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1.  ຑາກຘະຽໜີ 

1.1  ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຾ຓ ໃຌຎຈັແ຅ຑືໄຌຊາຌຂບຄ຃ຌຸຌະຑາຍ, ຃ທາຓຎບຈແຑ ຾ຖະ ຎະຘຈິ຋ິຏຌ຺ຂບຄ 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາຍໍໃຓ຃ີທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຋ີໃ ຘຓ຺ຍຌູ຅ະຓຏີຌ຺ເນໄຽກຈີ ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋າຄ 

ທຈັຊ ຸ (ຽຆັໃ ຌ: ຃ທາຓ຾ຂຄ, ບຈັຉາກາຌກະ຅າງຉທ຺, ແຖງະຂບຄກາຌ຾ງກ ຾ຖະ ບືໃ ຌໂ) 

ຖທຓ຋ຄັກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ ຖກັຘະຌະ຋າຄຈໄາຌຽ຃ຓກີໍໃຽຆັໃ ຌຈຼທກຌັ (຃ທາຓຘໃຼ ຄຘຄູຉໍໃ ກາຌ຾ງກຉທ຺ 

ຂບຄຘໃທຌຎະກບຍນົກັຂບຄດາ) ຃ທາຓຍໍໃ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄ຅ຖຸະຆຍີເຌຏະຖິຈຉະຑຌັດາຎາຘະ຅າກ 

ຽຆືໄບກໍໃຘາຓາຈຽກຈີບຌັຉະຖາງ ແຈໄ. 

 

1.2 ຉາຓກຈ຺ຽກຌ, ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຘາຓາຈຍໃຼ ຄຽຍຌແຈໄ ຿ຈງຘະຽຑາະເຌຽຓ ືໃບຓກີາຌຍຄັ 

຃ຍັນົາງ ກທໃາຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຍຄັ຃ຍັຉ ໍໃາ ຘະຌ ັໄຌຽປັຈເນໄຽກຈີຓຂໍີໄຍກ຺ຏໃບຄ຾ກໃ຃ຌ຺ຽ຅ຍັ ຾ຖະ ຽປັຈ 

ເນໄຍໍໃ ຓ຃ີທາຓ຾ຌໃຌບຌຈໄາຌກາຌຑິຘຈູຉທ຺ດາ ນືົ ຘຈູຉາໍຖາເຌຽຓ ືໃບຓຍີຌັນາ຋າຄຈໄາຌ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺. 

 

1.3  ຅ຈຸຎະຘຄ຺ຂບຄກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຾ຓ ໃຌຽຑືໃ ບກາໍຌຈ຺ບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ, ແຖງະ 

ຽທຖາຂບຄກາຌຽກຍັປກັຘາແທໄແຈໄເຌຽຄືໃບຌແຂບຌຸນະຑຓູຘະຽຑາະຉາຓ຋ີໃ ຓາຈຉະຊາຌກາໍຌຈ຺ແທໄ 

ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາຌ ັໄຌ.  
 

1.4  ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຎະກບຍຈໄທງຉໃບຄ຿ຘໄກາຌກທຈທແິ຅ຽຑືໃ ບເນໄປຍັຎະກຌັແຈໄ຃ທາຓ 

຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ, ຽຆັໃ ຌກາຌຎຍັຎໃຼຌຂບຍຽຂຈກາໍຌຈ຺ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຓຈັນໍໃ ຍຌັ຅ເຸຌ 

ຑາຘະຌະຘະຽຑາະ ຾ຖະ ຽກຍັປກັຘາແທໄເຌຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາເຌແຖງະຽທຖາ຋ີໃ ກາໍຌຈ຺.  
 

1.5 ຽຄ ືໃບຌແຂ຋ ຺ໃທແຎຘາໍຖຍັກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຾ຍຍງາທຌາຌເຌຑາກຑືໄຌບາຆຼຌ ຾ຓ ໃຌເຌ 

ຽຄືໃບຌແຂຂຄ຺ຽຂຈ IVb  (30
o
C/75% RH). 

 

2.  ຅ຈຸຎະຘຄ຺ 

຃ູໃຓຘືະຍຍັຌີໄຓ຅ີຈຸຎະຘຄ຺ເຌກາຌເນໄ຃າໍ຾ຌະຌາໍເຌກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ, ຾ຉໃຓ ີ

຃ທາຓຽຎັຌແຎແຈໄເຌກາຌຎຍັຎໃຼຌແຈໄນົາງດາ຋ີໃ ຽກຈີຂຶໄຌເຌຂ ັໄຌຉບຌ຋ີໃ ຾ຉກຉໃາຄຂບຄກາຌ຅ຈັຉ ັໄຄຎະຉຍິຈັ 

ຘາຓາຈຑຍ຺ຽນັຌແຈໄ຅າກກາຌຑິ຅າຖະຌາ຋າຄທ຋ິະງາຘາຈ ຾ຖະ ຃ຌຸຖກັຘະຌະຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ 

຋ີໃ ແຈໄປຍັກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺. ຃ູໃຓຘືະຍຍັຌີໄງຄັຘາຓາຈຌາໍເຆໄຽຎັຌຍໃບຌບຄີເຌກາຌກາໍຌຈ຺ບາງກຸາຌຌາໍເຆໄ 

຋ີໃ ແຈໄຓາ຅າກຏຌ຺ຂບຄກາຌຘກຶຘາຈ ັໃຄກ ໃາທ. 

 

3.  ຂບຍຽຂຈ 

຃ູໃຓຘືະຍຍັຌີໄແຈໄກາໍຌຈ຺ເນໄກາຌກະກຼຓຂໍໄຓຌູ ຽຑືໃ ບງືໃ ຌເຌຽທຖາຂໍກາຌດ ັໄຄດືຌບະຌງຸາຈ຅າໍໜໃາງ຅າກ 

ຽ຅຺ໄາໜໄາ຋ີໃ /ກາຌຂຶໄຌ຋ະຍຼຌ ຾ຖະ ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄຉໃາຄໂ ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັເຌຍຌັຈາຎະຽ຋ຈຘະຓາຆກິ 

ບາຆຼຌ ຖທຓ຋ຄັ຾ຍຍດໃາຄຂບຄຂ ັໄຌຉບຌຈາໍຽຌຌີກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺, ປຍູ຾ຍຍຂບຄຍຈ຺ຖາງຄາຌ, 

ກາຌກາໍຌຈ຺ບບກ຾ຍຍ ຾ຖະ ກາຌຘະ຾ຈຄບບກຈໄາຌຂໍໄຓຌູ ຾ຖະ ຾ຍຍດໃາຄຂບຄຎະຽຑຈ຋ຈ຺ຖບຄ, 

຃ທາຓໜາ ຾ຖະ ຃ທາຓຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌ຋ີໃ ກ ໃຼ ທຂບຄ ຽຆິໃ ຄແຈໄຍ ຺ໃຄຍບກດູໃເຌ ຽບກະຘາຌ຃ຈັຉຈິ.  
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ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ກທຓຽບ຺າເຌ຃ູໃຓຘືະຍຍັຌີໄຖທຓຓ ີຏະຖິຈຉະຑຌັດາເໝໃ, ດາຆືໃ ຽບກະຑາຍຘາກຌ຺, ຾ຖະ 

ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ (ຎໃຼ ຌ຾ຎຄນົາງ ຾ຖະ ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄຽຖັກໜໄບງ) ຾ຉໃຍໍໃກທຓຽບ຺າຏະຖິຈຉະຑຌັ຋າຄ 

ຆທີະທ຋ິະງາ ຾ຖະ ຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ຓຘີໃທຌຎະກບຍຂບຄຍຌັຈາທຉິາຓຌິ ຾ຖະ ຍຌັຈາ຾ປໃ຋າຈ.  

 

4.  ກາຌບບກ຾ຍຍ 

4.1.  ຑາກ຋຺ໃທແຎ 

ກາຌບບກ຾ຍຍກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ ຾ຓ ໃຌບຄີເຘໃຑືໄຌຊາຌຂບຄ຃ທາຓປູໄ, 

ກາຌກະ຋າໍ ຾ຖະ ຃ຌຸຖກັຘະຌະຂບຄ຋າຈດາ ຾ຖະ ປຍູ຾ຍຍຂບຄດາ. 

 

4.2. Photostability Testing 

Photostability testing ຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັດໃາຄໜໄບງກຍັໜໃຶຄຆຸຈຏະຖິຈຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ 

ຊໄາຓ຃ີທາຓຽໝາະຘຓ຺. ຓາຈຉະຊາຌຂບຄຽຄືໃບຌແຂຘາໍຖຍັ photostability testing ແຈໄຖະຍແຸທໄເຌ  
ICH Q1B. 

 

4.3.  ກາຌ຃ຈັຽຖືບກຆຸຈຏະຖິຈ 

ເຌແຖງະຂບຄກາຌງືໃ ຌຂໍໄຓຌູຂບຄກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຉໄບຄຘະໜບຄເນໄເຌຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ  

຾ຓ ໃຌປຍູ຾ຍຍຈຼທກຌັ ຾ຖະ ຾ຓ ໃຌກາຌຍຌັ຅຾ຸຍຍຈຼທກຌັ຋ີໃ ຅ະຌາໍບບກແຎ຅າໍໜໃາງ. 

-  ຘາໍຖຍັ ຏະຖິຈຉະຑຌັດາເໝໃກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຉໄບຄຎະຉຍິຈັເຌຏະຖິຈຉະຑຌັດາ 3 

ຆຸຈຏະຖິຈ຋ີໃ ຾ຉກຉໃາຄກຌັ. 

-  ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ຽຎັຌດາເຌຆືໃ ຽບກະຑາຍຘາກຌ຺ ຾ຖະ ຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ຓກີາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ 

ຉໄບຄຎະຉຍິຈັຈ ັໃຄຌີໄ:  

•  ຘາໍຖຍັປຍູ຾ຍຍຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ຓນົີາງຘໃທຌຎະກບຍ (ຽຆັໃ ຌ: ດາຽ຃ິໃ ຄຘາໍຽຖັຈປຍູຎະ 

ຽຑຈ຾ຂຄ, ດາຌ ໍໄາ) ຾ຖະ ຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ປຍັປູໄທ ໃາບາຈຓ຃ີທາຓ຋ຌ຺຋າຌ, ຂໍໄຓຌູ຃ທາຓ 

຃ຄ຺຋ຌ຺ຉໄບຄຓດີໃາຄໜໄບງ 2 ຂຈຸຏະຖິຈ ກຘໍາຓາຈບະຌງຸາຈແຈໄ. 

•  ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູ຾ຍຍ຋ີໃ ຘາໍ຃ຌັ ນືົຓ຃ີທາຓຘໃຼ ຄ (ຽຆັໃ ຌ: ປຍູ຾ຍຍ຋ີໃ ກະ຅າງຉທ຺຾ກໃງາທ) ນືົ 

ຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ປູໄທ ໃາຍໍໃ ຓ຃ີທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ ກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັເຌ 3 

ຆຸຈຏະຖິຈ. ຘບຄຆຸຈຏະຖິຈເຌ ຘາຓຆຸຈຏະຖິຈຈ ັໃຄກ ໃາທຉໄບຄ຾ຓ ໃຌ ຆຸຈຉທ຺຾ຍຍຂບຄຄທຈ 

ກາຌຏະຖິຈຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ, ຆຸຈຏະຖິຈ຋ີ 3 ບາຈກາໍຌຈ຺ໜໄບງກທໃາ ຊໄານາກທໃາແຈໄກາໍຌຈ຺.  

- ຂ ັໄຌຉບຌກາຌຏະຖິຈ຋ີໃ ເຆໄຘາໍຖຍັຆຸຈກາຌຏະຖິຈຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌຉໄບຄຽຎັຌຉທ຺຾຋ຌ຋ີໃ ຎະຉຍິຈັກຍັ 

ຆຸຈຏະຖິຈຌ ັໄຌ ຾ຖະ ຉໄບຄຎະຉຍິຈັເຌຆຸຈຏະຖິຈ຋ີໃ ຓ຅ີາໍຌທຌຽ຋຺ໃ າ຋ຼຓກຌັ ຾ຖະ ຘບຈ຃ໃບຄ 

ຉາຓຽຄືໃບຌແຂຂບຄຽຂຈຓາຈຉະຊາຌບຌັຈຼທກຌັ຋ີໃ ກາໍຌຈ຺ແທໄ ຽຑືໃ ບຽຎ຺ໄາໝາງຂບຄ ກາຌຌາໍ 

ບບກແຎ຅າໍໜໃາງ. 

-  ຊໄາຽຎັຌແຎແຈໄ, ຏະຖິຈຉະຑຌັດາຌ ັໄຌຉໄບຄຏະຖິຈ຅າກ ທຈັຊຈຸຍິ຋ີໃ ຓຆຸີຈຏະຖິຈ຾ຉກຉໃາຄກຌັ. 

-  ກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຉໄບຄຎະຉຍິຈັເຌ຾ຉໃຖະ຃ທາຓ຾ປຄ຋ີໃ ຾ຉກຉໃາຄກຌັ, ຾ຉໃຖະ ຂະໜາຈ 

ຍຌັ຅຾ຸຉກຉໃາຄກຌັ ຽທັໄຌ຾ຉໃແຈໄຎະຉຍິຈັ ກາຌ຋ຈ຺຾຋ຌ ຾ຖະ ຘຈູຉາໍຖາຈຼທກຌັ. 

ຉໄບຄຘະໜບຄຂໍໄຓຌູບໃຌືໂ ບກີ. 
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4.4.  ຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌ  

i.  ຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌ຾ຓ ໃຌຖາງກາຌ຋ີໃ ແຈໄກທຈກາທແິ຅, ຂໍໄບໄາຄບຄີເຌຂ ັໄຌຉບຌກາຌທແິ຅, 

຾ຖະ ນົກັກາຌຘະຽໜີ຋ີໃ ງບຓປຍັແຈໄ, ຖທຓຓ຾ີຌທ຃ທາຓ຃ຈິຂບຄນົກັກາຌ຾ຉກຉໃາຄ຋ີໃ  

ງບຓປຍັແຈໄ຋ີໃ ບະຌງຸາຈ ຾ຖະ ຂບຍຽຂຈກາໍຌຈ຺ບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ. 

 

ii.  ນົກັກາຌ຋ີໃ ງບຓປຍັກ ໃຼ ທກຍັບາງຂຸບຄດາຉໄບຄຑິ຅າຖະຌາຉາຓຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ແຈໄປຍັ຅າກກາຌ ຘກຶຘາ 

຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺, ຓຌັບາຈຈຈັຎຍັຉາຓຽຄືໃບຌແຂ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓ຾ຉກຉໃາຄຖະນທໃາຄບາງຂຸບຄດາ ຾ຖະ 

ບຄີເຘໃຑືໄຌຊາຌນົກັກາຌບະຌງຸາຈ຋ີໃ ງບຓປຍັແຈໄຂບຄກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຾ຖະ 

ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ ຘຄັຽກຈຽນັຌເຌແຖງະກາຌຽກຍັປກັຘາ. ຃ທາຓ຾ຉກຉໃາຄເຈໜຶໃ ຄ ຖະນທໃາຄ 

ກາຌບະຌງຸາຈ ຾ຖະ ນົກັກາຌງບຓປຍັບາງຂຸບຄດາ ຋ີໃ ຓກີາຌຎະຘຓ຺ຂບຄ ຘາຌກຌັຍຈູ 

ຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີ຃ໃາຂບຄກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຋ຼຍຂບຄຎະຖິຓາຌຽ຃ຓ ີ ຾ຖະ ຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຂບຄຘາຌ 

ກຌັຍຈູ຋ີໃ ຘະ຾ຈຄບບກເຌຂ ັໄຌຉບຌກາຌຎຄຸ຾ຉໃຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາກຍັຏະຖິຈຉະຑຌັເຌຘຈູຘຈຸ 

຋ໄາງ (ງກ຺ຽທັໄຌ຃ທາຓຽຂັໄຓຂບຄຘາຌກຌັຍຈູ) ຋ີໃ ຓຽີ຅ຈ຅າໍຌຄ຺ຽຑືໃ ບ ກາຌຉະນົາຈ. ຃ທາຓ 

຃ຄ຺຋ຌ຺ຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌຂບຄຆຸຈຏະຖິຈຈໃຼ ທຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັຉໄບຄແຈໄກທຈຎະຘຈິ຋ິຏຌ຺ຂບຄຘາຌກຌັ

ຍຈູ (ຑໄບຓຎະຖິຓາຌຂບຄຘາຌກຌັຍຈູ) ເຌບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ແຈໄ຾຅ ໄຄຍບກຉາຓ຅ຈຸຎະ 

ຘຄ຺ ຋ີໃ ຘະຽໜີ ຽຑືໃ ບເນໄປູໄທ ໃາຓຌັຓ຃ີທາຓ຾ຉກຉໃາຄຖະນທໃາຄຏຌ຺ຎະກຈ຺ບບກ ຾ຖະ ນົກັກາຌ 

ງບຓປຍັຘາໍຖຍັຎະຖິຓາຌຘາຌກຌັຍຈູ.   
 

4.5    ຂບຍກາໍຌຈ຺ຂບຄກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ 

 

i. ກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຖທຓແຎ຋ຄັກາຌ຋ຈ຺ຘບຍນາຽນຈຏຌ຺຋ີໃ ຘະ຾ຈຄບບກ ຂບຄຏະຖິຈ 

ຉະຑຌັ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓປູໄຘກຶແທ ຾ຖະ ຽປັຈເນໄຓກີາຌຎໃຼຌ຾ຎຄເຌແຖງະກາຌຽກຍັປກັຘາ ຾ຖະ 

ຽຎັຌບຈິ຋ິຑຌ຺ຉໍໃ ຃ຌຸຌະຑາຍ, ຃ທາຓຎບຈແຑ ຾ຖະ/ນືົ ຎະຘຈິ຋ິຏຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ. 

ຊໄາຓ຃ີທາຓຽໝາະຘຓ຺ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທຌກທຓຽບ຺າຈໄາຌທຈັຊ,ຸ ຽ຃ຓ,ີ ຆທີະ ຾ຖະ ເນໄຽນຈຏຌ຺ 

ຈໄາຌ຅ຖິຸຌຆທີ຋ິະງາ, ຎະຖິຓາຌຘາຌກຌັຍຈູ (ຽຆັໃ ຌ: ກາຌຉໄາຌກາຌຽກຈີຽຎັຌບກ຺ຆ,ີ 

ຘາຌຉໄາຌກາຌຽກຈີຽຆືໄບ຅ຖິຸຌຆ)ີ ຾ຖະ ຋ຈ຺ຘບຍກາຌ຋າໍໜໄາ຋ີໃ  (ຽຆັໃ ຌ: ຘາໍຖຍັຖະຍຍ຺ 

຋ີໃ ເຆໄກາຌຘ ຺ໃຄຉໍໃ ). ກາຌກທຈກາທແິ຅຃ທຌຓກີາຌຘບຍ຋ຼຍ ຾ຖະ ກາໍຌຈ຺຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ 

ບຄີຉາຓ຃ູໃຓຂືບຄບາຆຼຌ ຈໄາຌກາຌປຍັປບຄຽຉັກຌກິກາຌກທຈກາທແິ຅ຽຎັຌຘາຽນຈນືົ ງໄບຌຎຈັ 

ແ຅ບຌັເຈ຋ີໃ ຃ທຌຊກືຎະຉຍິຈັ ຅ະຂຶໄຌກຍັຏຌ຺ຘະ຾ຈຄບບກ຅າກກາຌຘກຶຘາຘບຍ຋ຼຍ.  

 

ii.  ຿ຈງ຋຺ໃທແຎ ກາຌຑຌັຖະຌາ຃ຌຸຖກັຘະຌະ, ກາຌກທຈກາທແິ຅ຎະຖິຓາຌ ຾ຖະ ກາຌຽຘືໃ ບຓ 

ຘະນົາງຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ ຉໄບຄແຈໄຊກືຎະຽຓຌີໝຈ຺຋ກຸປຍູ຾ຍຍຏະຖິຈຉະຑຌັ. ຘາໍຖຍັ 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຽຎັຌຆືໃ ຽບກະຑາຍຘາກຌ຺, ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ 

຃ທຌຌາໍເຆໄທ຋ີິກາຌກາໍຌຈ຺ຽບ຺າຉາຓຂໍໄປຼກປໄບຄຉ ໍໃາຘຈຸຎະ຅ຍຸຌັ. 

ຖາງກາຌກທຈຘບຍຉາຓຂບຍກາໍຌຈ຺ຽຖ຺ໃ າຌີໄ ຘາໍຖຍັ຾ຉໃຖະປຍູ຾ຍຍ ຾ຓ ໃຌແຈໄຘະ຾ຈຄຽຎັຌ 

຋ິຈ຋າຄຘາໍຖຍັຎະຽຑຈກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ ຉໄບຄຖທຓດູໃເຌກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺. ຖາງກາຌ 
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ຂບຄກາຌ຋ຈ຺ຘບຍແຈໄຘະ຾ຈຄບບກຘາໍຖຍັ຾ຉໃຖະປຍູ຾ຍຍ ຾ຓ ໃຌຍໍໃຉ ັ ໄຄເ຅ເນໄຽກຈີຂຶໄຌ ນືົ 

ຓຌັຍໍໃ ແຈໄ຃າຈໝາງທໃາ຾ຉໃຖະຖາງກາຌກທຈຘບຍຉໄບຄກທຓຽບ຺າເຌກາຌບບກ຾ຍຍກາຌ຋ຈ຺ 

ຘບຍ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຘາໍຖຍັຖາງກາຌດາຌ ັໄຌ (ຉທ຺ດໃາຄ, ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຘາໍຖຍັຖຈ຺ຆາຈ ຃ທຌ 

ຎະຉຍິຈັຘາໍຖຍັຑຼຄ຾ຉໃຽທຖາ຅າໍຽຎັຌ ຾ຖະ ຃າໍຌຄຶຽຊຄິ຃ທາຓຎບຈແຑຂບຄຌກັທແິ຅). 

 

 1.    ຏະຖິຈຉະຑຌັດາຽຓຈັ 

ດາຽຓຈັຉໄບຄກທຈຎະຽຓຌີຈໄາຌ຃ຌຸຖກັຘະຌະ, ກິໃຌ, ຘ,ີ ທແິ຅ຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, ກາຌ 

ຽຘືໃ ບຓຘະນົາງ, ກາຌກະ຅າງຉທ຺ (ນືົ ຖະຈຍັກາຌ຾ຉກຉທ຺, ຊໄາແຈໄຑິຘຈູ), ຃ທາຓຆຸໃຓ, 

຾ຖະ ຃ທາຓ຾ຂຄ/຃ທາຓຏຂຸຸໃງ. 

 

 2.  ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຾຃ັຍຆູຌ. 

ດາ຾຃ັຍຆູຌ຾ຂຄຉໄບຄກທຈຎະຽຓຌີຈໄາຌຖກັຘະຌະ (ຖທຓ຋ຄັ຃ທາຓ຾຅ ໃຓ຾຅ ໄຄ), ຘ,ີ ຾ຖະ 

ກິໃຌຂບຄຘໃທຌຎະກບຍ, ທແິ຅ຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, 

ກາຌກະ຅າງຉທ຺, ຃ທາຓຆຸໃຓ ຾ຖະ ຂບຍຽຂຈ຅ຖິຸຌຆ.ີ 

ກາຌກທຈກາທແິ຅຾຃ັຍຆູຌບໃບຌ ຉໄບຄກທຈກາ຃ຌຸຖກັຘະຌະ, ຘ,ີ ຾ຖະ ກິໃຌຂບຄ 

ຘໃທຌຎະກບຍ, ທແິ຅ຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ກາຌກະ຅າງ 

ຉທ຺, ຂບຍຽຂຈ຅າໍຌທຌ຅ຖິຸຌຆ,ີ ຑາທະ ກຈ຺-ຈ ັໃຄ, ຃ທາຓປ ຺ໃທ, ຾ຖະ ຏີທ຾຃ັຍຆູຌ. 

ຑໄບຓຌ ັໄຌຑຓູຍຌັ຅ເຸຌ຾຃ັຍຆູຌບໃບຌຉໄບຄແຈໄກທຈນາຑຶກ ຾ຖະ ກາຌ຅ຍັກ ໄບຌ. 

 

 3.  ດາຌ ໍໄາ 

ດາຌ ໍໄາຉໄບຄກທຈກາຎະຽຓຌີ ຃ຌຸຖກັຘະຌະ (ຖທຓ຋ຄັກາຌ຾ງກຆ ັໄຌ), ຘ,ີ ກິໃຌ, ທແິ຅ຎະຖິ 

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

ຽຂຈ຅າໍຌທຌ຅ຖິຸຌຆ,ີ ຎະຖີຓາຌຘາຌກຌັຍຈູ, ຂະໜາຈຘະຽຖໃງ ຾ຖະ ກາຌກະ຅າງ 

ຽຌືໄບດາ. 

 

 4.  ດາຌ ໍໄາຘາໍຖຍັກຌິ ຾ຖະ ດາຌ ໍໄາ຾ຂທຌຉະກບຌ  

ດາຌ ໍໄາຘາໍຖຍັກຌິ ຾ຖະ ດາຌ ໍໄາ຾ຂທຌຉະກບຌຉໄບຄແຈໄກທຈຎະຽຓຌີ຃ຌຸຖກັຘະຌະ 

(ຖທຓ຋ຄັຖກັຘະຌະກາຌຽຂ຺ໄາກຌັຽຎັຌຽຌືໄບຈຼທຂບຄຑຶກ, ຃ທາຓແຘຂບຄຌ ໍໄາດາ), ຘ,ີ ກິໃຌ, 

ທແິ຅ຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, ຃ທາຓຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ຑາທະກຈ຺-ຈ ັໃຄ, ຃ທາຓໜຼທ, 

ຎະຖິຓາຌຘາຌກຌັຍຈູ ຾ຖະ ຂບຍຽຂຈ຅າໍຌທຌ຅ຖິຸຌຆ.ີ 

 

ຑໄບຓຌ ັໄຌ ຘາໍຖຍັດາຌ ໍໄາ຾ຂທຌຉະກບຌ, redispersibility, rheological properties ຾ຖະ 

ຂະໜາຈຘະຽຖໃງ ຾ຖະ ກາຌ຾ຏໃກະ຅າງຂບຄຽຌືໄບດາຉໄບຄແຈໄປຍັກາຌຑິ຅າຖະຌາ. 

ນົຄັ຅າກ ກາຌຽກຍັປກັຘາ, ຉທ຺ດໃາຄດາຌ ໍໄາ຾ຂທຄຉະກບຌ ຉໄບຄກະກຼຓກາຌກທຈກາ 

ທແິ຅ຎະຖິຓາຌ ບຄີຉາຓກາຌ຾ຌະຌາໍດູໃເຌຘະນົາກ (ຽຆັໃ ຌ: ຘ ັໃຌກ ໃບຌເຆໄ). 
 

 5.  ດາຐຸໃຌຎຄຸ຾ຉໃຄ຃ຌືຘາໍຖຍັກຌິ 
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ດາຐຸໃຌຎຄຸ຾ຉໃຄ຃ຌືຘາໍຖຍັກຌິ ຉໄບຄແຈໄກທຈຎະຽຓຌີຈໄາຌ ຃ຌຸຖກັຘະຌະ, ຘ,ີ ກິໃຌ, 

ກທຈກາທແິ຅ຎະຖິຓາຌ, ຃ທາຓຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ຃ທາຓຆຸໃຓ ຾ຖະ 

ແຖງະກາຌຎຄຸ຾ຉໃຄ຃ຌື. 

 

ຏະຖິຈຉະຑຌັຎຄຸ຾ຉໃຄ຃ຌື (ດາຌ ໍໄາ ຾ຖະ ດາຌ ໍໄາ຾ຂທຌຉະກບຌ) ຉໄບຄແຈໄກທຈຎະຽຓຌີ 

຃ກືຌັກຍັ຋ີໃ ແຈໄຖະຍຂຸ ໄາຄຽ຋ິຄຽຆັໃ ຌຈຼທກຌັກຍັດາຌ ໍໄາຘາໍຖຍັກຌິ ຾ຖະ ດາຌ ໍໄາ຾ຂທຌ 

ຉະກບຌ, ນົຄັ຅າກກາຌກະກຼຓຉາຓ຋ີໃ ແຈໄ຾ຌະຌາໍດູໃເຌຘະນົາກ ຽຑືໃ ບເຆໄຉາຓຉໄບຄກາຌ 

ເຌແຖງະຘຄູຘຈຸ. 

 

 6.  ດາຘຈູຈຓ຺຋ີໃ ທຈັ຾຋ກຎະຖິຓາຌ ຾ຖະ ດາຑ ຺ໃຌ຋າຄຈຄັ  

ດາຘຈູຈຓ຺຋ີໃ ທຈັ຾຋ກຎະຖິຓາຌ ຾ຖະ ດາຑ ຺ໃຌ຋າຄຈຄັ ຉໄບຄແຈໄກທຈຎະຽຓຌີ ຃ຌຸຖກັ 

ຘະຌະ (ຖທຓ຋ຄັຎະຖິຓາຌຍຌັ຅,ຸ ຑາຘະຌະຍຌັ຅,ຸ ທາທຎໃບງດາ, ຾ຖະ ບຄ຺ຎະກບຍ) 

ຘ,ີ ຖຈ຺ຆາຈ, ກທຈທແິ຅ຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, ຃ທາຓຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ກທຈ 

ທແິ຅ຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ ຘາໍຖຍັຽຎັຌຉທ຺ຎະກບຍຘາຌຖະຖາງ, (ຊໄາຉໄບຄຎະຉຍິຈັ), 

ຎະຖິຓາຌຍຌັ຅຋ີຸໃ ຽຎັຌຽຌືໄບດາຈຼທ, ເຘໃຉທ຺ຽຖກຘະນົາກ຋າຄກາຌ຾ຑຈຉທ຺຅ຄິຉໍໃ ຎະຖິຓາຌ 

ຍຌັ຅ຽຸຎັຌຽຌືໄບຈຼທ຋ີໃ ຑຍ຺, ຂະໜາຈຖະບບຄ຋ີໃ ຑ ຺ໃຌບບກຓາ, ຎະຽຓຌີຂະໜາຈແຓ຿ກ,ົ 

຃ທາຓຆຸໃຓ, ບຈັຉາກາຌປ ຺ໃທ, ຂບຍຽຂຈກາໍຌຈ຺຅າໍຌທຌ຅ຖິຸຌຆ,ີ ນທ຺ຘຈີ (຋ີໃ ຆ ັໃຄຆາແຈໄ) 

຾ຖະ ຘາຓາຈຉບຄແຈໄ/ຘາຈບບກແຈໄ຅າກຎຖາຘະຉກິ ຾ຖະ ຆິໄຌຘໃທຌ elastomeric . 

ດາຉທ຺ດໃາຄຉໄບຄຽກຍັປກັຘາແທໄຈ ໄທງຖທຄຊກືຉໄບຄ ຾ຖະ ຎິໃ ຌກຄ຺ກຍັຽຍືໄບຄຽຎີຈເຆໄ. 
 

ຘາໍຖຍັດາ຾ຂທຌຉະກບຌ຋ີໃ ຽຎັຌຎະຽຑຈຑ ຺ໃຌ ຘິໃ ຄ຋ີໃ ຘະ຾ຈຄເນໄຽນັຌຈໄາຌຉທ຺ຎະກບຍ 

ຂບຄນທ຺ທາຌຎິຈຽຎີຈ ຾ຖະ ຋າຈ຋ີໃ ຌາໍຓາຏະຖິຈຽຎັຌຑາຘະຌະຍຌັ຅ ຸ ຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີ 

ຈໄທງກໄບຄ຅ຖຸະ຋ຈັຽຑືໃ ບເນໄຽນັຌຽຊຄິຂະໜາຈຂບຄຖະບບຄ຋ີໃ ຑ ຺ໃຌບບກຓາ ຾ຖະ ກາຌຎຈ຺ 

ຎໃບງຉທ຺ດາບບກ, ແຖງະຂບຄກາຌ຅ຍັຽກາະຖະບບຄ, ກາຌຽກຈີຽຓຈັຓະຌ ີ ຖທຓ຋ຄັຘິໃ ຄ 

຋ີໃ ຾ຎກຎບຓ຅າກຂໄາຄຌບກ. 

 

ຘິໃ ຄ຋ີໃ ຌາໍແຎຘູໃກາຌກຈີຂທາຄນທ຺ທາຌ ນືົ ຽປັຈເນໄຽກຈີກາຌບຈັຉຌັກາຌຎໃບງຉທ຺ຂະໜາຈ 

ຂບຄດາ. ກາຌຽກາະ຿ບຍຑາຘະຌະຍຌັ຅ຈຸ ໄາຌເຌ ນືົ ຽກຈີຘະຑາຍກຈັຎຈ຺ຎໃບງ຋າຈ຋ີໃ  

ຽຎັຌຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຉໍໃ ຎະຖິຓາຌຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ. 

 

 7.  ຘະຽຎຑ ຺ໃຌຈຄັ : ຆະຌຈິຌ ໍໄາ ຾ຖະ ຌ ໍໄາ຾ຂທຌຉະກບຌ  

ດາຌ ໍໄາ ຾ຖະ ຌ ໍໄາ຾ຂທຌຉະກບຌ ເຆໄຘາໍຖຍັຈຄັ຋ີໃ ຎະກບຍເນໄຓ຃ີທາຓຘາຓາຈ ທຈັ຾຋ກ 

ນທ຺ຎໍໄາຘຈີ ຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີກາຌຘະ຾ຈຄເນໄຽນັຌ ຘ,ີ ຃ທາຓຘຈ຺ແຘຂບຄຌ ໍໄາດາ, 

ທແິ຅ຎະຖິຓາຌ຋າຈດາ, ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ຎະຖິຓາຌຘາຌກຌັຍຈູ ຾ຖະ 

ຘາຌຉໄາຌບກ຺ຆຈີຈຄັ, ຂບຍຽຂຈບະຌງຸາຈ຅ຖິຸຌຆ,ີ , ຑາທະກຈ຺-ຈ ັໃຄ, ຂະໜາຈຖະບບຄ, 

ນທ຺ໜໃທງທຈັ຾຋ກຎະຖິຓາຌຎິໃ ຌຎທ຺ຽ຋຺ໃ າ຋ຼຓກຌັຂບຄ຋າຈດາ຋ີໃ ຑ ຺ໃຌບບກຓາ, ຅າໍຌທຌ຋ີໃ  
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ຉໄບຄກາຌຉທ຺຅ຄິເຌນທ຺ໜໃທງຍຌັ຅ໜຶຸໃ ຄ, ກາຌດບຈບບກ ຾ຖະ/ນືົ ຂະໜາຈຂບຄຖະບບຄ 

຋ີໃ ກະ຅າງບບກຓາ, ຓທຌຘາຌ຋ີໃ ຘຌູຽຘງແຎ, ກາຌຘ ຺ໃຄຂບຄນທ຺ຎໍໄາຘຈີ, ກາຌຎະຽຓຌີຈໄທງ 

ກໄບຄ຅ຖຸະ຋ຈັ (ຘາໍຖຍັຌ ໍໄາ຾ຂທຌຉະກບຌ), ຘິໃ ຄ຾ຎກຎບຓ຅າກຂໄາຄຌບກ ຾ຖະ 

ກາຌກ ັໃຌຉບຄ/ຒບກ ຅າກຘໃທຌຎະກບຍຎຖາຘະຉກິ ຾ຖະ ຽບຖາຘະ຿ຉຽຓຕກິ 

ດູໃເຌຑາຘະຌະຍຌັ຅,ຸ ຐາຎິຈ ຾ຖະ ນທ຺ຎໍໄາ. 

 

 8.  ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ເຆໄ຋າຑາງຌບກ, ດາຘາໍຖຍັຉາ ຾ຖະ ຘາໍຖຍັນ ູ

຋ີໃ ຖທຓແຎ຋ຄັຂະໜາຈກທໄາຄຌີໄແຈໄ຾ກ ໃດາຂີໄຽຏິໄຄ, ດາ຃ົຓີ, ດາຌ ໍໄາຘາໍຖຍັ຋າ, ດາກໄບຌ, 

ຽ຅ຖ, ດາຌ ໍໄາ ຾ຖະ ດາຑ ຺ໃຌ຋ີໃ ຍໍໃ ກາໍຌຈ຺ ຋ີໃ ເຆໄຘາໍຖຍັຏີທໜຄັ. ດາເຆໄ຋າຑາງຌບກຉໄບຄແຈໄ 

ຎະຽຓຌີຘິໃ ຄ຋ີໃ ຎະກຈ຺ຘະ຾ຈຄບບກຈໄາຌ຃ທາຓຘຈ຺ແຘ, ຘ,ີ ຃ທາຓຽຂ຺ໄາກຌັຽຎັຌຽຌືໄບຈຼທ, 

ກິໃຌ, ຑາທະກຈ຺-ຈ ັໃຄ, ກາຌຽກຈີຑາທະ຾ຂທຌຉະກບຌ (ຘາໍຖຍັດາຌ ໍໄາຘາໍຖຍັ຋າ, ຃ທາຓ 

຃ຄ຺຋ີໃ , ຃ທາຓໜຼທ, ກາຌກະ຅າງບບກຂບຄບະຌຑຸາກ (ຘາໍຖຍັດາຌ ໍໄາ຾ຂທຌ ຉະກບຌເຌ 

ຽຓ ືໃບຽກຈີຂຶໄຌແຈໄ), ທແິ຅ຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ຎະຖິຓາຌ 

ຘາຌກຌັຍຈູ ຾ຖະ ຘາຌຉໄາຌກາຌຽກຈີບກ຺ຆຈີຄັ (ຊໄາຓ)ີ, ຂບຍຽຂຈກາໍຌຈ຺ ຅ຖິຸຌຆ/ີກາຌ 

ບະຽຆືໄບ ຾ຖະ ຓທຌຘາຌ຋ີໃ ຘຌູຽຘງ (ຉາຓ຃ທາຓຽໝາະຘຓ຺).  

 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາຘາໍຖຍັຉາ ນືົ ຘາໍຖຍັນ ູ (ຽຆັໃ ຌ: ດາ຃ົຓີ, ດາຂີໄຽຏິໄຄ, ດາຌ ໍໄາ ຾ຖະ 

ດາຌ ໍໄາ຾ຂທຌຉະກບຌ) ຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີຽຑີໄຓຉືໃ ຓຈ ັໃຄຌີໄ: ຃ທາຓບະຽຆືໄບ, ຂະໜາຈຂບຄ 

ບະຌຑຸາກ ຾ຖະ ຍໍຖິຓາຈກາຌ຾ງກຉທ຺. 

 

ດາຘຈີຑ ຺ໃຌ຋ີໃ ຍໍໃ ກາໍຌຈ຺ຎະຖິຓາຌ຋ີໃ ເຆໄກຍັ຋ີໃ  ຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີຖກັຘະຌະ຋ີໃ ຘະ຾ຈຄບບກ, 

ທແິ຅ຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, ຃ທາຓຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ຃ທາຓກຈ຺ຈຌັ, ຓທຌຘາຌ 

຋ີໃ ຘຌູຽຘງ, ຓທຌຘາຌຍຌັ຅຋ີຸໃ ກະ຅າງບບກ, ບຈັຉາກາຌກະ຅າງ, ຂບຍຽຂຈກາໍຌຈ຺ 

຅ຖິຸຌຆ,ີ ປຍູ຾ຍຍຖກັຘະຌະຂບຄຖະບບຄ, ຎະຖິຓາຌຌ ໍໄາຍຌັ຅ ຸ ຾ຖະ ຂະໜາຈຂບຄ 

ບະຌຑຸາກ຋ີໃ ກະ຅າງບບກ (ຘາໍຖຍັດາຌ ໍໄາ຾ຂທຌຉະກບຌ). 

 

 9.  ດາງຈັ 

ດາງຈັຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີ ຖກັຘະຌະ຋ີໃ ຘະ຾ຈຄບບກ, ຘ,ີ ທແິ຅ຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, ກາຌ 

ຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ຂະໜາຈບະຌຑຸາກ, ຂບຍຽຂຈ຃ທາຓບໃບຌ, ຖະຈຍັ 

ກາຌ຾ຉກຉທ຺ ຾ຖະ ກາຌກະ຅າງຉທ຺ດາ (ເຌບຌຸນະຑຓູ 37
o
C) ຾ຖະ ຂບຍຽຂຈ 

ກາໍຌຈ຺຅ຖິຸຌຆ.ີ 

 

 10. ດາຌ ໍໄາ຋ີໃ ຍຌັ຅ເຸຌຍໍຖິຓາຈຌໄບງ (SVPs) 

SVPs ຖທຓແຎ຋ຄັ ແຖງະກາໍຌຈ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາຘກັ, ດາຐຸໃຌຘາໍຖຍັຘກັ, ດາຌ ໍໄາ 

຾ຂທຌຉະກບຌຘາໍຖຍັຘກັ, ດາຂຸໄຌຘາໍຖຍັຘກັ. ຉທ຺ດໃາຄຉໄບຄຽກຍັປກັຘາແທໄເຌຖທຄ ຉ ັໄຄ຋ີໃ  

ຊກືຉໄບຄ ຾ຖະ ຋ິຈ຋າຄຈໄາຌ຋າຄຉ ັໄຄ . 
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ດາຘກັຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີ ຃ຌຸຖກັຘະຌະຘະ຾ຈຄບບກ, ຃ທາຓຘຈ຺ແຘ, ຘ,ີ ທແິ຅ຎະຖິຓາຌ 

ຉທ຺ດາ, ຎະຖິຓາຌຘາຌກຌັຍຈູ (ຊໄາຓ)ີ, ຃ທາຓຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ບະຌຑຸາກ 

຋ີໃ ຍຌັ຅ດຸູໃ, ຑາທະກຈ຺-ຈ ັໃຄ, ຃ທາຓຎາຘະ຅າກຽຆືໄບ ຾ຖະ ຽຆືໄບຑາເນໄແຂໄ.  

 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາຐຸໃຌຘາໍຖຍັຘກັຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີ ຃ຌຸຖກັຘະຌະ຋ີໃ ຘະ຾ຈຄບບກ, ຘ,ີ 

ຽທຖາຖະຖາງຂບຄຽຌືໄບດາ, ຎະຖິຓາຌຌ ໍໄາຍຌັ຅.ຸ ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ 

ຐຸໃຌຘາໍຖຍັຘກັ ຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີນົຄັ຅າກກາຌຖະຖາງບຄີຉາຓ຋ີໃ ແຈໄ຾຅ ໄຄແທໄເຌຘະນົາກ. 

ຂບຍຽຂຈກາໍຌຈ຺ຘະຽຑາະຉໄບຄແຈໄກທຈກາຉາຓຓາຈຉະຊາຌກາໍຌຈ຺຋ີໃ ຓ຃ີທາຓຽໝາະຘຓ຺ 

ແຎຉາຓແຖງະ຋ີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺ຘຄູຘຈຸເນໄຌາໍເຆໄເຌແຖງະກາຌຖະຖາງຉທ຺ດາ, 

ຽກຍັປກັຘາຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂ຋ີໃ ກາໍຌຈ຺ເຌຘະນົາກ, ຉໄບຄຖທຓຽບ຺າ຋ຄັກາຌຑຌັຖະຌາຖກັ 

ຘະຌະປຍູ຾ຍຍ, ຃ທາຓຘຈ຺ແຘ, ກິໃຌ, ຘ,ີ ຑາທະກຈ຺-ຈ ັໃຄ, ທແິ຅ຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ 

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

຅ຍັຽຎັຌກໄບຌ຾ຂໄຌ, ກາຌຎາຘະ຅າກຽຆືໄບ, ຽຆືໄບຑາເນໄແຂໄ/ຆາກຘຍ຺ຑະງາຈ ຾ຖະ 

ບະຌຑຸາກ຋ີໃ ຎຌ຺ຽຎເຌດາ. 

 

ດາຌ ໍໄາ຾ຂທຌຉະກບຌຽຑືໃ ບເຆໄຘກັຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີກາຌ຾຅ກດາງບະຌຑຸາກ,  

redispersibility and rheological properties ຑໄບຓ຋ຄັຂບຍຽຂຈທຈັ຾຋ກ຋ີໃ ກ ໃາທຓາ 

ຂໄາຄຽ຋ິຄຘາໍຖຍັດາຘກັ ຾ຖະ ດາຐຸໃຌຖະຖາງເຌຌ ໍໄາກ ັໃຌຽຑືໃ ບຘກັ.  
 

ດາຌ ໍໄາຂຸໄຌຽຑືໃ ບຘກັຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີຽຑີໄຓຉືໃ ຓຘາໍຖຍັຂບຍຽຂຈທຈັ຾຋ກ຋ີໃ ກ ໃາທຓາຂໄາຄຽ຋ິຄຘາໍ

ຖຍັດາຘກັ, ກາຌ຾ງກຘໃທຌ, ຃ທາຓໜຼທ, ຾ຖະ ຂະໜາຈຂບຄຉທ຺ດາ຋ີໃ ຘກັຽຂ຺ໄາ ຾ຖະ 

ກາຌ຾ຏໃກະ຅າງຽຌືໄບດາ. 

 

 11. ດາຌ ໍໄາ຋ີໃ ຍຌັ຅ເຸຌຑາຘະຌະຂະໜາຈເນງໃ (LVPs) 

ດາຌ ໍໄາ຋ີໃ ຍຌັ຅ເຸຌຑາຘະຌະຂະໜາຈເນງໃ ຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີຖກັຘະຌະຘະ຾ຈຄບບກ, ຘ,ີ 

ທແິ຅ຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, ຎະຖິຓາຌຘາຌກຌັຍຈູ (ຊໄາຓ)ີ, ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, 

ບະຌຑຸາກ຋ີໃ ຾ຎກຎຌ຺, ຑາທະກຈ຺-ຈ ັໃຄ, ຃ທາຓຎາຘະ຅າກຽຆືໄບ, ຽຆືໄບຑາເນໄແຂໄ/ຆາກຘຍ຺ 

ຑະງາຈ, ຃ທາຓຘຈ຺ແຘ ຾ຖະ ຍໍຖິຓາຈຍຌັ຅.ຸ  
 

 12. ດາ຋ີໃ ຉໄບຄຎະຘຓ຺ກ ໃບຌເຆໄ 

ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ກຸຆະຌຈິ ນືົ ຘາຌຖະຖາງ຋ີໃ ຓ຅ີຈຸຎະຘຄ຺ຌາໍເຆໄຽຑືໃ ບຽຎັຌຘາຌ 

ຽຑີໄຓເນໄ຾ກ ໃຏະຖິຈຉະຑຌັດາເຈໜຶໃ ຄ, ບາຈຽຎັຌແຎແຈໄຎະກຈ຺ກາຌ຋ີໃ ຍໍໃ ຘາຓາຈຽຂ຺ໄາກຌັແຈໄ. 

ເຌກຖໍະຌຽີຆັໃ ຌຌ ັໄຌຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຉຈິຘະນົາກຉໄບຄແຈໄຍ ຺ໃຄຍບກທໃາກາຌ຋ີໃ ຅ະເຆໄຉໄບຄແຈໄ

ຽຑີໄຓດາຉທ຺ບືໃ ຌ (ຽຆັໃ ຌ: ດາຌ ໍໄາຘກັຘ ຺ໃຄ, ດາຌ ໍໄາຘາໍຖຍັຘຈູຈຓ຺) ຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີ຃ທາຓ 

຃ຄ຺຋ຌ຺ ຾ຖະ ຃ທາຓຘາຓາຈຽຂ຺ໄາກຌັແຈໄເຌຽຓ ືໃບຎະຘຓ຺ກຍັ຋າຈດາຉທ຺ບືໃ ຌ ນືົ ຈໄທງ 

ຘາຌຖະຖາງ ກຍັ຋ຄັຘບຄຖທຄຂທ ໍໄາ ຾ຖະ ຋ໃາຉ ັໄຄຽໝາະຘຓ຺ຊໄາ຃ ໍໄາຎະກຌັ. 
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ຂ ັໄຌຉບຌຂບຄກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຉໄບຄແຈໄຈາໍຽຌຌີແຎຉາຓກາຌ຋ຈ຺ຘບຍດໃາຄຽໝາະ 

ຘຓ຺ ຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັເຌແຖງະ ຅ຈຸຽຖີໄຓຉ ຺ໄຌຽທຖາ 0, 6 ຽຊຄິ 8 ຾ຖະ 24 ຆ ຺ໃທ຿ຓຄ ນືົ 

ຉາຓ຃ທາຓຽໝາະຘຓ຺ເຌແຖງະ຋ີໃ ຉໄບຄກາຌເຆໄເຌຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ຋ີໃ ແຈໄ຾ຌະຌາໍແທໄ/ບຌຸ

ນະຑຓູຽທຖາຌາໍເຆໄ. ກາຌກທຈຘບຍຉໄບຄຖທຓ຋ຄັກາຌຑຌັຖະຌາຖກັຘະຌະ, ຘ,ີ ຃ທາຓ 

ຘຈ຺ແຘ, ທແິ຅ຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ຑາທະກຈ຺-ຈ ັໃຄ, 

ບະຌຑຸາກ, ກາຌຓຎີະຉກິຖິິງາກຍັຑາຘະຌະຍຌັ຅/ຸຐາຎິຈ/ບຎຸະກບຌ ຾ຖະ ຃ທາຓຎາຘະ 

຅າກຽຆືໄບ. ກາຌຘະໜບຄຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ບາຈຘະໜບຄເນໄຍຌ຺ຽຄ ືໃບຌແຂຂບຄກາຌຎະຽຓຌີ 

ຑາຍກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງ. 

 

 13. ຾ຏໃຌຉຈິເຘໃຏີທໜຄັ  

ບຎຸະກບຌ຋ີໃ ເຆໄຉຈິເຘໃໜຄັ຿ຈງກຄ຺ຽຑືໃ ບ຅ຈຸຎະຘຄ຺ເນໄ຋າຈດາຆຓຶຽຂ຺ໄາຏີທໜຄັດໃາຄຉໍໃ ຽຌືໃບຄ 

ແຎ຋ ຺ໃທຏີທໜຄັຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີ ຈໄາຌຖກັຘະຌະຂບຄດາ, ທແິ຅ຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, 

ກາຌຽຘືໃ ບຓ ຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ບຈັຉາ຋ີໃ ກະ຅າງບບກເຌນົບຈ຾ກໄທ, ກາຌປ ຺ໃທຆບຈ, 

ຂບຍຽຂຈກາໍຌຈ຺຅ຖິຸຌຆ/ີ຃ທາຓຎາຘະ຅າກຽຆືໄບ, ຽຎືບກ ຾ຖະ ຃ທາຓຘາຓາຈຉຈິ຾ໜໄຌ 

຾ຖະ ບຈັຉາກາຌກະ຅າງບບກຂບຄ຋າຈດາ. 

 

 14. ຏະຖິຈຉະຑຌັ຾ນໄຄຽດັຌ. 

ຏະຖິຈຉະຑຌັ຾ນໄຄຽດັຌ ຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີຈໄາຌຖກັຘະຌະຉທ຺ດາ຋ຄັຘບຄ຋ີໃ ຽຎັຌດາ຾ນໄຄຽດັຌ 

຾ຖະ ຘາຌ຋ີໃ ຽປັຈເນໄຖະຖາງບບກ, ທແິ຅ຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງ ຏະຖິຈ 

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

 

iii.  ຃ຌຸຌະຑາຍ຅ຖິຸຌຆຂີບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາຎາຘະ຅າກຽຆືໄບ຋ີໃ ຓນົີາງນທ຺ໜໃທງຎະຖິຓາຌ ຾ຖະ 

ປຍູ຾ຍຍດາ຋ີໃ ຍໍໃ ຎາຘະ຅າກຽຆືໄບ ຉໄບຄແຈໄ຃ທຍ຃ຓຸ. ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຘິໃ ຄ຋ໄາ຋າງຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັ 

ດໃາຄໜໄບງເຌຽທຖາແຖງະຽຖີໄຓຉ ຺ໄຌ ຾ຖະ ເຌແຖງະ຋ໄາງຂບຄບາງດຸາ. ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຈ ັໃຄກ ໃາທ 

຅ະຎະຉຍິຈັຉາຓຎກ຺ະຉເິຌຑາກຂບຄ຿຃ຄກາຌຑຈັ຋ະຌາຘຈູດາ ຉທ຺ດໃາຄ ຑາງເຌຽທຖາ 

ກາຌຘກຶຘາບາງດຸາເຌຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ. ຍໍໃຉໄບຄກາຌຽປັຈ຋ທຌ຃ຌືຘາໍຖຍັກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍຉໍໃ ຽຌືໃບຄ 

ຽທັໄຌ຾ຉໃຓກີາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ ຽຎັຌ຋ໃາ຾ປຄກະ຋ຍ຺ຉໍໃ ຊາຌະຂບຄ຅ຖິຸຌຆທີ຋ິະງາ. ຌີໄຍໍໃ ຃າຈນທຄັທໃາ 

຋ກຸກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຋ີໃ ກາໍຌຈ຺ແທໄ ຌ ັໄຌ຅າໍຉໄບຄຎະຉຍິຈັຉາຓແຖງະຽທຖາ຋ຄັໝຈ຺. ກາຌຎະຉຍິຈັ 

ຌີໄຉໄບຄ຋ຈ຺ຘບຍຘະຽຑາະ຾ຉໃ ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓຎາຘະ຅າກຽຆືໄບ, ຉໄບຄຎະຉຍິຈັຘໃທຌ 

ນົາງກຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາຎາຘະ຅າກຽຆືໄບເຌແຖງະຽຖີໄຓຉ ຺ໄຌ ຾ຖະ ເຌແຖງະຘຈຸ຋ໄາງຂບຄ 

ກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺. ກາຌກທຈຘບຍຘາໍຖຍັຽຆືໄບຑາເນໄແຂໄ ຾ຖະ ຆາກຘຍ຺ຂບຄຑະງາຈ 

ບາຈກາໍຌຈ຺ເຌແຖງະຽທຖາ຋ີໃ ຉໄບຄຎໃບງບບກ. ດາເຌປຍູ຾ຍຍຎາຘະ຅າກຽຆືໄບ຋ີໃ ຾ຓ ໃຌຉທ຺ດາ 

຾ນໄຄ (ຐຸໃຌດາ຋ີໃ ຍຌັ຅ເຸຌກໃບຄ ນືົ ຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ຘະກຈັ) ຾ຖະ ຌ ໍໄາດາ຋ີໃ ຍຌັ຅ເຸຌນົບຈ຾ກໄທ 

ຎິຈ຾ໜໄຌບາຈຍໍໃ຅າໍຽຎັຌຉໄບຄ ກທຈຘບຍ຅ຖິຸຌຆທີ຋ິະງາຽຑີໄຓຽຉຓີ຿ຈງຌບກຽໜືບແຎ຅າກ 

ແຖງະຽທຖາຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ. ຖະຈຍັຂບຄກາຌຎຌ຺ຽຎືໄບຌ຅ຖິຸຌຆເີຌ຋າຈ຾ນົທ຋ີໃ ຍຌັ຅ເຸຌກທຈ຾ກໄທ 

຋ີໃ ກາຌຎິຈນຌັຍຈິແຈໄ ນືົ ເຌຑາຘະຌະຍຌັ຅຋ີຸໃ ຽຎັຌຎຖາຘະຉກິຉໄບຄແຈໄກທຈຘບຍຽຖີງແຎ 
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຅າກແຖງະຽທຖາຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ ຾ຖະ ເຌແຖງະ຋ໄາງຂບຄຂບຄຆໃທຄຽທຖາກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ 

຃ຄ຺຋ຌ຺, ຊໄານາກທໃາຂໍໄຓຌູ຅າກ ກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍງາທຌາຌແຈໄຘະໜບຄເນໄຽ຅຺ໄາໜໄາ຋ີໃ ຃ຸໄຓ຃ບຄ 

ຈໄາຌກາຌຂຶໄຌ຋ະຍຼຌດາຍໍໃກທຓຽບ຺າ຋ຄັໝຈ຺ແຖງະບາງຂຸບຄດາ, ຖະຈຍັຂບຄກາຌຎຌ຺ຽຎືໄບຌ 

຅ຖິຸຌຆເີຌແຖງະ຋ໄາງຂບຄກາຌ ຋ຈ຺ຘບຍກໍໃຉໄບຄຘະໜບຄເນໄ. (WHO 2009, annex 2, p. 

124) 

 

iv. ຋ິຈ຋າຄກາຌຽກຍັປກັຘາຏະຖິຈຉະຑຌັ ຽຆັໃ ຌ: ຎິໃ ຌຊກືຖທຄ ນືົ ຎີໄຌຖທຄຉໄບຄແຈໄຖທຓດູໃເຌ 

ຂ ັໄຌຉບຌເຌຽຓ ືໃບຓກີາຌຎໃຼຌ຾ຎຄຖະຍຍ຺ຎິຈຑາຘະຌະ. 

 

4.6.  ແຖງະ຃ທາຓຊີໃຂບຄກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ 

ຘາໍຖຍັກາຌຘກຶຘາແຖງະງາທ, ຃ທາຓຊີໃຂບຄກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຉໄບຄເນໄຑຼຄຑໍຽຑືໃ ບເນໄແຈໄຉາຓຘາໍຌທຌ 

ຂບຄກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ. ຃ທາຓຊີໃຂບຄກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ 

ຉາຓຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ຾ຍຍແຖງະງາທຉາຓຎກ຺ກະຉຉິໄບຄແຈໄ຋ກຸ 3 ຽຈບືຌຉະນົບຈແຖງະ 

ຎີ຋າໍບຈິ, ຎະຉຍິຈັ຋ກຸໂ 6 ຽຈບືຌເຌແຖງະຎີ຋ີ 2 ຾ຖະ ນົຄັ຅າກຌ ັໄຌຎີຖະ຃ ັໄຄ ຅ຌ຺ກທໃາ຅ະກາໍຌຈ຺ 

ບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາແຈໄ. 

 

ເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ, ເຌແຖງະຉ ໍໃາຘຈຸຂບຄແຖງະ 3 ຅ຈຸຽທຖາ຋ີໃ ກາໍຌຈ຺ 

ຖທຓ຋ຄັກາຌຘກຶຘາຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ ຾ຖະ ຅ຈຸແຖງະຽທຖາຘຈຸ຋ໄາງ (ຽຆັໃ ຌ: 0, 3, ຾ຖະ 6 ຽຈບືຌ), 

຾ຌະຌາໍເນໄຘກຶຘາເຌແຖງະ 6 ຽຈບືຌ. ຽຓ ືໃບເຈ຃າຈນທຄັ (ບຄີຉາຓຍຈ຺ປຼຌ຅າກກາຌຎະຉຍິຈັ) 

ຏຌ຺ຂບຄກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຾ຍຍແຖງະຽຖັໃ ຄຖຈັ຅ະແຈໄຌາໍຓາຽຎັຌ຋ິຈ຋າຄນົກັກາຌຂບຄກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄບຌັ

ຘາໍ຃ຌັ, ກາຌຽຑີໄຓກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັຑໄບຓ຋ຄັກາຌຽຑີໄຓຉທ຺ດໃາຄເຌແຖງະ຅ຈຸຽທຖາ 

ຘຈຸ຋ໄາງ  ນືົ ຖທຓ຋ຄັຈໄທງກາຌຽຑີໄຓຉທ຺ດໃາຄເຌແຖງະ຅ຈຸແຖງະຽທຖາ຋ີ 4 ເຌກາຌບບກ຾ຍຍ 

ຽປັຈກາຌຘກຶຘາ. 

 

ບບກ຾ຍຍນຸົຈຖຄ຺ ຽຆັໃ ຌ: ຉທ຺຋ີໃ ຘະ຾ຈຄບບກ ນືົ ທຄ຺ກາໍຌຈ຺, ເຌຽຓ ືໃບນຸົຈ຃ທາຓຊີໃຂບຄກາຌ 

຋ຈ຺ຘບຍນືົ ຎຈັແ຅ຘໃທຌຎະຘຓ຺຋ີໃ ຘາໍ຃ຌັຍໍໃຘາຓາຈຽປັຈກາຌກທຈຘບຍແຈໄໝຈ຺, ຊໄາແຈໄກາໍຌຈ຺ 

ບບກ, ຽຍິໃ ຄຽບກະຘາຌຆໄບຌ຋ໄາງ 5.3. 

 

ຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ  ຏະຖິຈຉະຑຌັ  ຃ທາຓຊີໃຂບຄກາຌກທຈຘບຍ  

ແຖງະງາທ   ຏະຖິຈຉະຑຌັດາເໝໃ, 

ດາຽບກະຑາຍຘາກຌ຺ ຾ຖະ 

ກຖໍະຌຎີໃຼຌ຾ຎຄ 

(ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄນົາງ ຾ຖະ 

ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຾ຍຍຽຍ຺າຍາຄ) 

0, 3, 6, 9, 12, 18, 24 ຽຈບືຌ 

຾ຖະ ຽຎັຌ຾ຉໃຖະຎີ 

຅ຌ຺ຽຊຄິກາໍຌຈ຺ບາງແຸຈໄ  

ແຖງະຽຖັໃ ຄຖຈັ ຏະຖິຈຉະຑຌັດາເໝໃ, 

ດາຆືໃ ຽບກະຑາຍຘາກຌ຺ ຾ຖະ 

ກຖໍະຌຎີໃຼຌ຾ຎຄ 

0, 3 ຾ຖະ 6 ຽຈບືຌ 
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(ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄນົາງ ຾ຖະ 

ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຾ຍຍຽຍ຺າຍາຄ) 

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

4.7.  ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ 

 

4.7.1. ກຖໍະຌ຋ີ ຺ໃທແຎ 

i.   ຿ຈງ຋຺ໃທແຎຏະຖິຈຉະຑຌັດາຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີຍຌ຺ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ 

(ຈໄທງ຋ໃາຓກາຄ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓຽໝາະຘຓ຺) ກ ໃຼ ທກຍັ຃ທາຓປໄບຌເຌກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຌ ັໄຌ 

຾ຖະ ຊໄາຽຎັຌແຎແຈໄເຌກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ, ຃ທາຓຓຏີ ຺ຌ຺ຘະ຋ໄບຌຽຊຄິ຃ທາຓຆຸໃຓບຍ຺ຽບ຺ໄາ, ນືົ ຋ໃາ຾ປຄ 

຋ີໃ ກ ໃຼ ທກຍັກາຌຽຘງຌ ໍໄາຖະຖາງ, ຽຄ ືໃບຶຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ ຾ຖະ ແຖງະຂບຄກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ 

຋ີໃ ຽຖືບກເຆໄຉໄບຄຑຼຄຑໍກທຓຽບ຺າ຋ຄັກຍັຽກຍັປກັຘາ, ກາຌຂຌ຺ຘ ຺ໃຄ, ຾ຖະ ກາຌຌາໍເຆໄ 

(ຉທ຺ດໃາຄນົຄັ຅າກກາຌ຾ງກກະ຅າງບບກ ນືົ ຖະຖາງ຿ຈງແຈໄກາໍຌຈ຺ເຌຘະນົາກ). 

 

 ii.  ກາຌຘກຶຘາກໃຼ ທກຍັ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຿ຈງ຋຺ໃທແຎຉໄບຄຎະຉຍິຈັຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂຈ ັໃຄຌີໄ:  
 

ກາຌຘກຶຘາ/ຆະຌຈິຂບຄຑາຘະຌະຍຌັ຅ ຸ ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ  

ກາຌຘກຶຘາແຖງະງາທ (ຘາໍຖຍັຏະຖິຈ 

ຉະຑຌັ ຋ີໃ ຾ຓ ໃຌກາຌຓຈັນໍໃ ຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ 

ຑາຘະຌະ຋ີໃ  ຽ຃ິໃ 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 

ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຾ຍຍຍຄັ຃ຍັ*  40
o
C ± 2

o
C/75% RH ± 5% RH ນືົ 

ເຌຽຄືໃບຌແຂ຋ີໃ ຍຄັ຃ຍັ  
* ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຾ຍຍຍຄັ຃ຍັ ຾ຓ ໃຌ຅າໍຽຎັຌຘາໍຖຍັກາຌກທຈ຋ຼຍທ຋ີິກາຌກທຈກາທແິ຅, ຘຈູຉາໍຖາ຋າຄກາຌດາ, ກາໍຌຈ຺ ຾ຖະ 

ຉິຈຉາຓ຋ໃາ຾ປຄຂບຄກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງ ເຌແຖງະກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺. 

 

iii. ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍເຌແຖງະງາທຉໄບຄແຈໄຘຍືຉໍໃ  ເຌຽທຖາ຋ີໃ ຑຼຄຑໍຽຑືໃ ບເນໄຍຌັຖກຸາໍຌຈ຺ບາງເຸຌແຖງະ 

ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 

 

iv.  ຂໍໄຓຌູ຅າກຽຄືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາຂບຄກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັຉໄບຄແຈໄຌາໍຓາຎະຽຓຌີຽຊຄິ 

ຏຌ຺ກະ຋ຍ຺຅າກເຌແຖງະຘ ັໄຌ຋ີໃ ຽຎັຌຏຌ຺ກະ຋ຍ຺຅າກຑາງຌບກເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ຋ີໃ ຾຅ ໄຄ 

ເຌຘະນົາກ (ຽຆັໃ ຌບາຈຽກຈີຂຶໄຌເຌແຖງະກາຌຂຌ຺ຘ ຺ໃຄ). 

 

v.  ຊໄາຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ແຈໄງືໃ ຌຓາຍຌ຺ຽຄ ືໃບຌແຂ຋ີໃ ຓກີາຌຍຄັ຃ຍັ (ຽຆັໃ ຌ 30
o
C/65% RH, 25

o
C/60% RH) 

ໜໄບງກທໃາ຋ີໃ ແຈໄປຼກປໄບຄ, ຂໍໄຓຌູຌ ັໄຌຉໄບຄແຈໄຉຈິຉາຓຓາຈໄທງຂໍໄຓຌູຽຑີໄຓຽຉຓີ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຽຆິໃ ຄແຈໄ 
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ບະຌງຸາຈເນໄຎະຉຍິຈັກາຌຎະຽຓຌີ຾ຍຍທ຋ິະງາຘາຈ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺. ຎຈັແ຅຋ີໃ ຉໄບຄຑິ຅າຖະຌາ 

຅ະຎະກບຍຓ:ີ   

1.   ຓຍີຌັນາກາຌຍໍໃ຃ຄ຺຋ຌ຺ດໃາຄເຈດໃາຄໜຶໃ ຄ຋ີໃ ຑຍ຺ຽນັຌນືົຍໍໃ ; 

2.   ຂໍໄຓຌູແຈໄຘະໜບຄເນໄຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັນືົຍໍໃ ; 

3.  ແຈໄຘະໜບຄ/ປຼກປໄບຄເນໄກາຌຓຈັນໍໃ ຋ີໃ ຎກ຺ຎໄບຄແຈໄນືົຍໍໃ . 

ກາຌເຘໃຘະນົາກ຋ີໃ ແຈໄເນໄກາຌ຾ຌະຌາໍ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຽຆັໃ ຌ:”ຽກຍັປກັຘາເຌບຌຸນະຑຓູຉ ໍໃາກທໃາ 30
o
C 

຾ຖະ ຎໄບຄກຌັ຃ທາຓຆຸໃຓ ” ຉໄບຄແຈໄຖະຍແຸທໄ. 
 

vi.  ຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ຘະຘຓ຺ຽຑີໄຓຽຉຓີເຌຖະນທໃາຄແຖງະກາຌຎະຽຓຌີ຾ຍຍຒບຓກາຌຂຶໄຌ຋ະຍຼຌຉໄບຄງືໃ ຌຉໍໃ  

ຽ຅຺ໄາໜໄາ຋ີໃ ຃ຸໄຓ຃ບຄຈໄາຌດາຊໄາປຼກປໄບຄ. 

 

vii. ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາບືໃ ຌໂ ຾ຓ ໃຌບະຌງຸາຈແຈໄຊ ໄາແຈໄຖະຍແຸທໄ, ຽຆັໃ ຌ: ຉາຓຽຄືໃບຌແຂ຋ີໃ ຽກຈີ 

ຂຶໄຌຈ ັໃຄຉໍໃ ແຎຌີໄ: 

- ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຘ ຺ໃຄຏຌ຺ຘະ຋ໄບຌຈໄທງ຃ທາຓປໄບຌຉໄບຄແຈໄຽກຍັປກັຘາແທໄເຌຽຄືໃບຌແຂບຌຸນະ

ຑຓູ຋ີໃ ຉ ໍໃາກທໃາຽຆິໃ ຄເຌ຋ີໃ ຘຈຸ຾ຓ ໃຌກາຌກາໍຌຈ຺ຽກຍັປກັຘາເຌບຌຸນະຑຓູຉາຓຽຄືໃບຌແຂ຾ຍຍງາທ 

ຌາຌ . 

* ຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ຍຌັ຅ຉຸທ຺ດານົກັ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຉ ໍໃາ ຾ຖະ ຘຈູຉາໍຖາຍໍໃ ຽໝາະຘຓ຺຋ີໃ ຉໄບຄ 

ຽປັຈກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຘກຶຘາເຌຽຄືໃບຌແຂຽຑີໄຓບຌຸນະຑຓູຂຶໄຌ (ຽຆັໃ ຌ: ດາງຈັ) ຅ະຉໄບຄກາຌ 

ງຈືກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍງາທຌາຓຉໍໃ ແຎຉືໃ ຓ . 

- ກາຌຑິ຅າຖະຌາຑິຽຘຈບາຈຉໄບຄຎະຉຍິຈັກຍັຏະຖິຈຉະຑຌັຽຆິໃ ຄຓກີາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋າຄທຈັຊ ຸ ນືົ 

ກະ຋ ັໄຄຎໃຼຌ຾ຎຄ຋າຄຽ຃ຓ ີ ເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາບຌຸນະຑຓູຉ ໍໃາກທໃາ ຽຆັໃ ຌ: ດາງຈັ, 

ດາຌ ໍໄາຂຸໄຌ ຽຆິໃ ຄ຾ຓ ໃຌຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ແຈໄຎຄຸ຾ຉໃຄຽຎັຌຉະກບຌ ນືົ ຃ົຓີ, ຌ ໍໄາຓຌັ ຾ຖະ 

ຽ຃ິໃ ຄ຾ຂຄ ຽຆິໃ ຄບາຈຘະ຾ຈຄເນໄຽນັຌຓ຃ີທາຓໜຼທຂຶໄຌ. 

* ຽຓ ືໃບເຈນາກແຈໄຌາໍເຆໄທ຋ີິຉາຓຽຄືໃບຌແຂບຌຸນະຑຓູຉ ໍໃາ, ຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັກາຌຘກຶຘາ 

຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັກາໍຌຈ຺ 6 ຽຈບືຌ ເຌບຌຸນະຑຓູດໃາຄຉ ໍໃາເນໄຘຄູກທໃາ 15
o
C ຋ີໃ ຃າຈນທຄັ 

ຉທ຺຅ຄິຂບຄບຌຸນະຑຓູ຋ີໃ ຽກຍັປກັຘາ (ຎະຉຍິຈັຑໄບຓກຍັຽຄ ືໃບຌແຂ຃ທາຓຆຸໃຓ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ 

ຘາໍຖຍັບຌຸນະຑຓູ຋ີໃ ກາໍຌຈ຺ຌ ັໄຌ). ຉທ຺ດໃາຄ, ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ຉໄບຄຽກຍັປກັຘາ 

ແຖງະງາທເຌຽຄືໃບຌແຂ຃ທາຓຽດັຌ, ກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັຉໄບຄແຈໄຈາໍຽຌຌີກາຌ 

ເຌບຌຸນະຑຓູ 25
o
C ± 2ºC/ 60% RH ± 5% RH. ເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຾ຍຍ 

ງາທຌາຌ຋ີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺຅ະຉໄບຄແຈໄຖະຍເຸຌ ຘະນົາກ ຾ຖະ ບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ 

(ທຌັໝຈ຺ບາງ)ຸ. 

   

4.7.2. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຍຌັ຅ເຸຌຑາຘະຌະ຋ີໃ ຍໍໃ ຘາຓາຈຓກີາຌຆຓືຏໃາຌແຈໄ  
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i. ຿ຈງ຋຺ໃທແຎ ຑາຘະຌະ຋ີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺ທໃາ຃ທາຓຆຸໃຓຍໍໃຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌແຈໄ ຖທຓຓນົີບຈ຾ກໄທ, 

ບາຖຓູຌີຼຓ/຾ຏຄບາຖຓູຌີຼຓ, ຽຓຈັດາຄ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓ຾ໜໄຌໜຼທຘຄູ High Density Polyethylene 

(HDPE) ນືົ ກທຈ຾ກໄທ຋ີໃ ບຈັຈໄທງ຿ຖນະ ນືົ  HDPE.  

 

ii. ກາຌຘະ຋ໄບຌ຅າກ຃ທາຓຆຸໃຓ ນືົ ຽປັຈເນໄຓກີາຌຘຌູຽຘງຌ ໍໄາດາ ຋ີໃ ຍໍໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄກຍັຏະຖິຈຉະຑຌັ 

ດາ຋ີໃ ຍຌັ຅ດຸູໃເຌຑາຘະຌະຍໍໃຆຓຶຏໃາຌແຈໄ ຉໄບຄເນໄຓຘີິໃ ຄກ ັໄຌຍຄັ຋ີໃ ຊາທບຌຽຑືໃ ບຍໍໃ ເນໄ຃ທາຓຆຸໃຓ ນືົ 

ຌ ໍໄາຆຓຶຏໃາຌຽຂ຺ໄາແຈໄ, ກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ຽກຍັປກັຘາແທໄເຌຑາຘະຌະ 

ຍຌັ຅຋ີຸໃ ຍໍໃ ຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌ ຘາຓາຈຎະຉຍິຈັຑາງເຉໄກາຌ຃ທຍ຃ຓຸ ນືົ ບໄບຓປບຍແຎຈໄທງ 

ຽຄືໃບຌແຂ຃ທາຓຆຸໃຓ . (WHO 2009 p.100) 

 

4.7.3.  ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຍຌັ຅ດຸູໃເຌຑາຘະຌະ຋ີໃ ຽຎັຌຽ຃ິໃ ຄກາຌຆຓຶຏໃາຌ (ຏະຖິຈຉະຑຌັຑາທະ຾ນົທ) 

 

i. ຏະຖິຈຉະຑຌັຑາທະ຾ນົທຍຌັ຅ດຸູໃເຌຑາຘະຌະຽ຃ິໃ ຄຆຓຶຏໃາຌແຈໄ ຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີ ຈໄາຌ຃ທາຓບາຈ 

຋ີໃ ກໍໃເນໄຽກຈີກາຌຽຘງຌ ໍໄາ ຑໄບຓຈໄທງ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຈໄາຌທຈັຊ,ຸ ຽ຃ຓ,ີ ຆທີະ ຾ຖະ ຅ຖິຸຌຆທີ຋ິະງາ. 

ກາຌຎະຽຓຌີຈ ັໃຄກ ໃາທຘາຓາຈຎະຉຍິຈັຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂຂບຄ຃ທາຓຆຸໃຓ຋ີໃ ຉ ໍໃາ, ຈ ັໃຄ຋ີໃ ແຈໄກ ໃາທຓາ 

ຂໄາຄຖຸໃຓ: 

ເຌ຋ີໃ ຘຈຸຉໄບຄແຈໄຘະ຾ຈຄທໃາຏະຖິຈຉະຑຌັດາຑາທະ຾ນົທຽກຍັປກັຘາເຌຑາຘະຌະຍຌັ຅ຽຸ຃ິໃ ຄຆຓຶ 

ຏໃາຌແຈໄ ຉໄບຄຽກຍັແທໄເຌຽຄືໃບຌແຂ຾ທຈຖໄບຓ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓຆຸໃຓຉ ໍໃາ. 

 

ກາຌປກັຘາ຋ີໃ ຽປັຈກາຌຘກຶຘາ  ຽຄ ືໃບຌແຂ ຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ງືໃ ຌກທຓຽບ຺າແຖງະຽທຖາຉ ໍໃາຘຈຸ  

ກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ  30 °C ± 2 °C/35% 

RH ± 5% RH 
12 ຽຈບືຌ 

ກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 40°C ± 2°C/ຍໍໃ ເນໄ 

ຘຄູກທໃາ (NMT)  

25% RH 

6 ຽຈບືຌ  

 

ii. ຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ຍຌັຖ຋ຸຄັຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ຾ຍຍງາທຌາຌ ຾ຖະ ຽຄືໃບຌແຂ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ, 

ຈ ັໃຄ຋ີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺ແທໄເຌຉາຉະຖາຄຂໄາຄຽ຋ິຄ, ແຈໄຘະ຾ຈຄເນໄຽນັຌຽຊຄິ຃ທາຓໝັໄຌ຃ຄ຺ຂບຄກາຌຓຈັນໍໃ  

ເຌຑາຘະຌະຍຌັ຅ຽຸ຃ິໃ ຄຆຓຶຏໃາຌ.  

 

iii. ບຈັຉາຘໃທຌ 5% ເຌກາຌຘຌູຽຘງຌ ໍໄາ຅າກ຃ໃາຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌຂບຄຓຌັຊທືໃາ຾ຓ ໃຌກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ 

ບຌັຘາໍ຃ຌັຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ຓຈັນໍໃ ດູໃເຌຑາຘະຌະຍຌັ຅຋ີຸໃ ຽ຃ິໃ ຄຆຓຶຏໃາຌແຈໄ ຑາງນົຄັ຋ີໃ ຋ຼຍຽ຋຺ໃ າ 

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

ດໃາຄເຈກໍໃຉາຓຘາໍຖຍັ ຑາຘະຌະຍຌັ຅ຌຸ ໄບງ (1ຓຖ ນືົ ຉ ໍໃາກທໃາ) ນືົ ຏະຖິຈຉະຑຌັຎະຖິຓາຌ ຽຎັຌ 

ງຌູຈິ, ຎະຖິຓາຌຌ ໍໄາ຋ີໃ ຽຘງແຎ 5% ຑາງນົຄັ຋ີໃ ຋ຼຍຽ຋຺ໃ າ ຽທຖາ຋ີໃ ຽກຍັປກັຘາແຈໄ 3 ຽຈບືຌ 

ເຌຽຄືໃບຌແຂບຌຸນະຑຓູ 40°C/ຍໍໃ ຽກຌີ (NMT) 25% RH  ບາຈຽໝາະຘຓ຺ ຾ຉໃຉໄບຄແຈໄກາໍຌຈ຺ບບກ. 
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iv. ຆໃບຄ຋າຄຽຖືບກຽຑືໃ ບຽປັຈກາຌຘກຶຘາເຌຖະຈຍັ຃ທາຓຆຸໃຓ຋ີໃ ຉ ໍໃາ ຋ີໃ ແຈໄ຾ຌະຌາໍເຌຉາຉະຖາຄ຋ີໃ ກ ໃາທ 

ຓາຂໄາຄຽ຋ິຄ (ຘາໍຖຍັ຋ຄັກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຾ຍຍແຖງະງາທ ຾ຖະ ຾ຍຍແຖງະຽຖັໃ ຄຖຈັ) ຾ຓ ໃຌກາຌ 

ຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂ຃ທາຓຆຸໃຓ຋ີໃ ຘຄູກທໃາ ຾ຖະ ກາຌຘຌູຽຘງຎະຖິຓາຌ 

ຌ ໍໄາຽກຈີຂຶໄຌເຌຽຄືໃບຌແຂ຃ທາຓຆຸໃຓຉ ໍໃາ຋ີໃ ຏໃາຌກາຌ຃ຈິແຖໃ. ຌີໄຘາຓາຈຍຌັຖຈຸ ໄທງກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ 

ກາໍຌຈ຺ກາຌຆຓຶຏໃາຌ຋ີໃ ຽຎັຌບຈັຉາກາຌດືຈຉທ຺ກຍັຖະຍຍ຺ກາຌຎິຈຑາຘະຌະຍຌັ຅ ຸ ນືົ, ຽຆັໃ ຌ຋ີໃ ແຈໄ 

ຘະ຾ຈຄບບກເຌຉທ຺ດໃາຄຂໄາຄຖຸໃຓ, ເຆໄກາຌ຃າໍຌທຌປາກ ຊາຌ ບຈັຉາຂບຄຎະຖິຓາຌຌ ໍໄາ 

຋ີໃ ຘຌູຽຘງຖະນທໃາຄຘບຄຽຄືໃບຌແຂ຃ທາຓຆຸໃຓຂບຄບຌຸນະຑຓູບຌັຈຼທກຌັ. ບຈັຉາກາຌດືຈຉທ຺ຂບຄ 

ກາຌຆຓຶຏໃາຌຘາໍຖຍັຖະຍຍ຺ຎິຈຑາຘະຌະຍຌັ຅ຘຸາຓາຈ຋ຈ຺ຘບຍກາໍຌຈ຺ ຈໄທງກາຌຌາໍເຆໄກຖໍະຌ ີ

ແຈໄຎຼຍ (ຽຆັໃ ຌ: ຓກີາຌຽ຅ບື຅າຄຂບຄ຃ທາຓຽຂັໄຓຂຸໄຌ) ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ແຈໄຘະຽໜີຓາ. 

 

 ຉທ຺ດໃາຄຂບຄຽຎ຺ໄາໝາງຘາໍຖຍັກາຌກາໍຌຈ຺຃ທາຓຘຌູຽຘງຌ ໍໄາ  

- ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ເນໄກຌໍຈ຺ຖະຍຍ຺ຎິຈຑາຘະຌະຍຌັ຅,ຸ ຂະໜາຈ ຾ຖະ ກາຌຍຌັ຅ຂຸບຄ 

ຑາຘະຌະ, ຽຎ຺ໄາໝາງ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຘາໍຖຍັກາຌຌາໍແຎຘູໃບຈັຉາກາຌຘຌູຽຘງຌ ໍໄາເຌຽຄືໃບຌແຂ຋ີໃ ຓ ີ

຃ທາຓຆຸໃຓຉ ໍໃາ ຾ຓ ໃຌຽຑີໄຓຽ຋຺ໃ າຉທ຺ຂບຄບຈັຉາກາຌຘຌູຽຘງຌ ໍໄາ຋ີໃ ແຈໄທຈັ຾຋ກເຌຽຄືໃບຌແຂ຃ທາຓຆຸໃຓ 

຋ີໃ ຽຎັຌ຋າຄຽຖືບກເຌຽຄືໃບຌແຂບຌຸນະຑຓູຈຼທກຌັ, ຉາຓ຋ີໃ ບຈັຉາຘໃທຌກາຌຘຌູຽຘງຌ ໍໄາ຋ີໃ ແຈໄ 

ຘະ຾ຈຄບບກເຌຉາຉະຖາຄຖຸໃຓຌີໄ. 

ຽຘັໄຌຘະ຾ຈຄຽຊຄິບຈັຉາກາຌຘຌູຽຘງຌ ໍໄາເຌຽຄືໃບຌແຂ຃ທາຓຆຸໃຓ຋ີໃ ຽຎັຌ຋າຄຽຖືບກຉະນົບຈແຖງະ 

ຂບຄກາຌຽກຍັປກັຘາຉໄບຄແຈໄຘະ຾ຈຄເນໄຽນັຌ. 

- ຉທ຺ດໃາຄ ເຌບຌຸນະຑຓູ຋ີໃ ກາໍຌຈ຺ ຽຆັໃ ຌ: 40°C, ບຈັຉາຂບຄກາຌຘຌູຽຘງຌ ໍໄາ຋ີໃ ແຈໄ຃ຈິແຖໃເຌ 

ແຖງະກາຌຽກຍັປກັຘາຍໍໃ ເນໄກາງ 25% RH ຾ຓ ໃຌບຈັຉາກາຌຘຌູຽຘງຌ ໍໄາ຋ີໃ ທຈັ຾຋ກແຈໄ 

ເຌຽຄືໃບຌແຂ຃ທາຓຆຸໃຓ 75% RH ຃ຌູເນໄ 3.0, ຉາຓບຈັຉາຘໃທຌຌ ໍໄາ຋ີໃ ຘຌູຽຘງແຎ  
 

 

V

ບ ັ

ຈ

ຉ

ບຈັຉາຘໃທຌຂບຄຌ ໍໄາ຋ີໃ ຘຌູຽຘງແຎເຌຽຄ ໃບືຌແຂ຃ທາຓຆຸໃຓ ບືໃ ຌບກີ຋ີໃ ງຄັຓກີາໍຌຈ຺ເຆໄ຋ີໃ ຘະ຾ຈຄ 

ເນໄຽນັຌເຌ ຉາຉະຖາຄຂໄາຄຽ຋ິຄກຘໍາຓາຈຌາໍເຆໄແຈໄ  (WHO 2009 p.100-102) 

 

v. ຽຎ຺ໄາໝາງ຋ີໃ ຽຎັຌ຋າຄຘຓ຺຋ຼຍຘາຓາຈຘໄາຄຂຶໄຌ ຾ຖະ ຖາງຄາຌຘາໍຖຍັ຋ີໃ ຍໍໃ ຾ຓ ໃຌ຋າຈ຾ນົທ, ຏະຖິຈ 

ຉະຑຌັ຋ີໃ ຽຎັຌຌ ໍໄາຖະຖາງ . 
 

4.7.4. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຉໄບຄຽກຍັປກັຘາເຌຉູໄຽດັຌ  
 

ກາຌຘກຶຘາ ຽຄືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ  ແຖງະຽທຖາຉ ໍໃາຘຈຸ 

ຑໄບຓຈໄທງຂໍໄຓຌູເຌ 

຅າໍຌທຌຆຸຈຏະຖິຈ  

ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌ຋ຈ຺ຘບຍເຌ 

຃ທາຓຆຸໃຓຉ ໍໃາ  

ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ 

຋ີໃ ຽຎັຌ຋າຄຽຖືບກ  
 

ບຈັຉາກາຌ 

ຘຌູຽຘງຌ ໍໄາ  

ກາຌ຃ຈິແຖໃ 

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 

 

ຊໄາຏະຖິຈຉະຑຌັດາຍຌັ຅ດຸູໃເຌຑາຘະຌະຍຌັ຅຋ີຸໃ ຽຎັຌຽ຃ິໃ ຄຆຓຶຏໃາຌແຈໄ, ຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຉໄບຄ 

ຘະໜບຄເນໄຽຑືໃ ບຎະຽຓຌີບຈັຉາກາຌຘຌູຽຘງຌ ໍໄາ. ຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌຽກຍັປກັຘາດູໃເຌ຃ທາຓຽດັຌ ຉໄບຄ 

ແຈໄຎະຽຓຌີຉາຓຑາກກາຌຎະຽຓຌີຂບຄ຃ູໃຓ,ື ງກ຺ຽທັໄຌເຌຽຓ ືໃບຘະ຾ຈຄບບກຓາ຾ຌໃຌບຌ ຈ ັໃຄຖຸໃຓຌີໄ: 

 

4.7.5. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຉໄບຄຽກຍັປກັຘາເຌຉູໄ຾ຆໃ຾ຂຄ 

 

ກາຌຘກຶຘາ ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ ແຖງະຽທຖາຉ ໍໃາຘຈຸຑໄບຓຈໄທງຂໍໄຓຌູເຌຽທຖາ 

ງືໃ ຌຘະຽໜີ 

ແຖງະງາທ -20
o
C ± 5

o
C 12 ຽຈບືຌ 

 

ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ກາໍຌຈ຺ເນໄຽກຍັປກັຘາເຌຉູໄ຾ຆໃ຾ຂຄ, ບາງຂຸບຄດາຉໄບຄບີຄຉາຓຂໍໄຓຌູ 

ແຖງະງາທ຋ີໃ ແຈໄປຍັ຅າກກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຾ຍຍຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ. ເຌຽຓ ືໃບຂາຈ 

ກາຌຈາໍຽຌຌີເຌຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ຾ຍຍແຖງະຽຖັໃ ຄຖຈັຘາໍຖຍັຏະຖິຈ ຉະຑຌັ຋ີໃ ດາ ຋ີໃ ຉໄບຄຽກຍັ 

ປກັຘາເຌຉູໄ຾ຆໃ຾ຂຄ, ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຆຸຈຏະຖິຈຈຼທເຌຑາທະ຋ີໃ ຽຑີໄຓບຌຸນະຑຓູ  (ຽຆັໃ ຌ: 5
o
C±3

o
C 

or 25
o
C±2

o
C) ຘາໍຖຍັເຌແຖງະຽທຖາ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັ ຿ຈງ຾ຌເຘໃຏຌ຺ ຎະກຈ຺ບບກ 

ຂບຄກາຌຈາໍຽຌຌີແຖງະຘ ັໄຌດູໃຑາງຌບກຂບຄຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ຋ີໃ ແຈໄຘະຽໜີ.  

 

4.7.6. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຉໄບຄຽກຍັປກັຘາເຌບຌຸນະຑຓູ ຉ ໍໃາກທໃາ -20
o
C 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຉໄບຄຽກຍັປກັຘາເຌບຌຸນະຑຓູ ຉ ໍໃາກທໃາ -20
o
C ຉໄບຄ຾ກໄແຂແຎຉາຓ຾ຉໃຖະກຖໍະຌ.ີ 

 

4.7.7. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາເໝໃ  
 

ກາຌຘກຶຘາ ຽຄືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ 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. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ 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  

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູ຾ຍຍ 

ຉາໍຖາ຋ ຺ໃທແຎ ຾ຖະ 

ຉທ຺ດາ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໝັໄຌ຃ຄ຺  

12 ຽຈບືຌ 

 

ດໃາຄໜໄບງ. 3 

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູ຾ຍຍ 

ຉາໍຖາ຾ຍຍທກິຈິ ຾ຖະ 

ຉທ຺ດາ຋ີໃ ຍໍໃ ຓ຃ີທາຓໝັໄຌ຃ຄ຺ 

຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 40
o
C ± 2

o
C/75% RH ± 

5% RH 
6 ຽຈບືຌ ດໃາຄໜໄບງ. 2  

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູ຾ຍຍ 

ຉາໍຖາ຋ ຺ໃທແຎ ຾ຖະ 

ຉທ຺ດາ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໝັໄຌ຃ຄ຺ 

ດໃາຄໜໄບງ. 3 

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູ຾ຍຍ 

ຉາໍຖາ຾ຍຍທກິຈິ ຾ຖະ 

ຉທ຺ດາ຋ີໃ ຍໍໃ ຓ຃ີທາຓໝັໄຌ຃ຄ຺ 

 

4.7.9. ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ  (ຎໃຼຌ຾ຎຄນົາງ ນືົ ຾ຍຍຽຍ຺າຍາຄ ຊໄາຓ຃ີທາຓຽໝາະຘຓ຺)  

 

ເຌຽຓ ືໃບນາກທໃາດາແຈໄຂຶໄຌ຋ະຍຼຌ຾ຖໄທ, ຓ຃ີທາຓປຼກປໄບຄເນໄຽປັຈກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຽຑີໄຓ 

ຽຉຓີ ຽຓ ໃືໃບຓກີາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ ຽຆິໃ ຄບາຈຽກຈີກະ຋ຍ຺ຽຊຄິ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ, ບຄີຉາຓ 

຃ູໃຓຈື ໄາຌກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄຂບຄບາຆຼຌ 

 

ຎໃຼຌ຾ຎຄນົາງ (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  

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູ຾ຍຍ 

ຉາໍຖາ຋ ຺ໃທແຎ ຾ຖະ 

ຉທ຺ດາ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໝັໄຌ຃ຄ຺ 

ດໃາຄໜໄບງ. 3 

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູ຾ຍຍ 

ຉາໍຖາ຾ຍຍທກິຈິ ຾ຖະ 

ຉທ຺ດາ຋ີໃ ຍໍໃ ຓ຃ີທາຓໝັໄຌ຃ຄ຺ 
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຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 40
o
C ± 2

o
C/75% RH ± 

5% RH 
6 ຽຈບືຌ 

 

ດໃາຄໜໄບງ. 2  

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູ຾ຍຍ 

ຉາໍຖາ຋ ຺ໃທແຎ ຾ຖະ 

ຉທ຺ດາ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໝັໄຌ຃ຄ຺ 

ດໃາຄໜໄບງ. 3 

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູ຾ຍຍ 

ຉາໍຖາ຾ຍຍທກິຈິ ຾ຖະ 

ຉທ຺ດາ຋ີໃ ຍໍໃ ຓ຃ີທາຓໝັໄຌ຃ຄ຺ 

 

 

 

 

ຎໃຼຌ຾ຎຄ຾ຍຍຽຍ຺າຍາຄ (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  

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູ຾ຍຍ 

ຉາໍຖາ຋ ຺ໃທແຎ ຾ຖະ 

ຉທ຺ດາ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໝັໄຌ຃ຄ຺ 

6 ຽຈບືຌ 

 

ດໃາຄໜໄບງ. 3 

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູ຾ຍຍ 

ຉາໍຖາ຾ຍຍທກິຈິ ຾ຖະ 

ຉທ຺ດາ຋ີໃ ຍໍໃ ຓ຃ີທາຓໝັໄຌ຃ຄ຺ 

຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 40
o
C ± 2

o
C/75% RH ± 

5% RH 
3 ຽຈບືຌ* 

 

ດໃາຄໜໄບງ. 2  

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູ຾ຍຍ 

ຉາໍຖາ຋ ຺ໃທແຎ ຾ຖະ 

ຉທ຺ດາ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໝັໄຌ຃ຄ຺ 

6 ຽຈບືຌ 

 

ດໃາຄໜໄບງ. 3 

ຘາໍຖຍັດາເຌປຍູ຾ຍຍ 

ຉາໍຖາ຾ຍຍທກິຈິ ຾ຖະ 

ຉທ຺ດາ຋ີໃ ຍໍໃ ຓ຃ີທາຓໝັໄຌ຃ຄ຺ 

  
*  ຉທ຺ດໃາຄ: ກາຌ຾຋ຌຘໃທຌຎະກບຍຈໄທງຉທ຺ດາ຋ີໃ ຽຎັຌຉທ຺຋ຼຍ, ຎໃຼຌຈໄາຌ຃ຌຸຌະຑາຍ ຾ຖະ/ນືົ 

ຎໃຼຌຈໄາຌ຅າໍຌທຌຂບຄຘໃທຌຎະກບຍຂບຄທຈັຊນຸຸໄຓນໍໃ ກະ຋ຌັນຌັ, 

ຎໃຼຌຂະໜາຈຂບຄຆຸຈຏະຖິຈຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັຘາໍຽຖັຈປຍູ, 
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ຎໃຼຌ຾ຎຄ຾ຍຍຽຍ຺າຍາຄເຌຂ ັໄຌຉບຌກາຌຏະຖິຈ, ຎໃຼຌຖະຍຍ຺຾ຉໃຄຘ ີນູື ຾ຉໃຄກິໃ ຌ຋ີໃ ເຆໄກຍັຏະຖິຈຉະຑຌັ 

ຘາໍຽຖັຈປຍູຎະ຅ຍຸຌັ, ຎໃຼຌຓທຌຘາຌກາຌຽ຃ືບຍດາຽຓຈັ ນືົ ຎໃຼຌຌ ໍໄາໜກັຂບຄ຾຃ັຍຆູຌ, ຾ຖະ ກາຌຎໃຼຌ 

຾ຎຄ຾ຍຍຽຍ຺າຍາຄບືໃ ຌໂ ເຌ຃ູໃຓກືາຌຎໃຼຌ຾ຎຄຂບຄບາຆຼຌ. 

 

(຃ະຌະກາໍຓະກາຌຆໃຼ ທຆາຌບຄ຺ກາຌບະຌາແຓ຿ຖກເຌກາຌກາໍຌຈ຺ຈໄາຌກາຌຏະຖິຈດາ, ຽບກະຘາຌຆໄບຌ 

຋ໄາງ຋ີ 6: ຽບກະຘາຌ຾ຌະຌາໍຈໄາຌກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄຂບຄຘາໍຌທຌຽບກະຘາຌຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ແຈໄປຍັກາຌ 

ດັໄຄດືຌ, ຽບກະຘາຌຖາງຄາຌຂບຄບຄ຺ກາຌບະຌາແຓ຿ຖກ ຽຖກ຋ີ 943, 2007) 

 

4.8. ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ເຌແຖງະຌາໍເຆໄ 

 

i. ຅ຈຸຎະຘຄ຺ຂບຄກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ເຌແຖງະຌາໍເຆໄ ຽຑືໃ ບຘະໜບຄຂໍໄຓຌູຘາໍຖຍັ 

ຖະຍເຸຘໃເຌຘະນົາກດາເຌຂ ັໄຌຉບຌກາຌຏະຖິຈ, ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ ຾ຖະ 

ແຖງະກາຌຌາໍເຆໄຂບຄດາ຋ີໃ ຓນົີາງຎະຖິຓາຌກາຌເຆໄນົຄັ຅າກຽຎີຈກທຈດາ, ກາຌຖະຖາງ 

ນືົ ກາຌຏໃາ຅າຄຌ ໍໄາດາ, ຽຆັໃ ຌ: ດາຉໄາຌຽຆືໄບ຋ີໃ ຽຎັຌຐຸໃຌ຋ີໃ ຖະຖາງ຾ຖໄທເຆໄຘກັ.  

 

ii. ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັຈຌ຺ຽ຋຺ໃ າ຋ີໃ ຅ະຽປັຈຈຌ຺ແຈໄ 

ຽຑືໃ ບກະຉຸໄຌເນໄຎະຉຍິຈັຉທ຺຅ຄິເຌຽທຖາຌາໍເຆໄ ເນໄຑິ຅າຖະຌາເຌຂບຈກາຌປໃາງຌ ໍໄາຽຑືໃ ບ 

ຏໃາ຅າຄເຌກທຈຍຌັ຅ ຸ ຾ຖະ ກາຌຏໃາ຅າຄເຈໜຶໃ ຄ ນືົ ກາຌຖະຖາງກໃບຌກາຌເຆໄ. 

ເຌຂບຍຽຂຈ຃ທາຓກທໄາຄກາຌຘຓ຺຋ຼຍຽຊຄິກຖໍະຌ຋ີີໃ ຑຍ຺ຽນັຌເຌຽທຖາຎະຉຍິຈັຉທ຺຅ຄິຉາຓ 

຅າໍຌທຌ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຉໄບຄແຈໄຽບ຺າບບກ຿ຈງເຆໄກາຌຊບຌທ຋ີິຎະຉຍິຈັຉາຓຎກ຺ະຉ ິ ຾ຖະ 

ຆີໄ຾຅ ໃຄເຌຽບກະຘາຌ຾ຌະຌາໍຂບຄດາຌ ັໄຌ. 

 

iii. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓປູໄຘກຶແທ຋າຄຈໄາຌທຈັຊ,ຸ ຽ຃ຓ,ີ ຅ຖິຸຌຆ ີ ຉໍໃ ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄເຌ 

ຂບຈກາຌຽກຍັປກັຘາຉໄບຄແຈໄກາໍຌຈ຺ເຌແຖງະ຋ີໃ ຘະຽໜີບາງຂຸບຄດາເຌແຖງະຌາໍເຆໄ. 

ຊໄາຽຎັຌແຎແຈໄກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຉໄບຄຎະຉຍິຈັແຖງະ຅ຈຸຽ຃ິໃ ຄຽທຖາ ຾ຖະ ເຌແຖງະຽທຖາ 

ຘຈຸ຋ໄາງຂບຄກາຌຘະຽໜີກໃຼ ທກຍັບາງຂຸບຄດາເຌແຖງະຌາໍເຆໄເຌຎະຖິຓາຌຘຈຸ຋ໄາງຂບຄ 

ດາ຋ີໃ ຽນືົບດູໃເຌຑາຘະຌະຍຌັ຅.ຸ ຓາຈຉະຊາຌທຈັ຾຋ກຘະຽຑາະ ຽຆັໃ ຌ: ຘາໍຖຍັ ດາຌ ໍໄາ 

຾ຖະ ດາຽ຃ິໃ ຄ຾ຂຄ, ຘາຌກຌັຍຈູ, ຉໍໃ ຎະຖິຓາຌ ຾ຖະ ກາຌຎະຘຈິ຋ິຏຌ຺ ຉໄບຄແຈໄຽປັຈກາຌ 

ຘກຶຘາ.  

 

iv.  ຂບຍຽຂຈຉ ໍໃາຘຈຸຂບຄ 2 ຆຸຈຏະຖິຈ, ດໃາຄໜໄບງຆຸຈຏະຖິຈ຋ຈ຺ຖບຄ 01 ຆຸຈ, ຉໄບຄຌາໍ 

ຽບ຺າຓາຽປັຈກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ, ດໃາຄໜໄບງ 01 ຆຸຈຏະຖິຈຽຖ຺ໃ າຌ ັໄຌຉໄບຄແຈໄຽຖືບກຎະຉຍິຈັ 

ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຅ຌ຺຅ຍ຺ບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ. ຊໄາຍໍໃ ແຈໄຎະກຈ຺ຽນັຌຏຌ຺ບບກຓາ 01 ຆຸຈ 

ຏະຖິຈຉໄບຄແຈໄ຋ຈ຺ຘບຍເຌ຅ຈຸຘຈຸ຋ໄາງຂບຄກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຋ີໃ ງືໃ ຌຘະຽໜີ.  

 

v. ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັເຌແຖງະກາຌຖະຖາງ ນືົ ກາຌຏໃາ຅າຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ 

ຉະນົບຈແຖງະ຋ີໃ ຘະຽໜີເຌແຖງະກາຌຌາໍເຆໄ ເຌຆຸຈຏະຖິຈ຋າໍບຈິ ຽຆິໃ ຄຽຎັຌຘໃທຌໜຶໃ ຄ 

ຂບຄກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ເຌແຖງະຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ ຾ຖະ ແຖງະ຋ໄາງ ຾ຖະ ຊໄາຍໍໃຓຂໍີໄຓຌູ 
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ຘຈຸຆ ຺ໃທບາງ,ຸ ຍໍໃຓຂໍີໄຓຌູແຖງະງາທກໃບຌກາຌງືໃ ຌ, ຊໄາຓຂໍີໄຓຌູເຌແຖງະ຋ໄາງ ຂບຄກາຌ຋ຈ຺ 

ຘບຍ.  

 

vi. ຿ຈງ຋຺ໃທແຎກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຌີໄຍໍໃ ຉໄບຄຽປັຈ຃ຌືບກີເຌຆຸຈຏະຖິຈ຋ີໃ ຃າຈໝາງແທໄ.  

(WHO 2009, p. 105-106) 

 

 

4. 9.    ຖະຍຍ຺ກາຌຎິຈຑາຘະຌະຍຌັ຅ ຸ

  

i. ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຉໄບຄຎະຉຍິຈັກຍັປຍູ຾ຍຍດາ຋ີໃ ຓຈັນໍໃ ເຌຖະຍຍ຺ກາຌຎິຈຑາຘະຌະຍຌັ຅຋ີຸໃ

ຘະຽໜີຽຑືໃ ບທາຄ຅າໍໜໃາງ (ຖທຓ຋ຄັ຃ທາຓຽໝາະຘຓ຺, ກາຌຓຈັນໍໃ ຋ີຘບຄ ຾ຖະ ຘະນົາກຂບຄ 

ຑາຘະຌະຍຌັ຅)ຸ ກາຌ຋ຈ຺ຖບຄເຈໜຶໃ ຄ຋ີໃ ແຈໄຎະຉຍິຈັກຍັຏະຖິຈຉະຑຌັຑາງຌບກ ຑາຘະຌະຍຌັ຅ ຸ

ຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ ນືົ ບຎຸະກບຌກາຌຍຌັ຅ບຸືໃ ຌ ຘາຓາຈຎະຉຍິຈັຽຎັຌຑາກຘໃທຌ຋ີໃ ຽຎັຌຏຌ຺ຈຂີບຄກາຌ຋ຈ຺ 

ຘບຍ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຍຄັ຃ຍັຂບຄປຍູ຾ຍຍດາ ນືົ ຘາຓາຈຑິ຅າຖະຌາກາຌຘະໜບຄຂໍໄຓຌູ ຉາຓຖາໍຈຍັ. 

 

ii. ຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌ຋ີໃ ປຼກປໄບຄຽຑືໃ ບ຅ຈັ຾ຍໃຄຂ ັໄຌຂບຄບຎຸະກບຌຑາຘະຌະຍຌັ຅ຽຸຎັຌຽ຃ິໃ ຄຆຓຶຏໃາຌ 

ນືົ ຍໍໃຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌແຈໄຂຶໄຌກຍັ຃ຌຸຖກັຘະຌະຂບຄບຎຸະກບຌຍຌັ຅ຌຸ ັ ໄຌ ຽຆັໃ ຌ: ຃ທາຓໜາ ຾ຖະ 

ຘໃທຌຑທ຺ຑຌັກຍັ຃ທາຓຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌແຈໄ ຾ຖະ ຂບຍຽຂຈກາໍຌຈ຺ບືໃ ຌ຋ີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄ. ຃ທາຓຽໝາະຘຓ຺ 

ຂບຄຑາຘະຌະຍຌັ຅຋ີຸໃ ຌາໍເຆໄຍຌັ຅ຏຸະຖິຈຉະຑຌັຈ ັໃຄກ ໃາທ຾ຓ ໃຌແຈໄກາໍຌຈ຺຿ຈງ຃ຌຸຖກັຘະຌະຂບຄຏະ 

ຖິຈຉະຑຌັ. ຉທ຺ດໃາຄຂບຄຆະຌຈິ, ຃ທາຓໜາ ຾ຖະ ຃ທາຓຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌ ຋ີໃ ຓຘີໃທຌຑທ຺ຑຌັກຍັ 

ບຎຸະກບຌຍຌັ຅຋ີຸໃ ແຈໄຘະໜບຄເນໄເຌຽບກະຘາຌຆໄບຌ຋ໄາງ 5.4. 

 

iii. ເຌຽຓ ືໃບຌາໍເຆໄ຋າຈຆຸໃຓ຋ີໃ ຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌແຈໄຓາຏະຖິຈຽຎັຌຑາຘະຌະຍຌັ຅ ຸ ຉໄບຄຽບ຺າເ຅ເຘໃກາຌ 

ຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຎະຖິຓາຌຍຌັ຅ຽຸຄ ືໃບຌແຂ຃ທາຓຆຸໃຓ຋ີໃ ຘຄູ. 

 

iv.  ຋າຈຆຸໃຓຌ ັໄຌບາຈຍໍໃ ຽໝາະຘຓ຺຋ີໃ ຅ະຽຎັຌຏະຘະ຋ໄບຌຉໍໃ ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຋າຄຽ຃ຓ ີ (ຽຆັໃ ຌ: ດາຉໄາຌຽຆືໄບ 

ຍາຄຆະຌຈິ ບາຈຽກຈີຽຎັຌຌ ໍໄາແຈໄ) ຾ຖະ ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຋າຄທຈັຊ ຸ (ຽຆັໃ ຌ: ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄຈໄາຌ 

ບຈັຉາກາຌກະ຅າງຉທ຺). 

 

v. ຍຌັນາກໃຼ ທກຍັ຃ທາຓ຾ຉກຉໃາຄຈໄາຌກາຌຆຓຶຏໃາຌຂບຄທຈັຊຈຸຍິ຋ີໃ ຌາໍຓາຏະຖິຈຑາຘະຌະຍຌັ຅ຉຸໄບຄ 

ແຈໄຽບ຺າເ຅ເຘໃ. ຘະຌ ັໄຌ຅ະ຅າໍຽຎັຌຉໄບຄກາໍຌຈ຺ຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌ ຘາໍຖຍັ຃ທາຓໜາ ຾ຖະ 

ຘໃທຌຑທ຺ຑຌັຈໄາຌກາຌຆຓຶຏໃາຌຂບຄທຈັຊຈຸຍິ. ຉໄບຄແຈໄຘຌ຺຋ະຌາດໃາຄຘບຈ຃ໃບຄກຍັກາຌຑຈັ຋ະຌາ 

ຈໄາຌດາ ຑາກ 2 ຾ຖະ ຖະຍຍ຺ກາຌຎິຈ ຑາຘະຌະຍຌັ຅ ຸຉາຓຑາກ 7 ຂບຄຽບກະຘາຌຽຆືໃ ບຓຘາຌ 

ຈໄາຌທຆິາກາຌບາຆຼຌ ACTD. 

 

vi. ຏຌ຺ຘະ຋ໄບຌຂບຄ຃ທາຓຆຸໃຓ຋ີໃ ຘຄູເຌດາປຍູ຾ຍຍ຾ຂຄ຋ີໃ ຍຌັ຅ເຸຌຑາຘະຌະ຋ີໃ ຆຓຶຏໃາຌ຅າກ຃ທາຓຆຸໃຓ 

ຉໄບຄຓຂໍີໄຓຌູບໄາຄບຄີ.  

 

4.10.  ກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ 



5th Draft 

20 

 

 

ທາຄ຾ຏຌດໃາຄຓຖີະຍຍ຺ຉໄບຄແຈໄຊກືປຍັປບຄເຌຂໍໄຓຌູ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຋ີໃ ຘະ຾ຈຄເນໄຽນັຌ ຾ຖະ ຏຌ຺ 

ຂບຄກາຌຎະຽຓຌີບບກຓາ ຽຆິໃ ຄຖທຓ຋ຄັ຃ທາຓຽໝາະຘຓ຺, ຏຌ຺ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຈໄາຌຽ຃ຓ,ີ ຈໄາຌທຈັຊ ຸ

຾ຖະ ຈໄາຌ຅ຖິຸຌຆ ີ ຖທຓ຋ຄັບະຌຑຸາກ຋ີໃ ຍຌັ຅ດຸູໃເຌປຍູ຾ຍຍດາຌ ັໄຌ (ຉທ຺ດໃາຄບຈັຉາກາຌ ກະ຅າງ 

ຉທ຺ ຘາໍຖຍັດາຑາທະ຾ຂຄຘາໍຖຍັກຌິ).  

 

຅ຈຸຎະຘຄ຺ເຌກາຌກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຾ຓ ໃຌຘໄາຄຂຶໄຌ຿ຈງບຄີເຘໃກາຌ຋ຈ຺ຖບຄໜໄບງ 

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

ຽກຍັປກັຘາ”) ກາຌຘະຽໜີ຾ຌະບາງ ຸ ຾ຖະ ກາຌ຾຅ ໄຄເຌຘະນົາກຘາຓາຈເຆໄປ ໃທຓກຌັແຈໄໝຈ຺຋ກຸ 

ຆຸຈຏະຖິຈເຌຉໍໃໜໄາຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຏະຖິຈ ຾ຖະ ຓຈັນໍໃ ເຌຽຄືໃບຌແຂຖກັຘະຌະບຌັຈຼທກຌັ. 

຋ຈັຘະຌະຂບຄກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄຂບຄ຾ຉໃຖະຆຸຈຏະຖິຈ ຘະ຋ໄບຌຽຊຄິ຃ທາຓຽຆືໃ ບໝ ັໄຌແຈໄທໃາຏະຖິຈຉະ 

ຑຌັຉໍໃໜໄາຉາຓຽຄືໃບຌແຂຓາຈຉະຊາຌຈຼທກຌັຉະນົບຈແຖງະບາງຂຸບຄດາຌ ັໄຌ. 

 

຾ຌທ຃ທາຓ຃ຈິຑືໄຌຊາຌຂບຄກາຌຎະຽຓຌີຂໍໄຓຌູ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຾ຓ ໃຌ຃ກືຌັກຍັກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍຎຈັເ຅

ຂບຄນົາງຘໃທຌກຍັຘໃທຌຈຼທ ຾ຖະ ຘາໍຖຍັກາຌບບກ຾ຍຍຽປັຈກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍຽຉັຓຘໃທຌ ກຍັ 

ກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍຖຈ຺ຖຄ຺. ກາຌຎະຽຓຌີຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຾ຖະ ຉາຓ຃ທາຓ 

ຽໝາະຘຓ຺, ຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ຘະໜບຄເນໄຉໄບຄຌາໍເຆໄຽຑືໃ ບກາໍຌຈ຺ເຌກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺຋ີໃ ຘາໍ຃ຌັ ຽຎັຌຈ ັໃຄບຈິ 

຋ິຑຌ຺ຉໍໃ ຃ຌຸຌະຑາຍ ຾ຖະ ກາຌຓຎີະຘຈິ຋ິຏຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ. ຽນຈຏຌ຺຋ີໃ ກ ໃາທບໄາຄ ຾ຉໃຖະ 

ບຌັຉໄບຄແຈໄຎະຽຓຌີ຾ງກກຌັ ຾ຖະ ກາຌຎະຽຓຌີ຿ຈງ຋຺ໃທແຎ຋ີໃ ແຈໄຎະຉຍິຈັຽຑືໃ ບເນໄປູໄແຈ ໄ ກາຌຉບຍ 

ຘະໜບຄຏຌ຺ຎະກຈ຺ບບກຉາຓ຅ຈຸຎະຘຄ຺຋ີໃ ຘະຽໜີບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ. ບາງຂຸບຄ ຏະຖິຈ 

ຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຘະຽໜີ ຉໄບຄຍໍໃ ເນໄຽກຌີ຃ທາຓ຃າຈນທຄັຘະຽຑາະຽນຈຏຌ຺຋ີໃ ກ ໃາທບໄາຄ ຑຼຄດໃາຄຈຼທ. 

 

ຂໍໄບະ຋ິຍາງຂ ັໄຌຉບຌ຋ີໃ ແ຅ ໄ຾ງກເນໄຽນັຌເຌຽບກະຘາຌ຃ຈັຉຈິ 5.5 ຾ຏຌຘະ຾ຈຄ຾ຌທ຋າຄ຾ຉໃຖະ 

ຂ ັໄຌຉບຌຽຑືໃ ບຎະຽຓຌີຂໍໄຓຌູ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຾ຖະ ຏຌ຺ຽ຋຺ໃ າ຋ີໃ ຘະ຾ຈຄບບກ ຾ຖະ ງາຓເຈ 

ຉໄບຄແຈໄປຍັຑິ຅າຖະຌາຽຊຄິບາງຂຸບຄດາ຋ີໃ ຘະຽໜີ. ຽບກະຘາຌຆໄບຌ຋ໄາງ 5.6 ຾ຌະຌາໍເນໄ (1). 

ຂໍໄຓຌູກ ໃຼ ທກຍັ ຅ະທແິ຅ຂໍໄຓຌູ຾ຍຍແຖງະງາທ຾ຍຍເຈຘາໍຖຍັກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຈໄາຌຎະຖິຓາຌ຋ີໃ  

ຽໝາະຘຓ຺຋ີໃ ຘະ຾ຈຄບບກ຅າກກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຅າກກາຌຘກຶຘາກຍັນົາງຎຈັແ຅, ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຾ຍຍ 

ຽຉັຓປຍູ຾ຍຍ ຾ຖະ ຾ຍຍນຸົຈຖຄ຺ (2) ຂໍໄຓຌູກ ໃຼ ທກຍັ຅ະເຆໄກາຌທແິ຅຾ຍຍຊບງນົຄັ຾ຍຍເຈຘາໍຖຍັ 

ກາຌ຃າຈ຃ະຽຌບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ  ຾ຖະ (3) ຉທ຺ດໃາຄຂບຄຂ ັໄຌຉບຌ຋າຄຘະຊຉີຽິຑືໃ ບ 

ກາໍຌຈ຺ຂໍໄຓຌູຘາຓາຈຘະຘຓ຺຅າກຆຸຈຏະຖິຈ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓ຾ຉກຉໃາຄ ນືົ ຎຈັເ຅ບືໃ ຌ. ຂໍໄ຾ຌະຌາໍຽຑີໄຓຽຉຓີ 

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

 

຿ຈງ຋຺ໃທແຎຏຌ຺ຘະ຾ຈຄບບກ຋າຄຈໄາຌຎະຖິຓາຌຽ຃ຓ ີ (ຽຆັໃ ຌ: ກາຌທແິ຅ຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ, 

ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ, ຎະຖິຓາຌຘາຌກຌັຍຈູ) ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຘຌັຌຊິາຌ 

ແທໄຽຑືໃ ບຉຈິຉາຓ຅ຌ຺ຽຊຄິ຅ຈຸຘຌູຉາຓກຌ຺ແກເຌແຖງະກາຌຽກຍັປກັຘາ. ຂໍໄຓຌູຘາໍຖຍັກາຌຘະ຾ຈຄ 

ຽນຈຏຌ຺຾ຓ ໃຌຊຽືຎັຌຘິໃ ຄບໄາຄບຄີແຈໄຽຊຄິຽຘັໄຌຘະ຾ຈຄຊບງນົຄັ ຾ຖະ ກາຌ຋ຈ຺ຖບຄ຾ຍຍຖທຍຖທຓ. 
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ຽຊຄິ຾ຓ ໃຌທໃາກຌ຺ແກຂບຄກາຌບໄາຄຏຌ຺຋າຄຎະຖິຓາຌດໃາຄບືໃ ຌ (ຽຆັໃ ຌ: ຃ໃາຑາທະກຈ຺-ຈ ັໃຄ, 

ກາຌກະ຅າງຉທ຺) ຿ຈງ຋຺ໃທແຎ຾ຓ ໃຌຍໍໃປູໄ, ກາຌທແິ຅຋າຄຘະຊຉີກິຘໍາຓາຈ ຎະຉຍິຈັແຈໄຽຆັໃ ຌຈຼທກຌັ 

ຊໄານາກທໃາຓ຃ີທາຓຽໝາະຘຓ຺. ກາຌບໄາຄຏຌ຺ຈໄາຌຎະຖິຓາຌ ຾ຖະ ກາຌບໄາຄຏຌ຺ຈໄາຌ຅ຖິຸຌຆ຾ີຓ ໃຌ 

ຍໍໃຘາຓາຈຊຽືຎັຌຘິໃ ຄບໄາຄບຄີແຈໄຽຊຄິກາຌທແິ຅຋າຄຈໄາຌຘະຊຉີ຾ິຍຍຌີໄ. 

 

ຂໍໄ຾ຌະຌາໍຉາຓ຾ຌທ຋າຄຈໄາຌຘະຊຉີ ິ ເຌ຃ູໃຓຘືະຍຍັຌີໄ຾ຓ ໃຌຍໍໃຓ຃ີທາຓຉ ັໄຄເ຅ເນໄຎະກຈ຺ຌາໍເຆໄກາຌ 

ຎະຽຓຌີ຋າຄຘະຊຉີ຾ິຓ ໃຌຽຎັຌຏຌ຺ຉາຓ຃ທາຓຉໄບຄກາຌຽຓ ໃບືຘາຓາຈກາໍຌຈ຺ທໃາຍໍໃຓ຃ີທາຓ຅າໍຽຎັຌ. 

ຽຊຄິດໃາຄເຈກໍໃຉາຓກາຌທແິ຅຋າຄຘະຊຉີຘິາຓາຈຽຎັຌຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ຓຎີະ຿ນງຈເຌກາຌຘະໜຍັຘະໜຌູ 

ກາຌຘະ຾ຈຄບບກຂບຄບາງຂຸບຄດາເຌຘະຑາຍກາຌ຋ີໃ ຾ຌ ໃຌບຌ ຾ຖະ ຘາຓາຈປຼກຽຑືໃ ບກາໍຌຈ຺ 

ບາງ຋ີຸໃ ຘະຽໜີເຌກຖໍະຌບີືໃ ຌ. (ICH Q1E 6 Feb 03, p.2) 

 

4.10.1. ກາຌຘະ຾ຈຄຂໍໄຓຌູ  

ຂໍໄຓຌູຘາໍຖຍັກາຌບໄາຄຏຌ຺ຉໄບຄຘະຽໜີເຌ຿຃ຄຘໄາຄ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ (ຉທ຺ດໃາຄ, ຉາຉະຖາຄ, 

ຽຘັໄຌຘະ຾ຈຄ, ກາຌບະ຋ິຍາງ) ຾ຖະ ກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ຂບຄຂໍໄຓຌູຈ ັໃຄກ ໃາທຉໄບຄຖທຓດູໃເຌກາຌ 

຅ຈັຉ ັໄຄຎະຉຍິຈັ. ຃ໃາຂບຄຏຌ຺ກ ໃາທບໄາຄຈໄາຌຎະຖິຓາຌເຌ຋ກຸ຅ຈຸແຖງະຽທຖາຉໄບຄແຈໄຖາງຄາຌຉາຓ 

຋ີໃ ທຈັ຾຋ກແຈໄ (ຽຆັໃ ຌ: ຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາຽຎັຌຘໃທຌປໄບງ຋ີໃ ກ ໃາທບໄາຄເຌຘະນົາກດາ) ຊໄາແຈໄຎະຉຍິຈັ 

ກາຌທແິ຅຋າຄ ຘະຊຉີ,ິ ຂ ັໄຌຉບຌ຋ີໃ ເຆໄ ຾ຖະ ກາຌຘຌັຌຊິາຌຉາຓ຾ຍຍ ຉໄບຄແຈໄຖະຍ ຸ ຾ຖະ 

ກາໍຌຈ຺ບບກ. ຉາຉະຖາຄຘຄັຖທຓຂບຄຏຌ຺຋ີໃ ຘະ຾ຈຄບບກຂບຄ ກາຌທແິ຅຋າຄຘະຊຉີິ ຾ຖະ/ນືົ 

ຉໄບຄຖທຓ຋ຄັ ກາຌຘະຽໜີຈໄທງຽຘັໄຌຘະ຾ຈຄຂບຄກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ. (ICH Q1E 6 Feb 

03, p.3) 

 

4.10.2. ກາຌ຃ຈິແຖໃຂໍໄຓຌູ 

ກາຌ຃ຈິແຖໃ ຾ຖະ ກາຌຎະຉຍິຈັຉທ຺຅ຄິ຋ີໃ ຌາໍເຆໄຘາໍຌທຌຂບຄຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ປູໄ. ກາຌ຃ຈິແຖໃເຌຂບຍ຅າໍກຈັ 

ຽຑືໃ ບຘຍືຉໍໃ ແຖງະຽທຖາ຋ີໃ ກທຈຘບຍ຃ຌື ນືົ ບາງຂຸບຄດາ຋ີໃ ແຈໄຓາ຅າກກາຌກທຈຘບຍຉາຓແຖງະ 

຋ີໃ ຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌກທຈຘບຍແຖງະງາທຘາຓາຈຘະຽໜີເຌ຾ຍຍຒບຓ຋ີໃ ຘະຽໜີຓາ, ຉາຓຎກ຺ກະຉຊິ ໄາ 

ນາກທໃາຍໍໃຑຍ຺ຽນັຌກາຌຎໃຼ ຌ຾ຎຄ຋ີໃ ຘາໍ຃ຌັ຋ີໃ ຑຍ຺ຽນັຌເຌແຖງະຘກຶຘາແຖງະຽຖັໃ ຄຖຈັ. ກາຌ຃ຈິແຖໃ 

ເຈໜຶໃ ຄຉໄບຄຑິ຅າຖະຌາຽຊຄິ຃ທາຓຽຎັຌແຎແຈໄຘະຑາຍ຋ີໃ ຽນັຌທໃາບາງນຸົຸຈຖຄ຺ຂບຄກາຌດ ັໄຄດືຌຎໃບງ 

ຆຸຈຏະຖິຈ .  

 

ກາຌ຃ຈິແຖໃຂໍໄຓຌູ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄດາຘຌັຌຊິາຌທໃາຆຈັຘໃທຌກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຅ະຘຍືຉໍໃ ຈາໍຽຌຌີແຎຉືໃ ຓ

ເຌແຖງະຉຈິຉາຓຂບຄຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ຋ີໃ ຓ,ີ ຘະຌ ັໄຌກາຌຌາໍເຆໄທ຋ີິ ຃ຈິແຖໃ 

ຉໄບຄກາໍຌຈ຺ເຌກຖໍະຌ ີຽຆັໃ ຌຉທ຺ດໃາຄ ຾ຓ ໃຌນງຄັ຋ີໃ ແຈໄປຍັປູໄກ ໃຼ ທກຍັກຌ຺ແກຂບຄກາຌຽຘືໃ ບຓ ຘະນົາງ, 

ກາຌຓຘີະຑາຍຈຂີບຄ຃ທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄຉທ຺຾ຍຍຘຈູ຃າໍຌທຌ ຾ຖະ ກາຌຓ ີ ຂໍໄຓຌູກ ໃຼ ທຂໄບຄ 

຋ີໃ ຘະໜບຄເນໄ.  
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຃ທາຓຊກືຉໄບຄຂບຄກາຌຘຌັຌຊິາຌຆຈັຘໃທຌກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ ຾ຓ ໃຌຽຎັຌຍຌັນາຘາໍ຃ຌັນົາງຊໄາ຃ຈິ 

ແຖໃເຌຂໍໄຓຌູຂບຄຂບຍຽຂຈກາຌຘກິຘາ຾ຍຍແຖງະງາທຉໄບຄແຈໄຑິ຅າຖະຌາດໃາຄ຋ີໃ ຊ ໄທຌ. 

ຉທ຺ດໃາຄເຌຽທຖາ຋ີໃ ຃າຈ຃ະຽຌຂຈີຂບຄກາຌຖຈ຺ຖຄ຺ ນືົ ຽຘັໄຌຘະ຾ຈຄກຍັຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ຓ,ີ ຂໍໄຓຌູຂບຄກາຌ 

ຘກຶຘາຌ ັໄຌ຋ີໃ ຘະໜບຄເນໄ ກາຌກທຈກາ຃ທາຓຊກືຉໄບຄຂບຄກາຌຘຌັຌຊິາຌກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ ຾ຖະ 

ທ຋ິິ຋າຄຘະຊຉີຘິາຓາຈຎະຉຍິຈັກາຌ຋ຈ຺ຖບຄຏຌ຺ຈຂີບຄ຃ທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ແຈໄຘຌັຌຊິາຌ 

ຽຊຄິຂຈີ ຾ຖະ ຽຘັໄຌຘະ຾ຈຄ. ຍໍໃຓກີາຌກທຈກາຑາງເຌຽກຌີກທໃາຂບຍຽຂຈແຖງະຂບຄ ຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ຑຍ຺ 

ຽນັຌ. ຽຑາະຘະຌ ັໄຌບາງ຋ີຸໃ ຘະ຾ຈຄບບກ຿ຈງຑືໄຌຊາຌກາຌ຃ຈິແຖໃຉໄບຄແຈໄດືຌດຌັ຿ຈງ ກາຌຽປັຈ 

ກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທຉືໃ ຓບກີເຌຽຓ ືໃບຓຂໍີໄຓຌູຉທ຺຅ຄິ. ຉໄບຄຓ຃ີທາຓຖະຓຈັຖະທຄັເຌກາຌຖທຓ 

ຂ ັໄຌຉບຌຘາໍຖຍັຆຸຈຏະຖິຈ຋ີໃ ຌາໍຓາຘກຶຘາເນໄ຅ຈຸຽທຖາຘບຈ຃ໃບຄກຍັບາງ຋ີຸໃ ແຈໄ຃ຈິແຖໃບບກຓາ.  

 

ຊໄາຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ຋ີໃ ຘະໜບຄເນໄຉາຓຏຌ຺ແຈໄປຍັ຅າກກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍຽຖັໃ ຄ 

ຖຈັ, ບາງຂຸບຄດາຉໄບຄຽຑີໄຓແຎຉືໃ ຓ຅ຌ຺ກທໃາຘຈຸ຋ໄາງຂບຄກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ. ກາຌ຃ຈິແຖໃ 

ບາງຉຸໄບຄແຈໄແຖໃ 2 ຽ຋຺ໃ າ ຾ຉໃຍໍໃ ເນໄຽກຌີກທໃາ 12 ຽຈບືຌ, ເຌແຖງະກທຓຽບ຺າຂໍໄຓຌູກາຌຘກຶຘາ 

຾ຍຍແຖງະງາທ, ຂຶໄຌກຍັກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄຉະນົບຈແຖງະຽທຖາ, ກາຌຎໃຼ ຌ຾ຎຄຎະ຅າໍຂບຄຂໍໄຓຌູ 

຋ີໃ ຑຍ຺ຽນັຌ, ກາຌຘະຽໜີຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ ຾ຖະ ຅າໍຌທຌກາຌຎະຉຍິຈັກາຌທແິ຅຋າຄຘະຊຉີ.ິ 

 

4.10.3  ກາຌຎະຽຓຌີຂໍໄຓຌູຘາໍຖຍັກາຌ຃າຈ຃ະຽຌບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາຽຌັໄຌເຘໃກາຌຽກຍັປກັ 

ຘາເຌບຌຸນະຑຓູນໄບຄ  

ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຉໄບຄຽກຍັປກັຘາເຌຽຄືໃບຌແຂບຌຸນະຑຓູຂບຄນໄບຄ, ກາຌຎະຽຓຌີຉໄບຄ 

ຽຖີໄຓຉ ຺ໄຌຈໄທງກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ ຘາໍ຃ຌັເຌຽຄືໃບຌແຂ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ ຾ຖະ ຃ທາຓ຃ຍືໜໄາຉາຓ຾ຌທ຿ຌໄຓ 

຾ຖະ ກາຌຎໃໃຼຌ຾ຎຄຂບຄຂໍໄຓຌູ຾ຍຍແຖງະງາທ. ຘະຊາຌະກາຌ຋ີໃ ຊກື຾ງກຑາງເຉໄກາຌ຃ຈິແຖໃ 

ບາງຽຸກຌີກທໃາຽຂຈແຖງະຖທຓແຎປບຈຂໍໄຓຌູກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ຾ຓ ໃຌຘາຓາຈຓ຃ີທາຓ 

ຽໝາະຘຓ຺. ກາຌຈາໍຽຌຌີຑິ຅າຖະຌາ຾ຓ ໃຌແຈໄ຾ຌະຌາໍເຌຽບກະຘາຌຆໄບຌ຋ໄາງ 5.5 ຽຑືໃ ບຆໃທງຑິ 

຅າຖະຌາ.  

 

 4.10.3.1 ຍໍໃ ຓກີາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ ຘາໍ຃ຌັເຌຽຄືໃບຌແຂ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 

ຽຓ ືໃບເຈ຋ີໃ ຍໍໃ ຓກີາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ ຘາໍ຃ຌັຽກຈີຂຶໄຌເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະຽຖັໃ ຄຖຈັ, 

ບາງ຅ຸະຂຶໄຌກຍັຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ແຈໄຏຌ຺ຂບຄກາຌຘະ຾ຈຄບບກ຅າກກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ ຾ຖະ 

຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ. (ICH Q1E 6 Feb 03, p.3) 

 

a. ຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ຓາ຅າກກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ ຾ຖະ ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັຘະ຾ຈຄບບກຓກີາຌ 

ຎໃຼຌໜໄບງໜຶໃ ຄ ນືົ ຍໍໃຎໃຼຌ຾ຎຄ ຾ຖະ ຓກີາຌຎໃຼຌໜໄບງໜຶໃ ຄ ນືົ ຍໍໃ຃ຄ຺຋ີໃ . 

ຽຓ ືໃບເຈຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ ຾ຖະ ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັຘາໍຖຍັຽນຈຏຌ຺຋ີໃ ຘະ຾ຈຄ 

ບບກຎໃຼຌໜໄບງນືົຍໍໃຎໃຼຌ ຾ຖະ ຎໃຼໃຌນືົຍໍໃ຃ຄ຺຋ີໃ , ຓຌັບາຈຎະກຈ຺ຂຶໄຌທໃາຏະຖິຈຉະຑຌັດາ 

ງຄັຓຘີະຑາຍຈຎີກ຺ະຉຉິາຓຽຄືໃບຌແຂ຋ີໃ ງບຓປຍັຘາໍຖຍັກາຌຎະກຈ຺ບບກຖະນທໃາຄບາງ຋ີຸໃ ແຈໄຘະ

ຽໜີ. ຑາງເຉໄຘະຑາຍກາຌຽຆັໃ ຌຌ ັໄຌຉາຓຎກ຺ະຉແິຈໄຑິ຅າຖະຌາທໃາຍໍໃ ຅າໍຽຎັຌ຅ະຈາໍຽຌຌີກາຌ 
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ທແິ຅຾ຍຍຘະຊຉີ,ິ ຾ຉໃກາຌຘະ຾ຈຄຽນຈຏຌ຺ຘາໍຖຍັກາຌຖະຽທັໄຌເຌ຾ຉໃກຖໍະຌຉີໄບຄແຈໄ 

ຘະໜບຄເນໄ. ກາຌຘະ຾ຈຄຽນຈຏຌ຺ຘາຓາຈຖທຍ຋ຄັກາຌຘຌ຺຋ະຌາກຌ຺ແກຂບຄກາຌຽຘືໃ ບຓ 

ຘະນົາງ ນືົ ຂາຈຎະກຈ຺ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງກໃຼ ທຂໄບຄກຍັຂໍໄຓຌູຂບຄກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ, 

ຘໃທຌຽນືົບ, ຾ຖະ/ນືົ ຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ຘະໜບຄເນໄ.  

 

b. ຂໍໄຓຌູຈໄາຌກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ ຾ຖະ ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ຋ີໃ ຘະ຾ຈຄບບກຽຊຄິກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ 

ຉາຓກາຌຽທຖາ ຾ຖະ/ນືົ ກາຌຍໍໃ຃ຄ຺຋ີໃ  

ຊໄາທໃາຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ ນືົ ຾ຍຍແຖງະຽຖັໃ ຄຖຈັດູໃເຌຎຈັເ຅ນືົຖະນທໃາຄ 

ຎຈັເ຅ ກາຌທແິ຅຋າຄຘະຊຉີຂໍິໄຓຌູຂບຄກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທຘາຓາຈຽຎັຌຏຌ຺ຈເີຌ 

ກາຌກາໍຌຈ຺ແຈໄບາງຂຸບຄດາ. ເຌຽຓ ືໃບຓ຃ີທາຓ຾ຉກຉໃາຄຈໄາຌ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຋ີໃ ແຈໄຓາຖະນທໃາຄ 

ຆຸຈຏະຖິຈ ນືົ ຖະນທໃາຄຎຈັເ຅ (ຽຆັໃ ຌ: ຃ທາຓ຾ຂຄ, ຂະໜາຈຍຌັ຅ ຸ຾ຖະ/ນືົ ກາຌຍຌັ຅)ຸ ນືົ 

ຎຈັເ຅ປໃທຓກຌັ (ຽຆັໃ ຌ: ຃ທາຓ຾ຂຄກຍັຂະໜາຈຍຌັ຅ ຸ ຾ຖະ/ນືົ ກາຌຍຌັ຅)ຸ ຂໍໄຘຄ຺ແຘຈໄາຌ 

ຂໍໄຓຌູປໃທຓກຌັ, ບາງດຸາ຋ີໃ ຘະຽໜີ຃ທຌຍໍໃ ເນໄກາງກທໃາແຖງະ຋ີໃ ຘ ັໄຌຘຈຸ຋ີໃ ແຈໄປຍັ຅າກຆຸຈຏະຖິຈ 

ບືໃ ຌ, ຎຈັເ຅ບືໃ ຌ,  ນືົ ຎຈັເ຅ປໃທຓກຌັ. ຿ຈງ຋າຄຽຖືບກເຌຽຓ ືໃບ຃ທາຓ຾ຉກຉໃາຄຂບຄຆຸຈ 

ຏະຖິຈເຈໜຶໃ ຄ຋ີໃ ແຈໄບໄາຄ ຽນຈຏຌ຺ດໃາຄ຾ຌໃຌບຌຽຊຄິຎຈັເ຅຋ີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄ (ຽຆັໃ ຌ: ຃ທາຓ຾ຂຄ 

຾ຉກຉໃາຄກຌັ). ກາຌຘຌ຺ ຋ະຌາຉໄບຄແຈໄຘະໜບຄເນໄຽຑືໃ ບ຾ກໄແຂຘາຽນຈຘາໍຖຍັ຃ທາຓ 

຾ຉກຉໃາຄ ຾ຖະ ຃ທາຓໝາງ ຋ ຺ໃທແຎຂບຄ຃ທາຓ຾ຉກຉໃາຄເຌຏະຖິຈຉະຑຌັຈໄທງກຌັ. 

ກາຌ຃ຈິແຖໃ຃ໃາຽໜືບກທໃາແຖງະຂບຄຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ຎະກຈ຺ບບກ຅າກກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທຘາ

ຓາຈຘະຽໜີ, ຽຊຄິດໃາຄເຈກໍໃຉາຓຂບຍຽຂຈຂບຄກາຌ຃ຈິແຖໃ຃ໃາ຅ະຂຶໄຌກຍັຂໍໄຓຌູກາຌຘກຶຘາ 

຾ຍຍແຖງະງາທຘາໍຖຍັຽນຈຏຌ຺຋ີໃ ເນໄ຾ຓ ໃຌຽຎັຌແຎຉາຓກາຌທແິ຅຋າຄຘະຊຉີ.ິ  

 

• ຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ຍໍໃ ຽຎັຌແຎຉາຓກາຌທແິ຅຋າຄຘະຊຉີ ິ

ເຌຽຓ ືໃບກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທຍໍໃ ຽຎັຌແຎຉາຓກາຌທແິ຅຋າຄຘະຊຉີ ິ ຾ຉໃກ ໃຼ ທຂໄບຄກຍັ 

ຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ແຈໄຘະໜບຄເນໄ, ບາງດຸາ຋ີໃ ແຈໄຘະຽໜີຘາຓາຈກາໍຌຈ຺ແຈໄປບຈ ໜຶໃ ຄນືົ ຽ຃ິໃ ຄແຖງະ 

ຽທຖາ, ຾ຉໃ຃ທຌຍໍໃ ເນໄກາງກທໃາ 6 ຽຈບືຌ, ແຖງະ຋ີໃ ກທຓຽບ຺າຂໍໄຓຌູ຿ຈງກາຌຘກຶຘາ 

຾ຍຍແຖງະງາທ ຂໍໄຓຌູຘະໜບຄເນໄ຋ີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄຖທຓ຋ຄັຂໍໄຓຌູ຅າກຘະຊຉີຂິບຄກາຌຘກຶຘາ 

຾ຍຍແຖງະງາທ຅າກຆຸຈຏະຖິຈ຋ີໃ ຽປັຈກາຌຘກຶຘາ ຾ຓ ໃຌ (1) ຽປັຈກຍັຘຈູຉາໍຖາ 

຋ີໃ ເກ ໄ຃ຼຄກໃຼ ທຂໄບຄກຍັ (2 ກາຌຏະຖິຈ຋ີໃ ກາໍຌຈ຺ໜໄບງກທໃາ, ນືົ (3) ຍຌັ຅ເຸຌຑາຘະຌະ 

຋ີໃ ຓຖີະຍຍ຺ຎິຈ຃ກືຌັກຍັ ຆຸຈຏະຖິຈ຋ີໃ ຽປັຈກາຌຘກຶຘາຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ.  

 

• ຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ຽຎັຌແຎຉາຓກາຌທແິ຅຋າຄຘະຊຉີ ິ

ຊໄາຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທຽຎັຌແຎຉາຓກາຌທແິ຅຋າຄຘະຊຉີ຾ິຉໃຍໍໃ ແຈໄທແິ຅

ຈໄາຌຘະຊຉີ,ິ ຂບຍຽຂຈຂບຄກາຌ຃ຈິແຖໃ຃ໃາ຃ທຌ຾ຓ ໃຌບຌັຈຼທກຌັກຍັຽຓ ືໃບຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ແຈໄປຍັຍໍໃ  

ຽຎັຌແຎຉາຓກາຌທແິ຅຋າຄຘະຊຉີ.ິ ຽຊຄິດໃາຄເຈກໍໃຉາຓຊໄາກາຌທແິ຅຋າຄຘະຊຉີແິຈໄ 

ຎະຉຍິຈັຘາຓາຈຓ຃ີທາຓຽໝາະຘຓ຺຋ີໃ ຘະຽໜີບາງຂຸບຄດາແຈໄປບຈຘບຄຽ຋຺ໃ າ, ຾ຉໃຍໍໃ ເນໄກາງ 
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ກທໃາ 12 ຽຈບືຌ. ແຖງະຽທຖາ຋ີໃ ກທຓຽບ຺າ ຂໍໄຓຌູກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ ຽຓ ືໃບກາຌ 

ຘະຽໜີແຈໄຑໄບຓກຍັຏຌ຺ແຈໄປຍັຂບຄກາຌທແິ຅ ຾ຖະ ກາຌຘະໜບຄຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄ. 
 

4.10.3.2 ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໝາງເຌຽຄືໃບຌແຂ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 

ຊໄາ “ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໝາງຘາໍ຃ຌັ” ຽກຈີຂຶໄຌເຌຖະນທໃາຄກາຌກທຈຘບຍ 3 ຾ຖະ 6 

ຽຈບືຌເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ ບາງ຋ີຸໃ ແຈໄຘະຽໜີ຃ທຌບຄີຉາຓຂໍໄຓຌູຂບຄ 

ກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ຋ີໃ ຓເີຌຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ຾ຍຍງາທຌາຌ. 

 

ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໝາງຘາໍ຃ຌັ  

຿ຈງ຋຺ໃທແຎ “ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໝາງຘາໍ຃ຌັ” ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ກາໍຌຈ຺ຽຆັໃ ຌ:  

1. ຓກີາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຅າກກາຌທແິ຅ຈໄາຌຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ 5% ຾ຓ ໃຌ຃ໃາຑືໄຌຊາຌຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ ນືົ 

ຍໍໃຍຌັຖຉຸາຓນົກັຓາຈຉະຊາຌ຋ີໃ ກາໍຌຈ຺; 

2. ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງເຈໜຶໃ ຄຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັຽກຌີກທໃານົກັຓາຈຉະຊາຌ຋ີໃ ກາໍຌຈ຺; 

3. ຍໍໃຍຌັຖນົຸກັກາຌ຋ີໃ ກາໍຌຈ຺ຘາໍຖຍັກາຌຑຌັຖະຌາຖກັຘະຌະຂບຄດາ, ກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺຋າຄ 

ທຈັຊ ຸ ຾ຖະ ກາຌທແິ຅ໜໄາ຋ີໃ ກາຌ (ຽຆັໃ ຌ: ຘ,ີ ກາຌ຾ງກຆ ັໄຌ, ກາຌກຍັ຅ຍັຉທ຺຃ຌື, 

ກາຌ຅ຍັຽຎັຌກໄບຌ, ຃ທາຓ຾ຂຄ, ຎະຖິຓາຌ຾ຉໃຖະຉທ຺ດາ ຋ີໃ ຎຈ຺ຎໃບງ), ຽຊຄິທໃາ຅ະຓກີາຌ 

ຎໃຼຌ຾ຎຄເຈໜຶໃ ຄ ຋າຄກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺຋າຄທຈັຊ ຸ (ຽຆັໃ ຌ: ຃ທາຓບໃບຌຌຸ ໄຓຂບຄດາງຈັ, 

຃ທາຓຽຎືໃ ບງຂບຄດາ຃ົຓີ) ຘາຓາຈ຃າຈ຃ະຽຌຑາງເຉໄ ຽຄ ືໃບຌແຂ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ ຾ຖະ 

ຉາຓຽຄືໃບຌແຂຽໝາະຘຓ຺ຘາໍຖຍັປຍູ຾ຍຍດາ. 

4. ຍໍໃຍຌັຖນົຸກັກາຌຓາຈຊາຌກາໍຌຈ຺຃ໃາຑາທະກຈ຺-ຈ ັໃຄ; 

5. ຍໍໃຍຌັຖນົຸກັກາຌຓາຈຊາຌກາໍຌຈ຺ກາຌກະ຅າງຉທ຺ຘາໍຖຍັປຍູ຾ຍຍດາ 12 ຆະຌຈິ 

(ດາ຾຃ັຍຆູຌ ນືົ ດາຽຓຈັ). 

 

ຊໄາ “ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໝາງຘາໍ຃ຌັ” ຎະກຈ຺ຂຶໄຌກຍັກາຌກທຈຘບຍ 3 ຽຈບືຌ຋າໍບຈິ 

ເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ, ກາຌຘຌ຺຋ະຌາຉໄບຄແຈໄຘະໜບຄເນໄຽຑືໃ ບ຾ກໄແຂ 

ຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຂບຄຎະກຈ຺ກາຌ຅າກຑາງຌບກ຋ີໃ ຖະຍເຸຌຘະນົາກຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ, ຽຆັໃ ຌ: 

ເຌແຖງະກາຌຂຌ຺ຘ ຺ໃຄ ນືົ ຅ຈັກາຌ. ກາຌຘຌ຺຋ະຌາຌີໄຘາຓາຈຘະໜບຄເນໄຊ ໄາຽໝາະຘຓ຺ 

ກຍັກາຌກທຈຘບຍເຌຉໍໃໜໄາເຌຆຸຈຏະຖິຈຈໃຼ ທຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາຘາໍຖຍັແຖງະຘ ັໄຌກທໃາ 3 

ຽຈບືຌ ຾ຉໃທໃາຎະຉຍິຈັຈໄທງ຃ທາຓຊີໃຂຶໄຌກທໃາຎກ຺ະຉ.ິ ຓຌັຘາຓາຈຑິ຅າຖະຌາ຿ຈງຍໍໃ຅າໍຽຎັຌ 

ຘຍືຉໍໃ ຽປັຈກາຌ຋ຈ຺ຖບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາປບຈກາໍຌຈ຺ 6 ຽຈບືຌ ເຌຽຓ ືໃບ “ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ 

຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໝາງຘາໍ຃ຌັ” ຎະກຈ຺ຂຶໄຌເຌແຖງະຑາງເຌ 3 ຽຈບືຌ຋າໍບຈິ.  

 

ຌີໄຘາຓາຈຎະຉຍິຈັແຈໄກຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາ ຽຆັໃ ຌ: ດາຂີໄຽຏິໄຄ, ດາ຃ົຓີ ນືົ ດາງຈັ ຾ຓ ໃຌຍໍໃ  

ຘາຓາຈຽຎັຌແຎແຈໄເຌກາຌ຋ຈ຺ຘບຍເຌຽຄືໃບຌແຂ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ ຽຆິໃ ຄປຼກປໄບຄເນໄຎະຉຍິຈັ຾ຉໃ 

ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍເຌແຖງະງາທຽ຋຺ໃ າຌ ັໄຌ.  
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* ໝາງຽນຈ: ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋າຄທຈັຊຈຸ ັໃຄຉໍໃ ແຎຌີໄຘາຓາຈ຃າຈ຃ະຽຌຽຊຄິກາຌຎະກຈ຺ຂຶໄຌເຌ 

ຽຄືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ ຾ຖະ ຅ະຍໍໃ ຑິ຅າຖະຌາກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໝາງ 

ຘາໍ຃ຌັຉໍໃ ກາຌກທຈຘບຍ຾ຍຍແຖງະງາທຊໄາຍໍໃຓກີາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໝາງຘາໍ຃ຌັບືໃ ຌ:  

a. ກາຌຽປັຈເນໄບໃບຌເຌດາງຈັ຾ຓ ໃຌແຈໄບບກ຾ຍຍກາໍຌຈ຺ເຌ຃ທາຓຘະນົາງເຌບຌຸນະຑຓູ 

37ºC, ຊໄາ຅ຈຸຘະນົາງ຾ຓ ໃຌແຈໄຘະ຾ຈຄບບກດໃາຄ຅ະ຾຅ ໄຄ,  

b. ຍໍໃຍຌັຖນົຸກັກາຌຓາຈຉະຊາຌກາໍຌຈ຺ຘາໍຖຍັ຃ທາຓກະ຅າງຉທ຺ຘາໍຖຍັ 12 ນທ຺ໜໃທງຂບຄ 

຾຃ຍຆູຌ ຆະຌຈິ຾ຆຖາຉຌີ ນືົ ຆະຌຈິຽຓຈັຽ຅ທຽ຃ບືຍ ຊໄາຍໍໃຍຌັຖຘຸາຓາຈບໄາຄຽນຈຏຌ຺ 

຿ຈງກຄ຺ຽຊຄິຘິໃ ຄ຋ີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄ.  

ຽຊຄິທໃາຊໄາກາຌ຾ງກຘໃທຌຂບຄດາປຍູ຾ຍຍຽ຃ິໃ ຄ຾ຂຄ ຎະກຈ຺ຂຶໄຌເຌຽຄືໃບຌແຂ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ, 

ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັ. ຋ໃາ຾ປຄຂບຄຏຌ຺ 

ກໍໃເນໄຽກຈີຎະຉກິຖິິງາ຃ທຌ຅ະຑິ຅າຖະຌາເຌກາຌຘໄາຄຂຶໄຌ຋ີໃ ຑຍ຺ທໃາຍໍໃ ຓ຃ີທາຓໝາງຘາໍ຃ຌັເຌ 

ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ.  

 

4.10.4. ຂໍໄຓຌູກາຌຎະຽຓຌີຘາໍຖຍັກາຌ຃າຈ຃ະຽຌບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຉໄບຄກາຌເນໄຽກຍັ 

ປກັຘາເຌຽຄືໃບຌແຂບຌຸນະຑຓູຉ ໍໃາກທໃາບຌຸນະຑຓູຂບຄນໄບຄ  
 

 4.10.4.1. ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓຉໄບຄກາຌຽກຍັປກັຘາເຌຉູໄຽດັຌ  

ຂໍໄຓຌູ຅າກຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຉໄບຄກາຌຽກຍັປກັຘາເຌຉູໄຽດັຌ຃ທຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ຉາຓນົກັ 

ກາຌຈຼທກຌັກຍັ຋ີໃ ແຈໄຍຌັຖະງາງຓາຂໄາຄຽ຋ິຄ ຂໍໄ  4.10.3 ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ  

ຉໄບຄກາຌຽກຍັປກັຘາເຌບຌຸນະຑຓູຂບຄນໄບຄ ຌບກ຅າກ຋ີໃ ແຈໄຘະ຾ຈຄເນໄປູໄເຌນທ຺ 

ຂໍໄ຋າຄຖຸໃຓຌີໄ. ກາຌຉຈັຘຌິຍຌັນາຉາຓຽບກະຘາຌ຃ຈັຉຈິ 5.5 ຘາຓາຈເຆໄຽຑືໃ ບຽຎັຌ 

ຽຄືໃບຌແຂຆໃທງຽນືົບ.   
 

a. ຍໍໃ ຓ຃ີທາຓໝາງຘາໍ຃ຌັຈໄາຌກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ  

ເຌຽຓ ືໃບຍໍໃຓ຃ີທາຓໝາງຘາໍ຃ຌັ຋າຄກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ ຎະກຈ຺ຂຶໄຌເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຘກຶ

ຘາ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ, ກາຌຘະ຾ຈຄຏຌ຺ບາງຂຸບຄດາຍໍໃ ເນໄຽກຌີແຖງະກທຓຖທຓຉາຓ 

ຂໍໄຓຌູຉາຓຽຄືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທຘາຓາຈຘະຽໜີບຄີເຘໃນົກັກາຌ຋ີໃ ກາໍ

ຌຈ຺ແທໄເຌນທ຺ຂໍໄ  4.10.3, ງກ຺ຽທັໄຌກາຌກາໍຌຈ຺ຂບຍຽຂຈຂບຄກາຌ຃ຈິແຖໃ຃ໃາ ຃ທຌ 

຅າໍກຈັນົາງຂຶໄຌ.  

ຊໄາຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ຘະ຾ຈຄບບກຈໄາຌກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ ຾ຖະ ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 

ຓກີາຌຎໃຼຌ຾ຎຄໜໄບງ, ບາງຂຸບຄດາ຋ີໃ ແຈໄຘະຽໜີຘາຓາຈກາໍຌຈ຺ແຈໄໜຶໃ ຄ ຾ຖະ 

ຽ຃ິໃ ຄຂບຄຽທຖາ຋ີໃ ຎະກຈ຺ບບກ ຾ຉໃ຃ທຌຍໍໃ ເນໄຽກຌີກທໃາ 06 ຽຈບືຌ ແຖງະຽທຖາ 

຋ີໃ ກທຓຽບ຺າ຋ຄັຂໍໄຓຌູກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທຉາຓຎກ຺ະຉຍໍິໃຓກີາຌຘະໜບຄກາຌ

ທແິ຅຋າຄຘະຊຉີ.ິ  
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ຽຓ ືໃບເຈຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ ຾ຖະ ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັແຈໄຎະກຈ຺ 

ຓກີາຌຎໃຼຌ຾ຎຄເຌຆໃທຄຽທຖາ ຾ຖະ/ນືົ ຍໍໃ຃ຄ຺຋ີໃ , ກາຌຘະຽໜີບາງຂຸບຄດາ 

ຘາຓາຈປບຈ 3 ຽຈບືຌຽກຌີກທໃາກາຌຎະກຈ຺ບບກ຅າກຂໍໄຓຌູຂບຄກາຌຘກຶຘາ 

ແຖງະງາທ ຊໄາ (1) ຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌຘກຶຘາແຖງະງາທຽຎັຌແຎຉາຓກາຌທແິ຅ 

຋າຄຘະຊຉີ ິ ຾ຉໃທໃາຍໍໃ ແຈໄຎະຉຍິຈັກາຌທແິ຅຋າຄຘະຊຉີ ິ ນືົ (2) ຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌ 

ຘກຶຘາແຖງະງາທຍໍໃ ຽຎັຌແຎຉາຓກາຌທແິ຅຋າຄຘະຊຉີ ິ ຾ຉໃແຈໄຘະໜບຄຂໍໄຓຌູ຋ີໃ  

ກ ໃຼ ທຂໄບຄ.  

ເຌຽຓ ືໃບຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ ນືົ ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັຓກີາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ 

ຉາຓຆໃທຄຽທຖາ ຾ຖະ/ນືົ ຍໍໃ຃ຄ຺຋ີໃ  ກາຌຘະຽໜີບາງຂຸບຄດາຘາຓາຈປບຈ ໜຶໃ ຄ 

຾ຖະ ຽ຃ິໃ ຄຽທຖາ ຾ຉໃຍໍໃ຃ທຌຽກຌີກທໃາ 6 ຽຈບືຌ, ແຖງະ຋ີໃ ຘະ຾ຈຄບບກຈໄທງຂໍໄຓຌູ 

ກາຌຘກຶຘາແຖງະງາທ ຊໄາ (1) ຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌຘກຶຘາແຖງະງາທຽຎັຌແຎຉາຓ 

ກາຌທແິ຅຋າຄຘະຊຉີ ິ ຾ຉໃທໃາແຈໄຎະຉຍິຈັກາຌທແິ຅຋າຄຘະຊຉີ ິ ຾ຖະ (2) 

ກາຌຘະຽໜີ຾ຓ ໃຌຆໄບຌຓາຈໄທງຏຌ຺ຂບຄກາຌທແິ຅ ຾ຖະ ກາຌຘະໜບຄຂໍໄຓຌູ຋ີໃ  

ກ ໃຼ ທຂໄບຄ.  
 

b. ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໝາງຘາໍ຃ຌັເຌຽຄືໃບຌແຂ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 

ຊໄາກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໝາງຘາໍ຃ຌັຎະກຈ຺ຂຶໄຌຖະນທໃາຄ 3 ຾ຖະ 6 ຽຈບືຌ 

ຂບຄກາຌ຋ຈ຺ຘບຍເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ, ກາຌຘະຽໜີບາງ຃ຸທຌບຄີ 

ເຘໃຂໍໄຓຌູກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ. ກາຌ຃ຈິແຖໃ຃ໃາ຾ຓ ໃຌຑິ຅າຖະຌາຍໍໃ ຽໝາະຘຓ຺. 

ຑໄບຓຌ ັໄຌ ບາງດຸາ຋ີໃ ຘ ັ ໄຌກທໃາແຖງະ຋ີໃ ກທຓຽບ຺າ຿ຈງຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌກຶຘາ຾ຍຍ 

ແຖງະງາທຉໄບຄຌາໍຓາຌາໍເຆໄ. 

ຊໄາຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທຘະ຾ຈຄທໃາຍໍໃຓ຃ີທາຓ຃ຄ຺຋ີໃ , ກາຌຑິຘຈູ 

ເຌກາຌຘະຽໜີບາງດຸາ຿ຈງກາຌທແິ຅຋າຄຘະຊຉີຘິາຓາຈຓ຃ີທາຓຽໝາະຘຓ຺ແຈໄ.  

ຊໄາກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໝາງຘາໍ຃ຌັຎະກຈ຺ຂຶໄຌເຌ 3 ຽຈບືຌ຋າໍບຈິ຋ີໃ ກທຈຘບຍ 

ເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌກທຈຘບຍ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ, ບາງດຸາ຋ີໃ ຘະຽໜີ຃ທຌບຄີເຘໃຂໍໄຓຌູ 

ແຖງະງາທ. ກາຌ຃ຈິແຖໃ຃ໃາ຾ຓ ໃຌຑິ຅າຖະຌາທໃາຍໍໃ ຽໝາະຘຓ຺. ບາງຂຸບຄດາຘ ັໄຌກທໃາ 

ແຖງະ຋ີໃ ກທຓຽບ຺າຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທຘາຓາຈຌາໍຓາເຆໄແຈໄ. 

ຊໄາທໃາຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທຘະ຾ຈຄບບກຍໍໃ຃ຄ຺຋ີໃ , ກາຌຑິຘຈູຂບຄ 

ກາຌຘະຽໜີບາງຂຸບຄ຋ີໃ ຘະຽໜີ຿ຈງກາຌທແິ຅຋າຄຘະຊຉີຘິາຓາຈຓ຃ີທາຓຽໝາະຘຓ຺

ແຈໄ. ຑໄບຓຌ ັໄຌກາຌຘຌ຺຋ະຌາຉໄບຄຘະໜບຄເນໄຽຑືໃ ບ຾ກໄແຂຏຌ຺ຘະ຋ໄບຌ຅າກກາຌ 

ກະ຋ຍ຺ ຅າກຑາງຌບກຂບຄຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ຋ີໃ ຾຅ ໄຄເຌຘະນົາກ (ຽຆັໃ ຌ: 

ແຖງະກາຌຂຌ຺ຘ ຺ໃຄ ນືົ ຈາໍຽຌຌີກາຌ). ກາຌຘຌ຺຋ະຌາຌ ັໄຌຘາຓາຈຘະໜບຄເນໄຊ ໄາຓ ີ

຃ທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຿ຈງກາຌກທຈຘບຍຉືໃ ຓບກີເຌຆຸຈຏະຖິຈຈໃຼ ທຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ 

ເຌຽຄືໃບຌແຂ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັຘາໍຖຍັແຖງະຘ ັໄຌກທໃາ 3 ຽຈບືຌ.  
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4.10.4.2.   ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຉໄບຄກາຌເນໄຽກຍັປກັຘາເຌ຃ທາຓຽດັຌ຅ຈັ 

ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຉໄບຄກາຌເນໄຽກຍັປກັຘາເຌບຌຸນະຑຓູ຋ີໃ ຽດັຌ຅ຈັ, ບາງຂຸບຄ 

ດາ຃ທຌບຄີເຘໃຂໍໄຓຌູກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ. ເຌຽຓ ືໃບຍໍໃ ແຈໄຎະຉຍິຈັກາຌຘກຶຘາ 

ເຌຽຄືໃບຌແຂ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຉໄບຄກາຌເນໄຽກຍັປກັຘາເຌບຌຸນະ 

ຑຓູຽດັຌ຅ຈັ, ກາຌກທຈຘບຍຆຸຈຏະຖິຈຈໃຼ ທເຌບຌຸນະຑຓູ຋ີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄ (ຽຆັໃ ຌ:5°C ± 

3°C or 25°C ± 2°C) ຘາໍຖຍັແຖງະຽທຖາ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັຽຑືໃ ບ຾ກໄແຂ 

ຏຌ຺ຘະ ຋ໄບຌຂບຄກາຌກະ຋ຍ຺຅າກຑາງຌບກ຋ີໃ ຘະຽໜີເຌຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ຋ີໃ ຾຅ ໄຄເຌ 

ຘະນົາກ (ຽຆັໃ ຌ: ແຖງະກາຌຂຌ຺ຘ ຺ໃຄ ນືົ ກາຌຈາໍຽຌຌີກາຌ). 
 

4.10.4.3. ຏະະຖິຈຉະຑຌັດາຉໄບຄກາຌເນໄຽກຍັປກັຘາເຌບຌຸນະຑຓູຉ ໍໃາກທໃາ -20°C  

ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຉໄບຄກາຌເນໄຽກຍັປກັຘາເຌບຌຸນະຑຓູຉ ໍໃາກທໃາ -20°C, ບາງ ຸ

ຂບຄດາ຃ທຌບຄີເຘໃຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ຽປັຈກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ ຾ຖະ ຃ທຌແຈໄປຍັກາຌ 

ຎະຽຓຌີຉາຓຑືໄຌຊາຌ຾ຉໃຖະກຖໍະຌ.ີ (ICH Q1E 6 Feb 03, p.4-7) 

 

4.10.5. ຅ຈຸໝາງ຋າຄຘະຊຉີ຋ິ ຺ໃທແຎ 

ເຌຽຓ ືໃບຎະຉຍິຈັທ຋ີິກາຌ຋າຄຘະຊຉີ຋ີິໃ ຘບຈ຃ໃບຄ຃ທຌຎະຉຍິຈັກາຌທແິ຅ຂໍໄຓຌູ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຈໄາຌ 

ກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌຉາຓກາຌຎະຉະຍຈັຉທ຺຅ຄິ. ກາຌຘະຽໜີກາຌທແິ຅ຌີໄ຾ຓ ໃຌ 

ຘໄາຄ ຂຶໄຌກຍັບຄ຺ຘາ຋ີໃ ຘຄູຂບຄ຃ທາຓໝັໄຌເ຅ ບາງດຸາເຌແຖງະ຋ີໃ ບໄາຄ ຽນຈຏຌ຺຋າຄຎະຖິຓາຌ 

຅ະງຄັຎະຉຍິຈັກຍັນົກັກາຌປຍັແຈໄຘາໍຖຍັກາຌຏະຖິຈເຌຆຸຈຏະຖິຈ, ຓຈັນໍໃ  ຾ຖະ ຽກຍັປກັຘາເຌ 

ຽຄືໃບຌແຂຈຼທກຍັ. ທ຋ີິກາຌບຌັຈຼທກຌັຌີໄຘາຓາຈຎະຉຍິຈັກຍັຆຸຈຏະຖິຈ຋ີໃ ທາຄແທໄຽຑືໃ ບຑິຘຈູ ນືົ 

ຘະ຾ຈຄຽຊຄິບາງດຸາ຋ີໃ ປຍັປບຄ຾຋ໄ຅ຄິ. 

 

ເຌກຖໍະຌຽີຓ ືໃບກາຌທແິ຅຋າຄຘະຊຉີແິຈໄຎະຉຍິຈັຽຑືໃ ບຎະຽຓຌີຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະ 

ງາທຽຌືໃບຄ຅າກຓກີາຌຎໃຼຌ຾ຎຄຉາຓຆໃທຄຽທຖາ ຾ຖະ/ນືົ ຍໍໃ຃ຄ຺຋ີໃ , ທ຋ີິ຋າຄຘະຊຉີຉິໄບຄແຈໄທແິ຅ 

຅າກຆຸຈຏະຖິຈ຋ີໃ ທາຄແທໄ ຽຑືໃ ບຑິຘຈູ ນືົ ຘະ຾ຈຄຽຊຄິບາງດຸາ຋ີໃ ປຍັປບຄ຾຋ໄ຅ຄິ. (ICH Q1E 6 Feb 

03, p.7) 

 

ກາຌທແິ຅ດໄບຌນົຄັ຾ຓ ໃຌຑິ຅າຖະຌາຉາຓຽຎ຺ໄາໝາງ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບຎະຽຓຌີຂໍໄຓຌູ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຘາໍ 

ຖຍັກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺຋າຄຎະຖິຓາຌ ຾ຖະ ກາໍຌຈ຺ບາງ.ຸ ຑືໄຌຊາຌຂບຄ຃ທາຓກໃຼ ທຑຌັຖະນທໃາຄ 

ກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺ ຾ຖະ ຽທຖາ຅ະກາໍຌຈ຺ຂໍໄຓຌູຽຎັຌແຎຉາຓແຖງະງາທຂບຄກາຌທແິ຅ ດໄບຌ 

ນົຄັນືົຍໍໃ . ຉາຓ຋າໍຓະຈາຘໃທຌຑທ຺ຑຌັຘາຓາຈຽຎັຌຉທ຺຾຋ຌ຿ຈງກາຌຘະ຾ຈຄບບກແຖງະງາທ ນືົ 

ຍໍໃ຾ຓ ໃຌແຖງະງາທກໃຼ ທກຍັຽຖກ ນືົ ຿ຖກາຖິຈ. ຍາຄ຃ ັໄຄຍໍໃ ຾ຓ ໃຌແຖງະງາທ ຋ີໃ ດໄບຌນົຄັຘາຓາຈ 

຃າຈ຃ະຽຌທໃາຏຌ຺ຘະ຋ໄບຌຈກີທໃາກາຌຎະຉຍິຈັ຋ີໃ ຾຋ໄ຅ຄິ. 

 

ຽຎ຺ໄາໝາງ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ເຌກາຌ຃າຈ຃ະຽຌບາງຂຸບຄດາ຾ຓ ໃຌຽຑືໃ ບທແິ຅ກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺຋າຄຎະຖິ 

ຓາຌ຿ຈງກາຌກາໍຌຈ຺ຽທຖາຽຖີໄຓຉ ຺ໄຌເໝໃຘຈຸເຌ 95% ຂບຍຽຂຈ຃ທາຓໝັໄຌເ຅ຘາໍຖຍັ຃ທາຓໝາງ 

ນົກັເຌຖະນທໃາຄຽຘັຌ຿຃ໄຄຉຈັດໄບຌນົຄັຂບຄນົກັກາຌປຍັແຈໄ຋ີໃ ແຈໄຘະຽໜີ.   
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ຘາໍຖຍັກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺຋ີໃ ປູໄຽຑືໃ ບນຸົຈຏໃບຌຽທຖາ ຋ີໃ ຉ ໍໃາກທໃາຈໄາຌໜຶໃ ຄ 95% ຂບຍຽຂຈ຋ີໃໝ ັໄຌເ຅ 

຃ທຌຘຓ຺຋ຼຍກຍັນົກັກາຌ຋ີໃ ງບຓປຍັແຈໄ, ຘາໍຖຍັກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺຋ີໃ ຘາຓາຈຽຑີໄຓຂຶໄຌກຍັຽທຖາ 

ຈໄາຌຽ຋ິຄຂໄາຄໜຶໃ ຄ 95% ຂບຍຽຂຈ຃ທາຓ ໝັໄຌເ຅ຉໄບຄແຈໄຘຓ຺຋ຼຍກຍັນົກັກາຌ. ຘາໍຖຍັກາຌ 

ບໄາຄຽນຈຏຌັ຋ີໃ ຘາຓາຈຽຑີໄຓຂຶໄຌ ນືົ ນຸົຈຖຄ຺ແຈໜຶໃ ຄ ນືົ ຍໍໃ ປູໄ຋ິຈ຋າຄກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ ຘບຄຂໄາຄ 

95% ຂບຍຽຂຈ຃ທາຓໝັໄຌ ເ຅຃ທຌ຃ຈິແຖໃ ຾ຖະ ຘຓ຺຋ຼຍກຍັນົກັກາຌກາໍຌຈ຺ຽຍືໄບຄຽ຋ິຄ ຾ຖະ 

ຽຍືໄບຄຖຸໃຓ.  

 

ຊໄາທໃາກາຌທແິ຅ຘະ຾ຈຄທໃາກາຌຍໍໃ຃ຄ຺຋ີໃ ຖະນທໃາຆຸຈຏະຖິຈຽຊຄິຆຸຈຏະຖິຈ ຾ຓ ໃຌຌໄບງ. ຓຌັ຾ຓ ໃຌ 

ຓຎີະ຿ນງຈເຌກາຌຎະຘາຌຂໍໄຓຌູຽຎັຌກາຌ຃າຈ຃ະຽຌບຌັຈຼທ. ຽຆິໃ ຄຘາຓາຈຎະຉຍິຈັແຈໄ຿ຈງ 

ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຋າຄຘະຊຉີ຋ີິໃ ຽໝາະຘຓ຺຃ ັໄຄ຋າໍ (ຽຆັໃ ຌ: ຃ໃາຂບຄ p-values ຘາໍຖຍັຖະຈຍັຂບຄ 

຃ທາຓໝາງຘາໍ຃ຌັຂບຄກາຌຎະຉຽິຘຈນົາງກທໃາ 0.25) ຾ກໃຖະຈຍັຂບຄຽຘັໄຌ ຾ຖະ ຾ກຌຉຈັ 

ຘຌູຘາໍຖຍັ຾ຉໃຖະຆຸຈຏະຖິຈ. ຌີໄ຾ຓ ໃຌຍໍໃ ຽໝາະຘຓ຺຋ີໃ ຅ະຘຓ຺຋ຍ຺ຂໍໄຓຌູ຅າກນົາງຆຸຈຏະຖິຈ, ບາງ ຸ

຋ ຺ໃທແຎຂບຄດາ຃ທຌບຄີຉາຓແຖງະຽທຖາຖະຈຍັຉ ໍໃາ ຆຸຈຏະຖິຈຘາຓາຈ຃າຈ຃ະຽຌງຄັປຍັ ແຈໄກຍັ 

ນົກັກາຌ຋ີໃ ກາໍຌຈ຺. ກາຌຎະຽຓຌີເຈໜຶໃ ຄ຃ທຌຑິ຅າຖະຌາຍໍໃຑຼຄ຾ຉໃກາຌທແິ຅ຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ 

຾ຉໃທໃາ຋ຄັກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ ຾ຖະ ກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺ບືໃ ຌ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺. ເຌຽຓ ືໃບ 

ຉໄບຄຓກີາຌຎະຉຍິຈັ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບ຋ຍ຺຋ທຌ຃ທາຓຑຼຄຑໍຂບຄຂະໜາຈງບຈຽນືົບ ຾ຖະ ຃ທາຓ 

຃ຄ຺຋ຌ຺຋ີໃ ຾ຉກຉໃາຄ ຾ຖະ ຓຎີະກຈ຺ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງ. 

 

ທ຋ີິ຋າຄຘະຊຉີ຋ີິໃ ຌາໍເຆໄຘາໍຖຍັກາຌທແິ຅ຂໍໄຓຌູ຃ທຌຽບ຺າເ຅ເຘໃບບກ຾ຍຍກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ 

ຽຑືໃ ບຘະໜບຄ຃າໍຽນັຌຈໄາຌຘະຊຉີ຋ີິໃ ເຆໄແຈໄຘາໍຖຍັກາຌ຃າຈ຃ະຽຌບາງຂຸບຄດາ. ຋ິຈ຋າຄຂບຄ 

ກາຌຑຌັຖະຌາຂໄາຄຽ຋ິຄຘາຓາຈຌາໍເຆໄແຈໄຽຑືໃ ບ຃າຈ຃ະຽຌບາງຂຸບຄດາຘະຽຑາະຆຸຈຏະຖິຈຈໃຼ ທນືົ

ນົາງຆຸຈຏະຖິຈຽຓ ືໃບຘຓ຺຋ຍ຺ກຌັຑາງນົຄັກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຋າຄຘະຊຉີ຋ີິໃ ຽໝາະຘຓ຺. ຉທ຺ດໃາຄຂບຄ 

຋ິຈ຋າຄຈໄາຌຘະຊຉີຽິຑືໃ ບທແິ຅ຂໍໄຓຌູ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຅າກກາຌຘຶກຘາ຋ີໃ ບບກ຾ຍຍ຾ຓ ໃຌຓດີູໃເຌ 

ຽບກະຘາຌຆໄບຌ຋ໄາງ 5.6. (ICH Q1E 6 Feb 03, p.7) 

 

4.11. ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຋ີໃ ຘຌັງາແທໄ 

4.11.1.  ຽຓ ືໃບຓຂໍີໄຓຌູ຅າກກາຌຘກຶຘາແຖງະງາທເຌຆຸຈຏະຖິຈ຃ ັໄຄ຋າໍບຈິ຋ີໃ ຍໍໃ ກທຓຽບ຺າບາງ ຸ

ຂບຄດາ຋ີໃ ຘະຽໜີຉາຓຽທຖາ຋ີໃ ປຍັປບຄ ກາຌຘຌັງາແທໄຉໄບຄຽປັຈກາຌຘກຶຘາຘຍືຉໍໃ  

ນົຄັ຅າກ ປຍັປບຄ຾ຖໄທຽຑືໃ ບເນໄຓບີາງດຸາ຋ີໃໝ ັໄຌ຃ຄ຺.  

 

4.11.2.  ເຌຽຓ ືໃບກາຌງືໃ ຌຖທຓຓຂໍີໄຓຌູກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທດໃາຄໜໄບງ຅າໍຌທຌຉ ໍໃາຘຈຸ 

ຂບຄຆຸຈຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ປຼກປໄບຄກທຓຽບ຺າບາງ຋ີຸໃ ແຈໄຘະຽໜີ, ກາຌຘຌັງານົຄັ຅າກ 

ປຍັປບຄຽນັຌທໃາຍໍໃ ຅າໍຽຎັຌ. ຍໍໃຈ ັໃຄຌ ັໄຌກາຌຘຌັງາຉໄບຄແຈໄຉ ັໄຄແທໄ:  
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a.  ຊໄາກາຌງືໃ ຌນາກກທຓຖທຓຽບ຺າຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌຘກຶຘາດໃາຄໜໄບງປຼກປໄບຄເຌຆຸຈ 

ຏະຖິຈ຅າໍຌທຌຉ ໍໃາຘຈຸ. ກາຌຘຌັງາຉໄບຄແຈໄຘຍືຉໍໃ ກຍັກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ 

ຉາຓແຖງະບາງ຋ີຸໃ ຘະຽໜີແທໄ ຾ຖະ ກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະຘ ັໄຌຘາໍຖຍັ 6 ຽຈບືຌ.   
 

b.  ຊໄານາກທໃາກາຌງືໃ ຌຖທຓຽບ຺າຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌຘກຶຘາເຌແຖງະໜໄບງກທໃາ 3 ຆຸຈ 

ຏະຖິຈ. ກາຌຘຌັງາຉໄບຄແຈໄຘຍືຉໍໃ ຎະຉຍິຈັເຌກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ ຉາຓບາງ ຸ

຋ີໃ ແຈໄຘະຽໜີ ຾ຖະ ກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັແຖງະ 6 ຽຈບືຌ ຾ຖະ ຽຑີໄຓຆຸຈຏະຖິຈ 

ເຌ຅າໍຌທຌຖທຓປຼກປໄບຄດໃາຄໜໄບງ຅າໍຌທຌຉ ໍໃາຘຈຸຂບຄຆຸຈຏະຖິຈ ຂບຄກາຌຘກຶຘາ 

຾ຍຍແຖງະງາທເຌຆໃທຄບາງດຸາ຋ີໃ ຘະຽໜີ ຾ຖະ ກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍ ຽຖັໃ ຄຖຈັ ຘາໍຖຍັ 

3 ຽຈບືຌ.  

 

c.  ຊໄາກາຌງືໃ ຌຍໍໃຖທຓຽບ຺າຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທເຌຆຸຈຏະຖິຈ, ກາຌ 

ຘຌັງາຽປັຈກາຌຘກຶຘາຉໍໃ ຉໄບຄແຈໄຎະຉຍິຈັເຌ 3 ຆຸຈຏະຖິຈ຋າໍບຈິເຌກາຌຘກຶຘາ 

຾ຍຍແຖງະງາທຆໃທຄຽທຖາ຋ີໃ ຘະຽໜີບາງ ຸ ຾ຖະ ກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັຘາໍຖຍັ 6 

ຽຈບືຌ. 

 ຂ ັໄຌຉບຌຂບຄກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ແຈໄຌາໍເຆໄຘາໍຖຍັກາຌຘກຶຘາຉາຓຆຸຈຏະຖິຈ຋ີໃ ຘຌັງາແທໄ 

຾ຓ ໃຌຎະຉຍິຈັ຃ກືຌັກຍັຆຸຈຏະຖິຈ຋າໍບຈິ, ຍໍໃຈ ັໃຄຌ ັໄຌຉໄບຄແຈໄດ ັໄຄດືຌ຾ຍຍທ຋ິະງາຘາຈ. 

 

4.11.3.  ຏູໄງືໃ ຌຘະຽໜີຉໄບຄງືໃ ຌຂໍໄຘຌັງາ ຾ຖະ ຂ ັໄຌຉບຌເຌກາຌຈາໍຽຌຌີກາຌຘກຶຘານົຄັກາຌ 

ປຍັປບຄກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຊໄາກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ແຈໄງືໃ ຌ຾ຓ ໃຌຎະຉຍິຈັ 

຾ຉກຉໃາຄຈໄາຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ ຾ຖະ ຓຌັຍໍໃຘາຓາຈຘະ຾ຈຄເນໄປູໄທ ໃາຏະຖິຈ 

ຉະຑຌັດາ຾ຓ ໃຌງຄັແຎຉາຓນົກັກາຌ຋ີໃ ປຍັ ແຈໄເຌ຃ູໃຓຘືະຍຍັຌີໄ. ເຌກຖໍະຌຽີຆັໃ ຌຌີໄ 

ຉໄບຄແຈໄຑິ຅າຖະຌາຉາຓ຋າຄຽຖືບກຈ ັໃຄຉໍໃ ແຎຌີໄ: (1) ບາງດຸາແຈໄນຸົຈຖຄ຺ (2) ຖະຍຍ຺ຎິຈ 

ຑາຘະຌະຍຌັ຅ເຸນໄຓ຃ີທາຓຎໄບຄກຌັນົາງຂຶໄຌ ນືົ (3)ຽຑີໄຓ຃າໍ຾ຌະຌາໍກ ໃຼ ທກຍັ ຘາຽນຈ 

ດູໃເຌຘະນົາກດາ.  

 

4.11.4.  ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ນົຄັກາຌປຍັປບຄຘາຓາຈຎະຉຍິຈັເຌຎະຽ຋ຈຘະຓາຆກິບາຆຼຌ, ຎະຽ຋ຈ 

຾ນົໃຄກາໍຌຈ຺ຏະຖິຈຉະຑຌັ, ນືົ ຎະຽ຋ຈເຈໜຶໃ ຄ ຽຆິໃ ຄຘາຓາຈຎະຉຍິຈັແຈໄຘບຈ຃ໃບຄ 

ຉາຓຽຄືໃບຌ ແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ຋ີໃ ແຈໄປຼກປໄບຄ.  
 

4.12.   ຃າໍ຾ຌະຌາໍ/ກາຌເຘໃຘະນົາກດາ  
 

຃າໍ຾ຌະຌາໍເຌກາຌຽກຍັປກັຘາຉໄບຄແຈໄຖະຍດຸູໃເຌຘະນົາກຂບຄດາ ເນໄຘບຈ຃ໃບຄກຍັກາຌ 

ປຼກປໄບຄຂບຄຎະຽ຋ຈ/ຑາກຑືໄຌ຋ີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄ. ຃າໍ຾ຌະຌາໍຉໄບຄບຄີຉາຓກາຌຎະຽຓຌີ຃ທາຓ 

຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ. ຊໄາຽຎັຌແຎແຈໄຂໍໄ຾ຌະຌາໍຘະຽຑາະຉໄບຄແຈໄຖະຍ ຸ ຿ຈງຘະຽຑາະ 

ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຍໍໃ ຘາຓາຈ຋ຌ຺ຉໍໃ ຃ທາຓຽດັຌ຅ຈັ. ຽຆັໃ ຌຖະຍ”ຸຽຄ ືໃບຌແຂບໄບຓປບຍ” ນືົ 

“ບຌຸະນະຑຓູຂບຄນໄບຄ” ຉໄບຄນີົກຖໄຼ ຄ.  
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ຽຆິໃ ຄ຃ທຌຽຆືໃ ບຓຉໍໃ ຿ຈງກຄ຺ຖະນທໃາຄ຃າໍ຾ຌະຌາໍເຌຘະນົາກ ຾ຖະ ຃ຌຸຖກັຘະຌະຈໄາຌ຃ທາຓ 

຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ແຈໄຘະ຾ຈຄບບກ.  

 

ຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ (຃ທາຓປໄບຌ, ຾ຘຄ, ຃ທາຓຆຸໃຓ) ຋ີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺ຉໄບຄບຄີເຘໃຂໍໄປຼກປໄບຄ 

຋ີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄຂບຄຎະຽ຋ຈ/ຑາກຑືໄຌ ນືົ ບຄີຉາຓຂໍໄ຾ຌະຌາໍຂໄາຄຖຸໃຓ. ແຖງະ຃ທຌບຄີເຘໃກາຌ 

ຎະຽຓຌີຏະຖິຈຉະຑຌັດາ.  

 

ຉາຉະຖາຄ 1 

຃າໍ຾ຌະຌາໍຘາໍຖຍັຽຌືໄບເຌຘະນົາກຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
a

 

ແຖງະຽກຍັປກັຘາ, ຂຌ຺ຘ ຺ໃຄ ຾ຖະ ຅ຖໍະ຅ບຌ຾຅ກດາງຏະຖິຈຉະຑຌັດາ ຉໄບຄຽບ຺າເ຅ເຘໃຉໍໃ ກາຌ 

ຎະຉິຍຈັຉາຓກາຌ຅າໍຖະ຅ບຌ຾຅ກດາງ຋ີໃ ຈ ີ(GDP) ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາ .  
 

ຊໄາຽຄ ືໃບຌແຂກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຾ຉກຉໃາຄກຌັ຅າກຉາຉະຖາຄຂໄາຄຽ຋ິຄ, ຂໍໄ຾ຌະຌາໍເຌຽຌືໄບເຌ 

ຘະນົາກຉໄບຄແຈໄຖະຍເຸນໄຘບຈ຃ໃບຄກຍັຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຋ີໃ ຘະໜບຄເນໄ. 
 

ເຌນົກັກາຌ ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຃ທຌຓຈັນໍໃ ເຌຑາຘະຌະຍຌັ຅຋ີຸໃໝ ັໄຌເ຅ຈໄາຌ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຾ຖະ 

ຎກ຺ຎໄບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຅າກກາຌຽປັຈເນໄຊກືຽຘືໃ ບຓຘະນົາງ. ຂໍໄ຾ຌະຌາໍເຌກາຌຽກຍັປກັຘາ 

ຍໍໃ຃ທຌເຆໄ຋ຈ຺຾຋ຌຘາໍຖຍັກາຌຓຈັນໍໃ ຋ີໃ ຍໍໃ ຘບຈ຃ໃບຄ ນືົ ຍໍໃດູໃເຌຘະຑາຍຈກີທໃາ. ຂໍໄ຾ຌະຌາໍຽຑີໄຓ 

ຽຉຓີເຌຘະນົາກ຃ທຌເຆໄເຌກຖໍະຌຏີຌ຺ແຈໄປຍັ຅າກກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ແຈໄຘະ຾ຈຄບບກ

຅າກຎຈັເ຅຋ີໃ ຅າໍກຈັ ຋ີໃ ແຈໄຖະຍເຸຌຉາຉະຖາຄ 2 ຈ ັໃຄຖຸໃຓຌີໄ . 
 

ຉາຉະຖາຄ 2 

ຽຌືໄບເຌຽຑີໄຓຽຉຓີຂບຄຘະນົາກຘາໍຖຍັເຆໄຽຓ ືໃບຏຌ຺ຂບຄກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຎຈັແ຅ຘະ

຾ຈຄບບກ຅າໍກຈັ. 
 

ຎຈັແ຅຅າໍກຈັ ຽຌືໄບເຌຽຑີໄຓຽຉຓີຂບຄຘະນົາກ 

ຽຓ ືໃບກ ໃຼ ທຂໄບຄ 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຍໍໃ຋ຌ຺ຉໍໃ ບຌຸນະຑຓູຂບຄຉູໄຽດັຌ  “ຍໍໃ ເນໄຽກຍັແທໄເຌຉູໄຽດັຌນືົຉູໄ຾ຆໃ”
a
 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຍໍໃ຋ຌ຺ຉໍໃ ບຌຸນະຑຓູຂບຄຉູໄ຾ຆໃ “ຍໍໃ ເນໄຽກຍັແທໄເຌຉູໄ຾ຆໃ”
a
 

ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຑາງເຉໄ຃ທາຓ 

຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ແຈໄຘະ຾ຈຄບບກ  

຃າໍ຾ຌະຌາໍຘາໍຖຍັຽຌືໄບເຌຘະນົາກ 
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 “ຽກຍັປກັຘາເຌ຃ທາຓຽດັຌ຅ຈັ ” 
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ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຏຌ຺ຘະ຋ໄບຌຈໄທງ຾ຘຄ “ຎກ຺ຎໄບຄ຅າກ຾ຘຄ” 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາຍໍໃຘາຓາຈ຋ຌ຺ຉໍໃ ຃ທາຓປໄບຌ, 

ຽຆັໃ ຌ: ດາງຈັ 

“ຽກຍັປກັຘາ ຾ຖະ ຂຌ຺ຘ ຺ໃຄເຌບຌຸນະ 

ຑຓູຘຄູກທໃາ 30 °C” 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຈຈູ຃ທາຓຆຸໃຓ “ຽກຍັປກັຘາເຌຽຄືໃບຌແຂ຋ີໃ ຾ນໄຄ” 

  
a
 ຂຶໄຌກຍັຖກັຘະຌະ຋າຄກາຌດາ ຾ຖະ ຋າຈ຋ີໃ ຌາໍຓາຽຎັຌດາ, ຽຆັໃ ຌຌ ັໄຌບາຈຓ຃ີທາຓ 

ຘໃຼ ຄຉໍໃ ກາຌຽຘືໃ ບຓຖະຖາງຽຌືໃບຄ຅າກກາຌຎໃຼຌ຋າຄທຈັຊຊຸ ໄາດູໃເຌຑາທະບຌຸນະຑຓູຉ ໍໃາ 

ຽຆັໃ ຌ: ຋າຈ຾ນົທ ຾ຖະ ຽ຃ິໃ ຄ຾ຂຄ. ບຌຸນະຑຓູຉ ໍໃາບາຈຓຏີຌ຺ກະ຋ຍ຺ກາຌຓຈັນໍໃ ເຌກຖໍະຌ ີ

຾ຌໃຌບຌ. ຽຌືໄບ຃ທາຓຽຑີໄຓຽຉຓີຘາຓາຈ຅າໍຽຎັຌຉໄບຄຽບ຺າເ຅ເຘໃຉໍໃ ຃ທາຓຽຎັຌແຎແຈໄຽຆັໃ ຌຌີໄ. 

(WHO, 2009, ຽບກະຘາຌຆໄບຌ຋ໄາງ 3, ນຌໄາ. 128-129) 

 

1.  ກາຌເຆໄ຃າໍຘຍັຽຆັໃ ຌ “ຽຄ ືໃບຌແຂບໄບຓປບຍ” ນືົ “ບຌຸນະຑຓູຂບຄນໄບຄ” ຾ຓ ໃຌຍໍໃງບຓປຍັແຈໄ. 

2.  ຊໄາຽຎັຌແຎແຈໄ຃ທຌເນໄ຃າໍ຾ຌະຌາໍເນໄເຆໄກ ໃບຌແຖງະ ນືົ ຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘານົຄັ຅າກຽຎີຈ 

຾ຖະ ຏໃາ຅າຄ ນືົ ຖະຖາງຌ ໍໄາດາ ຽຆັໃ ຌ: ດາຉໄາຌຽຆືໄບຆະຌຈິຘກັ ນືົ ດາຌ ໍໄາ຾ຂທຌ 

ຉະກບຌ ຋ີໃ ຽຎັຌຐຸໃຌກ ໃບຌຽ຅ບື຅າຄ. 

 

5.  ຽບກະຘາຌຆໄບຌ຋ໄາງ 

  

5.1 ຂ ັໄຌຉບຌກາຌຈາໍຽຌຌີກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺  (ຉທ຺ດໃາຄ) 

 

5.1.1 ດາຎາຕາຽຆຉາ຿ຓຌ ຆະຌຈິຽຓຈັ 500 ຓກ ົຓຈັນໍໃ ເຌ຾ຏຄ຋ີໃ ຽປັຈຈໄທງ຋າຈ PVC ຾ຏຄຖະ 10 

ຽຓຈັ  
 

1. ຑາກຘະຽໜີ 

 

ຽຑືໃ ບຎະຽຓຌີ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຽຌືໃບຄ຅າກທໃາຽຎັຌຏຌ຺຋ີໃ ແຈໄ຅າກກາຌ຃ ຺ໄຌ຃ທໄາ ຾ຖະ ຑຈັ຋ະຌາເຌ 

຿ປຄຄາຌຏະຖິຈດາ. 

 

2. ກາຌບບກ຾ຍຍ຋ຈ຺ຘບຍ 

 

ຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ຍຌັ຅ດຸູໃເຌ຾ຏຄ ຑີທຆີ ີ ຾ຖະ ຅ະຽກຍັປກັຘາຉາຓຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ 

຋ີໃ ແຈໄກ ໃາທເຌຂໍໄ຾ຌະຌາໍຂບຄກາຌຏະຖິຈ 

 

2.1 ທຈັຊ຋ີຸໃ ເຆໄເຌກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ  
 

- ຉບກເຘໃ຾ຏໃຌຒບງ  

຾ຏໃຌບາຖຒູບງຂະໜາຈ຃ທາຓໜາ 20 ຓກິົຄ຺, ຖຌ຺຃ທາຓປໄບຌ, ຎກ຺ຈໄທງ຾ຏຌ 

ຑີທຆີ ີ (8 g/m
2
), ຽປັຈເນໄບໃບຌ, ຽຍືໄບຄ຾຅ ໄຄຎກ຺ຈໄທງ຾ຏຌຍາຄຘຽີຄຌິ. 



5th Draft 

32 

 

      ຽປັຈຎກ຺຾ຏໃຌຒບງ  

຾ຏໃຌຒບງ PVC ຂະໜາຈ຃ທາຓໜາ 250 ຓກິົຄ຺.  

 

 

ຆຸຈຏະຖິຈ 

ຽຖກ຋ີ 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  ຾ຏຌກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ 

 

2.2.1 ຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ ຾ຖະ ແຖງະນທໃາຄກາຌຽກຍັຉທ຺ດໃາຄ 

ດາ ຎາຕາຽຆຉາ຿ຓຌ ຆະຌຈິຽຓຈັ ຍຌັ຅ ຸ຾ຖະ ບຈັຈໄທງ຾ຏຄຑີທຆີ,ີ 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 

຾ຏຌຈາໍຽຌຌີຄາຌຖະບຼຈແຈໄ຃ຈັຉຈິ. 

 

2.2.2 ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ ຾ຖະ ນົກັກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ 

 

ຏະ຾ຌກ QA/QC. ຾ຓ ໃຌປຍັຏິຈຆບຍຘາໍຖຍັຽກຍັຓ ໄຼ ຌ ຾ຖະ ຋ຈ຺ຘບຍດາຉທ຺ດໃາຄ 

ບຄີຉາຓຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ ຾ຖະ ຈຈັຎຍັທ຋ີິກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ. 

ດາຉທ຺ດໃາຄຽກຍັບບກ຅າກກາຌຽກຍັປກັຘາກໃບຌທຌັຽທຖາ຋ີໃ ແຈໄທາຄ຾ຏ຋ຈ຺ຘບຍ 

຾ຖະ ຽກຍັແທໄເຌ 5o
C ຅ຌ຺ຽຊຄິຽທຖາກທຈກາທແິ຅. 

ກາຌຈາໍຽຌຌີກທຈກາທແິ຅ຉໄບຄແຈໄຘຄັຖທຓຍໍໃ ເນໄຆໄາກທໃາ 4 ບາ຋ິຈນົຄັ຅າກຉທ຺ດໃາຄ 

ໝຈ຺຋ີໃ ແຈໄຽກຍັເຌຘາຄ. 

ຂ ັໄຌຉບຌກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຾ຓ ໃຌ: ຽຖກ຋ີ. XXXX ແລະ          ແ          

                  :  

a. ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຋າຄທຈັຊ ຸ

- ຑຌັຖະຌາປຍູ຾ຍຍດາ  

- ຌ ໍໄາໜກັຘະຽຖໃງ  

- ກາຌກະ຅າງຉທ຺ຂບຄດາ  
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- ຽທຖາ຾ຉກຉທ຺  

- ຃ທາຓ຾ຂຄ 

- ຃ທາຓ຋ຌ຺຋າຌ 

- ຎະຖິຓາຌຌ ໍໄາ 

b. ຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ : ຎາຕາຽຆຉາ຿ຓຌ  

c. ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ: p-aminophenol   

 

3. ຅າໍຌທຌດາຉທ຺ດໃາຄ  (ເຌໜຶໃ ຄຆຸຈຏະຖິຈ/ຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ) 

 

 ກາຌກທຈຘບຍ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 

 

- ຑຌັຖະຌາປຍູ຾ຍຍດາ : 0 ຽຓຈັ        
  

- ຎະຖິຓາຌຌ ໍໄາ : 10 ຽຓຈັ     
  

- ຽທຖາ຾ຉກຉທ຺: 6 ຽຓຈັ      
 

  

- ກາຌກະ຅າງຉທ຺: 6 ຽຓຈັ   
  

 
  

- ຎະຖິຓາຌ຋າຈຽ຅ບືຎຌ຺ : 10 ຽຓຈັ  
  

 
  

- ຃ທາຓ຾ຂຄ : 10 ຽຓຈັ   
  

 
  

- ຃ທາຓ຋ຌ຺຋າຌ : 50 ຽຓຈັ  
  

   

  
= 92 ຽຓຈັ ~  ຽຊຄິ 100 ຽຓຈັ 

຅າໍຌທຌ ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ : 4 ຃ ັໄຄ 

຃ຌຸຌະຑາຍ຋ີໃ ຉໄບຄກາຌ 

=   4 x 100 ຽຓຈັ 

=   400 ຽຓຈັ 

=   40 ຾ຏຄ ນືົ 10 ຽຓຈັ 

=   4 ກຍັ  

 

  ກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຾ຍຍແຖງະງາທ 

 

*

 

=

 

o

b

s

e

r

v

- ຑຌັຖະຌາປຍູ຾ຍຍດາ 0 ຽຓຈັ        

- ຎະຖິຓາຌຌ ໍໄາ : 10 ຽຓຈັ  
  

  

- ຽທຖາ຾ຉກຉທ຺: 6 ຽຓຈັ  
  

 
 

 

- ກາຌກະ຅າງຉທ຺: 6 ຽຓຈັ  
  

 
 

 

- ຎະຖິຓາຌ຋າຈຽ຅ບືຎຌ຺ : 10 ຽຓຈັ  
  

 
  

- ຃ທາຓ຾ຂຄ : 10 ຽຓຈັ  
  

 
  

- ຃ທາຓ຋ຌ຺຋າຌ : 50 ຽຓຈັ  
  

   

  
= 92 ຽຓຈັ ~  ຅ຌ຺ຽຊຄິ 100 ຽຓຈັ 
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ກາຌຘຄັຽກຈເຌກາຌຎຍັດາຽຓຈັຽຑືໃ ບກາຌກທຈຘບຍບືໃ ຌ  

 

຅າໍຌທຌຂບຄກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ: 9 ຃ ັໄຄ 

຃ຌຸຌະຑາຍ຋ີໃ ຉໄບຄກາຌ 

=   9 x 100 ຽຓຈັ 

=   900 ຽຓຈັ 

=   90 ຾ຏຄ, ຾ຏຄຖະ 10 ຽຓຈັ 

=   9 ກຍັ  

    

຅າໍຌທຌຖທຓຘາໍຖຍັເຆໄຽຑືໃ ບກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ ຾ຖະ ຾ຍຍແຖງະຽຖັໃ ຄຖຈັ  =   4 ກຍັ + 9 

ກຍັ = 13 ກຍັ, ກຍັຖະ 10 ຾ຏຄ. 

 

4. ຽຌືໄບເຌຍຈ຺ຖາງຄາຌ : 

 

1. ໜໄາ຋ີໃ ປຍັຏິຈຆບຍ  

2. ຑາກຘຄັຖທຓ  

3. ຅ຈຸຎະຘຄ຺ 

4. ທຈັຊ຋ີຸໃ ຉໄບຄກາາຌ຋ຈ຺ຘບຍ  

5. ຘໃທຌຎະກບຍ 

6. ກາຌຓຈັນໍໃ   

7. ຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ ຾ຖະ ທຈັຊ຋ີຸໃ ຽປັຈກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ (຾ຏຌກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ)   

8. ຂ ັໄຌຉບຌກາຌທແິ຅  

9. ຘາຌຓາຈຉະຊາຌ  

10. ຏຌ຺ຘແຈໄປຍັ 

10.1. ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຋າຄທຈັຊ ຸ 

10.2. ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຋າຄຽ຃ຓ ີ

10.2.1. ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ຾ຍຍງາທຌາຌ  

10.2.2. ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ  

11. ກາຌຘຌ຺຋ະຌາ/ຘະນຸົຍ  

12. ຏຌ຺ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຘະ຾ຈຄເຌຉາຉະຖາຄ  
 

ບະຌງຸາຈ຿ຈງ :  ກທຈກາ຿ຈງ :  ຎະຉຍິຈັ຿ຈງ :    

 

 

          

5.1.2. ຾ຏຌຉະຉະຖາຄຘາໍຖຍັກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺: 

ດາ ຎາຖາຽຆຉາ຿ຓຌ 500 ຓກ ົຆະຌຈິຽຓຈັ  
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ທຌັ຋ີ:  

02.07.1997 

ກາຌຽກຍັປກັຘາ ຾ຏຌກາຌຈາໍຽຌຌີ຋ຈ຺ຘບຍ 

   ຆຸຈຏະຖິຈ຋ີ ຆຸຈຏະຖິຈ຋ີ ຆຸຈຏະຖິຈ຋ີ 

ແຖງະ ຽຄ ືໃບຌແຂ 001 002 003 

          

ຽຖີໄຓຉ ຺ໄຌ  

ຎະຉິຍຈັ຾ຍຍ 

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

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

1 ຽຈບືຌ 
ຎະຉິຍຈັ຾ຍຍ 

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

3 ຽຈບືຌ 

ຎະຉິຍຈັ຾ຍຍ 

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

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

6 ຽຈບືຌ 

ຎະຉິຍຈັ຾ຍຍ 

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 : 

 

ຎະຉຍິຈັ຾ຍຍ ຽຖັໃ ຄຖຈັ : 40
o
C + 2C/75% RH + 5% RH  

຾ຍຍແຖງະງາທ: 30C + 2C/75% RH + 5% RH  

 

 

 

 

ບະຌງຸາຈ຿ຈງ :  ກທຈກາ຿ຈງ :  ຎະຉຍິຈັ຿ຈງ :    
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5.2. ປຍູ຾ຍຍຍຈ຺ຖາງຄາຌ (ຉທ຺ດໃາຄ)   
 

 

ຆືໃຏະຖິຈຉະຑຌັ :  ຎາຕາຽຆຉາ຿ຓຌ ຆະຌຈິຽຓຈັ   

   

   

   

   

຃ທາຓ຾ປຄ :  500 ຓກ ົ ທຌັ຋ີ: 23/07/02 

   

ຽບກະຘາຌ ຽຖກ຋ີ:  XXXX. ໜໄາ 1 ຂບຄ 20 

   

   

ປຍູ຾ຍຍກາຌຘກຶຘາ: ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ ກໃບຌ ຾ຖະ ນົຄັກາຌ຅າໍໜໃາງ   

   

   

຅ຈຸຎະຘຄ຺: ຘາໍຌທຌກໃຼ ທກຍັ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາຘາໍຖຍັຽຄ ືໃບຌ 

ແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ ຾ຖະ ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 

   

   

ແຖງະຂບຄກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ  60 ຽຈບືຌ  

   

   

ກາຌຓຈັນໍໃ  : ຾ຏຄ PVC   

   

   

   

຾ນົໃຄ຋ີໃ ຓາຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ: MMM Ltd 
 

 Jakarta – Indonesia  

   

   

   

   

   

   

ໜໃທງຄາຌກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ

຃ຄ຺຋ຌ຺ : 

R&D Dept.   

John Doe 

 

   

   

   

ຏູໄປຍັຏິຈຆບຍ 

ປຍັຎະກຌັ຃ຌຸຌະຑາຍ: 

Tom Smith  
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1. ຃ະຌະປຍັຏິຈຆບຍ  
 

ຏູໄປຍັຏິຈຆບຍ  ຘະຊາຌ຋ີໃ /ຏະ຾ຌກ ໜໄາ຋ີໃ ປຍັຏິຈຆບຍ 

John Doe R&D 
ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຋າຄຈໄາຌທຈັຊ ຸ຾ຖະ 

ຽ຃ຓ ີ 
 

John Doe R&D ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຈໄາຌ຅ຖິຸຌຆ ີ 
 

 

2.  ຑາກຘະນຸົຍ  
 

ຍຈ຺ຖາງຄາຌຘະຍຍັຌີໄຘະຽໜີຂໍໄຓຌູ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄດາ ຎາຕາຽຆຉາ຿ຓຌ 500 ຓກ ົ ຆະຌຈິຽຓຈັ 

ແຈໄຽກຍັປກັຘາແທໄຽຊຄິ 06 ຽຈບືຌເຌຑາຘະຌະຍຌັ຅ຂຸ ັ ໄຌຉ ຺ໄຌ ຽຑືໃ ບຌາໍແຎ຅າໍໜໃາງເຌ຋ໄບຄຉະນົາຈ. 
 

ກາຌຽກຍັປກັຘາເຈໜຶໃ ຄ຋ີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄກຍັກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ ຽກຈີຂຶໄຌກຍັຏະຖິຈຉະຑຌັຘາໍຽຖັຈປຍູ຋ີໃ ແຈໄຉິ

ຈຉາຓ຿ຈງຊທືໃາຽຎັຌກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຋ີໃ ຽບ຺າເ຅ເຘໃຉຈິຉາຓ຿ຈງ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຋ີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺. ກາຌບບກ 

຾ຍຍ຋ຈ຺ຘບຍ຾ຓ ໃຌແຈໄບຄີຉາຓຘາໍຌທຌ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄຉທ຺ດາ ຎາຕາຽຆຉາ຿ຓຌ ຾ຖະ ຂໍໄປຼກ 

ປໄບຄຘະຽຑາະຂບຄປຍູ຾ຍຍດາ. 

 

ບາງຂຸບຄດາ:  

ຏະຖິຈຉະຑຌັຌີໄຓບີາງ ຸ05 ຎີ  
 

ຂໍໄຆີໄ຾ຌະເຌກາຌຽກຍັປກັຘາ: 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາຘາໍຽຖັຈປຍູຌີໄ຅ະຍໍໃ຾຅ ໄຄຂໍໄຆີໄ຾ຌະເຌເຈຘະນົາກກໃຼ ທກຍັກາຌຽກຍັປກັຘາ຾ຍຍບືໃ ຌ. 
 

3. ຅ຈຸຎະຘຄ຺ 

 

຅ຈຸຎະຘຄ຺ຂບຄກາຌຘກຶຘາຎະ຅ຍຸຌັຂບຄດາ ຎາຕາຽຆຉາ຿ຓຌ 500 ຓກ ົ ຆະຌຈິຽຓຈັ ຾ຓ ໃຌ 

ຎະຽຓຌີຘາໍຌທຌ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ ຾ຖະ ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 

ດາຉທ຺ດໃາຄເຌຉາໍ຾ໜໃຄຎິໄຌຖທຄຽຑືໃ ບຌປຍັຎະກຌັເນໄຘາໍຑຈັກຍັຖະຍຍ຺ບຈັຑາຘະຌະຍຌັ຅ ຸ
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4. ບຎຸະກບຌ຋ີໃ ເຆໄ຋ຈ຺ຘບຍ 

ຆຸຈຏະຖິຈ຋ີໃ ເຆໄເຌກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຾ຓ ໃຌຍຌັ຋ຶກເຌຍຌັຆຉີາຓຉາຉະຖາຄກຍັຖາງຖະບຼຈຽຑີໄຓຽຉຓີ: 

 

4.1. ທຈັຊຈຸຍິ຋ີໃ ຌາໍເຆໄເຌຘຈູຉາໍຖາ  

ທຈັຊຈຸຍິ ຽຖກຆຸຈຏະຖິຈດາ ຾ນົໃຄທຈັຊຈຸຍິ 

#01 #02 # 03 

Paracetamol ໝາງຽນຈ: ຆຸຈຏະຖິຈ 

ຂບຄ຋າຈດາ  

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

     

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

     

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

     

Pregelatinized Maize 

Starch 

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

     

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

     

Colloidal Anhydrous 

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

     

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

 

4.2  ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ 

຃ທາຓ຾ປຄ  
ຽຖກ຋ີຆຸຈ 

ຏະຖິຈ  

ກາຌຏະຖິຈ  
ກາຌຈາໍຽຌຌີ 

ຂະໜາຈ 

ຆຸຈຏະຖິຈ  
    (Unit)  

ທຌັ຋ີ ຘະຊາຌ຋ີໃ  

      

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  

 

ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ແຈໄຎະຉຍິຈັເຌຆຸຈຏະຖິຈຉາຓຍຌັຆ຋ີີໃ ຖະຍຂຸ ໄາຄຽ຋ິຄ ເຌປຍູ຾ຍຍຍຌັ຅ ຸ

ຈ ັໃຄຉໍໃ ແຎຌີໄ: 
 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຍຌັ຅ເຸຌ ຾ຏຄ຋ີໃ ຽປັຈຈໄທງ PVC ຽຆິໃ ຄຎະກບຍຓ:ີ 
 

 ໜີຍເຘໃກຍັຒບງ:  ບາຖຒູບງ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໜາ 20 ຓກິົຄ຺,  :  Alufoil of 20 micron thickness, 

ບຈັຈໄທງດາຄ຋ີໃ ຖຌ຺຃ທາຓປໄບຌ, ຆ ັໄຌຂບຄ PVC (8 g/m
2
), ຅ຍຸເນໄ຾ຂຄ, 

ຽຍືໄບຄ຾຅ ໄຄງໄບຓຽຎືບກຈໄທງ຾ຏໃຌຘຽີຄຌິ 

                                                         

 ຍຌັ຅ເຸຘໃເຌຒບງ  :  ຒບງ PVC ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໜາ 250 ຓກິກົຄ຺. 
 

 

 

7. ຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ ຾ຖະ ແຖງະນທໃາຄຂບຄກາຌກທຈຘບຍ 

 

ຉທ຺ດໃາຄຏະຖິຈຉະຑຌັດານົາງກຍັ຋ີໃ ຓຈັນໍໃ ແທໄແຈໄຊກື຋ຈ຺ຘບຍບຄີຉາຓຉາຓ຾ຏຌກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຈ ັໃຄຉໍໃ  

ແຎຌີໄ: 
 

 ຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາ  
ຽຈບືຌ  

0 1 3 6 9 12 18 24 36 48 60 

            

30C + 2C/75% RH 

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

40C + 2C/75% RH 

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

ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ ດາ ຎາຕາຽຆຉາ຿ຓຌ ແຈໄຎະຉຍິຈັຉາຓກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຂບຄ ຎະ຋າຌ ຸ

ກຓ຺ກາຌດາຂບຄຘະນະຖຈັບາຽຓຖິກາ. 

ເຌຆຸຈຆບຄກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ ກາຌຽຌັໄຌໜກັນົກັແຈໄຽຌັໄຌເຘໃຖາງກາຌກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ 

຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຋ີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄ ຈ ັໃຄຖາງກາຌຖຸໃຓຌີໄ: 
 

ຖາງກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ  
ຽຖກ຋ີຂບຄກາຌ 

຋ຈ຺ຘບຍ  
ຓາຈຉະຊາຌກາໍຌຈ຺  

຃ທາຓ຾ຂຄ  USP > 70 N 

   

຃ທາຓຏຂຸູໃງ  USP < 2% 

   

  

ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ  USP  

 p-aminophenol  < 0.005% 

ກາຌຎຌ຺ຽຎືໄບຌ຅ຖິຸຌຆ ີ USP Total count < 10
2
 CFU 

  E.coli : absent 

ຎະຖິຓາຌຉທ຺ດາ (LC) USP 95.0 – 105.0 % 

   

Note: ຈ ັໃຄ຋ີໃ ແຈໄກ ໃາທເຌຂໍໄ 2.1.2, 3.1 ຾ຖະ 3.2, ຽທຖາກາຌ຾ຉກຉທ຺ ຾ຖະ ກາຌກະ຅າງຉທ຺  

 ດາຉໄບຄແຈໄຉືໃ ຓ 

 

9. ຘາຌຓາຈຉະຊາຌ 

 

ແຈໄຌາໍເຆໄຓາຈຉະຊາຌ ດາຎາຕາຽຆຉາ຿ຓຌ  USP, 99.5%,  

 

10. ຏຌ຺ແຈໄປຍັ  
 

ຏຌ຺ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຂບຄກາຌຘຶກຘາ ຾ຓ ໃຌແຈໄຘະຽໜີເນໄຽນັຌເຌຉາຉະຖາຄ຋ີໃ ແຈໄ຃ຈັຉຈິ 

 

຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຋າຄຈໄາຌທຈັຊ ຸ

຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຈໄາຌທຈັຊຂຸບຄດາຎາຕາຽຆຉາ຿ຓຌ 500 ຓກ ົ ຆະຌຈິຽຓຈັ຾ຓ ໃຌຍໍໃຓກີາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ 

ຑາງນົຄັ຋ີໃ ແຈໄຽກຍັປກັຘາແທໄປບຈ 60 ຽຈບືຌ ເຌຽຄືໃບຌແຂບຌຸນະຑຓູ ຾ຖະ ຃ທາຓຆຸໃຓ 

30
o
C/75% RH ຾ຖະ ນົຄັ຅າກນກ຺ຽຈບືຌເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັເຌບຌຸນະຑຓູ ຾ຖະ 

຃ທາຓຆຸໃຓ  40
o
C/75% RH.  

ຏຌ຺຋ີໃ ແຈໄປຍັຘາໍຖຍັຖາງກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ “ຑຌັຖະຌາປຍູຖກັຆະຌະ” ຾ຓ ໃຌຍໍໃຓກີາຌຎໃຼຌ຾ຎຄດໃາຄ 

ຓ຃ີທາຓໝາງຘາໍ຃ຌັ. 
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຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຋າຄຈໄາຌຽ຃ຓ ີ

຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ 

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

຾ຓ ໃຌຍໍໃຓຏີຌ຺ກະ຋ຍ຺ຉໍໃ ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຋າຄຈໄາຌຽ຃ຓ຋ີີໃ ຓ຃ີທາຓໝາງຘາໍ຃ຌັຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ. 

ຽຓ ືໃບຘຄັຽກຈຖາງກາຌ຋ີໃ ກທຈຘບຍ “຃ທາຓຍໍຖິຘຈຸ຅າກຘາຌຽ຃ຓ”ີ ຓຎີະກຈ຺ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຾ຍຍ 

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

 

ຎະຖິຓາຌຍຌັ຅ຉຸທ຺ດາຎາຕາຽຆຉາ຿ຓຌ຾ຓ ໃຌຍໍໃຓກີາຌຎໃຼຌ຾ຎຄດໃາຄ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໝາງຘາໍ຃ຌັນົຄັ຅າກ 

ຽກຍັປກັຘາເຌຽຄືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທຽຓ ືໃບຘຓ຺຋ຼຍກຍັກາຌກທຈກາທແິ຅ຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ 

ຂບຄຆຸຈຏະຖິຈ. 
 

຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ 

 

ກາຌຽກຍັປກັຘາຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ ເຌແຖງະ 6 ຽຈບືຌ຾ຓ ໃຌຍໍໃຓຏີຌ຺ກະ຋ຍ຺ 

ຉໍໃ ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຋າຄຈໄາຌຽ຃ຓ.ີ  

 

ຎະຖິຓາຌຍຌັ຅຋ຸາຈດາ ຎາຕາຽຆຉາ຿ຓຌ ຾ຓ ໃຌຍໍໃຓກີາຌຎໃຼ ຌ຾ຎຄດໃາຄຓ຃ີທາຓໝາງຘາໍ຃ຌັ ຽຓ ືໃບ 

ຘຓ຺຋ຼຍກຍັ຃ໃາຑືໄຌຊາຌຂບຄຆຸຈຏະຖິຈຌີໄ. 

 

11. ຘຌ຺຋ະຌາ/ຘະນຸົຍ 

ກາຌຽກຍັປກັຘາຑາງເຉໄຽຄ ືໃບຌແຂກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຾ຍຍແຖງະງາທ ເຌກຖໍະຌກີາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ ຘາໍ຃ຌັ 

ຂບຄຏຌ຺ກາຌກທຈກາທແິ຅ຎະຖິຓາຌ຋າຈດາ ຎາຕາຽຆຉາ຿ຓຌ. ກາຌຎໃຼ ຌ຾ຎຄ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໝາງ 

ຘາໍ຃ຌັເຌ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຋າຄຈໄາຌທຈັຊ ຸ ຾ຖະ ຽ຃ຓ ີ ຾ຓ ໃຌຍໍໃຑຍ຺ຽນັຌ. ຽຆິໃ ຄຽຓ ໃບືຂໍໄຓຌູກາຌຘກຶຘາ 

຾ຍຍແຖງະງາທ ຾ຖະ ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ ຘະ຾ຈຄຽນັຌຽຖັກໜໄບງນືົຍໍໃ ຓກີາຌ ຎໃຼຌ຾ຎຄເຌຆໃທຄ 

ແຖງະກາຌ຋ຈ຺ຘບຈ ຾ຖະ ຍໍໃ຃ຄ຺຋ີໃ ຽຖັກໜໄບງ ກາຌທແິ຅຋າຄຘະຊຉີຽິນັຌທໃາ ຍໍໃຓ຃ີທາຓ຅າໍຽຎັຌ. 

                                                       

ບາງຂຸບຄດາ: 

ບຄີຉາຓຂໍໄຓຌູກ ໃຼ ທກຍັບາງ຋ີຸໃ ແຈໄປຍັ຾ຓ ໃຌຓ຃ີທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ແຈໄຽຊຄິ 05 ຎີ. 

 

ກາຌກາໍຌຈ຺ເຌກາຌຽກຍັປກັຘາ: 

ຏະຖິຈຉະຑຌັຘາຓາຈຖະຍເຸຌຘະນົາກທໃາ “ຽກຍັປກັຘາເຌບຌຸນະຑຓູຉ ໍໃາກທໃາ 30
o
C” 
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ຘຄັຖທຓກໃຼ ທກຍັຏຌ຺ແຈໄປຍັຂບຄກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ 

ຉາຉະຖາຄ 1 

 

ຆືໃ ຏະຖິຈຉະຑຌັ : ຎາຕາຽຆຉາ຿ຓຌ ຆຸຈຏະຖິຈ ຽຖກ຋ີ:  001 

ປຍູ຾ຍຍ : 500 ຓກ/ົຽຓຈັ                                 

ກາຌຓຈັນໍໃ  : ຾ຏຄ PVC                                    

 

 

 

ກາຌຽກຍັປກັຘາ 

ຑຌັຖະຌາ 

ຖກັຘະຌະ 

຃ທາຓ຾ຂຄ 

[N] 

຃ທາຓຏຂຸູໃງ 

[%] 

ຎະຖິຓາຌ : 

Paracetamol 

500 mg 

ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງ 

ຏະຖິຈຉະຑຌັ  
ກາຌຎຌ຺ຽຎືໄບຌ 

຅ຖິຸຌຆ ີ 
ຽທຖາ 

[ຽຈບືຌ] 

ຽຄ ືໃບຌແຂ 

p-aminophenol 

[%] 

ຓາຈຉະຊາຌກາໍຌຈ຺ 

ຽຓຈັຘຂີາທ, 

ຓຌ຺຾ຎ 

> 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 30C + 2C/ 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 
40C + 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: - ຓຂໍີໄຓຌູຈໄາຌຽທຖາກາຌ຾ຉກຉທ຺ ນືົ ກາຌກະ຅າງຉທ຺຾ຓ ໃຌປຼກປໄບຄຉືໃ ຓຘາໍຖຍັ຾ຉໃຖະຆຸຈຏະຖິຈ 

  -  ຘາໍຖຍັຆຸຈຏະຖິຈຽຖກ຋ີ 002 ຾ຖະ 003, ຏຌ຺ຂບຄກາຌຘຶກຘາແຈໄຘະໜບຄເນໄເຌ຿຃ຄຘໄາຄ຾ຍຍຈຼທກຍັຆຸຈຏະຖິຈ຋ີ 001 
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5.3 ກາຌບບກ຾ຍຍນຸົຈຏໃບຌ (Bracketing and Matrixing) 

 

ກາຌບບກ຾ຍຍກາຌຘກຶຘາຽຉັຓຘໃທຌ຾ຓ ໃຌໜຶໃ ຄເຌຉທ຺ດໃາຄຘາໍຖຍັ຋ກຸຘໃທຌຎະກບຍຂບຄຎຈັແ຅ຂບຄກາຌ

ບບກ຾ຍຍ ຾ຓ ໃຌແຈໄ຋ຈ຺ຘບຍເຌ຋ກຸ຅ຈຸຽທຖາກາໍຌຈ຺. ກາຌບບກ຾ຍຍນຸົຈຏໃບຌ຾ຓ ໃຌໜຶໃ ຄເຌຉທ຺ດໃາຄ 

ຘາໍຖຍັ຋ກຸຘໃທຌຎະກບຍຂບຄຎຈັແ຅ຂບຄກາຌບບກ຾ຍຍ ຾ຓ ໃຌຍໍໃ ແຈໄ຋ຈ຺ຘບຍ຋ຄັໝຈ຺ເຌ຋ກຸ຅ຈຸຽທຖາ 

ກາໍຌຈ຺. ກາຌບບກ຾ຍຍນຸົຈຏໃບຌຘາຓາຈຽຎັຌ຋າຄຽຖືບກ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຉໍໃ ກາຌບບກ຾ຍຍຽຉັຓຘໃທຌເຌ 

ຽຓ ືໃບແຈໄຎະກບຍຘໃທຌຎຈັແ຅ກາຌບບກ຾ຍຍຖທຓກຌັ. ກາຌບບກ຾ຍຍນຸົຈຏໃບຌເຈໜຶໃ ຄ຃ທຌຓ຃ີທາຓ 

ຽຎັຌແຎແຈໄເຌກາຌ຃າຈໝາງບາງແຸຈໄດໃາຄຑຼຄຑໍ. ກ ໃບຌຑິ຅າຖະຌາກາຌບບກ຾ຍຍນຸົຈຏໃບຌກາຌ 

຃າຈ຃ະຽຌ຾ຌໃຌບຌຉໄບຄແຈໄປຍັກາຌຎະຽຓຌີ ຾ຖະ ເນໄຽນຈຏຌ຺. ຋ໃາ຾ປຄຂບຄ຃ທາຓຘໃຼ ຄ຃ທຌ 

ຑິ຅າຖະຌາເຌກາຌແຈໄປຍັບາງ຋ີຸໃ ຘ ັ ໄຌກທໃາກາຌແຈໄຓາ຅າກກາຌບບກ຾ຍຍຽຉັຓຘໃທຌຽຌືໃບຄ຅າກ຅າໍຌທຌ 

ກາຌນຸົຈຏໃບຌຂບຄຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ແຈໄຽກຍັກາໍ.  

 

ເຌແຖງະຂບຄກາຌກາຌຘກຶຘາບບກ຾ຍຍນຸົຈຏໃບຌ, ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄເຌກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຽຉັຓຘໃທຌ ນືົ 

ເຌກາຌຂາຈກາຌບບກ຾ຍຍນຸົຈຏໃບຌຘາຓາຈຑິ຅າຖະຌາຊໄາກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺ແຈໄຘະໜບຄເນໄ ຾ຖະ 

ນົກັຽກຌຂບຄກາຌບບກ຾ຍຍຽຉັຓຘໃທຌ ຾ຖະ ຉາຓຓາຈໄທງກາຌບບກ຾ຍຍນຸົຈຏໃບຌ. ຽຊຄິດໃາຄເຈ 

ກໍໃຉາຓກາຌຈຈັຎຍັ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺຃ທຌຊກືຎະຉຍິຈັເຌຽຓ ືໃບກາຌທແິ຅຋າຄຘະຊຉີແິຈໄຎະຉຍິຈັຉາຓນົກັກາຌ 

ຽຑືໃ ບຽຑີໄຓຂະໜາຈຉທ຺ດໃາຄຉາຓ຋ີໃ ຏຌ຺ຂບຄກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ. ເຌຽຓ ືໃບກາຌບບກ຾ຍຍແຈໄຎໃຼຌ຾ຎຄ ຉໄບຄແຈໄ 

ຎະຉຍິຈັກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຽຉັຓຘໃທຌ ນືົ ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຾ຍຍນຸົຈຏໃບຌເຌ຅ຈຸຽທຖາຂບຄກາຌຘກຶຘາ 

຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຋ີໃ ງຄັຽນືົບ. 

 

ກາຌເຆໄແຈໄຂບຄກາຌບບກ຾ຍຍນຸົຈຏໃບຌ  

ກາຌບບກ຾ຍຍນຸົຈຏໃບຌຘາຓາຈຎະຉຍິຈັແຈໄເຌກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄ຋ກຸຆະຌຈິຂບຄຏະຖິຈຉະ

ຑຌັດາ, ຽຊຄິ຾ຓ ໃຌທໃາກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺ຽຑີໄຓຽຉຓີ຃ທຌຘະໜບຄເນໄຘາໍຖຍັຖະຍຍ຺຋ີໃ ຌາໍຘ ຺ໃຄດາຓ຃ີທາຓ 

ຘຍັຘຌ຺຾ຌໃຌບຌເຌຽຓ ືໃບ຅າໍຌທຌນົາງແຈໄ຅າກ຋ໃາ຾ປຄກາຌຓຎີະຉກິຖິິງາຉໍໃ ກຌັຂບຄດາກຍັບຎຸະກບຌ. 
 

຾ຍຍຽຎັຌໝທຈໝູໃ 

຾ຍຍຽຎັຌໝທຈໝູໃ ຾ຓ ໃຌກາຌບບກ຾ຍຍ຾ຏຌຈາໍຽຌຌີຂບຄ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ ກຍັຉທ຺ດໃາຄ຋ີໃ ຽຎັຌຎຈັເ຅ບຌັ 

ຘາໍ຃ຌັ຋ີໃ ຾ຌ ໃຌບຌ (ຽຆັໃ ຌ: ຃ທາຓ຾ປຄ, ຂະໜາຈຑາຘະຌະຍຌັ຅ ຸ຾ຖະ/ນືົ ຓຈັນໍໃ ) ຋ີໃ ແຈໄຊກືກທຈຘບຍ 

ເຌ຅ຈຸຽທຖາຉາຓ຋ີໃ ແຈໄບບກ຾ຍຍ຃ທ຺ຊໄທຌ, ກາຌບບກ຾ຍຍຌີໄ຃າຈໝາງທໃາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄຍ ັໄຌກາຄ 

ຂບຄຂ ັໄຌຉບຌ຾ຓ ໃຌແຈໄຘະ຾ຈຄເນໄຽນັຌ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຋ີໃ ຘາໍ຃ຌັ.  

 

ຉທ຺ດໃາຄຂບຄກາຌບບກ຾ຍຍ  

ຉທ຺ດໃາຄຂບຄກາຌບບກ຾ຍຍໝທຈໝູໃ຾ຓ ໃຌແຈໄຘະ຾ຈຄເນໄຽນັຌເຌຉາຉະຖາຄ຋ີ 1. ຉທ຺ດໃາຄຌີໄແຈໄບຄີເຘໃ 

ກາຌຓຏີະຖິຈຉະຑຌັເຌ 3 ຃ທາຓ຾ປຄ ຾ຖະ 3 ຂະໜາຈ  (P1, P2 and P3). ເຌຉທ຺ດໃາຄຌີໄຘາຓາຈ 

ຘະ຾ຈຄເນໄຽນັຌເຌ 15 ml (P1) ຾ຖະ 500 ml (P3) ຂະໜາຈຍຌັ຅຋ີຸໃ ຏະຖິຈ຅າກ polyethylene 

຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໜາ຾ໜໄຌຘຄູແຈໄຘະ຾ຈຄບບກຈຌ຺ຌາຌ຋ີໃ ຘຈຸ. 
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ຆຸຈຏະຖິຈຘາໍຖຍັກາຌຎະກບຍ຋ີໃ ຊກື຃ຈັຽຖືບກ຃ທຌແຈໄຊກືກທຈຘບຍເຌ຾ຉໃຖະ຅ຈຸຽທຖາ຃ຈື ັໃຄກາຌບບກ

຾ຍຍ຃ຍ຺ຊໄທຌ. 
 

ຉາຉະຖາຄ຋ີ 1: ຉທ຺ດໃາຄຂບຄກາຌບບກ຾ຍຍໝທຈໝູໃ  

຃ທາຓ຾ປຄ 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 = ຉທ຺ດໃາຄ຋ີໃ ແຈໄກທຈຘບຍ 

 

ກາຌບບກ຾ຍຍໝທຈໝູໃ຃າຈທໃາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄ຃ທາຓ຾ປຄ ນືົ ຂະໜາຈຑາຘະຌະຍຌັ຅ຎຸາຌກາຄແຈໄ 

ຘະ຾ຈຄບບກ຿ຈງ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຋ີໃ ຃ຍ຺ຊໄທຌ. ກາຌທແິ຅ຈໄາຄຘະຊຉີຍິ ຺ໃຄຍບກທໃາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄ 

຃ທາຓ຾ປຄ ນືົ ຂະໜາຈຘຄູຘຈຸ຃ທຌແຈໄປຍັກາຌຑິ຅າຖະຌາທໃາຍໍໃຓ຃ີທາຓ຋ຌ຺຋າຌກທໃາຂະໜາຈເນງໃ 

຋ີໃ ຓ຃ີທາຓ຋ຌ຺຋າຌຉ ໍໃາ. ຉທ຺ດໃາຄ ຊໄາ P1 ຅າກກາຌບບກ຾ຍຍໝທຈໝູໃຑຍ຺ທໃາຓ຃ີທາຓ຋ຌ຺຋າຌຉ ໍໃາກທໃາ 

P3, ບາງຂຸບຄດາ ຘາໍຖຍັ P2 ຍໍໃ຃ທຌຽກຌີກທໃາ P1. ຍໍໃຘບຈຂ ັໄຌຖະນທໃາຄ P1 ຾ຖະ P3 ຃ທຌແຈໄປຍັ 

ຑິ຅າຖະຌາ. (ICH Q1E 6 Feb 03, p.13) 

 

 

຾ຍຍຽຎັຌ຅ຈຸ  

຾ຍຍຽຎັຌ຅ຈຸ຾ຓ ໃຌກາຌບບກ຾ຍຍ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຽຆິໃ ຄແຈໄ຃ຈັຽຖືບກກຸໃຓງໃບງ຅າກ຅າໍຌທຌຖທຓ 

ຂບຄຉທ຺ດໃາຄ ຋ີໃ ຘາຓາຈຽຎັຌແຎແຈໄຘາໍຖຍັ຋ກຸຎຈັແ຅ເຌກາຌຖທຓກຌັ຋ີໃ ຅ະ຋ຈ຺ຘບຍເຌ຅ຈຸຽທຖາ 

຋ີໃ ກາໍຌຈ຺ແທໄ. ເຌ຅ຈຸຽທຖາຉໍໃ ຓາ, ກຸໃຓງໃບງບືໃ ຌຂບຄຉທ຺ດໃາຄຘາໍຖຍັ຋ກຸຎຈັແ຅ຖທຓກຌັ຅ະແຈໄຊກື 

ກທຈຘບຍ. ກາຌບບກ ຾ຍຍຌີໄ຃າຈທໃາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄ຾ຉໃຖະກຸໃຓງໃບງຂບຄຉທ຺ດໃາຄ຋ີໃ ແຈໄກທຈຘບຍ 

ຽຎັຌຉທ຺຾຋ຌ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄຉທ຺ດໃາຄ຋ຄັໝຈ຺ເຌ຅ຈຸຽທຖາ຋ີໃ ຉ ັ ໄຄແທໄ. ຃ທາຓ຾ຉກຉໃາຄເຌຉທ຺ດໃາຄ 

ຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາ ຈຼທກຌັຉໄບຄແຈໄຑິຘຈູ ຽຆັໃ ຌ ຉທ຺ດໃາຄ, ກທຓຽບ຺າ ຆຸຈຏະຖິຈ຋ີໃ ຾ຉກຉໃາຄ, 

຃ທາຓ຾ປຄຉໃາຄກຌັ, ຂະໜາຈ ຍຌັ຅ຉຸໃາຄເຌຑາຘະຌະຍຌັ຅຋ີຸໃ ຓຖີະຍຍ຺ຎິຈ຾ຍຍ ຈຼທກຌັ, ຾ຖະ 

ຘາຓາຈຽຎັຌແຎແຈໄເຌຍາຄກຖໍະຌ,ີ ຖະຍຍ຺ຎິຈ຾ຉກຉໃາຄກຌັ.  

ຽຓ ືໃບຖະຍຍ຺ກາຌຓຈັນໍໃ ຂ ັ ໄຌ຋ີ 2 ແຈໄຓ຃ີທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ, ຾ຍຍຽຎັຌ຅ຈຸຘາຓາຈ 

ຎະຉຍິຈັແຈໄຏໃາຌຖະຍຍ຺ກາຌຓຈັນໍໃ . ຾ຉໃຖະຽຄືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ຃ທຌແຈໄປຍັກາຌຎຍັຎຄຸ຾ງກກຌັ 

ຑາງເຉໄກາຌບບກ຾ຍຍຂບຄ຾ຍຍຽຎັຌ຅ຈຸຽບຄ. ຾ຍຍຽຎັຌ຅ຈຸຍໍໃ຃ທຌຎະຉຍິຈັຏໃາຌກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺ 

ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ. ຽຆິໃ ຄທໃາກາຌບບກ຾ຍຍ ຽຎັຌ຅ຈຸ຋ີໃ ຽຎັຌ຋າຄຽຖືບກຘາໍຖຍັກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺຋ີໃ ຾ຉກຉໃາຄ 

ຘາຓາຈຎະຉຍິຈັແຈໄຊ ໄາແຈໄຑິຘຈູ.  

 

ກາຌບບກ຾ຍຍຉທ຺ດໃາຄ  

ຉທ຺ດໃາຄຂບຄກາຌບບກ຾ຍຍຽຎັຌ຅ຈຸເຌ຅ຈຸຽທຖາຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຓ ີ 2 ຃ທາຓ຾ປຄ (S1 ຾ຖະ 

S2) ຾ຓ ໃຌຘະ຾ຈຄເຌຉາຉະຖາຄ 2. ຃າໍຘຍັ຋ີໃ ທໃາ “ນຸົຈຖຄ຺ໜຶໃ ຄຘໃທຌຘບຄ” ຾ຖະ “ນຸົຈຖຄ຺ໜຶໃ ຄຘໃທຌຘາຓ” 

ບຄີຉາຓງຈຸ຋ະຘາຈເຌກາຌນຸົຈຏໃບຌ຿ຈງຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌແຈໄຎະຉຍິຈັຉາຓກາຌບບກ຾ຍຍ຃ຍ຺ຊໄທຌ. ຉທ຺ດໃາຄ 
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“ນຸົຈຖຄ຺ໜຶໃ ຄຘໃທຌຘບຄ” ຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌນຸົຈຖຄ຺ 1 ເຌ຋ກຸຘບຄ຅ຈຸຽທຖາ຅າກກາຌບບກ຾ຍຍຘກຶຘາ຃ຍ຺ຊໄທຌ 

຾ຖະ “ນຸົຈຖຄ຺ໜຶໃ ຄຘໃທຌຘາຓ” ເຌຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌຉຈັບບກ 1 ເຌ຋ກຸ 3. ເຌຉທ຺ດໃາຄ຋ີໃ ຘະ຾ຈຄເຌ 

ຉາຉະຖາຄ 2. ກາຌນຸົຈຏໃບຌ຾ຓ ໃຌຉ ໍໃາກທໃາໜຶໃ ຄຘໃທຌຘບຄ ຾ຖະ ໜຶໃ ຄຘໃທຌຘາຓຽຌືໃບຄ຅າກທໃາຖທຓດູໃເຌ 

ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ຍ຺ຊໄທຌເຌຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ. ຘຈຸ຋ໄາງ ຾ຖະ ໜຶໃ ຄຘໃທຌຘາຓ ຾ຖະ ຅ຈຸຽທຖາ 12 ຽຈບືຌ 

(24/48) ນືົ ໜຶໃ ຄຘໃທຌຘາຓ (16/48)., ຾ຖະ ຉາຓຉທ຺຅ຄິ຾ຓ ໃຌ 15/48 ນືົ 10/48 ຉາຓຖາໍຈຍັ.  

 

ຉທ຺ດໃາຄ 2: ຉທ຺ດໃາຄຂບຄກາຌບບກ຾ຍຍຽຎັຌ຅ຈຸຂບຄ຅ຈຸຽທຖາຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ຓ ີ2 ຃ທາຓ຾ປຄ  
 

“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 = ຉທ຺ດໃາຄ຋ີໃ 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 = ຉທ຺ດໃາຄ຋ີໃ ແຈໄກທຈຘບຍ 

 

ຖາງຖະບຼຈແຈໄ຾ຌະຌາໍເຌ  ICH Q1D. 

 

5.4. ຉທ຺ດໃາຄຂບຄຆະຌຈິ , ຃ທາຓ຾ຂຄ ຾ຖະ ຃ທາຓຆຓຶຏໃາຌ຋ີໃ ຑທ຺ຑຌັຂບຄທຈັຊ຋ີຸໃ ຌາໍຓາຏະຖິຈຑາຘະຌະຍຌັ຅ ຸ

ຘາຓາຈຑຍ຺ຽນັຌເຌ ຉາຉະຖາຄ 1  ຾ຖະ ກາຌຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌ຋ີໃ ຖະຽນີງຂບຄທຈັຊນຸຸໄຓນໍໃ ນົາງຆະຌຈິ ຘາຓາຈ 

ຽນັຌແຈໄເຌປຍູຘະ຾ຈຄ຋ີ 1. 
 

 

 



5th Draft 

33 

ຉາຉະຖາຄ 1: ຉທ຺ດໃາຄຂບຄຆະຌຈິ , ຃ທາຓ຾ຂຄ ຾ຖະ 

຃ທາຓຆຓຶຏໃາຌ຋ີໃ ຑທ຺ຑຌັຂບຄທຈັຊ຋ີຸໃ ຌາໍຓາຏະຖິຈຑາຘະຌະຍຌັ຅ ຸ

No. ທຈັຊ຋ີຸໃ ເຆໄ ຃ທາຓໜາ 

຃ທາຓໜາ຋ີໃ

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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ປຍູຘະ຾ຈຄ ຋ີ 1: ກາຌຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌ຋ີໃ ຖະຽນີງຂບຄທຈັຊນຸຸໄຓນໍໃ ນົາງຆະຌຈິ 

(ທ຋ີິ ASTM F1249, 38C/90%RH) 

4,00
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ຆຸຈຂບຄທຈັຊ຋ີຸໃ ເຆໄຏະຖິຈຽຎັຌຑາຘະຌະນຸໄຓນໍໃ ນົາງຆະຌຈິ  

ຆຓຶຏໃາຌແຈໄ                                                         ຍໍໃ ຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌແຈໄ 
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5.5 : ຂ ັໄຌຉບຌຎະຉິຍຈັຘາໍຖຍັກາຌຎະຽຓຌີຂໍໄຓຌູຈໄາຌກາຌ຃າຈ຃ະຽຌາງຂຸບຄດາ (ຍໍໃ ຖທຓຽບ຺າຏະຖິຈຉະຑຌັ຾ຆໃ຾ຂຄ) 

 

   

Yes 

Yes 

Yes 

No 

No to (1) 

 Or (2)  

No to (1) or 
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5.6.  ຉທ຺ດໃາຄຂບຄຽຎ຺ໄາໝາງ຋າຄຘະຊຉີ ິ຋ີໃ ທແິ຅ຂໍໄຓຌູ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺  
 

ກາຌຊບງນົຄັແຖງະງາທ, ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓຽຎັຌແຎແຈໄຖທຓ ຾ຖະ ກາຌ຅າໍຖບຄ຋າຄຘະຊຉີ,ິ 

ແຈໄຑຌັຖະຌາຂໄາຄຖຸໃຓ ຾ຓ ໃຌຉທ຺ດໃາຄຂບຄທ຋ີິ຋າຄຘະຊຉີ ິ ຾ຖະ ຂ ັໄຌຉບຌຘາຓາຈຌາໍເຆໄເຌກາຌທແິ຅ 

ຂບຄຂໍໄຓຌູຈໄາຌ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຾ຓ ໃຌ຃ທາຓຘາຓາຈ຋ີໃ ແຈໄຓາຽຑີໄຓຽຆິໃ ຄ຅າກກາຌທແິ຅຋າຄຘະຊຉີຘິາໍຖຍັກາຌ

ບໄາຄຽນຈຏຌ຺຋າຄຎະຖິຓາຌຽຆິໃ ຄແຈໄຘະຽໜີຉາຓນົກັກາຌ຋ີໃ ປຍັແຈໄ. 
 

ກາຌທແິ຅ຂໍໄຓຌູຘາໍຖຍັຆຸຈຏະຖິຈຈໃຼ ທ  

຿ຈງ຋຺ໃທແຎຘໃທຌຑຍ຺ຑຌັຖະນທໃາຄກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺຋ີໃ ຾ຌ ໃຌບຌ຋າຄຎະຖິຓາຌ ຾ຖະ ຽທຖາ ຾ຓ ໃຌແຈໄ 

຃າຈໝາງຽຎັຌແຖງະງາທ
1

. ປຍູຘະ຾ຈຄ຋ີ 1 ຘະ຾ຈຄເນໄຽນັຌຽຘັໄຌຊບງຖຄ຺ຘາໍຖຍັກາຌ ທແິ຅ຎະຖິຓາຌ 

ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາກຍັນົກັກາຌຈໄາຌຽ຋ິຄ ຾ຖະ ຖຸໃຓ ຋ີໃ ປຍັແຈໄເຌ 105 ຘໃທຌປໄບງ ຾ຖະ 95 

ຘໃທຌປໄບງຂບຄຘະນົາກ຋ີໃ ແຈໄກ ໃາທບໄາຄ ຉາຓຖາໍຈຍັຑາງເຌ 12 ຽຈບືຌຂບຄຂໍໄຓຌູກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍ 

ແຖງະງາທ ຾ຖະ ບາງດຸາ຋ີໃ ແຈໄຘະຽໜີ 24 ຽຈບືຌ. ເຌຉທ຺ດໃາຄຌີໄ຋ຄັຘບຄຽຍືໄບຄ 95 ຘໃທຌປໄບງ 

ຂບຍຽຂຈ຋ີໃໝ ັໄຌເ຅ຘາໍຖຍັຉທ຺ນົກັແຈໄຎະຉຍິຈັຽຑາະທໃາຍໍໃ ແຈໄປູໄກ ໃຼ ທກຍັຽທຖາຖໃທຄໜໄາທໃາກາຌກທຈກາທແິ຅

ຎະຖິຓາຌ຅ະຽຑີໄຓຂຶໄຌ ນູື ນຸົຈຖຄ຺ກຍັກາຌຽທຖາ (ຽຆັໃ ຌ: ເຌກຖໍະຌຏີະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ຓາ຅າກຌ ໍໄາຽຆິໃ ຄ 

ຓຈັນໍໃ ເຌເຌຑາຘະຌະຍຌັ຅ຽຸ຃ິໃ ຄຆຓຶຏໃາຌ). ຂບຍຽຂຈ຃ທາຓໝັໄຌເ຅ຉຈັຏໃາຌ຋ີໃ ຉ ໍໃາກທໃານົກັກາຌ຋ີໃ ປຍັແຈໄ 

ເຌ 30 ຽຈບືຌເຌຽຓ ືໃບຂບຍຽຂຈ຋ີໃ ຓໝ ັໄຌເ຅ຘຄູຍໍໃ ແຈໄຉຈັຏໃາຌກຍັນົກັາຌປຍັແຈໄ຋ີໃ ຘຄູ ຅ຌ຺ກທໃາຽທຖາງາທ 

ຌາຌ. ຘະຌ ັໄຌບາງຂຸບຄດາ຋ີໃ ແຈໄຘະຽໜີ ເຌ 24 ຽຈບືຌຘາຓາຈຘະໜຍັຘະໜຌູ຿ຈງກາຌທແິ຅຋າຄ 

ຘະຊຉີຂິບຄກາຌກທຈກາຎະຖິຓາຌ ແຈໄຘະໜບຄ຃າໍ຾ຌະຌາໍຉາຓຓາເຌນທ຺ຂໍໄ  4.10.1 ຾ຖະ 4.10.2.  

 

 
 

ຽຓ ືໃບຂໍໄຓຌູຘາໍຖຍັກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺ກຍັຑຼຄ຾ຉໃແຈໄກທຈກາທແິ຅ນົກັກາຌ຋ີໃ ປຍັແຈຖະຈຍັຘຄູ ຾ຖະ 

ຖະຈຍັຉ ໍໃາ, ກຄ຺ກຌັຽ຋ິຄຽຍືໄບຄ 95 ຘໃທຌປໄບງຂບຄຂບຍຽຂຈໝັໄຌເ຅ຘາໍຖຍັ຃ໃາຘະຽຖໃງ຾ຓ ໃຌແຈໄເນໄ 
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຃າໍ຾ຌະຌາໍ. ປຍູຘະ຾ຈຄ຋ີ 2 ຘະ຾ຈຄ ເນໄຽນັຌຽຘັໄຌຊບງຖຄ຺ຘາໍຖຍັກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ 

ເຌຏະຖິຈຉະຑຌັດາຑາງເຌ 12 ຽຈບືຌ ຂບຄຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ແຈໄຘຶກຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ ຾ຖະ ບາງດຸາ຋ີໃ ເຌ 

24 ຽຈບືຌເຌຽຓ ືໃບນົກັກາຌ຋ີໃ ປຍັແຈໄ ຾ຓ ໃຌຍໍໃກາງ 1.4 ຘໃທຌປໄບງ. ຂບຍຽຂຈ຃ທາຓໝັໄຌເ຅ 95 

ຘໃທຌປໄບງ ຈໄາຌຽຍືໄບຄຽ຋ິຄ ຘາໍຖຍັ຃ໃາຘະຽຖໃງຂບຄ 24 ຽຈບືຌຘາຓາຈຘະໜຍັຘະໜຌູຈໄທງກາຌ 

ທແິ຅຋າຄຘະຊຉີຂິບຄຂໍໄຓຌູກາຌ ຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັແຈໄເນໄ຃າໍ຾ຌະຌາໍຉາຓຓາຈໄທງເຌນທ຺ຂໍໄ  

4.10.1 ຾ຖະ 4.10.2.  

 

ຊໄາຽຎ຺ໄາໝາງແຈໄເຆໄ ຃ໃາຘະຽຖໃງຂບຄກາຌບໄາຄຽນຈຏຌ຺຋າຄຎະຖິຓາຌ (ຽຆັໃ ຌ: ກາຌທແິ຅ຎະຖິຓາຌ 

ຉທ຺ດາ, ກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັ) ຘາຓາຈ຃າຈ຃ະຽຌຘໃທຌຽນືົບກຍັນົກັກາຌ຋ີໃ ປຍັແຈໄຉະນົບຈ 

ແຖງະຘິໄຌຘຈຸຂບຄບາງດຸາເຌຖະຈຍັໝັໄຌເ຅ 95 ຘໃທຌປໄບງ.  

 

 
 

6.  ບະ຋ິຍາງ຃າໍຘຍັ 

 

ກາຌກທຈຘບຍ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ  

຾ຓ ໃຌກາຌຘກຶຘາແຈໄບບກ຾ຍຍຽຑືໃ ບນຸົຈຏໃບຌບຈັຉາຂບຄກາຌນຸົຈຖຄ຺຋າຄ຃ຌຸຖກັຘະຌະຽ຃ຓ ີ ນືົ ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ 

຋າຄທຈັຊຂຸບຄຉທ຺ດາ ນືົ ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຿ຈງກາຌຌາໍເຆໄຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ຋ີໃ ຍຄັ຃ຍັຽໜືບ ກໃທາ 

ຎກ຺ະຉ ິ ຋ີໃ ຽຎັຌຑາກຘໃທຌໜຶໃ ຄຂບຄກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຾ຍຍ຋຺ໃທແຎ. (ຂໍໄຓຌູ຅າກກາຌຘກຶຘາ, ຑໄບຓຌ ັໄຌ 

ກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທຘາຓາຈຌາໍເຆໄຽຑືໃ ບຎະຽຓຌີຏຌ຺ກະ຋ຍ຺຋າຄຽ຃ຓ຋ີີໃ ງາທກໃທາ ເຌຽຄືໃບຌແຂ ຋ີໃ ຍໍໃ ແຈໄ 

ຎະຉຍິຈັ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ ຾ຖະ ຽຑືໃ ບຎະຽຓຌີຏຌ຺ຘະ຋ໄບຌຂບຄ຾ທຈຖໄບຓຑາງຌບກເຌແຖງະເຈໜຶໃ ຄ ຉາຓ຋ີໃ  

ຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາແຈໄຍ ຺ໃຄຍບກເຌຘະນົາກ ຽຆັໃ ຌ ບາຈຽກຈີຂຶໄຌເຌແຖງະຂຌ຺ຘ ຺ໃຄ. ຏຌ຺ແຈໄປຍັ຅າກກາຌ 

ຘກຶຘາ຋ຈ຺ຘບຍ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ຾ຓ ໃຌຍໍໃ ແຈໄຍບກຖໃທຄໜໄາຈໄາຌກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋າຄທຈັຊຉຸະນົບຈແຎ, ເນໄຽຍິໃ ຄເຌ 

຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຾ຖະ ຎຈັເ຅ກໃຼ ທຂໄບຄຌາໍບກີ).  

 

ຆຸຈຏະຖິຈ 
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຾ຓ ໃຌກາຌກາໍຌຈ຺ຎະຖິຓາຌຂບຄທຈັຊຽຸຖີໄຓຉ ຺ໄຌ, ທຈັຊນຸຸໄຓນໍໃ  ນືົ ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ແຈໄຈາໍຽຌຌີກາຌຏະຖິຈ 

ເຌຂ ັໄຌຉບຌຈໃຼ ທນືົ ຽຎັຌຆຸຈຂບຄກາຌຈາໍຽຌຌີຏະຖິຈຽຆິໃ ຄ຃າຈນທຌັເນໄຽຎັຌບຌັຌຶໃຄບຌັຈຼທ. ຍາຄ຃ ັໄຄຘາຓາຈ 

ຓ຃ີທາຓ຅າໍຽຎັຌຉໄບຄ຾ຍໃຄຆຸຈຏະຖິຈບບກຽຎັຌຆຸຈຏະຖິຈງໃບງຂບຄຆຸຈຏະຖິຈຌ ັໄຌ, ຽຆິໃ ຄຉໍໃ ຓາ຾ຓ ໃຌເນໄ຿ປຓ 

ຽຂ຺ໄາກຌັເນໄຽຎັຌບຌັຌຶໃຄບຌັຈຼທກຌັຂບຄຆຸຈຏະຖິຈເຌແຖງະຘຈຸ຋ໄາງ. ເຌກຖໍະຌ຋ີີໃ ຓກີາຌ຾ຍໃຄຽຑືໃ ບ຋າໍກາຌ 

ບະຽຆືໄບ, ຂະໜາຈຂບຄຆຸຈຏະຖິຈ຾ຓ ໃຌກາໍຌຈ຺ຉາຓ຃ທາຓຘາຓາຈຂບຄຉູໄບຍ຺. ເຌກາຌຘຍືຉໍໃ ກາຌຏະຖິຈ 

ຆຸຈຏະຖິຈຉໄບຄກຄ຺ກຌັກຍັບຈັຉາຘໃທຌຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺, ກາໍຌຈ຺ຖກັຘະຌະ຿ຈງເນໄຽຎັຌບຌັໜຶໃ ຄ 

ບຌັຈຼທຉາຓ຋ີໃ ແຈໄ຃າຈໝາງແທໄ. ຂະໜາຈຂບຄຆຸຈຏະຖິຈຘາຓາຈກາໍຌຈ຺ແຈໄ຋ຄັຎະຖິຓາຌ຃ຄ຺຋ີໃ  ນືົ ຅າໍຌທຌ 

຋ີໃ ແຈໄຏະຖິຈເຌແຖງະຽທຖາ຋ີໃ ແຈໄຉ ັໄຄແທໄ.  

(WHO, 2009, p.109) 

 

຾ຍຍຽຎັຌໝທຈໝູໃ  

຾ຓ ໃຌກາຌບບກ຾ຍຍຂບຄ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຽຆັໃ ຌຑຼຄ຾ຉໃຉທ຺ດໃາຄຂບຄຎຈັແ຅ກາຌບບກ຾ຍຍຂ ັໄຌຘຈຸ຋ໄາງ ຽຆັໃ ຌ: 

຃ທາຓ຾ປຄ, ຂະໜາຈຍຌັ຅,ຸ ຾ຓ ໃຌແຈໄກທຈຘບຍເຌ຋ກຸ຅ຈຸຽທຖາເຌກາຌບບກ຾ຍຍຽຉັຓຘໃທຌ. (ກາຌບບກ 

຾ຍຍ຃າຈທໃາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄຖະຈຍັຽ຃ິໃ ຄ຋າຄ຾ຓ ໃຌແຈໄຘະຽໜີ຿ຈງ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄກາຌກທຈຘບຍຂ ັໄຌ 

ຘຈຸ຋ໄາງ. ຽຓ ືໃບແຖງະຂບຄ຃ທາຓ຾ປຄຉໄບຄແຈໄກທຈຘບຍ, ກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍຽຎັຌໝທຈໝູໃຉໄບຄຎະຉຍິຈັ 

ຊໄາ຃ທາຓ຾ປຄ຃ກືຌັນືົເກ ໄ຃ຼຄກຌັກ ໃຼ ທຂໄບຄກຍັຘໃທຌຎະກບຍ [           ລ   ແຖງະນທໃາຄ    ແຈໄ 

ຓກີາຌຉາໍຽຓຈັເຌຌ ໍໄາໜກັ຋ີໃ ຾ຉກຉໃາຄກຌັ຅າກຑືໄຌຊາຌ຾ກໃຌກົາຌຌູ຃ກືຌັ, ນືົ ແຖງະ຾຃ັຍຆູຌ຋ີໃ ປ ໃາງຽຂ຺ໄາຆຍ຺ 

ຈຌັ຾຃ັຍຆູຌ຋ີໃ ຾ຉກຉໃາຄກຌັ ຂບຄຑືໄຌຊາຌ຋ີໃ ຓຘີໃທຌຎະກບຍຈຼທກຌັຽຂ຺ໄາເຌຂະໜາຈ຾຃ັຍຆູຌຉໃາຄກຌັ] 

        ແແ              ະ        ະ   ຂບຄຑາຘະຌະ      ນືົ ກາຌປໃາງຉໃາຄກຌັເຌ 

ຖະຍຍ຺ຎິຈຂບຄຑະຘະຌະຍຌັ຅ບຸຌັຈຼທກຌັ).   

 

ກາຌ຾ຍໃຄຽຂຈບາກາຈ  
 

ຽຂຈບາກາຌ 

 

ກາຌກາໍຌຈ຺ 

 

ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌກທຈຘບຍ຾ຍຍແຖງະງາທ  
I ຽຂຈບາກາຈບຍ຺ບຸໃຌ 

21 °C / 45% RH 

 

II ຽຂຈບາກາຈຽ຃ິໃ 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 

 

 

ຆຸຈຏະຖິຈ຋ີໃ ຽຎັຌຉ ຺ໄຌ຾ຍຍ  

຾ຓ ໃຌຆຸຈກາຌຏະຖິຈຂບຄ຋າຈດານືົຏະຖິຈຉະຑຌັດາຘາໍຖຍັກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຋ີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺ຽຎັຌຉ ຺ໄຌ຾ຍຍ

ນືົແຈໄຘາໍຽຖັຈນົຄັກາຌປຍັປບຄຈໄທງກາຌ຃າຈແທໄເຌກາຌງືໃ ຌຂຶໄຌ຋ະຍຼຌ.  

 

ຖະຍຍ຺ກາຌຎິຈຑາຘະຌະຍຌັ຅ ຸ
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຾ຓ ໃຌຂໍໄຘະນຸົຍບຄ຺ຎະກບຍຂບຄກາຌຓຈັນໍໃ ກຍັກາຌຍຌັ຅ ຸ ຾ຖະ ຎກ຺ຎໄບຄປຍູ຾ຍຍດາ. ຌີໄ຾ຓ ໃຌຖທຓ຋ຄັບຄ຺ 

ຎະກບຍ ຂບຄກາຌຓຈັນໍໃ ຋າໍບຈິ ຾ຖະ ກາຌຓຈັນໍໃ ຋າຄຌບກຊໄາຆກັຆໄາເຌກາຌຘະໜບຄກາຌຎກ຺ຎໄບຄຽຑີໄຓຉືໃ ຓ. 

ຖະຍຍ຺ ກາຌຓຈັນໍໃ ຾ຓ ໃຌຽ຋຺ໃ າກຌັກຍັຖະຍຍ຺ຎິຈຑາຘະຌະຍຌັ຅.ຸ 

 

ປຍູ຾ຍຍດາ  

຾ຓ ໃຌຆະຌຈິຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ (ຽຆັໃ ຌ: ດາຽຓຈັ, ຾຃ັຍຆູຌ, ດາຌ ໍໄາ, ຃ົຓີ) ຽຆິໃ ຄຍຌັ຅຋ຸາຈດາ຿ຈງ຋຺ໃທແຎ 

຾ຉໃຍໍໃ ຅າໍຽຎັຌຓ຃ີທາຓຘາໍຑຌັກຍັ຋າຈຎະກບຍ.  

 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ  

຾ຓ ໃຌກາຌຏະຖິຈເຈໜຶໃ ຄ຋ີໃ ເຆໄຘາໍຖຍັ຃ຌ຺ຽຆິໃ ຄຓ຅ີຈຸຎະຘຄ຺ຽຑືໃ ບຎຍັຎຄຸນືົກທຈຖະຍຍ຺ຘາຖີຖະທ຋ິະງາ ນືົ ບາກາຌ 

ຘາຈ ຽຑືໃ ບເນໄແຈໄປຍັຏຌ຺຅າກ຋າຈຎະກບຍຌ ັໄຌ.   

 

຋າຈດາ  

຾ຓ ໃຌ຋າຈ຋ີໃ ຍໍໃ຋ຌັຌາໍຽຂ຺ໄາຽຎັຌຘຈູຉາໍຖາ ຽຆິໃ ຄຉໄບຄຌາໍແຎຽຎັຌຘຈູຎະຘຓ຺ກຍັ຋າຈຎະກບຍຽຑືໃ ບຏະຖິຈຽຎັຌປຍູ 

຾ຍຍດາ. (ຽຍິໃ ຄຉືໃ ຓເຌ ຋າຈດານົກັ຋ີໃ ກ ໃາທແທໄເຌ຃ທາຓໝາງ຃າໍຘຍັ ຂບຄຽບກະຘາຌ ຽຆືໃ ບຓຘາຌທຆິາກາຌ 

ບາຆຼຌ ຈໄາຌ຃ຌຸຌະຑາຍ)  

 

຋າຈຎະກບຍ  

຾ຓ ໃຌ຋າຈຎະກບຍ຋ີໃ ແຈໄຉືໃ ຓເຘໃກຍັ຋າຈດາຽຆິໃ ຄຍໍໃ ຓຏີຌ຺຋າຄຈໄາຌຽຑຘຆັທ຋ິະງາເຌຽຓ ືໃບຌາໍເຆໄ຅າໍຌທຌເຈໜຶໃ ຄ  

 

ທຌັໝຈ຺ບາງ ຸ 

຾ຓ ໃຌທຌັ຋ີ຋ີໃ ຖະຍຖຸຄ຺ເຘໃເຌຘະນົາກດາຽຆິໃ ຄຉຈິເຘໃເຌຑາຘະຌະຍຌັ຅ຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາຽຆິໃ ຄແຈໄກາໍຌຈ຺ຍ ຺ໃຄ 

ຍບກຽຊຄິຽທຖາ຋ີໃ ຆຸຈຏະຖິຈງຄັຓບີາງຌຸາໍເຆໄ຋ີໃ ກາໍຌຈ຺ຘະຽຑາະຊໄາຽກຍັປກັຘາເຌຽຄືໃບຌແຂບຌຸນະຑຓູ຋ີໃ ກາໍຌຈ຺ 

ແທໄ. (ນົຄັ຅າກທຌັໝຈ຺ບາງ ຸ ດາຌ ັໄຌຍໍໃຘາຓາຈປຍັຎະກຌັແຈໄທໃາຏະຖິຈຉະຑຌັງຄັ຃ຍ຺ຓາຈຉະຊາຌ຋ີໃ ປຍັປບຄແທໄ 

ຘະຽຑາະ ຘະຌ ັໄຌຍໍໃຘາຓາຈຌາໍເຆໄແຈໄ ຾ຖະ ຍໍໃ຃ທຌເຆໄ). 

 

ກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຎກ຺ະຉ ິ

຾ຓ ໃຌກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ ຾ຖະ ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັຈາໍຽຌຌີເຌຆຸຈຏະຖິຈ຋າໍບຈິ ຾ຖະ/ນືົ ຆຸຈຏະຖິຈຉ ຺ໄຌ 

຾ຍຍ ຋ີໃ ຉໄບຄຉຈິຉາຓຉືໃ ຓ ຈາໍຽຌຌີຉາຓຂ ັໄຌຉບຌ຋ີໃ ແຈໄຖະຍເຸຌກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຋ີໃ ແຈໄຘໄາຄຂຶໄຌ ນືົ 

຾຅ ໄຄບາງ ຸຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ. 

 

ຑາຘະຌະຍຌັ຅຋ີຸໃ ຍໍໃ ຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌແຈໄ 

຾ຓ ໃຌຑາຘະຌະຍຌັ຅຋ີຸໃ ຍໍໃ ເນໄ຾ກ ໅ຘ ນືົ ຋າຈ຾ນົທຆຓຶຏໃາຌແຈໄ ຽຆັໃ ຌ: ຋ໍໃ ຋ີໃ ຽປັຈຈໄທງບາຖຓູຌີຼຓ຋ີໃ ຎິຈ຾຅ຍ 

ຘາໍຖຍັ ທຈັຊຽຸ຃ິໃ ຄ຾ຂຄ, ນົບຈ຾ກໄທ຋ີໃ ຎິຈ຾຅ຍ ຘາໍຖຍັຍຌັ຅ດຸາຌ ໍໄາ ຾ຖະ ຾ຏຄດາ຋ີໃ ຎິຈຈໄທງ຾ຏໃຌບາຖຓູຌີຼຓ 

ຘາໍຖຍັ ດາເຌປຍູ຾ຍຍ຾ຂຄ. 
 

ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຾ຍຍແຖງະງາທ 

຾ຓ ໃຌກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຋ີໃ ຎະຉຍິຈັຉາຓຽຄືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາຉາຓ຋ີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺ແທໄຘາໍຖຍັແຖງະກາຌກທຈ

ຘບຍ຃ຌື ຉາຓບາງດຸາ຋ີໃ ກາໍຌຈ຺ (ນືົ ປຍັປບຄ) ດູໃເຌຘະນົາກດາ. 
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ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຅ຈຸຘາໍ຃ຌັ  (MaV)  

຾ຓ ໃຌກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ແຈໄຊກືປຍັປບຄ຾ຖໄທ ຽຆິໃ ຄກະ຋ຍ຺ຉໍໃ ຂຄ຺ຽຂຈຈ ັໃຄຌີໄ: 

 ທ຋ີິ຋າຄກາຌຌາໍເຆໄ 

 ຃ທາຓ຾ປຄ, ກາຌຎຄຸ຾ຉໃຄ 

 ຂໍໄຍ ຺ໃຄເຆໄ ນືົ 

 ນືົ ຍໍໃ ຾ຓ ໃຌຊາຌະກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ ຖະຍເຸຌກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຾ຍຍຽຍ຺າຍາຄ  

(ກາຌຘະຽໜີງືໃ ຌຽຑືໃ ບປຼກປໄບຄກາຌປຍັປບຄຂບຄກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄຘາໍ຃ຌັຉາຓຎກ຺ກະຉຉິໄບຄແຈໄງືໃ ຌຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ຅າໍຽຎັຌ

ເຌກາຌຘໄາຄເນໄຓ຃ີຌຸຌະຑາຍ, ຃ທາຓຎບຈແຑ ຾ຖະ ຎະຘຈິ຋ິຏຌ຺ຂບຄຘຈູຉາໍຖາເໝໃ຋ີໃ ຓຏີຌ຺຅າກກາຌ 

ຎໃຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ ຘາໍ຃ຌັຌີໄ)  
 

຃ໃາຈຸໃຌຈໃຼ ຄ  

຾ຓ ໃຌຂ ັໄຌຉບຌຂບຄກາຌຽຑີໄຓຽຂ຺ໄາກຍັ຃ໃາຂບຄກາຌກທຈກາທິແ຅ຎະຖິຓາຌ ຾ຖະ ຖະຈຍັຂບຄກາຌຽຘືໃ ບຓ 

ຘະນົາງຏະຖິຈຉະຑຌັຽຑືໃ ບຽຍິໃ ຄທໃາງຄັນົາຌຽ຋຺ໃ າເຈ຋ີໃ ຉືໃ ຓຽຊຄິ 100% ຂບຄ຃ໃາຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ ກຍັກາຌຑິ຅າຖະຌາ 

ຂບຄຂບຍຂໍໄຏິຈຑາຈ຅າກກາຌທແິ຅.   
 

຾ຍຍຽຎັຌ຅ຈຸ  

຾ຓ ໃຌກາຌບບກ຾ຍຍຂບຄ຾ຏຌ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຽຆິໃ ຄແຈໄ຃ຈັຽຖືບກຽບ຺າກຸໃຓງໃບງຂບຄຉທ຺ຽຖກຖທຓຂບຄຉທ຺ດໃາຄ຋ີໃ  

ຘາຓາຈຓແີຈໄຘາໍຖຍັ຋ກຸຎຈັແ຅຋ີໃ ປ ໃທຓກຌັ຾ຓ ໃຌແຈໄກທຈຘບຍເຌ຅ຈຸຽທຖາຘະຽຑາະ. (ເຌ຅ຈຸຽທຖາຉໍໃ ຓາ, 

ກຸໃຓງໃບງບືໃ ຌ ຂບຄ຋ກຸຎຈັແ຅ກາຌຖທຓກຌັ຾ຓ ໃຌແຈໄກທຈຘບຍ, ກາຌບບກ຾ຍຍ຃າຈທໃາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄ 

຾ຉໃຖະກຸໃຓງໃບງ ຂບຄຉທ຺ດໃາຄ຋ີໃ ແຈໄກທຈຘບຍແຈໄຽຎັຌຉທ຺຾຋ຌ຾ກໃ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄໝຈ຺຋ກຸຉທ຺ດໃາຄເຌ 

຅ຈຸຽທຖາ຋ີໃ ກາໍຌຈ຺; ຃ທາຓ຾ຉກຉໃາຄເຌຉທ຺ດໃາຄຘາໍຖຍັຏະຖິຈຉະຑຌັດາຈຼທກຌັ຃ທຌກາໍຌຈ຺ບບກ ຉທ຺ດໃາຄ 

ກທຓຽບ຺າຆຸຈຏະຖິຈ ຋ີໃ ຉໃາຄກຌັ, ຃ທາຓ຾ປຄຉໃາຄກຌັ, ຂະໜາຈຉໃາຄກຌັເຌຖະຍຍ຺ຎິຈຑາຘະຌະຍຌັ຅ຈຸຼທກຌັ 

຾ຖະ ຘາຓາຈຽຎັຌ ແຎແຈໄເຌກຖໍະຌຈີຼທກຌັ, ຖະຍຍ຺ຎິຈຑາຘະຌະຍຌັ຅຋ີຸໃ ຉໃາຄກຌັ). 
 

ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຾ຍຍຽຍ຺າຍາຄ  (MiV)  

຾ຓ ໃຌກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ແຈໄຊກືປຍັປບຄ຾ຖໄທ ຋ີໃ ຍໍໃ ກະ຋ຍ຺ຽຊຄິເຌໜຶໃ ຄ ນືົ ນົາງກທໃາເຌ 

ຑາທະຈ ັໃຄຌີໄ: 

• ທ຋ີິ຋າຄກາຌຌາໍເຆໄ 

• ຃ທາຓ຾ປຄ, ກາຌຎຄຸ຾ຉໃຄ 

• ຂໍໄຍ ຺ໃຄເຆໄ ນືົ 

• ຉທ຺ດານົກັ  

(ກາຌຘະຽໜີຘາໍຖຍັກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຾ຍຍຽຍ຺າຍາຄ ຉາຓຎກ຺ກະຉ຾ິຖໄທ຾ຓ ໃຌປຼກປໄບຄເນໄງືໃ ຌຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ຅າໍຽຎັຌ 

຋ີໃ ຘໄາຄຽຄ ືໃບຌແຂ຋າຄ຃ຌຸຌະຑາຍຘາໍຖຍັຘຈູຉາໍຖາເໝໃ຋ີໃ ແຈໄຏຌ຺຅າກກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ). 
 

ຆຸຈຏະຖິຈ຋ີໃ ຽຎັຌຉທ຺ນົກັ຾ນົໃຄ  
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຾ຓ ໃຌຆຸຈຏະຖິຈຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ແຈໄຏະຖິຈຉາຓຂ ັໄຌຉບຌດໃາຄຽຉັຓຘໃທຌຽຑືໃ ບຘະ຾ຈຄ຾ຖະຽຎັຌຉທ຺຾຋ຌ

຋ີໃ ຉໄບຄຎະຉຍິຈັຉາຓເຌຆຸຈຏະຖິຈ຋ີໃ ຽຉັຓຘໃທຌ. (ຘາໍຖຍັປຍູ຾ຍຍດາຑາທະ຾ຂຄ຋ີໃ ເຆໄກຌິ, ຆຸຈຏະຖິຈ຋ີໃ ຽຎັຌ 

ຉທ຺ນົກັ ຿ຈງ຋຺ໃທແຎ຾ຖໄທເຌຂບຍຽຂຈຉ ໍໃາຘຈຸ 1/10 ຂບຄກາຌຏະຖິຈຽຉັຓຆຸຈ ນືົ 100,000 ຽຓຈັ ນືົ 

຾຃ັຍຆູຌ, ຽຆິໃ ຄບາຈນົາງກທໃາ຋ີໃ ຉໄບຄແຈໄບໄາຄຽນຈຏຌ຺).  
 

ຆຸຈຏະຖິຈຽຖີໄຓຉ ຺ໄຌ  

຾ຓ ໃຌຆຸຈຏະຖິຈຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາແຈໄເຆໄເຌກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຽຆິໃ ຄຂໍໄຓຌູກ ໃຼ ທກຍັ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ແຈໄງືໃ ຌ

ຓາເຌຽທຖາຂໍຂຶໄຌ຋ະຍຼຌຘາໍຖຍັຎະຉຍິຈັກາຌກທຈຘບຍ຃ຌື ນືົ ບາງຂຸບຄດາ ຉາຓຖາໍຈຍັ. ຘາໍຖຍັຏະຖິຈ 

ຉະຑຌັດາ ຅າໍຌທຌ 2 ນືົ 3 ຆຸຈຏະຖິຈ຃ທຌດໃາຄໜໄບງຉໄບຄ຾ຓ ໃຌຆຸຈຏະຖິຈຉທ຺຾ຍຍ ຾ຖະ ຆຸຈ຋ີ 3 

຃ທຌໜໄບງກທໃາຊໄາຽຎັຌຉທ຺຾຋ຌເນໄ຾ກໃຂ ັໄຌຉບຌກາຌຏະຖິຈ຋ີໃ ຊຽືຎັຌຘາໍ຃ຌັ, ຽຊຄິດໃາຄເຈກໍໃຉາຓຆຸຈຏະຖິຈ 

ຑືໄຌຊາຌບາຈ຾ຓ ໃຌຆຸຈຂບຄກາຌຏະຖິຈຎກ຺ະຉ.ິ  
 

ຆຸຈຏະຖິຈ຋ີໃ ຾ຓ ໃຌກາຌຏະຖິຈຎກ຺ະຉ ິ 

຾ຓ ໃຌຆຸຈຏະຖິຈຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ແຈໄຏະຖິຈເຌຂບຈກາຌຏະຖິຈ຋ີໃ ເຆໄບຎຸະກບຌກາຌຏະຖິຈເຌຘະຊາຌ຋ີໃ  

ຏະຖິຈຈ ັໃຄ຋ີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺ເຌຂ ັໄຌຉບຌກາຌງືໃ ຌຂຶໄຌ຋ະຍຼຌ.  
 

ຑາຘະຌະຍຌັ຅຋ີຸໃ ຽ຃ິໃ ຄຆຓຶຏໃາຌ 

຾ຓ ໃຌຑາຘະຌະຍຌັ຅຋ີຸໃ ຋າຈ຾ນົທ, ຌ ໍໄາ ຘາຓາຈຆຓຶຏໃາຌແຈໄ ເຌຽຓ ືໃບຎໄບຄກຌັກາຌຖະຽນີງຌ ໍໄາ. ກຌ຺ແກຂບຄ 

ກາຌຘ ຺ໃຄ຋າຈ຾ນົທ຋ີໃ ຎະກຈ຺ຂຶໄຌ຿ຈງກາຌຈຈູຆຓຶຽຂ຺ໄາເຌຑືໄຌຏີທຂບຄຑາຘະຌະຍຌັ຅,ຸ ຾ຏໃກະ຅າງຏໃາຌ ຑາຘະ 

ຌະຍຌັ ຅ ຸ຾ຖະ ຖະຽນີງບບກ຅າກຑືໄຌຏີທຂບຄຑາຘະຌະຍຌັ຅ບຸືໃ ຌ. ກາຌຘ ຺ໃຄຏໃາຌ຾ຓ ໃຌຽກຈີ຅າກກາຌ ກຈ຺ຈຌັ 

຋ີໃ ກະ຋ຍ຺ເຘໃ. ຉທ຺ດໃາຄ ຑາຘະຌະຍຌັ຅຋ີຸໃ ປຍູ຾ຍຍຽ຃ິໃ ຄຆຓຶຏໃາຌຖທຓຓ ີຊຄ຺ຎຖາຘະຉກິ, ຾ຖະ ທຈັຊຽຸ຃ິໃ ຄ຾ຂຄ, 

polyethylene (LDPE) ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໜາ຾ໜໄຌຉ ໍໃາ, ກທຈຍຌັ຅ດຸາຌ ໍໄາ຋ີໃ ຓຍໍີຖິຓາຈກທໄາຄ ຾ຖະ ນົບຈດາ, ກະຎກຸ 

຾ຖະ ກທຈ຋ີໃ ຽປັຈຈໄທງ຿ຎຖີຽບ຋ິ຾ຖັຌ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓໜາ຾ໜໄຌຉ ໍໃາ.  
 

ບາງຂຸບຄດາ  (ຘາຓາຈກໃາທແຈໄທໃາທຌັໝຈ຺ບາງ)ຸ  

຾ຓ ໃຌແຖງະຽທຖາຖະນທໃາຄ຋ີໃ ຏະຖິຈຉະຑຌັດາແຈໄ຃າຈທໃາກາຌກາໍຌຈ຺ບາງ຋ີຸໃ ປຍັປບຄແທໄງຄັຽນືົບດູໃ ຽຆິໃ ຄແຈໄ 

ຽກຍັປກັຘາແທໄເຌຽຄືໃບຌແຂ຋ີໃ ຍ ຺ໃຄຍບກເຌຘະນົາກ຋ີໃ ຉຈິດູໃເຌຑາຘະຌະຍຌັ຅ດຸາ.  

 

ຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌ  

຾ຓ ໃຌຖາງກາຌຂບຄກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຉາຓຂ ັໄຌຉບຌກາຌກທຈກາທແິ຅ ຾ຖະ ນົກັກາຌ຋ີໃ ງບຓປຍັ຋ີໃ ຘບຈ຃ໃບຄ 

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

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ ນືົ ທຈັຊເຸຌຉໃບຄ຿ຘໄກາຌຏະຖິຈ຃ທຌຍຌັຖເຸຌຑິ຅າຖະຌະກາຌປຍັແຈໄຉາຓ຅ຈຸຎະຘຄ຺຋ີໃ ຉໄບຄ 

ກາຌຌາໍເຆໄ. “ກາຌຍຌັຖຉຸາຓຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌ” ໝາງ຃ທາຓທໃາ຋າຈດາ ຾ຖະ ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ 

ເຌຽຓ ືໃບແຈໄ຋ຈ຺ຘບຍຉາຓຂ ັໄຌຉບຌຂບຄຖາຌກາຌກທຈກາທແິ຅ ຅ະຉບຍຘະໜບຄຉາຓນົກັກາຌ຋ີໃ ງບຓປຍັ. 

ຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌ ຾ຓ ໃຌນົກັກາຌຓາຈຉະຊາຌຈໄາຌ຃ຌຸຌະຑາຍ ຽຆິໃ ຄຘະຽໜີ ຾ຖະ ຑິຘຈູ຿ຈງຏູໄຏະຖິຈ 

ດາ ຾ຖະ ປຍັປບຄ຿ຈງຽ຅຺ໄາໜໄາ຋ີໃ ຃ຸໄຓ຃ບຄຽຎັຌຽຄືໃບຌແຂກາຌປຍັປບຄ).  

 

ຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌ-ບະຌງຸາຈຏໃາຌ 
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຾ຓ ໃຌຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌກາໍຌຈ຺຃ທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາເຌຽທຖາ຋ີໃ ບະຌງຸາຈຏໃາຌ 

(ຽຍິໃ ຄຉາຓຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌ)  

 

ຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌ-ບາງດຸາ  

຾ຓ ໃຌຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌ຋ີໃ ກາໍຌຈ຺຃ທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄ຋າຈດາ ຽຆິໃ ຄຏໃາຌຂະຍທຌກາຌກທຈກາຆ ໍໄາ ນືົ 

ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຃ທຌຊກືຉາຓຉະນົບຈແຖງະບາງຂຸບຄດາ. 
 

຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺  

຾ຓ ໃຌ຃ທາຓຘາຓາຈຂບຄ຋າຈດານົກັ ນືົ ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຘະນຄທຌ຃ຌຸ຃ໃາ຅າໍຽຑາະຂບຄຓຌັຉາຓຂບຍຽຂຈ 

຋ີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺ ຉະນົບຈຆໃທຄບາງຂຸບຄດາ (ຉໄບຄຊຽືບ຺າຖກັຘະຌະ ຽ຃ຓ,ີ ທຈັຊ,ຸ ຅ຖິຸຌຆ ີ ຾ຖະ 

ຽຑຘຆັຑຶກຘາຂບຄ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺).  

 

ກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ 

ກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍແຖງະງາທ ຾ຖະ ຾ຍຍຽຖັໃ ຄຖຈັ (຾ຖະ ຽ຃ິໃ ຄກາຄ) ຋ີໃ ແຈໄຈາໍຽຌຌີເຌຆຸຈຏະຖິຈຽຍືໄບຄຉ ຺ໄຌ 

຾ຖະ/ນືົ ຆຸຈຏະຖິຈ຋ີໃ ຃າຈແທໄ ບຄີຉາຓ຋ີໃ ແຈໄຖະຍເຸຌຂ ັໄຌຉບຌຂບຄ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຋ີໃ ແຈໄຘໄາຄ ນືົ ຾຅ ໄຄແຖງະ 

ກາຌກທຈຘບຍຆ ໍໄາ ຋າຈດາ ນືົ ບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ.  

 

ຽຄ ືໃບຌແຂກາຌຽກຍັປກັຘາ຋ີໃ ຿ງະງາຌແຈໄ  

຾ຓ ໃຌກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄບຌຸນະຑຓູ ຾ຖະ ຃ທາຓຆຸໃຓ຋ີໃ ປຍັແຈໄຂບຄຘະຊາຌ຋ີໃ ຽກຍັປກັຘາຘາໍຖຍັກາຌຘກຶຘາ 

຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຎກ຺ະຉ.ິ (ບຎຸະກບຌ຃ທຌຘາຓາຈ຃ທຍ຃ຓຸຽຄ ືໃບຌແຂຽກຍັປກັຘາຑາງເຌແຖງະ຋ີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺ແທໄເຌ 

຃ູໃຓກື ໃຼ ທຂໄບຄຘະຍຍັຎະ຅ຍຸຌັ. ບຌຸນະຑຓູ ຾ຖະ ຃ທາຓຆຸໃຓຉທ຺຅ຄິເຌຽຓ ືໃບຊກື຃ທຍ຃ຓຸ຃ທຌແຈໄປຍັກາຌ 

ຉຈິຉາຓເຌແຖງະຽກຍັປກັຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺. ກາຌ຾ຉະຉໄບຄເຌແຖງະຘ ັໄຌຽຌືໃບຄ຅າກທໃາກາຌຽຎີຈຎະຉ ູ

ຘະຊາຌ຋ີໃ ຽກຍັປກັຘາ຾ຓ ໃຌຘາຓາຈປຍັແຈໄຽຆິໃ ຄຽຎັຌຘິໃ ຄ຋ີໃ ຎຈັຘະ຅າກຍໍໃ ແຈໄ. ຏຌ຺ຘະ຋ໄບຌຂບຄກາຌ຋ຼທ 

ຽຂ຺ໄາບບກຽຌືໃບຄ຅າກທໃາບຎຸະກບຌຂຈັຂໄບຄ຃ທຌຊກື຾ກໄແຂ ຾ຖະ ຖາງຄາຌຊໄາຑິຘຈູແຈໄຏຌ຺ແຈໄປຍັ຅າກຏຌ຺ 

ກະ຋ຍ຺ຉໍໃ ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺. ກາຌ຋ຼທຂບຄ຃ຌ຺ຽກຌີກທໃາແຖງະ຿ງະງາຌ຋ີໃ ແຈໄກາໍຌຈ຺ນົາງກທໃາ 24 ຆ ຺ໃທ຿ຓຄ຃ທຌ 

ຍຌັຖະງາງເຌຍຈ຺ຖາງຄາຌຂບຄກາຌຘກຶຘາ ຾ຖະ ແຈໄຎະຽຓຌີຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຂບຄຓຌັ).  

 

ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຾ຍຍຍຄັ຃ຍັ  (ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ)  

຾ຓ ໃຌກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຈາໍຽຌຌີຑາງເຉໄກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ຘະ຋ໄບຌຂບຄຽຄືໃບຌແຂປຌຸ຾ປຄເຘໃຏະຖິຈຉະຑຌັດາ. 

(ຽຆັໃ ຌ: ກາຌຘກຶຘາຖທຓຓກີາຌ຋ຈ຺ຘບຍເຌກາຌຊໃາງຑາຍ- ຽຍິໃ ຄເຌ ICH Q1B - ຾ຖະ ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ 

ຽ຅າະ຅ຄ຺ເຌຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ຾ຌ ໃຌບຌ, ຽຆັໃ ຌ: ດາຎະຽຑຈຘຈູຈຓ຺຋ີໃ ຓກີາຌທຈັ຾຋ກຎະຖິຓາຌດາ, ດາ຃ົຓີ, 

ດາຌ ໍໄາຂຸໄຌ, ຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ຽຎັຌ຋າຈ຾ນົທ຋ີໃ ຽປັຈເນໄກະຈໄາຄ). 

 

 

ຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ຘະໜບຄເນໄ  

຾ຓ ໃຌຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ແຈໄຓາ຅າກກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຋ີໃ ຘະໜບຄຂ ັໄຌຉບຌຂບຄກາຌກທຈກາທແິ຅, ແຖງະກາຌ 

ກທຈຘບຍຆ ໍໄາ຋ີໃ ຘະຽໜີ ນືົ ບາງ ຸ຾ຖະ ຽຌືໄບ຃ທາຓກາຌຽກຍັປກັຘາ຋ີໃ ຖະຍເຸຌຘະນົາກ. (ຂໍໄຓຌູຌ ັໄຌຖທຓຓ ີ(1) 

ຂໍໄຓຌູ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄຆຸຈຏະຖິຈຘຄັຽ຃າະຖໃທຄໜໄາຂບຄ຋າຈດາ, ຆຸຈຏະຖິຈຌໄບງ ຂບຄທຈັຊ,ຸ ຘຈູຉາໍຖາ 
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຋ີໃ ຏະຖິຈຽຑືໃ ບຘຍື຃ ຺ໄຌ ຍໍໃ຾ຓ ໃຌຽຑືໃ ບກາຌ຅າໍໜໃາງ, ຘຈູຉາໍຖາ຋ີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄ ຾ຖະ ຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ຘະ຾ຈຄບບກ 

ເຌຑາຘະຌະຍຌັ຅ ຸ ຾ຖະ ກາຌຎິຈ຋ຄັ຾ຓ ໃຌຏະຖິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ຉໄບຄກາຌຌາໍແຎ຅າໍໜໃາງ; (2) ຂໍໄຓຌູກ ໃຼ ທກຍັ 

ຏຌ຺ແຈໄປຍັຂບຄກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ; ຾ຖະ (3) ຽນຈຏຌ຺຋າຄຘ຋ິະງາຘາຈ). 
 

 

ຽບກະຘາຌບໄາຄບຄີ  
 

1. ຍຌັ຋ຶກຘາໍຖຍັ຃ູໃຓກືາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄກາຌຓ຋ີາຈດານົກັ ຾ຖະ ຏະຖິຈຉະຑຌັຘາໍຽຖັຈປຍູ 

຋ີໃ ກ ໃຼ ທຂໄບຄ (ປໃາຄ), ກຓຸຑາ 2002, ບຄ຺ກາຌຎະຽຓຌີຏະຖິຈຉະຑຌັດາຂບຄດ຿ູຕຍ (EMEA) 

2. ICH Q1A (R2) ຃ູໃຓກືາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄດາເໝໃ ຾ຖະ ຏະຖິຈຉະຑຌັ, ຽຈບືຌ ກຓຸຑາ 

2003 ຾ຖະ ຽບກະຘາຌຆໄບຌ຋ໄາງ (Q1B ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຋າຄຑາຍຊໃາງຂບຄ຋າຈດາເໝໃ 

຾ຖະ ຏະຖິຈຉະຑຌັ, Q1C ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺: ຂໍໄປຼກປໄບຄຘາໍຖຍັດາປຍູ຾ຍຍເໝໃ, Q1D 

ກາຌບບກ຾ຍຍຽຎັຌໝທຈໝູໃ ຾ຖະ ຾ຍຍງໃບງຘາໍຖຍັກາຌບບກ຾ຍຍ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄ 

຋າຈດາເໝໃ ຾ຖະ ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ, Q1E ກາຌຎະຽຓຌີຂໍໄຓຌູ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺, Q1F ຆຸຈຂໍໄຓຌູ຃ທາຓ 

຃ຄ຺຋ຌ຺ຘາໍຖຍັກາຌຘະຽໜີຂຶໄຌ຋ະຍຼຌເຌ ບາກາຈຽຂຈ  III ຾ຖະ IV). 

3. ຃ູໃຓກືາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຏະຖິຈຉະຑຌັກາຌດາ຋ີໃ ຍຌັ຅຋ຸາຈດາ຋ີໃ ຑຈັ຋ະຌາຓາດໃາຄຈ ີ ເຌປຍູ຾ຍຍ 

ດາຖທຓ , ຍຈ຺ຖາງຄາຌທຆິາກາຌ WHO  Series No. 863, 1996. 

5. Carstensen, J.T., “຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຾ຖະ ທຌັຽທຖາຂບຄດາປຍູ຾ຍຍ຾ຂຄ,” ຏະຖິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຾ຂຄ 

຾ຖະ ດາປຍູ຾ຍຍ຾ຂຄ, Wiley-Interscience, 182-185, 1977. 

6. Ruberg, S.J. and Stegeman, J.W., “ຂໍໄຓຌູກາຄຘາໍຖຍັກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺: ກາຌຘກຶຘາຽ຋຺ໃ າ຋ຼຓ 

ກຌັກຍັຆຸຈຏະຖິຈ຋ີໃ ຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຖຄ຺” Biometrics, 47:1059-1069, 1991. 

7. Ruberg, S.J. and Hsu, J.C, “ຂ ັໄຌຉບຌກາຌຘຓ຺຋ຼຍຽຑີໄຓຘາໍຖຍັຆຸຈຏະຖິຈຖທຓເຌກາຌຘກຶຘາ 

຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺,” Technometrics, 34:465-472, 1992. 

8. Shao, J. and Chow, S.C., “ກາຌຘະ຾ຈຄ຋າຄຘະຊຉີເິຌກາຌທແິ຅຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺,” Biometrics, 

50:753-763, 1994. 

9. Murphy, J.R. and Weisman, D., “ກາຌເຆໄ຾ຍຍຆຸໃຓຖຈ຺ຖຄ຺ຘາໍຖຍັກາຌ຃າຈ຃ະຽຌບາງຂຸບຄດາ,” 

ຂ ັໄຌຉບຌກາຌຈາໍຽຌຌີຄາຌຂບຄຘະຓາ຃ຓ຺ຘະຊຉີບິາຽຓຖິກາຂບຄນທ຺ຂໍໄຽຑຘຆັຆທີະຑຌັ, 196-200, 1990. 

10. Yoshioka, S., Aso, Y, and Kojima, S., “ກາຌຎະຽຓຌີກາຌ຋ຼຍຽ຋຺ໃ າບາງຂຸບຄຏະຖິຈຉະຑຌັດາ,” 

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

11. Chen, J.J., Ahn, H., and Tsong, Y., “ກາຌ຃າຈ຃ະຽຌບາງຂຸບຄດາຘາໍຖຍັກາຌຘຶກຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺ 

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

12. Fairweather, W., Lin, T.D., and Kelly, R., “ກາຌ຃ຸໄຓ຃ບຄ, ກາຌບບກ຾ຍຍ ຾ຖະ ປຍູກາຌທແິ຅ 

ຂບຄກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺຾ຍຍຖທຓຉທ຺,” J. Pharm. Sci., 84 (11): 1322 – 1326, 1995. 

13. ຃ະຌະກາໍຓະກາຌຆໃຼ ທຆາຌບຄ຺ກາຌບະຌາແຓ຿ຖກ ຋າຄຈໄາຌກາຌກາໍຌຈ຺ຓາຈຊາຌຂບຄກາຌຏະຖິຈດາ, 

ຽບກະຘາຌຆໄບຌ຋ໄາງ 2: ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂບຄ຋າຈດານົກັ ຾ຖະ ຏະຖິຈຉະຑຌັຘາໍຽຖັຈປຍູ, 

ຍຈ຺ຖາງຄາຌທຆິາກາຌ WHO ນທ຺ຍຈ຺ No. 953, 2009. 
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14. ຃ະຌະກາໍຓະກາຌຆໃຼ ທຆາຌບຄ຺ກາຌບະຌາແຓ຿ຖກ ຋າຄຈໄາຌກາຌກາໍຌຈ຺ຓາຈຊາຌຂບຄກາຌຏະຖິຈດາ, 

ຽບກະຘາຌຆໄບຌ຋ໄາງ 6: ຾ຌທ຋າຄຈໄາຌກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ ຘາໍຌທຌຽບກະຘາຌເຌກາຌດ ັໄຄດືຌ ຏະຖິຈ 

ຉະຑຌັ  ຍຈ຺ຖາງຄາຌທຆິາກາຌ WHO ນທ຺ຍຈ຺ No. 943, 2007.  

 


	ໜ້າປົກ stability testing
	ASEAN STABILITY GUIDELINE Lao vesion

