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เอกสารแนบทายประกาศ 
ขอกําหนดคุณลักษณะสารละลายสังเคราะหสิ่งเทียมเลือดสําหรับการทดสอบ 

แนบทายประกาศกรมวิทยาศาสตรบริการ ลงวันที่ ๓๑ ตุลาคม ๒๕๖๖ 
 
๑. ขอบขาย 

๑.๑ ขอกําหนดคุณลักษณะน้ี ครอบคลุมเฉพาะคุณลักษณะของสารละลายที่ใชในการทดสอบการ
ตานการซึมผานของเลือดของอุปกรณปองกันสวนบุคคล (personal protective equipment, PPE)  
เชน เสื้อกาวน (gown) ชุดคลุมปฏิบัติการ (coverall) หนากากอนามัยใชคร้ังเดียว (single-use hygienic 
face masks) เปนตน และสารละลายที่ใชประกอบในการฝกเสมือนจริงของการทําหัตถการทางการแพทย 
(medical procedure) ของบุคลากรทางการแพทยรวมกับอุปกรณอื่น ๆ เชน หุนจําลอง แขนเทียม ขาเทียม 
หลอดเลือดเทียม เปนตน  

๑.๒ ขอกําหนดคุณลักษณะน้ี ไมครอบคลุมถึงสารทดแทนเลือดหรือสารละลายอ่ืน ๆ ที่ใชในรางกาย
มนุษย 
 

๒. เอกสารอางอิง 
๒.๑ ASTM F1670 / F1670M - 17a  Standard Test Method for Resistance of Materials 

Used in Protective Clothing to Penetration by 
Synthetic Blood 

๒.๒ ASTM F1862 / F1862M - 17  Standard Test Method for Resistance of Medical 
Face Masks to Penetration by Synthetic Blood 
( Horizontal Projection of Fixed Volume at a 
Known Velocity) 

๒.๓ ASTM F1819-19  Standard Test Method for Resistance of Materials 
Used in Protective Clothing to Penetration by 
Synthetic Blood Using a Mechanical Pressure 
Technique  

๒.๔ ASTM D1331-20  Standard Test Methods for Surface and Interfacial 
Tension of Solutions of Paints, Solvents, 
Solutions of Surface-Active Agents, and Related 
Materials 

๒.๕ ASTM D891-18  Standard Test Methods for Specific Gravity, 
Apparent, of Liquid Industrial Chemicals 

๒.๖ ISO 304:1985  Surface active agents — Determination of surface 
tension by drawing up liquid films 

๒.๗ ISO 16603:2004  Clothing for protection against contact with 
blood and body fluids — Determination of the 
resistance of protective clothing materials to 
 penetration by blood and body fluids — Test  
method using synthetic blood 



๒ 

๒.๘ ISO 22609:2004  Clothing for protection against infectious agents 
—  Medical face masks —  Test method for 
resistance against penetration by synthetic blood 
(fixed volume, horizontally projected) 

๓. บทนิยาม 
ความหมายของคาํที่ใชในขอกําหนดคุณลักษณะน้ี มีดังตอไปนี้ 
๓.๑ สารละลายสังเคราะหสิ่งเทียมเลือดสําหรับการทดสอบ ซึ่งตอไปในขอกําหนดคุณลักษณะนี้จะ

เรียกวา “สารละลายสังเคราะหสิ่งเทียมเลือด” หมายถึง สารละลายท่ีเตรียมจากการผสมอยางนอยระหวาง 
น้ํากลั่น (distilled water) สารเพ่ิมความขนหนืด (thickening agent) และ สียอม (dye) หรืออาจใชสารเคมี
ตัวอ่ืนรวมดวย เพื่อใหไดสารละลายที่เปนไปตามคุณลักษณะที่ตองการ  

๓.๒ อุปกรณปองกันสวนบุคคล หมายถึง อุปกรณที่ใชในการทํางานในสภาวะที่มีความเสี่ยงสูง  
ในที่นี่เนนเฉพาะเสื้อกาวนทางการแพทย ชุดคลุมปฏิบัติการ และหนากากอนามัย ที่มีโอกาสสัมผัสเลือดและ
สารคัดหลั่งในระหวางปฏิบัติงาน 

๓.๓ หัตถการทางการแพทย หมายถึง การรักษาผูปวยโดยมีการใชเครื่องมือและอุปกรณตาง ๆ เขาสู
รางกายผูปวย เชน การใชเข็มเจาะเลือดจากอวัยวะตาง ๆ การใสสายสวนหัวใจหรือหลอดเลือด การเจาะ
หลอดเลือด การฉีดยาเขาในขอ การผาตัดตาง ๆ การเย็บบาดแผล เปนตน 

๓.๔ ชนิดของสารละลายสังเคราะหสิ่งเทยีมเลือด แบงเปน ๒ ชนิด ดังนี้ 
๓.๔.๑ ชนิดที่ ๑ คือ สารละลายสังเคราะหสิ่งเทียมเลือดที่เตรียมตามมาตรฐาน ASTM F1670 

/ F1670M - 17a ASTM F1819-19 ASTM F1862 / F1862M – 17 ISO 22609:2004 หรือวิธีมาตรฐาน
อ่ืนๆ ที่ใหผลเทียบเทา 

๓.๔.๒ ชนิดท่ี ๒ คือ สารละลายสังเคราะหสิ่งเทียมเลือดที่ เตรียมตามมาตรฐาน ISO 
16603:2004 หรอืวิธีมาตรฐานอื่นๆ ที่ใหผลเทียบเทา 
 
๔. ชนิด 

๔.๑ สารละลายสังเคราะหสิ่งเทียมเลือด แบงเปน ๒ ชนิด คือ 
๔.๑.๑ ชนิดที่ ๑ 
๔.๑.๒ ชนิดที่ ๒ 

 
๕. คุณลักษณะที่ตองการ 

๕.๑ ลกัษณะท่ัวไป 
ตองเปนสารละลายสีแดงสม่ําเสมอ เปนเน้ือเดียวกัน ไมตกตะกอน และไมเกิดฟองอากาศ 
การทดสอบใหทําโดยการตรวจพินิจ 

๕.๒ ลกัษณะทางกายภาพและทางเคมี 
ใหเปนไปตามตารางที่ ๑ 



๓ 

ตารางที่ ๑ คุณลักษณะทางกายภาพและทางเคมี 
(ขอ ๕.๒) 

รายการ
ที่ 

คุณลักษณะ หนวย 
เกณฑท่ีกําหนด 

ชนิดท่ี ๑ 
วิธีทดสอบ 

 
ชนิดที่ ๒ วิธีทดสอบ 

๑ แรงตึงผิว 
(surface tension)  

N/m2 ๐.๐๔๒ ± ๐.๐๐๒ ASTM 
D1331 

Method A 

๐.๐๔๒ ± ๐.๐๐๒ ISO 304 

๒ ความถวงจําเพาะ 
(specific gravity)  

-  ๑.๐๐๕ ± ๐.๐๑๐ ASTM D891 - - 

๓ ความหนืด 
(viscosity) 

mPa.s - - ๒.๗ ± ๐.๓ ขอ ๙.๒ 

๔ สภาพนําไฟฟา
(conductivity) 

mS/cm - - ๑๒.๐ ± ๑.๒ ขอ ๙.๓ 

๕ ความเปนกรดดาง 
(pH) 

- - - ๗.๓ ± ๐.๑ ขอ ๙.๔ 

 

๖. การบรรจุ 
ใหบรรจุในภาชนะปองกันแสงสองผานที่สะอาด แหง และปดไดสนิท ไมรั่วไมแตกและไมทําปฏิกิริยา

กับผลิตภัณฑ เชน พอลิเอทิลีนชนิดความหนาแนนสูง (high density polyethylene; HDPE), ขวดแกวสีชา 
เปนตน 

หมายเหตุ ไมควรใชภาชนะบรรจุท่ีทําจากพอลิเอทิลีนชนิดความหนาแนนต่ํา (low density 
polyethylene; LDPE) 

 
๗.  เคร่ืองหมายและฉลาก 

๗.๑ ที่ภาชนะบรรจุสารละลายสังเคราะหสิ่งเทียมเลือดสําหรบัการทดสอบทุกหนวย อยางนอยตองมี
เลข อักษร หรือเคร่ืองหมายแจงรายละเอียดตอไปนี้ใหเห็นไดงาย ชัดเจน และไมลบเลือนงาย 
                  (๑) ชื่อผลิตภัณฑตามขอกําหนดคุณลักษณะนี้หรือชื่ออื่นที่ส่ือความหมายวาเปนผลิตภัณฑตาม
ขอกําหนดคุณลักษณะนี้ 
                  (๒) ชนิดที่ทํา 
                  (๓) ปริมาตรสุทธิ เปนลูกบาศกเซนติเมตร หรือมิลลิลิตร หรือลูกบาศกเดซิเมตร หรือลิตร 
                  (๔) วัน เดือน ปที่ทํา 
                  (๕) วัน เดือน ปที่หมดอายุ 
                  (๖) คาํแนะนําหรือคําเตือนในการเก็บรักษา และขอควรระวัง 

  (๗) ชื่อผูทําหรือโรงงานท่ีทํา พรอมสถานที่ตั้ง หรือเคร่ืองหมายการคาท่ีจดทะเบียน 
                  (๘) รหัสรุนท่ีทํา 

๗.๒ ในกรณีที่ใชภาษาตางประเทศ ตองมีความหมายตรงกับภาษาไทยที่กําหนดไวขางตน

 



๔ 

๘.  การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน 
การชักตัวอยางและเกณฑตัดสินใหเปนไปตามภาคผนวก ก. 
 

๙. การทดสอบ 
๙.๑ ขอกําหนดทั่วไป 

๙.๑.๑ ใหใชวิธีทดสอบที่กําหนดไวในขอกําหนดคุณลักษณะนี้ หรือวิธีอ่ืนใดที่ใหผลเทียบเทาใน
กรณีที่มีขอโตแยง ใหใชวิธีที่กําหนดในขอกําหนดคุณลักษณะน้ี 

๙.๑.๒ หากมิไดกําหนดไวเปนอยางอ่ืน ใหทําการทดสอบตัวอยางที่อุณหภูมิ (๒๕ ± ๒) ºC และ
ที่สภาวะแวดลอมความชื้นสัมพัทธ (๕๐ ± ๑๐) %  

๙.๒ การทดสอบความหนืด  
๙.๒.๑ เครื่องมือ 

         เคร่ืองวัดความหนืด ที่วัดไดละเอียดอยางนอย ๐.๐๑ mPa.s 
๙.๒.๒ วิธีทดสอบ 

 เตรียมสารละลายตัวอยางใสในภาชนะที่เหมาะสม วัดคาความหนืด ดวยเครื่องวัดความ
หนืด และรายงานผลเปนทศนิยม ๑ ตําแหนง 

๙.๓ การทดสอบสภาพนําไฟฟา 
๙.๓.๑ เครื่องมือ 

         เคร่ืองวัดสภาพนําไฟฟา ท่ีวัดไดละเอียดอยางนอย ๐.๐๑ mS/cm 
๙.๓.๒ วิธีทดสอบ 

 เตรียมสารละลายตัวอยางใสในภาชนะที่เหมาะสม วัดคาสภาพนําไฟฟา ดวยเคร่ืองวัด
สภาพนําไฟฟา และรายงานผลเปนทศนิยม ๑ ตําแหนง 

๙.๔ การทดสอบความเปนกรด-ดาง 
๙.๔.๑ เครื่องมือ 

         เคร่ืองวัดความเปนกรด-ดาง ที่วัดไดละเอียดอยางนอย ๐.๐๑  
 ๙.๔.๒ วิธีทดสอบ 

  เตรียมสารละลายตัวอยางใส ในภาชนะท่ีเหมาะสม วัดคาความเปนกรด-ดาง  
ดวยเคร่ืองวัดความเปนกรด-ดาง และรายงานผลเปนทศนิยม ๑ ตําแหนง 

 

๑๐. กติติกรรมประกาศ 
ขอบคุณผูทรงคุณวุฒิจาก มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย สถาพัฒนาอุตสาหกรรมสิ่งทอ บริษัท วชิรแล็บเพ่ือสังคม จํากัด และศูนย
นวัตกรรม บรษิัท ไออารพีซี จํากัด (มหาชน)



๕ 

ภาคผนวก ก. 

การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน 
(ขอ ๘) 

ก.๑  รุน ในที่นี้  หมายถึง สารละลายสังเคราะหสิ่งเทียมเลือดทําจากสวนประกอบอยางเดียวกัน  
โดยกรรมวิธีเดียวกัน ทําหรือสงมอบหรือซื้อขายในระยะเวลาเดียวกัน 

ก.๒  ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกัน นําไปทดสอบการบรรจุเคร่ืองหมายและฉลากและคุณลักษณะ
ที่ตองการตามลําดับ  

ก.๓ เกณฑตัดสิน 
ตัวอยางตองเปนไปตามขอ ๕ ขอ ๖ ขอ ๗ และขอ ๘ ทุกรายการ จึงจะถือวาสารละลายสังเคราะหสิ่ง
เทียมเลือดสําหรับการทดสอบรุนนั้นเปนไปตามขอกําหนดคุณลักษณะนี้ 


