


๑ 

เอกสารแนบท้ายประกาศ 
ข้อก าหนดคุณลักษณะสารละลายสังเคราะห์สิ่งเทียมเลือดส าหรับการทดสอบ 

แนบท้ายประกาศกรมวิทยาศาสตร์บริการ ลงวันท่ี ๓๑ ตุลาคม ๒๕๖๖ 
 
๑. ขอบข่าย 

๑.๑ ข้อก ำหนดคุณลักษณะนี้ ครอบคลุมเฉพำะคุณลักษณะของสำรละลำยที่ใช้ในกำรทดสอบกำร
ต้ำนกำรซึมผ่ำนของเลือดของอุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคล ( personal protective equipment, PPE)  
เช่น เสื้อกำวน์ (gown) ชุดคลุมปฏิบัติกำร (coverall) หน้ำกำกอนำมัยใช้ครั้งเดียว (single-use hygienic 
face masks) เป็นต้น และสำรละลำยที่ใช้ประกอบในกำรฝึกเสมือนจริงของกำรท ำหัตถกำรทำงกำรแพทย์ 
(medical procedure) ของบุคลำกรทำงกำรแพทย์ร่วมกับอุปกรณ์อื่น ๆ เช่น หุ่นจ ำลอง แขนเทียม ขำเทียม 
หลอดเลือดเทียม เป็นต้น  

๑.๒ ข้อก ำหนดคุณลักษณะนี้ ไม่ครอบคลุมถึงสำรทดแทนเลือดหรือสำรละลำยอื่น ๆ  ที่ใช้ในร่ำงกำย
มนุษย ์
 
๒. เอกสารอ้างอิง 

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 
ควำมหมำยของค ำที่ใช้ในข้อก ำหนดคุณลักษณะนี้ มีดังต่อไปนี้ 
๓.๑ สำรละลำยสังเครำะห์สิ่งเทียมเลือดส ำหรับกำรทดสอบ ซึ่งต่อไปในข้อก ำหนดคุณลักษณะนี้จะ

เรียกว่ำ “สำรละลำยสังเครำะห์สิ่งเทียมเลือด” หมำยถึง สำรละลำยที่เตรียมจำกกำรผสมอย่ำงน้อยระหว่ำง 
น้ ำกลั่น (distilled water) สำรเพิ่มควำมข้นหนืด (thickening agent) และ สีย้อม (dye) หรืออำจใช้สำรเคมี
ตัวอื่นร่วมด้วย เพื่อให้ได้สำรละลำยที่เป็นไปตำมคุณลักษณะที่ต้องกำร  

๓.๒ อุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคล หมำยถึง อุปกรณ์ที่ใช้ในกำรท ำงำนในสภำวะที่มีควำมเสี่ยงสูง  
ในที่นี่เน้นเฉพำะเสื้อกำวน์ทำงกำรแพทย์ ชุดคลุมปฏิบัติกำร และหน้ำกำกอนำมัย ที่มีโอกำสสัมผัสเลือดและ
สำรคัดหลั่งในระหว่ำงปฏิบัติงำน 

๓.๓ หัตถกำรทำงกำรแพทย์ หมำยถึง กำรรักษำผู้ป่วยโดยมีกำรใช้เครื่องมือและอุปกรณ์ต่ำง ๆ เข้ำสู่
ร่ำงกำยผู้ป่วย เช่น กำรใช้เข็มเจำะเลือดจำกอวัยวะต่ำง ๆ กำรใส่สำยสวนหัวใจหรือหลอดเลือด กำรเจำะ
หลอดเลือด กำรฉีดยำเข้ำในข้อ กำรผ่ำตัดต่ำง ๆ กำรเย็บบำดแผล เป็นต้น 

๓.๔ ชนิดของสำรละลำยสังเครำะห์สิ่งเทียมเลือด แบ่งเป็น ๒ ชนิด ดังนี ้
๓.๔.๑ ชนิดที่ ๑ คือ สำรละลำยสังเครำะห์สิ่งเทียมเลือดที่เตรียมตำมมำตรฐำน ASTM F1670 

/ F1670M - 17a ASTM F1819-19 ASTM F1862 / F1862M – 17 ISO 22609:2004 หรือวิธีมำตรฐำน
อื่นๆ ที่ให้ผลเทียบเท่ำ 

๓.๔.๒ ชนิดที่  ๒ คือ สำรละลำยสังเครำะห์สิ่งเทียมเลือดที่ เตรียมตำมมำตรฐำน ISO 
16603:2004 หรือวิธีมำตรฐำนอื่นๆ ที่ให้ผลเทียบเท่ำ 
 
๔. ชนิด 

๔.๑ สำรละลำยสังเครำะห์สิ่งเทียมเลือด แบ่งเป็น ๒ ชนิด คือ 
๔.๑.๑ ชนิดที่ ๑ 
๔.๑.๒ ชนิดที่ ๒ 

 
๕. คุณลักษณะท่ีต้องการ 

๕.๑ ลักษณะทั่วไป 
ต้องเป็นสำรละลำยสีแดงสม่ ำเสมอ เป็นเนื้อเดียวกัน ไม่ตกตะกอน และไม่เกิดฟองอำกำศ 
กำรทดสอบให้ท ำโดยกำรตรวจพินิจ 

๕.๒ ลักษณะทำงกำยภำพและทำงเคมี 
ให้เป็นไปตำมตำรำงที่ ๑ 



๓ 

ตารางท่ี ๑ คุณลักษณะทางกายภาพและทางเคมี 
(ข้อ ๕.๒) 

รำยกำร
ที่ 

คุณลักษณะ หน่วย 
เกณฑ์ที่ก ำหนด 

ชนิดที่ ๑ 
วิธีทดสอบ 

 
ชนิดที่ ๒ วิธีทดสอบ 

๑ แรงตึงผิว 
(surface tension)  

N/m ๐.๐๔๒ ± ๐.๐๐๒ ASTM 
D1331 

Method A 

๐.๐๔๒ ± ๐.๐๐๒ ISO 304 

๒ ควำมถ่วงจ ำเพำะ 
(specific gravity)  

-  ๑.๐๐๕ ± ๐.๐๑๐ ASTM D891 - - 

๓ ควำมหนืด 
(viscosity) 

mPa.s - - ๒.๗ ± ๐.๓ ข้อ ๙.๒ 

๔ สภำพน ำไฟฟ้ำ
(conductivity) 

mS/cm - - ๑๒.๐ ± ๑.๒ ข้อ ๙.๓ 

๕ ควำมเป็นกรดด่ำง 
(pH) 

- - - ๗.๓ ± ๐.๑ ข้อ ๙.๔ 

 

๖. การบรรจุ 
ให้บรรจุในภำชนะป้องกันแสงส่องผ่ำนที่สะอำด แห้ง และปิดได้สนิท ไม่รั่วไม่แตกและไม่ท ำปฏิกิริยำ

กับผลิตภัณฑ์ เช่น พอลิเอทิลีนชนิดควำมหนำแน่นสูง (high density polyethylene; HDPE), ขวดแก้วสีชำ 
เป็นต้น 

หมำยเหตุ ไม่ควรใช้ภำชนะบรรจุที่ท ำจำกพอลิเอทิลีนชนิดควำมหนำแน่นต่ ำ ( low density 
polyethylene; LDPE) 

 
๗.  เครื่องหมายและฉลาก 

๗.๑ ที่ภำชนะบรรจุสำรละลำยสังเครำะห์สิง่เทียมเลือดส ำหรับกำรทดสอบทุกหน่วย อย่ำงน้อยต้องมี
เลข อักษร หรือเครื่องหมำยแจ้งรำยละเอียดต่อไปนี้ให้เห็นได้ง่ำย ชัดเจน และไม่ลบเลือนง่ำย 
                  (๑) ช่ือผลิตภัณฑ์ตำมข้อก ำหนดคุณลักษณะนี้หรือช่ืออื่นที่สือ่ควำมหมำยว่ำเป็นผลิตภัณฑ์ตำม
ข้อก ำหนดคุณลักษณะนี ้
                  (๒) ชนิดที่ท ำ 
                  (๓) ปริมำตรสุทธิ เป็นลูกบำศกเ์ซนติเมตร หรือมลิลลิิตร หรือลูกบำศก์เดซเิมตร หรอืลิตร 
                  (๔) วัน เดือน ปีที่ท ำ 
                  (๕) วัน เดือน ปีที่หมดอำยุ 
                  (๖) ค ำแนะน ำหรือค ำเตือนในกำรเก็บรักษำ และข้อควรระวัง 

  (๗) ช่ือผู้ท ำหรอืโรงงำนทีท่ ำ พร้อมสถำนที่ตัง้ หรือเครือ่งหมำยกำรค้ำทีจ่ดทะเบียน 
                  (๘) รหัสรุ่นที่ท ำ 

๗.๒ ในกรณีที่ใช้ภำษำต่ำงประเทศ ต้องมีควำมหมำยตรงกับภำษำไทยที่ก ำหนดไว้ข้ำงต้น

 



๔ 

๘.  การชักตัวอย่างและเกณฑ์ตัดสิน 
กำรชักตัวอย่ำงและเกณฑ์ตัดสินให้เป็นไปตำมภำคผนวก ก. 
 

๙. การทดสอบ 
๙.๑ ข้อก ำหนดทั่วไป 

๙.๑.๑ ให้ใช้วิธีทดสอบที่ก ำหนดไว้ในข้อก ำหนดคุณลักษณะนี้ หรือวิธีอื่นใดที่ให้ผลเทียบเท่ำใน
กรณีที่มีข้อโต้แย้ง ให้ใช้วิธีที่ก ำหนดในข้อก ำหนดคุณลักษณะนี้ 

๙.๑.๒ หำกมิได้ก ำหนดไว้เป็นอย่ำงอื่น ให้ท ำกำรทดสอบตัวอย่ำงที่อุณหภูมิ (๒๕ ± ๒) ºC และ
ที่สภำวะแวดล้อมควำมช้ืนสัมพัทธ์ (๕๐ ± ๑๐) %  

๙.๒ กำรทดสอบควำมหนืด  
๙.๒.๑ เครื่องมือ 

         เครื่องวัดควำมหนืด ที่วัดได้ละเอียดอย่ำงน้อย ๐.๐๑ mPa.s 
๙.๒.๒ วิธีทดสอบ 

 เตรียมสำรละลำยตัวอย่ำงใส่ในภำชนะที่เหมำะสม วัดค่ำควำมหนืด ด้วยเครื่องวัดควำม
หนืด และรำยงำนผลเป็นทศนิยม ๑ ต ำแหน่ง 

๙.๓ กำรทดสอบสภำพน ำไฟฟ้ำ 
๙.๓.๑ เครื่องมือ 

         เครื่องวัดสภำพน ำไฟฟ้ำ ที่วัดได้ละเอียดอย่ำงน้อย ๐.๐๑ mS/cm 
๙.๓.๒ วิธีทดสอบ 

 เตรียมสำรละลำยตัวอย่ำงใส่ในภำชนะที่เหมำะสม วัดค่ำสภำพน ำไฟฟ้ำ ด้วยเครื่องวัด
สภำพน ำไฟฟ้ำ และรำยงำนผลเป็นทศนิยม ๑ ต ำแหน่ง 

๙.๔ กำรทดสอบควำมเป็นกรด-ด่ำง 
๙.๔.๑ เครื่องมือ 

         เครื่องวัดควำมเป็นกรด-ด่ำง ที่วัดไดล้ะเอียดอย่ำงน้อย ๐.๐๑  
 ๙.๔.๒ วิธีทดสอบ 

  เตรียมสำรละลำยตัวอย่ำงใส่ในภำชนะที่ เหมำะสม วัดค่ำควำมเป็นกรด-ด่ำง  
ด้วยเครื่องวัดควำมเป็นกรด-ด่ำง และรำยงำนผลเป็นทศนิยม ๑ ต ำแหน่ง 

 

๑๐. กิตติกรรมประกาศ 
ขอบคุณผู้ทรงคุณวุฒิจำก มหำวิทยำลัยนวมินทรำธิรำช ส ำนักงำนมำตรฐำนผลิตภัณฑ์อุตสำหกรรม 

กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ สถำพัฒนำอุตสำหกรรมสิ่งทอ บริษัท วชิรแล็บเพื่อสังคม จ ำกัด และศูนย์
นวัตกรรม บริษัท ไออำร์พีซี จ ำกัด (มหำชน)



๕ 

ภาคผนวก ก. 
การชักตัวอย่างและเกณฑ์ตัดสิน 

(ข้อ ๘) 

ก.๑  รุ่น ในที่นี้ หมำยถึง สำรละลำยสังเครำะห์สิ่งเทียมเลือดท ำจำกส่วนประกอบอย่ำงเดียวกัน  
โดยกรรมวิธีเดียวกัน ท ำหรือส่งมอบหรือซื้อขำยในระยะเวลำเดียวกัน 

ก.๒  ให้ชักตัวอย่ำงโดยวิธีสุ่มจำกรุ่นเดียวกัน น ำไปทดสอบกำรบรรจุเครื่องหมำยและฉลำกและคุณลักษณะ
ที่ต้องกำรตำมล ำดับ  

ก.๓ เกณฑ์ตัดสิน 
ตัวอย่ำงต้องเป็นไปตำมข้อ ๕ ข้อ ๖ ข้อ ๗ และข้อ ๘ ทุกรำยกำร จึงจะถือว่ำสำรละลำยสังเครำะหส์ิง่
เทียมเลือดส ำหรับกำรทดสอบรุ่นน้ันเป็นไปตำมข้อก ำหนดคุณลักษณะนี ้


