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 คู$มือการเตรียมตัวอย$างสำหรับส$งทดสอบและแนวทางการสกัดตัวอย$างความเป=นพิษต$อเซลลB 

(SD-RDC-58) 

 

1. ตัวอย)างต,องเป/นของแข็งท่ีไม)หลอมเหลวและไม)ละลายน้ำ 
 

2. ป?จจุบันตัวอย)างท่ีรับทดสอบมีดังต)อไปน้ี  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
* หากตัวอยAางเปEนวัสดุ อุปกรณLทางการแพทยLที่ไมAไดTระบุไวTในขTอ 2.1-2.7 หรือเปEนสารสกัดสมุนไพร ใหTผูTขอรับบริการ

ติดตAอหTองปฏิบัติการทดสอบผAานเจTาหนTาที่ one-stop service ตามที่อยูAในหนTาสุดทTายของคูAมือการสกัดตัวอยAาง 
 

 

 

 

2.1 สายน้ำเกลือ สายให,อาหาร สายสวนป?สสาวะ 
 

2.2 ถุงน้ำเกลือ ถุงเลือด ถุงใส)นมแม) 

 

2.3 ฝาหรือจุกยางซีลหลอดแก,ว 

 

2.4 วัสดุด,านทันตกรรมหรือกระดูก 
 

2.5 วัสดุจำพวกไฮโดรเจลหรือไฮโดรคอลลอยดT 
 

2.6 วัสดุจำพวกโฟม ผง หรือผลึก 
 

2.7 

โครงร)างวัสดุ (scaffolds) และชีววัสดุ 

(biomaterials) อ่ืน ๆ ท่ีข้ึนรูปเพ่ือใช,ใน

งานวิจัย 
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3. ตัวอย)างต,องอยู)ในสภาพปลอดเชื้อก$อนการทดสอบภายในบรรจุภัณฑTที่ปoดสนิท หากผู,ขอรับบริการ

ประสงคTจะใช,วิธีฉายรังสีเพื่อการปลอดเชื้อตัวอย)าง ให,ผู,ขอรับบริการติดต)อขอรับการฉายรังสีแกมมา

ปลอดเชื้อที่ปริมาณ 25 กิโลเกรยT ณ ศูนยTฉายรังสี สทน. องครักษT ก)อนนำตัวอย)างเข,าสู)กระบวนการ

ทดสอบความเป/นพิษต)อเซลลT  
 

4. ตัวอย)างจะถูกสกัดในสารละลายอาหารที่ใช,บ)มเลี้ยงเซลลT เพื่อนำเอาสารละลายดังกล)าวไปทดสอบความ

เป/นพิษต)อเซลลT 

5. สภาวะการสกัดตัวอย)าง มีดังต)อไปน้ี 

5.1  อุณหภูมิ 37 ± 1 °C   เป/นระยะเวลา 4 ช่ัวโมง 

             สำหรับอุปกรณTหรือเคร่ืองมือแพทยTท่ีจะใช,สัมผัสกับผิวหนัง หรือเย่ือเมือก (mucosa) 

                         เป/นระยะเวลาส้ัน และไม$ไดTฝVงเขTาไปในร$างกาย 

5.2  อุณหภูมิ 37 ± 1 °C   เป/นระยะเวลา 24 ช่ัวโมง 

             สำหรับอุปกรณTหรือเคร่ืองมือแพทยTท่ีจะใช,สัมผัสกับผิวหนัง หรือเย่ือเมือก (mucosa) 

                        และไม$ไดTฝVงเขTาไปในร$างกาย 

5.3 อุณหภูมิ 37 ± 1 °C   เป/นระยะเวลา 72 ± 2 ช่ัวโมง   

             สำหรับอุปกรณTหรือเคร่ืองมือแพทยTท่ีจะปลูกฝVงเขTาไปในร$างกาย 

ท้ังน้ีระหว)างการสกัด วัสดุท่ีบรรจุตัวอย)างจะวางบนเคร่ืองเขย)าแบบหมุนวน (orbital shaker, 60 rpm) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

6. สำหรับตัวอย$างท่ีเป=นพอลิเมอรB ให,ตัดตัวอย)างเป/นช้ินเล็ก ขนาด 

10 มิลลิเมตร x 50 มิลลิเมตร   (10 mm x 50 mm) หรือ 

  5 มิลลิเมตร x 25 มิลลิเมตร   (5mm x 25 mm)  

    เพ่ือให,ตัวอย)างท้ังช้ินสามารถจมในสารละลายอาหารบ)มเล้ียงเซลลTได,  

7.   ส่ิงท่ีควรพึงระวังมีดังต)อไปน้ี 

- หลีกเล่ียงการใช,ตัวอย)างบริเวณท่ีมีตัวอักษรหรือสัญลักษณTจากการใช,สีพิมพTหรือประทับตราด,วยหมึก  

- ในกรณีที่ตัวอย)างเป/น พอลิเมอรTที่ยืดหยุ)นเหมือนยาง (elastomer) คอมพอสิต (composite) หรือ                                                  

มีการเคลือบ (coated material) หรือลามิเนต (laminate) ให,ใช,ตัวอย)างทั ้งชิ ้น เพื ่อหลีกเลี ่ยง
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ผิวสัมผัสของหน,าตัด (cut surface) ที ่อาจส)งผลต)อการสกัดแตกต)างไปจากผิวสัมผัสเดิมตั ้งต,น 

(intact surface)  

8. แนวทางการประมาณจำนวนตัวอย)างทั้งหมดที่ต,องเตรียมส)งให,ห,องปฏิบัติการทดสอบความเป/นพิษต)อ

เซลลT สำหรับการทดสอบจำนวน 3 ซ้ำ ด,วยอาหารบ)มเลี้ยงเซลลTที่สกัดได,ในข,อ 5 แบบเข,มข,น 100% 

แสดงไว,ในตารางท่ี 1  

 

ตารางท่ี 1. แนวทางการประมาณจำนวนตัวอย)างท่ีต,องนำส)งห,องปฏิบัติการทดสอบความเป/นพิษ 

 

 

 

 

 

1. ตัวอย$างท่ีมีรูปร$าง/รูปทรงแน$นอน (regular shape) 

ลักษณะตัวอย+าง ความหนา                

(มิลลิเมตร, mm) 

สัดส+วนการสกัด                  

(พื้นที่ผิวต5อปริมาตร) 

จำนวนตัวอย+าง 
(10 mm x 50 mm) 

จำนวนตัวอย+าง 
(5 mm x 25 mm) 

 

แผAน ฟhลLม หรือทAอบาง 
(film, sheet, tubing) 

 

< 0.5 6 cm2/ml 40 10 

 
ทAอหนา หรือวัสดุตัน 

(tubing, slab, 
molded items) 

0.5 to 1.0 3 cm2/ml 20 10 

> 1.0 

(ไมAเกิน 10 มม.) 
3 cm2/ml 

 

10 

 

10 

2. ตัวอย$างท่ีเป=นวัสดุรูปร$างไม$สม่ำเสมอ (irregular shaped) 

ลักษณะตัวอย+าง 
สัดส+วนการสกัด                  

(น้ำหนักต+อปริมาตร) 

น้ำหนักตัวอย+าง 1 ชุด จำนวนชุด

ตัวอย+าง 

โฟม ผง เม็ด วัสดุหลAอพิมพLที่ไมAดูดซับน้ำ 

และจุกยาง 

(foam, powder, pellet, non-absorbent 

molded item) 

0.2 g/ml ³ 5 กรัม 3 ชุด 

วัสดุมีรูพรุน แผ/นถักทอ 

(porous device, textile, low 
density materials) 

 

0.1g/ml 

 

³ 5 กรัม 

 

3 ชุด 
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ติดต5อ one-stop service: 
สถาบันเทคโนโลยีนิวเคลียรLแหAงชาต ิ(องคLการมหาชน) สำนักงานสาขา จตุจักร กรุงเทพฯ 
16 ถ.วิภาวดีรังสิต ลาดยาว จตุจักร กรุงเทพฯ 10900 
โทร. 0 2401 9889 ตAอ 5990     โทรสาร 02 579 0220 
Call Center: โทร. 0 2401 9885 หรือ 0 2401 9889 ตAอ 5995 

3. ตัวอย$างท่ีเป=นวัสดุดูดซับน้ำ 

ลักษณะตัวอย+าง 
สัดส+วนการสกัด                  

(น้ำหนักต+อปริมาตร) 

น้ำหนักตัวอย+าง 1 ชุด จำนวนชุด

ตัวอย+าง 

ไฮโดรเจล ไฮโดรคอลลอยดL 

(hydrogel, hydrocolloid) 
0.1 g/ml ³ 5 กรัม 3 ชุด 


