ 5.3.4 และขอ 5.3.5

5.3.3 การซึมผานของไอน้ํา
เม่ือทดสอบตามขอ 9.7 แลว มวลท่ีหายไปตองไมเกินรอยละ 2

5.3.4 ความทนตอการหมุนเหวีย่ง
เม่ือทดสอบตามขอ 9.8 แลว ถุงบรรจุโลหิตตองไมรั่วซึมและเสียรูปอยางถาวร

5.3.5 การรัว่ซึม
เม่ือทดสอบตามขอ 9.9 แลว ตองไมรั่วซึม
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5.3.6 อนภุาคปนเปอน
เม่ือตรวจพินิจแลว ตองไมพบอนุภาคใดๆ กรณีท่ี มีน้ํายาปองกันการแข็งตัวของโลหิต ตองได
มาตรฐานตามท่ีไดรบัอนญุาตจากสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา

5.3.7 ความคงทนของเครือ่งหมายและฉลาก
เม่ือทดสอบตามขอ 9.10 แลว ฉลากตองตดิแนนอยูกบัถงุบรรจโุลหิต และเครือ่งหมายหรอืขอความใดๆ
ท่ีฉลากหรือท่ีถุงบรรจโุลหิตตองอานไดชัดเจน

5.4 คุณลักษณะทางเคมี
5.4.1 คุณลักษณะของวสัดท่ีุใชทําถงุบรรจโุลหิต

5.4.1.1 กรณีท่ีเปนพอลิโอเลฟน กากท่ีเหลือจากการเผา ตองไมเกิน 0.5 mg/g (มิลลิกรัมตอกรัม)
5.4.1.2 กรณท่ีีเปนพอลิไวนิลคลอไรด (ท่ีมีการใชสารเติมแตง) กากท่ีเหลือจากการเผา ตองไมเกนิ 1 mg/g

การทดสอบใหปฏิบัติตามขอ 9.11
5.4.2 คุณลักษณะของสารละลายท่ีสกดัได

5.4.2.1 ปรมิาณสารท่ีถกูออกซิไดสได
ตองไมมากกวาแบลงกเกิน 1.5 ml
การทดสอบใหปฏิบัติตามขอ 9.12

5.4.2.2 ปรมิาณแอมโมเนยี
ตองไมเกิน 0.8 mg/l (มิลลิกรัมตอลิตร)
การทดสอบใหปฏิบัติตามขอ 9.13

5.4.2.3 ปรมิาณคลอไรดไอออน
ตองไมเกิน 4 mg/l
การทดสอบใหปฏิบัติตามขอ 9.14

5.4.2.4 ปรมิาณโลหะ
(1) แบเรียม โครเมียม ทองแดง ตะกั่ว แตละตัว ตองไมเกิน 1 mg/l
(2) ดีบุก แคดเมียม แตละตัว ตองไมเกิน 0.1 mg/l
(3) อะลูมิเนียม ตองไมเกิน 0.05 mg/l
การทดสอบใหใชอะตอมิกแอบซอรปชันสเปกโทรเมทรีหรือเครือ่งมืออืน่ท่ีเทียบเทา

5.4.2.5 ความเปนกรด-ดาง
สารละลายโซเดียมไฮดรอกไซด 0.01 mol/l (โมลตอลิตร) ตองไมเกิน 0.4 ml หรือสารละลาย
กรดไฮโดรคลอริก 0.01 mol/l ตองไมเกิน 0.8 ml
การทดสอบใหปฏิบัติตามขอ 9.15

5.4.2.6 ปรมิาณกากท่ีไมระเหย
ตองไมเกิน 5 mg (มิลลิกรัม)
การทดสอบใหปฏิบัติตามขอ 9.16
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5.4.2.7 ความเหลือบแสง
เหลือบแสงไดเล็กนอย แตตองไมมากกวาสารแขวนลอยอางอิง 2
การทดสอบใหปฏิบัติตามขอ 9.17

5.4.2.8 สีของสารละลาย
ตองไมมีสี
การทดสอบใหปฏิบัติตามขอ 9.18

5.4.2.9 การดดูกลืนแสง
คาการดูดกลืนแสงในชวงความยาวคล่ืน 230 nm (นาโนเมตร) ถึง 360 nm
(1) ตองไมเกิน 0.25 สําหรับถุงบรรจุโลหิตท่ีมีความจุระบุไมเกิน 100 ml
(2) ตองไมเกิน 0.2 สําหรับถุงบรรจุโลหิตท่ีมีความจุระบุเกิน 100 ml
การทดสอบใหใชสเปกโทรโฟโตเมทรี

5.4.2.10 ปริมาณได (2-เอทิลเฮกซิล) แทเลต (DEHP) ท่ีสกัดได (เฉพาะพอลิไวนิลคลอไรดท่ีเติม DEHP)
ตองไมเกิน 15 mg ตอสารละลายสกัด 100 ml
การทดสอบใหปฏิบัติตามขอ 9.19

5.4.2.11 ปรมิาณไวนลิคลอไรดโมโนเมอร
ตองไมเกิน 1 mg/kg
การทดสอบใหปฏิบัติตาม ISO 6401

5.5 คุณลักษณะทางชวีภาพ
5.5.1 ความปราศจากเชือ้

ตองไมพบเชือ้จุลินทรียทุกชนดิ
การทดสอบใหปฏิบัติตาม USP หรือ EP หัวขอ sterility tests

5.5.2 ความเปนพิษตอเซลลเนือ้เย่ือเพาะเล้ียง
ระดบัความเปนพษิตองไมมากกวาระดบั 2
การทดสอบใหปฏิบัติตามขอ 9.20

5.5.3 เอน็โดท็อกซิน
ตองไมเกิน 20.0 หนวยเอ็นโดท็อกซินตอชุด
การทดสอบใหปฏิบัติตามขอ 9.21

5.5.4 การซึมผานของจุลินทรีย
ตองไมมีการซึมผานของจุลินทรยี
การทดสอบใหปฏิบัติตามขอ 9.22

5.5.5 การทําลายเม็ดโลหิต
ตองไมมีการทําลายเม็ดโลหิต
การทดสอบใหปฏิบตัติามภาคผนวก ก.
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6. การบรรจุ
6.1 ถงุบรรจโุลหิตตองบรรจใุนภาชนะบรรจท่ีุมีลักษณะดงันี้

6.1.1 ตองแข็งแรงเพียงพอท่ีจะปองกันความเสียหายตางๆ ท่ีอาจเกิดขึ้นกับถุงบรรจุโลหิตในขณะเก็บรักษา
และกอนเปดใชงาน

6.1.2 ภาชนะบรรจุตองไมกอใหเกิดความเสียหายใดๆ กับถุงบรรจุโลหิต และตองปองกันการเจริญเติบโต
ของเชื้อราภายในภาชนะบรรจุนั้นได ในกรณีท่ีใชสารเคมีฆาเชื้อรา ตองแสดงหลักฐานรับรองจาก
สถาบนัท่ีเชือ่ถอืไดวาสารเคมีจะไมแทรกซึมหรอืซึมผานมาสัมผัสถงุบรรจโุลหิตและน้าํยาท่ีบรรจอุยูภายใน
ถงุบรรจุโลหิต

6.1.3 ตองปดผนกึในลักษณะท่ีทําใหทราบไดวาภาชนะบรรจนุัน้ถกูเปดมากอนหรอืไม (tamperproof)
การทดสอบใหทําโดยการตรวจพนิจิ

6.2 ถุงบรรจุโลหิตและสวนประกอบตองเรียงอยู ในภาชนะบรรจุอยางเหมาะสม ในลักษณะท่ีสายเขาและ
สายสงไมเสียหาย เชน บิด พับ พับไขว
การทดสอบใหทําโดยการตรวจพินิจ ในกรณีท่ีเปนภาชนะบรรจุทึบ ใหตัดรอบๆ ภาชนะบรรจุโดยพยายาม
รกัษาสภาพเดมิของการบรรจไุวใหมากท่ีสุด

7. เคร่ืองหมายและฉลาก
7.1 ขอกําหนดเกี่ยวกับฉลาก

(1) ฉลากตองมีขนาดพอสมควร หรือขอความท่ีพิมพท่ีถุงบรรจุโลหิต ตองมองเห็นส่ิงบรรจุภายในได
(2) ฉลากตองมีขนาดพอสําหรับเขียนหมู โลหิตหรือขอความสําคัญอื่นๆ และเขียนดวยปากกาและ

ดนิสอได
(3) หม ึกพิมพขอความตองไมซึมเขาไปในเนื้อพลาสติก
(4) กรณท่ีีใชกาวตดิฉลาก กาวตองไมเอือ้ตอการเจริญเตบิโตของจลิุนทรยี และตองไมมีผลเสียตอถงุบรรจุ

โลหิตหรอืส่ิงบรรจุ
หมายเหตุ ตองแสดงเอกสาร (material safety data sheet) รับรองวาหมึกและกาวท่ีใชไมเปนพิษ

7.2 ท่ีฉลากหรือท่ีถุงบรรจุโลหิตทุกชุด อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจงรายละเอียดตอไปนี้
ใหเห็นไดงาย ชัดเจน ไมลบเลือนงาย
(1) ขอความท่ีแสดงวาเปนถุงเดีย่วหรือถงุชุด
(2) ชื่อและปริมาตร เปนมิลลิลิตร ของน้ํายาปองกันการแข็งตัวของโลหิตหรือน้ํายาเก็บรักษาสภาพ

สวนประกอบของโลหิต และสูตรสวนประกอบของน้าํยานัน้
(3) ปรมิาณโลหิตท่ีจะบรรจ ุเปนมิลลิลิตรหรอืกรมั
(4) คําวา “ผานการฆาเชื้อ”
(5) รหัสรุนท่ีทํา
(6) วนัท่ีทําและวนัหมดอายุของถงุบรรจโุลหิต
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(7) คําเตอืนท่ีแสดงวา หามใชถาน้ํายาปองกันการแขง็ตวัของโลหิตหรอืน้ํายาเกบ็รกัษาสภาพสวนประกอบ
ของโลหิตมีลักษณะผิดปกติ  หามอากาศเขา(do not vent) ใชไดครั้งเดียว

(8) คําแนะนาํในการใช และภาวะการเกบ็เม่ือบรรจโุลหิตแลว
(9) ชื่อผูทําหรือโรงงานท่ีทํา หรือเครื่องหมายการคาท่ีจดทะเบียน
หมายเหตุ การกําหนดอายุการเก็บหรือวันหมดอายุของถุงบรรจุโลหิตตองอาศัยขอมูลความคงสภาพ

ประกอบ ถาบรรจุน้ํายาปองกันการแข็งตัวของโลหิต หรือน้ํายาเก็บรักษาสภาพสวนประกอบ
ของโลหิตกําหนดวันหมดอายุตองไมนานกวาเวลาท่ีปรมิาณน้ํายาในถุงหายไปเทากบัรอยละ 5

7.3 ท่ีภาชนะบรรจุถุงบรรจุโลหิต (over-package) ทุกหนวย อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจง
รายละเอียดตอไปนี้ใหเห็นไดงาย ชัดเจน
(1) ชือ่ผลิตภณัฑตามมาตรฐานนีห้รอืชือ่อืน่ท่ีส่ือความหมายวาเปนผลิตภณัฑตามมาตรฐานนี้
(2) ขอความท่ีแสดงวาเปนถุงเดีย่วหรือถงุชุด
(3) วันหมดอายุของถุงบรรจุโลหิต
(4) คําเตือนท่ีแสดงวาหามใชถาภาชนะบรรจชุํารดุหรอืเปดแลวเกิน 10 วนั
(5) รหัสรุนท่ีทํา
(6) วธีิเก็บรักษา
(7) ชื่อผูทําหรือโรงงานท่ีทํา หรือเครื่องหมายการคาท่ีจดทะเบียน

7.4 ในกรณท่ีีใชภาษาตางประเทศดวยตองมีความหมายตรงกบัภาษาไทยท่ีกาํหนดไวขางตน

8. การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน
8.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสินใหเปนไปตามภาคผนวก ข.

9. การทดสอบ
9.1 การเชื่อมตอระหวางสายกับตัวถุง

9.1.1 เครื่องมือ
9.1.1.1 อุปกรณใหแรง 20 N
9.1.1.2 กระดาษลิตมัสสีน้ําเงินหรอือินดิเคเตอรอืน่ท่ีเหมาะสม

9.1.2 วธีิทดสอบ
9.1.2.1 บรรจนุ้าํใสถงุบรรจโุลหิตตวัอยางจนถงึปรมิาตรบรรจท่ีุระบ ุปดผนกึใหแนน
9.1.2.2 ใหแรงดึง 20 N ทางสายเขา เปนเวลา 15 s ท่ีอุณหภูมิ (23  5) ๐C
9.1.2.3 พนักระดาษลิตมัสสีน้ําเงินรอบบรเิวณรอยตอ สังเกตการเปล่ียนสีของกระดาษลิตมัส
9.1.2.4 ทดสอบการเชื่อมตอระหวางสายสงกับตัวถุงตามขอ 9.1.2.1 ถึงขอ 9.1.2.3 อีกครั้งหนึ่ง

หมายเหตุ ถาถุงบรรจุโลหิตตัวอยางบรรจุสารละลายที่ มีคาความเปนกรด-ดาง แตกตางออกไป
ใหเลือกใชอินดิเคเตอรที่เหมาะสม แลวทดสอบดวยวิธีเดียวกัน
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9.2 ปรมิาณอากาศ
9.2.1 เครื่องมือ

กระบอกฉีดยาขนาด 20 ml พรอมเข็มฉีดยา
9.2.2 วธีิทดสอบ

9.2.2.1 วางถุงบรรจุโลหิตตัวอยางบนโตะ ใชฝามือรีดเพื่ อไลอากาศไปรวมกันท่ี มุมใดมุมหนึ่ งของ
ถุงบรรจุโลหิต (กรณีท่ีมีน้ํายาปองกันการแข็งตัวของโลหิตหรือน้ํายาเก็บรักษาสภาพสวนประกอบ
ของโลหิต ใหไลน้ํายาไปอยูในสายเขาหรือสายสง)

9.2.2.2 คอยๆ แทงเข็มฉีดยาใหทะลุถุงบรรจุโลหิตตัวอยาง ดึงลูกสูบใหอากาศเขาไปในกระบอกฉีดยา
อยางชาๆ ระวังอยาใหมีสารละลายติดออกมา เม่ือสูบอากาศออกหมดแลว ดึงเข็มฉีดยาออก
อานปรมิาตรอากาศจากกระบอกฉีดยา รวมปรมิาตรอากาศจากทุกถงุ หารดวยจํานวนถงุ

9.3 ระยะเวลาการถายออกภายใตความดนั
9.3.1 เครื่องมือ

9.3.1.1 ชุดสําหรับใหโลหิตตาม มอก.720
9.3.1.2 เครือ่งบบีถงุบรรจโุลหิตประกอบดวยแผนโลหะเรยีบ 2 แผน ตอกบัเครือ่งวดัความดนัจนไดความดนั

ภายใน 50 kPa (กิโลพาสคัล) (ดูรูปท่ี 2)

รปูท่ี 2 การทดสอบระยะเวลาการถายออกภายใตความดนั
(ขอ 9.3.1.2)

แรงบบี

สายสง

แรงบบี

เครือ่งวัดความดนั

ถุงบรรจโุลหิตตัวอยาง

เครือ่งบบีถงุบรรจโุลหิต

ตอกบัชดุสําหรบัใหโลหิต

สายพรอมเขม็เจาะภาชนะบรรจุ
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9.3.2 วธีิทดสอบ
บรรจุน้ําท่ีมีอุณหภูมิ (23  5) ๐C ใสถุงบรรจุโลหิตตัวอยางจนถึงปริมาตรบรรจุท่ีระบุ นําไปตอกับชุด
สําหรับใหโลหิตในลักษณะใชงานจริง นําถุงบรรจุโลหิตวางระหวางแผนโลหะเรียบ ใชเครื่องบีบถุงบรรจุ
โลหิตตวัอยางจนไดความดนัภายใน 50 kPa บนัทึกเวลาท่ีน้าํเริม่ไหลออกจากถงุบรรจโุลหิตตวัอยางจนหมด

9.4 ระยะเวลาการบรรจโุลหิต
9.4.1 เครื่องมือ

เครื่องทดสอบระยะเวลาการบรรจุโลหิต ประกอบดวยภาชนะเก็บของเหลวขนาด 500 ml บรรจุ
ของเหลวท่ีมีความหนืด 3.4x10-6 m2/s (ตารางเมตรตอวินาที) ท่ีอุณหภูมิ 37 ๐C ภายใตความดัน
9.3 kPa
หมายเหตุ ของเหลวท่ีเหมาะสมคือ สารละลายกลูโคสในน้ํา 400 g/l (กรัมตอลิตร)

9.4.2 วธีิทดสอบ
บรรจขุองเหลวใสถงุบรรจโุลหิตตวัอยางจนถงึปรมิาตรบรรจท่ีุระบ ุท่ีอณุหภมิู (23  5) ๐C ผานทางเขม็
แทงเขาเสนโลหิตท่ีมีเสนผานศูนยกลางภายใน 1.4 mm โดยจัดใหเข็มกับสวนบนของถุงบรรจุโลหิต
มีแรงดนัไฮโดรสแตตกิเทากนั บนัทึกเวลา

9.5 ความโปรงแสง
9.5.1 เครื่องมือ

สเปกโทรโฟโตมิเตอรชวงความยาวคล่ืน 640 nm และเซลลขนาด 1 cm
9.5.2 สารละลายและวธีิเตรยีม

9.5.2.1 สารละลายไฮดราซีนซัลเฟต
ละลายไฮดราซีนซัลเฟต 1 g (กรัม) ในน้ํากล่ัน เติมน้ํากล่ันจนสารละลายมีปริมาตร 100 ml
ตั้งท้ิงไวเปนเวลา 4 h (ชั่วโมง)ถึง 6 h

9.5.2.2 สารละลายเฮกซะเมทิลีนเททระมีน
ละลายเฮกซะเมทิลีนเททระมีน 2.5 g ในน้ํากล่ัน 25 ml ในขวดแกวรูปกรวยท่ีมีจุกแกวขนาด
100 ml

9.5.2.3 สารแขวนลอยเหลือบแสงปฐมภมิู
เติมสารละลายไฮดราซีนซัลเฟต 25 ml ลงในสารละลายเฮกซะเมทิลีนเททระมีน ผสมให
เขากัน แลวท้ิงไวเปนเวลา 24 h สารแขวนลอยนี้จะคงสภาพไดนาน 60 วัน  เม่ือเก็บไวใน
ภาชนะแกวท่ีไมมีตําหนิท่ีผิว สารแขวนลอยนีต้องไมเกาะตดิผิวแกว และตองเขยาใหเขากันกอนใช

9.5.3 วธีิทดสอบ
เจือจางสารแขวนลอยเหลือบแสงปฐมภูมิจนมีคาการดูดกลืนแสง 0.37 ถึง 0.43 ท่ีความยาวคล่ืน
640 nm (อัตราสวนการเจือจางประมาณ 1:16) โดยวัดในเซลลขนาด 1 cm บรรจุสารแขวนลอย
เหลือบแสงปฐมภูมิท่ี เจือจางแลวในถุงบรรจุโลหิตตัวอยางจนถึงปริมาตรบรรจุท่ีระบุ ตรวจพินิจ
ความโปรงแสงของถุงบรรจุโลหิตตัวอยาง โดยสังเกตความเหลือบแสงของสารแขวนลอย เปรียบเทียบ
กบัน้าํกล่ันท่ีบรรจใุนถงุบรรจโุลหิตตวัอยางรุนและแบบเดยีวกนั
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9.6 การทดสอบความคงสภาพตอการเปล่ียนแปลงอณุหภมิู
9.6.1 เครื่องมือ

9.6.1.1 ตูแชแข็งท่ีควบคุมอุณหภูมิไดถึง (-80  2) ๐C
9.6.1.2 เครื่องอังน้ําท่ีควบคุมอุณหภูมิไดท่ี (37  2) ๐C

9.6.2 วธีิทดสอบ
บรรจุน้ํากล่ันลงในถุงบรรจุโลหิตตัวอยางใหไดครึ่งหนึ่งของปริมาตรบรรจุ ทําใหเย็นลงอยางชา ๆ
จนถึงอุณหภูมิ -80 ๐C และคงไวท่ีอุณหภูมินี้เปนเวลา 24 h หลังจากนั้นนําไปแชในน้ําท่ีมีอุณหภูมิท่ี
(372) ๐C เปนเวลา 60 min นําขึ้น แลวท้ิงไวท่ีอุณหภูมิหอง นําถุงบรรจุโลหิตตัวอยางไปทดสอบ
ตามขอ 4.5 ขอ 9.1 ขอ 9.8 และขอ 9.9 ตามลําดับ
หมายเหตุ ถาใชสารทําความเย็นแทนตูแชแขง็ ตองบรรจถุงุบรรจโุลหิตตวัอยางในถงุปองกนั เพือ่หลีกเล่ียง

ไมใหถงุบรรจโุลหิตตวัอยางสัมผัสกบัสารทําความเย็น
9.7 การซึมผานของไอน้ํา

9.7.1 เครื่องมือ
9.7.1.1 ตูท่ีควบคุมอุณหภูมิไดท่ี (4  2) ๐C ความชื้นสัมพัทธรอยละ (55  5)
9.7.1.2 เครื่องชั่งละเอียด 0.005 g

9.7.2 วธีิทดสอบ
9.7.2.1 ชั่งถุงบรรจุโลหิตตัวอยางใหละเอียดถึง 0.01 g (m1) (ถามีน้ํายาปองกันการแข็งตัวของโลหิตหรือ

น้ํายาเก็บรกัษาสภาพสวนประกอบของโลหิตใหถายออกกอน)
9.7.2.2 บรรจุน้ํากล่ันเทากับปริมาตรบรรจุของถุงบรรจุโลหิต ปดผนึกและปดฉลากพรอมใชงาน ซับผิว

ภายนอกใหแหง ชั่งใหละเอียดถึง 0.01 g(m2)
9.7.2.3 นําถุงบรรจุโลหิตตัวอยางไปเก็บในตูท่ีควบคุมอุณหภูมิไดท่ี (4  2) ๐C ความชื้นสัมพัทธรอยละ

(55  5) เปนเวลา 42 วัน เม่ือครบกําหนดแลว ชั่งใหละเอียดถึง 0.01 g(m3)
คํานวณหามวลท่ีหายไป จากสูตร

มวลท่ีหายไป เปนรอยละ =

เม่ือ m1  คือ  มวลของถุงบรรจุโลหิตเปลา เปนกรัม
m2  คือ มวลของถุงบรรจโุลหิตตวัอยางท่ีบรรจนุ้ํากล่ันกอนทดสอบ เปนกรมั
m3  คือ มวลของถุงบรรจโุลหิตตวัอยางท่ีบรรจุน้ํากล่ันหลังทดสอบ เปนกรมั

9.8 ความทนตอการหมุนเหวีย่ง
9.8.1 เครื่องมือ

9.8.1.1 เครื่องหมุนเหวี่ยง ท่ีมีอัตราเรงหนีศูนย 5 000 g (จี)
9.8.1.2 กระดาษโบรโมฟนอลบลูหรอือนิดเิคเตอรอืน่ท่ีเหมาะสม

m2 - m3
m2 - m1

100
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9.8.2 วธีิทดสอบ
บรรจุน้ํากล่ันลงในถุงบรรจุโลหิตตัวอยางจนเทากับปริมาตรบรรจุ ซับผิวภายนอกใหแหง แลวหุมถุง
บรรจุโลหิตตัวอยางดวยกระดาษโบรโมฟนอลบลู นําไปหมุนเหวี่ยงดวยเครื่องหมุนเหวี่ยงท่ีอัตราเรง
หนศีนูย 5 000 g ท่ีอณุหภมิู 37 ๐C เปนเวลา 10 min สังเกตการรัว่ซึมโดยดท่ีูกระดาษโบรโมฟนอลบลู
ถารัว่ซึม กระดาษโบรโมฟนอลบลูจะเปนสีชมพ ูสําหรบัถงุบรรจโุลหิตตวัอยางท่ีทําจากพอลิไวนลิคลอไรด
(ท่ีมีการใชสารเติมแตง) ตองทดสอบซํ้าท่ีอุณหภูมิ 4 ๐C ดวย
หมายเหตุ ถาถุงบรรจุโลหิตตัวอยางบรรจุสารละลายที่มีคาความเปนกรด-ดาง แตกตางออกไปใหเลือกใช

อินดิเคเตอรที่เหมาะสม แลวทดสอบดวยวิธีเดียวกัน
9.9 การรัว่ซึม

9.9.1 เครื่องมือ
9.9.1.1 เครื่องบีบถุงบรรจุโลหิตท่ีตอกับเครื่องวัดความดัน ใหความดันไดถึง 50 kPa
9.9.1.2 กระดาษโบรโมฟนอลบลูหรอือนิดเิคเตอรอืน่ท่ีเหมาะสม

9.9.2 วธีิทดสอบ
นําถุงบรรจุโลหิตตัวอยางท่ีทดสอบตามขอ 9.8 แลว ไปบีบดวยเครื่องบีบถุงบรรจุโลหิตใหไดความดัน
ภายใน 50 kPa ท่ีอุณหภูมิ (23  5) ๐C เปนเวลา 10 min สังเกตการรั่วซึมโดยดูท่ีกระดาษ
โบรโมฟนอลบลู ถารั่วซึมกระดาษโบรโมฟนอลบลูจะเปนสีชมพู สําหรับถุงบรรจุโลหิตตัวอยางท่ีทําจาก
พอลิไวนิลคลอไรด (ท่ีมีการใชสารเติมแตง) ตองทดสอบซํ้าท่ีอุณหภูมิ 4 ๐C ดวย
หมายเหตุ ถาถุงบรรจุโลหิตตัวอยางบรรจุสารละลายที่มีคาความเปนกรด-ดาง แตกตางออกไปใหเลือกใช

อินดิเคเตอรที่เหมาะสม แลวทดสอบดวยวิธีเดียวกัน
9.10 ความคงทนของเครือ่งหมายและฉลาก

นาํถงุบรรจุโลหิตตัวอยางท่ีบรรจุน้ํากล่ันจนถึงปริมาตรบรรจุและปดผนึกเรยีบรอยเกบ็ท่ีอณุหภ ูมิ (4  2) ๐C
เป ็นเวลา 24 h จากนั้นนําไปเก็บท่ีอุณหภูมิ (-30  5) ๐C เปนเวลา 24 h แลวนําไปแชน้ําท่ีมีอุณหภูมิ
(37  2) ๐C เปนเวลา 1 h แลวตรวจพินิจสภาพของเครื่องหมายและฉลากบนถุงบรรจุโลหิตตัวอยาง

9.11 กากท่ีเหลือจากการเผา
9.11.1 เครื่องมือ

9.11.1.1 เครื่องชั่งละเอียด 0.001 g
9.11.1.2 ตูอบท่ีควบคุมอุณหภูมิไดท่ี (105  5) ๐C
9.11.1.3 เตาเผาไฟฟาท่ีควบคุมอุณหภูมิไดท่ี (550  25) ๐C
9.11.1.4 ครูซิเบิล (ท่ีเผาท่ีอุณหภูมิ (550  25) ๐C จนไดมวลคงท่ีแลว)
9.11.1.5 เดซิกเคเตอร

9.11.2 วธีิทดสอบ
9.11.2.1 ตัดถุงบรรจุโลหิตตัวอยางท่ีตําแหนงตางๆ กัน เปนชิ้นเล็กๆ ชั่งมา 1.00 g ถึง 2.00 g ใสลงใน

ครูซิเบิล  และชัง่ท่ีอุณหภูมิหองจนไดมวลคงท่ีแลว
9.11.2.2 ใหความรอนท่ีอุณหภูมิ 100 ๐C ถึง 105 ๐C เปนเวลา 1 h แลวเผาตอในเตาไฟฟาท่ีอุณหภูมิ

(550  25) ๐C จนไดมวลคงท่ี คํานวณปริมาณกากท่ีเหลือจากการเผา
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9.12 ปรมิาณสารท่ีถกูออกซิไดสได
9.12.1 สารเคมี และสารละลาย

9.12.1.1 สารละลายโพแทสเซียมเพอรแมงกาเนต 0.002 mol/l
9.12.1.2 สารละลายกรดซัลฟวริก 1 mol/l
9.12.1.3 สารละลายโซเดียมไทโอซัลเฟต 0.01 mol/l
9.12.1.4 น้าํแปงท่ีเตรยีมใหมๆ
9.12.1.5 โพแทสเซียมไอโอไดด

9.12.2 การเตรยีมสารละลายท่ีสกดัไดและสารละลายแบลงก
9.12.2.1 เครื่องมือ

หมอนึ่งอัดท่ีควบคุมอุณหภูมิไดท่ี (121  2) ๐C
9.12.3 วิธีเตรยีม

9.12.3.1 บรรจนุ้าํกล่ันลงในถงุบรรจโุลหิตตวัอยาง จนเทากบัปรมิาตรบรรจ ุเขยาประมาณ 1 min เทน้าํกล่ันออก
ทําซํ้าอีก 1 ครั้ง แลวบรรจุน้ํากล่ันลงในถุงบรรจุโลหิตตัวอยาง จนเทากับปริมาตรบรรจุอีกครั้งหนึ่ง
ไลอากาศออก แลวปดผนึกใหเรียบรอย

9.12.3.2 นําไปใสในหมอนึ่งอัดท่ีอุณหภูมิ (1212) ๐C เปนเวลา 30 min อาจเลือกใชภาวะใดภาวะหนึ่ง
ตอไปนี้คือ ท่ีอุณหภูมิ (1002) ๐C เปนเวลา 2 h หรือท่ีอุณหภูมิ (702) ๐C เปนเวลา
(242) h โดยอุณหภูมิท่ีเลือกใชตองไมต่ํากวาอุณหภูมิใชงาน

9.12.3.3 เตรียมสารละลายแบลงกโดยวิธีเดียวกับการเตรียมสารละลายท่ีสกัดไดโดยใชน้ํากล่ัน 250 ml
แตไมตองใสตวัอยาง

9.12.4 วธีิทดสอบ
9.12.4.1 ใชปเปตตดูดสารละลายท่ีสกัดได 20.0 ml ใสในขวดแกวรูปกรวย เติมสารละลายโพแทสเซียม

เพอรแมงกาเนต 20.0 ml สารละลายกรดซัลฟวริก 1.0 ml ตมสารละลายเปนเวลา 3 min
เติมโพแทสเซียมไอโอไดด 1.0 g แลวไทเทรตกับสารละลายโซเดียมไทโอซัลเฟต จนไดสารละลาย
สีน้ําตาลออน เตมิน้ําแปง 5 หยด แลวไทเทรตตอจนสารละลายเปล่ียนเปนไมมีสี

9.12.4.2 ทดลองซํ้าตามขอ 9.12.4.1 โดยใชสารละลายแบลงก 20.0 ml
9.12.4.3 เปรยีบเทียบปรมิาตรสารละลายโซเดยีมไทโอซัลเฟตท่ีใชกบัสารละลายท่ีสกดัไดและสารละลายแบลงก 

9.13 ปรมิาณแอมโมเนยี
9.13.1 สารละลาย

9.13.1.1 สารละลายโซเดียมไฮดรอกไซด 1 mol/l
9.13.1.2 เนสเลอรรีเอเจนต
9.13.1.3 สารละลายมาตรฐานแอมโมเนยี 1 mg/l

9.13.2 วธีิทดสอบ
9.13.2.1 ใชปเปตตดูดสารละลายท่ีสกัดได 10 ml เติมสารละลายโซเดียมไฮดรอกไซด 2 ml เจือจาง

ดวยน้ํากล่ันจนสารละลายมีปริมาตร 15 ml แลวเติมเนสเลอรรีเอเจนต 0.3 ml
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9.13.2.2 เตรยีมสารละลายเปรยีบเทียบโดยใชปเปตตดดูสารละลายมาตรฐานแอมโมเนยี 8 ml แทนสารละลาย
ท่ีสกัดได แลวทําตามขอ 9.13.2.1

9.13.2.3 ตั้งไวเปนเวลา 30 s สารละลายในขอ 9.13.2.1 หรือสารละลายท่ีเตรียมโดยใชสารละลายท่ีสกัดได
ตองมีสีเหลืองไมเขมกวาสารละลายเปรียบเทียบ

9.14 ปรมิาณคลอไรดไอออน
9.14.1 สารละลาย

9.14.1.1 สารละลายซิลเวอรไนเทรต 0.1 mol/l
9.14.1.2 สารละลายกรดไนทรกิเจอืจาง
9.14.1.3 สารละลายมาตรฐานคลอไรด (คลอไรดไอออน 5 mg/l)

9.14.2 วธีิทดสอบ
9.14.2.1 ใชปเปตตดูดสารละลายซิลเวอรไนเทรต 0.3 ml ใสในสารละลายกรดไนทริกเจือจาง 0.15 ml

แลวเติมลงในสารละลายท่ีสกดัได 15 ml
9.14.2.2 เตรียมสารละลายอางอิงโดยใชสารละลายมาตรฐานคลอไรด 12 ml และน้ํากล่ัน 3 ml แลวทํา

ตามขอ 9.14.2.1
9.14.2.3 เขยาสารละลายท้ัง 2 ขอ เปนเวลา 2 min สารละลายท่ีเตรียมโดยใชสารละลายท่ีสกัดไดตองไมขุน

กวาสารละลายอางอิง ระวังอยาใหสารละลายถูกแสง
9.15 ความเปนกรด-ดาง

9.15.1 สารเคมี และสารละลาย
9.15.1.1 สารละลายฟนอลฟทาลีน
9.15.1.2 สารละลายโซเดียมไฮดรอกไซด 0.01 mol/l
9.15.1.3 สารละลายกรดไฮโดรคลอริก 0.01 mol/l
9.15.1.4 สารละลายเมทิลเรด

9.15.2 วธีิทดสอบ
ใชปเปตตดูดสารละลายท่ีสกัดได 10 ml เติมสารละลายฟนอลฟทาลีน 2 หยด สารละลายตองไมเปน
สีแดง เม่ือเติมสารละลายโซเดียมไฮดรอกไซดนอยกวา 0.4 ml ตองไดสารละลายสีแดง และเม่ือเติม
สารละลายกรดไฮโดรคลอริก 0.8 ml สีแดงจะหายไป แลวเติมสารละลายเมทิลเรด 5 หยด สารละลาย
ตองเปล่ียนเปนสีแดงสม

9.16 ปรมิาณกากท่ีไมระเหย
9.16.1 เครื่องมือ

9.16.1.1 เครื่องอังน้ํา
9.16.1.2 ตูอบท่ีควบคุมอุณหภูมิไดท่ี (105  2) ๐C

9.16.2 วธีิทดสอบ
ระเหยสารละลายท่ีสกัดได 100 ml บนเครื่องอังน้ําท่ีอุณหภูมิ 105 ๐C แลวอบในตูอบจนไดมวลคงท่ี
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9.17 ความเหลือบแสง
9.17.1 สารละลายและวธีิเตรยีม

9.17.1.1 สารละลายไฮดราซีนซัลเฟต
ละลายไฮดราซีนซัลเฟต 1g ในน้ํากล่ัน เตมิน้ํากล่ันจนสารละลายมีปริมาตร 100 ml ตัง้ไวเปนเวลา
4 h ถึง 6 h

9.17.1.2 สารละลายเฮกซะเมทิลีนเททระมีน
ละลายเฮกซะเมทิลีนเททระมีน 2.5 g ในน้ํากล่ัน 25 ml ในขวดแกวรูปกรวยท่ีมีจุกแกว

9.17.1.3 สารแขวนลอยเหลือบแสงปฐมภมิู
เติมสารละลายไฮดราซีนซัลเฟต 25 ml ลงในสารละลายเฮกซะเมทิลีนเททระมีน ผสมใหเขากัน
แลวตั้งท้ิงไวเปนเวลา 24 h
สารแขวนลอยนี้จะคงสภาพไดนาน 60 วัน โดยเก็บไวในภาชนะแกวท่ีไมมีตําหนิท่ีผิว และตองเขยา
กอนใช ถาสารแขวนลอยเกาะติดผิวแกว ใชไมได

9.17.1.4 สารแขวนลอยเหลือบแสงมาตรฐาน
เจือจางสารแขวนลอยเหลือบแสงปฐมภู มิ 15 ml ดวยน้ํากล่ั นจนมีปริมาตร 1 000 ml
สารแขวนลอยนี้ตองเตรียมเสร็จใหมๆ และเก็บไวไดนาน 24 h

9.17.2 วธีิทดสอบ
9.17.2.1 เตรยีมสารแขวนลอยอางอิงตามตารางท่ี 1 ผสมแลวเขยา

ตารางท่ี 1 สารแขวนลอยอางอิง
(ขอ 9.17.2.1)

                                                                                                    หนวยเปนมิลลิลิตร

9.17.2.2 เปรยีบเทียบความเหลือบแสงของสารละลายตวัอยางกบัสารแขวนลอยเหลือบแสงมาตรฐาน
9.17.3 การรายงานผล

9.17.3.1 ความเหลือบแสงไมเกินสารแขวนลอยอางอิง 1 แสดงวา สารละลายใส
9.17.3.2 ความเหลือบแสงท่ีมากกวาสารแขวนลอยอางอิง 1 แตไมเกินสารแขวนลอยอางอิง 2 แสดงวา

สารละลายเหลือบแสงเล็กนอย
9.17.3.3 ความเหลือบแสงท่ีมากกวาสารแขวนลอยอางอิง 2 แตไมเกินสารแขวนลอยอางอิง 3 แสดงวา

สารละลายเหลือบแสง
9.17.3.4 ความเหลือบแสงท่ีมากกวาสารแขวนลอยอางอิง 3 แตไมเกินสารแขวนลอยอางอิง 4 แสดงวา

สารละลายเหลือบแสงมาก

สารแขวนลอยอางอิง 1 2 3 4
สารแขวนลอยเหลือบแสงมาตรฐาน 5 10 30 50
น้ํากล่ัน 95 90 70 50
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9.18 สีของสารละลาย
9.18.1 เครื่องมือ

หลอดเทียบสีท่ีมีขนาดเสนผานศนูยกลางภายใน 12 mm
9.18.2 วธีิทดสอบ

ใชปเปตตดดูสารละลายท่ีสกดัได 2 ml ใสในหลอดเทียบสีหลอดท่ี 1 และหลอดท่ี 2 ใสน้าํกล่ัน  เปรยีบเทียบ
สีในแนวระดบัภายใตแสงปกต ิโดยใชฉากสีขาว

9.19 ปริมาณ DEHP ท่ีสกัดได
9.19.1 เครื่องมือ

9.19.1.1 พกิโนมิเตอร (pycnometer)
9.19.1.2 เครื่องอังน้ําท่ีควบคุมอุณหภูมิท่ี (37  1) ๐C
9.19.1.3 สเปกโทรโฟโตมิเตอรท่ีมีความยาวคล่ืน 272 nm

9.19.2 สารเคมี สารละลายและวธีิเตรยีม
9.19.2.1 เอทานอล (รอยละ 95.1 ถึงรอยละ 96.6 โดยปริมาตร) ความหนาแนน 0.805 0 g/ml ถึง

0.812 3 g/ml
9.19.2.2 ตวัทําละลายสกดั

เอทานอล : น้าํกล่ัน ในอตัราสวนท่ีใหสารละลายมีความหนาแนน 0.937 3 g/ml ถงึ 0.937 8 g/ml
ตรวจสอบดวยพกิโนมิเตอร

9.19.2.3 DEHP
9.19.3 การเตรยีมสารละลายมาตรฐาน

9.19.3.1 สารละลาย 1
ละลาย DEHP 1 g ในเอทานอล แลวเจือจางจนมีปริมาตร 100 ml ดวยเอทานอล

9.19.3.2 สารละลาย 2
ใชปเปตตดูดสารละลาย 1 ปริมาตร 10 ml แลวเจือจางจนมีปริมาตร 100 ml ดวยเอทานอล

9.19.3.3 สารละลายมาตรฐานเอถงึสารละลายมาตรฐานอี
(1) สารละลายมาตรฐานเอ (DEHP 20 mg/100 ml)

เจือจางสารละลาย 2 ปริมาตร 20 ml จนมีปริมาตร 100 ml ดวยตัวทําละลายสกัด
(ขอ 9.19.2.2)

(2) สารละลายมาตรฐานบี (DEHP 10 mg/100 ml)
เจือจางสารละลาย 2 ปริมาตร 10 ml จนมีปริมาตร 100 ml ดวยตัวทําละลายสกัด
(ขอ 9.19.2.2)

(3) สารละลายมาตรฐานซี (DEHP 5 mg/100 ml)
เจือจางสารละลาย 2 ปริมาตร 5 ml จนมีปริมาตร 100 ml ดวยตัวทําละลายสกัด
(ขอ 9.19.2.2)
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(4) สารละลายมาตรฐานดี (DEHP 2 mg/100 ml)
เจือจางสารละลาย 2 ปริมาตร 2 ml จนมีปริมาตร 100 ml ดวยตัวทําละลายสกัด
(ขอ 9.19.2.2)

(5) สารละลายมาตรฐานอี (DEHP 1 mg/100 ml)
เจือจางสารละลาย 2 ปริมาตร 1 ml จนมีปริมาตร 100 ml ดวยตัวทําละลายสกัด
(ขอ 9.19.2.2)

9.19.4 การทํากราฟสอบเทียบ
วดัคาการดดูกลืนแสงสูงสุดของสารละลายมาตรฐานเอถงึสารละลายมาตรฐานอ ีท่ีความยาวคล่ืน 272 nm
โดยใชตวัทําละลายสกดัเปนสารละลายอางองิ แลวเขยีนกราฟระหวางคาการดดูกลืนแสงกบัปรมิาณ DEHP

9.19.5 วธีิทดสอบ
9.19.5.1 บรรจุตัวทําละลายสกัดท่ีมีอุณหภูมิ 37 ๐C ลงในถุงบรรจุโลหิตตัวอยาง ทางสายเขาจนไดปริมาตร

ครึ่งหนึ่งของปริมาตรบรรจุ อบท่ีอุณหภูมิ 37 ๐C ไลอากาศออกแลวปดสายเขาใหสนิท
9.19.5.2 แชถุงบรรจุโลหิตตัวอยางตามแนวนอนในเครื่องอังน้ําท่ีควบคุมอุณหภูมิท่ี (37  1) ๐C เปนเวลา

(60  1) min โดยไมตองเขยา
9.19.5.3 นําถุงบรรจุโลหิตตัวอยางขึ้นจากน้ํา กลับขึ้นกลับลงคอยๆ 10 ครั้ง แลวถายสารละลายลงใน

ขวดแกวรูปกรวย วัดคาการดูดกลืนแสงท่ีความยาวคล่ืน 272 nm โดยใชตัวทําละลายสกัด
เปนสารละลายอางองิ

9.19.5.4 หาปรมิาณ DEHP ท่ีสกดัไดจากกราฟสอบเทียบ
9.20 ความเปนพิษตอเซลลเนือ้เย่ือเพาะเล้ียง

9.20.1 เครื่องมือและอปุกรณ
9.20.1.1 เครื่องมือและอุปกรณท่ีจําเปนสําหรับเพาะเล้ียงเนื้อเย่ือ ไดแก ตูลามินารแอรโฟลว ตูอบชนิด

คารบอนไดออกไซด กลองจุลทรรศนชนิดอินเวอรเทด (inverted microscope) เครื่องนับเม็ดเลือด
(haemocytometer)

9.20.1.2 อุปกรณฆาเชื้อ ไดแก หมอนึ่งอัด ตูอบรอน (hot air oven)
9.20.1.3 ถาดเล้ียงเซลลขนาด 24 หลุม
9.20.1.4 ขวดแกวฝาเกลียวสําหรบัเตรยีมตวัอยาง
9.20.1.5 ขวดเพาะเล้ียงเซลลเนื้อเย่ือ (tissue culture flask) ขนาดพื้นท่ี 75 cm2

9.20.2 สารละลายและวธีิเตรยีม
9.20.2.1 สารละลายฟอสเฟตบฟัเฟอรท่ีปราศจากเชือ้

ละลายโพแทสเซียมคลอไรด 0.2 g โพแทสเซียมไดไฮโดรเจนฟอสเฟต 0.2 g โซเดียมคลอไรด
8.0 g และไดโซเดียมไฮโดรเจนฟอสเฟตแอนไฮดรัส 1.15 g ในน้ํากล่ันและเติมน้ํากล่ัน
จนปริมาตรเปน 1 000 ml ทําใหปราศจากเชื้อโดยการนึ่งฆาเชื้อในหมอนึ่ งอัดท่ีอุณหภูมิ
(121  2) ๐C เปนเวลา 15 min หรือกรองผานแผนกรองขนาด 0.22 m

9.20.2.2 สารละลายโซเดียมไบคารบอเนต 100 g/l ท่ีปราศจากเชื้อ
9.20.2.3 สารละลายทริปซิน (trypsin) 0.5 g/l ถึง 5.0 g/l ท่ีปราศจากเชื้อ
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9.20.2.4 สารละลายกลูทามีน (glutamine) 29.2 g/l ท่ีปราศจากเชื้อ
9.20.2.5 อาหารเล้ียงเซลลอีเกิลสเอ็มอีเอ็ม (Eagle's MEM)
9.20.2.6 อาหารเล้ียงเซลลสําหรบัการเจรญิเตบิโต และอาหารเล้ียงเซลลสําหรับสกดัตวัอยาง

เตมิสารละลายกลูทามีน 1 ml สารละลายโซเดยีมไบคารบอเนต 1.2 ml และเซรุมฟทัลโบไวน (fetal
bovine serum) 5 ml ลงในอาหารเล้ียงเซลลอีเกิลสเอ็มอีเอ็ม 100 ml โดยวิธีปราศจากเชื้อ
เก็บไวในขวดแกวฝาเกลียวท่ีอุณหภูมิ 2 ๐C ถึง 8 ๐C เก็บไวไดไมเกิน 1 สัปดาห

9.20.2.7 สารละลายฟอรมาลิน-ครสิทัลไวโอเลต (formalin-crystal violet)
ละลายคริสทัลไวโอเลต 500 mg ดวยสารละลายฟอรแมลดีไฮด 10 ml และสารละลาย
ฟอสเฟตบัฟเฟอร 90 ml เก็บไวท่ีอุณหภูมิหอง

9.20.2.8 สียอมทริปแพนบลู (trypan blue stain) 4.0 g/l
เตรยีมโดยใชสารละลายโซเดียมคลอไรดรอยละ 0.9

9.20.2.9 การควบคุมเชิงบวก (เลือกใชอยางใดอยางหนึ่ง)
(1) สารเคมีควบคุมเชงิบวก (positive chemical control) เชน สารละลายซิงกแอซีเทต 8 mg/l
(2) วสัดคุวบคุมเชงิบวก (positive material control) เชน แผนพอลิไวนลิคลอไรดท่ีมีซิงกไดเอทิล
       ไดไทโอคารบาเมต รอยละ 0.1 แผนยูเอสพีพอซิทิฟไบโอรีแอกชันอารเอส (USP Positive
       Bioreaction RS)

9.20.2.10 การควบคุมเชิงลบ (เลือกใหสอดคลองกับขอ 9.20.2.9)
(1) ในกรณีท่ีเลือกใชขอ 9.20.2.9 (1) สารเคมีควบคุมเชิงลบ (negative chemical control)

เชน สารละลายซิงกแอซีเทต 2 mg/l
(2) ในกรณีท่ีเลือกใชขอ 9.20.2.9 (2) วัสดุควบคุมเชิงลบ (negative material control)

เชน แผนพลาสตกิมาตรฐานพอลิเอทิลีนความหนาแนนสูง
9.20.3 การเตรียมเซลลเนื้อเย่ือเพาะเล้ียง

9.20.3.1 การเตรียมสารแขวนลอยของเซลลเนื้อเย่ือ (cell suspension)
นําเซลลเนื้อเย่ือ L-929 (ATCC cell line CCL 1, NCTC clone 929) ท่ีเพาะเล้ียงไวในขวดเพาะ
เล้ียงเซลล ขนาดพืน้ท่ี 75 cm2 มาลางดวยสารละลายฟอสเฟตบัฟเฟอร เตมิสารละลายทรปิซิน 1 ml
และอบในตูอบเพาะเชื้อชนิดคารบอนไดออกไซดท่ีอุณหภูมิ (37  1) ๐C เปนเวลา 3 min ถึง 5
min เคาะขวดเบาๆ จนเซลลหลุดรอนจากพื้นผิวขวด  แลวจึงเติมอาหารเล้ียงเซลลสําหรับการ
เจริญเติบโต 5 ml ลงในขวด  เขยาขวดใหไดสารแขวนลอยของเซลล ท่ี เปนเนื้ อเดียวกัน
นําสารแขวนลอยท่ีไดนี้ ไปวัดความเขมขนของเซลล โดยดูดสารแขวนลอยของเซลล 0.1 ml
มาผสมกับสียอมทริปแพนบลู 0.1 ml ท้ิงไว 1 min แลวนับจํานวนเซลลท่ีมีชีวิตพรอมท้ังคํานวณ
ความเขมขนของเซลลในสารแขวนลอยโดยใชเครือ่งนับเม็ดโลหิต เจือจางสารแขวนลอยของเซลลนี้
ดวยอาหารเล้ียงเซลลสําหรับการเจริญเติบโต ใหไดความเขมขน 2x105 เซลลตอ 1 ml
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9.20.3.2 นําเซลลเนื้อเย่ือเพาะเล้ียงท่ีมีความเขมขน 2  105 เซลลตอ 1 ml เติมลงในถาดเล้ียงเซลลขนาด
24 หลุม หลุมละ 0.75 ml แลวนาํไปอบในตูอบชนดิคารบอนไดออกไซด ท่ีอณุหภมิู (37  1) ๐C
เปนเวลาไมนอยกวา 1 วัน จนเซลลโตเปนชั้นเดี่ยว (monolayer) อยางนอยรอยละ 80 ของพื้นท่ี
เล้ียงเซลล

9.20.4 วธีิทดสอบ
9.20.4.1 การเตรยีมสารละลายทดสอบและสารละลายควบคุม

(1) การเตรยีมสารละลายทดสอบ
ตัดส วนตาง ๆ ของถุงบรรจุโลหิตตัวอยางเปนชิ้นขนาดกวางประมาณ 0.1 cm ถึง 0.3 cm
และยาวประมาณ 1 cm ถึง 5 cm ใสลงในขวดแกวฝาเกลียวสําหรับสกัดตัวอยาง เติม
อาหารเล้ียงเซลลสําหรับสกัดตัวอยางปริมาตร 5 ml/gของชิ้นตัวอยาง  นําไปอบในตูอบ
ชนิดคารบอนไดออกไซด ท่ีอุณหภูมิ (37  1) ๐C เปนเวลา (24  1) h สารละลายท่ีได
ใชเปนสารละลายทดสอบ

(2) การเตรยีมสารละลายควบคุม
(2.1) เตรยีมสารละลายวสัดคุวบคุมเชงิบวกและสารละลายวสัดคุวบคุมเชงิลบ

โดยสกัดวัสดุควบคุมเชิงบวกและวัสดุควบคุมเชิงลบ ตามวิธีในขอ 9.20.4.1(1) หรือ
(2.2) เตรียมสารเคมีควบคุมเชิงบวกและสารเคมีควบคุมเชิงลบโดยเตรียมสารละลายซิงก

แอซีเทต ในอาหารเล้ียงเซลลสําหรับสกัดตัวอยาง ใหมีความเขมขน 8 mg/l และ
2 mg/l  ตามลําดับ

9.20.4.2 ดดูอาหารเล้ียงเซลลในถาดเล้ียงเซลลแตละหลุมออก
9.20.4.3 เติมสารละลายทดสอบและสารละลายควบคุมตอไปนี้ สัมผัสกับเซลลเนื้อเย่ือเพาะเล้ียงหลุมละ

0.75 ml โดยเติม
(1) สารละลายทดสอบ 3 หลุม
(2) สารละลายวัสดุควบคุมเชิงบวก และ/หรือสารละลายซิงกแอซีเทต 8 mg/l  3 หลุม
(3) สารละลายวัสดุควบคุมเชิงลบ และ/หรือสารละลายซิงกแอซีเทต 2 mg/l  3 หลุม
(4) อาหารเล้ียงเซลลสําหรับสกัดตัวอยางเพื่อใชเปนแบลงก 3 หลุม

9.20.4.4 นําถาดเล้ียงเซลลไปอบในตูอบเพาะเชื้อชนิดคารบอนไดออกไซด ท่ีอุณหภูมิ (37  1) ๐C
เม่ือครบระยะเวลา 24 h และ 48 h ใหประเมินผลตามวิธีในขอ 9.20.5

9.20.5 การประเมินผล
หลังจากปลอยใหเซลลเนื้อเย่ือเพาะเล้ียงในถาดเล้ียงเซลลสัมผัสกับสารละลายทดสอบ สารละลาย
ควบคุม และแบลงกเปนเวลา 24 h และ 48 h ดูความเปนพิษท่ีเกิดกับเซลล โดยดูลักษณะของเซลล
ดวยกลองจุลทรรศนชนิดอินเวอรเทด บันทึกการตายของเซลล การเปล่ียนแปลงรูปราง (morphological
change) และความหนาแนนของเซลลท่ีมีชีวติ (cell density) แลวประเมินผลตามตารางท่ี 2
หลังจากบนัทึกผลท่ี 48 h แลวใหยึด (fix) และยอมสีเซลลตดิบนถาดเล้ียงเซลลดวยสารละลายฟอรมาลิน-
ครสิทัลไวโอเลต เพือ่เก็บไวเปนหลักฐานสําหรับการตรวจสอบ
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ตารางท่ี 2 การประเมินระดับความเปนพิษตอเซลลเน้ือเย่ือเพาะเลี้ยง
(ขอ 9.20.5)

9.20.6 การแปลผล
การทดสอบจะมีผลเชื่อถือไดตอเม่ือ
(1) แบลงก สารละลายซิงกแอซีเทต 2 mg/l หรอืสารละลายวัสดุควบคุมเชิงลบไมเปนพษิตอเซลล

(ความเปนพษิระดบั 0)
(2) สารละลายซิงกแอซีเทต 8 mg/l หรอืสารละลายวัสดุควบคุมเชิงบวกมีความเปนพิษตอเซลลระดบั

3 ขึ้นไป
9.21 เอ็นโดท็อกซิน

ใหใชวิธีทดสอบท่ีกําหนดตอไปนี้ ซ่ึงปฏิบัติตามหลักการใน USP หัวขอ Bacterial Endotoxins' Test
โดยมีวิธีการทดสอบ 2 วิธี คือ เจลคล็อตเทคนิก (gel-clot technic) และโฟโตเมทริกเทคนิก (photometric
technic) สามารถเลือกทดสอบดวยวิธีใดวธีิหนึง่

9.21.1 เครื่องมือและอปุกรณ
เครื่องมือและอุปกรณทุกชนิดตองไมทําใหเกิดไพโรเจนิกรีแอกชัน ( pyrogenic reaction) สําหรับ
อุปกรณท่ีทนความรอนใหอบดวยความรอนแหง (dry heat sterilization) ในกรณีอปุกรณท่ีเปนพลาสติก
หรือไมสามารถทนความรอนสูงได  ตองเลือกใชเฉพาะผลิตภัณฑท่ีระบุวาเปนนอนไพโรเจนิก (non-
pyrogenic)

9.21.1.1 ตูอบควบคุมอุณหภูมิไดท่ี (37  1) ๐C
9.21.1.2 ลิมูลัสอะมีโบไซตไลเซตรีเอเจนต (Limulus Amebocyte Lysate (LAL) Reagent)
9.21.1.3 สารมาตรฐานเอน็โดท็อกซิน

ระดับ ปฏกิิริยา สภาพของเซลลเนื้อเย่ือ
ความเปนพิษ (reactivity) (conditions of cell culture)

0 ไมเปนพิษ พบเซลลแผเปนชั้นเดี่ยว มเีมด็อินทราไซโทพลาสมกิ (intracytoplasmic
(none) granule) กระจายอยูในเซลลตามปกติ ไมพบการแตกทําลายของเซลล

1 เปนพิษนอยมาก พบเซลลมลัีกษณะกลม ใกลหลุดออกจากพ้ืนผวิ ไมเกินรอยละ 20
(slight) อาจพบการแตกทําลายของเซลลไดบาง

2 เปนพิษนอย พบเซลลมลัีกษณะกลม ไมเกินรอยละ 50 อาจพบการแตกทําลายของเซลล
(mild) แตไมรุนแรง และไมพบชองวางระหวางเซลลชั้นเดี่ยว

3 เปนพิษปานกลาง พบเซลลมลัีกษณะกลมหรือพบการแตกทําลายของเซลล ไมเกินรอยละ 70
(moderate)

4 เปนพิษอยางรุนแรง พบการทําลายของเซลลชั้นเดี่ยวเกือบทัง้หมดหรือทัง้หมด
(severe)
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9.21.1.4 แอลเอแอลรีเอเจนตวอเตอร เอ็นโดท็อกซินไมเกิน 0.005 หนวยเอ็นโดท็อกซินตอมิลลิลิตร
หรือนอยกวาความไวของแอลเอแอลรีเอเจนตท่ีใช

9.21.1.5 น้าํกล่ันสําหรบัฉีดท่ีไดผานการตรวจแลว
9.21.1.6 หลอดแกวขนาด 10 mm 75 mm เปนหลอดทําปฏิกิริยา (reaction tube) สําหรับเจลคล็อต

เทคนิก
9.21.1.7 หลอดแกวขนาด 16 mm 125 mm หรือ 13 mm 100 mm เปนหลอดสําหรับเจ ือจาง

(dilution tube)
9.21.1.8 ถาดเล้ียงเซลลขนาด 96 หลุม ชนดิพอลิสไตรนี ซ่ึงตองปราศจากเชือ้และเปนนอนไพโรเจนกิ (สําหรบั

โฟโตเมทรกิเทคนกิ)
9.21.1.9 ไมโครปเปตตและทิป
9.21.1.10 เครื่องผสม (vortex mixer)
9.21.1.11 นาฬิกาจบัเวลา
9.21.1.12 เตาหลุมไฟฟา (สําหรับเจลคล็อตเทคนกิ)
9.21.1.13 เครือ่งอานผลวเิคราะหจากถาดเล้ียงเซลล พรอมโปรแกรมตรวจหาสารเอน็โดท็อกซิน (สําหรับ

โฟโทเมทรกิเทคนกิ)
9.21.2 การเตรยีมสารละลายทดสอบ

ใชถุงบรรจุโลหิตตัวอยางจํานวน 3 ชุด ถึง 10 ชุด สําหรับการทดสอบในแตละครั้ง ปฏิบัติตาม USP
หัวขอ Transfusion and Infusion Assemblies and Similar Medical Devices

9.21.3 การคํานวณคาการเจือจางใชไดสูงสุด (maximum valid dilution, MVD)
(1) คํานวณปรมิาณขดีจํากัดเอน็โดท็อกซิน (Endotoxin limit)

ปรมิาณขดีจํากดัเอน็โดท็อกซินของสารละลายทดสอบ =

เม่ือ K  คือ ปริมาณขีดจํากัดเอ็นโดท็อกซินของอุปกรณการแพทยตามมาตรฐาน USP เทากับ 20
              หนวยเอ็นโดท็อกซินตออุปกรณ

 N  คือ จํานวนชิ้นตัวอยางท่ีใชในการทดสอบ
 V  คือ ปริมาตรรวมของสารละลายทดสอบ  เปนมิลลิลิตร

(2) คํานวณคาการเจอืจางใชไดสูงสุด

MVD =

เม่ือ  คือ ความไวของแอลเอแอลรีเอเจนต
9.21.4 สารละลายและวธีิเตรยีม

สารละลายท่ี เตรียมตอไปนี้  ตองทําการเตรียมในวันท่ี ทําการทดสอบ และไมควรนําสารละลาย
ท่ีเหลือหลังจากเสร็จส้ินการทดสอบแลวกลับมาใชอีก ยกเวนสารละลายเขมขนเอ็นโดท็อกซินเก็บไวใน
ตูเย็นท่ีอุณหภูมิ 2 ๐C ถึง 8 ๐C ไดไมเกิน 4 สัปดาห

K N
V

ปริมาณขีดจํากัดเอ็นโดท็อกซิน จากขอ 9.21.3 (1)
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9.21.4.1 สารละลายเขมขนเอน็โดท็อกซิน
ใชปเปตตดดูแอลเอแอลรเีอเจนตวอเตอร ตามปรมิาตรท่ีระบโุดยผูทํา ลงในผงแหงของสารมาตรฐาน
เอ็นโดท็อกซิน และผสมโดยใชเครื่องผสม เปนเวลา 30 min จะไดสารละลายเอ็นโดท็อกซิน
มีความแรงตามท่ีระบใุนใบรบัรองของผูทํา

9.21.4.2 สารละลายมาตรฐานเอน็โดท็อกซินสําหรบัวธีิเจลคล็อตเทคนกิ
นาํสารละลายเขมขนเอน็โดท็อกซินมาเจอืจางดวยแอลเอแอลรเีอเจนตวอเตอร ใหไดความแรงเทากบั
2 เทาของความไวของแอลเอแอลรีเอเจนต (2) หนวยเอ็นโดท็อกซินตอมิลลิลิตร

9.21.4.3 สารละลายมาตรฐานเอน็โดท็อกซินเพือ่เตรยีมกราฟมาตรฐานสําหรบัวธีิโฟโตเมทรกิ
นําสารละลายเขมขนเอ็นโดท็อกซิน มาเจือจางดวยแอลเอแอลรีเอเจนตวอเตอร
ใหไดความแรงเทากับ 1 10  100  และ 1 000 หนวยเอ็นโดท็อกซินตอมิลลิลิตร

9.21.5 วธีิทดสอบ
สารละลายทดสอบตองผานการทดสอบฤทธ์ิยับย้ังหรอืกระตุนการเกดิปฏิกริยิา (Inhibition/Enhancement
test) ตามหลักการท่ีระบุใน USP ถาพบวาสารละลายทดสอบมีฤทธ์ิยับย้ัง  หรือกระตุนการเกิดปฏิกิริยา
ใหเจือจางสารละลายทดสอบดวยแอลเอแอลรีเอเจนตวอเตอร กอนนํามาทําการทดสอบโดยคาการ
เจือจางตองไมเกินคา MVD

9.21.5.1 วิธีเจลคล็อตเทคนิก
(1) เตมิสารละลายควบคุมและสารละลายทดสอบตอไปนีล้งในหลอดทําปฏิกริยิาโดยเตมิสารละลาย

แตละชนิด ปริมาตร 100 l ตอหลอด ชนิดละ 2 หลอด
(1.1) สารละลายควบคุมเชิงลบ (negative control) ใหเติมแอลเอแอลรีเอเจนตวอเตอร
(1.2) สารละลายควบคุมเชงิบวก (positive control) ใหเตมิสารละลายมาตรฐานเอน็โดท็อกซิน

ท่ีมีความแรง 2 หนวยเอ็นโดท็อกซินตอมิลลิลิตร
(1.3) สารละลายทดสอบ (sample tested) ใหเตมิสารละลายทดสอบหรอืสารละลายทดสอบ

ท่ีเจือจาง
(1.4) สารละลายทดสอบเชงิบวก (positive product control) ใหเตมิสารละลายมาตรฐานเอน็โด

ท็อกซินท่ีมีความแรง 2 หนวยเอ็นโดท็อกซินตอมิลลิลิตร ซ่ึงเตรียมโดยการเจือจาง
ในสารละลายทดสอบหรอืสารละลายทดสอบท่ีเจอืจาง

(2) นําหลอดทําปฏิกิริยาท้ังหมดไปอุนในเตาหลุมไฟฟาท่ีอุณหภูมิ (37  1) ๐C เปนเวลา
ประมาณ 10 min

(3) เติมแอลเอแอลรเีอเจนตวอเตอร ลงในผงแหงของแอลเอแอลรีเอเจนต   ตามปริมาตรท่ีระบุ
บนฉลากหรอืใบรบัรองท่ีมาพรอมกบัชุดน้ํายา ผสมเบาๆ จนผงแหงของแอลเอแอลรีเอเจนต
ละลายหมดจะได สารละลายแอลเอแอลรีเอเจนตท่ีมีความไวตามท่ีระบ ุใ นใบรบัรองของผูทํา
สารละลายแอลเอแอลร ีเอเจนตในแตละรุ นการทําท่ีนํามาใชในการทดสอบตองผานการ
ทดสอบ  ยืนยันความไวของสารละลายแอลเอแอลรี เอเจนต  (lysate sensitivity test)
ตามหลักการท่ีระบุใน USP
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(4) เติมสารละลายแอลเอแอลรี เอเจนต  ปริมาตร 100 l ลงในหลอดทําปฏิกิริ ยาแตละ
หลอด แกว งหลอดทําปฏิกิริยาเบาๆ ระวังอยาใหเกิดฟอง เริ่มทําการจับเวลาตั้งแตเติม
สารละลายแอลเอแอลรเีอเจนตลงในหลอดทําปฏิกริยิาหลอดแรกเสรจ็

(5) บมหลอดทําปฏิกริยิาท้ังหมดในเตาหลุมไฟฟาท่ีอณุหภมิู (37  1) ๐C  เปนเวลา (60  2)
min

(6) ดูผลการเกิดเจลในหลอดทําปฏิกิริยา โดยกลับหลอดคว่ําลง 180 ๐ (องศา) ถาเจลท่ีเกิดขึ้น
คงสภาพ โดยไมไหลลงมาจากกนหลอดใหบันทึกเปนผลบวก  แตถาไมเกิดเจลหรือเจล
เสียสภาพไหลลงมา ใหบันทึกเปนผลลบ การยกหลอดขึ้นดูผลตองทําดวยความระมัดระวัง
เพราะเจลท่ีเกดิขึน้คอนขางเปราะและแตกงาย

9.22.5.2 วธีิโฟโตเมทรกิเทคนกิ
ประกอบดวยวิธีเทอรบิไดเมทริก (turbidimetric) และโครโมเจนิก (chromogenic) ซ่ึงน้ํายา
ท่ีใชในการทดสอบจะมีรายละเอียดบางสวนของวิธีการทดสอบท่ีแตกตางกันไปตามบริษัทผูทํา
กําหนด ผูวเิคราะหสามารถปรบัขัน้ตอนการวเิคราะหบางสวนใหไดตามความเหมาะสมกบัน้ํายาท่ีใช
วธีิทดสอบท่ีกาํหนดตอไปนีเ้ปนไปตามขัน้ตอนพืน้ฐานท่ีระบใุน USP
(1) ปอนขอมูลของน้ํายาท่ี ใช ในการทดสอบ และกําหนดตําแหนงของสารละลายควบคุม

และสารละลายทดสอบในแผนแบบถาดเล้ียงเซลล (microplate template) ลงในโปรแกรม
ตรวจหาสารเอน็โดท็อกซิน

(2) เติมสารละลายควบคุมและสารละลายทดสอบตอไปนี้ ลงในหลุมของถาดเล้ียงเซลล โดยเติม
สารละลายแตละชนิด ปริมาตร 100 ตอหล ุม (ยกเวนสารละลายทดสอบเชิงบวก  เตรียม
ตามขอ 9.21.5.2(2.4) ชนิดละ 3 หลุม ตามตําแหนงท่ีกําหนดในแผนแถบถาดเล้ียงเซลล
(2.1) สารละลายควบคุมเชงิลบ เติมแอลเอแอลรีเอเจนตวอเตอร
(2.2) สารละลายควบคุมเชิงบวก เตมิสารละลายมาตรฐานเอ็นโดท็อกซิน ท่ีมีความแรง 1

10 100 และ 1 000 หนวยเอ็นโดท็อกซินตอมิลลิลิตร ความแรงละ 3 หลุม
เพือ่ใชสรางกราฟมาตรฐาน

(2.3) สารละลายทดสอบ เตมิสารละลายทดสอบหรอืสารละลายทดสอบท่ีเจอืจาง
(2.4) สารละลายทดสอบเชงิบวก เตมิสารละลายมาตรฐานเอน็โดท อ็กซินท่ีความแรง 100

หนวยเอ็นโดท็อกซินตอมิลลิลิตร ปริมาตร 10 l ลงในกนหลุมของถาดเล้ียงเซลล 
แลวเติมสารละลายทดสอบ หรือสารละลายทดสอบท่ีเจอืจาง ปริมาตร 100 l
ลงในหลุมเดยีวกนั

(3) เตมิสารละลายขางตนครบตามแผนแบบถาดเล้ียงเซลลแลว ใหนําถาดเล้ียงเซลลอุนท่ีอณุหภมิู
(37  1) ๐C เปนเวลา 10 min

l
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(4) เติมแอลเอแอลรีคอนสติติวชั่นบัฟเฟอร (LAL Reconstitution Buffer) หรือตัวทําละลายท่ี
ผูทํากําหนด ตามปริมาตรท่ีระบุบนฉลาก หรือใบรับรองท่ีมาพรอมกับชุดน้ํายา ผสมเบา ๆ
จนผงแหงของแอลเอแอลรีเอเจนตละลายหมด จะไดสารละลายแอลเอแอลรีเอเจนต ท่ีมี
ความไว ตามท่ีระบไุวในใบรบัรองของผูทํา สารละลายแอลเอแอลรเีอเจนตในแตละรุนการทํา
ท่ีนาํมาใชในการทดสอบตองผานการทดสอบยืนยันความไวของสารละลายแอลเอแอลรเีอเจนต 
ตามหลักการท่ีระบุใน USP

(5) เติมสารละลายแอลเอแอลรี เอเจนต ปริมาตร 100 l ลงในหลุมทําปฏิกิริยาทุกหลุม
จนครบถวน แลวจงึเริม่การทํางานของโปรแกรมตรวจหาสารเอน็โดท็อกซิน

(6) เม่ือส้ินสุดการทดสอบ โปรแกรมจะทําการสรางกราฟมาตรฐาน และแสดงปริมาณสารเอ็นโด
ท็อกซินท่ีตรวจพบในตวัอยาง พรอมท้ังคํานวณคาพารามิเตอรตางๆ และรอยละการไดกลับคืน
(%recovery) ของสารละลายทดสอบเชิงบวก

9.21.6 การประเมินผล
9.21.6.1 การทดสอบจะมีผลเชื่อถือไดเม่ือ

(1) ผลการทดสอบของสารละลายควบคุมเชงิลบไดผลลบ
(2) ผลการทดสอบของสารละลายควบคุมเชงิบวกไดผลบวก
(3) ผลการทดสอบของสารละลายทดสอบเชิงบวกสําหรับวิ ธี เจลคล็อตเทคนิ กไดผลบวก

และสําหรับวิธีโฟโตเมทริกคารอยละการไดกลับคืนอยูในชวงรอยละ 50 ถึงรอยละ 200
9.21.6.2 เกณฑการตดัสิน

ผลทดสอบจะถือวาตัวอยางเขามาตรฐาน ถามีปริมาณสารเอ็นโดท็อกซินนอยกวาปริมาณขีดจํากัด
เอน็โดท็อกซิน

9.22 การซึมผานของจลิุนทรยี
9.22.1 จลิุนทรยีท่ีใชทดสอบ

ใชเชื้อบาซิลลัส ซับทิลิส ATCC 6633 (Bacillus subtillis ATCC 6633) และเชื้อซาลโมเนลลา
คอเลอเรซูอิส ATCC 10708 (Salmonella Choleraesuis ATCC 10708 )

9.23.2 อาหารเล้ียงเชือ้และวิธีเตรียม
(1) ฟลูอดิไทโอไกลโคเลตมีเดยีม

แอล-ซีสทีน 0.5 g

โซเดยีมคลอไรด 2.5 g

เดกซโทรส 5.5 g

อะการ 0.75 g

ยีสตเอกซแทรกต 5.0 g

เคซีนท่ีถูกยอยดวยเอนไซมจากตับออน
(pancreatic digest of casein) 15.0 g
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โซเดยีมไทโอไกลโคเลต
(หรือกรดไทโอไกลโคลิก 0.3 ml) 0.5 g

สารละลายเรซาซูรินโซเดียม (resazurin sodium solution)
รอยละ 0.1 โดยปริมาตรท่ีเตรยีมขึ้นใหม 1.0 ml

น้าํกล่ัน 1 l
นําแอล-ซีสทีน โซเดียมคลอไรด เดกซโทรส อะการ ยีสตเอกซแทรกต และเคซีนท ี่ถูกยอยดวย
เอนไซมจากตับออน มาผสมรวมกันในโกรงและบดใหเขากัน เติมน้ํากล่ันลงไปเล็กนอย คนใหเขากัน
แลวเทสารละลายท่ีไดใสในบีกเกอร ลางโกรงดวยน้ํากล่ันจํานวนท่ีเหลือ เทรวมกนัในบกีเกอร นําไปทํา
ใหรอนเติมโซเดียมไทโอไกลโคเลตหรือกรดไทโอไกลโคลิกลงไป ปรับความเปนกรด-ดางใหมีคา
(7.1  0.2) ดวยสารละลายโซเดียมไฮดรอกไซด 1 mol/l (ถาจําเปนตองกรองใหนําสารละลาย
ท่ีไดมาทําใหรอนแตไมใหเดือด แลวกรองในขณะรอนผานกระดาษกรองท่ีเปยกชื้น) เติมสารละลาย
เรซาซูรนิโซเดยีม ผสมใหเขากนัแลวฆาเชือ้ในหมอนึง่อดัท่ีอณุหภมิู 121๐C ความดนั 15 ปอนดตอตารางนิว้
[100 kPa (กิโลพาสคล)] เปนเวลา 15 min
(2) ซอยบนีเคซีนไดเจสตมีเดยีม

เคซีนท่ีถูกยอยดวยเอนไซมจากตับออน 17.0 g

ซอยบนีมีลท่ีถกูยอยดวยเอนไซมปาเปน
(papaic digest soybean meal)   3.0 g

โซเดยีมคลอไรด   5.0 g

ไดเบสิกโพแทสเซียมฟอสเฟต   2.5 g

เดกซโทรส   2.5 g

น้าํกล่ัน   1 l
ผสมสวนผสมท้ังหมดเขาดวยกนั ตมใหละลาย แลวปลอยไวใหเย็นลงจนถงึอณุหภมิูหอง ปรับความ
เปนกรด-ดางใหเปน (7.3  0.2) ดวยสารละลายโซเดียมไฮดรอกไซด 1 mol/l กรองแลว
ฆาเชื้อในหมอนึ่งอัดท่ีอุณหภูมิ 121 ๐C  ความดัน 15 ปอนดตอตารางนิ้ว (100 kPa) เปนเวลา
15 min

9.22.3 การเตรียมเชื้อเผ่ือใช (stock culture)
(1) การเตรยีมเชือ้บาซิลลัส ซับทิลิส

ใหเพาะลงบนอะการ ผิวเอียงของซอยบีนเคซีนไดเจสตอะการ นําไปอบเพาะเชื้ อท่ีอุณหภูมิ
30 ๐C ถึง 35 ๐C เปนเวลา 24 h แลวเก็บไวท่ีอุณหภูมิ 2 ๐C ถึง 8 ๐C

(2) การเตรยีมเชื้อซาลโมเนลลา คอเลอเรซูอิส
ใหเพาะลงบนอะการผิวเอียงของซอยบีนเคซีนไดเจสตอะการ นําไปอบเพาะเชื้ อท่ีอุณหภูมิ
30 ๐C ถึง 35 ๐C เปนเวลา 24 ชั่วโมง แลวเก็บไวท่ีอุณหภูม ิ 2 ๐C ถงึ 4 ๐C

9.22.4 การเตรียมเชือ้ทดสอบ (inoculum)
(1) ถายเชื้อบาซิลลัส ซับทิลิส จากเชื้อเผ่ือใช (ขอ 9.22.3) ลงในขวดเพาะเชือ้ท่ีมีฟลูอดิไทโอไกลโคเลต

มีเดียม 20 ml
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(2) ถายเชือ้ซาลโมเนลลา คอเลอเรซูอสิ จากเชือ้เผ่ือใช (ขอ 9.22.3) ลงในขวดเพาะเชือ้ท่ีมีซอยบ ีนเคซีน
ไดเจสตมีเดียม 20 ml

(3) นาํขวดเพาะเชือ้ในขอ (1) และขอ (2) ไปอบเพาะเชือ้ท่ีอณุหภมิู 30 ๐C ถงึ 35 ๐C เปนเวลา 24 h
9.22.5 วิธีวิเคราะห

(1) ใสฟลูอิดไทโอไกลโคเลตมีเดียม และซอยบีนเคซีนไดเจสตมีเดียม ลงในถุงบรรจุโลหิตตัวอยาง
ตามจํานวนท่ีกําหนดในตารางท่ี 3 สดมภท่ี 2 ใหไดปริมาณเทากับความจุท่ีระบุไวของถงุบรรจุ
โลหิตตวัอยางนัน้ แลวปดใหสนทิ

(2) วางถุงบรรจุโลหิตตัวอยางตามขอ (1) ลงในภาชนะท่ี เหมาะสม (เชน บีกเกอรขนาดใหญ
อางแกว) ท่ีบรรจุอาหารเล้ียงเชื้อชนิดเดียวกันกับท่ีมีอยูในถุงบรรจโุลหิตตัวอยาง โดยใหพื้นท่ี
ผิวภายนอกของถุงบรรจุโลหิตตัวอยางแตละใบจมอยูใตผิวหนาของอาหารเล้ียงเชื้อไมนอยกวา
รอยละ 60

(3) เตมิเชือ้บาซิลลัส ซับทิลิส ท่ีใชทดสอบลงในบกีเกอรขนาดใหญ ท่ีบรรจฟุลูอดิไทโอไกลโครเลตมีเดยีม
20 ml ตออาหารเล้ียงเชื้ อ 1 l ผสมใหเขากัน แลวปดปากภาชนะดวยกระจก

(4) เตมิเชือ้ซาลโมเนลลา คอเลอเรซูอสิ ท่ีใชทดสอบลงในบกีเกอรขนาดใหญท่ีบรรจซุอยบ ีนเคซีนไดเจสต 
มีเดียม 20 ml ตออาหารเล้ียงเชื้อ 1 l ผสมใหเขากัน  แลวปดปากภาชนะดวยกระจก

(5) นําภาชนะในขอ (3) และขอ (4) ไปอบเพาะเชื้อท่ีอุณหภูมิ 30 ๐C ถึง 35 ๐C เปนเวลา 7 วัน
(6) เม่ือครบตามเวลาท่ีกําหนด นําถุงบรรจโุลหิตตัวอยางท้ังหมดออกมาเขยา ลางดานนอกโดยรอบ

ดวยน้ํา แลวนําไปแชในสารละลายโพรพานอลรอยละ 60 โดยปริมาตร เปนเวลา 120 s และลาง
ดวยน้ําท่ีปราศจากเชือ้อีกครั้งหนึง่

(7) ใชแทงแกวรอนแดง ขนาดเสนผานศูนยกลางประมาณ 5 mm  เจาะผนังถุงบรรจุโลหิตตัวอย าง
(ขอ(6)) บริเวณเหนือผิวหนาของอาหารเล้ียงเชื้อท่ีอยูภายในทันทีแลวใชกระบอกฉีดยาพรอม
เขม็ฉีดยาท่ีปราศจากเชื้อดูดอาหารเล้ียงเชื้อจากถุงบรรจุโลหิตตัวอยางแตละใบตามปริมาณ
ในตารางท่ี 3 สดมภท่ี 4

(8) แบงอาหารเล้ียงเชื้อท่ีดูดเอาไวจากถุงบรรจุโลหิตตัวอยางแตละใบ (ขอ (7)) ใสลงในขวด
เพาะเชื้ อซ่ึ งบรรจุอาหารเล้ียงเชื้ อชนิดเดียวกันขวดละ 10.0 ml ตามจํานวนท่ีกําหนดใน
ตารางท่ี 3 สดมภท่ี 5 นําขวดเพาะเชื้ อท้ั งหมดไปอบเพาะเชื้ อท่ีอุณหภูมิ 30 ๐C ถึง 35 ๐C
เปนเวลา 10 วัน  เม่ือครบตามเวลาท่ีกําหนด สังเกตดูวามีการเจริญของจุ ลินทรียในขวด
เพาะเชื้อแตละใบหรอืไม

9.22.6 การประเมินผล
ใหถือวาถุงบรรจุโลหิตตัวอยางไมมีการซึมผานของจุลินทรีย เม่ือขวดเพาะเชื้อทุกใบไมมีการเจริญ
ของจุลินทรีย
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ตารางท่ี 3 การทดสอบการซมึผานของจุลนิทรีย
(ขอ 9.22.5)

ความจุของถุงบรรจุ ปริมาณอาหารเล้ียงเชื้อ จํานวนขวดเพาะเชื้อ
โลหิตตัวอยาง ทีดู่ดจากถุงบรรจุโลหิต ทีใ่ชทดสอบ

อาหารเล้ียงเชื้อชนิดละ รวม ตัวอยางแตละใบ
ใบ ใบ ใบ

      ไมเกิน 100 5 10 รอยละ 1 โดยปริมาตรของความจุ 1
แตตองไมนอยกวา 0.1 ml

 101 ถึง 500 3 6 รอยละ 1 โดยปริมาตรของความจุ 2
 501 ขึ้นไป 1 2 รอยละ 1 โดยปริมาตรของความจุ 5

แตไมเกิน 25 ml

ml

ตัวอยางทีใ่ชทดสอบ
จํานวนถุงบรรจุโลหิต
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ภาคผนวก ก.
การทําลายเม็ดโลหิต

(ขอ 5.5.5)

ก.1 การทําลายเม็ดโลหิต
ก.1.1 เครื่องมือ

(1) ตูอบท่ีควบคุมอุณหภูมิไดท่ี (70  2) ๐C
(2) สเปกโทรโฟโตมิเตอรท่ีมีความยาวคล่ืน 540 nm
(3) เครื่องหมุนเหวี่ยง
(4) หมอนึ่งอัด
(5) ตูอบเพาะเชื้อ (incubator) ท่ีควบคุมอุณหภูมิไดท่ี (37  1) ๐C

ก.1.2 สารเคมี สารละลาย และวธีิเตรยีม
(1) สารละลายโซเดียมคลอไรด รอยละ 0.9 โดยมวล ท่ีปราศจากเชื้อ
(2) สารมาตรฐานอางอิงฮีโมโกลบิน (hemoglobin reference standard) 6 mg/ml
(3) สารละลายแดรบคิน (Drabkin,s solution)

ละลายโซเดียมไบคารบอเนต 1g โพแทสเซียมไซยาไนด 0.05gและโพแทสเซียมเฟอริไซยาไนด
0.2 g ในน้ํากล่ัน และเติมน้ํากล่ันจนปริมาตรเปน 1 000 ml

ก.1.3 การเตรียมเลือดกระตาย
เจาะเลือดกระตายอยางนอย 3 ตัว ผสมกับน้ํายาปองกันการแข็งตัวของโลหิต เชน น้ํายาเอซีดี
(anticoagulant citrate dextrose solution, ACD) น้ํายาซีพีดี (anticoagulant citrate phosphate dextrose
solution, CPD) ถาไมนํามาใชทันที ใหแยกเก็บในภาชนะเก็บเลือดของกระตายแตละตัวท่ีอุณหภูมิ
(4  2) ๐C แตตองนํามาใชทําการทดสอบภายในเวลา 96 h

ก.1.4 การเตรยีมสารละลายทดสอบ
(1) ตัดสวนตางๆ ของถุงบรรจุโลหิตตัวอยางเปนชิ้นขนาดกวางประมาณ 0.1 cm ถึง 0.3 cm และยาว

ประมาณ 1 cm ถึง 5 cm ใสลงในขวดแกวฝาเกลียวสําหรับสกัดตัวอยาง เติมสารละลายปราศจาก
เชื้อโซเดียมคลอไรดรอยละ 0.9 ปริมาตร 5 ml/กรัมของตัวอยาง

(2) ทําแบลงกเปรียบเทียบโดยไมตองใสตัวอยาง
(3) นําภาชนะสําหรับสกัดท้ัง 2 ใบ ใสในหมอนึ่งอัดท่ีอุณหภูมิ (121  2) ๐C เปนเวลา 1 h

หรือใสในตูอบท่ีอุณหภูมิ (70  2) ๐C เปนเวลา 24 h หรือท่ีอุณหภูมิ(50  2) ๐C เปนเวลา
72 h แลวนําออกมาปลอยไวใหเย็นท่ีอุณหภูมิหอง(20 ๐C ถงึ 30 ๐C) เขยาอยางแรงเปนเวลา
อยางนอย 5 min แลวเทสารละลายสกัดท่ีได และแบลงกในแตละภาชนะลงในภาชนะท่ีสะอาด
แหง  และปราศจากเชื้อทันที นําไปเก็บไวในท่ีซ่ึงมีอณุหภูมิไมต่ํากวา 20 ๐C ถึง 30 ๐C และ
ตองนําไปทดสอบตอไปภายในเวลา 24 h หลังจากท่ีเตรียมได
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ก.1.5 วธีิทดสอบ
(1) การเตรยีมกราฟสอบเทียบ

(1.1) เตรียมสารละลายสอบเทียบ โดยใชปเปตตดูดสารละลายมาตรฐานอางอิงฮีโมโกลบิน
10 ml 5 ml 2 ml 1 ml และ 0.5 ml ใสลงในขวดแกวปริมาตรขนาด 100 ml
จํานวน 5 ใบตามลําดับ เจือจางดวยสารละลายแดรบคินจนถึงขีดปริมาตร สารละลาย
ท่ี ไดจะมีความเขมขน 0.6 mg/ml  0.3 mg/ml 0.12 mg/ml 0.06 mg/ml และ
 0.03 mg/ml ตามลําดับ

(1.2) วัดคาการดูดกลืนแสงของสารละลายสอบเทียบแตละความเขมขน โดยใชสารละลาย
แดรบคินเปนแบลงก

(1.3) สรางกราฟสอบเทียบระหวางความเขมขนของฮีโมโกลบินมาตรฐาน เปนมิลลิกรัมตอ
มิลลิลิตร กบัคาการดดูกลืนแสง

(2) การตรวจหาระดบัพลาสมาฮโีมโกลบนิในเลือด
(2.1) นําเลือดกระตายแตละภาชนะบรรจ ุ ตามขอ ก.1.3 ปรมิาตร 1 ml  ใสลงในหลอดหมุนเหวีย่ง

และนําไปหมุนเหวี่ยงในแนวระดับดวยอัตราเร็ว 700 g  ถงึ 800 g นาน 15 min
(2.2) ดูดสวนใสดานบน (พลาสมา) 100 l เติมลงในสารละลายแดรบคิน 5.0 ml ตั้งท้ิงไว

15 min แลวนําไปวัดคาการดูดกลืนแสงท่ีความยาวคล่ืน 540 nm โดยใชสารละลาย
แดรบคินเปนแบลงก

(2.3) นําคาการดูดกลืนแสงท่ีไดไปเทียบกับกราฟสอบเทียบ หาปริมาณฮีโมโกลบินในพลาสมา
ของเลือดกระตายแตละตัว  เปนมิลลิกรัมตอมิลลิลิตร

(2.4) ถาเลือดกระตายตัวใดมีปริมาณฮีโมโกลบินในพลาสมาเกิน 1.0 mg/ml จะไมนำ
เลือดกระต ายตั วนั้ นมาใช ในการทดสอบตอไป และตองใช เลือดกระต าย 3 ตัว
ในการทดสอบ

(3) การเจือจางเลือด
(3.1) นำเลือดกระตายแตละตัวท่ีผานการทดสอบหาปริมาณฮีโมโกลบินในพลาสมาแลว 20 l

เติมลงในสารละลายแดรบคิน 5.0 ml ตั้ งท้ิ งไว  15 min
(3.2) นาํไปว ัดคาการดดูกลืนแสงท่ีความยาวคล่ืน 540 nm โดยใชสารละลายแดรบคินเปนแบลงก 

นาํคาการดดูกลืนแสงท่ีไดไปเทียบกบักราฟสอบเทียบ หาปรมิาณฮโีมโกลบนิในเลือด
(3.3) เจอืจางเลือดกระตายแตละตวัดวยสารละลายโซเดยีมคลอไรดท่ีปราศจากเชือ้ ใหมีปรมิาณ

ฮ ีโมโกลบนิอยูในชวง (25.0 2.5) mg/ml เปนคาฮโีมโกลบนิปรากฎ (hemoglobin present)
(4) การทดสอบตวัอยาง

(4.1) นาํเลือดท่ีไดจากขอ ก.1.5 (3.3) มาตัวละ 5.0 ml เติมสารละลายทดสอบ 4.0 ml
นําไปบมในตูอบท่ีอุณหภูมิ (37  1) ๐C นาน 4 h

(4.2) นําไปหมุนเหวี่ยงในแนวระดับ ดวยอัตราเร็ว 100 g ถึง 200 g เปนเวลา 15 min
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(4.3) ดูดสวนใสดานบน  ใสในหลอดหมุนเหวีย่งหลอดใหม แลวนําไปหมุนเหวี่ยงดวยอัตราเร็ว
700 g ถึง 800 g เปนเวลา 5 min ดูดสวนใสดานบนใสในหลอดแกวใหม แลวนําไปหาคา
ดัชนีการแตกตัวของเม็ดเลือด

(5) การหาคาดัชนกีารแตกตัวของเม็ดเลือด
(5.1) นำสวนใสจากขอ ก.1.5 (4.3) มา 1.0 ml เติมลงในสารละลายแดรบคิน 3.0 ml

ท้ิงไว 15 min
(5.2) นาํไปวดัคาการดดูกลืนแสงท่ีความยาวคล่ืน 540 nm โดยใชสารละลายแดรบคินเปนแบลงก

นาํค าการดดูกลืนแสงท่ีไดไปเทียบกบักราฟสอบเทียบ หาปรมิาณฮโีมโกลบนิเปนคาฮโีมโกลบนิ
ปลดปลอย (hemoglobin released)

(5.3) คํานวณคาดชันกีารแตกตวัของเม็ดเลือดจากสูตร

ดัชนีการแตกตัวของเม็ดเลือด =

(5.4) คํานวณคาเฉล่ียของดชันกีารแตกตวัของเม็ดเลือด แลวเทียบหาระดบัการแตกตัวของ
เม็ดเลือด ตามตารางท่ี 4

ตารางท่ี 4 ระดับการแตกตัวของเม็ดเลือด
(ขอ ก.1.5(5.4))

ฮโีมโกลบนิปลดปลอย
ฮโีมโกลบนิปรากฎ

 100

ดัชนีการแตกตัวของเม็ดเลือด ระดับการแตกตัวของเม็ดเลือด
0 ถึง นอยกวา 2 ไมมีการแตกตัว
2 ถึง นอยกวา 10 มีการแตกตัวเล็กนอย
10 ถึง นอยกวา 20 มีการแตกตัวปานกลาง
20 ถึง นอยกวา 40 มีการแตกตัวอยางเห็นไดชัด

40 ขึ้นไป มีการแตกตัวอยางรุนแรง
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ภาคผนวก ข.
การชักตัวอยางและเกณฑตัดสนิ

(ขอ 8.1)

ข.1 รุน ในท่ีนี้ หมายถึง ถุงบรรจุโลหิตท่ีทําจากวัสดุชนิดเดียวกัน มีสวนประกอบเหมือนกัน มีจํานวนถุงในชุด
และอื่นๆ เหมือนกัน และทําใหปราศจากเชื้อโดยวิธีเดียวกัน

ข.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางท่ีกําหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผนการ
ชกัตวัอยางอืน่ท่ีเทียบเทากนัทางวชิาการกบัแผนท่ีกําหนดไว

ข.2.1 การชักตัวอยางและการยอมรับสําหรับการทดสอบรูปรางและมิติ สวนประกอบ และคุณลักษณะ
ในการใชงาน

ข.2.1.1 ใหชักตัวอยางโดยวธีิสุมจากรุนเดยีวกัน ตามจํานวนท่ีกําหนดในตารางท่ี ข.1
ข.2.1.2 จํานวนตัวอยางท่ีไมเปนไปตามขอ 3. ขอ 4. และขอ 5.2 ในแตละรายการ ตองไมเกินเลขจํานวนท่ี

ยอมรับท่ีกําหนดในตารางท่ี ข.1 จงึจะถอืวาถุงบรรจโุลหิตรุนนั้นเปนไปตามเกณฑท่ีกําหนด

     ตารางท่ี ข.1 แผนการชกัตวัอยางสําหรับการทดสอบรูปรางและมิต ิ สวนประกอบ
และคณุลกัษณะในการใชงาน

(ขอ ข.2.1)

ข.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสําหรบัการทดสอบลักษณะท่ัวไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก
ข.2.2.1 ใหชักตัวอยางโดยวธีิสุมจากรุนเดยีวกัน ตามจํานวนท่ีกําหนดในตารางท่ี ข.2
ข.2.2.2 จํานวนตัวอยางท่ีไมเปนไปตามขอ 5.1 ขอ 6. และขอ 7. ตองไมเกินเลขจํานวนท่ียอมรับท่ี

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง
หนวยภาชนะบรรจุ หนวยภาชนะบรรจุ
     ไมเกิน 1 200 13 1
1 201 ถึง 10 000 20 2
       เกิน 10 000 32 3

เลขจํานวนท่ียอมรับ



–32–

มอก. 1298–2555

กําหนดในตารางท่ี ข.2 จึงจะถือวาถุงบรรจุโลหิตรุนนัน้เปนไปตามเกณฑท่ีกําหนด

ตารางท่ี ข.2 แผนการชกัตวัอยางสําหรับการทดสอบลกัษณะท่ัวไป การบรรจ ุและเคร่ืองหมายและฉลาก
(ขอ ข.2.2)

ข.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสําหรบัการทดสอบคุณลักษณะทางฟสิกส
ข.2.3.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกันจํานวน 35 หนวย เพื่อใชทดสอบรายการละ 5 หนวย
ข.2.3.2 ตัวอยางทุกตัวอยางตองเปนไปตามขอ 5.3.1 ขอ 5.3.2 ขอ 5.3.3 ขอ 5.3.4 ขอ 5.3.5

ขอ 5.3.6 และขอ 5.3.7 จึงจะถือวาถุงบรรจุโลหิตรุนนั้นเปนไปตามเกณฑท่ีกําหนด
ข.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสําหรบัการทดสอบคุณลักษณะทางเคมีและคุณลักษณะทางชวีภาพ

ข.2.4.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกันจํานวน 20 หนวย
ข.2.4.2 ตัวอยางตองเปนไปตามขอ 5.4 และขอ 5.5 ทุกรายการ จึงจะถือวาถุงบรรจุโลหิตรุนนั้นเปนไป

ตามเกณฑท่ีกําหนด
ข.3 เกณฑตดัสิน

ตัวอยางถุงบรรจุโลหิตตองเปนไปตามขอ ข.2.1.2 ขอ ข.2.2.2 ขอ ข.2.3.2 และขอ ข.2.4.2 ทุกขอ
จงึจะถอืวาถงุบรรจโุลหิตรุนนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมนี้

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง
หนวยภาชนะบรรจุ หนวยภาชนะบรรจุ
     ไมเกิน 1 200 13 2
1 201 ถึง 10 000 20 3
       เกิน 10 000 32 5

เลขจํานวนท่ียอมรับ
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ความจุระบุ ความกวางภายใน ความสูงภายใน
ml b1 h1 b2 5 h2 5

100   75 120   60   85
250 120 130   90   85
400 120 170 105 105
500 120 185 105 105

มิติของบริเวณแสดงเครื่องหมายและฉลาก

ภาคผนวก ค.
มิติของถุงบรรจุโลหิต

(แนะนาํ)

ตารางท่ี ค.1 มิตขิองถุงบรรจุโลหิต
(รูปท่ี 1)

หนวยเปนมิลลิเมตร


