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ຂ ື້ມູນກ່ຽວກັບເອກະສານ (DOCUMENT INFORMATION) 

ເອກະສານຊຸດນ ື້ ໄດ້ຮັບຮອງ ໃນກອງປະຊຸມຂອງຄະນະກ າມະການວິທະຍາສາດດ້ານຢາພ ື້ນເມ ອງ ແລະ ຜະລິດຕະ
ພັນເສ ມສຸຂະພາບ (ATSC) ຄັື້ງທ  20 ລະຫວ່າງ ວັນທ  26-29 ສິງຫາ 2013, ທ ີ່ ບາງກອກ ແລະ ອະນຸມັດຮັບ
ຮອງ ໃນກອງປະຊຸມ ຄັື້ງທ  20 ຂອງກອງປະຊຸມຂອງກຸຸ່ມງານ ຜະລິດຕະພັນຢາພ ື້ນເມ ອງ ແລະ ຜະລິດຕະພັນເສ ມ
ສຸຂະພາບ ຂອງຄະນະກ າມະການທ ີ່ປຶກສາດ້ານມາດຕະຖານ ແລະ ຄຸນນະພາບ ຂອງອາຊຽນ (TMHSPWG)  ລະ
ຫວ່າງ ວັນທ  15-16 ພະຈິກ 2013 ທ ີ່ ຈາກາຕາ, ປະເທດອິນໂດເນເຊຍ. 
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ສະເໜ  (INTRODUCTION) 
ການສຶກສາຄວາມຄົງຕວົແມຸ່ນປດັໄຈໜຶີ່ງທ ີ່ສ າຄນັ ດ້ານຄນຸນະພາບຂອງຜະລດິຕະພັນຢາພ ື້ນເມ ອງ ໂດຍວັດແທກດ້ວຍບນັ 
ດາລາຍການວໄິຈທ ີ່ກ ານດົ ເຊິີ່ງຮັບປະກັນການຮກັສາຄວາມສະໝ າ່ີ່ສະເໝ ຂອງຂ ື້ກ ານດົສະເພາະຂອງຜະລດິຕະພນັສດຸທ້າຍ 
ທ ີ່ຢູຸ່ໃນລະບບົຮບູແບບການບນັຈຸຫຸມ້ຫ ີ່ ແລະ ເກບັຮກັສາພາຍໃຕ້ເງ ີ່ອນໄຂ ແລະ ໄລຍະເວລາທ ີ່ກ ານດົ. 
ຈຸດປະສົງຂອງການສກຶສາຄວາມຄົງຕົວຂອງຢາ ແມຸ່ນເພ ີ່ອກ ານົດອາຍຂຸອງຜະລດິຕະພັນຢາ ທ ີ່ຢູຸ່ໃນລະບບົຮບູແບບການ  
ບັນຈຸຫຸ້ມຫ ີ່ ແລະ ເງ ີ່ອນໄຂການເກັບຮັກສາທ ີ່ກ ານດົ ໂດຍການວິໄຈດ້ານວັດຖ-ຸເຄມ  ແລະ ຈຸລນິຊ  ວ່າບນັລຂຸ ື້ກ ານດົສະເພາະຂອງມັນຫ  ບ ີ່. 

ຈຸດປະສົງ (OBJECTIVE) 
ເອກະສານແນະນ າສະບັບນ ື້ ແມຸ່ນພຽງແຕຸ່ເປັນການສະເໜ ຈດຸສ າຄັນຂອງການສຶກສາຄວາມຄົງຕວົຂອງຜະລິດຕະພນັ, ດັີ່ງ 
ນັື້ນໃນການປະຕບິດັຕວົຈິງຍັງສາມາດດດັປບັໃຫແ້ທດເໝາະກັບການສກຶສາ ແລະ ຄຸນລັກສະນະສະເພາະຂອງຜະລິດຕະພນັ 
ທ ີ່ຈະປະເມ ນຕົວຈິງ. 

ການອອກແບບການສຶກສາ (DESIGN) 

1. ຫ ັກການລວມ (GENERAL) 
ການອອກແບບການສກຶສາຄວາມຄົງຕົວຂອງຢາຕອ້ງອ ງໃສຸ່ຄຸນລັກສະນະສະເພາະຂອງຢານັື້ນໆ. ໂດຍທົີ່ວໄປຄວນພິຈາລະ 
ນາບນັຫາສ າຄັນລຸຸ່ມນ ື້:  

● ການເລ ອກຂະໜາດຊດຸຜະລິດ 

● ຂ ື້ກ ານົດສະເພາະຂອງຜະລດິຕະພັນ/ລາຍການວໄິຈ 

● ຄວາມຖ ີ່ຂອງການວິໄຈ 

● ເງ ີ່ອນໄຂເກບັຮກັສາ 
● ລະບົບຮູບແບບການບນັຈຸຫຸ້ມຫ ີ່ 

2. ການເລ ອກຂະໜາດຊຸດຜະລິດ (SELECTION OF BATCHES) 
ຜະລດິຕະພັນທ ີ່ເຮັດການສຶກສາຄວາມຄົງຕວົຕ້ອງແມຸ່ນຂະໜາດຊດຸຜະລິດ, ສດູຕ າລາ ແລະ ລະບົບຮູບແບບບນັຈຸຫຸ້ມຫ ີ່ 
ດຽວກນັກັບທ ີ່ຈະຈ າໜ່າຍໃນຕະຫ າດ. 

● ການສຶກສາຄວາມຄົງຕວົຢຸ່າງໜ້ອຍສດຸຕອ້ງເຮດັ 2 ຊດຸຜະລດິ ທ ີ່ມາຈາກຊຸດຜະລດິທົດລອງ, ຊຸດຜະລິດເລ ື້ມ 

ຕົື້ນ ແລະ ຊດຸຜະລິດເພ ີ່ອການຈ າໜາ່ຍ, ຫ   ອາດຈະປະສົມປະສານກນັກ ີ່ໄດ.້ 
● ຂະບວນການຜະລດິຂອງຊດຸຜະລິດທ ີ່ນ າມາສກຶສາຄວາມຄົງຕວົຕ້ອງສາມາດເປນັຕວົແທນຂອງຊຸດຜະລດິທ ີ່ຈະຈ າໜ່າຍ, 

ແລະຕອ້ງມ ຄຸນນະພາບ ແລະ ບນັລຂຸ ື້ກ ານົດສະເພາະດຽວກນັ. 
● ການສຶກສາຄວາມຄົງຕວົຕອ້ງເຮດັໃນຂະໜາດຄວາມແຮງຂອງຢາ ແລະ ຢູຸ່ໃນລະບົບການບັນຈຸຫຸ້ມຫ ີ່ 

ທ ີ່ຈະເປັນຜະລດິຕະພັນສຸດທ້າຍ, ນອກຈາກວ່າຈະເຮດັການອອກແບບການສຶກສາແບບ bracketing/matri- 

xing ເອກະສານຄັດຕິດ Appendix 1. 

3. ຂ ື້ກ ານົດສະເພາະ/ລາຍການວິໄຈ (SPECIFICATION/PARAMETERS) 

ການສຶກສາຄວາມຄົງຕວົຕອ້ງກວມເອົາການວິໄຈດ້ານວັດຖ-ຸເຄມ  ແລະ ຈຸລນິຊ ຂອງຜະລດິຕະພັນຢາ ເຊິີ່ງອາດຈະມ ການ 
ປຸ່ຽນແປງໃນລະຫວ່າງການເກບັຮກັສາເຊິີ່ງເປນັຜົນສະທ້ອນຕ ີ່ຄນຸນະພາບຂອງຢາ. 
ລາຍການວິໄຈທ ີ່ແນະນ າສ າລັບການວິໄຈແຕຸ່ລະປະເພດ ໃນການສກຶສາຄວາມຄົງຕວົ ລະບຸໃນເອກະສານຄດັຕດິ Appendix 2.  
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ລາຍການວິໄຈທ ີ່ແນະນ າສ າລັບແຕຸ່ລະຜະລິດຕະພັນອາດຈະບ ີ່ຄົບຖວ້ນ ແລະ ກ ີ່ບ ີ່ໄດ້ເຈາະຈົງວ່າທກຸລາຍການວິໄຈທ ີ່ແນະນ າ 
ຕ້ອງເຮັດເຊັີ່ນດຽວກນັໃນການສກຶສາຄວາມຄົງຕົວຂອງຜະລິດຕະພນັຢາທ ີ່ມ ຄຸນລັກສະນະສະເພາະອ ີ່ນໆ. 
ສ າລບັຜະລິດຕະພນັຢາທ ີ່ຍັງບ ີ່ຮູ້ສວ່ນປະສົມຂອງທາດຫ ັກຊດັເຈນ, ສາມາດນ າໃຊລ້າຍການວິໄຈດ້ານວດັຖທຸ ີ່ສາມາດຊ ື້ 
ບອກເຖິງການປຸ່ຽນແປງໃນໄລຍະການເກບັຮກັສາ. ລາຍການວິໄຈດ້ານວັດຖຂຸອງຜະລດິຕະພນັສດຸທ້າຍສາມາດເຮດັໄດ ້
ຕາມວິທ ການລຸຸ່ມນ ື້:  

● ການວິເຄາະທາງປະສາດສ າຜດັຂັື້ນຕົື້ນ (Gross organoleptic analysis), ການວິເຄາະດວ້ຍຄວາມຮູ້ສກຶທົີ່ວ 

ໄປ (Examination by general impression). 
● ວິທ ການ ທ ີ່ມ ລກັສະນະວິທະຍາສາດ ອ ີ່ນໆ 

ສ າລບັຜະລິດຕະພນັທ ີ່ມ ສວ່ນປະສົມຂອງຫ າຍທາດອອກລດິ, ອາດຈະບ ີ່ສາມາດວິໄຈເພ ີ່ອວດັແທກທຸກໆທາດໄດ,້ 
ສາມາດເຮັດການວິໄຈວັດແທກພຽງທາດດຽວ ຫ   ໃນກ ລະນ ທາດອອກລດິ ຫ   ທາດທ ີ່ເປັນເຄ ີ່ອງໝາຍ 
ທ ີ່ອາດຈະປຸ່ຽນແປງໃນໄລຍະການເກບັຮກັສາເຊິີ່ງອາດສົີ່ງຜົນສະທ້ອນຕ ີ່ຄນຸນະພາບຂອງຢາທ ີ່ມ ສ່ວນປະສມົດັີ່ງກ່າວ, 
ຕ້ອງໄດ້ມ ການອະທິບາຍທ ີ່ເໝາະສມົ. 

4. ຄວາມຖ ີ່ຂອງການວິໄຈ (TESTING FREQUENCY) 
ສ າລບັການສກຶສາຄວາມຄົງຕວົແບບເລັີ່ງລດັ ແລະ ແບບໄລຍະເວລາຈິງ, ຄວາມຖ ີ່ຂອງການວິໄຈຕອ້ງພຽງພ ທ ີ່ຈະສ້າງເປນັ 
ຂ ື້ມູນການຄົງຕົວຂອງຜະລິດຕະພນັສດຸທ້າຍ. ໃນການສຶກສາແບບເລັີ່ງລດັຄວາມຖ ີ່ໃນການວິໄຈຢຸ່າງຕ າີ່່ຕອ້ງມ  3 ໄລຍະຄ  ໄລຍະເລ ື້ມຕົື້ນ 
ແລະ ສິື້ນສດຸ ເຊັີ່ນ: ແນະນ າໃຫວ້ິໄຈໃນເດ ອນທ  0, 3 ແລະ 6 ໃນການສກຶສາໄລຍະ 6 ເດ ອນ. 
ຄວາມຖ ີ່ຂອງການວິໄຈໃນການສກຶສາໄລຍະເວລາຈິງ, ໂດຍທົີ່ວໄປແລວ້ແມຸ່ນວິໄຈທຸກໆ 3 ເດ ອນໃນໄລຍະການເກັບ 
ຮັກສາຂອງປ ທ າອດິ, ຫ ັງຈາກນັື້ນທຸກໆ 6 ເດ ອນໃນໄລຍະການເກບັຮັກສາຂອງປ ທ ສອງ ແລະ ປ ລະຄັື້ງໃນປ ຕ ີໆ່ ໄປ ຈນົຮອດ 
ປ ໝດົອາຍຸຂອງຢາ. 
ຄວາມຖ ີ່ຂອງການວິໄຈໂດຍທົີ່ວໄປແມຸ່ນດັີ່ງຕາຕະລາງ 1 ດັີ່ງລຸຸ່ມນ ື້: 

ເງ ີ່ອນໄຂການເກັບຮັກສາ ຄວາມຖ ີ່ຂອງການວິໄຈ 

ການສຶກສາໄລຍະເວລາຈິງ ເດ ອນທ  0, 3,6,9,12,18,24 
ແລະຫ ັງຈາກນັື້ນແມຸ່ນປ ລະຄັື້ງຈນົຮອດອາຍຢຸາ 

ການສຶກສາແບບເລັີ່ງລດັ ເດ ອນທ  0, 3 ແລະ 6 
 

ການສຶກສາແບບຄັດຫຍ ື້ ເຊັີ່ນ: matrixing ຫ   bracketing, ໃນກ ລະນ ທ ີ່ຫຼຸດຄວາມຖ ີ່ຂອງການວິໄຈລົງ ຫ   
ບ ີ່ໄດ້ເຮັດການວິໄຈຄົບຕາມລາຍການວິໄຈ ກ ີ່ສາມາດເຮັດໄດ ້ແຕຸ່ຕ້ອງມ ການອະທິບາຍທ ີ່ເໝາະສົມ, ດັີ່ງເອກະສານຄັດຕິດ 
Appendix 1. 

ໃນກ ລະນ  ລະຫວ່າງການສຶກສາແບບເລັີ່ງລັດ (ເນ ີ່ອງຈາກປະສົບການ) ສາມາດຄາດຄະເນໄດ້ວ່າ ຄວນມ ການປັບປຸງເກນ 
ການສຶກສາ ເຊັີ່ນ: ລາຍການວິໄຈຕ້ອງເພ ື້ມຕ ີ່ມຈາກການກ ານົດ, ຄວນຈະເຮັດດ້ວຍວິທ ການເພ ື້ມຕົວຢຸ່າງການວິໄຈໃນໄລ 
ຍະສຸດທ້າຍ ຫ   ເພ ື້ມຄວາມຖ ີ່ການວິໄຈເປັນ 4 ຄັື້ງ. 
ໃນກ ລະນ  ລະຫວ່າງການສຶກສາແບບເລັີ່ງລັດ ພົບການປຸ່ຽນແປງທ ີ່ຊັດເຈນໃນໄລຍະ 3 ເດ ອນທ າອິດ, 
ຕ້ອງອະທິບາຍເຖິງຜົນສະທ້ອນດັີ່ງກ່າວຕ ີ່ການເກັບຮັກສາໃນເວລາສັື້ນທ ີ່ບ ີ່ສອດຄ່ອງກັບເງ ີ່ອນໄຂທ ີ່ລະບຸໃນສະຫ າກເຊັີ່ນ: 
ໃນລະຫວ່າງການຂົນສົີ່ງ ຫ   ຈັດເກັບ. ການອະທິບາຍໃນກ ລະນ ນ ື້ ຈະຖ ກຍອມຮັບ, ຖ້າຫາກ ມ ການຢັື້ງຢ ນທ ີ່ເໝາະສົມເຊັີ່ນ: 
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ການເພ ື້ມໜຶີ່ງຊຸດຜະລິດເຮັດການສຶກສາໃນໄລຍະເວລາສັື້ນກວ່າ 3 ເດ ອນ ແລະ ເພ ື້ມຄວາມຖ ີ່ການວິໄຈ.  
ແຕຸ່ໃນກ ລະນ ເປັນຜະລິດຕະພັນ ເກ ດການປຸ່ຽນແປງທ ີ່ຊັດເຈນໃນໄລຍະ 3 ເດ ອນທ າອິດ, 
ທ ີ່ບ ີ່ຈ າເປັນຕ້ອງວິໄຈໃນຈ ານວນເດ ອນຕ ີ່ໄປ,ເຊິີ່ງແມຸ່ນຜະລິດຕະພັນທ ີ່ອາຍຸຂອງມັນຂຶື້ນກັບການສຶກສາໄລຍະເວລາຈິງເຊັີ່ນ: 
ຜະລິດຕະພັນນ າ່ື້ມັນຂ ື້ເຜິື້ງ (ointments), ຄຣ ມ (cream), ຫ  ຢາຈ າພວກຍັດຮູທະວານ (suppositories) ເຊິີ່ງບ ີ່ສາ 
ມາດຈະເຮັດການສຶກສາແບບເລັີ່ງລັດໄດ້, ຈຶີ່ງສາມາດເຮັດພຽງການສຶກສາໄລຍະເວລາຈິງ.  
ຖ້າວ່າການປຸ່ຽນແປງທ ີ່ຊັດເຈນເກ ດຂຶື້ນໃນລະຫວ່າງໄລຍະ 3 ແລະ 6 ເດ ອນຂອງການສຶກສາແບບເລັີ່ງລັດ, 
ອາຍຸຂອງຢາຄວນອ ງໃສຸ່ການສຶກສາໄລຍະເວລາຈິງ. 
 

5. ເງ ີ່ອນໄຂການເກັບຮັກສາ (STORAGE CONDITION) 
ໂດຍທົີ່ວໄປ, ຜະລິດຕະພນັສດຸທ້າຍຕອ້ງຖ ກປະເມ ນພາຍໃຕ້ເງ ີ່ອນໄຂການເກບັຮກັສາທ ີ່ກ ານົດຂອງມນັ (ພອ້ມດວ້ຍການ 
ທົດສອບຄວາມຄງົຕົວທ ີ່ເໝາະສົມ), ເພ ີ່ອທົດສອບຄວາມຄົງຕົວຂອງມນັຕ ີ່ອຸນຫະພູມພາຍໃຕ້ເງ ີ່ອນໄຂການເກັບຮັກສາທ ີ່ 
ແນະນ າ, ແລະ ທດົສອບຄວາມອ່ອນໄຫວຕ ີ່ຄວາມຊຸຸ່ມ ຫ   ການລະເຫ ຍຂອງທາດທ າລະລາຍ ຕາມຄວາມເໝາະສົມ. 
ເງ ີ່ອນໄຂການເກັບຮັກສາ ແລະ ໄລຍະເວລາຂອງການສກຶສາຄວາມຄົງຕົວຕ້ອງພຽງພ  ແລະ ກວມເອົາການເກບັຮກັສາ, ຂນົສົີ່ງ ແລະ 
ການນ າໃຊ້ ເຊັີ່ນ: ຜະລດິຕະພັນຢາທ ີ່ຕ້ອງໄດ້ຖ ກລະລາຍ ຫ   ຜ່າຈາງຕາມການແນະນ າໃນສະຫ າກ. 
ແນະນ າກ່ຽວກັບເງ ີ່ອນໄຂການເກັບຮັກສາພາຍໃຕອຸ້ນຫະພູມ ແລະ ຄວາມຊຸຸ່ມທ ີ່ກ ານດົ ສ າລັບການສຶກສາຄວາມຄົງຕົວ, ແລະ 
ລະບົບຮູບແບບການບນັຈຸຫຸ້ມຫ ີ່ເຊິີ່ງອ ງຕາມຄຸນລກັສະນະຈ າເພາະຂອງຜະລດິຕະພັນ ແລະ ປະເພດຂອງພາຊະນະ ຫຸ້ມຫ ີ່ໃນ, 
ອ ງໃສຸ່ການແນະນ າກ່ຽວກບັການເກບັຮກັສາໃນສະຫ າກຂອງຜະລິດຕະພັນ.  
ເງ ີ່ອນໄຂການເກັບຮັກສາໂດຍທົີ່ວໄປ ແມຸ່ນດັີ່ງຕາຕະລາງ 2 ທ ີ່ສະແດງລຸຸ່ມນ ື້: 
 
ປະເພດຂອງລະບບົຮບູແບບບັນຈຸຫຸມ້ຫ ີ່/ການສຶກສາ ເງ ີ່ອນໄຂການເກັບຮັກສາ 

ຜະລດິຕະພັນທ ີ່ລະບບົຮບູແບບບັນຈຸຫຸ້ມຫ ີ່ທ ີ່ບ ີ່ສາມາດ 
ປ້ອງກັນຄວາມຊຸຸ່ມໄດ ້

30°C ± 2°C/75% RH ± 5% RH 

ຜະລດິຕະພັນທ ີ່ລະບບົຮບູແບບບັນຈຸຫຸ້ມຫ ີ່ທ ີ່ສາມາດ 
ປ້ອງກັນຄວາມຊຸຸ່ມໄດ ້

30°C ± 2°C 

ການສຶກສາແບບເລັີ່ງລດັ 40°C ± 2°C/75% RH ± 5% RH 
 

ໃນກ ລະນ ຂ ື້ມນູທ ີ່ໄດ້ແມຸ່ນການສຶກສາໃນເງ ີ່ອນໄຂເກບັຮກັສາທ ີ່ຕ າ່ີ່ກວ່າ (ເຊັີ່ນ: 30°C/65% RH ) ເງ ີ່ອນໄຂທ ີ່ກ ານດົ, 
ຕ້ອງເພ ື້ມເຕ ມຂ ື້ມນູເພ ີ່ອອະທບິາຍຕາມຄວາມເໝາະສມົ ທ ີ່ສາມາດເຮັດໃຫ້ການປະເມ ນມ ລັກສະນະວິທະຍາສາດທ ີ່ພຽງພ . 
ປັດໄຈທ ີ່ຕ້ອງໄດ້ພຈິາລະນາລວມມ :  

● ມ ການພບົເຫັນປະກົດການທ ີ່ສະແດງເຖິງຄວາມບ ີ່ຄົງຕວົຫ  ບ ີ່ 
● ຂ ື້ມູນໄດປ້ະກອບດ້ວຍການສກຶສາແບບເລັີ່ງລດັຫ  ບ ີ່ 
● ປະເພດຂອງລະບບົຮບູແບບການບນັຈຸຫຸ້ມຫ ີ່ 

ອະນຸຍາດໃຫ້ເຮັດການເກັບຮກັສາພາຍໃຕ້ເງ ີ່ອນໄຂການເກບັຮກັສາອ ີ່ນໆ ຕາມຄວາມເໝາະສົມ ເຊັີ່ນ: ຜະລດິຕະພນັທ ີ່ 
ອ່ອນໄຫວຕ ີ່ຄວາມຮ້ອນ ສາມາດເຮັດການສຶກສາໃນອຸນຫະພູມທ ີ່ຕ າ່ີ່ລົງ ເຊິີ່ງສຸດທ້າຍຈະຖ ກກ ານົດເປັນເງ ີ່ອນໄຂເກບັຮັກ 
ສາຜະລິດຕະພນັດັີ່ງກ່າວໃນໄລຍະຍາວ. 

● ຜະລດິຕະພັນທ ີ່ມ ສ່ວນປະສົມຂອງທາດອອກລິດຫ  ສດູຕ າລາທ ີ່ບ ີ່ສາມາດເກບັຮກັສາໃນອນຸຫະພູມສູງເກ ນປກົກະຕິ ເຊັີ່ນ: 
ຢາຍດັຮູທະວານ ສາມາດເຮັດພຽງການສກຶສາໄລຍະເວລາຕວົຈິງ. 
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ໃນກ ລະນ ການສກຶສາຕ້ອງເຮັດໃນເງ ີ່ອນໄຂການເກັບຮັກສາໃນອນຸຫະພູມທ ີ່ຕ າ່ີ່ກວ່າ, ການສກຶສາແບບເລັີ່ງລັດຄວນເຮດັ 
ໃນເງ ີ່ອນໄຂອນຸຫະພູມສູງກວ່າເງ ີ່ອນໄຂການເກບັຮກັສາຕວົຈິງຢຸ່າງນອ້ຍ 15 °C (ແລະໃນເງ ີ່ອນໄຂຄວາມຊຸຸ່ມທ ີ່ເໝາະ 
ສົມກັບອຸນຫະພູມນັື້ນໆ). 
ຕົວຢຸ່າງ: ສ າລັບຜະລິດຕະພັນທ ີ່ຕ້ອງເກັບຮັກສາເປັນໄລຍະເວລາຍາວນນານໃນຕູ້ເຢັນ, ການສຶກສາແບບເລັີ່ງລັດຂອງມັນ 
ຕ້ອງຢູຸ່ໃນອຸນຫະພູມ 25ºC ± 2ºC, 60% RH ± 5% RH. ອາຍຂຸອງຢາທ ີ່ລະບໃຸນສະຫ າກຕ້ອງແມຸ່ນຜົນຂອງການສກຶສາ 
ໄລຍະເວລາຕົວຈິງ.  
ເງ ີ່ອນໄຂການເກັບຮັກສາສ າລັບການສຶກສາຄວາມຄົງຕົວຂອງຜະລິດຕະພັນທ ີ່ຕ້ອງເກັບຮັກສາໃນຕູ້ເຢັນ ແມຸ່ນດັີ່ງສະແດງ 
ໃນຕາຕະລາງ 3 ລຸຸ່ມນ ື້:  
 
ການສຶກສາ ເງ ີ່ອນໄຂການເກັບຮັກສາ 

ການສຶກສາໄລຍະເວລາຈິງ 5°C ± 3°C 
ການສຶກສາແບບເລັີ່ງລດັ 25°C ± 2°C/60% RH ± 5% RH 

 

● ຜະລດິຕະພັນທ ີ່ຈະມ ການປຸ່ຽນແປງດ້ານວັດຖ ຸ ຫ   ເຄມ ໃນເງ ີ່ອນໄຂການເກັບຮັກສາອນຸຫະພມູທ ີ່ຕ າ່ີ່ກວ່າເຊັີ່ນ: 
ນ າ່ື້ຢາແຂວນຕະກອນ(suspensions) ຫ   ນ າ່ື້ຢານ າ່ື້ນົມ(emulsions) ທ ີ່ຈະເກ ດການຕກົພຶກ, ຫ   ຄຣ ມ, ນ າ່ື້ມັນ, 
ຜະລດິຕະພັນຊະນິດເຄິີ່ງທາດແຂງ ທ ີ່ຈະເຮັດໃຫ້ໜຽວຂຸນ້ຂຶື້ນ. 

ຂ ື້ມູນຂອງການສກຶສາຄວາມຄົງຕົວແບບເລັີ່ງລັດສາມາດນ າໃຊ້ເຂົື້າໃນການປະເມ ນຜນົສະທ້ອນທ ີ່ເກ ດຂຶື້ນຈາກກ ລະນ ທ ີ່ 
ນອກເໜ ອຈາກເງ ີ່ອນໄຂການເກັບຮກັສາທ ີ່ລະບຸຢູຸ່ໃນສະຫ າກເຊັີ່ນ: ໃນລະຫວ່າງການຂົນສົີ່ງ. ການສຶກສາແບບເລັີ່ງລດັ ແລະ 
ແບບໄລຍະເວລາຕົວຈິງທ ີ່ຍັງດ າເນ ນບ ີ່ສ າເລດັສາມາດເປັນບ່ອນອ ງໃນການປະເມ ນອາຍຂຸອງຢາໃນເບ ື້ອງຕົື້ນ. ແຕຸ່ເຖິງ 
ຢຸ່າງໃດກ ີ່ຕາມ, ອາຍຸຂອງຢາແມຸ່ນຕອ້ງອ ງໃສຸ່ຂ ື້ມູນຈາກການສກຶສາແບບໄລຍະເວລາຕົວຈິງ ພາຍໃຕ້ເງ ີ່ອນໄຂການເກັບ 
ຮັກສາທ ີ່ແນະນ າ. 

6. ລະບົບຮູບແບບບັນຈຸຫຸ້ມຫ ີ່ (CONTAINER CLOSURE SYSTEM) 

ຜະລດິຕະພັນທ ີ່ເຮັດການສຶກສາຄວາມຄົງຕວົຕ້ອງຢູຸ່ພາຍໃຕ້ພາຊະນະບນັຈຸຫຸ້ມຫ ີ່ໃນເຊັີ່ນດຽວກນັກັບທ ີ່ຈະຈ າໜ່າຍໃນຕະຫ າດ, ຫ   
ພາຊະນະບັນຈຸຫຸມ້ຫ ີ່ນອກໃນກ ລະນ ຈ າເປັນທ ີ່ເໝາະສົມ. 
ຜະລດິຕະພັນສຸດທ້າຍທ ີ່ພາຊະນະບນັຈຸຫຸ້ມຫ ີ່ໃນສາມາດປອ້ງກນັຄວາມຊຸຸ່ມໄດ້ ບ ີ່ຈ າເປັນຕ້ອງສຶກສາຄວາມຄົງຕົງໃນເງ ີ່ອນ 
ການເກັບຮກັສາພາຍໃຕ້ຄວາມຊຸຸ່ມສງູ. ໂດຍທົີ່ວໄປພາຊະນະບັນຈຸຫຸ້ມຫ ີ່ໃນ ທ ີ່ປ້ອງກັນຄວາມຊຸຸ່ມລວມມ : aluminum/ 
aluminum blisters, High Density Polyethylene (HDPE) ຫ   ແກວ້ບນັຈທຸ ີ່ມ ຝາອັດເປັນໂລຫະໜກັ ຫ   HDPE. 

7. ການປະເມ ນ (EVALUATION) 

ການສະເໜ  ແລະ ປະເມ ນຂ ື້ມູນການສຶກສາຄວາມຄົງຕົວຕ້ອງແມຸ່ນການປະເມ ນແບບເປັນລະບົບ ທ ີ່ລວມມ ຜົນການວິໄຈ 

ດ້ານວັດຖ-ຸເຄມ  ແລະ ຈຸລິນຊ . ການປະເມ ນບ ີ່ຄວນອ ງໃສຸ່ການພິຈາລະນາພຽງແຕຸ່ຜົນວິໄຈ, ຄວນຈະມ ຜົນທົດສອບອ ີ່ນໆ 

ຕາມກ ລະນ ຈ າເປັນ ແລະ ເໝາະສົມ. ຕາຕະລາງສະຫຼຸບຜົນການສຶກສາຄວາມຄົງຕົວ ແມຸ່ນຢູຸ່ໃນເອກະສານຄັດຕິດ  
Appendix 3. 
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8. ສະຫ າກ (LABELLING) 

ເງ ີ່ອນໄຂການເກັບຮັກສາພາຍໃຕ້ອຸນຫະພູມ, ແສງ ແລະ ຄວາມຊຸຸ່ມທ ີ່ລະບຸໃນສະຫ າກ ຕ້ອງອ ງໃສຸ່ຜົນປະເມ ນຂອງການ 
ສຶກສາຄວາມຄົງຕົວຂອງຜະລິດຕະພັນ. ສາມາດລະບຸຂ ື້ຄວາມ “ປ້ອງກັນບ ີ່ໃຫ້ຖ ກແສງ” ແລະ/ຫ   “ເກັບຮັກສາໄວ້ໃນສະ 
ຖານທ ີ່ ທ ີ່ແຫ້ງ” ແຕຸ່ບ ີ່ຄວນໃຊ້ຂ ື້ຄວາມດັີ່ງກ່າວມາເປັນການປົກປິດບັນຫາດ້ານຄວາມຄົງຕົວຂອງຜະລິດຕະພັນ. ຕ້ອງລະບຸ 
ເພ ື້ມເຕ ມໃນກ ລະນ ຕ້ອງເກັບຮັກສາໃນເງ ີ່ອນໄຂສະເພາະ. ຄວນຫ  ກລ້ຽງການໃຊ້ຄ າສັບເຊັີ່ນ: “ໃນສະພາບແວດລ້ອມ” ຫ    
“ອຸນຫະພູມຫ້ອງ”. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ການອະທິບາຍຄ າສັບ (GLOSSARY) 
ການວໄິຈ (Assay)  

ຂັື້ນຕອນການວິໄຈເພ ີ່ອການວດັແທກ ຫ   ທົດສອບປະລມິານຂອງສານອອກລດິ ຫ   ທາດເຄ ີ່ອງໝາຍ ໃນຜະລດິຕະພັນສຸດທ້າຍ. 
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ຊຸດຜະລິດ (Batch) 

ການຜະລິດ ຜະລິດຕະພັນສຸດທ້າຍຕາມສູດຕ າລາ ພາຍໃນຮອບວຽນໄລຍະເວລາທ ີ່ກ ານົດໄວ ້ ເຊິີ່ງມ ຄນຸລກັສະນະ ແລະ 

ຄຸນນະພາບອນັດຽວກນັ (ແກຸ່ນແທຂ້ອງຊດຸຜະລິດແມຸ່ນຄວາມເປນັອນັໜຶີ່ງອນັດຽວຂອງມັນ). 

 

ຂະໜາດຊດຸຜະລດິທດົລອງ(Pilot Scale Batch) 

ຊຸດຜະລດິໜຶີ່ງ ທ ີ່ຜະລດິຕາມຂັື້ນຕອນ ເຊິີ່ງສາມາດເປນັຕວົແທນທ ີ່ຈະເປັນຕົວແບບໃນການຜະລິດ ຂະໜາດຊດຸຜະລິດຕົວຈງິ. ໂດຍທົີ່ວໄປ 

ຂະໜາດຊຸດຜະລດິທົດລອງ ຢຸ່າງນອ້ຍສຸດຕ້ອງແມຸ່ນຂະໜາດ 1/10 ຂອງຂະໜາດຊດຸຜະລດິຕວົຈິງ.  

 

ຂະໜາດຊດຸຜະລດິເລ ື້ມຕົື້ນ (Primary Scale Batch) 

ຊຸດຜະລດິໜຶີ່ງ ທ ີ່ຜະລດິຕາມຂັື້ນຕອນ ເຊິີ່ງສາມາດເປັນຕົວແທນທ ີ່ຈະເປນັຕົວແບບໃນການຜະລດິ ຂະໜາດຊດຸຜະລິດຕົວຈິງ. 

ຂະໜາດຊຸດຜະລດິຂັື້ນຕົື້ນ ອາດຈະແມຸ່ນ 10% ຫາ 100% ຂອງຂະໜາດການຜະລດິຕົວຈິງ.  

 

 

ຂະໜາດຊດຸຜະລດິຈງິ (Production Scale Batch) 

ຊຸດຜະລດິຂອງຜະລິດຕະພນັທ ີ່ໄດ້ທ າການຜະລດິ ໃນຂະໜາດການຜະລດິຈິງ ດ້ວຍການນ າໃຊອ້ປຸະກອນ-ເຄ ີ່ອງມ  
ໃນສະຖານທ ີ່ທ າການຜະລິດ ຕາມທ ີ່ໄດ້ກ ານດົໄວໃ້ນການສະເໜ . 

ລະບບົບນັຈຫຸຸມ້ຫ ີ່ປດິ (container closure system) 

ແມຸ່ນສ່ວນປະກອບທ ີ່ນ າໃຊໃ້ນປ້ອງກັນຮູບແບບຂອງຜະລດິຕະພັນ ແລະ ບນັຈຸຫຸມ້ຫ ີ່ທັງໝົດ, ປະກອບມ  ພາຊະນະບັນຈຸຫຸມ້ຫ ີ່ໃນ ແລະ 

ພາຊະນະບັນຈຸຫຸມ້ຫ ີ່ນອກ ເຊິີ່ງພາຊະນະບັນຈຸນອກເປັນການຊ່ວຍໃນການປ້ອງກັນຜະລດິ 

ຕະພນັສດຸທ້າຍ ເຊິີ່ງລະບບົພາຊະນະບນັຈຕຸ້ອງທຽບເທົີ່າລະບົບບັນຈຸຫຸມ້ຫ ີ່ປິດ. 

 

ການແຕກຕວົ (Disintegration) 

ອັດຕາຄວາມໄວໃນການແຕກຕວົຂອງຜະລິດຕະພນັຢາເມັດ ຫ   ແຄບຊນູທ ີ່ຖ ກບນັຈໃຸນພາຊະນະທ ີ່ມ ທາດລະລາຍ ຫ   
ພາຍໃຕ້ເງ ີ່ອນໄຂການທົດລອງຕາມເອະການອ້າງອ ງໄດກ້ ານດົໄວ້ ເຊັີ່ນ: ປະທານຸກມົທາງການ. 

ການລະລາຍ (Dissolution) 

ພາຍໃນໄລຍະເວລາທ ີ່ກ ານົດ ປະລມິານສານອອກລດິທ ີ່ລະລາຍໄດ້ ໂດຍຄດິໄລຸ່ເປັນອັດຕາສ່ວນຮອ້ຍຂອງປະລິມານທ ີ່ລະບຸ 

ໃນສະຫ າກ. 
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ວັນໝດົອາຍ ຸ(EXPIRY DATE) 

ວັນທ  ທ ີ່ໄດ້ລະບຸໃນສະຫ າກ ເທິງພາຊະນະບັນຈຸຜະລດິຕະພັນສຸດທ້າຍ ເຊິີ່ງສະແດງເຖິງໄລຍະເວລາທ ີ່ຊດຸຜະລດິຕະພັນຍັງ 

ຄົງສະພາບຕາມຂ ື້ກ ານດົດ້ານອາຍຸນ າໃຊ້ທ ີ່ໄດ້ຮບັການອະນຸມັດ ພາຍໃຕເ້ງ ີ່ອນໄຂການເກັບຮັກສາທ ີ່ກ ານດົໄວ.້ 

ຄວາມຜຜຸຸຸ່ຍ (HARDNESS/FRIABILITY) 

ແມຸ່ນຄວາມທນົທານຂອງເມັດຢາຕ ີ່ແຮງກດົທັບ, ເຊິີ່ງວດັແທກໂດຍຄວາມແຮງກົດທບັທ ີ່ສາມາດເຮດັໃຫ້ເມດັຢາຜຸຜຸຸ່ຍ. 

ພາຊະນະທ ີ່ປອ້ງກນັການຊມຶຜາ່ນ (Impermeable Containers) 

ພາຊະນະທ ີ່ປ້ອງກນັການຊຶມຜ່ານຂອງທາດແຫ ວ ຫ   ອາຍ ເຊັີ່ນ: ຫ ອດອາລູມ ນຽມບນັຈຸທາດ ເຄິີ່ງ-ທາດແຂງ, 

ຫ ອດແກວ້ສ າລັບບັນຈຸທາດແຫ ວ. 

 

ປະລມິານນ າ່ື້ (Water Content) 

ວັດແທກປະລິມານນ າ່ື້ທ ີ່ເປັນອິດສະຫ ະໃນຜະລິດຕະພັນດວ້ຍການຄອບຄຸມໂດຍອາກາດ ພາຍໃຕອ້ນຸຫະພມູ ແລະ ຄວາມຊຸຸ່ມທ ີ່ກ ານດົ. 

ປະລມິານຈຸລນິຊ  (Microbial Content) 

ແມຸ່ນປະລິມານຂອງຈຸລິນຊ ລວມມ ແບັກທ ເຣຍ, ຢ ດສ ແລະ ເຊ ື້ອຣາທ ີ່ມ ໃນຜະລິດຕະພັນ. 

ຄາ່ກດົ-ດັີ່ງ (pH) 

ຄ່າ pH ຂອງນ າ່ື້ສານລະລາຍແມຸ່ນຄາ່ທ ີ່ອະທບິາຍຄວາມເປັນກົດ-ດັີ່ງຂອງມັນ. ຄ່າ pH ແມຸ່ນຄ່າລົບຂອງ logarithm (ຖານ 10) 

ຂອງຄວາມເຂັື້ມຂຸນ້ຂອງໄອອອນໄຮໂດຣເຈນຕ ີ່ນ າ່ື້ສານລະລາຍ 1 ລດິ. ຄ່າ pH ຂອງນ າ່ື້ສານລະລາຍທ ີ່ເປນັ 

ກາງເທົີ່າ 7, ນ າ່ື້ສານລະລາຍທ ີ່ເປນັກດົແມຸ່ນຄ່າ pH ນອ້ຍກວ່າ 7, ສວ່ນນ າ່ື້ສານລະລາຍທ ີ່ເປັນດັີ່ງມ ຄ່າ pH ໃຫຍ່ກວ່າ 7, 

ຄ່າໃຫຍ່ສດຸແມຸ່ນ 14. 

 

ອາຍຢຸາ (Shelf-life, ສະແດງຄວາມໝາຍເຊັີ່ນກນັກບັວນັໝດົອາຍ)ຸ 

ໄລຍະເວລາທ ີ່ຊຸດຜະລດິຕະພັນຍັງຄງົສະພາບຕາມຂ ື້ກ ານົດດ້ານອາຍນຸ າໃຊ້ທ ີ່ໄດຮ້ັບການອະນຸມດັພາຍໃຕ້ເງ ີ່ອນໄຂການ 

ເກັບຮັກສາທ ີ່ກ ານດົໄວ.້ 

 

ຂ ື້ກ ານດົສະເພາະ (Specification) 
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ບັນຊ ການທົດສອບ, ເອກະສານອ້າງອ ງຂັື້ນຕອນວິທ ການວິໄຈ, ເງ ີ່ອນໄຂຍອມຮັບໄດ້ທ ີ່ເໝາະສົມ ເຊິີ່ງແມຸ່ນຕວົ 

ເລກທ ີ່ຈ າກດັ, ຂອບເຂດ, ຫ  ເງ ີ່ອນໄຂອ ີ່ນໆ ທ ີ່ການທົດສອບໄດ້ອະທບິາຍໄວ້ (ມັນໄດ້ສ້າງບັນດາມາດຕະຖານທ ີ່ 

ການຜະລດິສານ, ຜະລດິຕະພັນ ຫ   ວັດຖໃຸນແຕຸ່ລະຂັື້ນຕອນ ຕ້ອງສອດຄ່ອງ ຈຶີ່ງຈະຖ ກພຈິາລະນາວ່າຍອມຮັບໄດ ້

ເພ ີ່ອນ າໃຊຕ້າມຈດຸປະສົງ). “ຄວາມສອດຄອ່ງກບັຂ ື້ກ ານດົສະເພາະ” ໝາຍເຖິງ ສານ ແລະ ຜະລດິຕະພັນ,ເມ ີ່ອໄດຖ້ ກທົດສອບ 

ຕາມຂັື້ນຕອນວິທ ການວິໄຈແລ້ວ ແມຸ່ນສອດຄ່ອງກບັເງ ີ່ອນໄຂທ ີ່ຮບັໄດ້. ຂ ື້ກ ານົດສະເພາະແມຸ່ນມາດ 

ຕະຖານດ້ານຄນຸນະພາບທ ີ່ສ າຄນັ ເຊິີ່ງສະເໜ  ແລະ ພສິດູໂດຍຜູ້ຜະລດິ ແລະ ອະນຸມັດໂດຍອົງການຄຸ້ມຄອງພາກລດັຕາມ 

ເງ ີ່ອນໄຂ. 

 

ຫ ກັການການສກຶສາຄວາມຄົງຕວົ(Stability Study Protocol)  

ແມຸ່ນເອກະສານທ ີ່ອະທບິາຍເຫດຜົນ, ເປົື້າໝາຍ, ວິທ ການປະຕບິັດ ແລະ ວິທ ການຄດິໄລຸ່ດ້ານສະຖິຕຂິອງການສຶກສາ 

ຄວາມຄົງຕວົເຊິີ່ງໄດ້ກ ານົດບັນດາຂ ື້ກ ານົດ ແລະ ເງ ີ່ອນໄຂທ ີ່ການສກຶສາຄວາມຄົງຕົວຕອ້ງໄດ້ດ າເນ ນ ແລະ ຈດັການ.  

 

ການສກຶສາຄວາມຄົງຕວົ(Stability Study)  

ການສຶກສາຄວາມຄົງຕວົແມຸ່ນການສກຶສາຄວາມຄົງຕົວຂອງຊຸດຜະລດິ ແບບໄລຍະເວລາຈິງ ແລະ ແບບເລັີ່ງລັດ 

ໂດຍປະຕິບດັຕາມຫ ັກການການສຶກສາຄວາມຄົງຕົວທ ີ່ໄດ້ອະທບິາຍໄວ ້ ເພ ີ່ອຢັື້ງຢ ນໄລຍະເວລາວິໄຈຄ ນຂອງສານ ຫ   

ອາຍຂຸອງຜະລດິຕະພັນສຸດທ້າຍ. 

● ການສຶກສາແບບເລັີ່ງລດັ ແມຸ່ນການສຶກສາທ ີ່ຖ ກອອກແບບໃຫ້ເພ ື້ມອັດຕາຄວາມໄວຂອງການຍ່ອຍສະຫ າຍດ້ານ 

ວັດຖ-ຸເຄມ ຂອງຜະລດິຕະພັນສຸດທ້າຍ ໂດຍການນ າໃຊ້ເງ ີ່ອນໄຂການເກບັຮກັສາທ ີ່ເກ ນຄວາມຈິງ ເຊິີ່ງເປນັສວ່ນໜຶີ່ງຂອງ 

ການສຶກສາຄວາມຄົງຕວົ (ຂ ື້ມນູທ ີ່ໄດຈ້າກການສກຶສານ ື້ ເພ ື້ມເຕ ມກັບການສຶກສາຄວາມຄົງຕວົແບບໄລຍະເວລາຈິງ 

ສາມາດຖ ກນ າໃຊປ້ະເມ ນການປຸ່ຽນແປງດ້ານເຄມ ໃນໄລຍະເວລາທ ີ່ຍາວກວ່າ ໃນເງ ີ່ອນໄຂການເກັບຮກັສາແບບບ ີ່ເລັີ່ງລັດ 

ແລະ ປະເມ ນຜນົສະທອ້ນໃນເງ ີ່ອນໄຂເກບັຮກັສາທ ີ່ອອກນອກຈາກລະບຸໃນສະຫ າກໃນໄລຍະສັື້ນເຊິີ່ງອາດຈະເກ ດຂຶື້ນໄດ້ 

ໃນລະຫວ່າງການຂົນສົີ່ງ, ການສກຶສາແບບເລັີ່ງລັດອາດບ ີ່ສາມາດຄາດເດົາການປຸ່ຽນແປງດ້ານວດັຖຸ, ເບິີ່ງເພ ື້ມເຕ ມກຽ່ວ 

ກັບຄວາມຄົງຕົວ ແລະ ເງ ີ່ອນໄຂກຽ່ວຂອ້ງ).  

● ການສຶກສາແບບໄລຍະເວລາຈິງ ແມຸ່ນການສກຶສາພາຍໃຕ້ເງ ີ່ອນໄຂການເກັບຮັກສາທ ີ່ແນະນ າ ເພ ີ່ອໄລຍະເວ 

ລາສ າລັບການວິໄຈຄ ນ ຫ   ອາຍຸທ ີ່ສະເໜ  (ຫ   ອະນຸມດັ) ສ າລັບການລະບຸໃນສະຫ າກ. 

 

 

ເງ ີ່ອນໄຂການເກບັຮກັສາ (Storage Condition)  

ເງ ີ່ອນໄຂການເກັບຮັກສາ ສ າລັບຜະລິດຕະພນັສດຸທ້າຍ ທ ີ່ລະບໃຸນສະຫ າກເທິງພາຊະນະບນັຈຸ ຕ້ອງອ ງຕາມການສຶກສາ 
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ຄວາມຄົງຕວົ. 

 

ຂ ື້ມູນສະໜັບສະໜູນ (Supporting Data) 

ແມຸ່ນຂ ື້ມູນທ ີ່ນອກເໜ ອຈາກຂ ື້ມູນທ ີ່ໄດ້ຈາກການສຶກສາຄວາມຄົງຕວົ ທ ີ່ສະໜັບສະໜູນຂັື້ນຕອນການວິໄຈ, ໄລຍະເວລາ 

ວິໄຈຄ ນ ຫ   ອາຍທຸ ີ່ສະເໜ  ແລະ ການສະແດງການເກບັຮກັສາໃນສະຫ າກ. 

 

ຄວາມຂຸນ້ໜຽວ (Viscosity) 

ທາດແຫ ວບ ີ່ໄຫ ວຽນ ຍ້ອນແຮງດຶງດູດພາຍໃນໂມເລກູນ ແມຸ່ນຄຸນລັກສະນະຂອງທາດແຫ ວທ ີ່ກ່ຽວພັນການຕ້ານທານຕ ີ່ 

ການໄຫ ຂອງມັນ. 
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9. The Therapeutic Goods Administration (TGA). Stability Testing of Listed Complementary 

Medicines, Questions and Answers, Version 1, April 2004. Available from: 

http://www.tga.gov.au/industry/cm-stabillity-testing-qa.htm#.VENlh3KKDIU 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ຄດັຕດິ 1 ການອອກແບບການສກຶສາແບບຄດັຫຍ ື້ (Reduced Design ແບບ Bracketing ແລະ Matrixing) 

http://www.tga.gov.au/industry/cm-stabillity-testing-qa.htm#.VENlh3KKDIU
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ການສຶກສາເຕັມແມຸ່ນ ການສກຶສາໜຶີ່ງ ທ ີ່ຕວົຢຸ່າງໃນການອອກແບບທຸກປັດໄຈລວມກນັນັື້ນ ຖ ກວິໄຈໃນທກຸໆ ຈຸດເວລາ, 

ແຕຸ່ການສກຶສາແບບຄດັຫຍ ື້ແມຸ່ນ ການສກຶສາທ ີ່ ຕົວຢຸ່າງໃນການອອກແບບທຸກປັດໄຈລວມກັນນັື້ນ ບ ີ່ໄດ້ວິໄຈໃນທກຸຈດຸ 

ເວລາ. ການອອກແບບການສກຶສາຄດັຫຍ ື້ເປັນທາງເລ ອກທ ີ່ເໝາະສົມ ແທນການສກຶສາເຕມັ ໃນເວລາທ ີ່ການອອກແບບ 

ກ່ຽວພັນກັບຫ າຍໆປດັໄຈ. ການສຶກສາແບບຄດັຫຍ ື້ຕ້ອງອອກແບບໃຫ້ສາມາດປະເມ ນອາຍຸຄາດຄະເນໄດຢຸ້່າງເໝາະສມົ. 

ກ່ອນທ ີ່ຈະພິຈາລະນາ ທ າການສກຶສາແບບຄດັຫຍ ື້, ຕອ້ງປະເມ ນ ແລະ ອະທບິາຍຂ ື້ສົມມດຸຖານທ ີ່ມ ກອ່ນ. 

ຕ້ອງພຈິາລະນາຄວາມສຽ່ງທ ີ່ອາດຈະເກ ດຂຶື້ນໄດ້ເມ ີ່ອເຮັດການສຶກສາແບບຄດັຫຍ ື້ກັບຜະລດິຕະພັນທ ີ່ອາຍນຸ າໃຊ້ສັື້ນ, 

ເນ ີ່ອງຈາກການສກຶສາຄັດຫຍ ື້ຈະໄດ້ຂ ື້ມນູທ ີ່ໜອ້ຍລງົ ເມ ີ່ອປຽບທຽບກັບການສກຶສາເຕມັ. ໃນລະຫວ່າງການດ າເນ ນ 

ການສຶກສາຄດັຫຍ ື້, ກ ີ່ສາມາດປຸ່ຽນເປັນການສຶກສາເຕມັ ຫ   ການສຶກສາຫຍ ື້ເລກັນອ້ຍ ຖ້າວ່າມ ການສະໜອງການອະທ ິ

ບາຍ ແລະ ປະຕິບດັຕາມຫ ກັການຂອງການສຶກສາເຕັມ ແລະ ການສຶກສາຄັດຫຍ ື້. ເຖິງຢຸ່າງໃດກ ີ່ຕາມ, 

ຕ້ອງມ ການອະທບິາຍທ ີ່ເໝາະສົມຕ ີ່ການວິເຄາະດ້ານສະຖິຕິ, ເຊັີ່ນການປຸ່ຽນແປງດ້ານຈ ານວນຕົວຢຸ່າງເຊິີ່ງເຮດັໃຫ້ເກ ດການ 

ປຸ່ຽນແປງຕ ີ່ຜນົໄດຮ້ັບ. ໃນເມ ີ່ອການສຶກສາມ ການປຸ່ຽນແປງ, ການວໄິຈໃນການສກຶສາເຕັມ ແລະ ການສກຶສາຄັດຫຍ ື້ຕອ້ງ 

ປະຕິບດັໃນທກຸຈດຸເວລາທ ີ່ຍັງເຫ  ອຢູຸ່. 

 

ການສກຶສາຄດັຫຍ ື້ແບບ Bracketing 

ແມຸ່ນການສກຶສາທ ີ່ຖ ກອອກແບບ ໃຫ້ມ ແຜນການວໄິຈຈ າພວກຕວົຢຸ່າງແຕຸ່ໃນສະເພາະປດັໄຈຈ ານວນໜຶີ່ງທ ີ່ສ າຄນັເຊັີ່ນ: ຄວາມແຮງ, 

ຂະໜາດບັນຈ ຸໃຫ້ຖ ກວໄິຈໃນທກຸໆຈດຸເວລາຄ ກັນກບັການສກຶສາເຕັມ. ການອອກແບບນ ື້ໃຫສ້ົມມຸດຖານ 

ວ່າການສກຶສາລະດັບປັດໄຈສ າຄັນນ ື້ ສາມາດເປັນຕົວແທນໃຫຄ້ວາມຄົງທົນລະດບັກາງໄດ.້ 

ຕົວຢຸ່າງ ການອອກແບບ ໄດສ້ະແດງຢູຸ່ໃນຕາຕະລາງທ  1 ຂອງຄດັຕິດ 

ຕົວຢຸ່າງນ ື້ແມຸ່ນອ ງໃສຸ່ຜະລດິຕະພັນໜຶີ່ງທ ີ່ມ ສາມລະດບັຄວາມແຮງ ແລະ ຂະໜາດບນັຈ.ຸ ໃນຕົວຢຸ່າງນ ື້, ມນັໄດ້ສະແດງໃຫ້ 

ເຫັນວ່າ ຜະລດິຕະພັນນ ື້ໃນຂະໜາດບນັຈຸ 15mL ແລະ 500mL ໃນພາຊະນະບັນຈຸ high-density polyethylene 

ສາມາດເປັນຕົວແທນທ ີ່ສ າຄັນ. ຊດຸຜະລດິຂອງແຕຸ່ລະຂະໜາດບັນຈຕຸ້ອງເຮັດການວິໄຈໃນທຸກຈດຸເວລາ. 

 

ຕາຕະລາງທ  1: ຕວົຢຸ່າງຂອງການສກຶສາຄັດຫຍ ື້ແບບ Bracketing 
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ຂະໜາດຄວາມແຮງ 50mg 75mg 100mg 

ຊຸດຜະລດິ 1 2 3 1 2 3 1 2 3 

 

 

 

ຂະໜາດ 

ບັນຈ ຸ

15mL T T T T T T T T T 

100mL          

500mL T T T T T T T T T 

T= ວໄິຈຕົວຢຸ່າງ (Sample Test) 

ການສກຶສາຄດັຫຍ ື້ແບບ Matrixing 

ແມຸ່ນການສກຶສາທ ີ່ຖ ກອອກແບບ ໃຫ້ມ ແຜນການວໄິຈແຕຸ່ລະກຸຸ່ມຕົວຢຸ່າງທ ີ່ໄດກ້ ານົດເປນັກຸຸ່ມຈ ານວນໃດໜຶີ່ງທ ີ່ເປນັໄປໄດ້ 

ສ າລບັທຸກປັດໄຈລວມກັນ ແລະ ຕອ້ງຖ ກວິໄຈໃນຈດຸເວລາທ ີ່ກ ານົດໄວ້. ຫ ັງຈາກນັື້ນໃນທຸກໆຈຸດເວລາ, ກຸຸ່ມຕົວຢຸ່າງອ ີ່ນໆ 

ສ າລບັທຸກໆປັດໄຈ ກ ີ່ຈະຖ ກວິໄຈ. ການອອກແບບນ ື້ ຕັື້ງຂ ື້ສົມມຸດຖານວ່າ ຄວາມຄົງຕົວຂອງແຕຸ່ລະກຸຸ່ມຕວົຢຸ່າງທ ີ່ວິໄຈ 

ສາມາດເປັນຕົວແທນຄວາມຄົງຕວົຂອງຕົວຢຸ່າງທັງໝດົ ໃນແຕຸ່ລະຈດຸເວລາ. 

ຕ້ອງໃຫ້ຈ າແນກໄດ້ຈດຸແຕກຕ່າງຂອງແຕຸ່ລະຕວົຢຸ່າງສ າລັບຜະລດິຕະພັນສຸດທ້າຍອນັດຽວກັນ ເຊັີ່ນຕ້ອງກວມເອົາ: 

ຊຸດຜະລດິແຕກຕາ່ງກັນ, ຂະໜາດຄວາມແຮງທ ີ່ແຕກຕ່າງກນັໃນການບນັຈຸຫຸ້ມຫ ີ່ຮູບແບບດຽວກນັ, ແລະ ໃນກ ລະນ ຈ າເປັນ 

ໃນຮູບແບບການບັນຈຸຫຸ້ມຫ ີ່ທ ີ່ແຕກຕ່າງກນັ. ຖ້າເມ ີ່ອ ພາຊະນະຫຸ້ມຫ ີ່ນອກມ ຜົນຕ ີ່ຄວາມຄົງຕວົຂອງຜະລດິຕະພັນສຸດທ້າຍ, 

ການສຶກສາແບບ matrixing ສາມາດເຮດັໄດສ້ າລບັລະບບົການບນັຈຸຫຸ້ມຫ ີ່ດັີ່ງກ່າວ. ແຕຸ່ລະເງ ີ່ອນໄຂການເກບັຮກັສາຕອ້ງແບຸ່ງແຍກການ 

ອອກແບບການສກຶສາແບບ matrixing ຂອງມັນເອງ. ບ ີ່ຄວນເຮດັການສກຶສາແບບ matrixing 

ໃນຄຸນລັກສະນະການວິໄຈທ ີ່ແຕກຕ່າງກນັ. ເຖິງຢຸ່າງໃດກ ີ່ຕາມ, ການອອກແບບການສຶກສາ matrixing ອ ີ່ນ 

ສ າລບັຄນຸລກັສະນະການວິໄຈແຕກຕ່າງກນັກ ີ່ສາມາດເຮັດໄດ້ຖ້າມ ການອະທິບາຍທ ີ່ເໝາະສມົ. 

 

ຕົວຢຸ່າງ ການອອກແບບການສກຶສາແບບ matrixing ໃນບນັດາຈຸດເວລາ ສ າລບັຜະລດິຕະພັນທ ີ່ມ ສອງຄວາມແຮງຄ  S1 ແລະ S2 

ໄດ້ສະແດງຢູຸ່ໃນຕາຕະລາງທ  2 ຂ້າງລຸຸ່ມ. ຄ າວ່າ  "ຫຼຸດລົງ 1/2(one-half reduction)" ແລະ "ຫຼຸດລົງ 1/3 (one-third 

reduction)" ແມຸ່ນໄດ້ມາຈາກຫ ກັການ ການຫຼຸດລງົຈາກການສກຶສາເຕັມ. ເຊັີ່ນວ່າ: "ຫຼຸດລົງ 1/2(one-half reduction)" , 

ໝາຍເຖິງການຫຼຸດຈຸດເວລາວິໄຈລົງ 1 ຈຸດໃນທກຸໆ 2 ຈຸດເວລາຈາກໄລຍະເລ ື້ມຕົື້ນຂອງການສກຶສາເຕັມ, "ຫຼຸດລົງ 1/3 (one-third 

reduction)" ແມຸ່ນຫຼຸດຈດຸເວລາວິໄຈລົງ 1 ຈດຸໃນທຸກໆ 3 ຈຸດເວລາ.ໃນຕາຕະລາງທ  2 ຂອງຄັດຕິດ, ການຫຼຸດລົງນອ້ຍກວ່າ 1/3 
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ເນ ີ່ອງຈາກການກວມເອົາການວິໄຈເຕັມຂອງປດັໄຈລວມກນັໃນບາງຈຸດເວລາ. ຕວົຢຸ່າງນ ື້ລວມມ ການວິໄຈເຕມັໃນໄລຍະເລ ື້ມຕົື້ນ, ສຸດທ້າຍ 

ແລະ ຈດຸທຸກໆ 12 ເດ ອນ. 

 

ຕາຕະລາງທ  2: ຕວົຢຸ່າງຂອງການສກຶສາຄັດຫຍ ື້ແບບ matrixing ໃນບັນດາຈດຸເວລາ 

ສ າລບັຜະລິດຕະພນັໃນບນັດາຂະໜາດຄວາມແຮງ ແລະ ໃນຮບູແບບ"ຫຼຸດລົງ 1/2(one-half reduction)" 
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ຕົວຢຸ່າງຂອງການສຶກສາຄດັຫຍ ື້ແບບ matrixing ໃນບນັດາຈຸດເວລາ ສ າລບັຜະລິດຕະພນັໃນບນັດາຂະໜາດຄວາມແຮງ ແລະ 

ໃນຮູບແບບ"ຫຼຸດລົງ 1/3(one-third reduction)" 

 

T= ວໄິຈຕົວຢຸ່າງ (Sample Test) 
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ຄັດຕດິ 2 ຕາຕະລາງລາຍການວໄິຈທ ີ່ເປັນຕວົຊ ື້ວັດຂອງການສກຶສາຄວາມຄງົຕົວຂອງຜະລິດຕະພັນຢາພ ື້ນເມ ອງ 

ຕາຕະລາງລາຍການວິໄຈສ າລັບແຕຸ່ລະຮູບແບບຂອງຜະລິດຕະພັນ 

ແມຸ່ນສະເໜ ເພ ີ່ອເປັນແນວທາງສ າລັບປະເພດການວິໄຈທ ີ່ຄວນເຮັດໃນການສຶກສາຄວາມຄົງຕົວດັີ່ງລຸຸ່ມນ ື້:  

 

ລາຍການວິໄຈ ຄ

ວ

າ

ມ

ຮູ້

ສຶ

ກ 

ດ້

າ

ນ

ກ

າ

ຍ

ະ

ພ

າ

ກ 

ກ

າ

ນ

ວິ

ໄ

ຈ 

ຄວາ

ມຜຸ

ຜຸຸ່ຍ 

ການ

ລະ

ລາຍ 

ປະ

ລິມາ

ນນ າ່ື້ 

ຄວາ

ມໜ

າແ

ໜ້ນ 

ຄ່າກົ

ດ-

ດັີ່ງ 

ປະ

ລິມາ

ນຈຸ

ລິນ

ຊ  

ຂະ

ໜາ

ດຂ

ອງແ

ກຣ

ນູນ 

ການ

ຄົງຕົ

ວຂອ

ງແຂ

ວນຕ

ະກອ

ນ 

ຄວາ

ມຂຸ້

ນໜ

ຽວ ລາຍການວິໄຈ 

ຢາຝຸຸ່ນຊະນດິກິນ  √ √   √   √    

ແຄບຊູນແຂງ √ √  √ √   √    

ແຄບຊູນອ່ອນ √ √  √    √    

ເມັດເຄ ອບ ແລະ 

ບ ີ່ເຄ ອບ 

√ √ √ √ √   √    
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ລູກກອນເຄ ອບ 

ແລະ ບ ີ່ເຄ ອບ 

√ √  √ √   √    

ຢານ າ່ື້ແຂວຕະກ

ອນ 

√ √    √ √ √ √ √  

ຢານ າ່ື້ √ √    √ √ √    

ຢານ າ່ື້ນົມ √ √    √ √ √    

ຢາເຄິີ່ງທາດແຂວ 

((Ointment/

Cream/G 

el/Lotion/P

aste)) 

√ √    √ √ √    

ກາວຕິດ √ √      √   √ 

ແກຣນູນ √ √   √   √ √   

ຢາຕົື້ມ/ຊາຊົງ √ √   √   √    

ຢາອົມ √ √   √   √    

 

 

 

ຄັດຕດິ 3 ຕາຕະລາງສະແດງການສະຫຼຸບຜນົຂອງການສກຶສາຄວາມຄງົຕົວ 

ຊ ີ່ຜະລິດຕະພນັ: ................................ ເງ ີ່ອນໄຂເກັບຮັກສາ: ................................................................ 

ຮູບແບບ: ..........................................ຊຸດຜະລດິ: ..............................ຄວາມແຮງ: .............................. 

ວັນຜະລດິ: .........................................ການບນັຈຸຫຸ້ມຫ ີ່: ................................................................... 

ວັນລາຍງານ: ......................................ຂະໜາດບັນຈ:ຸ ..............................ໄລຍະເວລາການສກຶສາ: ........  

 

ລາຍການວິໄຈ (ຕາມຄວາມເໝາະສົມ) ລະດັບທ ີ່ອະນຍຸາດ/ເກນຍອມຮັບໄດ ້ ຄວາມຖ ີ່ຂອງການວໄິຈ (ເດ ອນທ ) 

ຄວາມຮູ້ສກຶ ດ້ານກາຍະພາກ  0 3 6 9 12 18 24  

ການວິໄຈ          

ຄວາມຜຸຜຸຸ່ຍ          

ການລະລາຍ          

ປະລິມານນ າ່ື້          
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ຄວາມໜາແໜ້ນ          

ຄ່າກົດ-ດັີ່ງ          

ປະລິມານຈລຸິນຊ           

ຂະໜາດຂອງແກຣນູນ          

ການຄົງຕົວຂອງແຂວນຕະກອນ          

ຄວາມຂຸ້ນໜຽວ          

 

ສະຫຼຸບ:  

 

ລາຍງານໂດຍ:                                ກວດສອບໂດຍ:                            ອະນຸມດັໂດຍ:  

 

 

 

 

 

 

 


