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บทคัดย่อ  การศีกษานี้เพ่ือส�ำรวจปริมาณสารหล่อลื่นในถุงยางอนามัย ว่าเป็นไปตามเกณฑ์ก�ำหนดขององค์การอนามัยโลก 
หรือไม่ ทั้งนี้มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม มอก. 625-2554 เรื่อง ถุงยางอนามัย ไม่มีข้อก�ำหนดคุณภาพเกี่ยวกับปริมาณ
สารหล่อลื่น ส�ำนักรังสีและเครื่องมือแพทย์ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้สุ่มซื้อตัวอย่างถุงยางอนามัยจากร้านสะดวกซื้อและ
ร้านขายยาทุกภาคทั่วประเทศ เพ่ือหาปริมาณสารหล่อลื่นจ�ำนวนทั้งหมด 66 ตัวอย่าง ๆ  ละ 13 ซอง ครอบคลุมของผู้ผลิต 
6 ราย และน�ำเข้า 1 ราย ใช้เกณฑ์ก�ำหนดขององค์การอนามัยโลกที่ก�ำหนดปริมาณสารหล่อลื่น (550 ± 150) มิลลิกรัม ทดสอบ
โดยวิธีชั่งตาม มอก. 625-2554 ปริมาณสารหล่อลื่นเป็นค่าแตกต่างระหว่างน�้ำหนักซองถุงยางอนามัย (รวมถุงยางอนามัยและ
สารหล่อลืน่ภายในซอง) กบัน�ำ้หนกัซองถงุยางอนามยัและถงุยางอนามยัทีล้่างสารหล่อลืน่ออกแล้วด้วยไอโซโพรพานอล ผลการ
ส�ำรวจพบว่าปริมาณสารหล่อลื่นอยู่ในเกณฑ์ มีจ�ำนวน 57 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 86 ปริมาณสารหล่อลื่นต�่ำกว่าเกณฑ์ มีจ�ำนวน 
6 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 9 ปริมาณสารหล่อลื่นที่สูงกว่าเกณฑ์ มีจ�ำนวน 3 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 5
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บทน�ำ

ถุงยางอนามัย (Condom) ผลิตจากน�้ำยางพารา เป็นอุปกรณ์คุมก�ำเนิดช่วยป้องกันการตั้งครรภ์และป้องกัน

โรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ เช่น ซิฟิลิส หนองใน เอดส์ ถุงยางอนามัยเป็นเครื่องมือแพทย์ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือ

แพทย์ พ.ศ. 2551(1)  (เดิม พ.ศ. 2531) ผู้ผลิตและผู้น�ำเข้าต้องขอรับใบอนุญาตจากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา กระทรวงสาธารณสุข อ้างอิงตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม มอก. 625-2554 เรื่อง ถุงยางอนามัย 

จากน�้ำยางธรรมชาติ-คุณลักษณะที่ต้องการและวิธีทดสอบ(2) มาตรฐานเทียบเท่า ISO 4074: 2002/Cor.1: 2003/ 

Cor.2: 2008(3) เพื่อเป็นการควบคุมคุณภาพถุงยางอนามัยให้มีคุณภาพมาตรฐาน และมีความปลอดภัยต่อผู้บริโภค

สารหล่อลื่นที่นิยมเติมในซองถุงยางอนามัย คือ ซิลิโคน ออยส์ เป็นสารหล่อลื่นที่ละลายในน�้ำมัน แต่ไม่ท�ำ

ปฏิกริิยากบัสารอื่น ๆ  จงึไมท่�ำลายคุณภาพของเนือ้ยาง โดยจะมีการเตมิสารหลอ่ลื่นในขัน้ตอนสุดทา้ยของกระบวนการ

ผลิตถุงยางอนามัยก่อนที่จะปิดผนึกซอง 

มาตรฐาน มอก. 625-2554 ก�ำหนดคุณสมบัติทางกายภาพในเรื่องของขนาด ความกว้าง ความยาว 

ความปลอดรูรั่ว ความดันและปริมาตรขณะแตก ความสมบูรณ์ของการปิดผนึกซองย่อย โดยไม่มีข้อก�ำหนดเก่ียวกับ

ปริมาณสารหล่อลื่นในซอง แต่มีวิธีทดสอบปริมาณสารหล่อลื่น ทั้งนี้มาตรฐานขององค์การอนามัยโลก (WHO)(4) 

มีข้อก�ำหนดเรื่องปริมาณสารหล่อลื่น ตอ้งมสีารหลอ่ลื่น (550 ± 150) มิลลิกรมัต่อถุงยางอนามยั 1 ซอง บนฉลากบรรจุ

ถงุยางอนามยัจะไม่มีระบปุรมิาณสารหล่อลืน่ อาจมบีางรุน่ระบวุ่ามสีารหล่อลืน่มากเป็นพเิศษ จงึได้ท�ำการส�ำรวจปรมิาณ

สารหล่อล่ืนในซองถุงยางอนามัย ครอบคลุมของแต่ละผู ้ผลิตที่วางจ�ำหน่ายในประเทศไทยโดยใช้ข้อก�ำหนด 

ขององค์การอนามัยโลก

วัสดุและวิธีการ

ตัวอย่าง

ตัวอย่างถุงยางอนามัยจากร้านสะดวกซื้อและร้านขายยาทั่วทุกภาคของประเทศ จ�ำนวน 66 ยี่ห้อ ๆ ละ 

13 ซอง จ�ำแนกตามผู้ผลิต 7 ราย แบ่งเป็น 17 ตัวอย่าง, 13 ตัวอย่าง, 11 ตัวอย่าง, 10 ตัวอย่าง, 8 ตัวอย่าง, 6 ตัวอย่าง

และ 1 ตัวอย่าง

การชักตัวอย่าง

ชักตัวอย่างถุงยางอนามัยตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม มอก. 465 เล่ม 1-2554(5) ที่ระดับการตรวจ

สอบพิเศษ S-2 ใช้ตัวอย่างละ 13 ซอง

เกณฑ์ยอมรับและวิธีทดสอบ

องค์การอนามัยโลกก�ำหนดให้มีปริมาณสารหล่อลื่น (550 ± 150) มิลลิกรัม หรือ 400 มิลลิกรัม 

ถึง 700 มิลลิกรัมต่อถุงยางอนามัย 1 ซอง วิธีทดสอบตามมาตรฐาน มอก. 625-2554 

เครื่องมือทดสอบ

1.	 เครื่องชั่งไฟฟ้า ยี่ห้อ Mettler Toledo ความละเอียด 0.1 มิลลิกรัม

2.	 อ่างน�้ำความถี่สูง (Ultrasonic bath) ยี่ห้อ Ultrasonic cleaner

3.	 ไอโซโพรพานอล (Iso propanol)

4.	 บีกเกอร์ ขนาด 250 มิลลิลิตร 3 ใบ
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5.	 กระดาษซับ

6.	 มีดคัทเตอร์

7.	 ตู้ดูดควัน (Laboratory chemical fume hood)

วิธีการ

1.	 ชัง่น�ำ้หนักซองถงุยางอนามัยแต่ละซอง (เป็นน�ำ้หนกัซอง น�ำ้หนกัถงุยางอนามยั และน�ำ้หนกัสารหล่อลืน่) 

จนครบ 13 ซอง บันทึกน�้ำหนักเป็น M1 หน่วยกรัม จากนั้นน�ำแต่ละซองใส่ในบีกเกอร์เปล่าที่เขียนหมายเลข 1 ถึง 13 

ตามล�ำดับ

2.	 เปิดแต่ละซองทั้ง 3 ด้าน ด้วยมีดคัทเตอร์ น�ำถุงยางอนามัยออกมาแล้วคลี่ให้สุด เช็ดสารหล่อลื่นออก

จากถุงยางอนามัยและซองด้วยกระดาษซับ ตามล�ำดับหมายเลข 1 ถึง 13 แล้วใส่กลับในบีกเกอร์หมายเลขเดิม

3.  เติมน�้ำในอ่างน�้ำความถี่สูง ประมาณครึ่งอ่าง เติมไอโซโพรพานอลประมาณ 200 มิลลิลิตร ในบีกเกอร์ 

3 ใบ แล้ววางในอ่างน�้ำความถี่สูง

4.   จุ่มถุงยางอนามัยและซองย่อยหมายเลข 1 ลงในบีกเกอร์ใบที่ 1 เปิดเครื่องให้ท�ำงานประมาณ 5 นาที  

ใช้แท่งแก้วช่วยกวนบ้าง เปลี่ยนล้างถุงยางอนามัยชิ้นเดิมในบีกเกอร์ใบที่ 2 และใบที่ 3 ตามล�ำดับ

5.  	น�ำถงุยางอนามัยและซองข้ึนมา วางซองในบกีเกอร์เปล่าหมายเลขเดมิ น�ำถงุยางอนามยัแขวนกบัชุดแขวน

ตามภาพที่ 1 โดยแขวนตามล�ำดับหมายเลข

6.	 ล้างถุงยางอนามัยและซองหมายเลข 2 ถึงหมายเลข 13 ต่อตามข้อ 4 และข้อ 5

7.  	ผึ่งถุงยางอนามัยให้ไอโซโพรพานอลระเหยเป็นเวลา 12-16 ชม. จนถุงยางอนามัยและซองแห้ง ทั้งนี้ 

ให้กลับด้านในของถุงยางอนามัยด้วย

8.  น�ำถุงยางอนามัยชิ้นที่ 1 ถึงชิ้นที่ 13 ที่แห้งแล้ว ใส่ลงในบีกเกอร์ที่มีซองอยู่ให้ตรงตามหมายเลข

9.  ชั่งถุงยางอนามัยและซองแต่ละชิ้น บันทึกน�้ำหนักเป็น M2 หน่วยกรัม

	 10.	 ค�ำนวณปริมาณสารหล่อลื่นทั้งหมด โดยมีค่าเท่ากับ (M1 - M2) × 1000 เป็นมิลลิกรัม ปัดละเอียด 

50 มิลลิกรัม

ภาพที่ 1  การแขวนถุงยางอนามัยผึ่งแห้งหลังล้างไอโซโพรพานอล



Determination of Lubricant for Condoms in Markets in Thailand	 Sataporn Klomkaew and Supawan Chongthamawat

118 วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ฉบับพิเศษ 1  กรกฎาคม - กันยายน 2558

ผล

ผลการส�ำรวจปริมาณสารหล่อลื่นในซองที่บรรจุถุงยางอนามัย จากทั้งหมด 66 ตัวอย่าง ยี่ห้อ (ตารางที่ 1) 

พบว่า ถุงยางอนามัยของบริษัทท่ี 1 มีปริมาณสารหล่อลื่นต�่ำสุด สูงสุดเท่ากับ 477, 923 มิลลิกรัม ตามล�ำดับ 

อยู่ในเกณฑ์ 15 ตัวอย่าง และสูงกว่าเกณฑ์ 2 ตัวอย่าง บริษัทที่ 2 มีปริมาณสารหล่อลื่นต�่ำสุด สูงสุดเท่ากับ 250, 569 

มลิลิกรมั ตามล�ำดบั อยูใ่นเกณฑ์ท้ัง 13 ตวัอย่าง บรษิทัที ่3 มปีรมิาณสารหล่อลืน่ต�ำ่สดุ สงูสดุเท่ากบั 427, 558 มลิลกิรัม 

ตามล�ำดับ อยู่ในเกณฑ์ 10 ตัวอย่าง และสูงกว่าเกณฑ์ 1 ตัวอย่าง บริษัทที่ 4 มีปริมาณสารหล่อลื่นต�่ำสุด สูงสุดเท่ากับ 

485, 835 มิลลิกรัม ตามล�ำดับ อยู่ในเกณฑ์ 4 ตัวอย่าง และต�่ำกว่าเกณฑ์ จ�ำนวน 6 ตัวอย่าง บริษัทที่ 5 มีปริมาณ 

สารหล่อลื่นต�่ำสุด สูงสุดเท่ากับ 415, 619 มิลลิกรัม ตามล�ำดับ อยู่ในเกณฑ์ทั้ง 8 ตัวอย่าง บริษัทที่ 6 มีปริมาณสาร 

หล่อลื่นต�่ำสุด สูงสุดเท่ากับ 431, 542 มิลลิกรัม ตามล�ำดับ อยู่ในเกณฑ์ทั้ง 6 ตัวอย่าง และถุงยางอนามัยของบริษัท 

ที่ 7 มีปริมาณสารหล่อลื่นเท่ากับ 496 มิลลิกรัม อยู่ในเกณฑ์ 1 ตัวอย่าง จากผลการทดสอบปริมาณสารหล่อลื่นทั้งหมด 

66 ตวัอย่าง จะเหน็ได้ว่า ถงุยางอนามยัมปีรมิาณสารหล่อลืน่อยูใ่นเกณฑ์ จ�ำนวน 57 ตวัอย่าง คดิเป็นร้อยละ 86 ปรมิาณ

สารหล่อลื่นต�่ำกว่าเกณฑ์ จ�ำนวน 6 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 9 และปริมาณสารหล่อลื่นสูงกว่าเกณฑ์ จ�ำนวน 3 ตัวอย่าง 

คิดเป็นร้อยละ 5 และได้เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยปริมาณสารหล่อลื่นของแต่ละตัวอย่างของแต่ละบริษัทผู้ผลิต (ภาพที่ 2)

	 1	 17	 15	 0	 2	 477	 923	 583
	 2	 13	 13	 0	 0	 250	 569	 528
	 3	 11	 10	 0	 1	 427	 558	 570
	 4	 10	 4	 6	 0	 485	 835	 409
	 5	 8	 8	 0	 0	 415	 619	 490
	 6	 6	 6	 0	 0	 431	 542	 492
	 7	 1	 1	 0	 0	 -	 -	 496

	 รวม	 66	 57	 6	 3

	 ร้อยละ	 100	 86	 9	 5

ตารางที่ 1 จ�ำนวนตัวอย่างเมื่อเทียบปริมาณสารหล่อล่ืนกับเกณฑ์ก�ำหนดขององค์การอนามัยโลก และแสดงปริมาณ

สารหล่อลื่นเฉลี่ยที่ตรวจพบจากแต่ละผู้ผลิต

		  จ�ำนวนตัวอย่างที่ตรวจ	 ปริมาณสารหล่อลื่น	 ค่าเฉลี่ย
	 บริษัทที่
		  ทั้งหมด	 อยู่ในเกณฑ์	 ต�่ำกว่าเกณฑ์	 สูงกว่าเกณฑ์	 ต�่ำสุด	 สูงสุด	 (มิลลิกรัม)

1000 บริษัทที่ 1

บริษัทที่ 2

บริษัทที่ 3

บริษัทที่ 4

บริษัทที่ 5
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ภาพที่ 2 ค่าเฉลี่ยปริมาณสารหล่อลื่นของแต่ละตัวอย่างของแต่ละบริษัทผู้ผลิต

จ�ำนวนตัวอย่าง (ยี่ห้อ)
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วิจารณ์

ถุงยางอนามัยที่วางจ�ำหน่ายในท้องตลาดมีหลากหลายยี่ห้อ หลายรุ่น แต่ละรุ่นจะมีปริมาณสารหล่อลื่นมาก

น้อยแตกต่างกันไปตามผลการส�ำรวจปริมาณสารหล่อลื่นข้างต้น จากผลการศึกษาปริมาณสารหล่อลื่นเมื่อเปรียบเทียบ

ยี่ห้อของแต่ละบริษัทผู้ผลิต พบว่า ปริมาณสารหล่อลื่นส่วนใหญ่อยู่ในเกณฑ์คิดเป็นร้อยละ 86 และมีเพียงร้อยละ 9 

ที่ต�่ำกว่าเกณฑ์ โดยมี 1 ตัวอย่างใน 6 ตัวอย่างมีปริมาณสารหล่อลื่นเพียง 250 มิลลิกรัม ถุงยางอนามัยที่มีสารหล่อลื่น

ปริมาณน้อยไปเมื่อน�ำใปใช้งานอาจท�ำให้เกิดการระคายเคืองได้ เนื่องจากไม่มีข้อก�ำหนดให้ระบุปริมาณสารหล่อลื่น 

บนฉลาก หากผูบ้ริโภครู้สึกว่าถุงยางอนามยัมีการหล่อลืน่ไม่เพียงพอ จ�ำเป็นต้องหาสารหล่อลื่นมาทาเพิ่มเอง การเลือก

ใช้สารหล่อลื่นควรเลือกให้ถูกประเภทต้องใช้สารหล่อล่ืนประเภทละลายได้ในน�้ำ(6, 7) อย่างไรก็ตามผู้บริโภคควรเลือก

ซื้อถุงยางอนามัยที่ได้มาตรฐาน มีเลขใบอนุญาต อย. และยังไม่หมดอายุ 

สรุป

จากผลการส�ำรวจปริมาณสารหล่อลื่นในซองที่บรรจุถุงยางอนามัย จ�ำนวน 66 ตัวอย่าง โดยใช้ข้อก�ำหนดของ

องค์การอนามัยโลกเป็นเกณฑ์ 400 มิลลิกรัม ถึง 700 มิลลิกรัม พบว่า ถุงยางอนามัยที่มีปริมาณสารหล่อลื่นที่อยู ่

ในเกณฑ์ มีจ�ำนวน 57 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 86 ปริมาณสารหล่อลื่นต�่ำกว่าเกณฑ์ จ�ำนวน 6 ตัวอย่าง คิดเป็น 

ร้อยละ 9 และปริมาณสารหล่อลื่นที่สูงกว่าเกณฑ์ มีจ�ำนวน 3 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 5
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Abstract  This study determines total lubricant for condoms in individual containers. According 
to TIS 625-2554, there is no requirement on label of the amount of lubricant on the package. Bureau 
of Radiation and Medical Devices, Department of Medical Sciences tested 66 condoms purcharged from 
convenience stores and pharmacies. These samples came from 6 manufactures in Thailand and 1 from 
importor. The requirements of World Health Organization (WHO) for the total lubricant is (550 ± 150) mg 
for each container. The test using mass method as follows Thai Industrial Standard, TIS 625 B.E. 
2554 is applied to determine the lubricant. The total lubricant is the difference between the weight of 
condoms before washing lubricant with isopopanol and the weight of condom after washing lubricant with 
isopopanol. The results found that 57 samples (86%), are conformed to the WHO requirement, with 6 
samples (9%) are less and 3 samples (5%) are over.

Key words: condom, lubricant


