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British Pharmacopoeia 2002

United State Pharmacopeia, 27 edition, 2004

Food Chemical Codex Fourth Edition, 1996
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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

เจลาตนิ

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลมุเจลาตนิทีใ่ชในอตุสาหกรรมยาและอตุสาหกรรมอาหาร

2. บทนิยาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 เจลาตนิ หมายถงึ โปรตนีทีไ่ดจากการไฮโดรไลซสิคอลลาเจนในสวนตาง ๆ ของสตัว เชน หนงั เอน็ กระดกู
ดวยกรด (Type A) หรอืดาง (Type B)

3. ประเภท
3.1 เจลาตนิแบงเปน 2 ประเภท คอื

3.1.1 ประเภทอตุสาหกรรมยา
3.1.2 ประเภทอตุสาหกรรมอาหาร

4. คุณลักษณะที่ตองการ
4.1 ลกัษณะทัว่ไป

ตองมลีกัษณะเปนแผน ชิน้ เกลด็หรอืผง มสีเีหลอืงออนหรอืสเีหลอืงอำพนั ละลายไดในน้ำรอน ไมละลายใน
น้ำเยน็แตจะออนนมุ พองตวั และอมุน้ำได 5 ถงึ 10 เทาของน้ำหนกัเดมิ ละลายไดในกรดแอซตีกิ ไมละลายใน
อเีทอร คลอโรฟอรม และเอทานอลรอยละ 96 โดยปรมิาตร
การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิและชัง่

4.2 กลิน่
ตองมกีลิน่ตามธรรมชาตขิองผลติภณัฑ ไมมกีลิน่แปลกปลอม
การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ

4.3 ลกัษณะชีบ้ง
เมือ่ทดสอบตามขอ 8.2.2.1 แลวตองเกดิตะกอนสเีหลอืง และเมือ่ทดสอบตามขอ 8.2.2.2 แลวสารละลาย
ตองขุน
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4.4 คณุลกัษณะทางเคมแีละทางจลุชวีวทิยา
4.4.1 ประเภทอตุสาหกรรมยา ตองเปนไปตามทีก่ำหนดในตารางที ่1
4.4.2 ประเภทอตุสาหกรรมอาหาร ตองเปนไปตามทีก่ำหนดในตารางที ่2

ตารางที ่1 คณุลกัษณะทางเคมแีละทางจลุชวีวทิยาสำหรบัประเภทอตุสาหกรรมยา
(ขอ 4.4.1)

รายการที่ คณุลกัษณะ เกณฑท่ีกําหนด วิธีทดสอบ
1 สารหนู มิลลกิรัมตอกิโลกรัม ไมเกิน 1 ขอ 8.3
2 โลหะหนัก (เทียบเปนตะก่ัว) มิลลิกรัมตอกิโลกรัม ไมเกิน 50 ขอ 8.3
3 ซัลเฟอรไดออกไซด มิลลิกรัมตอกิโลกรัม ไมเกิน 40 ขอ 8.3
4 นํ้าหนักที่สญูเสยีเน่ืองจากการอบ รอยละไมเกิน 15 ขอ 8.4
5 เถา รอยละ ไมเกิน 2.0 ขอ 8.5
6 ความแข็งของเจล (gel strength) บลูม (bloom) ใหเปนไปตามขอตกลง

ระหวางผูท่ีเก่ียวของ ± 10
AOAC (2000) ขอ 948.21

7 ความเปนกรด-ดาง 3.8 ถึง 7.6 BP 2002
8 คุณลักษณะทางจุลชวีวิทยา

- จํานวนจุลินทรียท้ังหมด โคโลนีตอกรัม ไมเกิน 103 BP 2002
- เอสเชอริเชีย โคไล ในตวัอยาง 1 กรัม ตองไมพบ BP 2002
- ซาลโมเนลลา ในตัวอยาง 10 กรัม ตองไมพบ BP 2002
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ตารางที ่2 คณุลกัษณะทางเคมแีละทางจลุชวีวทิยาสำหรบัประเภทอตุสาหกรรมอาหาร
(ขอ 4.4.2)

5. การบรรจุ
5.1 ใหบรรจเุจลาตนิในภาชนะทีส่ะอาด แหง และปดไดสนทิ
5.2 หากมิไดตกลงกันเปนอยางอื่น ใหน้ำหนักสุทธิของเจลาตินเปน 1 กิโลกรัม และ 20 กิโลกรัม และตอง

ไมนอยกวาทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก
การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.6

6. เครือ่งหมายและฉลาก
6.1 ทีภ่าชนะบรรจเุจลาตนิทกุหนวย อยางนอยตองม ีเลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนีใ้หเหน็

ไดงาย ชดัเจน
(1) ชือ่ผลติภณัฑตามชือ่มาตรฐานนี้
(2) ประเภท
(3) น้ำหนกัสทุธ ิเปนกรมัหรอืกโิลกรมั
(4) เดอืน ปทีท่ำ และรหสัรนุทีท่ำ
(5) คำแนะนำในการใชงาน (ถาม)ี และใหระบกุระบวนการผลติและวตัถดุบิทีน่ำมาผลติ เชน หนงัหม ูหนงัววั

รายการท่ี คณุลกัษณะ เกณฑท่ีกําหนด วิธีทดสอบ
1 สารหนู มิลลกิรัมตอกิโลกรัม ไมเกิน 1 ขอ 8.3
2 ตะกั่ว มิลลกิรัมตอกิโลกรมั ไมเกิน 5 ขอ 8.3
3 โลหะหนัก (เทียบเปนตะก่ัว) มิลลกิรัมตอกิโลกรมั ไมเกิน 50 ขอ 8.3
4 ซัลเฟอรไดออกไซด มิลลิกรมัตอกิโลกรัม ไมเกิน 40 ขอ 8.3
5 นํ้าหนักท่ีสูญเสยีเน่ืองจากการอบ รอยละไมเกิน 18 ขอ 8.4
6 เถา รอยละ ไมเกิน 2.0 ขอ 8.5
7 ความแข็งของเจล (gel strength) บลูม (bloom) ใหเปนไปตามขอตกลง

ระหวางผูท่ีเก่ียวของ ± 10
AOAC (2000) ขอ 948.21

8 คุณลักษณะทางจุลชีววิทยา
- จํานวนจุลินทรียท้ังหมด โคโลนีตอกรมั ไมเกิน 104 AOAC (2000) ขอ 966.23
- เชื้อรา โคโลนีตอกรัม ไมเกิน 10 AOAC (2000) ขอ 940.37
- โคลฟิอรม ตอกรมั เอ็มพีเอ็น นอยกวา 3 AOAC (2000) ขอ 966.24
- ซาลโมเนลลา ในตวัอยาง 25 กรมั ตองไมพบ AOAC (2000) ขอ 967.25

ถึงขอ 967.28
- คลอสตริเดียม เพอรฟริงเจนส ตอกรัม ตองไมพบ AOAC (2000) ขอ 976.30
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(6) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน
(7) ประเทศทีท่ำ
ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

7. การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน
7.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ ใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

8. การทดสอบ
8.1 ใหใชวธิทีดสอบทีก่ำหนดในมาตรฐานนี ้หรอืวธิอีืน่ใดทีใ่หผลเทยีบเทา แตในกรณทีีม่ขีอโตแยงใหใชวธิทีีก่ำหนด

ในมาตรฐานนี้
8.2 การทดสอบลกัษณะชีบ้ง

8.2.1 สารละลายและวธิเีตรยีม
8.2.1.1 สารละลายโพแทสเซยีมไดโครเมต 0.2 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร
8.2.1.2 สารละลายกรดไฮโดรคลอรกิ 3 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร
8.2.1.3 สารละลายกรดแทนนกิ

ละลายกรดแทนนกิ 1 กรมั ในเอทานอล 1 ลกูบาศกเซนตเิมตร แลวเตมิน้ำกลัน่จนปรมิาตรเปน 10
ลกูบาศกเซนตเิมตร สารละลายนีใ้หเตรยีมใหมทกุครัง้ทีใ่ช

8.2.2 วธิทีดสอบ
8.2.2.1 ละลายเจลาติน 1 กรัม ในน้ำรอน 100 ลูกบาศกเซนติเมตร เติมสารผสมระหวางสารละลาย

โพแทสเซยีมไดโดรเมต 0.2 โมลตตอลกูบาศกเดซเิมตร กบัสารละลายกรดไฮโดรคลอรกิ 3 โมล
ตอลกูบาศกเดซเิมตร ในอตัราสวน  4 : 1 จำนวน 20 ลกูบาศกเซนตเิมตร แลวตรวจพนิจิ

8.2.2.2 เตรยีมสารละลายเจลาตนิ 0.2 มลิลกิรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร โดยใชน้ำรอน เตมิสารละลายกรด
แทนนกิ แลวตรวจพนิจิ

8.3 การทดสอบสารหน ูตะกัว่ โลหะหนกั และซลัเฟอรไดออกไซด
ใหเปนไปตาม Food Chemical Codex Fourth edition

8.4 การทดสอบน้ำหนกัทีส่ญูเสยีเนือ่งจากการอบ
8.4.1 เครื่องมือ

8.4.1.1 ตอูบไฟฟาทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่100 องศาเซลเซยีส ถงึ 105 องศาเซลเซยีส
8.4.1.2 จานอะลมูเินยีม ขนาดเสนผานศนูยกลาง 70 มลิลเิมตร ถงึ 75 มลิลเิมตร ความสงู 15 มลิลเิมตร

ถงึ 25 มลิลเิมตร พรอมฝาปด ทีท่ราบน้ำหนกัแนนอนแลว
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8.4.2 วธิทีดสอบ
ชัง่ตวัอยางประมาณ 1 กรมั ใหทราบน้ำหนกัทีแ่นนอนถงึ 0.000 1 กรมั (m0) ใสลงในจานอะลมูเินยีม
เตมิน้ำกลัน่ 10 ลกูบาศกเซนตเิมตร ตัง้ทิง้ไวใหตวัอยางดดูน้ำจนชมุ ปดดวยอะลมูเินยีมเปลว ใหความรอน
บนเครือ่งองัไอน้ำ เพือ่ใหตวัอยางละลายเปนเนือ้เดยีวกนั แลวใหความรอนตอจนน้ำระเหยหมด อบที่
อณุหภมู ิ100 องศาเซลเซยีส ถงึ 105 องศาเซลเซยีส เปนเวลา 6 ชัว่โมง ปลอยใหเยน็ในเดซกิเคเตอร
แลวชัง่  อบตอทีอ่ณุหภมู ิ100 องศาเซลเซยีส ถงึ 105 องศาเซลเซยีส อกีครัง้ละ 30 นาท ีจนกระทัง่น้ำหนกั
ทีช่ัง่ได 2 ครัง้ตางกนัไมเกนิ 1 มลิลิกรมั (m1)
หมายเหตุ ในการทดสอบนี้ ตัวอยางที่เปนแผนไมตองทำใหเปนผง

8.4.3 วธิคีำนวณ

น้ำหนกัทีส่ญูเสยีเนือ่งจากการอบ          (m0 - m1)
รอยละ                    m0

เมือ่ m0 คือ น้ำหนกัตวัอยางทีน่ำมาวเิคราะห เปนกรมั
m1 คือ น้ำหนกัตวัอยางทีเ่หลอืจากการอบ เปนกรมั

8.5 การทดสอบเถา
8.5.1 เครื่องมือ

8.5.1.1 เตาเผาไฟฟาทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่525 องศาเซลเซยีส ± 25 องศาเซลเซยีส
8.5.1.2 ถวยแพลทนิมัหรอืถวยกระเบือ้ง ทีท่ราบน้ำหนกัแนนอนแลว

8.5.2 วธิทีดสอบ
ชัง่ตวัอยางประมาณ 1 กรมั ใหทราบน้ำหนกัแนนอนถงึ 0.000 1 กรมั (m0) ใสในถวยแพลทนิมั เผาบน
แผนใหความรอนจนหมดควัน แลวเผาตอในเตาเผาไฟฟาที่อุณหภูมิ 525 องศาเซลเซียส จนกระทั่ง
ปราศจากคารบอน ทำใหเยน็ในเดซกิเคเตอร แลวชัง่ ถาในการเผา คารบอนยงัไมหมด ใหเตมิน้ำกลัน่
เล็กนอย แลวเผาตอที่อุณหภูมิ 525 องศาเซลเซียส จนหมดคารบอน ทำใหเย็นในเดซิกเคเตอรแลว
ชัง่ (m1)

8.5.3 วธิคีำนวณ

เถา รอยละ =

เมื่อ m0 คือ น้ำหนกัตวัอยางทีน่ำมาวเิคราะห เปนกรมั
m1 คือ น้ำหนกัตวัอยางทีเ่หลอืจากการเผา เปนกรมั

8.6 การทดสอบน้ำหนกัสทุธิ
ชั่งตัวอยางพรอมภาชนะบรรจุ แลวเทเจลาตินออก ชั่งภาชนะเปลา แลวหาผลตางของน้ำหนักที่ชั่งไดเปน
น้ำหนกัสทุธิ

=                  x 100

m1
m0

x 100
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มอก. 799–2548

ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 7.1)

ก.1 รนุ ในทีน่ี ้หมายถงึ เจลาตนิประเภทเดยีวกนั บรรจใุนภาชนะบรรจขุนาดเดยีวกนั ทีท่ำหรอืสงมอบหรอืซือ้ขาย
ในระยะเวลาเดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผนการชัก
ตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบการบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก
ก.2.1.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกัน ตามจำนวนที่กำหนดในตารางที่ ก.1 นำไปตรวจสอบ

ภาชนะบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลากกอน แลวจงึเปดภาชนะบรรจอุอก ตรวจน้ำหนกัสทุธิ
ก.2.1.2 ตวัอยางทกุตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.2 และจำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 5.1 และขอ 6.

ตองไมเกนิเลขจำนวนทีย่อมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1 จงึจะถอืวาเจลาตนิรนุนัน้เปนไปตามเกณฑ
ทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบการบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก
(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบคณุลกัษณะทีต่องการ
ก.2.2.1 ใหใชตวัอยางจากขอ ก.2.1 โดยแบงตวัอยางมาภาชนะบรรจลุะเทา ๆ  กนั ผสมรวมกนัใหไดตวัอยาง

รวมไมนอยกวา 700 กรมั ในกรณทีีภ่าชนะบรรจมุขีนาดไมเกนิ 500 กรมั ใหนำตวัอยางเจลาตนิใน
แตละภาชนะบรรจมุาผสมรวมกนัใหไดน้ำหนกัรวมไมนอยกวา 700 กรมั

ก.2.2.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 4. ทกุรายการ จงึจะถอืวาเจลาตนิรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด
ก.3 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางเจลาตนิตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 และขอ ก.2.2.2 ทกุขอ จงึจะถอืวาเจลาตนิรนุนัน้เปนไปตาม
มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้

ขนาดรุน
หนวยภาชนะบรรจุ

ขนาดตัวอยาง
หนวยภาชนะบรรจุ

เลขจํานวนที่ยอมรับ

ไมเกิน 500 8 1
501 ถึง 1 200 13 2

1 201 ถึง 3 200 20 3
เกิน 3 200 32 5


