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ພາກທ ີ1 

 

ການບໍລຫິານຄຸນນະພາບ (Quality Management) 

 

ຫລກັການ: 

 ຜູຜ້ະລດິຢາທີ່ ໄດຮ້ບັອະນຸຍາດ ຕອ້ງຜະລດິ ຜະລດິຕະພນັຢາ ເພອືຮບັປະກນັວ່າຜະລດິຕະພນັທີ່

ຜະລດິ ມຄີວາມເໝາະສມົສໍາລບັຈດຸປະສງົຂອງການນາໍໃຊ,້ ສອດຄ່ອງກບັລະບຽບຫລກັການຂອງການອະນຸ

ຍາດຈາໍໜ່າຍ ແລະ ບໍ່ ກໍ່ ໃຫເ້ກດີຄວາມສ່ຽງໃດໆແກ່ຜູບ້ໍລໂິພກ ຍອ້ນຜະລດິຕະພນັບໍ່ ມຄຸີນນະພາບ, ບໍ່ ມ ີ

ຄວາມປອດໄພ ແລະ ບໍ່ ມປີະສດິທຜິນົພຽງພໍ່ . ການທີ່ ຈະໄດມ້າຕາມຈດຸປະສງົ ທາງດາ້ນຄຸນນະພາບນີ ້ ແມ່ນ

ຄວາມຮບັຜດິຊອບຂອງຜູບ້ໍລຫິານລະດບັສູງ ແລະ ຮຽກຮອ້ງການມສ່ີວນຮ່ວມ ແລະ ຄວາມມຸງ້ໝັນ້ຈາກ

ພະນກັງານຢູ່ໃນພະແນກການຕ່າງໆ ແລະ  ພະນກັງານທຸກລະດບັຢູ່ໃນໂຮງງານ, ລວມທງັການປະກອບສ່ວນ

ຂອງບນັດາບໍລສິດັຜູສ້ະໜອງ ແລະ ຕວົແທນຈາໍໜ່າຍ. ເພື່ ອບນັລຸຕາມຈດຸປະສງົທາງດາ້ນຄຸນນະພາບ ທີ່ ໜາ້

ເສື່ ອຖໄືດຄ້ແືນວນັນ້ ຕອ້ງມກີານອອກແບບຢ່າງຮອບຄອບໃນທຸກດາ້ນ ແລະ ການຈດັຕັງ້ລະບບົຂອງການ

ຮບັປະກນັຄຸນນະພາບ ໂດຍການປະສມົປະສານກບັການປະຕບິດັ ຫລກັການການຜະລດິທດີ ີ ຢ່າງຖກືຕອ້ງ, 

ແລະ ຈາກນັນ້ຈະຕອ້ງມລີະບບົຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ແລະ ບໍລຫິານຄວາມສ່ຽງ. ຕອ້ງໄດສ້າ້ງເອກະສານຄບົ

ຊຸດ ແລະ ມກີານຕດິຕາມຢ່າງມປີະສດິທພິາບ. ທຸກໆສ່ວນຂອງລະບບົຮບັປະກນັຄຸນນະພາບ ຕອ້ງໄດມ້ ີ

ຊບັພະຍາກອນ ທາງດາ້ນບຸກຄະລາກອນ ທີ່ ມຄີວາມອາດສາມາດພຽງພ ໍ ແລະ ເໝາະສມົ ແລະ ມອີາຄານ, 

ອຸປະກອນ ແລະ ສິ່ ງອໍານວຍຄວາມສະດວກຕ່າງໆ ທີ່ ເໜາະສມົພຽງພ.ໍ ຕອ້ງມຄີວາມຮບັຜດິຊອບຕໍ່ ລະບຽບ

ກດົໝາຍຕໍ່ ກບັຄວາມຮບັຜດິຊອບສໍາລບັຜູທ້ ີ່ ໄດຮ້ບັອະນຸຍາດ ແລະ ບຸກຄະລາກອນທີ່ ມອີໍານາດ ທີ່ ໄດຮ້ບັການ

ແຕ່ງຕັງ້. 

 ແນວຄວາມຄດິພືນ້ຖານກ່ຽວກບັການຮບັປະກນັຄຸນນະພາບ, ການປະຕບິດັຫລກັການການຜະລດິທີ່

ດ,ີ ການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ແລະ ການຄຸມ້ຄອງຄວາມສ່ຽງ ແມ່ນມກີານພວົພນັເຊິ່ ງກນັ ແລະ ກນັ ເຊິ່ ງໄດ ້

ອະທບິາຍຢູ່ໃນນີ ້ ເພື່ ອເນັນ້ໃສ່ການພວົພນັ ແລະ ຄວາມສໍາຄນັພືນ້ຖານຕໍ່ ການຜະລດິ ແລະ ການຄວບຄຸມ

ຜະລດິຕະພນັຢາ. 
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ການຮບັປະກນັຄຸນນະພາບ (QUALITY ASSURANCE) 

1.1. ການຮບັປະກນັຄຸນນະພາບແມ່ນແນວຄວາມຄດິທີ່ ກີວ້າງ ເຊິ່ ງກວາມເອາົທຸກໆບນັຫາ, ທງັບນັຫາດ່ຽວ 

ຫລ ືບນັຫາລວມທີ່ ມອີດິທພິນົ ຫລ ືສົ່ ງຜນົກະທບົຕໍ່ ຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະພນັ. ແມ່ນການຈດັຕັງ້

ທງັໝດົທີ່ ໄດສ້າ້ງຂຶນ້ເພື່ ອຈດຸປະສງົ ຂອງການຮບັປະກນັວ່າ ຜະລດິຕະພນັຢາ ບນັລຸຕາມຈດຸປະສງົ

ຂອງການນາໍໃຊ.້ ສະນັນ້, ລະບບົການຮບັປະກນັຄຸນນະພາບໄດ ້ ສມົທບົກບັ ຫລກັການຜະລດິທີ່ ດ ີ

(GMP) ແລະ ສມົທບົກບັປດັໃຈພາຍນອກອື່ ນໆ ນອກຈາກຂອບເຂດຂອງ ຄູ່ມສືະບບັມດືັ່ ງກ່າວນີ ້. 

ລະບບົການຮບັປະກນັຄຸນນະພາບທີ່ ເໝາະສມົສໍາລບັການຜະລດິຢາຕອ້ງຮບັປະກນັວ່າ: 

I. ຜະລດິຕະພນັຢາໄດຖ້ກືອອກແບບ ແລະ ພດັທະນາຕາມແນວທາງ ຂອງກາໍນດົກ່ຽວກບັການ

ຜະລດິຢາທີ່ ດ;ີ 

II. ການດໍາເນນີການຜະລດິ ແລະ ການຄວບຄຸມ ແມ່ນຕອ້ງໄດລ້ະບຸຈະແຈງ້ ແລະ ອງີໃສ່

ຫລກັການ ການຜະລດິຢາທີ່ ດ.ີ 

III. ຄວາມຮບັຜດິຊອບໃນການຄຸມ້ຄອງບໍລຫິານຕອ້ງໄດກ້າໍນດົອອກຢ່າງຈະແຈງ້; 

IV. ຈດັກຽມສໍາລບັການຜະລດິ, ການສະໜອງ ແລະ ການໃຊວ້ດັຖຸດບິ ແລະ ວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່ ທີ່

ຖກືຕອ້ງ; 

V. ປະຕບິດັການຄວບຄຸມທີ່ ຈາໍເປນັທງັຫມດົກ່ຽວກບັຜະລດິຕະພນັສໍາເຄິ່ ງເລດັຮູບ 

(intermidiate) ແລະ ຜະລດິຕະພນັອື່ ນໆ ແລະ ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ; 

VI. ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ ໄດຜ່້ານຂະບວນຜະລດິທີ່ ຖກືຕອ້ງ ແລະ ຖກືກວດກາ ຕາມຂັນ້

ຕອນປະຕບິດັທີ່ ໄດກ້າໍນດົໄວ;້ 

VII. ຜະລດິຕະພນັຢາຈະບໍ່ ຖກືຈາໍໜ່າຍ ຫລ ື ແຈກຢາຍອອກກ່ອນ ທີ່ ຜູທ້ ີ່ ມອີໍານາດທີ່ ໄດຮ້ບັການ

ແຕ່ງຕັງ້ (authorized person) ໄດຢ້ັງ້ຢນື ວ່າ ທຸກຊຸດຜະລດິຕະພນັນັນ້ ໄດຖ້ກືຜະລດິ 

ແລະ ຄວບຄຸມສອດຄ່ອງຕາມລະບຽບຫລກັການ ກ່ຽວກບັການອະນຸຍາດຈາໍໜ່າຍ 

(marketing authorization) ແລະ ລະບຽບການອື່ ນໆທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງ ຕໍ່ ການຜະລດິ, ການ

ຄວບຄຸມ ແລະ ການປ່ອຍຜະລດິຕະພນັຢາ; 

VIII. ມກີານຈດັການທີ່ ດ ີ ເພື່ ອໃຫໝ້ັນ້ໃຈວ່າ ຜະລດິຕະພນັໄດຖ້ກືເກບັຮກັສາ, ຈາໍໜ່າຍ ແລະ 

ຄວບຄຸມຢ່າງຕໍ່ ເນ ື່ ອງ ເພື່ ອໃຫມ້ຄຸີນນະພາບຂອງຢາຕະຫລອດອາຍຸການນໍາໃຊ;້ 

IX. ມຂີັນ້ຕອນການປະຕບິດັສໍາລບັການກວດກາຕນົເອງ ແລະ/ຫລ ື ການກວດສອບຄຸນນະພາບ 

(quality audit) ເພື່ ອປະເມນີປະສດິທພິາບ ແລະ ຄວາມສາມາດ ໃນການປະຕບິດັຕາມ

ລະບບົຮບັປະກນັຄຸນນະພາບ. 
 

 



 
ໜາ້ 3 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ການປະຕບິດັການຜະລດິທີ່ ດສໍີາລບັຜະລດິຕະພນັຢາ (Good Manufacturing 

Practice for Medicinal Products) 

1.2. ການຜະລດິທີ່ ດ ີ ແມ່ນສ່ວນໜຶ່ ງຂອງລະບບົຮບັປະກນັຄຸນນະພາບ ເພື່ ອໃຫໝ້ັນ້ໃຈວ່າຜະລດິຕະພນັ

ຢາ ໄດຖ້ກືຜະລດິ ແລະ ຖກືຄວບຄຸມ ຢ່າງສະໝໍ່ າສະເຫນ ີ ເພື່ ອໃຫມ້ຄຸີນນະພາບທີ່ ເໝາະສມົ ຕາມ

ຈດຸປະສງົໃນການນາໍໃຊ ້ ແລະ ສອດຄ່ອງຕາມລະບຽບກດົໝາຍກ່ຽວກບັການອະນຸຍາດຈາໍໜ່າຍ

ຜະລດິຕະພນັ ຫລ ືຕາມຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ (specification). 

ການປະຕບິດັການຜະລດິທດີແີມ່ນກ່ຽວຂອ້ງກບັການດໍາເນກີານຜະລດິ ແລະ ການຄວບຄຸມ

ຄຸນນະພາບ.       ຂໍກ້າໍນດົພືນ້ຖານຂອງການປະຕບິດັການຜະລດິທດີ ີມດີັ່ ງລຸ່ມນີ ້: 

I. ທຸກໆຂະບວນການຜະລດິ ໄດຖ້ກືກາໍນດົຢ່າງຈະແຈງ້, ມກີານທບົທວນຢ່າງເປນັລະບບົ ໂດຍ

ພຈິາລະນາຈາກຂໍມູ້ນ ແລະ ປະສບົການທີ່ ໄດປ້ະຕບິດັຜ່ານມາ ແລະ ສະແດງໃຫເ້ຫນັຄວາມ

ສາມາດປະຕບິດັໄດຢ່້າງຕໍ່ ເນື່ ອງ ໃນການຜະລດິ ຕາມຂໍກ້າໍນດົດາ້ນຄຸນນະພາບ ແລະ 

ສອດຄ່ອງ ກບັຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ໄດກ້າໍນດົ ຢ່າງສະໝ່ໍາສະເຫມ ີ(specification); 

II. ມກີານກວດສອບຄວາມຖືກຕອ້ງຂອງຂັນ້ຕອນ, ຂະບວນການ ແລະ ການປ່ຽນແປງທີ່ ສໍາຄນັ

ຕ່າງໆ ທີ່ ກະທບົຕໍ່ ຂະບວນການ; 

III. ຈດັໃຫມ້ສີິ່ ງອໍານວຍຄວາມສະດວກຕ່າງໆທີ່ ຈາໍເປນັຢ່າງພຽງພ ໍສໍາລບັການປະຕບິດັການ

ຜະລດິທີ່ ດ ີເຊິ່ ງປະກອບດວ້ຍ: 

a) ບຸກຄະລາກອນທີ່ ມຄຸີນວຸດທ ິແລະ ໄດຮ້ບັການຝກຶອບົຮມົຢ່າງເໝາະສມົ; 

b) ສະຖານທີ່  ແລະ ເນ ືອ້ທີ່  ຢ່າງພຽງພ;ໍ 

c) ອຸປະກອນເຄື່ ອງມ ືແລະ ນາໍໃຊໄ້ດ;້ 

d) ວດັຖຸດບິ, ວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່  ແລະ ມສີະຫລາກ ທີ່ ຖກືຕອ້ງ; 

e) ມຂີັນ້ຕອນວທິກີານປະຕບິດັທີ່ ຜ່ານການຮບັຮອງ  ແລະ ມຂີໍແ້ນະນາໍ; 

f) ມກີານເກບັຮກັສາ ແລະ ການຂນົສົ່ ງທີ່ ເໝາະສມົ. 

IV. ມຂີໍແ້ນະນາໍ ແລະ ຂັນ້ຕອນການປະຕບິດັງານຕ່າງໆ  ທີ່ ຂຽນໂດຍໃຊພ້າສາທີ່ ອ່ານງ່າຍ ບໍ່ ຄຸມ

ເຄອື ແລະ ມຄີວາມສະເພາະກບັກບັວຽກງານນັນ້ໆ; 

V. ຜູປ້ະຕບິດັງານ ຕອ້ງໄດຮ້ບັການຝກຶອບົຮມົ ເພື່ ອປະຕບິດັຕາມຂັນ້ຕອນ ການປະຕບິດັຢ່າງ

ຕອ້ງ; 

VI. ການບນັທກຶດວ້ຍມ ື ຫລ/ືແລະ ອຸປະກອນການບນັທກຶ ໃນລະຫວ່າງການຜະລດິ ເພື່ ອສະ

ແດງໃຫເ້ຫນັວ່າທຸກໆຂັນ້ຕອນທີ່ ກາໍນດົໃນຂັນ້ຕອນການປະຕບິດັ ແລະ ການແນະນາໍ ມກີານ

ປະຕບິດັແທຈ້ງິ  ແລະ ປະລມິານ ຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະພນັ ເປນັໄປຕາມຄາດໝາຍ. ຖາ້

ມກີານບ່ຽງເບນໃດໜຶ່ ງທີ່ ສໍາຄນັ ຕອ້ງໄດບ້ນັທກຶລະອຽດ ແລະ ປະຕບິດັການສບືຫາສາເຫດ. 



 
ໜາ້ 4 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

VII. ການບນັທກຶການຜະລດິ ລວມທງັການຈາໍໜ່າຍ ເຊິ່ ງສາມາດເກບັກາໍປະຫວດັລາຍລະອຽດ

ຢ່າງຄບົຖວ້ນຂອງຊຸດຜະລດິໄດ ້ ເພື່ ອຄົນ້ຫາໄດເ້ຖງິຮ່ອງຮອຍ ແລະ ໄດຖ້ກືເກບັຮກັສາໃນ

ລະບບົທີ່ ຮບັປະກນັ ແລະ ສາມາດຊອກຮູໄ້ດງ່້າຍ ແລະ ເຂົາ້ໃຈໄດ.້ 

VIII. ການຈາໍໜ່າຍ (ການຂາຍຍກົ) ຜະລດິຕະພນັ ຕອ້ງເຮດັໃຫຈ້າໍກດັຄວາມສ່ຽງທງັໝດົທີ່ ຈະ

ເກດີຕໍ່ ຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະພນັ; 

IX. ໃຫມ້ລີະບບົເພື່ ອຮຽກເກບັຄນືຜະລດິຕະພນັ ຈາກການຂາຍ ຫລ ືສະໜອງ; 

X. ການຮອ້ງຟອ້ງກ່ຽວກບັຜະລດິຕະພນັທີ່ ໄດຈ້າໍໜ່າຍຢູ່ທອ້ງຕະຫລາດ ຕອ້ງໄດຖ້ກືກວດກາ, 

ກລໍະນມີຄີວາມບກົຜ່ອງດາ້ນຄຸນນະພາບ ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັການກວດສອບ ແລະ ມມີາດຕະ 

ການທີ່ ເໝາະສມົຕໍ່ ຜະລດິຕະພນັທີ່ ບກົຜ່ອງດັ່ ງກ່າວ ແລະ ເພື່ ອປອ້ງກນັການເກດີບນັຫາຊໍາ້

ຄນື. 

ການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ (QUALITY CONTROL) 

1.3. ການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບແມ່ນສ່ວນໜຶ່ ງຂອງການປະຕບິດັການຜະລດິທີ່ ດ ີ (GMP) ເຊິ່ ງກ່ຽວຂອ້ງ

ກບັການຊຸ່ມຕວົຢ່າງ, ການທດົສອບຄຸນນະພາບ ຂອງຜະລດິຕະພນັ ແລະ ການວໄິຈ, ການເຮດັວຽກ

ຮ່ວມກນັພາຍໃນການການຈດັຕັງ້, ການດໍາເນນີການດາ້ນເອກະສານ, ວທິກີານປະຕບິດັການອະນຸຍາດ

ປ່ອຍ ເພື່ ອໝັນ້ໃຈວ່າ ການວໄິຈທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງ ແລະ ຈາໍເປນັ ໄດຮ້ບັການຈດັຕັງ້ປະຕບິດັ ແລະ ແນ່ໃຈ

ວ່າ ວດັຖຸດບິຈະບໍ່ ຖກືປ່ອຍເຂົາ້ໃນຂະບວນການຜະລດິ ແລະ ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບຈະບໍ່ ຖກື

ປ່ອຍເພື່ ອຂາຍ ຫລ ືຈາໍໜ່າຍ ຈນົກວ່າຈະຜ່ານການຕດັສນິວ່າມຄຸີນນະພາບ ເປນັທີ່ ເພີ່ ງພໃໍຈ. 

ຂໍກ້າໍນດົພືນ້ຖານສໍາລບັການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບມ:ີ  

I. ມສີິ່ ງອໍານວຍຄວາມສະດວກຢ່າງພຽງພ,ໍ ພະນກັງານໄດຮ້ບັການຝກຶອບົຮມົ  ແລະ ມຂີັນ້ຕອນ

ການປະຕບິດັທີ່ ໄດຜ່້ານການຮບັຮອງແລວ້ ສໍາລບັການຊຸ່ມຕວົຢ່າງ, ການກວດກາ ແລະ ການ

ກວດວໄິຈວດັຖຸດບິ, ວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່ , ຕວົຢາຫລກັ, ຜະລດິຕະພນັ ທີ່ ຈະຕອ້ງໄດນ້າໍໄປດໍາເນນີ

ໃນຂັນ້ຕໍ່ ໄປ (bulk) ແລະ ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ ແລະ ໃຫສ້ອດຄ່ອງໃນການຕດິຕາມ 

ເງ ື່ ອນໄຂສະພາບແວດລອ້ມ  ຕາມຈດຸປະສງົດາ້ນການປະຕບິດັການຜະລດິທີ່ ດ.ີ 

II. ຕວົຢ່າງຂອງວດັຖຸດບິຕ່າງໆ, ວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່ , ຜະລດິຕະພນັເຄິ່ ງສໍາເລດັ, ຜະລດິຕະພນັທີ່ ຕອ້ງ

ໄດດ້ໍາເນນີການຜະລດິຕໍ່ ໄປ ແລະ ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ ຖກືປະຕບິດັໂດຍບຸກຄະລາ     

ກອນ ແລະ ໂດຍຂັນ້ຕອນການປະຕບິດັທີ່ ໄດຜ່້ານການຮບັຮອງອະນຸມດັໂດຍ ຝ່າຍຄວບຄຸມ

ຄຸນນະພາບ. 

III. ມວີທິກີວດສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ຂອງວທິກີານທດົສອບ. 

IV. ການປະຕບິດັການບນັທກຶ, ດວ້ຍການຈດົແຕມ້ ຫລ/ືແລະ ອຸປະກອນການບນັທກຶ ເຊິ່ ງ

ສາມາດສະແດງໃຫເ້ຫນັວ່າ ວທິກີານປະຕບິດັການຊຸ່ມຕວົຢ່າງ, ການກວດກາ, ແລະ ຂັນ້



 
ໜາ້ 5 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ຕອນການວໄິຈ ໄດມ້ກີານປະຕິບດັສໍາເລດັຢ່າງແທຈ້ງິ. ການບ່ຽງເບນໃດໜຶ່ ງ ຕອ້ງມກີານ

ບນັທກຶຢ່າງລະອຽດຄບົຖວ້ນ ແລະ ໄດຮ້ບັສບືຫາສາເຫດ.  

V. ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບທີ່ ບນັຈສຸ່ວນປະກອບຂອງຕວົຢາຫລກັທີ່ ອອກລດິທີ່ ຖກືຕອ້ງຕາມ

ສ່ວນປະກອບທາງດາ້ນປະລມິານ ແລະ ດາ້ນຄຸນນະພາບ ຕາມການລະບຽບຫລກັການ

ອະນຸຍາດຈາໍໜ່າຍ, ມຄີວາມບໍລສຸິດຕາມຂໍກ້າໍນດົ, ແລະ ບນັຈໃຸສ່ພາຊະນະທີ່ ເໝາະສມົ 

ແລະ ຕດິສະຫລາກຖກືຕອ້ງ. 

VI. ມກີານບນັທກຶຜນົໄດຮ້ບັຈາກການກວດສອບວດັຖຸດບິ, ວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່ , ຜະລດິຕະພນັທີ່

ຕອ້ງດໍາເນນີການໃນຂັນ້ຕໍ່ ໄປ ແລະ ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ ຕອ້ງໄດນ້າໍໄປປະເມນີສມົທຽບ

ໃສ່ກບັຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ (Specification). ການປະເມນີຕລີາຄາຜະລດິຕະ

ພນັ ປະກອບດວ້ຍ ການພຈິາລະນາທບົທວນ ແລະ ການປະເມນີເອກະສານການຜະລດິທີ່

ກ່ຽວຂອ້ງ ແລະ ການປະເມນີການບ່ຽງເບນຈາກຂັນ້ຕອນການປະຕບິດັທີ່ ໄດກ້າໍນດົໄວ.້ 

VII. ບໍ່ ມຊຸີດຜະລດິຕະພນັໃດໄດຖ້ກືປ່ອຍອອກເພື່ ອຈາໍໜ່າຍ  ຫລ ືຈດັສົ່ ງ ສະໜອງອອກ ກ່ອນມີ

ການຮບັຮອງຈາກຜູທ້ ີ່ ມອີໍານາດໜາ້ທີ່ ໃນການປ່ອຍ ເຊິ່ ງຕອ້ງປະຕບິດັສອດຄ່ອງຕາມລະບຽບ

ການ ການອະນຸຍາດທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງ. 

VIII. ມກີານເກບັຮກັສາຜະລດິຕະພນັຕວົຢ່າງວດັຖຸດບິ ແລະ ຕວົຢ່າງຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ 

ເພື່ ອອາ້ງອງີ ໃຫພ້ຽງພໍ່  ເພື່ ອການກວດກາວໄິຈຜະລດິຕະພນັໃນອະນາຄດົ ແລະ ຖາ້ຈາໍເປນັ

ຜະລດິຕະພນັຕອ້ງໄດຖ້ກືເກບັຮກັສາໄວໃ້ນເຄື່ ອງຫຸມ້ຫໍ່ ສຸດທາ້ຍສໍາລບັສົ່ ງອອກຈາໍໜ່າຍ ຍກົ

ເວັນ້ ຫບີຫໍ່ ບນັຈທຸີ່ ມຂີະໜາດໃຫຍ່. 

ການທບົທວນຄຸນນະພາບຜະລດິຕະພນັ (Product Quality Review) 

1.4. ມກີານທບົທວນຄນືຄຸນນະພາບຂອງຢາທງັໝດົທີ່ ຂຶນ້ທະບຽນໄວ ້ ລວມທງັຜະລດິຕະພນັຢາທີ່ ຜະລດິ 

ເພື່ ອສົ່ ງອອກ ໂດຍປະຕບິດັເປນັແຕ່ລະໄລຍະຢ່າງສະໝໍ່ າສະເຫນ ີ ຫລ ື ໝນູວຽການການທດົທວນ ເຊິ່ ງ

ຈດຸປະສງົໃນການທບົທວນຈະຕອ້ງກວາມເອາົຄວາມສະໝໍ່ າສະເຫນຂີອງຂະບວນການຜະລດິ ແລະ ການ 

ຄວບຄຸມຄວາມເໝາະສມົຂອງ ຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ (specification )ທີ່ ໃຊໃ້ນປະຈບຸນັ ທງັ

ສໍາລບັວດັຖຸດບິ ແລະ ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ ເພື່ ອເນັນ້ໜກັໃຫມ້ແີນວໂນມ້ ໃດໜຶ່ ງ ແລະ ເພື່ ອພດັທະນາ

ຜະລດິຕະພນັ ແລະ ຂະບວນການໃຫດ້ຍີ ິ່ ງຂຶນ້. ການກວດສອບຄນື ຕອ້ງເຮດັເປນັລາຍລກັອກັສອນ ແລະ 

ເຮດັເປນັປະຈາໍ ໃນແຕ່ລະປ ີ ໂດຍການພຈິາລະນາຈາກ ການທບົທວນໃນຄັງ້ກ່ອນ, ແລະ ຢ່າງໜອ້ຍການກວດ

ສອບຕອ້ງປະກອບມ:ີ 

I. ການທບົທວນກ່ຽວກບັວດັຖຸດບິ ແລະ ວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່ ຜະລດິຕະພນັ ໂດຍສະເພາະຜະລດິຕະ

ພນັວດັຖຸດບິ ແລະ ວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່  ທີ່ ມາຈາກແຫລ່ງທີ່ ສະໜອງໃໝ່. 

II. ການທບົທວນຄນືຜນົໄດຮ້ບັຂອງການຄວບຄຸມ ໃນລະຫວ່າງຂະບວນການຜະລດິ (in 

process control) ໃນບ່ອນທີ່ ເປນັຈດຸວກິດິ ແລະ ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ. 



 
ໜາ້ 6 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

III. ການທບົທວນກ່ຽວກບັທຸກຊຸດຜະລດິທີ່ ບກົຜ່ອງ ບໍ່ ຜ່ານຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ໄດກ້າໍນດົ 

ແລະ ການສບືສວນຫາສາເຫດຂອງຄວາມບກົຜ່ອງ. 

IV. ທວົທວນທຸກໆ ການບ່ຽງເບນທີ່ ສໍາຄນັ ຫລ ືການບໍ່ ບນັລຸຕາມ ຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍ

ນດົ, ການສບືສວນຫາສາເຫດຢ່າງມປີະສດິທພິາບ ໃນການແກໄ້ຂ ແລະ ການປອ້ງກນັ 

(CAPA). 

V. ທບົທວນຄນືທຸກໆການປ່ຽນແປງທງັໝດົ ທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງກບັຂະບວນການ ຫລ ື ວທິກີານວໄິຈ. 

VI. ທບົທວນຄນືການປ່ຽນແປງ ຂອງການຍື່ ນການຂໍອະນຸຍາດ, ການປະຕບິເັສດເອກະສານປະ 

ກອບເພື່ ອຂໍຂຶນ້ທະບຽນອະນຸຍາດຈາໍໜ່າຍ ສໍາລບັປະເທດທີ່ ສາມ(ໃນກໍລະນກີານສົ່ ງອອກ). 

VII. ທບົທວນຄນືກ່ຽວກບັຜນົຂອງການກວດສອບຄຸນນະພາບ ແລະ ແນວໂນມທີ່ ບໍ່ ຄາດຫວງັ. 

VIII. ທບົທວນກ່ຽວກບັກບັຜະລດິຕະພນັທງັໝດົທີ່ ມກີານຮອ້ງຟອ້ງ ແລະ ຜະລດິຕະພນັທີ່ ເກບັ

ຄນື ທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງກບັຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະພນັ ລວມທງັການສບືສວນຫາສາເຫດທນັທ.ີ  

IX. ທບົທວນຄນື ຄວາມພຽງພເໍໝາະສມົຂອງມາດຕະການການປະຕບິດັການແກໄ້ຂຂອງ

ຂະບວນການ ຫລ ືອຸປະກອນ ທີ່ ຜ່ານມາ. 

IX. ສໍາລບັການອະນຸຍາດຈາໍໜ່າຍຢູ່ໃນທອ້ງຕະຫລາດ ສໍາລບັຜະລດິຕະພນັຢາໃໝ່ ແລະ ການ

ປ່ຽນແປງຕ່າງໆຕໍ່ ລະບຽບການຂໍອະຍຸາດຈາໍໜ່າຍ,  ທບົທວນຄນືຂໍຜູ້ກມດັພາຍລງັໄດຮ້ບັ

ອະນຸຍາດຈາໍໜ່າຍ. 

X. ສໍາລບັຢາຂຶນ້ທະບຽນໃນສູດຕໍາລາໃໝ່ ແລະ ມກີານປ່ຽນແປງສູດຕໍາລາ ຕອ້ງເຮດັການທບົ

ທວນ ເງ ື່ ອນໄຂ ຫລຄືໍາຮບັຮອງທີ່ ໄດເ້ຮດັໄວກ່້ຽວກບັການກວດສອບພາຍຫລງັທີ່ ຜະລດິຕະ

ພນັ ຢາອອກສູນຕະຫລາດແລວ້. 

XI. ສະຖານະຂອງການກວດກສອບຮບັຮອງຂອງອຸປະກອນ ແລະ ເຄື່ ອງໃຊທ້ີ່ ກ່ຽວຂອ້ງ ເຊັ່ ນ: 

ລະບບົລະບາຍອາກາດ (HVAC) , ລະບບົນໍາ້, ລະບບົອາຍແກສທີ່ ໃຫຄ້ວາມດນັ ແລະ 

ອື່ ນໆ. 

XII. ທບົທວນຄນືກ່ຽວກບັຂໍຕ້ກົລງົຕ່າງໆ  ເຊິ່ ງໄດອ້ະທບິາຍໃນພາກທ ີ7 ເພື່ ອໃຫແ້ນ່ໃຈວ່າ 

ສນັຍາດັ່ ງກ່າວ ຍງັສອດຄ່ອງກບັສະພາບການຢູ່ສະເໝ.ີ 

 ໂຮງງານຜະລດິຢາ ແລະ ຜູທ້ ີ່ ໄດຮ້ບັອະນຸຍາດຜະລດິຈາໍໜ່າຍ ຕອ້ງປະເມນີຜນົໄດຮ້ບັຂອງ

ການທບົທວນ ແລະ ຕອ້ງນາໍມາພຈິາລະນາວ່າ  ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັມາດຕະການການແກໄ້ຂ ແລະ 

ການປອ້ງກນັ ຫລ ືການກວດສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຄນືຫລບືໍ່ . ເຫດຜົນສໍາລບັການປະຕບິດັແກໄ້ຂ

ຄວາມຖກືຕອ້ງນັນ້ ຕອ້ງເຮດັເປນັລາຍລກັອກັສອນ. ການປະຕບິດັການແກໄ້ຂ ແລະ ການປອ້ງ

ກນັ ທີ່ ໄດຕ້ກົລງົກນັໄວ ້ຕອ້ງເຮດັໃຫສ້ໍາເລດັທນັຕາມເວລາທີ່ ກາໍນດົ ແລະ ມປີະສດິທພິາບ. ຕອ້ງ

ມຂີັນ້ຕອນການປະຕບິດັ ສໍາລບັການຈດັການບໍລຫິານທີ່ ຕໍ່ ເນື່ ອງ ແລະ ການປະຕບິດັການທບົ

ທວນມາດຕະການເຫລົ່ ານັນ້ ລວມທງັປະສດິທພິາບຂອງວທິກີານເຫລົ່ ານີ ້ ໄດກ້ວດສອບຄນືໃນ

ລະຫວ່າງການກວດກາຕນົເອງ. ການທບົທວນຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະພນັອາດແບ່ງເປນັກຸ່ມ



 
ໜາ້ 7 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ຜະລດິຕະພນັ ເຊັ່ ນຕວົຢ່າງ ຮູບແບບຢາທີ່ ເປນັຂອງແຂງ, ຂອງແຫລວ, ຮູບແບບປາສະຈາກເຊືອ້ 

ແລະ ອື່ ນໆ.  

 ຖາ້ຜູທ້ ີ່ ຖທືະບຽນອະນຸຍາດຈາໍໜ່າຍ ຫາກບໍ່ ແມ່ນໂຮງງານຜະລດິຢາ ຕອ້ງມຂີໍຕ້ກົລງົຮ່ວມກນັ

ທາງດາ້ນເຕກັນກິ ລະຫວ່າງ ຫລາຍໆພາກສ່ວນ ເຊິ່ ງກາໍນດົຂອບເຂດຄວາມຮບັຜດິຊອບ ໃນການ

ສາ້ງການທບົທວນຄຸນນະພາບ. ຜູທ້ ີ່ ໄດຮ້ບັການແຕ່ງຕັງ້ ຮບັຜດິຊອບການຢັງ້ຢນືຊຸດຜະລດິຕະພນັ

ສຸດທາ້ຍ ພອ້ມກບັຜູຖ້ທືະບຽນຮບັອະນຸຍາດຈາໍໜ່າຍ ຕອ້ງຮບັປະກນັວ່າການທບົທວນຄຸນນະ  

ພາບ ໄດຖ້ກືປະຕບິດັທນັເວລາ ແລະ ຊດັເຈນ. 

ການບໍລຫິານຄວາມສ່ຽງດາ້ນຄຸນນະພາບ (QUALITY RISK MANAGEMENT) 

1.4. ການບໍລຫິານຄວາມສ່ຽງດາ້ນຄຸນນະພາບ ແມ່ນຂະບວນການທີ່ ເປນັລະບບົອນັໜຶ່ ງ ເພື່ ອການປະເມນີ, 

ຄວບຄຸມ, ການສື່ ສານ ແລະ ການທບົທວນຄວາມສ່ຽງ ຕໍ່ ຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະພນັຢາ. ເຊິ່ ງ

ສາມາດນໍາໄປດດັປບັ ໄດທ້ງັການກະກຽມຫລ່ວງໜາ້ ຫລ ືທບົທວນຍອ້ນຄນືຫລງັ (Proactively or 

Retrospectively). 

1.5. ລະບບົການບໍລຫິານຄວາມສ່ຽງຕໍ່ ຄຸນນະພາບ ຕອ້ງຮບັປະກນັວ່າ: 

- ການປະເມນີຄວາມສ່ຽງຕໍ່ ຄຸນນະພາບແມ່ນອງີໃສ່ຄວາມຮູທ້າງດາ້ນວທິະຍາສາດ, ປະສບົປະການ 

ກ່ຽວກບັຂະບວນການ ແລະ ທາ້ຍສຸດແມ່ນເຊື່ ອມໂຍງກບັການຄວບຄຸມຄນົເຈບັ. 

- ລະດບັຄວາມພະຍາຍາມ, ລະບຽບ ແລະ ການສາ້ງເອກະສານ ກ່ຽວກບັຂະບວນການຄຸມ້ຄອງ

ຄວາມສ່ຽງ ຕໍ່ ຄຸນນະພາບແມ່ນສມົຄູ່ກບັລະດັບຄວາມສ່ຽງ. 

ຕວົຢ່າງຂອງຂະບວນການ ແລະ ການໃຊກ້ານຄວບຄຸມຄວາມສ່ຽງ ໄດລ້ະບຸ ຢູ່ເອກະສານຄດັ

ຕດິ ທ ີ20 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
ໜາ້ 8 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ພາກທ ີ2  

ບຸກຄະລາກອນ (Personnel) 
 

ຫລກັການ 

ການສາ້ງ ແລະ ການຮກັສາລະບບົທີ່ ເປນັໜາ້ເພີ່ ງພໃໍຈ ໃນລະບບົຮບັປະກນັຄຸນນະພາບ ແລະ 

ການຜະລດິຜະລດິຕະພນັທີ່ ຖກືຕອ້ງເຊື່ ອຖໄືດ ້ແມ່ນຂຶນ້ຢູ່ກບັຜູປ້ະຕບິດັງານ. ດັ່ ງນັນ້ມນັແມ່ນຄວາມ

ຮບັຜດິຊອບຂອງຜູໄ້ດຮ້ບັອະນຸຍາດຜະລດິ ຈະຕອ້ງຈດັຫາບຸກຄະລາກອນທີ່ ມຄຸີນວຸດທພິຽງພເໍໝາະ

ສມົ ເພື່ ອປະຕບິດັງານຫລອ້ນໜາ້ທີ່ ທງັໝດົ ໂດຍແຕ່ລະຄນົຕອ້ງເຂົາ້ໃຈຢ່າງຈະແຈງ້ ກ່ຽວກບັໜາ້ທີ່

ຮບັຜດິຊອບຂອງ ແລະ ມກີານບນັທກຶໄວ.້ ບຸກຄະລາກອນທງັໝດົຕອ້ງຮບັຮູ ້ແລະ ເຂົາ້ໃຈກ່ຽວກບັ

ຫລກັການການຜະລດິທດີ ີ ເຊິ່ ງກ່ຽວຂອ້ງກບັພາລະໜາ້ທີ່ ຂອງຕນົ ແລະ ໄດຮ້ບັການອບົຮມົກ່ອນ

ປະຕບິດັໜາ້ທີ່ ວຽກງານ, ມກີານອບົຮມົຢ່າງຕ່ໍເນື່ ອງ. ລວມທງັມກີານແນະນາໍກ່ຽວກບັສຸຂະອະນາໄມ 

ທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງກບັວຽກງານທີ່ ພວກເຂາົປະຕບິດັ. 

ຂໍກ້າໍນດົທົ່ ວໄປ  

2.1.  ໂຮງງານຜະລດິຜະລດິຕອ້ງມບຸີກຄະລາກອນຈາໍນວນທີ່ ພຽງພ ໍທີ່ ມຄຸີນວຸດທ ິແລະ ປະສບົປະການໃນ

ການປະຕບິດັຕວົຈງິ. ຄວາມຮບັຜດິຊອບທີ່ ໄດຈ້ດັວາງໃສ່ບຸກຄະລາກອນຄນົໜຶ່ ງ ບໍ່ ໃຫກ້ວາ້ງຫລາຍ 

ເພາະຈະກໍ່ ໃຫເ້ກດີມຄີວາມສ່ຽງຕໍ່ ຄຸນນະພາບ. 

2.2.  ໂຮງງານຜະລດິທີ່ ໄດຮ້ບັອະນຸຍາດຕອ້ງມໂີຄງຮ່າງການຈດັຕັງ້. ບຸກຄະລາກອນຜູທ້ີ່ ມຕີໍາແໜ່ງ ຕອ້ງມີ

ການກໍານດົໜາ້ວຽກເປນັລາຍລກັອກັສອນ  ແລະ ບນັທກຶເຂົາ້ໃນພາລະບດົບາດໜາ້ທີ່  ແລະ ມອີໍານາດ

ໜາ້ທີ່ ພຽງພເໍພື່ ອປະຕບິດັໜາ້ທີ່ ສໍາເລດັຕາມຄວາມຮບັຜດິຊອບ.  ອາດມຜູີທ້ ີ່ ມຄຸີນວຸດທມິອບໝາຍ 

ໃຫເ້ຮດັວຽກຊ່ວຍໃນລະດບັທີ່ ສາມາດປະຕບິດັງານໄດ.້ ໂດຍອງີຕາມຫລກັການປະຕບິດັຜະລດິທີ່ ດ ີ

ຈະບໍ່ ໃຫມ້ຊ່ີອງຫວ່າງໃດ ຫລ ືຄວາມຊໍາ້ຊອ້ນ ເຊິ່ ງບໍ່ ສາມາດອະທບິາຍໄດໃ້ນຄວາມຮບັຜດິຊອບຂອງ

ບຸກຄະລາກອນ . 

ບຸກຄະລາກອນຫລກັແຫລ່ງ (KEY PERSONEL) 

2.3.  ບຸກຄະລາກອນຫລກັແຫລ່ງປະກອບດວ້ຍ ຫວົໜາ້ພະແນກຝ່າຍການຜະລດິ, ຫວົໜາ້ພະແນກຝ່າຍ

ຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ເຊິ່ ງບໍ່ ຂ ຶນ້ຕໍ່ ກນັ ຫວົໜາ້ຝ່າຍຄວບຄຸມຄຸນນະພາບມໜາ້ທີ່ ໃນການປ່ອຍຜະລດິ

ຕະພນັສໍາເລດັຮູບ, ຖາ້ຫາກໂຮງງານໃດທີ່ ຫວົໜາ້ຝ່າຍຄວບຄຸມຄະນະພາບ ໄດຮ້ບັຜດິຊອບປ່ອຍ 

ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ ໂຮງງານຕອ້ງໄດແ້ຕ່ງຕັງ້ຜູທ້ ີ່ ມໜີາ້ທີ່ ປ່ອຍຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ. ຕາມ

ປກົກະຕິ ຕໍາແໜ່ງທີ່ ສໍາຄນັ ເຊັ່ ນ ຫວົໜາ້ຝ່າຍຜະລດິ ແລະ ຫວົໜາ້ຝ່າຍຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ຕອ້ງ



 
ໜາ້ 9 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ເປນັຕໍາແໜງງານທີ່ ເຮດັວຽກປະຈາໍເຕມັເວລາ.  ຫວົໜາ້ຝ່າຍການຜະລດິ ແລະ ຫວົໜາ້ຝ່າຍຄວບຄຸມ

ຄຸນນະພາບ ຕອ້ງຖກືແຍກເປນັອສິະຫລະຈາກກນັ. ໃນອງົການຈດັຕັງ້ທີ່ ໃຫຍ່ ອາດມຄີວາມຈາໍເປນັ

ໃນການມອບໝາຍບາງໜາ້ທີ່  ເຊິ່ ງລາຍລະອຽດກາໍນດົຢູ່ໃນຂໍ ້2.5, 2.6 ແລະ 2.7  

2.4…  

2.5. ໂດຍທົ່ ວໄປແລວ້ ຫວົໜາ້ພະແນກຝ່າຍຜະລດິມໜີາ້ທີ່ ຮບັຜດິຊອບດັ່ ງລຸ່ມນີ ້: 

I. ຮບັປະກນັວ່າຜະລດິຕະພນັໄດຖ້ກືຜະລດິ ແລະ ເກບັຮກັສາ ສອດຄ່ອງຕາມເອກະສານທີ່ ໄດກ້າໍນດົ

ໄວຢ່້າງເໝາະສມົ ເພື່ ອຄຸນນະພາບບນັລຸຕາມທີ່ ກາໍນດົໄວ.້ 

II. ອະນຸມດັຮບັຮອງບນັດາຂໍແ້ນະນາໍຕ່າງໆ ທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງກບັການປະຕບິດັການຜະລດິ ແລະ ຮບັປະກນັ

ວ່າພະນກັງານມກີານປະຕບິດັຢ່າງເຄັ່ ງຄດັ. 

III. ຮບັປະກນັ ການບນັທກຶກ່ຽວກບັການຜະລດິຕ່າງໆ ໄດຖ້ກືປະເມນີ ແລະ ລງົລາຍເຊນັໂດຍຜູທ້ ີ່ ໄດ ້

ຮບັການແຕ່ງຕັງ້ ກ່ອນທີ່ ຈະສົ່ ງຕໍ່ ໃຫຝ່້າຍຄວບຄຸມ ຄຸນນະພາບ. 

IV. ກວດກາ ການບໍາລຸງຮກັສາອາຄານ ແລະ ເຄື່ ອງມຢູ່ືພາຍໃນໜ່ວຍງານ. 

V. ຮບັປະກນັວ່າການບຸກຄະລາກອນໄດຮ້ບັການອບົຮມົກ່ອນປະຕບິດັງານ ແລະ ມກີານອບົຮມົຕໍ່ ເນື່ ອງ

ແກ່ບຸກຄະລາກອນພາຍໃນພະແນກຂອງຕນົ ແລະ ດດັປບັໃຫເ້ໝາະສມົຕາມຄວາມຮຽກຮອ້ງຕອ້ງ 

ການຂອງວຽກງານ. 

2.6. ຫວົໜາ້ຝ່າຍຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ໂດຍທົ່ ວໄປແລວ້ ຕອ້ງຮບັຜດິຊອບດັ່ ງຕໍ່ ໄປນີ ້: 

I. ອະນຸມດັ ຫລ ືບໍ່ ອະນຸມດັປ່ອຍ ວດັຖຸດບິ ແລະ ຕວົຢາຫລກັ, ຜະລດິຕະພນັເຄິ່ ງສໍາເລດັຮູບ ແລະ 

ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ. 

II. ປະເມນີບນັທກຶຊຸດຜະລດິ. 

III. ຮບັປະກນັວ່າທຸກໆການທດົສອບວໄິຈໄດຖ້ກືປະຕບິດັ. 

IV. ອະນຸມດັຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ, ວທິກີານກ່ຽວກບັການເກບັຕວົຢ່າງ, ວທິວີໄິຈ ແລະ ຂັນ້

ຕອນການປະຕບິດັການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບອື່ ນໆ. 

V. ອະນຸມດັ ແລະ ຕດິຕາມ ຜູຮ້ບັຈາ້ງການວໄິຈຕາມສນັຍາວ່າຈາ້ງການວໄິຈ. 

VI. ກວດກາການບໍາລຸງຮກັສາ ອາຄານ ແລະ ອຸປະກອນຢູ່ພາຍໃນພະແນກ.  

VII. ຮບັປະກນັວ່າມກີານປະຕບິດັການກວດສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຢ່າງເໝາະສມົ. 

VIII. ຮບັປະກນັວ່າການໄດມ້ກີານອບົຮມົພະນກັງານກ່ອນການປະຕບິດັງານ ແລະ ມກີານອບົຮມົຕ່ໍເນື່ ອງ

ແກ່ບຸກຄະລາກອນ ແລະ ໄດດ້ດັປບັເໝາະສມົຕາມຄວາມຮຽກຮອ້ງຕອ້ງການຂອງວຽກງານ. 

ວຽກງານອື່ ນໆຂອງພະແນກຝ່າຍຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ແມ່ນໄດສ້ງັລວມຢູ່ໃນ ພາກທ ີ6. 



 
ໜາ້ 10 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

2.7. ຫວົໜາ້ພະແນກຝ່າຍການຜະລດິ ແລະ ພະແນກຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ໂດຍທົ່ ວໄປແລວ້ມຄີວາມ

ຮບັຜດິຊອບວຽກງານບາງຢ່າງຮ່ວມກນັ, ປະຕບິດັຮ່ວມກນັ, ຄວາມຮບັຜດິຊອບທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງກບັຄຸນ

ນະພາບ, ລວມທງັການປະຕິບດັລະບຽບກດົໝາຍຂອງພາກສ່ວນລດັວາງອອກ: 

- ການອະນຸມດັເອກະສານວທິປີະຕບິດັງານ ແລະ ເອກະສານຕ່າງໆ ລວມທງັການແກໄ້ຂປບັປຸງ

ເອກະສານຕ່າງໆ ທີ່ ໃຊໃ້ນວຽກງານການຜະລດິ. 

- ການຕດິຕາມ ແລະ ຄວບຄຸມສະພາບແວດລອ້ມຂອງການຜະລດິ. 

- ຄວາມສະອາດຂອງອາຄານໂຮງງານ. 

- ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງຂະບວນການ. 

- ການອບົຮມົ. 

- ການອະນຸມດັ ແລະ ການຕດິຕາມບນັດາຜູສ້ະໜອງວດັຖຸດບິ. 

- ການອະນຸມດັ ແລະ ການຕດິຕາມ ຜູຮ້ບັຈາ້ງຜະລດິຕາມສນັຍາຈາ້ງຜະລດິ. 

- ການກາໍນດົ ແລະ ການຕດິຕາມເງ ື່ ອນໄຂການເກບັຮກັສາຜະລດິຕະພນັວດັຖຸດບິ ແລະ ຜະລດິຕະພນັ

ຫຸມ້ຫໍ່  ແລະ ສໍາເລດັຮູບ. 

- ການເກບັຮກັສາເອກະສານບນັທກຶຕ່າງໆ ແລະ ການນາໍເອາົບນັທກຶຕ່າງໆດັ່ ງກ່າວ ມາໃຊຄ້ນືໃນວຽກ

ງານ. 

- ຕດິຕາມກ່ຽວກບັຄວາມສອດຄ່ອງຕາມຂໍກ້າໍນດົຂອງ GMP. 

- ການກວດກາ, ສບືສວນຫາສາເຫດ ແລະ ເກບັຕວົຢ່າງ ເພື່ ອຕດິຕາມປດັໃຈທີ່ ອາດຈະກະທບົຕໍ່ ຄຸນ

ນະພາບ ຂອງຜະລດິຕະພນັ.  

ການອບົຮມົ (Training) 

2.8. ໂຮງງານຜະລດິທີ່ ໄດຮ້ບັອະນຸຍາດ ຕອ້ງຈດັໃຫມ້ກີານອບົຮມົສໍາລບັບຸກຄະລາກອນຜູທ້ີ່ ຈະຮບັເອາົເຂົາ້

ປະຕບິດັໜາ້ທີ່ ໃນເຂດການຜະລດິ ຫລ ືເຂົາ້ໃນຫອ້ງປະຕບິດັການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ (ລວມທງັບຸກ

ຄະລາກອນເຮດັວຽກເຕກັນກິ, ການບໍາລຸງສອ້ມແປງ ແລະ ທາໍຄວາມສະອາດ) ແລະ ບຸກຄະລາກອນ

ອື່ ນໆ ຜູເ້ຊິ່ ງເຄື່ ອນໄຫວປະຕິບດັໜາ້ທີ່ ຕ່າງໆ ທີ່ ສາມາດກະທບົຕໍ່ ຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະພນັ. 

2.9.  ຄຽງຄູ່ກບັການອບົຮມົພືນ້ຖານທາງດາ້ນທດິສະດ ີ ແລະ ພາກປະຕບິດັການຜະລດິທີ່ ດແີລວ້, ພະນກັ 

ງານທີ່ ຮບັເຂົາ້ມາໃໝ່ ຕອ້ງໄດຮ້ບັການອບົຮມົຢ່າງເໝາະສມົກບັໜາ້ທີ່ ຂອງພວກເຂາົ ຕາມທີ່ ໄດຮ້ບັ

ມອບໝາຍ. ຕອ້ງມກີານຈດັການອບົຮມົຕໍ່ ເນື່ ອງ ແລະ ມກີານປະເມນີປະສິດທຜິນົໃນການປະຕບິດັ

ວຽກງານຕອ້ງໄດເ້ຮດັການປະເມນີເປັນປະຈາໍ. ຕອ້ງໃຫມ້ແີຜນງານໃນການອບົຮມົເຊິ່ ງອະນຸມດັໂດຍ

ຫວົໜາ້ພະແນກ ການຜະລດິ ແລະ ຫວົໜາ້ພະແນກ ການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ. 



 
ໜາ້ 11 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

2.10. ບຸກຄະລາກອນທີ່ ເຮດັວຽກຢູ່ເຂດທີ່ ການທີ່ ມປີນົເປືອ້ນເຊິ່ ງກໍ່ ໃຫເ້ກດີອນັຕະລາຍ ຕວົຢ່າງ: ເຂດ

ສະອາດ ຫລ ືເຂດທີ່ ມສີານອອກລດິສູງ, ທາດເບື່ ອ, ສານທີ່ ເຮດັໃຫມ້ກີານຕດິເຊືອ້ ຫລ ືອຸປະກອນທີ່

ມຄີວາມໄວຕໍ່ ການເຄື່ ອນໄຫວ ຕອ້ງໄດຖ້ກືຄວບຄຸມ ແລະ ຕອ້ງໄດໃ້ຫກ້ານອບົຮມົສະເພາະ. 

2.11.  ຜູມ້າຢຽ້ມຢາມ ຫລ ື ບຸກຄະລາກອນທີ່ ບໍ່ ໄດຮ້ບັການອບົຮມົ ບໍ່ ຄວນປ່ອຍໃຫເ້ຂົາ້ສະຖານທີ່ ຜະລດິ 

ແລະ ສະຖານທີ່ ຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ. ຖາ້ຫລກີລຽ້ງບໍ່ ໄດ ້ພວກເຂາົຕອ້ງໄດຮ້ບັການແນະນາໍໃຫຂ້ໍມູ້ນ

ຫລ່ວງໜາ້ ໂດຍສະເພາະການອະນາໄມສ່ວນບຸກຄນົ ແລະ ອະທບິາຍກ່ຽວກບັການນຸ່ ງເຄື່ ອງປອ້ງກນັ. 

ພວກເຂາົຕອ້ງໄດຮ້ບັການຄວບຄຸມຢ່າງໃກຊ້ດິ. 

2.12. ແນວຄວາມຄດິກ່ຽວກບັການຮບັປະກນັຄຸນນະພາບ ແລະ ທຸກມາດຕະການທີ່ ສາມາດເພີ່ ມຄວາມເຂົາ້

ໃຈກ່ຽວກບັບນັຫາດັ່ ງກ່າວ ແລະ ການຈດັຕັງ້ປະຕບິດັ ຕອ້ງໄດຮ້ບັການປກຶສາຫາລ ື ຫລ ື ອະທບິາຍ

ຢ່າງກວ້າງ ໃນລະຫວ່າງການອບົຮມົ. 

ການອະນາໄມສ່ວນບຸກຄນົ (PERSONAL HYGIENE) 

2.13. ຕອ້ງໄດສ້າ້ງແຜນງານລະອຽດກ່ຽວກບັການອະນາໄມ ແລະ ດດັປບັໃຫສ້ອດຄ່ອງກບັຄວາມຕອ້ງການ

ຂອງວຽກງານທີ່ ແຕກຕ່າງກນັຢູ່ພາຍໃນໂຮງງານ. ແຜນງານຕອ້ງປະກອບມຂີັນ້ຕອນທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງກບັ

ສຸຂະພາບ ແລະ ການປະຕິບດັຫລກັອະນາໄມ ແລະ ການນຸ່ງເຄື່ ອງຂອງບຸກຄະລາກອນ. ຂັນ້ຕອນ

ການປະຕບິດັເຫລົ່ ານີຕ້ອ້ງໄດໃ້ຫຄ້ນົເຂົາ້ໃຈ ແລະ ປະຕບິດັຢ່າງເຄັ່ ງຄດັ ໂດຍພະນກັງານທຸກໆຄນົທີ່

ຈະເຂົາ້ປະຕບິດັຢູ່ໃນເຂດການຜະລດິ ແລະ ຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ.  ຫລກັການອະນາໄມທງັໝດົຕອ້ງ

ໄດຮ້ບັການສົ່ ງເສມີໂດຍຝ່າຍບໍລຫິານ ແລະ ຕອ້ງໄດຮ້ບັການສນົທະນາຢ່າງກວ້າງຂວາງໃນວາລະຂອງ

ການອບົຮມົ. 

2.14. ບຸກຄະລາກອນທີ່ ເຂົາ້ເຮດັວຽກໃໝ່ທຸກຄນົຕອ້ງໄດຮ້ບັການກວດສຸຂະພາບ ເຊິ່ ງມນັແມ່ນຄວາມ

ຮບັຜດິຊອບຂອງເຈ ົາ້ຂອງໂຮງງານທີ່ ໃຫມ້ຄີໍາແນະນາໍກ່ຽວກບັເງ ື່ ອນໄຂສຸຂະພາບສາມາດເປນັຜນົ

ກະທບົກບັຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະພນັ. ຫລງັຈາກມກີານກວດສຸຂະພາບເທື່ ອທາໍອດິແລວ້, ການ

ກວດສຸຂະພາບ ກໍ່ ຕອ້ງໄດຮ້ບັການປະຕບິດັຊໍາ້ຕື່ ມ ຖາ້ຈາໍເປນັສໍາລບັວຽກງານ ແລະ ສຸຂະພາບຂອງ

ບຸກຄະລາກອນ. 

2.15. ຕອ້ງມບີາດກາ້ວປະຕບິດັ ເພື່ ອຮບັປະກນັເທົ່ າທີ່ ຈະເຮດັໄດວ່້າ ບໍ່ ມບຸີກຄະລາກອນທີ່ ມກີານຕດິເຊືອ້ 

ຫລ ືມບີາດແຜຊໍາ້ເຮືອ້ ຫລ ືບາດແຜສດົ ຢູ່ຕາມຮ່າງກ່າຍ ຖກືບນັຈເຸຂົາ້ເຮດັວຽກໃນການຜະລດິຢາ. 

2.16. ບຸກຄະລາກອນທຸກຄນົ ທີ່ ຈະເຂົາ້ເຂດການຜະລດິ ຕອ້ງນຸ່ງຊຸດຄຸມປອ້ງກນັທີ່ ເໝາະສມົ ກບັການ

ປະຕບິດັວຽກງານທີ່ ຈະປະຕບິດັ. 



 
ໜາ້ 12 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

2.17. ການກນິ, ດື່ ມ, ຫຍໍາ້ ຫລ ື ສູບຢາ ຫລ ືການເກບັຮກັສາ ອາຫານ, ເຄື່ ອງດື່ ມ, ອຸປະກອນສູບຢາ ຫລ ື

ຢາໃຊສ່້ວນຕວົ ແມ່ນບໍ່ ໃຫມ້ຢູ່ີໃນເຂດການຜະລດິ ແລະ ເຂດການເກບັຮກັສາ. ໂດຍທົ່ ວໄປແລວ້ 

ພດຶຕກິໍາທີ່ ບໍ່ ຖກືສຸຂະອານະໄມ ຢູ່ເຂດການຜະລດິ ຫລ ືເຂດອື່ ນໆ ທີ່ ຜະລດິຕະພນັອາດຈະໄດຮ້ບັຜນົ

ກະທບົ ຕອ້ງໄດຖ້ກືຫາ້ມ. 

2.18. ຫລກີລຽ້ງການສໍາພດັໂດຍກງົ ລະຫວ່າງມຂືອງຜູປ້ະຕບິດັງານ ແລະ ຜະລດິຕະພນັທີ່ ມລີກັຊະນະເປີດ

ເບຍີ ແລະ ສ່ວນໃດໜຶ່ ງຂອງອຸປະກອນກບັຜະລດິຕະພນັ. 

2.19.  ແນະນາໍບຸກຄະລາກອນເພື່ ອໃຊອຸ້ປະກອນການລາ້ງມ.ື 

2.20. ຂໍກ້າໍນດົສະເພາະສໍາລບັການຜະລດິຜະລດິຕະພນັໝວດຢາສະເພາະ ຕວົຢ່າງ ຢາປາສະຈາກເຊືອ້, ໄດ ້

ອະທບິາຍລະອຽດຢູ່ໃນຄູ່ມສືະເພາະ. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
ໜາ້ 13 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

 

ພາກທ ີ3 

ອາຄານສະຖານທີ່  ແລະ ເຄື່ ອງມອຸືປະກອນ (PREMISES AND 

EQUIPMENT) 
 

ຫລກັການ 

ອາຄານ ແລະ ອຸປະກອນຕອ້ງຖກືຕດິຕັງ້ ແລະ ອອກແບບ, ກໍ່ ສາ້ງ, ດດັປບັ ແລະ ບໍາລຸງ

ຮກັສາ ໃຫເ້ໝາະສມົກບັ ການດໍາເນນີງານການຜະລດິ. ແຜນຜງັ ແລະ ການອອກແບບຂອງໂຮງງານ 

ຕອ້ງມຈີດຸມຸງ້ໝາຍເພື່ ອຫລຸດຜ່ອນຄວາມສ່ຽງຂອງຄວາມຜດິພາດ ແລະ ປ່ອຍໃຫກ້ານເຮດັການອະ

ນາໄມ ແລະ ການບໍາລຸງຮກັສາ ໄດຢ່້າງມປິະສດິທຜິນົ ເພື່ ອຫລກີລຽ້ງ ການປນົເປືອ້ນ, ການກໍ່ ໃຫເ້ກດີ

ຝຸ່ນ ແລະ ອື່ ນໆ ເຊິ່ ງຈະສົ່ ງຜນົກະທບົຄນືໃສ່ຜະລດິຕະພນັ. 

ອາຄານ (PREMISES) 

ຂໍກ້ໍານດົທົ່ ວໄປ 

3.1. ອາຄານຕ່າງໆຕອ້ງໄດຕ້ັງ້ຢູ່ໃນສະພາບແວດລອ້ມເຊິ່ ງ ໄດຖ້ກືພຈິາລະນາໄປພອ້ມກບັມາດຕະການປກົ

ປອ້ງການຜະລດິ, ຕອບສະໜອງຕໍ່ ການຈາໍກດັຄວາມສ່ຽງຈາກສາເຫດຂອງການປນົເປືອ້ນຂອງຜະລດິ

ຕະພນັ ແລະ ວດັຖຸຕ່າງໆ. 

3.2. ອາຄານຕ່າງໆຕອ້ງໄດຮ້ບັການບໍາລຸງຮກັສາດວ້ຍຄວາມລະມດັລະວງັ, ຮບັປະກນັວ່າ ການສອ້ມແປງ 

ແລະ ການປະຕບິດັການບໍາລຸງຮກັສາ ຈະບ່ໍກໍ່ ໃຫເ້ກດີຄວາມສ່ຽງໃດໆ ຕໍ່ ຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະ

ພນັ. ຕອ້ງໄດເ້ຮດັຄວາມສະອາດ ແລະ ຂາ້ເຊືອ້ພະຍາດ ເຊິ່ ງປະຕບິດັຕາມຂັນ້ຕອນປະຕບິດັທີ່ ໄດກ້າໍ

ນດົໄວ.້ 

3.3. ແສງສະຫວ່າງ, ອຸນຫະພູມ, ຄວາມຊຸ່ມ ແລະ  ລະບບົອາກາດ ຕອ້ງເໝາະສມົ ແລະ  ບໍ່ ສົ່ ງຜນົກະທບົ

ກບັຄນື ບໍ່ ວ່າຈະເປນັທາງກງົ ຫລ ືທາງອອ້ມ ຕໍ່ ຜະລດິຕະພນັຢາ ໃນລະຫວ່າງການຜະລດິ, ການເກບັ

ຮກັສາ ຫລ ືມຜີນົຕໍ່ ຄວາມທ່ຽງຕງົຂອງອຸປະກອນ. 

3.4. ອາຄານ ແລະ ອຸປະກອນ ຕອ້ງຖກືອອກແບບ ແລະ ຕດິຕັງ້ ເພື່ ອປອ້ງກນັບໍ່ ໃຫແ້ມງໄມ ້ ແລະ ສດັ

ຕ່າງໆ ເຂົາ້ໄປໄດ.້ 



 
ໜາ້ 14 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

3.5. ທາງເຂົາ້ ຕອ້ງໄດເ້ຮດັເພື່ ອໃຫມ້ກີານປອ້ງກນັການເຂົາ້ຂອງຄນົທີ່ ບໍ່ ໄດຮ້ບັອະນຸຍາດ. ສະຖານທີ່ ການ

ຜະລດິ, ການເກບັຮກັສາ ແລະ ການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ບໍ່ ຄວນໃຫເ້ປນັທາງຍ່າງຜ່ານຂອງບຸກຄະລາ

ກອນທີ່ ບໍ່ ໄດເ້ຮດັວຽກຢູ່ສະຖານທີ່ ນ ັນ້. 

 ສະຖານທີ່ ຜະລດິ (Production Area) 

3.6. ເພື່ ອຈາໍກດັຄວາມສ່ຽງຂອງສານຢາອນັຕະລາຍ ເນື່ ອງຈາກການປົນ້ ເປືອ້ນໄຂ່ວ ສິ່ ງອໍານວຍຄວາມ

ສະດວກສະເພາະຕອ້ງໄດມ້ໄີວສ້ໍາລບັການຜະລດິຜະລດິຕະພນັຢາສະເພາະ ເຊັ່ ນ: ຢາທີ່ ເຮດັໃຫມ້ກີານ

ແພສູ້ງ (ຕວົຢ່າງ Penicillin) ຫລ ືຜະລດິຕະພນັຊວີະພາບ (ຕວົຢ່າງ ຜະລດິຕະພັນຈາກຈລຸນິຊທີີ່ ມ ີ

ຊວີດິ Live micro-organism) ລວມທງັການຜະລດິຜະລດິຕະພນັຢາບາງປະເພດ ເຊນັ: ຢາຕາ້ນ

ເຊືອ້, ຮໂໍມນ, ຢາທີ່ ເປນັຜດິຕໍ່ ຈລຸງັ (cytotoxic) ຜະລດິຕະພນັຢາທີ່ ອອກລດິແຮງ ແລະ ຜະລດິຕະ

ພນັທີ່ ບໍ່ ແມ່ນຢາ ບໍ່ ໃຫຜ້ະລດິຢູ່ໃນສະຖານທີ່ ດຽວກນັກບັຜະລດິຕະພນັຢາ. ບາງກລໍະນຜີະລດິຕະພນັ

ເຫລົ່ ານີອ້າດຍອມຮບັໃຫຜ້ະລດິຢູ່ບໍລເິວນດຽວກນັກບັການຜະລດິຢາອື່ ນໄດ ້ໂດຍການໃຊ ້ຫລກັການ

ຂອງການແຍກເວລາຜະລດິ ແລະ ຕອ້ງຈດັໃຫມ້ຂີໍຄ້ວນລະມດັລະວງັ ທີ່ ຈະຕອ້ງປະຕບິດັ  ຮວມທງັມີ

ການກວດສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ທງັນີກ້ໍ່ ເພື່ ອໃຫເ້ປນັໄປຕາມຫລກັການ, ວທິກີານ ແລະ ເງ ື່ ອນໄຂຕາມ

ທີ່  ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ກະຊວງສາທາລະນະສຸກ ໄດກ້າໍນດົໄວ.້ ການຜະລດິຢາທີ່ ເປນັຜດິ ເຊັ່ ນ

ຕວົຢ່າງ ຢາຂາ້ແມງໄມ ້ແລະ ຂາ້ຫຍາ້ຕ່າງໆ ບໍ່ ອະນຸຍາດຢູ່ໃນອາຄານ ທີ່ ໃຊສ້ໍາລບັການຜະລດິຜະລດິ

ຕະພນັຢາ. 

3.7. ອາຄານທີ່ ຈະຕອ້ງດໍາເນນີການຜະລດິ ຕອ້ງຈດັໃຫກ້ານຜະລດິທີ່ ດໍາເນນີຢູ່ໃນພືນ້ທີ່ ຂັນ້ຕອນຂອງການ

ປະຕບິດັງານ ແລະ ລໍາດບັຂອງຄວາມສະອາດ ທີ່ ກາໍນດົ. 

3.8. ຕອ້ງມເີນືອ້ທີ່ ພຽງພໃໍນການເຮດັວຽກ ແລະ ພືນ້ທີ່ ສໍາລບັຂະບວນການເກບັຮກັສາ ເພື່ ອເຮດັໃຫກ້ານ

ຈດັວາງ ແລະ ຈດັລໍາດບັ ອຸປະກອນ ແລະ ວດັຖຸຕ່າງໆ ເພື່ ອໃຫຈ້າໍກດັ ຫລ ື ລດົຄວາມສ່ຽງຂອງ

ຄວາມຊບັສນົລະຫວ່າງຜະລດິຕະພນັຢາທີ່ ແຕກຕ່າງກນັ ຫລ ື ສ່ວນປະສມົຂອງມນັ ເພື່ ອຫລກີລຽ້ງ

ການປນົເປືອ້ນ ແລະ ລດົຄວາມສ່ຽງຈາກການຫລງົລມື ຫລ ືການນາໍໃຊຜ້ດິ ຂອງການຜະລດິໃດໜຶ່ ງ 

ຫລ ືຂັນ້ຕອນໃນການຄວບຄຸມໃດໜຶ່ ງ. 

3.9. ບ່ອນທີ່ ຜະລດິຕະພນັວດັຖຸດບິ, ວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່ , ຜະລດິຕະພນັຢູ່ໃນລະຫວ່າງການຜະລດິ ຫລ ື ຜະລດິ

ຕະພນັທີ່ ລໍຖາ້ການບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່  ທີ່ ໄດຖ້ກືເປດີເບຍີອອກ ຫລ ື ສໍາພດັຕໍ່ ສະເພາະແວດລອ້ມ, ໜາ້ພຽງ

ດາ້ນໃນຕ່າງໆ(ຂອງຝາ, ພືນ້ ແລະ ເພດານ) ຕອ້ງລຽບພຽງ, ບໍ່ ມຮີອຍແຕກ ແລະ ຈດຸເຊື່ ອມຕໍ່ ມລີກັ

ຊະນະຕດິຈອດກນັ ແລະ ບໍ່ ຫລຸດລອກ-ປດົປ່ອຍອະນຸພາບຝຸ່ນອອກ ແລະ ສາມາດ ໃຫກ້ານເຮດັອະ

ນາໄມເຂົາ້ເຖງິໄດງ່້າຍ ແລະ ມປີະສດິທພິາບ ແລະ ການເຮດັການຂາ້ເຊືອ້ຕາມຄວາມຈາໍເປນັ . 

3.10. ການຕດິຕັງ້ທໍ່  ແລະ ດອກໄຟ, ຈດຸລະບາຍອາກາດ ແລະ ການບໍລກິານອື່ ນໆ ຕອ້ງອອກແບບ ແລະ 

ຕດິຕັງ້ ເພື່ ອຫລກີລຽ້ງການກໍ່ ສາ້ງໃຫມ້ຮ່ີອງ, ຮູນອ້ຍໆ ເຊິ່ ງເຮດັໃຫມ້ຄີວາມຫຍຸງ້ຍາກໃນການອະ   



 
ໜາ້ 15 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ນາໄມ. ອງີຕາມຈດຸປະສງົຂອງການບໍາລຸງຮກັສາ ຖາ້ມຄີວາມເປັນໄປໄດກ້ານເຂົາ້ເຖງິການບໍາລຸງຮກັສາ 

ຕອ້ງຢູ່ພາຍນອກ ຂອງເຂດການຜະລດິ.    

3.11. ທໍ່ ລະບາຍຕ່າງໆ ຕອ້ງມຂີະຫນາດທີ່ ເໝາະສມົ ແລະ ມຕີະໜ່າງຮອງຮບັ. ບນັດາທໍ່ ເປດີຕ່າງໆ ຕອ້ງ 

ຫລກີຫລຽ້ງເທົ່ າທີ່ ຈະເຮດັໄດ ້ ແຕ່ຖາ້ຈາໍເປັນ ຕອ້ງເຮດັໃຫຕ້ືນ້ ເພື່ ອອໍານວຍຄວາມສະດວກໃນການ

ອະນາໄມ ແລະ ການຂາ້ເຊືອ້. 

3.12. ເຂດການຜະລດິຕອ້ງໄດຖ້ກືລະບາຍອອກຢ່າງມປີະສດິທພິາບ ໂດຍເຄື່ ອງມຄືວບຄຸມແອ (ເຊິ່ ງປະ 

ກອບມອຸີຫະພູມ ແລະ ບ່ອນທຈີາໍເປນັຄວບຄຸມຄວາມຊຸ່ມ ແລະ ມກີານຕອງອາກາດ) ເໝາະສມົຕໍ່ ທງັ

ການຄວບຄຸມຜະລດິຕະພນັ ແລະ ການປະຕບິດັງານ  ແລະ ຕໍ່ ສະພາບແວດລອ້ມທາງນອກ. 

3.13. ການສັ່ ງວດັຖຸດບິ ຕາມປກົກະຕິຕອ້ງປະຕບິດັໃນຫອ້ງແຍກ ເຊິ່ ງອອກແບບສະເພາະເພື່ ອການນາໍໃຊ ້

ໃນວຽກງານດັ່ ງກ່າວ.  

3.14. ໃນກລໍະນ ີ ບ່ອນທີ່ ການປະຕບິດັງານ ເຊິ່ ງກໍ່ ໃຫເ້ກດີຝຸ່ນລະອອງ (ຕວົຢ່າງ ໃນລະຫວ່າງການຊຸ່ມເກບັ

ຕວົຢ່າງ, ການຕດິຊັ່ ງນໍາ້ໜກັ, ການປະສມົ ແລະ ການດໍາເນນີຂະບວນການຜະລດິ, ການບນັຈມຸດັຫໍ່

ຜະລດິຕະພນັຢາຝຸ່ນ) ຕອ້ງໄດສ້າ້ງກດົລະບຽບສະເພາະຂຶນ້ ເພື່ ອຫລກີຫລຽ້ງການປນົເປືອ້ນ  ແລະ 

ສະດວກໃນການອະນາໄມ. 

3.15. ສະຖານທີ່  ສໍາລບັການບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່ ຜະລດິຕະພນັຢາ ຕອ້ງຖກືອອກແບບ ແລະ ຈດັວາງຢ່າງສະເພາະ

ເຈາະຈງົ ແລະ ຈດັວາງໃນແນວທາງ ເພື່ ອຫລກີຫລຽ້ງການປນົເປ (Mix up) ຫລ ືການປນົເປືອ້ນ . 

3.16. ເຂດການຜະລດິຕອ້ງແຈງ້ສະຫວ່າງ, ໂດຍສະເພາະ ບ່ອນທີ່ ມກີານປະຕບິດັການກວດກາດວ້ຍສາຍຕາ. 

3.17. ການຄວບຄຸມລະຫວ່າງການດໍາເນນີການຜະລດິ (In process control) ທີ່ ຈດັໃຫມ້ຢູ່ີພາຍໃນເຂດ

ການຜະລດິຕອ້ງ ບໍ່ ໃຫມ້ຄີວາມສ່ຽງຕໍ່ ການຜະລດິ.  

 ສະຖານທີ່ ການເກບັຮກັສາ (Storage Areas) 

 3.18. ສະຖານທີ່ ການເກບັຮກັສາຕອ້ງມພີືນ້ທີ່ ພຽງພ ໍ ເພື່ ອໃຫກ້ານເກບັຮກັສາເປນັໄປຕາມລໍາດບັຂອງການ

ຈດັແບ່ງປະເພດຕ່າງໆ ຂອງວດັຖຸ ແລະ ຜະລດິຕະພນັ ເຊັ່ ນ: ວດັຖຸດບິ ແລະ ວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່ , ຜະລດິຕະ

ພນັລະຫວ່າງການຜະລດິ, ຜະລດິຕະພນັທີ່ ລໍຖາ້ການບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່  ແລະ ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ, 

ຜະລດິຕະພນັ ທີ່ ຖກືກກັກນັ, ຜະລດິຕະພນັອະນຸຍາດໃຫປ່້ອຍ, ປະຕເິສດ, ສົ່ ງຄນື ຫລ ືຜະລດິຕະ

ພນັເກບັຄນື. 

3.19. ເຂດການເກບັຮກັສາ ຕອ້ງຖກືອອກແບບ ຫລ ືດດັປບັ ເພື່ ອຮບັປະກນັໃຫມ້ເີງ ື່ ອນໄຂການເກບັຮກັສາ. 

ໂດຍສະເພາະຢ່າງຍິ່ ງເຂດດັ່ ງກ່າວ ຕອ້ງສະອາດ ແລະ ແຫງ້ ແລະ ເກບັຮກັສາພາຍໃຕຂ້ອບເຂດ



 
ໜາ້ 16 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ອຸນຫະພູມທີ່ ຍອມຮບັໄດ ້ (acceptable temperature limit). ສໍາລບັເຂດທີ່ ຕອ້ງການເກບັ

ຮກັສາໃນເງ ື່ ອນໄຂສະເພາະ (ຕວົຢ່າງ ອຸນຫະພູມ, ຄວາມຊຸ່ມ) ຕອ້ງສະໜອງໃຫມ້ເີງ ື່ ອນໄຂດັ່ ງກ່າວ. 

3.20. ເຂດຮບັ ແລະ ການຂນົສົ່ ງ ຕອ້ງຖກືປກົປອ້ງ ໂດຍການເກບັຮກັສາຢູ່ໃນພືນ້ທີ່ ທີ່ ແຍກກນັ, ພືນ້ທີ່

ເຫລົ່ ານີຕ້ອ້ງໄດເ້ຮດັເຄື່ ອງໝາຍ ຊີບ້ອກຢ່າງຈະແຈງ້ ແລະ ການເຂົາ້ແມ່ນຖກືກໍານດົເຄັ່ ງຄດັສະເພາະ

ໃຫພ້ະນກັງານທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງ. 

3.21. ບ່ອນທີ່ ມກີານເກບັຮກັສາຂອງການກກັກນັ ຕອ້ງຮບັປະກນັ ໂດຍການແຍກການເກບັຮກັສາອື່ ນ, ເຊິ່ ງ

ເຂດນີຕ້ອ້ງໄດໃ້ສ່ເຄື່ ອງໝາຍໃຫຮູ້ຢ່້າງຈະແຈງ້ ແລະ ການເຂົາ້ສະຖານທີ່ ນ ັນ້ ແມ່ນປະຕບິດັການເຂົາ້

ຢ່າງເຄັ່ ງຄດັສະເພາະໃຫແ້ຕ່ຜູທ້ ີ່ ກ່ຽວຂອ້ງເທົ່ ານັນ້. 

3.22. ຕາມປກົກະຕຕິອ້ງມກີານແຍກເຂດຊຸ່ມຕວົຢ່າງ ສໍາລບັວດັຖຸດບິຕອ້ງໄດແ້ຍກ. ຖາ້ໄດປ້ະຕບິດັການ 

ຊຸ່ມຕວົຢ່າງ ຢູ່ເຂດສາງເກບັຮກັສາ ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັການຊຸ່ມໂດຍມກີານປອ້ງກນັການປນົເປືອ້ນ ແລະ 

ການປນົເປືອ້ນໄຂ່ວ(Cross contramination). 

3.23. ຕອ້ງໃຫມ້ສີະຖານທີ່ ແຍກກນັ ສໍາລບັຜະລດິຕະພນັທີ່ ປະຕເິສດ, ຮອ້ງຟອ້ງ, ສົ່ ງຄນື, ວດັຖຸຖກື ຖອນ

ຄນື. 

3.24. ວດັຖຸ ຫລ ື ຜະລດິຕະພນັທີ່ ມປີະຕກິລິຍິາຄວາມໄວສູງ ຕອ້ງເກບັຮກັສາຢູ່ບ່ອນທີ່ ປອດໄພ ແລະ ມີ

ການປອ້ງກນັ.  

3.25. ວດັຖຸຫຸມ້ທີ່ ມກີານພມິໜງັສຕ່ືາງໆ ຕອ້ງມຄີວາມຖກືຕອ້ງກງົກນັກບັຜະລດິຕະພນັ  ແລະ ຄໍາເຕອືນພິ

ເສດ ຕອ້ງໄດຮ້ກັສາຢ່າງປອດໄພ ແລະ ມກີານປອ້ງກນັ ວດັຖຸດັ່ ງກ່າວ. 

ສະຖານທີ່  ຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ (Quality Control Areas) 

3.26. ຕາມປກົກະຕິ ຫອ້ງປະຕບິດັການວໄິຈ ຕອ້ງແຍກຈາກສະຖານທີ່ ທາໍການຜະລດິ. ໂດຍສະເພາະຢ່າງ

ຍິ່ ງ ຫອ້ງວໄິຈ ສໍາລບັການຄວບຄຸມຢາຊວີະເຄມ,ີ ຈລຸນິຊວີທິະຍາ ແລະ ຢາທີ່ ເປນັກມໍນັລງັສ ີ  ຕອ້ງ

ໄດຖ້ກືແຍກອອກຈາກກນັ. 

3.27. ຫອ້ງວໄິຈຄຸນນະພາບ ຕອ້ງຖກືອອກແບບ ໃຫເ້ໝາະສມົກບັວຽກງານທີ່ ຈະປະຕບິດັ ຢູ່ຫອ້ງນັນ້, 

ຕອ້ງໃຫມ້ເີນືອ້ທີ່  ພຽງພ ໍ ເພື່ ອຫລກີເວັນ້ການປນົເປ ແລະ ການປນົເປືອ້ນໄຂ່ວ. ຕອ້ງມເີນືອ້ທີ່ ພຽງພ ໍ

ແລະ ເໝາະສມົສໍາລບັການເກບັຕວົຢ່າງ ແລະ ເກບັບນັທກຶຕ່າງໆ. 

3.28. ຈາໍເປນັອາດມກີານແຍກຫອ້ງ ເພື່ ອປອ້ງກນັບນັດາເຄື່ ອງມທືີ່ ມຄີວາມອ່ອນໄຫວສູງຈາກການສັ່ ນສະ

ເທອືນ, ຈາກກະແສໄຟຟາ້, ຈາກຄວາມຊຸ່ມ ແລະ ອື່ ນໆ... 
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3.29. ຕອ້ງມຂີໍກ້າໍນດົສະເພາະ ຂອງຫອ້ງວໄິຈຄຸນນະພາບ ເພື່ ອປະຕບິດັກບັສານສະເພາະ ເຊັ່ ນຕວົຢ່າງ ສານ

ກາໍມນັລງັສ ີແລະ ຊວີະເຄມທີີ່ ມຄີວາມແຮງ. 

 

ສະຖານທີ່  ອື່ ນ  ໆ(Ancillary Areas) 

3.30. ຫອ້ງພກັຜ່ອນ ຫລ ືຫອ້ງສໍາລບັເຄື່ ອງດື່ ມຕ່າງຕອ້ງຖກືແຍກອອກຕ່າງຫາກ. 

3.31. ສະຖານທີ່ ສໍາລບັປ່ຽນເຄື່ ອງ ແລະ ສໍາລບັຈດຸປະສງົເພື່ ອການສະລາ້ງ ແລະ ຖ່າຍເທ ຕອ້ງເຂົາ້ເຖງິໄດ ້

ງ່າຍ ແລະ      ເໝາະສມົກບັຈາໍນວນຜູໃ້ຊ.້ ຫອ້ງນໍາ້ ບໍ່ ໃຫສ້ນັຈອນໄດໂ້ດຍກງົກບັ ສະຖານທີ່ ຜະລດິ 

ແລະ ເກບັຮກັສາ. 

3.32. ຫອ້ງສອ້ມແປງ ຕອ້ງຫ່າງຈາກສະຖານທີ່ ຜະລດິ. ເມື່ ອອາໄຫລ່ ຫລ ືເຄື່ ອງມ ືໄດຖ້ກືເກບັຢູ່ໃນສະຖານ

ທີ່ ຜະລດິ, ມນັຕອ້ງໄດຖ້ກືເກບັໃຫຕູ້ລ໋້ອກເກ ີເຊິ່ ງຮກັສາໄວເ້ພື່ ອນາໍໃຊໃ້ນວຽກນັນ້. 

3.33. ຄອກສດັ ຕອ້ງແຍກໄກຈາກສະຖານທີ່ ຕ່າງໆ ໂດຍແຍກທາງເຂົາ້ (ຂອງສດັ) ແລະ ລະບບົສະໜອງ

ອາກາດ. 

ອຸປະກອນ (Equipment) 

3.34. ອຸປະກອນການຜະລດິຕອ້ງຖກືອອກແບບ, ຕັງ້ ແລະ ບໍາລຸງສອ້ມແປງ ໃຫເ້ໝາະສມົກບັຈດຸປະສງົ

ຂອງການນາໍໃຊ.້  

3.35. ການປະຕບິດັການບໍາລຸງຮກັສາ ແລະ ສອ້ມແປງ ຕອ້ງບໍ່ ກໍ່ ໃຫເ້ກດີຄວາມສ່ຽງໃດໆຕໍ່ ຄຸນນະພາບຂອງ

ຜະລດິຕະພນັ. 

3.36.  ອຸປະກອນການຜະລດິ ຕອ້ງຖກືອອກແບບ ເຊິ່ ງສາມາດເຮດັອະນາໄມໄດງ່້າຍ ແລະ ທົ່ ວເຖງິ.  ຕອ້ງ

ໄດອ້ະນາໄມຕາມວທິກີານລະອຽດທີ່ ໄດກ້າໍນດົອອກ ແລະ ຕອ້ງເກບັຮກັສາໃນເງ ື່ ອນໄຂທີ່ ແຫງ້ ແລະ 

ສະອາດ ພຽງແຕ່ຢ່າງດຽວ. 

3.37. ຕອ້ງເລອືກອຸປະກອນການລາ້ງ ແລະ ທາໍຄວາມສະອາດທີ່ ບໍ່ ເປນັແຫລ່ງຂອງການປນົເປືອ້ນ . 

3.38.ຕອ້ງຕດິຕັງ້ເຄື່ ອງມໃືນລກັສະນະທີ່ ປອ້ງກນັຄວາມສ່ຽງຂອງຄວາມຜດິພາດ ຫລ ືການປນົເປືອ້ນ . 

3.39. ອຸປະກອນການຜະລດິ ຈະບ່ໍກໍ່ ໃຫເ້ກດີຄວາມສ່ຽງໃດໆ ຕໍ່ ຜະລດິຕະພນັ. ສິນ້ສ່ວນອາໄຫລ່ຂອງເຄື່ ອງ

ອຸປະກອນການຜະລດິ ທີ່ ສໍາພດັກບັຜະລດິຕະພນັ ບໍ່ ເກດີປະຕລິຍິາ, ເພີ່ ມ ຫລ ື ດູດຊມື ຈນົສົ່ ງຜນົ

ກະທບົໃສ່ຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະພນັ ແລະ ກໍ່ ໃຫເ້ກດີອນັຕະລາຍ. 
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3.40. ຕອ້ງມອຸີປະກອນຊງິຊັ່ ງນໍາ້ໜກັ ແລະ ອຸປະກອນການວດັແທກ ທີ່ ເໝາະສມົ ແລະ ທ່ຽງຕງົ ສໍາລບັການ

ຜະລດິ ແລະ ການປະຕບິດັການຄວບຄຸມ. 

3.41.  ເຄື່ ອງວດັແທກ, ເຄື່ ອງຕດິຊັ່ ງນໍາ້ໜກັ, ເຄື່ ອງບນັທກຶ ແລະ ອຸປະກອນຄວບຄຸມຕ່າງໆ ຕອ້ງໄດຖ້ກື

ກວດສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ແລະ ກວດກາ ຕາມໄລຍະເວລາທີ່ ກາໍນດົໄວ ້ ໂດຍວທິກີານທີ່ ເໝາະສມົ. 

ມກີານບນັທກຶທີ່ ເໝາະສມົ ເຊັ່ ນ: ການບນັທກຶວໄິຈຕ່າງໆ ຕອ້ງໄດເ້ກບັຮກັສາໄວ.້ 

3.42. ທໍ່ ຕ່າງໆທີ່ ຕດິຕັງ້ ຕອ້ງມເີຄື່ ອງໝາຍ ຫລ ືປາ້ຍທີ່ ຊດັເຈນ ເພື່ ອຊີບ້ອກໃຫຮູ້ ້ສິ່ ງທີ່ ບນັຈຢູຸ່ໃນ ແລະ ມີ

ລູກສອນຊີບ້ອກທດິທາງ. 

3.43. ທໍ່ ສົ່ ງນໍາ້ກັ່ ນ, ນໍາ້ທີ່ ບໍ່ ແລກອີ່ ອງົ ແລະ ອື່ ນໆ ຕອ້ງໄດອ້ະນາໄມ ເຊິ່ ງປະຕບິດັຕາມຂັນ້ຕອນ ເຊິ່ ງລາຍ

ລະອຽດ ມາດຕະການຈາໍກດັສໍາລບັການປນົເປືອ້ນດາ້ນຈລຸນິຊ ີແລະ ມາດຕະການຕ່າງໆ ຕອ້ງໄດຮ້ບັ

ການປະຕບິດັ. 

3.45. ອຸປະກອນທີ່ ເປ່ເພ ຖາ້ເປນັໄປໄດ ້ຕອ້ງເອາົອອກຈາກສະຖານທີ່ ການຜະລດິ ແລະ ສະຖານທີ່ ຄວບຄຸມ

ຄຸນນະພາບ ແລະ ຢ່າງໜອ້ຍຕອ້ງໄດຕ້ດິປາ້ຍຢ່າງຊດັເຈນວ່າ ເຄື່ ອງເປ່ເພ. 
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ພາກທ ີ4 

ເອກະສານ (Documentation) 
  

ຫລກັການ 

  ການປະຕບິດັເອກະສານທີ່ ດ ີ ເປນັສ່ວນປະກອບທີ່ ສໍາຄນັຂອງລະບບົຮບັປະກນັຄຸນນະພາບ. 

ເອກະສານທີ່ ກາໍນດົອອກຢ່າງເຊດັເຈນ ຊ່ວຍປອ້ງກນັຄວາມຜດິພາດ ຈາກການສື່ ສານປາກເວົາ້ ແລະ 

ຊ່ວຍກວດສອບຍອ້ນຄນືປະຫວດັຂອງຊຸດຜະລດິໄດ.້ ຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ 

(specification), ສູດຕໍາລາການຜະລດິ, ເອກະສານແນະນາໍ, ຂັນ້ຕອນການປະຕບິດັ ແລະ ບນັທກຶ 

ຕອ້ງປາສະຈາກ ຄວາມຜດິພາດ ແລະ ຕອ້ງໃຫມ້ໃີນຮູບການທີ່ ເປນັລາຍລກັອກັສອນ. ເອກະສານຊດັ

ເຈນ, ອ່ານງ່າຍ ເປນັສິ່ ງສາໍຄນັທີ່ ສຸດ. 

ຂໍກ້າໍນດົທົ່ ວໄປ 

4.1.  ການພນັລະນາກ່ຽວກບັ ຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ (specification) ເປນັຂໍກ້າໍນດົລະອຽດ

ເຊິ່ ງຜະລດິຕະພນັ ຫລ ືວດັຖຸຕ່າງໆທີ່ ຈະໃຊ ້ຫລ ືທີ່ ໄດມ້າ ລະຫວ່າງການຜະລດິ ຕອ້ງກງົກນັກບັການ

ຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ. ຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ ເຮດັໜາ້ທີ່ ເປນັພືນ້ຖານໃຫແ້ກ່

ການປະເມນີຄຸນນະພາບ. 

  ສູດຕໍາລາການຜະລດິ, ຂໍແ້ນະນາໍຕ່າງໆ ກ່ຽວກບັການບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່  ຫລ ືການດໍາເນນີການຜະລດິ ລະບຸ

ທຸກວດັຖຸດບິທີ່ ໃຊ ້ແລະ ວາງແນວທາງທຸກການດໍາເນນີການ ແລະ ປະຕບິດັການຫຸມ້ຫໍ່ . 

 ຂັນ້ຕອນຕ່າງໆ ໃຫຄ້ໍາແນະນາໍ ເພື່ ອການປະຕບິດັການດໍາເນນີງານທີ່ ແນ່ນອນ ຕວົຢ່າງ: ການອະນາໄມ 

ການນຸ່ງເຄື່ ອງ, ການຄວບຄຸມສະພາບແວດລອ້ມ, ການຊຸ່ມຕວົຢ່າງ, ການວໄິຈ, ການປະຕບິດັເກບັ

ເຄື່ ອງມ.ື 

 ບນັທກຶຕ່າງໆ ໃຫມ້ປີະຫວດັຂອງຊຸດຜະລດິ ລວມທງັການແຈກຈາໍໜ່າຍ ແລະ ທຸກໆເງ ື່ ອືນໄຂອື່ ນໆທີ່

ກ່ຽວຂອ້ງ ກບັເຫດການທີ່ ກງົກນັສໍາລບັຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ.  

4.2. ເອກະສານຕ່າງໆ ຕອ້ງໄດຖ້ກືອອກແບບ, ກະກຽມ, ທບົທວນ ແລະ ແຈກຢາຍດວ້ຍຄວາມ

ລະມດັລະວງັ. 
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4.3. ເອກະສານຕ່າງໆ ຕອ້ງໄດຖ້ກືອະນຸມດັຮບັຮອງ, ເຊນັ ແລະ ລງົວນັທ ີໂດຍ ຜູທ້ ີ່ ເໝາະສມົ ແລະ ໄດ ້

ຮບັການແຕ່ງຕັງ້. 

4.4. ເອກະສານຕ່າງໆ ຕອ້ງມເີນືອ້ໃນທີ່ ບໍ່ ມລີກັຊະນະກວມລວມຫລາຍ; ຕອ້ງມຫີວົຂໍ,້ ຈດຸປະສງົຕອ້ງໄດ ້

ກາໍນດົຢ່າງຈະແຈງ້. ເອກະສານຕອ້ງວາງໂຄງສາ້ງໃຫໄ້ປຕາມລະດບັ ແລະ ງ່າຍໃນການກວດກາ. 

ເອກະສານທີ່ ປບັປຸງຄນືໃໝ່ ຕອ້ງຈະແຈງ້ ແລະ ອ່ານເຂົາ້ໃຈງ່າຍ. ການສາ້ງເອກະສານການເຮດັວຽກ 

ຈາກເອກະສານແມ່ບດົນັນ້ ຕອ້ງບໍ່ ໃຫມ້ຄີວາມຜດິພາດ ທີ່ ຈະນາໍເຂົາ້ຜ່ານຂະບວນການຜະລດິ. 

4.5.  ຕອ້ງໄດທ້ບົທວນເອກະສານຕ່າງໆຄນືຢ່າງເປນັປກົກະຕິ ແລະ ຮກັສາໃຫທ້ນັສະໄໝຢູ່ສະເຫມ.ີ ເມື່ ອ

ເອກະສານໄດຖ້ກືປບັປຸງ , ຕອ້ງມລີະບບົເພື່ ອປອ້ງກນັການນາໍໃຊເ້ອກະສານທີ່ ບໍ່ ໄດນ້າໍໃຊແ້ລວ້ແທນ

ໂດຍບໍ່ ໄດຕ້ັງ້ໃຈ. 

4.6. ເອກະສານຕອ້ງຈະແຈງ້ ເຖງີວ່າຈະເປນັເອກະສານຮຽກຮອ້ງໃຫ ້ຕື່ ມຂໍມູ້ນສະຖຕິກິໍ່ ຕາມ, ການຕື່ ມຂໍ ້

ມູນຕອ້ງເຮດັໃຫຈ້ະແຈງ້, ອ່ານງ່າຍ, ລບຶຍາກ. ຕອ້ງໃຫມ້ພືືນ້ທີ່ ພຽງພສໍໍາລບັການຕື່ ມຂໍມູ້ນ. 

4.7. ການດດັແປງໃດໜຶ່ ງ ຢູ່ເອກະສານຂໍມູ້ນທີ່ ເອາົເຂົາ້ ຕອ້ງໄດເ້ຊັ່ ນ ແລະ ໃສ່ວນັທ;ີ ການປ່ຽນ(ດດັແປງ) 

ຕອ້ງແປຄວາມໝາຍຂອງຂໍມູ້ນເດມີ. ຖາ້ເຫນັວ່າເໝາະສມົ ການດດັແກຕ້ອ້ງໄດບ້ນັທກຶໄວ.້  

4.8. ບນັທກຶຕ່າງໆ ຕອ້ງໄດເ້ຮດັ ຫລ ື ເຮດັໃຫແ້ລວ້ ໃນເວລາປະຕບິດັທຸກໆວຽກງານ ແລະ ໃນທດິທາງ 

ເຊິ່ ງທຸກກດິຈະກາໍທີ່ ສໍາຄນັໆ ທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງກບັການຜະລດິຜະລດິຕະພນັຢາ ເຊິ່ ງສາມາດໃຫກ້ວດຍອ້ນ

ຄນືຫລງັໄດ.້ ບນັທກືຕ່າງໆ ຕອ້ງໄດຖ້ກືເກບັໄວ ້ ຢ່າງໜ່ອຍໜຶ່ ງປ ີ ພາຍຫລງັຜະລດິຕະພນັຢາໄດໝ້ດົ

ອາຍຸ. 

4.9. ຂໍມູ້ນສະຖຕິ ິ ອາດຖກືບນັທກື ໂດຍລະບບົເກບັກາໍຂໍມູ້ນ ແບບອເີລກັໂຕຣນກິ; ການຖ່າຍຮູບ ຫລ ື

ເຄື່ ອງມທືີ່ ເຊື່ ອຖໄືດ,້ ແຕ່ຂັນ້ຕອນລະອຽດ ກ່ຽວກບັລະບບົທີ່ ນາໍໃຊຕ້ອ້ງໄດມ້ໄີວ ້ ແລະ ຄວາມຊດັ

ເຈນຂອງການບນັທກຶຕອ້ງໄດຖ້ກືກວດກາ. ຖາ້ລະບບົເອກະສານຖກືຄວບຄຸມໂດຍວທິກີານເກບັກາໍຂໍ ້

ມູນທາງອເີລກັໂຕຣນກິ ມພີຽງແຕ່ຜູທ້ ີ່ ໄດຮ້ບັອະນຸຍາດເທົ່ ານັນ້ ທີ່ ສາມາດເອາົຂໍມູ້ນເຂົາ້ ແລະ ປ່ຽນ

ແປງຂໍມູ້ນ ໃນຄອມພວິເຕ ີ ແລະ ຕອ້ງມກີານບນັທກຶ ການປ່ຽນແປງ ຫລ ື ການລບຶ; ການເຂົາ້ເຖງິຂໍ ້

ມູນແມ່ນໃຊລ້ະຫດັຜ່ານ ຫລ ື ເຄື່ ອງມອືື່ ນໆ ແລະ ຜນົໄດຮ້ບັການເອາົຂໍມູ້ນທີ່ ສໍາຄນັເຂົາ້ຕອ້ງຖກື

ກວດກາຢ່າງເປນັອດິສະຫລະ. ບນັທກຶຊຸດຜະລດິຖກືເກບັຮກັສາໂດຍລະບບົອເີລກັໂຕຣນກິ ຕອ້ງໄດ ້

ຖກືປອ້ງກນັໂດຍການ ເກບັສໍາຮອງຂໍມູ້ນໄວ ້ (back up) ໂດຍການໂອນເຂົາ້ magnetic tap, 

microfilm, ເຈ ັຍ້ ຫລ ື ເຄື່ ອງມອືື່ ນໆ. ມນັມຄີວາມຈາໍເປນັຢ່າງຍິ່ ງທີ່ ບນັດາຂໍມູ້ນສະຖຕິຕິອ້ງໄດມ້ີ

ພອ້ມໄວ ້ຕະຫລອດໄລຍະເກບັຮກັສາ.   

 

 



 
ໜາ້ 21 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

 

ເອກະສານ ທີ່ ໄດຮ້ຽກຮອ້ງ (DOCUMENTS REQUIRED) 

 ເອກະສານກ່ຽວກບັ ຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ (SPECIFICATION) 

4.10. ຕອ້ງມເີອກະສານກ່ຽວກບັຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ ທີ່ ໄດຮ້ບັອະນຸມດັຮບັຮອງ ແລະ ລງົວນັທ ີ

ສໍາລບັວດັຖຸດບິ ແລະ ວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່ ຕ່າງໆ ແລະ ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ; ບ່ອນທີ່ ເຫນັສມົຄວນ ກໍ່

ຕອ້ງໃຫມ້ສີໍາລບັ ເອກະສານກ່ຽວກບັ ຂອງເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ ສໍາລບັຜະລດິຕະພນັເຄິ່ ງສໍາ

ເລດັຮູບ ແລະ ຜະລດິຕະພນັທີ່ ຕອ້ງດໍາເນນີການຜະລດິຕ່ໍໄປ (Bulk). 

 ເອກະສານກ່ຽວກບັຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ ສໍາລບັວດັຖຸດບິ ແລະ ວດັຖຸຫູມ້ຫໍ່   

4.11. ເອກະສານກ່ຽວກບັຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ ສໍາລບັວດັຖຸດບິ ແລະ ວດັຖຸຫູມ້ຫໍ່ ທີ່ ໄດພ້ມິແລວ້ 

ຕອ້ງປະກອບມ:ີ 

a) ການພນັລະນາກ່ຽວກບັວດັຖຸດບິ ແລະ ວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່  ເຊິ່ ງປະກອບມ:ີ 

 ຊື່ ທີ່ ກາໍນດົ ແລະ ລະຫດັອາ້ງອງີທີ່ ໃຊພ້າຍໃນ; 

 ເອກະສານອາ້ງອງີເຖງີ ເອກະສານປະທານຸກມົການຢາ; 

 ຜູສ້ະໜອງທີ່ ໄດຮ້ບັອະນຸມດັຮບັຮອງ ແລະ ຖາ້ເປນັໄປໄດ ້ຜູຜ້ະລດິເດມີຂອງຜະລດິ

ຕະພນັ; 

 ຕວົຢ່າງຂອງວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່ ທີ່ ພມິຂໍຄ້ວາມແລວ້. 

b) ການແນະນາໍວທິກີານຊຸ່ມຕວົຢ່າງ ແລະ ການທດົສອບ ຫລ ືອາ້ງອງີເຖງິຂັນ້ຕອນການປະຕບິດັ

ຕ່າງໆ. 

c) ຂອບເຂດກາໍນດົທາງດາ້ນປະລມິານ ແລະ ຄຸນນະພາບ ພອ້ມຂອບເຂດຈາໍກດັທີ່ ຍອມຮບັ. 

d) ໄລຍະດນົສຸດຂອງການເກບັຮກັສາ ກ່ອນຈະມກີານກວດກາວໄິຈຄນື. 

 

ເອກະສານກ່ຽວກບັຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ ສໍາລບັຜະລຕິະພນັລະຫວ່າງການຜະລດິ ແລະ 

ຜະລດິຕະພນັທີ່ ລຖໍາ້ການຫຸມ້ຫໍ່  

4.12. ເອກະສານກ່ຽວກບັຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ ສໍາລບັຜະລດິຕະພນັລະຫວ່າງການຜະລດິ ແລະ 

ຜະລດິຕະພນັທີ່ ລໍຖາ້ການຫຸມ້ຫໍ່  ຕອ້ງໄດມ້ໄີວ ້ຖາ້ຜະລດິຕະພນັເຫລົ່ ານີໄ້ດຖ້ກືສັ່ ງ ແລະ ຈດັສົ່ ງ, ຫລ ື

ຖາ້ຂໍມູ້ນທີ່ ໄດມ້າຈາກຜະລດິຕະພນັທີ່ ລໍຖາ້ການຫຸມ້ຫໍ່  ຈະຖກືໃຊເ້ພື່ ອການປະເມນີຜະລດິຕະພນັສໍາ

ເລດັຮູບ. ເອກະສານການກ່ຽວກບັຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ ຂອງຜະລດິຕະພນັ ຕອ້ງຄກືນັກບັ 



 
ໜາ້ 22 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ລາຍລະອຽດຂອງຜະລດິຕະພນັທີ່ ລະບຸຢູ່ໃນເອກະສານກ່ຽວກບັຂອບເຂດມາດຕຖານທີ່ ການກາໍນດົ 

ຕາມຄວາມເໝາະສມົ. 

 ເອກະສານກ່ຽວກບັຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ ສໍາລບັຜະລດິຕະພນັສາໍເລດັຮູບ 

4.13. ເອກະສານກ່ຽວກບັຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ ຂອງຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ ປະກອບມ:ີ 

a) ຊື່ ຂອງຜະລດິຕະພນັຕາມທີ່ ໄດຂ້ຶນ້ທະບຽນ ແລະ ລະຫດັອາ້ງອງີພາຍໃນ; 

b) ສູດຕໍາລາ ຫລ ືການອາ້ງອງີເຖງິ; 

c) ການພນັລະນາກ່ຽວກບັຮູບແບບຂອງຢາ ແລະ ລາຍລະອຽດການຫຸມ້ຫໍ່ ບນັຈ;ຸ 

d) ການແນະນາໍ ການຊຸ່ມເກບັຕວົຢ່າງ ແລະ ການທດົສອບ ຫລ ືການອາ້ງອງີເຖງິ ວທິກີານຕ່າງໆ. 

e) ການກາໍນດົດາ້ນປະລມິານ ແລະ ຄຸນນະພາບ ພອ້ມກບັຂອບເຂດຈາໍກດັການຍອມຮບັ. 

f) ເງ ື່ ອນໄຂການເກບັຮກັສາ ແລະ ຂໍຄ້ວນລະວງັພເິສດ. 

g) ອາຍຸການນາໍໃຊ.້ 

ສູດການຜະລດິ ແລະ ການແນະນາໍການດໍາເນນີການຜະລດິ: 

 ສູດການຜະລດິ ແລະ ການແນະນາໍກ່ຽວກບັຂະບວນການຜະລດິຈະຕອ້ງຈດັໃຫມ້ ີສໍາລບັທຸກໆຜະລດິ

ຕະພນັ ແລະ ຂະໜາດຂອງຊຸດຜະລດິທີ່ ຈະຕອ້ງຜະລດິ ເຊິ່ ງມກັຈະເອາົເຂົາ້ລວມໄວຢູ່້ໃນເອກະສານດຽວກນັ

ສະເຫນ.ີ 

4.14. ສູດການຜະລດິຕອ້ງປະກອບມ:ີ 

a) ຊື່ ຂອງຜະລດິຕະພນັທີ່ ໄດຂ້ຶນ້ທະບຽນ ກບັລະຫດັອາ້ງອງີຂອງຜະລດິຕະພນັເຊິ່ ງພວົພນັກບັ 

ເອກະສານຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ (Specifications); 

b) ມກີານພນັລະນາກ່ຽວກບັຮູບແບບຂອງຢາ, ຄວາມແຮງຂອງຜະລດິຕະພນັ ແລະ ຂະໝາດຂອງຊຸດຜະ

ລດິ; 

c) ລາຍຊື່ ລະອຽດຂອງວດັຖຸດບິ ທີ່ ຈະຖກືໃຊ ້ ພອ້ມທງັປະລມິານຂອງແຕ່ລະຊະນດິ ຂຽນໂດຍການໃສ່

ຊື່ ທີ່ ກາໍນດົ ແລະ ລະຫດັອາ້ງອງີສະເພາະຂອງວດັຖຸນັນ້,  ຕອ້ງໄດລ້ະບຸວ່າສານໃດແດ່ ທີ່ ອາດຈະຫາຍ

ໄປໃນການດໍາເນນີງານ. 

d) ກາໍນດົກ່ຽວກບັການຄາດຄະເນຜົນຜະລດິທີ່ ຈະໄດຮ້ບັ ພອ້ມກບັຂອບເຂດຈາໍກດັທີ່ ຍອມຮບັໄດ,້ 

ລວມທງັຜນົໄດຮ້ບັຂອງຜະລດິຕະພນັເຄິ່ ງສໍາເລດັຮູບ (ຜະລດິຕະພນັໃນລະຫວ່າງການຜະລດິ)  ຖາ້

ມ.ີ 

4.15. ການແນະນາໍກ່ຽວກບັການດໍາເນນີຜະລດິ ປະກອບດວ້ຍ: 

a) ລະບຸກ່ຽວກບັສະຖານທີ່ ການດໍາເນນີການຜະລດິ ແລະ ອຸປະກອນທີ່ ສໍາຄນັ ທີ່ ຈະຖກືນາໍໃຊ;້ 



 
ໜາ້ 23 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

b) ວທິກີານ ຫລ ື ການອາ້ງອງີເຖງິວທິກີານຕ່າງໆ ທີ່ ຈະຖກືນາໍໃຊເ້ພື່ ອການກະກຽມ ອຸປະກອນທີ່ ສໍາຄນັ

ຫລາຍ (ຕວົຢ່າງ: ການອະນາໄມ, ການປະກອບ, ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ແລະ ການເຮດັການ

ຂາ້ເຊືອ້);  

c) ລະບຸລາຍລະອຽດຂັນ້ຕອນການປະຕບິດັງານ (ຕວົຢ່າງ: ການກວດສອບວດັຖຸດບິ, ການກະກຽມ

ເບືອ້ງຕົນ້ສໍາລບັການຕື່ ມວດັຖຸດບິຕ່າງໆ, ເວລາປະສມົ, ອຸນຫະພູມ); 

d) ການແນະນາໍສໍາລບັ ການຄວບຄຸມ ໃນລະຫວ່າງຂະບວນການຜະລດິ ພອ້ມກບັຂດີຈາໍກດັທີ່ ກາໍນດົ; 

e) ຂໍກ້າໍນດົສະເພາະ ສໍາລບັການເກບັຮກັສາຜະລດິຕະພນັ ເຊິ່ ງລວມທງັເຄື່ ອງບນັຈ,ຸ ການໃສ່ສະຫລາກ 

ແລະ ເງ ື່ ອນໄຂການເກບັຮກັສາພເິສດ; 

f) ຂໍຄ້ວນລະວງັສະເພາະ ເພື່ ອໃຫປ້ະຕບິດັ. 

ການແນະນາໍການບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່  (PACKAGING INSTRUCTION) 

4.16. ຕອ້ງມຂີໍແ້ນະນາໍທີ່ ເປນັລະບຽບກ່ຽວກບັການຫຸມ້ຫໍ່  ສໍາລບັທຸກຜະລດິຕະພນັແຕ່ລະຊະນດິ ສໍາລບັຂະ

ໜາດ ແລະ ປະເພດຂອງວດັຖຸບນັຫຸມ້ຫໍ່ . ຕາມປກົກະຕິແລວ້ຂໍແ້ນະນາໍປະກອບມ ີຫລ ືມ ີການອາ້ງ

ອງີເຖງິ ດັ່ ງລຸ່ມນີ ້: 

a) ຊື່ ຂອງຜະລດິຕະພນັທີ່ ໄດຂ້ຶນ້ທະບຽນໄວ;້ 

b) ການພນັລະນາກ່ຽວກບັຮູບແບບຂອງຢາ ແລະ ຄວາມແຮງ; 

c) ຂະຫນາດບນັຈ ຸ ເຊິ່ ງໄດສ້ະແດງເປນັຈາໍນວນຕວົເລກນໍາ້ໜກັ ຫລ ື ປະລມິານຂອງຜະລດິຕະພນັໃນ

ເຄື່ ອງບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່ ສຸດທາ້ຍ; 

d) ລາຍການຂອງທຸກວດັຖຸບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່ ທງັໝດົ ທີ່ ຕອ້ງການສໍາລບັຂະໜາດຂອງຊຸດຜະລດິອນັໜຶ່ ງ 

ເຊິ່ ງລວມທງັປະລມິານ, ຂະໝາດ ແລະ ປະເພດ ພອ້ທງັເລກລະຫດັ ຫລ ືເລກອາ້ງອງີ ທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງ 

ກບັຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ (Specification) ສໍາລບັວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່ . 

e) ຖາ້ເຫນັສມົຄວນ, ຕວົຢ່າງ ຫລ ື ຕວົແບບ ຂອງ ວດັຖຸບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່ ທີ່ ໄດພ້ມິ ທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງ ແລະ 

ແບບຢ່າງຕ່າງໆ ເຊິ່ ງສະແດງໃຫເ້ຫນັບ່ອນທີ່ ຈະໃສ່ເລກທຊຸີດຜະລດິ ແລະ ອາຍຸຂອງຜະລດິຕະພນັ. 

f) ຄໍາເຕອືນສະເພາະ ເພື່ ອໃຫປ້ະຕບິດັ ເຊິ່ ງປະກອບດວ້ຍ ການເອາົໃຈໃສ່ກວດກາ ສະຖານທີ່  ແລະ 

ອຸປະກອນ ເພື່ ອໃຫແ້ນ່ໃຈວ່າ ສາຍການຜະລດິໄດຖ້ກືສໍາລະສະສາງ ກ່ອນການເລີ່ ມປະຕບິດັງານ. 

g) ພນັລະນາກ່ຽວກບັການປະຕບິດັການບນັຈ ຸ ຫຸມ້ຫໍ່  ເຊິ່ ງປະກອບດວ້ຍການປະຕບິດັວຽກງານຍ່ອຍທີ່

ສໍາຄນັຕ່າງໆ ແລະ ອຸປະກອນທີ່ ຈະຖກືນາໍໃຊ.້ 

h) ລາຍລະອຽດຂອງການຄວບຄຸມລະຫວ່ງການດໍາເນນີບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່  ພອ້ມກບັຄໍາແນະນາໍສໍາລບັການຊຸ່ມ

ຕວົຢ່າງ ແລະ ຂອບເຂດຈາໍກດັທີ່ ຍອມຮບັໄດ.້ 

ບນັທກຶການດາໍເນນີຊຸດການຜະລດິ (BATCH PROCESSING RECORDS) 



 
ໜາ້ 24 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

4.17. ເອກະສານການບນັທກຶຊຸດການຜະລດິໜຶ່ ງ ຈະຕອ້ງຖກືເກບັຮກັສາ ສໍາລບັຜະລດິຕະພນັແຕ່ລະຊຸດທີ່

ໄດເ້ຮດັການຜະລດິ. ເຊິ່ ງຕອ້ງມຂີໍມູ້ນຕາມສູດຕໍາລາ ແລະ ຄໍາແນະນາໍການດໍາເນນີການຜະລດິທີ່ ໄດ ້

ອະນຸມດັຮບັຮອງຄັງ້ລ່າສຸດ. ວທິກີານກະກຽມການບນັທກຶນີ ້ ຕອ້ງກອອກແບບເພື່ ອຫລກີລຽ້ງການ

ຈດົແຕມ້ຜິດພາດ. ການບນັທກຶຕອ້ງມຕີວົເລກຂອງຊຸດໃນເອກະສານບນັທກຶການດໍາເນນີການຜະລດິ. 

 ກ່ອນເລີ່ ມຂະບວນການຜະລດິ ຕອ້ງບນັທກຶການກວດສອບວ່າ ເຄື່ ອງມອຸືປະກອນ ຫລ ື ບ່ອນເຮດັ

ວຽກໄດຖ້ກືສໍາລະສະສາງຜະລດິຕະພນັຈາກຄັງ້ກ່ອນແລວ້, ເອກະສານ ຫລ ືວດັຖຸ ທີ່ ບໍ່ ກ່ຽວຂອ້ງ ທີ່

ລງົເຫລອືຕກົຄາ້ງຢູ່ ລວມທງັ ອຸປະກອນ ແມ່ນກໍ່ ຕອ້ງສະອາດ ແລະ ເໝາະສມົສໍາລບັການນາໍໃຊ ້ໃນ

ລະຫວ່າງການຜະລດິ. 

ຜູຮ້ບັຜດິຊອບໃນການປະຕບິດັງານແຕ່ລະຢ່າງ ຕອ້ງໄດລ້ງົລາຍເຊນັ, ຊື່  ແລະວນັທ ີພາຍຫລງັຈາກການສໍາ

ເລດັວຽກງານດັ່ ງກ່າວ ໂດຍຕອ້ງບນັທກຶຂໍມູ້ນດັ່ ງຕໍ່ ໄປນີ ້: 

a) ບນັທກຶຊື່ ຂອງຜະລດິຕະພນັ; 

b) ວນັ ແລະ ເວລາຕັງ້ແຕ່ເລີມ້ຕົນ້ການຜະລດິ, ຂັນ້ຕອນທີ່ ສໍາຄນັ ລະຫວ່າງການຜະລດິ ແລະ ຈນົຮອດ

ສໍາເລດັສມົບູນ; 

c) ລະບຸຊື່ ຂອງບຸກຄະລາກອນຜູຮ້ບັຜດິຊອບ ແຕ່ລະຂັນ້ຕອນຂອງການດໍາເນນີຜະລດິ; 

d) ລງົລາຍເຊນັຂອງຜູປະຕບິດັງານ ໃນແຕ່ລະຂັນ້ຕອນທີ່ ສໍາຄນັຂອງການດໍາເນນີການຜະລດິ ແລະ ຕອ້ງ

ມລີາຍເຊນັຂອງຜູກ້ວດກາໃນແຕ່ລະຂັນ້ຕອນເຫລົ່ ານີ ້ ຕວົຢ່າງ ການຊັ່ ງນໍາ້ໜກັ; 

e) ບນັທກຶເລກທຊຸີດຜະລດິ ແລະ/ຫລ ື ເລກທຄີວບຄຸມການຜະລດິ ແລະ ປະລມິານຂອງວດັຖຸດບິແຕ່

ລະຢ່າງ ທີ່ ໄດຕ້ດິຊັ່ ງຕວົຈງິ (ລວມທງັເລກທຂີອງຊຸດຜະລດິຂອງວດັຖຸດບິທີ່ ນາໍກບັມາໃຊໃ້ໝ່ ຫລ ືນາໍ

ມາຜ່ານຂະບວນການໃໝ່ ທີ່ ປະສມົເຂົາ້ໄປ); 

f) ບນັທກຶການດໍາເນນີການຜະລດິລະອຽດ ແລະ ເຄື່ ອງມອຸືປະກອນທີ່ ສໍາຄນັທີ່ ນາໍໃຊ;້ 

g) ບນັທກຶການຄວບຄຸມລະຫວ່າງການດໍາເນນີການຜະລດິ (IPC) ແລະ ລງົລາຍເຊນັ ຂອງຜູປ້ະຕບິດັ

ງານ ແລະ ຜນົຂອງການຄວບຄຸມທີ່ ໄດຮ້ບັ. 

h) ປະລມີານຜນົຜະລດິທີ່ ໄດຮ້ບັ ໃນຂັນ້ຕອນຂອງການດໍາເນນີການຜະລດິ; 

i) ບນັທກຶບນັຫາສະເພາະທີ່ ເກດີຂຶນ້ ລວມທງັລາຍລະອຽດຕ່າງໆ ແລະ ລງົລາຍເຊນັຂອງຜູມ້ສີດິອໍານາດ

ທີ່ ກ່ຽວຂອງ ສໍາລບັການປ່ຽນແປງ ຫລ ືການບ່ຽງເບນ ຈາກຕໍາລາການຜະລດິ ຫລ ືຈາກຂໍແ້ນະນາໍໃນ

ການດໍາເນນີການຜະລດິ. 

 

ບນັທກຶການຫຸມ້ຫໍ່ ຊຸດຜະລດິ (BATCH PACKAGING RECORDS) 

4.18. ບນັທກຶການຫຸມ້ຫໍ່ ຊຸດຜະລດິແຕ່ລະຊຸດຜະລດິ ຕອ້ງໄດຖ້ກືເກບັມຽ້ນ ຫລ ື ບາງສ່ວນຊຸດຜະລດິ ໃນ

ກລໍະນທີີ່ ບໍ່ ໄດດ້ໍາເນນີການບນັຈມຸດັຫໍ່ ຢ່າງຕໍ່ ເນື່ ອງ. ຕອ້ງມຂີໍມູ້ນກ່ຽວກບັຄໍາແນະນາໍການບນັຈ ຸ ຫຸມ້ຫໍ່



 
ໜາ້ 25 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ແລະ ວທິກີານກະກຽມສໍາລບັການບນັທກຶນັນ້ ຕອ້ງໄດອ້ອກແບບ ເພື່ ອໃຫຫ້ລກີລຽ້ງຄວາມຜດິຂອງ

ການຂຽນລງົໃນບນັທກຶ. ຕອ້ງບນັທກຶເລກຊຸດຜະລດິ ແລະ ປະລມິານຂອງຜະລດິຕະພນັລໍຖາ້ບນັຈຸ

ມດັຫໍ່  ແລະ ປະລມິານຂອງຜະລດິຕະພນັທີ່  ຄາດວາຈະໄດຮ້ບັ. 

  ກ່ອນການເລີ່ ມປະຕບິດັການບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່ ໃດໜຶ່ ງ, ຕອ້ງໄດມ້ກີານກວດກາບນັທກຶວ່າ ອຸປະ 

ກອນ ແລະ ສະຖານທີ່ ປະຕບິດັງານໄດຖ້ກືສໍາລະສະສາງຜະລດິຕະພນັເກົ່ າທີ່ ຕກົຄາ້ງ, ເອກະສານ ຫລື 

ວດັຖຸຕ່າງໆ ທີ່ ບໍ່ ກ່ຽວຂອ້ງສໍາລບັການປະຕບິດັການບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່  ລວມທງັອຸປະກອນ ນັນ້ກໍ່ ຕອ້ງໄດ ້

ເຮດັຄວາມສະອາດ ແລະ ເໝາະສມົກບັການນາໍໃຊ.້  

ຂໍມູ້ນກ່າວຂາ້ງລຸ່ມນີຕ້ອ້ງໄດຖ້ກືບນັທກຶເຂົາ້ ໃນເວລາທທຸີກການດໍາເນນີງານໄດຖ້ກືປະຕບິດັ 

ແລະ ພາຍຫລງັທີ່ ສໍາເລດັແລວ້ ຕອ້ງໄດລ້ງົວນັທີ່  ແລະ ລງົລາຍເຊນັ ໂດຍການເຫນັດຈີາກຜູທ້ ີ່

ຮບັຜດິຊອບກ່ຽວຂອ້ງ ສໍາລບັການປະຕບິດັການມດັຫໍ່ : 

a) ຊື່  ຂອງຜະລດິຕະພນັ; 

b) ວນັທ ີແລະ ເວລາຂອງປະຕບິດັການມດັຫໍ່ ; 

c) ຊື່ ຂອງຜູຮ້ບັຜດິຊອບປະຕບິດັການມດັຫໍ່ ; 

d) ການເລີ່ ມຕົນ້ຂອງຜູປ້ະຕບິດັໃນຂັນ້ຕອນທີ່ ສໍາຄນັຕ່າງໆ. 

e) ບນັທກຶການກວດກາ ສໍາລບັເອກະລກັ ແລະ ຄວາມຖກືຕອ້ງສອດຄ່ອງ ກບັການແນະນາໍການມດັຫໍ່  

ລວມທງັ ຜົນຂອງການຄວບຄຸມ ໃນລະຫວ່າງຂະບວນການຜະລດິ (ICP); 

f) ລາຍລະອຽດຂອງວທິກີານບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່ ທີ່ ໄດປ້ະຕບິດັ ລວມທງັເຄື່ ອງມອຸືປະກອນ ແລະ ວທິກີານ     

ນາໍ ໃຊ;້ 

g) ຕວົຢ່າງຂອງວດັຖຸບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່ ທີ່ ໄດພ້ມິຂໍຄ້ວາມແລວ້ ເຊິ່ ງລະບຸເລກຊຸດຜະລດິ, ວນັໝດົອາຍຸ ແລະ 

ການພມິເພີມ້ເຕມີ; 

h) ບນັທກຶກ່ຽວກບັບນັຫາທີ່ ເກດີຂຶນ້ ລວມທງັລາຍລະອຽດຕ່າງໆ, ລງົລາຍເຊນັຂອງຜູມ້ສີດິອໍານາດທີ່

ກ່ຽວຂອງ ສໍາລບັການປ່ຽນແປງ ຫລ ືການບ່ຽງເບນ ຈາກສູດຕໍາລາການຜະລດິ ຫລ ືຈາກການແນະນາໍ

ໃນການດໍາເນນີການຜະລດິ. 

i) ປະລມິານ ແລະ ໝາຍເລກອາ້ງອງີ ຫລ ື ເລກສະເພາະຊີບ້ອກຂອງວດັຖຸບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່ ທີ່ ພມິຂໍຄ້ວາມ

ແລວ້ ແລະ ຜະລດິຕະພນັກຽມພອ້ມກນັບນັຈ ຸທີ່ ຮບັມາ, ໃຊໄ້ປ, ໄດທ້າໍລາຍ ຫລ ືສົ່ ງຄນືສາງ ແລະ 

ປະລມິານຂອງຜະລດິຕະພນັທີ່ ໄດຮ້ບັ, ເພື່ ອກວດສອບຄວາມຂອງປະລມິານທງັໝດົ ກບັປະລມິານ

ຂອງຜະລດິຕະພນັທີ່ ບນັຈ.ຸ 

ຂັນ້ຕອນການປະຕບິດັງານຕ່າງໆ ແລະ ການບນັທກຶ (PROCEDURES AND RECORDS) 

 ການຮບັ (Receipt) 



 
ໜາ້ 26 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

4.19. ຕອ້ງມວີທິກີານປະຕບິດັທີ່ ຂຽນເປນັລາຍລກັອກັສອນ ແລະ ມກີານບນັທກຶ ສໍາລບັການຮບັ ແລະ 

ການຂນົສົ່ ງ ສໍາລບັທຸກໆວດັຖຸດບິ ແລະ ວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່ ທາໍອດິ ແລະ ວດັຖຸດບິຫຸມ້ຫໍ່ ທີ່ ພມິຂໍຄ້ວາມ

ແລວ້. 

4.20. ບນັທກຶການຮບັຢ່າງໜອ້ຍ ຕອ້ງປະກອບດວ້ຍ: 

a) ຊື່  ຂອງວດັຖຸດບິ ຫລ ືວດັຖຸບນັຈຢູຸ່ໃນໃບແນະນາໍໃນການການຂນົສົ່ ງ ແລະ ເຄື່ ອງບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່ ຕ່າງໆ; 

b) ຊື່  (ຊື່ ທີ່ ຕັງ້ຂຶນ້ສະເພາະຢູ່ໃນໂຮງງານ ແລະ ຫລ ືລະຫດັ ຂອງວດັຖຸດບິ  (in-house)" (ຖາ້ວ່າແຕກ

ຕ່າງ ຈາກຂໍ ້a)) 

c) ວນັທຮີບັ; 

d) ຊື່ ຂອງຜູສ້ະໜອງ ແລະ ຖາ້ເປນັໄປ ໄດ ້ບນັທກຶຊື່ ຂອງໂຮງງານຜູຜ້ະລດິ; 

e) ຊຸດຜະລດິຂອງໂຮງງານ ຫລ ືເລກອາ້ງອງີ; 

f) ປະລມິານທງັໝດົ ແລະ ຈາໍນວນເຄື່ ອງຫຸມ້ຫໍ່ ທີ່ ໄດຮ້ບັ; 

g) ເລກຊຸດຜະລດິທີ່ ໄດ ້ພາຍຫລງັການຮບັ; 

h) ຄໍາເຫນັ ຫລ ືຂໍສ້ງັເກດ ຖາ້ມ ີ(ຕວົຢ່າງ ຄໍາເວົາ້ກ່ຽວກບັເຄື່ ອງຫຸມ້ຫໍ່ );   

4.21. ຕອ້ງມວີທິກີານປະຕບິດັທີ່ ໄດກ້າໍນດົອອກເປນັລາຍລກັອກັສອນ ສໍາລບັການໃສ່ສະຫລາກ, ການກກັ

ກນັ ແລະ ການເກບັຮກັສາວດັຖຸດບິຕ່າງໆ, ວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່  ແລະ ວດັຖຸຕ່າງໆ ຕາມຄວາມເໝາະສມົ; 

 ການຊຸ່ມຕວົຢ່າງ (Sampling) 

4.22.  ຕອ້ງມວີທິກີານປະຕບິດັທີ່ ກາໍນດົເປັນລາຍລກັອກັສອນ ສໍາລບັການຊຸ່ມຕວົຢ່າງ ເຊິ່ ງລວມມບຸີກຄະລາ

ກອນທີ່ ໄດຮ້ບັມອບໝາຍ ເພື່ ອໃຫຊຸ່້ມເກບັຕວົຢ່າງ, ວທິກີານ ແລະ ເຄື່ ອງມທືີ່ ຈະຖກືໃຊ,້ ຈາໍນວນທີ່

ຈະຖກືເກບັ ແລະ ຂໍຄ້ວນລະວງັຕ່າງໆ ທີ່ ຈະຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັ ເພື່ ອຫລກີລຽ້ງການປນົເປືອ້ນ ຂອງ

ວດັຖຸດບິ ຫລ ືເຊື່ ອມຄຸນນະພາບວດັຖຸດບິ ຫລ ືວດັຖຸບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່  (ເບິ່ ງພາກທີ່  6 ລາຍການ ທ ີ13). 

ການທດົສອບ (Testing) 

4.23. ຕອ້ງມວີທິກີານປະຕບິດັທີ່ ກາໍນດົເປນັລາຍລກັອກັສອນ ສໍາລບັການວໄິຈວດັຖຸດບິ ຫລ ືຜະລດິຕະພນັ 

ໃນຂອບຕ່າງໆຂອງການຜະລດິ, ເຊິ່ ງອະທບິາຍເຖງິວທິ ີແລະ ອຸປະກອນທີ່ ໃຊ.້ ການທດົສອບວໄິຈ ທີ່

ໄດປ້ະຕບິດັໄດບ້ນັທກຶ (ເບິ່ ງເອກະສານພາກທີ່  6, ລາຍງານ 19). 

 ອື່ ນໆ 

4.24. ຕອ້ງມວີທິກີານປະຕບີດັທີ່ ຂຽນເປນັລາຍລກັອກັສອນ ກ່ຽວກບັການປ່ອຍ ແລະ ການປະຕເິສດ ສໍາ

ລບັຜະລດິຕະພນັເຄື່ ອງບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່  ແລະ ວດັຖຸດບິ ແລະ ໂດຍສະເພາະ ວທິກີານປະຕບິດັ ສໍາລບັ



 
ໜາ້ 27 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ການປ່ອຍຜະລດິຕະພນັ ເພື່ ອຈາໍໜ່າຍຜະລດິຕະພນັສໍາລດັຮູບ ໂດຍຜູທ້ ີ່ ໄດຮ້ບັມອບໝາຍ ທີ່ ໄດຖ້ກື

ແຕ່ງຕັງ້ເພື່ ອຈດຸປະສງົດັ່ ງກ່າວ. 

4.25. ຕອ້ງເກບັຮກັສາບນັທກຶຕ່າງໆ ກ່ຽວກບັການຈາໍໜ່າຍທຸກໆຊຸດຜະລດິຕະພນັ ເພື່ ອຄວາມສະດວກແກ່

ການຮຽກເກບັຄນື ຊຸດຜະລດິຕະພນັ (ເບິ່ ງພາກທີ່  8). 

4.26. ຕອ້ງຂຽນວທິກີານປະຕບິດັທີ່ ຂຽນເປັນລາຍລກັອກັສອນ  ແລະ ລວມທງັບນັທກືກ່ຽວກບັມາດ

ຕະການປະຕບິດັ ຫລ ືການສະຫລຸບ ປະກອບມ:ີ 

 ການກວດສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ; 

 ການປະກອບເຄື່ ອງມ ືແລະ ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງເຄື່ ອງ; 

 ບນັຫາຕ່າງໆ ທີ່ ພວົພນັເຖງິບຸກຄະລາກອນ ລວມທງັ ການອບົຮມົ, ການນຸ່ງເຄື່ ອງ ແລະ ການເຮດັ

ສຸຂະອະນາໄມ; 

 ການຕດິຕາມສະພາບແວດລອ້ມ; 

 ການຄວບຄຸມສດັ ແລະ ແມງໄມ;້ 

 ການຮອ້ງຟອ້ງ; 

 ການຮຽກຄນື ຜະລດິຕະພນັ; 

 ການສົ່ ງຄນືຜະລດິຕະພນັ. 

4.27. ຕອ້ງມວີທິກີານປະຕບິດັການທີ່ ຊດັເຈນ ສໍາລບັການນໍາໃຊເ້ຄື່ ອງມອຸືປະກອນຫລກັ ຂອງການຜະລດິ 

ແລະ ການທດົສອບ. 

4.28.  ຕອ້ງຈດັໃຫມ້ ີ ແລະ ເກບັຮກັສາປືມ້ບນັທກຶ ສໍາລບັກເຄື່ ອງມອຸືປະກອນທີ່ ສໍາຄນັ ແລະ ອຸປະກອນ

ໃຫຍ່ໆ ໃນກລໍະນທີີ່ ມກີານທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ, ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງເຄື່ ອງມ,ື 

ການບໍາລຸງຮກັສາ, ການເຮດັການອະນາໄມ ຫລ ືປະຕບິດັການສອ້ມແປງຕ່າງໆ ເຊິ່ ງຕອ້ງມກີານ ລງົວນັ

ທ ີແລະ ຊີບ້ອກບຸກຄນົຜູທ້ ີ່ ປະຕບິດັກບັວຽກງານດັ່ ງກ່າວ. 

4.29. ປຶມ້ບນັທກຶຕ່າງໆ ຕອ້ງມກີານບນັທກຶການໃຊເ້ຄື່ ອງມຫືລກັໂດຍລຽງຕາມລໍາດບັຂອງການໃຊ ້ແລະ ບໍ

ລເິວນທີ່ ໃຊ.້ 

 

 

 

 

 



 
ໜາ້ 28 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

 

ພາກທ ີ5 

ການຜະລດິ (PRODUCTION) 
 

ຫລກັການ 

 ການດໍາເນນີການຜະລດິ ຕອ້ງປະຕິບດັຕາມຂັນ້ຕອນປະຕບິດັທີ່ ໄດກ້າໍນດົອອກຢ່າງຊດັເຈນ; ຕອ້ງ

ສອດຄ່ອງກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີ(GMP)  ເພື່ ອໃຫໄ້ດຮ້ບັຜະລດິຕະພນັ ທີ່ ມຄຸີນນະພາບຕາມກາໍນດົ 

ແລະ ສອດຄ່ອງຕາມລະບຽບການອະນຸຍາດຈາໍໜ່າຍຢູ່ໃນທອ້ງຕະຫລາດ ຫລ ືການຂຶນ້ທະບຽນຢາ. 

ຂໍກ້າໍນດົທົ່ ວໄປ 

5.1. ການຜະລດິຕອ້ງຖກືປະຕບິດັ ແລະ ຄວບຄຸມ ໂດຍຜູທ້ ີ່ ມຄີວາມສາມາດ ແລະ ມອີໍານາດຕາມການ

ແຕ່ງຕັງ້. 

5.2. ທຸກການປະຕບິດັກ່ຽວກບັວດັຖຸດບິ, ວດັຖຸບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່  ແລະ ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ  ເຊັ່ ນ: ການ

ຮບັ, ການກກັກນັ, ການຊຸ່ມເກບັຕວົຢ່າງ, ການເກບັຮກັສາ, ການໃສ່ສະຫລາກ, ການເບກີຈ່າຍ, 

ການດໍາເນນີການຜະລດິ, ການບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່  ແລະ ການຈາໍໜ່າຍ ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັຖກືຕອ້ງຕາມຂັນ້

ຕອນການປະຕບິດັທີ່ ໄດຂ້ຽນໄວ ້ຫລ ືການແນະນາໍ ແລະ ຈາໍເປນັຢ່າງຍິ່ ງຕອ້ງໄດມ້ກີານບນັທກຶ. 

5.3. ວດັຖຸດບິ ຫລ ືວດັຖຸບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່ ທີ່ ຮບັເຂົາ້ມາທງັໝດົ ຕອ້ງໄດຖ້ກືກວດກາ ເພື່ ອຮບັປະກນັວ່າ ສິ່ ງຂອງ

ທີ່ ເຂົາ້ມານັນ້ ຖກືຕອ້ງກງົກບັທີ່ ໄດສ້ັ່ ງ. ເຄື່ ອງບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່ ຕ່າງໆ ຕອ້ງໄດຮ້ບັການອະນາໄມ ແລະ ໃສ່

ສະຫລາກ ຕາມຂໍມູ້ນທີ່ ໄດ ້ປະຕບິດັ. 

5.4. ພາຊະນະຖງັບນັຈຕຸ່າງໆທີ່ ເສຍຫາຍ ແລະ ບນັຫາຕ່າງໆ ທີ່ ມ ີເຊິ່ ງອາດສົ່ ງຜນົກະທບົຕໍ່ ຄຸນນະພາບຂອງ 

ວດັຖຸດບິ ຫລ ື ວດັຖຸບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່  ຕອ້ງໄດ ້ ຖກືກວດສອບຫາສາເຫດ ແລະ ຕອ້ງໄດບ້ນັທກຶ ແລະ 

ລາຍງານຕໍ່ ຫວົໜາ້ຝ່າຍຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ. 

5.5. ວດັຖຸຕ່າງໆທີ່ ເຂົາ້ມາ ແລະ ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ ຕອ້ງໄດຖ້ກືກກັກນັທນັທທີາງດາ້ນກາຍຍະ

ວພິາກ ຫລ ືທາງດາ້ນການບໍລຫິານຄຸມ້ຄອງ ພາຍຫລງັການຮບັ ຫລ ືດໍາເນນີການຜະລດິ ຈນົກວ່າຈະ

ໄດຮ້ບັການປ່ອຍເພື່ ອໃຊ ້ຫລ ືແຈກຢາຍ. 

5.6. ຜະລດິຕະພນັວດັຖຸດບິ, ວດັຖຸບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່   ແລະ ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບທີ່ ຮບັເຂົາ້ມາ ຕອ້ງກກັກນັ

ທນັທ ີຫລງັຈາກຮບັ ຫລ ືຜະລດິສໍາເລດັ ຈນົກວ່າມກີານອະນຸມດັປ່ອຍ ໃຫນ້າໍໃຊ ້ຫລ ືຈາໍໜ່າຍ. 



 
ໜາ້ 29 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

5.7. ວດັຖຸດບິ ຫລ ືຜະລດິຕະພນັລໍຖາ້ບນັຈ ຸຫລ ືດໍາເນນີໃນຂັນ້ຕອນຕໍ່ ໄປ ແລະ ຜະລດິຕະພນັທຸກຊະນດິ 

ຕອ້ງໄດຖ້ກືເກບັຮກັສາ ພາຍໃຕເ້ງ ື່ ອນໄຂທີ່ ເໝາະສມົ ທີ່ ຜູຜ້ະລດິ ໄດກ້າໍນດົ ແລະ ເກບັໃຫເ້ປນັ

ລະບຽບຈດັລຽງຕາມລໍາດບັ, ແຍກເປນັແຕ່ລະຊຸດ, ເປນັສດັສ່ວນ ແລະ ສະດວກຕໍ່ ການໝນູວຽນນາໍ

ໄປໃຊ.້ 

5.8. ກວດກາຜນົໄດຮ້ບັ ຂອງຜະລດິຕະພນັທີ່ ຜະລດິອອກ ແລະ ກວດກາຄວາມຖກືຕອ້ງທາງດາ້ນຈາໍນວນ 

ເພື່ ອຮບັປະກນັວ່າ ມຄີວາມຖກືຕອ້ງກບັຕວົເລກຄາດໝາຍທີ່ ກາໍນດົໄວ.້ 

5.9. ບໍ່ ໃຫປ້ະຕບິດັການຜະລດິ ຜະລດິຕະພນັທີ່ ແຕກຕ່າງກນັ ໃນຫອ້ງດຽວກນັ, ໃນເວລາດຽວກນັ ຫລ ື

ຜະລດິຕໍ່ ເນື່ ອງກນັ ນອກຈາກວ່າບໍ່ ມຄີວາມສ່ຽງຂອງການປນົເປ ແລະ ການປນົເປືອ້ນໄຂວ່. 

5.10. ທຸກໆຂັນ້ຕອນຂອງການດໍາເນນີການຜະລດິ, ຜະລດິຕະພນັ ແລະ ວດັຖຸຕ່າງໆ ຕອ້ງໄດຮ້ບັການປກົ

ປອ້ງຈາກການປນົເປືອ້ນທາງດາ້ນຈລຸນິຊ ີແລະ ການປນົເປືອ້ນອື່ ນໆ. 

5.11. ເມື່ ອມກີານເຮດັວຽກກບັວດັຖຸດບິ ຫລ ື ຜະລດິຕະພນັທີ່ ເປນັ ຝຸ່ນແຫງ້, ຂໍຄ້ວນລະມດັລະວງັສະເພາະ 

ຕອ້ງໄດຖ້ກືປະຕບິດັ ເພື່ ອປອ້ງກນັ ການສະສມົ ແລະ ແຜ່ກະຈາຍຂອງຝຸ່ນ. ໂດຍສະເພາະຕໍ່ ກບັວດັຖຸ

ດບິທີ່ ມລີດິແຮງ ແລະ ໃຫເ້ກດີມກີານແພງ່້າຍ. 

5.12. ໃນລະຫວ່າງການດໍາເນນີງານທຸກໆຄັງ້, ທຸກວດັຖຸດບິ, ທຸກຖງັບນັຈຂຸອງຜະລດິຕະພນັທີ່ ຕອ້ງໄດນ້າໍ

ໄປດໍາເນນີໃນຂັນ້ຕອນຕໍ່ ໄປ, ອຸປະກອນທີ່ ເປນັລາຍການໃຫຍ່ຕ່າງໆ  ແລະ ຫອ້ງຕ່າງໆທີ່ ເຫນັວ່າ

ສມົຄວນທີ່ ໃຊ ້ຕອ້ງໃສ່ສະຫລາກ ຫລ ືໃຫຮູ້ ້ໂດຍການສະແດງໃຫເ້ຫນັຂັນ້ຕອນຜະລດິຕະພນັ ຫລ ື

ວດັຖຸ ກາໍລງັຖກືດາໍເນນີການຜະລດິຢູ່. 

5.13. ບນັດາສະຫລາກທີ່ ຕດິໃສ່ຖງັບນັຈ,ຸ ອຸປະກອນ ຫລ ື ສະຖານທີ່  ຕອ້ງຈະແຈງ້, ບໍ່ ມລີກັຊະນະກວມ

ລວມ ແລະ ຕອ້ງເປນັຮູບແບບທີ່ ບລໍສິດັໄດເ້ຫນັດນີາໍໃຊ.້ ຈະເປນັປະໂຫຍດຫລາຍຫາກການຕື່ ມຄໍາ

ເວົາ້ຢູ່ສະຫລາກ ເປນັສ ີ ເພື່ ອບົ່ ງບອກເຖງິສະຖານະພາບ ( ຕວົຢ່າງ: ກກັກນັ, ຮບັຮອງ, ປະຕເິສດ, 

ສະອາດ...) 

5.14. ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັການກວດກາ ເພື່ ອຮບັປະກນັວ່າ ບນັດາທໍ່ ຕ່າງໆ ແລະ ສ່ວນຕ່າງໆ ຂອງອຸປະກອນ 

ສໍາລບັການຂນົສົ່ ງຜະລດິຕະພນັ ຈາກສະຖານທີ່ ໜຶ່ ງຫລ ື ບ່ອນອື່ ນໆ ໄດຖ້ກືເຊື່ ອມຕໍ່ ໃນຕໍາແໜ່ງທີ່

ຖກືຕອ້ງ. 

5.15. ການປ່ຽນແປງ ຫລ ືບ່ຽງເບນ ໃດນຶ່ ງ ທີ່ ຕ່າງຈາກຂໍແ້ນະນາໍ ຫລ ືຂັນ້ຕອນປະຕບິດັຕ່າງໆ ຕອ້ງຫລກີລຽ້ງ

ເທົ່ າທີ່ ຈະເປນັໄປໄດ.້ ຖາ້ມກີານປ່ຽນແປງເກດີຂຶນ້ ກໍ່ ຕອ້ງໄດຖ້ກືອະນຸມດັເປນັລາຍລກັອກັສອນ ໂດຍ

ຜູທ້ ີ່  ໄດຮ້ບັການແຕ່ງຕັງ້ມອບໝາຍ ໂດຍການພວົພນັຂອງພະແນກຄວບຄຸມການຜະລດິ. 

5.16. ການເຂົາ້ເຖງິບໍລເິວນການດໍາເນນີການຜະລດິຕ່າງໆ ຕອ້ງຈາໍກດັສະເພາະຜູທ້ ີ່ ໄດຮ້ບັການມອບໝາຍ. 



 
ໜາ້ 30 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

5.17. ຄວນຫລກີລຽ້ງການດໍາເນນີຜະລດິຜະລດິຕະພນັທບີໍ່ ແມ່ນຢາປວົພະຍາດ ໃນບໍລເິວນດຽວກນັກບັ

ສະຖານທີ່ ຜະລດິຢາ ແລະ ບໍ່ ໃຫໃ້ຊອຸ້ປະກອນສໍາລບັການຜະລດິ ຜະລດິຕະພນັຢາ. 

 

ການປອ້ງກນັການປນົເປືອ້ນໄຂ່ວໃນການຜະລດິ (Prevention of Cross-Contramination in 

Production) 

5.18. ຕອ້ງຫລກີລຽ້ງການປນົເປືອ້ນ ຂອງຜະລດິຕະພນັວດັຖຸດບິ ຫລ ືຂອງຜະລດິຕະພນັ ໂດຍວດັຖຸ ຫລ ື

ຜະລດິຕະພນັອື່ ນ. ຄວາມສ່ຽງຂອງການປນົເປືອ້ນໄຂ່ວໂດຍບໍ່ ເຈດຕະນາ ເກດີຂຶນ້ ຈາກການບໍ່ ໄດ ້

ຄວບຄຸມການປດົປ່ອຍຝຸ່ນ, ແກສ, ອາຍນໍາ້, ການສດີພົ່ ນ ຫລ ືສິ່ ງທີ່ ມຊີວີດິ ຈາກວດັຖຸ  ແລະ ຜະລດິ

ຕະພນັ ໃນຂະບວນການຜະລດິ, ຈາກສິ່ ງເສດເຫລອື ຂອງອຸປະກອນ, ແລະ ຈາກເຄື່ ອງນຸ່ງຂອງຜູ ້

ປະຕບິດັງານ. ລະດບັຄວາມສ່ຽງແຕກຕ່າງກນັໄປອງີຕາມຊະນດິຂອງສິ່ ງປນົເປືອ້ນ ແລະ ຜະລດິຕະ

ພນັທີ່ ກາໍລງັຖກືປນົເປືອ້ນ . ໃນຈາໍນວນທງັໝດົຂອງສິ່ ງທີ່ ປນົເປືອ້ນທີ່ ອນັຕະລາຍທສຸີດແມ່ນວດັຖຸທີ່ ມ ີ

ປະຕກິລິຍິາການແພສູ້ງ, ຜະລດິຕະພນັຊວີະພາບ, ຈລຸນິຊວີທິະຍາ, ຢາທີ່ ບນັຈຮຸໂໍມນ, ທາດເບື່ ອຕໍ່ ຈ ຸ

ລງັ (cytotoxic) ແລະ ວດັຖຸອື່ ນໆ ທີ່ ມອີອກລດິແຮງ. ຜະລດິຕະພນັທີ່ ມອີນັຕະລາຍສູງສຸດ ເມື່ ອມີ

ການປນົເປືອ້ນ ແມ່ນຜະລດິຕະພນັທີ່ ໃຊໃ້ນການສກັສົ່ ງ ທີ່ ມປີະລມິານຫລາຍ ແລະ ໄລະຍະໃຊເ້ວລາ

ດນົ. 

5.19. ຕອ້ງຫລກີລຽ້ງການປນົເປືອ້ນໄຂ່ວດວ້ຍວທິກີານທີ່ ເໝາະສມົ ຫລ ື ມມີາດຕະການຈດັວາງຢ່າງເປນັ

ລະບບົ ເຊັ່ ນຕວົຢ່າງ: 

a) ການດໍາເນນີການຜະລດິໃນສະຖານທີ່ ຕ່າງໆທີ່ ແຍກຕ່າງຫາກ (ເຊິ່ ງເປນັຂໍກ້າໍນດົສໍາລບັຜະລດິຕະພນັ

ກຸ່ມເຊັ່ ນ: penicillins, ຢາວກັຊນິ, ຢາຕາ້ນຈລຸນິຊ ີແລະ ຊວີະເຄມຕ່ີາງໆ) ຫລ ືດໍາເນນີການຜະລດິ

ໂດຍການແຍກເວລາ ຫລງັຈາກນັນ້ໃຫປ້ະຕບິດັການເຮດັການອະນາໄມຢ່າງເໝາະສມົ; 

b) ຈດັໃຫມ້ ີແອລ໋ອກ ແລະ ການກັ່ ນຕອງອາກາດຕາມຄວາມເໝາະສມົ; 

c) ລດົຄວາມສ່ຽງຂອງການປນົເປືອ້ນ ຈາກອາກາດທີ່ ໝນູວຽນ ຫລ ື ອາກາດທີ່ ນາໍກບັເຂົາ້ມາໃໝ່ໂດຍບໍ່

ໄດບ້ໍ່ ຜ່ານການກອງ ຫລ ືມກີານກອງບໍ່ ພຽງພ;ໍ 

d) ເກບັເຄື່ ອງແຕ່ງກາຍສໍາລບັໃຊປ້ະຕບິດັງານໄວພ້າຍໃນສະຖານທີ່ ບ່ອນທີ່ ດາໍເນນີການຜະລດິຜະລດິຕະ

ພນັມຄີວາມສ່ຽງພເິສດ ເຮດັໃຫມ້ກີານການປນົເປືອ້ນໄຂ່ວ; 

e) ໃຊວ້ທິກີານອະນາໄມ ແລະ ຂັນ້ຕອນການປະຕບິດັການຈາໍກດັສິ່ ງປນົເປືອ້ນ ທີ່ ມປີະສດິທພິາບ ເນື່ ອງ

ຈາກການນາໍໃຊເ້ຄື່ ອງມທືີ່ ອະນາໄມບໍ່ ໄດດ້ ີບໍ່ ມປີະສດິທພິາບ ແມ່ນແຫລ່ງກາໍເນນີຂອງການປນົເປືອ້ນ ; 

f) ການນາໍໃຊ ້“ລະບົບປດິ” ໃນການດໍາເນນີການຜະລດິ; 

g) ມກີານທບົສອບ ສານຄງົຄາ້ງ ແລະ ການໃຊສ້ະຫລາກບົ່ ງບອກສະຖານະພາບຂອງການອະນາໄມ ຕດິ

ໃສ່ເຄື່ ອງມອຸືປະກອນທີ່ ເຮດັອານະໄມແລວ້. 



 
ໜາ້ 31 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ (VALIDATION) 

5.21. ການສກຶສາກ່ຽວກບັການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ຕອ້ງໄດສ້ະໜບັສະໜນູເຂົາ້ໃນຫລກັການການ

ຜະລດິທີ່ ດ ີ ແລະ ໄດປ້ະຕບິດັຕາມຂັນ້ຕອນການປະຕບິດັທີ່ ກາໍນດົໄວ.້ ຮວມທງັຜນົໄດຮ້ບັຂອງການ

ສກຶສາ ແລະ ການສະຫລຸບ ຕອ້ງໄດຖ້ກືບນັທກຶໄວ.້ 

5.22. ເມື່ ອມສູີດຕໍາລາການຜະລດິຢາໃໝ່ ຫລ ືວທິກີານຜະລດິໃໝ່ ຕອ້ງມບີາດກາ້ວທີ່ ສະແດງໃຫເ້ຫນັເຖິ່ ງ

ຂະບວນການທີ່ ເຮດັເປນັປະຈໍາ ແລະ ຕອ້ງສະແດງໃຫເ້ຫນັຂະບວນການທີ່ ໄດກ້າໍນດົ ໂດຍການນາໍໃຊ ້

ວດັຖຸດບິ ແລະ ເຄື່ ອງມຕືາມທີ່ ລະບຸ ເຊິ່ ງຈະສະແດງໃຫເ້ຫນັ ຜນົໄດຮ້ບັຜະລດິຕະພນັທີ່ ມຄີວາມສະ

ໝໍ່ າສະເຫນ ີແລະ ມຄຸີນນະພາບຕາມທີ່ ກາໍນດົໄວ.້ 

5.23. ການແກໄ້ຂໃດໜຶ່ ງທີ່ ສໍາຄນັໃນຂະບວນການຜະລດິ ລວມທງັການປ່ຽນແປງອຸປະກອນ ຫລ ືວດັຖຸດບິ 

ເຊິ່ ງອາດສົ່ ງຜນົກະທບົຕໍ່ ຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະພນັ ແລະ/ຫລ ືການນາໍເຂົາ້ໃນຂະບວນການຜະລດິ

ຄນືໄໝ່ ຕອ້ງໄດຖ້ກືທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ. 

5.24. ຂະບວນການ ແລະ ວທິກີານປະຕບິດັຕ່າງໆ ຕອ້ງໄດຜ່້ານການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງເປນັໄລຍະ 

ເພື່ ອຮບັປະກນັວ່າຍງັຮກັສາຄວາມອາດສາມາດ ໄດຮ້ບັຜນົສໍາເລດັຜນົຕາມທີ່ ຕອ້ງການ. 

ວດັຖຸດບິ (STARTING MATERIAL) 

5.25. ການຈດັຊືຜ້ະລດິຕະພນັວດັຖຸດບິ ແມ່ນການປະຕບິດັທີ່ ສໍາຄນັ ເຊິ່ ງພວົພນັກບັພະນກັງານຜູທ້ ີ່ ມຄີວາມ

ຮູສ້ະເພາະ ແລະ ມຄີວາມຮູເ້ລກິເຊິ່ ງ ກ່ຽວກບັຜູສ້ະໜອງ. 

5.26. ວດັຖຸດບິຕອ້ງໄດຊ້ື ້ ຈາກຜູສ້ະໜອງທີ່ ໄດຮ້ບັອະນຸມດັເທົ່ ານັນ້ ເຊິ່ ງ ໄດລ້ະບຸຢູ່ ຫລ ື ມລີາຍຊື່ ໃນ

ເອກະສານ ກ່ຽວກບັຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ (specification) ທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງແລວ້ ແລະ ຖາ້

ເປນັໄປໄດຊ້ືວ້ດັຖຸດບິໂດຍກງົຈາກຜູຜ້ະລດິ. ແນະນາໍວ່າ ກ່ຽວກບັຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ

(Specification)  ເຊິ່ ງຕອ້ງແມ່ນເອກະສານກາໍນດົໂດຍໂຮງງານຜະລດິຢາ  ເຊິ່ ງຕອ້ງໄດພ້ຈິາລະນາ

ສມົທງົກບັຜູສ້ະໜອງ.  ມນັຈະເປນັປະໂຫຍດ ທີ່ ທຸກໆບນັຫາທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງກບັການຜະລດິ ແລະ ການ

ຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ວດັຖຸດບິ ລວມທງັການຈດັການ, ການໃສ່ສະຫລາກ ແລະ ຂໍກ້າໍນດົໃນການມດັ

ຫໍ່  ແລະ ວທິກີານປະຕບິດັການຮອ້ງຟອ້ງ ແລະ ການປະຕເິສດ ຕອ້ງໄດປ້ກຶສາຫາລກືບັໂຮງງານຜູ ້

ຜະລດິຢາ  ແລະ ຜູສ້ະໜອງ.  

5.27. ສໍາລບັການມອບສົ່ ງທຸກຄັງ້, ຖງັບນັຈຕຸ່າງໆ ຕອ້ງໄດຖ້ກືກວດກາ ຄວາມສມົບູນຂອງການຫຸມ້ຫໍ່  ແລະ 

ຄວາມອດັແຈບ ລວມທງັການກວດເບິ່ ງຄວາມຖກືຕອ້ງກງົກນັ ລະຫວ່າງ ໜງັສກືານມອບສົ່ ງເຄື່ ອງ 

ແລະ ກບັສະຫລາກຂອງຜູສ້ະໜອງ. 



 
ໜາ້ 32 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

5.28. ການມອບສົ່ ງວດັຖຸດບິແຕ່ລະຄັງ້ ຖາ້ເປນັວດັຖຸດບິຊະນດິດຽວກນັ ແຕ່ເປັນຜະລດິຕ່າງກນັ ຕອ້ງໄດ ້

ພຈິາລະນາແຍກເພື່ ອຊຸ່ມຕວົຢ່າງ, ກວດວໄິຈ ແລະ ອະນຸຍາດປ່ອຍ. 

5.29. ວດັຖຸດບິທີ່ ຢູ່ໃນສະຖານທີ່ ສາງເກບັຮກັສາ ຕອ້ງໃສ່ສະຫລາກທີ່ ເໝາະສມົ ( ເບິ່ ງພາກທີ່  5, ລາຍການ

ທີ່  13) ຢ່າງໜອ້ຍສະຫລາກຕອ້ງມຂີໍມູ້ນດັ່ ງລຸ່ມນີ ້: 

 ຊື່ ຂອງຜະລດິຕະພນັ ແລະ ລະຫດັອາ້ງອງີ ຖາ້ມ;ີ 

 ເລກຊຸດຜະລດິ; 

 ສະຖານະຂອງວດັຖຸດບິ (ຕວົຢ່າງ:  ການກກັກນັ, ລໍຖາ້ກວດສອບ, ໄດອ້ະນຸຍາດປ່ອຍ, ໄດປ້ະຕິ

ເສດ; 

 ວນັໝດົອາຍຸ ຫລ ື ມືຄ້ບົກາໍນດົການທດົສອບຄນື. ຖາ້ນາໍໃຊລ້ະບບົການຄວບຄຸມໂດຍລະບົບຄອມ

ພວິເຕໃີນການຄຸມ້ຄອງທງັໝດົ, ບນັດາຂໍມູ້ນທງັໝດົທີ່ ໄດກ່້າວຂາ້ງເທງິບໍ່ ຈາໍເປນັຈະຕອ້ງເປັນ ຢູ່ໃນ

ຮູບຂອງສະຫລາກ. 

5.30. ຕອ້ງມວີທິກີານປະຕບິດັ ຫລ ື ມາດຕະຖານທີ່ ເໝາະສມົ ເພື່ ອຮບັປະກນັ ໃນແຕ່ລະເອກະລກັຂອງ

ວດັຖຸດບິທີ່ ຢູ່ໃນແຕ່ລະພາຊະນະບນັຈ ຸ ຕອ້ງມກີານບົ່ ງບອກພາຊະນະບນັຈວຸດັຖຸດບິ ທີ່ ໄດຖ້ກືຊຸ່ມ

ຕວົຢ່າງ (ເບິ່ ງພາກທ ີ6 ລາຍການ 13). 

5.31. ມແີຕ່ວດັຖຸດບິທີ່ ໄດອ້ະນຸມດັປ່ອຍ ໂດຍຝ່າຍຄວບຄຸມຄຸນນະພາບເທົ່ ານັນ້ທີ່ ຖກືນາໍໃຊ ້ແລະ ກໍ່ ຕອ້ງມີ

ອາຍຸນໍາໃຊ.້ 

5.32. ວດັຖຸດບິຕອ້ງໄດຖ້ກືຈ່າຍ ໂດຍບຸກຄະລາກອນທີ່ ອະນຸຍາດເທົ່ ານັນ້, ເຊິ່ ງຕອ້ງປະຕບິດັຕາມຂັນ້ຕອນ

ປະຕບິດັທີ່ ໄດຂ້ຽນໄວ ້ ເພື່ ອຮບັປະກນັວ່າ ໄດນ້າໍໃຊວ້ດັຖຸດບິທີ່ ຖກືຕອ້ງນັນ້ ຖກືນາໍໄປຕດິຊັ່ ງຢ່າງ

ຖກືຕອ້ງຊດັເຈນ ຫລ ືວດັແທກແລວ້ ແລະ ໃສ່ສະຫລາກຖງັບນັຈທຸີ່ ສະອາດຢ່າງເໝາະສມົ. 

5.33. ວດັຖຸດບິທີ່ ແຈກຈ່າຍ ຕອ້ງໄດຖ້ກືທດົສອບຢ່າງເປນັອດິສະຫລະ ແລະ ຖກືບນັທກຶ ດາ້ນນໍາ້ໜກັ 

ແລະ ບລໍມິາດ. 

5.34. ວດັຖຸດບິທີ່ ໄດແ້ຈກຈ່າຍສໍາລບັການຜະລດິ ແຕ່ລະຊຸດຜະລດິ ຕອ້ງໄດຖ້ກືເກບັຮວມໄວນ້າໍກນັ ແລະ 

ໃສ່ສະຫລາກໃຫເ້ຫນັໄດງ່້າຍ. 

ການປະຕບິດັການດໍາເນນີຜະລດິ-ຜະລດິຕະພນັລະຫວ່າງການຜະລດິ ແລະ ຜະລດິຕະພນັລຖໍາ້ການບນັຈມຸດັຫໍ່  

(PROCESSING OPERATIONS-INTERMEDIATE AND BULK PRODUCTS) 

5.35. ກ່ອນປະຕບິດັການດໍາເນນີການຜະລດິໃດໜຶ່ ງ ໄດເ້ລີ່ ມຕົນ້ຂຶນ້, ມາດຕະການຕ່າງໆ ທີ່ ຕອ້ງໄດຖ້ກື

ປະຕບິດັເພື່ ອແນະໃຈວ່າສະຖານທີ່ ຜະລດິ ແລະ ອຸປະກອນ ແມ່ນສະອາດ ແລະ ປາສະຈາກວດັຖຸດບິ



 
ໜາ້ 33 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ຜະລດິຕະພນັ, ຜະລດິຕະພນັ ຫລ ື ເອກະສານຕ່າງໆ ທີ່ ບໍ່ ກ່ຽວຂອ້ງຈາກການຜະລດິໃນຄັງ້ກ່ອນຫລງົ

ເຫລອືຢູ່ໃນປະຈບຸນັ. 

5.36. ຜະລດິຕະພນັລະຫວ່າງການຜະລດິ ແລະ ຜະລດິຕະພນັທີ່ ລໍຖາ້ການຜະລດິ ຕອ້ງໄດຖ້ກືເກບັຮກັສາ

ພາຍໃຕເ້ງ ື່ ອນໄຂທີ່ ເໝາະສມົ. 

5.37. ຂະບວນການຕ່າງໆທີ່ ສໍາຄນັ ຕອ້ງໄດເ້ຮດັການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ (ເບິ່ ງພາກ “ການທດົສອບ

ຄວາມຖກືຕອ້ງ”) 

5.38. ການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບໃນລະຫວ່າງການດໍາເນນີການຜະລດິ (IPC)  ແລະ ການຄວບຄຸມສະພາບ

ແວດລອ້ມ ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັ ແລະ ບນັທກຶ. 

5.39. ການປ່ຽນແປງ ຫລ ືບ່ຽງເບນ (Deviation) ຈາກຜນົທີ່ ໄດຮ້ບັ ທີ່ ຄາດຄະເນໄວ ້ເຊິ່ ງການຜດິນັນ້ຖວ່ືາ

ເປນັສິ່ ງທີ່ ສໍາຄນັຫລາຍ  ຕອ້ງໄດບ້ນັທກຶໄວ ້ແລະ ສບືສວນຫາສາເຫດ. 

ວດັຖຸບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່  (PACKAGING MATERIALS) 

5.40. ການຈດັຊື ້, ການຈດັການ, ການຄວບຄຸມວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່ ທໜີຶ່ ງ ຫລ ື ວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່ ທີ່ ໄດພ້ມິຂໍຄ້ວາມແລວ້ 

ຕອ້ງປະຕບິດັສອດຄ່ອງເຊັ່ ນດຽວກນັກບັການປະຕບິດັ ກບັວດັຖຸດບິ. 

5.41. ຕອ້ງເອາົໃຈໃສ່ເປັນພເິສດຕໍ່ ວດັຖຸບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່ ທີ່ ພມິຂໍຄ້ວາມແລວ້ ເຊິ່ ງຕອ້ງໄດຖ້ກືເກບັຮກັສາຢູ່ໃນ

ເງ ື່ ອນໄຂທີ່ ປອດໄພຢ່າງພຽງພ ໍ ເຊັ່ ນຕວົຢ່າງ ເພື່ ອບໍ່ ໃຫຜູ້ທ້ີ່ ບ່ໍໄດຮ້ບັອະນຸຍາດເຂົາ້ເຖງິໄດ.້ ສະຫລາກທີ່

ໄດຕ້ດັຮຽບຮອ້ຍແລວ້ ແລະ ວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່ ທີ່ ໄດພ້ມິຂໍຄ້ວາມແລວ້ ທີ່ ໄດແ້ຍກເປັນສ່ວນໆແລວ້ ກໍ່ ຕອ້ງ

ເກບັ ແລະ ຂນົຍາ້ຍ ໃນພາຊະນະທີ່ ປດິແຍກຈາກກນັ ເພື່ ອຫລກີຫລ່ຽງການປນົເປກນັ. ວດັຖຸບນັຈຸ

ຫຸມ້ຫໍ່ ທີ່ ຈະນາໍໄປໃຊ ້ ຕອ້ງໄດຮ້ບັອະນຸມດັປ່ອຍ ໂດຍຜູທ້ ີ່ ໄດຮ້ບັມອບໝາຍເທົ່ ານັນ້ ແລະ ປະຕບິດັ

ຕາມຂັນ້ຕອນການ ປະຕທິີ່ ໄດຂ້ຽນໄວ ້ແລະ ໄດຮ້ບັຮອງແລວ້. 

5.42. ວດັຖຸບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່ ທີ່ ໄດພ້ມິຂໍຄ້ວາມແລວ້ ແລະ ວດັຖຸບນັຈທຸີ່ ໜຶ່ ງ ທີ່ ແຈກຍາຍທຸກຄັງ້ ຫລ ື ທຸກຊຸດ

ຜະລດິ ຕອ້ງມເີລກອາ້ງອງີສະເພາະ ຫລ ືເຄື່ ອງໝາຍຊີບ້ອກ.  

5.43. ວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່ ທາໍອດິ ຫລ ືວດັຖຸພມິຫຸມ້ຫໍ່ ທສີອງ ທີ່ ໝດົອາຍຸ ຫລ ືບໍ່ ໄດຖ້ກືໃຊແ້ລວ້ນັນ້ ຕອ້ງໄດຖ້ກືທໍາ

ລາຍ ແລະ ການກາໍຈດັ ຕອ້ງໄດບ້ນັທກຶ. 

ການປະຕບິດັການບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່  (PACKAGING OPERATION) 

5.44. ໃນການກາໍນດົການສໍາລບັການດໍາເນນີການຫຸມ້ຫໍ່   ຕອ້ງເອາົໃຈໃສ່ເປັນພເິສດ ເພື່ ອລດົຄວາມສ່ຽງ 

ຂອງການປົນເປືອ້ນໄຂ່ວ, ການປນົເປ ຫລ ື ການສະລບັກນັ. ຜະລດິຕະພນັທີ່ ຕ່າງຊະນດິກນັ ບໍ່ ຄວນ



 
ໜາ້ 34 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ຖກືຫຸມ້ຫໍ່ ໃນສະຖານທີ່ ໃກກ້ນັ ນອກຈາກມກີານແຍກໃຫເ້ຫນັທາງກາຍຍະພາບ ຢ່າງຈະແຈງ້ ຕວົຢ່າງ

ມຝີາກັນ້ເປນັສດັສ່ວນ.  

5.45. ກ່ອນການດໍາເນນີການຫຸມ້ຫໍ່ ໄດເ້ລີ່ ມຂຶນ້, ບນັດາມາດຕະການທີ່ ຕອ້ງປະຕບິດັ ເພື່ ອໃຫແ້ນ່ໃຈວ່າ

ສະຖານທີ່ ເຮດັວຽກ, ສາຍງານກ່ຽວກບັການຫຸມ້ຫໍ່ , ເຄື່ ອງຈກັພມິ ແລະ ອຸປະກອນອື່ ນໆ ແມ່ນມີ

ຄວາມສະອາດ ແລະ ປາສະຈາກຜະລດິຕະພນັ, ວດັຖຸໃດໜຶ່ ງ ຫລ ືບນັດາເອກະສານທີ່ ໃຊໃ້ນຄັງ້ກ່ອນ 

ທີ່ ບໍ່ ກ່ຽວຂອ້ງ ຫລງົເຫລອືຄາ້ງຢູ່ໃນປະຈບຸນັ. ການສໍາລະສະສາງສາຍການຜະລດິຕ່າງໆ ຕອ້ງໄດຖ້ກື

ປະຕບິດັການກວດສອບຕາມລາຍການສອບ (Checklist) ທີ່ ເໝາະສມົ. 

5.46. ຕອ້ງໄດສ້ະແດງໃຫເ້ຫນັ ຊື່  ແລະ ເລກຊຸດຜະລດິຂອງຜະລດິຕະພນັ ທີ່ ກາໍລງັດໍາເນນີການຫຸມ້ຫໍ່ ຢູ່ແຕ່

ລະສະຖານທີ່  ຫລ ືສາຍການຜະລດິ. 

5.47. ທຸກໆຜະລດິຕະພນັ ແລະ ວດັຖຸບນັຈຫຸຸຫ້ໍ່  ທີ່ ຈະຖກືໃຊ ້ ຕອ້ງຖກືກວດກາ ການຂນົສົ່ ງຈນົເຖງິ

ພະແນກການຫຸມ້ຫໍ່  ເພື່ ອກວດກາຈາໍນວນ, ເອກະລກັ ແລະ ຄວາມຖກືຕອ້ງກງົກນັກບັວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່ . 

5.48. ຂວດບນັຈສຸໍາລບັການບນັຈ ຸຕອ້ງສະອາດກ່ອນການບນັຈ.ຸ ຕອ້ງເອາົໃຈໃສ່ລະມດັລະວງັເພື່ ອຫລກີລຽ້ງ 

ແລະ  ກາໍຈດັສິ່ ງປົນເປືອ້ນ ເຊັ່ ນ: ສິນ້ສ່ວນແກວ້ ແລະ ອະນຸພາບຂອງໂລຫະ. 

5.49. ຕາມປກົກະຕກິານບນັຈຸ ແລະ ການອດັ ຕອ້ງປະຕບິດັໄວເທົ່ າທີ່ ຈະເປນັໄປໄດ ້ ແລະ ຕດິຕາມດວ້ຍ

ການໃສ່ສະຫລາກ. 

5.50. ການປະຕບິດັທີ່ ຖກືຕອ້ງກ່ຽວກບັການພມິໃດໜຶ່ ງ (ຕວົຢ່າງ ການພມິເລກລະຫດັ, ວດັໝດົອາຍຸ) ຕອ້ງ

ຖກືປະຕບິດັໂດຍແຍກກນັ ຫລ ືໃນລະຫວ່າງການຫຸມ້ຫໍ່ ຕອ້ງໄດຖ້ກືກວດກາ ແລະ ບນັທກຶ. ຕອ້ງໄດ ້

ລະມດັລະວງັຕໍ່ ການປະຕບິດັການພມິດວ້ຍມ ືເຊິ່ ງຕອ້ງໄດກ້ວດສອບຄນື ເປນັແຕ່ລະໄລຍະ.   

5.51. ຕອ້ງໄດລ້ະມດັລະວງັພເິສດ ເມື່ ອມກີານໃຊສ້ະຫລາກທີ່ ຕດັສໍາເລດັຮຽບຮອ້ຍມາຕດິ ແລະ ເມື່ ອມີ

ນອກສາຍການຜະລິດ. ຕາມປກົກະຕິມກັຈະໃຊສ້ະຫລາກທີ່ ເປນັມວ້ນຫລາຍກວ່າ ການໃຊສ້ະຫລາກ

ທີ່ ຕດັສໍາເລດັຮຽບຮອ້ຍແລວ້. ເພື່ ອຫລກີລຽ້ງການສບັປນົກນັໃນເວລາມດັຫໍ່ . 

 5.52. ຕອ້ງໄດເ້ຮດັການກວດກາຕື່ ມ ເພື່ ອຮບັປະກນັວ່າ ເຄື່ ອງອ່ານລະຫດັອເີລກັໂຕຣນກິໃດໜຶ່ ງ, ເຄື່ ອງນບັ

ສະຫລາກ ຫລ ືອຸປະກອນສ່ວນທີ່ ນອ້ຍ ໃຫມ້ກີານປະຕບິດັງານທີ່ ຖກືຕອ້ງ. 

5.53. ຂໍມູ້ນທີ່ ພມິ ຫລ ືພມິເປນັໜງັສຮຶອຍໂນນ ຢູ່ ວດັຖຸບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່  ຕອ້ງມຄີວາມຊດັເຈນ ແລະ ທນົທານ 

ຕໍ່ ການຫລຸດຫລອ້ນ ຫລ ືການລບື. 

5.54. ການຄວບຄຸມຜະລດິຕະພນັ ໂດຍລະບບົຄອມພວິເຕ ີ ທີ່ ເຊື່ ອມຕໍ່ ໂດຍກງົກບັເຄື່ ອງຈກັ (on-line) 

ເຊິ່ ງໃນລະຫວ່າງການຫຸມ້ຫໍ່  ຢ່າງໜອ້ຍຕອ້ງໄດກ້ວດກາດັ່ ງລຸ່ມນີ ້: 

a) ກວດກາເບິ່ ງຮູບຮ່າງທົ່ ວໄປ ຂອງວດັຖຸບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່ ; 

b) ກວດກາເບິ່ ງ ຄວາມສມົບູນຂອງການບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່ ; 

c) ຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງຜະລດິຕະພນັ ແລະ ວດັຖຸບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່ ທີ່ ໃຊ;້ 

d) ມກີານພມິຂາ້ມອນັໃດໜຶ່ ງ ໄດຖ້ກືກວດແກ;້ 

e) ກວດກາຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງການເຮດັວຽກຂອງອຸປະກອນຕດິຕາມສາຍການບນັຈ.ຸ 



 
ໜາ້ 35 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ຕວົຢ່າງທີ່ ໄດເ້ກບັໄປຈາກສາຍການຫຸມ້ຫໍ່  ບໍ່ ໃຫເ້ອາົກບັຄນືມາໃຊອ້ກີ. 

5.55. ຜະລດິຕະພນັທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງກບັກລໍະນທີີ່ ຜດິປກົກະຕິ ກໍ່ ສາມາດນາໍເອາົກບັເຂົາ້ສູ່ຂະບວນການຜະລດິ

ຄນື ໄດ ້ພາຍຫລງັການກວດກາ, ການສບືສວນ-ສອບສວນຫາສາເຫດ ແລະ ການອະນຸມດັຈາກຜູທ້ີ່ ໄດ ້

ຮບັການມອບໝາຍ ແລະ ຕອ້ງບນັທກຶລາຍລະອຽດໃນປະຕບິດັການດັ່ ງກ່າວນີ ້. 

5.56. ສິ່ ງໃດໜຶ່ ງທີ່ ບໍ່ ຖກືຕອ້ງກງົກນັ ຫລ ືຜດິປກົກະຕິ ທີ່ ໄດສ້ງັເກດເຫນັ ໃນລະຫວ່າງການກວດກາຄວາມ

ຖກືຕອ້ງ ສອດຄ່ອງ ຂອງຜະລດິຕະພນັທີ່ ລໍຖາ້ການບນັຈມຸດັຫໍ່  (bulk) ແລະ ວດັຖຸບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່ ທີ່ ພມິ

ຂໍຄ້ວາມແລວ້ ແລະ ຈາໍນວນຫວົໜ່ວຍ ທີ່ ໄດຜ້ະລດິນັນ້ ຕອ້ງໄດສ້ບືສວນຫາສາເຫດ ແລະ ຜນົທີ່ ໄດ ້

ຮບັເປນັທີ່ ໜາ້ພໍ່ ໃຈແລວ້ ຈຶ່ ງປ່ອຍຜະລດິຕະພນັຜ່ານ.  

5.57. ພາຍຫລງັສໍາເລດັການປະຕບິດັການບນັມດັຫໍ່ ແລວ້ ວດັຖຸບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່ ທີ່ ມກີານພມິເລກໝາຍຊຸດ

ຜະລດິ ທີ່ ເຫລອືບໍ່ ໄດໃ້ຊແ້ລວ້ ຕອ້ງໄດຖ້ກືທາໍລາຍ ແລະ ບນັທກຶການທາໍລາຍ. ຕອ້ງປະຕບິດັຕາມ ວິ

ທທີີ່ ໄດຂ້ຽນໄວ.້  

ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ (FINISHED PRODUCT) 

5.58. ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບຕອ້ງໄດ ້ ເກບັໄວຢູ່້ເຂດກກັກນັກ່ອນ ຈນົກວ່າໄດຮ້ບັການອະນຸຍາດປ່ອຍຄັງ້

ສຸດທາ້ຍ ພາຍໃນເງ ື່ ອນໄຂ ທ ີໂຮງງານຜະລດິ ໄດຕ້ັງ້ມາດຕະຖານອອກ. 

5.59. ການປະເມນີ ຜະລດິຕະພນັສຸດທາ້ຍ ຫລ ືສໍາເລດັຮູບ  ແລະ ເອກະສານ ແມ່ນມຄີວາມຈາໍເປນັ ກ່ອນ

ການອະນຸຍາດປ່ອຍຜະລດິຕະພນັ ເພື່ ອຈາໍໜ່າຍ ເຊິ່ ງໄດອ້ະທບິາຍຢູ່ໃນ ພາກທ ີ6 (ການຄວບຄຸມຄຸນ

ນະພາບ). 

5.60. ພາຍຫລງັການອະນຸຍາດປ່ອຍ, ບນັດາຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ ຕອ້ງໄດຖ້ກືເກບັຢູ່ສາງ ຢູ່ພາຍໃຕ ້

ເງ ື່ ອນໄຂມາດຕະຖານທີ່ ໂຮງງານໄດຕ້ັງ້ ຫລ ືກາໍນດົໄວ.້ 

ວດັຖຸທີ່ ຖກືປະຕເິສດ, ແກໄ້ຂ ແລະ ສົ່ ງຄນື (REJECTED RECOVERED AND RETURNED 

MATERIAL) 

5.61. ວດັຖຸດບິ ແລະ ຜະລດິຕະພນັຕ່າງໆ ທີ່ ຖກືປະຕເິສດ ຫລ ື ບໍ່ ຍອມຮບັ ຕອ້ງໄດໃ້ສ່ເຄື່ ອງໝາຍທີ່ ຈະ

ແຈງ້ ແລະ ເກບັຮກັສາແຍກຕ່າງຫາກ ຢູ່ສະຖານທີ່ ຄວບຄຸມ. ອາດສົ່ ງໃຫແ້ກ່ຜູສ້ະໜອງ ຫລ ືຖາ້ເຫນັ

ສມົຄວນ ຖກືນາໍເຂົາ້ສູ່ຂະບວນການຜະລດິຄນື ຫລ ືຖກືທາໍລາຍ. ເຖງິຢ່າງໃດກໍ່ ຕາມ ມາດຕະການທີ່

ໄດປ້ະຕບິດັນັນ້ ຕອ້ງໄດຮ້ບັການອະນຸຍາດ ແລະ ບນັທກຶ ໂດຍຜູທ້ ີ່ ໄດຮ້ບັມອບໝາຍ. 

5.62. ການນາໍເອາົຜະລດິຕະພນັທີ່ ບໍ່ ຜ່ານຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ ຫລ ື ຖກືປະຕເິສດເຂົາ້ສູ່ຂະບວນ

ການຜະລດິ ເປນັກລໍະນພີເິສດ. ການຜະລດິຄນືໃໝ່ ສາມາດເຮດັໄດກ້ໍ່ ຕໍ່ ເມອືບໍ່ ມຜີນົຕໍ່ ຄຸນນະ       

ພາບຂອງຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ, ຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ (specification), ຖາ້ຂອບ



 
ໜາ້ 36 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ເຂດມາດຕະະຖານທີ່ ກາໍນດົ ຫາກບນັລຸມາດຕະຖານ ແລະ ຖາ້ໄດຖ້ກືປະຕບິດັຕາມຂັນ້ຕອນການ

ປະຕບິດັທີ່ ໄດກ້າໍນດົ ແລະ ໂດຍຜູທ້ ີ່ ໄດຮ້ບັການມອບໝາຍ ພາຍຫລງັການປະເມນີຄວາມສ່ຽງທີ່

ກ່ຽວຂອ້ງ ແລະ ຕອ້ງເກບັຮກັສາບດົບນັທກຶຜນົຂອງການດໍາເນນີການຜະລດິຄນືໄໝ່ດັ່ ງກ່າວໄວ.້  

5.63. ການນາໍເອາົທງັໝດົ ຫລ ື ບາງສ່ວນຂອງຊຸດຜະລດິທີ່ ຜ່ານມາ ທີ່ ມຄຸີນນະພາບຕາມມາດຕະຖານທີ່ ກາໍ

ນດົ ກບັມາຜະລດິໃໝ່ ໂດຍການຮວມເຂົາ້ກນັເປນັຊຸດຜະລດິຕະພນັຊະນດິດຽວກນັ ຢູ່ໃນຂັນ້ຕອນທີ່

ກາໍນດົ ຂອງການຜະລດິ ຕອ້ງຖກືຕອ້ງຕາມວທິກີານທີ່ ກາໍນດົ ຊຶ່ ງໄດຮ້ບັອະນຸມດັ ຫລງັຈາກຜ່ານການ

ປະເມນີຄວາມສ່ຽງທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງ ລວມທງັຜນົກະທບົທີ່ ອາດຈະເກດີຂຶນ້ຕໍ່ ກບັອາຍຸການນາໍໃຊຂ້ອງ

ຜະລດິຕະພນັ ໂດຍຕອ້ງມກີານບນັທກຶຜນົການດໍາເນນີການດັ່ ງກ່າວໄວ.້ 

5.64. ຕອ້ງພຈິາລະນາໃຫມ້ກີານທດົສອບວໄິຈຄນືຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ ທີ່ ນາໍມາຜະລດິຄນືໃໝ່ນັນ້ ຫລ ື

ຜະລດິຕະພນັທີ່ ແກໄ້ຂ ໂດຍຂະບວນການເດມີ ຫລມືກີານນາໍຜະລດິຕະພນັກບັມາໃຊໃ້ໝ່ປະສມົລງົ

ໄປ ຕອ້ງໄດຖ້ກືພຈິາລະນາໂດຍ ຝ່າຍຮບັປະກນັຄຸນນະພາບ. 

5.65. ຜະລດິຕະພນັທີ່ ຖກືສົ່ ງກບັຄນືຈາກທອ້ງຕະຫລາດ ແລະ ເຊິ່ ງໄດປ້ະຄາ້ງໄວຢູ່້ໃນການຄວບຄຸມ ຂອງ

ໂຮງງານຕອ້ງໄດຖ້ກືທາໍລາຍຖິມ້ ຍກົເວັນ້ກລໍະນທີີ່ ຜູຜ້ະລດິພຈິາລະນາແລວ້ ວ່າການນາໍໃຫໄ້ປຈາໍ

ໜ່າຍໃໝ່ ຫລກືບັນາໍມາໃຊໃ້ໝ່ ໄດຜ່້ານການປະເມນີຢ່າງເຂັມ້ງວດຈາກ ພະແນກຝ່າຍຄວບຄຸມຄຸນ

ນະພາບ ສອດຄ່ອງຕາມຂັນ້ຕອນວທິກີານທີ່ ໄດຂ້ຽນໄວ ້ແລະ ບໍ່ ມຂີໍສ້ງົໃສດາ້ນຄຸນນະພາບ. ການປະ

ເມນີຕອ້ງພຈິາລະນາຊະນດິຂອງຜະລດິຕະພນັ, ເງ ື່ ອນໄຂພເິສດໃນການເກບັຮກັສາຂອງມນັທີ່ ໄດກ້າໍ

ນດົ, ເງ ື່ ອນໄຂ ແລະ ປະຫວດັຂອງມນັ, ແລະ ເວລາທີ່ ຜ່ານໄປ ພາຍຫລງັທີ່ ອະນຸຍາດປ່ອຍອອກຈໍາ

ໝ່າຍ. ຖາ້ຫາກຍງັມຂີໍສ້ງົໃສ່ ທີ່ ເກດີຂືນ້ ຕໍ່ ຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະພນັ, ມນັຕອ້ງບໍ່ ຖກືພຈິາລະນາ

ເຖງິຄວາມເໝາະສມົ ສໍາລບັການນາໍມາໃຊໃ້ໝ່ ເຖງິແມ່ນວ່າອາດມຄີວາມເປນັໄປໄດກ້ໍ່ ຕາມ. ມາດ

ຕະການທີ່ ໄດປ້ະຕບິດັ ຕອ້ງໄດບ້ນັທກຶຢ່າງເໝາະສມົ.   

 

 

 

 

 

 

 

 



 
ໜາ້ 37 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ພາກທ ີ6 

ການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ (QUALITY CONTROL) 
 

ຫລກັການລວມ 

  ການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ແມ່ນກ່ຽວຂອ້ງກບັການດໍາເນນີການຊຸ່ມເກບັຕວົຢ່າງ, ຂໍກ້າໍນດົ 

ກ່ຽວກບັການທດົສອບໂດຍຮ່ວມກບັໜ່ວຍງານອື່ ນ ຢູ່ພາຍໃນອງົກອນໃນການບໍລຫິານຈດັການ, 

ລະບບົເອກະສານ ແລະ ຂັນ້ຕອນວທິກີານປະຕິບດັການອະນຸຍາດປ່ອຍເພື່ ອນາໍໄປໃຊ ້ເຊິ່ ງເພື່ ອໃຫແ້ນ່

ໃຈວ່າວດັຖຸດບິ ຫລ ືວດັຖຸບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່  ໄດຮ້ບັການອະນຸຍາດປ່ອຍເພື່ ອໄປໃຊ ້ຫລ ືຜະລິດຕະພນັສໍາ

ເລດັຮູບໄດຮ້ບັອະນຸຍາດປ່ອຍເພື່ ອຈາໍໜ່າຍ ກໍ່ ຕໍ່ ເມ ື່ ອມກີານຕດັສນິວ່າຄຸນນະພາບຂອງມນັ ໄດຜ່້ານ

ການທດົສອບເປນັທີ່ ໜາ້ເພິ່ ງພໃໍຈແລວ້. ການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ບໍ່ ໄດຖ້ກືຈາໍກດັສະເພາະການ

ປະຕບິດັແຕ່ຢູ່ຫອ້ງວໄິຈເທົ່ ານັ ້ນັ, ແຕ່ມນັຍງັກ່ຽວຂອ້ງກບັການຕດັສນິໃຈທຸກໆຢ່າງ ທີ່ ອາດກ່ຽວຂອ້ງ

ກບັຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະພນັ. ຄວາມເປນັເອກະລາດຂອງການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບຈາກການ

ຜະລດິແມ່ນ ໄດຖ້ກືພຈິາລະນາເປັນຫລກັການພືນ້ຖານ ຕໍ່ ການປະຕບິດັງານທີ່ ດ ີ ຂອງການຄວບຄຸມ

ຄຸນນະພາບ     (ເບິ່ ງ ພາກທີ່  1 ຕື່ ມ). 

ຂໍກ້າໍນດົທົ່ ວໄປ 

6.1. ໂຮງງານທີ່ ໄດຮ້ບັອະນຸຍາດຜະລດິ ຕອ້ງມຝ່ີາຍຄວບຄຸມການຜະລດິ. ພະແນກນີຕ້ອ້ງໄດເ້ປນັເອກລາດ

ຈາກພະແນກອື່ ນໆ ແລະ ຢູ່ພາຍໃຕຄຸ້ມ້ຄອງບໍລຫິານຂອງຜູທ້ ີ່ ມຄຸີນວຸດທທິີ່ ເໝາະສມົ ແລະ ມປີະສບົ

ປະການ, ແມ່ນຜູທ້ ີ່ ມຄີວາມຮບັຜດິຊອບໜຶ່ ງ ຫລ ື ຫລາຍໆການຄວບຄຸມຫອ້ງວໄິຈ. ມຊີບັພະຍາ    

ກອນທີ່ ພຽງພໍ່  ເພື່ ອແນ່ໃຈວ່າ ທຸກໆການຈດັການກ່ຽວກບັ ລະບບົການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ດໍາເນນີ

ຢ່າງມປີະສດິທພິາບ ແລະ ໜາ້ເຊື່ ອຖ.ື 

6.2. ໜາ້ທີ່ ຕ່າງໆທີ່ ສໍາຄນັຂອງຫວົໜາ້ຝ່າຍຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ແມ່ນໄດສ້ງັລວມຢູ່ໃນ ພາກທີ່  2. 

ນອກຈາກນີຝ່້າຍຄວບຄຸມຄຸນນະພາບໂດຍທົ່ ວແລວ້ ຍງັມໜີາ້ທີ່ ອື່ ນໆ ເຊັ່ ນ ການສາ້ງ, ທດົສອບ

ຄວາມຖກືຕອ້ງ ແລະ ຈດັຕັງ້ທຸກຂັນ້ຕອນການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ, ເກບັຕວົຢ່າງອາ້ງອງີບນັດາວດັຖຸ

ດບິ ແລະ ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ, ຮບັປະກນັການໃສ່ສະຫລາກຖກືຕອ້ງເຄື່ ອງບນັຈວຸດັຖຸດບິ ແລະ 

ຜະລດິຕະພນັ, ການຄວບຄຸມຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງການຕດິຕາມຄວາມຄງົທນົຂອງຜະລດິຕະພນັ, 

ຮ່ວມໃນການສບືສວນສາເຫດ ຂອງການຮອ້ງຟອ້ງ ທີ່ ພວົພນັເຖງິຄຸນນະພາບຂອງ ຜະລດິຕະພນັ  

ແລະ ອື່ ນໆ. ທຸກໆການດໍາເນນີງານເຫລົ່ ານີ ້ ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັ ຖກືຕອ້ງສອດຄ່ອງ ຕາມຂັນ້ຕອນວທິີ

ການປະບດັ ທີ່ ໄດກ້າໍນດົໄວ ້ແລະ ຕອ້ງໄດບ້ນັທກຶຕາມຄວາມເໝາະສມົ. 



 
ໜາ້ 38 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

6.3. ການປະເມນີຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ ຕອ້ງໄດຮ້ວມເອາົທຸກໆປດັໄຈທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງ ເຊິ່ ງລວມທງັເງ ື່ ອນ

ໄຂການຜະລດິ, ຜນົຂອງການທດົສອບໃນລະຫວ່າງຂະບວນການຜະລດິ, ການທບົທວນການຜະລດິ 

(ລວມທງັການຫຸມ້ຫໍ່ ) ເອກະສານ, ການຮອ້ງຟອ້ງ.  

ກບັຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ ຂອງຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ ແລະ ການກວດກາກບັກ່ອງຜະລດິຕະພນັ

ສໍາເລດັຮູບ.  

6.4. ບຸກຄະລາກອນທີ່ ເຮດັການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ຕອ້ງມກີານເຂົາ້ເຖງິສະຖານທີ່  ການຜະລດິຕ່າງໆ 

ເພື່ ອສຸ່ມຕວົຢ່າງ ແລະ ສບືສວນ-ສອບສວນ ກວດກາດາ້ນຄຸນນະພາບ ຕາມຄວາມເໝາະສມົ. 

ການປະຕບິດັຫອ້ງວໄິຈຄຸນນະພາບທີ່ ດ ີ (GOOD QUALITY CONTROL LABORATORY 

PRACTICE) 

6.5. ອາຄານຫອ້ງວໄິຈ ແລະ ອຸປະກອນ ຕອ້ງເໜາະສມົ ຕາມຂໍກ້າໍນດົ ທົ່ ວ ໄໆປ ຫລ ື ສະເພາະສໍາລບັ

ສະຖານທີ່ ຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ເຊິ່ ງໄດອ້ະທບິາຍຢູ່ໃນພາກທ ີ3. 

6.6. ບຸກຄະລາກອນ, ອາຄານ ແລະ ອຸປະກອນ ຢູ່ໃນຫອ້ງທດົລອງຕອ້ງເໝາະສມົ ຕໍ່ ກບັວຽກງານທີ່ ໄດກ້າໍ

ນດົໄວ ້ ຕາມລກັຊະນະ ແລະ ການຈດັວາງການປະຕບິດັການຜະລດິ. ການໃຊຫ້ອ້ງວໄິຈທາງນອກ, 

ການປະຕບິດັຕາມຫລກັການຕ່າງໆ ໄດລ້ະບຸລະອຽດຢູ່ໃນພາກທ ີ 7, ສນັຍາວ່າຈາ້ງການວໄິຈອາດ

ສາມາດຍອມຮບັ ສໍາລບັບາງກລໍະນ,ີ ແຕ່ຕອ້ງໄດກ້າໍນດົໃນບນັທກຶການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ. 

ເອກະສານ (Documentation) 

6.7. ການສາ້ງເອກະສານສໍາລບັຫອ້ງວໄິຈ ຕອ້ງປະຕບິດັຕາມຫລກັການ ເຊິ່ ງໄດກ້າໍນດົຢູ່ໃນພາກທີ່  4. 

ສ່ວນທີ່ ສໍາຄນັຂອງເອກະສານ ທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງກບັການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ແລະ ລາຍລະອຽດດັ່ ງລຸ່ມນີ ້ 

ຕອ້ງມກີຽມພອ້ມໄວ ້ໃຫແ້ກ່ຝ່າຍຄວບຄຸມຄຸນະພາບ: 

 ເອກະສານຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ; 

 ວທິກີານຊຸ່ມຕວົຢ່າງ; 

 ວທິກີານທດົສອບ ແລະ ບນັທກຶ (ລວມທງັແຟມຂໍມູ້ນກ່ຽວກບັການວໄິຈ ແລະ/ຫລ ືປືມ້ບນັທກຶການ

ວໄິຈ); 

 ລາຍງານຜນົການວໄິຈ ແລະ/ຫລ ືໃບຢັ ້ງຢນື ການວໄິຈ; 

 ຂໍມູ້ນທີ່ ເປນັສະຖຕິ ິຈາກການຕດິຕາມສະພາບແວດລອ້ມ, ບ່ອນທີ່ ຕອ້ງການ; 

 ບນັທກຶການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງຂະບວນການ ແລະ ເຄື່ ອງມ ື ແລະ ການບາໍລຸງຮກັສາ

ອຸປະກອນ; 



 
ໜາ້ 39 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

6.8. ເອກະສານກ່ຽວກບັການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ເຊິ່ ງກ່ຽວຂອ້ງກບັຊຸດຜະລດິຕອ້ງໄດເ້ກບັຮກັສາ 1 ປ ີ

ພາຍຫລງັການໝດົອາຍຸຂອງຊຸດຜະລດິຢາ ຍກົເວັນ້ເອກະສານເອກະສານສະແດງລາຍລະອຽດການວິ

ໄຈວດັຖຸດບິ ແລະ ຜະລດິຕະພນັຢາທີ່ ຜະລດິ ຕອ້ງເກບັຮກັສາໄວຢ່້າງໜອ້ຍ 5 ປ.ີ 

6.9. ສໍາລບັຂໍມູ້ນບາງຊະນດິ (ຕວົຢ່າງ ຜນົຂອງການວໄິຈ, ການກວດສອບຜະລດິຈະພນັ, ການຄວບຄຸມ

ສະພາບແວດລອ້ມ...) ຕອ້ງບນັທກຶໃນຮູບລກັຊະນະ ປະເມນີຄວາມໂນມ້ອ່ຽງໄດ.້ 

6.10. ນອກຈາກນີ ້ ຂໍມູ້ນທີ່ ເປນັສ່ວນຂອງການບນັທກຶຊຸດຜະລດິ, ຂໍມູ້ນທີ່ ເປນັຕົນ້ສະບບັ ເຊັ່ ນ: ປືມ້ບນັທກຶ

ຫອ້ງວໄິຈ ແລະ/ຫລ ືບນັທກຶ ຕອ້ງໄດຮ້ກັສາ ແລະ ພອ້ມສໍາລບັໃຫກ້ວດສອບໄດ.້ 

ການຊຸມ່ຕວົຢາ່ງ (SAMPLING) 

6.11. ການເກບັຕວົຢ່າງ ຕອ້ງໄດດ້ໍາເນນີຕາມວທິກີານທີ່ ໄດກ້າໍນດົໄວ ້ເຊິ່ ງອະທບິາຍເຖງິ: 

 ວທິກີານຊຸ່ມຕວົຢ່າງ; 

 ເຄື່ ອງມອຸືປະກອນທີ່ ຈະໃຊ;້ 

 ຈາໍນວນຕວົຢ່າງທີ່ ເກບັ; 

 ຄໍາແນະນາໍສໍາລບັການແບ່ງຕວົຢ່າງ; 

 ຊະນດິ ແລະ ເງ ື່ ອນໄຂຂອງວດັຖຸບນັຈຕຸວົຢ່າງ; 

 ການລະບຸຊື່  ໃສ່ພາຊະນະບນັຈຢຸາທີ່ ໄດຊຸ່້ມ; 

 ຂໍຄ້ວນລະມດັລະວງັທີ່ ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັ, ໂດຍສະເພາະກ່ຽວກບັ ການຊຸ່ມຕວົຢ່າງວດັຖຸດບິທີ່ ປາສະ

ຈາກເຊືອ້ ຫລ ືທີ່ ເປນັອນັຕະລາຍ; 

 ເງ ື່ ອນໄຂໃນການເກບັຮກັສາ; 

 ຂໍແ້ນະນາໍສໍາລບັການອະນາໄມ ແລະ ການເກບັຮກັສາອຸປະກອນທີ່ ໃຊໃ້ນການຊຸ່ມຕງົຢ່າງ. 

6.12. ຕວົຢ່າງອາ້ງອງີ ຕອ້ງເປນັຕວົແທນຂອງຊຸດຜະລດິຂອງວດັຖຸດບິ ຫລ ືວດັບນັຈມຸດັຫໍ່  ຫລ ືຜະລດິຕະ

ພນັທີ່ ຊຸ່ມຕວົຢ່າງ ອາດມກີານເກບັຕວົຢ່າງອື່ ນເພີ່ ມ ເພື່ ອກວດສອບຕດິຕາມຂັນ້ຕອນທີ່ ສໍາຄນັຂອງຂະ

ບວນການ. (ຕວົຢ່າງ ການເລີ່ ມຕົນ້ ຫລ ືຊິນ້ສຸດ ຂອງຂະບວນການຜະລດິໜຶ່ ງ). 

6.14. ພາຊະນະບນັຈຕຸວົຢ່າງຈາກແຕ່ລະຊຸດຜະລດິຂອງຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ ຕອ້ງໄດຖ້ກືເກບັຮກັສາ

ໄວຢ່້າງໜອ້ຍໜຶ່ ງປ ີ ພາຍຫລງັຢາໝດົອາຍຸ. ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ ຕອ້ງໄດເ້ກບັຮກັສາໄວຢູ່້ໃນ

ພາຊະນະບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່ ສຸດທາ້ຍຂອງມນັ ແລະ ເກບັຮກັສາໄວຢູ່້ພາຍໃຕເ້ງ ື່ ອນໄຂທີ່ ໄດກ້າໍນດົໄວ.້  

ຕວົຢ່າງຂອງວດັຖຸດບິຕ່າງໆ (ຍກົເວັນ້ ນໍາ້ສານເປື່ ອຍ, ແກສ ແລະ ນໍາ້) ຕອ້ງໄດ ້ເກບັຮກັສາຢ່າງໜອ້ຍ

ເປນັເວລາ 2 ປ ີ ຫລງັຈາກ ການອະນຸມດັປ່ອຍຜະລດິຕະພນັ ຖາ້ຄວາມຄງົຕວົຂອງຢາ ໄດຮ້ບັການ

ອະນຸມດັ. ໃນໄລຍະນີອ້າດຈະເຮດັສັນ້ລງົກວ່າເກົ່ າ ຖາ້ຜນົຂອງຄວາມຄງົຕວົຂອງຂອງຜະລດິຕະພນັ 

ຕາມໃນທີ່ ໄດລ້ະບຸ ໃນຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງແມ່ນສັນ້ກວ່າໄລຍະເວລາການ



 
ໜາ້ 40 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ເກບັອາດຈະສັນ້ກວ່ານີ ້. ຕວົຢ່າງອາ້ງອງີຂອງວດັຖຸດບິ ຫລ ືຜະລດິຕະພນັຕອ້ງ ມປີະລມິານທີ່ ພຽງພ ໍ

ເພື່ ອຢ່າງໜອ້ຍ ເພື່ ອການກວດກາຄນືໄດຢ່້າງຖກືປະຕບິດັຢ່າງເຕມັທີ່ . 

ການວໄິຈ (TESTING) 

6.15. ວທິກີານວເິຄາະວໄິຈ ຕອ້ງໄດຖ້ກືກວດສອບຮບັຮອງຄວາມຖກືຕອ້ງ. ທຸກໆການປະຕບິດັການວໄິຈ 

ທີ່ ໄດອ້ະທບິາຍໃນລະບຽບການອະນຸຍາດຈໍາໜ່າຍ ຫລ ື ການຈດົທະບຽນຢາ ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັ

ສອດຄ່ອງຕາມວທິກີານທີ່ ໄດອ້ະນຸມດັນັນ້. 

6.16. ຜນົວໄິຈທີ່ ໄດຮ້ບັ ຕອ້ງໄດບ້ນັທກຶໄວ ້ ແລະ ຕອ້ງໄດກ້ວດ ເພື່ ອໃຫໜ້ັນ້ໃຈວ່າ ມນັມຄີວາມສະໝໍາ

ສະເຫມໃີນແຕ່ລະຄັງ້ໃນການຄດິໄລ່ ຕອ້ງໄດກ້ວດກາຢ່າງລະມດັລະວງັ. 

6.17. ການວໄິຈ ທີ່ ໄດປ້ະຕບິດັ ຕອ້ງໄດບ້ນັທກຶ ແລະ ການບນັທກຶ ຢ່າງໜອ້ຍຕອ້ງປະກອບມຂີໍມູ້ນດັ່ ງລຸ່ມ

ນີ ້: 

a) ຊື່ ຂອງວດັຖຸດບິ ຫລ ືວດັຖຸບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່  ແລະ ຮູບແບບຂອງຢາ; 

b) ເລກຊຸດຜະລດິ ແລະ ຊື່ ໂຮງງານຜະລດິ ແລະ/ຫລ ືຜູສ້ະໜອງ; 

c) ການອາ້ງອງີໃສ່ເອກະສານຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ ແລະ ວທິກີານວໄິຈທກ່ີຽວຂອ້ງ; 

d) ຜນົການວໄິຈ ເຊິ່ ງປະກອບດວ້ຍ ຂໍສ້ງັເກດ ແລະ ການຄດິໄລ່ ແລະ ອາ້ງອງີເຖງິໃບຢັງ້ຢນື ການວໄິຈ; 

e) ວນັທີ່ ເຮດັການວໄິຈ; 

f) ຊື່ ບຸກຄະລາກອນຜູປ້ະຕິບດັການວໄິຈ; 

g) ຊື່ ບຸກຄະລາກອນຜູທ້ີ່ ກວດ ການວໄິຈ ແລະ ຄດິໄລ່; 

h) ຄໍາເວົາ້ທີ່ ຈະແຈງ້ກ່ຽວກບັການປ່ອຍ ຫລ ືການປະຕເິສດ (ຫລ ືສະຖານະຂອງການຕດັສນິໃຈອື່ ນໆ) 

ແລະ ລງົລາຍເຊນັ ແລະ ວນັທ ີຂອງຜູທ້ ີ່ ໄດຮ້ບັການມອບໝາຍ. 

6.18. ທຸກການປະຕບິດັການຄວບຄຸມໃນລະຫວ່າງຂະບວນການຜະລດິ ເຊິ່ ງປະກອບດວ້ຍສິ່ ງທີ່ ປະຕບິດັຢູ່

ໃນສະຖານທີ່ ຜະລດິ ໂດຍບຸກຄະລາກອນເຮດັການຜະລດິ ຕອ້ງປະຕບິດັສອດຄ່ອງຕາມວທິກີານທີ່

ໄດອ້ະນຸມດັ ໂດຍຝ່າຍຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ແລະ ບນັທກຶຜນົໄດຮ້ບັ. 

6.19. ຕອ້ງໄດໃ້ຫຄ້ວາມເອາົໃຈໃສ່ພເິສດຕໍ່ ຄຸນນະພາບຂອງນໍາ້ຢາເຄມວີໄິຈຢູ່ໃນຫອ້ງວໄິຈ, ເຄື່ ອງແກວ້ວດັ

ແທກບໍລມິາດການບນັຈ ຸແລະ ນໍາ້ສານເປື່ ອຍຕ່າງໆ, ສານມາດຕະຖານ ແລະ ພູມປູກ. ຕອ້ງໄດເ້ຮດັ

ການກະກຽມໂດຍອງີຕາມວທິກີານປະຕບິດັທີ່ ໄດຂ້ຽນໄວ.້ 

6.20. ສານເຄມຫີອ້ງວໄິຈທີ່ ຈະເກບັໄວໃ້ຊເ້ປນັເວລາດນົນານ ຕອ້ງໄດໃ້ສ່ຊື່ ຢູ່ໃນສະຫລາກ ວນັທກີະກຽມ 

ແລະ ລງົລາຍເຊນັຜູກ້ະກຽມ. ສານເຄມທີີ່ ໃຊໃ້ນຫອ້ງວໄິຈ ທີ່ ບໍ່ ມຄີວາມຄງົຕວົ ແລະ ພູມປູກ ຕອ້ງ

ລະບຸວນັໝດົອາຍຸ ແລະ ລະບຸເງ ື່ ອນໄຂສະເພາະສໍາລບັການເກບັຮກັສາ. ນອກຈາກນີ ້ ສໍາລບັ ນໍາ້ສານ

ເປື່ ອຍທີ່ ຮູຄ້ວາມເຂັມ້ຂຸນ້ແນ່ນອນ ຕອ້ງລະບຸວນັທຫີາຄ່າຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ສຸດທາ້ຍ ແລະ ຄ່າສຸດທາ້ຍ. 



 
ໜາ້ 41 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

6.21. ຕອ້ງລະບຸວນັທຂີອງການຮບັ ແລະ ມື ້ເປດີ ໃນການປະຕບິດັການວໄິຈ (ຕວົຢ່າງ ນໍາ້ຢາເຄມວີໄິຈ ແລະ 

ສານມາດຕະຖານ) ເຊິ່ ງຕອ້ງໄດລ້ະບຸຢູ່ກ່ອງບນັຈ.ຸ ບນັດາຂໍແ້ນະນາໍສໍາລບັການນາໍໃຊ ້ແລະ ການເກບັ

ຮກັສາ ຕອ້ງໄດຖ້ກືປະຕບິດັຕາມນັນ້. ເພື່ ອຄວາມໜັນ້ໃຈ ເປນັໄປໄດອ້າດປະຕບິດັການວໄິຈ ຄຸນລກັ

ຊະນະ ແລະ /ຫລ ືເຮດັການວໄິຈອື່ ນໆ ຂອງນໍາ້ຢາວໄິຈ ໃນເວລາຮບັເຂົາ້ມາ ກ່ອນການນາໍໃຊ.້ 

6.22. ສດັທີ່ ໄດຖ້ກືໃຊສ້ໍາລບັການທດົລອງຕອ້ງໄດຖ້ກືກກັກນັໄວກ່້ອນການນາໍໃຊຕ້າມຄວາມເໝາະສມົ. 

ສດັເຫລົ່ ານັນ້ ຕອ້ງໄດຖ້ກືເບິ່ ງແຍງ ແລະ ຄວບຄຸມ ເພື່ ອໃຫແ້ນ່ໃຈວ່າມຄີວາມເໝາະສມົກບັຈດຸປະສງົ

ຂອງການນາໍໃຊ.້ ນອກນີຕ້ອ້ງມກີານລະບຸຊື່  ແລະ ຕອ້ງໄດເ້ກບັຮກັສາ ການບນັທກຶຢ່າງເໝາະສມົ ເຊິ່ ງ

ສະແດງໃຫຮູ້ປ້ະຫວດັການໃຊສ້ດັທດົລອງເຫລົ່ ານີ ້. 

ແຜນຕດິຕາມຄວາມຄງົທນົຢ່າງຕໍ່ ເນື່ ອງ (ON-GOING STABILITY PROGRAM) 

6.23. ພາຍຫລງັການອະນຸຍາດປ່ອຍຈາໍໜ່າຍຜະລດິຕະພນັຢູ່ທອ້ງຕະຫລາດ, ຕອ້ງມກີານກວດຕດິຕາມ

ຄວາມຄງົທນົຂອງຜະລດິຕະພນັຕື່ ມອກີ ຕາມແຜນງານຕດິຕາມຄວາມຄງົທນົຢ່າງຕໍ່ ເນ ື່ ອງ ທີ່ ເໝາະສມົ 

ເພື່ ອເຮດັໃຫໄ້ດຄ້ົນ້ຫາບນັຫາກ່ຽວກບັຄວາມຄງົທນົຂອງສູດຕໍາລາໃນພາຊະນະບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່ ທີ່ ຈາໍໜ່າຍ 

(ຕວົຢ່າງ ການປ່ຽນແປງຂອງລະດບັປະລມິານສິ່ ງເຈອືປນົ , ຫລ ືຂໍມູ້ນກ່ຽວກບັການລະລາຍ). 

6.24. ຈດຸປະສງົຂອງແຜນງານຕດິຕາມຄວາມຄງົທນົ ແມ່ນເພື່ ອຕດິຕາມອາຍຸການນໍາໃຊຂ້ອງຜະລດິຕະພນັ

ຢາ ແລະ ເພື່ ອພຈິາລະນາວ່າຜະລດິຕະພນັນັນ້ມຄຸີນນະພາບ ແລະ ຄາດຄະເນວ່າຍງັຄງົຄຸນນະພາບໄວ ້

ພາຍໃຕສ້ະພາບເງ ື່ ອນໄຂຂອງການເກບັຮກັສາທີ່ ໄດລ້ະບຸຢູ່ໃນສະຫລາກ. 

6.25. ການຕດິຕາມຄວາມຄງົຢ່າງຕໍ່ ເນື່ ອງ ໃຫໃ້ຊກ້ບັຜະລດິຕະພນັຢາທີ່ ບນັຈຫຸຸມ້ໃນຂະນະທີ່ ຈາໍໜ່າຍ ແຕ່

ເຖງິຢາ່ງໃດກໍ່ຕາມ ຕອ້ງມແີຜນການຕດິຕາມຄວາມຄງົທນົຂອງຜະລດິຕະພນັບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່   ຕວົຢ່າງ 

ການເກບັວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່ ເປນັເວລາດນົນານກ່ອນດໍາເນນີການບນັຈ ຸ ແລະ/ຫລ ື ລໍຖາ້ການສົ່ ງຕໍ່ ມາຈາກ

ສະຖານທີ່ ຜະລດິໄປ ເຖງິສະຖານທີ່ ບນັຈ ຸຕອ້ງມກີານປະມນີ ແລະ ສກຶສາຜນົກະທບົ ຕໍ່ ກບັຄວາມຄງົ

ທນົຂອງຜະລດິຕະພນັທີ່ ຫຸມ້ຫໍ່ ນ ັນ້ຂອງຜະລດິຕະພນັພາຍໃຕສ້ະເງ ື່ ອນໄຂ ລວມທງັຕອ້ງຕດິຕາມ

ຄວາມຄງົທນົຢ່າງຕໍ່ ເນ ື່ ອງຜະລດິຕະພນັລະຫວ່າງການຜະລດິ ແລະ ລໍຖາ້ໃຊເ້ປນັເວລາດນົນານ. 

ນອກຈາກນີ ້ ຕອ້ງມກີານສກຶສາຄວາມຄງົທນົຂອງຜະລດິຕະພນັຢານໍາ້ຫລ ື ສານລະລາຍອື່ ນໆ ກ່ອນ

ການນາໍໃຊ.້ ໄດສ້ກຶສາພາຍຫລງັການປະສົມຊ່ວງເວລາຕ່າງໆໃນລະຫວ່າງການພດັທະນາຜະລດິຕະ

ພນັແລວ້. ໃນການກວດກາຕດິຕາມຄວາມຄງົທນົຢ່າງຕໍ່ ເນື່ ອງຂອງຜະລດິຕະພນັດັ່ ງກ່າວ ບໍ່ ຈາໍເປນັ

ຕອ້ງກວດໃນແຕ່ລະຊ່ວງເວລາພາຍຫລງັການປະສມົ. ເຖງິຢ່າງໃດກໍ່ ຕາມຍງັໄດມ້ກີານແນະນາໍວ່າ ຖາ້

ມຄີວາມສາມາດເຮດັໄດ ້ ຄວນຕດິຕາມຄວາມຄງົທນົຢ່າງຕໍ່ ເນື່ ອງ ຂອງຜະລດິຕະພນັຢານໍາ້ ຫລ ືສານ

ລະລາຍອື່ ນກ່ອນໃຊຕ້າມຈດຸປະສງົ. 



 
ໜາ້ 42 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

6.25. ຕອ້ງມກີານຂຽນ ໂປຣໂຕໂຄນ ແລະ ເຮດັການລາຍງານຜນົຂອງການຕດິຕາມຄວາມຄງົທນົ ຢ່າງຕໍ່  

ເນື່ ອງ ຕາມຫລກັການທີ່ ໄດກ້າໍນດົໄວ ້ໃນ ພາກທ ີ4 ແລະ ຜນົໄດຮ້ບັຕອ້ງເປນັທາງການ ເຊັ່ ນ ບດົລາຍ

ງານ. ອຸປະກອນທີ່ ໃຊ ້ສໍາລບັແຜນການສກຶສາຄວາມຄງົທນົ (ຕວົຢ່າງ ຕູສ້ໍາລບັທດົສອບຄວາມຄງົທນົ 

ແລະ ອື່ ນໆ) ຕອ້ງຜ່ານການທດົສອບ ມາດຕະຖານ ແລະ ໄດດ້ໍາເນນີ ຕາມຫລກັການທີ່ ໄດກ້າໍນດົໄວ ້

ໃນພາກທີ່  3 ແລະ 15. 

6.26. ໂປຣໂຕໂຄນ ສໍາລບັແຜນງານສກຶສາກ່ຽວກບັຄວາມຄງົທນົຢ່າງຕໍ່ ເນື່ ອງ  ຕອ້ງຄວບຄຸມເຖງິການສິນ້

ສຸດ ອາຍຸຂອງຢານັນ້ ແລະ ຢ່າງໜອ້ຍຕອ້ງປະກອບດວ້ຍ: 

 ຈາໍນວນຊຸດຜະລດິ ສໍາລບັແຕ່ລະຄວາມແຮງ ແລະ ຂະໝາດຂອງຊຸດຜະລດິຖາ້ມ;ີ 

 ວທິກີານວໄິຈທາງກາຍຍະພາບ, ຈລຸນິຊວີທິະຍາ, ເຄມ.ີ 

 ເກນການຍອມຮບັ; 

 ການອາ້ງອງີເຖງິວທິກີານວໄິຈຕ່າງໆ; 

 ລາຍລະອຽດຂອງລະບບົພາຊະນະບນັຈປຸດິ ; 

 ຊ່ວງເວລາທດົສອບ ໃນຈດຸເວລາຕ່າງໆ(Time point); 

 ລາຍລະອຽດກ່ຽວກບັເງ ື່ ອນໄຂການເກບັຮກັສາ (ກາໍນດົຕາມມາດຕະຖານເງ ື່ ອນໄຂຂອງ ICH ສໍາລບັ

ການທດົສອບແບບໄລຍະຍາວ, ຄວາມກງົກນັກບັຜະລດິພນັທີ່ ໄດລ້ະບຸຢູ່ໃນສະຫລາກ ຕອ້ງໄດນ້າໍ

ໃຊ)້; 

6.28. ໂປຣໂຕໂຄນ ສໍາລບັແຜນການສກຶສາຄວາມຄງົທນົຢ່າງຕໍ່ ເນື່ ອງ ອາດແຕກຕ່າງຈາກຂອງການສກຶສາ

ຄວາມຄງົທນົແບບໄລຍະຍາວທີ່ ໄດຍ້ ື່ ນຂອໍະນຸມດັຈາໍໜ່າຍໂດຍມຂີໍຍ້ກົເວັນ້ວ່າຕອ້ງມກີານໃຫເ້ຫດຜນົ

ທີ່ ເໝາະສມົ ແລະ ລະບຸໄວໃ້ນ ໂປຣໂຕໂຄນ (ຢກົຕວົຢ່າງ ຄວາມຖີ່ ຂອງການທດົສອບ, ຫລ ືປບັປຸງ

ຕາມການແນະນາໍຂອງ ICH). 

6.29. ຈາໍນວນຊຸດຜະລດິ  ແລະ ຄວາມທີ່ ຂອງການວໄິຈ ຕອ້ງກະກຽມໃຫມ້ຈີາໍນວນທີ່ ພຽງພ ໍ ເພື່ ອໃຫດ້ໍາ

ເນນີສໍາລບັການວໄິຈຈນົສາມາດປະເມນີໄດ.້ ຖາ້ບໍ່ ດັ່ ງນັນ້, ຢ່າງໜອ້ຍໜຶ່ ງຊຸດຜະລດິຕໍ່ ປ ີ ຂອງຜະລດິ

ຕະພນັທີ່ ໄດຜ້ະລດິ ໃນທຸກຄວາມແຮງ ແລະ ທຸກໆສະນດິເຄື່ ອງຫຸມ້ຫໍ່ (ຍກົເວັນ້ບໍ່ ມຜີະລດິຕະພນັ ທີ່

ຜະລດິໃນລະຫວ່າງປ)ີ. ສໍາລບັຜະລດິຕະພນັທີ່ ໄດສ້ກຶສາຄວາມຄງົທນົຢ່າງຕໍ່ ເນື່ ອງ ຕາມປກົກະຕິ ທດົ

ສອບໂດຍນາໍໃຊສ້ດັທດົລອງ ແລະ ບໍ່ ມວີທິກີານອື່ ນ ທີ່ ເໝາະສມົ  ເຊິ່ ງ ຜ່ານການທດົສອບຄວາມ

ຖກືຕອ້ງແລວ້, ຄວາມຖີ່ ໃນການທດົສອບອາດພຈິາລະນາ ຈາກຄວາມສ່ຽງ ແລະ ປະໂຫຍດທີ່ ໄດຮ້ບັ 

(Risk-benefit approach). ອາດນາໍເອາົຫລກັການການອອກແບບແບບ ແມດັທຣິກຊງິ 

(matrixing) ແລະ ແບບ ເບຣກັຄງິ (bracking) ມາໃຊ ້ຫາກມກີານລະບຸຕາມຫລກັ ວທິະຍາສາດ 

ຢູ່ໃນວທິກີານ. 



 
ໜາ້ 43 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

6.30. ໃນບາງສະຖານະການ ການຕດິຕາມຄວາມຄງົທນົຢ່າງຕໍ່ ເນື່ ອງ ອາດມກີານເພີ່ ມຈາໍນວນຊຸດຜະລດິ 

ການສກຶສາ. ຕວົຢ່າງ ການດໍາເນນີການສກຶສາຄວາມຄງົທນົຢ່າງຕໍ່ ເນື່ ອງເມື່ ອມກີານປ່ຽນແປງ ຫລ ື ມີ

ການບ່ຽງເບນ ໃນຂະບວນການ ຫລ ືວດັຖຸບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່  ລວມທງັການເຮດັຊໍາ້ຄນື ດວ້ຍຂະບວນການ 

ໃໝ່, ການເຮດັຊໍາ້ໃນຂະບວນການເດມີ ຫລ ືການນາໍກບັຄນືມາຜະລດິໃໝ່. 

6.31. ຜນົຂອງການຕດິຕາມຄວາມໜັນ້ຄງົຢ່າງຕໍ່ ເນື່ ອງ ຕອ້ງໄດສ້ະເຫນ ີ ໄປຍງັບຸກຄະລາກອນຫລກັແຫລ່ງ 

ແລະ ໂດຍສະເພາະຜູທ້ ີ່ ໄດຮ້ບັການມອບໝາຍ. ການຕດິຕາມຄວາມໜັນ້ຄງົຢ່າງຕໍ່ ເນື່ ອງ ຢູ່ສະຖານທີ່

ອື່ ນທີ່ ບໍ່ ແມ່ນຢູ່ໂຮງງານຜະລດິຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ ຫລ ື ຜະລດິຕະພນັວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່  ຄວນມຂີໍ ້

ຕກົລງົທີ່ ເປນັລາຍລກັອກັສອນ ລະຫວ່າງ ພາກສ່ວນຕ່າງໆທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງ. ບດົລາຍງານຂອງຜນົຂອງ

ການດໍາເນນີການຕດິຕາມຄວາມຄງົທນົຢ່າງຕໍ່ ເນ ື່ ອງ ຕອ້ງມໄີວຢູ່້ສະຖານທີ່ ຂອງໂຮງງານເພື່ ອໃຫກ້ມົ

ອາຫານ ແລະ ຢາ ກະຊວງສາທາລະນະສຸກ ສາມາດກວດສອບໄດ.້  

6.32. ການບໍ່ ບນັຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ ຫລ ື ຄວາມໂນມ້ອ່ຽງທີ່ ມຄີວາມຜດິປກົກະຕິ ທີ່ ສໍາຄນັ 

ຕອ້ງໄດເ້ຮດັການສບືສວນຫາສາເຫດ. ຜນົຢນືຢນັ  ຂອງການບໍ່ ບນັລຸຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ

ໄວ ້ ຫລ ື ແນວໂນມ້ທີ່ ເປນັຜນົລບົທີ່ ສໍາຄນັ ຕອ້ງໄດລ້າຍງານກມົອາຫານ ແລະ ຢາ. ຜນົກະທບົທີ່ ມ ີ

ຄວາມເປັນໄປໄດ ້ຕໍ່ ຊຸດຜະລດິຢູ່ທອ້ງຕະຫລາດ ຕອ້ງໄດພ້ຈິາລະນາ ສອດຄ່ອງຕາມ ພາກທ ີ8 ຂອງຄູ່

ມ ືGMP  ແລະ ໂດຍການປກຶສາຫາລກືບັເຈ ົາ້ໜາ້ທີ່ ອໍານາດການປກົຄອງຂອງລດັ (ກມົອາຫານ ແລະ 

ຢາ). 

6.33. ສະຫລຸບຂອງຂໍມູ້ນທງັໝດົ ລວມທງັການ ສະຫລຸບຜນົສະຫລຸບ ແຕ່ລະຊ່ວງເວລາຂອງແຜນ ຕອ້ງໄດ ້

ຂຽນເປນັລາຍລກັອກັສອນ ແລະ ເກບັຮກັສາໄວ.້ ການສະຫລຸບສງັລວມຫຍໍນ້ ີ ້ ຕອ້ງໄດນ້າໍໄປທບົ

ທວນເປນັໄລຍະ. 
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ພາກທ ີ7 

ການຈາ້ງການຜະລດິ ແລະ ການວໄິຈ (Contract manufacture and 

analysis) 

 

ຫລກັການ 

  ການຈາ້ງການຜະລດິ ແລະ ການວໄິຈ ຕອ້ງມກີານກາໍນດົເງ ື່ ອນໄຂ, ຂໍຕ້ກົລງົ ແລະ ການຄວບ

ຄຸມຢ່າງຖກືຕອ້ງຊດັເຈນ ເພື່ ອຫລກີລຽ້ງຄວາມເຂົາ້ໃຈຜດິ ຊຶ່ ງສາມາດສົ່ ງຜນົກະທບົຕໍ່ ຜະລດິຕະພນັ 

ຫລ ືວຽກງານຄວບຄຸນນະພາບ ທີ່ ບໍ່ ເປນັໜາ້ເພິ່ ງພໃໍຈ. ຕອ້ງມສີນັຍາ ຂຽນລະຫວ່າງ ຜູຈ້າ້ງ ແລະ ຜູ ້

ຮບັຈາ້ງ ເຊິ່ ງໄດກ້າໍນດົໜາ້ທີ່ ຂອງແຕ່ລະຝ່າຍຂຶນ້ຢ່າງຊດັເຈນ. ສນັຍາດັ່ ງກ່າວຕອ້ງໄດ ້ ລະບຸຢ່າງຈະ

ແຈງ້ ເຖງິແນວທາງ ແລະ ວທິກີານ ແລະ ຄວາມຮບັຜດິຊອບຂອງຜູທ້ ີ່ ໄດຮ້ບັມອບໝາຍ ໃນການ

ອະນຸຍາດປ່ອຍຜະລດິຕະພນັທຸກຊຸດຜະລດິເພື່ ອຈາໍໜ່າຍ ໃຫຊ້ດັເຈນ 

 ໝາຍເຫດ: ໃນພາກນີແ້ມ່ນກ່ຽວຂອ້ງກບັຄວາມຮບັຜດິຊອບຂອງຜູໄ້ດຮ້ບັອະນຸຍາດໃຫຜ້ະລດິ ຕໍ່ ກມົ

ອາຫານ ແລະ ຢາ ກະຊວງສາທາລະນະສຸກ ເຊິ່ ງເປນັຜູອ້ະນຸຍາດໃຫຜ້ະລດິ ແລະ ຮບັຂຶນ້ທະບຽນຢາ  

ໂດຍບໍ່ ຄວບຄຸມເຖງິຄວາມຮບັຜດິຊອບຂອງຜູຈ້າ້ງ ແລະ ຜູຈ້າ້ງ ທີ່ ມຕີໍ່ ຜູບ້ໍລໂິພກ. 

ຂໍກ້າໍນດົທົ່ ວໄປ 

7.1. ຕອ້ງມກີານຂຽນສນັຍາການຈາ້ງເປນັລາຍລກັອກັສອນ ເຊິ່ ງຄວບຄຸມຂໍຕ້ກົລງົຂອງການຜະລດິ ແລະ/

ຫລ ືການວໄິຈ ລວມເຖງິຂໍຕ້ກົລງົທາງດາ້ນເຕກັນກິທີ່ ກ່ຽວຂອງພາຍໃຕ ້ສນັຍາດັ່ ງກ່າວ.  

7.2. ທຸກຂໍຕ້ກົລງົສໍາລບັການຈາ້ງການຜະລດິ ແລະ ວໄິຈ ລວມທງັການສະເຫນປ່ີຽນແປງໃດໜຶ່ ງໃນດາ້ນ

ເຕກັນກິ ຫລ ືຂໍຕ້ກົລງົອື່ ນໆ ຕອ້ງ ສອດຄ່ອງ ກບັລະບຽບການອະນຸຍາດຈາໍໜ່າຍຢູ່ໃນທອ້ງຕະຫລາດ 

ສໍາລບັຜະລດິຕະພນັທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງ. 
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ຜູວ່້າຈາ້ງ (CONTRACT GIVER) 

7.3.  ຜູວ່້າຈາ້ງ ມໜີາ້ທີ່ ຮບັຜດິຊອບສໍາລບັການປະເມນີ ຂດີຄວາມສາມາດຂອງຜູຮ້ບັຈາ້ງ ເພອືປະຕບິດັໜາ້

ທີ່ ສໍາເລດັລຸລ່ວງ ຕາມຄວາມຕອ້ງການ ແລະ ປະຕບິດັຕາມຫລັກການ ແລະ ວທິກີານ, ຫລກັການ 

ແລະ ຄູ່ມ ືຂອງ GMP ທີ່ ກະຊວງໄດປ້ະກາດໃຊ.້  

7.4. ຜູວ່້າຈາ້ງຕອ້ງສະໜອງຂໍມູ້ນທຸກຢ່າງແກ່ຜູຮ້ບັຈາ້ງ ເພື່ ອດໍາເນນີຕາມສນັຍາຢ່າງຖກືຕອ້ງສອດຄ່ອງກບັ

ລະບຽບການອະນຸຍາດຈາໍໜ່າຍຢູ່ໃນທອ້ງຕະຫລາດ ແລະ ຂໍກ້າໍນດົກດົໝາຍອື່ ນໆ. ຜູວ່້າຈາ້ງຕອ້ງ

ຮບັປະກນັວ່າຜູຮ້ບັຮບັຈາ້ງ ມຄີວາມເອາົໃຈໃສ່ຕໍ່ ທຸກໆບນັຫາ ທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງກບັຜະລດິຕະພນັ ຫລ ືການ

ປະຕບິດັວຽກງານ ຊຶ່ ງອາດ ກໍ່ ໃຫເ້ກດີອນັຕະລາຍຕໍ່ ອາຄານສະຖານທີ່ , ອຸປະກອນ, ບຸກຄະລາກອນ 

ແລະ ວດັຖຸອື່ ນໆ ຫລ ືຜະລດິຕະພນັອື່ ນໆ. 

7.5. ຜູວ່້າຈາ້ງຕອ້ງຮບັປະກນັວ່າ ທຸກຜະລດິຕະພນັທີ່ ໄດດໍ້າເນນີການຜະລດິ ແລະ ວດັຖຸຕ່າງໆ ທີ່ ໄດຂ້ນົສົ່ ງ 

ໂດຍຜູຮ້ບັຈາ້ງຕອ້ງປະຕບິດັສອດຄ່ອງກບັຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ໄດກ້າໍນດົໄວ ້(Specifications) 

ຫລ ືຜະລດິຕະພນັໄດຖ້ກືອະນຸມດັປ່ອຍຜ່ານຜູທ້ ີ່ ໄດຮ້ບັມອບໝາຍ (authorised person). 

ຜູຮ້ບັຈາ້ງ (THE CONTRACT ACCEPTOR) 

7.6. ຜູຮ້ບັຈາ້ງ ຕອ້ງມອີາຄານສະຖານທີ່  ແລະ ອຸປະກອນພຽງພໍ. ມພີະນກັງານທີ່ ມຄີວາມຮູ,້ ປະສບົການ 

ແລະ ມຄີວາມອາດສາມາດ ເພື່ ອປະຕບິດັວຽກງານເປນັທີ່ ໜາ້ເພິ່ ງພໃໍຈ ຕາມການສັ່ ງວຽກງານໂດຍຜູ ້

ໃຫສ້ນັຍາ. ສນັຍາການຜະລດິຕອ້ງ ເຮດັກບັຜູຮ້ບັອະນຸຍາດຜະລດິເທົ່ ານັນ້. 

7.7. ຜູຮ້ບັຈາ້ງ ຕອ້ງຮບັປະກນັວ່າທຸກໆຜະລດິຕະພນັ, ວດັຖຸດບິທຸກຢ່າງ ທີ່ ໄດສ້ົ່ ງແກ່ຜູວ່້າຈາ້ງ ແມ່ນເໝາະ

ສມົສໍາສບັຈດຸປະສງົ ຂອງການນາໍໃຊ.້ 

7.8. ຜູຮ້ບັຈາ້ງ  ບໍ່ ສາມາດເອາົວຽກໃດໜຶ່ ງທີ່ ໄດຮ້ບັມອບໝາຍ ໃຫແ້ກ່ພາກສ່ວນທີ່ ສາມໂດຍບໍ່ ໄດຮ້ບັອະນຸ 

ຍາດຈາກຜູວ່້າຈາ້ງ. ຂໍຕ້ກົລງົ ທີ່ ເຮດັລະຫວ່າງ ຜູຮ້ບັຈາ້ງ ແລະ  ພາກສ່ວນທີ່ ສາມ ຕອ້ງຮບັປະກນັວ່າ 

ມຂີໍມູ້ນກ່ຽວກບັການຜະລດິ ແລະ ຄກືນັກບັຂໍມູ້ນຂອງຜູວ່້າງຈາ້ງ ແລະ ຜູວ່້າຈາ້ງ ໄດເ້ຮດັໄວມ້າກ່ອນ.  

7.9. ຜູຮ້ບັຈາ້ງ ຕອ້ງໄດລ້ະງບັ ກດິຈະກາໍໃດໜຶ່ ງ ທີ່ ອາດຈະສົ່ ງຜົນກະທບົຕ່ໍຄຸນນະພາບ ຂອງຜະລດິພນັທີ່

ໄດຜ້ະລດິ ແລະ/ຫລ ືໄດວ້ໄິຈ ແກຜູ່້ ວ່າຈາ້ງ. 
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ສນັຍາ (THE CONTRACT) 

7.10. ສນັຍາ ຕອ້ງໄດຖ້ກືຮ່າງຂຶນ້ ລະຫວ່າງຜູວ່້າຈາ້ງ ແລະ ຜູຮ້ບັຈາ້ງ ເຊິ່ ງໄດລ້ະບຸລະອຽດຄວາມຮບັຜດິ

ຊອບຂອງແຕ່ລະຝ່າຍກ່ຽວກບັການຜະລດິ ແລະ ການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະພນັ.      

ຮູບການດາ້ນເຕກັນກິຂອງສນັຍາ ຕອ້ງໄດຮ່້າງຂຶນ້ ໂດຍຜູທ້ີ່ ມຄີວາມຮູ,້ ຄວາມສາມາດທີ່ ເໝາະສມົ 

ກ່ຽວກບັວທິະຍາການດາ້ນການຢາ, ການວໄິຈ ແລະ ການປະຕບິດັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ.ີ ທຸກໆ

ຂໍຕ້ກົລງົສໍາລບັການຜະລດິ ແລະ ການວໄິຈ ຕອ້ງປະຕບິດັສອດຄ່ອງ ກບັລະບຽບຫລກັການກ່ຽວກບັ 

ການອະນຸຍາດຈາໍໜ່າຍຢູ່ໃນທອ້ງຕະຫລາດ ແລະ ໄດເ້ຫນັດເີຫນັພອ້ມໂດຍທງັສອງຝ່າຍ. 

7.11. ສນັຍາຕອ້ງລະບຸລະອຽດກ່ຽວກບັການກໍານດົວທິກີານປ່ອຍຜະລດິຕະພນັແຕ່ລະຊຸດເພື່ ອຈາໍໜ່າຍຂອງ 

ຜູທ້ ີ່ ໄດຮ້ບັ ມອບໝາຍ ເພື່ ອໃຫໝ້ັນ້ໃຈວ່າແຕ່ລະຊຸດຜະລດິ ໄດດໍ້າເນນີ ແລະ ກວດສອບວ່າຖືກຕອ້ງ 

ສອດຄ່ອງ ກບັຂໍກ້າໍນດົ ຂອງລະບຽບການອະນຸຍາດຈາໍໜ່າຍຢູ່ທອ້ງຕະຫລາດ. 

7.12. ສນັຍາຕອ້ງໄດອ້ະທບິາຍຢ່າງຈະແຈງ້ວ່າ ຜູໃ້ດທີ່ ຮບັຜດິຊອບ ສໍາລບັການຊືວ້ດັຖຸຕ່າງໆ, ການທດົສອບ 

ແລະ ການອະນຸມດັປ່ອຍວດັຖຸຕ່າງໆ, ການຮບັຮອງການຜະລດິ ແລະ ການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ, 

ລວມທງັການຄວບຄຸມ ໃນລະຫວ່າງການດໍາເນນີການຜະລດິ (IPC) ແລະ ຜູໃ້ດທີ່ ມຄີວາມ

ຮບັຜດິຊອບສໍາລບັການຊຸ່ມຕວົຢ່າງ ແລະ ການວໄິຈ. ໃນກລໍະນສີນັຍາການຈາ້ງໃຫວ້ໄິຈ, ສນັຍາ

ດັ່ ງກ່າວ ຕອ້ງໄດກ້າໍນດົ ໃຫຜູ້ຮ້ບັຈາ້ງຈະເຮດັການເກບັຕວົຢ່າງ ຢູ່ສະຖານທີ່ ຂອງໂຮງງານຜະລດິ. 

7.13. ການບນັທກຶການຜະລດິ, ການວໄິຈ ແລະ ການແຈກຢາຍ, ແລະ ຕວົຢ່າງອາ້ງອງີ ຕອ້ງໄດເ້ກບັຮກັສາ

ໄວ ້  ແລະ ຕອ້ງໄດມ້ໄີວ ້ ໂດຍຜູຮ້ບັຈາ້ງ. ບນັທກຶໃດໜຶ່ ງທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງກບັກບັການປະເມນີຄຸນນະ     

ພາບຂອງຜະລດິຕະພນັ ໃນກລໍະນໄີດມ້ຮີອ້ງຟອ້ງ ຫລ ືສງົໃສຕ່ໍຄວາມບກົຜ່ອງ ຕອ້ງສາມາດເຂົາ້ເຖງິ 

ແລະ ໄດລ້ະບຸໃນຂັນ້ຕອນການປະຕບິດັກ່ຽວກບັຄວາມບກົຜ່ອງ/ຮຽກກບັຄນື ຂອງຜູຮ້ບັຈາ້ງ. 

7.14. ສນັຍາຕອ້ງ ອະນຸຍາດໃຫຜູ້ວ່້າຈາ້ງ ເພື່ ອໄປຢຽ້ມຢາມກວດສະຖານທີ່ ຂອງຜູຮ້ບັຈາ້ງ. 

7.15. ໃນກລໍະນສີນັຍາການວໄິຈ, ຜູຮ້ບັຈາ້ງ ຕອ້ງເຂົາ້ໃຈວ່າຜູຮ້ບັຈາ້ງ ຕອ້ງໄດ ້ຢູ່ພາຍໃຕກ້ານກວດກາຄວບ

ຄຸມຂອງ ເຈ ົາ້ໜາ້ຂອງກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ກະຊວງສາທາລະນະສຸກ.  
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ພາກທ ີ8 

ການຮອ້ງຟອ້ງ ແລະ ການຖອນຄນືຜະລດິຕະພນັ (Complains and Product 

Recall) 

 

ຫລກັການ 

  ທຸກການຮອ້ງຟອ້ງ ແລະ ຂໍມູ້ນຕ່າງໆ ທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງກບັ ຂໍບ້ກົຜ່ອງຂອງຜະລດິຕະພນັທີ່ ອາດ

ເກດີຂຶນ້ ຕອ້ງໄດທ້ບົທວນ ດວ້ຍຄວາມລະມດັລະວງັ ຕາມຂັນ້ຕອນປະຕບິດັທີ່ ໄດຂ້ຽນໄວ.້ ເພື່ ອ

ກຽມພອ້ມກບັທຸກໆບນັຫາທີ່ ອາດຈະເກດີຂຶນ້ໂດຍບໍ່ ໄດຕ້ັງ້ໃຈ, ສະນັນ້ ລະບບົ ຕອ້ງໄດຖ້ກືອອກ

ແບບ ເພື່ ອເກບັຄນື ຜະລດິຕະພນັ ທີ່ ຮູ ້ ຫລ ື ສງົໃສ ທີ່ ຈະເກດີຄວາມບກົຜ່ອງ ອອກຈາກທອ້ງ

ຕະຫລາດ ຢ່າງທນັການ ແລະ ມປີະສດິທພິາບ. 

ການຮອ້ງຟອ້ງ (Complaints) 

8.1.  ຕອ້ງໄດແ້ຕ່ງຕັງ້ຜູຮ້ບັຜດິຊອບ ສໍາລບັການຈດັການກບັບນັຫາການຮອ້ງຟອ້ງ ແລະ ການຕກົລງົກ່ຽວ

ກບັມາດຕະການຕ່າງໆ ທີ່ ຈະປະຕບິດັ ພອ້ມມພີະນກັງານສະໜບັສະໜູນຢ່າງພຽງພເໍພື່ ອຊ່ວຍເຫລອື

ຜູກ່້ຽວ. ຖາ້ພະນກັງານຜູນ້ ີບ້ໍ່ ແມ່ນຜູທ້ ີ່ ໄດຮ້ບັການມອບໝາຍ ຕອ້ງມກີານແຈງ້ໃຫຜູ້ທ້ ີ່ ມອີໍານາດຕດັ 

ສນິໃຈເຖງິການດໍາເນນີການຮອ້ງຟອ້ງ, ການສບືສວນຫາສາເຫດ ແລະ ການຮຽກຜະລດິຕະພນັຄນື. 

8.2. ຕອ້ງໄດຂ້ຽນຂັນ້ຕອນການປະຕບິດັງານ ເຊິ່ ງພນັລະນາກ່ຽວກບັມາດຕະການປະຕບິດັ, ລວມທງັ

ຄວາມຈາໍເປນັທີ່ ຈະຕອ້ງພຈິາລະນາການຮຽກຄນືຜະລດິຕະພນັ ໃນກລໍະນທີີ່ ມກີານຮອ້ງຟອ້ງກ່ຽວກບັ

ຜະລດິຕະພນັທີ່ ບກົຜ່ອງ. 

8.3. ການຮອ້ງຟອ້ງໃດໜຶ່ ງ ທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງກບັຜະລດິຕະພນັທີ່ ບກົຜ່ອງ ຕອ້ງໄດບ້ນັທກຶທຸກໆລາຍລະອຽດ

ເດມີ ແລະ ສບືສ່ວນຫາສາເຫດຢ່າງລະອຽດລະອ.ໍ ບຸກຄະລາກອນທີ່ ຮບັຜດິຊອບ ສໍາລບັການຄວບ

ຄຸມຄຸນນະພາບ ຕອ້ງໄດມ້ສ່ີວນຮ່ວມຢ່າງເປນັປກົກະຕິ ໃນການຄົນ້ຄວ້າໃນບນັຫາດັ່ ງກ່າວ. 

8.4. ຖາ້ຜະລດິຕະພນັທີ່ ບກົຜ່ອງໄດຖ້ກືຄົນ້ພບົ ແລະ ສງົ ໃສໃນຊຸດຜະລດິ, ຕອ້ງໄດພ້ຈິາລະນາຕໍ່ ການ

ກວດກາຊຸດຜະລດິຕະພນັອື່ ນໆນາໍ ເພື່ ອວ່າຜະລດິຕະພນັອື່ ນໆນັນ້ກໍ່ ອາດບກົຜ່ອງເຊັ່ ນດຽວກນັ. ພິ

ເສດ ຊຸດຜະລດິອື່ ນໆ ທີ່ ມກີານຜະລດິຄນື ຂອງຊຸດຜະລດິບກົຜ່ອງ ຕອ້ງໄດຖ້ກືສບືສວນຫາສາເຫດ. 



 
ໜາ້ 48 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

8.5. ທຸກການຕກົລງົ ແລະ ມາດຕະການທີ່ ປະຕບິດັ, ຜນົໄດຮ້ບັ ຕອ້ງໄດຖ້ກືບນັທກຶ ແລະ ໄດອ້າ້ງອງີ ໃຫ ້

ກງົກບັ ບນັທກຶຊຸດຜະລດິ. 

8.6. ບນັທກຶການຮອ້ງຟອ້ງ ຕອ້ງໄດຖ້ກືທບົທວນຢ່າງເປນັປກົກະຕິ ເພື່ ອຊີໃ້ຫເ້ຫນັຄວາມຊດັເຈນ ຫລ ື

ການແກໄ້ຂບນັຫາຕ່າງໆ ເຊິ່ ງຮຽກຮອ້ງຄວາມເອາົໃຈໃສ່ ແລະ ຄວາມເປນັໃປໄດ ້ໃນການຮຽກຜະລດິ

ຕະພນັຄນືຈາກທອ້ງຕະຫລາດ. 

8.7. ຕອ້ງໄດເ້ອາົໃຈໃສ່ເປນັພເິສດ ຕໍ່ ການຈດັຕັງ້ ຖາ້ການຮອ້ງຟອ້ງ ເກດີມາຈາກ ການປອມແປງຜະລດີຕະ

ພນັ. 

8.8. ຕອ້ງໄດແ້ຈງ້ໃຫເ້ຈ ົາ້ໜາ້ທີ່ ຂອງກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ກະຊວງສາທາລະນະສຸກ ຮບັຮູ ້ ຖາ້ໂຮງງານ

ຜະລດິ ແມ່ນກາໍລງັພຈິາລະນາປະຕບິດັມາດຕະການຕໍ່ ໄປນີ ້ ເຊິ່ ງອາດຈະເປນັໄປໄດ ້ ທີ່ ມຄີວາມບກົ

ຜ່ອງໃນການຜະລດິ: ຕໍ່ ການເຊື່ ອມຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະພນັ, ການຄົນ້ພບົການປອມ ຫລ ື

ບນັຫາອື່ ນໆທີ່ ໜກັໜ່ວງກ່ຽວກບັຄຸນນະພາບ ຂອງຜະລດິຕະພນັ.  

ການຖອນກບັຄນື (Recall) 

8.9. ຕອ້ງໄດແ້ຕ່ງຕັງ້ບຸກຄະລາກອນ ທີ່ ຮບັຜິດຊອບດໍາເນນີ ແລະ ປະສານງານກ່ຽວກບັການຖອນຄນື

ຜະລດິຕະພນັ ແລະ ຕອ້ງໄດຮ້ບັສະໜບັສະໜນູຈາກພະນກັງານຢ່າງພຽງພ ໍ ເພື່ ອຈດັການກບັທຸກຮູບ

ແບບຂອງການຖອນຄນື ຕາມລະດັບທີ່ ເໝາະສມົ ແລະ ລະດບັຄວາມຮບີດ່ວນ. ພະນກັງານທີ່

ຮບັຜດິຊອບຜູນ້ ີ ້ ຕາມປກົກະຕິຕອ້ງເປນັ ເອກະລາດ ຈາກພະແນກການຂາຍ ແລະ ການຕະຫລາດ. 

ຖາ້ພະນກັງານຜູນ້ ີຫ້າກບໍ່ ເປນັຜູທ້ ີ່ ໄດຮ້ບັການແຕ່ງຕັງ້, ຕອ້ງໄດຮ້ບັຮູ ້ ແລະ ເຂົາ້ໃຈ ກ່ຽວກບັການ

ປະຕບິດັການຖອນຄນືຜະລດິຕະພນັ. 

8.10. ຕອ້ງມຂີັນ້ຕອນການປະຕບິດັງານທີ່ ໄດກ້າໍນດົອອກ, ໄດກ້ວດກາຢ່າງເປນັປກົກະຕິ ແລະ ປບັປຸງໃຫ ້

ທນັສະໄໝຖາ້ຈາໍເປນັ ເພື່ ອຈດັຕັງ້ກດິຈະກາໍການຖອນຄນື. 

8.11. ການປະຕບິດັການຖອນຄນື ຕອ້ງສາມາດປະຕບິດັໄດທ້ນັທ ີແລະ ທນັເວລາ. 

8.12. ຖາ້ມກີານຖອນຄນືຜະລດິຕະພນັ ເນື່ ອງຈາກຄວາມບກົຜ່ອງ ຫລ ືສົ່ ງໃສວ່າບກົຜ່ອງ ຕອ້ງແຈງ້ໃຫເ້ຈ ົາ້

ໜາ້ອາຫານ ແລະ ຢາຂອງທຸກໆປະເທດທີ່ ຜະລດິຕະພນັນັນ້ໄດຖ້ກືສົ່ ງໄປໃຫທ້ນັການ.  

8.13. ການບນັທກຶການແຈກຢາຍ ຕອ້ງໄດມ້ ີ ກຽມພອ້ມໄວຢູ່້ສະເໝ ີ ເພື່ ອໃຫຜູ້ທ້ ີ່ ຮບັຜດິຊອບໃນວຽກງານ

ການຖອດຖອນ, ແລະ ຕອ້ງໄດມ້ຂີໍມູ້ນທີ່ ພຽງພກ່ໍຽວກບັຜູຂ້າຍຍກົ ແລະ ຜູບ້ໍລໂິພກທີ່ ໄດສ້ະໜອງ

ໃຫໂ້ດຍກງົ (ໂດຍສະເພາະທີ່ ຢູ່, ໂທລະສບັ/ເບແີຟກໃນໂມງການ ທງັພາຍໃນ ແລະ ພາຍນອກ, ຊຸດ
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ຜະລດິ ແລະ ຈາໍນວນທີ່ ສົ່ ງໃຫ)້, ລວມທງັຈາໍພວກ ທີ່ ໄດສ້ົ່ ງອອກຜະລດິຕະພນັ ແລະ ສົ່ ງຕວົຢ່າງ

ຜະລດິຕະພນັໃຫ.້ 

8.14. ຜະລດິຕະພນັທີ່ ໄດຖ້ກືຖອນ ຕອ້ງໄດລ້ະບຸຊື່  ແລະ ເກບັແຍກໄວຢູ່້ໃນສະຖານທີ່ ທີ່ ປອດໄພແໜນ້ໜາ 

ເໝາະສມົ ລະຫວ່າງການລຖໍາ້ ການຕດັສນິໃຈໃນການຈດັການຕໍ່ ໄປ. 

8.15. ຄວາມຄບືໜາ້ຂອງຂະບວນການຖອດຖອນຕອ້ງໄດບ້ນັທກຶ ແລະ ຕອ້ງໄດອ້ອກບດົລາຍງານ ເຊິ່ ງ

ປະກອບດວ້ຍ ຄວາມກງົກນັລະຫວ່າງ ປະລມິານຂອງຜະລດິຕະພນັທີ່ ໄດສ້ົ່ ງ ກບັປະລມິານທີ່ ເອາົຄນື

ມາ. 

8.16. ຕອ້ງປະເມນີປະສດິທພິາບຂອງຂອງການຈດັການສໍາລບັການຖອດຖອນຢ່າງສະໝ່ໍາສະເຫນ.ີ 
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ພາກທ ີ9 

ການກວດກາຕນົເອງ (Self Inspection) 
 

 

ຫລກັການ 

  ຕອ້ງໄດດ້ໍາເນນີການກວດກາຕນົເອງ ເພື່ ອຕດິຕາມການຈດັຕັງ້ປະຕບິດັ ແລະ ຄວາມສອດ 

ຄ່ອງ ກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີແລະ ສະເຫນມີາດຕະການແກໄ້ຂທີ່ ຈາໍເປນັ . 

9.1. ບນັຫາກ່ຽວກບັບຸກຄະລາກອນ, ອາຄານ, ອຸປະກອນ, ເອກະສານ, ການຜະລດິ, ການຄວບຄຸມຄຸນ

ນະພາບ, ການແຈກຢາຍຜະລດິຕະພນັຢາ, ການຈດັກຽມເພື່ ອແກໄ້ຂຄໍາຮອ້ງຟອ້ງ ແລະ ການຖອນ

ຄນື ແລະ ການກວດກາຕນົເອງ ຕອ້ງໄດຖ້ກືກວດກາ ໃນຊ່ວງໄລຍະຕໍ່ ມາ ກ່ອນແຜນການກະກຽມ 

ເພື່ ອກວດເບິ່ ງການປະຕບິດັຕາມຫລກັການ ການຮບັປະກນັຄຸນນະພາບ. 

9.2. ການກວດກາຕນົເອງຕອ້ງດໍາເນນີຢ່າງເປນັອດິສະຫລະ ແລະ ດໍາເນນີຕາມລາຍລະອຽດທີ່ ກາໍນດົ ໂດຍ

ບຸກຄະລາກອນທີ່ ມສີດິອໍານາດໄດຮ້ບັການມອບໝາຍຈາກບໍລສິດັ ຫລ ື ອາດກວດສອບໂດຍຜູກ້ວດ

ສອບທີ່ ເປນັເອກະລາດ ທີ່ ເປນັຜູຊ່້ຽວຊານພາຍນອກ. 

9.3. ທຸກການປະຕບິດັການກວດກາຕນົເອງຕອ້ງໄດຖ້ກືບນັທກຶໄວ ້ ແລະ ບດົລາຍງານການກວດສອບຕນົ

ເອງ ຕອ້ງປະກອບດວ້ຍທຸກຂໍສ້ງັເກດ ທີ່ ພບົເຫນັ ໃນລະຫວ່າງການກວດກາ ແລະ ການສະຫນມີາດ

ຕະການແກໄ້ຂ (ຖາ້ມ)ີ ລວມທງັຕອ້ງມກີານບນັທກຶລາຍງານຂອງການປະຕບິດັການແກໄ້ຂທີ່ ຕອ້ງໄດ ້

ເຮດັຕໍ່ ໄປນາໍ. 
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ເອກະສານຄດັຕ ິ1 

ການຜະລດິຜະລດິຕະພນັຢາປາສະຈາກເຊືອ້ (Manufacturing of Sterile 

Medicine Product) 

 

ຫລກັການ: 

ການຜະລດິຜະລດິຕະພນັຢາປາດສະຈາກເຊືອ້ ແມ່ນປະຕບິດັ ພາຍໃຕເ້ງ ື່ ອນໄຂຂໍກ້າໍນດົພເິສດ 

ເພື່ ອຫລຸດຄວາມສ່ຽງຂອງການປົນເປືອ້ນທາງດາ້ນຈລຸນິຊ ີ ແລະ ອະນຸພາບຝຸ່ນ ແລະ ການປນົເປືອ້ນ  

ຈາກ ໄພ ໂຣເຈນ ເຊິ່ ງຕອ້ງຂຶນ້ຢູ່ກບັຄວາມຊໍານຊິໍານານ, ຄວາມຮູ ້ ຂອງບຸກຄະລາກອນທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງ. 

ການຮບັປະກນັຄຸນນະພາບ ແມ່ນມຄີວາມສໍາຄນັ ເປນັພເິສດ ແລະ ການຜະລດິຜະລດິຕະພນັຊະນດິ

ນີ ້ ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັຢ່າງເຄັ່ ງຄດັ ຕາມວທິກີານການກະກຽມ ແລະ ຂັນ້ຕອນທີ່ ໄດຮ້ບັຮອງ ແລະ ກາໍ

ນດົໄວ ້ ດວ້ຍຄວາມເອາົໃຈໃສ່. ຄວາມໜາ້ເຊື່ ອຖໃືນການປາສະຈາກເຊຶອ້ ຫລ ື ວທິກີານດາ້ນຄຸນ

ນະພາບອື່ ນໆ ຕອ້ງບໍ່ ຂຶນ້ກບັຂະບວນການສຸດທາ້ຍ ຫລ ື ການກວດວໄິຈຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບແຕ່

ຢ່າງດຽວ. 

ໝາຍເຫດ: ແນວທາງການປະຕບິດັນີ ້ ບໍ່ ໄດລ້ະບຸວທິກີານລະອຽດ ສໍາລບັການກໍານດົ ເຊັ່ ນກ່ຽວກບັຄວາມ

ສະອາດດາ້ນ ຈລຸນິຊ ີແລະ ຄວາມສະອາດດາ້ນອະນຸພາບຝຸ່ນ, ພືນ້ຜວິ ແລະ ອື່ ນໆ. ໂດຍໃຫ ້

ອາ້ງອງີ ເຖງິ ເອກະສານອື່ ນ ເຊັ່ ນ: EN/ISO Standard. 

ຂໍກ້າໍນດົທົ່ ວໄປ 

1. ການຜະລດິ ຜະລດິຕະພນັຢາປາສະຈາກເຊືອ້ ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັ ໃນສະຖານທີ່  ທີ່ ສະອາດ ເຊິ່ ງຕອ້ງໄດ ້

ຜ່ານ ແອລ໋ອກ ສໍາລບັບຸກຄະລາກອນ ແລະ/ຫລ ືສໍາລບັອຸປະກອນ ແລະ ວດັຖຸຕ່າງໆ. ເຂດສະອາດ

ຕອ້ງ ໄດຮ້ບັການບໍລຸງຮກັສາ ຕາມມາດຕະຖານຄວາມສະອາດທີ່ ເໝາະສມົ ແລະ ໂດຍການສະໜອງ

ອາກາດ ທີ່ ໄດຜ່້ານແຜ່ນຕອງ ທີ່ ມປີະສດິທພິາບທີ່ ເໝາະສມົ. 

2. ການປະຕບິດັງານຕ່າງໆ ທີ່ ກ່ຽວກບັການກະກຽມ ສ່ວນປະກອບ, ການກະກຽມຜະລດິຕະພນັ ແລະ 

ການບນັຈ ຸ ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັໃນສະຖານທີ່ ທີ່ ແຍກ ພາຍໃນສະຖານທີ່ ສະອາດ. ການປະຕບິດັການ

ຜະລດິ ໄດຖ້ກືແບ່ງອອກ ເປນັສອງປະເພດຄື: ປະເພດທໜີຶ່ ງ ແມ່ນສະຖານທີ່  ທີ່ ຜະລດິຕະພນັຕອ້ງ

ໄດເ້ຮດັການຂາ້ເຊືອ້ໃນຂັນ້ຕອນສຸດທາ້ຍ ແລະ ປະເພດທີ່ ສອງແມ່ນ ການປະຕບິດັ ທີ່ ຕອ້ງໄດດໍ້າເນນີ 

ການປາສະຈາກເຊືອ້ຈລຸນິຊ ີຢູ່ໃນ ບາງຈດຸ, ຂັນ້ຕອນ ຫລ ືດໍາເນນີໃນ ທຸກໆ ຂັນ້ຕອນ. 

3. ສະຖານທີ່ ສະອາດ ສໍາລບັການ ຜະລດິຜະລດິຕະພນັ ທີ່ ປາສະຈາກເຊືອ້ ໄດຖ້ກືຈດັແບ່ງປະເພດໂດຍ

ອງີຕາມຄຸນລກັຊະນະຂອງສະພາບແວດລອ້ມ ທີ່ ໄດກ້າໍນດົ. ແຕ່ລະການປະຕບິດັການຜະລດິແມ່ນ
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ຮຽກຮອ້ງ ລະດບັຄວາມສະອາດ ສະພາບແວດລອ້ມທີ່ ເໝາະສມົ ໃນໄລຍະການປະຕບິດັງານ ເພື່ ອ

ຫລຸດຄວາມສ່ຽງຂອງການປນົເປືອ້ນ ຂອງອະນຸພາບຝຸ່ນ ແລະ ຈລຸນິຊ ີໃນຜະລດິຕະພນັ ຫລ ືວດັຖຸທີ່

ກາໍລງັດໍາເນນີການຜະລດິຢູ່. 

ເພື່ ອໃຫບ້ນັລຸຕາມສະຖານະ “ກາໍລງັປະຕບິດັງານ” “In operation” ບໍລເິວນລົ່ ານີ ້ ຕອ້ງໄດ ້

ຖກືອອກແບບ ແລະ ຜ່ານການກວດສອບວ່າໄດລ້ະດບັຄວາມສະອາດຂອງອາກາດຕາມທີ່ ໄດກ້າໍນດົ

ໃນສະຖານະ ບໍ່ ມກີານປະຕິບດັງານ “at rest” ທີ່ ເປນັຢູ່. ສະຖານະ “ ບໍ່ ມກີານປະຕບິດັງານ at 

rest”  ເປນັສະພາວະທີ່ ມກີານຕດິຕັ່ ງລະບບົ ແລະ ເປດີໃຊງ້ານ ພອ້ມທງັມກີານເຮດັວຽກຂອງ

ເຄື່ ອງມກືານຜະລດິ ແຕ່ຍງັບໍ່ ມກີານປະຕບິດັງານຂອງບຸກຄະລາກອນເທື່ ອ. ສໍາລບັ ສະພາວະ “ ກາໍລງັ

ປະຕບິດັງານ in operation” ແມ່ນເງ ື່ ອນໄຂ ທີ່ ມກີານເປດີການໃຊງ້ານລະບບົທີ່ ໄດຕ້ດິຕັງ້ໄວ ້ຕາມ

ວທິກີານທີ່ ກາໍນດົ ພອ້ມທງັມຜູີປ້ະຕບິດັງານ ຕາມຈາໍນວນບຸກຄະລາກອນທີ່ ກາໍນດົໄວ.້ 

ຕອ້ງມກີານລະບຸສະພາວະ “ການປະຕບິດັງານ in operation”  ແລະ “ບໍ່ ມກີານປະຕບິດັ

ງານ at rest” ສໍາລບັແຕ່ລະຫອ້ງສະອາດ ຫລ ືຄວາມເໝາະສມົຂອງຫອ້ງສະອາດ. 

ສໍາລບັການຜະລດິ ຜະລດິຕະພນັປາສະຈາກເຊືອ້, ໄດຖ້ກື ແບ່ງອອກເປນັ 4 ລະດບັທີ່ ແຕກ

ຕ່າງກນັ. 

ລະດບັ ອາ (Grade A):  ເປນັເຂດສະເພາະສໍາລບັການປະຕບິດັງານ ທີ່ ມຄີວາມສ່ຽງສູງ ຕວົຢ່າງ: 

ເຂດບນັຈ,ຸ ເຂດອດັຫລອດ ແລະ ບໍລເິວນຂວດ ຫລ ືຫລອດ ເປດີອອກ ແລະ ການປະຕບິດັອື່ ນໆທີ່

ກ່ຽວຂອ້ງກບັການອະເຊືອ້. ໂດຍປກົກະຕິ ເງ ື່ ອນໄຂການປະຕບິດັເຫລົ່ ານັນ້ ແມ່ນເຮດັໄດ ້ ໂດຍມ ີ

ການໃຊກ້ານໄຫລຂອງອາກາດແບບລຽບ (laminar air flow). ລະບບົການໄຫລຂອງອາກາດແບບ

ລຽບ (Laminar air flow)  ຕອ້ງມຄີວາມໄວຂອງຂອງລມົຢ່າງສະໜໍ່ າສະເຫມ ີໃນອດັຕາປະມານ 

0.36-0.54 ແມດັ/ນາທ ີ(ຄໍາແນະນາໍ(Guidance value)) ຢູ່ໃນຕໍາແໜ່ງຂອງການເຮດັວຽກ ໂດຍ

ຕອ້ງສະແດງໃຫເ້ຫນັເຖງິການຮກັສາສະພາບການໄຫລຂອງອາກາດແບບຂະໜານ(uni-directional 

air flow) ແລະ ການປະຕິບດັງານທີ່ ໃຊອ້ດັຕາຄວາມໄວຂອງລມົທີ່ ຕໍ່ າກວ່າ ອາດຖກືປະຕບິດັຢູ່ໃນຕູ ້

ແຍກທີ່ ປິດ (Isolator) ຫລ ື ຕູທ້ ີ່ ມຖີງົມ ື(glove box). 

ລະດບັ ເບ (Grade B):  ແມ່ນສໍາລບັ ການກະກຽມຢາປາສະຈາກເຊືອ້, ແລະ ການບນັຈ ຸເຊິ່ ງການ

ປະຕບິດັ ແມ່ນຢູ່ສະເພາະແວດລອ້ມຂອງ ເຂດສະອາດ ລະດບັ ອາ (Grade A). 

ລະດບັ ຊ ີແລະ ດ ີ(Grade C and D):  ແມ່ນສະຖານທີ່ ສະອາດ ສໍາລບັການປະຕບິດັຢ່າງໜອ້ຍ 

ການດໍາເນນີໃນການຜະລດິ ຜະລດິຕະພນັປາສະຈາກເຊືອ້. 

 

ການແບ່ງປະເພດຫອ້ງສະອາດ ແລະ ອຸປະກອນສາໍລບັອາກາດທີ່ ສະອາດ (Clean room and 

clean air device classification) 
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4. ຫອ້ງສະອາດ ຫລ ື ອຸປະກອນ ສໍາລບັອາກາດທີ່ ສະອາດ ໄດຖ້ກືແບ່ງ ຕາມມາດຕະຖານ EN ISO 

14644-1. ການຈດັລະດບັຄວາມສະອາດ ຕອ້ງແຍກຊດັເຈນ ຈາກການກວດຕດິຕາມສະພາບ      

ແວດລອ້ມໃນຄະນະປະຕບິດັງານ. ອະນຸພາບອາກາດໃນອາກາດ (airborn) ທີ່ ຍອມໃຫມ້ໄີດສູ້ງສຸດ

ໃນແຕ່ລະລະດບັ ເຊິ່ ງສະແດງ ດັ່ ງໃນຕາຕະລາງລຸ່ມນີ ້: 

ລະດບັ ຈາໍນວນອະນຸພາບສູງສຸດທີ່ ຍອມໃຫມ້ໄີດໃ້ນປະລມິານອາກາດ ໜຶ່ ງແມດັກອ້ນ 

ທຽບເທົ່ າ ຫລ ືຫລາຍກວ່າຂະໝາດໃນຕາຕະລາງ 

 ບໍ່ ມກີານປະຕບິດັງານ (at rest) ກາໍລງັປະຕບິດັງານ (in operation) 

 0,5 µm 5.o µm 0,5 µm 5.o µm 

A 3,520 20 3,520 20 

B 3,520 29 352,000 2,900 

C 352,000 2,900 3,520,000 29,000 

D 3,520,000 29,000 ບໍ່ ໄດລ້ະບຸ ບໍ່ ໄດລ້ະບຸ 

 

5. ສໍາລບັຈດຸປະສງົຂອງການແບ່ງປະເພດໃນລະດບັ A, ຕວົຢ່າງປະລມິານຂອງອາກາດ ຕອ້ງມໜີອ້ຍ 1 

ແມດັກອ້ນ (m3). ລະດບັ A ປະລມິານອະນຸພາບໃນອາກາດ ແມ່ນປະຕບິດັຕາມ ISO 4.8 ໂດຍຈາໍ

ກດັອະນຸພາບຂະໝາດ > 5.0 µm. ສໍາລບັລະດບັ B (ມກີານປະຕບິດັງານ at rest) ຈາໍນວນອະນຸ

ພາບທງັສອງຂະໝາດ ປະຕບິດັຕາມມາດຕະຖານ ISO 5. ສໍາລບັລະດບັ C ( ບໍ່ ມກີານປະຕບິດັງານ 

ແລະ ກາໍລງັປະຕບິດັງານ at rest ແລະ at operation) ຈາໍນວນອະນຸພາບໃນອາກາດໃຫປ້ະຕບິດັ

ຕາມາດຕະຖານ ISO 7 ແລະ 8 ຕາມລໍາດບັ. ສໍາລບັລະດບັ D (ບໍ່ ມ ີການປະຕບິດັງານ at rest) 

ຈາໍນວນອະນຸພາບຢູ່ໃນອາກາດແມ່ນປະຕບິດັຕາມມາດຕະຖານ ISO 8 ຕາມລໍາດບັ. ສໍາລບັ 

ຈດຸປະສງົ ໃນການຈດັປະເພດຕາມວທິກີານໃນມາດຕະຖານ EN/ISO 14644-1 ທີ່ ລະບຸທງັຈາໍ

ນວນໜອ້ຍທີ່ ສຸດ ຂອງຈດຸການຊຸ່ມຕວົຢ່າງ ແລະ ຂະໜາດຕວົຢ່າງ ເຊິ່ ງຂຶນ້ກບັ ຂດີຄວາມຈາໍກດັ 

ຂອງຂະໜາດອະນຸພາບທີ່ ໃຫຍ່ ທີ່ ສຸດໃນແຕ່ລະລະດບັ ແລະ ວທິປີະເມນີຂໍມູ້ນທີ່ ໄດ.້ 

6. ການແບ່ງປະເພດຄວນໃຊ ້ ເຄື່ ອງວດັແທກອະນຸພາບ  ຊະນດິເຄື່ ອນຍາ້ຍໄດ ້ ທີ່ ມຄີວາມຍາວຂອງທໍ່

ຊຸ່ມຕວົຢ່າງສັນ້ ເນື່ ອງຈາກການຊຸ່ມໄລຍະໄກທີ່ ມທີໍ່ ຍາວ ອາດຈະມອີດັຕາການຕດິຄາ້ງຂອງອະພາບ

ຝຸ່ນ ທີ່ ມຂີະໜາດ >5.0µm. ລະບບົທີ່ ມກີານໄຫລຂອງອາກາດ ໃນທດິທາງດຽວກນັ ຄວນໃຊຫ້ວົ

ຊຸ່ມຕວົຢ່າງ ແບບ ໄອໂຊໄຄເນຕກິ. 

7. ການແບ່ງປະເພດໃນ ສະພາວະ “ກາໍລງັປະຕບິດັງານ in operation” ອາດສະແດງໃຫເ້ຫນັລະຫວ່າງ 

ການປະຕບິດັງານປກົກະຕິ, ການຈາໍລອງການປະຕບິດັງານ ຫລ ື ລະຫວ່າງການ ເຮດັ media fill 

ໂດຍການຈໍາລອງເຫດການທີ່  ຂີຮ້າ້ຍທີ່ ສຸດ (ວອດເຄດຊຼ wort-case) . ຂໍກ້າໍນດົໃນມາດຕະຖານ 

EN ISO 14664-1  ມຂີໍມູ້ນກ່ຽວກບັການທດົສອບ ເພື່ ອສະແດງໃຫເ້ຫນັຄວາມສອດຄ່ອງ ຕໍ່ ເນື່ ອງ

ກບັລະດບັຄວາມສະອາດທີ່ ໄດກ້າໍນດົ. 
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ການຕດິຕາມກວດກາຫອ້ງສະອາດ ແລະ ອຸປະກອນອາກາດສະອາດ (Clean rood and clean device 

monitoring) 

8. ຫອ້ງສະອາດ ແລະ ອຸປະກອນສໍາລບັອາກາດສະອາດ ຕອ້ງໄດກ້ວດຕດິຕາມຢ່າງເປນັປະຈາໍໃນຂະນະ

ທີ່ ມກີານປະຕບິັດງານ ແລະ ສະຖານທີ່ ທີ່ ຕດິຕາມ ໄດອ້ງີໃສ່ການສກຶສາຄວາມສ່ຽງ ແລະ ຜນົທີ່ ໄດຮ້ບັ 

ໃນລະຫວ່າງການ ຈດັປະເພດຫອ້ງ ແລະ/ຫລ ືອຸປະກອນສໍາລບັຫອ້ງສະອາດ. 

9. ສໍາລບັ ເຂດສະອາດລະດບັ A, ການຕດິຕາມຝຸ່ນ ຕອ້ງໄດຮ້ບັການປະຕບິດັຕະຫລອດໄລຍະຂອງການ

ການດໍາເນນີ ການຜະລດິທີ່ ສໍາຄນັ ລວມທງັການປະກອບເຄື່ ອງມອຸືປະກອນ, ຍກົເວັນ້ ບ່ອນທີ່ ໄດຖ້ກື

ພສູິດແລວ້ວ່າ ສິ່ ງທີ່ ປນົເປືອ້ນໃນ  ການດໍາເນນີການຜະລດິນັນ້ ຈະກໍ່ ຄວາມເສຍຫາຍໃຫແ້ກ່ເຄື່ ອງນບັ

ອະນຸພາບຝຸ່ນ (particle counter) ຫລ ືກໍ່ ໃຫເ້ກດີຄວາມອນັຕະລາຍ ຕວົຢ່າງ: ອນັຕະລາຍຈາກຈຸ

ລ ິ ຊທີມີຊີວິດິນອ້ຍໆ ແລະ ສານລງັສອີນັຕະລາຍຕ່າງໆ. ໃນກໍລະນນີ ີ ້ ຄວນຕດິຕາມລະຫວ່າງ ການ

ປະກອບເຄື່ ອງມອຸືປະກອນກ່ອນເປດີເຄື່ ອງຈກັ ກ່ອນທີ່ ຈະເປດີເບຍີຕໍ່ ກບັຄວາມສ່ຽງ. ຄວນຕດິຕາມ 

ກວດກາລະຫວ່າງການຈາໍລອງການປະຕບິດັງານກເໍຊັ່ ນດຽວ ໂດຍຕອ້ງກາໍນດົຄວາມຖີ່  ແລະ ຂະໜາດ

ຕວົຢ່າງ ທີ່ ເໝາະສມົໃນການກວດຕດິຕາມ ບໍລເິວນລະດບັ A. ສໍາລບັການມເີຫດການທີ່ ຂດັຈງັວະ

ການເຮດັວຽກ, ເຫດການທີ່ ມກີານເກດີການຕດິຄດັຊົ່ ວຄາວ ຕວົຢ່າງ ເຊັ່ ນ ໄຟຟາ້ຂດັຄອ້ງ ແລະ 

ກລໍະນທີີ່ ລະບບົເກດີຄວາມເສຍຫາຍ ແລະ ມສີນັຍານແຈງ້ເຕອືນໃນກລໍະນທີີ່ ອະນຸພາບເກດີຂອບ

ເຂດຈາໍກດັ. ມນັເປນັທີ່ ຮບັຮູ ້ ແລະ ຍອມຮບັແລວ້ວ່າ ໃນລະຫວ່າງການບນັຈ ຸ ແມ່ນບໍ່ ສາມາດຄວບ

ຄຸມອະນຸພາບຂະໜາດ  >5.0µm ໃຫມ້ປີະລມິານຕໍ່ ຢູ່ໃນບໍລເິວນການບນັຈ ຸ ເນື່ ອງຈາກການເກດີ

ອະນຸພາບ ແລະ ເມດັລະອອງນອ້ຍຈາກຜະລດິຕະພັນເອງ. 

10. ໄດແ້ນະນາໍໃຫໃ້ຊລ້ະບບົທີ່ ຄກືນັ ສໍາລບັ ລະດບັເຂດ B ເຖິ່ ງແມ່ນວ່າ ຄວາມທີ່ ຂອງຕວົຢ່າງອາດຫລຸດ

ລງົກໍ່ ຕາມ. ຄວາມສໍາຄນັຂອງລະບບົການຕດິຕາມອະນຸພາບຝຸ່ນ ຂຶນ້ຢູ່ກບັຄວາມມປີະສດິທຜິນົຂອງ

ການແຍກບໍລເິວນລະຫວ່ງ ລະດບັ A ແລະ B ທີ່ ຢູ່ຕດິກນັ. ເຂດລະດບັ B  ຕອ້ງໄດຕ້ດິຕາມຄວາມ

ສະອາດ ຢູ່ເລືອ້ຍໆ ແລະ ຂະໜາດຕວົຢ່າງທີ່ ເໝາະສມົ ທີ່ ສາມາດກວດຈບັການປ່ຽນແປງຂອງລະດບັ

ການປນົເປືອ້ນ  ແລະ ການເຊື່ ອມລງົຂອງລະບບົໃດໜຶ່ ງ ຈະຕອ້ງຖກືກວດໄດໂ້ດຍສນັຍານແຈງ້ເຕອືນ 

ຖາ້ອະນຸພາບຫາກເກນີຂອບເຂດ ທີ່ ກາໍນດົໄວ.້ 

11. ລະບບົການຕດິຕາມອະນຸພາບຝຸ່ນ ທີ່ ມາກບັອາກາດ (airborn) ອາດຈະປະກອບດວ້ຍເຄື່ ອງນບັອະນຸ

ພາບຝຸ່ນ ທີ່ ມຄີວາມເປັນອດິສະຫລະ ຫລ ື ຈດຸຊຸ່ມຕວົຢ່າງທີ່ ເປນັລະບບົເຄື່ ອຄ່າຍ ຫລາຍຊຸດຕໍ່ ເນື່ ອງ

ກນັເຄື່ ອງນບັເຄື່ ອງດ່ຽວ ຫລ ື ການປະສມົປະສານການນາໍໃຊທ້ງັສອງຮູບແບບ. ການເລອືກລະບບົ 

ຕອ້ງເໝາະສມົສໍາລບັຂະໜາດຂອງອະນຸພາບຝຸ່ນທີ່ ຕອ້ງກວດຈບັ. ໃນກລໍະນທີີ່ ໃຊບ້ບົການຊຸ່ມ

ຕວົຢ່າງໄລຍະໄກ ຕອ້ງພຈິາລະນາເບິ່ ງຄວາມຍາວຂອງທໍ່  ແລະ ໄລຍະຂອງຄວາມໂຄ່ງຂອງທໍ່  ເຊິ່ ງຈະ

ເຮດັໃຫອ້ະນຸພາບຕກົຄາ້ງຢູ່ທໍ່ . ການເລອືກລະບບົການຕິດຕາມ ຄວນຄໍານງຶເຖງິຄວາມສ່ຽງ ທີ່ ຈະເກດີ

ຂຶນ້ຈາກ ວດັຖຸດບິ ທີ່ ໃຊໃ້ນການຜະລດິ, ຕວົຢ່າງ ບນັດາວດັຖຸ ທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງຈລຸນິຊມີຊີວີດິ ນອ້ຍໆ

(live organism) ແລະ ລງັສທີີ່ ໃຊກ້ບັຢາຕ່າງໆ.  



 
ໜາ້ 55 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

12. ຂະໜາດຂອງຕວົຢ່າງສໍາລບັຕດິຕາມ ທີ່ ໄດໃ້ຊລ້ະບບົອດັຕະໂນມດັ ຂຶນ້ກບັອດັຕາສ່ວນການຊຸມ

ຕວົຢ່າງຂອງລະບບົທີ່ ໃຊຢູ່້. ປະລມິານຂອງຕວົຢ່າງທີ່ ຊຸ່ມ ບໍ່ ຈາໍເປນັຈະຕອ້ງ ເທົ່ າກບັປະລິມານ ທີ່ ໃຊ ້

ໃນການແບ່ງ ປະເພດຂອງຫອ້ງສະອາດ ແລະ  ອຸປະກອນສໍາລບັອາກາດສະອາດ. 

13. ໃນບໍລເິວນເຂດສະອາດລະດບັ A ແລະ B,  ການຕດິຕາມຈາໍນວນອະນຸພາບຝຸ່ນທີ່ ມຂີະໝາດ 

>5.0µm ເປນັຕວົຊີບ້ອກທີ່ ສໍາຄນັທີ່ ບອກເຖງິ ຄວາມຫລົມ້ເຫລວ ຂອງລະດບັຄວາມສະອາດ ແຕ່

ແຕ່ເບືອ້ງຕົນ້. ບາງເທື່ ອຜນົຂອງການກວດກາຈາໍນວນອະນຸພາບຂະໜາດ >5.0µm ອາດນບັຜດິພາດ 

ເນື່ ອງຈາກສນັຍານລບົກວນທາງໄຟຟາ້ຂອງຄວາມຜດິປກົກະຕຂິອງແສງ  ຫລ ືການລວມຕວົຂອງອະນຸ

ພາບຝຸ່ນນອ້ຍໆເປນັຕົນ້. ເຖງິຢ່າງໃດກໍ່ ຕາມ ການກວດພບົປະລມິານອະນຸພາບນອ້ຍ ຢ່າງຕໍ່ ເນື່ ອງ ຫລ ື

ເປນັປະຈາໍ ເປນັສິ່ ງບົ່ ງບອກຄວາມເປນັໄປໄດໃ້ນການປບົເປືອ້ນ  ເຊິ່ ງຕອ້ງໄດສ້ບືຫາສາເຫດ. ກໍ່ ລະນີ

ດັ່ ງກ່າວ ອາດບົ່ ງບອກເຖງິຄວາມລົມ້ເຫລວຂອງລະບບົອາກາດ, ຄວາມລົມ້ເຫລວຂອງເຄື່ ອງບນັຈ ຸ

ຫລ ືການປະຕບິດັທີ່ ບໍ່ ເໝາະສມົລະຫວ່າງການຕັງ້ເຄື່ ອງ ແລະ ການປະຕບິດັງານປະຈາໍວນັ.  

14. ຫລງັຈາກການປະຕບິດັງານສໍາເລດັ ແລະ ໃນບໍລເິວນນັນ້ ບໍ່ ມຜູີປ້ະຕບິດັງານ ຈາໍນວນອະນຸພາບຕອ້ງ

ກບັຄນືສູ່ສະພາວະ (ບໍ່ ມກີານປະຕບິດັງານ) ຕາມທີ່ ໄດກ້າໍນດົຢູ່ໃນຕາຕະລາງ ພາຍໃນຊ່ວງເວລາສັນ້ໆ

ໂດຍມຄ່ີາແນະນາໍຄ ື15-20 ນາທ ີ

15. ການກວດສອບຕດິຕາມສະຖານທີ່ ສະອາດລະດບັ C ແລະ D  ໃນຂະນະການກາໍລງັດໍາເນນີງານ 

ຄວນປະຕບິດັສອດຄ່ອງ ກບັຫລກັການຂອງການຄຸມ້ຄອງຄວາມສ່ຽງ.  ຂໍກ້າໍນດົ ແລະ ຂອບເຂດຈາໍ

ກດັການເຕອືນ/ຂດີຈາໍກດັການປະຕບິດັງານ ແຕ່ຕອ້ງສາມາດກບັຄນືສູ່ສະພາວະ (ບໍ່ ມກີານປະ ຕບິດັ

ງານ) ພາຍໃນເວລາທີ່ ແນະນາໍ. 

16. ການກາໍນດົລກັຊະນະອື່ ນໆ ເຊັ່ ນ: ອຸນຫະພູມ ແລະ ກບັຄວາມຊຸ່ມ ຂຶນ້ກບັຜະລດິຕະພນັ ແລະ ລກັ

ຊະນະຂອງການປະຕບິດັງານທີ່ ໄດດ້ໍາເນນີ ເຊິ່ ງຄ່າຕ່າງໆ(parameters)ເຫລົ່ ານີ ້ ຕອ້ງບໍ່ ສົ່ ງຜນົກະທບົ

ຕໍ່ ມາດຕະຖານຄວາມສະອາດທີ່ ກາໍນດົໄວ.້ 

17. ຕວົຢ່າງຂອງການປະຕບິດັງານຕ່າງໆ ທີ່  ໄດດ້ໍາເນນີ ໃນແຕ່ລະດບັຄວາມສະອາດ ເຊິ່ ງໄດລ້ະບຸຢູ່ໃນ 

ຕາຕະລາງດັ່ ງລຸ່ມນີ ້ (ເບິ່ ງຕື່ ມຢູ່ໃນຮູບພາບທ ີ28 ແລະ 35): 

ລະດບັ ຕວົຢ່າງຂອງການປະຕບິດັງານສາໍລບັຜະລດິຕະພນັປາດສະຈາກເຊືອ້ໃນຂັນ້ຕອນສຸດ

ທາ້ຍ(ເບິ່ ງ ຂໍທ້ ີ28-30) 

A ການບນັຈຜຸະລດິຕະພນັ, ເມື່ ອມຄີວາມສ່ຽງຫລາຍກວ່າປົກກະຕ ິ

B ການກະກຽມນໍາ້ສານລະລາຍ ເມື່ ອມຄີວາມສ່ຽງຜດິປກົກະຕິ ແລະ ການບນັຈຸ

ຜະລດິຕະພນັ 

C ການກະກຽມນໍາ້ສານລະລາຍ ແລະ ສ່ວນປະສມົສໍາລບັການບນັຈ ຸ
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ລະດບັ ຕວົຢ່າງຂອງການປະຕບິດັງານ ສໍາລບັຜະລດິຕະພນັທີ່ ກຽມໂດຍລະບບົປາສະຈາກ

ເຊືອ້ (ເບິ່ ງ ຂໍທ້ ີ31-35) 

A ການກະກຽມ ແລະ ບນັຈຜຸະລດິຕະພນັປາສະຈາກເຊືອ້  

B ການກະກຽມນໍາ້ສານລະລາຍກ່ອນການຕອງ 

C ການປະຕບິດັກບັສ່ວນປະສມົ ຫລງັຈາກການລາ້ງ 

18. ການປະຕບິດັງານກບັກດິຈະກາໍປາດສະຈາກເຊືອ້ ຕອ້ງດໍາເນນີການກວດສອບຕດິຕາມເປັນປະຈາໍ ເຊິ່ ງ

ສາມາດເຮດັໄດຫ້ລາຍວທິ ີ ເຊັ່ ນ ການວາງຈານພູມປູກເຊືອ້, ການຊຸ່ມຕວົຢ່າງຈາກອາກາດ ແລະ ການ

ຊຸ່ມຕວົຢ່າງຢູ່ພືນ້ໜາ້ພຽງຕ່າງໆ ເຊັ່ ນ: ວທິສີະວອບ ແລະ ການໃຊຈ້ານສໍາພດັ. ວທິຊຸ່ີມຕວົ ຢ່າງທີ່ ໃຊ ້

ຕອ້ງບໍ່ ສົ່ ງຜົນກະທບົຕໍ່ ລະດບັຄວາມສະອາດຂອງບໍລເິວນທີ່ ຊຸ່ມ. ຜນົໄດຮ້ບັຈາກການຕດິ ຕາມ

ກວດກາ ຕອ້ງໄດນ້າໍເອາົມາພຈິາລະນາ. ເມື່ ອປະຕບິດັການທບົທວນບນັທກຶການຜະລດິ ສໍາລບັ ການ

ປ່ອຍຜະລດິຕະພນັຢາສໍາເລດັຮູບແລວ້ ຕອ້ງໄດກ້ວດຕດິຕາມບໍລເິວນພືນ້ໜາ້ພຽງ ແລະ ຜູປ້ະຕບິດັ

ງານ ຫລງັຈາກການປະຕບິດັໃນບໍລເິວນທີ່ ມສີໍາຄນັ. ຕອ້ງມກີານກວດກາຕດິຕາມຈລຸນິຊ ີ ເພີ່ ມເຕມີ 

ນອກຈາກການປະຕບິດັການຜະລດິ. ຢກົຕວົຢ່າງ ຫລງັຈາກການກວດສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງ

ລະບບົການທາໍຄວາມສະອາດ ແລະ ການກາໍຈດັເຊືອ້ພະຍາດ. 

19. ຂອບເຂດຈາໍກດັທີ່ ແນະນໍາສໍາລບັການຕດິຕາມຈລຸນິຊ ີ ຢູ່ສະຖານທີ່ ສະອາດລະຫວ່າງການປະຕບິດັ

ງານ: 

 ຂອບເຂດແນະນາໍສໍາລບັການປນົເປືອ້ນຈລຸນິຊີ  (a) 

ລະດບັ ຕວົຢ່າງການ

ຊຸ່ມອາກາດ 

cfu/m3 

ວທິກີານວາງຈານ settle 

plates  (diam. 90 mm) 

cfu/4 hours (b) 

ວທິກີານໃຊຈ້ານສໍາພດັ 

Contact plates 

(diam. 55 mm) 

cfu/plate 

ພມິຖງົມ ື(Glove print) 

ຈາໍນວນຫາ້ນວິ 

cfu/glove 

A < 1 < 1 < 1 < 1 

B 10 5 5 5 

C 100 50 25 - 

D 200 100 50 - 

ໝາຍເຫດ:  (a) ແມ່ນ ຄ່າສະເລ່ຽ 

  (b) ວາງຈານພູມປູກ ແຕ່ລະຈານໃຫສ້ໍາພດັກບັອາກາດຢ່າງໜອ້ຍ 4 ຊົ່ ວໂມງ 

 

20. ການເຕອືນທີ່ ເໝາະສມົ (alert) ແລະ ຂອບເຂດການປະຕບິດັມາດຕະການ(action limit) 

ຕອ້ງໄດກ້າໍນດົໄວ ້ ເພື່ ອຜນົໄດຮ້ບັ ໃນການຕດິຕາມຈລຸນິຊ ີ ແລະ ອະນຸພາບຝຸ່ນ. ຖາ້ຂອບເຂດແມ່ນ

ຫລາຍກວ່າວທິກີານ ປະຕບິດັຕອ້ງໄດອ້ະທບິາຍມາດຕະຖານການແກໄ້ຂ. 

ເທກັໂນໂລຍ ີໄອໂຊເລເຕ ີ(Isolator Technology) 



 
ໜາ້ 57 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

21. ການນໍາໃຊເ້ທກັໂນໂລຍໄີອໂຊເລເຕ ີ ເພື່ ອລດົຜ່ອນການປະຕບິດັງານທີ່ ຕອ້ງເຂົາ້ໄປຢູ່ໃນສະຖານທີ

ການດໍາເນນີການຜະລດິ ຈະມຜີົນເຮດັໃຫຜ້ະລດິຕະພນັທີ່ ຜະລດິ ໂດຍຂະບວນການປາສະຈາກເຊືອ້ 

ສາມາດລດົຄວາມສ່ຽງ ຈາກການປົນເປືອ້ນທາງດາ້ນຈລຸນິຊ ີ , ຈາກສິ່ ງແວດລອ້ມ. ໄອໂຊເລເຕ ີແລະ 

ອຸປະກອນສໍາລບັສົ່ ງວດັຖຸດບິເຂົາ້ ແລະ ອອກຈາກ ໄອໂຊເລເຕ ີ ເພື່ ອລຸດຜ່ອນການປນົເປືອ້ນແມ່ນມີ

ຫລາຍແບບ. ໄອໂຊເລເຕ ີ ແລະ ສະພາບແວດລອ້ມອອ້ມຂາ້ງ ຕອ້ງອອກແບບ ເພື່ ອໃຫຄຸ້ນນະພາບ 

ຂອງອາກາດສອດຄ່ອງກບັຂໍກ້າໍນດົຂອງບໍລເິວນດັ່ ງກ່າວ. ໄອໂຊເລເຕ ີ ຖກືສາ້ງຈາກວດັຖຸຫລາຍໆ

ຊະນດິ ເຊິ່ ງອາດຈະມກີານແຕກຮົ່ ວໄດຫ້ລາຍຫລໜືອ້ຍຕ່າງກນັ. ອຸປະກອນສໍາລບັສົ່ ງວດັຖຸທີ່ ເຂົາ້ 

ແລະ ອອກຈາກ ໄອໂຊເລເຕ ີ  ມຫີລາຍແບບ ທງັປະຕູດຽວ ແລະ ສອງປະຕູ ອອກແບບໃຫເ້ປນັ

ລະບບົປດິແໜນ້ໜາ ພອ້ມກນົໄກເຮດັການເຮດັການປາສະຈາກເຊືອ້.  

22. ການຂນົຖ່າຍວດັຖຸເຂົາ້ ແລະ ອອກຈາກ ໄອໂຊເລເຕ ີແມ່ນໜຶ່ ງໃນສາເຫດຂອງແຫລ່ງ ຂອງ

ການປນົເປືອ້ນ ຫລາຍທີ່ ສຸດ. ໂດຍທົ່ ວໄປ ພືນ້ທີ່ ພາຍໃນຂອງ ໄອໂຊເລເຕ ີ  ແມ່ນເຂດບໍລເິວນທີ່ ມ ີ

ຄວາມສ່ຽງສູງເພາະວ່າບໍລະເວນປະຕບິດັງານທງັໝດົນີ່ ອາດມກີານໄຫລຂອງອາກາດທີ່ ບໍ່ ມລີາມນີາ 

(laminar air flow).  

23. ລະດບັຄວາມສະອາດຂອງອາກາດ ສໍາລບັສະພາບແວດລອ້ມອອ້ມຂາ້ງ ຂອງໄອໂຊເລເຕ ີທີ່ ຕັງ້

ຢູ່ ຂຶນ້ຢູ່ກບັຢູ່ກບັການອອກແບບ ແລະ ການນາໍໃຊຂ້ອງ ໄອໂຊເລເຕ.ີ ສໍາລບັຂະບວນການປາສະຈາກ

ເຊືອ້ ຢ່າງໜອ້ຍຕອ້ງມຄີວາມສະອາດ ຢູ່ໃນເຂດລະດບັ D.  

24. ມພີຽງແຕ່ ໄອໂຊເລເຕ ີ ທີ່ ໄດຜ່້ານການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງເທົ່ ານັນ້ທີ່ ໄດນ້າໍເຂົາ້ມາໃຊ້. 

ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ຕອ້ງໄດພ້ຈິາລະນາເຖງິປດັໄຈທງັໝດົທີ່ ສໍາຄນັຂອງເທກັໂນໂລຍຂີອງ

ເຄື່ ອງ ຕວົຢ່າງ ຄຸນນະພາບຂອງອາກາດພາຍໃນ ແລະ ນອກ. ການເຮດັອະນາໄມ ໄອໂຊເລເຕ,ີ 

ຂະບວນການຂນົຍາ້ຍ ແລະ ຄວາມສມົບູນຂອງເຄື່ ອງແຍກດ່ຽວ.  

25. ຕອ້ງປະຕບິດັການກວດກາຕດິຕາມເປນັປະຈາໍ ແລະ ຕອ້ງທດົສອບການຮົ່ ວຂອງ ໄອໂຊເລເຕ ີ

ລະບບົຖງົມ ືແລະ ສາຍຮດັແຂນ ຢ່າງສະໝ່ໍາສະເຫນ ີ(glove and sleeve system) 

ເທກັໂນໂລຍກີານຈອດ, ການບນັຈ ຸແລະ ການເປົ່ າ 

26. ເຄື່ ອງເປົ ້າຈອດ/ບນັຈ/ຸປດິ  ເປນັເຄື່ ອງຈກັ ສາ້ງຂຶນ້ເພື່ ອຈດຸປະສງົໃຫມ້ກີນປະຕບິດັຢ່າງຕໍ່

ເນື່ ອງກນັພາຍໃນເຄື່ ອງດຽວ ນບັແຕ່ການນາໍເມດັຢ່າງມາເປົ່ າເປນັວດັຖຸບນັຈ ຸ ແລວ້ເຮດັການບນັຈ ຸ

ແລະ ຫລງັຈາກນັນ້ຕໍ່ ດວ້ຍການຈອດ, ເຊິ່ ງທຸກໆຢ່າງໄດດ້ໍາເນນີໂດຍເຄື່ ອງຈກັອດັຕະໂນມດັໜ່ວຍ

ດຽວ. ເຄື່ ອງເປົ ້າຈອດ/ບນັຈ/ຸປດິ ໄດຖ້ກືໃຊສ້ໍາລບັການຜະລດິທີ່ ປາສະຈາກເຊືອ້ ເຊິ່ ງມຫີວົບວົທີ່ ຜົ່ ນ

ອາກາດ (air shower) ເຊິ່ ງມປີະສດິທພິາບໃນ ລະດບັ A ອາດຕດິຕັງ້ໃສ່ຫອ້ງທີ່ ມຄີວາມສະອາດ

ຢ່າງໜອ້ຍຢູ່ໃນ ລະດບັ C, ເຊິ່ ງຜູປ້ະຕບິດັງານໃຫນຸ້່ ງເຄື່ ອງທີ່ ໃຊສ້ໍາລບັຫອ້ງລະດບັ A/B. ຈາໍນວນ

ເຊືອ້ ແລະ ອະນຸພາບໃນສະພາບແວດລອ້ມໃນຂະນະ (ບໍ່ ທນັໄດປ້ະຕບິດັງານ at rest) ຕອ້ງຢູ່ໃນ

ຂອບເຂດຈາໍກດັ ສໍາລບັສະພາບແວດລອ້ມ ໃນຂະນະ ( ກາໍລງັປະຕບິດັງານ in operation). ສະ



 
ໜາ້ 58 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ເພາະຈາໍນວນເຊືອ້ເທົ່ ານັນ້ທີ່ ຕອ້ງຢູ່ໃນຂອບເຂດຈາໍກດັທີ່ ກາໍນດົ. ເຄື່ ອງອຸປະກອນເປົ່ າ/ບນັຈ/ຸຈອດ ທີ່

ໃຊສ້ໍາລບັການຜະລດິ ຜະລດິຕະພນັທີ່ ຕອ້ງໄດຂ້າ້ເຊືອ້ໃນຂັນ້ຕອນສຸດທາ້ຍ ຕອ້ງໄດຕ້ດິຕັງ້ຢ່າງໜອ້ຍ

ຢູ່ໃນສະພາບແວດລອ້ມຫອ້ງສະອາດ ລະດບັ D. 

27. ຍອ້ນເປນັເທກັໂນໂລຍ ີສະເພາະ ຈຶ່ ງຕອ້ງໄດໃ້ຫຄ້ວາມເອາົໃຈໃສ່ພເິສດ ດັ່ ງຕໍ່ ໄປນີ ້: 

 ການອອກແບບອຸປະກອນ ແລະ ການຢັງ້ຢນື ຮບັຮອງຄຸນນະພາບທີ່ ກາໍນດົໄວຂ້ອງເຄື່ ອງ; 

 ຕອ້ງກວດສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ແລະ ການທດົສອບຄນືກ່ຽວກບັການອະນາໄມ ແລະ ການ

ເຮດັໃຫປ້າສະຈາກເຊືອ້; 

 ສະພາບແວດລອ້ມຂອງຫອ້ງສະອາດສະອາດທີ່ ເຄື່ ອງມໄືດຕ້ດິຕັງ້; 

 ການອບົຮມົ ແລະ ການນຸ່ງເຄື່ ງຂອງບຸກຄະລາກອນ; 

 ການນາໍເອາົອຸປະກອນເຂົາ້ໄປລວມທງັການປະກອບສິນ້ສ່ວນອຸປະກອນຕ່າງໆຕອ້ງປະຕິບດັ

ດວ້ຍວທິກີານທີ່ ປາດສະຈາກເຊືອ້ ກ່ອນເລີ່ ມຕົນ້ໃນການບນັຈ ຸ

 

ຜະລດິຕະພນັທີ່ ຕອ້ງໄດຂ້າ້ເຊືອ້ໃນຂັນ້ຕອນທາ້ຍ (Terminally sterilised product) 

28. ການກະກຽມສ່ວນປະກອບ ແລະ ທຸກຜະລດິຕະພນັ ຢ່າງໜອ້ຍຕອ້ງໄດດ້ໍາເນນີຢູ່ ສະພາບ

ແວດລອ້ມຄວາມສະອາດລະດບັ D ເພື່ ອໃຫມ້ຄີວາມສ່ຽງໜອ້ຍ ໃນການປນົເປືອ້ນທາງດາ້ນຈລຸນິຊ ີ

ແລະ ອະນຸພາບຝຸ່ນ, ລວມທງັຄວາມເໝາະສມົໃນການເຮດັການຕອງ ແລະ ການເຮດັການປາສະຈາກ

ເຊືອ້. ຖາ້ມຜີະລດິຕະພນັທີ່ ມຄີວາມສ່ຽງໃນການປນົເປືອ້ນທາງດາ້ນຈລຸນິຊ ີ ຫລາຍກວ່າປກົກະຕິ 

(ຕວົຢ່າງ ຜະລດິຕະພນັທີ່ ເຮດັໃຫຈ້ລຸນິຊມີກີານຂະຫຍາຍຕວົດ ີ ຫລ ື ຍອ້ນມກີານປະຄາ້ງໄວດ້ນົ 

ກ່ອນການຂາ້ເຊືອ້ ຫລ ືຂະບວນການຜະລດິທີ່ ບໍ່ ປະຕບິດັໄດຢູ່້ໃນພາຊະນະປດິ ຕອ້ງເຮດັຢູ່ໃນສະພາບ

ແວດລອ້ມ ລະດບັ C) 

29. ການບນັຈຜຸະລດິຕະພນັສໍາລບັຜະລດິຕະພນັປາສະຈາກເຊືອ້ຂັນ້ຕອນສຸດທາ້ຍ ຢ່າງໜອ້ຍ  

ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັຢູ່ໃນສະພາບແວດລອ້ມລະດບັ C. 

30. ບ່ອນທີ່ ຜະລດິຕະພນັມຄີວາມສ່ຽງໃນການປນົເປືອ້ນຈາກສິ່ ງແວດລອ້ມ ຫລາຍກວ່າປກົຕິ

ຕວົຢ່າງ ຍອ້ນການປະຕບິດັການບນັຈຊຸາ້ ຫລ ືຫລ ືພາຊະນະບນັຈມຸຄີທໍ ີ່ ກວ້າງ ຫລ ືພາຊະນະບນັຈທຸີ່

ຈາໍເປນັຈະຕອ້ງເປດີຝາເຊິ່ ງແກ່ຍາວໄລຍະເວລາຫລາຍກວ່າ 2-3 ນາທ ີ ກ່ອນການຈອດຕດິ, ການ

ບນັຈຈຸະຕອ້ງປະຕບິດັຢູ່ໃນເຂດລະດັບ A ແລະ ຢ່າງໜອ້ຍສະພາບແວດລອ້ມອອ້ມຂາ້ງຕອ້ງມ ີ

ຄວາມສະອາດລະດບັ C. ການກະກຽມ ແລະ ການບນັຈຢຸາຂີ ້ເຜິງ້ (ointment), ກຣມິ, ນໍາ້ແຂວນ

ຕະກອນ ແລະ ອມີູນຊນັ ໂດຍທົ່ ວໄປ ຕອ້ງປະຕິບດັຢູ່ ສະພາບແວດລອ້ມສະອາດລະດບັ C  ກ່ອນ

ການປາດສະຈາກເຊືອ້ຂັນ້ສຸດທາ້ຍ. 

 

 



 
ໜາ້ 59 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ຜະລດິຕະພນັທີ່ ກະກຽມໂດຍການປາສະຈາກເຊືອ້ (Aseptic preparation)  

31. ສ່ວນປະກອບຕ່າງໆ ພາຍຫລງັສໍາເລດັການລາ້ງແລວ້ ຕອ້ງໄດເ້ກບັໄວຢູ່້ໃນສະພາບແວດລອ້ມສະອາດ

ລະດບັ D. ວດັຖຸດບິຢາ ແລະ ສ່ວນປະກອບຂອງຢາທີ່ ປາດສະຈາກເຊືອ້  ຖາ້ບໍ່ ໄດເ້ຮດັໃຫມ້ກີານ

ປາສະຈາກເຊືອ້ ຫລ ືຕອງຜ່ານແຜ່ນຕອງຈລຸນິຊ(ີmicro-organism-relating) ໃນຂະບວນ ການ

ຕໍ່ ໄປ ຕອ້ງປະຕບິດັຢູ່ໃນສະພາບແວດລອ້ມສະອາດລະດບັ A ຢູ່ໃນສະພາບແວດລອ້ມອອ້ມຂາ້ງຂອງ

ລະດບັ B. 

32. ການກະກຽມນໍາ້ສານລະລາຍທີ່ ມກີານເຮດັໃຫປ້າສະຈາກເຊືອ້ໂດຍການຕອງ ໃນລະຫວ່າງ

ການດໍາເນນີ ຕອ້ງເຮດັຢູ່ໃນສະພາບແວດລອ້ມສະອາດລະດບັ C; ຖາ້ບໍ່ ໄດຜ່້ານການຕອງ,  ຕອ້ງດໍາ

ເນນີການກະກຽມວດັຖຸດບິ ແລະ ຜະລດິຕະພນັ ໃນສະພາບແວດລອ້ມສະອາດລະດບັ A ໂດຍສະ

ພາບແວດລອ້ມອອ້ມຂາ້ງຕອ້ງເປນັ ລະດບັ B. 

33. ການດໍາເນນີການບນັຈຜຸະລດິຕະພນັຢາທີ່ ອະເຊືອ້ ຕອ້ງໄດດ້ໍາເນນີຢູ່ສະພາບແວດລອ້ມ

ສະອາດລະດບັ A ເຊິ່ ງສະພາບແວດລອ້ມອອ້ມຂາ້ງຕອ້ງແມ່ນ B. 

34. ການດໍາເນນີການປດິຝາ , ການເຄື່ ອງຍາ້ຍຜະລດິຕະພນັທີ່ ບນັຈໃຸນພາຊະນະຍງັປດິບ່ໍແຈບດ ີ

ຕວົຢ່າງ ການແຊ່ເຢນັ ແບບແຫງ້ ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັຢູ່ສະພາບແວດລອ້ມສະອາດລະດບັ A ໂດຍໃຫຢູ່້

ໃນສະພາບແວດລອ້ມທີ່ ສະອາດລະດບັ B ຫລ ື ໃນກາເຄື່ ອງຍາ້ຍພາຊະນະທປີດິແຈບ້ແລວ້  ກໍ່ ຕອ້ງ

ປະຕບິດັຢູ່ໃນສະພາບແວດລອ້ມສະອາດລະດບັ B. 

35. ການກະກຽມ ແລະ ການບນັຈຢຸາທີ່ ເປນັຂີ ້ເຜິງ້, ກຣມິ, ຢານໍາ້ແຂວນຕະກອນ ແລະ ອມີູນຊນັ 

ທີ່ ປາດສະຈາກເຊືອ້ ຖາ້ຜະລດິຕະພນັໄດຖ້ກືເປດີເບຍີສໍາພດັກບັອາກາດ  ແລະ ບໍ່ ມກີານຕອງ

ພາຍຫລງັ ກໍ່ ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັຢູ່ໃນສະພາບແວດລອ້ມທີ່ ສະອາດລະດບັ A ໂດຍມສີະພາບແວດລອ້ມ

ອອ້ມຂາ້ງທີ່ ສະອາດລະດບັ B.  

ບຸກຄະລາກອນ (Personnel) 

36.  ຈາໍນວນຜູປ້ະຕບິດັງານໃນບໍລເິວນທີ່ ສະອາດຕອ້ງກາໍນດົໃຫໜ້ອ້ຍທີ່ ສຸດໂດຍສະເພາະຢ່າງ 

ຍິ່ ງໃນລະຫວ່າງການດໍາເນນີການຜະລດິທີ່ ອະເຊືອ້ ການກວດກາ ແລະ ການຄວບຄຸມຕອ້ງໄດດ້ໍາເນນີ

ຢູ່ທາງນອກ ໄກຈາກເຂດສະອາດເທົ່ າທີ່ ຈະເຮດັໄດ.້ 

37. ບຸກຄະລາກອນທຸກໆຄນົ (ລວມທງັຜູທ້ ີ່ ເຮດັວຽກກ່ຽວຂອ້ງກບັການອະນາໄມ ແລະ ການ

ສອ້ມບໍາລຸງຮກັສາ) ທີ່ ໄດບ້ນັຈເຸຂົາ້ປະຕບິດັໜາ້ທີ່ ຢູ່ເຂດສະອາດ ຕອ້ງໄດຮ້ບັການອບົຮມົຢ່າງເປນັ

ປກົກະຕິໃນດາ້ນລະບຽບວໃິນກ່ຽວກບັການຜະລດິທີ່ ຖກືຕອ້ງສໍາລບັຜະລດິພນັຢາປາສະຈາກເຊືອ້. 

ການອບົຮມົນີຕ້ອ້ງກວາມເອາົຄວາມຮູດ້າ້ນສຸຂະອະນາໄມ ແລະ ຄວາມຮູພ້ືນ້ຖານກ່ຽວກບັຈລຸນິຊີ

ວທິະຍາ. ຖາ້ມຜູີປ້ະຕບິດັງານພາຍນອກ ທີ່ ບໍ່ ໄດຮ້ບັການອບົຮມົ ດັ່ ງກ່າວ (ຕວົຢ່າງ ທີ່ ມາຮບັຈາ້ງກໍ່

ການສາ້ງ ຫລ ືການບໍາລຸງຮກັສາ) ທຕີອ້ງການເອາົເຂົາ້ໄປໃນ ບໍລເິວນທີ່ ສະອາດດັ່ ງກ່າວ ຕອ້ງເອາົໃຈໃສ່

ເປນັພເິສດໃນການໃຫຄ້ໍາແນະນາໍ ແລະ ຄວບຄຸມເບິ່ ງແຍງພວກເຂາົ. 



 
ໜາ້ 60 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

38. ຫາ້ມພະນກັງານ ທີ່ ມກີານປະຕບິດັງານ ກບັວດັຖຸເນືອ້ເຍື່ ອສດັ ຫລ ື ພູມປູກເຊືອ້ຈລຸນິຊ ີທີ່ ບໍ່

ໄດໃ້ຊເ້ຂົາ້ໃນຂະບວນການຜະລດິທີ່ ດໍາເນນີການຢູ່ ບໍ່ ໃຫເ້ຂົາ້ສະຖານທີ່ ຜະລດິຕະພນັປາດສະຈາກ

ເຊືອ້ ນອກຈາກໄດປ້ະຕບິດັຕາມຂັນ້ຕອນການເຂົາ້ໄປຢ່າງຊດັເຈນ. 

39. ຕອ້ງມມີາດຕະການສູງກ່ຽວກບັການອະນາໄມ ແລະ ສຸຂະອະນາໄມຂອງຜູປ້ະຕບິດັງານ. ບຸກ

ຄະລາກອນທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງກບັການຜະລດິຜະລດິຕະພນັທີ່ ປາສະຈາກເຊືອ້ ຕອ້ງໄດຮ້ບັການແນະນາໍໃຫ ້

ລາຍງານທຸກເງ ື່ ອນໄຂທີ່ ອາດຈະເປນັສາເຫດທີ່ ມກີານປດົປ່ອຍສິ່ ງປນົເປືອ້ນທີ່ ມຈີາໍນວນ  ຫລ ື ຊະນດິ

ຂອງການປນົເປືອ້ນ ຫລາຍກວ່າປກົກະຕິ ລວມທງັມກີານກວດສຸຂະພາບໃນກໍລະນດີັ່ ງກ່າວ ຢ່າງເປນັ

ໄລຍະ. ຕອ້ງມມີາດຕະການສໍາລບັຜູປ້ະຕບິດັງານ ທີ່ ອາດຈະສາມາດນາໍເຊືອ້ຈລຸນິຊ ີ ທີ່ ຫລາຍເກນີ 

ເຊິ່ ງອາດກໍ່ ໃຫເ້ກດີຄວາມສ່ຽງ ໂດຍການຕດັສນິຂອງຜູທ້ ີ່ ໄດຮ້ບັການແຕ່ງຕັງ້. 

40. ບໍ່ ໃຫໃ້ສ່ໂມງ, ແຕ່ງໜາ້ ແລະ ເຄື່ ອງປະດບັ ຢູ່ໃນເຂດສະອາດ. 

41. ການປ່ຽນເຄື່ ອງ ,ການລາ້ງ ຕອ້ງປະຕບິດັຕາມຂັນ້ຕອນວທິກີານທີ່ ໄດຂ້ຽນໄວ ້ ເຊິ່ ງໄດອ້ອກແບບເພື່ ອ

ຫລຸດການປນົເປືອ້ນ ໂດຍການນຸ່ງເຄື່ ອງຢູ່ເຂດທີ່ ສະອາດ ຫລ ືຈາໍກດັການນາໍສິ່ ງປນົເປືອ້ນຜ່ານເຂົາ້ໄປ

ໃນເຂດສະອາດ. 

42. ເຄື່ ອງນຸ່ງ ແລະ ມາດຕະຖານຂອງເຄື່ ອງນຸ່ງ ຕອ້ງເໝາະສມົສໍາລບັການດໍາເນນີງານ ແລະ 

ລະດບັເຂດສະຖານທີ່ ດໍາເນນີງານ. ຕອ້ງໄດນຸ່້ງເຄື່ ອງໃນວທິທີາງເພື່ ອປກົປອ້ງຜະລດິຕະພນັຈາກການ

ປນົເປືອ້ນ . 

43. ລາຍລະອຽດຂອງຊຸດປະຕບິດັງານ ທີ່ ກາໍນດົສໍາລບັແຕ່ລະດບັຄວາມສະອາດ ມດີັ່ ງລຸ່ມນີ ້: 

 ລະດບັເຂດ D: ຜມົ ແລະ ບ່ອນທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງ, ຫນວດ ຕອ້ງໄດຖ້ກືປກົປດິ . ຕອ້ງໄດໃ້ສ່ຊຸດ

ປກົປອ້ງທົ່ ວໄປ ແລະ ເກບີທີ່ ເໝາະສມົ ຫລ ື ເກບີຫຸມ້ຄໍ່ . ຕອ້ງມມີາດຕະການທີ່ ເໝາະສມົ

ເພື່ ອຫລກີຫລຽ້ງການ ປນົເປືອ້ນເຊິ່ ງຈະເຂົາ້ມາຈາກທາງນອກເຂດສະອາດ. 

 ລະດບັເຂດ C: ຜມົ ແລະ ນວດ ແລະ ເຄາົ ຕອ້ງໄດຖ້ກືປກົປດິ . ຕອ້ງໄດໃ້ສ່ໂສງ້ ຫລ ືໂສງ້ທີ່

ເປນັສອງສ່ວນ, ພອ້ມກບັຮດັຂໍມ້ ືແລະ ຄໍສູງ ແລະ ເກບີຫຸມ້ຄໍ່ ທີ່ ເໝາະສມົ. ພວກມນັຕອ້ງບໍ່

ປ່ອຍເສັນ້ໃຍ ຫລ ືວດັຖຸອະນຸພາບຝຸ່ນອອກມາ. 

44. ລະດບັເຂດ A/B: ໃສ່ໝວກຄຸມຫວົ ແລະ ກມົເອາົຜມົໜວດ ແລະ ໝວດເຄາົ. ສ່ວນປາຍ

ຂອງໝວກຕອ້ງສອດເຂົາ້ໃນເສືອ້, ໃສ່ຜາ້ປດິປາກ ແລະ ດງັ, ໃສ່ຖງົມປືາສະຈາກເຊືອ້ ທີ່ ເປນັຢາງ ຫລ ື

ຢາງທີ່ ບໍ່ ມແີປງ້. ໃສ່ເກບີທີ່ ຫຸມ້ຕນີ ທີ່ ໄດຜ່້ານການຂາ້ເຊືອ້ ຫລ ື ເຮດັໃຫປ້າສະຈາກເຊືອ້. ສ່ວນທາງ

ປາຍຂອງໂສງ້ ຕອ້ງສອດເຂົາ້ໃນເກບີ ແລະ ສ່ວນທາງປາຍຂອງແຂນເສືອ້ ຕອ້ງສອດເຂົາ້ ໃນຖງົມ.ື 

ເຄື່ ອງນຸ່ງຕອ້ງບໍ່ ມປ່ີອຍເສັນ້ໃຍ ຫລ ືອະນຸພາບອອກມາ ແລະ ຍງັສາມາດເກບັ ອະນຸພາບ ທີ່ ປ່ອຍອອກ

ມາຈາກຮ່າງກາຍ.ໄດ ້

45.  ຊຸດຄຸມສໍາລບັບໍລກິານຢູ່ສະຖານທີ່ ພາຍນອກບໍ່ ໃຫເ້ອາົເຂົາ້ມາປ່ຽນຢູ່ຫອ້ງປ່ຽນເຄື່ ອງ ທີ່ ເຂົາ້ 

ໄປສູ່ຫອ້ງສະອາດ B ແລະ C. ຜູປ້ະຕບິດັງານຢູ່ຫອ້ງສະອາດ A/B ຕອ້ງປ່ຽນເຄື່ ອງທີ່ ສະອາດ 

ປາສະຈາກເຊືອ້ ຫລ ື ຂາ້ເຊືອ້ຢ່າງພຽງພ ໍ ທຸກຄັງ້ທີ່ ເຂົາ້ໄປປະຕບິດັງານ. ຖງົມຕືອ້ງໃຊນ້ໍາ້ຢາຂາ້ເຊືອ້ 



 
ໜາ້ 61 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ເປນັໄລຍະ. ລະຫວ່າງການປະຕບິດັງານ ໃຫໃ້ສ່ຜາ້ປດິປາກດງັ ແລະ ຖງົມຢ່ືາງໜອ້ຍໃຫປ່້ຽນທຸກໆຄັງ້ 

ທີ່ ເຂົາ້ໄປປະຕບິດັງານ. 

46. ຊຸດສໍາລບັການປະຕິບດັງານຢູ່ເຂດສະອາດຕອ້ງທາໍຄວາມສະອາດ ແລະ ຕອ້ງຄວບຄຸມດວ້ຍ

ວທິທີາງທີ່ ບໍ່ ກໍ່ ໃຫເ້ກດີສິ່ ງປນົເປືອ້ນ ເຊິ່ ງສາມາດປດົປ່ອຍອອກມາ. ການດໍາເນນີງານຕ່າງໆຕອ້ງໄດ ້

ປະຕບິດັຕາມຂັນ້ຕອນວທິທີີ່ ໄດກ້າໍນດົໄວ.້ ຕອ້ງໄດແ້ຍກອາຄານສະຖານທີ່ ສໍາລບັຊກັເຄື່ ອງຕ່າງຫາກ. 

ວທິກີານຊກັເຄື່ ອງທີ່ ບໍ່ ເໝາະສມົຈະທາໍລາຍພາ້ ແລະ ອາດເພີ່ ມຄວາມສ່ຽງໃນການປດົປ່ອຍອະນຸພາບ

ຝຸ່ນອອກມາ. 

ອາຄານສະຖານທີ່ ຕ່າງໆ (Premises) 

47. ຢູ່ເຂດສະອາດ, ພືນ້ໜາ້ພຽງຕ່າງໆ ຕອ້ງລຽບພຽງ, ທນົທານ ແລະ ບໍ່ ແຕກເພື່ ອລດົຄວາມສ່ຽງ

ຂອງການປດົປ່ອຍ ຫລ ືການສະສມົອະນຸພາບຝຸ່ນ ຫລ ືຈລຸນິຊ ີແລະ ສາມາດນາໍໃຊນ້ໍາ້ຢາອະນາໄມ 

ແລະ ຢາຂາ້ເຊືອ້ຊໍາ້ຫລາຍໆຄັງ້. 

48. ເພື່ ອຫລຸດຜ່ອນການສະສມົຝຸ່ນ ແລະ ເພື່ ອສະດວກໃນການອະນາໄມ ຕອ້ງບໍ່ ໃຫມ້ສ່ີວນທີ່  

ມູມ ທີ່ ບໍ່ ສາມາດທາໍຄວາມສະອາດໄດ ້ແລະ ຂອບທີ່ ເດອອກມາຈາກຝາ, ຖາ້ນວາງປືມ້ ຕູຖ້ວ້ຍບ່ວງ,  

ຕູ ້ ແລະ ອຸປະກອນຕ່າງໆ. ປະຕູຕອ້ງໄດອ້ອກແບບເພື່ ອຫລກີລຽ້ງ ຊອກມູມຕ່າງໆທີ່ ບໍ່ ສາມາດອະນາ

ໄມໄດ,້ ປະຕູແບບເລື່ ອນ ບໍ່ ໃຫນ້າໍໃຊໃ້ນເຂດການຜະລດິ. 

49. ເພດານຕອ້ງໄດເ້ຊື່ ອມຈອດ ສະຈດິ ເພື່ ອປອ້ງກນັສິ່ ງປນົເປືອ້ນຈາກ ເບືອ້ງເທງິ. 

50. ການຕດິຕັງ້ທໍ່ ນາໍສົ່ ງ, ທໍ່ ລມົ, ທໍ່ ປາກເປດີອື່ ນໆ ໂດຍບໍ່ ເຮດັໃຫມ້ຊີອກມູມ. ຊ່ອງເປດີທີ່ ປດິ  ບໍ່

ແຈບດ ີແລະ ບໍ່ ໃສ່ວດັຖຸທີ່ ບໍ່ ມພີືນ້ຜວິທີ່ ເຮດັການອະນາໄມໄດຍ້າກ. 

51.  ອ່າງ ຫລ ື ທໍ່ ລະບາຍນໍາ້ຕອ້ງຫລກີລຽ້ງບໍ່ ໃຫມ້ຢູ່ີໃນ ເຂດສະອາດລະດບັ A/B ທີ່ ໄດໃ້ຊສ້ໍາລບັການ

ຜະລດິທີ່ ປາສະຈາກເຊືອ້. ສ່ວນບໍລເິວນອື່ ນໆ ຕອ້ງໃຊອຸ້ປະກອນກກັອາກາດ (air breaking) 

ລະຫວ່າງເຄື່ ອງຈກັ ຫລ ື ອ່າງ ແລະ ຖ່ໍລະບາຍນໍາ້ຕ່າງໆ. ໃນບໍລເິວນທີ່ ລະດບັຄວາມສະອາດຕໍ່ າກວ່າ 

A/B ທໍ່ ນໍາ້ເສຍຢູ່ພືນ້ ຕອ້ງຕດິຕັງ້ອຸປະກອນ ເພື່ ອປອ້ງກນັການໄຫລຍອ້ນຄນື.  

52. ຫອ້ງປ່ຽນເຄື່ ອງຕອ້ງໄດອ້ອກແບບໃຫເ້ປນັແອລ໋ອກ ທີ່ ມກີານແຍກແຕ່ລະຂັນ້ຕອນຂອງ 

ປ່ຽນເຄື່ ອງ ແລະ ຍງັຈາໍກດັການປນົເປືອ້ນທາງດາ້ນຊຸລນິຊ ີ ແລະ ອະນຸພາບຝຸ່ນໂດຍເຄື່ ອງປອ້ງກນັ.  

ຕອ້ງມລີະບບົການໄລ່ອາກາດພາຍໃນຫອ້ງຢ່າງ ມປີະສດິທພິາບໂດຍມເີຄື່ ອງຕອງອາກາດ. ຫອ້ງປ່ຽນ 

ເຄື່ ອງໃນຂັນ້ຕອນທາ້ຍ ຕອ້ງຄວາມສະອາດໃນສະພາວະຂອງ “ບໍ່ ມກີານປະຕບິດັງານ at rest” ເຊິ່ ງ

ເທົ່ າກບັບໍລເິວນທີ່ ຈະເຂົາ້ໄປປະຕບິດັງານ. ໃນບາງກລໍະນອີາດຕອ້ງແຍກທາງເຂົາ້ ແລະ ທາງອອກຂອງ

ຫອ້ງປ່ຽນເຄື່ ອງຈາກກນັ ແລະ ອຸປະກອນລາ້ງມກືໍ່ ຄວນໃຫມ້ໄີວໃ້ຫປ່້ຽນເຄື່ ອງ ຂັນ້ຕອນທາໍອດິເທົ່ າ

ນັນ້. 



 
ໜາ້ 62 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

53. ຫາ້ມບໍ່ ໃຫປ້ະຕູຂອງແອລ໋ອກທງັສອງດາ້ນພອ້ມກນັ. ການນາໍໃຊລ້ະບບົ ອນິເຕລ໋ີອກ ຫລື

ລະບບົເຕອືນທີ່ ເບິ່ ງເຫນັ ແລະ/ຫລ ືລະບົບເຕອືນດວ້ຍສຽງ ເພື່ ອປອ້ງກນັການເປດີປະຕູທງັສອງພອ້ມ

ກນັບາດດຽວ. 

54. ອາກາດທີ່ ຜ່ານການຕອງ ແລະ ສະໜອງເຂົາ້ໃນຫອ້ງ ເພື່ ອຮກັສາລະດບັຄວາມດນັຂອງຫອ້ງ 

ໃຫສູ້ງກ່າວ ຕອ້ງມທີດິທາງການໄຫລຂອງອາກາດໄປສູ່ບໍລເິວນອອ້ມຮອບ ທີ່ ມລີະດບັຄວາມສະອາດ 

ຕໍ່ ກວ່າ ໃນທຸກສະພາວະ ທີ່ ມກີານປະຕບິດັງານ  ແລະ ຕອ້ງໄລ່ອາກາດໃນຫອ້ງອອກໄປໄດຢ່້າງມປີະ 

ສດິທພິາບ. ຫອ້ງທີ່ ຕດິຕໍ່ ກນັທີ່ ມລີະດບັຄວາມສະອາດແຕກຕ່າງກນັ ຕອ້ງມຄີວາມດນັອາກາດແຕກ 

ຕ່າງກນັ 10-15 ປາສການ (ຕາມຄູ່ ມກ່ືຽວກບັຄ່າມາດຕະຖານ) ຕອ້ງໄດເ້ອາົໃຈໃສ່ພເິສດຕໍ່ ການປກົ

ປອ້ງເຂດທີ່ ມຄີວາມສ່ຽງທີ່ ສຸດ ໂດຍສະເພາະສະພາບແວດລອ້ມອອ້ມຂາ້ງທີ່ ຈະສໍາພດັໂດຍກງົ ຕໍ່

ຜະລດິຕະພນັ ແລະ ສ່ວນປະກອບຕ່າງໆທີ່ ສະອາດທີ່ ໄດເ້ປດີເບຍີອອກ. ຂໍແ້ນະນາໍ ກ່ຽວກບັອາ ກາດ

ທີ່ ສະໜອງ ແລະ ຄວາມດນັແຕກຕ່າງ ອາດຕອ້ງມກີານປບັປ່ຽນ ຕາມຄວາມຈາໍເປັນເພື່ ອໃຫສ້ອດຄ່ອງ

ກບັຜະລດິຕະພນັວດັຖຸສະເພາະເຊັ່ ນ: ຜະລດິຕະພນັພະຍາດ (Pathogenic), ທາດເບື່ ອສູງ, ສານ

ລງັສ ີ ແລະ ໄວຣສັ ຫລ ື ຈລຸນິຊທີີ່ ມຊີວິດັ. ອາດຈາໍເປນັຕອ້ງມກີານດໍາເນນີການ  ເພື່ ອກາໍຈດັ ສິ່ ງປນົ

ເປືອ້ນ ຂອງສິ່ ງອໍານວຍຄວາມສະດວກ ແລະ ບໍາບດັອາກາດເຊິ່ ງ ປ່ອຍຈາກບໍລ ິເວນສະອາດ. 

55. ຕອ້ງໄດສ້ະແດງໃຫເ້ຫນັວ່າແຜນຜງັຮູບແບບການໄຫລຂອງອາກາດ ບໍ່  ໄດກ້ໍ່ ໃຫເ້ກດີຄວາມ

ສ່ຽງຂອງການປນົເປືອ້ນ ຕວົຢ່າງ: ຕອ້ງລະວງັເພື່ ອໃຫຮ້ບັປະກນັວ່າການໄຫລຂອງອາກາດ ຈະບໍ່ ກໍ່ ໃຫ ້

ເກດີການກະຈາຍຂີຝຸ່້ນ ທີ່ ເກດີຈາກການບຸກຄະລາກອນ, ຈາກການປະຕບິດັງານ ຫລ ື ເຄື່ ອງຈກັ ຕໍ່

ເຂດທີ່ ມຄີວາມສ່ຽງສູງຕໍ່ ຜະລດິຕະພນັ. 

56. ຕອ້ງຈດັໃຫມ້ລີະບບົການເຕອືນການເຮດັວຽກທີ່ ຜດິປົກກະຕຂິອງຂອງອາກາດທີ່ ປ່ອຍເຂົາ້

ມາ. ຕອ້ງຕດິຕັງ້ເຄື່ ອງວດັຄວາມແຕກຕ່າງ  ຂອງຄວາມດນັ ອາກາດລະຫວ່າງ ບໍລເິວນທີ່ ຄວາມແຕກ

ຕ່າງຂອງຄວາມດນັມຄີວາມສໍາຄນັ. ຄວາມແຕກຕ່າງຂອງຄວາມດນັຕອ້ງໄດບ້ນັທກຶຢ່າງເປນັປກົກະຕິ. 

ອຸປະກອນ (Equipment)  

57. ສາຍການຂນົສົ່ ງ ບໍ່ ໃຫຜ່້ານຝາກັນ້ລະຫວ່າງ ບໍລເິວນຄວາມສະອາດລະດບັ A ຫລ ື B ແລະ 

ບໍລເິວນການດໍາເນນີການຜະລດິ ທີ່ ມຄີວາມສະອາດຕໍ່ າກວ່າ, ຍກົເວັນ້ສາຍພານການຂນົສົ່ ງນັນ້ຜ່ານ

ການເຮດັການປາສະຈາກເຊືອ້ຢ່າງຕໍ່ ເນື່ ອງ(ຕວົຢ່າງ ໃນອຸໂມງຂອງການປາສະຈາກເຊືອ້) 

58. ຄວນອອກແບບ ແລະ ຕດິຕັງ້ເຄື່ ອງມອຸືປະກອນ ຕໍ່ ເຊື່ ອມ ແລະ ລະບບົການບໍລກິານ ໃຫສ້າ 

ມາດສອ້ມບຸາລຸງຮກັສາ ໄດຢູ່້ພາຍນອກບໍລເິວນທີ່ ສະອາດ ເທົ່ າທີ່ ຈະເຮດັໄດ.້ ຖາ້ຕອ້ງການເຮດັການ 

ປາສະຈາກເຊືອ້ ຖາ້ເປນັໄປໄດຕ້ອ້ງປະກອບເຂົາ້ກນັ  ດວ້ຍການເຮດັໃຫມ້ນັສມົບູນກ່ອນນໍາໄປເຮດັ 

ການປາສະຈາກເຊືອ້. 



 
ໜາ້ 63 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

59. ການບໍາລຸງຮກັສາອຸປະກອນເຄື່ ອງມໃືນສະຖານທີ່ ຫອ້ງທີ່ ສະອາດ ຖາ້ຫາກບໍ່ ສາມາດຮກັສາຄວາມ

ສະອາດຕາມມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົໄດລ້ະຫວ່າງການ ເຮດັການບໍາລຸງຮກັສາ ຕອ້ງເຮດັຄວາມສະອາດຢູ່ 

ບໍລເິວນນັນ້, ຂາ້ເຊືອ້ ແລະ/ຫລ ືເຮດັໃຫປ້າສະຈາກເຊືອ້ກ່ອນ ການເລີ່ ມຕົນ້ການປະຕບິດັງານຕໍ່ ໄປ.  

60. ລະບບົການຜະລດິນໍາ້ ແລະ ລະບບົການຈ່າຍ ຕອ້ງໄດຖ້ກືອອກແບບ ແລະ ຕດິຕັງ້ ແລະ ເກບັຮກັສາ 

ເພື່ ອຮບັປະກນັການຜະລດິນໍາ້ໄດຄຸ້ນນະພາບທີ່ ເໝາະສມົ ແລະ ບໍ່ ໃຫໃ້ຊງ້ານເກນີຂດີຄວາມສາມາດ

ຂອງເຄື່ ອງຈກັຕາມລະບບົທໄີດອ້ອກແບບໄວ.້  ນໍາ້ສໍາລບັຢາສກັ ຕອ້ງໄດຖ້ກືຜະລດິ, ເກບັຮກັສາ 

ແລະ ແຈກຢາຍໃນລກັຊະນະທີ່  ປອ້ງກນັການເຕບີໃຫຍ່ຂະຫຍາຍຕວົຂອງເຊືອ້ຈລຸນິຊ ີຢກົຕວົຢ່າງ ມີ

ການໝູນວຽນຂອງນໍຢ່້າງສະໝ່ໍາສະເໜໃີນອຸນຫະພູມສູງກວ່າ 70ອງົສາ. 

61. ອຸປະກອນທຸກຢ່າງ ເຊັ່ ນ: ເຄື່ ອງຂາ້ເຊືອ້, ລະບບົການຕອງ ແລະ ການຄວບຄຸມອາກາດຕ່າງໆ ລະບບົ 

ລະບາຍອາກາດ, ແຜ່ນຕອງອາຍແກສ, ເຄື່ ອງຈກັບໍາບດັນໍາ້, ເຄື່ ອງກາໍເນດີ, ລະບບົເກບັຮກັສາ ແລະ 

ລະບບົຈ່າຍ ຕອ້ງໄດຜ່້ານການກວດສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ແລະ ມແີຜນການບາໍລຸງສອ້ມແປງ ແລະ 

ການນາໍກບັຄນືມາໃຊຕ້ອ້ງໄດຮ້ບັການອະນຸມດັ. 

ການອະນາໄມ (Sanitation) 

62. ການອະນາໄມສະຖານທີ່ ສະອາດ ແມ່ນມຄີວາມສໍາຄນັ. ສະຖານທີ່ ຕອ້ງໄດອ້ະນາໄມຢ່າງທົ່ ວເຖງິ 

ໂດຍອງີຕາມແຜນງານທີ່ ໄດກ້າໍນດົໄວ.້ ບ່ອນໃດມຄີວາມຕອ້ງການນໍາ້ຢາຂາ້ເຊືອ້ຫລາຍກວ່າໜຶ່ ງຊະນດິ 

ກໍ່ ຈະຕອ້ງໄດໃ້ຊ.້ ມກີານຕດິຕາມກວດກາຢ່າງເປນັປກົກະຕິ ເພື່ ອໃຫໝ້ັນ້ໃຈວ່າບໍ່ ມກີານພດັທະນາ

ຂອງພະຍາດຕໍ່ ການດືຕ້ໍ່ ນໍາ້ຢາຂາ້ເຊືອ້. 

63. ນໍາ້ຢາຂາ້ເຊືອ້ ແລະ ສານທາໍຄວາມສະອາດຕ່າງໆ ຕອ້ງໄດກ້ວດກາຕດິຕາມວ່າ ບໍ່ ມກີານປນົເປືອ້ນທາງ

ດາ້ນຈລຸນິຊ;ີ ນໍາ້ຢາທີ່ ເຈອືຈາງແລວ້ ກໍ່ ຕອ້ງເກບັຮກັສາໄວຢູ່້ພະຊະນະບນັຈທຸີ່ ສະອາດກ່ອນ ແລະ 

ຕອ້ງໄດເ້ກບັຮກັສາ ໃນເວລາທີ່ ກາໍນດົໄວເ້ທົ່ ານນ້. ນໍາ້ຢາຂາ້ເຊືອ້ ແລະ ສານທໍາຄວນສະອາດທີ່ ໄດໃ້ຊ ້

ຢູ່ໃນສະຖານທີ່ ສະອາດລະດບັ A ແລະ B ກໍ່ ຕອ້ງໄດຖ້ກືຂາ້ເຊືອ້ກ່ອນການນາໍໃຊ.້ 

64. ການອບົຄວນັຂາ້ເຊືອ້ຢູ່ສະຖານທີ່ ສະອາດ ອາດມປີະໂຫຍດສໍາລບັການຫລຸດການປນົເປືອ້ນທາງດາ້ນ

ຈລຸນິຊ ີໃນບໍລເິວນທີ່ ບໍ່ ສາມາດເຂົາ້ເຖງິການເຮດັການອະນາໄມໄດ.້ 

ການດໍາເນນີການຜະລດິ (Processing) 

65. ຕອ້ງລະມດັລະວງັເພື່ ອໃຫກ້ານປນົເປືອ້ນມໜີອ້ຍທີ່ ສຸດລະຫວ່າງທຸກຂັນ້ຕອນຂອງຂະບວນການ 

ລວມທງັຂັນ້ຕອນກ່ອນການເຮດັການປາສະຈາກເຊືອ້. 

66. ຫາ້ມຜະລດິ ຫລ ືບນັຈຜຸະລດິຕະພນັທີ່ ມາຈາກຈລຸນິຊ ີໃນບໍລເິວນດຽວກນັກບັ ທີ່ ໃຊສ້ໍາລບັຂະບວນ

ການຜະລດິຜະລດິຕະພນັ ຢາຊະນດິອື່ ນ; ຖາ້ເປນັວກັແຊງຂອງຈລຸນິຊທີີ່ ຕາຍແລວ້  ຫລສືານສະກດັ

ຈາກຈລຸນິຊ ີຫລງັຈາກເຮດັໃຫຈ້ລຸນິຊໝີດົລດິແລວ້ ອາດເຮດັການບນັຈຢູຸ່ບໍລເິວນດຽວກນັກບັຜະລດິ

ຕະພນັ ຢາປາສະຈາກເຊືອ້ຊະນດິອື່ ນໄດ.້ 



 
ໜາ້ 64 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

67. ການທບົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງຂະບວນການປາສະຈາກເຊືອ້ຕອ້ງລວມທງັທດົສອບຈາໍລອງຂະ

ບວນການໂດຍການນາໍໃຊພູ້ມປູກ(media fill). ການເລອືກພູມປູກ ຕອ້ງເລອືກຕາມຮູບແບບຂອງ

ຜະລດິຕະພນັ ແລະ ຄວາມສະເພາະເຈາະຈງົ, ຄວາມໃສ, ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ ແລະ ຄວາມເໝາະສມົສໍາ

ລບັການເຮດັໃຫກ້ານປາສະຈາກເຊືອ້ພູມປູກ. 

68. ການທດົສອບການຈາໍລອງຂອງຂະບວນການ  ຕອ້ງເຮດັການຮຽນແບບໃຫໃ້ກຄ້ຽງເທົ່ າທີ່ ຈະເຮດັ ກບັ

ຂະບວນການຜະລດິທີ່ ອະເຊືອ້ທີ່ ໄດດ້ໍາເນນີໂດຍເປນັປະຈາໍ ແລະ ລວມທງັຂັນ້ຕອນການຜະລດິທີ່ ສໍາ

ຄນັຕ່າງໆ. ຕອ້ງລວມທງັສິ່ ງທີ່ ເຮດັໃຫເ້ກດີການຢຸດສະງກັ ລະຫວ່າງການຜະລດິປກົກະຕິ ແລະ 

ກລໍະນທີີ່ ຂີຮ້າ້ຍທີ່ ສຸດ (worst-case). 

69. ການທດົສອບແບບຈາໍລອງການດໍາເນນີງານເທື່ ອທາໍອດິ  ຕອ້ງເຮດັການທດົສອບຈາໍລອງຂະບວນການ 

ຕດິຕໍ່ ກນັສາມຄັງ້  ຕໍ່ ການສບັປ່ຽນການດໍາເນນີງານ  ຈນົໄດຜ້ນົຮບັທີ່ ພໃໍຈ ແລະ ເຮດັຊໍາ້ຄນືໃນເວລາ

ທີ່ ກາໍນດົ  ແລະ ຮວມທງັພາຍຫລງັທີ່ ມກີານປບັປຸງ, ແກໄ້ຂລະບບົລະບາຍອາກາດ (HVAC),  

ເຄື່ ອງມອຸືປະກອນ, ຂະບວນການ ແລະ ການປ່ຽນແປງຂະບວນການ. ຕາມປກົກະຕິການທດົສອບ

ການຈາໍລອງການດໍາເນນີງານ  ຕອ້ງໄດຖ້ກືເຮດັຊໍາ້ຄນືສອງຄັງ້ຕໍ່ ປຕີໍ່ ການຊບັປ່ຽນການເຮດັວຽກ ແລະ 

ຕໍ່ ການດໍາເນນີງານ. 

70. ຈາໍນວນຂອງພາຊະນະບນັຈພູຸມປູກຕອ້ງພຽງພ ໍ ເພື່ ອໃຫສ້າມາດເຮດັການປະເມນີທີ່ ຖກືຕອ້ງໄດ.້ ສໍາ

ລບັຊຸດຜະລດິທີ່ ມປີະລມິານນອ້ຍ, ຈາໍນວນຂອງພາຊະນະສໍາລບັພູມປູກຢ່າງໜອ້ຍຕອ້ງເທົ່ າກບັຂະ 

ໜາດຂອງຊຸດຜະລດິ. ເປົ ້າໝາຍຕອ້ງບໍ່ ພບົເຊືອ້ພະຍາດ ໂດຍໃຊຄ່້າດັ່ ງລຸ່ມນີ ້: 

 ເມື່ ອມກີານບນັຈ ຸໜອ້ຍກວ່າ 5,000 ຫວົໜ່ວຍ, ບໍ່ ມຫີວົໜ່ວຍທີ່ ປນົເປືອ້ນ ຖກືກວດພບົ.  

 ເມື່ ອມກີານບນັຈ ຸ5,000-10,000 ຫວົໜ່ວຍ: 

a) ໜຶ່ ງ(1) ຫວົໜ່ວຍທີ່ ປນົເປືອ້ນ ຜົນຕອ້ງໄດເ້ຮດັການສບືສວນຫາສາເຫດ ເຊິ່ ງລວມ

ເອາົທງັການພຈິາລະນາໃນການເຮດັພູມປູກຊໍາ້ອກີ. 

b) ສອງ(2) ຫວົໜ່ວຍທີ່ ປນົເປືອ້ນ ຕອ້ງພຈິາລະນາເຮດັການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ

ຄນື (revalidation) ແລະ ຕດິຕາມໂດຍການສບືສວນສາເຫດ. 

 ເມື່ ອມກີານບນັຈຫຸລາຍກວ່າ 10,000 ຫວົໜ່ວຍ: 

a) ໜຶ່ ງ(1) ຫວົໜ່ວຍທີ່ ປນົເປືອ້ນ ຜົນຕອ້ງໄດເ້ຮດັການສບືສວນຫາສາເຫດ 

b) ສອງ(2) ຫວົໜ່ວຍທີ່ ປນົເປືອ້ນ  ຕອ້ງໄດເ້ຮດັການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຄນື 

(revalidation) ແລະ ຕດິຕາມໂດຍການສບືສວນສາເຫດ1. 

71. ການເກດີການປນົເປືອ້ນສໍາລບັຂະໜາດການຜະລດິໃດໆ (run size) ໃນບາງຊ່ວງຂອງການກວດ

ສອບ ໂດຍພູມປູກມເີດຍຟມິ ອາດສະແດງເຖງິການປນົເປືອ້ນຢູ່ໃນລະດບັຕໍ່ າ ເຊິ່ ງຕອ້ງໄດຖ້ກືສບື

ສວນຫາສາເຫດ. ການສບືສວນການເຮດັ ພູມປູກມເີດຍ ທີ່ ບໍ່ ຜ່ານຕອ້ງຮວມທງັແນວໂນມ້ທີ່ ມຜີນົ

                         
1 ສາໍລບັລາຍລະອຽດເພີ່ ມເຕມີກຽ່ວກບັການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງສາໍລບັການດາໍເນນີການອະເຊືອ້, ໃຫເ້ບິ່ ງຄາໍແນະນາໍຂອງ 
PIC/S ກຽ່ວກບັການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງການດາໍເນນີການອະເຊື ້ອື (PI007) 



 
ໜາ້ 65 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ການກະທບົຕໍ່  ການຮບັປະກນັຄວາມປາສະຈາກເຊືອ້ຂອງຊຸດຜະລດິ ນບັຕັງ້ແຕ່ການເຮດັ ພູມປູກ ທີ່

ຜ່ານ ໃນຄັງ້ລາ້ສຸດ. 

72. ຄວນລະມດັລະວງັໃນການເຮດັການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງໃດໜຶ່ ງທີ່ ບໍ່ ສອດຄ່ອງກບັຂະ

ບວນການ. 

73. ແຫລ່ງນໍາ້, ເຄື່ ອງອຸປະກອນການຜະລດິນໍາ້ ແລະ ນໍາ້ທີ່ ຜະລດິແລວ້ຕອ້ງໄດຖ້ກືຕດິຕາມຢ່າງ

ເປນັປກົກະຕິ ສໍາລບັການປນົເປືອ້ນດາ້ນຈລຸນິຊ ີແລະ ເຄມ ີຮວມທງັ endotoxin. ບນັທກຶກ່ຽວກບັ

ຜນົຂອງການຕດິຕາມ ຕອ້ງໄດເ້ກບັຮກັສາ ແລະ ລວມທງັຜນົຂອງການປະຕບິດັມາດຕະການຕ່າງໆ.  

74. ກດິຈະກາໍຕ່າງໆໃນບໍລເິວນທີ່ ສະອາດ ແລະ ໂດຍສະເພາະເມື່ ອມກີານປະຕບິດັການປາສະ

ຈາກເຊືອ້ ທີ່ ກາໍລງັດໍາເນນີຢູ່ນັນ້ ຕອ້ງໄດ ້ຈາໍກດັໃຫນ້ອ້ຍທີ່ ສຸດ ແລະ ການເຄື່ ອນເໜງັຂອງບຸກຄະລາ

ກອນຜູປ້ະຕບິດັງານ ຕອ້ງໄດຖ້ກືຄວບຄຸມ ແລະ ມລີະບຽບ ເພື່ ອຫລກີລຽ້ງການປດົປ່ອຍອະນຸພາບ

ຝຸ່ນ ແລະ ຈລຸນິຊ ີ ອອກມາຫລາຍ ເນ ື່ ອງຈາກກດິຈະກາໍທີ່ ມຄີວາມຟາ້ວຝັ່ ງຫລາຍ ແລະ ລວມທງັ

ອຸນຫະພູມ ແລະ ຄວາມຊຸ່ມທີ່ ອອ້ມຕວົ ເຊິ່ ງເຮດັບໍ່ ໃຫສ້ະດວກສະບາຍ ຍອ້ນລກັຊະນະຂອງຊຸດຄຸມ້

ທີ່ ມຄີວາມຮອ້ນອບົເອົາ້.   

75. ການປນົເປືອ້ນທາງດາ້ນຈລຸນິຊໃີນວດັຖຸດບິຕອ້ງໜອ້ຍທີ່ ສຸດ. ສໍາລບັຂອບເຂດມາດຕະຖານ

ທີ່ ກາໍນດົໄວ ້ ຂອງວດັຖຸດບິ ຕອ້ງມກີານກາໍນດົສໍາລບັຄຸນນະພາບທາງດາ້ນຈລຸນິຊ ີ ແລະ ຊີບ້ົ່ ງບອກ 

ໂດຍການກວດສອບຕດິຕາມ.  

76. ພາຊະນະບນັຈ ຸ ແລະ ວດັຖຸ ໃນບໍລເິວນທີ່ ສະອາດ  ອາດຈະກໍ່ ໃຫເ້ກດີເສັນ້ໃຍອອກມາ ກໍ່  

ຕອ້ງໜອ້ຍທີ່ ສຸດ. 

77. ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັມາດຕະການທີ່ ເໝາະສມົເພື່ ອຫລຸດຜ່ອນໃຫໜ້ອ້ຍທີ່ ສຸດ ການປນົເປືອ້ນ

ອະນຸພາບຝຸ່ນໃນຜະລດິຕະພນັສຸດທາ້ຍ.   

78. ສ່ວນປະກອບ, ພາຊະນະບນັຈ ຸແລະ ອຸປະກອນ ພາຍຫລງັ ທີ່ ດໍາເນນີການອະນາໄມສິນ້ສຸດ

ແລວ້ ຕອ້ງໄດຄ້ວບຄຸມຕາມວທິ ີທີ່ ຈະບໍ່ ມນັກບັມາປນົເປືອ້ນອກີ . 

79. ໄລຍະຊ່ວງການລາ້ງແລະ ການເຮດັໃຫແ້ຫງ້ ແລະ ການອບົຂາ້ເຊືອ້ ສ່ວນປະກອບ, ພາຊະນະ

ບນັຈ ຸແລະ ອຸປະກອນ ແລະ ລວມທງັ ໄລຍະລະຫ່ວາງການຂາ້ເຊືອ້ ແລະ ການໃຊນ້ໍາ ຕອ້ງເຮດັໃຫ ້

ສັນ້ທີ່ ສຸດ ແລະ ຕອ້ງກາໍນດົຂດີຈາໍກດັເວລາທີ່ ເໝາະສມົ ແລະ ຄໍາແນະນາໍສໍາລບັ ການເກບັຮກັສາ. 

80. ໄລຍະເວລາລະຫວ່າງການເລີ່ ມການກະກຽມນໍາ້ສານລະລາຍ (solution) ແລະ ການຂາ້ເຊືອ້ 

ຫລ ື ນໍາ້ສານລະລາຍທີ່ ໄດຈ້າກການຕອງຜ່ານແຜ່ນຕອງຈລຸນິຊ ີ ຕອ້ງສັນ້ທີ່ ສຸດ. ຕອ້ງໄດກ້າໍນດົຂອບ

ເຂດເວລາທີ່ ດນົທີ່ ສຸດທີ່ ຍອມຮບັໄດສ້ໍາລບັຜະລດິຕະພນັແຕ່ລະຊະນດິ ໂດຍພຈິາລະນາສ່ວນປະກອບ

ໃນຜະລດິຕະພນັ ແລະ ແນະນາໍກ່ຽວກບັວທິກີານເກບັຮກັສາ.  

81. ຕອ້ງໄດຕ້ດິຕາມ ເຊືອ້ທີ່ ມຢູ່ີ (Bioburden) ກ່ອນການປາສະຈາກເຊືອ້. ຕອ້ງກາໍນດົຂອບເຂດຈາໍ

ກດັສໍາລບັເຊືອ້ທີ່ ມຢູ່ີ ກ່ອນການເລີ່ ມປາສະຈາກເຊືອ້ ເຊິ່ ງມນັຂຶນ້ກບັປະສດິທພິາບຂອງວທິກີານຈະ

ຖກືນາໍໃຊສໍ້າລບັການປາສະຈາກເຊືອ້. ຕອ້ງປະຕບິດັການກວດຫາເຊືອ້ທີ່ ມຢູ່ີ (Bioburden) ໃນແຕ່



 
ໜາ້ 66 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ລະຊຸດແຕ່ລະຊຸດ ທງັຜະລດິຕະພນັທີ່ ບນັຈແຸບບປາສະຈາກເຊືອ້ ແລະ ຜະລດິຕະພນັທີ່ ປາສະຈາກ

ເຊືອ້ໃນຂັນ້ຕອນສຸດທາ້ຍ. ສໍາລບັຜະລດິຕະພນັທີ່ ເຮດັໃຫປ້າສະຈາກເຊືອ້  ໃນຂັນ້ຕອນສຸດທາ້ຍ ທີ່

ເຮດັໃຫປ້າສະຈາກກເຊືອ້ເກນີຄວາມຈາໍເປນັ ອາດຕອ້ງໄດກ້ວດຕດິຕາມເຊືອ້ທີ່ ມຢູ່ີ (Bioburden) 

ໃນຊ່ວງເວລາທີ່ ເໝາະສມົຕາມທີ່ ກໍານດົໄວ.້ ສໍາລບັລະບບົການອະນຸມດັປ່ອຍ ປາລາເມທຣກິ ການ

ປະຕບິດັການທດົສອບຕດິຕາມຫາເຊືອ້ທີ່ ມຢູ່ີ (Bioburden) ຕອ້ງເຮດັທຸກຊຸດຜະລດິ ແລະ ຕອ້ງຖື

ວ່າເປນັການທດົສອບລະຫວ່າງຂະບວນການຜະລດິ. ຕອ້ງໄດຕ້ດິຕາມກວດສອບລະດບັ endotoxin 

ຕາມຄວາມເໝາະສມົ. ນໍາ້ສານລະລາຍທຸກຊະນດິ ໂດຍສະເພາະນໍາ້ຢາສກັສົ່ ງທີ່ ມປີະລິມານຫລາຍ 

ຕອ້ງໄດຕ້ອງຜ່ານແຜ່ນຕອງເຊືອ້ຈລຸະຊບີ (micro-organism). ຖາ້ເປນັໄປໄດຕ້ອ້ງຕອງຢູ່ຕໍາແໜ່

ງທີ່ ໃກກ້ບັການບນັຈໃຸຫຫ້ລາຍທີ່ ສຸດ. 

82. ສ່ວນປະກອບ, ພະຊະນະບນັຈ,ຸ ອຸປະກອນ ແລະ ສິ່ ງອື່ ນໆ ທີ່ ຕອ້ງການໃຊໃ້ນສະຖານທີ່

ສະອາດ ບ່ອນທີ່ ໄດປ້ະຕບິດັວຽກງານທີ່ ປາສະຈາກເຊືອ້ ຕອ້ງໄດຖ້ກືຂາ້ເຊືອ້ ແລະ ສົ່ ງເຂົາ້ໃນບໍລເິວນ

ນັນ້ໂດຍຜ່ານເຄື່ ອງອບົຂາ້ເຊືອ້ແບບມປີະຕູສອງດາ້ນ ເຊິ່ ງໄດຕ້ດິຝງັຕດິຢູ່ກບັຝາ ຫລ ືໂດຍວທິກີານອື່ ນ 

ທີ່ ໄດຮ້ບັຜນົຕາມຈດຸປະສງົ ໃນການທີ່ ບໍ່ ມກີານນາໍສິ່ ງປນົເປືອ້ນເຂົາ້ມາ. ສິ່ ງທີ່ ເປັນ ແກສ ທີ່ ບໍ່ ຕດິໄຟທີ່

ຜ່ານເຂົາ້ໃປໃຊ ້ຕອ້ງໄດຕ້ອງຜ່ານແຜ່ນຕອງຈລຸະຊບີ. 

83. ວທິກີານໃໝ່ໆໃດໜຶ່ ງທີ່ ມປີະສດິທຜິນົທີ່ ນາໍມາໃຊ ້ ກໍ່ ຕອ້ງໄດຜ່້ານການທດົສອບຄວາມ

ຖກືຕອ້ງ ແລະ ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ກໍ່ ຕອ້ງໄດຖ້ກືກວດສອບ ຕາມໄລຍະເວລາທີ່ ກາໍນດົ ອງີ

ຕາມປະຫວດັການກ່ຽວກບັປະສິດທພິາບຂອງປະຕບິດັງານ ຫລ ື ເມື່ ອໄດເ້ຮດັການປ່ຽນແປງໃດໜຶ່ ງທີ່

ສໍາຄນັ (Change) ໃນຂະບວນການ ຫລ ືອຸປະກອນເຄື່ ອງມ.ື 

ການເຮດັການຂາ້ເຊືອ້ (Sterilisation) 

84. ທຸກການດໍາເນນີງານຕອ້ງໄດຖ້ກືກວດສອບ. ຕອ້ງໄດໃ້ຫຄ້ວາມເອາົໃຈໃສ່ເປນັພເິສດ ເມື່ ອ

ວທິກີານຂາ້ເຊືອ້ທີ່ ໄດນ້າໍມາໃຊຫ້າກບໍ່ ໄດຖ້ກື ພນັລະນາຢູ່ໃນປະທານຸກມົການຢາຂອງຍູຣບົ ສະບບັລ່າ

ສຸດ (European Pharmacopoeia) (ຫລ ືປະທານຸກມົການຢາອື່ ນໆທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງ) ຫລ ືເມື່ ອໄດ ້

ໃຊມ້ນັ ກໍ່ ຕອ້ງໄດເ້ອາົໃຈໃສ່ ກບັຜະລດິຕະພນັທີ່  ມລີກັຊະນະບໍ່ ເປນັນໍາ້ງ່າຍ(oily solution) ຫລ ື

ນໍາ້ມນັ ແລະ ຖາ້ເປນັໄປໄດຕ້ອ້ງໄດເ້ລື່ ອກໃຊວ້ທິ ີ ການປາສະຈາກເຊືອ້ດວ້ຍຄວາມຮອ້ນ. ໃນກໍລະນີ

ໃດໜຶ່ ງ ເຊິ່ ງຂະບວນການປາສະຈາກເຊືອ້ທີ່ ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັຕາມລະບຽບຫລກັການກ່ຽວກບັການ

ອະນຸຍາດຜະລດິ ແລະ ຈາໍໜ່າຍຜະລດິຕະພນັຢູ່ທອ້ງຕະຫລາດ.   

85. ກ່ອນຂະບວນການປາສະຈາກເຊືອ້ໃດໜຶ່ ງຖກືນາໍມາໃຊ,້ ຕອ້ງພສູິດວ່າຂະບວນການນັນ້ມີ

ຄວາມເໝາະສມົ ແລະ ມປີະສດິທພິາບ ໃນການເຮດັການປາສະຈາກເຊືອ້ຢ່າງທົ່ ວເຖງິສໍາລບັສິ່ ງຂອງ

ແຕ່ລະປະເພດຕາມເງ ື່ ອນໄຂທຕີອ້ງການ ໂດຍການວດັຄ່າ ກາຍຍະພາບ ແລະ ໂດຍຕວົຊີບ້ອກທາງ

ດາ້ນຊວີະວທິະຍາ(biological indicator) ຕາມຄວາມເໝາະສມົ. ຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງຂະບວນ

ການຕອ້ງໄດຖ້ກືກວດສອບ ຕາມໄລຍະເວລາທີ່ ກາໍນດົ ຢ່າງນອ້ຍປລີະຄັງ້ ແລະ ເມື່ ອໃດກໍ່ ຕາມ ທີ່ ມ ີ



 
ໜາ້ 67 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ການປບັປຸງແກໄ້ຂຕ່າງໆທີ່ ສໍາຄນັ ທີ່ ໄດປ້ະຕບິດັກບັອຸປະກອນ ຕອງ້ໄດບ້ນັທກຶຜ່ນົໄດຮ້ບັຕ່າງໆ ແລະ 

ເກບັມຽ້ນຜົນໄດຮ້ບັນັນ້ໄວ.້ 

86.  ການເຮດັການປາສະຈາກເຊືອ້ທີ່ ມປີະສດິທພິາບ, ວດັຖຸທງັໝດົຕອ້ງໄດຜ່້ານການ ເຮດັໃຫ ້

ປາສະຈາກເຊືອ້ຕາມຂະບວນການທີ່ ກາໍນດົ ແລະ ຕອ້ງອອກແບບຂະບວນການ ທີ່ ແນ່ໃຈວ່າສາມາດ

ເຮດັການຂາ້ເຊືອ້ໄດຕ້າມຕອ້ງການ. 

87.  ຕອ້ງໄດສ້າ້ງຮູບແບບການຈດັລຽງສິ່ ງຂອງ (loading) ຕາມທີ່ ໄດຜ່້ານການກວດສອບຄວາມ

ຖກືຕອ້ງ ສໍາລບັທຸກຂະບວນການເຮດັການປາສະຈາກເຊືອ້.   

88. ຕວົຊີບ້ອກທາງດາ້ນຊວີະວທິະຍາ (biological indicator) ຕອ້ງໄດຖ້ກືພຈິາລະນາເປນັ

ວທິກີານເພີ່ ມເຕມີອນັໜຶ່ ງ ສໍາລບັການຕດິຕາມການຂາ້ເຊືອ້. ພວກມນັຕອ້ງໄດຖ້ກືເກບັ ແລະ ໃຊຕ້າມ

ຄໍາແນະນາໍຂອງໂຮງງານຜະລດິ, ແລະ ຄຸນນະພາບຂອງຕວົຊວີດັທາງດາ້ນຊວີະ ທີ່ ໄດກ້ວດນັນ້ ເຊິ່ ງ

ຜນົໄດຮ້ບັຕອ້ງເປນັຜນົບວກ. ຖາ້ຕວົຊີວ້ດັທາງດາ້ນຊີວ້ດັໄດຖ້ກືນາໍໃຊ,້ ຕອ້ງໄດໃ້ຫກ້ານແນະນາໍ

ປະຕບິດັຢ່າງເຄັ່ ງຄດັ ເພື່ ອຫລກີລຽ້ງການຂນົສົ່ ງການປນົເປືອ້ນຈາກຕວົຊີວ້ດັທາງດາ້ນຊວີະນັນ້. 

89. ຕອ້ງມວີທິທີາງທີ່ ຈະແຈງ້ໃນການແຍກຜະລດິຕະພນັທີ່ ຍງັບໍ່ ໄດຜ່້ານ ແລະ ໄດຜ່້ານ ການ

ປາສະຈາກເຊືອ້ແລວ້. ກະຕ່າ, ລາງ ຫລ ືສິ່ ງບນັທຸກຜະລດິຕະພນັ ຫລ ື ສ່ວນປະກອບອື່ ນໆ ຕອ້ງໄດ ້

ຕດິສະຫລາກຈະແຈງ້ພອ້ມກບັລະບຸຊື່ , ຊຸດຜະລດິຂອງມນັ ແລະ ການບົ່ ງບອກວ່າໄດຖ້ກືຂາ້ເຊືອ້ ຫລ ື

ບໍ່ ທນັໄດຖ້ກືຂາ້ເຊືອ້. ຕວົຊີບ້ອກ ເຊັ່ ນ: ເຈຍ້ວດັແທກຕູອ້ບົ (autoclave tape) ອາດຖກືນາໍໃຊຢູ່້

ບ່ອນທີ່ ເໝະສມົ ເພື່ ອຊີບ້ອກວ່າຊຸດຜະລດິ ຫລ ືຊຸດຜະລດິຍ່ອຍໄດຜ່້ານຂະບວນການປາສະຈາກເຊືອ້ 

ແຕ່ບໍ່ ໄດເ້ປນັຕວົຊີບ້ອກທີ່ ໜາ້ເຊືອ້ຖວ່ືາຊຸດຜະລດິນັນ້ປາສະຈາກເຊືອ້. 

90. ຕອ້ງໄດ ້ ບນັທກຶທຸກໆການປາສະຈາກເຊືອ້ ທີ່ ໄດປ້ະຕບິດັ ແລະ ຕອ້ງໄດຮ້ບັອະນຸມດັ ເຊິ່ ງ

ເປນັສ່ວນໜຶ່ ງຂອງບ່ອນອງີໃນການປ່ອຍຜະລິດຕະພນັ. 

ການປາສະຈາກເຊືອ້ ດວ້ຍຄວາມຮອ້ນ (Sterilisation by heat) 

91. ແຕ່ລະວງົຈອນຂອງການຂາ້ເຊືອ້ຕອ້ງໄດຖ້ກືບນັທກຶ ກ່ຽວກບັເວລາ/ເສັນ້ສະແດງອຸນຫະພູມ ໂດຍ

ເຄື່ ອງວດັທີ່ ໃຫຍ່ພຽງພ ໍຫລ ືໂດຍອຸປະກອນອື່ ນໆທເີໝາະສມົ ມຄີວາມທ່ຽງຕງົ ແລະ ແໝນ້ຍາໍ. ຕອ້ງ

ໄດກ້າໍນດົຕໍາແໜ່ງ ຂອງຕວົກວດຈບັ ອຸນຫະພູມ (temperature probes) ທີ່ ໃຊ ້ ສໍາລບັການ

ຄວບຄຸມແລະ/ຫລ ື ການບນັທກຶ ລະຫວ່າງການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ແລະ ບ່ອນທີ່ ຈາໍເປນັຕອ້ງ

ໄດໃ້ຊ ້ຕອ້ງໄດທ້ດົສອບ ປຽບທຽບກບັ ຕວົກວດຫາອຸຫະພູມທີ່ ເປນັອດິສະຫລະ ຕັງ້ຢູ່ຕໍາແໜ່ງ ເດມີ. 

92. ຕວົຊີບ້ອກທາງເຄມຫີລ ື ທາງຊວີະ ອາດຖກືນາໍໃຊ ້ ແຕ່ບໍ່ ໃຫເ້ອາົຢູ່ບ່ອນ ການວດັແທກທາງ

ດາ້ນວດັຖຸ. 

93.  ຕອ້ງມ ີເວລາພຽງພ ໍທີ່ ສິ່ ງຂອງທງັໝດົ (load) ມອຸີຫະພູມບນັລຸໄດຕ້າມບນັລຸຕາມທີ່ ກາໍນດົ. 

 ກ່ອນການເລີ່ ມນບັເວລາຂອງ ຊວງເວລາຂອງການປາສະຈາກເຊືອ້ ເຊິ່ ງຕອ້ງໄດຫ້າເວລານີ ້ ສໍາລບັສິ່ ງ

ຂອງ(laod) ແຕ່ລະປະເພດ ທີ່ ນາໍມາຜ່ານຂະບວນການ.  



 
ໜາ້ 68 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

94. ການເຮດັໃຫເ້ຢນັລງົ  ຫລງັຈາກຜ່ານໄລຍະເວລາສູງສຸດ ໃນຮອບຂອງການເຮດັການປາສະ 

ຈາກເຊືອ້ ຕອ້ງລະມດັລະວງັ ບໍ່ ໃຫສ້ິ່ ງຂອງທີ່ ໄດປ້າສະຈາກເຊືອ້ ມກີານປນົເປືອ້ນຄນື. ຂອງແຫລວ ລ ື

ກາສ ທີ່ ໃຊສ້ໍາລບັເຮດັໃຫເ້ຢນັ ທີ່ ສໍາພດັກບັຜະລດິຕະພນັ ຕອ້ງປາສະຈາກເຊືອ້ ນອກຈາກມນັສະແດງ

ໃຫເ້ຫນັພາຊະນະບນັຈໃຸດທີ່ ຮົ່ ວ ເຊິ່ ງຈະບໍ່ ອະນຸຍາດສໍາລບັການນາໍໃຊ.້ 

ຄວາມຮອ້ນຊຸ່ມ (Moist Heat) 

95. ການກວດກາຕດິຕາມຂະບວນການປາສະຈາກເຊືອ້ ຕອ້ງໄດວ້ດັແທກທງັອຸນຫະພູມ ແລະ 

ຄວາມດນັໂດຍ ເຄື່ ອງມຄືວບຄຸມທີ່ ເປັນອດິສະຫລະຈາກອຸປະກອນຕດິຕາມ ແລະ ການບນັທກຶທີ

ເປນັຮູບພາບສະແດງ. ຖາ້ໃຊລ້ະບບົການຄວບຄຸມທີ່ ເປນັອດັຕະໂນມດັຈະຕອ້ງໄດກ້ວດສອບຮບັຮອງ

ຄວາມຖກືຕອ້ງ ເພື່ ອຮບັປະກນັວ່າມນັໄດມ້ຄີວາມສອດຄ່ອງກບັຂໍຮ້ຽກຮອ້ງການດໍາເນນີການທີ່ ສໍາ

ຄນັ. ຕະຫລອດເວລາຂອງການເຮດັການປາສະຈາກເຊືອ້ ຕອ້ງມກີານກວດສອບຄ່າທີ່ ອ່ານໄດຈ້າກຕວົ

ຊີບ້ອກອຸນຫະພູມ ທີ່ ເປນັອດິສະຫລະເປນັໄລຍະ ທຽບກບັ ຄ່າທີ່ ບນັທກຶໄດຢູ່້ແຜ່ນບນັທກຶ. ສໍາລບັ

ເຄື່ ອງເຮດັການປາສະຈາກເຊືອ້ທີ່ ມທີໍ່ ລະບາຍນໍາ້ຢູ່ທາງລຸ່ມຂອງຕູ ້ ຈາໍເປນັຕອ້ງມກີານບນັທກຶ

ອຸນຫະພູມທີ່ ຕໍາແໜ່ງນີ ້  ຕະຫລອດຊ່ວງເວລາຂອງການເຮດັການປາດສະຈາກເຊືອ້. 

96. ສິ່ ງຂອງທີ່ ຈະຂາ້ເຊືອ້, ນອກຈາກຜະລດິຕະພນັຢາທີ່ ປດິຈອດຢູ່ໃນພະຊະນະບນັຈ,ຸ ຕອ້ງໄດ ້

ຫຸມ້ຫໍ່ ໃນວດັຖຸ ເຊິ່ ງວດັຖຸທີ່ ຫຸມ້ຫໍ່ ສາມາດປ່ອຍໃຫກ້ານເຄື່ ອນຍາ້ຍຂອງອາກາດ ແລະ ການລອດຜ່ານ

ຂອງອາຍນໍາ້ໄດ ້ ແຕ່ຕອ້ງປອ້ງກນັການກບັມາປນົເປືອ້ນຄນືໄດພ້າຍຫລງັການຂາ້ເຊືອ້.  ທຸກໆສ່ວນ

ຂອງ ສິ່ ງຂອງຕ່າງໆ (laod) ຕອ້ງສໍາພດັກບັນໍາ້ ຫລ ືອາຍນໍາ້ (sterilising agent) ໃນອຸນຫະພູມ 

ແລະ ເວລາທີ່ ກາໍນດົໄວ.້ 

97. ຕອ້ງເອາົໃຈໃສ່ເພື່ ອຮບັປະກນັວ່າອາຍນໍາ້ທີ່ ໃຊສ້ໍາລບັການຂາ້ເຊືອ້ແມ່ນມຄຸີນນະພາບທເີໝາະ

ສມົ ແລະ ບໍ່ ບນັ ຈທຸາດກນັບູດ ໃນລະດບັເຊິ່ ງສາມາດກໍ່ ໃຫເ້ກດີການປນົເປືອ້ນໃນຜະລດິຕະພນັ ຫລ ື

ອຸປະກອນ. 

ຄວາມຮອ້ນແຫງ້ (Dry Heat) 

98. ຂະບວນການທີ່ ໃຊຕ້ອ້ງປະກອບດວ້ຍການໜນູວຽນຂອງອາກາດພາຍໃນຕູ ້ ແລະ ຮກັສາ

ຄວາມດນັບວກ ເພື່ ອປອ້ງກນັການເຂົາ້ພາຍ ໃນຂອງອາກາດທີ່ ບໍ່ ສະອາດ. ອາກາດທີ່ ດູດເຂົາ້ມາຕອ້ງ

ລອດຜ່ານແຜ່ນຕອງ HEPA.  ຖາ້ໃຊຂ້ະບວນການນີໄ້ດປ້ະສງົເພື່ ອກາໍຈດັ pyrogen ອອກ, ການ

ທດົສອບໂດຍການນໍາໃຊ ້ endotoxin ຕອ້ງໄດຖ້ກືໃຊ ້ ເຊິ່ ງເປນັສ່ວນໜຶ່ ງຂອງການທດົສອບຄວາມ

ຖກືຕອ້ງ.  

ການຂາ້ເຊືອ້ດວ້ຍ ລງັສ ີ(Sterilisation by Radiotion) 

99. ການຂາ້ເຊືອ້ດວ້ຍລງັສ ີ ແມ່ນໄດຖ້ກືໃຊສ່້ວນໃຫຍ່ສໍາລບັການຂາ້ເຊືອ້ວດັຖຸ ຫລ ື ຜະລດິຕະ

ພນັທີ່ ມຄີວາມອ່ອນໄຫວຕໍ່ ຄວາມຮອ້ນ. ຫລາຍໆຜະລດິຕະພນັຢາ ແລະ ວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່ ບາງສະນດິທີ່ ໄວ



 
ໜາ້ 69 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ຕໍ່ ກບັລງັສ,ີ ສະນັນ້ ວທິນີີແ້ມ່ນໃຊໄ້ດ ້ຖາ້ມກີານທດົລອງຢນືຢນັ ວ່າ ລງັສບີໍ່ ມຜີນົຕໍ່ ການສະຫລາຍຕວົ 

ຂອງຜະລດິຕະພນັ. ການສາຍແສງລງັສສີມີວ້ງ (ultraviolet irradiation) ໂດຍປກົກະຕິເປນັວທິທີ ີ່

ຍອມຮບັໃນການເຮດັໃຫຂ້າ້ເຊືອ້. 

100. ຕອ້ງວດັແທກປະລມິານລງັສໃີນລະຫວ່າງຂັນ້ຕອນການປາສະຈາກເຊືອ້ ໂດຍໃຊຕ້ວົຊແີວດ

ວດັແທກລງັສ ີ (dosimetry indicator) ເຊິ່ ງຂຶນ້ກບັອດັຕາປະລມິານລງັສທີີ່ ໃຊ ້  ແລະ ເປນັການ

ວດັແທກປະລມິານລງັທີ່ ຜະລດິຕະພນັໄດຮ້ບັ. ຕວົວດັແທກລງັສ ີ ຕອ້ງໄດຖ້ກືສອດຢູ່ໃນ ພາຊະນະ

ບນັຈຜຸະລດິຕະພນັ (laod) ໃນຈາໍນວນທີ່ ພຽງພ ໍແລະ ໃກ ້ໆ ກນັ ເພື່ ອຮບັປະກນັວ່າ ມເີຄື່ ອງວດັແທກ

ລງັສ ີ ຢູ່ຕະຫລອດຂອງການສາຍແສງ. ອຸປະກອນວດັແທກປະລມິານລງັສທີີ່ ເປນັຊະນດິຢາງ ຕອ້ງນາໍ

ໃຊມ້ນັພາຍໃນເວລາທີ່ ກາໍນດົໄວຂ້ອງສອບທຽບຄວາມຖກືຕອ້ງ (calibration). ການດູດຊບັຂອງ

ເຄື່ ອງວດັແທກຕອ້ງໄດຖ້ກືອ່ານຜນົພາຍໃນໄລະຍະເວລາສັນ້ ພາຍຫລງັເປດີອອກ. 

101. ຕວົຊີວ້ດັທາງດາ້ນຊວີະ (Biochemical indicator)ອາດຖກືໃຊເ້ພື່ ອຄວບຄຸມເພີ່ ມເຕມີ. 

102. ຕອ້ງໄດຮ້ບັປະກນັວ່າວທິກີານທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ໄດພ້ຈິາລະນາເຖງິຜົນຂອງຄວາມແປ

ຜນັໃນຄວາມແໜນ້ໜາຂອງຫບີຫໍ່ .  

103. ຕອ້ງມວີທິກີານປະຕບິດັເພື່ ອຫລກີລຽ້ງການປນົເປ ລະຫວ່າງວດັຖຸຈາໍພວກທີ່ ໄດຖ້ກືສາຍ

ລງັສ ີແລະ ບໍ່ ທນັ ໄດຖ້ກືສາຍລງັສ ີໂດຍອາດໃຊແ້ຜ່ນສ ີທີ່ ໄວຕໍ່ ການສາຍລງັສ ີຕດິຢູ່ແຕ່ລະພາຊະນະ

ຫບີຫໍ່  ເພື່ ອໃຫເ້ຫນັຄວາມແຕກຕ່າງລະຫວ່າງຈາໍພວກຫບີຫໍ່ ທີ່ ຜ່ານການສາຍລງັສ ີ ແລະ ຈາໍພວກທີ່ ບໍ່

ໄດຖ້ກືສາຍລງັສ.ີ 

104. ປະລມິານຂອງລງັສງີທງັໝດົ ຕອ້ງສາຍພາຍໃນໄລຍະເວລາທີ່ ກາໍນດົໄວ.້  

ການຂາ້ເຊືອ້ໂດຍ ເອຕແິລນ ອກົໄຊ (Sterilisation with Ethylene Oxide) 

105. ຕອ້ງໄດນ້າໍໃຊວ້ທິນີ ີ ້ ຖາ້ຫາກວ່າວທິກີານອື່ ນບໍ່ ສາມາດນາໍໃຊໄ້ດ.້ ໃນລະຫວ່າງການທບົສອບ

ຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງຂະບວນການ ມນັຕອ້ງໄດສ້ະແດງໃຫເ້ຫນັວ່າ ບໍ່ ມຜີນົກະທບົເສຍຫາຍກບັຜະລດິ

ຕະພນັ ແລະ ສະແດງໃຫເ້ຫນັວ່າເງ ື່ ອນໄຂ ແລະ ເວລາທີ່ ອະນຸຍາດໃຫ ້ ສ່ໍາລບັການດູດແກສອອກ 

ເຊັ່ ນ: ເພື່ ອຫລຸດຜ່ອນ ອາຍແກສທີ່ ຍງັເຫລອື ແລະ ຜນົກະທບົຄນືຜະລດິຕະພນັ ຕໍ່ ຂອບເຂດທີ່

ຍອມຮບັທີ່ ໄດກ້າໍນດົໄວ ້ສໍາລບັສະນດິຂອງຜະລດິຕະພນັ ຫລ ືວດັຖຸ. 

106.   ການສໍາພດັໂດຍກງົ ລະຫວ່າງ ອາຍແກສ ກບັຈລຸງັຂອງຈລຸນິຊແີມ່ນຈາໍເປນັຫລາຍ; ຕອ້ງ

ລະວງັຫລກີລຽ້ງ ບໍ່ ໃຫຈ້ລຸນິຊຖີກືຫຸມ້ຫໍ່ ຢູ່ໃນ ວດັຖຸບາງຊະນດິເຊັ່ ນ: ເມດັເປນັມະນ ີຫລ ືໂປຣເຕອນິ

ແຫງ້. ຊະນດິ ແລະ ປະລມິານຂອງວດັຖຸບນັຈມຸຜີນົ ຕໍ່ ຂະບວນການເຊິ່ ງເປັນບນັຫາສໍາຄນັ. 

107. ກ່ອນວດັຖຸສໍາພດັກບັອາຍແກສ, ຕອ້ງໄດນ້າໍໄປເຮດັການດຸ່ນດ່ຽງ ກບັອຸນຫະພູມ ແລະ 

ຄວາມດນັທີ່ ໄດກ້າໍນດົຕາມຂັນ້ຕອນ. ເວລາທີ່ ກາໍນດົສໍາລບັຂະບວນການນີ ້ ຕອ້ງໄດດຸ່້ນດ່ຽງສມົທຽບ

ກບັຄວາມຮອ້ນການທີ່ ກງົກນັຂາ້ມ ເພື່ ອລດົເວລາລງົ ກ່ອນການຂາ້ເຊືອ້. 



 
ໜາ້ 70 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

108. ແຕ່ລະຮອບຂອງການຂາ້ເຊືອ້ຕອ້ງໄດຖ້ກືຕດິຕາມໂດຍຕວົຊີວ້ດັທາງດາ້ນຊວີະ(biological 

indicator)ທີ່ ເໝາະສມົ, ເຊິ່ ງຕອ້ງນາໍໃຊຈ້າໍນວນແຜນທດົສອບພຽງພ ໍ ແຈກຍາຍຢູ່ ລາງບນັທຸກ 

(load)ໃຫທ້ົ່ ວເຖງິ. ຂໍມູ້ນການຂາ້ເຊືອ້ທີ່ ໄດມ້ານັນ້ຕອ້ງປະກອບເປນັສ່ວນໜຶ່ ງຂອງການບນັທກຶຊຸດ

ຜະລດິ. 

109. ລະຫວ່າງການປາສະຈາເຊືອ້ແຕ່ລະຮອບຕອ້ງບນັທກຶເວລາທີ່ ໃຊ,້ ຄວາມດນັ, ອຸນຫະພູມ 

ແລະ ຄວາມຊຸ່ມ ພາຍໃນຫອ້ງຕູອ້ບົ ແລະ ບນັທກຶຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ຂອງແກສ ແລະ ຈາໍນວນທງັໝດົ

ຂອງແກສທີ່ ໄດຖ້ກືໃຊ.້ ອຸນຫະພູມ ແລະ ຄວາມດນັ ຕອ້ງໄດຖ້ກືບນັທກຶຕະຫລອດວງົຈອນໂດຍເສັນ້

ສະແດງ. ບນັທກຶ(ຕ່າງໆ) ເປນັສ່ວນປະກອບຂອງການບນັທກຶຊຸດຜະລດິ(batch record).   

110. ຫລງັຈາກເຮດັການປາສະຈາກເຊືອ້ ສິ່ ງຂອງນັນ້(load) ຕອ້ງໄດຖ້ກືເກບັຮກັສາ ໂດຍວທິີ

ຄວບຄຸມ ພາຍໃຕເ້ງ ື່ ອນໄຂທີ່ ລະບາຍ ເພື່ ອໃຫອ້າຍແກສທີ່ ຍງັເຫລອື ແລະ ການປະຕກິລິຍິາຕໍ່ ຜະລດິ

ຕະພນັ ຫລຸດຜ່ອນຕາມລະດບັທີ່ ກາໍນດົໄວ.້ ຂະບວນການດັ່ ງກ່າວ ຕອ້ງໄດຖ້ກືທດົສອບ. 

ການຕອງຜະລດິຕະພນັຢາ ທີ່ ບໍ່ ສາມາດຖກືຖກືປາກສະຈາກໃນພາຊະນະບນັຈສຸຸດທາ້ຍຂອງຢາ (Filtration of 

medicinal products which cannot be sterilised in thier final container) 

111. ການໃຊວ້ທິກີານຕອງພຽງຢ່າງດຽວບໍ່ ພຽງພ ໍ ຖາ້ຫາກຜະລດິຕະພນັສາມາດເຮດັໃຫປ້າສະຈາກເຊືອ້ໃນ

ພາຊະນະບນັຈສຸຸດທາ້ຍ. ການເຮດັໃຫປ້າສະຈາກຂາ້ເຊືອ້ດວ້ຍອາຍນໍາ້ ເປນັວທິທີ ີ່ ນຍິມົໃນປະຈບຸນັ 

ຖາ້ຜະລດິຕະພນັ ຫາກບໍ່ ສາມາດຖກືຂາ້ເຊືອ້ໃນພາສະນະບນັຈສຸຸດທາ້ຍ, ນໍາ້ສານລະລາຍ ຫລ ື ປະ

ເພດນໍາ້ ກໍ່ ສາມາດຖກືຕອງຜ່ານແຜນຕອງທີ່ ປາສະຈາກເຊືອ້ ທີ່ ມຮູີຂະໜາດ 0.22 ໄມກຣອນ (ຫລ ື

ນອ້ຍກວ່າ), ຫລ ື ຢ່າງໜອ້ຍເທົ່ າກບັຄຸນລກັຊະນະຂອງຈາໍພວກສິ່ ງທີ່ ມຊີວີດິນອ້ຍໆ (micro-

organism), ໂດຍຕອງໃສ່ ພາຊະນະບນັຈທຸີ່ ຜ່ານການເຮດັໃຫປ້າສະຈາກເຊືອ້ແລວ້. ແຜ່ນຕອງ

ເຫລົ່ ານັນ້ ສາມາດກາໍຈດັທຸກເຊືອ້ຈລຸນິຊ ີ(bacteria), ເຊືອ້ລາ (molds), ແຕ່ບໍ່ ແມ່ນທຸກເຊືອ້ຈລຸະ

ໂລກ (virus) ເຊືອ້ໄມໂຄປລາສມາ. ຕອ້ງພຈິາລະນາໃຊ ້ ຂະບວນການຕອງ ຮ່ວມກບັການໃຊດ້ບັ

ຄວາມຮອ້ນ.  

112.  ວທິກີານຕອງມຄີວາມສ່ຽງຫລາຍກວ່າ ຂະບວນການເຮດັໃຫປ້າສະຈາກເຊືອ້ວທິອີື່ ນ ຈ ຶ່ ງ

ຄວນມກີານຕອງຄັງ້ທີ່ ສອງໂດຍແຜ່ນຕອງທີ່ ສອງອກີຕື່ ມທນັທ.ີ ການຕອງສຸດທາ້ຍນັນ້ ຕອ້ງໃຫຢູ່້ໃກ ້

ທີ່ ສຸດ ກບັຈດຸເຮດັການບນັຈສຸຸດທາ້ຍ. 

113. ລກັຊະນະການປດົປ່ອຍເສັນ້ໃຍອອກຈາກແຜ່ນຕອງຕອ້ງໄດຖ້ກືຈາໍກດັລງົ.  

114. ຕອ້ງໄດກ້ວດພສູິດຄວາມສມົບູນຂອງແຜ່ນຕອງກ່ອນການນາໍໃຊ ້ ແລະ ຕອ້ງຢນືຢນັ ໂດຍ

ທນັທພີາຍຫລງັການໃຊ ້ ໂດຍວທິກີານທີ່ ເໝາະສມົ ເຊັ່ ນ: ຈດຸທີ່ ເກດີເປນັຝອດ, ການທດົສອບການ

ແຜ່ກະຈາຍຂອງອາກາດ ຫລ ື ການທດົສອບການຮກັສາຄວາມດນັ. ລະຫວ່າງການທດົສອບຄວາມ

ຖກືຕອ້ງ ຕອ້ງຫາເວລາທີ່ ໃຊໃ້ນການຕອງ ແລະ ຫາຄວາມແຕກຕ່າງຂອງຄວາມດນັລະຫວ່າງແຜ່ນ

ຕອງທີ່ ໃຊໃ້ນການຕອງ ໂດຍການຜະລດິທີ່ ເຮດັເປນັປະຈາໍ. ຖາ້ພບົວ່າລະຫວ່າງການຕອງ ຄ່າເຫລົ່ ານີ ້



 
ໜາ້ 71 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ແຕກຕ່າງຈາກທີ່ ກາໍນດົທີ່ ເປນັວກິດິ ຕອ້ງໄດບ້ນັຖກື ແລະ ສບືຫາສາເຫດ.  ຜນົໄດຮ້ບັຂອງການ

ກວດກສອບ ຕອ້ງຮວມໄວຢູ່້ໃນບນັທກຶຊຸດຜະລດິ (batch record). ຄວາມສມົບູນຂອງແຜ່ນຕອງ 

ແກສ ແລະ ຮູລະບາຍອາກາດ ທີ່ ຈດຸສໍາຄນັ ຕອ້ງກວດກສອບຢນືຢນັ  ຫລງັຈາກການໃຊສ້ໍາລບັແຜ່ນ

ຕອງອື່ ນ ຄວນກວດສອບຢນືຢນັ ໃນລະຍະເວລາທີ່ ເໝາະສມົ.  

115. ຫາ້ມໃຊແ້ຜ່ນຕອງອນັດຽວກນັເຮດັການຕອງນານກວ່າໜຶ່ ງມື ້ ນອກຈາກມກີານທດົສອບ

ຄວາມຖກືຕອ້ງ. 

116. ແຜ່ນຕອງ ຕອ້ງບໍ່ ສົ່ ງຜນົກະທບົຕໍ່ ຜະລດິຕະພນັ ໂດຍການຕອງສ່ວນປະກອບຂອງ ຜະລດິຕະ 

ພນັອອກໄປ ຫລ ືປດົປ່ອຍວດັຖຸໃສ່ຜະລດິຕະພນັ. 

ຂັນ້ຕອນສຸດທາ້ຍຂອງຜະລດິຕະພນັປາສະຈາກເຊື ້ອຶ (Finishing of sterile products) 

117. ຊິນ້ສ່ວນດອນອດັຫລອດແກວ້ທີ່ ໄດແ້ຊ່ແຂງແຫງ້ ຕອ້ງໄດຖ້ກືເກບັຮບັສາພາຍໃນ ເງ ື່ ອນໄຂ

ລະດບັສະອາດ A ຕະຫລອດເວລາ ຈນົກວ່າດອນອດັ ອດັແໜນ້ໜາ.  

118. ພາຊະນະບນັຈຕຸອ້ງໄດອ້ດັໃຫແ້ຈບດ ີ ໂດຍວທິີ່ ການທີ່ ໄດຖ້ກືກວດກສອບຮບັຮອງຢ່າງເໝາະ

ສມົ. ພາຊະນະບນັຈທຸີ່ ອດັໂດຍ ເຊື່ ອມຈອດເຊັ່ ນ: ແກສ ຫລ ືຫລອດຢາງ ຕອ້ງທດົສອບຄວາມຄງົທນົ 

100%. ຕວົຢ່າງຂອງພາຊະນະບນັຈອຸື່ ນໆ ຕອ້ງໄດຖ້ກືກວດສອບ ສໍາລບັຄວາມທນົທານ ດວ້ຍວທິີ

ກ່ານທີ່ ເໝາະສມົ. 

119. ລະບບົການອດັພາຊະນະບນັຈ ຸ ສໍາລບັຫລອດຢາ ທີ່ ບນັຈດຸວ້ຍຂະບວນການປາສະຈາກເຊືອ້

ທີ່ ຍງັບໍ່ ສມົບູນ ຈນົກວ່າ ການປດິຝາອະລຸມນີຽມ ແລະ ຕອ້ງປະຕບິດັທນັທຫີລງັຈາກອດັດອນຢາງ. 

120. ອຸປະກອນ ເຄື່ ອງມທີີ່ ໃຊໃ້ນການໜບີກບີຝາກ່ອງບນັຈຢຸາສາມາດກໍ່ ໃຫເ້ກດີອະນຸພາບຝຸ່ນຈາໍ

ນວນຫລາຍທີ່ ເບິ່ ງບໍ່ ເຫນັດວ້ຍຕາເປົ່ າ, ອຸປະກອນຕອ້ງໄດຕ້ັງ້ຢູ່ສະຖານທີ່ ທີ່ ແຍກ ແລະ ຕດິຕັງ້

ອຸປະກອນການກັ່ ນຕອງອາກາດ ທີ່ ເໝາະສມົ. 

121. ການໜບີກບີກ່ອງບນັຈຢຸາ ຕອ້ງປະຕບິດັພາຍໃຕຂ້ະບວນການທີ່ ປາສະຈາກເຊືອ້ ໂດຍນາໍໃຊ ້

ກບີທີ່ ປາດສະຈາກເຊືອ້ ຫລ ື ຂະບວນການການອະນາໄມຂາ້ງນອກ ໂດຍຖເືອາົການອະເຊືອ້ເປນັ

ໃຈກາງ. ຖາ້ຢູ່ຂັນ້ຕອນນີແ້ມ່ນມຄີວາມຊກັຊາ້ນັນ້ ຫລອດບນັຈຢຸາ ຕອ້ງໄດຖ້ກືປກົປອ້ງໂດຍເງ ື່ ອນໄຂ

ຄວາມສະອາດລະດບັ A ຂຶນ້ຢູ່ກບັຈດຸຂອງການປະຄາ້ງໄວຢູ່້ເຂດການດໍາເນນີການອະເຊືອ້, ແລະ  ໃນ

ຄະນະດຽວກນັດອນອດັຫລອດບນັຈຢຸາ (Vial) ກໍ່ ຕອ້ງໄດຖ້ກືປກົປອ້ງໂດຍການສະໜອງອາກາດ

ສະອາດລະດບັ A  ຈນົກວ່າ ຝາໄດຖ້ກືອດັດວ້ຍກບິ ອະລຸມນີຽມ. 

122. ກ່ອງບນັຈຢຸາ (Vial) ທີ່ ໄຫລ່ອອກມາໂດຍບໍ່ ມດີອນອດັ ຕອ້ງໄດຖ້ກືຄດັອອກ ໃນລະຫວ່າງ

ການໜບີກບີອະລູມນີຽມ. ບ່ອນໃດທຮີຽກຮອ້ງໃຫມ້ ີ ຄນົເຂົາ້ແຊກແຊງ ຢູ່ສະຖານທີ່ ການຫນບີກບິ

ອະລູມນີຽມ, ຕອ້ງໄດນ້າໍໃຊວ້ທິະຍາການ (technology)ທີ່ ເໝາະສມົ ເພື່ ອປອ້ງກນັ ການສໍາພດັ

ໂດຍກງົ ຕໍ່ ຫລອດ ແລະ ເພື່ ອລດົຜ່ອນຄວມສ່ຽງໃຫໜ້ອ້ຍທີ່ ສຸດຈາກການປນົເປືອ້ນດາ້ນທາງດາ້ນຈຸ

ລນິຊ.ີ 



 
ໜາ້ 72 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

123.  ຕອ້ງມລີະບບົ ເຣສະຕຣກິ ແອກເຊດ ບາຣເິອ ີເຊິ່ ງເປນັເທກັໂນໂລຍທີີ່ ທນັສະໄໝ ແລະ ໄອ

ໂຊເລເຕ ີ (isolators) ອາດເປນັປະໂຫຍດ ໃນການຮບັປະກນັ ຕໍ່ ເງ ື່ ອນໄຂຂໍຮ້ຽກຮອ້ງດັ່ ງກ່າວ ແລະ 

ຫລຸດຜ່ອນການສໍາພດັໂດຍກງົຂອງຜູປ້ະຕບິດັງານ ເຂົາ້ໃນບໍລະເວນອດັຝາອະລຸມນີຽມ 

124. ການອດັຈອດ ເພື່ ອໃຫ ້ພາຍໃນຂອງພາຊະນະບນັຈ ຸ ເປນັສູນອາກາດ (Vaccum) ຕອ້ງໄດ ້

ທດົສອບ ສໍາລບັສະພາບການສູນອາກາດຕາມໄລຍະເວລາທີ່ ເໝາະສມົ. 

125. ພາຊະນະບນັຈສຸໍາລບັຜະລດິຕະພນັຢາສກັ ຕອ້ງໄດຖ້ກືກວດກາທງັໝດົ ສໍາລບັການປນົ

ເປືອ້ນ ຫລ ື ຂໍບ້ກົຜ່ອງຕ່າງໆ. ເມື່ ອໄດປ້ະຕບິດັການກວດກາໂດຍຕາເປົ ້າ ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັພາຍໃຕ ້

ເງ ື່ ອນໄຂທີ່ ເໝາະສມົ ແລະ ກວດກາພາຍພາຍໃຕແ້ສງສະຫວ່າງ ແລະ ສະພາບແວດລອ້ມອອ້ມຂາ້ງ 

(Background)ທີ່ ຄວບຄຸມຢ່າງເໝາະສມົ. ບຸກຄະລາກອນທີ່ ປະຕບິດັການກວດກາ ຕອ້ງໄດຜ່້ານ

ການກວດສາຍຕາຢ່າງເປນັປກົກະຕິ, ຖາ້ຜູປ້ະຕບິດັງານທີ່ ໃສ່ແວ່ນຕາ ຄວນແຍກອອກຈາກການ

ປະຕບິດັການກວດກາ. ຖາ້ໃຊວ້ທິອີື່ ນໃນການກວດສອບ ສະຖານນະຂອງເຄື່ ອງມອຸືປະກອນ ຕອ້ງໄດ ້

ກວດສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ຕາມໄລຍະເວລາທີ່ ກາໍນດົ. ຜນົຂອງການກວດກາຕອ້ງໄດບ້ນັທກຶໄວ.້ 

ການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ Quality Control 

126. ການທດົສອບຄວາມປາສະຈາກເຊືອ້ ທີ່ ໄດໃ້ຊກ້ບັຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ ຕອ້ງຖວ່ືາເປນັ

ມາດຕະການສຸດທາ້ຍຂອງການຄວບຄຸມ ເພື່ ອການຮບັປະກນັຄວາມປາສະຈາກເຊືອ້. ການທດົສອບວິ

ໄຈ ຜະລດິຕະພນັແຕ່ລະຊະນດິ ຕອ້ງຜ່ານການກວດສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ. 

127. ໃນກລໍະນກີານອະນຸມດັໃຫໃ້ຊກ້ານປ່ອຍຊຸດຜະລດິ ໂດຍລະບບົ ປາຣາເມຕຣກິ ກໍ່ ຕອ້ງໄດ ້

ເອາົໃຈໃສ່ພເິສດ ຕໍ່ ການກວດສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ແລະ ການຕດິຕາມ ຂະບວນການຜະລດິທງັໝດົ. 

128. ຕວົຢ່າງທີ່ ເກບັສໍາລບັການທດົສອບການປາສະຈາກເຊືອ້ ຕອ້ງເປນັຕວົແທນໃຫທ້ງັໝດົຂອງ

ຊຸດຜະລດິ ແຕ່ຕອ້ງປະກອບດວ້ຍຕວົຢ່າງທີ່ ເກບັຈາກພາກສ່ວນຕ່າງໆ ຂອງຊຸດຜະລດິ ເຊິ່ ງໄດຖ້ກື

ພຈິາລະນາວ່າຈະເປນັຄວາມສ່ຽງທີ່ ສຸດ ຂອງການປນົເປືອ້ນ ຕວົຢ່າງ: 

a) ສໍາລບັຕວົຢ່າງທີ່ ໄດບ້ນັຈແຸບບອະເຊືອ້, ຕວົຢ່າງຕອ້ງປະກອບດວ້ຍພາຊະນະທີ່ ໄດບ້ນັຈ ຸ ນບັ

ແຕ່ການເລີ່ ມ ຕົນ້ ແລະ ຊິນ້ສຸດຂອງຊຸດຜະລດິ ແລະ ຫລງັຈາກການແຊກແຊງໃດໜຶ່ ງທີ່ ສໍາ

ຄນັ; 

b) ສໍາລບັຜະລດິຕະພນັທີ່ ໄດຂ້າ້ເຊືອ້ດວ້ຍຄວາມຮອ້ນໃນພາຊະນະບນັຈສຸຸດທາ້ຍ, ຕອ້ງໄດ ້

ພຈິາລະນາເພື່ ອເກບັຕວົຢ່າງຈາກສ່ວນທີ່ ວາງໄວ ້ຢູ່ບໍລເິວນທີ່ ມອຸີນນະພູມຕໍ່ ທີ່ ສຸດໃນຕູ.້ 
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ເອກະສານຄດັຕ ິ7 

ການຜະລດິຜະລດິຕະພນັຢາສະໝນູໄພ (Manufacturing of Herbal 

Medicinal Product) 

 

ຫລກັການ: 

 ເນື່ ອງຈາກມຄີວາມສບັຊອ້ນ ແລະ ທາໍມະຊາດທີ່ ປ່ຽນແປງເລືອ້ຍໆ, ແລະ ຈາໍນວນ ແລະ ປະລມິານທີ່

ໜອ້ຍຂອງຕວົຢາ, ການຄວບຄຸມວດັຖຸດບິ, ການເກບັຮກັສາ ແລະ ການດໍາເນນີງານ ເຊິ່ ງຖວ່ືາມຄີວາມສໍາຄນັ

ພເິສດໃນການຜະລດິຜະລດິຕະພນັຢາສະໜນູໄພ.  

ອາຄານສະຖານທີ່  (Premise) 

 ສະຖານທີ່ ເກບັຮກັສາ 

1. ຈາໍພວກພດືດບີ (ພດືທີ່ ຍງັບໍ່ ໄດຜ່້ານຂະບວນການ)(crude plants) ຕອ້ງໄດເ້ກບັຮກັສາໃນສະຖານ

ທີ່ ທີ່ ແຍກ. ສະຖານທີ່ ເກບັຮກັສາຕອ້ງມກີານລະບາຍອາກາດ ແລະ ຕດິຕັງ້ອຸປະກອນທີ່ ດ ີ ໂດຍວທິີ

ການ ໃນການໃຫປ້ກົປອ້ງປອ້ງກນັ ການເຂົາ້ຂອງແມງໄມ ້ ຫລ ື ສດັອື່ ນໆ ໂດຍສະເພາະໜ.ູ ຕອ້ງມີ

ມາດຕະການທີ່ ມປີະສິດທພິາບ ເພື່ ອປອ້ງກນັການແຜ່ຂະຫຍາຍຂອງສດັ ແລະ ສິ່ ງທີ່ ມຊີວິດິນອ້ຍໆ 

(microrganism) ທີ່ ໄດນ້າໍມາພອ້ມກບັພດືດບິ (crude plant) ແລະ ເພື່ ອປອ້ງກນັການປນົ

ເປືອ້ນ . ພາຊະນະຕ່າງໆ ຕອ້ງໄດຖ້ກືຕັງ້ໃນແນວທປ່ີອຍໃຫອ້າກາດປ່ຽນຖ່າຍຢ່າງອດິສະຫລະ. 

2. ຕອ້ງໄດໃ້ຫຄ້ວາມເອາົໃຈໃສ່ພເິສດຕໍ່ ຄວາມສະອາດ ແລະ ການບໍາລຸງຮກັສາສະຖານທີ່ ເກບັຮກັສາ 

ໂດຍສະເພາະເມື່ ອ ມກີານກໍ່ ໃຫເ້ກດີຝຸ່ນ. 

3. ການເກບັຮກັສາພດື, ນໍາ້ຖອດຮດີ, ນໍາ້ຢາດອງເຫລົາ້ (tincture), ແລະ ຢາອື່ ນໆ ອາດຮຽກຮອ້ງ

ເງ ື່ ອນໄຂພເິສດກ່ຽວກບັຄວາມຊຸ່ມ, ອຸນຫະພູມ ຫລ ື ການປອ້ງກນັແສງສະຫວ່າງ; ເງ ື່ ອນໄຂເຫລົ່ ານີ ້ 

ຕອ້ງໄດຈ້ດັໃຫມ້ແີລະ ມກີານຕດິຕາມ. 
 

ສະຖານທີ່ ຜະລດິ (Production area) 

4. ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັຕາມລະບຽບການສະເພາະລະຫວ່າງການເກບັຕວົຢ່າງ, ການຕດິຊັ່ ງ, ການປະສມົ 

ແລະ ການປະຕບິດັການດໍາເນນີການຜະລດິພດືດບີ (ພດືທີ່ ບໍ່ ທນັໄດຜ່້ານຂະບວນການ) ເມື່ ອໃດກໍ່

ຕາມທມີກີານກໍ່ ໃຫເ້ກດີມຝຸ່ີນ, ເພື່ ອອໍານວຍຄວາມສະດວກການອະນາໄມ ແລະ ເພື່ ອຫລກີລຽ້ງ ການ

ປນົເປືອ້ນໄຂ່ວ, ເຊັ່ ນຕວົຢ່າງ, ຕອ້ງມກີານຕອງຂີຝຸ່້ນ, ການກາໍນດົອາຄານສະເພາະ.    
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ເອກະສານ (Documentation) 

ຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ ສາໍລບັ ວດັຖຸດບິ (Specification for starting meterials) 

5. ນອກຈາກຂໍມູ້ນທີ່ ໄດພ້ນັລະນາ ໃນຄູ່ມທືົ່ ວໄປ ຂອງ GMP (ໃນພາກທ ີ 4, ຂໍ ້ 4.11) ແລວ້, ຂອບ

ເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກໍານດົ ສໍາລບັຜະລດິຕະພນັພດືຕົນ້ໄມທ້ີ່ ເປນັຢາທີ່ ຍງັບໍ່ ທນັໄດຜ່້ານຂະບວນການ

(medicinal crude plant)  ຕອ້ງປະກອບດວ້ຍ ຂໍມູ້ນດັ່ ງລຸ່ມນີ ້: 

 ຊື່ ວທິະຍາສາດ (ລວມທງັ ຊື່ ຂອງຜູລ້ເິລີ່ ມໃນການຈດັປະເພດ ຕວົຢ່າງ: linnaeus); 

 ລາຍລະອຽດຂອງແຫລ່ງທີ່ ມາຂອງພດື (ປະເທດ ຫລ ືຂງົເຂດຂອງຕົນ້ກາໍເນດີ ແລະ ຖາ້ເປນັ

ໄປໄດ ້ ການປູກ, ເວລາໃນການເກບັກ່ຽວ, ວທິກີານຄດັເລອືກ, ລວມທງັການໃຊຢ້າປາບ

ສດັຕູພດື, ອື່ ນໆ); 

 ທຸກຊິນ້ສ່ວນ ຫລ ື ພຽງແຕ່ສ່ວນທີ່ ໄດຖ້ກືນາໍໃຊ;້ 

 ເວລາ ພດືແຫງ້ໄດຖ້ກືຈດັຊື ້, ລະບບົການເຮດັໃຫແ້ຫງ້ຕອ້ງໄດລ້ະບຸ; 

 ພນັລະນາກ່ຽວກບັພດື, ການກວດກາແບບເບິ່ ງໄດດ້ວ້ຍຕາເປົ່ າ ແລະ/ຫລ ືການເບິ່ ງໂດຍກອ້ງ

ຈລຸະທດັ (Macro/microscopical); 

 ມກີານວໄິຈພສູິດ ທີ່ ເໝາະສມົ (indentification test), ຖາ້ເຫນັວ່າເໝາະສມົ ການກວດ

ໄຈແຍກເພື່ ອໃຫຮູ້ຕ້ວົຢາທີ່ ອອກລດິ(active ingredients), ຫລ ື ສນັຍາລກັ

(markers). ຕອ້ງມສີານຕວົຢ່າງອາ້ງອງີ (reference authentic specimen) ເພື່ ອຈຸ

ດປະສງົໃນການກວດສອບພສູິດ; 

 ການວໄິຈ ສ່ວນປະກອບທີ່ ເປນັຢາ ຫລ ືເຄື່ ອງໝາຍ (markers); 

 ວທິກີານທີ່ ເໝາະສມົເພື່ ອກາໍນດົການປນົເປືອ້ນຂອງຢາປາບສດັຕູພດື ແລະ ຂອບເຂດທີ່

ຍອມຮບັໄດ;້ 

 ການທດົສອບ ເພື່ ອກາໍນດົ ເຊືອ້ລາ ແລະ/ຫລ ືການປນົເປືອ້ນທາງດາ້ນຈລຸນິຊ ີ ເຊິ່ ງລວມທງັ

ການປນົເປືອ້ນຂອງ ເຊືອ້ລາ ອາຟລາຕກົຊນິ, ສດັ ຫລ ືແມງໄມທ້ີ່ ອາດເປັນພດິໄພຕ່າງໆ; 

 ການທດົສອບຫາໂລຫະໜກັຕກົຄາ້ງ ແລະ ການປນົເປືອ້ນ ແລະ ສິ່ ງເຈອືປນົ ; 

 ການທດົສອບສໍາລບັວດັຖຸແປກປອມ. 

ການບໍາບດັໃດນຶ່ ງທີ່ ໄດໃ້ຊ ້ ເພື່ ອຫລຸດຜ່ອນການປນົເປືອ້ນຈາກເຊືອ້ລາ/ຈລຸນິຊ ີ ຫລ ື ສດັ ຫລ ື

ແມງໄມທ້ີ່ ອາດເປນັພດິໄພ ຕອ້ງໄດກ້າໍນດົເປນັລາຍລກັອກັສອນ. ຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍ

ນດົ ສໍາລບັຂັນ້ຕອນການປະຕບິດັເລົ່ ານັນ້ ຕອ້ງໃຫມ້ ີ ແລະ ປະກອບດວ້ຍລາຍລະອຽດຂອງຂະ

ບວນການຜະລດິ, ການທດົສອບ ແລະ ການຈາໍກດັ ສໍາລບັສານຕກົຄາ້ງ. 

ຂໍແ້ນະນາໍການດໍາເນນີການຜະລດິ (Processing instructions) 
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6. ຂໍແ້ນະນາໍກ່ຽວກບັການດໍາເນນີການຜະລດິ ຕອ້ງໄດພ້ນັລະນາ ການປະຕບິດັງານຕ່າງໆ ທີ່ ໄດປ້ະຕບິດັ

ກບັພດືດບີ ເຊັ່ ນ: ການເຮດັໃຫແ້ຫງ້, ການບດົ (crushing) ແລະ ການຮ່ອນ ແລະ ລວມທງັໄລຍະ

ເວລາຂອງການເຮດັໃຫແ້ຫງ້ ແລະ ອຸນຫະພູມ ແລະ ວທິກີານທີ່ ໄດໃ້ຊ ້ເພື່ ອແຍກ ຫລ ືຂະຫນາດຂອງ

ຝຸ່ນ. ນອກຈາກນີຍ້ງັຕອ້ງໄດພ້ນັລະນາຄວາມປອດໄພຂອງການຮ່ອນ ຫລ ື ວທິກີານອື່ ນໆ ເພື່ ອແຍກ

ວດັຖຸແປກປອມອອກ. 

ສໍາລບັການຜະລດິຜະລດິຕະພນັພດືພນັທີ່ ເປນັຢາ, ການແນະນາໍຕ່າງໆ ຕອ້ງລວມເອາົລາຍ

ລະອຽດກ່ຽວກບັທາດທີ່ ເປນັພູມດ່າງ (base) ຫລ ື ນໍາ້ຢາສໍາລບັການລະລາຍ (solvent), ເວລາ 

ແລະ ອຸຫະພູມ ຂອງການຖອດຮດີ, ລາຍລະອຽດຂອງໄລຍະຂັນ້ຕອນການເຮດັໃຫເ້ຂັມ້ຂຸນ້ ແລະ ວິ

ທກີານຕ່າງໆ ທີ່ ໄດໃ້ຊ.້ 

ການເກບັຕວົຢ່າງ (Sampling) 

7. ຍອ້ນຄວາມເປນັຈງິທີ່ ວ່າ ພດືຕົນ້ໄມທ້ີ່ ເປນັຢາ ແມ່ນ ການລວບລວມແຕ່ລະພດືພນັດຽວ ແລະ ບນັຈອຸງົ

ປະກອບ ພາວະຈລຸງັສບືພນັທີ່ ແຕກຕ່າງກນັ, ການເກບັຕວົຢ່າງຂອງພວກມນັ ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັດວ້ຍ

ຄວາມເອາົໃຈໃສ່ເປນັພເິສດ ໂດຍບຸກຄະລາກອນທີ່ ມຄີວາມຊໍານຊິໍານານສະເພາະ.  ແຕ່ລະຊຸດຜະລດິ

ຕອ້ງໄດຊ້ີບ້ອກໂດຍ ເອກະສານສະເພາະຂອງມນັເອງ.  

ການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ (Quality Control) 

8. ບຸກຄະລາກອນຫອ້ງວໄິຈ ຕອ້ງມຄີວາມຊໍານານສະເພາະກ່ຽວກບັຜະລດິຕະພນັຢາສະໝນູໄພ ເພື່ ອ

ໃຫສ້າມາດປະຕບິດັການວໄິຈພສູິດ ແລະ ຮູກ່້ຽວກບັການເຈອືປນົ , ການມກີານຈະເລນີເຕບີໂຕຂອງ

ເຊືອ້ລາ, ການມສີດັຫລ ື ແມງໄມທ້ີ່ ເປນັພດິ, ການບໍ່ ເປນັຮູບລກັສະນະອນັດຽວກນັ (non 

uniformity) ໃນໄລຍະການຂນົສົ່ ງພດືດບີ (crude plant). 

9. ລກັຊະນະສະເພາະ ແລະ ຄຸນນະພາບຂອງການກະກຽມຢາຈາກພດື ແລະ ຂອງຢາສໍາເລດັຮູບ ຕອ້ງໄດ ້

ຖກືກວດວໄິຈ ດັ່ ງທີ່ ໄດອ້ະທບິາຍຂາ້ງລຸ່ມນີ ້: 

- ການທວດສອບຄວບຄຸມ ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ ຕອ້ງຍອມຮບັຕາມການກາໍນດົກ່ຽວກບັຄຸນ

ນະພາບ ແລະ ປະລມິານຂອງສ່ວນປະກອບຂອງຕວົຢາ ແລະ ຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ 

ເຊິ່ ງຈາໍເປນັຕອ້ງໃຫຮູ້ ້ ໂດຍການນາໍໃຊ ້ ເຄື່ ອງໝາຍ (markers) ກໍ່ ໄດ ້ ຖາ້ຫາກສ່ວນປະກອບ 

ອອກລດິໃນການປິ່ ນປວົແມ່ນບ່ໍຮູຈ້ກັ. ໃນກລໍະນຂີອງພດືພນັທີ່ ເປນັຢາ (vegetable drug) 

ຫລ ືການກະກຽມຢາຈາກພດື (vegetable drug preparation) ເຊິ່ ງສ່ວນປະກອບໃນການ

ປິ່ ນປວົແມ່ນຕອ້ງເປັນທີ່ ຮູຈ້ກັດ,ີ ເຊິ່ ງສ່ວນປະກອບເຫລົ່ ານີ ້ ຕອ້ງໄດລ້ະບຸ ແລະ ປະລມິານທີ່ ວດັ

ແທກໄດ ້ຕອ້ງໄດຖ້ກືກາໍນດົອອກ. 

- ຖາ້ຢາ ສະໜນູໄພ ປະກອບດວ້ຍ ຫລາຍໆພດືພນັທເີປນັຢາ ຫລ ືການຜະລດິໃຊ ້ພດືພນັຫລາຍ

ຊະນດິເຂົາ້ກນັ ແລະ ມນັເປນັໄປບໍ່ ໄດທ້ີ່ ປະຕບິດັການກາໍນດົກ່ຽວກບັປະລມິານຂອງແຕ່ລະຕວົຢາ
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ຫລກັ, ການກາໍນດົຕວົຢາ ອາດປະຕບິດັຮ່ວມກນັ ສາໍລບັຫລາຍໆຕວົຢາຫລກັ. ຄວາມຈາໍເປນັສໍາ

ລບັວທິນີ ີ ້ ຕອ້ງໄດຖ້ກືພສູິດຄວາມຖກືຕອ້ງ. 
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ເອກະສານຄດັຕດິ 8 

ການຊຸ່ມຕວົຢ່າງວດັຖຸດບິ ແລະ ວດັຖຸບນັຈຫຸຸມ້ຫ່ໍ (Sampling of starting 

and packaging materials) 

 

ຫລກັການ: 

 ການຊຸ່ມຕວົຢ່າງແມ່ນການປະຕບິດັງານໜຶ່ ງທີ່ ມຄີວາມສໍາຄນັ ເຊິ່ ງເປນັພຽງສ່ວນນອ້ຍຂອງຊຸດຜະລດິ

ໜຶ່ ງທີ່ ໄດເ້ກບັ. ບດົສະຫລຸບທງັໝດົ ແມ່ນຈະບ່ໍສາມາດເປັນບ່ອນອງີໄດ ້ຖາ້ການວໄິຈທດົສອບທີ່ ໄດປ້ະຕບິດັ 

ກບັຕວົຢ່າງທີ່ ບໍ່ ເປນັຕວົແທນໃຫໄ້ດ.້ ດວ້ຍເຫດນີ ້ ການຊຸ່ມຕວົຢ່າງທີ່ ຖກືຕອ້ງ ແມ່ນສ່ວນທີ່ ສໍາຄນັຈາໍເປນັ 

ຂອງລະບບົຮບັປະກນັຄຸນນະພາບ.  

ໝາຍເຫດ: ການຊຸ່ມຕວົຢ່າງແມ່ນກ່ຽວຂອ້ງກບັ ພາກທ ີ6 ຂອງຄູ່ມ ີGMP, ຂໍທ້ ີ6.11 ເຖງິ 6.14. ຄູ່ມເືພີ່ ມ

ເຕມີສະບບັນີ ້ ໄດແ້ນະນາໍເພີ່ ມເຕມີ ກ່ຽວກບັການຊຸ່ມຕວົຢ່າງ ວດັຖຸດບິຢາ ແລະ ວດັຖຸບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່ . 

ບຸກຄະລາກອນ (Personnel) 

1. ບຸກຄະລາກອນຜູທ້ີ່ ເຮດັການຊຸ່ມຕວົຢ່າງ ຕອ້ງໄດຮ້ບັການອບົຮມົແຕ່ເບືອ້ງຕົນ້ ແລະ ການອບົຮມົຢ່າງ

ຕໍ່ ເນື່ ອງ ໃນດາ້ນຫລກັການທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງກບັການຊຸ່ມທີ່ ຖກືຕອ້ງ. ການອບົຮມົນີ ້ ຕອ້ງປະກອບດວ້ຍ: 

 ແຜນການຊຸ່ມຕວົຢ່າງ; 

 ຂັນ້ຕອນການປະຕບິດັການຊຸ່ມຕວົຢ່າງທີ່ ເປນັລາຍລກັອກັສອນ; 

 ວທິກີານ (technique) ແລະ ເຄື່ ອງມອຸືປະກອນ ທີ່ ໃຊສ້ໍາລບັຊຸ່ມຕວົຢ່າງ; 

 ຄວາມສ່ຽງໃນການປນົເປືອ້ນໄຂ່ວ; 

 ຂໍຄ້ວນລະມດັລະວງັ ທີ່ ຈະຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັ ກ່ຽວກບັ ຄວາມບໍ່ ໝັນ້ຄງົ ແລະ/ຫລ ືສານທີ່ ປາດສະຈາກ

ເຊືອ້; 

 ຄວາມສໍາຄນັໃນການເອາົໃຈໃສ່ກ່ຽວກບັການກວດເບິ່ ງຮູບພາຍນອກຂອງວດັຖຸຂອງ ຫລ ື ພາຊະນະ

ບນັຈ ຸແລະ ສະຫລາກ; 

 ຄວາມສໍາຄນັໃນການບນັທກຶ ກລໍະນຜີດິປກົກະຕິ ຫລ ືບໍ່ ຄາດຫວງັ; 
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ວດັຖຸດບິ (Starting Meterials) 

2. ການພສູິດຢ່າງຄບົຖວ້ນໃນຊຸດຜະລດິໜຶ່ ງ ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັ ແລະ ຮບັປະກນັວ່າ ໄດເ້ກບັຕວົຢ່າງທຸກໆ

ຖງັບນັຈວຸດັຖຸດບິ ແລະ ຕວົຢ່າງທີ່ ເກບັກໍ່ ຕອ້ງ ໄດກ້ວດພສູິດເອກະລກັ ສາມາດກວດສ່ວນໃດໜຶ່ ງ 

ຂອງຈາໍນວນຖງັບນັຈວຸດັຖຸດບິ ແຕ່ຕອ້ງຂຽນຂັນ້ຕອນການຮບັຮອງໄວ ້ ເພື່ ອຮບັປະກນັວ່າ ທຸກຖງັ

ບນັຈວຸດັຖຸດບິ ໄດຜ່້ານການກວດພສູິດ. 

3. ການຮບັຮອງຄວາມຖກືຕອ້ງ (varidation) ຕອ້ງຄໍານງື ຢ່າງໜອ້ຍຕາມຮູບການດັ່ ງລຸ່ມນີ ້: 

 ປະເພດ ແລະ ສະພາບຂອງໂຮງງານຜະລິດ ແລະ ຜູສ້ະໜອງ ແລະ ຄວາມເຂົາ້ໃຈຂອງ

ໂຮງງານກ່ຽວກບັຂໍກ້າໍນດົທາງ GMP ສໍາລບັອຸດສາຫະກາໍການຢາ; 

 ລະບບົຮບັປະກນັຄຸນນະພາບຂອງໂຮງງານຜະລດິວດັຖຸດບິ; 

 ປະເພດຂອງ ວດັຖຸດບິ ແລະ ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ ເຊິ່ ງວດັຖຸດບິຈະໄດຖ້ກືນາໍໃຊ;້ 

ພາຍໃຕກ້ານ ຈດັກຽມການຄແືນວນັນ້, ມນັເປນັໄປໄດວ່້າ ວທິກີານທີ່ ໄດກ້ວດສອບຮບັຮອງ 

ເຊິ່ ງຍກົເວັນ້ ການທດົສອບພສູິດ ແຕ່ລະຖງັບນັຈຂຸອງວດັຖຸດບິທີ່ ເຂົາ້ມາ ທີ່ ສາມາດຖກືຍອມຮບັ

ໄດສໍ້າລບັ: 

 ວດັຖຸດບິມາຈາກ ຜູຜ້ະລດິຜະລດິຕະພນັ ຫລ ື ໂຮງງານດຽວ; 

 ວດັຖຸດບິທີ່ ນາໍເຂົາ້ມາໂດຍກງົ ຈາກຜູຜ້ະລດິ ຫລ ືຜູຜ້ະລດິທີ່ ທີ່ ມປີະຫວດັຄວາມເຊື່ ອຖ ືແລະ 

ໄດຖ້ກືກວດສອບກ່ຽວກບັລະບບົການຮບັປະກນັຄຸນນະພາບ ທີ່ ໄດດ້ໍາເນນີໂດຍຜູສ້ັ່ ງຊື ້ (ຜູ ້

ຜະລດິຜະລດິຕະພນັຢາ ຫລ ືໂດຍອງົການກວດສອບທີ່ ຖກືຮບັຮູຢ່້າງເປນັທາງການ). 

ມນັຄງົຈະບໍ່ ເປນັໄປໄດ ້ໂດຍວທິກີານໜຶ່ ງ ສາມາດຮບັຮອງເປນັທີ່ ໜາ້ພໃໍຈ ສໍາລບັ: 

 ວດັຖຸດບິ ໄດຖ້ກືສະໜອງໂດຍ ຄນົກາງ ເຊັ່ ນ: ຕວົແທນ ບໍ່ ຮູແ້ຫລ່ງຜະລດິ ຫລ ືບໍ່ ໄດຖ້ກືກ

ວດສອບ; 

 ວດັຖຸດບິທີ່ ໃຊໃ້ນຜະລດິຕະພນັຢາສກັ. 

4. ຄຸນນະພາບຂອງຊຸດຜະລດິວດັຖຸດບິ ອາດຈະຖກືປະເມນີໂດຍ ການເອາົ ຫລ ືທດົສອບວໄິຈ ຕວົຢ່າງ

ທີ່ ໄດເ້ປນັຕວົແທນ. ຕວົຢ່າງທີ່ ໄດນ້າໍເອາົໄປທດົສອບວໄິຈເອກະລກັ ສາມາດຖກືໃຊສ້ໍາລບັວດັຖຸ

ປະສງົນີ ້. ຈາໍນວນຕວົຢ່າງທີ່ ເກບັ ສໍາລບັການກະກຽມຕວົຢ່າງ ທີ່ ເປນັຕວົແທນ ຕອ້ງໄດຖ້ກືກາໍນດົ

ເປນັປະລມິານ ແລະ ຕອ້ງລະບຸລາຍລະອຽດຢູ່ໃນແຜນການຊຸ່ມຕວົຢ່າງ. ຈາໍນວນງຕວົຢ່າງແຕ່ລະອນັ 

ອາດເປນັຮູບແບບຢາປະສມົ ຕອ້ງໄດກ້າໍນດົຄກືນັ ເຊິ່ ງຄາໍນງຶເຖງິ ປະເພດ ຂອງວດັຖຸດບິ, ຄວາມຮູ ້

ຂອງຜູສ້ະໜອງ ແລະ ຄວາມເປນັເນືອ້ດຽວກນັຂອງຕວົຢ່າງທີ່ ມສ່ີວນປະສມົຫລາຍຢ່າງ. 
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ວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່  (Packaging Meterial) 

5. ແຜນການຊຸ່ມຕວົຢ່າງວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່  ຢ່າງໜອ້ຍ ຕອ້ງພຈິາລະຈາ: ປະລມິານທີ່ ໄດຮ້ບັ, ຄຸນນະພາບທີ່ ກາໍ

ນດົ ປະເພດຂອງວດັຖຸ (ຕວົຢ່າງ: ວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່ ເບືອ້ງຕົນ້ (primary packaging material), 

ແລະ/ຫລ ື ວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່ ທີ່ ສອງ)), ວທິກີານຜະລດິ, ແລະ ຄວາມຮູກ່້ຽວກບັລະບບົຮບັປະກນັຄຸນນະ  

ພາບ ຂອງໂຮງງານຜະລດິວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່  ອງີໃສ່ ການກວດສອບ(audits). ຈາໍນວນວດັຖຸຫຸມ້ຫໍ່ ທີ່ ຊຸ່ມ 

ຕອ້ງໄດຖ້ກືກາໍນດົເປນັສະຖຕິ ິແລະ ລະບຸຢູ່ໃນແຜນການຊຸ່ມຕວົຢ່າງ(sampling plan). 
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ເອກະສານຄດັຕດິ 9 

ການຜະລດິຢາທີ່ ເປນັນໍາ້, ກຣມິ ແລະ ຂີ ້ເຜິງ້ (Munufacture of liquids, 

cream and ointment) 

 

ຫລກັການ: 

 ຢາທີ່ ເປນັນໍາ້, ກຣມິ ແລະ ຂີ ້ເຜິງ້ ອາດມຄີວາມຮູສ້ກຶໄວສະເພາະ ຕໍ່ ການປນົເປືອ້ນທາງຈລຸນິຊ ີແລະ 

ການປນົເປືອ້ນອື່ ນໆ ລະຫວ່າງການຜະລດິ. ດັ່ ງນັນ້, ມາດຕະຖານພເິສດ ຕອ້ງໄດ ້ຖກືປະຕບິດັ ເພື່ ອປອ້ງກນັ 

ການປນົເປືອ້ນໃດນຶ່ ງທີ່ ອາດຈະເກດີຂຶນ້. 

ໝາຍເຫດ:  ການຜະລດິຢານໍາ້, ຄຣມິ ແລະ ຂີ ້ເຜິງ້ ຕອ້ງປະຕບິດັສອດຄ່ອງ ຕາມຫລກັການ GMP ເຊິ່ ງ

ໄດພ້ນັລະນາ ຢູ່ໃນ ຄູ່ມຂືອງ PIC ກ່ຽວກບັການຜະລດິທດີ ີແລະ ສອດຄ່ອງຕາມຄູ່ມເືພີ່ ມ

ເຕມີອື່ ນໆ. ຄູ່ມນື ີ ້ ພຽງແຕ່ເໜັນ້ໃຫເ້ຫນັເຖງິບາງຈດຸ ເຊິ່ ງສະເພາະຕໍ່ ການຜະລດິຢາດັ່ ງປະ   

ເພດນີ ້. 

ອາຄານ ແລະ ອຸປະກອນ (Premise and Equipment) 

1. ການນໍາ້ໃຊລ້ະບບົປດິໃນການດໍາເນນີການຜະລດິ ແລະ ການຂນົສົ່ ງ ໄດຖ້ກືແນະນາໍໃນຂະບວນການນີ ້ 

ເພື່ ອປກົປອ້ງຜະລດິຕະພນັ ຈາກການປນົເປືອ້ນ . ສະຖານທີ່ ຜະລດິ ບ່ອນທີ່ ຜະລດິຕະພນັ ຫລ ືພາຊະ

ນະບນັຈທຸີ່ ສະອາດທີ່ ເປດີ ເຊິ່ ງໄດເ້ປດີເບຍີສໍາພດັ ຕອ້ງມກີານລະບາຍອອກກາດຢ່າງມປີະສດິທພິາບ 

ໂດຍຜ່ານແຜ່ນຕອງອາກາດ. 

2. ທຸກພາຊະນະບນັຈ,ຸ ທໍ່  ແລະ ປໍ ້າ  ຕອ້ງໄດຖ້ກືອອກແບບ ແລະ ຕດິຕັງ້ ໃນແນວທາງທີ່ ສາມາດ ເຮດັ

ການອະນາໄມໄດງ່້າຍ ແລະ ໃນການຂາ້ເຊືອ້ໄດ ້ (ຖາ້ຈາໍເປນັ). ໂດຍສະເພາະຢ່າງຍ ິ່ ງ ການອອກແບບ

ເຄື່ ອງມອຸືປະກອນ ຄວນບ່ໍໃຫມ້ຈີດຸອບັ (dead-legs)  ຫລ ືບ່ອນທີ່ ສິ່ ງປນົເປືອ້ນ ຕ່າງໆ ສາມາດສະ

ສມົ ແລະ ເປນັແຫລ່ງແຜ່ຂະຫຍາຍຂອງເຊືອ້ຈລຸນິຊ ີນອ້ຍທີ່ ສຸດ. 

3. ຖາ້ເປນັໄປໄດ ້ ຕອ້ງຫລກີລຽ້ງ ການນາໍໃຊເ້ຄື່ ອງແກວ້ ຫລາຍເທົ່ າທີ່ ຈະເຮດັໄດ.້ ອຸປະກອນທີ່ ສໍາພດັ

ກບັຜະລດິ ຕະພນັ ຄວາມໃຊສ້ະແຕນເລດ ທີ່ ມຄຸີນນະພາບສູງ.   
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ການຜະລດິ (Production) 

4. ຄຸນນະພາບທາງດາ້ນຈລຸນິຊ ີແລະ ເຄມຂີອງນໍາ້ທີ່ ໃຊ ້ໃນການຜະລດິ ຕອ້ງໄດລ້ະບຸລາຍລະອຽດ ແລະ 

ໄດຕ້ດິຕາມ. ຕອ້ງເອາົໃຈໃສ່ໃນການບໍາລຸງຮກັສາລະບບົນໍາ້ ເພື່ ອຫລກີລຽ້ງຄວາມສ່ຽງຂອງການ

ຂະຫຍາຍຂອງເຊືອ້ຈລຸນິຊ.ີ ຫລງັຈາກການຂາ້ເຊືອ້ລະບບົນໍາ້ໃດໜຶ່ ງ, ຕອ້ງລາ້ງດວ້ຍວທິີ່ ການທີ່ ໄດທ້ດົ

ສອບຮບັຮອງ ເພື່ ອຮບັປະກນັວ່າ ນໍາ້ຢາລາ້ງຕ່າງໆ ຖກືລາ້ງອອກຢ່າງມປີະສດິທພິາບ. 

5. ຕອ້ງໄດກ້ວດສອບຄຸນນະພາບຂອງນໍາ້ທີ່ ຜະລດິທີ່ ເຮບັຮກັສາໄວຢູ່້ໃນຖງັ ກ່ອນຈະຖກືຂນົສົ່ ງເຂົາ້ເກບັ

ຮກັສາຢູ່ຖງັນໍາ້ສໍາລບັຜະລດິ. 

6. ຕອ້ງລະມດັລະວງັ ເມື່ ອມກີານຂນົສົ່ ງວດັຖຸດບິ ໂດຍຜ່ານທໍ່  ເພື່ ອຮບັປະກນັວ່າ ໄດຖ້ກືຂນົສົ່ ງ 

ຖກືຕອ້ງຕາມເປົ ້າໝາຍ. 

7. ວດັຖຸທີ່ ອາດຈະປດົປ່ອຍເສັນ້ໃຍອອກມາ ຫລ ືສິ່ ງປນົ ເປືອ້ນອື່ ນໆ ເຊັ່ ນ ເຈຍ້ແຂງ ຫລ ືຖາ້ນຮອງທີ່ ມ ີ

ລກັຊະນະເປນັໄມ  ້ບໍ່ ຄວນເອາົເຂົາ້ ໃນສະຖານທີ່  ບ່ອນທີ່ ຜະລດິຕະພນັ ຫລ ືພາຊະນະບນັຈທຸີ່ ສະອາດ 

ໄດເ້ປດີ   ເບຍີອອກ. 

8. ຕອ້ງລະມດັລະວງັ ເພື່ ອຮກັສາຄວາມຄງົຕວົຂອງນໍາ້ສານລະລາຍ, ນໍາ້ແຂນຕະກອນ ແລະ ອື່ ນໆ 

ລະຫວ່າງການບນັຈ.ຸ ຕອ້ງໄດທ້ດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງຂະບວນການປະສມົ ແລະ ການບນັຈ.ຸ 

ຕອ້ງເອາົໃຈໃສ່ພເິສດ ນບັແຕ່ການເລີມ້ຕົນ້ຂອງຂະບວນການບນັຈ,ຸ ຫລງັຈາກການອດັ ແລະ ຂັນ້

ຕອນສຸດທາ້ຍຂອງຂະບວນການ ເພື່ ອຮບັປະກນັ ຄວາມຄງົຕວົຂອງຜະລດິຕະພນັ. 

9. ຖາ້ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ ບໍ່ ໄດຖ້ກືບນັຈມຸດັຫໍ່ ໂດຍທນັທ,ີ ຕອ້ງໄດກ້າໍນດົເວລາຢ່າງຊດັເຈນ ໃນ

ການເກບັຮກັສາ ແລະ ເງ ື່ ອນໄຂໃນການເກບັຮກັສາ. 
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ເອກະສານຄດັຕດິ 15 

ການກວດສອບຮບັຮອງ ແລະ ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ຂອງເຄື່ ອງ

(Qualification and validation) 

 

ຫລກັການ: 

1. ເອກະສານຄດັຕດິນ ີ ້ ໄດອ້ະທບິາຍ ຫລກັການກ່ຽວການກວດສອບ ແລະ ການທດົສອບຄວາມຖກື 

ຕອ້ງຂອງເຄື່ ອງມອຸືປະກສໍາລບັການຜະລດິຜະລດິຕະພນັຢາ. ຂໍກ້າໍນດົຂອງການຜະລດິທດີ ີທີ່ ໂຮງງານ

ຜູຜ້ະລດິ ລະບຸວ່າການກວດສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ໃນທີ່ ຈາໍເປນັຕອ້ງໄດພ້ສູິດຄວບຄຸມກ່ຽວກບັບນັຫາ

ທີ່ ສໍາຄນັ (critical aspects) ຂອງການປະຕບິດັງານ. ຕອ້ງໄດກ້ວດສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງການ

ປ່ຽນແປງ ທີ່ ສໍາຄນັ(significant change) ສໍາລບັຄານຕ່າງໆ, ອຸປະກອນເຄື່ ອງມ ືແລະ ຂະບວນ

ການການຜະລດິຕ່າງໆ ເຊິ່ ງອາດຈະສົ່ ງຜນົກະທບົ ຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະພນັ. 

ແຜນງານ ສໍາລບັການທດົສອບຄວາມຖືກຕອ້ງ (Planning for validation) 

2.  ຕອ້ງມກີານວາງແຜນກດິຈະກາໍ ກ່ຽວກບັະຕບິດັການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ. ຕອ້ງກາໍນດົຢ່າງຊດັ

ເຈນກ່ຽວກບັອງົປະກອບຫລກັຂອງ ແຜນງານການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ແລະ ເຮດັເປນັລາຍລກັ

ອກັສອນ ຢູ່ໃນແຜນງານຫລກັຂອງການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ (validation master 

programm-VMP). 

3. VMP ຕອ້ງເປນັເອກະສານທີ່ ມລີກັຊະນະສງັລວມ, ໂດຍຫຍໍ ້, ຮດັກຸມ ແລະ ຈະແຈງ້. 

4. VMP ຕອ້ງປະກອບມຂີໍມູ້ນດັ່ ງລຸ່ມນີ ້: 

a) ນະໂຍບາຍກ່ຽວກບັການກວດສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ; 

b) ໂຄງປະກອບ ຂອງກດິຈະກາໍຂອງການກວດສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ; 

c) ສງັລວມກ່ຽວກບັ ສິ່ ງອໍານວຍຄວາມສະດວກ, ລະບບົ, ອຸປະກອນ ແລະ ຂະບວນການ ທີ່ ຈະ

ຖກືທດົສອບ; 

d) ຮູບແບບເອກະສານ: ຮູບແບບທີ່ ໃຊ ້ສໍາລບັ ໂປຣໂຕໂຄນ ແລະ ການລາຍງານຕ່າງໆ; 

e) ກາໍນດົແຜນງານ ແລະ ກາໍນດົຕາຕະລາງ; 

f) ການຄວບຄຸມການປ່ຽນແປງ; 

g) ການອາ້ງອງີ ຕໍ່ ເອກະສານຕ່າງໆທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງ. 
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5. ໃນກລໍະນທີີ່ ມໂີຄງການໃຫຍ່ ແຜ່ແມ່ບດົກ່ຽວກບັການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ອາດຖກືສາ້ງແຍກ

ແຜນດັ່ ງກ່າວອອກຈາກກນັ. 

ເອກະສານ (Documentation) 

6. ໂປຣໂຕໂຄນ (writen protocol)  ຕອ້ງໄດລ້ະບຸວທິີ່ ການກວດຮບັຮອງ ແລະ ກວດສອບຄວາມ

ຖກືຕອ້ງ ທີ່ ຈະໄດຖ້ກືດໍາເນນີ. ຂັນ້ຕອນການປະຕບິດັ ຕອ້ງໄດຖ້ກືທບົທວນ ແລະ ຮບັຮອງ. ໂປຣໂຕ

ໂຄນ ຕອ້ງລະບຸ ກ່ຽວກບັບາດກາ້ວທີ່ ສໍາຄນັ ແລະ ຂອບເຂດການຍອມຮບັ. 

7. ຕອ້ງກະກຽມບດົລາຍງານ ໂດຍມກີານການອາ້ງອງີ ໃນ ໂປຣໂຕໂຄນ ກ່ຽວກບັການກວດສອບ ແລະ/

ຫບ ື ກວດສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ, ການສະຫລຸບຜນົ ໄດຮ້ບັ, ການປ່ຽນແປງໃດຈາກ ໂປຣໂຕໂຄນ ຕອ້ງ

ໄດບ້ນັທກຶ ແລະ ມຄີໍາເຫນັຕາມຄວາມເໝາະສມົ. 

8. ພາຍຫລງັສໍາເລດັການກວດກສອບແຕ່ລະຂັນ້ຕອນແລວ້ ຕອ້ງໄດເ້ຮດັການຮບັຮອງ ການກວດສອບ  

ແລະ ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ. 

 ການກວດກາຮບັຮອງ (Quallification) 

ການກວດກາຮບັຮອງ ຂອງການອອກແບບ (Design qualification) 

9. ການກວດກາຮບັຮອງ ການອອກແບບ ແມ່ນຂັນ້ຕອນທາໍອດິຂອງການກວດສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງ 

ສິ່ ງອໍານວຍຄວາມສະດວກໃໝ່, ເຄື່ ອງຈກັ, ລະບບົ ຫລ ື ອຸປະກອນ ໃໝ່ ເຊິ່ ງຕອ້ງບນັລຸ ໄດຕ້າມ

ຄຸນສມົບດັ ຂອງການອອກແບບ (DQ). 

10. ຄວາມສອດຄ່ອງ ຂອງການອອກແບບ ຕາມຫລກັການ GMP ຕອ້ງໄດສ້ະແດງໃຫເ້ຫນັ ແລະ ເປນັ

ລາຍລກັອກັສອນ. 

ການກວດກາຮບັຮອງ ການຕດິຕັງ້ (Installation qualification) 

11. ຕອ້ງເຮດັການກວດສອບຮບັຮອງຂອງການຕດິຕັງ້ (IQ) ຂອງສິ່ ງອໍານວຍຄວາມສະດວກໃຫຍ່ ຫລ ື

ເຄື່ ອງທີ່ ມກີານປບັປຸງປ່ຽນແປງ, ລະບບົ ແລະ ອຸປະກອນໃໝ່. 

12. ການເຮດັ IQ ຢ່າງໜອ້ຍ ຕອ້ງປະກອບດວ້ຍ: 

a) ການຕດິຕັງ້ ກ່ຽວກບັອຸປະກອນ, ທໍ່ , ສິ່ ງບໍລກິານຕ່າງໆ ແລະ ເຄື່ ອງມ,ື ກວດສອບແຜນຜງັທາງ

ດາ້ນວສິະວະກາໍ  ລວມທງັຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ (Specifications); 

b) ການລວມລວມ ແລະ ການກວດສມົທຽບກບັຄູ່ມປືະຕບິດັ ແລະ ຂໍແ້ນະນາໍກ່ຽວກບັການເຮດັ

ການຕດິຕັງ້ ແລະ ຂໍກ້າໍນດົໃນການບລຸໍງຮກັສາ; 

c) ຂໍກ້າໍນດົກ່ຽວກບັການເຮດັການ ກວດສອບສມົທຽບ; 

d) ການຢັ ້ງຢືນຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງວດັຖຸທີ່ ໃຊໃ້ນການກໍ່ ສາ້ງ. 



 
ໜາ້ 84 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

 

ການກວດກສອບ ຮບັຮອງການປະຕບິດັງານ (Operation qualification (OQ))  

13. ການກວດສອບການປະຕບິດັງານຂອງເຄື່ ອງ (OQ) ຕອ້ງໄດເ້ຮດັຫລງັຈາກການກວດຮບັຮອງການຕດິ

ຕັງ້. 

14. ການເຮດັ OQ  ຕອ້ງປະກອບດວ້ຍ: 

a) ການທດົສອບ ທີ່ ພດັທະນາ ຈາກຄວາມຮູຂ້ອງການດໍາເນນີການຜະລດິ,  ແລະ ລະບບົ ແລະ 

ເຄື່ ອງອຸປະກອນ; 

b) ການທດົສອບ ທີ່ ຮວມເຖງິສະພາວະ ຫລ ືກຸ່ມຂອງສະພາວະ ທີ່ ຄວບຄຸມ ຂດີຈາໍກດັການປະຕບິດັ

ງານສູງສຸດ ແລະ ຕໍ່ າສຸດ ເຊິ່ ງບາງຄັງ້ໝາຍເຖິ່ ງ ສະພາວະທີ່ ຂີຮ້າ້ຍທີ່ ສຸດ “worst case”. 

15. ເມື່ ອງການກວດສອບ ຮບັຮອງການປະຕບິດັງານ ສໍາເລດສມົບູນແລວ້ ສາມາດໃຊເ້ປນັຂໍກ້າໍນດົຂອງ

ການທດົສອບສມົທຽບ (calibration), ວທິກີານປະຕບິດັງານ ແລະ ຂັນ້ຕອນການອະນາໄມ, ການ

ອບົຮມົຜູປ້ະຕບິດັງານ ແລະ ຂໍກ້າໍນດົກ່ຽວກບັການບໍາລຸງຮກັສາເພື່ ອປອ້ງກນັ ເຊິ່ ງເປນັການອະນຸມດັ 

ໃຫນ້າໍໃຊສ້ິ່ ງອໍານວຍຄວາມສະດວກ, ລະບບົ ແລະ ອຸປະກອນ. 

ການກວດຮບັຮອງ ຄວາມອາດສາມາດຂອງເຄື່ ອງ (Performance qualification (PQ)) 

16. ການກວດສອບຮບັຮອງ ຄວາມອາດສາມາດຂອງເຄື່ ອງ (PQ) ຕອ້ງເຮດັຕໍ່ ຈາກ ການກວດຮບັຮອງ, 

ການຕດິຕັງ້ ແລະ ການກວດສອບຮບັຮອງການປະຕບິດັງານຂອງເຄື່ ອງ. 

17. ການເຮດັ PQ ຕອ້ງປະກອບດວ້ຍ: 

a) ການທດົສອບໂດຍ ການນາໍໃຊວ້ດັຖຸດບິການຜະລດິຕວົຈງິ, ວດັຖຸທີ່ ມຄຸີນສມົບດັທີ່ ເປນັຕວົແທນ 

ຫລ ືຜະລດິຕະພນັທີ່ ຄາ້ຍຄ,ື ເຊິ່ ງໄດຖ້ກືພດັທະນາຈາກຄວາມຮູ ້ກ່ຽວກບັການດໍາເນນີການຜະລດິ 

ແລະ ການນາໍໃຊສ້ິ່ ງອໍານວຍຄວາມສະດວກ, ລະບບົ ແລະ ອຸປະກອນຕ່າງໆ; 

b) ການທດົສອບ ທີ່ ລວມທງັສະພາວະ ຫລ ື ຊຸດສະພາວະທີ່ ກວມເອາົ ຂອບເຂດຈາໍກດັການເຮດັ

ວຽກສູງສຸດ, ຕໍ່ າສຸດ. 

18. ເຖງິວ່າ PQ ເປັນກດິຈະກາໍທີ່ ແຍກຕ່າງຫາກ ແຕ່ໃນບາງກລໍະນ ີສາມາດດໍາເນນີການປະຕບິດັໄປພອ້ມ

ກນັກບັການເຮດັ OQ. 

ການກວດສອບຮບັຮອງ ສິ່ ງອໍານວຍຄວາມສະດວກ, ລະບບົ ແລະ ອຸປະກອນ ທີ່ ໃຊວ້ຽກຢູ່ (Qualification 

of established (in-use) facilities, systems and equipment)) 

19. ຕອ້ງມຫີລກັຖານຕ່າງໆ ກ່ຽວກບັການກວດສອບຮັບຮອງຂອງເຄື່ ອງ ເພື່ ອອໍານວຍຄວາມສະດວກ 

ແລະ ກວດກາຄນືການປະຕບິດັທດົສອບຕ່າງໆ ແລະ ຂໍຈ້າໍກດັ  ສໍາລບັ ການປ່ຽນແປງທີ່ ສໍາຄນັ ກ່ຽວ

ກບັການປະຕບິດັງານຂອງເຄື່ ອງຈກັ ລວມທງັຫລກັຖານກ່ຽວກບັການທດົສອບສມົທຽບ ຂອງເຄື່ ອງ

ຈກັ (calibration), ການເຮດັການອະນາໄມ, ການບໍາລຸງຮກັສາເພື່ ອປອ້ງກນັ (preventative 



 
ໜາ້ 85 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

maintenence), ຂັນ້ຕອນການປະຕບິດັງານ ແລະ ຂັນ້ຕອນການອບົຮມົແກ່ຜູປ້ະຕບິດັງານ ແລະ 

ການບນັທກຶຕ່າງໆ ຕອ້ງເຮດັເປນັລາຍລກັອກັສອນ. 

ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງຂະບວນການ (Process validation) 

20. ຂໍກ້າໍນດົ ແລະ ຫລກັການຕ່າງ ທີ່ ລະບຸຢູ່ໃນພາກນີ ້ ໃຊເ້ພື່ ອການຜະລດິຢາໃນຮູບແບບຕ່າງໆ 

ເຊິ່ ງກວມ ເອາົການທດົສອບແຕ່ເບືອ້ງຕົນ້ ສໍາລບັຂະບວນການໃໝ່ ຫລ ື ພາຍຫລງັ ທີ່ ໄດປ້ບັປຸງຂະ

ບວນການ ແລະ ການເຮດັການທດົສອບຄວບຖກືຕອ້ງຄນື (revalidation). 

21. ຕາມປກົກະຕ ິ ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງຂະບວນການ ແມ່ນປະຕບິດັຕອ້ງໄດເ້ຮດັເລດັກ່ອນ 

ການແຈກຢາຍ ແລະ ຈາໍໜ່າຍ ຜະລດິຕະພນັຢາ (ພຣດົສະເປກັທບິ ວາລເີດຊັນ້). ໃນບາງກລໍະນ ີເຊິ່ ງ

ມຄີວາມຈາໍເປນັ ເພື່ ອເຮດັການທດົພອ້ມກບັການຜະລດິປະຈາໍວນັ (Concurent validation). ຂະ

ບວນການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ເມື່ ອເຮດັການຜະລດິໃນໄລຍະໜຶ່ ງຄວນເຮດັການທດົສອບຄວາມ

ຖກືຕອ້ງຍອ້ນຫລງັ (Retrospective validation). 

22. ສິ່ ງອໍານວຍຄວາມສະດວກ (facilities), ລະບບົ ແລະ ອຸປະກອນ ທຈີະໃຊ ້ ຕອ້ງໄດຜ່້ານ

ການກວດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ ແລະ ວທິກີານວໄິຈ ຕອ້ງໄດທ້ດົສອບຮບັຮອງຮບັຄວາມຖກືຕອ້ງ. 

ພະນກັງານ ທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງວຽກງານການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ຕອ້ງໄດຮ້ບັການອບົຮມົຢ່າງເໝາະ

ສມົ. 

23. ສິ່ ງອໍານວຍຄວາມສະດວກ, ລະບບົ, ອຸປະກອນ ແລະ ການດໍາເນນີງານຕ່າງໆ ຕອ້ງໄດຖ້ກືປະ

ເມນີ ເປນັແຕ່ລະໄລຍະ ເພື່ ອຢັ ້ງຢນື ວ່າ ພວກມນັຍງັມກີານປະຕບິດັງານ ຕາມວທິທີີ່ ໄດກ້າໍນດົໄວ.້ 

ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ກ່ອນການຜະລດິຈາໍໜ່າຍ (Prospective validation) 

24. ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງກ່ອນການຜະລດິຈາໍໜ່ວຍ ຢ່າງໜອ້ຍຕອ້ງປະກອບ ດັ່ ງລຸ່ມນີ ້: 

a) ພນັລະນາຫຍໍ ້ກ່ຽວກບັຂະບວນການ; 

b) ສງັລວມ ກ່ຽວກບັບາດກາ້ວການດໍາເນນີງານທີ່ ສໍາຄນັ ທີ່ ຕອ້ງໄດກ້ວດກາສບືສວນ; 

c) ບນັຊອຸີປະກອນ/ເຄື່ ອງອໍານວຍຄວາມສະດວກຕ່າງໆ ທີ່ ຈະຖກືນາໍໃຊ ້(ປະກອບມອຸີປະກອນການ

ຕດິຕາມ/ວດັແທກ/ອຸປະກອນການບນັທກຶ) ພອ້ມຢູ່ໃນສະຖານະການກວດສອບທຽບຂອງ

ເຄື່ ອງ; 

d) ຂອງເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ ຂອງຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ (Specification) ເພື່ ອປ່ອຍ

ຜະລດິຕະພນັ. 

e)  ບນັຊລີາຍການວທິກີານວໄິຈ, ຕາມຄວາມເໝາະສມົ; 

f) ການປະຕບິດັການວໄິຈເພີມ້ ຕາມຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ຍອມຮບັ (acceptance criteria) 

ແລະ ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງວທິກີານວໄິຈ; 

g) ແຜນການຊຸ່ມຕວົຢ່າງ; 

h) ວທິກີານຕ່າງໆ ສໍາລບັບນັທກຶ ແລະ ຜນົຂອງການປະເມນີ; 



 
ໜາ້ 86 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

i) ໜາ້ທີ່  ແລະ ຄວາມຮບັຜດິຊອບ; 

j) ຕະລາງເວລາປະຕບິດັ ທີ່ ໄດສ້ະເຫນ.ີ 

25. ການນາໍໃຊຂ້ະບວນການທີ່ ໄດກ້າໍນດົຂາ້ງເທງິນີ ້ (ລວມທງັ ອງົປະກອບທີ່ ກາໍນດົ) ຕອ້ງເຮດັ

ການຜະລດິຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ (series of batches of the final product) ຈາໍນວຍ

ຫລາຍຊຸດພາຍໃຕ ້ ເງ ື່ ອນໄຂ ການຜະລດິປະຈາໍວນັ. ໃນທາງທດິສະດ ີ ຈາໍນວນຂອງຂະບວນການທີ່  

ດໍາເນນີ ແລະ ຂໍສ້ງັເກດ ທີ່ ໄດຮ້ບັ ຕອ້ງພຽງພ ໍເພື່ ອກາໍນດົຂອບເຂດການບ່ຽງເບນ ແລະ ແນວໂນມ  

ແລະ ເພື່ ອສະໜອງຂໍມູ້ນພຽງພ ໍສໍາລບັການປະເມນີ. ໂດຍທົ່ ວໄປແລວ້ ແມ່ນຍອມຮບັໃຫມ້ຈີາໍນວນ 

3 ຊຸດຜະລດິທີ່ ຜະລດິຕໍ່ ເນື່ ອງກນັ ເຊິ່ ງຜນົຜະລດິຕອ້ງຢູ່ ພາຍໃຕ ້ພາຣາເມເຕ ີທີ່ ກາໍນດົ ຫລ ືປະຕບິດັ

ຕາມລະບຽບການທີ່  ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ກະຊວງສາທາລະນະສຸກວາງອອກ. 

26. ຊຸດຜະລດິທີ່ ໄດເ້ຮດັ ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງຂະບວນການຕອ້ງມຂີະໝາດດຽວ

ກນັກບັຂະໝາດຊຸດຜະລດິທີ່ ດໍາເນນີຕວົຈງິ ໃນໂຮງງານ. 

27. ຖາ້ຊຸດຜະລດິ ທີ່ ໄດທ້ດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ທີ່ ມຈີດຸປະສງົເພື່ ອການຈາໍໜ່າຍ ຫລ ື ສະໜອງ 

ບນັດາເງ ື່ ອນໄຂຕ່າງໆຂອງການຜະລດິ ຕອ້ງສອດຄ່ອງກບັຂໍກ້າໍນດົຂອງ GMP  ເຊິ່ ງລວມທງັ ຜນົໄດ ້

ຮບັທີ່ ໜາ້ເພິ່ ງພໃໍຈ ຂອງການປະຕບິດັການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ແລະ ສອດຄ່ອງຕາມລະບຽບ

ການ ກ່ຽວກບັອະນຸຍາດຈາໍໜ່າຍ.  

ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງໄປພອ້ມກບັການຜະລດິ ເພື່ ອຈາໍໜ່າຍ (Concurent validation) 

28. ໃນກລໍະນຍີກົເວັນ້ອາດສາມາດຍອມຮບັໄດ ້ ເມອືບໍ່ ທນັສໍາເລດັແຜນການທດົສອບຄວາມ

ຖກືຕອ້ງກ່ອນເລີ່ ມການຜະລດິປະຈາໍວນັ. 

29. ການຕດັສນິໃຈ ເພື່ ອປະຕບິດັການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງໄປພອ້ມກນັກບັປະຕບິດັການ

ຜະລດິ (concurrent validation) ຕອ້ງໄດມ້ອີະທບິາຍໃຫເ້ຫດຜນົ, ເປນັລາຍລກັອກັສອນ ແລະ 

ອະນຸມດັໂດຍບຸກຄະລາກອນຜູທ້ີ່ ໄດຮ້ບັການແຕ່ງຕັງ້. 

30. ຂໍກ້າໍນດົໃນການສາ້ງເອກະສານ ສໍາລບັການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ໂພຣສເປກັຕບິ ວາລເີດ

ຊນັ ພອ້ມກນັກບັການຜະລດິ ແມ່ນຄກືນັກບັທີ່ ໄດ ້ລະບຸສໍາລບັ ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຫລ່ວງ

ໜາ້ (prospective validation). 

ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຢອ້ນຄນືຫລງັ (retrospective validation) 

31. ການທດົສອບຄບືຫລງັ ສາມາດຍອມຮບັໄດ ້ ສະເພາະຂະບວນການ ທີ່ ໄດຖ້ກືກາໍນດົເປນັຢ່າງຊດັເຈນ

ເທົ່ ານັນ້ ແລະ ບໍ່ ເໝາະສມົກບັ ບ່ອນທີ່ ກາໍລງັມກີານປ່ຽນແປງ ສ່ວນປະກອບຂອງຜະລດິຕະພນັ, ຂັນ້

ຕອນການປະຕບິດັງານ  ຫລ ືອຸປະກອນ. 

32. ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຍອ້ນຄນືຫລງັຂອງຂະບວນການ ຕອ້ງໄດອ້ງີໃສ່ຂໍມູ້ນຄວາມ

ເປນັມາ. ບາດກາ້ວຕ່າງໆ ທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງ ເຊິ່ ງຮຽກຮອ້ງ ໃນການກະກຽມ ໂປຣໂຕຄອນ ສະເພາະ ແລະ 

ການລາຍງານກ່ຽວກບັຜນົຂອງການທດົທວນຂໍມູ້ນ, ລວມທງັການສະຫລຸບ ແລະ ການແນະນາໍ. 



 
ໜາ້ 87 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

33. ແຫລ່ງຂໍມູ້ນຂອງການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງນີ ້ ຢ່າງໜອ້ຍຕອ້ງປະກອບມກີານບນັທກຶການ

ດໍາເນນີການຜະລດິ, ການຫຸມ້ຫໍ່ , ແຜນການຄວບຄຸມຂະບວນການ, ປຶມ້ບນັທກຶການບໍາລຸງຮກັສາ, 

ການບນັທກຶການປ່ຽນບຸກຄະລາກອນ, ການສກຶສາຄວາມສາມາດຂອງການດໍາເນນີງານ, ຂໍມູ້ນຜະລດິ

ຕະພນັສໍາເລດັຮູບ ເຊິ່ ງປະກອບດວ້ຍ ຜນົແນວໂນມ້ (Trend card) ແລະ ຜນົໄດຮ້ບັຂອງຄວາມຄງົ

ທນົຈາກການເກບັຮກັສາ. 

34. ຊຸດຜະລດິທີ່ ໄດຖ້ກືຄດັເລອືກ ເພື່ ອການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຢອ້ນຄນືຫລງັ ຕອ້ງເປນັຕວົ

ແທນ ຂອງທຸກຊຸດຜະລດິ ເຊິ່ ງໄດເ້ຮດັລະຫວ່າງ ໄລຍະການທບົທວນ ລວມທງັຊຸດໃດໜຶ່ ງທີ່ ບໍ່ ບນັລຸ

ຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ (specification) ແລະ ຕອ້ງມຈີາໍນວນທີ່ ພຽງພ ໍ ເພື່ ອໃຫກ້ານດໍາ

ເນນີງານ ໄດປ້ະຕບິດັຢ່າງຕໍ່ ເນື່ ອງ. ການທດົສອບຕວົຢ່າງເພີມ້ເຕມີ ອາດມຄີວາມຈາໍເປນັເພື່ ອໃຫໄ້ດຈ້າໍ

ນວນ ຫລ ືຊະນດິຂອງຂໍມູ້ນ ເພື່ ອທດົສອບຂະບວນການ ຄນືຫລງັ. 

35. ສໍາລບັການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຄນືຫລງັເພື່ ອປະເມນີຄວາມສະໝໍ່ າສະເໜຂີອງຂະບວນ

ການ ເຊິ່ ງຕອ້ງໃຊຂໍ້ມູ້ນ ແຕ່ 10 ຫາ 30 ຊຸດຜະລດິທີ່ ຕໍ່ ເນື່ ອງ  ແຕ່ອາດໃຊຊຸ້ດຜະລດິຈາໍນວນນອ້ຍ

ກວ່ານີໃ້ນການທດົສອບ ຖາ້ຫາກວ່າມເີຫດຜນົສະໜບັສະໜນູພຽງພ.ໍ 

ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງການອະນາໄມ (cleaning validation) 

36. ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິດັການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງການອະນາໄມ ເພື່ ອຢນືຢນັ ເຖງິປະສດິທິ

ຜນົ ຂອງວທິກີານອະນາໄມ. ເຫດຜນົພືນ້ຖານ ເພື່ ອຄດັເລອືກ ຂອບເຂດຈາໍກດັ ຂອງຜະລດິຕະພນັ, 

ນໍາ້ຢາອະນາໄມ ແລະ ການປນົເປືອ້ນຂອງຈລຸນິຊ ີ ທີ່ ຍງັເຫລອື ເຊິ່ ງຕອ້ງໄດອ້ງີໃສ່ ວດັຖຸດບິທີ່

ກ່ຽວຂອ້ງ ເຊິ່ ງຂອບເຂດຈາໍກດັ ຈະຕອ້ງບນັລຸ ແລະ ສາມາດກວດສອບໄດ.້ 

37. ຕອ້ງມວີທິກີານວທິວີໄິຈ ທີ່ ໄດອ້ະນຸມດັຮບັຮອງ ເຊິ່ ງມຄີວາມໄວ ເພື່ ອກວດຫາສິ່ ງຄງົຄາ້ງ 

ຫລ ື ສິ່ ງປນົເປືອ້ນ . ຂອງເຂດການກວດພບົ ຫລ ື ວທິກີານວໄິຈແຕ່ລະຢ່າງ ຕອ້ງມຄີວາມໄວພຽງພ ໍ

ເພື່ ອກວດພບົ ໃນລະດບັຂອບເຂດການຍອມຮບັ ຂອງສິ່ ງຄງົຄາ້ງ ຫລ ືສິ່ ງປນົເປືອ້ນ ຕາມທີ່ ໄດກ້າໍນດົ

ໄວ.້ 

38. ຕາມປກົກະຕິແລວ້ ຂັນ້ຕອນການທາໍຄວາມສະອາດ ສໍາລບັຜະລດິຕະພນັ ທີ່ ມກີານສໍາພດັ

ກບັອຸປະກອນ ຕອ້ງໄດຖ້ກືກວດສອບ ລວມທງັສ່ວນທີ່ ບໍ່ ໄດສ້ໍາພດັ ກໍ່ ຕອ້ງຖກືກວດສອບເຊັ່ ນດຽວ

ກນັ. ໄລຍະເວລາ ລະຫວ່າງການນາໍໃຊ ້ແລະ ການອະນາໄມ ລວມທງັ ການອະນາໄມ ແລະ  ການໃຊ ້

ຄນື ຕອ້ງໄດຖ້ກືກວດສອບ.  ໄລຍະເວລາຂອງການທາໍຄວາມສະອາດ ແລະວທິກີານຕອ້ງໄດຖ້ກືກາໍ

ນດົໄວ.້ 

39. ສໍາລບັວທິກີານທາໍຄວາມສະອາດ ຜະລດິຕະພນັ ແລະ ຂະບວນການ ທີ່ ຄກືນັ,  ໄດ ້

ພຈິາລະນາ ຍອມຮບັໄດ ້ເພື່ ອເລອືກ ຂອບເຂດຕວົແທນ ຂອງຜະລດິຕະພນັ ແລະ ຂະບວນການທີ່ ຄື

ກນັ. ການສກຶສາການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງເທື່ ອດຽວ ໂດຍການນາໍໃຊປ້ະໂຫຍດຂອງ ວທິກີານ 



 
ໜາ້ 88 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ວອດເຄດສ “worst case” ສາມາດປະຕບິດັ ໂດຍຄໍານງຶກ່ຽວກບັບນັຫາທີ່ ຕອ້ງເອາົໃຈໃສເປນັພິ

ເສດ. 

40. ການນາໍໃຊສ້າມວທິກີານແບບຕໍ່ ເນື່ ອງ ໃນຂັນ້ຕອນການອະນາໄມ ຕອ້ງໄດຕ້ບິບດັ ແລະ ສະ

ແດງ ເຖງິຜນົສໍາເລດັຂອງທງັສາມວທິ ີເພື່ ອພສູິດໄດວ່້າ ວທິກີານ ໄດຖ້ກືທດົສອບຮບັຮອງ. 

41. “ການທດົສອບ ຈນົສະອາດ” ບໍ່ ພຈິາລະນາ ເປນັທາງເລອືກທີ່ ເໝາະສມົ ຕໍ່ ການທດົສອບຄວາມ

ຖກືຕອ້ງຂອງການອະນາໄມ.   

42. ຜະລດິຕະພນັທີ່ ມສີານທີ່ ເປນັພດິ ຫລ ືອນັຕະລາຍ ອາດໃຊທ້ີ່ ມຄຸີນສມົບດັທາງເຄມ ີທີ່ ຄາ້ຍຄື

ກນັກບັສານ ທີ່ ຕອ້ງການກາໍຈດັ ມາໃຊແ້ທນ.  

ການຄວບຄຸມການປ່ຽນແປງ (Change control) 

43. ຕອ້ງມຂີັນ້ຕອນການປະຕບິດັເພື່ ອກາໍນດົ ມາດຕະການຕ່າງໆ ທີ່ ຈະປະຕບິດັ ຖາ້ມກີານປ່ຽນ

ແປງໃດນຶ່ ງ ຕໍ່ ກບັວດັຖຸດບິ, ສ່ວນປະກອບຂອງຜະລດິຕະພນັ, ຂະບວນການຂອງອຸປະກອນ ແລະ 

ການດໍາເນນີກບັສະພາບແວດລອ້ມ (ຫລ ືສະຖານທີ່ ໂຮງງານ), ວທິກີານຜະລດິ ຫລ ືການວໄິຈ ຫລ ື

ການປ່ຽນແປງໃດນຶ່ ງ ທີ່ ອາດສົ່ ງຜນົກະທບົຕໍ່ ຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະພນັ ຫລ ື ຜນົຜະລດິຈາກຂະ

ບວນການ. ຂັນ້ຕອນການຄວບຄຸມການປ່ຽນແປງ  ຕອ້ງຮບັປະກນັວ່າ ມຂີໍມູ້ນທີ່ ພຽງພ ໍ ໄດຖ້ກືສາ້ງ

ຂຶນ້ ເພື່ ອສະແດງໃຫເ້ຫນັວ່າ ຂະບວນການທີ່ ໄດປ້ບັປຸງນັນ້ ຈະໄດຮ້ບັຜນົ ກບັຜະລດິຕະພນັ ຢ່າງໜາ້

ພໃໍຈ, ກງົກບັຂອບເຂດມາດຕະຖານ ທີ່ ໄດອ້ະນຸມດັໄວ ້(specification). 

44. ທຸກການປ່ຽນແປງ ທີ່ ກະທບົຕໍ່ ຄຸນນະພາບຜະລດິຕະພນັ ຫລ ື ຄວາມອາດສາມາດ ຂອງຂະ

ບວນການຜະລດິ ຕອ້ງໄດຮ້ຽກຮອ້ງ,  ບນັທກຶ, ຍອມຮບັ ຢ່າງເປນັທາງການ. ຫາກຜນົກະທບົ ຂອງ

ການປ່ຽນແປງ ອາຄານສະຖານທີ່ , ລະບບົ ແລະ ອຸປະກອນ ກ່ຽວກບັຜະລດິຕະພນັ ຕອ້ງໄດຖ້ກືປະ

ເມນີ ເຊິ່ ງລວມທງັ ການວໄິຈຄວາມສ່ຽງ. ຄວາມຈາໍເປນັເພື່ ອ/ແລະ ຂອບເຂດຂອງ ການກວດກາຄນື

ຄຸນສມົບດັ (Re-qualification) ແລະ ການເຮດັຄນື ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ (re-

validation) ຕອ້ງໄດຖ້ກືກາໍນດົ. 

ການເຮດັທດົສອບຄວາມຖກືຄນື  (Revalidation) 

45. ເຄື່ ອງຈກັ, ລະບບົ, ອຸປະກອນ ແລະ ຂະບວນການຕ່າງໆ ລວມທງັການເຮດັອະນາໄມ ຕອ້ງ

ໄດເ້ຮດັ ການທດົສອບຄນື ເປນັໄລຍະ ເພື່ ອຢນືຢນັ ວ່າ ມນັຍງັໃຊກ້ານໄດ,້  ບ່ອນທີ່ ມກີານປ່ຽນແປງທີ່

ບໍ່ ສໍາຄນັ ກໍ່ ຕອ້ງໄດຖ້ກືເຮດັ ເພື່ ອກວດສອບສະຖານະພາບຄວາມຖກືຕອ້ງ, ການທບົທວນຄນື ພອ້ມ

ກບັການສະແດງວ່າ ສິ່ ງອໍານວຍຄວາມສະດວກ, ລະບບົ, ອຸປະກອນ ແລະ ຂະບວນການ ສອດຄ່ອງ

ກບັຂໍກ້ໍານດົຕ່າງໆ ບນັລຸ ຕາມຄວາມຕອ້ງການຂອງການທດົສອບຄວາມ ຖກືຕອ້ງຄນື.   

 

 



 
ໜາ້ 89 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ອະທບິາຍຄໍາສບັ (Glossary) 

 ບນັດາຄໍານຍິາມ ຂອງຄໍາສບັຕ່າງໆ ທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງກບັ ການກວດສອບຄຸນສມົບດັຂອງເຄື່ ອງຈກັ 

(qualification)  ແລະ ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງຂະບວນການ (validation) ເຊິ່ ງ ບໍ່ ໄດລ້ະບຸ ຢູ່ 

ໃນຄໍາສບັຂອງ PIC/S ຄູ່ມກ່ືຽວກບັ GMP ສະບບັລາ້ສຸດ, ແຕ່ໄດໃ້ຊ ້ໃນເອກະສານຄດັຕດິນີ ້ ດັ່ ງລຸ່ມນ:ີ 

ການຄວບຄຸມການປ່ຽນແປງ (Change control) 

 ແມ່ນລະບບົອນັໜຶ່ ງ  ເຊິ່ ງເປນັຕວົແທນ ທີ່ ເໝາະສມົຂອງການຄວບຄຸມ ເຊິ່ ງກວດສອບ ພຈິາລະນາ 

ຫລ ື ການປ່ຽນແປງ ທີ່ ອາດກະທບົ ສະຖານະພາບຂອງ ເຄື່ ອງຈກັ, ລະບບົ, ອຸປະກອນ ຫລ ື ຂະບວນການ

ຕ່າງໆ ທີ່ ໄດຮ້ບັຮອງແລວ້ນັນ້ ເຊິ່ ງຈດຸປະສງົ ແມ່ນເພື່ ອກາໍນດົ ຄວາມຕອ້ງການ ສໍາລບັມາດຕະການ ທີ່ ຈະ

ຮບັປະກນັ ແລະ ຢັ ້ງຢືນວ່າ ລະບບົ ຍງັຮກັສາໄດ ້ຕາມສະພາບທີ່ ໄດຮ້ບັຮອງໄວ.້ 

ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ຂອງການອະນາໄມ (Cleaning Validation) 

ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ຂອງການອະນາໄມ ແມ່ນຫລັກຖານຢັງ້ຢນື ເປນັລາຍລກັອກັສອນ ວ່າ 

ຂັນ້ຕອນການອະນາໄມທີ່ ໄດອ້ະນຸມດັຮບັຮອງນັນ້ ຈະສະໜອງ ອຸປະກອນ ທີ່ ເໝາະສມົ ສໍາລບັຂະບວນການ

ຜະລດິຜະລດິຕະພນັຢາ. 

ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງພອ້ມກບັການຜະລດິ ເພື່ ອການຈາໍໜ່າຍ (Concurent Validation) 

 ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ເຊິ່ ງໄດປ້ະຕິບດັ ໃນໄລຍະການຜະລດິຜະລດິຕະພນັ ປະຈາໍວນັ ເພື່ ອ

ການຈາໍໜ່າຍ. 

ການກວດສອບຮບັຮອງ ການອອກແບບ (Design Qualification)   

 ການພສູິດທີ່ ເປນັລາຍລກັອກັສອນ ວ່າການອອກແບບ ເຄື່ ອງອໍານວຍຄວາມສະດວກ, ລະບບົ,  ແລະ 

ອຸປະກອນ ແມ່ນເໝາະສມົ ສໍາລບັຈດຸປະສງົທີ່ ໄດຄ້າດຫວງັໄວ.້ 

ການກວດສອບຮບັຮອງການຕດິຕັງ້ (Installation Qualification) 

ການພສູິດ ທີ່ ໄດກ້າໍນດົເປນັລາຍລກັອກັສອນ ວ່າບນັດາເຄື່ ອງມ,ື ລະບບົ ແລະ ອຸປະກອນ ທີ່ ໄດຕ້ດິ

ຕັງ້, ໄດປ້ບັປຸງ, ບນັລຸຕາມການອອກແບບທີ່ ໄດອ້ະນຸມດັໄວ ້ແລະ ຕາມຂໍແ້ນະນາໍຕ່າງໆ ຂອງໂຮງງານຜະລດິ. 

ການກວດສອບຮບັຮອງການປະຕບິດັງານ (Operational Qualification)  

 ການພສູິດທີ່ ໄດກ້າໍນດົເປນັລາຍລກັອກັສອນ ວ່າບນັດາເຄື່ ອງມ,ື ລະບບົ ແລະ ອຸປະກອນ ທີ່ ໄດຕ້ດິຕັງ້ 

ຫລ ືປບັປຸງແລວ້ນັນ້ ເຮດັປະຕບິດັງານ ຕາມຈດຸປະສງົໄວທ້ງັໝດົ ຕາມຂອບເຂດ ການປະຕບິດັງານທີ່ ໄດຄ້າດ

ຄະເນໄວ.້  



 
ໜາ້ 90 ຄູມ່ກືຽ່ວກບັຫລກັການການຜະລດິທີ່ ດ ີສາໍລບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ການກວດສອບຮບັຮອງຄວາມສາມາດ (Performce Qualification) 

 ການພສູິດທີ່ ໄດກ້າໍນດົເປນັລາຍລກັອກັສອນວ່າ ບນັດາເຄື່ ອງມ,ື ລະບບົ, ແລະ ອຸປະກອນ ທີ່ ໄດ ້

ເຊື່ ອມຕໍ່ ກນັ  ສາມາດປະຕບິດັໜາ້ທີ່ ຢ່າງມປີະສດິທພິາບ ແລະ ປະສດິທຜິນົ  ຕາມວທິກີານການດໍາເນນີທີ່ ໄດ ້

ກາໍນດົ ແລະ ຕາມຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ ສໍາລບັຜະລດິຕະພນັ. 

ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງຂະບວນການ (Process validation) 

 ຫລກັຖານທີ່ ເປນັລາຍລກັອກັສອນ ເຊິ່ ງຂະບວນການທີ່ ໄດປ້ະຕບິດັ ພາຍໃຕ ້ພາຣາແມດັເຕ ີທີ່ ໄດກ້າໍ

ນດົໄວ ້(parameter) ສາມາດປະຕບິດັໄດຢ່້າງມປີະສດິທພິາບ ແລະ ປະສດິທຜິນົ ແລະ ຄວາມອາດສາມາດ 

ເພື່ ອຜະລດິ ຜະລດິຕະພນັຢາ ບນັລຸຕາມຂອງເຂດມາດຕະຖານ ທີ່ ກາໍນດົໄວລ່້ວງໜາ້ ແລະ ຄຸນລກັຊະນະທາງ

ດາ້ນຄຸນນະພາບ. 

ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງກ່ອນການຜະລດິຈາໍໜ່າຍ (Prospective Validation) 

 ການທດົສອບ ທີ່ ໄດປ້ະຕບິດັ ກ່ອນການຜະລດິຜະລດິຕະພນັ ປະຈາໍວນັ ເຊິ່ ງຈດຸປະສງົເພື່ ອການຈາໍ

ໜ່າຍ. 

ການທດົສອບທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ຢອ້ນຄນືຫລງັ (Retrospective validation) 

 ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງຂະບວນການ ສໍາລບັຜະລດິຕະພນັໜຶ່ ງ ທີ່ ໄດອ້ະນຸຍາດຈາໍໜ່າຍໃນ

ທອ້ງຕະຫລາດແລວ້ ອງີໃສ່ການຜະລດິທີ່ ມກີານເພີ່ ມຂຶນ້, ການທດົສອບ ແລະ ຄວບຄຸມຂໍມູ້ນຊຸດຜະລດິ. 

ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງຄນື (Re-Validation) 

 ການລືມ້ຄນື ການທດົສອບຂະບວນການໜຶ່ ງ  ເພື່ ອໃຫຄ້ວາມໜັນ້ໃຈ ວ່າການປ່ຽນແປງຕ່າງໆ ໃນຂະ

ບວນການ/ອຸປະກອນ ສອດຄ່ອງກບັຂັນ້ຕອນການຄວບຄຸມການປ່ຽນແປງ ເຊິ່ ງບໍ່ ສົ່ ງຜນົກະທບົຕໍ່  ຄຸນລກັ

ຊະນະຂອງຂະບວນການ ແລະ ຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະພນັ. 

ການວໄິຈຄວາມສ່ຽງ (Risk analysis) 

 ວທິກີານ ເພື່ ອປະເມນີ ພາຣາແມດັເຕ ີທີ່ ວກິດິ (critical parameters) ທາງດາ້ນໜາ້ທີ່ ການຂອງ

ອຸປະກອນອນັໜຶ່ ງ ຫລ ືຂະບວນການໃດໜຶ່ ງ. 

ຜະລດິຕະພນັຈາໍລອງ (Simulated product) 

 ວດັຖຸໜຶ່ ງ ທີ່ ເກອືບຈະໃກຄ້ຽງ ທາງດາ້ນວດັຖຸ ແລະ ໃນທາງປະຕບິດັ, ຄຸນລກັຊະນະທາງດາ້ນເຄມ ີ  

(ຕວົຢ່າງ ຄວາມໜຽວ, ຂະໜາດອະນຸພາບ, ຄ່າ PH ແລະ ອື່ ນໆ)  ຂອງຜະລດິຕະພນັ ພາຍໃຕ ້ການທດົສອບ
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ຄວາມຖກືຕອ້ງ. ໃນຫລາຍໆກລໍະນ,ີ ລກັຊະນະສະເພາະນີ ້ ອາດຈະເພິ່ ງພໃໍຈໂດຍຊຸດຜະລດິຕະພນັຢາທີ່ ບໍ່ ມ ີ

ຕວົຢາແທຈ້ງິ. 

ລະບບົ (System) 

 ກຸ່ມຂອງອຸປະກອນ ກບັຈດຸປະສງົດຽວກນັ 

ວອດເຄດສ (Worst case) 

 ເງ ື່ ອນໄຂໜຶ່ ງ ຫລ ືຊຸດຂອງເງ ື່ ອນໄຂເຊິ່ ງລວມຂອບເຂດການດໍາເນນີງານທີ່ ສູງ ແລະ ຕໍ່ າ ແລະ ສະພາບ

ແວດລອ້ມຕ່າງໆ ພາຍ ໃນຂອບເຂດມາດຕະຖານວທິກີານປະຕບິດັ  ເຊິ່ ງໄດວ້າງ ການປ່ຽນແປງໃຫຍ່ສຸດ ຂອງ 

ຜະລດິຕະພນັ ຫລ ືຄວາມລົມ້ເຫລວຂອງຂະບວນການ ເມື່ ອ ໄດປ້ຽບທຽບກບັ ເງ ື່ ອນໄຂການສມົມຸດຖານ. 

ບນັດາເງ ື່ ອນໄຂເຫລົ່ ານີ ້ ບໍ່ ມຄີວາມຈາໍເປນັກໍ່ ໃຫເ້ກດີ ຄວາມລົມ້ເຫລວຜະລດິຕະພນັ ຫລ ືຂອງຂະບວນການ. 
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ເອກະສານຄດັຕດິ 17 

ການອະນຸມດັ ພາຣາແມດັເຕ ີ(Parametric Release) 

 

1. ຫລກັການ: 

1.1. ການນຍິາມກ່ຽວກບັການອະນຸມດັ ພາຣາເມເຕ ີ ໃນເອກະສານຄດັຕດິນີ ້ ແມ່ນ ໄດອ້ງີໃສ່ 

ອງົການສະຫະພາບ ຍູຣບົ ສໍາລບັຄຸນນະພາບ (European Organization for 

Quality) ທີ່ ໄດສ້ະເຫນ:ີ “ ແມ່ນລະບບົການອະນຸມດັ ເພື່ ອໃຫກ້ານຮບັປະກນັວ່າ ຜະລດິຕະ

ພນັ ມຄຸີນນະພາບຕາມຄວາມມຸງ້ຫວງັ ເຊິ່ ງອງີຕາມຂໍມູ້ນທີ່ ໄດລ້ວບລວມ ລະຫວ່າງການດໍາ

ເນນີການຜະລດິ ແລະ ສອດຄ່ອງຕາມຂໍກ້າໍນດົສະເພາະຂອງ GMP ທີ່ ກ່ຽວຂອງກບັການອະ

ນຸມດັ ພາຣາເມເຕ”ີ. 

1.2. ການອະນຸມດັ ພະຣາເມເຕ ີຕອ້ງສອດຄ່ອງກບັ ຂໍກ້າໍນດົພືນ້ຖານຂອງ GMP ໂດຍການນາໍ

ໃຊເ້ອກະສານຄດັຕດິສະບບັນີ ້ ແລະ ປະຕບິດັຕາມຄູ່ມກ່ືຽວຂອ້ງ. 

2. ການອະນຸມດັ ພາຣາເມເຕ ີ

2.2. ເປນັທີ່ ຮບັຮູກ້ນັແລວ້ວ່າ ການທດົສອບ ຄຸນນະພາບລະຫວ່າງການຜະລດິ ແລະ ການຄວບ

ຄຸມ ໃຫກ້ານຮບັປະກນັຄຸນນະພາບຂອງ ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ ໄດດ້ກີວ່າ ການທດົສອບ

ຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບ. 

2.3. ການອະນຸມດັ ພະຣາເມເຕ ີອາດຖກືອະນຸຍາດ ສະເພາະບາງ ພາຣາເມເຕ ີທີ່ ແນ່ນອນ ເຊິ່ ງເປນັ

ທາງເລອືກນຶ່ ງ ໃນການທດົສອບຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະພນັສໍາເລດັຮູບປະຈາໍວນັ. ການ

ອະນຸມດັ ພະຣາເມເຕ ີ  ໃຫມ້ກີານ ປະຕເິສດ ຫລ ືຖອດຖອນ  ໂດຍຮ່ວມກບັຜູ ້ທີ່ ມສ່ີວນ

ກ່ຽວຂອ້ງ ໃນການປະເມນີຜະລດິຕະພນັ ແລະ ຜູກ້ວດກາ ການຜະລດິທດີ ີ(GMP). 

3. ການອະນຸມດັ ພະຣາເມເຕ ີສໍາລບັຜະລດິຕະພນັປາສະຈາກເຊືອ້ (Parametric Release for 

Sterilize Products) 

3.1. ໃນພາກນີ ້ ແມ່ນກ່ຽວຂອ້ງກບັພາກການອະນຸມດັ ຜະລດິຕະພນັ ໃນແຕ່ລະວນັເທົ່ ານັນ້ ເຊິ່ ງ

ກ່ຽວຂອ້ງກບັການອະນຸມດັປ່ອຍຜະລດິຕະພນັ ປາສະຈາກເຊືອ້ ໂດຍບໍ່ ມກີານປະຕບິດັການ

ທດົສອບ ການປາສະຈາກເຊືອ້. ການທີ່ ບໍ່ ໄດລ້ວມເອາົການທດົສອບຄວາມປາສະຈາກເຊືອ້ 

ເຊິ່ ງອະນຸຍາດ ໄດ ້ ບນົພືນ້ຖານການອະທບິາຍເຖງິຄວາມສໍາເລດັທີ່ ໄດຜ່້ານການທດົສອບ

ຮບັຮອງເງ ື່ ອນໄຂທີ່ ບນັລຸ ດາ້ນການປາສະຈາກເຊືອ້ແລວ້ . 
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3.2. ການທດົສອບການປາສະຈາກເຊືອ້ ໃຫໂ້ອກາດ ກວດຫາ ການຫລົມ້ເຫລວທີ່ ໃຫຍ່ຫລວງ 

ຂອງລະບບົຮບັປະກນັການປາດສະຈາກເຊືອ້ ຍອ້ນຄວາມຈາໍກດັທາງການຄດິໄລ່ ຂອງວທິີ

ການ.  

3.3. ການອະນຸມດັ ພະຣາເມເຕ ີ ສາມາດຖກືອະນຸມດັໄດ ້ ຖາ້ຂະບວນການ ສະແດງເຖງິຄວາມ

ຖກືຕອ້ງຂອງຂໍມູ້ນ ຂອງຊຸດຜະລດິ ເຊິ່ ງສະໜອງ ຄວາມຮບັປະກນັຢ່າງພຽງພ ໍແລະ ໃນຂະ

ບວນການເອງ ທີ່  ໄດຖ້ກືອອກແບບ ແລະ ຮບັຮອງແລວ້ນັນ້ ຮບັປະກນັໄດ ້ ເຖງິຄວາມປາສະ

ຈາກເຊືອ້ຂອງຜະລດິຕະພນັໄດສ້ົ່ ງໃຫ.້ 

3.4. ປະຈບຸນັ ໃນການອະນຸມດັ ສາມາດອະນຸຍາດ ສໍາລບັຜະລດິຕະພນັສຸດທາ້ຍ ທີ່ ປາດສະຈາກ

ເຊືອ້ໃນພາຊະນະບນັຈຫຸຸມ້ຫໍ່ ສຸດທາ້ຍ. 

3.5. ວທິກີານປາສະຈາກເຊືອ້ ເຊິ່ ງອງີໃສ່ ຂໍກ້າໍນດົ ຂອງປືມ້ປະທານຸກມົການຢາ ຂອງ ປະເທດ 

ຢູຣບົ ໂດຍນາໍໃຊອ້າຍນໍາ້, ຮອ້ນແຫງ້, ການສາຍລງັສ ີ ອອີດົ ອາດພຈິາລະນາສໍາລບັການ

ປ່ອຍ.  

3.6. ອາດເປນັໄປບ່ໍໄດ ້ ທີ່  ຜະລດິຕະພນັໃໝ່ທງັໝດົ ເໝາະສມົ ສໍາລບັອະນຸມດັ ພະຣາເມເຕ ີ

ເພາະໄລຍະເວລາຜນົ ໄດຮ້ບັຂອງການທດົສອບການປາສະຈາກເຊືອ້ ຈະປະກອບເປນັ ເກນ

ການຍອມ. ບາງກລໍະນ ີ ເມື່ ອຜະລດິຕະພນັໃໝ່ ມກີານບ່ຽງເບນເລກັນອ້ຍຈາກຂອບເຂດ 

ຮບັປະກນັຄຸນນະພາບ ແລະ ຂໍມູ້ນຈາກການທດົສອບການປາສະຈາກເຊືອ້ ຈາກຜະລດິຕະ

ພນັອື່ ນໆ ສາມາດພຈິາລະນາ ເຖງິຄວາມກ່ຽວຂອ້ງໄດ.້ 

3.7. ການວໄິຈຄວາມສ່ຽງຂອງລະບົບຮບັປະກນັຄຸນນະພາບ ເຊິ່ ງໄດເ້ນັນ້ໃສ່ ການປະເມນີການ

ປ່ອຍຜະລດິຕະພນັທີ່ ບໍ່  ປາສະຈາກເຊືອ້ ກໍ່ ຕອ້ງໄດຖ້ກືປະຕບິດັ. 

3.8. ໂຮງງານຜະລດິ ຕອ້ງມປີະຫວດັຂອງຄວາມສອດຄ່ອງຂອງການປະຕບິດັຫລກັການການ

ຜະລດິທີ່ ດ.ີ 

3.9. ປະຫວັດຂອງຜະລດິຕະພນັທີ່ ບໍ່ ປາສະຈາກເຊືອ້ ແລະ ຜນົຂອງການທດົສອບການປາສະຈາກ

ເຊືອ້ ທີ່ ໄດດໍ້າເນນີກບັຜະລດິຕະພນັ ສົ່ ງໃສ ພອ້ມກນັກບັ ຜະລດິເຕະພນັທີ່ ໄດດ້ໍາເນນີ ຜ່ານ

ລະບບົຮບັປະກນັອນັດຽວ ຫລ ື ລະບບົທີ່ ຄາ້ຍຄກືນັ ກໍ່ ຕອ້ງຄໍານງຶເມື່ ອມກີານປະເມນີ     

ຄວາມສອດຄ່ອງຂອງ ການປະຕບິດັຫລກັການ ການຜະລດິທີ່ ດ.ີ 

3.10. ວສິະວະກອນທີ່ ຮບັປະກນັການປາສະຈາກເຊືອ້ທມີປີະສບົການ ແລະ ຄຸນວຸດທ ິ ແລະ ນກັຈຸ

ລນິຊວີທິະຍາ ຕອ້ງໄດມ້ໜີາ້ປະຈາໍ ຢູ່ສະຖານທີ່ ການຜະລດິ ແລະ ການປາດສະຈາກເຊືອ້.  

3.11. ການອອກແບບ ແລະ ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ຂອງຜະລດິຕະພນັໃໝ ຕອ້ງຮບັປະກນັ

ວ່າ ຄວາມໜັນ້ຄງົ ສາມາດຖກືຮກັສາໄວ ້ພາຍໃຕທຸ້ກໆ ເງ ື່ ອນໄຂທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງ.  

3.12. ລະບບົການຄວບຄຸມການປ່ຽນແປງ ຕອ້ງຮຽກຮອ້ງ ໃຫມ້ກີານທບົທວນການປ່ຽນແປງ ໂດຍ

ບຸກຄະລາກອນ ຮບັປະກນັການປາສະຈາກເຊືອ້. 
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3.13. ຕອ້ງມລີະບບົຄວບຄຸມການປນົເປືອ້ນທາງດາ້ນຈລຸນິຊ ີໃນຜະລດິຕະພນັ ກ່ອນການເຮດັການ

ປາສະຈາກເຊືອ້. 

3.14. ບໍ່ ໃຫມ້ສີບັປນົ  ລະຫວ່າງ ຜະລດິຕະພນັທີ່ ໄດປ້າສະຈາກເຊືອ້ ແລະ ຜະລດິຕະພນັທີ່ ຍງັບໍ່ ທນັ

ໄດປ້າສະຈາກເຊືອ້.   

3.15. ຕອ້ງໄດກ້ວດກາ ບນັທກຶການປາສະຈາກເຊືອ້ ສໍາລບັຄວາມສອດຄ່ອງກບັຂອບເຂດ

ມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ (specification) ຢ່າງໜອ້ຍ ສອງລະບບົການກວດກາທີ່ ເປນັ

ເອກະລາດ. ລະບບົນີອ້າດປະກອບມ ີ 2 ຄນົ ຫລ ື ລະບບົຄອມພວິເຕທີີ່ ໄດຜ່້ານການກວດ

ສອບຮບັຮອງ ສມົກບັ ບຸກຄະກອນ. 

3.16. ລາຍການເພີ່ ມເຕມີ ດັ່ ງຕໍ່ ໄປນີ ້ ຕອ້ງໄດຖ້ກື ຢນືຢນັ ກ່ອນການປ່ອຍ ຊຸດຜະລດິຕະພນັ. 

 ທຸກໆແຜນການບາໍລຸງຮກັສາ ແລະ ການກວດກາປະຈາໍວນັ ຕອ້ງປະຕບິດັໃຫສ້ໍາເລດັ 

ໃນເຄື່ ອງຂາ້ເຊືອ້ທີ່ ໃຊ.້ 

 ການສອ້ມແປງ ແລະ ການປບັປຸງທງັໝດົ ຕອ້ງໄດຖ້ກືອະນຸມດັຮບັຮອງ ໂດຍນກັ

ວສິະວະກອນຮບັປະກນັການປາສະຈາກເຊືອ້ ແລະ ນກັຈລຸນິຊວີທິະຍາ. 

 ເຄື່ ອງອຸປະກອນທງັໝດົ ຕອ້ງໄດເ້ຮດັການກວດສອບສມົທຽບ. 

 ເຄື່ ອງຂາ້ເຊືອ້ ຕອ້ງມສີະຖານະພາບຂອງການອະນຸຍາດນາໍໃຊ ້ ສໍາລບັຜະລດິຕະພນັ 

ທີ່ ຈະນາໍໄປ ດໍາເນນີການຂາ້ເຊືອ້. 

3.17. ຫລງັຈາກ ພະຣາເມເຕ ີໄດຮ້ບັການອະນຸມດັແລວ້ ການຕດັສນິ ເພື່ ອປ່ອຍ ຫລ ືປະຕເິສດ ຊຸດ

ຜະລດິ ຕອ້ງອງີຕາມ ຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ໄດກ້າໍນດົ (specification). ການບໍ່  ບນັລຸ

ຕາມຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກໍານດົ ສໍາລບັລະບບົການອະນຸມດັ ພະຣາແມດັເຕ ີ ແມ່ນ

ຍອມຮບັບໍ່  ໄດ ້ເຖງິວ່າການທດົສອບການປາສະຈາກເຊືອ້ ແມ່ນໄດຜ່້ານ. 

 

4. ອະທບິາຍຄໍາສບັ (Glossary) 
ການອະນຸມດັ ພະຣາແມດັເຕ ີ(Parametric Release) 

ການອະນຸມດັ ພະຣາແມດັເຕ ີ ເຊິ່ ງໃຫກ້ານຮບັປະກນັວ່າ ຜະລດິຕະພນັ ມຄຸີນນະພາບຕາມທີ່ ກາໍນດົ

ໄວ ້ໂດຍອງີໃສ່ ຂໍມູ້ນທີ່ ໄດລ້ວບລວມໄວ ້ລະຫວ່າງການດໍາເນນີການຜະລດິ ແລະ ສອດຄ່ອງກບັ ຂໍກ້າໍນດົ

ສະເພາະ ຂອງ ຫລກັການການຜະລດິທດີ ີທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງກບັການອະນຸມດັ ພະຣາແມດັເຕ.ີ 

ລະບບົການຮບັປະກນັການປາສະຈາເຊືອ້ (Sterility Assurance System) 
ການສງັລວມການຈດັການທີ່ ໄດດ້ໍາເນນີ ເພື່ ອຮບັປະກນັຄວາມປາສະຈາກເຊືອ້ຂອງຜະລດິຕະພນັ ສໍາ

ລບັຜະລດິຕະພນັທີ່ ຕອ້ງໄດຂ້າ້ເຊືອ້ໃນຂັນ້ຕອນສຸດທາ້ຍ ວທິກີານສໍາລບັການຮບັປະກນັຄຸນນະພາບ 

ເຫລົ່ ານີ ້ ປະກອບມ ີຂັນ້ຕອນດັ່ ງລຸ່ມນີ ້: 

a) ການອອກແບບຜະລດິພນັ. 
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b) ຄວາມຮູ ້ ກ່ຽວກບັການຄວບຄຸມ ກ່ຽວກບັເງ ື່ ອນໄຂທາງດາ້ນຈລຸນິຊວີທິະຍາ ຂອງວດັຖຸດບິ 

ແລະ ສານຊ່ວຍຕ່າງໆ (ຕວົຢ່າງ: ແກສ ແລະ ສານມື່ ນຕ່າງໆ). 

c) ການຄວບຄຸມ ການປນົເປືອ້ນ  ຂອງຂະບວນການຜະລດິ ເພື່ ອຫລກີລຽ້ງ ທາງເຂົາ້ຂອງຈລຸນິຊ ີ

ແລະ ການຂະຫຍາຍຕວົໃນພະລດິຕະພນັ ເຊິ່ ງປກົກະຕດິຜນົສໍາເລດັທີ່ ໄດຮ້ບັ ແມ່ນຈາກການ

ເຮດັອະນາໄມ ແລະ ການຂາ້ເຊືອ້ ຂອງຜະລດິທີ່  ສໍາພດັກບັໜາ້ພຽງ, ການປອ້ງກນັການປົນ

ເປືອ້ນ ຂອງອາກາດ ໂດຍການຄວບຄຸມຄວາມສະອາດຂອງຫອ້ງ, ການນາໍໃຊຂ້ອບເຂດເວລາ

ການຄວບຄຸມການດໍາເນນີງານ ແລະ, ຂັນ້ຕອນ ການຕອງ. 

d) ປອ້ງກນັການ ປນົເປ ລະຫວ່າງ ຜະລດິຕະພນັທີ່ ໄດຂ້າ້ເຊືອ້ແລວ້ ແລະ ຜະລດິຕະພນັທີ່  ຍງັບໍ່  

ທນັຖກືຂາ້ເຊືອ້. 

e) ການຮກັສາຄວາມໜັນ້ຄງົຂອງຜະລດິຕະພນັ. 

f) ຂະບວນການເຮດັການຂາ້ເຊືອ້. 

g) ລະບບົຄຸນນະພາບທງັໝດົ ທີ່ ປະກອບຢູ່ໃນລະບບົຮບັປະກນັຄຸນນະພາບ ຕວົຢ່າງ: ການ

ຄວບຄຸມການປ່ຽນແປງ, ວທິກີານອບົຮມົທີ່ ໄດກ້າໍນດົ, ກວດກາການປ່ອຍ, ແຜນການ ບໍາລຸງ

ຮກັສາເພື່ ອປອ້ງກນັ, ການວໄິຈວທິກີທີ່ ຫລມົເຫລວ, ການປອ້ງກນັຄວາມຜດິພາດ ຂອງຄນົ, 

ການທດົສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ ແລະ ການທດົສອບຄວາມທ່ຽງຕງົຕາມ ມາດຕະ ຖານທີ່ ກໍາ

ນດົໄວ,້ ແລະ ອື່ ນໆ. 

 

 

 

  

 

 


