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ກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅ 

(VALIDATION OF ANALYTICAL PROCEDURES) 

 

1. ຍຈ຺ຌ  າ 

 

຅ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅຾ຠ ໃຌຽພືໃ ວລະ຾ຈຄ຤ໃາ຤຋ີິຈ ັໃຄກ ໃາ຤ຠ ີ

຃຤າຠ ຽໝາະລຠ຺ລ  າຣຍັກາຌ຤ແິ຅ຌ ັໄຌໂ.  

຃ູໃຠຌືີໄຽຎັຌ຾ຌ຤຋າຄ ຾ຣະ ຂ ໄ຾ຌະຌ  າ ກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅ຽພືໃ ວເຆໄຽຎັຌລໃ຤ຌ

ໜຶໃ ຄລ  າຣຍັງືໃ ຌຂືໄຌ຋ະຍຼຌລ  າຣຍັມາພາງເຌກຸໃຠຎະຽ຋ຈວາຆຼຌ. ຽວກະລາຌຌີໄລໃ຤ຌເ຦ງໃຨຍັຠາ຅າກ 

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  າຣຍັຏະຣິຈຉະພຌັຆ຤ີະ຤ຈັຊ ຸ ຾ຣະ 

ຏະຣິຈຉະພຌັ຋ີໃ ແຈໄ຅າກຽ຋ັກ຿ຌ຿ຣງຆີ຤ີະພາຍວາຈ຅ະ຾ຉກຉໃາຄ຅າກມາ຋ີໃ ຽຎັຌລາຌຽ຃ຠ.ີ 

຃຤ຌຠກີາຌງືໃ ຌ ຾ຣະ ລຌ຺຋ະຌາຂ ໄຠຌູ຋ີໃ ກ ໃຼ ຤ຂໄວຄ຋ຄັໝຈ຺຋ີໃ ແຈໄຠາຣະ຦຤ໃາຄກາຌ຋ຈ຺ລວຍ

຃຤າຠຊກືຉໄວຄ ຾ຣະລຈູ຋ີໃ ເຆໄລ  າຣຍັກາຌ຃ຈິແຣໃຣກັລະຌະລະຽພາະຂວຄກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠ

ຊກືຉໄວຄຉໃາຄໂຌ ັໄຌມໃາຄຽໝາະລຠ຺. ຉະ຦ົວຈຽ຤ຣາ຋ີໃ ລກຶລາກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄຌ ັໄຌ຃຤ຌເຆໄ

ລາຌວໄາຄວຄີ຋ີໃ ຠຂີ ໄຠຌູ຃຤າຠຍ ຣິລຈຸ ຆຶໃ ຄຣະຈຍັ຃຤າຠຍ ຣິລຈຸຈ ັໃຄກ ໃາ຤ຂືໄຌມູໃກຍັ຅ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄກາຌຌ  າ

ເຆໄ.ເຌ 

ພາກຎະຉຍິຈັຉ຤຺຅ຄິ, ຠກັ຅ະວວກ຾ຍຍກາຌ຋ຈ຺ຣວຄພໄວຠກຍັກາຌພິ຅າຣະຌາກາຌ຋ຈ຺

ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅ຈໄ຤ງກຌັຽພືໃ ວເ຦ໄຆາຍ຃຤າຠລາຠາຈຉໃາຄໂຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅  ຽຆັໃ ຌ 

຃຤າຠ຅  າຽພາະ, ຃຤າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ , ພິແລ, ຃຤າຠ຋ໃຼ ຄ ຾ຣະ ຃຤າຠ຾ຠ ໃຌມ າ. ລໃ຤ຌເຌກ ຣະຌຂີວຄ

຤຋ີິເຌຉ  າຣາມາ຾ຠ ໃຌຍ ໃ ຉໄວຄ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄ, ພຼຄ຾ຉໃ ມືຌມຌັ຃຤າຠຽໝາະລຠ຺ຂວຄ຤຋ີິ 

ພາງແຉໄລະພາ຤ະຉ຤຺຅ຄິຽ຋຺ໃ າຌ ັໄຌ. 

ລ  າຣຍັກາຌກ  າຌຈ຺ຂວຄວາຆຼຌ: ຂ ໄຠຌູ຋ຄັໝຈ຺຋ີໃ ກ ໃຼ ຤ກຍັຣກັລະຌະລະຽພາະຂວຄກາຌ຋ຈ຺

ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄຌ ັໄຌ຃຤ຌງືໃ ຌຉ ໃໜໃ຤ງຄາຌ຋ີໃ ຠໜີໄາ຋ີໃ ຂືໄຌ຋ະຍຼຌມາພໄວຠກຍັຽຄ ືໃວຌແຂ຋ີໃ ງວຠຨຍັ຋ີໃ

ກ ໃຼ ຤ຂໄວຄ. 

 

2. ຆະຌຈິຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅຋ີໃ ຉໄວຄ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄ 
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ກາຌລຌ຺຋ະຌາກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅຋ີໃ ກ ໃຼ ຤ຂໄວຄຌ ັໄຌຠມີູໃ 4 ຆະຌຈິ຋ີໃ ເຆໄ

຦ົາງ຋ີໃ ລຈຸ: 

- ກາຌ຋ຈ຺ລວຍຽພືໃ ວພິລຈູຽວກະຣກັ. 

- ກາຌ຋ຈ຺ລວຍຽພືໃ ວ຦າຎະຣິຠາຌລາຌຽ຅ວືຎຌ຺(impurities). 

- ກາຌ຋ຈ຺ລວຍຂຈີ຅  າກຈັ ຽພືໃ ວ຃຤ຍ຃ຠຸລາຌຽ຅ວືຎຌ຺, 

- ກາຌ຋ຈ຺ລວຍຈໄາຌຎະຣິຠາຌຂວຄຉ຤຺ມາລ  າ຃ຌັ຋ີໃ ວວກຣິຈເຌຉ຤຺ມໃາຄມາ຦ຣືຏະຣິຈຉະພຌັມາ ຦ຣື 

ລໃ຤ຌຎະກວຍລະຽພາະວືໃ ຌໂເຌຏະຣິຈຉະພຌັມາ.  

຃  າວະ຋ິຍາງ຿ຈງ຦ງ ໄຽຊຄິຆະຌຈິກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຋ີໃ ພິ຅າຣະຌາເຌຽວກະລາຌຌີໄຠຈີ ັໃຄຌີໄ: 

-ກາຌ຋ຈ຺ລວຍຽພືໃ ວພິລຈູຽວກະຣກັຌ ັໄຌ ຠ຅ີຈຸຠຸ ໄຄໝາງຽພືໃ ວເ຦ໄ຾ຌໃ຤ໃາຽຎັຌຽວກະຣກັ (identity) ຂວຄ

ລາຌ຋ີໃ ຤ແີ຅ເຌຉ຤຺ມໃາຄ຿ຈງກາຌຎຼຍ຋ຼຍ຃ຌຸລຠ຺ຍຈັຉໃາຄໂຂວຄຉ຤຺ມໃາຄ (ຽຆັໃ ຌ spectrum, 

chromatographic behavior, ຦ືົຎະຉກິຣິິງາ຋າຄຽ຃ຠ ີວືໃ ຌໂ) ຋ຼຍກຍັລາຌຠາຈຉະຊາຌ.  

- ກາຌ຋ຈ຺ລວຍລ  າຣຍັລາຌຽ຅ວືຎຌ຺ ລາຠາຈ຋ຈ຺ລວຍ຋າຄຈໄາຌຎະຣິຠາຌ ຦ືົ ກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຦າຂຈີ

຅  າກຈັ (limit) ມໃາຄເຈມໃາຄຌຶໃ ຄເຌຉ຤຺ມໃາຄ. ກາຌ຋ຈ຺ລວຍຈ ັໃຄກ ໃາ຤຋  າຽພືໃ ວລະ຾ຈຄຣກັລະຌະ

ລະຽພາະຈໄາຌ຃຤າຠຍ ຣິລຈຸຂວຄຉ຤຺ມໃາຄ. ຣກັລະຌະລະຽພາະຂວຄກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄ

ຉໃາຄໂຌ ັໄຌ ຾ຠ ໃຌຨຼກຨໄວຄລ  າຣຍັກາຌ຋ຈ຺ລວຍຈໄາຌຎະຣິຠາຌ຦ົາງກ຤ໃາກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຦າຂຈີ຅  າກຈັ. 

- ຤຋ີິ຤ແິ຅຦າຎະຣິຠາຌຠ຃ີ຤າຠຠຸ ໄຄໝາງຽພືໃ ວ຦າຎະຣຠິາຌລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅ຆຶໃ ຄຠມີູໃເຌຉ຤຺ມໃາຄ. ຈ ັໃຄຌ ັໄຌເຌ

ຽຌືໄວ຦າຂວຄຽວກະລາຌຌີໄ ກາຌ຦າຎະຣິຠາຌ (Assay) ຽຎັຌຉ຤຺຾຋ຌກາຌ຤ຈັຽຆຄີຎະຣິຠາຌຂວຄ

ລໃ຤ຌຎະກວຍລ  າ຃ຌັເຌຉ຤຺ມາ. ລ  າຣຍັຏະຣິຈຉະພຌັມາຌ ັໄຌ ແຈໄຌ  າຣກັລະຌະລະຽພາະຂວຄກາຌ຋ຈ຺

ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄ຋ີໃ ຃ໄາງ຃ກືຌັຠາເຆໄຽຠ ືໃວຠກີາຌ຦າຎະຣິຠາຌລາຌວວກຣິຈ ຦ືົລໃ຤ຌຎະກວຍວືໃ ຌໂ. 

ຌວກ຅າກຌີໄຣກັລະຌະຈ ັໃຄກ ໃາ຤ວາຈເຆໄລ  າຣຍັກາຌ຦າຎະຣິຠາຌຆຶໃ ຄກ ໃຼ ຤ຂໄວຄກຍັ຤຋ີິ຤ແິ຅ວືໃ ຌໂຽຆັໃ ຌ

ກາຌ຋ຈ຺ລວຍກາຌຣະຣາງ (dissolution). 

຃຤ຌຠ຃ີ຤າຠຽຂ຺ໄາເ຅ມໃາຄ຅ະ຾຅ ໄຄຽຊຄິ຅ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄກາຌ຤ແິ຅ຽຌືໃວຄ຅າກລິໃ ຄຌີໄ຅ະ຃຤ຍ຃ຠຸ

ຣກັລະຌະລະຽພາະຂວຄກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄຆຶໃ ຄຉໄວຄຊກືຎະຽຠຌີຉ ໃ ແຎ. ຣກັລະຌະລະຽພາະ

ຂວຄກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄ຋ີໃ ຃຤ຌພິ຅າຣະຌາຠຈີ ັໃຄຌີໄ: 

 

຃຤າຠ຋ໃຼ ຄ (Accuracy) 

຃຤າຠ຾ຠ ໄຌມ າ (Precision) 
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຋຤ຌຆ  ໄາ (Repeatability) 

Intermediate Precision 

ກາຌ຋  າຆ  ໄາແຈໄ (Reproducibility) 

຃຤າຠ຅  າຽພາະ (Specificity) 

ຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌກ຤ຈພຍ຺ (Detection Limit) 

ຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌ຦າຽຆຄີຎະຣິຠາຌ (Quantitation Limit) 

຃຤າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ  (Linearity) 

ພິແລ (Range) 

຃຤າຠ຃ຄ຺຋ຌ຺ (Robustness) 

 

ຣກັລະຌະລະຽພາະຂວຄກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄ຾ຉໃຣະຂ ໄແຈໄວະ຋ິຍາງມູໃເຌກາຌ

ວະ຋ິຍາງ຃  າ຾ຣໄ຤ (Glossary). ລໃ຤ຌຉາຉະຣາຄຉ ໃ ແຎຌີໄແຈໄ຾຅ ໄຄ຦຤຺ຂ ໄຣກັລະຌະລະຽພາະຂວຄກາຌ

຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄ ຿ຈງ຃  າຌຄຶຽຊຄິ຃຤າຠລ  າ຃ຌັ຋ີໃ ລຈຸລ  າຣຍັກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄຂວຄ

຾ຉໃຣະຆະຌຈິ຤຋ີິ຤ແິ຅຋ີໃ ຉໃາຄກຌັ. ຦຤຺ຂ ໄຽ຦຺ົໃ າຌີໄຊກື຋ຈ຺ລວຍລ  າຣຍັ຤຋ີິ຤ແິ຅ຆຶໃ ຄແຈໄວໄາຄຽຊຄິ, ຾ຉໃຍາຄ

຃ ັໄຄກ ຠກີາຌງກ຺ຽ຤ັໄຌ຿ຈງວຄີຉາຠ຾ຉໃຣະກ ຣະຌແີຎ. ຽຎັຌ຋ີໃ ລຄັຽກຈ຤ໃາ຃຤າຠ຃ຄ຺຋ຌ຺(robustness)ຍ ໃ ມູໃ

ເຌຣາງກາຌຉາຠຉາຉະຣາຄ ຾ຉໃ຅ະມູໃເຌຂ ັໄຌຉວຌ຋ີໃ ຽໝາະລຠ຺ເຌຣະ຦຤ໃາຄກາຌພຈັ຋ະຌາ຤຋ີິ຤ແິ຅.  

ຌວກ຅າກຌີໄກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄຆ  ໄາ (revalidation) ວາຈ຅ະ຅  າຽຎັຌເຌລະພາ຤ະຉ ໃ

ແຎຌີໄ:  

- ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄເຌກາຌລຄັຽ຃າະຉ຤຺ມາ; 

- ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄເຌລໃ຤ຌຎະກວຍຂວຄມາລ  າຽຣັຈຨຍູ; 

- ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄເຌ຤຋ີິ຤ແິ຅; 

ຣະຈຍັຂວຄກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄຆ  ໄາ຋ີໃ ຉໄວຄກາຌຌ ັໄຌຂືໄຌມູໃກຍັ຋  າຠະຆາຈຂວຄກາຌ

ຎໃຼຌ຾ຎຄ. ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄຍາຄມໃາຄວາຈຉໄວຄ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄວກີຈໄ຤ງ. 
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ຎະຽພຈຂວຄກາຌ຤ແິ຅ ກາຌພິລຈູ

ຽວກະຣກັ 

ກາຌ຋ຈ຺ລວຍລາຌຽ຅ວືຎຌ຺ ກາຌ຦າຎະຣິຠາຌ 

-ກາຌ຋ຈ຺ລວຍລາຌ

ຣະຣາງ(຤ຈັ຾຋ກຽ຋຺ໃ າ

ຌ ັໄຌ)  

-຦າຎະຣິຠາຌຉ຤຺

ມາ/ຄວາມແຮງ 

ຣກັລະຌະລະຽພາະ ຽຆຄີ

ຎະຣິຠາຌ 

ຂຈີ຅  າກຈັ 

຃຤າຠ຋ໃຼ ຄ - + - + 

຃຤າຠ຾ຠ ໄຌມ າ     

ກາຌ຋຤ຌຆ  ໄາແຈໄ  + - + 

Interm. precision - + - + (1) 

຃຤າຠ຅  າຽພາະ (2) + +(1) + + 

ຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌກ຤ຈພຍ຺ - -(3) + - 

ຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌ຦າຽຆຄີ

ຎະຣິຠາຌ 

- + - - 

຃຤າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ  - + - + 

ພິແລ - + - + 

- ລະ຾ຈຄ຤ໃາຣກັລະຌະລະຽພາະຌີໄ຿ຈງຎກ຺ກະຉຍິ ໃ ຊກືຎະຽຠຌີ 

+ ລະ຾ຈຄ຤ໃາຣກັລະຌະລະຽພາະຌີໄ຿ຈງຎກ຺ກະຉຊິກືຎະຽຠຌີ 

(1) ເຌກ ຣະຌ຋ີີໃ ແຈໄ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠ຋  າຆ  ໄາ຾ຣໄ຤ (ຽຍິໃ ຄຌງິາຠລຍັ) ຦຤຺ຂ ໄ intermediate precision ຍ ໃ

຅  າຽຎັຌຉໄວຄຽຨັຈ 

(2) ກາຌຂາຈ຃຤າຠ຅  າຽພາະຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅ໜຶໃ ຄ຤຋ີິ ລາຠາຈ຋ຈ຺຾຋ຌ຿ຈງ຤຋ີິ຤ແິ຅ລະໜຍັລະ

ໜຌູວືໃ ຌໂ 

(3) ວາຈ຅  າຽຎັຌເຌຍາຄກ ຣະຌ ີ
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3.         ຣກັລະຌະລະຽພາະ (Characteristics) ຂວຄ຃຤າຠລາຠາຈເຌກາຌ຤ແິ຅ 

3.1  ຃຤າຠ຅  າຽພາະ (SPECIFICITY) 

ກາຌ຦າ຃຤າຠ຅  າຽພາະຌ ັໄຌ ຃຤ຌ຋  າເຌຣະ຦຤ໃາຄກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄຂວຄກາຌ

ພິລຈູຽວກະຣກັ ກາຌ຦າ຃຤າຠຍ ຣິລຈຸ ຾ຣະກາຌ຤ແິ຅຦າຎະຣິຠາຌ. ຤຋ີິ຋ີໃ ເຆໄ຦າ຃຤າຠ຅  າຽພາະ

ຌ ັໄຌ຅ະຂືໄຌມູໃກຍັ຅ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅ ຍ ໃ ຅  າຽຎັຌລະຽໝີແຎ຋ີໃ ຤຋ີິ຤ແິ຅ຌ ັໄຌໂ຅ະ຅  າຽພາະລ  າຣຍັລາຌ

຋ີໃ ຤ແິ຅຿ຈງລະຽພາະ(ກາຌ຾ງກ຃຤າຠ຾ຉກຉໃາຄມໃາຄລຠ຺ຍຌູ) ເຌກ ຣະຌຌີີໄ ຾ຌະຌ  າ຤ໃາ຃຤ຌເຆໄ຤຋ີິ

຤ແິ຅຦ົາງກ຤ໃາໜຶໃ ຄ຤຋ີິຽພືໃ ວເ຦ໄແຈໄກາຌ຾ງກ຃຤າຠ຾ຉກຉໃາຄມູໃເຌຣະຈຍັ຋ີໃ ຅  າຽຎັຌ.  

 

3.1.1. ກາຌພິລຈູຽວກະຣກັ (Identification) 

ກາຌ຋ຈ຺ລວຍກາຌພິລຈູຽວກະຣກັ຋ີໃ ຽໝາະລຠ຺ຌ ັໄຌ຃຤ຌລາຠາຈ຋ີໃ ຅ະ຾ງກຣະ຦຤ໃາຄລາຌ຋ີໃ

ຎະກວຍ຋ີໃ ຠ຿ີ຃ຄລໄາຄແກໄ຃ຼຄກຌັຆຶໃ ຄມູໃຈ ໄ຤ງກຌັແຈໄ. ກາຌ຾ງກ຃຤າຠ຾ຉກຉໃາຄຈໄ຤ງ຤຋ີິເຈໂວາຈ຅ະ

ມືຌມຌັ຿ຈງກາຌແຈໄຏຌ຺຋ີໃ ຽຎັຌຍ຤ກ (ຍາຄ຋ີ຿ຈງກາຌຎຼຍ຋ຼຍກຍັລາຌວໄາຄວຄີ຋ີໃ ຨູໄ຅ກັ) ຅າກ

ຉ຤຺ມໃາຄ຋ີໃ ຠລີາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅ ຿ຈງ຋ຼຍກຍັຏຌ຺຋ີໃ ຽຎັຌຣຍ຺຅າກຉ຤຺ມໃາຄ຋ີໃ ຍ ໃ ຠລີາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅. ຌວກ຅າກຌີໄກາຌ

ພິລຈູຽວກະຣກັວາຈຌ  າຠາເຆໄກຍັລາຌ຋ີໃ ຠ຿ີ຃ຄລໄາຄ຋າຄຽ຃ຠ຋ີີໃ ຽໝືວຌ ຦ືົລ  າພຌັມໃາຄແກໄຆຈິກຍັລາຌ

຋ີໃ ຤ແິ຅ຽພືໃ ວມ ັໄຄມືຌ຤ໃາຍ ໃ ແຈໄຏຌ຺ຉວຍລະໜວຄ຋ີໃ ຽຎັຌຍ຤ກ. ກາຌຽຣືວກລາຌ຋ີໃ ຠ຾ີຌ຤຿ຌໄຠ຤ໃາ຅ະຣຍ຺

ກ຤ຌຽຆັໃ ຌຌ ັໄຌ຃຤ຌວຄີເລໃກາຌຉຈັລຌິ຋າຄ຤຋ິະງາລາຈ຋ີໃ ຈຈີ ໄ຤ງກາຌພິ຅າຣະຌາ຤ໃາກາຌຣຍ຺ກ຤ຌ

ຈ ັໃຄກ ໃາ຤ລາຠາຈຽກຈີຂືໄຌແຈໄ.  

 

3.1.2. ກາຌ຦າຎະຣິຠາຌ ຾ຣະ ລາຌຽ຅ວືຎຌ຺ (Assay and Impurity Test(s)) 

ລ  າຣຍັ຤຋ີິ຋າຄ ຿ກຢຠາ຿ຉກຢາຟິກ (chromatographic) ຃຤ຌຌ  າ຿ກຢຠາ຿ຉ຾ກຢຠ ຋ີໃ

ແຈໄຌ ັໄຌຠາເຆໄລະ຾ຈຄ຃຤າຠ຅  າຽພາະແຈໄ ຾ຣະ ຃຤ຌຣະຍລຸໃ຤ຌຎະກວຍຉໃາຄໂ຾ຉໃຣະຉ຤຺ມໃາຄຽໝາະ

ລຠ຺. ກາຌພິ຅າຣະຌາ຋ີໃ ຃ໄາງ຃ກືຌັຌີໄ ຃຤ຌຌ  າຠາເຆໄກຍັຽຉັກຌກິກາຌ຾ງກວືໃ ຌໂ. ກາຌ຾ງກ຾ຍຍ຤ິ

ກຈິ(critical)ເຌ຿ກຢຠາ຿ຉກຢາຟີ຃຤ຌຠກີາຌຎະຉຍິຈັເຌຣະຈຍັ຋ີໃ ຽໝາະລຠ຺. ລ  າຣຍັກາຌ຾ງກ

຾ຍຍ຤ກິຈິຌ ັໄຌ ຃຤າຠ຅  າຽພາະລາຠາຈລະ຾ຈຄແຈໄ຿ຈງ຃຤າຠລາຠາຈເຌກາຌ຾ງກ (resolution) 

຿ຈງລາຌຎະກວຍ 2 ຉ຤຺ ຆຶໃ ຄຊກືຆະ(elute) ວວກຠາແກໄກຌັ. ເຌກ ຣະຌ ີ ຋ີໃ ຠກີາຌເຆໄກາຌ຦າ

ຎະຣິຠາຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຅  າຽພາະ, ຃຤ຌເຆໄ຤຋ີິ຤ຽິ຃າະວືໃ ຌໂຠາຆໃ຤ງຽພືໃ ວລະ຾ຈຄ຃຤າຠ຅  າຽພາະ຋ຄັໝຈ຺. 

ຉ຤຺ມໃາຄ, ຽ຤ຣາຌ  າເຆໄ຤຋ີິ຤ແິ຅຾ຍຍ ແຉຽຉຢຈ (titration)ຽພືໃ ວ຦າຎະຣິຠາຌຉ຤຺ມາ຋ີໃ ຎໃວງວວກຠາ, 

ລາຠາຈຌ  າເຆໄ຤຋ີິຎະລຠ຺຃ ື຦າຎະຣິຠາຌ ຾ຣະ ຋ຈ຺ຣວຄ຋ີໃ ຽໝາະລຠ຺ລ  າຣຍັລາຌຽ຅ວືຎຌ຺. ຤຋ີິກາຌ

຾ຠ ໃຌ຃ໄາງ຃ກືຌັ ລ  າຣຍັກາຌ຤ແິ຅຦າຎະຣິຠາຌ ຾ຣ ກາຌ຋ຈ຺ຣວຄລາຌຽ຅ວືຎຌ຺.  



6 
 

 

3.1.2.1 ຠລີາຌຽ຅ວືຎຌ຺ (Impurities are available) 

ລ  າຣຍັກາຌ຦າຎະຣິຠາຌ, ຤຋ີິຌີໄ຃຤ຌລະ຾ຈຄເ຦ໄຽ຦ັຌຽຊຄິກາຌ຾ງກລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅ເຌຂະຌະ຋ີໃ

ຠລີາຌຽ຅ວືຎຌ຺ ຾ຣະ ຦ຣື ລາຌຎຄຸ຾ຉໃຄວືໃ ຌໂມູໃຈ ໄ຤ງ; ເຌ຋າຄຎະຉຍິຈັ຾ຣໄ຤ ລາຠາຈ຋  າແຈໄ຿ຈງ

ກາຌຽຉຠີ (spike) ລາຌຍ ຣິລຈຸ (ຉ຤຺ມາ຦ຣືຏະຣິຈຉະພຌັມາ) ກຍັລາຌຽ຅ວືຎຌ຺຾ຣະ ຦ືົ ລາຌຎຄຸ

຾ຉໃຄວືໃ ຌໂເຌຎະຣິຠາຌ຋ີໃ ຽໝາະລຠ຺ ຾ຣະລະ຾ຈຄເ຦ໄຽ຦ັຌ຤ໃາລາຌຽ຅ວືຎຌ຺຋ີໃ ຠມີູໃຈ ັໃຄກ ໃາ຤ຍ ໃ ຠຏີຌ຺ ຉ ໃ

ຏຌ຺ຂວຄກາຌ຤ແິ຅຦າຎະຣິຠາຌຌ ັໄຌໂ (຿ຈງກາຌຎຼຍ຋ຼຍກຍັຏຌ຺ກາຌ຦າຎະຣິຠາຌ຋ີໃ ແຈໄ຅າກ

ຉ຤຺ມໃາຄຆຶໃ ຄຍ ໃ ຠກີາຌຽຉຠີ)  

ລ  າຣຍັກາຌ຋ຈ຺ລວຍລາຌຽ຅ວືຎຌ຺, ກາຌ຾ງກ຃຤າຠ຾ຉກຉໃາຄຌ ັໄຌ ວາຈ຋  າແຈໄຈໄ຤ງກາຌຉືໃ ຠ

ຉ຤຺ມາ຦ືົຏະຣິຈຉະພຌັມາ ຈໄ຤ງຎະຣິຠາຌລາຌຽ຅ວືຎຌ຺ເຌຣະຈຍັ຋ີໃ ຽໝາະລຠ຺ ຾ຣະ ລະ຾ຈຄກາຌ

຾ງກຂວຄລາຌຽ຅ວືຎຌ຺຾ຉໃຣະຉ຤຺ ຾ຣະ ຦ືົ ຅າກລາຌຎະກວຍວືໃ ຌໂມູໃເຌ sample matrix. 

 

3.1.2.2 ຍ ໃ ຠລີາຌຽ຅ວືຎຌ຺ (Impurities are not available) 

ຊໄາລາຌຠາຈຉະຊາຌຂວຄລາຌຽ຅ວືຎຌ຺ ຦ືົລາຌຽລວືຠລະ຦ົາງຍ ໃ ລາຠາຈ຦າແຈໄ, ຃຤າຠ

຅  າຽພາະ ວາຈ຅ະລະ຾ຈຄ຿ຈງກາຌຎຼຍ຋ຼຍຏຌ຺ກາຌ຋ຈ຺ຣວຄຉ຤຺ມໃາຄ຋ີໃ ຍຌັ຅ລຸາຌຽ຅ວືຎຌ຺຦ືົລາຌ

ຽລືໃ ວຠລະ຦ົາງ ກຍັ຤຋ີິ຋ີໃ ຠຣີກັລະຌະລະຽພາະຈ ີ (well-characterized procedure) ຽຆັໃ ຌ: ຤຋ີິ

ຉາຠຎະ຋າຌກຸຠ຺ກາຌມາ ຦ືົ ຤຋ີິ຤ແິ຅ວືໃ ຌໂ຋ີໃ ແຈໄ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄ (຤຋ີິວຈິລະຣະ) 

(independent procedure). ຋ຄັໝຈ຺ຌີໄ຾ຠ ໃຌຣ຤ຠ຋ຄັກາຌຽກຍັຨກັລາຉ຤຺ມໃາຄພາງແຉໄລະພາ຤ະ

ຉຄຶ຃ຼຈ (stress conditions)຋ີໃ ກ ໃຼ ຤ຂໄວຄ ຉາຠ຃຤າຠຽໝາະລຠ຺: ຾ລຄ຾ຈຈ, ຃຤າຠຨໄວຌ, 

຃຤າຠຆຸໃຠ, ກຈ຺/ຈ ັໃຄ, hydrolysis ຾ຣະ oxidation. 

- ລ  າຣຍັກາຌ຦າຎະຣິຠາຌ, ຃຤ຌຎຼຍ຋ຼຍຏຌ຺ຂວຄ 2 ຤຋ີິ. 

- ລ  າຣຍັກາຌ຋ຈ຺ລວຍລາຌຽ຅ວືຎຌ຺, ຃຤ຌຎຼຍ຋ຼຍຂ ໄຠຌູ຃ຌຸລຠ຺ຍຈັຉໃາຄໂຂວຄລາຌຽ຅ວືຎຌ຺. 

ກາຌ຋ຈ຺ຣວຄ Peak purity ວາຈຽຎັຌຎະ຿຦ງຈເຌກາຌລະ຾ຈຄ຤ໃາ chromatographic peak 

ຂວຄລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅ຍ ໃ ຠ຦ົີາງກ຤ໃາ ໜຶໃ ຄ ວຄ຺ຎະກວຍ (ຽຆັໃ ຌ, diode array ຾ຣະ mass 

spectrometry). 

 

3.2  ຃຤າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ  
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ກາຌຎະຽຠຌີ຃຤າຠລ  າພຌັກາຌຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ  ຃຤ຌຎະຉິຍຈັມູໃເຌລໃ຤ຌພິແລ (ຽຍິໃ ຄ ພາກ 3.3) 

ຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅. ວາຈ຅ະລະ຾ຈຄແຈໄ຿ຈງກຄ຺຅າກຉ຤຺ມາ (຿ຈງກາຌຽ຅ວື຅າຌຌ  ໄາ຋າຈຠາຈຉະຊາຌ 

standard stock solution) ຾ຣະ/຦ືົ ກາຌຉຈິຆ ັໃຄ຾ງກຂວຄລາຌລຄັຽ຃າະຎະລຠ຺ ຋ີໃ ຽຎັຌລໃ຤ຌ

ຎະກວຍຂວຄຏະຣິຈຉະພຌັມາ, ຿ຈງຌ  າເຆໄ຤຋ີິ຋ີໃ ລະຽໜີຠາ. ກ ຣະຌ຦ົີຄັຌ ັໄຌ ລາຠາຈລກຶລາເຌຽ຤ຣາ

຦າ຃ໃາພິແລ (range).  ຃຤າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ ຌ ັ ໄຌ຃຤ຌຎະຽຠຌີຈໄ຤ງກາຌກ຤ຈລວຍຈໄ຤ງຉາ຅າກກຢາຟ

຃຤າຠລ  າພຌັຣະ຦຤ໃາຄລຌັງາຌ (signals) ກຍັ຃຤າຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ ຦ືົຎະຣິຠາຌຂວຄລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅. ຊໄາຠ ີ

຃຤າຠລ  າພຌັຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ , ຃຤ຌຎະຽຠຌີຏຌ຺ຈໄ຤ງ຤຋ີິ຋າຄລະຊຉິ,ິ ຉ຤຺ມໃາຄ, ຿ຈງກາຌ຃ຈິແຣໃ 

regression line ຈໄ຤ງ຤຋ີິ least squares. ເຌຍາຄກ ຣະຌ,ີ ຽພືໃ ວເ຦ໄແຈໄ຃຤າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ  

ຣະ຦຤ໃາຄ຤຋ີິ຤ແິ຅຦າຎະຣິຠາຌ ຾ຣະ ຃຤າຠຽຂັໄຠຂຸໄຌຂວຄຉ຤຺ມໃາຄ, ຅ະຉໄວຄຌ  າຂ ໄຠຌູ຋ຈ຺ລວຍ຋ີໃ ແຈໄ

ຠາຈຈັ຾ຎຄ຋າຄ຃ະຌຈິລາຈກໃວຌກາຌ຤ແິ຅ regression analysis. ຂ ໄຠຌູ຋ີໃ ແຈໄຠາ຅າກ

regression line ວາຈຆໃ຤ງເຌກາຌຎະຠຌີ຃ໃາ຋າຄ຃ະຌຈິລາຈຂວຄຣະຈຍັ຃຤າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ ແຈໄ.  

ເຌກາຌຂືໄຌ຋ະຍຼຌມາ, ຃຤ຌງືໃ ຌຂ ໄຠຌູ correlation coefficient, y-intercept, slope 

of the regression line ຾ຣະ residual sum of squares ຣ຤ຠ຋ຄັກຢາຟລະ຾ຈຄ (plot 

of the data) ຈ ັໃຄກ ໃາ຤ຈໄ຤ງ. ຌວກ຅າກຌີໄ, ກາຌ຤ແິ຅຃ໃາ຾ຎຎ຤ຌ (analysis of the 

deviation) ຂວຄຂ ໄຠຌູ຅ຄິ຅າກ regression ວາຈ຅ະຆໃ຤ງເຌກາຌຎະຽຠຌີ຃຤າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ ແຈໄ. 

຤຋ີິ຤ແິ຅ຍາຄ຤຋ີິຽຆັໃ ຌ immunoassays ຌ ັໄຌ ຅ະຍ ໃ ລະ຾ຈຄ຃຤າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ  ຦ົຄັ຅າກຂ ໄຠຌູແຈໄຠ ີ

ກາຌຈຈັ຾ຎຄ຾ຣໄ຤. ເຌກ ຣະຌຌີີໄກາຌຉວຍລະໜວຄ຅າກກາຌ຤ແິ຅ຈ ັໃຄກ ໃາ຤ລາຠາຈວະ຋ິຍາງແຈໄ

ຈໄ຤ງ຃຤າຠລ  າພຌັ຋ີໃ ຽໝາະລຠ຺ ຣະ຦຤ໃາຄກາຌຉວຍລະໜວຄຌ ັໄຌກຍັ຃຤າຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ (ຎະຣິຠາຌ)

ຂວຄລາຌ຤ແິ຅ເຌຉ຤຺ມໃາຄ.  

ລ  າຣຍັກາຌ຦າ຃຤າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ  ຾ຌະຌ  າ຤ໃາ຃຤ຌ຦າມໃາຄໜໄວງມູໃ 5 ຃຤າຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ. 

຤຋ີິວືໃ ຌໂ຃຤ຌຎຍັຉາຠ຃຤າຠຽໝາະລຠ຺.  

 

3.3  ພິແລ (RANGE) 

຿ຈງຎກ຺ກະຉ຾ິຣໄ຤ ພິແລ຋ີໃ ກ  າຌຈ຺ ຾ຠ ໃຌແຈໄຠາ຅າກກາຌລກຶລາ຃຤າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ  ຾ຣະ ຂືໄຌ

ມູໃກຍັກາຌຌ  າເຆໄຉາຠ຅ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅ຌ ັໄຌ. ກາຌ຦າພິແລຽພືໃ ວມືຌມຌັ຤ໃາ຤຋ີິ຤ແິ຅ຌ ັໄຌແຈໄເ຦ໄ

ຣະຈຍັ຃຤າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ  ຾ຣະ ຃຤າຠ຾ຠ ໄຌມ າມູໃເຌຽກຌ຋ີໃ ງວຠຨຍັແຈໄຽຠ ືໃວຠາເຆໄກຍັຉ຤຺ມໃາຄ຋ີໃ ຠ ີ

ຎະຣິຠາຌລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅ມູໃພາງເຌພິແລ ຦ຣືຠ຃ີໃາ຦ຣາງ຋ີໃ ລຈຸ ຦ຣືຉ  ໃາລຈຸຂວຄພິແລ຋ີໃ ກ  າຌຈ຺ແ຤ໄລ  າຣຍັ

຤຋ີິ຤ແິ຅ຌ ັໄຌໂ. ພິແລ຋ີໃ ກ  າຌຈ຺ຌ ໄວງ (minimum specified range) ຋ີໃ ລຈຸ຃຤ຌຽຎັຌຈ ັໃຄຌີໄ: 
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- ລ  າຣຍັກາຌ຦າຎະຣິຠາຌຉ຤຺ມາ຦ຣືຏະຣິຈຉະພຌັມາ: ຉາຠຎກ຺ກະຉ ິ຾ຠ ໃຌ ຾ຠ ໃຌ ຾ຉໃ 80 ຦າ 

120 ຽຎີຽຆັຌ ຂວຄ຃຤າຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ຋ີໃ ຋ຈ຺ລວຍ; 

- ລ  າຣຍັ content uniformity, ຆຶໃ ຄ຃຤ຍ຃ຠຸມໃາຄໜໄວງ 70 ຽຊຄິ 130 ຽຎີຽຆັຌ ຂວຄ຃຤າຠຽຂັໄຠ

ຂຸໄຌ຋ີໃ ຋ຈ຺ລວຍ, ຊໄາພິແລ຋ີໃ ຋ຈ຺ລວຍຍ ໃ ກ຤ໄາຄພ  ຃຤ຌຎຍັພິແລເ຦ໄຽໝາະລຠ຺ຂືໄຌ ຿ຈງວຄີຉາຠ຋  າຠະ

ຆາຈຂວຄຨຍູ຾ຍຍມາ (ຉ຤຺ມໃາຄ ມາພ ຺ໃຌinhalers); 

- ລ  າຣຍັກາຌ຋ຈ຺ລວຍກາຌຣະຣາງ (dissolution testing): +/-20 % ຽກຌີພິແລ຋ີໃ ແຈໄກ  າຌຈ຺; 

ຽຆັໃ ຌ ຊໄາຠາຈຉະຊາຌ (specifications)ລ  າຣຍັ controlled released product ຃຤ຍ຃ຠຸພືໄຌ຋ີໃ

຅າກ 20%, ພາງ຦ຣຄັ 1 ຆ ຺ໃ຤຿ຠຄ, ຽຊຄິ 90%, ພາງ຦ຣຄັ 24 ຆ ຺ໃ຤຿ຠຄ, ພິແລ຋ີໃ ແຈໄ຋ຈ຺ລວຍ

຃຤າຠຊກືຉໄວຄ຾ຣໄ຤຅ະຽຎັຌ 0-110% ຂວຄ຃ໃາ຋ີໃ ຣະຍແຸ຤ໄ. 

- ລ  າຣຍັກາຌ຦າລາຌຽ຅ວືຎຌ຺: ຅າກຣະຈຍັລາຌຽ຅ວືຎຌ຺຋ີໃ ຣາງຄາຌ (level of an impurity 1)  

ຽຊຄິ 120% ຂວຄຠາຈຉະຊາຌຌ ັໄຌ (specification); ລ  າຣຍັລາຌຽ຅ວືຎຌ຺຋ີໃ ຨູໄ຤ ໃາຠ຃ີ຤າຠ຾ຨຄ 

(potent) ຍ ໃ ຎກ຺ກະຉ ິ຦ຣື ຍ ໃ ຽຎັຌພິຈ ຦ຣື ຏຌ຺຋າຄຈໄາຌຽພລຈັ຤຋ິະງາ຋ີໃ ຍ ໃ ລາຠາຈ຃າຈແຈໄ, ຂຈີ

຅  າກຈັກາຌກ຤ຈພຍ຺ຽຆຄີຎະຣິຠາຌ ຃຤ຌ຋ຼຍຽ຋຺ໃ າກຍັຣະຈຍັຆຶໃ ຄລາຌຽ຅ວືຎຌ຺຃຤ຌຊກື຃຤ຍ຃ຠຸ.  

ຂ ໄລຄັຽກຈ: ລ  າຣຍັກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄຂວຄ຤຋ີິ຋ຈ຺ລວຍລາຌຽ຅ວືຎຌ຺ ຅ະຎະຉຍິຈັເຌ

ຣະ຦຤ໃາຄກາຌພຈັ຋ະຌາ຤຋ີິ, ວາຈ຅  າຽຎັຌ຋ີໃ ຅ະພິ຅າຣະຌາ ພິແລ ເ຦ໄມູໃແກ ໄ຃ຼຄ຃ໃາຂຈີ຅  າກຈັ຋ີໃ ແຈໄ

຾ຌະຌ  າແ຤ໄ.  

- ຊໄາຠກີາຌ຋ຈ຺ລວຍ຦າຎະຣິຠາຌ ຾ຣະ ຃຤າຠຍ ຣິລຈຸຌ  າກຌັເຌ຤຋ີິ຋ຈ຺ລວຍວຌັຈຼ຤ກຌັ ຾ຣະ 

ເຆໄພຼຄ຾ຉໃ 100% ຂວຄຠາຈຉະຊາຌ (standard), ຃຤າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ ຃຤ຌ຃຤ຍ຃ຠຸພິແລ຅າກ

ຣະຈຍັກາຌຣາງຄາຌຂວຄລາຌຽ຅ວືຎຌ຺ impurities 1  ຽຊຄິ 120% ຂວຄຠາຈຉະຊາຌກາຌ຦າ

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  ຃຤າຠ຋ໃຼ ຄ (ACCURACY) 

ກາຌ຦າ຃຤າຠ຋ໃຼ ຄ ຃຤ຌມູໃເຌຆໃ຤ຄພິແລ຋ີໃ ກ  າຌຈ຺ ຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅.  

 

3.4.1. ກາຌ຦າຎະຣິຠາຌ (Assay) 
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3.4.1.1 ຉ຤຺ມາ (Drug Substance) 

ຠ຦ີຣາງ຤຋ີິລ  າຣຍັກາຌ຦າ຃຤າຠ຋ໃຼ ຄຈ ັໃຄຌີໄ:  

a) ກາຌເຆໄ຤຋ີິ຤ແິ຅ກຍັລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅ຆຶໃ ຄຨູໄ຃຤າຠຍ ຣິລຈຸ (ຽຆັໃ ຌ ລາຌວໄາຄວຄີ reference material); 

b) ກາຌຎຼຍ຋ຼຍຏຌ຺ຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅຋ີໃ ລະຽ຦ຌ ີກຍັ ຏຌ຺ຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅຋ີໃ ຽຎັຌຠາຈຉະຊາຌຆຶໃ ຄຠ ີ

຃຤າຠ຋ ໃຼຄຂວຄ຤຋ີິຈ ັໃຄກ ໃາ຤຋ີໃ ແຈໄ ຣະຍ ຸ຦ຣື ກ  າຌຈ຺ແ຤ໄ (຤຋ີິວຈິລະຣະ, ຽຍິໃ ຄ 3.1.2.); 

c) ຃຤າຠ຋ໃຼ ຄຉຄ຺ວາຈແຈໄຠາຽຠ ືໃວຠກີາຌ຋ຈ຺ລວຍ຦າ຃຤າຠ຾ຠ ໄຌມ າ, ຃຤າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ  ຾ຣະ 

຃຤າຠ຅  າຽພາະ. 

  

3.4.1.2  ຏຣິຈຉະພຌັມາ (Drug Product) 

ຠ຦ີຣາງ຤຋ີິລ  າຣຍັກາຌ຦າ຃຤າຠ຋ໃຼ ຄຈ ັໃຄຌີໄ:  

a) ກາຌເຆໄ຤຋ີິ຤ແິ຅ກຍັລາຌຎະລຠ຺ລຄັຽ຃າະຂວຄລໃ຤ຌຎະກວຍຏະຣິຈຉະພຌັມາ຋ີໃ ຨູໄຎະຣິຠາຌຉ຤຺ມາ

຋ີໃ ຅ະ຤ແິ຅຋ີໃ ຉືໃ ຠຣຄ຺ແຎ; 

b) ເຌກ ຣະຌ຋ີີໃ ຽຎັຌແຎຍ ໃ ແຈໄ຋ີໃ ຅ະແຈໄຉ຤຺ມໃາຄຂວຄລໃ຤ຌຎະກວຍຏະຣິຈຉະພຌັມາ຋ກຸຉ຤຺, ວາຈ຅ະ

ງວຠເ຦ໄຽພີໄຠລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅຋ີໃ ຨູໄຎະຣິຠາຌຣຄ຺ແຎເຌຏະຣິຈຉະພຌັມາ ຦ຣື ຎຼຍ຋ຼຍຏຌ຺຋ີໃ ແຈໄ຅າກ຤຋ີິ

ຠາຈຉະຊາຌມໃາຄເຈມໃາຄຌຶໃ ຄ຋ີໃ ຠ຃ີໃາ຃຤າຠ຋ໃຼ ຄຣະຍແຸ຤ໄ຾ຣໄ຤ (຤຋ີິວຈິລະຣະ, ຽຍິໃ ຄ 3.1.2.). 

c) ຃຤າຠ຋ໃຼ ຄວາຈແຈໄຠາຽຠ ືໃວຠກີາຌ຋ຈ຺ລວຍ຦າ຃຤າຠ຾ຠ ໄຌມ າ, ຃຤າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ  ຾ຣະ ຃຤າຠ

຅  າຽພາະ຾ຣໄ຤.  

 

3.4.2.  ລາຌຽ຅ວືຎຌ຺ (ຎະຣິຠາຌ) 

຃຤ຌຎະຽຠຌີ຃຤າຠ຋ໃຼ ຄຈໄ຤ງຉ຤຺ມໃາຄ (ຉ຤຺ມາ/ຏະຣຈິຉະພຌັມາ)຋ີໃ ຉືໃ ຠຈໄ຤ງລາຌຽ຅ວືຎຌ຺຋ີໃ ຨູໄ

ຎະຣິຠາຌ. ເຌກ ຣະຌ຋ີີໃ  ຽຎັຌແຎຍ ໃ ແຈໄ຋ີໃ ຅ະແຈໄຉ຤຺ມໃາຄຂວຄລາຌຽ຅ວືຎຌ຺ ຾ຣະ/຦ຣື ລາຌລະ຦ຣາງ

ຉ຤຺ (degradation products), ຃຤ຌຎຼຍ຋ຼຍຏຌ຺຋ີໃ ແຈໄ຅າກ຤຋ີິ ວຈິລະຣະ (ຽຍິໃ ຄ 3.1.2.). 

຿ຈງລາຠາຈຌ  າ response factor ຂວຄຉ຤຺ມາຠາເຆໄ. 

຃຤ຌຠ຃ີ຤າຠຆຈັຽ຅ຌ຤ໃາ຅ະ຦າລາຌຽ຅ວືຎຌ຺຾ຉໃຣະຉ຤຺ ຦ຣື ຋ຄັໝຈ຺຃຾ືຌ຤ເຈ ຽຆັໃ ຌ ຌ  ໄາ

ໜກັ/ຌ  ໄາໜກັ ຦ຣື ຽຎີຽຆັຌພືໄຌ຋ີໃ , ເຌ຋ກຸກ ຣະຌ ີ຿ຈງວຄີເລໃລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅຦ຣກັ.  
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3.4.3   ຂ ໄຠຌູ຾ຌະຌ  າ 

ກາຌຎະຽຠຌີ຃຤າຠ຋ໃຼ ຄ຿ຈງ ຃຤ຌຎະຉຍິຈັ຿ຈງ຤ແິ຅ມໃາຄໜໄວງ 9 ຆ  ໄາ 

(determinations) ຋ີໃ ຃຤ຍ຃ຠຸມໃາຄໜໄວງ 3 ຣະຈຍັ຃຤າຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ ກ຤ຠຽວ຺າພິແລ຋ີໃ ແຈໄກ  າຌຈ຺ແ຤ໄ 

( ຽຆັໃ ຌ 3 ຃຤າຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ/3ຆ  ໄາ (replicates) ຂວຄ຾ຉໃຣະ຤຋ີິ຤ແິ຅຋ຄັໝຈ຺).  

ກາຌຣາງຄາຌ຃຤າຠ຋ໃຼ ຄ ຽຎັຌຽຎີຽຆັຌ (percent recovery) ຿ຈງກາຌ຦າຎະຣິຠາຌ

ລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅຋ີໃ ຨູໄ຅ກັຎະຣິຠາຌຆຶໃ ຄຉືໃ ຠຣຄ຺ແຎເຌຉ຤຺ມໃາຄ ຦ຣື ຽຎັຌ຃຤າຠ຾ຉກຉໃາຄຣະ຦຤ໃາຄ຃ໃາລະ

ຽຣັໃ ງ ຾ຣະ ຃ໃາ຃຤າຠ຅ຄິ຋ີໃ ງວຠຨຍັ (accepted true value) ຨໃ຤ຠກຍັ຃ໃາຆໃ຤ຄ຃຤າຠຽຆືໃ ວໝ ັໄຌ 

(confidence intervals). 

 

3.5  ຃຤າຠ຾ຠ ໄຌມ າ (PRECISION) 

ກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄລ  າຣຍັກາຌ຤ແິ຅ ຾ຣະ ລ  າຣຍັກາຌ຦າຎະຣິຠາຌລາຌຽ຅ວື

ຎຌ຺ຣ຤ຠ຋ຄັກາຌ຦າ຃຤າຠ຋ໃຼ ຄຈໄ຤ງ.  

 

3.5.1  ຃຤າຠ຋ຍ຺຋຤ຌຆ  ໄາແຈໄ (Repeatability) 

຃຤ຌຎະຽຠຌີ ຃຤າຠ຋ຍ຺຋຤ຌຆ  ໄາແຈໄ຿ຈງຌ  າເຆໄ:  

a) ກາຌຽຨັຈຆ  ໄາ຃ຌືມໃາຄໜໄວງ 9 ຽ຋ືໃ ວ ຆຶໃ ຄ຃ໃາຈ ັໃຄກ ໃາ຤ຉໄວຄກ຤ຠຽວ຺າ ພິແລ຋ີໃ ແຈໄກ  າຌຈ຺ແ຤ໄລ  າຣຍັ

຤຋ີິ຤ແິ຅ຈ ັໃຄກ ໃາ຤ (ຽຆັໃ ຌ: ຽຨັຈ 3 ຃຤າຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ/ ຾ຉໃຣະ຃຤າຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ ຽຨັຈ 3 ຽ຋ືໃ ວ) ຦ຣື 

b) ຽຨັຈ຃ຌືມໃາຄໜໄວງ 6 ຽ຋ືໃ ວ ຋ີໃ  100% ຂວຄ຃຤າຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ຋ີໃ ຋ຈ຺ຣວຄ. 

 

3.5.2  ຃຤າຠ຾ຠ ໄຌມ າຣະຈຍັກາຄ (Intermediate Precision) 

ຣະຈຍັຂວຄ intermediate precision ຋ີໃ ຃຤ຌ຋ຈ຺ລວຍຂືໄຌມູໃກຍັລະພາ຤ະ຾຤ຈຣໄວຠ 

ພາງແຉໄ຤຋ີິ຋ີໃ ຠ຅ີຈຸຠຸ ໄຄໝາງ຋ີໃ ຅ະຌ  າເຆໄ. ຏູໄຎະຉຍິຈັ຃຤ຌ຅ຈັ຋  າຏຌ຺ຂວຄຽ຦ຈກາຌ຿ຈງກາຌລຸໃຠ ຤ໃາ

ຠຏີຌ຺ຉ ໃ ຃ໃາ຃຤າຠ຾ຠ ໄຌມ າຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅. ກາຌ຾ຎຏຌັລະຽພາະ຋ີໃ ຉໄວຄລກຶລາ຾ຠ ໃຌ ຤ຌັຉໃາຄໂ, ຏູໄຽຨັຈ

຤ແິ຅, ວຎຸະກວຌ ວືໃ ຌໂ. ຍ ໃ ຅  າຽຎັຌຉໄວຄລກຶລາຏຌ຺຾ຉໃຣະມໃາຄ຾ງກກຌັ. ຃຤ຌຠກີາຌເຆໄ 

experimental design (matrix) ຠາຆໃ຤ງ.  

 

3.5.3  ຃຤າຠ຋  າຆ  ໄາແຈໄ (Reproducibility) 
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ກາຌຎະຽຠຌີ຃຤າຠ຋  າຆ  ໄາ ຃຤ຌຎະຉຍິຈັ ຿ຈງ຤຋ີິກາຌ຋ຈ຺ຣວຄ ຣະ຦຤ໃາຄ຦ໄວຄ຤ແິ຅

ຉໃາຄໂ. ຃຤າຠ຋  າຆ  ໄາແຈໄຠກັຌ  າເຆໄເຌກ ຣະຌ ີ ກາຌລວຍ຋ຼຍຠາຈຉະຊາຌຂວຄກາຌ຤ແິ຅, ຉ຤຺ມໃາຄ

ຽຆັໃ ຌ຤຋ີິ຋ີໃ ເຆໄຉຈັລຌິເຌຎະ຋າຌກຸຠ຺ກາຌມາ (pharmacopoeias). ຂ ໄຠຌູຈ ັໃຄກ ໃາ຤ຍ ໃ ຠລີໃ຤ຌເຌ

ກາຌຌ  າແຎເຆໄເຌກາຌວວກວະຌງຸາຈ຅  າໜໃາງ (marketing authorization dossier). 

 

3.5.4  ຂ ໄຠຌູ຾ຌະຌ  າ (Recommended Data) 

ລ  າຣຍັ ຃຤າຠ຾ຠ ໄຌມ າ຾ຉໃຣະຎະຽພຈ຋ີໃ ແຈໄຎະຉຍິຈັ ຉໄວຄແຈໄຣາງຄາຌ: ຃ໃາ຾ຎຎ຤ຌ

ຠາຈຉະຊາຌ ( standard deviation), ຃ໃາ຾ຎຎ຤ຌຠາຈຉະຊາຌ຋ີໃ ລ  າພຌັ (relative standard 

deviation) (ລ  າຎະລຈິຂວຄ຃ໃາ຾ຎຎ຤ຌ=coefficient of variation) ຾ຣະ ຃ໃາຆໃ຤ຄ຃຤າຠຽຆືໃ ວ

ໝ ັໄຌ (confidence interval). 

 

3.6 ຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌກ຤ຈພຍ຺ (DETECTION LIMIT) 

ຠ຦ີຣາງ຤຋ີິເຆໄລ  າຣຍັກາຌ຦າຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌກ຤ຈພຍ຺ (DL), ຆຶໃ ຄຂືໄຌມູໃກຍັ຤຋ີິຈ ັໃຄກ ໃາ຤

ຽຎັຌ຤຋ີິຍ ໃ ເຆໄຽ຃ືໃ ວຄຠ ື(non-instrumental) ຦ຣື ເຆໄຽ຃ືໃ ວຄຠ ື(instrumental). ຤຋ີິ຋ີໃ ຌວກຽໜືວ

຤຋ີິ຋ີໃ ກ ໃາ຤ແ຤ໄຂໄາຄຣຸໃຠຌີໄວາຈ຅ະງວຠຨຍັແຈໄ.  

 

3.6.1  ຍຌ຺ພືໄຌຊາຌກາຌຎະຽຠຌີຈໄ຤ງກາຌຠວຄຽ຦ັຌ (Based on Visual Evaluation) 

ກາຌຎະຽຠຌີຈໄ຤ງກາຌຠວຄຽ຦ັຌວາຈ຅ະຌ  າເຆໄລ  າຣຍັ຤຋ີິ຋ີໃ ຍ ໃ ຠຽີ຃ືໃ ວຄຠ ື຾ຉໃ ວາຈ຅ະຌ  າເຆໄ

ກຍັ຤຋ີິ຋ີໃ ຠຽີ຃ືໃ ວຄຠເືຆໄກ ແຈໄ. ກາຌ຦າຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌກ຤ຈພຍ຺ແຈໄກ  າຌຈ຺຿ຈງກາຌ຤ແິ຅ຉ຤຺ມໃາຄ

ຈໄ຤ງລາຌ຤ແິ຅຋ີໃ ຨູໄ຅ກັ຃຤າຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ ຾ຣະ ຿ຈງ຦າ຃ໃາຉ  ໃາລຈຸຆຶໃ ຄລາຠາຈກ຤ຈພຍ຺ລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅ ແຈໄ

ມໃາຄໜໄາຽຆືໃ ວຊ.ື  

 

3.6.2. ຍຌ຺ພືໄຌຊາຌ Signal-to-Noise 

຤຋ີິຌີໄລາຠາຈຌ  າຠາເຆໄກຍັ຤຋ີິ຤ແິ຅຋ີໃ ຠ ີbaseline noise. ກາຌ຦າ signal-to-noise 

ratio ຾ຠ ໃຌຎະຉຍິຈັ ຿ຈງກາຌຎຼຍ຋ຼຍ signals ຋ີໃ ຤ຈັ຾຋ກແຈໄ ຅າກຉ຤຺ມໃາຄ ຋ີໃ ຨູໄ຃຤າຠຽຂັໄຠ

ຂຸໄຌຉ  ໃາຂວຄລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅ ກຍັຉ຤຺ມໃາຄ຋ີໃ ຍ ໃ ຠ຦ີງຄັ (blank samples) ຾ຣະ ກາຌ຦າ຋ີໃ ຃຤າຠຽຂັໄຠ

ຂຸໄຌຉ  ໃາລຈຸ຋ີໃ ລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅ລາຠາຈກ຤ຈພຍ຺ແຈໄ຿ຈງ຋຺ໃ຤ແຎ. signal-to-noise ratio ຠ຃ີໃາ ຋ ຺ໃ຤ແຎ 
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ຣະ຦຤ໃາຄ 3 ຦ຣື 2 ຉ ໃ  1 ຆຶໃ ຄຽຎັຌ຃ໃາ຋ີໃ ງວຠຨຍັແຈໄ ລ  າຣຍັກາຌ຃າຈ຃ະຽຌ ຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌ

ກ຤ຈພຍ຺.  

 

3.6.3  ຍຌ຺ພືໄຌຊາຌ຃ໃາ຾ຎຎ຤ຌຠາຈຉະຊາຌ  ຂວຄກາຌຉວຍລະໜວຄ ຾ຣະ ຃຤າຌຆຌັ of the 

(Standard Deviation of the Response and the Slope) 

ຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌກ຤ຈພຍ຺ (DL) ວາຈ຅ະລະ຾ຈຄແຈໄ ຃:ື 

DL = 3.3 /S 

຋ີໃ ຆຶໃ ຄ  = ຃ໃາ຾ຎຎ຤ຌຠາຈຉະຊາຌຂວຄກາຌຉວຍລະໜວຄ (response) 

S = ຃຤າຠຆຌັຂວຄກຢາຍຟ ຠາຈຉະຊາຌ (slope of the calibration curve) 

຃຤າຠຆຌັ S ວາຈ຅ະ຃າຈ຃ະຽຌແຈໄ຅າກກຢາຍຟຠາຈຉະຊາຌຂວຄລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅. ກາຌ຃າຈ຃ະຽຌ

ຂວຄ S ວາຈ຅ະຎະຉຍິຈັແຈໄ຦ົາງ຤຋ີິ, ຉ຤຺ມໃາຄຽຆັໃ ຌ:  

 

3.6.3.1  ຍຌ຺ພືໄຌຊາຌຂວຄ຃ໃາ຾ຎຎ຤ຌຠາຈຉະຊາຌ ຂວຄ Blank (Standard Deviation 

of the Blank) 

ກາຌ຤ຈັ຾຋ກຂະໜາຈຂວຄກາຌຉວຍລະໜວຄ຋ີໃ ຽຎັຌຽຍືໄວຄ຦ຣຄັຂວຄກາຌ຤ແິ຅ ຿ຈງກາຌ

຤ແິ຅຅  າຌ຤ຌຂວຄຉ຤຺ມໃາຄ ຋ີໃ ຽຎັຌ blank ມໃາຄຽໝາະລຠ຺ ຾ຣະ ຿ຈງກາຌ຃ຈິແຣໃ຃ໃາ ຾ຎຎ຤ຌ

ຠາຈຉະຊາຌຂວຄກາຌຉວຍລະໜວຄຽ຦຺ົໃ າຌ ັໄຌ.  

 

3.6.3.2  ຍຌ຺ພືໄຌຊາຌກຢາຍຟຠາຈຉະຊາຌ (Calibration Curve) 

຃຤ຌລກຶລາ ກຢາຍຟຠາຈຉະຊາຌ຋ີໃ ລະຽພາະ ຿ຈງເຆໄຉ຤຺ມໃາຄ຋ີໃ ຍຌັ຅ລຸາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅ ເຌພິແລ

ຂວຄກາຌຆວກ຦າຂຈີ຅  າກຈັ (DL). ກາຌເຆໄ residual standard deviation ຂວຄ 

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

ວາຈ຅ະເຆໄຽຎັຌ຃ໃາ຾ຎຎ຤ຌແຈໄ (standard deviation). 

 

3.6.4 ຂ ໄຠຌູ຾ຌະຌ  າ  

຃຤ຌລະ຾ຈຄຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌກ຤ຈພຍ຺ ຾ຣະ ຤຋ີິ຋ີໃ ຌ  າເຆໄຽພືໃ ວຆວກ຦າຂຈີ຅  າກຈັຂວຄ

ກາຌກ຤ຈພຍ຺. ຊໄາກາຌ຦າ DL ມູໃຍຌ຺ພືໄຌຊາຌກາຌຎະຽຠຌີຈໄ຤ງກາຌຠວຄຽ຦ັຌ ຦ຣື ຍຌ຺ພືໄຌຊາຌ 
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signal to noise ratio, ກາຌລະ຾ຈຄ chromatograms ຋ີໃ ກ ໃຼ ຤ຂໄວຄ ແຈໄຨຍັກາຌພິ຅າຣະຌາ

ງວຠຨຍັແຈໄ ລ  າຣຍັຽຎັຌຂ ໄຠຌູລະໜຍັລະໜຌູ. ເຌກ ຣະຌ ີ຃ໃາ຃າຈ຃ະຽຌລ  າຣຍັຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌ

ກ຤ຈພຍ຺ ແຈໄ຅າກກາຌ຃ຈິແຣໃ ຦ຣື ກາຌ຃າຈ຃ະຽຌຌວກຆໃ຤ຄ (extrapolation), ຃ໃາ຃າຈ຃ະຽຌ

ຈ ັໃຄກ ໃາ຤ ວາຈ ຌ  າຠາກ຤ຈລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄ ຿ຈງກາຌ຤ແິ຅ ຾ຍຍ ວຈິລະຣະ ຂວຄ຅  າຌ຤ຌ

ຉ຤຺ມໃາຄ຋ີໃ ຽໝາະລຠ຺ ຆຶໃ ຄຨູໄ຤ ໃາຠ຃ີໃາ຋ີໃ ແກ ໄ ຦ຣື ແຈໄກະກຼຠ຋ີໃ ຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌກ຤ຈພຍ຺.  

 

3.7  ຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌ຦າຽຆຄີຎະຣິຠາຌ (QUANTITATION LIMIT) 

ຠ຦ີຣາງ຤຋ີິ຋ີໃ ຽຎັຌແຎແຈໄ ລ  າຣຍັກາຌ຦າຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌ຦າຽຆຄີຎະຣິຠາຌ ຆຶໃ ຄຂືໄຌມູໃກຍັ

຤ໃາຽຎັຌ຤຋ີິ ຋ີໃ ຍ ໃ ຠກີາຌເຆໄຽ຃ືໃ ວຄຠ ື(non-instrumental) ຦ຣື ເຆໄຽ຃ືໃ ວຄຠ ື(instrumental). ຤຋ີິ 

ຌວກ  ຽໜືວ ຅າກ຤຋ີິ຋ີໃ ແຈໄກ ໃາ຤ແ຤ໄ ຂໄາຄຣຸໃຠຌີໄ ວາຈ຅ະງວຠຨຍັແຈໄ.  

 

3.7.1 ຍຌ຺ພືໄຌຊາຌກາຌຎະຽຠຌີຏຌ຺ຈໄ຤ງກາຌຠວຄຽ຦ັຌ (Based on Visual Evaluation) 

ກາຌຎະຽຠຌີຈໄ຤ງກາຌຠວຄຽ຦ັຌວາຈ຅ະເຆໄ຤຋ີິ຋ີໃ ຍ ໃ ຠກີາຌເຆໄຽ຃ືໃ ວຄຠ ື ຾ຉໃ ວາຈ຅ະເຆໄກຍັ

຤຋ີິ຋ີໃ ເຆໄຽ຃ືໃ ວຶຄຠຈື ໄ຤ງກ ແຈໄ. ຿ຈງ຋຺ໃ຤ແຎກາຌ຦າຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌ຦າຽຆຄີຎະຣິຠາຌ ຿ຈງກາຌ

຤ແິ຅ຉ຤຺ມໃາຄຈໄ຤ງລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅ຆຶໃ ຄຨູໄ຅ກັ຃຤າຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ ຾ຣະ ຿ຈງ຦າ຃ໃາຉ  ໃາລຈຸ ຆຶໃ ຄລາຠາຈ຦າ

ຎະຣິຠາຌລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅ ແຈໄຈໄ຤ງ຃ໃາ຃຤າຠ຋ໃຼ ຄ ຾ຣະ ຃຤າຠ຾ຠ ໄຌມ າ຋ີໃ ຽໝາະລຠ຺.  

 

3.7.2. ຍຌ຺ພືໄຌຊາຌ Signal-to-Noise Approach 

຤຋ີິຌີໄລາຠາຈຌ  າຠາເຆໄກຍັ຤຋ີິ຤ແິ຅຋ີໃ ຠ ີ baseline noise. ກາຌ຦າ signal-to-noise 

ratio ຾ຠ ໃຌຎະຉຍິຈັແຈໄ຿ຈງກາຌຎຼຍ຋ຼຍ signals ຋ີໃ ຤ຈັ຾຋ກແຈໄ຅າກຉ຤຺ມໃາຄ຋ີໃ ຨູໄ຃຤າຠຽຂັໄຠ

ຂຸໄຌຉ  ໃາຂວຄລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅ກຍັຉ຤຺ມໃາຄ຋ີໃ ຽຎັຌ blank ຾ຣະ ກາຌ຦າ຋ີໃ ຃຤າຠຽຂັໄຠຂຸໄຌຉ  ໃາ຋ີໃ ລຈຸ຋ີໃ ລາຌ຋ີໃ

຤ແິ຅ລາຠາຈ຦າຎະຣິຠາຌແຈໄ. ຿ຈງ຋຺ໃ຤ແຎ signal-to-noise ratio ຠ຃ີໃາຽຎັຌ 10 ຉ ໃ  1. 

 

3.7.3. ຍຌ຺ພືໄຌຊາຌ຃ໃາ຾ຎຎ຤ຌຠາຈຉະຊາຌຂວຄກາຌຉວຍລະໜວຄ ຾ຣະ ຃຤າຠຆຌັ 

(Standard Deviation of the Response and the Slope) 

ຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌ຦າຽຆຄີຎະຣິຠາຌ (quantitation limit (QL)) ວາຈ຅ະລະ຾ຈຄແຈໄ຃:ື  

QL = 10 /S 

຋ີໃ ຆຶໃ ຄ = ຃ໃາ຾ຎຎ຤ຌຠາຈຉະຊາຌຂວຄກາຌຉວຍລະໜວຄ (response) 
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S = ຃຤າຠຆຌັຂວຄກຢາຍຟຠາຈຉະຊາຌ (slope of the calibration curve) 

຃຤າຠຆຌັ S ວາຈ຅ະ຃າຈ຃ະຽຌແຈໄ ຅າກ ກຢາຍຟຠາຈຉະຊາຌຂວຄລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅. ກາຌ຃າຈ

຃ະຽຌຂວຄ S ວາຈ຅ະຎະຉຍິຈັແຈໄ຦ຣາງ຤຋ີິ ຉ຤຺ມໃາຄ ຽຆັໃ ຌ:  

 

3.7.3.1  ຍຌ຺ພືໄຌຊາຌ຃ໃາ຾ຎຎ຤ຌຠາຈຉະຊາຌຂວຄ Blank (Standard Deviation of 

the Blank) 

ກາຌ຤ຈັ຾຋ກຂະໜາຈຂວຄກາຌຉວຍລະໜວຄ຋ີໃ ຽຎັຌຽຍືໄວຄ຦ຣຄັຂວຄກາຌ຤ແິ຅ ຿ຈງກາຌ

຤ແິ຅຅  າຌ຤ຌຂວຄຉ຤຺ມໃາຄ຋ີໃ ຽໝາະລຠ຺຋ີໃ ຽຎັຌ blank ຾ຣະ ຃ຈິແຣໃ຃ໃາ຾ຎຎ຤ຌຠາຈຉະຊາຌຂວຄ

ກາຌຉວຍລະໜວຄຽ຦ຣ຺ໃ າຌ ັໄຌ.  

 

3.7.3.2  ຍຌ຺ພືໄຌຊາຌຂວຄກຢາຍຟຠາຈຉະຊາຌ (Calibration Curve) 

ກາຌລກຶລາກຢາຍຟຠາຈຉະຊາຌລະຽພາະ຿ຈງເຆໄຉ຤຺ມໃາຄຆຶໃ ຄຠລີາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅ເຌພິແລຂວຄ

ຂຈີ຅  າກຈັກາຌ຦າຽຆຄີຎະຣິຠາຌ. ວາຈ຅ະເຆໄ residual standard deviation ຂວຄ 

regression line ຦ຣື ຃ໃາ຾ຎຎ຤ຌຠາຈຉະຊາຌຂວຄ y-intercepts ຂວຄ regression lines 

ຽຎັຌ຃ໃາ຾ຎຎ຤ຌຠາຈຉະຊາຌ.  

 

3.7.4 ຂ ໄຠຌູ຾ຌະຌ  າ 

ກາຌລະ຾ຈຄຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌ຦າຽຆຄີຎະຣິຠາຌ຾ຣະ຤຋ີິ຋ີໃ ເຂໄລ  າຣຍັຂຈີ຅  າກຈັກາຌ຦າ

ຽຆຄີຎະຣິຠາຌ. ຃຤ຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄຂວຄຂຈີ຅  າກຈັຈ ັໃຄກ ໃາ຤ ຿ຈງກາຌ຤ແິ຅຅  າຌ຤ຌ

ຉ຤຺ມໃາຄ຋ີໃ ຽໝາະລຠ຺ຆຶໃ ຄຨູໄ຤ ໃາຠ຃ີໃາ຋ີໃ ແກ ໄ຃ຼຄ ຦ຣື ແຈໄກະກຼຠ຋ີໃ ຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌ຦າຽຆຄິຎະຣິຠາຌ

ຂວຄລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅.  

 

3.8 ຃຤າຠ຃ຄ຺຋ຌ຺ (ROBUSTNESS) 

຃຤ຌຠກີາຌຎະຽຠຌີ຃຤າຠ຃ຄ຺຋ຌ຺ເຌຣະ຦຤ໃາຄຂ ັໄຌຉວຌກາຌພຈັ຋ະຌາ ຾ຣະຂືໄຌມູໃກຍັຆະຌຈິ

ຂວຄ຤຋ີິ຋ີໃ ລກຶລາຌ ັໄຌຈໄ຤ງ. ກາຌຎະຽຠຌີຈ ັໃຄກ ໃາ຤຃຤ຌລະ຾ຈຄຽຊຄິ຃຤າຠໜໄາຽຆືໃ ວຊຂືວຄຂວຄກາຌ

຤ແິ຅຋ີໃ ລ  າພຌັກຍັກາຌ຅ຄ຺ເ຅ຎໃຼຌຉ຤຺຾ຎຉໃາຄໂຂວຄ຤຋ີິຌ ັໄຌ. ຊໄາກາຌ຤ຈັ຾຋ກແ຤ຉ ໃ ກາຌຎໃຼຌຉ຤຺຾ຎ

ຉໃາຄໂເຌລະພາ຤ະກາຌ຤ແິ຅ຈ ັໃຄກ ໃາ຤຾ຣໄ຤ ຃຤ຌ຅ະຣະຍລຸະພາ຤ະ຋ີໃ ຽໝາະລຠ຺ ຦ຣືລະພາ຤ະ຋ີໃ

຃຤ຌຣະ຤ຄັແ຤ໄເຌ຤຋ີິຌ ັໄຌຈໄ຤ງ. ຏຌ຺ກາຌຎະຽຠຌີ຃຤າຠ຃ຄ຺຋ຌ຺ຌຶໃ ຄໂ ຃຤ຌຽຎັຌຆຸຈຂວຄຉ຤຺຾ຎຂວຄ
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຃຤າຠຽໝາະລຠ຺ຂວຄຣະຍຍ຺ (ຽຆັໃ ຌ resolution test) ຽພືໃ ວເ຦ໄ຾ຌໃເ຅຤ໃາ຤຋ີິ຤ແິ຅ຌ ັໄຌງຄັ຃ຄ຺ຠ ີ

຃຤າຠຊກືຉໄວຄມູໃຉະ຦ົວຈຽ຤ຣາ຋ີໃ ເຆໄ. ຉ຤຺ມໃາຄຂວຄ຃຤າຠຎໃຼຌ຾ຎຄຉໃາຄໂຠຈີ ັໃຄຌີໄ:  

- ຃຤າຠ຃ຄ຺ຉ຤຺ຂວຄລາຌຣະຣາງ຋ີໃ ຤ແິ຅, 

- ຽ຤ຣາຂວຄກາຌລະກຈັ (extraction time) 

ເຌກ ຣະຌຂີວຄ liquid chromatography, ຉ຤຺ມໃາຄຂວຄກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄລະຽພາະ ຾ຠ ໃຌ:  

- ວຈິ຋ິພຌ຺ຂວຄກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ ຂວຄ pH ເຌ mobile phase, 

- ວຈິ຋ິພຌ຺ຂວຄກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄເຌລໃ຤ຌຎະກວຍຂວຄ mobile phase, 

- ຃ ຣ  າ (columns) ຋ີໃ ຾ຉກຉໃາຄກຌັ (lots ຋ີໃ ຾ຉກຉໃາຄກຌັ ຾ຣະ/຦ຣື ຏູໄລະໜວຄ຋ີໃ ຉໃາຄກຌັ), 

- ວຌຸ຦ະພຠູ, 

- ວຈັຉາກາຌແ຦ຣ ຂວຄ mobile phase (flow rate). 

ເຌກ ຣະຌຂີວຄ gas-chromatography, ຉ຤຺ມໃາຄຂວຄກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄລະຽພາະ ຾ຠ ໃຌ:  

- ຃ ຣ  າ (columns) ຋ີໃ ຾ຉກໃາຄກຌັ (lots ຋ີໃ ຾ຉກຉໃາຄກຌັ ຾ຣະ/຦ຣື ຏູໄລະໜວຄ຋ີໃ ຉໃາຄກຌັ), 

- ວຌຸ຦ະພຠູ, 

- ວຈັຉາກາຌແ຦ຣ ຂວຄ mobile phase (flow rate). 

 

3.9  ກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຽໝາະລຠ຺ຂວຄຣະຍຍ຺ (SYSTEM SUITABILITY TESTING) 

ກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຽໝາະລຠ຺ຂວຄຣະຍຍ຺ຽຎັຌລໃ຤ຌ຋ີໃ ຨ ໃ຤ຠມູໃເຌ຤຋ີິກາຌ຤ແິ຅຦ຣາງໂ຤຋ີິ. 

ກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຾ຠ ໃຌຍຌ຺ພືໄຌຊາຌ຦ຣກັກາຌ຋ີໃ ຤ໃາຽ຃ືໃ ວຄຠ,ື ຽວຽຣັກ຿ຉຢຌກິ, ກາຌຎະຉຍິຈັກາຌ຤ແິ຅ 

຾ຣະ ຉ຤຺ມໃາຄ຋ີໃ ຅ະ຤ແິ຅ ຎະກວຍຽຎັຌຣະຍຍ຺ຨໃ຤ຠຆຶໃ ຄລາຠາຈຊກືຎະຽຠຌີເຌ຾ຍຍຽຆັໃ ຌຌ ັໄຌແຈໄ. ຉ຤຺

຾ຎຂວຄກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຽໝາະລຠ຺ຂວຄຣະຍຍ຺ ຉໄວຄແຈໄລໄາຄຂືໄຌ ລ  າຣຍັ຤຋ີິກາຌລະຽພາະ ຂືໄຌ

ມູໃກຍັຆະຌຈິຂວຄ຤຋ີິ຋ີໃ ກ  າຣຄັ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊກືຉໄວຄມູໃ. ຿ຈງລະຽພາະມໃາຄງິໃ ຄ ຉ຤຺຾ຎ຋ຄັ຦ົາງ

ຈ ັໃຄກ ໃາ຤ຠ຃ີ຤າຠລ  າ຃ຌັເຌກ ຣະຌເີຆໄ ຤຋ີິ chromatographic. ເ຦ໄຽຍິໃ ຄຎະ຋າຌກຸຠ຺ກາຌມາລ  າຣຍັ

ຂ ໄຠຌູຽພີໄຠຽຉີຠ.  
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4.  ຌງິາຠລຍັ (GLOSSARY) 

 

1.   ຤຋ີິ຤ແິ຅ (ANALYTICAL PROCEDURE) 

຤຋ີິ຤ແິ຅ໝາງຽຊຄິ ກາຌຎະຉຍິຈັເຌກາຌ຤ແິ຅, ຆຶໃ ຄ຃຤ຌວະ຋ິຍາງເຌຣາງຣະວຼຈຽຊຄິຂ ັໄຌຉວຌ

຋ີໃ ຅  າຽຎັຌເຌກາຌຎະຉຍິຈັ຾ຉໃຣະກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຤ແິ຅ ຋ີໃ ວາຈຣ຤ຠຽຊຄິ຾ຉໃຍ ໃ ຅  າກຈັຉ ໃ : ກາຌກະກຼຠ

ຉ຤຺ມໃາຄ, ລາຌຠາຈຉະຊາຌ ຾ຣະ ລາຌ຋ີໃ ເຆໄ຋ຈ຺ຣວຄກາຌກະກຼຠ, ກາຌເຆໄຽ຃ືໃ ວຄຠ,ື ກາຌ

ຽຨັຈກຢາຍຟຠາຈຉະຊາຌ, ກາຌເຆໄລຈູລ  າຣຍັກາຌ຃ຈິແຣໃ ຽຎັຌຉ ຺ໄຌ.  

 

2. ຃຤າຠ຅  າຽພາະ (SPECIFICITY) 

຃຤າຠ຅  າຽພາະ຃຃ື຤າຠລາຠາຈເຌກາຌ຅  າ຾ຌກລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅ມໃາຄ຅ະ຾຅ ໄຄເຌຂະຌະ຋ີໃ ຠລີໃ຤ຌ

ຎະກວຍວືໃ ຌໂມູໃຌ  າ຿ຈງວາຈ຃າຈ຦຤ຄັເ຦ໄຠມີູໃ, ຆຶໃ ຄແຈໄ຾ກໃລາຌຽ຅ວືຎຌ຺, ລາຌ຋ີໃ ລະ຦ົາງຉ຤຺ ຾ຣະ 

matrix, ວືໃ ຌໂ. ກາຌຂາຈ຃຤າຠ຅  າຽພາະຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅ເຈໂ ວາຈຆຈ຺ຽຆງີ຿ຈງ຤຋ີິ຤ແິ຅ຆໃ຤ງວືໃ ຌໂ

ແຈໄ.  

຃  າຌງິາຠຂວຄ຃  າລຍັຌີໄ ຠ຃ີ຤າຠໝາງຈ ັໃຄຉ ໃ ແຎຌີໄ: ກາຌພິລຈູຽວກະຣກັ ຽພືໃ ວຨຍັຎະກຌັ຤ໃາຽຎັຌ

ຽວກະຣກັຂວຄລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅. 

ກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຍ ຣິລຈຸ: ຽພືໃ ວຨຍັຎະກຌັ຤ໃາ຤຋ີິ຤ແິ຅຋ຄັ຦ົາງ຋ີໃ ຎະຉຍິຈັຠ຃ີ຤າຠຊກືຉໄວຄຂວຄ

ຎະຣິຠາຌລາຌຽ຅ວືຎຌ຺ເຌລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅ຽຆັໃ ຌ ກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຦າ related substances, ຿ຣ຦ະໜກັ, 

ຎະຣິຠາຌ residual solvents, ຾ຣະ ວືໃ ຌໂ.  

ກາຌ຦າຎະຣິຠາຌ (Assay) (ຎະຣິຠາຌ ຦ຣື ຃຤າຠ຾ຨຄ= content or potency): ຽພືໃ ວເ຦ໄ

ແຈໄຏຌ຺຋ີໃ ຾ຌ ໃຌວຌ຋ີໃ ເ຦ໄ຃຤າຠຊກືຉໄວຄ຋ຄັຎະຣິຠາຌ ຦ຣື຃຤າຠ຾ຨຄຂວຄລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅ເຌຉ຤຺ມໃາຄ.  

 

3. ຃຤າຠ຋ໃຼ ຄ (ACCURACY) 

຃຤າຠ຋ໃຼ ຄຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅ລະ຾ຈຄຽຊຄິ຃຤າຠແກໄ຃ຼຄຂວຄກາຌຉກ຺ຣຄ຺ຣະ຦຤ໃາຄ຃ໃາຆຶໃ ຄງວຠຨຍັແຈໄ

຋ີໃ ຽຎັຌ຃ໃາ຅ຄິຈ ັໄຄຽຈຠີ (conventional) ຦ຣື ຃ໃາວໄາຄວຄີ຋ີໃ ງວຠຨຍັແຈໄ (accepted reference) 

ມໃາຄເຈມໃາຄໜຶໃ ຄ ຾ຣະ ຃ໃາ຋ີໃ ພຍ຺. ຍາຄ຃ ັໄຄຽວີໄຌ຤ໃາ຃ໃາ຃຤າຠ຅ຄິ (trueness). 

 

4. ຃຤າຠ຾ຠ ໄຌມ າ (PRECISION) 
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຃຤າຠ຾ຠ ໄຌມ າຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅ລະ຾ຈຄຽຊຄິ຃຤າຠແກໄ຃ຼຄຂວຄຂ ໄຉກ຺ຣຄ຺ (ຣະຈຍັຂວຄກາຌ

ກະ຅າງ)ຣະ຦຤ໃາຄ ຆຸຈຂວຄກາຌ຤ຈັ຋ີໃ ແຈໄ຅າກກາຌລຸໃຠຉ຤຺ມໃາຄ຋ີໃ ຽຎັຌຽຌືໄວຈຼ຤ກຌັ຦ຣາງ຃ ັໄຄ ພາງ

ເຉໄລະພາ຤ະ຋ີໃ ກ  າຌຈ຺. ຃຤າຠ຾ຠ ໄຌມ າວາຈ຅ະ຾ຍໃຄຽຎັຌ 3 ຣະຈຍັ: ກາຌ຋ຍ຺຋຤ຌຆ  ໄາແຈໄ

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

ກ຤ຈ຃຤າຠ຾ຠ ໄຌມ າ຿ຈງກາຌເຆໄຉ຤຺ມໃາຄ຋ີໃ ຾຋ໄ຅ຄິ ຾ຣະ ຠ຃ີ຤າຠຽຎັຌຽຌືໄວຈຼ຤ກຌັ. ຽຊຄິມໃາຄເຈກ 

ຉາຠ, ຊໄາຽຎັຌແຎຍ ໃ ແຈໄ຋ີໃ ຅ະແຈໄຉ຤຺ມໃາຄຽຎັຌຽຌືໄວຈຼ຤ກຌັ, ວາຈ຅ະ຤ແິ຅຿ຈງເຆໄຉ຤຺ມໃາຄ຋ີໃ ກະກຼຠ

ຽວຄ ຦ຣື ລາຌຣະຣາງຉ຤຺ມໃາຄ (sample solution). ຃຤າຠ຾ຠ ໄຌມ າຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅ຠກັ຅ະລະ຾ຈຄ

ວວກເຌຨຍູກາຌ຾ຎຏຌັ (variance), ກາຌ຾ຎຎ຤ຌຠາຈຉະຊາຌ (standard deviation) ຦ຣ ື

ລ  າຎະລຈິຂວຄ຃຤າຠ຾ຎຏຌັ (coefficient of variation) ຂວຄຆຸຈ຋ີໃ ຋  າກາຌ຤ຈັ຾຋ກ.  

 

4.1  ກາຌ຋ຍ຺຋຤ຌ຃ຌືຆ  ໄາແຈໄ (Repeatability) 

ກາຌ຋ຍ຺຋຤ຌ຃ຌືຆ  ໄາແຈໄ ລະ຾ຈຄຽຊຄິ຃຤າຠ຋ໃຼ ຄພາງແຉໄລະພາ຤ະກາຌ຋ຈ຺ຣວຄ຾ຍຍຈຼ຤

ກຌັເຌແຣງະຽ຤ຣາແກໄ຃ຼຄກຌັ. ກາຌ຋ຍ຺຋຤ຌ຃ຌືຆ  ໄາແຈໄຽວີໄຌວກີມໃາຄໜຶໃ ຄ຤ໃາ intra-assay 

precision. 

 

4.2  Intermediate precision 

Intermediate precision ລະ຾ຈຄຽຊຄິຉ຤຺຾ຎຉໃາຄໂພາງເຌ຦ໄວຄ຤ແິ຅: ແຈໄ຾ກໃ ຤ຌັ຋ີໃ

ຉໃາຄກຌັ, ຏູໄ຤ແິ຅ຉໃາຄກຌັ, ຽ຃ືໃ ວຄ຤ແິ຅ຉໃາຄກຌັ ຾ຣະ ວືໃ ຌໂ.  

 

4.3.1 ຃຤າຠ຋  າຆ  ໄາແຈໄ (Reproducibility) 

຃຤າຠ຋  າຆ  ໄາແຈໄລະ຾ຈຄຽຊຄິ຃຤າຠຠ຋ໃຼ ຄຣະ຦຤ໃາຄ຦ໄວຄ຤ແິ຅ຉໃາຄໂ (ກາຌລກຶລາຨໃ຤ຠກຌັ

ຣະ຦຤ໃາຄ຦ໄວຄ຤ແິ຅ຉໃາຄໂ ຠກັ຅ະເຆໄເຌກ ຣະຌກີາຌລວຍ຋ຼຍ຤຋ີິ຤ແິ຅). 

 

5. ຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌກ຤ຈພຍ຺ (DETECTION LIMIT) 

ຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌກ຤ຈພຍ຺ຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅ເຈໂຽຎັຌຎະຣິຠາຌຉ  ໃາລຈຸຂວຄລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅ເຌ

ຉ຤຺ມໃາຄເຈໂ຋ີໃ ລາຠາຈກ຤ຈພຍ຺ແຈໄ ຾ຉໃຍ ໃ ຅  າຽຎັຌຉໄວຄຨູໄ຤ ໃາຠຎີະຣິຠາຌ຋ີໃ ຾ຌໃຌວຌຽ຋຺ໃ າເຈ.  

 

6.  ຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌ຦າຽຆຄີຎະຣິຠາຌ (QUANTITATION LIMIT) 
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ຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌ຦າຽຆຄີຎະຣິຠາຌຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅ເຈໂ ຽຎັຌຎະຣິຠາຌຉ  ໃາລຈຸຂວຄລາຌ຋ີໃ

຤ແິ຅ເຌຉ຤຺ມໃາຄ຋ີໃ ລາຠາຈກ຤ຈ຦າຽຆຄີຎະຣິຠາຌ຿ຈງຠ຃ີ຤າຠ຋ໃງຄ຾ຣະ຃຤າຠ຾ຠ ໄຌມ າມູໃເຌຽກຌ຋ີໃ ຽ

ໝາະລຠ຺. ຂຈີ຅  າກຈັຂວຄກາຌ຦າຽຆຄີຎະຣິຠາຌຽຎັຌຉ຤຺຾ຎວຌັໜຶໃ ຄຂວຄກາຌ຤ແິ຅ຽຆຄີຎະຣິຠາຌລ  າ

ຣຍັລາຌຎະກວຍ຋ີໃ ຠຎີະຣິຠາຌຉ  ໃາເຌຽຌືໄວຂວຄຉ຤຺ມໃາຄ ຾ຣະ ຿ຈງລະຽພາະ ເຆໄລ  າຣຍັກາຌ຦າ

ລາຌຽ຅ວືຎຌ຺ ຾ຣະ/຦ຣື ກາຌ຦າລາຌ຋ີໃ ຽຆືໃ ວຠລະ຦ົາງ.  

 

7. ຃຤າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ  (LINEARITY) 

຃຤າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ ຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅ຽຎັຌ຃຤າຠລາຠາຈຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅ (ພາງແຉໄຆໃ຤ຄພິແລ຋ີໃ ກ  າຌຈ຺) 

ຽພືໃ ວເ຦ໄແຈໄຏຌ຺ກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຋ີໃ ຽຎັຌລຈັລໃ຤ຌ຿ຈງກຄ຺ກຍັ຃຤າຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ (ຎະຣິຠາຌ) ຂວຄລາຌ຋ີໃ

຤ແິ຅ເຌຉ຤຺ມໃາຄ.  

 

8. ພິແລ (RANGE) 

ພິແລຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅ຽຎັຌຆໃ຤ຄ຃຤າຠຽຂັໄຠຂຸໄຌ (ຎະຣິຠາຌ) ຂວຄລາຌ຋ີໃ ຤ແິ຅ຣະ຦຤ໃາຄ຃ໃາຉ  ໃາລຈຸ

ກຍັ຃ໃາລຄູລຈຸເຌຉ຤຺ມໃາຄຆຶໃ ຄລະ຾ຈຄເ຦ໄຽ຦ັຌ຤ໃາ ຤຋ີິ຤ແິ຅ຌ ັໄຌໂຠ຃ີ຤າຠ຋ໃຼ ຄ, ຃຤າຠ຾ຠ ໄຌມ າ ຾ຣະ

຃຤າຠຽຎັຌຽລັໄຌຆືໃ ມູໃເຌຽກຌ຋ີໃ ຽໝາະລຠ຺.  

 

9. ຃຤າຠ຃ຄ຺຋ຌ຺ (ROBUSTNESS) 

຃຤າຠ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅ຽຎັຌຉ຤຺ຆີໄເ຦ໄຽ຦ັຌຽຊຄິຎະລຈິ຋ິພາຍຂວຄ຤຋ີິ຤ແິ຅຤ໃາງຄັເຆໄແຈໄມໃາຄ

ຽຎັຌໜໄາຽຆືໃ ວຊ ືຽຊຄິ຤ໃາ຅ະຠກີາຌ຅ຄ຺ເ຅ຎໃຼຌ຾ຎຄຉ຤຺຾ຎຍາຄມໃາຄເຌ຤຋ີິ຤ແິ຅.  

 


