
3 
 

 

 

 

ູໃຠວືາຆຼຌລ  າຣຍັກາຌຈ຺ລວຍາຠ

ຊກືຉໄວຄຂວຄີິແິ 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ຨຍັຠາາກ  ICH Guidelines 

ICH Q2A:  Validation of Analytical Methods: Definitions and Terminology,  

27 October 1994. 

ICH Q2B:  Validation of Analytical Procedure: Methodology,  6 November 

1996.



0 
 

ລາຣະຍາຌ 

 

1. ຍຈ຺ຌ  າ         3 

2. ຆະຌຈິຂວຄີິແິີໃ ຉໄວຄຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄ    3 

3. ຣກັລະຌະລະຽພາະຂວຄາຠລາຠາຈແິ     7 

3.1 າຠ  າຽພາະ       7 

3.2 າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ        8 

3.3 ພິແລ        8 

3.4 າຠໃຼ ຄ        9 

3.5 າຠຠ ໄຌມ າ       12 

3.6 ຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌກຈພຍ຺     13 

3.7 ຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌາຽຆຄີຎະຣິຠາຌ    15 

3.8 າຠຄ຺ຌ຺       16 

3.9 ກາຌຈ຺ລວຍາຠຽໝາະລຠ຺ຂວຄຣະຍຍ຺    17 

4. ຌງິາຠ  າລຍັ        20 



1 
 

ກາຌຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄຂວຄີິແິ 

(VALIDATION OF ANALYTICAL PROCEDURES) 

 

1. ຍຈ຺ຌ  າ 

 

ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄກາຌຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄຂວຄີິແິຠ ໃຌຽພືໃ ວລະຈຄໃາີິຈ ັໃຄກ ໃາຠ ີ

າຠ ຽໝາະລຠ຺ລ  າຣຍັກາຌແິຌ ັໄຌໂ.  

ູໃຠຌືີໄຽຎັຌຌາຄ ຣະ ຂ ໄຌະຌ  າ ກາຌຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄຂວຄີິແິຽພືໃ ວເຆໄຽຎັຌລໃຌ

ໜຶໃ ຄລ  າຣຍັງືໃ ຌຂືໄຌະຍຼຌລ  າຣຍັມາພາງເຌກຸໃຠຎະຽຈວາຆຼຌ. ຽວກະລາຌຌີໄລໃຌເງໃຨຍັຠາາກ 

ICH guidelines  2 ລະຍຍັ:ື “Q2A: Validation of Analytical Methods: Definitions and 

Terminology, 27 October 1994” ຣະ “ICH Q2B: Validation of Analytical Procedure: 

Methodology,  6 November 1996.  ີິີໃ ະຌ  າຠາເຆໄລ  າຣຍັຏະຣິຈຉະພຌັຆີະຈັຊ ຸ ຣະ 

ຏະຣິຈຉະພຌັີໃ ແຈໄາກຽັກຌຣງຆີີະພາຍວາຈະຉກຉໃາຄາກມາີໃ ຽຎັຌລາຌຽຠ.ີ 

ຌຠກີາຌງືໃ ຌ ຣະ ລຌ຺ະຌາຂ ໄຠຌູີໃ ກ ໃຼ ຂໄວຄຄັໝຈ຺ີໃ ແຈໄຠາຣະໃາຄກາຌຈ຺ລວຍ

າຠຊກືຉໄວຄ ຣະລຈູີໃ ເຆໄລ  າຣຍັກາຌຈິແຣໃຣກັລະຌະລະຽພາະຂວຄກາຌຈ຺ລວຍາຠ

ຊກືຉໄວຄຉໃາຄໂຌ ັໄຌມໃາຄຽໝາະລຠ຺. ຉະົວຈຽຣາີໃ ລກຶລາກາຌຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄຌ ັໄຌຌເຆໄ

ລາຌວໄາຄວຄີີໃ ຠຂີ ໄຠຌູາຠຍ ຣິລຈຸ ຆຶໃ ຄຣະຈຍັາຠຍ ຣິລຈຸຈ ັໃຄກ ໃາຂືໄຌມູໃກຍັຈຸຎະລຄ຺ຂວຄກາຌຌ  າ

ເຆໄ.ເຌ 

ພາກຎະຉຍິຈັຉ຺ຄິ, ຠກັະວວກຍຍກາຌຈ຺ຣວຄພໄວຠກຍັກາຌພິາຣະຌາກາຌຈ຺

ລວຍາຠຊກືຉໄວຄຂວຄີິແິຈໄງກຌັຽພືໃ ວເໄຆາຍາຠລາຠາຈຉໃາຄໂຂວຄີິແິ  ຽຆັໃ ຌ 

າຠ  າຽພາະ, າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ , ພິແລ, າຠໃຼ ຄ ຣະ າຠຠ ໃຌມ າ. ລໃຌເຌກ ຣະຌຂີວຄ

ີິເຌຉ  າຣາມາຠ ໃຌຍ ໃ ຉໄວຄຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄ, ພຼຄຉໃ ມືຌມຌັາຠຽໝາະລຠ຺ຂວຄີິ 

ພາງແຉໄລະພາະຉ຺ຄິຽ຺ໃ າຌ ັໄຌ. 

ລ  າຣຍັກາຌກ  າຌຈ຺ຂວຄວາຆຼຌ: ຂ ໄຠຌູຄັໝຈ຺ີໃ ກ ໃຼ ກຍັຣກັລະຌະລະຽພາະຂວຄກາຌຈ຺

ລວຍາຠຊກືຉໄວຄຌ ັໄຌຌງືໃ ຌຉ ໃໜໃງຄາຌີໃ ຠໜີໄາີໃ ຂືໄຌະຍຼຌມາພໄວຠກຍັຽຄ ືໃວຌແຂີໃ ງວຠຨຍັີໃ

ກ ໃຼ ຂໄວຄ. 

 

2. ຆະຌຈິຂວຄີິແິີໃ ຉໄວຄຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄ 
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ກາຌລຌ຺ະຌາກາຌຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄຂວຄີິແິີໃ ກ ໃຼ ຂໄວຄຌ ັໄຌຠມີູໃ 4 ຆະຌຈິີໃ ເຆໄ

ົາງີໃ ລຈຸ: 

- ກາຌຈ຺ລວຍຽພືໃ ວພິລຈູຽວກະຣກັ. 

- ກາຌຈ຺ລວຍຽພືໃ ວາຎະຣິຠາຌລາຌຽວືຎຌ຺(impurities). 

- ກາຌຈ຺ລວຍຂຈີ  າກຈັ ຽພືໃ ວຍຠຸລາຌຽວືຎຌ຺, 

- ກາຌຈ຺ລວຍຈໄາຌຎະຣິຠາຌຂວຄຉ຺ມາລ  າຌັີໃ ວວກຣິຈເຌຉ຺ມໃາຄມາຣືຏະຣິຈຉະພຌັມາ ຣື 

ລໃຌຎະກວຍລະຽພາະວືໃ ຌໂເຌຏະຣິຈຉະພຌັມາ.  

  າວະິຍາງຈງງ ໄຽຊຄິຆະຌຈິກາຌຈ຺ລວຍີໃ ພິາຣະຌາເຌຽວກະລາຌຌີໄຠຈີ ັໃຄຌີໄ: 

-ກາຌຈ຺ລວຍຽພືໃ ວພິລຈູຽວກະຣກັຌ ັໄຌ ຠີຈຸຠຸ ໄຄໝາງຽພືໃ ວເໄຌໃໃາຽຎັຌຽວກະຣກັ (identity) ຂວຄ

ລາຌີໃ ແີເຌຉ຺ມໃາຄຈງກາຌຎຼຍຼຍຌຸລຠ຺ຍຈັຉໃາຄໂຂວຄຉ຺ມໃາຄ (ຽຆັໃ ຌ spectrum, 

chromatographic behavior, ືົຎະຉກິຣິິງາາຄຽຠ ີວືໃ ຌໂ) ຼຍກຍັລາຌຠາຈຉະຊາຌ.  

- ກາຌຈ຺ລວຍລ  າຣຍັລາຌຽວືຎຌ຺ ລາຠາຈຈ຺ລວຍາຄຈໄາຌຎະຣິຠາຌ ືົ ກາຌຈ຺ລວຍາຂຈີ

  າກຈັ (limit) ມໃາຄເຈມໃາຄຌຶໃ ຄເຌຉ຺ມໃາຄ. ກາຌຈ຺ລວຍຈ ັໃຄກ ໃາ  າຽພືໃ ວລະຈຄຣກັລະຌະ

ລະຽພາະຈໄາຌາຠຍ ຣິລຈຸຂວຄຉ຺ມໃາຄ. ຣກັລະຌະລະຽພາະຂວຄກາຌຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄ

ຉໃາຄໂຌ ັໄຌ ຠ ໃຌຨຼກຨໄວຄລ  າຣຍັກາຌຈ຺ລວຍຈໄາຌຎະຣິຠາຌົາງກໃາກາຌຈ຺ລວຍາຂຈີ  າກຈັ. 

- ີິແິາຎະຣິຠາຌຠີາຠຠຸ ໄຄໝາງຽພືໃ ວາຎະຣຠິາຌລາຌີໃ ແິຆຶໃ ຄຠມີູໃເຌຉ຺ມໃາຄ. ຈ ັໃຄຌ ັໄຌເຌ

ຽຌືໄວາຂວຄຽວກະລາຌຌີໄ ກາຌາຎະຣິຠາຌ (Assay) ຽຎັຌຉ຺ຌກາຌຈັຽຆຄີຎະຣິຠາຌຂວຄ

ລໃຌຎະກວຍລ  າຌັເຌຉ຺ມາ. ລ  າຣຍັຏະຣິຈຉະພຌັມາຌ ັໄຌ ແຈໄຌ  າຣກັລະຌະລະຽພາະຂວຄກາຌຈ຺

ລວຍາຠຊກືຉໄວຄີໃ ໄາງກືຌັຠາເຆໄຽຠ ືໃວຠກີາຌາຎະຣິຠາຌລາຌວວກຣິຈ ືົລໃຌຎະກວຍວືໃ ຌໂ. 

ຌວກາກຌີໄຣກັລະຌະຈ ັໃຄກ ໃາວາຈເຆໄລ  າຣຍັກາຌາຎະຣິຠາຌຆຶໃ ຄກ ໃຼ ຂໄວຄກຍັີິແິວືໃ ຌໂຽຆັໃ ຌ

ກາຌຈ຺ລວຍກາຌຣະຣາງ (dissolution). 

ຌຠີາຠຽຂ຺ໄາເມໃາຄະ ໄຄຽຊຄິຈຸຎະລຄ຺ຂວຄກາຌແິຽຌືໃວຄາກລິໃ ຄຌີໄະຍຠຸ

ຣກັລະຌະລະຽພາະຂວຄກາຌຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄຆຶໃ ຄຉໄວຄຊກືຎະຽຠຌີຉ ໃ ແຎ. ຣກັລະຌະລະຽພາະ

ຂວຄກາຌຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄີໃ ຌພິາຣະຌາຠຈີ ັໃຄຌີໄ: 

 

າຠໃຼ ຄ (Accuracy) 

າຠຠ ໄຌມ າ (Precision) 
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ຌຆ  ໄາ (Repeatability) 

Intermediate Precision 

ກາຌ  າຆ  ໄາແຈໄ (Reproducibility) 

າຠ  າຽພາະ (Specificity) 

ຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌກຈພຍ຺ (Detection Limit) 

ຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌາຽຆຄີຎະຣິຠາຌ (Quantitation Limit) 

າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ  (Linearity) 

ພິແລ (Range) 

າຠຄ຺ຌ຺ (Robustness) 

 

ຣກັລະຌະລະຽພາະຂວຄກາຌຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄຉໃຣະຂ ໄແຈໄວະິຍາງມູໃເຌກາຌ

ວະິຍາງ  າຣໄ (Glossary). ລໃຌຉາຉະຣາຄຉ ໃ ແຎຌີໄແຈໄ ໄຄ຺ຂ ໄຣກັລະຌະລະຽພາະຂວຄກາຌ

ຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄ ຈງ  າຌຄຶຽຊຄິາຠລ  າຌັີໃ ລຈຸລ  າຣຍັກາຌຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄຂວຄ

ຉໃຣະຆະຌຈິີິແິີໃ ຉໃາຄກຌັ. ຺ຂ ໄຽ຺ົໃ າຌີໄຊກືຈ຺ລວຍລ  າຣຍັີິແິຆຶໃ ຄແຈໄວໄາຄຽຊຄິ, ຉໃຍາຄ

 ັໄຄກ ຠກີາຌງກ຺ຽັໄຌຈງວຄີຉາຠຉໃຣະກ ຣະຌແີຎ. ຽຎັຌີໃ ລຄັຽກຈໃາາຠຄ຺ຌ຺(robustness)ຍ ໃ ມູໃ

ເຌຣາງກາຌຉາຠຉາຉະຣາຄ ຉໃະມູໃເຌຂ ັໄຌຉວຌີໃ ຽໝາະລຠ຺ເຌຣະໃາຄກາຌພຈັະຌາີິແິ.  

ຌວກາກຌີໄກາຌຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄຆ  ໄາ (revalidation) ວາຈະ  າຽຎັຌເຌລະພາະຉ ໃ

ແຎຌີໄ:  

- ກາຌຎໃຼຌຎຄເຌກາຌລຄັຽາະຉ຺ມາ; 

- ກາຌຎໃຼຌຎຄເຌລໃຌຎະກວຍຂວຄມາລ  າຽຣັຈຨຍູ; 

- ກາຌຎໃຼຌຎຄເຌີິແິ; 

ຣະຈຍັຂວຄກາຌຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄຆ  ໄາີໃ ຉໄວຄກາຌຌ ັໄຌຂືໄຌມູໃກຍັ  າຠະຆາຈຂວຄກາຌ

ຎໃຼຌຎຄ. ກາຌຎໃຼຌຎຄຍາຄມໃາຄວາຈຉໄວຄຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄວກີຈໄງ. 
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ຎະຽພຈຂວຄກາຌແິ ກາຌພິລຈູ

ຽວກະຣກັ 

ກາຌຈ຺ລວຍລາຌຽວືຎຌ຺ ກາຌາຎະຣິຠາຌ 

-ກາຌຈ຺ລວຍລາຌ

ຣະຣາງ(ຈັກຽ຺ໃ າ

ຌ ັໄຌ)  

-າຎະຣິຠາຌຉ຺

ມາ/ຄວາມແຮງ 

ຣກັລະຌະລະຽພາະ ຽຆຄີ

ຎະຣິຠາຌ 

ຂຈີ  າກຈັ 

າຠໃຼ ຄ - + - + 

າຠຠ ໄຌມ າ     

ກາຌຌຆ  ໄາແຈໄ  + - + 

Interm. precision - + - + (1) 

າຠ  າຽພາະ (2) + +(1) + + 

ຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌກຈພຍ຺ - -(3) + - 

ຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌາຽຆຄີ

ຎະຣິຠາຌ 

- + - - 

າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ - + - + 

ພິແລ - + - + 

- ລະຈຄໃາຣກັລະຌະລະຽພາະຌີໄຈງຎກ຺ກະຉຍິ ໃ ຊກືຎະຽຠຌີ 

+ ລະຈຄໃາຣກັລະຌະລະຽພາະຌີໄຈງຎກ຺ກະຉຊິກືຎະຽຠຌີ 

(1) ເຌກ ຣະຌີີໃ ແຈໄຈ຺ລວຍາຠ  າຆ  ໄາຣໄ (ຽຍິໃ ຄຌງິາຠລຍັ) ຺ຂ ໄ intermediate precision ຍ ໃ

  າຽຎັຌຉໄວຄຽຨັຈ 

(2) ກາຌຂາຈາຠ  າຽພາະຂວຄີິແິໜຶໃ ຄີິ ລາຠາຈຈ຺ຌຈງີິແິລະໜຍັລະ

ໜຌູວືໃ ຌໂ 

(3) ວາຈ  າຽຎັຌເຌຍາຄກ ຣະຌ ີ



5 
 

3.         ຣກັລະຌະລະຽພາະ (Characteristics) ຂວຄາຠລາຠາຈເຌກາຌແິ 

3.1  າຠ  າຽພາະ (SPECIFICITY) 

ກາຌາາຠ  າຽພາະຌ ັໄຌ ຌ  າເຌຣະໃາຄກາຌຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄຂວຄກາຌ

ພິລຈູຽວກະຣກັ ກາຌາາຠຍ ຣິລຈຸ ຣະກາຌແິາຎະຣິຠາຌ. ີິີໃ ເຆໄາາຠ  າຽພາະ

ຌ ັໄຌະຂືໄຌມູໃກຍັຈຸຎະລຄ຺ຂວຄີິແິ ຍ ໃ   າຽຎັຌລະຽໝີແຎີໃ ີິແິຌ ັໄຌໂະ  າຽພາະລ  າຣຍັລາຌ

ີໃ ແິຈງລະຽພາະ(ກາຌງກາຠຉກຉໃາຄມໃາຄລຠ຺ຍຌູ) ເຌກ ຣະຌຌີີໄ ຌະຌ  າໃາຌເຆໄີິ

ແິົາງກໃາໜຶໃ ຄີິຽພືໃ ວເໄແຈໄກາຌງກາຠຉກຉໃາຄມູໃເຌຣະຈຍັີໃ   າຽຎັຌ.  

 

3.1.1. ກາຌພິລຈູຽວກະຣກັ (Identification) 

ກາຌຈ຺ລວຍກາຌພິລຈູຽວກະຣກັີໃ ຽໝາະລຠ຺ຌ ັໄຌຌລາຠາຈີໃ ະງກຣະໃາຄລາຌີໃ

ຎະກວຍີໃ ຠີຄລໄາຄແກໄຼຄກຌັຆຶໃ ຄມູໃຈ ໄງກຌັແຈໄ. ກາຌງກາຠຉກຉໃາຄຈໄງີິເຈໂວາຈະ

ມືຌມຌັຈງກາຌແຈໄຏຌ຺ີໃ ຽຎັຌຍກ (ຍາຄີຈງກາຌຎຼຍຼຍກຍັລາຌວໄາຄວຄີີໃ ຨູໄກັ) າກ

ຉ຺ມໃາຄີໃ ຠລີາຌີໃ ແິ ຈງຼຍກຍັຏຌ຺ີໃ ຽຎັຌຣຍ຺າກຉ຺ມໃາຄີໃ ຍ ໃ ຠລີາຌີໃ ແິ. ຌວກາກຌີໄກາຌ

ພິລຈູຽວກະຣກັວາຈຌ  າຠາເຆໄກຍັລາຌີໃ ຠີຄລໄາຄາຄຽຠີີໃ ຽໝືວຌ ືົລ  າພຌັມໃາຄແກໄຆຈິກຍັລາຌ

ີໃ ແິຽພືໃ ວມ ັໄຄມືຌໃາຍ ໃ ແຈໄຏຌ຺ຉວຍລະໜວຄີໃ ຽຎັຌຍກ. ກາຌຽຣືວກລາຌີໃ ຠີຌຌໄຠໃາະຣຍ຺

ກຌຽຆັໃ ຌຌ ັໄຌຌວຄີເລໃກາຌຉຈັລຌິາຄິະງາລາຈີໃ ຈຈີ ໄງກາຌພິາຣະຌາໃາກາຌຣຍ຺ກຌ

ຈ ັໃຄກ ໃາລາຠາຈຽກຈີຂືໄຌແຈໄ.  

 

3.1.2. ກາຌາຎະຣິຠາຌ ຣະ ລາຌຽວືຎຌ຺ (Assay and Impurity Test(s)) 

ລ  າຣຍັີິາຄ ກຢຠາຉກຢາຟິກ (chromatographic) ຌຌ  າກຢຠາຉກຢຠ ີໃ

ແຈໄຌ ັໄຌຠາເຆໄລະຈຄາຠ  າຽພາະແຈໄ ຣະ ຌຣະຍລຸໃຌຎະກວຍຉໃາຄໂຉໃຣະຉ຺ມໃາຄຽໝາະ

ລຠ຺. ກາຌພິາຣະຌາີໃ ໄາງກືຌັຌີໄ ຌຌ  າຠາເຆໄກຍັຽຉັກຌກິກາຌງກວືໃ ຌໂ. ກາຌງກຍຍິ

ກຈິ(critical)ເຌກຢຠາຉກຢາຟີຌຠກີາຌຎະຉຍິຈັເຌຣະຈຍັີໃ ຽໝາະລຠ຺. ລ  າຣຍັກາຌງກ

ຍຍກິຈິຌ ັໄຌ າຠ  າຽພາະລາຠາຈລະຈຄແຈໄຈງາຠລາຠາຈເຌກາຌງກ (resolution) 

ຈງລາຌຎະກວຍ 2 ຉ຺ ຆຶໃ ຄຊກືຆະ(elute) ວວກຠາແກໄກຌັ. ເຌກ ຣະຌ ີ ີໃ ຠກີາຌເຆໄກາຌາ

ຎະຣິຠາຌີໃ ຍ ໃ   າຽພາະ, ຌເຆໄີິຽິາະວືໃ ຌໂຠາຆໃງຽພືໃ ວລະຈຄາຠ  າຽພາະຄັໝຈ຺. 

ຉ຺ມໃາຄ, ຽຣາຌ  າເຆໄີິແິຍຍ ແຉຽຉຢຈ (titration)ຽພືໃ ວາຎະຣິຠາຌຉ຺ມາີໃ ຎໃວງວວກຠາ, 

ລາຠາຈຌ  າເຆໄີິຎະລຠ຺ ືາຎະຣິຠາຌ ຣະ ຈ຺ຣວຄີໃ ຽໝາະລຠ຺ລ  າຣຍັລາຌຽວືຎຌ຺. ີິກາຌ

ຠ ໃຌໄາງກືຌັ ລ  າຣຍັກາຌແິາຎະຣິຠາຌ ຣ ກາຌຈ຺ຣວຄລາຌຽວືຎຌ຺.  
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3.1.2.1 ຠລີາຌຽວືຎຌ຺ (Impurities are available) 

ລ  າຣຍັກາຌາຎະຣິຠາຌ, ີິຌີໄຌລະຈຄເໄຽັຌຽຊຄິກາຌງກລາຌີໃ ແິເຌຂະຌະີໃ

ຠລີາຌຽວືຎຌ຺ ຣະ ຣື ລາຌຎຄຸຉໃຄວືໃ ຌໂມູໃຈ ໄງ; ເຌາຄຎະຉຍິຈັຣໄ ລາຠາຈ  າແຈໄຈງ

ກາຌຽຉຠີ (spike) ລາຌຍ ຣິລຈຸ (ຉ຺ມາຣືຏະຣິຈຉະພຌັມາ) ກຍັລາຌຽວືຎຌ຺ຣະ ືົ ລາຌຎຄຸ

ຉໃຄວືໃ ຌໂເຌຎະຣິຠາຌີໃ ຽໝາະລຠ຺ ຣະລະຈຄເໄຽັຌໃາລາຌຽວືຎຌ຺ີໃ ຠມີູໃຈ ັໃຄກ ໃາຍ ໃ ຠຏີຌ຺ ຉ ໃ

ຏຌ຺ຂວຄກາຌແິາຎະຣິຠາຌຌ ັໄຌໂ (ຈງກາຌຎຼຍຼຍກຍັຏຌ຺ກາຌາຎະຣິຠາຌີໃ ແຈໄາກ

ຉ຺ມໃາຄຆຶໃ ຄຍ ໃ ຠກີາຌຽຉຠີ)  

ລ  າຣຍັກາຌຈ຺ລວຍລາຌຽວືຎຌ຺, ກາຌງກາຠຉກຉໃາຄຌ ັໄຌ ວາຈ  າແຈໄຈໄງກາຌຉືໃ ຠ

ຉ຺ມາືົຏະຣິຈຉະພຌັມາ ຈໄງຎະຣິຠາຌລາຌຽວືຎຌ຺ເຌຣະຈຍັີໃ ຽໝາະລຠ຺ ຣະ ລະຈຄກາຌ

ງກຂວຄລາຌຽວືຎຌ຺ຉໃຣະຉ຺ ຣະ ືົ າກລາຌຎະກວຍວືໃ ຌໂມູໃເຌ sample matrix. 

 

3.1.2.2 ຍ ໃ ຠລີາຌຽວືຎຌ຺ (Impurities are not available) 

ຊໄາລາຌຠາຈຉະຊາຌຂວຄລາຌຽວືຎຌ຺ ືົລາຌຽລວືຠລະົາງຍ ໃ ລາຠາຈາແຈໄ, າຠ

  າຽພາະ ວາຈະລະຈຄຈງກາຌຎຼຍຼຍຏຌ຺ກາຌຈ຺ຣວຄຉ຺ມໃາຄີໃ ຍຌັລຸາຌຽວືຎຌ຺ືົລາຌ

ຽລືໃ ວຠລະົາງ ກຍັີິີໃ ຠຣີກັລະຌະລະຽພາະຈ ີ (well-characterized procedure) ຽຆັໃ ຌ: ີິ

ຉາຠຎະາຌກຸຠ຺ກາຌມາ ືົ ີິແິວືໃ ຌໂີໃ ແຈໄຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄ (ີິວຈິລະຣະ) 

(independent procedure). ຄັໝຈ຺ຌີໄຠ ໃຌຣຠຄັກາຌຽກຍັຨກັລາຉ຺ມໃາຄພາງແຉໄລະພາະ

ຉຄຶຼຈ (stress conditions)ີໃ ກ ໃຼ ຂໄວຄ ຉາຠາຠຽໝາະລຠ຺: ລຄຈຈ, າຠຨໄວຌ, 

າຠຆຸໃຠ, ກຈ຺/ຈ ັໃຄ, hydrolysis ຣະ oxidation. 

- ລ  າຣຍັກາຌາຎະຣິຠາຌ, ຌຎຼຍຼຍຏຌ຺ຂວຄ 2 ີິ. 

- ລ  າຣຍັກາຌຈ຺ລວຍລາຌຽວືຎຌ຺, ຌຎຼຍຼຍຂ ໄຠຌູຌຸລຠ຺ຍຈັຉໃາຄໂຂວຄລາຌຽວືຎຌ຺. 

ກາຌຈ຺ຣວຄ Peak purity ວາຈຽຎັຌຎະງຈເຌກາຌລະຈຄໃາ chromatographic peak 

ຂວຄລາຌີໃ ແິຍ ໃ ຠົີາງກໃາ ໜຶໃ ຄ ວຄ຺ຎະກວຍ (ຽຆັໃ ຌ, diode array ຣະ mass 

spectrometry). 

 

3.2  າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ 
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ກາຌຎະຽຠຌີາຠລ  າພຌັກາຌຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ  ຌຎະຉິຍຈັມູໃເຌລໃຌພິແລ (ຽຍິໃ ຄ ພາກ 3.3) 

ຂວຄີິແິ. ວາຈະລະຈຄແຈໄຈງກຄ຺າກຉ຺ມາ (ຈງກາຌຽວືາຌຌ  ໄາາຈຠາຈຉະຊາຌ 

standard stock solution) ຣະ/ືົ ກາຌຉຈິຆ ັໃຄງກຂວຄລາຌລຄັຽາະຎະລຠ຺ ີໃ ຽຎັຌລໃຌ

ຎະກວຍຂວຄຏະຣິຈຉະພຌັມາ, ຈງຌ  າເຆໄີິີໃ ລະຽໜີຠາ. ກ ຣະຌົີຄັຌ ັໄຌ ລາຠາຈລກຶລາເຌຽຣາ

າໃາພິແລ (range).  າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ ຌ ັ ໄຌຌຎະຽຠຌີຈໄງກາຌກຈລວຍຈໄງຉາາກກຢາຟ

າຠລ  າພຌັຣະໃາຄລຌັງາຌ (signals) ກຍັາຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ ືົຎະຣິຠາຌຂວຄລາຌີໃ ແິ. ຊໄາຠ ີ

າຠລ  າພຌັຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ , ຌຎະຽຠຌີຏຌ຺ຈໄງີິາຄລະຊຉິ,ິ ຉ຺ມໃາຄ, ຈງກາຌຈິແຣໃ 

regression line ຈໄງີິ least squares. ເຌຍາຄກ ຣະຌ,ີ ຽພືໃ ວເໄແຈໄາຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ  

ຣະໃາຄີິແິາຎະຣິຠາຌ ຣະ າຠຽຂັໄຠຂຸໄຌຂວຄຉ຺ມໃາຄ, ະຉໄວຄຌ  າຂ ໄຠຌູຈ຺ລວຍີໃ ແຈໄ

ຠາຈຈັຎຄາຄະຌຈິລາຈກໃວຌກາຌແິ regression analysis. ຂ ໄຠຌູີໃ ແຈໄຠາາກ

regression line ວາຈຆໃງເຌກາຌຎະຠຌີໃາາຄະຌຈິລາຈຂວຄຣະຈຍັາຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ ແຈໄ.  

ເຌກາຌຂືໄຌະຍຼຌມາ, ຌງືໃ ຌຂ ໄຠຌູ correlation coefficient, y-intercept, slope 

of the regression line ຣະ residual sum of squares ຣຠຄັກຢາຟລະຈຄ (plot 

of the data) ຈ ັໃຄກ ໃາຈໄງ. ຌວກາກຌີໄ, ກາຌແິໃາຎຎຌ (analysis of the 

deviation) ຂວຄຂ ໄຠຌູຄິາກ regression ວາຈະຆໃງເຌກາຌຎະຽຠຌີາຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ ແຈໄ. 

ີິແິຍາຄີິຽຆັໃ ຌ immunoassays ຌ ັໄຌ ະຍ ໃ ລະຈຄາຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ  ົຄັາກຂ ໄຠຌູແຈໄຠ ີ

ກາຌຈຈັຎຄຣໄ. ເຌກ ຣະຌຌີີໄກາຌຉວຍລະໜວຄາກກາຌແິຈ ັໃຄກ ໃາລາຠາຈວະິຍາງແຈໄ

ຈໄງາຠລ  າພຌັີໃ ຽໝາະລຠ຺ ຣະໃາຄກາຌຉວຍລະໜວຄຌ ັໄຌກຍັາຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ (ຎະຣິຠາຌ)

ຂວຄລາຌແິເຌຉ຺ມໃາຄ.  

ລ  າຣຍັກາຌາາຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ  ຌະຌ  າໃາຌາມໃາຄໜໄວງມູໃ 5 າຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ. 

ີິວືໃ ຌໂຌຎຍັຉາຠາຠຽໝາະລຠ຺.  

 

3.3  ພິແລ (RANGE) 

ຈງຎກ຺ກະຉິຣໄ ພິແລີໃ ກ  າຌຈ຺ ຠ ໃຌແຈໄຠາາກກາຌລກຶລາາຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ  ຣະ ຂືໄຌ

ມູໃກຍັກາຌຌ  າເຆໄຉາຠຈຸຎະລຄ຺ຂວຄີິແິຌ ັໄຌ. ກາຌາພິແລຽພືໃ ວມືຌມຌັໃາີິແິຌ ັໄຌແຈໄເໄ

ຣະຈຍັາຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ  ຣະ າຠຠ ໄຌມ າມູໃເຌຽກຌີໃ ງວຠຨຍັແຈໄຽຠ ືໃວຠາເຆໄກຍັຉ຺ມໃາຄີໃ ຠ ີ

ຎະຣິຠາຌລາຌີໃ ແິມູໃພາງເຌພິແລ ຣືຠີໃາຣາງີໃ ລຈຸ ຣືຉ  ໃາລຈຸຂວຄພິແລີໃ ກ  າຌຈ຺ແໄລ  າຣຍັ

ີິແິຌ ັໄຌໂ. ພິແລີໃ ກ  າຌຈ຺ຌ ໄວງ (minimum specified range) ີໃ ລຈຸຌຽຎັຌຈ ັໃຄຌີໄ: 
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- ລ  າຣຍັກາຌາຎະຣິຠາຌຉ຺ມາຣືຏະຣິຈຉະພຌັມາ: ຉາຠຎກ຺ກະຉ ິຠ ໃຌ ຠ ໃຌ ຉໃ 80 າ 

120 ຽຎີຽຆັຌ ຂວຄາຠຽຂັໄຠຂຸໄຌີໃ ຈ຺ລວຍ; 

- ລ  າຣຍັ content uniformity, ຆຶໃ ຄຍຠຸມໃາຄໜໄວງ 70 ຽຊຄິ 130 ຽຎີຽຆັຌ ຂວຄາຠຽຂັໄຠ

ຂຸໄຌີໃ ຈ຺ລວຍ, ຊໄາພິແລີໃ ຈ຺ລວຍຍ ໃ ກໄາຄພ  ຌຎຍັພິແລເໄຽໝາະລຠ຺ຂືໄຌ ຈງວຄີຉາຠ  າຠະ

ຆາຈຂວຄຨຍູຍຍມາ (ຉ຺ມໃາຄ ມາພ ຺ໃຌinhalers); 

- ລ  າຣຍັກາຌຈ຺ລວຍກາຌຣະຣາງ (dissolution testing): +/-20 % ຽກຌີພິແລີໃ ແຈໄກ  າຌຈ຺; 

ຽຆັໃ ຌ ຊໄາຠາຈຉະຊາຌ (specifications)ລ  າຣຍັ controlled released product ຍຠຸພືໄຌີໃ

າກ 20%, ພາງຣຄັ 1 ຆ ຺ໃຠຄ, ຽຊຄິ 90%, ພາງຣຄັ 24 ຆ ຺ໃຠຄ, ພິແລີໃ ແຈໄຈ຺ລວຍ

າຠຊກືຉໄວຄຣໄະຽຎັຌ 0-110% ຂວຄໃາີໃ ຣະຍແຸໄ. 

- ລ  າຣຍັກາຌາລາຌຽວືຎຌ຺: າກຣະຈຍັລາຌຽວືຎຌ຺ີໃ ຣາງຄາຌ (level of an impurity 1)  

ຽຊຄິ 120% ຂວຄຠາຈຉະຊາຌຌ ັໄຌ (specification); ລ  າຣຍັລາຌຽວືຎຌ຺ີໃ ຨູໄ ໃາຠີາຠຨຄ 

(potent) ຍ ໃ ຎກ຺ກະຉ ິຣື ຍ ໃ ຽຎັຌພິຈ ຣື ຏຌ຺າຄຈໄາຌຽພລຈັິະງາີໃ ຍ ໃ ລາຠາຈາຈແຈໄ, ຂຈີ

  າກຈັກາຌກຈພຍ຺ຽຆຄີຎະຣິຠາຌ ຌຼຍຽ຺ໃ າກຍັຣະຈຍັຆຶໃ ຄລາຌຽວືຎຌ຺ຌຊກືຍຠຸ.  

ຂ ໄລຄັຽກຈ: ລ  າຣຍັກາຌຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄຂວຄີິຈ຺ລວຍລາຌຽວືຎຌ຺ ະຎະຉຍິຈັເຌ

ຣະໃາຄກາຌພຈັະຌາີິ, ວາຈ  າຽຎັຌີໃ ະພິາຣະຌາ ພິແລ ເໄມູໃແກ ໄຼຄໃາຂຈີ  າກຈັີໃ ແຈໄ

ຌະຌ  າແໄ.  

- ຊໄາຠກີາຌຈ຺ລວຍາຎະຣິຠາຌ ຣະ າຠຍ ຣິລຈຸຌ  າກຌັເຌີິຈ຺ລວຍວຌັຈຼກຌັ ຣະ 

ເຆໄພຼຄຉໃ 100% ຂວຄຠາຈຉະຊາຌ (standard), າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ ຌຍຠຸພິແລາກ

ຣະຈຍັກາຌຣາງຄາຌຂວຄລາຌຽວືຎຌ຺ impurities 1  ຽຊຄິ 120% ຂວຄຠາຈຉະຊາຌກາຌາ

ຎະຣິຠາຌ; 

1 ຽຍິໃ ຄພາກ “Reporting Impurity Content of Batches” of the corresponding ICH-

Guidelines: “Impurities in New Drug Substances” and “Impurities in New Drug 

Products” 

 

3.4  າຠໃຼ ຄ (ACCURACY) 

ກາຌາາຠໃຼ ຄ ຌມູໃເຌຆໃຄພິແລີໃ ກ  າຌຈ຺ ຂວຄີິແິ.  

 

3.4.1. ກາຌາຎະຣິຠາຌ (Assay) 
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3.4.1.1 ຉ຺ມາ (Drug Substance) 

ຠີຣາງີິລ  າຣຍັກາຌາາຠໃຼ ຄຈ ັໃຄຌີໄ:  

a) ກາຌເຆໄີິແິກຍັລາຌີໃ ແິຆຶໃ ຄຨູໄາຠຍ ຣິລຈຸ (ຽຆັໃ ຌ ລາຌວໄາຄວຄີ reference material); 

b) ກາຌຎຼຍຼຍຏຌ຺ຂວຄີິແິີໃ ລະຽຌ ີກຍັ ຏຌ຺ຂວຄີິແິີໃ ຽຎັຌຠາຈຉະຊາຌຆຶໃ ຄຠ ີ

າຠ ໃຼຄຂວຄີິຈ ັໃຄກ ໃາີໃ ແຈໄ ຣະຍ ຸຣື ກ  າຌຈ຺ແໄ (ີິວຈິລະຣະ, ຽຍິໃ ຄ 3.1.2.); 

c) າຠໃຼ ຄຉຄ຺ວາຈແຈໄຠາຽຠ ືໃວຠກີາຌຈ຺ລວຍາາຠຠ ໄຌມ າ, າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ  ຣະ 

າຠ  າຽພາະ. 

  

3.4.1.2  ຏຣິຈຉະພຌັມາ (Drug Product) 

ຠີຣາງີິລ  າຣຍັກາຌາາຠໃຼ ຄຈ ັໃຄຌີໄ:  

a) ກາຌເຆໄີິແິກຍັລາຌຎະລຠ຺ລຄັຽາະຂວຄລໃຌຎະກວຍຏະຣິຈຉະພຌັມາີໃ ຨູໄຎະຣິຠາຌຉ຺ມາ

ີໃ ະແິີໃ ຉືໃ ຠຣຄ຺ແຎ; 

b) ເຌກ ຣະຌີີໃ ຽຎັຌແຎຍ ໃ ແຈໄີໃ ະແຈໄຉ຺ມໃາຄຂວຄລໃຌຎະກວຍຏະຣິຈຉະພຌັມາກຸຉ຺, ວາຈະ

ງວຠເໄຽພີໄຠລາຌີໃ ແິີໃ ຨູໄຎະຣິຠາຌຣຄ຺ແຎເຌຏະຣິຈຉະພຌັມາ ຣື ຎຼຍຼຍຏຌ຺ີໃ ແຈໄາກີິ

ຠາຈຉະຊາຌມໃາຄເຈມໃາຄຌຶໃ ຄີໃ ຠີໃາາຠໃຼ ຄຣະຍແຸໄຣໄ (ີິວຈິລະຣະ, ຽຍິໃ ຄ 3.1.2.). 

c) າຠໃຼ ຄວາຈແຈໄຠາຽຠ ືໃວຠກີາຌຈ຺ລວຍາາຠຠ ໄຌມ າ, າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ  ຣະ າຠ

  າຽພາະຣໄ.  

 

3.4.2.  ລາຌຽວືຎຌ຺ (ຎະຣິຠາຌ) 

ຌຎະຽຠຌີາຠໃຼ ຄຈໄງຉ຺ມໃາຄ (ຉ຺ມາ/ຏະຣຈິຉະພຌັມາ)ີໃ ຉືໃ ຠຈໄງລາຌຽວືຎຌ຺ີໃ ຨູໄ

ຎະຣິຠາຌ. ເຌກ ຣະຌີີໃ  ຽຎັຌແຎຍ ໃ ແຈໄີໃ ະແຈໄຉ຺ມໃາຄຂວຄລາຌຽວືຎຌ຺ ຣະ/ຣື ລາຌລະຣາງ

ຉ຺ (degradation products), ຌຎຼຍຼຍຏຌ຺ີໃ ແຈໄາກີິ ວຈິລະຣະ (ຽຍິໃ ຄ 3.1.2.). 

ຈງລາຠາຈຌ  າ response factor ຂວຄຉ຺ມາຠາເຆໄ. 

ຌຠີາຠຆຈັຽຌໃາະາລາຌຽວືຎຌ຺ຉໃຣະຉ຺ ຣື ຄັໝຈ຺ືຌເຈ ຽຆັໃ ຌ ຌ  ໄາ

ໜກັ/ຌ  ໄາໜກັ ຣື ຽຎີຽຆັຌພືໄຌີໃ , ເຌກຸກ ຣະຌ ີຈງວຄີເລໃລາຌີໃ ແິຣກັ.  
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3.4.3   ຂ ໄຠຌູຌະຌ  າ 

ກາຌຎະຽຠຌີາຠໃຼ ຄຈງ ຌຎະຉຍິຈັຈງແິມໃາຄໜໄວງ 9 ຆ  ໄາ 

(determinations) ີໃ ຍຠຸມໃາຄໜໄວງ 3 ຣະຈຍັາຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ ກຠຽວ຺າພິແລີໃ ແຈໄກ  າຌຈ຺ແໄ 

( ຽຆັໃ ຌ 3 າຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ/3ຆ  ໄາ (replicates) ຂວຄຉໃຣະີິແິຄັໝຈ຺).  

ກາຌຣາງຄາຌາຠໃຼ ຄ ຽຎັຌຽຎີຽຆັຌ (percent recovery) ຈງກາຌາຎະຣິຠາຌ

ລາຌີໃ ແິີໃ ຨູໄກັຎະຣິຠາຌຆຶໃ ຄຉືໃ ຠຣຄ຺ແຎເຌຉ຺ມໃາຄ ຣື ຽຎັຌາຠຉກຉໃາຄຣະໃາຄໃາລະ

ຽຣັໃ ງ ຣະ ໃາາຠຄິີໃ ງວຠຨຍັ (accepted true value) ຨໃຠກຍັໃາຆໃຄາຠຽຆືໃ ວໝ ັໄຌ 

(confidence intervals). 

 

3.5  າຠຠ ໄຌມ າ (PRECISION) 

ກາຌຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄລ  າຣຍັກາຌແິ ຣະ ລ  າຣຍັກາຌາຎະຣິຠາຌລາຌຽວື

ຎຌ຺ຣຠຄັກາຌາາຠໃຼ ຄຈໄງ.  

 

3.5.1  າຠຍ຺ຌຆ  ໄາແຈໄ (Repeatability) 

ຌຎະຽຠຌີ າຠຍ຺ຌຆ  ໄາແຈໄຈງຌ  າເຆໄ:  

a) ກາຌຽຨັຈຆ  ໄາຌືມໃາຄໜໄວງ 9 ຽືໃ ວ ຆຶໃ ຄໃາຈ ັໃຄກ ໃາຉໄວຄກຠຽວ຺າ ພິແລີໃ ແຈໄກ  າຌຈ຺ແໄລ  າຣຍັ

ີິແິຈ ັໃຄກ ໃາ (ຽຆັໃ ຌ: ຽຨັຈ 3 າຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ/ ຉໃຣະາຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ ຽຨັຈ 3 ຽືໃ ວ) ຣື 

b) ຽຨັຈຌືມໃາຄໜໄວງ 6 ຽືໃ ວ ີໃ  100% ຂວຄາຠຽຂັໄຠຂຸໄຌີໃ ຈ຺ຣວຄ. 

 

3.5.2  າຠຠ ໄຌມ າຣະຈຍັກາຄ (Intermediate Precision) 

ຣະຈຍັຂວຄ intermediate precision ີໃ ຌຈ຺ລວຍຂືໄຌມູໃກຍັລະພາະຈຣໄວຠ 

ພາງແຉໄີິີໃ ຠີຈຸຠຸ ໄຄໝາງີໃ ະຌ  າເຆໄ. ຏູໄຎະຉຍິຈັຌຈັ  າຏຌ຺ຂວຄຽຈກາຌຈງກາຌລຸໃຠ ໃາ

ຠຏີຌ຺ຉ ໃ ໃາາຠຠ ໄຌມ າຂວຄີິແິ. ກາຌຎຏຌັລະຽພາະີໃ ຉໄວຄລກຶລາຠ ໃຌ ຌັຉໃາຄໂ, ຏູໄຽຨັຈ

ແິ, ວຎຸະກວຌ ວືໃ ຌໂ. ຍ ໃ   າຽຎັຌຉໄວຄລກຶລາຏຌ຺ຉໃຣະມໃາຄງກກຌັ. ຌຠກີາຌເຆໄ 

experimental design (matrix) ຠາຆໃງ.  

 

3.5.3  າຠ  າຆ  ໄາແຈໄ (Reproducibility) 
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ກາຌຎະຽຠຌີາຠ  າຆ  ໄາ ຌຎະຉຍິຈັ ຈງີິກາຌຈ຺ຣວຄ ຣະໃາຄໄວຄແິ

ຉໃາຄໂ. າຠ  າຆ  ໄາແຈໄຠກັຌ  າເຆໄເຌກ ຣະຌ ີ ກາຌລວຍຼຍຠາຈຉະຊາຌຂວຄກາຌແິ, ຉ຺ມໃາຄ

ຽຆັໃ ຌີິີໃ ເຆໄຉຈັລຌິເຌຎະາຌກຸຠ຺ກາຌມາ (pharmacopoeias). ຂ ໄຠຌູຈ ັໃຄກ ໃາຍ ໃ ຠລີໃຌເຌ

ກາຌຌ  າແຎເຆໄເຌກາຌວວກວະຌງຸາຈ  າໜໃາງ (marketing authorization dossier). 

 

3.5.4  ຂ ໄຠຌູຌະຌ  າ (Recommended Data) 

ລ  າຣຍັ າຠຠ ໄຌມ າຉໃຣະຎະຽພຈີໃ ແຈໄຎະຉຍິຈັ ຉໄວຄແຈໄຣາງຄາຌ: ໃາຎຎຌ

ຠາຈຉະຊາຌ ( standard deviation), ໃາຎຎຌຠາຈຉະຊາຌີໃ ລ  າພຌັ (relative standard 

deviation) (ລ  າຎະລຈິຂວຄໃາຎຎຌ=coefficient of variation) ຣະ ໃາຆໃຄາຠຽຆືໃ ວ

ໝ ັໄຌ (confidence interval). 

 

3.6 ຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌກຈພຍ຺ (DETECTION LIMIT) 

ຠີຣາງີິເຆໄລ  າຣຍັກາຌາຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌກຈພຍ຺ (DL), ຆຶໃ ຄຂືໄຌມູໃກຍັີິຈ ັໃຄກ ໃາ

ຽຎັຌີິຍ ໃ ເຆໄຽືໃ ວຄຠ ື(non-instrumental) ຣື ເຆໄຽືໃ ວຄຠ ື(instrumental). ີິີໃ ຌວກຽໜືວ

ີິີໃ ກ ໃາແໄຂໄາຄຣຸໃຠຌີໄວາຈະງວຠຨຍັແຈໄ.  

 

3.6.1  ຍຌ຺ພືໄຌຊາຌກາຌຎະຽຠຌີຈໄງກາຌຠວຄຽັຌ (Based on Visual Evaluation) 

ກາຌຎະຽຠຌີຈໄງກາຌຠວຄຽັຌວາຈະຌ  າເຆໄລ  າຣຍັີິີໃ ຍ ໃ ຠຽີືໃ ວຄຠ ືຉໃ ວາຈະຌ  າເຆໄ

ກຍັີິີໃ ຠຽີືໃ ວຄຠເືຆໄກ ແຈໄ. ກາຌາຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌກຈພຍ຺ແຈໄກ  າຌຈ຺ຈງກາຌແິຉ຺ມໃາຄ

ຈໄງລາຌແິີໃ ຨູໄກັາຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ ຣະ ຈງາໃາຉ  ໃາລຈຸຆຶໃ ຄລາຠາຈກຈພຍ຺ລາຌີໃ ແິ ແຈໄ

ມໃາຄໜໄາຽຆືໃ ວຊ.ື  

 

3.6.2. ຍຌ຺ພືໄຌຊາຌ Signal-to-Noise 

ີິຌີໄລາຠາຈຌ  າຠາເຆໄກຍັີິແິີໃ ຠ ີbaseline noise. ກາຌາ signal-to-noise 

ratio ຠ ໃຌຎະຉຍິຈັ ຈງກາຌຎຼຍຼຍ signals ີໃ ຈັກແຈໄ າກຉ຺ມໃາຄ ີໃ ຨູໄາຠຽຂັໄຠ

ຂຸໄຌຉ  ໃາຂວຄລາຌີໃ ແິ ກຍັຉ຺ມໃາຄີໃ ຍ ໃ ຠີງຄັ (blank samples) ຣະ ກາຌາີໃ າຠຽຂັໄຠ

ຂຸໄຌຉ  ໃາລຈຸີໃ ລາຌີໃ ແິລາຠາຈກຈພຍ຺ແຈໄຈງ຺ໃແຎ. signal-to-noise ratio ຠີໃາ  ຺ໃແຎ 
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ຣະໃາຄ 3 ຣື 2 ຉ ໃ  1 ຆຶໃ ຄຽຎັຌໃາີໃ ງວຠຨຍັແຈໄ ລ  າຣຍັກາຌາຈະຽຌ ຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌ

ກຈພຍ຺.  

 

3.6.3  ຍຌ຺ພືໄຌຊາຌໃາຎຎຌຠາຈຉະຊາຌ  ຂວຄກາຌຉວຍລະໜວຄ ຣະ າຌຆຌັ of the 

(Standard Deviation of the Response and the Slope) 

ຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌກຈພຍ຺ (DL) ວາຈະລະຈຄແຈໄ :ື 

DL = 3.3 /S 

ີໃ ຆຶໃ ຄ  = ໃາຎຎຌຠາຈຉະຊາຌຂວຄກາຌຉວຍລະໜວຄ (response) 

S = າຠຆຌັຂວຄກຢາຍຟ ຠາຈຉະຊາຌ (slope of the calibration curve) 

າຠຆຌັ S ວາຈະາຈະຽຌແຈໄາກກຢາຍຟຠາຈຉະຊາຌຂວຄລາຌີໃ ແິ. ກາຌາຈະຽຌ

ຂວຄ S ວາຈະຎະຉຍິຈັແຈໄົາງີິ, ຉ຺ມໃາຄຽຆັໃ ຌ:  

 

3.6.3.1  ຍຌ຺ພືໄຌຊາຌຂວຄໃາຎຎຌຠາຈຉະຊາຌ ຂວຄ Blank (Standard Deviation 

of the Blank) 

ກາຌຈັກຂະໜາຈຂວຄກາຌຉວຍລະໜວຄີໃ ຽຎັຌຽຍືໄວຄຣຄັຂວຄກາຌແິ ຈງກາຌ

ແິ  າຌຌຂວຄຉ຺ມໃາຄ ີໃ ຽຎັຌ blank ມໃາຄຽໝາະລຠ຺ ຣະ ຈງກາຌຈິແຣໃໃາ ຎຎຌ

ຠາຈຉະຊາຌຂວຄກາຌຉວຍລະໜວຄຽ຺ົໃ າຌ ັໄຌ.  

 

3.6.3.2  ຍຌ຺ພືໄຌຊາຌກຢາຍຟຠາຈຉະຊາຌ (Calibration Curve) 

ຌລກຶລາ ກຢາຍຟຠາຈຉະຊາຌີໃ ລະຽພາະ ຈງເຆໄຉ຺ມໃາຄີໃ ຍຌັລຸາຌີໃ ແິ ເຌພິແລ

ຂວຄກາຌຆວກາຂຈີ  າກຈັ (DL). ກາຌເຆໄ residual standard deviation ຂວຄ 

regression line ຣື standard deviation of y-intercepts ຂວຄ regression lines 

ວາຈະເຆໄຽຎັຌໃາຎຎຌແຈໄ (standard deviation). 

 

3.6.4 ຂ ໄຠຌູຌະຌ  າ  

ຌລະຈຄຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌກຈພຍ຺ ຣະ ີິີໃ ຌ  າເຆໄຽພືໃ ວຆວກາຂຈີ  າກຈັຂວຄ

ກາຌກຈພຍ຺. ຊໄາກາຌາ DL ມູໃຍຌ຺ພືໄຌຊາຌກາຌຎະຽຠຌີຈໄງກາຌຠວຄຽັຌ ຣື ຍຌ຺ພືໄຌຊາຌ 
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signal to noise ratio, ກາຌລະຈຄ chromatograms ີໃ ກ ໃຼ ຂໄວຄ ແຈໄຨຍັກາຌພິາຣະຌາ

ງວຠຨຍັແຈໄ ລ  າຣຍັຽຎັຌຂ ໄຠຌູລະໜຍັລະໜຌູ. ເຌກ ຣະຌ ີໃາາຈະຽຌລ  າຣຍັຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌ

ກຈພຍ຺ ແຈໄາກກາຌຈິແຣໃ ຣື ກາຌາຈະຽຌຌວກຆໃຄ (extrapolation), ໃາາຈະຽຌ

ຈ ັໃຄກ ໃາ ວາຈ ຌ  າຠາກຈລວຍາຠຊກືຉໄວຄ ຈງກາຌແິ ຍຍ ວຈິລະຣະ ຂວຄ  າຌຌ

ຉ຺ມໃາຄີໃ ຽໝາະລຠ຺ ຆຶໃ ຄຨູໄ ໃາຠີໃາີໃ ແກ ໄ ຣື ແຈໄກະກຼຠີໃ ຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌກຈພຍ຺.  

 

3.7  ຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌາຽຆຄີຎະຣິຠາຌ (QUANTITATION LIMIT) 

ຠີຣາງີິີໃ ຽຎັຌແຎແຈໄ ລ  າຣຍັກາຌາຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌາຽຆຄີຎະຣິຠາຌ ຆຶໃ ຄຂືໄຌມູໃກຍັ

ໃາຽຎັຌີິ ີໃ ຍ ໃ ຠກີາຌເຆໄຽືໃ ວຄຠ ື(non-instrumental) ຣື ເຆໄຽືໃ ວຄຠ ື(instrumental). ີິ 

ຌວກ  ຽໜືວ າກີິີໃ ແຈໄກ ໃາແໄ ຂໄາຄຣຸໃຠຌີໄ ວາຈະງວຠຨຍັແຈໄ.  

 

3.7.1 ຍຌ຺ພືໄຌຊາຌກາຌຎະຽຠຌີຏຌ຺ຈໄງກາຌຠວຄຽັຌ (Based on Visual Evaluation) 

ກາຌຎະຽຠຌີຈໄງກາຌຠວຄຽັຌວາຈະເຆໄີິີໃ ຍ ໃ ຠກີາຌເຆໄຽືໃ ວຄຠ ື ຉໃ ວາຈະເຆໄກຍັ

ີິີໃ ເຆໄຽືໃ ວຶຄຠຈື ໄງກ ແຈໄ. ຈງ຺ໃແຎກາຌາຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌາຽຆຄີຎະຣິຠາຌ ຈງກາຌ

ແິຉ຺ມໃາຄຈໄງລາຌີໃ ແິຆຶໃ ຄຨູໄກັາຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ ຣະ ຈງາໃາຉ  ໃາລຈຸ ຆຶໃ ຄລາຠາຈາ

ຎະຣິຠາຌລາຌີໃ ແິ ແຈໄຈໄງໃາາຠໃຼ ຄ ຣະ າຠຠ ໄຌມ າີໃ ຽໝາະລຠ຺.  

 

3.7.2. ຍຌ຺ພືໄຌຊາຌ Signal-to-Noise Approach 

ີິຌີໄລາຠາຈຌ  າຠາເຆໄກຍັີິແິີໃ ຠ ີ baseline noise. ກາຌາ signal-to-noise 

ratio ຠ ໃຌຎະຉຍິຈັແຈໄຈງກາຌຎຼຍຼຍ signals ີໃ ຈັກແຈໄາກຉ຺ມໃາຄີໃ ຨູໄາຠຽຂັໄຠ

ຂຸໄຌຉ  ໃາຂວຄລາຌີໃ ແິກຍັຉ຺ມໃາຄີໃ ຽຎັຌ blank ຣະ ກາຌາີໃ າຠຽຂັໄຠຂຸໄຌຉ  ໃາີໃ ລຈຸີໃ ລາຌີໃ

ແິລາຠາຈາຎະຣິຠາຌແຈໄ. ຈງ຺ໃແຎ signal-to-noise ratio ຠີໃາຽຎັຌ 10 ຉ ໃ  1. 

 

3.7.3. ຍຌ຺ພືໄຌຊາຌໃາຎຎຌຠາຈຉະຊາຌຂວຄກາຌຉວຍລະໜວຄ ຣະ າຠຆຌັ 

(Standard Deviation of the Response and the Slope) 

ຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌາຽຆຄີຎະຣິຠາຌ (quantitation limit (QL)) ວາຈະລະຈຄແຈໄ:ື  

QL = 10 /S 

ີໃ ຆຶໃ ຄ = ໃາຎຎຌຠາຈຉະຊາຌຂວຄກາຌຉວຍລະໜວຄ (response) 
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S = າຠຆຌັຂວຄກຢາຍຟຠາຈຉະຊາຌ (slope of the calibration curve) 

າຠຆຌັ S ວາຈະາຈະຽຌແຈໄ າກ ກຢາຍຟຠາຈຉະຊາຌຂວຄລາຌີໃ ແິ. ກາຌາຈ

ະຽຌຂວຄ S ວາຈະຎະຉຍິຈັແຈໄຣາງີິ ຉ຺ມໃາຄ ຽຆັໃ ຌ:  

 

3.7.3.1  ຍຌ຺ພືໄຌຊາຌໃາຎຎຌຠາຈຉະຊາຌຂວຄ Blank (Standard Deviation of 

the Blank) 

ກາຌຈັກຂະໜາຈຂວຄກາຌຉວຍລະໜວຄີໃ ຽຎັຌຽຍືໄວຄຣຄັຂວຄກາຌແິ ຈງກາຌ

ແິ  າຌຌຂວຄຉ຺ມໃາຄີໃ ຽໝາະລຠ຺ີໃ ຽຎັຌ blank ຣະ ຈິແຣໃໃາຎຎຌຠາຈຉະຊາຌຂວຄ

ກາຌຉວຍລະໜວຄຽຣ຺ໃ າຌ ັໄຌ.  

 

3.7.3.2  ຍຌ຺ພືໄຌຊາຌຂວຄກຢາຍຟຠາຈຉະຊາຌ (Calibration Curve) 

ກາຌລກຶລາກຢາຍຟຠາຈຉະຊາຌລະຽພາະຈງເຆໄຉ຺ມໃາຄຆຶໃ ຄຠລີາຌີໃ ແິເຌພິແລຂວຄ

ຂຈີ  າກຈັກາຌາຽຆຄີຎະຣິຠາຌ. ວາຈະເຆໄ residual standard deviation ຂວຄ 

regression line ຣື ໃາຎຎຌຠາຈຉະຊາຌຂວຄ y-intercepts ຂວຄ regression lines 

ຽຎັຌໃາຎຎຌຠາຈຉະຊາຌ.  

 

3.7.4 ຂ ໄຠຌູຌະຌ  າ 

ກາຌລະຈຄຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌາຽຆຄີຎະຣິຠາຌຣະີິີໃ ເຂໄລ  າຣຍັຂຈີ  າກຈັກາຌາ

ຽຆຄີຎະຣິຠາຌ. ຌຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄຂວຄຂຈີ  າກຈັຈ ັໃຄກ ໃາ ຈງກາຌແິ  າຌຌ

ຉ຺ມໃາຄີໃ ຽໝາະລຠ຺ຆຶໃ ຄຨູໄ ໃາຠີໃາີໃ ແກ ໄຼຄ ຣື ແຈໄກະກຼຠີໃ ຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌາຽຆຄິຎະຣິຠາຌ

ຂວຄລາຌີໃ ແິ.  

 

3.8 າຠຄ຺ຌ຺ (ROBUSTNESS) 

ຌຠກີາຌຎະຽຠຌີາຠຄ຺ຌ຺ເຌຣະໃາຄຂ ັໄຌຉວຌກາຌພຈັະຌາ ຣະຂືໄຌມູໃກຍັຆະຌຈິ

ຂວຄີິີໃ ລກຶລາຌ ັໄຌຈໄງ. ກາຌຎະຽຠຌີຈ ັໃຄກ ໃາຌລະຈຄຽຊຄິາຠໜໄາຽຆືໃ ວຊຂືວຄຂວຄກາຌ

ແິີໃ ລ  າພຌັກຍັກາຌຄ຺ເຎໃຼຌຉ຺ຎຉໃາຄໂຂວຄີິຌ ັໄຌ. ຊໄາກາຌຈັກແຉ ໃ ກາຌຎໃຼຌຉ຺ຎ

ຉໃາຄໂເຌລະພາະກາຌແິຈ ັໃຄກ ໃາຣໄ ຌະຣະຍລຸະພາະີໃ ຽໝາະລຠ຺ ຣືລະພາະີໃ

ຌຣະຄັແໄເຌີິຌ ັໄຌຈໄງ. ຏຌ຺ກາຌຎະຽຠຌີາຠຄ຺ຌ຺ຌຶໃ ຄໂ ຌຽຎັຌຆຸຈຂວຄຉ຺ຎຂວຄ
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າຠຽໝາະລຠ຺ຂວຄຣະຍຍ຺ (ຽຆັໃ ຌ resolution test) ຽພືໃ ວເໄຌໃເໃາີິແິຌ ັໄຌງຄັຄ຺ຠ ີ

າຠຊກືຉໄວຄມູໃຉະົວຈຽຣາີໃ ເຆໄ. ຉ຺ມໃາຄຂວຄາຠຎໃຼຌຎຄຉໃາຄໂຠຈີ ັໃຄຌີໄ:  

- າຠຄ຺ຉ຺ຂວຄລາຌຣະຣາງີໃ ແິ, 

- ຽຣາຂວຄກາຌລະກຈັ (extraction time) 

ເຌກ ຣະຌຂີວຄ liquid chromatography, ຉ຺ມໃາຄຂວຄກາຌຎໃຼຌຎຄລະຽພາະ ຠ ໃຌ:  

- ວຈິິພຌ຺ຂວຄກາຌຎໃຼຌຎຄ ຂວຄ pH ເຌ mobile phase, 

- ວຈິິພຌ຺ຂວຄກາຌຎໃຼຌຎຄເຌລໃຌຎະກວຍຂວຄ mobile phase, 

-  ຣ  າ (columns) ີໃ ຉກຉໃາຄກຌັ (lots ີໃ ຉກຉໃາຄກຌັ ຣະ/ຣື ຏູໄລະໜວຄີໃ ຉໃາຄກຌັ), 

- ວຌຸະພຠູ, 

- ວຈັຉາກາຌແຣ ຂວຄ mobile phase (flow rate). 

ເຌກ ຣະຌຂີວຄ gas-chromatography, ຉ຺ມໃາຄຂວຄກາຌຎໃຼຌຎຄລະຽພາະ ຠ ໃຌ:  

-  ຣ  າ (columns) ີໃ ຉກໃາຄກຌັ (lots ີໃ ຉກຉໃາຄກຌັ ຣະ/ຣື ຏູໄລະໜວຄີໃ ຉໃາຄກຌັ), 

- ວຌຸະພຠູ, 

- ວຈັຉາກາຌແຣ ຂວຄ mobile phase (flow rate). 

 

3.9  ກາຌຈ຺ລວຍາຠຽໝາະລຠ຺ຂວຄຣະຍຍ຺ (SYSTEM SUITABILITY TESTING) 

ກາຌຈ຺ລວຍາຠຽໝາະລຠ຺ຂວຄຣະຍຍ຺ຽຎັຌລໃຌີໃ ຨ ໃຠມູໃເຌີິກາຌແິຣາງໂີິ. 

ກາຌຈ຺ລວຍຠ ໃຌຍຌ຺ພືໄຌຊາຌຣກັກາຌີໃ ໃາຽືໃ ວຄຠ,ື ຽວຽຣັກຉຢຌກິ, ກາຌຎະຉຍິຈັກາຌແິ 

ຣະ ຉ຺ມໃາຄີໃ ະແິ ຎະກວຍຽຎັຌຣະຍຍ຺ຨໃຠຆຶໃ ຄລາຠາຈຊກືຎະຽຠຌີເຌຍຍຽຆັໃ ຌຌ ັໄຌແຈໄ. ຉ຺

ຎຂວຄກາຌຈ຺ລວຍາຠຽໝາະລຠ຺ຂວຄຣະຍຍ຺ ຉໄວຄແຈໄລໄາຄຂືໄຌ ລ  າຣຍັີິກາຌລະຽພາະ ຂືໄຌ

ມູໃກຍັຆະຌຈິຂວຄີິີໃ ກ  າຣຄັຈ຺ລວຍາຠຊກືຉໄວຄມູໃ. ຈງລະຽພາະມໃາຄງິໃ ຄ ຉ຺ຎຄັົາງ

ຈ ັໃຄກ ໃາຠີາຠລ  າຌັເຌກ ຣະຌເີຆໄ ີິ chromatographic. ເໄຽຍິໃ ຄຎະາຌກຸຠ຺ກາຌມາລ  າຣຍັ

ຂ ໄຠຌູຽພີໄຠຽຉີຠ.  

 

 



16 
 

4.  ຌງິາຠລຍັ (GLOSSARY) 

 

1.   ີິແິ (ANALYTICAL PROCEDURE) 

ີິແິໝາງຽຊຄິ ກາຌຎະຉຍິຈັເຌກາຌແິ, ຆຶໃ ຄຌວະິຍາງເຌຣາງຣະວຼຈຽຊຄິຂ ັໄຌຉວຌ

ີໃ   າຽຎັຌເຌກາຌຎະຉຍິຈັຉໃຣະກາຌຈ຺ລວຍແິ ີໃ ວາຈຣຠຽຊຄິຉໃຍ ໃ   າກຈັຉ ໃ : ກາຌກະກຼຠ

ຉ຺ມໃາຄ, ລາຌຠາຈຉະຊາຌ ຣະ ລາຌີໃ ເຆໄຈ຺ຣວຄກາຌກະກຼຠ, ກາຌເຆໄຽືໃ ວຄຠ,ື ກາຌ

ຽຨັຈກຢາຍຟຠາຈຉະຊາຌ, ກາຌເຆໄລຈູລ  າຣຍັກາຌຈິແຣໃ ຽຎັຌຉ ຺ໄຌ.  

 

2. າຠ  າຽພາະ (SPECIFICITY) 

າຠ  າຽພາະືາຠລາຠາຈເຌກາຌ  າຌກລາຌີໃ ແິມໃາຄະ ໄຄເຌຂະຌະີໃ ຠລີໃຌ

ຎະກວຍວືໃ ຌໂມູໃຌ  າຈງວາຈາຈຄັເໄຠມີູໃ, ຆຶໃ ຄແຈໄກໃລາຌຽວືຎຌ຺, ລາຌີໃ ລະົາງຉ຺ ຣະ 

matrix, ວືໃ ຌໂ. ກາຌຂາຈາຠ  າຽພາະຂວຄີິແິເຈໂ ວາຈຆຈ຺ຽຆງີຈງີິແິຆໃງວືໃ ຌໂ

ແຈໄ.  

  າຌງິາຠຂວຄ  າລຍັຌີໄ ຠີາຠໝາງຈ ັໃຄຉ ໃ ແຎຌີໄ: ກາຌພິລຈູຽວກະຣກັ ຽພືໃ ວຨຍັຎະກຌັໃາຽຎັຌ

ຽວກະຣກັຂວຄລາຌີໃ ແິ. 

ກາຌຈ຺ລວຍາຠຍ ຣິລຈຸ: ຽພືໃ ວຨຍັຎະກຌັໃາີິແິຄັົາງີໃ ຎະຉຍິຈັຠີາຠຊກືຉໄວຄຂວຄ

ຎະຣິຠາຌລາຌຽວືຎຌ຺ເຌລາຌີໃ ແິຽຆັໃ ຌ ກາຌຈ຺ລວຍາ related substances, ຣະໜກັ, 

ຎະຣິຠາຌ residual solvents, ຣະ ວືໃ ຌໂ.  

ກາຌາຎະຣິຠາຌ (Assay) (ຎະຣິຠາຌ ຣື າຠຨຄ= content or potency): ຽພືໃ ວເໄ

ແຈໄຏຌ຺ີໃ ຌ ໃຌວຌີໃ ເໄາຠຊກືຉໄວຄຄັຎະຣິຠາຌ ຣືາຠຨຄຂວຄລາຌີໃ ແິເຌຉ຺ມໃາຄ.  

 

3. າຠໃຼ ຄ (ACCURACY) 

າຠໃຼ ຄຂວຄີິແິລະຈຄຽຊຄິາຠແກໄຼຄຂວຄກາຌຉກ຺ຣຄ຺ຣະໃາຄໃາຆຶໃ ຄງວຠຨຍັແຈໄ

ີໃ ຽຎັຌໃາຄິຈ ັໄຄຽຈຠີ (conventional) ຣື ໃາວໄາຄວຄີີໃ ງວຠຨຍັແຈໄ (accepted reference) 

ມໃາຄເຈມໃາຄໜຶໃ ຄ ຣະ ໃາີໃ ພຍ຺. ຍາຄ ັໄຄຽວີໄຌໃາໃາາຠຄິ (trueness). 

 

4. າຠຠ ໄຌມ າ (PRECISION) 
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າຠຠ ໄຌມ າຂວຄີິແິລະຈຄຽຊຄິາຠແກໄຼຄຂວຄຂ ໄຉກ຺ຣຄ຺ (ຣະຈຍັຂວຄກາຌ

ກະາງ)ຣະໃາຄ ຆຸຈຂວຄກາຌຈັີໃ ແຈໄາກກາຌລຸໃຠຉ຺ມໃາຄີໃ ຽຎັຌຽຌືໄວຈຼກຌັຣາງ ັໄຄ ພາງ

ເຉໄລະພາະີໃ ກ  າຌຈ຺. າຠຠ ໄຌມ າວາຈະຍໃຄຽຎັຌ 3 ຣະຈຍັ: ກາຌຍ຺ຌຆ  ໄາແຈໄ

(repeatability), intermediate precision and ກາຌ  າຆ  ໄາແຈໄ (reproducibility).  ກາຌ

ກຈາຠຠ ໄຌມ າຈງກາຌເຆໄຉ຺ມໃາຄີໃ ໄຄິ ຣະ ຠີາຠຽຎັຌຽຌືໄວຈຼກຌັ. ຽຊຄິມໃາຄເຈກ 

ຉາຠ, ຊໄາຽຎັຌແຎຍ ໃ ແຈໄີໃ ະແຈໄຉ຺ມໃາຄຽຎັຌຽຌືໄວຈຼກຌັ, ວາຈະແິຈງເຆໄຉ຺ມໃາຄີໃ ກະກຼຠ

ຽວຄ ຣື ລາຌຣະຣາງຉ຺ມໃາຄ (sample solution). າຠຠ ໄຌມ າຂວຄີິແິຠກັະລະຈຄ

ວວກເຌຨຍູກາຌຎຏຌັ (variance), ກາຌຎຎຌຠາຈຉະຊາຌ (standard deviation) ຣ ື

ລ  າຎະລຈິຂວຄາຠຎຏຌັ (coefficient of variation) ຂວຄຆຸຈີໃ   າກາຌຈັກ.  

 

4.1  ກາຌຍ຺ຌຌືຆ  ໄາແຈໄ (Repeatability) 

ກາຌຍ຺ຌຌືຆ  ໄາແຈໄ ລະຈຄຽຊຄິາຠໃຼ ຄພາງແຉໄລະພາະກາຌຈ຺ຣວຄຍຍຈຼ

ກຌັເຌແຣງະຽຣາແກໄຼຄກຌັ. ກາຌຍ຺ຌຌືຆ  ໄາແຈໄຽວີໄຌວກີມໃາຄໜຶໃ ຄໃາ intra-assay 

precision. 

 

4.2  Intermediate precision 

Intermediate precision ລະຈຄຽຊຄິຉ຺ຎຉໃາຄໂພາງເຌໄວຄແິ: ແຈໄກໃ ຌັີໃ

ຉໃາຄກຌັ, ຏູໄແິຉໃາຄກຌັ, ຽືໃ ວຄແິຉໃາຄກຌັ ຣະ ວືໃ ຌໂ.  

 

4.3.1 າຠ  າຆ  ໄາແຈໄ (Reproducibility) 

າຠ  າຆ  ໄາແຈໄລະຈຄຽຊຄິາຠຠໃຼ ຄຣະໃາຄໄວຄແິຉໃາຄໂ (ກາຌລກຶລາຨໃຠກຌັ

ຣະໃາຄໄວຄແິຉໃາຄໂ ຠກັະເຆໄເຌກ ຣະຌກີາຌລວຍຼຍີິແິ). 

 

5. ຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌກຈພຍ຺ (DETECTION LIMIT) 

ຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌກຈພຍ຺ຂວຄີິແິເຈໂຽຎັຌຎະຣິຠາຌຉ  ໃາລຈຸຂວຄລາຌີໃ ແິເຌ

ຉ຺ມໃາຄເຈໂີໃ ລາຠາຈກຈພຍ຺ແຈໄ ຉໃຍ ໃ   າຽຎັຌຉໄວຄຨູໄ ໃາຠຎີະຣິຠາຌີໃ ຌໃຌວຌຽ຺ໃ າເຈ.  

 

6.  ຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌາຽຆຄີຎະຣິຠາຌ (QUANTITATION LIMIT) 



18 
 

ຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌາຽຆຄີຎະຣິຠາຌຂວຄີິແິເຈໂ ຽຎັຌຎະຣິຠາຌຉ  ໃາລຈຸຂວຄລາຌີໃ

ແິເຌຉ຺ມໃາຄີໃ ລາຠາຈກຈາຽຆຄີຎະຣິຠາຌຈງຠີາຠໃງຄຣະາຠຠ ໄຌມ າມູໃເຌຽກຌີໃ ຽ

ໝາະລຠ຺. ຂຈີ  າກຈັຂວຄກາຌາຽຆຄີຎະຣິຠາຌຽຎັຌຉ຺ຎວຌັໜຶໃ ຄຂວຄກາຌແິຽຆຄີຎະຣິຠາຌລ  າ

ຣຍັລາຌຎະກວຍີໃ ຠຎີະຣິຠາຌຉ  ໃາເຌຽຌືໄວຂວຄຉ຺ມໃາຄ ຣະ ຈງລະຽພາະ ເຆໄລ  າຣຍັກາຌາ

ລາຌຽວືຎຌ຺ ຣະ/ຣື ກາຌາລາຌີໃ ຽຆືໃ ວຠລະົາງ.  

 

7. າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ  (LINEARITY) 

າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ ຂວຄີິແິຽຎັຌາຠລາຠາຈຂວຄີິແິ (ພາງແຉໄຆໃຄພິແລີໃ ກ  າຌຈ຺) 

ຽພືໃ ວເໄແຈໄຏຌ຺ກາຌຈ຺ລວຍີໃ ຽຎັຌລຈັລໃຌຈງກຄ຺ກຍັາຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ (ຎະຣິຠາຌ) ຂວຄລາຌີໃ

ແິເຌຉ຺ມໃາຄ.  

 

8. ພິແລ (RANGE) 

ພິແລຂວຄີິແິຽຎັຌຆໃຄາຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ (ຎະຣິຠາຌ) ຂວຄລາຌີໃ ແິຣະໃາຄໃາຉ  ໃາລຈຸ

ກຍັໃາລຄູລຈຸເຌຉ຺ມໃາຄຆຶໃ ຄລະຈຄເໄຽັຌໃາ ີິແິຌ ັໄຌໂຠີາຠໃຼ ຄ, າຠຠ ໄຌມ າ ຣະ

າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ ມູໃເຌຽກຌີໃ ຽໝາະລຠ຺.  

 

9. າຠຄ຺ຌ຺ (ROBUSTNESS) 

າຠຄ຺ຌ຺ຂວຄີິແິຽຎັຌຉ຺ຆີໄເໄຽັຌຽຊຄິຎະລຈິິພາຍຂວຄີິແິໃາງຄັເຆໄແຈໄມໃາຄ

ຽຎັຌໜໄາຽຆືໃ ວຊ ືຽຊຄິໃາະຠກີາຌຄ຺ເຎໃຼຌຎຄຉ຺ຎຍາຄມໃາຄເຌີິແິ.  

 


