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มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม

สายสวนหลอดเลือดดําสวนกลาง

1. ขอบขาย

1.1 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลมุเฉพาะสายสวนหลอดเลอืดดาํสวนกลางสาํหรบัการใชงานครัง้เดยีว
ไมครอบคลมุถึงอุปกรณใชประกอบ

2.  บทนิยาม

ความหมายของคําทีใ่ชในมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้
2.1 สายสวนหลอดเลือดดําสวนกลาง หมายถงึ สายทีใ่ชสวนเขาหลอดเลอืดดําสวนกลาง เพือ่ใหหรือดูดของเหลว

จากระบบหลอดเลอืดดาํ และ/หรอืวดัความดนัภายในหลอดเลอืดดาํ อาจเปนแบบชองภายในเดีย่ว หรอืมากกวา
ตัวอยางตามรูปที่ 1

2.2 ความยาวใชงาน (effective length) หมายถงึ ความยาวของสายสวนหลอดเลือดดําสวนกลางทีส่ามารถสอดเขา
ในหลอดเลอืด
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l ความยาวใชงาน (effective  length)
1 ฐานสายสวน (catheter  hub)
2 ขีดแสดงระยะ  (length  mark)
3 สวนเชือ่ม  (junction)

รูปที่ 1 ตัวอยางสายสวนหลอดเลือดดําสวนกลาง
(ขอ 2.1)

3.   คุณลักษณะที่ตองการ

3.1 ลกัษณะทัว่ไป
3.1.1 ตองไมมีตําหนิทีอ่าจเปนผลเสียตอการใชงาน
3.1.2 ตองมีสารทึบรังสทีีแ่สดงใหเหน็ชดัเจนทีป่ลายสายหรือบรเิวณอืน่

หมายเหตุ ผ ูทําเปนผ ูรับรองวาเปนสารทึบรังสี

3.1.3 ปลายดานสอดเขาหลอดเลอืดตองมน เรยีว เรยีบ

ภาคตดั B-B
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3.1.4 ตองมีขีดแสดงระยะโดยแสดงการวัดระยะจากปลายดานสอดเขาหลอดเลือด  และระยะหางระหวางขีด
แตละชวงตองไมเกิน 5 เซนติเมตร
หมายเหตุ ขีดแสดงระยะชวงสุดทายควรระบุทุก 1 เซนติเมตร

การทดสอบใหทําโดยการตรวจพนิจิ
3.2 คณุลกัษณะทางฟสกิส

3.2.1 แรงดงึขาด
เมื่อทดสอบตามขอ 7.3 แลว

3.2.1.1 สายสวนหลอดเลือดดําสวนกลางตองมีแรงดึงขาดของทุกสวนและทุกรอยตอเชื่อมเปนไป
ตามตารางที่ 1

ตารางที่ 1   แรงดึงขาดสําหรับสายสวนหลอดเลือดดําสวนกลาง
(ขอ 3.2.1.1)

3.2.1.2 กรณีที่สายสวนหลอดเลือดดําสวนกลางมีสวนปลายทําจากวัสดุท่ีนิ่มกวาหรือแตกตางจากสวนอื่น
และยาวไมเกิน 20 มิลลิเมตร ตองมีแรงดึงขาดของสวนปลายเปนไปตามตารางท่ี 2

ตารางที่ 2 แรงดึงขาดสําหรับสวนปลายของสายสวนหลอดเลือดดําสวนกลาง
(ขอ 3.2.1.2)

3.2.2 ฐานสายสวน
เปนขอตอนอกรูปกรวยมี 2 แบบ คือ

3.2.2.1 แบบธรรมดา  มติิเปนไปตามรูปที ่2
การทดสอบใหปฏิบัติตาม มอก.1387 เลม 1

เสนผานศูนยกลางภายนอกเล็กสุดของตัวสายสวน แรงดึงขาด ต่ําสุด

mm N

             ตั้งแต  0.55   ถึงนอยกวา   0.75   3

             ตั้งแต  0.75   ถึงนอยกวา   1.15   5

             ตั้งแต  1.15   ถึงนอยกวา   1.85 10

             ตั้งแต  1.85   เปนตนไป 15

เสนผานศูนยกลางภายนอกเล็กสุดของสวนปลายสายสวน แรงดึงขาด ต่ําสุด

mm N

             ตั้งแต  0.55   ถึงนอยกวา   0.75 3

             ตั้งแต  0.75   ถึงนอยกวา   1.85 4

             ตั้งแต  1.85   เปนตนไป 5
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3.2.2.2 แบบล็อก มติิเปนไปตามรปูที ่3
การทดสอบใหปฏิบัติตาม มอก.1387 เลม 2

หนวยเปนมลิลเิมตร

รปูที ่2 ขอตอนอกรูปกรวยแบบธรรมดา
(ขอ 3.2.2.1)

หนวยเปนมลิลเิมตร

รปูที ่3 ขอตอนอกรปูกรวยแบบลอ็ก
(ขอ 3.2.2.2)
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3.2.3 อัตราการไหล
เมื่อทดสอบตามขอ 7.4 แลว  อัตราการไหลของน้ํากลั่นตองเปนดังนี้
(1) สายสวนหลอดเลือดดําสวนกลาง ที่มีเสนผานศูนยกลางภายนอกระบุนอยกวา 1.0  มิลลิเมตร

อัตราการไหลตองอย ูระหวางรอยละ 80 ถึงรอยละ 125 ของอัตราการไหลที่ระบุไวที่ฉลาก
(2) สายสวนหลอดเลือดดําสวนกลาง ที่มีเสนผานศูนยกลางภายนอกระบุตั้งแต 1.0 มิลลิเมตร

ขึ้นไป อัตราการไหลตองอย ูระหวางรอยละ 90 ถึงรอยละ 115 ของอัตราการไหลที่ระบุไวที่ฉลาก
    หมายเหต ุ   เสนผานศนูยกลางภายนอกระบ ุ เปนมิลลิเมตร  โดยป ดเศษเปน 0.05 มิ ลลิ เมตร   สําหรั บ

      เสนผานศูนยกลางภายนอกนอยกวา 2 มิลลิเมตร  และปดเศษเปน 0.1 มิลลิเมตร
       สําหรับเสนผานศูนยกลางภายนอกตั้ งแต 2 มิลลิ เมตร ขึ้ นไป

3.3 คณุลกัษณะทางชวีภาพ
3.3.1 ความปราศจากเชือ้

เมื่อทดสอบตาม USP หัวขอ Sterility Tests แลว ตองไมพบเชื้อจุลินทรีย
3.3.2 สารไพโรเจน

ตองเปนไปตามขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้
(1) ไมมีสารไพโรเจน หรือ
(2) เมือ่ระดับชวีพิษภายในตัว (endotoxins) ไมเกิน 20.0 หนวยตอชุด ถือวาไมมีสารไพโรเจน
การทดสอบใหปฏิบัติตาม USP หัวขอ Pyrogen Test หรือ Bacterial Endotoxins Test

3.3.3 การทําลายเมด็เลือด
เมื่อทดสอบตามขอ 7.5 แลว   เม็ดเลือดตองไมแตกตัว

3.3.4 ความเปนพษิ
ตองเปนไปตามขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้
(1) ไมเปนพษิอยางเฉียบพลันตอสตัวทดลอง  หรือ
(2) ไมเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง
การทดสอบใหปฏบิตัติามภาคผนวก ข.

3.3.5 การฝงในรางกาย (implantation)
เมื่อทดสอบตาม  USP หัวขอ Implantation test แลว ความแตกตางระหวางคะแนนเฉลี่ยของตัวอยาง
กับวสัดุควบคุมตองไมเกนิ 1.0

4. การบรรจุ

4.1 ใหบรรจุสายสวนหลอดเลือดดําสวนกลางแตละชุดในภาชนะห ุมหอท่ีผนึกเรียบรอย สามารถรักษาสภาพ
ปราศจากเชือ้ไดตลอดระยะเวลาการเกบ็
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5. เคร่ืองหมายและฉลาก

5.1 ที่ภาชนะห ุมหอสายสวนหลอดเลือดดําสวนกลางทุกหนวย อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมาย
แจงรายละเอียดตอไปนี้ ใหเห็นไดงาย ชัดเจน
(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนีห้รอืชือ่อืน่ทีส่ือ่ความหมายวาเปนผลิตภณัฑตามมาตรฐานนี้
(2) คําวา “ปราศจากเชื้อ” และ “ปราศจากสารไพโรเจน”  และ “ใชไดครั้งเดียว”
(3) เสนผานศนูยกลางภายนอก ระบเุปนมลิลเิมตร
(4) ความยาวใชงาน ระบุเปนเลขจํานวนเตม็เปนมลิลิเมตร สําหรบัความยาวใชงานนอยกวา 99 มลิลิเมตร

และระบเุปนเลขจาํนวนเตม็เปนมลิลเิมตรหรอืเปนเซนตเิมตร สาํหรบัความยาวใชงานตัง้แต 99 มลิลเิมตร
ขึน้ไป

(5) อัตราการไหล  เปนมิลลิลติรตอนาที
(6) ขอความทีแ่สดงวามสีารทึบรงัสี
(7) วิธทีําใหปราศจากเชือ้
(8) รหัสร ุนทีท่ํา
(9) เดือน ปทีห่มดอายุ

(10) วิธีใช
(11) คําเตือนหรือขอควรระวังในการใชและการทําลาย  เชน  หามใชเมื่อภาชนะห ุมหอชํารุด ควรแยก

ทําลายแบบขยะตดิเช้ือ
(12) ชื่อผ ูทําหรอืโรงงานที่ทํา หรือเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบียน

5.2 ที่กลองบรรจุสายสวนหลอดเลือดดําสวนกลางทุกหนวย  อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมาย
แจงรายละเอียดตามขอ 5.1(1) ขอ 5.1(2) ขอ 5.1(6) ขอ 5.1(7) ขอ 5.1(8) ขอ 5.1 (11)
จํานวนเปนชุด และวิธีเก็บรักษา ใหเห็นไดงาย ชดัเจน

5.3 ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศดวย ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ําหนดขางตน

6. การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน

6.1 การชักตวัอยางและเกณฑตดัสิน  ใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

7. การทดสอบ

7.1 ใหใชวิธีที่กําหนดในมาตรฐานนี้หรือวิธีอื่นใดที่ใหผลเทียบเทา ในกรณีที่มีขอโตแยง ใหใชวิธีที่กําหนด
ในมาตรฐานนีเ้ปนวธิตีดัสนิ

7.2 หากมิไดกําหนดไวเปนอยางอื่น น้ํากลั่นและสารเคมีที่ใชตองมีความบริสุทธิ์เหมาะสมสําหรับใชใน
หองปฏบิตักิารวทิยาศาสตร
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7.3 การทดสอบแรงดงึขาด
7.3.1 เครื่องมือ

7.3.1.1 เครื่องทดสอบแรงดึง (tensile-testing apparatus) ที่สามารถใหแรงไดไมนอยกวา 15 นิวตัน
มอีุปกรณจับยดึทีเ่หมาะสม ไมกอใหเกดิความเสยีหายตอสายสวนหลอดเลอืดดําสวนกลางตวัอยาง

7.3.2 วธิทีดสอบ
7.3.2.1 ใหทดสอบแตละชวงที่มีเสนผานศูนยกลางภายนอกเทากัน  โดยตัดแตละชวงที่จะทดสอบเปนชิ้น

ทดสอบ  ยกเวนชวงความยาวไมเกิน 3 มิลลิเมตรจากสวนปลายสุด แลววัดเสนผานศูนยกลาง
ภายนอกของชิ้นทดสอบในตําแหนงตาง ๆ ตามความยาวและโดยรอบเพื่อหาเสนผานศูนยกลาง
ภายนอกทีเ่ลก็สดุ ในกรณทีีม่รีอยตอเชือ่ม ใหตดับรเิวณรอยตอเชือ่มเปนชิน้ทดสอบดวย   และสาํหรับ
สวนปลายทีท่าํดวยวสัดทุีน่ิม่กวาหรอืแตกตางจากสวนอืน่ และยาวไมเกนิ 20 มลิลิเมตร ใหตดัเปนชิน้
ทดสอบแยกตางหาก

7.3.2.2 เก็บชิ้นทดสอบไวในภาวะที่มีความช้ืนสัมพัทธรอยละ 100 หรือแชในน้ํากลั่นที่อุณหภูมิ (37  2)
องศาเซลเซียส เปนเวลา 2 ชัว่โมง และนํามาทดสอบทันท ีภายหลังการเกบ็ในภาวะดงักลาว

7.3.2.3 จบัยึดชิ้นทดสอบดวยอปุกรณจับยึด  วดัระยะจับยึด ดังนี้
(1) กรณีทดสอบตัวสาย  ระยะจบัยึด คือ ระยะระหวางอุปกรณจบัยึด
(2) กรณีทดสอบรอยตอเชื่อม ระยะจับยึด คือ ระยะระหวางอุปกรณจับยึดดานหน ึง่ถึงรอยตอ

เชื่อม
7.3.2.4 เดินเครื่องใหเกิดแรงดึงดวยอัตราความเคน (strain rate) 20 มิลลิเมตรตอนาทีตอมิลลิเมตร

ดังตัวอยางตามตารางที่ 3  จนชิ้นทดสอบขาด  บันทึกแรงดึงทีท่ําใหขาด

ตารางที่   3  ตวัอยางอัตราเร็วในการดึงทดสอบ
(ขอ 7.3.2.4)

7.4 การทดสอบอตัราการไหล
7.4.1 อปุกรณ

7.4.1.1 ชุดทดสอบ ประกอบดวยภาชนะบรรจุน้ํากลั่นที่รักษาระดับน้ําใหคงที่ ตอกับทอและขอตอใน
ที่เปนไปตาม มอก.1387 สามารถใหน้ํากลั่นไหลไดในอัตรา (525  25) มิลลิลิตรตอนาที
และระดับน้ําอย ูสูงจากตัวอยาง (1 000  5) มิลลิเมตร (ดูรูปที่ 4)

ระยะจับยึด อัตราเร็วในการดึง

mm mm/min

10 200

20 400

25 500
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7.4.1.2 กระบอกตวง ที่มีความแมน  รอยละ 1
7.4.1.3 นาฬกิาจบัเวลา

1 ภาชนะบรรจนุ้าํกลัน่
2 น้าํกลัน่
3 ทางเขาของน้ํากล่ัน
4 ทางออกของน้ํากลั่น
5 ทอสง
6 ขอตอใน ความเรียว รอยละ 6
7 สายสวนหลอดเลอืดดําสวนกลางตวัอยาง
8 กระบอกตวง

หนวยเปนมลิลเิมตร

รปูที ่4  การทดสอบอตัราการไหล
(ขอ 7.4.1.1)
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7.4.2 วธิทีดสอบ
7.4.2.1 เตมิน้าํกล่ันลงในภาชนะบรรจนุ้าํของชดุทดสอบ (ขอ 7.4.1.1) ปรบัระดบัน้ํากลัน่ใหอย ูสงูจากขอตอ

ใน (1 000  5) มิลลิ เมตร ตรวจสอบอัตราการไหลใหเปนไปตามขอ (7.4.1.1)
ตอฐานสายสวนของสายสวนหลอดเลอืดดําสวนกลางตวัอยางเขากบัชดุทดสอบ

7.4.2.2 ปลอยใหน้ํากลั่นไหลผานสายสวนหลอดเลือดดําสวนกลางตัวอยางเปนเวลาไมนอยกวา 30 วินาที
รองรับน้ําที่ไหลผานสายสวนหลอดเลือดดําสวนกลางตัวอยางดวยกระบอกตวง ชั่งน้ําหนักหรือ
วดัปรมิาตรน้าํทีไ่หลออกมา ทดสอบเชนเดยีวกนันีจ้นครบ 3 ครัง้ คาํนวณคาเฉลีย่เปนมลิลลิติรตอนาที

7.5 การทดสอบการทําลายเมด็เลือด
7.5.1 เครื่องมือ

(1) ต ูอบ ที่ควบคุมอุณหภูมิไดที่ (70  2) องศาเซลเซียส
(2) สเปกโทรโฟโตมเิตอร ทีม่คีวามยาวคล่ืน 540 นาโนเมตร
(3) เครื่องหมุนเหวี่ยง
(4) หมอนึ่งอัด
(5) ต ูอบเพาะเชื้อ (incubator) ที่ควบคุมอุณหภูมิไดที่ (37  1) องศาเซลเซียส

7.5.2 สารละลาย สารเคม ีและวิธเีตรยีม
(1) สารละลายโซเดียมคลอไรดปราศจากเชื้อ รอยละ 0.9
(2) สารมาตรฐานอางอิงฮีโมโกลบนิ (haemoglobin reference standard) 6 มิลลกิรัมตอมิลลิลิตร
(3) สารละลายแดรบคนิ (Drabkin's  solution)

ละลายโซเดียมไบคารบอเนต 1 กรัม โพแทสเซียมไซยาไนด 0.05 กรัม และโพแทสเซียมเฟรริ
ไซยาไนด 0.2 กรัม ในน้ํากลั่น และเติมน้ํากลั่นจนปริมาตรเปน 1 000 มิลลิลิตร

7.5.3 การเตรยีมเลือดกระตาย
เจาะเลือดกระตายอยางนอย 3 ตัว ผสมกับสารปองกันการแข็งตัวของเลือด เชน แอซิดซิเทรต
เดกซโทรส (acid citrate dextrose, ACD) ซิทริกฟอสเฟตเดกซโทรส (citric phosphate dextrose, CPD)
แยกเก็บในภาชนะเก็บเลือดของกระตายแตละตัวที่อุณหภูมิ (4  2) องศาเซลเซียส และควรนํามา
ทําการทดสอบภายใน 96 ชัว่โมง

7.5.4 การเตรียมสารละลายทดสอบ
ตัดสายสวนหลอดเลือดดําสวนกลางตัวอยางอยางนอย 3 ชุด ใหไดชิ้นตัวอยางที่มีขนาดเทา ๆ
กนัโดยประมาณ นํามารวมกนัและชัง่ใหไดน้าํหนกัรวม 5 กรมั เตมิสารละลายโซเดยีมคลอไรด 25 มลิลลิติร
อบในต ูอบท่ีอุณหภูมิ (70  2) องศาเซลเซียส เปนเวลา 24 ชั่วโมง ตั้งทิ้งไวใหเย็นจนถึงอุณหภูมิหอง
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7.5.5 วธิทีดสอบ
7.5.5.1 การเตรยีมกราฟสอบเทยีบ

(1) เตรียมสารละลายสอบเทียบ โดยใชปเปตตดูดสารละลายมาตรฐานอางอิงฮีโมโกลบิน
10 มิลลิลิตร 5 มิลลิลิตร 2 มิลลิลิตร 1 มิลลิลิตร และ 0.5 มิลลิลิตร ใสลงในขวดแกว
ปรมิาตรขนาด 100 มลิลิลติร จํานวน 5 ใบ ตามลําดบั เจอืจางดวยสารละลายเดรบคนิจนถงึขดี
ปริมาตร  สารละลายทีไ่ดจะมคีวามเขมขน 0.6 มลิลิกรมัตอมิลลิลติร 0.3 มลิลิกรัมตอมลิลิลติร
0.12 มิลลิกรัมตอมิลลิลิตร 0.06 มิลลิกรัมตอมิลลิลิตร และ 0.03 มิลลิกรัมตอมิลลิลิตร
ตามลาํดบั

(2) วัดคาการดูดกลืนแสงของสารละลายสอบเทียบแตละความเขมขน โดยใชสารละลายแดรบคิน
เปนแบลงก

(3) สรางกราฟสอบเทียบระหวางความเขมขนของฮโีมโกลบินมาตรฐาน เปนมิลลิกรัมตอมลิลิลติร
กบัคาการดดูกลืน

7.5.5.2 การตรวจหาระดบัพลาสมาฮโีมโกลบนิในเลือด
(1) นําเลือดกระตายในแตละภาชนะบรรจ ุตามขอ 7.5.3 ปริมาตร 1 มิลลิลิตร แยกใสลงในหลอด

หมุนเหวี่ยงและนําไปหมุนเหวี่ยงในแนวระดับดวยแรง 700 G ถึง 800 G เปนเวลา 15 นาที
(2) ดูดสวนใสดานบน (พลาสมา) 100 ไมโครลิตร เติมลงในสารละลายแดรบคิน 5.0 มิลลิลิตร

ตั้งทิ้งไว 15 นาที แลวนําไปวัดคาการดูดกลืนแสงที่ความยาวคลื่น 540 นาโนเมตรโดยใช
สารละลายแดรบคนิเปนแบลงก

(3) นําคาการดูดกลืนแสงที่ไดไปเทียบกับกราฟสอบเทียบ หาปริมาณฮีโมโกลบินในพลาสมา
ของเลอืดกระตายแตละตวั เปนมลิลิกรัมตอมิลลิลติร

(4) ถาเลือดกระตายตัวใดมีปริมาณฮีโมโกลบินในพลาสมาเกิน 1.0 มิลลิกรัมตอมิลลิลิตร
จะไมนําเลอืดกระตายตวันัน้มาใชในการทดสอบตอไป และตองใชเลอืดกระตายในการทดสอบ
3 ตัว

7.5.5.3 การเจือจางเลือด
(1) นาํเลอืดกระตายแตละตวัทีผ่านการทดสอบหาปรมิาณฮโีมโกลบนิในพลาสมาแลว 20 ไมโครลติร

เติมลงในสารละลายแดรบคิน 5.0 มิลลิลิตร ตั้งทิ้งไว 15 นาที
(2) นาํไปวดัคาการดดูกลนืแสงทีค่วามยาวคลืน่ 540 นาโนเมตร โดยใชสารละลายแดรบคนิเปนแบลงก

นําคาการดดูกลนืแสงทีไ่ดไปเทยีบกบักราฟสอบเทยีบ หาปรมิาณฮโีมโกลบนิ
(3) เจือจางเลือดกระตายแตละตัวดวยสารละลายโซเดียมคลอไรดปราศจากเชื้อ ใหมีปริมาณ

ฮีโมโกลบินอย ูในชวง (25.0  2.5) มิลลิกรัมตอมิลลิลิตร เปนคาฮีโมโกลบินปรากฏ
(haemoglobin present)
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7.5.5.4 การทดสอบตวัอยาง
(1) นําเลือดกระตายที่ไดจากขอ 7.5.5.3(3) มาตัวละ 5.0 มิลลิลิตร เติมสารละลายทดสอบ

4.0 มิลลิลิตร นําไปบมในต ูอบท่ีอุณหภูมิ (37  1) องศาเซลเซียส เปนเวลา 4 ชั่วโมง
(2) นําไปหมุนเหวี่ยงในแนวระดับ ดวยแรง 100 G ถึง 200 G เปนเวลา 15 นาที
(3) ด ูดสวนใสดานบนออก ใสในหลอดหมุนเหวี่ยงหลอดใหม แลวนําไปหมุนเหวี่ยงดวยแรง

700 G ถึง 800 G เปนเวลา 5 นาที  ดูดสวนใสดานบนใสในหลอดแกวหลอดใหม  แลวนํา
ไปหาคาดชันกีารแตกตัวของเม็ดเลอืด

7.5.5.5 การหาคาดัชนีการแตกตัวของเมด็เลอืด
(1) นําสวนใสจากขอ 7.5.5.4(3) 1.0 มิลลิลิตร เติมลงในสารละลายแดรบคิน 3.0 มิลลิลิตร

ทิ้งไว 15 นาที
(2) นําไปวัดคาการดูดกลืนแสงที่ความยาวคลื่น 540 นาโนเมตร โดยใชสารละลายแดรบคิน

เปนแบลงก นําคาการดูดกลืนแสงท่ีวัดไดไปเทียบกับกราฟสอบเทียบหาปริมาณฮีโมโกลบิน
เปนคาฮโีมโกลบนิปลดปลอย (haemoglobin released)

(3) คํานวณคาดชันกีารแตกตัวของเมด็เลือดจากสตูร

ดัชนีการแตกตัวของเม็ดเลือด =                            100

(4) คํานวณคาเฉลี่ยของดัชนีการแตกตัวของเม็ดเลือด  แลวเทียบหาระดับการแตกตัวของ
เม็ดเลือด ตามตารางท่ี 4

ตารางที ่4 ระดับการแตกตวัของเมด็เลอืด
(ขอ 7.5.5.5(4))

ฮโีมโกลบนิปลดปลอย
ฮโีมโกลบนิปรากฏ

ดัชนีการแตกตัวของเม็ดเลือด ระดับการแตกตัวของเม็ดเลือด

         0  ถึงนอยกวา    2           ไมมีการแตกตัว

         2  ถึงนอยกวา  10           มีการแตกตัวเล็กนอย

       10  ถึงนอยกวา  20           มีการแตกตัวปานกลาง

       20  ถึงนอยกวา  40           มีการแตกตัวอยางเห็นไดชัด

            40  ขึ้นไป               มีการแตกตัวอยางรุนแรง
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ภาคผนวก ก.

การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ
(ขอ 6.1)

ก.1 ร ุน ในที่นี้ หมายถึง สายสวนหลอดเลือดดําสวนกลางที่ทําจากวัสดุอยางเดียวกัน มีสวนประกอบเหมือนกัน
และทําใหปราศจากเชือ้ในคราวเดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กําหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผน
การชักตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกับแผนทีก่ําหนดไว

ก.2.1 การชักตัวอยางสําหรบัการทดสอบลักษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก
ก.2.1.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีส ุมจากร ุนเดียวกัน จํานวน 3 ชุด นําไปตรวจสอบการบรรจุ เครื่องหมาย

และฉลาก และลกัษณะทัว่ไปตามลําดบั
ก.2.1.2 ตัวอยางตองเปนไปตามขอ 3.1 ขอ 4. และขอ 5. จึงจะถือวาสายสวนหลอดเลือดดํา

สวนกลางร ุนนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ําหนด
ก.2.2 การชักตวัอยางและการยอมรับสําหรับการทดสอบคณุลกัษณะทางฟสกิส

ก.2.2.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีส ุมจากร ุนเดียวกัน จํานวน 9 ชุด เพื่อใชทดสอบรายการละ 3 ชุด
ก.2.2.2 ตัวอยางตองเปนไปตามขอ 3.2.1 ขอ 3.2.2 และขอ 3.2.3 จึงจะถือวาสายสวนหลอดเลือดดํา

สวนกลางร ุนนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ําหนด
ก.2.3 การชักตวัอยางและการยอมรบัสําหรับการทดสอบความปราศจากเชือ้

ก.2.3.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีส ุมจากร ุนเดียวกัน จํานวน 20 ชุด เพื่อใชทดสอบ 10 ชุด และสํารองไว
เพื่อการทดสอบซํ้า 5 ชุด

ก.2.3.2 ตัวอยางตองเปนไปตามขอ 3.3.1 จึงจะถือวาสายสวนหลอดเลือดดําสวนกลางร ุนนั้นเปนไปตาม
เกณฑทีก่ําหนด

ก.2.4 การชักตัวอยางและการยอมรับสําหรับการทดสอบสารไพโรเจน การทําลายเม็ดเลือด ความเปนพิษ
และการฝงในรางกาย

ก.2.4.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีส ุมจากร ุนเดียวกัน จํานวน 12 ชุด เพื่อใชทดสอบรายการละ 3 ชุด
ก.2.4.2 ตัวอยางตองเปนไปตามขอ 3.3.2 ขอ 3.3.3 ขอ 3.3.4 และขอ 3.3.5 จึงจะถือวาสายสวน

หลอดเลอืดดําสวนกลางร ุนนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ําหนด
ก.3 เกณฑตดัสนิ

ตัวอยางสายสวนหลอดเลือดดําสวนกลางตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2  ขอ ก.2.2.2 ขอ ก.2.3.2
และขอ ก.2.4.2 ทุกขอ จึงจะถือวาสายสวนหลอดเลือดดําสวนกลางร ุนนั้นเปนไปตามมาตรฐานผลิตภัณฑ
อตุสาหกรรมนี้
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ภาคผนวก ข.

การทดสอบความเปนพษิ
(ขอ 3.3.4)

ข.1 การทดสอบความเปนพษิอยางเฉยีบพลนัตอสตัวทดลอง
ข.1.1 เครื่องมือ

ข.1.1.1 ต ูอบ ที่ควบคุมอุณหภูมิไดที่ (70  2) องศาเซลเซียส
ข.1.2 สารละลาย

ข.1.2.1 สารละลายโซเดียมคลอไรดปราศจากเชื้อ รอยละ 0.9
ข.1.3 การเตรยีมสารละลายทดสอบและสารละลายแบลงก

ข.1.3.1 ตัดสายสวนหลอดเลือดดําสวนกลางตัวอยางอยางนอย 3 ชุด  ใหไดชิ้นตัวอยางที่มีขนาดเทา ๆ
กันโดยประมาณ นํามารวมกันและชั่งใหไดน้ําหนักรวม 5 กรัม เติมสารละลายโซเดียมคลอไรด 25
มิลลิลิตร อบในต ูอบท่ีอุณหภูมิ (70  2) องศาเซลเซียส เปนเวลา 24 ชั่วโมง ตั้งทิ้งไวใหเย็น
จนถึงอุณหภูมิหอง

ข.1.3.2 ใหใชสารละลายโซเดยีมคลอไรด เปนสารละลายแบลงก
ข.1.4 วธิทีดสอบ

ข.1.4.1 แบงหนูทดสอบท่ีมีสุขภาพดีและไมเคยใชทดสอบมากอน มีน้ําหนักระหวาง 17 กรัม ถึง 23 กรัม
จํานวน 10 ตัว ออกเปน 2 กล ุม กล ุมละ 5 ตัว

ข.1.4.2 ฉีดสารละลายทดสอบและสารละลายแบลงกเขาทางเสนเลือดดําของหนูทดสอบกล ุมที่ 1
และกล ุมท่ี 2 ตามลําดับ ตัวละ 1.0 มิลลิลิตร แลวปลอยไวเปนเวลา 72 ชั่วโมง

ข.1.4.3 สังเกตอาการของหนูแตละกล ุม หลังฉีดทันที ที่ 24 ชั่วโมง 48 ชั่งโมง และ 72 ชั่วโมง หลังฉีด
ข.1.5 เกณฑตดัสนิ

ข.1.5.1 ถาหนูทดสอบกล ุมที่ฉีดดวยสารละลายทดสอบทั้ง 5 ตัว ไมตายและตัวใดตัวหนึ่งไมมีอาการ
ปวยมากกวาที่ฉีดดวยสารละลายแบลงก ใหถือวาสายสวนหลอดเลือดดําสวนกลางตัวอยาง
ไมเปนพษิอยางเฉยีบพลนัตอสตัวทดลอง

ข.1.5.2 ถาหนูทดสอบกล ุมที่ฉีดดวยสารละลายทดสอบแสดงอาการปวยมากกวา 1 ตัว หรือมีหนู
ทดสอบตัวใดตัวหนึ่งตาย  ใหทดสอบซ้ําอีกครั้งหนึ่ง  โดยใชหนูทดสอบท่ีมีสมบัติตามขอ  ข.1.4.1
แตมีน้ําหนัก (20  1) กรัม กล ุมละ 10 ตัว หนูทดสอบกล ุมที่ฉีดดวยสารละลายทดสอบทั้ง
10 ตัว ตองไมตายและไมแสดงอาการปวย หรือแสดงอาการปวยที่ไมมากกวาที่ฉีดดวย
สารละลายแบลงก จึงจะถือวาสายสวนหลอดเลือดดําสวนกลางตัวอยางไมเปนพิษอยางเฉียบพลัน
ตอสัตวทดลอง
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ข.2 การทดสอบความเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่ (cytotoxicity testing)
การทดสอบความเปนพิษตอเซลลเนื้อเยื่อ ใหใชวิธีทดสอบที่กําหนดตอไปนี้หรืออาจใชวิธีทดสอบอื่น
ที่เทียบเทาตามที่กําหนดใน ISO 10993-5 ในกรณีที่มีขอโตแยงใหใชวิธีทดสอบที่กําหนดตอไปนี้
เปนวธิตีดัสนิ

ข.2.1 เครือ่งมอืและอุปกรณ
ข.2.1.1 เครื่ องมือและอุปกรณที่ จําเปนสําหรับเพาะเลี้ยงเนื้ อเยื่ อ ไดแก  ต ูล ามินารแอรโฟลว

(laminar airflow hood) ต ูอบเพาะเชือ้ชนดิคารบอนไดออกไซด กลองจลุทรรศน เครือ่งนบัเมด็เลอืด
(haemocytometer)

ข.2.1.2 อุปกรณฆาเชื้อ ไดแก หมอนึ่งอัด ต ูอบ
ข.2.1.3 ถาดเลี้ยงเซลลขนาด 24 หลุม
ข.2.1.4 ขวดแกวฝาเกลียวสําหรบัสกัดตวัอยาง
ข.2.1.5 ขวดเพาะเลี้ยงเซลลเนื้อเยื่อ (tissue culture flask) ขนาดพื้นที่ 75 ตารางเซนติเมตร

ข.2.2 สารละลายและวธิเีตรยีม
ข.2.2.1 สารละลายฟอสเฟตบฟัเฟอรทีป่ราศจากเชือ้

ละลายโพแทสเซียมคลอไรด 0.2 กรัม โพแทสเซยีมไฮโดรเจนฟอสเฟต 0.2 กรัม โซเดียมคลอไรด
8.0 กรัม และแอนไฮดรัสไดโซเดียมไฮโดรเจนฟอสเฟต 1.15 กรัม ในน้ํากลั่นและเติมน้ํากลั่น
จนปริมาตรเปน  1 000 มิลลิลิตร ทําใหปราศจากเชื้อโดยการนึ่งฆาเชื้อในหมอนึ่งอัดที่อุณหภูมิ
(121 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 15 นาท ีหรอืกรองผานแผนกรองขนาดรเูปด 0.22 ไมโครเมตร

ข.2.2.2 สารละลายโซเดยีมไบคารบอเนตปราศจากเชือ้ 100 กรัมตอลิตร
ข.2.2.3 สารละลายทริปซิน (trypsin) ปราศจากเชื้อ 0.5 กรัมตอลิตร
ข.2.2.4 สารละลายกลูทามีน (glutamine) ปราศจากเชื้อ 29.2 กรัมตอลิตร
ข.2.2.5 อาหารเลี้ยงเซลลอีเกิลลเอ็มอีเอ็ม (Eagle's MEM)
ข.2.2.6 อาหารเลีย้งเซลลสําหรับการเจรญิเติบโตและอาหารเลีย้งเซลลสําหรับสกัดตัวอยาง

เตมิสารละลายกลทูามนี 1 มลิลิลติร สารละลายโซเดยีมไบคารบอเนต 1.2 มลิลลิติร เซร ุมฟทลัโบไวน
(fetal bovine serum) 5 มิลลิลิตร ลงในอาหารเลี้ยงเซลลอีเกิลลเอ็มอีเอ็ม 100 มิลลิลิตร
โดยวิธีปราศจากเชื้อ เก็บไวในขวดแกวฝาเกลียวที่อุณหภูมิ 2 องศาเซลเซียส ถึง 8 องศาเซลเซียส
เก็บไวไดไมเกิน 1 สัปดาห

ข.2.2.7 สารละลายฟอรมาลนิ-คริสทลัไวโอเลต (formalin-crystal violet)
ละลายคริสทัลไวโอเลต 500 มิลลิกรัม ดวยสารละลายฟอรมาลดีไฮด (BP) 10 มิลลิลิตร
และสารละลายฟอสเฟตบัฟเฟอร 90 มลิลิลิตร เก็บไวท่ีอณุหภูมหิอง

ข.2.2.8 สียอมทริปแพนบลู (trypan blue stain) 4.0 กรัมตอลิตร
ข.2.2.9 สารละลายซงิกแอซีเทต 200 มิลลกิรัมตอลิตร

ละลายซิงกแอซีเทต 20.14 มิลลิกรัม ในสารละลายโซเดียมคลอไรด รอยละ 0.9 ปริมาตร
30 มิลลลิิตร และทําใหปราศจากเชือ้โดยกรองผานแผนกรองขนาดรเูปด 0.22 ไมโครเมตร
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ข.2.2.10 การควบคมุเชงิบวก
- สารเคมีควบคุมเชิงบวก (positive chemical control)

เจือจางสารละลายซิงกแอซีเทต 200 มิลลิกรั มตอลิตร ดวยอาหารเลี้ ยงเซลลสําหรับ
สกัดตั วอย างใหไดความเขมข น 8 มิลลกิรัมตอลติร

- วสัดุควบคมุเชงิบวก (positive material control)
แผนพลาสติกท่ีมซีิงกไดเอทิลไดไทโอคารบาเมต รอยละ 0.1

ข.2.2.11 การควบคมุเชงิลบ
- สารเคมคีวบคมุเชงิลบ (negative chemical control)

เจือจางสารละลายซิงกแอซีเทต 200 มิลลิกรัมตอลิตร ดวยอาหารเลี้ยงเซลลสําหรับสกัด
ตัวอยางใหไดความเขมขน 2 มิลลิกรัมตอลิตร

- วสัดคุวบคมุเชิงลบ (negative material control)
พลาสติก เชน โพลิเอทลิีน โพลิโพรพิลนี  หรือแผนยาง ทีป่ราศจากสารเติมแตง

ข.2.3 การเตรียมเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง
ข.2.3.1 การเตรียมสารแขวนลอยของเซลลเนื้อเยื่อ (cell suspension)

นําเซลลเนื้อเยื่อ L-929 (ATCC cell line CCL 1, NCTC clone 929) ที่เพาะเลี้ยงไวในขวด
เพาะเลี้ยงเซลล ขนาดพื้นที่ 75 ตารางเซนติเมตร มาลางดวยสารละลายฟอสเฟตบัฟเฟอร
เติมสารละลายทริปซิน 1 มิลลิลิตร และอบในต ูอบเพาะเชื้อที่อุณหภูมิ (37  1) องศาเซลเซียส
เปนเวลา 3 นาที ถึง 5 นาที เคาะขวดเบา ๆ จนเซลลหลุดรอนจากพื้นผิวขวด แลวจึงเติมอาหาร
เลี้ยงเซลลสําหรับการเจริญเติบโต 3 มิลลิลิตร ถึง 5 มิลลิลิตร ลงในขวด เขยาขวดใหไดสาร
แขวนลอยของเซลลที่ เปนเนื้อเดียวกัน นําสารแขวนลอยที่ไดนี้ไปวัดความเขมขนของเซลล
โดยดูดสารแขวนลอยของเซลล 0.1 มิลลิลิตร มาผสมกับสียอมทริปแพนบลู 0.1 มิลลิลิตร
ทิ้งไว 1 นาที แลวนับจํานวนเซลลท่ีมีชีวิต พรอมท้ังคํานวณความเขมขนของเซลลในสารแขวนลอย
โดยใช เครื่ องนับเม็ด เลือด เจื อจางสารแขวนลอยของเซลลนี้ ดวยอาหารเลี้ยงเซลล
สําหรับการเจริญเติบโต ใหไดความเขมขน 3  105 เซลลตอ 1 มิลลิลิตร

ข.2.3.2 นําเซลลเนื้อเยื่อที่มีความเขมขน 3  105 เซลลตอ 1 มิลลิลิตร เติมลงในถาดเลี้ยงเซลลขนาด
24 หลุม หลุมละ 0.5 มิลลิลิตร แลวนําไปอบในต ูอบเพาะเชื้อชนิดคารบอนไดออกไซด ที่อุณหภูมิ
(37  1) องศาเซลเซียส เปนเวลาไมนอยกวา 1 วัน จนเซลลโตเปนชั้นเดี่ยว (monolayer)
อยางนอยรอยละ 80 ของพื้นที่เลี้ยงเซลล
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ข.2.4 วธิทีดสอบ
ข.2.4.1 การเตรยีมสารละลายทดสอบและสารละลายควบคมุ

(1) การเตรียมสารละลายทดสอบ
ตดัสวนตาง ๆ  ของสายสวนหลอดเลอืดดําสวนกลางตัวอยางทีล่างและนึง่ฆาเชือ้ในหมอนึง่อดั
แลวใสลงในขวดแกวฝาเกลียวสําหรับสกัดตวัอยาง  เติมอาหารเลี้ยงเซลลสําหรับสกัดตัวอยาง
ปริมาตร 5 มิลลิลิตร ตอตัวอยาง 1 กรัม นําไปอบในต ูอบเพาะเชื้อชนิดคารบอนไดออกไซด
ที่อุณหภูมิ (37  1) องศาเซลเซียส เปนเวลา (24  1) ชั่ วโมง เขยาขวดเปนระยะ
สารละลายที่ไดเปนสารละลายทดสอบรอยละ 100  เตรียมสารละลายทดสอบรอยละ 66
รอยละ 44 รอยละ 30 และรอยละ 20 จากสารละลายทดสอบรอยละ 100 โดยเจือจาง
เปนอนุกรม  (serial dilution)  ดวยอาหารเลีย้งเซลลสําหรับสกัดตวัอยางในอตัราสวน  2 : 1
ตามลาํดบั

(2) การเตรียมสารละลายควบคุม เลือกขอใดขอหนึง่ดังนี้
(2.1) เตรียมสารละลายวัสดุควบคุมเชิงบวกและสารละลายวสัดคุวบคุมเชิงลบ  โดยสกัด

วัสด ุควบคุมเชิงบวกและวสัดุควบคมุเชงิลบ ตามวธิีในขอ ข.2.4.1(1)
(2.2) เตรียมสารเคมีควบคุมเชิงบวกและสารเคมีควบคุมเชิงลบ ตามขอ ข.2.2.10

และขอ ข.2.2.11 ตามลําดับ
ข.2.4.2 ดดูอาหารเลีย้งเซลลในถาดเล้ียงเซลลแตละหลุมออก
ข.2.4.3 เติมสารละลายทดสอบความเขมขนตาง ๆ และสารละลายควบคุม ดังตอไปนี้ ลงสัมผัสกับ

เซลลเนื้อเยื่อเพาะเลี้ยง หลุมละ 0.5 มิลลิลิตร โดยเติมชนิดละ 3 หลุม
(1) สารละลายทดสอบ ความเขมขนรอยละ 100 รอยละ 66 รอยละ 44 รอยละ 30  และรอยละ

20 ตามลําดับ
(2) สารละลายวสัดคุวบคุมเชงิบวกหรอืสารเคมคีวบคมุเชงิบวก
(3) สารละลายวสัดคุวบคมุเชงิลบหรอืสารเคมคีวบคมุเชงิลบ
(4) อาหารเลีย้งเซลลสําหรับสกัดตัวอยางเพือ่ใชเปนแบลงก

ข.2.4.4 นําถาดเลี้ยงเซลลไปอบในต ูอบเพาะเชื้อชนิดคารบอนไดออกไซดที่อุณหภูมิ  (371)
องศาเซลเซียส เมื่อครบเวลา 24 ชั่วโมง และ 48 ชั่วโมง ใหประเมินผลตามวิธีในขอ ข.2.5

ข.2.5 การประเมนิผล
หลังจากปลอยใหเซลลเนื้อเยื่อในถาดเลี้ยงเซลล สัมผัสกับสารละลายทดสอบ สารละลายควบคุม
และแบลงกเปนเวลา 24 ชั่วโมง และ 48 ชั่วโมง แลว ดูความเปนพิษที่เกิดกับเซลล โดยดูลักษณะ
ของเซลล ดวยกลองจุลทรรศน บันทึกการตายของเซลล การเปลี่ยนแปลงรูปราง (morphological
change) และความหนาแนนของเซลลท่ีมีชีวิต (cell density) แลวประเมินผล ตามตารางท่ี ข.1หลังจาก
บันทึกผลที่ 48 ชั่วโมงแลว ใหยึด (fix) และยอมสีเซลลติดถาดเลี้ยงเซลล ดวยสารละลายฟอรมาลิน
ครสิทัลไวโอเลต เพือ่เกบ็ไวเปนหลักฐานสําหรับการตรวจสอบ
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ตารางที ่ข.1 การประเมนิระดบัความเปนพษิของเซลลเนือ้เยือ่
(ขอ ข.2.5)

ข.2.6 การแปลผล
ข.2.6.1 การทดสอบจะมีผลเชือ่ถือไดตอเมื่อ

(1) แบลงก และสารเคมีควบคุมเชิงลบหรือสารละลายวัสดุควบคุมเชิงลบไมเปนพิษตอเซลล
(ความเปนพษิระดบั 0)

(2) สารเคมีควบคุมเชิงบวกหรือสารละลายวัสดุควบคุมเชิงบวก มีความเปนพิษตอเซลลระดับ 3
ขึน้ไป

ข.2.7 เกณฑตดัสนิ
ผลการทดสอบจะถือวาตวัอยางไมเปนพษิตอเซลลเนื้อเยื่อ  เมื่อเปนไปตามขอใดขอหนึ่ง ดงันี้
(1) สารละลายทดสอบรอยละ 100 มีความเปนพิษตอเซลลไมมากกวาระดบั 2
(2) สารละลายทดสอบรอยละ 44 มคีวามเปนพิษตอเซลลในระดับ 0

ระดับ ปฏิกิริยา สภาพของเซลลเนื้อเยื่อ

0 ไมเปนพิษ
พบเซลลแผเปนชั้นเดี่ยว มีเม็ดอินทราไซโทพลาสมิก (intracytoplasmic granule) 

กระจายอยูในเซลลตามปกติ

1 เปนพิษนอยมาก
พบเซลลมีลักษณะกลม ใกลหลุดออกจากพื้นผิวไมเกินรอยละ 20  อาจพบ

การแตกทําลายของเซลลไดบาง

2 เปนพิษนอย
พบเซลลมีลักษณะกลมไมเกินรอยละ 50 อาจพบการแตกทําลายของเซลล 

แตไมรุนแรงและไมพบชองวางระหวาง เซลลช้ันเดี่ยว

3 เปนพิษปานกลาง พบเซลลมีลักษณะกลมหรือพบการแตกทําลายของเซลลไมเกินรอยละ 70

4 เปนพิษอยางรุนแรง พบการทําลายของเซลลช้ันเดี่ยวเกือบทั้งหมดหรือทั้งหมด


