
นิพนธตนฉบับ ว กรมวิทย พ 2567; 66 (4): 472-485

472 วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 66 ฉบับที่ 4 ตุลาคม  - ธันวาคม 2567

Corresponding author E-mail: veenus.p@dmsc.mail.go.th

Received: 2 August 2024 Revised: 1 November 2024 Accepted: 13 November 2024

วีนัส ปทมาศ ปรียานุช บุตรมี วันเพ็ญ ดวงสวาง และ พรเทพ จันทรคุณาภาส
สำนักรังสีและเครื่องมือแพทย กรมวิทยาศาสตรการแพทย นนทบุรี 11000

การทวนสอบวิธีและเฝาระวังปริมาณแปงตกคาง
บนถุงมือทางการแพทยที่มีจําหนายในประเทศไทย

บทคัดยอ ถุงมือทางการแพทยมี 2 ชนิด คือ ถุงมือตรวจโรคและถุงมือศัลยกรรม การผลิตจําเปนตองเติมแปง เพื่อปองกัน
การติดกันของถุงมือและชวยในการสวมใส แตแปงในถุงมือสามารถกระตุนใหเกิดการแพและเพิ่มการระคายเคืองผิว สงผลให
มาตรฐาน ASTM D3578-19 และ ASTM D3577-19 กําหนดปริมาณแปงสูงสุดบนถุงมือชนิดไมมีแปงไมเกิน 2 มิลลิกรัม
ตอถงุมอื และถงุมอืชนดิมแีปงไมเกนิ 10 มลิลกิรมัตอตารางเดซิเมตร การศกึษานีม้วีตัถปุระสงคเพือ่เฝาระวงัปรมิาณแปงตกคาง
บนถุงมือทางการแพทย โดยสุมตัวอยางถุงมือที่มีจําหนายในประเทศ ชวงปงบประมาณ พ.ศ. 2566 จํานวน 73 ตัวอยาง ไดแก 
ถุงมือยางตรวจโรคไมมีแปง จํานวน 20 ตัวอยาง ถุงมือไนไตรลตรวจโรคไมมีแปง จํานวน 20 ตัวอยาง ถุงมือยางศัลยกรรม
ไมมีแปง จํานวน 13 ตัวอยาง และถุงมือยางตรวจโรคมีแปง จํานวน 20 ตัวอยาง นํามาทดสอบตามมาตรฐาน ASTM 
D6124-06 โดยวิธีกราวิเมตริก (gravimetric) ดวยเทคนิคการชั่งนํ้าหนักและการกรองแบบสุญญากาศ ผลพบวามีปริมาณ
แปงตกคางในถุงมือเกินเกณฑกําหนด จํานวน 11 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 18 ของถุงมือ จํานวน 60 ตัวอยาง แบงเปนถุงมือ
ยางตรวจโรคไมมีแปง ถุงมือไนไตรลตรวจโรคไมมีแปง และถุงมือยางตรวจโรคมีแปง ในขณะที่ไมพบแปงตกคางเกินเกณฑใน
ถุงมือยางศัลยกรรมไมมีแปง จํานวน 13 ตัวอยาง ดังน้ันการตรวจสอบปริมาณแปงในถุงมือทางการแพทยจึงมีความจําเปน 
หนวยงานทีมี่หนาทีก่าํกับการผลติและจาํหนายถงุมอืในประเทศสามารถใชขอมลูจากการศกึษานี ้เพือ่กาํหนดมาตรการใหถงุมอื
ทางการแพทยในประเทศมีคุณภาพเทียบเคียงกับมาตรฐานสากล

คําสําคัญ: ถุงมือทางการแพทย, ปริมาณแปงตกคาง, ถุงมือชนิดไมมีแปง, ถุงมือชนิดมีแปง



473

ปริมาณแปงตกคางบนถุงมือทางการแพทย  วีนัส ปทมาศ และคณะ

วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 66 ฉบับที่ 4 ตุลาคม  - ธันวาคม 2567

บทนํา

ถุงมือทางการแพทยแบงตามชนิดการใชงาน คือ 

ถุงมือชนิดตรวจโรค (examination glove) และถุงมือ

ชนดิศลัยกรรม (surgical glove) มีท้ังแบบปราศจากเช้ือ

และไมปราศจากเชือ้ โดยท่ัวไปถงุมอืยางชนิดตรวจโรคใช

ตั้งแตงานทางการแพทย งานอุตสาหกรรม และงานดาน

อาหาร เพ่ือปองกันการสัมผัสส่ิงสกปรก สารเคมี หรือ

เชือ้โรคไมใหเขาสูรางกาย สวนถงุมือยางชนิดศลัยกรรมใช

สำหรบังานผาตัดและศลัยกรรม จากขอมูลการคาระหวาง

ประเทศคาดวาภายในป พ.ศ. 2569 ความตองการถุงมือ

ยางธรรมชาติทั่วโลกอาจขยายตัวรอยละ 9.1 ตอป(1) ซึ่ง

ถือเปนสินคาท่ีประเทศไทยมีศักยภาพในการผลิตและ

สงออก เนื่องจากเปนผูผลิตน้ำยางธรรมชาติรายใหญ

ทีส่ดุของโลกทำใหมคีวามม่ันคงดานวัตถดุบิและมตีนทนุ

ต่ำกวาคูแขง รวมท้ังเปนผูสงออกถุงมือยางธรรมชาติ

อันดับ 2 ของโลกรองจากประเทศมาเลเซีย(2) ถุงมือ

ทางการแพทย แบงเปน 2 ประเภท ตามวัตถุดิบที่ใชใน

การผลิต คือ ประเภททำจากน้ำยางธรรมชาติ และทำจาก

ยางสังเคราะห(3) ซ่ึงถุงมือยางธรรมชาติมีความทนทาน

ตอแรงดึงและความยืดหยุน สะดวกสบายในการสวมใส 

เหมาะสำหรับงานที่ตองการความคลองตัวและละเอียด

ออน แตไมทนทานตอสารเคมีและอุณหภูมิสูง(4) ขณะที่

ถุงมือยางสังเคราะห เชน ถุงมือไนไตรลมีความทน

ตอสารจำพวก น้ำมัน ไขมัน เหมาะสำหรับงานที่ตองการ

สัมผัสกับสารเคมีและมีความแข็งแรงทนทานกวาถุงมือ

ยางธรรมชาติ แตถุงมือยางสังเคราะหมีความลื่นมากกวา

ถงุมอืยางธรรมชาต ิจงึอาจหลดุมอืไดงายทำใหไมสะดวก

ตอการใชงาน อีกทั้งยืดหยุนไดนอยกวา(5) ถุงมือ

ทางการแพทย แบงเปน 2 ชนิด คือ ชนิดไมมีแปง

(powder-free gloves) และชนิดมีแปง (powdered

gloves) โดยแปงเปนสวนผสมหนึ่งในกระบวนการผลิต

เพื่อปองกันการติดกันของถุงมือและชวยลดความ

เสยีดทานขณะการสวมใส(6) ปจจุบันพบปญหาการแพแปง

สำหรับคนที่มีผิวแพงาย หลังจากสัมผัสกับแปงหรือ

สารเคมีที่ตกคางในกระบวนการผลิตถุงมือ เน่ืองจาก

แปงมีคุณสมบัติในการดูดซึมสูง จึงกระตุนใหเกิดอาการ

แพ อาการอกัเสบ อาการคันอยางรุนแรง และรอยแดงขึน้

อยูกับปจจัยทางกายภาพ อีกทั้งสามารถดูดซึมจุลินทรีย

ซึง่อาจกอใหเกดิการตดิเชือ้ตอผูสวมใสทีม่บีาดแผล และ

หากสูดดมเขาไปในปริมาณมากอาจทำใหเกิดอาการไอ

หายใจติดขัด ระบบทางเดินหายใจอักเสบ(7−9) สงผลให

องคการอาหารและยาของสหรฐัอเมรกิา (United States 

Food and Drug Administration; FDA) ออกกฎหมาย

หามใชและจำหนายถุงมือศัลยกรรมและตรวจโรค

ชนิดมีแปง โดยมีการเสนอกฎขอหามนี้ครั้งแรกในเดือน

มีนาคม พ.ศ. 2559 ประกาศใชในวันที่ 19 ธันวาคม 

พ.ศ. 2559 และมีผลบังคับใชในวันท่ี 18 มกราคม

พ.ศ. 2560(10,11) ในป พ.ศ. 2563 กระทรวงสาธารณสุข

ออกประกาศ เรื่อง หามผลิต นำเขา หรือขายถุงมือ

สำหรับการศัลยกรรมชนิดแปง ซึ่งบังคับใชวันท่ี 22 

กันยายน พ.ศ. 2563 เพื่อปองกันอันตรายและคุมครอง

ความปลอดภัยแกผูปวย ปองกันบุคลากรทางการแพทย

ใชถุ งมือศัลยกรรมชนิดมีแปงในการทำหัตถการ

ทางการแพทย(12)

มาตรฐานสากล ASTM D3578-19(13) และ 

ASTM D3577-19(14) จาก American Society for 

Testing and Materials (ASTM) กำหนดเกณฑ

มาตรฐานของปริมาณแปงตกคางในถุงมือทางการแพทย

โดยปริมาณแปงสูงสุด (maximum powder limit)

ที่ยอมใหเหลือตกคางบนถุงมือชนิดไมมีแปง คือ

2 มิลลิกรัมตอถุงมือ ขณะที่ถุงมือชนิดมีแปง เทากับ

10 มลิลกิรมัตอตารางเดซเิมตร ดงันัน้การตรวจหาปริมาณ

แปงตกคางบนถุงมือทางการแพทยจึงมีความสำคัญ

อยางยิ่ง และมาตรฐานสากลที่กำหนดวิธีการทดสอบ

ปรมิาณแปง คือ ASTM D6124-06(15) (2011) Standard

Test Method for Residual Powder on Medical

Gloves โดยวิธีกราวิเมตริก (gravimetric) ดวย

เทคนิคการชั่งน้ำหนักและการกรองแบบสุญญากาศ เปน

การหาปรมิาณแปงจากนำ้หนกัทีเ่ปลีย่นแปลงของกระดาษ

กรอง หลังจากกรองน้ำแปงซึ่งถูกลางออกจากผิวดาน
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ในและดานนอกของถุงมือ การศึกษานี้มีวัตถุประสงค

เพ่ือสำรวจปริมาณแปงตกคางบนถุงมือทางการแพทย 

โดยสุมตัวอยางถุงมือครอบคลุมทุกชนิดที่มีจำหนาย

ในประเทศไทย ในปงบประมาณ พ.ศ. 2566 จำนวน

73 ตวัอยาง ประกอบดวย ถงุมอืยางตรวจโรคชนดิไมมแีปง

ถงุมอืไนไตรลตรวจโรคชนิดไมมีแปง ถงุมือยางศลัยกรรม

ชนิดไมมีแปง และถุงมือยางตรวจโรคชนิดมีแปง เพื่อ

คุมครองผูบริโภคภายในประเทศ 

วัสดุและวิธีการ

ตัวอยางถุงมือ

สุมตัวอยางถุงมือทางการแพทย จำนวน 73 

ตัวอยาง ประกอบดวย ถุงมือยางตรวจโรคชนิดไมมีแปง 

จำนวน 20 ตัวอยาง ถงุมอืไนไตรลตรวจโรคชนดิไมมแีปง 

จำนวน 20 ตัวอยาง ถุงมือยางศัลยกรรมชนิดไมมีแปง 

จำนวน 13 ตัวอยาง และถุงมือยางตรวจโรคชนิดมีแปง 

จำนวน 20 ตัวอยาง โดยตัวอยางทั้งหมดผลิตทั้งในและ

ตางประเทศ ซึง่มขีนาดแตกตางกันไป ดงัแสดงในตารางที ่1

ตารางที่ 1  ตัวอยางถุงมือทางการแพทยที่ใชในการทดสอบ

ตัวอยางที่

 ถุงมือชนิดไมมีแปง                                       ถุงมือชนิดมีแปง

ถุงมือยางตรวจโรค ถุงมือไนไตรลตรวจโรค ถุงมือยางศัลยกรรม ถุงมือยางตรวจโรค

ขนาด แหลงผลิต ขนาด แหลงผลิต ขนาด แหลงผลิต ขนาด แหลงผลิต

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20

L
M
M
L
L
M
M
XL
XS
L
L
M
S
M
L
M
M
L
S
M

ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย

M
L

XL
M
L
L
M
S
M
L
L
M
L
L
L
M
L
M
XL
XL

ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ตางประเทศ
ตางประเทศ
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย

8.0
8.5
8.0
8.0
5.5
9.0
6.0
8.0
6.5
8.5
5.5
9.0
7.0
-
-
-
-
-
-
-

ประเทศไทย
ตางประเทศ
ตางประเทศ
ประเทศไทย
ตางประเทศ
ตางประเทศ
ประเทศไทย
ตางประเทศ
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย

-
-
-
-
-
-
-

M
L
M
M
L
M
S

XS
M
L
L
L
M
L
M
M
XS
S
M
M

ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย
ประเทศไทย

เครื่องมือและอุปกรณ

เครือ่งมอื: เครือ่งชัง่ละเอียด 4 ตำแหนง (ML001T, 

Mettler-Toledo, Switzerland), ตูอบลมรอน

(TS 8136, Termaks, Norway), เครื่องเขยาสาร 

(WS-100D, Wiggens, Germany), เครื่องสูบ

สญุญากาศแบบไมใชน้ำมัน (TC-2000V, SPARMAX, 

Taiwan) และเครื่องกรองน้ำ Reverse Osmosis & 

Deionized (DI) water system (Milli-Q® EQ 

7000, Merck, France) 

วัสดุ: กระดาษกรอง ขนาด 47 มิลลิเมตร (2.7 

ไมโครเมตร glass microfiber filter) (GF/D CAT 

No. 1823-047, Whatman, UK), กระดาษกรอง

ขนาด 90 มลิลเิมตร (2.7 ไมโครเมตร glass microfiber

filter) (GF/D CAT No. 1823-090, Whatman, 

UK), ชุดกรองสุญญากาศสำหรับกระดาษกรอง ขนาด 

47 มิลลิลิตร (ประกอบดวย 300 มิลลิลิตร glass

funnel, 47 มิลลิเมตร aluminum spring clamp,

47 มิลลิเมตร vacuum base with sintered disc, 
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1,000 มิลลิลิตร ground joint flask), ชุดกรอง

สุญญากาศสำหรบักระดาษกรอง 90 มลิลเิมตร (ประกอบดวย

100 มิลลิเมตร Buchner funnel porcelain, 1,000 

มิลลิลิตร suction flask with bolt neck, No.5 

rubber stopper), โถดูดความชื้น (PC, Nalgene, 

USA), ขวดรูปชมพูขนาด 1,000 มิลลิลิตร (Glassco, 

UK) และแปงขาวโพดคลกุถงุมือแพทย (Absorbo HP, 

National Starch & Chemical, Thailand)

การทวนสอบความเที่ยงและความแมนของวิธี

ถุงมือทางการแพทยชนิดไมมีแปง 

เตรียมน้ำแปง โดยออกแบบใหมีปริมาณแปง

ที่ระดับสูงสุดตามท่ีมาตรฐานกำหนด (2 มิลลิกรัม

ตอถุงมือ) สำหรับทดสอบถุงมือ จำนวน 5 และ 6 ชิ้น

คือ 10 และ 12 มิลลิกรัม สำหรับทดสอบถุงมือตรวจโรค

และถงุมอืศลัยกรรม ตามลำดบั โดยเตมิแปงขาวโพดคลกุ

ถงุมอืแพทยใสขวดรปูชมพูท่ีมีนำ้ ปรมิาตร 750 มลิลลิติร

จากนั้นหาปริมาณแปงตามกระบวนการควบคุมคุณภาพ

ดังแสดงในภาพที่ 1 จำนวน 7 ซ้ำ เพื่อศึกษาความเที่ยง

ภายใตสภาวะการทำซ้ำ (repeatability) และสภาวะ

การทวนซ้ำ (within-laboratory reproducibility)

จากนั้นประเมินผลความเท่ียงและความแมนจาก 

%RSD และ %recovery ตามลำดับ ซึ่งมีเกณฑ

ยอมรับ คือ %RSD นอยกวาหรือเทากับรอยละ 

5 (0.66 × PRSDr) และ %RSD นอยกวาหรือ

เทากับรอยละ 7 (PRSDr) สำหรับผลการทดสอบ

ภายใตสภาวะการทำซ้ำและการทวนซ้ำ ตามลำดับ และ 

%recovery ตองอยูในชวงรอยละ 90–107(16) การคำนวณ

%RSD, PRSDr และ %recovery ดงัสมการที ่1, 2 และ 3

ถุงมือทางการแพทยชนิดมีแปง 

เตรียมน้ำแปง โดยออกแบบใหมีปริมาณแปง

ที่ระดับสูงสุดตามที่มาตรฐานกำหนด (10 มิลลิกรัม

ตอตารางเดซิเมตร) สำหรับทดสอบถุงมือ จำนวน 2 ชิ้น

คือ 175 มิลลิกรัม คิดจากถุงมือขนาด M โดยเติม

แปงขาวโพดคลุกถุงมือแพทยใสขวดรูปชมพูที่มีน้ำ

ปริมาตร 750 มิลลิลิตร จากนั้นหาปริมาณแปงตาม

กระบวนการควบคุมคุณภาพ ดังแสดงในภาพที่ 2 

จำนวน 7 ซำ้ เพือ่ศกึษาความเท่ียงภายใตสภาวะการทำซำ้

(repeatability) และสภาวะการทวนซ้ำ (within-

laboratory reproducibility) จากนั้นประเมินผล

ความเที่ยงและความแมนจาก %RSD และ %recovery 

ตามลำดับ ซึ่งมีเกณฑยอมรับ คือ %RSD นอยกวาหรือ

เทากับรอยละ 5 (0.66 × PRSDr) และ %RSD นอยกวา

หรือเทากับรอยละ 7 (PRSDr) สำหรับผลการทดสอบ

ภายใตสภาวะการทำซ้ำและการทวนซ้ำ ตามลำดับ และ 

%recovery ตองอยูในชวงรอยละ 90–107(16) การคำนวณ

%RSD, PRSDr และ %recovery ดงัสมการที ่1, 2 และ 3 

การหาปริมาณแปงในถุงมือชนิดไมมีแปง 

การทดสอบหาปริมาณแปงในถุงมือชนิดไมมี

แปง ไดแก ถุงมือยางตรวจโรคไมมีแปง ถุงมือไนไตรล

ตรวจโรคไมมีแปง และถุงมือยางศัลยกรรมไมมีแปง 

ตามวิธีทดสอบมาตรฐาน ASTM D6124-06(15)

ประกอบดวย 4 ขั้นตอน ไดแก เตรียมกระดาษกรอง

การทำ blank control การทดสอบ และการควบคุม

คุณภาพ ดังแสดงในภาพที่ 1 

เตรียมกระดาษกรอง: ลางกระดาษกรองขนาด 47 

มิลลิเมตร ดวยน้ำปราศจากไอออน (deionized water, 

DI water) ปริมาตร 50 มิลลิลิตร จำนวน 3 ครั้ง โดย

กรองผานชดุกรองแบบสญุญากาศ แลวอบกระดาษกรอง

ที่อุณหภูมิ 100±5 องศาเซลเซียส เปนเวลา 1 ช่ัวโมง

เกบ็กระดาษกรองไวในโถดดูความชืน้ อยางนอย 30 นาที 

กอนนำไปใชงาน 

การทำ blank control: ช่ังนำ้หนกักระดาษกรองที่

ผานการเตรยีม จากนัน้กรองนำ้ปราศจากไอออน ปรมิาตร 

750 มิลลิลิตร ผานชุดกรองแบบสุญญากาศ แลวอบ

กระดาษกรองทีอ่ณุหภมู ิ100±5 องศาเซลเซยีส   เปนเวลา 

1 ชัว่โมง เกบ็กระดาษกรองไวในโถดดูความชืน้ อยางนอย 

30 นาที ชั่งน้ำหนักกระดาษกรองอีกครั้ง

การทดสอบ: นำถุงมือยางตรวจโรคไมมีแปง 

จำนวน 5 ช้ิน ถุงมือไนไตรลตรวจโรคไมมีแปง จำนวน

5 ชิ้น และถุงมือยางศัลยกรรมไมมีแปง จำนวน 6 ชิ้น

มาทดสอบโดยการเตมินำ้ปราศจากไอออน ปรมิาตร 500 

มลิลลิติร ลงในขวดรปูชมพู จากน้ันใสถงุมอืช้ินที ่1 เขาไป

ในขวดดังกลาว แลวพับขอบของถุงมือ (cuff area)

ใหคลมุปากขวด 1 เซนตเิมตร รนินำ้  ปรมิาตร  250 มลิลลิติร
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ใสดานในของถุงมือ ปดฝาขวดรูปชมพูดวยจุกยางแลว

นำไปเขยา เปนเวลา 30 วินาที ดวยเครื่องเขยาสารที่

อัตราเร็ว 200 รอบตอนาที ทำซ้ำโดยเทน้ำในถุงมือช้ิน

ที่ 1 ใสถุงมือชิ้นใหม และใชน้ำเดิมที่อยูในขวดรูปชมพู 

จนครบ 5 หรือ 6 ชิ้น จากนั้นชั่งน้ำหนักกระดาษกรองที่

ผานการเตรียม แลวกรองน้ำแปงท่ีอยูในถงุมือและในขวด

รูปชมพูผานชุดกรองแบบสุญญากาศ อบกระดาษกรอง

ที่อุณหภูมิ 100±5 องศาเซลเซียส เปนเวลา 1 ช่ัวโมง 

เกบ็กระดาษกรองไวในโถดดูความชืน้ อยางนอย 30 นาที 

จากนัน้ชัง่นำ้หนกักระดาษกรองอกีครัง้ คำนวณหาปรมิาณ

แปงตกคางในถุงมือยางตรวจโรคไมมีแปงและถุงมือ

ไนไตรลตรวจโรคไมมีแปง ดังสมการที่ 4 และคำนวณ

หาปริมาณแปงตกคางในถุงมือยางศัลยกรรมไมมีแปง

ดังสมการที่ 5

การควบคุมคุณภาพ: ชั่งแปงขาวโพดคลุกถุงมือ

แพทย ปริมาณ 10 มิลลิกรัม และ 12 มิลลิกรัม สำหรับ

ควบคุมคุณภาพการทดสอบแปงในถุงมือตรวจโรคและ

ถุงมือศัลยกรรม ตามลำดับ โดยเติมแปงขาวโพดคลุก

ถุงมือแพทยใสในขวดรูปชมพู ขนาด 1,000 มิลลิลิตร 

เติมน้ำปราศจากไอออน ปริมาตร 750 มิลลิลิตร

ปดฝาขวดรูปชมพูดวยจุกยางแลวนำไปเขยา เปนเวลา

30 วนิาท ีดวยเครือ่งเขยาสารทีอ่ตัราเรว็ 200 รอบตอนาที 

ชั่งน้ำหนักกระดาษกรองที่ผานการเตรียม จากนั้นกรอง

น้ำแปงผานชุดกรองแบบสุญญากาศ แลวอบกระดาษ

กรองทีอุ่ณหภมู ิ100±5 องศาเซลเซยีส เปนเวลา 1 ช่ัวโมง

เกบ็กระดาษกรองไวในโถดดูความชืน้ อยางนอย 30 นาที

ชั่ งน้ ำหนักกระดาษกรองอีกครั้ ง  จากนั้นคำนวณ

%recovery ดังสมการที่ 3

ภาพที่ 1 กระบวนการทดสอบหาปริมาณแปงในถุงมือชนิดไมมีแปง
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การหาปริมาณแปงในถุงมือชนิดมีแปง

การทดสอบหาปริมาณแปงในถุงมือยางตรวจโรค

ชนดิมแีปง ตามวธิทีดสอบมาตรฐาน ASTM D6124-06(15)

ประกอบดวย 3 ข้ันตอน ไดแก เตรียมกระดาษกรอง

การทดสอบและการควบคมุคณุภาพ ดงัแสดงในภาพที ่2

เตรียมกระดาษกรอง: นำกระดาษกรองขนาด 90

มิลลิเมตร ใสในโถดูดความชื้น อยางนอย 30 นาที

กอนนำไปใชงาน

การทดสอบ: นำถุงมือจำนวน 2 ชิ้น มาทดสอบ 

โดยการเติมน้ำปราศจากไอออน ปริมาตร 500 มิลลิลิตร 

ลงในขวดรูปชมพู จากนั้นใสถุงมือชิ้นที่ 1 เขาไปในขวด

ดังกลาวแลวพับขอบของถุงมือ ใหคลุมปากขวด

1 เซนติเมตร รินน้ำปราศจากไอออน ปริมาตร 250 

มิลลิลิตร ใสดานในของถุงมือ ปดฝาขวดรูปชมพูดวย

จุกยาง แลวนำไปเขยา เปนเวลา 30 วินาที ดวย

เครื่องเขยาสารที่อัตราเร็ว 200 รอบตอนาที ช่ังน้ำหนัก

กระดาษกรองที่ผานการเตรียม จากนั้นกรองน้ำแปง

ที่อยูในถุงมือและในขวดรูปชมพูผานชุดกรองแบบ

สญุญากาศ ทำซำ้โดยใชถงุมอืชิน้เดมิในการลางแปง 3 คร้ัง

(รวม 4 ครั้ง) โดยใชน้ำปราศจากไอออนใหมทุกครั้ง

จากนั้นทำซ้ำทั้งกระบวนการดวยถุงมือช้ินที่ 2 แลวอบ

กระดาษกรองทีอ่ณุหภมู ิ100±5 องศาเซลเซยีส เปนเวลา 

1 ชัว่โมง เกบ็กระดาษกรองไวในโถดดูความชืน้ อยางนอย

30 นาที ชั่งน้ำหนักกระดาษกรอง คำนวณหาปริมาณ

แปงตกคางในถุงมือตรวจโรคมีแปง ดังสมการที่ 6  

การควบคุมคุณภาพ: ชั่งแปงขาวโพดคลุกถุงมือ

แพทย ปริมาณ 175 มิลลิกรัม ใสในขวดรูปชมพู

ขนาด 1,000 มิลลิลิตร เติมน้ำปราศจากไอออน ปริมาตร 

750 มิลลิลิตร ปดฝาขวดรูปชมพูดวยจุกยางแลวนำไป

เขยา เปนเวลา 30 วินาที ดวยเครื่องเขยาสารที่อัตราเร็ว 

200 รอบตอนาที ชั่ งน้ำหนักกระดาษกรองที่ผาน

การเตรียม จากนั้นกรองน้ำแปงผานชุดกรองแบบ

สญุญากาศ แลวอบกระดาษกรองทีอุ่ณหภมู ิ100±5 องศา

เซลเซียส เปนเวลา 1 ชั่วโมง เก็บกระดาษกรองไวในโถ

ดูดความชื้น อยางนอย 30 นาที ชั่งน้ำหนักกระดาษกรอง

จากนั้นคำนวณ %recovery ดังสมการที่ 3

ภาพที่ 2 กระบวนการทดสอบหาปริมาณแปงในถุงมือชนิดมีแปง 
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 เมื่อ m1  คือ  น้ำหนักกระดาษกรองหลังกรองน้ำแปง

   m0  คือ  น้ำหนักกระดาษกรองกอนกรองน้ำแปง

   mB  คือ  น้ำหนักกระดาษกรองหลังทำ blank control

   mF  คือ  น้ำหนักกระดาษกรองกอนทำ blank control

   A     คือ  พื้นที่ของถุงมือ มีคาเทากับ ความกวาง (mm) × ความยาว (mm) × 0.0001 × 4

การคำนวณ %RSD

การคำนวณ %recovery

การคำนวณปริมาณแปงตกคางในถุงมือยางตรวจโรคไมมีแปงและถุงมือไนไตรลตรวจโรคไมมีแปง

การคำนวณปริมาณแปงตกคางในถุงมือยางศัลยกรรมไมมีแปง

การคำนวณปริมาณแปงตกคางในถุงมือยางตรวจโรคที่ชนิดมีแปง

การคำนวณ predicted RSDr (PRSDr)

%RSD  = 

%recovery = 

น้ำหนักแปงเฉลี่ย (mg/glove)  = 

น้ำหนักแปงเฉลี่ย (mg/glove)  = 

น้ำหนักแปงเฉลี่ย (mg/glove)  = 

PRSDr = 2C-0.15

 สมการที่ 1

 สมการที ่3

 สมการที่ 4

 สมการที่ 5

 สมการที่ 6

 สมการที่ 2

สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน × 100

คาเฉลี่ยของขอมูลทั้งหมด

ปริมาณแปงขาวโพดคลุกถุงมือแพทยที่วัดได × 100  

ปริมาณแปงขาวโพดคลุกถุงมือแพทยที่เติม

(m1 – m0 – mB + mF) × 1000  

5

(m1 – m0 – mB + mF) × 1000  

6

(m1 – m0
)  

×
 1000  

      2              A

ผล

การทวนสอบความเที่ยงและความแมนของวิธี

ศึกษาโดยใชน้ำแปงท่ีเตรียมจากการเติมแปง

ขาวโพดคลุกถุงมือแพทย ปริมาณ 10 และ 12 มิลลิกรัม 

ซึ่งเปนปริมาณแปงรวมที่ระดับสูงสุดตามที่มาตรฐาน

กำหนด (2 มิลลิกรัมตอถุงมือ) จากการทดสอบ จำนวน 

5 ชิ้น ของถุงมือตรวจโรคไมมีแปงทั้งชนิดยางธรรมชาติ

และไนไตรล และจากการทดสอบ จำนวน 6 ช้ิน ของ

ถุงมือยางศัลยกรรม ตามลำดับ พบวาความเที่ยงภายใต

สภาวะการทำซำ้ (repeatability) และสภาวะการทวนซำ้

(within-laboratory reproducibility) จำนวน 7 ซ้ำ

มีคา %RSD นอยกวารอยละ 5 และ %recovery

อยูในชวงรอยละ 91.7–99.1 ดังแสดงในตารางที่ 2

ผลการทวนสอบความเที่ ย งและความแมนจาก
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การเตรียมน้ำแปงโดยเติมแปงขาวโพดคลุกถุงมือ

ทางการแพทย  ปริมาณ 175 มิลลิกรัม ซึ่ ง เปน

ปริมาณแปงรวมที่ระดับสูงสุดตามที่มาตรฐานกำหนด

(10 มิลลิกรัมตอตารางเดซิเมตร) จากการทดสอบ

ถงุมอืตรวจโรคชนดิมแีปง จำนวน 2 ช้ิน พบวาคา %RSD 

เทากับรอยละ 1.62 และ 1.37 และ %recovery เทากับ

รอยละ 93.4 และ 93.0 ภายใตสภาวะการทำซ้ำและ

ทวนซ้ำ ตามลำดับ

ตารางที่ 2 การศึกษาความเที่ยงและความแมนของวิธีการหาปริมาณแปงตกคางในถุงมือทางการแพทยภายใต 

 สภาวะการทำซ้ำและการทวนซ้ำ

ชนิดของถุงมือ

ปริมาณแปง             
ขาวโพดคลุก
ถุงมือแพทย 

(mg)

สภาวะการทำซ้ำ
(n = 7)

สภาวะการทวนซ้ำ
(n = 7)

ปริมาณแปง            
ที่วัดได (mg)

recovery
(%)

RSD
(%)

ปริมาณแปง               
ที่วัดได (mg)

recovery
(%)

RSD
(%)

ตรวจโรคไมมีแปง                
ศัลยกรรมไมมีแปง              
ตรวจโรคมีแปง

10
12
175

9.91±0.5
11.27±0.5

163.51±2.6

99.1
93.9
93.4

4.96
4.82
1.62

9.34±0.4
11.00±0.5

162.77±2.2

93.4
91.7
93.0

3.85
4.75
1.37

การควบคุมคุณภาพการทดสอบ

ดำเนนิการควบคมุคณุภาพในระหวางการทดสอบ

หาปริมาณแปงในถุงมือทุกครั้ง เพื่อสรางความมั่นใจวา

การทดสอบมีความถูกตองและนาเชื่อถือ หองปฏิบัติการ

กำหนดใหคา %recovery อยูในชวงรอยละ 90–107(16)

โดยเตรียมน้ำแปงใหมีปริมาณแปงที่ระดับสูงสุดตาม

ที่มาตรฐานกำหนด คือ 10 และ 12 มิลลิกรัม สำหรับ

ถุงมือตรวจโรคชนิดไมมีแปงและถุงมือศัลยกรรมชนิด

ไมมีแปง ตามลำดับ ขณะที่ถุงมือตรวจโรคชนิดมีแปง 

ใชแปงขาวโพดคลุกถุงมือแพทย ปริมาณ 175 มิลลิกรัม 

ผลพบวาคาปริมาณแปงที่ตรวจวัดได เทากับ 10.0±0.1, 

12.1±0.6 และ 163.4±0.1 มลิลกิรมั คิดเปน %recovery

เทากับรอยละ 100.0, 100.8 และ 93.4 ตามลำดับ

ดังแสดงในภาพที่ 3 

ภาพที่ 3  ความสัมพันธระหวาง %recovery กับชนิดของถุงมือ 
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ปริมาณผงแปงตกคางในถุงมือ

จากการสุมตวัอยางถงุมือทางการแพทยครอบคลมุ

ทุกชนิดที่มีจำหนายในประเทศไทย ในปงบประมาณ

พ.ศ. 2566 จำนวน 73 ตวัอยาง แบงเปน ถงุมอืยางตรวจโรค

ชนิดไมมแีปง จำนวน 20 ตวัอยาง ถงุมือไนไตรลตรวจโรค

ชนิดไมมีแปง จำนวน 20 ตัวอยาง ถุงมือยางศัลยกรรม

ชนิดไมมแีปง จำนวน 13 ตวัอยาง และถงุมือยางตรวจโรค

ชนิดมีแปง จำนวน 20 ตัวอยาง ผลพบวามีตัวอยาง

ถุงมือยางตรวจโรคชนิดไมมีแปงไมผานเกณฑ จำนวน 4 

ตัวอยาง ไดแก ตัวอยางหมายเลข 6, 7, 10 และ 15 ซึ่ง

มีขนาด M, M, L และ L ตามลำดับ โดยทั้ง 4 ตัวอยาง

ที่ไมผานเกณฑมีแหลงผลิตที่ประเทศไทย สวนถุงมือ

ไนไตรลตรวจโรคชนิดไมมีแปง จำนวน 20 ตัวอยาง

ไมผานเกณฑ จำนวน 4 ตวัอยาง ไดแก ตวัอยางหมายเลข 

10, 11, 12 และ 20 ขนาด L, L, M และ XL ตามลำดับ 

โดยตวัอยางหมายเลข 12 ผลติจากตางประเทศ ในขณะที่

ถุงมือยางศัลยกรรมชนิดไมมีแปง จำนวน 13 ตัวอยาง 

ผานเกณฑทั้งหมด นอกจากนี้พบวาถุงมือยางตรวจโรค

ชนิดมีแปง จำนวน 20 ตัวอยาง ไมผานเกณฑ จำนวน 3 

ตัวอยาง ผลิตในประเทศไทย ไดแก อยางหมายเลข 2, 4 

และ 5 ขนาด L, M และ L ตามลำดับ ดังแสดงในตาราง

ที่ 3 และภาพที่ 4

ตารางที่ 3  การทดสอบหาปริมาณแปงตกคางในถุงมือทางการแพทยชนิดไมมีแปงและมีแปง

ตัวอยางที่

ถุงมือชนิดไมมีแปง
(มิลลิกรัมตอถุงมือ)

(n = 2)

ถุงมือชนิดมีแปง
(มิลลิกรัมตอตารางเดซิเมตร) 

(n = 2)

ถุงมือยางตรวจโรค ถุงมือไนไตรลตรวจโรค ถุงมือยางศัลยกรรม ถุงมือยางตรวจโรค

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20

0.40±0.03
1.06±0.11
0.87±0.01
0.16±0.03
1.94±0.08
3.06±0.11
2.11±0.01
0.90±0.03
1.72±0.17
2.32±0.51
0.19±0.04
1.06±0.11
0.39±0.04
0.14±0.03
6.63±1.09
0.88±0.03
1.19±0.10
0.33±0.18
0.44±0.03
1.75±0.18

0.20±0.03
0.67±0.01
0.90±0.03
0.64±0.06
0.93±0.07
0.40±0.08
0.36±0.03
0.23±0.01
0.12±0.03
10.20±0.42
3.46±0.79
4.73±2.28
1.00±0.06
1.26±0.25
0.37±0.01
0.17±0.01
0.18±0.00
0.52±0.25
0.23±0.07
4.20±0.42

0.22±0.00
0.23±0.01
0.19±0.01
0.21±0.04
0.43±0.04
0.29±0.09
0.05±0.03
0.00±0.00
0.33±0.04
0.40±0.04
1.14±0.01
0.69±0.01
0.74±0.02

-
-
-
-
-
-
-

5.6±8.5
15.5±0.7
4.9±0.7
21.6±1.4
19.4±4.9
2.3±0.3
1.4±0.1
1.2±1.1
0.8±0.6
0.6±0.6
0.6±0.2
0.3±0.1
0.8±0.7
0.1±0.3
1.4±0.6
1.9±1.4
0.6±0.1
0.2±0.1
1.2±0.9
1.5±1.3



481

ปริมาณแปงตกคางบนถุงมือทางการแพทย  วีนัส ปทมาศ และคณะ

วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 66 ฉบับที่ 4 ตุลาคม  - ธันวาคม 2567

วิจารณ

ประเทศไทยเปนหนึ่งในประเทศหลักในการเปน

ผูผลิตและสงออกถุงมือยางธรรมชาติของโลก โดย

องคการอาหารและยาแหงประเทศสหรฐัอเมรกิา ประกาศ

แผนหามใชถุงมือยางทางการแพทยทุกชนิดที่มีการใช

ผงแปง เมื่อวันท่ี 21 มีนาคม พ.ศ. 2559 เนื่องจาก

ผงแปงทีเ่คลอืบถุงมอืทีผ่ลติจากยางธรรมชาตชิวยใหงาย

ตอการสวมใส แตพบปญหาการแพแปงสำหรบัคนทีม่ผีวิ

แพงาย หลังจากสัมผัสกับแปงหรือสารเคมีที่ตกคางใน

กระบวนการผลิตถุงมือ นอกจากนี้แปงยังมีคุณสมบัติใน

การดูดซึมสูงจึงกระตุนใหเกิดอาการแพ อาการอักเสบ 

อาการคันอยางรุนแรง และรอยแดงขึ้นอยูกับปจจัยทาง

กายภาพ อีกท้ังสามารถดูดซึมจุลินทรียซึ่งอาจกอใหเกิด

(ก)

(ค)

(ข)

(ง)

ภาพที่ 4 การทดสอบปริมาณแปงที่ตกคางบน (ก) ถุงมือยางตรวจโรคชนิดไมมีแปง (ข) ถุงมือไนไตรลตรวจโรค

 ชนิดไมมีแปง (ค) ถุงมือยางศัลยกรรมชนิดไมมีแปง และ (ง) ถุงมือยางตรวจโรคชนิดมีแปง 

การตดิเชือ้ตอผูสวมใสทีม่บีาดแผล และหากสดูดมเขาไป

ในปรมิาณมากอาจทำใหเกดิอาการไอ หายใจตดิขดั ระบบ

ทางเดินหายใจอักเสบ(7−9) ประเทศไทยออกประกาศ

กระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง หามผลติ นำเขา หรอืขายถุงมือ

ศัลยกรรมชนิดมีแปง ป พ.ศ. 2563(12) ทำใหปจจุบันไมมี

ถุงมือศัลยกรรมชนิดมีแปงจำหนาย แตถุงมือตรวจโรค

ทั้งชนิดไมมีแปงและมีแปง รวมทั้งถุงมือศัลยกรรมชนิด

ไมมีแปงยังไมไดรับการกำกับดูแลภายในประเทศ ดังนั้น

การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงคเพื่อสำรวจปริมาณแปงตกคาง

ในถุงมือทางการแพทยที่มีจำหนายในประเทศไทย

เพื่อใหทราบขอมูลดานคุณภาพและความปลอดภัยของ

ถุงมือทางการแพทยที่มีจำหนายในปจจุบัน จึงทวนสอบ

ความเที่ยงและความแมนของวิธีการหาปริมาณแปง 
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เพ่ือใหผลการทดสอบมคีวามถกูตอง แมนยำ และนาเชือ่ถอื

โดยเตรียมน้ำแปงใหมีปริมาณแปงท่ีระดับสูงสุดตามที่

มาตรฐานกำหนด คอื 10, 12  และ 175 มลิลกิรมั สำหรบัถุงมอื

ตรวจโรคชนิดไมมีแปง (ถุงมือยางและถุงมือไนไตรล)

ถงุมือยางศัลยกรรมชนิดไมมีแปง และถงุมือยางตรวจโรค

ชนิดมีแปง ตามลำดับ จากผลการตรวจหาปริมาณแปง

และผลการประเมินความเที่ยงภายใตสภาวะทำซ้ำได 

(repeatability) ทดสอบจำนวน 7 ซ้ำ พบคา %RSD 

อยูในชวงรอยละ 1.62–4.96 ซึ่งมีคานอยกวารอยละ 5 

ตามเกณฑ 0.66 × PRSDr
(16) ขณะท่ีผลการประเมินความ

เที่ยงภายใตสภาวะทวนซ้ำได (within-laboratory 

reproducibility) จากการทดสอบ จำนวน 7 ซ้ำ พบคา 

%RSD อยูในชวงรอยละ 1.37–4.75 ซึ่งมีคานอยกวา

รอยละ 7 ตามเกณฑ  PRSDr
(16) อีกทั้ งพบว า

ความแมนของวธิทีดสอบมคีา %recovery ในชวงรอยละ 

91.7–99.1 ซึ่งอยูในชวงการยอมรับ เทากับ 90–107(16) 

บงชี้วาวิธีการทดสอบหาปริมาณแปงโดยวิธีกราวิเมตริก 

(gravimetric) ดวยเทคนคิการชัง่นำ้หนกัและการกรอง

แบบสุญญากาศมีความถูกตอง

จากการสำรวจปริมาณแปงตกคางบนถุงมือ

ทางการแพทยที่มีจำหนายในประเทศไทย จำนวน 73 

ตัวอยาง เพ่ือใชเปนขอมูลในการเฝาระวังและคุมครอง

ผูบริโภคในประเทศ พบวาถุงมือยางตรวจโรคชนิดไมมี

แปง จำนวน 20 ตัวอยาง มีปริมาณแปงที่ตกคางในถุงมือ

ที่เกินเกณฑกำหนด คือ 2 มิลลิกรัมตอถุงมือ จำนวน 4

ตัวอยาง โดยตัวอยางหมายเลข 15 มีปริมาณแปง

มากกวาตัวอยางอื่น 2–3 เทา บงชี้วาปริมาณแปงไมได

ขึ้นกับขนาดของถุงมือ แต เปนผลการเติมแปงที่

แตกตางกันของแตละแหลงผลิต สำหรับถุงมือไนไตรล

ตรวจโรคชนดิไมมแีปง จำนวน 20 ตวัอยาง พบปรมิาณแปง

ไมผานเกณฑ จำนวน 4 ตัวอยาง แสดงใหเห็นวาถุงมือ

ที่ทำจากยางสังเคราะหสามารถตรวจพบปริมาณแปง

ตกคางในถุงมือ ไมวาจะมาจากแหลงผลิตที่ประเทศไทย

หรือตางประเทศ ขณะท่ีถุงมือยางศัลยกรรมชนิดไมมี

แปงเปนไปตามมาตรฐาน อาจเนื่องจากถุงมือศัลยกรรม

จะใชงานในลักษณะท่ีสัมผัสเขาสูรางกายผูปวยโดยตรง 

เชน การผาตัดตางๆ การเย็บบาดแผล เปนตน สงผลให

มกีารควบคมุการผลติถงุมือท่ีมีความปลอดภยัสงู สำหรบั

ถุงมือยางตรวจโรคชนิดมีแปง จำนวน 20 ตัวอยาง พบวา

มีปริมาณแปงตกคางในถุงมือเกินเกณฑกำหนด เทากับ 

10 มิลลิกรัมตอตารางเดซิเมตร จำนวน 3 ตัวอยาง ขนาด 

L, M และ L ตามลำดับ บงชี้วาปริมาณแปงที่เติมใน

ถุงมือไมไดขึ้นกับขนาดของถุงมือ แตขึ้นกับบริษัทผลิต

ที่ตางกันเชนเดียวกับถุงมือยางชนิดอื่น 

จากการเปรียบเทียบถุงมือแตละชนิด พบวา

ถุงมือประเภทตรวจโรคไมวาจะเปนชนิดไมมีแปงหรือ

มีแปง พบ 1 ใน 20 ตัวอยาง ของแตละชนิด ที่มีปริมาณ

แปงตกคางมาก อาทิ ถุงมือยางตรวจโรคชนิดไมมีแปง 

ตวัอยางหมายเลข 15 ถุงมอืขนาด L พบปรมิาณแปง 6.63 

มิลลิกรัมตอถุงมือ ถุงมือไนไตรลตรวจโรคชนิดไมมีแปง

ขนาด L หมายเลข 10 พบปริมาณแปง 10.2 มิลลิกรัม

ตอถุงมือ และถุงมือยางตรวจโรคชนิดมีแปง พบปริมาณ

แปง 21.6 มิลลิกรัมตอถุงมือ ในตัวอยางหมายเลข 4 

ขนาด M ยืนยันวาปริมาณแปงไมไดขึ้นกับขนาดของ

ถุงมือ โดยทั้ง 3 ตัวอยาง มีแหลงผลิตที่ประเทศไทย

แตตางบริษัท การที่ถุงมือทางการแพทยมีปริมาณแปง

เกินเกณฑกำหนด เปนผลมาจากกระบวนการผลิตที่มี

การใสแปงในปริมาณที่แตกตางกันระหวางผูผลิต

แตละราย อาจรวมถงึการควบคมุคณุภาพในกระบวนการ

ผลติทีม่ขีอจำกดั หรอือาจไมมกีารตรวจสอบคณุภาพของ

ถุงมือในหัวขอปริมาณแปงตกคาง นอกจากนี้กฎระเบียบ

และมาตรฐานทีเ่กีย่วของสำหรบัผลติภณัฑถงุมอืยาง ตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขและสำนักงานมาตรฐาน

ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ยังไมกำหนดใหตองทดสอบ

ปริมาณแปงตกคางบนถุงมือทางการแพทย รวมทั้ง

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ยังไมมีการกำกับ 

ดูแลในสวนของปริมาณแปงในถุงมือทางการแพทย 

อยางไรก็ตามจากผลการสำรวจปริมาณแปงในถุงมือ

ทางการแพทยทีม่จีำหนายในประเทศไทย ช้ีใหเหน็วาควร

มีการกำกับดูแลการผลิตและจำหนายถุงมือในประเทศ

และกำหนดมาตรการ เพื่อผลักดันใหอุตสาหกรรมผลิต

ถุงมือทางการแพทยมีคุณภาพเทียบเคียงกับมาตรฐาน

สากล เพื่อปรับปรุงกระบวนการผลิตใหมีประสิทธิภาพ

และเพิ่มคุณภาพใหกับอุตสาหกรรมถุงมือของประเทศ

ในการคุมครองผูบริโภค 
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สรุป

การสำรวจปริมาณแปงตกคางบนถุงมือทางการแพทย

ทีมี่จำหนายในประเทศไทย จำนวน 73 ตวัอยาง ประกอบดวย

ถุงมือยางตรวจโรคชนิดไมมีแปง จำนวน 20 ตัวอยาง 

ถุงมือไนไตรลตรวจโรคชนิดไมมีแปง จำนวน 20 

ตัวอยาง ถุงมือยางศัลยกรรมชนิดไมมีแปง จำนวน 13 

ตัวอยาง และถุงมือยางตรวจโรคชนิดมีแปง จำนวน 

20 ตัวอยาง โดยทดสอบตามมาตรฐานสากล ASTM 

D6124-06 ดวยวิธีกราวิเมตริก (gravimetric) ใช

เทคนิคการชั่งน้ำหนักและการกรองแบบสุญญากาศ

พบวาถงุมอืยางตรวจโรคไมมีแปง ถงุมือไนไตรลตรวจโรค

ไมมีแปง และถุงมือยางตรวจโรคมีแปง มีปริมาณแปง

ตกคางไมผานเกณฑ จำนวน 4, 4 และ 3 ตัวอยาง

ตามลำดับ สรุปไดวาปริมาณแปงตกคางเกินเกณฑใน

ถุงมือตรวจโรค เทากับรอยละ 18 จากจำนวนถุงมือ

รวม 60 ตัวอยาง ขณะที่ถุงมือยางศัลยกรรมผานเกณฑ

กำหนดทั้งหมด 13 ตัวอยาง จากผลการทดสอบสะทอน

ใหเห็นวาหนวยงานที่มีหนาที่ในการกำกับดูแลการผลิต 

จำหนาย และสงออกถุงมือทางการแพทย ควรตองมี

มาตรการเฝาระวงั ติดตาม และควบคมุคณุภาพของถงุมือ

ทางการแพทยใหสอดคลองกับมาตรฐานสากล เพื่อ

เปนการคุมครองผูบริโภคและสงเสริมอุตสาหกรรม

การผลิตและสงออกถุงมือทางการแพทยของประเทศ

ใหมีมาตรฐานเพิ่มขึ้นตอไป

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณ กรมวิทยาศาสตรการแพทย ที่ใหการ

สนับสนุนงบประมาณภายใตโครงการพัฒนางานทาง

หองปฏิบัติการเคมีสำหรับทดสอบปริมาณแปงและ

โปรตีนในถุงมือยางทางการแพทย ปงบประมาณ พ.ศ. 

2567 และขอขอบคุณบุคลากรกลุมเครื่องมือแพทย 

สำนักรังสีและเครื่องมือแพทย ที่ใหคำปรึกษาและ

ชวยเหลือในการวางแผนงานจนสำเร็จลุลวงดวยดี 
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Method Verifi cation and Surveillance
of Powder Residues on Medical Gloves

in Thailand

ABSTRACT Surgical and examination gloves are two diff erent kinds of medical gloves. The cornstarch 
powder is added in the glove manufacturing process to keep the sides of gloves from sticking together 
and to facilitate easy donning. However, the residual powder can increase allergy sensitization and 
promote skin irritation. Therefore, the maximum powder limit has been specifi ed at 2 mg/glove and
10 mg/dm2 for powder-free and powdered gloves according to the ASTM D3578-19 and ASTM D3577-19 
standards, respectively. The objective of this work is to surveillance of the powder residues on medical gloves 
available in 2023. Of the 73 glove samples, including powder-free latex examination gloves (20 samples), 
powder-free nitrile examination gloves (20 samples), powder-free latex surgical gloves (13 samples), and 
powdered latex examination gloves (20 samples) were investigated. The powder contents in the medical 
glove samples were tested following the ASTM D6124-06 standard, which was based on gravimetric methods 
using direct weighing techniques and vacuum fi ltration. It was found that 11 samples, which was calculated 
as 18% of the 60 gloves including, powder-free latex examination, powder-free nitrile examination, and 
powdered latex examination, contained powder residues that exceeded the specifi ed criteria. Meanwhile, 
the powder residues on the 13 powder-free latex surgical gloves were not found over the criteria. Therefore, 
it is necessary to detect residual powder in medical gloves. Additionally, the customer protection agency 
could utilize this surveillant data to encourage improving the medical glove industries.

Keywords: Medical gloves, Residual powder, Powder-free glove, Powdered glove


