
คุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ. ท่ี 498/44 (พบ.) 
 หมายเลขสิ่งอุปกรณ         6505-XX-249-2937 
 ชื่อสิ่งอุปกรณ         น้ํายาพาเรนเทอรัล (Parenteral Solution) 
 หนวยนับ                          ขวด/set 

……………………………. 
  

1.   คุณลักษณะเฉพาะ 
1.1  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ   

  เปนสารละลายปราศจากเชื้อ เพื่อปองกันและรักษาการขาดน้ําและเกลือแรตางๆ 
      1.2   คุณลักษณะเฉพาะในการใชงาน  
  ใชสําหรับใหเขาสูรางกายทางเสนเลือดดํา  เพื่อปองกันและรักษาการขาดน้ําและเกลือแรตางๆ 
      1.3  คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค 

   1.3.1 ใน 1 ขวด/set  ประกอบดวยตัวยาตางๆ ดังนี้ 
  1.3.1.1   D-5-S  ประกอบดวย  dextrose  5%  ใน NaCl  0.9% 
  1.3.1.2   D-5-S/2   ประกอบดวย  dextrose  5%  ใน NaCl  0.45% 
  1.3.1.3   D-5-S/3   ประกอบดวย  dextrose  5%  ใน NaCl 0.3% 
  1.3.1.4   D-5-S/4   ประกอบดวย  dextrose  5%  ใน NaCl 0.225% 
  1.3.1.5   D-5-S/5  ประกอบดวย  dextrose  5%  ใน NaCl 0.18% 
  1.3.1.6   D-10-S   ประกอบดวย  dextrose 10%  ใน NaCl  0.9% 
  1.3.1.7   D-10-S/2  ประกอบดวย  dextrose  10% ใน NaCl  0.45% 
  1.3.1.8   D-5-W ประกอบดวย  dextrose  5%   ใน   sterile water for  inj. 
  1.3.1.9   D-10-W  ประกอบดวย  dextrose  10% ใน   sterile water for  inj. 
                1.3.1.10 Normal saline ประกอบดวย  NaCl 0.9%  ใน sterile water for  inj.   
                1.3.1.11 Ringer  lactate หรือ acetate  ringer  ประกอบดวย calcium   chloride  0.02 %,  
   potassium   chloride  0.03 %, sodium   chloride  0.6 %, sodium  acetate หรือ  
   sodium lactate ไมนอยกวา  0.30% ใน sterile water for  inj.  

1.3.1.12 ตัวยาชนิดอื่นๆ ดังนี้:- D-10-S/5, D-25-W, D-25-S, D-25-S/2, D-50-W, D-50- 
   S, D-50-S/2,3% NaCl,0.45% NaCl ,normal saline for irrigation และ sterile water for  inj. 

    1.3.2  ขนาดบรรจุ  ขวด/set  ละ 100 ml.,200 ml.,500 ml.,1000 ml., 2000 ml. และอื่น ๆ ซ่ึง 
   แบบการบรรจุ(ภาชนะบรรจุ) มีลักษณะดังนี้ 
  1.3.2.1  กรณีเปนขวดพลาสติกมีลักษณะออน ผิวเปนมัน คอนขางใส   
  1.3.2.2  กรณีเปนขวดแกว มีลักษณะใส ไมมีสีและมีอุปกรณชวยในการแขวนกับขา 
   ตั้งทุกขวด  
  1.3.2.3  จุกยางเปน synthetic rubber  
 1.3.3  ชนิดของน้ํายาพาเรนเทอรัลและความแรงของตัวยา (dose) ที่แนนอนจะกําหนดในการ 

  จัดหาแตละครั้ง  
1.3.4 ในการจัดหาหากตองการ set  IV. (ชุดใหสารละลายทางหลอดเลือดดํา) จะระบุในการ 

    จัดหาแตละครั้ง 
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2.    การบรรจุและหีบหอ 

2.1  แบบการบรรจุ (ภาชนะบรรจุ) และขนาดการบรรจุ จะกําหนดในการจัดหาแตละครั้ง 
2.2  บรรจุหีบหอที่มีความมั่นคงแข็งแรง ถาหีบหอมีจํานวนมากกวา 1 หีบหอ จะตองเปนชนิด 
 และขนาด เดียวกัน เวนเศษที่ไมเต็มหีบหอ 

3.    ขอกําหนดอื่นๆ      
 3.1  มีหลักฐานการไดรับการขึ้นทะเบียนของกระทรวงสาธารณสุข เวนที่ผลิตตามตํารับที่ 
 กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 

3.2 มีใบวิเคราะหของโรงงานผูผลิต ( Certificate of Analysis) ซ่ึงไดรับการรับรองมาตรฐาน
จากกรมวิทยาศาสตรการแพทย ซ่ึงตรงกับน้ํายาที่นํามาประกอบการพิจารณา และ/หรือ ที่
นําสงเมื่อไดรับการสั่งซื้อ 

3.3   ของตัวอยางนํามาประกอบการพิจารณาจะตองเต็มภาชนะที่บรรจุ 
3.4   อายุของน้ํายานับถึงวันสงมอบของ ตองไมนอยกวาที่กําหนดไว ในการจัดหาแตละครั้ง    
 หากไมไดกําหนดอายุของน้ํายาไว จะตองเปนน้ํายาที่ผลิตมาแลวไมเกินกวา 1 ป นับถึงวัน 
 สงมอบของ 
3.5 ในการเสนอราคาจะตองมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุ (ขวดแกวหรือขวด

พลาสติก) จากกรมวิทยาศาสตรการแพทย หรือ กรมวิทยาศาสตรบริการ 
3.6  ในการเสนอราคาจะตองมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของจุกยาง จากกรมวิทยาศาสตรการ  

                   แพทย หรือกรมวิทยาศาสตรบริการ หรือ สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 
           3.7  โรงงานผูผลิตตองไดรับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาจากกระทรวงสาธารณสุข 
4.    วิธีการตรวจสอบ  ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ และใบวิเคราะหตามที่ระบุในขอ 3.2 
 

----------------------------------------------- 
คณะกรรมการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ.ของ พบ. 

    (ลงชื่อ)     พ.อ. พรอมพงษ  พีระบูล                        ผอ.กวก.พบ./ประธานกรรมการ 
           ( พรอมพงษ  พีระบูล ) 

  (ลงชื่อ)      พ.อ. อํานาจ  ธรรมจินดา                       ประจํา มทบ.11/กรรมการ 
            ( อํานาจ  ธรรมจินดา ) 

 (ลงชื่อ)      พ.ท. ณรงค  นอยนารถ    หน.พบ. / กรรมการ  
            ( ณรงค  นอยนารถ ) 
 

                ….28.…../…..ส.ค.……./….44….. คุณลักษณะเฉพาะฉบับนี้อนุมัติใชตาม 
อนุมัติ จก.พบ. ทายหนังสือ กวก.พบ. 
ที่ กห 0446.13/508 29 ส.ค.44 
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