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บทนํา 
ถุงยางอนามัยชายทําจากฟิล์มของนํ้ายางก้ันไวรัสภูมิค้ ุมกันบกพร่องของมนุษย์ (เอชไอวี) เช้ือโรคอ่ืน ๆ ที่ทําให้เกิด
โรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์และตัวอสุจิได้ การศึกษาทางคลินิกจํานวนมากท่ียืนยันว่าถุงยางอนามัยชายที่ผลิตจากนํ้ายางมี
ประสิทธิภาพช่วยป้องกันการต้ังครรภ์และลดความเส่ียงของการติดเช้ือโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ รวมถึงการติดเช้ือ
เอชไอวี 

เพ่ือช่วยให้เกิดความม่ันใจว่าถุงยางอนามัยมีประสิทธิภาพสําหรับการคุมกําเนิด และช่วยป้องกันการติดเช้ือโรคติดต่อ
ทางเพศสัมพันธ์ ถุงยางอนามัยต้องสวมได้พอดีกับอวัยวะเพศชาย ปราศจากรูรั่ว มีความทนทานทางกายภาพเพียง
พอที่จะไม่แตกระหว่างใช้ บรรจุอย่างถูกต้องเพื่อช่วยป้องกันความเสียหายระหว่างเก็บ และแสดงเครื่องหมายอย่าง
ถูกต้อง สิ่งที่กล่าวมาน้ีได้ถูกระบุไว้ในมาตรฐานฉบับน้ีแล้ว 

ถุงยางอนามัยเป็นเคร่ืองมือแพทย์ เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์มีคุณภาพสูง จึงจําเป็นที่ต้องผลิตภายใต้ระบบบริหารงาน
คุณภาพที่ดี เอกสารอ้างอิงจาก ISO 13485[4] สําหรับข้อกําหนดการบริหารงานคุณภาพ และ ISO 14971[5] สําหรับ 
ข้อกําหนดการบริหารความเสี่ยง 

ถุงยางอนามัยเป็นเคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่ผ่านการทําให้ปราศจากเช้ือ แต่ผ้ ูผลิตต้องใช้ความระมัดระวังในขั้นตอนการผลิต
และการบรรจุ เพ่ือลดการปนเปื้อนจากจุลินทรีย์ คําแนะนําสําหรับผู้ผลิตเพ่ือเฝ้าระวังการปนเป้ือนของจุลินทรีย์เป็น
ระยะ ๆ ระหว่างการผลิตได้รวมไว้ในมาตรฐานฉบับน้ีแล้ว วิธีที่ใช้หาปริมาณเช้ือจุลินทรีย์กําหนดไว้ในภาคผนวก ช. 

มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมน้ีกําหนดให้ผ้ ูผลิตทดสอบเสถียรภาพของถุงยางอนามัยใหม่ หรือถุงยางอนามัยที่มี
การปรับปรุงใหม่ เพ่ือประมาณการอายุการใช้งานก่อนนําผลิตภัณฑ์ดังกล่าวออกวางตลาด และเร่ิมต้นศึกษา
เสถียรภาพตามเวลาจริง ข้อกําหนดน้ีกําหนดไว้ในข้อ 11. การทดสอบเสถียรภาพตามเวลาจริง จัดเป็นส่วนหน่ึงที่ผ้ ู
ผลิตใช้เป็นข้อกําหนดในการตรวจติดตามหลังนําผลิตภัณฑ์ดังกล่าวออกวางตลาด ข้อกําหนดน้ีกําหนดขึ้นเพ่ือให้มั่นใจ
ว่าผ้ ูผลิตมีข้อมูลเพียงพอที่จะสนับสนุนการระบุอายุการใช้งานก่อนนําผลิตภัณฑ์ออกวางตลาด และเพ่ือให้หน่วยงาน
กํากับดูแล ห้องปฏิบัติการทดสอบบุคคลที่สาม และผ้ ูซื้อ มีข้อมูลเพียงพอสําหรับการทบทวน รวมทั้งเพ่ือให้บุคคลท่ี
สามไม่จําเป็นต้องศึกษาเสถียรภาพในระยะเวลายาวด้วย 

หน่วยงานกํากับดูแลของแต่ละประเทศอาจกําหนดข้อกําหนดเฉพาะสําหรับถุงยางอนามัยเพ่ิมเติมจากมาตรฐานฉบับน้ี
ได้ 

ISO 16038[6] ให้แนวทางในการใช้มาตรฐานน้ี รวมถึงข้อมูลเพ่ิมเติมสาํหรับวิธีทดสอบและข้อกําหนดเฉพาะในมาตรฐานนี้ 
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มาตรฐานผลติภัณฑ์อตุสาหกรรม 
ถุงยางอนามัยชายจากน้ํายางธรรมชาติ - 
คุณลักษณะที่ต้องการและวิธีทดสอบ 

1.  ขอบข่าย 
มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมน้ี กําหนดคุณลักษณะที่ต้องการ และวิธีทดสอบถุงยางอนามัยชายที่ผลิตจากนํ้ายาง
ธรรมชาติ และในมาตรฐานน้ีจะเรียกว่า ถุงยางอนามัย แทนคําว่า ถุงยางอนามัยชาย ทุกแห่ง 

2.  เอกสารอ้างอิง 
มาตรฐานทั้งหมดหรือบางส่วนดังต่อไปนี้มีข้อกําหนดซึ่งนํามาใช้ประกอบกับข้อกําหนดในมาตรฐานผลิตภัณฑ์
อุตสาหกรรมน้ีโดยการอ้างอิง เอกสารอ้างอิงที่ระบุปีไว้ให้ใช้มาตรฐานน้ันเป็นหลัก สําหรับเอกสารอ้างอิงที่ไม่ระบุปีให้
หมายถึงเอกสารอ้างอิงฉบับล่าสุด (รวมถึงฉบับแก้ไขใด ๆ) 

มอก. 465 เล่ม 1 วิธีการชักตัวอย่างเพ่ือการตรวจสอบลักษณะเชิงคุณภาพ เล่ม 1 แบบแผนการชักตัวอย่างระบุโดย
ขีดจํากัดคุณภาพที่ยอมรับ (AQL) เพ่ือการตรวจสอบรุ่นต่อรุ่น 

ISO 10993-1, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk  
management process  

ISO 10993-5, Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity  

ISO 10993-10, Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for irritation and skin 
sensitization  

ISO 15223-1, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and 
information to be supplied — Part 1: General requirements  

ISO 15223-2, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling, and 
information to be supplied — Part 2: Symbol development, selection and validation  

มอก. 17025 ข้อกําหนดทั่วไปว่าด้วยความสามารถของห้องปฏิบัติการทดสอบและห้องปฏิบัติการสอบเทียบ 

3.  บทนิยาม 
ความหมายของคําที่ใช้ในมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมน้ี ให้เป็นไปตาม มอก. 465 เล่ม 1 และดังต่อไปน้ี 
3.1 
ขีดจํากัดคุณภาพท่ียอมรับ (acceptable quality limit) 
AQL 
ระดับคุณภาพซึ่งได้จากค่าเฉล่ียกระบวนการที่เลวสุดที่ยอมรับได้จากรุ่นต่อเน่ืองที่ส่งมอบตามแผนการชักตัวอย่างเพ่ือ
ยอมรับรุ่น 
(แหล่งที่มา : มอก. 465 เล่ม 1 บทนิยาม ข้อ 2.1.26) 
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3.2 
ถุงยางอนามัยชาย (male condom) 
เครื่องมือแพทย์ที่ใช้สวมอวัยวะเพศชายระหว่างมีเพศสัมพันธ์ เพ่ือใช้คุมกําเนิดและป้องกันโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ 

3.3 
บรรจุภัณฑ์จัดจําหน่าย (consumer package) 
ภาชนะบรรจุที่พร้อมจําหน่ายให้ผ้ ูบริโภค บรรจุถุงยางอนามัยต้ังแต่ 1 ซองย่อยขึ้นไป 

3.4 
วันหมดอายุ (expiry date) 
วันที่กําหนดไว้ซึ่งหลังจากน้ีไม่ควรใช้ถุงยางอนามัยน้ัน 

3.5 
เลขจํานวนชี้บ่ง (identification number) 
เลขจํานวนหรือการรวมของเลขจํานวน สัญลักษณ์ หรือตัวอักษร ที่ผ้ ูผลิตกําหนดไว้ที่บรรจุภัณฑ์จัดจําหน่าย เพ่ือแสดง
ถึงร่ ุนที่ผลิตของถุงยางอนามัยแต่ละช้ินที่บรรจุรวมในกล่องหรือซอง ซึ่งสามารถติดตามได้ถึงทุกขั้นตอนของการผลิต
การบรรจุและแจกจ่ายได้ 

หมายเหตุ 1. กรณีที่บรรจุถุงยางอนามัยเพียงชนิดเดียวในบรรจุภัณฑ์จัดจําหน่าย เลขจํานวนช้ีบ่งอาจเป็นเลข
เดียวกับร่ ุนที่ผลิต ถ้าบรรจุถุงยางอนามัยหลายชนิดไว้ในบรรจุภัณฑ์จัดจําหน่ายเดียวกัน เช่น ถุงยาง
อนามัยที่มีรูปร่าง หรือสีต่างกัน เลขจํานวนช้ีบ่งต้องแตกต่างจากร่ ุนที่ผลิต 

3.6 
ซองย่อย (individual container) 
ภาชนะต้ังต้นที่ห่อห้ ุมถุงยางอนามัย 1 ช้ิน 

3.7 
ระดับการตรวจสอบ (inspection level) 
ดัชนีของจํานวนที่สัมพันธ์กันของการตรวจสอบจากแผนการชักตัวอย่างที่ยอมรับซึ่งเลือกไว้ก่อน และที่สัมพันธ์กับ
ขนาดตัวอย่างกับขนาดร่ ุน 
(แหล่งที่มา ISO 3534-2:2006, 4.3.5) 

3.8 
ร่ ุน (lot) 
ถุงยางอนามัยจํานวนหน่ึงที่มีรูปแบบ สี รูปร่าง ขนาด และสูตรนํ้ายางเดียวกัน ผลิตขึ้นในคราวเดียวกัน ใช้
กระบวนการผลิตเดียวกัน ใช้วัตถุดิบที่มีคุณลักษณะที่ต้องการอย่างเดียวกัน เครื่องจักรชุดเดียวกัน บรรจุพร้อมสาร
หล่อลื่นชนิดเดียวกัน และสารเติมแต่งหรือสารตกแต่งชนิดเดียวกัน ในซองย่อยชนิดเดียวกัน 

3.9 
รุ่นที่ผลิต (lot number) 
เลขจํานวน หรือการรวมของเลขจํานวน สัญลักษณ์ หรือตัวอักษร ที่ผู้ผลิตกําหนดขึ้นเพ่ือระบุร่ ุนของถุงยางอนามัยใน
ซองย่อย ซึ่งสามารถติดตามได้ถึงทุกขั้นตอนการผลิตจนถึงการบรรจุ 
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3.10 
รูที่มองไม่เห็น (non-visible hole) 
รูในถุงยางอนามัยที่ไม่สามารถมองเห็นตามปกติ หรือด้วยตาเปล่า แต่ตรวจสอบการร่ัวซึมได้โดยทดสอบการร่ัวซึมด้วย
นํ้าหรือการทดสอบการร่ัวซึมด้วยไฟฟ้าตามที่ระบุในมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมน้ี 

3.11 
แผนการชักตัวอย่าง (sampling plan) 
แผนเฉพาะที่กําหนดจํานวนหน่วยผลิตภัณฑ์ที่จะตรวจสอบจากแต่ละร่ ุน (ขนาดตัวอย่างหรืออนุกรมของขนาด
ตัวอย่าง) และเกณฑ์ที่เก่ียวข้องในการตรวจสอบเพ่ือการยอมรับร่ ุน (เลขจํานวนที่ยอมรับและเลขจํานวนที่ไม่ยอมรับ) 

3.12 
อายุการใช้งาน (shelf life) 
ช่วงระยะเวลานับจากวันที่ผลิตซึ่งถุงยางอนามัยต้องเป็นไปตามข้อกําหนดสําหรับความดันขณะแตก ปริมาตรขณะ
แตก ความปลอดรูรั่ว และความสมบูรณ์ของการปิดผนึกซองย่อย ที่ระบุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมน้ี 

3.13 
รูที่มองเห็น (visible hole) 
รูบนถุงยางอนามัยที่มองเห็นได้ตามปกติ หรือด้วยตาเปล่า ก่อนจะเติมนํ้าหรือสารละลายอิเล็กโทรไลต์ลงในถุงยาง
อนามัยเพ่ือทดสอบรูรั่ว 

3.14 
วันที่ผลิต (date of manufacture) 
วันที่ที่ระบุโดยผู้ผลิต เมื่อผลิตภัณฑ์ที่ผลิตได้เป็นไปตามข้อกําหนดที่ได้ระบุในข้อ 11.1 

3.15 
ข้อบกพร่องที่มองเห็น (นอกเหนือจากรูรั่วและรอยฉีกขาด) [visible defects (other than holes and tears)] 
แตก ไม่มีขอบ หรือขอบบิดเบ้ียว และรอยย่นถาวรจากการติดกันของผนังถุงยางอนามัย 

4.  การทวนสอบคุณภาพ 
ถุงยางอนามัยเป็นผลิตภัณฑ์ที่ผลิตขึ้นเป็นปริมาณมาก จึงมีความไม่สม่ําเสมอในการผลิตแต่ละคร้ังและอาจมีถุงยางอนามัย
บางส่วนไม่เป็นไปตามคุณลักษณะที่ต้องการในมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมน้ี ย่ิงไปกว่าน้ันการทดสอบตามมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมน้ีส่วนใหญ่เป็นการทดสอบแบบทําลาย ดังนั้นวิธีที่เหมาะสมในทางปฏิบัติในการประเมินเพ่ือ
ยอมรับร่ ุนว่าเป็นไปตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมน้ี คือการทดสอบตัวอย่างที่เป็นตัวแทนจากร่ ุนหรืออนุกรมของ
หลายรุ่น แผนการชักตัวอย่างพ้ืนฐานกําหนดไว้ใน มอก. 465 เล่ม 1 อาจอ้างอิง ISO/TR 8550[2] เป็นแนวทางในการใช้
ระบบการชักตัวอย่างที่ยอมรับ แบบแผนหรือแผนสําหรับการตรวจสอบรายการท่ีไม่ต่อเน่ืองในร่ ุน สําหรับวัตถุประสงค์ใน
การทดสอบการชักตัวอย่างต้องใช้รุ่นที่ผลิตไม่ใช่เลขจํานวนช้ีบ่ง 

เมื่อต้องทวนสอบคุณภาพของถุงยางอนามัย แนะนําว่าแทนที่จะให้ความสนใจเฉพาะการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ขั้นสุดท้าย
อย่างเดียว ต้องให้ความสนใจโดยตรงต่อระบบคุณภาพของผู้ผลิต ในการเช่ือมโยงคุณภาพน้ีควรคํานึงถึง ISO 13485[4] 
จะครอบคลุมระบบคุณภาพแบบบูรณาการสําหรับการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ด้วย 

ต้องเลือกใช้แผนการชักตัวอย่างที่ให้ระดับความค้ ุมครองผ้ ูบริโภคท่ีเป็นที่ยอมรับ แผนการชักตัวอย่างที่เหมาะสม
กําหนดในภาคผนวก ก. และ ภาคผนวก ข. 
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ก) ภาคผนวก ก. อธิบายแผนการชักตัวอย่างตาม มอก. 465 เล่ม 1 เป็นแผนที่ใช้ได้ดีที่สุดกับผู้ผลิตหรือผ้ ูซื้อในการ
ประเมินการยอมรับร่ ุนที่ต่อเน่ือง เมื่อตรวจพบความเสียหายต่อคุณภาพต้องเปลี่ยนไปใช้การตรวจสอบที่เข้มงวด
ขึ้น เพ่ือการค้ ุมครองสูงสุดแก่ผ้ ูบริโภค กฎการสับเปลี่ยนที่อธิบายใน มอก. 465 เล่ม 1 ข้อ 9. จะไม่ค้ ุมครองได้
อย่างเต็มที่สําหรับ 2 ร่ ุนแรกของการตรวจ แต่จะมีผลเมื่อจํานวนร่ ุนในอนุกรมเพ่ิมขึ้น ซึ่งแผนการชักตัวอย่างใน
ภาคผนวก ก. แนะนําให้ใช้ต้ังแต่ 5 ร่ ุน ขึ้นไป 

ข) ภาคผนวก ข. อธิบายแผนการชักตัวอย่างตาม มอก. 465 เล่ม 1 ซึ่งแนะนําให้ใช้ในการประเมินการยอมรับร่ ุนเด่ียว
แผนการชักตัวอย่างในภาคผนวก ข. ให้ระดับความค้ ุมครองผ้ ูบริโภคโดยประมาณเท่ากับแผนการชักตัวอย่างที่ให้ไว้
ในภาคผนวก ก. เมื่อใช้ร่วมกับกฎการสับเปลี่ยน จึงแนะนําให้ใช้แผนการชักตัวอย่างน้ีกับการประเมินการยอมรับ
ตัวอย่างที่น้อยกว่า 5 ร่ ุน เช่น ในกรณีที่มีข้อโต้แย้ง การอ้างอิง การทดสอบเฉพาะแบบ เพ่ือการกําหนดคุณลักษณะ
ที่ต้องการหรือเพ่ือการผลิตร่ ุนที่ต่อเน่ืองช่วงสั้น ๆ 

จําเป็นต้องรู้ขนาดรุ่นเพ่ือหาจํานวนถุงยางอนามัยที่ต้องการทดสอบจาก มอก. 465 เล่ม 1 ขนาดร่ ุนจะแตกต่างกัน
ไปแต่ละผู้ผลิต และเป็นส่วนหน่ึงของกระบวนการผลิตและการควบคุมคุณภาพที่ผ้ ูผลิตใช้ 

ถ้าไม่รู้ขนาดรุ่นหรือผู้ผลิตไม่สามารถยืนยันได้ ให้ถือว่าขนาดรุ่นเป็น 500 000 ช้ิน เพ่ือใช้หาขนาดตัวอย่างเพ่ือการ
ทดสอบ 

5.  ขนาดรุ่น 
ขนาดรุ่นการผลิตแต่ละรุ่นต้องไม่เกิน 500 000 ช้ิน 

หมายเหตุ มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมนี้ ไม่ได้กําหนดขนาดรุ่นไว้ แต่ผ้ ูซื้อสามารถระบุขนาดร่ ุนไว้เป็นส่วนหน่ึง
ของสัญญาซื้อขายได้ ผู้ซื้อสามารถระบุขนาดรุ่นตามความสามารถท่ีสอดคล้องกับระบบบริหารงาน
คุณภาพของผู้ผลิต 

6.  ความเขา้กันได้ทางชวีภาพ 
สําหรับผลิตภัณฑ์ใหม่ ๆ หรือเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงที่มีนัยสําคัญของสูตรการผลิตหรือขั้นตอนการผลิต ต้องประเมินผล
ความเข้ากันได้ทางชีวภาพตามมาตรฐาน ISO 10993-1 ประเมินความเป็นพิษต่อเซลล์ตามมาตรฐาน ISO 10993-5
การระคายเคืองตามมาตรฐาน ISO 10993-10 และการกระตุ้นอาการแพ้ (ภูมิแพ้จากการสัมผัสที่เกิดช้า) ตามมาตรฐาน
ISO 10993-10 ถุงยางอนามัย รวมท้ังสารหล่อลื่นใด ๆ สารเติมแต่ง วัสดุตกแต่ง หรือผงที่ใช้เคลือบถุงยางอนามัย ก็ต้อง
ได้รับการประเมิน 

ห้องปฏิบัติการที่ใช้เพ่ือการทดสอบใด ๆ ต้องสอดคล้องตามข้อกําหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025 แปลผลการทดสอบ
โดยนักพิษวิทยาหรือผู้เช่ียวชาญอ่ืน ๆ ที่มีคุณสมบัติเหมาะสม รายงานการประเมินทางชีววิทยาต้องแสดงให้เห็นว่า
ผลิตภัณฑ์มีความปลอดภัยสําหรับการใช้งานที่ต้องการ 

หมายเหตุ ผลิตภัณฑ์นํ้ายางจํานวนมากที่ถูกยอมรับว่าปลอดภัย รวมทั้งถุงยางอนามัยและถุงมือทางการแพทย์ สามารถ
แสดงการตอบสนองในเชิงบวกต่อความเป็นพิษต่อเซลล์เมื่อทดสอบตาม ISO 10993-5 ในขณะที่ผลกระทบ
ต่อความเป็นพิษใด ๆ สามารถนํามาพิจารณาเป็นหลักเบ้ืองต้นที่บ่งบอกถึงแนวโน้มความเป็นพิษในร่างกาย 
แต่ไม่สามารถกําหนดว่าถุงยางอนามัยไม่เหมาะสมสําหรับการใช้งานเพียงพิจารณาบนพ้ืนฐานข้อมูลความ
เป็นพิษต่อเซลล์เท่าน้ัน 
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7.  การปนเปื้อนของจุลนิทรีย์ 
ส่วนหน่ึงของระบบบริหารงานคุณภาพ แนะนําให้ผู้ผลิตจัดทําวิธีการควบคุมและเฝ้าระวังปริมาณการปนเป้ือนของ
จุลินทรีย์ (จํานวนของจุลินทรีย์ที่มีชีวิตที่ปนเป้ือนในการผลิต bioburden) เป็นระยะ ๆ เช้ือแบคทีเรียที่ก่อโรค เช่น 
Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa และ Enterobacteriaceae รวมทั้ง Escherichia coli 
มีโอกาสพบในถุงยางอนามัย และเป็นสาเหตุของทางเดินปัสสาวะอักเสบ หรือการติดเช้ือโรคอ่ืน ๆ จึงแนะนําว่าต้องไม่
พบแบคทีเรียเหล่าน้ีในถุงยางอนามัย วิธีการตรวจสอบควรมีข้อกําหนดว่าต้องไม่พบแบคทีเรียที่ก่อโรคเหล่าน้ี และ
กําหนดขีดจํากัดของแบคทีเรียที่มีชีวิตในผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปของถุงยางอนามัย วิธีทดสอบระดับการปนเป้ือนของ
จุลินทรีย์ในถุงยางอนามัย กําหนดตามภาคผนวก ช. 

หมายเหตุ 1. วิธีทั่วไปสําหรับการหาปริมาณปนเป้ือนของจุลินทรีย์ในเครื่องมือแพทย์ที่ปราศจากเช้ือ ให้เป็นไปตาม 
ISO 11737-1[3] รวมทั้งวิธีการยืนยันความใช้ได้ (ISO 11737-1:2006 Annex C) วิธีทดสอบที่ระบุใน
ภาคผนวก ช. ของมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมนี้ พบว่าเหมาะสมที่จะใช้กับถุงยางอนามัย ต้อง
พิจารณาข้อกําหนดเฉพาะที่เก่ียวข้องกับการทดสอบผลิตภัณฑ์เหล่าน้ี รวมท้ังปริมาณสารตกค้างของ
ฤทธ์ิการต้านจุลชีพจากส่วนประกอบบางส่วนที่ใช้ในสูตรนํ้ายางธรรมชาติสามารถรบกวนกระบวนการ
ทดสอบ 

2. การควบคุมปริมาณของจุลินทรีย์ในผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ผู้ผลิตต้องควบคุมสภาพแวดล้อมในการผลิต
เพ่ือลดความเสี่ยงของการปนเป้ือนในผลิตภัณฑ์ ให้กําหนดวิธีการทําความสะอาดโดยทั่วไปและวิธีการ
ฆ่าเช้ือตลอดกระบวนการ และสุ่มตรวจระดับปริมาณปนเป้ือนของจุลินทรีย์ในวัตถุดิบและเครื่องมือ
ด้วย 

8.  การกล่าวอ้างผลิตภณัฑ ์
ถุงยางอนามัยที่เป็นไปตามข้อกําหนดของมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมน้ี อาจใช้เพ่ือวัตถุประสงค์ในการคุมกําเนิด
และช่วยป้องกันการติดเช้ือทางเพศสัมพันธ์ ผู้ผลิตต้องพิสูจน์การกล่าวอ้างเพ่ิมเติมอ่ืนของผลิตภัณฑ์ ถ้าผู้ผลิตกล่าว
อ้างถึงสิ่งที่เก่ียวข้องกับการเพ่ิมประสิทธิภาพและความปลอดภัย การกล่าวอ้างต้องมีการยืนยันการทดสอบทางคลินิก
ที่เหมาะสมเพ่ือแสดงให้เห็นถึงความมีประสิทธิภาพและความปลอดภัยที่มากกว่า ข้อมูลสนับสนุนการกล่าวอ้างน้ีต้อง
สามารถนํามาแสดงได้เมื่อผู้มีส่วนได้เสียร้องขอ รวมถึงหน่วยงานกํากับดูแลและหน่วยงานรับรอง 

9.  รูปแบบ 
9.1 ขอบ 
ขอบปากถุงยางอนามัยต้องม้วนเป็นสัน 

9.2 การหล่อลื่น 
ถ้ากําหนดให้ทวนสอบปริมาณสารหล่อลื่นบนถุงยางอนามัย (และในซองบรรจุ) หรืออย่างใดอย่างหน่ึง ให้ใช้วิธีทดสอบ
ตามภาคผนวก ค. เกณฑ์ความสอดคล้องต้องเป็นไปตามข้อตกลงระหว่างหน่วยงานที่เก่ียวข้อง 

วิธีทดสอบตามภาคผนวก ค. วิเคราะห์รวมปริมาณผงเติมแต่งที่อย่ ูบนถุงยางอนามัยด้วย ในการระบุปริมาณสารหล่อ
ลื่น ผ้ ูผลิตหรือผ้ ูซื้อต้องให้ค่าที่ยอมรับได้สําหรับปริมาณสารหล่อลื่นที่ใช้ไว้ด้วย 

9.3 มิติ 
9.3.1 ความยาว 
เมื่อวัดถุงยางอนามัย 13 ช้ินจากแต่ละรุ่น ตามภาคผนวก ง. ต้องไม่พบถุงยางอนามัยที่ยาวน้อยกว่า 160 mm 
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ถุงยางอนามัยที่ไม่เป็นไปตามเกณฑ์กําหนดข้างต้น ไม่สามารถกล่าวอ้างได้ว่าเป็นไปตาม มอก. 625 

9.3.2 ความกว้าง 
เมื่อวัดถุงยางอนามัย 13 ช้ินจากแต่ละรุ่น ตามภาคผนวก จ. โดยวัดจากส่วนตําแหน่งแคบสุดของถุงยางอนามัยในช่วง
ระยะห่าง 20 mm ถึง 50 mm จากปากถุงยางอนามัย ต้องไม่พบถุงยางอนามัยที่มีความกว้างเบ่ียงเบนจากความ
กว้างระบุที่ผู้ผลิตกําหนด ± 2 mm 

9.3.3 ความหนา 
ถ้าต้องการทวนสอบความหนาของถุงยางอนามัย ให้วัดความหนาตามวิธีใดวิธีหน่ึงที่กําหนดในภาคผนวก ฉ. โดยท่ี 
ค่าความหนาเฉลี่ยต้องเท่ากับความหนาระบุโดยมีค่าคลาดเคลื่อนดังน้ี 
‐ ± 0.008 mm สําหรับถุงยางอนามัยที่มีความหนาระบุน้อยกว่า 0.05 mm 
‐ ± 0.01 mm สําหรับถุงยางอนามัยที่มีความหนาระบุเท่ากับหรือมากกว่า 0.05 mm 

10.  ปริมาตรและความดนัขณะแตก 
เมื่อทดสอบตามภาคผนวก ซ. ความดันขณะแตกต้องไม่น้อยกว่า 1.0 kPa และปริมาตรขณะแตกต้องไม่น้อยกว่า 
ค่าดังต่อไปน้ี 
‐ 16.0 dm3 สําหรับถุงยางอนามัยที่มีความกว้างช่วงกลางมากกว่าหรือเท่ากับ 45.0 mm และน้อยกว่า 50.0 mm หรือ 
‐ 18.0 dm3 สําหรับถุงยางอนามัยที่มีความกว้างช่วงกลางมากกว่าหรือเท่ากับ 50.0 mm และน้อยกว่า 56.0 mm หรือ 
‐ 22.0 dm3 สําหรับถุงยางอนามัยที่มีความกว้างช่วงกลางมากกว่าหรือเท่ากับ 56.0 mm และน้อยกว่า 65.0 mm หรือ 
‐ 28.0 dm3 สําหรับถุงยางอนามัยที่มีความกว้างช่วงกลางมากกว่าหรือเท่ากับ 65.0 mm และไม่มากกว่า 75.0 mm 

สําหรับวัตถุประสงค์ของการทดสอบนี้ ความกว้างช่วงกลางเป็นความกว้างเฉลี่ยของถุงยางอนามัยที่วัดในแนวราบ
จํานวน 13 ช้ิน ปัดเศษให้มีความละเอียดถึง 0.5 mm วัดตามภาคผนวก จ. ที่จุด (75 ± 5) mm จากก้นถุงไม่รวม
กระเปาะ 

ระดับการยอมรับในแต่ละรุ่นใช้ AQL 1.5 สําหรับถุงยางอนามัยที่ไม่เป็นไปตามข้อกําหนดสําหรับปริมาตรขณะแตก
หรือความดันขณะแตกหรือทั้งสองอย่าง 

ถุงยางอนามัยที่ไม่สอดคล้องกับข้อกําหนดที่ระบุข้างต้น ไม่สามารถกล่าวอ้างว่าเป็นไปตาม มอก. 625 น้ี 

สําหรับถุงยางอนามัยที่มีความกว้างช่วงกลางน้อยกว่า 45.0 mm และ/หรือความยาวไม่รวมกระเปาะน้อยกว่า 160 mm
มีแนวทางสําหรับค่าความดันและปริมาตรขณะแตกตามภาคผนวก ณ. การวางตลาดของผลิตภัณฑ์เหล่าน้ีเป็นการ
ตัดสินใจของหน่วยงานกํากับดูแล หรือหน่วยงานรับรองที่เก่ียวข้อง 

11.  การทดสอบเสถียรภาพและอายกุารใช้งาน 
11.1 ทั่วไป 
ผ้ ูผลิตต้องทวนสอบได้ว่าถุงยางอนามัยเป็นไปตามข้อกําหนดในข้อ 10. ข้อ 12. และข้อ 14. จนกระทั่งถึงวันหมดอายุ
การใช้งานที่แสดงไว้ที่ฉลากถุงยางอนามัยที่วางตลาดอยู่ก่อนประกาศใช้ มอก. 625 น้ี และได้มีการจัดทําหรือทวนสอบ
ตามกระบวนการที่ระบุใน มอก. 625-2554 ให้ถือว่าอายุการใช้งานที่ระบุสอดคล้องกับมาตรฐานฉบับน้ี ยกเว้นผู้ผลิต
มีการเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยสําคัญในกระบวนการผลิต สูตร หรือ ประเภทของบรรจุภัณฑ์ อายุการใช้งานที่ระบุไว้ต้อง
ไม่เกิน 5 ปี จากวันที่ผลิต 
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วันที่ผลิตอาจเป็นวันขึ้นรูป หรือวันที่บรรจุในซองย่อยขึ้นอยู่กับวิธีการปฏิบัติงานที่ระบุโดยผู้ผลิต วันที่ผลิตต้องไม่เกิน 
2 ปี จากวันที่ขึ้นรูป ถุงยางอนามัยที่ยังไม่บรรจุซองต้องจัดเก็บภายใต้สภาวะที่ควบคุมต้ังแต่วันที่ขึ้นรูปจนถึงวันที่บรรจุ
ซองตามข้อกําหนดที่ระบุโดยผู้ผลิต ผู้ผลิตจะต้องมีเอกสารวิธีปฏิบัติงานสําหรับการตรวจสอบความใช้ได้ของสภาวะ
การจัดเก็บและระยะเวลาสูงสุดของการจัดเก็บ ถุงยางอนามัยต้องจัดเก็บให้พ้นจากอุณหภูมิสูง แสง โอโซน และปัจจัย
อ่ืน ๆ ที่อาจมีผลกระทบต่ออายุการใช้งานของถุงยางอนามัยที่บรรจุแล้ว 

การประเมินเสถียรภาพตํ่าสุดและอายุการใช้งานที่ระบุ ต้องทวนสอบกับถุงยางอนามัยที่จัดเก็บในสภาพเปลือยตาม
ระยะเวลาสูงสุดที่อนุญาตในระหว่างกระบวนการข้ึนรูปและบรรจุ และอยู่ภายใต้สภาวะควบคุมที่ระบุโดยผู้ผลิต 

ผู้ผลิตต้องมีข้อมูลสนับสนุนอายุการใช้งานที่ระบุและสามารถแสดงได้เมื่อมีการร้องขอจากหน่วยงานที่เก่ียวข้อง 
รวมถึงหน่วยงานกํากับดูแล หน่วยงานรับรอง และห้องปฏิบัติการทดสอบ 

ถุงยางอนามัยรูปแบบใหม่ หรือมีการปรับปรุงใหม่ ก่อนที่จะเป็นไปตามมาตรฐานน้ี อายุการใช้งานอาจระบุได้ โดยต้อง
เป็นไปตามข้อกําหนดดังน้ี 
‐ ต้องสอดคล้องกับข้อกําหนดเสถียรภาพขั้นตํ่าสุด ตามท่ีระบุในข้อ 11.2 
‐ ต้องเร่ิมต้นการหาอายุการใช้งานจากการศึกษาเสถียรภาพตามเวลาจริง ตามท่ีระบุในข้อ 11.3 
‐ หากการศึกษาเสถียรภาพตามเวลาจริงยังไม่สมบูรณ์ ต้องหาค่าอายุการใช้งานโดยการประมาณตามท่ีระบุในข้อ 11.4 

หมายเหตุ 1. ถุงยางอนามัยที่ปรับปรุงใหม่ หมายถึง ถุงยางอนามัยที่มีการเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยสําคัญกับสูตร 
กระบวนการผลิต หรือซองย่อย 

2. การสอดคล้องตามข้อกําหนดในข้อ 11.2 ไม่ได้หมายถึงการทดสอบอายุการใช้งานของผลิตภัณฑ์เสร็จ
สิ้น 

3. การกําหนดอายุการใช้งานของผลิตภัณฑ์ 5 ปี เน่ืองจากผู้ผลิตไม่ได้ควบคุมสภาวะการจัดเก็บภายหลัง
การจัดส่ง 

การประมาณการอายุการใช้งาน (ข้อ 11.4) ต้องขึ้นกับอุณหภูมิจลน์เฉลี่ย ሺ30 ାହ
ିଶሻ ºC ในทุกสภาวะอากาศและควรใช้

ถุงยางอนามัยจากร่ ุนที่ผลิตเดียวกับที่ใช้ศึกษาอายุการใช้งานตามเวลาจริง (ข้อ 11.3) 

11.2 ข้อกําหนดเสถียรภาพขั้นตํ่าสุด 
ให้ทดสอบถุงยางอนามัยจํานวน 3 ร่ ุนที่สอดคล้องกับมาตรฐานน้ี ยกเว้นข้อ 15.2 และข้อ 15.3  

เฉพาะรุ่นที่สอดคล้องกับข้อกําหนดทั้งหมดของข้อ 9. ข้อ 10. ข้อ 12. ข้อ 13. และข้อ 14. จึงนํามาใช้ทดสอบได้ 

อบตัวอย่างที่อย่ ูในซองย่อยตามภาคผนวก ฌ. ชุดแรกอบที่อุณหภูมิ (70 ± 2) ºC เป็นเวลา (168 ± 2) h (1 สัปดาห์ ) 
ชุดที่สองอบที่อุณหภูมิ (50 ± 2) ºC เป็นเวลา (90 ± 1) วัน เมื่อครบเวลาอบที่กําหนดนําถุงยางอนามัยออกจากตู้อบ 
และทดสอบคุณสมบัติในข้อกําหนดข้อ 10. ข้อ 12. และข้อ 14. โดยใช้แผนการชักตัวอย่างขั้นตํ่าตามที่กําหนดใน
ภาคผนวก ก. หรือโดยเฉพาะอย่างย่ิงภาคผนวก ข. 

การทดสอบน้ีทําให้มั่นใจว่าถุงยางอนามัยมีเสถียรภาพที่เพียงพอก่อนที่จะวางจําหน่ายในท้องตลาดในระหว่างทวน
สอบอายุการใช้งานท่ีระบุ ไม่ใช่เป็นการคาดการณ์อายุการใช้งาน ผู้ซื้อ ห้องปฏิบัติการทดสอบ หน่วยงานกํากับดูแล 
และหน่วยงานอ่ืนที่สนใจ อาจใช้การทดสอบน้ีในการยืนยันว่าถุงยางอนามัยรุ่นน้ัน ๆ สอดคล้องกับข้อกําหนดเสถียรภาพ
ตํ่าสุด โดยทดสอบถุงยางอนามัยตามข้อกําหนดข้อ 10. หลังจากอบที่อุณหภูมิ (70 ± 2) ºC เป็นเวลา (168 ± 2) h (1 สัปดาห์) 
เมื่อทดสอบตามข้างต้นแล้วอาจใช้ระดับการทดสอบแบบผ่อนคลายตามความเหมาะสม 
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รายงานผลการทดสอบต้องครอบคลุมข้อกําหนดของภาคผนวก ซ. ภาคผนวก ฎ. ภาคผนวก ฐ. และ ภาคผนวก ฑ. 
และข้อ 16. 

หมายเหตุ ข้อมูลที่ใช้ในการทวนสอบว่าสอดคล้องตามข้อ 11.2 อาจใช้ข้อมูลจากการศึกษาอายุการใช้งาน 
โดยประมาณ (ข้อ 11.4) 

11.3 ขั้นตอนการหาอายุการใช้งานจากการศึกษาเสถียรภาพตามเวลาจริง 
การศึกษาเสถียรภาพตามเวลาจริง ต้องทดสอบกับถุงยางอนามัยจํานวน 3 ร่ ุนการผลิตที่สอดคล้องกับข้อกําหนด
ทั้งหมดของข้อ 9. ข้อ 10. ข้อ 12. ข้อ 13. และข้อ 14. โดยศึกษาต่อเน่ืองจนครบระยะเวลาตามอายุการใช้งานที่ระบุ
ในฉลาก ไม่ว่ากรณีใด ๆ อายุการใช้งานต้องไม่เกิน 5 ปี 

สําหรับถุงยางอนามัยที่วางจําหน่วยในตลาดโดยการศึกษาเสถียรภาพด้วยวิธีการบ่มเร่ง ถ้าข้อมูลการศึกษาเสถียรภาพ
ตามเวลาจริงบ่งช้ีว่าอายุการใช้งานที่ระบุไว้ตามวิธีการบ่มเร่ง (ข้อ 11.4) สั้นกว่า ผ้ ูผลิตต้องแจ้งหน่วยงานกํากับดูแลที่
เก่ียวข้องหรือผู ้ซื้อโดยตรง และต้องเปลี่ยนการระบุอายุการใช้งานของผลิตภัณฑ์ให้เป็นตามข้อมูลการศึกษา
เสถียรภาพตามเวลาจริง 

ทดสอบถุงยางอนามัยจํานวน 3 ร่ ุนที่สอดคล้องกับมาตรฐานน้ี ยกเว้้นข้อ 15.2 และข้อ 15.3  

หลังจากทดสอบตามภาคผนวก ฎ. โดยใช้แผนชักตัวอย่างตามภาคผนวก ก. หรือโดยเฉพาะอย่างย่ิงภาคผนวก ข. 
ถุงยางอนามัยต้องสอดคล้องกับข้อกําหนดที่ระบุในข้อ 10. ข้อ 12. และข้อ 14.  

รายงานผลการทดสอบต้องครอบคลุมข้อกําหนดในภาคผนวก ซ. ภาคผนวก ฎ. ภาคผนวก ฐ. และ ภาคผนวก ฑ. และ
ข้อ 16. 

11.4 การประมาณอายุการใช้จากการศึกษาเสถียรภาพโดยการบ่มเร่ง 
กรณีที่การศึกษาอายุการใช้งานตามเวลาจริงยังไม่สมบูรณ์ ผู้ผลิตต้องยืนยันอายุการใช้งานช่ัวคราว การศึกษา
เสถียรภาพโดยวีธีการบ่มเร่งอาจใช้เพ่ือวัตถุประสงค์น้ี 

ทดสอบถุงยางอนามัยจํานวน 3 ร่ ุนที่สอดคล้องกับมาตรฐานน้ี ยกเว้นข้อ 15.2 และข้อ 15.3 

การทดสอบในสภาวะบ่มเร่งต้องใช้รุ่นที่สอดคล้องกับข้อกําหนดในข้อ 9. ข้อ 10. ข้อ 12. ข้อ 13. และข้อ 14. เท่าน้ัน 

ข้อมูลอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้องกับการศึกษาเสถียรภาพการบ่มเร่งมีระบุในภาคผนวก ฏ. ข้อมูลจากการศึกษาดังกล่าวต้อง
สนับสนุนว่าถุงยางอนามัยเป็นไปตามข้อกําหนดในข้อ 10. ข้อ 12. และข้อ 14. ในช่วงอายุการใช้งานที่ ሺ30 ାହ

ିଶሻ ºC 

รายงานผลการทดสอบต้องครอบคลุมข้อกําหนดในภาคผนวก ซ. ภาคผนวก ฏ. ภาคผนวก ฐ. และ ภาคผนวก ฑ. และ 
ข้อ 16. 

12.  ความปลอดรูรัว่ 
เมื่อทดสอบด้วยวิธีใดวิธีหน่ึงตามที่กําหนดในภาคผนวก ฐ. ระดับการยอมรับในแต่ละร่ ุนใช้ AQL 0.25 สําหรับผลรวม
ของรูรั่วที่มองเห็น และที่มองไม่เห็น และรอยฉีกขาด 

วิธีการทดสอบความปลอดรูรั่ว อาจใช้ตามท่ีระบุใน ASTM D 3492 

ถุงยางอนามัยที่มีความกว้างช่วงกลางน้อยกว่า 45 mm และ/หรือ ความยาวไม่รวมกระเปาะสั้นกว่า 160 mm ไม่
สามารถกล่าวอ้างตาม มอก. 625 ได้ แนวทางสําหรับปริมาณนํ้าหรือสารละลายอิเล็กโทรไลต์ที่ใช้ในการทดสอบความ
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ปลอดรูรั่วสําหรับถุงยางอนามัยกําหนดไว้ในภาคผนวก ณ. การตลาดของผลิตภัณฑ์เหล่าน้ีขึ้นอยู่กับดุลยพินิจของ
หน่วยงานกํากับดูแล หรือหน่วยงานรับรอง ที่เหมาะสม 

13.  ข้อบกพร่องท่ีมองเห็น 
สําหรับข้อบกพร่องที่มองเห็นตามที่ระบุในภาคผนวกข้อ ฐ.2.3.4 และข้อ ฐ.3.3.5 ระดับการยอมรับในแต่ละร่ ุนใช้ 
AQL 0.4 

14.  ความสมบูรณ์ของการปิดผนึกซองย่อย 
ให้ทดสอบซองย่อยที่ประกอบด้วยฟิล์มแบบยืดหยุ่นประกบกันหน่ึงช้ันหรือมากกว่า ตามภาคผนวก ฑ. ระดับการ
ยอมรับในแต่ละรุ่นต้องใช้ AQL 2.5 

เมื่อทดสอบความปลอดรูรั่วของถุงยางอนามัย ต้องตรวจสอบรอยเปิดที่มองเห็นได้ของซองย่อยด้วย ระดับการยอมรับ
สําหรับซองย่อยที่พบรอยเปิดที่มองเห็นได้ต้องใช้ AQL 0.4 

สําหรับแบบของซองย่อยที่นอกเหนือจากฟิล์มแบบยืดหยุ่นประกบกันหน่ึงช้ันหรือมากกว่า ผู้ผลิตต้องทดสอบความ
สมบูรณ์ของการปิดผนึกซองย่อยอย่างเหมาะสม ระดับการยอมรับสําหรับแต่ละวิธีทดสอบต้องใช้ AQL 2.5 วิธีทดสอบ
ตามภาคผนวก ฑ. อาจปรับระดับสุญญากาศตามเหมาะสม รายละเอียดของวิธีทดสอบต้องแสดงได้ เมื่อมีการร้องขอ
จากหน่วยงานกํากับดูแลห้องปฏิบัติการทดสอบ และผู้ซื้อ 

15.  การบรรจุ และเครือ่งหมายและฉลาก 
15.1 การบรรจุ 
ถุงยางอนามัยแต่ละช้ินต้องบรรจุในซองย่อย ถุงยางอนามัย 1 ซองย่อยหรือมากกว่า อาจบรรจุในภาชนะบรรจุอ่ืน เช่น 
บรรจุภัณฑ์จัดจําหน่าย ซองย่อยหรือบรรจุภัณฑ์จัดจําหน่าย หรือทั้งคู่ต้องทึบแสง ถ้าประสงค์จะจําหน่ายถุงยาง
อนามัยในซองย่อยเพียงอย่างเดียว ซองย่อยน้ันต้องทึบแสง 

ถ้ามีการทําเครื่องหมายที่ถุงยางอนามัยหรือที่ซองย่อยที่ต้องสัมผัสโดยตรงกับถุงยางอนามัย วัสดุที่ใช้ทําเครื่องหมาย
เช่น หมึก ต้องไม่ทําให้ถุงยางอนามัยเสียหาย หรือเป็นอันตรายต่อผู้ใช้ 

ซองย่อยและภาชนะบรรจุอ่ืนใดต้องป้องกันไม่ให้ถุงยางอนามัยเสียหายหรือสูญเสียสารหล่อลื่นในระหว่างการขนส่ง
และการเก็บรักษาแบบปกติ 

ซองย่อยและภาชนะบรรจุอ่ืนใดต้องออกแบบให้เปิดได้โดยไม่ทําให้ถุงยางอนามัยเสียหาย และเปิดใช้ได้ง่าย 
ตัวอย่างเช่น การมีรอยบากเพ่ือช่วยในการฉีก 

15.2 เครื่องหมายและฉลาก 
15.2.1 ทั่วไป 
ในกรณีที่มีกฎระเบียบของประเทศเก่ียวกับเครื่องหมายและฉลากกําหนดไว้ กฎระเบียบน้ันมีระดับความสําคัญกว่า
ข้อกําหนดในมาตรฐานน้ี หากไม่มีข้อขัดแย้งกับกฎระเบียบของประเทศ ต้องใช้ข้อกําหนดที่ระบุในมาตรฐานน้ี  

15.2.2 สญัลักษณ์ 
ถ้าใช้สัญลักษณ์ที่ภาชนะบรรจุ ในเอกสารเผยแพร่ หรือในเอกสารทางการตลาด สัญลักษณ์เหล่าน้ีต้องเป็นไปตาม ISO 
15223 (ทุกหัวข้อ) หากมีการใช้สัญลักษณ์อยู่ภายนอกของบรรจุภัณฑ์จัดจําหน่ายจะต้องมีความหมายของสัญลักษณ์
ดังกล่าวอธิบายไว้ภายในของบรรจุภัณฑ์จัดจําหน่าย หรือในเอกสารกํากับซึ่งบรรจุอยู่ในบรรจุภัณฑ์จัดจําหน่าย 
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15.2.3 ซองย่อย 
ที่ซองย่อยแต่ละซอง จะต้องมีการระบุรายละเอียดข้อมูลที่ไม่ลบเลือนและสามารถอ่านออกได้ อย่างน้อยดังต่อไปน้ี 
ก) การบ่งช้ีผู้ผลิตหรือผู้จัดจําหน่ายหรือช่ือทางการค้าหรือเคร่ืองหมายการค้า ที่ได้จดทะเบียนไว้แล้วกับหน่วยงาน

กํากับดูแล 
ข) ข้อมูลอ้างอิงของผู้ผลิตเพ่ือแสดงการตรวจสอบกลับ (เช่น รุ่นที่ผลิต) 
ค) วันหมดอายุ (ปี และเดือน) ให้แสดงปีด้วยเลข 4 หลัก ให้แสดงเดือนด้วยตัวอักษรหรือเลข 2 หลัก 
ง) รายละเอียดอ่ืน ๆ เพ่ิมเติมตามข้อบังคับของหน่วยงานกํากับดูแล 

หมายเหตุ สําหรับถุงยางอนามัยที่จําหน่ายในสหภาพยุโรป ต้องมีฉลากเพ่ิมเติม รวมถึงเคร่ืองหมาย CE อ้างอิงตาม 
EN 1041[7] สําหรับข้อมูลเพ่ิมเติมของข้อกําหนดถุงยางอนามัยที่จําหน่ายในสหภาพยุโรป 

15.2.4 บรรจุภัณฑ์จัดจําหน่าย 
15.2.4.1 ทั่วไป 
ที่ด้านนอกของบรรจุภัณฑ์จัดจําหน่ายอย่างน้อยต้องมีข้อมูลภาษาใดภาษาหน่ึงเป็นภาษาราชการของประเทศ
ปลายทางหรือตามที่ประเทศน้ันกําหนด และต้องมีรายละเอียดดังต่อไปน้ี 
ก) รายละเอียดของถุงยางอนามัยทั้งหมด เช่น มีกระเปาะหรือไม่มี ผนังขนานหรือไม่ขนาน เจือสีหรือไม่เจือสี ผิวเรียบ

หรือไม่เรียบ มีการแต่งกลิ่น รส และใช้สารหล่อลื่นหรือไม่ อาจแสดงภาพประกอบในการอธิบายข้อมูลดังกล่าวได้ 
ข) จํานวนถุงยางอนามัย 
ค) ความกว้างระบุของถุงยางอนามัย 
ง) ความยาวระบุของถุงยางอนามัย ถ้าความยาวน้อยกว่า 160 mm (ดูเหตุผลในภาคผนวก ณ.1) 
จ) ช่ือหรือช่ือทางการค้าและที่อยู่ที่ครบถ้วนของผู้ผลิตและ/หรือผู้จัดจําหน่ายและ/หรือตัวแทนที่ได้รับมอบอํานาจ

จากผู้ผลิต ขึ้นกับความต้องการของประเทศและภูมิภาคน้ัน การใส่เฉพาะหมายเลขตู้ไปรษณีย์ไม่สามารถใช้เป็นที่
อยู่ได้ 

หมายเหตุ สําหรับถุงยางอนามัยที่จําหน่ายในสหภาพยุโรป ต้องระบุช่ือหรือช่ือทางการค้าและที่อยู่ของผู้ผลิต ใน
กรณีที่ผู้ผลิตไม่มีสถานที่หรือที่อยู่ซึ่งขึ้นทะเบียนไว้ในสหภาพยุโรป ต้องระบุช่ือและที่อยู่ของตัวแทนใน
สหภาพยุโรปที่ได้รับมอบอํานาจจากผู้ผลิต 

ฉ) วันหมดอายุ (ปี และเดือน) ให้แสดงปีด้วยเลข 4 หลกั ใหแ้สดงเดือนด้วยตัวอักษรหรือเลข 2 หลัก ถา้กล่องบรรจุ
ถุงยางอนามัยหลายรุ่น ใหแ้สดงวันหมดอายุที่เร็วที่สุดเป็นวันหมดอายุของถุงยางอนามัยทั้งหมด 

ช) ข้อความให้เก็บถุงยางอนามัยในที่แห้งและเย็น ไม่โดนแสงอาทิตย์โดยตรง สามารถใช้สัญลักษณ์ซึ่งเป็นที่ยอมรับ
แทนได้ 

ซ) ข้อความต้องไม่เก็บไว้นอกกล่องที่ทึบแสงถา้ซองย่อยไม่ทึบแสง 
ฌ) ข้อความระบุว่ามีหรือไม่มีสารหล่อลื่น กรณีที่มีการเติมส่วนผสมที่เป็นยา ต้องระบุและบอกวัตถุประสงค์ของยานั้น 

(เช่น สารฆ่าเช้ืออสุจิ) ถ้าถุงยางอนามัยหรือสารหล่อลื่นมีกลิ่นหรือรส ต้องระบุด้วย 
ญ) ข้อมูลอ้างอิงของผู้ผลิตเพ่ือแสดงการตรวจสอบกลับ (เช่น เลขจํานวนช้ีบ่ง รุ่นที่ผลิต) ถ้าเป็นถุงยางอนามัยต่างชนิด

กัน เช่น มีสีแตกต่างกัน ถูกบรรจุรวมภายในบรรจุภัณฑ์จัดจําหน่ายเดียวกัน ตัวเลขระบุบนบรรจุภัณฑ์จัดจําหน่าย
จะต้องทําให้ผู้ผลิตสามารถระบุรุ่นที่ผลิตของถุงยางอนามัยแต่ละชนิดในภาชนะบรรจุได้อย่างชัดเจนและทําให้
สามารถสอบกลับถึงทุกขั้นตอนกระบวนการผลิตจนถึงการบรรจุของถุงยางอนามัยเหล่าน้ันได้ 
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ฎ) ข้อความระบุว่าถุงยางอนามัยผลิตจากนํ้ายางธรรมชาติ ซึ่งอาจจะก่อให้เกิดการแพ้ รวมถึงการแพ้แบบแอนาฟิแล็ก
ติกช็อกในผู้ที่แพ้นํ้ายาง สามารถใช้สัญลักษณ์ซึ่งเป็นที่ยอมรับแทนข้อความได้ ถ้ามีการใช้สัญลักษณ์จะต้องมีข้อมูล
เพ่ิมเติมเตือนเกี่ยวกับความเสี่ยงในการแพ้รวมถึงการแพ้แบบแอนาฟิแล็กติกช็อกในผู้ที่แพ้นํ้ายาง อยู่ภายในบรรจุ
ภัณฑ์จัดจําหน่าย หรือเอกสารกํากับที่บรรจุอยู่ในบรรจุภัณฑ์จัดจําหน่าย 

ฏ) สําหรับถุงยางอนามัยที่จําหน่ายในสหภาพยุโรป ต้องใส่เครื่องหมาย CE  
ฐ) ข้อความระบุว่าถุงยางอนามัยใช้ได้เพียงคร้ังเดียว สามารถใช้สัญลักษณซ์ึ่งเป็นที่ยอมรับแทนข้อความได้ 
ฑ) ข้อความระบุให้อ่านวิธีใช้ถุงยางอนามัย สามารถใช้สญัลักษณ์ซึ่งเป็นที่ยอมรับแทนข้อความได้ 

ถ้ามีการระบุความหนาของถุงยางอนามัยไว้บนฉลากผลิตภัณฑ์ การวัดความหนาของถุงยางอนามัยต้องทําตามวิธี
ทดสอบที่ระบุในภาคผนวก ฉ. 

15.2.4.2 ข้อมูลเพิ่มเติมบนบรรจุภัณฑ์จัดจําหนา่ย 
ที่ด้านนอกหรือด้านในบรรจุภัณฑ์จัดจําหน่าย หรือเอกสารกํากับที่บรรจุอยู่ในบรรจุภัณฑ์จัดจําหน่าย อย่างน้อยต้องมี
ข้อมูลเป็นข้อความท่ีเข้าใจง่ายและอย่างน้อยต้องมีภาษาหน่ึงเป็นภาษาราชการของประเทศปลายทาง ถ้าเป็นไปได้ให้
แสดงภาพของข้ันตอนสําคัญที่เก่ียวข้องกับการใช้ หรือตามที่ประเทศน้ันกําหนด ดังต่อไปน้ี 
ก) คําแนะนําในการใช้ถุงยางอนามัย ประกอบด้วย 

1) ให้ดึงถุงยางอนามัยออกจากซองย่อยด้วยความระมัดระวัง หลีกเลี่ยงความเสียหายที่ เกิดจากเล็บมือ 
เครื่องประดับหรืออ่ืน ๆ 

2) ต้องสวมถุงยางอนามัย ในขณะที่อวัยวะเพศชายแข็งตัว ก่อนที่อวัยวะเพศชายจะสัมผัสกับร่างกายของคู่นอน  
เพ่ือช่วยป้องกันโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์และการต้ังครรภ์ 

3) ถ้าผู้ใช้รู้สึกว่าถุงยางอนามัยลื่นหลุดออกหรือรัดแน่นอวัยวะเพศชายมากเกินไป ให้หยุดมีเพศสัมพันธ์และ
ตรวจสอบถุงยางอนามัย เพราะอาจมีความเสี่ยงที่ถุงยางอนามัยจะแตก 

4) ควรดึงอวัยวะเพศชายออกทันทีที่มีการหลั่ง โดยจับถุงยางอนามัยที่โคนอวัยวะเพศชายให้กระชับ 
5) ถ้าต้องการใช้สารหล่อลื่นเพ่ิม ให้ใช้ชนิดที่แนะนําให้ใช้กับถุงยางอนามัยเท่าน้ัน หลีกเลี่ยงการใช้สารหล่อลื่นที่

ทําจากนํ้ามันที่จะทําความเสียหายให้กับถุงยางอนามัย เช่น ปิโตรเลียมเจลลี เบบ้ีออยล์ เบบ้ีโลชัน นํ้ามัน
สําหรับนวด เนย มาร์การีน 

6) กรณีที่ใช้ยาทาภายนอกซึ่งสัมผัสกับถุงยางอนามัยให้ปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกร 
7) กรณีที่ถุงยางอนามัยรั่วหรือแตก ให้ขอความช่วยเหลือทางการแพทย์ให้เร็วที่สุด อย่างช้าภายใน 72 h 
8) ถ้าซองย่อยของถุงยางอนามัยชํารุดอย่างเห็นได้ชัด ให้ทิ้งถุงยางอนามัยช้ินน้ันและใช้ถุงยางอนามัยช้ินใหม่จาก

ภาชนะบรรจุที่ไม่ชํารุด 
ข) คําแนะนําในการทิ้งถุงยางอนามัยที่ใช้แล้ว 
ค) ข้อความท่ีแสดงว่าถุงยางอนามัยน้ีใช้ได้ครั้งเดียวและหากนํากลับมาใช้ใหม่อาจเพ่ิมความเสี่ยงต่อความล้มเหลวใน

การใช้ถุงยางอนามัยหรือการติดเช้ือ 
ง) คําอธิบายสัญลักษณ์ต่าง ๆ ทีม่ีการใช้อยู่บนภาชนะบรรจุ 
จ) ข้อความแสดงว่าถุงยางอนามัยผลิตจากนํ้ายางธรรมชาติ ซึ่งอาจจะก่อให้เกิดการแพ้ รวมถึงการแพ้แบบแอนา

ฟิแล็กติกช็อก ถ้ามีการใช้สัญลักษณ์ของน้ํายางบนภาชนะบรรจุ 
ฉ) วันที่ประกาศใช้หรือวันที่ทบทวนครั้งล่าสุดของคําแนะนําในการใช้ถุงยางอนามัย  
ช) หมายเลขมาตรฐานน้ี เช่น มอก. 625 
ซ) สําหรับถุงยางอนามัยที่จําหน่ายในสหภาพยุโรป ต้องใส่เครื่องหมาย CE  
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15.2.5 ถุงยางอนามัยที่ไม่จําหน่ายในบรรจุภัณฑ์จัดจําหน่าย 
สําหรับถุงยางอนามัยที่จําหน่ายโดยไม่มีบรรจุภัณฑ์จัดจําหน่าย(เช่น ซองบรรจุเด่ียว หรือ ซองบรรจุแบบแผง) ต้องมี
ข้อมูลระบุไว้อย่างครบถ้วน ให้เป็นไปตามข้อกําหนดของหน่วยงานกํากับดูแล 

หมายเหตุ 1. สําหรับสหภาพยุโรป เคร่ืองหมายและฉลากต้องเป็นไปตามข้อกําหนดเคร่ืองมือแพทย์ European 
Medical Device Directive 93/42/EEC ฉบับปรับปรุงล่าสุด 

2. สําหรับประเทศภายนอกสหภาพยุโรป รายละเอียดข้อมูลต่าง ๆ สามารถอยู่ในรูปของเอกสารกํากับ 
การฝึกอบรม ป้ายโปสเตอร์ หรือภาชนะบรรจุเพ่ิมเติมในระหว่างการจัดจําหน่าย ให้เป็นไปตาม
ข้อกําหนดของหน่วยงานกํากับดูแล สําหรับคําแนะนําเพ่ิมเติม ดูข้อ 15.2.4.1 และข้อ 15.2.4.2 

15.3 การตรวจสอบ 
การตรวจสอบเพ่ือการยอมรับการแสดงเครื่องหมายและฉลาก ให้ชักตัวอย่าง 13 บรรจุภัณฑ์จัดจําหน่ายและ 13 ซอง
ย่อยจากแต่ละรุ่น ตัวอย่างทุกบรรจุภัณฑ์จัดจําหน่ายและทุกซองย่อย ต้องเป็นไปตามคุณลักษณะที่ต้องการ 

ในบางกรณียอมให้ผู้ผลิตหรือผู้จําหน่ายแก้ไขความบกพร่องเก่ียวกับคุณลักษณะที่ต้องการเรื่องการบรรจุและ
เครื่องหมายและฉลาก แล้วส่งผลิตภัณฑ์เพ่ือตรวจสอบความเป็นไปตามข้อกําหนดใหม่ ตัวอย่างเช่น การแทรกเอกสาร
กํากับที่หายไปหรือการบรรจุซองย่อยเป็นบรรจุภัณฑ์จัดจําหน่ายใหม่ที่สมบูรณ์ก่อนการวางตลาด 

ถ้าบรรจุถุงยางอนามัยรุ่นเดียวกันในบรรจุภัณฑ์จัดจําหน่ายที่รูปแบบแตกต่างกัน อย่างน้อยต้องตรวจสอบจํานวน 1 
บรรจุภัณฑ์จัดจําหน่ายของแต่ละรูปแบบ จํานวนบรรจุภัณฑ์จัดจําหน่ายที่ตรวจสอบไม่ควรเกิน 13 บรรจุภัณฑ์จัด
จําหน่าย ยกเว้นถ้ามีเกิน 13 รูปแบบ 

16.  การรายงานผลการทดสอบ 
รายงานผลการทดสอบท่ีแสดงความสอดคล้องหน่ึงหรือมากกว่าของข้อกําหนดของมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมน้ี
อย่างน้อยต้องมีรายละเอียดดังต่อไปน้ี 
ก) ช่ือและที่อย่ ูของหน่วยงานทดสอบ 
ข) ช่ือและที่อย่ ูของลูกค้า 
ค) การช้ีบ่งของรายงานผลการทดสอบ 
ง) การช้ีบ่งของตัวอย่าง (ช่ือการค้า หรือช่ือ ขนาดตัวอย่าง ร่ ุนที่ผลิต และขนาดร่ ุน) 
จ) แหล่งตัวอย่าง วันที่ห้องปฏิบัติการได้รับตัวอย่าง  
ฉ) การอ้างอิงมาตรฐานน้ี เช่น มอก. 625 และภาคผนวกที่เก่ียวข้อง 
ช) คําอธิบายรายละเอียดทั้งหมดที่เบ่ียงเบนจากมาตรฐานน้ี 
ซ) ผลการทดสอบตามภาคผนวกที่เก่ียวข้อง สรปุผลการทดสอบอาจใช้ทดแทนโดยมีข้อตกลงร่วมกันกับลูกค้า แต่ผล

การทดสอบทั้งหมดต้องจัดให้มี เมื่อมีการร้องขอจากหน่วยงานที่เก่ียวข้อง 
ฌ) ความไม่แน่นอนของการวัดของผลการทดสอบ (ถ้ามี) 
ญ) วันที่ออกรายงานผลการทดสอบ และลายมอืช่ือพร้อมตําแหน่งของผ้ ูรับผิดชอบรายงานผลการทดสอบ 
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ภาคผนวก ก. 
(ข้อกําหนด) 

แผนการชักตัวอย่างเพื่อประเมินการยอมรับร่ ุนต่อเนื่อง 
ท่ีมีจํานวนเพียงพอต่อการใช้กฎการสับเปลี่ยน 

ก.1 การทวนสอบคุณภาพ 
การทวนสอบคุณภาพของถุงยางอนามัยที่ทําอยู่เป็นประจํา แทนที่จะให้ความสนใจเฉพาะการประเมินผลิตภัณฑ์
สําเร็จรูปอย่างเดียว หน่วยงานที่เก่ียวข้องจะต้องให้ความสนใจต่อระบบคุณภาพของผู้ผลิตด้วย เป็นที่น่าสังเกตว่า
อนุกรมมาตรฐาน ISO 9000[17] และโดยเฉพาะมาตรฐาน ISO 13485[4] ครอบคลุมข้อกําหนดของระบบคุณภาพด้วย 

ก.2 แผนการชักตัวอย่างและระดับการยอมรับ 
หากหน่วยงานที่เก่ียวข้องต้องการกําหนดแผนการชักตัวอย่างสําหรับตรวจสอบและทดสอบความเป็นไปตามมาตรฐาน
น้ีของผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปในรุ่นต่อเน่ือง ให้ใช้แผนการชักตัวอย่างและเกณฑ์การยอมรับที่กําหนดในตารางที่ ก.1  

ผู้ผลิตสามารถใช้แผนในตารางที่ ก.1 หรืออาจจะกําหนดแผนขึ้นใหม่และตรวจสอบความใช้ได้ที่เทียบเท่ากับการ
ปฏิบัติด้วยวิธีควบคุมคุณภาพอ่ืนที่ให้ผลอย่างน้อยเท่ากับระดับความคุ้มครองผู้บริโภค 

การเพ่ิมความคุ้มครองผู้บริโภคโดยใช้กฎการสับเปลี่ยนตาม มอก. 465 เล่ม 1 นํามาใช้ไม่ได้ เมื่อตรวจสอบถุงยาง
อนามัยน้อยกว่า 5 รุ่น แต่แนะนําให้ใช้แผนการชักตัวอย่างที่กําหนดในภาคผนวก ข. เพ่ือรักษาระดับความคุ้มครอง
ผู้บริโภค 

ตารางที่ ก.1 แผนการชักตัวอย่างและเกณฑ์การยอมรบัสําหรับรุน่ต่อเนื่อง 

คุณลักษณะ จํานวนตัวอย่างและระดับการตรวจสอบก เกณฑ์การยอมรับ 
ความยาวและความกว้าง 13 ช้ิน ตัวอย่างทุกช้ินต้องมีความยาว ≥ 160 mm

และความคลาดเคล่ือนของความกว้าง
เป็น ± 2 mm ของความกว้างระบุ 

ปริมาตรและความดันขณะแตก ระดับการตรวจสอบทั่วไป I  AQL 1.5 
ความปลอดรูรั่ว ระดับการตรวจสอบทั่วไป I แต่อย่างน้อย

ต้องใช้รหัสอักษร M 
AQL 0.25 

ข้อบกพร่องที่มองเห็น ระดับการตรวจสอบทั่วไป I แต่อย่างน้อย
ต้องใช้รหัสอักษร M 

AQL 0.4 

ซองย่อยที่มองเห็นการเปิดของซอง ระดับการตรวจสอบทั่วไป I แต่อย่างน้อย
ต้องใช้รหัสอักษร M 

AQL 0.4 

ความสมบูรณข์องการปิดผนึกซอง ระดับการตรวจสอบพิเศษ S-3 AQL 2.5 
การบรรจุ และเคร่ืองหมายและ
ฉลาก 

13 บรรจุภัณฑ์จัดจําหน่าย และ 13 ซอง
ย่อย 

ทุกบรรจุภัณฑ์จัดจําหน่ายและทุกซอง
ย่อยต้องเป็นไปตามข้อกําหนด 

ปริมาณสารหลอ่ลื่น 13 ช้ิน ตามท่ีตกลง (ดูข้อ 9.2) 
ความหนา 13 ช้ิน ตามท่ีตกลง (ดูข้อ 9.3.3) 
ก ดู มอก. 465 เล่ม 1 ที่สัมพันธ์กัน 
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แผนการชักตัวอย่างนี้สามารถใช้ได้กับ 
ก) การทดสอบการผลิตและการควบคุมคุณภาพในระหว่างการผลิตโดยผู้ผลิต 
ข) การทดสอบตามสัญญาซื้อขายโดยผู้ซื้อ 
ค) การตรวจสอบโดยหน่วยงานระดับประเทศที่มีอํานาจ 
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ภาคผนวก  ข. 
(ข้อแนะนํา) 

แผนการชักตัวอย่างเพื่อประเมินการยอมรับร่ ุนเดี่ยว 
การใช้แผนการชักตัวอย่างที่กําหนดในภาคผนวก ก. สําหรับรุ่นที่มีจํานวนน้อย เช่น น้อยกว่า 5 รุ่น จะส่งผลให้ระดับ
ความเสี่ยงของผู้บริโภคสูงขึ้นเพราะไม่สามารถใช้กฎการสับเปลี่ยนได้ ในสภาวะดังกล่าวแนะนําให้ใช้ขนาดตัวอย่างที่
มากขึ้นเพ่ือรักษาระดับการยอมรับของการคุ้มครองผู้บริโภค เลือกแผนการชักตัวอย่างที่เหมาะสมโดยพิจารณาต้นทุน
ขนาดตัวอย่างมากข้ึนจะทําให้จําแนกความแตกต่างได้ดีขึ้น แต่ทําให้ต้นทุนสูงขึ้น ในการประเมินขนาดตัวอย่างที่ต้อง
ใช้สําหรับรุ่นที่มีจํานวนน้อย ผู้ซื้ออาจเช่ือใจผู้ผลิตเฉพาะรายจากประสบการณ์ส่วนตัว 

แผนการชักตัวอย่างในตารางที่ ข.1 เมื่อนํามาใช้กับรุ่นเด่ียว ให้ระดับความคุ้มครองผู้บริโภคระดับเดียวกับภาคผนวก ก.
ที่ใช้ร่วมกับกฎการสับเปลี่ยน เมื่อต้องการทดสอบเพื่อแสดงความสอดคล้องว่าคุณภาพดีกว่าระดับ AQL อย่างเห็นได้
ชัด ให้พิจารณาแผนการชักตัวอย่างเชิงคู่หรือหลายเชิงที่สามารถลดจํานวนตัวอย่างถุงยางอนามัยที่ใช้ทดสอบลง 

ความเสี่ยงของทั้งผู้ผลิตและผู้บริโภคที่เก่ียวข้องกับแผนการเก็บตัวอย่าง สามารถหาได้โดยอ้างอิงตารางที่เก่ียวข้อง
และการสร้างเส้นโค้งลักษณะเฉพาะปฏิบัติการใน มอก. 465 เล่ม 1 

หมายเหตุ ไม่มีสูตรทางคณิตศาสตร์โดยเฉพาะอย่างง่ายในการคํานวณขนาดตัวอย่างที่ขึ้นอยู่กับขนาดรุ่น ขนาด
ตัวอย่างสามารถเพ่ิมได้โดยไม่สัมพันธ์กับขนาดรุ่นเพ่ือให้การประเมินคุณภาพของรุ่นเป็นที่น่าเช่ือถือมาก
ขึ้น 

ตารางที่ ข.1 แผนการชักตัวอย่างและเกณฑ์การยอมรบัสําหรับรุน่เด่ียว 
คุณลักษณะ จํานวนตัวอย่างและระดับการตรวจสอบก เกณฑ์การยอมรับ 

ความยาวและความกว้าง 13 ช้ิน ตัวอย่างทุกช้ินต้องมีความยาว ≥ 160 mm
และความคลาดเคล่ือนของความกว้าง
เป็น ± 2 mm ของความกว้างระบุ 

ปริมาตรและความดันขณะแตก ระดับการตรวจสอบทั่วไป I แต่อย่างน้อย
ต้องใช้รหัสอักษร M 

AQL 1.5 

ความปลอดรูรั่ว ระดับการตรวจสอบทั่วไป I แต่อย่างน้อย
ต้องใช้รหัสอักษร N 

AQL 0.25 

ข้อบกพร่องที่มองเห็น ระดับการตรวจสอบทั่วไป I แต่อย่างน้อย
ต้องใช้รหัสอักษร N 

AQL 0.4 

ซองย่อยที่มองเห็นการเปิดของซอง ระดับการตรวจสอบทั่วไป I แต่อย่าง
น้อยต้องใช้รหัสอักษร N 

AQL 0.4 

ความสมบูรณ์ของการปิดผนึกซอง ระดับการตรวจสอบพิเศษ S-3 แต่อย่างน้อย
ต้องใช้รหัสอักษร H 

AQL 2.5 

การบรรจุ และเคร่ืองหมายและ
ฉลาก 

13 บรรจุภัณฑ์จัดจําหน่าย และ 13 ซอง
ย่อย 

ทุกบรรจุภัณฑ์จัดจําหน่ายและทุกซอง
ย่อยต้องเป็นไปตามข้อกําหนด 

ปริมาณสารหลอ่ลื่น 13 ช้ิน ตามท่ีตกลง (ดูข้อ 9.2) 
ความหนา 13 ช้ิน ตามท่ีตกลง (ดูข้อ 9.3.3) 
กดู มอก. 465 เล่ม 1 ทีส่ัมพันธ์กัน 
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แผนการชักตัวอย่างนีส้ามารถใช้ได้กับ 
ก) การทดสอบเฉพาะแบบ ซึ่งเป็นส่วนหน่ึงของขั้นตอนการตรวจรับรอง 
ข) กรณีที่จํานวนรุ่นทั้งหมดที่ถกูประเมินไม่เพียงพอต่อการนํากฎการสับเปล่ียนมาใช้อย่างมีประสิทธิภาพ 
ค) กรณีมีข้อโต้แย้งในรุ่นเด่ียว เช่น การทดสอบอ้างอิง 
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ภาคผนวก ค. 
(ข้อกําหนด) 

การหาปริมาณสารหล่อลื่นท้ังหมดในซองย่อยท่ีบรรจุถุงยางอนามัย 
ค.1 ทั่วไป 
ภาคผนวกน้ีมีสองวิธีให้เลือกซึ่งให้ผลเท่ากันสําหรับการหาปริมาณสารหล่อลื่นบนถุงยางอนามัย วิธีทั้งสองมีความ
แตกต่างในการเลือกใช้ตัวล้างในการล้างสารหล่อลื่น วิธีแรกใช้ไอโซโพรพานอล วิธีที่สองใช้สารละลายลดแรงตึงผิว 

ถ้าใช้สารตัวทําละลายอ่ืน สารลดแรงตึงผิว หรือสารลดแรงตึงผิวที่เข้มข้น ผลที่ได้อาจแตกต่างกัน การเปลี่ยน
สารละลายสารลดแรงตึงผิว หรือวิธีทําให้แห้ง จําเป็นต้องเป็นไปตามท่ีหน่วยงานต้องการ โดยต้องแสดงการตรวจสอบ
ความใช้ได้กับวิธีที่ระบุในมาตรฐานน้ี 

ค.2 วิธีไอโซโพรพานอล 
ค.2.1 หลักการ 
หามวลท่ีหายไปโดยการล้างสารหล่อลื่นออกจากถุงยางอนามัยและซองย่อยด้วยตัวทําละลาย การล้างให้ทําโดยใช้
อ่างอัลตราโซนิกหรือใช้การกวนด้วยแท่งคน ขนาดตัวอย่างตํ่าสุดที่ใช้ คือ 13 ช้ิน 

ค.2.2 อุปกรณ์ 
ค.2.2.1   อ่างทําความสะอาดอัลตราโซนิกหรือภาชนะที่เหมาะสม เช่น บีกเกอร์ และแท่งคน 
ค.2.2.2   เครื่องชั่ง ละเอียดถึง 1 mg 
ค.2.2.3   ไอโซโพรพานอล (Propan-2-ol) ช้ันคุณภาพห้องปฏิบัติการ 
ค.2.2.4   กรรไกร 
ค.2.2.5   ปากกาแบบลบไม่ได้ 
ค.2.2.6   กระดาษม้วนแบบนิ่มที่ใช้ในอุตสาหกรรม 
ค.2.2.7   ตู้อบ 
ค.2.3 ขั้นตอนการทดสอบ 
ค.2.3.1 ช่ังนํ้าหนักซองย่อยแต่ละซองที่ปิดผนึกให้ละเอียดถึง 1 mg และบันทึกผล 
ค.2.3.2 เปิดซองย่อยโดยกรีด 3 ด้านของซองอย่างระมัดระวังหรือฉีกซองย่อยด้านหนึ่งตลอดความยาว นําถุงยาง
อนามัยออกจากซองย่อยอย่างระมัดระวัง ให้เหลือด้านหน่ึงของซองย่อยไว้ กรีดซองย่อยออกสองด้านด้วยกรรไกรถ้า
จําเป็น ใช้ปากกาทําเคร่ืองหมายที่ถุงยางอนามัยและซองย่อยแต่ละซองเรียงตามลําดับ ปล่อยให้รอยหมึกแห้งตาม
เวลาที่เหมาะสม 
ค.2.3.3 ใช้กรรไกรตัดจากด้านข้างถึงจุดกลางของถุงยางอนามัยที่ม้วนอยู่อย่างระมัดระวัง คลี่ถุงยางอนามัยออกเป็น
แผ่นให้เต็มพ้ืนที่ทั้งหมด 
ค.2.3.4 กรณีใช้อ่างอัลตราโซนิก จุ่มถุงยางอนามัยและซองย่อยลงในอ่างอัลตราโซนิกที่บรรจุไอโซโพรพานอล และ
ล้างประมาณ 2 min ถึง 10 min ล้างซ้ําโดยเปลี่ยนไอโซโพรพานอลหลาย ๆ ครั้ง จนกระท่ังนํ้าหนักหลังการล้าง
ติดต่อกัน 2 ครั้ง นํ้าหนักต่างกันน้อยกว่า 10 mg แล้วทําให้แห้งตามข้อ ค.2.3.6 และข้อ ค.2.3.7 
ค.2.3.5 กรณีใช้การกวนด้วยแท่งคน จุ่มถุงยางอนามัยและซองย่อยในอ่างบรรจุไอโซโพรพานอลและล้างโดยการกวน
ล้างซ้ําในไอโซโพรพานอลท่ีสะอาดหลาย ๆ ครั้งตามความจําเป็น จนกระท่ังนํ้าหนักหลังการล้างติดต่อกัน 2 ครั้ง
นํ้าหนักต่างกันน้อยกว่า 10 mg หลังจากทําให้แห้งตามข้อ ค.2.3.6 และข้อ ค.2.3.7 
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ค.2.3.6 นําถุงยางอนามัยและซองย่อยขึ้นจากไอโซโพรพานอล และเช็ดไอโซโพรพานอลท่ีมากเกินออก 
ค.2.3.7 ทําถุงยางอนามัยและซองย่อยให้แห้ง ที่อุณหภูมิไม่เกิน 55 ºC จนกระทั่งนํ้าหนักหลังการล้างติดต่อกัน 2 ครั้ง
ในเวลาอย่างน้อย 15 min มวลต่างกันน้อยกว่า 10 mg 
ค.2.3.8 ช่ังถุงยางอนามัยและซองย่อยที่แห้งแต่ละช้ินให้ได้ค่าละเอียดถึง 1 mg แล้วนําไปหักออกจากน้ําหนักที่ช่ังได้
ในข้อ ค.2.3.1 เป็นปริมาณสารหล่อลื่นทั้งหมด 

ค.2.4 ความแม่นของการหาปริมาณสารหล่อลื่น 
ในการศึกษาการเปรียบเทียบผลการทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการพบว่า วิธีการน้ีให้ค่าของสารหล่อลื่นมากกว่า
ปริมาณสารหล่อลื่นที่เติมลงไปประมาณ 85 mg ปริมาณสารหล่อลื่นที่เกินมานี้บางส่วนเป็นผงเติมแต่งซึ่งถูกล้าง
ออกมาด้วย 

ค.3 วิธีสารละลายลดแรงตึงผิว 
ค.3.1 หลักการ 
มวลท่ีหายไปโดยการล้างสารหล่อลื่นออกจากซองย่อยและถุงยางอนามัยด้วยสารละลายลดแรงตึงผิว การล้างให้ทํา
โดยใช้การกวนด้วยแท่งคน ขนาดตัวอย่างตํ่าสุดที่ใช้คือ 13 ช้ิน 

ค.3.2 อุปกรณ์ 
ค.3.2.1  ภาชนะที่เหมาะสม เช่น บีกเกอร์ และแท่งคน 
ค.3.2.2  เครื่องชั่ง ละเอียดถึง 1 mg 
ค.3.2.3  สารโพแทสเซียม ลอเรต (Potassium laurate) ช้ันคุณภาพทางวิชาการ 
ค.3.2.4  น้ําปราศจากอิออน 
ค.3.2.5  กรรไกร 
ค.3.2.6  ปากกาแบบลบไม่ได้ 
ค.3.2.7  กระดาษม้วนแบบนิ่มที่ใช้ในอุตสาหกรรม 
ค.3.2.8  ตู้อบ 
ค.3.3 ขั้นตอนการทดสอบ 
ค.3.3.1 ช่ังนํ้าหนักซองย่อยที่ปิดผนึกแต่ละซองให้ละเอียดถึง 1 mg และบันทึกผล 
ค.3.3.2 เปิดซองย่อยโดยกรีด 3 ด้านของซองอย่างระมัดระวังหรือฉีกซองย่อยด้านหน่ึงตลอดความยาว นําถุงยาง 
อนามัยออกจากซองย่อยอย่างระมัดระวัง ให้เหลือด้านหน่ึงของซองย่อยไว้ กรีดซองย่อยออกสองด้านด้วยกรรไกรถ้า
จําเป็น ใช้ปากกาทําเคร่ืองหมายที่ถุงยางอนามัยและซองย่อยแต่ละซองเรียงตามลําดับ ปล่อยให้รอยหมึกแห้งตาม
เวลาที่เหมาะสม 
ค.3.3.3 ใช้กรรไกรตัดจากด้านข้างถึงจุดกลางของถุงยางอนามัยที่ม้วนอยู่อย่างระมัดระวัง คลี่ถุงยางอนามัยออกเป็น
แผ่นให้เต็มพ้ืนที่ทั้งหมด 
ค.3.3.4 เช็ดถุงยางอนามัยและซองย่อยด้วยกระดาษม้วนแบบน่ิม จนกระทั่งสารหล่อลื่นและนํ้ามันถูกเช็ดออกได้มาก
ที่สุดเท่าที่จะทําได้ 
ค.3.3.5 เติมสารล้าง (ส่วนของมวลสารของ 5% สารโพแทสเซียมลอเรต ที่ละลายในนํ้าที่ได้รับการเอาประจุออก 
หลีกเลี่ยงการเกิดฟอง) จํานวน 150 cm3 ในบีกเกอร์ขนาดความจุ 250 cm3 เตรียมบีกเกอร์สองใบที่จะล้างถุงยาง
อนามัยสองรอบต่อหน่ึงตัวอย่าง 
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ค.3.3.6 วางถุงยางอนามัยแต่ละช้ิน (ที่ตัดและล้างแล้วดังกล่าวข้างต้น) ในบีกเกอร์ที่บรรจุสารล้างที่แยกไว้แล้ว คน
ด้วยแท่งแก้วเป็นระยะเวลา 5 min แล้วนําถุงยางอนามัยแต่ละช้ินไปใส่ในบีกเกอร์ใบที่สองที่บรรจุสารล้างที่ยังไม่ได้ใช้
งาน และล้างซ้ําเป็นเวลา 5 min ระหว่างน้ีให้ใส่ซองย่อยตามลําดับช้ินในบีกเกอร์ใบแรก และล้างเป็นเวลา 5 min 
โดยใช้สารล้างเดิมที่ยังคงเหลือ แล้วนําซองย่อยออกใส่ในบีกเกอร์ใบที่สอง และล้างซ้ําอีก 5 min โดยใช้สารล้างเดิมที่
ยังคงเหลือ หลังจากล้างถุงยางอนามัยครั้งที่สองเรียบร้อยแล้ว 
ค.3.3.7 ตรวจสอบรอยหมึกที่ทําไว้บนถุงยางอนามัยแต่ละช้ินว่ายังคงอ่านได้มองเห็นอยู่ เอาถุงยางอนามัยทั้ง 13 ช้ิน
รวมกันใส่ทั้งหมดในภาชนะที่ใช้ล้างขนาดใหญ่และล้างด้วยนํ้าที่เอาประจุออกแล้ว 10 dm3 กวนทั้งหมดด้วยแท่งแก้ว 
ล้างซ้ํามากกว่าหน่ึงครั้ง ถ้ารอยหมึกที่อ่านได้ยาก (สีซีดลง) ให้ล้างถุงยางอนามัยทีละช้ิน 
ค.3.3.8 ทําถุงยางอนามัยที่เปียกให้แห้งอย่างเร็ว โดยวางบนราวแขวนในตู้อบโดยใช้ลวดเย็บตัวหนีบ (หรือวัสดุอ่ืน) 
ปล่อยให้ถุงยางอนามัยแห้งสนิทในตู้อบที่อุณหภูมิ (55 ± 5) ºC จนกระทั่งนํ้าหนักหลังการล้างติดต่อกัน 2 ครั้ง นํ้าหนัก
ต่างกันน้อยกว่า 10 mg (ควรใช้เวลาประมาณ 30 min) 
ค.3.3.9 ตรวจสอบรอยหมึกที่ทําไว้บนซองย่อยแต่ละช้ินว่ายังคงอ่านได้มองเห็นอยู่ เอาซองย่อยทั้ง 13 ช้ินใส่รวมกันใน
ภาชนะที่ใช้ล้างขนาดใหญ่ และล้างด้วยนํ้าที่เอาประจุออกแล้ว 10 l กวนทั้งหมดด้วยแท่งแก้ว ล้างซ้ํามากกว่าหน่ึงครั้ง 
ถ้ารอยหมึกอ่านได้ยาก (สีซีดลง) ให้ล้างซองย่อยทีละซอง ทําให้ซองย่อยแห้งวิธีเดียวกับถุงยางอนามัย 
ค.3.3.10 ช่ังนํ้าหนักถุงยางอนามัยและซองย่อยที่แห้งแล้วตามลําดับช้ินงาน ให้ได้ค่าถึง 1 mg บันทึกผล 
ค.3.3.11 ใช้นํ้าหนักที่ช่ังครั้งสุดท้าย (ถุงยางอนามัยและซองย่อยที่ล้างและทําให้แห้งแล้วตามลําดับช้ินงาน) ไปหัก
ออกจากนํ้าหนักที่ช่ังครั้งแรก (ถุงยางอนามัยและซองย่อย) นํ้าหนักที่ต่างกัน คือ ปริมาณสารหล่อลื่นที่ได้จากถุงยาง
อนามัย 

ค.3.4 ความแม่นของการหาปริมาณสารหล่อลื่น 
ในการศึกษาเปรียบเทียบผลการทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการ พบว่าวิธีสารละลายลดแรงตึงผิวน้ี ให้ปริมาณสารหล่อ
ลื่นเท่ากันกับวิธีไอโซโพรพานอล โดยให้ค่าปริมาณสารหล่อลื่นมากกว่าปริมาณสารหล่อลื่นที่เติมลงไปประมาณ 85 mg 
ปริมาณสารหล่อลื่นที่เกินมานี้บางส่วนเป็นผงเติมแต่งซึ่งถูกล้างออกมาด้วย 

ค.4 การรายงานผลการทดสอบ 
รายงานปริมาณสารหล่อลื่นละเอียดถึง 10 mg สําหรับถุงยางอนามัยแต่ละช้ินและข้อมูลอ่ืนที่ระบุใน ข้อ 16. 
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ภาคผนวก ง. 
(ข้อกําหนด) 

การวัดความยาว 
ง.1 หลักการ 
แขวนถุงยางอนามัยที่คลี่แล้วอย่างอิสระบนแมนเดรล บันทึกค่าความยาวโดยไม่รวมกระเปาะ  

ง.2 อุปกรณ์ 
ง.2.1 แมนเดรล ที่มีปลายมนมีเส้นผ่านศูนย์กลาง (25 ± 2) mm มาตรวัดแบ่งละเอียดถึงระดับมิลลิเมตรและมีมิติ
ตามรูปที่ ง.1 ระดับศูนย์เริ่มที่ปลายมน หรือใช้เครื่องมืออ่ืนที่มีความเหมาะสมและมีมิติตามรูปที่ ง.1 ซึ่งสามารถใช้วัด
ความยาวของถุงยางอนามัยจากปลายมนได้ 

ง.3 ขั้นตอนการทดสอบ 
ง.3.1 ดันถุงยางอนามัยในซองย่อยให้อยู่ในตําแหน่งที่ไกลจากตําแหน่งที่จะเปิด ฉีกซองย่อยและดึงถุงยางอนามัยออก
จากซองย่อย 

ห้ามใช้กรรไกรหรือวัสดุมีคมอ่ืนในการเปิดซองย่อย 

ง.3.2 คลี่ถุงยางอนามัยให้สุดความยาว ในกรณีที่ถุงยางอนามัยมีรอยย่น ให้ยืดถุงยางอนามัยเบา ๆ 2 ครั้งแต่ไม่เกิน 
20 mm เพ่ือขจัดรอยย่นที่เกิดจากการม้วน ล้างสารหล่อลื่นออกด้วยตัวทําละลายที่เหมาะสม เช่น ไอโซโพรพานอล
และใช้ผงเติมแต่งที่เหมาะสมลูบถุงยางอนามัยเพ่ือป้องกันการติดกัน หรือเติมผงเติมแต่งที่เหมาะสมเพ่ือดูดซับสาร
หล่อลื่น ถ้าใช้ตัวทําละลายล้างสารหล่อลื่นต้องปล่อยทิ้งให้แห้งก่อนทําการทดสอบ 

ง.3.3 สวมถุงยางอนามัยบนแมนเดรล (ข้อ ง.2.1) และให้ถุงยางอนามัยห้อยลงโดยอิสระตามนํ้าหนักของถุงยางอนามัย
เท่าน้ัน 

ง.3.4 อ่านค่าความยาวที่สั้นที่สุดของถุงยางอนามัยจากมาตรวัด โดยอ่านถึงขอบนอกของปากถุงยางอนามัยบันทึกเป็น
มิลลิเมตร 

ง.3.5 ถุงยางอนามัยที่ทดสอบแล้วนํามาใช้ทดสอบความกว้างต่อได้  

ง.4 การรายงานผลการทดสอบ 
รายงานผลการทดสอบประกอบด้วยรายละเอียดต่าง ๆ ตามข้อ 16. และความยาวของถุงยางอนามัยที่ทดสอบแลว้แต่
ละช้ิน 
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หน่วยเป็นมิลลเิมตร 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

SR=รัศมทีรงกลม 

รูปที่ ง.1 แมนเดรลวัดความยาวของถุงยางอนามัย 
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ภาคผนวก จ. 
(ข้อกําหนด) 

การวัดความกว้าง 
จ.1 หลักการ 
วางถุงยางอนามัยที่คลี่แล้วอย่างอิสระบนไม้บรรทัด สังเกตและบันทึกค่าความกว้าง 

จ.2 อุปกรณ์ 
จ.2.1 ไม้บรรทัด ที่มีมาตรวัดแบ่งขีดถึงระดับมิลลิเมตร หรือเคร่ืองมือวัดอ่ืนที่เหมาะสมและผ่านการตรวจสอบความ
ใช้ได้แล้ว 

จ.3 ขั้นตอนการทดสอบ 
จ.3.1 ดันถุงยางอนามัยในซองย่อยให้อยู่ในตําแหน่งที่ไกลจากตําแหน่งที่จะเปิด ฉีกซองย่อยและดึงถุงยางอนามัยออก
จากซองย่อย 

ห้ามใช้กรรไกรหรือวัสดุมีคมอ่ืนในการเปิดซองย่อย 

จ.3.2 คลี่ถุงยางอนามัยออก วางในแนวราบบนไม้บรรทัด (ข้อ จ.2.1) โดยไม้บรรทัดต้ังฉากกับแนวแกนของถุงยาง
อนามัยปล่อยให้วางอย่างอิสระ ถ้ามีสารหล่อลื่นจะทําให้ไม่สามารถวางได้อย่างอิสระ จึงต้องล้างสารหล่อลื่นออกด้วย
ตัวทําละลายที่เหมาะสม เช่น ไอโซโพรพานอล และใช้ผงเติมแต่งที่เหมาะสมลูบถุงยางอนามัยเพ่ือป้องกันการติดกัน 
ถ้าใช้ตัวทําละลายล้างสารหล่อลื่นต้องปล่อยทิ้งให้แห้งก่อนทําการทดสอบ 

วัดความกว้างถุงยางอนามัย ณ ตําแหน่งที่ระบุไว้ในข้อที่เก่ียวข้องของมาตรฐานน้ี วัดให้ได้ค่าละเอียดถึง 0.5 mm 

จ.3.3 ถุงยางอนามัยที่ทดสอบแล้วนํามาใช้ทดสอบความยาวต่อได้ 

จ.4 การรายงานผลการทดสอบ 
รายงานผลการทดสอบประกอบด้วยรายละเอียดตามข้อ 16. และความกว้างของถุงยางอนามัยที่ทดสอบแล้วแต่ละช้ิน
รวมถึงตําแหน่งที่วัด 
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ภาคผนวก ฉ. 
(ข้อกําหนด) 

การวัดความหนา 
ฉ.1 ทั่วไป 
ภาคผนวกน้ีอธิบายการวัดความหนาของถุงยางอนามัย 2 วิธี เมื่อบริเวณที่จะวัดน้ันผิวไม่เรียบแนะนําให้ใช้วิธีช่ังมวล
สําหรับการวัดความหนาของถุงยางอนามัยที่ผิวไม่เรียบ ในขณะที่วิธีไมโครมิเตอร์น้ันแผ่นฟิล์มยางจะถูกกดเล็กน้อย 

ฉ.2 วิธีชั่งมวล 
ฉ.2.1 หลักการ 
วางถุงยางอนามัยในแนวราบ ตัดเป็นช้ินทดสอบด้วยพิมพ์สําหรับตัด ช่ัง คํานวณความหนาจากน้ําหนัก พ้ืนที่ของช้ิน
ทดสอบ ความหนาแน่น 0.92 g/cm3 

ฉ.2.2 อุปกรณ์ 
ฉ.2.2.1 เครื่องชั่ง ความแม่น 0.1 mg 
ฉ.2.2.2 พิมพ์สําหรับตัด เป็นไปตามข้อ ญ.2.1 
ฉ.2.2.3 เครื่องอัดแบบไฮดรอลิก นิวแมติก หรือเครื่องอัดทางกล สําหรับการตัดด้วยพิมพ์สําหรับตัด 
ฉ.2.2.4 ไม้บรรทัด แบ่งละเอียดถึง 1 mm 
ฉ.2.2.5 กรรไกร 
ฉ.2.3 ขั้นตอนการทดสอบ 
ฉ.2.3.1 ดันถุงยางอนามัยในซองย่อยให้อยู่ในตําแหน่งที่ไกลจากตําแหน่งที่จะเปิด ฉีกซองย่อยและดึงถุงยางอนามัย
ออกจากซองย่อย 

ห้ามใช้กรรไกรหรือวัสดุมีคมอ่ืนในการเปิดซองย่อย 

ฉ.2.3.2 คลี่ถุงยางอนามัยออก โดยต้องไม่ยืดออกมากเกินไปในทุกทิศทาง แล้วโรยผงเติมแต่งบนถุงยางอนามัยน้ัน 
ฉ.2.3.3 วางถุงยางอนามัยในแนวราบ โดยให้ด้านยาวต้ังฉากกับใบมีดของพิมพ์สําหรับตัด ตัดให้ได้ช้ินทดสอบโดยกด
พิมพ์สําหรับตัดเพียงคร้ังเดียว ที่ตําแหน่งก่ึงกลางห่างจากปากถุง (30 ± 5) mm 
ฉ.2.3.4 ตัดช้ินทดสอบที่เป็นวงแหวนออกด้วยกรรไกรและใช้ไม้บรรทัดวัดความยาวของขอบด้านหน่ึง ให้ได้ค่าละเอียด
0.5 mm ถ้าถุงยางอนามัยมีผนังไม่ขนานกันให้วัดที่ขอบทั้ง 2 ด้านและหาค่าเฉลี่ย คํานวณพ้ืนที่จากความยาวท่ีวัดได้
เป็นมิลลิเมตรคูณด้วย 20 mm 
ฉ.2.3.5 ทดสอบซ้ําตามข้อ ฉ.2.3.3 และข้อ ฉ.2.3.4 ที่ตําแหน่งห่างจากก้นถุงไม่รวมกระเปาะ (30 ± 5) mm และ
ตําแหน่งก่ึงกลางระหว่างปากถุงกับก้นถุงไม่รวมกระเปาะ มีความคลาดเคลื่อน ± 5 mm  
ฉ.2.3.6 ล้างช้ินทดสอบในไอโซโพรพานอล และทิ้งให้แห้งจนกระทั่งนํ้าหนักหลังการล้างติดต่อกัน 2 ครั้งในระยะเวลา
ห่างกันอย่างน้อย 15 min นํ้าหนักแตกต่างกันน้อยกว่า 1 mg 
ฉ.2.3.7 ช่ังช้ินทดสอบทีละช้ินบันทึกผลให้ได้ค่าละเอียด 0.1 mg 
ฉ.2.3.8 คํานวณความหนาของช้ินทดสอบแต่ละช้ินจากสูตร 
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t คือ ความหนาของช้ินทดสอบ เป็น มิลลิเมตร 

 คือ ความหนาแน่นของนํ้ายางธรรมชาติ (ดูเอกสารอ้างอิง[14]) = 0.92 g/cm3 ߩ

A คือ พ้ืนที่ของช้ินทดสอบ เป็น ตารางมิลลิเมตร 

m คือ มวลของช้ินทดสอบ เป็น มิลลิกรัม 

ฉ.3 วิธีไมโครมิเตอร์ 
ฉ.3.1 หลักการ 

วัดความหนาของถุงยางอนามัยโดยตรงโดยใช้ไมโครมิเตอร์ 

ฉ.3.2 อุปกรณ์ 
ฉ.3.2.1 ไมโครมิเตอร์หัววัดแบบแบนราบ แบบหน้าปัดหรือแบบแสดงผลเป็นตัวเลขที่ช่วงการวัดค่าไม่มากกว่า 
0.001 mm และความดันของหัววัด (22 ± 5) kPa เส้นผ่านศูนย์กลางหัววัดอยู่ในช่วงระหว่าง 3 mm และ 10 mm 
ฉ.3.2.2 กรรไกร 
ฉ.3.3 ขั้นตอนการทดสอบ 
ฉ.3.3.1 ดันถุงยางอนามัยในซองย่อยให้อยู่ในตําแหน่งที่ไกลจากตําแหน่งที่จะเปิด ฉีกซองย่อยและดึงถุงยางอนามัย
ออกจากซองย่อย 

ห้ามใช้กรรไกรหรือวัสดุมีคมอ่ืนในการเปิดซองย่อย 

ฉ.3.3.2 คลี่ถุงยางอนามัยออก โดยต้องไม่ยืดออกมากเกินไปในทุกทิศทาง แล้วล้างสารหล่อลื่นออกจากถุงยางอนามัย
น้ันด้วยไอโซโพรพานอลหรือตัวทําละลายอ่ืนที่เหมาะสม ทิ้งไว้ให้แห้งจนนํ้าหนักคงที่ (± 10 mg) หรือเช็ดสารหล่อลื่น
ออกจากถุงยางอนามัยด้วยผ้า กระดาษ หรือทิชชู ที่นุ่ม ดูดซับได้ดี ทําให้ช้ืนด้วยไอโซโพรพานอลหรือตัวทําละลายอื่น
ที่ไม่ทําให้ยางบวม และปล่อยทิ้งให้แห้งอย่างน้อย 10 min 
ฉ.3.3.3 ตัดถุงยางอนามัยตามแนวความยาวด้วยกรรไกรและแผ่ออกเพ่ือจะวัดความหนาแบบช้ันเดียว 
ฉ.3.3.4 ปรับไมโครมิเตอร์ให้เป็นศูนย์ วางช้ินทดสอบบนไมโครมิเตอร์ และวัดที่ตรงตําแหน่ง ± 5 mm ของจุด
ก่ึงกลางระหว่างปากถุงกับก้นถุงโดยไม่นับรวมส่วนกระเปาะ อ่านและบันทึกความหนาช้ันเดียวจากไมโครมิเตอร์ด้วย
ความละเอียด 0.001 mm วัดซ้ําอีก 2 ตําแหน่งรอบวงของถุงยางอนามัยโดยที่รักษาระยะระหว่างปากถุงกับก้นถุง 
บันทึกและหาค่าเฉล่ียของผลการวัด 
ฉ.3.3.5 ทดสอบซ้ําตามข้อ ฉ.3.3.4 ที่ตําแหน่งห่างจากปากถุง (30 ± 5) mm และตําแหน่งห่างจากก้นถุงโดยไม่นับ
รวมส่วนกระเปาะ (30 ± 5) mm 

ฉ.4 การรายงานผลการทดสอบ  
รายงานผลการทดสอบประกอบด้วยรายละเอียดตามข้อ 16. และดังต่อไปนี้ 

ก) ค่าความหนาของช้ินทดสอบแต่ละช้ินที่ตัดด้วยพิมพ์สําหรับตัดเมื่อใช้วิธีช่ังมวล หรือความหนาของการวัดแต่ละคร้ัง
และค่าเฉล่ียของถุงยางอนามัยแต่ละช้ินสําหรับวิธีไมโครมิเตอร์ 
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ข) ค่าความหนาเฉลี่ยที่แต่ละตําแหน่งของ 3 ตําแหน่งตลอดความยาวของถุงยางอนามัย ที่ตําแหน่งห่างจากก้นถุง (30 ± 5) mm
ตําแหน่งห่างจากปากถุง (30 ± 5) mm และตําแหน่ง ± 5 mm ของจุดก่ึงกลางระหว่างปากถุงกับก้นถุง 

ค) ค่าความหนาเฉลี่ยของถุงยางอนามัยที่ทดสอบทั้งหมด 
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ภาคผนวก ช. 
(ข้อแนะนํา) 

การหาการปนเปื้อนของจุลินทรีย ์
ช.1 ทั่วไป 
ภาคผนวกน้ีมี 3 วิธี สําหรับการหาการปนเป้ือนของจุลินทรีย์ (ปริมาณจุลินทรีย์ที่ปนเป้ือน) บนถุงยางอนามัยที่ทําจาก
นํ้ายาง ถึงแม้ว่าวิธีเหล่าน้ีแสดงให้เห็นว่าสามารถใช้งานกับถุงยางอนามัยได้อย่างมีประสิทธิภาพ แต่วิธีใด ๆ ที่ใช้
จําเป็นต้องได้รับการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีโดยผู้ใช้ 

วิธีแรกทําให้ทราบถึงปริมาณจุลินทรีย์ทั้งหมดโดยประมาณบนถุงยางอนามัย วิธีที่สองก็ทําให้ทราบถึงปริมาณของจุลินทรีย์
ทั้งหมดแต่สามารถระบุเอกลักษณ์ของจุลินทรีย์เฉพาะได้ด้วย วิธีที่สามยึดวิธีตามท่ีอธิบายไว้ในตําราฟาร์มาโคเปียของ
สหภาพยุโรป[9] สําหรับการนับจํานวนทั้งหมดของแบคทีเรียชนิดต้องการออกซิเจนที่มีชีวิตบนจานอาหารวุ้นเลี้ยงเช้ือ
(วิธีการวางตัวอย่างบนผิวของอาหารเลี้ยงเช้ือโดยตรง) 

วิธีเหล่าน้ีตามท่ียกตัวอย่างเป็นที่รู้กันว่าสามารถใช้งานกับถุงยางอนามัยได้ วิธีทดสอบอ่ืน ๆ อาจนํามาใช้ได้ วิธีสําหรับ
การวัดการปนเป้ือนของจุลินทรีย์ของเคร่ืองมือแพทย์ชนิดปราศจากเช้ือระบุใน ISO 11737-1:2006[3] 

ส่วนผสมที่ตกค้างในถุงยางอนามัยสามารถยับย้ังการเจริญเติบโตของแบคทีเรียและรบกวนการวิเคราะห์ได้ แนะนําว่า
อาหารเลี้ยงเช้ือที่ใช้สารเติมแต่ง ตัวอย่างเช่น เลซีติน และ โพลีซอร์เบต (ทวีน 80) จะทําให้ฤทธ์ิการต้านจุลชีพหายไป 
จึงเป็นเรื่องสําคัญที่ปริมาณของเลซีติน และ โพลีซอร์เบต (ทวีน 80) ที่ใช้ได้รับการตรวจสอบกับถุงยางอนามัยแบบ
ต่าง ๆ เพ่ือให้แน่ใจว่าผลกระทบฤทธ์ิการต้านจุลชีพที่ตกค้างจากถุงยางอนามัยหมดไป โดยไม่ส่งผลโดยตรงกับการ
ต้านการเจริญเติบโตของจุลินทรีย์จากสารเติมแต่งในอาหารเลี้ยงเช้ือ วิธีสําหรับตรวจสอบความถูกต้องของวิธีทดสอบ
ระบุใน ISO 11737-1[3] Annex C การทดสอบเพ่ือยืนยันผลที่ทําเป็นประจําแนะนําให้ใช้ตัวอย่างผสมเช้ือ ตัวอย่างเช่น 
วิธีที่อธิบายตามที่ระบุในตําราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา[11] หัวข้อการทดสอบทางจุลชีววิทยา<62> สําหรับ
ข้อมูลเพ่ิมเติมในการวัดประสิทธิภาพของอาหารเลี้ยงเช้ือและความถูกต้องของวิธีนับจํานวนเช้ือระบุใน ข้อ ช.4.3 

แนะนําว่าการตรวจเบื้องต้นเพ่ือหาชนิดของจุลินทรีย์ใด ๆ ที่พบน้ัน สามารถทําได้โดยไม่ต้องคํานึงถึงวิธีทดสอบที่ใช้
สําหรับการหาปริมาณของจุลินทรีย์ การย้อมสีแกรม การทดสอบด้วยวิธีคูแอกกูแลส และการทดสอบด้วยวิธีออกซิเดส 
จะบ่งช้ีถึงความต้องการในการทดสอบเพ่ิมเติมเพ่ือระบุชนิดของจุลินทรีย์ ข้อมูลทางชีวเคมีอาจใช้เพ่ือแสดงชนิดของ
จุลินทรีย์ได้ถึงระดับสปีชีส์ 

ช.2 การนับจํานวนท้ังหมดของจุลินทรีย์ที่ต้องการออกซิเจนบนถุงยางอนามัยที่บรรจุฟอยล์แล้ว 
ช.2.1 สุ่มตัวอย่างถุงยางอนามัยจํานวน 10 ช้ิน ถึง 13 ช้ิน จากรุ่นการผลิต ถุงยางอนามัยแต่ละช้ินทดสอบแยกกันที
ละช้ิน 
ช.2.2 ใช้ปากคีบและกรรไกรปราศจากเช้ือ นําถุงยางอนามัยออกจากฟอยล์ ตัดส่วนที่ม้วน 2 จุด คลี่ถุงยางอนามัยด้วย
ปากคีบปราศจากเช้ือและแช่ในนํ้าเพปโตนปริมาณ 10 cm3 ซึ่งมี 0.3 % เลซีติน และ 3 % โพลีซอร์เบต (ทวีน 80) เติมเล
ซีตินและโพลีซอร์เบตเพ่ือทําให้ฤทธ์ิการต้านจุลชีพตกค้างจากถุงยางอนามัยเป็นกลาง จึงเป็นเรื่องสําคัญที่ปริมาณ
ของเลซีตินและโพลีซอร์เบต (ทวีน 80) ที่ใช้ต้องได้รับการตรวจสอบความใช้ได้กับถุงยางอนามัยแบบต่าง ๆ เพ่ือให้
แน่ใจว่าฤทธ์ิการต้านจุลชีพที่ตกค้างอยู่จากถุงยางอนามัยถูกลบล้างไป โดยไม่ส่งผลกับการต้านการเจริญเติบโตของ
จุลินทรีย์จากสารเติมแต่งในอาหารเลี้ยงเช้ือเองโดยตรง อาจใช้เลทีน บรอท (Letheen broth) เป็นทางเลือกสําหรับ
ตัวกลางการสกัด 
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ช.2.3 การชะล้างจุลินทรีย์ออกจากถุงยางอนามัย ผสมส่วนประกอบต่าง ๆ ด้วยเครื่องเขย่า เครื่องตีบดผสมตัวอย่าง
(Stomacher) หรือเคร่ืองผสมแบบหมุนวน โดยใช้เวลาตามที่กําหนดจากการศึกษาความถูกต้องของวิธีทดสอบ ระวัง
ไม่ควรเขย่าแรงเกินไปเพราะอาจทําให้จุลินทรีย์ตายได้ 
ช.2.4 ใช้ปิเปตต์ปราศจากเช้ือดูดสารสกัด 1 cm3 ใส่ในอาหารเลี้ยงเช้ือซาบูรอด เด็กโทรส อาการ์ (SDA) ที่
หลอมเหลวจํานวน 20 cm3 เก็บที่อุณหภูมิ 40 ºC ค่อย ๆ ผสมให้เข้ากันเพ่ือกระจายตัวอย่างให้ทั่วอาหารเลี้ยงเช้ือ
และเทลงในจานเพาะเช้ือ ทิ้งไว้ให้แข็งตัว 
ช.2.5 ทําซ้ําด้วยอาหารเลี้ยงเช้ือ SDA อีก 1 จาน และเตรียมอีก 2 จาน ด้วยอาหารเลี้ยงเช้ือทริปโตน โซย่า อาการ์ (TSA) 
จํานวน 20 cm3 
ช.2.6 บ่มจานอาหารเลี้ยงเช้ือ SDA ที่อุณหภูมิ 20 ºC เป็นเวลา 5 วัน และบ่มจานอาหารเลี้ยงเช้ือ TSA ที่อุณหภูมิ 30 ºC 
เป็นเวลา 3 วัน 
ช.2.7 ตรวจสอบจานอาหารเลี้ยงเช้ือ TSA ในวันที่ 3 และนับจํานวนโคโลนี นํากลับไปบ่มต่อและนับอีกคร้ังในวันที่ 5 
ช.2.8 นับจํานวนโคโลนีในจานอาหารเลี้ยงเช้ือ TSA แต่ละจาน และหาค่าเฉล่ียของทั้ง 2 จาน ตรวจสอบจานอาหาร
เลี้ยงเช้ือ SDA และนับจํานวนโคโลนีของเช้ือราและยีสต์ คํานวณค่าเฉล่ียตามวิธีข้างต้น ปรับแก้ค่าสําหรับการเจือจาง
และค่าคืนกลับ (recovery factor) ให้ถูกต้อง การวิเคราะห์ก่อนหน้าน้ีโดยทดสอบความถูกต้องของวิธีทดสอบ 

วัดจํานวนจุลินทรีย์ที่ต้องการออกซิเจนทั้งหมดโดยการรวมผลค่าเฉล่ียที่ปรับแก้ค่าแล้วของจํานวนฟังไจและแบคทีเรีย 

ช.2.9 จําเป็นต้องตรวจชนิดของแบคทีเรียบางชนิด เพ่ือยืนยันว่าไม่มีจุลินทรีย์เฉพาะเจาะจง การย้อมสีแกรมและ   
สัญฐานวิทยาของโคโลนีจะบ่งช้ีเช้ือแบคทีเรียแกรมบวกรูปกลมและเช้ือแบคทีเรียแกรมลบรูปแท่ง ผลการทดสอบด้วย
วิธีโคอะกูเลสที่เป็นบวกจะบ่งช้ีความเป็นไปได้ว่าจะเป็นเช้ือแบคทีเรีย Staphylococcus aureus ขณะที่ผลการทดสอบ
ด้วยวิธีออกซิเดสจะบ่งช้ีความเป็นไปได้ว่าจะเป็นเช้ือแบคทีเรียในกลุ่ม Pseudomonas ผลการทดสอบจากวิธีอย่างย่อ
เหล่าน้ีจะบ่งช้ีถึงความต้องการในการทดสอบเพ่ิมเติมเพ่ือระบุชนิดของจุลินทรีย์ ข้อมูลทางชีวเคมีอาจใช้เพ่ือแสดงชนิด
ของจุลินทรีย์ได้ถึงระดับสปีชีส์ 

ช.3 การระบุจํานวนของจุลินทรีย์ที่ต้องการออกซิเจนทั้งหมดและการทดสอบสําหรับจุลินทรีย์เฉพาะบนถุงยาง
อนามัยที่บรรจุฟอยล์ 
ช.3.1 ทดสอบโดยใช้ตัวอย่างถุงยางอนามัยรวมกัน 13 ช้ิน ควรสุ่มตัวอย่างจากรุ่นการผลิตเดียวกัน 
ช.3.2 ใช้เทคนิคปลอดเช้ือ นําถุงยางอนามัยทั้ง 13 ช้ินออกจากซองด้วยปากคีบปราศจากเช้ือ ใส่ในจานปราศจากเช้ือ
ขนาดใหญ่และตัดถุงยางอนามัยด้วยกรรไกรปราศจากเช้ือ  
ช.3.3 ช่ังถุงยางอนามัย 10 g ใส่ในตัวกลางการสกัด 100 cm3 ในขวดขนาด 150 cm3 หรือ ถุงสําหรับเคร่ืองตีบด
ผสมตัวอย่าง ตัวกลางการสกัดควรทําให้ฤทธ์ิในการต้านจุลชีพที่ตกค้างใด ๆ อยู่ในถุงยางอนามัยเป็นกลาง ตัวกลางที่
แนะนําคือนํ้าเพปโทนที่เติม 3 % โพลีซอร์เบต (ทวีน 80) และ 0.3 % เลซีติน เติมเลซีตินและโพลีซอร์เบต (ทวีน 80) 
เพ่ือทําให้ฤทธ์ิการต้านจุลชีพตกค้างใด ๆ จากถุงยางอนามัยเป็นกลาง จํานวนที่ใช้จําเป็นต้องตรวจสอบความถูกต้อง
สําหรับถุงยางอนามัยแบบต่าง ๆ เพ่ือให้แน่ใจว่าฤทธ์ิการต้านจุลชีพที่ตกค้างใด ๆ จากถุงยางอนามัยเป็นกลางแล้ว 
โดยไม่ส่งผลกับการต้านการเจริญเติบโตของจุลินทรีย์จากสารเติมแต่งในอาหารเลี้ยงเช้ือเองโดยตรง 
ช.3.4 ตีบดผสมหรือเขย่าตัวอย่างตามเวลาที่กําหนดเพ่ือชะล้างปริมาณการปนเป้ือนของจุลินทรีย์ ตามวิธีก่อนหน้าน้ี 
โดยวิธีตรวจสอบความถูกต้องของวิธีทดสอบ  
ช.3.5 ใช้ปิเปตต์ปราศจากเช้ือ ดูดสารสกัดที่ได้จากถุงยางอนามัยปริมาณ 10 cm3 ใส่ลงในอาหารเลี้ยงเช้ือเหลวโซย่า
คาเซอีน ไดเจส บรอท ปริมาณ 100 cm3 แล้วค่อย ๆ ผสมให้เข้ากัน 
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ช.3.6 ดําเนินการต่อโดยใช้วิธีตามที่ระบุในตําราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา[11] หัวข้อการทดสอบทางจุลชีววิทยา 
<61> และ <62> หรือในตําราฟาร์มาโคเปียของเยอรมัน (DAB) V.2.1.8.1 และ V.2.1.8.2[10] เพ่ือหาปริมาณทั้งหมด
ของแบคทีเรียและฟังไจและปราศจากแบคทีเรีย Escherichia coli, Staphylococcus aureus และ Pseudomonas 
aeruginosa 

ช.4 การตรวจนับแบคทีเรียชนิดต้องการออกซิเจนท่ีมีชีวิตทั้งหมด และฟังไจบนจานอาหารวุ้นเลี้ยงเชื้อ (วิธีการ
วางตัวอย่างบนผิวของอาหารเลี้ยงเช้ือโดยตรง) ตามวิธีในตําราฟาร์มาโคเปียของสหภาพยุโรป 
ช.4.1 การเตรียมตัวอย่าง 
ถ้าไม่มีการกําหนดไว้ ให้ใช้ตัวอย่างถุงยางอนามัย 13 ช้ิน เลือกถุงยางอนามัยโดยสุ่มจากผลิตภัณฑ์รอการบรรจุหรือ
จากผลิตภัณฑ์บรรจุเสร็จแล้วที่เตรียมภายใต้สภาวะปลอดเช้ือ หากจําเป็นเพ่ือให้ได้ตัวอย่างในปริมาณที่ต้องการ ให้
ผสมถุงยางอนามัยจากหลายภาชนะบรรจุที่มีเพียงพอได้ เพ่ือให้ได้แต่ละตัวอย่างพอเพียง ควรเตรียมถุงยางอนามัย
ด้วยวิธีการและสภาวะปลอดเช้ือ 

ใช้กรรไกรปราศจากเช้ือ ตัดถุงยางอนามัยเป็นช้ินเล็ก ๆ นําตัวอย่างของช้ินถุงยางอนามัยที่มีนํ้าหนักรวม (10 ± 1) g 
ใส่ในตัวทําละลายที่เหมาะสม (เช่น สารละลายบัฟเฟอร์ โซเดียมคลอไรด์ เพปโทน [pH7.0]) ปริมาณ 100 cm3 ใส่
ลูกปัดแก้ว เขย่า (5 - 10) min บนเครื่องเขย่าที่มีความเร็วประมาณ 1 000 rpm ตัวกลางสารสกัดไม่ควรมีคุณสมบัติ
ต้านจุลชีพใด ๆ ถ้าจําเป็นสามารถเพ่ิมสารลดแรงตึงผิว เช่น โพลีซอร์เบต 80 ปริมาณ 1 g/cm3 เพ่ือช่วยการ
แขวนลอยของสารที่เปียกนํ้าได้ยาก ถ้าถุงยางอนามัยมีคุณสมบัติในการต้านจุลชีพ อาจเพ่ิมสารปรับสภาพลงในตัวทํา
ละลาย สารลบล้างการต้านจุลชีพที่เหมาะสม ได้แก่ โพลีซอร์เบต และเลซิติน จําเป็นต้องตรวจสอบความถูกต้องของ
ชนิดและปริมาณของสารปรับสภาพหากจําเป็นต้องปรับค่า pH ปรับให้ได้ประมาณ pH 7 และเตรียมเจือจาง 10 เท่า 
โดยใช้ตัวทําละลายเดียวกัน 

ช.4.2 การตรวจสอบตัวอย่าง 
ช.4.2.1 การกรองด้วยเย่ือ (Membrane filtration) 
ใช้แผ่นกรองที่มีรูขนาดไม่เกิน 0.45 μm และได้รับการยืนยันสําหรับการเก็บรักษาแบคทีเรียได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
เลือกประเภทของแผ่นกรองที่มีประสิทธิภาพในการเก็บรักษาเช้ือแบคทีเรีย ไม่มีผลกระทบจากส่วนประกอบของ
ตัวอย่างที่ตรวจสอบ เช่น แผ่นกรองเซลลูโลสไนเตรต อาจใช้สําหรับการกรองสารละลายนํ้า นํ้ามัน และสารละลายที่มี
แอลกอฮอล์เล็กน้อย และเช่น แผ่นกรองเซลลูโลสแอซิเทต ใช้สําหรับสารละลายที่มีแอลกอฮอล์เข้มข้น อุปกรณ์สําหรับ
การกรองได้ออกแบบมาเพ่ือช่วยถ่ายจุลินทรีย์จากแผ่นกรองไปยังอาหารเลี้ยงเช้ือ 

ถ่ายตัวอย่างที่เตรียมในปริมาณที่เหมาะสมตามที่อธิบายไว้ (นิยมใช้ 1 g ของผลิตภัณฑ์ หรือน้อยกว่า หากคาดว่ามี
จํานวนโคโลนีมาก) ลงในแต่ละแผ่นกรองของ 2 แผ่น และกรองทันที ล้างแต่ละแผ่นกรองจํานวน 3 ครั้ง แต่ละครั้ง
ล้างด้วยสารละลายที่เหมาะสมประมาณ 100 cm3 เช่น สารละลายบัฟเฟอร์ โซเดียมคลอไรด์ เพปโทน pH 7.0 ใน
สารละลายน้ีอาจเพ่ิมสารละลายลดแรงตึงผิว เช่น โพลีซอร์เบต 80 หรือสารยับย้ังยาต้านจุลชีพ ถ้ามีตรวจสอบความ
ถูกต้องของวิธีแล้วสามารถล้างน้อยกว่า 3 ครั้ง ได้ ย้ายแผ่นกรอง 1 แผ่นสําหรับตรวจนับจุลินทรีย์กลุ่มแบคทีเรีย ไป
วางบนผิวอาหารเลี้ยงเช้ือวุ้นที่เหมาะสม เช่น อาหารเลี้ยงเช้ือ ข. และอีกวัตถุประสงค์สําหรับตรวจนับเช้ือจุลินทรีย์
กลุ่มฟังไจ ให้วางบนผิวอาหารเลี้ยงเช้ือวุ้นที่เหมาะสม เช่น อาหารเลี้ยงเช้ือ ค. บ่มจานอาหารเลี้ยงเช้ือวุ้น ข. ที่ 30 ºC 
ถึง 35 ºC และบ่มจานอาหารเลี้ยงเช้ือวุ้น ค. ที่ 20 ºC ถึง 25 ºC เป็นเวลา 5 วัน เว้นแต่ในกรณีที่สามารถนับจํานวน
ได้อย่างน่าเช่ือถือในระยะเวลาท่ีน้อยกว่า เลือกจานอาหารที่มีจํานวนโคโลนีสูงสุด น้อยกว่า 100 และคํานวณจํานวน
ของ โคโลนี-ฟอร์มิ่ง ยูนิตต่อกรัม หรือมิลลิลิตร ของผลิตภัณฑ์ วางแผ่นกรอง 1 แผ่นบนอาหารเลี้ยงเช้ือวุ้น ข. สําหรับ
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จํานวนแบคทีเรียที่ต้องการออกซิเจนทั้งหมด อีกแผ่นกรองวางบนอาหารเลี้ยงเช้ือ ค. สําหรับนับจํานวนฟังไจ จํานวน
ของจุลินทรีย์ที่ต้องการการออกซิเจนทั้งหมด คือ ผลรวมของแบคทีเรียและฟังไจ 

ช.4.2.2 วิธีการตรวจนับจุลินทรีย์ในอาหารเลี้ยงเช้ือ (Plate-count methods) 
ช.4.2.2.1 วิธีการเทอาหารเลี้ยงเช้ือบนจานอาหาร (Pour-plate method) 
ใช้จานอาหารเลี้ยงเช้ือเส้นผ่านศูนย์กลาง 9 cm เติมตัวอย่างที่เตรียมแล้วตามอธิบายในข้อ ช.4.1 จานละ 1 cm3และ
อาหารเลี้ยงเช้ือวุ้นเหลวที่เหมาะสมสําหรับแบคทีเรีย (เช่น อาหารเลี้ยงเช้ือ ข.) ปริมาณ 15 cm3 ถึง 20 cm3 หรือ
อาหารเลี้ยงเช้ือวุ้นเหลวที่เหมาะสมสําหรับฟังไจ (เช่น อาหารเลี้ยงเช้ือ ค.) ปริมาณ 15 cm3 ถึง 20 cm3 ที่ไม่เกิน 45 ºC 
ถ้าใช้จานอาหารเลี้ยงเช้ือที่มีขนาดใหญ่ ให้เพ่ิมปริมาณอาหารเลี้ยงเช้ือตามสัดส่วน เตรียมอาหารเลี้ยงเช้ืออย่างน้อย 2 จาน
สําหรับแต่ละระดับการเจือจาง บ่มจานที่ 30 ºC ถึง 35 ºC (20 ºC ถึง 25 ºC สําหรับฟังไจ) เป็นเวลา 5 วัน เว้นแต่ใน
กรณีที่สามารถนับจํานวนได้อย่างน่าเช่ือถือในระยะเวลาที่น้อยกว่า เลือกจานอาหาร 1 ระดับการเจือจางที่มีจํานวน
โคโลนีสูงสุด น้อยกว่า 300 (100 โคโลนี สําหรับฟังไจ) หาค่าเฉล่ียของการนับและคํานวณจํานวนของ โคโลนี-ฟอร์มิ่ง 
ยูนิตต่อกรัมหรือมิลลิลิตร 

ช.4.2.2.2 วิธีการเกลี่ยเชื้อบนผิวอาหารเลี้ยงเช้ือ (Surface-spread method) 
ใช้จานอาหารเลี้ยงเช้ือเส้นผ่านศูนย์กลาง 9 cm เติมอาหารเลี้ยงเช้ือวุ้นเหลวที่เหมาะสมสําหรับแบคทีเรีย (เช่น 
อาหารเลี้ยงเช้ือ ข.) ปริมาณ 15 cm3 ถึง 20 cm3 หรืออาหารเลี้ยงเช้ือวุ้นเหลวที่เหมาะสมสําหรับฟังไจ (เช่น อาหาร
เลี้ยงเช้ือ ค.) ปริมาณ 15 cm3 ถึง 20 cm3 ที่ไม่เกิน 45 ºC ในแต่ละจานและทิ้งไว้ให้แข็งตัว ถ้ามีการใช้จานอาหาร
เลี้ยงเช้ือที่มีขนาดใหญ่ ปริมาณอาหารเลี้ยงเช้ือจะต้องเพ่ิมขึ้นตามลําดับ ทําให้ผิวหน้าอาหารแห้งในตู้ปลอดเช้ือแบบ
ลามินาร์แอร์โฟลว์ หรือในตู้บ่ม เกลี่ยตัวอย่างซึ่งเตรียมตามท่ีระบุในข้อ ช.4.1 ปริมาณ 0.1 cm3 บนผิวอาหารเลี้ยงเช้ือ 
ใช้อาหารเลี้ยงเช้ืออย่างน้อย 2 จาน สําหรับแต่ละตัวทําละลายและระดับการเจือจาง สําหรับการบ่มและการคํานวณ
ในรูปของ โคโลนี-ฟอร์มิ่ง ยูนิตต่อกรัมหรือมิลลิลิตร ตามท่ีระบุไว้สําหรับวิธีการเทอาหารเลี้ยงเช้ือบนจานอาหาร  

ช.4.3 ประสิทธิภาพของอาหารเลี้ยงเช้ือ และความถูกต้องของวิธีการนับ 
แยกเลี้ยงเช้ือแบคทีเรียสายพันธ์ุทดสอบในภาชนะบรรจุอาหารเลี้ยงเช้ือเหลวที่เหมาะสม (เช่น อาหารเลี้ยงเช้ือเหลว ก.)
ที่ 30 ºC ถึง 35 ºC เป็นเวลา 18 h ถึง 24 h และแยกเล้ียงฟังไจสายพันธ์ุทดสอบในภาชนะบรรจุอาหารเลี้ยงเช้ือเหลว
ที่เหมาะสม (เช่น อาหารเลี้ยงเช้ือเหลว ค. ที่ไม่มียาต้านจุลชีพ) ที่ 20 ºC ถึง 25 ºC เป็นเวลา 48 h สําหรับ Candida 
albicans และที่ 20 ºC ถึง 25 ºC เป็นเวลา 7 วัน สําหรับ Aspergillus niger 

สายพันธ์ุจุลินทรีย์ที่เหมาะสมสําหรับการประเมินประสิทธิภาพของอาหารเลี้ยงเช้ือ และความถูกต้องของวิธีการนับ 
ประกอบด้วย 
- Staphylococcus aureus สายพันธ์ุ ATCC 6538 (NCIMB 9518, CIP 4.83) 
- Escherichia coli สายพันธ์ุ ATCC 8739 (NCIMB 8545, CIP 53.126) 
- Bacillus subtilis สายพันธ์ุ ATCC 6633 (NCIMB 8054, CIP 52.62) 
- Candida albicans สายพันธ์ุ ATCC 10231 (NCPF 3179, IP 48.72) 
- Aspergillus niger สายพันธ์ุ ATCC 16404 (IMI 149007, IP 1431.83) 

ใช้สารละลาย บัฟเฟอร์ โซเดียมคลอไรด์ เพปโทน pH 7.0 ที่มีเช้ือแขวนลอยอยู่ 100 โคโลนี-ฟอร์มิ่ง ยูนิตต่อกรัมหรือ
มิลลิลิตร เพ่ือทําเช้ืออ้างอิง ปริมาณเช้ือที่นับได้จริงต้องยืนยันด้วยวิธีการอ้างอิงที่เหมาะสม ต้องผสมสารปรับสภาพ
หรือสารเติมแต่งอ่ืน ๆ ที่ใช้ในการวิเคราะห์ถุงยางอนามัยลงในสารแขวนลอยของแต่ละจุลินทรีย์ แยกใช้สารแขวนลอย
ของแต่ละจุลินทรีย์เป็นตัวควบคุมผลการทดสอบด้วยวิธีการนับของผลิตภัณฑ์ที่ทดสอบ เมื่อทดสอบด้วยวิธีการกรอง
ด้วยเย่ือหรือวิธีตรวจนับจุลินทรีย์บนอาหารเลี้ยงเช้ือ จํานวนของจุลินทรีย์ทดสอบที่นับได้ต้องต่างไม่เกิน 5 เท่าของ
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ค่าที่คํานวณได้จากเช้ือที่ใช้เพาะ เมื่อทดสอบด้วยวิธีการ MPN (Most probable number method) ค่าที่คํานวณได้
จากเช้ือที่เพาะจะต้องอยู่ภายในช่วงความเช่ือมั่น 95 % ของผลท่ีวัดได้จริง สําหรับการทดสอบความปราศจากเช้ือของ
อาหารเลี้ยงเช้ือและของตัวทําละลาย และวิธีปราศจากเช้ือของกระบวนการการทดสอบ ทําโดยการใช้สารละลาย
โซเดียมคลอไรด์ เพปโทน ปราศจากเช้ือ ที่ pH 7.0 สําหรับเป็นตัวอย่างในการทดสอบ ซึ่งผลที่ได้จะต้องไม่มีการ
เจริญเติบโตของเช้ือเกิดขึ้น 

สารละลายและอาหารเลี้ยงเช้ือที่แนะนํา ระบุไว้ในบทที่ 2.6.13 ของตําราฟาร์มาโคเปียของสหภาพยุโรป[9] 

ช.4.4 การแปลผล 
จํานวนของแบคทีเรียที่นับได้ถือว่าเท่ากับปริมาณเฉลี่ยของจํานวน โคโลนี-ฟอร์มิ่ง ยูนิต ซึ่งพบในอาหารเล้ียงเชื้อ ข.
ส่วนจํานวนของฟังไจที่นับได้ถือว่าเท่ากับปริมาณเฉล่ียของจํานวน โคโลนี-ฟอร์มิ่ง ยูนิต ซึ่งพบในอาหารเลี้ยงเช้ือ ค.
จํานวนของจุลินทรีย์ที่ต้องการออกซิเจนท้ังหมดเป็นผลรวมจากจํานวนของแบคทีเรียที่นับได้และจํานวนของฟังไจท่ี
นับได้ตามที่ระบุไว้ข้างต้น ถ้ามีหลักฐานแสดงว่ามีจุลินทรีย์ประเภทเดียวกันเจริญเติบโตบนอาหารเลี้ยงเช้ือทั้ง 2 ชนิด
การคํานวณอาจต้องมีการแก้ไข ถ้าทําการนับจํานวนด้วยวิธี MPN ค่าที่คํานวณได้จะเป็นจํานวนของเช้ือแบคทีเรีย
คํานวณค่าจํานวนของจุลินทรีย์ที่ต้องการออกซิเจนทั้งหมดแยกจากกันจากตัวอย่างทั้งหมด 5 ตัวอย่าง 

ช.4.5 การตรวจชนิด 
จําเป็นต้องตรวจชนิดของแบคทีเรียบางชนิด เพ่ือยืนยันว่าไม่มีจุลินทรีย์เฉพาะเจาะจง การย้อมสีแกรมและสัญฐานวิทยา
ของโคโลนีจะบ่งช้ีแบคทีเรียแกรมบวกรูปกลมและแบคทีเรียแกรมลบรูปแท่ง ผลการทดสอบด้วยวิธีโคอะกูเลสที่เป็น
บวกจะบ่งช้ีความเป็นไปได้ว่าจะเป็นเช้ือแบคทีเรีย Staphylococcus aureus ขณะที่ผลการทดสอบด้วยวิธีออกซิเดส
จะบ่งช้ีความเป็นไปได้ว่าจะเป็นเช้ือแบคทีเรียในกลุ่ม Pseudomonas ผลการทดสอบจากวิธีอย่างย่อเหล่าน้ีจะบ่งช้ีถึง
ความต้องการในการทดสอบเพ่ิมเติมเพ่ือระบุชนิดของจุลินทรีย์ ข้อมูลทางชีวเคมีอาจใช้เพ่ือแสดงชนิดของจุลินทรีย์ได้
ถึงระดับสปีชีส์ 

ช.5 การรายงานผลการทดสอบ 
รายงานผลการทดสอบต้องมีข้อมูลตามที่ระบุใน ข้อ 16. และผลของแต่ละการทดสอบ เช่น จํานวนของจุลินทรีย์
ทั้งหมด จํานวนของฟังไจและแบคทีเรีย ซึ่งทดสอบแยกออกจากกัน และระบุชนิดของจุลินทรีย์ใดก็ตามที่ได้จากการ
ทดสอบ 
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ภาคผนวก  ซ. 
(ข้อกําหนด) 

การหาค่าปรมิาตรและความดันขณะแตก 

ซ.1 หลักการ 
เติมอากาศเข้าในถุงยางอนามัยที่กําหนดความยาวที่แน่นอน และบันทึกปริมาตรและความดันเมื่อถุงยางอนามัยแตก 

ภาคผนวก ฒ. เป็นข้อแนะนําเก่ียวกับระบบการสอบเทียบ 

ซ.2 อุปกรณ์ 
ซ.2.1 เครื่องเติมอากาศ ที่เหมาะสมสําหรับเติมอากาศเข้าในถุงยางอนามัยมีอากาศที่สะอาด ปราศจากน้ํามันและ
ความช้ืนด้วยอัตราการไหลของอากาศตามที่กําหนด มีอุปกรณ์สําหรับวัดปริมาตรและความดัน และมีลักษณะดังต่อไปน้ี 

ก) อุปกรณ์วัดความดัน มีรูปแบบที่ไม่ทําให้เกิดความแตกต่างของความดันระหว่างในถุงยางอนามัยกับอุปกรณ์วัดความดัน 
ข) อุปกรณ์วัดและบันทึกปริมาตรของอากาศ มีรูปแบบที่ไม่ทําให้เกิดความแตกต่างของความดันระหว่างถุงยางอนามัย 

และเคร่ืองมือที่ใช้วัด เมื่อคํานวณปริมาตรของอากาศในถุงยางอนามัย 
ค) แกนหัวทดสอบหรือแมนเดรลที่มีความยาวเหมาะสม ปลายบนเป็นรูปทรงกลมหรือครึ่งวงกลม เส้นผ่านศูนย์กลาง

(25 ± 2) mm ผิวเรียบ สําหรับสวมถุงยางอนามัยที่ยังไม่คลี่ออกเพ่ือยึดกับวงแหวนจับยึด โดยแกนหัวทดสอบต้อง
อยู่ในตําแหน่งที่เมื่อยึดถุงยางอนามัยแล้ว ความยาวของถุงยางอนามัยที่เหลือสําหรับเติมอากาศเป็น (150 ± 3) mm 
ไม่รวมกระเปาะ เมื่อทดสอบถุงยางอนามัยที่ความยาวสั้นกว่า 160 mm ตามที่อธิบายในภาคผนวก ณ. แกนหัว
ทดสอบหรือแมลเดรล ควรมีความยาวช่วงเติมอากาศตามท่ีกําหนดในภาคผนวก ณ. ยอมรับความผิดพลาด ± 3 mm 

ง) อุปกรณ์วัดความดันและปริมาตร ที่มีค่าความไม่แน่นอนขยาย (ใช้ระดับความเช่ือมั่นที่ 95 %) ของค่าดังต่อไปน้ี 
  1)  ± 3.0 % สําหรับปริมาตรที่เกณฑ์กําหนดผ่านหรือไม่ผ่าน 
  2)  ± 0.05 kPa สําหรับค่าความดัน 

ซ.2.2 อุปกรณ์จับยึด ใช้จับยึดถุงยางอนามัย เพ่ือทําให้ถุงยางอนามัยขยายตัวได้โดยไม่รั่ว และต้องไม่มีขอบแหลมคม
หรือมีส่วนที่ย่ืนออกมาที่จะทําความเสียหายแก่ถุงยางอนามัย 

อุปกรณ์จับยึดต้องไม่ทําให้ถุงยางอนามัยยืดออกในแนวต้ังขณะจับยึดถุงยางอนามัย ตัวยึดและอุปกรณ์จับยึดต้องทําให้
ถุงยางอนามัยถูกจับยึดโดยไม่เลื่อนไปจากบริเวณที่จับยึด 

ขอบด้านบนของอุปกรณ์จับยึดด้านนอกต้องไม่มีขอบแหลมคม และมีระยะห่างเป็นรัศมีไม่น้อยกว่า 2 mm ในส่วนที่
สัมผัสกับถุงยางอนามัยขณะขยายตัว และต้องไม่ขยายมากกว่า 3 mm จากจุดที่ถุงยางอนามัยถูกจับยึด เป็นไปได้ที่จะ
ทําเคร่ืองหมายจุดที่ถุงยางอนามัยถูกจับยึด เพ่ือวัดความยาวช่วงการเติมอากาศได้ ตัวอย่างเช่น โดยนําถุงยางอนามัย
ออกและแขวนกับแมนเดรลที่เหมาะสมตามที่อธิบายในภาคผนวก ง. 

ซ.2.3 ตู้สําหรับทดสอบการเติมอากาศ ทําด้วยอุปกรณ์ที่ทําให้มองเห็นถุงยางอนามัยขณะเติมอากาศ และมีขนาดใหญ่
พอให้ถุงยางอนามัยขยายได้อย่างมีอิสระโดยไม่สัมผัสกับส่วนใดส่วนหน่ึงของตู้ 

ซ.3 ขั้นตอนการทดสอบ 
ซ.3.1 ให้ทดสอบภายใต้การควบคุมอุณหภูมิที่ (25 ± 5) ºC 
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ซ.3.2 ดันถุงยางอนามัยในซองย่อยให้ไกลจากตําแหน่งที่จะเปิด ฉีกซองย่อยและดึงถุงยางอนามัยออกมา 
ห้ามใช้กรรไกรหรือวัสดุมีคมอ่ืนในการฉีกซองย่อย 

ซ.3.3 แนะนําให้สวมถุงมือหรือถุงน้ิวที่เหมาะสมขณะสัมผัสถุงยางอนามัย กรณีที่มีข้อโต้แย้งต้องสวมถุงมือ 
ซ.3.4 คลี่ถุงยางอนามัยโดยไม่ยืดไปทิศทางใดทิศทางหน่ึงเกินจําเป็น 
หมายเหตุ สามารถคลี่ถุงยางอนามัยบนหัวทดสอบโดยตรงได้ 

ซ.3.5 สวมถุงยางอนามัยบนแกนหัวทดสอบ (ข้อ ซ.2.1 ค.) และยึดกับอุปกรณ์จับยึด (ข้อ ซ.2.2) ให้ระวังขณะสวมวง
แหวนจับยึด เพื่อหลีกเลี่ยงการทําให้ถุงยางอนามัยเสียหายหรือยืดออก เติมอากาศเข้าในถุงยางอนามัยด้วยอัตรา (0.4 
ถึง 0.5) dm3/s [(24 ถึง 30) dm3/min] ตรวจสอบให้แน่ใจว่าถุงยางอนามัยขยายตัวและไม่มีรอยรั่ว  

ถ้ามองเห็นถุงยางอนามัยมีรอยรั่ว ให้หยุดทดสอบ เพราะถุงยางอนามัยอาจไม่แตกได้ เปลี่ยนถุงยางอนามัยช้ินใหม่
แทนและทดสอบต่อไป 

หมายเหตุ ถ้ามีการรายงานสรุปทางสถิติของข้อมูลการระเบิดแตก (เช่น ค่าเฉล่ียและค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน) ข้อมูลที่
พบว่ามาจากการไม่สังเกตว่าถุงยางอนามัยรั่ว อาจตัดออกจากการวิเคราะห์ (ตัวอย่างเช่น ถ้าค่าปริมาตร
ขณะแตกมากกว่า 2 เท่าของค่ามัธยฐาน สามารถต้ังสมมติฐานได้ว่าถุงยางอนามัยช้ินน้ันรั่ว ถึงแม้ว่าจะ
ไม่ใช่ความจริงอย่างแน่นอนสําหรับถุงยางอนามัยทุกชนิดก็ตาม) 

ซ.3.6 ถ้าถุงยางอนามัยไม่รั่ว วัดและบันทึกปริมาตรขณะแตกเป็นลูกบาศก์เดซิเมตร ปัดให้มีความละเอียดถึง 0.5 dm3

และความดันขณะแตกเป็นกิโลพาสคัล ปัดให้มีความละเอียดถึง 0.05 kPa 

ซ.4 การรายงานผลการทดสอบ 
รายงานผลการทดสอบต้องมีข้อมูลตามข้อ 16. พร้อมปริมาตรขณะแตกและความดันขณะแตกของถุงยางอนามัยที่ทดสอบ
แล้วแต่ละช้ิน และอุณหภูมิในเวลาที่ทดสอบในห้องปฏิบัติการทดสอบด้วย 
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ภาคผนวก  ฌ. 
(ข้อกําหนด) 

การบ่มเร่งถุงยางอนามัยด้วยต้ ูอบ 
ฌ.1 ทั่วไป 
การบ่มเร่งถุงยางอนามัยด้วยตู้อบใช้ในการควบคุมสภาวะถุงยางอนามัยสําหรับการหาอายุการใช้งานและสําหรับ
ประเมินความสอดคล้องกับข้อกําหนดด้านเสถียรภาพตํ่าสุด 

ฌ.2 อุปกรณ ์
ฌ.2.1 ตู้อบ สามารถควบคุมสภาวะของอุณหภูมิที่กําหนดในข้อ 11. และ ภาคผนวก ฎ. และ ภาคผนวก ฏ. ของมาตรฐานน้ี
อีกทางเลือกหน่ึงอาจใช้ห้องหรือช่องภายในตู้ที่ควบคุมสภาวะสําหรับการกําหนดสภาวะของอุณหภูมิให้คงสภาพ ผู้ผลิต
ควรมั่นใจ ระวัง ติดตามอุณหภูมิของตู้อบในระหว่างการอบตามเง่ือนไขที่กําหนด และมีการเตรียมการเพียงพอกรณีที่
มีการสูญเสียจากการควบคุมอุณหภูมิ สาเหตุจากการขัดข้องของตู้อบหรือกระแสไฟฟ้าตก 

ฌ.3 การเตรียมถุงยางอนามัยสําหรับทดสอบ 
ก่อนการทดสอบให้ควบคุมสภาวะถุงยางอนามัยในซองย่อย (เช่น นําถุงยางอนามัยในซองย่อยออกจากกล่องและ/หรือ
ซองก่อนควบคุมสภาวะ) 

ฌ.4 ขั้นตอนการทดสอบ 
ฌ.4.1 ควบคุมสภาวะถุงยางอนามัยในตู้อบที่อุณหภูมิที่กําหนดในข้อหรือภาคผนวกที่เก่ียวข้องของมาตรฐานน้ี จัดวาง
ถุงยางอนามัยให้ช้ินตัวอย่างสัมผัสกับผนังของตู้อบน้อยที่สุด โดยเฉพาะส่วนฐานของตู้อบ และให้แน่ใจว่าถุงยาง
อนามัยได้รับความร้อนอย่างทั่วถงึระหว่างอบ 
ฌ.4.2 นําถุงยางอนามัยออกจากตู้อบ หลังจากครบเวลาตามที่กําหนดในข้อหรือภาคผนวกที่เก่ียวข้องของมาตรฐานน้ี
และเก็บซองถุงยางอนามัยที่อุณหภูมิ (25 ± 5) ºC จนกว่าจะทดสอบ 

ฌ.4.3 หลังจากนําถุงยางอนามัยออกจากตู้อบภายใน 96 h แต่ไม่น้อยกว่า 12 h ให้ทดสอบปริมาตรและความดัน
ขณะแตกตามภาคผนวก ซ. ทดสอบความปลอดรูรั่วตามภาคผนวก ฐ. และทดสอบความสมบูรณ์ของการปิดผนึกซอง
ย่อยตามภาคผนวก ฑ. 

ฌ.5 การรายงานผลการทดสอบ 
รายละเอียดของสภาวะการเก็บรักษาต้องใส่ในรายงานผลการทดสอบที่จัดทําตามภาคผนวก ซ. ภาคผนวก ฐ. และ 
ภาคผนวก ฑ. ให้สอดคล้องกับข้อ 16. หากสภาวะการเก็บรักษามีการเบ่ียงเบน เช่น การควบคุมอุณหภูมิเสียหาย 
หรือกระแสไฟฟ้าตก จะต้องบันทึกไว้ 
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ภาคผนวก ญ. 
(ข้อแนะนํา) 

การหาค่าแรงดึงและความยืดเม่ือขาดของชิ้นทดสอบถุงยางอนามัย 
ญ.1 ทั่วไป 
ตัดช้ินทดสอบจากถุงยางอนามัย และดึงจนกระทั่งขาด วัดค่าแรงดึงและความยืดเมื่อขาด มาตรฐานนี้ไม่ระบุ
ข้อกําหนดสําหรับค่าแรงดึงและความยืดเมื่อขาด แต่การทดสอบน้ีสามารถให้ข้อมูลที่เป็นประโยชน์เก่ียวกับผิวยางที่
ผู้ผลิตใช้กันอย่างแพร่หลายเพ่ือวัตถุประสงค์ในการควบคุมคุณภาพและกระบวนการผลิต รายละเอียดของวิธีทดสอบมี
ระบุในมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมน้ี 

ญ.2 อุปกรณ์ 
ญ.2.1 พิมพ์สําหรับตัด ประกอบด้วยใบมีด 2 ใบ ขนานกัน ห่างกัน (20 ± 0.1) mm วางอยู่เหนือแผ่นรองตัดที่
เหมาะสม ความยาวใบมีดแต่ละใบต้องไม่น้อยกว่า 70 mm 

ญ 2.2 เครื่องทดสอบแรงดึงขาด สามารถเคลื่อนที่ด้วยความเร็วสม่ําเสมอ และเป็นไปตามที่กําหนดดังต่อไปน้ี 
ก) สามารถให้ความเค้นแก่ช้ินทดสอบเท่ากันโดยมีลูกกลิ้ง 1 อันที่หมุนโดยทางกล ด้วยความถี่ประมาณ 7 min-1 หรือ

โดยใช้สารหล่อลื่นทาที่ผิวส่วนที่เป็นทรงกระบอกของลูกกลิ้ง ซึ่งควรเป็นสารที่ไม่มีผลกระทบต่อผิวยาง สารหล่อลื่น
ที่เหมาะสมคือ ซิลิโคนเหลวที่มีค่าความหนืด 2 x 10 -4 m2·s-1 (200 cSt) 

ข) สามารถวัดแรงดึงขาดได้ในช่วง 0 N ถึง 200 N ค่าสูงสุดที่ยอมให้ใช้ได้ ความแม่น ± 1 % ความทําซ้ําได้ 1 % 
ความสามารถในการย้อนกลับ 1.5 % ความผิดพลาดในการต้ังค่าศูนย์ที่ ± 1 และความละเอียดของเคร่ืองมือ 
0.5 % 

ค) ความเร็วในการเคลื่อนตัวออกจากกันของลูกกลิ้งเท่ากับ (500 ± 50) mm/min 
ง) วัดระยะห่างของลูกกลิ้งและน้ําหนักที่ใช้ดึงขณะทําการทดสอบโดยการวัดเอง หรือบันทึกโดยอัตโนมัติด้วยเครื่อง

ทดสอบ 

ข้อมูลเพ่ิมเติมของเครื่องมือทดสอบสําหรบัยางและพลาสติกมีใน ISO 5893[1] 
ญ.3 การเตรียมชิ้นทดสอบ 
ญ.3.1 ดันถุงยางอนามัยในซองย่อยให้ไกลจากตําแหน่งที่จะเปิด ฉีกซองย่อยและดึงถุงยางอนามัยออกจากซองย่อย 
ห้ามใช้กรรไกรหรือวัสดุมีคมอ่ืนในการฉีกซองย่อย 

ญ.3.2 คลี่ถุงยางอนามัยโดยไม่ยืดไปในทิศทางหน่ึงทิศทางใดเกินความจําเป็น 

ญ.3.3 เพ่ือป้องกันไม่ให้ติดกันและช่วยให้การตัดของช้ินทดสอบออกมาดี อาจใช้ผงเติมแต่งดูดซับ เช่น แป้งโรยตัว ทา
ที่ช้ินทดสอบ หรือเช็ดสารหล่อลื่นออกโดยใช้ 2 % สัดส่วนโดยมวลผงเติมแต่งในไอโซโพรพานอล ตามด้วยการใช้ลม
เป่าให้แห้ง 

ญ.3.4 วางถุงยางอนามัยในแนวราบ ให้ความยาวของถุงยางอนามัยต้ังฉากกับใบมีดของพิมพ์สําหรับตัด (ข้อ ญ.2.1)
ตัดช้ินทดสอบด้วยแรงกดเพียงครั้งเดียว โดยตัดบริเวณท่ีผนังของถุงยางอนามัยทั้งสองด้านขนานกัน ผิวเรียบ และอยู่
ภายในบริเวณ 80 mm จากปากถุงยางอนามัย ถ้าบริเวณ 80 mm จากปากถุงยางอนามัย ผนังสองด้านไม่ขนานกัน
หรือไม่มีส่วนที่เป็นผิวเรียบ ให้ตัดจากบริเวณใกล้เคียงที่ผนังสองด้านขนานกันและมีผิวเรียบ ถ้าไม่มีบริเวณใดที่มีผนัง
สองด้านขนานกันและมีผิวเรียบ ให้ตัดช้ินทดสอบภายในบริเวณ 80 mm จากปากถุงยางอนามัย 
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ญ.3.5 วางช้ินทดสอบราบกับพ้ืน วางไม้บรรทัดบนช้ินทดสอบ และวัดระยะระหว่างผนังทั้งสองด้าน ให้ละเอียดถึง 0.5 mm 
ควรตรวจช้ินทดสอบแต่ละช้ินก่อนนําไปทดสอบเพ่ือให้แน่ใจว่าช้ินทดสอบไม่มีรอยแหว่งหรือข้อบกพร่องอ่ืนที่รอยตัด
ซึ่งทําให้ผลทดสอบที่ได้ตํ่ากว่าความเป็นจริง 

ญ.4 ขั้นตอนการทดสอบ 
ญ.4.1 ดําเนินการทดสอบภายใต้สภาวะควบคุมอุณหภูมิที่ (25 ± 5) ºC บันทึกอุณหภูมิขณะทดสอบให้ละเอียดถึง 0.5 ºC 
ญ.4.2 คล้องช้ินทดสอบบนลูกกลิ้งทั้งสองของเคร่ืองทดสอบแรงดึง (ข้อ ญ.2.2) และดึงจนกระทั่งช้ินทดสอบขาด 
ญ.4.3 บันทึกค่าแรงขณะขาดให้ละเอียดถึง 0.5 N และระยะห่างขณะขาดระหว่างจุดก่ึงกลางของลูกกลิ้งทั้งสองละเอียด
ถึงมิลลิเมตร 

ญ.5 ผลการคาํนวณ 
ญ.5.1 เมื่อได้รับการร้องขอ ให้คํานวณความยืดเมื่อขาด (E) เป็นร้อยละ ของช้ินทดสอบแต่ละช้ิน จากสูตร (ญ.1) 
 

ൌ  ܧ  ௟భାଶௗି௟మ

௟మ
 (ญ.1)          100ݔ

 

เมื่อ 
l1 คือ ความยาวของช้ินทดสอบที่สัมผัสกับลูกกลิ้ง เป็นมิลลิเมตร ปัดให้มีความละเอียดเป็นมิลลิเมตร 

(เท่ากับ 47 mm สําหรับลูกกลิ้งที่มีเส้นผ่านศูนย์กลาง 15 mm) 
d คือ ความยาวสุดท้ายระหว่างจุดศูนย์กลางของลูกกลิ้งทั้งสอง เป็นมิลลิเมตร 
l2 คือ เส้นรอบวงเริ่มต้นของช้ินทดสอบ เป็นมิลลิเมตร (มีค่าเป็น 2 เท่าของระยะที่วัดได้ตามข้อ ญ.3.5) 

ค่าที่คํานวณได้ให้ปัดเศษให้ได้ค่าละเอียดถึง 10 % 

ญ.5.2 หากได้รับการร้องขอให้คํานวณค่าความต้านแรงดึง สามารถใช้สูตรดังต่อไปน้ี 

เมื่อหาค่าความหนาด้วยวิธีช่ังมวล ความต้านแรงดึง, σ, เป็นเมกะพาสคัล (MPa) หาได้จากสูตร (ญ.2) 
 

ൌ   ߪ  ிౘఘ௟

௠
      (ญ.2) 

เมื่อ 
Fb คือ แรงดึงขาด เป็นนิวตัน 
 คือ ความหนาแน่นของยาง ( 0.92 g/ cm3) ߩ
l คือ ระยะห่างระหว่างขอบทั้ง 2 ของช้ินทดสอบ เป็นมิลลิเมตร ที่ได้จากข้อ ญ.3.5 
m คือ มวลของช้ินทดสอบ เป็นมิลลิกรัม 

 
เมื่อหาค่าความหนาโดยตรงด้วยวิธีใช้ไมโครมิเตอร์ ความต้านแรงดึง, σ, เป็นเมกะพาสคัล (MPa) หาได้จากสูตร (ญ.3) 
 

ൌ   ߪ   ிౘ

ଶ௪௧
       (ญ.3) 
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เมื่อ 
Fb คือ แรงดึงขาด เป็นนิวตัน 
W คือ ความกว้างเฉลี่ยของช้ินทดสอบ เป็นมิลลิเมตร (เท่ากับ 20 mm ถ้าใช้ใบมีดตามท่ีระบุในข้อ ญ.2.1) 
t คือ ความหนาของถุงยางอนามัย เป็นมิลลิเมตร 

ค่าที่คํานวณได้ให้ปัดเศษให้ได้ค่าละเอียดถึง 0.1 MPa 

ญ.6 การรายงานผลการทดสอบ 
รายงานผลการทดสอบต้องรวมข้อมูลที่กําหนดในข้อ 16. และค่าแรงดึงขาด ความยืดตัวเมื่อขาด และหากมีการร้องขอ
ค่าความต้านแรงดึง ของแต่ละถุงยางอนามยัที่ทดสอบ และให้ระบุอุณหภูมิของห้องปฏิบัติการขณะทําการทดสอบด้วย 
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ภาคผนวก ฎ. 
(ข้อกําหนด) 

การหาอายุการใช้งานโดยศึกษาเสถียรภาพตามเวลาจริง 
ฎ.1 หลักการ 
เก็บถุงยางอนามัยบรรจุซองที่มีคุณสมบัติสอดคล้องกับข้อกําหนดคุณลักษณะข้อ 9. ข้อ 10. ข้อ 12. ข้อ 13. และข้อ 14. 
ไว้ที่อุณหภูมิ ሺ30 ାହ

ିଶሻ ºC ตามอายุการใช้งานที่กําหนดไว้แล้วนํามาทดสอบตามข้อกําหนดคุณลักษณะข้อ 10. ข้อ 12. 
และข้อ 14. ตัวอย่างทดสอบคุณสมบัติของการระเบิดแตกจะทดสอบเป็นระยะ ๆ เพ่ือติดตามการเปลี่ยนแปลงของผล
การทดสอบตลอดระยะเวลาการบ่ม 

มาตรฐานน้ีกําหนดการบ่มด้วยต้ ูอบที่อุณหภูมิ ሺ30 ାହ
ିଶሻ ºC ซึ่งเป็นอุณหภูมิการเก็บที่แนะนําให้ใช้ทั่วไปขั้นตอนที่ระบุ

ในภาคผนวกน้ีใช้กับการศึกษาเสถียรภาพของถุงยางอนามัยชนิดใหม่หรือถุงยางที่มีการปรับปรุงใหม่ หรือมีการ
เปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยสําคัญในกระบวนการผลิต สูตร หรือประเภทบรรจุภัณฑ์ 

ผู้ผลิตที่อยู่ในช่วงการศึกษาเสถียรภาพอย่างต่อเน่ืองตามอายุการใช้งานที่กําหนด เช่น เป็นส่วนหน่ึงของระบบคุณภาพ 
อาจใช้วิธีการที่แตกต่างจากวิธีปฏิบัติน้ี 

ฎ.2 ขั้นตอนการทดสอบ 
หมายเหตุ จํานวนตัวอย่างทั้งหมดสําหรับการศึกษาเสถียรภาพตามเวลาจริงเพ่ือพิจารณาอายุการใช้งานมีดังต่อไปนี้ 

- จํานวนถุงยางอนามัยสําหรับการยืนยันความสอดคล้องกับข้อกําหนดคุณลักษณะข้อ 9. ข้อ 10. ข้อ 12.  
ข้อ 13. และข้อ 14. ตามข้อ ฎ.2.1 

- จํานวนถุงยางอนามัยสําหรับการยืนยันความสอดคล้องกับข้อกําหนดข้อ 10. ข้อ 12. และข้อ 14. ตอน
เสร็จสิ้นการศึกษา รวมถึงจํานวนถุงยางอนามัยที่ต้องทดสอบในระหว่างการศึกษา หรือการทดสอบซ้ํา 
ตามข้อ ฎ.2.2 และข้อ ฎ.2.3 

- จํานวนถุงยางอนามัยสําหรับการติดตามในระหว่างอายุการใช้งานตามที่ระบุในข้อ ฎ.2.4 

แนะนําให้เก็บถุงยางอนามัยเพ่ิมอีกจํานวนหน่ึงเพ่ือสํารองไว้ในกรณีที่ต้องการทดสอบซ้ํา 

ฎ.2.1 ทดสอบถุงยางอนามัยที่บรรจุในซองย่อยตามข้อกําหนด ข้อ 9. ข้อ 10. ข้อ 12. ข้อ 13. และข้อ 14. แนะนําให้
ใช้แผนการชักตัวอย่างตามภาคผนวก ข. แต่อย่างน้อยต้องใช้แผนการชักตัวอย่างตามภาคผนวก ก. 

ฎ.2.2 อบถุงยางอนามัยรุ่นที่ผลิตเดียวกันที่ทดสอบตามข้อ ฎ.2.1 ในปริมาณที่เพียงพอในตู้อบ ሺ30 ାହ
ିଶሻ ºC ตาม

ภาคผนวก ฌ. หรือในสภาวะควบคุม ሺ30 ାହ
ିଶሻ ºC เพ่ือทดสอบความสอดคล้องกับข้อ 10. ข้อ 12. และข้อ 14. หลังจากอบ 

แนะนําให้ใช้แผนชักตัวอย่างตามภาคผนวก ข. แต่อย่างน้อยต้องใช้แผนการชักตัวอย่างตามภาคผนวก ก. 

ผู้ผลิตควรมั่นใจว่าได้ดําเนินการเฝ้าระวังและติดตามอุณหภูมิระหว่างระยะเวลาการบ่มและเตรียมการเผื่อกรณีฉุกเฉิน
อย่างเพียงพอที่จะจัดการกับความเสียหายต่อการควบคุมอุณหภูมิที่เกิดจากอุปกรณ์ชํารุดหรือไฟฟ้าดับ 

แนะนําให้บ่มถุงยางอนามัยเพ่ิมเพ่ือสํารองในกรณีที่ต้องการทดสอบซ้ํา จํานวนถุงยางอนามัยที่เพ่ิมเติมควรเพียงพอ
สําหรับการทดสอบเพ่ือยืนยันความสอดคล้องกับข้อ 10. ข้อ 12. และข้อ 14. ในช่วงระหว่างการศึกษาเสถียรภาพตามข้อ 
ฎ.2.3 
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ฎ.2.3 เมื่อครบอายุการใช้งานที่กําหนดหรือก่อนกําหนดหากผลการทดสอบเฝ้าระวังเป็นไปตามท่ีระบุในข้อ ฎ.2.4 ให้
ทดสอบถุงยางอนามัยเพ่ือทวนสอบความสอดคล้องกับข้อ 10. ข้อ 12. และข้อ 14. โดยใช้แผนการชักตัวอย่างที่เหมาะ
กับตามภาคผนวก ข. แต่อย่างน้อยต้องใช้แผนการชักตัวอย่างตามภาคผนวก ก. 

ฎ.2.4 ในช่วงระยะเวลาการบ่ม ผู้ผลิตจะต้องมีการเฝ้าระวังความเป็นไปของการศึกษาเสถียรภาพ การเฝ้าระวังน้ี
เพ่ือให้มีสัญญาณเตือนล่วงหน้าในกรณีที่อายุการใช้งานจริงสั้นกว่าอายุการใช้งานจากการประมาณจากการศึกษา
เสถียรภาพโดยการบ่มเร่ง จากประสบการณ์ในเชิงปฏิบัติ พบว่าการพิจารณาคุณสมบัติของการระเบิดแตกเป็นระยะ
ตามภาคผนวก ซ. ให้วิธีการที่ดีที่สุดในการเฝ้าระวังเสถียรภาพ ผู้ผลิตอาจใช้หน่ึงในสองวิธีดังน้ี 

ก) บ่มตัวอย่างเพ่ิมเติมที่เพียงพอตามข้อ ฎ.2.2 ให้สามารถทดสอบถุงยางอนามัยอย่างน้อย 125 ช้ิน เพ่ือทดสอบ
คุณสมบัติของการระเบิดแตกตามภาคผนวก ซ. เป็นระยะทุก 1 ปีหรือน้อยกว่า ในการทดสอบเป็นระยะแต่ละ
ครั้งนําถุงยางอนามัย 125 ช้ินออกจากตู้อบหรือสภาวะควบคุม แล้วทดสอบปริมาตรและความดันขณะแตกตาม
ภาคผนวก ซ. ประเมินความสอดคล้องกับข้อ 10. โดยใช้เกณฑ์การยอมรับที่เหมาะสมจาก มอก.465 เล่ม 1 
สําหรับขนาดตัวอย่างที่ใช้ บันทึกจํานวนความไม่สอดคล้อง ค่าเฉล่ียและค่าเบ่ียงเบนมาตรฐานของคุณสมบัติของ
การระเบิดแตก ศึกษาต่อถ้าพบชุดตัวอย่างไม่ผ่านไม่เกิน 1 ชุด ในช่วงระยะเวลาใด ๆ หากในช่วงศึกษา
ระยะเวลาใด ๆ ชุดตัวอย่างที่ 2 ไม่ผ่านตามข้อกําหนดข้อ 10. ให้ทดสอบตัวอย่างตามจํานวนที่มีการพิจารณาไว้
ก่อนหน้าเพ่ือความสอดคล้องกับข้อ 10. ข้อ 12. และข้อ 14. ตามข้อ ฎ.2.3 

หมายเหตุ ด้วยขนาดตัวอย่างถุงยางอนามัย 125 ช้ิน ความน่าจะเป็นของทั้ง 3 รุ่นที่ผลิตสอดคล้องกับ AQL 1.5 
ตามท่ีระบุในข้อกําหนดข้อ 10. มากกว่า 96 % ถ้าค่าเฉลี่ยร้อยละของถุงยางอนามัยที่ไม่สอดคล้อง
น้อยกว่า 1.5 % ถ้าร้อยละของถุงยางอนามัยที่ไม่สอดคล้องมากกว่า 3 % โอกาสของทั้ง 3 รุ่นการ
ผลิตสอดคล้องกับ AQL 1.5 จะน้อยกว่า 57 % 

ข) บ่มตัวอย่างเพ่ิมเติมที่เพียงพอตามข้อ ฎ.2.2 ให้สามารถทดสอบอย่างน้อย 32 ช้ิน เพ่ือทดสอบคุณสมบัติของการ
ระเบิดแตกตามภาคผนวก ซ. เป็นระยะทุก 1 ปีหรือน้อยกว่า ในการทดสอบเป็นระยะแต่ละคร้ังนําถุงยางอนามัย 
32 ช้ิน ออกจากตู้อบหรือสภาวะควบคุม แล้วประเมินปริมาตรและความดันขณะแตกตามภาคผนวก ซ. ถ้า
ค่าเฉล่ียและค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน  (หรือระดับความเช่ือมั่นที่ 95 %)  ของคุณสมบัติของการระเบิดแตกที่เวลา
ใด ๆ เสื่อมลงถึงจุดที่ถุงยางอนามัยอาจใกล้เคียงกับข้อจํากัดความสอดคล้องกับข้อกําหนดของการระเบิดแตกข้อ 
10. แล้ว ให้ทดสอบตัวอย่างตามจํานวนที่ระบุไว้ก่อนหน้าเพ่ือความสอดคล้องกับข้อ 10. ข้อ 12. และข้อ 14. 
ตามข้อ ฎ.2.3 

 

หมายเหตุ สามารถเฝ้าระวังการศึกษา เช่น โดยการเขียนกราฟค่าเฉล่ียและค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน (หรือระดับ 
ความเช่ือมั่นที่ 95%) ของปริมาตรและความดันขณะแตกกับเวลาของแต่ละรุ่นการผลิต ถ้าผล
ปริมาตรและความดันขณะแตกมีการกระจายตัวปกติ ดังน้ันถุงยางอนามัยสามารถพิจารณาให้เป็น
ข้อจํากัดของความสอดคล้องกับ AQL ที่ระบุในข้อ 10. เมื่อความแตกต่างระหว่างค่าเฉลี่ยความดัน
หรือปริมาตรขณะแตก และเกณฑ์ตํ่าสุดของความดันหรือปริมาตรขณะแตกเท่ากับ 2.17 เท่าของค่า
เบ่ียงเบนมาตรฐาน ในทางปฏิบัติ ผลความดันและปริมาตรขณะแตกโดยทั่วไปจะเบ่ียงเบนไปยังค่าตํ่า
กว่า ไม่สอดคล้องกับ AQL ที่ระบุในข้อ 10. สามารถเกิดขึ้นในกรณีค่าความแตกต่างระหว่างค่าเฉล่ีย
และเกณฑ์ตํ่าสุดที่มากกว่า 2.17 เท่าของค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 
ผู้ผลิตควรพิจารณาการทดสอบให้แล้วเสร็จตาม ข้อ ฎ.2.3 เมื่อค่าความแตกต่างระหว่างค่าเฉล่ียและ
เกณฑ์ที่กําหนดตํ่ากว่า 3 เท่าของค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน และอย่างชัดเจนถ้าค่าความแตกต่างลด 
2.17 เท่าของค่าเบ่ียงเบนมาตรฐานหรือตํ่ากว่า 
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ฎ.3 การยืนยันการระบุอายุการใช้งาน 
อายุการใช้งานสามารถระบุตามเวลาที่ทดสอบแต่ต้องไม่เกิน 5 ปี โดยที่ช่วงเวลาดังกล่าวถุงยางอนามัยต้องเป็นไปตาม
คุณลักษณะที่ต้องการในข้อ 10. ข้อ 12. และข้อ 14. เมื่อทดสอบตามข้อ ฎ.2.3 การตัดสินใด ๆ ว่าถุงยางสอดคล้อง
กับข้อกําหนดคุณลักษณะข้อ 10. ข้อ 12. และข้อ 14. ควรพิจารณาบนพ้ืนฐานของผลการทดสอบสําหรับจํานวน
ตัวอย่างที่มีการระบุไว้ล่วงหน้าตามที่ระบุตามข้อ ฎ.2.3 ไม่ใช่บนผลการเฝ้าระวังตามข้อ ฎ.2.4  

ถ้าอายุการใช้งานที่ระบุมากกว่าอายุการใช้งานที่สามารถยืนยันได้ ให้ปรับการระบุอายุการใช้งานใหม่และแจ้งหน่วย
งานกํากับดูแลและผ้ ูซื้อโดยตรง 

ฎ.4 การรายงานผลการทดสอบ 
รายงานผลการทดสอบต้องประกอบด้วยข้อกําหนดตามภาคผนวก ซ. ในรูปแบบที่กําหนดตามข้อ 16. และ 
ก) จํานวนถุงยางอนามัยที่ไม่ผ่านการทดสอบตามข้อ 10. ขอ้ 12. และข้อ 14. ตามท่ีระบุตามข้อ ฎ.2.3  
ข) อายุการใช้งานที่ยืนยันได้ หรอืข้อมูลดังน้ี 

1) ผลของคุณสมบัติของการระเบิดแตกที่ทดสอบเป็นระยะตามข้อ ฎ.2.4 ก รวมถึงจํานวนถุงยางอนามัยที่ไม่
ผ่านการทดสอบตามข้อ 10. 

2) กราฟของค่าเฉล่ียและค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน หรือระดับความเช่ือมั่น 95 % ของปริมาตรและความดันขณะ
แตกกับเวลาตามที่ระบุตามข้อ ฎ.2.4 ข 

ต้องเตรียมรายงานผลการทดสอบท่ียังทดสอบไม่เสร็จให้พร้อมเสมอสําหรับการตรวจสอบถ้าหน่วยงานกํากับดูแลร้อง
ขอ เพ่ือเป็นหลักฐานว่าได้เริ่มศึกษาเรื่องอายุการใช้งานแล้ว และผลการทดสอบที่กําลังศึกษาอยู่เป็นที่น่าพอใจ 
  



มอก. 625–2559 

-41- 

ภาคผนวก  ฏ. 
(ข้อแนะนํา) 

แนวทางการดําเนินการและวิเคราะห์การศึกษาการบ่มเร่ง 
ฏ.1 ทั่วไป 
การศึกษาการบ่มเร่ง ควรใช้เพ่ือสนับสนุนการระบุประมาณการอายุการใช้งานในขณะที่การศึกษาตามเวลาจริงยังไม่
สมบูรณ์ ภาคผนวกนี้อธิบายขั้นตอนการดําเนินการทั่วไปท่ีอาจจะใช้ศึกษาการบ่มเร่งเพ่ือประมาณการอายุการใช้งาน
สําหรับเป็นข้อมูลเบ้ืองต้นทางการตลาดในขณะที่การศึกษาตามเวลาจริงยังดําเนินอย่ ู  

การศึกษาการบ่มเร่งควรใช้กับถุงยางอนามัยที่บรรจุซองที่มีความเป็นไปตามคุณลักษณะที่ต้องการในข้อ 9. ข้อ 10. ข้อ 12. 
ข้อ 13. และข้อ 14. 

ถ้าผู้ผลิตหาอายุการใช้งานของผลิตภัณฑ์ปัจจุบันผ่านการศึกษาเสถียรภาพตามเวลาจริงและมีสภาวะการบ่มเร่งที่
สามารถนํามาใช้ทวนสอบอายุการใช้งานของผลิตภัณฑ์ อาจจะดําเนินการตามข้อ ฏ.3 เพ่ือประมาณการอายุการใช้
งานของถุงยางอนามัยรูปแบบใหม่หรือที่ปรับปรุงใหม่ ไม่เช่นน้ันควรดําเนินการศึกษาเสถียรภาพโดยวิธีบ่มเร่งโดยการ
ใช้สภาวะตามที่ระบุตามข้อ ฏ.2  

ผู้ผลิตสามารถศึกษาเสถียรภาพของผลิตภัณฑ์แบบต่อเน่ืองอีกก็ได้ แม้ว่าจะถูกกําหนดอายุการใช้แล้วก็ตาม อาจ
เปลี่ยนแปลงกระบวนการ ซึ่งเป็นส่วนหน่ึงของระบบบริหารงานคุณภาพได้ 

ฏ.2. ขั้นตอนการหาประมาณการอายุการใช้งานกรณีไม่มีข้อมูลการศึกษาเสถียรภาพตามเวลาจริงของถุงยาง
อนามัยชุดควบคุม 
ควรใช้วิธีการน้ีกรณีไม่มีข้อมูลการศึกษาเสถียรภาพตามเวลาจริงของถุงยางอนามัยชุดควบคุมที่เหมาะสม 

เก็บถุงยางอนามัยจํานวน 3 รุ่นการผลิต ในตู้อบหรือในภาวะการควบคุมสภาพแวดล้อมที่ (50 ± 2) ºC แนะนําให้ชัก
ตัวอย่างตามภาคผนวก ข. แต่อย่างน้อยจะต้องใช้แผนการชักตัวอย่างที่กําหนดในภาคผนวก ก. ผู้ผลิตควรผลิตให้
มั่นใจว่ามีการเฝ้าระวังและติดตามอุณหภูมิระหว่างช่วงเวลาการบ่มและเตรียมการเผื่อกรณีฉุกเฉินอย่างเพียงพอที่จะ
จัดการกับความเสียหายต่อการควบคุมอุณหภูมิที่เกิดจากอุปกรณ์ชํารุดหรือไฟฟ้าดับ 

นําถุงยางอนามัยออกจากตู้อบหรือจากภาวะที่ควบคุมสภาพแวดล้อม และประเมินความเป็นไปตามคุณลักษณะที่
ต้องการในข้อ 10. ข้อ 12. และข้อ 14. ถ้าถุงยางอนามัยทุกรุ่นเป็นไปตามคุณลักษณะที่ต้องการ อาจจะประมาณการ
อายุการใช้งานของผลิตภัณฑ์ขึ้นอยู่กับระยะเวลาในการเก็บดังน้ี 
- อายุการใช้งาน 2 ปี เมื่อครบกําหนด 90 วัน 
- อายุการใช้งาน 3 ปี เมื่อครบกําหนด 120 วัน 
- อายุการใช้งาน 5 ปี เมื่อครบกําหนด 180 วัน 

ฏ.3 ขั้นตอนการหาสภาวะการบ่มเร่งโดยการใช้ถุงยางอนามัยชุดควบคุมที่มีข้อมูลการศึกษาเสถียรภาพตามเวลา
จริง 
ฏ.3.1  สามารถใช้ขั้นตอนการดําเนินการน้ีเมื่อมีถุงยางอนามัยชุดควบคุมที่หาอายุการใช้งานโดยการศึกษาเสถียรภาพ
ตามเวลาจริงเท่าน้ัน 

ฏ.3.2  เก็บถุงยางอนามัยชุดควบคุมจํานวนอย่างน้อย 2 รุ่นการผลิต และถุงยางอนามัยรูปแบบใหม่หรือที่ปรับปรุง
ใหม่จํานวนอย่างน้อย 3 รุ่นการผลิต ในตู้อบตามภาคผนวก ฌ. ที่อุณหภูมิการบ่มที่เลือก แนะนําอย่างน้อยที่ 2 อุณหภูมิ 
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เมื่อครบช่วงเวลาที่กําหนด นําถุงยางอนามัยออกจากตู้อบหรือการควบคุมสภาพแวดล้อม และทดสอบคุณสมบัติของ
การระเบิดแตกตามภาคผนวก ซ. แนะนําให้ทดสอบอย่างน้อย 5 ช่วงเวลาในแต่ละอุณหภูมิการบ่มที่เลือก และใช้
ถุงยางอนามัยอย่างน้อย 32 ช้ินในการทดสอบแต่ละช่วงเวลาและอุณหภูมิ 

เปรียบเทียบการเปลี่ยนแปลงของคุณสมบัติของการระเบิดแตกของถุงยางอนามัยชุดควบคุมและชุดทดสอบของถุงยาง
อนามัย ณ ช่วงเวลาและอุณหภูมิที่แตกต่างกัน นําผลการเปรียบเทียบมาหาสภาวะการบ่มเร่งที่เทียบเท่าสําหรับถุงยาง
อนามัยรูปแบบใหม่ที่สามารถใช้ประมาณการอายุการใช้งานของผลิตภัณฑ์ โดยช่วงเวลาและอุณหภูมิในการบ่มควร
เพียงพอเพ่ือให้มั่นใจว่าคุณสมบัติของการระเบิดแตกของถุงยางอนามัยชุดควบคุมเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยสําคัญ 

หมายเหตุ เมื่อหาสภาวะการบ่มเร่งสําหรับถุงยางอนามัยชุดควบคุมได้แล้ว อาจใช้สภาวะน้ีในการศึกษาเสถียรภาพใน
ภายหลังได้ โดยที่ไม่ต้องทําขั้นตอนน้ีซ้ํา 

ฏ.3.3  เมื่อหาสภาวะการบ่มเร่งที่เหมาะสมได้แล้ว ชักตัวอย่างถุงยางอนามัยจํานวน 3 รุ่นการผลิตและเก็บตัวอย่าง
ตามภาคผนวก ฌ. ที่สภาวะการบ่มเร่งที่เลือก แนะนําให้ชักตัวอย่างตามภาคผนวก ข. แต่อย่างน้อยจะต้องใช้แผนการ
ชักตัวอย่างที่กําหนดในภาคผนวก ก. ผู้ผลิตควรทําให้มั่นใจว่ามีการเฝ้าระวังและติดตามอุณหภูมิระหว่างช่วงเวลาการ
บ่มและเตรียมการเผื่อกรณีฉุกเฉินอย่างเพียงพอที่จะจัดการกับความเสียหายต่อการควบคุมอุณหภูมิที่เกิดจากอุปกรณ์
ชํารุดหรือไฟฟ้าดับ 

นําถุงยางอนามัยออกจากตู้อบหรือการควบคุมสภาพแวดล้อมและประเมินความเป็นไปตามคุณลักษณะที่ต้องการใน
ข้อ 10. ข้อ 12. และข้อ 14. ถ้าถุงยางอนามัยทุกรุ่นเป็นไปตามคุณลักษณะที่ต้องการ อาจประมาณการอายุการใช้งาน
ของผลิตภัณฑ์ได้ 

เพ่ือความสะดวก สามารถเลือกอุณหภูมิการบ่มเร่งที่ 70 ºC และที่ 50 ºC และกําหนดช่วงเวลาการบ่มเร่งตาม
อุณหภูมิคือที่ 70 ºC เป็นเวลา 7 วันหรือมากกว่า และที่ 50 ºC เป็นเวลา 90 วันหรือมากกว่า แล้วใช้วิธีทดสอบน้ีเป็น
การทวนสอบความเป็นไปตามคุณลักษณะที่ต้องการในข้อ 11.2 

ฏ.4 การรายงานผลการทดสอบ 
รายงานผลการทดสอบต้องประกอบด้วยข้อกําหนดตามภาคผนวก ซ. ในรูปแบบที่กําหนดตามข้อ 16. และดังต่อไปน้ี 
ก) คําอธิบายขั้นตอนการดําเนินการที่ใช้ (ข้อ ฏ.2 หรือข้อ ฏ.3) 
ข) ระยะเวลาการบ่มเร่งที่อุณหภูมิ (50 ± 2) ºC (ขั้นตอนการทดสอบขอ้ ฏ.2)  
ค) สรุปข้อมูลทั้งหมดที่ใช้แสดงให้เห็นถึงเหตุผลในการเลือกสภาวะการบ่มเร่ง (ขั้นตอนการทดสอบ ข้อ ฏ.3) 
ง) รายละเอียดของสภาวะการบ่มเร่งที่เลือก (ขั้นตอนการทดสอบ ข้อ ฏ.3)  
จ) การระบุประมาณการอายุใช้งาน 
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ภาคผนวก ฐ. 
(ข้อกําหนด) 

การทดสอบรูรั่ว 
ฐ.1 ทั่วไป 
ภาคผนวกน้ีกําหนดวิธีการทดสอบรูรั่วในถุงยางอนามัยไว้ 2 วิธี คือ การทดสอบรูรั่วด้วยนํ้า และการทดสอบรูรั่วด้วย
ไฟฟ้า 

ฐ.2 การทดสอบรูรั่วด้วยน้าํ 
ฐ.2.1 หลักการ 
เติมนํ้าปริมาตรตามท่ีกําหนดลงในถุงยางอนามัยที่แขวนไว้ ตรวจหารอยร่ัวซึมของนํ้าผ่านผนังของถุงยางอนามัย หาก
ไม่พบรอยร่ัวซึมให้กลิ้งถุงยางอนามัยบนกระดาษซับที่มีสี เพ่ือตรวจหารอยร่ัวซึมของนํ้าจากถุงยางอนามัย 

ฐ.2.2 อุปกรณ์ 
ฐ.2.2.1 อุปกรณ์จับยึด พอเหมาะที่จะยึดปากถุงยางอนามัยได้ ปล่อยให้ถุงยางอนามัยที่เติมนํ้าไว้ทิ้งตัวได้อย่างอิสระ
ขณะยังแขวนอย่ ู ตัวอย่างของอุปกรณ์จับยึด ดังแสดงในรูปที่ ฐ.1 อีกทางเลือกหน่ึงอาจใช้วงแหวนยางช่วยในการยึด
ถุงยางอนามัยติดกับอุปกรณ์จับยึด 

ฐ.2.2.2 กระดาษซับที่มีสี 
ฐ.2.2.3 อุปกรณ์สําหรับกลิ้ง (เป็นทางเลือก) ประกอบด้วยแผ่นเรียบโปร่งใส ติดต้ังขนานกับกระดาษ อุปกรณ์อาจ
วางสูงจากกระดาษ (30 ± 5) mm เพ่ือให้การเคลื่อนที่ในแนวนอนทําให้ถุงยางอนามัยกลิ้งไปและกลับได้ 
แผ่นเรียบที่ใช้ต้องสามารถกลิ้งถุงยางอนามัยได้อย่างน้อย 1 รอบ 

ฐ.2.2.4 อุปกรณ์สําหรับหนีบ (เป็นทางเลือก) ต้องเหมาะสําหรับหนีบปากถุงยางอนามัยที่บิดเป็นเกลียวและป้องกัน
การร่ัวซึมโดยไม่ทําให้ถุงยางอนามัยส่วนที่จะกลิ้งบนกระดาษซับเสียหาย ตัวอย่างของอุปกรณ์สําหรับหนีบคือ ที่หนีบ
กระดาษ 

ฐ.2.3 ขั้นตอนการทดสอบ 
ฐ.2.3.1 ตรวจสอบซองย่อยแต่ละซองและบันทึกผลถ้ามองเห็นรอยปิดผนึกที่เปิดออกของซองย่อย 
ฐ.2.3.2 ดันถุงยางอนามัยในซองย่อยให้ไกลจากตําแหน่งที่จะเปิด ฉีกซองย่อยและดึงถุงยางอนามัยออกจากซองย่อย 
ห้ามใช้กรรไกรหรือวัสดุมีคมอ่ืนในการเปิดซองย่อย สวมถุงมือหรือถุงน้ิวขณะจับถุงยางอนามัย 
ฐ.2.3.3 คลี่ถุงยางอนามัยออกโดยให้แน่ใจว่าถุงยางอนามัยไม่ถูกยืดออกมากเกินไป ถ้าพบถุงยางอนามัยที่มีรูรั่วหรือฉีกขาด
ถือว่าไม่เป็นไปตามข้อกําหนด และให้หยุดทดสอบถุงยางอนามัยช้ินน้ัน 
ฐ.2.3.4 บันทึกถุงยางอนามัยที่พบข้อบกพร่องที่มองเห็น (ดูข้อ 3.15) นอกเหนือจากรูรั่วและฉีกขาด 
ฐ.2.3.5 สวมปากถุงยางอนามัยเข้ากับอุปกรณ์จับยึด ให้ถุงยางอนามัยแขวนอยู่โดยปากถุงอย่ ูด้านบน 
ฐ.2.3.6 เติมนํ้าที่มีอุณหภูมิระหว่าง 10 ºC กับ 40 ºC ปริมาตรของน้ําที่ระบุในตารางท่ี ฐ.1 โดยให้มีความ
คลาดเคลื่อน ± 10 cm3 ลงในถุงยางอนามัย ให้แน่ใจว่าความชื้นในบรรยากาศไม่เกิดเป็นหยดนํ้าบริเวณภายนอก
ถุงยางอนามัย ตรวจหารอยร่ัวซึมที่มองเห็นบนถุงยางอนามัย ถุงยางอนามัยที่มีรอยรั่วซึมที่มองเห็นในบริเวณห่างจาก
ปากถุงมากกว่า 25 mm (วัดให้แม่น ± 1 mm) ถือว่าไม่ผ่านและให้หยุดการทดสอบถุงยางอนามัยช้ินน้ัน ทํา
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เครื่องหมายรูรั่วที่พบใกล้บริเวณปากถุง และหลังจากเทนํ้าออกจากถุงยางอนามัยให้วัดระยะว่าอย่ ูห่างจากปากถุง
มากกว่า 25 mm หรือไม่ 

ตารางที่ ฐ.1 ปริมาตรน้ําทีเ่ติมสําหรบัการทดสอบรรูั่วด้วยน้ํา 
 
 

ความยาวของ 
ถุงยางอนามัย 

mm 

ปริมาตรน้ํา 
cm3

ความกว้างช่วงกลางของถุงยางอนามัย 
mm 

45 ถึง 49.5 50 ถึง 55.5 56 ถึง 65 65.5 ถึง 75 
160 ถึง 185 300 300 350 475 

186 ถึง 210 300 300 400 525 
211 ถึง 240 300 350 450 600 

สําหรับการทดสอบน้ี ความกว้างช่วงกลางของถุงยางอนามัยเป็นความกว้างเฉลี่ย 13 ช้ิน ที่วัดในแนวแบนราบ ตาม
ภาคผนวก จ. ที่ตําแหน่ง (75 ± 5) mm จากก้นถุงยางอนามัยไม่รวมกระเปาะ ปัดให้มีความละเอียดถึง 0.5 mm วัด
ความยาวของถุงยางอนามัยตามภาคผนวก ง. 

ถ้าถุงยางอนามัยขยายไม่พอทําให้รับนํ้าที่เติมลงไปไม่ถึงปริมาตรตามท่ีระบุ ต้องปล่อยให้นํ้าที่เหลือยังคงอยู่ในระบบ
เติมนํ้าเพ่ือให้เกิดแรงดันด้านบนถุงยางอนามัย 

แล้วทดสอบวิธีการกลิ้ง ตามข้อ ฐ.2.4 

ฐ.2.4 วิธีการกลิ้ง 
ฐ.2.4.1 ถ้าไม่พบรูรั่วที่มองเห็นบนถุงยางอนามัยที่แขวนไว้ ให้จับก้นถุงยางอนามัยไว้ แล้วค่อย ๆ ดึงเพ่ือให้นํ้าไหล
จากปากถุงไปที่ก้นถุง บิดปากถุงที่ระยะไม่เกิน 25 mm จากปากถุง ให้เป็นเกลียวประมาณ 1.5 รอบ และดึงออกจาก
อุปกรณ์จับยึด จับด้านปิดด้วยมือข้างหน่ึง หรือใช้อุปกรณ์สําหรับหนีบที่เหมาะสม (ฐ.2.2.4) เช็ดนํ้าด้านนอกบน
ถุงยางอนามัยด้วยผ้าหรือกระดาษซับแบบนุ่ม 

ฐ.2.4.2 วางถุงยางอนามัยบนกระดาษซับที่แห้ง และวางถุงยางอนามัยให้แกนขนานไปกับกระดาษ 

ก) การกลิ้งด้วยมือ 
ใช้มือข้างที่ว่างกลิ้งถุงยางอนามัยบนกระดาษอย่างน้อย 2 รอบขณะกลิ้งให้กางนิ้วออกเพ่ือกระจายแรงกดบน
ถุงยางอนามัยให้สม่ําเสมอ รักษาระดับมือให้อย่ ูที่ระยะ 25 mm ถึง 35 mm เหนือกระดาษซับ เคลื่อนมือให้
สัมพันธ์กับถุงยางอนามัยเพ่ือให้ทุกส่วนของถุงยางอนามัยได้รับแรงกดจากมือและสัมผัสกับกระดาษซับ 

ข) การกลิ้งโดยใช้เครื่องมือช่วย 
ใช้อุปกรณ์สําหรับกลิ้งตามข้อ ฐ.2.2.3 กลิ้งถุงยางอนามัยอย่างน้อย 2 รอบบนกระดาษ อาจกลิ้งถุงยางอนามัย
มากกว่า 1 รอบ เพ่ือทวนสอบว่ามีรอยรั่วซึมหรือไม่ ทั้งน้ีจํานวนรอบที่กลิ้งบนกระดาษซับทั้งสองแผ่นต้องไม่เกิน 
10 รอบ 
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ตรวจสอบรอยร่ัวซึมของนํ้าจากถุงยางอนามัยบนกระดาษซับ ไม่นับรอยจากสารหล่อลื่น ต้องทําเคร่ืองหมายรูรั่วที่พบ
ใกล้ปากถุงและวัดระยะหลังจากเทน้ําออกจากถุงยางอนามัย เพ่ือทวนสอบว่ารูรั่วอย่ ูห่างจากปากถุงเกิน 25 mm 
หรือไม่ ถุงยางอนามัยที่มีรูรั่วห่างจากปากถุงเกิน 25 mm ถือว่าไม่ผ่าน 

ฐ.2.4.3 ใช้มือข้างหน่ึงจับถุงยางอนามัยที่เติมนํ้าแล้วในแนวต้ัง แล้วใช้มืออีกข้างบีบถุงยางอนามัยเพ่ือให้แน่ใจว่านํ้า
ส่วนใหญ่จะถูกกดให้ลงคร่ึงล่างของถุงยางอนามัย หลีกเลี่ยงการออกแรงบีบที่มากเกินไป กดก้นถุงยางอนามัยให้แนบ
บนกระดาษซับ และหมุนมือให้เป็นวงกลมอย่างระมัดระวังสองคร้ังเพ่ือให้ส่วนล่างของนํ้าในถุงยางอนามัยสัมผัสกับ
กระดาษซับ ขณะเดียวกันหลีกเลี่ยงการเล่ือนและการขัดสีถุงยางอนามัยบนกระดาษ ตรวจสอบกระดาษว่ามีรอยจาก
การร่ัวของน้ําจากถุงยางอนามัยหรือไม่ ไม่สนใจรอยที่เกิดจากสารหล่อลื่น ถุงยางอนามัยที่มีรูรั่วห่างจากปากถุงเกิน 
25 mm ถือว่าไม่ผ่าน 

หมายเหตุ 1. ขั้นตอนข้อ ฐ.2.4.2 และข้อ ฐ.2.4.3 ในทางปฏิบัติอาจสลับกันได้ สําหรับถุงยางอนามัยที่มีสารหล่อลื่น 
อาจกลิ้ง 2 ครั้งบนกระดาษซับ 2 แผ่นแยกกัน เพ่ือขจัดความสับสนระหว่างรอยจากสารหล่อลื่นและ
รอยจากนํ้า 

2. การกลิ้งไปข้างหน้าจนครบหน่ึงรอบสมบูรณ์ แล้วกลิ้งกลับจนครบหน่ึงรอบสมบูรณ์ เป็นการกล้ิงสอง
รอบที่สมบูรณ์ 

หน่วยเป็นมิลลเิมตร 

 

 
คําอธิบาย 
1. 60° ± 10° 
2. ขอบมนเรียบ 
3. วงแหวนยาง 

รูปที่ ฐ.1 ตัวอย่างอุปกรณ์จับยึด 
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ฐ.3 การทดสอบรูรั่วด้วยไฟฟ้า 
ฐ.3.1 ทั่วไป 
ใช้กระแสไฟฟ้าคัดเบ้ืองแรกเพ่ือหารูรั่วบนถุงยางอนามัย ถุงยางอนามัยที่ไม่มีรูรั่วจะเป็นฉนวนไฟฟ้าและกระแสไฟฟ้า
ไม่สามารถไหลผ่านได้ ส่วนถุงยางอนามัยที่มีรูรั่วกระแสไฟฟ้าสามารถไหลผ่านได้ 

ถุงยางอนามัยที่ไม่ผ่านเมื่อทดสอบรูรั่วด้วยไฟฟ้าต้องนํามาทดสอบตามวิธีข้อ ฐ.2.4 เพ่ือยืนยันว่ามีรูรั่วหรือไม่มีรูรั่ว 
การตัดสินใจว่าถุงยางอนามัยมีรูรั่วหรือไม่ ไม่สามารถทําบนพ้ืนฐานของการทดสอบรูรั่วด้วยไฟฟ้าเพียงอย่างเดียว 
การตรวจสอบรูรั่วต้องยืนยันโดยการทดสอบรูรั่วด้วยนํ้า 

ฐ.3.2 อุปกรณ์ 
ฐ.3.2.1 อุปกรณ์ทดสอบด้วยไฟฟ้า ตัวอย่างดังแสดงในรูปที่ ฐ.2 และรูปที่ ฐ. 3  
พารามิเตอร์ คือ ความต่างศักย์ (10 ± 0.1) V d.c. ความต้านทานไฟฟ้า (10 ± 0.5) kΩ มาตรความต่างศักย์ต้องมี
ความแม่น ± 3 mV และความต้านทานอย่างน้อย 1 MΩ 

ฐ.3.2.2 สารละลายอิเล็กโทรไลต์ แนะนําให้ใช้สารละลายโซเดียมคลอไรด์ 10 g/dm3 ที่อุณหภูมิ (25 ± 5) ºC แต่อาจใช้
สารละลายอิเล็กโทรไลต์อ่ืนที่เหมาะสมและมีการนําไฟฟ้าเทียบเท่า เช่น สารละลายโซเดียมซัลเฟต (15.4 ± 1.0) g/dm3 

ฐ.3.3 ขั้นตอนการทดสอบ 
ฐ.3.3.1 ตรวจสอบซองย่อยแต่ละซอง และบันทึกผลถ้ามองเห็นรอยปิดผนึกที่เปิดออกของซองย่อย 
ฐ.3.3.2 ดันถุงยางอนามัยในซองย่อยให้ไกลจากตําแหน่งที่จะเปิด ฉีกซองย่อยและดึงถุงยางอนามัยออกจากซองย่อย 
ห้ามใช้กรรไกรหรือวัสดุมีคมอ่ืนในการเปิดซองย่อย สวมถุงมือหรือถุงน้ิวขณะจับถุงยางอนามัย 
ฐ.3.3.3 คลี่ถุงยางอนามัยออกโดยให้แน่ใจว่าถุงยางอนามัยไม่ถูกยืดออกมากเกินไป 
ฐ.3.3.4 ตรวจพินิจถุงยางอนามัยด้วยตาเปล่า หากพบรูรั่วหรือฉีกขาดถือว่าไม่ผา่น และให้หยุดทดสอบถุงยางอนามัย
ช้ินน้ัน 
ฐ.3.3.5 บันทกึถุงยางอนามัยที่พบข้อบกพร่องที่มองเห็น (ดูข้อ 3.15) นอกเหนือจากรูรั่วและฉีกขาด 
ฐ.3.3.6 สวมปากถุงยางอนามัยเข้ากับอุปกรณ์จับยึด (ข้อ ฐ.3.2.1) ให้ถุงยางอนามัยแขวนอย่ ูโดยปากถุงอย่ ูด้านบน 
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คําอธิบาย 
1. อุปกรณ์จับยึด (ดูรูปที่ ฐ.3) 
2. ถุงยางอนามัยที่เติมสารละลายอิเล็กโทรไลต์ยึดติดกับอุปกรณ์จับยึด 
3. ขั้วไฟฟ้าที่ยึดติดกับอุปกรณ์จับยึด 
4. ภาชนะบรรจุสารละลายอิเล็กโทรไลต์ 
5. ขั้วไฟฟ้า 
6. ตัวต้านทานไฟฟ้าที่มีค่า 10 kΩ 
7. เครื่องให้ความต่างศักย์คงที่ที่ 10 V 
8. มาตรความต่างศักย์ที่มีความต้านทานอย่างน้อย 1 MΩ 

รูปที่ ฐ.2 แผนผังแสดงอุปกรณ์สําหรับทดสอบรูรั่วด้วยไฟฟ้า 

หน่วยเป็นมิลลเิมตร 
 

 
 

รูปที่ ฐ.3 การยึดถุงยางอนามัยเข้ากับอุปกรณ์จับยึด 
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ฐ.3.3.7 เติมสารละลายอิเล็กโทรไลต์ (ข้อ.ฐ.3.2.2) ตามปริมาตรที่ระบุในตารางท่ี ฐ.2 โดยให้มีความคลาดเคลื่อน 
±10 cm3 ลงในถุงยางอนามัย ยอมให้มีสารละลายอิเล็กโทรไลต์ที่ไม่ได้ไหลลงสู่ถุงยางอนามัยเพ่ือให้เกิดความดันที่
อุปกรณ์จับยึด เมื่อพบถุงยางอนามัยช้ินใดที่มีรอยรั่วซึม ให้บันทึกเป็นไม่ผ่าน หลังจากที่เติมสารละลายอิเล็กโทรไลต์
หมดแล้ว ใช้ค่าความต่างศักย์คงที่ที่ 10 V d.c. ความต้านทานไฟฟ้าที่ 10 kΩ ระหว่างขั้วไฟฟ้าในภาชนะกับขั้วไฟฟ้า
ในถุงยางอนามัย จุ่มถุงยางอนามัยลงในภาชนะที่บรรจุสารละลายอิเล็กโทรไลต์ดังกล่าวโดยจุ่มทั้งหมด แต่ทั้งน้ีให้ปาก
ถุงยางอนามัยอยู่เหนือสารละลายได้ไม่เกิน 25 mm 

ตารางที่ ฐ.2 ปริมาตรทีเ่ติมสําหรบัการทดสอบรูรั่วด้วยไฟฟ้า 
 

 
 

ความยาวของ 
ถุงยางอนามัย 

mm 

ปริมาตรสารละลายอิเล็กโทรไลต์ 
cm3 

ความกว้างช่วงกลางถุงยางอนามัย 
mm 

45 ถึง 49.5 50 ถึง 55.5 56 ถึง 65 65.5 ถึง 75 
160 ถึง 185 300 300 350 475 

186 ถึง 210 300 300 400 525 
211 ถึง 240 300 350 450 600 

 
สําหรับการทดสอบนี้ ความกว้างช่วงกลางของถุงยางอนามัย เป็นความกว้างเฉลี่ย 13 ช้ิน ที่วัดในแนวแบนราบ ตาม
ภาคผนวก จ. ที่ตําแหน่ง (75 ± 5) mm จากก้นถุงยางอนามัยไม่รวมกระเปาะ ปัดให้มีความละเอียดถึง 0.5 mm วัด
ความยาวของถุงยางอนามัยตามภาคผนวก ง. 
 

วัดค่าความต่างศักย์ที่ตัวต้านทานไฟฟ้า หลังจากถุงยางอนามัยจุ่มอย่างสมบูรณ์และเป็นเวลา (10 ± 2) s บันทึกค่า
ความต่างศักย์สูงสุดที่วัดได้ 

ถ้าความต่างศักย์ที่วัดได้เท่ากับหรือมากกว่า 50 mV บันทึกผล แล้วนําถุงยางอนามัยมาทดสอบรูรั่วด้วยนํ้าตามข้อ ฐ.3.3.8 

ฐ.3.3.8 ให้จับก้นถุงยางอนามัยไว้ แล้วค่อย ๆ ดึงเพ่ือให้สารละลายอิเล็กโทรไลต์ไหลจากปากถุงไปที่ก้นถุง บิดปากถุงที่
ระยะไม่เกิน 25 mm จากปากถุง ให้เป็นเกลียวประมาณ 1.5 รอบ และดึงออกจากอุปกรณ์จับยึด โดยจับด้านปิดด้วย
มือข้างหน่ึงหรือใช้อุปกรณ์สําหรับหนีบที่เหมาะสม (ข้อ ฐ.2.2.4) เช็ดสารละลายอิเล็กโทรไลต์ที่ด้านนอกถุงยางอนามัย
ด้วยผ้าหรือกระดาษซับแบบนุ่ม ทดสอบถุงยางอนามัยตามที่อธิบายไว้ใน ข้อ ฐ.2.4.2 และข้อ ฐ.2.4.3 

ฐ.4 การรายงานผลการทดสอบ 
การรายงานผลการทดสอบต้องประกอบด้วยรายละเอียดต่าง ๆ ตามข้อ 16. และดังต่อไปน้ี 
ก) จํานวนซองที่มองเห็นรอยปิดผนึกที่เปิดออก 
ข) จํานวนถุงยางอนามัยที่พบรูรั่วหรือรอยฉีกขาดที่มองเห็นก่อนที่จะสวมเข้ากับอุปกรณ์จับยึด 
ค) จํานวนถุงยางอนามัยที่วัดค่าความต่างศักย์ได้เท่ากับหรือมากกว่า 50 mV (ในกรณีที่ทดสอบรูรั่วด้วยไฟฟ้า) 
ง) จํานวนถุงยางอนามัยที่พบรูรั่วที่มองเห็นขณะแขวนบนอุปกรณ์ทดสอบ ซึ่งเมื่อวัดแล้วตําแหน่งที่รั่วอยู่ห่างจาก

ปากถุงมากกว่า 25 mm (ในกรณีที่ทดสอบด้วยการตรวจพินิจ) 
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จ) จํานวนถุงยางอนามัยที่พบรูรั่ว เมื่อทดสอบโดยวิธีใดวิธีหน่ึงตาม ข้อ ฐ.2.4.2 และข้อ ฐ.2.4.3 ซึ่งเมื่อวัดแล้วมีรูรั่ว
ห่างจากปากถุงมากกว่า 25 mm 

ฉ) จํานวนถุงยางอนามัยที่พบข้อบกพร่องอ่ืน ๆ ที่มองเห็น นอกเหนือจากรูรั่วหรือฉีกขาด และตามธรรมชาติ 
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ภาคผนวก ฑ. 
(ข้อกําหนด) 

การทดสอบความสมบรูณ์ของการปิดผนึกซองย่อย 
ฑ.1 ทั่วไป 
ความสมบูรณ์ของการปิดผนึกซองย่อยน้ีสืบเน่ืองมาจากความเป็นไปได้ที่จะเกิดการปริแตกของซองย่อยบรรจุถุงยาง
อนามัย เป็นผลให้เกิดการรั่วซึมของสารหล่อลื่น การปริแตกดังกล่าวเป็นผลให้ออกซิเจนซึมผ่านได้ด้วย อย่างไรก็ตาม 
การทดสอบภาคผนวกน้ีไม่สามารถตรวจการร่ัวซึมจากรูที่ไม่สามารถมองเห็นได้ด้วยตาเปล่า หรือการซึมของอากาศ
ผ่านวัสดุที่ใช้ทําซองย่อย ดังน้ันการทดสอบนี้จึงสามารถใช้ตรวจสอบได้เฉพาะการรั่วซึมขนาดที่ใหญ่พอที่จะทําให้สาร
หล่อลื่นรั่วออกมาจากซองเท่าน้ัน 

รอยเปิดที่มองเห็นได้ของซองย่อยน้ัน นอกจากจะทําให้เกิดการร่ัวของสารหล่อลื่นแล้วยังเร่งกระบวนการเสื่อมสลาย
ของถุงยางอนามัยเน่ืองจากการสัมผัสกับออกซิเจน ให้ตรวจสอบรอยปิดผนึกที่เปิดออกของซองย่อยที่มองเห็นได้/รอย
เปิดที่มองเห็นได้ของซองย่อยในระหว่างการทดสอบรูรั่ว ตามท่ีอธิบายในภาคผนวก ฐ. 

มีวิธีทดสอบหลากหลายวิธีที่อยู่ระหว่างการพัฒนา ยังไม่มีการสรุปยืนยันว่าวิธีการใดมีความไวและความสม่ําเสมอใน
การทดสอบมากกว่ากัน ต้องทดสอบความสมบูรณ์ของการปิดผนึกซองย่อยตามวิธีที่กําหนดต่อไปน้ี สําหรับบรรจุภัณฑ์
ซึ่งทําจากฟิล์มแบบยืดหยุ่นประกบกันหน่ึงช้ันหรือมากกว่า ให้ใช้ระดับสุญญากาศที่สมนัยกับความดันสัมบูรณ์ (20 ± 
5) kPa สําหรับบรรจุภัณฑ์แบบอ่ืน อาจจําเป็นต้องปรับระดับสุญญากาศเพ่ือป้องกันบรรจุภัณฑ์ที่ปิดผนึกสมบูรณ์แตก
ออก ซองย่อยที่ยืดหยุ่นได้ที่มีช่องว่างภายในน้อยหรือไม่มีเลย ไม่สามารถทดสอบด้วยวิธีน้ีได้ 

หมายเหตุ ถ้ามีการใช้เกจวัดผลต่างของความดันความสูงเหนือระดับนํ้าทะเลของสถานที่วางเคร่ืองมือทดสอบอาจจะ
ส่งผลให้การอ่านค่าความดันแตกต่างไปจากค่าความดันสัมบูรณ์ ในกรณีที่จําเป็นควรแก้ไขค่าจาก
ผลกระทบของความสูงเหนือระดับนํ้าทะเลด้วย 

รูรั่วบางชนิดอาจตรวจไม่พบโดยวิธีน้ี ความดันที่มากกว่าภายในซองย่อยถุงยางอนามัยหลังดูดอากาศออกจนเป็น
สุญญากาศแล้ว อาจทําให้สารหล่อลื่นไปอุดรูรั่วเล็ก ๆ ได้ ขนาดของรูรั่วที่สามารถตรวจพบได้ขึ้นอยู่กับสารหล่อลื่น
และชนิดของวัสดุที่ใช้ทําซองย่อย 

ฑ.2 วิธีทดสอบ 
ฑ.2.1 อุปกรณ์ 
ฑ.2.1.1 ภาชนะสําหรับทําให้เป็นสุญญากาศ สามารถทนแรงดันที่ต่างกันได้ประมาณ 1 ความดันบรรยากาศ ต่อเข้า
กับป๊ัมสุญญากาศ เกจวัดความเป็นสุญญากาศ และสามารถมองเห็นภายในภาชนะได้ในระหว่างการทดสอบ 

ฑ.2.2 สารเคมี 
ฑ.2.2.1 ของเหลวสาํหรบัจุ่ม (นํ้า) ซึ่งอาจผสมสารทําให้เปียกที่มีฟองน้อย 

ฑ.2.3 ตัวอย่างทดสอบ 
ถุงยางอนามัยที่บรรจุในซองย่อย 

ฑ.2.4 สภาวะทดสอบ 
ตัวอย่างทดสอบและของเหลวสําหรับทดสอบ ต้องมีอุณหภูมิเท่ากับอุณหภูมิห้อง 
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ฑ.2.5 ขั้นตอนการทดสอบ 
จุ่มซองถุงยางอนามัยลงไปในน้ําที่บรรจุอยู่ในภาชนะสําหรับทําให้เป็นสุญญากาศ ให้ผิวบนของซองอยู่ลึกจากผิวนํ้าไม่
น้อยกว่า 25 mm ถ้าเติมสีลงในนํ้าจะช่วยให้ตรวจพบการร่ัวซึมของนํ้าในซองย่อยได้ง่ายขึ้น 

อาจทดสอบตัวอย่าง 2 ซองย่อยหรือมากกว่าในเวลาเดียวกัน โดยต้องวางตัวอย่างในตําแหน่งที่สามารถสังเกตเห็นการ
รั่วจากทุกส่วนของซองย่อยทุกซองในระหว่างการทดสอบได้อย่างชัดเจน 

ดูดอากาศออกจากภาชนะสําหรับทําให้เป็นสุญญากาศจนถึงความดันสัมบูรณ์ (20 ± 5) kPa เมื่อสุญญากาศเพ่ิมขึ้น 
ให้สังเกตการร่ัวของซองย่อยจากการผุดของฟองอากาศที่ต่อเน่ืองจากซองย่อย ฟองอากาศที่แยกลอยออกมานอกซอง
ย่อย ไม่ถือว่าเป็นรูรั่ว 

คงความเป็นสุญญากาศนาน (60 ± 5) s ปล่อยความดันให้เข้าสู่ปกติ เปิดฝาภาชนะและตรวจสอบว่ามีนํ้าภายในซอง
ย่อยหรือไม่ 

ฑ.2.6 การแปลผล 
ถ้ามีฟองอากาศที่แสดงถึงการร่ัวซึมเกิดขึ้นที่ซองย่อยขณะสุญญากาศเพ่ิมขึ้น หรือขณะควบคุมความเป็นสุญญากาศ
ตามกําหนด ถือว่าซองย่อยน้ันไม่ผ่านการทดสอบ 

ถ้าพบของเหลวภายในซองย่อย ถือว่าซองย่อยน้ันไม่ผ่านการทดสอบ 

ถ้าไม่พบฟองอากาศที่แสดงถึงการรั่วซึม และไม่พบของเหลวภายในซองย่อย ถือว่าซองย่อยน้ันผ่านการทดสอบ 

ฑ.2.7 การรายงานผลการทดสอบ 
รายงานผลการทดสอบต้องมีรายละเอียดตามข้อ 16. และดังต่อไปน้ี 
ก) จํานวนซองย่อยที่พบการร่ัวซึมจากฟองอากาศ 
ข) จํานวนซองย่อยที่พบการร่ัวซึมจากการพบของเหลวภายในซอง 
ค) จํานวนซองที่มองเห็นรอยปิดผนึกที่เปิดออก 
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ภาคผนวก ฒ. 
(ข้อแนะนํา) 

การสอบเทียบเครื่องเติมอากาศท่ีใช้ในการหาค่าปริมาตรและความดันขณะแตก 
ฒ.1 ขั้นตอนวิธีตรวจสอบระบบ 
เน่ืองจากห้องปฏิบัติการแต่ละแห่งใช้เครื่องมือที่แตกต่างกัน ในทางปฏิบัติไม่สามารถกําหนดขั้นตอนในการสอบเทียบ
และทวนสอบได้ 

การปฏิบัติขั้นตอนข้อ ฒ.2 ถึง ข้อ ฒ.7 และรูปที ่ฒ.1 เป็นตัวอย่างของลําดับการตรวจสอบระบบที่เหมาะสมในการ
ทวนสอบการตรวจประเมิน และการสอบเทียบที่ประยุกต์ใช้ได้กับหลาย ๆ ระบบ อาจจําเป็นต้องดัดแปลงขั้นตอนเพ่ือ
ให้เหมาะสมกับโครงแบบของเครื่องมือแต่ละชนิด บางระบบอาจจะติดต้ังอุปกรณ์เสริม เช่น สามทาง วาล์วแยก หรือ
สวิทซ์ควบคุมด้วยมือ เพ่ือสะดวกในการตรวจสอบระบบ 

ควรสอบเทียบภายในห้องปฏิบัติการตามความถี่ที่เหมาะสมหรือเมื่อมีเหตุอันควรสงสัยในค่าที่อ่านได้จากเคร่ืองมือ 

ฒ.2 การตรวจสอบแรงจับยึด 
การทดสอบน้ีเพ่ือให้มั่นใจว่าความยาวของถุงยางอนามัยไม่เปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยสําคัญระหว่างการเติมอากาศเข้าใน
ถุงยางอนามัยและให้ทําเครื่องหมายใกล้กับส่วนบนของตัวจับยึดถุงยางอนามัยให้มากที่สุด เติมอากาศเข้าในถุงยาง
อนามัยจนใกล้แตก ทําให้ถุงยางอนามัยแตกโดยใช้เข็มแทงบริเวณใกล้กระเปาะแล้วสังเกตเคร่ืองหมายที่ทําไว้ว่ามีการ
เลื่อนไปหรือไม่ 

ฒ.3 การตรวจสอบความยาวของแกนหัวทดสอบ 
การทดสอบน้ีไม่ว่าจะทําที่แกนหัวทดสอบหรือแท่งวัดความยาว เป็นการทวนสอบว่าความยาวของถุงยางอนามัยที่จะ
เติมอากาศเท่ากับ 150 mm หรือไม่ เช่น แกนหัวทดสอบที่มีความยาวตามที่กําหนดถูกติดต้ังอย่างเหมาะสมโดยอุปกรณ์
จับยึดจะไม่ทําให้ถุงยางอนามัยยืดและไม่เลื่อนออกก่อนจับยึด 

ฒ.4 การตรวจสอบการรั่วบริเวณจับยึดถุงยางอนามัย 
ตรวจสอบว่าขณะเติมอากาศไม่มีการร่ัวของอากาศบริเวณจับยึดถุงยางอนามัยแล้วไหลเข้าถุงยางอนามัย ถ้าที่จับยึด
ถุงยางอนามัยและอากาศที่เติมเข้าถุงยางอนามัยแยกกันได้ ให้ตรวจสอบการจับยึดโดยเติมอากาศเข้าถุงยางอนามัย
และแยกเข้าส่วนที่จับยึดถุงยางอนามัย สังเกตการเปลี่ยนแปลงการพองตัวหลังผ่านไป 5 min 

ฒ.5 การตรวจสอบการรั่วของอากาศ 
ขั้นตอนน้ีเป็นการตรวจสอบว่าไม่มีการร่ัวของระบบเติมอากาศ หรือระบบวัดความดันที่จะเป็นสาเหตุให้เกิดการวัด
ปริมาตรผิดพลาด 

ฒ.6 การสอบเทียบความดัน 
ตรวจสอบเครื่องวัดความดันหรือเคร่ืองแปลงสัญญาณอย่างสมํ่าเสมอกับมาตรอ้างอิงที่ต่อขนานกับเคร่ืองวัดความดัน
หรือเคร่ืองแปลงสัญญาณ มาตรอ้างอิงที่สะดวกใช้และแม่น ได้แก่ มาตรความดันแบบน้ํา ให้ตรวจสอบตลอดช่วงของ
ความดันโดยใส่อุปกรณ์ที่ปรับความดันได้บนหัวทดสอบ หรือโดยการเติมอากาศเข้าถุงยางอนามัย 1 ช้ิน (หรือ 2 ช้ิน
โดยช้ินหน่ึงซ้อนอีกช้ินหน่ึง) 
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ฒ.7 การปรับอัตราการไหลของอากาศและการสอบเทียบ 
ถ้าระบบเป็นการจับเวลาการขยายตัวและการคูณด้วยอัตราการไหลของอากาศเพ่ือวัดปริมาตรท้ังหมด ต้องทราบ
อัตราการไหลของอากาศท่ีถูกต้องซึ่งต้องอย่ ูในช่วงที่กําหนด แนะนําให้ใช้อัตราการไหลของอากาศท่ีประมาณก่ึงกลาง
ของช่วงที่กําหนดเพ่ือปรับตามความคลาดเคลื่อนที่ขึ้นกับภาวะแวดล้อม 

เพ่ือความสะดวกของการสอบเทียบอัตราการไหลของอากาศอาจใช้มาตรอัตราการไหล (มาตรอัตราการไหลแบบลูก
ลอย) ที่ได้รับการรับรองแล้ว มาตรอัตราการไหลแบบลูกลอยมีรูปแบบอย่างง่าย ส่วนประกอบที่เคลื่อนที่ได้มีน้อยและ 
ผ้ ูใช้สามารถมองเห็นส่วนประกอบที่สําคัญภายในได้โดยตรง อาจใช้มาตรปริมาตรก็ได้ 

ชุดสอบเทียบควรต่อโดยตรงกับแกนหัวทดสอบเหมือนตอนทดสอบถุงยางอนามัยอาจใช้ขาต้ังและท่อต่อ (ที่ให้ค่าความ
ดันลดน้อยที่สุด) ถ้าไม่มีอุปกรณ์ที่ติดต้ังแบบถาวรในระบบ จําเป็นต้องมีการทวนสอบการต่อประกอบของมาตรว่าจะ
ไม่ทําให้อัตราการไหลของอากาศเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยสําคัญ 

การเปล่ียนแปลงสภาวะของบรรยากาศอาจมีผลต่ออัตราการไหลบ้างเล็กน้อย และต่อระบบการจับเวลาการแตกของ
ถุงยางอนามัย ควรตรวจสอบและคํานวณอัตราการไหลสองคร้ังต่อวัน และเมื่อสภาวะอากาศมีการเปลี่ยนแปลงมาก ๆ 

ฒ.8 การสอบเทียบมาตรปริมาตรหรือมาตรอัตราการไหลของอากาศ 
มาตรปริมาตรที่ติดต้ังในระบบ (ตัวอย่างเช่น มาตรแบบไดอะแฟรม หรือแบบเทอร์ไบน์) สามารถตรวจสอบความ
ถูกต้องของมาตรน้ันกับมาตรอัตราการไหลแบบลูกลอยได้ (หรือมาตรอ้างอิงอ่ืน) การทดสอบปริมาตรหมายถึงปริมาณ
ของอากาศที่เติมเข้าไปในถุงยางอนามัยและจะวัดที่หัวทดสอบน้ัน ๆ หรือต้องมีการแก้ไขให้ถูกต้อง (โดยใช้กฎก๊าซ
อุดมคติ) สําหรับการขยายใด ๆ ระหว่างมาตรปริมาตรและหัวทดสอบ ความดันที่ลดลงระหว่างมาตรปริมาตรและหัว
ทดสอบควรตรวจสอบโดยใช้เกจวัดผลต่างของความดันที่บริเวณมาตรปริมาตร  

มาตรอัตราการไหลแบบลูกลอยในระบบ เช่น มาตรอัตราการไหลแบบลูกลอยที่ใช้สอบเทียบ ต้องเป็นไปตามสมการ
ของมาตรอัตราการไหลแบบลูกลอย โดยต้องมีการปรับแก้ค่าความดันและอุณหภูมิระหว่างการใช้งานมาตรอัตราการ
ไหลแบบลูกลอย และปรับแก้ค่าการขยายตัวระหว่างมาตรในระบบกับหัวทดสอบ 

ฒ.9 การตรวจสอบเครื่องจับเวลา 
นาฬิกาจับเวลาหรือเคร่ืองจับเวลาไฟฟ้า ควรตรวจสอบกับเคร่ืองจับเวลาที่ได้รับการรับรองระดับชาติ (ตัวอย่าง เช่น 
นาฬิกาทางโทรศัพท์ หรือสญัญาณบอกเวลาทางวิทยุ) 

ฒ.10 การทวนสอบการบันทึกแบบอัตโนมัติ 
ในระบบที่ผลของการทดสอบ (ของความดัน ปริมาตร หรือเวลา) ที่บันทึกแบบอัตโนมัติด้วยคอมพิวเตอร์หรืออุปกรณ์
อ่ืน จําเป็นต้องตรวจสอบว่าปริมาณที่บันทึกเป็นจริงเกิดขึ้น ณ เวลาที่ถุงยางอนามัยแตก ซึ่งต้องตรวจสอบทุกหัว
ทดสอบในระบบ ควรตรวจสอบปริมาตรขณะแตก (หรือเวลาขึ้นอย่ ูกับระบบทดสอบ) และความดันขณะแตกด้วย
ถุงยางอนามัยจํานวน 5 ช้ิน ในแต่ละหัวทดสอบ แล้วเทียบผลกับค่าที่บันทึกแบบอัตโนมัติ 

ฒ.11 สมการท่ีสําคัญ 
ถ้าความดันของก๊าซลดลงขณะไหล อัตราการไหลจะเพ่ิมขึ้น อัตราการไหลและความดันมีความสัมพันธ์กันตามกฎของ 
ก๊าซในอุดมคติ คือ 
 

ଵݍݔଵ݌ ൌ  ଶ             (ฒ.1)ݍݔଶ݌
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เมื่อ 
p1 และ q1 เป็นความดันและอัตราการไหลท่ีจุดที่ 1 ในระบบ 
p2 และ q2 เป็นความดันและอัตราการไหลท่ีจุดที่ 2 

ค่าที่อ่านได้จากมาตรอัตราการไหลแบบลูกลอยข้ึนอย่ ูกับความดันและอุณหภูมิของอากาศที่ไหลผ่าน ถ้าสอบเทียบ
มาตรอัตราการไหลแบบลูกลอยที่ความดัน po และอุณหภูมิ To แต่สภาวะที่แท้จริงขณะทดสอบเป็น pm และ Tm 
ดังน้ันอัตราการไหลท่ีแท้จริง (Q) จะสัมพันธ์กับอัตราการไหลท่ีวัดได้ (q) ดังสมการต่อไปน้ี 

 

ܳ ൌ ටݍ  
௣బ ೘்

௣೘ బ்
          (ฒ.2) 

 

หมายเหตุ    ความดันทั้งหมดในสมการข้างบนเป็นความดันสัมบูรณ์ 
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หมายเหตุ บางหัวข้อ เช่น การขจัดการรั่วของอากาศท่ีต้องทําก่อนหัวข้ออ่ืน ๆ ได้แก่ การสอบเทียบปริมาตรและ
ความดันที่อ่านได้ แต่กรณีอ่ืน เช่น การตรวจสอบเคร่ืองจับเวลา การตรวจสอบความยาวของแกนหัว
ทดสอบและการทวนสอบการบันทึกแบบอัตโนมัติ สามารถทําได้โดยอิสระไม่เก่ียวข้องกับการตรวจสอบ
อ่ืน ๆ 

รูปที่ ฒ.1 รายการตรวจสอบตามช่วงเวลา 
  

การตรวจสอบแรงจับยึด 

การตรวจสอบความยาวของแกนหัวทดสอบ

การตรวจสอบการร่ัวของอากาศ 

การสอบเทียบความดัน 

การสอบเทียบมาตรปริมาตร 
หรือสอบเทียบมาตรอัตราการไหลแบบลูกลอยในระบบ 

การคํานวณอัตราการไหลของอากาศและการปรับแก้  
(แก้ไขค่าสําหรบัความดันที่ลดลงและอุณหภูมิที่เปลี่ยนไป)

การตรวจสอบเคร่ืองจับเวลา 

การทวนสอบการบันทึกแบบอัตโนมัติ 

การตรวจสอบการร่ัวบริเวณจับยึดถุงยางอนามัย
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ภาคผนวก ณ. 
(ข้อแนะนํา) 

คําแนะนําสําหรับการทดสอบถุงยางอนามัยท่ีขนาดไม่อยู่ในช่วงท่ีระบุไว้ใน มอก. 625 
ณ.1  ทั่วไป 
ถุงยางอนามัยที่มีความกว้างช่วงกลางน้อยกว่า 45 mm และ/หรือความยาวไม่รวมกระเปาะส้ันกว่า 160 mm สามารถ
วางตลาดได้ตามดุลยพินิจของหน่วยงานกํากับดูแลที่เหมาะสมหรือหน่วยงานรับรอง ถุงยางอนามัยที่สั้นกว่า 160 mm 
อาจทําให้ระดับของการป้องกันโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ลดลงถ้าไม่ครอบคลุมตลอดความยาวขององคชาต 
ณ.2  คุณสมบติัของการระเบิดแตก 
ค่าปริมาตรและความดันขณะแตกที่ระบุไว้ในข้อ 10. ไม่สามารถใช้ได้กับถุงยางอนามัยที่มีความกว้างช่วงกลางน้อยกว่า 
45.0 mm และ/หรือความยาวไม่รวมกระเปาะสั้นกว่า 160 mm  

แนวทางสําหรับค่าปริมาตรและความดันขณะแตกได้ให้ค่าไว้ในตารางท่ี ณ.1 และตารางที่ ณ.2 ค่าเหล่าน้ีได้รับการ
ประเมินบนสมมติฐานว่าปริมาตรขณะแตกจะเป็นสัดส่วนกับความกว้างของถุงยางอนามัยยกกําลังสองคูณด้วยความ
ยาวที่ถูกเติมอากาศ และความดันขณะแตกเป็นสัดส่วนผกผันกับความกว้าง สําหรับถุงยางอนามัยที่มีความกว้างที่
ตําแหน่งก่ึงช่วงกลาง 52 mm ถึง 53 mm และความยาวส่วนที่เติมอากาศ 150 mm กําหนดปริมาตรเป็น 18 dm3 
และความดันเป็น 1.0 kPa 

ความกว้างช่วงกลางของถุงยางอนามัยเป็นความกว้างเฉลี่ยของถุงยางอนามัย 13 ช้ิน ที่วัดในแนวแบนราบตาม
ภาคผนวก จ. ที่ตําแหน่งครึ่งหน่ึงของความยาวส่วนที่เติมอากาศจากก้นถุงไม่รวมกระเปาะ ± 5 mm  ปัดให้มีความ
ละเอียดถึง 0.5 mm ความยาวส่วนที่เติมอากาศจะแตกต่างกันขึ้นอยู่กับความยาวของถุงยางอนามัยภายใต้การ
ทดสอบและได้ให้ค่าไว้ในตารางที่ ณ.1 และตารางที่ ณ.2 วัดความยาวของถุงยางอนามัยตามภาคผนวก ง. แกนแท่ง
ทดสอบหรือแมนเดรลที่ระบุในข้อ ซ.2.1ค) เป็นตัวกําหนดความยาวของถุงยางอนามัยที่ถูกเติมอากาศในระหว่างการ
ทดสอบ อาจใช้แกนแท่งทดสอบหรือแมนเดรลที่มีความยาวแตกต่างกันเพ่ือควบคุมความยาวส่วนที่เติมอากาศ สําหรับ
ถุงยางอนามัยที่ความกว้างน้อยกว่า 45 mm แกนแท่งทดสอบหรือแมนเดรลควรมีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลาง (20 ± 2) 
mm 

เมื่อหาค่าตามภาคผนวก ซ. ค่าความดันขณะแตกและปริมาตรขณะแตกไม่ควรน้อยกว่าค่าที่กําหนดในตารางที่ ณ.1 
และตารางที่ ณ.2 
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ตารางที่ ณ.1  ค่าความดันขณะแตกตํ่าสุดสําหรบัถุงยางอนามัย 

ความยาว
ของถุงยาง
อนามัย 
mm 

ความยาว
ส่วนที่อัด
อากาศ 
mm 

ความดันขณะแตก 
 kPa 

ความกว้าง 
 mm 

40 ถึง 44.5 45 ถึง 49.5 50 ถึง 55.5 56 ถึง 65 65.5 ถึง 75
60 ถึง 85 50 1.1 1.0 1.0 1.0 0.8 
86 ถึง 110 75 1.1 1.0 1.0 1.0 0.8 
111 ถึง135 100 1.1 1.0 1.0 1.0 0.8 
136 ถึง 159 125 1.1 1.0 1.0 1.0 0.8 
หมายเหตุ ความยาวของแกนแท่งทดสอบหรือแมนเดรลที่ระบุไว้ในข้อ ซ. 2.1 ค) อาจเปลี่ยนแปลงได้ตาม
ความยาวส่วนที่ต้องการเติมอากาศ ดูรายละเอียดเพ่ิมเติมจากภาคผนวก ซ. 

ตารางที่ ณ. 2  ค่าปริมาตรขณะแตกตํ่าสดุสําหรบัถุงยางอนามัย 

ความยาว
ของถุงยาง
อนามัย 
mm 

ความยาว
ส่วนที่อัด
อากาศ 
mm 

ปริมาตรขณะแตก 
 dm3 

ความกว้าง 
mm 

40 ถึง 44.5 45 ถึง 49.5 50 ถึง 55.5 56 ถึง 65 65.5 ถึง 75 
60 ถึง 85 50 4.0 5.0 6.0 7.0 9.0 
86 ถึง 110 75 7.0 8.0 9.0 11.0 14.0 
111 ถึง 135 100 9.0 11.0 12.0 15.0 18.0 
136 ถึง 159 125 11.0 13.0 15.0 18.0 23.0 
หมายเหตุ ความยาวของแกนแท่งทดสอบหรือแมนเดรลที่ระบุไว้ในข้อ ซ. 2.1 ค) อาจเปลี่ยนแปลงได้ตาม
ความยาวส่วนที่ต้องการเติมอากาศ ดูรายละเอียดเพ่ิมเติมจากภาคผนวก ซ. 

ณ. 3 การทดสอบความปลอดรูรั่ว 
ปริมาตรของนํ้าหรือสารละลายอิเล็กโทรไลต์ที่ระบุในภาคผนวก ฐ. สําหรับการทดสอบความปลอดรูรั่วไม่สามารถ
นํามาใช้ได้กับถุงยางอนามัยที่มีความกว้างช่วงกลางของถุงยางอนามัยน้อยกว่า 45 mm และ/หรือความยาวไม่รวม
กระเปาะสั้นกว่า 160 mm  

แนวทางสําหรับปริมาตรการเติมสําหรับถุงยางอนามัยเหล่าน้ีได้ให้ไว้ในตารางที่ ณ.3 ข้อจํากัดเหล่าน้ีได้รับการประเมิน
ในสมมติฐานที่ว่าปริมาตรการเติมโดยประมาณเป็นสัดส่วนกับความกว้างช่วงกลางของถุงยางอนามัยยกกําลังสองคูณ
ด้วยความยาวของถุงยางอนามัยน้ัน  

ความกว้างช่วงกลางของถุงยางอนามัยเป็นความกว้างเฉลี่ยของถุงยางอนามัย 13 ช้ินที่วัดในแนวแบนราบ ตาม
ภาคผนวก จ. ที่จุดก่ึงกลางของความยาวระบุของถุงยางอนามัยไม่รวมกระเปาะซึ่งกําหนดโดยผู้ผลิต โดยให้มีความ
คลาดเคลื่อนได้ ± 5 mm วัดความยาวของถุงยางอนามัยตามภาคผนวก ง. 
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ตารางที่ ณ. 3  ปริมาตรการเติมสําหรับการทดสอบความปลอดรูรั่ว 

ความยาว
ของถุงยาง
อนามัย 
mm 

ปริมาตรนํ้า/สารละลายอิเล็กโทรไลต์ 
cm3 

ความกว้างของถุงยางอนามัย 
mm 

40 ถึง 44.5 45 ถึง 49.5 50 ถึง 55.5 56 ถึง 65 65.5 ถึง 75 
60 to 85 75 100 125 175 225 
86 to 110 100 125 150 225 275 
111 to 135 125 150 200 250 350 
136 to 159 150 200 250 300 400 
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