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Acetated ringer's solution 1,000 ml  

คุณสมบัติทั่วไป 

1.  เป็นน้้ายาปราศเชื้อใส ไม่มีสี ส้าหรับฉีด  
 

2.  ประกอบด้วยตัวยาส้าคัญดังนี้  
- Na 124.0 - 137.0 mEq/L            - Potassium 3.60 - 4.40 mEq/L  
- Calcium 2.45 - 2.99 mEq/L        - Chloride 103.8 - 115.0 mEq/L  
- Acetate 25.1 - 30.7 mEq/L  

 

3.  บรรจุในภาชนะพลาสติก ขนาดบรรจุ 1,000 ml ส้าหรับใช้ครั้งเดียว 
 

4.  ภาชนะท่ีใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม
(มอก.) หรือมาตรฐานตามต้ารายาหรือดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของราชการ เช่น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์,สา้นักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(สมอ.),กรมวิทยาศาสตร์บริการและ
อ่ืนๆหรือใบรับรองจากผู้ผลิตภาชนะบรรจุ (กรณีน้าเข้า) 

 

5.  จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสังเคราะห์ และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามต้ารายาจากผู้ผลิตหรือหน่วยงาน
ตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ  

 

6.  ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนต้ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ  
 

7.  วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน ปี นับจากวันส่งมอบ  
 

คุณสมบัติทางเทคนิค 

1.  Identification test  
 

ตรวจผ่าน  
 

2.  ปริมาณตัวยาส้าคัญ  
- Na  
- Potassium  
- Calcium  
- Chloride  
- Acetate  

 

 
124.0 - 137.0 mEq/L  
3.60 - 4.40 mEq/L  
2.45 - 2.99 mEq/L  
103.8 - 115.0 mEq/L  
25.1 - 30.7 mEq/L  

 

3.  pH  
 

6.0 - 8.0  
 

4.  ตรวจพบ heavy metal  
 

ไม่เกิน 0.3 ppm  
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5.  Sterility test  
 

ตรวจผ่าน  
 

6.  Particulate matter  
- ขนาด >= 10 mm ไม่เกิน 
25/cc  
- ขนาด >= 25 mm ไม่เกิน 
3/cc   

 

 
ตรวจผ่าน  
ตรวจผ่าน  

 

7.  Pyrogen test  
 

ตรวจผ่าน  
 

เงื่อนไข 

1.  ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนต้ารับยาเพ่ือจ้าหน่ายในประเทศไทยและต้องมีส้าเนาใบส้าคัญ
การข้ึนทะเบียนต้ารับยาที่เสนอ  
(ใบส้าคัญการข้ึนทะเบียนต้ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย)  
(ใบส้าคัญการข้ึนทะเบียนต้ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยาน้าเข้าจากต่างประเทศ) 

 

2.  ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน
การผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีท่ีเป็นยาน้าเข้าจาก
ต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ
ประเทศผู้ผลิต 

 

3.  มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่น้ามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลิตหรือจาก  
หน่วยงานที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง  

 

4.  ตัวอย่างยา 
4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้
ครบถ้วนตามที่ก้าหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างต้น 

 

5.  การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ  
5.1 อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนับจากวันส่งมอบ 
5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งส้าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของ
ผู้ผลิตและ ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการท้าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการ
จะท้าหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจ้านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ
วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีท่ีพบว่ายาไม่เป็นไปตาม
คุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/
หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป  
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5.4 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนก้าหนด 
 

6.  เอกสารอ่ืนๆ  
6.1 ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีส้าเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term 
stability ตามท่ียื่นเพ่ิมเติมในทะเบียนยามาแสดง  
6.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ต้องผสมก่อนใช้ จะต้องมีส้าเนาภาพถ่ายผลการศึกษาความคงตัวหลังการละลาย
มาแสดง 

 

 

 


