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ູູ່ຓືກາຌຘືກຘາຆີທະຎະຘິຈິຏ຺ຌ ແຖະ ຆີທະຘ຺ຓຓູຌຂບຄຏະຖິຈຉະ
ຑັຌດາ 

1. ຑາກຘະເນຌີ: 
 ຏຌ຺ຂບຄກາຌຎໆິຌຎ຺ທີໆ ຈ ີ ະເກຈີຂຶ ຌເຓືໆ ບຉທ຺ດາຘໍາຌັຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ໃຆ ໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺ທ ຘາຓາຈເຂ຺ າ
ຘໆູຉໍາແໜໆຄຂບຄກາຌບບກຖຈິ ໃຌຎະຖຓິາຌີໆ ໃນ ຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທ ແຖະ ຓໄີຖງະເທຖາີໆ ຑຽຄຑໍ. ຈັໆ ຄຌັ ຌ, ກາຌຘກຶຘາຎະ
ຘຈິຏິຌ຺ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ີໆ ຓຘໆີທຌຎະກບຍຂບຄຉທ຺ດາຘໍາຌັຉີ ບຄກາຌຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທ ຶໆ ຄເຎັຌກາຌາຈະເຌ
ທໆາ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຌັ ຌໃນ ຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທີໆ ຈ ີ ນຖ ື ຍໆໍ. ຏຌ຺ຂບຄກາຌຎໆິຌຎ຺ທີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາຓີ
ທາຓຘໍາຑຌັກຍັໆາຆທີະຎະຘຈິຏິຌ຺ (Bioavailability) ຂບຄຉທ຺ດາີໆ ຘໍາຌັ ຶໆ ຄຓີທາຓາໍເຎັຌີໆ ະຉ ບຄກາຌຘກຶ
ຘາກາຌຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາີໆ ຘໍາຌັາກຏະຖຈິຉະຑຌັດາຌ຺ກທໆາະຊກືຈູຈຆຓືເຂ຺ າຘໆູກະແຘເຖບືຈ ແຖະ ໄຎງຄັຉໍາແໜໆຄ 
ຂບຄກາຌບບກຖຈິເຑືໆ ບໃນ ປູ ໆາຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄຉທ຺ດາຘໍາຌັ ີໆ ຊກືຎ຺ຈຎໆບງບບກາກຏະຖຈິຉະຑຌັດາຌັ ຌ ໂຈງ
ຘະເຑາະດາຘາຓຌັ (Generic product)  ເຆິໆ ຄຓຉີທ຺ດາຘໍາຌັບຌັຈຽທກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັຉ຺ ຌແຍຍ (Innovator 
product)   ແຖະ ຉ ບຄກາຌໃຆ ແຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ຌແຍຍ. ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘາຓຌັຌັ ຌ ທຌຓີທາຓເ຺ໆ າຽຓ
ກຌັາຄກາຌຎໆິຌຎ຺ທ (Therapeutic equivalence) ກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັຉ຺ ຌແຍຍ ຶໆ ຄະຘາຓາຈໃຆ ແຌກຌັໄຈ . 

 ກາຌີໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາໃນ ຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທີໆ ເ຺ໆ າຽຓກຌັ, ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຌັ ຌ ະຉ ບຄຓີທາຓເ຺ໆ າຽຓ
າຄຈ າຌເຑຘຈັຆະກາໍ (Pharmaceutical equivalence)  ແຖະ ຓີທາຓຘຓ຺ຓູຌ (Bioequivalence)  ນຖ ືຓີ
ຆທີຈິຎະຘຈິຏິຌ຺ີໆ ເ຺ໆ າກຌັ (Comparable bioavaibility). ກາຌຎະເຓຌີທາຓເ຺ໆ າຽຓກຌັ (Equivalence 
studies). ໂຈງໆທ຺ໄຎ ຉ ບຄເປຈັກາຌຘກຶຘາໃຌຓະຌຸຈ (in vivo studies). ແຉໆໃຌຍາຄກຖໍະຌຘີາຓາຈງກ຺ເທັ ຌກາຌ
ຘກຶຘາໃຌຓະຌຸຈໄຈ  (biovaiver) ເຆັໆ ຌ: ກາຌງກ຺ເທັ ຌໂຈງຑິາຖະຌາາກນຖກັເກຌ             “ 
Biopharmaceutics Classification System (BCS)”. 

1. ທິກີາຌຘຶກຘາຎຽຍຽຍາຄ ກາຌຈູຈຆຶຓ ກະາງ ຎູ່ຽຌແຎຄ ແຖະ ຂັຍບບກາກປ່າຄກາງ 
(Comparative pharmacokinetic studies) ນຖື ກາຌຘຶກຘາຆີທະຘ຺ຓຓູຌ (Bioequivalence 
studies) 

ທິກີາຌຘກຶຘາຎຽຍຽຍາຄ ກາຌຈູຈຆຓຶ, ກາຌກະາງ, ກາຌຊໆາງເ (ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ) ນຖ ື
ຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ໃຌນຖກັກາຌີໆ ທໆາ ເຓືໆ ບໃນ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘບຄຆະຌຈິໃຌຌ຺ແຖ ທ ຊາຖະຈຍັໃຌເຖບືຈີໆ

ເທຖາຉໆາຄ ດໆູໃຌຖະຈຍັຈຽທກຌັ, ທາຓເຂັ ຓຂຸ ຌຂບຄດາີໆ ຉໍາແໜໆຄຂບຄກາຌບບກຖຈິ ທຌຓໆີາໃກ ຽຄກຌັ 
ເຆິໆ ຄກາຌາຈະເຌທໆາຖະຈຍັດາໃຌເຖບືຈຓີທາຓຘຓ຺ຈຸຌກຌັກຍັຖະຈຍັດາໃຌຉໍາແໜໆຄຂບຄກາຌບບກຖຈິ. 
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ຈັໆ ຄຌັ ຌ, ຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາຄັຘບຄ ທຌະກືຌັ. ຂໍ ຓູຌາຄຈ າຌກາຌຈູຈຆຓຶຌີ  ຘາຓາຈ
ຑຘູິຈທາຓເ຺ໆ າຽຓຂບຄຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທຂບຄຏະຖຈິ ຉະຑຌັດາຄັຘບຄໄຈ  ໂຈງທິຈີັໆ ຄກໆາທ ເຆິໆ ຄຌງິຓ຺ໃຆ 
ກຌັນຖາງ ເຌືໆ ບຄາກຘາຓາຈທຈັແກທາຓຎບຈໄຑາກຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ຌ຺ເຊຄິຊກືຈູຈຆຓືເຂ຺ າຘໆູກະແຘ
ເຖບືຈໄຈ ໂຈງກຄ຺. ຘໆທຌໃນງໆຶໆ ຄໃຆ ໃຌກາຌຘກຶຘາຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ນທຄັຏຌ຺ກາຌຈູຈຆຓຶ ນຖ ືບບກຖຈິຄັ
ປໆາຄກາງ ເຆັໆ ຌ: ດາກຌິ, ດາຘກັກ າຓຆີ ຌເຎັຌຉ຺ ຌ. 
 

2. ທິກີາຌຘຶກຘາຎຽຍຽຍາຄຈ້າຌກາຌບບກຖິຈຂບຄດາ (Comparative Pharmacodynamic) 
ກາຌຘກຶຘາໂຈງກາຌຎໆຽຍຽຍໆາາຄຈ າຌ ກາຌບບກຖຈິ (ຒາຓາໂກໄຈຌາຓກິ) ໃຌບາຘາຘະຓກັີໆ

ຓຘຸີຂະຑາຍຈ ີນຖ ືໃຌຌ຺ເຍັ ບາຈໃຆ ຑຘູິຈທາຓເ຺ໆ າຽຓຂບຄຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທ ຖະນທໆາຄ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ
ຘບຄຘະຌຈິໄຈ . ເຊຄິດໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຓ ທິຘີກຶຘາ ຎຽຍຽຍາຄກາຌບບກຖຈິຌີ  ແຓໆຌຍໆໍແຌະຌາໍຘໍາຖຍັຏະຖຈິ
ຉະຑຌັດາີໆ ຓກີາຌຈູຈຆຓຶດາເຂ຺ າຘໆູກະແຘເຖບືຈ ແຖະ ຘາຓາຈໃຆ ທິຘີກຶຘາຎຽຍຽຍາຄກາຌຈູຈຆຓຶຂບຄ
ດາ ນຖ ືຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ໃຌກາຌຘກຶຘາທາຓເ຺ໆ າຽຓກຌັໄຈ  ເຌືໆ ບຄາກທາຓ ຏຌັຏທຌີໆ ເກຈີຑາງໃຌບາຘາ
ຘະຓກັ ໄີຈ າກກາຌທຈັແກໆາາຄຈ າຌກາຌບບກຖຈິຓໆີາຘູຄກທໆາກາຌທຈັແກາຄກາຌຈູຈຆຓຶ. 
ຌບກາກຌັ ຌເຎັຌ ປູຍແຍຍກາຌຘກຶຘາີໆ ນງຸ ຄງາກ  ແຖະ ຉ ບຄໃຆ ບາຘາຘະຓກັາໍຌທຌນຖາງ ເຑືໆ ບໃນ ກາຌ
ຈ຺ຘບຍາຄຘະຊຉິ ິຓີທາຓໜາເຆືໆ ບຊ ືເປຈັໃນ ທິຌີຍໆໍີຌງິຓ຺ນຖາງ ແຉໆໃຌຍາຄກຖໍະຌກີາຌຘກຶຘາໂຈງກາຌ
ຎຽຍຽຍໆາາຄກາຌບບກຖຈິ ບາຈຓີທາຓາໍເຎັຌນາກຍໆໍຘາຓາຈທຈັແກຖະຈຍັດາໃຌເຖບືຈໄຈ ເຆັໆ ຌ: 
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາບບກຖຈິກຍັີໆ  (ດາຘໍາຖຍັໃຆ າຄຉາ, າຄຏທິໜຄັ ແຖະ ດາຏ຺ໆ ຌເຎັຌຉ຺ ຌ) ນຖ ືຖະຈຍັດາໃຌ
ເຖບືຈຍໆໍຓີທາຓຘໍາຑຌັກຍັກາຌປກັຘາ. 
 ຊາໃຆ ກາຌທຈັແກຏຌ຺າຄຈ າຌ ກາຌບບກຖຈິ ທຌໃນ ກາຌກທຈທຈັແກ ໃນ ຑຽຄຑໍ ເຑືໆ ບໃນ ໄຈ 
ຖາງຖະບຽຈຂບຄແຉໆຖະຆໆທຄເທຖາ ໂຈງໆາເຖີໆ ຓຉ຺ ຌຂບຄແຉໆຖະຆໆທຄເທຖາ ທຌຽຍເ຺ໆ າກຌັ ແຖະ ເຘັ ຌຘະ
ແຈຄຏຌ຺າຄຈ າຌ ກາຌບບກຖຈິ ີໆ ຘຓ຺ຍູຌ ງຄັຄ຺ດໆູໃຌຖະຈຍັີໆ ຉໍໆ າກທໆາກາຌຉບຍຘະໜບຄຘູຄຘຸຈາຄຈ າຌຘະ
ຖຖິະທິະງາ. ທິີີໆ ໃຆ ທຈັແກ ທຌຓີທາຓຘະເຑາະເາະຄ຺, ທາຓຊກືຉ ບຄ ແຖະ ທາຓຘາຓາຈເປຈັ
ຆໍ າໄຎຓາໄຈ  ທຌໍາຌຄຶເຊຄິທາຓຘໍາຑຌັຖະນທໆາຄ ຂະໜາຈຂບຄດາ ແຖະ ຏຌ຺ກາຌຉບຍຘະໜບຄີໆ ຓີທາຓ
ຘໍາຑຌັ ຍໆໍເຎັຌເຘັ ຌຆືໆ  ແຖະ ທຌເປຈັ baseline connection ຖະນທໆາຄກາຌທເິາະຂໍ ຓູຌຌາໍ. 

3. ທິກີາຌຘຶກຘາຎຽຍຽຍາຄຈ້າຌຖິຌິກ (Comparative clinical studies) 
 ໃຌຍາຄກຖໍະຌ ີ ຍໆໍຘາຓາຈໃຆ ທິຎີຽຍຽຍາຄ ກາຌຈູຈຆຓຶ ໃຌກາຌຎະເຓຌີທາຓເ຺ໆ າຽຓໄຈ  
ເຌືໆ ບຄາກຍໆໍຘາຓາຈທຈັຖະຈຍັດາໃຌເຖບືຈີໆ ເທຖາຉໆາຄໄຈ  ແຖະ ຍາຄັ ຄ ກາຌໃຆ ໆາາຄຘະຊຉິ ິ ບາຈຍໆໍ
ຘາຓາຈຈໍາເຌຌີກາຌໄຈ ເຌືໆ ບຄາກຍໆໍຓ ີຑາຕາຓເິຉ ີາຄກາຌບບກຖຈິ ີໆ ເໝາະຘຓ຺. ຈັໆ ຄຌັ ຌ  ຶໆ ຄຉ ບຄໃຆ ທິຘີກຶ
ຘາຎຽຍຽຍາຄຖຌິກິ ເຑືໆ ບຘກຶຘາທາຓເ຺ໆ າຽຓຂບຄຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທ ຖະນທໆາຄ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘບຄຆະ
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ຌຈິແຌ. ເຊຄິດໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຓ ທິີໆ ຘກຶຘາຎຽຍຽຍາຄຖຌິກິຌັ ຌ ຓີທາຓໄທ (sensitive)  ຌ ບງກໆທາທິີໆ

ຘກຶຘາຎຽຍຽຍາຄຈ າຌ ກາຌຈູຓຆຓຶ ແຖະ ກາຌບບກຖຈິ ແຖະ ຉ ບຄບາໃຘ ບາຘາຘະຓກັາໍຌທຌນຖາງ
ເຑືໆ ບໃນ ຂໍ ຓູຌຓີທາຓໜາເຆືໆ ບຊືາຄຈ າຌຘະຊຉິ.ິ 

4. ທິກີາຌຘຶກຘາຎຽຍຽຍໃຌນຖບຈ຺ຈຖບຄ (Comparative in vitro studies) 
ທິກີາຌຘກຶຘາຎຽຍຽຍໃຌນຖບຈຈ຺ຖບຄ ເຎັຌທິຑີຘູິຈທາຓເ຺ໆ າຽຓຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ີໆ

ຘະຈທກ, ໄທ ແຖະ ຎະນງຈັໆາໃຆ ໆາງ ເຆິໆ ຄຌງິຓ຺ໃຆ ຘກຶຘາປໆທຓກຌັກຍັກາຌຘກຶຘາໃຌຘິໆ ຄີໆ ຓຆີທີຈິ. ຍໆໍທໆາ
ະເຎັຌທິຘີກຶຘາຎຽຍຽຍາຄຈ າຌ ຒາຓາໂກເິຌຉກິ, ຒາຓາໂກໄຈຌາຓກິ ນຖ ື າຄຖຌິກິ ເຑືໆ ບຑຘູິຈ
ທາຓເ຺ໆ າຽຓາຄຈ າຌຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘບຄຆະຌຈິ, ກໆບຌີໆ ະເປຈັກາຌຘກຶຘາໃຌຘິໆ ຄີໆ ຓຆີທີຈິ 
ແຖະ ໃຌຍາຄກຖໍະຌຘິາຓາຈໃຆ ແຌກາຌຑຘູິຈທາຓເ຺ໆ າຽຓຂບຄຏຌ຺ຂບຄກາຌຎໆິຌຎ຺ທໃຌຓະຌຸຈໄຈ . 
 າກທິກີາຌີໆ ກໆາທຓາຂ າຄເຄິ ກາຌຘກຶຘາໂຈງໃຆ ທິຘີກຶຘາຎຽຍຽຍາຄຒາຓາໂກເິຌຉກິ, ຒາ
ຓາໂກໄຈຌາຓກິ  ນຖ ື ຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ແຖະ ທິກີາຌຘກຶຘາຎຽຍຽຍໃຌນຖບຈຈ຺ຖບຄ ໂຈງຘະເຑາະກາຌ
ຘກຶຘາກາຌຖະຖາງໃຌນຖບຈຈ຺ຖບຄ (in vitro dissolution)  ເຎັຌທິຑີຘູິຈທາຓເ຺ໆ າຽຓຂບຄຏຌ຺
ກາຌຎໆິຌຎ຺ທີໆ ຌງິຓ຺ໃຆ ກຌັນຖາງີໆ ຘຸຈໃຌຎະຍຸຌັ ໂຈງຘະເຑາະຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ໃຆ ໃຌກາຌກຌິ ແຖະ 
ນທຄັຏຌ຺ກາຌຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ນຖ ືບບກຖຈິຄັປໆາຄກາງ. ຈັໆ ຄຌັ ຌ, ນຖກັເກຌີໆ ກໆາທເຊຄິຉໍໆ ໄຎຌີ   ຶໆ ຄເຌັ ຌກາຌ
ຘກຶຘາ ຒາຓາໂກກເີຌຉກິ ນຖ ື ຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ແຖະ ທິຘີກຶຘາຎຽຍຽຍກາຌຖະຖາງຂບຄດາ ເຑືໆ ບໃຆ ເຎັຌ
ແຌທາຄໃຌກາຌຘກຶຘາທາຓເ຺ໆ າຽຓກຌັຂບຄຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທ ຖະນທໆາຄ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘາຈ຺ຘບຍ 
(test product) ກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ າຄບຄີ (Reference product)  ນຖ ືີໆ ຌງິຓ຺ໃຆ  ືຖະນທໆາຄຏະ
ຖຈິຉະຑຌັດາຘາຓຌັ ກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ຌແຍຍ ແຖະ ເຎັຌນຖກັຎະກຌັໃຌຎະຘຈິຏິຌ຺ ແຖະ ຸຌຌະຑາ
ຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ. 

2. ຈຸຎະຘ຺ຄ 
 ໆຸຓກືາຌຘກຶຘາຎະຘຈິຏິຌ຺ ແຖະ ຆທີະຘຓ຺ຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘະຍຍັຌີ ເຑືໆ ບໃຌເຎັຌໆູຓຎືກບຍເຂ຺ າໃຌ
ກາຌຘກຶຘາຆທີະຎະຘຈິຏິຌ຺ ແຖະ ຆທີະຘຓ຺ຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັຉາຓ “Guideline for the Conduct of 
Bioavialibility and Bioequivalence Studies” ເຆິໆ ຄແຎາກເບກະຘາຌ ບາຆຽຌ ເຆິໆ ຄ ໆູຓຘືະຍຍັຌີ    ເຎັຌ
ຑາຘາບຄັກຈິ ຓີຈຸຎະຘຄ຺ ແຖະ ເຎ຺າໝາງຈັໆ ຄຖໆຸຓຌີ : 

1. ເຑືໆ ບກາໍຌຈ຺ນຖັກກາຌກາຌຎະເຓຌີທາຓເ຺ໆ າຽຓກຌັາຄຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄກາຌຎໆິຌຎ຺ທ ຖະນທໆາຄຏະຖຈິຉະ
ຑຌັດາຘາຓຌັກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ າຄບຄີ. 

2. ເຑືໆ ບກາໍຌຈ຺ແຌທາຄຎະຉຍິຈັໃຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຎະຘຈິຏິຌ຺ ແຖະ ຆທີະຘຓ຺ຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ. 
3. ເຑືໆ ບກາໍຌຈ຺ເກຌ ແຖະ ແຌທາຄກາຌຑິາຖະຌາຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ. 
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4. ເຑືໆ ບກາໍຌຈ຺ເກຌກາຌຑິາຖະຌາຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ີໆ ຂໍຈ຺ະຍຽຌທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັດາໄຈ ຘາຓາຈໃຆ ກາຌຘກຶ
ຘາໃຌນຖບຈຈ຺ຖບຄແຌຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາໃຌຌ຺ ນຖ ື ເຑືໆ ບກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ແຖະ/ນຖ ື ໄຈ ປຍັກາຌ
ງກ຺ເທັ ຌກາຌຑຘູິຈທາຓເ຺ໆ າຽຓ. 

3. ກາຌບະິຍາງໍາຘັຍ: 
3.1.  Pharmaceutical equivalence:  ທາຓເ຺ໆ າຽຓາຄຈ າຌຖຈິຂບຄດາ 

ຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ຓີທາຓເ຺ໆ າຽຓາຄຖຈິຂບຄດາ ຉ ບຄຓຉີທ຺ດາີໆ ຘໍາຌັ, ຂະໝາຈທາຓແປຄ, 
ປູຍແຍຍຈຽທກຌັ ໂຈງຓຓີາຈຉະຊາຌຉາຓຂໍ ກາໍຌຈ຺ກືຌັ ນຖ ືເ຺ໆ າຽຓກຌັ. 
 ຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ຓີທາຓເ຺ໆ າຽຓກຌັາຄຈ າຌຖຈິຂບຄດາ ບາຈະຓນີຖ ື ຍໆໍຓຆີທີະຘຓ຺ຓູຌກຌັ 
ເຌືໆ ບຄາກບາຈຓຘໆີທຌຎະຘຓ຺ດາບືໆ ຌ ແຖະ ທິກີາຌຏະຖຈິີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັ ຆຶໆ ຄບາຈເປຈັໃນ ກາຌຖະຖາງໃຌ
ປໆາຄກາງ ແຖະ/ນຖ ືກາຌຈູຈຆຓຶດາເຂ຺ າຆ າ ໄທຉໆາຄກຌັ. 

3.2. Pharmaceutical alternatives:  
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາເຎັຌ Pharmaceutical alternatives ເຓືໆ ບຏະຖຈິຉະຑຌັດາຌັ ຌ ຓໂີຄຘ າຄ

ຂບຄຘໆທຌບບກຖຈິກືຌັ ແຉໆປູຍແຍຍາຄຈ າຌເຓບີາຈແຉກຉໆາຄກຌັ (ເຆັໆ ຌ ເຎັຌ ປູຍບຈິຘະແຉ ນຖ ື ເກບື
ຉໆາຄກຌັ ເຎັຌຉ຺ ຌ). ນຖ ືປູຍແຍຍດາແຉກຉໆາຄກຌັ ເຆັໆ ຌ: ດາເຓຈັ, ດາແຍຆູຌ) ນຖ ືຂະໜາຈທາຓແປຄຉໆາຄ
ກຌັ. 

3.3. Bioavailability: ຆທີະຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄດາ 
ຆທີະຎະຘຈິຏິຌ຺ໝາງເຊຄິ ບຈັຉາ ແຖະ ຎະຖຓິາຌຉທ຺ດາຘໍາຌັ ນຖ ືໂຄຘ າຄ ຂບຄຘໆທຌບບກຖຈິ

ີໆ ຊກືຈູຈຆຓຶາກຏະຖຈິຉະຑຌັດາເຂ຺ າຘໆູກະແຘເຖບືຈ ແຖະ ຘາຓາຈກະາງໄຎເຊຄິຉໍາແໜໆຄຂບຄກາຌບບກ
ຖຈິ ແຍໆຄເຎັຌ 2 ຎະເຑຈ:ື “Absolute bioavailability” ເຓືໆ ບຘຓ຺ຽຍກຍັກາຌໃຆ ດາາຄນຖບຈເຖບືຈ 
ຆຶໆ ຄຊທໆືາຓຎີະຘຈິຏິຌ຺ 100% ເຆັໆ ຌດາຌາໍຘໍາຖຍັກຌິ ກຍັດາຘກັນຖບຈເຖບືຈຈໍາ ແຖະ “Relative 
bioavailability”  ເຓືໆ ບຎຽຍຽຍກຍັດາໃຌປູຍແຍຍບືໆ ຌ ີໆ ທິກີາຌໃນ ດາ ກືຍັ ນຖ ືທິກີາຌບືໆ ຌີໆ ຍໆໍໃຆ 
ກາຌໃນ ດາາຄນຖບຈເຖບືຈ ເຆັໆ ຌ: ດາເຓຈັກຍັດາຌໍ າ ຘໍາຖຍັກຌິ. 

3.4. Bioequivalence: ຆທີະຘຓ຺ຓູຌ 
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຓຆີທີະຘຓ຺ຓູຌກຌັ ເຓືໆ ບຏະຖຈິຉະຑຌັດາຌັ ຌຓີທາຓເ຺ໆ າຽຓກຌັາຄຈ າຌ ຖຈິ

ຂບຄດາ ນຖ ື ເຎັຌ pharmaceutical alternative  ແຖະ ນຖຄັາກໃນ ດາີໆ ຓຂີະໝາຈດາ (molar 
dose) ຈຽທກຌັ ແຖ ທໆາຆທີະຎະຘຈິຏິຌ຺ ເ຺ໆ າຽຓກຌັ ຆຶໆ ຄໝາງເຊຄິຏະຖຈິຉະຑຌັດາຓຎີະຘຈິຏິຌ຺ ແຖະ 
ທາຓຎບຈໄຑເຆັໆ ຌຈຽຓກຌັ. 

3.5. Therapeutic equivalence: ທາຓເ຺ໆ າຽຓກຌັາຄຈ າຌຏຌ຺ຂບຄກາຌຎໆິຌຎ຺ທ: 
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ຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ຓີທາຓເ຺ໆ າຽຓກຌັາຄຏຌ຺ຂບຄກາຌຎໆິຌຎ຺ທ ເຓືໆ ບຏະຖຈິຉະຑຌັດາຌັ ຌຓຉີທ຺ດາ
ຘໍາຌັ ນຖ ື ໂຄຘ າຄຂບຄຘໆທຌບບກຖຈິກືຌັ ແຖະ ນຖຄັາກກາຌໃນ ດາໃຌຂະໜາຈເ຺ໆ າກຌັແຖ ທ ໃນ ຏຌ຺
ກາຌຎໆິຌຎ຺ທາຄຖຌິກິ ຓືຎີະຘຈິຏິຌ຺, ທາຓຎບຈໄຑກືຌັ ເຓືໆ ບໃຆ ດາກຍັຌ຺ເຍັຈ ທງທິກີາຌໃນ ດາື
ກຌັຉາຓຂໍ ຍ຺ໆ ຄໃຆ  ແຖະ ເຄ ືໆບຌໄຂີໆ ຖະຍຸໃຌເບກະຘາຌຐໆບງດາ. ກາຌຑຘູິຈທາຓເ຺ໆ າຽຓກຌັາຄຈ າຌຏຌ຺
ຂບຄກາຌຎໆິຌຎ຺ທຘາຓາຈເປຈັໄຈ ຈ ທງທິກີາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ, ທິກີາຌຎຽຍຽຍາຄຈ າຌເຑຆຈັຘາຈ 
າຄຈ າຌຖຌິກິ ນຖ ືໃຌນຖບຈຈ຺ຖບຄ. 

3.6. Oral immediate release dosage forms: ປູຍແຍຍດາຆະຌຈິກຌິີໆ ຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາຘໍາຌັຌັ:ີ 
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ໃນ ໂຈງກາຌກຌິ ນຖ ືນທຄັຏຌ຺ຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາຘໍາຌັຌັ ີຊາຉກ຺ເຊຄິກະເຑາະບານາຌ. 

3.7. Modified release dosage forms:  ປູຍແຍຍດາີໆ ຈຍັແຎຄກາຌຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາຘໍາຌັ. 
 ເຎັຌໍາຘຍັຖທຓ ີໆ ໝາງເຊຄິປູຍແຍຍຂບຄດາີໆ ເຎັຌ  delayed, sustained, extended or 
controlled release ໝາງທາຓທໆາ ເຎັຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ຓກີາຌຈຈັແຎຄກາຌຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາຘໍາຌັ 
ໂຈງທິີໆ ເບືຍເຓຈັດາ ແຍຆູຌ ນຖ ືກຕາຌຌູ ຈ ທງຘາຌເບືຍ ນຖ ືໃຆ ທິກີາຌບືໆ ຌ ເຑືໆ ບໃນ ດາບບກຖຈິ
ໃຌຍໍຖເິທຌ ແຖະ ເທຖາີໆ ຉ ບຄກາຌ ເຆິໆ ຄປູຍແຍຍດາີໆ ຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາຘໍາຌັີໆ ຍໆໍຘາຓາຈໃນ ຏຌ຺ເຆັໆ ຌຌັ ຌໄຈ . 

3.8. Innovator products: ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ຌແຍຍ: 
 ໂຈງ຺ໆ ທໄຎໝາງເຊຄິ ຏະຖຈິຉະຑຌັ ແຖະ ໄຈ ປຍັກາຌບະຌຸຓຈັໃນ າໍໜໆາງເຎັຌຏູ ໍາບຈິ ໃຌ ບຄ
ຉະນຖາຈໂຈງຓຂໍີ ຓູຌາຄຈ າຌຏະຖຈິຑິາຍ, ທາຓຎບຈໄຑ ແຖະ ຸຌຌະຑາຍ ຎະກບຍເຂ຺ າໃຌກາຌ
ຑິາຖະຌາດໆາຄຍ຺ຊທຌ. 

3.9. Reference/Comparator products: ຏະຖິຈຉະຑັຌບ້າຄບີຄ/ຎຽຍຽຍ: 
ຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ໃຆ ເຎັຌຓາຈຉະຊາຌໃຌກາຌຘກຶຘາຎຽຍຽຍທາຓເ຺ໆ າຽຓໃຌຈ າຌເຑຘຈັຆະກາໍ, 

ຆທີະຎະຘຈິຏິຌ຺, ຏຌ຺ຂບຄກາຌຎໆິຌຎ຺ທ ແຖະ ທາຓຎບຈໄຑ ເຆິໆ ຄບາຈໝາງເຊຄິ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ຌແຍຍ 
ນຖ ືດາບືໆ ຌ ີໆ ໄຈ ໃຆ ເຎັຌຓາຈຉະຊາຌບ າຄບຄີຎຽຍຽຍຉາຓີໆ  ບຄ຺ກາຌຸ ຓບຄຈ າຌດາ ເຎັຌຏູ ກາໍຌຈ຺. 

4. ປູຍແຍຍ ແຖະ ກາຌຈໍາເຌຌີກາຌຘຶກຘາ:  
ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ແຓໆຌກາຌຘກຶຘາຎຽຍຽຍຆທີະຎະຘຈິຏິຌ຺ (Comparative 

vioavailability) ຖະນທໆາຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາຈ຺ຘບຍ (test product) ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ າຄບຄີ ນຖ ື
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຎຽຍຽຍ(Comparator product) ເປຈັໂຈງກາຌຎຽຍຽຍຖະຈຍັດາໃຌເຖບືຈ ນຖ ືຌາໍ
ຎັຈຘະທະີໆ ໄຖງະເທຖາຉໆາຄ ນຖຄັາກໃນ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຄັຘບຄໃຌຓະຌຸຈ ໂຈງຘໆທຌໃນງໆຏະຖຈິຉະ
ຑຌັດາບ າຄບຄີ  ື ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ຌແຍຍຆຶໆ ຄຓຂໍີ ຓູຌກາຌຘກຶຘາຈ າຌຑຈິທິະງາ, ເຑຘຈັທະິະງາ ແຖະ 
າຄຖຌິກິ ເຎັຌີໆ ງບຓປຍັຊຄິຎະຘຈິຑິາຍ ແຖະ ທາຓຎບຈໄຑແຖ ທ. 
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4.1. ກາຌຑິາຖະຌາາຄຈ້າຌນຖັກັຌງາໍາ: (Ethical considerations) 
ກາຌຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌເຎັຌໄຎຉາຓນຖກັກາຌຎະຉຍິຈັາຄຈ າຌຖຌິກິີໆ ຈ ີ (Good 

Clinical Practice; GCP) ໂຈງໍາຌຄຶເຊຄິຘຈິກໆິຽທກຍັທາຓຎບຈໄຑ ແຖະ ທາຓເຎັຌດໆູຂບຄບາຘາ
ຘະຓກັເຎັຌຘິໆ ຄຘໍາຌັ. ໂຄປໆາຄຂບຄກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ຉ ບຄໄຈ ຏໆາຌກາຌຑິາຖະຌາໂຈງະຌະກາໍຓະ
ຈ າຌະຖງິະໍາ (Independent Ethics Committees: IEC)  ະຌະກາໍຓະກາຌຑິາຖະຌາ ະຖງິະ
ໍາຎະາໍຘະຊາຍຌັ (Institutional  Review Board: IRB) ກໆບຌກາຌເຖີໆ ຓຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ. ບາຘາ
ຘະຓກັຉ ບຄໄຈ ປຍັກາຌແຌະຌາໍບະຍິາງກໆຽທຏຌ຺ຎະໂນງຈ ທາຓຘໆຽຄີໆ ບາຈເກຈີຂຶ ຌ າກກາຌຘກຶຘາທໄິ 
ດໆາຄຍ຺ຊທຌຌ຺ເຎັຌີໆ ຑໍໃ ແຖະ ງຌິງບຓ ເຂ຺ າປໆທຓກາຌຘກຶຘາຈ ທງທາຓເຉຓັໃ ໂຈງຖຄ຺ຌາຓໃຌໜຄັ
ຘຘີະແຈຄທາຓງຌິງບຓ ໄທ ເຎັຌນຖກັຊາຌ. 

4.2. ໂຄປ່າຄກາຌຘຶກຘາ (Study protocol) 
ກາຌຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌຉ ບຄເຎັຌໄຎຉາຓຖະຖະບຽຈີໆ ຖະຍຸໃຌໂຄປໆາຄຂບຄກາຌຘກຶຘາ 

ເຆິໆ ຄເຎັຌຂໍ ຉກ຺ຖຄ຺ປໆທຓກຌັຖະນທໆາຄຏູ ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ ແຖະ ຏູ ທໆາ າຄໃນ ຌຶ (ທໄິ) ໂຈງຓກີາຌຖຄ຺ຌາຓ
ໄທ ເຑືໆ ບເຎັຌນຖກັຊາຌ. ກາຌຎໆຽຌແຎຄໃຈ ໃຌໂຄປໆາຄ ະຉ ບຄໄຈ ປຍັກາຌເນຌັຈ ີ ແຖະ ຓກີາຌຖຄ຺ຌາຓ
ປໆທຓກຌັ ຂບຄຄັຘບຄຐໆາງ ໂຈງຏູ ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ ຉ ບຄເຎັຌຏູ ປຍັຏຈິຆບຍ ເຑືໆ ບໃນ ກາຌຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶ
ຘາ ເປຈັຉາຓໂຄປໆາຄດໆາຄເັໆ ຄຈັ. ຏູ ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ ຍໆໍທາຓຎໆຽຌແຎຄໃຈ ີໆ ຍໆໍໄຈ ຖະຍຸໃຌໂຄປໆາຄ ໂຈງ
ຍໆໍໄຈ ປຍັທາຓເນຌັຈີາກຏູ ໃນ ຌຶ ແຖະ ະຌະກາໍຓະກາຌຌັງະໍາ ງກ຺ເທັ ຌ ຓີທາຓາໍເຎັຌເຑືໆ ບາໍກຈັ
ທາຓຘໆຽຄີໆ ະເກຈີບຌັຉະຖາງຉໍໆ ບາຘາຘະຓກັີໆ ເຂ຺ າປໆທຓຘກຶຘາ ໃຌກຖໍະຌີີໆ ຓກີາຌຎໆຽຍແຎຄ ທາຓຖະຍຸ
ໄທ ໃຌຍຈ຺ຖາງຄາຌ ຑ ບຓກຍັກາຌບະຍິາງເນຈຏຌ຺. 

4.3. ປູຍແຍຍກາຌຘຶກຘາີໆຈ ີ
 ທຌນຖຸຈທາຓຏຌັຏທຌ ີໆ ເກຈີາກຎັຈໃບືໆ ຌ ີໆ ຍໆໍໄຈ ເກຈີາກຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 

(formulation effect)  ີໆ ຉ ບຄກາຌຈ຺ຘບຍ ນຖ ືຘາຓາຈແງກທາຓແຉກຉໆາຄເີກຈີາກຏະຖຈິຉະຑຌັ
ດາບບກາກຎັຈໃບືໆ ຌ ໄຈ  ເຆັໆ ຌ: subject effect ແຖະ period effect ເຎັຌຉ຺ ຌ. ທຌທຍຸຓຘະ
ຑາທະຂບຄກາຌຘກຶຘາເຑືໆ ບຖຸຈທາຓຏຌັຏທຌ ຖະນທໆາຄ ບາຘາຘະຓກັຌາໍກຌັ (between subject)  ນຖ ື
ີໆ ເກຈີຑາງໃຌບາຘາຘະຓກັແຉໆຖະຌ຺ (within subject) ໃນ ນຖາງີໆ ຘຸຈ ແຖະ ກາຌໃນ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ
ແກໆບາຘາຘະຓກັ ແຉໆຖະກໆຸຓຉ ບຄ ເປຈັແຍຍຘໆຸຓ ເຑືໆ ບກາໍຈັຎັຈໃີໆ ເກຈີາກຖໍາຈຍັກາຌໃນ ດາ 
(sequence effect)  ແຖະ ເທຖາ (time effect)  ນຖ ືເປຈັໃນ ຎັຈໃຈັໆ ຄກໆາທ ເ຺ໆ າກຌັໃຌແຉໆຖະກໆຸຓ. 

4.3.1. Non-replicated design 
ປູຍແຍຍກາຌຘກຶຘາີໆ ຌງິຓ຺ໃຆ  ືກາຌຘກືຘາແຍຍຂ າຓຘະນຖຍັ (crossover deign) ເຆັໆ ຌ ກາຌ

ຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 2 ຆະຌຈິ ເຆິໆ ຄະໃຆ ປູຍແຍຍ two-formulation, two period, 
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two-sequence cross-over design ເຆິໆ ຄເປຈັໂຈງກາຌແຍໆຄບາຘາຘະຓກັບບກເຎັຌ 2 ກໆຸຓ ໄຈ ປຍັຄັ
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ຉ຺ ຌແຍຍ ເຆັໆ ຌກຌັ ແຉໆງກ຺ເທັ ຌ ຖະງະນໆາຄດໆາຄໜ ບງ 5 
ເ຺ໆ າ ຂບຄໆາເິໆ ຄຆທີຈິຂບຄ ຂບຄດາຌັ ຌ. 
 ໃຌຍາຄກຖໍະຌ ີ ຘາຓາຈໃຆ ປູຍແຍຍກາຌຘກຶຘາີໆ ໆູຂະນຌາຌ (parallel study design)  ເຆັໆ ຌ 
ຉທ຺ດາ ຘໍາຌັ ີໆ ຓໆີາເິໆ ຄຆທີຈິງາທຌາຌນຖາງ ເຑືໆ ບໃນ ໄຈ ຂໍ ຓູຌີໆ ຊກືຉ ບຄ ແຖະ ຘາຓາຈທເິາະຂໍ ຓູຌາຄ
ຘະຊຉິ ິໄຈ ໜ າເຆືໆ ບຊ ືໂຈງ຺ໆ ທໄຎະໃຆ າໍຌທຌບາຘາຘະຓກັນຖາງກທໆາກາຌຘກຶຘາແຍຍຂ າຓຘະຖຍັ. 

4.3.2. Replicated design 
ບາຈຑິາຖະຌາໃຆ ປູຍແຍຍກາຌຘກຶຘາຌີ  ເຓ ືໆ ບຓຂໍີ ຓູຌທໆາຉທ຺ດາຘໍາຌັຌັ ຌ ຓ ີ ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ີໆ

ຏຌັຏທຌ ຉທ຺ດໆາຄ ກາຌຘກຶຘາ two-formulation, four-period, two-sequence crossover 
design. 

4.4. ກາຌຈໍາເຌີຌກາຌຘຶກຘາ (Study conduct) 
4.4.1. ທິກີາຌໃນ ດາ (Drug administration) 

ກາຌແຍໆຄກໆຸຓບາຘາຘະຓກັເຑືໆ ບໃນ ໄຈ ປຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ແຉໆຖະຘູຈຉໍາຖາ ຉ ບຄເປຈັແຍຍ ຆໆຸຓ ໃຌ
ກຖໍະຌີີໆ ຉ ບຄກາຌຎ຺ກຎິຈ (blinding) ກາຌໃນ ດາທຌຖະຍຸດໆາຄຆຈັເຌ ໃຌໂຄປໆາຄກາຌຘກຶຘາທໆາຓກີາຌ
ຎ຺ກຎິຈ ໃຌຂັ ຌຉບຌໃຈ  ແຖະ ຈ ທງທິໃີຈ. 
 ໂຈງ຺ໆ ທໄຎຌງິຓ຺ເປຈັກາຌຘກຶຘາຈ ທງທິໃີນ ດາຑຽຄັ ຄຈຽທ (single dose study) ແຉໆໃຌຍາຄ
ກຖໍະຌບີາຈາໍເຎັຌຉ ບຄໃຆ ນຖ ືຑິາຖະຌາໃຆ ກາຌຘກຶຘາຈ ທງທິໃີນ ດານຖາງັ ຄ (multiple-dose)  ນຖ ື
steady-state stdudy. 
1. ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ຂບຄດາຌັ ຌຍໆໍຘໍາຑຌັ ເຆິໆ ຄເຘັ ຌຆືໆ  ກຍັຂະໜາຈຂບຄດາໃີຆ  (nonlinear 

pharmacokinetics) ເຆັໆ ຌ ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ຂຶ ຌກຍັຂະໜາຈດາ ນຖ ື ເທຖາ (dose-or time-
dependent pharmacokinetics). 

2. ຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ຓກີາຌຈຈັແຎຄກາຌຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາ ຘໍາຌັຍາຄຆະຌຈິ ໂຈງໍາກາຌຘກຶຘາປໆທຓກຍັ ທິີ
ໃນ ງາຑຽຄແຉໆັ ຄຈຽທ. 

3. ກຖໍະຌີີໆ ຓກີາຌຘກຶຘາຈ ທງທິໃີນ ດາເືໆ ບຈຽທ ແຖ ທ ຍໆໍຘາຓາຈກທຈທຈັແກຖະຈຍັດາໃຌກະແຘ
ເຖບືຈ ໄຈ ດໆາຄຊກືຉ ບຄແຓ ຌງໍາ ເຑາະຖະຈຍັດາໃຌເຖບືຈຉໍໆ ນຖາງ. 

4. ຒາຓາໂກກເິຌຉກິຂບຄດາຓີທາຓຏຌັຏທຌຘູຄ (highly variable drugs) ເຌືໆ ບຄາກທາຓຏຌັຏທຌ
ີໆ ເກຈີຑາງໃຌບາຘາຘະຓກັແຉໆຖະຌ຺ (within-subject variability). 

4.4.2. ຂະໜາຈຂບຄດາີໆ ໃຆ ໃຌກາຌຘກຶຘາ  (selection of dose) 
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ກາຌຘກຶຘາຈ ທງທິໃີນ ດາຑຽຄັ ຄຈຽທ ໂຈງ຺ໆ ທໄຎຂະໜາຈທາຓແປຄຘູຄຘຸຈີໆ ຓີາໍໜໆາງໃຌ ບຄ
ຉະນຖາຈ ນາກຓຍີຌັນາໃຌກາຌກທຈທເິາະຎະຖຈິຓາຌດາໃຌເຖບືຈ ບາຈຑິາຖະຌາໃນ ຂະໜາຈີໆ ຘູຄ
ກໆທາຌີ ໄຈ  ແຉໆຍໆໍທຌເກຌີຂະໜາຈດາຘູຄຘຸຈີໆ ແຌະຌາໍ ໃຌເບກະຘາຌຐໆບງດາ. ດໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຓ ນາກຑຍ຺
ທໆາຓີທາຓຘໆຽຄຘູຄ ີໆ ະເກຈີບາກາຌຍໆໍເຑຄີຎາຈຊະໜາ ທາຓຑິາຖະຌາໃຆ ຂະໜາຈທາຓແປຄີໆ ຉໍໆ າ
ຖຄ຺ຓາ. ກາຌຘກຶຘາຈ ທງທິກີາຌໃນ ດານຖາງັ ຄ ທຌໃຆ ຂະໜາຈຎ຺ກກະຉິີໆ ແຌະຌາໍໄທ ໃຌເບກະຘາຌ
ຐບງດາ. 

4.4.3. ໄຖງະນໆາຄກາຌໃນ ດາ (washout period) 
ໃຌກາຌຘກຶຘາຈ ທງທິໃີນ ດາຑຽຄັ ຄຈຽທ, ໄຖງະນໆາຄຂບຄກາຌໃນ ດາ ແຉໆຖະຏະຖຈິຉະຑຌັຉ ບຄ

ແຌໆໃທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັດາໃນ ໃຌັ ຄໜີຶໆ ຄ ຊກືາໍກຈັບບກາກປໆາຄກາງໝຈ຺ແຖ ທ. ໂຈງ຺ໆ ທໄຎທຌ
ນໆາຄກຌັດໆາຄໜ ບງ 5 ເ຺ໆ າຂບຄໆາເິໆ ຄຆທີຈິ. 

ຘໍາຖຍັກາຌຘກຶຘາຈ ທງທິກີາຌໃນ ດານຖາງັ ຄ ບາຘາຘະຓກັະໄຈ ປຍັດາດໆາຄຉໍໆ ເຌືໆ ບຄ ໃຌຆໆທຄ
ເທຖາຄ຺ີໆ  ຌ຺ກໆທາ ຖະຈຍັດາ ເຊຄິ steady state ເຆິໆ ຄໂຈງ຺ໆ ທໄຎະໃນ ດາຉຈິຉໍໆ ກຌັ ດໆາຄໜ ບງ 3 
ເ຺ໆ າຂບຄໆາເິໆ ຄຆທີຈິ ໂຈງຍໆໍຉ ບຄຓຖີະງະນໆາຄຂບຄກາຌໃນ ດາ (washout period) 

4.4.4. ກາຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄ  (sample collection) 
ກາຌເກັຍຉທ຺ດູ່າຄເຖບືຈ (blood sample collection)  
 ໂຈງ຺ໆ ທໄຎຉທ຺ດໆາຄີໆ ຌງິຓ຺ໃຆ ກທຈນາທາຓເຂັ ຓຂຸ ຌຂບຄດາ ື ຉທ຺ດໆາຄຂບຄເຖບືຈ ຑາຖາຈຘະຓາ 
ນຖ ືຆຕີບຓ. 

ທາຓຊີໆ  ແຖະ ໄຖງະເທຖາຂບຄກາຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄ ເຑືໆ ບກທຈນາທາຓເຂັ ຓຂຸ ຌຂບຄຖະຈຍັດາ ໃຌ
ຉທ຺ດໆາຄເຖບືຈ ະຉ ບຄຑຽຄຑໍີໆ ະຎະເຓຌີນາຖະຈຍັຘູຄຘຸຈ (Cmax) ເທຖາີໆ ໄຈ ຖະຈຍັດາຘູຄຘຸຈ 
(Tmax)  ແຖະ ກທຓຑື ຌີໆ ເຘັ ຌໂຄ ທາຓຘໍາຑຌັຖະນທໆາຄ ຖະຈຍັດາໃຌປໆາຄກາງ ແຖະ ເທຖາ (AUC) 
ເຆິໆ ຄຘະແຈຄຎະຖຓິາຌດາີໆ ຊກືຈູຈຆຓຶ (extent of absorption). 
 ໂຈງ຺ໆ ທໄຎໆາ AUCt ທຌທຍຸຓດໆາຄໜ ບງ 80% ຂບຄໆາ AUC∞  

ທຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄ ດໆາຄໜ ບງ 7 ຉທ຺ດໆາຄ :ື ຌັກໆີບຌໃນ ດາ 1 ຉທ຺ດໆາຄ ຆໆທຄີໆ ຖະຈຍັດາກາໍຖຄັຂຶ ຌ 1-
2 ຉທ຺ດໆາຄ ຆໆທຄໃກ  ຈຸຘູຄຘຸຈ (Cmax) 2 ຉທ຺ດໆາຄ ແຖະ ຆໆທຄີໆ ດາກາໍຖຄັຖຈ຺ຖຄ຺ ນຖ ືຊກືກາໍຈັບບກ 
3-4 ຉທ຺ດໆາຄ. 
 ໄຖງະຄັໝຈ຺ີໆ ໃຆ ໃຌກາຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄເຖບືຈ ທຌຓໆີາດໆາຄໜ ບງ 3 ເ຺ໆ າ ຂບຄໆາເິໆ ຄຆທີຈິຂບຄດາ 
ເຑືໆ ບໃນ  ກາຌຈິໄຖໆນາໆາເິໆ ຄຆທີຈິກາຌກາໍຈັບບກຂບຄດາ (terminal half-life)  ຓີທາຓຊກືຉ ບຄ 
ທຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄເຖບືຈໃຌຆໆທຄີໆ ດາກາໍຖຄັຖຸຈຖຄ຺ (terminal log linear phase) ດໆາຄໜ ບງ 3-4 
ຉທ຺ດໆາຄ. 
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ຘໍາຖຍັດາີໆ ຓໆີາເິໆ ຄຆທີຈິຂບຄດາງາທຌາຌນຖາງ (ນຖາງກທໆາ 24 ຆ຺ໆ ທໂຓຄ) ທຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄ
ເຖບືຈເຎັຌເທຖາຌາຌ ດໆາຄໜ ບງ 72 ຆ຺ໆ ຄໂຓຄ ເຆິໆ ຄ truncated AUC ຌີ  ະຑຽຄຑໍີໆ ະຌາໍຓາຎຽຍ
ຽຍຂະຍທຌກາຌຈູຈຆຓຶຂບຄດາໄຈ . 

ກາຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄຈ ທງທິໃີນ ດານຖາງັ ຄ, ທຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄເຖບືຈເຑືໆ ບນາຖະຈຍັດາຉໍໆ າຘຸຈ (Cmin) 
ນຖ ືthrough level ດໆາຄໜ ບງ 3 ທຌັຉຈິຉໍໆ ກຌັ ໂຈງເປຈັກາຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄໃຌເທຖາຈຽທກຍັຂບຄແຉໆ
ຖະທຌັ ເຑືໆ ບໃນ ແຌໆໃທໆາ ຖະຈຍັດາເຊຄິ steady state ແຖ ທ, ແຖ ທຌາໍໆາຈຄັກໆາທ ເຎັຌໆາທາຓເຂັ ຓ
ຂຸ ຌເຖີໆ ຓຉ຺ ຌ. 

ກາຌຘກຶຘາຈ ທງທິໃີນ ດານຖາງັ ຄຘໍາຖຍັຉທ຺ດາີໆ ຓຸີຌຘຓ຺ຍຈັ chronopharmacology  ໂຈງ
ປູ ກຌັແຖ ທທໆາ ຆທີະຎະຘຈິຏິຌ຺ ຂບຄດາ ຓີທາຓແຉກຉໆາຄກຌັ ເຓືໆ ບໃນ ດາ ໃຌເທຖາີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັ 
ເຆັໆ ຌ ຉບຌເຆ຺ າ, ແຖຄ ນຖ ືກາຄຌື ທາຓເກຍັຉທ຺ດໆາຄເຖບືຈເຎັຌເທຖາ 24 ຆ຺ໆ ທໂຓຄເຉຓັ. 

ຎະຖຓິາຌຉທ຺ດໆາຄີໆ ເກຍັຉ ບຄຑຽຄຑໍ ຘໍາຖຍັກາຌທໄິ ແຖະ ທຌໍາຌຄຶເຊຄິທາຓຎບຈໄຑຂບຄບາຘາ
ຘະຓກັເຎັຌຘໍາຌັ. ໂຈງ຺ໆ ທໄຎຌງິຓ຺ເກຍັຎະຖຓິາຌ 5-10ຓຖິຖິຈິ. ທຌເກຍັປຍັກຘາຉທ຺ດໆາຄໄທ ໃຌ
ຘະຑາທະ ແຖະ ບຸຌນະຑູຓີໆ ເໝາະຘຓ຺ ເຆັໆ ຌ ນຖບຈຈ຺ຖບຄ ີໆ ຎິຈຐາແຍຈ ີແຖະ ຎບຄກຌັແຘຄແຈຈ 
ໂຈງເກຍັີໆ ບຸຌນະຑູຓ -20ບຄ຺ຘາ ຘໍາຖຍັດາ຺ໆ ທໄຎ ນຖ ື -80ບຄ຺ຘາ ຘໍາຖຍັຉທ຺ດາີໆ ຖະຖາງຉທ຺ດາໄຈ ຄໆາງ 
ຌ຺ກທໆາະເປຈັກາຌທເິາະ ເຑືໆ ບໃນ ແຌໆໃທໆາ ຎະຖຓິາຌດາໃຌຉທ຺ດໆາຄີໆ ເກຍັະຍໆໍຘະນຖາງໄຎ. 
ກາຌເກັຍຉ຺ທດູ່າຄຌໍາຎັຈຘະທະ (urine sample collection) 

ກາຌກທຈທຈັຖະຈຍັດາໃຌຉທ຺ດໆາຄຎັຈຘະທະະເປຈັກໍໆ ຉໍໆ ເຓ ືໆ ບຎະຖຓິາຌດາຘໆທຌໃນງໆຊກືກາໍຈັ
ບບກາຄໄຂໆນຖຄັໃຌປູຍີໆ ຍໆໍຎໆຽຌແຎຄ. ເຊຄິດໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຓຉ ບຄຓກີາຌຑິາຖະຌາ ເຓືໆ ບຌາໍໄຎໃຆ ໃຌກາຌ
ຈິໄຖໆບຈັຉາທາຓໄທໃຌກາຌຈູຈຆຓຶຉທ຺ດາ. 
 າໍຌທຌັ ຄນຖ ື ໄຖງະເທຖາີໆ ໃຆ ໃຌກາຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄຌໍ າຎັຈຘະທະທຌຑຽຄຑໍ ີໆ ະຈິໄຖໆນາ 
ຑາຖາຓເິຉ ີາຄ ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ີໆ ກໆຽທຂ ບຄ ໄຈ ດໆາຄຊກືຉ ບຄ ແຖະ ທຍຸຓ. 

4.5. ບາຘາຘະຓັກ (subjects) 
4.5.1. າໍຌທຌບາຘາຘະຓກັ (number of subjects) 

ກາຌກາໍຌຈ຺ບາຘາຘະຓກັີໆ ເຂ຺ າປໆທຓກາຌຘກຶຘາ ຉ ບຄຑິາຖະຌາ ນຖ ື ຈິໄຖໆຍຌ຺ຑື ຌຊາຌ
ຂບຄ ຑາຕາຓເິຉ ີເຆິໆ ຄຘະແຈຄເຊຄິຆທີະຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄດາ  ືAUC ນຖ ືCmax

 ໂຈງໍາຌຄຶເຊຄິ
ໆາຉໆາຄ ຈັໆ ຄຉໍໆ ໄຎຌີ : 
- ໆາຎໆຽຌແຎຄ ຂບຄຑາຕາຓຈິເຉ ີ ນຖກັ (within-subject%CV) ຆຶໆ ຄຘາຓາຈນາ ໄຈ  າກ

ກາຌເປຈັ pilot study ນຖ ືກາຌທໄິີໆ ຏໆາຌຓາ ນຖ ືເບກະຘາຌຉຑີຓິເຏງີແຏໆຉໆາຄ. 
- ຖະຈຍັທາຓຘໍາຌັ ີໆ ຉ ບຄກາຌ (ຌງິຓ຺ໃຆ  ά=0.05). 
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- Power (1-β) ຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍ (ຍໆໍຌ ບງກທໆາ 80%) 
- ທາຓແຉກຉໆາຄີໆ ງບຓປຍັໄຈ ຖະນທໆາຄຏະຖຈິຉະຑຌັຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັບ າຄບຄີ

ຉາຓນຖກັເກຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ໂຈງ຺ໆ ທໄຎຓໆີາຍໆໍເກຌີ ±20%. 
ເຊິໆ ຄດໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຓ, າໍຌທຌບາຘາຘະຓກັີໆ ໄຈ ຂໍ ຓູຌຍ຺ຊທຌຉ ບຄຍໆໍຉໍໆ າກທໆາ 12 ຌ຺ ແຖະ 
ຉ ບຄໄຈ ຖະຍຸທິີຈິໄຖໆບາຘາຘະຓກັໃຌໂຄປໆາຄກາຌຘກຶຘາຌາໍ. ໂຈງ຺ໆ ທໄຎາໍຌທຌບາຘາ
ຘະຓກັີໆ ຈິໄຖໆໄຈ ຉາຓເກຌຈັໆ ຄີໆ ກໆາທຂ າຄເຄິ ຊ າທາຓຏຌັຏທຌ ຓໆີານຖາງກທໆາ 20% 
ະດໆູຖະນທໆາຄ 18-24 ຌ຺. 

4.5.2. ກຖໍະຌບີາຘາຘະຓກັ ີໆ ຊບຌຉທ຺ (withdrawals) 
ໃຌາຄຎະຉຍິຈັທຌເປຈັກາຌຘກຶຘາໃຌບາຘາຘະຓກັີໆ ນຖາງກໆທາາໍຌທຌີໆ

ຈິໄຖໆໄຈ  ເຑືໆ ບ ຘໍາປບຄໃຌກຖໍະຌີີໆ ບາຘາຘະຓກັ ຊບຌຉທ຺ າກກາຌຘກຶຘາ ແຖະ ຉ ບຄ
ຖະຍຸໄທ ດໆາຄຆຈັເຌໃຌໂຄປໆາຄ ເຌືໆ ບຄາກກາຌເຑີໆ ຓບາຘາຘະຓກັເຑືໆ ບຈ຺ແຌ ບາຘາ
ຘະຓກັີໆ ຊບຌຉທ຺ບບກ ໄຎຖະນທໆາຄກາຌເປຈັກາຌຘກຶຘາ ເຆິໆ ຄເປຈັໃນ ເກຈີທາຓງຸ ຄ
ງາກໃຌກາຌທໃິາຄຈ າຌຘະຊຉິ.ິ ໂຈງ຺ໆ ທໄຎແຖ ທ ຍໆໍທຌເຑີໆ ຓບາຘາຘະຓກັເຑືໆ ບຈ຺
ແຌກຖໍະຌ ີ ເກຈີກາຌຊບຌຉທ຺ ແຖະ ທຌຖະຍຸຘາເນຈຂບຄກາຌຊບຌຉທ຺ຂບຄບາຘາ
ຘະຓກັ ໄທ ດໆູໃຌຍຈ຺ຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌຌາໍ. 

ຊາາໍຌທຌບາຘາຘະຓກັີໆ ເຂ຺ າປໆທຓກາຌຘກຶຘາຓີທາຓເໝາະຘຓ຺ຉາຓີໆ ຈິໄຖໆ
ໄຈ ແຉໆຍໆໍຘາຓາຈເປຈັກາຌຑຘູິຈທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັດາຄັຘບຄຘະຌຈິຓທີຆິະຘຓ຺ຓູຌກຌັໄຈ .
ບາຈເຌືໆ ບຄຓາາກຓີທາຓຏຌັຏທຌນຖາງກທໆາີໆ າຈະເຌໄທ  ເຆິໆ ຄຘາຓາຈເຑີໆ ຓາໍຌທຌ
ບາຘາຘະຓກັີໆ ເຂ຺ າປໆທຓກາຌຘກຶຘາໄຈ  ໂຈງຉ ບຄເຑີໆ ຓບາຘາຘະຓກັຍໆໍຉໍໆ ກທໆາເິໆ ຄຌຶໆ ຄ
ຂບຄາໍຌທຌບາຘາຘະຓກັີໆ ເຂ຺ າປໆທຓກຌັຘກຶຘາ ໃຌັ ຄີໆ ໜຶໆ ຄ. ກາຌທໃິ ໂຈງຌາໍເບາ຺ຏຌ຺
ຂບຄກາຌຘກຶຘາຓາປທຓເຂ຺ າກຌັະເປຈັໄຈ ກໍໆ ຉໍໆ ເຓ ືໆ ບ ຈໍາເຌຌີກາຌໂຈງໃຆ ໂຄປໆາຄຂບຄ
ກາຌຘກຶຘາຈຽທກຍັ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັໃີຆ ໃຌກາຌຘກຶຘາຓາາກຆຸຈກາຌຏະຖຈິ 
ຈຽທກຍັ. 
 ກາຌຘກຶຘາແຍຍ add-on subject study ຉ ບຄຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາຉາຓໂຄ
ປໆາຄດໆາຄເັໆ ຄຈັ ແຖະ ຘະຊຉິິີໆ ຌາໍຓາໃຆ ໃຌກາຌທໄິ ຂໍ ຓູຌຉ ບຄຓີທາຓເໝາະຘຓ຺. 

4.5.3. ກາຌັຈເຖບືກບາຘາຘະຓກັ (selection of subject) 
 ທຌຖະຍຸເກຌກາຌຈັເຖບືກບາຘາຘະຓກັເຂ຺ າປໆທຓ/ບບກາກາຌຘກຶຘາ ໄທ ດໆາຄ
ຆຈັເຌ ໃຌໂຄປໆາຄຖທຓຄັ ເກຌກາຌຊບຌບາຘາຘະຓກັບບກາກາຌຘກຶຘາ. ກາຌຑິ
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າຖະຌາຈັເຖບືກບາຘາຘະຓກັເຂ຺ າປໆທຓກາຌຘກຶຘາທຌຑິາຖະຌາໂຈງໃຆ  ນຖກັກາຌ
ຉໍໆ ໄຎຌີ : 
1. ບາຘາຘະຓກັີໆ ເຂ຺ າປໆທຓກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌຘໆທຌໃນງໆເຎັຌບາຘາຘະຓກັ

ຘຸຂະຑາຍຈ ີ ເຑືໆ ບຖຈ຺ທາຓຘໆຽຄຂບຄກາຌຏຌັຏທຌ ີໆ ເກຈີາກບາຘາຘະຓກັໃນ 
ຌ ບງີໆ ຘຸຈ. 

2. ບາຘາຘະຓກັີໆ ເຂ຺ າປໆທຓກາຌຘກຶຘາເຎັຌໄຈ ຄັເຑຈຆາງ, ງຄິ. ເຊຄິດໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຓ, 
ບາຘາຘະຓກັີໆ ເຎັຌງຄິ ະຉ ບຄຍໆໍໃຆ ດາຸຓກາໍເຌຈີ ແຖະ ຍໆໍຊຑືາ ນຖ ື ດໆູໃຌໄຖງະ
ເທຖາໃນ ຌາໍຖູກ. 

3. ບາຘາຘະຓກັທຌຓບີາງຸຖະນທໆາຄ 18-55 ຎີ ຓຌີໍ າໜກັໃຌເກຌຎ຺ກກະຉ ິ ໂຈງ
ຑິາຖະຌາາກໆາ BMI  ທຌດໆູຖະນທໆາຄ 18-30 ກໂິຖກະກຕາຓ. ໂຈງ຺ໆ ທໄຎຘໍາ
ຖຍັຌ຺ບາຆ ີໆາ BMI  ທຌດໆູຖະນທໆາຄ 18-25 ກໂິຖກະຕາຓ ແຖະ ຏໆາກາຌກທຈ
ຘບຍຎະນທຈັກາຌໃຆ ດາ. ກາຌກທຈປໆາຄກາງກາຌຍ຺ໆ ຄຓະຉ ິ າຄຈ າຌຖຌິກິ ເຆັໆ ຌ: 
ກາຌຈ຺ຘບຍໜາີໆ ກາຌຂບຄໄຂໆນຖຄັ, ໜ າີໆ ກາຌຂບຄຉຍັ ຌໍ າຉາຌ ແຖະ ກາຌຌຍັ
ເຓຈັເຖບືຈ. 

4. ຍາຄກຖໍະຌກີາຌກທຈທໄິຍາຄດໆາຄບາຈຓີທາຓາໍເຎັຌຄັກໆບຌ ແຖະ ນຖຄັ ກາຌຘກຶ
ຘາ ໂຈງຂຶ ຌກຍັ ເຑຘຈັທິະງາຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ເຆັໆ ຌ: ກາຌທຈັແກື ຌນທ຺ໄ 
ແຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍາຄເຖບືຈ (serology) ຘໍາຖຍັ ໄທຕຈັຉຍັ ຍ,ີ ຆ ີ ແຖະ ເປຈັ 
ໄບ ທ ີແຖ ທແຉໆກຖໍະຌ.ີ 

5. ຍໆໍຓຎີະນທຈັເຍັຎໆທງ ເຎັຌຓະເປຄັ, ໂຖກຖະຍຍ຺າຄເຈຌີບານາຌ, ຉຍັ, ໄຂໆນຖຄັ, 
ຑູຓແຑ  ນຖ ືຑະງາຈບືໆ ຌ ີໆ ບາຈຓຏີຌ຺ຉໍໆ ຆທີະຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄດາ. 

6. ຍໆໍຘູຍດາ ນຖ ື ຊາບາຘາຘະຓກັຓກີາຌຘູຍດາ ຉ ບຄດໆູໃຌຖະຈຍັຎາຌກາຄ (ໜ ບງກທໆາ 
10 ກບກຉໍໆ ຓ ື ) ທຌຖະຍຸໄທ ດໆາຄຆຈັເຌ ແຖະ ທຌຑຌັຖະຌາເຊຄິຏຌ຺ຘຍຶເຌືໆ ບຄີໆ

ະຓຏີຌ຺ຉໍໆ ກາຌຘກຶຘາ ີໆ ໄຈ ປຍັາກບາຘາຘາະຓກັເນຖ຺ໆ າຌີ . 
7. ຍໆໍຓຎີະນທຈັຉຈິເນຖ຺ າ ແຖະ ດາເຘຍຉຈິ. 

ບາຘາຘະຓກັທຌຉ ບຄໄຈ ປຍັກາຌບະຍິາງ ຈຸຎະຘຄ຺ຂບຄທິກີາຌ, ທາຓ
ຘໆຽຄ, ຏຌ຺ີໆ ະໄຈ ປຍັາກາຌຘກຶຘາ ແຖະ ໄຈ ຖຄ຺ຌາຓໃຌໜຄັຘ ຶຘະແຈຄທາຓງຌິ
ງບຓ ແຖ ທ ກໆບຌເຂ຺ າປໆທຓກາຌຘກຶຘາ, ບາຘາຘະຓກັທຌຓຘີຈິີໆ ະຍບກ
ງກ຺ເຖກີ ກາຌເຂ຺ າປໆທຓກາຌຘກຶຘາ ເຓືໆ ບໃຈກໍໆ ຉາຓ. 
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4.5.4. ຓາຈຉະຊາຌຂບຄກາຌຘຶກຘາ (standardization of the study) 
ທຌກາໍຌຈ຺ເຄ ືໆບຌໄຂຂໍ າໍກຈັ ໃຌຖະນທໆາຄີໆ ເປຈັກາຌຘກຶຘາໃນ ເຎັຌຓາຈຉະຊາຌ 

ເຑືໆ ບຖຈ຺ທາຓຘໆຽຄຏຌັຏທຌ ີໆ ບາຈເກຈີຂຶ ຌາກຎັຈໃຉໆາຄ ເຆັໆ ຌ: ບານາຌ, ເືໆ ບຄຈືໆ ຓ 
ແຖະ ກາຌຎະຉຍິຈັຉທ຺ຖະນທໆາຄກາຌຘກຶຘາຈ຺ຖບຄ ຈັໆ ຄຖາງຖະບຽຈຖໆຸຓຌີ : 
1. ບາຘາຘະຓກັຉ ບຄຄຈ຺ກາຌກຌິດາບືໆ ຌກໆບຌກາຌໃນ ດາ ແຖະ ຖະນທໆາຄກາຌຘກຶຘາ

ເຎັຌໄຖງະເທຖາີໆ ເໝາະຘຓ຺. 
2. ບາຘາຘະຓກັທຌຄຈ຺ບານາຌ ເຎັຌເທຖາໜຶໆ ຄຌື ນຖ ື ດໆາຄໜ ບງ 10 ຆ຺ໆ ທໂຓຄກໆບຌ

ກາຌໃນ ດາ. ນາກໃຌເບກະຘາຌກາໍກຍັດາ ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ຌແຍຍ ຖະຍຸທໆາ 
ກຌິດາຑ ບຓບານາຌ, ທຌຑິາຖະຌາກາຌຘກຶຘາຏຌ຺ຂບຄບານາຌຉໍໆ ດາຌາໍ. 

3. ກໆບຌເຖີໆ ຓກາຌຘກຶຘາ, ບາຘາຘະຓກັຘາຓາຈຈືໆ ຓຌໍ າໄຈ ເ຺ໆ າີໆ ຉ ບຄກາຌ ງກ຺ເທັ ຌ 1 
ຆ຺ໆ ທໂຓຄກໆບຌ ແຖະ ນຖຄັກາຌໃນ ດາ. 

4. ເຓືໆ ບໃນ ດາແຖ ທ, ບາຘາຘະຓກັຸກຌ຺ທຌຈືໆ ຓຌໍ າຌາໍ ໃຌຎະຖຓິາຌເ຺ໆ າກຌັ ດໆາຄ
ໜ ບງ 150 ຓຖ (ໂຈງ຺ໆ ທໄຎໃນ ຈືໆ ຓຎະຖຓິາຌ 150-250 ຓຖ). 

5. ບາຘາຘະຓກັບາຈໄຈ ປຍັເືໆ ບຄຈືໆ ຓປ ບຌ ນຖ ື ໝາກໄຓ ນຖຄັໃນ ດາແຖ ທ 3 ຆ຺ໆ ທໂຓຄ 
ແຖະ ທຌ ກຌິບານາຌນຖຄັໃນ ດາດໆາຄໜ ບງ 4 ຆ຺ໆ ທໂຓຄ ແຖະ ບານາຌີໆ ໃນ ທຌ
ເຎັຌບານາຌຓາຈຉະຊາຌີໆ ຓຘໆີທຌຎະກບຍ ແຖະ ຎະຖຓິາຌຂບຄບານາຌກືຌັ 
(standard meal). 

6. ບາຘາຘະຓກັ ຍໆໍທຌໄຈ ປຍັບານາຌນຖ ື ເືໆ ບຄຈືໆ ຓ ີໆ ຓຏີຌ຺ຉໍໆ ຖະຍຍ຺ໄນຖທຽຌຂບຄ
ເຖບືຈ, ຖະຍຍ຺ຂຍັງໆບງບານາຌ, ຉຍັ ນຖ ືໄຂໆນຖຄັ ກໆບຌກາຌຘກຶຘາ 24 ຆ຺ໆ ທໂຓຄ 
ແຖະ ຖະນທໆາຄ ກາຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄເຖບືຈ ເຆັໆ ຌ: ເນຖ຺ າ, ກາເຒ ນຖ ື ຌໍ າໝາກໄຓ ຍາຄ
ຆະຌຈິ. 

7. ບາຘາຘະຓກັທຌດໆູໃຌຍໍຖເິທຌີໆ ກາໍຌຈ຺ ຉະນຖບຈເທຖາຂບຄກາຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄ, ຍໆໍ
ໃນ ບບກກາໍຖຄັກາງໃຌຖະນທໆາຄກາຌຈ຺ຖບຄ ແຖະ ຎະຉຍິຈັກຈິະກາໍຘະເຑາະເ຺ໆ າ
ີໆ ະເປຈັໄຈ . 

ເຄ ືໆບຌໄຂ ແຖະ ຂໍ າໍກຈັຉໆາຄ ີໆ ກໆາທໄທ ຂ າຄເຄິ ເຎັຌຂໍ ທຌຎະຉຍິຈັຄັໃຌກາຌ
ຘກຶຘາ ຈ ທງທິໃີນ ດາັ ຄຈຽທ ແຖະ ກາຌໃນ ຈ ທງທິໃີນ ດານຖາງັ ຄ ໂຈງ
ຘະເຑາະໃຌທຌັີໆ ເປຈັກາຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄເຑືໆ ບນາບຈັຉາ ແຖະ ຎະຖຓິາຌກາຌຈູຈຆຓຶ. 
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4.5.5. ກາຌເຍິໆຄແງຄ ແຖະ ເຐ຺າຖະທັຄບາຘາຘະຓກັ (subject monitoring) 
ແຑຈຏູ ປໆທຓຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາະຉ ບຄ ຘບຍຊາຓ ແຖະ ເຍິໆ ຄແງຄບາຘາຘະຓກັ 

ເຑືໆ ບຉຈິຉາຓບາກາຌຍໆໍເຑິໆ ຄຎາຈຊະໜາ ີໆ ບາຈະເກຈີຂຶ ຌໄຈ ຉະນຖບຈໄຖງະເທຖາຘກຶ
ຘາ. ນາກເກຈີບາກາຌຍໆໍເຑິໆ ຄຎະຘຄ຺ຂຶ ຌ, ບາຘາຘະຓກັະຉ ບຄໄຈ ປຍັກາຌປກັຘາຌັ ີ
ແຖະ ແຑຈທຌເປຈັກາຌຎະເຓຌີ ແຖະ ຍຌັກຶບາກາຌຍໆໍເຑິໆ ຄຎາຊະໝາ ີໆ ເກຈີຂຶ ຌ, 
ຍຌັກຶຂໍ ຓູຌບາຘາຘະຓກັ ແຖະ ຉ ບຄຖະຍຸໄທ ໃຌຍຈ຺ຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺
ຓູຌຌາໍ. 
 ກາຌຘກຶຘາຘະຂະຑາຍຂບຄບາຘາຘະຓກັກໆບຌ ຖະນທໆາຄ ແຖະ ນຖຄັກາຌຘກຶຘາ
ຉ ບຄໄຈ ເປຈັຑາງໃຉ ກາຌເຍິໆ ຄແງຄຂບຄແຑຈໝໍ ເຆິໆ ຄະຉ ບຄເຎັຌຏູ ຍ຺ໆ ຄຓະຉ ິແຖະ ຎະເຓຌີ
ຘຸຂະຑາຍຂບຄບາຘາຘະຓກັທໆາຘາຓາຈເຂ຺ າປໆທຓກາຌຘກຶຘາ ນຖ ື ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາຉໍໆ ໄຈ 
ນຖ ືຍໆໍ. 

4.5.6. ກາຌຘຶກຘາໃຌ຺ຌເັຍ (Including of patients) 
ຊາດາີໆ ຉ ບຄກາຌຘກຶຘາຓບີາກາຌຍໆໍເຑິໆ ຄຎະຘຄ຺ ແຖະ ຓຏີຌ຺ນຖ ື ທາຓຘໆຽຄາຄ

ເຑຘຈັທິະງາ ີໆ ຑິາຖະຌາແຖ ທທໆາ ະຓຏີຌ຺ຉໍໆ ບາຘາຘະຓກັຘຸຂະຑາຍຈ ີ ເຆັໆ ຌ: ດາ
ປກັຘາຑະງາຈຓະເປຄັ ເຎັຌຉ຺ ຌ, ບາຈາໍເຎັຌຉ ບຄຘກຶຘາໃຌບາຘາຘະຓກັີໆ ເຎັຌຌ຺ເຍັ
ແຌ ດໆາຄຖະຓຈັຖະທຄັ ຑາງໃຉ ກາຌເຍິໆ ຄແງຄດໆາຄເໝາະຘຓ຺. ໃຌກຖໍະຌຌີີ , ຏູ ຈໍາເຌຌີກາຌ
ຘກຶຘາທຌໃນ ເນຈຏຌ຺ໃຌກາຌຈັເຖບືກໃຆ ຌ຺ເຍັໃຌກາຌຘກຶຘາ. 

4.5.7. ຖັກຆະຌະຎະກ຺ຈາຄຑັຌຸກໍາ (genetic phenotyping) 
ທຌໍາຌຄຶເຊຄິ phenotyping ແຖະ/ນຖ ື genotyping ຂບຄບາຘາຘະຓກັີໆ

ເຂ຺ າປໆທຓກາຌຘກຶຘາຌາໍ ໂຈງຘະເຑາະປູຍແຍຍຂບຄກາຌຘກຶຘາີໆ ເປຈັແຍຍໆູຂະໜາຌ 
ຘໍາຖຍັປູຍແຍຍກາຌຘກຶຘາແຍຍຂ າຓ ຘະນຖຍັ. ບາຈຑິາຖະຌາເຆັໆ ຌກຌັ ເຑືໆ ບທາຓ
ຎບຈໄຑຂບຄບາຘາຘະຓກັ ແຖະ ຏຌ຺າຄ ຒາຓາໂກເິຌຉກິ ໃຌກຖໍະຌປູີຍແຌຌບຌແຖ ທ
ທໆາ ຑາທະ ຑູຓຘຌັຊາຌາຄຈ າຌຑຌັຸກາໍ ຓຏີຌ຺ຉໍໆ ດາີໆ ຉ ບຄກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ເຆິໆ ຄ
ທຌຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາໃຌບາຘາຘະຓກັີໆ ປູ ຖກັຆະຌະາຄຑຌັຸກາໍຌັ ຌ.  

 
4.6. ກາຌທັຈແກຖະຈັຍດາ (drug level measurement) 

ຘໆທຌໃນງໆກາຌຘກຶຘາຆທີະຎະຘຈິຏິຌ຺ ແຖະ ຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ະເປຈັກາຌທເິາະຎະຖຓິາຌ
ຉທ຺ດາຘໍາຌັໃຌປູຍ parent compound ແຉໆໃຌຍາຄກຖໍະຌບີາຈາໍເຎັຌຉ ບຄທເິາະຉທ຺ດາໃຌ
ປູຍ metabolites ແຌ ຈັໆ ຄຉທ຺ດໆາຄຖໆຸຓຌີ : 
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- ຎະຖຓິາຌຉທ຺ດາຘໍາຌັໃຌປູຍຂບຄ parent compound ໃຌກະແຘເຖບືຈຉໍໆ ນຖາງ ເປຈັ
ໃນ ຍໆໍຘາຓາຈທຈັແກດາໄຈ ດໆາຄຊກືຉ ບຄ ນຖ ື ຉທ຺ດາຘໍາຌັ ຍໆໍຓີທາຓຄ຺ຉທ຺ໃຌ 
biological matrix ນຖ ືຓໆີາເິໆ ຄຆທີຈິຘັ ຌເກຌີໄຎ. 

- ກຖໍະຌີີໆ  parent compound ດໆູໃຌປູຍຂບຄ prodrug. 
ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໂຈງກາຌທຈັແກຖະຈຍັຂບຄ ກາຌເຏາ຺ຏາຌ, ທຌຓກີາຌ

ຑິາຖະຌາເຎັຌກຖໍະຌ ີ ໂຈງໍາຌຄຶເຊຄິຈຸຎະຘຄ຺ຂບຄກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ີໆ ຉ ບຄກາຌ
ຎຽຍຽຍ  ຆທີະຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ
ບ າຄບາີຄເຎັຌນຖກັ, ກາຌເຏາ຺ຏາຌ ຂບຄດາຌັ ຌຓຘໆີທຌຘໍາຌັໃຌກາຌບບກຖຈິເຆັໆ ຌຈຽທກຍັ
ຉທ຺ດາຘໍາຌັ ແຖະ ຒາຓາໂກເິຌຉກິ ຂບຄດາ ຍໆໍຓີທາຓຘໍາຑຌັແຌທເຘັ ຌຆືໆ  ເຆິໆ ຄະຉ ບຄ
ທເິາະຎະຖຓິາຌຄັ parent compound ແຖະ  active metabolites  ແຖະ ຉ ບຄຎະ
ເຓຌີຏຌ຺ແງກກຌັຉໆາຄນາກ. 

4.7. ກາຌທິເາະາຄເຓີ (chemical analysis)  
ຘະຊາຌີໆ ີໆ ເປຈັກາຌຈ຺ຘບຍ ທຌຎະຉຍິຈັຉາຓນຖກັກາຌ GLP ເຆັໆ ຌ: 

EMEA/OECD GLP ນຖ ືWHO GLP ນຖ ືISO/IEC 17025:2005. 
ທິີີໆ ໃຆ ກທຈທໄິຉທ຺ດາີໆ ຘໍາຌັ ນຖ ືກາຌເຏາ຺ຏາຌ ຂບຄດາໃຌຉທ຺ດໆາຄຂບຄ ຑະຖາຈຘະຓາ 

ຆຕີບຓຂບຄເຖບືຈ ນຖ ືຌໍ າງໆຽທ ະຉ ບຄເປຈັກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ບຄຂບຄທິີໆ ທໄິ ໂຈງ
ແຍໆຄບບກເຎັຌ 2 ຆໆທຄ:ື 
1. ກທຈຘບຍກໆບຌກາຌຘກຶຘາໃຌບາຘາຘະຓກັ (pre-study phase validation) 
2. ກທຈຘບຍຖະນທໆາຄກາຌທເິາະຉທ຺ດໆາຄາກບາຘາຘະຓກັ (study phase validation) 

ຘໍາຖຍັຆໆທຄກທຈກຘບຍກໆບຌກາຌຘກຶຘາ ນທ຺ຂໍ ີໆ ເປຈັກາຌກທຈກຘບຍໄຈ ແກໆ ທາຓ
ຘະເຑາະເາະຄ຺, ໆາຉໍໆ ຘຸຈີໆ ກທຈທຈັແກໄຈ , ທາຓຘໍາຑຌັເຆັໆ ຌຆືໆ ຈ ທາຓຊກືຉ ບຄ, 
ທາຓແຓ ຌງາໍ ແຖະ ຎະຘຈິຑິາຍຂບຄກາຌຘະກຈັ ແຖະ ທາຓຄ຺ຉທ຺ຂບຄດາ ໃຌ
ຂະຍທຌກາຌຉໆາຄ ໄຈ ແກໆ freeze-traw stability, long-term stability, short-
term stability, post preparative stability and stock-solution stability. 
  ໃຌຆໆທຄກາໍຖຄັເຌຌີກາຌທເິາະຉທ຺ດໆາຄາກບາຘາຘະຓກັ ຉ ບຄເປຈັກາຌກທຈ
ທເິາະ (study phase validation) ີໆ ໃຆ ບກີເືໆ ບໜຶໆ ຄ ເຑືໆ ບດືຌດັຌທາຓຄ຺ຉທ຺ຂບຄດາ
, ທາຓຊກືຉ ບຄ ແຖະ ທາຓແຓ ຌງາໍແຉໆຖະັ ຄ (analytical run).  
 ໃຆ  calibration curve ຌີ ໃຌກາຌຈິໄຖໆນາທາຓເຂັ ຓຂຸ ຌ ໃຌຉທ຺ດໆາຄີໆ ເປຈັກາຌ
ທເິາະໃຌັ ຄຌັ ຌ ແຖະ ທຌເປຈັກາຌທເິາະຆຸຈຉທ຺ດໆາຄທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ (quality 
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control samples)  ໃຌຆໆທຄີໆ ເປຈັກາຌທເິາະ ຉທ຺ດໆາຄຂບຄບາຘາຘະຓກັໃຌແຉໆຖະ
ັ ຄຌາໍ. ຌບກາກຌັ ຌ ງຄັາໍເຎັຌຉ ບຄເປຈັກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ບຄຂບຄທິກີາຌ
ຍໍຖນິາຌຈັກາຌຉທ຺ດໆາຄຌາໍ. 
  ທິກີາຌກທຈຘບຍ, ທິກີາຌທເິາະ ທຌຎະຉຍິຈັຉາຓ “Guideline for 
Industry: Bioanalytical Method Validation”  ຘະຍຍັຖ າຘຸຈຂບຄບຄ຺ກາຌຸ ຓບຄ
ບານາຌ ແຖະ ດາ ຘະນະຖຈັບາເຓຕກິາ. 
 ທຌຂຽຌທິກີາຌທເິາະ ແຖະ ທິກີາຌກທຈຘບຍທິີໆ ທເິາະໄທ ໃຌໆູຓຎືະຉຍິຈັຄາຌ 
(SOP) ດໆາຄຆຈັເຌ ແຖະ ຖະຍຸ ໄທ ໃຌໂຄປໆາຄກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌຑ ບຓ. ນາກຓກີາຌ
ຈຈັແຎຄທິກີາຌທໄິ ກໆບຌນຖ ືໃຌຖະນທໆາຄກາຌທເິາະ ຉທ຺ດໆາຄ ທຌເປຈັກາຌກທຈຘບຍ
ທາຓຊກືຉ ບຄຂບຄທິກີາຌຌືໃໝໆ ແຖະຉ ບຄຖະຍຸໄທ ໃຌກາຌຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺
ຓູຌ. 
  ກຖໍະຌດີາຓຸີຌຖກັຆະຌະ chirality, ກາຌທຈັແກຖະຈຍັດາ ທຌໃຆ ທິີ
ທເິາະ ີໆ ຓີທາຓາໍເຑາະເາະຄ຺ ນຖ ື ຘາຓາຈແງກ enantioners  ບບກາກກຌັໄຈ  
ງກ຺ເທັ ຌກຖໍະຌຈີັໆ ຄຉໍໆ ໄຎຌີ : 
1. ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຄັຘບຄຓຉີທ຺ດາີໆ ຘໍາຌັ ີໆ ເຎັຌ enantiomer ຉທ຺ໜຶໆ ຄ ຓີທາຓຄ຺

ຉທ຺ກືຌັ. 
2. ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຄັຘບຄຓຉີທ຺ດາຘໍາຌັເຎັຌ racemate mixture  ແຖະ 

enantiomers ຄັຘບຄຉທ຺ຓ ີຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ຘໍາຑຌັແຌທເຘັ ຌຆືໆ  ກຍັຂະໜາຈຂບຄ
ດາີໆ ໃນ . 

4.8. ຏະຖິຈຉະຑັຌີໃຆ້ໃຌກາຌຘຶກຘາ (Investigation product) 
4.8.1. ຏະຖິຈຉະຑັຌດາຈ຺ຘບຍ (test products) 

ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຈ຺ຘບຍີໆ ຌາໍຓາຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ແຖະ ຓີຈຸຎະຘຄ຺ ເຑືໆ ບ
ກາຌຂຶ ຌະຍຽຌ ຉ ບຄເຎັຌຏະຖຈິຉະຑຌັຈຽທກຍັ ດາີໆ ຉ ບຄກາຌາໍໜໆາງໃຌ ບຄ
ຉະນຖາຈ ເຆິໆ ຄຓຘໆີທຌຎະຘຓ຺ ແຖະ ຎະຖຓິາຌຘາຌໃຌຘູຈຉໍາຖາ, ປູຍແຍຍ, ທາຓຄ຺ຉທ຺ 
ຖທຓຄັທິກີາຌຏະຖຈິ (ຄັເືໆ ບຄຓ ືແຖະ ຖະຍຍ຺ກາຌຏະຖຈິ) ກືຌັ. 
 ຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ໃຆ ໃຌກາຌຘກຶຘາ ຉ ບຄຓາາກຏູ ຏະຖຈິີໆ ໄຈ ປຍັກາຌດັຄດືຌ
ປຍັປບຄຓາຈຉະຊາຌກາຌຏະຖຈິີໆ ຈ ີ(GMP). 
 ຘໍາຖຍັດາປູຍແຍຍກຌິຆະຌຈິຂບຄແຂຄ ີໆ ບບກຖຈິຄັປໆາຄກາງ ເຆັໆ ຌ: ດາເຓຈັ/
ແຍຆູຌ, ຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ຺ຘບຍ ະຉ ບຄຘໆຸຓຓາາກຆຸຈີໆ ຏະຖຈິຂຶ ຌໃຌຎະຖຓິາຌ 
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ຍໆໍຉໍໆ ກທໆາ 10% ຂບຄຆຸຈຏະຖຈິ ເຆິໆ ຄາຈທໆາ ະຏະຖຈິເຑືໆ ບາໍໜໆາງ ນຖ ື ຍໆໍຉໍໆ ກທໆາ 
100,000 ນທ຺ໜໆທງຂຶ ຌກຍັຎະຖຓິາຌ ໃຈນຖາງກທໆາກຌັ ງກ຺ເທັ ຌະຓເີນຈຏຌ຺ີໆ

ຘຓ຺ທຌ ຑາງໃຉ ກາຌຑິາຖະຌາຂບຄ ບຄ຺ກາຌຸ ຓບຄຈ າຌດາ ເຑືໆ ບໃນ ໝັ ຌໃທໆາ 
ຉທ຺ດໆາຄ ີໆ ະຌາໍຓາຘກຶຘາ ເຎັຌຉທ຺ແຌີໆ ແ ຄິຂບຄດາ ີໆ ະຏະຖຈິ າໍໜໆາງຉໍໆ ໄຎ. 
ໃຌກຖໍະຌຂີະໜາຈຆຸຈຏະຖຈິໜບງກທໆາ 100,000 ໜໆທງ ຉ ບຄໃຆ ຉທ຺ດໆາຄເ຺ໆ າຂະ    
ໝາຈາໍໜໆາງ ໃຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ. ຊ າຉໍໆ ຓາຓກີາຌເຑີໆ ຓຂະໜາຈຆຸຈຏະຖຈິ 
(scale-up)  ທຌຓກີາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ບຄດໆາຄເໝາະຘຓ຺. 
 ເຓືໆ ບເປຈັກາຌຘກຶຘາຎຽຍຽຍກາຌຖະຍາງໃຌນຖບຈຈ຺ຖບຄຂບຄຉທ຺ດໆາຄີໆ ໄຈ 
າກຆຸຈີໆ ຏະຖຈິເຑືໆ ບາໍໜໆາງ ຽຍກຍັຆຸຈຏະຖຈິຂຶ ຌ ເຑືໆ ບເປຈັກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ
ແຖ ທ, ເຘັ ຌຘະແຈຄກາຌຖະຖາງຂບຄຆຸຈຏະຖຈິຄັຘບຄທຌກືຌັ ເຓືໆ ບໃຆ ໃຌເຄ ືໆບຌໄຂ 
ນຖ ືຘະຑາທະຈ຺ຖບຄີໆ ເໝາະຘຓ຺. 
 ຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ຓຉີທ຺ດາຘໍາຌັ ນຖາງກທໆາ 1 ຆະຌຈິ ແຖະ ຉທ຺ດາຘໍາຌັເຂ຺ າ
ຉາຓນຖກັເກຌ, ຉ ບຄຈ຺ຘບຍຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ະຉ ບຄຈ຺ຘບຍກາຌຖະຖາງດາໃຌນຖບຈ
ຈ຺ຖບຄ ແຖະ ຆທີະຘຓ຺ຓູຌຂບຄດາຘໍາຌັຸກຉທ຺. 
 ຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ຓນີຖາງທາຓແປຄ ໃນ ເຖບືກເປຈັກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ
ຑຽຄທາຓແປຄຈຽທໂຈງ ຑິາຖະຌາທາຓເໝາະຘຓ຺ຂບຄກາຌກທຈທໄິ າຄ ຈ າຌ ຒາ
ຓາໂກເິຌຉກິ ຂບຄດາ ແຖະ ທາຓຎບຈໄຑຂບຄບາຘາຘະຓກັ. ຎ຺ກກະຉຌິງິຓ຺ໃຆ ທາຓ
ແປຄຘູຄຘຸຈ, ຘໆທຌທາຓແປຄບືໆ ຌ ໃນ ຘກຶຘາໃຆ ທິີໆ ຎຽຍຽຍຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາໃຌນຖບຈ
ຈ຺ຖບຄຑຽຄດໆາຄຈຽທ ໂຈງຍໆໍຉ ບຄຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈໄຈ  ນາກຏະຖຈິຉະຑຌັ
ຈັໆ ຄກໆາທຘບຈໆບຄຉາຓຂໍ  6.1.1 (ຂ). 

4.8.2. ຏະຖິຈຉະຑັຌດາບ້າຄບີຄ/ຎຽຍຽຍ (Reference/Comparator product) 
ໂຈງ຺ໆ ທໄຎ ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌະຎຽຍຽຍກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັບ າຄບຄີ ນຖ ື

ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຎຽຍຽຍ ເຆິໆ ຄ ບຄ຺ກາຌຸ ຓບຄຈ າຌດາ ເຎັຌຏູ ກາໍຌຈ຺. 
 ຏະຖຈິຉະຑຌັບ າຄບຄີຘໆທຌໃນງໆ ີໆ ຌງິຓ຺ໃຆ  ແຓໆຌຏະຖຈິຉະຑຌັຉ຺ ຌແຍຍ 
(innovator products) ເຌືໆ ບຄາກໄຈ ຏໆາຌກາຌຑຘູິຈແຖ ທທໆາຓຸີຌຌະຑາຍ, ທາຓ
ຎບຈໄຑ ແຖະ ຎະຘຈິຑິາຍ ເຎັຌີໆ ງບຓປຍັແຖ ທ. 
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4.8.3. ກາຌ຺ຈຘບຍທາຓເ຺ໆາຽຓາຄຈ້າຌເຑຘຈັຆະກໍາ (Pharmaceutical 
equivalence) 

ຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ຌາໍຓາຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ຉ ບຄຑຘູິຈແຖ ທທໆາຓີທາຓເ຺ໆ າຽຓ
າຄຈ າຌເຑຘຈັຆະກາໍ ຈັໆ ຄຉໍໆ ໄຎຌີ : 

- ຏຌ຺ກາຌທເິາະຎະຖຓິາຌຉທ຺ດາຘໍາຌັ ຂບຄຏະຖຈິຉະກຌັດາຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະກຌັ
ດາບ າຄບຄີ ະເຎັຌໄຎຉາຓ finished product specification  ແຖະ ຍໆໍແຉກຉໆາຄເກຌີ 
± 5%. 

- ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ າຄບຄີ ຓີທາຓຘະໝໆໍາຘະເໝຂີບຄຉທ຺ດາ
ີໆ ຘໍາຌັ (uniformity of dosage units)  ຉາຓຂບຍເຂຈຓາຈຉະຊາຌ ແຖະ/ນຖ ືາຄ 
ຘູຈຉໍາຖາດາ. 

4.8.4. ກາຌເກັຍປກັຘາຉທ຺ດູ່າຄ ຏະຖິຈຉະຑັຌີໆໃຆ້ໃຌກາຌຘຶກຘາ (retention of 
the investigational products) 

ຏູ ຏະຖຈິດາະຉ ບຄເກຍັຉທ຺ດໆາຄຏະຖຈຉິະຑຌັດາຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ
ບ າຄບຄີ ຂບຄຆຸຈຏະຖຈິີໆ ໃຆ ໃຌກາຌຘກຶຘາ ໃຌຎະຖຓິາຌີໆ ຑຽຄຑໍ ເຎັຌໄຖງະເທຖາ
ນຖາງກທໆາທຌັໝຈ຺ບາງຸຂບຄດາ ີໆ ຖະຍຸໄທ ໃຌຘະນຖາກ 1 ຎີ ນຖ ື 2 ຎີ ນຖຄັາກເປຈັ
ກາຌຘກຶຘາຘໍາເຖຈັປຽຍປ ບງແຖ ທ ນຖ ື ຌ຺ກທໆາ ໄຈ ປຍັກາຌບະຌຸງາຈ ຈ຺ະຍຽຌດາ 
ເຆິໆ ຄຂຶ ຌກຍັໄຖງະເທຖາງາທຌາຌກທໆາກຌັ ເຑືໆ ບເປຈັກາຌກທຈຘບຍຆໍ າຌືບກີ ຊານາກ
ບຄ຺ກາຌຸຓບຄຈ າຌດາ ປ ບຄຂໍຉທ຺ດໆາຄຈັໆ ຄກໆາທ. ຏູ ຏະຖຈິ ນຖ ື ຏູ ດໆືຌຂໍຈ຺ະຍຽຌດາ 
ຉ ບຄປຍັປບຄເຎັຌຖາງຖກັບກັຘບຌທໆາເຎັຌຉທ຺ດໆາຄີໆ ຏະຖຈິຆຸຈຈຽທກຍັີໆ ໃຆ ໃຌກາຌຘກຶ
ຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ. 
 ຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ າຄບຄີ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຈ຺ຘບຍ ຉ ບຄຓກີາຌຖະຍຸ
ຘະເຑາະ ແຖະ ຉຈິຘະນຖາກຘໍານຖຍັ ບາຘາຘະຓກັແຉໆຖະຌ຺ ີໆ ເຂ຺ າປໆທຓກາຌຘກຶຘາ
ຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ເຑືໆ ບຘາຓາຈໃນ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ບຄຂບຄກາຌໃນ ຏະຖຈິຉະຑຌັ
ດາບ າຄບຄີ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຈ຺ຘບຍ ແກໆບາຘາຘະຓກັ. 
 

4.9. ກາຌທິເາະຂໍຓູຌ (data analysis) 
4.9.1. ກາຌທິເາະ ຒາຓາໂກິເຌຉິກ (pharmacokinetic analysis) 

ຑາຕາຓເີຉ ີີໆ ກໆຽທຂ ບຄກຍັຆທີະຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄດາ ີໆ ຘໍາຌັແຓໆຌ ຑື ຌ
ີໆ ຖໆຸຓເຘັ ຌໂ ຄທາຓຘໍາຑຌັ ຖະນທໆາຄ ທາຓເຂັ ຓຂຸຌຂບຄດາ ໃຌເຖບືຈກຍັ 
(area under the plasma concentration-time; AUC) ເຆິໆ ຄ ຘະແຈຄ
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ເຊຄິ ບຈັຉາ ແຖະ ຎະຖຓິາຌຂບຄຉທ຺ດາີໆ ຊກືຈູຈຆຓື. ທິກີາຌຈິໄຖໆ ຑາຕາຓິ
ເຉ ີຉໆາຄ ທຌຖະຍຸໄທ ໃຌໂຄປໆາຄດໆາຄຆຈັເຌ. 
ຑາຕາຓເິຉີາກກາຌທເິາະຎະຖຓິາຌຉທ຺ດາໃຌເຖບືຈ: 

- ທິໃີນ ດາຑຽຄັ ຄຈຽທ:AUCt, AUC∞, Cmax, Tmax  ຌບກາກຑາຕາຓເິຉີີໆ ຘາຓາຈຈິ
ໄຖໆເຑີໆ ຓເຉຓີ ໄຈ  ືT1/2, MRT. 

- ທິໃີນ ດານຖາງັ ຄ AUCt, AUC∞, Cmix, Tmax , Cav , Fluctuation  ແຖະ Swing 
ີໆ ຘະຊາຌະຄ຺ຉທ຺ (steady) 
  ໃຌກຖໍະຌີີໆ ເກຍັຉທ຺ດໆາຄາກຌໍ າຎັຈຘະທະ, ຑາຕາຓເິຉ ີ ໄຈ ແກໆ Aet, Ae∞, 
dAe/dt, (dAe/dt)max 

  ໃຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ, ຑາຕາຓເິຉ ີ AUCt  ຘະແຈຄເຊຄິຎະຖຓິາຌກາຌຈູຈ
ຆຓຶດາ ໄຈ ີໆ ໜ າເຆືໆ ບຊນືຖາງີໆ ຘຸຈ. 
  ໃຌກາຌທເິາະາຄຈ າຌ ຒາຓາໂກເິຌຉກິ ຍໆໍແຌະຌາໍໃນ ໃຆ  compartment 
model  ຑຽຄດໆາຄຈຽທ ໃຌກາຌຈິໄຖ. 

4.9.1. ກາຌທເິາະາຄຈ າຌຘະຊຉິ ິ(statistical analysis) 
ຘະຊຉິິີໆ ໃຆ ຈ຺ຘບຍຘໍານຖຍັກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ 90% confidence 
interval (90%Cl)  ຂບຄຘຈັຘໆທຌ ຑາຕາຓເິຉ ີ AUC, Cmax  ຖະນທໆາຄ
ຏະຖຈິຉະຑຌັຈຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ າຄບຄີ ເຆິໆ ຄໃຆ ນຖກັ two 
one-side test ໂຈງຓກີາຌຘຓ຺ຓຸຈຊາຌກາຌທໄິ ທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັດາຄັ
ຘບຄ ຍໆໍຓຆີທີະຘຓ຺ຓູຌກຌັີໆ ຖະຈຍັີໆ ຘໍາຌັ 0,05 ຂັ ຌຉບຌໃຌກາຌທເິາະາຄ
ຈ າຌຘະຊຉິ ິຈັໆ ຄຖໆຸຓຌີ : 
1. ຌາໍຂໍ ຓູຌ AUC ແຖະ Cmax ີໆ ກາຌຈິໄຖາໄຈ ຓາາກປູຍ ຖບກກາຖກິ 

(logarithmic transformation) . 
2. ໃຆ ທິກີາຌຘະຊຉິ ິANOVA ເຑືໆ ບທເິາະທາຓຏຌັຏທຌຂບຄຂໍ ຓູຌ log 

transformed AUC, Cmax ໂຈງຓກີາຌຘະແຈຄ formulation 
effect, period effect, sequence effect, subject (within 
sequence) effect ແຖະ  standard error ຂບຄ formulation 
effect  ດໆາຄຆຈັເຌ. 
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3. ຌາໍໆາ standard error ີໆ ຈິໄຖໆໄຈ າກຂໍ  2 ຓາຘ າຄ 90% Cl ຂບຄ
ຘຈັຘໆທຌ ຑາຕາຓເິຉ ີAUC ແຖະ Cmax ຖະນທໆາຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາຈ຺
ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ າຄບຄີ. 

ຂໍ ຓູຌ tmax ທຌເປຈັກາຌທເິາະາຄຈ າຌຘະຊຉິໂິຈງໃຆ ທິ ີ non-
parameter  ແຖະ ຉ ບຄຎໆຽຌຂໍ ຓູຌໃນ ດໆູໃຌປູຍຖບກກາຖກິ ຘໍາຖຍັ 
ຑາຕາຓເິຉ ີ າຄ ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ຄັໝຈ຺ີໆ ໜ າຘຓ຺ໃ. ຌບກເໜບືາກ 
90%Cl ແຖ ທ ໆາບືໆ ຌ າຄຘະຊຉິິີໆ ທຌຈິໄຖໆ ເຆັໆ ຌ:ໆາຘະເຖໆງ 
(mean), ໆາຉໍໆ າຘຸຈ (minimum), ໆາຘູຄຘຸຈ (Maximum) ເຎັຌຉ຺ ຌ. 

4.9.2. ເກຌກາຌງບຓປັຍທາຓເ຺ໆາຽຓ (equivalence criteria) 
ຘັຈຘ່ທຌຑາຕາຓິເຉີ AUC(AUC-ratio) 
 ເກຌ ໂຈງ຺ໆ ທໄຎ ະຊທໆືາ 90% Cl ຂບຄຘຈັຘໆທຌ ຑາຕາຓເິຉ ີAUC 
ຖະນທໆາຄ ຏະຖຈິຉະຑຌັຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັບ າຄບຄີໃຌຆໆທຄ 0,80-
1,25 ຘໍາຖຍັດາີໆ ຓຈີຈັຘະຌກີາຌຎໆິຌຎ຺ທີ່ ໆແຍ (narrow therapeutic 
range). ຍາຄໂຉ ບາຈຉ ບຄກາໍຌຈ຺ເກຌກາຌງບຓປຍັໃຌຆໆທຄີໆ ແຄກທໆາຌີ  ເຆິໆ ຄ
ຓໜີ ບງັ ຄ ີໆ  90% ຂບຄໆາຘຈັຘໆທຌ ຑາຕາຓເິຉ ີີໆ ກ ທາຄ ກທໆາ ຌີ ະເຎັຌີໆ

ງບຓປຍັ, ນາກຓເີນຈກາຌາຄ ຖຌິກິ ີໆ ເໝາະຘຓ຺ ແຖະ ທຌຖະຍຸໄທ ດໆາຄ
ຆຈັເຌ ໃຌໂຄປໆາຄ. 
ຘັຈຘ່ທຌ ຑາຕາຓິເຉີ Cmax (Cmax-ratio)   
 ເກຌໂຈງ຺ໆ ທໄຎ ະຊທໆືາ 90% Cl ຂບຄຘຈັຘໆທຌຑາຕາຓເິຉ ີ Cmax 
ຖະນທໆາຄຏະຖຈິຉະຑຌັຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັບ າຄບຄີ ຉ ບຄດໆູໃຌຆໆທຄ 
0,80-1,25. ດາີໆ ຓຈີຍັຈຘະຌກີາຌຎໆິຌຎ຺ທີໆ ແຍ ຍາຄໂຉ ບາຈຉ ບຄກາໍຌຈ຺
ເກຌກາຌງບຓປຍັໃຌຆໆທຄີໆ ແຍກທໆາຌີ  ໃຌຍາຄກຖໍະຌ ີ 90% Cl ຂບຄໆາ
ຘຈັຘໆທຌ ຑາຕາຓເິຉ ີCmax ບາຈກ ທາຄກທໆາຌີ ໄຈ ເຆັໆ ຌ: 0,75-1,33 ຘໍາຖຍັຉທ຺
ດາ ີໆ ຓຸີຌຘຓ຺ຍຍັ high variable drug ແຉໆທຌຖະຍຸໄທ ດໆາຄຆຈັເຌໃຌ
ໂຄປໆາຄ ແຖະ ຓກີາຌຑິາຖະຌາໃຌ ຈ າຌທາຓຎບຈໄຑ ແຖະ ຎະຘຈິຏິຌ຺  
ຊ າຌ຺ເຍັຉ ບຄກາຌຎໆຽຌຏະຖຈິຉະຑຌັໃີຆ ໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺ທ. 
ຑາຕາຓິເຉີບືໆຌ 
tmax 
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ກາຌຎະເຓຌີາຄຘະຊຉິຘໍິາຖຍັຑາຕາຓເິຉ ີ tmax ະເປຈັໄຈ ກໍໆ ຉໍໆ ເຓ ືໆ ບ ຓຂໍີ 

ຓູຌາຄຖຌິກິທໆາ ກາຌຎ຺ຈຎໆບງດາຘໍາຌັີໆ ໄທ  ນຖ ືກາຌບບກຖຈິດໆາຄໄທທາ ຓີ
ທາຓຘໍາຑຌັກຍັບາກາຌ ີໆ ຍໆໍເຑີໆ ຄຎາຊາໜາ ຈັໆ ຄໆາ 90% Cl ຂບຄຑາຕາຓເິຉ ີ
tmax  ຘໍາຖຍັກາຌຘກຶຘາ ຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ດໆູໃຌຆໆທຄີໆ ໃນ ຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທາຄຖິ
ຌກິ. 
 ຘໍາຖຍັຑາຕາຓເິຉ ີາຄ ຒາຓາໂກເິຌຉກິ ບືໆ ຌ ໃຌກາຌຑິາຖະຌາ ກາຌ
ຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ (ເຆັໆ ຌ: Cmin, Fluctuation, T1/2 ເຎັຌຉ຺ ຌ) ໃຆ ທິີ
ຈຽທກຍັຑາຕາຓເິຉ ີ AUC, Cmax, or Tmax ີ່ ໆກໆາທຂ າຄເຄິ. ໃຆ ຂໍ ຓູຌ
ໃຌປູຍຂບຄ log transformed or untransformed  ໂຈງຑິາຖະຌາ
ຉາຓທາຓເໝາະຘຓ຺ຓ. 

4.9.3. ກາຌຈໍາເຌີຌກາຌເຓືໆບຓີກາຌຍ່ຽຄເຍຌ າກແຏຌກາຌຘຶກຘາ 
ທິທີເິາະນາຂໍ ຓູຌຖະຍຸໄທ ຖະບຽຈໃຌ ໂຄປໆາຄກາຌຘກຶຘາ ຖທຓຄັ

ທິກີາຌຈໍາເຌຌີຘໍາຖຍັກຖໍະຌບີາຘາຘະຓກັ ຊບຌໂຉ ແຖະ ທິກີາຌກທຈຘບຍ
ໆາ outlier ໂຈງໆທ຺ໄຎກາຌຉຈັຂໍ ຓູຌ outlier ີໆ ຍໆໍໄຈ ຖະຍຸໄທ ກໆບຌ ຍໆໍເຎັຌີໆ

ງບຓປຍັ. 
ຍໆໍທຌຉຈັຂໍ ຓູຌ outlier ບບກນາກຍໆໍຓເີນຈຏຌ຺າຄຈ າຌທຆິາກາຌ

ຑຽຄຑໍ. ກາຌທເິາະນາຂໍ ຓູຌ ທຌເປຈັຄັແຍຍີໆ ຓ ີ ແຖະ/ນຖ ື ຍໆໍຓຂໍີ ຓູຌ 
outlier  ໂຈງ ແຖະ ທຌເປຈັກາຌຑຌັຖະຌາຏຌ຺ກະຍ຺ຂບຄໆາເນຖ຺ໆ າຌີ  ຉໍໆ ຏຌ຺
ກາຌຘກຶຘາ. ຄັຌີ ໃນ ໃຆ ນຖກັກາຌາຄ ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ນຖ ື າຄ ຖຌິກິ 
ໃຌກາຌບະຍິາງໆາ outliers ີໆ ເກຈີຂຶ ຌ. 

4.10. ກາຌຘກຶຘາຶກາຌຖະຖາງໃຌນຖບຈຈ຺ຖບຄ ີໆ ເຎັຌບຄ຺ກະກບຍຂບຄກາຌຘກຶຘາ ຆທີະຘຓ຺
ຓູຌ. 

ທຌຓກີາຌຖາງຄາຌຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາກາຌຖະຖາງໃຌນຖບຈຈ຺ຖບຄ ຂບຄຏະຖຈິ
ຉະຑຌັດາຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ບ າຄບຄີ ຘໍາຖຍັຆຸຈຏະຖຈິີໆ ໃຆ ໃຌກາຌຘກຶຘາ
ຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ໃຌປູຍຂບຄເຘ ຌັຘະແຈຄ ເຎີເຆຌັ ກາຌຖະຖາງ ແຖະ ເທຖາ. 

  ຂໍ ກາໍຌຈ຺ຘໍາຖຍັກາຌຘກຶຘາກາຌຖະຖາງໃຌນຖບຈຈ຺ຖບຄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 
ທຌໄຈ ຓາາກຂໍ ຓູຌຘະແຈຄກາຌຖະຖາງ (dissolution profile) ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ
ຈ຺ຘບຍຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ າຄບຄີ ແຖະ ທຌຓຖີກັຆະຌະກືຌັກຍັຏະຖຈິ
ຉະຑຌັບ າຄບຄີຌັ ຌ. 
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  ຘໍາຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ຓປູີຍແຍຍີໆ ຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາຘໍາຌັຌັ,ີ ຊ າຂໍ ຓູຌຘະແຈຄ
ກາຌຖະຖາງຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາຈ຺ຘບຍ ຍໆໍກືຍັຏະຖຈິຉະຑຌັບ າຄບຄີ. ໃຌຂະຌະີໆ ກາຌ
ຘກຶຘາໃຌຓະຌຈຸ ຓຆີທີະຘຓ຺ຓູຌ ທຌເປຈັກາຌຎະເຓຌີທິກີາຌຘກຶຘາກາຌຖະຖາງໃຌ
ນຖບຈຈ຺ຖບຄໃໝໆ ແຖະ ທຌເຎັຌທິີຓີີທາຓເໝາະຘຓ຺ີໆ ຘຸຈ ໃຌກຖໍະຌຍໆໍີຘາຓາຈຑຌັ
ຖະຌາທິກີາຌຘກຶຘາກາຌຖະຖາງໃຌນຖບຈຈ຺ຖບຄີໆ ຘາຓາຈຘະແຈຄທາຓແຉກຉໆາຄ
ຖະນທໆາຄ ຏະຖຈິຉະຑຌັ ຆຶໆ ຄະຘະ ບຌໄຎງຄັຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາ ຆທີະຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈໄຈ . 
ຘາຓາຈຘ າຄຂໍ ກາໍຌຈ຺ຂບຄກາຌຘກຶຘາກາຌຖະຖາງໃຌນຖບຈຈ຺ຖບຄ ຘໍາຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາ
ຈ຺ຘບຍີໆ ຓີທາຓແຉໆຉໆາຄບບກໄຎໄຈ . 

4.11. ກາຌຖາງຄາຌຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາ 
ຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຎະຘຈິຏິຌ຺ ແຖະ ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ທຌ

ຎະກບຍຈ ທງໂຄປໆາຄກາຌຘກຶຘາ ກາຌຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ ແຖະ ກາຌຎະເຓຌີຏຌ຺ຉາຓຂໍ 

ກາໍຌຈ຺ຂບຄເກຌກາຌຎະຉຍິຈັກາຌທໄິາຄຈ າຌຖຌິກິ ແຖະ ທຌຓກີາຌຖຄ຺ຖາງເຆຌັ
ເຑືໆ ບປຍັປບຄທາຓຊກືຉ ບຄຂບຄເບກະຘາຌຖາງຄາຌຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາໂຈງຏູ ຈໍາເຌຌີກາຌ
ຘກຶຘານຖກັ ຖທຓຄັຏູ ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາບືໆ ຌ ີໆ ປໆທຓປຍັຏຈິຆບຍກາຌຈໍາເຌຌີກາຌ
ຘກຶຘາທຌຖຄ຺ຖາງເຆຌັ ເຑືໆ ບປຍັປບຄຏຌ຺ກາຌຖາງຄາຌ ີໆ ກໆຽທຂ ບຄ. 
 ທຌຖະຍຸຆືໆ , ຌາຓຘະກຸຌ ແຖະ ໜໆທງຄາຌຉີຌ຺ໄຈ ຘຄັກຈັ ຂບຄຏູ ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶ
ຘາຸກຌ຺, ຘະຊາຌີໆ ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ ແຖະ ໄຖງະເທຖາີໆ ໃຆ ໃຌກາຌຘກຶຘາ, ຖທຓ
ຄັຆືໆ  ແຖະ ຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ໃຆ ໃຌກາຌຘກຶຘາ ແຖະ ຘໆທຌຎະກບຍຂບຄ
ຘູຈຉໍາຖາ,ຂໍ ກາໍຌຈ຺ຓາຈຉະຊາຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ແຖະ ຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາຎຽຍຽຍກາຌ
ຖະຖາງໃຌນຖບຈຈ຺ຖບຄ. ຌບກາກຌັ ຌ ຏູ ດໆືຌໍາຂໍປ ບຄ ທຌປຍັປບຄທໆາຏະຖຈິຉະ
ຑຌັດາີໆ ໃຆ ໃຌກາຌຘກຶຘາເຎັຌຏະຖຈິຉະຑຌັຈຽທກຍັີໆ ຂໍຈ຺ະຍຽຌເຑືໆ ບາໍໜໆາງໃຌ
 ບຄຉະນຖາຈ. 
 ຏຌ຺ຂບຄກາຌຘກຶຘາຂບຄບາຘາຘະຓກັຸກຌ຺ທຌຘະແຈຄດໆາຄຆຈັເຌ ຖທຓຄັຂໍ 

ຓູຌາກບາຘາຘະຓກັີໆ ຊບຌໂຉ/ນຖບືບກາກກາຌຘກຶຘາກໆບຌກາໍຌຈ຺. ທຌບະຍິາງ
ທິກີາຌຈິໄຖໆ ຑາຕາຓຈິເຉ ີາຄຈ າຌ ຒາຓາໂກເີຌຉກິ າກຂໍ ຓູຌຈຍິ ແຖະ ທຌຖາງ
ຄາຌຂໍ ຓູຌີໆ ຌາໍຓາໃຆ ໃຌກາຌຈິໄຖໆໆາ AUCຌາໍ. ຊ າຓກີາຌໃຆ  ປູຍແຍຍາຄ ຒາຓາໂກ
ເິຌຉກິໃຌກາຌຎະເຓຌີໆາ ຑາຕາຓເິຉຉໆີາຄ, ທຌບະຍິາງກາຌຈິໄຖໆີໆ ໃຆ  ໃນ ຆຈັ
ເຌ. ຂໍ ຓູຌີໆ ໄຈ ຌາໍຓາທເິາະ ຉ ບຄຓເີນຈຏຌ຺ ແຖະ ບະຍິາງໄຈ . 
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 ກາຌຘະແຈຄຂໍ ຓູຌ ແຖະ ຖາງຖະບຽຈຂບຄບາຘາຘະຓກັແຉໆຖະຌ຺, ຘະແຈຄ 
ກຕາຍຒິກ ທາຓເຂ ຓັຂຸ ຌຂບຄດາ/ເທຖາຂບຄບາຘາຘະຓກັແຉໆຖະຌ຺ຄັໃຌປູຍຂບຄ 
linear/linear ນຖ ື log scale. ຖາງຄາຌຏຌ຺ຂບຄກາຌທເິາະຉ ບຄຓຏີຌ຺ກາຌທໃິ
ຉທ຺ດໆາຄຘາຌຓາຈຉະຊາຌ ແຖະ ກາຌທເິາະຆຸຈຉທ຺ດໆາຄທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ຄັໝຈ຺ 
ແຖະ ທຌຘະແຈຄຉທ຺ດໆາຄຂບຄ ໂຕຓາໂຉແກຖຓ ນຖ ື ຂໍ ຓູຌຈຍິບືໆ ຌ ີໆ ໄຈ າກາຌທິ
ເາະຘາຌຓາຈຉະຊາຌ ຆຸຈຉທ຺ດໆາຄທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ແຖະ ຉທ຺ດໆາຄາກບາຘາຘະຓກັ 
ໃນ ກທຓຸກຆໆທຄທາຓເຂັ ຓຂຸ ຌ ຖທຓຄັຂໍ ຓູຌຖາງຄາຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ບຄ
ຂບຄທິທີເິາະຌາໍ. 
 ກາຌຖາງຄາຌຂໍ ຓູຌາຄຘະຊຉິ ິທຌຓຖີາງຖະບຽຈຑຽຄຑໍ ີໆ ະຘາຓາຈເປຈັກາຌ
ທເິາະ າຄຈ າຌຘະຊຉິຆໍິ າໄຈ  ເຆັໆ ຌ ແຏຌກາຌຆໆຸຓຉທ຺ດໆາຄ, ຂໍ ຓູຌຖກັຆະຌະຎະຆາກບຌ, 
ໆາຑາຕາຓເິຉ ີາຄ ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ຂບຄບາຘາຘະຓກັແຉໆຖະຌ຺ ແຖະ ໆາຘະຊຉິ ິເຆິໆ ຄ
ຑຌັຖະຌາ ຂບຄແຉໆຖະຘູຈຉໍາຖາ ແຖະ ແຉໆຖະຆໆທຄເທຖາເຎັຌຉ຺ ຌ ກາຌຘະແຈຄຖາງ
ຖະບຽຈຂບຄກາຌທເິາະທາຓຏຌັແຎ (ANOVA)  ແຖະ/ນຖ ືກາຌທເິາະແຍຍ non-
parametric. ທິກີາຌຈິໄຖໆ point estimates ແຖະ confidence intervals 
ຌາໍ. 

5. ກາຌຎະງຸກໃຆ້ກັຍຏະຖິຈຉະຑັຌດາີຎໆະກບຍຈ້ທງຘາຌບບກຖິຈຆະຌິຈໃໝູ່ (New active 
substances).  

5.1. ກາຌຘຶກຘາຆີທະຎະຘິຈິຏ຺ຌ 
ກາຌຘກຶຘາຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ຓຉີທ຺ດາຘໍາຌັເຎັຌຘາຌບບກຖຈິໃໝໆ/ຘາຌເຓໃີໝໆ (new 

active substance/Chemical entities) ີໆ ບບກຖຈິຑາງນຖຄັກາຌຈູຈຆຓືເຂ຺ າຘໆູກະແຘ
ເຖບືຈ ຉ ບຄເປຈັກາຌຘກຶຘາ ຒາຓາໂກເິຌຉິກິ ຂບຄດາໃຌຘໆທຌຂບຄບຈັຉາ ແຖະ ຎະຖຓິາຌຈູຈ
ຆຓຶດາ (availability)  າກຏະຖຈິຉະຑຌັເຂ຺ າຘໆູປໆາຄກາງ ໂຈງຎຽຍຽຍປູຍແຍຍດາີໆ ໃນ 
າຄນຖບຈເຖບືຈ. ເຊຄິດໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຓ, ຊາຍໆໍຘາຓາຈຎຽຍຽຍກຍັປູຍແຍຍດາີໆ ໃນ າຄນຖບຈ
ເຖບືຈໄຈ  ຍໆໍທໆາະຈ ທງເນຈຏຌ຺ຂບຄ ທາຓຎບຈໄຑ ນຖ ືບືໆ ຌ ບາຈຑິາຖະຌາຘກຶຘາຎຽຍ
ຽຍກຍັປູຍແຍຍດາຌໍ າຘາຌຖະຖາງ ນຖ ືຘາຌແຂຌຉະກບຌ ີໆ ເໝາະຘຓ຺ ີໆ ໃນ ໂຈງກາຌກຌິ ໃຌ
ກຖໍະຌຂີບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ຓປູີຍແຍຍເຎັຌ produg. ທຌຘກຶຘາຎຽຍຽຍກຍັປູຍແຍຍດາ
ີໆ ໃນ າຄນຖບຈເຖບືຈ ຆຶໆ ຄຓຉີທ຺ດາຘໍາເຖຈັຌັໃຌປູຍຂບຄຘາຌບບກຖຈິ. 
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5.2. ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ. 
 ໃຌຂັ ຌຉບຌຂບຄກາຌຑຈັະຌາ ີໆ ຎະກບຍຈ ທງຘາຌບບກຖຈິໃໝໆ, ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺
ຓູຌຓີທາຓາໍເຎັຌເຑືໆ ບເຆືໆ ບຓຉໍໆ ຂໍ ຓູຌ (bridging studies) ຂບຄຘາຌບບກຖຈິຉທ຺ຈຽທກຌັ
ີໆ ດໆູໃຌຖະນທໆາຄຂະຍທຌກາຌຘກຶຘາທໄິາຄຖຌິກິ ເຆັໆ ຌ: ກ) ຎຽຍຽຍຖະນທໆາຄຘູຈຉໍາຖາ
ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ໃຆ ໃຌກາຌຘກຶຘາທໄິາຄຖຌິກິີໆ ຘໍາຌັ ກຍັຘູຈຉໍາຖາຂບຄຏະຖຈິຉະ
ຑຌັດາີໆ ເປຈັກາຌຘກຶຘາ ທໄິາຄຖຌິກິ ແຉໆຉ຺ ຌ. ຂ) ຎຽຍຽຍຖະນທໆາຄຘູຈຉໍາຖາຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ໃຆ ໃຌກາຌຘກຶຘາທໄິາຄຖຌິກິີໆ ຘໍາຌັ ໂຈງຘະເຑາະກາຌຘກຶຘາຂະ   
ໜາຈກາຌໃຆ ດາກຍັຘູຈຉໍາຖາຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ະາໍໜໆາງດໆູ ບຄຉະນຖາຈ. ) ກາຌ
ຎຽຍຽຍບືໆ ຌ ແຖ ທ ແຉໆກຖໍະຌກີາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌເຑືໆ ບເຆືໆ ບຓຉໍໆ ຂໍ ຓູຌເຍື ບຄຉ຺ ຌ ບາຈງກ຺
ເທັ ຌໄຈ  ຊ ານາກຓຂໍີ ຓູຌໃຌນຖບຈຈ຺ຖບຄຑຽຄຑໍີໆ ະບະຍິາງໄຈ  ທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັຈັໆ ຄກໆາທ 
ຍໆໍຓຏີຌ຺ແຉກຉໆາຄກຍັຘິໆ ຄີໆ ຓຆີທີຈິ. 

6. ກາຌໝູຌໃຆ້ກັຍຏະຖິຈຉະຑັຌດາີຎໆະກບຍຈ້ທງຘາຌບບກຖິຈີໄໆຈ້ປັຍກາຌປັຍປບຄແຖ້ທ 
6.1. ກາຌຘຶກຘາຆີທະຘ຺ຓຓູຌ 

ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈຓີທາຓາໍເຎັຌ ເຓືໆ ບຓີທາຓຘໆຽຄີໆ ໆາເິໆ ຄຆທີຈິຎະ
ຘຈິຏິຌ຺ີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັະຘ຺ໆ ຄຏຌ຺ເປຈັໃນ ເກຈີທາຓຍໆໍເ຺ໆ າຽຓກຌັາຄຈ າຌ ກາຌຎໆິຌຎ຺ທ. 
  ກາຌຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາະຂຶ ຌກຍັປູຍແຍຍຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ຉ ບຄກາຌຘກຶຘາຈັໆ ຄ
ຖໆຸຓຌີ : 
6.1.1. ປູຍແຍຍດາກຌິີໆ ຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາບບກຌັ ີ ແຖະ ບບກຖຈິນຖຄັກາຌຈູຈຆຓຶເຂ຺ າ

ຘໆູກະແຘເຖບືຈ. 
ປູຍແຍຍດາກຌິີໆ ຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາຌັ ີ ແຖະ ບບກຖຈິນຖຄັກາຌຈູຈຆຓຶ

ເຂ຺ າຘູຌກະແຘເຖບືຈ ເຆັໆ ຌ: ດາເຓຈັ, ແຍຆູຌ, ດາຌໍ າແຂທຌຉະກບຌ ຘໍານຖຍັ
ກຌິ, ກາຌຑິາຖະຌາທໆາຉ ບຄເປຈັກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ໃຌຓະຌຸຈນຖຍໆໍືຌັ ຌ 
ທຌໃຆ ນຖກັກາຌຂບຄ Biopharmaceutic classification System 
(BCS)  ເຆິໆ ຄຉ ບຄຑິາຖະຌາປໆທຓກຍັຆໆທຄຖະຈຍັດາີໆ ໃນ ຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທ ຍໆໍເຎັຌ
ຍຌັນາີໆ ທກິຈິ. ຈັໆ ຄຌັ ຌ ໃນ ຑິາຖະຌາຉາຓຸຌຘຓ຺ຍຈັຈັໆ ຄຉໍໆ ໄຎຌີ ທໆາະຘາຓາຈງກ຺
ເທັ ຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈໄຈ ນຖຍໆໍື ເຆິໆ ຄະຉ ບຄຓຂໍີ ຓູຌຎະກບຍກາຌ
ຑິາຖະຌາ: 
ກ) ຑິາຖະຌາາກຸຌຘຓ຺ຍຍັຂບຄຉທ຺ດາຘໍາຌັ. 
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1. ທາຓຘໆຽຄີໆ ະເກຈີຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທີໆ ຖ຺ ຓເນຖທ ນຖເືກຈີກາຌີໆ ຍໆໍເຑິໆ ຄ
ຎາຊະໝາ. 

ທາຓຘໆຽຄເນຖ຺ໆ າຌີ ຂຶ ຌດໆູກຍັຂໍ ທຌຖະທຄັຑເິຘຈີໆ ຉ ບຄຓໃີກາຌ
ໃນ ຂະໝາຈຂບຄດາີໆ ຊກືຉ ບຄ ແຖະ ແຓ ຌງາໍີໆ ຘຸຈ ເຆັໆ ຌ: ດາີໆ ຓໆີາຈຈັ
ຘະຌໃີຌກາຌຎໆິຌຎ຺ທຉໍໆ າ ນຖ ືຆໆທຄທາຓຎບຈໄຑແຍ ນຖ ືດາີໆ ຓ ີເຘັ ຌ
ຘະແຈຄທາຓຘໍາຑຌັຖະນທໆາຄຏຌ຺ຂບຄກາຌຎໆິຌຎ຺ທ ແຖະ ຂະນຌາຈຂບຄ
ດາຂ ບຌຂ າຄຘັ ຌ ເປຈັໃນ ຓແີຌທໂຌຓທໆາະໃນ ຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທີໆ ນຖ຺ ຓ
ເນຖທ ນຖ ື ເກຈີບາກາຌີໆ ຍໆໍເຑິໆ ຄຎະຘຓ຺ ະຉ ບຄເປຈັກາຌຘກຶຘາຆທີະ
ຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈ. 

2. ທາຓຘໆຽຄີໆ ະຍໆໍຓຆີທີະຘຓ຺ຓູຌ 
ຓນີຖກັຊາຌນຖ ື ຖາງຄາຌທໄິີໆ ເຆືໆ ບຊ ື ໄຈ ຖະຍຸທໆາຉທ຺ດາຘໍາ

ຌັນຖ ື ຉທ຺ດາີໆ ຓຘູີຈໂຄຘ າຄາຄເຓໃີກ ຽຄກຌັ ຓຍີຌັນາຈ າຌຆທີະ
ຎະຘຈິຏິຌ຺ (Bioavailibility problem)  ນຖ ື ຍໆໍຓຆີທີະຘຓ຺ຓູຌ 
(Bioinequivalence)  ນຖ ືໃນ ຏຌ຺ກາຌປກັຘາຍໆໍເ຺ໆ າຽຓກຌັ ເຆິໆ ຄະ
ຉ ບຄເປຈັກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈ. 

3. ໆາກາຌຖະຖາງ 
ຉທ຺ດາີໆ ຓໆີາຖະຖາງຘູຄບາຈງກ຺ເທັ ຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ 

ແຉໆຉ ບຄຑິາຖະຌາຸຌຘຓ຺ຍຈັບືໆ ຌຌາໍ ເຆັໆ ຌ: ຑາທະຑູຓຘຌັຊາຌ, ຂະ  
ໜາຈບະຌຸຑາຍ ເຆິໆ ຄເຎັຌຎັຈໃີໆ ຘ຺ໆ ຄຏຌ຺ບຈັຉາກາຌຖະຖາງ. 

ຉທ຺ດາຘໍາຌັະຊທໆືາຓີທາກາຌຖະຖາງຘູຄເຓືໆ ບຎະຖຓິາຌຉທ຺
ດາຘໍາຌັຄັໝຈ຺ໃຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາໃຌປູຍຎ຺ຈຎໆບງດາຌັ,ີ ຂະໜາຈ
ທາຓແປຄຘູຄຘຸຈຘາຓາຈຖະຖາງໃຉທ຺ກາຄ ເຆິໆ ຄເປຈັກາຌຖະຖາງ
ຎະຖຓິາຌ 250 ຓຖ ໂຈງເປຈັກາຌຘກຶຘາໃຌ ຍຍັເຒີ 3 ຘະຌຈິ ໃຌຆໆທຄ 
pH 1-8 ບຸຌນະຑູຓ 37± 0.5 ບຄ຺ຘາ  (pH ີໆ ແຌະຌາໍ 1.0,4,6 ແຖະ 
4,8 ນຖ ືໃກ ຽຄ). 

4. ຸຌຘຓ຺ຍຈັາຄ ຒາຓາໂກເີຌຉກິ 
ຉທ຺ດາຘໍາຌັໃຌປູຍແຍຍດາກຌິີໆ ຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາຌັ ີ ຓກີາຌ

ຈູຈຆຓຶຈ ີ ແຖະ ຓ ີ ຒາຓາໂກເິຌຉກິເຎັຌເຘັ ຌຆືໆ  ເຊຄິທາຓຘາຓາຈໃຌ
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ກາຌຆຓຶຏໆາຌ ຖຸຄັຘູຄ ະຓຏີຌ຺ກະຍ຺ຉໍໆ ໆາຆທີະຎະຘຈິຏິຌ຺ໜ ບງ, 
ບາຈຑິາຖະຌາ ງກ຺ເທັ ຌກາຌຘກຶຘາາຄຈ າຌຆທີະຘຓ຺ຓູຌໄຈ .  
ຂ) ຑິາຖະຌາຸຌຘຓ຺ຍຈັຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ (medicinal 
product) 

a. ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຓບີຈັຉາກາຌຖະຖາງໄທ. 
ໃຌກຖໍະຌີີໆ ຂໍ ງກ຺ເທັ ຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈ ຂໍ ຓູຌ
ໃຌນຖບຈຈ຺ຖບຄະຉ ບຄຘະແຈຄເຘັ ຌຘະແຈຄກາຌຖະຖາງ
ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັຈ຺ຖບຄ ກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັບ າຄບຄີ ໂຈງເປຈັ
ກາຌຘກຶຘໃຌຘາຌຖະຖາງ ຉທ຺ກາຄ 3 ຆະຌຈິ ໃຌຆໆທຄ pH 1-
8, ບຸຌນະຑູຓ 37 ບຘ຺າ (pH ີໆ ແຌະຌາໍ 1.0, 4.6 ແຖະ 6.8 
ນຖ ື ໃກ ຽຄ). ໃຌກຖໍະຌີີໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັຓບີຈັຉາກາຌຖະຖາງ
ໄທນຖາງ ຓືຌັຘາຓາຈຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາີໆ ຘໍາຌັໄຈ ນຖາງກທໆາ 
80% ຂບຄຎະຖຓິາຌີໆ ຖະຍຸ ຑາງໃຌ 15 ຌາ,ີ ຍໆໍາໍເຎັຌ
ຎຽຍຽຍເຘ ຌັຘະແຈຄ ກາຌຖະຖາງຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາຈ຺
ຘບຍ ກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ າຄບຄີ (ເຍິໆ ຄຖາງຖະບຽຈໃຌ
ເບກະຘາຌຈັຉຈິ ຂ). 

b. ຘໆທຌຎະກບຍຉທ຺ດາຘໍາຌັ 
ຘໆທຌຎະກບຍຉທ຺ດາຍໆໍຘໍາຌັ ໃຌຘູຈຉໍາຖາດາ ເຎັຌຘາຌີໆ ຓ ີ
ກາຌໃຆ ດໆາຄກທ າຄຂທາຄ ແຖະ າຈທໆາ ຍໆໍຓຎີະຉກິຖິງິາຉໍໆ  ຒາຓາ
ໂກເິຌຉກິ ຂບຄຉທ຺ດາີໆ ຘໍາຌັ. ໃຌກຖໍະຌີີໆ ຓກີາຌໃຆ ຘໆທຌ
ຎະກບຍຉທ຺ດາີໆ ຍໆໍຘໍາຌັຈັໆ ຄກໆາທ ໃຌຎະຖຓິາຌຘູຄນຖາງກທໆາ
ຎ຺ກກະຉ ິ ນຖ ື ເຎັຌຘາຌຆະຌຈິໃໝໆ ເຎັຌຘໆທຌຎະກບຍໃຌຘູຈ
ຉໍາຖາ ຉ ບຄຘ຺ໆ ຄຂໍ ຓູຌເຑີໆ ຓເຉຓີ. 

c. ກາຌຏະຖຈິ: 
ທິກີາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘໍາເຖຈັປູຍີໆ ຓຏີຌ຺ຉໍໆ ຸຌຘຓ຺ຍຈັ
າຄເຓກີາງງະຑາຍີໆ ຘໍາຌັຂບຄຉທ຺ດາ ຘໍາຌັ (ເຆັໆ ຌ: ຂະໜ
າຈບະຌຸຑາຍ, ຑະທະຑູຓຘຌັຊາຌ) ທຌຘະແຈຄຂໍ ຓູຌຈັໆ ຄກໆາທ
ໃຌຘໆທຌຂບຄກາຌຑຈັະຌາຘູຈຉໍາຖາ ໃຌເບກະຘາຌກາຌຂຶ ຌ
ະຍຽຌດາ. 
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6.1.2. ປູຍແຍຍຘາຌຖະຖາງຘໍາຖຍັກຌິ (Oral solutions) 
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຌໍ າກຌິໃຌປູຍຘາຌຖະຖາງ ເຆັໆ ຌ: elixir, syrup, 

tincture  ນຖ ື ຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ຉ ບຄກະກຽຓໃນ ດໆູໃຌປູຍຘາຌຖະຖາງກໆບຌ
ກຌິ ເຆັໆ ຌ: powder for oral solution ີໆ ຓຆີະຌຈິ ແຖະ ທາຓເຂັ ຓຂຸ ຌຂບຄ
ຉທ຺ດາຘໍາຌັກືຍັຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ເງີໄຈ ປຍັກາຌປຍັປບຄແຖ ທ ຍໆໍາໍເຎັຌຉ ບຄ
ເປຈັກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ. ໂຈງຏູ ຎະກບຍກາຌຉ ບຄໃນ ຂໍ ຓູຌທໆາ ຍໆໍຓຘໆີທຌ
ຎະກບຍໃຈ ໃຌຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ຓຏີຌ຺ຉໍໆ ກາຌເຈຌີາຄຂບຄດາໃຌາຄເຈຌີ
ບານາຌ. ກາຌຈູຈຆຓຶ ນຖ ືທາຓຄ຺ຉທ຺ຂບຄຉທ຺ດາຘໍາຌັໃຌາຄເຈຌີບານາຌ. 
 ໃຌກຖໍະຌຉີ ບຄຘກຶຘາຎຽຍຽຍ ຖະນທໆາຄປູຍແຍຍຘາຌຖະຖາງຘໍາຖຍັ
ດາກຌິກຍັປູຍແຍຍດາກຌິີໆ ຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາຌັ ີ ະຉ ບຄເປຈັກາຌຘກຶຘາ
ຎຽຍຽຍຆທີະຎະຘຈິຏິຌ຺ ໃຌຓະຌຸຈ, ຌບກາກຓເີນຈຏຌ຺ ີໆ ຑິາຖະຌາແຖ ທ
ຘາຓາຈງກ຺ເທັ ຌໄຈ . (ຉາຓຂໍ  6.1.1.) 

6.1.3. ປູຍແຍຍດາີໆ ໃນ ໂຈງກາຌກຌິີໆ ຎ຺ຈຎໆບງດາຌັ ີ ແຖະ ບບກຖຈິນຖຄັາກກາຌ
ຈູຈຆຓຶ ເຂ຺ າຘໆູກະແຘເຖບືຈ (non-oral immediate release forms with 
systemic action) 

ຏະຖຈິຉະຑຌັດາປູຍແຍຍີໆ ຍໆໍໃນ ໂຈງກາຌກຌິ ເຆິໆ ຄຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາຌັ ີ
ແຖະ ບບກຖຈິນຖຄັກາຌຈູຈຆຓຶ ຉ ບຄເປຈັກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ. 

6.1.4. ປູຍແຍຍດາີໆ ຓກີາຌຈຈັແຎຄກາຌຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາຘໍາຌັ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘໍາ
ຖຍັໃນ າຄຏທິໜຄັ (modified release and transdermal dosage 
forms) 

ຂໍ ກາໍຌຈ຺ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ຓກີາຌຈຈັແຎຄ
ຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາຘໍາຌັ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ຘໍາຖຍັກາຌໃນ າຄຏຈິໜຄັ ໃນ ເຎັຌ
ໄຎຉາຓໍາແຌະຌາໍີໆ ຖະຍຸໄທ ໃຌ note for guidance on modified 
release oral and transdermal form 
(http://www.emea.eu.int/pdfs/human/ewp/028096en.pdf)  

6.1.5. ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຎະຘຓ຺ (Fixed combination products) 
ກາຌຎະເຓຌີຆທີະຎະຘຈິຏິຌ຺ ແຖະ ຆທີະຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ

ຎະຘຓ຺ ໃນ ຈ຺ຘບຍຎຽຍຽຍກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາຎະຘຓ຺ ີໆ ຓໃີຌ ບຄ
ຉະນຖາຈ ນຖ ື ຎຽຍຽຍກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາຈຽທ ໃຌກຖໍະຌີ ຍໆໍຓຏີະຖຈິຉະຑຌັ

http://www.emea.eu.int/pdfs/human/ewp/028096en.pdf
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ດາຎະຘຓ຺ຈັໆ ຄກໆາທ ໂຈງເປຈັກາຌຈ຺ຘບຍຉທ຺ດາຘໍາຌັຸກໂຉ ຎຽຍຽຍກຍັ
ຏະຖຈິຉະຑດັາບ າຄບຄີໃຌປູຍແຍຍຈຽທ ໂຈງຑິາຖະຌາຸຌຘຓ຺ຍຈັຂບຄຉທ຺ດາຘໍາ
ຌັແຉໆຖະຉທ຺ ຉາຓຂໍ  5.1.1 ແຖະ ກາຌຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາທຌຑິາຖະຌາໄຖງະ
ເທຖາກາຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄໃນ ງາທຌາຌຑຽຄຑໍ ີໆ ະຈິໄຖໆ ນາ ຑາຕາຓເິຉ ີາຄ ຒາຓາ
ໂກເິຌຉກິ ຂບຄຉທ຺ດາຘໍາຌັຸກຉທ຺ ໄຈ ດໆາຄຊກືຉ ບຄ. ທິກີາຌທເິາະຉທ຺ດໆາຄ
ຘາຓາຈແງກຎິຖຓິາຌຉທ຺ດາຘໍາຌັແຉໆຖະຉທ຺ໄຈ ດໆາຄຆຈັເຌັ ແຖະ ຉ ບຄຏໆາຌກາຌ
ກທຈຘບຍທິກີາຌທເິາະ ຘໍາຖຍັຉທ຺ດາຘໍາຌັແຉໆຖະຉທ຺. ກາຌທເິາະາຄຈ າຌ
ຘະຊຉິ ິທຌເປຈັຘໍາຖຍັຉທ຺ດາຘໍາຌັ ແຖະ ໆາ 90% CI ຂບຄຘຌັຘໆທຌຑາຕາຓິ
ເຉ ີີໆ ຘຌ຺ໃຂບຄຉທ຺ດາຘໍາຌັຸກຉທ຺ ຉ ບຄດໆູໃຌຆໆທຄີໆ ງບຓປຍັໄຈ . 

ຘໍາຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາຎະຘຓ຺ ຆະຌຈິໃໝໆ (new combination)  
ທຌໃຆ ປູຍແຍຍກາຌຘກຶຘາີໆ ຘາຓາຈກທຈຘບຍກາຌເກຈີຎະຉກິຖິງິາຂບຄດາ 
າຄຈ າຌ ຒາຓາໂກເິຌຉກິໄຈ . 

6.1.6. ປູຍແຍຍຘາຌຖະຖາງຎາຈຘະາກເຆື ບ ແຖະ ດາຐໆຸຌຎາຈຘະາກເຆື ບ ີໆ ຉ ບຄ
ກຽຓໃນ ດໆູໃຌປູຍຘາຌ ຘໍາຖຍັໃນ າຄເຘັ ຌເຖບືຈຈໍາ ີໆ ຓຆີະຌຈິ ແຖະ ທາຓເຂັ ຓ
ຂຸ ຌຂບຄຉທ຺ດາຘໍາຌັກືຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ີໆ ໄຈ ປຍັກາຌປຍັປບຄແຖ ທ ຍໆໍຉ ບຄ
ດໆືຌຂໍຂໍ ຓູຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ. 
 ໃຌກຖໍະຌຂີບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘກັໃຌປູຍຘາຌຖະຖາງຎາຈຘະາກເຆື ບ 
ີໆ ໃນ ໂຈງທິບີືໆ ຌ ເຆັໆ ຌ: ຘກັເຂ຺ າກາຌຆີ ຌ ນຖ ື ຘກັເຂ຺ າກບຄຏທິໜຄັ ີໆ ເຎັຌຘາຌ
ຖະຖາງຎະເຑຈຈຽທກຌັກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັຉ຺ ຌແຍຍ, ຖທຓຄັຘໆທຌຎະຘຓ຺ຉທ຺ດາ
ີໆ ຍໆໍຘໍາຌັບືໆ ຌ  າງ ື ນຖ ື ຽຍເ຺ໆ າກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ໄຈ ປຍັກາຌປຍັປບຄ
ແຖ ທ ຍໆໍາໍເຎັຌະຉ ບຄເປຈັກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ. 

6.1.7. ປູຍແຍຍແກຘ (gas) 
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາເຎັຌ ແກຘ ໃນ ໂຈງທິກີາຌຈຓ຺ (inhalation) ຍໆໍຉ ບຄດໆືຌຂໍຂໍ 

ຓູຌຆທີະຘຓ຺ຓູຌ. 
6.1.8. ປູຍແຍຍດາຘໍາຖຍັໃຆ ຘະເຑາະີໆ  (locally applied product) 

ກ. ກາຌບບກຖຈິຘະເຑາະີໆ : 
ຏະຖຈິຉະຑຌັຘໍາຖຍັໃຆ ຘະເຑາະີໆ  (ຎາກ, ຈັໆ ຄ, ຘູຈຏ຺ໆ ຌ, ຉາ, ຏທິໜຄັ, 

ປູຍະທາຌ, ຆໆທຄບຈ ເຎັຌຉ຺ ຌ) ແຖະ ຓີຈຸຎະຘຄ຺ໃນ ບບກຖຈິຘະເຑາະີໆ  ໂຈງ
ຍໆໍຈູຈຆຓຶເຂ຺ າຘໆູກະແຘເຖບືຈ, ຍໆໍຘາຓາຈເປຈັກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌຈ ທງທິຘີກຶ
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ຘາຎຽຍຽຍາຄ ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ  ເຆິໆ ຄຉ ບຄທຈັແກຖະຈຍັດາໃຌເຖບືຈໄຈ . ຏູ 
ດໆືຌໍາປ ບຄ ຉ ບຄຘກຶຘາທາຓເ຺ໆ າຽຓຉທ຺ດາຈ ທງທິຘີກຶຘາຎຽຍຽຍ ຒາຓາ
ໂກກເິຌຉກິ ນຖ ື ທິຘີກຶຘາຎຽຍຽຍາຄຖຌິກິ ນຖ ື ທິຘີກຶຘາຎຽຍຽຍໃຌ
ນຖບຈຈ຺ຖບຄ ນຖ ື ທິກີາຌບືໆ ຌີໆ ເໝາະຘຓ຺ ໃຌກຖໍະຌີຉີ ບຄກາຌ ງກ຺ເທັ ຌ
ກາຌຘກຶຘາເຑືໆ ບຑຘູິຈທາຓເ຺ໆ າຽຓ ຉ ບຄຓຂໍີ ຓູຌ ແຖະ ເນຈຏຌ຺ຘະໜຍັຘະໜຌູ 
(ຖາງຖະບຽຈໃນ ຎະຉຍິຈັຉາຓ ໍາແຌະຌາໍີໆ ຖະຍຸໄທ ໃຌ Clinical 
requirement for locally applied, local acting products 
containing known constituents). 
 ເຓືໆ ບໃຈກໍໆ ຉາຓີໆ ຓກີາຌຈູຈຆຓຶດາເຂ຺ າຘໆູກະແຘເຖບືຈ າກຏຌ຺ຏະຖຈິດາ
ຘໍາຖຍັ ໃຌຘະເຑາະີໆ  ແຖະ ບບກຖຈິຘະເຑາະີໆ  ບາຈຘ຺ໆ ຄໃນ ເກຈີບາກາຌ ີໆ ຍໆໍເຑຄິ 
ຎະຘຄ຺ໃຌປໆາຄກາງ ທຌເປຈັກາຌທຈັຖະຈຍັດາໃຌເຖບືຈຈ ທງ. 

ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘໍາຖຍັໃຆ ຘະເຑາະີໆ  ແຖະ ບບກຖຈິຘະເຑາະີໆ ຉໍໆ ໄຎຌີ 

ຘາຓາຈງກ຺ເທັ ຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໄຈ : 
1. ຏະຖຈິຉະຑຌັດາໃຌປູຍຘາຌຖະຖາງໃຌຌໍ າ (aqueous solutions) ຘໍາຖຍັ

ໃຆ າຄນູ ນຖ ື ຉາ ີໆ ຓຆີະຌຈິ ແຖະ ທາຓເຂັ ຓຂຸ ຌຂບຄຉທ຺ດາຘໍາຌັກືຍັ
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ຌແຍຍ ຖທຓເຊຄິຓຘໆີທຌຎະກບຍຉທ຺ດາຍໆໍຘໍາຌັກືຌັ 
ແຖະ ໃຌທາຓເຂັ ຓຂຸ ຌ ໃກ ຽຄກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ຌແຍຍ ແຉໆບາຈຓີ
ຘໆທຌຎະກບຍຍາຄດໆາຄແຉກຉໆາຄ ເຆັໆ ຌ: ຘາຌກຌັຍູຈ, ຘາຌຎັຍ tonicity ນຖື
ຘາຌເຑີໆ ຓທາຓໜຽທ. ຄັຌີ ຘໆທຌຎະກບຍຉທ຺ດາ ຍໆໍຘໍາຌັຌັ ຌ ຉ ບຄຍໆໍຓຏີຌ຺ຉໍໆ

ທາຓຎບຈໄຑ ແຖະ/ນຖ ືຎະຘຈິຑິາຍຂບຄຏະຖຈິຉະກຌັດາ. 
2. ຏະຖຈິຉະຑຌັດາໃຌປູຍຘາຌຖະຖາງໃຌຌໍ າ (aqueous solutions) ຘໍາຖຍັ

ໃຆ ຑາງຌບກຘະເຑາະີໆ  (topical products)  ີໆ ຓຆີະຌຈິ ແຖະ ທາຓ
ເຂັ ຓຂຸ ຌຂບຄຉທ຺ດາຘໍາຌັ ກືຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ຌແຍຍ ຖທຓຄັຓຘໆີທຌ
ຎະຘຓ຺ຉທ຺ດາຍໆໍຘໍາຌັກືຌັ ແຖະ ໃຌທາຓເຂັ ຓຂຸ ຌໃກ ຽຄກຍັຏະຖຈິຉະ
ຑຌັຉ຺ ຌແຍຍ. 

3. ຏະຖຈິຉະຑຌັດາໃຌປູຍຘາຌຖະຖາງໃຌຌໍ າ ຘໍາຖຍັຏ຺ໆ ຌຘຈີ ນຖ ື ຏ຺ໆ ຌຈຄັ ຓີີ
ກາຌໃນ ດາໂຈງບຸຎະກບຌຆະຌຈິຈຽທກຌັ ແຖະ ຓຆີະຌຈິ ແຖະ ທາຓເຂັ ຓ
ຂຸ ຌຂບຄຉທ຺ດາຘໍາຌັກືຍັຏະຖຈິຉະຑຌັຉຌ຺ແຍຍ ຖທຓຄັຓຘໆີທຌຎະກບຍ
ຉທ຺ດາ ຍໆໍຘໍາຌັກືຌັ ແຖະ ໃຌທາຓເຂັ ຓຂຸ ຌໃກ ຽຄກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາ
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ຉ຺ ຌແຍຍ ແຉໆບາຈຓຘໆີທຌຎະກບຍຉທ຺ດາີໆ ຍໆໍຘໍາຌັ ຍາຄດໆາຄແຉກຉໆາຄກຌັ ຄັ
ຌີ ຘໆທຌຎະກບຍຉທ຺ດາຍໆໍຘໍາຌັຌັ ຌ ຉ ບຄຍໆໍຓຏີຌ຺ຉໍໆ ທາຓຎບຈໄຑ ແຖະ ນຖ ື
ຎະຘຈິຏິຌ຺ຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ. 
ໝາງເນຈ: ຘໍາຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາໃຌຂໍ 1,2 ແຖະ 3 ຏູ ດໆືຌໍາປ ບຄຉ ບຄຘະ
ແຈຄທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັດາຓີທາຓເ຺ໆ າຽຓຈ າຌດາຌັ ຌ ຓຆີະຌຈິ ແຖະ ທາຓ
ເຂັ ຓຂຸ ຌຂບຄຉທ຺ດາຘໍາຌັກືຍັຏະຖຈິຉະຑຌັຉ຺ ຌແຍຍ ຖທຓເຊຄິຓຘໆີທຌ
ຎະກບຍຉທ຺ດາຍໆໍຘໍາຌັກືຌັ ແຖະ ໃຌທາຓເຂັ ຓຂຸ ຌໃກ ຽຄກຍັຏະຖຈິຉະ
ຑຌັຉ຺ ຌແຍຍ. ໃຌກຖໍະຌຏູີ ດືຌໍາປ ບຄຘະເນຌ ີ ຍໆໍຘາຓາຈຑຘູິຈໄຈ , ຏູ ດໆືຌໍາ
ປ ບຄຘະເນຌຉີ ບຄຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາີໆ ເໝາະຘຓ຺ ເຑືໆ ບຑຘູິຈທໆາທາຓແຉກ
ຉໆາຄຂບຄຘໆທຌຎະຘຓ຺ບືໆ ຌ ນຖ ື ບຸຎະກບຌ ຍໆໍຓຏີຌ຺ຉໍໆ ຎະຘຈິຑິາຍຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ. 
ຂ. ບບກຖຈິນຖຄັກາຌຈູຈຆຓຶ 

ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘໍາຖຍັໃຆ ຘະເຑາະີໆ  ແຖະ ຓກີາຌບບກຖຈິນຖຄັກາຌຈູຈຆຓຶ 
ເຂ຺ າຘໆູກະແຘເຖບືຈ າໍເຎັຌຉ ບຄຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌຘະເນຌ.ີ 

6.2. ກາຌຘກຶຘາກາຌຖະຖາງໃຌນຖບຈຈ຺ຖບຄ (in vitro dissolution) 
ກາຌຘກຶຘາກາຌຖະຖາງໃຌນຖບຈຈ຺ຖບຄ ຓີທາຓາໍເຎັຌຘະເນຌ,ີ ຏຌ຺ຂບຄກາຌຈ຺

ຘບຍກາຌຖະຖາງໃຌນຖບຈຈ຺ຖບຄຘາຓາຈຌາໍໄຎໃຆ ຎະກບຍກາຌຑິາຖະຌາຂໍ ງກ຺ເທັ ຌກາຌ
ຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈໄຈ . ໃຌຍາຄກຖໍະຌເີຆັໆ ຌ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ໄຈ ປຍັກາຌງກ຺ເທັ ຌ
ຉາຓເກຌ Biopharmaceutics Classification System (BCS) ເຎັຌຉ຺ ຌ. 

6.3. ກາຌຎໆຽຌແຎຄຑາງນຖຄັກາຌບະຌຸງາຈຈ຺ະຍຽຌ (Variation) 

ນາກຓກີາຌຎໆຽຌແຎຄຘູຈຉໍາຖາ, ທິກີາຌຏະຖຈິ (ຂະຍທຌກາຌ, ບຸຎະກບຌ) ນຖ ື ກາຌ
ຎໆຽຌແຎຄບືໆ ຌ ນຖຄັາກບະຌຸຓຈັຈ຺ະຍຽຌ ແຖະ ກາຌຎໆຽຌແຎຄຈັໆ ຄກໆາທ ບາຈຘ຺ໆ ຄຏຌ຺ກະຍ຺
ຉໍໆ ຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄດາ.  ເຓືໆ ບຑິາຖະຌາຉາຓເກຌ SUPAC/MR ຂບຄ US FDA ຏູ ຏະຖຈິດາ
ະຉ ບຄຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາຌັ ຌໃໝໆ ແຖະ ດໆືຌຘະເນຌໃີນ 
ບຄ຺ກາຌຸ ຓບຄຈ າຌດາຑິາຖະຌາ, ເທັ ຌແຉໆຓຂໍີ ຓູຌາຄທຆິາກາຌດັຄດືຌທໆາ ຘາຓາຈງກ຺ເທັ ຌ
ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໄຈ  ເຆັໆ ຌ: ຂໍ ຓູຌີໆ ຘະແຈຄທໆາຏຌ຺ກາຌຘກຶາໃຌຓະຌຸຈ ຘໍາຑຌັກຍັຏຌ຺ກາຌ
ຘກຶຘາໃຌນຖບຈຈ຺ຖບຄ. 

ກຖໍະຌີີໆ ຘາຓາຈຘະແຈຄທາຓຘໍາຑຌັຖະນທໆາຄຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາໃຌຓະຌຸຈກຍັຏຌ຺ກາຌຘກຶ
ຘາໃຌນຖບຈຈ຺ຖບຄ ຘາຓາຈງກ຺ເທັ ຌກາຌຘກຶຘາ ຆທີະຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈໄຈ  ຊ າບຈັຉາກາຌ



 

 34 

ຖະຖາງ/ກາຌຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາໃຌນຖບຈຈ຺ຖບຄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັໃໝໆຌີ  ເ຺ໆ າຽຓກຍັຏະຖຈິ
ຉະຑຌັດາີໆ ໄຈ ປຍັປບຄແຖ ທ ໂຈງກາຌເປຈັກາຌຘກຶຘາຑາງໃຉ ກາຌຘກຶຘາໃຌນຖບຈຈ຺ຖບຄ. 
ຘໍາຖຍັກຖໍະຌບີືໆ ຌ ຌບກເໜບືາກຌີ  ຉ ບຄຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ. 

ນາກຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ຌແຍຍຓກີາຌຎໆຽຌແຎຄຑາງນຖຄັກາຌບະຌຸງາຈຈ຺ະຍຽຌ ໃນ 
ຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ແຖະ ກາຌຖະຖາງ ຎຽຍຽຍກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ຌແຍຍຆຶໆ ຄ ຓຘູີຈຉໍາຖາ, 
ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ, ກາຌນຸ ຓນໆໍ ແຖະ ບືໆ ຌ ຉາຓີໆ ໄຈ ປຍັກາຌບະຌຸງາຈຖ າຘຸຈ. 

ນາກຓກີາຌຎໆຽຌແຎຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘາຓຌັ ຑາງນຖຄັກາຌບະຌຸຓຈັະຍຽຌ ຏະຖຈິຉະ
ຑຌັບ າຄບຄີ ີໆ ໃຆ ຎຽຍຽຍທາຓເຎັຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ຌແຍຍ. 

6.4. Dose proportionality  ຘໍາຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາກຌິປູຍແຍຍດາຎ຺ຈຎໆບງດາຌັ.ີ 
ກຖໍະຌຏີະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ຓຉີທ຺ດາຘໍາຌັໃຌປູຍແຍຍຈຽທກຌັ ແຉໆຓນີຖາງຂະໝາຈທາຓ

ແປຄ, ຘາຓາຈເປຈັກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈ ຑຽຄທາຓແປຄຈຽທໄຈ . ເຊຄິດໆາຄໃຈກໍໆ

ຉາຓທາຓແປຄີໆ ເຖບືກຌາໍຓາຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈ ຉ ບຄຑິາຖະຌາທາຓເໝາະຘຓ຺
າກຑື ຌຊາຌຂບຄກາຌທເິາະ ຒາຓາໂກເີຌຉກິ ແຖະ ທາຓຎບຈໄຑ ໂຈງດໆູຑາງໃຌເຄ ືໆບຌໄຂ
ຈັໆ ຄຌີ . 
1. ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ ບຄຏະຖຈິ/ຘະຊາຌີໆ ຏະຖຈິ/ຂະຍທຌກາຌກາຌຏະຖຈິຈຽທກຌັ. 
2. ຒາຓາໂກກເີຌຉກິ ຂບຄຉທ຺ດາ ຓີທາຓຘໍາຑຌັ າຄເຘັ ຌຘະແຈຄເຘັ ຌຆືໆ ກຍັຂະນຌາຈຂບຄດາ

ຉະນຖບຈ ຆໆທຄຂະນຌາຈີໆ ໃນ ຏຌ຺ກາຌປກັຘາ (ຊາຍໆໍເຂ຺ າຂໆາງ ກຖໍະຌ ີຂ າຄເຄິ ໃນ ເຖບືກ
ຂະໜາຈທາຓແປຄີໆ ຓີທາຓໄທ ຘູຄຘູຈີໆ ຘາຓາຈແງກທາຓແຉກຉໆາຄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ
ດາຘບຄຘູຈຉໍາຖາໄຈ ). 

3. ຓຆີະຌຈິຘໆທຌຎະກບຍໃຌຘູຈຉໍາຖາຌືກຌັ ງກ຺ເທັ ຌກິໆ ຌ ແຖະ ຘີີໆ ໃຆ . 
4. ຸກທາຓແປຄຓຘີຈັຘໆທຌຂບຄຘາຌບບກຖຈິຉໍໆ ຘາຌຍໆໍບບກຖຈິກືຌັ ເຆັໆ ຌ: ດາເຓຈັທາຓ

ແປຄ 50 ຓກ ຓຘໆີທຌຎະກບຍບືໆ ຌ ໃຌຘູຈຉໍາຖາ ຸກໂຉເຎັຌເິໆ ຄຌຶໆ ຄຂບຄເດາເຓຈັ ທາຓ
ແປຄ 100 ຓກ ເຎັຌຉ຺ ຌ. 

ຘໍາຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ຓຎີະຖຓິາຌຉທ຺ດາໃຌຘູຈຉໍາຖາຉໍໆ ນຖາງ (<5%) ເຆັໆ ຌ: 
high potency drug ຌໍ າໜກັຖທຓຂບຄປູຍແຍຍດາຌັ ຌ ທຌຓໆີາໃກ ຽຄກຍັຸກ
ທາຓແປຄ (ດໆູໃຌຘໆທຄ ±10% ຂບຄຌໍ າໜກັຖທຓ) ໂຈງຘຈັຘໆທຌຂບຄຘາຌ ຍໆໍບບກຖຈິ
ຂບຄຄັຘບຄທາຓແປຄທຌກືຌັ. 
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5. ເຘັ ຌຘະແຈຄ ກາຌຖະຖາງຂບຄດາີໆ ທາຓແປຄບືໆ ຌ ເຓືໆ ບຽຍກຍັທາຓແປຄຂບຄຆຸຈ
ຏະຖຈິີໆ ໃຆ ໃຌກາຌຘກຶຘາ ໃຌຓະຌຸຈ ກືຌັ ຑາງໃຉ ຘະຑາທະຈຽທກຌັ (similarity 

(f2)>50) 
ຊາຂະໜາຈທາຓແປຄໃໝໆດໆູຑາງໃຌຆໆທຄຂະໜາຈີໆ ຈ ປຍັກາຌປຍັປບຄແຖ ທ 

ແຖະ ດໆູຑາງໃຉ  ເຄ ືໆບຌໄຂີໆ ກທໆາຂ າຄເຄິ, ຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ຂະໜາຈທາຓແປຄຌັ ຌ ຍໆໍ
ຉ ບຄເປຈັກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ. 

6.5. ນາກຑຍ຺ກາຌເກຈີ suprabioavailibility ເຆັໆ ຌ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຑຈັະຌາຂຶ ຌໃໝໆ ຓຎີະຖຓິາຌ
ກາຌຈູຈຆຓຶນຖາງກທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ໄຈ ຈ຺ະຍຽຌແຖ ທຌັ ຌ ທາຓຑິາຖະຌາຎັຍຎຸຄຘູຈ
ຉໍາຖາໃນ ຓຂີະນຌາຈທາຓແປຄຖຸຈຖຄ຺. ໃຌກຖໍະຌຌີີ ທາຓຖາງຄາຌຏຌ຺ກາຌຑຈັະຌາາຄຈ າຌ
ຆທີະເຑຘຈັຆະກາໍ (Biopharmaceutic)  ແຖະ ໃນ ດໆືຌຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາຎໆຽຍຽຍຆທີະຎະຘຈິິ
ຏຌ຺ຖະນທໆາຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ໃໝໆີໆ ໄຈ ຎັຍຎຸຄຘູຈຉໍາຖາ ແຖ ທ ກຍັຏະຖຈຉິະຑຌັີໆ ໄຈ ປຍັປບຄ
ແຖ ທຌາໍ. 
 ໃຌກຖໍະຌີີໆ ຍໆໍຉ ບຄກາຌຎັຍຎຸຄຘູຈຉໍາຖາ ຂະໜາຈກາຌໃນ ດາຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ເກຈີ 

suprabioavailibility ຉ ບຄຓຏີຌ຺ກາຌຘກຶຘາາຄຈ າຌຖຌິກິ ເຑືໆ ບດືຌດັຌທາຓຎບຈໄຑ ແຖະ
ຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄດາ ໂຈງີໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຈັໆ ຄກໆາທ ະຊທໆືາ ຍໆໍຓີທາຓເ຺ໆ າຽຓຏຌ຺ກາຌ
ຎໆິຌຎ຺ທກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັບ າຄບຄີ ແຖະ ບຄ຺ກາຌຸ ຓບຄຈ າຌດາ ະຑິາຖະຌາໃນ ຘູຈຉໍາຖາດາ
ຈັໆ ຄກໆາທຂຶ ຌະຍຽຌເຎັຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ດາໃໝໆ. ເຑືໆ ບນຖກີຖ ຽຄທາຓຘຍັຘຌ຺ຂບຄຏູ ຘັໆ ຄໃຆ ດາ 
ແຖະ ຌ຺ເຍັ ແຌະຌາໍໃນ ຆືໆ ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ເກຈີ suprabioavailibility ແຉກຉໆາຄາກ
ຏະຖຈິຉະຑຌັເຈຓີ ີໆ ໄຈ ປຍັກາຌປຍັປບຄແຖ ທ. ຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ເກຈີ suprabioavailibility ຍໆໍ
ຘາຓາຈໃຆ ຈ຺ແຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຌັຉ຺ ຌແຍຍໄຈ . 
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ເບກະຘາຌັຈຉິຈ1 

ໍານງໍ 1: 
Cmax  Maximal plasma concentration 

Cmim  Minimal plasma concentration 

Cav  average plasma concentration 

Tmax  time passed since administration at which the plasma concentration 
maximum occurs 

AUC1  area under the plasma concentration curve from administration to last 
observed concentration a time 1 

AUC ∞  area under the plasma concentration curve extrapolated to infinite time 

AUCt  AUC during a dosage interval in steady state 

MRT   mean residence time 

Aet  Cumulative urinary excretion from administration until time 1 

Ae∞  Cumulative urinary excretion from administration to infinite time 

t1/2  Plasma concentration half-life 

Fluctuation  (Cmax-Cmin)/Cav 

Swing  (Cmax-Cmin)/Cmin 

dAe/dt  rate of drug excretion in unine 

(dAe/dt)max maximal rate of drug excretion in urine 
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ເບກະຘາຌັຈຉິຈ 2 

ກາຌ຺ຈຘບຍກາຌຖະຖາງ (Dissolution Testing) 
 
 ຏະຖຈິຉະຑຌັຎະກບຍຈ ທງຉທ຺ດາຘໍາຌັ, ຉທ຺ດາຍໆໍຘໍາຌັ ແຖະ ບຈັຉາຘໆທຌຂບຄຘໆທຌຎະກບຍຄັ
ຘບຄຌີ  ເຆິໆ ຄກາຌເຖບືຈຆະຌຈິຂບຄຘໆທຌຎະກບຍຉທ຺ດາ ຍໆໍຘໍາຌັ ແຖະ ຂັ ຌຉບຌກາຌຏະຖຈິເຑືໆ ບໃນ ໄຈ ຏະຖຈິ
ຉະຑຌັດາຌັ ຌ ຂຶ ຌກຍັຘໆທຌຎະກບຍ, ຸຌຘຓ຺ຍຈັາຄທຈັຊຸເຓ,ີ ຸຌຘຓ຺ຍຈັຂບຄຐໆຸຌດາ ແຖະ ກາຌຈູຈຆຓຶ 
ຆິໆ ຄຄັໝຈ຺ຌີ ເປຈັໃນ ຓຖີກັຆະຌະກາຌຖະຖາງຘະເຑາະ ໃຌແຉໆຖະຏະຖຈິຉະຑຌັ. 
 ໃຌຖະນທໆາຄກາຌຑຈັະຌາດາ, ກາຌຈ຺ຘບຍກາຌຖະຖາງເຎັຌເືໆ ບຄຓໃືຌກາຌາໍແຌກຎັຈໃຉໆາຄ 
ໃຌກາຌຘ າຄຘູຈຉໍາຖາດາ ເຆິໆ ຄບາຈະຘ຺ໆ ຄຏຌ຺ີໆ ຘໍາຌັຉໍໆ ຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ. ເຓືໆ ບຘາຓາຈກາໍຌຈ຺ຘູຈ
, ຘໆທຌຎະກບຍ ແຖະ ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິໄຈ ແຖ ທ ະໃຆ ກາຌຈ຺ຘບຍກາຌຖະຖາງໃຌກາຌທຍຸຓຸຌ
ຌະຑາຍຂບຄກາຌເຑີໆ ຓຂະໜາຈກາຌຏະຖຈິ (scale up)  ແຖະ ຂະໜາຈຆຸຈຏະຖຈິ ເຑືໆ ບາໍໜາງ . ເຑືໆ ບໃນ 
ໝັ ຌໃທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ຓີທາຓຘະໝໆໍາຘະເນຌກີຌັໃຌແຉໆຖະຆຸຈຏະຖຈິ ແຖະ ເຘັ ຌຘະແຈຄກາຌຖະຖາງ 
(dissolution profile) ງຄັຄ຺ກືຌັກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັໃຌຆຸຈກາຌຏະຖຈິີໆ ໃຆ ໃຌກາຌຘກຶຘາທໄິາຄຖິ
ຌກິຘໍີາຌັ. ຌບກາກຌີ , ກາຌຈ຺ຘບຍກາຌຖະຖາງ ຘາຓາຈໃຆ ເຎັຌຂໍ ຓູຌ ຘະໜຍັຘະໜຌູ ໃຌກາຌຘກຶຘາ 
ຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາໃໝໆ. ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ີໆ ງບຓປຍັທໆາກືຌັ 
ນຖ ືກາຌຎໆຽຌແຎຄບືໆ ຌ. 
 ຈັໆ ຄຌັ ຌ, ກາຌຘກຶຘາກາຌຖະຖາງ ຶໆ ຄຓີຈຸຎະຘຄ຺ຈັໆ ຄຉໍໆ ໄຎຌີ : 
ກ. ກາຌປຍັຎະກຌັຸຌຌະຑາຍ: 

- ເຑືໆ ບໃນ ໄຈ ຂໍ ຓູຌຂບຄຆຸຈກາຌຏະຖຈິຈ຺ຖບຄີໆ ຌາໍໃຆ ໃຌກາຌຘກຶຘາຎະຘຈິຏິຌ຺/ຆທີະຘຓ຺
ຓູຌ ແຖະ ກາຌຘກຶຘາທໄິາຄຖຌິກິີໆ ຘໍາຌັ (povital clinical studies) ເຆິໆ ຄຌາໍຓາ
ໃຆ ຘະໜຍັຘະໜຌູກາຌກາໍຌຈ຺ຂບຍເຂຈຓາຈຉະຊາຌ (specification) ຘໍາຖຍັກາຌທຍ
ຸຓຸຌຌະຑາຍ. 

- ເຑືໆ ບເຎັຌເືໆ ບຄຓໃືຌກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ເຆິໆ ຄຘະແຈຄໃນ ເນຌັເຊຄິທາຓຘະໝໆໍາຘະເນ
ຓ ີໃຌກາຌຏະຖຈິ. 

- ເຑືໆ ບໃນ ໄຈ ຂໍ ຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັບ າຄບຄີີໆ ໃຆ ໃຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຎະຘຈິຏິຌ຺/ຆທີະຘຓ຺
ຓູຌ ແຖະ ກາຌຘກຶຘາທໄິາຄຖຌິກິີໆ ຘໍາຌັ. 

ຂ. ເຎັຌຉທ຺ບະຌຸຓາຌເຊຄິກາຌກາໍຌຈ຺ຆທີະຘຓ຺ຓູຌ: 
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- ເຑືໆ ບຘະແຈຄເຊຄິທາຓກືຌັຖະນທໆາຄ ຏະຖຈິຉະຑຌັບ າຄບຄີ າກຎະເຑຈຉໆາຄ.  
- ເຑືໆ ບຘະແຈຄເຊຄິທາຓກືຌັຖະນທໆາຄ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ຓຘູີຈຉໍາຖາຉໆາຄກຌັ ຓຘີາບບກຖຈິຉທ຺ຈຽທ

ກຌັ (ໝາງເຊຄິ ກາຌຎໆຽຌແຎຄບືໆ ຌ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາໃໝໆ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ງບຓປຍັທໆາຌື
ກຌັ) ກາຌຏະຖຈິດາບ າຄບຄີ). 

- ເຑືໆ ບຖທຍຖທຓຂໍ ຓູຌທາຓຘະໝໆໍາຘະເໝ ີ ຖະນທໆາຄກາຌຏະຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ (ຄັຏະຖຈິ
ຉະຑຌັດາບ າຄບຄີ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຈ຺ຘບຍ) ຌໍາຓາໃຆ ເຎັຌຂໍ ຓູຌໃຌກາຌຈັເຖບືກຆຸຈຏະຖຈິ
ີໆ ເໝາະຘຓ຺ຘໍາຖຍັກາຌຘກຶຘາໃຌຓະຌຸຈ. 

ທິກີາຌຈ຺ຖບຄກາຌຖະຖາງທຌເຎັຌໄຎຉາຓຂໍ ກາໍຌຈ຺ຂບຄກາຌຏະຖຈິຘູຈຉໍາຖາດາ ງກ຺
ເທັ ຌແຉໆກາຌກາໍຌຈ຺ຈັໆ ຄກໆາທ ຌັ ຌ ຍໆໍເໝາະຘຓ຺ີໆ ະຌາໍຓາໃຆ . ຘາຓາຈເປຈັກາຌຈ຺ຘບຍກາຌຖະຖາງ
ຈ ທງທິີໆ ບືໆ ຌ ເຆິໆ ຄະຉ ບຄຑິາຖະຌາທໆາ ທິກີາຌຈ຺ຘບຍຌັ ຌ ຘາຓາຈີໆ ະແງກໃນ ເນຌັທາຓ
ແຉກຉໆາຄ ຖະນທໆາຄຆຸຈຏະຖຈິງີບຓປຍັໄຈ  ແຖະ ຆຸຈຏະຖຈິີໆ ງບຓປຍັຍໆໍໄຈ  ເຓ ືໆ ບຌາໍຓາໃຆ ໃຌຓະ
ຌຸຈ. 

“ຊາຘາຌບບກຖຈິຓກີາຌຖະຖາງຘູຄ, າຈນທຄັໄຈ ທໆາ ຓຌັະຍໆໍກໍໆ ໃນ ເກຈີຍຌັນາຈ າຌຆທີະ
ຎະຘຈິຏິຌ຺, ຘຓ຺ຍ຺ກຍັເຎັຌຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ຓບີຈັຉາກາຌຖະຖາງໄທ ໃຌຆໆທຄ pH ຂບຄາຄເຈີ
ຌບານາຌ ຘາຓາຈງກ຺ເທັ ຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈໄຈ . ຄັຌີ ຂຶ ຌດໆູກຍັຂໍ ຓູຌີໆ ຓດໆູີກໆບຌ
ໜາ ແຖະ ເຘັ ຌຘະແຈຄກາຌຖະຖາງຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາຈ຺ຘບຍກືຌັກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ າຄບຄີ 
ຑາງໃຌຘະເຑາະທະກາຌຈ຺ຘບຍີໆ ຘາຓາຈແງກທາຓແຉກຉໆາຄໄຈ  ຈັໆ ຄຖາງຖະບຽຈຉາຓເກຌກາຌ
ຑິາຖະຌາໃຌຂໍ  5.1.1. ກາຌຎຽຍຽຍທາຓກືຌັຂບຄເຘັ ຌຘະແຈຄກາຌຖະຖາງຉ ບຄຈ຺ຘບຍດໆາຄ
ໜ ບງ 3 ຈຸເທຖາ ໃຌກາຌເປຈັກາຌຖະຖາງ (medium)  3 ຆະຌຈິ (ໂຈງຎ຺ກກະຉ ິpH ະດໆູໃຌ
ຆໆທຄ 1-6.8 ແຉໆໃຌຍາຄກຖໍະຌ ີບາຈາໍເຎັຌຉ ບຄຈ຺ຘບຍໃຌຆໆທຄ pH 1-8). 
 ໃຌກຖໍະຌຉີທ຺ດາຘໍາຌັ ນຖ ື ຘໆທຌຎະກບຍຉທ຺ດາ ຍໆໍຘໍາຌັ ຍໆໍໄທຉໍໆ  pH ບາຈຘາຓາຈຈ຺
ຘບຍກາຌຖະຖາງໃຌຘາຌຖະຖາງ ຍຍັເຒີ ຑຽຄ 2 ຆະຌຈິ. 
 ຊາຘາຌບບກຖຈິຓໆີາກາຌຖະຖາງຉໍໆ າ ແຖະ ຓກີາຌຆຓຶຏໆາຌຖຸຄັຘູຄ, ຂັ ຌຉບຌກາຌກາໍຌຈ຺
ບຈັຉາກາຌຈູຈຆຓຶດາ ແຓໆຂັ ຌຉບຌກາຌຖະຖາງຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ຖທຓຄັກຖໍະຌີີໆ ຘໆທຌ
ຎະກບຍຉທ຺ດາ ຍໆໍຘໍາຌັຉທ຺ໃຈຉທ຺ໜຶໆ ຄ ເຎັຌຉທ຺ທຍຸຓກາຌຎ຺ຈຎໆບງດາບບກາກຏະຖຈິຉະຑຌັ
ດາ ແຖະ ຘ຺ໆ ຄຏຌ຺ຉໍໆ ຓາເຊຄິຂັ ຌຉບຌກາຌຖະຖາງຂບຄຉທ຺ດາຘໍາຌັ. 
 ໃຌກຖໍະຌຈີັໆ ຄກໆາທ ຌີ ທຌເປຈັກາຌຈ຺ຘບຍຑາງໃຉ ຘະຑາທະຉໆາຄ ແຖະ ທຌະຉ ບຄຓີ
ກາຌຈິໄຖໆຈຸເທຖາໃຌກາຌຘໆຸຓຉທ຺ດໆາຄ ຘໍາຖຍັທຈັແກຎະຖຓິາຌກາຌຖະຖາງ/ຎ຺ຈຎໆບງດາີໆ

ຑຽຄຑໍ. ໂຈງຉ ບຄເກຍັຉທ຺ດໆາຄຈ຺ປບຈຉທ຺ຖະຖາງບບກຓາໄຈ  90% ນຖ ື ເຊຄິຈຸຘູຄຘຸຈີໆ ເຘັ ຌຘະ



 

 39 

ແຈຄກາຌຖະຖາງເຖີໆ ຓໂ ຄ. ທາຓປຍັປູ ກໆຽທກຍັຸຌຘຓ຺ຍຍັກາຌຖະຖາງຑາງໃຌຘະຑາທະຉໆາຄ 
ີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັ ເຆໆຌັ pH ກາຌກທຌຘາຌຖະຖາງ, ທາແປຄຂບຄ ໄບບຌ, ຘາຌຖຈ຺ທາຓໜຽທ, 
ແປຄຈຌັ ໂບຘໂຓຘຈິ ເຆິໆ ຄຓີທາຓຘໍາຌັເຑາະບາຈຘ຺ໆ ຄຏຌ຺ຉໍໆ ຑຈິກິາໍກາຌຖະຖາງຂບຄດາປູຍແຍຍ
ຂບຄແຂຄ ຑາງໃຉ ຘະຑາທະຂບຄປໆາຄກາງຓະຌຸຈ ໂຈງຍໆໍຂຶ ຌກຍັຸຌຘຓ຺ຍຈັາຄທຈັຊຸເຓຂີບຄຉທ຺ດາ
ຘໍາຌັ. ບາຈໃຆ ກາຌບບກແຍຍຈ຺ຖບຄາຄຘະຊຉິິີໆ ເໝໝາະຘຓ຺ ເຑືໆ ບກທຈຘບຍ ຑາຕາຓເິຉ ີີໆ ຘໍາ
ຌັຉໆາຄ ແຖະ ໃນ ໄຈ ຘະຑາທະກາຌຈ຺ຘບຍີໆ ເໝາະຘຓ຺, ບາຈໃຆ ທິໃີຈໃຌກາຌຈ຺ຘບຍທາຓ
ກືຌັຂບຄເຘັ ຌຘະແຈຄ ກາຌຖະຖາງກໍໆ ໄຈ  ຊ າຘາຓາຈຘະແຈຄເນຈຏຌ຺ີໆ ເໝາະຘຓ຺. 
 ກາຌຎຽຍຽຍທາຓກືຌັຂບຄເຘັ ຌຘະແຈຄ ກາຌຖະຖາງ ຘາຓາຈໃຆ ທິີໆ  model-
independent ນຖ ື model-dependenct ຉທ຺ດໆາຄເຆັໆ ຌ ໂຈງກາຌ ຈ຺ຊບງາຄເຘັ ຌຘະແຈຄ 
(linear regression) ຂບຄເຎີເຆຌັກາຌຖະຖາງ ຈຸເທຖາີໆ ກາໍຌຈ຺ ໂຈງກາຌຎຽຍຽຍ ຑາຕາຓິ
ເຉ ີຉໆາຄ າຄຘະຊຉິຂິບຄ Weibull function ນຖ ືໂຈງກາຌຈິໄຖໆໆາຎັຈໃທາຓກືຌັ ຈັໆ ຄຖໆຸຓ
ຌີ : 

∫        

[
 
 
 
 
 

   

√
  

∑  ̅      
     ̅     

 ]
 
 
 
 
 

 

ໂຈງີໆ : 
f2 ແຓໆຌ ຎັຈ ໃທາຓກືຌັ. 
n ແຓໆຌາໍຌທຌຈຸີໆ ຘໆຸຓຉທ຺ດໆາຄ 
 ̅    ແຓໆຌໆາຘະເຖໆງຂບຄເຎີເຆຌັກາຌຖະຖາງຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັບ າຄບຄີີໆ ເທຖາ t 
 ̅     ແຓໆຌໆາຘະເຖໆງເຎີເຆຌັກາຌຖະຖາງຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາຈ຺ຘບຍີໆ ເທຖາ t 

 ດໆາຄໜ ບງ 3 ຈຸເທຖາ (ຍໆໍຖທຓີໆ ເທຖາ 08). 
 າໍຌທຌຉທ຺ດໆາຄີໆ ໃຆ ໃຌກາຌຘກຶຘາຄັຏະຖຈິຉະຑຌັດາຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ

ບ າຄບຄີ ຖະ 12 ໜໆທງ (ເຓຈັ, ແຍຆູຌ ນຖ ືບືໆ ຌ) ຸກຈຸເທຖາ. 
 ເຎີເຆຌັທາຓຍໆຽຍເຍຌ ຂບຄກາຌຖະຖາງໃຌແຉໆຖະຏະຖຈິຉະຑຌັ ຉ ບຄຍໆໍເກຌີ 10% ຉັ ຄ

ແຉໆຈຸເທຖາີໆ  2 ເຊຄິຈຸຘຸຈ າງ. 
ໆາ f2  ຓໆີາດໆູໃຌຆໆທຄ 50-100 ຶໆ ຄະງບຓປຍັທໆາເຘັ ຌຘະແຈຄກຌຖະຍາງຂຄ

ຏະຖຈິຉະຑຌັຈ຺ຘບຍ ກືຌັກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັບ າຄບຄີ ໃຌກຖໍະຌທໆີາເຘັ ຌຘະແຈຄ ແຖະ 
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ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຈ຺ຘບຍຖະຖາງກືຌັກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັບ າຄບ ີ ໂຈງຍໆໍາໍເຎັຌຎະເຓຌີໆາ
າຄະຌຈິຘາຈ. 
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ເບກະຘາຌັຈຉິຈ 3 

ປູຍແຍຍກາຌຖາງຄາຌກາຌຘຶກຘາຆີທະຘ຺ຓຓູຌ 

ຖາງຄາຌຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ທຌຎະກບຍຈ ທງນທ຺ຂໍ ຈັໆ ຄຉໍໆ ໄຎຌີ : 

1. ເບກະຘາຌໜານທ຺ຂໍ  (Title page) 
1.1. ນທ຺ຂໍ ີໆ ເປຈັກາຌຘກຶຘາ (Study title) 
1.2. ຆືໆ ຏູ ໃນ ຌຶປບຌກາຌຘກຶຘາ (Name of Sponsor) 
1.3. ຆືໆ ຘະຊາຍຌັີໆ ເປຈັກາຌຘກຶຘາ (Name of Institution) 
1.4. ຆືໆ  ແຖະ ີໆ ງໆູຘະຊາຌີໆ ຈ຺ຖບຄໃຌບາຘາຘະຓກັ(Name and address of clinical 

laboratory) 
1.5. ຆືໆ  ແຖະ ີໆ ດໆູຂບຄຘະຊາຌີໆ ກທຈທເິາະ (Name and address of analytical laboratory) 
1.6. ຆືໆ , ີໆ ດໆູ ແຖະ ໝາງເຖກໂຖະຘຍັ ຏູ ີໆ ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ (Principal Investigator) 
1.7. ຆືໆ ີໆ ດໆູ ແຖະ ເຖກໂຖະຘຍັ ຏູ ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາາຄຖຌິກິ (Clinical Investigator) 
1.8. ຆືໆ ີໆ ດໆູ ແຖະ ໝາງເຖກໂຖະຘຍັຂບຄຏູ ຈໍາເຌຌີກາຌທເິາະ (Analytical Investigator) 
1.9. ຆືໆ ີໆ ດໆູ ແຖະໝາງເຖກຏູ ຈໍາເຌຌີກາຌກທຈທເິາະ າຄ ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ແຖະ/ນຖ ືາຄຘະຊຉິ ິ

(Pharmacokenetic and/or statistic investigator) 
1.10. ຆືໆ  ີໆ ດໆູ ແຖະ ໝາງເຖກໂຖະຘຍັຏູ ປໆທຓຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາບືໆ ຌ  
1.11. ທຌັີໆ ີໆ ກາຌຘກຶຘາຈ຺ຖບຄໃຌບາຘາຘະຓກັ. 
1.12. ຖາງເຆຌັຏູ ທໄິນຖກັ ແຖະ ຏູ ປໆທຓຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ. 

2. ຘະນຖຸຍນງໍ ກາຌຘກຶຘາ. 
3. ຘາຖະຍາຌ. 
4. ໍາງໍ  ແຖະ ບະຍິາງໍາຘຍັ. 
5. ໍາຌາໍ. 
6. ຈຸຎະຘຄ຺. 
7. ຂໍ ຓູຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາ. 

7.1. ຂໍ ຓູຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາ (Product information) 
- ຆືໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັຈ຺ຘບຍ. 
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- ຉທ຺ດາຘໍາຌັ, ທາຓແປຄ ແຖະ ປູຍແຍຍ. 
- ຆຸຈຏະຖຈິ, ທຌັຏີະຖຈິ ແຖະ ທຌັໝຈ຺ບາງຸ. 
- ຘໆທຌຎະຘຓ຺ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ. 
- ຂບຍເຂຈຓາຈຉະຊາຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ (Finish Product Specification) 
- ຆືໆ  ແຖະ ີໆ ດໆູຂບຄຏູ ຏະຖຈິ. 

7.2. ຂໍ ຓູຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ າຄບຄີ. 
- ຆືໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ. 
- ຉທ຺ດາຘໍາຌັ, ທາຓແປຄ ແຖະ ປູຍແຍຍ. 
- ຆຸຈີໆ ຏະຖຈິ, ທຌັຏີະຖຈິ, ທຌັໝຈ຺ບາງຸ. 
- ຆືໆ  ແຖະ ີໆ ດໆູຂບຄຍໍຖຘິຈັ/ໂປຄຄາຌຏະຖຈິ. 
- ຆືໆ  ແຖະ ີໆ ດໆູຍໍຖຘິຈັຌາໍຘ຺ໆ ຄ ນຖ ືເ າ຺ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ. 

7.3. ຂໍ ຓູຌທາຓເ຺ໆ າຽຓາຄຈ າຌ ດາ. 
- ຎະຖຓິາຌຉທ຺ດາຘໍາຌັຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ າຄບຄີ. 
- ທາຓຘະໝໆໍາຘະເໜຂີບຄຉທ຺ດາຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັບ າຄບຄີ. 
- ເຘັ ຌຘະແຈຄກາຌຖະຖາງຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັບ າຄບຄີ. 

7.4. ໜຄັຘປືຍັປບຄຂບຄຏູ ຏະຖຈິທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັຈ຺ຘບຍກືຌັກຍັດາີໆ າໍໜໆາງໃຌ ບຄຉະນຖາຈ. 
8. ທິີໆ ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ (Study Methods) 

8.1. ທິກີາຌທເິາະ ແຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຊກືຉ ບຄທິີໆ ກາຌທເິາະ (Assay Methodology 
and Validaton) 

- ຖາງຖະບຽຈທິກີາຌທເິາະ. 
- ທິກີາຌກທຈຘບຍທິກີາຌທເິາະ. 

8.2. ກາຌຘກຶຘາໃຌບາຘາຘະຓກັ. 
- ປູຍແຍຍກາຌຘກຶຘາ. 
- ບາຘາຘະຓກັ. 
- ທິກີາຌຆໆຸຓຉທ຺ດໆາຄ. 
- ກາຌໃນ ດາ. 
- ກາຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄ. 
- ກາຌເຐ຺າຖະທຄັບາຘາຘະຓກັ. 

8.3. ທິກີາຌທເິາະ ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ແຖະ ກາຌຈິໄຖໆາຄຘະຊຉິ.ິ 
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- ບະຍິາງໍາຆຍັ ແຖະ ທິກີາຌຈິໄຖໆ. 
9. ຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາ ແຖະ ກາຌບະຍິາງ. 

9.1. ຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຊກືຉ ບຄຂບຄທິກີາຌ (Summary of Validation) 
- ຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາຈ຺ຖບຄໃຌບາຘາຘະຓກັ. 
- ຖາງຖະບຽຈຂບຄ clinical activities 
- ກາຌຍໆຽຄເຍຌໂຄປໆາຄ. 
- ຏຌ຺ກາຌກທຈຘບຍຎະຉຍິຈັກາຌໃຆ ດາ, ກາຌກທຈປໆາຄກາງ ແຖະ ກາຌກທຈທິໃາຄນ ບຄຎະຉຍິຈັ

ກາຌຂບຄບາຘາຘະຓກັ. 
- ຂໍ ຓູຌບາກາຌີໆ ຍໆໍເຑິໆ ຄຎາຊະໜາ (Adverse reactions report)  ໂຈງຎຽຍຽຍຖະນທໆາຄຏະ

ຖຈິຉະຑຌັຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັບ າຄບຄີ. 
9.2. ຏຌ຺ກາຌທເິາະຂໍ ຓູຌາຄ ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ. 

- ຖະຈຍັດາໃຌເຖບືຈີໆ ເທຖາຉໆາຄ ແຖະ ຘະຊຉິ.ິ 
- ຉາຉະຖາຄຘະແຈຄຂໍ ຓູຌຂບຄຑາຕາຓເິຉ ີາຄຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ຂບຄບາຘາຘະຓກັ ແຖະ ຘະຊຉິ.ິ 
- ປູຍຑາຍເຘັ ຌຘະແຈຄທາຓຘໍາຑຌັຂບຄຖະຈຍັຘະເຖໆງຂບຄດາ ໃຌຑຖາຘະຓາ ແຖະ ເທຖາຂບຄບາຘາ

ຘະຓກັແຉໆຖະຌ຺. 
9.3. ຏຌ຺ກາຌທເິາະາຄຘະຊຉິ.ິ 

- ກາຌຑິາຖະຌາາຄຘະຊຉິ.ິ 
- ຘະນຖຸຍຂໍ ຓູຌຘໍາຌັາຄຘະຊຉິ.ິ 
- ຘະນຖຸຍຂໍ ຓູຌຑາຕາຓເິຉີາຄຘະຊຉິ.ິ 
- ກາຌທເິາະທາຓແຎຎທຌ. 
- ກາຌຎະເຓຌີຏຌ຺ຂບຄາໍຈຍັກາຌໃນ ດາ ຆໆທຄເທຖາ ແຖະ ຘູຈຉໍາຖາ. 
- ກາຌຈິໄຖໆ 90% Confidence interval ຂບຄຏຌ຺ຉໆາຄ ນຖ ືຘຈັຘໆທຌຂບຄ ຑາຕາຓເິຉ ີນຖກັີໆ ດໆູ

ໃຌປູຍ log transformed. 
10. ຘະນຖຸຍກາຌຘກຶຘາ (Conclusion) 
11. ເບກຘາຌຈັຉຈິ. 

11.1. ໂຄປໆາຄກາຌບະຌຸຓຈັ (Protocol and approval) 
- ໜຄັຘບຶະຌຸຓຈັໂຄປໆາຄກາຌຘກຶຘາ ບບກໂຈງ ບຄ຺ກາຌຸ ຓບຄຈ າຌດາ (Letter of approval of 

protocol from FDA) 
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- ໜຄັຘບຶະຌຸຓຈັາກະຌະກາໍຓະກາຌທໄິຎະາໍຘະຊາຌຍຌັ/ະຌະກາໍຓະກາຌຑິາຖະຌາຈ າຌະຖິ
ງະໍາ (Letter of Approval of Institutional Review Board/Independent Ethical 
Committee) 

- ໂຄປໆາຄກາຌຘກຶຘາ (study protocol) 
- ຉທ຺ດໆາຄໜຄັຘຘືະແຈຄກາຌງຌິງບຓ (Consent form) 

11.2. ຂໍ ຓູຌຂບຄກາຌທເິາະ. 
- ໂຕຓາໂຉແກຕຓ ຂບຄບາຘາຘະຓກັໃຌກາຌທເິາະຉທ຺ດໆາຄດໆາຄໜ ບງ 20%. 
- ໂຕຓາໂຉແກຕຓ ຂບຄກາຌກທຈຘບຍທິກີາຌທເິາະ  

11.3. ໜຄັຘປຶຍັປບຄຓາຈຉະຊາຌີໆ ຘກຶຘາຈ຺ຖບຄໃຌບາຘາຘະຓກັ. 
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ເບກຘາຌຈັຉ ິ3 
ຸຌຘຓ຺ຍຍັຂບຄຏູ ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ 

1. ຓຸີຌທຸຈກິາຌຘກຶຘາຘາຓາຈປຍັຏຈິຆບຍທຽກຄາຌຘກຶຘາທໄິໃຌຓະຌຸຈໃນ ເຎັຌໄຎໄຈ ດໆາຄເໝາະຘຓ຺. 
2. ຓີທາຓຸ ຓເງີໃຌກາຌຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາດາຉາຓີໆ ຖະຍຸໄທ ໃຌໂຄປໆາຄ ໆູຓທືໄິເບກະຘາຌຂບຄດາ ແຖະ 

ຂໍ ຓູຌບືໆ ຌ ຆຶໆ ຄຏູ ໃນ ຌຶປບຌກາຌທໄິ ຘະໜບຄໃນ . 
3. ຓີທາຓປູ  ແຖະ ໄຈ ປຍັກາຌບຍ຺ປຓ຺ກໆຽທກຍັ ນຖກັກາຌກາຌຎະຉຍິຈັນ ບຄທເິາະີໆ ຈ ີແຖະ ກາຌຎະຉຍິຈັ

ກາຌຈ຺ຘບຍດາີໆ ຈ ີແຖະ ຂໍ ກາໍຌຈ຺ຂບຄ ບຄ຺ກາຌຸ ຓບຄຈ າຌດາ. 
4. ງຌິງບຓໃນ ຏູ ໃນ ຌຶປບຌ ແຖະ ເ຺ າໜ າີໆ  ບຄ຺ກາຌຸ ຓບຄຈ າຌບານາຌ ແຖະ ດາ ຉຈິຉາຓ ແຖະ ເຂ຺ າກທຈ

ຘບຍທິກີາຌຈໍາເຌຌີກາຌໄຈ . 
5. ຓເີທຖາຑຽຄຑໍີໆ ະຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາທໄິຑາງໃຌໄຖງະີໆ ກາໍຌຈ຺ໄທ ໃຌໂຄປໆາຄ. 
6. ຓຘີະຊາຌີໆ , ເືໆ ບຄຓ ືແຖະ ບຸຎະກບຌ ກທຈ, ຉະນຖບຈຏູ ປໆທຓຈໍາເຌຌີກາຌີໆ ຓຸີຌຘຓ຺ຍຈັ າໍຌທຌຑຽຄຑໍ 

ຶໆ ຄະຘາຓາຈຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ ໄຈ ດໆາຄເໝາະຘຓ຺ ແຖະ ຎບຈໄຑ ຉະນຖບຈໄຖງະີໆ ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ. 
7. ຘາຓາຈຘະເນຌຖີາງຆືໆ  ຍຸກະຖາກບຌີໆ ຓຸີຌຘຓ຺ຍຈັບືໆ ຌ ເຆິໆ ຄຏູ ຈໍາເຌຌີກາຌ ໄຈ ຓບຍໝາງໜາີໆ ີໆ ຘໍາຌັ

ກໆຽທກຍັກາຌຈ຺ຖບຄໃນ ເປຈັ (ຏູ ປໆທຓຈໍາເຌຌີກາຌ). 
8. ຓີທາຓບາຈຘາຓາຈໃຌກາຌຈັເຖບືກບາຘາຘະຓກັ ຉາຓາໍຌທຌ ແຖະ ໄຖງະເທຖາີໆ ກາໍຌຈ຺. 
9. ຘາຓາຈຘະໜບຄໃນ ຓແີຑຈໝໍ, ຌັຉະແຑຈ, ຍຸກະຖາກບຌາຄກາຌແຑຈ, ບຸຎະກບຌກາຌແຑຈ ແຖະ ດາ

ີໆ ເໝາະຘຓ຺ ເຆຄິຘາຓາຈໃນ ກາຌຎໆິຌຎ຺ທບາຘາຌຘະຓກັ ໂຈງຘະເຑາະກຖໍະຌເີກຈີຓບີາກາຌຂ າຄຽຄາກດາປຸຄ
ແປຄ ຄັໃຌໄຖງະີໆ ຈໍາເຌຌີກາຌ ນຖ ືນຖຄັາກຌັ ຌ. 

10. ຏູ ຈໍາເຌຌີກາຌງບຓປຍັແຖະ ຎະຉຍິຈັຉາຓຂໍ ຉກ຺ຖຄ຺ຈໆຄັຌີ : 
10.1. ຈໍາເຌຌີກາຌໃນ ຘບຈໆບຄກຍັ GCP, ຂໍ ກາໍຌຈ຺ຂບຄບຄ຺ກາຌຸ ຓບຄຈ າຌບານາຌ ແຖະ ດາ, ຉາຓ

ໂຄປໆາຄກາຌຘກຶຘາີໆ ຉກ຺ຖຄ຺ໄທ  ແຖະ ຖທຓຄັໄຈ ປຍັທາຓເນຌັຈ ີາກະຌະກາໍຓະກາຌ
ຑິາຖະຌາຈ າຌຌັງາໍາ. 

10.2. ຎະຉຍິຈັຉາຓຂຌັຉບຌເກຍັຍຌັກຶ ແຖະ ກາຌຖາງຄາຌຂໍ ຓູຌ. 
10.3. ບະຌຸຓຈັໃນ ຏູ  ທໆາ າຄນຖ ືຏູ ໃນ ຌຶປບຌ ແຖະ ເ຺ າໜ າີໆ ຂບຄບຄ຺ກາຌຸ ຓບຄບານາຌ ແຖະ ດາ 

ຉຈິຉາຓກທຈກາ ຂໍ ຓູຌໄຈ . 
10.4. ເກຍັເບກະຘາຌີໆ າໍເຎັຌກໆຽທກຍັກາຌຘກຶຘາຉາຓຂໍ ກາໍຌຈ຺ຂບຄ GCP 
10.5. ຖຄ຺ຖາງເຆຌັໃຌໂຄປໆາຄເບກະຘາຌບືໆ ຌ ີໆ ກໆຽທຂ ບຄ ເຑືໆ ບງຌິງບຓຎະຉຍິຈັຉາຓຂໍ ຉກ຺ຖຄ຺ຉໆາຄ.  
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