
 

 
 

      

 

      

ູູ່ມືຬາຆຽນ  

ກ່ຽວກັບການສຶກສາ ວາມ຺ຄທ຺ນ
ຂຬຄ ຜະລິຈຉະພັນຢາ 

ASEAN GUIDELINE ON STABILITY 
STUDY OF DRUG PRODUCT 

ແປາກູູ່ມືຬາຆຽນ 

ສະໜັບສະໜູນໂຈງ: ກຬຄທຶນໂລກ 

ັຈພິມໂຈງ: 

ກ຺ມຬາຫານ ແລະ ຢາ, ກະຆວຄສາທາລະນະສກຸ  

2015 



5th Draft 

 

 

 

ູໃຓບືາຆຼຌ ກໃຼ ທກຍັກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາຎທ຺ຑະງາຈ 

  
 

 

 

 

 

 

ຘະຍຍັີ  6.0 

 

ຘະຍຍັຎຍັຎຄຸ : ຑຶຈຘະຑາ 2013 

 

 

 

ຸໄຓບຄຽບກະຘາຌ 

 

ຘະຍຍັ ທຌັີ 

1.0 ກຖໍະກຈ຺ 2004 (8
th
 ACSQ PPWG Meeting; Bangkok) 

2.0 ກຓຸຑາ 2005 (9
th
 ACSQ PPWG Meeting; Philippines) 

3.0 ຎຍັຎຄຸປໃາຄີ 2 (ຑຶຈຘະຑາ 2011) 

4.0 ຎຍັຎຄຸປໃາຄີ 3 

5.0 ຎຍັຎຄຸປໃາຄີ 4 

6.0 ຎຍັຎຄຸປໃາຄີ 5 

 



5th Draft 

 

 

 

ຘາຖະຍາຌ  

                                                                                                                           ໜໄາ 

1.  າໍຌາໍ  2 

2.  ຈຸຎະຘຄ຺  2  

3.  ຂບຍຽຂຈ  2 

4.  ຄຘໄາຄ  3 

4.1.  ຑາກ຺ໃທແຎ  3 

4.2.  ກາຌກທຈຘບຍທາຓຄ຺ຌ຺ຈໄທງກາຌຊໃາງຑາຍ  3 

4.3.  ກາຌຈັຽຖືບກຆຸຈຏະຖິຈ  3 

4.4.    ຂບຍຽຂຈ 3 

4.5. ຂບຍຽຂຈທຈັກເຌກາຌກທຈຘບຍ 3 

4.6.  ທາຓຊີໃ ເຌກາຌກທຈຘບຍ  10 

4.7.  ຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ 11 

4.7.1. ກຖໍະຌີ ຺ໃທແຎ 11 

4.7.2. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຍຌັເຸຌຑາຆະຌະີໃ ຍໍໃ ຘາຓາຈຆຓືຏໃາຌແຈໄ 12 

4.7.2. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຍຌັເຸຌຑາຆະຌະີໃ ຘາຓາຈຆຓືຏໃາຌແຈໄຘໃທຌໜຶໃ ຄ 

(Aqueous-Based Products) 13  

4.7.3. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຉໄບຄຽກຍັປກັຘາແທໄເຌຉູໄຽດັຌ 14 

4.7.4. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຉໄບຄຽກຍັປກັຘາແທໄເຌຉູໄຆໃ 15 

4.7.5. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຉໄບຄຽກຍັປກັຘາແທໄເຌບນຸະຑຓູຉ ໍໃາກທໃາ -20ºC 15 

4.7.6. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາເໝໃ 15 

4.7.7. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ ຺ໃທແຎ 15 

4.7.8. ກາຌຎໃຼຌຎຄ (MaV and MiV if appropriate) 16 

4.8. ທາຓຌ຺ຌ຺ເຌຽທຖາຌາໍເຆໄ 18 

4.9.  ຖະຍຍ຺ກາຌຎິຈຑາຆະຌະຍຌັ ຸ 19 

4.10. ກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ 21 

 4.10.1. ກາຌຘະຈຄຂໍໄຓຌູ 21 

 4.10.2. Extrapolation of Data 21 

 4.10.3. ກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ຂໍໄຓຌູາຈະຽຌບາງຂຸບຄດາຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ກາໍຌຈ຺ເນໄ 

ຽກຍັປກັຘາເຌບນຸະຑຓູຂບຄນໄບຄ ຺ໃທແຎ 22  

 4.10.4.  ກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ຂໍໄຓຌູາຈະຽຌບາງຂຸບຄດາຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ກາໍຌຈ຺ເນໄ 

ຽກຍັປກັຘາເຌບນຸະຑຓູຉ ໍໃາກທໃາບຌຸນະຑຓູຂບຄນໄບຄ ຺ໃທແຎ 25 

 4.10.5. ຌທາຄຂບຄຘະຊຉີິ ຺ໃທແຎ 27 

4.11. ກາຌກາໍຌຈ຺ທາຓຄ຺ຌ຺ 28 

4.12. ຽຌືໄບທາຓ/ກາຌເຘໃຘະນົາກ 29 



5th Draft 

1 

 

5.  ຽບກະຘາຌຆໄບຌໄາງ  31 

5.1.  ຂ ັໄຌຉບຌກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ (ຉທ຺ດໃາຄ)  31 

5.2.  ຄຘໄາຄຂບຄຍຈ຺ຖາງຄາຌ (ຉທ຺ດໃາຄ) 36 

5.3.  ກາຌບບກຍຍນຸົຈຏໃບຌ (Bracketing and Matrixing)  30 

5.4.  ຍຍດໃາຄຂບຄຆະຌຈິ, Thickness and Permeability Coefficient of Packaging  32 

 Materials 

5.5. ກາຌຉຈັຘຌິຍຌັນາຘາໍຖຍັກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ຂໍໄຓຌູຘາໍຖຍັກາຌາຈະຽຌບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ 

(ງກ຺ຽທັໄຌດາີໃ ຽກຍັປກັຘາແທໄຉູໄຆໃ) 34   

5.6. ຉທ຺ດໃາຄຂບຄຌທາຄຈໄາຌຘະຊຉີ ິເຌກາຌທແິຂໍໄຓຌູທາຓຄ຺ຌ຺  35 

6.  ບະິຍາງາໍຘຍັ  36 

7.  ຽບກະຘາຌບໄາຄບຄີ 40 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



5th Draft 

2 

 

1.  ຑາກຘະຽໜີ 

1.1  ທາຓຄ຺ຌ຺ຓ ໃຌຎຈັແຑືໄຌຊາຌຂບຄຌຸຌະຑາຍ, ທາຓຎບຈແຑ ຖະ ຎະຘຈິິຏຌ຺ຂບຄ 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາຍໍໃຓີທາຓຄ຺ຌ຺ີໃ ຘຓ຺ຍຌູະຓຏີຌ຺ເນໄຽກຈີ ກາຌຎໃຼຌຎຄາຄ 

ທຈັຊ ຸ (ຽຆັໃ ຌ: ທາຓຂຄ, ບຈັຉາກາຌກະາງຉທ຺, ແຖງະຂບຄກາຌງກ ຖະ ບືໃ ຌໂ) 

ຖທຓຄັກາຌຎໃຼຌຎຄ ຖກັຘະຌະາຄຈໄາຌຽຓກີໍໃຽຆັໃ ຌຈຼທກຌັ (ທາຓຘໃຼ ຄຘຄູຉໍໃ ກາຌງກຉທ຺ 

ຂບຄຘໃທຌຎະກບຍນົກັຂບຄດາ) ທາຓຍໍໃຄ຺ຌ຺ຂບຄຖຸະຆຍີເຌຏະຖິຈຉະຑຌັດາຎາຘະາກ 

ຽຆືໄບກໍໃຘາຓາຈຽກຈີບຌັຉະຖາງ ແຈໄ. 

 

1.2 ຉາຓກຈ຺ຽກຌ, ກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຌ຺ຘາຓາຈຍໃຼ ຄຽຍຌແຈໄ ຈງຘະຽຑາະເຌຽຓ ືໃບຓກີາຌຍຄັ 

ຍັນົາງ ກທໃາຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຍຄັຍັຉ ໍໃາ ຘະຌ ັໄຌຽປັຈເນໄຽກຈີຓຂໍີໄຍກ຺ຏໃບຄກໃຌ຺ຽຍັ ຖະ ຽປັຈ 

ເນໄຍໍໃ ຓີທາຓຌໃຌບຌຈໄາຌກາຌຑິຘຈູຉທ຺ດາ ນືົ ຘຈູຉາໍຖາເຌຽຓ ືໃບຓຍີຌັນາາຄຈໄາຌທາຓຄ຺ຌ຺. 

 

1.3  ຈຸຎະຘຄ຺ຂບຄກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ ຓ ໃຌຽຑືໃ ບກາໍຌຈ຺ບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ, ແຖງະ 

ຽທຖາຂບຄກາຌຽກຍັປກັຘາແທໄແຈໄເຌຽຄືໃບຌແຂບຌຸນະຑຓູຘະຽຑາະຉາຓີໃ ຓາຈຉະຊາຌກາໍຌຈ຺ແທໄ 

ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາຌ ັໄຌ.  
 

1.4  ກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຌ຺ຎະກບຍຈໄທງຉໃບຄຘໄກາຌກທຈທແິຽຑືໃ ບເນໄປຍັຎະກຌັແຈໄທາຓ 

ຄ຺ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ, ຽຆັໃ ຌກາຌຎຍັຎໃຼຌຂບຍຽຂຈກາໍຌຈ຺ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຓຈັນໍໃ ຍຌັເຸຌ 

ຑາຘະຌະຘະຽຑາະ ຖະ ຽກຍັປກັຘາແທໄເຌຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາເຌແຖງະຽທຖາີໃ ກາໍຌຈ຺.  
 

1.5 ຽຄ ືໃບຌແຂ ຺ໃທແຎຘາໍຖຍັກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ຍຍງາທຌາຌເຌຑາກຑືໄຌບາຆຼຌ ຓ ໃຌເຌ 

ຽຄ ືໃບຌແຂຂຄ຺ຽຂຈ IVb  (30
o
C/75% RH). 

 

2.  ຈຸຎະຘຄ຺ 

ູໃຓຘືະຍຍັຌີໄຓີຈຸຎະຘຄ຺ເຌກາຌເນໄາໍຌະຌາໍເຌກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ, ຉໃຓ ີ

ທາຓຽຎັຌແຎແຈໄເຌກາຌຎຍັຎໃຼຌແຈໄນົາງດາີໃ ຽກຈີຂຶໄຌເຌຂ ັໄຌຉບຌີໃ ຉກຉໃາຄຂບຄກາຌຈັຉ ັໄຄຎະຉຍິຈັ 

ຘາຓາຈຑຍ຺ຽນັຌແຈໄາກກາຌຑິາຖະຌາາຄທິະງາຘາຈ ຖະ ຌຸຖກັຘະຌະຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ 

ີໃ ແຈໄປຍັກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺. ູໃຓຘືະຍຍັຌີໄງຄັຘາຓາຈຌາໍເຆໄຽຎັຌຍໃບຌບຄີເຌກາຌກາໍຌຈ຺ບາງກຸາຌຌາໍເຆໄ 

ີໃ ແຈໄຓາາກຏຌ຺ຂບຄກາຌຘກຶຘາຈ ັໃຄກ ໃາທ. 

 

3.  ຂບຍຽຂຈ 

ູໃຓຘືະຍຍັຌີໄແຈໄກາໍຌຈ຺ເນໄກາຌກະກຼຓຂໍໄຓຌູ ຽຑືໃ ບງືໃ ຌເຌຽທຖາຂໍກາຌດ ັໄຄດືຌບະຌງຸາຈາໍໜໃາງາກ 

ຽ຺ໄາໜໄາີໃ /ກາຌຂຶໄຌະຍຼຌ ຖະ ກາຌຎໃຼຌຎຄຉໃາຄໂ ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັເຌຍຌັຈາຎະຽຈຘະຓາຆກິ 

ບາຆຼຌ ຖທຓຄັຍຍດໃາຄຂບຄຂ ັໄຌຉບຌຈາໍຽຌຌີກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺, ປຍູຍຍຂບຄຍຈ຺ຖາງຄາຌ, 

ກາຌກາໍຌຈ຺ບບກຍຍ ຖະ ກາຌຘະຈຄບບກຈໄາຌຂໍໄຓຌູ ຖະ ຍຍດໃາຄຂບຄຎະຽຑຈຈ຺ຖບຄ, 

ທາຓໜາ ຖະ ທາຓຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌີໃ ກ ໃຼ ທຂບຄ ຽຆິໃ ຄແຈໄຍ ຺ໃຄຍບກດູໃເຌ ຽບກະຘາຌຈັຉຈິ.  
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ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ກທຓຽບ຺າເຌູໃຓຘືະຍຍັຌີໄຖທຓຓ ີຏະຖິຈຉະຑຌັດາເໝໃ, ດາຆືໃ ຽບກະຑາຍຘາກຌ຺, ຖະ 

ກາຌຎໃຼຌຎຄ (ຎໃຼ ຌຎຄນົາງ ຖະ ກາຌຎໃຼຌຎຄຽຖັກໜໄບງ) ຉໃຍໍໃກທຓຽບ຺າຏະຖິຈຉະຑຌັາຄ 

ຆທີະທິະງາ ຖະ ຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ຓຘີໃທຌຎະກບຍຂບຄຍຌັຈາທຉິາຓຌິ ຖະ ຍຌັຈາປໃາຈ.  

 

4.  ກາຌບບກຍຍ 

4.1.  ຑາກ຺ໃທແຎ 

ກາຌບບກຍຍກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ ຓ ໃຌບຄີເຘໃຑືໄຌຊາຌຂບຄທາຓປູໄ, 

ກາຌກະາໍ ຖະ ຌຸຖກັຘະຌະຂບຄາຈດາ ຖະ ປຍູຍຍຂບຄດາ. 

 

4.2. Photostability Testing 

Photostability testing ຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັດໃາຄໜໄບງກຍັໜໃຶຄຆຸຈຏະຖິຈຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ 

ຊໄາຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺. ຓາຈຉະຊາຌຂບຄຽຄືໃບຌແຂຘາໍຖຍັ photostability testing ແຈໄຖະຍແຸທໄເຌ  
ICH Q1B. 

 

4.3.  ກາຌຈັຽຖືບກຆຸຈຏະຖິຈ 

ເຌແຖງະຂບຄກາຌງືໃ ຌຂໍໄຓຌູຂບຄກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ ຉໄບຄຘະໜບຄເນໄເຌຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ  

ຓ ໃຌປຍູຍຍຈຼທກຌັ ຖະ ຓ ໃຌກາຌຍຌັຸຍຍຈຼທກຌັີໃ ະຌາໍບບກແຎາໍໜໃາງ. 

-  ຘາໍຖຍັ ຏະຖິຈຉະຑຌັດາເໝໃກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ຉໄບຄຎະຉຍິຈັເຌຏະຖິຈຉະຑຌັດາ 3 

ຆຸຈຏະຖິຈີໃ ຉກຉໃາຄກຌັ. 

-  ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ຽຎັຌດາເຌຆືໃ ຽບກະຑາຍຘາກຌ຺ ຖະ ຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ຓກີາຌຎໃຼຌຎຄ 

ຉໄບຄຎະຉຍິຈັຈ ັໃຄຌີໄ:  

•  ຘາໍຖຍັປຍູຍຍຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ຓນົີາງຘໃທຌຎະກບຍ (ຽຆັໃ ຌ: ດາຽິໃ ຄຘາໍຽຖັຈປຍູຎະ 

ຽຑຈຂຄ, ດາຌ ໍໄາ) ຖະ ຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ປຍັປູໄທ ໃາບາຈຓີທາຓຌ຺າຌ, ຂໍໄຓຌູທາຓ 

ຄ຺ຌ຺ຉໄບຄຓດີໃາຄໜໄບງ 2 ຂຈຸຏະຖິຈ ກຘໍາຓາຈບະຌງຸາຈແຈໄ. 

•  ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູຍຍີໃ ຘາໍຌັ ນືົຓີທາຓຘໃຼ ຄ (ຽຆັໃ ຌ: ປຍູຍຍີໃ ກະາງຉທ຺ກໃງາທ) ນືົ 

ຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ປູໄທ ໃາຍໍໃ ຓີທາຓຄ຺ຌ຺ ກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັເຌ 3 

ຆຸຈຏະຖິຈ. ຘບຄຆຸຈຏະຖິຈເຌ ຘາຓຆຸຈຏະຖິຈຈ ັໃຄກ ໃາທຉໄບຄຓ ໃຌ ຆຸຈຉທ຺ຍຍຂບຄຄທຈ 

ກາຌຏະຖິຈຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ, ຆຸຈຏະຖິຈີ 3 ບາຈກາໍຌຈ຺ໜໄບງກທໃາ ຊໄານາກທໃາແຈໄກາໍຌຈ຺.  

- ຂ ັໄຌຉບຌກາຌຏະຖິຈີໃ ເຆໄຘາໍຖຍັຆຸຈກາຌຏະຖິຈຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌຉໄບຄຽຎັຌຉທ຺ຌີໃ ຎະຉຍິຈັກຍັ 

ຆຸຈຏະຖິຈຌ ັໄຌ ຖະ ຉໄບຄຎະຉຍິຈັເຌຆຸຈຏະຖິຈີໃ ຓີາໍຌທຌຽ຺ໃ າຼຓກຌັ ຖະ ຘບຈໃບຄ 

ຉາຓຽຄືໃບຌແຂຂບຄຽຂຈຓາຈຉະຊາຌບຌັຈຼທກຌັີໃ ກາໍຌຈ຺ແທໄ ຽຑືໃ ບຽຎ຺ໄາໝາງຂບຄ ກາຌຌາໍ 

ບບກແຎາໍໜໃາງ. 

-  ຊໄາຽຎັຌແຎແຈໄ, ຏະຖິຈຉະຑຌັດາຌ ັໄຌຉໄບຄຏະຖິຈາກ ທຈັຊຈຸຍິີໃ ຓຆຸີຈຏະຖິຈຉກຉໃາຄກຌັ. 

-  ກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ຉໄບຄຎະຉຍິຈັເຌຉໃຖະທາຓປຄີໃ ຉກຉໃາຄກຌັ, ຉໃຖະ ຂະໜາຈ 

ຍຌັຸຉກຉໃາຄກຌັ ຽທັໄຌຉໃແຈໄຎະຉຍິຈັ ກາຌຈ຺ຌ ຖະ ຘຈູຉາໍຖາຈຼທກຌັ. 

ຉໄບຄຘະໜບຄຂໍໄຓຌູບໃຌືໂ ບກີ. 
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4.4.  ຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌ  

i.  ຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌຓ ໃຌຖາງກາຌີໃ ແຈໄກທຈກາທແິ, ຂໍໄບໄາຄບຄີເຌຂ ັໄຌຉບຌກາຌທແິ, 

ຖະ ນົກັກາຌຘະຽໜີີໃ ງບຓປຍັແຈໄ, ຖທຓຓີຌທທາຓຈິຂບຄນົກັກາຌຉກຉໃາຄີໃ  

ງບຓປຍັແຈໄີໃ ບະຌງຸາຈ ຖະ ຂບຍຽຂຈກາໍຌຈ຺ບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ. 

 

ii.  ນົກັກາຌີໃ ງບຓປຍັກ ໃຼ ທກຍັບາງຂຸບຄດາຉໄບຄຑິາຖະຌາຉາຓຂໍໄຓຌູີໃ ແຈໄປຍັາກກາຌ ຘກຶຘາ 

ທາຓຄ຺ຌ຺, ຓຌັບາຈຈຈັຎຍັຉາຓຽຄືໃບຌແຂີໃ ຓີທາຓຉກຉໃາຄຖະນທໃາຄບາງຂຸບຄດາ ຖະ 

ບຄີເຘໃຑືໄຌຊາຌນົກັກາຌບະຌງຸາຈີໃ ງບຓປຍັແຈໄຂບຄກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ທາຓຄ຺ຌ຺ ຖະ 

ກາຌຎໃຼຌຎຄີໃ ຘຄັຽກຈຽນັຌເຌແຖງະກາຌຽກຍັປກັຘາ. ທາຓຉກຉໃາຄເຈໜຶໃ ຄ ຖະນທໃາຄ 

ກາຌບະຌງຸາຈ ຖະ ນົກັກາຌງບຓປຍັບາງຂຸບຄດາ ີໃ ຓກີາຌຎະຘຓ຺ຂບຄ ຘາຌກຌັຍຈູ 

ຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີໃາຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍຼຍຂບຄຎະຖິຓາຌຽຓ ີ ຖະ ຏຌ຺ກະຍ຺ຂບຄຘາຌ 

ກຌັຍຈູີໃ ຘະຈຄບບກເຌຂ ັໄຌຉບຌກາຌຎຄຸຉໃຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາກຍັຏະຖິຈຉະຑຌັເຌຘຈູຘຈຸ 

ໄາງ (ງກ຺ຽທັໄຌທາຓຽຂັໄຓຂບຄຘາຌກຌັຍຈູ) ີໃ ຓຽີຈາໍຌຄ຺ຽຑືໃ ບ ກາຌຉະນົາຈ. ທາຓ 

ຄ຺ຌ຺ຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌຂບຄຆຸຈຏະຖິຈຈໃຼ ທຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັຉໄບຄແຈໄກທຈຎະຘຈິິຏຌ຺ຂບຄຘາຌກຌັ

ຍຈູ (ຑໄບຓຎະຖິຓາຌຂບຄຘາຌກຌັຍຈູ) ເຌບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ແຈໄ ໄຄຍບກຉາຓຈຸຎະ 

ຘຄ຺ ີໃ ຘະຽໜີ ຽຑືໃ ບເນໄປູໄທ ໃາຓຌັຓີທາຓຉກຉໃາຄຖະນທໃາຄຏຌ຺ຎະກຈ຺ບບກ ຖະ ນົກັກາຌ 

ງບຓປຍັຘາໍຖຍັຎະຖິຓາຌຘາຌກຌັຍຈູ.   
 

4.5    ຂບຍກາໍຌຈ຺ຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍ 

 

i. ກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ຖທຓແຎຄັກາຌຈ຺ຘບຍນາຽນຈຏຌ຺ີໃ ຘະຈຄບບກ ຂບຄຏະຖິຈ 

ຉະຑຌັີໃ ຓີທາຓປູໄຘກຶແທ ຖະ ຽປັຈເນໄຓກີາຌຎໃຼຌຎຄເຌແຖງະກາຌຽກຍັປກັຘາ ຖະ 

ຽຎັຌບຈິິຑຌ຺ຉໍໃ ຌຸຌະຑາຍ, ທາຓຎບຈແຑ ຖະ/ນືົ ຎະຘຈິິຏຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ. 

ຊໄາຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ກາຌຈ຺ຘບຍທຌກທຓຽບ຺າຈໄາຌທຈັຊ,ຸ ຽຓ,ີ ຆທີະ ຖະ ເນໄຽນຈຏຌ຺ 

ຈໄາຌຖິຸຌຆທີິະງາ, ຎະຖິຓາຌຘາຌກຌັຍຈູ (ຽຆັໃ ຌ: ກາຌຉໄາຌກາຌຽກຈີຽຎັຌບກ຺ຆ,ີ 

ຘາຌຉໄາຌກາຌຽກຈີຽຆືໄບຖິຸຌຆ)ີ ຖະ ຈ຺ຘບຍກາຌາໍໜໄາີໃ  (ຽຆັໃ ຌ: ຘາໍຖຍັຖະຍຍ຺ 

ີໃ ເຆໄກາຌຘ ຺ໃຄຉໍໃ ). ກາຌກທຈກາທແິທຌຓກີາຌຘບຍຼຍ ຖະ ກາໍຌຈ຺ທາຓຄ຺ຌ຺ 

ບຄີຉາຓູໃຓຂືບຄບາຆຼຌ ຈໄາຌກາຌປຍັປບຄຽຉັກຌກິກາຌກທຈກາທແິຽຎັຌຘາຽນຈນືົ ງໄບຌຎຈັ 

ແບຌັເຈີໃ ທຌຊກືຎະຉຍິຈັ ະຂຶໄຌກຍັຏຌ຺ຘະຈຄບບກາກກາຌຘກຶຘາຘບຍຼຍ.  

 

ii.  ຈງ຺ໃທແຎ ກາຌຑຌັຖະຌາຌຸຖກັຘະຌະ, ກາຌກທຈກາທແິຎະຖິຓາຌ ຖະ ກາຌຽຘືໃ ບຓ 

ຘະນົາງຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ ຉໄບຄແຈໄຊກືຎະຽຓຌີໝຈ຺ກຸປຍູຍຍຏະຖິຈຉະຑຌັ. ຘາໍຖຍັ 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຽຎັຌຆືໃ ຽບກະຑາຍຘາກຌ຺, ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ 

ທຌຌາໍເຆໄທີິກາຌກາໍຌຈ຺ຽບ຺າຉາຓຂໍໄປຼກປໄບຄຉ ໍໃາຘຈຸຎະຍຸຌັ. 

ຖາງກາຌກທຈຘບຍຉາຓຂບຍກາໍຌຈ຺ຽຖ຺ໃ າຌີໄ ຘາໍຖຍັຉໃຖະປຍູຍຍ ຓ ໃຌແຈໄຘະຈຄຽຎັຌ 

ິຈາຄຘາໍຖຍັຎະຽຑຈກາຌຈ຺ຘບຍ ຉໄບຄຖທຓດູໃເຌກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺. ຖາງກາຌ 
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ຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍແຈໄຘະຈຄບບກຘາໍຖຍັຉໃຖະປຍູຍຍ ຓ ໃຌຍໍໃຉ ັ ໄຄເເນໄຽກຈີຂຶໄຌ ນືົ 

ຓຌັຍໍໃ ແຈໄາຈໝາງທໃາຉໃຖະຖາງກາຌກທຈຘບຍຉໄບຄກທຓຽບ຺າເຌກາຌບບກຍຍກາຌຈ຺ 

ຘບຍທາຓຄ຺ຌ຺ຘາໍຖຍັຖາງກາຌດາຌ ັໄຌ (ຉທ຺ດໃາຄ, ກາຌຈ຺ຘບຍຘາໍຖຍັຖຈ຺ຆາຈ ທຌ 

ຎະຉຍິຈັຘາໍຖຍັຑຼຄຉໃຽທຖາາໍຽຎັຌ ຖະ າໍຌຄຶຽຊຄິທາຓຎບຈແຑຂບຄຌກັທແິ). 

 

 1.    ຏະຖິຈຉະຑຌັດາຽຓຈັ 

ດາຽຓຈັຉໄບຄກທຈຎະຽຓຌີຈໄາຌຌຸຖກັຘະຌະ, ກິໃຌ, ຘ,ີ ທແິຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, ກາຌ 

ຽຘືໃ ບຓຘະນົາງ, ກາຌກະາງຉທ຺ (ນືົ ຖະຈຍັກາຌຉກຉທ຺, ຊໄາແຈໄຑິຘຈູ), ທາຓຆຸໃຓ, 

ຖະ ທາຓຂຄ/ທາຓຏຂຸຸໃງ. 

 

 2.  ຏະຖິຈຉະຑຌັດາັຍຆູຌ. 

ດາັຍຆູຌຂຄຉໄບຄກທຈຎະຽຓຌີຈໄາຌຖກັຘະຌະ (ຖທຓຄັທາຓ ໃຓ ໄຄ), ຘ,ີ ຖະ 

ກິໃຌຂບຄຘໃທຌຎະກບຍ, ທແິຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, 

ກາຌກະາງຉທ຺, ທາຓຆຸໃຓ ຖະ ຂບຍຽຂຈຖິຸຌຆ.ີ 

ກາຌກທຈກາທແິັຍຆູຌບໃບຌ ຉໄບຄກທຈກາຌຸຖກັຘະຌະ, ຘ,ີ ຖະ ກິໃຌຂບຄ 

ຘໃທຌຎະກບຍ, ທແິຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ກາຌກະາງ 

ຉທ຺, ຂບຍຽຂຈາໍຌທຌຖິຸຌຆ,ີ ຑາທະ ກຈ຺-ຈ ັໃຄ, ທາຓປ ຺ໃທ, ຖະ ຏີທັຍຆູຌ. 

ຑໄບຓຌ ັໄຌຑຓູຍຌັເຸຌັຍຆູຌບໃບຌຉໄບຄແຈໄກທຈນາຑຶກ ຖະ ກາຌຍັກ ໄບຌ. 

 

 3.  ດາຌ ໍໄາ 

ດາຌ ໍໄາຉໄບຄກທຈກາຎະຽຓຌີ ຌຸຖກັຘະຌະ (ຖທຓຄັກາຌງກຆ ັໄຌ), ຘ,ີ ກິໃຌ, ທແິຎະຖິ 

ຓາຌຉທ຺ດາ, ທາຓຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ຑາທະກຈ຺-ຈ ັໃຄ, ທາຓໜຼທ, ຂບຍ 

ຽຂຈາໍຌທຌຖິຸຌຆ,ີ ຎະຖີຓາຌຘາຌກຌັຍຈູ, ຂະໜາຈຘະຽຖໃງ ຖະ ກາຌກະາງ 

ຽຌືໄບດາ. 

 

 4.  ດາຌ ໍໄາຘາໍຖຍັກຌິ ຖະ ດາຌ ໍໄາຂທຌຉະກບຌ  

ດາຌ ໍໄາຘາໍຖຍັກຌິ ຖະ ດາຌ ໍໄາຂທຌຉະກບຌຉໄບຄແຈໄກທຈຎະຽຓຌີຌຸຖກັຘະຌະ 

(ຖທຓຄັຖກັຘະຌະກາຌຽຂ຺ໄາກຌັຽຎັຌຽຌືໄບຈຼທຂບຄຑຶກ, ທາຓແຘຂບຄຌ ໍໄາດາ), ຘ,ີ ກິໃຌ, 

ທແິຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, ທາຓຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ຑາທະກຈ຺-ຈ ັໃຄ, ທາຓໜຼທ, 

ຎະຖິຓາຌຘາຌກຌັຍຈູ ຖະ ຂບຍຽຂຈາໍຌທຌຖິຸຌຆ.ີ 

 

ຑໄບຓຌ ັໄຌ ຘາໍຖຍັດາຌ ໍໄາຂທຌຉະກບຌ, redispersibility, rheological properties ຖະ 

ຂະໜາຈຘະຽຖໃງ ຖະ ກາຌຏໃກະາງຂບຄຽຌືໄບດາຉໄບຄແຈໄປຍັກາຌຑິາຖະຌາ. 

ນົຄັາກ ກາຌຽກຍັປກັຘາ, ຉທ຺ດໃາຄດາຌ ໍໄາຂທຄຉະກບຌ ຉໄບຄກະກຼຓກາຌກທຈກາ 

ທແິຎະຖິຓາຌ ບຄີຉາຓກາຌຌະຌາໍດູໃເຌຘະນົາກ (ຽຆັໃ ຌ: ຘ ັໃຌກ ໃບຌເຆໄ). 
 

 5.  ດາຐຸໃຌຎຄຸຉໃຄຌືຘາໍຖຍັກຌິ 
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ດາຐຸໃຌຎຄຸຉໃຄຌືຘາໍຖຍັກຌິ ຉໄບຄແຈໄກທຈຎະຽຓຌີຈໄາຌ ຌຸຖກັຘະຌະ, ຘ,ີ ກິໃຌ, 

ກທຈກາທແິຎະຖິຓາຌ, ທາຓຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ທາຓຆຸໃຓ ຖະ 

ແຖງະກາຌຎຄຸຉໃຄຌື. 

 

ຏະຖິຈຉະຑຌັຎຄຸຉໃຄຌື (ດາຌ ໍໄາ ຖະ ດາຌ ໍໄາຂທຌຉະກບຌ) ຉໄບຄແຈໄກທຈຎະຽຓຌີ 

ກືຌັກຍັີໃ ແຈໄຖະຍຂຸ ໄາຄຽິຄຽຆັໃ ຌຈຼທກຌັກຍັດາຌ ໍໄາຘາໍຖຍັກຌິ ຖະ ດາຌ ໍໄາຂທຌ 

ຉະກບຌ, ນົຄັາກກາຌກະກຼຓຉາຓີໃ ແຈໄຌະຌາໍດູໃເຌຘະນົາກ ຽຑືໃ ບເຆໄຉາຓຉໄບຄກາຌ 

ເຌແຖງະຘຄູຘຈຸ. 

 

 6.  ດາຘຈູຈຓ຺ີໃ ທຈັກຎະຖິຓາຌ ຖະ ດາຑ ຺ໃຌາຄຈຄັ  

ດາຘຈູຈຓ຺ີໃ ທຈັກຎະຖິຓາຌ ຖະ ດາຑ ຺ໃຌາຄຈຄັ ຉໄບຄແຈໄກທຈຎະຽຓຌີ ຌຸຖກັ 

ຘະຌະ (ຖທຓຄັຎະຖິຓາຌຍຌັ,ຸ ຑາຘະຌະຍຌັ,ຸ ທາທຎໃບງດາ, ຖະ ບຄ຺ຎະກບຍ) 

ຘ,ີ ຖຈ຺ຆາຈ, ກທຈທແິຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, ທາຓຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ກທຈ 

ທແິຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ ຘາໍຖຍັຽຎັຌຉທ຺ຎະກບຍຘາຌຖະຖາງ, (ຊໄາຉໄບຄຎະຉຍິຈັ), 

ຎະຖິຓາຌຍຌັີຸໃ ຽຎັຌຽຌືໄບດາຈຼທ, ເຘໃຉທ຺ຽຖກຘະນົາກາຄກາຌຑຈຉທ຺ຄິຉໍໃ ຎະຖິຓາຌ 

ຍຌັຽຸຎັຌຽຌືໄບຈຼທີໃ ຑຍ຺, ຂະໜາຈຖະບບຄີໃ ຑ ຺ໃຌບບກຓາ, ຎະຽຓຌີຂະໜາຈແຓກ,ົ 

ທາຓຆຸໃຓ, ບຈັຉາກາຌປ ຺ໃທ, ຂບຍຽຂຈກາໍຌຈ຺າໍຌທຌຖິຸຌຆ,ີ ນທ຺ຘຈີ (ີໃ ຆ ັໃຄຆາແຈໄ) 

ຖະ ຘາຓາຈຉບຄແຈໄ/ຘາຈບບກແຈໄາກຎຖາຘະຉກິ ຖະ ຆິໄຌຘໃທຌ elastomeric . 

ດາຉທ຺ດໃາຄຉໄບຄຽກຍັປກັຘາແທໄຈ ໄທງຖທຄຊກືຉໄບຄ ຖະ ຎິໃ ຌກຄ຺ກຍັຽຍືໄບຄຽຎີຈເຆໄ. 
 

ຘາໍຖຍັດາຂທຌຉະກບຌີໃ ຽຎັຌຎະຽຑຈຑ ຺ໃຌ ຘິໃ ຄີໃ ຘະຈຄເນໄຽນັຌຈໄາຌຉທ຺ຎະກບຍ 

ຂບຄນທ຺ທາຌຎິຈຽຎີຈ ຖະ າຈີໃ ຌາໍຓາຏະຖິຈຽຎັຌຑາຘະຌະຍຌັ ຸ ຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີ 

ຈໄທງກໄບຄຖຸະຈັຽຑືໃ ບເນໄຽນັຌຽຊຄິຂະໜາຈຂບຄຖະບບຄີໃ ຑ ຺ໃຌບບກຓາ ຖະ ກາຌຎຈ຺ 

ຎໃບງຉທ຺ດາບບກ, ແຖງະຂບຄກາຌຍັຽກາະຖະບບຄ, ກາຌຽກຈີຽຓຈັຓະຌ ີ ຖທຓຄັຘິໃ ຄ 

ີໃ ຎກຎບຓາກຂໄາຄຌບກ. 

 

ຘິໃ ຄີໃ ຌາໍແຎຘູໃກາຌກຈີຂທາຄນທ຺ທາຌ ນືົ ຽປັຈເນໄຽກຈີກາຌບຈັຉຌັກາຌຎໃບງຉທ຺ຂະໜາຈ 

ຂບຄດາ. ກາຌຽກາະບຍຑາຘະຌະຍຌັຈຸ ໄາຌເຌ ນືົ ຽກຈີຘະຑາຍກຈັຎຈ຺ຎໃບງາຈີໃ  

ຽຎັຌຏຌ຺ກະຍ຺ຉໍໃ ຎະຖິຓາຌຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ. 

 

 7.  ຘະຽຎຑ ຺ໃຌຈຄັ : ຆະຌຈິຌ ໍໄາ ຖະ ຌ ໍໄາຂທຌຉະກບຌ  

ດາຌ ໍໄາ ຖະ ຌ ໍໄາຂທຌຉະກບຌ ເຆໄຘາໍຖຍັຈຄັີໃ ຎະກບຍເນໄຓີທາຓຘາຓາຈ ທຈັກ 

ນທ຺ຎໍໄາຘຈີ ຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີກາຌຘະຈຄເນໄຽນັຌ ຘ,ີ ທາຓຘຈ຺ແຘຂບຄຌ ໍໄາດາ, 

ທແິຎະຖິຓາຌາຈດາ, ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ຎະຖິຓາຌຘາຌກຌັຍຈູ ຖະ 

ຘາຌຉໄາຌບກ຺ຆຈີຈຄັ, ຂບຍຽຂຈບະຌງຸາຈຖິຸຌຆ,ີ , ຑາທະກຈ຺-ຈ ັໃຄ, ຂະໜາຈຖະບບຄ, 

ນທ຺ໜໃທງທຈັກຎະຖິຓາຌຎິໃ ຌຎທ຺ຽ຺ໃ າຼຓກຌັຂບຄາຈດາີໃ ຑ ຺ໃຌບບກຓາ, າໍຌທຌີໃ  
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ຉໄບຄກາຌຉທ຺ຄິເຌນທ຺ໜໃທງຍຌັໜຶຸໃ ຄ, ກາຌດບຈບບກ ຖະ/ນືົ ຂະໜາຈຂບຄຖະບບຄ 

ີໃ ກະາງບບກຓາ, ຓທຌຘາຌີໃ ຘຌູຽຘງແຎ, ກາຌຘ ຺ໃຄຂບຄນທ຺ຎໍໄາຘຈີ, ກາຌຎະຽຓຌີຈໄທງ 

ກໄບຄຖຸະຈັ (ຘາໍຖຍັຌ ໍໄາຂທຌຉະກບຌ), ຘິໃ ຄຎກຎບຓາກຂໄາຄຌບກ ຖະ 

ກາຌກ ັໃຌຉບຄ/ຒບກ າກຘໃທຌຎະກບຍຎຖາຘະຉກິ ຖະ ຽບຖາຘະຉຽຓຕກິ 

ດູໃເຌຑາຘະຌະຍຌັ,ຸ ຐາຎິຈ ຖະ ນທ຺ຎໍໄາ. 

 

 8.  ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ເຆໄາຑາງຌບກ, ດາຘາໍຖຍັຉາ ຖະ ຘາໍຖຍັນ ູ

ີໃ ຖທຓແຎຄັຂະໜາຈກທໄາຄຌີໄແຈໄກ ໃດາຂີໄຽຏິໄຄ, ດາົຓີ, ດາຌ ໍໄາຘາໍຖຍັາ, ດາກໄບຌ, 

ຽຖ, ດາຌ ໍໄາ ຖະ ດາຑ ຺ໃຌີໃ ຍໍໃ ກາໍຌຈ຺ ີໃ ເຆໄຘາໍຖຍັຏີທໜຄັ. ດາເຆໄາຑາງຌບກຉໄບຄແຈໄ 

ຎະຽຓຌີຘິໃ ຄີໃ ຎະກຈ຺ຘະຈຄບບກຈໄາຌທາຓຘຈ຺ແຘ, ຘ,ີ ທາຓຽຂ຺ໄາກຌັຽຎັຌຽຌືໄບຈຼທ, 

ກິໃຌ, ຑາທະກຈ຺-ຈ ັໃຄ, ກາຌຽກຈີຑາທະຂທຌຉະກບຌ (ຘາໍຖຍັດາຌ ໍໄາຘາໍຖຍັາ, ທາຓ 

ຄ຺ີໃ , ທາຓໜຼທ, ກາຌກະາງບບກຂບຄບະຌຑຸາກ (ຘາໍຖຍັດາຌ ໍໄາຂທຌ ຉະກບຌເຌ 

ຽຓ ືໃບຽກຈີຂຶໄຌແຈໄ), ທແິຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ຎະຖິຓາຌ 

ຘາຌກຌັຍຈູ ຖະ ຘາຌຉໄາຌກາຌຽກຈີບກ຺ຆຈີຄັ (ຊໄາຓ)ີ, ຂບຍຽຂຈກາໍຌຈ຺ ຖິຸຌຆ/ີກາຌ 

ບະຽຆືໄບ ຖະ ຓທຌຘາຌີໃ ຘຌູຽຘງ (ຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺).  

 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາຘາໍຖຍັຉາ ນືົ ຘາໍຖຍັນ ູ (ຽຆັໃ ຌ: ດາົຓີ, ດາຂີໄຽຏິໄຄ, ດາຌ ໍໄາ ຖະ 

ດາຌ ໍໄາຂທຌຉະກບຌ) ຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີຽຑີໄຓຉືໃ ຓຈ ັໃຄຌີໄ: ທາຓບະຽຆືໄບ, ຂະໜາຈຂບຄ 

ບະຌຑຸາກ ຖະ ຍໍຖິຓາຈກາຌງກຉທ຺. 

 

ດາຘຈີຑ ຺ໃຌີໃ ຍໍໃ ກາໍຌຈ຺ຎະຖິຓາຌີໃ ເຆໄກຍັີໃ  ຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີຖກັຘະຌະີໃ ຘະຈຄບບກ, 

ທແິຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, ທາຓຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ທາຓກຈ຺ຈຌັ, ຓທຌຘາຌ 

ີໃ ຘຌູຽຘງ, ຓທຌຘາຌຍຌັີຸໃ ກະາງບບກ, ບຈັຉາກາຌກະາງ, ຂບຍຽຂຈກາໍຌຈ຺ 

ຖິຸຌຆ,ີ ປຍູຍຍຖກັຘະຌະຂບຄຖະບບຄ, ຎະຖິຓາຌຌ ໍໄາຍຌັ ຸ ຖະ ຂະໜາຈຂບຄ 

ບະຌຑຸາກີໃ ກະາງບບກ (ຘາໍຖຍັດາຌ ໍໄາຂທຌຉະກບຌ). 

 

 9.  ດາງຈັ 

ດາງຈັຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີ ຖກັຘະຌະີໃ ຘະຈຄບບກ, ຘ,ີ ທແິຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, ກາຌ 

ຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ຂະໜາຈບະຌຑຸາກ, ຂບຍຽຂຈທາຓບໃບຌ, ຖະຈຍັ 

ກາຌຉກຉທ຺ ຖະ ກາຌກະາງຉທ຺ດາ (ເຌບຌຸນະຑຓູ 37
o
C) ຖະ ຂບຍຽຂຈ 

ກາໍຌຈ຺ຖິຸຌຆ.ີ 

 

 10. ດາຌ ໍໄາີໃ ຍຌັເຸຌຍໍຖິຓາຈຌໄບງ (SVPs) 

SVPs ຖທຓແຎຄັ ແຖງະກາໍຌຈ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາຘກັ, ດາຐຸໃຌຘາໍຖຍັຘກັ, ດາຌ ໍໄາ 

ຂທຌຉະກບຌຘາໍຖຍັຘກັ, ດາຂຸໄຌຘາໍຖຍັຘກັ. ຉທ຺ດໃາຄຉໄບຄຽກຍັປກັຘາແທໄເຌຖທຄ ຉ ັໄຄີໃ  

ຊກືຉໄບຄ ຖະ ິຈາຄຈໄາຌາຄຉ ັໄຄ . 
 



5th Draft 

8 

 

ດາຘກັຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີ ຌຸຖກັຘະຌະຘະຈຄບບກ, ທາຓຘຈ຺ແຘ, ຘ,ີ ທແິຎະຖິຓາຌ 

ຉທ຺ດາ, ຎະຖິຓາຌຘາຌກຌັຍຈູ (ຊໄາຓ)ີ, ທາຓຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ບະຌຑຸາກ 

ີໃ ຍຌັດຸູໃ, ຑາທະກຈ຺-ຈ ັໃຄ, ທາຓຎາຘະາກຽຆືໄບ ຖະ ຽຆືໄບຑາເນໄແຂໄ.  

 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາຐຸໃຌຘາໍຖຍັຘກັຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີ ຌຸຖກັຘະຌະີໃ ຘະຈຄບບກ, ຘ,ີ 

ຽທຖາຖະຖາງຂບຄຽຌືໄບດາ, ຎະຖິຓາຌຌ ໍໄາຍຌັ.ຸ ທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ 

ຐຸໃຌຘາໍຖຍັຘກັ ຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີນົຄັາກກາຌຖະຖາງບຄີຉາຓີໃ ແຈໄ ໄຄແທໄເຌຘະນົາກ. 

ຂບຍຽຂຈກາໍຌຈ຺ຘະຽຑາະຉໄບຄແຈໄກທຈກາຉາຓຓາຈຉະຊາຌກາໍຌຈ຺ີໃ ຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ 

ແຎຉາຓແຖງະີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺ຘຄູຘຈຸເນໄຌາໍເຆໄເຌແຖງະກາຌຖະຖາງຉທ຺ດາ, 

ຽກຍັປກັຘາຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂີໃ ກາໍຌຈ຺ເຌຘະນົາກ, ຉໄບຄຖທຓຽບ຺າຄັກາຌຑຌັຖະຌາຖກັ 

ຘະຌະປຍູຍຍ, ທາຓຘຈ຺ແຘ, ກິໃຌ, ຘ,ີ ຑາທະກຈ຺-ຈ ັໃຄ, ທແິຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ 

(potency), ຎະຖິຓາຌຘາຌກຌັຍຈູ (ຊໄາຓ)ີ, ທາຓຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ/ກາຌ 

ຍັຽຎັຌກໄບຌຂໄຌ, ກາຌຎາຘະາກຽຆືໄບ, ຽຆືໄບຑາເນໄແຂໄ/ຆາກຘຍ຺ຑະງາຈ ຖະ 

ບະຌຑຸາກີໃ ຎຌ຺ຽຎເຌດາ. 

 

ດາຌ ໍໄາຂທຌຉະກບຌຽຑືໃ ບເຆໄຘກັຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີກາຌກດາງບະຌຑຸາກ,  

redispersibility and rheological properties ຑໄບຓຄັຂບຍຽຂຈທຈັກີໃ ກ ໃາທຓາ 

ຂໄາຄຽິຄຘາໍຖຍັດາຘກັ ຖະ ດາຐຸໃຌຖະຖາງເຌຌ ໍໄາກ ັໃຌຽຑືໃ ບຘກັ.  
 

ດາຌ ໍໄາຂຸໄຌຽຑືໃ ບຘກັຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີຽຑີໄຓຉືໃ ຓຘາໍຖຍັຂບຍຽຂຈທຈັກີໃ ກ ໃາທຓາຂໄາຄຽິຄຘາໍ

ຖຍັດາຘກັ, ກາຌງກຘໃທຌ, ທາຓໜຼທ, ຖະ ຂະໜາຈຂບຄຉທ຺ດາີໃ ຘກັຽຂ຺ໄາ ຖະ 

ກາຌຏໃກະາງຽຌືໄບດາ. 

 

 11. ດາຌ ໍໄາີໃ ຍຌັເຸຌຑາຘະຌະຂະໜາຈເນງໃ (LVPs) 

ດາຌ ໍໄາີໃ ຍຌັເຸຌຑາຘະຌະຂະໜາຈເນງໃ ຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີຖກັຘະຌະຘະຈຄບບກ, ຘ,ີ 

ທແິຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, ຎະຖິຓາຌຘາຌກຌັຍຈູ (ຊໄາຓ)ີ, ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, 

ບະຌຑຸາກີໃ ຎກຎຌ຺, ຑາທະກຈ຺-ຈ ັໃຄ, ທາຓຎາຘະາກຽຆືໄບ, ຽຆືໄບຑາເນໄແຂໄ/ຆາກຘຍ຺ 

ຑະງາຈ, ທາຓຘຈ຺ແຘ ຖະ ຍໍຖິຓາຈຍຌັ.ຸ  
 

 12. ດາີໃ ຉໄບຄຎະຘຓ຺ກ ໃບຌເຆໄ 

ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາກຸຆະຌຈິ ນືົ ຘາຌຖະຖາງີໃ ຓີຈຸຎະຘຄ຺ຌາໍເຆໄຽຑືໃ ບຽຎັຌຘາຌ 

ຽຑີໄຓເນໄກ ໃຏະຖິຈຉະຑຌັດາເຈໜຶໃ ຄ, ບາຈຽຎັຌແຎແຈໄຎະກຈ຺ກາຌີໃ ຍໍໃ ຘາຓາຈຽຂ຺ໄາກຌັແຈໄ. 

ເຌກຖໍະຌຽີຆັໃ ຌຌ ັໄຌຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຉຈິຘະນົາກຉໄບຄແຈໄຍ ຺ໃຄຍບກທໃາກາຌີໃ ະເຆໄຉໄບຄແຈໄ

ຽຑີໄຓດາຉທ຺ບືໃ ຌ (ຽຆັໃ ຌ: ດາຌ ໍໄາຘກັຘ ຺ໃຄ, ດາຌ ໍໄາຘາໍຖຍັຘຈູຈຓ຺) ຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີທາຓ 

ຄ຺ຌ຺ ຖະ ທາຓຘາຓາຈຽຂ຺ໄາກຌັແຈໄເຌຽຓ ືໃບຎະຘຓ຺ກຍັາຈດາຉທ຺ບືໃ ຌ ນືົ ຈໄທງ 

ຘາຌຖະຖາງ ກຍັຄັຘບຄຖທຄຂທ ໍໄາ ຖະ ໃາຉ ັໄຄຽໝາະຘຓ຺ຊໄາ ໍໄາຎະກຌັ. 
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ຂ ັໄຌຉບຌຂບຄກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ຉໄບຄແຈໄຈາໍຽຌຌີແຎຉາຓກາຌຈ຺ຘບຍດໃາຄຽໝາະ 

ຘຓ຺ ຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັເຌແຖງະ ຈຸຽຖີໄຓຉ ຺ໄຌຽທຖາ 0, 6 ຽຊຄິ 8 ຖະ 24 ຆ ຺ໃທຓຄ ນືົ 

ຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ເຌແຖງະີໃ ຉໄບຄກາຌເຆໄເຌຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາີໃ ແຈໄຌະຌາໍແທໄ/ບຌຸ

ນະຑຓູຽທຖາຌາໍເຆໄ. ກາຌກທຈຘບຍຉໄບຄຖທຓຄັກາຌຑຌັຖະຌາຖກັຘະຌະ, ຘ,ີ ທາຓ 

ຘຈ຺ແຘ, ທແິຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ຑາທະກຈ຺-ຈ ັໃຄ, 

ບະຌຑຸາກ, ກາຌຓຎີະຉກິຖິິງາກຍັຑາຘະຌະຍຌັ/ຸຐາຎິຈ/ບຎຸະກບຌ ຖະ ທາຓຎາຘະ 

າກຽຆືໄບ. ກາຌຘະໜບຄຂໍໄຓຌູີໃ ຽໝາະຘຓ຺ບາຈຘະໜບຄເນໄຍຌ຺ຽຄ ືໃບຌແຂຂບຄກາຌຎະຽຓຌີ 

ຑາຍກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງ. 

 

 13. ຏໃຌຉຈິເຘໃຏີທໜຄັ  

ບຎຸະກບຌີໃ ເຆໄຉຈິເຘໃໜຄັຈງກຄ຺ຽຑືໃ ບຈຸຎະຘຄ຺ເນໄາຈດາຆຓຶຽຂ຺ໄາຏີທໜຄັດໃາຄຉໍໃ ຽຌືໃບຄ 

ແຎ ຺ໃທຏີທໜຄັຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີ ຈໄາຌຖກັຘະຌະຂບຄດາ, ທແິຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, 

ກາຌຽຘືໃ ບຓ ຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ບຈັຉາີໃ ກະາງບບກເຌນົບຈກໄທ, ກາຌປ ຺ໃທຆບຈ, 

ຂບຍຽຂຈກາໍຌຈ຺ຖິຸຌຆ/ີທາຓຎາຘະາກຽຆືໄບ, ຽຎືບກ ຖະ ທາຓຘາຓາຈຉຈິໜໄຌ 

ຖະ ບຈັຉາກາຌກະາງບບກຂບຄາຈດາ. 

 

 14. ຏະຖິຈຉະຑຌັນໄຄຽດັຌ. 

ຏະຖິຈຉະຑຌັນໄຄຽດັຌ ຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີຈໄາຌຖກັຘະຌະຉທ຺ດາຄັຘບຄີໃ ຽຎັຌດານໄຄຽດັຌ 

ຖະ ຘາຌີໃ ຽປັຈເນໄຖະຖາງບບກ, ທແິຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງ ຏະຖິຈ 

ຉະຑຌັ, ຑາທະກຈ຺-ຈ ັໃຄ, ຎະຖິຓາຌຌ ໍໄາ ຖະ ບຈັຉາຂບຄຘາຌຖະຖາງ. 

 

iii.  ຌຸຌະຑາຍຖິຸຌຆຂີບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາຎາຘະາກຽຆືໄບີໃ ຓນົີາງນທ຺ໜໃທງຎະຖິຓາຌ ຖະ 

ປຍູຍຍດາີໃ ຍໍໃ ຎາຘະາກຽຆືໄບ ຉໄບຄແຈໄທຍຓຸ. ກາຌຈ຺ຘບຍຘິໃ ຄໄາາງຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັ 

ດໃາຄໜໄບງເຌຽທຖາແຖງະຽຖີໄຓຉ ຺ໄຌ ຖະ ເຌແຖງະໄາງຂບຄບາງດຸາ. ກາຌຈ຺ຘບຍຈ ັໃຄກ ໃາທ 

ະຎະຉຍິຈັຉາຓຎກ຺ະຉເິຌຑາກຂບຄຄກາຌຑຈັະຌາຘຈູດາ ຉທ຺ດໃາຄ ຑາງເຌຽທຖາ 

ກາຌຘກຶຘາບາງດຸາເຌຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ. ຍໍໃຉໄບຄກາຌຽປັຈທຌຌືຘາໍຖຍັກາຌຘກຶຘາຍຍຉໍໃ ຽຌືໃບຄ 

ຽທັໄຌຉໃຓກີາຌຎໃຼຌຎຄີໃ ຽຎັຌໃາປຄກະຍ຺ຉໍໃ ຊາຌະຂບຄຖິຸຌຆທີິະງາ. ຌີໄຍໍໃ າຈນທຄັທໃາ 

ກຸກາຌຈ຺ຘບຍີໃ ກາໍຌຈ຺ແທໄ ຌ ັໄຌາໍຉໄບຄຎະຉຍິຈັຉາຓແຖງະຽທຖາຄັໝຈ຺. ກາຌຎະຉຍິຈັ 

ຌີໄຉໄບຄຈ຺ຘບຍຘະຽຑາະຉໃ ກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຎາຘະາກຽຆືໄບ, ຉໄບຄຎະຉຍິຈັຘໃທຌ 

ນົາງກຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາຎາຘະາກຽຆືໄບເຌແຖງະຽຖີໄຓຉ ຺ໄຌ ຖະ ເຌແຖງະຘຈຸໄາງຂບຄ 

ກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺. ກາຌກທຈຘບຍຘາໍຖຍັຽຆືໄບຑາເນໄແຂໄ ຖະ ຆາກຘຍ຺ຂບຄຑະງາຈ 

ບາຈກາໍຌຈ຺ເຌແຖງະຽທຖາີໃ ຉໄບຄຎໃບງບບກ. ດາເຌປຍູຍຍຎາຘະາກຽຆືໄບີໃ ຓ ໃຌຉທ຺ດາ 

ນໄຄ (ຐຸໃຌດາີໃ ຍຌັເຸຌກໃບຄ ນືົ ຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ຘະກຈັ) ຖະ ຌ ໍໄາດາີໃ ຍຌັເຸຌນົບຈກໄທ 

ຎິຈໜໄຌບາຈຍໍໃາໍຽຎັຌຉໄບຄ ກທຈຘບຍຖິຸຌຆທີິະງາຽຑີໄຓຽຉຓີຈງຌບກຽໜືບແຎາກ 

ແຖງະຽທຖາຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ. ຖະຈຍັຂບຄກາຌຎຌ຺ຽຎືໄບຌຖິຸຌຆເີຌາຈນົທີໃ ຍຌັເຸຌກທຈກໄທ 

ີໃ ກາຌຎິຈນຌັຍຈິແຈໄ ນືົ ເຌຑາຘະຌະຍຌັີຸໃ ຽຎັຌຎຖາຘະຉກິຉໄບຄແຈໄກທຈຘບຍຽຖີງແຎ 
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າກແຖງະຽທຖາຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ ຖະ ເຌແຖງະໄາງຂບຄຂບຄຆໃທຄຽທຖາກາຌຘກຶຘາທາຓ 

ຄ຺ຌ຺, ຊໄານາກທໃາຂໍໄຓຌູາກ ກາຌຘກຶຘາຍຍງາທຌາຌແຈໄຘະໜບຄເນໄຽ຺ໄາໜໄາີໃ ຸໄຓບຄ 

ຈໄາຌກາຌຂຶໄຌະຍຼຌດາຍໍໃກທຓຽບ຺າຄັໝຈ຺ແຖງະບາງຂຸບຄດາ, ຖະຈຍັຂບຄກາຌຎຌ຺ຽຎືໄບຌ 

ຖິຸຌຆເີຌແຖງະໄາງຂບຄກາຌ ຈ຺ຘບຍກໍໃຉໄບຄຘະໜບຄເນໄ. (WHO 2009, annex 2, p. 

124) 

 

iv. ິຈາຄກາຌຽກຍັປກັຘາຏະຖິຈຉະຑຌັ ຽຆັໃ ຌ: ຎິໃ ຌຊກືຖທຄ ນືົ ຎີໄຌຖທຄຉໄບຄແຈໄຖທຓດູໃເຌ 

ຂ ັໄຌຉບຌເຌຽຓ ືໃບຓກີາຌຎໃຼຌຎຄຖະຍຍ຺ຎິຈຑາຘະຌະ. 

 

4.6.  ແຖງະທາຓຊີໃຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍ 

ຘາໍຖຍັກາຌຘກຶຘາແຖງະງາທ, ທາຓຊີໃຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍຉໄບຄເນໄຑຼຄຑໍຽຑືໃ ບເນໄແຈໄຉາຓຘາໍຌທຌ 

ຂບຄກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ. ທາຓຊີໃຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຌ຺ 

ຉາຓຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາຍຍແຖງະງາທຉາຓຎກ຺ກະຉຉິໄບຄແຈໄກຸ 3 ຽຈບືຌຉະນົບຈແຖງະ 

ຎີາໍບຈິ, ຎະຉຍິຈັກຸໂ 6 ຽຈບືຌເຌແຖງະຎີີ 2 ຖະ ນົຄັາກຌ ັໄຌຎີຖະ ັໄຄ ຌ຺ກທໃາະກາໍຌຈ຺ 

ບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາແຈໄ. 

 

ເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ, ເຌແຖງະຉ ໍໃາຘຈຸຂບຄແຖງະ 3 ຈຸຽທຖາີໃ ກາໍຌຈ຺ 

ຖທຓຄັກາຌຘກຶຘາຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ ຖະ ຈຸແຖງະຽທຖາຘຈຸໄາງ (ຽຆັໃ ຌ: 0, 3, ຖະ 6 ຽຈບືຌ), 

ຌະຌາໍເນໄຘກຶຘາເຌແຖງະ 6 ຽຈບືຌ. ຽຓ ືໃບເຈາຈນທຄັ (ບຄີຉາຓຍຈ຺ປຼຌາກກາຌຎະຉຍິຈັ) 

ຏຌ຺ຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍຍຍແຖງະຽຖັໃ ຄຖຈັະແຈໄຌາໍຓາຽຎັຌິຈາຄນົກັກາຌຂບຄກາຌຎໃຼຌຎຄບຌັ

ຘາໍຌັ, ກາຌຽຑີໄຓກາຌຈ຺ຘບຍຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັຑໄບຓຄັກາຌຽຑີໄຓຉທ຺ດໃາຄເຌແຖງະຈຸຽທຖາ 

ຘຈຸໄາງ  ນືົ ຖທຓຄັຈໄທງກາຌຽຑີໄຓຉທ຺ດໃາຄເຌແຖງະຈຸແຖງະຽທຖາີ 4 ເຌກາຌບບກຍຍ 

ຽປັຈກາຌຘກຶຘາ. 

 

ບບກຍຍນຸົຈຖຄ຺ ຽຆັໃ ຌ: ຉທ຺ີໃ ຘະຈຄບບກ ນືົ ທຄ຺ກາໍຌຈ຺, ເຌຽຓ ືໃບນຸົຈທາຓຊີໃຂບຄກາຌ 

ຈ຺ຘບຍນືົ ຎຈັແຘໃທຌຎະຘຓ຺ີໃ ຘາໍຌັຍໍໃຘາຓາຈຽປັຈກາຌກທຈຘບຍແຈໄໝຈ຺, ຊໄາແຈໄກາໍຌຈ຺ 

ບບກ, ຽຍິໃ ຄຽບກະຘາຌຆໄບຌໄາງ 5.3. 

 

ຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ  ຏະຖິຈຉະຑຌັ  ທາຓຊີໃຂບຄກາຌກທຈຘບຍ  

ແຖງະງາທ   ຏະຖິຈຉະຑຌັດາເໝໃ, 

ດາຽບກະຑາຍຘາກຌ຺ ຖະ 

ກຖໍະຌຎີໃຼຌຎຄ 

(ກາຌຎໃຼຌຎຄນົາງ ຖະ 

ກາຌຎໃຼຌຎຄຍຍຽຍ຺າຍາຄ) 

0, 3, 6, 9, 12, 18, 24 ຽຈບືຌ 

ຖະ ຽຎັຌຉໃຖະຎີ 

ຌ຺ຽຊຄິກາໍຌຈ຺ບາງແຸຈໄ  

ແຖງະຽຖັໃ ຄຖຈັ ຏະຖິຈຉະຑຌັດາເໝໃ, 

ດາຆືໃ ຽບກະຑາຍຘາກຌ຺ ຖະ 

ກຖໍະຌຎີໃຼຌຎຄ 

0, 3 ຖະ 6 ຽຈບືຌ 
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(ກາຌຎໃຼຌຎຄນົາງ ຖະ 

ກາຌຎໃຼຌຎຄຍຍຽຍ຺າຍາຄ) 

NCE :New chemical entity;  MaV : Major Variation; MiV : Minor Variation 
 

4.7.  ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ 

 

4.7.1. ກຖໍະຌີ ຺ໃທແຎ 

i.   ຈງ຺ໃທແຎຏະຖິຈຉະຑຌັດາຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີຍຌ຺ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ 

(ຈໄທງໃາຓກາຄີໃ ຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺) ກ ໃຼ ທກຍັທາຓປໄບຌເຌກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຌ຺ຌ ັໄຌ 

ຖະ ຊໄາຽຎັຌແຎແຈໄເຌກາຌຈ຺ຘບຍ, ທາຓຓຏີ ຺ຌ຺ຘະໄບຌຽຊຄິທາຓຆຸໃຓບຍ຺ຽບ຺ໄາ, ນືົ ໃາປຄ 

ີໃ ກ ໃຼ ທກຍັກາຌຽຘງຌ ໍໄາຖະຖາງ, ຽຄ ືໃບຶຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ ຖະ ແຖງະຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍ 

ີໃ ຽຖືບກເຆໄຉໄບຄຑຼຄຑໍກທຓຽບ຺າຄັກຍັຽກຍັປກັຘາ, ກາຌຂຌ຺ຘ ຺ໃຄ, ຖະ ກາຌຌາໍເຆໄ 

(ຉທ຺ດໃາຄນົຄັາກກາຌງກກະາງບບກ ນືົ ຖະຖາງຈງແຈໄກາໍຌຈ຺ເຌຘະນົາກ). 

 

 ii.  ກາຌຘກຶຘາກໃຼ ທກຍັທາຓຄ຺ຌ຺ຈງ຺ໃທແຎຉໄບຄຎະຉຍິຈັຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂຈ ັໃຄຌີໄ:  
 

ກາຌຘກຶຘາ/ຆະຌຈິຂບຄຑາຘະຌະຍຌັ ຸ ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ  

ກາຌຘກຶຘາແຖງະງາທ (ຘາໍຖຍັຏະຖິຈ 

ຉະຑຌັ ີໃ ຓ ໃຌກາຌຓຈັນໍໃ ຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ 

ຑາຘະຌະີໃ  ຽິໃ ຄບາງຌ ໍໄາຆຓຶຏໃາຌແຈໄ) 

30
o
C ± 2

o
C/75% RH ± 5% RH 

ກາຌຘກຶຘາແຖງະງາທ (ຘາໍຖຍັຏະຖິຈ 

ຉະຑຌັ ີໃ  ແຈໄຓຈັນໍໃ ຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ ີໃ ບາງຌ ໍໄາຍໍໃ  

ຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌ  

30
o
C ± 2

o
C /RH ຍໍໍໃ ແຈ ໄກາໍຌຈ຺ 

ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ  40
o
C ± 2

o
C/75% RH ± 5% RH 

ກາຌຈ຺ຘບຍຍຍຍຄັຍັ*  40
o
C ± 2

o
C/75% RH ± 5% RH ນືົ 

ເຌຽຄືໃບຌແຂີໃ ຍຄັຍັ  
* ກາຌຈ຺ຘບຍຍຍຍຄັຍັ ຓ ໃຌາໍຽຎັຌຘາໍຖຍັກາຌກທຈຼຍທີິກາຌກທຈກາທແິ, ຘຈູຉາໍຖາາຄກາຌດາ, ກາໍຌຈ຺ ຖະ 

ຉິຈຉາຓໃາປຄຂບຄກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງ ເຌແຖງະກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຌ຺. 

 

iii. ກາຌຈ຺ຘບຍເຌແຖງະງາທຉໄບຄແຈໄຘຍືຉໍໃ  ເຌຽທຖາີໃ ຑຼຄຑໍຽຑືໃ ບເນໄຍຌັຖກຸາໍຌຈ຺ບາງເຸຌແຖງະ 

ກາຌຈ຺ຘບຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 

 

iv.  ຂໍໄຓຌູາກຽຄືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາຂບຄກາຌຘກຶຘາຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັຉໄບຄແຈໄຌາໍຓາຎະຽຓຌີຽຊຄິ 

ຏຌ຺ກະຍ຺າກເຌແຖງະຘ ັໄຌີໃ ຽຎັຌຏຌ຺ກະຍ຺າກຑາງຌບກເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາີໃ  ໄຄ 

ເຌຘະນົາກ (ຽຆັໃ ຌບາຈຽກຈີຂຶໄຌເຌແຖງະກາຌຂຌ຺ຘ ຺ໃຄ). 

 

v.  ຊໄາຂໍໄຓຌູີໃ ແຈໄງືໃ ຌຓາຍຌ຺ຽຄ ືໃບຌແຂີໃ ຓກີາຌຍຄັຍັ (ຽຆັໃ ຌ 30
o
C/65% RH, 25

o
C/60% RH) 

ໜໄບງກທໃາີໃ ແຈໄປຼກປໄບຄ, ຂໍໄຓຌູຌ ັໄຌຉໄບຄແຈໄຉຈິຉາຓຓາຈໄທງຂໍໄຓຌູຽຑີໄຓຽຉຓີີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຽຆິໃ ຄແຈໄ 
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ບະຌງຸາຈເນໄຎະຉຍິຈັກາຌຎະຽຓຌີຍຍທິະງາຘາຈີໃ ຽໝາະຘຓ຺. ຎຈັແີໃ ຉໄບຄຑິາຖະຌາ 

ະຎະກບຍຓ:ີ   

1.   ຓຍີຌັນາກາຌຍໍໃຄ຺ຌ຺ດໃາຄເຈດໃາຄໜຶໃ ຄີໃ ຑຍ຺ຽນັຌນືົຍໍໃ ; 

2.   ຂໍໄຓຌູແຈໄຘະໜບຄເນໄຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັນືົຍໍໃ ; 

3.  ແຈໄຘະໜບຄ/ປຼກປໄບຄເນໄກາຌຓຈັນໍໃ ີໃ ຎກ຺ຎໄບຄແຈໄນືົຍໍໃ . 

ກາຌເຘໃຘະນົາກີໃ ແຈໄເນໄກາຌຌະຌາໍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຽຆັໃ ຌ:”ຽກຍັປກັຘາເຌບຌຸນະຑຓູຉ ໍໃາກທໃາ 30
o
C 

ຖະ ຎໄບຄກຌັທາຓຆຸໃຓ ” ຉໄບຄແຈໄຖະຍແຸທໄ. 
 

vi.  ຂໍໄຓຌູີໃ ຘະຘຓ຺ຽຑີໄຓຽຉຓີເຌຖະນທໃາຄແຖງະກາຌຎະຽຓຌີຍຍຒບຓກາຌຂຶໄຌະຍຼຌຉໄບຄງືໃ ຌຉໍໃ  

ຽ຺ໄາໜໄາີໃ ຸໄຓບຄຈໄາຌດາຊໄາປຼກປໄບຄ. 

 

vii. ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາບືໃ ຌໂ ຓ ໃຌບະຌງຸາຈແຈໄຊ ໄາແຈໄຖະຍແຸທໄ, ຽຆັໃ ຌ: ຉາຓຽຄືໃບຌແຂີໃ ຽກຈີ 

ຂຶໄຌຈ ັໃຄຉໍໃ ແຎຌີໄ: 

- ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຘ ຺ໃຄຏຌ຺ຘະໄບຌຈໄທງທາຓປໄບຌຉໄບຄແຈໄຽກຍັປກັຘາແທໄເຌຽຄືໃບຌແຂບຌຸນະ

ຑຓູີໃ ຉ ໍໃາກທໃາຽຆິໃ ຄເຌີໃ ຘຈຸຓ ໃຌກາຌກາໍຌຈ຺ຽກຍັປກັຘາເຌບຌຸນະຑຓູຉາຓຽຄືໃບຌແຂຍຍງາທ 

ຌາຌ . 

* ຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ຍຌັຉຸທ຺ດານົກັີໃ ຓີທາຓຄ຺ຌ຺ຉ ໍໃາ ຖະ ຘຈູຉາໍຖາຍໍໃ ຽໝາະຘຓ຺ີໃ ຉໄບຄ 

ຽປັຈກາຌຈ຺ຘບຍຘກຶຘາເຌຽຄືໃບຌແຂຽຑີໄຓບຌຸນະຑຓູຂຶໄຌ (ຽຆັໃ ຌ: ດາງຈັ) ະຉໄບຄກາຌ 

ງຈືກາຌຘກຶຘາຍຍງາທຌາຓຉໍໃ ແຎຉືໃ ຓ . 

- ກາຌຑິາຖະຌາຑິຽຘຈບາຈຉໄບຄຎະຉຍິຈັກຍັຏະຖິຈຉະຑຌັຽຆິໃ ຄຓກີາຌຎໃຼຌຎຄາຄທຈັຊ ຸ ນືົ 

ກະ ັໄຄຎໃຼຌຎຄາຄຽຓ ີ ເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາບຌຸນະຑຓູຉ ໍໃາກທໃາ ຽຆັໃ ຌ: ດາງຈັ, 

ດາຌ ໍໄາຂຸໄຌ ຽຆິໃ ຄຓ ໃຌຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ແຈໄຎຄຸຉໃຄຽຎັຌຉະກບຌ ນືົ ົຓີ, ຌ ໍໄາຓຌັ ຖະ 

ຽິໃ ຄຂຄ ຽຆິໃ ຄບາຈຘະຈຄເນໄຽນັຌຓີທາຓໜຼທຂຶໄຌ. 

* ຽຓ ືໃບເຈນາກແຈໄຌາໍເຆໄທີິຉາຓຽຄືໃບຌແຂບຌຸນະຑຓູຉ ໍໃາ, ຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັກາຌຘກຶຘາ 

ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັກາໍຌຈ຺ 6 ຽຈບືຌ ເຌບຌຸນະຑຓູດໃາຄຉ ໍໃາເນໄຘຄູກທໃາ 15
o
C ີໃ າຈນທຄັ 

ຉທ຺ຄິຂບຄບຌຸນະຑຓູີໃ ຽກຍັປກັຘາ (ຎະຉຍິຈັຑໄບຓກຍັຽຄ ືໃບຌແຂທາຓຆຸໃຓີໃ ຽໝາະຘຓ຺ 

ຘາໍຖຍັບຌຸນະຑຓູີໃ ກາໍຌຈ຺ຌ ັໄຌ). ຉທ຺ດໃາຄ, ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ຉໄບຄຽກຍັປກັຘາ 

ແຖງະງາທເຌຽຄືໃບຌແຂທາຓຽດັຌ, ກາຌຘກຶຘາຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັຉໄບຄແຈໄຈາໍຽຌຌີກາຌ 

ເຌບຌຸນະຑຓູ 25
o
C ± 2ºC/ 60% RH ± 5% RH. ເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຈ຺ຘບຍຍຍ 

ງາທຌາຌີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺ະຉໄບຄແຈໄຖະຍເຸຌ ຘະນົາກ ຖະ ບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ 

(ທຌັໝຈ຺ບາງ)ຸ. 

   

4.7.2. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຍຌັເຸຌຑາຘະຌະີໃ ຍໍໃ ຘາຓາຈຓກີາຌຆຓືຏໃາຌແຈໄ  
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i. ຈງ຺ໃທແຎ ຑາຘະຌະີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺ທໃາທາຓຆຸໃຓຍໍໃຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌແຈໄ ຖທຓຓນົີບຈກໄທ, 

ບາຖຓູຌີຼຓ/ຏຄບາຖຓູຌີຼຓ, ຽຓຈັດາຄີໃ ຓີທາຓໜໄຌໜຼທຘຄູ High Density Polyethylene 

(HDPE) ນືົ ກທຈກໄທີໃ ບຈັຈໄທງຖນະ ນືົ  HDPE.  

 

ii. ກາຌຘະໄບຌາກທາຓຆຸໃຓ ນືົ ຽປັຈເນໄຓກີາຌຘຌູຽຘງຌ ໍໄາດາ ີໃ ຍໍໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄກຍັຏະຖິຈຉະຑຌັ 

ດາີໃ ຍຌັດຸູໃເຌຑາຘະຌະຍໍໃຆຓຶຏໃາຌແຈໄ ຉໄບຄເນໄຓຘີິໃ ຄກ ັໄຌຍຄັີໃ ຊາທບຌຽຑືໃ ບຍໍໃ ເນໄທາຓຆຸໃຓ ນືົ 

ຌ ໍໄາຆຓຶຏໃາຌຽຂ຺ໄາແຈໄ, ກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ຽກຍັປກັຘາແທໄເຌຑາຘະຌະ 

ຍຌັີຸໃ ຍໍໃ ຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌ ຘາຓາຈຎະຉຍິຈັຑາງເຉໄກາຌທຍຓຸ ນືົ ບໄບຓປບຍແຎຈໄທງ 

ຽຄືໃບຌແຂທາຓຆຸໃຓ . (WHO 2009 p.100) 

 

4.7.3.  ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຍຌັດຸູໃເຌຑາຘະຌະີໃ ຽຎັຌຽິໃ ຄກາຌຆຓຶຏໃາຌ (ຏະຖິຈຉະຑຌັຑາທະນົທ) 

 

i. ຏະຖິຈຉະຑຌັຑາທະນົທຍຌັດຸູໃເຌຑາຘະຌະຽິໃ ຄຆຓຶຏໃາຌແຈໄ ຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີ ຈໄາຌທາຓບາຈ 

ີໃ ກໍໃເນໄຽກຈີກາຌຽຘງຌ ໍໄາ ຑໄບຓຈໄທງທາຓຄ຺ຌ຺ຈໄາຌທຈັຊ,ຸ ຽຓ,ີ ຆທີະ ຖະ ຖິຸຌຆທີິະງາ. 

ກາຌຎະຽຓຌີຈ ັໃຄກ ໃາທຘາຓາຈຎະຉຍິຈັຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂຂບຄທາຓຆຸໃຓີໃ ຉ ໍໃາ, ຈ ັໃຄີໃ ແຈໄກ ໃາທຓາ 

ຂໄາຄຖຸໃຓ: 

ເຌີໃ ຘຈຸຉໄບຄແຈໄຘະຈຄທໃາຏະຖິຈຉະຑຌັດາຑາທະນົທຽກຍັປກັຘາເຌຑາຘະຌະຍຌັຽຸິໃ ຄຆຓຶ 

ຏໃາຌແຈໄ ຉໄບຄຽກຍັແທໄເຌຽຄືໃບຌແຂທຈຖໄບຓີໃ ຓີທາຓຆຸໃຓຉ ໍໃາ. 

 

ກາຌປກັຘາີໃ ຽປັຈກາຌຘກຶຘາ  ຽຄ ືໃບຌແຂ ຂໍໄຓຌູີໃ ງືໃ ຌກທຓຽບ຺າແຖງະຽທຖາຉ ໍໃາຘຈຸ  

ກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທ  30 °C ± 2 °C/35% 

RH ± 5% RH 
12 ຽຈບືຌ 

ກາຌຘກຶຘາຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 40°C ± 2°C/ຍໍໃ ເນໄ 

ຘຄູກທໃາ (NMT)  

25% RH 

6 ຽຈບືຌ  

 

ii. ຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ຍຌັຖຸຄັຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາຍຍງາທຌາຌ ຖະ ຽຄືໃບຌແຂຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ, 

ຈ ັໃຄີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺ແທໄເຌຉາຉະຖາຄຂໄາຄຽິຄ, ແຈໄຘະຈຄເນໄຽນັຌຽຊຄິທາຓໝັໄຌຄ຺ຂບຄກາຌຓຈັນໍໃ  

ເຌຑາຘະຌະຍຌັຽຸິໃ ຄຆຓຶຏໃາຌ.  

 

iii. ບຈັຉາຘໃທຌ 5% ເຌກາຌຘຌູຽຘງຌ ໍໄາາກໃາຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌຂບຄຓຌັຊທືໃາຓ ໃຌກາຌຎໃຼຌຎຄ 

ບຌັຘາໍຌັຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ຓຈັນໍໃ ດູໃເຌຑາຘະຌະຍຌັີຸໃ ຽິໃ ຄຆຓຶຏໃາຌແຈໄ ຑາງນົຄັີໃ ຼຍຽ຺ໃ າ 

ຽທຖາີໃ ຽກຍັປກັຘາແຈໄ 3 ຽຈບືຌເຌຽຄືໃບຌແຂບຌຸນະຑຓູ 40°C/ຍໍໃ ຽກຌີ (NMT) 25% RH. 

ດໃາຄເຈກໍໃຉາຓຘາໍຖຍັ ຑາຘະຌະຍຌັຌຸ ໄບງ (1ຓຖ ນືົ ຉ ໍໃາກທໃາ) ນືົ ຏະຖິຈຉະຑຌັຎະຖິຓາຌ ຽຎັຌ 

ງຌູຈິ, ຎະຖິຓາຌຌ ໍໄາີໃ ຽຘງແຎ 5% ຑາງນົຄັີໃ ຼຍຽ຺ໃ າ ຽທຖາີໃ ຽກຍັປກັຘາແຈໄ 3 ຽຈບືຌ 

ເຌຽຄືໃບຌແຂບຌຸນະຑຓູ 40°C/ຍໍໃ ຽກຌີ (NMT) 25% RH  ບາຈຽໝາະຘຓ຺ ຉໃຉໄບຄແຈໄກາໍຌຈ຺ບບກ. 
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iv. ຆໃບຄາຄຽຖືບກຽຑືໃ ບຽປັຈກາຌຘກຶຘາເຌຖະຈຍັທາຓຆຸໃຓີໃ ຉ ໍໃາ ີໃ ແຈໄຌະຌາໍເຌຉາຉະຖາຄີໃ ກ ໃາທ 

ຓາຂໄາຄຽິຄ (ຘາໍຖຍັຄັກາຌຈ຺ຘບຍຍຍແຖງະງາທ ຖະ ຍຍແຖງະຽຖັໃ ຄຖຈັ) ຓ ໃຌກາຌ 

ຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂທາຓຆຸໃຓີໃ ຘຄູກທໃາ ຖະ ກາຌຘຌູຽຘງຎະຖິຓາຌ 

ຌ ໍໄາຽກຈີຂຶໄຌເຌຽຄືໃບຌແຂທາຓຆຸໃຓຉ ໍໃາີໃ ຏໃາຌກາຌຈິແຖໃ. ຌີໄຘາຓາຈຍຌັຖຈຸ ໄທງກາຌຈ຺ຘບຍ 

ກາໍຌຈ຺ກາຌຆຓຶຏໃາຌີໃ ຽຎັຌບຈັຉາກາຌດືຈຉທ຺ກຍັຖະຍຍ຺ກາຌຎິຈຑາຘະຌະຍຌັ ຸ ນືົ, ຽຆັໃ ຌີໃ ແຈໄ 

ຘະຈຄບບກເຌຉທ຺ດໃາຄຂໄາຄຖຸໃຓ, ເຆໄກາຌາໍຌທຌປາກ ຊາຌ ບຈັຉາຂບຄຎະຖິຓາຌຌ ໍໄາ 

ີໃ ຘຌູຽຘງຖະນທໃາຄຘບຄຽຄືໃບຌແຂທາຓຆຸໃຓຂບຄບຌຸນະຑຓູບຌັຈຼທກຌັ. ບຈັຉາກາຌດືຈຉທ຺ຂບຄ 

ກາຌຆຓຶຏໃາຌຘາໍຖຍັຖະຍຍ຺ຎິຈຑາຘະຌະຍຌັຘຸາຓາຈຈ຺ຘບຍກາໍຌຈ຺ ຈໄທງກາຌຌາໍເຆໄກຖໍະຌ ີ

ແຈໄຎຼຍ (ຽຆັໃ ຌ: ຓກີາຌຽບືາຄຂບຄທາຓຽຂັໄຓຂຸໄຌ) ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ແຈໄຘະຽໜີຓາ. 

 

 ຉທ຺ດໃາຄຂບຄຽຎ຺ໄາໝາງຘາໍຖຍັກາຌກາໍຌຈ຺ທາຓຘຌູຽຘງຌ ໍໄາ  

- ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ເນໄກຌໍຈ຺ຖະຍຍ຺ຎິຈຑາຘະຌະຍຌັ,ຸ ຂະໜາຈ ຖະ ກາຌຍຌັຂຸບຄ 

ຑາຘະຌະ, ຽຎ຺ໄາໝາງີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຘາໍຖຍັກາຌຌາໍແຎຘູໃບຈັຉາກາຌຘຌູຽຘງຌ ໍໄາເຌຽຄືໃບຌແຂີໃ ຓ ີ

ທາຓຆຸໃຓຉ ໍໃາ ຓ ໃຌຽຑີໄຓຽ຺ໃ າຉທ຺ຂບຄບຈັຉາກາຌຘຌູຽຘງຌ ໍໄາີໃ ແຈໄທຈັກເຌຽຄືໃບຌແຂທາຓຆຸໃຓ 

ີໃ ຽຎັຌາຄຽຖືບກເຌຽຄືໃບຌແຂບຌຸນະຑຓູຈຼທກຌັ, ຉາຓີໃ ບຈັຉາຘໃທຌກາຌຘຌູຽຘງຌ ໍໄາີໃ ແຈໄ 

ຘະຈຄບບກເຌຉາຉະຖາຄຖຸໃຓຌີໄ. 

ຽຘັໄຌຘະຈຄຽຊຄິບຈັຉາກາຌຘຌູຽຘງຌ ໍໄາເຌຽຄືໃບຌແຂທາຓຆຸໃຓີໃ ຽຎັຌາຄຽຖືບກຉະນົບຈແຖງະ 

ຂບຄກາຌຽກຍັປກັຘາຉໄບຄແຈໄຘະຈຄເນໄຽນັຌ. 

- ຉທ຺ດໃາຄ ເຌບຌຸນະຑຓູີໃ ກາໍຌຈ຺ ຽຆັໃ ຌ: 40°C, ບຈັຉາຂບຄກາຌຘຌູຽຘງຌ ໍໄາີໃ ແຈໄຈິແຖໃເຌ 

ແຖງະກາຌຽກຍັປກັຘາຍໍໃ ເນໄກາງ 25% RH ຓ ໃຌບຈັຉາກາຌຘຌູຽຘງຌ ໍໄາີໃ ທຈັກແຈໄ 

ເຌຽຄືໃບຌແຂທາຓຆຸໃຓ 75% RH ຌູເນໄ 3.0, ຉາຓບຈັຉາຘໃທຌຌ ໍໄາີໃ ຘຌູຽຘງແຎ  
 

 

V

ບ ັ

ຈ

ຉ

ບຈັຉາຘໃທຌຂບຄຌ ໍໄາີໃ ຘຌູຽຘງແຎເຌຽຄ ໃບືຌແຂທາຓຆຸໃຓ ບືໃ ຌບກີີໃ ງຄັຓກີາໍຌຈ຺ເຆໄີໃ ຘະຈຄ 

ເນໄຽນັຌເຌ ຉາຉະຖາຄຂໄາຄຽິຄກຘໍາຓາຈຌາໍເຆໄແຈໄ  (WHO 2009 p.100-102) 

 

v. ຽຎ຺ໄາໝາງີໃ ຽຎັຌາຄຘຓ຺ຼຍຘາຓາຈຘໄາຄຂຶໄຌ ຖະ ຖາງຄາຌຘາໍຖຍັີໃ ຍໍໃ ຓ ໃຌາຈນົທ, ຏະຖິຈ 

ຉະຑຌັີໃ ຽຎັຌຌ ໍໄາຖະຖາງ . 
 

4.7.4. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຉໄບຄຽກຍັປກັຘາເຌຉູໄຽດັຌ  
 

ກາຌຘກຶຘາ ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ  ແຖງະຽທຖາຉ ໍໃາຘຈຸ 

ຑໄບຓຈໄທງຂໍໄຓຌູເຌ 

າໍຌທຌຆຸຈຏະຖິຈ  

ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຈ຺ຘບຍເຌ 

ທາຓຆຸໃຓຉ ໍໃາ  

ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຈ຺ຘບຍ 

ີໃ ຽຎັຌາຄຽຖືບກ  
 

ບຈັຉາກາຌ 

ຘຌູຽຘງຌ ໍໄາ  

ກາຌຈິແຖໃ 

30 °C/35% RH  30 °C/75% RH 2.6 (100-35)/(100-75) 

40 °C/NMT 25% RH  40 °C/75% RH 3.0 (100-25)/(100-75) 
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ຽທຖາ ງືໃ ຌຘະຽໜີ  

ແຖງະງາທ 5
o
C ± 3

o
C 12 ຽຈບືຌ 

 

ດໃາຄໜໄບງ 3 ຆຸຈ 

 

ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ  25
o
C ± 2

o
C/60% RH ± 

5% RH 
6 ຽຈບືຌ ດໃາຄໜໄບງ 3 ຆຸຈ 

 

ຊໄາຏະຖິຈຉະຑຌັດາຍຌັດຸູໃເຌຑາຘະຌະຍຌັີຸໃ ຽຎັຌຽິໃ ຄຆຓຶຏໃາຌແຈໄ, ຂໍໄຓຌູີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຉໄບຄ 

ຘະໜບຄເນໄຽຑືໃ ບຎະຽຓຌີບຈັຉາກາຌຘຌູຽຘງຌ ໍໄາ. ຂໍໄຓຌູາກກາຌຽກຍັປກັຘາດູໃເຌທາຓຽດັຌ ຉໄບຄ 

ແຈໄຎະຽຓຌີຉາຓຑາກກາຌຎະຽຓຌີຂບຄູໃຓ,ື ງກ຺ຽທັໄຌເຌຽຓ ືໃບຘະຈຄບບກຓາຌໃຌບຌ ຈ ັໃຄຖຸໃຓຌີໄ: 

 

4.7.5. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຉໄບຄຽກຍັປກັຘາເຌຉູໄຆໃຂຄ 

 

ກາຌຘກຶຘາ ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ ແຖງະຽທຖາຉ ໍໃາຘຈຸຑໄບຓຈໄທງຂໍໄຓຌູເຌຽທຖາ 

ງືໃ ຌຘະຽໜີ 

ແຖງະງາທ -20
o
C ± 5

o
C 12 ຽຈບືຌ 

 

ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ກາໍຌຈ຺ເນໄຽກຍັປກັຘາເຌຉູໄຆໃຂຄ, ບາງຂຸບຄດາຉໄບຄບີຄຉາຓຂໍໄຓຌູ 

ແຖງະງາທີໃ ແຈໄປຍັາກກາຌຈ຺ຘບຍຍຍຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາຍຍແຖງະງາທ. ເຌຽຓ ືໃບຂາຈ 

ກາຌຈາໍຽຌຌີເຌຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາຍຍແຖງະຽຖັໃ ຄຖຈັຘາໍຖຍັຏະຖິຈ ຉະຑຌັີໃ ດາ ີໃ ຉໄບຄຽກຍັ 

ປກັຘາເຌຉູໄຆໃຂຄ, ກາຌຈ຺ຘບຍຆຸຈຏະຖິຈຈຼທເຌຑາທະີໃ ຽຑີໄຓບຌຸນະຑຓູ  (ຽຆັໃ ຌ: 5
o
C±3

o
C 

or 25
o
C±2

o
C) ຘາໍຖຍັເຌແຖງະຽທຖາີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັ ຈງຌເຘໃຏຌ຺ ຎະກຈ຺ບບກ 

ຂບຄກາຌຈາໍຽຌຌີແຖງະຘ ັໄຌດູໃຑາງຌບກຂບຄຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາີໃ ແຈໄຘະຽໜີ.  

 

4.7.6. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຉໄບຄຽກຍັປກັຘາເຌບຌຸນະຑຓູ ຉ ໍໃາກທໃາ -20
o
C 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຉໄບຄຽກຍັປກັຘາເຌບຌຸນະຑຓູ ຉ ໍໃາກທໃາ -20
o
C ຉໄບຄກໄແຂແຎຉາຓຉໃຖະກຖໍະຌ.ີ 

 

4.7.7. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາເໝໃ  
 

ກາຌຘກຶຘາ ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ ແຖງະຽທຖາຉ ໍໃາຘຈຸ 

ຑໄບຓຈໄທງຂໍໄຓຌູເຌ 

ຽທຖາ ງືໃ ຌຘະຽໜີ 

າໍຌທຌ 

ຆຸຈຏະຖິຈ  

ແຖງະງາທ 30
o
C ± 2

o
C/75% RH ± 5% RH 12 ຽຈບືຌ ດໃາຄໜໄບງ. 3 

ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 40
o
C ± 2

o
C/75% RH ± 5% RH 6 ຽຈບືຌ ດໃາຄໜໄບງ. 3 

4.7.8. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຓຆີືໃ ຽບກະຑາຍຘາກຌ຺  

 

ກາຌຘກຶຘາ ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ ແຖງະຽທຖາຉ ໍໃາຘຈຸຑໄບຓ 

ຈໄທງຂໍໄຓຌູເຌຽທຖາ 

ງືໃ ຌຘະຽໜີ 

າໍຌທຌ ຆຸຈຏະຖິຈ 
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 ແຖງະງາທ 30
o
C ± 2

o
C/75% RH ± 

5% RH 
6 ຽຈບືຌ 

 

 

 

ດໃາຄໜໄບງ. 2  

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູຍຍ 

ຉາໍຖາ ຺ໃທແຎ ຖະ 

ຉທ຺ດາີໃ ຓີທາຓໝັໄຌຄ຺  

12 ຽຈບືຌ 

 

ດໃາຄໜໄບງ. 3 

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູຍຍ 

ຉາໍຖາຍຍທກິຈິ ຖະ 

ຉທ຺ດາີໃ ຍໍໃ ຓີທາຓໝັໄຌຄ຺ 

ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 40
o
C ± 2

o
C/75% RH ± 

5% RH 
6 ຽຈບືຌ ດໃາຄໜໄບງ. 2  

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູຍຍ 

ຉາໍຖາ ຺ໃທແຎ ຖະ 

ຉທ຺ດາີໃ ຓີທາຓໝັໄຌຄ຺ 

ດໃາຄໜໄບງ. 3 

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູຍຍ 

ຉາໍຖາຍຍທກິຈິ ຖະ 

ຉທ຺ດາີໃ ຍໍໃ ຓີທາຓໝັໄຌຄ຺ 

 

4.7.9. ກາຌຎໃຼຌຎຄ  (ຎໃຼຌຎຄນົາງ ນືົ ຍຍຽຍ຺າຍາຄ ຊໄາຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺)  

 

ເຌຽຓ ືໃບນາກທໃາດາແຈໄຂຶໄຌະຍຼຌຖໄທ, ຓີທາຓປຼກປໄບຄເນໄຽປັຈກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ຽຑີໄຓ 

ຽຉຓີ ຽຓ ໃືໃບຓກີາຌຎໃຼຌຎຄ ຽຆິໃ ຄບາຈຽກຈີກະຍ຺ຽຊຄິທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ, ບຄີຉາຓ 

ູໃຓຈື ໄາຌກາຌຎໃຼຌຎຄຂບຄບາຆຼຌ 

 

ຎໃຼຌຎຄນົາງ (MaV) 

 

ກາຌຘກຶຘາ ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ ແຖງະຽທຖາຉ ໍໃາຘຈຸ 

ຑໄບຓຈໄທງຂໍໄຓຌູເຌ 

ຽທຖາ ງືໃ ຌຘະຽໜີ 

າໍຌທຌ ຆຸຈຏະຖິຈ 

 ແຖງະງາທ 30
o
C ± 2

o
C/75% RH ± 

5% RH 
6 ຽຈບືຌ 

 

 

 

ດໃາຄໜໄບງ. 2  

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູຍຍ 

ຉາໍຖາ ຺ໃທແຎ ຖະ 

ຉທ຺ດາີໃ ຓີທາຓໝັໄຌຄ຺ 

ດໃາຄໜໄບງ. 3 

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູຍຍ 

ຉາໍຖາຍຍທກິຈິ ຖະ 

ຉທ຺ດາີໃ ຍໍໃ ຓີທາຓໝັໄຌຄ຺ 
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ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 40
o
C ± 2

o
C/75% RH ± 

5% RH 
6 ຽຈບືຌ 

 

ດໃາຄໜໄບງ. 2  

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູຍຍ 

ຉາໍຖາ ຺ໃທແຎ ຖະ 

ຉທ຺ດາີໃ ຓີທາຓໝັໄຌຄ຺ 

ດໃາຄໜໄບງ. 3 

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູຍຍ 

ຉາໍຖາຍຍທກິຈິ ຖະ 

ຉທ຺ດາີໃ ຍໍໃ ຓີທາຓໝັໄຌຄ຺ 

 

 

 

 

ຎໃຼຌຎຄຍຍຽຍ຺າຍາຄ (MiV) 

 

ກາຌຘກຶຘາ ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ ແຖງະຽທຖາຉ ໍໃາຘຈຸ 

ຑໄບຓຈໄທງຂໍໄຓຌູເຌ 

ຽທຖາ ງືໃ ຌຘະຽໜີ 

າໍຌທຌ ຆຸຈຏະຖິຈ 

 ແຖງະງາທ 30
o
C ± 2

o
C/75% RH ± 

5% RH 
 3 ຽຈບືຌ* 

 

 

 

ດໃາຄໜໄບງ. 2  

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູຍຍ 

ຉາໍຖາ ຺ໃທແຎ ຖະ 

ຉທ຺ດາີໃ ຓີທາຓໝັໄຌຄ຺ 

6 ຽຈບືຌ 

 

ດໃາຄໜໄບງ. 3 

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູຍຍ 

ຉາໍຖາຍຍທກິຈິ ຖະ 

ຉທ຺ດາີໃ ຍໍໃ ຓີທາຓໝັໄຌຄ຺ 

ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 40
o
C ± 2

o
C/75% RH ± 

5% RH 
3 ຽຈບືຌ* 

 

ດໃາຄໜໄບງ. 2  

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູຍຍ 

ຉາໍຖາ ຺ໃທແຎ ຖະ 

ຉທ຺ດາີໃ ຓີທາຓໝັໄຌຄ຺ 

6 ຽຈບືຌ 

 

ດໃາຄໜໄບງ. 3 

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູຍຍ 

ຉາໍຖາຍຍທກິຈິ ຖະ 

ຉທ຺ດາີໃ ຍໍໃ ຓີທາຓໝັໄຌຄ຺ 

  
*  ຉທ຺ດໃາຄ: ກາຌຌຘໃທຌຎະກບຍຈໄທງຉທ຺ດາີໃ ຽຎັຌຉທ຺ຼຍ, ຎໃຼຌຈໄາຌຌຸຌະຑາຍ ຖະ/ນືົ 

ຎໃຼຌຈໄາຌາໍຌທຌຂບຄຘໃທຌຎະກບຍຂບຄທຈັຊນຸຸໄຓນໍໃ ກະຌັນຌັ, 

ຎໃຼຌຂະໜາຈຂບຄຆຸຈຏະຖິຈຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັຘາໍຽຖັຈປຍູ, 
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ຎໃຼຌຎຄຍຍຽຍ຺າຍາຄເຌຂ ັໄຌຉບຌກາຌຏະຖິຈ, ຎໃຼຌຖະຍຍ຺ຉໃຄຘ ີນູື ຉໃຄກິໃ ຌີໃ ເຆໄກຍັຏະຖິຈຉະຑຌັ 

ຘາໍຽຖັຈປຍູຎະຍຸຌັ, ຎໃຼຌຓທຌຘາຌກາຌຽືບຍດາຽຓຈັ ນືົ ຎໃຼຌຌ ໍໄາໜກັຂບຄັຍຆູຌ, ຖະ ກາຌຎໃຼຌ 

ຎຄຍຍຽຍ຺າຍາຄບືໃ ຌໂ ເຌູໃຓກືາຌຎໃຼຌຎຄຂບຄບາຆຼຌ. 

 

(ະຌະກາໍຓະກາຌຆໃຼ ທຆາຌບຄ຺ກາຌບະຌາແຓຖກເຌກາຌກາໍຌຈ຺ຈໄາຌກາຌຏະຖິຈດາ, ຽບກະຘາຌຆໄບຌ 

ໄາງີ 6: ຽບກະຘາຌຌະຌາໍຈໄາຌກາຌຎໃຼຌຎຄຂບຄຘາໍຌທຌຽບກະຘາຌຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ແຈໄປຍັກາຌ 

ດັໄຄດືຌ, ຽບກະຘາຌຖາງຄາຌຂບຄບຄ຺ກາຌບະຌາແຓຖກ ຽຖກີ 943, 2007) 

 

4.8. ທາຓຄ຺ຌ຺ເຌແຖງະຌາໍເຆໄ 

 

i. ຈຸຎະຘຄ຺ຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຌ຺ເຌແຖງະຌາໍເຆໄ ຽຑືໃ ບຘະໜບຄຂໍໄຓຌູຘາໍຖຍັ 

ຖະຍເຸຘໃເຌຘະນົາກດາເຌຂ ັໄຌຉບຌກາຌຏະຖິຈ, ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ ຖະ 

ແຖງະກາຌຌາໍເຆໄຂບຄດາີໃ ຓນົີາງຎະຖິຓາຌກາຌເຆໄນົຄັາກຽຎີຈກທຈດາ, ກາຌຖະຖາງ 

ນືົ ກາຌຏໃາາຄຌ ໍໄາດາ, ຽຆັໃ ຌ: ດາຉໄາຌຽຆືໄບີໃ ຽຎັຌຐຸໃຌີໃ ຖະຖາງຖໄທເຆໄຘກັ.  

 

ii. ກາຌຈ຺ຘບຍຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັຈຌ຺ຽ຺ໃ າີໃ ະຽປັຈຈຌ຺ແຈໄ 

ຽຑືໃ ບກະຉຸໄຌເນໄຎະຉຍິຈັຉທ຺ຄິເຌຽທຖາຌາໍເຆໄ ເນໄຑິາຖະຌາເຌຂບຈກາຌປໃາງຌ ໍໄາຽຑືໃ ບ 

ຏໃາາຄເຌກທຈຍຌັ ຸ ຖະ ກາຌຏໃາາຄເຈໜຶໃ ຄ ນືົ ກາຌຖະຖາງກໃບຌກາຌເຆໄ. 

ເຌຂບຍຽຂຈທາຓກທໄາຄກາຌຘຓ຺ຼຍຽຊຄິກຖໍະຌີີໃ ຑຍ຺ຽນັຌເຌຽທຖາຎະຉຍິຈັຉທ຺ຄິຉາຓ 

າໍຌທຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຉໄບຄແຈໄຽບ຺າບບກຈງເຆໄກາຌຊບຌທີິຎະຉຍິຈັຉາຓຎກ຺ະຉ ິ ຖະ 

ຆີໄ ໃຄເຌຽບກະຘາຌຌະຌາໍຂບຄດາຌ ັໄຌ. 

 

iii. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຓີທາຓປູໄຘກຶແທາຄຈໄາຌທຈັຊ,ຸ ຽຓ,ີ ຖິຸຌຆ ີ ຉໍໃ ກາຌຎໃຼຌຎຄເຌ 

ຂບຈກາຌຽກຍັປກັຘາຉໄບຄແຈໄກາໍຌຈ຺ເຌແຖງະີໃ ຘະຽໜີບາງຂຸບຄດາເຌແຖງະຌາໍເຆໄ. 

ຊໄາຽຎັຌແຎແຈໄກາຌຈ຺ຘບຍຉໄບຄຎະຉຍິຈັແຖງະຈຸຽິໃ ຄຽທຖາ ຖະ ເຌແຖງະຽທຖາ 

ຘຈຸໄາງຂບຄກາຌຘະຽໜີກໃຼ ທກຍັບາງຂຸບຄດາເຌແຖງະຌາໍເຆໄເຌຎະຖິຓາຌຘຈຸໄາງຂບຄ 

ດາີໃ ຽນືົບດູໃເຌຑາຘະຌະຍຌັ.ຸ ຓາຈຉະຊາຌທຈັກຘະຽຑາະ ຽຆັໃ ຌ: ຘາໍຖຍັ ດາຌ ໍໄາ 

ຖະ ດາຽິໃ ຄຂຄ, ຘາຌກຌັຍຈູ, ຉໍໃ ຎະຖິຓາຌ ຖະ ກາຌຎະຘຈິິຏຌ຺ ຉໄບຄແຈໄຽປັຈກາຌ 

ຘກຶຘາ.  

 

iv.  ຂບຍຽຂຈຉ ໍໃາຘຈຸຂບຄ 2 ຆຸຈຏະຖິຈ, ດໃາຄໜໄບງຆຸຈຏະຖິຈຈ຺ຖບຄ 01 ຆຸຈ, ຉໄບຄຌາໍ 

ຽບ຺າຓາຽປັຈກາຌຈ຺ຘບຍ, ດໃາຄໜໄບງ 01 ຆຸຈຏະຖິຈຽຖ຺ໃ າຌ ັໄຌຉໄບຄແຈໄຽຖືບກຎະຉຍິຈັ 

ກາຌຈ຺ຘບຍຌ຺ຍ຺ບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ. ຊໄາຍໍໃ ແຈໄຎະກຈ຺ຽນັຌຏຌ຺ບບກຓາ 01 ຆຸຈ 

ຏະຖິຈຉໄບຄແຈໄຈ຺ຘບຍເຌຈຸຘຈຸໄາງຂບຄກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ີໃ ງືໃ ຌຘະຽໜີ.  

 

v. ກາຌຈ຺ຘບຍຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັເຌແຖງະກາຌຖະຖາງ ນືົ ກາຌຏໃາາຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ 

ຉະນົບຈແຖງະີໃ ຘະຽໜີເຌແຖງະກາຌຌາໍເຆໄ ເຌຆຸຈຏະຖິຈາໍບຈິ ຽຆິໃ ຄຽຎັຌຘໃທຌໜຶໃ ຄ 

ຂບຄກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ເຌແຖງະຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ ຖະ ແຖງະໄາງ ຖະ ຊໄາຍໍໃຓຂໍີໄຓຌູ 
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ຘຈຸຆ ຺ໃທບາງ,ຸ ຍໍໃຓຂໍີໄຓຌູແຖງະງາທກໃບຌກາຌງືໃ ຌ, ຊໄາຓຂໍີໄຓຌູເຌແຖງະໄາງ ຂບຄກາຌຈ຺ 

ຘບຍ.  

 

vi. ຈງ຺ໃທແຎກາຌຈ຺ຘບຍຌີໄຍໍໃ ຉໄບຄຽປັຈຌືບກີເຌຆຸຈຏະຖິຈີໃ າຈໝາງແທໄ.  

(WHO 2009, p. 105-106) 

 

 

4. 9.    ຖະຍຍ຺ກາຌຎິຈຑາຘະຌະຍຌັ ຸ

  

i. ກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຌ຺ຉໄບຄຎະຉຍິຈັກຍັປຍູຍຍດາີໃ ຓຈັນໍໃ ເຌຖະຍຍ຺ກາຌຎິຈຑາຘະຌະຍຌັີຸໃ

ຘະຽໜີຽຑືໃ ບທາຄາໍໜໃາງ (ຖທຓຄັທາຓຽໝາະຘຓ຺, ກາຌຓຈັນໍໃ ີຘບຄ ຖະ ຘະນົາກຂບຄ 

ຑາຘະຌະຍຌັ)ຸ ກາຌຈ຺ຖບຄເຈໜຶໃ ຄີໃ ແຈໄຎະຉຍິຈັກຍັຏະຖິຈຉະຑຌັຑາງຌບກ ຑາຘະຌະຍຌັ ຸ

ຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ ນືົ ບຎຸະກບຌກາຌຍຌັບຸືໃ ຌ ຘາຓາຈຎະຉຍິຈັຽຎັຌຑາກຘໃທຌີໃ ຽຎັຌຏຌ຺ຈຂີບຄກາຌຈ຺ 

ຘບຍຍຍຽຖັໃ ຄຍຄັຍັຂບຄປຍູຍຍດາ ນືົ ຘາຓາຈຑິາຖະຌາກາຌຘະໜບຄຂໍໄຓຌູ ຉາຓຖາໍຈຍັ. 

 

ii. ຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌີໃ ປຼກປໄບຄຽຑືໃ ບຈັຍໃຄຂ ັໄຌຂບຄບຎຸະກບຌຑາຘະຌະຍຌັຽຸຎັຌຽິໃ ຄຆຓຶຏໃາຌ 

ນືົ ຍໍໃຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌແຈໄຂຶໄຌກຍັຌຸຖກັຘະຌະຂບຄບຎຸະກບຌຍຌັຌຸ ັ ໄຌ ຽຆັໃ ຌ: ທາຓໜາ ຖະ 

ຘໃທຌຑທ຺ຑຌັກຍັທາຓຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌແຈໄ ຖະ ຂບຍຽຂຈກາໍຌຈ຺ບືໃ ຌີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄ. ທາຓຽໝາະຘຓ຺ 

ຂບຄຑາຘະຌະຍຌັີຸໃ ຌາໍເຆໄຍຌັຏຸະຖິຈຉະຑຌັຈ ັໃຄກ ໃາທຓ ໃຌແຈໄກາໍຌຈ຺ຈງຌຸຖກັຘະຌະຂບຄຏະ 

ຖິຈຉະຑຌັ. ຉທ຺ດໃາຄຂບຄຆະຌຈິ, ທາຓໜາ ຖະ ທາຓຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌ ີໃ ຓຘີໃທຌຑທ຺ຑຌັກຍັ 

ບຎຸະກບຌຍຌັີຸໃ ແຈໄຘະໜບຄເນໄເຌຽບກະຘາຌຆໄບຌໄາງ 5.4. 

 

iii. ເຌຽຓ ືໃບຌາໍເຆໄາຈຆຸໃຓີໃ ຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌແຈໄຓາຏະຖິຈຽຎັຌຑາຘະຌະຍຌັ ຸ ຉໄບຄຽບ຺າເເຘໃກາຌ 

ຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ຎະຖິຓາຌຍຌັຽຸຄ ືໃບຌແຂທາຓຆຸໃຓີໃ ຘຄູ. 

 

iv.  າຈຆຸໃຓຌ ັໄຌບາຈຍໍໃ ຽໝາະຘຓ຺ີໃ ະຽຎັຌຏະຘະໄບຌຉໍໃ ທາຓຄ຺ຌ຺າຄຽຓ ີ (ຽຆັໃ ຌ: ດາຉໄາຌຽຆືໄບ 

ຍາຄຆະຌຈິ ບາຈຽກຈີຽຎັຌຌ ໍໄາແຈໄ) ຖະ ທາຓຄ຺ຌ຺າຄທຈັຊ ຸ (ຽຆັໃ ຌ: ກາຌຎໃຼຌຎຄຈໄາຌ 

ບຈັຉາກາຌກະາງຉທ຺). 

 

v. ຍຌັນາກໃຼ ທກຍັທາຓຉກຉໃາຄຈໄາຌກາຌຆຓຶຏໃາຌຂບຄທຈັຊຈຸຍິີໃ ຌາໍຓາຏະຖິຈຑາຘະຌະຍຌັຉຸໄບຄ 

ແຈໄຽບ຺າເເຘໃ. ຘະຌ ັໄຌະາໍຽຎັຌຉໄບຄກາໍຌຈ຺ຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌ ຘາໍຖຍັທາຓໜາ ຖະ 

ຘໃທຌຑທ຺ຑຌັຈໄາຌກາຌຆຓຶຏໃາຌຂບຄທຈັຊຈຸຍິ. ຉໄບຄແຈໄຘຌ຺ະຌາດໃາຄຘບຈໃບຄກຍັກາຌຑຈັະຌາ 

ຈໄາຌດາ ຑາກ 2 ຖະ ຖະຍຍ຺ກາຌຎິຈ ຑາຘະຌະຍຌັ ຸຉາຓຑາກ 7 ຂບຄຽບກະຘາຌຽຆືໃ ບຓຘາຌ 

ຈໄາຌທຆິາກາຌບາຆຼຌ ACTD. 

 

vi. ຏຌ຺ຘະໄບຌຂບຄທາຓຆຸໃຓີໃ ຘຄູເຌດາປຍູຍຍຂຄີໃ ຍຌັເຸຌຑາຘະຌະີໃ ຆຓຶຏໃາຌາກທາຓຆຸໃຓ 

ຉໄບຄຓຂໍີໄຓຌູບໄາຄບຄີ.  

 

4.10.  ກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ 
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ທາຄຏຌດໃາຄຓຖີະຍຍ຺ຉໄບຄແຈໄຊກືປຍັປບຄເຌຂໍໄຓຌູທາຓຄ຺ຌ຺ີໃ ຘະຈຄເນໄຽນັຌ ຖະ ຏຌ຺ 

ຂບຄກາຌຎະຽຓຌີບບກຓາ ຽຆິໃ ຄຖທຓຄັທາຓຽໝາະຘຓ຺, ຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍຈໄາຌຽຓ,ີ ຈໄາຌທຈັຊ ຸ

ຖະ ຈໄາຌຖິຸຌຆ ີ ຖທຓຄັບະຌຑຸາກີໃ ຍຌັດຸູໃເຌປຍູຍຍດາຌ ັໄຌ (ຉທ຺ດໃາຄບຈັຉາກາຌ ກະາງ 

ຉທ຺ ຘາໍຖຍັດາຑາທະຂຄຘາໍຖຍັກຌິ).  

 

ຈຸຎະຘຄ຺ເຌກາຌກາຌຈ຺ຘບຍຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ຓ ໃຌຘໄາຄຂຶໄຌຈງບຄີເຘໃກາຌຈ຺ຖບຄໜໄບງ 

ຘຈຸ ນືົ ດໃາຄໜໄບງ 2 ນາ 3 ຆຸຈຏະຖິຈຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັຌ ັໄຌ (ບຄີຉາຓ 4.7 “ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌ 

ຽກຍັປກັຘາ”) ກາຌຘະຽໜີຌະບາງ ຸ ຖະ ກາຌ ໄຄເຌຘະນົາກຘາຓາຈເຆໄປ ໃທຓກຌັແຈໄໝຈ຺ກຸ 

ຆຸຈຏະຖິຈເຌຉໍໃໜໄາຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຏະຖິຈ ຖະ ຓຈັນໍໃ ເຌຽຄືໃບຌແຂຖກັຘະຌະບຌັຈຼທກຌັ. 

ຈັຘະຌະຂບຄກາຌຎໃຼຌຎຄຂບຄຉໃຖະຆຸຈຏະຖິຈ ຘະໄບຌຽຊຄິທາຓຽຆືໃ ບໝ ັໄຌແຈໄທໃາຏະຖິຈຉະ 

ຑຌັຉໍໃໜໄາຉາຓຽຄືໃບຌແຂຓາຈຉະຊາຌຈຼທກຌັຉະນົບຈແຖງະບາງຂຸບຄດາຌ ັໄຌ. 

 

ຌທທາຓຈິຑືໄຌຊາຌຂບຄກາຌຎະຽຓຌີຂໍໄຓຌູທາຓຄ຺ຌ຺ຓ ໃຌກືຌັກຍັກາຌຘກຶຘາຍຍຎຈັເ

ຂບຄນົາງຘໃທຌກຍັຘໃທຌຈຼທ ຖະ ຘາໍຖຍັກາຌບບກຍຍຽປັຈກາຌຘກຶຘາຍຍຽຉັຓຘໃທຌ ກຍັ 

ກາຌຘກຶຘາຍຍຖຈ຺ຖຄ຺. ກາຌຎະຽຓຌີຂໍໄຓຌູາກກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ ຖະ ຉາຓທາຓ 

ຽໝາະຘຓ຺, ຂໍໄຓຌູີໃ ຘະໜບຄເນໄຉໄບຄຌາໍເຆໄຽຑືໃ ບກາໍຌຈ຺ເຌກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺ີໃ ຘາໍຌັ ຽຎັຌຈ ັໃຄບຈິ 

ິຑຌ຺ຉໍໃ ຌຸຌະຑາຍ ຖະ ກາຌຓຎີະຘຈິິຏຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ. ຽນຈຏຌ຺ີໃ ກ ໃາທບໄາຄ ຉໃຖະ 

ບຌັຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີງກກຌັ ຖະ ກາຌຎະຽຓຌີຈງ຺ໃທແຎີໃ ແຈໄຎະຉຍິຈັຽຑືໃ ບເນໄປູໄແຈ ໄ ກາຌຉບຍ 

ຘະໜບຄຏຌ຺ຎະກຈ຺ບບກຉາຓຈຸຎະຘຄ຺ີໃ ຘະຽໜີບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ. ບາງຂຸບຄ ຏະຖິຈ 

ຉະຑຌັດາີໃ ຘະຽໜີ ຉໄບຄຍໍໃ ເນໄຽກຌີທາຓາຈນທຄັຘະຽຑາະຽນຈຏຌ຺ີໃ ກ ໃາທບໄາຄ ຑຼຄດໃາຄຈຼທ. 

 

ຂໍໄບະິຍາງຂ ັໄຌຉບຌີໃ ແ ໄງກເນໄຽນັຌເຌຽບກະຘາຌຈັຉຈິ 5.5 ຏຌຘະຈຄຌທາຄຉໃຖະ 

ຂ ັໄຌຉບຌຽຑືໃ ບຎະຽຓຌີຂໍໄຓຌູທາຓຄ຺ຌ຺ ຖະ ຏຌ຺ຽ຺ໃ າີໃ ຘະຈຄບບກ ຖະ ງາຓເຈ 

ຉໄບຄແຈໄປຍັຑິາຖະຌາຽຊຄິບາງຂຸບຄດາີໃ ຘະຽໜີ. ຽບກະຘາຌຆໄບຌໄາງ 5.6 ຌະຌາໍເນໄ (1). 

ຂໍໄຓຌູກ ໃຼ ທກຍັ ະທແິຂໍໄຓຌູຍຍແຖງະງາທຍຍເຈຘາໍຖຍັກາຌຈ຺ຘບຍຈໄາຌຎະຖິຓາຌີໃ  

ຽໝາະຘຓ຺ີໃ ຘະຈຄບບກາກກາຌຈ຺ຘບຍາກກາຌຘກຶຘາກຍັນົາງຎຈັແ, ກາຌຈ຺ຘບຍຍຍ 

ຽຉັຓປຍູຍຍ ຖະ ຍຍນຸົຈຖຄ຺ (2) ຂໍໄຓຌູກ ໃຼ ທກຍັະເຆໄກາຌທແິຍຍຊບງນົຄັຍຍເຈຘາໍຖຍັ 

ກາຌາຈະຽຌບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ  ຖະ (3) ຉທ຺ດໃາຄຂບຄຂ ັໄຌຉບຌາຄຘະຊຉີຽິຑືໃ ບ 

ກາໍຌຈ຺ຂໍໄຓຌູຘາຓາຈຘະຘຓ຺າກຆຸຈຏະຖິຈີໃ ຓີທາຓຉກຉໃາຄ ນືົ ຎຈັເບືໃ ຌ. ຂໍໄຌະຌາໍຽຑີໄຓຽຉຓີ 

ຘາຓາຈຑຍ຺ຽນັຌເຌຍຌັຆຽີບກະຘາຌບໄາຄບຄີ. (ICH Q1E 6 Feb 03, p.2) 

 

ຈງ຺ໃທແຎຏຌ຺ຘະຈຄບບກາຄຈໄາຌຎະຖິຓາຌຽຓ ີ (ຽຆັໃ ຌ: ກາຌທແິຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, 

ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ຎະຖິຓາຌຘາຌກຌັຍຈູ) ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຘຌັຌຊິາຌ 

ແທໄຽຑືໃ ບຉຈິຉາຓຌ຺ຽຊຄິຈຸຘຌູຉາຓກຌ຺ແກເຌແຖງະກາຌຽກຍັປກັຘາ. ຂໍໄຓຌູຘາໍຖຍັກາຌຘະຈຄ 

ຽນຈຏຌ຺ຓ ໃຌຊຽືຎັຌຘິໃ ຄບໄາຄບຄີແຈໄຽຊຄິຽຘັໄຌຘະຈຄຊບງນົຄັ ຖະ ກາຌຈ຺ຖບຄຍຍຖທຍຖທຓ. 
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ຽຊຄິຓ ໃຌທໃາກຌ຺ແກຂບຄກາຌບໄາຄຏຌ຺າຄຎະຖິຓາຌດໃາຄບືໃ ຌ (ຽຆັໃ ຌ: ໃາຑາທະກຈ຺-ຈ ັໃຄ, 

ກາຌກະາງຉທ຺) ຈງ຺ໃທແຎຓ ໃຌຍໍໃປູໄ, ກາຌທແິາຄຘະຊຉີກິຘໍາຓາຈ ຎະຉຍິຈັແຈໄຽຆັໃ ຌຈຼທກຌັ 

ຊໄານາກທໃາຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺. ກາຌບໄາຄຏຌ຺ຈໄາຌຎະຖິຓາຌ ຖະ ກາຌບໄາຄຏຌ຺ຈໄາຌຖິຸຌຆີຓ ໃຌ 

ຍໍໃຘາຓາຈຊຽືຎັຌຘິໃ ຄບໄາຄບຄີແຈໄຽຊຄິກາຌທແິາຄຈໄາຌຘະຊຉີິຍຍຌີໄ. 

 

ຂໍໄຌະຌາໍຉາຓຌທາຄຈໄາຌຘະຊຉີ ິ ເຌູໃຓຘືະຍຍັຌີໄຓ ໃຌຍໍໃຓີທາຓຉ ັໄຄເເນໄຎະກຈ຺ຌາໍເຆໄກາຌ 

ຎະຽຓຌີາຄຘະຊຉີິຓ ໃຌຽຎັຌຏຌ຺ຉາຓທາຓຉໄບຄກາຌຽຓ ໃບືຘາຓາຈກາໍຌຈ຺ທໃາຍໍໃຓີທາຓາໍຽຎັຌ. 

ຽຊຄິດໃາຄເຈກໍໃຉາຓກາຌທແິາຄຘະຊຉີຘິາຓາຈຽຎັຌຂໍໄຓຌູີໃ ຓຎີະນງຈເຌກາຌຘະໜຍັຘະໜຌູ 

ກາຌຘະຈຄບບກຂບຄບາງຂຸບຄດາເຌຘະຑາຍກາຌີໃ ຌ ໃຌບຌ ຖະ ຘາຓາຈປຼກຽຑືໃ ບກາໍຌຈ຺ 

ບາງີຸໃ ຘະຽໜີເຌກຖໍະຌບີືໃ ຌ. (ICH Q1E 6 Feb 03, p.2) 

 

4.10.1. ກາຌຘະຈຄຂໍໄຓຌູ  

ຂໍໄຓຌູຘາໍຖຍັກາຌບໄາຄຏຌ຺ຉໄບຄຘະຽໜີເຌຄຘໄາຄີໃ ຽໝາະຘຓ຺ (ຉທ຺ດໃາຄ, ຉາຉະຖາຄ, 

ຽຘັໄຌຘະຈຄ, ກາຌບະິຍາງ) ຖະ ກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ຂບຄຂໍໄຓຌູຈ ັໃຄກ ໃາທຉໄບຄຖທຓດູໃເຌກາຌ 

ຈັຉ ັໄຄຎະຉຍິຈັ. ໃາຂບຄຏຌ຺ກ ໃາທບໄາຄຈໄາຌຎະຖິຓາຌເຌກຸຈຸແຖງະຽທຖາຉໄບຄແຈໄຖາງຄາຌຉາຓ 

ີໃ ທຈັກແຈໄ (ຽຆັໃ ຌ: ຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາຽຎັຌຘໃທຌປໄບງີໃ ກ ໃາທບໄາຄເຌຘະນົາກດາ) ຊໄາແຈໄຎະຉຍິຈັ 

ກາຌທແິາຄ ຘະຊຉີ,ິ ຂ ັໄຌຉບຌີໃ ເຆໄ ຖະ ກາຌຘຌັຌຊິາຌຉາຓຍຍ ຉໄບຄແຈໄຖະຍ ຸ ຖະ 

ກາໍຌຈ຺ບບກ. ຉາຉະຖາຄຘຄັຖທຓຂບຄຏຌ຺ີໃ ຘະຈຄບບກຂບຄ ກາຌທແິາຄຘະຊຉີິ ຖະ/ນືົ 

ຉໄບຄຖທຓຄັ ກາຌຘະຽໜີຈໄທງຽຘັໄຌຘະຈຄຂບຄກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທ. (ICH Q1E 6 Feb 

03, p.3) 

 

4.10.2. ກາຌຈິແຖໃຂໍໄຓຌູ 

ກາຌຈິແຖໃ ຖະ ກາຌຎະຉຍິຈັຉທ຺ຄິີໃ ຌາໍເຆໄຘາໍຌທຌຂບຄຂໍໄຓຌູີໃ ປູໄ. ກາຌຈິແຖໃເຌຂບຍາໍກຈັ 

ຽຑືໃ ບຘຍືຉໍໃ ແຖງະຽທຖາີໃ ກທຈຘບຍຌື ນືົ ບາງຂຸບຄດາີໃ ແຈໄຓາາກກາຌກທຈຘບຍຉາຓແຖງະ 

ີໃ ຂໍໄຓຌູາກກາຌກທຈຘບຍແຖງະງາທຘາຓາຈຘະຽໜີເຌຍຍຒບຓີໃ ຘະຽໜີຓາ, ຉາຓຎກ຺ກະຉຊິ ໄາ 

ນາກທໃາຍໍໃຑຍ຺ຽນັຌກາຌຎໃຼ ຌຎຄີໃ ຘາໍຌັີໃ ຑຍ຺ຽນັຌເຌແຖງະຘກຶຘາແຖງະຽຖັໃ ຄຖຈັ. ກາຌຈິແຖໃ 

ເຈໜຶໃ ຄຉໄບຄຑິາຖະຌາຽຊຄິທາຓຽຎັຌແຎແຈໄຘະຑາຍີໃ ຽນັຌທໃາບາງນຸົຸຈຖຄ຺ຂບຄກາຌດ ັໄຄດືຌຎໃບງ 

ຆຸຈຏະຖິຈ .  

 

ກາຌຈິແຖໃຂໍໄຓຌູທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄດາຘຌັຌຊິາຌທໃາຆຈັຘໃທຌກາຌຎໃຼຌຎຄະຘຍືຉໍໃ ຈາໍຽຌຌີແຎຉືໃ ຓ

ເຌແຖງະຉຈິຉາຓຂບຄຂໍໄຓຌູາກກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທີໃ ຓ,ີ ຘະຌ ັໄຌກາຌຌາໍເຆໄທີິ ຈິແຖໃ 

ຉໄບຄກາໍຌຈ຺ເຌກຖໍະຌ ີຽຆັໃ ຌຉທ຺ດໃາຄ ຓ ໃຌນງຄັີໃ ແຈໄປຍັປູໄກ ໃຼ ທກຍັກຌ຺ແກຂບຄກາຌຽຘືໃ ບຓ ຘະນົາງ, 

ກາຌຓຘີະຑາຍຈຂີບຄທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄຉທ຺ຍຍຘຈູາໍຌທຌ ຖະ ກາຌຓ ີ ຂໍໄຓຌູກ ໃຼ ທຂໄບຄ 

ີໃ ຘະໜບຄເນໄ.  
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ທາຓຊກືຉໄບຄຂບຄກາຌຘຌັຌຊິາຌຆຈັຘໃທຌກາຌຎໃຼຌຎຄ ຓ ໃຌຽຎັຌຍຌັນາຘາໍຌັນົາງຊໄາຈິ 

ແຖໃເຌຂໍໄຓຌູຂບຄຂບຍຽຂຈກາຌຘກິຘາຍຍແຖງະງາທຉໄບຄແຈໄຑິາຖະຌາດໃາຄີໃ ຊ ໄທຌ. 

ຉທ຺ດໃາຄເຌຽທຖາີໃ າຈະຽຌຂຈີຂບຄກາຌຖຈ຺ຖຄ຺ ນືົ ຽຘັໄຌຘະຈຄກຍັຂໍໄຓຌູີໃ ຓ,ີ ຂໍໄຓຌູຂບຄກາຌ 

ຘກຶຘາຌ ັໄຌີໃ ຘະໜບຄເນໄ ກາຌກທຈກາທາຓຊກືຉໄບຄຂບຄກາຌຘຌັຌຊິາຌກາຌຎໃຼຌຎຄ ຖະ 

ທິິາຄຘະຊຉີຘິາຓາຈຎະຉຍິຈັກາຌຈ຺ຖບຄຏຌ຺ຈຂີບຄທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄຂໍໄຓຌູີໃ ແຈໄຘຌັຌຊິາຌ 

ຽຊຄິຂຈີ ຖະ ຽຘັໄຌຘະຈຄ. ຍໍໃຓກີາຌກທຈກາຑາງເຌຽກຌີກທໃາຂບຍຽຂຈແຖງະຂບຄ ຂໍໄຓຌູີໃ ຑຍ຺ 

ຽນັຌ. ຽຑາະຘະຌ ັໄຌບາງີຸໃ ຘະຈຄບບກຈງຑືໄຌຊາຌກາຌຈິແຖໃຉໄບຄແຈໄດືຌດຌັຈງ ກາຌຽປັຈ 

ກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທຉືໃ ຓບກີເຌຽຓ ືໃບຓຂໍີໄຓຌູຉທ຺ຄິ. ຉໄບຄຓີທາຓຖະຓຈັຖະທຄັເຌກາຌຖທຓ 

ຂ ັໄຌຉບຌຘາໍຖຍັຆຸຈຏະຖິຈີໃ ຌາໍຓາຘກຶຘາເນໄຈຸຽທຖາຘບຈໃບຄກຍັບາງີຸໃ ແຈໄຈິແຖໃບບກຓາ.  

 

ຊໄາຂໍໄຓຌູາກກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທີໃ ຘະໜບຄເນໄຉາຓຏຌ຺ແຈໄປຍັາກກາຌຘກຶຘາຍຍຽຖັໃ ຄ 

ຖຈັ, ບາງຂຸບຄດາຉໄບຄຽຑີໄຓແຎຉືໃ ຓຌ຺ກທໃາຘຈຸໄາງຂບຄກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທ. ກາຌຈິແຖໃ 

ບາງຉຸໄບຄແຈໄແຖໃ 2 ຽ຺ໃ າ ຉໃຍໍໃ ເນໄຽກຌີກທໃາ 12 ຽຈບືຌ, ເຌແຖງະກທຓຽບ຺າຂໍໄຓຌູກາຌຘກຶຘາ 

ຍຍແຖງະງາທ, ຂຶໄຌກຍັກາຌຎໃຼຌຎຄຉະນົບຈແຖງະຽທຖາ, ກາຌຎໃຼ ຌຎຄຎະາໍຂບຄຂໍໄຓຌູ 

ີໃ ຑຍ຺ຽນັຌ, ກາຌຘະຽໜີຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ ຖະ າໍຌທຌກາຌຎະຉຍິຈັກາຌທແິາຄຘະຊຉີ.ິ 

 

4.10.3  ກາຌຎະຽຓຌີຂໍໄຓຌູຘາໍຖຍັກາຌາຈະຽຌບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາຽຌັໄຌເຘໃກາຌຽກຍັປກັ 

ຘາເຌບຌຸນະຑຓູນໄບຄ  

ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຉໄບຄຽກຍັປກັຘາເຌຽຄືໃບຌແຂບຌຸນະຑຓູຂບຄນໄບຄ, ກາຌຎະຽຓຌີຉໄບຄ 

ຽຖີໄຓຉ ຺ໄຌຈໄທງກາຌຎໃຼຌຎຄີໃ ຘາໍຌັເຌຽຄືໃບຌແຂຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ ຖະ ທາຓຍືໜໄາຉາຓຌທຌໄຓ 

ຖະ ກາຌຎໃໃຼຌຎຄຂບຄຂໍໄຓຌູຍຍແຖງະງາທ. ຘະຊາຌະກາຌີໃ ຊກືງກຑາງເຉໄກາຌຈິແຖໃ 

ບາງຽຸກຌີກທໃາຽຂຈແຖງະຖທຓແຎປບຈຂໍໄຓຌູກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທຓ ໃຌຘາຓາຈຓີທາຓ 

ຽໝາະຘຓ຺. ກາຌຈາໍຽຌຌີຑິາຖະຌາຓ ໃຌແຈໄຌະຌາໍເຌຽບກະຘາຌຆໄບຌໄາງ 5.5 ຽຑືໃ ບຆໃທງຑິ 

າຖະຌາ.  

 

 4.10.3.1 ຍໍໃ ຓກີາຌຎໃຼຌຎຄີໃ ຘາໍຌັເຌຽຄືໃບຌແຂຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 

ຽຓ ືໃບເຈີໃ ຍໍໃ ຓກີາຌຎໃຼຌຎຄີໃ ຘາໍຌັຽກຈີຂຶໄຌເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະຽຖັໃ ຄຖຈັ, 

ບາງຸະຂຶໄຌກຍັຂໍໄຓຌູີໃ ແຈໄຏຌ຺ຂບຄກາຌຘະຈຄບບກາກກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທ ຖະ 

ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ. (ICH Q1E 6 Feb 03, p.3) 

 

a. ຂໍໄຓຌູີໃ ຓາາກກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທ ຖະ ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັຘະຈຄບບກຓກີາຌ 

ຎໃຼຌໜໄບງໜຶໃ ຄ ນືົ ຍໍໃຎໃຼຌຎຄ ຖະ ຓກີາຌຎໃຼຌໜໄບງໜຶໃ ຄ ນືົ ຍໍໃຄ຺ີໃ . 

ຽຓ ືໃບເຈຂໍໄຓຌູາກກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທ ຖະ ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັຘາໍຖຍັຽນຈຏຌ຺ີໃ ຘະຈຄ 

ບບກຎໃຼຌໜໄບງນືົຍໍໃຎໃຼຌ ຖະ ຎໃຼໃຌນືົຍໍໃຄ຺ີໃ , ຓຌັບາຈຎະກຈ຺ຂຶໄຌທໃາຏະຖິຈຉະຑຌັດາ 

ງຄັຓຘີະຑາຍຈຎີກ຺ະຉຉິາຓຽຄືໃບຌແຂີໃ ງບຓປຍັຘາໍຖຍັກາຌຎະກຈ຺ບບກຖະນທໃາຄບາງີຸໃ ແຈໄຘະ

ຽໜີ. ຑາງເຉໄຘະຑາຍກາຌຽຆັໃ ຌຌ ັໄຌຉາຓຎກ຺ະຉແິຈໄຑິາຖະຌາທໃາຍໍໃ າໍຽຎັຌະຈາໍຽຌຌີກາຌ 
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ທແິຍຍຘະຊຉີ,ິ ຉໃກາຌຘະຈຄຽນຈຏຌ຺ຘາໍຖຍັກາຌຖະຽທັໄຌເຌຉໃກຖໍະຌຉີໄບຄແຈໄ 

ຘະໜບຄເນໄ. ກາຌຘະຈຄຽນຈຏຌ຺ຘາຓາຈຖທຍຄັກາຌຘຌ຺ະຌາກຌ຺ແກຂບຄກາຌຽຘືໃ ບຓ 

ຘະນົາງ ນືົ ຂາຈຎະກຈ຺ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງກໃຼ ທຂໄບຄກຍັຂໍໄຓຌູຂບຄກາຌຘກຶຘາຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ, 

ຘໃທຌຽນືົບ, ຖະ/ນືົ ຂໍໄຓຌູີໃ ຘະໜບຄເນໄ.  

 

b. ຂໍໄຓຌູຈໄາຌກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທ ຖະ ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັີໃ ຘະຈຄບບກຽຊຄິກາຌຎໃຼຌຎຄ 

ຉາຓກາຌຽທຖາ ຖະ/ນືົ ກາຌຍໍໃຄ຺ີໃ  

ຊໄາທໃາຂໍໄຓຌູາກກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທ ນືົ ຍຍແຖງະຽຖັໃ ຄຖຈັດູໃເຌຎຈັເນືົຖະນທໃາຄ 

ຎຈັເ ກາຌທແິາຄຘະຊຉີຂໍິໄຓຌູຂບຄກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທຘາຓາຈຽຎັຌຏຌ຺ຈເີຌ 

ກາຌກາໍຌຈ຺ແຈໄບາງຂຸບຄດາ. ເຌຽຓ ືໃບຓີທາຓຉກຉໃາຄຈໄາຌທາຓຄ຺ຌ຺ີໃ ແຈໄຓາຖະນທໃາຄ 

ຆຸຈຏະຖິຈ ນືົ ຖະນທໃາຄຎຈັເ (ຽຆັໃ ຌ: ທາຓຂຄ, ຂະໜາຈຍຌັ ຸຖະ/ນືົ ກາຌຍຌັ)ຸ ນືົ 

ຎຈັເປໃທຓກຌັ (ຽຆັໃ ຌ: ທາຓຂຄກຍັຂະໜາຈຍຌັ ຸ ຖະ/ນືົ ກາຌຍຌັ)ຸ ຂໍໄຘຄ຺ແຘຈໄາຌ 

ຂໍໄຓຌູປໃທຓກຌັ, ບາງດຸາີໃ ຘະຽໜີທຌຍໍໃ ເນໄກາງກທໃາແຖງະີໃ ຘ ັໄຌຘຈຸີໃ ແຈໄປຍັາກຆຸຈຏະຖິຈ 

ບືໃ ຌ, ຎຈັເບືໃ ຌ,  ນືົ ຎຈັເປໃທຓກຌັ. ຈງາຄຽຖືບກເຌຽຓ ືໃບທາຓຉກຉໃາຄຂບຄຆຸຈ 

ຏະຖິຈເຈໜຶໃ ຄີໃ ແຈໄບໄາຄ ຽນຈຏຌ຺ດໃາຄຌໃຌບຌຽຊຄິຎຈັເີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄ (ຽຆັໃ ຌ: ທາຓຂຄ 

ຉກຉໃາຄກຌັ). ກາຌຘຌ຺ ະຌາຉໄບຄແຈໄຘະໜບຄເນໄຽຑືໃ ບກໄແຂຘາຽນຈຘາໍຖຍັທາຓ 

ຉກຉໃາຄ ຖະ ທາຓໝາງ  ຺ໃທແຎຂບຄທາຓຉກຉໃາຄເຌຏະຖິຈຉະຑຌັຈໄທງກຌັ. 

ກາຌຈິແຖໃໃາຽໜືບກທໃາແຖງະຂບຄຂໍໄຓຌູີໃ ຎະກຈ຺ບບກາກກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທຘາ

ຓາຈຘະຽໜີ, ຽຊຄິດໃາຄເຈກໍໃຉາຓຂບຍຽຂຈຂບຄກາຌຈິແຖໃໃາະຂຶໄຌກຍັຂໍໄຓຌູກາຌຘກຶຘາ 

ຍຍແຖງະງາທຘາໍຖຍັຽນຈຏຌ຺ີໃ ເນໄຓ ໃຌຽຎັຌແຎຉາຓກາຌທແິາຄຘະຊຉີ.ິ  

 

• ຂໍໄຓຌູີໃ ຍໍໃ ຽຎັຌແຎຉາຓກາຌທແິາຄຘະຊຉີ ິ

ເຌຽຓ ືໃບກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທຍໍໃ ຽຎັຌແຎຉາຓກາຌທແິາຄຘະຊຉີ ິ ຉໃກ ໃຼ ທຂໄບຄກຍັ 

ຂໍໄຓຌູີໃ ແຈໄຘະໜບຄເນໄ, ບາງດຸາີໃ ແຈໄຘະຽໜີຘາຓາຈກາໍຌຈ຺ແຈໄປບຈ ໜຶໃ ຄນືົ ຽິໃ ຄແຖງະ 

ຽທຖາ, ຉໃທຌຍໍໃ ເນໄກາງກທໃາ 6 ຽຈບືຌ, ແຖງະີໃ ກທຓຽບ຺າຂໍໄຓຌູຈງກາຌຘກຶຘາ 

ຍຍແຖງະງາທ ຂໍໄຓຌູຘະໜບຄເນໄີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄຖທຓຄັຂໍໄຓຌູາກຘະຊຉີຂິບຄກາຌຘກຶຘາ 

ຍຍແຖງະງາທາກຆຸຈຏະຖິຈີໃ ຽປັຈກາຌຘກຶຘາ ຓ ໃຌ (1) ຽປັຈກຍັຘຈູຉາໍຖາ 

ີໃ ເກ ໄຼຄກໃຼ ທຂໄບຄກຍັ (2 ກາຌຏະຖິຈີໃ ກາໍຌຈ຺ໜໄບງກທໃາ, ນືົ (3) ຍຌັເຸຌຑາຘະຌະ 

ີໃ ຓຖີະຍຍ຺ຎິຈກືຌັກຍັ ຆຸຈຏະຖິຈີໃ ຽປັຈກາຌຘກຶຘາຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ.  

 

• ຂໍໄຓຌູີໃ ຽຎັຌແຎຉາຓກາຌທແິາຄຘະຊຉີ ິ

ຊໄາຂໍໄຓຌູາກກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທຽຎັຌແຎຉາຓກາຌທແິາຄຘະຊຉີິຉໃຍໍໃ ແຈໄທແິ

ຈໄາຌຘະຊຉີ,ິ ຂບຍຽຂຈຂບຄກາຌຈິແຖໃໃາທຌຓ ໃຌບຌັຈຼທກຌັກຍັຽຓ ືໃບຂໍໄຓຌູີໃ ແຈໄປຍັຍໍໃ  

ຽຎັຌແຎຉາຓກາຌທແິາຄຘະຊຉີ.ິ ຽຊຄິດໃາຄເຈກໍໃຉາຓຊໄາກາຌທແິາຄຘະຊຉີແິຈໄ 

ຎະຉຍິຈັຘາຓາຈຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ີໃ ຘະຽໜີບາງຂຸບຄດາແຈໄປບຈຘບຄຽ຺ໃ າ, ຉໃຍໍໃ ເນໄກາງ 
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ກທໃາ 12 ຽຈບືຌ. ແຖງະຽທຖາີໃ ກທຓຽບ຺າ ຂໍໄຓຌູກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທ ຽຓ ືໃບກາຌ 

ຘະຽໜີແຈໄຑໄບຓກຍັຏຌ຺ແຈໄປຍັຂບຄກາຌທແິ ຖະ ກາຌຘະໜບຄຂໍໄຓຌູີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄ. 
 

4.10.3.2 ກາຌຎໃຼຌຎຄີໃ ຓີທາຓໝາງເຌຽຄືໃບຌແຂຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 

ຊໄາ “ກາຌຎໃຼຌຎຄີໃ ຓີທາຓໝາງຘາໍຌັ” ຽກຈີຂຶໄຌເຌຖະນທໃາຄກາຌກທຈຘບຍ 3 ຖະ 6 

ຽຈບືຌເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ ບາງີຸໃ ແຈໄຘະຽໜີທຌບຄີຉາຓຂໍໄຓຌູຂບຄ 

ກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທີໃ ຓເີຌຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາຍຍງາທຌາຌ. 

 

ກາຌຎໃຼຌຎຄີໃ ຓີທາຓໝາງຘາໍຌັ  

ຈງ຺ໃທແຎ “ກາຌຎໃຼຌຎຄີໃ ຓີທາຓໝາງຘາໍຌັ” ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ກາໍຌຈ຺ຽຆັໃ ຌ:  

1. ຓກີາຌຎໃຼຌຎຄາກກາຌທແິຈໄາຌຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ 5% ຓ ໃຌໃາຑືໄຌຊາຌຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ ນືົ 

ຍໍໃຍຌັຖຉຸາຓນົກັຓາຈຉະຊາຌີໃ ກາໍຌຈ຺; 

2. ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງເຈໜຶໃ ຄຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັຽກຌີກທໃານົກັຓາຈຉະຊາຌີໃ ກາໍຌຈ຺; 

3. ຍໍໃຍຌັຖນົຸກັກາຌີໃ ກາໍຌຈ຺ຘາໍຖຍັກາຌຑຌັຖະຌາຖກັຘະຌະຂບຄດາ, ກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺າຄ 

ທຈັຊ ຸ ຖະ ກາຌທແິໜໄາີໃ ກາຌ (ຽຆັໃ ຌ: ຘ,ີ ກາຌງກຆ ັໄຌ, ກາຌກຍັຍັຉທ຺ຌື, 

ກາຌຍັຽຎັຌກໄບຌ, ທາຓຂຄ, ຎະຖິຓາຌຉໃຖະຉທ຺ດາ ີໃ ຎຈ຺ຎໃບງ), ຽຊຄິທໃາະຓກີາຌ 

ຎໃຼຌຎຄເຈໜຶໃ ຄ າຄກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺າຄທຈັຊ ຸ (ຽຆັໃ ຌ: ທາຓບໃບຌຌຸ ໄຓຂບຄດາງຈັ, 

ທາຓຽຎືໃ ບງຂບຄດາົຓີ) ຘາຓາຈາຈະຽຌຑາງເຉໄ ຽຄ ືໃບຌແຂຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ ຖະ 

ຉາຓຽຄືໃບຌແຂຽໝາະຘຓ຺ຘາໍຖຍັປຍູຍຍດາ. 

4. ຍໍໃຍຌັຖນົຸກັກາຌຓາຈຊາຌກາໍຌຈ຺ໃາຑາທະກຈ຺-ຈ ັໃຄ; 

5. ຍໍໃຍຌັຖນົຸກັກາຌຓາຈຊາຌກາໍຌຈ຺ກາຌກະາງຉທ຺ຘາໍຖຍັປຍູຍຍດາ 12 ຆະຌຈິ 

(ດາັຍຆູຌ ນືົ ດາຽຓຈັ). 

 

ຊໄາ “ກາຌຎໃຼຌຎຄີໃ ຓີທາຓໝາງຘາໍຌັ” ຎະກຈ຺ຂຶໄຌກຍັກາຌກທຈຘບຍ 3 ຽຈບືຌາໍບຈິ 

ເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ, ກາຌຘຌ຺ະຌາຉໄບຄແຈໄຘະໜບຄເນໄຽຑືໃ ບກໄແຂ 

ຏຌ຺ກະຍ຺ຂບຄຎະກຈ຺ກາຌາກຑາງຌບກີໃ ຖະຍເຸຌຘະນົາກຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ, ຽຆັໃ ຌ: 

ເຌແຖງະກາຌຂຌ຺ຘ ຺ໃຄ ນືົ ຈັກາຌ. ກາຌຘຌ຺ະຌາຌີໄຘາຓາຈຘະໜບຄເນໄຊ ໄາຽໝາະຘຓ຺ 

ກຍັກາຌກທຈຘບຍເຌຉໍໃໜໄາເຌຆຸຈຏະຖິຈຈໃຼ ທຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາຘາໍຖຍັແຖງະຘ ັໄຌກທໃາ 3 

ຽຈບືຌ ຉໃທໃາຎະຉຍິຈັຈໄທງທາຓຊີໃຂຶໄຌກທໃາຎກ຺ະຉ.ິ ຓຌັຘາຓາຈຑິາຖະຌາຈງຍໍໃາໍຽຎັຌ 

ຘຍືຉໍໃ ຽປັຈກາຌຈ຺ຖບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາປບຈກາໍຌຈ຺ 6 ຽຈບືຌ ເຌຽຓ ືໃບ “ກາຌຎໃຼຌຎຄ 

ີໃ ຓີທາຓໝາງຘາໍຌັ” ຎະກຈ຺ຂຶໄຌເຌແຖງະຑາງເຌ 3 ຽຈບືຌາໍບຈິ.  

 

ຌີໄຘາຓາຈຎະຉຍິຈັແຈໄກຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາ ຽຆັໃ ຌ: ດາຂີໄຽຏິໄຄ, ດາົຓີ ນືົ ດາງຈັ ຓ ໃຌຍໍໃ  

ຘາຓາຈຽຎັຌແຎແຈໄເຌກາຌຈ຺ຘບຍເຌຽຄືໃບຌແຂຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ ຽຆິໃ ຄປຼກປໄບຄເນໄຎະຉຍິຈັຉໃ 

ກາຌຈ຺ຘບຍເຌແຖງະງາທຽ຺ໃ າຌ ັໄຌ.  
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* ໝາງຽນຈ: ກາຌຎໃຼຌຎຄາຄທຈັຊຈຸ ັໃຄຉໍໃ ແຎຌີໄຘາຓາຈາຈະຽຌຽຊຄິກາຌຎະກຈ຺ຂຶໄຌເຌ 

ຽຄືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ ຖະ ະຍໍໃ ຑິາຖະຌາກາຌຎໃຼຌຎຄີໃ ຓີທາຓໝາງ 

ຘາໍຌັຉໍໃ ກາຌກທຈຘບຍຍຍແຖງະງາທຊໄາຍໍໃຓກີາຌຎໃຼຌຎຄີໃ ຓີທາຓໝາງຘາໍຌັບືໃ ຌ:  

a. ກາຌຽປັຈເນໄບໃບຌເຌດາງຈັຓ ໃຌແຈໄບບກຍຍກາໍຌຈ຺ເຌທາຓຘະນົາງເຌບຌຸນະຑຓູ 

37ºC, ຊໄາຈຸຘະນົາງຓ ໃຌແຈໄຘະຈຄບບກດໃາຄະ ໄຄ,  

b. ຍໍໃຍຌັຖນົຸກັກາຌຓາຈຉະຊາຌກາໍຌຈ຺ຘາໍຖຍັທາຓກະາງຉທ຺ຘາໍຖຍັ 12 ນທ຺ໜໃທງຂບຄ 

ຍຆູຌ ຆະຌຈິຆຖາຉຌີ ນືົ ຆະຌຈິຽຓຈັຽທຽບືຍ ຊໄາຍໍໃຍຌັຖຘຸາຓາຈບໄາຄຽນຈຏຌ຺ 

ຈງກຄ຺ຽຊຄິຘິໃ ຄີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄ.  

ຽຊຄິທໃາຊໄາກາຌງກຘໃທຌຂບຄດາປຍູຍຍຽິໃ ຄຂຄ ຎະກຈ຺ຂຶໄຌເຌຽຄືໃບຌແຂຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ, 

ກາຌຈ຺ຘບຍເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັ. ໃາປຄຂບຄຏຌ຺ 

ກໍໃເນໄຽກຈີຎະຉກິຖິິງາທຌະຑິາຖະຌາເຌກາຌຘໄາຄຂຶໄຌີໃ ຑຍ຺ທໃາຍໍໃ ຓີທາຓໝາງຘາໍຌັເຌ 

ກາຌຎໃຼຌຎຄ.  

 

4.10.4. ຂໍໄຓຌູກາຌຎະຽຓຌີຘາໍຖຍັກາຌາຈະຽຌບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຉໄບຄກາຌເນໄຽກຍັ 

ປກັຘາເຌຽຄືໃບຌແຂບຌຸນະຑຓູຉ ໍໃາກທໃາບຌຸນະຑຓູຂບຄນໄບຄ  
 

 4.10.4.1. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຓີທາຓຉໄບຄກາຌຽກຍັປກັຘາເຌຉູໄຽດັຌ  

ຂໍໄຓຌູາກຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຉໄບຄກາຌຽກຍັປກັຘາເຌຉູໄຽດັຌທຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ຉາຓນົກັ 

ກາຌຈຼທກຌັກຍັີໃ ແຈໄຍຌັຖະງາງຓາຂໄາຄຽິຄ ຂໍໄ  4.10.3 ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ  

ຉໄບຄກາຌຽກຍັປກັຘາເຌບຌຸນະຑຓູຂບຄນໄບຄ ຌບກາກີໃ ແຈໄຘະຈຄເນໄປູໄເຌນທ຺ 

ຂໍໄາຄຖຸໃຓຌີໄ. ກາຌຉຈັຘຌິຍຌັນາຉາຓຽບກະຘາຌຈັຉຈິ 5.5 ຘາຓາຈເຆໄຽຑືໃ ບຽຎັຌ 

ຽຄືໃບຌແຂຆໃທງຽນືົບ.   
 

a. ຍໍໃ ຓີທາຓໝາງຘາໍຌັຈໄາຌກາຌຎໃຼຌຎຄເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ  

ເຌຽຓ ືໃບຍໍໃຓີທາຓໝາງຘາໍຌັາຄກາຌຎໃຼຌຎຄີໃ ຎະກຈ຺ຂຶໄຌເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຘກຶ

ຘາຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ, ກາຌຘະຈຄຏຌ຺ບາງຂຸບຄດາຍໍໃ ເນໄຽກຌີແຖງະກທຓຖທຓຉາຓ 

ຂໍໄຓຌູຉາຓຽຄືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທຘາຓາຈຘະຽໜີບຄີເຘໃນົກັກາຌີໃ ກາໍ

ຌຈ຺ແທໄເຌນທ຺ຂໍໄ  4.10.3, ງກ຺ຽທັໄຌກາຌກາໍຌຈ຺ຂບຍຽຂຈຂບຄກາຌຈິແຖໃໃາ ທຌ 

າໍກຈັນົາງຂຶໄຌ.  

ຊໄາຂໍໄຓຌູີໃ ຘະຈຄບບກຈໄາຌກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທ ຖະ ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 

ຓກີາຌຎໃຼຌຎຄໜໄບງ, ບາງຂຸບຄດາີໃ ແຈໄຘະຽໜີຘາຓາຈກາໍຌຈ຺ແຈໄໜຶໃ ຄ ຖະ 

ຽິໃ ຄຂບຄຽທຖາີໃ ຎະກຈ຺ບບກ ຉໃທຌຍໍໃ ເນໄຽກຌີກທໃາ 06 ຽຈບືຌ ແຖງະຽທຖາ 

ີໃ ກທຓຽບ຺າຄັຂໍໄຓຌູກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທຉາຓຎກ຺ະຉຍໍິໃຓກີາຌຘະໜບຄກາຌ

ທແິາຄຘະຊຉີ.ິ  
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ຽຓ ືໃບເຈຂໍໄຓຌູາກກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທ ຖະ ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັແຈໄຎະກຈ຺ 

ຓກີາຌຎໃຼຌຎຄເຌຆໃທຄຽທຖາ ຖະ/ນືົ ຍໍໃຄ຺ີໃ , ກາຌຘະຽໜີບາງຂຸບຄດາ 

ຘາຓາຈປບຈ 3 ຽຈບືຌຽກຌີກທໃາກາຌຎະກຈ຺ບບກາກຂໍໄຓຌູຂບຄກາຌຘກຶຘາ 

ແຖງະງາທ ຊໄາ (1) ຂໍໄຓຌູາກກາຌຘກຶຘາແຖງະງາທຽຎັຌແຎຉາຓກາຌທແິ 

າຄຘະຊຉີ ິ ຉໃທໃາຍໍໃ ແຈໄຎະຉຍິຈັກາຌທແິາຄຘະຊຉີ ິ ນືົ (2) ຂໍໄຓຌູາກກາຌ 

ຘກຶຘາແຖງະງາທຍໍໃ ຽຎັຌແຎຉາຓກາຌທແິາຄຘະຊຉີ ິ ຉໃແຈໄຘະໜບຄຂໍໄຓຌູີໃ  

ກ ໃຼ ທຂໄບຄ.  

ເຌຽຓ ືໃບຂໍໄຓຌູາກກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທ ນືົ ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັຓກີາຌຎໃຼຌຎຄ 

ຉາຓຆໃທຄຽທຖາ ຖະ/ນືົ ຍໍໃຄ຺ີໃ  ກາຌຘະຽໜີບາງຂຸບຄດາຘາຓາຈປບຈ ໜຶໃ ຄ 

ຖະ ຽິໃ ຄຽທຖາ ຉໃຍໍໃທຌຽກຌີກທໃາ 6 ຽຈບືຌ, ແຖງະີໃ ຘະຈຄບບກຈໄທງຂໍໄຓຌູ 

ກາຌຘກຶຘາແຖງະງາທ ຊໄາ (1) ຂໍໄຓຌູາກກາຌຘກຶຘາແຖງະງາທຽຎັຌແຎຉາຓ 

ກາຌທແິາຄຘະຊຉີ ິ ຉໃທໃາແຈໄຎະຉຍິຈັກາຌທແິາຄຘະຊຉີ ິ ຖະ (2) 

ກາຌຘະຽໜີຓ ໃຌຆໄບຌຓາຈໄທງຏຌ຺ຂບຄກາຌທແິ ຖະ ກາຌຘະໜບຄຂໍໄຓຌູີໃ  

ກ ໃຼ ທຂໄບຄ.  
 

b. ກາຌຎໃຼຌຎຄີໃ ຓີທາຓໝາງຘາໍຌັເຌຽຄືໃບຌແຂຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 

ຊໄາກາຌຎໃຼຌຎຄີໃ ຓີທາຓໝາງຘາໍຌັຎະກຈ຺ຂຶໄຌຖະນທໃາຄ 3 ຖະ 6 ຽຈບືຌ 

ຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ, ກາຌຘະຽໜີບາງຸທຌບຄີ 

ເຘໃຂໍໄຓຌູກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທ. ກາຌຈິແຖໃໃາຓ ໃຌຑິາຖະຌາຍໍໃ ຽໝາະຘຓ຺. 

ຑໄບຓຌ ັໄຌ ບາງດຸາີໃ ຘ ັ ໄຌກທໃາແຖງະີໃ ກທຓຽບ຺າຈງຂໍໄຓຌູາກກາຌກຶຘາຍຍ 

ແຖງະງາທຉໄບຄຌາໍຓາຌາໍເຆໄ. 

ຊໄາຂໍໄຓຌູາກກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທຘະຈຄທໃາຍໍໃຓີທາຓຄ຺ີໃ , ກາຌຑິຘຈູ 

ເຌກາຌຘະຽໜີບາງດຸາຈງກາຌທແິາຄຘະຊຉີຘິາຓາຈຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ແຈໄ.  

ຊໄາກາຌຎໃຼຌຎຄີໃ ຓີທາຓໝາງຘາໍຌັຎະກຈ຺ຂຶໄຌເຌ 3 ຽຈບືຌາໍບຈິີໃ ກທຈຘບຍ 

ເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌກທຈຘບຍຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ, ບາງດຸາີໃ ຘະຽໜີທຌບຄີເຘໃຂໍໄຓຌູ 

ແຖງະງາທ. ກາຌຈິແຖໃໃາຓ ໃຌຑິາຖະຌາທໃາຍໍໃ ຽໝາະຘຓ຺. ບາງຂຸບຄດາຘ ັໄຌກທໃາ 

ແຖງະີໃ ກທຓຽບ຺າຂໍໄຓຌູາກກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທຘາຓາຈຌາໍຓາເຆໄແຈໄ. 

ຊໄາທໃາຂໍໄຓຌູາກກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທຘະຈຄບບກຍໍໃຄ຺ີໃ , ກາຌຑິຘຈູຂບຄ 

ກາຌຘະຽໜີບາງຂຸບຄີໃ ຘະຽໜີຈງກາຌທແິາຄຘະຊຉີຘິາຓາຈຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺

ແຈໄ. ຑໄບຓຌ ັໄຌກາຌຘຌ຺ະຌາຉໄບຄຘະໜບຄເນໄຽຑືໃ ບກໄແຂຏຌ຺ຘະໄບຌາກກາຌ 

ກະຍ຺ າກຑາງຌບກຂບຄຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາີໃ  ໄຄເຌຘະນົາກ (ຽຆັໃ ຌ: 

ແຖງະກາຌຂຌ຺ຘ ຺ໃຄ ນືົ ຈາໍຽຌຌີກາຌ). ກາຌຘຌ຺ະຌາຌ ັໄຌຘາຓາຈຘະໜບຄເນໄຊ ໄາຓ ີ

ທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຈງກາຌກທຈຘບຍຉືໃ ຓບກີເຌຆຸຈຏະຖິຈຈໃຼ ທຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ 

ເຌຽຄືໃບຌແຂຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັຘາໍຖຍັແຖງະຘ ັໄຌກທໃາ 3 ຽຈບືຌ.  
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4.10.4.2.   ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຉໄບຄກາຌເນໄຽກຍັປກັຘາເຌທາຓຽດັຌຈັ 

ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຉໄບຄກາຌເນໄຽກຍັປກັຘາເຌບຌຸນະຑຓູີໃ ຽດັຌຈັ, ບາງຂຸບຄ 

ດາທຌບຄີເຘໃຂໍໄຓຌູກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທ. ເຌຽຓ ືໃບຍໍໃ ແຈໄຎະຉຍິຈັກາຌຘກຶຘາ 

ເຌຽຄືໃບຌແຂຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຉໄບຄກາຌເນໄຽກຍັປກັຘາເຌບຌຸນະ 

ຑຓູຽດັຌຈັ, ກາຌກທຈຘບຍຆຸຈຏະຖິຈຈໃຼ ທເຌບຌຸນະຑຓູີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄ (ຽຆັໃ ຌ:5°C ± 

3°C or 25°C ± 2°C) ຘາໍຖຍັແຖງະຽທຖາີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັຽຑືໃ ບກໄແຂ 

ຏຌ຺ຘະ ໄບຌຂບຄກາຌກະຍ຺າກຑາງຌບກີໃ ຘະຽໜີເຌຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາີໃ  ໄຄເຌ 

ຘະນົາກ (ຽຆັໃ ຌ: ແຖງະກາຌຂຌ຺ຘ ຺ໃຄ ນືົ ກາຌຈາໍຽຌຌີກາຌ). 
 

4.10.4.3. ຏະະຖິຈຉະຑຌັດາຉໄບຄກາຌເນໄຽກຍັປກັຘາເຌບຌຸນະຑຓູຉ ໍໃາກທໃາ -20°C  

ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຉໄບຄກາຌເນໄຽກຍັປກັຘາເຌບຌຸນະຑຓູຉ ໍໃາກທໃາ -20°C, ບາງ ຸ

ຂບຄດາທຌບຄີເຘໃຂໍໄຓຌູີໃ ຽປັຈກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທ ຖະ ທຌແຈໄປຍັກາຌ 

ຎະຽຓຌີຉາຓຑືໄຌຊາຌຉໃຖະກຖໍະຌ.ີ (ICH Q1E 6 Feb 03, p.4-7) 

 

4.10.5. ຈຸໝາງາຄຘະຊຉີິ ຺ໃທແຎ 

ເຌຽຓ ືໃບຎະຉຍິຈັທີິກາຌາຄຘະຊຉີີິໃ ຘບຈໃບຄທຌຎະຉຍິຈັກາຌທແິຂໍໄຓຌູທາຓຄ຺ຌ຺ຈໄາຌ 

ກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌຉາຓກາຌຎະຉະຍຈັຉທ຺ຄິ. ກາຌຘະຽໜີກາຌທແິຌີໄຓ ໃຌ 

ຘໄາຄ ຂຶໄຌກຍັບຄ຺ຘາີໃ ຘຄູຂບຄທາຓໝັໄຌເ ບາງດຸາເຌແຖງະີໃ ບໄາຄ ຽນຈຏຌ຺າຄຎະຖິຓາຌ 

ະງຄັຎະຉຍິຈັກຍັນົກັກາຌປຍັແຈໄຘາໍຖຍັກາຌຏະຖິຈເຌຆຸຈຏະຖິຈ, ຓຈັນໍໃ  ຖະ ຽກຍັປກັຘາເຌ 

ຽຄືໃບຌແຂຈຼທກຍັ. ທີິກາຌບຌັຈຼທກຌັຌີໄຘາຓາຈຎະຉຍິຈັກຍັຆຸຈຏະຖິຈີໃ ທາຄແທໄຽຑືໃ ບຑິຘຈູ ນືົ 

ຘະຈຄຽຊຄິບາງດຸາີໃ ປຍັປບຄໄຄິ. 

 

ເຌກຖໍະຌຽີຓ ືໃບກາຌທແິາຄຘະຊຉີແິຈໄຎະຉຍິຈັຽຑືໃ ບຎະຽຓຌີຂໍໄຓຌູາກກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະ 

ງາທຽຌືໃບຄາກຓກີາຌຎໃຼຌຎຄຉາຓຆໃທຄຽທຖາ ຖະ/ນືົ ຍໍໃຄ຺ີໃ , ທີິາຄຘະຊຉີຉິໄບຄແຈໄທແິ 

າກຆຸຈຏະຖິຈີໃ ທາຄແທໄ ຽຑືໃ ບຑິຘຈູ ນືົ ຘະຈຄຽຊຄິບາງດຸາີໃ ປຍັປບຄໄຄິ. (ICH Q1E 6 Feb 

03, p.7) 

 

ກາຌທແິດໄບຌນົຄັຓ ໃຌຑິາຖະຌາຉາຓຽຎ຺ໄາໝາງີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບຎະຽຓຌີຂໍໄຓຌູທາຓຄ຺ຌ຺ຘາໍ 

ຖຍັກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺າຄຎະຖິຓາຌ ຖະ ກາໍຌຈ຺ບາງ.ຸ ຑືໄຌຊາຌຂບຄທາຓກໃຼ ທຑຌັຖະນທໃາຄ 

ກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺ ຖະ ຽທຖາະກາໍຌຈ຺ຂໍໄຓຌູຽຎັຌແຎຉາຓແຖງະງາທຂບຄກາຌທແິ ດໄບຌ 

ນົຄັນືົຍໍໃ . ຉາຓາໍຓະຈາຘໃທຌຑທ຺ຑຌັຘາຓາຈຽຎັຌຉທ຺ຌຈງກາຌຘະຈຄບບກແຖງະງາທ ນືົ 

ຍໍໃຓ ໃຌແຖງະງາທກໃຼ ທກຍັຽຖກ ນືົ ຖກາຖິຈ. ຍາຄ ັໄຄຍໍໃ ຓ ໃຌແຖງະງາທ ີໃ ດໄບຌນົຄັຘາຓາຈ 

າຈະຽຌທໃາຏຌ຺ຘະໄບຌຈກີທໃາກາຌຎະຉຍິຈັີໃ ໄຄິ. 

 

ຽຎ຺ໄາໝາງີໃ ຽໝາະຘຓ຺ເຌກາຌາຈະຽຌບາງຂຸບຄດາຓ ໃຌຽຑືໃ ບທແິກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺າຄຎະຖິ 

ຓາຌຈງກາຌກາໍຌຈ຺ຽທຖາຽຖີໄຓຉ ຺ໄຌເໝໃຘຈຸເຌ 95% ຂບຍຽຂຈທາຓໝັໄຌເຘາໍຖຍັທາຓໝາງ 

ນົກັເຌຖະນທໃາຄຽຘັຌໄຄຉຈັດໄບຌນົຄັຂບຄນົກັກາຌປຍັແຈໄີໃ ແຈໄຘະຽໜີ.   
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ຘາໍຖຍັກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺ີໃ ປູໄຽຑືໃ ບນຸົຈຏໃບຌຽທຖາ ີໃ ຉ ໍໃາກທໃາຈໄາຌໜຶໃ ຄ 95% ຂບຍຽຂຈີໃໝ ັໄຌເ 

ທຌຘຓ຺ຼຍກຍັນົກັກາຌີໃ ງບຓປຍັແຈໄ, ຘາໍຖຍັກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺ີໃ ຘາຓາຈຽຑີໄຓຂຶໄຌກຍັຽທຖາ 

ຈໄາຌຽິຄຂໄາຄໜຶໃ ຄ 95% ຂບຍຽຂຈທາຓ ໝັໄຌເຉໄບຄແຈໄຘຓ຺ຼຍກຍັນົກັກາຌ. ຘາໍຖຍັກາຌ 

ບໄາຄຽນຈຏຌັີໃ ຘາຓາຈຽຑີໄຓຂຶໄຌ ນືົ ນຸົຈຖຄ຺ແຈໜຶໃ ຄ ນືົ ຍໍໃ ປູໄິຈາຄກາຌຎໃຼຌຎຄ ຘບຄຂໄາຄ 

95% ຂບຍຽຂຈທາຓໝັໄຌ ເທຌຈິແຖໃ ຖະ ຘຓ຺ຼຍກຍັນົກັກາຌກາໍຌຈ຺ຽຍືໄບຄຽິຄ ຖະ 

ຽຍືໄບຄຖຸໃຓ.  

 

ຊໄາທໃາກາຌທແິຘະຈຄທໃາກາຌຍໍໃຄ຺ີໃ ຖະນທໃາຆຸຈຏະຖິຈຽຊຄິຆຸຈຏະຖິຈ ຓ ໃຌຌໄບງ. ຓຌັຓ ໃຌ 

ຓຎີະນງຈເຌກາຌຎະຘາຌຂໍໄຓຌູຽຎັຌກາຌາຈະຽຌບຌັຈຼທ. ຽຆິໃ ຄຘາຓາຈຎະຉຍິຈັແຈໄຈງ 

ກາຌຈ຺ຘບຍາຄຘະຊຉີີິໃ ຽໝາະຘຓ຺ ັໄຄາໍ (ຽຆັໃ ຌ: ໃາຂບຄ p-values ຘາໍຖຍັຖະຈຍັຂບຄ 

ທາຓໝາງຘາໍຌັຂບຄກາຌຎະຉຽິຘຈນົາງກທໃາ 0.25) ກໃຖະຈຍັຂບຄຽຘັໄຌ ຖະ ກຌຉຈັ 

ຘຌູຘາໍຖຍັຉໃຖະຆຸຈຏະຖິຈ. ຌີໄຓ ໃຌຍໍໃ ຽໝາະຘຓ຺ີໃ ະຘຓ຺ຍ຺ຂໍໄຓຌູາກນົາງຆຸຈຏະຖິຈ, ບາງ ຸ

 ຺ໃທແຎຂບຄດາທຌບຄີຉາຓແຖງະຽທຖາຖະຈຍັຉ ໍໃາ ຆຸຈຏະຖິຈຘາຓາຈາຈະຽຌງຄັປຍັ ແຈໄກຍັ 

ນົກັກາຌີໃ ກາໍຌຈ຺. ກາຌຎະຽຓຌີເຈໜຶໃ ຄທຌຑິາຖະຌາຍໍໃຑຼຄຉໃກາຌທແິຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ 

ຉໃທໃາຄັກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ ຖະ ກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺ບືໃ ຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺. ເຌຽຓ ືໃບ 

ຉໄບຄຓກີາຌຎະຉຍິຈັີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບຍ຺ທຌທາຓຑຼຄຑໍຂບຄຂະໜາຈງບຈຽນືົບ ຖະ ທາຓ 

ຄ຺ຌ຺ີໃ ຉກຉໃາຄ ຖະ ຓຎີະກຈ຺ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງ. 

 

ທີິາຄຘະຊຉີີິໃ ຌາໍເຆໄຘາໍຖຍັກາຌທແິຂໍໄຓຌູທຌຽບ຺າເເຘໃບບກຍຍກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ 

ຽຑືໃ ບຘະໜບຄາໍຽນັຌຈໄາຌຘະຊຉີີິໃ ເຆໄແຈໄຘາໍຖຍັກາຌາຈະຽຌບາງຂຸບຄດາ. ິຈາຄຂບຄ 

ກາຌຑຌັຖະຌາຂໄາຄຽິຄຘາຓາຈຌາໍເຆໄແຈໄຽຑືໃ ບາຈະຽຌບາງຂຸບຄດາຘະຽຑາະຆຸຈຏະຖິຈຈໃຼ ທນືົ

ນົາງຆຸຈຏະຖິຈຽຓ ືໃບຘຓ຺ຍ຺ກຌັຑາງນົຄັກາຌຈ຺ຘບຍາຄຘະຊຉີີິໃ ຽໝາະຘຓ຺. ຉທ຺ດໃາຄຂບຄ 

ິຈາຄຈໄາຌຘະຊຉີຽິຑືໃ ບທແິຂໍໄຓຌູທາຓຄ຺ຌ຺າກກາຌຘຶກຘາີໃ ບບກຍຍຓ ໃຌຓດີູໃເຌ 

ຽບກະຘາຌຆໄບຌໄາງ 5.6. (ICH Q1E 6 Feb 03, p.7) 

 

4.11. ທາຓຄ຺ຌ຺ີໃ ຘຌັງາແທໄ 

4.11.1.  ຽຓ ືໃບຓຂໍີໄຓຌູາກກາຌຘກຶຘາແຖງະງາທເຌຆຸຈຏະຖິຈ ັໄຄາໍບຈິີໃ ຍໍໃ ກທຓຽບ຺າບາງ ຸ

ຂບຄດາີໃ ຘະຽໜີຉາຓຽທຖາີໃ ປຍັປບຄ ກາຌຘຌັງາແທໄຉໄບຄຽປັຈກາຌຘກຶຘາຘຍືຉໍໃ  

ນົຄັາກ ປຍັປບຄຖໄທຽຑືໃ ບເນໄຓບີາງດຸາີໃໝ ັໄຌຄ຺.  

 

4.11.2.  ເຌຽຓ ືໃບກາຌງືໃ ຌຖທຓຓຂໍີໄຓຌູກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທດໃາຄໜໄບງາໍຌທຌຉ ໍໃາຘຈຸ 

ຂບຄຆຸຈຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ປຼກປໄບຄກທຓຽບ຺າບາງີຸໃ ແຈໄຘະຽໜີ, ກາຌຘຌັງານົຄັາກ 

ປຍັປບຄຽນັຌທໃາຍໍໃ າໍຽຎັຌ. ຍໍໃຈ ັໃຄຌ ັໄຌກາຌຘຌັງາຉໄບຄແຈໄຉ ັໄຄແທໄ:  
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a.  ຊໄາກາຌງືໃ ຌນາກກທຓຖທຓຽບ຺າຂໍໄຓຌູາກກາຌຘກຶຘາດໃາຄໜໄບງປຼກປໄບຄເຌຆຸຈ 

ຏະຖິຈາໍຌທຌຉ ໍໃາຘຈຸ. ກາຌຘຌັງາຉໄບຄແຈໄຘຍືຉໍໃ ກຍັກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທ 

ຉາຓແຖງະບາງີຸໃ ຘະຽໜີແທໄ ຖະ ກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະຘ ັໄຌຘາໍຖຍັ 6 ຽຈບືຌ.   
 

b.  ຊໄານາກທໃາກາຌງືໃ ຌຖທຓຽບ຺າຂໍໄຓຌູາກກາຌຘກຶຘາເຌແຖງະໜໄບງກທໃາ 3 ຆຸຈ 

ຏະຖິຈ. ກາຌຘຌັງາຉໄບຄແຈໄຘຍືຉໍໃ ຎະຉຍິຈັເຌກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທ ຉາຓບາງ ຸ

ີໃ ແຈໄຘະຽໜີ ຖະ ກາຌຘກຶຘາຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັແຖງະ 6 ຽຈບືຌ ຖະ ຽຑີໄຓຆຸຈຏະຖິຈ 

ເຌາໍຌທຌຖທຓປຼກປໄບຄດໃາຄໜໄບງາໍຌທຌຉ ໍໃາຘຈຸຂບຄຆຸຈຏະຖິຈ ຂບຄກາຌຘກຶຘາ 

ຍຍແຖງະງາທເຌຆໃທຄບາງດຸາີໃ ຘະຽໜີ ຖະ ກາຌຘກຶຘາຍຍ ຽຖັໃ ຄຖຈັ ຘາໍຖຍັ 

3 ຽຈບືຌ.  

 

c.  ຊໄາກາຌງືໃ ຌຍໍໃຖທຓຽບ຺າຂໍໄຓຌູາກກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທເຌຆຸຈຏະຖິຈ, ກາຌ 

ຘຌັງາຽປັຈກາຌຘກຶຘາຉໍໃ ຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັເຌ 3 ຆຸຈຏະຖິຈາໍບຈິເຌກາຌຘກຶຘາ 

ຍຍແຖງະງາທຆໃທຄຽທຖາີໃ ຘະຽໜີບາງ ຸ ຖະ ກາຌຘກຶຘາຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັຘາໍຖຍັ 6 

ຽຈບືຌ. 

 ຂ ັໄຌຉບຌຂບຄກາຌຘກຶຘາີໃ ແຈໄຌາໍເຆໄຘາໍຖຍັກາຌຘກຶຘາຉາຓຆຸຈຏະຖິຈີໃ ຘຌັງາແທໄ 

ຓ ໃຌຎະຉຍິຈັກືຌັກຍັຆຸຈຏະຖິຈາໍບຈິ, ຍໍໃຈ ັໃຄຌ ັໄຌຉໄບຄແຈໄດ ັໄຄດືຌຍຍທິະງາຘາຈ. 

 

4.11.3.  ຏູໄງືໃ ຌຘະຽໜີຉໄບຄງືໃ ຌຂໍໄຘຌັງາ ຖະ ຂ ັໄຌຉບຌເຌກາຌຈາໍຽຌຌີກາຌຘກຶຘານົຄັກາຌ 

ປຍັປບຄກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ ຊໄາກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ແຈໄງືໃ ຌຓ ໃຌຎະຉຍິຈັ 

ຉກຉໃາຄຈໄາຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ ຖະ ຓຌັຍໍໃຘາຓາຈຘະຈຄເນໄປູໄທ ໃາຏະຖິຈ 

ຉະຑຌັດາຓ ໃຌງຄັແຎຉາຓນົກັກາຌີໃ ປຍັ ແຈໄເຌູໃຓຘືະຍຍັຌີໄ. ເຌກຖໍະຌຽີຆັໃ ຌຌີໄ 

ຉໄບຄແຈໄຑິາຖະຌາຉາຓາຄຽຖືບກຈ ັໃຄຉໍໃ ແຎຌີໄ: (1) ບາງດຸາແຈໄນຸົຈຖຄ຺ (2) ຖະຍຍ຺ຎິຈ 

ຑາຘະຌະຍຌັເຸນໄຓີທາຓຎໄບຄກຌັນົາງຂຶໄຌ ນືົ (3)ຽຑີໄຓາໍຌະຌາໍກ ໃຼ ທກຍັ ຘາຽນຈ 

ດູໃເຌຘະນົາກດາ.  

 

4.11.4.  ທາຓຄ຺ຌ຺ນົຄັກາຌປຍັປບຄຘາຓາຈຎະຉຍິຈັເຌຎະຽຈຘະຓາຆກິບາຆຼຌ, ຎະຽຈ 

ນົໃຄກາໍຌຈ຺ຏະຖິຈຉະຑຌັ, ນືົ ຎະຽຈເຈໜຶໃ ຄ ຽຆິໃ ຄຘາຓາຈຎະຉຍິຈັແຈໄຘບຈໃບຄ 

ຉາຓຽຄືໃບຌ ແຂກາຌຽກຍັປກັຘາີໃ ແຈໄປຼກປໄບຄ.  
 

4.12.   າໍຌະຌາໍ/ກາຌເຘໃຘະນົາກດາ  
 

າໍຌະຌາໍເຌກາຌຽກຍັປກັຘາຉໄບຄແຈໄຖະຍດຸູໃເຌຘະນົາກຂບຄດາ ເນໄຘບຈໃບຄກຍັກາຌ 

ປຼກປໄບຄຂບຄຎະຽຈ/ຑາກຑືໄຌີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄ. າໍຌະຌາໍຉໄບຄບຄີຉາຓກາຌຎະຽຓຌີທາຓ 

ຄ຺ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ. ຊໄາຽຎັຌແຎແຈໄຂໍໄຌະຌາໍຘະຽຑາະຉໄບຄແຈໄຖະຍ ຸ ຈງຘະຽຑາະ 

ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຍໍໃ ຘາຓາຈຌ຺ຉໍໃ ທາຓຽດັຌຈັ. ຽຆັໃ ຌຖະຍ”ຸຽຄ ືໃບຌແຂບໄບຓປບຍ” ນືົ 

“ບຌຸະນະຑຓູຂບຄນໄບຄ” ຉໄບຄນີົກຖໄຼ ຄ.  
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ຽຆິໃ ຄທຌຽຆືໃ ບຓຉໍໃ ຈງກຄ຺ຖະນທໃາຄາໍຌະຌາໍເຌຘະນົາກ ຖະ ຌຸຖກັຘະຌະຈໄາຌທາຓ 

ຄ຺ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ແຈໄຘະຈຄບບກ.  

 

ຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ (ທາຓປໄບຌ, ຘຄ, ທາຓຆຸໃຓ) ີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺ຉໄບຄບຄີເຘໃຂໍໄປຼກປໄບຄ 

ີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄຂບຄຎະຽຈ/ຑາກຑືໄຌ ນືົ ບຄີຉາຓຂໍໄຌະຌາໍຂໄາຄຖຸໃຓ. ແຖງະທຌບຄີເຘໃກາຌ 

ຎະຽຓຌີຏະຖິຈຉະຑຌັດາ.  

 

ຉາຉະຖາຄ 1 

າໍຌະຌາໍຘາໍຖຍັຽຌືໄບເຌຘະນົາກຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
a

 

ແຖງະຽກຍັປກັຘາ, ຂຌ຺ຘ ຺ໃຄ ຖະ ຖໍະບຌກດາງຏະຖິຈຉະຑຌັດາ ຉໄບຄຽບ຺າເເຘໃຉໍໃ ກາຌ 

ຎະຉິຍຈັຉາຓກາຌາໍຖະບຌກດາງີໃ ຈ ີ(GDP) ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາ .  
 

ຊໄາຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຈ຺ຘບຍຉກຉໃາຄກຌັາກຉາຉະຖາຄຂໄາຄຽິຄ, ຂໍໄຌະຌາໍເຌຽຌືໄບເຌ 

ຘະນົາກຉໄບຄແຈໄຖະຍເຸນໄຘບຈໃບຄກຍັຂໍໄຓຌູາກກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ີໃ ຘະໜບຄເນໄ. 
 

ເຌນົກັກາຌ ຏະຖິຈຉະຑຌັດາທຌຓຈັນໍໃ ເຌຑາຘະຌະຍຌັີຸໃໝ ັໄຌເຈໄາຌທາຓຄ຺ຌ຺ ຖະ 

ຎກ຺ຎໄບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາາກກາຌຽປັຈເນໄຊກືຽຘືໃ ບຓຘະນົາງ. ຂໍໄຌະຌາໍເຌກາຌຽກຍັປກັຘາ 

ຍໍໃທຌເຆໄຈ຺ຌຘາໍຖຍັກາຌຓຈັນໍໃ ີໃ ຍໍໃ ຘບຈໃບຄ ນືົ ຍໍໃດູໃເຌຘະຑາຍຈກີທໃາ. ຂໍໄຌະຌາໍຽຑີໄຓ 

ຽຉຓີເຌຘະນົາກທຌເຆໄເຌກຖໍະຌຏີຌ຺ແຈໄປຍັາກກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຌ຺ແຈໄຘະຈຄບບກ

າກຎຈັເີໃ າໍກຈັ ີໃ ແຈໄຖະຍເຸຌຉາຉະຖາຄ 2 ຈ ັໃຄຖຸໃຓຌີໄ . 
 

ຉາຉະຖາຄ 2 

ຽຌືໄບເຌຽຑີໄຓຽຉຓີຂບຄຘະນົາກຘາໍຖຍັເຆໄຽຓ ືໃບຏຌ຺ຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຌ຺ຎຈັແຘະ

ຈຄບບກາໍກຈັ. 
 

ຎຈັແາໍກຈັ ຽຌືໄບເຌຽຑີໄຓຽຉຓີຂບຄຘະນົາກ 

ຽຓ ືໃບກ ໃຼ ທຂໄບຄ 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຍໍໃຌ຺ຉໍໃ ບຌຸນະຑຓູຂບຄຉູໄຽດັຌ  “ຍໍໃ ເນໄຽກຍັແທໄເຌຉູໄຽດັຌນືົຉູໄຆໃ”
a
 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຍໍໃຌ຺ຉໍໃ ບຌຸນະຑຓູຂບຄຉູໄຆໃ “ຍໍໃ ເນໄຽກຍັແທໄເຌຉູໄຆໃ”
a
 

ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຈ຺ຘບຍຑາງເຉໄທາຓ 

ຄ຺ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ແຈໄຘະຈຄບບກ  

າໍຌະຌາໍຘາໍຖຍັຽຌືໄບເຌຘະນົາກ 
a
 

 

30 °C/75% RH (ແຖງະງາທ) 

40 °C/75% RH (ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ) 

“ຍໍໃ ເນໄຽກຍັປກັຘາເຌບຌຸນະຑຓູ ຘຄູກທໃາ 
30 °C” 

 

5 °C ± 3 °C ”ຽກຍັປກັຘາເຌຉູໄຽດັຌ (2 °C to 8 °C)” 

-20 °C ± 5 °C “ຽກຍັປກັຘາເຌທາຓຽດັຌຈັ ” 
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ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຏຌ຺ຘະໄບຌຈໄທງຘຄ “ຎກ຺ຎໄບຄາກຘຄ” 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາຍໍໃຘາຓາຈຌ຺ຉໍໃ ທາຓປໄບຌ, 

ຽຆັໃ ຌ: ດາງຈັ 

“ຽກຍັປກັຘາ ຖະ ຂຌ຺ຘ ຺ໃຄເຌບຌຸນະ 

ຑຓູຘຄູກທໃາ 30 °C” 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຈຈູທາຓຆຸໃຓ “ຽກຍັປກັຘາເຌຽຄືໃບຌແຂີໃ ນໄຄ” 

  
a
 ຂຶໄຌກຍັຖກັຘະຌະາຄກາຌດາ ຖະ າຈີໃ ຌາໍຓາຽຎັຌດາ, ຽຆັໃ ຌຌ ັໄຌບາຈຓີທາຓ 

ຘໃຼ ຄຉໍໃ ກາຌຽຘືໃ ບຓຖະຖາງຽຌືໃບຄາກກາຌຎໃຼຌາຄທຈັຊຊຸ ໄາດູໃເຌຑາທະບຌຸນະຑຓູຉ ໍໃາ 

ຽຆັໃ ຌ: າຈນົທ ຖະ ຽິໃ ຄຂຄ. ບຌຸນະຑຓູຉ ໍໃາບາຈຓຏີຌ຺ກະຍ຺ກາຌຓຈັນໍໃ ເຌກຖໍະຌ ີ

ຌໃຌບຌ. ຽຌືໄບທາຓຽຑີໄຓຽຉຓີຘາຓາຈາໍຽຎັຌຉໄບຄຽບ຺າເເຘໃຉໍໃ ທາຓຽຎັຌແຎແຈໄຽຆັໃ ຌຌີໄ. 

(WHO, 2009, ຽບກະຘາຌຆໄບຌໄາງ 3, ນຌໄາ. 128-129) 

 

1.  ກາຌເຆໄາໍຘຍັຽຆັໃ ຌ “ຽຄ ືໃບຌແຂບໄບຓປບຍ” ນືົ “ບຌຸນະຑຓູຂບຄນໄບຄ” ຓ ໃຌຍໍໃງບຓປຍັແຈໄ. 

2.  ຊໄາຽຎັຌແຎແຈໄທຌເນໄາໍຌະຌາໍເນໄເຆໄກ ໃບຌແຖງະ ນືົ ຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘານົຄັາກຽຎີຈ 

ຖະ ຏໃາາຄ ນືົ ຖະຖາງຌ ໍໄາດາ ຽຆັໃ ຌ: ດາຉໄາຌຽຆືໄບຆະຌຈິຘກັ ນືົ ດາຌ ໍໄາຂທຌ 

ຉະກບຌ ີໃ ຽຎັຌຐຸໃຌກ ໃບຌຽບືາຄ. 

 

5.  ຽບກະຘາຌຆໄບຌໄາງ 

  

5.1 ຂ ັໄຌຉບຌກາຌຈາໍຽຌຌີກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺  (ຉທ຺ດໃາຄ) 

 

5.1.1 ດາຎາຕາຽຆຉາຓຌ ຆະຌຈິຽຓຈັ 500 ຓກ ົຓຈັນໍໃ ເຌຏຄີໃ ຽປັຈຈໄທງາຈ PVC ຏຄຖະ 10 

ຽຓຈັ  
 

1. ຑາກຘະຽໜີ 

 

ຽຑືໃ ບຎະຽຓຌີທາຓຄ຺ຌ຺ຽຌືໃບຄາກທໃາຽຎັຌຏຌ຺ີໃ ແຈໄາກກາຌ ຺ໄຌທໄາ ຖະ ຑຈັະຌາເຌ 

ປຄຄາຌຏະຖິຈດາ. 

 

2. ກາຌບບກຍຍຈ຺ຘບຍ 

 

ຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ຍຌັດຸູໃເຌຏຄ ຑີທຆີ ີ ຖະ ະຽກຍັປກັຘາຉາຓຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ 

ີໃ ແຈໄກ ໃາທເຌຂໍໄຌະຌາໍຂບຄກາຌຏະຖິຈ 

 

2.1 ທຈັຊີຸໃ ເຆໄເຌກາຌຈ຺ຘບຍ  
 

- ຉບກເຘໃຏໃຌຒບງ  

ຏໃຌບາຖຒູບງຂະໜາຈທາຓໜາ 20 ຓກິົຄ຺, ຖຌ຺ທາຓປໄບຌ, ຎກ຺ຈໄທງຏຌ 

ຑີທຆີ ີ (8 g/m
2
), ຽປັຈເນໄບໃບຌ, ຽຍືໄບຄ ໄຄຎກ຺ຈໄທງຏຌຍາຄຘຽີຄຌິ. 
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      ຽປັຈຎກ຺ຏໃຌຒບງ  

ຏໃຌຒບງ PVC ຂະໜາຈທາຓໜາ 250 ຓກິົຄ຺.  

 

 

ຆຸຈຏະຖິຈ 

ຽຖກີ ຆະຌຈິຓຈັນໍໃ   ຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ/ແຖງະ       

001 ຏຌ PVC   ຍຍແຖງະງາທ (60 ຽຈບືຌ); ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ (6 ຽຈບືຌ) 

002 ຏຌ PVC   ຍຍແຖງະງາທ (60 ຽຈບືຌ); ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ (6 ຽຈບືຌ) 

003 ຏຌ PVC   ຍຍແຖງະງາທ (60 ຽຈບືຌ); ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ (6 ຽຈບືຌ) 

 

 2.2  ຏຌກາຌຈ຺ຘບຍ 

 

2.2.1 ຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ ຖະ ແຖງະນທໃາຄກາຌຽກຍັຉທ຺ດໃາຄ 

ດາ ຎາຕາຽຆຉາຓຌ ຆະຌຈິຽຓຈັ ຍຌັ ຸຖະ ບຈັຈໄທງຏຄຑີທຆີ,ີ 10 ຏຄຍຈັ ຸ

ເຌກຍັກ ໃບຄ ຖະ ຽກຍັປກັຘາເຌຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາຈ ັໃຄຌີໄ:   
 

ຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ ແຖງະນທໃາຄກາຌຽກຍັຉທ຺ດໃາຄ 

ຍຍແຖງະງາທ    

30
o
C/75% RH  0, 3, 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 60 ຽຈບືຌ 

ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ  

 40
o
C/75% RH  0, 1, 3, 6 ຽຈບືຌ 

ຏຌຈາໍຽຌຌີຄາຌຖະບຼຈແຈໄຈັຉຈິ. 

 

2.2.2 ກາຌຈ຺ຘບຍ ຖະ ນົກັກາຌຈ຺ຘບຍ 

 

ຏະຌກ QA/QC. ຓ ໃຌປຍັຏິຈຆບຍຘາໍຖຍັຽກຍັຓ ໄຼ ຌ ຖະ ຈ຺ຘບຍດາຉທ຺ດໃາຄ 

ບຄີຉາຓຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ ຖະ ຈຈັຎຍັທີິກາຌຈ຺ຘບຍ. 

ດາຉທ຺ດໃາຄຽກຍັບບກາກກາຌຽກຍັປກັຘາກໃບຌທຌັຽທຖາີໃ ແຈໄທາຄຏຈ຺ຘບຍ 

ຖະ ຽກຍັແທໄເຌ 5o
C ຌ຺ຽຊຄິຽທຖາກທຈກາທແິ. 

ກາຌຈາໍຽຌຌີກທຈກາທແິຉໄບຄແຈໄຘຄັຖທຓຍໍໃ ເນໄຆໄາກທໃາ 4 ບາິຈນົຄັາກຉທ຺ດໃາຄ 

ໝຈ຺ີໃ ແຈໄຽກຍັເຌຘາຄ. 

ຂ ັໄຌຉບຌກາຌຈ຺ຘບຍຓ ໃຌ: ຽຖກີ. XXXX ແລະ          ແ          

                  :  

a. ກາຌຈ຺ຘບຍາຄທຈັຊ ຸ

- ຑຌັຖະຌາປຍູຍຍດາ  

- ຌ ໍໄາໜກັຘະຽຖໃງ  

- ກາຌກະາງຉທ຺ຂບຄດາ  
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- ຽທຖາຉກຉທ຺  

- ທາຓຂຄ 

- ທາຓຌ຺າຌ 

- ຎະຖິຓາຌຌ ໍໄາ 

b. ຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ : ຎາຕາຽຆຉາຓຌ  

c. ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ: p-aminophenol   

 

3. າໍຌທຌດາຉທ຺ດໃາຄ  (ເຌໜຶໃ ຄຆຸຈຏະຖິຈ/ຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ) 

 

 ກາຌກທຈຘບຍຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 

 

- ຑຌັຖະຌາປຍູຍຍດາ : 0 ຽຓຈັ        
  

- ຎະຖິຓາຌຌ ໍໄາ : 10 ຽຓຈັ     
  

- ຽທຖາຉກຉທ຺: 6 ຽຓຈັ      
 

  

- ກາຌກະາງຉທ຺: 6 ຽຓຈັ   
  

 
  

- ຎະຖິຓາຌາຈຽບືຎຌ຺ : 10 ຽຓຈັ  
  

 
  

- ທາຓຂຄ : 10 ຽຓຈັ   
  

 
  

- ທາຓຌ຺າຌ : 50 ຽຓຈັ  
  

   

  
= 92 ຽຓຈັ ~  ຽຊຄິ 100 ຽຓຈັ 

າໍຌທຌ ກາຌຈ຺ຘບຍ : 4  ັໄຄ 

ຌຸຌະຑາຍີໃ ຉໄບຄກາຌ 

=   4 x 100 ຽຓຈັ 

=   400 ຽຓຈັ 

=   40 ຏຄ ນືົ 10 ຽຓຈັ 

=   4 ກຍັ  

 

  ກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ຍຍແຖງະງາທ 

 

*

 

=

 

o

b

s

e

r

v

- ຑຌັຖະຌາປຍູຍຍດາ 0 ຽຓຈັ        

- ຎະຖິຓາຌຌ ໍໄາ : 10 ຽຓຈັ  
  

  

- ຽທຖາຉກຉທ຺: 6 ຽຓຈັ  
  

 
 

 

- ກາຌກະາງຉທ຺: 6 ຽຓຈັ  
  

 
 

 

- ຎະຖິຓາຌາຈຽບືຎຌ຺ : 10 ຽຓຈັ  
  

 
  

- ທາຓຂຄ : 10 ຽຓຈັ  
  

 
  

- ທາຓຌ຺າຌ : 50 ຽຓຈັ  
  

   

  
= 92 ຽຓຈັ ~  ຌ຺ຽຊຄິ 100 ຽຓຈັ 
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ກາຌຘຄັຽກຈເຌກາຌຎຍັດາຽຓຈັຽຑືໃ ບກາຌກທຈຘບຍບືໃ ຌ  

 

າໍຌທຌຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍ: 9  ັໄຄ 

ຌຸຌະຑາຍີໃ ຉໄບຄກາຌ 

=   9 x 100 ຽຓຈັ 

=   900 ຽຓຈັ 

=   90 ຏຄ, ຏຄຖະ 10 ຽຓຈັ 

=   9 ກຍັ  

    

າໍຌທຌຖທຓຘາໍຖຍັເຆໄຽຑືໃ ບກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທ ຖະ ຍຍແຖງະຽຖັໃ ຄຖຈັ  =   4 ກຍັ + 9 

ກຍັ = 13 ກຍັ, ກຍັຖະ 10 ຏຄ. 

 

4. ຽຌືໄບເຌຍຈ຺ຖາງຄາຌ : 

 

1. ໜໄາີໃ ປຍັຏິຈຆບຍ  

2. ຑາກຘຄັຖທຓ  

3. ຈຸຎະຘຄ຺ 

4. ທຈັຊີຸໃ ຉໄບຄກາາຌຈ຺ຘບຍ  

5. ຘໃທຌຎະກບຍ 

6. ກາຌຓຈັນໍໃ   

7. ຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ ຖະ ທຈັຊີຸໃ ຽປັຈກາຌຈ຺ຘບຍ (ຏຌກາຌຈ຺ຘບຍ)   

8. ຂ ັໄຌຉບຌກາຌທແິ  

9. ຘາຌຓາຈຉະຊາຌ  

10. ຏຌ຺ຘແຈໄປຍັ 

10.1. ທາຓຄ຺ຌ຺າຄທຈັຊ ຸ 

10.2. ທາຓຄ຺ຌ຺າຄຽຓ ີ

10.2.1. ທາຓຄ຺ຌ຺ຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາຍຍງາທຌາຌ  

10.2.2. ທາຓຄ຺ຌ຺ຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ  

11. ກາຌຘຌ຺ະຌາ/ຘະນຸົຍ  

12. ຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍຘະຈຄເຌຉາຉະຖາຄ  
 

ບະຌງຸາຈຈງ :  ກທຈກາຈງ :  ຎະຉຍິຈັຈງ :    

 

 

          

5.1.2. ຏຌຉະຉະຖາຄຘາໍຖຍັກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺: 

ດາ ຎາຖາຽຆຉາຓຌ 500 ຓກ ົຆະຌຈິຽຓຈັ  
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ທຌັີ:  

02.07.1997 

ກາຌຽກຍັປກັຘາ ຏຌກາຌຈາໍຽຌຌີຈ຺ຘບຍ 

   ຆຸຈຏະຖິຈີ ຆຸຈຏະຖິຈີ ຆຸຈຏະຖິຈີ 

ແຖງະ ຽຄ ືໃບຌແຂ 001 002 003 

          

ຽຖີໄຓຉ ຺ໄຌ  

ຎະຉິຍຈັຍຍ 

ຽຖັໃ ຄຖຈັ  
ກຖໍະກຈ຺ 02, 1997 ກຖໍະກຈ຺ 09, 1997 ກຖໍະກຈ຺ 16, 1997 

ຍຍແຖງະງາທ ກຖໍະກຈ຺ 04, 1997 ກຖໍະກຈ຺ 12, 1997 ກຖໍະກຈ຺ 18, 1997 

1 ຽຈບືຌ 
ຎະຉິຍຈັຍຍ 

ຽຖັໃ ຄຖຈັ 
ຘຄິນາ 02, 1997 ຘຄິນາ 09, 1997 ຘຄິນາ 16, 1997 

3 ຽຈບືຌ 

ຎະຉິຍຈັຍຍ 

ຽຖັໃ ຄຖຈັ 
ຉຖຸາ 02, 1997 ຉຖຸາ 09, 1997 ຉຖຸາ 16, 1997 

ຍຍແຖງະງາທ ຉຖຸາ 04, 1997 ຉຖຸາ 12, 1997 ຉຖຸາ 18, 1997 

6 ຽຈບືຌ 

ຎະຉິຍຈັຍຍ 

ຽຖັໃ ຄຖຈັ 
ຓຄັກບຌ 02, 1998 ຓຄັກບຌ 09, 1998 ຓຄັກບຌ 16, 1998 

ຍຍແຖງະງາທ ຓຄັກບຌ 04, 1998 ຓຄັກບຌ 12, 1998 ຓຄັກບຌ 18, 1998 

9 ຽຈບືຌ ຍຍແຖງະງາທ ຽຓຘາ 04, 1998 ຽຓຘາ 12, 1998 ຽຓຘາ 18, 1998 

12 ຽຈບືຌ ຍຍແຖງະງາທ ກຖໍະກຈ຺ 04, 1998 ກຖໍະກຈ຺ 12, 1998 ກຖໍະກຈ຺ 18, 1998 

18 ຽຈບືຌ ຍຍແຖງະງາທ ຓຄັກບຌ 02, 1999 ຓຄັກບຌ 12, 1999 ຓຄັກບຌ 18, 1999 

24 ຽຈບືຌ ຍຍແຖງະງາທ ກຖໍະກຈ຺ 04, 1999 ກຖໍະກຈ຺ 12, 1999 ກຖໍະກຈ຺ 18, 1999 

36 ຽຈບືຌ ຍຍແຖງະງາທ ກຖໍະກຈ຺ 04, 2000 ກຖໍະກຈ຺ 12, 2000 ກຖໍະກຈ຺ 18, 2000 

48 ຽຈບືຌ ຍຍແຖງະງາທ ກຖໍະກຈ຺ 04, 2001 ກຖໍະກຈ຺ 12, 2001 ກຖໍະກຈ຺18, 2001 

60 ຽຈບືຌ ຍຍແຖງະງາທ ກຖໍະກຈ຺ 04, 2002 ກຖໍະກຈ຺ 12, 2002 ກຖໍະກຈ຺ 18, 2002 

 

ໝາງຽນຈ : 

 

ຎະຉຍິຈັຍຍ ຽຖັໃ ຄຖຈັ : 40
o
C + 2C/75% RH + 5% RH  

ຍຍແຖງະງາທ: 30C + 2C/75% RH + 5% RH  

 

 

 

 

ບະຌງຸາຈຈງ :  ກທຈກາຈງ :  ຎະຉຍິຈັຈງ :    
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5.2. ປຍູຍຍຍຈ຺ຖາງຄາຌ (ຉທ຺ດໃາຄ)   
 

 

ຆືໃຏະຖິຈຉະຑຌັ :  ຎາຕາຽຆຉາຓຌ ຆະຌຈິຽຓຈັ   

   

   

   

   

ທາຓປຄ :  500 ຓກ ົ ທຌັີ: 23/07/02 

   

ຽບກະຘາຌ ຽຖກີ:  XXXX. ໜໄາ 1 ຂບຄ 20 

   

   

ປຍູຍຍກາຌຘກຶຘາ: ທາຓຄ຺ຌ຺ ກໃບຌ ຖະ ນົຄັກາຌາໍໜໃາງ   

   

   

ຈຸຎະຘຄ຺: ຘາໍຌທຌກໃຼ ທກຍັທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາຘາໍຖຍັຽຄ ືໃບຌ 

ແຂກາຌຽກຍັປກັຘາຍຍແຖງະງາທ ຖະ ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 

   

   

ແຖງະຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍ  60 ຽຈບືຌ  

   

   

ກາຌຓຈັນໍໃ  : ຏຄ PVC   

   

   

   

ນົໃຄີໃ ຓາຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ: MMM Ltd 
 

 Jakarta – Indonesia  

   

   

   

   

   

   

ໜໃທງຄາຌກາຌຘກຶຘາທາຓ

ຄ຺ຌ຺ : 

R&D Dept.   

John Doe 

 

   

   

   

ຏູໄປຍັຏິຈຆບຍ 

ປຍັຎະກຌັຌຸຌະຑາຍ: 

Tom Smith  
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1. ະຌະປຍັຏິຈຆບຍ  
 

ຏູໄປຍັຏິຈຆບຍ  ຘະຊາຌີໃ /ຏະຌກ ໜໄາີໃ ປຍັຏິຈຆບຍ 

John Doe R&D 
ກາຌຈ຺ຘບຍາຄຈໄາຌທຈັຊ ຸຖະ 

ຽຓ ີ 
 

John Doe R&D ກາຌຈ຺ຘບຍຈໄາຌຖິຸຌຆ ີ 
 

 

2.  ຑາກຘະນຸົຍ  
 

ຍຈ຺ຖາງຄາຌຘະຍຍັຌີໄຘະຽໜີຂໍໄຓຌູທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄດາ ຎາຕາຽຆຉາຓຌ 500 ຓກ ົ ຆະຌຈິຽຓຈັ 

ແຈໄຽກຍັປກັຘາແທໄຽຊຄິ 06 ຽຈບືຌເຌຑາຘະຌະຍຌັຂຸ ັ ໄຌຉ ຺ໄຌ ຽຑືໃ ບຌາໍແຎາໍໜໃາງເຌໄບຄຉະນົາຈ. 
 

ກາຌຽກຍັປກັຘາເຈໜຶໃ ຄີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄກຍັກາຌຎໃຼຌຎຄີໃ ຽກຈີຂຶໄຌກຍັຏະຖິຈຉະຑຌັຘາໍຽຖັຈປຍູີໃ ແຈໄຉິ

ຈຉາຓຈງຊທືໃາຽຎັຌກາຌຈ຺ຘບຍີໃ ຽບ຺າເເຘໃຉຈິຉາຓຈງທາຓຄ຺ຌ຺ີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺. ກາຌບບກ 

ຍຍຈ຺ຘບຍຓ ໃຌແຈໄບຄີຉາຓຘາໍຌທຌທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄຉທ຺ດາ ຎາຕາຽຆຉາຓຌ ຖະ ຂໍໄປຼກ 

ປໄບຄຘະຽຑາະຂບຄປຍູຍຍດາ. 

 

ບາງຂຸບຄດາ:  

ຏະຖິຈຉະຑຌັຌີໄຓບີາງ ຸ05 ຎີ  
 

ຂໍໄຆີໄຌະເຌກາຌຽກຍັປກັຘາ: 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາຘາໍຽຖັຈປຍູຌີໄະຍໍໃ ໄຄຂໍໄຆີໄຌະເຌເຈຘະນົາກກໃຼ ທກຍັກາຌຽກຍັປກັຘາຍຍບືໃ ຌ. 
 

3. ຈຸຎະຘຄ຺ 

 

ຈຸຎະຘຄ຺ຂບຄກາຌຘກຶຘາຎະຍຸຌັຂບຄດາ ຎາຕາຽຆຉາຓຌ 500 ຓກ ົ ຆະຌຈິຽຓຈັ ຓ ໃຌ 

ຎະຽຓຌີຘາໍຌທຌທາຓຄ຺ຌ຺ຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທ ຖະ ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 

ດາຉທ຺ດໃາຄເຌຉາໍໜໃຄຎິໄຌຖທຄຽຑືໃ ບຌປຍັຎະກຌັເນໄຘາໍຑຈັກຍັຖະຍຍ຺ບຈັຑາຘະຌະຍຌັ ຸ
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4. ບຎຸະກບຌີໃ ເຆໄຈ຺ຘບຍ 

ຆຸຈຏະຖິຈີໃ ເຆໄເຌກາຌຈ຺ຘບຍຓ ໃຌຍຌັຶກເຌຍຌັຆຉີາຓຉາຉະຖາຄກຍັຖາງຖະບຼຈຽຑີໄຓຽຉຓີ: 

 

4.1. ທຈັຊຈຸຍິີໃ ຌາໍເຆໄເຌຘຈູຉາໍຖາ  

ທຈັຊຈຸຍິ ຽຖກຆຸຈຏະຖິຈດາ ນົໃຄທຈັຊຈຸຍິ 

#01 #02 # 03 

Paracetamol ໝາງຽນຈ: ຆຸຈຏະຖິຈ 

ຂບຄາຈດາ  

...................... ................... .................. 

     

Lactose 1H2O ............................ ...................... .................... .................. 

     

Maize Starch ............................ ...................... .................... .................. 

     

Pregelatinized Maize 

Starch 

............................ ...................... ................... .................. 

     

Talc ........................... ...................... .................... .................. 

     

Colloidal Anhydrous 

Silica (Aerosil 200) 
........................... ...................... .................... .................. 

     

Magnesium Stearate ........................... ...................... .................... .................. 

 

4.2  ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ 

ທາຓປຄ  
ຽຖກີຆຸຈ 

ຏະຖິຈ  

ກາຌຏະຖິຈ  
ກາຌຈາໍຽຌຌີ 

ຂະໜາຈ 

ຆຸຈຏະຖິຈ  
    (Unit)  

ທຌັີ ຘະຊາຌີໃ  

      

500 ຓກ/ົຽຓຈັ 001 ກຖໍະກຈ຺ 02, 1997 Jakarta ກາຌຏະຖິຈ  280000 

      

500 ຓກ/ົຽຓຈັ 002 ກຖໍະກຈ຺ 09, 1997 Jakarta ກາຌຏະຖິຈ     280000 

      

500 ຓກ/ົຽຓຈັ 003 ກຖໍະກຈ຺ 16, 1997 Jakarta ກາຌຏະຖິຈ   280000 

      

 

5.  ຘໃທຌຎະກບຍ  

ເຌ 1 ຽຓຈັຏະຖິຈຉະຑຌັດາ ຎະກບຍຓ:ີ 
 

ຘໃທຌຎະກບຍ  ຓທຌຘາຌ [ຓກ]ົ ນົໃຄຂບຄທຈັຊຈຸຍິ  

   

Paracetamol 500.00 .................................... 
   

Lactose 1H2O 79.00 ..................................... 
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Maize Starch 65.50 .................................. 

   

Pregelatinized Maize Starch 5.00 .................................. 

   

Talc 3.00 .................................... 

   

Colloidal Anhydrous Silica 

(Aerosil 200) 

2.00 ................................... 

   

Magnesium Stearate 0.50 ................................... 

   

Total 655.00  

   

 

6. ກາຌຓຈັນໍໃ  

 

ກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຌ຺ແຈໄຎະຉຍິຈັເຌຆຸຈຏະຖິຈຉາຓຍຌັຆີີໃ ຖະຍຂຸ ໄາຄຽິຄ ເຌປຍູຍຍຍຌັ ຸ

ຈ ັໃຄຉໍໃ ແຎຌີໄ: 
 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຍຌັເຸຌ ຏຄີໃ ຽປັຈຈໄທງ PVC ຽຆິໃ ຄຎະກບຍຓ:ີ 
 

 ໜີຍເຘໃກຍັຒບງ:  ບາຖຒູບງີໃ ຓີທາຓໜາ 20 ຓກິົຄ຺,  :  Alufoil of 20 micron thickness, 

ບຈັຈໄທງດາຄີໃ ຖຌ຺ທາຓປໄບຌ, ຆ ັໄຌຂບຄ PVC (8 g/m
2
), ຍຸເນໄຂຄ, 

ຽຍືໄບຄ ໄຄງໄບຓຽຎືບກຈໄທງຏໃຌຘຽີຄຌິ 

                                                         

 ຍຌັເຸຘໃເຌຒບງ  :  ຒບງ PVC ີໃ ຓີທາຓໜາ 250 ຓກິກົຄ຺. 
 

 

 

7. ຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ ຖະ ແຖງະນທໃາຄຂບຄກາຌກທຈຘບຍ 

 

ຉທ຺ດໃາຄຏະຖິຈຉະຑຌັດານົາງກຍັີໃ ຓຈັນໍໃ ແທໄແຈໄຊກືຈ຺ຘບຍບຄີຉາຓຉາຓຏຌກາຌຈ຺ຘບຍຈ ັໃຄຉໍໃ  

ແຎຌີໄ: 
 

 ຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ  
ຽຈບືຌ  

0 1 3 6 9 12 18 24 36 48 60 

            

30C + 2C/75% RH 

+ 5% RH 
X - X X X X X X X X X 

40C + 2C/75% RH 

+ 5% RH 
X X X X - - - - - - - 
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8. ຂ ັໄຌຉບຌກາຌກທຈກາທແິ  
 

ກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຌ຺ ດາ ຎາຕາຽຆຉາຓຌ ແຈໄຎະຉຍິຈັຉາຓກາຌຈ຺ຘບຍຂບຄ ຎະາຌ ຸ

ກຓ຺ກາຌດາຂບຄຘະນະຖຈັບາຽຓຖິກາ. 

ເຌຆຸຈຆບຄກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຌ຺ ກາຌຽຌັໄຌໜກັນົກັແຈໄຽຌັໄຌເຘໃຖາງກາຌກາຌຈ຺ຘບຍ 

ທາຓຄ຺ຌ຺ີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄ ຈ ັໃຄຖາງກາຌຖຸໃຓຌີໄ: 
 

ຖາງກາຌຈ຺ຘບຍ  
ຽຖກີຂບຄກາຌ 

ຈ຺ຘບຍ  
ຓາຈຉະຊາຌກາໍຌຈ຺  

ທາຓຂຄ  USP > 70 N 

   

ທາຓຏຂຸູໃງ  USP < 2% 

   

  

ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ  USP  

 p-aminophenol  < 0.005% 

ກາຌຎຌ຺ຽຎືໄບຌຖິຸຌຆ ີ USP Total count < 10
2
 CFU 

  E.coli : absent 

ຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ (LC) USP 95.0 – 105.0 % 

   

Note: ຈ ັໃຄີໃ ແຈໄກ ໃາທເຌຂໍໄ 2.1.2, 3.1 ຖະ 3.2, ຽທຖາກາຌຉກຉທ຺ ຖະ ກາຌກະາງຉທ຺  

 ດາຉໄບຄແຈໄຉືໃ ຓ 

 

9. ຘາຌຓາຈຉະຊາຌ 

 

ແຈໄຌາໍເຆໄຓາຈຉະຊາຌ ດາຎາຕາຽຆຉາຓຌ  USP, 99.5%,  

 

10. ຏຌ຺ແຈໄປຍັ  
 

ຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍຂບຄກາຌຘຶກຘາ ຓ ໃຌແຈໄຘະຽໜີເນໄຽນັຌເຌຉາຉະຖາຄີໃ ແຈໄຈັຉຈິ 

 

ທາຓຄ຺ຌ຺າຄຈໄາຌທຈັຊ ຸ

ທາຓຄ຺ຌ຺ຈໄາຌທຈັຊຂຸບຄດາຎາຕາຽຆຉາຓຌ 500 ຓກ ົ ຆະຌຈິຽຓຈັຓ ໃຌຍໍໃຓກີາຌຎໃຼຌຎຄ 

ຑາງນົຄັີໃ ແຈໄຽກຍັປກັຘາແທໄປບຈ 60 ຽຈບືຌ ເຌຽຄືໃບຌແຂບຌຸນະຑຓູ ຖະ ທາຓຆຸໃຓ 

30
o
C/75% RH ຖະ ນົຄັາກນກ຺ຽຈບືຌເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັເຌບຌຸນະຑຓູ ຖະ 

ທາຓຆຸໃຓ  40
o
C/75% RH.  

ຏຌ຺ີໃ ແຈໄປຍັຘາໍຖຍັຖາງກາຌຈ຺ຘບຍ “ຑຌັຖະຌາປຍູຖກັຆະຌະ” ຓ ໃຌຍໍໃຓກີາຌຎໃຼຌຎຄດໃາຄ 

ຓີທາຓໝາງຘາໍຌັ. 
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ທາຓຄ຺ຌ຺າຄຈໄາຌຽຓ ີ

ທາຓຄ຺ຌ຺ຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທ 

ກາຌຽກຍັປກັຘາປບຈ 60 ຽຈບືຌເຌຽຄືໃບຌແຂບຌຸນະຑຓູ ຖະ ທາຓຆຸໃຓ  30
o
C/75% RH 

ຓ ໃຌຍໍໃຓຏີຌ຺ກະຍ຺ຉໍໃ ທາຓຄ຺ຌ຺າຄຈໄາຌຽຓີີໃ ຓີທາຓໝາງຘາໍຌັຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ. 

ຽຓ ືໃບຘຄັຽກຈຖາງກາຌີໃ ກທຈຘບຍ “ທາຓຍໍຖິຘຈຸາກຘາຌຽຓ”ີ ຓຎີະກຈ຺ກາຌຎໃຼຌຎຄຍຍ 

ຽຍ຺າຍາຄຽຓ ືໃບຘຄັຽກຈ. ທາຓຽຂັໄຓຂຸໄຌຂບຄ p-aminophenol ຓ ໃຌຉ ໍໃາກທໃາ 0.005%.  

 

ຎະຖິຓາຌຍຌັຉຸທ຺ດາຎາຕາຽຆຉາຓຌຓ ໃຌຍໍໃຓກີາຌຎໃຼຌຎຄດໃາຄີໃ ຓີທາຓໝາງຘາໍຌັນົຄັາກ 

ຽກຍັປກັຘາເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທຽຓ ືໃບຘຓ຺ຼຍກຍັກາຌກທຈກາທແິຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ 

ຂບຄຆຸຈຏະຖິຈ. 
 

ທາຓຄ຺ຌ຺ຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 

 

ກາຌຽກຍັປກັຘາຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ ເຌແຖງະ 6 ຽຈບືຌຓ ໃຌຍໍໃຓຏີຌ຺ກະຍ຺ 

ຉໍໃ ທາຓຄ຺ຌ຺າຄຈໄາຌຽຓ.ີ  

 

ຎະຖິຓາຌຍຌັຸາຈດາ ຎາຕາຽຆຉາຓຌ ຓ ໃຌຍໍໃຓກີາຌຎໃຼ ຌຎຄດໃາຄຓີທາຓໝາງຘາໍຌັ ຽຓ ືໃບ 

ຘຓ຺ຼຍກຍັໃາຑືໄຌຊາຌຂບຄຆຸຈຏະຖິຈຌີໄ. 

 

11. ຘຌ຺ະຌາ/ຘະນຸົຍ 

ກາຌຽກຍັປກັຘາຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຈ຺ຘບຍຍຍແຖງະງາທ ເຌກຖໍະຌກີາຌຎໃຼຌຎຄີໃ ຘາໍຌັ 

ຂບຄຏຌ຺ກາຌກທຈກາທແິຎະຖິຓາຌາຈດາ ຎາຕາຽຆຉາຓຌ. ກາຌຎໃຼ ຌຎຄີໃ ຓີທາຓໝາງ 

ຘາໍຌັເຌທາຓຄ຺ຌ຺າຄຈໄາຌທຈັຊ ຸ ຖະ ຽຓ ີ ຓ ໃຌຍໍໃຑຍ຺ຽນັຌ. ຽຆິໃ ຄຽຓ ໃບືຂໍໄຓຌູກາຌຘກຶຘາ 

ຍຍແຖງະງາທ ຖະ ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ ຘະຈຄຽນັຌຽຖັກໜໄບງນືົຍໍໃ ຓກີາຌ ຎໃຼຌຎຄເຌຆໃທຄ 

ແຖງະກາຌຈ຺ຘບຈ ຖະ ຍໍໃຄ຺ີໃ ຽຖັກໜໄບງ ກາຌທແິາຄຘະຊຉີຽິນັຌທໃາ ຍໍໃຓີທາຓາໍຽຎັຌ. 

                                                       

ບາງຂຸບຄດາ: 

ບຄີຉາຓຂໍໄຓຌູກ ໃຼ ທກຍັບາງີຸໃ ແຈໄປຍັຓ ໃຌຓີທາຓຄ຺ຌ຺ແຈໄຽຊຄິ 05 ຎີ. 

 

ກາຌກາໍຌຈ຺ເຌກາຌຽກຍັປກັຘາ: 

ຏະຖິຈຉະຑຌັຘາຓາຈຖະຍເຸຌຘະນົາກທໃາ “ຽກຍັປກັຘາເຌບຌຸນະຑຓູຉ ໍໃາກທໃາ 30
o
C” 
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ຘຄັຖທຓກໃຼ ທກຍັຏຌ຺ແຈໄປຍັຂບຄກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ 

ຉາຉະຖາຄ 1 

 

ຆືໃ ຏະຖິຈຉະຑຌັ : ຎາຕາຽຆຉາຓຌ ຆຸຈຏະຖິຈ ຽຖກີ:  001 

ປຍູຍຍ : 500 ຓກ/ົຽຓຈັ                                 

ກາຌຓຈັນໍໃ  : ຏຄ PVC                                    

 

 

 

ກາຌຽກຍັປກັຘາ 

ຑຌັຖະຌາ 

ຖກັຘະຌະ 

ທາຓຂຄ 

[N] 

ທາຓຏຂຸູໃງ 

[%] 

ຎະຖິຓາຌ : 

Paracetamol 

500 mg 

ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງ 

ຏະຖິຈຉະຑຌັ  
ກາຌຎຌ຺ຽຎືໄບຌ 

ຖິຸຌຆ ີ 
ຽທຖາ 

[ຽຈບືຌ] 

ຽຄ ືໃບຌແຂ 

p-aminophenol 

[%] 

ຓາຈຉະຊາຌກາໍຌຈ຺ 

ຽຓຈັຘຂີາທ, 

ຓຌ຺ຎ 

> 70 N < 2 % 95.0 – 105.0% < 0.005% າໍຌທຌຌຍັແຈໄ <  

10
2
 CFU 

E.coli: absent 

ຽຖີໄຓຉ ຺ໄຌ 
- ຍຌັຖ ຸ 80 1 98.8 0.001 ຍຌັຖ ຸ

3  ຍຌັຖ ຸ 80 1 101.4 0.002 ຍຌັຖ ຸ

6  ຍຌັຖ ຸ 85 0.5 98.3 0.004 ຍຌັຖ ຸ

9  ຍຌັຖ ຸ 90 0.5 99.6 0.001 ຍຌັຖ ຸ

12  ຍຌັຖ ຸ 85 1 98.9 0.003 ຍຌັຖ ຸ

18 30C + 2C/ 75% RH +  ຍຌັຖ ຸ 97 1 99.0 0.003 ຍຌັຖ ຸ

24 5%RH ຍຌັຖ ຸ 94 0.5 98.9 0.004 ຍຌັຖ ຸ

36  ຍຌັຖ ຸ 87 1 99.1 0.002 ຍຌັຖ ຸ
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48  ຍຌັຖ ຸ 98 1 99.5 0.001 ຍຌັຖ ຸ

60  ຍຌັຖ ຸ 93 0.5 99.3 0.001 ຍຌັຖ ຸ

1 
40C + 2/75% RH + 

5%RH 

ຍຌັຖ ຸ 98 0.5 100.9 0.004 ຍຌັຖ ຸ

3 ຍຌັຖ ຸ 96 0.5 100.5 0.004 ຍຌັຖ ຸ

6 ຍຌັຖ ຸ 80 0.5 99.6 0.004 ຍຌັຖ ຸ

 

ໝາງຽນຈ: - ຓຂໍີໄຓຌູຈໄາຌຽທຖາກາຌຉກຉທ຺ ນືົ ກາຌກະາງຉທ຺ຓ ໃຌປຼກປໄບຄຉືໃ ຓຘາໍຖຍັຉໃຖະຆຸຈຏະຖິຈ 

  -  ຘາໍຖຍັຆຸຈຏະຖິຈຽຖກີ 002 ຖະ 003, ຏຌ຺ຂບຄກາຌຘຶກຘາແຈໄຘະໜບຄເນໄເຌຄຘໄາຄຍຍຈຼທກຍັຆຸຈຏະຖິຈີ 001 
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5.3 ກາຌບບກຍຍນຸົຈຏໃບຌ (Bracketing and Matrixing) 

 

ກາຌບບກຍຍກາຌຘກຶຘາຽຉັຓຘໃທຌຓ ໃຌໜຶໃ ຄເຌຉທ຺ດໃາຄຘາໍຖຍັກຸຘໃທຌຎະກບຍຂບຄຎຈັແຂບຄກາຌ

ບບກຍຍ ຓ ໃຌແຈໄຈ຺ຘບຍເຌກຸຈຸຽທຖາກາໍຌຈ຺. ກາຌບບກຍຍນຸົຈຏໃບຌຓ ໃຌໜຶໃ ຄເຌຉທ຺ດໃາຄ 

ຘາໍຖຍັກຸຘໃທຌຎະກບຍຂບຄຎຈັແຂບຄກາຌບບກຍຍ ຓ ໃຌຍໍໃ ແຈໄຈ຺ຘບຍຄັໝຈ຺ເຌກຸຈຸຽທຖາ 

ກາໍຌຈ຺. ກາຌບບກຍຍນຸົຈຏໃບຌຘາຓາຈຽຎັຌາຄຽຖືບກີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຉໍໃ ກາຌບບກຍຍຽຉັຓຘໃທຌເຌ 

ຽຓ ືໃບແຈໄຎະກບຍຘໃທຌຎຈັແກາຌບບກຍຍຖທຓກຌັ. ກາຌບບກຍຍນຸົຈຏໃບຌເຈໜຶໃ ຄທຌຓີທາຓ 

ຽຎັຌແຎແຈໄເຌກາຌາຈໝາງບາງແຸຈໄດໃາຄຑຼຄຑໍ. ກ ໃບຌຑິາຖະຌາກາຌບບກຍຍນຸົຈຏໃບຌກາຌ 

າຈະຽຌຌໃຌບຌຉໄບຄແຈໄປຍັກາຌຎະຽຓຌີ ຖະ ເນໄຽນຈຏຌ຺. ໃາປຄຂບຄທາຓຘໃຼ ຄທຌ 

ຑິາຖະຌາເຌກາຌແຈໄປຍັບາງີຸໃ ຘ ັ ໄຌກທໃາກາຌແຈໄຓາາກກາຌບບກຍຍຽຉັຓຘໃທຌຽຌືໃບຄາກາໍຌທຌ 

ກາຌນຸົຈຏໃບຌຂບຄຂໍໄຓຌູີໃ ແຈໄຽກຍັກາໍ.  

 

ເຌແຖງະຂບຄກາຌກາຌຘກຶຘາບບກຍຍນຸົຈຏໃບຌ, ກາຌຎໃຼຌຎຄເຌກາຌຈ຺ຘບຍຽຉັຓຘໃທຌ ນືົ 

ເຌກາຌຂາຈກາຌບບກຍຍນຸົຈຏໃບຌຘາຓາຈຑິາຖະຌາຊໄາກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺ແຈໄຘະໜບຄເນໄ ຖະ 

ນົກັຽກຌຂບຄກາຌບບກຍຍຽຉັຓຘໃທຌ ຖະ ຉາຓຓາຈໄທງກາຌບບກຍຍນຸົຈຏໃບຌ. ຽຊຄິດໃາຄເຈ 

ກໍໃຉາຓກາຌຈຈັຎຍັີໃ ຽໝາະຘຓ຺ທຌຊກືຎະຉຍິຈັເຌຽຓ ືໃບກາຌທແິາຄຘະຊຉີແິຈໄຎະຉຍິຈັຉາຓນົກັກາຌ 

ຽຑືໃ ບຽຑີໄຓຂະໜາຈຉທ຺ດໃາຄຉາຓີໃ ຏຌ຺ຂບຄກາຌຎໃຼຌຎຄ. ເຌຽຓ ືໃບກາຌບບກຍຍແຈໄຎໃຼຌຎຄ ຉໄບຄແຈໄ 

ຎະຉຍິຈັກາຌຈ຺ຘບຍຽຉັຓຘໃທຌ ນືົ ກາຌຈ຺ຘບຍຍຍນຸົຈຏໃບຌເຌຈຸຽທຖາຂບຄກາຌຘກຶຘາ 

ທາຓຄ຺ຌ຺ີໃ ງຄັຽນືົບ. 

 

ກາຌເຆໄແຈໄຂບຄກາຌບບກຍຍນຸົຈຏໃບຌ  

ກາຌບບກຍຍນຸົຈຏໃບຌຘາຓາຈຎະຉຍິຈັແຈໄເຌກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄກຸຆະຌຈິຂບຄຏະຖິຈຉະ

ຑຌັດາ, ຽຊຄິຓ ໃຌທໃາກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺ຽຑີໄຓຽຉຓີທຌຘະໜບຄເນໄຘາໍຖຍັຖະຍຍ຺ີໃ ຌາໍຘ ຺ໃຄດາຓີທາຓ 

ຘຍັຘຌ຺ຌໃຌບຌເຌຽຓ ືໃບາໍຌທຌນົາງແຈໄາກໃາປຄກາຌຓຎີະຉກິຖິິງາຉໍໃ ກຌັຂບຄດາກຍັບຎຸະກບຌ. 
 

ຍຍຽຎັຌໝທຈໝູໃ 

ຍຍຽຎັຌໝທຈໝູໃ ຓ ໃຌກາຌບບກຍຍຏຌຈາໍຽຌຌີຂບຄທາຓຄ຺ຌ຺ ກຍັຉທ຺ດໃາຄີໃ ຽຎັຌຎຈັເບຌັ 

ຘາໍຌັີໃ ຌ ໃຌບຌ (ຽຆັໃ ຌ: ທາຓປຄ, ຂະໜາຈຑາຘະຌະຍຌັ ຸຖະ/ນືົ ຓຈັນໍໃ ) ີໃ ແຈໄຊກືກທຈຘບຍ 

ເຌຈຸຽທຖາຉາຓີໃ ແຈໄບບກຍຍທ຺ຊໄທຌ, ກາຌບບກຍຍຌີໄາຈໝາງທໃາທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄຍ ັໄຌກາຄ 

ຂບຄຂ ັໄຌຉບຌຓ ໃຌແຈໄຘະຈຄເນໄຽນັຌທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍີໃ ຘາໍຌັ.  

 

ຉທ຺ດໃາຄຂບຄກາຌບບກຍຍ  

ຉທ຺ດໃາຄຂບຄກາຌບບກຍຍໝທຈໝູໃຓ ໃຌແຈໄຘະຈຄເນໄຽນັຌເຌຉາຉະຖາຄີ 1. ຉທ຺ດໃາຄຌີໄແຈໄບຄີເຘໃ 

ກາຌຓຏີະຖິຈຉະຑຌັເຌ 3 ທາຓປຄ ຖະ 3 ຂະໜາຈ  (P1, P2 and P3). ເຌຉທ຺ດໃາຄຌີໄຘາຓາຈ 

ຘະຈຄເນໄຽນັຌເຌ 15 ml (P1) ຖະ 500 ml (P3) ຂະໜາຈຍຌັີຸໃ ຏະຖິຈາກ polyethylene 

ີໃ ຓີທາຓໜາໜໄຌຘຄູແຈໄຘະຈຄບບກຈຌ຺ຌາຌີໃ ຘຈຸ. 
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ຆຸຈຏະຖິຈຘາໍຖຍັກາຌຎະກບຍີໃ ຊກືຈັຽຖືບກທຌແຈໄຊກືກທຈຘບຍເຌຉໃຖະຈຸຽທຖາຈື ັໃຄກາຌບບກ

ຍຍຍ຺ຊໄທຌ. 
 

ຉາຉະຖາຄີ 1: ຉທ຺ດໃາຄຂບຄກາຌບບກຍຍໝທຈໝູໃ  

ທາຓປຄ 50 ຓກ ົ 75 ຓກ ົ 100 ຓກ ົ

ຆຸຈຏະຖິຈ 1 2 3 1 2 3 1 2 3 

ຂະໜາຈຂບຄ 

ຑາຘະຌະຍຌັ ຸ 

15 ml T T T    T T T 

100 ml          

500 ml T T T    T T T 

Key: T = ຉທ຺ດໃາຄີໃ ແຈໄກທຈຘບຍ 

 

ກາຌບບກຍຍໝທຈໝູໃາຈທໃາທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄທາຓປຄ ນືົ ຂະໜາຈຑາຘະຌະຍຌັຎຸາຌກາຄແຈໄ 

ຘະຈຄບບກຈງທາຓຄ຺ຌ຺ີໃ ຍ຺ຊໄທຌ. ກາຌທແິຈໄາຄຘະຊຉີຍິ ຺ໃຄຍບກທໃາທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄ 

ທາຓປຄ ນືົ ຂະໜາຈຘຄູຘຈຸທຌແຈໄປຍັກາຌຑິາຖະຌາທໃາຍໍໃຓີທາຓຌ຺າຌກທໃາຂະໜາຈເນງໃ 

ີໃ ຓີທາຓຌ຺າຌຉ ໍໃາ. ຉທ຺ດໃາຄ ຊໄາ P1 າກກາຌບບກຍຍໝທຈໝູໃຑຍ຺ທໃາຓີທາຓຌ຺າຌຉ ໍໃາກທໃາ 

P3, ບາງຂຸບຄດາ ຘາໍຖຍັ P2 ຍໍໃທຌຽກຌີກທໃາ P1. ຍໍໃຘບຈຂ ັໄຌຖະນທໃາຄ P1 ຖະ P3 ທຌແຈໄປຍັ 

ຑິາຖະຌາ. (ICH Q1E 6 Feb 03, p.13) 

 

 

ຍຍຽຎັຌຈຸ  

ຍຍຽຎັຌຈຸຓ ໃຌກາຌບບກຍຍທາຓຄ຺ຌ຺ ຽຆິໃ ຄແຈໄຈັຽຖືບກກຸໃຓງໃບງາກາໍຌທຌຖທຓ 

ຂບຄຉທ຺ດໃາຄ ີໃ ຘາຓາຈຽຎັຌແຎແຈໄຘາໍຖຍັກຸຎຈັແເຌກາຌຖທຓກຌັີໃ ະຈ຺ຘບຍເຌຈຸຽທຖາ 

ີໃ ກາໍຌຈ຺ແທໄ. ເຌຈຸຽທຖາຉໍໃ ຓາ, ກຸໃຓງໃບງບືໃ ຌຂບຄຉທ຺ດໃາຄຘາໍຖຍັກຸຎຈັແຖທຓກຌັະແຈໄຊກື 

ກທຈຘບຍ. ກາຌບບກ ຍຍຌີໄາຈທໃາທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄຉໃຖະກຸໃຓງໃບງຂບຄຉທ຺ດໃາຄີໃ ແຈໄກທຈຘບຍ 

ຽຎັຌຉທ຺ຌທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄຉທ຺ດໃາຄຄັໝຈ຺ເຌຈຸຽທຖາີໃ ຉ ັ ໄຄແທໄ. ທາຓຉກຉໃາຄເຌຉທ຺ດໃາຄ 

ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາ ຈຼທກຌັຉໄບຄແຈໄຑິຘຈູ ຽຆັໃ ຌ ຉທ຺ດໃາຄ, ກທຓຽບ຺າ ຆຸຈຏະຖິຈີໃ ຉກຉໃາຄ, 

ທາຓປຄຉໃາຄກຌັ, ຂະໜາຈ ຍຌັຉຸໃາຄເຌຑາຘະຌະຍຌັີຸໃ ຓຖີະຍຍ຺ຎິຈຍຍ ຈຼທກຌັ, ຖະ 

ຘາຓາຈຽຎັຌແຎແຈໄເຌຍາຄກຖໍະຌ,ີ ຖະຍຍ຺ຎິຈຉກຉໃາຄກຌັ.  

ຽຓ ືໃບຖະຍຍ຺ກາຌຓຈັນໍໃ ຂ ັ ໄຌີ 2 ແຈໄຓີທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ, ຍຍຽຎັຌຈຸຘາຓາຈ 

ຎະຉຍິຈັແຈໄຏໃາຌຖະຍຍ຺ກາຌຓຈັນໍໃ . ຉໃຖະຽຄືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາທຌແຈໄປຍັກາຌຎຍັຎຄຸງກກຌັ 

ຑາງເຉໄກາຌບບກຍຍຂບຄຍຍຽຎັຌຈຸຽບຄ. ຍຍຽຎັຌຈຸຍໍໃທຌຎະຉຍິຈັຏໃາຌກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺ 

ກາຌຈ຺ຘບຍ. ຽຆິໃ ຄທໃາກາຌບບກຍຍ ຽຎັຌຈຸີໃ ຽຎັຌາຄຽຖືບກຘາໍຖຍັກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺ີໃ ຉກຉໃາຄ 

ຘາຓາຈຎະຉຍິຈັແຈໄຊ ໄາແຈໄຑິຘຈູ.  

 

ກາຌບບກຍຍຉທ຺ດໃາຄ  

ຉທ຺ດໃາຄຂບຄກາຌບບກຍຍຽຎັຌຈຸເຌຈຸຽທຖາຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຓ ີ 2 ທາຓປຄ (S1 ຖະ 

S2) ຓ ໃຌຘະຈຄເຌຉາຉະຖາຄ 2. າໍຘຍັີໃ ທໃາ “ນຸົຈຖຄ຺ໜຶໃ ຄຘໃທຌຘບຄ” ຖະ “ນຸົຈຖຄ຺ໜຶໃ ຄຘໃທຌຘາຓ” 

ບຄີຉາຓງຈຸະຘາຈເຌກາຌນຸົຈຏໃບຌຈງຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌແຈໄຎະຉຍິຈັຉາຓກາຌບບກຍຍຍ຺ຊໄທຌ. ຉທ຺ດໃາຄ 
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“ນຸົຈຖຄ຺ໜຶໃ ຄຘໃທຌຘບຄ” ຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌນຸົຈຖຄ຺ 1 ເຌກຸຘບຄຈຸຽທຖາາກກາຌບບກຍຍຘກຶຘາຍ຺ຊໄທຌ 

ຖະ “ນຸົຈຖຄ຺ໜຶໃ ຄຘໃທຌຘາຓ” ເຌຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌຉຈັບບກ 1 ເຌກຸ 3. ເຌຉທ຺ດໃາຄີໃ ຘະຈຄເຌ 

ຉາຉະຖາຄ 2. ກາຌນຸົຈຏໃບຌຓ ໃຌຉ ໍໃາກທໃາໜຶໃ ຄຘໃທຌຘບຄ ຖະ ໜຶໃ ຄຘໃທຌຘາຓຽຌືໃບຄາກທໃາຖທຓດູໃເຌ 

ກາຌຈ຺ຘບຍຍ຺ຊໄທຌເຌຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ. ຘຈຸໄາງ ຖະ ໜຶໃ ຄຘໃທຌຘາຓ ຖະ ຈຸຽທຖາ 12 ຽຈບືຌ 

(24/48) ນືົ ໜຶໃ ຄຘໃທຌຘາຓ (16/48)., ຖະ ຉາຓຉທ຺ຄິຓ ໃຌ 15/48 ນືົ 10/48 ຉາຓຖາໍຈຍັ.  

 

ຉທ຺ດໃາຄ 2: ຉທ຺ດໃາຄຂບຄກາຌບບກຍຍຽຎັຌຈຸຂບຄຈຸຽທຖາຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ຓ ີ2 ທາຓປຄ  
 

“ນຸົຈຖຄ຺ໜຶໃ ຄຘໃທຌຘບຄ”  

ຈຸຽທຖາ (ຽຈບືຌ)  0 3 6 9 12 18 24 36 

S

T

R

E

N

G

T

H 

S1 ຆຸຈຏະຖິຈ 1 T T  T T  T T 

ຆຸຈຏະຖິຈ 2 T T  T T T  T 

ຆຸຈຏະຖິຈ 3 T  T  T T  T 

S2 ຆຸຈຏະຖິຈ 1 T  T  T  T T 

ຆຸຈຏະຖິຈ 2 T T  T T T  T 

ຆຸຈຏະຖິຈ 3 T  T  T  T T 

Key: T = ຉທ຺ດໃາຄີໃ ແຈໄກທຈຘບຍ  
 

“ນຸົຈຖຄ຺ໜຶໃ ຄຘໃທຌຘາຓ”  

ຈຸຽທຖາ (ຽຈບືຌ) 0 3 6 9 12 18 24 36 

S

T

R

E

N

G

T

H 

S1 ຆຸຈຏະຖິຈ 1 T T  T T  T T 

ຆຸຈຏະຖິຈ 2 T T T  T T  T 

ຆຸຈຏະຖິຈ 3 T  T T T T T T 

S2 ຆຸຈຏະຖິຈ 1 T  T T T T T T 

ຆຸຈຏະຖິຈ 2 T T  T T  T T 

ຆຸຈຏະຖິຈ 3 T T T  T T  T 

Key: T = ຉທ຺ດໃາຄີໃ ແຈໄກທຈຘບຍ 

 

ຖາງຖະບຼຈແຈໄຌະຌາໍເຌ  ICH Q1D. 

 

5.4. ຉທ຺ດໃາຄຂບຄຆະຌຈິ , ທາຓຂຄ ຖະ ທາຓຆຓຶຏໃາຌີໃ ຑທ຺ຑຌັຂບຄທຈັຊີຸໃ ຌາໍຓາຏະຖິຈຑາຘະຌະຍຌັ ຸ

ຘາຓາຈຑຍ຺ຽນັຌເຌ ຉາຉະຖາຄ 1  ຖະ ກາຌຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌີໃ ຖະຽນີງຂບຄທຈັຊນຸຸໄຓນໍໃ ນົາງຆະຌຈິ ຘາຓາຈ 

ຽນັຌແຈໄເຌປຍູຘະຈຄີ 1. 
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ຉາຉະຖາຄ 1: ຉທ຺ດໃາຄຂບຄຆະຌຈິ , ທາຓຂຄ ຖະ 

ທາຓຆຓຶຏໃາຌີໃ ຑທ຺ຑຌັຂບຄທຈັຊີຸໃ ຌາໍຓາຏະຖິຈຑາຘະຌະຍຌັ ຸ

No. ທຈັຊີຸໃ ເຆໄ ທາຓໜາ 

ທາຓໜາີໃ

ເຆໄຽຎັຌ 

ຘໃທຌນົາງ  
(µm) 

ກາຌກາໍຌຈ຺ຂບຍຽຂຈ 

ຂບຄ ທາຓຆຓຶຏໃາຌ  

ທາຓປໄບຌ

ີໃ ຘ ຺ໃຄຏຌ຺  
At 23°C /  
85%RH 
(g/m².d) 

At 38°C /  
90%RH 
(g/m².d) 

1 PVC 250 µm 200 - 250 µm 1,6 - 1,8 3,0 - 3,2  
ຈ ີ

 (Polyvinyl Chloride)        

2 Duplex  (PVC + PVDC)      270 µm     ຈ ີ/ ຈຽີຖີຈ 
 PVC (Polyvinyl Chloride) 200 – 250 µm      

 PVDC  5 µm for spread of 10 g/m²        40g/m² 0,15  0,6  

 (Polyvinylidene Chloride) (40 - 60 - 80 g/m²) 60g/m² 0,1  0,4  

   80g/m² 0,05  0,3  

3 Triplex (PVC + PE + PVDC)  300 µm     ຈ ີ/ ຈຽີຖີຈ 

(ບຄີຉາຓ 

ທາຓໜາ) 

 PVC (Polyvinyl Chloride) 200 – 250 µm      

 PE (Polyethylene) 25 µm      

 PVDC 5 µm for spread of 10 g/m² 40g/m² 0,12  0,55  

 (Polyvinylidene Chloride) (40 - 60 - 90 g/m²) 60g/m² 0,06  0,35  

   90g/m² 0,02  0,2  

4 Starflex (PVC + TE + PVDC)  Max. 300 µm     ຈ ີ/ ຈຽີຖີຈ 

(ບຄີຉາຓ 

ທາຓໜາ) 

 PVC (Polyvinyl Chloride) 200 - 250 µm      

 TE (Thermolast) Spreading TE (coating) 5 g/m²      

 PVDC (Polyvinylidene  5 µm for spread of 10 g/m² 60g/m² 0,06  0,35  

 Chloride) (60 - 90 - 120 g/m²) 90g/m² 0,03  0,2  

   120g/m² 0,01  0,15  

5 PVC + ACLAR  270 µm     ຈຽີຖີຈ 
 PVC (Polyvinyl Chloride) 200 - 250 µm      

 ACLAR (Polyfluor Carbonat) 15-23-51 µm 15g/m² -  0,39  

   23g/m² -  0,22  

   51g/m² -  0,11   

6 PVC/PE/ACLAR  280 µm     ຈຽີຖີຈ 
 PVC (Polyvinyl Chloride) 200- 250 µm      

 PE (Polyester) 25 µm      

 ACLAR (pfc) 15 - 51 µm 15 µm -  < 0.32  

   51µm -  < 0.11  

7 Aluminum Cold Forming  130 µm -  0  ຈຽີຖີຈ 
 Aluminum 40 µm - 45 µm  -  -  

 PVC rigid 60 µm  -  -  

 OPA 25 µm  -  -  

8 Aluminum Foil Hard Temper (Lidding Foil) 20 µm - -  

 Alublister for PVC Foil   - -  

 - Aluminum 20 µm  - -  

 - PVC min. 7 g/m²  - -  

 Alublister for PVC - PVDC Foil  30 µm - -  

 - Aluminum 20 µm  - -  

 - PVDC 15 g/m²  - -  

9 Aluminum Foil for Soft Temper  40 µm - -  

 - Aluminum 30 µm       

 - PVDC 15 g/m²       
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ປຍູຘະຈຄ ີ 1: ກາຌຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌີໃ ຖະຽນີງຂບຄທຈັຊນຸຸໄຓນໍໃ ນົາງຆະຌຈິ 

(ທີິ ASTM F1249, 38C/90%RH) 

4,00

3,00

0,75
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ຆຸຈຂບຄທຈັຊີຸໃ ເຆໄຏະຖິຈຽຎັຌຑາຘະຌະນຸໄຓນໍໃ ນົາງຆະຌຈິ  

ຆຓຶຏໃາຌແຈໄ                                                         ຍໍໃ ຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌແຈໄ 
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5.5 : ຂ ັໄຌຉບຌຎະຉິຍຈັຘາໍຖຍັກາຌຎະຽຓຌີຂໍໄຓຌູຈໄາຌກາຌາຈະຽຌາງຂຸບຄດາ (ຍໍໃ ຖທຓຽບ຺າຏະຖິຈຉະຑຌັຆໃຂຄ) 
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 Or (2)  

Yes to both 

Yes 

Yes 

Yes 

Yes 

No 

No to (1) 
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5.6.  ຉທ຺ດໃາຄຂບຄຽຎ຺ໄາໝາງາຄຘະຊຉີ ິີໃ ທແິຂໍໄຓຌູທາຓຄ຺ຌ຺  
 

ກາຌຊບງນົຄັແຖງະງາທ, ກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຽຎັຌແຎແຈໄຖທຓ ຖະ ກາຌາໍຖບຄາຄຘະຊຉີ,ິ 

ແຈໄຑຌັຖະຌາຂໄາຄຖຸໃຓ ຓ ໃຌຉທ຺ດໃາຄຂບຄທີິາຄຘະຊຉີ ິ ຖະ ຂ ັໄຌຉບຌຘາຓາຈຌາໍເຆໄເຌກາຌທແິ 

ຂບຄຂໍໄຓຌູຈໄາຌທາຓຄ຺ຌ຺ຓ ໃຌທາຓຘາຓາຈີໃ ແຈໄຓາຽຑີໄຓຽຆິໃ ຄາກກາຌທແິາຄຘະຊຉີຘິາໍຖຍັກາຌ

ບໄາຄຽນຈຏຌ຺າຄຎະຖິຓາຌຽຆິໃ ຄແຈໄຘະຽໜີຉາຓນົກັກາຌີໃ ປຍັແຈໄ. 
 

ກາຌທແິຂໍໄຓຌູຘາໍຖຍັຆຸຈຏະຖິຈຈໃຼ ທ  

ຈງ຺ໃທແຎຘໃທຌຑຍ຺ຑຌັຖະນທໃາຄກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺ີໃ ຌ ໃຌບຌາຄຎະຖິຓາຌ ຖະ ຽທຖາ ຓ ໃຌແຈໄ 

າຈໝາງຽຎັຌແຖງະງາທ
1

. ປຍູຘະຈຄີ 1 ຘະຈຄເນໄຽນັຌຽຘັໄຌຊບງຖຄ຺ຘາໍຖຍັກາຌ ທແິຎະຖິຓາຌ 

ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາກຍັນົກັກາຌຈໄາຌຽິຄ ຖະ ຖຸໃຓ ີໃ ປຍັແຈໄເຌ 105 ຘໃທຌປໄບງ ຖະ 95 

ຘໃທຌປໄບງຂບຄຘະນົາກີໃ ແຈໄກ ໃາທບໄາຄ ຉາຓຖາໍຈຍັຑາງເຌ 12 ຽຈບືຌຂບຄຂໍໄຓຌູກາຌຘກຶຘາຍຍ 

ແຖງະງາທ ຖະ ບາງດຸາີໃ ແຈໄຘະຽໜີ 24 ຽຈບືຌ. ເຌຉທ຺ດໃາຄຌີໄຄັຘບຄຽຍືໄບຄ 95 ຘໃທຌປໄບງ 

ຂບຍຽຂຈີໃໝ ັໄຌເຘາໍຖຍັຉທ຺ນົກັແຈໄຎະຉຍິຈັຽຑາະທໃາຍໍໃ ແຈໄປູໄກ ໃຼ ທກຍັຽທຖາຖໃທຄໜໄາທໃາກາຌກທຈກາທແິ

ຎະຖິຓາຌະຽຑີໄຓຂຶໄຌ ນູື ນຸົຈຖຄ຺ກຍັກາຌຽທຖາ (ຽຆັໃ ຌ: ເຌກຖໍະຌຏີະຖິຈຉະຑຌັີໃ ຓາາກຌ ໍໄາຽຆິໃ ຄ 

ຓຈັນໍໃ ເຌເຌຑາຘະຌະຍຌັຽຸິໃ ຄຆຓຶຏໃາຌ). ຂບຍຽຂຈທາຓໝັໄຌເຉຈັຏໃາຌີໃ ຉ ໍໃາກທໃານົກັກາຌີໃ ປຍັແຈໄ 

ເຌ 30 ຽຈບືຌເຌຽຓ ືໃບຂບຍຽຂຈີໃ ຓໝ ັໄຌເຘຄູຍໍໃ ແຈໄຉຈັຏໃາຌກຍັນົກັາຌປຍັແຈໄີໃ ຘຄູ ຌ຺ກທໃາຽທຖາງາທ 

ຌາຌ. ຘະຌ ັໄຌບາງຂຸບຄດາີໃ ແຈໄຘະຽໜີ ເຌ 24 ຽຈບືຌຘາຓາຈຘະໜຍັຘະໜຌູຈງກາຌທແິາຄ 

ຘະຊຉີຂິບຄກາຌກທຈກາຎະຖິຓາຌ ແຈໄຘະໜບຄາໍຌະຌາໍຉາຓຓາເຌນທ຺ຂໍໄ  4.10.1 ຖະ 4.10.2.  

 

 
 

ຽຓ ືໃບຂໍໄຓຌູຘາໍຖຍັກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺ກຍັຑຼຄຉໃແຈໄກທຈກາທແິນົກັກາຌີໃ ປຍັແຈຖະຈຍັຘຄູ ຖະ 

ຖະຈຍັຉ ໍໃາ, ກຄ຺ກຌັຽິຄຽຍືໄບຄ 95 ຘໃທຌປໄບງຂບຄຂບຍຽຂຈໝັໄຌເຘາໍຖຍັໃາຘະຽຖໃງຓ ໃຌແຈໄເນໄ 
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າໍຌະຌາໍ. ປຍູຘະຈຄີ 2 ຘະຈຄ ເນໄຽນັຌຽຘັໄຌຊບງຖຄ຺ຘາໍຖຍັກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ 

ເຌຏະຖິຈຉະຑຌັດາຑາງເຌ 12 ຽຈບືຌ ຂບຄຂໍໄຓຌູີໃ ແຈໄຘຶກຘາຍຍແຖງະງາທ ຖະ ບາງດຸາີໃ ເຌ 

24 ຽຈບືຌເຌຽຓ ືໃບນົກັກາຌີໃ ປຍັແຈໄ ຓ ໃຌຍໍໃກາງ 1.4 ຘໃທຌປໄບງ. ຂບຍຽຂຈທາຓໝັໄຌເ 95 

ຘໃທຌປໄບງ ຈໄາຌຽຍືໄບຄຽິຄ ຘາໍຖຍັໃາຘະຽຖໃງຂບຄ 24 ຽຈບືຌຘາຓາຈຘະໜຍັຘະໜຌູຈໄທງກາຌ 

ທແິາຄຘະຊຉີຂິບຄຂໍໄຓຌູກາຌ ຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັແຈໄເນໄາໍຌະຌາໍຉາຓຓາຈໄທງເຌນທ຺ຂໍໄ  

4.10.1 ຖະ 4.10.2.  

 

ຊໄາຽຎ຺ໄາໝາງແຈໄເຆໄ ໃາຘະຽຖໃງຂບຄກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺າຄຎະຖິຓາຌ (ຽຆັໃ ຌ: ກາຌທແິຎະຖິຓາຌ 

ຉທ຺ດາ, ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ) ຘາຓາຈາຈະຽຌຘໃທຌຽນືົບກຍັນົກັກາຌີໃ ປຍັແຈໄຉະນົບຈ 

ແຖງະຘິໄຌຘຈຸຂບຄບາງດຸາເຌຖະຈຍັໝັໄຌເ 95 ຘໃທຌປໄບງ.  

 

 
 

6.  ບະິຍາງາໍຘຍັ 

 

ກາຌກທຈຘບຍຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ  

ຓ ໃຌກາຌຘກຶຘາແຈໄບບກຍຍຽຑືໃ ບນຸົຈຏໃບຌບຈັຉາຂບຄກາຌນຸົຈຖຄ຺າຄຌຸຖກັຘະຌະຽຓ ີ ນືົ ກາຌຎໃຼຌຎຄ 

າຄທຈັຊຂຸບຄຉທ຺ດາ ນືົ ຏະຖິຈຉະຑຌັດາຈງກາຌຌາໍເຆໄຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາີໃ ຍຄັຍັຽໜືບ ກໃທາ 

ຎກ຺ະຉ ິ ີໃ ຽຎັຌຑາກຘໃທຌໜຶໃ ຄຂບຄກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ຍຍ຺ໃທແຎ. (ຂໍໄຓຌູາກກາຌຘກຶຘາ, ຑໄບຓຌ ັໄຌ 

ກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທຘາຓາຈຌາໍເຆໄຽຑືໃ ບຎະຽຓຌີຏຌ຺ກະຍ຺າຄຽຓີີໃ ງາທກໃທາ ເຌຽຄືໃບຌແຂ ີໃ ຍໍໃ ແຈໄ 

ຎະຉຍິຈັຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ ຖະ ຽຑືໃ ບຎະຽຓຌີຏຌ຺ຘະໄບຌຂບຄທຈຖໄບຓຑາງຌບກເຌແຖງະເຈໜຶໃ ຄ ຉາຓີໃ  

ຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາແຈໄຍ ຺ໃຄຍບກເຌຘະນົາກ ຽຆັໃ ຌ ບາຈຽກຈີຂຶໄຌເຌແຖງະຂຌ຺ຘ ຺ໃຄ. ຏຌ຺ແຈໄປຍັາກກາຌ 

ຘກຶຘາຈ຺ຘບຍຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັຓ ໃຌຍໍໃ ແຈໄຍບກຖໃທຄໜໄາຈໄາຌກາຌຎໃຼຌຎຄາຄທຈັຊຉຸະນົບຈແຎ, ເນໄຽຍິໃ ຄເຌ 

ທາຓຄ຺ຌ຺ ຖະ ຎຈັເກໃຼ ທຂໄບຄຌາໍບກີ).  

 

ຆຸຈຏະຖິຈ 
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ຓ ໃຌກາຌກາໍຌຈ຺ຎະຖິຓາຌຂບຄທຈັຊຽຸຖີໄຓຉ ຺ໄຌ, ທຈັຊນຸຸໄຓນໍໃ  ນືົ ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ແຈໄຈາໍຽຌຌີກາຌຏະຖິຈ 

ເຌຂ ັໄຌຉບຌຈໃຼ ທນືົ ຽຎັຌຆຸຈຂບຄກາຌຈາໍຽຌຌີຏະຖິຈຽຆິໃ ຄາຈນທຌັເນໄຽຎັຌບຌັຌຶໃຄບຌັຈຼທ. ຍາຄ ັໄຄຘາຓາຈ 

ຓີທາຓາໍຽຎັຌຉໄບຄຍໃຄຆຸຈຏະຖິຈບບກຽຎັຌຆຸຈຏະຖິຈງໃບງຂບຄຆຸຈຏະຖິຈຌ ັໄຌ, ຽຆິໃ ຄຉໍໃ ຓາຓ ໃຌເນໄປຓ 

ຽຂ຺ໄາກຌັເນໄຽຎັຌບຌັຌຶໃຄບຌັຈຼທກຌັຂບຄຆຸຈຏະຖິຈເຌແຖງະຘຈຸໄາງ. ເຌກຖໍະຌີີໃ ຓກີາຌຍໃຄຽຑືໃ ບາໍກາຌ 

ບະຽຆືໄບ, ຂະໜາຈຂບຄຆຸຈຏະຖິຈຓ ໃຌກາໍຌຈ຺ຉາຓທາຓຘາຓາຈຂບຄຉູໄບຍ຺. ເຌກາຌຘຍືຉໍໃ ກາຌຏະຖິຈ 

ຆຸຈຏະຖິຈຉໄບຄກຄ຺ກຌັກຍັບຈັຉາຘໃທຌຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺, ກາໍຌຈ຺ຖກັຘະຌະຈງເນໄຽຎັຌບຌັໜຶໃ ຄ 

ບຌັຈຼທຉາຓີໃ ແຈໄາຈໝາງແທໄ. ຂະໜາຈຂບຄຆຸຈຏະຖິຈຘາຓາຈກາໍຌຈ຺ແຈໄຄັຎະຖິຓາຌຄ຺ີໃ  ນືົ າໍຌທຌ 

ີໃ ແຈໄຏະຖິຈເຌແຖງະຽທຖາີໃ ແຈໄຉ ັໄຄແທໄ.  

(WHO, 2009, p.109) 

 

ຍຍຽຎັຌໝທຈໝູໃ  

ຓ ໃຌກາຌບບກຍຍຂບຄທາຓຄ຺ຌ຺ຽຆັໃ ຌຑຼຄຉໃຉທ຺ດໃາຄຂບຄຎຈັແກາຌບບກຍຍຂ ັໄຌຘຈຸໄາງ ຽຆັໃ ຌ: 

ທາຓປຄ, ຂະໜາຈຍຌັ,ຸ ຓ ໃຌແຈໄກທຈຘບຍເຌກຸຈຸຽທຖາເຌກາຌບບກຍຍຽຉັຓຘໃທຌ. (ກາຌບບກ 

ຍຍາຈທໃາທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄຖະຈຍັຽິໃ ຄາຄຓ ໃຌແຈໄຘະຽໜີຈງທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄກາຌກທຈຘບຍຂ ັໄຌ 

ຘຈຸໄາງ. ຽຓ ືໃບແຖງະຂບຄທາຓປຄຉໄບຄແຈໄກທຈຘບຍ, ກາຌຘກຶຘາຍຍຽຎັຌໝທຈໝູໃຉໄບຄຎະຉຍິຈັ 

ຊໄາທາຓປຄກືຌັນືົເກ ໄຼຄກຌັກ ໃຼ ທຂໄບຄກຍັຘໃທຌຎະກບຍ [           ລ   ແຖງະນທໃາຄ    ແຈໄ 

ຓກີາຌຉາໍຽຓຈັເຌຌ ໍໄາໜກັີໃ ຉກຉໃາຄກຌັາກຑືໄຌຊາຌກໃຌກົາຌຌູກືຌັ, ນືົ ແຖງະັຍຆູຌີໃ ປ ໃາງຽຂ຺ໄາຆຍ຺ 

ຈຌັັຍຆູຌີໃ ຉກຉໃາຄກຌັ ຂບຄຑືໄຌຊາຌີໃ ຓຘີໃທຌຎະກບຍຈຼທກຌັຽຂ຺ໄາເຌຂະໜາຈັຍຆູຌຉໃາຄກຌັ] 

        ແແ              ະ        ະ   ຂບຄຑາຘະຌະ      ນືົ ກາຌປໃາງຉໃາຄກຌັເຌ 

ຖະຍຍ຺ຎິຈຂບຄຑະຘະຌະຍຌັບຸຌັຈຼທກຌັ).   

 

ກາຌຍໃຄຽຂຈບາກາຈ  
 

ຽຂຈບາກາຌ 

 

ກາຌກາໍຌຈ຺ 

 

ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌກທຈຘບຍຍຍແຖງະງາທ  
I ຽຂຈບາກາຈບຍ຺ບຸໃຌ 

21 °C / 45% RH 

 

II ຽຂຈບາກາຈຽິໃ ຄປໄບຌ ຖະ 

ະຽຖຆາງ  

25 °C / 60% RH 

 

III ຽຂຈບາກາຈປໄບຌ ຖະ ນໄຄ  30 °C / 35% RH 

 

IVA ຽຂຈບາກາຈປໄບຌ ຖະ ຆຸໃຓ  30 °C / 65% RH 

 

IVB ຽຂຈບາກາຈປໄບຌ ຖະ ຆຸໃຓນົາງ  30 °C / 75% RH 

 

 

ຆຸຈຏະຖິຈີໃ ຽຎັຌຉ ຺ໄຌຍຍ  

ຓ ໃຌຆຸຈກາຌຏະຖິຈຂບຄາຈດານືົຏະຖິຈຉະຑຌັດາຘາໍຖຍັກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺ຽຎັຌຉ ຺ໄຌຍຍ

ນືົແຈໄຘາໍຽຖັຈນົຄັກາຌປຍັປບຄຈໄທງກາຌາຈແທໄເຌກາຌງືໃ ຌຂຶໄຌະຍຼຌ.  

 

ຖະຍຍ຺ກາຌຎິຈຑາຘະຌະຍຌັ ຸ
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ຓ ໃຌຂໍໄຘະນຸົຍບຄ຺ຎະກບຍຂບຄກາຌຓຈັນໍໃ ກຍັກາຌຍຌັ ຸ ຖະ ຎກ຺ຎໄບຄປຍູຍຍດາ. ຌີໄຓ ໃຌຖທຓຄັບຄ຺ 

ຎະກບຍ ຂບຄກາຌຓຈັນໍໃ າໍບຈິ ຖະ ກາຌຓຈັນໍໃ າຄຌບກຊໄາຆກັຆໄາເຌກາຌຘະໜບຄກາຌຎກ຺ຎໄບຄຽຑີໄຓຉືໃ ຓ. 

ຖະຍຍ຺ ກາຌຓຈັນໍໃ ຓ ໃຌຽ຺ໃ າກຌັກຍັຖະຍຍ຺ຎິຈຑາຘະຌະຍຌັ.ຸ 

 

ປຍູຍຍດາ  

ຓ ໃຌຆະຌຈິຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ (ຽຆັໃ ຌ: ດາຽຓຈັ, ັຍຆູຌ, ດາຌ ໍໄາ, ົຓີ) ຽຆິໃ ຄຍຌັຸາຈດາຈງ຺ໃທແຎ 

ຉໃຍໍໃ າໍຽຎັຌຓີທາຓຘາໍຑຌັກຍັາຈຎະກບຍ.  

 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ  

ຓ ໃຌກາຌຏະຖິຈເຈໜຶໃ ຄີໃ ເຆໄຘາໍຖຍັຌ຺ຽຆິໃ ຄຓີຈຸຎະຘຄ຺ຽຑືໃ ບຎຍັຎຄຸນືົກທຈຖະຍຍ຺ຘາຖີຖະທິະງາ ນືົ ບາກາຌ 

ຘາຈ ຽຑືໃ ບເນໄແຈໄປຍັຏຌ຺າກາຈຎະກບຍຌ ັໄຌ.   

 

າຈດາ  

ຓ ໃຌາຈີໃ ຍໍໃຌັຌາໍຽຂ຺ໄາຽຎັຌຘຈູຉາໍຖາ ຽຆິໃ ຄຉໄບຄຌາໍແຎຽຎັຌຘຈູຎະຘຓ຺ກຍັາຈຎະກບຍຽຑືໃ ບຏະຖິຈຽຎັຌປຍູ 

ຍຍດາ. (ຽຍິໃ ຄຉືໃ ຓເຌ າຈດານົກັີໃ ກ ໃາທແທໄເຌທາຓໝາງາໍຘຍັ ຂບຄຽບກະຘາຌ ຽຆືໃ ບຓຘາຌທຆິາກາຌ 

ບາຆຼຌ ຈໄາຌຌຸຌະຑາຍ)  

 

າຈຎະກບຍ  

ຓ ໃຌາຈຎະກບຍີໃ ແຈໄຉືໃ ຓເຘໃກຍັາຈດາຽຆິໃ ຄຍໍໃ ຓຏີຌ຺າຄຈໄາຌຽຑຘຆັທິະງາເຌຽຓ ືໃບຌາໍເຆໄາໍຌທຌເຈໜຶໃ ຄ  

 

ທຌັໝຈ຺ບາງ ຸ 

ຓ ໃຌທຌັີີໃ ຖະຍຖຸຄ຺ເຘໃເຌຘະນົາກດາຽຆິໃ ຄຉຈິເຘໃເຌຑາຘະຌະຍຌັຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາຽຆິໃ ຄແຈໄກາໍຌຈ຺ຍ ຺ໃຄ 

ຍບກຽຊຄິຽທຖາີໃ ຆຸຈຏະຖິຈງຄັຓບີາງຌຸາໍເຆໄີໃ ກາໍຌຈ຺ຘະຽຑາະຊໄາຽກຍັປກັຘາເຌຽຄືໃບຌແຂບຌຸນະຑຓູີໃ ກາໍຌຈ຺ 

ແທໄ. (ນົຄັາກທຌັໝຈ຺ບາງ ຸ ດາຌ ັໄຌຍໍໃຘາຓາຈປຍັຎະກຌັແຈໄທໃາຏະຖິຈຉະຑຌັງຄັຍ຺ຓາຈຉະຊາຌີໃ ປຍັປບຄແທໄ 

ຘະຽຑາະ ຘະຌ ັໄຌຍໍໃຘາຓາຈຌາໍເຆໄແຈໄ ຖະ ຍໍໃທຌເຆໄ). 

 

ກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ຎກ຺ະຉ ິ

ຓ ໃຌກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທ ຖະ ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັຈາໍຽຌຌີເຌຆຸຈຏະຖິຈາໍບຈິ ຖະ/ນືົ ຆຸຈຏະຖິຈຉ ຺ໄຌ 

ຍຍ ີໃ ຉໄບຄຉຈິຉາຓຉືໃ ຓ ຈາໍຽຌຌີຉາຓຂ ັໄຌຉບຌີໃ ແຈໄຖະຍເຸຌກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ີໃ ແຈໄຘໄາຄຂຶໄຌ ນືົ 

 ໄຄບາງ ຸຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ. 

 

ຑາຘະຌະຍຌັີຸໃ ຍໍໃ ຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌແຈໄ 

ຓ ໃຌຑາຘະຌະຍຌັີຸໃ ຍໍໃ ເນໄກ ຘ ນືົ າຈນົທຆຓຶຏໃາຌແຈໄ ຽຆັໃ ຌ: ໍໃ ີໃ ຽປັຈຈໄທງບາຖຓູຌີຼຓີໃ ຎິຈຍ 

ຘາໍຖຍັ ທຈັຊຽຸິໃ ຄຂຄ, ນົບຈກໄທີໃ ຎິຈຍ ຘາໍຖຍັຍຌັດຸາຌ ໍໄາ ຖະ ຏຄດາີໃ ຎິຈຈໄທງຏໃຌບາຖຓູຌີຼຓ 

ຘາໍຖຍັ ດາເຌປຍູຍຍຂຄ. 
 

ກາຌຈ຺ຘບຍຍຍແຖງະງາທ 

ຓ ໃຌກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ີໃ ຎະຉຍິຈັຉາຓຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາຉາຓີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺ແທໄຘາໍຖຍັແຖງະກາຌກທຈ

ຘບຍຌື ຉາຓບາງດຸາີໃ ກາໍຌຈ຺ (ນືົ ປຍັປບຄ) ດູໃເຌຘະນົາກດາ. 
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ກາຌຎໃຼຌຎຄຈຸຘາໍຌັ  (MaV)  

ຓ ໃຌກາຌຎໃຼຌຎຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ແຈໄຊກືປຍັປບຄຖໄທ ຽຆິໃ ຄກະຍ຺ຉໍໃ ຂຄ຺ຽຂຈຈ ັໃຄຌີໄ: 

 ທີິາຄກາຌຌາໍເຆໄ 

 ທາຓປຄ, ກາຌຎຄຸຉໃຄ 

 ຂໍໄຍ ຺ໃຄເຆໄ ນືົ 

 ນືົ ຍໍໃ ຓ ໃຌຊາຌະກາຌຎໃຼຌຎຄີໃ ຖະຍເຸຌກາຌຎໃຼຌຎຄຍຍຽຍ຺າຍາຄ  

(ກາຌຘະຽໜີງືໃ ຌຽຑືໃ ບປຼກປໄບຄກາຌປຍັປບຄຂບຄກາຌຎໃຼຌຎຄຘາໍຌັຉາຓຎກ຺ກະຉຉິໄບຄແຈໄງືໃ ຌຂໍໄຓຌູີໃ າໍຽຎັຌ

ເຌກາຌຘໄາຄເນໄຓີຌຸຌະຑາຍ, ທາຓຎບຈແຑ ຖະ ຎະຘຈິິຏຌ຺ຂບຄຘຈູຉາໍຖາເໝໃີໃ ຓຏີຌ຺າກກາຌ 

ຎໃຼຌຎຄີໃ ຘາໍຌັຌີໄ)  
 

ໃາຈຸໃຌຈໃຼ ຄ  

ຓ ໃຌຂ ັໄຌຉບຌຂບຄກາຌຽຑີໄຓຽຂ຺ໄາກຍັໃາຂບຄກາຌກທຈກາທິແຎະຖິຓາຌ ຖະ ຖະຈຍັຂບຄກາຌຽຘືໃ ບຓ 

ຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັຽຑືໃ ບຽຍິໃ ຄທໃາງຄັນົາຌຽ຺ໃ າເຈີໃ ຉືໃ ຓຽຊຄິ 100% ຂບຄໃາຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ ກຍັກາຌຑິາຖະຌາ 

ຂບຄຂບຍຂໍໄຏິຈຑາຈາກກາຌທແິ.   
 

ຍຍຽຎັຌຈຸ  

ຓ ໃຌກາຌບບກຍຍຂບຄຏຌທາຓຄ຺ຌ຺ຽຆິໃ ຄແຈໄຈັຽຖືບກຽບ຺າກຸໃຓງໃບງຂບຄຉທ຺ຽຖກຖທຓຂບຄຉທ຺ດໃາຄີໃ  

ຘາຓາຈຓແີຈໄຘາໍຖຍັກຸຎຈັແີໃ ປ ໃທຓກຌັຓ ໃຌແຈໄກທຈຘບຍເຌຈຸຽທຖາຘະຽຑາະ. (ເຌຈຸຽທຖາຉໍໃ ຓາ, 

ກຸໃຓງໃບງບືໃ ຌ ຂບຄກຸຎຈັແກາຌຖທຓກຌັຓ ໃຌແຈໄກທຈຘບຍ, ກາຌບບກຍຍາຈທໃາທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄ 

ຉໃຖະກຸໃຓງໃບງ ຂບຄຉທ຺ດໃາຄີໃ ແຈໄກທຈຘບຍແຈໄຽຎັຌຉທ຺ຌກໃທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄໝຈ຺ກຸຉທ຺ດໃາຄເຌ 

ຈຸຽທຖາີໃ ກາໍຌຈ຺; ທາຓຉກຉໃາຄເຌຉທ຺ດໃາຄຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາຈຼທກຌັທຌກາໍຌຈ຺ບບກ ຉທ຺ດໃາຄ 

ກທຓຽບ຺າຆຸຈຏະຖິຈ ີໃ ຉໃາຄກຌັ, ທາຓປຄຉໃາຄກຌັ, ຂະໜາຈຉໃາຄກຌັເຌຖະຍຍ຺ຎິຈຑາຘະຌະຍຌັຈຸຼທກຌັ 

ຖະ ຘາຓາຈຽຎັຌ ແຎແຈໄເຌກຖໍະຌຈີຼທກຌັ, ຖະຍຍ຺ຎິຈຑາຘະຌະຍຌັີຸໃ ຉໃາຄກຌັ). 
 

ກາຌຎໃຼຌຎຄຍຍຽຍ຺າຍາຄ  (MiV)  

ຓ ໃຌກາຌຎໃຼຌຎຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ແຈໄຊກືປຍັປບຄຖໄທ ີໃ ຍໍໃ ກະຍ຺ຽຊຄິເຌໜຶໃ ຄ ນືົ ນົາງກທໃາເຌ 

ຑາທະຈ ັໃຄຌີໄ: 

• ທີິາຄກາຌຌາໍເຆໄ 

• ທາຓປຄ, ກາຌຎຄຸຉໃຄ 

• ຂໍໄຍ ຺ໃຄເຆໄ ນືົ 

• ຉທ຺ດານົກັ  

(ກາຌຘະຽໜີຘາໍຖຍັກາຌຎໃຼຌຎຄຍຍຽຍ຺າຍາຄ ຉາຓຎກ຺ກະຉິຖໄທຓ ໃຌປຼກປໄບຄເນໄງືໃ ຌຂໍໄຓຌູີໃ າໍຽຎັຌ 

ີໃ ຘໄາຄຽຄ ືໃບຌແຂາຄຌຸຌະຑາຍຘາໍຖຍັຘຈູຉາໍຖາເໝໃີໃ ແຈໄຏຌ຺າກກາຌຎໃຼຌຎຄ). 
 

ຆຸຈຏະຖິຈີໃ ຽຎັຌຉທ຺ນົກັນົໃຄ  
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ຓ ໃຌຆຸຈຏະຖິຈຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ແຈໄຏະຖິຈຉາຓຂ ັໄຌຉບຌດໃາຄຽຉັຓຘໃທຌຽຑືໃ ບຘະຈຄຖະຽຎັຌຉທ຺ຌ

ີໃ ຉໄບຄຎະຉຍິຈັຉາຓເຌຆຸຈຏະຖິຈີໃ ຽຉັຓຘໃທຌ. (ຘາໍຖຍັປຍູຍຍດາຑາທະຂຄີໃ ເຆໄກຌິ, ຆຸຈຏະຖິຈີໃ ຽຎັຌ 

ຉທ຺ນົກັ ຈງ຺ໃທແຎຖໄທເຌຂບຍຽຂຈຉ ໍໃາຘຈຸ 1/10 ຂບຄກາຌຏະຖິຈຽຉັຓຆຸຈ ນືົ 100,000 ຽຓຈັ ນືົ 

ັຍຆູຌ, ຽຆິໃ ຄບາຈນົາງກທໃາີໃ ຉໄບຄແຈໄບໄາຄຽນຈຏຌ຺).  
 

ຆຸຈຏະຖິຈຽຖີໄຓຉ ຺ໄຌ  

ຓ ໃຌຆຸຈຏະຖິຈຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາແຈໄເຆໄເຌກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ຽຆິໃ ຄຂໍໄຓຌູກ ໃຼ ທກຍັທາຓຄ຺ຌ຺ແຈໄງືໃ ຌ

ຓາເຌຽທຖາຂໍຂຶໄຌະຍຼຌຘາໍຖຍັຎະຉຍິຈັກາຌກທຈຘບຍຌື ນືົ ບາງຂຸບຄດາ ຉາຓຖາໍຈຍັ. ຘາໍຖຍັຏະຖິຈ 

ຉະຑຌັດາ າໍຌທຌ 2 ນືົ 3 ຆຸຈຏະຖິຈທຌດໃາຄໜໄບງຉໄບຄຓ ໃຌຆຸຈຏະຖິຈຉທ຺ຍຍ ຖະ ຆຸຈີ 3 

ທຌໜໄບງກທໃາຊໄາຽຎັຌຉທ຺ຌເນໄກໃຂ ັໄຌຉບຌກາຌຏະຖິຈີໃ ຊຽືຎັຌຘາໍຌັ, ຽຊຄິດໃາຄເຈກໍໃຉາຓຆຸຈຏະຖິຈ 

ຑືໄຌຊາຌບາຈຓ ໃຌຆຸຈຂບຄກາຌຏະຖິຈຎກ຺ະຉ.ິ  
 

ຆຸຈຏະຖິຈີໃ ຓ ໃຌກາຌຏະຖິຈຎກ຺ະຉ ິ 

ຓ ໃຌຆຸຈຏະຖິຈຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ແຈໄຏະຖິຈເຌຂບຈກາຌຏະຖິຈີໃ ເຆໄບຎຸະກບຌກາຌຏະຖິຈເຌຘະຊາຌີໃ  

ຏະຖິຈຈ ັໃຄີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺ເຌຂ ັໄຌຉບຌກາຌງືໃ ຌຂຶໄຌະຍຼຌ.  
 

ຑາຘະຌະຍຌັີຸໃ ຽິໃ ຄຆຓຶຏໃາຌ 

ຓ ໃຌຑາຘະຌະຍຌັີຸໃ າຈນົທ, ຌ ໍໄາ ຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌແຈໄ ເຌຽຓ ືໃບຎໄບຄກຌັກາຌຖະຽນີງຌ ໍໄາ. ກຌ຺ແກຂບຄ 

ກາຌຘ ຺ໃຄາຈນົທີໃ ຎະກຈ຺ຂຶໄຌຈງກາຌຈຈູຆຓຶຽຂ຺ໄາເຌຑືໄຌຏີທຂບຄຑາຘະຌະຍຌັ,ຸ ຏໃກະາງຏໃາຌ ຑາຘະ 

ຌະຍຌັ  ຸຖະ ຖະຽນີງບບກາກຑືໄຌຏີທຂບຄຑາຘະຌະຍຌັບຸືໃ ຌ. ກາຌຘ ຺ໃຄຏໃາຌຓ ໃຌຽກຈີາກກາຌ ກຈ຺ຈຌັ 

ີໃ ກະຍ຺ເຘໃ. ຉທ຺ດໃາຄ ຑາຘະຌະຍຌັີຸໃ ປຍູຍຍຽິໃ ຄຆຓຶຏໃາຌຖທຓຓ ີຊຄ຺ຎຖາຘະຉກິ, ຖະ ທຈັຊຽຸິໃ ຄຂຄ, 

polyethylene (LDPE) ີໃ ຓີທາຓໜາໜໄຌຉ ໍໃາ, ກທຈຍຌັດຸາຌ ໍໄາີໃ ຓຍໍີຖິຓາຈກທໄາຄ ຖະ ນົບຈດາ, ກະຎກຸ 

ຖະ ກທຈີໃ ຽປັຈຈໄທງຎຖີຽບິຖັຌີໃ ຓີທາຓໜາໜໄຌຉ ໍໃາ.  
 

ບາງຂຸບຄດາ  (ຘາຓາຈກໃາທແຈໄທໃາທຌັໝຈ຺ບາງ)ຸ  

ຓ ໃຌແຖງະຽທຖາຖະນທໃາຄີໃ ຏະຖິຈຉະຑຌັດາແຈໄາຈທໃາກາຌກາໍຌຈ຺ບາງີຸໃ ປຍັປບຄແທໄງຄັຽນືົບດູໃ ຽຆິໃ ຄແຈໄ 

ຽກຍັປກັຘາແທໄເຌຽຄືໃບຌແຂີໃ ຍ ຺ໃຄຍບກເຌຘະນົາກີໃ ຉຈິດູໃເຌຑາຘະຌະຍຌັດຸາ.  

 

ຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌ  

ຓ ໃຌຖາງກາຌຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍຉາຓຂ ັໄຌຉບຌກາຌກທຈກາທແິ ຖະ ນົກັກາຌີໃ ງບຓປຍັີໃ ຘບຈໃບຄ 

ຽຆິໃ ຄກາໍຌຈ຺ຽຎັຌຉທ຺ຽຖກ, ແຖງະ ນືົ ຖະຍກຸາຌກທຈຘບຍ. (ຓຌັແຈໄຉ ັໄຄນົກັກາຌຂຶໄຌຽຆິໃ ຄຉທ຺ດາ, 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ ນືົ ທຈັຊເຸຌຉໃບຄຘໄກາຌຏະຖິຈທຌຍຌັຖເຸຌຑິາຖະຌະກາຌປຍັແຈໄຉາຓຈຸຎະຘຄ຺ີໃ ຉໄບຄ 

ກາຌຌາໍເຆໄ. “ກາຌຍຌັຖຉຸາຓຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌ” ໝາງທາຓທໃາາຈດາ ຖະ ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ 

ເຌຽຓ ືໃບແຈໄຈ຺ຘບຍຉາຓຂ ັໄຌຉບຌຂບຄຖາຌກາຌກທຈກາທແິ ະຉບຍຘະໜບຄຉາຓນົກັກາຌີໃ ງບຓປຍັ. 

ຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌ ຓ ໃຌນົກັກາຌຓາຈຉະຊາຌຈໄາຌຌຸຌະຑາຍ ຽຆິໃ ຄຘະຽໜີ ຖະ ຑິຘຈູຈງຏູໄຏະຖິຈ 

ດາ ຖະ ປຍັປບຄຈງຽ຺ໄາໜໄາີໃ ຸໄຓບຄຽຎັຌຽຄືໃບຌແຂກາຌປຍັປບຄ).  

 

ຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌ-ບະຌງຸາຈຏໃາຌ 
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ຓ ໃຌຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌກາໍຌຈ຺ທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາເຌຽທຖາີໃ ບະຌງຸາຈຏໃາຌ 

(ຽຍິໃ ຄຉາຓຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌ)  

 

ຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌ-ບາງດຸາ  

ຓ ໃຌຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌີໃ ກາໍຌຈ຺ທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄາຈດາ ຽຆິໃ ຄຏໃາຌຂະຍທຌກາຌກທຈກາຆ ໍໄາ ນືົ 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາທຌຊກືຉາຓຉະນົບຈແຖງະບາງຂຸບຄດາ. 
 

ທາຓຄ຺ຌ຺  

ຓ ໃຌທາຓຘາຓາຈຂບຄາຈດານົກັ ນືົ ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຘະນຄທຌຌຸໃາາໍຽຑາະຂບຄຓຌັຉາຓຂບຍຽຂຈ 

ີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺ ຉະນົບຈຆໃທຄບາງຂຸບຄດາ (ຉໄບຄຊຽືບ຺າຖກັຘະຌະ ຽຓ,ີ ທຈັຊ,ຸ ຖິຸຌຆ ີ ຖະ 

ຽຑຘຆັຑຶກຘາຂບຄທາຓຄ຺ຌ຺).  

 

ກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ 

ກາຌຘກຶຘາຍຍແຖງະງາທ ຖະ ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ (ຖະ ຽິໃ ຄກາຄ) ີໃ ແຈໄຈາໍຽຌຌີເຌຆຸຈຏະຖິຈຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ 

ຖະ/ນືົ ຆຸຈຏະຖິຈີໃ າຈແທໄ ບຄີຉາຓີໃ ແຈໄຖະຍເຸຌຂ ັໄຌຉບຌຂບຄທາຓຄ຺ຌ຺ ີໃ ແຈໄຘໄາຄ ນືົ  ໄຄແຖງະ 

ກາຌກທຈຘບຍຆ ໍໄາ າຈດາ ນືົ ບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ.  

 

ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາີໃ ງະງາຌແຈໄ  

ຓ ໃຌກາຌຎໃຼຌຎຄບຌຸນະຑຓູ ຖະ ທາຓຆຸໃຓີໃ ປຍັແຈໄຂບຄຘະຊາຌີໃ ຽກຍັປກັຘາຘາໍຖຍັກາຌຘກຶຘາ 

ທາຓຄ຺ຌ຺ຎກ຺ະຉ.ິ (ບຎຸະກບຌທຌຘາຓາຈທຍຓຸຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາຑາງເຌແຖງະີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺ແທໄເຌ 

ູໃຓກື ໃຼ ທຂໄບຄຘະຍຍັຎະຍຸຌັ. ບຌຸນະຑຓູ ຖະ ທາຓຆຸໃຓຉທ຺ຄິເຌຽຓ ືໃບຊກືທຍຓຸທຌແຈໄປຍັກາຌ 

ຉຈິຉາຓເຌແຖງະຽກຍັປກັຘາທາຓຄ຺ຌ຺. ກາຌຉະຉໄບຄເຌແຖງະຘ ັໄຌຽຌືໃບຄາກທໃາກາຌຽຎີຈຎະຉ ູ

ຘະຊາຌີໃ ຽກຍັປກັຘາຓ ໃຌຘາຓາຈປຍັແຈໄຽຆິໃ ຄຽຎັຌຘິໃ ຄີໃ ຎຈັຘະາກຍໍໃ ແຈໄ. ຏຌ຺ຘະໄບຌຂບຄກາຌຼທ 

ຽຂ຺ໄາບບກຽຌືໃບຄາກທໃາບຎຸະກບຌຂຈັຂໄບຄທຌຊກືກໄແຂ ຖະ ຖາງຄາຌຊໄາຑິຘຈູແຈໄຏຌ຺ແຈໄປຍັາກຏຌ຺ 

ກະຍ຺ຉໍໃ ທາຓຄ຺ຌ຺. ກາຌຼທຂບຄຌ຺ຽກຌີກທໃາແຖງະງະງາຌີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺ນົາງກທໃາ 24 ຆ ຺ໃທຓຄທຌ 

ຍຌັຖະງາງເຌຍຈ຺ຖາງຄາຌຂບຄກາຌຘກຶຘາ ຖະ ແຈໄຎະຽຓຌີຏຌ຺ກະຍ຺ຂບຄຓຌັ).  

 

ກາຌຈ຺ຘບຍຍຍຍຄັຍັ  (ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ)  

ຓ ໃຌກາຌຘກຶຘາີໃ ຈາໍຽຌຌີຑາງເຉໄກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ຘະໄບຌຂບຄຽຄືໃບຌແຂປຌຸປຄເຘໃຏະຖິຈຉະຑຌັດາ. 

(ຽຆັໃ ຌ: ກາຌຘກຶຘາຖທຓຓກີາຌຈ຺ຘບຍເຌກາຌຊໃາງຑາຍ- ຽຍິໃ ຄເຌ ICH Q1B - ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍ 

ຽາະຄ຺ເຌຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ຌ ໃຌບຌ, ຽຆັໃ ຌ: ດາຎະຽຑຈຘຈູຈຓ຺ີໃ ຓກີາຌທຈັກຎະຖິຓາຌດາ, ດາົຓີ, 

ດາຌ ໍໄາຂຸໄຌ, ຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ຽຎັຌາຈນົທີໃ ຽປັຈເນໄກະຈໄາຄ). 

 

 

ຂໍໄຓຌູີໃ ຘະໜບຄເນໄ  

ຓ ໃຌຂໍໄຓຌູີໃ ແຈໄຓາາກກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ ີໃ ຘະໜບຄຂ ັໄຌຉບຌຂບຄກາຌກທຈກາທແິ, ແຖງະກາຌ 

ກທຈຘບຍຆ ໍໄາີໃ ຘະຽໜີ ນືົ ບາງ ຸຖະ ຽຌືໄບທາຓກາຌຽກຍັປກັຘາີໃ ຖະຍເຸຌຘະນົາກ. (ຂໍໄຓຌູຌ ັໄຌຖທຓຓ ີ(1) 

ຂໍໄຓຌູທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄຆຸຈຏະຖິຈຘຄັຽາະຖໃທຄໜໄາຂບຄາຈດາ, ຆຸຈຏະຖິຈຌໄບງ ຂບຄທຈັຊ,ຸ ຘຈູຉາໍຖາ 
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ີໃ ຏະຖິຈຽຑືໃ ບຘຍື ຺ໄຌ ຍໍໃຓ ໃຌຽຑືໃ ບກາຌາໍໜໃາງ, ຘຈູຉາໍຖາີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄ ຖະ ຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ຘະຈຄບບກ 

ເຌຑາຘະຌະຍຌັ ຸ ຖະ ກາຌຎິຈຄັຓ ໃຌຏະຖິຈຉະຑຌັີໃ ຉໄບຄກາຌຌາໍແຎາໍໜໃາງ; (2) ຂໍໄຓຌູກ ໃຼ ທກຍັ 

ຏຌ຺ແຈໄປຍັຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍ; ຖະ (3) ຽນຈຏຌ຺າຄຘິະງາຘາຈ). 
 

 

ຽບກະຘາຌບໄາຄບຄີ  
 

1. ຍຌັຶກຘາໍຖຍັູໃຓກືາຌຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄກາຌຓີາຈດານົກັ ຖະ ຏະຖິຈຉະຑຌັຘາໍຽຖັຈປຍູ 

ີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄ (ປໃາຄ), ກຓຸຑາ 2002, ບຄ຺ກາຌຎະຽຓຌີຏະຖິຈຉະຑຌັດາຂບຄດູຕຍ (EMEA) 

2. ICH Q1A (R2) ູໃຓກືາຌຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄດາເໝໃ ຖະ ຏະຖິຈຉະຑຌັ, ຽຈບືຌ ກຓຸຑາ 

2003 ຖະ ຽບກະຘາຌຆໄບຌໄາງ (Q1B ກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຌ຺ າຄຑາຍຊໃາງຂບຄາຈດາເໝໃ 

ຖະ ຏະຖິຈຉະຑຌັ, Q1C ກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຌ຺: ຂໍໄປຼກປໄບຄຘາໍຖຍັດາປຍູຍຍເໝໃ, Q1D 

ກາຌບບກຍຍຽຎັຌໝທຈໝູໃ ຖະ ຍຍງໃບງຘາໍຖຍັກາຌບບກຍຍຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄ 

າຈດາເໝໃ ຖະ ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ, Q1E ກາຌຎະຽຓຌີຂໍໄຓຌູທາຓຄ຺ຌ຺, Q1F ຆຸຈຂໍໄຓຌູທາຓ 

ຄ຺ຌ຺ຘາໍຖຍັກາຌຘະຽໜີຂຶໄຌະຍຼຌເຌ ບາກາຈຽຂຈ  III ຖະ IV). 

3. ູໃຓກືາຌຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຌ຺ຏະຖິຈຉະຑຌັກາຌດາີໃ ຍຌັຸາຈດາີໃ ຑຈັະຌາຓາດໃາຄຈ ີ ເຌປຍູຍຍ 

ດາຖທຓ , ຍຈ຺ຖາງຄາຌທຆິາກາຌ WHO  Series No. 863, 1996. 

5. Carstensen, J.T., “ທາຓຄ຺ຌ຺ ຖະ ທຌັຽທຖາຂບຄດາປຍູຍຍຂຄ,” ຏະຖິຈຉະຑຌັດາີໃ ຂຄ 

ຖະ ດາປຍູຍຍຂຄ, Wiley-Interscience, 182-185, 1977. 

6. Ruberg, S.J. and Stegeman, J.W., “ຂໍໄຓຌູກາຄຘາໍຖຍັກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺: ກາຌຘກຶຘາຽ຺ໃ າຼຓ 

ກຌັກຍັຆຸຈຏະຖິຈີໃ ຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຖຄ຺” Biometrics, 47:1059-1069, 1991. 

7. Ruberg, S.J. and Hsu, J.C, “ຂ ັໄຌຉບຌກາຌຘຓ຺ຼຍຽຑີໄຓຘາໍຖຍັຆຸຈຏະຖິຈຖທຓເຌກາຌຘກຶຘາ 

ທາຓຄ຺ຌ຺,” Technometrics, 34:465-472, 1992. 

8. Shao, J. and Chow, S.C., “ກາຌຘະຈຄາຄຘະຊຉີເິຌກາຌທແິທາຓຄ຺ຌ຺,” Biometrics, 

50:753-763, 1994. 

9. Murphy, J.R. and Weisman, D., “ກາຌເຆໄຍຍຆຸໃຓຖຈ຺ຖຄ຺ຘາໍຖຍັກາຌາຈະຽຌບາງຂຸບຄດາ,” 

ຂ ັໄຌຉບຌກາຌຈາໍຽຌຌີຄາຌຂບຄຘະຓາຓ຺ຘະຊຉີບິາຽຓຖິກາຂບຄນທ຺ຂໍໄຽຑຘຆັຆທີະຑຌັ, 196-200, 1990. 

10. Yoshioka, S., Aso, Y, and Kojima, S., “ກາຌຎະຽຓຌີກາຌຼຍຽ຺ໃ າບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ,” 

Chem. Pharm. Bull., 49:1482-1484, 1997. 

11. Chen, J.J., Ahn, H., and Tsong, Y., “ກາຌາຈະຽຌບາງຂຸບຄດາຘາໍຖຍັກາຌຘຶກຘາທາຓຄ຺ 

ຌ຺ນົາງຎຈັເ,” Drug Inf. Journal, 31:573-587, 1997. 

12. Fairweather, W., Lin, T.D., and Kelly, R., “ກາຌຸໄຓບຄ, ກາຌບບກຍຍ ຖະ ປຍູກາຌທແິ 

ຂບຄກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຌ຺ຍຍຖທຓຉທ຺,” J. Pharm. Sci., 84 (11): 1322 – 1326, 1995. 

13. ະຌະກາໍຓະກາຌຆໃຼ ທຆາຌບຄ຺ກາຌບະຌາແຓຖກ າຄຈໄາຌກາຌກາໍຌຈ຺ຓາຈຊາຌຂບຄກາຌຏະຖິຈດາ, 

ຽບກະຘາຌຆໄບຌໄາງ 2: ກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄາຈດານົກັ ຖະ ຏະຖິຈຉະຑຌັຘາໍຽຖັຈປຍູ, 

ຍຈ຺ຖາງຄາຌທຆິາກາຌ WHO ນທ຺ຍຈ຺ No. 953, 2009. 
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14. ະຌະກາໍຓະກາຌຆໃຼ ທຆາຌບຄ຺ກາຌບະຌາແຓຖກ າຄຈໄາຌກາຌກາໍຌຈ຺ຓາຈຊາຌຂບຄກາຌຏະຖິຈດາ, 

ຽບກະຘາຌຆໄບຌໄາງ 6: ຌທາຄຈໄາຌກາຌຎໃຼຌຎຄ ຘາໍຌທຌຽບກະຘາຌເຌກາຌດ ັໄຄດືຌ ຏະຖິຈ 

ຉະຑຌັ  ຍຈ຺ຖາງຄາຌທຆິາກາຌ WHO ນທ຺ຍຈ຺ No. 943, 2007.  
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