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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม ขวดยาฉดีแกว : ทำจากหลอดแกว นี ้ไดประกาศใชครัง้แรกเปนมาตรฐานผลติภณัฑ
อตุสาหกรรม ขวดยาฉดีชนดิทำจากหลอดแกว มาตรฐานเลขที ่มอก. 503-2527 ในราชกจิจานเุบกษา ฉบบัพเิศษ
เลม 101 ตอนที ่ 87 วนัที ่ 9 กรกฎาคม พทุธศกัราช 2527 และไดประกาศแกไขครัง้ที ่ 1 เปนมาตรฐานเลขที่
มอก.503-2530 ในราชกจิจานเุบกษา เลม 104 ตอนที ่89 วนัที ่14 พฤษภาคม พทุธศกัราช 2530
ตอมาไดพจิารณาเหน็สมควรแกไขปรบัปรงุเพือ่ใหเหมาะสมกบัภาวะปจจบุนั  จงึไดแกไขโดยยกเลกิมาตรฐานเดมิและ
กำหนดมาตรฐานนีข้ึน้ใหม
มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้กำหนดขึน้โดยใชเอกสารตอไปนีเ้ปนแนวทาง

ISO 8362-1 : 1989 Injection containers for injectables and accessories - Part 1 : Injection vials
made of glass tubing

ASTM C 148–00 Standard methods of polariscopic examination of glass containers
มอก.501–2546 วธีิทดสอบความทนทานทางเคมขีองภาชนะแกวบรรจยุา
The United State Pharmacopeia, 26 Revision, 2003

คณะกรรมการมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมไดพจิารณามาตรฐานนีแ้ลว   เหน็สมควรเสนอรฐัมนตรปีระกาศตาม
มาตรา 15 แหงพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511
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ประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม
ฉบบัที ่  3292    ( พ.ศ. 2547 )

ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
พ.ศ. 2511

เรือ่ง  ยกเลกิมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ขวดยาฉดีชนดิทำจากหลอดแกว

และกำหนดมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ขวดยาฉดีแกว : ทำจากหลอดแกว

โดยที่เปนการสมควรปรับปรุงมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ขวดยาฉีดชนิดทำจากหลอดแกว
มาตรฐานเลขที ่มอก.503-2530

อาศยัอำนาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511
รฐัมนตรวีาการกระทรวงอตุสาหกรรมออกประกาศยกเลกิประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม ฉบบัที ่793 (พ.ศ.2527)
ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511 เรือ่ง กำหนดมาตรฐานผลติภณัฑ
อุตสาหกรรม ขวดยาฉีดชนิดทำจากหลอดแกว ลงวันที่ 7 มิถุนายน พ.ศ.2527 ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดยประกาศ
กระทรวงอตุสาหกรรม ฉบบัที ่1162 (พ.ศ.2530) ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
พ.ศ.2511 เรือ่ง แกไขมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม ขวดยาฉดีชนดิทำจากหลอดแกว (แกไขครัง้ที ่1) ลงวนัที่
28 เมษายน พ.ศ.2530 และออกประกาศกำหนดมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม ขวดยาฉดีแกว : ทำจากหลอดแกว
มาตรฐานเลขที ่มอก.503-2547 ขึน้ใหม ดงัมรีายการละเอยีดตอทายประกาศนี้

ทัง้นี ้ ใหมผีลนบัแตวนัทีป่ระกาศในราชกจิจานเุบกษา เปนตนไป

ประกาศ ณ วนัที ่28  กรกฎาคม พ.ศ. 2547

รฐัมนตรวีาการกระทรวงอตุสาหกรรม
พนิจิ    จารสุมบตัิ



–1–

มอก. 503–2547

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ขวดยาฉดีแกว : ทำจากหลอดแกว

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลมุเฉพาะ ขวดยาฉดีแกวทำจากหลอดแกว ทีเ่ปนแกวประเภท I

ประเภท II หรอืประเภท III เปนแกวใสไมมสี ีหรอืมสีชีา ซึง่ตอไปในมาตรฐานนีจ้ะเรยีกวา “ขวดยาฉดี”

2. บทนยิาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 ขนาดระบ ุ(nominal size) หมายถงึ ขนาดทีใ่ชเรยีกชือ่ขวดยาฉดี ซึง่จะมคีาเทากบัความจถุงึระดบับรรจเุปน
ลกูบาศกเซนตเิมตร ตามทีก่ำหนดสำหรบัขวดยาฉดีขนาดระบนุัน้ๆ

2.2 ความจุเต็มขวด (brimful capacity) หมายถึง ความจุของขวดยาฉีดถึงระดับขอบปากขวด  เปนลูกบาศก
เซนตเิมตร

2.3 การอบผสานเนื้อ (annealing) หมายถึง ขั้นตอนหนึ่งในการผลิตขวดยาฉีด โดยการลดอุณหภูมิอยางชาๆ
เพือ่ใหผวิภายในและภายนอกของขวดยาฉดีมกีารหดตวัเทากนั

2.4 แกวประเภท I หมายถงึ แกวบอโรซลิเิกตซึง่เปนแกวทีม่คีวามทนทานทางเคมสีงู โดยทัว่ไปใชทำภาชนะบรรจยุา
ฉดี

2.5 แกวประเภท II หมายถงึ แกวโซดาไลมหรอืแกวโซดาไลมซลิกิาทีผ่านกรรมวธิดีแีอลคาไลสทีผ่วิอยางเหมาะสม
โดยทั่วไปใชทำภาชนะบรรจุยาฉีดที่มีความเปนกรดหรือเปนกลาง แตอาจใชทำภาชนะบรรจุยาฉีดที่มีความ
เปนดาง ถาทดสอบแลวมคีวามคงตวัเหมาะสม

2.6 แกวประเภท III หมายถึง แกวโซดาไลมหรือแกวโซดาไลมซิลิกา ซึ่งโดยทั่วไปไมใชทำภาชนะบรรจุยาฉีด
ยกเวนทดสอบแลวมคีวามคงตวัเหมาะสม

3. รปูราง ขนาด และเกณฑความคลาดเคลือ่น
3.1 รปูราง ขนาดระบ ุความจเุตม็ขวด มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่น และมวลของขวดยาฉดี เปนไปตามรปูที ่1

และตารางที ่1
การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 9.1
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หมายเหตุ 1) คอขวดยาฉดีดานในควรมเีสนผานศนูยกลาง (d4) สม่ำเสมออยางนอยจนถงึระยะ h3 ลกึจาก
ปากขวด โดยคอขวดยาฉดีควรเปนทรงกระบอก แตอาจเปนรปูกรวยไดถา
ก) ความสงูของรปูกรวยเทากบั h3
ข) เสนผานศูนยกลางที่ใหญกวาอยูดานลาง
ค) ความแตกตางของเสนผานศนูยกลางใหญสดุและเลก็สดุตองไมเกนิ 0.3 มลิลเิมตร

2) คา a เปนคาเกณฑการเยือ้งศนูยของแกนกลางของขอบปากขวดทีเ่บีย่งเบนจากจดุศนูยกลางของ
กนขวด

หนวยเปนมลิลเิมตร

รปูที ่1 รปูรางและมติขิองขวดยาฉดี
(ขอ 3.1)
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ตารางที ่1 ขนาดระบ ุความจเุตม็ขวด มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่น และมวล
(ขอ 3.1)

หนวยเปนมลิลเิมตร

หมายเหตุ คา  r1  r2  และมวล กำหนดไวเปนเพยีงแนวทาง

4. วสัดุ
4.1 ขวดยาฉดีตองทำจากแกวประเภท I หรอืแกวประเภท II หรอืแกวประเภท III โดยทดสอบตาม มอก.501

ดงันี้
4.1.1 แกวประเภท I เมือ่ทดสอบโดยวธิใีชแกวบดแลว ปรมิาตรของสารละลายกรดซลัฟวรกิ 0.010 โมลตอ

ลกูบาศกเดซเิมตรทีใ่ช  ตองไมเกนิ 1.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร
4.1.2 แกวประเภท II เมือ่ทดสอบโดยวธิใีชน้ำกดัทีอ่ณุหภมู ิ121 องศาเซลเซยีสแลว ปรมิาตรของสารละลาย

กรดซลัฟวรกิ 0.010 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตรทีใ่ช  ตองไมเกนิ 0.7 ลกูบาศกเซนตเิมตร
4.1.3 แกวประเภท III เมือ่ทดสอบโดยวธิใีชแกวบดแลว ปรมิาตรของสารละลายกรดซลัฟวรกิ 0.010 โมลตอ

ลกูบาศกเดซเิมตรทีใ่ช ตองไมเกนิ 8.5 ลกูบาศกเซนตเิมตร

5. คณุลกัษณะทีต่องการ
5.1 ลกัษณะทัว่ไป

ตองเปนแกวใสไมมสี ีหรอืสชีา  มผีวิเรยีบ ไมราว หรอืมรีเูขม็ ไมมฟีองอากาศ หรอืขอบกพรองอืน่ทีม่องเหน็
ไดดวยตาเปลา มกีนแบนหรอืเวาเลก็นอย เมือ่ตัง้ขวดยาฉดีบนพืน้ราบตองต้ังตรง ไมโคลง และสมมาตรกนั
ตลอดแนวแกนของขวดยาฉดี
การทดสอบใหตรวจพนิจิ

ขนาดระบุ ความจุเต็มขวด a d 1 d 2 d 3 d 4 h 1 h 2 h 3 r 1 r 2 s 1 s 2 t มวล

cm3 + 0.2 ± 0.2 g
- 0.3 สูงสุด ≈ ≈ ตํ่าสุด สูงสุด ≈

2   4 ± 0.5 1 16 ± 0.2 13 10.5 7 35 ± 0.5 23 8 ± 0.5 2.5 1.5   5
4   6 ± 0.5 45 ± 0.5 33   6.1
6 10 ± 0.5 22 ± 0.2 16 40 ± 0.5 27 8.5 ± 0.5 0.7   8.3
8 11.5 ± 0.5 1.2 45 ± 0.5 32 3.5 2 1 ± 0.04 0.7   9.4

10 13.5 ± 1 24 ± 0.2 16.5 45 ± 0.5 31 9 ± 0.5 10.2
15 19 ± 1 20 12.6 60 ± 0.5 46 12.8
20 25 ± 1.5 55 ± 0.7 35 17.4
25 30.5 ± 1.5 1.5 30 ± 0.3 17.5 65 ± 0.7 45 10 ± 0.75 5.5 2.5 1.2 ± 0.05 1 20
30 36 ± 1.5 75 ± 0.7 55 22.7
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5.2 การสงผานของแสง (เฉพาะขวดยาฉดีสชีา)
ขวดยาฉดีสชีาตองมกีารสงผานของแสงในชวงคลืน่ตัง้แต 290 นาโนเมตรถงึ 450 นาโนเมตรเปนไปตามตาราง
ที ่2
การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 9.2

ตารางที ่2 การสงผานของแสง
(ขอ 5.2)

5.3 การอบผสานเนือ้
ขวดยาฉดีตองผานการลดความเครยีดอยางเหมาะสม โดยเมือ่ทดสอบตาม ASTM C 148 แลว คาความเครยีด
ตองไมเกนิคาเทมเปอรแทจรงิหมายเลข 4 (real temper number 4) ของแกวมาตรฐาน

5.4 สารหน ู(เฉพาะแกวประเภท I)
ตองไมเกนิ 0.1 ไมโครกรมัตอกรมั
การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP 26

6. การบรรจุ
6.1 ใหบรรจขุวดยาฉดีในหบีหอทีส่ะอาด สามารถปองกนัฝนุละอองได

ขนาดระบุ การสงผานของแสง
รอยละ สูงสุด

2 20
4 15
6 13
8 13
10 13
15 12
20 12
25 10
30 10
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7. เครือ่งหมายและฉลาก
7.1 ที่หีบหอบรรจุขวดยาฉีดทุกหีบหอ อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมาย แจงรายละเอียดตอไปนี้

ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน
(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนี ้หรอืชือ่อืน่ทีส่ือ่ความหมายวาเปนผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้
(2) ประเภทของแกว
(3) ขนาดระบุ
(4) สี
(5) จำนวน
(6) รหสัรนุทีท่ำ
(7) ชือ่ผทูำ หรอืโรงงานทีท่ำ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน
ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

8. การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ
8.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

9. การทดสอบ
9.1 ขนาดและเกณฑความคลาดเคลือ่น

9.1.1 มติิ
ใหใชเครือ่งวดัทีเ่หมาะสมและละเอยีดไมนอยกวา 0.01 มลิลเิมตร วดัมติทิีก่ำหนดอยางนอย 3 ตำแหนง
แลวหาคาเฉลีย่

9.1.2 การเยือ้งศนูย
9.1.2.1 เครื่องมือ

เครือ่งมอืดงัตวัอยางในรปูที ่2 หรอืเครือ่งมอือ่ืนทีใ่หผลเทยีบเทา
9.1.2.2 วธิทีดสอบ

ยดึขวดยาฉดีตวัอยางเขากบัแปนหมนุทีต่ดิอยกูบัพืน้ราบ ปรบัเครือ่งวดัแบบมหีนาปดใหสมัผสักบั
ขอบนอกของปากขวดยาฉดี หมนุขวดยาฉดี 360 องศา โดยใหปากขวดยาฉดีสมัผสักบัเครือ่งวดั
เสมอ บนัทกึความเบีย่งเบนสงูสดุจากเครือ่งวดั

9.1.2.3 วธิคีำนวณ
คำนวณการเยือ้งศนูย จากสตูร

a   =

เมื่อ a คือ การเยือ้งศนูย เปนมลิลเิมตร
b คือ ความเบีย่งเบนสงูสดุ เปนมลิลเิมตร

b
2
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รปูที ่2 ตวัอยางเครือ่งวดัการเยือ้งศนูย
(ขอ 9.1.2.1)

9.1.3 ความจเุตม็ขวด
เตมิน้ำลงในขวดยาฉดีจนถงึระดบัขอบปากขวดทีอ่ณุหภมูหิอง วดัปรมิาตรเปนลกูบาศกเซนตเิมตร

9.2 การสงผานของแสง
9.2.1 เครื่องมือ

สเปกโทรโฟโตมเิตอร มคีวามไวและความแมนทีเ่หมาะสม ดดัแปลงใหใชวดัปรมิาณการสงผานของแสง
ของขวดยาฉดี

9.2.2 การเตรยีมตวัอยาง
ใชเลือ่ยวงกลมทีม่ลีอขดัถชูนดิเปยกตดิอย ูเชน ลอกากเพชร  ตดัขวดยาฉดีตามยาว  แตงขอบชิน้ทดสอบ
ใหไดขนาดทีพ่อเหมาะสำหรบัตดิกบัสเปกโทรโฟโตมเิตอร เมือ่ตดัแตงชิน้ทดสอบเสรจ็  ใหลางแลวทำใหแหง
ระวงัอยาใหผวิชิน้ทดสอบมรีอยขดูขดี ถาชิน้ทดสอบเลก็กวาทีว่างชิน้ทดสอบของสเปกโทรโฟโตมเิตอร ใหใช
กระดาษทบึ หรอืแถบสำหรบัปด ปดชองวางทีเ่หลอื แตมเีงือ่นไขวาความยาวของชิน้ทดสอบตองยาวกวา
ชองเปดในสเปกโทรโฟโตมิเตอร กอนวางชิ้นทดสอบใหใชกระดาษเช็ดเลนสเช็ดชิ้นทดสอบ และยึด
ชิน้ทดสอบ โดยระวงัอยาใหมรีอยนิว้มอืหรอืรอยอืน่ปรากฏอยบูนผวิชิน้ทดสอบสวนทีจ่ะใหแสงผาน

9.2.3 วธิทีดสอบ
วางชิน้ทดสอบในสเปกโทรโฟโตมเิตอร ใหแกนตัง้ขนานกบัระนาบของชองเปดและอยปูระมาณกึง่กลางของ
ชองเปด เพือ่ใหลำแสงตัง้ฉากกบัผวิชิน้ทดสอบ และสะทอนกลบันอยทีส่ดุ
ใหวดัแสงทีส่งผานแกวในชวงคลืน่ 290 นาโนเมตร ถงึ 450 นาโนเมตร โดยวธิกีารใดวธิหีนึง่ ดงันี้
(1) ถาสเปกโทรโฟโตมเิตอรมเีครือ่งบนัทกึในตวั ใหวดัตอเนือ่งกนัไป
(2) ถาสเปกโทรโฟโตมเิตอรไมมเีครือ่งบนัทกึในตวั ใหวดัทกุชวง 20 นาโนเมตร
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ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 8.1)

ก.1 รุน ในที่นี้ หมายถึง ขวดยาฉีดที่ไมมีสีหรือมีสีเดียวกัน ขนาดระบุเดียวกัน ทำจากแกวประเภทเดียวกัน
โดยกรรมวธิเีดยีวกนั ทีท่ำในคราวเดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผนการชัก
ตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรับการทดสอบขนาดและเกณฑความคลาดเคลื่อน ลักษณะทั่วไป
และการสงผานของแสง (เฉพาะขวดยาฉดีสชีา)

ก.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั ตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1
ก.2.1.2 จำนวนตัวอยางที่ไมเปนไปตามขอ 3.1 ขอ 5.1 และขอ 5.2 ในแตละรายการ ตองไมเกินเลข

จำนวนทีย่อมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1 จงึจะถอืวาขวดยาฉดีรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบขนาดและเกณฑความคลาดเคลือ่น
ลกัษณะทัว่ไป และการสงผานของแสง (เฉพาะขวดยาฉดีสชีา)

(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบวสัดุ
ก.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัดงันี้

(1) จำนวน 6 ขวด สำหรบัขวดยาฉดีทีท่ำจากแกวประเภท I หรอืประเภท III
(2) จำนวน 3 ขวด สำหรบัขวดยาฉดีทีท่ำจากแกวประเภท II ในกรณทีีต่วัอยางมขีนาดเลก็ ให

ชกัตวัอยางเพิม่ใหเพยีงพอสำหรบัการทดสอบ
ก.2.2.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 4.1 จงึจะถอืวาขวดยาฉดีรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ขนาดรุน
ขวด

ขนาดตัวอยาง
ขวด

เลขจํานวนที่ยอมรับ

       ไมเกิน      1 200 20 2
  1 201   ถึง  10 000 32 3
10 001 ขึ้นไป 50 5
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ก.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัการทดสอบการอบผสานเนือ้
ก.2.3.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั ตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.2
ก.2.3.2 จำนวนตัวอยางที่ไมเปนไปตามขอ 5.3 ตองไมเกินเลขจำนวนที่ยอมรับที่กำหนดในตารางที่ ก.2

จงึจะถอืวาขวดยาฉดีรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.2 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบการอบผสานเนือ้
(ขอ ก.2.3)

ก.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบสารหน ู(เฉพาะแกวประเภท I)
ก.2.4.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวน 3 ขวด ในกรณทีีต่วัอยางมขีนาดเลก็ ใหชกัตวัอยาง

เพิม่ใหเพยีงพอสำหรบัการทดสอบ
ก.2.4.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.4 จงึจะถอืวาขวดยาฉดีรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.3 เกณฑตดัสนิ
ตัวอยางขวดยาฉีดตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 ขอ ก.2.2.2 ขอ ก.2.3.2 และขอ ก.2.4.2 ทุกขอ
จงึจะถอืวาขวดยาฉดีรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้

ขนาดรุน
ขวด

ขนาดตัวอยาง
ขวด

เลขจํานวนที่ยอมรับ

       ไมเกิน      1 200 3 0
  1 201   ขึ้นไป 13 1


