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຾ຬກະສານທ ວໆໄປຂຬຄຬາຆຽນ ກໞຽວກັບການຂ ໇ນທະບຽນມາທ ໆໃຆກ້ບັຠະນ ຈ 

ພາກທ ໆ I: ຂໍ໇ຠູນກໞຽວກັບຜະລິຈຉະພັນມາ ຿ລະ ຂໍ໇ຠູນທາຄຈໟານ຃ ້ຠ຃ຬຄ ບໍລິຫານ 

ໝວຈ C ຃: ຃ູູ່ຠ ຿ນະນໍາກໞຽວກັບຜະລິຈຉະພັນມາ ຿ລະ ຂໍ໇ຠູນທາຄຈໟານການ຃ ້ຠ຃ຬຄບໍລ ຫານ 

1. ຿ບບຟຬຠ຾ຬກະສານ຃ໍາອໟຬຄ (Application Form) 
ປູຍແຍຍຂບຄແຍຍຒບຓເບກະຘາຌ຃ າປ ໇ບຄ - ເບກະຘາຌຆ ໇ບຌ຋ ໇າງ I 
ຉ ໇ບຄຌ າໃຆ ໇ຑາຘາບຄັກຈິ ແຖະ/ນ   ຑາຘາ຋າຄກາຌຂບຄຎະເ຋ຈຌັ ໇ຌ໅  
 

2. ໜັຄສ ຬະນ ງາຈ (Letter of Authorization) (ໃນບໞຬນທ ໆສາຠາຈບັຄຂັບໃຆ້) 
(ປູຍແຍຍຂບຄໜຄັຘ ບະຌ ງາຈ - ເບກະຘາຌຆ ໇ບຌ຋ ໇າງ II)  

3. ການມັ໇ຄມ ນ: 
 ຘ າຖຍັກາຌຏະຖຈິຉາຓຘຌັງາ (For contract manufacturing) 

ກ. ໃຍບະຌ ງາຈຈ າເຌຌີບ ຈຘານະກ າກາຌດາ ແຖະ ຏູ ໇ຏະຖຈິດາ຋ີໆ ເຎັຌ຃ໆູຘຌັງາ 
ຂ. ຂ ໇ຉກົຖຄົກໆຽທກຍັກາຌຏະຖຈິຉາຓຘຌັງາ 
຃. ໃຍດັ໇ຄດ ຌ GMP ຂບຄຏູ ໇ຏະຖຈິ຋ີໆ ເຎັຌ຃ໆູຘຌັງາ 

 ຘ າຖຍັກາຌຏະຖຈິ “຋ີໆ ດໆູຑາງໃຉ ໇ໃຍບະຌ ງາຈ” (ຘະເຑາະຍາຄຎະເ຋ຈ) 
ກ. ໃຍບະຌ ງາຈຈ າເຌຌີບ ຈຘານະກ າກາຌດາ 
ຂ. ໃຍດັ໇ຄດ ຌ GMP ຂບຄຏູ ໇ຏະຖຈິ 
຃. ຘ າເຌາົຂ ໇ຉກົຖຄົ “຋ີໆ ດໆູຑາງ ໃຉ ໇ໃຍບະຌ ງາຈ”  

 ຘ າຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ຏະນ ຈິດໆູໃຌ຋ ໇ບຄຊິໆ ຌ (ຍ ໆ ຖທຓຖາງກາຌຂ໇າຄເ຋ຄິ) 
ກ. ໃຍບະຌ ງາຈຈ າເຌຌີບ ຈຘານະກ າກາຌດາ 
ຂ. ໃຍດັ໇ຄດ ຌ GMP (ຘະເຑາະຍາຄຎະເ຋ຈ) 

 ຘ າຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາຌ າເຂົ ໇າ 
ກ. ໃຍບະຌ ງາຈຈ າເຌຌີບ ຈຘານະກ າກາຌດາ/ຏູ ໇ຌ າເຂົ ໇າ/ຏູ ໇ຂາງງກົ (ຘະເຑາະຍາຄຎະເ຋ຈ) 
ຂ. ໃຍດັ໇ຄດ ຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ຋ີໆ ບບກໃນ໇ໂຈງ ບຄົກາຌ຅ຈັຉັ ໇ຄ຋ີໆ ຓຘີຈິບະຌ ງາຈ ດໆູໃຌຎະເ຋ຈຉົ ໇ຌກ າເຌຈີຂບຄຘຌິດາ 

ບຄີຉາຓແຍຍຒບຓຂບຄບຄົກາຌບາຌະໄຓໂຖກ຋ີໆ ຓດໆູີໃຌຎະ຅ ຍຌັ (ເບກະຘາຌຆ໇ບຌ຋໇າງ III) 
຃. ແຏຌແຓໆຍຈົຂບຄຍ ຖຘິຈັຏູ ໇ຏະຖຈິດາ (ເທັ ໇ຌແຉໆ ໄຈ ໇ດ ຌຘະເໜ ີຑາງໃຌຘບຄຎີ຋ີໆ ຏໆາຌຓາແຖ ໇ທ) (ຘະເຑາະຍາຄຎະ 

ເ຋ຈ) 
 

4. ສະຫຼາກມາ 
(ເບກະຘາຌຆ໇ບຌ຋໇າງ IV) 
ຉ ໇ບຄຌ າໃຆ ໇ຑາຘາບຄັກຈິ ແຖະ ຑາຘາ຋າຄກາຌຂບຄຎະເ຋ຈຌັ ໇ຌ໅ 
  

5. ຂໍ໇ຠູນຜະລິຈຉະພັນມາ 



5.1 ເບກະຘາຌກ າກຍັດາ (ຐບງດາ) (ເບກະຘາຌຆ໇ບຌ຋໇າງ V) 
ຉ ໇ບຄຌ າໃຆ ໇ຑາຘາບຄັກຈິ ແຖະ ຑາຘາ຋າຄກາຌຂບຄຎະເ຋ຈຌັ ໇ຌ໅ 
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ົໆ ທໄຎ຅ າເຎັຌຉ ໇ບຄຓຑີາຆະຌະຍຌັ຅  
 

5.2 ຘະນ  ຍນງ ໇ກໆຽທກຍັ຃ ຌຖກັຆະຌະຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ (ເບກະຘາຌກໆຽທກຍັຂ ໇ຓູຌຈ ໇າຌດາ (Product Data 
Sheet) (ເບກະຘາຌຆ໇ບຌ຋໇າງ VI) 
ຉ ໇ບຄຌ າໃຆ ໇ຑາຘາບຄັກຈິ ແຖະ ຑາຘາ຋າຄກາຌຂບຄຎະເ຋ຈຌັ ໇ຌ໅ 
ຘະນ  ຍນງ ໇ກໆຽທກຍັ຃ ຌຖກັຆະຌະຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ NCE ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັຌະທະຉະກ າດາ຅າກຆທີະ 
(Biotechnology product) 
 

5.3 ແຏໆຌຑຍັກໆຽທກຍັຂ ໇ຓູຌກາຌຌ າໃຆ ໇ກຍັຘະເຑາະກຍັ຃ຌົເ຅ຍັ PIL (ເບກະຘາຌຆ໇ບຌ຋໇າງ VII) 
ຉ ໇ບຄຌ າໃຆ ໇ຑາຘາບຄັກຈິ ແຖະ ຑາຘາ຋າຄກາຌຂບຄຎະເ຋ຈຌັ ໇ຌ໅ ຅ າເຎັຌຉ ໇ບຄຓ ີແຏໆຌຑຍັຂ ໇ຓູຌແຌະຌ າກາຌຌ າໃຆ ໇
ຘະເຑາະກຍັ຃ຌົເ຅ຍັ ຘ າຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘາຓຌັ (Over-the Counter Products) 

 
ໝາງ຾ຫຈ: 
 
ຑາຘາ຋ີໆ ຌ າໃຆ ໇ຘ າຖຍັເບກະຘາຌ: 
ຉ ໇ບຄຌ າໃຆ ໇ຑາຘາບຄັກຈິ ແຖະ ຑາຘາ຋າຄກາຌຂບຄຎະເ຋ຈ 
ຘ າຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ົໆ ທໄຎ ຍ ໆ ທໆາ຅ະເຎັຌ SPC ນ   ຐບງດາ ແຓໆຌງບຓປຍັໄຈ ໇ 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
຾ຬກະສານຆຬັນທໟາງ I 

ອູບ຿ບບ ຂຬຄ຿ບບຟຬຠ຾ຬກະສານ຃ໍາອໟຬຄ 
 

A. ຖາງຖະບຽຈຂບຄຏູ ໇ງ ໆ ຌເບກະຘາຌ຃ າປ ໇ບຄ ແຖະ ຏູ ໇ຏະຖຈິດາ 

1. ຆ ໆ ຏູ ໇ງ ໆ ຌເບກະຘາຌ຃ າປ ໇ບຄ (ຏູ ໇ ໄຈ ໇ປຍັບະຌ ງາຈໃນ໇຅ າໜໆາງຏະຖຈິຉະຑຌັ) 
2. ຋ີໆ ດໆູຂບຄຏູ ໇ງ ໆ ຌເບກະຘາຌ຃ າປ ໇ບຄ (ຏູ ໇ ໄຈ ໇ປຍັບະຌ ງາຈໃນ໇຅ າໜໆາງຏະຖຈິຉະຑຌັ) 
3. ຆ ໆ ຂບຄຏູ ໇ຏະຖຈິ 
4. ຋ີໆ ດໆູຂບຄຏູ ໇ຏະຖຈິ 

*= ຏູ ໇ຏະຖຈິຓໜີ ໇າ຋ີໆປຍັຏຈິຆບຍ ຉ ໆ ກາຌຎໆບງຆ ຈຏະຖຈິດາ ເຑ ໆບ຅ າໜໆາງ. 
ຏູ ໇ຏະນ ຈິ຃ຌົບ ໆ ຌ໅ 
ຆ ໇ ແຖະ ຋ີໆ ດໆູ ຍຈົຍາຈ** 
  
  
  
** = ຉທົດໆາຄ: “ກະກຽຓຏະຖຈິຉະຑຌັເ຃ິໆ ຄຘ າເຖຈັປູຍ”, “ກາຌນ ໇ຓນ ໆ ”, “ກາຌເປຈັກຕາຌຌູ”, “ ກາຌຏະຖຈິດາເ຃ິໆ ຄຘ າເຖຈັປູຍ 
ເຆິໆ ຄ຅ະຌ າໄຎຏະຖຈິຉ ໆ ໄຎ (Bulk finished product)”, “ບຄົກາຌ຋ີໆ ປຍັ຅ ໇າຄກາຌ຃ົ ໇ຌ຃ ໇ທາ” ແຖະ ບ ໆ ຌ໅. 
 
B. ຖາງຖະບຽຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ 

1. ຆ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ, ປູຍແຍຍ ແຖະ ຃ທາຓແປຄຂບຄດາ 
2. ກາຌຑຌັຖະຌາຏະຖຈິຉະຑຌັ 
3. ຆ ໆ ເບກະຑາຍຘາກຌົ ແຖະ ຎະຖຓິາຌຉທົດາຖກັ ແຖະ ຋າຈຘ າປບຄ 

B. ເບກະຘາຌ຋າຄເຉຌັຌກິ 
1. ຑາກ II: ACTD-Quality 
2. ຑາກ III: ACTD-Safety 
3. ຑາກ IV:  ACTD-Efficacy (Clinical Data) 

ໝາງເນຈ: ຍຌັຈາເບກະຘາຌ (ຑາກໜຶໆ ຄ ນຖ /ແຖະ ຑາກຘາຓ ນຖ /ແຖະ ຑາກຘ)ີ ປຽກປ໇ບຄໃນ ໇ດ ໆ ຌຘະເນຌ ີເຆິໆ ຄ ໄຈ ໇ກ າ
ຌຈົໂຈງ ຎະເຑຈ ແຖະ ກາຌ຅ຈັຎະເຑຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ. 

 
D. ນຖກັຊາຌກໆຽທກຍັຖຂິະຘຈິ (Patent)/ນ ກັຊາຌ຋າຄຈ ໇າຌເ຃ ໆ ບຄໝາງກາຌ຃໇າ ຍໆບຌ຋ີໆ ຅ າເຎັຌ 
F. ຏະຖຈິຉະຑຌັບ ໇າຄບຄີ ຍໆບຌ຋ີໆ ຅ າເຎັຌ 
G. ຊ໇ບງ຃ າຊະແນ ຄກາຌຂບຄຏູ ໇ງ ໆ ຌ຃ າປ ໇ບຄ (ຘະເຑາະຍາຄຎະເ຋ຈ) 
 
 
 
 



 
 

຾ຬກະສານຆໟຬນທໟາງ II 
 

ອູບ຿ບບຂຬຄໜັຄສ ຬະນ ງາຈ 
 

ຆ ໆຫ ວຂວັ໇ນຂຬຄບໍລິສັຈ  
 
 

ໜັຄສ ຬະນ ງາຈ 
 
 

ຑທກຂ໇າຑະເ຅ົ ໇າ, _____________________________________________________________ 
  ຆ ໆ  ແຖະ ຋ີໆ ດໆູ ເ຅ ົ ໇າຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ 
 
 
ຂ ແຉໆຄຉັ ໇ຄ _________________________________________________________________ 
  ຆ ໆ  ແຖະ ຋ີໆ ດໆູຂບຄຏູ ໇ງ ຌເບກະຘາຌ຃ າປ ໇ບຄ 
 
ເຑ ໆ ບງ ໆ ຌເບກະຘາຌ຃ າປ ໇ບຄຂ ຂ ໇ຌ຋ະຍຽຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 
 
   ຆ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ, 
   ປູຍແຍຍດາ ແຖະ ຃ທາຓແປຄ 
 
ກຍັບຄົກາຌ຅ຈັຉັ ໇ຄ຃ ໇ຓ຃ບຄຈ ໇າຌດາ ໃຌ (ຎະເ຋ຈ) ໂຈງເປຈັໜ໇າ຋ີໆ ຉາຄໜ໇າໃນ ໇ແກໆຑທກຂ໇າຑະເ຅ົ ໇າ.  ຑທກເຂາົເ຅ ົ ໇າ຅ະເຎັຌຏູ ໇ຊ 
຋ະຍຽຌບະຌ ງາຈ ໃນ ໇ຓກີາຌ຅ າໜາງຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉາຓ຋໇ບຄຉະນ າຈ ຉາຓໃຍດັ໇ຄດ ຌກາຌຂ ໇ຌ຋ະຍຽຌດາ ແຖະ ຅ະປຍັ ຏຈິ
ຆບຍ຋ຄັໝຈົ຋ ກຍຌັນາ ຋ີໆ ກໆຽທຂ ໇ບຄກຍັຖະຍຽຍ ນຖກັກາຌ ກາຌ຃ ໇ຓ຃ບຄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ. 
 
 
 
ຖາງເຆຌັ :_________________ 
ທຌັ຋ ີ : 
 
 
 
 
 



 
 

຾ຬກະສານຆໟຬນທໟາງ III 
 

ອູບ຿ບບໃບມັ໇ຄມ ນຂຬຄຜະລິຈຉະພັນມາ 
 
ໃຍດັ໇ຄດ ຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ1 
 
ໃຍດັ໇ຄດ ຌຘະຍຍັຌີ ໇ ຘບຈ຃ໆບຄກຍັປູຍແຍຍ ຋ີໆ ບຄົກາຌບາຌາໄຓໂຖກ WHO ໄຈ ໇ແຌະຌ າໃນ ໇ຎະຉຍິຈັ (ເຍິໆ ຄຍຈົແຌະຌ າ ແຖະ ຃ າ
ບະ຋ຍິາງເຑີໆ ຓເຉຓີໃຌເບກະຘາຌຉຈິ຃ຈັ) 
 
ໃຍດັ໇ຄດ ຌເຖກ຋ ີ :___________________________ 
 
ຎະເ຋ຈຘົໆ ຄບບກ (ໃນ ໇ກາຌດັ໇ຄດ ຌ):__________________ 
 
ຎະເ຋ຈຌ າເຂົ ໇າ (ເປຈັກາຌປ ໇ບຄຂ ):___________________ 
 

1. ຆ ໆ  ແຖະ ປູຍແຍຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 
________________________________ 

 
1.1 ຘໆທຌຎະຘຓົຉທົດາບບກຖຈິ ແຖະ ຎະຖຓິາຌ ຉ ໆ ນທົໜໆທງຎະຖຓິາຌ 

______________________________________________ 
______________________________________________ 
______________________________________________  
ເຑ ໆ ບເປຈັໃນ ໇ຘໆທຌຎະກບຍ຋າຄຈ ໇າຌຎະຖຓິາຌ ຘຓົຍູຌ ຖທຓ຋ຄັ຋າຈຘ າປບຄ, ໃນ ໇ເຍິໆ ຄຖາງຖະບຽຈໃຌເບກະຘາຌຆ໇ບຌ
຋໇າງ 

 
1.2 ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຈັໆ ຄກໆາທໄຈ ໇ປຍັບະຌ ງາຈໃນ໇຅ າໜໆາງດໆູ຋ ໇ບຄຉະນ າຈ ເຑ ໆ ບຌ າໃຆ ໇ດໆູໃຌຎະເ຋ຈ຋ີໆ ຘົໆ ຄບບກຍ ໆ ? 

 ແຓໆຌ    ຍ ໆ ແຓໆຌ 
 

1.3 ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຆະຌຈິຌີ ໇ ຓທີາຄຂາງຉາຓ຋໇ບຄຉະນ າຈ ດໆູໃຌຎະເ຋ຈ຋ີໆ ຘົໆ ຄບບກ ຍ ໆ ? 
 ແຓໆຌ   ຍ ໆ ແຓໆຌ   ຍ ໆ ປູ ໇຅ກັ 

 ຊ໇າ຃ າຉບຍຂບຄນທົຂ ໇ 1.2 ນາກເຎັຌ “ແຓໆຌ” ໃນ ໇ຘ ຍຉ ໆ ເປຈັນທົຂ ໇ 2ກ ແຖະ ຏໆາຌນທົຂ ໇ 2ຂ ເຖງີ 
 ຊ໇າ຃ າຉບຍຂບຄນທົຂ ໇ 1.2 ນາກເຎັຌ “ຍ ໆ ແຓໆຌ” ໃນ ໇ຏໆາຌນທົຂ ໇ 2ກ ແຖ ໇ທ ຘ ຍຉ ໆ ຉບຍນທົຂ ໇ 2ຂ ໃນ ໇ຘ າເຖຈັ 

   
2ກ.1 ຅ າຌທຌຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ີໆ ຓໃີຍບະຌ ງາຈ ແຖະ ທຌັ຋ບີບກບະຌ ງາຈ 
 ______________________________ 



  
2ກ.2 ຏູ ໇ຊ ໃຍບະຌ ງາຈຏະຖຈິຉະຑຌັດາ (ຆ ໆ  ແຖະ ຋ີໆ ດໆູ) 
 ຆ ໆ  :_____________________  
 ຋ີໆ ດໆູ :_____________________ 
 
2ກ.3 ຘະຊາຌະຑາຍຂບຄຏູ ໇ຊ ໃຍບະຌ ງາຈຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 
   ກ   ຂ   ຃ 
 
2ກ.3.1 ຘ າຖຍັໝທຈ ຂ ແຖະ ຃, ຆ ໆ  ແຖະ ຋ີໆ ດໆູຂບຄຏູ ໇ຏະນ ຈິ ຋ີໆ ຏະຖຈິປູຍແຍຍຂບຄຎະຖຓິາຌກາຌໃຆ ໇ດາແຓໆຌ 
 ຆ ໆ  :________________________ 
 ຋ີໆ ດໆູ :________________________ 
 
2ກ.4 ຑ ໇ຌຊາຌກາຌຘະນ  ຍກໆຽທກຍັກາຌບະຌ ຓຈັ ໄຈ ໇ແຌຍເຎັຌເບກະຘາຌຉຈິ຃ຈັຍ ໆ ? 
   ແຓໆຌ   ຍ ໆ ແຓໆຌ  
 
2ກ.5 ເບກະຘາຌຉຈິ຃ຈັ, ຂ ໇ຓູຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ໄຈ ໇ຓກີາຌປຍັປບຄເຎັຌ຋າຄກາຌ ໄຈ ໇ເປຈັຘ າເຖຈັຍ ໆ  ແຖະ ຘບຈ຃ໆບຄກຍັໃຍບະຌ  

ງາຈຍ ໆ ? 
 ແຓໆຌ  ຍ ໆ ແຓໆຌ  ຍ ໆ ຓຂີ ໇ຓູຌ 

 
2ກ.6 ຏູ ໇ງ ໆ ຌ຃ າປ ໇ບຄ ເຑ ໆ ບຂ ໃຍດັ໇ຄດ ຌ (ຆ ໆ  ແຖະ ຋ີໆ ດໆູ) 
 ຆ ໆ  :___________________ 
 ຋ີໆ ດໆູ :___________________ 
 
2ຂ.1 ຏູ ໇ງ ໆ ຌ຃ າປ ໇ບຄ ເຑ ໆ ບຂ ໃຍດັ໇ຄດ ຌ (ຆ ໆ  ແຖະ ຋ີໆ ດໆູ) 
 ຆ ໆ  :___________________ 
 ຋ີໆ ດໆູ :___________________ 
 
2ຂ.2 ຘະຊາຌະຑາຍຂບຄຏູ ໇ດ ໆ ຌ຃ າປ ໇ບຄ 
  ກ   ຂ   ຃ 
 
2ຂ.2.1 ຘ າຖຍັໝທຈ ຂ ແຖະ ຃, ຆ ໆ  ແຖະ ຋ີໆ ດໆູ ຂບຄຏູ ໇ຏະນ ຈິ ຋ີໆ ຏະນ ຈິປູຍແຍຍດາແຓໆຌ: 
 ຆ ໆ  :___________________ 
 ຋ີໆ ດໆູ :___________________ 
 
2ຂ.3 ເຎັຌນງຄັ຅ຶໆ ຄຍ ໆ ຓກີາຌບະຌ ງາຈໃນ໇ທາຄຂາງຉາຓ຋໇ບຄຉະນ າຈ? 
  ຍ ໆ ເຎັຌ຋ີໆ ຉ ໇ບຄກາຌ  ກ າຖຄັຑ຅ິາຖະຌາ 
  ຍ ໆ ໄຈ ໇ຓກີາຌປ ໇ບຄຂ   ຊ ກຎະຉເິຘຈ 



 
2ຂ.4 ໝາງເນຈ: 
 __________________________ 
 
3. ບຄົກາຌ຅ຈັຉັ ໇ຄ ຋ີໆ ໃນ ໇ກາຌດັ໇ຄດ ຌໄຈ ໇ຈ າ ເຌຌີກາຌກທຈກາ ໂປຄຄາຌຏະນ ຈິດາ ເຎັຌແຉໆຖະໄຖງະ ຍ ໆ  ຘ າຖຍັປູຍແຍຍດາ ຋ີໆ ໄຈ ໇

ຏະຖຈິ ? 
 ແຓໆຌ   ຍ ໆ ແຓໆຌ   ຍ ໆ ຓ ີ

ຊ໇າກ ຖະຌນີາກຍ ໆ ໄຈ ໇ເປຈັ ນ   ຍ ໆ ຓ ີ ໃນ ໇ຏໆາຌເຎັຌເປຈັນທົຂ ໇຋ ີ4 ເຖງີ 
3.1 ໄຖງະຂບຄກາຌກທຈກາຉາຓຎົກກະຉ ິ(຅ າຌທຌຎີ):______ 
 
3.2 ໄຈ ໇ຓກີາຌກທຈກາ ກາຌຏະຖຈິ ປູຍແຍຍດາ ຎະເຑຈຌີ ໇ ຍ ໆ ? 

 ແຓໆຌ   ຍ ໆ ແຓໆຌ 

3.3 ຘິໆ ຄບ າຌທງ຃ທາຓຘະຈທກຉໆາຄ໅ ແຖະ ກາຌຈ າເຌຌີຄາຌຘບຈ຃ໆບຄກຍັ GMP ຉາຓ຋ີໆ ໄຈ ໇ແຌະຌ າໂຈງບຄົກາຌບາຌະໄຓ
ໂຖກ “WHO” ຍ ໆ ? 

 ແຓໆຌ   ຍ ໆ ແຓໆຌ  ຍ ໆ ຓຂີ ໇ຓູຌ 

4. ຂ ໇ຓູຌ຋ີໆ ຏູ ໇ດ ໆ ຌເບກະຘາຌ຃ າປ ໇ບຄໄຈ ໇ຘົໆ ຄຓາໃນ ໇ ເຎັຌ຋ີໆ ຑ ໃ຅ຉ ໆ  ບຄົກາຌ຅ຈັຉັ ໇ຄ຋ີໆ ໃນ ໇ກາຌດັ໇ຄດ ຌ ກໆຽທກຍັ຋ຄັໝຈົ຋ ກແຄໆຓູຓຂບຄ
ກາຌຏະຖຈິດາ ຍ ໆ ? 

ຊ໇າຍ ໆ ເຎັຌ຋ີໆ ຑ ໃ຅, ໃນ ໇ບະ຋ຍິາງເນຈຏຌົ:______________________________ 

຋ີໆ ດໆູຂບຄບຄົກາຌ຅ຈັຉັ ໇ຄ຋ີໆ ໃນ ໇ກາຌດັ໇ຄດ ຌ 

______________________________________________________  

ເຍໂີ຋ຖະຘຍັ:__________________  

ເຍໂີ຋ຖະຘາຌ:_________________ 

ຆ ໆ ຏູ ໇ບະຌ ງາຈ: 

__________________________  

ຖາງເຆຌັຏູ ໇ໃນ ໇ບະຌ ງາຈ: 

__________________________  

຅ ໇າກາ ແຖະ ຖຄົທຌັ຋ ີ



__________________________ 

 

 

ໝາງເນຈກໆຽທກຍັ຃ າບະ຋ຍິາງ (explanatory notes) 

1. ໃຍດັ໇ຄດ ຌຈັໆ ຄກໆາທຌີ ໇ ຆຶໆ ຄເຎັຌປູຍແຍຍ຋ີໆ ບຄົກາຌບາຌາໄຓໂຖກໄຈ໇ແຌະຌ າໃນ ໇ຎະຉຍິຈັ ຘ ໇າຄຘະຊາຌະຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 
ແຖະ ຘະຊາຌະຑາຍຂບຄຏູ ໇ດ ໆ ຌ຃ າປ ໇ບຄເຑ ໆ ບຂ ໇ກາຌດັ໇ຄດ ຌ ດໆູໃຌຎະເ຋ຈຘົໆ ຄບບກ. ກາຌດັ໇ຄດ ຌຌີ ໇ແຓໆຌຘ າຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັຈຽທ
ເ຋ົໆ າຌັ ໇ຌ ເຑາະກາຌ຅ຈັຉຽຓກາຌຏະຖຈິ ແຖະ ຂ ໇ຓູຌ຋ີໆ ໄຈ ໇ຓກີາຌປຍັປບຄຘ າຖຍັປູຍແຍຍຎະຖຓິາຌດາຌ າໃຆ ໇ດາ຋ີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັ 
ແຖະ ຓ຃ີທາຓແປຄ຋ີໆ ຉໆາຄກຌັ ແຓໆຌຘາຓາຈຎໆຽຌແຎຄໄຈ ໇. 

2. ຌ າໃຆ ໇ເຓ ໆ ບເນຌັທໆາ຅ າເຎັຌ ຆ ໆ  ເບກະຑາຍຘາກຌົ຋ີໆ ຍ ໆ ຓໃີຏເຎັຌເ຅ົ ໇າຂບຄ International Nonproprietary Names 
(INN) ນ   ຆ ໆ  non-proprietary names. 

3. ຘູຈ (ຘໆທຌຎະຘຓົ຋ີໆ ຘຓົຍູຌແຍຍ) ຂບຄປູຍແຍຍຎະຖຓິາຌດາຌ າໃຆ ໇ ຃ທຌຖະຍ ໄທ ໇ດໆູໃຌໃຍດັ໇ຄດ ຌ ນ   ເປຈັເຎັຌເບກະຘາຌຉຈິ
຃ຈັຓາຑ ໇ບຓກ ໄຈ ໇ 

4. ຈແີ຋ ໇ແຓໆຌໃນ ໇ຓຖີາງຖະບຽຈກໆຽທກຍັຎະຖຓິາຌຘໆທຌຎະຘຓົຂບຄຉທົດາ ແຉໆຂ ໇ກ າຌຈົຂບຄຑທກຓຌັຉ ໇ບຄຎະຉຍິຈັຉາຓຂ ໇ຉກົ 
ຖຄົຂບຄຏູ ໇຋ີໆ ຓໃີຍບະຌ ງາຈກໆຽທກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 

5. ເຓ ໆ ບຓກີາຌຍຄັ຃ຍັໃຆ ໇, ໃນ ໇ຉຈິ຃ຈັຖາງຖະບຽຈກໆຽທກຍັກາຌ຅ າກຈັໃຈໜຶໆ ຄຉ ໆ ກາຌຂາງ, ກາຌແ຅ກດາງ ນ   ກາຌຌ າໃຆ ໇ຏະ 
ຖຈິຉະຑຌັດາຈັໆ ຄກໆາທ ຉາຓ຋ີໆ ໄຈ ໇ຖະຍ ໄທ ໇ດໆູໃຌ ໃຍບະຌ ງາຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ 

6. ນທົຂ ໇ 2ກ ແຖະ 2ຂ ແຓໆຌຍ ໆ ໄຈ ໇ເກຈີຂ ໇ຌຑ ໇ບຓກຌັ 

7. ຆີ ໇ຍບກ ເຓ ໆ ບໃຈ຋ີໆ ຓກີາຌຍຄັຂຍັໃຆ ໇, ຊ໇າໃຍບະຌ ງາຈນາກເຎັຌກາຌກ າຌຈົໄທ ໇ຆົໆ ທ຃າທ ນ   ຏະຖຈິຉະຑຌັນາກງຄັຍ ໆ ຋ຌັໄຈ ໇ຓີ
ກາຌປຍັປບຄ 

8. ຖະຍ ທໆາຓຍີ ກ຃ຌົປຍັຏຈິຆບຍຉ ໆ ກຍັກາຌທາຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ຅ າໜໆາງຉາຓ຋໇ບຄຉະນ າຈ ນ   ຍ ໆ  

(ກ) ຏູ ໇ຏະຖຈິປູຍແຍຍກາຌຌ າໃຆ ໇ດາ; 
(ຂ) ເ຃ ໆ ບຄກາຌນ ໇ຓນ ໆ  ແຖະ/ນ   ຘະນ າກຂບຄດາ ຅າກ຋ີໆ ຏະຖຈິໂຈງ ຍ ຖຘິຈັ ເບກະຖາຈໃຈໜຶໆ ຄ; ນ   
(຃) ຍ ໆ ຓຘໆີທຌກໆຽທຂ໇ບຄກຍັ຋ຄັຘບຄຂ ໇຋ີໆ ກໆາທຓາຂ ໇າຄເ຋ຄິຌັ ໇ຌ 

9. ຂ ໇ຓູຌຈັໆ ຄກໆາທ ຘາຓາຈຘະໜບຄໃນ໇ໄຈ ໇ ຑຽຄແຉໆເຓ ໆ ບໄຈ ໇ປຍັກາຌເນຌັຈ຅ີາກຏູ ໇ຓໃີຍບະຌ ງາຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ ນ   ຏູ ໇ງ ໆ ຌເບ 
ກະຘາຌ຃ າປ ໇ບຄ ໃຌກ ຖະຌ ີຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ຍ ໆ ໄຈ ໇ຂ ໇ຌ຋ະຍຽຌ. ກ ຖະຌ ີນາກ ຂ ໇ຌີ ໇ຍ ໆ ຘ າເຖຈັ ກ ໝາງ຃ທາຓທໆາ ຃ໆູຘຌັງາ
຋ີໆ ກໆຽທຂ ໇ບຄ ຍ ໆ ເນຌັຈເີນຌັຑ ໇ບຓ ໃຌກາຌປທຓເບາົຂ ໇ຓູຌຈັໆ ຄກໆາທຌີ ໇ເຂົ ໇າຌ າ. 



10. ຌີ ໇ແຓໆຌບຄີຉາຓເບກະຘາຌ ຋ີໆ ໄຈ ໇ກະກຽຓໂຈງບຄົກາຌ຅ຈັຉັ ໇ຄ຃ ໇ຓ຃ບຄຈ ໇າຌຖະຍຽຍກາຌແນໆຄຆາຈ ຋ີໆ ຘະນ  ຍຘຄັຖທຓຑ ໇ຌ ຊາຌ
ຈ ໇າຌເຉກັຌກິ ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ໄຈ ໇ບບກໄຎບະຌ ງາຈໃນ໇ໄຎແຖ ໇ທ. 

11. ຌີ ໇ແຓໆຌບຄີຉາຓຂ ໇ຓູຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ຓກີາຌປຍັປບຄ຅າກບຄົກາຌ຅ຈັຉັ ໇ຄ຃ ໇ຓ຃ບຄຈ ໇າຌຖະຍຽຍກາຌແນໆຄຆາຈ ຋ີໆ ຓ຃ີທາຓ
ຘາຓາຈ, ເຆັໆ ຌ: ຍຈົຘະນ  ຍກໆຽທກຍັ຃ ຌຖກັຆະຌະຑເິຘຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ (SmPC) 

12. ໃຌຘະຑາຍເຄ  ໆບຌໄຂຈັໆ ຄກໆາທຌີ ໇ ແຓໆຌປຽກປ໇ບຄຉ ໇ບຄກາຌໃນ໇ຓກີາຌບະຌ ງາຈໃນ໇ບບກໃຍດັ໇ຄດ ຌ ຅າກຏູ ໇຋ີໆ ຓໃີຍບະຌ ງາຈຏະ 
ຖຈິຉະຑຌັ. ກາຌບະຌ ງາຈຈັໆ ຄກໆາທ ແຓໆຌຏູ ໇ງ ໆ ຌເບກະຘາຌ຃ າປ ໇ບຄຉ ໇ບຄ ເຎັຌຏູ ໇ແ຅ ໇ຄຉ ໆ ບຄົກາຌ຅ຈັຉັ ໇ຄຈັໆ ຄກໆາທ. 

13. ກະຖ ຌາຆີ ໇ຍບກເນຈຏຌົ ຂບຄຏູ ໇ງ ໆ ຌເບກະຘາຌ຃ າປ ໇ບຄ຋ີໆ ໄຈ ໇ໃນ ໇ໄທ ໇ ທໆາ຅ະຍ ໆ ຓກີາຌຂ ໇ຌ຋ະຍຽຌ ເຆັໆ ຌ: 

ກ) ຏະຖຈິຉະຑຌັດາໄຈ ໇ປຍັກາຌຑຈັ຋ະຌາຂ ໇ຌຘະເຑາະ ຘ າຖຍັກາຌຎໆິຌຎົທດໆູໃຌຘະຑາຍເຄ  ໆບຌໄຂຉໆາຄ໅-ໂຈງຘະເຑາະແຓໆຌ
ຑະງາຈເຂຈປ໇ບຌ - ຍ ໆ ແຓໆຌເຄ  ໆບຌໄຂດໆູໃຌ຋໇ບຄຊິໆ ຌຂບຄຎະເ຋ຈ຋ີໆ ຘົໆ ຄບບກ; 

ຂ) ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ໄຈ ໇ຓກີາຌກ າຌຈົປູຍແຍຍ຃ ຌໃໝໆ ໂຈງຓເີຎົ໇າໝາງເຑ ໆ ບຎັຍຎ ຄ຃ທາຓ຃ຄົ຋ຌົຂບຄຓຌັ ເຓ ໆ ບດໆູຑາງໃຌຘະ 
ຑາຍເຄ  ໆບຌໄຂໃຌເຂຈປ໇ບຌ; 

຃) ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ໄຈ ໇ຓກີາຌກ າຌຈົປູຍແຍຍ຃ ຌໃໝໆ ເຑ ໆ ບແງກຘໆທຌຎະຘຓົດາ ຋ີໆ ຍ ໆ ໄຈ ໇ຓກີາຌປຍັປບຄໃນ ໇ຌ າໃຆ ໇ດໆູໃຌຏະ 
ຖຈິຉະຑຌັກາຌດາ ດໆູໃຌຎະເ຋ຈ຋ີໆ ຌ າເຂົ ໇າ 

຅) ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ໄຈ ໇ຓກີາຌກ າຌຈົປູຍແຍຍ຃ ຌໃໝໆ ເຑ ໆ ບໃນ ໇ຍຌັຖ ຂ ໇຅ າກຈັ຋າຄຈ ໇າຌຎະຖຓິາຌກາຌຌ າໃຆ ໇ດາຘູຄຘ ຈ ຋ີໆ ແຉກ
ຉໆາຄກຌັ ຘ າຖຍັຘໆທຌຎະຘຓົຖຈິດາ ໃຈໜຶໆ ຄ 

ຘ) ເນຈຏຌົບ ໆ ຌ໅ ກະຖ ຌາບະ຋ຍິາງ  

14. ຍ ໆ ຅ າເຎັຌ ໝາງເຊຄິ ກາຌຏະຖຈິ ກ າຖຄັຈ າເຌຌີກາຌດໆູໃຌຎະເ຋ຈໃຈໜຶໆ ຄ ນ າງກທໆາກາຌບບກໃຍດັ໇ຄດ ຌຏະຖຈິ ຉະຑຌັ ແຖະ 
ກາຌກທຈກາ ຋ີໆ ຊ ກຈ າເຌຌີກາຌ ຑາງໃຉ ໇ກາຌ຃ ໇ຓ຃ບຄຂບຄຎະເ຋ຈຏູ ໇ຏະຖຈິ. 

15. ຂ ໇ປຽກປ໇ບຄຘ າຖຍັກາຌຎະຉຍິຈັກາຌຏະຖຈິ຋ີໆ ຈ ີ ແຖະ ກາຌ຃ທຍ຃ ຓ຃ ຌຌະຑາຍ ໝາງເຊຄິ ດໆູໃຌໃຍດັ໇ຄດ ຌ ແຓໆຌ ຖທຓຓີ
ເຌ ໆ ໇ບໃຌຂບຄຍຈົຖາງຄາງ຃ັ ໇ຄ຋ ີຘາຓຘຍີຘບຄ  ຂບຄ຃ະຌະກ າຓະກາຌຏູ ໇ຆໆຽທຆາຌ ກໆຽທກຍັຘະຑາຍເຉກັຌກິຂບຄກາຌ 
ກະກຽຓ຋າຄຈ ໇າຌກາຌດາ (ຍຈົຖາງຄາຌທຆິາກາຌຂບຄ ບຄົກາຌ WHO ຘະຍຍັເຖກ຋ ີ822, 1992 ເບກະຘາຌຆ໇ບຌ຋໇າງ 1) 

16. ນທົຂ ໇ຌີ ໇ ຉ ໇ບຄເປຈັໃນ ໇ຘ າເຖຈັ ເຓ ໆ ບຏູ ໇ຓໃີຍບະຌ ງາຈຏະຖຈິຉະຑຌັ ນ   ຏູ ໇ງ ໆ ຌ຃ າປ ໇ບຄ ຎະຉຍິຈັໃນ ໇ຘບຈ຃ໆບຄຉາຓຘະຊາຌະຂບຄ
ນທົຂ ໇ (ຂ) ແຖະ (຃) ຃ ຈັໆ ຄ຋ີໆ ໄຈ ໇ກໆາທໄທ ໇ດໆູໃຌໝາງເນຈຂ ໇຋ ີ8 ຂ ໇າຄເ຋ຄິຌັ ໇ຌ. ຓຌັຓ຃ີທາຓຘ າ຃ຌັຑເິຘຈ ເຓ ໆ ບ຃ໆູຘຌັງາ
ຉໆາຄຎະເ຋ຈຓຘໆີທຌປໆທຓດໆູໃຌຂະຍທຌກາຌຏະນ ຈິຏະຖຈິຉະຑຌັດາ. ໃຌເຄ  ໆບຌໄຂເນ ົໆ າຌີ ໇ ຏູ ໇ງ ໆ ຌ຃ າປ ໇ບຄ ຃ທຌຘະໜບຄຂ ໇ຓູຌ 
ໃນ ໇ບຄົກາຌ຅ຈັຉັ ໇ຄ຋ີໆ ໃນ ໇ກາຌດັ໇ຄດ ຌ ເຑ ໆ ບກ າຌຈົ຃ໆູຘຌັງາ ຋ີໆ ປຍັຏຈິຆບຍຉ ໆ ແຉໆຖະໄຖງະຂບຄກາຌຏະຖຈິປູຍແຍຍຎະຖຓິາຌ 
ກາຌຌ າໃຆ ໇ດາຘ າເຖຈັປູຍ, ຂບຍເຂຈ ແຖະ ຖກັຆະຌະຂບຄກາຌ຃ທຍ຃ ຓໃຈໜຶໆ ຄ ຋ີໆ ໄຈ ໇ຎະຉຍິຈັຉ ໆ ຃ໆູຘຌັງາເນ ົໆ າຌີ ໇. 



 

຾ຬກະສານຆໟຬນທໟາງ IV 

ການຉິຈສະຫາຼກສິນ຃ໟາ 

ກ. ຑາຕາເຓເຉຉໆີາຄ໅ ຋ີໆ ປຽກປ ໇ບຄ ໃຌກາຌຉຈິຘະນ າກຘຌິ຃ ໇າຘ າຖຍັນທົໜໆທງກຍັກຍັຈ ໇າຌຌບກ (ແກຈ) 

1. ຆ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ 
2. ປູຍແຍຍດາ 
3. ຆ ໆ  ແຖະ ຘໆທຌຎະຘຓົດາຂບຄຖຈິດາ 
4. ຃ທາຓແປຄຂບຄຘໆທຌຎະຘຓົຂບຄຖຈິດາ 
5. ເຖກ຋ີໆ ຆ ຈດາ 
6. ທຌັ຋ຏີະຖຈິ 
7. ທຌັ຋ໝີຈົບາງ  
8. ທ຋ິກີາຌຌ າໃຆ ໇ດາ 
9. ເຄ  ໆບຌໄຂໃຌກາຌເກຍັປກັຘາ 
10. ເຖກ຋ຂີ ໇ຌ຋ະຍຽຌດາ 
11. ຆ ໆ  ແຖະ ຋ີໆ ດໆູຂບຄຏູ ໇ໄຈ ໇ປຍັບະຌ ງາຈ຅ າໜໆາງ ແຖະ/ນ   ເ຅ ົ ໇າຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ 
12. ຆ ໆ  ແຖະ ຋ີໆ ດໆູຂບຄຏູ ໇ຏະຖຈິ 
13. ຂ ໇຃ທາຓຘະນ າກຑເິຘຈ (ຊ໇າຓ)ີ ຉທົດໆາຄເຆັໆ ຌ: ຎາຈຘະ຅າກເຆຶ ໇ບ, ໃຆ ໇ຘ າຖຍັຑາງຌບກ, ເຎັຌຑຈິຉ ໆ ເຆທ, ຎະ຅ ຓຘີາຌເນ ົ ໇າ, ຓາ຅າກ

ຘຈັ (ກໆຽທກຍັຄທົ, ກໆຽທກຍັໝ)ູ 
14. ຃ າແຌະຌ າກໆຽທກຍັກາຌບະຌ ງາຈໃນ ໇ໃຆ ໇ໃຌແຉໆຖະທຌັ (ຘ າຖຍັ ທຉິາຓຌິ ແຖະ ແປໆ຋າຈ) 
15. ຃ າເຉ ບຌ (ຊ໇າຓ)ີ 
16. ຂະໜາຈນ ໇ຓນ ໆ  (ນທົໜໆທງ/ຍ ຖຓິາຈ) 

 
ຂ. ຑາຕາເຓຉຉໆີາຄ໅ ໃຌກາຌຉຈິຘະນ າກຘຌິ຃ ໇າ ຘ າຖຍັຘະນ າກກຍັກໆບຄຈ ໇າຌໃຌ (ກຍັກ໋ບຄ) 

1. ຆ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ 
2. ປູຍແຍຍດາ 
3. ຆ ໆ  ແຖະ ຘໆທຌຎະຘຓົດາຂບຄຖຈິດາ 
4. ຃ທາຓແປຄຂບຄຘໆທຌຎະຘຓົຂບຄຖຈິດາ 
5. ເຖກ຋ີໆ ຆ ຈດາ 
6. ທຌັ຋ຏີະຖຈິ 
7. ທຌັ຋ໝີຈົບາງ  
8. ທ຋ິກີາຌຌ າໃຆ ໇ດາ 
9. ເຄ  ໆບຌໄຂໃຌກາຌເກຍັປກັຘາ 
10. ເຖກ຋ຂີ ໇ຌ຋ະຍຽຌດາ 
11. ຆ ໆ  ແຖະ ຋ີໆ ດໆູຂບຄຏູ ໇ໄຈ ໇ປຍັບະຌ ງາຈໃນ ໇ທາຄ຅ າໜໆາງຉາຓ຋ ໇ບຄຉະນ າຈ ແຖະ/ນ   ເ຅ ົ ໇າຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ 
12. ຆ ໆ  ແຖະ ຋ີໆ ດໆູຂບຄຏູ ໇ຏະຖຈິ 
13. ຂ ໇຃ທາຓຘະນ າກຑເິຘຈ (ຊ໇າຓ)ີ ຉທົດໆາຄເຆັໆ ຌ: ຎາຈຘະ຅າກເຆ ໇ບ, ໃຆ ໇ຘ າຖຍັຑາງຌບກ, ເຎັຌຑຈິຉ ໆ ຅ ຖຄັ, ຎະ຅ ຓຘີາຌເນ ົ ໇າ, ຓາ຅າກ

ຘຈັ (ກໆຽທກຍັຄທົ, ກໆຽທກຍັໝ)ູ 



14. ຃ າແຌະຌ າກໆຽທກຍັກາຌບະຌ ງາຈໃນ ໇ໃຆ ໇ໃຌແຉໆຖະທຌັ (ຘ າຖຍັ ທຉິາຓຌິ ແຖະ ແປໆ຋າຈ) 
15. ຃ າເຉ ບຌ (ຊ໇າຓ)ີ 
16. ຂະໜາຈນ ໇ຓນ ໆ  (ນທົໜໆທງ/ຍ ຖຓິາຈ) 

 
ໝາງ຾ຫຈ: (ງ ກ຾ວັ໇ນ຿ຉູ່ສະຫຼາກຂະໜາຈນໟຬງ ຾ຆໆັນ: = y5 ml ຫຼຬຈ຿ກ້ວ ຫຼ  ພລາຈຉິກບັນ຅ ມາສໍາລັບສ ຈ) 
 ຃. ຉທົຆີ ໇ຍບກ ໃຌກາຌຉຈິຘະນ າກດາ ຘ າຖຍັ ຿ຜຜ ພຬຄ/ອຬງຂູຈຂ ຈ 

1. ຆ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ 
2. ຆ ໆ  ແຖະ ຘໆທຌຎະຘຓົດາຂບຄຖຈິດາ 
3. ຃ທາຓແປຄຂບຄຘໆທຌຎະຘຓົຂບຄຖຈິດາ 
4. ເຖກ຋ີໆ ຆ ຈດາ 
5. ທຌັ຋ໝີຈົບາງ  
6. ຆ ໆ /ໂຖໂກ ຂບຄຏູ ໇ຏະນ ຈິ/ເ຅ ົ ໇າຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ/ຏູ ໇ຓໃີຍບະຌ ງາຈໃນ ໇ທາຄ຅ າໜໆາງຉາຓ຋ ໇ບຄຉະນ າຈ (ຘະເຑາະຍາຄຎະເ຋ຈ) 
7. ເຖກ຋ກີາຌຂ ໇ຌ຋ະຍຽຌຂບຄຎະເ຋ຈ (ຘະເຑາະຍາຄຎະເ຋ຈ) 

 
 
ໝາງເນຈ: # (ງ ກ຾ວັ໇ນຜະລິຈຉະພັນທ ໆຠ ສໞວນປະສ ຠຫຼາງມູ່າຄ຾ຆັນ: ຠ ສໞວນປະສ ຠຫຼາງກວໞາ 3 ຆະນິຈຂ ໇ນໄປ. ສໍາລັບ
ຉ ວມູ່າຄ ຂຬຄຜະລິຈ  

ຉະພັນທ ໆຠ  ຫຼາງວິຉາຠິນ ຿ລະ ຫຼາງ຿ອູ່ທາຈ ຿ຠູ່ນ຿ນະນໍາໃຫ້ຉິຈສະຫຼາກສິນ຃ໟາ ຾ປັນ ຠ ວິຉາຠິນ ຿ລະ 
ຫຼາງ຿ອູ່ທາຈນາ໅   ຆະນິຈ ຾ລ ງ)  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
຾ຬກະສານຆໟຬນທໟາງ V 

 
ລາງລະຬຽຈຂຬຄມາມູູ່ໃນກຬຄ 

 
1. ຆ ໇ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 
2. ຆ ໇ ແຖະ ຃ທາຓແປຄ ຘໆທຌຎະຘຓົຂບຄຖຈິດາ 
3. ຖາງຖະບຽຈກໆຽທກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 
4. ກຌົໄກກາຌຈູຈຆ ຓ ກະ຅າງ ຎໆຽຌແຎຄ ແຖະ ຂຍັຊໆາງບບກ຅າກປໆາຄກາງ/ກຌົໄກກາຌບບກຖຈິ 
5. ຂ ໇ຍົໆ ຄໃຆ ໇ 
6. ຎະຖຓິາຌດາ຋ີໆ ແຌະຌ າໃນ ໇ໃຆ ໇ 
7. ທ຋ິກີາຌກາຌຌ າໃຆ ໇ດາ 
8. ຂ ໇ນ ໇າຓໃຆ ໇ 
9. ຃ າເຉ ບຌ ແຖະ ຂ ໇຃ທຌຖະທຄັ 
10. ຎະຉກິຖິດິາປໆທຓກຍັດາບ ໆ ຌ 
11. ກາຌຊ ຑາຓາຌ ແຖະ ກາຌໃນ໇ຌຓົຖູກ 
12. ຏຌົຂ ໇າຄ຃ຽຄ຋ີໆ ຍ ໆ ເຑຄິຎາຈຊະໜາ 
13. ກາຌໃຆ໇ດາເກຈີຂະໜາຈ ແຖະ ກາຌຎໆິຌຎົທ 
14. ເຄ ິ ໆບຌໄຂໃຌກາຌເກຍັປກັຘາ 
15. ປູຍແຍຍຎະຖຓິາຌດາ຋ີໆ ຌ າໃຆ ໇ ແຖະ ກາຌນ ໇ຓນ ໆ  
16. ຆ ໆ  ແຖະ ຋ີໆ ດໆູຂບຄຏູ ໇ຏະນ ຈິ/ຏູ ໇ຓໃີຍບະຌ ງາຈໃນ໇ທາຄ຅ າໜໆາງຉາຓ຋໇ບຄຉະນ າຈ 
17. ທຌັ຋຋ີີໆ ຓກີາຌກທຈແກ ໇ຂ ໇ຌກໆຽທກຍັຖາງຖະບຽຈ ໃຌຐບງດາ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
຾ຬກະສານຆໟຬນທໟາງ VI 

ບ ຈສະຫຼຸບກໞຽວກັບ຃ ນລັກຆະນະພ຾ິສຈຂຬຄຜະລິຈຉະພັນມາ 
(຾ຬກະສານຂໍ໇ຠນູກໞຽວກັບຜະລິຈຉະພນັ) 

1. ຆ ໆ ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 
1.1 ຆ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ 
1.2 ຃ທາຓແປຄ 
1.3 ປູຍແຍຍຎະຖຓິາຌດາ຋ີໆ ຌ າໃຆ ໇ 
 

2. ຘໆທຌຎະກບຍ຋າຄຈ ໇າຌ຃ ຌຌະຑາຍ ແຖະ ຎະຖຓິາຌ 
2.1 ຃ າບະ຋ຍິາງກໆຽທກຍັຎະຖຓິາຌດາ 

ຘາຌ຋ີໆ ບບກຖຈິ ຃ທຌໄຈ ໇ປຍັກາຌບະ຋ຍິາງໂຈງ INN, ຑ ໇ບຓຈ໇ທງປູຍແຍຍຂບຄເກ ບ ນ   ໂຓເຖກ ຌຂບຄຌ ໇າ 
ຊ໇າກ ຖະຌນີາກຓຘໆີທຌກໆຽທຂ໇ບຄ. 

2.2 ຃ າບະ຋ຍິາງກໆຽທກຍັຎະຖຓິາຌດາ 
ຎະຖຓິາຌຂບຄຘາຌ຋ີໆ ບບກຖຈິ ຉ ໇ບຄໄຈ ໇ຓກີາຌບະ຋ຍິາງຖາງຖະບຽຈ ຉ ໆ ນທົໜໆທງຂບຄຂະໜາຈດາ (ຘ າຖຍັ
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາແຍຍຘູຈຈຓົ, ຉ ໆ ກາຌຘູຈຈຓົເ຋ ໆ ບໜຶໆ ຄ) ຉ ໆ ນທົໜໆທງຍ ຖຓິາຈ ນ   ຉ ໆ ນທົໜໆທງຂບຄຌ ໇າໜກັ)  
 

3. ປູຍແຍຍ຋າຄຈ ໇າຌກາຌດາ 
ຖາງຖະບຽຈກໆຽທກຍັຑາຍຎະ຅ກັຉາ ກໆຽທກຍັປູຍຑາງຌບກຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ (ເຆັໆ ຌ: ຘ,ີ ເ຃ ໆ ບຄໝາງຉໆາຄ໅ ແຖະ 
ບ ໆ ຌ໅) ຉທົດໆາຄ: “ເຓຈັດາຘຂີາທ”, ເປຈັເ຃ ໆ ບຄໝາງໃຘໆ ຂ ໇າຄຂບຄເຓຈັດາບກີຈ ໇າຌໜຶໆ ຄຈ ໇ທງ „100‟ circular flat beveled edge 

tablets marked „100‟ on one side  
 

4. ຖາງຖະບຽຈກໆຽທກຍັ ຃ະຖຌິກິ 
4.1 ກາຌຆີ ໇ຍບກກໆຽທກຍັກາຌຎໆິຌຎົທ 
4.2 ທ຋ິກີາຌຌ າໃຆ ໇ດາ 
4.3 ຂ ໇ນ ໇າຓ 
4.4 ຃ າເຉ ບຌຘະເຑາະ ແຖະ ຂ ໇຃ທຌຖະທຄັຘ າຖຍັກາຌຌ າໃຆ ໇ 
4.5 ຎະຉກິຖິງິາປໆທຓກຍັດາຎະເຑຈບ ໆ ຌ໅ ແຖະ ປູຍແຍຍບ ໆ ຌ໅ ຂບຄກາຌຓຎີະຉກິຖິງິາ 
4.6 ກາຌຊ ຑາຓາຌ ແຖະ ກາຌໃນ໇ຖຓົຖູກ 
4.7 ຏຌົຂ ໇າຄ຃ຽຄ ຉ ໆ ຃ທາຓຘາຓາຈໃຌກາຌຂຍັຂຖີຈົ ແຖະ ກາຌຌ າໃຆ ໇ເ຃ ໆ ບຄ຅ກັ 
4.8 ຏຌົຂ ໇າຄ຃ຽຄ຋ີໆ ຍ ໆ ເຑຄິຎາຈຊະໜາ 
4.9 ກາຌໃຆ ໇ດາເກຈີຂະໜາຈ 
 

5. ຃ ຌຘຓົຍຈັຂບຄດາ 
5.1 ຃ ຌຘຓົຍຈັ຋າຄຈ ໇າຌກຌົໄກກາຌຈູຈຆ ຓດາເຂົ ໇າຘໆູປໆາຄກາງ 
5.2 ຃ ຌຘຓົຍຈັ຋າຄຈ ໇າຌກຌົໄຎກາຌຂຍັຊໆາງດາບບກ຅າກປໆາຄກາງ 



5.3 ຂ ໇ຓູຌ຃ທາຓຎບຈໄຑກໆບຌກາຌຎໆິຌຎົທ 
 

6. ຖາງຖະບຽຈກໆຽທກຍັຉທົດາ 
6.1 ຖາງກາຌຘາຌເຑີໆ ຓຎະຖຓິາຌ/ກະຘາງດາ 
6.2 ກາຌຓຎີະຉກິຖິງິາຉ ໆ ກຌັ 
6.3 ບາງ ຂບຄດາ 

ບາງ ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ຋ີໆ ຍຌັ຅ ຂາງ. ບາງ ຂບຄດາຑາງນ ຄັກາຌເ຅ ບ຅ ໇າຄ ນ   ກາຌ຃ ຌຘະຑາຍ ບຄີຉາຓ຋ຈິຆີ ໇ 
ຌ າ. ບາງ ຂບຄດາ ຑາງນ ຄັກາຌເຎີຈກໆບຄ຃ັ ໇ຄ຋ າບຈິ  

6.4 ຂ ໇຃ທຌຖະທຄັເຎັຌຑເິຘຈຘ າຖຍັກາຌເກຍັປກັຘາ 
6.5 ຖກັຆະຌະ ແຖະ ເຌ ໇ບໃຌຂບຄກໆບຄຍຌັ຅  
 

7. ຏູ ໇຋ີໆ ຓໃີຍບະຌ ງາຈໃນ໇ທາຄ຅ າໜໆາງຉາຓ຋໇ບຄຉະນ າຈ 
8. ຅ າຌທຌ຋ີໆ ບະຌ ງາຈໃນ໇ທາຄ຅ າໜໆາງຉາຓ຋໇ບຄຉະນ າຈ 
9. ທຌັ຋຋ີີໆ ຓກີາຌບະຌ ງາຈ຃ັ ໇ຄ຋ າບຈິ/ກາຌຉ ໆ ບາງ ໃຍບະຌ ງາຈ 
10. ທຌັ຋຋ີີໆ ຓກີາຌກທຈແກ ໇ເຌ ໇ບໃຌ຃ ຌໃໝໆ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



຾ຬກະສານຆໟຬນທໟາງ VII 
຿ຜູ່ນພັບຂໍ໇ຠູນການໃຆກ້ັບ຃ ນ຾຅ັບ (PIL) 

 
1. ຆ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ 
2. ຖາງຖະບຽຈກໆຽທກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັ 
3. ດາແຓໆຌນງຄັ? 
4. ຃ທາຓແປຄຂບຄດາ 
5. ຅ະຓກີາຌຌ າໃຆ ໇ດາເຑ ໆ ບນງຄັ? 
6. ຅ະຌ າໃຆ ໇ດາຆະຌຈິຌີ ໇ໃຌຎະຖຓິາຌເ຋ົໆ າໃຈ ແຖະ ເຎັຌຎະ຅ າຘ າໃຈ? 
7. ຅ະຌ າໃຆ ໇ດາຆະຌຈິຌີ ໇ເຓ  ໆ ບໃຈ? 
8. ຏຌົກະ຋ຍົຂ ໇າຄ຃ຽຄ຋ີໆ ຍ ໆ ເຑຄິຎາຈຊະໜາ 
9. ຃ທຌນ ກີເທັ ໇ຌກາຌກຌິດາຆະຌຈິບ ໆ ຌ ນ   ບານາຌຎະເຑຈໃຈ ໃຌເທຖາກຌິດາຆະຌຈິຌີ ໇? 
10. ຋ໆາຌ຃ທຌເປຈັແຌທໃຈ ຊ໇າ຋ໆາຌຍ ໆ ໄຈ ໇ປຍັຎະ຋າຌດາໜຶໆ ຄໂຈ? 
11. ຋ໆາຌ຃ທຌເກຍັປກັຘາດາຆະຌຈິຌີ ໇ໄທ ໇ແຌທໃຈ? 
12. ຘຌັງາຌ ແຖະ ບາກາຌຂບຄກາຌຌ າໃຆ ໇ດາເກຌີຂະໜາຈ 
13. ຋ໆາຌ຃ທຌຎະຉຍິຈັແຌທໃຈ ເຓ ໆ ບ຋ໆາຌປຍັຎະ຋າຌດານ າງກທໆາ຅ າຌທຌ຋ີໆ ໄຈ ໇ແຌະຌ າໃນ ໇? 
14. ຆ ໆ /ໂຖໂກຂບຄຏູ ໇ຏະນ ຈິ/ຏູ ໇ຌ າເຂົ ໇າ/ຏູ ໇ຓໃີຍບະຌ ງາຈໃນ໇ທາຄຂາງຉາຓ຋໇ບຄຉະນ າຈ 
15. ຂ ໇຃ທຌເບາົໃ຅ໃຘໆເຓ ໆ ບປຍັຎະ຋າຌດາຆະຌຈິຌີ ໇? 
16. ຋ໆາຌ຃ທຌໄຎຎຶກຘາກຍັ຋ໆາຌໝ ເຓ ໆ ບໃຈ? 
17. ທຌັ຋຋ີີໆ ຓກີາຌກທຈແກ ໇ PIL ຃ ຌໃໝໆ 
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ຂຨຍເຂຈຂຨຄ຃ ູ່ມ  (Scope of the Guideline) 

 ຃ໆູມ  ຦ະຍຍັຌ ໇ມ  ຅ຈຸຎະ຦ຄ຺ເຑ ໆ ຨໃວ ໇຃ າແຌະຌ າກໆຽລກຍັ ຩູຍຍແຍຍ຃ າຩ ໇ຨຄ຦ະເວຌ ເຑ ໆ ຨຂ ຅ຈ຺຋ະຍຽຌ ຦ າ຤ຍັ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ  ເຆິໆ ຄກໆຽລຂ ໇ຨຄກຍັ ຂ ໇ຩຽກຩ ໇ຨຄ຋າຄຈ ໇າຌລຆິາກາຌ຋຺ໆ ລໄຎຂຨຄຨາຆຽຌ (ASEAN CTR). ຩູຍ
ແຍຍ຃ າຩ ໇ຨຄ຦ະເວຌ ຂ ຅ຈ຺຋ະຍຽຌຌ ໇ ແມໆຌເໝາະ຦ມ຺຦ າ຤ຍັ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຋ ໆ ແມໆຌເ຃ມ ໃໝໆ຋ຄັໝຈ຺ ວ຤  NCE 

(New Chemical Entity)  ແ຤ະ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໆ ເຎັຌຌະລະຉະກ າ຅າກຆ ລະ ວ຤  Biotech 

(Biotechnology product), ກາຌຎໆຽຌແຎຄ຦ າ຃ຌັ (MaV (Major Variation)), ກາຌຎໆຽຌແຎຄເ຤ກັຌ ໇ຨງ 

(MiV (Minor Variation))  ແ຤ະ ຢາ ຋຺ໆ ລໄຎ (Generic). ເຑ ໆ ຨກ າຌຈ຺ກາຌຌ າໃຆ ໇ ຩູຍແຍຍ ຦ າ຤ຍັຏະ຤ຈິຉະ
ຑຌັ຦ະເຑາະເວ຤຺ໆ າຌ   ເຆິໆ ຄຏູ ໇຦ະເວຌ ຂ ຩ ໇ຨຄຢ ໆ ຌ຅ຈ຺຋ະຍຽຌ (applicant)  ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ຎຶກ຦າວາ຤  ກຍັຨຄ຺ກາຌ຃ຸ ໇ມ຃ຨຄ
ຈ ໇າຌຨາວາຌ ແ຤ະ ຢາ຋ ໆ ກໆຽລຂ ໇ຨຄ. “ເຌ ໇ຨໃຌຂຨຄຂ ໇ມູຌ (Body of Data)” ໃຌ຃ໆູມ ຦ະຍຍັຌ ໇ ໄຈ ໇ຍ຺ໆ ຄຍຨກຍໆຨຌ຋ ໆ ຂ ໇

ມູຌຉັ ໇ຄຢໆູ. ຦ະຌັ ໇ຌ ຋ຄັ຦ະຌຈິ ແ຤ະ ຂຨຍເຂຈ຦ະເຑາະ ຂຨຄຂ ໇ມູຌ຋ ໆ ຦ະໜຍັ຦ະໜຌູ ແມໆຌໄຈ ໇ງກ຺ໃວ ໇ເວຌັຢໆູໃຌ຃ໆູມ 
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຦ະຍຍັຌ ໇ ແ຤ະ ຋ຄັ຦ຨຄ ຨາຈຂຶ ໇ຌຢໆູກຍັ ຃ໆູມ  ແວໆຄຆາຈ ແ຤ະ ວ຤  ເຨກະ຦າຌຨ ໇າຄຨ ຄ຅າກ຦າກຌ຺ (ເຆັໆ ຌຎຶ໇ມຎະ຋າຌຸກມ຺
ກາຌຢາ). 
 ຦ າ຤ຍັຂ ໇ຩຽກຩ ໇ຨຄກໆຽລກຍັ NCE ແ຤ະ Biotech ຨ ໇າຄຨ ຄເຊຄິ ຃ໆູມ   ICH ຋ ໆ ກໆຽລຂ ໇ຨຄ. 

ຑາກ A: ຦າ຤ະຍາຌ (Table of Contents) 
 ຉ ໇ຨຄ຦ະໜຨຄໃວ ໇ມ  ຦າ຤ະຍາຌ຦ າ຤ຍັ ຃ າຩ ໇ຨຄ຦ະເວຌ ຂ ຅ຈ຺຋ະຍຽຌ. 

ຑາກ B  ຦ຄັ຤ລມ຋ຄັໝຈ຺ກໆຽລກຍັ຃ຸຌຌະຑາຍ (Quality Overall Summary (QOS)) 

຤/ຈ ຃ໞາຉໞາຄ໅ ຨ ຄຎະກຨຍ 
ຂໍ໇ຩຽກຩໟຨຄ 

NCE Biotech MaV MiV G 

S ຦າຌຉ ລຢາຨຨກ຤ິຈ 
(Drug Substance) 

      

S1 ຂໍ໇ມ ຌ຋ ໆລໄຎ       

 1.1. ຆ ໆເຨກະພາຍ - ຂ ໇ມູຌ຅າກ S1 V v V* v v 

 1.2. ໂ຃ຄ຦ໟາຄ  - ຦ູຈໂ຃ຄ຦ ໇າຄ ເຆິໆ ຄ຤ລມມ , ຦ູຈໂ຃ຄ຦ ໇າຄເ຃
ມ , ຦ູຈໂມເ຤ກຸຌ ແ຤ະ ຌ ໇າໜກັໂມເ຤
ກຸຌ  

v    v 

  - ຤ໍາຈັຍ Schematic amino acid 
ວ຤  ຂັ໇ຌຉຨຌໃຌກາຌ຦ັຄເ຃າະ ຆ ລະ
ໂຎຣຉິຌ (post-translation 

modification) ແ຤ະ ຌໍ໇າໜັກຂຨຄ 
ໂມເ຤ກຸຌ ຉາມ຃ລາມ  ເໝາະ຦ ມ   

 V    

 1.3. ຃ຸຌ຤ັກຆະຌະ
຋ ໆລໄຎ 

- ຃ຸຌ຤ັກຆະຌະ຋າຄຈໟາຌ ຆ ລະເ຃ມ   
ແ຤ະ ຃ຸຌ຦ ມຍັຈຨ ໆຌ໅ ຋ ໆກໞຽລຂໟຨຄ 
຤ລມ຋ັຄ ກິຈ຅ະກໍາ຋າຄຈໟາຌຆ ລະ
ລິ຋ະງາ ຦ໍາ຤ັຍ ຏະ຤ິຈຉະພັຌ 
Biotech 

 v v*  V 

S2 ກາຌຏະ຤ິຈ ຆ ໆ  ແ຤ະ ຋ ໆ ຢໆູຂຨຄ ໂຩຄຄາຌ      

 2.1. ໂຩຄຏ ້ຏະ຤ິຈ - ຨະ຋ຍິາງກໆຽລກຍັກາຌຏະ຤ຈິຉລ຺ຢາ ແ຤ະ ຂະ
ຍລຌກາຌ຃ລຍ຃ຸມ຃ຸຌຌະຑາຍ ເຆິໆ ຄຨະ຋ຍິາງ
ກໆຽລກຍັ຃ລາມຩຍັຏຈິຆຨຍຂຨຄຏູ ໇ຂ ຩ ໇ຨຄ ເຑ ໆ ຨ
ກາຌຏະ຤ຈິຢາ 

v v   v 

 2.2. ຨະ຋ິຍາງ ກໞຽລກັຍ
ຂະຍລຌກາຌຏະ຤ິຈ 
ແ຤ະ ຂະຍລຌກາຌ຃ລຍ
຃ຸມ 

v v    

 2.3. ກາຌ຃ລຍ຃ຸມລັຈຊຸ
ຉໞາຄ໅ 

- ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ໂຈງເ຤ ໆ ມ຅າກ 
ຎະເຑຈວ຤ຨຈຂຨຄ ເຆລແຍຄ,຤ລມ຋ຄັ ຑູມຎູກ, 
ກາຌເກຍັກໆຽລ, ຃ລາມຍ ຤຦ຸິຈ ແ຤ະ ຎະຉກິ຤ິງິາ
ຎໆຽຌແຎຄ, ກາຌຍຌັ຅,ຸ ກາຌເກຍັຩກັ຦າ ແ຤ະ 
ເຄ  ໆຨຌໄຂກາຌຂຌ຺຦຺ໆ ຄ 

v v    

  - ລຈັຊຸຈຍິ, ຌ ໇າ຦າຌເຎ ໆ ຨງ, ຌ ໇າຢາລໄິ຅, ຌ ໇າຢາເ຤ັໆ ຄ
ຎະຉກິ຤ິງິາຉໆາຄ໅ ແ຤ະ ລຈັຊຸຉໆາຄ໅ ຋ ໆ ໃຆ ໇້ໃຌ
ກາຌຏະ຤ຈິຢາ ເຆິໆ ຄຍ຺ໆ ຄຍຨກເຊຄິຍໆຨຌ຋ ໆ ລຈັຊຸ
ຉໆາຄ໅ ຋ ໆ ຊ ກ ໃຆ ໇ໃຌຂະຍລຌກາຌ. ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ 
ແ຤ະ ວ຤ກັເກຌກາຌງຨມຩຍັ ລຈັຊຸຉໆາຄ໅ຌ ໇. 

 v    

  - ກາຌ຃ລຍ຃ຸມແວ຤ໆຄ ແ຤ະ ລຈັຊຸຈຍິ຅າກຆ ລະ ຋ ໆ  V    
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຤/ຈ ຃ໞາຉໞາຄ໅ ຨ ຄຎະກຨຍ 
ຂໍ໇ຩຽກຩໟຨຄ 

NCE Biotech MaV MiV G 
ເຎັຌຉ຺ ໇ຌກ າເຌ ຈ (biological origin) 

  - ແວ຤ໆຄ, ຎະວລຈັ  ແ຤ະ ກາຌຏະ຤ຈິເຆລ  v    

  - ຤ະ຤ຍ຺ເກຍັຩກັ຦າເຆລ (cell bank system), 
ກາຌຨະ຋ຍິາງ຃ຸຌ຤ກັຆະຌະ  ແ຤ະ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ 

 v    

  - ກາຌຎະເມ ຌ຃ລາມຎຨຈໄຑຂຨຄ ໄລຣຈັ  v     

 2.4. ກາຌ຃ລຍ຃ຸມ ຂັ໇ຌ
ຉຨຌ຋ ລິໆກິຈ ແ຤ະ ລັຈຊຸ
ຢາເ຃ິໆຄ຦ໍາເ຤ັຈຩ ຍ 
(intermediate) 

- ຂັ ໇ຌຉຨຌ຋ ໆ ເຎັຌລກິຈິ (critical step): ກາຌ
຋ຈ຺຦ຨຍ ແ຤ະ ເກຌກາຌງຨມຩຍັ ຑ ໇ຨມກຍັກາຌ
ຑ຦ູິຈ ຤ລມ຋ຄັຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັກາຌ຋ຈ຺຤ຨຄ, ກາຌ
ຎະຉຍິຈັກຍັຂັ ໇ຌຉຨຌ຋ ໆ ຦ າ຃ຌັ ຂຨຄຂະຍລຌກາຌ
ຏະ຤ຈິ ເຑ ໆ ຨຩຍັຎະກຌັລໆາ ຂະຍລຌກາຌລໆາ ໄຈ ໇
ຊ ກ຃ລຍ຃ຸມ. 

 V V   

  - ລຈັຊຸເ຃ິໆ ຄ຦ າເ຤ຈັຩູຍ: ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໆ ກ າ
ຌຈ຺ (specification) ແ຤ະ ຂັ ໇ຌຉຨຌກຌລໄິ຅ 
ຊ໇າມ  ຦ າ຤ຍັລຈັຊຸເ຃ິໆ ຄ຦ າເ຤ຈັຩູຍ຋ ໆ ໄຈ ໇ຊ ກແງກ
ຨຨກ ຤ະວລໆາຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ. 

v V    

  - ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຋ ໆ ຦ະໜຍັ຦ະໜຌູ 
ກໆຽລກຍັເຄ  ໆຨຌໄຂຉໆາຄ໅ໃຌກາຌເກຍັຩກັ຦າ 

 V    

 2.5. ກາຌຩັຍຩຨຄ຃ລາມ
ຊ ກຉໟຨຄຂຨຄຂະຍລຌ
ກາຌ ແ຤ະ ວ຤  ກາຌຎະ
ເມ ຌ 

- ກາຌຩຍັຩຨຄ຃ລາມຊ ກຉ ໇ຨຄຂຨຄຂະຍລຌ ແ຤ະ/
ວ຤  ກາຌ຦ກຶ຦າກາຌຎະເມ ຌ ຦ າ຤ຍັຂັ ໇ຌຉຨຌກາຌ
ຨະເຆ ໇ຨ ແ຤ະ ກາຌຂ ໇າເຆ ໇ຨ 

V V     

 2.6. ກາຌພັຈ຋ະຌາຂະ
ຍລຌກາຌຏະ຤ິຈ 

- ກາຌຨະ຋ຍິາງ຤ະຨຽຈ ແ຤ະ ກາຌ຦ຌ຺຋ະຌາ 
ກໆຽລກຍັກາຌຎໆຽຌແຎຄ ຋ ໆ ໄຈ ໇ຎະຉຍິຈັ ຉ ໆ ກຍັຂະ
ຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ແ຤ະ /ວ຤  ຦ະຊາຌ຋ ໆ ຏະ຤ ຈຢາ 
຋ ໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌຏະ຤ຈິເຑ ໆ ຨ຋ຈ຺຦ຨຍ຋າຄຈ ໇າຌ ຃຤ິ
ຌກິ ແ຤ະ ຍ ໆ ແມໆຌ຃຤ຌິກິ, ກາຌເຑ ໇ມກາຌຏະ຤ຈິ, 
ແ຤ະ ກາຌຏະ຤ຈິຆຸຈ຋ ໆ ເຎັຌມາຈຉະຊາຌ 

V V    

  - ຎະວລຈັກາຌຑຈັ຋ະຌາຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຉາມ
຋ ໆ ໄຈ ໇ຨະ຋ຍິາງຢໆູໃຌ S 2.2 

 V    

S3 ກາຌຨະ຋ິຍາງ຃ຸຌ຤ັກ
ຆະຌະ 

      

 3.1. ຃ໍາຨະ຋ິຍາງກໞຽລ
ກັຍ ໂ຃ຄ຦ໟາຄ ແ຤ະ ຃ຸຌ
຤ັກຆະຌະຉໞາຄ໅ 

- ກາຌຢ ຌຢັຌກໆຽລກຍັໂ຃ຄ຦ ໇າຄ ແມໆຌຨ ຄໃ຦ໆ ເຆັໆ ຌ 
ເ຦ັ ໇ຌ຋າຄກາຌ຦ຄັເ຃າະ ແ຤ະ ກາຌລໄິ຅ຈ ໇ລງ ຦ະ
ເຎັກຉຣຨຌ 

ຩຽກຩ ໇ຨຄລ຋ິ ກາຌ຋ ໆ ຩຍັຩູ ໇຅າ຦າກຌ຺ ວ຤  ຂ ໇ມູຌ຋ ໆ   
ເໝາະ຦ມ຺ ຅າກໂຩຄຄາຌຏູ ໇ຏະ຤ຈິ. 

V     

  - ຤າງ຤ະຨຽຈຉໆາຄ໅ ກໆຽລກຍັ ໂ຃ຄຩໆາຄ຤ າຈຍັ຋ ໜຶໆ ຄ
, ຋ ໆ ຦ຨຄ ແ຤ະ ຦ູຄກລໆາ ແ຤ະ ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັ 
ຎະຉກິ຤ິງິາ຋າຄຈ ໇າຌຆ ລະ, ຃ລາມຍ ຤຦ຸິຈ ແ຤ະ 
຃ຸຌ຤ກັຆະຌະຑູມ຃ຸ ໇ມກຌັ຋າຄຈ ໇າຌເ຃ມ  (ຊ ໇າ
ກໆຽລຂ ໇ຨຄ) 

V     

 3.2. ຃ລາມຍໍໆຍໍ຤ິ຦ຸຈ - ຦ຄັ຤ລມກໆຽລກຍັ຃ລາມຍ ໆ ຍ ຤຦ຸິຈ຋ ໆ ໄຈ ໇ຉຈິຉາມ 
ວ຤  ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ໃຌ ຤ະວລໆາຄ ແ຤ະ ຑາງວ຤ຄັ 
ກາຌຏະ຤ຈິ.  
ຩຽກຩ ໇ຨຄມາຈຉະຊາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຋ ໆ ຩຍັຩູ ໇຅າກ
຦າກຌ຺ ວ຤  ຂ ໇ມູຌ຋ ໆ ເໝາະ຦ມ຺ ຅າກໂຩຄຄາຌຏູ ໇
ຏະ຤ຈິ 

V V    
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S4 ກາຌ຃ລຍ຃ຸມຉ ລຢາ       

 4.1. ຂຨຍເຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ຋ ກໆໍາຌ ຈ 
(specification) 

- ຤າງ຤ະຨຽຈຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໆ ກ າຌຈ຺, 
ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ແ຤ະ ເກຌ຋ ໆ ງຨມຩຍັ 

V V    

  - ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌຈຽລກຌັ ວ຤  ຂຨຍເຂ
ຈຉະຊາຌ຋ ໆ ກ າຌຈ຺຋ ໆ ຩຍັຩູ ໇຅າກ຦າກຌ຺ 

(Compendial specification), ວ຤  ຂ ໇ມູຌ
຋ ໆ ເໝາະ຦ມ຺ ຅າກໂຩຄຄາຌຏູ ໇ຏະ຤ຈິ 

    V 

  - ຤ະຍຸແວ຤ໆຄ຋ ໆ ມາ ຤ລມ຋ຄັ ຦າງຑຌັຂຨຄ຦ຈັ຋ ໆ      
ເໝາະ຦ມ຺, ຦ະຌຈິຂຨຄ ຅຤ຸະຆ ຍ
(microorganism) ແ຤ະ ຨ ໆ ຌ໅ 

V V    

 4.2. ຂັ໇ຌຉຨຌກາຌລິໄ຅ 

(analytical 

procedure) 

- ຂັ ໇ຌຉຨຌກາຌລໄິ຅຋ ໆ ໃຆ ໇ ເຑ ໆ ຨ຋ຈ຺຦ຨຍກໆຽລກຍັຉລ຺
ຢາ. 
ລ຋ິ ກາຌໄ຅຋ ໆ ຉາມມາຈຉະຊາຌ຦າກຌ຺ 
(Compendial method) ເຑ ໆ ຨກ າຌຈ຺ຂຨຍເຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ  ວ຤  ຂ ໇ມູຌ຋ ໆ ເໝາະ຦ມ຺ ຅າກໂຩຄຄາຌຏູ ໇
ຏະ຤ຈິ 

V V    

 4.3. ກາຌ຋ ຈ຦ຨຍ
຃ລາມຊ ກຉໟຨຄຂຨຄຂັ໇ຌ
ຉຨຌກາຌລິໄ຅ 
(Validation of 

Analytical Procedure) 

- ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊ ກຉ ໇ຨຄຂຨຄ
ຂັ ໇ຌຉຨຌກາຌລໄິ຅, ເຆິໆ ຄ຤ລມມ  ຂ ໇ມູຌກໆຽລກັຍັ
ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ຦ າວ຤ຍັ ລ຋ິ ກາຌລໄິ຅ ຋ ໆ ໄຈ ໇ໃຆ ໇ 
ເຑ ໆ ຨ຋ຈ຺຦ຨຍຉລ຺ຢາ. 
ລ຋ິ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຋ ໆ ງຄັຍ ໆ ຋ຌັຩຍັຩູ ໇຅າກ຦າກຌ຺ 
Non-Compendial methods 

V V    
 
V 
 

 4.4. ກາຌລິໄ຅ຆຸຈຏະ຤ິຈ 
(Batch Analyses) 

- ຨະ຋ຍິາງກໆຽລກຍັຆຸຈຏະ຤ຈິ ແ຤ະ ຏຌ຺຋ ໆ ໄຈ ໇ຩຍັ
຅າກກາຌລໄິ຅ ຋ ໆ ກ າຌຈ຺ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ 

V V    

 4.5. ກາຌພິ຦ ຈກໞຽລກັຍ 
ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ 

- ກາຌຑ຦ູິຈກໆຽລກຍັຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ຋ ໆ ກ າ
ຌຈ຺ຂຨຄຉລ຺ຢາ 

V V    

S5 ມາຈຉະຊາຌຨໟາຄຨ ຄ 
ວ຤  ຦າຌຢາຨໟາຄຨ ຄ 

- ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັເຨກະ຦າຌມາຈຉະຊາຌ ວ຤  ລຈັຊຸ
຦າຌຉລ຺ຢາຨ ໇າຄຨ ຄ ຋ ໆ ໄຈ ໇ໃຆ ໇ເຑ ໆ ຨກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ຉລ຺
ຢາ 

V V    

  - ມາຈຉະຊາຌຨ ໇າຄຨ ຄ຋ ໆ ຦າກຌ຺ຩຍັຩູ ໇ 
(Compendial reference standard) 

  V* V  

S6 ຤ະຍ ຍກາຌຨັຈພາຆະຌະ
ຍັຌ຅ຸ (Container 

Closure System) 

- ຑຌັ຤ະຌາກໆຽລກຍັ຤ະຍຍ຺ກາຌຨຈັຑາຆະຌະຍຌັ຅ ຸ V V    

  - ຤າງຄາຌກໆຽລກຍັ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ (stability 

report) 
V V    

S7 ຃ລາມ຃ ຄຉ ລຂຨຄຢາ - ຤າງຄາຌກໆຽລກຍັ຃ລາມ຃ຄ຺ຉລ຺ຂຨຄຢາ      

  - ຂ ໇ມູຌຨ ໇າຄຨ ຄຉໆາຄ໅ (Literature data)    V* V 

P ຏະ຤ິຈຉະພັຌຢາ(Drug 

Product) 

      

P1 ຨະ຋ິຍາງກໞຽລກັຍຉ ລຢາ 
ແ຤ະ ຦ໞລຌຎະ຦ ມ 

- ກາຌຨະ຋ຍິາງ V V V* V* V 

  - ຩູຍແຍຍຂຨຄຢາ ແ຤ະ ຃ຸຌ຤ກັຆະຌະຉໆາຄ໅      

  - ຉລ຺຤ະ຤າງ຋ ໆ ຉຈິໄຎຌ າກຍັຉລ຺ຢາ ຊ໇າມ  
(diluent)  

     

  - ຎະເຑຈກຍັກ໋ຨຄ ແ຤ະ ຐາຨຈັ ຋ ໆ ໃຆ ໇ ຦ າ຤ຍັຩູຍ
ແຍຍຢາ ແ຤ະ ຦ າ຤ຍັ຦າຌ຤ະ຤າງ ຋ ໆ ໃຆ ໇ກຍັຢາຊ໇າ

V V V* V* V 
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ມ  

 
  ຦ໆລຌຎະ຦ມ຺ 

ຆ ໆ , ຎະ຤ມິາຌ຋ ໆ ກໆາລຨ ໇າຄ ເຎັຌໜໆລໜໆລງຌ ໇າໜກັ ວ຤  
ລຈັແ຋ກ, ໜ ໇າ຋ ໆ  ແ຤ະ ມາຈຉະຊາຌ຃ຸຌຌະຑາຍຨ ໇າຄ
ຨ ຄ 

V  V V* V* V 

P2 ກາຌພັຈ຋ະຌາຢາ 
(Pharmaceutical 

Development) 

      

 2.1. ຂໍ໇ມ ຌກໞຽລກັຍ ກາຌ
຦ຶກ຦າກາຌພັຈ຋ະຌາ 

- ຂ ໇ມູຌ (data) ກໆຽລກຍັກາຌ຦ກຶ຦າກາຌຑຈັ຋ະຌາ 
຋ ໆ ໄຈ ໇ຈ າເຌ ຌ ເຑ ໆ ຨກ າຌຈ຺ຩູຍແຍຍຂຨຄຢາ, ຦ູຈຉ າ຤າ
ກາຌຏະ຤ຈິ, ຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ, ຤ະຍຍ຺ຨຈັກໆຨຄ
ຍຌັ຅,ຸ ຃ຸຌ຤ກັຆະຌະ຋າຄຈ ໇າຌ຅຤ຸຌິຆ  ແ຤ະ ຂ ໇ແຌະຌ າ
ກາຌຌ າໃຆ ໇ ເຆິໆ ຄເໝາະ຦ມ຺ກຍັ຅ຈຸຎະ຦ຄ຺຦ະເຑາະຂຨຄ
ກາຌຌ າໃຆ ໇ 

V V    

 2.2. ຦ໞລຌຎະ຦ ມຂຨຄ 
ຏະ຤ິຈຉະພັຌຢາ 

- ຦ໆລຌຎະ຦ມ຺ຉລ຺ຢາວ຤ກັ      

   ກາຌຑ຦ູິຈ ກໆຽລກຍັ຃ລາມເຂ຺ ໇າກຌັ ໄຈ ໇
ຂຨຄຉລ຺ຢາວ຤ກັ ແ຤ະ ຦ໆລຌຎະ຦ມ຺
຋າຈ຦ າຩຨຄ ຍຌັຆ ຤າງ຤ະຨຽຈ ຢໆູ P1 

 ໃຌກ ຤ະຌ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາຎະ຦ມ຺, 
ກາຌກາຌຑ຦ູິຈກໆຽລກຍັ຃ລາມ຦າມາຈ 
ເຂ຺ ໇າກຌັໄຈ ໇ຂຨຄ຦າຌຉລ຺ຢາ ກຍັ
຦າຌຨ ໆ ຌ໅. 

     

  - ຂ ໇ມູຌຈ ໇າຌຎະວລຈັ (literature 

data) 
     

  - ຋າຈ຦ າຩຨຄ 
ກາຌຨະ຋ຍິາງຑ຦ູິຈກໆຽລກຍັ຋າຄເ຤ ຨກ 
຋າຈຎະ຦ມ຺຦ າຩຨຄ ຋ ໆ ໄຈ ໇ໃວ ໇຤າງ
຤ະຨຽຈຢໆູໃຌ P1 ເຆິໆ ຄຨາຈ ຦຺ໆ ຄຏຌ຺ຉ ໆ
ກາຌຨຨກ຤ຈິຂຨຄຢາ. 

V V    

 2.3. ຏະ຤ິຈຉະພັຌ຦ໍາ 
ເ຤ັຈຩ ຍ (finish 

product) 

- ກາຌຑຈັ຋ະຌາ຦ູຈຉ າ຤າກາຌຏະ຤ຈິ 
ກາຌ຦ຄັ຤ລມເຆິໆ ຄຨະ຋ຍິາງ ກໆຽລກຍັ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຦ າເ຤ຈັຩູຍ (ເຨາ຺ໃ຅ໃ຦ໆກຍັ 
ກໆຽລ ລ຋ິ ກາຌໃວ ໇ຢາ ແ຤ະ ກາຌຌ າໃຆ ໇
ຢາ NCE ແ຤ະ Biotech) 

V V   V 

  -  ກາຌເພ ໆມ 

ຨະ຋ຍິາງກໆຽລກຍັ ກາຌເຑ ໆ ມໃຈໜຶໆ ຄໃຌ 
຦ູຈຉ າ຤າ ຉາມຨະ຋ຍິາງໃຌ ຂ ໇ P1 

V V   V 

  - ຃ໆາຉໆາຄ໅຋ ໆ ກໆຽລຂ ໇ຨຄ ກຍັ຃ຸຌ຤ກັຆະຌະ 
ຆ ລະເ຃ມ ຋ ໆ ກໆຽລຂ ໇ຨຄກຍັກາຌມ ຎະ
຦ຈິ຋ຏິຌ຺ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະ ຑຌັຢາ ຦ າ
ເ຤ຈັຩູຍ ເຆັໆ ຌ: ຃ໆາ pH ແ຤ະ ຃ໆາກາຌ
຤ະ຤າງ 

V V    

 2.4. ກາຌພັຈ຋ະຌາ
ຂະຍລຌ ຂະຍລຌກາຌ
ຏະ຤ິຈ 

- ກາຌ຃ຈັເ຤ ຨກ ແ຤ະ ຃ລາມເໝາະ຦ມ຺ 
ກໆຽລກຍັຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ 

V V    

  - ຃ລາມແຉກຉໆາຄ຤ະວລໆາຄ ຂະຍລຌກາຌ      
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ຏະ຤ຈິຉໆາຄ໅ ຋ ໆ ຌ າໃຆ ໇ເຑ ໆ ຨ ກາຌຏະ຤ຈິ 
ຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ ໆ ໃຆ ໇຋ຈ຺຦ຨຍ຋າຄຈ ໇າຌ຃຤ິ
ຌກິ  ແ຤ະ ຂະຍລຌກາຌ ເຆິໆ ຄໄຈ ໇຤ະຍຸ
ໃຌຂ ໇ P3.2 

 2.5. ຤ະຍ ຍກາຌຨັຈ
ພາຆະຌະຍຸຌ຅ຸ 

(Container closure 

system) 

- ຃ລາມເໝາະ຦ມ຺ກໆຽລກຍັ຤ະຍຍ຺ຨຈັ຋ ໆ
ໃຆ ໇ ເຑ ໆ ຨກາຌເກຍັຩກັ຦າ, ກາຌຂຌ຺຦຺ໆ ຄ 
ແ຤ະ ກາຌຌ າໃຆ ໇ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຦ າເ຤ຈັ
ຩູຍ 

V V   V 

 2.6.  ຃ຸຌ຤ັກຆະຌະຂຨຄ 
຅ຸ຤ິຌຆ  

- ຃ຸຌ຤ກັຆະຌະ຅຤ຸຌິຆ  ຂຨຄຩູຍແຍຍ
ຂຨຄຢາ ແ຤ະ ຦າຌ຤ະ຤າງ ວ຤  
ຨຸຎະກຨຌ຋ ໆ ກໆຽລຂ ໇ຨຄ (dosage 

device) 

V V V*  V 

 2.7. ຃ລາມເຂ ໇າກັຌໄຈ້ - ຃ລາມເຂ຺ ໇າກຌັໄຈ ໇ຂຨຄຏະ຤ ຈຑຌັຢາ຦ າ
ເ຤ຈັ ກຍັຌ ໇າຢາ຤ະ຤າງ ວ຤  ຨຸຎະກຨຌ
຋ ໆ ກໆຽລຂ ໇ຨຄ  
ຂ ໇ມຌ຋ູ ໆ ໄຈ ໇ຑມິເຏ ງແຏໆ (Literature 
data) 

V V V*   

P3 ກາຌຏະ຤ິຈ 

(Manufacture) 

      

 3.1. ຦ ຈຉໍາ຤າກາຌ
ຏະ຤ິຈ 

ຆ ໆ  ແ຤ະ ຎະ຤ມິາຌ ຂຨຄ຋ຸກ຦ໆລຌ
ຎະກຨຍ 

V V V*  V 

 3.2. ຂະຍລຌກາຌ
ຏະ຤ິຈ ແ຤ະ ຂະຍລຌ
ກາຌ຃ລຍ຃ຸມ 

- ຑຌັ຤ະຌາກໆຽລກຍັຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ 
ແ຤ະ ຂະຍລຌກາຌ຃ລຍ຃ຸມ 

V V V* V* V 

 3.3. ກາຌ຃ລຍ຃ຸມ 
ຍາຈກໟາລ ຋ ໆລິກິຈ ແ຤ະ 
ກາຌຏະ຤ິຈເ຃ິໆຄ຦ໍາເ຤ັຈ
ຩ ຍ (Intermediates) 

- ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ແ຤ະ ເກຌກາຌງຨມຩຍັ V V   V 

 3.4. ກາຌ຋ ຈ຦ຨຍ
຃ລາມ ຊ ກຉໟຨຄຂຨຄ
ຂະຍລຌກາຌ ແ຤ະ/ວ຤  
ກາຌຎະເມ ຌ 

- ກາຌຨະ຋ຍິາງ, ເຨກະ຦າຌ ແ຤ະ ຏຌ຺
ໄຈ ໇ຩຍັ ກໆຽລກຍັກາຌຎໆຽຌແຎຄ ແ຤ະ/
ວ຤  ກາຌ຦ກຶ຦າ ກາຌຎະເມ ຌ ຦ າ຤ຍັ
ຍາຈກ ໇າລ຋ ໆ ລກິຈິ (critical step) 
ແ຤ະ ກາຌລໄິ຅຋ ໆ ຦ າ຃ຌັ (critical 

assays) ໃຌ ຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ 

V V   V 

P4 ກາຌ຃ລຍ຃ຸມ ຦ໞລຌ
ຎະກຨຍ 

      

 4.1. ຂຨຍເຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ ຋ ໆກໍາຌ ຈ 
(specification) 

- ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໆ ກ າຌຈ຺ ຦ າ຤ຍັ
຋າຈ຦ າຩຨຄ 

V V  

 

  

  ຦ າ຤ຍັ຦ໆລຌຎະ຦ມ຺ຉໆາຄ໅ ຉາມ
ມາຈຉະຊາຌກາຌລໄິ຅ ຋ ໆ ຦າກຌ຺
ງຨມຩຍັ  ວ຤  ຂ ໇ມູຌ຋ ໆ ຅ າ ເຎັຌ ຅າກຏູ ໇
ຏະ຤ຈິ 

  V*  V 

 4.2. ຂັ໇ຌຉຨຌກາຌລິໄ຅ 
(analytical 

Procedures) 

- ຂັ ໇ຌຉຨຌກາຌລໄິ຅຋ ໆ ໃຆ ໇ ເຑ ໆ ຨ຋ຈ຺຦ຨຍ
຦ໆລຌຎະ຦ມ຺ຉໆາຄ໅ 

V V    

  ມາຈຉະຊາຌ຋ ໆ ຦າກຌ຺ ງຨມຩຍັ 
(compendial requirement) ຂ ໇

  V* V* V 
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຤/ຈ ຃ໞາຉໞາຄ໅ ຨ ຄຎະກຨຍ 
ຂໍ໇ຩຽກຩໟຨຄ 

NCE Biotech MaV MiV G 
ມູຌຨ ໆ ຌ໅ ຋ ໆ ຅ າເຎັຌ຅າກໂຩຄຄາຌຏະ຤ຈິ 

 4.3. ຦ໞລຌຎະ຦ ມ຅າກ
ຉ ໇ຌກໍາເຌ ຈ ຂຨຄມະຌຸຈ 
ວ຤  ຅າກ຦ັຈ 

(Excipient of Human 

or Animal Origin) 

- ຂ ໇ມູຌ຋ ໆ ກໆຽລຂ ໇ຨຄກຍັແວ຤ໆຄ ແ຤ະ ວ຤  
຦າຌເຑ ໆ ມ 
 

V V    

  ຩຽກຩ ໇ຨຄຉາມມາຈຉະຊາຌ຦າກຌ຺
ງຨມຩຍັ (compendial 

requirement)ວ຤  ຂ ໇ມູຌ຋ ເໝາະ
຦ມ຺຅າກໂຩຄຄາຌ 

  V* V* V 

 4.4. ຋າຈ຦ໍາຩຨຄໃໝູ່ 
(Novel Excipients) 

- ຦ າ຤ຍັ຦ໆລຌຎະ຦ມ຺ ຋ ໆ ໃຆ ໇ ຦ າ຤ຍັ຃ັ ໇ຄ຋ າ
ຨຈິໃຌຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຦ າເ຤ຈັຩູຍ ວ຤  
ກາຌໃວ ໇ຢາ຋າຄ ຨ ໆ ຌ, ຤າງ຤ະຨຽຈ຃ຍ຺
ຊ໇ລຌຂຨຄກາຌຏະ຤ຈິ, ກາຌຑຌັ຤ະຌາ 
ແ຤ະ ກາຌ຃ລຍ຃ຸມ ກຍັເຨກະ຦າຌຨ ໇າຄ
ຨ ຄ຋ຄັໝຈ຺ ເຑ ໆ ຨ຦ະໜຍັ຦ະໜຌູ ຈ ໇າຌຂ ໇
ມູຌ຃ລາມຎຨຈໄຑ (຋າຄ຃຤ຌິກິ ແ຤ະ 
ຍ ໆ  ແມໆຌ຃຤ຌິກິ). 

V V    

P5 ກາຌ຃ລຍ຃ຸມ ຏະ຤ິຈຉະ
ພັຌ຦ໍາເ຤ັຈຩ ຍ 

      

 5.1. ຂຨຍເຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ ຋ ໆກໍາຌ ຈ 
(specification) 

- ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໆ ກ າຌຈ຺ ຦ າ຤ຍັ 
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຦ າເ຤ຈັຩູຍ 

V V V* V* V 

 5.2. ຂັ໇ຌຉຨຌກາຌລິໄ຅ - ຂັ ໇ຌຉຨຌກາຌລໄິ຅຋ ໆ ໃຆ ໇ ຦ າ຤ຍັ຋ຈ຺
຦ຨຍ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຦ າເ຤ຈັຩູຍ 

V V V* V* V 

 5.3. ກາຌ຋ ຈ຦ຨຍ
຃ລາມ ຊ ກຉໟຨຄຂຨຄຂັ໇ຌ
ຉຨຌກາຌ ລິໄ຅ 

- ຂ ໇ມູຌຉໆາຄ໅ ເຆິໆ ຄ຤ລມມ ຂ ໇ມູຌກາຌ຋ຈ຺
຤ຨຄ, ຦ າ຤ຍັລ຋ິ ກາຌ຋ ໃຆ ໇ ເຑ ໆ ຨ຋ຈ຺
຦ຨຍຏະ຤ຈິຉະ ຑຌັ຦ າເ຤ຈັຩູຍ 

V V    

  ລ຋ິ ກາຌ຋ ໆ ຦າກຌ຺ຍ ໆ ຋ຌັຩຍັຩູ ໇ V V V* V* V 

  ກາຌກລຈ຦ຨຍ຃ ຌ ລ຋ິ ກາຌ຋ ໆ ເຎັຌ
ມາຈຉະຊາຌ຋ ໆ ຦າກຌ຺ຩຍັຩູ ໇ 

  V* V* V 

 5.4. ກາຌລິໃ຅ຆຸຈຏະ຤ິຈ 
(Batch Analyses) 

- ກາຌຨະ຋ຍິາງ ແ຤ະ ຏຌ຺ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ 
຋ຸກ໅ຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ ໆ ກໆຽລຂຨຄ 

V V    

 5.5. ກາຌຨະ຋ິຍາງ຃ຸຌ
຤ະຆະຌະກໞຽລກັຍ 
຃ລາມຍໍໆຍໍ຤ິ຦ຸຈ 
(Characterization of 

impurities) 

- ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັ ກາຌຨະ຋ຍິາງ຃ຸຌ຤ກັ
ຆະຌະ຋ ໆ ຍ ໆ ຍ ຤຦ຸິຈ 

V V    

  ຩຽກຩ ໇ຨຄຌ າໃຆ ໇ມາຈຉະຊາຌ ຦າກຌ຺ 
ວ຤  ຂ ໇ມູຌ຋ ໆ ເໝາະ຦ມ຺຅າກໂຩຄຄາຌ
ຏະ຤ຈິ 

  V*  V 

 5.6. ກາຌຨະ຋ິຍາງຢູ່າຄ
ມ  ເວຈຏ ຌກໞຽລກັຍ 
ຂຨຍເຂຈ ມາຈຉະຊາຌ
຋ ໆກໍາຌ ຈ 
(Justification of 

Specification) 

- ກາຌຑ຦ູິຈກໆຽລກຍັ ຂຨຍເຂຈ 
ມາຈຉະຊາຌ຋ ໆ ກ າຌຈ຺ ຂຨຄຏະ຤ຈິ ຉະ
ຑຌັຢາ຦ າເ຤ຈັຩູຍ ຋ ໆ ໄຈ ໇຦ະເວຌ . 
 

V V    
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຤/ຈ ຃ໞາຉໞາຄ໅ ຨ ຄຎະກຨຍ 
ຂໍ໇ຩຽກຩໟຨຄ 

NCE Biotech MaV MiV G 

  ຩຽກຩ ໇ຨຄຌ າໃຆ ໇ມາຈຉະຊາຌ຦າກຌ຺   V*  V 

P6 ຦າຌມາຈຉະຊາຌ ວ຤  
ລັຈຊຸຨໟາຄຨ ຄ 
(Reference Standard 

or Materials) 

- ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັ຦າຌມາຈຉະຊາຌຨ ໇າຨ ຄ 
ວ຤  ລຈັຊຸຨ ໇າຄຨ ຄ ຋ ໆ ໃຆ ໇ເຑ ໆ ຨ຋ຈ຺຦ຨຍ 
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຦ າເ຤ຈັຩູຍ 

V V    

  ຩຽກຩ ໇ຨຄໃວ ໇ຌ າໃຆ ໇ຎຶ໇ມຎະ຋າຌຸກມ຺ກາຌ
ຢາ຦າ ກຌ຺ 

  V*  V 

P7 ຤ະຍ ຍຎິຈພາຆະຌະຍັຌ຅ຸ 
(Container closure 

system) 

- ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ແ຤ະ ກາຌ຃ລຍ
຃ຸມລຈັຊຸ ວຸ ໇ມວ ໆ ຋ ໆ ໜຶໆ ຄ ແ຤ະ ຋ ຦ຨຄ, 
ຆະຌຈິຂຨຄ ຑາຆະຌະຍຌັ຅ ຸແ຤ະ   ຂະ 
ໜາຈ, ຤ລມ຋ຄັ຤າງ ຤ະຨຽຈ ຂຨຄ
ກາຌວຸ ໇ມວ ໆ  (ເຆັໆ ຌ: ແວ ໇ຄ຋ ໆ ຦ຸຈ ແ຤ະ 
ຨ ໆ ຌ໅) 

V V V* V* V 

P8 ຃ລາມ຃ ຄ຋ ຌ 
(Stability) 

- ຤າງຄາຌກໆຽລກຍັກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມ
຃ຄ຺຋ຌ຺: ຂ ໇ມູຌ຋ ໆ ຦ະແຈຄໃວ ໇ເວຌັລໆາ 
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ແມໆຌ຃ຄ຺຋ຌ຺ ໂຈງຏໆາຌ
ຆໆລຄຨາງຸ຋ ໆ ໄຈ ໇຃າຈວລຄັ ໄລ ໇. 

V V V*  V 

  ມ ຃ລາມຩຍັຏຈິຆຨຍ ຉ ໆ ກຍັກາຌຈ າເຌ ຌ
ກາຌຉຈິຉາມ ຑາງວ຤ຄັ ຋ ໆ ໄຈ ໇ຩຍັ
ຨະຌຸງາຈໃວ ໇຅ າໜໆາງ 

     

P9 ວ຤ັກຊາຌ຃ລາມ ເ຋ ໆາ
຋ຽມ ກາຌແ຤ກຎູ່ຽຌກັຌ 
ໄຈ້ ຂຨຄ ຏະ຤ິຈຉະພັຌ 
(Product 

Interchangeability 

Equivalence 

evidence) 

- ຩຽກຩ ໇ຨຄໃວ ໇ຈ າເຌ ຌກາຌ຦ກຶ຦າ຦ມ຺
຋ຽຍກາຌ຤ະກາຌ຤ະ຤າງໃຌວ຤ຨຈ
຋ຈ຺຤ຨຄ (in Vitro) 
 

  V*  V 

  - ກາຌ຦ກຶ຦າຆ ລະ຦ມ຺ມູຌກຍັ຦ິໆ ຄ຋ ໆ ມ ຆ ລຈິ 
(In Vivo) 

 
 

  V*  V 

ໝາງເວຈ:  * ຊ ໇າຩຽກຩ ໇ຨຄ 
  NCE : New Chemical Entity 
  Biotech : Biotechnological Product 
  MaV : Major Variation 
  MiV : Minor Variation 
  G : Generics 

 

ຑາກ C  ເຌ ໇ຨໃຌຂຨຄຂ ໇ມູຌ (Body of Data) 

S ຦າຌຉລ຺ຢາ (Drug Substance) 

S1 ຂໍ໇ມ ຌ຋ ໆລໄຎ (General Information) 

S1.1. ກາຌຉັ໇ຄຆ ໆ  (Nomenclature) 
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 ຆ ໆ ເຨກະຑາຍ຦າກຌ຺ ຋ ໆ ຍ ໆ ມ  ຏູ ໇ໃຈເຎັຌເ຅຺ ໇າຂຨຄ (International non-proprietary name (INN) 

 ຆ ໆ  ຦າກຌ຺ compendial name ຊ໇າກໆຽລຂ ໇ຨຄ  
 ເ຤ກ຋ະຍຽຌ ຂຨຄໂຩຄຄາຌຏູ ໇ຏະ຤ຈິເ຃ມ  (Registry number of chemical abstract service 

(CAS) 

 ເ຤ກ຤ະວຈັວ ໇ຨຄ ຎະຉຍິຈັກາຌ (ຊ໇າໃຆ ໇) 

S1.2 ຦ ຈໂ຃ຄຩໞາຄ (Structure Formular) 

NCE: 
 ໂ຃ຄ຦ ໇າຄ ເຆິໆ ຄຎະກຨຍມ  ໂ຃ຄ຦ ໇າຄຨາຉຨມ ແ຤ະ ຦າງຑລ຺ຑຌັໂ຃ຄ຦ ໇າຄຨາຉຨມ (relative and absolute 
stereochemistry), ຦ູຈໂ຃ຄ຦ ໇າຄໂມເ຤ກຸຌ ແ຤ະ ໂ຃ຄ຦ ໇າຄໂມເ຤ກຸຌກໆຽລຂ ໇ຨຄ (molecular formular, and 
relative formular mass) 

ໄຍໂຨເຉັກ (Biotech) 

 ຤ າຈຍັໂ຃ຄ຦ ໇າຄ ຨາມ ໂຌຨາຆຈິ  ເຆິໆ ຄຆ ໇ຍຨກເຊຄິຍໆຨຌ຋ ໆ ມ  ກາຌ຅ຍັກຍັໂມເ຤ກຸຌຌ ໇າຉາຌກຍັ ໂຎຣເຉຨຌິ ວ຤  
ຑາງວ຤ຄັກາຌ ຎໆຽຌແຎຄ ຂັ ໇ຌຉຨຌຂຨຄກາຌ຦ຄັເ຃າະ ຆ ລະໂຎຣເຉຨຌິ (post-translational modifications) 

ແ຤ະ ໂ຃ຄ຦ ໇າຄໂມເ຤ກຸຌ຋ ໆ ກໆຽລຂ ໇ຨຄ ກ ໆ  ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຦ະໜຨຄ ຉາມ຃ລາມເໝາະ຦ມ຺. 

ເ຅ເຌຣິກ (Generic): 
 ຩຽກຩ ໇ຨຄ຦ າ຤ຍັຌ າໃຆ ໇ ມາຈຉະຊາຌ຦າກຌ຺ ວ຤  ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັ ເ຋຺ໆ າກຍັຂຨຄໂຩຄຄາຌ  
 ຃ຸຌ຤ັກຆະຌະ຋ ໆລໄຎ (General Properties)  

 ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຦ະໜຨຄຍຌັຆ ຤າງກາຌກໆຽລກຍັ ຃ຸຌ຦ມ຺ຍຈັ຋າຄຈ ໇າຌຆ ລະເ຃ມ  ຢາ, ເຆິໆ ຄຎະກຨຍຈ ໇ລງ ຎະຉກິ຤ິງິາ
຋າຈຈ ໇າຌຆ ລະ ຦ າ຤ຍັ Biotech 

S 2 ກາຌຏະ຤ິຈ (Manufacture) 

S 2.1 ໂຩຄຄາຌຏະ຤ິຈ (Manufacture (S)) 

 ຆ ໆ  ແ຤ະ ຋ ໆ ຢໆູ ຤ລມ຋ຄັ ເມ ຨຄ ແ຤ະ ຎະເ຋ຈຂຨຄໂຩຄຄາຌຏູ ໇ຏະ຤ຈິ ຂຨຄ຦ໆລຌຎະກຨຍ຋ ໆ ຨຨກ຤ຈິ. 

S 2.2 ຨະ຋ິຍາງກໞຽລກັຍ ຂະຍລຌກາຌຏະ຤ິຈ ແ຤ະ ຂະຍລຌກາຌ຃ລຍ຃ຸມ  

 ກາຌຨະ຋ຍິາງກໆຽລຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ເຆິໆ ຄ ຦ະເວຌ ໃວ ໇ຩູ ໇ເຊຄິ຃ລາມຩຍັຏຈິຆຨຍຂຨຄ ຏູ ໇ຂ ຩ ໇ຨຄ 
(applicant) ເຑ ໆ ຨຏະ຤ຈິຢາ. ຂ ໇ມູຌຈັໆ ຄ຤ໆຸມຌ ໇ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຦ະໜຨຄ ເຑ ໆ ຨຨະ຋ຍິາງຢໆາຄ຃ຍ຺ຊ໇ລຌຑຽຄຑ  ເຊຄິຂະຍລຌກາຌ
ຏະ຤ຈິ ແ຤ະ ຂະຍລຌກາຌ຃ລຍ຃ຸມ: 

ຏະ຤ິຈຉະພັຌ NCE:  
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 ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຦ະໜຨຄ ແຏຌຏຄັຉໆຨຄໂ຦ ໇ຂຨຄຂະຍລຌກາຌ຦ຄັເ຃າະ ເຆິໆ ຄຎະກຨຍຈ ໇ລງ ຦ູຈໂ຃ຄ຦ ໇າຄ ໂມເ຤ກຸຌ 
(molecular formula), ຌ ໇າໜກັ ແ຤ະ ຏະ຤ຈິຉະຏຌ຺, ໂ຃ຄ຦ ໇າຄເ຃ມ ຂຨຄລຈັຊຸຈຍິ, ເ຃ິໆ ຄ຦ າເ຤ຈັຩູຍ, ຌ ໇າ
ຢາເຩຈັຎະຉກິ຤ິງິາຉໆາຄ໅ ແ຤ະ ຦າຌຉລ຺ຢາ ເຆິໆ ຄ ຦຺ໆ ຄຏຌ຺຦ະ຋ ໇ຨຌຉ ໆ  ໂ຃ຄ຦ ໇າຄ຋າຄຈ ໇າຌເ຃ມ  
(stereochemistry) ແ຤ະ ຅ າແຌກໃວ ໇ເວຌັເຄ  ໆຨຌໄຂກາຌຎະຉຍິຈັ ແ຤ະ ຌ າຢາ຋ າ຤ະ຤າງ. 

 ຨະ຋ຍິາງ ກໆຽລກຍັ຃ລາມຉ ໆ ເຌ ໆ ຨຄ ລ຋ິ ກາຌ ຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຋ ໆ ຦ະໜຨຄ ໃວ ໇ຩູ ໇ຎະ຤ມິາຌຉໆາຄ໅ຂຨຄ
ລຈັຊຸຈຍິ, ຉລ຺຋ າ຤ະ຤າງ, ຦າຌເ຤ັໆ ຄຎະຉກິ຤ິງິາ ແ຤ະ ຌ ໇າຢາຎະຉກິ຤ິງິາຉໆາຄ໅ ຋ ໆ ມ  ຏຌ຺຦ະ຋ ໇ຨຌຉ ໆ ກຍັຆຸຈ
ຏະ຤ຈິ຋ຈ຺຤ຨຄ ແ຤ະ ຤ລມ຋ຄັຂະຍລຌກາຌ຃ລຍ຃ຸມ, ຨຸຎະກຨຌ, ເຄ  ໆຨຌໄຂຉໆາຄ໅ ໃຌກາຌຎະຉຍິຈັ ເຆັໆ ຌ: 
ຨຸຌວະຑູມ, ຃ລາມຈຌັ ເລ຤າ ແ຤ະ ຨ ໆ ຌ໅. 

ຏະ຤ິຈຉະພັຌ Biotech:  

 ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ເຆິໆ ຄ ເ຤ ໆ ມ຅າກວ຤ຨຈເກຍັຩກັ຦າເຆລ (cell bank) ແ຤ະ ກາຌຎູກເຆລ 

(cell culture) ແ຤ະ ກາຌເກຍັກໆຽລຏະ຤ຈິຏຌ຺, ກາຌເຩຈັໃວ ໇ມຌັຍ ຤຦ຸິຈ (purification) ກາຌເຩຈັ
ຎະຉກິ຤ິງິາກາຌຎໆຽຌແຎຄ. 
ຎະຉຍິຈັຉາມ຃ໆູມ  ຂຨຄ ICH: Q5A, QB5 ແ຤ະ QB6 

S 2.3. ກາຌ຃ລຍ຃ຸມ ລັຈຊຸຉໞາຄ໅ (Control of Materials) 

ລຈັຊຸ ຋ ໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌຏະ຤ຈິຉລ຺ຢາ (ເຆັໆ ຌ: ລຈັຊຸຈຍິ, ລຈັຊຸຈຍິຉັ ໇ຄຉ຺ ໇ຌ, ຦າຌ຤ະ຤າງ, ຉລ຺຋ າ຤ະ຤າງ) ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ 
຤ະຍຸ຤ະຨຽຈ ແ຤ະ ຍ຺ໆ ຄຍຨກເຊຄິ ຍໆຨຌ຋ ໆ  ລຈັຊຸຈັໆ ຄກໆາລ຅ະຊ ກໃຆ ໇ໃຌຂະຍລຌກາຌກາຌຏະ຤ຈິ. ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັ຃ຸຌຌະ  
ຑາຍ ແ຤ະ ກາຌ຃ລຍ຃ຸມ ລຈັຊຸເວ຤຺ໆ າຌ ໇ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຦ະໜຨຄໃວ ໇ມ . ຂ ໇ມູຌ຋ ໆ ຦ະແຈຄລໆາລຈັຊຸ (ເຆັໆ ຌ ແວ຤ໆຄລຈັຊຸ຋າຄຈ ໇າຌ
ຆ ລະ, ຉລ຺ຢໆາຄ ຦ໆລຌຎະກຨຍຂຨຄ ມ ເຈງ, monoclonal antibodies, ເຨຌັໄຆ)  ໄຈ ໇ຍຌັ຤ຸມາຈຉະຊາຌ຋ ໆ ເໝາະ
຦ມ຺ ຦ າ຤ຍັ຅ຈຸຎະ຦ຄ຺ຂຨຄກາຌຌ າໃຆ ໇ ( ເຆິ ໇ຄ຤ລມ຋ຄັ຃ລາມຆຈັເ຅ຌ ວ຤  ກາຌ຃ລຍ຃ຸມ຦າຌເຑ ໆ ມ) ກ ໆ ຉ ໇ຨຄ຦ະໜຨຄ ໃວ ໇ມ  
ຉາມ຃ລາມເໝາະ຦ມ຺. ຦ າ຤ຍັລຈັຊຸ຅າກຆ ລະ ກ ໆ ຦າມາຈຎະກຨຍຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັແວ຤ໆຄ, ກາຌຏະ຤ຈິ ແ຤ະ ຃ຸຌ຤ກັຆະຌ
ະເຂ຺ ໇າຌ າ. 

ຎະຉຍິຈັຉາມ ຃ໆູມ ຨ ໇າຄຨ ຄຂຨຄ ICH: NCE: Q6A; Biotech: Q6B 

ຏະ຤ິຈຉະພັຌ Biotech: 

 ກາຌ຃ລຍ຃ຸ ໇ມແວ຤ໆຄ ແ຤ະ ລຈັຊຸຈຍິ (starting material) ກໆຽລກຍັຆ ລະ຋ ໆ ເຎັຌຉ຺ ໇ຌກ າເຌ ຈ 
(biological original). 

຦ະວ຤ຸຍ຦ຄັ຤ລມວງ ໇ກໆຽລກຍັຂ ໇ມູຌຈ ໇າຌ຃ລາມຎຨຈໄຑຂຨຄ ໄລຣ຦ັ ຦ າ຤ຍັແວ຤ໆຄລຈັຊຸຆ ລະ 
(biologically-sourced materials). 

 ແວ຤ໆຄ, ຎະວລຈັ ແ຤ະ cell substrate  
ຂ ໇ມູຌຂຨຄແວ຤ຄກ າເຌ ຈຂຨຄ ເຆລ ຆຍັ຦ະເ຋ຣຈ  ແ຤ະ ກາຌລໄິ຅ ກໆຽລກຍັຂ ໇ມູຌກາຌ຦ ໇າຄ ໂຎຣເຉ

ຨຌິ (expression construct) ຋ ໆ ໃຆ ໇ ເຑ ໆ ຨ຦ ໇າຄກາຌຎໆຽຌແຎຄ ເຆລ  ແ຤ະ ໄຈ ໇຤ລມເຂ຺ ໇າໃຌ ໃຌ ເຆລ຋ ໆ  
ກ າເຌ ຈຂຶ ໇ຌໃໝໆ ຋ ໆ ໃຆ ໇ ເຑ ໆ ຨຑຈັ຋ະຌາ ເຎັຌ ເຆລຉ຺ ໇ຌແຍຍ (Cell Master Bank) ກ ໆ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຅ຈັໃວ ໇ມ  ຉາມ
຋ ໆ ໄຈ ໇ຨະ຋ຍິາງໃຌ Q5B ແ຤ະ Q5D. 
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 ຤ະຍຍ຺ກາຌເກຍັຩກັ຦າເຆລ, ກາຌ຦ ໇າຄ຃ຸຌ຤ກັຆະຌະ ແ຤ະ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ (Cell banking system) 

ຉ ໇ຨຄ຦ະໜຨຄໃວ ໇ມ  ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັ຤ະຍຍ຺ກາຌເກຍັຩກັ຦າເຆລ, ກຈິ຅ະກ າຉໆາຄ໅ ກໆຽລກຍັກາຌ຃ລຍ຃ຸມ຃ຸຌຌະຑາ
ຍ ແ຤ະ ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄເຆລ ໃຌ຤ະວລໆາຄກາຌຏະ຤ຈິ ແ຤ະ ກາຌເກຍັຩກັ຦າ (຤ລມ຋ຄັຂັ ໇ຌຉຨຌຉໆາຄ຋ ໆ ໃຆ ໇ ເຑ ໆ ຨ຦ ໇າຄ    
ເຆລຉ຺ ໇ຌແຍຍ ຉ຺ ໇ຌຉ   ແ຤ະ ເຆລ຋ ໆ ມ  ກາຌເ຃ ໆ ຨຌໄວລ ຋ ໆ ຅ະຌ າໃຆ ໇ເຂ຺ ໇າໃຌຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ (working cell 

bank) ເຆິໆ ຄ຤າງ຤ະຨຽຈຨະ຋ຍິາງຢໆໃຌ ຃ໆູມ  Q5B ແ຤ະ Q5D.) 

຃ໆູມ  ຨ ໇າຄຨ ຄຂຨຄ ICH: Q5A, A5B, Q5C ແ຤ະ Q5D. 

S 2.2 ກາຌ຃ລຍ຃ຸມຂັ ໇ຌຉຨຌ຋ ໆ ລກິຈິ ແ຤ະ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັເ຃ິໆ ຄ຦ າເ຤ຈັຩູຍ (Control of Critical Step 

and Intermediate) 

ກາຌ຃ລຍ຃ຸມຂັ໇ຌຉຨຌ຋ ໆລິກິຈ (Critical step): ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ແ຤ະ ເກຌກາຌງຨມຩຍັ ແ຤ະ ກາຌ
ຨະ຋ຍິາງ ເຆິໆ ຄ຤ລມມ  ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັກາຌ຋ຈ຺຤ຨຄ ຋ ໆ ໄຈ ໇ຎະຉຍິຈັ ຢໆູຂັ ໇ຌຉຨຌ຋ ໆ ລກິຈິ ຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ເຑ ໆ ຨ
ຩຍັຎະກຌັລໆາ ຂະຍລຌກາຌ ໄຈ ໇ຊ ກ຃ລຍ຃ຸມຢໆາຄເ຃ັໆ ຄ຃ຈັ. 

ຏະ຤ິຈຉະພັຌເ຃ິໆຄ຦ໍາເ຤ັຈຩ ຍ (Intermediates): ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ແ຤ະ ຂັ ໇ຌຉຨຌກາຌລໃິ຅ (ຊ໇າ
ມ ) ຦ າ຤ຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັເ຃ິໆ ຄ຦ າເ຤ຈັຩູຍ຋ ໆ  ໄຈ ໇ແງກຨຨກ ໃຌ຤ະວລໆາຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ. 

຃ໆູມ  ຨ ໇າຄຨ ຄ ICH: Q6A, Q6B ເຑ ໇ມຉ ໆ ມ຦ າ຤ຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັ Biotech  : ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຦ະ
ໜຍັ຦ະໜຌູເຄ  ໆຨຌໄຂກາຌເກຍັຩກັ຦າ. 

຃ໆູມ  ຨ ໇າຄຨ ຄໃ຦ໆ ICH: ຃ໆູມ   QA5, Q5D ແ຤ະ Q6B 

S 2.5.  ກາຌ຋ ຈ຦ຨຍ຃ລາມຊ ກຉໟຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌ ແ຤ະ/ວ຤  ກາຌຎະເມ ຌ 

ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊ ກຉ ໇ຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌ ວ຤  ກາຌ຦ ກ຦າກໆຽລກຍັກາຌຎະເມ ຌ ຦ າ຤ຍັຂະຍລຌກາຌ
ຂ ໇າເຆ ໇ຨ ແ຤ະ ຎາຈ຦ະ຅າກເຆ ໇ຨ. 

ຏະ຤ິຈຉະພັຌ Biotech 

ຂ ໇ມູຌ຋ ໆ ຑຽຄຑ  ກໆຽລກຍັກາຌ຦ກຶ຦າກາຌຎະເມ ຌ ແ຤ະ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊ ກຉ ໇ຨຄ ເຑ ໆ ຨ຦ະແຈຄລໆາ 
ຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ (຤ລມ຋ຄັຂັ ໇ຌຉຨຌຉໆາຄ໅ ໃຌກາຌຌ າໄຎຏະ຤ຈິ຃ ຌໃໝໆ) ແມໆຌເໝາະ຦ມ຺ ຦ າ຤ຍັ຅ຈຸຎະ຦ຄ຺຋ ໆ ລາຄໄລ ໇ 
ແ຤ະ ເຑ ໆ ຨຢ ຌຢັຌກາຌ຃ຈັເ຤ ຨກ ກາຌ຃ລຍ຃ຸມຂັ ໇ຌຉຨຌ຋ ໆ ລກິຈິ (ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ໃຌ຤ະວລໆາຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ແ຤ະ 
຃ໆາຉໆາຄ໅຋ ໆ ໄຈ ໇຅າກກາຌຎະຉຍິຈັ) ແ຤ະ ຂຨຍເຂຈ ຂຨຄຂັ ໇ຌຉຨຌກາຌຏະ຤ຈິ຋ ໆ ລກິຈິ (ຉລ຺ຢໆາຄ ກາຌຎູກເຆລ, ກາຌເກຍັ
ກໆຽລ, ກາຌເຩຈັໃວ ໇ຍ ຤຦ຸິຈ). 

 ຂ ໇ມູຌ ຃ລຌຎະກຨຍຈ ໇ລງກາຌຨະ຋ຍິາງ ກໆຽລກຍັແຏຌ ຦ າ຤ຍັກາຌຈ າເຌ ຌກາຌ຦ກຶ຦າ ແ຤ະ ຏຌ຺ໄຈ ໇ຩຍັຉໆາຄ໅
, ກາຌລໄິ຅ ແ຤ະ ຤ລມ຋ຄັກາຌ຦ະວ຤ຸຍ ຅າກກາຌຎະຉຍິຈັກາຌ຦ກຶ຦າຉໆາຄ໅.  ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊ ກຉ ໇ຨຄຂຨຄກາຌ
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ເ຃າະ ແ຤ະ ລ຋ິ ກາຌລໄິ຅ ກ ໆ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ ຋ຈ຺຦ຨຍ ຑ ໇ຨມ໅ກຌັເຑ ໆ ຨ຦ມ຺຋ຽຍ ວ຤  ຅ຈັໃວ ໇ມ  ເຆິໆ ຄແມໆຌ຦ໆລຌໜຶໆ ຄຂຨຄກາຌ
ຑ຅ິາ຤ະຌາ຃ຈັເ຤ ຨກ ກາຌ຃ລຍ຃ຸມຂະຍລຌກາຌ຋ ໆ ລກິຈິ ແ຤ະ ຂ ຈ຃ລາມ຅ າກຈັຂຨຄຂະຍລຌກາຌ. 

 ຦ າ຤ຍັຂັ ໇ຌຉຨຌກາຌຏະ຤ຈິຉໆາຄ໅ ຋ ໆ ຉ ໇ຨຄກາຌເຑ ໆ ຨ ກ າ຅ຈັຨຨກ ວ຤  ຦ິໆ ຄໄລຣຈັ຋ ໆ ຍ ໆ  ເ຃ ໆ ຨຌໄວລຨຨກ 
(inactive) ຉ ໇ຨຄມ ຂ ໇ມູຌ ຅າກກາຌ຦ກຶ຦າກາຌຎະເມ ຌ ຑ ໇ຨມ. 

຃ໆູມ  ຨ ໇າຨ ຄຂຨຄ ICH: Q5A, Q5D ແ຤ະ Q6B 

S 2.6 ກາຌພັຈ຋ະຌາຂະຍລຌກາຌຏະ຤ິຈ (Manufacturing Process Development) 

ຏະ຤ິຈຉະພັຌ NCE 

  ກາຌຨະ຋ຍິາງ, ກາຌຎຶກ຦າວາ຤  ກໆຽລກຍັກາຌຎໆຽຌແຎຄ຋ ໆ ຦ າ຃ຌັ ຋ ໆ ໄຈ ໇ເຩຈັ ຉ ໆ ກຍັຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ແ຤ະ 
຦ະຊາຌ຋ ໆ ຏະ຤ຈິ຦າຌຢາ຋ ໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌຏະ຤ຈິ ຦າຌຢາ຋ ໆ ໃຆ ໇ ໃຌກາຌຏະ຤ຈິ ເຑ ໆ ຨ຋ຈ຺຦ຨຍ຋າຄຈ ໇າຌ຋ ໆ ຍ ໆ ແມໆຌ຋າຄ ຃຤ິ
ຌກິ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຋າຄຈ ໇າຌ ຃຤ຌິກິ, ກາຌຏະ຤ຈິ຋ຈ຺຤ຨຄ, ກາຌຏະ຤ຈິຉລ຺຋ຈ຺຤ຨຄ ແ຤ະ ຊ໇າມ  ກາຌຏະ຤ຈິຆຸຈ຋ ໆ ເຎັຌ
ມາຈຉະຊາຌ. 

຃ໆູມ  ຨ ໇າຄຨ ຄຂຨຄ ICH: Q3A 

ຏະ຤ິຈຉະພັຌ Biotech 

 ຎະວລຈັກໆຽລກຍັກາຌຑຈັ຋ະຌາຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຉາມ຋ ໆ ໄຈ ໇ກໆາລໃຌຂ ໇ S.2.2,  ກ ໆ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຦ະໜຨຄໃວ ໇ມ 
, ກາຌຨະ຋ຍິາງກໆຽລກຍັກາຌຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄ໅ ຋ ໆ ໄຈ ໇ເຩຈັ ຉ ໆ ກຍັຆຸຈຏະ຤ຈິຏະ຤ຈິຢາ ກ ໆໄຈ ໇ຊ ກ ໃຆ ໇ ໃຌກາຌ຦ະໜຍັ຦ະ
ໜຌູ ຃ າຩ ໇ຨຄຂ ຌຸງາຈເຑໆ ຨ຅ າໜໆາງ (ຉລ຺ຢໆາຄ ກາຌ຦ກຶ຦າ຋າຄຈ ໇າຌ຃຤ຌິກິ ແ຤ະ ຍ ໆ ແມໆຌ຃຤ຌິກິ) ຤ລມ຋ຄັ ກາຌ
ຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄ໅ ຉ ໆ ກຍັຂັ ໇ຌຉຨຌ ແ຤ະ ເ຃ ໆ ຨຄມ ຋ ໆ ຦ າ຃ຌັ. ເວຈຏຌ຺຦ າ຤ຍັກາຌຎໆຽຌແຎຄ ກ ໆ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ຨະ຋ຍິາງ. ຂ ໇ມູຌ຋ ໆ
ກໆຽລຂ ໇ຨຄ ກຍັຆຸຈຏະ຤ຈິຢາ ຋ ໆ ໄຈ ໇ຏະ຤ຈິ ໃຌ຤ະວລໆາຄຂະຍລຌກາຌຑຈັ຋ະຌາ ເຆັໆ ຌ: ເ຤ກຆຸຈຏະ຤ຈິ, ກາຌຏະ຤ຈິ, 
ຎະ຤ມິາຌກາຌຏະ຤ຈິ (manufacturing scale) (ຉລ຺ຢໆາຄ ຃ລາມ຋ຌ຺຋າຌ, ລຈັຊຸຨ ໇າຄຨ ຄ຋ ໆ ຍ ໆ ແມໆຌ຃຤ຌິກິ). 

 ຅ຈຸ຦ າ຃ຌັຂຨຄກາຌຎໆຽແຎຄ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ຊ ກຎະເມ ຌ ໂຈງກາຌຉ ຤າ຃າ ຦ິໆ ຄ຋ ໆ ຨາຈເກ ຈຂຶ ໇ຌ ຋ ໆ ຅ະ຦຺ໆ ຄຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຉ ໆ
຃ຸຌຌະຑາຍຂຨຄຢາ  (ແ຤ະ /ວ຤  ຏະ຤ຈິຉະຑຌັເ຃ິໆ ຄ຦ າເ຤ຈັຩູຍ ຊ໇າມ ). ຦ າ຤ຍັກາຌຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄ໅ຂຨຄກາຌຏະ຤ຈິ 
ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ຑ຅ິາ຤ະຌາລໆາ຦ າ຃ຌັວ຤າງ, ຂ ໇ມູຌ຅າກກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍລໄິ຅຦ມ຺຋ຽຍ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ຋ ໆ ກໆຽລຂ ໇ຨຄ. 

 ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ເຑ ໆ ຨຎະເມ ຌຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ ຂຨຄກາຌຎໆຽຌແຎຄ ກໆຽລກຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ແ຤ະ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໆ  
຃ ໇າງ຃ ຢາ ກ ໆ ຨາຈຎະກຨຍເຂ຺ ໇າຢໆູໃຌກາຌ຦ກຶ຦າ ຋າຄຈ ໇າຌ ຃຤ຌິຌກິ ແ຤ະ ຍ ໆ ແມໆຌ຃຤ຌິກິ ໃຌຩູຍແຍຍຨ ໆ ຌ໅  ຂຨຄ
ກາຌຢ ໆ ຌ຦ະເວຌ ເຑ ໆ ຨຂ ຨະຌຸງາຈກ ໆ ຃ລຌ ໄຈ ໇ຎະກຨຍເຂ຺ ໇າຌ າ.  

຃ໆູມ  ຨ ໇າຄຨ ຄຂຨຄ ICH: Q6A 

S 3 ກໍາຌ ຈ຃ ຌ຤ກັຆະຌະ 
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S 3.1 ກາຌຆ ໇ແ຅ຄກໞຽລກຍັ ໂ຃ຄ຦ໟາຄ ແ຤ະ ຃ຸຌ຤ັກຆະຌະ 

ຏະ຤ິຈຉະພັຌ NCE: ກາຌຢ ຌຢັຌ ກໆຽລກຍັໂ຃ຄ຦ ໇າຄ ແມໆຌຨ ຄໃ຦ໆ ຉລ຺ຢໆາຄ ລ຋ິ ຋າຄຂຨຄກາຌ຦ຄັເ຃າະ ແ຤ະ ລ຋ິ 
ກາຌລເິ຃າະຈ ໇ລງ ຦ະເຎັກຉຣຌັ. ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັ ຃ລາມຨາຈ຦າມາຈ  ຦ ໇າຄຩູຍ polymorph ເຆິໆ ຄຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ຎະກຨຍ
ເຂ຺ ໇າ. 

຃ໆູມ  ຨ ໇າຄຨ ຄຂຨຄ ICH: Q6A 

ຏະ຤ິຈຉະພັຌ Biotech 

 ຤າງ຤ະຨຽຈກໆຽລກຍັໂ຃ຄ຦ ໇າຄ຋ ໆ  1, 2 ແ຤ະ ຤ າຈຍັ຋ ໆ ຦ູຄກລໆາ  ແ຤ະ ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັ ຎະຉກິ຤ິງິາຈ ໇າຌຆ ລະ, 
຃ລາມຍ ຤຦ຸິຈ ຦ າ຤ຍັ ຃ຸຌ຤ກັຆະຌະ຋າຄຈ ໇າຌກາຌ຦ ໇າຄຑູມເ຃ມ  (ຊ ໇າກໆຽລຂ ໇ຨຄ) 

຃ໆູມ  ຨ ໇າຄຨ ຄຂຨຄ ICH: Q6B 

ກາຌຎູ່ຽຌແຎຄໃວງໞ, ກາຌຎູ່ຽຌແຎຄຌໟຨງ ແ຤ະ ຋ ລໆໄຎ Mav, MiV, G 

ຂ ໇ຩຽກຩ ໇ຨຄຌ າໃຆ ໇ມາຈຉະຊາຌ຦າກຌ຺ ວ຤  ຂ ໇ມູຌ຋ ຋ຽຍເ຋ໆາ຺ກຍັ ຅າກໂຩຄຄາຌ. 

S 3.3 ຃ລາມຍໍໆຍໍ຤ິ຦ຸຈ (Impurity) 

ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຦ະໜຨຄກໆຽລກຍັຂ ໇ມູຌ຃ລາມຍ ໆ ຍ ຤຦ຸິຈ. 

ເ຅ເຌຣິກ (Generic)  

ຂ ໇ຩຽກຩ ໇ຨຄ຋ ໆ ຃ ກຌັ ວ຤  ຂ ໇ມູຌ຋ຽຍເ຋຺ໆ າ ຅າກໂຩຄຄາຌ. 

S 4 ກາຌ຃ລຍ຃ຸມ຦າຌຢາ 

ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໆ ກ າຌຈ຺ ແ຤ະ ກາຌຨະ຋ຍິາງເວຈຏຌ຺ກໆຽລກຍັຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໆ ກ າຌຈ຺. 

຦ະວ຤ຸຍ຦ຄັ຤ລມ ກໆຽລກຍັຂັ ໇ຌຉຨຌ ແ຤ະ ກາຌຎໆຽຌແຎຄ. 

S 4.1 ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໆກໍາຌ ຈ (specification) 

ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຦ະໜຨຄກໆຽລກຍັ຤າງ຤ະຨຽຈຂຨຄຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໆ ກ າຌຈ຺, ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ແ຤ະ ເກຌກາຌ
ງຨມຩຍັ ຦ າ຤ຍັ຦າຌຢາ. 

຃ໆູມ  ຨ ໇າຄຨ ຄຂຨຄ  ICH: NCE Q6A 

ຏະ຤ິຈຉະພັຌ Biotech 

 ຤ະຍຸແວ຤ໆຄ ເຆິໆ ຄຎະກຨຍມ  ຦ະຌຈິຂຨຄ຦ຈັ, ຦ະຌຈິຂຨຄ຅຤ຸຌິຆ  ຋ ໆ ເໝາະ຦ມ຺ ແ຤ະ ຨ ໆ ຌ໅ 
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ກາຌຎູ່ຽຌແຎຄໃວງໞ, ກາຌຎູ່ຽຌແຎຄເ຤ັກຌໟຨງ ແ຤ະ ຋ ໆລໄຎ Mav, MiV, G 

ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ຂຨຄມາຈຉະຊາຌ຦າກຌ຺ ແມໆຌຑຽຄຑ . ກາຌຍ຺ໆ ຄຍຨກຢໆາຄ຅ະແ຅ ໇ຄ ລໆາ ເຎັຌ຦າຌຢາ ເຆິໆ ຄ
ໄຈ ໇຦ັໆ ຄຆ ໇ ໂຈງຨ ຄໃ຦ໆ ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ໂຈງມ ໃຍຢັ໇ຄຢ ຌກາຌລໄິ຅ ວ຤  ໄຈ ໇຋ຈ຺຦ຨຍໂຈງຏູ ໇ ຦ະເວຌ  ຃ າຩ ໇ຨຄ 
(applicant). 

S 4.2 ຂັ໇ຌຉຨຌກາຌລິໄ຅  (Analytical procedures) 

ຉ ໇ຨຄ຦ະໜຨຄກໆຽລກຍັ຤າງ຤ະຨຽຈຢໆາຄຑຽຄຑ ກໆຽລກຍັ ຂັ ໇ຌຉຨຌກາຌລໄິ຅ ຋ ໆ ໃຆ ໇ ເຑ ໆ ຨ຋ຈ຺຦ຨຍ຦າຌຢາ 
ຑຽຄຑ  ເຑ ໆ ຨໃວ ໇຦າມາຈ຋ຈ຺຦ຨຍຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ໂຈງວ ໇ຨຄຎະຉຍິຈັກາຌຨ ໆ ຌ໅.  

ກາຌຎູ່ຽຌແຎຄໃວງໞ, ກາຌຎູ່ຽຌແຎຄຌໟຨງ ແ຤ະ ຋ ລໆໄຎ Mav, MiV, G 

ຩຽກຩ ໇ຨຄຉາມາຈຉະຊາຌ຦າກຌ຺ ວ຤  ຂ ໇ມູຌເ຋຺ໆ າ຋ຽມ ຅າກໂຩຄຄາຌຏະ຤ຈິ. 

S 4.3 ກາຌ຋ ຈ຦ຨຍ຃ລາມຊ ກຉໟຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌ (Validation of Analytical Procedures) 

ຉ ໇ຨຄ຦ະໜຨຄໃວ ໇ມ  ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊ ກຉ ໇ຨຄຂຨຄກາຌລໄິ຅ ເຆິໆ ຄ຤ລມ຋ຄັ ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັ
ກາຌ຋ຈ຺຤ຨຄ ຦ າ຤ຍັຂັ ໇ຌຉຨຌກາຌລໄິ຅ ຋ ໆ ໃຆ ໇ ເຑ ໆ ຨ຋ຈ຺຦ຨຍ ຦າຌຢາ. ຎະເຑຈກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ຸຌ຤ກັຆະຌະ ຋ ໆ ຅ະຊ ກ
ຑ຅ິາ຤ະຌາ ເຆັໆ ຌ: ກາຌ຃ຈັເ຤ ຨກ, ຃ລາມຆຈັເ຅ຌ (ກາຌຨໆາຌຏຌ຺ໄຈ ໇, ຃ລາມຆຈັເ຅ຌຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັເ຃ິໆ ຄ຦ າເ຤ຈັຩູຍ 
ແ຤ະ ຏຌ຺ຏະ຤ຈິ຋ ໆ ຨຨກມາ), ຃ລາມແໝັ ໇ຌງ າ, ຃ລາມເຎັຌເ຦ັ ໇ຌຆ ໆ , ຂຨຍເຂຈ ແ຤ະ ຃ລາມ຅ າກຈັ ຂຨຄຎະ຤ມິາຌ, 
຃ລາມ຅ າກຈັ຋າຄຈ ໇າຌກາຌກລຈ຦ຨຍ, ຃ລາມແໝ໇ຌງ າ ແ຤ະ ຤ະຍຍ຺຋ ໆ ເໝາະ຦ມ຺. 

຃ໆູມ  ຨ ໇າຄຨ ຄຂຨຄ  ICH: NCE: Q2A ແ຤ະ Q2B; Biotech: Q6A 

ກາຌຎູ່ຽຌແຎຄໃວງໞ, ກາຌຎູ່ຽຌແຎຄຌໟຨງ ແ຤ະ ຋ ລໆໄຎ Mav, MiV, G 

ຩຽກຩ ໇ຨຄ຦ າ຤ຍັ ລ຋ິ ກາຌ຋ ໆ ຍ ໆ ແມໆຌມາຈຉະຊາຌ຦າກຌ຺ຩຍັຩູ ໇ (non compendial method) 

຃ໆູມ  ຨ ໇າຄຨ ຄຂຨຄຨາຆຽຌ ຦ າ຤ຍັ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊ ກຉ ໇ຨຄຂຨຄຂັ ໇ຌຉຨຌກາຌລໄິ຅. 

S 4.4 ກາຌລິໄ຅ຆຸຈຏະ຤ຈິ 

ໃວ ໇ຨະ຋ຍິາງກໆຽລກຍັຆຸຈຏະ຤ຈິ ແ຤ະ ຏຌ຺ກາຌລໄິ຅. 

຃ໆູມ  ຨ ໇າຄຨ ຄຂຨຄ  ICH: NCE: Q2A ແ຤ະ Q6A; Biotech: Q6A 

S 4.5 ກາຌຨະ຋ິຍາງພິ຦ ຈກໞຽລກັຍຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ກໆໍາຌ ຈ (Justification of 

specification) 

ຉ ໇ຨຄໃວ ໇ມ ກາຌຨະ຋ຍິາງຑ຦ູິຈ ກໆຽລກຍັຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໆ ກ າຌຈ຺ກໆຽລກຍັຉລ຺ຢາ. 
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S 4.5. ຏະ຤ິຈຉະພັຌຢາ ວ຤  ລັຈຊຨຸໟາຄຨ ຄ (Reference standards or Materials) 

 ຉ ໇ຨຄ຦ະໜຨຄ ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັ ຢາ ວ຤  ລຈັຊຸຨ ໇າຄຨ ຄ ຋ ໆ ໃຆ ໇ ເຑ ໆ ຨ຋ຈ຺຦ຨຍ ຦າຌຢາ.  

຃ໆູມ  ຨ ໇າຄຨ ຄຂຨຄ  ICH: NCE: Q6A; Biotech: Q6B 

S 6  ຤ະຍ ຍຨັຈພາຆະຌະຍັຌ຅ຸ (container Closure System) 

ຏະ຤ິຈຉະພັຌ NCE ແ຤ະ  Biotech 

 ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ໃວ ໇ກາຌຨະ຋ຍິາງ ກໆຽລກຍັ຤ະຍຍ຺ຎິຈຑາຆະຌະຍຌັ຅ ຸ  ເຆິໆ ຄ຤ລມມ  ກາຌ຅ າແຌກ ລຈັຊຸຉໆາຄ໅ ຂຨຄ
ກາຌກ ໆ ຦ ໇າຄ ຂຨຄ຋ຸກ໅ ຨຄ຺ຎະກຨຍຂຨຄກາຌຍຌັ຅ວຸຸ ໇ມວ ໆ ຋ ໆ ໜຶໆ ຄ (primary packaging) ແ຤ະ ຋ຸກຂຨຍເຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ຋ ໆ ກ າຌຈ຺. ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໆ ກ າຌຈ຺ກ ໆ ຉ ໇ຨຄ ໃວ ໇ມ ກາຌຨະ຋ຍິາງ ແ຤ະ ກາຌ຅ າແຌກ ( ເຆັໆ ຌ: ຂຨຍ
ເຂຈ຋ ໆ ລກິຈິ ໂຈງກາຌແຉ ໇ມເຎັຌເ຦ ໇ຌັ຦ະແຈຄໃວ ໇ເວຌັ ຉາມຍໆຨຌ຋ ໆ ເໝາະ຦ມ຺). ລ຋ິ ກາຌ຋ ໆ ຍ ໆ  ຢໆູໃຌ ມາຈຉະຊາຌ຦າກຌ຺
ຩຍັຩູ ໇ ກ ໆ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຤ລມໃວ ໇ມ  ຉາມຍໆຨຌ຋ ໆ ເໝາະ຦ມ຺. 

 ຦ າ຤ຍັ຦ໆລຌຎະກຨຍກາຌວຸ ໇ມວ ໆ ຋ ໆ ຦ຨຄ ຋ ໆ ຍ ໆ ຉຈິຑຌັໂຈງກຄ຺ (non-functional secondary 

packaging) (ເຆັໆ ຌ: ຦ໆລຌ຋ ໆ ຍ ໆ ຉ ໇ຨຄກາຌຎ຺ກຎ໇ຨຄເຑ ໆ ມເຉ ມ ແ຤ະ ຩຍັໃຆ ໇ ເຑ ໆ ຨຂຌ຺຦຺ໆ ຄ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ) ກ ໆ ຉ ໇ຨຄ ໄຈ ໇
ຨະ຋ຍິາງໂຈງວງ ໇.  ຦ າ຤ຍັ຦ໆລຌຎະກຨຍຉໆາຄ໅ ຋ ໆ ຉຈິຑຌັໂຈງກຄ຺ກຍັກາຌວຸ ໇ມວ ໆ (functional secondary 

packaging)  ກ ໆ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ໃວ ໇ກາຌຨະ຋ຍິາງເຑ ໆ ມເຉ ມ. 

 ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ຨະ຋ຍິາງ ຃ລາມເໝາະ຦ມ຺ ກຽລກຍັ ລຈັຊຸຉໆາຄ໅຋ ໆ ເ຤ ຨກ ເຑ ໆ ຨກາຌຎ຺ກຎ໇ຨຄ ຅າກ຃ລາມຆໆຸມ ແ຤ະ 
ແ຦ຄ຦ະວລໆາຄ, ຃ລາມ຦າມາຈເຂ຺ ໇າກຌັຂຨຄ ລຈັຊຸຉໆາຄ໅ ຂຨຄກາຌກ ໆ ຦ ໇າຄ ຋ ໆ ກໆຽລຂ ໇ຨຄກຍັຉລ຺ຢາ ເຆິໆ ຄ຤ລມ຋ຄັ ກາຌຈູຈ
ຆຍັ ຉ ໆ ກຍັຑາຆະຌະ ແ຤ະ ກາຌຉຨຄ ແ຤ະ /ວ຤  ຃ລາມຎຨຈໄຑຂຨຄລຈັຊຸຉໆາຄ໅ ຋ ໆ ໄຈ ໇຃ຈິ຃຺ ໇ຌຂຶ ໇ຌມາ. 

S 7  ຃ລາມ຃ ຄ຋ ຌ (stability) 

຦ັຄ຤ລມກໞຽລກັຍ຃ລາມ຃ ຄ຋ ຌ ແ຤ະ ຦ະວ຤ຸຍຏ ຌ 

  ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ ຦ະວ຤ູຍ຦ຄັ຤ລມ ຎະເຑຈຂຨຄກາຌ຦ກຶ຦າ ຋ ໆ ໄຈ ໇ຈ າເຌ ຌ, ແຏຌກາຌ຦ກຶ຦າ (ໂຎຣໂຉໂ຃ຌ) ຋ ໆ ໃຆ ໇ 
ແ຤ະ ຏຌ຺ໄຈ ໇ຩຍັຂຨຄກາຌ຦ກຶ຦າ. ກາຌ຦ະວ຤ຸຍ຦ຄັ຤ລມ຅ະຉ ໇ຨຄຎະກຨຍມ  ຏຌ຺ໄຈ ໇ຩຍັ ເຆັໆ ຌ: ຅າກກາຌ຦ກຶ຦າ ເຩຈັ 
force degradation ແ຤ະ ເຄ  ໆຨຌໄຂກຈ຺ຈຌັຉໆາຄ໅ ແ຤ະ ຤ລມ຋ຄັກາຌ຦ະວ຤ຸຍ ເຆິໆ ຄກໆຽລຂ ໇ຨຄກຍັ ເຄ  ໆຨຌໄຂໃຌ
ກາຌເກຍັຩກັ຦າ ແ຤ະ ມ ໇຋ຈ຺຦ຨຍ຃ ຌ ວ຤  ຨາງຸ (self-life)  ຉາມາ຃ລາມເໝາະ຦ມ຺. 

຃ໆູມ  ຨ ໇າຄຨ ຄຂຨຄ  ICH: Q1A(R2) ແ຤ະ Q5A 

ຂໍ໇ມ ຌກໞຽລກັຍ຃ລາມ຃ ຄ຋ ຌຂຨຄຢາ (stability data) 

  ຏຌ຺ໄຈ ໇ຩຍັຂຨຄກາຌ຦ກຶ຦າກໆຽລກຍັ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ (ເຆັໆ ຌ: ກາຌ຤ຈ຺຃ລາມຨຌັຉະ຤າງ ໂຈງຍຄັ຃ຍັ ແ຤ະ ເຄ  ໆຨຌ
ໄຂກຈ຺ຈຌັຉໆາຄ໅) ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ມ  ໃຌຩູຍແຍຍ຋ ໆ ເໝາະ຦ມ຺ ເຆັໆ ຌ: ຩູຍແຍຍຉາຉະ຤າຄ, ເ຦ັ ໇ຌ຦ະແຈຄ ວ຤  ກາຌຂຽຌຨະ຋ິ
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ຍາງ ແ຤ະ ຌຨກ຅າກຌ ໇ ຂ ໇ມູຌກໆຽລຂັ ໇ຌຉຨຌກາຌລໄິ຅ ຋ ໆ ໃຆ ໇ ເຑ ໆ ຨ຦ ໇າຄເຎັຌຂ ໇ມູຌ ແ຤ະ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊ ກຉ ໇ຨຄ 
ຂຨຄລ຋ິ ກາຌເວ຤຺ໆ າຌ ໇ ກ ໆ ຉ ໇ຨຄໃວ ໇ມ ຢໆູຌ າ. 

  ຃ໆູມ  ຨ ໇າຄຨ ຄຂຨຄ  ICH: Q1A (R2), Q1B, Q2A, Q2B ແ຤ະ Q5C 

MaV, Miv, G 

 ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັກາຌ຦ກຶ຦າ຃ລາມໜັ ໇ຌ຃ຄ຺ ຂຨຄຢາ ຂຨຄໂຩຄຄາຌ ວ຤  ຂ ໇ມູຌເ຋຺ໆ າ຋ຽມ. 

P ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ (Drug Product) 

P1 ກາຌຨະ຋ິຍາງ ແ຤ະ ຦ໞລຌຎະກຨຍຂຨຄຢາ 

 ຉ ໇ຨຄໃວ ໇ມ ກາຌຨະ຋ຍິາງກໆຽລກຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ແ຤ະ ຦ໆລຌຎະ຦ມ຺ ແ຤ະ ຉ ໇ຨຄຎະກຨຍມ ຂ ໇ມູຌ຋ ໆ ມ  ຈັໆ ຄ຤ໆຸມ
ຌ ໇: 

 ກາຌຨະ຋ຍິາງກໆຽລກຍັຩູຍແຍຍຂຨຄຢາ. 
 ຦ໆລຌຎະ຦ມ຺ ເຆັໆ ຌ: ຤າງຆ ໆ ຂຨຄ຦າຌຎະກຨຍ ຋ຄັໝຈ຺ ໃຌຩູຍແຍຍຢາ ແ຤ະ ຎະ຤ຌິຂຨຄ຦ໆລຌຎະກຨຍ ຉ ໆ ວລ຺

ໜໆລງລຈັແ຋ກຑ ໇ຌຊາຌ (຤ລມ຋ຄັ ຃ໆາ຋ ໆ ເກ ຌ (overage) ຊ ໇າມ )) ໜ ໇າ຋ ໆ ຂຨຄ຦ໆລຌຎະກຨຍຉໆາຄ໅ ແ຤ະ 
ກາຌຨ ໇າຄຨ ຄຉ ໆ  ມາຈຉະຊາຌ຃ຸຌຌະຑາຍ ຉໆາຄ໅       (ເຆັໆ ຌ: ຎຶ໇ມຎະ຋າຌຸກມ຺ກາຌຢາ຋ ໆ ຦າກຌ຺ຩຍັຩູ ໇ 
(compendial monographs ວ຤  ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌຂຨຄໂຩຄຄາຌເຨຄ).  

 ກາຌຨະ຋ຍິາງ ກໆຽລກຍັຉລ຺຋ າ຤ະ຤າງ ຋ ໆ ຦ ໇າຄຂຶ ໇ຌໃໝໆ ຦ າ຤ຍັຌ າໃຆ ໇ກຍັຉລ຺ຢາ; ແ຤ະ  
 ຦ະຌຈິຂຨຄຑະຆະຌະຍຌັ຅ ຸແ຤ະ ຐາຨຈັ ຋ ໆ ໃຆ ໇ ຦ າ຤ຍັ ຩູຍແຍຍຂຨຄຢາ ແ຤ະ ຌ ໇າ຤ະ຤າງ຋ ໆ ໄຈ ໇ ຎະຈຈິຂຶ ໇ຌ 

ເຑ ໆ ຨຌ າໃຆ ໇ກຍັຢາ. 

຃ໆູມ  ຨ ໇າຄຨ ຄຂຨຄ  ICH: NCE:  Q6A; Biotech: Q6B 

P 2 ກາຌພັຈ຋ະຌາຢາ (Pharmaceutical Development)  

P 2.1  ຂໍ໇ມ ຌຉໞາຄ໅ ກໞຽລກັຍກາຌ຦ຶກ຦າກາຌພັຈ຋ະຌາ 

ພະ຤ິຈຉະພັຌ NCE ແ຤ະ Biotech 

 ໃຌຑາກກາຌຑຈັ຋ະຌາຢາ ໄຈ ໇຦ະເວຌ  ຂ ໇ມູຌຂໆາລ຦າຌ ແ຤ະ ຂ ໇ມູຌຉລ຺ເ຤ກ ກໆຽລກຍັ ກາຌ຦ກຶ຦າກາຌ
ຑຈັ຋ະຌາ ຋ ໆ ໄຈ ໇ຈ າເຌ ຌ ເຑ ໆ ຨກ າຌຈ຺ກໆຽລກຍັຩູຍແຍຍຂຨຄຢາ, ກາຌກ າຌຈ຺຦ູຈຉ າ຤າກາຌຏະ຤ຈິ, ຤ະຍຍ຺ກາຌຨຈັ
ຑາຆະຌະ, ຃ຸຌ຤ກັຆະຌະຂຨຄ ຅຤ຸຌິຆ  ແ຤ະ ກາຌແຌະຌ າກາຌຌ າໃຆ ໇ ເຆິໆ ຄແມໆຌເໝາະ຦ມ຺ ຦ າ຤ຍັ຅ຈຸຎະ຦ຄ຺຦ະເຑາະ 
ໃຌກາຌຌ າໃຆ ໇. ກາຌ຦ກຶ຦າ຋ ໆ ໄຈ ໇ຨະ຋ຍິາງ ຢໆູ຋ ໆ ຌ ໇ ແມໆຌແຉກຉໆາຄ຅າກ ແຌລ຋າຄກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ກາຌ຃ລຍ຃ຸມ ເຆິໆ ຄໄຈ ໇
ຈ າເຌ ຌ ໂຈງຨ ຄໃ຦ໆ ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌຉໆາຄ໅ ຋ ໆ ກ າຌຈ຺ (specification). ຌຨກ຅າກຌ ໇, ໃຌຑາກຌ ໇ ງຄັໄຈ ໇຅ າແຌ
ກໃວ ໇ເວຌັ ແ຤ະ ຨະ຋ຍິາງ ກໆຽລກຍັ຦ູຈຉ າ຤າກາຌຏະ຤ຈິ ແ຤ະ ຃ຸຌ຤ກັຆະຌະຂຨຄຂະຍລຌກາຌ (຃ໆາຉໆາຄ໅ ຋າຄຈ ໇າຌ



 

 18 

຃຤ ຌກິ)        ເຆິໆ ຄຨາຈມ ຨຈິ຋ຑິຌ຺ຉ ໆ  ຆຸຈຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ, ກາຌ຦ະແຈຄຎະ຦ຈິ຋ຏິຌ຺ຂຨຄຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ແ຤ະ 
຃ຸຌຌະຑາຍຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ. ຂ ໇ມູຌ຦ະໜຍັ຦ະໜຌູ ແ຤ະ ຏຌ຺ໄຈ ໇ຩຍັ຅າກກາຌ຦ກຶ຦າ຦ະເຑາະຌ ໇ ວ຤  ເຨກະ຦າຌ
ຨ ໇າຄຨ ຄຉໆາຄ໅ ຨາຈຎະກຨຍໄຈ ໇ ວ຤  ໄຈ ໇຃ຈັຉຈິ ເຑ ໆ ຨ ຑາກກາຌຑຈັ຋ະຌາຢາ. ຂ ໇ມູຌ຦ະໜຍັ຦ະໜຌູເຑ ໆ ມເຉ ມ ຨາຈເຎັຌ
຦ິໆ ຄຨ ໇າຄຨ ຄ ໃ຦ໆກຍັຑາກ ຋ ໆ ຍ ໆ ແມໆຌ຃຤ຌິກິ (non-clinical section) ກໆຽລກຍັກາຌຌ າໃຆ ໇. 

຃ໆູມ  ຨ ໇າຄຨ ຄຂຨຄ  ICH: NCE: Q6A; Biotech: Q6A 

P 2.2 ຦ໞລຌຎະກຨຍຂຨຄຏະ຤ິຈຉະພັຌຢາ (component of drug product) 

P 2.2.1  ຦ໞລຌຎະກຨຍ຋ ໆຨຨກ຤ິຈ (active ingredients) 

ພະ຤ິຈຉະພັຌ NCE ແ຤ະ Biotech 

 ຃ລາມ຦າມາຈເຂ຺ ໇າກຌັໄຈ ໇ຂຨຄ຦າຌຉລ຺ຢາ ກຍັ຦ໆລຌຎະກຨຍຉໆາຄ໅ ເຆິໆ ຄ຤າງ຤ະຨຽຈ຤ະຍຸຢໆູ ຍຌັຆ  2.1 ກ ໆ ຉ ໇ຨຄ
ໄຈ ໇ຌ າມາ຦ຌ຺຋ະຌາຎຶກ຦າວາ຤ . ຌຨກ຅າກຌ ໇, ຃ຸຌ຤ກັຆະຌະວ຤ກັ຋າຄຈ ໇າຌຆ ລະເ຃ມ  (ເຆັໆ ຌ: ຦ໆລຌຎະກຨຍຂຨຄຌ ໇າ, 
ກາຌ຤ະ຤າງ, ກາຌກະ຅າງຂຨຄຂະໜາຈຂຨຄຐໆຸຌ, ຃ລາມວ຤າກວ຤າງ ວ຤  ຩູຍແຍຍ຃ລາມແຂຄຉໆາຄ໅) ຂຨຄ຦າຌຢາ 
ເຆິໆ ຄມ ຨຈິ຋ຑິຌ຺ຉ ໆ  ຎະຉກິ຤ິງິາຂຨຄຏະ຤ ຈຉະຑຌັ ເຆິໆ ຄ຋ຄັໜຈ຺ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ຎຶກ຦າວາ຤ ຦ຌ຺຋ະຌາ. 

MaV, MiV, G: 

 ຂ ໇ມມູຌຉໆາຄ໅ ຉ ໇ຨຄຑຽຄຑ  

P 2.2.2 ຋າຈຎະ຦ ມ 

 ກາຌເ຤ ຨກ຋າຈຎະກຨຍຉໆາຄ໅ ໄຈ ໇຤ະຍຸ຤ະຨຽຈຢໆູໃຌ ຤າງກາຌ P1, ຃ລາມເຂັ ໇ມຂຸ ໇ຌ ແ຤ະ ຃ຸຌ຤ກັຆະຌະ
ຉໆາຄ໅ ຋ ໆ ມ  ຨຈິ຋ຑິຌ຺ຉ ໆ ກາຌ຦ະແຈຄຏຌ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຦ຌ຺຋ະຌາ ກໆຽລກຍັກຍັ ໜ ໇າ຋ ໆ ກາຌ຦ະເຑາະຂຨຄ຦າຌ
ຎະກຨຍຉໆາຄ໅. 

P 2.3 ຏະ຤ິຈຉະພັຌ຦ໍາເ຤ັຈຩ ຍ 

P 2.3.1 ກາຌພັຈ຋ະຌາ຦ ຈຉໍາ຤າ (Formulation Development) 

 ຉ ໇ຨຄໃວ ໇ມ  ກາຌ຦ະວ຤ຸຍວງ ໇ ຋ ໆ ໄຈ ໇ຨະ຋ຍິາງ ກໆຽລກຍັກາຌຑຈັ຋ະຌາຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ, ຤ລມ຋ຄັກາຌລ຋ິ 
ກາຌກຌິ ແ຤ະ ກາຌຌ າໃຆ ໇. ຃ລາມແຉກຉໆາຄ຤ະວລໆາຄ ຦ູຈກາຌຏະ຤ຈິ຋ ໆ ເຎັຌລກິຈິ ແ຤ະ ຦ູຈກາຌຏະ຤ຈິ຋຺ໆ ລໄຎ (ໂຈງ
຦ະເຑາະ຦ໆລຌຎະ຦ມ຺) ໄຈ ໇ຨະ຋ຍິາງ ຢໆູໃຌ ຤າງກາຌ P1 ແ຤ະ P2 ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຦ຌ຺຋ະຌາຎຶກ຦າວາ຤ .  ຏຌ຺ໄຈ ໇ຩຍັ຅າ
ກາຌ຦ກຶ຦າ຦ມ຺຋ຽຍຢາໃຌວ຤ຨຈແກ ໇ລ (in vitro studies) (ຉລ຺ຢໆາຄ ກາຌ຤ະ຤າງ) ວ຤   ກາຌ຦ກຶ຦າກຍັ຦ິໆ ຄ຋ ໆ ມ  
ຆ ລຈິ (in vivo studies)   (ເຆັໆ ຌ: ກາຌ຦ກຶ຦າຆ ລະເ຋຺ໆ າ຋ຽມຢາ (bioequivalence))  ກ ໆ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຦ຌ຺຋ະຌາ. 

P 2.3.2  Overage 

 ກາຌ overage ຅າກຉ າ຤າກາຌຏະ຤ຈິ ໄຈ ໇ຨະ຋ຍິາງຢໆູໃຌ ຤າງກາຌ P 1 ກ ໆ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ຨະ຋ຍິາງ. 
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P 2.3.3  ຃ຸຌ຦ ມຍັຈ຋າຄຈໟາຌລັຈຊເຸ຃ມ  ແ຤ະ ຋າຄຈໟາຌຆ ລະ (Physicochemical and 

biological properties) 

 ຃ໆາຉໆາຄ໅ ຋ ໆ ກໆຽລຂ ໇ຨຄກຍັກາຌ຦ະແຈຄຎະ຦ຈິ຋ຏິຌ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ເຆັໆ ຌ: ຃ລາມແຩຄ ຂຨຄ pH, 

ionic, ກາຌ຤ະ຤າງ, ກາຌກະ຅າງ, ກາຌ຦ ໇າຄໃໝໆ, ກາຌກະ຅າງຉລ຺ຂຨຄຐໆຸຌ, ກາຌຩລມຉລ຺ກຌັ, ກາຌເຎັຌວ຤າງ
ຩູຍວ຤າງແຍຍ, ຃ຸຌ຤ກັຆະຌະກາຌກ ໆ ຉລ຺, ຎະຉກິ຤ິງິາ຋າຄຆ ລະລ຋ິະງາ ວ຤  ຃ລາມແຩຄ ແ຤ະ ກຈິ຅ະກ າ຋າຄຈ ໇າຌ
ຑູມ຃ຸ ໇ມກຌັ ກ ໆ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ງກ຺ຂຶ ໇ຌເຑ ໆ ຨແກ ໇຅ຈັກາຌກຍັຍຌັວາຈັໆ ຄກໆາລ. 

P 2.4. ກາຌພັຈ຋ະຌາຂະຍລຌກາຌຏະ຤ິຈ (Manufacturing Process Development) 

 ກາຌ຃ຈັເ຤ ຨກ ແ຤ະ ຃ລາມເໝາະ຦ມ຺ ຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ເຆິໆ ຄໄຈ ໇ຨະ຋ຍິາງ ຢໆູໃຌ ຤າງກາຌ P 3.3 
ໂຈງ຦ະເຑາະ ກໆຽລກຍັ຦ໆລຌ຋ ໆ ກໆຽລຂຨຄກຍັ຅ຈຸ຋ ໆ ລກິຈິ ກ ໆ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ຨະ຋ຍິາງ. ຊ໇າກໆຽລຂ ໇ຨຄ ກຍັລ຋ິ ກາຌຎາຈ຦ະ຅າກ
ເຆ ໇ຨ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ໃວ ໇ກາຌຨະ຋ຍິາງ ແ຤ະ ຑ຦ູິຈ. ຃ລາແຉກຉໆາຄ ຤ະວລໆາຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ຋ ໆ ໃຆ ໇ ເຑ ໆ ຨຏະ຤ຈິ຋ຈ຺຤ຨຄ
຋າຄຈ ໇າຌ຃຤ຌິກິ ແ຤ະ ຂະຍລຌກາຌ ຋ ໆ ໄຈ ໇ຨະ຋ຍິາງຢໆູໃຌ ຤າງກາຌ P 3.2  ເຆິໆ ຄ ມ ຨຈິ຋ຑິຌ຺ຉ ໆ ຑ຋ິກິ າຂຨຄຢາ ເຆິໆ ຄ
ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ຨະ຋ຍິາງ. 

Generic: ຨໟາຄຨ ຄໃ຦ູ່ P 3.2 

P 2.5. ຤ະຍ ຍກາຌຎິຈພາຆະຌະ (Container Closure System) 

 ຃ລາມໝັ ໇ຌ຋ໆຽຄຂຨຄ຤ະຍຍ຺ກາຌຎິຈຑາຆະຌະຍຌັ຅ ຸ຋ ໆ ໄຈ ໇ໃຆ ໇ ຦ າ຤ຍັກາຌເກຍັຩກັ຦າ ກາຌຂຌ຺຦຺ໆ ຄ ແ຤ະ ກາຌ
ຌ າໃຆ ໇ຢາ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຦ຌ຺຋ະຌາ ເຆິໆ ຄເຎັຌຍຌັວາ຋ ໆ ຅ າເຎັຌ. ກາຌ຦ຌ຺຋ະຌາຌ ໇ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ເຨາ຺ໃ຅ໃ຦ໆ ເຆັໆ ຌ: ກໆຽລກຍັກາຌເ຤ ຨກ
ລຈັຊຸ, ກາຌຎ຺ກຎ໇ຨຄ ຅າກ຃ລາມຆໆຸມ ແ຤ະ ແ຦ຄ, ຃ລາມ຦າມາຈເຂ຺ ໇າກຌັໄຈ ໇ຂຨຄລຈັຊຸຉໆາຄ໅ ກໆຽລກຍັໂ຃ຄ຦ ໇າຄ ກຍັຩູຍ
ແຍຍຂຨຄຢາ ຤ລມ຋ຄັ ກາຌຈູຈຆຍັ ຉ ໆ ກຍັຑາຆະຌະຍຌັ຅ ຸ ແ຤ະ ກາຌຉຨຄ຋ ໆ ຎຨຈໄຑ ຂຨຄລຈັຊຸ ກໆຽລກຍັກາຌ຦ າຑຈັ
ຉໆາ໅ ແ຤ະ ຑຈຶ຋ກິ າຂຨຄຢາ ເຆັໆ ຌ: ຏະ຤ຈິຉະຑຌ຺ ຂຨຄກາຌຂຌ຺຦຺ໆ ຄຎະ຤ມິາຌ຅າກ ເ຃ ໆ ຨຄມ  ຊ ໇າມຌັໄຈ ໇ເຎັຌ຦ໆລຌໜຶໆ ຄຂຨຄ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ. 

P 2.6 ຃ຸຌ຤ັກຆະຌະ຋າຄຈໟາຌ ຅ຸ຤ິຌຆ ລິ຋ະງາ (Microbiological Attribute) 

 ຊ ໇າເໝາະ຦ມ຺, ຃ຸຌ຤ກັຆະຌະ຋າຄຈ ໇າຌ ໂມໂ຃ຣ ຂຨຄຩູຍແຍຍຢາ ກ ໆ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ ຦ຌ຺຋ະຌາຎຶກ຦າວາ຤   ຤ລມ຋ຄັ 
ເວຈ ແ຤ະ ຏຌ຺ ກາຌ຋ ໆ ຍ ໆ ໄຈ ໇ເຩຈັກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍຂຨຍເຂຈຎະ຦ຈິ຋ຏິຌ຺  ຦ າ຤ຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຋ ໆ ຍ ໆ ຉ ໇ຨຄກາຌຎາຈ຦ະ຅າກ
ເຆ ໇ຨ, ແ຤ະ ກາຌເ຤ ຨກ  ແ຤ະ ຃ລາມມ ຎະ຦ຈິ຋ຏິຌ຺ ຂຨຄ຤ະຍຍ຺ກາຌຎ໇ຨຄກຌັກາຌ຦ູຌເ຦ງ ວ຤  ກາຌຍູຈເຌ຺ໆ າຂຨຄ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຤ລມ຋ຄັ ກາຌຉ ໇າຌ ຅຤ຸຌິຆ . ຦ າ຤ຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຎາຈ຦ະ຅າກເຆ ໇ຨ, ຃ລາມ຦ມ຺ຍູຌຂຨຄ຤ະຍຍ຺ຎິຈ
ຑາຆະຌະຍຌັ຅ ຸເຑ ໆ ຨຎ຺ກຎ໇ຨຄ ກາຌຎ຺ຌເຎ ໇ຨຌ຅າກ຅຤ຸຌິຆ  ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ ງກ຺ຂຶ ໇ຌມາເຑ ໆ ຨແກ ໇ໄຂຍຌັວາ. 

P 2.7 ຃ລາມ຦າມາຈເຂ ໇າກັຌໄຈ້ (Compatibility) 

 ຃ລາມ຦າມາຈເຂ຺ ໇າກຌັໄຈ ໇ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ແ຤ະ ຌ ໇າຢາ຤ະ຤າງຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ (reconstitution 

diluents)  ວ຤  ຩູຍແຍຍຨຸຎະກຨຌ ເຆັໆ ຌ: ກາຌຉກ຺ຉະກຨຌຂຨຄຢາ ໃຌຌ າ຤ະ຤າງ, ກາຌຈູຈຆຍັ ກາຌ຦ກັເ຦ັ ໇ຌ 
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ແ຤ະ ຃ລາມໜັ ໇ຌ຃ຄ຺ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ ງກ຺ມາ຦ຌ຺຋ະຌາເຑ ໆ ຨແກ ໇ໄຂຍຌັວາ ເຑ ໆ ຨ຦ະໜຨຄຂ ໇ມູຌ຋ ໆ ເໝາະ຦ມ຺ ແ຤ະ ຂ ໇ມູຌ຦ະໜຍັ
຦ະໜຌູ ຦ າ຤ຍັ ໃຌກາຌໃ຦ໆ຦ະວ຤າກຢາ. 

MaV, MiV, G: 

ຂ ໇ມູຌ຋າຄຈ ໇າຌ຦ິໆ ຄຑມິ (literature) 

P 3  ກາຌຏະ຤ິຈ (Manufacture) 

P 3.1 ຦ ຈຉໍາ຤າ ຆຸຈຏະ຤ິຈ (Batch formula) 

 ຦ູຈຉ າ຤າກາຌຏະ຤ຈິ ເຆິໆ ຄຎະກຨຍມ ຆ ໆ  ແ຤ະ ຎະ຤ມິາຌ ຂຨຄ຋ຸກ຦ໆລຌຎະກຨຍ (ຉລ຺ຢາວ຤ກັ ແ຤ະ ຨ ໆ ຌ໅) 
ເຆິໆ ຄ຤ລມ຋ຄັ ຦າຌລຈັຊຸຉໆາຄ໅ ຋ ໆ ໄຈ ໇ ເຨາ຺ເຂ຺ ໇າໃຌຆຸຈຂຨຄກາຌຏະ຤ຈິ ເຆິໆ ຄ຅ະຉ ໇ຨຄຎະກຨຍມ : 

 ຎະ຤ມິາຌຌ ໇າໜກັຉລ຺຅ຄິ ຂຨຄ຦ໆລຌຎະກຨຍ  (ກຣາມ,ກໂິ຤ກຣາມ, ຤ຈິ) ແ຤ະ ຨ ໆ ຌ໅ ຋ ໆ ຅ະຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຤ະຍຸ. 
 ໂຨເລ ເຣຈ ( ຂ ໇ມູຌ຦ະໜຍັ຦ະໜຌູ ແ຤ະ ເວຈຏຌ຺ ຦ າ຤ຍັກາຌຩລມເຨາ຺ ກາຌເກ ຌ (Overage)  ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇

຃ຈັຉຈິໄຎຌ າ. 
 ກາຌຨະ຋ຍິາງກໆຽລກຍັ຋ຸກໄ຤ງະ ກໆຽລຂຨຄກຍັກາຌຏະ຤ຈິ ຩູຍແຍຍຂຨຄຢາ ກ ໆ ໄຈ ໇ກ າຌຈ຺ໃວ ໇ມ . 

຃ໆູມ  ຨ ໇າຄຨ ຄ ICH: Biotech: Q6B 

P3.2 ຂະຍລຌກາຌຏະ຤ິຈ ແ຤ະ ຂະຍລຌກາຌ຃ລຍ຃ຸມ. 

 ເ຦ັ ໇ຌ຦ະແຈຄຉ໋ຨຄໂ຦ ໇ກາຌຏະ຤ຈິ ຉ ໇ຨຄໃວ ໇ມ  ໂຈງກາຌເຩຈັເຎັຌຍາຈກ ໇າລຉໆາຄ໅ ຂຨຄຂະຍລຌກາຌ  ແ຤ະ ຦ະ
ແຈຄໃວ ໇ເວຌັຍໆຨຌ຋ ໆ ລຈັຊຸຉໆາຄ ເຂ຺ ໇າໃຌຂະຍລຌກາຌ. ຍາຈກ ໇າລ຋ ໆ ເຎັຌຆໆລຄ຋ ໆ ລກິຈິ ແ຤ະ ຅ຈຸຉໆາຄ໅຋ ໆ ຅ະຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຃ລຍ
຃ຸມ ແ຤ະ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍຏະ຤ຈິຉະຑຌັເ຃ິໆ ຄ຦ າເ຤ຈັຩູຍ ຋ ໆ ໄຈ ໇ຈ າເຌ ຌ ກ ໆ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຤ະຍຸໃວ ໇ເວຌັ. 

 ກາຌຨະ຋ຍິາງຢໆາຄ຃ຍ຺ຊ໇ລຌ ກໆຽລກຍັຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ກ ໆ ຉ ໇ຨຄ຤ະຍຸ຤າງ຤ະຨຽຈຑຽຄຑ  ເຑ ໆ ຨໃວ ໇ກລາມ
ເຨາ຺຅ຈຸ຋ ໆ ຅ າເຎັຌ ຂຨຄແຉໆ຤ະໄ຤ງະຂຨຄກາຌຏະ຤ຈິ. 

 ຦ າ຤ຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັຎາຈ຦ະ຅າກເຆ ໇ຨ ກາຌຨະ຋ຍິາງຉ ໇ຨຄຎະກຨຍຈ ໇ລງ ກາຌກະກຽມ ແ຤ະ ກາຌຎາຈ຦ະ
຅າກເຆ ໇ຨ ຦ໆລຌຎະກຨຍຉໆາຄ໅ (ຉລ຺ຢໆາຄ ຑາຆະຌະຍຌັ຅,ຸ ຐາຨຈັ ແ຤ະ ຨ ໆ ຌ໅ ເຎັຌຉ຺ ໇ຌ). 

P 3.3 ກາຌ຃ລຍ຃ຸມຂັ໇ຌຉຨຌ຋ ເໆຎັຌລິກິຈ ແ຤ະ ຏະ຤ິຈຉະພັຌເ຃ິໆຄ຦ໍາເ຤ັຈຩ ຍ (Controls of 

Critical and Intermediate) 

 ຂັ ໇ຌຉຨຌຉໆາຄ໅ ຋ ໆ ລກິຈິ: ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ແ຤ະ ເກຌກາຌງຨມຩຍັ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຦ະໜຨຄໃວ ໇ມ  (ກາຌຑ຦ູິຈ, ຤ລມ
຋ຄັຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັກາຌ຋ຈ຺຤ຨຄ) ຋ ໆ ໄຈ ໇ຎະຉຍິຈັ ຢໆູໃຌຂັ ໇ຌຉຨຌ຋ ໆ ລກິຈິ ໄຈ ໇຤ະຍຸ ຢໆູ P3.3 ກໆຽລກຍັຂະຍລຌກາຌ
ຏະ຤ຈິ, ເຑ ໆ ຨຩຍັຎະກຌັລໆາ ຂະຍລຌກາຌ຋ ໆ ລກິຈິ ໄຈ ໇ຩຍັກາຌ຃ລຍ຃ຸມ. 
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ຏະ຤ຈິຉະຑຌັເ຃ິໆ ຄ຦ າເ຤ຈັຩູຍ (Intermediate): ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັ຃ຸຌຌະຑາຍ ແ຤ະ ກາຌ຃ລຍ຃ຸມ ຏະ຤ຈິຉະ
ຑຌັເ຃ິໆ ຄ຦ າເ຤ຈັຩູຍ ຋ ໆ ໄຈ ໇ແງກຨຨກ ຤ະວລໆາຄກາຌຏະ຤ຈິ ກ ໆ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຦ະໜຨຄໃວ ໇ມ . 

຃ູ້ໆມ ຨ ໇າຄຨ ຄ ICH: Q2A, Q2B, Q6A ແ຤ະ Q6B 

P3.4 ກາຌ຋ ຈ຦ຨຍ຃ລາມຊ ກຉໟຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌ ແ຤ະ/ວ຤  ກາຌຎະເມ ຌ 

 ກາຌຨະ຋ຍິາງ, ກາຌກຽມເຨກະ຦າຌ ແ຤ະ ຏຌ຺ໄຈ ໇ຩຍັຉໆາຄ໅ ຂຨຄກາຌ຦ກຶ຦າ຃ລາມຊ ກຉ ໇ຨຄຂຨຄຂະຍລຌ
ກາຌ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຅ຈັໃວ ໇ມ  ຅າກຂະຍລຌກາຌ຋ ໆ ເຎັຌລກິຈິ ວ຤  ກາຌລໄິ຅ ກຍັ຅ຈຸລກິຈິ ຋ ໆ ໄຈ ໇ໃຆ ໇ ໃຌຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ.  

(ຢ຺ກຉລ຺ຢໆາຄ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊ ກຉ ໇ຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຎາຈ຦ະ຅າກເຆ ໇ຨ ວ຤  ຂະຍລຌກາຌຨະເຆ ໇ຨ ວ຤  ກາຌ
ຍຌັ຅)ຸ 

຃ໆູມ  ຨ ໇າຄຨ ຄ: NCE: Q6B, Biotech: Q6B 

MaV, MiV, G: 

຃ໆູມ  ຂຨຄຨາຆຽຌ ກໆຽລກຍັ ກາຌກລຈ຦ຨຍ຃ລາມຊ ກຉ ໇ຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌ 

P 4 ກາຌ຃ລຍ຃ຸມ ຦ໞລຌຎະກຨຍຂຨຄຢາ (Control of Excipients) 

 ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ຦ າ຤ຍັ ຦ໆລຌຎະກຨຍຉໆາຄ໅ ຂຨຄຢາ ຉ ໇ຨຄ ຦ະໜຨຄໃວ ໇ມ . 

 ຨ ໇າຄຨ ຄ຃ໆູມ    ICH: Q6A; Biotech: Q6B 

MaV, MiV, G 

 ຩຽກຩ ໇ຨຄ ຌ າໃຆ ໇ມາຈຉະຊາຌ຦າກຌ຺ ວ຤  ຂ ໇ມູຌເ຋຺ໆ າ຋ຽມ ຅າກໂຩຄຄາຌ.  

P 4.2 ຂັ໇ຌຉຨຌກາຌລິໄ຅ ຋ ໆໃຆ້ ເພ ໆຨກາຌ຋ ຈ຦ຨຍ ຋າຈ຦ໍາຩຨຄ ກໍຉໆໟຨຄ຅ັຈໃວ້ມ  ຍໞຨຌ຋ ໆເໝາະ຦ ມ. 

ຨ ໇າຄຨ ຄ຃ໆູມ   ICH: NCE: Q2A; Biotech: Q6B 

MaV,  MiV, G: 

 ຩຽກຩ ໇ຨຄໃວ ໇ຌ າໃຆ ໇ ມາຈຊາຌ຦າກຌ຺ ວ຤  ຂ ໇ມູຌເ຋຺ໆ າ຋ຽມ຅າກໂຩຄຄາຌຏະ຤ຈິ. 

P 4.3. ຦ໞລຌຎະ຦ ມ຋ ມໆາ຅າກຉ ໇ຌກໍາເຌ ຌຂຨຄ຃ ຌ ວ຤  ຦ັຈ (Excipients of Human and Animal 

Origin) 

  ຦ າ຤ຍັ຦ໆລຌຎະ຦ມ຺຋ ໆ ມາ຅າກຉ຺ ໇ຌກ າເຌ ຌຂຨຄ຃ຌ຺ ແ຤ະ ຦ຈັ, ຂ ໇ມູຌກ ໆ ຉ ໇ຨຄ຅ຈັໃວ ໇ມ  ກໆຽລກຍັ ຦າຌ຋ ໆ ຍ ໆ ມາ
຅າກ຋ າມະຆາຈ (ເຆັໆ ຌ: ຉລ຺ຢໆາຄ ແວ຤ໆຄ, ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໆ ກ າຌຈ຺, ກາຌຨະ຋ຍິາງກໆຽລກຍັກາຌຎະຉຍິຈັກາຌ
຋ຈ຺຦ຨຍ, ຂ ໇ມູຌ຃ລາມຎຨຈໄຑກໆຽລກຍັໄລຣຈັ) 



 

 22 

(ຨ ໇າຄຨ ຄເຊຄິ຃ໆູມ   ICH: Q5A, Q5D, Q5D, Biotech: Q6B) 

MaV, G 

 ໃຆ ໇ມາຈຉະຊາຌ຦າກຌ຺ ຊ໇າມ , ຊ ໇າຍ ໆ ຈັໆ ຄຌັ ໇ຌ, ໃຆ ໇ຂ ໇ຩຽກຩ ໇ຨຄ຋ ໆ ຃ ກຌັ 

 

P 4.4 ຦ໞລຌຎະ຦ ມໃໝູ່ 

 ຦ າ຤ຍັ຋າຈຎະ຦ມ຺ຉໆາຄ໅ ຋ ໆ ໃຆ ໇຃ັ ໇ຄ຋ າຨຈິ ໃຌຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ວ຤  ໂຈງລ຋ິ ກາຌໃວ ໇ຢາໃຌ຋າຄໃໝໆ (new 

route of administration) ຤າງ຤ະຨຽຈ຋ ໆ ຃ຍ຺ຊ໇ລຌ຦ມ຺ຍູຌ ຂຨຄກາຌຏະ຤ຈິ, ກາຌຨະ຋ຍິາງ຃ຸຌ຤ກັຆະຌະ 
ແ຤ະ ກາຌ຃ລຍ຃ຸມຉໆາຄ໅ ໂຈງ຦ມ຺຋ຽຍຨ ໇າຄຨ ຄ ກຍັຂ ໇ມູຌ຦ະໜຍັ຦ະໜຌູຈ ໇າຌ຃ລາມຎຨຈໄຑ ເຆິໆ ຄຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຅ຈັ຦ະໜຨຄ
ໃວ ໇ມ . 

P 5 ກາຌ຃ລຍ຃ຸມຏະ຤ິຈຉະພັຌ຦ໍາເ຤ັຈຩ ຍ (Control of Finished Product) 

 ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໆ ກ າຌຈ຺ ແ຤ະ ກາຌຑ຦ູິຈ ກໆຽລກຍັຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ກ າຌຈ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ
ຢາ, ກາຌ຦ະວ຤ຸຍ ກໆຽລກຍັຂັ ໇ຌຉຨຌກາຌລໄິ຅ ແ຤ະ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊ ກຉ ໇ຨຄ ແ຤ະ ກາຌຨະ຋ຍິາງ຃ຸຌ຤ກັຆະຌະ 
ຂຨຄ຃ລາມຍ ໆ ຍ ຤຦ຸິຈຉໆາຄ໅. 

P 5.1. ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໆ ກ າຌຈ຺ (specification) 

 ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຦ະໜຨຄໃວ ໇ມ  ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໆ ກ າຌຈ຺຦ າ຤ຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຦ າເ຤ຈັຩູຍ. 

 ຨ ໇າຄຨ ຄເຊຄິ຃ໆູມ   ICH: NCE: Q6A; Biotech: Q6B 

P 5.2. ຂັ໇ຌຉຨຌກາຌລິໄ຅ (analytical procedures) 

 ຉ ໇ຨຄ຦ະໜຨຄໃວ ໇ມ  ຂັ ໇ຌຉຨຌກາຌລໄິ຅ ຋ ໆ ໃຆ ໇ ເຑ ໆ ຨກລຈ຦ຨຍ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຦ າເ຤ຈັຩູຍ. 

 ຨ ໇າຄຨ ຄໃ຦ໆ຃ໆູມ   ICH: Q2A; Biotech: Q6B 

P 5.3. ກາຌ຋ ຈ຦ຨຍ຃ລາມຊ ກຉໟຨຄຂຨຄຂັ໇ຌຉຨຌກາຌລິໄ຅ (Validation of Analytical 

Procedures) 

  ຉ ໇ຨຄ຦ະໜຨຄໃວ ໇ມ ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊ ກຉ ໇ຨຄຂຨຄຂັ ໇ຌຉຨຌກາຌລໄິ຅ ເຆິໆ ຄ຤ລມມ  ຂ ໇ມູຌ
ກາຌ຋ຈ຺຤ຨຄ ຦ າ຤ຍັຂັ ໇ຌຉຨຌກາຌລໄິ຅ ຋ ໆ ໃຆ ໇ ເຑ ໆ ຨ຋ຈ຺຦ຨຍ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຦ າເ຤ຈັຩູຍ. 

 ຨ ໇າຄຨ ຄໃ຦ໆ຃ໆູມ   ICH: NCE:Q2A, Q2B; Biotech: Q6B 

MaV, MiV, G 
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 ຩຽກຩ ໇ຨຄ຦ າ຤ຍັ ລ຋ິ ກາຌ຋ ໆ ຍ ໆ ແມໆຌຉາມ ລ຋ິ ມາຈຉະຊາຌ ຦າກຌ຺, ເຊຄິຢໆາຄໃຈກ ຉາມ ກາຌຢ ຌຢັຌ ຦ າ຤ຍັ
ກາຌຌ າໃຆ ໇ ຂຨຄລ຋ິ ມາຈຉະຊາຌ຦າກຌ຺ ຋ ໆ ໃຆ ໇ ແມໆຌຩຽກຩ ໇ຨຄໃວ ໇ມ . 

 ຨ ຄຨ ຄ: ຃ໆູມ  ຨາຆຽຌ ຦ າ຤ຍັກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊ ກຉ ໇ຨຄຂຨຄຂັ ໇ຌຉຨຌກາຌລໄິ຅. 

P 5.4 ກາຌລໄິ຅ຆຸຈຏະ຤ຈິ (Batch analyses) 

 ຉ ໇ຨຄໃວ ໇ມ  ກາຌຨະ຋ຍິາງ (ເຆິໆ ຄຎະກຨຍມ  ຂະໜາຈ, ຉ຺ ໇ຌກ າເຌ ຈ ແ຤ະ ກາຌຌ າໃຆ ໇) ແ຤ະ ຏຌ຺ຂຨຄກາຌ຋ຈ຺
຦ຨຍ ຂຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ ໆ ກໆຽລຂ ໇ຨຄ ເຆັໆ ຌ: ຆຸຈຏະ຤ຈິ຦ າ຤ຍັ ກໆຨຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ຃຤ຌິກິ, ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃຤ຌິກິ, ຉລ຺
ແຍຍ (Pilot), ແ຤ະ ຋ຈ຺຤ຨຄກາຌຏະ຤ຈິ ແ຤ະ ຊ໇າມ  ຆຸຈຏະ຤ຈິໃວງໆ) ຋ ໆ ໃຆ ໇ ເຑ ໆ ຨ຦ ໇າຄ ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໆ ກ າ
ຌຈ຺ ແ຤ະ ກາຌຎະເມ ຌ຃ລາມໜັ ໇ຌ຋ໆຽຄ ໃຌກາຌຏະ຤ຈິ. 

 ຨ ໇າຄຨ ຄໃ຦ໆ຃ໆູມ   ICH: NCE: Q3A, Q3C ແ຤ະ Q6A, Biotech: Q6B. 

Generic ຨ ໇າຄຨ ຄໃ຦ໆ P.3.4. 

MaV, MiV,G 

 ຉ ໇ຨຄ຦ະໜຨຄໃວ ໇ມ  ກາຌ຦ະວ຤ຸຍເຎັຌຉາຉະ຤າຄ ຂຨຄຆຸຈ຋ ໆ ລໄິ຅ ແ຤ະ ໃວ ໇ມ ເ຦ັ ໇ຌ຦ະແຈຄ຋ ໆ ເຎັຌຉລ຺ແ຋ຌ ຋ ໆ ເ
ໝາະ຦ມ຺. 

P 5.5 ກາຌຨະ຋ິຍາງ຃ຸຌ຤ັກຆະຌະຂຨຄ຃ລາມຍໍໆຍໍ຤ິ຦ຸຈ (Characterization of impurities). 

 ຉ ໇ຨຄ຅ຈັໃວ ໇ມ  ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັກາຌຨະ຋ຍິາງ຃ຸຌ຤ກັຆະຌະ ຂຨຄ຃ລາມຍ ໆ ຍ ຤຦ຸິຈ ຤າງກາຌ ຊ໇າຍ ໆ ມ  ກ ໆ ຉ ໇ຨຄ 
຤ະຍຸຉາມ 1.3.2 ກໆຽລກຍັ ຃ລາມຍ ໆ ຍ ຤຦ຸິຈ. 

ຨ ໇າຄຨ ຄ ໃ຦ໆ຃ໆູມ   ICH: NCE: Q3B ແ຤ະ Q6A; Biotech: Q6B  

MaV, MiV, G 

 ຩຽກຩ ໇ຨຄຌ າໃຆ ໇ ຂ ໇ມູຌ຅າກລ຋ິ ກາຌ຋ ໆ ເຎັຌມາຈຉະຊາຌ຦າກຌ຺ ວ຤  ຂ ໇ມູຌ຋ ໆ ເໝາະ຦ມ຺ຂຨຄໂຩຄຄາຌ. 

P 5.6 ກາຌພິ຦ ຈ຃ລາມຊ ກຉໟຨຄ ຂຨຄຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໆກໍາຌ ຈ 

 ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຦ະໜຨຄໃວ ໇ມ  ຃ າຨະ຋ຍິາງຑ຦ູິຈ຃ລາມຊ ກຉ ໇ຨຄ ຦ າ຤ຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຦ າເ຤ຈັຩູຍ຋ ໆ ຦ະເວຌ . 

MaV, MiV, G 

ຩຽກຩ ໇ຨຄ ລ຋ິ ມາຈຉະຊາຌ ຦າກຌ຺ ວ຤  ຅າກຂ ໇ມູຌ຋ ໆ ເໝາະ຦ມ຺ຂຨຄໂຩຄຄາຌ. 

P 5.6 ຦າຌມາຈຉະຊາຌຨໟາຄຨ ຄ ວ຤  ລັຈຊຸຨໟາຄຨ ຄ (Reference Standard or Material) 
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 ຂ ໇ຩຽກຩ ໇ຨຄ: ຉ ໇ຨຄຎະກຨຍໃວ ໇ມ  ຂ ໇ມູຌຈ ໇າຌ຃ຸຌຌະຑາຍ ແ຤ະ ກາຌຌ າ຦ະເວຌ ຂ ໇ມູຌເຎັຌຉາຉະ຤າຄ ກໆຽລກຍັ
຦າຌມາຈຉະຊາຌຨ ໇າຄຨ ຄ ວ຤  ລຈັຊຸຨ ໇າຄຨ ຄ ຋ ໆ ໃຆ ໇ ເຑ ໆ ຨ຋ຈ຺຦ຨຍ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ. 

MaV, MiV, G: 

ຩຽກຩ ໇ຨຄ ລ຋ິ ມາຈຉະຊາຌ຦າກຌ຺ ວ຤  ຅າກຂ ໇ມູຌ຋ ໆ ເໝາະ຦ມ຺ຂຨຄໂຩຄຄາຌ. 

P 7 ຤ະຍ ຍກາຌຨັຈພາຆະຌະ (Container closure system) 

 ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຦ະໜຨຄໃວ ໇ມ  ກາຌຨະ຋ຍິາງ ກໆຽລກຍັ ຤ະຍຍ຺ຎິຈຑາຆະຌະ ເຆິໆ ຄ຤ລມ຋ຄັກາຌໃ຅ແງກໃວ ໇ເວຌັໂ຃ຄ
຦ ໇າຄລຈັຊຸຉໆາຄ໅ ຂຨຄໂ຃ຄ຦ ໇າຄຂຨຄຨຄ຺ຎະກຨຍຂຨຄ ແຉໆ຤ະລຈັຊຸວຸ ໇ມວ ໆ ຋ ໆ ໜຶໆ ຄ ແ຤ະ ຋ ຦ຨຄ ແ຤ະ ແຉໆ຤ະຂຨຍເຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ຋ ໆ ກ າຌຈ຺. ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໆ ກ າຌຈ຺ ຉ ໇ຨຄຎະກຨຍຈ ໇ລງກາຌຨະ຋ຍິາງ ແ຤ະ ກາຌ຅ າແຌກໃວ ໇ເວຌັ 
(ມູມມຨຄຂຨຄ຅ຈຸ຋ ໆ ເຎັຌລກິຈິ ໂຈງກາຌແຉ ໇ມຩູຍຉາມ຃ລາມເໝາະ຦ມ຺). 

ລ຋ິ ກາຌ຋ ໆ ຦າກຌ຺ຍ ໆ ຋ຌັຩຍັຩູ ໇ (ໂຈງກາຌ຋ຈ຺຦ຨຄ຃ລາມຊ ກຉ ໇ຨຄ) ຉ ໇ຨຄຎະກຨຍໃວ ໇ມ  ຉາມ຃ລາມເໝາະ຦ມ຺. 

 ຦ໆລຌຎະກຨຍຂຨຄເ຃ ໆ ຨຄວຸ ໇ມວ ໆ ຋ ໆ ຦ຨຄ ຋ ໆ ຍ ໆ ກໆຽລຂ ໇ຨຄໂຈງກຄ຺ (Non-functional secondary 

packaging) (ຉລ຺ຢໆາຄ ຎະເຑຈ຋ ໆ ຍ ໆ ຅ຈັໃວ ໇ມ ກາຌຎ຺ກຎ໇ຨຄເຑ ໆ ມເຉ ມ ແ຤ະ ຩຍັໃຆ ໇ໃຌກາຌຂຌ຺຦຺ໆ ຄ) ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຦ະໜຨຄ
ຑຽຄແຉໆກາຌຨະ຋ຍິາງໂຈງວງ ໇. ຨຄ຺ຎະກຨຍ຋ ໆ ຦ຨຄ຋ ໆ ກໆຽລຂ ໇ຨຄໂຈງກຄ຺ (functional secondary 

packaging). ຦ າ຤ຍັ ຦ໆລຌຎະກຨຍຂຨຄເ຃ ໆ ຨຄວຸ ໇ມວ ໆ ຋ ໆ  ຍ ໆ ກໆຽລຂ ໇ຨຄໂຈງກຄ຺ ກ ໆ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຦ະໜຨຄຂ ໇ມູຌເຑ ໆ ມຉ ໆ ມ. 

ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັ຃ລາມໝັ ໇ຌ຃ຄ຺ ຃ລຌໃວ ໇ມ ຢໆູ ຂ ໇ P 2 

P 8 ຃ລາມ຃ ຄ຋ ຌ ຂຨຄຏະ຤ິຈຉະພັຌ 

 ຉ ໇ຨຄມ ວ຤ກັຊາຌ ຋ ໆ ຦ະແຈຄລໆາ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ແມໆຌເໝາະ຦ມ຺ ແ຤ະ ຍຌັ຤ຸຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ຦ າ຤ຍັ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຦ າເ຤ຈັຩູຍ ຉະວ຤ຨຈຨາງຸຂຨຄຢາ ແ຤ະ  ຏະ຤ຈິຉະຑຌັລຈັຊຸກຌັເ຦ງ ຋ ໆ ເຎັຌຏຈິ ຅ະຍ ໆ ຊ ກຌ າໄຎ
ຏະ຤ຈິ ໃຌຎະ຤ະມາຌ຋ ໆ ເຎັຌຨຌັຉະ຤າງ ຢໆູໃຌ຤ະວລໆາຄ ໄ຤ງະຌ ໇ ແ຤ະ ຦າຌລຈັຊຸກຌັເ຦ງ຋ ໆ ມ  ຎະ຦ຈິ຋ຑິາຍ, ຋ ໆ ມ  
ຨາຈເຎັຌຨຌັຉະ຤າງ  ແ຤ະ ຨ ໆ ຌ໅ ຅ະຉ ໇ຨຄມ . 

຦ັຄ຤ລມ ແ຤ະ ຦ະວ຤ຸຍກໞຽລກັຍ຃ລາມ຃ ຄ຋ ຌ (Stability Summary and Conclusion) 

NCE ແ຤ະ Biotech: 

 ຋ຸກ໅ ເກຌມາຈຉະຊາຌ ຑາງໃຉ ໇ ຃ໆູມ  ຂຨຄ ICH ແມໆຌງຨມຩຍັໄຈ ໇ ກຍັກາຌງກ຺ເລັ ໇ຌ ເຄ  ໆຨຌໄຂກາຌເກຍັ
ຩກັ຦າ ໃຌເລ຤າຉລ຺຅ຄິ ເຆິໆ ຄຢໆູ຤ະວລໆາຄ 30ຨຄ຺຦າ ຃ລາມຆໆຸມ (RH) 70%. ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ຑ຅ິາ຤ະຌາ ເຨາ຺ໃ຅ໃ຦ໆກໆຽລກຍັກາຌ
ຎ຺ກຎ໇ຨຄ຃ລາມຆໆຸມ ຂຨຄລຈັຊຸວຸ ໇ມວ ໆ . 
຃ໆູມ  ຨ ໇າຄຨ ຄ ຂຨຄ ICH: Q1A (R2), Q1B, Q2A ແ຤ະ  Q5C. 
  
MaV, G 
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 ຃ໆູມ   ຨາຆຽຌ ກໆຽລກຍັກາຌ຦ກຶ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ 

 ໂຎໂຉ຃ ຌກໞຽລກັຍ ກາຌ຦ຶກ຦າ຃ລາມໜັ໇ຌ຃ ຄຂຨຄຢາ ພາງວ຤ັຄໄຈຩ້ັຍຨະຌຸງາຈ຅ໍາໜໞາງ (Post-

approval stability protocol)  ແ຤ະ ຃ລາມຩັຍຏິຈຆຨຍກໞຽລກັຍ ກາຌ຦ຶກ຦າ ຃ລາມໜັ໇ຌ຃ ຄ 
(Stability commitment) 

 ຉ ໇ຨຄ຦ະໜຨຄໃວ ໇ມ  ໂ຃ຩໆາຄແຏຌກາຌ຦ກຶ຦າ (ໂຎໂຉໂ຃ຌ) ກໆຽລກຍັກາຌຉຈິຉາມ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຢາ 
ຑາງວ຤ຄັໄຈ ໇ຩຍັຨະຌຸງາຈ ແ຤ະ ຃ລາມຩຍັຏຈິຆຨຍຉ ໆ ກຍັ຃ລາມໜັ ໇ຌ຃ຌ຺. 

຃ໆູມ  ຨ ໇າຄຨ ຄກໆຽລກຍັ ICH: NCE, Biotech: Q1A (R2) ແ຤ະ  Q5C 

Generic 

 ຃ໆູມ  ຨາຆຽຌ ກໆຽລກຍັກາຌ຦ກຶ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ. 

ຂ້ໍມ ຌກໞຽລກັຍ຃ລາມ຃ ຍ຋ ຌ: 

 ຏຌ຺ໄຈ ໇ຩຍັຂຨຄກາຌ຦ກຶ຦າ຃ລາມໜັ ໇ຌ຃ຄ຺ ຅ະຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ໃວ ໇ມ ໃຌຩູຍແຍຍ຋ ໆ ເໝາະ຦ມ຺ (ເຆັໆ ຌ: ຩູຍແຍຍຉາຉະ຤າຄ
, ເ຦ັ ໇ຌ຦ະແຈຄ, ຩູຍແຍຍກາຌຨະ຋ຍິາງ). ຂ ໇ມູຌກໆຽລກຍັລ຋ິ ກາຌລໄິ຅ ຋ ໆ ໃຆ ໇ ເຑ ໆ ຨ ຦ ໇າຄຂ ໇ມູຌ ແ຤ະ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ
຃ລາມຊ ກຉ ໇ຨຄຂຨຄລ຋ິ ກາຌຉໆາຄ໅ ກ ໆ ຉ ໇ຨຄ຦ະ ໜຨຄໃວ ໇ມ . 

 ກາຌຨ ໇າຄຨ ຄ: ຃ໆູມ  ກໆຽລກຍັກາຌ຦ກຶ຦າ຃ລາມໝັ ໇ຌ຃ຄ຺ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ, ຃ໆູມ  ຨາຆຽຌກໆຽລກຍັຂັ ໇ຌຉຨຌກາຌ
ລໄິ຅. 

P 9 ຃ລາມ຦າມາຈຎູ່ຽຌແ຋ຌກຌັໄຈ້ຂຨຄຏະ຤ິຈຉະພັຌ (Product Interchangeability) 

 ຂ ໇ຩຽກຩ ໇ຨຄຌ ໇ ໃຌກຍັ MaV,G 

 ຆະຌຈິຂຨຄກາຌ຦ກຶ຦າ ຋ ໆ ໄຈ ໇ຈ າເຌ ຌ, ໂຎໂຉໂ຃ຌ ຋ ໆ ໄຈ ໇ໃຆ ໇ ແ຤ະ ຏຌ຺ໄຈ ໇ຩຍັຂຨຄກາຌ຦ຨກ຦າ ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇ໃວ ໇ມ ຢໆູ
ໃຌຍຈ຺຤າງຄາຌ. 

 ຎະເຑຈຂຨຄກາຌ຦ກຶ຦າ຋ ໆ ໄຈ ໇ ຎະຉຍິຈັ ຉ ໇ຨຄຨ ໇າຄຨ ຄໃ຦ໆ ຨາຆຽຌ (ຂ ໇ຩຽກຩ ໇ຨຄ BA/BE) ແ຤ະ ຃ໆູມ ກໆຽລກຍັ
ກາຌ຦ກຶ຦າ BA ແ຤ະ BE ວ຤  ຃ໆູມ  ຎະຉຍິຈັຂຨຄ ຨຄ຺ກາຌຨະຌາໄມໂ຤ກ ຦ າ຤ຍັ ຨຄ຺ກາຌ຃ຸ ໇ມ຃ຨຄຈ ໇າຌຢາ. 

ກາຌຨ ໇າຄຨ ຄ:  -  WHO, Regulatory Support Series No 5 “ Bioequivalence Studies in 

Humans.” 

  - ASEAN Guideline on Bioequivalence Study 
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ພາກ D 

຦ິໆຄພິມ຋ ໆ຦ໍາ຃ັຌ ຨໟາຄຨ ຄຉໞາຄ໅ (Literature References) 

ຉ ໇ຨຄໄຈ ໇຦ະໜຨຄ ຦ິໆ ຄຑມິຨ ໇າຄຨ ຄ຋ ໆ ຦ າ຃ຌັຉໆາຄ໅ ຊ໇າມ  

 

 



 

 
1 

 

 

 

 

 

 

ຽວກະລາຌຽຉັກຌິກ຋຺ໃ຤ແຎຂວຄ ວາຆຼຌ ກໞຼ຤ກັຍ 

ກາຌຂ ໄຌ຋ະຍຼຌຢາ ຋ ໃຌໍາເຆ້ລໍາຣັຍ຃຺ຌ 

(The ASEAN Common Technical Dossier (ACTD) for the Registration of 
Pharamaceutical for Human Use) 

 

ພາກ຋  III: ຽວກະລາຌກາຌລຶກລາຍໍໃ຾ຠ່ຌ຋າຄ຃ຣິຌິກ  

(Nonclinical Document) 
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ຽວກະລາຌຽຉັກຌິກ຋຺ໃ຤ແຎຂວຄວາຆຼຌ ກໞຼ຤ກັຍກາຌຂ ໄຌ຋ະຍຼຌຢາ 
຋ ໃຌໍາເຆ້ລໍາຣັຍ຃຺ຌ  

 
ພາກ຋  III: ຽວກະລາຌ ກາຌລຶກລາ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ຋າຄ຃ຣິຌິກ 

(Nonclinical Document) 
 
ຍ຺ຈຌໍາ 
 ໃນຑາກ຋ ີ 3 ຃ທຌຘະໜບຄເນ ໄຽນຌັຑາຍຖທຓ* ກໃ ຼທກຍັຽບກະຘາຌກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ  ຋ີໃ ແຈ ໄ
ຎະຉຍິຈັ ຾ຖະ ກາຌຘະນຖຸຍ຋ີໃ ຽຎັຌປູຍ຾ຍຍຉາຓຉະຖາຄກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ. ຽບກະຘາຌຑາກຌີ ໄ 
຾ຓໃ ຌຘໃ ທຌ຋ີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄປຼກປ ໄບຄຘ າ   ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋຺ໃ ທແຎ (Generic) ແ ະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຓກີາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ
ນຖາງ (Mayor Variation Products). ຘ າຖຍັຍຌັຈາຎະຽ຋ຈຘະຓາຆກິບາຆຼຌ, ດູໃ ເຌຑາກຌີ ໄຂບຄຍຈ຺ຖາງຄາຌ
ກາຌຘກຶຘາ ຾ຓໃ ຌບາຈຍ ໃ ປຼກປ ໄບຄຘ າຖຍັດາເໝໃ ຋ຄັໝຈ຺ (NCE), ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຏະຖຈິ຅າກ ຽ຋ກັ຿ຌ຿ຖຆ-ີຆທີະ 
(Biotechnological Products) ຾ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ ໃ ຌໂ ຋ີໃ ຓກີາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄນຖາງ ເຌກ ຖະຌ຋ີີໃ  ຏະຖຈິຉະ
ຑຌັດາຉ຺ ໄຌກ າຽຌຈີ ນາກແຈ ໄຂ ໄຌ຋ະຍຼຌຽຎັຌ຋ີໃ ປຼຍປ ໄບງ຾ຖ ໄທ ຾ຖະ ແຈ ໄປຍັກາຌປຍັປບຄ ຽຑ ໃ ບບະຌຸງາຈເນ ໄຓກີາຌ຅ າ
ໜໃ າງຉາຓ຋ ໄບຄຉະນົາຈດູໃ ເຌຍຌັຈາຎະຽ຋ຈ຋ີໃ ຽຎັຌຍໃ ບຌບ ໄາຄບຄີ. ຈັໃ ຄຌັ ໄຌ, ຃ຸ ໄຓ຃ບຄຈ ໄາຌດາ ຅ຶໃ ຄ຅ າຽຎັຌຉ ໄບຄ ແຈ ໄປ ໄບຄຂ ເນ ໄ
ຏູ ໄຎະກບຍກາຌ ຘະໜບຄຽບກະຘາຌ຋ີໃ ຅ າຽຎັຌຈັໃ ຄກໃ າທ. 
 
ພາກ A: ຉາຉະຣາຄລາຣະຍາຌ 
ຽບກະຘາຌ຃ າປ ໄບຄ ຃ທຌຎະກບຍຓຉີາຉະຖາຄຘາຖະຍາຌ 
ພາກ B: ກາຌລະ຦ຣູຍລັຄຣ຤ຠຣ຤ຠກໞຼ຤ກັຍຽວກະລາຌ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ຋າຄ຃ຣິຌິກ 

1. ຋ຈັຘະຌະຖທຓ (General aspect) 
2. ຽຌ ໄບເຌ ຾ຖະ ປູຍ຾ຍຍຂບຄ ຿຃ຄຘ ໄາຄ 

ພາກ C  ກາຌລະ຦ຼຸຍ຋ ໃຂຼຌຽຎັຌຎະ຿຦ງກ ຾ຣະ ຉາຠຉະຣາຄ ກໞຼ຤ກັຍກາຌລກຶລາ຋຋ ໃຍໍໃ
຾ຠ່ຌ຋າຄ຃ຣິຌິກ (Nonclinical Written and Tabulated Summaries) 

1. ກາຌລະ຦ຣຸຍລັຄຣ຤ຠ ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ຃ຣິຌິກ ຋ ໃຂຼຌຽຎັຌຎະ຿຦ງກ (Nonclinical written 
summaries) 
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1.1 ພາກລະຽ຦ຌ  
1.2 ກາຌຌໍາລະຽໜ ກໞຼ຤ກັຍຍັຌ຦າ຋຺ໃ຤ແຎ 

2. ຽຌ ໄວເຌຂວຄຍ຺ຈລະ຦ຼຸຍລັຄຣ຤ຠ ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ຋າຄ຃ຣິຌກິ 
2.1 ກາຌມາ຤຋ິະງາ 

2.1.1 ຍ຺ຈລະ຦ຼຸຍລັຄຣ຤ຠ 
2.1.1.1 ກ຺ຌແກກາຌວວກຣິຈຂັໄຌ຋ ໃໜຶໃຄ (Primary Pharmacodynamics) 
2.1.1.2 ກ຺ຌແກກາຌວວກຣິຈຂັໄຌລວຄ (Secondary Pharmacodynamic) 
2.1.1.3 ກາຌມາ຤຋ິະງາກໞຼ຤ກັຍ຃຤າຠຎວຈແພ (Safety Pharmacology) 
2.1.1.4 ຎະຉິກິຣິງາຨໞ຤ຠກຌັຂວຄມາ ຉໍໃກ຺ຌແກກາຌວວກຣຈິ  (Pharmacodynamic 

Drug Interactions) 
2.1.2 ກາຌລະ຦ຣູຍລັຄຣ຤ຠຨູຍ຾ຍຍຂຼຌຽຎັຌວັກລວຌ (Written Summary) 

2.2 ກ຺ຌແກເຌກາຌຈູຈຆ ຠ, ກາຌກະ຅າງ ຾ຣະ ກາຌຈູຈຆ ຠຂອງ   ມາ 
(Pharmacokenetics) 

2.2.1 ຘະນຸົຍຖາງຄາຌ຋ີໃ ຂຼຌຽຎັຌຎະ຿ນງຈ  
2.2.1.1 ກາຌຈູຈຆ ຓ (Absoption) 
2.2.1.2 ກາຌກະ຅າງຉທ຺ (Distribution) 
2.2.1.3 ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ (Metabolism) 
2.2.1.4 ກາຌຂຍັຊໃ າງບບກ຅າກປໃ າຄກາງ(Excretion) 
2.2.1.5 ຎະຉກິງິາປໃ ທຓກຌັຂບຄດາຉ ໃ ກຍັກາຌຂະຍທຌກາຌຈູຈຆຓຶ, ກະ຅າງຉທ຺, ຽຏາ຺ຏໃ າຌ ຾ຖະ 

ຂຍັບບກ຅າກປໃ າຄກາງ Pharmacokenetic (ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ) 
2.2.2 ກາຌຘະນຸົຍ຋ີໃ ຽຎັຌປູຍ຾ຍຍຉາຉະຖາຄ (Tabulated Summary) 

2.3 ຑຈິທຈິ຋ະງາ (Toxicology)  
2.3.1 ກາຌຘະນຸົຍ຋ີໃ ຂຼຌຽຎັຌຎະ຿ນງກ 

2.3.1.1 ກາຌຽກຈີ   ຅າກຎະຖຓິາຌຈຼທ (Single-Dose Toxicity) 
2.3.1.2 ກາຌຽກຈີຑຈິ຅າກຎະຖຓິາຌດາຖຶ ໄຓ຃ ຌ (Repeat-Dose Toxicity) 
2.3.1.3 ກາຌຽກຈີຑຈິ຋າຄຑຌັ຋ຸກ າ (Productive and evelopmental Toxicity) 
2.3.1.4 ກາຌກ ໃ ເນ ໄຽກຈີຓະຽປຄັ  
2.3.1.5 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ກາຌ຅ະຽຖຌີຑຌັ ຾ຖະ ຑຈັ຋ະຌາກາຌ 

2.3.1.5.1 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ກາຌ຅ະຽຖຌີຑຌັ ຾ຖະ ຑຈັ຋ະຌາກາຌຂບຄຉທ຺ບໃ ບຌເຌ
ແຖງະຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌ 

2.3.1.5.2 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ກາຌຑຈັ຋ະຌາກາຌຂບຄຉທ຺ບໃ ບຌເຌໝຈ຺ຖູກ 
2.3.1.5.3 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ກາຌຑຈັ຋ະຌາກາຌກໃ ບຌກາຌຽກຈີ ຾ຖະ ນົຄັກາຌຽກຈີ 

2.3.1.6 ຃ທາຓຉ ໄາຌ຋າຌຂບຄປໃ າຄກາງ 
2.3.1.7 ກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ ກໃ ຼທກຍັ຃ທາຓຽຎັຌຑຈິຂບຄດາ (ຊໄາຓ)ີ 

2.3.2 ກາຌຘະນຸົຍ ຋ີໃ ຂຼຌຽຎັຌຎະ຿ນງກ   
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3. ລະ຦ຼຸຍລັຄຣ຤ຠ຋ ໃຽຎັຌຉາຉະຣາຄ ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌກາຌລຶກລາ຋າຄຈໟາຌ ຃ຣິຌກິ 
຦຺຤ຂໍໄ ຄ: ຍ຺ຈຣາງຄາຌກາຌລຶກລາ ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ຃ຣິຌິກ  
1. ຉາຉະຣາຄລາຣະຍາຌ 
2. ກາຌມາ຤຋ິະງາ 

2.1 ຍ຺ຈຣາງຄາຌກາຌລຶກລາຽຎັຌຎະ຿຦ງກ 
2.1.1. ກ຺ຌແກກາຌວວກຣິຈເຌຂັໄຌໜຶໃຄ 
2.1.2. ກ຺ຌແກກາຌກາຌວວກຣຈິຂັໄຌ຋ ໃລວຄ 
2.1.3. ກາຌມາ຤຋ິະງາກໞຼ຤ກັຍ຃຤າຠຎວຈແພ 
2.1.4. ຎະຉິກິຣິງາຨໞ຤ຠຂວຄມາຉໍໃ ກາຌວວກຣິຈຂວຄມາ (Pharmacodynamic Drug 

Interaction) (຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ຋າຄ຃ຣິຌິກ) 
3 ກ຺ຌແກກາຌຈຈູຆ ຠ, ກາຌກະ຅າງ, ກາຌຽຏ຺າຏາຌ ຾ຣະ ກາຌຂຍັວວກ຅າກຨໞາຄກາງ 

(Phamacokenetics)  
3.1 ຍ຺ຈຣາງຄາຌກາຌລຶກລາ຋ ໃຂຼຌຽຎັຌຎະ຿຦ງຈ (Written Study Reports) 

3.1.1 ຤ິ຋ ກາຌ຤ຽິ຃າະ ຾ຣະ ຍ຺ຈຣາງຄາຌກາຌ຋຺ຈລວຍ຃຤າຠຊ ກຉໟວຄ 
3.1.2 ກາຌຈູຈຆ ຠມາເຌຨໞາຄກາງ 
3.1.3 ກາຌກະ຅າງຉ຺຤ຂວຄມາເຌຨໞາຄກາງ 
3.1.4 ກາຌຽຏ຺າຏາຌມາເຌຨໞາຄກາງ 
3.1.5 ກາຌຂັຍຊໞາງມາວວກ຅າກຨໞາຄກາງ 
3.1.6 ຎະຉິກິຣງິາຨໞ຤ຠຂວຄມາຉໍໃ ຂະຍ຤ຌກາຌຈູຈຆ ຠ, ກາຌກະ຅າງ, ກາຌຽຏ຺ຌຏາຌ ຾ຣະ 
ກາຌຂັຍ   ມາວວກ (຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌກາຌລກຶລາ຋າຄ຃ຣຌິິກ) 
3.1.7 ກາຌລຶກລາວ ໃຌໂ ກໞຼ຤ກັຍກ຺ຌແກກາຌຈູຈຆ ຠ, ກາຌກະ຅າງຉ຺຤,ກາຌຽຏ຺າຏາຌ ຾ຣະ 
ກາຌຂັຍ   ມາວວກ 

4 ພິຈ຤ິ຋ະງາ (Toxicology) 
4.1 ຍ຺ຈຣາງຄາຌກາຌລຶກລາ຋ ໃຂຼຌຽຎັຌຎະ຿຦ງກ 
4.1.1 ກາຌຽກ ຈພິຈມາ຅າກກາຌຌໍາເຆ້ຎະຣິຠາຌ຃ັໄຄຈຼ຤ (Single-dose toxicity) 
4.1.2 ກາຌຽກ ຈພິຈມາ຅າກກາຌຌໍາເຆ້ຎະຣິຠາຌ຋ ໃເ຦້ຣ ໄຠ຃ ຌ ( Repeat-dose toxicity) 
4.1.3 ກາຌຽກ ຈພິຈຉໍໃຣະຍ຺ຍພັຌ຋ຸກໍາ 

4.1.3.1 ກາຌຣາງ ກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຋າຄ຦ຣວຈ຋ຈ຺ຣວຄ (in vitro report) 
4.1.3.1 ກາຌຣາງຄາຌກາຌ຋຺ຈລວຍເຌລິໃຄ຋ ໃຠ ຆ ຤ິຈ (in vivo report) 

4.1.4 ກາຌກໍໃເ຦້ຽກ ຈຽຎຌັພະຍາດຠະຽຨັຄ (Carcinogenicity) 
4.1.4.1 ກາຌລຶກລາແຣງະງາ຤ 
4.1.4.2 ກາຌລຶກລາແຣງະລັໄຌ-ແຣງະກາຄ 
4.1.4.3 ກາຌລຶກລາວ ໃຌໂ 

4.1.5 ຏິຈມາ຋ ໃຠ ຏ຺ຌຉໍໃກາຌ຅ະຽຣ ຌພັຌ ຾ຣະ ພັຈ຋ະຌາກາຌ (Reproductive and 
Developmental Toxicity) 

 4.1.5.1 ຃຤າຠລ຺ຠຍູຌ ຾ຣະ ກາຌພັຈ຋ະຌາຂອງຉ຺຤ວໞວຌເຌຆໞ຤ຄຽຣ ໃຠຉ຺ໄຌ 
 4.1.5.2 ກາຌພັຈ຋ະຌາຉ຤຺ວໞວຌມູ່ເຌ຃ັຌ 
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 4.1.5.3 ກາຌພັຈ຋ະຌາຉ຤຺ວໞວຌມູ່ເຌ຃ັຌ 
4.1.6 ຃຤າຠ຋ຌ຺຋າຌພາງເຌຨໞາຄກາງ (Local tolerance) 
4.1.7 ກາຌລຶກລາ຃຤າຠຽຎັຌພິຈຂວຄມາ ວ ໃຌໂ (ຊໟາຠ ) 
 4.1.7.1 ຃຤າຠລາຠາຈລໟາຄພູຠ຃ຸ້ຠກັຌເຌຨໞາຄກາງ 
 4.1.7.2 ຃຤າຠຽຎັຌພິຈຉໍໃຣະຍ຺ຍພູຠ຃ຸ້ຠກັຌເຌຨໞາຄກາງ 
 4.1.7.3 ວາກາຌຉຈິມາ 
 4.1.7.4  າ    າ າ ຋ ໃຽຎັຌພິຈ 
 4.1.7.5 ຃຤າຠຍໍໃຍໍຣລິຸຈ 
 4.1.7.6 ວ ໃຌໂ 
ພາກ E : ຽວກະລາຌວໟາຄວິຄ 
ຖາງກາຌຽບກະຘາຌບ ໄາຄບຄີ຋ີໃ ແຈ ໄຌ າເຆ ໄ, ຽຆິໃ ຄແຈ ໄຖະຍຸແທ ໄຘບຈ຃ໃ ບຄກຍັ “ຍຈ຺ຊະ຾ນົຄກາຌດູໃ ຌະ຃ບຌນົທຄ຾ທຌ຃ູ

ຽທ”ີ ທໃ າຈ ໄທງ “ຂ ໄປຼກປ ໄບຄ຋ີໃ ຽຎັຌຽບກະຑາຍກຌັຘ າຖຍັຽບກະຘາຌຉ຺ ໄຌຘະຍຍັ ຋ີໃ ແຈ ໄດ ໃ ຌ ຉ ໃ ທາຖະຘາຌຆທີະກາຌ຾ຑຈ” 

(Biomedical Journal), ນົ  ຖະຍຍ຺຋ີໃ ຌ າໃຆ ໄດູໃ ເຌ “ຍຈ຺຃ທາຓນງ ໄກໃ ຼທກຍັ຋າຄຈ ໄາຌຽ຃ຓ ີ(Chemical Abstract)” 
ກ ຃ທຌ ເນ ໄຓແີທ ໄ. ຘ າຽຌາ຺ຂບຄຽບກະຘາຌບ ໄາຄບຄີຉໃ າຄໂ ຋ີໃ ແຈ ໄບ ໄາຄບຄີ ເຌກາຌຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ ກ 
຃ທຌ຅ຈັເນ ໄຓແີທ ໄ ດູໃ ເຌຑາກຌີ ໄຽຆັໃ ຌກຌັ. ກາຌບ ໄາຄບຄີ຋ຄັໝຈ຺ ຋ີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄຖະຍຸແທ ໄ ຃ທຌຘະໜບຄເນ ໄຉາຓກາຌປ ໄບຄຂ ໄ. 
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ຽວກະລາຌຽຉັກຌິກ຋຺ໃ຤ແຎຂວຄວາຆຼຌ ກໞຼ຤ກັຍກາຌຂ ໄຌ຋ະຍຼຌມາ຋ ໃຌໍາເຆ້ກັຍ
຃຺ຌ 

ພາກ຋  III: ຽວກະລາຌ຋ ໃ ຍໍໃ຾ຠ່ຌ຋າຄ຃ຣິຌິກ  

ພາກ A  ລາຣະຍາຌ 

1.  ຃ູໃ ຓ  ກໃ ຼທກຍັ ກາຌຘະນຖຸຍ ຾ຖະ ຘຄັຖທຓ຿ຈງນງ ໄ ກຼທກຍັກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ.................................9 
ພາກ B ພາຍຣ຤ຠກໞຼ຤ກັຍກາຌລຶກລາ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ຋າຄ຃ຣິຌິກ..................................................................9 
1.  ຋ຈັຘະຌະ຋຺ໃ ທແຎ...........................................................................................................................9 
2. ຽຌ ໄບເຌ ຾ຖະ ປູຍ຾ຍຍ຿຃ຄປໃ າຄ.........................................................................................................10 
ພາກ C  ກາຌລະ຦ຣຸຍ຋ ໃຽຎັຌຨຸຍ຾ຍຍຉາຠຉະຣາຄ ຾ຣະ ຂຼຌຽຎຌັຨູຍຎະ຿຦ງກກໞຼ຤ກັຍກາຌລຶກລາ຋ ໃຍໍໃ
຾ຠ່ຌ຋າຄ຃ຣິຌິກ..13 
1. ກາຌລະ຦ຣຸຍເຌຨູຍ຾ຍຍກາຌຂຼຌຽຎັຌຎະ຿຦ງກ..........................................................................13 
1.1. ຑາກຘະຽນຌ.ີ.........................................................................................................................13 
1.2. ຎະຽຈຌັກາຌຌ າຘະຽນຌ຋ີ຺ໃ ທແຎ.....................................................................................................13 
2. ຽຌ ໄວເຌຂວຄກາຌລະ຦ຣຸຍເຌຨູຍ຾ຍຍຂຼຌຽຎຌັຎະ຿຦ງຈ ຾ຣະ ຉາຉະຣາຄ ກາຌລກຶລາ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ຋າຄ຃ຣິ

ຌິກ………………………………………………………………………………………………….....16 

2.1. ຽຑຘັຈທ຋ິະງາ.......................................................................................................................18 
2.2. ຂະຍທຌກາຌຈູຈຆຓຶ, ກະ຅າງ, ຽຏຌ຺ຏາຌ ຾ຖະ ຂຍັຊໃ າງດາ..................................................................18 
2.3. ຑຈິທຈິ຋ະງາ........................................................................................................................20 
3. ຃ູ່ຠ ກໞຼ຤ກັຍ ກາຌລະ຦ຣຸຍຨູຍ຾ຍຍຉາຉະຣາຄກໞຼ຤ກັຍກາຌລຶລາ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ຋າຄ຃ຣິຌກິ .....................25 

ພາກ D ກາຌຣາງຄາຌກາຌລຶກລາ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ຋າຄ຃ຣິຌິກ...............................................................26 
ພາກ E ຍັຌຆ ຣາງກາຌຽວກະລາຌວໟາຄວ ຄ....................................................................................28 
ຽວກະລາຌ຃ັຈຉິຈ A ................................................................................................................32 
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຃ູ່ຠ ກໞຼ ຤ກັຍກາຌລະ຦ຼຸຍ ຾ຣະ ພາຍຣ຤ຠກໞຼ຤ກັຍ ກາຌລກຶລາ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ຋າຄ຃ຣຌິກິ 
(Guide on Nonclinical Overview and Summaries): 

຃ູໃ ຓ  ຾ຌະຌ າຘະຍຍັຌີ ໄ ຎະກບຍຓ຃ີ າ຾ຌະຌ າຉໃ າຄໂ ຽຑ ໃ ບຽປຈັ ເນ ໄຓຽີຌ ໄບໃນຓ຃ີທາຓກຓ຺ກໃ ຼທກຌັຖະນທໃ າຄຍຈ຺ຌ າ
ຘະຽໝຑີາຍຖທຓ ແ ະ ຍຈ຺ຘະນຸົຍນງ ໄ ຋ີໃ ຂຼຌຽຎັຌຎະ຿ນງກ ຾ຖະ ຽຎັຌຉາຉະຖາຄ ກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ 
຃ຖຌິກິ. 

຅ຈຸຎະຘຄ຺ນຖກັຂບຄກາຌຘະນຖູຍຘຄັຖທຓກໃ ຼທກຍັ ກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ ເຌປູຍຎະ຿ນງກ ຾ຖະ 
ຘະນຖຸຍຽຎັຌຉາຉະຖາຄຉໃ າຄໂ ຽຆິໃ ຄ຅ຈັ ເນ ໄຓ ີ ຽຌຶ ໄບຶເຌເ຅຃ທາຓ຋ີໃ ຽຎັຌ຃ທາຓ຅ຄິ຋ີໃ  ແຈ ໄບະ຋ຍິາງຂະນງາງ ກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓູຌ
ກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃າຖຌິກິ. ກາຌຉ຃ີທາຓໝາງຂບຄຂ ໄຓູຌ, ຃ທາຓກໃ ຼທຂ ໄບຄຂບຄກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ຋ີໃ ຃຺ ໄຌຑຍ຺, ຃ທາຓ
ກໃ ຼທຂ ໄບຄ຋ຄັໝຈ຺ ກຍັຓູຓຓບຄກໃ ຼທກຍັ຃ຸຌຌະຑາຍຂບຄດາ ຾ຖະ ຃ທາຓກໃ ຼທຑຌັຂບຄກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺ ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ    
຃ຖຌິກິ ຘ າຖຍັກາຌເຆ ໄດາ຋ີໃ ຎບຈແຑ (ຽຆັໃ ຌ ຌ າເຆ ໄດູໃ ເຌຘະນຖາກ) ກ ໃ ຃ທຌງກ຺ຂຶ ໄຌຓາ຋ຍ຺຋ທຌດູໃ ເຌ ກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ
຾ຓໃ ຌ຃ຖຌິກ. 

ພາກ B: ກາຌວະ຋ິຍາງ຿ຈງ຦ງໍໄ ກໞຼ຤ກັຍກາຌລຶກລາ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ຃ຣຌິິກ  
ກາຌບະ຋ຍິາງຑາຍຖທຓກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄຈ ໄາຌ຃ຖຌິກິ ຃ທຌ຅ຈັເນ ໄຎະຘຓ຺ຎະຘາຌ ຂບຄກາຌ

ທຽິ຃າະ຋ຄັໝຈ຺ກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓູຌ ຋ີໃ ດູໃ ເຌຽບກະຘາຌຽຉກັຌກິ຋຺ໃ ທແຎ. 

1. ຋ັຈລະຌະ຿ຈງ຋຺ໃ຤ແຎ (General Aspects) 

ກາຌບະ຋ຍິາງ ກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ ຃ທຌຘະຽນຌ ີຽຎັຌ຾ຍຍຎະຘຓ຺ຎະຘາຌ ຾ຖະ ກາຌ
ຎະຽຓຌີກໃ ຼທກຍັດາ, ຋າຄຈ ໄາຌກຌ຺ແກ ກາຌຈູຈຆຓຶ, ກະ຅າງຉທ຺, ຽຏາ຺ຏາຌ ຾ຖະ ຂຍັດາບບກ (PK), ກຌ຺ແກກາຌ
ບບກຖຈິ (PD) ຾ຖະ ກາຌຎະຽຓຌີ຋າຄຈ ໄາຌ຃ທາຓກາຌຽກຈີຑຈິຽຍ ໃ ບຂບຄດາ. ຊ ໄາງຄັຓ຋ີີໃ ຃ູໃ ຓ  ຋ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ກໃ ຼທກຍັ
ກາຌຈ າຽຌຌີກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ ກ ໃ ຉ ໄບຄແຈ ໄເນ ໄ຃ທາຓຽບາ຺ເ຅ເຘໃ  ຾ຖະ ກາຌຍໃ ຼຄຽຍຌ຅າກ຃ູໃ ຓ  ຽນຖ຺ໃ າຌີ ໄ ຉ ໄບຄແຈ ໄປຍັຘຌ຺຋ະຌາ 
຾ຖະ ຑຘູິຈ. ງຸຈ຋ະຘາຈຂບຄກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓຌ຋າຄຈ ໄາຌ຃ຖຌິກິ ຃ທຌຉ ໄບຄແຈ ໄຘຌ຺຋ະຌາ ຾ຖະ ບະ຋ຍິາງຑຘູິຈ. 
຃ທຌຓ຃ີ າຽນຌັກໃ ຼທກຍັຘະຊາຌະຑາຍ ຂບຄນ ໄບຄຎະຉຍິຈັກາຌ຋ີໃ ຈ ີ (GLP) ຂບຄກາຌຘກຶຘາຽນຌແີຎຑ ໄບຓ. ກາຌ
ຎະຘຓ຺ຎະຘາຌຖະນທໃ າຄ ກາຌ຃຺຺ ໄຌຑຍ຺ຂບຄກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຃ຖຌິກິ ນຖ  ຏຌ຺ແຈ ໄປຍັ ກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ 
຃ທຌຆີ ໄຍບກ ຉາຓ຃ທາຓຽໝາະຘຓ຺. 

 ກາຌງກ຺ຽທັ ໄຌຘ າຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ີໃ ຓຉີ຺ ໄຌກ າຽຌຈີ຅າກຽຉກັ຿ຌ຿ຖງ-ີ຋າຄຆທີະ (biotechnology-derived 
products), ກາຌຎະຽຓຌີ຃ທາຓຍ ໃ  ຍ ຖຘຸິຈ ຾ຖະ ກາຌນຖຸຈ຃ທາຓຆຍັຆ ໄບຌຂບຄຘາຌຽ຃ຓຖີຄ຺ (degradant) ຋ີໃ ຓເີຌ
ທຈັຊຸຉທ຺ດາ ຾ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັ ກ ໃ ຃ທຌຎະກບຍຽຂ຺ ໄາເຌກາຌຖາງຄາຌ ຑ ໄບຓກຍັຘິໃ ຄ຋ີໃ ແຈ ໄປຍັປູ ໄ຾ຖ ໄທ ກໃ ຼທກຍັຏຌ຺຋ີໃ
ບາຈຽກຈີຂຶ ໄຌ຋າຄຈ ໄາຌຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ກໃ ຼທກຍັດາ ຾ຖະ ຃ທາຓຽຎັຌຑຈິ (Pharmacologic and Toxicology 
effect). ກາຌຎະຽຓຌີຌີ ໄ຃ທຌຓາ຅າກຑາກຘໃ ທຌຂບຄ ກາຌຆີ ໄ຾຅ຄ ຘ າຖຍັຂບຍຽຂຈ ຃ທາຓຍ ໃ ຍ ຖຘຸິຈ຋ີໃ  ແຈ ໄຘະຽນຌແີທ ໄ 
ເຌຘາຌຉທ຺ດາ ຾ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັ ຾ຖະ ຘາຓາຈບ ໄາຄບຄີຘຓ຺຋ຼຍດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຉ ໃ ກຍັຽບກະຘາຌ຋າຄຈ ໄາຌ຃ຸຌຌະຑາຍ. 
ກາຌຘະນຖຸຍກໃ ຼທກຍັ຃ທາຓ຾ຉກຉໃ າຄເຈໜຶໃ ຄ ຈ ໄາຌ຃ຸຌຘຓ຺ຍຈັ, ປູຍ຾ຍຍຽ຃ຓ ີ ຾ຖະ ຂ ໄຓູຌກໃ ຼທກຍັ ຃ທາຓຍ ໃ ຍ ຖຘຸິຈ 
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ຖະນທໃ າຄ ຘໃ ທຌຎະຘຓ຺຋ີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຘກຶຘາ ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ ຾ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ີໃ ຅ະບະຌຸງາຈເນ ໄ຅ າໜໃ າງ 
຃ທຌແຈ ໄປຍັກາຌຘຌ຺຋ະຌາ.  ຘ າຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ີໃ ກ າຽຌຈີ຅າກກາຌຽຉກັ຿ຌ຿ຖງ຋ີາຄຈ ໄາຌຆທີະ, ກາຌຎຼຍ຋ຼຍກໃ ຼທ
ກຍັທຈັຊຸ຋ີໃ ເຆ ໄເຌຏະຖຈິຉະຑຌັ ຽຆິໃ ຄຎະກບຍຓ຋ີາຈຘ າປບຄເໝໃ , ກາຌຎະຽຓຌີກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓູຌກໃ ຼທກຍັ຃ທາຓຎບຈ
ຂບຄ຋າຈຘ າປບຄ ກ ໃ ຃ທຌ຅ຈັເນ ໄຓ.ີ 

 ຽບກະຘາຌທ຋ິະງາຘາຈ຋ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຾ຖະ ຃ຸຌຖກັຆະຌະຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຃ທຌ຃ າຌຄຶ. ຊ ໄາຖາງ
ຖະບຼຈຽບກະຘາຌບ ໄາຄບຄີ຋ີໃ ຑຓິຽຏງີ຾ຏໃ , ຽບກະຘາຌ຋າຄຈ ໄາຌທ຋ິະງາຘາຈ ຋ີໃ ຅ະເຆ ໄຽຑ ໃ ບຎະກບຍເຘໃ ເຌກາຌຘກຶຘາ ຋ີໃ
ແຈ ໄຈ າຽຌຌີ ຿ຈງ ຏູ ໄດ ໃ ຌ຃ າປ ໄບຄຘະຽນຌ ີ ກ ໃ ຃ທຌ຅ະຘະໜຍັຘະໜຌູ຿ຈງ ເນ ໄກາຌບະ຋ຍິາງຆີ ໄ຾຅ຄດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຽຑ ໃ ບ
຋ຍ຺຋ທຌ ກາຌບບກ຾ຍຍ ກາຌຘກຶຘາ ຾ຖະ ກາຌຈຈັ຾ຎຄເຈໜຶໃ ຄ຅າກ຃ູໃ ຓ  ຋ີໃ ຓ.ີ ຌບກ຅າກຌີ ໄ, ກາຌ຋ີໃ ຓຂີ ໄຓູຌກໃ ຼທກຍັ
຃ຸຌຌະຑາຍຂບຄຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຘາຌຉທ຺ດາ (Drug Substance) ຋ີໃ ເຆ ໄ ກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ບ ໄາຄບຄີຌີ ໄ ຃ທຌແຈ ໄຘຌ຺຋ະຌາ. 

 ກາຌງກ຺ເນ ໄຽນຌັຑາຍຖທຓກໃ ຼທກຍັ ກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຃ຖຌິກິ ຃ທຌຎະກບຍກາຌກໃ າທບ ໄາຄຽບກະຘາຌບຄີ຋ີໃ  
ຽໝາະຘຓ຺ ຽຑ ໃ ບຘະນຖຸຍຘຄັຖທຓຽຎັຌຉາຉະຖາຄ ຈັໃ ຄປູຍ຾ຍຍຖຸໃ ຓຌີ ໄ: (ຉາຓຉະຖາຄ XX, ຅ າຌທຌກາຌຖາງຄາຌ/ກາຌ
ຖາງຄາຌ). 

2. ຽຌ ໄວເຌ ຾ຣະ ຨູຍ຾ຍຍຂວຄ຿຃ຄລໟາຄ (Content and Structural Format) 

ກາຌບະ຋ຍິາງກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ ຃ຖຌິກິ ຃ທຌຘະຽນຌ ີຓຖີ າຈຍັຈັໃ ຄຉ ໃ ແຎຌີ ໄ: 
ກາຌວະ຋ິຍາງກໞຼ຤ກັຍກາຌລຶກລາ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ຋າຄ຃ຣິຌິກ 

1. ພາຍຣ຤ຠ ກໞຼ຤ກັຍງຸຈ຋ະລາຈກາຌ຋຺ຈລວຍ ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ຋າຄ຃ຣິຌິກ 
2. ຽພລັຈ຤ິ຋ະງາ (Pharmacology) 
3. ກ຺ຌແກກາຌຈຈູຆຶຠ, ກະ຅າງຉ຺຤, ຽຏ຺າຏາຌ ຾ຣະ ຂັຍມາວວກ຅າກຨໞາຄກາງ 

(Pharmacokenetics) 
4. ພິຈ຤ິ຋ະງາ (Toxicology) 
5. ລັຄຣ຤ຠ ຾ຣະ ຂໍໄລະ຦ຼຸຍ 
6. ຍັຌຆ  ຽວກະລາຌວໟາຄວ ຄ ຋ ໃກໞາ຤ວໟາຄຽຊິຄ 

ກາຌຘກຶຘາຉໃ າຄໂ ຋ີໃ ແຈ ໄຈ າຽຌຌີ ຽຑ ໃ ບກ າຌຈ຺ຏຌ຺ແຈ ໄປຍັ຋າຄຈ ໄາຌຖຈິຂບຄດາ, ປູຍ຾ຍຍກາຌບບກຖຈິ, ຏຌ຺
ຂ ໄາຄ຃ຼຄ຋ີໃ ບາຈຽກຈີຂຶ ໄຌ ຃ທຌແຈ ໄຊ ກຎະຽຓຌີ ຾ຖະ ກາຌຑ຅ິາຖະຌາ ກ ໃ ຃ທຌຘະໜບຄເນ ໄຓ ີ ຽຑ ໃ ບເນ ໄຓ຃ີທາຓ຿ຈຈ
ຽຈັໃ ຌກໃ ຼທກຍັ ຍຌັນາ຋ີໃ ແຈ ໄງກ຺ຂຶ ໄຌ. 
 ກາຌຎະຽຓຌີ຋າຄຈ ໄາຌ PK ຾ຖະ ຃ທາຓຽຍ ໃ ບ ຾ຖະ ຂ ໄຓູຌກໃ ຼທກຍັຽຏາ຺ຏາຌ ຃ທຌແຈ ໄງກ຺ເນ ໄຽນຌັ ຃ທາຓ
ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຂບຄທ຋ິກີາຌທະຽ຃າະຉໃ າຄໂ ຋ີໃ ແຈ ໄເຆ ໄ, ປູຍ຾ຍຍຂບຄ PK ຾ຖະ ຃ໃ າຉໃ າຄໂ ຋ີໃ ຽກຈີຂຶ ໄຌ. ບາຈຽໝາະຘຓ຺ ຉ ໃ
ກຍັ຋ຸກກາຌບ ໄາຄບຄີ຋ຄັໝຈ຺ ຽຑ ໃ ບກາຌຑ຅ິາຖະຌາຖາງຖະບຼຈຉ ໃ ຓ ກໃ ຼທກຍັຍຌັນາ຋ີໃ ຾ຌໃ ຌບຌ ຑາງເຌກາຘກຶຘາ 
ຈ ໄາຌຖຈິຂບຄດາ ຾ຖະ ຃ທາຓຽຎັຌຑຈິ (ຽຆັໃ ຌ: ຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຉ ໃ ບ຋ິຑິຌ຺ຂບຄຑະງາຈ, ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຉໃ າຄ ເຌ຋າຄຈ ໄາຌ
ຘະຖຖິະທ຋ິະງາຈ, ຑູຓຉ ໄາຌ຋າຌຂບຄປໃ າຄກາງ຋ີໃ ຓຉີ ໃ ດາ (antiproduct andtibodies), ກາຌຑ຅ິາຖະຌາ 
cross-pieace ກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓູຌ຃ທາຓຽຎັຌຑຈິຂບຄດາ). ຃ທາຓຍ ໃ ຘບຈ຃ໃ ບຄ ກຓ຺ກໃ ຼທກຌັ ຂບຄຂ ໄຓູຌ຃ທຌ 
ຘຌ຺຋ະຌາ ກາຌຎຼຍ຋ຼຍຑາງເຌຘາງຑຌັ (inter-species))  ຂບຄກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຾ຖະ ກາຌຎຼຍ຋ຼຍຽຎີຈ
ຽຏງີ຋ີໃ ຽຎັຌຖະຍຍ຺ (systemic exposure comparision) ເຌ຃ຌ຺ ຾ຖະ ຘຈັ(AUC, Cmax ຾ຖະ ຃ໃ າຉໃ າຄໂ 
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຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺) ຃ທຌແຈ ໄຘຌ຺຋ະຌາ ຾ຖະ ຃ທາຓ຅ າກຈັ ຾ຖະ ຽ຃ ໃ ບຄເຆ ໄຉໃ າຄໂ ກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາ ຘ າຖຍັກາຌ຃າຈ
຃ະຽຌ ກໃ ຼທກຍັຏຌ຺ຘະ຋ ໄບຌ຃ ຌຂບຄດາ ຋ີໃ ບາຈຽກຈີຂຶ ໄຌກຍັ຃ຌ຺ ກ ໃ ຉ ໄບຄແຈ ໄງກ຺ເນ ໄຽນຌັ຅ຈຸຘ າ຃ຌັ. 
 ກາຌຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌ, ຃ທາຓປ ໄາງ຾ປຄ, ຆໃ ທຄຽທຖາຂບຄຏຌ຺ກະ຋ຍ຺຅າກ຃ທາຓຽຍ ໃ ບ, ຎະຖຓິາຌ຋ີໃ ຽປຈັເນ ໄຉຈິດາ 
(dose dependency)  ຖະຈຍັ຃ທາຓປ ໄາງ຾ປຄ ຾ຖະ ຘາງຑຌັ- ນຖ  ຃ທາຓ຾ຉກຉໃ າຄ຋າຄຈ ໄາຌຽຑຈ຋ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ 
ກ ໃ ຃ທຌແຈ ໄຎະຽຓຌີ ຾ຖະ ຖກັຆະຌະຽຈັໃ ຌ຋ີໃ ຘ າ຃ຌັ ຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄແຈ ໄຘຌ຺຋ະຌາ, ຿ຈງຘະຽຑາະກໃ ຼທຂ ໄບຄກຍັ: 

- ກຌ຺ແກກາຌບບກຖຈິຂບຄດາ (Pharmacodynamic)  
- ຘຌັງາຂບຄ຃ທາຓຽຎັຌຑຈິ (Toxic sign) 
- ຘາຽນຈຂບຄກາຌຽຘງຆທີຈິ (Causes of death) 
- ກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺ກໃ ຼທກຍັຑະງາຈ (Pathologic finding) 
- ຑຈຶ຋ກິ າ຋າຄຈ ໄາຌຑຌັ຋ຸກ າ---- ຿຃ຄປໃ າຄ຋າຄຈ ໄາຌຽ຃ຓຂີບຄຘໃ ທຌຎະຘຓ຺, ປູຍ຾ຍຍຂບຄກາຌບບກຖຈິ 

຾ຖະ ຘາງຑຍ຺ຑຌັຂບຄດາຉ ໃ ກຍັຘໃ ທຌຎະຘຓ຺຋າຄຈ ໄາຌຑຌັ຋ຸກ າ຋ີໃ ປູ ໄ. 
- ຃ທາຓບາຈຘາຓາຈກ ໃ ເນ ໄຽກຈີຓະຽປຄັ ເຌຘະຑາຍ຾ທຈຖ ໄບຓຂບຄ຿຃ຄຘ ໄາຄ຋າຄຽ຃ຓຂີບຄຘໃ ທຌຎະຘຓ຺ ຾ຖະ 

ຘາງຑທ຺ຑຌັຂບຄຓຌັ ຉ ໃ ກຍັກາຌ຋ີໃ ຅ະຽກຈີຓະຽປຄັ຋ີໃ ປູ ໄຈ,ີ ຾ຖະ ຘິໃ ຄຍ຺ໃ ຓຆ ໄບຌ຋ີໃ ບາຈຽກຈີຂຶ ໄຌ ຉ ໃ ຑຌັ຋ຸກ າ 
຾ຖະ ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຽຎີຈຽຏງີ. 

- ຃ທາຓຘໃ ຼຄຉ ໃ ກາຌຽກຈີຓະຽປຄັ - ຊ ໄາຓຂີ ໄຓູຌກໃ ຼທກຍັກາຌ ກາຌຖະຍາຈ  ຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄແຈ ໄ຃ າຌຄຶ. 
- ກາຌຑຈັ຋ະຌາຉທ຺ບໃ ບຌເຌ຃ຌັ, ຃ທາຓຘຓ຺ຍູຌ, ກໃ ບຌ- ຾ຖະ ນຖຄັ ກາຌຽຍ ໃ ບ. 
- ກາຌຘກຶຘາ ເຌຘຈັ຋ີໃ ງຄັຓບີາງຸບໃ ບຌ (Sutudies in juvenile animals) 
- ຖ າຈຍັຂບຄກາຌເຆ ໄກໃ ບຌ ຾ຖະ ແຖງະກາຌຉັ ໄຄ຃ຌັ, ແຖງະກາຌເນ ໄຌຓ຺ ຾ຖະ ແຖງະກາຌຑຈັ຋ະຌາຂບຄ

ຽຈກັ. 
- ຃ທາຓຉ ໄາຌ຋າຌຑາງເຌ (local tolerance). 
- ກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓຽຍ ໃ ບບ ໃ ຌໂ ຾ຖະ/ນຖ  ຉ ໃ ຍຌັນາຘະຽຑາະດໃ າຄຆຈັຽ຅ຌ. 

ກາຌຎະຽຓຌີກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓຽຎັຌຑຈິ ຃ທຌແຈ ໄ຅ຈັຉາຓຖ າຈຍັຉາຓຽນຈຏຌ຺ ຘະຌັ ໄຌ ຋ຸກຂ ໄຓູຌ
຋ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຋ີໃ ແຈ ໄບະ຋ຍິາງຆີ ໄ຾຅ຄ ຏຌ຺ກະ຋ຍ຺຋ີໃ ຾ຌໃ ຌບຌ ຾ຖະ/ນຖ  ຎະກຈ຺ກາຌ ແຈ ໄຌ າຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາຌ າກຌັ. 
ຽບກັຘະຉຕາ຿ຎຽຖຆຌັ ຂບຄຂ ໄຓູຌ຅າກຘຈັ ຉ ໃ ກຍັ຃ຌ຺ ຃ທຌແຈ ໄຘຌ຺຋ະຌາ ເຌ຃ທາຓກໃ ຼທຂ ໄບຄຉ ໃ : 
- ຘາງຑຌັຘຈັ຋ີໃ ແຈ ໄຌ າເຆ ໄ (Animal species used) 
- ຅ າຌທຌຘຈັ຋ຌີ າເຆ ໄ 
- ຽຘັ ໄຌ຋າຄກາຌເນ ໄດາ຋ີໃ ເຆ ໄ (Routes of administration employed) 
- ຎະຖຓິາຌ຋ເີຆ ໄ (Dosages used) 
- ແຖງະຽທຖາຂບຄກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ ນຖ  ເຌກາຌຘກຶຘາ. 
- ກາຌຘະ຾ຈຄບບກກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ຘາງຑຌັຑຈິທ຋ິະງາ (toxicology species) ເຌ ຖະຈຍັຏຌ຺

ຘະ຋ ໄບຌ຋ີໃ ຘຄັຽກຈຍ ໃ ຽນຌັ ຾ຖະ ຎະຖຓິາຌຽຍ ໃ ບ, ເຌ຃ທາຓກໃ ຼທຂ ໄບຄຉ ໃ ກາຌຘະ຾ຈຄບບກຉ ໃ ຃ຌ຺ ເຌ
ຎະຖຓິາຌຘູຄຘຸຈ຋ີໃ ຾ຌະຌ າຉ ໃ ຃ຌ຺. ຘະນຖຸຍຉາຉະຖາຄ ນຖ  ຉທ຺ຽຖກຂ ໄຓູຌຽນຖ຺ໃ າຌີ ໄ ຾ຓໃ ຌ ແຈ ໄຊ ກ຾ຌະຌ າ ເນ ໄ
ຎະຉຍິຈັ.  
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- ກາຌບບກຖຈິຂບຄຘາຌຉທ຺ດາ຋ີໃ ຘຄັຽກຈເຌກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ ຋ີໃ  ແຈ ໄ຃າຈນທຄັແທ ໄ ນຖ  ແຈ ໄ
ຘຄັຽກຈຽນຌັເຌ຃ຌ຺ຌັ ໄຌ. 

- ຊໄາ຋າຄຽຖ ບກຉໃ າຄໂ ຉ ໃ ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍເຌຘຈັ຋ີໃ ແຈ ໄເຆ ໄ, ກາຌກທຈຘບຍ຃ທາຓຊ ກຉ ໄບຄ຋າຄຈ ໄາຌທ຋ິະງາ
ຘາຈກ ໃ ຃ທຌຘຌ຺຋ະຌາ. 

- ກາຌ຋ຍ຺຋ທຌ ຾ຖະ ກາຌຘະນຖຸຍນງ ໄ຋ີໃ ແຈ ໄຉ຃ີທາຓໝາງ ກ ໃ ຃ທຌກ າຌຈ຺ເນ ໄຆຈັຽ຅ຌ ຖກັຆະຌະຖະດາ
ເຌຓະຌຸຈ (Human pharmaceutical) ຉາຓ຋ີໃ ແຈ ໄຘະ຾ຈຄ຿ຈງກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
຾ຖະ ກາຌຽກຈີ, ກາຌຘະນຖຸຍ຋ີໃ ຃ຈັ຾ງໃ ຄ ຽຆິໃ ຄຘະໜຍັຘະໜຌູຉ ໃ ກຍັ຃ທາຓຎບຈແຑຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ ຘ າ
ຖຍັ຅ຎຸະຘຄ຺ກາຌຌ າເຆ ໄ຋າຄຈ ໄາຌກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ (຃ຖຌິກິ). ກາຌເນ ໄ຃ທາຓ຃ າຽຌຄິກໃ ຼທກຍັ ຏຌ຺ຂບຄກາຌຘກຶ
ຘາກໃ ຼທກຍັດາ, ຂະຍທຌກາຌ PK ຾ຖະ ຑຈິທະິ຋ະງາ, ກາຌຑາຈຽຑຄິກໃ ຼທກຍັກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ
຃ຖຌິກິ ຘ ານຖຍັ຃ທາຓຎບຈແຑຂບຄດາຉ ໃ ຓະຌຸຈ຅າກກາຌເຆ ໄດາ ຃ທຌແຈ ໄຘຌ຺຋ະຌາ (ຽຆັໃ ຌ ເຆ ໄເຌ
ຘະນຖາກ). 

ພາກ C ກາຌລະ຦ຣຍູລັຄຣ຤ຠເຌຨູຍກາຌຂຼຌຽຎັຌຎະ຿຦ງກ ຾ຣະ ຽຎັຌຉາຉະຣາຄ 
(Noclinic written and tabulated summaries) 

1. ກາຌ຾ຌະຌໍາກໞຼ຤ກັຍກາຌລະ຦ຣຸຍລັຄຣ຤ຠກາຌລຶກລາ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ຋າຄ ຃ຣິຌິກ. 

1.1. ພາກລະຽ຦ຌ : 

຃ າ຾ຌະຌ າຌີ ໄ ຓ຅ີຈຸຎະຘຄ຺ຽຑ ໃ ບຆໃ ທງ ຏູ ໄຂຼຌ ເຌກາຌກະກຼຓກາຌຂຼຌຍຈ຺ຘະນຖຸຍກໃ ຼທກຍັກາຌ
ຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ ກໃ ຼທກຍັຽຑຘຈັທະິ຋ະງາ, ຂະຍທຌກາຌ ກາຌຈູຈຆຓຶ ກະ຅າງ ຽຏາ຺ຏາຌ ຂຍັດາ
ບບກ (PK) ຾ຖະ ຑຈິທ຋ິະງາເຌປູຍ຾ຍຍ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺. ກາຌ຾ຌະຌ າຌີ ໄ ຅ຈຸຎະຘຄ຺ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌຽຑ ໃ ບຆີ ໄຍບກທໃ າກາຌ
ຘກຶຘາຉໃ າຄໂ ແຈ ໄປຼກປ ໄບຄເນ ໄຎະຉຍິຈັ. ຾ຉໃ ຑຼຄ຾ຉໃ ຆີ ໄຍບກປູຍ຾ຍຍ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽ຋຺ໃ າຌັ ໄຌ ຘ າຖຍັຂ ໄຓູຌກາຌຘກຶ
ຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄຈ ໄາຌ຃ຖຌິກິ ຋ີໃ ແຈ ໄປຍັຓາຽ຋຺ໃ າຌັ ໄຌ. 

ຖ າຈຍັ຃ທາຓຉ ໃ ຽຌ ໃ ບຄ ຾ຖະ ຽຌ ໄບເຌກໃ ຼທກຍັ ກາຌຘະນຖຸຍຂບຄຑາກກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓ ໃ່ຌ຋າຄ຃ຖິ
ຌກິ ແຈ ໄບະ຋ຍິາງດູໃ ຂ ໄາຄຖຸໃ ຓ ຽຆິໃ ຄ຃ທຌຽໜໄຌັໜກັທໃ າ ຍ ໃ ຓກີາຌ຾ຌະຌ າ຋ ີ ຘາຓາຈ຃ບຍ຃ຸຓຏຌ຺ຘະ຋ ໄບຌ຋ີໃ ຽກຈີ
ຂຶ ໄຌ຋ຄັໝຈ຺ ຾ຖະ ກາຌຉຈັຘຌິເ຅ຑ ໄຌຊາຌ ຾ຖະ ຃ທາຓຘຌ຺ ເ຅຋ີໃ ຆຈັຽ຅ຌກໃ ຼທກຍັ ຃ທາຓຉ ໄບຄກາຌຂບຄຏູ ໄຎະ
ຽຓຌີ຋າຄຈ ໄາຌຖະຍຼຍກາຌ (regulatory essessor) ຽຆິໃ ຄຽຎັຌກາຌ຾ຌະຌ າ຋ີໃ ຈ຋ີີໃ ຘຸຈ ຽຑ ໃ ບຈ າຽຌຌີ຋າຄຈ ໄາຌ
ຽບກະຘາຌ. ຘະຌັ ໄຌ, ຏູ ໄດ ໃ ຌ຃ າປ ໄບຄຘະຽນຌ ີ ຘາຓາຈ ຈຈັ຾ຎຄປູຍ຾ຍຍຌີ ໄແຈ ໄ ຊ ໄາຉ ໄບຄກາຌ, ຽຑ ໃ ບຘະໜບຄກາຌ
ຌ າຘະຽນຌ຋ີີໃ ຓ຃ີທາຓຽຎັຌແຎແຈ ໄ຋ີໃ ຈ຋ີີໃ ຘຸຈ ກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓູຌ ຾ຖະ ຽຑ ໃ ບບ າຌທງ຃ທາຓຘະຈທກ ຉ ໃ ຃ທາຓຽຂ຺ ໄາເ຅ 
຾ຖະ ກາຎະຽຓຌີຏຌ຺ແຈ ໄປຍັ.  

ຽຓ ໃ ບເຈກ ໃ ຉາຓ ຃ທາຓຽໝາະຘຓ຺ຈ ໄາຌ ບາງຸ, ຽຑຈ ຋ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຍັຏຌ຺ແຈ ໄປຍັ ກ ໃ ຃ທຌແຈ ໄຘຌ຺຋ະຌາ. 
ກາຌ຃ຌ຺ຑຍ຺ຉໃ າຄໂ ຋ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຍັ ຿ຓຽຖກຸ່ຌ stereoisomers ຾ຖະ/ນຖ  ຏຌ຺ແຈ ໄປຍັຉໃ າຄໂ ກ ໃ ຃ທຌແຈ ໄ
ຘຌ຺຋ະຌາ. ກາຌຌ າເຆ ໄດໃ າຄຉ ໃ ຽຌ ໃ ບຄ ກໃ ຼທກຍັນທ຺ໜໃ ທງ ຉະນຖບຈ຋ຄັໝຈ຺ ກາຌຘະນຖຸຍກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ
຋າຄ຃ຖຌິກິ ຋ີໃ ຂຼຌ ຅ະຆໃ ທງເຌກາຌ຋ຍ຺຋ທຌຂບຄຏູ ໄຎະຽຓຌີ. ຉາຉະຖາຄ຋ີໃ ຎໃ ຼຌຽຎັຌນທ຺ໜໃ ທງ຅ະຓຎີະ   
຿ນງຈນຖາງ. 
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ເຌຑາກກາຌຘຌ຺຋ະຌາ ຾ຖະ ກາຌຘະນຖຸຍ, ຍຌັຈາຂ ໄຓູຌ຃ທຌຖທຓຽບາ຺ ຂ ໄກາຌຘກຶຘາຉໃ າຄໂ ຋ຄັໝຈ຺
ຽຂ຺ ໄາກຌັ ຾ຖະ ຋ຸກໂ ຘາງຑຌັຘຈັຉາຄໂ ຾ຖະ ກາຌຘະ຾ຈຄບບກ ກໃ ຼທກຍັກາຌ຋ຈ຺ຖບຄ ຃ທຌກໃ ຼທຂ ໄບຄກຍັ 
ກາຌຽຏງີບບກຓາ ເຌ຃ຌ຺ ຋ີໃ ແຈ ໄເນ ໄຎະຖຓິາຌເຆ ໄ຋ີໃ ຘູຄຘຸຈ ຋ີໃ ແຈ ໄຽຑິໃ ຄຎະຘຄ຺ແທ ໄ (intended doses). 

1.2. ຍັຌ຦າຉໞາຄໂ຋຺ໃ຤ແຎ ຂວຄກາຌຌໍາລະ຦ຌ  (General Presentation Issues) 
ກາຌຣຼຄຣໍາຈັຍກາຌຌໍາລະຽ຦ຌ ຂໍໄຠູຌຉໞາຄໂ ມູ່ເຌພາກຉໞາຄໂ: 
ຊໄາຓກີາຌຘກຶຘາກາຌ຋ຈ຺ຖບຄເຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ (in vitro) ກ ໃ ຃ທຌແຈຽບາ຺ແທ ໄດູໃ ຋າຄນຌ ໄາ.ຊ ໄາຓີ
ກາຌຘກຶຘານຖາງໂດໃ າຄ ຋ີໃ ຽຎັຌຎະຽຑຈຈຼທກຌັ ກ ໃ ຃ທຌຘຄັຖທຓແທ ໄດູໃ ເຌ ຑາກກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທ
ກຍັກາຌຈູຓຆຓຶ ຾ຖະ ຑຈິທ຋ິະງາ, ກາຌຘກຶຘາຉໃ າຄໂ ຃ທຌ຅ຈັຖ າຈຍັ ຿ຈງຉາຓຘາງຑຌັ 
(sepecies) ຿ຈງຽຘັ ໄຌ຋າຄກາຌເນ ໄດາ (route) ຾ຖະ ຉ ໃ ແຎ຿ຈງ ແຖງະຽທຖາ (຋ີໃ ໜຶໃ ຄ຾ຓໃ ຌ 
ແຖງະຽທຖາ຋ີໃ ຘັ ໄຌ຋ຘຸີຈ) 
ຘາງຑຌັຉໃ າຄໂ ກ ໃ ຃ທຌຖຼຄຖ າຈຍັຈັໃ ຄຖຸໃ ຓຌີ ໄ: 

- ໜ ູmouse 
- ໜ ູRat 
- ໜ ູHamster 
- ໜຎູະຽຑຈບ ໃ ຌໂ (other rodent) 
- ກະຉໃ າງ 
- ໝາ 
- ຘຈັຖ ໄຼ ຄຖູກຈ ໄທງຌຓ຺ຉໃ າຄໂ. 
- ຘຈັຖ ໄຼ ຄຖູກຈ ໄທງຌຓ຺຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌຎະຽຑຈໜ ູ
- ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌຘຈັຖ ໄຼ ຄຖູກຈ ໄທງຌຓ຺. 
ຽຘັ ໄຌ຋າຄຂບຄກາຌເນ ໄດາ ກ ໃ ຃ທຌ຅ຈັຖຼຄຈັໃ ຄຖຸໃ ຓຌີ ໄ: 
- ຽຘັ ໄຌ຋າຄ຋ີໃ ຉ ໄບຄກາຌຽຑ ໃ ບເຆ ໄກຍັ຃ຌ຺. 
- ຋າຄກາຌກຌິ 
- ຋າຄຽຘັ ໄຌຽຖ ບຈຈ າ 
- ຋າຄກ ໄາຓຆີ ໄຌ 
- ຋າຄຏ຺ ໄຄ຋ ໄບຄ 
- ຋າຄກ ໄບຄຏທິໜຄັ 
- ບ ໃ ຌໂ 
ກາຌເຆ້ ຉາຠຉະຣາຄ ຾ຣະ ຉ຺຤ຽຣກຉໞາຄໂ 

 ຽຊຄິ຾ຓໃ ຌທໃ າ ກາຌຘະນຖຸຍຘຄັຖທຓກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຂຼຌຽຎັຌຎະ຿ນງກ ກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ
຋າຄ຃ຖຌິ່ິກ ຋ີໃ ແຈ ໄຂຼຌບະ຋ຍິາງ ຾ຓໃ ຌຽຎັຌກາຌ຃າຈກາຌແທ ໄ ຽຑ ໃ ບຎະກບຍຽຌ ໄບເຌ, ຍາຄຂ ໄຓູຌ ຽຆິໃ ຄ
ຎະກບຍດູໃ ຑາງເຌຂບຄຍຈ຺ຘະນຖຸຍ ຽຆິໃ ຄບາຈ຅ະຽຎັຌກາຌຘ ໃ ຘາຌດໃ າຄຓຎີະຘຈິ຋ຏິຌ຺ ຾ຖະ ຆ່ັຈຽ຅ຌກທໃ າ  
຿ຈງຏໃ າຌກາຌຌ າເຆ ໄຉາຓຉະຖາຄ ຾ຖະ ຉທ຺ຽຖກ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺.  
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 ຽຑ ໃ ບເນ ໄຓກີາຓຏໃ ບຌຘັ ໄຌຏໃ ບຌງາທຂບຄຏູ ໄຂຼຌ ເຌກາຌບະ຋ຍິາງ຿຃ຄປໃ າຄ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຃ທຌຎະກບຍ
ຈ ໄທງ ຉາຓຉະຖາຄ ຾ຖະ ຉທ຺ຽຖກ ຎະກບຍດູໃ ເຌຽຌ ໄບເຌຂບຄຍຈ຺ຖາງຄາຌ.  ຘາຓາຈຽບາ຺ປໃ ທຓກຸໃ ຓຽຂ຺ ໄາກຌັ 
຿ຈງຘະນຖຍັກຌັ ເຌ຋ ໄາງຘຸຈຂບຄ ຋ຸກໂກາຌຘະນຖຸຍຘຄັຖທຓ຋ີໃ ຂຼຌຽຎັຌຎະ຿ນງຈ ກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ
ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ.  

 ຽຌ ໄບເຌ຋ຄັໝຈ຺, ກາຌບ ໄາຄເຘໃ ຽບກະຘາຌບ ໄາຄບຄີ ຉ ໃ ກຍັກາຌຘະນຖຸຍຘຄັຖທຓ຋ີໃ ຽຎັຌຉາຉະຖາຄ ຉ ໄບຄ
ຎະກບຍຈ ໄທງປູຍ຾ຍຍຈັໃ ຄຉ ໃ ແຎຌີ ໄ: (ຉາຉະຖາຄ X.X, ກາຌຘກຶຘາ/ຌ າຽຍຂີບຄກາຌຖາງຄາຌ) 

຃຤າຠງາ຤ຂວຄຍ຺ຈລະ຦ຣຸຍລັຄຣ຤ຠ 

 ຽຊຄິທໃ າ຅ະຍ ໃ ຓຂີບຍຽຂຈ຅ າກຈັຂບຄປູຍ຾ຍຍກາຌຖາງຄາຌ ຉ ໃ ກຍັ຃ທາຓງາທ ຂບຄກາຌຘະນຖຸຍຘຄັ
ຖທຓ, ຾ຉໃ ກ ໃ ແຈ ໄ຾ຌະຌ າທໃ າ ຃ທາຓງາທ຋ຄັໝຈ຺ຂບຄຍຈ຺ຘະນຖຸຍຘຄັຖທຓ ກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ
຃ຖຌິກິ ຿ຈງ຋຺ໃ ທໂແຎ ຅ະຍ ໃ ເນ ໄກາງ 100-150 ໜໄາ. 

 ກາຌຖຼຄຖ າຈຍັຂບຄຍຈ຺ຘະນຖູຍຖາງຄາຌ ຾ຖະ ຖາງຄາຌປູຍ຾ຍຍຉາຓຉະຖາຄ 

ຖ າຈຍັຂ ໄາຄຖຸໃ ຓຌີ ໄ ແຈ ໄ຾ຌະຌ າເນ ໄຎະກບຍຓ:ີ 

- ຑາກຘະຽນຌ ີ
- ກາຌຘະນຖຸຍຖາງຄາຌ຋ີໃ ຂຼຌຽຎັຌ຃ າຽທ຺ ໄາ ກໃ ຼທກຍັກໃ ຼທກຍັຽຑຘຈັທ຋ິະງາ (Pharmacology written 

summary) 
- ກາຌຘະນຖຸຍຘຄັຖທຓກໃ ຼທກຍັ ຽຑຘຈັທ຋ິະງາ຋ີໃ  ຋ີໃ ຂຼຌເຌປູຍຉາຓຉະຖາຄ (Pharmacology 

tabulated summary) 
- ກາຌຘະນຖຸຍຘຄັຖທຓກໃ ຼທກຍັ ກາຌຈູຓຆຓຶ ຋ີ່ ໃຂຼຌເຌປູຍຎະ຿ນງກ (Pharmacokinetics 

tabulated summary) 
- ກາຌຘະນຖຸຍຘຄັຖທຓກໃ ຼທກຍັ ກາຌຈູຓຆຓຶ ເຌປູຍ຾ຍຍຉາຓຉະຖາຄ (Pharmacokinetics 

written summary) 
- ກາຌຘະນຖຸຍຘຄັຖທຓເຌປູຍ຾ຍຍຂຼຌຽຎັຌຎະ຿ນງກ ກໃ ຼທກຍັຑທິ຋ິະງາ (Toxicology written 

summary) 
- ກາຌຘະນຖຸຍຘຄັຖທຓເຌປູຍ຾ຍຍຉາຓຉະຖາຄ ກໃ ຼທກຍັ ຑຈິທ຋ິະງາ (Toxicology written 

summary) 
2. ຽຌ ໄວເຌຂວຄກາຌລະ຦ຣຸຍລັຄຣ຤ຠຨູຍ຾ຍຍຂຼຌຽຎັຌຎະ຿຦ງຈ ຾ຣະ ຉາຠຉະຣາຄ ກໞຼ຤ກັຍ 

ກາຌລຶກລາ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ ຋າຄ຃ຣິຌິກ 

ພາກລະຽໜ : 

຅ຈຸຎະຘຄ຺ຂບຄຑາກຌີ ໄ ຃ທຌຌ າຘະຽນຌເີນ ໄຏູ ໄ຋ຍ຺຋ທຌ ກໃ ຼທກຍັ ຽຑຘຈັທ຋ິະງາ ຾ຖະ ຽຑ ໃ ບກາຌຌ າເຆ ໄ
຅ຈຸຎະຘຄ຺຋າຄຈ ໄາຌ຃ຖຌິກິ. ບຄ຺ຎະກບຍ຋ຘີ າ຃ຌັ ຋ີໃ ຃ບຍ຃ຸຓ຃ທຌຓ:ີ 
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- ຂ ໄຓູຌ຿ຈງນງ ໄ ກໃ ຼທກຍັ ຿຃ຄປໃ າຄ຋າຄຈ ໄາຌກາຌຘກຶຘາ຋າຄຈ ໄາຌຽຑຘຈັທ຋ິະງາ (຿ຈງຘະຽຑາະດໃ າຄງິໃ ຄ 
຃ທຌຘະໜບຄ ຾ຏຌທາຈ຿຃ຄຘ ໄາຄ) ຾ຖະ ຃ຸຌຘຓ຺ຍຈັ຋າຄຈ ໄາຌຽຑຘຈັທ຋ິະງາ. 

- ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ກຍັຂ ໄຍ຺ໃ ຄເຆ ໄ຋າຄຈ ໄາຌ຃ຖຌິກິ຋ີໃ ແຈ ໄຽຑຄິຎະຘຄ຺ ຋າຄຈ ໄາຌດາ, ຎະຖຓິາຌ, ຾ຖະ ແຖງະ
ຽທຖາຂບຄກາຌເຆ ໄ. 

2.1. ຽພລັຈ຤ິ຋ະງາ (Pharmacology) 

2.1.1. ກາຌລະ຦ຣຸຍລັຄຣ຤ຠ຋ ໃຂຼຌຽຎັຌຎະ຿຦ງກ (Written summary) 

ດູໃ ເຌກາຌຘະນຖຸຍຘຄັຖທຓ ກໃ ຼທກຍັຽຑຘຈັທ຋ິະງາ ຽຆິໃ ຄຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຉ ໄບຄແຈ ໄຘະຽນຌ ີຉາຓຖ າຈຍັຈັໃ ຄຖຸໃ ຓຌີ ໄ: 

- ຘະນຖຸຍ຿ຈງນງ ໄ  
- ກາຌບບກຖຈິ ຂັ ໄຌ຋ີໃ ໜຶໃ ຄ (Primary pharmacodynamics). 
- ກາຌບບກຖຈິ ຂັ ໄຌ຋ີໃ ຘບຄ (Secondary pharmacodynamics) 
- ຽຑຘຈັທ຋ິະງາ ຈ ໄາຌ຃ທາຓຎບຈແຑ (Safety pharmacology)  
- ຎະຉກິຖິງິາປໃ ທຓກຌັ ຋າຄຈ ໄາຌກາຌບບກຖຈິຂບຄດາ (Pharmacodynamic drug interactions) 
- ກາຌຘຌ຺຋ະຌາ ຾ຖະ ກາຌຘະນຖຸຍ. 
- ຉາຉະຖາຄ ຾ຖະ ຉທ຺ຽຖກ 

ກາຌລະ຦ຣຸຍ຿ຈງ຦ງໍໄ 

ກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺຋ີໃ ຘ າ຃ຌັ຋ີໃ ຘຸຈຂບຄກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັດາ ຃ທຌຘະນຖຸຍ຿ຈງນງ ໄ ດໃ າຄໜ ໄບງ 2 ນາ 3 
ໜ ໄາ. ເຌຑາກຌີ ໄ ຃ທຌຽຖີ ໄຓ຿ຈງ ກາຌຑຌັຖະຌານງ ໄຽຌ ໄບເຌຂບຄຆຸຈຂ ໄຓູຌ຋າຄຈ ໄາຌດາ 
(pharmacologic data package), ຽໜັ ໄຌເຘໃ ຈ ໄາຌເຈໜຶໃ ຄ຋ີໃ ຽຈັໃ ຌ ຽຆັໃ ຌກາຌຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາ ຾ຖະ/ນຖ  ຽບາ຺ຂ ໄ
ຓູຌຘະຽຑາະບບກ (ຽຆັໃ ຌ ຂາຈຂ ໄຓູຌກໃ ຼທກຍັຉທ຺຾ຍຍຂບຄຘຈັ). 

2.1.1.1. ກາຌບບກຖຈິດາຂັ ໄຌ຋ີໃໜຶໃ ຄ (Primary Pharmacodynamics) 
ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັຖຈິຂັ ໄຌ຋ີໃ ໜຶໃ ຄ ຃ທຌຘະນຖຸຍ ຾ຖະ ຎະຽຓຌີ. ຊ ໄາຽຎັຌແຎແຈ ໄ ຽຆິໃ ຄຓຌັ຅ະ

ຽຎັຌຎະ຿ນງຈນຖາງຊໄາບະ຋ຍິາງຽຑຘຈັທ຋ິະງາກໃ ຼທກຍັດາ ຉ ໃ ກຍັຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຓ ີ(ຽຆັໃ ຌ: ກາຌ຃ຈັຽຖ ບກ
, ຃ທາຓຎບຈແຑ ຾ຖະ ຃ທາຓບາຈຘາຓາຈ) ກໃ ຼທກຍັ ດາບ ໃ ຌໂ ຉາຓຎະຽຑຈ. 

2.1.1.2. ກາຌບບກຖຈິ ຂັ ໄຌ຋ີໃຘບຄ (Secondary pharmacodynamics) 
ກາຌຘກຶຘາບຌັຈຍັຖບຄຖຄ຺ຓາ ກໃ ຼທກຍັກາຌບບກຖຈິ ຃ທຌຘະນຖຸຍ຿ຈງ organ 

system ຊໄາຽໝາະຘຓ຺ ກ ໃ ຃ທຌ ຎະຽຓຌີ ດູໃ ເຌໝທຈຌີ ໄ. 
2.1.1.3. ຃ທາຓຎບຈແຑ຋າຄຈ ໄາຌຽຑຘຈັທ຋ິະງາ (Safety pharmacology) 

ກາຌຘກຶຘາ ຃ທາຓຎບຈແຑ຋າຄຈ ໄາຌຽຑຘຈັທ຋ິະງາ ຃ທຌຘະນຖຸຍ ຾ຖະ ຎະຽຓຌີ ດູໃ ເຌ   
ໝທຈຌີ ໄ. ເຌຍາຄກ ຖະຌ,ີ ກາຌຘກຶຘາ ກາຌບບກຖຈິຖ າຈຍັ຋ີໃ ຘບຄ ຘາຓາຈຎະກບຍຘໃ ທຌຆໃ ທງ ຉ ໃ
ກາຌຽຓຌີຈ ໄາຌ຃ທາຓຎບຈແຑ ຽຓ ໃ ບ ຑທກຽຂ຺ ໄາ ຃າຈກາຌ ນຖ  ຎະຽຓຌີ ຏຌ຺ຘະ຋ ໄບຌຂບຄດາ຋ີໃ ບາຈ
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ຽກຈີຂຶ ໄຌກຍັ຃ຌ຺. ເຌກ ຖະຌຌີັ ໄຌ, ກາຌຘກຶຘາຖຈິຖ າຈຍັ຋ີໃ ຘບຄ ກ ໃ ຃ທຌຑ຅ິາຖະຌາ ແຎຑ ໄບຓໂກຍັ 
ກຌຘກຶຘາຽຑຘຈັທ຋ິະງາ ຈ ໄາຌ຃ທາຓຎບຈແຑ. 

2.1.1.4. ກາຌບບກຖຈິປໃ ທຓກຌັຂບຄດາ (Pharmaceutical Drug Interaction) 
ຊໄາແຈ ໄຓກີາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັ ກາຌບບກຖຈິປໃ ທຓກຌັ ແຈ ໄຊ ກຈ າຽຌຌີ ກ ໃ ຃ທຌຘະນຖຸຍນງ ໄ 

ດູໃ ເຌຑາກຌີ ໄ. 
ກາຌລ຺ຌ຋ະຌາ ຾ຣະ ກາຌລະ຦ຣຸຍ 

ເຌຑາກຌີ ໄ ເນ ໄ຿ບກາຈ ຉ ໃ ກາຌຘຌ຺຋ະຌາ ກາຌຎະຽຓຌີ຋າຄຈ ໄາຌດາ ຾ຖະ ກາຌຑ຅ິາຖະຌາ 
຅ຈຸຽຈັໃ ຌໂ ຂບຄຍຌັນາຉໃ າຄໂ ຋ີໃ ແຈ ໄງກ຺ຂຶ ໄຌ. 
ຉາຉະຣາຄ ຾ຣະ ຉ຺຤ຽຣກຉໞາຄໂ (Tables and Figures) 

ຉາຓຉະຖາຄ຋ີໃ ຽຎັຌຽຌ ໄບເຌ(Text) ຾ຖະ ຉທ຺ຽຖກຉໃ າຄໂ ຘາຓາຈຎະກບຍ຅ຈຸຉໃ າຄໂ ຋ີໃ ຽໝາະ
ຘຓ຺ ຉະນຖບຈກາຌຘະນຖຸຍ ດູໃ ຑາງເຌຽຌ ໄບເຌ. ເຌ຋າຄຽຖ ບກບ ໃ ຌ ຉາຉະຖາຄ ຾ຖະ ຉທ຺ຽຖກ  ກ ໃ
ຘາຓາຈຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາດູໃ ເຌ຋ ໄາງຂບຄກາຌຘະນຖຸຍ. 

2.1.2. ກາຌລະ຦ຣຸຍຈໟາຌຽພລັຈ຤ິ຋ະງາ ເຌຉາຉະຣາຄ (ຽຍິໃຄຽວກະລາຌ຃ັຈຉິຈ A) 
(Pharamcology tabulated summary). 

2.2. ກາຌຈູຈຆຠຶ ກາຌກະ຅າງ ກາຌຽຏ຺າຏາຌ ຾ຣະ ກາຌຂັຍຊໞາງ (Pharmacokenetics (PK)) 
2.2.1. ກາຌລະ຦ຣຸຍ຋ ໃຽຎັຌຎະ຿຦ງຈ (Written Summary) 

ກາຌຖຼຄຖ າຈຍັຂບຄກາຌຘະນຖຸຍກໃ ຼທກຍັ PK ຃ທຌຎະກບຍຓຈີັໃ ຄຖຸໃ ຓຌ:ີ 
- ກາຌຘະນຖຸຍນງ ໄ (Brief summary) 
- ທ຋ິກີາຌທຽິ຃າະ (Method of analysis) 
- ກາຌຈູຈຆຓຶ (Absoption) 
- ກາຌກະ຅າງຉທ຺ (Distribution) 
- ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ (Metabolism) 
- ກາຌຂຍັບບກ຅າກປໃ າຄກາງ (Excretion) 
- ຎະຉກິ່ິຖງິາປໃ ທຓກຌັ ຉ ໃ ກຍັ PK 
- ກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌ ກໃ ຼທກຍັ PK 
- ກາຌຘຌ຺຋ະຌາ ຾ຖະ ກາຌຘະນຖຸຍ 
- ຉາຓຉະຖາຄ ຾ຖະ ຉທ຺ຽຖກ  

ກາຌລະ຦ຣຸຍ຦ງໍໄ (Brief summary) 

ກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺ຉໃ າຄໂ ຋ີໃ ຘ າ຃ຌັ ຅າກກາຌຘກຶຘາ PK ຃ທຌຘະນຖຸຍນງ ໄ ຎະຓາຌຘບຄນາຘາຓໜໄາ. ເຌ
ຑາກຌີ ໄ ຃ທຌຽຖີໃ ຓ ຿ຈງກາຌຑຌັຖະຌາກໃ ຼທກຍັຂບຍຽຂຈ ຂບຄກາຌຎະຽຓຌີຈ ໄາຌ PK, ຽຆິໃ ຄຽໜັ ໄຌເຘໃ  ຽຆັໃ ຌ 
ຉທ຺ດໃ າຄ ຘຈັ຋ຈ຺ຖບຄຘາງຑຌັຉໃ າຄໂ ຾ຖະ Strains ຉໃ າຄໂ ຋ີໃ ແຈ ໄກທຈ ນຖ  ຋ີໃ ແຈ ໄເຆ ໄ ເຌກາຌຎະຽຓຌີ຋າຄ
ຈ ໄາຌ PK ຾ຖະ ຑຈິທຈິ຋ະງາ.  

຤ິ຋ ກາຌ຤ິຽ຃າະ (Method of analysis) 
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  ຑາກຌີ ໄ຃ທຌຎະກບຍຈ ໄທງ ກາຌຘະນຖຸຍນງ ໄ ກໃ ຼທກຍັທ຋ິກີາຌທຽິ຃າະ ຉທ຺ດໃ າຄ຋າຄຈ ໄາຌຆທີະ 
(biological samples) ຖທຓ຋ຄັກາຌກທຈນາ (detection) ຾ຖະ ຃ທາຓ຅ າກຈັຂບຄກາຌຘະ຾ຈຄ
຋າຄຎະຖຓິາຌ (quantification limits) ຂບຄທ຋ິກີາຌທຽິ຃າະ. ຊໄາຽຎັຌແຎແຈ ໄ ຂ ໄຓູຌກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ
຃ທາຓຊ ກຉ ໄບຄ ຘ າຖຍັທ຋ິກີາຌທຽິ຃າະ ຾ຖະ ຃ທາຓ຃ຍ຺຋ຌ຺ຂບຄຉທ຺ດໃ າຄ຋າຄຈ ໄາຌຆທີະ ຃ທຌແຈ ໄຘຌ຺຋ະຌາ 
ດໃ ູ່ເຌຑາກຌີ ໄ. ຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ (impact) ຋ີໃ ບາຈຽກຈີຂຶ ໄຌ ນຖ  ກາຌຉ຃ີທາຓໝາງຏຌ຺ແຈ ໄປຍັຉໃ າຄໂ ກ ໃ ຃ທຌ
ແຈ ໄຘຌ຺຋ະຌາເຌຑາກ຋ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄຉ ໃ ແຎ. 

2.2.1.1. ກາຌຈຈູຆຓຶ 
ຂ ໄຓູຌຈັໃ ຄຖຸໃ ຓຌີ ໄ ຃ທຌແຈ ໄຘະນຖຸຍດູໃ ເຌຑາກຌີ ໄ: 

- ກາຌຈູຈຆຓຶ (ຂບຍຽຂຈ ຾ຖະ ບຈັຉາກາຌຈູຈຆຓຶ, ກາຌຘກຶຘາ ເຌຘິໃ ຄ຋ີໃຓຆີທີຈິ (vivo) ຾ຖະ ຈ ໄທງ
ຽ຃ ໃບຄຓ  situ). 

- ຃ໃ າ຋າຄຈ ໄາຌ kinetics, ຃ໃ າຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ຾ຖະ/ນຖ  ຆທີະຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ (ກາຌຘກຶຘາ PK ຆຕີບຓ/ຎະຖາຈ
ຘະຓາ/ຽຖ ບຈ) 

2.2.1.2. ກາຌກະ຅າງຉທ຺ (Distribution)  
ຂ ໄຓູຌຂ ໄາຄຖຸໃ ຓ຋ີໃ  ຃ທຌແຈ ໄຘະນຖຸຍດູໃ ເຌຑາກຌີ ໄຓ:ີ 

- ກາຌຘກຶຘາກາຌກະ຅າງຉທ຺ດູໃ ຅ຖຸຄັ (Tissued distribution studies) 
- ຃ທາຓຘ າຑຌັກຍັ ຿ຎົຉຌິ  ຾ຖະ ກາຌກະ຅າງຉທ຺ເຌ຅ຖຸຄັຽຖ ບຈ. 
- ກາຌຘກຶຘາກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຏໃ າຌ຋າຄຘາງ຾ປໃ  (Placetal transfer studies) 

2.2.1.3. ກາຌຽຏາ຺ຏໃ າຌ (Metabolism) 
ຂ ໄຓູຌຈັໃ ຄຉ ໃ ແຎຌີ ໄ ຃ທຌຘະນຖຸຍດູໃ ເຌຑາກຌີ ໄ: 

- ຿຃ຄຘ ໄາຄ຋າຄຽ຃ຓ ີ຾ຖະ ຎະຖຓິາຌກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຉທ຺ດໃ າຄ຋າຄຆທີະທ຋ິະງາ. 
- ຽຘັ ໄຌ຋າຄ຋ີໃ ຽຎັຌແຎແຈ ໄເຌກາຌຽຏາ຺ຏາຌ (Possible metabolic pathways) 
- ກາຌຽຏາ຺ຏາຌເຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ ຽຆິໃ ຄຎະກບຍຈ ໄທງ ກາຌຘກຶຘາ P450 
- Enzyme induction and inhibition 

2.2.1.4. ກາຌຂຍັຊໃ າງບບກ຅າກປໃ າຄກາງ (Excretion) 
- ຽຘັ ໄຌ຋າຄ ຾ຖະ ບຈັຉາກາຌຂຍັບບກ຅າກປໃ າຄກາງ 
- ກາຌຂຍັຊໃ າງບບກ຋າຄຌ ໄາຌຓ຺. 

2.2.1.5. ຎະຉກິຖິງິາປໃ ທຓກຌັຂບຄດາ ຉ ໃ ກາຌຈຈູຆ ຓ຅າງ ຽຏາ຺ຏາຌ ຾ຖະຂຍັຊໃ າງບບກ຅າກປໃ າຄກາງ 
(Pharmacokenetic Drug Interaction)  
ຊ ໄາແຈ ໄຽປຈັກາຌຘກຶຘາຎະຉກິ່ິຖງິາປໃ ທຓກຌັຉ ໃ ກາຌຈູຈຆຓຶ (຋ຈ຺ຖບຄເຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ ຾ຖະ ກຍັ

ຘິໃ ຄ຋ີໃຓຆີທີຈິ)  ກ ໃ ຃ທຌຘະນຖຸຍດູໃ ເຌຑາກຌີ ໄ. 
ກາຌລ຺ຌ຋ະຌາ ຾ຣະ ກາຌລະ຦ຣຸຍ 
ເຌຑາກຌີ ໄ ຃ທຌເນ ໄ຿ບກາຈ ຽຑ ໃ ບຘຌ຺຋ະຌາ ກາຌຎະຽຓຌີ຋າຄຈ ໄາຌ PK ຾ຖະ ຽຑ ໃ ບຑ຅ິາຖະຌາ຅ຈຸຘ າ

຃ຌັຂບຄຍຌັນາ຋ີໃ ງກ຺ຂຶ ໄຌ. 
ຉາຉະຣາຄ ຾ຣະ ຉ຺຤ຽຣກຉໞາຄໂ  
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ຉາຓຉະຖາຄ຋ີໃ ຓຂີ ໄ຃ທາຓ ຾ຖະ ຉທ຺ຽຖກຉໃ າຄໂ ຘາຓາຈຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາດູໃ ເຌ຅ຈຸ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຉະນຖບຈກາຌ
ຘະນຖຸຍ ຑາງເຌຂ ໄ຃ທາຓ. ຌບກ຅າກຌີ ໄ ງຄັຓ຋ີາຄຽຖ ບກບ ໃ ຌເຌກາຌຎະກບຍຉາຓຉະຖາຄ ຾ຖະ ຉທ຺ຽຖກ ແທ ໄ
ດູໃ ເຌ຋ ໄາງຘຸຈຂບຄຍຈ຺ຖາງຘະນຖຸຍ. 

2.2.2. ກາຌຘະນຖຸຍ຋ີໃ ຽຎັຌປູຍຉາຉະຖາຄ ກໃ ຼທກຍັ ກາຌຈູຈຆຓຶ, ກາຌຖະ຅າງຉທ຺, ຽຏາ຺ຏໃ າຌ ຾ຖະ ຂຍັຊໃ າງ 
ບບກ຅າກປໃ າຄກາງ (Pharmacokinetics Tabulated Summmary (see Appendix A) 

2.3. ພິຈ຤ິ຋ະງາ (Toxicology) 
2.3.1. ກາຌລະ຦ຣຸຍຨູຍ຾ຍຍຂຼຌຽຎັຌຎະ຿຦ງຈ (Written Summary) 

ກາຌຘະນຖຸຍກໃ ຼທກຍັຑຈິທ຋ິະງາ຃ທຌ຅ຈັຓກີາຌຖຼຄຖ າຈຍັຈັໃ ຄຉ ໃ ແຎຌີ ໄ: 
- ກາຌຘະນຖຸງນງ ໄ (Brief summary) 
- ຃ທາຓຽຍ ໃ ບເຌຎະຖຓິາຌຈຼທ (Single-dose toxicity) 
- ຃ທາຓຽຍ ໄບເຌຎະຖຓິາຌ຋ີໃ ເນ ໄຆ ໄາ຃ ຌ (Repeat-dose toxicity) 
- Genotoxicity, 
- ກາຌຽກຈີຑຈິ຋າຄກ າຓະຑຌັ 
- ຘາຌຑຈິ຋ີໃ ກ ໃ ເນ ໄຽກຈີຓະຽປຄັ 
- ກາຌຽກຈີຑຈິ຋າຄກາຌ຅ະຽຖຌີຑຌັ ຾ຖະ ຑຈັ຋ະຌາກາຌ 
- ກາຌຘກຶຘາເຌຘຈັ຋ຈ຺ຖບຄ຋຺ໃ ທແຎ 
- ຃ທາຓຉ ໄາຌ຋າຌຂບຄປໃ າຄກາງ 
- ກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ ກໃ ຼທກຍັກາຌຽກຈີຑຈິ 
- ກາຌຎຶກຘານາຖ  ຾ຖະ ກາຌຘະນຸົຍ 
- ຉາຉະຖາຄ ຾ຖະ ຉທ຺ຽຖກ (ຽບາ຺ແທຍໃ ບຌຌີ ໄ ນົ   ຖທຓແທ ໄດູໃ ເຌຍຈ຺ຽບກະຘາຌກ ໃແຈ ໄ) 

ກາຌລະ຦ຼຸຍ຦ງໍໄ 
ກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺຋ີໃ ຘ າ຃ຌັ ຅າກກາຌຘກຶຘາຑຈິທຈິ຋ະງາ ຃ທຌຽປຈັຽຎັຌຍຈ຺ຘະນຸົຍ຿ຈງນງ ໄ ຎະຓາຌຘບຄຘາຓໜໄາ

ຽ຅ ັ ໄງ (຿ຈງ຋຺ໃ ທແຎ ຾ຓໃ ຌຍ ໃ ເນ ໄກາງນກ຺ໜໄາຽ຅ ັ ໄງ). ເຌຂ ໄຌີ ໄ, ຂບຍຽຂຈຂບຄກາຌຎະຽຓຌີ຋າຄຈ ໄາຌຑຈິທຈິ຋ະງາ ຘາຓາຈ
ຆີ ໄຍບກເນ ໄຽນຌັແຈ ໄ ຈ ໄທງກາຌຌ າເຆ ໄຉາຉະຖາຄ ຋ີໃ ຂຼຌຽຎັຌຖາງກາຌ ກາຌຘກຶຘາ຋າຄຈ ໄາຌນົກັກາຌກໃ ຼທກຍັຑຈິທຈິ຋ະ
ງາ (ຏຌ຺ແຈ ໄປຍັ຅າກກາຌຘກຶຘາຍ ໃ ຃ທຌຽບາ຺ຓາຌ າຘະຽໜດູີໃ ເຌຉາຉະຖາຄຌີ ໄ) ຉທ຺ດໃ າຄຽຆັໃ ຌ: 
຾ຏຌກາຌລຶກລາພິຈ຤ິຈ຋ະຌງາ 
ຎະຽຑຈການຘກຶຘາ ຾ຖະ 

ແຖ ງະຽທຖາ 
ຽຘັ ໄຌ຋າຄກາຌຌ າເນ ໄດາ ຆະຌຈິຑຌັຘຈັ ຘາຌຎະກບຍ຋ີໃ ຌ າເຆ ໄ 

ກາຌຽກຈີຑຈິ຅າກກາຌຌ າ
ເຆ ໄຎະຖຓິາຌຈຼທ 

PO ຾ຖະ IV ໜຆູຄິ ຾ຖະ ໜ຋ູ ໄບຄຂາທ Parent drug 

ກາຌຽກຈີຑຈິ຅າກກາຌຌ າ
ເຆ ໄຎະຖຓິາຌຽ຋ ໃ ບຈຼທ 

PO ຾ຖະ IV ໜຘູຄິ ຾ຖະ ໜ຋ູ ໄບຄຂາທ ຘາຌຽຓຉາ຿ຍແຖ X 



 

 
17 

ກາຌຽກຈີຑຈິ຅າກກາຌຌ າ
ເຆ ໄຎະຖຓິາຌ຋ີໃ ເນ ໄຆ ໄາ 

   

1 ຽຈ ບຌ Po ໜ ູ຾ຖະ ໝາ Parent drug 

6 ຽຈ ບຌ Po ໜ ູ Parent drug 

9 ຽຈ ບຌ Po ໝາ Parent drug 

    

*ຆໃ ບຄຉາຉະຖາຄຌີ ໄ ຃ທາຓຽບາ຺຾ຉໃ  ກາຌຽຓຉາ຿ຍແຖ  ຽ຋຺ ໄາຌັ ໄຌ ຊ ໄາ ແຈ ໄປຍັກາຌກທຈຘບຍ. 
ຂບຍຽຂຈຂບຄກາຌຎະຽຓຌີຉຖີາ຃າ຋າຄຈ ໄາຌຑຈິທຈິ຋ະງາ ກ ໃ ຃ທຌບະ຋ຍິາງ ເນ ໄກໃ ຼທຂ ໄບຄກຍັກາຌຌ າເຆ ໄ ຋າຄ

ຈ ໄາຌ຃ຖຌິກິ ຋ີໃ ຌ າຘະຽໜ.ີ ຃ າ຃ຈິຽນຌັກໃ ຼທກຍັຘະຊາຌະຑາຍ຋າຄຈ ໄາຌກາຌຎະຉຍິຈັກາຌ຋ຈ຺ຖບຄ ຃ຖຌິກິ຋ີໃ ຈ ີ 
(GLP) ຂບຄກາຌຘກຶຘາ ກ ໃ ຃ທຌຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາດູໃ ເຌຌີ ໄ. 

2.3.1.1. ກາຌຽກຈີຑຈິ຅າກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຎະຖຓິາຌຈຼທ (Single-dose Toxicity) 
຃ທຌຘະນຸົຍ຿ຈງນງ ໄກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓູຌຂບຄຎະຖຓິາຌດາ຋ີໃ ເນ ໄຽ຋ ໃ ບຈຼທ ຿ຈງຉາຓຖ າຈຍັຎະຽຑຈຘາງຑຌັຘຈັ 

຾ຖະ ຽຘັ ໄຌ຋າຄເຌກາຌຌ າເຆ ໄດາ. ເຌກ ຖະຌ ີຓຌັກ ບາຈ຅ະຽຎັຌຎະ຿ນງຈ ຋ີໃ ຘະໜບຄຂ ໄຓູຌແທ ໄດູໃ ເຌປູຍ຾ຍຍຂບຄ
ຉາຉະຖາຄ. 

2.3.1.2. ກາຌຽກຈີຑຈິ຅າກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາ຋ີໃ ຆ ໄາ຃ ຌ (Repeat-dose toxicity) 
ກາຌຘກຶຘາຉໃ າຄໂ ຃ທຌຘະນຖຸຍ ຿ຈງແຎຉາຓຖ າຈຍັຂບຄ຾ຉໃ ຖະຘາງຑຌັຘຈັ຋ຈ຺ຖບຄ, ຿ຈງຽຘັ ໄຌ຋າຄກາຌ ຌ າ

ເຆ ໄດາ ຾ຖະ ຿ຈງຆໃ ທຄແຖງະ, ຑ ໄບຓ຋ຄັເນ ໄຍບກຖາງຖະບຼຈ຿ຈງນງ ໄກໃ ຼທກຍັທ຋ິກີາຌ ຾ຖະ ຘະ຾ຈຄເນ ໄຽນຌັກາຌ
຃຺ ໄຌຑຍ຺຋ີໃ ຘ າ຃ຌັ (ຉທ຺ດໃ າຄ: ຖກັຆະຌະ ຾ຖະ ຃ທາຓປຸຌ຾ປຄຂບຄບະແທງະທະຽຎ຺ໄາໝາງ຋ີໃ ຽກຈີຓຑີຈິ, ຎະຖຓິາຌດາ 
(຃ທາຓຘໃ ຼຄ) ຾ຖະ/ນົ  ກາຌຑທ຺ຑຌັ຋ີໃ ຓກີາຌຉບຍຘະໜບຄ, ຖະຈຍັຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ປຸຌ຾ປຄ຋ີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄຘຄັຽກຈຽນຌັ. ກາຌຘກຶຘາ
຅ຈຸ຋ີໃ ຍ ໃ ຘ າ຃ຌັ ຘາຓາຈຘະນຸົຍຽຎັຌຖາງຖະບຼຈ຋ີໃ ໜ ໄບງກທໃ າ (ກາຌຘກຶຘາ຅ຈຸ຋ີໃ ຘ າ຃ຌັ ຾ຓໃ ຌກາຌຘກຶຘາ GLP ຂັ ໄຌ
ຽຈຈັຂາຈ ຉາຓ຋ີໃ ແຈ ໄກ າຌຈ຺ແທ ໄ຿ຈງ ຃ູໃ ຓ  ຾ຌະຌ າ ຘະຍຍັ຋ ີ3 (M3) ຂບຄ ICH. 

2.3.1.3. ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ກ າຓະຑຌັ  (Genotoxicity) 
ຂ ໄຓູຌກາຌຘກຶຘາ຃ທຌຘະນຸົຍ຿ຈງນງ ໄຽຎັຌຖ າຈຍັຈັໃ ຄຉ ໃ ແຎຌີ ໄ: 

- In vitro nonmammalia cell systemກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຋າຄນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ ຖະຍຍ຺ຽຆທຂບຄຘຈັຍ ໃ
຾ຓໃ ຌຘຈັຖ ໄຼ ຄຖູຈຈ ໄທງຌຓ຺ 

- ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຋າຄນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ ຖະຍຍ຺ຽຆທຂບຄຘຈັ຋ີໃ ຖ ໄຼ ຄຖູຈຈ ໄທງຌຓ຺ (In vitro mammalia 
cell system) 

- ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍກຍັຘິໃ ຄ຋ີໃ ຓຆີທີຈິ ຋ີໃ ຖ ໄຼ ຄຖູກຈ ໄທງຌ ໄາຌຓ຺ (In vitro mammalian system ( ຽຆິໃ ຄຖທຓ
ຽບາ຺ກາຌຎະຽຓຌີ ຋ີໃ ຘະໜຍັຘະໜຌູ ຃ທາຓຽຍ ໃ ບ຋າຄຈ ໄາຌ ຃ຽີຌຉກິ (Toxcicokinetic)) 

- ຖະຍຍ຺ບ ໃ ຌໂ (Other system) 
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2.3.1.4. ຘາຌ຋ີໃ ກ ໃ ເນ ໄຽກຈີຓະຽປຄັ (ຖທຓ຋ຄັຂ ໄຓູຌຘະໜຍັຘະໜຸຌຉ ໃ ກາຌຎະຽຓຌີກໃ ຼທກຍັກຌ຺ແກປໃ ທຓເຌກາຌ
ຈູຈຆ ຓຽບາ຺ຑຈິຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງ) (Carcinogenicity (Including supportive toxicokinetics 
evalualtion) 
ກາຌຌ າຘະຽໜຽີນຈຏຌ຺຿ຈງນງ ໄ ຃ທຌບະ຋ຍິາງທໃ າຽຎັຌນງຄັກາຌຘກຶຘາຉໃ າຄໂ ຅ຄຶຊ ກຽຖ ບກຈ າຽຌຌີ

ກາຌ ຾ຖະ ຑ ໄຌຊາຌຘ າຖຍັກາຌ຃ຈັຽຖ ບກ຋ີໃ ຅ະຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຘູຄ (high-dose) ຾ຉໃ ຖະຂ ໄຓູຌກາຌ
ຘກຶຘາ ຃ທຌຘະນຸົຍແທ ໄຽຎັຌຖ າຈຍັຈັໃ ຄຌີ ໄ: 

- ກາຌຘກຶຘາແຖງະງາທ (ຽຎັຌຉາຓຖ າຈຍັ຿ຈງ຾ຉໃ ຖະຘາງຑຌັຘຈັ), ຖທຓ຋ຄັຖະຈຍັກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺຅າກກາຌ
ຘກຶຘາຉໃ າຄໂ ຋ີໃ ງຄັຍ ໃ ຘາຓາຈ຋ີໃ ຅ະຖທຓຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາແຈ ໄດໃ າຄຓ຃ີທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຑາງເຉ ໄກາຌຘກຶຘາກາຌຽກຈີຑຈິ
຋ີໃ ຓກີາຌ ຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຆ ໄາກຌັ ນົ  ກຌ຺ແກປໃ ທຓເຌກາຌຈູຈຆ ຓຑຈິດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງ) 

- ກາຌຘກຶຘາແຖງະຘັ ໄຌ ນົ  ແຖງະກາຄ (ຖທຓ຋ຄັບຈັຉາກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺຅າກກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ງຄັຍ ໃ ຋ຌັຽໝາະຘຓ຺຋ີໃ
ຘາຓາຈຖທຓຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາຑາງເຉ ໄກາຌຘກຶຘາກາຌຽກຈີຑຈິ຅າກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຆ ໄາກຌັ ນຖ  ກຌ຺ແກ
ປໃ ທຓເຌກາຌຈູຈຆ ຓຑຈິດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງ) 

2.3.1.5. ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ກາຌ຅ະຽຖຌີຑຌັ ຾ຖະ ຑຈັ຋ະຌາກາຌ (ຖທຓ຋ຄັບຈັຉາກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺຅າກກາຌຘກຶຘາ 
຾ຖະ ຂ ໄຓູຌຘະໜຍັຘະໜຌູກາຌຎະຽຓຌີ຃ທາຓຽຍ ໃ ບ຋າຄຈ ໄາຌກາຌຈູຈຆຓຶ( toxicokenetic)) 

ຂ ໄຓູຌກາຌຘກຶຘາ຃ທຌຘະນຸົຍຉາຖ າຈຍັຈັໃ ຄຖຸໃ ຓຌີ ໄຽຆິໃ ຄ ຍບກຖາງຖະບຼຈ຿ຈງນງ ໄກໃ ຼທກຍັທ຋ິີ
ກາຌ ຾ຖະ ຘະ຾ຈຄເນ ໄຽນຌັກໃ ຼທກຍັກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺ຉໃ າຄໂ ຋ີໃ ຘ າ຃ຌັ ຽຆັໃ ຌ: 

- ຃ທາຓຘຓ຺ຍູຌ ຾ຖະ ກາຌຑຈັ຋ະຌາຉທ຺ບໃ ບຌເຌແຖງະຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌ 
- ກາຌຑຈັ຋ະຌາຉທ຺ບໃ ບຌດູໃ ເຌໝຈ຺ຖູກ/ເຌ຃ຌັ 
- ຑຈັ຋ະຌາກາຌກໃ ບຌ຃ບຈ ຾ຖະ ນົຄັ຃ບຈ, ຖທຓ຋ຄັໜໄາ຋ີໃ ກາຌຂບຄ຾ຓໃ  (maternal function) 
- ກາຌຘກຶຘາຉໃ າຄໂ ກຍັຖູກຌ ໄບງ (ຂບຄຘຈັ຋ຈ຺ຖບຄ຋ີໃ ງຄັຓບີາງຸບໃ ບຌ) ແຈ ໄປຍັຎະຖຓິາຌດາ ຾ຖະ/ນົ  ຅ະແຈ ໄ

ປຍັກາຌຎະຽຓຌີ ເຌຂັ ໄຌຉ ໃ ແຎ ຊໄາ ກາຌຘກຶຘາຈັໃ ຄກໃ າທ ນາກແຈ ໄປຍັກາຌຎະຉຍິຈັ຾ຖ ໄທ 
ຊໄາ ຾ຍຍກາຌບບກ຾ຍຍຘກຶຘາ຋ີໃ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ແຈ ໄຊ ກຌ າເຆ ໄ, ກ ຅ະຉ ໄບຄຓກີາຌຈຈັ຾ຎຄນທ຺ຂ ໄງໃ ບງແຎຉາຓຌັ ໄຌ. 

2.3.1.6. ຃ທາຓຉ ໄາຌ຋າຌຑາງເຌປໃ າຄກາງ (Local tolerance) 
ຊໄາຓກີາຌຈ າຽຌຌີກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັ຃ທາຓຉ ໄາຌ຋າຄເຌປໃ າຄກາງ, ກ ໃ ຃ທຌຉ ໄບຄແຈ ໄຘະນຸົຍຂ ໄຓູຌກາຌ

ຘກຶຘາແທ ໄຽຎັຌແຎຉາຓຖ ຈຍັ ຿ຈງ຾ຉໃ ຖະຆະຌຈິຘາງຑຌັຘຈັຉໃ າຄໂ, ຿ຈງຽຘັ ໄຌ຋າຄຂບຄກາຌຌ າເຆ ໄດາ ຾ຖະ 
຿ຈງ຾ຉໃ ຖະຆໃ ທຄແຖງະຽທຖາ ຑ ໄບຓ຋ຄັຍບກຖາງຖະບຼຈ຿ຈງນງ ໄກໃ ຼທກຍັທ຋ິກີາຌ ຾ຖະ ຘະ຾ຈຄເນ ໄຽນຌັ
ກໃ ຼທກຍັກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺຋ີໃ ຘ າ຃ຌັຉໃ າຄໂ 

2.3.1.7. ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັກາຌຽກຈີຑຈິບ ໃ ຌໂ (ຊໄາຓ)ີ 
ຊ ໄາກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ ແຈ ໄຈ າຽຌຌີ, ກ ຃ທຌ຅ະຉ ໄບຄແຈ ໄຘະນຸົຍຂ ໄຓູຌກາຌຘກຶຘາຽນ຺່ ົ ໃ່າຌັ ໄຌແທ ໄ. ຽຓ  ໃ ບເຈ

ກ ຉາຓ຋ີໃ ຽນຌັທໃ າຓ຃ີທາຓຽໝາະຘຓ຺, ກ ຅ະຉ ໄບຄແຈ ໄຓກີາຌບ ໄາຄບຄີຽນຈຘຓ຺ຏຌ຺ເຌກາຌຈ າຽຌຌີກາຌຘກຶຘາ. 
- ຃ທາຓຘາຓາຈ຋ີໃ ຅ະກະຉຸ ໄຌກາຌຘ ໄາຄຑູຓຎໄບຄກຌັຂບຄປໃ າຄກາງ (Antigenicity) 
- ກາຌຘ ໄາຄ຃ທາຓຉ ໄາຌ຋າຌຉ ໃ ຃ທາຓຽຍ ໃ ບ (Immunotoxicity) 
- ກາຌຘກຶຘາ຋າຄຈ ໄາຌກຌ຺ແກຉໃ າຄໂ (ຊໄາງຄັຍ ໃ ຋ຌັຓກີາຌຖາງຄາຌດູໃ ຍໃ ບຌບ ໃ ຌໂ) 
- ກາຌຉຈິກຍັດາ (dependence) 
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-  ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັກາຌຽຏາ຺ຏໃ າຌ຋ີໃ ຽຎັຌຑຈິ 
- ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັ຃ທາຓຍ ໃ ຍ ຖຘຸິຈ (Studies on impurities) 
- ກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ 

ກາຌຎຶກລາ຦າຣ  ຾ຣະ ກາຌລະ຦ຼຸຍ 
ນທ຺ຂ ໄຌີ ໄ ຃ທຌເນ ໄ຿ບກາຈຽຑ ໃ ບຎຶກຘານາຖ ກໃ ຼທກຍັ ກາຌຎະຽຓຌີ຋າຄຈ ໄາຌຑຈິ ຾ຖະ ຘິໃ ຄຏຌ຺ຽຈຌັ຋ີໃ ຘ າ຃ຌັຂບຄ

ຍຌັນາ ເຈໜຶໃ ຄ຋ີໃ ຽກຈີຂ ໄຌ. ຾ຌະຌ າເນ ໄຘ ໄາຄຽຎັຌຉາຉະຖາຄ ນົ  ຉທ຺ຽຖກ ຽຑ ໃ ບຘະນຸົຍຘຄັຖທຓຂ ໄຓູຌຈັໃ ຄກໃ າທຌີ ໄ. 
ຉາຉະຣາຄ ຾ຣະ ຉ຺຤ຽຣກຉໞາຄໂ 

ຉາຉະຖາຄຽຌ ໃ ບເຌ ຾ຖະ ຉທ຺ຽຖກ ຘາຓາຈຖທຓຽບາ຺ແທ ໄດູໃ ຅ຈຸເຈໜຶໃ ຄ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ດູໃ ເຌຽຌ ໄບ຃ທາຓຂບຄຍຈ຺
ຘະນຸົຍ຋ຄັໝຈ຺. ບກີ຋າຄຽຖ ບກໜຶໃ ຄ ຾ຓໃ ຌຘາຓາຈຽກຍັຽບາ຺ຉາຉະຖາຄ ຾ຖະ ຉທ຺ຽຖກແທ ໄເຌຽບກະຘາຌຘ ໄບຌ຋ ໄາງຂບຄຍຈ຺
ຘະນຸົຍ 

2.3.2. ຍ຺ຈລະ຦ຼຸຍກາຌຌໍາເຆ້ມາ ກໞຼ຤ກັຍພິຈ຤ິຈ຋ະງາ (ຽຍິໃຄເຌຽວກະລາຌລໟວຌ຋ໟາງ ກ) 
3. ຃ໍາ຾ຌະຌໍາກໞຼ຤ກັຍກາຌລະ຦ຣຸຍເຌຉາຉະຣາຄກໞຼ຤ກັຍກາຌລຶກລາ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ຋າຄ຃ຣິຌິກ 

(Guidance on Nonclinical Tabulated Summary) 
ຂ ໄ຾ຌະຌ າທໃ າ ຉາຉະຖາຄຘະນຸົຍຘຄັຖທຓຂ ໄຓູຌກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ຋ີໃ ຂຼຌແທ ໄດູໃ ເຌຽບກະ 

ຘາຌທຆິາກາຌ຋຺ໃ ທແຎ ຉ ໄບຄບຄີຉາຓປູຍ຾ຍຍ຋ີໃ ແຈ ໄກ າຌຈ຺ແທ ໄດູໃ ເຌ຃ູໃ ຓ  ຾ຌະຌ າຘະຍຍັຌີ ໄ. ຏູ ໄງ  ຌຽບກະຘາຌ຃ າປ ໄບຄ ຘາຓາຈ
ຈຈັ຾ຎຄປູຍ຾ຍຍແຈ ໄ ຊ ໄານາກປຍັຎະກຌັທໃ າ ຅ະຘາຓາຈຌ າຘະຽໜຂີ ໄຓູຌ຋ີໃ ຈ຋ີີໃ ຘຸຈຽ຋຺ໃ າ຋ີໃ ຽຎັຌແຎແຈ ໄ ຾ຖະ ບ າຌທງ຃ທາຓ 
ຘະຈທກເນ ໄຓ຃ີທາຓຽຂ຺ ໄາເ຅ ຾ຖະ ກາຌຎະຽຓຌີຉຖີາ຃າກໃ ຼທກຍັຏຌ຺ແຈ ໄປຍັຉໃ າຄໂ. 

຃ູໃ ຓ  ຾ຌະຌ າຘະຍຍັຌີ ໄ ຍ ໃ ຓຽີຎ຺ໄາໝາງ ຽຑ ໃ ບຆີ ໄຍບກທໃ າ ຽຑ ໃ ບດາກເນ ໄຓກີາຌຘກຶຘາ຾ຍຍເຈໜຶໃ ຄ ຑຼຄ຾ຉໃ ຉ ໄບຄກາຌ
຾ຌະຌ າເນ ໄປູ ໄທໃ າ຅ະຓກີາຌຘະນຸົຍຘຄັຖທຓຏຌ຺ແຈ ໄປຍັຽຂ຺ ໄາເຌຉາຓຉະຖາຄ ຃ ຾ຌທເຈ ຊໄາກາຌຘກຶຘາ ແຈ ໄຎະຉຍິຈັ. ຏູ ໄງ  ໃ ຌ
ຽບກະຘາຌຘາຓາຈຉ ໃ ຓຍາຄຖາງກາຌ ຽຂ຺ ໄາເຘໃ  ນົ   ຅ະຖຍຶຍາຄຖາງກາຌບບກ຅າກປູຍ຾ຍຍ຋ີໃ ກ າຌ຺ຈ຺ແທ ໄ ກ ແຈ ໄ ຉາຓ຋ີໃ ຽນຌັ
ທໃ າຓ຃ີທາຓຽໝາະຘຓ຺. ຉາຉະຖາຄໜຶໃ ຄຘາຓາຈຍຌັ຅ຂຸ ໄຓູຌຏຌ຺ແຈ ໄປຍັ຅າກນົາງໂ ກາຌຘກຶຘາແຈ ໄ. ບກີ຋າຄຽຖ ບກໜຶໃ ຄ ກ ໃ
ບາຈ຅ະຓ຃ີທາຓຽໝາະຘຓ຺຋ີໃ ຅ະ ຌ າຘະຽໜຂີ ໄຓູຌ຅າກກາຌຘກຶຘາໜຶໃ ຄຽຖ ໃ ບຄ ຍຌັ຅ແຸທ ໄດູໃ ເຌປູຍ຾ຍຍຂບຄຉາຉະຖາຄຉໃ າຄໂ. 

ປູຍ຾ຍຍຂບຄຉາຉະຖາຄ຋ີໃ ຾ຌະຌ າຘ າຖຍັຉາຓຉະຖາຄເຌຍຈ຺ຘະນຸົຍກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ ແຈ ໄ຅ຈັແທ ໄ
ດູໃ ເຌຽບກະຘາຌຘ ໄບຌ຋ ໄາງ A, ຆຶໃ ຄຉຈິ຃ຈັຓາຌ າ. ຽບກະຘາຌຘ ໄບຌ຋ ໄາງ A ຎະກບຍຓປູີຍ຾ຍຍຂບຄຉາຉະຖາຄ ຽຑ ໃ ບຌ າ
ເຆ ໄຽຂ຺ ໄາເຌກາຌກະກຼຓຉາຉະຖາຄຉໃ າຄໂ ຋ີໃ ຉ ໄບຄກາຌ. ປູຍ຾ຍຍຉໃ າຄໂ ຾ຓໃ ຌຓ຃ີ າບະ຋ຍິາງຎະກບຍ (ຽຎັຌຉທ຺ໜຄັຘ 
ຄໃຼຄ) ຽຑ ໃ ບຽຎັຌ຾ຌທ຋າຄກໃ ຼທກຍັກາຌກະກຼຓຂບຄຽຂາ຺ຽ຅ ຺ ໄາ. (຃ າ຾ຌະຌ າ຋ີໃ ຽຎັຌຉທ຺ໜຄັຘ ຄໃຼຄຌັ ໄຌ ຃ທຌຖ ຍບບກ ຽຓ ໃ ບ
ຽທຖາຓກີາຌກະກຼຓຉາຉະຖາຄ). ຾ຉໃ ຽຊຄິດາຄເຈກ ຉາຓ, ຓຌັ຾ຓໃ ຌໜໄາ຋ີໃ ປຍັຏຈິຆບຍຂບຄຏູ ໄງ  ຌຽບກະຘາຌ຃ າປ ໄບຄ ຋ີໃ
຅ະຉ ໄບຄຉຈັຘຌິເ຅ທໃ າ ປູຍ຾ຍຍເຈຽຎັຌປູຍ຾ຍຍກາຌຌ າຘະຽໜຂີ ໄຓູຌ຋ີໃ ຈ຋ີີໃ ຘຸຈ ຘ າຖຍັ຾ຉໃ ຖະຏະຖຈິຉະຑຌັ. ຏູ ໄຂຼຌ
຃ທຌ຅ຈ຺຅ າທໃ າ ດູໃ ເຌຍາຄຂຄ຺ຽຂຈຑາກຑ ໄຌ ຽຆິໃ ຄກາຌ຋ຍ຺຋ທຌ຃ ຌກໃ ຼທກຍັຍຈ຺ຘະນຸົຍເຌປູຍຉາຉະຖາຄ (ແຎ຃ຼຄ຃ູໃ ກຍັເຌ
ປູຍ຾ຍຍກາຌຘະນຖຸຍ ຋ີໃ ຂຼຌຽຎັຌຎະ຿ນງຈ) ຾ຓໃ ຌກາຌຌ າຘະຽໜກີາຌ຋ຍ຺຋ທຌ຃ ຌຽຍ ໄບຄຉ຺ ໄຌກໃ ຼທກຍັກາຌກາຌຘກຶ
ຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ. ກາຌຌ າຘະຽໜຂີ ໄຓູຌຉາຓປູຍ຾ຍຍ ຾ຖະ ຉທ຺ດໃ າຄຉໃ າຄໂ ຃ທຌປຍັຎະກຌັແຈ ໄທໃ າ ຖະຈຍັຂ ໄຓູຌ
຾ຓໃ ຌຓ຃ີທາຓຖະບຼຈຑຼຄຑ  ຉ ໃ ຏູ ໄ຋ຍ຺຋ທຌ ຾ຖະ ຃ທຌຌ າຘະໜບຄດໃ າຄກະ຋ຈັນຈັຍຌັຈາຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ກໃ ຼທຂບຄ ຉ ໃ ຏູ ໄ຋ຍ຺
຋ທຌ. 
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ຽຓ ໃ ບກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັຘຈັ຋ຈ຺ຖບຄ຋ຓີບີາງຸຌ ໄບງ ຋ີໃ ແຈ ໄຈ າຽຌຌີຓາ຾ຖ ໄທ, ກ ຃ທຌຘະນຸົຍຂ ໄຓູຌກາຌຘກຶຘາເຘໃ
ແທ ໄເຌຉາຉະຖາຄ຋ີໃ ຓປູີຍ຾ຍຍ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຘ າຖຍັຎະຽຑຈຂບຄກາຌຘກຶຘາ. 

ຖ າຈຍັຂບຄກາຌຌ າຘະຽໜ຋ີີໃ ແຈ ໄກ າຌຈ຺ແທ ໄຘ າຖຍັກາຌຂຼຌຍຈ຺ຘະນຸົຍກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາ຋ຍີ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
຃ທຌຎະຉຍິຈັ ຽຑ ໃ ບກາຌກະກຼຓຉາຉະຖາຄ ຘະນຖຸຍເຌປູຍຉາຓຉະຖາຄກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ. 

 
ພາກ D: ຍ຺ຈຣາງຄາຌກໞຼ຤ກັຍກາຌລຶກລາ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ຋າຄາ຃ຣິຌິກ (Nonclinical Study 
Reports) 

ຘ າຖຍັຍຌັຈາຎະຽ຋ຈຘະຓາຆກິ ບາຆຼຌ, ຍຈ຺ຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາຂບຄຑາກຘໃ ທຌຌີ ໄ ບາຈ຅ະຍ ໃ ຓ຃ີທາຓປຼກປ ໄບຄຘ າ
ຖຍັດາ NCE, ດາ຋ີໃ ຏະຖຈິ຅າກຽ຋ກັ຿ຌ຿ຖງຆີທີະ ຾ຖະ ດາ຋ີໃ ຓກີາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄນົາງ ຊໄາດາຈັໃ ຄຽຈຓີແຈ ໄປຍັກາຌຂ ໄຌ
຋ະຍຼຌຽຎັຌ຋ີໃ ປຼຍປ ໄບງ຾ຖ ໄທ ຾ຖະ ແຈ ໄຓປີຍັບະຌຸງາຈ ເນ ໄຓກີາຌ຅ າໜໃ າງຉາຓ຋ ໄບຄຉະນົາຈ ດູໃ ເຌຍຌັຈາຎະຽ຋ຈບ ໄາຄ
ບຄີ. ຃ູໃ ຓ  ຾ຌະຌ າຘະຍຍັຌີ ໄ ຌ າຘະຽໜປູີຍ຾ຍຍ຋ີໃ ແຈ ໄປຍັກາຌຽນຌັຈ ີ ຽຑ ໃ ບຽຎັຌ຿຃ຄຘ ໄາຄຂບຄຍຈ຺ຖາງຄາຌກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶ
ຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ ເຌຽບກະຘາຌທຆິາກາຌ ຽຑ ໃ ບງ ໃ ຌຽຎັຌຽບກະຘາຌ຃ າປ ໄບຄແຎນາ ບຄ຺ກາຌ຃ຸ ໄຓ຃ບຄຈ ໄາຌດາ. ຃ູໃ ຓ  
຾ຌະຌ າຘະຍຍັຌີ ໄ ຍ ໃ ຓຓຸີ ໄຄນທຄັ຋ີໃ ຅ະຆີ ໄຍບກທໃ າ ກາຌຘກຶຘາ຾ຍຍເຈແຈ ໄປຼກປ ໄບຄເນ ໄຎະຉຍິຈັ. ຾ຉໃ ຑຼຄຉ ໄບຄກາຌຆີ ໄຍບກ
ເນ ໄປູ ໄກໃ ຼທກຍັປູຍ຾ຍຍ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຘ າຖຍັຂ ໄຓູຌກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌຂ ໄຓູຌ. 

ຘະຊາຌ຋ີໃ ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຘ ຖຍັຂ ໄຓູຌຘະຽຑາະຂບຄຘຈັ຋ຈ຺ຖບຄ ຾ຓໃ ຌດູໃ ເຌກາຌຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາ ນຖ  ຉາຓຽບກະ
ຘາຌຆ ໄບຌ຋ ໄາງ ຉ ໃ ກຍັກາຌຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາ.  

1. ຉາຉະຣາຄລາຣະຍາຌ 
຃ທຌ຅ຈັເນ ໄຓຉີາຉະຖາຄຘາຖະຍາຌ ຋ີໃ ເນ ໄຖາງຖະບຼຈ຋ຄັໝຈ຺ຂບຄ ຍຈ຺ຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 

຾ຖະ  ຖະຍຸ຋ີໃ ຉັ ໄຄຂບຄ຾ຉໃ ຖະຍຈ຺ຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາ ດູໃ ເຌຽບກະຘາຌ຋າຄຈ ໄາຌທຆິາກາຌ຋຺ໃ ທແຎ 
2. ກາຌມາ຤ຈິ຋ະງາ (Pharmcology) 
2.1. ຍ຺ຈຣາງຄາຌກາຌລຶກລາ຋ ໃຂຼຌເຌຨູຍຎະ຿຦ງກ (Written Study Reports) 

຃ທຌຌ າຘະຽໜ ີຍຈ຺ຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາ ດູໃ ເຌຖ າຈຍັຈັໃ ຄຉ ໃ ແຎຌີ ໄ: 
2.1.1. ກຌ຺ແກກາຌວວກຣຈິ຋ ໃໜຶໃຄ (Primary Pharmacodynamic) 

i. ກ຺ຌແກກາຌວວກຣິຈ຋ ໃລວຄ (Secondary Pharmacodynamic) 
ii. ກາຌມາ຤຋ິະງາ ກໞຼ຤ກັຍ຃຤າຠຎວຈແພ ( Safety Pharmacology) 
iii. ຎະຉິກິຣະງາຨໞ຤ຠຂວຄມາ ເຌກາຌວວກຣິຈ (Pharmacodynamic Drug Interactions) 

3. ກ຺ຌແກກາຌຈຈູຆຶຠ, ກາຌກະ຅າງ, ກາຌຽຏ຺າຏໞາຌ ຾ຣະ ຂັຍຊໞາງວວກ຅າກຨໞາຄກາງ 
(Pharmacokenetics) 

a. ຍ຺ຈຣາງຄາຌກາຌລຶກລາ຋ ໃຂຼຌເຌຨູຍຎະ຿຦ງຈ (Written Study Reports) 

຃ທຌຌ າຘະຽໜ ີຍຈ຺ຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາ ດູໃ ເຌຖ າຈຍັຈັໃ ຄຉ ໃ ແຎຌີ ໄ: 
i. ຤ິ຋ ກາຌ຤ິຽ຃າະ ຾ຣະ ຍ຺ຈຣາງຄາຌກາຌ຋຺ຈລວຍ຃຤າຠຊ ກຉໟວຄ (ຊໟາຠ ຍຈ຺
ຣາງຄາຌວ ກຉໞາຄ຦າກ) 

ii. ກາຌຈູຈຆ ຠ (Absorption) 

iii. ກາຌກະ຅າງຉ຺຤ຂວຄມາ (Distribution) 

iv. ກາຌຽຏ຺າຏາຌມາເຌຨໞາຄກາງ (Metabolism) 

v. ກາຌຂັຍຊໞາງມາວວກ຅າກຨໞາຄກາງ (Excretion) 
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vi. ຎະຉິກິຣິງາຨໞ຤ຠຉໍໃຂະຍ຤ຌກາຌຈູຈຆຶຠ, ກະ຅າງ, ຽຏ຺າຏາຌ ຾ຣະ ຂັຍຊໞາງ 
(ຍໍໃ຾ຠ່ຌ຋າຄຈໟາຌ຃ຣິຌິກ) (Pharmacokinetic drug Interactions (Nonclinical) 

vii. ກາຌລຶກລາວ ໃຌໂ ກໞຼ຤ກັຍຂະຍ຤ຌກາຌຈູຈຆຶຠ, ກະ຅າງ, ຽຏ຺າຏາຌ ຾ຣະ ຂັຍ
ຊໞາງ (Other Pharmacokinetic Studies) 

4. ພິຈ຤ິ຋ະງາ (Toxicology) 
a. ຍ຺ຈຣາງຄາຌກາຌລຶກລາ຋ ໃຂຼຌເຌຨູຍຎະ຿຦ງກ 

຃ທຌຌ າຘະຽໜຍີຈ຺ຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາດູໃ ເຌຖ າຈຍັຈັໃ ຄຉ ໃ ແຎຌີ ໄ: 
i. ກາຌຽກ ຈພິຈ຅າກກາຌຌໍາເຆ້ຎະຣິຠາຌຽ຋ ໃວຈຼ຤ (Single-Dose Toxicity (in oder by 

species, by route) 
ii. ກາຌຽກ ຈພິຈ຅າກກາຌຌໍາເຆ້ຎະຣິຠາຌມາຆໍໄາກັຌ (ຽຎັຌຣໍາຈັຍ຿ຈງ຾ຉຣ່ະ

ລາງພັຌລັຈ, ຽລັໄຌ຋າຄກາຌຌໍາເຆ້ມາ, ຆໞ຤ຄແຣງະຽ຤ຣາ ຣ຤ຠ຋ັຄຂໍໄຠູຌລະ
ໜັຍລະໜຸຌກາຌຎະຽຠ ຌກໞຼ຤ກັຍ Toxicokinetics) 

iii. Genotoxicity  
1. ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍເຌນຖບຈ຾ກ ໄທ 

2. ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍກຍັຘິໃ ຄ຋ີໃຓຆີທີຈິ (ຖທຓ຋ຄັຂ ໄຓຌູຘະໜຍັຘະໜຸຌກາຌຎະຽຓຌີຉຖີາ຃າກໃ ຼທກຍັ 

Toxicokinetics) 
iv. ກາຌຽປຈັເນ ໄຽກຈີຓະຽປຄັ (ຖທຓ຋ຄັຂ ໄຓຌູຘະໜຍັຘະໜຸຌກາຌຎະຽຓຌີ Toxicokinetics) 

1. ກາຌຘກຶຘາແຖງະງາທ (ຽຎັຌຉາຓຖ າຈຍັ຾ຉໃ ຖະຆະຌຈິຘາງຑຌັຘຈັ, ຖທຓ຋ຄັກາຌຘກຶຘາຂບຍ
ຽຂຈກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺ ຋ີໃຍ ໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຅ະຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາ ຑາງເຉ ໄ repeat-dose toxicity ນົ   pharmacokinetics) 

2. ກາຌຘກຶຘາແຖງະຘັ ໄຌ-ແຖງະກາຄ (ຽຎັຌຉາຓຖ າຈຍັ຾ຉໃ ຖະຆະຌຈິຘາງຑຌັຘຈັ, ຖທຓ຋ຄັກາຌຘກຶ
ຘາຂບຍຽຂຈກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺ ຋ີໃ ຍ ໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຅ະຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາ ຑາງເຉ ໄ repeat-dose toxicity ນົ   
pharmacokinetics) 

3. ກາຌຘກຶຘາບ ໃຌໂ 
v. ກາຌຽຎັຌພິຈຉໍໃກາຌ຅ະຽຣ ຌພັຌ ຾ຣະ ພັຈ຋ະຌາກາຌ (ຣ຤ຠ຋ັຄກາຌລຶກລາ

ຂວຍຽຂຈກາຌ຃຺ໄຌພ຺ຍ ຾ຣະ ຂໍໄຠູຌລະໜັຍລະໜຸຌ ກາຌຎະຽຠ ຌ toxicokinetics) 
(ຊໟາກາຌວວກ຾ຍຍກາຌລກຶລາ຋ ໃຠ ກາຌຈັຈ຾ກ້ ຋ ໃແຈ້ຊ ກເຆ້, ກໍ຅ໍາຽຎັຌຉໟວຄ
ແຈ້ຈັຈຎັຍ຦຺຤ຂໍໄ຦ງໞວງ ຂໟາຄຣຸ່ຠຌ ໄ ຌໍາ). 

1. ຃ທາຓຘຓ຺ຍູຌ ຾ຖະ ກາຌຑຈັ຋ະຌາຉທ຺ບໃ ບຌເຌແຖງະຽຖີໃຓຉ຺ ໄຌ 

2. ຑຈັ຋ະຌາກາຌຂບຄຉທ຺ບໃ ບຌເຌ຃ຌັ 

3. ຑຈັ຋ະຌາກາຌກໃ ບຌ ຾ຖະ ນົຄັກາຌຽກຈີ, ຖທຓ຋ຄັໜ ໄາ຋ີໃກາຌຂບຄ຾ຓໃ  
4. ກາຌຘກຶຘາ ຆຶໃ ຄຖກູຌ ໄບງ (຋ຈ຺ຖບຄກຍັຘຈັ຋ີໃງຄັຓບີາງຸບໃ ບຌ) ແຈ ໄປຍັຎະຖຓິາຌດາ ຾ຖະ/ນົ  ຎະ

ຽຓຌີຽຑີໃຓຽຉຓີ 
vi. ຃຤າຠ຋຺ຌ຋າຌເຌຨໞາຄກາງ 

vii. ກາຌລຶກລາວ ໃຌໂ ກໞຼ຤ກັຍກາຌຽກ ຈພິຈ (ຊໟາຠ ) 
4.1.7.1. ຃ທາຓຘາຓາຈ຋ີໃ ຅ະກະຉຸ ໄຌກາຌຘ ໄາຄຑູຓຎໄບຄກຌັຂບຄປໃ າຄກາງ (Antigenicity) 
4.1.7.2. ກາຌຘ ໄາຄ຃ທາຓຉ ໄາຌ຋າຌຉ ໃ ຃ທາຓຽຍ ໃ ບ (Immunotoxicity) 
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4.1.7.3. ກາຌຘກຶຘາ຋າຄຈ ໄາຌກຌ຺ແກຉໃ າຄໂ (ຊໄາງຄັຍ ໃ ຋ຌັຓກີາຌຖາງຄາຌດູໃ ຍໃ ບຌບ ໃ ຌໂ) 
4.1.7.4. ກາຌຉຈິກຍັດາ (dependence) 
4.1.7.5. ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັກາຌຽຏາ຺ຏໃ າຌ຋ີໃ ຽຎັຌຑຈິ 

4.1.7.6. ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັ຃ທາຓຍ ໃ ຍ ຖຘຸິຈ (Studies on impurities) 
4.1.7.7. ກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ 

 

ພາກ E: ຣາງກາຌຆ ໄຽວກະລາຌວໟາຄວ ຄ຋ ໃລາໍ຃ັຌ 
ຽວກະລາຌຆໟວຌ຋ໟາງ A: ຨູຍ຾ຍຍຍ຺ຈລະ຦ຼຸຍ຋ ໃຽຎັຌຉາຠຉະຣາຄກໞຼ຤ກັຍກາຌລຶກລາ຋ ຍໍ຾ຠ່ຌ຋າຄ
ຈໟາຌ຃ຣິຌິກ 
1.1.2 ກາຌມາ຤຋ິະງາ (Pharmacology) 

1.1.2.1 ກາຌດາທ຋ິະງາ: ກາຌບະ຋ຍິາງນງ ໄ (Pharmacology: Overview) 

1.1.2.2 ກຌ຺ແກກາຌບບກຖຈິຽຍ ໄບຄຉ຺ ໄຌ (Primary Pharmacodynamics) 

1.1.2.3 ກຌ຺ແກກາຌບບກຖຈິ຋ີໃຘບຄ (Secondary Pharmcodynamics) 

1.1.2.4 ກາຌດາທຈິ຋ະງາ ກໃ ຼທກຍັ຃ທາຓຎບຈແຑ (Safety Pharmacology) 

1.1.2.5 ຎະຉກິຖິະງາປໃ ທຓຂບຄດາ ຉ ໃ ກຌ຺ແກກາຌບບກຖຈິຂບຄດາ (Pharmacodynamics Drug Interaction) 
1.2.1 ກ຺ຌແກກາຌຈຈູຆຶຠ, ກາຌກະ຅າງ, ກາຌຽຏ຺າຏາຌ ຾ຣະ ກາຌຂັຍຊໞາງ (Pharmacokinetics) 

2.2.2.1 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະ຅າງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຾ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ຑາຍຖທຓ 

2.2.2.2 ທ຋ິກີາຌທຽິ຃າະ ຾ຖະ ຍຈ຺ຖາງຄາຌກໃ ຼທ຃ທາຓຊ ກຉ ໄບຄຂບຄທ຋ິກີາຌ. 

2.2.2.3 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະ຅າງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຾ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ກາຌຈຈູຆຓຶ ຑາງນົຄັ
຅າກກາຌເຆ ໄຎະຖຓິາຌ຃ັ ໄຄຈຼທ 

2.2.2.4 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະ຅າງ, ກາຌຽຏາ຺ຏໃ າຌ ຾ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ກາຌຈຈູຆ ຓດານົຄັ຅າກ
ກາຌເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຆ ໄາໂກຌັ 

2.2.2.5 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະ຅າງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຾ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ກາຌກະ຅າງດາແຎຘູໃ ບະ
ແທງະທະຉໃ າຄໂ ເຌປໃ າຄກາງ  

2.2.2.6 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະ຅າງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຾ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ກໃ ຼທຂບ ໄຄກຍັ ຿ຎົຉຌີດູໃ ເຌ 
ຎະຖາຈຆະຓາ 

2.2.2.7 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະ຅າງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຾ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ກາຌຘກຶຘາດູໃ ເຌຘຈັ຋ີໃ
ຊ ຑາຓາຌ ນົ  ຋ີໃກ າຖຄັຓກີາຌຑະງາຍາຌດູໃ  

2.2.2.8  : ກາຌຘກຶຘາບ ໃຌໂ ກໃ ຼທກຍັກາຌກະ຅າງຉທ຺ຂບຄດາເຌປໃ າຄກາງ 
2.2.2.9 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະ຅າງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຾ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ກາຌຽຏາ຺ຏາຌດາເຌ

ປໃ າຄກາງ ກຍັຘິໃ ຄ຋ີໃຓຆີທີຈິ 
2.2.2.10   ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະ຅າງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຾ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ກາຌຽຏາ຺ຏໃ າຌດາເຌ  

ນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ 
2.2.2.11 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະ຅າງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຾ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ຽຘັ ໄຌ຋າຄກາຌ 
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 ຽຏາ຺ຏາດາເຌປໃ າຄກາງ຋ີໃ ຽຎັຌແຎແຈ ໄ 
2.2.2.12 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະ຅າງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຾ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ກາຌໜໃ ທຄໜໃ ຼທ/ກາຌ 
 ກຈີຂທາຄ Enzymes ຽຏາ຺ຏາຌ 
2.2.2.13  ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະ຅າງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຾ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ກາຌຂຍັຊໃ າງບບກ຅າກ

ປໃ າຄກາງ 
2.2.2.14 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະ຅າງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຾ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ກາຌຂຍັຊໃ າງບບກ຅າກ 
 ຌ ໄາຍ ີ
2.2.2.15 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະ຅າງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຾ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ຎະຉກິຖິງິາປໃ ທຓກຌັກຍັ

ດາບ ໃຌໂ 
2.2.2.16 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະ຅າງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຾ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ບ ໃຌໂ 

 
2.3.2 ພິຈ຤ິຈ຋ະງາ (Toxicology 

2.3.2.1 ຑຈິທຈິ຋ະງາ: ຑາຍຖທຓ 
2.3.2.2 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆ ຓ, ກະ຅າງຉທ຺, ຽຏາ຺ຏາຌ ຾ຖະ ຂຍັຊໃ າງຑຈິ (Toxicokinetics):ຘະນຖຸຍ

ນງ ໄ ກາຌຘກຶຘາ ກໃ ຼທກຍັກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆ ຓ, ກະ຅າງຉທ຺, ຽຏາ຺ຏາຌ ຾ຖະ ຂຍັຊໃ າງຑຈິ 
2.3.2.3 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆ ຓ, ກະ຅າງຉທ຺, ຽຏາ຺ຏາຌ ຾ຖະ ຂຍັຊໃ າງຑຈິ (Toxicokinetics): ຘະນຖຸຍ

ນງ ໄ ກາຌຘກຶຘາ ຂ ໄຓຌູກໃ ຼທກຍັກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆ ຓ, ກະ຅າງຉທ຺, ຽຏາ຺ຏາຌ ຾ຖະ ຂຍັຊໃ າງຑຈິ 
2.3.2.4 ຑຈິທຈິ຋ະງາ: ຘາຌຉທ຺ດາ (Drug Substance) 
2.3.2.5 ກາຌຽກຈີຑຈິ຅າກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຽ຋ ໃບຈຼທ 
2.3.2.6 ກາຌຽກຈີຑຈິ຅າກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຆ ໄາກຌັ: ກາຌຘກຶຘາ຅ຈຸ຋ີໃຍ ໃ ຘ າ຃ຌັ (Nonpivotal 

Studies) 
2.3.2.7 ກາຌຽກຈີຑຈິ຅າກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຆ ໄາກຌັ: ກາຌຘກຶຘາ຅ຈຸ຋ີໃຘ າ຃ຌັ (Pivotal Studies) 
2.3.2.8 ກາຌຽຎັຌຑຈິຉ ໃ ຖະຍຍ຺ກ າຓະຑຌັ: ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍເຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ 
2.3.2.9 ຃ທາຓຽຎັຌຑຈິຉ ໃ ຖະຍຍ຺ກ າຓະຑຌັ: ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍກຍັຘິໃ ຄ຋ີໃຓຆີທີຈິ 
2.3.2.10 ກາຌກ ໃ ເນ ໄຽກຈີຓະຽປຄັ 
2.3.2.11 ຃ທາຓຽຎັຌຑຈິຉ ໃ ກາຌ຅ະຽຖຌີຑຌັ ຾ຖະ ຑຈັ຋ະຌາກາຌ: ກາຌຘກຶຘາ຅ຈຸ຋ີໃຍ ໃ ຘ າ຃ຌັ 
2.3.2.12 ຃ທາຓຽຎັຌຑຈິຉ ໃ ກາຌ຅ະຽຖຌີຑຌັ ຾ຖະ ຑຈັ຋ະຌາກາຌ: ຃ທາຓຘຓ຺ຍູຌ ຾ຖະ ຑຈັ຋ະຌາກາຌ

ຂບຄຉທ຺ບໃ ບຌເຌແຖງະຽຖີໃຓຉ຺ ໄຌ ຉ ໃ ກາຌ຅ຍັຉທ຺/ຐັຄຉທ຺ເຌໝຈ຺ຖກູ (຅ຈຸຘ າ຃ຌັ) 
2.3.2.13 ຃ທາຓຽຎັຌຑຈິຉ ໃ ກາຌ຅ະຽຖຌີຑຌັ ຾ຖະ ຑຈັ຋ະຌາກາຌ: ຏຌ຺ຘະ຋ ໄບຌ ຉ ໃ ຑຈັ຋ະຌາກາຌຂບຄຉທ຺

ບໃ ບຌເຌໝຈ຺ຖກູ (຅ຈຸຘ າ຃ຌັ) 
2.3.2.14 ຃ທາຓຽຎັຌຑຈິຉ ໃ ກາຌ຅ະຽຖຌີຑຌັ ຾ຖະ ຑຈັ຋ະຌາກາຌ: ຏຌ຺ຘະ຋ ໄບຌ ຉ ໃ ຑຈັ຋ະຌາກາຌກໃ ບຌ

ກາຌຽກຈີ ຾ຖະ ນົຄັກາຌຽນຈີ 
2.3.2.15 ຃ທາຓຉ ໄາຌ຋າຄ 
2.3.2.16 ກາຌຘກຶຘາບ ໃຌໂ ກໃ ຼທກຍັ຃ທາຓຽຎັຌຑຈິ 
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* ຍຈ຺ຘະນຸົຍກາຌຌ າເຆ ໄກ ໃ ຾ຓໃ ຌບກີ຋າຄຽຖ ບກໜຶໃ ຄ ຋ີໃຓກັ຅ະຓກີາຌຖທຓຽບາ຺ຉາຉະຖາຄຽຌ ໄບເຌ ຾ຖະ ຉທ຺ຽຖກຂ ໄຓຌູ ຽຂ຺ ໄາ
ກຍັຍຈ຺ຘະນຸົຍກາຌຌ າເຆ ໄດາ຋ີໃຍ ໃ ຓຽີບກະຘາຌດັ ໄຄດ ຌ຋າຄກາຌ຾ຑຈ. 



 

 

 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋຺ໃທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓຌູກາຌຘກຶຘາ຋ີໃຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ (Nonclinical Data) 
 
                  
 
2.1.2 ຽຑຘຈັທ຋ິະງາ ລະ຦ຣຸຍ

ຣ຤ຠ 
ນທ຺ຂ ໄ຋ຈ຺ຖບຄ: (1)   

 
ຎະຽພຈກາຌລຶກລາ 

 
ຣະຍ຺ຍ
ກາຌ 

຋຺ຈຣວຄ 

 
ທ຋ິກີາຌຌ າ 
ເຆ ໄດາ 

 
ຘະຊາຌ຋ີໃ ຋ຈ຺ຖບຄ 

 
຅ າຌທຌກາຌຘກຶຘາ 

(4) 

 
ລະຊາຌ຋ ໃ 

     ຘະຍຍັ ໜໄາ 
ກາຌບບກຖຈິຂັ ໄຌ຋ີໃ ໜຶໃ ຄ 
          (2) 

    (3)  

ກາຌບບກຖຈິຂັ ໄຌ຋ີໃ ຘບຄ 
 

      

ກາຌດາທ຋ິະງາ ກໃ ຼທກຍັ຃ທາຓຎບຈແຑ 
 

      

ຎະຉກິແິຖງາປໃ ທຓກຌັຂບຄດາ ຉ ໃ ກຍັ PD       
ໝາງຽນຈ: (1) ຆ ໃ ຋ີໃ ຍ ໃ ຓຏີ ໄ່ ເູຈຽຎັຌຽ຅຺ ໄາຂບຄ (International nonproprietary name) (INN) 
             (2) ຃ທຌຓ຾ີຊທໜຶໃ ຄຘ າຖະຈຍັ຾ຉໃ ຖະຍຈ຺ຖາງຄາຌກໃ ຼທກຍັ ຽຑຘຈັທ຋ິະງາ, ຽຎັຌຖ າຈຍັ຾ຍຍຈຼທກຌັກຍັ CTD. ຍຈ຺ຖາງຄາຌ຋ີໃ ຎະກບຍກາຌຖາງຄາຌກໃ ຼທກຍັ  
                  ຂ ໄ຃ທາຓ ຃ທາຓຘບຈ຃ໃ ບຄ຋າຄຈ ໄາຌ GLP ກ ຃ທຌກ າຌຈ຺ແທ ໄດູໃ ເຌ ຃ າບະ຋ຍິາງຽຑີໃ ຓຽຉຓີ (Foodnote) ນົ  ໝາງຽນຈຈໄາຌຖຸໃ ຓຂບຄໜໄາຽບກະຘາຌ. 
             (3) ຃ທຌຉໄບຄແຈ ໄຆີ ໄຍບກ ຘະຊາຌ຋ີໃ ຂບຄຍຈ຺ຖາງຄາຌຈ ໄາຌທຆິາກາຌ ດູໃ ເຌ CTD. 
             (4) ນົ  ຅ າຌທຌຍຈ຺ຖາງຄາຌ (ດູໃ ເຌຉາຉະຖາຄ຋ຄັໝຈ຺)     
 



 

 

 
 
 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ (Nonclinical Data) 
 
 
2.1.2.4  ກາຌດາ 
ທ຋ິະງາ ກໃ ຼທກຍັ 
຃ທາຓຎບຈແຑ 

     ນທ຺ຂ ໄ຋ຈ຺຋ບຄ: (2) 

ຖະຍຍ຺ບາແທງະທະ 
຋ີໃ ຊ ກຎະຽຓຌີ຃ໃ າ 

ຆະຌຈິຑຌັ/ 
ຘາງຑຌັຘຈັ 

ທ຋ິກີາຌຌ າເຆ ໄດາ ຎະຖຓິາຌດາ 
(ຓກ/ກຖ) 

ຽຑຈ ຾ຖະ ຅ າ
ຌທຌຉ ໃ ກຸໃ ຓ 

 
ກາຌ຃຺ໄຌພ຺ຍ຋ ໃ຃຤ຌ຅຺ຈ຅ໍາແ຤້ 

຃ທາຓຘບຈ຃ໃ ບຄ 
ຉາຓ GLP 

ຽຖກ຋ຂີບຄກາຌ
ຘກຶຘາ (3) 

 
 
 
 
 

       

ໝາງຽນຈ: (1) ຃ທຌ຅ະຉໄບຄຘະນຸົຍແທ ໄ ຋ຄັໝຈ຺ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັ຃ທາຓຎບຈແຑ ຋າຄຈ ໄາຌຽຑຘຈັທ຋ິະງາ 
             (2) ຆ ໃ ຋ີໃ ຍ ໃ ຓເີຏຽຎັຌຽ຅຺ ໄາຂບຄ (INN) 
             (3) ນົ  ຽຖກ຋ຍີຈ຺ຖາງຄາຌ (ດູໃ ເຌ ຋ຄັໝຈ຺ຉາຉະຖາຄ) 
             ກ - ກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຽ຋ ໃ ບຈຼທ ຌບກ຅າກ຋ີໃ ແຈ ໄຖະຍຸແທ ໄຽຎັຌດໃ າຄບ ໃ ຌ 
 
 
 
 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌກາຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ (Nonclinical Data) 



 

 

 
2.2.2 ກຌ຺ແກກາຌກາຌຈູຈຆຓຶ, ກະ຅າງ, ຽຏາ຺
ຏໃ າຌ, ຂຍັຊໃ າງ (PK) 

ພາຍຣ຤ຠ ນທ຺ຂ ໄ຋ຈ຺ຖບຄ: (1)  
ຘະຊາຌ຋ີໃ ຉັ ໄຄ 

ຎະຽພຈກາຌລຶກລາ 
ຖະຍຍ຺ກາຌ
຋ຈ຺ຘບຍ 

ທ຋ິກີາຌ 
ຌ າເຆ ໄດາ 

ຘະຊາຌ຋ີໃ   
຋ຈ຺ຖບຄ 

຅ າຌທຌກາຌ 
ຘກຶຘາ 

 
ຘະຍຍັ 

 
ໜໄາ 

 
ກາຌຈູຈຆ ຓດາຂບຄດາ (2) 

    (3)  

 
ກາຌກະ຅າງຉທ຺ຂບຄດາ 

      

ກາຌຽຏາ຺ຏາຌດາ       
ກາຌຂຍັຊໃ າງດາບບກ       
ຎະຉກິຖິງິາປໃ ທຓ ຉ ໃ  ກຓ຺ແກກາຌຈູຈຆ ຓ, ກະ຅າງ
ຽຏາ຺ຏາຌ, ຂັ ໄຍຊໃ າງ  

      

ບ ໃ ຌໂ       
ໝາງຽນຈ: (1) ຆ ໃ ບຽບກະຑາຍຘາກຌ຺຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌເຏຽຎັຌຽ຅຺ ໄາຂບຄ International Nonproprietary Name (INN) 
             (2) ຃ທຌ຅ະຉໄບຄຓ຾ີຊທໜຶໃ ຄ ຘ າຖຍັ຾ຉໃ ຖະຍຈ຺ຖາງຄາຌກໃ ຼທກຍັກຌ຺ແກປໃ ທຓເຌກາຌຈູຈຆ ຓດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງ, ຽຎັຌຖ າຈຍັ຾ຍຍຈຼທກຌັກຍັ  
                  CTD. ຍຈ຺ຖາງຄາຌ຋ີໃ ຍຌັ຅ຓຸກີາຌຖາງຄາຌກໃ ຼທກຍັ຃ທາຓຘບຈ຃ໃ ບຄ຋າຄຈ ໄາຌ GLP ຃ທຌ຅ະຉໄບຄແຈ ໄຖະຍຸແທ ໄດູໃ ເຌ ຒຸຈ຿ຌຈ ນົ  ດູໃ ແຉ ໄຑ ໄຌ  
                  ຂບຄໜໄາຽ຅ ັ ໄງຽບກະຘາຌເຈໜຶໃ ຄ. 
             (3) ຃ທຌຉໄບຄແຈ ໄຆີ ໄຍບກ ຅ຈຸ຋ີໃ ຉັ ໄຄຂບຄຍຈ຺ຖາງຄາຌທຆິາກາຌດູໃ ເຌ CTD.    
 
 

ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ (Nonclinic Data) 
 

2.2.2.3 ກຌ຺ແກກາຌກາຌຈູຈຆຓຶ, ກະ຅າງ, ຽຏາ຺ຏໃ າຌ, ຂຍັຊໃ າງ (PK) : ກາຌຈູຈຆ ຓນົຄັ຅າກຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາ຃ັ ໄຄຈຼທ ນທ຺ຂ ໄ຋ຈ຺ຖບຄ: (1) 
 

     ຅ຈຸ຋ີໃ ຉັ ໄຄດູໃ ເຌ CTD: ຘະຍຍັ. ໜໄາ 



 

 

ກາຌຘກຶຘາຽຖກ຋.ີ 
ຆະຌຈິ       
ຽຑຈ (ຏູ ໄ/຾ຓໃ )/຅ າຌທຌຘຈັ ___________ ___________ ___________ ___________ _____________ 
ຽຄ  ໃບຌແຂເຌກາຌເນໄບານາຌ  (4)     
ທ຋ິກີາຌ/ກາຌກ າຌຈ຺ຘູຈ       
ທ຋ິກີາຌຌ າເຆ ໄດາ       
ຎະຖຓິາຌດາ (ຓກ/ກຖ)       
ຉທ຺ດໃ າຄ (ຉທ຺ດໃ າຄຽຆັໃ ຌ: ຽຖ ບກ, ຌ ໄາຽຓບຶກ, ຌ ໄາຽນົ ບຄ຋ຄັໝຈ຺       
ກາຌທຽິ຃າະ       
ກາຌທເິ຅ (2)       
຃ໃ າຂບຄ PK 
 

      

ຂ ໄຓູຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີ: (3) 
 

ໝາງຽນຈ: (1) ຆ ໃ ຘາກຌ຺຋ີໃ ຍ ໃ ຓເີຏຽຎັຌຽ຅຺ ໄາຂບຄ (INN) 
             (2) ຉທ຺ດໃ າຄ, HPLC, LSC ຋ີໃ ຓຘີະນົາກ 14C- ກໃ ຼທກຍັຘາຌຎະກບຍ 
             (3) ຉທ຺ດໃ າຄ, ເນ ໄຘະນຸົຍຽຎັຌຽຌ ໄບເຌ຿ຈງນງ ໄກໃ ຼທກຍັຏຌ຺ແຈ ໄປຍັ, ຃ທາຓ຾ຉກຉໃ າຄ຋າຄຘາງຑຌັ, ຃ທາຓ຾ຉກຉໃ າຄ຋າຄຈ ໄາຌຽຑຈ, ກາຌຉຈິດາ, ນົ  ຃ າ຃ຈິຽນຌັຑຽິຘຈ 
             (4) ຃ທຌຓຊີຌັໜຶໃ ຄ ຘ າຖຍັ຾ຉໃ ຖະກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ແຈ ໄຈ າຽຌຌີກາຌ຾ຖໄທ. ຘ າຖຍັກາຌຘຓ຺຋ຼຍ, ຃ທຌຓຂີ ໄຓູຌຉທ຺຾຋ຌ ຽຑ ໃ ບຆີ ໄຍບກຎະຖຓິາຌກາຌຌ າເຆ ໄດາຂັ ໄຌຘູຄຘູຈຘ າຖຍັ 
                  ຃ຌ຺ ຋ີໃ ຾ຌະຌ າເນ ໄເຆ ໄ.  
 
 
 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
 
 
2.2.2.4 ກຌ຺ແກກາຌຈູຈຆ ຓ, ກາຌກະ຅າງ, ກາຌຽຏາ຺ຏໃ າຌ, ກາຌຂຍັດາບບກ: ນົຄັ຅າກຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາ຋ີໃ ຆ ໄາກຌັ ນທ຺ຂ ໄ຋ຈ຺ຖບຄ: 



 

 

 
(ຂ ໄຓູຌກາຌຌ າເຆ ໄດາຘາຓາຈຽປຈັດູໃ ເຌປູຍ຾ຍຍ ຂບຄ 2.3, ຊໄາຓຂີ ໄຓູຌຘາຓາຈຌ າເຆ ໄແຈ ໄ)  
 
 
 
 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິ່ິກ 
 
ປູຍ຾ຍຍ A 
2.2.2. ກຌ຺ແກກາຌຈູຈຆ ຓ,ກາຌກະ຅າງ, ກາຌຽຏາ຺ຏໃ າຌ, ກາຌຂຍັດາບບກ຅າກ: ກາຌກະ຅າງດາເຌ
ແທງະທະເຌປໃ າຄກາງ 

ນທ຺ຂ ໄ຋ຈ຺ຖບຄ: 
 
຅ຈຸ຋ີໃ ຉັ ໄຄເຌ CTD: 

 
 
ຘະຍຍັ             ໜໄາ 

 

 
ຘາງຑຌັຘຈັ      
ຽຑຈ (ຏູ ໄ/຾ຓໃ )/຅ າຌທຌຘຈັ຋ຈ຺ຖບຄ      
ຽຄ  ໃບຌແຂເຌກາຌເນໄບານາຌ      
ທ຋ິກີາຌ/ກາຌກ າຌຈ຺ຘູຈ      
ທ຋ິີໃ ກາຌຌ າເຆ ໄດາ       
ຎະຖຓິາຌດາ (ຓກ/ກຖ)      
Radionuclide      
ກຈິ຅ະກ າຘະຽຑາະ      
ຽທຖາເຌກາຌຘຸຓຽບາ຺ຉທ຺ດາຄ ຃ທາຓຽຂັ ໄຓ຃ຸ ໄຌ (ນທ຺ໜໃ ທງ) 
 T(1)__________ T(2)__________ T(3)_________ T(4)________ T(5)             T1/2______ 
ຽຌ ໄວຽມ ໄວ/ວາແ຤ງະ຤ະ 
 

     

ຂ ໄຓູຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີ: 



 

 

 
[ຽຌ ໄບຽດ ໄບ]/[ຌ ໄາຽນົ ບຄ] 
 
 
 
 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 

ຨູຍ຾ຍຍ B ຽຎຌັວ ກ຋າຄຽຣ ວກໜຶໃຄ 
 

2.2.2. ກຌ຺ແກກາຌຈູຈຆຓຶ, ກະ຅າງ, ຽຏາ຺ຏາຌ ຾ຖະ ຂຍັຊໃ າງ: ກາຌກະ຅າງຉທ຺ຂບຄດາບາເຌ ແທງະ
ທະເຌປໃ າຄກາງ 

ນທ຺ຂ ໄ຋ຈ຺ຖບຄ: 
 
຅ຈຸ຋ີໃ ຉັ ໄຄເຌ CTD: 

 
 
ຘະຍຍັ             ໜໄາ 

 

 

ຆະຌຈິຑຌັຘຈັ      
ຽຑຈ (ຏູ ໄ/຾ຓໃ )/຅ າຌທຌຘຈັ຋ຈ຺ຖບຄ      
ຽຄ  ໃບຌແຂເຌກາຌເນໄບານາຌ      
ທ຋ິ/ີ ກາຌກ າຌຈ຺ຘູຈ      
ທ຋ິີໃ ກາຌຌ າເຆ ໄດາ       
ຎະຖຓິາຌດາ (ຓກ/ກຖ)      
Radionuclide      
ກຈິ຅ະກ າຘະຽຑາະ      
ຽທຖາເຌກາຌຘຸຓຽບາ຺ຉທ຺ດາຄ _____຃ທາຓຽຂັ ໄຓຂຸ ໄຌ Ct__________  ຅ຈຸຏໃ າຌຓາ_______________________ 
 Cons.______  T/P________   Conc_______ T/P______ ຽທຖາ____   AUC          t1/2_____________ 
ຽຌ ໄວຽມ ໄວ/ວາແ຤ງະ຤ະ 
 

     

ຂ ໄຓູຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີ: 



 

 

 
[ຽຌ ໄບຽດ ໄບ]/[ຌ ໄາຽນົ ບຄ] 
 
 
 

ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄຈ ໄາຌ຃ຖຌິກິ 
2.2.2. ກຌ຺ແກປໃ ທຓ ເຌກາຌຈູຈຆ ຓ, ກາຌກະ຅າງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຾ຖະ ຂຍັຊໃ າງ: ກາຌ຅ຍັຉທ຺ຂບຄ ຋າຈ຿ຎົຉຌີ ດູໃ ເຌຌ ໄາຽນົ  ບຄ 
 
 
    ນທ຺ຂ ໄ຋ຈ຺ຖບຄ:   
ຖະຍຍ຺ກາຌຘກຶຘາ       
ຽຎ຺ໄາໝາງ, ຖະຍຍ຺ ຾ຖະ ທ຋ິກີາຌ຋ຈ຺ຖບຄ    ຅ຈຸ຋ີໃ ຉັ ໄຄດູໃ ເຌ  CTD 
ຆະຌຈິຑຌັຘຈັ  ຋ຈ຺ຖບຄ຃ທາຓຽຂັ ໄຓຂຸ ໄຌ ຽຎີຽຆຌັກາຌ຅ຍັຉທ຺              ຽຖກ຋ກີາຌຘກຶຘາ                ຘະຍຍັ.            ໜ ໄາ_______ 

 
 
 
 
 
 
 
ຂ ໄຓູຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີ: 

      

 
 
 
 

      

 
 



 

 

 
 
 
 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
2.2.2. ກ຺ຌແກກາຌຈູຈຆ ຠ, ກະ຅າງ, ຽຏ຺າຏໞາຌ ຾ຣະ ຂັໄຍຊໞາງຉ຺຤ມາວວກ: ກາຌ຅ັຍຉ຺຤ຂວຄ ຋າຈ຿ຎົຉ ຌ ມູ່ເຌ ຎະຣາຈລະຠາ    ຦຺຤ຂໍໄ຋຺ຈຣວຄ: (2) 
 
     ຅ຸຈ຋ ໃຉັໄຄມູ່ເຌ CTD:          ຘະຍຍັ      ໜ ໄາ 
ກາຌຊໞາງ຿ວຌລາຌ຅າກຽຣ ວຈຂວຄ຾ຠ່ແຎລູ່ກະ຾ລຽຣ ວຈຂວຄຣູກມູ່ເຌໝ຺ຈຣູກ ຽຣກ຋ ກາຌລຶກລາ.  
ລາງພັຌພັຌລັຈ       
ແຣງະຽ຤ຣາຊ ພາ/຅ໍາຌ຤ຌລັຈ      
຤ິ຋ /ກາຌກໍາຌ຺ຈລູຈ       
຤ິ຋ ກາຌຌໍາເຆ້ມາ       
ຎະຣິຠາຌມາ (ຠກ/ກຣ)       
ກາຌ຤ິຽ຃າະ       
ກາຌ຤ິເ຅       
ຽ຤ຣາ (ຆຠ)       
຃຤າຠຽຂັໄຠຂຸ້ຌ/຅ໍາຌ຤ຌ (ຽຎ ຽຆັຌ ຂວຄຎະຣິຠາຌ
ມາ) 

     

    ຾ຠ່ Dam (3)       
    ຣູກວໞວຌເຌໝ຺ຈຣູກ Fetus (3)      
ຂໍໄຠູຌຽພ ໃຠຽຉ ຠ: 
 
ກາຌຂັຍຊໞາງມູ່ເຌຌໍໄາຌ຺ຠ ກາຌລຶກລາຽຣກ຋    ຅ຸຈ຋ ໃຉັໄຄມູ່ເຌ CTD:          ຘະຍຍັ      ໜ ໄາ 
ຆະຌິຈພັຌລັຈ:      
຤ັຌ຋ ເ຦້ຌ຺ຠຣູກ/຅ໍາຌ຤ຌລັຈ:      
຤ິ຋ /ກາຌກໍາຌ຺ຈລູຈ:      
຤ິ຋ ກາຌຌໍາເຆ້ມາ:      
ຎະຣິຠາຌມາ (ຠກ/ກຣ):      
ກາຌ຤ິຽ຃າະ:      
ກາຌ຤ິເ຅:      
ຽ຤ຣາ (ຆຠ):      



 

 

຃຤າຠຽຂັໄຠຂຸ້ຌ:      
    ຌໍໄາຌ຺ຠ:      
    ຌໍໄາຽ຦ົ ວຄ:      
    ຌໍໄາຌ຺ຠ/ຌໍໄາຽ຦ົ ວຄ:      
    ຣູກຽກ ຈເໝ່:      
ຂໍໄຠູຌຽພ ໃຠຽຉ ຠ: 
 

     

 
ໝາງຽນຈ ຘ າຖຍັ ຉາຉະຖາຄ 2.6.5.7 
(1) ຾ຓໃ ຌທໃ າ ຂ ໄຓູຌ຋ີໃແຈ ໄປຍັຓາ  ດູໃ ເຌກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັຑຈິທ຋ິະງາເຌກາຌ຅ະຽຖຌີຑຌັ ກ ຃ທຌຉ ໄບຄແຈ ໄຌ າຘະຽໜດູີໃ ເຌຉາຉະຖາຄຈັໃ ຄກໃ າທ. 
(2) ຆ ໃຘາກຌ຺຋ີໃຍ ໃ ຓເີຏຽຎ່ັຌຽ຅ ໄາ຺ຂບຄ(INN) 
(3) ຃ທຌບະ຋ຍິາງກໃ ຼທກຍັ ຽຌ ໄບຽດ ໄບ຋ີໃ ຽບາ຺ຓາຽຎັຌຉທ຺ດໃ າຄ (ຉທ຺ດໃ າຄຽຆັໃຌ: plasma foe dam, ຃ທາຓຽຂັ ໄຓຂຸ ໄຌເຌຖູກບໃ ບຌດູໃ ເຌ຃ຌັ)  
 
 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - - ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
2.2.2.8 ກຌ຺ແກກາຌຈູຈຆ ຓດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງ: ກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ ກໃ ຼທກຍັກາຌກະ຅ໃ າງຉທ຺ຂບຄດາ     ນທ຺ຂ ໄ຋ຈ຺ຖບຄ: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓ ໃ່ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
2.2.2.9 ກຌ຺ແກກາຌຈູຈຆ ຓ, ກະ຅າງ, ຽຏາ຺ຏໃ າຌ, ຂຍັບບກ: ກາຌຽຏາ຺ຏາດາດູໃ ເຌປໃ າຄກາງ     ຦຺຤ຂໍໄ຋຺ຈຣວຄ: 
ຽຄ  ໃບຌແຂເຌກາຌເນ ໄບານາຌ: 
ທ຋ິກີາຌ/ກາຌກ າຌຈ຺ຘູຈ: 
ທ຋ິກີາຌຌ າເຆ ໄດາ: 
ຎະຖຓິາຌດາ (ຓກ/ກຖ): 
 radionuclide: 
ກຈິ຅ະກ າຘະຽຑາະ: 
 
ຆະຌິຈພັຈລັຈ______ 

 
ຉ຺຤ມ່າຄ______ 

ຽ຤ຣາລຸຠຉ຺຤ມ່າຄ
ຉ຺຤ມ່າຄ______ 

ຽຎ ຽຆັຌຎະຣິ 
ຠາຌມາ_____ 

ລາຌມາຉ຺ໄຌ
ລະຍັຍ____ 

ຽຎ ຽຆັຌຂວຄລາຌຎະກວຍມູ່ເຌ
ຉ຺຤ມ່າຄ 
M1_______  M2_________ 

 
ກາຌລຶກລາຽຣກ຋  

຅ຸຈ຋ ໃຉັໄຄມູ່ເຌ CTD 
ລະຍັຍ            ໜໟາ______ 

 ຎະຖາຈຘະຓາ       
 ຌ ໄາດໃ ຼທ       
 ຌ ໄາຍ ີ       
 ບາ຅ຓ຺       
        
 ຎະຖາຈຆະຓາ       
 ຌ ໄາດໃ ຼທ       
 ຌ ໄາຍ ີ       
 ບາ຅ຓ຺       
        
 ຎະຖາຈຆະຓາ       
 ຌ ໄາດໃ ຼທ       
 ຌ ໄາຍ ີ       
 ບາ຅ຓ຺       
ຂ ໄຓຌູຽຑີໃ ຓຽຉຓີ: 
ໝາງຽນຈ: ຃ທຌຽບາ຺ຂ ໄຓູຌ ຂບຄຓະຌຸຈປທຓຽຂ຺ ໄາແທ ໄຌ າ ຽຑ ໃ ບກາຌຘຓ຺຋ຼຍ ຊໄານາກຓ ີ
  
 
 
 



 

 

 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌກາຌຍ ໃ ຓຽີບກະຘາຌດັໄຄດ ຌ຋າຄກາຌ຾ຑຈ 
 
2.2.2.10 ກ຺ຌແກກາຌຈູຈຆ ຠມາຽຂ຺ໄາລູ່ຨໞາຄກາງ: ກາຌຽຏ຺າຏາຌມາມູ່ ພາງຌວກຨໞາຄກາງລັຈ   ຦຺຤ຂໍໄ຋຺ຈຣວຄ: 
 
           ຅ຸຈ຋ ໃຉັໄຄມູ່ເຌ CTD:  ລະຍັຍ  ໜໟາ 
           ກາຌລ ກລາຽຣກ຋ : 
ຣະຍ຺ຍກາຌລຶກລາ: 
 
 
 
ຽ຤ຣາ                             
຃຤າຠຽຂັໄຠຂຸ້ຌ:                                    
ລາຌຎະກວຍ      
       ລາຌມາຉ຺ໄຌລະຍັຍ      
       M-1      
       M-2 
 
 
 
 

     

ຂໍໄຠູຌຽພ ໃຠຽຉ ຠ: 
 
 
ໜາງຽນຈ: ຃ທຌຖທຓຽບາ຺ຂ ໄຓູຌຂບຄຓະຌຸຈຽຂ຺ ໄາເຘໃ ຌ າ ຽຑ ໃບກາຌຘຓ຺຋ຼຍ ຊໄາຓ ີ
 
 
 



 

 

 
 
 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄຈ ໄາຌ຃ຖຌິກິ 
 
2.2.2.11 ກ຺ຌແກກາຌຈູຈຆ ຠ, ກາຌກະ຅າງ, ຽຏ຺າຏາຌ, ຂັຍວວກ຅າກຨໞາຄກາງ: ຽລັໄຌ຋າຄກາຌຽຏ຺າຏາຌ຋ ໃຽຎັຌແຎແຈ້     ຦຺຤ຂໍໄ
຋຺ຈຣວຄ: 
 
 
(ຘະ຾ຈຄ຾ຏຌ຋ີໃກາຌຽຏາ຺ຏໃ າຌ຋ີໃ ຽຎັຌແຎແຈ ໄ ຽຑ ໃບຆີ ໄຍບກຆະຌຈິຘາງຑຌັຘຈັ ຋ີໃຓຎີະຉກິງິາຂບຄກາຌຽຏາ຺ຏາຌດາ຋ີໃ ຽກຈີຂ ໄຌ) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
 
2.2.2.12 ກ຺ຌແກກາຌຈູຈຆ ຠ, ກະ຅າງ, ຽຏ຺າຏາຌ ຾ຣະ ຂັຍວວກ຅າກຨໞາຄກາງ: ກາຌໜໞ຤ຄໜໞຼ຤/ກາຌກິຈຂ຤າຄ Enzymes ຋ ໃກໍາຣັຄ຋ໍາກາຌຽຏ຺າຏາຌມາເຌຨໞາຄກາງ
 ຦຺຤ຂໍໄ຋຺ຈຣວຄ: 
             ຅ຸຈ຋ ໃຉັໄຄມູ່ເຌ CTD:       ຘະຍຍັ
 ໜໄາ 
             ກາຌລຶກລາຽຣກ຋ : 
   ໝາງຽ຦ຈ: ຘະຽຑາະກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັກາຌຍ ໃຓຽີບກະຘາຌດັ ໄຄດ ຌ຋າຄກາຌ຾ຑຈ ຑຼຄຽ຋຺ໃ າຌັ ໄຌ 
 
ຎະຽພຈຂວຄກາຌລຶກລາ: 
 
຤ິ຋ ກາຌ: 
 
 
 
 
 
 
ຏ຺ຌແຈ້ຨັຍ຋ ໃຽຎັຌຉາຠຉະຣາຄ: 
 
 
 
 
 
ຂໍໄຠູຌຽພ ໃຠຽຉ ຠ: 
 
 



 

 

 

ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌກາຌຍ ໃ ຓຽີບກະຘາຌດັໄຄດ ຌ຋າຄກາຌ຾ຑຈ 
 
2.2.2.13 ກ຺ຌແກກາຌຈູຈຆ ຠ, ກະ຅າງ, ຽຏ຺ຌຏາຌ ຾ຣະ ຂັຍວວກ຅າຨໞາຄກາງ: ກາຌຂັຍຊໞາງ  ຦຺຤ຂໍໄ຋຺ຈຣວຄ: (1) 
 
 ຘາງຑຌັຘຈັ 
 ຽຑຈ (ຏູ ໄ/຾ຓໃ )/຅ າຌທຌຘຈັ 
 ຽຄ  ໃບຌແຂເຌກາຌເນ ໄບານາຌ 
 ທ຋ິກີາຌ/ກາຌກ າຌຈ຺ຘູຈ 
 ທ຋ິກີາຌຌ າເຆ ໄດາ 
 ຎະຖຓິາຌດາ (ຓກ/ກຖ) 
 ກາຌທຽິ຃າະ 
 ກາຌທເິ຅ 
 ຽຘັ ໄຌ຋າຄເຌກາຌຂຍັຊໃ າງ (4) 
  ຽທຖາ 
  0-T ຆຓ 
 
 
 
 ຅ າຌທຌກາຌຘກຶຘາ 
 ຅ຈຸ຋ີໃ ຉັ ໄຄດູໃ ເຌ CTD 
 ຂ ໄຓູຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີ 
 
 ໝາງຽນຈ: (1) ຆ ໃ ຽບກະຑາຍ຋ີໃຍ ໃຓເີຏຽຎັຌຽ຅ ໄາ຺ຂບຄ (INN) 
        ຉທ຺ດໃ າຄ: ຘະນົຸຍ຿ຈງນງ ໄກໃ ຼທກຍັຽຌ ໄບເຌຏຌ຺ແຈ ໄປຍັ, ຃ທາຓ຾ຉກຉໃ າຄຂບຄຘາງຑຌັຘຈັ, ຃ທາຓ຾ຉກຉໃ າຄຈ ໄາຌຽຑຈ, ກາຌຉຈິດາ ນົ    
   (2) ຃ າ຃ຈິຽນຌັຑຽິຘຈ 
   (3) ຃ທຌຓໜີຶໃ ຄຊຌັໜຶໃ ຄຘ າຖຍັ຾ຉໃ ຖະກາຌຘກຶຘາ຋ີໃແຈ ໄຎະຉຍິຈັ຾ຖ ໄທ. ຽຑ ໃບກາຌຘຓ຺຋ຼຍ, ຘະ຾ຈຄຂ ໄຓຌູຉທ຺຾຋ຌກໃ ຼທກຍັຓະຌຸຈ ເຌຎະຖຓິາຌດາ຋ີໃ ຾ຌະຌ າເນ ໄເຆ ໄເຌບຈັຉາຘູຄ 
        ຘຸຈ ກ ຃ທຌຖທຓຽຂ຺ ໄາແທ ໄຌ າ. ຘາຓາຈຎະຘຓ຺ຎະຘາຌກຍັຉາຉະຖາຄຂ ໄຓຌູກາຌຈຈູຆ ຓດາເຌປໃ າຄກາງ ຊໄາຽນຌັທໃ າຓ຃ີທາຓຽໝາະຘຓ຺. 



 

 

   (4) ຽຘັ ໄຌ຋າຄບ ໃຌໂ (ຉທ຺ດໃ າຄ: ຋າຄ຋ ໃ ຌ ໄາຍ,ີ ຋າຄຖະຍຍ຺ກາຌນາງເ຅) ກ ຃ທຌຍບກຉ ໃຓເຘໃ  ຊ ໄານາແຈ ໄຓກີາຌຎະຉຍິຈັ. 
 
 
 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
 
2.2.2.14 ກ຺ຌແກກາຌຈູຈຆ ຠ, ກະ຅າງ, ຽຏ຺ຌຏາຌ ຾ຣະ ຂັຍວວກ຅າຨໞາຄກາງ: ກາຌຂັຍຊໞາງມູ່ເຌຌໍໄາຍ       ຦຺຤ຂໍໄ຋຺ຈຣວຄ: 
 
 
 
   [ຂໍໄຠູຌກາຌຌໍາເຆ້ມາລາຠາຈລໟາຄຂ ໄຌເຌຨູຍ຾ຍຍ ຂວຄ 2.6.5.13 ຊໟາຠ ກາຌຌໍາເຆ້]    
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 

ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄຈ ໄາຌ຃ຖຌິກິ 
 
2.2.2.15 ກ຺ຌແກກາຌຈູຈຆ ຠ, ກະ຅າງ, ຽຏ຺ຌຏາຌ ຾ຣະ ຂັຍວວກ຅າຨໞາຄກາງ: ຎະຣິຠາຌຨໞ຤ຠກັຌ ມາ-ມາ      ຦຺຤ຂໍໄ
຋຺ຈຣວຄ: 
 
          ຅ຸຈ຋ ໃຉັໄຄມູ່ເຌ CTD:  ຘະຍຍັ  ໜ ໄາ 
 
 
ຎະຽພຈຂວຄກາຌລຶກລາ: 
 
຤ິ຋ ກາຌ: 
 
 
 
 
 
 
ຏ຺ຌແຈ້ຨັຍ຋ ໃຽຎັຌຉາຠຉະຣາຄ: 
 
 
 
 
 
ຂໍໄຠູຌຽພ ໃຠຽຉ ຠ: 
 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
 
2.2.2.16 ກ຺ຌແກກາຌຈູຈຆ ຠ, ກະ຅າງ, ຽຏ຺ຌຏາຌ ຾ຣະ ຂັຍວວກ຅າຨໞາຄກາງ: ວ ໃຌໂ      ຦຺຤ຂໍໄ຋຺ຈຣວຄ: 



 

 

 
           ຅ຸຈ຋ ໃຉັໄຄມູ່ເຌ CTD:  ຘະຍຍັ  ໜ ໄາ 
 
ຎະຽພຈຂວຄກາຌລຶກລາ: 
 
    
຤ິ຋ ກາຌ: 
 
 
 
 
 
 
ຏ຺ຌແຈ້ຨັຍ຋ ໃຂຼຌຽຎັຌຉາຉະຣາຄ: 
 
 
 
 
 
ຂໍໄຠູຌວ ໃຌໂ: 
 
 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
2.3.2 ພິຈ຤ິ຋ະງາ     ລະ຦ຣຸຍ຦ງໍໄ     ຦຺຤ຂໍໄ຋຺ຈຣວຄ: 
ຎະຽພຈຂວຄກາຌລຶກ
ລາ 

ຆະຌິຈ ຾ຣະ 
ລາງພັຌລັຈ 

຤ິ຋ ກາຌ 
ຌໍາເຆ້ມາ 

ແຣງະຂວຄກາຌ
ເ຦້ມາ  

ຎະຣິຠາຌມາ 
(ຠກ/ກຣ) 

຃຤າຠ
ລວຈ຃ໞວຄຉາຠ 
GLP 

ລະຊາຌ຋ ໃ຋຺ຈ
ຣວຄ 

຅ໍາຌ຤ຌກາຌ
຋຺ຈຣວຄ 

຅ຸຈ຋ ໃຉັໄຄ 
ລະຍັຍ        
ໜໟາ 

 
ກາຌຽກ ຈພິຈ຅າກ

ກາຌຌໍາເຆ້ຎະຣິຠາຌ

 
(2) 

       
(3) 



 

 

ມາຽ຋ ໃວຈຼ຤ 
 

ກາຌຽກ ຈພິຈ຅າ
ກາຌຌໍາເຆ້ຎະຣິຠາຌ
ມາຆໍໄາກັຌ 
 

        

ກາຌຽກ ຈພິຈຉໍໃຣະຍ຺ຍ
ກໍາຠະພັຌ 
 

        

ກາຌຽກ ຈພິຈຉໍໃ
ພັຈ຋ະຌາ ກາຌ 
຾ຣະ ກາຌ຅ະຽຣ ຌ
ພັຌ 
 

        

ລາຌ຋ ໃກໍໃເ຦້ຽກ ຈຽຎັຌ
຿ຣກຠະຽຨັຄ 
 

        

຃຤າຠຉໟາຌ຋າຌເຌ
ຨໞາຄ ກາງ 
 

        

ກາຌລຶກລາກໞຼ຤ກັຍ
ກາຌ ຽກ ຈພິຈວ ໃຌໂ 
 

        

ໝາງຽນຈ: (1) ຆ ໃ຋ີໃ ຍ ໃຓກີາຌ຅ຈ຺຋ະຍຼຌຂບຄຉໃ າຄຎະຽ຋ຈ (INN) 
            (2) ຃ທຌຓ຾ີຊທໜຶໃ ຄຘ າຖຍັຍຈ຺ຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາ ຾ຉໃ ຖະຑຈິທ຋ິະງາ, ດູໃ ເຌຖ າຈຍັ຾ຍຍຈຼທກຌັ ຃ ຈັໃ ຄ CTD 
           (3) ຃ທຌຆີ ໄຍບກເນ ໄຽນຌັກໃ ຼທກຍັ຅ຈຸ຋ີໃຉັ ໄຄຂບຄຍຈ຺ຖາງຄາຌ຋າຄທຆິາກາຌດູໃ ເຌ CTD 
ກ - ຽທັ ໄຌຽຘງ຾ຉໃ ທໃ າ ແຈ ໄຖະຍຸແທ ໄຽຎັຌດໃ າຄບ ໃຌ. ຘ າຖຍັນທ຺ຂ ໄກາຌຽກຈີຑຈິ຅າກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຆ ໄາກຌັ,ຖະຈຍັຏຌ຺ຂ ໄາຄ຃ຼຄ຋ີໃ ປຸຌ຾ປຄນົາງ຋ີໃ ຘຸຈ ຋ີໃຍ ໃ ແຈ ໄຓກີາຌຘຄັຽກຈຽນຌັ ຾ຓໃ ຌຓ຃ີທາຓຘ າ຃ຌັ   
 

ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
 
2.3.2.2  ຂະຍ຤ຌກາຌຽກ ຈຏິຈ      ລະ຦ຣຸຍ຦ງໟກໞຼ຤ກັຍກາຌລຶກລາຂະຍ຤ຌກາຌຽກ ຈຏິຈ  
       ຽກ ຈພິຈເຌຨໞາຄກາງ    ຦຺຤ຂໍໄ຋຺ຈຣວຄ: (1) 



 

 

 
ຎະຽພຈຂວຄກາຌລຶກ
ລາ 

ຣະຍ຺ຍກາຌ຋຺ຈ
ຣວຄ 

຤ິ຋ ກາຌຌໍາເຆ້ມາ ຎະຣິຠາຌມາ  
(ຠກ/ກຣ) 

຃຤າຠລວຈ຃ໞວຄ
ຉາຠ GLP 

 ກາຌລຶກລາຽຣກ຋  ຅ູ຋ ໃຉັໄຄ 
ລະຍັຍ           
ໜໟາ 

(2) 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

       

ໝາງຽນຈ: (1) ຆ ໃ຋ີໃ ຍ ໃຓກີາຌຂ ໄຌ຋ະຍຼຌຂບຄຉໃ າຄຎະຽ຋ຈ (INN) 
            (2) ຓຌັ຃ທຌຓ຾ີຊທໜຶໃ ຄຘ າຖຍັ຾ຉໃ ຖະກາຌຖາງຄາຌ ກໃ ຼທກຍັກຌ຺ແກກາຌຽປຈັເນ ໄດາຽຎັຌຑຈິເຌປໃ າຄກາງ ເຌຖ າຈຍັ຾ຍຍຈຼທກຌັກຍັ຋ີໃ ດູໃ ເຍຽບກະຘາຌ CTD (ນທ຺ຂ ໄ຋ ີ3, ຑີຈິທ຋ິະງາ). 
           (3) ຃ທຌຆີ ໄຍບກ຅ຈຸ຋ີໃຉັ ໄຄຂບຄຍຈ຺ຖາງຄາຌ຋າຄທຆິາກາຌດູໃ ເຌຽບກະຘາຌ CTD  
 
 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
 
2.3.2.3 ຂະຍ຤ຌກາຌຽກ ຈຏິຈ   ລະ຦ຣຸຍ຦ງໍໄກໞຼ຤ກັຍກາຌລຶກລາຂະຍ຤ຌກາຌຽກ ຈຏິຈ    ຦຺຤ຂໍໄ຋຺ຈຣວຄ: (1)  
 
          (2) 
 
ໝາງຽນຈ: (1) ຆ ໃຘາກຌ຺຋ີໃຍ ໃຓເີຏຽຎັຌຽ຅ ຺ ໄາຂບຄ International Nonproprietary Name (INN) 
            (2) ຘະນົຸຍນງ ໄເຌໜຶໃ ຄ-ຘາຓໜໄາຽ຅ ັ ໄງ (ຽຎັຌຉາຉະຖາຄ ຾ຖະ/ນົ   ຉທ຺ຽຖກ) ຂບຄຘະຑາທະຂ ໄຓຌູ຋ີໃຓ຃ີທາຓໝຈ຺຃ຄ຺ກໃ ຼທກຍັກຌ຺ແກກາຌຽປຈັຂະຍທຌກາຌຽກຈີຏຈິ ຃ທຌກະກຼຓ 
       ດູໃ ເຌປູຍ຾ຍຍ຋ີໃ ຽບ ໄບບ າຌທງເນ ໄ຾ກໃ ກາຌຘຓ຺຋ຼຍຘາງຑຌັຘຈັ຋ຄັໝຈ຺, ຖທຓ຋ຄັຓະຌຸຈ 



 

 

 
 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
 
2.3.2.4 ຑຈິທ຋ິະງາ           ລາຌຉ຺຤ມາ   ນທ຺ຂ ໄ຋ຈ຺ຖບຄ: (1) 
 
 
ຆຸຈມາ ຽຣກ຋ :   ຃຤າຠລ຺ຈ (ລໞ຤ຌຨໟວງ) ຃຤າຠຍໍໃຍໍຣິລຸຈ ລະຽພາະ ( )  ຅ໍາຌ຤ຌກາຌລຶກລາ  ຎະຽພຈກາຌລຶກ
ລາ 
 
ຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌ຋ີໃ ຌ າຘະຽໜ ີ
 
(2)               (3) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ໝາງຽນຈ: (1) ຆ ໃຘາກຌ຺຋ີໃຍ ໃຓເີຏຽຎັຌຽ຅ ຺ ໄາຂບຄ International Nonproprietary Name (INN). 
            (2) ຆຸຈຏະຖຈິດາ຋ຄັໝຈ຺຋ີໃຌ າເຆ ໄ ດູໃ ເຌກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັຑຈິທ຋ິະງາ ຃ທຌຂຼຌຽຎັຌຖາງຄາຌແທ ໄ ດູໃ ເຌຖ າຈຍັຽທຖາ຋ີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 
  (3) ຃ທຌກ າຌຈ຺ ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັຑຈິທ຋ິະງາ ດູໃ ເຌ຾ຉໃ ຖະຆຸຈດາ ຋ີໃ ຌ າເຆ ໄ. 
 
 



 

 

 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓ ໃ່ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
 
2.3.2.5 ກາຌຽກຈີຑຈິ຅າກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຽ຋ ໃ ບຈຼທ (1) 
 
 
 ຤ິ຋ ກາຌຌໍາເຆ້ມາ       
ຆະຌິຈພັຌ/ລາງ
ພັຌລັຈ 

(຤ິ຋ ກາຌ/ ກາຌ
ກໍາຌ຺ຈລູຈ) 

ຎະຣິຠາຌມາ 
(ຠກ/ກຣ) 

ຽພຈ ຾ຣະ ຅ໍາ
ຌ຤ຌ ຉໍໃກຸ່ຠ 

ຎະຣິຠາຌມາລູ່ຄ
ລຸຈ຋ ໃຍໍໃຽຎັຌ
ວັຌຉະຣາງຉໍໃ
ຨໞາຄກາງ (ຠກ/
ກຣ) 

ຎະຣິຠາຌມາ຋ ໃ
ຽຎັຌວັຌຉະຣາງ
ເຌຣະ ຈັຍ຋ ໃຽໝ
າະລ຺ຠ(ຠກ/ກຣ) 

ກາຌ຃຺ໄຌພ຺ຍ຋ ໃ
຃຤ຌ຅຺ຈ຅ໍາ 

຅ໍາຌ຤ຌກາຌລຶກ
ລາ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ໝາງຽນຈ: (1) ຃ທຌຘະນົຸຍ ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັກາຌຽກຈີຑຈິ຅າກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາໜຶໃ ຄ຿ຈ ຽຎັຌຖ າຈຍັ຾ຍຍຈຼທກຌັ຃ ດູໃ ເຌ CTD. ຃ທຌເນ ໄຂ ໄຓຌູຽຑີໃ ຓຽຉຓີ ແທ ໄດູໃ ກ ໄບຄຽບກະຘາຌ 
(Footnote) ຽຑ ໃບຆີ ໄ  ຍບກ຃ຸຌຖກັຆະຌະຑຽິຘຈ ຽຆັໃຌ: ແຖງະຽທຖາ຋ີໃຍ ໃ ຎ຺ກກະຉ,ິ ບຈັຉາກາຌຆ ຓຆຍັ ນົ   ບາງຸຂບຄນທ຺ຂ ໄ຋ຈ຺ຖບຄ. 
            (2) ຆ ໃຘາກຌ຺຋ີໃຍ ໃ ຓເີຏຽຎັຌຽ຅ ຺ ໄາຂບຄ International Nonproprietary Name (INN)  
 



 

 

 
 
 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋຺ໃທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
 
2.3.2.6 ກາຌຽກ ຈພິຈ຅າກາຌຌໍາເຆ້ຎະຣິຠາຌມາຆໍໄາກັຌ    ກາຌລຶກລາ຋ ໃຍໍໃລໍາ຃ັຌ (1)    ຦຺຤ຂໍໄ຋຺ຈຣວຄ: (2) 
 
 ຤ິ຋ ກາຌຌໍາເຆ້ມາ       
ຆະຌິຈພັຌ/ລາງ
ພັຌລັຈ 

(ລາຌຽພ ໃຠ
ຎະຣິຠາຌ/ ກາຌ
ກໍາຌ຺ຈລູຈ) 

ແຣງະຂວຄ 
ກາຌເ຦້ມາ 
(ຠກ/ກຣ) 

ຎະຣິຠາຌມາ 
(ຠກ/ກຣ຦) 

ຽພຈ ຾ຣະ ຅ໍາ
ຌ຤ຌ ຉໍໃກຸ່ຠ 

NOAEL (ຠກ/ກຣ) ກາຌ຃຺ໄຌພ຺ຍ຋ ໃ
຃຤ຌ຅຺ຈ຅ໍາ 

຅ໍາຌ຤ຌກາຌລຶກ
ລາ 

 
 
 
 
 
 
 
 
ໝາງຽນຈ: (1) ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັກາຌຽກຈີຑຈິ຅າກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຖ ໄຓ຃ ຌ຋ຄັໝຈ຺(ຖທຓ຋ຄັກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັໝຈ຺຋ຸກຖະຈຍັຂບຄກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺ກາຌຽກຈີຑຈິ), ຌບກຽໜ ບ຅າກກາຌຘກຶ
ຘາGLP ຋ີໃຌງິາຓ ຋ີໃແຈ ໄຖະຍຸແທ ໄ຿ຈງ຃ູໃ ຓ  ຾ຌະຌ າຂບຄ ICH ຽນົ ັ ໄຓ຋ີໃ  3 ທໃ າຈ ໄທງ ກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓຎບຈແຑ຋ີໃຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ ຽຑ ໃບຽປຈັກາຌ຋ຈ຺ຖບຄ 
                ກາຌຌ າເຆ ໄດາກຍັຓະຌຸຈ ຋ີໃຓຽີບກະຘາຌດັ ໄຄດ ຌ຋າຄກາຌ຾ຑຈ (ຑະ຅ກິ 1997), ຃ທຌຘະນົຸຍແທ ໄ ດູໃ ເຌຖ າຈຍັ຾ຍຍຈຼທກຌັກຍັ ຽບກະຘາຌ CTD. ຃ທາຓຽປຈັໝາງຽນຈແທ ໄເຌຽຍ ໄບຄ 
                ຖຸໃ ຓຂບຄໜໄາຽບກະຘາຌ ຽຑ ໃບຆີີ ໄຍບກ຃ຸຌຖກັຆະຌະຑຽິຘຈ ຽຆັໃ ຌ: ບາງຸກາຌຂບຄນທ຺ຂ ໄ຋ຈ຺ຖບຄ຋ີໃ ຍ ໃ ຎ຺ກກະຉ ິ
            (2) ຆ ໃຘາກຌ຺຋ີໃຍ ໃ ຓເີຏຽຎ່ັຌຽ຅ ຺ ໄາຂບຄ International Nonproprietary Name (INN)  
a-ຖະຈຍັຏຌ຺ຘະ຋ ໄບຌຂບຄດາ ຋ີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄຘຄັຽກຈຽນຌັ 
 
 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓ ໃ່ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 



 

 

2.3.2.7 ກາຌຽກຈີຑຈິ຅າກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຖຶ ໄຓ຃ ຌ (2)   ນທ຺ຂ ໄຖາງຄາຌ:     ນທ຺ຂ ໄ຋ຈ຺ຖບຄ (2) 
 
ຆະຌຈິ/ຘາງຑຌັຘຈັ  ແຖງະກາຌຌ າເຆ ໄດາ:   ກາຌຘກຶຘາຽຖກ຋.ີ  
ບາງຸຽຍ ໄບຄຉ຺ ໄຌ:  ແຖງະນົຄັກາຌຌ າເຆ ໄດາ:   ຅ຈຸ຋ີໃ ຉັ ໄຄດູໃ ເຌ CTD: ຘະຍຍັ.     ໜ ໄາ 
ທຌັ຋ຌີ າເຆ ໄດາ຃ັ ໄຄ຋ າບຈິ:  ທ຋ິກີາຌຌ າເຆ ໄດາ:     
 
຃ຸຌຖກັຆະຌະຑຽິຘຈ: 

 ຘາຌຽຑີໃ ຓຎະຖຓິາຌ /ກາຌກ າ
ຌຈ຺ຘູຈ 

  ຃ທາຓຘບຈ຃ໃ ບຄຉາຓ:  

ຖະຈຍັຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຂ ໄາຄ຃ຼຄປຸຌ຾ປຄ຋ີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄຘຄັຽກຈຽນຌັ 
 

      

ຎະຖຓິາຌດາ຋ີໃ ຌ າເຆ ໄເຌ຾ຉໃ ຖະທຌັ (ຓກ/ກຖ) 0 (຃ທຍ຃ຸຓ)      
຅ າຌທຌຘຈັ ຏູ ໄ:        ຾ຓໃ :                  ຏູ ໄ:       ຾ຓໃ :  ຏູ ໄ:          ຾ຓໃ :  ຏູ ໄ:          ຾ຓໃ : 
ກຌ຺ແກກາຌຽກຈີຑຈິ: AUC ( ) (4) (5)      
ກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺຋ີໃ ຃ທຌ຅ຈ຺຅ າແທ ໄ       
  ຉາງ ນົ   ຽກ ບຍຉາງ       
  ຌ ໄາໜກັປໃ າຄກາງ (a% )       
  ກາຌກຌິບານາຌ ( ) (5)      
  ກາຌຈ ໃ ຓຌ ໄາ ( ) (5)      
  ກາຌຘຄັຽກຈກາຌ຋າຄກາຌ຾ຑຈ       
  ກາຌຆໃ ບຄກທຈຽຍິໃ ຄຉາຈ ໄທງກ ໄບຄ       
  Electrocardiography       
 
 

      

- ຅ າຌທຌກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺຋ີໃ ຃ທຌ຅ຈ຺຅ າຽບາ຺ແທ ໄ.             + ບໃ ບຌ   ++ ຎາຌກາຄ         +++ ຑຈິຎ຺ກກະຉ ິ         (6) 
(7) *-p <0.05                            **-p<0.01      
ກ - ເຌແຖງະຘຸຈ຋ ໄາງຂບຄກາຌຌ າເຆ ໄດາ. ຘ າຖຍັກາຌ຃ທຍ຃ຸຓ, ຃ໃ າກຸໃ ຓຉໃ າຄໂ ຋ີໃ ຘະ຾ຈຄ. ຘ າຖຍັກຸໃ ຓ຋ີໃ ແຈ ໄປຍັກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ ກ ຃ທຌຘະ຾ຈຄ ຽຎີຽຆຌັ ຂບຄ຃ທາຓ຾ຉກຉໃ າຄ຅າກກາຌ຃ທຍ຃ຸຓ. ຘິໃ ຄ຋ີໃ ຏ຺ ໄຌ
ຽຈັໃ ຌ຋າຄຈ ໄາຌຘະຊຉິ ິ຾ຓໃ ຌບຄີຉາຓຂ ໄຓູຌຉທ຺຅ຄິ (ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌບຄີຉາຓຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄ຃ທາຓ຾ຉກຉໃ າຄ).   
 
 



 

 

 
 
 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
2.3.2.7 ກາຌຽກ ຈພິຈ຅າກກາຌຌໍາເຆ້ຎະຣິຠາຌມາຣ ໄຠ຃ ຌ  ກາຌລຶກລາຽຣກ຋ . (ລ ຍຉໍໃ) 
 
 
ຎະຣິຠາຌມາ຋ ໃຌໍາເຆ້ເຌ຾ຉ່ຣະຠ ໄ (ຠກ/ກຣ) 0 (຃ທຍ຃ຸຓ)       
຅ໍາຌ຤ຌລັຈ ຏູ ໄ:        ຾ຓໃ :  ຏູ ໄ:        ຾ຓໃ :  ຏູ ໄ:        ຾ຓໃ :  ຏູ ໄ:          ຾ຓໃ : 
ຽຣ ວຈ຤ິ຋ະງາ 

 
       

຃ຸຌລ຺ຠຍັຈ຋າຄຽ຃ຠ ຂວຄຽຆຢັຠ        
ກາຌ຤ິຽ຃າະຌໍໄາຎັຈລະ຤ະ         
ຌໍໄາໜັກຂວຄວະແ຤ງະ຤ະ a(% )        
ພະງາຈ຤ິ຋ະງາ ຣ຤ຠ຋ັຄໝ຺ຈ        
຅ຸຣະພະງາຈ຤ິ຋ະງາ        
ກາຌກ຤ຈລວຍຽພ ໃຠຽຉ ຠ        
ກາຌຎະຽຠ ຌ ຦ົັຄກາຌຌໍາເຆ້ຎະຣະຠາຌມາ:        

(8) (9)        
- ຅ໍາຌ຤ຌກາຌ຃຺ໄຌພ຺ຍ຋ ໃ຃຤ຌ຅຺ຈ຅ໍາແ຤້        
(7) *-                     p<0.05      ** - p<0.01       
ກ - ຌ ໄາໜກັຽຈຈັຊາຌ ຾ຖະ ຌ ໄາໜກັ຋ຼຍຊາຌ ຋ີໃ ຉໃ າຄ຅າກຉທ຺ຽຖກ຃ທຍ຃ຸໃ ຓຉໃ າຄໂ ດູໃ ເຌ຋ຈິ຋າຄ຋ີໃ ແຈ ໄຆິ ໄຍບກເນ ໄຽນຌັ. ຅ າຌທຌຉທ຺ຽຖກ຾ຓໃ ຌຆີ ໄຍບກ ຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄ຃ທາຓ຾ຉໃ ກຉໃ າຄ ຘ າ
ຖຍັຌ ໄາໜກັຽຈຈັຊາຌຂບຄບະແທຖະທະ 
 
 
 
 

ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋຺ໃ ທແຎ ຂບຄບາຆຼຌ ກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 



 

 

ໝາງຽນຈຘ າຖຍັ ຉາຉະຖາຄ 2.6.7.7 
 

(1) ຉາຉະຖາຄຉໃ າຄໂ ຃ທຌກ າຌຈ຺ເນ ໄຓນີທ຺ຂ ໄຉທ຺ຽຖກຉາຓຖ າຖຍັ (ຉທ຺ດໃ າຄຽຆັໃ : 2.6.7.7ຂ ຾ຖະ 2.6.7.7຃). 
 

(2) ຃ທຌຓຉີາຉະຖາຄໜຶໃ ຄ ຘ າຖຍັ຾ຉໃ ຖະກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັກາຌຽປຈັເນ ໄຽກຈີຑຈິ຅າກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາ຋ີໃຆ ໄາ຃ ຌ ຉາຓ຋ີໃ ແຈ ໄກ າຌຈ຺ແທ ໄດູໃ ເຌຎຶ ໄຓ຃ູໃ ຓ  ຽນົ ັ ໄຓ຋ ີ3 ຂບຄ ICH ກໃ ຼທກຍັກາຌທໃ າ
ຈ ໄທງ ກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓຎບຈແຑ ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ ຽຑ ໃບຈ າຽຌຌີກາຌ຋ຈ຺ຖບຄຌ າເຆ ໄດາ຋າຄກາຌ຾ຑຈກຍັ຃ຌ຺ (ຑະ຅ກິ 1997), ຽຆັໃຌຈຼທກຌັກຍັກາຌຘກຶຘາກາຌຽປຈັເນ ໄຽກຈີຑຈິ຅າກ
ກາຌຌ າເຆຎະຖຓິາຌດາຆ ໄາ຃ ຌ ຋ີໃຘາຓາຈຑ຅ິາຖະຌາຽຎັຌ຅ຈຸ຋ີໃຘາ  ່຃ຌັແຈ ໄ. 
 

(3) ຆ ໃຘາກຌ຺຋ີໃຍ ໃຓເີຏຽຎັຌຽ຅ ຺ ໄາຂບຄ International Nonproprietary Name (INN) 
 

(4) Steady state  AUC, Cmax, Css, ນົ   ຂ ໄຓຌູຂະຍທຌກາຌກາຌຑຈິບ ໃຌໂ ຋ີໃ ຘະໜຍັຘະໜຸຌ ກາຌຘກຶຘາ. ຊ ໄາຓດູີໃ ເຌກາຌຘກຶຘາຉໃ າຄນາກ, ຽຖກ຋ຂີບຄກາຌຘກຶຘາ຃ທຌຂຼຌໝາງ
ຽນຈແທ ໄດູໃ ເຉ ໄຑ ໄຌໜ ໄາຽ຅ ັ ໄງຽບກະຘາຌ ນົ   ຒຸຈ຿ຌຈ 

 

(5) ຓຑີຼຄຂ ໄຓຌູກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺຋ີໃ ຘ າ຃ຌັຽ຋຺ໃ າຌັ ໄຌ ຋ີໃ຃ທຌຉ ໄບຄແຈ ໄຊ ກຌ າຘະຽໜ.ີ ຊ ໄາຉທ຺ຆີ ໄທຈັຽຑີໃ ຓຽຉຓີ (ຌບກຽໜ ບ຅າກຘິໃ ຄ຋ີໃຖະຍຸແທ ໄດູໃ ເຌ຾ຍຍຒບຓ) ແຈ ໄຘະ຾ຈຄເນ ໄຽນຌັຽຊຄິກາຌຎໃ ຼຌ ຾ຎຄ຋ີໃຘ າ
຃ຌັ, ຘິໃ ຄຽນົ ຺ໃ າຌີ ໄ຃ທຌຽຑີໃຓຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາແທ ໄດູໃ ເຌຉາຉະຖາຄ. ຿ຈງ຋຺ໃທແຎ຾ຖ ໄທ, ຂ ໄຓຌູດູໃ ເຌຆໃ ທຄຘຸຈ຋ ໄາງຂບຄກາຌຌ າເຆ ໄດາ ກ ຘາຓາຈຌ າຓາຘະ຾ຈຄເນ ໄຽນຌັແຈ ໄ; ຾ຉໃ ຽຊຄິດໃ າຄເຈກ ຉາຓ, ຊ ໄາຓກີາຌ
຃຺ ໄຌຑຍ຺ຽຑີໃຓຽຉຓີ ຋ີໃ ຘ າ຃ຌັ ເຌແຖງະ຅ຈຸຽຖີໃຓຉ຺ ໄຌ ກ ຃ທຌຉ ໄບຄແຈ ໄປໃ ທຍປທຓຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາແທ ໄຌ າ. ຃ທຌຌ າເຆ ໄ ຒຸຈ຿ຌຈ ນົ   ຂຼຌໝາງຽນຈແທ ໄຖຸໃ ຓໜໄາຽ຅ ັ ໄງຽບກະຘາຌ ຽຑ ໃບເນ ໄຂ ໄຓູຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີກໃ ຼທ
ກຍັກາຌ຋ຈ຺ຖບຄ ນົ   ຏຌ຺ແຈ ໄປຍັ຅າກກາຌ຋ຈ຺ຖບຄຉໃ າຄໂ 

 

(6) ນົ   ຂະໜາຈບ ໃຌໂ ຉາຓ຋ີໃ ຽນຌັທໃ າ ຓ຃ີທາຓຽໝາະຘຓ຺ 
 

(7) ທ຋ິກີາຌທຽິ຃າະ຋າຄຈ ໄາຌຘະຊຉິ ິ຃ທຌຆີ ໄຍບກ 
 

(8) ຃ໃ າຉໃ າຄໂ຋ີໃງຄັຘະ຾ຈຄເນ ໄຽນຌັ ດາຉ ໃ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ີໃກໃ ຼທຂ ໄບຄ (Drug-related changes) ຃ທຌຘະ຾ຈຄຖາງຖະບຼຈ. ຂ ໄຌີ ໄ຃ທຌຖ ຍບບກ ຊໄາກາຌຘກຶຘາ ນາກຍ ໃ ແຈ ໄຖທຓຓ຋ີຄັ ກາຌ
ຎະຽຓຌີ ຑາງນົຄັ ກາຌຌ າເຆ ໄດາ 

 

(9) ຽຓ ໃບເຈ຋ີໃ ຽນຌັທໃ າ ຓ຃ີທາຓຽໝາະຘຓ຺, ຂ ໄຓຌູກໃ ຼທກຍັຘຈັ຋ີໃແຈ ໄຽປຈັກາຌຘຌັຖະຘູຈກໃ ບຌໜໄາຌັ ໄຌ ກ ຃ທຌຉ ໄບຄແຈ ໄຌ າຘະຽໜບີກີຉໃ າຄນາກ 
 

 



 

 

 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋຺ໃ ທແຎ ຂບຄບາຆຼຌ ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
2.3.2.8 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ຖະຍຍ຺ກ າຓະຑຌັ: ດູໃ ເຌກາຌ຋ຈ຺ຖບຄຑາງຌບກ ນທ຺ຂ ໄຖາງຄາຌ:       ນທ຺ຂ ໄ຋ຈ຺ຖບຄ: (2) 
 
ກາຌ຋ຈ຺ຖບຄຘ າຖຍັກາຌໜໃ ທຄໜໃ ຼທ:     ຅ າຌທຌກາຌທເິ຅຾ຍຍຽບກະຖາຈ:   ກາຌຘກຶຘາຽຖກ຋:ີ 
ຑຌັຘຈັ:        ຅ າຌທຌຂບຄກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄ຋ຆີ ໄາກຌັ:   ຅ຈຸ຋ີໃ ຉັ ໄຄດູໃ ເຌ CTD: ຘະຍ ັ           ໜ ໄາ 
ຖະຍຍ຺ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ:       ຅ າຌທຌຽຆທ຅ຖຸຄັ຋ີໃ ຊ ກທຽິ຃າະ/ຽຑາະຖ ໄຼ ຄ      
ຘາຌຽຑຓີຎະຖຓິາຌ:   ຘ າຖຍັນທ຺ຂ ໄ຋ຈ຺ຖບຄ  ຘ າຖຍັກາຌ຃ທຍ຃ຸຓ຋າຄຍທກ:     ຃ທາຓຘບຈ຃ໃ ບຄຉາຓ GLP: 
ກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ:             ທຌັ຋ຎິີໃ ຌຎ຺ທ: 
ຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຂ ໄາຄ຃ຼຄ຋ີໃ ຽຎັຌຑຈິຉ ໃ ຽຆທ຅ຖຸຄັ: 
ຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຂ ໄາຄ຃ຼຄ຋ີໃ ຽຎັຌຑຈິຉ ໃ ກ າຓະຑຌັ: 
 
     ຖະຈຍັ຃ທາຓຽຂັ ໄຓຂຸ ໄຌ 
ກາຌກະຉຸ ໄຌ ນທ຺ຂ ໄ  ນົ   ຎະຖຓິາຌດາ 
ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຋ຈ຺ຖບຄ  ( (3) )   ______________  ______________  ______________  ____________  ____________  
 
຿ຈງຍ ໃ ຓ ີ
ກາຌກະຉຸ ໄຌ 
     (4)   
຿ຈງຓ ີ
ກາຌກະຉຸ ໄຌ 
 
ໝາງຽນຈ: (1) ຉາຉະຖາຄ ຃ທຌ຅ຈັຖຼຄຽຎັຌຖ າຈຍັຉທ຺ຽຖກ (ຉທ຺ດໃ າຄ: 2.6.7.8ກ, 2.6.5.8ຂ). ຏຌ຺ຂບຄກາຌທແິ຅ຆ ໄາ ຃ທຌຘະ຾ຈຄແທ ໄດູໃ ເຌໜໄາຉ ໃແຎ 
  (2) ຆ ໃຘາກຌ຺຋ີໃຍ ໃຓເີຏຽຎັຌຽ຅ ໄາ຺ຂບຄ International Nonproprietary Name (INN) 
  (3) ຃ທຌຽບາ຺ນທ຺ໜໃ ທງຘບຈຽຂ຺ ໄາເຘໃ ຌ າ 
  (4) ຊ ໄາຘຄັຽກຈຽນຌັຓກີາຌຉກ຺ຉະກບຌ ກ ຃ທຌຆີ ໄຍບກແທ ໄດູໃ ເຌ ຒຸຈ຿ຌຈ ນົ   ຑ ໄຌຂບຄຽບກະຘາຌ 
  (5) ຃ທຌຆີ ໄຍບກ ທ຋ິກີາຌຂບຄກາຌທຽິ຃າະ຋າຄຘະຊຉິ ິ 
(5)* -p<0.05  ** -p<0.01 



 

 

 
 
 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄບາຆຼຌ-ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
2.3.2.10 ລາຌ຋ ໃກໍໃເ຦້ຽກ ຈຽຎັຌຠະ຿ຣກຠະຽຨັຄ  ຦຺຤ຂໍໄຍ຺ຈຣາງຄາຌ:      ຦຺຤ຂໍໄ຋຺ຈຣວຄ: (2) 
 
ຆະຌິຈ/ລາງພັຌ:      ແຣງະຂວຄກາຌຌໍາເຆ້ມາ:     ກາຌລຶກລາຽຣກ຋ . 
ວາງຸຽຣ ໄຠຉ຺ໄຌ:      ແຣງະ຦ົັຄກາຌຌໍາເຆ້ມາ:     ຅ຸຈ຋ ໃຉັໄຄມູ່ເຌ CTD: ລະຍັຍ        
ໜໟາ 
຤ັຌ຋ ຌໍາເຆ້ມາ຃ັໄຄ຋ໍາວິຈ:     ຤ິ຋ ກາຌຌໍາເຆ້ມາ:  
        ລາຌຽພ ໃຠຎະຣິຠາຌ/ກາຌກໍາຌ຺ຈລູຈ:    ຃຤າຠລວຈ຃ໞວຄຉາຠ GLP: 
ພ ໄຌຊາຌລໍາຣັຍກາຌຽຣ ວກເຌຎະຣິຠາຌລູຄ: (3) 
຃ຸຌຣັກຆະຌະພິຈຽລຈ: 
 
 ຎະຣິຠາຌມາ຋ ໃເຆ້ຎະ຅ໍາ຤ັຌ (ຠກ/ກຣ):       0 (຃ທຍ຃ຸຓ) 
 ຽພຈ          ຏູ ໄ        ຾ຓໃ    ຏູ ໄ ຾ຓໃ   ຏູ ໄ ຾ຓໃ   ຏູ ໄ ຾ຓໃ  
 ກ຺ຌແກຽຨັຈເ຦້ຽກ ຈຽຎັຌພິຈ: AUC (%) (4) 
 ຅ໍາຌ຤ຌລັຈ 
  ຉວຌຽຣ ໃຠຉ຺ໄຌ 
  ຽລງຆ ຤ິຈ/ກໍາຣັຄ຅ະຽລງຆ ຤ິຈ 
  Terminal sacrifice 
  ຣວຈຆ ຤ິຈ (%) 
  ກາຌກິຌວາ຦າຌ (%) 
 
 

 

(6)*- P<0.05   **-p<0.01 

ກ - ເຌ 6 ຽຈ ບຌ. ຘ າຖຍັກາຌ຃ທຍ຃ຸຓ, ຃ທຌຘະ຾ຈຄທ຋ິກີາຌ຋ຈ຺ຖບຄເຌ຾ຉໃ ຖະກຸໃ ຓ. ຘ າຖຍັກຸໃ ຓ຋ີໃ  ແຈ ໄປຍັກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ ກ ຃ທຌຘະ຾ຈຄເນ ໄຽນຌັຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄ຃ທາຓ຾ຉກຉໃ າຄ຅າກຘິໃ ຄ຋ີໃ ຓີ
ກາຌ຃ທຍ຃ຸຓ. ຘິໃ ຄ຋ີໃ ຿ຈຈຽຈັໃ ຌ຋າຄຈ ໄາຌຘະຊຉິ ິ຾ຓໃ ຌບຄີຉາຓຂ ໄຓຌູຉທ຺຅ຄິ (ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌບຄີຉາຓ ຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄ຃ທາຓ຾ຉກຉໃ າຄ).   (ຘ ຍຉ ໃ ) 
   



 

 

 
 
 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋຺ໃ ທແຎຂບຄບາຆຼຌ-ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
 
2.3.2.10 (1) ຘາຌ຋ີໃ ກ ໃ ເນ ໄຽກຈີຽຎັຌ຿ຖກຓະຽປຄັ     ກາຌຘກຶຘາຽຖກ຋.ີ (ຘ ຍຉ ໃ )  
 
 ຎະຖຓິາຌດາ຋ີໃ ເຆ ໄເຌ຾ຉໃ ຖະທຌັ (ຓກ/ກຖ)             (຃ທຍ຃ຸຓ)            0 (຃ທຍ຃ຸຓ) 
 ຅ າຌທຌ຋ີໃ ຓກີາຌຎະຽຓຌີ       ຏູ ໄ:  ຾ຓໃ :         ຏູ ໄ:          ຾ຓໃ :     ຏູ ໄ:     ຾ຓໃ :  ຏູ ໄ: ຾ຓໃ : 
  ຅ າຌທຌຘຈັ 
  ຋ີໃ ຓກີາຌຎູກຘ ໄາຄຽຌ ໄບເໝໃ  
   (7) 
 ກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺຋ີໃ ຘ າ຃ຌັ: 
 ຑະງາຈທ຋ິະງາ຋ຄັໝຈ຺ 
 ຅ຖຸະຑະງາຈທ຋ິະງາ - ຍ ໃ ຓກີາຌຎູກຘ ໄາຄຽຌ ໄບເໝໃ  
 ປບງ຾ຏ/຃ທາຓຑຈິຎ຺ກກະຉ຋ິາຄ຿຃ຄຘ ໄາຄ 
 
 
 
 
  
 
 
 

 * - p<0.05       **- p <0.01 

  ເຌ 6 ຽຈ ບຌ. ຘ າຖຍັກາຌ຃ທຍ຃ຸຓ, ຃ທຌຘະ຾ຈຄທ຋ິກີາຌ຋ຈ຺ຖບຄເຌ຾ຉໃ ຖະກຸໃ ຓ. ຘ າຖຍັກຸໃ ຓ຋ີໃ ແຈ ໄປຍັກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ ກ ຃ທຌຘະ຾ຈຄເນ ໄຽນຌັ ຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄ຃ທາຓ຾ຉກ
ຉໃ າຄກຌັ ຅າກທ຋ິ຋ີີໃ ຓກີາຌ຃ທຍ຃ຸຓ. ຘິໃ ຄ຋ີໃ ຑ຺ ໄຌຽຈັໃ ຌ຋າຄຘະຊຉິ ິ຾ຓໃ ຌບຄີຉາຓຂ ໄຓູຌຉທ຺຅ຄິ (ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌບຄີຉາຓຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄ຃ທາຓ຾ຉກຉໃ າຄກຌັ) 
 



 

 

 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄບາຆຼຌ-ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
 
ໝາງຽນຈຘ າຖຍັຉາຉະຖາຄ 2.6.7.10 

(1) ຃ທຌກ າຌຈ຺ຉທ຺ຽຖກຽຎັຌຖ າຈຍັດູໃ ເຌຉາຉະຖາຄ (ຉທ຺ດໃ າຄ: 2.6.7.10ກ, 2.6.7.10ຂ). ຃ທຌຓຉີາຉະຖາຄໜຶໃ ຄຘ າຖຍັ຾ຉໃ ຖະກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັ ຘາຌ຋ີໃກ ໃ ເນ ໄຽກຈີຽຎັຌ຿ຖກ
ຓະຽປຄັ. 
 

(2) ຆ ໃ  ຘາກຌ຺຋ີໃຍ ໃ ຓເີຏຽຎັຌຽ຅ ໄາ຺ຂບຄ International Nonproprietary Name (INN) 
 

(3) ຅າກ຃ູໃ ຓ  ຾ຌະຌ າຂບຄ ICH ທໃ າຈ ໄທງ ກາຌ຃ຈັຽຖ ບກຎະຖຓິາຌດາ SIC ຘ າຖຍັກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັຑຈິຂບຄດາ຋ີໃຑາເນ ໄຽກຈີຽຎັຌ຿ຖກຓະຽປຄັ (ຓຌີາ 1995). 
 

(4) Steady state AUC, Cmax, Css ນົ  ຂ ໄຓູຌກໃ ຼທກຍັກຌ຺ແກກາຌຽກຈີຑຈິບ ໃຌໂ ຋ີໃຘະໜຍັຘະໜຸຌກາຌຘຶກຶຘາ. ຊໄາຂ ໄຓູຌຌັ ໄຌນາກແຈ ໄຓາ຅າກຍຈ຺ຖາງຄາຌບ ໃຌ ຃ທຌ
ຽປຈັໝາງຽນຈກໃ ຼທກຍັຉທ຺ຽຖກກາຌຘກຶຘາແທ ໄດູໃ ເຌກບຄຽບກະຘາຌ 
 

(5) ຊໄາ຃ໃ າຽຑີໃຓຽຉຓີ ແຈ ໄຘະ຾ຈຄກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ີໃກໃ ຼທຂ ໄບຄກຍັຉທ຺ດາ ກ ຃ທຌຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາເຘໃ ແທ ໄດູໃ ເຌຉາຉະຖາຄ. ຃ທຌຌ າເຆ ໄ ຒຸຈ຿ຌຈ ຉາຓ຋ີໃ ຽນຌັທໃ າຓ຃ີທາຓ຅ າຽຎັຌ ຽຑ ໃບຍບກຂ ໄ
ຓູຌຽຑີໃຓຽຉຓີກໃ ຼທກຍັກາຌ຋ຈ຺ຖບຄ ນົ  ຏຌ຺ແຈ ໄປຍັຉໃ າຄໂ. 
 

(6) ຃ທຌຆີ ໄຍບກ ທ຋ິກີາຌທຽິ຃າະຉໃ າຄໂ ຋າຄຘະຊຉິ ິ
 

(7) ຃ທຌເນໄຖາງຖະບຼຈ ກໃ ຼທກຍັດາຉ ໃ  ກາຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ີໃກໃ ຼທຂ ໄບຄຈ ກາຌຍາຈຽ຅ຍັ ກ ໃ ຃ທຌ ເນ ໄຖາງຖະບຼຈ ຿ຈງເນ ໄໂ ຽຎັຌຖ າຈຍັຉທ຺ບກັຘບຌກໃ ຼທກຍັ ຘີ ໄຌຘໃ ທຌບະແທງະ
ທະ ຾ຖະ/ນົ  ຽຌ ໄບຽດ ໄບ 

 
 
 
 



 

 

 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄບາຆຼຌ-ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
2.3.2.11 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ຑຈັ຋ະຌາກາຌ ຾ຖະ ກາຌ຅ະຽຖຌີຑຌັ  ກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຘ າ຃ຌັ (1)    ນງ຺ຂ ໄ຋ຈ຺ຖບຄ: (2) 
 
   ທ຋ິກີາຌຌ າເຆ ໄດາ 
 ຆະຌຈິ/ຘາຌ (ຘາຌຽຑີໃ ຓຎະຖຓິາຌ/ ແຖງະກາຌ ຎະຖຓິາຌດາ  
 ຑຌັຘຈັ ກາຌກ າຌຈ຺ຘູຈ)   ເນ ໄດາ  ຓກ/ກຖ  ຅ າຌທຌຘຈັຉ ໃ ກຸໃ ຓ  ກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺຋ີໃ ຃ທຌ຅ຈ຺຅ າ    ກາຌຘກຶຘາຽຖກ຋ ີ    
 
 
 
 
 
 
ໝາງຽນຈ: (1) ຃ທຌຘະນຸົຍ ກາຌຘກຶຘາກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃກາຌ຅ະຽຖຌີຑຌັ຋ຄັໝຈ຺ (ຖທຓ຋ຄັກາຌຘກຶຘາຖະຈຍັກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺຋ີໃກໃ ຼທຂ ໄບຄ຋ຄັໝຈ຺), ຌບກຽໜ ບ຅າກກາຌຘກຶຘາ GLP  
         ຋ີໃ຾ຌໃ ຌບຌ ຋ີໃແຈ ໄຖະຍຸແທ ໄ຿ຈງ ຃ູໃ ຓ  ຽນັ ໄ່ ົຓ຋ີໃ  3 ກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາຽຍິໃ ຄ຃ທາຓຎບຈແຑ ຂ ໄຓູຌ຋ີໃຍ ໃ ຾ຓ ໃ່ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ ເຌກາຌຽປຈັ຋ຈ຺ຖບຄກາຌຌ າ 

      ເຆ ໄດາ຋າຄກາຌ຾ຑຈ ກຍັຓະຌຸຈ, ຑະ຅ກິ 1997. ຾ຉໃ ຽຊຄິດໃ າຄເຈກ ຉາຓ, ກາຌຘກຶຘາ຋ີໃຓກີາຌກທຈຘບຍຖະບຼຈ ກ ຃ທຌຘະນຸົຍແທ ໄຽຎັຌຉາຉະຖາຄ຋ີໃຓຖີາງຖະ  
      ບຼຈນົາງກທໃ າຌີ ໄ. 

 
  (2) ຆ ໃ຋ີໃ ຍ ໃ ຓກີາຌຂ ໄຌ຋ະຍຼຌຂບຄຘາກຌ຺ International Nonproprietary Name (INN) 
 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄບາຆຼຌ-ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
 
2.3.2.12 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ຑຈັ຋ະຌາກາຌ ຾ຖະ ກາຌ຅ະຽຖຌີຑຌັ-     ນທ຺ຂ ໄຖາງຄາຌ:   ນທ຺ຂ ໄ຋ຈ຺ຖບຄ: (2) 
    ຃ທາຓຘຓ຺ຍູຌ ຾ຖະ ກາຌຑຈັ຋ະຌາຉທ຺ບໃ ບຌເຌແຖງະ 
    ຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌ ຋ີໃ ຓກີາຌຒັຄຉທ຺ດູໃ ເຌໝຈ຺ຖູກ (3) 



 

 

ບບກ຾ຍຍກາຌຘກຶຘາ:     ແຖງະຽທຖາຂບຄກາຌຌ າເຆ ໄດາ: ຉທ຺ຏູ ໄ:    ກາຌຘກຶຘາຽຖກ຋.ີ 
ຆະຌຈິ/ຘາງຑຌັ: ຓ ຘ ຍຑຌັ: (8) ຉທ຺຾ຓໃ :   ຅ຈຸ຋ີໃ ຉັ ໄຄດູໃ ເຌ CTD: ຘະຍຍັ. ໜໄາ 
ບາງຸຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌ:      ຓ ໄ ດູໃ ເຌນທ຺ຂ ໄ ຃: 
ທຌັ຋ເີນ ໄດາ຋ າບຈິ:      ທ຋ິກີາຌເນ ໄດາ: 
຃ຸຌຖກັຆະຌະຑຽິຘຈ:     ຘາຌຽຑີໃ ຓຎະຖຓິາຌ/ກາຌກ າຌຈ຺ຘູຈ: 
ຖະຈຍັຏຌ຺ຘູ຋ ໄບຌຂບຄດາ຋ີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄຓກີາຌຘຄັຽກຈ: 
  F0 ຉທ຺ຏູ ໄ 
  F0 ຉທ຺຾ຓໃ  
  F1 ບບກຖູກ 
 ຎະຖຓິາຌດາເຌ຾ຉໃ ຖະທຌັ (ຓກ/ກຖ)     0 (຃ທຍ຃ຸຓ) 
 ຉທ຺ຏູ ໄ  ກຌ຺ ແກກາຌຽປຈັເນ ໄຽກຈີຑຈິ: AUC ( ) (4)    
  ຅ າຌທຌ຋ີໃ ຊ ກຎະຽຓຌີ 
  ຅ າຌທຌຽຘງຆທີຈິ ນົ  Sacrificed Moribund 
  ກາຌຘຄັຽກຈກາຌ຋າຄກາຌ຾ຑຈ 
  ກາຌຘຄັຽກຈກາຌເຌກາຌຘຌັຖະຘູຈຘາກຘຈັ 
  ຌ ໄາໜກັປໃ າຄກາງ (%)  
  ທ຋ິກີາຌ ຅ າຌທຌຓ ໄກໃ ບຌກາຌຘ ຍຑຌັ 
  ຅ າຌທຌຉທ຺ຏູ ໄ຋ີໃ ແຈ ໄຘ ຍຑຌັ 
  ຅ າຌທຌຉທ຺ຏູ ໄ຋ີໃ ຘາຓາຈເນໄຖູກແຈ ໄ 

- ຍ ໃ ຓກີາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺຋ີໃ ຃ທຌ຅ະ຅ຈ຺຅ າແທ ໄ + ຾ຍຍຽຍາ຺ຍາຄ  ++ ຎາຌກາຄ +++ ຘຈັຽ຅ຌ 
(7)*    - P<0.05     ** - p<0.01 
ກ -   ນົຄັ຅າກ 4 ບາ຋ຈິ຋ີໃ ຓກີາຌເນ ໄດາ. ຘ າຖຍັກາຌ຃ທຍ຃ຸຓ ຃ທຌຘະ຾ຈຄທ຋ິກີາຌ຋ຈ຺ຖບຄເຌ຾ຉໃ ຖະກຸໃ ຓແທ ໄ. ຘ າຖຍັກຸໃ ຓ຋ີໃ ແຈ ໄປຍັກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ ກ ຃ທຌຘະ຾ຈຄເນ ໄຽນຌັຘໃ ທຌ
ປໃ ບງຂບຄ຃ທາຓ຾ຉກຉໃ າຄ຅າກກາຌ຃ທຍ຃ຸຓ. ຘິໃ ຄ຋ີໃ ຏ຺ ໄຌຽຈັໃ ຌ຋າຄຘະຊຉິ຾ິຓໃ ຌບຄີຉາຓຂ ໄຓູຌຉທ຺຅ຄິ (ຍ ໃ ແຈ ໄບຄີຉາຓຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄ຃ທາຓ຾ຉກຉໃ າຄ).  (ຘ ຍຉ ໃ ) 
 
 



 

 

ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄບາຆຼຌ-ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
2.3.2.12 (1) ກາຌຽກ ຈພິຈຉໍໃພັຈ຋ະຌາກາຌ ຾ຣະ ກາຌ຅ະຽຣ ຌພັຌ       ກາຌລຶກລາຽຣກ຋ . 
 (ລ ຍຉໍໃ) 
 
ຎະຣິຠາຌມາ຋ ໃເຆ້ເຌ຾ຉ່ຣະ຤ັຌ (ຠກ/ກຣ) 
       0 (ກາຌ຃຤ຍ຃ຸຠ) 
ຉ຺຤຾ຠ່ ກຌ຺ແກກາຌຽປຈັເນ ໄຽກຈີຓຑີຈິ: AUC ( ) (4) 
 
  ຅ າຌທຌ຋ີໃ ຊ ກຎະຽຓຌີ 
  ຅ າຌທຌຽຘງຆທີຈິ ນົ    sacrificed moribund  
  ກາຌຘຄັຽກຈກາຌ຅າກກາຌຘຌັຖະຘູຈຆາກຘຈັ 
  ຌ ໄາໜກັປໃ າຄກາງກໃ ບຌກາຌຘ ຍຑຌັ (%) 
  ຌ ໄາໜກັເຌຽທຖາຊ ຑາຓາຌ (%) 
  ກາຌກຌິບານາຌກໃ ບຌກາຌແຖງະກາຌຘ ຍຑຌັ (%) 
  ກາຌກຌິບານາຌເຌຽທຖາຊ ຑາຓາຌ (%) 
  ຅ າຌທຌປບຍທຼຌຂບຄກາຌຉກ຺ແຂ/14ຓ ໄ 
  ຅ າຌທຌຓ ໄກໃ ບຌກາຌຘ ຍຑຌັ 
  ຅ າຌທຌຌ ໄາຽຆ ໄບຂບຄຉທ຺຾ຓໃ  ຽຎັຌຍທກ 
  ຅ າຌທຌຉທ຺຾ຓໃ ຋ີໃ ຊ ຑາຓາຌ 
  ຅ າຌທຌ຋ີໃ ຖຸກຖູ ໄກ ນົ   ກາຌຈູຈຆຓຶ຃ ຌເໝໃ ຋ຄັໝຈ຺ຂບຄ ຖຈິ 
    no. corpora lutea 
  Mean no. implantations 
  Mean % pre-implantation loss 
   Mean no. Live conceptuses 
  Mean no. resorptions 
  No. dead conceptuses 
  Mean %  postimplantation loss 

 



 

 

- ກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺຋ີໃ ຍ ໃ ຘ າ຃ຌັ. + ຾ຍຍຽຍາ຺ຍາຄ  ++ ຎາຌກາຄ  +++ ຘຈັຽ຅ຌ 
7) * - p<0.05 ** - p<0.01 
ກ - ເຌແຖງະ຋ໄາງກໃ ບຌກາຌຘ ຍຑຌັ ນົ  ແຖງະກາຌຊ ຑາ. ຘ າຖຍັກາຌ຃ທຍ຃ຸຓ ຃ທຌຘະ຾ຈຄເນ ໄຽນຌັກໃ ຼທກຍັທ຋ິກີາຌ຋ຈ຺ຖບຄເຌກຸໃ ຓ, ຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄ຃ທາຓ຾ຉກຉໃ າຄກຌັ຅າກ
ກາຌ຃ທຍ຃ຸຓ຋ີໃ ແຈ ໄຘະ຾ຈຄແທ ໄ. ຘິໃ ຄຏ຺ ໄຌຽຈັໃ ຌ຋າຄຈ ໄາຌຘະຊຉິ ິ຾ຓໃ ຌບຄີຉາຓຂ ໄຓູຌຉທ຺຅ຄິ (ຍ ໃ ແຈ ໄບຄີຉາຓຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄ຃ທາຓ຾ຉກຉໃ າຄກຌັ) 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋຺ໃ ທແຎຂບຄບາຆຼຌ ກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓູຌກາຌຍ ໃ ຓຽີບກະຘາຌດັໄຄດ ຌ຋າຄກາຌ຾ຑຈ 
 
ໝາງຽນຈ ຘ າຖຍັຉາຉະຖາຄ 2.6.7.12, 2.6.7.13 ຾ຖະ 2.6.7.14 

(1) ຊໄາຓກີາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັຎະຽຑຈຌີ ໄ ນົາງຽ຋ ໃ ບ຾ຖ ໄທ, ກ ຃ທຌ຅ຈັຖຼຄຉທ຺ຽຖກຉາຉະຖາຄຽຎັຌຖ າຈຍັ (ຽຆັໃ ຌ: 2.6.7.12ກ, 2.6.7.12ຂ, 2.6.7.13ກ, 2.6.7.13ຂ) 
 

(2) ຆ ໃຘາກຌ຺຋ີໃຍ ໃ ຓເີຏຽຎັຌຽ຅ ຺ ໄາຂບຄ International Nonproprietary Name (INN) 
 

(3) ຊໄາກາຌບບກ຾ຍຍກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ແຈ ໄຈຈັ຾ກ ໄ ນາກຊ ກຌ າເຆ ໄ ກ ຃ທຌຉໄບຄແຈ ໄຓກີາຌຈຈັ຾ຎຄຉາຉະຖາຄ ຉາຓຌັ ໄຌ. 
 

(4) Steady state AUC, Cmax, ນົ  ຂ ໄຓູຌກໃ ຼທກຍັກຌ຺ແກກາຌຽປຈັເນ ໄຽກຈີຑຈິ ຋ີໃ ຘະໜຍັຘະໜຸຌກາຌຘກຶຘາ. ຊໄາຓຂີ ໄຓູຌ຅າກກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ, ຽຖກ຋ກີາຌຘກຶຘາ
຃ທຌຂຼຌຽຎັຌໝາງຽນຈແທ ໄດູໃ ເຌຈ ໄາຌຖຸໃ ຓຂບຄໜໄາຽ຅ ັ ໄງຽບກະຘາຌ ນົ  ຒຸຈ຿ຌຈ. 
 

(5) ກາຌຌໍາລະຽໜ ຋ ໃຽຎັຌແຎແຈ້ ຂວຄຏ຺ຌແຈ້ຨັຍຉໞາຄໂ ຾ຠ່ຌລະ຾ຈຄແ຤້ມູ່ເຌ຾ຍຍຟວຠຽ຦ົ຺ໃາຌ ໄ. ກາຌຌໍາລະຽໜ ຂໍໄຠູຌ ຃຤ຌຽຨັຈເ຦້ລາຠາຈມ ຈມຸ່ຌແຈ້ 
຾ຣະ ຽໝາະລ຺ຠກັຍ຤ິ຋ ກາຌ຤ິຽ຃າະຂໍໄຠຌູລະຊິຉິ ຾ຣະ ກາຌວວກ຾ຍຍຂວຄກາຌລກຶລາ ຋ ໃຠ ຏ຺ຌຎະ຿຦ງຈລູຄລຸຈ. ຊໄາຉທ຺ຆີ ໄທຈັຽຑີໃ ຓຽຉຓີ ນາກຘະ຾ຈຄ
ເນ ໄຽນຌັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຍັຉທ຺ດາ ກ ຃ທຌຍທກຽຂ຺ ໄາເຘໃ ຉ ໃ ຓແທ ໄເຌຉາຉະຖາຄ. ຃ທຌຌ າເຆ ໄ ຒຸຈ຿ຌຈ ນົ  ໝາງຽນຈແທ ໄເຌຑ ໄຌຂບຄໜໄາຽບກະຘາຌ ຉາຓ຋ີໃ ຽນຌັທໃ າ
ຓ຃ີທາຓ຅ າຽຎັຌ ຽຑ ໃ ບຘະໜບຄຂ ໄຓູຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີກໃ ຼທກຍັກາຌ຋ຈ຺ຖບຄ ນົ  ຏຌ຺ແຈ ໄປຍັຉໃ າຄໂ. 
 

(6) ນົ  ຂະໜາຈບ ໃ ຌໂ ຉາຓ຋ີໃ ຽນຌັທໃ າ ຓ຃ີທາຓຽໝາະຘຓ຺ 
 

(7) ຃ທຌຆີ ໄຍບກ ທ຋ິກີາຌທຽິ຃າະຂ ໄຓູຌ຋າຄຘະຊຉິ ິ
 



 

 

(8) ຃ທຌຆີ ໄຍບກ ຓ ໄຂບຄຘ ຍຑຌັ (ຉທ຺ດໃ າຄ: ຓ  ໄ຋ ີ0 ນົ  ຓ  ໄ຋ ີ1) 
 
 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄບາຆຼຌ- ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
2.3.1.13 (1) ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ຑຈັ຋ະຌາກາຌ ຾ຖະ ກາຌ຅ະຽຖຌີຑຌັ -  ນທ຺ຂ ໄຖາງຄາຌ:    ນທ຺ຂ ໄ຋ຈ຺ຖບຄ: (2) 
         ຏຌ຺ຂ ໄາຄ຃ຼຄຉ ໃ ກຍັກາຌຑຈັ຋ະຌາຉທ຺ບໃ ບຌດູໃ ເຌໝຈ຺ຖູກ (3) 
 
ກາຌບບກ຾ຍຍກາຌຘກຶຘາ:     ແຖງະຂບຄກາຌເນ ໄດາ:    ກາຌຘກຶຘາຽຖກ຋.ີ 
        ຓ ໄຂບຄກາຌຎະຘຓ຺ຑຌັ: (8) 
ຆະຌຈິ/ຘາງຑຌັຘຈັ:     ຓ ໄ ດູໃ ເຌນທ຺ຂ ໄ ຃:     ຅ຈຸ຋ີໃ ຉັ ໄຄດູໃ ເຌ CTD: ຘະຍຍັ.   ໜ ໄາ 
ບາງຸເຌຂັ ໄຌຽຍ ໄບຄຉ຺ ໄຌ:     ທ຋ິີໃ ກາຌຌ າເຆ ໄດາ: 
ທຌັ຋ຂີບຄກາຌເນ ໄດາ຃ັ ໄຄ຋ າບຈິ:    ຘາຌຽຑີໃ ຓຎະຖຓິາຌ/ກາຌກ າຌຈ຺ຘູຈ   ຃ທາຓຘບຈ຃ໃ ບຄຉາຓ GLP: 
຃ຸຌຖກັຆະຌະຑຽິຘຈ: 
ຖະຈຍັຏຌ຺ຂ ໄາຄ຃ຼຄປຸຌ຾ປຄ຋ີໃ ຍ ໃ ຘຄັຽກຈຽນຌັ: 
  F0 ຽຑຈ຾ຓໃ : 
  F1 ບບກຖູກLitter: 
ຎະຖຓິາຌດາ຋ີໃ ເຆ ໄເຌ຾ຉໃ ຖະທຌັ (ຓກ/ກຖ)     0 (຃ທຍ຃ຸຓ) 
Dams / does: ກຌ຺ແກກາຌກ ໃ ເນ ໄຽກຈີຑຈິດາເຌປໃ າຄກໃ າງ: AUC ( ) (4) 
   ຅ າຌທຌຊ ຑາຓາຌ 
   ຅ າຌທຌຽຘງຆທີຈິ ນົ   ກ າຖຄັ຅ະຽຘງຆທີຈິ   (5) 
   ກາຌຘຄັຽກຈ຋າຄກາຌ຾ຑຈ 
   ກາຌຘຄັຽກຈກາຌ຅າກກາຌຘຌັຖະຘູຈຆາກຘຈັ 
   ຌ ໄາໜກັປໃ າຄກາງ (%) 
   ກາຌກຌິບານາຌ (%)  
   Mean No. Corpora Lutea 
   Mean No. Implantations 
   ກາຌຘູຌຽຘງກໃ ບຌກາຌຒັຄຉທ຺ເຌໝຈ຺ຖູກ Meam % preimplantation loss 



 

 

 
-   ກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺຋ີໃ ຍ ໃ ຘ າ຃ຌັ. + ຾ຍຍຽຍາ຺ຍາຄ  ++ ຎາຌກາຄ  +++ ຘ າ຃ຌັ  (6)  G = ແຖງະກາຌຊ ຑາ 

 (7)*  - p <0.05 ** - p <0.01 
 ກ -  ເຌຆໃ ທຄແຖງະຘຸຈ຋ ໄາງຂບຄກາຌເນ ໄດາ. ຘ າຖຍັກາຌ຃ທຍ຃ຸຓ ທ຋ິກີາຌ຋ຈ຺ຖບຄດູໃ ເຌກຸໃ ຓ຃ທຌຘະ຾ຈຄເນ ໄຽນຌັ. ຘ າຖຍັກຸໃ ຓ຋ີໃແຈ ໄປຍັກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ, ຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄ຃ທາຓ຾ຉກ

ຉໃ າຄ຅າກກາຌ຃ທຍ຃ຸຓ ກ ຉ ໄບຄຘະ຾ຈຄແທ ໄ. ຘິໃ ຄຏ຺ ໄຌຽຈຌັ຋າຄຘະຊຉິ ິ຾ຓໃ ຌບຄີຉາຓຂ ໄຓຌູຉທ຺຅ຄິ (ຍ ໃແຈ ໄບຄີຉາຓຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄ຃ທາຓ຾ຉກຉໃ າຄ). (ຘ ຍຉ ໃ )  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄຈ ໄາຌ຃ຖຌິກິ 
2.3.1.13 (1) ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ຑຈັ຋ະຌາກາຌ ຾ຖະ ກາຌ຅ະຽຖຌີຑຌັ       ກາຌຘກຶຘາຽຖກ຋.ີ  (ຘ ຍຉ ໃ ) 
 
ຎະຖຓິາຌດາ຋ີໃ ເຆ ໄເຌ຾ຉໃ ຖະທຌັ (ຓກ/ກຖ) 
ກາຌຽກຈີຖູກ: ຅ າຌທຌກາຌຽກຈີຖູກ຋ີໃ ຊ ກຎະຽຓຌີ 
   ຅ າຌທຌ຋າຖກ຺ເຌ຃ຌັ຋ີໃ ຓຆີທີຈິ 
   Mean no. Resorptions 
   ຅ າຌທຌກາຌຽກຈີ ຋ີໃ ຓຖູີກຉາງ 
   % ກາຌຘູຌຽຘງນົຄັກາຌຒັຄຉທ຺ເຌໝຈ຺ຖູກ mean % postimplantation loss  
   ຌ ໄາໜກັຂບຄ຋າຖກ຺ເຌ຃ຌັ mean fetal body weight (g) 

   ບຈັຉາຘໃ ທຌ຋າຄຽຑຈຂບຄ຋າຖກ຺ເຌ຃ຌັ fetal sex ratios   
   ຃ທາຓຑຈິຎ຺ກກະຉຂິບຄ຋າຖກ຺ເຌ຃ຌັ fetal anomalies  
     ຎັຈເ຅ຑາງຌບກ຿ຈງຖທຓ 
     ຃ທາຓຑຈິຎ຺ກກະຉຂິບຄບະແທງະທະຑາງເຌ 
     ຃ທາຓຑຈິຎ຺ກກະຉຂິບຄ຿຃ຄຘ ໄາຄກະຈູກ 
     ຋າຖກ຺ເຌ຃ຌັ຋ີໃ ແຈ ໄປຍັຏຌ຺ກະ຋ຍ຺຋ຄັໝຈ຺ (ບບກຖູກ) 
 
 
 
 
 
 
 

- ກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺຋ີໃ ຍ ໃ ຘ າ຃ຌັ 

*  - p <0.05  ** - < 0.01 
 



 

 

 
 

ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄບາຆຼຌ-ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄຈ ໄາຌ຃ຖຌິກິ 
 
2.3.2.14 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ຑຈັ຋ະຌາກາຌ ຾ຖະ ກາຌ຅ະຽຖຌີຑຌັ -    ນທ຺ຂ ໄຖາງຄາຌ:   ນທ຺ຂ ໄ຋ຈ຺ຖບຄ: (2) 
ຏຌ຺ຂ ໄາຄ຃ຼຄຉ ໃ ຑຈັ຋ະຌາກາຌກໃ ບຌກາຌຽກຈີ ຾ຖະ ນົຄັກາຌຽກຈີ, ຖທຓ຋ຄັໜໄາ຋ີໃ ກາຌຂບຄ຃ທາຓຽຎັຌ຾ຓໃ  (3) 
ກາຌບບກ຾ຍຍກາຌຘກຶຘາ:    ແຖງະຂບຄກາຌເນ ໄດາ:    ກາຌຘກຶຘາຽຖກ຋.ີ 
      ຓ ໄ຋ີໃ ຓກີາຌຘ ຍຑຌັ: (8) 
ຆະຌຈິ/ຘາຌຑຌັຘຈັ:    ທ຋ິກີາຌຌ າເຆ ໄດາ:     ຅ຈຸ຋ີໃ ຉັ ໄຄດູໃ ເຌ CTD: ຘະຍຍັ  ໜໄາ 
ບາງຸເຌແຖງະຽຍ ໄບຄຉ຺ ໄຌ:   ຘາຌຽຑີໃ ຓຎະຖຓິາຌ/ກາຌກ າຌຈ຺ຘູຈ 
ທຌັ຋ເີນ ໄດາ຃ັ ໄຄ຋ າບຈິ:    ກາຌຽກຈີຖູກ຋ີໃ ຓກີາຌ຃ຈັຽຖ ບກ/ຍ ໃ ຃ຈັຽຖ ບກ  ຃ທາຓຘບຈ຃ໃ ບຄຉາຓ GLP: 
຃ຸຌຖກັຆະຌະຑຽິຘຈ: 
ຖະຈຍັຏຌ຺ຂ ໄາຄ຃ຼຄປຸຌ຾ປຄ຋ີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄຘຄັຽກຈຽນຌັ: 
 F0 ຽຑຈ຾ຓໃ :  
 F1 ຽຑຈຏູ ໄ:  
 F1 ຽຑຈ຾ຓໃ : 
ຎະຖຓິາຌດາ຋ີໃ ເຆ ໄເຌ຾ຉໃ ຖະທຌັ (ຓກ/ກຖ)    0 (຃ທຍ຃ຸຓ) 
F0 ຽຑຈ຾ຓໃ : ກຌ຺ແກກາຌຽປຈັເນ ໄຽກຈີຑຈິດາເຌປໃ າຄກາງ:  AUC ( ) (4) 
  ຅ າຌທຌຊ ຑາຓາຌ 
  ຅ າຌທຌຽຘງຆທີຈິ ນົ   ກ າຖຄັ຅ະຽຘງຆທີຈິ 
  ຅ າຌທຌຖຸກຖູກ ນຖ  with Total Res. Of Litter 
  ກາຌຘຄັຽກຈກາຌ຋າຄກາຌ຾ຑຈ 
  ກາຌຘຄັຽກຈກາຌ຅າກກາຌຘຌັຖະຘູຈຆາກຘຈັ 
  ຌ ໄາໜກັເຌຖະນທໃ າຄກາຌຉັ ໄຄ຃ຌັ (%) 
  ຌ ໄາໜກັເຌຖະນທໃ າຄກາຌເນ ໄຌຓ຺ (%) 
  ແຖງະກາຌຉັ ໄຄ຃ຌັ (຅ າຌທຌຓ ໄ) 
  ກາຌເນ ໄກ າຽຌຈີ຋ີໃ ຑຈິຎ຺ກກະຉ ິ
-    ກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺຋ີໃ ຍ ໃ ຘ າ຃ຌັ. + ຾ຍຍຽຍາ຺ຍາຄ ++ຎາຌກາຄ +++ ຘ າ຃ຌັ (6) G =ແຖງະກາຌຉັ ໄຄ຃ຌັ L= ແຖງະກາຌເນ ໄຌຓ຺ 

(7)*   - p <0.05   ** - p <0.01 
 



 

 

ກ -  ເຌຆໃ ທຄແຖງະ຋ ໄາງຂບຄກາຌຉັ ໄຄ຃ຌັ ນົ   ກາຌເນ ໄຌຓ຺. ຘ າຖຍັທ຋ິກີາຌ຃ທຍ຃ຸຓ ຃ທຌຘະ຾ຈຄເນ ໄຽນຌັທ຋ິກີາຌ຋ຈ຺ຖບຄດູໃ ເຌກຸໃ ຓ. ຘ າຍຍັກຸໃ ຓ຋ີໃ  ແຈ ໄປຍັກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ, 
຃ທຌຘະ຾ຈຄຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄ຃ທາຓ຾ຉກຉໃ າຄ຅າກທ຋ິກີາຌ຃ທຍ຃ຸຓ. ຘິໃ ຄຏ຺ ໄຌຽຈັໃ ຌ຋າຄຘະຊຉິ ິ຾ຓໃ ຌບຄີຉາຓຂ ໄຓູຌຉທ຺຅ຄິ (ຍ ໃ ແຈ ໄບຄີຉາຓຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄ຃ທາຓ຾ຉກ
ຉໃ າຄ). (ຘ ຍຉ ໃ )  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 

 

ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄບາຆຼຌ-ຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄຈ ໄາຌ຃ຖຌິກິ 
2.3.2.14 ກາຌຽກ ຈພິຈຉໍໃພັຈ຋ະຌາກາຌ ຾ຣະ ກາຌ຅ະຽຣ ຌພັຌ -        ກາຌລຶກລາຽຣກ຋ :  (ລ ຍຉໍໃ) 
ຎະຣິຠາຌມາ຋ ໃເຆ້ເຌ຾ຉ່ຣະ຤ັຌ (ຠກ/ກຣ)     0 (຃ທຍ຃ຸຓ) 
F1 ກາຌບບກຖູກ: ຅ າຌທຌກາຌບບກຖູກ຋ີໃ ແຈ ໄຎະຽຓຌີ  
(ກໃ ບຌແຖງະກຌິຌຓ຺) ຅ າຌທຌກາຌຒັຄຉທ຺ເຌໝຈ຺ຖູກ mean No. of Implantation 

 ຅ າຌທຌກາຌຽກຈີຖູກ/ຖູກຘຈັ means No. Pups/litter 

 ຅ າຌທຌ຋ີໃ ຉາງເຌ຋ ໄບຄ ກໃ ບຌຽກຈີ no.of litters with stillborn pups 
 ກາຌຖບຈຆທີຈິນົຄັ຅າກຽກຈີແຈ ໄ 4 ຓ ໄ 
 ກາຌຖບຈຆທີຈິນົຄັກາຌຽກຈີ ແຎນາຆໃ ທຄແຖງະກຌິຌຓ຺ 
 ຅ າຌທຌຽຘງຆທີຈິເຌ຅ າຌທຌກາຌຽກຈີ຋ຄັໝຈ຺ 
 ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຌ ໄາໜກັຂບຄຖູກ຋ີໃ ຽກຈີເໝໃ  
 ບຈັຉາຘໃ ທຌ຋າຄຽຑຈຂບຄຖູກ຋ີໃ ຽກຈີເໝໃ  
 ຘຌັງາຌ຋າຄກາຌ຾ຑຈຂບຄຖູກ຋ີໃ ຽກຈີເໝໃ    

F1 ຘຈັຽຑຈຏູ ໄ: ຎະຽຓຌີກາຌຖບຈຆທີຈິນົຄັ຅າກກາຌກຌິຌຓ຺ ຉ ໃ  ກາຌບບກຖູກຽ຋ ໃ ບໜຶໃ ຄ 
(ຑາງນົຄັບບກຌຓ຺) ຅ າຌທຌຽຘງຆທີຈິ ນົ   ກ າຖຄັ຅ະຽຘງຆທີຈິ sacrified moribund  

 ກາຌຘຄັຽກຈ຋າຄກາຌ຾ຑຈ 
 ກາຌຘຄັຽກຈ຅າກກາຌຏໃ າຘຌັຖະຘູຈຘາກຘຍ຺ 
 ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຌ ໄາໜກັ (g)   
 ກາຌກຌິບານາຌ (%c) 
 Preputial separation (%) 
 ໜ ໄາ຋ີໃ ກາຌປຍັ຃ທາຓປູ ໄຘກຶຂບຄຘະໝບຄ sensory function 
 ກາຌຽ຃ ໃ ບຌແນທ຋ີໃ ຽກຈີຂ ໄຌຽບຄ motor activity 
 ກາຌປຼຌປູ ໄ ຾ຖະ ຃ທາຓຆຄ຺຅ າ 
 ຅ າຌທຌຓ ໄກໃ ບຌກາຌຘ ຍຑຌັ 
 ຅ າຌທຌຘຈັຽຑຈຏູ ໄ຋ີໃ ແຈ ໄຘ ຍຑຌັ 
 ຅ າຌທຌຘຈັຽຑຈຏູ ໄ຋ີໃ  
- ກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺຋ີໃ ຍ ໃ ຘ າ຃ຌັ. + ຾ຍຍຽຍາ຺ຍາຄ ++ຎາຌກາຄ +++ ຘ າ຃ຌັ (6)  

(7)* - p<0.05   ** - p<0.01 



 

 

ກ - ຌຍັ຾ຉໃ ຽກຈີ ແຎນາ ຆໃ ທຄກຌິຌຓ຺ 
ຂ - ຌຍັ຾ຉໃ ຆໃ ທຄແຖງະກຌິຌຓ຺ ແຎນາ ແຖງະຘ ຍຑຌັ 
຃ - ເຌຆໃ ທຄແຖງະບບກຌຓ຺. ຘ າຖຍັທ຋ິກີາຌ຃ທຍ຃ຸຓ ຃ທຌຘະ຾ຈຄທ຋ິກີາຌ຋ຈ຺ຖບຄເຌກຸໃ ຓ. ຘ າຖຍັກຸໃ ຓ຋ີໃແຈ ໄປຍັກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ ກ ຃ທຌຘະ຾ຈຄຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄ຃ທາຓ຾ຉໃ ຉໃ າຄ. ຘິໃ ຄຏ຺ ໄຌຽຈັໃ າ຋າ 
      ຘະຊຉິິ ິ຾ຓໃ ຌບຄີຉາຓຂ ໄຓູຌຉທ຺຅ຄິ (ຍ ໃ ແຈ ໄບຄີຉາຓຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄ຃ທາຓ຾ຉກຉໃ າຄ).   (ຘ ຍຉ ໃ )    

ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄບາຆຼຌ ກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓຌູກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
2.3.2.14 ກາຌຽກ ຈພິຈຉໍໃພັຈ຋ະຌາກາຌ ຾ຣະ ກາຌ຅ະຽຣ ຌພັຌ -        ກາຌລຶກລາຽຣກ຋ :  (ລ ຍຉໍໃ) 
ຎະຣິຠາຌມາ຋ ໃເຆ້ເຌ຾ຉ່ຣະ຤ັຌ (ຠກ/ກຣ)     0 (຃ທຍ຃ຸຓ) 
F1 ກາຌບບກຖູກ: ຅ າຌທຌກາຌບບກຌຓ຺຋ີໃ ແຈ ໄຎະຽຓຌີ  
(ຑາງນົຄັບບກຌຓ຺) ຅ າຌທຌຽຘງຆທີຈິ ນົ   ກ າຖຄັ຅ະຽຘງຆທີຈິ 

 ກາຌຘຄັຽກຈກາຌ຋າຄກາຌ຾ຑຈ 
 ກາຌຘຄັຽກຈກາຌ຅າກກາຌຏໃ າຘຌັຖະຘູຈຆາກຘຈັ 
 ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຌ ໄາໜກັກໃ ບຌກາຌຘ ຍຑຌັ(g) 
 ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຌ ໄາໜກັເຌຖະນທໃ າຄກາຌຉັ ໄຄ຃ຌັ(g) 
 ກາຌກຌິບານາຌກໃ ບຌກາຌຘ ຍຑຌັ (%) 
 ແຖງະກາຌຽຎີຈຂບຄຆໃ ບຄ຃ບຈ mean age of vaginal patency (຅ າຌທຌຓ ໄ) 
 ໜ ໄາ຋ີໃ ກາຌປຍັ຃ທາຓປູ ໄຘກຶຂບຄຘະໝບຄ 
 ກາຌຽ຃ ໃ ບງແນທ຋ີໃ ຽກຈີຂ ໄຌຽບຄ 
 ກາຌປຼຌປູ ໄ ຾ຖະ ຃ທາຓຆຄ຺຅ າ 
 ແຖງະກໃ ບຌກາຌຘ ຍຑຌັ 
 ຅ າຌທຌຌ ໄາຽຆ ໄບຂບຄຽຑຈ຾ຓໃ  ຋ີໃ ຽຎັຌຍທກ 
 ຅ າຌທຌຽຑຈ຾ຓໃ ຋ີໃ ຊ ຑາຓາຌ 
 Mean No. Corpora Lutea 
 Mean No. Implantation 
 Mean % Preimplantation Loss  

F2 ກາຌບບກຖູກ: mean No. Live conceptuses/Litter 
 Mean No. Resorption 
 No.of litter with dead conceptuses  
 ຘໃ ທຌປ ໄບງ ຂບຄກາຌຘູຌຽຘງນົຄັກາຌຒັຄຉທ຺ດູໃ ເຌໝຈ຺ຖູກ Mean % of Postimplantation Loss 
 ຌ ໄາໜກັຉທ຺ບໃ ບຌເຌໝຈ຺ຖູກ  
 ບຈັຉາຘໃ ທຌ຋າຄຽຑຈຂບຄຉທ຺ບໃ ບຌເຌໝຈ຺ຖູກ 
 ຃ທາຓຑຈິຎ຺ກກະຉຂິບຄຉທ຺ບໃ ບຌເຌໝຈ຺ຖູກ 



 

 

- ກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺຋ີໃ ຍ ໃ ຘ າ຃ຌັ. + ຾ຍຍຽຍາ຺ຍາຄ ++ຎາຌກາຄ +++ ຘ າ຃ຌັ (6)  

(7)* - p<0.05     ** - p<0.01 
ກ - ຌຍັ຾ຉໃ ຆໃ ທຄແຖງະກຌິຌຓ຺ ແຎນາ ແຖງະຘ ຍຑຌັ 
ຂ - ເຌຆໃ ທຄແຖງະ຋ ໄາງຂບຄກາຌຘ ຍຑຌັ ນົ   ແຖງະຊ ຑາ. ຘ າຖຍັທ຋ິກີາຌ຃ທຍ຃ຸຓ຃ທຌຘະ຾ຈຄທ຋ິກີາຌ຋ຈ຺ຖບຄເຌກຸໃ ຓ. ຘ າຖຍັກຸໃ ຓ຋ີໃແຈ ໄປຍັກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ ກ ຃ທຌຘະ຾ຈຄຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄ຃ທາຓ຾ຉໃ ຉໃ າຄ຅າກ຋ີໃ ຓກີາຌ຃ທຍ
຃ຸຓ. ຘິໃ ຄ຋ີໃ ຏ຺ ໄຌຽຈັໃ ຌ຋າຄຈ ໄາຌຘະຊຉິິ ິ຾ຓໃ ຌບຄີຉາຓຂ ໄຓຌູຉທ຺຅ຄິ (ຍ ໃ ແຈ ໄບຄີຉາຓຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄ຃ທາຓ຾ຉກຉໃ າຄ).   
 
 
 

ຽວກະລາຌ຋າຄ຤ິຆາກາຌ຋຺຤ແຎຂວຄວາຆຼຌ ກໞຼ຤ກັຍຂໍໄຠູຌກາຌລຶກລາ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ຋າຄ຃ຣຌິິກ 
2.3.2.14 (1) ກາຌຽກ ຈພິຈຉໍໃພັຈ຋ະຌາກາຌ ຾ຣະ ກາຌ຅ະຽຣ ຌພັຌ        ກາຌລຶກລາຽຣກ຋ . (ລ ຍຉໍໃ) 
ຎະຣິຠາຌມາ຋ ໃເຆ້ຎະ຅ໍາ຤ັຌ (ຠກ/ກຣ)     0 (ຠ ກາຌ຃຤ຍ຃ຸຠ) 
F1 ຽຑຈ຾ຓໃ :  ຅ າຌທຌກາຌຎະຽຓຌີ ນົຄັ຅າກບບກຌຓ຺ 
(ນົຄັກາຌບບກຌຓ຺)  ຅ າຌທຌຽຘງຆທີຈິ ນົ   ກ າຖຄັ຅ະຽຘງຆທີຈິ 
    ກາຌຘຄັຽກຈກາຌ຋າຄກາຌ຾ຑຈ 
    ກາຌຘຄຽກຈກາຌ຅າກກາຌຏໃ າຘຌັຖະຘູຈຆາກຘຍ຺ 
    ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຌ ໄາໜກັກໃ ບຌກາຌຘ ຍຑຌັ(g) 
    ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຌ ໄາໜກັເຌກາຌຊ ຑາຓາຌ(g) 
    ກາຌກຌິບານາຌກໃ ບຌກາຌຘ ຍຑຌັ (%b) 
    ກາຌກຌິບານາຌເຌຖະນທໃ າຄກາຌຊ ຑາຓາຌ (%b) 
    ແຖງະຆໃ ທຄຎາກໝຈ຺ຖູກຽຎີຈ Mean age of Vaginal Patency (຅ າຌທຌຓ ໄ) 
    ໜ ໄາ຋ີໃ ກາຌກາຌປຍັ຃ທາຓປູ ໄຘກຶຂບຄຘະໝບຄ 
    ກາຌຽ຃ ໃ ບງແນທ຋ີໃ ຽກຈີຂ ໄຌຽບຄ 
    ກາຌປຼຌປູ ໄ ຾ຖະ ຃ທາຓຆຄ຺຅ າ 
    ແຖງະກໃ ບຌກາຌຘ ຍຑຌັ mean of days priot to mating    
    ຅ າຌທຌຌ ໄາຽຆ ໄບຂບຄຘຈັຽຑຈ຾ຓໃ ຋ີໃ ຽຎັຌຍທກ 
    ຅ າຌທຌຘຈັຽຑຈ຾ຓໃ  ຊ ຑາຓາຌ 
    ແຖງະຂບຄກາຌຊ ຑາຓາຌ 
    ກາຌຽກຈີຖູກກໃ ບຌກ າຌຈ຺/ຑຈິຎ຺ກກະຉ ິ
F2 ກາຌບບກຖູກ litters ຅ າຌທຌກາຌບບກຖູກ຋ີໃ ແຈ ໄຓກີາຌຎະຽຓຌີ 
    ຅ າຌທຌກາຌຒັຄຉທ຺ດູໃ ເຌໝຈ຺ຖູກ 
    ຅ າຌທຌຖູກ຋ີໃ ຽກຈີເໝໃ /ບບກຖູກເໝໃ  



 

 

    ຅ າຌທຌຖູກ຋ີໃ ຉາງກໃ ບຌຽກຈີ/ບບກຖູກ 
    ກາຌຖບຈຆທີຈິນົຄັ຅າກຽກຈີ ຽຎັຌຽທຖາ 4 ຓ ໄ 
    ກາຌຖບຈຆທີຈິນົຄັ຅າກຽກຈີ ແຎນາແຖງະກຌິຌຓ຺ 
    ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຌ ໄາໜກັຂບຄຖູກຘຈັ຋ີໃ ຽກຈີເໝໃ  (ກາົຓ) 
    ບຈັຉາຘໃ ທຌ຋າຄຽຑຈຂບຄຖູກຘຈັ຋ີໃ ຽກຈີເໝໃ  
    ຘຌັງາຌຍ຺ໃ ຄຍບກ຋າຄກາຌ຾ຑຈ ຉ ໃ ຖູກຘຈັ຋ີໃ ຽກຈີເໝໃ  
    ກາຌຘຄັຽກຈກາຌ຅າກກາຌຏໃ າຘຌັຖະຘູຈຆາກຘຈັ 
- ກາຌ຃຺ ໄຌຑຍ຺຋ີໃ ຍ ໃ ຘ າ຃ຌັ. + ຾ຍຍຽຍາ຺ຍາຄ ++ຎາຌກາຄ +++ ຘ າ຃ຌັ (6) 

(7)* - p<0.05    ** - p<0.01 
ກ - ຌຍັ຾ຉໃ ຽກຈີ ຅ຌ຺ປບຈ ແຖງະກາຌຎະຘຓ຺ຑຌັ 
ຂ -  ເຌຆໃ ທຄແຖງະ຋ ໄາງຂບຄກາຌຘ ຍຑຌັ ນົ   ແຖງະກາຌຊ ຑາຓາຌ. ຘ າຖຍັທ຋ິກີາຌ ຋ີໃ ຓກີາຌ຃ທຍ຃ຸຓ ຃ທຌຘະ຾ຈຄທ຋ິກີາຌ຋ຈ຺ຖບຄດູໃ ເຌກຸໃ ຓ. ຘ າຖຍັກຸໃ ຓ຋ີໃແຈ ໄປຍັກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ ກ ຃ທຌຘະ຾ຈຄເນ ໄຽນຌັຘໃ ທຌປ ໄບງ 

ຂບຄ຃ທາຓ຾ຉກຉໃ າຄ຅າກກາຌ຋ີໃ ຓກີາຌ຃ທຍ຃ຸຓ. ຘິໃ ຄຏ຺ ໄຌຽຈັໃ ຌ຋າຄຈ ໄາຌຘະຊຉິ ິ຾ຓໃ ຌບຄີຉາຓຂ ໄຓຌູຉທ຺຅ຄິ (ຍ ໃ ແຈ ໄບຄີຉາຓຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄ຃ທາຓ຾ຉກຉໃ າຄໂ) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋຺ໃ ທແຎຂບຄບາຆຼຌ ກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓ ໃ່ຌກາຌຘກຶຘາ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
 
2.3.2.16 ຃຤າຠຉໟາຌ຋າຌເຌ຦ໞາຄກາງ (1)     ຦຺຤ຂໍໄ຋຺ຈຣວຄ: (2) 
 
ຆະຌິຈ /  ຤ິ຋ກາຌ  ຎະຣິຠາມາ຋ ໃຌໍາເຆ້  ຽພຈ ຾ຣະ຅ໍາຌ຤ຌ      ກາຌລຶກລາ 
ລາງພັຌລັຈ  ຌໍາເຆມາ     ລັຈ຋຺ຈຣວຄຉໍໃກຸ່ຠ  ກາຌ຃຺ໄຌພ຺ຍ຋ ໃລໍາ຃ັຌ   ຽຣກ຋ . 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
ໝາງຽນຈ: (1) ຃ທຌຘະນົຸຍແທ ໄ຋ຄັໝຈ຺ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັ຃ທາຓຉ ໄາຌ຋າຌເຌປໃ າຄກາງ 
 (2) ຆ ໃ ຋ີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄກາຌຂ ໄຌ຋ະຍຼຌຂບຄຘາກຌ຺ International Nonproprietary Name (INN)  
 
 

 
 
 



 

 

 

 
ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋຺ໃ ທແຎຂບຄບາຆຼຌ ກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓູຌ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ 
 
2.3.2.17 ກາຌລຶກລາກາຌຽກ ຈພິຈເຌຨໞາຄກາງ (1)          ຦຺຤ຂໍໄ຋຺ຈຣວຄ: (2) 
 
ຆະຌິຈ /  ຤ິ຋ກາຌ  ຎະຣິຠາມາ຋ ໃຌໍາເຆ້  ຽພຈ ຾ຣະ຅ໍາຌ຤ຌ      ກາຌລຶກລາ 
ລາງພັຌລັຈ  ຌໍາເຆມາ     ລັຈ຋຺ຈຣວຄຉໍໃກຸ່ຠ  ກາຌ຃຺ໄຌພ຺ຍ຋ ໃລໍາ຃ັຌ   ຽຣກ຋ . 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 
 
ໝາງຽນຈ: (1) ຃ທຌຘະນົຸຍແທ ໄ຋ຄັໝຈ຺ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັ຃ທາຓຉ ໄາຌ຋າຌເຌປໃ າຄກາງ 
 (2) ຆ ໃ ຋ີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄກາຌຂ ໄຌ຋ະຍຼຌຂບຄຘາກຌ຺ International Nonproprietary Name (INN)  
 
 
 
 

 
ຖາງກາຌກທຈກາ຃ ຌຘ າຖຍັຽບກະຘາຌ ACTD ເຌກາຌ຅ຈັຎະຽຑຈຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 

(ຽບກະຘາຌ຋າຄທຆິາກາຌ຋ທ຺ແຎຂບຄບາຆຼຌ ກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓູຌກາຌຂ ໄຌ຋ະຍຼຌດາ ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌກາຌຘກຶຘາ຋າ຃ຖຌິກິ) 



 

 

ພາກ຋   III NCE BIOTECH 
MaV MiV G 

RT S/P IND   
຦຺຤ຂໍໄ ກ. ຉາຉະຣາຄລາຣະຍາຌ        
຦຺຤ຂໍໄ ຂ. ລະພາຍຣ຤ຠກໞຼ຤ກັຍກາຌລຶກລາ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ຋າຄ຃ຣຌິິກ        
1. ຾ຄໃຓຓູ຿ຈງ຋຺ໃ ທແຎ 
2. ປູຍ຾ຍຍ຿຃ຄຘ ໄາຄ ຾ຖະ ຽຌ ໄບເຌ 

       

຦຺຤ຂໍໄ ຃. ຍ຺ຈລະ຦ຼູຍກໞຼ຤ກັຍກາຌລຶກລາ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ຋າຄ຃ຣຌິິ (຾ຍຍພັຌ
ຣະຌາ ຾ຣະ ຉາຉະຣາຄຂໍໄຠູຌ) 

       

1. ຍຈ຺ຘະນົຸຍກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາ຋ີໃ ຍ ໃ ຾ຓໃ ຌ຋າຄ຃ຖຌິກິ        
1.1 ກາຌດາທ຋ິະງາ 

1.1.1 ກຌ຺ແກກາຌຈູຈຆ ຓດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງເຌຂັ ໄຌຽຍ ໄບຄຉ຺ ໄຌ 
1.1.2 ກຌ຺ແກກາຌຈູຈຆ ຓດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຄປໃ າຄກາງເຌຂັ ໄຌ຋ີໃ ຘບຄ 
1.1.3 ກາຌດາທ຋ິະງາ ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓຎບຈແຑ 
1.1.4 ຎະຉກິຖິງິາປໃ ທຓເຌກຌ຺ແກກາຌຈູຈຆ ຓດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງ 

       

1.2 ກຌ຺ແກກາຌຂຍັຊໃ າງບບກ຅າກປໃ າຄກາງ 
1.2.1 ກາຌຈູຈຆ ຓດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງ 
1.2.2 ກາຌກະ຅ໃ າງຉທ຺ຂບຄດາຽຂ຺ ໄາ຋຺ໃ ທປໃ າຄກາງ 
1.2.3 ກາຌຽຏາ຺ຏາຌດາເຌປໃ າຄກາງ 
1.2.4 ກາຌຂຍັຊໃ າງດາບບກ຅າກປໃ າຄກາງ 
1.2.5 ຎະຉກິຖິງິາປໃ ທຓເຌກຌ຺ແກກາຌຂຍັຊໃ າງດາບບກ຅າກປໃ າຄກາງ (ຍ ໃ ຓ ີ

ຽບກະຘາຌດັໄຄດ ຌ຋າຄກາຌ຾ຑຈ) 
1.2.6 ກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ ກໃ ຼທກຍັກຌ຺ແກກາຌຂຍັຊໃ າງດາບບກ຅າກປໃ າຄ ກາງ 

       

 
ພາກ຋  III: ຽວກະລາຌ 

NCE BIOTECH 
MaV MiV G 

RT S/P IND   
1.3 ພິຈ຤ິ຋ະງາ 

1.3.1 ກາຌຽກຈີຑຈິ຅າກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາເຈໜຶໃ ຄ 
1.3.2 ກາຌຽກຈີຑຈິ຅າກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຆ ໄາກຌັ 
1.3.3 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ກ າຓະຑຌັ 
1.3.4 ຘາຌຑຈິ຋ີໃ ກ ໃ ເນ ໄຽກຈີ຿ຖກຓະຽປຄັ 
1.3.5 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ຑຈັ຋ະຌາກາຌ ຾ຖະ ກາຌ຅ະຽຖຌີຑຌັ 

1.3.5.1 ຃ທາຓຘຓ຺ຍູຌ ຾ຖະ ກາຌຑຈັ຋ະຌາຉທ຺ບໃ ບຌເຌແຖງະຽຖີໃ ຓ

       



 

 

ຉ຺ ໄຌ 
1.3.5.2 ກາຌຑຈັ຋ະຌາຉທ຺ບໃ ບຌດູໃ ເຌໝຈ຺ຖູກ 
1.3.5.3 ກາຌຑຈັ຋ະຌາກໃ ບຌກາຌຽກຈີ ຾ຖະ ນົຄັກາຌຽກຈີ 

1.3.6 ຃ທາຓຉ ໄາຌ຋າຌເຌປໃ າຄກາງ 
1.3.7 ກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ ກໃ ຼທກຍັກາຌຽຎັຌຑ ິຊໄານາກຓ ີ

2. ຍ຺ຈລະ຦ຼຸຍກາຌລຶກລາ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ຋າຄ຃ຣຌິິກ        
຦຺຤ຂໍໄ ຄ. ຍ຺ຈຣາງຄາຌກາຌລຶກລາ຋ ໃຍໍໃ຾ຠ່ຌ຋າຄ຃ຣິຌິກ        
1. ຉາຉະຣາຄລາຣະຍາຌ        
2. ກາຌມາ຤ິ຋ະງາ 

2.1 ກຌ຺ແກກາຌຈູຈຆ ຓດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງຂັ ໄຌຽຍ ໄບຄຉ຺ ໄຌ 
2.2 ກຌ຺ແກກາຌຈູຈຆ ຓດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງຂັ ໄຌຘບຄ 
2.3 ກາຌດາທ຋ິະງາ ຋ີໃ ຓ຃ີທາຓຎບຈແຑ 
2.4 ຎະຉກິຖິດິາປໃ ທຓເຌກຌ຺ແກກາຌຈູຈຆ ຓດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງ 

       

ພາກ຋  III NCE BIOTECH 
MaV MiV G 

RT S/P IND   
3. ກ຺ຌແກກາຌຂັຍຊໞາງມາວວກ຅າກຨໞາຄກາງ 

3.1 ທ຋ິກີາຌທຽິ຃າະ ຾ຖະ ຍຈ຺ຖາງຄາຌກາຌ຋ຈ຺ຖບຄ 
3.2 ກາຌຈູຈຆ ຓດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງ 
3.3 ກາຌກະ຅າງຉທ຺ຂບຄດາຽຂ຺ ໄາ຋຺ໃ ທປໃ າຄກາງ 
3.4 ກາຌຽຏາ຺ຏາຌດາເຌປໃ າຄກາງ 
3.5 ກາຌຂຍັຊໃ າງດາບບກ຅າກປໃ າຄກາງ 
3.6 ຎະຖກິຖິງິາປໃ ທຓເຌກຌ຺ແກກາຌຂຍັຊໃ າງດາບບກ຅າກປໃ າຄກາງ (ຍ ໃ ຓຽີບ 

ກະຘາຌດັໄຄດ ຌ຋າຄກາຌ຾ຑຈ) 
3.7 ກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ ກໃ ຼທກຍັກຌ຺ແກກາຌຂຍັຊໃ າງດາບບກ຅ໃ າກປໃ າຄກາງ 

       

4. ພິຈ຤ິ຋ະງາ 
4.1 ກາຌຽກຈີຑຈິ຅າກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາເຈໜຶໃ ຄ 
4.2 ກາຌຽກຈີຑຈິ຅າກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຆ ໄາກຌັ 
4.3 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ກ າຓະຑຌັ 

4.3.1 ກາຌ຋ຈ຺ຖບຄຑາງຌບກ 
4.3.2 ກາຌ຋ຈ຺ຖບຄຑາງເຌ 

4.4 ຘາຌຑຈິ຋ີໃ ກ ໃ ເນ ໄຽກຈີຽຎັຌ຿ຖກຓະຽປຄັ 

       



 

 

4.4.1 ກາຌຘກຶຘາແຖງະງາທ 
4.4.2 ກາຌຘກຶຘາແຖງະຘັ ໄຌ ນົ   ແຖງະກາຄ 
4.4.3 ກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ 

4.5 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ຑຈັ຋ະຌາກາຌ ຾ຖະ ກາຌ຅ະຽຖຌີຑຌັ 
4.5.1 ຃ທາຓຘຓ຺ຍູຌ ຾ຖະ ກາຌຑຈັ຋ະຌາຉທ຺ບໃ ບຌດູໃ ເຌໝຈ຺ຖູກ 
4.5.2 ຑຈັ຋ະຌາກາຌກໃ ບຌກາຌຽກຈີ ຾ຖະ ນົຄັກາຌຽກຈີ 
4.5.3 ກາຌຘ ກຘາຉໃ າຄໂ ກໃ ຼທກຍັຖູກຌ ໄບງຽກຈີເໝໃ ແຈ ໄປຍັຎະຖ ິ

ຓາຌດາ ຾ຖະ/ນົ  ແຈ ໄປຍັກາຌຎະຽຓຌີຉຖີາ຃າເຌຂັ ໄຌຉ ໃ ແຎ 
4.6 ຃ທາຓຉ ໄາຌ຋າຌເຌປໃ າຄກາງ 
4.7 ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັກາຌຽກຈີຑຈິບ ໃ ຌໂ ຊໄາຓ ີ

4.7.1 ຃ທາຓຘາຓາຈເຌກາຌຘ ໄາຄຑູຓຉ ໄາຌ຋າຄເຌປໃ າຄກາງ 
4.7.2 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ຑູຓ຃ຸ ໄຓກຌັເຌປໃ າຄກາງ 
4.7.3 ກາຌຉຈິດາ 
4.7.4 ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ຋ີໃ ຽຎັຌຑຈິ 
4.7.5 ຘິໃ ຄຎ຺ຌຽຎ ໄບຌ 
4.7.6 ບ ໃ ຌໂ 

ນທ຺ຂ ໄ ຅. ຖາງກາຌຂ ໄຓຌູຽບກະຘາຌບ ໄາຄບຄີ        
        

 
NCE - ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຆະຌຈິເໝໃ  
Biotech - ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຏະຖຈິ຅າກ ຽ຋ກັ຿ຌ຿ຖຆ ີຆທີະຑາຍ 
MaV - ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຂະໜາຈເນງໃ  (ໝາງຽຊຄິ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໃຓກີາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຆຶໃ ຄຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຉ ໃ ຘິໃ ຄໜຶໃ ຄ ນົ   ນາົງຘິໃ ຄຈັໃ ຄຉ ໃແຎຌີ ໄ: ຆໃ ບຄ຋າຄກາຌຌ າເຆ ໄດາ, ຃ທາຓ຾ປຄ ຾ຖະ ທ຋ິະງາຑ ິ 

ກຈັດາ, ຂ ໄຓຌູຆີ ໄຍບກ. ຆຶໃ ຄຓ຃ີທາຓປຼກປ ໄບຄຉ ໄບຄກາຌເນ ໄຓກີາຌງ ໃຌຂ ໄຓຌູຽຑີໃຓຽຉຓີ ຾ຖະ ຅ າຽຎັຌຉ ໄບຄແຈ ໄຓກີາຌຘ ໄາຄເນ ໄຓ຃ຸີຌຌະຑາຍ, ຃ທາຓຎບຈແຑ ຾ຖະ ຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ຂບຄກາຌ
ຎັຍຎຸຄຘູຈດາເໝໃ  ບຌັຽຎັຌຏຌ຺ຓາ຅າກກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຈັໃ ຄກໃ າທ) 

 RT - ຆໃ ບຄ຋າຄກາຌຌ າເຆ ໄດາ 
 S / P - ຃ທາຓ຾ປຄ ຾ຖະ ທ຋ິະງາຑກິຈັດາ 
 IND - ຂ ໄຓຌູຆີ ໄຍບກ 
 MiV - ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຂະໜາຈຌ ໄບງ (ໝາງຽຊຄິ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໃຓກີາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຆຶໃ ຄຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຉ ໃ ຘິໃ ຄໜຶໃ ຄ ນົ   ນາົງຘິໃ ຄຈັໃ ຄຉ ໃແຎຌີ ໄ: ຆໃ ບຄ຋າຄກາຌຌ າເຆ ໄດາ, ຃ທາຓ຾ປຄ ຾ຖະ ທ຋ິະງາຑ ິ

ກຈັດາ, ຂ ໄຓຌູຆີ ໄຍບກ ນົ   ຘໃ ທຌຎະຘຓ຺ຂບຄດາ. ຆຶໃ ຄຓ຃ີທາຓປຼກປ ໄບຄຉ ໄບຄກາຌເນ ໄຓກີາຌງ ໃຌຂ ໄຓຌູຽຑີໃຓຽຉຓີ ຾ຖະ ຅ າຽຎັຌຉ ໄບຄແຈ ໄຓກີາຌຘ ໄາຄເນ ໄຓ຃ຸີຌຌະຑາຍ, ຃ທາຓຎບຈແຑ ຾ຖະ 
ຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ຂບຄກາຌຎັຍຎຸຄຘູຈດາເໝໃ  ບຌັຽຎັຌຏຌ຺ຓາ຅າກກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຈັໃ ຄກໃ າທ) 

 G - ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋຺ໃທແຎ 



 

 

   - ຉາຓ຋ີໃ ຓກີາຌຍຄັຂຍັເຆ ໄ ຉທ຺ດໃ າຄຽຆັໃ ຌ: ຓກີາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄທ຋ິກີາຌຌ າເຆ ໄດາ ຽຌ ໄບຄ຅າກຓກີາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຘໃ ທຌຎະຘຓ຺ຂບຄດາ ນົ   ຘູຈດາ 
   - ຿ຈງ຋຺ໃ ທແຎ຾ຖ ໄທ ຾ຓໃ ຌຍ ໃ ຽໝາະຘຓ຺ກຍັ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຏະຖຈິ຅າກ ຽ຋ກັ຿ຌ຿ຖຆ ີຆທີະຑາຍ. ຾ຉໃ ຽຊຄິດາຄເຈກ ຉາຓ ກ ຓ຃ີທາຓ຅ າຽຎັຌຉ ໄບຄແຈ ໄຓກີາຌຎະຽຓຌີ຃ໃ າຘະຽຑາະຂບຄຏະ  

ຖຈິຉະຑຌັ ຋ີໃ ຓ຋ີໃ າ຾ປຄ ຽຎັຌຘາຌຑຈິກ ໃ ເນ ໄຽກຈີຽຎັຌ຿ຖກຓະຽປຄັ ຆຶໃ ຄ຅ະຂ ໄຌດູໃ ກຍັຎະຖຓິາຌກາຌຌ າເຆ ໄດາ຋າຄກາຌ຾ຑຈ, ຅ າຌທຌຎະຆາກບຌຂບຄ຃ຌ຺ຽ຅ຍັ ຾ຖະ/ນົ  ຎະຉກິຖິງິາ຋າຄຆ ີ
ທະຑາຍ ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ (ຉທ຺ດໃ າຄຽຆັໃ ຌ: ຘາຌຽຖັໃ ຄກາຌ຅ະຽຖຌີຽຉຍີ຿ຉ, ຘາຌຘ ໄາຄຑູຓ຃ຸ ໄຓກຌັເຌປໃ າຄກາງ ຾ຖະ ບ ໃ ຌໂ)  
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ເຬກະສາຌເຉັກຌກິ຋຺ໆວໄຎຂຬຄຬາຆຽຌ ສໍາລັຍ 

ກາຌຂ ໇ຌ຅຺ຈ຋ະຍຽຌຢາ຋ ໆໃຆ້ກັຍ຃຺ຌ 

(The ASEAN common Technical Dossier (ACTD) for the 

Registration of Pharmaceutical for Human Use) 

 

ພາກ຋  IV: ເຬກະສາຌ ກາຌສຶກສາ຋າຄຈໟາຌ ຃ລຌິິກ  

(Clinical Document) 
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ເຬກະສາຌ຋າຄຈໟາຌເຉັກຌກິ຋຺ວໆໄຎຂຬຄຬາຆຽຌ ສໍາລັຍກາຌຂ ໇ຌ຅ຈ຺຋ະຍຽຌຢາ຋ ໆໃຆ້
ກັຍມະຌຈຸ 

ພາກ຋  IV: ເຬກະສາຌ຋າຄ ຃ລິຌິກ  

ໝວຈ A ສາລະຍາຌ 

ຉ ໇ວຄລະໜວຄໃໃ຦ ໇ຠລີາຣະຍາຌໃລໍາຣຍັເວກະລາຌ຃ໍາຨ ໇ວຄມ ໆ ຌລະເ຦ຌຂໍີ ໇຅ຈ຺຋ະຍຽຌ 

 

ໝວຈ B ກາຌຬະ຋ິຍາງໂຈງຫງໍ໇ ຋າຄຈໟາຌ ຃ລິຌິກ 

ພາກສະເຫຌ  

 ກາຌວະ຋ຍິາງໂຈງ຦ງໍ ໇຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃ ຠ຅ີຈຸຎະລຄ຺ເພ ໆ ວລະໜວຄກາຌ຤ເິ຃າະ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັ຋າຄຂວຄຂໍ ໇ຠູຌຈ ໇າຌໃ
຃ຣຌິກິໃໃຌເວກະລາຌເຉກັຌກິ຋຺ໆ ຤ໄຎໃຂວຄວາຆຽຌໃ(ASEAN Common Technical Dossierໃ (ACTD)).ໃ
ກາຌວະ຋ຍິາງ຦ງໍ ໇ໃ ຅ຈຸຎະລຄ຺຦ຣກັໃ ແຠໆຌເພ ໆ ວໃຆ ໇ໃ ໂຈງໃ ວຄ຺ກາຌ຃ຸ ໇ຠ຃ວຄຈ ໇າຌມາໃ ໃຌກາຌ຋ຍ຺຋຤ຌໃ ກໆຽ຤ກຍັໃໝ຤ຈ
ຂວຄ຃ຣຌິກິໃຂວຄ຃ໍາຨ ໇ວຄຂວຄກາຌຂໍວະຌຸງາຈ຅າໍໜໆາງໃເຆິໆ ຄ຃຤ຌເຎັຌເວກະລາຌວ ໇າຄວຄີ຋ີໆ ເຎັຌຎະໂ຦ງຈຉໍໆ ໃກາຌຉຈັລຌິ
ໃ຅຋ຄັໝຈ຺ລໍາຣຍັເ຅຺ ໇າໜ ໇າ຋ີໆ ຂວຄວຄ຺ກາຌ຃ຸ ໇ຠ຃ວຄຈ ໇າຌມາໃ ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັກາຌ຋ຍ຺຋຤ຌໃຌພາກວ ໆ ຌ໅ໃ ຂວຄ຃ໍາຨ ໇ວຄ
ຂໍວະຌຸງາຈ຅າໍໜໆາງ.ໃ ກາຌ຋ຍ຺຋຤ຌ຦ງໍ ໇຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະເ຦ຌໃີ ຅ຈຸຈໃີ ແຣະໃ ຃຤າຠ຅າໍກຈັໃ ຂວຄແຏຌກາຌ
ພຈັ຋ະຌາໃແຣະໃຏຌ຺ຂວຄກາຌລກຶລາ,ໃກາຌ຤ເິ຃າະຏຌ຺ໄຈ ໇ໃ ແຣະໃ຃຤າຠລໆຽຄຉໆາຄ໅ໃ ກໆຽ຤ກຍັຏະຣຈິຉະພຌັມາໃ ໃຌກາຌ
ຌາໍໃຆ ໇ຉາຠ຅ຈຸຎະລຄ຺ໃແຣະໃວະ຋ຍິາງ຤ໆາໃຏຌ຺ຂວຄກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ຌັ ໇ຌໃໄຈ ໇ລະໜຍັລະໜຌູເຂ຺ ໇າໃຌພາກຉໆາຄ໅ໃຂວຄພາກໃ
຃ຣຌິກິໃຂວຄຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤ກຍັກາຌ຅ໆາງມາ. 

 ເພ ໆ ວໃ຦ ໇ຍຌັຣຸຉາຠ຅ຈຸຎະລຄ຺ຈັໆ ຄ຋ີໆ ກໆາ຤ຠາຂ ໇າຄເ຋ຄິໃກາຌ຋ຈ຺຋຤ຌ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌີກິໃ຃຤ຌ຅ະຉ ໇ວຄຎະກວຍຠ:ີ 

 ກາຌພຌັຣະຌາໃແຣະໃແຣະໃວະ຋ຍິາງໃ຤຋ິກີາຌ຋ຄັໝຈ຺ໃຉໍໆ ກຍັກາຌພຈັ຋ະຌາ຋າຄຈ ໇າຌໃ຃ຣຌິກິໃຂວຄຏະຣຈິຉະ
ພຌັມາໃເຆິໆ ຄຣ຤ຠ຋ຄັໃກາຌຉຈັລຌິໃ຅ໃກາຌວວກແຍຍກາຌລກຶລາ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັ. 

 ໃຎະເຠຌີຈ ໇າຌ຃ຸຌຌະພາຍຂວຄກາຌວວກແຍຍໃແຣະໃກາຌຎະຉຍິຈັກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ໃແຣະໃຣ຤ຠ຋ຄັໃຊ໇ວງ຃ໍາ
ຊະແ຦ຣຄໃ ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັ຃຤າຠລວຈ຃ວຄ຋າຄຈ ໇າຌກາຌຎະຉຍິຈັກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຋າຄຈ ໇າຌໃ ຃ຣຌິກິໃ ຋ີໆ ຈໃີ
(Good Clinical Practice-GCP)). 
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 ຉ ໇ວຄຠກີາຌວະ຋ຍິາງ຦ງໍ ໇ໃ ກໆຽ຤ກຍັກາຌ຃຺ ໇ຌພຍ຺ໃ ຋າຄຈ ໇າຌໃ ຃ຣຌິກິໃ ເຆິໆ ຄຎະກວຍຠໃີ ຂໍ ໇຅າໍກຈັ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັໃ (ເຆັໆ ຌ:ໃ
ກາຌຂາຈກາຌລຠ຺຋ຽຍຉໆາຄ໅ໃກຍັໃຉ຤຺ມາລຠ຺຋ຽຍລະເພາະໃ຦ຣ ໃກາຌຂາຈຂໍ ໇ຠູຌໃກໆຽ຤ກຍັຎະຆາກວຌ຃ຍ຺ເ຅ຍັ
,ໃ຃຤າຠລຠ຺ຍູຌຉໆາຄ໅ໃ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄ,ໃ຦ຣ ໃກໆຽ຤ກຍັກາຌຎະລຠ຺ຎະລາຌກຍັກາຌຎໆິຌຎ຺຤). 

 ຉ ໇ວຄລະໜວຄໃ ກາຌຎະເຠຌີໃ ກໆຽ຤ກຍັຏຌ຺ຎະໂ຦ງຈ຋ີໆ ຅ະໄຈ ໇ໃ ແຣະໃ ຃຤າຠລໆຽຄໃ ໂຈງວຄີໃລໆໃ ກາຌລະ຦ຣຸຍໃ
ຂວຄກາຌລກຶລາ຃ຣຌິກິ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃຣ຤ຠ຋ຄັກາຌວໆາຌຏຌ຺ຂວຄກາຌ຃ຌ຺ພຍ຺ກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠຎວຈໄພໃແຣະໃຎະ
ລຈິ຋ຏິຌ຺ໃຠ຃ີ ແຌ຤ໃຈໃ຋ີໆ ພຍ຺ໃເຆິໆ ຄລະໜຍັລະໜຌູໃຉໍໆ ຎະຣຠິາຌລະເ຦ຌໃີແຣະໃກາຌຍ຺ໆ ຄໃຆ ໇ຂວຄເຎ຺໇າໝາງໃແຣະໃ
ກາຌຎະເຠຌີໃກໆຽ຤ກຍັໃຂໍ ໇ຠູຌຂວຄກາຌ຅ໆາງມາໃແຣະໃ຤຋ິກີາຌວ ໆ ຌ໅ໃ຅ະໄຈ ໇ໃຆ ໇ເຎັຌຎະໂ຦ງຈເໝາະລຠ຺ໃແຣະໃ
ກາຌ຃ຸ ໇ຠ຃ວຄ຃຤າຠລໆຽຄ. 

 ຉ ໇ວຄງກ຺ຍຌັ຦າໃລະເພາະຈ ໇າຌ຃ຸຌຌະພາຍໃ຦ຣ ໃ຃຤າຠຎວຈໄພໃ຋ີໆ ພຍ຺ໃຌກາຌພຈັ຋ະຌາໃໃແຣະໃໄຈ ໇ຊ ກຎະເຠຌີໃ
ແຣະໃແກ ໇ໄຂໄຈ ໇຃ ແຌ຤ໃຈ. 

 ຉ ໇ວຄໄຈ ໇຃຺ ໇ຌພຍ຺ຍຌັ຦າຉໆາຄ໅ໃ ຋ີໆ ແກ ໇ງຄັຍໆໍ຋ຌັໄຈ ໇ໃ ແຣະໃ ວະ຋ຍິາງໃ ງ ໇ວຌ຦ງຄັໃ ຍຌັ຦າເ຦ຣ຺ໆ າຌັ ໇ຌໃ ຍໆໍໄຈ ໇ຊ ກ
ພ຅ິາຣະຌາ຤ໆາໃໄຈ ໇ເຎັຌວຸຎະລກັໃຉໆໍກາຌວະຌຸງາຈໃແຣະໃວະ຋ຍິາງແຏຌກາຌຉໆາຄ໅ໃ຋ີໆ ຅ະຉ ໇ວຄໄຈ ໇ແກ ໇ໄຂຍຌັ຦າ
ຂວຄຠຌັ. 

 ວະ຋ຍິາງໃພ ໇ຌຊາຌໃລໍາຣຍັແຄໆຠູຠ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັໃ຦ຣ ໃຍໆໍຎ຺ກກະຉໃິກໆຽ຤ກຍັຂໍ ໇ຠູຌຂວຄກາຌ຅ໆາງມາ. 

ກາຌ຋ຍ຺຋຤ຌ຋າຄຈ ໇າຌໃ຃ຣຌິກິໃໂຈງ຋຺ໆ ຤ໄຎຉ ໇ວຄໃເຎັຌເວກະລາຌລັ ໇ຌ໅ໃ(ຎະຠາຌໃ30ໃໜ໇າ)ໃແຉໆເຊຄິມໆາຄໃຈກໍໆ

ຉາຠໃ຃຤າຠງາ຤ໃໃແຠໆຌ຅ະຂຶ ໇ຌກຍັໃ຃຤າຠລຠ຺ຍູຌຂວຄ຃ໍາຨ ໇ວຄ.ໃກາຌຌາໍໃຆ ໇ໃເລັ ໇ຌລະແຈຄໃແຣະໃຉາຉະຣາຄຉໆາຄ໅ໃ຋ີໆ

ຆຈັເ຅ຌໃ ຋ີໆ ມໆູເຌ ໇ວໃຌຂວຄຍຈ຺ (body of the tex)ໃ ເຆິໆ ຄໄຈ ໇ລະໜຍັລະໜຌູໃ ເຎັຌ຃ໍາເ຤຺ ໇າ຋ີໆ ລັ ໇ຌ໅ໃ ແຉໆໄຈ ໇
ໃ຅຃຤າຠໃເພ ໆ ວຆໆ຤ງໃ຦ ໇ເຂ຺ ໇າໃ຅ໄຈ ໇ຄໆາງຂຶ ໇ຌ. 
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ສາລະຍາຌ ສາໍລັຍກາຌ຋຺ຍ຋ວຌຫງໍ໇຋າຄຈໟາຌ ຃ລຌິິກ 

1. ເ຦ຈຏຌ຺ພ ໇ຌຊາຌຂວຄກາຌພຈັ຋ະຌາ........................................................................ໃ4 
2. ກາຌ຋ຍ຺຋຤ຌກໆຽ຤ກຍັໃຆ຤ີະກໆຽ຤ກຍັຂວຄມາ.............................................................ໃໃ4 
3. ກາຌ຋ຈ຺຋຤ຌ຋າຄຈ ໇າຌໃ຃ຣຌິກິໃຂວຄມາ..................................................................ໃໃ5 
4. ກາຌ຋ຍ຺຋຤ຌກໆຽ຤ກຍັຎະລຈິ຋ພິາຍ........................................................................ໃ6 
5. ກາຌ຋ຈ຺຋຤ຌກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠຎວຈໄພ.....................................................................ໃໃ7 
6. ຏຌ຺ຎະໂ຦ງຈ຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັໃແຣະໃ຃຤າຠລໆຽຄ..................................................................ໃໃໃ9 

 

ພາກ ກາຌຎຶກສາຫາລ  ລະຬຽຈກໞຽວກັຍ ເຌ ໇ຬໃຌຂຬຄກາຌ຋຺ຈ຋ວຌ຋າຄຈໟາຌ
຃ລິຌິກ 

1. ພ ໇ຌຊາຌເຫຈຏ຺ຌຂຬຄກາຌພັຈ຋ະຌາຏະລິຈຉະພັຌ (Product Development 

Rationale) 

 ຉ ໇ວຄຠກີາຌໃ຅ແງກໃຎະເພຈຣຈິມາຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັມາ. 
 ຉ ໇ວຄພຌັຣະຌາກໆຽ຤ກຍັໃ຃ຣຌິກິໃລະເພາະ/ເຄ  ໆວຌໄຂ຋າຄຈ ໇າຌພຆີກິຂວຄພະງາຈໃໃເຆິໆ ຄຏະຣຈິຉະພຌັມາໃໃ

ໄຈ ໇ຊ ກຠຸ ໇ຄ຦຤ຄັໃເພ ໆ ວຎໆິຌຎ຺຤ໃ຦ຣ ໃກາຌຍ຺ໆ ຄຠະຉພິະງາຈໃ(ເຎ຺໇າໝາງຂວຄກາຌຍ຺ໆ ຄໃຆ ໇) 
 ຉ ໇ວຄລະ຦ຣູຍລຄັຣ຤ຠ຦ງໍ ໇ໃກໆຽ຤ກຍັໃ຃຤າຠເຎັຌຠາ຋າຄຈ ໇າຌ຤຋ິະງາລາຈໃເຆິໆ ຄໃລະໜຍັລະໜຌູໃກາຌ

ກ຤ຈລວຍໃຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັມາໃເພ ໆ ວກາຌຍ຺ໆ ຄໃຆ ໇ໃ຋ີໆ ໃໄຈ ໇ຨຍັກາຌລກຶລາ. 
 ຉ ໇ວຄລະ຦ຣູຍລຄັຣ຤ຠກໆຽກຍັໃແຏຌກາຌພຈັ຋ະຌາ຋າຄຈ ໇າຌໃ຃ຣຌິກິໃຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັມາໃເຆິໆ ຄ

ຎະກວຍຈ ໇຤ງໃກາຌລກຶລາລ ຍຉໍໆ ໃແຣະໃແຏຌກາຌລກຶລາ຋າຄ຃ຣຌິກິໃແຣະໃ຦ຣກັພ ໇ຌຊາຌຂວຄກາຌ
ຉຈັລຌິໃເພ ໆ ວມ ໆ ຌລະເ຦ຌໃີໃຌ຅ຈຸຌີ ໇ໃໃຌແຏຌກາຌ. 

 ຍຌັ຋ກຶໃແຣະໃແຣະໃວະ຋ຍິາງ຃຤າຠລວຈ຃ໆວຄກຠ຺ກຽ຤ກຌັໃ຦ຣ ໃກາຌຂາຈ຃຤າຠລວຈ຃ໆວຄກຠ຺
ກຽ຤ກຌັໃກຍັໃ຤຋ິກີາຌຠາຈຉະຊາຌຂວຄກາຌ຃຺ ໇ຌ຃຤ ໇າໃເຆິໆ ຄກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັກາຌວວກແຍຍ,ໃກາຌຈໍາ
ເຌຌີໃແຣະໃກາຌ຤ໄິ຅ຂວຄກາຌລກຶລາ.ໃເວກະລາຌລິໆ ຄພຠິເຏງີແຏໆກາຌ຃຺ ໇ຌ຃ ໇຤າຉໆາຄ໅ໃກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຌາໍຠາ
ເຎັຌຍໆວຌວ ໇າຄວຄີ. 

2. ກາຌ຋຺ຍ຋ວຌກໞຽວກັຍ ກາຌສຶກສາຆ ວະກໞຽວກັຍລິຈຂຬຄຢາ (Biopharmaceutics) 

຅ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄພາກຌີ ໇ໃແຠໆຌໃເພ ໆ ວລະເ຦ຌກີາຌ຤ເິ຃າະ຋າຄຈ ໇າຌໃ຃ຣຌິກິກໆຽ຤ກຍັຍຌັ຦າ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັຉໆາຄ໅ໃ຋ີໆ ກໆຽ຤
ຂວຄກຍັກາຌຠຆີ຤ີະຎະລຈິ຋ຏິຌ຺ຂວຄມາໃ(bioavailability) ເຆິໆ ຄວາຈລ຺ໆ ຄຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ໃແຣະ/຦ຣ ໃ຃຤າຠຎວຈໄພ
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ຂວຄລູຈຉໍາຣາກາຌຏະຣຈິມາ຋ີໆ ຅ະວະຌຸງາຈໃ຦ ໇຅າໍໜໆາງໃ(ເຆັໆ ຌ:ໃຨູຍແຍຍ/ລຈັລໆ຤ຌ຃຤າຠແຨຄຂວຄມາ,ໃ຃຤າຠ
ແຉກຉໆາຄໃຣະ຦຤ໆາຄໃລູຈຉໍາຣາກາຌຏະຣຈິໃ຋ີໆ ຅ະວະຌຸງາຈໃແຣະໃລູຈຉໍາຣກາຌຏະຣຈິ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌ຋ຈ຺ຣວຄ຋າຄ
ຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃແຣະໃວຈິ຋ພິຌ຺຅າກວາ຦າຌໃເຆິໆ ຄຎະກຈ຺ວວກຠາ). 

3. ກາຌ຋຺ຍ຋ວຌກໞຽວກັຍ ເພສັຈວິ຋ະງາ (Pharmacology) 

຅ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄພາກຌີ ໇ໃແຠໆຌເພ ໆ ວໃຌາໍລະເ຦ຌໃີກາຌ຤ເິ຃າະ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃກໆຽ຤ກຍັໃຂະຍ຤ຌກາຌຈູຈຆຠຶໃ
ກະ຅າງໃກາຌເຏາ຺ຏາຌໃແຣະໃກາຌກາໍ຅ຈັມາວວກ຅າກຨໆາຄກາງໃ(Pharmacokinetics-PK), ກາຌວວກຣຈິ
ຂວຄມາ (Pharmacodynamics-PD) ແຣະ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັຂໍ ໇ຠູຌກາຌ຋ຈ຺ຣວຄມາໃຌ຦ຣວຈ຋ຈ຺ຣວຄ (in 

vitro)ໃໃຌເວກະລາຌເຉກັຌກິ຋຺ໆ ຤ໄຎຂວຄວາຆຽຌໃ(ACTD).ໃກາຌ຤ໄິ຅ໃຉ ໇ວຄພ຅ິາຣະຌາໃຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄ຋ຄັ
ໝຈ຺ໃແຣະໃວະ຋ຍິາງໃ຤ໆາເຎັຌ຦ງຄັໃແຣະໃເຎັຌ຃ ແຌ຤ໃຈໃຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ລະໜຍັລະໜຌູກາຌລະ຦ຣູຍ.ໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ໜັ ໇ຌໃລໆ
ຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັ຋ີໆ ຍໆໍຎ຺ກກະຉໃິແຣະໃໄຈ ໇ຨູ ໇ໃ຦ຣ ໃຍຌັ຦າ຋ີໆ ຍ຺ໆ ຠຆ ໇ວຌ຋ີໆ ວາຈເກຈີຂຶ ໇ຌໃ຦ຣ ໃກາຌຍຌັ຋ກຶໃກາຌຂາຈໃກໆຽ຤ກຍັ
ຠຌັ.ໃໃຌພາກຌີ ໇ໄຈ ໇ງກ຺ໃ຦ ໇ເ຦ັຌັ: 

 ຟາຠາໂກ຃ເີຌຉກິໃ ເຆັໆ ຌ:ໃກາຌຎຽຍ຋ຽຍ຋າຄຈ ໇າຌໃຟາຠາໂກ຃ເີຌຉກິໃ (PK)ໃກຍັໃຌວາລາລະຠກັ຋ີໆ ຠ ີ
ລຸຂະພາຍຈ,ີໃ ກຍັ຃ຌ຺ເ຅ຍັໃ ແຣະໃ ກໆຸຠ຃ຍ຺ລະເພາະຉໆາຄ໅;ໃ ກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຋າຄຈ ໇າຌໃ ຟາຠາໂກ຃ເີຌຉກິໃ
(PK) ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັກາຌກຌັກະ຋ໍາຉໍໆ ກຍັໃ ຎັຈໃ຅ຉໆາຄ໅ໃ (ເຆັໆ ຌ:ໃ ວາງຸ,ໃ ເພຈ,ໃ ເຆ ໇ວຆາຈ,ໃໝາກໄຂໆ
຦ຣຄັ,ໃ຃຤າຠວໆວຌແວຂວຄຉຍັ)ໃແຣະໃກຍັຎັຈໃ຅ຉໆາຄ໅ໃ (ເຆັໆ ຌ:ໃກຍັ຃ຌ຺຋ີໆ ລູຍມາ,ໃ຃ຌ຺ຉຈິມາ,ໃ຃ຌ຺຋ີ
ວຈ຺ວາ຦າຌ);ໃວຈັຉາໃແຣະໃຂວຍເຂຈຂວຄກາຌຈູຈຆຠຶມາ,ໃກາຌກະ຅າງຉ຤຺ໃຣ຤ຠ຋ຄັໃ຃຤າຠລໍາພຌັ
ກຍັໃ ໂຎເຉວຌິໃ ໃຌຎະຣາຈລະຠາ;ໃ ເລັ ໇ຌ຋າຄລະເພາະໃຌກາຌເຏາ຺ຏໆາຌໃ ເຆິໆ ຄຣ຤ຠ຋ຄັຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຂວຄ
຃຤າຠ຦ຣາກ຦ຣາງ຋ີໆ ເຎັຌໄຎໄຈ ໇ໃ ຋າຄຈ ໇າຌກາໍຠະພຌັໃ ແຣະໃ ກາຌລ ໇າຄຨູຍແຍຍກາຌເຏາ຺ຏາຌ຋ີໆ ຈໃີ ໃ
ແຣະໃຍໆໍຈໃີ(active and inactive metobolyte);ໃກາຌຊໆາງເ຋;ໃກາຌຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄ໅ໃ຋ີໆ ຂຶ ໇ຌ
ກຍັເ຤ຣາໃໃຌກາຌໃຈູຈຆຠຶໃແຣະໃຂຍັຊໆາງໃ(ຟາຠາໂກ຃ເີຌຉກິໃ(PK)),ໃຍຌັ຦າຉໆາຄ໅ໃກໆຽ຤ກຍັກາຌ
ຆວກ຦າຉໍາແໜໆຄລໍາພຌັຂວຄລໆວຄ຦຤ໆາຄຂວຄຉ຤຺ມາ;ໃ ກາຌແຆກແຆຄໃ PKໃ ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄ຋າຄຈ ໇າຌໃ ຃ຣິ
ຌກິໃກຍັຏະຣຈິຉະພຌັມາວ ໆ ຌ໅ໃ຦ຣ ໃລາຌວ ໆ ຌ໅. 

 ກາຌລກຶລາກາຌວວກຣຈິຂວຄມາໃ(Pharmacodynamicsໃ(PD)) ໃເຆັໆ ຌ:ໃຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤ກຍັກຌ຺ໄກ
ຂວຄກາຌວວກຣຈິໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ ກາຌລໍາພຌັກຍັໃ receptor bindingໃ ກາຌຣເິຣີໆ ຠໃ ແຣະ/຦ຣ ໃ ກາຌຆຈ຺
ເຆງີຂວຄກາຌວວກຣຈິ;ໃລາງພ຤຺ພຌັ຋ີໆ ຉ ໇ວຄກາຌໃແຣະໃ ຍໆໍຉ ໇ວຄກາຌຂວຄໃຟາຠາໂກໄຈຌາຠກິໃ (PD)ໃ
ກະ຋ຍ຺ໃລໆຎະຣຠິາຌໃ ແຣະໃ ຃຤າຠເຂັ ໇ຠຂຸ ໇ຌໃຌໃ ຎະຣາຈລະຠາໃ (ເຆັໆ ຌ:ໃ ລາງພ຤຺ພຌັໃ ຣະ຦຤ໆາຄໃ
PK/PD); PDໃລະໜຍັລະໜຌູໃລໍາຣຍັຎະຣຠິາຌ຋ີໆ ຉ ໇ວຄກາຌໃແຣະໃຎະຣຠິາຌເຣີໆ ຠຉ຺ ໇ຌ;ໃກາຌຨໆ຤ຠ
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ກຌັໃ ຂວຄໃ PD ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັ຋າຄຈ ໇າຌກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ (຃ຣຌິກິ)ໃ ກຍັໃ ຏະຣຈິຉະພຌັມາໃ ຦ຣ ໃ ລາຌ
ຉໆາຄ໅;ໃແຣະໃ຃຤າຠແຉກແຉໆຄ຋າຄຈ ໇າຌພຌັ຋ຸກາໍໃ຋ີໆ ເຎັຌໄຎໄຈ ໇ໃໃຌກາຌລະໜວຄຉວຍຉໍໆ ຣຈິຂວຄມາ. 

 ກາຌຉ຃ີ຤າຠໝາງຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ໃ ແຣະໃ ກາຌຌາໍໃຆ ໇ກາຌລກຶລາໃ ພູຠ຃ຸ ໇ຠກຌັ,ໃ ກາຌລກຶລາໃ ກາຌ
ຎໆິຌຎ຺຤ໃ຋າຄ຅ຣຸຌິຆ຤ີ຋ິະງາ.ໃ 

4. ກາຌ຋຺ຍ຋ວຌ຋າຄຈໟາຌ ຎະສິຈ຋ິພາຍ (Overview of Efficacy) 

຅ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄໜ຤ຈຌີ ໇ໃ ແຠໆຌໃ ເພ ໆ ວຌາໍລະເ຦ຌກີາຌ຤ໄິ຅ໃ ຃຤າຠກໆຽ຤ຂ ໇ວຄຂວຄໃ ຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ຤ກິຈິໃ ຉໍໆ ກຍັ
ຎະລຈິ຋ພິາຍໃຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັມາໃໃຌກໆຸຠຎະຆາກວຌ຋ີໆ ຉ ໇ວຄກາຌ.ໃກາຌ຤ໄິ຅ໃຉ ໇ວຄພ຅ິາຣະຌາ຋ຸກ໅ຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ

ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃ຤ໆາເຎັຌຍ຤ກໃ຦ຣ ໃຣຍ຺ໃແຣະໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ວະ຋ຍິາງໃເຎັຌ຦ງຄັໃແຣະໃເຎັຌແຌ຤ໃຈໃຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ລະໜຍັລະ
ໜຌູໃ ຂໍ ໇ຍ຺ໆ ຄໃຆ ໇ໃ ແຣະໃ ຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤ກຍັກາຌ຅ໆາງມາ.ໃ ກາຌລກຶລາເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇ໃ ເ຦ຌັ຤ໆາກໆຽ຤ຂ ໇ວຄລໍາຣຍັກາຌຎະເຠຌີໃ
ກໆຽ຤ກຍັຎະລຈິ຋ພິາຍໃເຆິໆ ຄຉ ໇ວຄໄຈ ໇ໃ຅ແງກໃ຦ ໇ເ຦ຌັໃແຣະໃເ຦ຈຏຌ຺ຉໆາຄ໅ໃພຽຄພໍໃ຋ີໆ ຎະກຈ຺ຂຶ ໇ຌໃກາຌ຃຤ຍ຃ຸຠໃ
ກາຌລກຶລາ຋ີໆ ຈໃີ ຍໆໍຊ ກພ຅ິາຣະຌາໃ ກໆຽ຤ຂວຄໃ ເຆິໆ ຄໄຈ ໇ລະໜວຄໃ຦ ໇ຠ.ີໃ ກາຌລກຶລາ຋ີໆ ລິ ໇ຌລຸຈໄ຤ ໇ໂພຈໃ ກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇
ຍຌັ຋ກຶໃແຣະໃພ຅ິາຣະຌາຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຂວຄຠຌັ. 

ຍຌັ຦າຉໆາຄ໅ໃຈັໆ ຄຉໆໍໄຎຌີ ໇ໃໂຈງ຋຺ໆ ຤ໄຎໃ຅ະຉ ໇ວຄໄຈ ໇ພ຅ິາຣະຌາ: 

 ຣກັຆະຌະຨູຍພຌັລຌັຊາຌ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃ ຂວຄກໆຸຠຎະຆາກວຌ຃ຌ຺ເ຅ຍັໃ ເຆິໆ ຄຎະກວຍຈ ໇຤ງໃ ກາຌລກຶລາກໆຽ຤ກຍັ
ຎະຆາກວຌ,ໃຨູຍຎະພຌັລຌັຊາຌ,ໃໄຣງະເ຤ຣາກາຌເຎັຌພະງາຈໃ(Disease stage),ໃລິໆ ຄຍ຺ໆ ຠຆ ໇ວຌ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັ
ໃຈໜຶໆ ຄ຋ີໆ ຍໆໍຨູ ໇ໃ ເຆິໆ ຄວາຈ຅ະເກຈີຂຶ ໇ຌ,ໃ ກໆຸຠຎະຆາກວຌ຃ຌ຺ເ຅ຍັ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັໃ ຋ີໆ ຍໆໍໃ຦ ໇ເວາ຺ເຂ຺ ໇າໃຌກາຌລກຶລາ຋ີໆ ຤ກິຈິໃ
ແຣະໃກາຌເຂ຺ ໇າຨໆ຤ຠຂວຄໃເຈກັຌ ໇ວງໃແຣະໃຏໆູເຊ຺ ໇າໃ(ໃ ຃ໆູຠ  ໃ ICH E11ໃແຣະໃ E7)ໃ຃຤າຠແຉກຉໆາຄຣະ຦຤ໆາຄ
ຎະຆາກວຌ຋ີໆ ໄຈ ໇ລກຶລາໃ ແຣະໃ ຎະຆາກວຌ຋ີໆ ຅ະຊ ກ຃າຈ຦຤ຄັໃ ເພ ໆ ວຨຍັຏະຣຈິຉະພຌັມາໃ ພາງ຦ຣຄັ຋ໄີຈ ໇ຨຍັ
ວະຌຸງາຈ຅າໍໜໆາງໃກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຨຍັກາຌລຌ຺຋ະຌາຎຶກລາ຦າຣ . 

 ຃຤າຠໂງໆຄໃງກຌັໃຂວຄກາຌວວກແຍຍໃກາຌລກຶລາໃຣ຤ຠ຋ຄັກາຌ຃ຈັເຣ ວກ຃ຌ຺ເ຅ຍັ,ໃຆໆ຤ຄເ຤ຣາຂວຄກາຌລກຶ
ລາໃແຣະໃ຋າຄເຣ ວກໃendpointsໃແຣະໃກໆຸຠ຃຤ຍ຃ຸຠ.ໃ຃຤າຠເວາ຺ໃ຅ໃລໆພເິລຈໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ໃ຦ ໇ໃendpointsໃ
ລໍາຣຍັລິໆ ຄ຋ີໆ ຠງີຄັຠ຃ີ຤າຠ຅າໍກຈັ຋າຄຈ ໇າຌຎະລຍ຺ກາຌ.ໃ ກາຌຌາໍໃຆ ໇ໃ endpoint ເຎັຌຉ຤຺ແ຋ຌໃ ກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຨຍັ
ກາຌພລູິຈ.ໃກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠຊ ກຉ ໇ວຄຂວຄໃຆຄິລັໆ ຄຉໆາຄ໅ໃ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ໃຎຶກລາ຦າຣ . 

 ລໍາຣຍັໃ non-inferiorityໃ trialໃ ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃ ເພ ໆ ວລະແຈຄໃ຦ ໇ເ຦ຌັຎະລຈິ຋ພິາຍ,ໃ ຦ຣກັຊາຌ຋ີໆ ລະໜຍັລະໜຌູ ໃ
ກາຌຉຈັລຌິໃ຅຤ໆາກາຌ຋ຈ຺ຣວຄ຋ີໆ ໄຈ ໇຋ຈ຺ລວຍຎະຉກິຣິງິາໃ ແຣະໃ ກາຌພລູິຈໃ ກາຌເຣ ວກໃ ຃ໆາຉໆາຄ໅ຂວຄໃ ກາຌ
ລກຶລາລຠ຺຋ຽຍຎະລຈິ຋ພິາຍໃໃ(non-inferiority)ໃ(ICH). 

 ຤຋ິກີາຌຉໆາຄ໅ໃ຋າຄຈ ໇າຌລະຊຉິໃິແຣະໃຍຌັ຦າຉໆາຄ໅຋ີໆ ໃລາຠາຈລ຺ໆ ຄຏຌ຺ຉໍໆ ກາຌວໆາຌຏຌ຺຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັໃຂວຄກາຌລກຶລາໃ
(ເຆັໆ ຌ:ໃໃກາຌຎໆຽຌແຎຄ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັໃຉໆໍກຍັກາຌວວກແຍຍກາຌລກຶລາ,ໃຣ຤ຠ຋ຄັໃກາຌຎະເຠຌີໃ຃຤າຠລຠ຺ຍູຌຂວຄ
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ຎະຉກິຣິງິາໃ ແຣະໃ ກາຌ຤ເິ຃າະ຤ໄິ຅຋ີໆ ມໆູໃຌແຏຌ,ໃ ຉາຠ຋ີໆ ໄຈ ໇ຊ ກຣະຍຸມໆູໃຌໃ ໂ຃ໆຄຨໆາຄກາຌລກຶລາໃ
(protocol);ໃ ກາຌລະໜຍັລະໜຌູກາຌ຤ເິ຃າະ຤ໄິ຅ໃ຋ີໆ ຍໆໍມໆູໃຌແຏຌ;ໃ ຂັ ໇ຌຉວຌຉໆາຄ໅ໃ ລໍາຣຍັກາຌ຃຤ຍ຃ຸຠຂໍ ໇

ຠູຌ຋ີໆ ຂາຈ຦າງ;ໃແຣະໃກາຌກ຤ຈແກ ໇ໃລໍາຣຍັ multiple endpoint. 

 ຃຤າຠ຃ ກຌັໃແຣະໃແຉກຉໆາຄກຌັໃໃຌຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ໃຣະ຦຤ໆາຄກາຌລກຶລາໃ຦ຣ ໃໃຌກໆຸຠ຃ຌ຺ເ຅ຍັ຋ີໆ ງໆວງຣຄ຺ຠາໃ
ພາງໃຌກາຌລກຶລາໃແຣະໃຏຌ຺ຉໍໆ ກາຌວໆາຌໃຂໍ ໇ຠູຌຎະລຈິ຋ພິາຍ. 

 ລາງພ຤຺ພຌັຉໆາຄ໅ໃ຋ີໆ ລຄັເກຈເ຦ຌັ ຣະ຦຤ໆາຄຎະລຈິ຋ພິາຍ,ໃຎະຣຠິາຌໃແຣະໃກາຌ຋ຈ຺ຣວຄຨູຍແຍຍຂວຄມາໃລໍາ
ຣຍັ຋ຸກ໅ກາຌຍ຺ໆ ຄໃຆ ໇ໃ ກຍັ຋ຄັກໆຸຠຎະຆາກວຌ຋ຈ຺ຣວຄ຋ຄັໝຈ຺ໃ ແຣະໃ ກໆຸຠງໆວງໃ ໃຌ຃ຌ຺ເ຅ຍັ຋ີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັໃ
(ICH E4). 

 ລໍາຣຍັຏະຣຈິຉະພຌັ຋ີໆ ຠ຅ີຈຸຎະລຄ຺ເພ ໆ ວຌາໍໃຆ ໇ງາ຤ຌາຌ,ໃກາຌ຃຺ ໇ຌພຍ຺ໃ຃຤າຠກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃຉໍໆ ກາຌຨກັລາຎະລຈິ຋ິ
ພາຍ຋ີໆ ງາ຤ຌາຌໃ ແຣະໃ ກາຌລ ໇າຄຨູຍແຍຍມາ຋ີໆ ໃຆ ໇ງາ຤ຌາຌຉໍໆ ໜຶໆ ຄ຃ັ ໇ຄຌັ ໇ຌໃ (long-term dosage).ໃ ກາຌ
ພຈັ຋ະຌາກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠ຋ຌ຺຋າຌຂວຄມາໃ຃຤ຌຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຊ ກພ຅ິາຣະຌາ. 

 ຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ລະເ຦ຌແີຌະຌາໍ຤ໆາໃຏຌ຺ຂວຄກາຌຎໆິຌຎ຺຤ຌັ ໇ຌໃລາຠາຈຎັຍຎຸຄໄຈ ໇ໂຈງຏໆາຌໃກາຌຉຈິຉາຠ຃຤າຠເຂັ ໇ຠຂຸ ໇ຌ
ຂວຄມາໃຌຎະຣາຈລະຠາໃຊ໇າຠໃີແຣະໃກາຌກະກຽຠເວກະລາຌລໍາຣຍັວຈັຉາໃ຃຤າຠເຂັ ໇ຠຂຸ ໇ຌຂວຄຎະຣາຈຠາ຋ີໆ ໃ
ເໝາະລຠ຺. 

 ຃຤າຠກໆຽ຤ຂ ໇ວຄ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃຂວຄຎະຣຠິາຌຏຌ຺ກະ຋ຍ຺຋ີໆ ໄຈ ໇ລຄັເກຈເ຦ຌັ. 
 ຊ໇າ຦າກ຤ໆາໃendpointໃ຋ີໆ ເຎັຌຉ຤຺ແ຋ຌໃ຦າກເຆ ໆ ວຊ ໄຈ ໇,ໃຣກັຆະຌະໃແຣະໃຣໍາຈຍັ຃຤ຠຠລໍາ຃ຌັຂວຄຏຌ຺ຎະ

ໂ຦ງຈ຋າຄ຃ຣຌິກິ຋ີໆ ຃າຈໄ຤ ໇ໃແຣະໃພ ໇ຌຊາຌລໍາຣຍັ຃຤າຠ຃າຈ຦຤ຄັເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇. 
 ຎະລຈິ຋ພິາຍກຍັຎະຆາກວຌລະເພາະ.ໃ ຊ໇າຎະລຈິ຋ພິາຍແຠໆຌໄຈ ໇ຊ ກກໆາ຤ວ ໇າຄຂໍ ໇ຠູຌ຋າຄ຃ຣຌິກິ຋ີໆ ພຽຄພໍໃຌ

ຎະຆາກວຌ,ໃ ກາຌລະໜຍັລະໜຌູໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະໜວຄໃ຦ ໇ໃ ເພ ໆ ວເພີໆ ຠໃລໆກາຌຎະເຠຌີຎະລຈິ຋ພິາຍໃ ຅າກຏຌ຺ໄຈ ໇
ຨຍັກຍັໃຎະຆາກວຌ຋຺ໆ ຤ໄຎ. 

5. ກາຌຬະ຋ິຍາງຫງໍ໇ກໞຽວກັຍ຃ວາມຎຬຈໄພ 

 ຅ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄໜ຤ຈຌີ ໇ໃ ແຠໆຌເພ ໆ ວລະໜວຄ຃຤າຠຆຈັເ຅ຌຂວຄກາຌ຤ໄິ຅຋ີໆ ຤ກິຈິໃ ຂວຄຂໍ ໇ຠູຌຈ ໇າຌ
຃຤າຠຎວຈໄພ,ໃໂຈງກາຌລຄັເກຈຏຌ຺຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັໃເຆິໆ ຄລະໜຍັລະໜຌູໃແຣະໃຆີ ໇ແ຅ຄໃກໆຽ຤ກຍັຂໍ ໇ຠູຌກາຌ຅ໆາງມາ.ໃ
ກາຌ຤ເິ຃າະໃ຃຤າຠຎວຈໄພໃ຃຤ຌພ຅ິາຣະຌາຈັໆ ຄຣໆຸຠຌີ ໇: 

 ຃ຸຌຣກັຌະລະເພາະຏຌ຺ກະ຋ຍ຺຃ ຌໃ ຂວຄກາຌແຍໆຄຎະເພຈມາໃ (Pharmacological class).ໃ ຤຋ິກີາຌ
ຉໆາຄ໅ໃ຋ີໆ ໄຈ ໇ຈໍາເຌຌີໃເພ ໆ ວຉຈິຉາຠໃລໍາຣຍັຎະລຈິ຋ຏິຌ຺຋ີໆ ຃ ກຌັໃກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ໃວະ຋ຍິາງ.ໃ 

 ຤຋ິກີາຌລະເພາະເພ ໆ ວຉຈິຉາຠຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌລະເພາະໃ ຂວຄມາໃ (adverse event)ໃ (ເຆັໆ ຌ:ໃ ຉາ,ໃ QT 

interval prolongation). 
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 ກາຌລກຶລາພຈິຂວຄມາຉໍໆ ລຈັໃ (toxicology) ແຣະໃ ຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤ກຍັ຃ຸຌຌະພາຍຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັ.ໃ ກາຌ຃຺ ໇ຌ
ພຍ຺຤ໆາໃຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ໃ຦ຣ ໃວາຈລາຠາຈກະ຋ຍ຺ກາຌຎະເຠຌີ຃຤າຠຎວຈໄພໃໃຌ຋າຄ຃ຣຌິກິ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃເຆິໆ ຄຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຊ ກ
ພ຅ິາຣະຌາ. 

 ຣກັຆະຌະຂວຄກໆຸຠ຃ຌ຺ເ຅ຍັ຋ຈ຺ຣວຄໃແຣະໃຂວຍເຂຈຂວຄກາຌລະແຈຄວວກ,ໃ຋ຄັມາ຋ີໆ ໃຆ ໇຋ຈ຺ຣວຄໃແຣະໃກາຌ
຃຤ຍ຃ຸຠກາຌຎໆິຌຎ຺຤.ໃ ຃຤າຠ຅າໍກຈັຂວຄຂໍ ໇ຠູຌພ ໇ຌຊາຌກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠຎວຈໄພໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ພ຅ິາຣະຌາໃ
ກໆຽ຤ກຍັໃກາຌລະ຦ຣຸຍ/ລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠເກຌຠາຈຉະຊາຌໃແຣະໃກາຌລກຶລາລະຊຉິຎິະຆາກວຌກໆຸຠ຋ຈ຺ຣວຄໃ
ແຣະໃ຃຤າຠກໆຽ຤ຂ ໇ວຄຂວຄໃ຃຤າຠ຅າໍກຈັຉໆາຄ໅ໃໃກຍັກາຌ຃າຈ຃ະເຌ຃຤າຠຎວຈໄພຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັໃ຋ີໆ ຤າຄ
຅າໍໜໆ຤ງ຋ ໇ວຄຉະ຦ຣາຈໃກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລຌ຺຋ະຌາມໆາຄຆຈັເ຅ຌ. 

 ເ຦ຈກາຌຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ຃ ຌຂວຄມາ຋຺ໆ ຤໅ໄຎໃແຣະໃຍໆໍຨ ໇າງແຨຄໃໂຈງກາຌວ ໇າຄວຄີໃລໆກາຌລະເ຦ຌຂໍີ ໇ຠູຌຉາຉະຣາຄໃ
ກໆຽ຤ກຍັຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌໃ ຋ີໆ ເກຈີຂຶ ໇ຌກຍັມາ຋ຈ຺ຣວຄໃ ແຣະໃ ຌໍ ໇າມາ຋ຈ຺ລວຍຉໆາຄ໅ໃ ໃຌກາຌລະ຦ຣຸຍກໆຽ຤ກຍັໃ ຃ຣິ
ຌກິ.ໃ ກາຌລຌ຺຋ະຌາ຅ະຉ ໇ວຄເຨຈັໂຈງ຦ງໍ ໇ໃ ແຣະໃ ເໜັ ໇ຌໜກັໃລໆເ຦ຈກາຌຉໆາຄ໅ໃ (events)ໃ ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄເກຈີ
ຂຶ ໇ຌມໆູເຣ ໇ວງ໅ໃ ໃ ໂຈງວຈັຉາກາຌເກຈີໃ ແຠໆຌລູຄກ຤ໆາຣຈິຂວຄມາໃ ແຣະໃກາຌເກຈີເຣ຺ໆ າຌັ ໇ຌໃ ໄຈ ໇ຨຍັຨູ ໇ແຣ ໇຤ໃ ຤ໆາ຅ະ
ເກຈີກຍັກາຌ຃຤ຍ຃ຸຠ຋ີໆ ຈໃີ຦ຣ ໃກຍັລະຠາຆກິວ ໆ ຌ໅ໃຂວຄຎະເພຈກາຌຎໆິຌຎ຺຤.ໃ ເ຦ຈກາຌຎະຉກິຣິງິາຂວຄມາໃ
ແຠໆຌຠ຃ີ຤າຠລໍາ຃ຌັ຦ຣາງໃ ຦ຣ ໃ ໜ ໇ວງກ຤ໆາໃ ເ຦ຈກາຌຎ຺ກກະຉໃິ ຦ຣ ໃ ເຎັຌຍຌັ຦າງາກໃຌກາຌແກ ໇ໄຂໃ
(problemetic) ໃ (ເຆັໆ ຌ:ໃ ກາຌພ຅ິາຣະຌາໃຌຆໆ຤ຄເ຤ຣາໃ ແຣະໃ ຣະຈຍັຂວຄກຣໍະຌຎີະຉກິຣິງິາກະ຋ຍ຺຃ ຌ)ໃ
ກຍັມາ຋ຈ຺ຣວຄໃເກຌີກ຤ໆາໃກາຌ຃຤ຍ຃ຸຠ຋ີໆ ຦ ໇າ຤຦ຌັໃເຆິໆ ຄມໆູໃຌ຃຤າຠລຌ຺ໃໃ຅ລະເພາະ. 

 ໃໃເ຦ຈກາຌຏຌ຺ກະ຋ຍ຺຃ ຌຂວຄມາໃ (ຉາຉະຣາຄຉໆາຄ໅ໃ ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃ ຉ ໇ວຄເຎັຌລິໆ ຄວ ໇າຄວຄີ຋ຄັໝຈ຺ໃ ຅າກກາຌ
ລະ຦ຣຸຍຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິ).ໃ ໃຌໜ຤ຈຌີ ໇ໃ ຉ ໇ວຄລຠ຺຋ະຌາໃ ໃ ຅າໍຌ຤ຌ຋ຄັໝຈ຺ໃ ແຣະໃ ຃຤າຠຊີໆ ໃ ກໆຽ຤ກຍັເ຦ຈກາຌ
ກະ຋ຍ຺຃ ຌຂວຄມາໃ ເຆິໆ ຄຨ຤ຠ຋ຄັກາຌເກຈີຠກີາຌເລງຆ຤ີຈິໃ ແຣະໃ ເ຦ຈກາຌຏຌ຺ກະ຋ຍ຺຃ ຌ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັໃ ລໍາ຃ຌັໃໃໃໃໃ
(ເຆັໆ ຌ:ໃ ໃ ເ຦ຈກາຌ຋ີໆ ຌາໍໃຎລໆູກາຌຍໆໍລ ຍຉໍໆ ກາຌລກຶລາໃ຦ຣ ໃກາຌຎໆຽຌແຎຄຎະຣຠິາຌ),ໃແຣະໃ຅ະຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຎຶກລາ
຦າຣ ໃຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັໃ຋ີໆ ໄຈ ໇ຠາໃລໍາຣຍັມາ຋ີໆ ຊ ກ຋ຈ຺ຣວຄໃກຍັກາຌ຃຤ຍ຃ຸຠກາຌຎໆິຌຎ຺຤ຉໆາຄ໅.ໃກາຌລະ຦ຣູຍໃຈໜຶໆ ຄ
຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັໃ ກາຌພ຤຺ພຌັລາເ຦ຈໃ (຦ຣ ໃ ກາຌຍໆໍຠເີ຦ຈກາຌເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇)ໃ ຉໍໆ ກຍັມາໃ ກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະໜວຄໃ຦ ໇ຠ.ີໃ
ກາຌ຃ຍ຺ພຍ຺ຂວຄ຦ ໇ວຄ຋ຈ຺ຣວຄໃເຆິໆ ຄລະ຋ ໇ວຌໃ຃຤າຠ຅ຄິໃ຦ຣ ໃຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຨ ໇າງແຨຄ຋ີໆ ເຎັຌໄຎໄຈ ໇້ຂວຄມາໃໃຉ ໇ວຄ
ໄຈ ໇ພ຅ິາຣະຌາ. 

 ຃຤າຠ຃ ຌກຌັໃແຣະໃແຉກຉໆາຄກຌັໃໃໃຌຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄກາຌລກຶລາໃໃແຣະໃຏຌ຺ກະ຋ຍ຺຦ຣາງກ຤ໆາກາຌຉ຃ີ຤າຠ
ຂວຄຂໍ ໇ຠູຌ຃຤າຠຎວຈໄພ. 

 ຃຤າຠແຉກຉໆາຄໃຈໜຶໆ ຄໃ ໃຌຂວຍເຂຈຂວຄເ຦ຈກາຌຏຌ຺ກະ຋ຍ຺຃ ຌຂວຄມາໃ ໃຌກໆຸຠງໆວງຎະຆາກວຌ຋ຈ຺ຣວຄໃ
(population subgroup)ໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ ວຈັຉາ຋ີໆ ຊ ກກາໍຌຈ຺ໂຈງຎັຈໃ຅຋າຄຈ ໇າຌລະຊຉິຎິະຆາກວຌໃ



 

 9 

(demographic factors),ໃຌໍ ໇າໝກັ,ໃກາຌເ຅ຍັເຎັຌ຋ີໆ ເກຈີຂຶ ໇ຌພ ໇ວຠ໅ກຌັ,ໃກາຌຎໆິຌຎ຺຤຋ີໆ ເຨຈັພ ໇ວຠ໅ກຌັໃ
຦ຣ ໃກາຌເຏາ຺ຏາຌ຋ີໆ ຠ຃ີ຤າຠ຦ຣາກ຦ຣາງ. 

 ຃຤າຠກໆຽ຤ຂ ໇ວຄຂວຄເ຦ຈກາຌຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຂວຄມາໃ ຉໍໆ ກຍັໃ ຎະຣຠິາຌຉ຤຺ມາ຋ຈ຺ຣວຄ (dose regimen) ໃ
ແຣະໃຆໆ຤ຄເ຤ຣາໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺຤. 

 ຃຤າຠຎວຈໄພໄຣງະງາ຤ໃ(E1a). 

 ຤຋ິກີາຌຉໆາຄ໅ໃເພ ໆ ວຎ໇ວຄກຌັ,ໃກາຌເຨຈັໃ຦ ໇ຣຈ຺ໜ ໇ວງຣຄ຺ໃ຦ຣ ໃກາຌ຃຤ຍ຃ຸຠໃເ຦ຈກາຌຏຌ຺ກະ຋ຍ຺຃ ຌຂວຄມາ. 
 ຎະຉກິຣິງິາຉໆາຄ໅ໃ ເຌ ໆ ວຄ຅າກກຌິເກຌີຎະຣຠິາຌ;ໃ ວາຈເກຈີຂຶ ໇ຌເວຄໄຈ ໇,ໃ ຎະກຈ຺ກາຌຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌກຍັໃ ແຣະໃໃໃໃໃ

ກາຌຍຄັຂຍັ,ໃ຦ຣ ໃຂາຈຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤ກຍັຍຌັ຦າເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇. 
 ຎະລຍ຺ກາຌ຅າກກາຌວະງຸງາຈໃຌ຦ຣາງ໅ຎະເ຋ຈ຋຺ໆ ຤ໂຣກໃຍຌັ຦າຈັໆ ຄຣໆຸຠຌີ ໇ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລຌ຺຋ະຌາ: 

o ຂວຍເຂຈຎະລຍ຺ກາຌຂວຄ຦ຣາງ໅ຎະເ຋ຈໃຌໂຣກ. 
o ຊ໇າໃໝໆໃ຦ຣ ໃຍຌັ຦າ຃຤າຠແຉກຉໆາຄ຃຤າຠຎວຈໄພໃໄຈ ໇ລະແຈຄວວກ. 
o ຠາຈຉະກາຌໃຈໜຶໆ ຄຂວຄວຄ຺ກາຌ຃ຸ ໇ຠ຃ວຄຈ ໇າຌໃ຋ີໆ ພ຤຺ພຌັກຍັ຃຤າຠຎວຈໄພ. 

6. ຏ຺ຌຎະໂຫງຈ ແລະ ຃ວາມສໞຽຄຉໞາຄ໅ 
຅ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄໜ຤ຈຌີ ໇ໃແຠໆຌເພ ໆ ວຣ຤ຠ຋ຸກ໅ກາຌລະວະ຋ຍິາງໃ຋ີໆ ໄຈ ໇ກ຤າຠເວາ຺ໜ຤ຈຉໆາຄ໅ໃກໆວຌ

ໜ໇າຌີ ໇ກໆຽ຤ກຍັໃກໆຽ຤ກຍັໃໄຍໂວຟາຠາເຆຉີກິ,ໃລກຶລາກາຌ຋ຈ຺ລວຍມາກຍັຠະຌຸຈ,ໃຎະລຈິ຋ພິາຍ,ໃ຃຤າຠຎວຈ
ໄພຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັມາໃແຣະໃເພ ໆ ວລະໜວຄໃ຋ຸກກາຌຎະເຠຌີ຋ີໆ ເຎັຌຎະໂ຦ງຈໃແຣະໃ຋ີໆ ເຎັຌ຃຤າຠລໆຽຄຂວຄ
ກາຌໃຆ ໇ຠຌັໃຌ຋າຄຎະຉຍິຈັກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ(clinical practice).ໃ຃຤າຠກໆຽ຤ຂວຄຉໆາຄ໅ໃຂວຄກາຌຍໆຽຄເຍຌໃ
຦ຣ ໃຎໆຽຌແຎຄໃ຅າກໃກາຌແຌະຌາໍຂວຄວຄ຺ກາຌ຃ຸ ໇ຠ຃ວຄຈ ໇າຌມາໃ຦ຣ ໃ຃ໆູຠ  ຉໆາຄ໅ໃແຣະໃ຃຤າຠ຅າໍກຈັ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັໃ
ຂວຄຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ຠໃີຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຊ ກລຌ຺຋ະຌາມໆູໃຌຌີ ໇.ໃກາຌຎະເຠຌີຌີ ໇ໃກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇຅ຈັກາຌຍຌັ຦າໃ຋ີໆ ເຎັຌ຤ກິຈິໃຂວຄຂໍ ໇

ຠູຌກາຌ຅ໆາງມາໃ຋ີໆ ໄຈ ໇ລະເ຦ຌໄີ຤ ໇.ໃໃຌໜ຤ຈຌີ ໇ງຄັຉ ໇ວຄໄຈ ໇ພ຅ິາຣະຌາເຊຄິ຃຤າຠລໆຽຄໃແຣະໃຏຌ຺ຎະໂ຦ງຈຂວຄ
ຏະຣຈິຉະພຌັມາໃເຆິໆ ຄໃໄຈ ໇ຎຽຍ຋ຽຍໃກຍັກາຌຎໆິຌຎ຺຤຋ີໆ ເຎັຌ຋າຄເຣ ວກ຋ີໆ ເຎັຌຎະໂ຦ງຈໃ຦ຣ ໃຉໍໆ ຍໆໍຠກີາຌ
ຎໆິຌຎ຺຤ພະງາຈໃໃຌຍໆວຌ຋ີໆ ຍໆໍຠກີາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃວາຈເຎັຌ຋າຄເຣ ວກ຋ີໆ ງວຠຨຍັໃຌ຋າຄກາຌແພຈໃແຣະໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇
ວະ຋ຍິາງຆຈັເ຅ຌໃລະຊາຌ຋ີໆ ຋ີໆ ຃າຈ຦຤ຄັຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັມາໃໃຌວຸຎະກວຌກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃລໍາຣຍັກາຌຍ຺ໆ ຄໃຆ ໇
຋ີໆ ຉ ໇ວຄກາຌ.ໃຊ໇າຠ຃ີ຤າຠລໆຽຄໃຉໍໆ ກຍັຍຸກ຃ຌ຺ໃ຦ຣາງກ຤ໆາຏູ ໇ວ ໆ ຌ໅຋ີໆ ຅ະໄຈ ໇ຨຍັມາ,ໃເຆິໆ ຄ຃຤າຠລໆຽຄເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇ຉ ໇ວຄ
ໄຈ ໇ໃຎຶກລາ຦າຣ ໃ(ເຆັໆ ຌ:ໃ຃຤າຠລໆຽຄຉໍໆ ກຍັຣຶ ໇ຄມາຉ ໇າຌເຆ ໇ວໃ຋ີໆ ໃຆ ໇ແຏ຦ຣາງໃຂວຄມາຉ ໇າຌເຆ ໇ວ຋ີໆ ໃຆ ໇ກຍັກາຌເ຅ຍັ
ຎໆວງ຋ີໆ ເ຅ຍັເຎັຌເຣກັຌ ໇ວງ).ໃກາຌ຤ໄິ຅ໄຈ ໇ໃ຦ ໇ມໆູໃຌໜໆ຤ຈກໆວຌໃເຆິໆ ຄຍໆໍ຅າໍເຎັຌ຅ະຉ ໇ວຄຌາໍຠາເ຤຺ ໇າຆໍ ໇າວກີມໆູຌີ ໇.ໃໃໃ
ໜ຤ຈຌີ ໇ໃລາຠາຈຂ ໇ວຌຂ ໇າຄ຅ະ຦ງໍ ໇ຣຄ຺ກ຤ໆາເກ຺ໆ າໃຊ ໇າຍໆໍຠ຃ີ຤າຠກຍັ຤ຌ຺ຉໆາຄ໅ໃລະເພາະໃໄຈ ໇ຊ ກງກ຺ຂຶ ໇ຌຉ ໆ ຠໃແຣະໃ
ມາໃແຠໆຌໃລໆ຤ຌຎະກວຍຂວຄຆະຌຈິ຋ີໆ ຠຣີຈິ຋ີໆ ຃ຸ ໇ຌເ຃ງີກຌັຈ.ີ 
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ກາຌ຤ເິ຃າະກໆຽ຤ກຍັຏຌ຺ຎະໂ຦ງຈໃແຣະໃ຃຤າຠລໆຽຄໃໂຈງ຋຺ໆ ຤ໄຎໃຊ ກ຃າຈ຦຤ຄັໃ຦ ໇ເຎັຌກາຌ
ວະ຋ຍິາງ຦ງໍ ໇຋ີໆ ລຸຈໃແຉໆຉ ໇ວຄໄຈ ໇ໃ຅ແງກໃ຦ ໇ເ຦ຌັໃກາຌວະ຋ຍິາງຣ຤ຠໃ຅ຈຸ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັ຋ີໆ ລຸຈໃແຣະໃຍຌັ຦າຉໆາຄ໅ໃ
ເຆິໆ ຄກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃກຍັ຋ຸກຍຌັ຦າ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັຈັໆ ຄຣໆຸຠຌີ ໇: 

 ຎະລຈິ຋ພິາຍຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັມາໃລໍາຣຍັ຋ຸກກາຌຍ຺ໆ ຄໃຆ ໇ໃ຋ີໆ ໄຈ ໇ລະເ຦ຌໄີ຤ ໇. 
 ຃຤າຠຎວຈໄພ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັ຋ີໆ ພຍ຺ໃແຣະໃຠາຈຉະກາຌໃຈ໅ໃເຆິໆ ຄວາຈເພີໆ ຠໃ຦ ໇ຠ຃ີ຤າຠຎວຈງິໆ ຄຂຶ ໇ຌ. 
 ກາຌພ຤຺ພຌັໃຎະຣຠິາຌ຋ີໆ ຉວຍລະໜວຄໃແຣະໃຎະຣຠິາຌ຋ີໆ ເຍ ໆ ວ;ໃວາຈຉາລໆ຤ຌຎະຣຠິາຌມາ຋ີໆ ເໝາະ

ລຠ຺຋ີໆ ລຸຈໃແຣະໃຎະຣຠິາຌ຋ຈ຺ຣວຄ. 
 ຎະລຈິ຋ພິາຍໃແຣະໃ຃຤າຠຎວຈໄພໃໃຌກໆຸຠຎະຆາກວຌງໆວງໃເຆັໆ ຌໃກໆຸຠ຋ີໆ ກາໍຌຈ຺ໃໂຈງວາງຸ,ໃເພຈ,ໃ

ເຏ຺ໆ າພຌັ,ໃກາຌເຨຈັ຤ຽກຂວຄວະໄ຤ງະ຤ະ,ໃ຃຤າຠຨຸຌແຨຄຂວຄພະງາຈໃແຣະໃ຃຤າຠ຦ຣາກ຦ຣາງ
ຂວຄພຌັ຋ຸກາໍ. 

 ຂໍ ໇ຠູຌຉໆາຄ໅ໃມໆູໃຌເຈກັຌ ໇ວງໃຌກໆຸຠວາງຸ຋ີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັ,ໃຊ ໇າຌາໍໃຆ ໇,ໃແຣະໃແຏຌກາຌຉໆາຄໃລໍາຣຍັ
ແຏຌກາຌພຈັ຋ະຌາໃໃຌເຈກັຌ ໇ວງ. 

 ຃຤າຠລໆຽຄຉໆາຄ໅ໃຈໜຶໆ ຄໃຉໆໍກຍັ຃ຌ຺ເ຅ຍັໃ຋ີໆ ຨູ ໇ໃແຣະໃຎະຉກິຣິງິາຨໆ຤ຠກຌັ຋ີໆ ວາຈເຎັຌເກຈີຂຶ ໇ຌໄຈ ໇ໃຣ຤ຠ
຋ຄັຎະຉກິຣິງິາຨໆ຤ຠກຌັຂວຄວາ຦າຌໃແຣະໃຂວຄມາໃແຣະໃກາຌແຌະຌາໍໃລໍາຣຍັກາຌໃຆ ໇ມາ. 

 ຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ໃຈໜຶໆ ຄ຋ີໆ ວາຈເກຈີຂຶ ໇ຌໄຈ ໇ໃຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັມາໃ຋ີໆ ວາຈລ຺ໆ ຄຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຉໍໆ ຃຤າຠວາຈ
ລາຠາຈໃຉໍໆ ກາຌຂຍັຂີໆ ໃ຦ຣ ໃກາຌຎະຉຍິຈັກຍັກຌ຺຅ກັໜກັຉໆາຄ໅. 

ຉ຤຺ມໆາຄໃກໆຽ຤ກຍັໃຍຌັ຦າຉໆາຄ໅ໃແຣະໃ຃຤າຠກໆຽ຤ຂ ໇ວຄຉໆາຄ໅ໃ຋ີໆ ໃລາຠາຈຨຍັຎະກຌັໃກາຌລຌ຺຋ະຌາຣາງ
ຣະວຽຈຉ ໆ ຠໃກໆຽ຤ກຍັຏຌ຺ຎະໂ຦ງຈໃແຣະໃ຃຤າຠລໆຽຄໃວາຈ຅ະຎະກວຍຈ ໇຤ງ: 

 ມາລໍາຣຍັກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ຋ີໆ ວາຈເຎັຌວຌັຉະຣາງວາຈເຊຄິຉາງໃ(non-fatal disease) ແຉໆໄຈ ໇ຨູ ໇ຈ ີ

຦ຣ  ຃຤າຠເຍ ໆ ວ຋ີໆ ຨ ໇າງແຨຄວາຈເກຈີຂຶ ໇ຌ  ເຆັໆ ຌ: ວາຈ຅ະເຨຈັໃ຦ ໇ເກຈີ ລຌັງາຌແຨຄຂວຄກາຌເກຈີ
ເຎັຌຠະເຨຄັ, ຃຤າຠຍກ຺ຏໆວຄຂວຄກາຌພຈັ຋ະຌາຂວຄເຈຈັໃຌ຃ຌັ, ຅ຄັ຤ະ຦຤຺ໃ຅ເຉັ ໇ຌຏຈິຎ຺ກກະຉ ິ

(ຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຉໍໆ ຅ຄັ຤ະກາຌເຉັ ໇ຌຂວຄ຦຤຺ໃ຅ ຦ຣ   QT) ຦ຣ ໃກາຌແຌະຌາໍໃ຤ໆາຠກີາຌເຍ ໆ ວຉໍໆ ຉຍັ. 
 ກາຌຌາໍໃຆ ໇຋ີໆ ໄຈ ໇ລະເ຦ຌໄີ຤ ໇ໃແຠໆຌວຄີໃລໆ຃຤າຠລຠ຺ຍູຌຂວຄຎະຉກິຣິງິາ຋ີໆ ເຎັຌຉ຤຺ແ຋ຌໃແຣະໃໄຈ ໇ຠີ

຦ຣກັຊາຌກາຌມັ໇ຄມ ຌໃກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠເຍ ໆ ວ. 
 ຃຤າຠຎວຈໄພໃແຣະ/຦ຣ ໃກາຌຌາໍໃຆ ໇ມໆາຄຠຎີະລຈິ຋ພິາຍຂວຄມາໃຨຽກຨ ໇ວຄ຤຋ິກີາຌກາຌ຃ຈັເຣ ວກ

຤຋ິກີາຌ຃ຸ ໇ຠ຃ວຄໃ຅ຈັກາຌ຋ີໆ ຠ຦ີງຸ ໇ຄງາກໃ຋ີໆ ວາຈເກຈີຂຶ ໇ຌໃເຆິໆ ຄຨຽກຨ ໇ວຄໃ຦ ໇ຠຏູີ ໇ຆໆຽ຤ຆາຌລະເພາະ
ຈ ໇າຌໃ຦ຣ ໃໃກາຌວຍ຺ຨຠ຺ໃ຦ ໇ແກໆ຃ຌ຺ເ຅ຍັ.ໃ 

 



 

 11 

ໜວຈ C: ສະຫລຸຍສັຄລວມກໞຽວກັຍ ຃ລິຌິກ (Clinical Summary) 

຃ໍາຌໍາ  

 ເວກະລາຌກໆຽ຤ກຍັພາກຌີ ໇ໃຍໆໍໄຈ ໇ຨຽກຨ ໇ວຄລໍາ຦ຣຍັຏະຣຈິຉະພຌັໃເ຅ເຌຢກິ,ໃຏະຣຈິຉະພຌັ຋ີໆ ຠກີາຌຎໆຽຌແຎຄ
ເຣກັຌ ໇ວງໃແຣະໃຏະຣຈິຉະພຌັ຋ີໆ ຠກີາຌຎໆຽຌແຎຄ຦ຣາງ.ໃລໍາຣຍັຎະເ຋ຈລະຠາຆກິວາຆຽຌ,ໃຣາງຄາຌກາຌລກຶລາໃ຃ຣິ
ຌກິໃຂວຄພາກຌີ ໇ໃວາຈ຅ະຍໆໍໄຈ ໇ຊ ກຨຽກຨ ໇ວຄໃລໍາຣຍັຏະຣຈິຉະພຌັໃໃໝໆໃ(NCE)ໃແຣະໃຏະຣຈິຉະພຌັໃBiotechໃໃແຣະໃ
ຏະຣຈິຉະພຌັ຋ີໆ ຠກີາຌຎໆຽຌແຎຄ຦ຣາງໃຊ໇າຏະຣຈິຉະພຌັຈັໆ ຄເຈຠີໃ(original) ໃໄຈ ໇຅ຈ຺຋ະຍຽຌໃແຣະໃຨຍັວະຌຸງາຈ຅າໍ
ໜໆາງແຣ ໇຤ໃມໆູໃຌຎະເ຋ຈວ ໇າຄວຄີ.ໃລະຌັ ໇ຌ,ໃວຄ຺ກາຌ຃ຸ ໇ຠ຃ວຄໃ຋ີໆ ຉ ໇ວຄກາຌມາກໃໄຈ ໇ໃຍຈ຺ຣາງຄາຌກາຌລກຶລາຈ ໇າຌໃ຃ຣຌິກິໃ
ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຨຽກຨ ໇ວຄໃລໍາຣຍັເວກະລາຌເພີໆ ຠເຉຠີຈັໆ ຄກໆາ຤. 

 ກາຌລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃຠ຅ີຈຸຎະລຄ຺ເພ ໆ ວລະໜວຄຣາງຣະວຽຈໃກາຌລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠກໆຽ຤ກຍັ
຃຤າຠເຎັຌ຅ຄິ຋ີໆ ຣະວຽຈໃກໆຽ຤ກຍັ຋ຸກ໅ຂໍ ໇ຠູຌຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃມໆູໃຌເວກະລາຌເຉກັຌກິ຋຺ໆ ຤ໄຎຂວຄວາຆຽຌໃ(ASEAN 

Common Technical Dossier).ໃກາຌຣ຤ຍຣ຤ຠຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ລະໜວຄມໆູໃຌຍຈ຺ຣາງຄາຌຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິຌີ ໇,ໃຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ໄຈ ໇
຅າກໃ຦ຣຄັກາຌ຤ໄິ຅ໃ຦ຣ ໃກາຌ຤ໄິ຅ຎຽຍ຋ຽຍໃລະຣຍັໃຉໆາຄ໅ໃລໍາຣຍັໃກາຌຣາງຄາຌ຋ີໆ ລຠ຺ຍູຌໃໄຈ ໇ຊ ກຣ຤ຠເຂ຺ ໇າມໆູໃຌຣາງ
ຄາຌກາຌລກຶລາຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃແຣະໃຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤ກຍັໃ຦ຣຄັກາຌວະຌຸງາຈຏະຣຈິຉະພຌັມາໃ຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັວະຌຸງາຈ຅າໍໜໆາງໃມໆູ
ຂຄ຺ເຂຈ.ໃກາຌລຠ຺຋ຽຍໃແຣະໃກາຌ຤ໄິ຅ຉໆາຄ໅ໃຂວຄຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັກາຌລກຶລາລະ຦ຣຍັໃ຋ີໆ ໄຈ ໇ລະໜວຄໃຌເວກະລາຌໃ຃຤ຌເ
ໜັ ໇ຌໜກັໃລໆໃກາຌລຄັເກຈ຃຤າຠເຎັຌ຅ຄິ.ໃແຉໆກຄ຺ກຌັຂ ໇າຠ,ໃເວກະລາຌ຋ຈ຺຋຤ຌຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິຂວຄໃACTD ຉ ໇ວຄລະໜວຄ
ກາຌ຤ໄິ຅ລໆ຤ຌ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັຂວຄແຏຌຄາຌລກຶລາຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃແຣະໃຏຌ຺຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄຠຌັໃເຆິໆ ຄຣ຤ຠ຋ຄັກາຌລຌ຺຋ະຌາໃແຣະໃ
ກາຌແຎຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັກໆຽ຤ໃກຍັໃກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ຋ີໆ ໄຈ ໇຃຺ ໇ຌພຍ຺ໃແຣະໃລຌ຺຋ະຌາກໆຽ຤ກຍັລະຊາຌ຋ີໆ ຂວຄມາ຋ີໆ ໄຈ ໇຋ຈ຺ຣວຄໃໃຌ
຤຋ິກີາຌຎໆິຌຎ຺຤຋ີໆ ເຎັຌຎະໂ຦ງຈລໍາຣຍັແພຈຎໆິຌຎ຺຤. 

 ຃຤າຠງາ຤ຂວຄກາຌລະ຦ຣູຍລຄັຣ຤ຠຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃ຅ະ຦ຣາງ຦ຣ ໜ ໇ວງໃຂຶ ໇ຌມໆູກຍັຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ຅ະຌາໍຠາລະເໜໃີ
ແຉໆໃ຃າຈ຃ະເຌ຤ໆາໃ(຅ະຍໆໍຣ຤ຠຍຌັຈາເວກະລາຌ຃ຈັຉຈິ)ໃກາຌລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃຎ຺ກກະຉ຅ິະມໆູໃຌຂວຍ
ເຂຈໃ50-400ໃໜ໇າ. 
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ກາຌແຌະຌໍາລະຬຽຈກໞຽວກັຍ ຍັຌຆ ລາງກາຌຉໞາຄ໅ ຂຬຄກາຌສະຫລຸຍ
ກໞຽວກັຍ຃ລຌິິກ 

 
1. ກາຌສະຫລຸຍສັຄລວມກໞຽວກັຍ ກາຌສຶກສາກໞຽວກັຍຆ ວະກໞຽວກັຍຢາ ແລະ ວິ຋ ກາຌວິເ຃າະ 

1.1. ຃ວາມເຎັຌມາ ແລະ ສັຄລວມໂຈງຫງໍ໇ 
ໃຌໜ຤ຈຌີ ໇຃຤ຌລະໜວຄໃ຦ ໇ຏູ ໇ເຨຈັ຋ຍ຺຋຤ຌໃ ໂຈງກາຌວະ຋ຍິາງຣ຤ຠ຋ຄັໝຈ຺ກໆຽ຤ກຍັ

ກາຌພຈັ຋ະຌາລູຈຉໍາຣາກາຌຏະຣຈິ,ໃກາຌ຋ຈ຺ລວຍຎະຣຠິາຌມາໃຌຣວຈ຋ຈ຺ຣວຄໃແຣະໃກຍັລິໆ ຄ຋ີໆ ຠ ີ
ຆ຤ີຈິໃ(຤ໂິ຋ຢໃແຣະໃໄ຤ໂ຤)ໃແຣະໃ຤຋ິກີາຌ຋຺ໆ ຤ໄຎໃໃແຣະໃພ ໇ຌຊາຌເ຦ຈຏຌ຺຋ີໆ ໃຆ ໇ໃໃຌກາຌພຈັ຋ະຌາໃ
ກາຌລກຶລາຆ຤ີະຎະລຈິ຋ຏິຌ຺ຂວຄມາໃ (Bioavailability), ກາຌລກຶລາ ຎຽຍ຋ຽຍຆ຤ີະຎະລຈິ຋ິ
ຏຌ຺,  ກາຌລກຶລາຆ຤ີະລຠ຺ຠູຌ (BE), ຂໍ ໇ຠູຌຎະ຦຤ຈັກໆຽ຤ກຍັກາຌ຋ຈ຺ລວຍກໆຽ຤ກຍັກາຌຣະຣາງ
ຂວຄມາໃຌ຦ຣວຈ຋ຈ຺ຣວຄໃ (in vitro dissolution). ກາຌວ ໇າຄວຄີຉ ໇ວຄໄຈ ໇ ເຨຈັກຍັ຃ໆູຠ ໃຈໜຶໆ ຄ 
຦ຣ  ເວກະລາຌ຤຋ິະງາລາຈຉໆາຄ໅ ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃ຋ີໆ ໄຈ ໇ພຠິເຏງີແຏໆ (literature) ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌ຤າຄ
ແຏຌໃ ແຣະໃ ກາຌຈໍາເຌຌີກາຌລກຶລາ.ໃ ໃຌໜ຤ຈຌີ ໇ໃ ງຄັຉ ໇ວຄລະໜວຄໃ຦ ໇ໃ ຏູ ໇຋ຍ຺຋຤ຌໃ ກໆຽ຤ກຍັກາຌ
ວະ຋ຍິາງໂຈງ຦ງໍ ໇ເຊຄິໃ ຤຋ິກີາຌ຤ໃິ຅຋ີໆ ໃຆ ໇ໃ ໂຈງເໜ໇ຌັໜກັໃລໆ຃ຸຌຣກັຆະຌະກາຌຎະຉຍິຈັກາຌ຋ຈ຺
ລວຍ຃຤າຠຊ ກຉ ໇ວຄໃຂວຄກາຌ຤ໄິ຅ໃ(assay) (ເຆັໆ ຌ: ວຈັຉາກາຌເຎັຌເລັ ໇ຌຆ ໆ , ກາຌຉວຍລະໜວຄ
ຉໍໆ ມາ, ຃຤າຠລະເພາະເ຅າະ຅ຄ຺) ແຣະ ກາຌ຃຤ຍ຃ຸຠ຃ຸຌຌະພາຍ (ເຆັໆ ຌ: ຃຤າຠໃ ໃ ໃແໝັ ໇ຌງາໍ ແຣະ 
຃຤າຠຊ ກຉ ໇ວຄ). ໃຌໜ຤ຈຌີ ໇ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຎະກວຍຂໍ ໇ຠູຌຣະວຽຈ ກໆຽ຤ກຍັ ກາຌລກຶລາແຉໆຣະຍຸກ຃ຌ຺ 

(Individual studies). 

1.2. ສະຫລຸຍໂຈງຫງໍ໇ຏ຺ຌຂຬຄກາຌສຶກສາກັຍຍຸກ຃຺ຌ. 
ຉາຠຉະຣາຄ຋ີໆ ໃ຦ ໇ຣາງຣະວຽຈກໆຽ຤ກຍັໃກາຌລກຶລາກໆຽ຤ກຍັມາໃ(Biopharmacotics) ໃໃ

(ເວກະລາຌ຃ຈັຉຈິ 1)  ເຆິໆ ຄໂຈງ຋຺ໆ ຤ໄຎຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະໜວຄ ໄຎພ ໇ວຠກຍັກາຌວະ຋ຍິາງ຦ງໍ ໇ ກໆຽ຤ກຍັ
຅ຈຸລໍາ຃ຌັ ແຣະ ຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄແຉໆຣະກາຌລກຶລາລະເພາະກຍັຍຸກ຃ຌ຺ ເຆິໆ ຄໄຈ ໇ລະໜວຄຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ລໍາ
຃ຌັກໆຽ຤ກຍັໃກາຌ຋ຈ຺ລວຍໃໄ຤ໂ຋ຢໃແຣະໃກາຌ຋ຈ຺ລວຍໃໄ຤ໂ຤ໃແຣະໃຂໍ ໇ຠູຌກ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັໃBAໃ
ແຣະໃ BE.ໃ ກາຌວະ຋ຍິາງຉໆາຄ໅ຌັ ໇ຌໃ ກໍໆ ຉ ໇ວຄເຨຈັໂຈງ຦ງໍ ໇ໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ ເຨຈັ຃ ກຍັກຍັກາຌຍຈ຺຦ງໍ ໇ໃ
(abstract) ລໍາຣຍັຍຈ຺຦຤຺ຂໍ ໇ຍຈ຺ຂໆາ຤ລາຌໃ ແຣະໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ວະ຋ຍິາງໃ ຣກັຆະຌະກາຌວວກແຍຍ຅ຈຸ
຋ີໆ ເຈັໆ ຌ໅ໃ ລໍາ຃ຌັໃ ແຣະໃ ຏຌ຺຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັໃຌ຅ຈຸ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັຉໆາຄ໅.ໃ ກາຌລກຶລາ຋ີໆ ຃ ກຌັໃ ວາຈວະ຋ຍິາງ
ໄຎພ ໇ວຠ໅ກຌັ.ໃ ຏຌ຺ຂວຄກາຌລກຶລາກຍັລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺ໃ ແຣະໃ ຃຤າຠແຉກຉໆາຄ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັຣະ຦຤ໆາຄ
ກາຌລກຶລາ.ໃ ກາຌວະ຋ຍິາງຉໆາຄ໅ຌີ ໇ໃ ວາຈເຨຈັເຎັຌຍຈ຺຦ງໍ ໇ໃ ເຆິໆ ຄໄຈ ໇຅າກເຌ ໇ວໃຌໃ຅຃຤າຠ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັໃ
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ຉາຠ຋ີໆ ຣະຍຸ຃ໆູຠ  ໃICH E3. ກາຌວ ໇າຄວຄີຉໆາຄ໅ໃໃ຦ຣ ໃກາຌເຆ ໇ວຠຉໍໆ ວເີຣກັໂ຋ຌກິໃເພ ໆ ວເຂ຺ ໇າ຦າຍຈ຺ຣາງ
ຄາຌ຋ີໆ ຃ຍ຺ຊ໇຤ຌຂວຄແຉໆຣະກາຌລກຶລາໃກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຎະກວຍເຂ຺ ໇າມໆູ້ໃຌຍຈ຺ວະ຋ຍິາງ. 

1.3. ກາຌສ຺ມ຋ຽຍ ແລະ ກາຌວິໄ຅ຏ຺ຌຂຬຄກາຌສຶກສາ຋ັຄໝ຺ຈ (Comparision and 

analyses of results across studies) 

ໃຌໜ຤ຈຌີ ໇ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະໜວຄກາຌລະ຦ຣູຍລຄັຣ຤ຠລິໆ ຄ຋ີໆ ເຎັຌ຃຤າຠ຅ຄິກໆຽ຤ກຍັກາຌ຋ຈ຺ລວຍ
ກາຌຣະຣາງໃຌໃ຦ຣວຈແກ ໇຤ໃ຋ຄັໝຈ຺ກຍັກາຌລກຶລາຆ຤ີະຎະລຈິ຋ຏິຌ຺ (BA),ໃແຣະໃກາຌລຠ຺຋ຽຍ
ຆ຤ີະຎະລຈິ຋ຏິຌ຺ຂວຄມາ (comparative BA)ໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇ໃ ຈໍາເຌຌີກຍັຉ຤຺ມາໃ຦ຣ ໃ ຏະຣຈິຉະພຌັມາໃ
ໂຈງກາຌ຃ໍາຌຄຶລະເພາະຉໆໍເຊຄິໃ ຃຤າຠແຉກຉໆາຄໃ ໃຌຏຌ຺ຂວຄກາຌລກຶລາລຠ຺຋ຽຍ຋ຄັໝຈ຺.ໃ ກາຌ
ວະ຋ຍິາງ຦ງໍ ໇໅ຌີ ໇ໃ ໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລຄັຣ຤ຠໃຌຨູຍແຍຍໃກາຌ຃຺ ໇ຌພຍ຺ໃໃຌຉາຉະຣາຄໃ (ເຍິໆ ຄເວກະລາຌ຃ຈັຉຈິໃ
1)ໃແຣະໃຉ ໇ວຄພ຅ິາຣະຌາຈັໆ ຄຣໆຸຠຌີ ໇: 

 ຦ຣກັຊາຌຂວຄຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຉໆາຄ໅ໃ ຂວຄກາຌຎໆຽຌແຎຄລູຈຉໍາຣາກາຌຏະຣຈິໃ ແຣະໃ ກາຌ
ຎໆຽຌແຎຄກາຌຏະຣຈິໃ ໃ ກໆຽ຤ກຍັໃ ກາຌລກຶລາກາຌຣະຣາງຉ຤຺ມາໃ ແຣະໃ BAໃ ແຣະໃ ກາຌ
ລະ຦ຣຸຍຉໆາຄ໅ໃ ກໆຽ຤ກຍັໃ BE.ໃ ເຠ ໆ ວຠກີາຌຎໆຽຌແຎຄໃ ກາຌຏະຣຈິໃ ຦ຣ ໃ ລູຈຉໍາຣາກາຌໃ
ຏະຣຈິໃ ລໍາຣຍັຏະຣຈິຉະພຌັ຋ີໆ ຍຌັ຅ໃຸ ລໆ຤ຌຎະກວຍຂວຄ຦ຣາງຉ຤຺ມາໃ (ຉ຤຺ມໆາຄໃ
Protein),ໃກາຌລກຶລາໃ ກໆຽ຤ກຍັໃPKໃລຠ຺຋ຽຍກຍັຏະຣຈິຉະພຌັກໆວຌໃແຣະໃ຦ຣຄັກາຌ
ຎໆຽຌແຎຄໃ ເຆິໆ ຄເຎັຌຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄກາຌຎໆຽຌແຎຄຏະຣຈິຉະພຌັ.ໃ ເຊຄິ຤ໆາກາຌລກຶລາເຆັໆ ຌ
ຌັ ໇ຌໃຍາຄ຃ັ ໇ຄໄຈ ໇ວ ໇າຄວຄີໃລໆໃກາຌລກຶລາໃBEໃກໍໆ ຉາຠໃແຉໆໂຈງ຋຺ໆ ຤ໄຎໃ ຍໆໍໄຈ ໇ເໜັ ໇ຌໃລໆກາຌຎະ
ເຠຌີຏະຣຈິຉະພຌັກາຌຎ຺ຈຎໆວງຉ຤຺ມາໃ ວວກ຅າກຏະຣຈິຉະພຌັມາ.ໃ ເຊຄິມໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຠ,ໃ
ກາຌລກຶລາເຆັໆ ຌຌັ ໇ຌໃ ກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຣາງຄາຌມໆູໃຌໝ຤ຈຌີ ໇.ໃ ງໍ ໇າຉ ໆ ຠ຤ໆາໃ ກາຌຣາງຄາຌກໆຽ຤ກຍັໃ
PKໃ ມໆາຄຈຽ຤ຍໆໍວາຈພຽຄພໍໃ ເພ ໆ ວຨຍັຎະກຌັ຃຤າຠ຃ ກຌັຣະ຦຤ໆາຄຏະຣຈິຉະພຌັມາ.ໃ ໃຌ
຦ຣາງ຦ຣາງລະຊາຌະກາຌ,ໃ ກາຌລກຶລາໃ PDໃ ຦ຣ ໃ ກາຌລກຶລາ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃ ວາຈຠີ
຃຤າຠ຅າໍເຎັຌ.ໃ ຌວກ຅າກຌີ ໇,ໃ ກາຌຂຶ ໇ຌກຍັໃ ລະພາຍເຄ  ໆວຌໄຂຉໆາຄ໅,ໃ ຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤ກຍັ
antigenicity ໃ ກໍໆ ວາຈຉ ໇ວຄກາຌເຆັໆ ຌຈຽ຤.ໃ ຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ໃ ຂວຄຎະເພຈກາຌລກຶລາ
ວ ໆ ຌ໅ໃຊ໇າຉ ໇ວຄກາຌໃກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຣາງຄາຌໃໃຌຍໆວຌ຋ີໆ ເໝາະລຠ຺ໃຌເວກະລາຌ. 

 ຦ຣກັຊາຌກໆຽ຤ກຍັຂວຍເຂຈກໆຽ຤ກຍັວາ຦າຌໃ ຋ີໆ ລ຺ໆ ຄຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ໃ ຉໍໆ ກາຌລກຶລາໃBA ແຣະໃ
ກາຌລະ຦ຣຸຍກໆຽ຤ກຍັໃ BEໃ ເຌ ໆ ວຄ຅າກຆະຌຈິຂວຄວາ຦າຌໃ ຦ຣ ໃ ເ຤ຣາກຌິວາ຦າຌໃໃໃໃໃໃໃ
(ຊ ໇າເໝາະລຠ຺). 

 ຦ຣກັຊາຌກໆຽ຤ກຍັໃ ຃຤າຠລໍາພຌັກຌັຣະ຦຤ໆາຄກາຌລກຶລາກາຌຣະຣາງຂວຄມາໃຌ຦ຣວຈ
຋ຈ຺ຣວຄໃ ແຣະໃ ກາຌລກຶລາຆ຤ີະຎະລຈິ຋ຏິຌ຺ຂວຄມາໃ (BA)ໃ ເຆິໆ ຄຣ຤ຠ຋ຄັຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄ
ກາຌຣະຣາງພູຠໃpHໃ ແຣະໃ ກາຌລະ຦ຣຸຍໃ ກໆຽ຤ກຍັຂວຍເຂຈຠາຈຉະຊາຌ຋ີໆ ກາໍຌຈ຺ຂວຄ
ກາຌຣະຣາງ (specification). 

 ຆ຤ີະຎະລຈິ຋ຏິຌ຺ລຠ຺຋ຽຍໃ(comparative BA) ຂວຄກາຌກາໍຌຈ຺ກາຌລກຶລາ຋າຄຈ ໇າຌ
຃ຣຌິກິ (clinical study formulation)ໃ (ລໍາຣຍັກາຌລກຶລາ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃ຋ີໆ ລະ   
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ໜວຄ຦ຣກັຊາຌແໜ໇ຌໜາກໆຽ຤ກຍັຎະລຈິ຋ພິາຍ)ໃ ແຣະໃ ກາຌກາໍຌຈ຺ໃ ເພ ໆ ວຂໍວະຌຸງາຈ຅າໍ
ໜໆາງ. 

 ແ຦ຣໆຄໃ ແຣະໃ ຃຤າຠລໍາ຃ຌັຂວຄໃ ຎໆຽຌແຎຄ຦຤຺ຂໍ ໇ພາງໃຌໃ ແຣະໃ ພາງຌວກ຋ີໆ ລຄັເກຈເ຦ຌັໃ
ລໍາຣຍັແຉໆຣະກາຌກາໍຌຈ຺ໃໃຌກາຌລກຶລາໃBA 

 
ເຬກະສາຌ຃ັຈຉິຈ 1 
ຉາຠຉະຣາຄໃແຣະໃຉ຤຺ເຣກຉໆາຄ໅ໃຉ ໇ວຄເວາ຺ຣຄ຺ໃຌໂຉຍຈ຺ໃມໆູໃຌໝ຤ຈ຋ີໆ ເໝາະລຠ຺ໃເຠ ໆ ວຄຉ ໇ວຄເພີໆ ຠ

ເຉຠີໃກາຌວໆາຌໄຈ ໇ຄໆາງຂວຄເວກະລາຌ.ໃຉາຠຉະຣາຄ຋ີໆ ງາ຤ເກຌີໄຎໃກລໍາຠາຈລະໜວຄໃ຦ ໇ຠມໆູີໃຌເວກະລາຌ
຃ຈັຉຈິໃຌ຋ ໇າງລຸຈຂວຄໝ຤ຈ. 

ຉາຉະຣາຄໃ1.1ໃແຣະໃ1.2ໃໄຈ ໇ລະໜວຄໃ຦ ໇ເຎັຌຉ຤຺ມໆາຄຂວຄຨູຍແຍຍຉາຠຉະຣາຄໃລໍາຣຍັກາຌຣາງຄາຌໃ
ຂໍ ໇ຠູຌໃແຣະໃຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັໃ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັໃຆ຤ີະຎະລຈິ຋ຏິຌ຺ຂວຄມາໃແຣະໃກາຌລກຶລາກາຌຣະຣາງໃໃຌ຦ຣວຈ
຋ຈ຺ຣວຄໃ(In vitro dissolution) ຉາຠຣໍາຈຍັ.ໃຉ຤຺ມໆາຄຉໆາຄ໅ໃເ຦ຣ຺ໆ າຌັ ໇ຌໃໄຈ ໇ລະແຈຄຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ໃໃ
ແຣະໃເຎັຌກາຌ຅າໍແຌກຎະເພຈໃແຣະໃກາຌລກຶລາກາຌວວກແຍຍ.ໃຉາຠຉະຣາຄຉໆາຄ໅ໃໄຈ ໇ກະກຽຠໃລໍາຣຍັກາຌ
ຣາງຄາຌໃຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄໃກາຌລກຶລາຆ຤ີະເ຋຺ໆ າ຋ຽຠຂວຄມາໃ(BE)ໃເຆິໆ ຄລາຠາຈຎະກວຍເຂ຺ ໇າເຎັຌວຈັຉາ຃ໆາລະ
ເຣໆງຉໆາຄ໅ໃ(຋ຈ຺ລວຍ/ວ ໇າຄວຄີ)ໃລໍາຣຍັໃCmax ແຣະໃAUC ແຣະ ຃ໆາ ຆໆ຤ຄໄຣງະ ຋ີໆ ໝັ ໇ຌໄ຅ 90% (90% 

confidence interval)ໃ຦ຣ ໃຎະ຅ຍຸຌັໃໄຈ ໇ຊ ກແຌຌະຌາໍໃ຤຋ີເີຠຉຢກິໃລໍາຣຍັກາຌຎະເຠຌີໃຆ຤ີະເ຋຺ໆ າ຋ຽຠໃ
ຂວຄມາ.ໃ 

ຉາຄຉະຣາຄເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇ໃຍໆໍຠ຅ີຈຸຎະລຄ຺ເພ ໆ ວໃເຎັຌຨູຍແຍຍລະເພາະໃແຉໆ຅ຈຸຎະລຄ຺ເພ ໆ ວລະແຈຄໃ຦ ໇ເ຦ຌັພຽຄ
ແຉໆໃຆະຌຈິຂວຄຂໍ ໇ຠູຌໃເຆິໆ ຄໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຊ ກພ຅ິາຣະຌາໂຈງໃຏູ ໇ລະເ຦ຌງີ ໆ ຌ຃ໍາຨ ໇ວຄຂໍໃໃຌກາຌວວກແຍຍຉາຉະໃຣາຄໃ
ເພ ໆ ວກາຌລກຶລາກໆຽ຤ກຍັມາໃ(Biopharmaceutics). ຏູ ໇ມ ໆ ຌ຃ໍາຨ ໇ວຄຂໍ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຉຈັລຌິໃ຅ ຤ໆາຂໍ ໇ຠູຌ ແຣະ 
ຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ ຅າກກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ ເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇ ແຠໆຌກາຌຌາໍລະເ຦ຌລີິໆ ຄ຋ີໆ ຈ຋ີີໆ ລຸຈ ມໆູໃຌຉາຉະຣາຄ ຦ຣ  ຉ຤຺
ເຣກ  ເພ ໆ ວຆໆ຤ງໃ຦ ໇ຠ຃ີ຤າຠ຅ຈັເ຅ຌງິໆ ຄຂຶ ໇ຌ. ຉ຤຺ມໆາຄ, ຊ໇າຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ ແຠໆຌກາຌລະເ຦ຌ຋ີີໆ ຈ຋ີີໆ ລຸຈ຋ີໆ

ເຎັຌເຌ ໇ວ຃຤າຠ຦ຣ  ຉ຤຺ເຣກຉໆາຄ໅, ຉາຉະຣາຄຉໆາຄ໅ ວາຈຊ ກໃຆ ໇ມໆາຄຄໆາງຈາງເພ ໆ ວໃ຦ ໇ຣາງຣະວຽຈກໆຽ຤ກຍັໃໃໃໃ
ກາຌລກຶລາ. 

2. ກາຌສະຫລຍຸສັຄລວມກໞຽວກາຌສຶກສາ ຎະສິຈ຋ຏິ຺ຌ ຋າຄກາຌຎິໆຌຎ຺ວ (Clinical 

pharmacology studies) 

2.1. ຃ວາມເຎັຌມາ ແລະ ກາຌ຋຺ຍ຋ວຌຫງໍ໇ 
 ໃຌໜ຤ຈຌີ ໇ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະໜວຄໃໃ຦ ໇ຏູ ໇຋ຍ຺຋຤ຌໃກຍັກາຌ຋ຍ຺຋຤ຌ຋ຄັໝຈ຺ກໆຽ຤ກຍັໃກາຌລກຶ
ລາກໆຽ຤ກຍັຣຈິຂວຄມາໃ (Clinical pharmacology studies). ກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ ເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇ 
ຎະກວຍຈ ໇຤ງກາຌລກຶລາກຍັກາຌ຋ຈ຺ຣວຄຎິຌຎ຺຤ (clinical studies)ໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇ຎະຉຍິຈັກຍັກາຌ
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ຎະເຠຌີ຋າຄຈ ໇າຌໃ ຂະຍ຤ຌກາຌຣະຣາງໃ ຈູຈຆ ຠໃ ກາຌກະ຅າງຉ຤຺ໃ ແຣະໃ ຊໆາງເ຋ 

(Pharmacokinetic-PK)ໃ ຋ີໆ ຎະຉຍິຈັກຍັຠະຌຸຈ,ໃ ກາຌລກຶລາໃ ກາຌວວກຣຈິຂວຄມາໃ
(Pharmacodynamics) ແຣະ ໃກາຌຣະຣາງມໆູ຦ຣວຈ຋ຈ຺ຣວຄໃ (in vitro) ເຆິໆ ຄໄຈ ໇ຎະຉຍິຈັ
ກຍັ ຅ຣຸຄັຂວຄຠະຌຸຈ, ເ຦ງ ໆ ວເຠ ວກ ຦ຣ  ຤ຈັຊຸກໆຽ຤ຂ ໇ວຄ (ຉໍໆ ໄຎຌີ ໇ວ ໇າຄວຄີໃລໆ ຤ຈັຊຸຆ຤ີະ຅າກຠະຌຸຈ 

(human biomaterial) ເຆິໆ ຄ ຠຌັກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັຂະຍ຤ຌກາຌ PK.ໃລໍາຣຍັຏະຣຈິຉະພຌັມາໃ຤ກັ
ຆຌິໃ ເຆິໆ ຄໃຌໜ຤ຈຌີ ໇ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະໜວຄໃໃ຦ ໇ຏູ ໇຋ຍ຺຋຤ຌຂໍ ໇ຠູຌໃ ກາຌລະໜວຄຉວຍ຋າຄຈ ໇າຌພູຠ຃ຸ ໇ຠກຌັໃ
(immune response data) ໃເຆິໆ ຄລະໜຍັລະໜຌູໃໃຌກາຌເຣ ວກຎະຣຠິາຌຉ຤຺ມາ,ໃຉາຉະຣາຄ
ຎະຣຠິາຌຉ຤຺ມາໃ (dosage schedule)ໃ ແຣະໃ ກາຌກາໍຌຈ຺ລູຈຉໍາຣາຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັມາລຸຈ
຋ ໇າງໃ (formulation of final products).ໃຊ ໇າເໝາະລຠ຺,ໃ ຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃ຋ີໆ ໄຈ ໇ລະ຦ຣູຍ
ລຄັຣ຤ຠໃ ໃຌຣາງກາຌ຋ໃີ 1,3ໃ ແຣະໃ 4ໃ ຂວຄໝ຤ຈໃ C ໃ ງຄັລາຠາຈຊ ກໃ ວ ໇າຄວຄີເພ ໆ ວໃ ໃ຦ ໇ຠກີາຌ
ວະ຋ຍິາງຂະ຦ງາງກາຌລະ຦ຣຸຍໃຂວຄ຤຋ິກີາຌໃແຣະໃເ຦ຈຏຌ຺ໃລໍາຣຍັກາຌພຈັ຋ະຌາກໆຽ຤ກຍັໃPKໃ
ແຣະໃ PDໃ ແຣະໃ ຂໍ ໇ຠູຌພ ໇ຌຊາຌກໆຽ຤ກຍັ຤ຈັຊຸ຅າກຆ຤ີະຠະຌຸຈໃ (human biomaterial 

database). ໃຌໃ ໝ຤ຈຌີ ໇ຍໆໍຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຎະກວຍຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ຣະວຽຈກໆຽ຤ກຍັກາຌລກຶລາ ຍຸກ຃ຌ຺ 

(individual studies).ໃ ໃຌໜ຤ຈຌີ ໇ໃ ຉ ໇ວຄເຣີໆ ຠຉ຺ ໇ຌໂຈງກາຌລະ຦ຣຸຍ຋ຍ຺຋຤ຌ຦ງໍ ໇ກໆຽ຤ກຍັໃ
ກາຌລກຶລາໃ຤ຈັຊຸຆ຤ີະ຅າກຠະຌຸຈໃ຋ີໆ ໃໄຈ ໇ຊ ກຈໍາເຌຌີໃ ໃແຣະໃໄຈ ໇ຊ ກກາໍຌຈ຺຅ຈຸຎະລຄ຺ໃ ເພ ໆ ວຆໆ຤ງໃໃຌ
ກາຌວໆາຌຏຌ຺ຂໍ ໇ຠູຌຂວຄໃPK ໃ ແຣະໃPD. ກາຌລກຶລາກໆຽ຤ກຍັກາຌຈູຈຆຠຶ  (ເຆັໆ ຌ: ກາຌຈູຈຆ ໆ ຠ
ຏໆາຌຣໍາໃລ ໇, ກາຌຆ ໆ ຠຏໆາຌ ລິໆ ຄກຈີຂ຤າຄຉໆາຄ໅ ມໆູ ເລັ ໇ຌເຣ ວຈໃຌລະໜວຄ), ກາຌລໍາພຌັຂວຄ ໂຎຢເຉ
ວຌິ, ກາຌຎໆຽຌແຎຄມໆູຉຍັ ແຣະ ກາຌຎໆຽຌແຎຄໂຈງວຄີໃລໆ ກາຌເພີໆ ຠຣຈິຉໍໆ ກຌັຂວຄມາ (drug-

drug interaction) ແຠໆຌຠ຃ີ຤າຠກໆຽ຤ຂ ໇ວຄລະເພາະ ແຣະ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຉຈິຉາຠຈ ໇຤ງກາຌລະ຦ຣຸຍ
ລຄັຣ຤ຠ຦ງໍ ໇ ກໆຽ຤ກຍັກາຌລກຶລາຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິ ເຆິໆ ຄໄຈ ໇ຎະຉຍິຈັເພ ໆ ວ ກາໍຌຈ຺຃ຸຌຣກັຆະຌະ PK ໃແຣະໃ
PD ຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັມາ ເຆິໆ ຄຣ຤ຠ຋ຄັກາຌລກຶລາ ລາງພ຤຺ພຌັຣະ຦຤ໆາຄ PK ແຣະ PD ກຍັ
ວາລາຠະຠກັ຋ີໆ ຠລຸີຂະພາຍຈ ີ ແຣະ ກຍັ຃ຌ຺ເ຅ຍັ.ໃ ໃຌ຋ຈັລະຌະ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃ ຂວຄກາຌວວກ
ແຍຍກາຌລກຶລາໃແຣະໃກາຌ຤ໄິ຅ຂໍ ໇ຠູຌໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇຅ຈ຺ຍຌັ຋ກຶໃ ເຆັໆ ຌ:ໃກາຌເຣ ວກຎະຣຠິາຌຉ຤຺ມາຈຽ຤ໃ
຦ຣ ໃ຦ຣາງຉ຤຺ມາ຋ໃີຆ ໇,ໃກາຌລກຶລາຎະຆາກວຌ,ໃກາຌເຣ ວກໃຎະຉກິຣິງິາ຋ີໆ ລຠ຺ຍູຌຂວຄໃPDໃແຣະໃ
຤຋ິກີາຌພ ໇ຌເຠ ວຄໃ຦ຣ ໃ຤຋ິກີາຌຎະຆາກວຌ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃເພ ໆ ວ຃ຈັເຣ ວກໃຂໍ ໇ຠູຌກາຌ຤ໄິ຅ໃເພ ໆ ວຎະເຠຌີໃPKໃ
຦ຣ ໃPD. 

2.2. ກາຌສະຫລຸຍຫງໍ໇ກໞຽວກຍັຏ຺ຌໄຈອ້ັຍຂຬຄກາຌສຶກສາກັຍຍຸກ຃຺ຌ (Summary of 

Result of Individual Studies) 
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ຉາຉະຣາຄ຋ີໆ ໃ຦ ໇ຣາງຣະວຽຈກໆຽ຤ກຍັກາຌລກຶລາກໆຽ຤ກຍັມາໃ (pharmacology 

studies) ໃ ໂຈງ຋຺ໆ ຤ໄຎຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະໜວຄໃ຦ ໇ຠໃີ (ເຍິໆ ຄເວກະລາຌ຃ຈັຉຈິໃ 2)ໃ ພ ໇ວຠ໅ກຌັກຍັກາຌ
ວະ຋ຍິາງໃກໆຽ຤ກຍັໃ຦຤຺ຂໍ ໇຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃແຣະໃຏຌ຺຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັໃຂວຄກາຌລກຶລາກຍັຍຸກ຃ຌ຺ກໆຽ຤ກຍັໃ຃ຣິ
ຌກິໃເຆິໆ ຄໃໄຈ ໇ລະໜວຄຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃກາຌ຤ໄິ຅ໃຌ຦ຣວຈ຋ຈ຺ຣວຄໃແຣະໃກຍັຠະຌຸຈໃແຣະໃຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ

ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັ PK, PD ແຣະໃ ລາງພ຤຺ພຌັ PKໃ ແຣະໃ PD.ໃ ກາຌວະ຋ຍິາງໃ (narrative 

description) ໃ ກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ໃ ເຨຈັໂຈງ຦ງໍ ໇ໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ ເຨຈັ຃ ກຍັຍຈ຺຦ງໍ ໇ໃ (abstract)ໃ ໃ ລໍາຣຍັ຦຤຺ຂໍ ໇

ຂໆາ຤ໃ ແຣະໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຍຌັຣະງາງຣກັຆະຌະກາຌວວກແຍຍ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັໃ ແຣະໃ ຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັ຅ຈຸ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັ.ໃ
ກາຌລກຶລາ຋ີໆ ຃ ກຌັໃ ວາຈວະ຋ຍິາງພ ໇ວຠກຌັ,ໃ ກາຌຍຌັ຋ກຶ຦ງໍ ໇ຣກັຆະຌະຂວຄກາຌວວກແຍຍໃ ແຣະໃ
ຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄກາຌລກຶລາ຋າຄໃ຃ຣຌິກິ.ໃກາຌວ ໇າຄວຄີຉໆາຄ໅ໃ຦ຣ ໃກາຌເຆ ໇ວຠຉໍໆ ໃ຋າຄຈ ໇າຌໃວເີຣກັໂຉຢ
ຌກິໃກຍັຍຈ຺ຣາງຄາຌ຋ີໆ ລຠ຺ຍູຌຂວຄໃແຉໆຣະກາຌລກຶລາໃກໍໆ ຉ ໇ວຄຎະກວຍເຂ຺ ໇າມໆູໃຌໃຍຈ຺ວະ຋ຍິາງ. 
 ກາຌລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠໃ ກາຌລກຶລາກາຌຉວຍລະໜວຄຉໍໆ ຎະຣຠິາຌໃ ແຣະໃ ກາຌຉວຍລະໜ
ວຄ຃຤າຠເຂັ ໇ຠຂຸ ໇ຌໃ (PK/PD)ໃກຍັ຅ຈຸຎະຉກິຣິງິາ຋ີໆ ລຠ຺ຍູຌຂວຄໃPDໃ ໂຈງ຋຺ໆ ຤ໄຎຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຎະກວຍ
ເຂ຺ ໇າມໆູໃຌພາກຌີ ໇.ໃ ເຊຄິມໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຠ,ໃຌຍາຄກຣໍະຌໃີ ຊ໇າຠກີາຌ຃຤ຍ຃ຸຠ຋ີໆ ຈໃີ ກາຌລກຶລາຎະຣຠິາຌ
ຉວຍລະໜວຄຉໍໆ ໃPD ຦ຣ ໃPK/PDໃໃລະໜວຄ຦ຣກັຊາຌ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັກໆຽ຤ກຍັຎະ຋ພິາຍໃແຣະໃ຃຤າຠ
ຎວຈໄພ,ໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ວະ຋ຍິາງໃຌຣາງກາຌ຋ໃີ3ໃ ແຣະໃ4ໃຉາຠ຃຤າຠເໝາະລຠ຺ໃ ແຣະໃ ໄຈ ໇ຊ ກວ ໇າຄວຄີໃໃ
ແຉໆຍໆໍໃ຦ ໇ລະ຦ຣຸຍໄ຤ ໇ມໆູຍໆວຌຌີ ໇. 

2.3. ກາຌຎຽຍ຋ຽຍ ແລະ ກາຌວໄິ຅ ຏ຺ຌໄຈອ້ັຍກາຌສຶກສາ຋ັຄໝ຺ຈ (Comparison and 

Analyses of Result Across Studies) 

 ໃຌໝ຤ຈຌີ ໇ໃ ຉ ໇ວຄໃຆ ໇ຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄກາຌລກຶລາໃ in vitro Human biomaterial  

ແຣະ ກາຌລກຶລາ PK/PDໃ ເພ ໆ ວລະແຈຄ຃ຸຌຣກັຆະຌະພເິລຈໃPK,ໃPDໃໃແຣະໃລາງພ຤຺ພຌັໃຂວຄໃ
PK/PDໃຂວຄມາ.ໃຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັໃກາຌຏຌັຎໆຽຌໃພາງໃຌໃແຣະໃ ຨໆ຤ຠກຌັຂວຄແຉໆຣະຍຸ
ກ຃ຌ຺ໃໃຌຂໍ ໇ຠູຌຉ຤຺ເຣກເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇ໃເຆິໆ ຄລ຺ໆ ຄຏຌ຺ຉໍໆ ໃລາງພ຤຺ພຌັຂວຄໃPKໃເຆິໆ ຄຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລຌ຺຋ະຌາ. 
 ໃຌໝ຤ຈຌີ ໇ໃ (ໂຈງເຎັຌແຍຍກາຌຌາໍໃຆ ໇຃ໍາເ຤຺ ໇າໃ ແຣະໃ ຉາຠຉະຣາຄ)ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະໜວຄໃ຦ ໇ຠີ
ກາຌລະເໜ຃ີ຤າຠ຅ຄິຂວຄຂໍ ໇ຠູຌກາຌລກຶລາ຋ຄັໝຈ຺ໃ (across studies)ໃ ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັໃ ກາຌ
ລກຶລາຈັໆ ຄຣໆຸຠຌີ ໇: 

 ກາຌຎໆຽຌແຎຄຉ຤຺ມາໃຌກາຌ຋ຈ຺ລວຍ຦ຣວຈ຋ຈ຺ຣວຄໃ ແຣະໃ ກາຌລກຶລາກຍັລິໆ ຄ຋ີໆ ຠຆີ຤ີຈິໃ
ກໆຽ຤ກຍັກາຌຠຎີະຉກິຣິງິາຨໆ຤ຠກຌັຂວຄມາໃ ແຣະໃ ກາຌຌາໍໃຆ ໇ມາໃຌກາຌ຋ຈ຺ຣວຄກາຌ
ຎໆິຌຎ຺຤ໃ(clinical implications). 
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 ກາຌລກຶລາໃPK ເຆິໆ ຄຎະກວຍຈ ໇຤ງກາຌ຃າຈ຃ະເຌ຃ໆາຠາຈຉະຊາຌຉໆາຄ໅຋ີໆ ຈ຋ີີໆ ລຸຈໃ ໃແຣະໃ
ຍໆໍເກຈີຂວຄກາຌຎໆຽຌແຎຄ,ໃກາຌເວາ຺ໃ຅ໃລໆໃຉ ໇ວຄເໜັ ໇ຌໃລໆ຦ຣກັຊາຌຎະຣຠິາຌຉ຤຺ມາລະໜຍັ
ລະໜຌູໃ ແຣະໃ຃຤າຠລະເພາະຂວຄຉ຤຺ມາໃ ໃຌກຸຠເຎ຺໇າໝາງຎະຆາກວຌ຃ຌ຺ເ຅ຍັໃ ແຣະໃ ກໆຸຠ
ຎະຆາກວຌລະເພາະໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ ກໆຸຠຎະຆາກວຌ຃ຌ຺ເ຅ຍັ຋ີໆ ເຎັຌເຈກັແຈຄໃ (pediatric)ໃ ຦ຣ ໃ
ກໆຸຠຎະຆາກວຌ຃ຌ຺ເ຅ຍັຏູ ໇ລູຄວາງຸໃ຦ຣ ໃກໆຸຠ຃ຌ຺ເ຅ຍັ຋ີໆ ເຎັຌພະງາຈໄຂໆ຦ຣຄັໃແຣະໃຉຍັ. 

 ກາຌລຠ຺຋ຽຍຣະ຦຤ໆາຄໃຎະຣຠິາຌຉ຤຺ມາໃ຦ ໇ເ຋ ໆ ວຈຽ຤ໃແຣະໃຣ ໇ຠ຃ ຌໃເພ ໆ ວ຋ຈ຺ລວຍໃPK. 
 ກາຌ຤ໄິ຅ໃກໆຽ຤ກຍັກາຌ຋ຈ຺ລວຍໃPK ໃຌກໆຸຠຎະຆາກວຌ ເຆັໆ ຌ: ຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ ແຠໆຌວຄີ

ໃລໆ ກາຌຆໆຸຠຉ຤຺ມໆາຄ຋ີໆ ໜ ໇ວງ ເຆິໆ ຄ຅ຈັກາຌຍຌັ຦າ ກາຌຎໆຽຌແຎຄຣະ຦຤ໆາຄ ກໆຸຠລະເພາະ
ຍຸກ຃ຌ຺ (inter-individual variations)ໃໃຌກາຌ຋ຈ຺ລວຍໃPK ຦ຣ ໃPDໃຂວຄຉ຤຺
ມາວວກຣຈິ.ໃ  

 ກາຌຉວຍລະໜວຄໃ ຎະຣຠິາຌເ຋ ໆ ວຈຽ຤ໃ ຦ຣ ໃ ລາງພ຤຺ພຌັຣະ຦຤ໆາຄກາຌຉວຍລະໜວຄ
ຎະຣຠິາຌ຋ີໆ ເຂັ ໇ຠຂຸ ໇ຌ.ໃກາຌລຌ຺຋ະຌາຌີ ໇ໃແຠໆຌຉ ໇ວຄງກ຺ໃ຦ ໇ເ຦ຌັ຦ຣກັຊາຌໃຉໍໆ ກາຌລະໜຍັລະ
ໜຌູໃໃຌກາຌ຃ຈັເຣ ວກຎະຣຠິາຌຉ຤຺ມາຉໍໆ ໜຶໆ ຄ຃ັ ໇ຄໃແຣະໃກາຌລກຶລາໃdose interval ເຆິໆ ຄ
ຠ຃ີ຤າຠລໍາ຃ຌັ຋າຄຈ ໇າຌກາຌ຋ຈ຺ຣວຄກາຌຎໆິຌຎ຺຤. ຌວກ຅າກຌີ ໇ ຂໍ ໇ຠູຌ ຋ີໆ ລະໜຍັລະໜຌູຉໍໆ  
ກຍັກາຌແຌະຌາໍຎະຣຠິາຌກາຌໃ຦ ໇ມາໃຌ຃ັ ໇ຄໜຶໆ ຄ ໃຌກາຌລະເ຦ຌໄີຈ ໇ຣະຍຸມໆູໃຌລະ຦ຣາກ 

ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລຌ຺຋ະຌາມໆູໃຌ ຂໍ ໇ ຋ີໆ  3.4. 

 ຃຤າຠຍໆໍລວຈ຃ໆວຄກຠ຺ກໆຽ຤ກຌັ຋ີໆ ໃ຦ງໆໃ (major inconsistencies)  ໃຌ຤ຈັຊຸຆ຤ີະ
ຠະຌຸຈເພ ໆ ວກາຌ຋ຈ຺ຣວຄin vitro Human biomaterial  ແຣະ ຂໍ ໇ຠູຌພ ໇ຌຊາຌ 

PK/PD. 

2.4. ກາຌສຶກສະພິເສຈ (Special Studies) 

ໃ ໃຌໝ຤ຈຌີ ໇ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຎະກວຍໃ຦ ໇ຠກີາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ໃ ຋ີໆ ລະໜວຄຎະເພຈຂໍ ໇ຠູຌຉ຤຺ເຣກລະ
ເພາະ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັໃ ຏະຣຈິຉະພຌັມາລະເພາະຎະເພຈ.ໃ ໃ ລໍາຣຍັກາຌລກຶລາ຋າຄຈ ໇າຌພູຠ຃ຸ ໇ຠກຌັ
຤຋ິະງາໃເຆິໆ ຄໃໃຌຂໍ ໇ຠູຌວາຈລໍາພຌັກຍັກຍັກາຌລກຶລາໃPK,ໃPD, ຃຤າຠຎວຈໄພ ແຣະ ຦ຣ  ຂໍ ໇ຠູຌ
ຎະລຈິ຋ຏິຌ຺, ກາຌວະ຋ຍິາງ ກໆຽ຤ກຍັກາຌລໍາພຌັຌັ ໇ຌ ກໍໆ ຉ ໇ວຄລຄັຣ຤ຠໂຈງ຦ງໍ ໇ມໆູໃຌໝ຤ຈຌີ ໇. ຏຌ຺
ກະ຋ຍ຺ຉໆາຄ໅ ຦ຣ  ລິໆ ຄຍ຺ໆ ຠຆ ໇ວຌ຋ີໆ ລຄັເກຈເ຦ຌັ ກໆຽ຤ກຍັກຍັ PK, PD,ໃ຃຤າຠຎວຈໄພໃແຣະ/຦ຣ ໃ
ຎະລ຋ິພິາຍໃກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຊ ກພ຅ິາຣະຌາໃຣາງຄາຌໃຌໝ຤ຈວ ໆ ຌ໅ໃຂວຄໃກາຌລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠຈ ໇າຌໃ຃ຣິ
ຌກິໃເຆັໆ ຌຈຽ຤ກຌັກຍັກາຌວ ໇າຄວຄີ຋ຄັໝຈ຺ໃກຍັໝ຤ຈຌີ ໇.ໃກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ໃກໆຽ຤ກຍັ຃ຌ຺ໃເພ ໆ ວ຅ຈັກາຌ
ຍຌັ຦າລະເພາະຍຌັ຦າຈ ໇າຌ຃຤າຠຎວຈໄພໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຣາງຄາຌມໆູໃຌໝ຤ຈຌີ ໇ໃ ແຉໆໃ ແ຋ຌ຋ີໆ ຅ະຉ ໇ວຄຣາງ
ຄາຌມໆູໃຌໃຣາງກາຌ຋ີໆ ໃ4ໃກໆຽ຤ກຍັກາຌລະ຦ຣຸຍຈ ໇າຌ຃຤າຠຎວຈໄພ຋າຄ຃ຣຌິກິ. 
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ຉ຤຺ມໆາຄໃ1:ໃພູຠ຃ຸ ໇ຠກຌັ຋າຄຈ ໇າຌພຌັ຋ຸກາໍ(Immunologenetic) 

 ລໍາຣຍັຏະຣຈິຉະພຌັໃໂຎຢເຉວຌິໃແຣະໃຏະຣຈິຉະພຌັວ ໆ ຌ໅ໃ຋ີໆ ຠຎີະຉກິຣິງິາລະເພາະໃຉ ໇ວຄ
ໄຈ ໇ຊ ກ຤ຈັແ຋ກ,ໃ ຂໍ ໇ຠູຌຉ຤຺ເຣກໃ ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັພູຠ຃ຸ ໇ຠກຌັ຋າຄຈ ໇າຌພຌັ຋ຸກາໍໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລຄັຣ຤ຠ຦ງໍ ໇ໃ
ມໆູໃຌໜ຤ຈຌີ ໇.ໃ ລໍາຣຍັໃ ຤ກັຆຌິໃ ຦ຣ ໃ ຏະຣຈິຉະພຌັວ ໆ ຌ໅ໃ ຋ີໆ ຠ຅ີຈຸຎະລຄ຺ເພ ໆ ວຆກັຌາໍຎະຉກິຣິງິາກໆຽ຤
ກຍັໃພູຠ຃ຸ ໇ຠກຌັລະເພາະ,ໃຂໍ ໇ຠູຌຉ຤຺ເຣກກໆຽ຤ກຍັພູຠ຃ຸ ໇ຠກຌັກໆຽ຤ກຍັພຌັ຋ຸກາໍໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ວະ຋ຍິາງໃມໆູ
ໃຌໃໝ຤ຈຎະລ຋ິພິາຍ.ໃກາຌ຋ຈ຺ລວຍຉໆາຄ໅ໃ(assays) ກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ວະ຋ຍິາງໂຈງ຦ງໍ ໇ ແຣະ ຂໍ ໇ຠູຌ 

ກໆຽ຤ກຍັກາຌຎະຍຈັກາຌ຋ຈ຺ລວຍ (ເຆັໆ ຌ: ຃຤າຠວໆວຌໄ຦຤ (sensitive), ຃຤າຠລະເພາະເ຅າະ
຅ຄ຺, ຃຤າຠເຆ ໆ ວຊ  ແຣະ ຃຤າຠໝັ ໇ຌ຋ໆຽຄ) ກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ ລຄັຣ຤ຠ; ລະຊາຌ຋ີໆ ໃຌກາຌໃຆ ໇ຂໍ ໇ຠູຌ ຉ ໇ວຄ
ໄຈ ໇ຊ ກວ ໇າຄວຄີຎຽຍ຋ຽຍລະ຦ຣຍັ. 

 ຂໍ ໇ຠູຌຉ຤຺ເຣກ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັ຦ຣກັຊາຌ, ຣະຈຍັ຃຤າຠແຨຄ (titre), ເ຤ຣາ ກໆຽ຤ກຍັ 

ກາຌຣເິຣີໆ ຠ ແຣະ ຆໆ຤ຄເ຤ຣາກາຌຉວຍລະໜວຄກາຌລ ໇າຄພູຠຉ ໇າຌ຋າຌ ກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠໃ
ລໍາຣຍັແຉໆຣະຎະເພຈຂວຄກາຌ຋ຈ຺ລວຍພູຠຉ ໇າຌ຋າຌໃ຋ີໆ ໄຈ ໇ໃຆ ໇ໃ(ເຆັໆ ຌ:ໃ IgG ໃໂຈງ ELISA,ໃກາຌ
ເຨຈັໃ຦ ໇ເຎັຌກາຄ).ໃ ລາງພ຤຺ພຌັຂວຄກາຌລ ໇າຄພູຠ຃ຸ ໇ຠກຌັໃ ຉໍໆ ພະງາຈ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັ,ໃ ກາຌຎໆິຌຎ຺຤຋ີໆ ເຨຈັໄຎ
ພ ໇ວຠ໅ກຌັ.ໃ ຎະຣຠິາຌ຋ີໆ ໃ຦ ໇຃ັ ໇ຄຈຽ຤,ໃ ຆໆ຤ຄໄຣງະເ຤ຣາ,ໃ ກຈ຺ເກຌໃ ແຣະໃ ຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຆວກ຦າໃ
ແຣະໃ ລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠ.ໃ ລໍາຣຍັຏະຣຈິຉະພຌັມາຉໆາຄ໅ໃ ຋ຠີ຅ີຈຸຠຸ ໇ຄ຦຤ຄັເພ ໆ ວໃ຦ ໇ກາຌຎໆິຌຎ຺຤ແຍຍຉໍໆ

ເຌ ໆ ວຄໃ ແຣະໃ ແຍຍຉຈິຉໍໆ ກຌັເຎັຌເ຤ຣາງາ຤ໃ (chronic),ໃ ຂໍ ໇ຠູຌຉ຤຺ເຣກໃ ກໆຽ຤ກຍັຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຂວຄ
ກາຌງຸຈກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ ກໆຽ຤ກຍັກະຉຸ ໇ຌກາຌລ ໇າຄພູຠ຃ຸ ໇ຠກຌັໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຊ ກ຤ເິ຃າະໃ ແຣະໃ ລະ຦ຣຸຍລຄັ
ຣ຤ຠ. 
 ຠຌັຠ຃ີ຤າຠລໍາ຃ຌັພເິລຈໃ ເພ ໆ ວກາຌລະ຦ຣຸຍກາຌ຤ເິ຃າະໃ ຣກັຆະຌະຨໆ຤ຠກຌັ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣິ
ຌກິ຋ີໆ ໃ ຍ຺ໆ ຠຆ ໇ວຌ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັພູຠ຃ຸ ໇ຠກຌັ຋າຄຈ ໇າຌພຌັ຋ຸກາໍໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ ເພ ໆ ວກາໍຌຈ຺ຂວຍເຂຈຉໆໍໃ ກາຌຠີ
ພູຠ຃ຸ ໇ຠກຌັລະຌຈິລະເພາະໃ຦ຣ ໃ ຣະຈຍັ຃຤າຠແຨຄ຋ີໆ ຎະກຈ຺ໃຉໍໆ ກາຌລໍາພຌັກຍັໃກຍັກາຌແກ ໇ໄຂກໆຽ຤
ກຍັໃ PK, ກາຌຎໆຽຌແຎຄໃຌ PD, ກາຌເລງ຃຤າຠຠຎີະລຈິ຋ພິາຍ, ກາຌເລງ ຂໍ ໇ຠູຌຎະ຦຤ຈັ 

຦ຣກັຊາຌກາຌຏຌ຺ກະລະ຋ ໇ວຌ຃ ຌ ຦ຣ  ກາຌພຈັ຋ະຌາ ຂວຄເ຦ຈກາຌຎະຉກິຣິງິາກະ຋ຍ຺຃ ຌຉໆາ
ຄ໅. ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ໃ຦ ໇຃຤າຠເວາ຺ໃ຅ໃລໆພເິລຈ ຉໍໆ ກຍັເ຦ຈກາຌຉໆາຄ໅ ຋ີໆ ວາຈເຎັຌກາຄ຋າຄຈ ໇າຌພູຠ຃ຸ ໇ຠກຌັ (

ເຆັໆ ຌ: ເຆຢວຠກາຌເ຅ຍັຎໆ຤ງ) ແຣະ ເ຦ຈກາຌ຋ີໆ ວາຈ ເຎັຌຏຌ຺ ຅າກກາຌລໍາພຌັ ຂວຄຎະຉກິງິາ 
຅າກລາຌ ເວຌັໂຈເ຅ຌໃໂຈງໃລ ໇າຄພູຠຉ ໇າຌ຋າຌໃ(ເວຌັຉຍໍີຈ)ີໃຉໍໆ ກຍັມາ຋ີໆ ໄຈ ໇ໃ຦ ໇.ໃໃໃ 
ຉ຤຺ມໆາຄໃ2:ໃ຅ຣຸຌິຆ຤ີ຋ິະງາໃ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃ(Clinical microbiology)  

 ລໍາຣຍັຏະຣຈິຉະພຌັມາໃ ຉ ໇າຌໄ຤ຨຈັໃ ແຣະໃ ຉ ໇າຌ຅ຣຸຌິຆ,ີໃ ກາຌລກຶລາ຋າຄຈ ໇າຌ຦ຣວຈ຋ຈ຺
ຣວຄໃ(in vitro studies) ເພ ໆ ວລະແຈຄຣກັຆະຌະໃລະເຎັກເຢຠັໃ(spectrum) ຂວຄຎະຉກິຣິງິາໃ
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ແຠໆຌພາກລໆ຤ຌ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັຂວຄແຏຌກາຌກາຌລກຶລາໃ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັຎະລຈິ຋ພິາຍ຋າຄຈ ໇າຌໃ ຃ຣຌິກິ.ໃ
ກາຌລກຶລາໃ ຎະລ຋ິພິາຍ຋າຄຈ ໇າຌໃ ຃ຣຌິກິໃ (clinical efficacy) ເຆິໆ ຄຎະກວຍຈ ໇຤ງກາຌ
ວະ຋ຍິາງຣກັຆະຌະກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠຨຍັຨູ ໇ລກຶໄ຤ຂວຄ ຃ຌ຺຋ີໆ ໄຈ ໇ແງກວວກເພ ໆ ວ຋ຈ຺ລວຍ຃ຣຌິກິ 

(clinical isolate) ໃ ໃ ເຆິໆ ຄເຎັຌລໆ຤ຌຂວຄກາຌກາໍຌຈ຺ຎະລຈິ຋ພິາຍໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຎະກວຍມໆູໃຌໃ
ຣາງກາຌ຋ີໆ ໃ3ໃ(Item 3)ໃ ກໆຽ຤ກຍັກາຌລຄັຣ຤ຠຈ ໇າຌຎະລຈິ຋ພິາຍ຋າຄກາຌຎໆິຌຎ຺຤.ໃ ເຊຄິມໆາຄໃຈກໍໆ

ຉາຠ,ໃ ກາຌລກຶລາໃ຋ີໆ ຎະເຠຌີກາຌ຃຺ ໇ຌພຍ຺ເຆັໆ ຌຌັ ໇ຌໃ ເຎັຌໃ ຨູຍແຍຍຂວຄໃ຃຤າຠຨຍັຨູ ໇ລກຶໄ຤ໃ ໃຌກາຌ
຋ຈ຺ລວຍໃຌ຦ຣວຈ຋ຈ຺ຣວຄໃ (in vitro) ຉໍໆ ລາຌແຎກຎວຠຂວຄ຅ຣຸຌິຆ ີ ຅າກລໆ຤ຌຉໆາຄ໅ ຋ີໆ ແຉກ
ຉໆາຄກຌັຂວຄໂຣກ (ຍໆໍແຠໆຌມໆູໃຌເຌ ໇ວ຃຤ຠຂວຄກາຌລກຶລາ຋າຄຈ ໇າຌຎະລຈິ຋ພິາຍ) ກໍໆ ຅ະຉ ໇ວຄ
ຎະກວຍມໆູໃຌຌີ ໇. 
ເຬກະສາຌ຃ັຈຉິຈ 2 (Appendix)ໃ 
  ຉາຉະຣາຄ ແຣະ ຉ຤຺ເຣກ ຉ ໇ວຄຣະຍຸຣຄ຺ໃຌໃ ໃ຅຃຤າຠຂວຄໝ຤ຈຉໆາຄ໅ ຋ີໆ ເໝາະລຠ຺ ຊ໇າ
ກາຌວະ຋ຍິາງຌັ ໇ຌ ລາຠາຈວໆາຌໄຈ ໇ໃຌຨູຍເວກະລາຌ. ຉາຉະຣາຄ຋ີໆ ຠ຃ີ຤າຠງາ຤ເກຌີ ລາຠາຈ຅ຈັ
ໃ຦ ໇ເຎັຌເວກະລາຌ຃ຈັຉຈິ ມໆູ຋ ໇າງລຸຈຂວຄໝ຤ຈ. 

ຉາຉະຣາຄ 2.1 ໄຈ ໇ລະໜວຄໃ຦ ໇ເຎັຌຉ຤຺ມໆາຄຂວຄຨູຍແຍຍຉາຉະຣາຄລໍາຣຍັກາຌຣາງຄາຌຂໍ ໇

ຠູຌ ແຣະ ຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ ຂວຄກາຌລກຶລາກໆຽ຤ກຍັກາຌເພີໆ ຠຣຈິຉໍໆ ກຌັຂວຄມາ ໃຌຂະຍ຤ຌກາຌ 

PK.ໃ ໃ ຉາຉະຣາຄ຋ີໆ ຃ ກຌັໃ ກໍໆ ລາຠາຈໃຆ ໇ກຍັກາຌລະ຦ຣຸຍຈ ໇າຌລໍາຣຍັກາຌລກຶລາໃ PK/PD ໄຈ ໇ເຆັໆ ຌ
ກຌັ.ໃກາຌລກຶລາກາຌຉວຍລະໜວຄຉວຍຎະຣຠິາຌໃ຦ ໇຃ັ ໇ຄຈຽ຤,ໃກາຌລກຶລາກໆຽ຤ກຍັກາຌວວກຣຈິຉໍໆ ໃ
biomaterial,ໃກາຌລກຶລາ PKໃກຍັກໆຸຠຎະຆາກວຌ.ໃຉາຠຉະຣາຄຌີ ໇ໃ ຍໆໍໄຈ ໇ຠ຅ີຈຸຠຸ ໇ຄ຦຤ຄັໃເພ ໆ ວເຎັຌ
ຨູຍແຍຍໃ ແຉໆພຽຄແຉໆລະແຈຄໃ຦ ໇ເ຦ຌັຎະເພຈຂໍ ໇ຠູຌໃ ຋ີໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຊ ກພ຅ິາຣະຌາໃ ໂຈງໃ ຏູ ໇ໃ຦ ໇ກາຌລະ
ໜຍັລະໜຌູກາຌໃໃຌກາຌວວກແຍຍໃຉາຉະຣາຄຂວຄເຂາ຺.ໃຏູ ໇ມ ໆ ຌ຃ໍາຨ ໇ວຄລະເ຦ຌໃີກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຉຈັລຌິ຤ໆາໃ
ຂໍ ໇ຠູຌໃແຣະໃຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ໃ຅າກກາຌລກຶລາຣຈິຂວຄມາໃໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃແຠໆຌໄຈ ໇ຌາໍລະເ຦ຌ຋ີີໆ ຈ຋ີີໆ

ລຸຈໃ ມໆູໃຌຉາຉະຣາຄ,ໃ ໃຌໃ຅຃຤າຠໃ ຦ຣ ໃ ຉ຤຺ເຣກຉໆາຄ໅ໃ ເເພ ໆ ວຆໆ຤ງໃ຦ ໇ຠ຃ີ຤າຠກະ຅ໆາຄແ຅ ໇ຄ.ໃ ຊ ໇າໃ
ຉ຤຺ມໆາຄໃ ຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັ຋ີໆ ຈ຋ີີໆ ລຸຈໃ ໄຈ ໇຋ີໆ ໄຈ ໇ຌາໍລະເ຦ຌໃີ ເຎັຌຂໍ ໇຃຤າຠໃ ແຣະໃ ຉ຤຺ເຣກຉໆາຄ໅ໃ ຉາຉະຣາຄໃ ກໍໆ

ວາຈເຎັຌຍຌັຆ຋ີີໆ ຄໆາງໃຂວຄກາຌລກຶລາ. 
ໃຌກາຌວວກແຍຍຉາຉະຣາຄ,ໃຊ ໇າຠໃີ ລໍາຣຍັຎະເພຈ຋ີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັຂວຄກາຌລກຶລາຣຈິຂວຄ

ມາໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃຈັໆ ຄຣາງກາຌ຋ີໆ ກໆາ຤ຂ ໇າຄຣໆຸຠຌີ ໇ໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ພ຅ິາຣະຌາໃເຆິໆ ຄຣ຤ຠ຋ຄັຎະເພຈໃຂວຄຂໍ ໇ຠູຌ
ຈັໆ ຄຉໍໆ ໄຎຌີ ໇.ໃຉ຤຺ມໆາຄຉໆາຄ໅ເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇ໃພຽຄແຉໆ຅ຈຸຎະລຄ຺ເພ ໆ ວລະແຈຄໃ຦ ໇ເ຦ຌັຨູຍພາຍໃແຣະໃຏູ ໇ລະໜຍັລະ
ໜຌູໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຉຈັລຌິຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ຉ ໇ວຄກາຌເພ ໆ ວຌາໍລະເ຦ຌ.ີ 
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 ກາຌລກຶລາກາຌກໆຽ຤ກຍັເຏາ຺ຏາຌ (metabolism) ຋ີໆ ຌາໍໃຆ ໇ ກຍັລາຌໃbiomaterial:  

biomaterial (ເຆັໆ ຌ: microsome, hepatocytes),ໃ ມາລໍາຣຍັກາຌ຃຺ ໇ຌ຃ ໇຤າ,ໃ
ເລັ ໇ຌ຋າຄເຈຌີກໆຽ຤ກຍັເວຌັໄຆໃ ແຣະໃ ເຎີເຆຌັໃຌກາຌຆໆ຤ງໃ ແຣະໃ ຃ໆາກາຌເ຃ ໆ ວຌໄ຦຤຋ີໆ

ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄຉໆາຄ໅ໃ(ເຆັໆ ຌ:ໃ຃ໆາ Vmax, Km)ໃ 
 ກາຌລກຶລາ຋າຄ຦ຣວຈ຋ຈ຺ຣວຄໃ ກໆຽ຤ກຍັຎະຉກິຣິງິາຨໆ຤ຠກຌັຂວຄມາໃ ຋ີໆ ໃຆ ໇ກຍັລາຌຆ຤ີະ

ຂວຄຠະຌຸຈ:ໃ ລໍາຣຍັກາຌລກຶລາກໆຽ຤ກຍັມາວ ໆ ຌ໅ໃ ເຆິໆ ຄມັຍມັ໇ຄມາໃໝໆ,ໃ ກາຌເຏາ຺ຏາຌໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇
ມັຍມັ໇ຄ,ໃ ເລັ ໇ຌ຋າຄຂວຄເວຌັໄຆໃ ຋ີໆ ຊ ກກະ຋ຍ຺,ໃ ວຈັຉາ຃຤າຠເຂັ ໇ຠຂຸຌຂວຄໃ ຢເິຆຍັເຉໃີ ຋ີໆ ໃຆ ໇,ໃ
IC50ໃ ໃ ແຣະ Ki ໃ ກາຌຎະເຠຌີໃ ແຣະໃ ກຌ຺ໄກ຋ີໆ ໄຈ ໇ລະເ຦ຌໃີ ກໆຽ຤ກຍັກາຌມັຍມັ໇ຄໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇
ຎະກວຍໃ຦ ໇ຠ.ີໃ ລໍາຣຍັກາຌລກຶລາມາໃໝໆໃ ຋ີໆ ມັຍມັ໇ຄມາວ ໆ ຌ໅,ໃ ມາໃ ແຣະໃ ກາຌເຏາ຺ຏາຌ຋ີໆ ໄຈ ໇
ມັຍມັ໇ຄໃຉ ໇ວຄຣ຤ຠໃ຦ ໇ຠໃີພ ໇ວຠກຍັຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ໄຈ ໇ກໆາ຤ໄ຤ ໇ຂ ໇າຄເ຋ຄິ. 

 ກາຌລກຶລາໃPK ກຍັກໆຸຠຎະຆາກວຌ:ໃກາຌລກຶລາກາຌຏຌັຏ຤ຌຨໆ຤ຠກຌັໃ(co-variates 

study), ຅າໍຌ຤ຌ ແຣະ ຎະເພຈຂວຄກາຌລກຶລາວາລາລະຠກັ ແຣະ ຃ຌ຺ເ຅ຍັ,  ຃ໆາລະຊຉິິ
຋ີໆ ໄຈ ໇ລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠ ແຣະ ຤຋ິກີາຌຎະເຠຌີລຸຈ຋ ໇າງ (± ກາຌຏຌັຏ຤ຌ຋ີໆ ຠາຈຉະຊາຌ)ໃ
຃ໆາໃPK. 

3. ກາຌສະຫລຸຍສັຄລວມ ກໞຽວກັຍຎະສິຈ຋ິພາຍໃຌກາຌຎິໆຌຎ຺ວ (Summary of clinical 

efficacy) 

ວາຈຠເີ຤ຣາໃຊ໇າຏະຣຈິຉະພຌັຠຎີະລຈິ຋ພິາຍໃ ລໍາຣຍັ຦ຣາງກ຤ໆາໜຶໆ ຄໃ ຂໍ ໇ຍ຺ໆ ຄໃຆ ໇,ໃຈັໆ ຄຌັ ໇ຌໃ຃຤ຌແງກໃ
ໝ຤ຈ຋ໃີ 3ໃ ວວກລໍາຣຍັແຉໆຣະກາຌຍ຺ໆ ຄໃຆໃ ໃ ເຊຄິແຠໆຌ຤ໆາກາຌຍ຺ໆ ຄໃຆ ໇຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄເຆິໆ ຄໃກ ໇຃ຽຄກໍໆ ຉາຠໃ ເຆິໆ ຄໃ
ລາຠາຈພ຅ິາຣະຌາໄຎພ ໇ວຠກຌັ.ໃຊ ໇າ຦າກ຤ໆາຠ຦ີຣາງກ຤ໆາໃ3ໃໜ຤ຈໃໄຈ ໇ຊ ກລະເ຦ຌ,ີໃໝ຤ຈຉໆາຄ໅ໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຉຈິ
ເ຃ ໆ ວຄໝາງໃ3A, 3B, 3Cໃແຣະໃວ ໆ ຌ໅. 
3.1. ຃ວາມເຎັຌມາ ແລະ ກາຌ຋຺ຈ຋ວຌກໞຽວກັຍຎະສິຈ຋ິພາຍໃຌກາຌຎິໆຌຎ຺ວ  

 ໃຌໝ຤ຈຌີ ໇ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ວະ຋ຍິາງແຏຌກາຌກາຌລກຶລາ຋ີໆ ຃຤ຍ຃ຸຠໃ ແຣະໃ ກາຌລກຶລາວ ໆ ຌ໅຋ີໆ

ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃໃຌກາຌລະເ຦ຌ຃ໍີາຨ ໇ວຄໃ ຤ໆາໃ຃຤າຠລະເພາະກໆຽ຤ກຍັຎະລຈິ຋ພິາຍໃ຋ີໆ ໄຈ ໇ຎະເຠຌີໃຉໍໆ ກາຌ
຃ຌ຺຦າໃກາຌຍ຺ໆ ຄໃຆ ໇.ໃຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ໃຂວຄກາຌລກຶລາເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇ໃເຆິໆ ຄກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັກາຌຎະເຠຌີໃ຃຤າຠ
ຎວຈໄພໃເຆິໆ ຄຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລຌ຺຋ະຌາໃໃຌໃຣາງກາຌ຋ໃີ4ໃກໆຽ຤ກຍັກາຌລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠໃ຃຤າຠຎວຈໄພ
຋າຄກາຌຎໆິຌຎ຺຤.ໃ ໃຌໝຈ຺ຌີ ໇ຉ ໇ວຄເຣີໆ ຠໃ ກຍັກາຌ຋ຍ຺຋຤ຌໂຈງ຦ງໍ ໇ກໆຽ຤ກຍັກາຌວວກແຍຍໃ ກາຌລກຶ
ລາຉໆາຄ໅ໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇຃຤ຍ຃ຸຠໃ ເຆິໆ ຄໃ ໄຈ ໇ຈໍາເຌຌີໃ ເພ ໆ ວຎະເຠຌີໃ ຎະລຈິ຋ພິາຍຂວຄມາ.ໃ ກາຌລກຶລາເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇

ຎະກວຍຈ ໇຤ງກາຌລະໜວຄຉວຍໃໃຌຎະຣຠິາຌເ຋ ໆ ວຈຽ຤,ໃກາຌລຠ຺຋ຽຍຎະລຈິ຋ພິາຍ,ໃຎະລຈິ຋ພິາ
ຍມາ຤ຌາຌໃແຣະໃກາຌລກຶລາຎະລຈິ຋ພິາຍໃຎະຆາກວຌງໆວງ (population subsets).ໃຨູຍຣກັ
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ຆະຌະກາຌວວກແຍຍກາຌ຋ຈ຺ຣວຄ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃ ກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຠກີາຌລຌ຺຋ະຌາໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ ຤຋ິກີາຌຆໆຸຠ
ຉ຤຺ມໆາຄ,ໃ ກາຌເຣ ວກກາຌ຃຤າຠ຃ຸຠກາຌຎໆິຌຎ຺຤,ໃ ກາຌເຣ ວກກໆຸຠ຃ຌ຺ເ຅ຍັ,ໃ ຨູຍຣກັຆະຌະກາຌວວກ
ແຍຍ຋ີໆ ຍໆໍຎ຺ກກະຉໃິເຆັໆ ຌ:ໃcrossover,ໃransomised withdrawal design ຉ຤຺ມໆາຄ,ໃກາຌ
ໃຆ ໇຤຋ິກີາຌ run-in period, ແຣະ ຤຋ິກີາຌວ ໆ ຌ໅ “ກາຌເພີໆ ຠ຃ໆາໃ “enrichment””, ກາຌ
ລກຶລາໃ enpoint, ກາຌລກຶລາກໆຽ຤ກຍັຆໆ຤ຄເ຤ຣາກາຌ ແຣະ ແຏຌ ກໆວຌກາຌກາໍຌຈ຺ຂວຍເຂຈ 

(prespecified plans) ລໍາຣຍັກາຌ຤ໄິ຅ໃ຅ກໆຽ຤ກຍັຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄກາຌລກຶລາ.ໃ ເຊຄິແຠໆຌ຤ໆາໃ
ໝ຤ຈຌີ ໇ໃ ຠ຅ີຈຸຠຸ ໇ຄ຦຤ຄັເພ ໆ ວເໜ ໇ຌັໝກັໃລໆໃ ກາຌລ ຍລ຤ຌ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິກໍໆ ຉາຠໃ ແຉໆຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ຍໆໍແຠໆຌ
ກາຌລກຶລາ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃ ໃ ແຣະໃ ຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤ກຍັລກຶລາກໆຽ຤ກຍັຣຈິຂວຄມາໃ ໃ ກໍໆ ເຎັຌຍໆວຌວ ໇າຄວຄີໃ
຋ີໆ ເໝາະລຠ຺ໃ ເພ ໆ ວໃ຦ ໇ເຂ຺ ໇າໃ຅ຉ ໆ ຠໃຌຍຈ຺ລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠໃ ກໆຽ຤ກຍັຎະລຍ຺ຎະກາຌຎະໃ ຉຍິຈັກຍັ
ຠະຌຸຈກໆຽ຤ກຍັໃ ຎະລຈິພາຍຂວຄມາ.ໃ ໃຌໝ຤ຈຌີ ໇ໃ ຅ະຍໆໍໄຈ ໇ຎະກວຍຠຂໍີ ໇ຠູຌຣາງຣະວຽຈໃ ກໆຽ຤ກຍັ
ກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺. 

3.2. ກາຌລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠໃ ຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺ໃ (summary of result of 

individual studies) 

ຉາຉະຣາຄ຋ີໆ ໃ຦ ໇ຣາງຣະວຽຈກໆຽ຤ກຍັ຋ຸກ໅ກາຌລກຶລາໃ຋ີໆ ໄຈລະໜວຄໃ (຦ຣ ໃ ໄຈ ໇ວວກແຍຍໃ
ເພ ໆ ວລະໜວຄ)ໃ ຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັຎະລຈິ຋ພິາຍຂວຄຏະຣຈິພຌັມາໃ ໂຈງ຋຺ໆ ຤ໄຎຉ ໇ວຄໄຈ ໇ໃ ລະໜວຄໃ
(ເຍິໆ ຄເວກະລາຌ຃ຈັຉຈິ)ໃ ພ ໇ວຠກຌັກຍັກາຌວະ຋ຍິາງໃຌຣກັຆະຌະກາຌຂຽຌເຎັຌຎະໂ຦ງກໃ ລໍາຣຍັ
ກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ໃ ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັ.ໃ ກາຌພຌັຣະຌາໃ ວະ຋ຍິາງ຦ງໍ ໇໅ໃ ຉໆາຄ໅ຌັ ໇ຌໃ ກໍໆ ຉ ໇ວຄເຨຈັເຎັຌ຦ງໍ ໇໅ໃ ເຆັໆ ຌໃ
ເຨຈັ຃ ກຌັກຍັຍຈ຺຃຤າຠ຦ງໍ ໇ໃ(abstract)ໃ ລໍາຣຍັ຦຤຺ຂໍ ໇ຂໆາ຤ລາຌໃ(journal article)ໃແຣະໃຉ ໇ວຄ
ວະ຋ຍິາງກາຌວວກແຍຍ຅ຈຸ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັຂາຈຍໆໍໄຈ ໇ໃ ແຣະໃຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັ.ໃກາຌລກຶລາ຋ີໆ ຃ ກຌັໃວາຈ
ວະ຋ຍິາງພ ໇ວຠ໅ກຌັ,ໃ ຍຌັ຋ກຶກໆຽ຤ກຍັຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺ໃ ແຣະໃ ຃຤າຠ
ແຉກຉໆາຄ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັໃ ຣະ຦຤ໆາຄໃ ກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅.ໃ ລໍາຣຍັກາຌລກຶລາໃ ຋ີໆ ງຄັ຅າໍເຎັຌ຅າໍເຎັຌ
ຎະກວຍລໆ຤ຌຆໆ຤ງກາຌ຤ໄິ຅຃຤າຠຎວຈໄພ,ໃກາຌຍຌັຣະງາງໂຈງ຦ງໍ ໇ກໆຽ຤ກຍັກາຌລກຶລາໃໃກໍໆ ຉ ໇ວຄໃ
ໄຈ ໇ຎະກວຍຠຂໍີ ໇ຠູຌກໆຽ຤ກຍັໃ ຂວຍເຂຈກາຌ຃຺ ໇ຌພຍ຺ກາຌລກຶລາໃ ກໆຸຠວາລາລະຠກັໃ ຉໍໆ ກຍັມາ຋ຈ຺ລວຍໃ
຦ຣ ໃລາຌຎະຉກິຣິງິາ຃຤ຍ຃ຸຠໃແຣະໃ ຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠຎວຈໄພໃ຅ະໄຈ ໇ເກຍັກາໍ຃ ແຌ຤ໃຈ.ໃກາຌ
ຍຌັຣະງາງຉໆາຄ໅ໃ ລາຠາຈເຨຈັໂຈງ຦ງໍ ໇຅າກໃ຅຃຤າຠຂວຄກາຌຣາງຄາຌຈ ໇າຌກາຌ຋ຈ຺ຣວຄກາຌ
ຎໆິຌຎ຺຤ໃ (clinical study reports) (ICHໃE3).ໃ ກາຌວ ໇າຄວຄີຉໆາຄ໅ໃ (references) ໃ ຦ຣ ໃ
ກາຌໃ ເຆ ໆ ວຠໂງຄ຋າຄເວເຣກັໂ຋ຌກິໃ ກຍັໃ ຍຈ຺ຣາງຄາຌ຃ຍ຺ຊ໇຤ຌໃ ກໆຽ຤ກຍັແຉໆຣະກາຌລກຶລາໃ ກໍໆ ຉ ໇ວຄ
ໄຈ ໇ຎະກວຍມໆູໃຌກາຌຍຌັຣະງາງ. 
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3.3. ກາຌຎຽຍ຋ຽຍ ແລະ ກາຌວ ິໄ຅ຏ຺ຌໄຈ້ອັຍກາຌສຶກສາໄຂຸ່ວ (Comparison and 

Analyses across Studies) 

ກາຌຌາໍໃຆ ໇ຂໍ ໇຃຤າຠລັ ໇ຌ໅ໃ(text)ໃແຣະໃຉາຉະຣາຄຉາຠ຋ີໆ ເໝາະລຠ຺ໃ(ເຍິໆ ຄເວກະລາຌ຃ຈັຉຈິໃ
3)ໃ ມໆູໃຌຣາງກາຌໃ 3.3ໃ ຉ ໇ວຄລະ຦ຣູຍຂໍ ໇ຠູຌ຋ຄັໝຈ຺຋ີໆ ຠ຋ີີໆ ລະແຈຄໃ ເຊຄິຎະລຈິ຋ພິາຍຂວຄມາ.ໃ ກາຌ
ລະ຦ຣຸຍຌີ ໇ໃ ຉ ໇ວຄຎະກວຍໃ ກາຌ຤ເິ຃າະ຋ຸກ໅ຂໍ ໇ຠູຌ,ໃ ລິໆ ຄ຋ີໆ ຍໆໍກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃຌກາຌລະໜຍັລະໜຌູລໍາຣຍັ
ກາຌລະ຦ຣຸຍ຋ຄັໝຈ຺ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລຌ຺຋ະຌາຂວຍເຂຈຉໆໍກຍັຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄກາຌລກຶລາ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃ ຤ໆາ
ລະໜຍັລະໜຌູໃ຦ຣ ໃ ຍໆໍລະໜຍັລະໜຌູຉໍໆ ກຌັ.ໃ຃຤າຠຍໆໍລວຈ຃ໆວຄ຋ີໆ ເຎັຌວຌັໃ຦ງໆໃຈໜຶໆ ຄໃໃຌຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ

ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັຎະລຈິ຋ພິາຍໃ ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຊ ກໃ ແກ ໇ໄຂໃ ແຣະໃພ ໇ຌ຋ີໆ ໃຈ຋ີໆ ຉ ໇ວຄກາຌກາຌ຃຺ ໇ຌ຦າໃກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ໃ
ຣະຍຸມໆາຄ຅ະແ຅ ໇ຄ.ໃ 

ໃຌໜ຤ຈຌີ ໇ໃ ໂຈງ຋຺ໆ ຤ໄຎ຅ະໃຆ ໇ໃລວຄຎະເພຈຂວຄກາຌ຤ໄິ຅:ໃກາຌລຠ຺຋ຽຍຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັໃຂວຄ
ກາຌລກຶໃ ລາລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺ໃ ແຣະໃ ກາຌ຤ໄິ຅ຂໍ ໇ຠູຌໃ ຌາໍຠາຨໆ຤ຠກຌັ຅າກກາຌລກຶລາ຋ີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັ.ໃ
ຣາງຣະວຽຈຉໆາຄ໅ໃ ຂວຄກາຌ຤ໄິ຅຋ໃີ ກ ໇຤າຄໂພຈໃ ຋ີໆ ຅ະເຎັຌຍຈ຺ຣາງຄາຌໃ ໃຌເວກະລາຌລະ຦ຣຸຍ
ລຄັຣ຤ຠໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຊ ກລະເ຦ຌໃີ ກາຌຣາງຄາຌ຋ີໆ ແງກຉໆາຄ຦າກໃ ເພ ໆ ວ຅ະຎະກວຍໃລໆໃຌຍຈ຺ຣາງຄາຌ
ຈ ໇າຌກາຌລກຶລາ຋າຄຈ ໇າຌໃ຃ຣຌິກິ. 

ໃຌໝ຤ຈຌີ ໇ງຄັຉ ໇ວຄວ ໇າຄວຄີໄຂ຤ກຍັໃ ຦ຣກັຊາຌ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັໃ ຅າກໃ ຣາງກາຌ຋ີໆ 2ໃ (Item 2) 

ເຆັໆ ຌ: ຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ລະໜຍັລະໜຌູກາຌກາໍຌຈ຺ຎະຣຠິາຌຉ຤຺(dosage)ໃແຣະໃລະໜຍັລະໜຌູແກໆໝ຤ຈ
ກາຌໃ຦ ໇ມາໃ(administration section)ໃ຋ີໆ ໃໄຈ ໇ຣະຍຸມໆູໃຌລະ຦ຣາກມາ. ໃ ຂໍ ໇ຠູຌເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇ຎະກວຍ
ຈ ໇຤ງ ຎະຣຠິາຌຉ຤຺ມາ຋ີໆ ໃ຦ ໇ໃຌ຃ັ ໇ຄໜຶໆ ຄໃ ແຣະໃ ຆໆ຤ຄໄຣະງະເ຤ຣາ຋ີໆ ແຌະຌາໍໃ຦ ໇ມາໃ (dose 

interval),  ຦ຣກັຊາຌ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄຉໍໆ ກຍັກາຌໃ຦ ໇ ມາແກໆລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺ (individualization) 

ແຣະ ຃຤າຠຉ ໇ວຄກາຌລໍາຣຍັກາຌຎໆຽຌແຎຄຎະຣຠິາຌມາ ລໍາຣຍັກໆຸຠງໆວງລະເພາະ (specific 

subgroup) ໃ (ເຆັໆ ຌ:ໃ ໃ ກໆຸຠ຋ຈ຺ຣວຄ຋ີໆ ເຈກັວໆວຌໃ຦ຣ ໃ ຏູ ໇ລູຄວາງຸໃ຦ຣ ໃວາລາລະຠກັ຋ີໆ ເຎັຌພະງາຈ
ຉຍັໃ ແຣະໃ ໄຂໆ຦ຣຄັຆຸຈໂຆຠ)ໃ ແຣະໃ ຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤ຂ ໇ວຄຉໍໆ ລາງພ຤຺ພຌັຉໆາຄ໅ຂວຄກາຌຉວຍລະໜວຄຉໆໍ
ຎະຣຠິາຌມາໃ຦ຣ ໃຉວຍລະໜວຄຉໆໍ຃຤າຠໃເຂັ ໇ຠຂຸ ໇ຌໃ(PK/PD). 

3.3.1. ກາຌສຶກສາຎະຆາກຬຌ (Study Population) 

ລະຊຉິກໆິຽ຤ກຍັຎະຆາກວຌໃ ແຣະໃ ຣກັຆະຌະລະເພາະໃ ຋ີໆ ເຎັຌໃ baselineໃ ຂວຄກໆຸຠ຃ຌ຺ເ຅ຍັ
ຂວຄກາຌລກຶລາ຋ຄັໝຈ຺ໃ (baseline characteristic of patients) ໃ ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຊ ກ
ວະ຋ຍິາງໃແຣະໃຉ ໇ວຄຎະກວຍຠຈີັໆ ຄຣໆຸຠຌີ ໇: 
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 ຃ຸຌຣກັຆະຌະຂວຄພະງາຈໃ (຃຤າຠຨຸຌແຨຄ,ໃ ໄຣງະເ຤ຣາ)ໃ ແຣະໃ ໄຣງະຂວຄກາຌ
ຎໆິຌຎ຺຤ໃ ໃຌວາລາລະຠກັ຋ຈ຺ຣວຄໃ ແຣະໃ ກາຌລະ຦ຣຸຍຈ ໇າຌ຃຤າຠຎວຈໄພ/ເກຌ
ຠາຈຉະຊາຌ຋ີໆ ຉຈັວວກ. 

 ຃຤າຠແຉກຉໆາຄໃຌຣກັຆະຌະລະເພາະ຋ີໆ ເຎັຌໃ ເຍລຣາງໃ ໃ ຂວຄກໆຸຠຎະຆາກວຌລກຶລາໃ
ໃຌກາຌລກຶລາ຋ີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັໃ຦ຣ ໃກໆຸຠຉໆາຄ໅ຂວຄກາຌລກຶລາ. 

 ຃຤າຠແຉກຉໆາຄໃຈໜຶໆ ຄຣະ຦຤ໆາຄກໆຸຠຎະຆາກວຌໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇ຎະກວຍເຂ຺ ໇າໃຌກາຌ຤ໄິ຅
ຎະລຈິ຋ພິາຍຂວຄກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ ແຣະໃ ຎະຆາກວຌ຃ຌ຺ເ຅ຍັ຋ຄັໝຈ຺ໃ ຋ີໆ ຃າຈ຦຤ຄັ຅ະໄຈ ໇
ຨຍັມາໃພາງ຦ຣຄັ຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັວະຌຸງາຈ຅າໍໜໆາງໃກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຊ ກຍຌັ຋ກຶ. 

 ກາຌຎະເຠຌີກໆຽ຤ກຍັ຅າໍຌ຤ຌ຃ຌ຺ເ຅ຍັ຋ຈ຺ຣວຄ຋ີໆ ໄຈ ໇ໃ ຊ ກ຃ຈັວວກ຅າກກາຌລກຶລາ,ໃ
ເ຤ຣາໃຌກາຌຊວຌໃ (ຆໆ຤ຄເ຤ຣາກາໍຌຈ຺ກາຌລກຶລາໃ ຦ຣ ໃ ກາຌມ໇ຽຠມາຠຣະ຦຤ໆາຄກາຌ
ຎໆິຌຎ຺຤ໃ ຦ຣ ໃ ຆໆ຤ຄເ຤ຣາ຋ີໆ ໄຈ ໇ຉຈິຉາຠ)ໃ ແຣະໃ ເ຦ຈຏຌ຺ຂວຄກາຌ຋ີໆ ຍໆໍໄຈ ໇ລ ຍຉໍໆ ຈໍາເຌຌີ
ກາຌລກຶລາ. 
ກາຌຌາໍລະເ຦ຌຉີາຉະຣາຄລຠ຺຋ຍ຺ໃແຣະໃລຠ຺຋ຽຍໃກາຌລກຶລາຎະຆາກວຌ຋ຄັໝຈ຺ໃ຅ະ
ເຎັຌຎະໂ຦ງຈ຦ຣາງ. 

3.3.2. ກາຌຎຽຍ຋ຽຍກໞຽວກັຍຎະສິຈ຋ຏິ຺ຌຂຬຄກາຌສຶກສາ຋ັຄໝ຺ຈ (Comparison of 

Efficacy Result of all studies) 

ຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັ຅າກກາຌລກຶລາ຋ຄັໝຈ຺ໃ຋ີໆ ໄຈ ໇ວວກແຍຍໃເພ ໆ ວຎະເຠຌີໃຎະລຈິ຋ພິາຍຂວຄມາໃ຅ະ
ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠໃ ແຣະໃ ລຠ຺຋ຽຍໃ ເຆິໆ ຄຣ຤ຠ຋ຄັກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ໃ ຋ີໆ ງຄັຍໆໍໄຈ ໇ຠຏີຌ຺
ລະ຦ຣຸຍເຎັຌ຋ີໆ ຆຈັເ຅ຌໃ ຦ຣ ໃ ຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັ຋ີໆ ໄຈ ໇ວະ຋ຍິາງໂຈງ຦ງໍ ໇.ໃ ຃຤າຠແຉກຉໆາຄ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັໃຌ
ກາຌວວກແຍຍກາຌລກຶລາໃ ເຆຌັ:ໃenpoint,ໃກາຌ຃຤ຍ຃ຸຠລະເພາະກໆຸຠ,ໃ ຆໆ຤ຄໄຣງະກາຌລກຶ
ລາ,ໃ ຤຋ິກີາຌ຋າຄຈ ໇າຌລະຊຉິ,ິໃ ກໆຸຠຎະຆາກວຌ຃ຌ຺ເ຅ຍັໃ ແຣະໃຎະຣຠິາຌມາໃກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຣະຍຸ຅ະ
ແ຅ ໇ຄ. 

ກາຌຎຽຍ຋ຽຍກໆຽ຤ກຍັຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຉະ຦ຣວຈກາຌລກຶລາ຋ຄັໝຈ຺ໃ ຉ ໇ວຄເໜັ ໇ຌໃລໆໃ pre-

specific primary endpoint.ໃ ເຊຄິມໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຠເຠ ໆ ວໃ endpointໃ ເ຋ ໆ ວ຋ໍາວຈິໃ ຋ີໆ

ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັຎັຈໄ຅຋ີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັໃ(different variable)ໃ຦ຣ ໃ຅ຈຸເ຤ຣາຉໆາຄ໅ໃໃຌກາຌລກຶ
ລາຎະລ຋ິພິາຍ຋ແີຉກຉໆາຄກຌັໃ (time point)ໃ ຠຌັ຅ະເຎັຌຎະໂ຦ງຈເພ ໆ ວລະໜວຄກາຌລຠ຺
຋ຽຍກາຌລກຶລາ຋ຄັໝຈ຺ໃ ຂວຄວຄ຺ຎະກວຍຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇ຠາໃຌ຋ຸກ໅ກາຌລກຶລາ.ໃ ຊ ໇າຏຌ຺
຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັ຋ຄັໝຈ຺ຉະ຦ຣວຈກາຌລກຶລາແຠໆຌຠ຃ີ຤າຠລໍາ຃ຌັ,ໃ ຏຌ຺຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ໃ ຅າກກາຌລກຶ
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ລາໃ ວາຈຊ ກເຎີຈລະແຈຄມໆູເຎັຌຉ຤຺ເຣກໃ ເຆິໆ ຄລະແຈຄໃຌຉ຤຺ເຣກ຋ີໆ ລະແຈຄເຎັຌແຍຍມໆາຄກາຌ
ຎໆຽຌແຎຄຉະ຦ຣວຈເ຤ຣາຂວຄກາຌລກຶລາ. 

ຆໆ຤ຄໄຣງະ຋ີໆ ໝັ ໇ຌໃ຅ລໍາຣຍັຎະລຈິ຋ຏິຌ຺ໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ໃ຦ ໇ເພ ໆ ວຆໆ຤ງໃຌກາຌຉີ
຃຤າຠ຅ຈຸ຋ີໆ ຃າຈ຃ະເຌ.ໃ ຊ໇າ຃຤າຠແຉກຉໆາຄໄຈ ໇ລະແຈຄຣະ຦຤ໆາຄມາ຦ຣວກ (ມາ຋ີໆ ຍໆໍຠຉີ຤຺ມາ)ໃ
(placebo)ໃກຍັມາ຋ຈ຺ລວຍໃຌຈ ໇າຌກາຌຎໆຽຌແຎຄ຅າກໃ຃ໆາຉັ ໇ຄຉ຺ ໇ຌໃ(Baseline).ໃ຃ໆາຉັ ໇ຄຉ຺ ໇ຌໃ
ແຣະໃ຃຤າຠລໍາ຃ຌັຂວຄຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ໃຌ຋ຸກກໆຸຠກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ ເຆິໆ ຄຣ຤ຠ຋ຄັມາ຦ຣວກໃແຣະໃມາລໍາ
ຣຍັ຃຤ຍ຃ຸຠໃ (ຊ໇າໃຆ ໇)ໃ ເຆິໆ ຄໂຈງ຋຺ໆ ຤ໄຎຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຊ ກຌາໍລະເ຦ຌໃີຌຉາຉະຣາຄໃ ຦ຣ ໃ ຂໍ ໇຃຤າຠ
ຉຈິຉາຠຈ ໇຤ງຉ຤຺ເຣກ.ໃຊ໇າ຅ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄກາຌຌາໍໃຆ ໇ມາ຃຤ຍ຃ຸຠລໍາຣຍັກາຌ຋ຈ຺ຣວຄໃແຠໆຌເພ ໆ ວ
ລະແຈຄ຃຤າຠເ຋຺ໆ າ຋ຽຠໃ຦ຣ ໃໜ ໇ວງກໆ຤າ,ໃ຃຤າຠແຉກຉໆາຄໃ຦ຣ ໃວຈັຉາໃຏຌ຺຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັຣະ຦຤ໆາຄ
ກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ ຅ະຉ ໇ວຄໄຈ ໇ໃ຦ ໇ກຍັໃ ພ ໇ວຠກຍັຆໆ຤ຄໄຣງະເ຤ຣາ຋ີໆ ໝັ ໇ຌໃ຅.ໃ ຏຌ຺຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ໃ ຉ ໇ວຄ
ໄຈ ໇ຊ ກຎະເຠຌີໃໂຈງກາຌຌາໍໃຆ ໇ເກຌ຋ີໆ ກາໍຌຈ຺຦ຣໆ຤ຄໜ໇າໃລໍາຣຍັກາຌກາໍຌຈ຺຃຤າຠເ຋຺ໆ າ຋ຽຠໃ຦ຣ ໃ
ຍໆໍເ຋຺ໆ າ຋ຽຠຂວຄກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃແຣະໃເ຦ຈຏຌ຺ລໍາຣຍັເກຌໃແຣະໃກາຌລະໜຍັລະໜຌູລໍາຣຍັກາຌກາໍ
ຌຈ຺ເຆິໆ ຄກາຌລກຶລາໃ(ກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅)ໃໄຈ ໇ຊ ກ຋ຈ຺ລວຍ຃຤າຠວໆວຌໄ຦຤ໃ(sensitivity) ໃໃກໍໆ

ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະໜວຄໃ຦ ໇ຠໃີ(ເຍິໆ ຄ຃ໆູຠ  ໃICH 10). 
຃຤າຠແຉກຉາຄ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັໃໃຌຏຌ຺຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄກາຌລກຶລາໃຣະ຦຤ໆາຄກາຌລກຶລາກຍັກາຌວວ

ກແຍຍ຋ີໆ ຃ ກຌັໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຊ ກພຌັຣະຌາໃ຦ ໇ເຂ຺ ໇າໃ຅ໃ ແຣະໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລຌ຺຋ະຌາ.ໃ ກາຌລຠ຺຋ຽຍກາຌ
ລກຶລາໄຂ຤ໆໃ ຂວຄຎັຈໃ຅ຉໆາຄ໅຋ີໆ ວາຈ຅ະຎະກວຍລໆ຤ຌຉໍໆ ຃຤າຠແຉກຉໆາຄໃຌໃ ຏຌ຺຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັເຆິໆ ຄ
ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ວະ຋ຍິາງ. 

ຊ໇າຂະຍ຤ຌກາຌຂວຄກາຌຌາໍໃຆ ໇຤຋ິ຋ີາຄລະຊຉິເິພ ໆ ວລຠ຺຋ຍ຺ກຍັຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ໃ ຂວຄກາຌ
ລກຶລາ຋ີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັໃ (meta-analysis)ໃ ຂວຄກາຌລກຶລາ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິ຋ີໆ ໄຈ ໇ຎະຉຍິຈັມໆູໃ
ກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ວະ຋ຍິາງ຅ະແ຅ ໇ຄ຤ໆາໃ ກາຌ຤ໄິ຅ຌີ ໇ແຠໆຌໄຈ ໇ຊ ກຈໍາເຌຌີໃ ເຆິໆ ຄວຄີໃລໆໃ ໂຎໂຉໂ຃ຌ຋ີໆ ໄຈ ໇ກາໍ
ຌຈ຺ໄ຤ ໇ກໆວຌໜ໇າຌີ ໇ໃ຦ຣ ໃແຠໆຌໃPost hoc exercise. ຃຤າຠແຉກຉໆາຄໃຈໜຶໆ ຄໃໃຌກາຌວວກ
ແຍຍກາຌ຋ຈ຺ຣວຄໃ຦ຣ ໃ ກໆຸຠຎະຆາກວຌໃ຦ຣ ໃ ກາຌ຤ຈັແ຋ກຎະລຈິ຋ພິາຍໃຣະ຦຤ໆາຄໃ ກາຌ຋ຈ຺
ຣວຄຉໆາຄ໅ໃເຆິໆ ຄຉ ໇ວຄໄຈ ໇ວະ຋ຍິາງໃເພ ໆ ວໃ຦ ໇ໃກາຌຎະເຠຌີກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃແຣະໃ຃຤າຠ
ຊ ກຉ ໇ວຄຂວຄຏຌ຺຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ໃແຣະໃກາຌລະ຦ຣຸຍໃ(ເຍິໆ ຄ຃ໆູຠ  ໃICH E9). ກາຌວະ຋ຍິາງຣາງ
ຣະວຽຈກໆຽ຤ກຍັ຤຋ິ຤ີ຋ິະງາໃແຣະໃຏຌ຺຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັໃ຤຋ິໃີmete-analysis ໂຈງ຋຺ໆ ຤ໄຎຉ ໇ວຄໄຈ ໇
ມ ໆ ຌລະເ຦ຌໃີໃຌແງກເຎັຌຍຈ຺ຣາງຄາຌຉໆາຄ຦າກໃ(ຣາງຄາຌກາຌລກຶລາ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິຌກິ). 

3.3.3. ກາຌຎຽຍ຋ຽຍຏ຺ຌໄຈ້ອັຍໃຌກຸຸ່ມຎະຆາກຬຌງໞຬງ (Comparison of Results in 

Sub-populations) 
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ຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັ຅າກກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺ໃ ຦ຣ ໃ ກາຌລະ຦ຣຸຍ຦ງໍ ໇ກາຌ຤ເິ຃າະກໆຽ຤ກຍັ
ຎະລຈິ຋ພິາຍໃຌກໆຸຠຎະຆາກວຌລະເພາະໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະ຦ຣຸຍມໆູໃຌໝ຤ຈຌີ ໇.ໃ ຅ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄກາຌ
ລຠ຺຋ຽຍຉໆາຄ໅ໃ ເພ ໆ ວລະແຈຄໃ຦ ໇ເ຦ຌັ຤ໆາໃ ຏຌ຺຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄກາຌຎິຌຎ຺຤຋ີໆ ໄຈ ໇ກໆາ຤ໄ຤ ໇ຌັ ໇ຌໃ ໄຈ ໇ຊ ກ
ລຄັເກຈມໆາຄລວຈ຃ໆວຄໃ ຋ຄັໝຈ຺ກໆຸຠຎະຆາກວຌງໆວງ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັກາຌ຋ຈ຺ຣວຄ.ໃ ກາຌລຠ຺
຋ຽຍໃ ວາຈເໜັ ໇ຌໃ຦ ໇ເ຦ຌັກາຌຎໆຽຌແຎຄ຋ີໆ ຆຈັເ຅ຌໃຌຈ ໇າຌຎະລ຋ິພິາຍໃ ເຆິໆ ຄຨຽກຨ ໇ວຄໃ຦ ໇ລ ຍ
ລ຤ຌໃແຣະໃລຠ຺຋ະຌາເພີໆ ຠເຉຠີ.ໃ ເຊຄິມໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຠໃ຃຤າຠ຅າໍກຈັຂວຄກາຌ຤ໄິ຅ເຆັໆ ຌຌັ ໇ຌໃຉ ໇ວຄ
ໄຈ ໇ຊ ກໃ ງ ໇ວຠຨຍັໃ (ວຄີຉາຠ຃ໆູຠ ໃ ICH E9)ໃ ແຣະໃ ຠ຃ີ຤າຠລໍາ຃ຌັ຋ີໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຍຌັ຋ກຶໄ຤ ໇຤ໆາໃ
຅ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄກາຌ຤ໄິ຅ຍໆໍແຠໆຌເພ ໆ ວລະໜວຄໃ ພ ໇ຌຊາຌລໍາຣຍັກາຌຨຽກຨ ໇ວຄລະເພາະໃ ແຣະໃ ຍໆໍ
ແຠໆຌເພ ໆ ວພະງາງາຠເພ ໆ ວຎັຍຎຸຄ຦ຣກັຊາຌກໆຽ຤ກຍັຎະລຈິ຋ພິາຍໃ ໃຌລະຊາຌະກາຌຉໆາຄ໅ໃ ຋ີໆ

ກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ໃ຋ຄັໝຈ຺ໃແຠໆຌຍໆໍເພິໆ ຄພໍໃ຅. 
ກາຌ຋ີໆ ໄຈ ໇ຂະໜາຈຉ຤຺ມໆາຄໃ (sample size)ໃ ຋ີໆ ຅າໍກຈັໃ ໃຌກາຌລກຶລາລຸຈເພາະຍຸກ຃ຌ຺,ໃ

ກາຌ຤ເິ຃າະຉະ຦ຣວຈກາຌລກຶລາ຦ຣາງ໅ມໆາຄໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຎະຉຍິຈັກາຌຎະເຠຌີຏຌ຺ຉໆາຄ໅ໃຂວຄຎັຈ
ໄ຅ຉໆາຄ໅ກໆຽ຤ກຍັຎະຆາກວຌລໆ຤ຌໃ຦ງໆໃ ໃ (ເຆັໆ ຌ:ໃ ວາງຸ,ໃ ເພຈໃ ແຣະໃ ຆາຈຆາຈ)ໃ ໃ ໃຌຈ ໇າຌ
ຎະລຈິ຋ພິາຍ.ໃ ຎັຈໃ຅ຉໆາຄ໅ໃ ຂວຄໃ ຃຤າຠລຌ຺ໃ຅ພເິລຈໃ (special interest) ວາຈງກ຺ຂຶ ໇ຌ
຅າກ຃຤າຠກໆຽ຤ຂ ໇ວຄ຋຺ໆ ຤໅ໄຎ (ວາງຸລູຄ) ຦ຣ  ຅າກຎັຌ຦າຉໆາຄ໅ລະເພາະ ເຆິໆ ຄກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກາຌ
ລກຶລາກໆຽ຤ກຍັມາ ຦ຣ  ຋ີໆ ໄຈ ໇ງກ຺ຂຶ ໇ຌ ໃຌຣະ຦຤ໆາຄກາຌພຈັ຋ະຌາມາ. ຎະລຈິ຋ພິາຍໃຌກໆຸຠຎະ
ລາກວຌກາຌລກຶລາໃຌເຈກັວໆວຌ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຊ ກ຤ໃິ຅ມໆາຄເຎັຌຎະ຅າໍ຤ຌັ ໃຌກາຌາໍໃຆ ໇ ລໍາຣຍັກາຌ
ຍ຺ໆ ຄໃຆ ໇຋ີໆ ໄຈ ໇ລະເ຦ຌ ີ຋ີໆ ເກຈີຂຶ ໇ຌກຍັເຈກັ. ຂຶ ໇ຌກຍັຂໍ ໇ຠູຌ຃ໆາ຋ີໆ ໄຈ ໇ຉັ ໇ຄໄ຤ ໇ ຊ໇າຂະ຦ງາງກາຌ຤ເິ຃າະ
ຣາງຣະວຽຈກໆຽ຤ກຍັຎະລຈິ຋ພິາຍໃ ໄຈ ໇ຎະຉຍິຈັ, ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ເວາ຺ໄ຤ ໇ມໆູໃຌກາຌຣາງກາຌກໆຽ຤ກຍັ
ກາຌລກຶລາຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິ ກຍັຏຌ຺຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ຂວຄກາຌ຤ໄິ຅ຉໆາຄ໅ເ຦ຣ຺ໆ າຌັ ໇ຌ ຋ີໆ ໄຈ ໇ຣາງຄາຌມໆູຌີ ໇. 

3.4. ກາຌວິໄ຅ຂໍ໇ມູຌ຋າຄຈໟາຌ຃ລິຌິກ຋ ກໆໞຽວຂໟຬຄກັຍ ກາຌແຌະຌໍາຎະລິມາຌໃຆ້ 

(Analysis of clinical information relavant to dosing recommendation) 

ໃຌໝ຤ຈຌີ ໇ໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະໜວຄໃ຦ ໇ຠກີາຌກາຌລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠ຋ີໆ ຎະລຠ຺ຎະລາຌໃແຣະໃກາຌ
຤ໄິ຅ໃ ຂວຄຂໍ ໇ຠູຌ຋ຄັໝຈ຺຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັໃ ຂໍ ໇ຠູຌກາຌລະໜວຄຉວຍກຍັຉໍໆ ຎະຣຠິາຌມາໃ ແຣະໃ
຃຤າຠກໆຽ຤ຂວຄຂວຄຣະຈຍັກາຌລະໜວຄຉວຍຉໆໍຎະຣຠິາຌໃຌເຣ ວຈໃກໆຽ຤ກຍັຎະລຈິ຋ຏິຌ຺ຂວຄ
ມາໃ (ເຆິໆ ຄຎະກວຍຠໃີ ຃຤າຠກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃ ຣະຈຍັຎະຣຠິາຌຉ຤຺ມາໃຌເຣ ວຈ)ໃ ແຣະໃ ເຆິໆ ຄໄຈ ໇
ຎະກວຍລໆ຤ຌຆໆ຤ງເຂ຺ ໇າໃຌກາຌ຃ຈັເຣ ວກຎະຣຠິາຌຉ຤຺ມາໃ ແຣະໃ ກາຌເຣ ວກໃ ໄຣງະຆໆ຤ຄເ຤ຣາ
ໃ຦ ໇ມາ.ໃ ຂໍ ໇ຠູຌຉ຤຺ເຣກ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄ຅າກກາຌລກຶລາ຋ີໆ ຍໆໍແຠໆຌ຋າຄຈ ໇າຌໃ ຃ຣຌິກິໃ ວາຈຊ ກວ ໇າຄວຄີໃ
ແຣະໃ ຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄ຅າກກາຌລກຶລາໃ ກໆຽ຤ກຍັຣຈິຂວຄມາໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ (clinical 
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pharmacology studies) ໃແຣະໃກາຌລກຶລາ຃຤ຍ຃ຸຠໃແຣະໃຍໆໍ຃຤ຍ຃ຸຠໃ(controlled 

and uncontrolled studies) ກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລຄັຣ຤ຠໃ ເພ ໆ ວລະແຈຄໃ຦ ໇ເ຦ຌັໃ ກາຌລະໜວຄ
ຉວຍຉໍໆ ຎະຣຠິາຌຉ຤຺ມາໃ ຦ຣ ໃ ຃຤າຠກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັຣະຈຍັກາຌຉວຍລະໜວຄມໆູໃຌເຣ ວຈໃ
(dose-response or blood level respond relationship).ໃລໍາຣຍັກາຌລກຶລາໃ
PKໃແຣະໃPDໃ຅າກຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ໄຈ ໇ລຄັຣ຤ຠໃຌໃຣາງກາຌໃ2.2ໃເຆິໆ ຄວາຈເໝາະລຠ຺ກຍັຨໆາຄ຋ີໆ ໄຈ ໇຤າຄໃ
ກຍັຂໍ ໇ຠູຌເ຦ຣ຺ໆ າຌັ ໇ຌໃໃຌກາຌລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠຌີ ໇ໃໃຌ຃ະຌະກາຌວ ໇າຄວຄີ຋ຄັໝຈ຺ໃກຍັກາຌລະ຦ຣຸຍ
ລຄັຣ຤ຠຉໆາຄ໅ໃມໆູໃຌຣາງກາຌໃ2.2ໃໂຈງຍໆໍຉ ໇ວຄຣ ໇ຠ຃ ຌມໆູໃຌກາຌລະ຦ຣຸຍເຣ຺ໆ າຌັ ໇ຌ. 

ໃຌ຃ະຌະ຋ີໆ ກາຌວໆາຌຏຌ຺ກໆຽ຤ກຍັຂໍ ໇ຠູຌເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇຋ີໆ ລະໜຍັລະໜຌູແກໆກາຌແຌະຌາໍລໍາຣຍັ
ຎະຣຠິາຌລະເພາະໃ ເຆິໆ ຄຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະໜວຄມໆູໃຌເວກະລາຌລລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠກໆຽ຤ກຍັ຃ຣຌິກິ,ໃ
ຏຌ຺຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺ໃ ແຣະໃ ກາຌ຤ເິ຃າະກາຌລກຶລາລະເພາະໃ ຋ີໆ ຅ະຊ ກ
ໃຆ ໇ເພ ໆ ວລະໜວຄໃ ໃຌກາຌແຌະຌາໍຎະຣຠິາຌໃຆ ໇ໃ (ຣ຤ຠ຋ຄັຎະຣຠິາຌເຣີ ໇ຠຉ຺ ໇ຌໃ ຋ີໆ ແຌະຌາໍໃ ແຣະໃ
ຎະຣຠິາຌລູຄລຸຈ,ໃ຤຋ິກີາຌ຤ຈັແ຋ກຎະຣຠິາຌໃ(method titration)ໃແຣະໃກາຌແຌະຌາໍໃຈ
ໜຶໆ ຄໃ ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັໃ ຃຤າຠລະເພາະຂວຄຍຸກ຃ຌ຺ກຍັຎະຣຠິາຌ຋ີໆ ໃຆ ໇)ໃ ກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະ຦ຣຸຍລຄັ
ຣ຤ຠມໆູໃຌໝ຤ຈຌີ ໇.ໃ ກາຌແຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄ໅ໃຈຌຶໆ ຄ຋ີໆ ໄຈ ໇ລະແຈຄພລູິຈແຣ ໇຤ໃ ຅າກ຋ີໆ ໄຈ ໇ຎຽຍ຋ຽຍ
ກາຌລະໜວຄຉວຍຉໍໆ ກຍັຎະຣຠິາຌເ຋ ໆ ວຈຽ຤ໃ ໃ ຦ຣ ໃ ຃຤າຠກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັຣະຈຍັກາຌລະໜວຄ
ຉວຍໃຌເຣ ວຈໃ(single dose response or blood-level response) ເຌ ໆ ວຄ຅າກ
຃຤າຠຍໆໍເຎັຌເລັ ໇ຌຆ ໆ  ຂວຄຂະຍ຤ຌ PK, ກາຌຠຎີະລຈິ຋ຏິຌ຺ຆ ໇າ, ຃຤າຠ຋ຌ຺຋າຌ, ຂະຍ຤ຌ
ກາຌ຋າຄຈ ໇າຌເວຌັໄຆ ແຣະ ວ ໆ ຌ໅ ເຆິໆ ຄຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຊ ກພຌັຣະຌາ.  

຦ຣກັຊາຌໃຈໜຶໆ ຄກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠແຉກຉໆາຄ ໃຌຈ ໇າຌ຃຤າຠກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກາຌລະໜວຄຉວຍ
ຎະຣຠິາຌ ເຆິໆ ຄຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັ຅າກວາງຸ, ເພຈ, ເຆ ໇ວຆາຈ ຂວຄ຃ຌ຺ເ຅ຍັ ຦ຣ  ຎັຍໃ຅ວ ໆ ຌ໅ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇
ພຌັຣະຌາ. ຦ຣກັຊາຌໃຈໜຶໆ ຄຂວຄກາຌລະໜວຄຉວຍຉໍໆ  PK,ໃ PDໃ ຋ີໆ ແຉກຉໆາຄໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຊ ກ
ລຌ຺຋ະຌາໃ຦ຣ ໃກາຌລຌ຺຋ະຌາຉໆາຄ໅ໃໃຌຣາງກາຌ຋ໃີ2ໃລາຠາຈຊ ກວ ໇າຄວຄີໄຂ຤ໆໄຈ ໇.ໃ຤຋ິຉໆີາຄ໅ໃ
຋ີໆ ໄຈ ໇ຆວກ຦າ຃຤າຠແຉກຉໆາຄຌັ ໇ຌ,ໃ ເຊຄິແຠໆຌ຤ໆາໃຊ໇າຍໆໍຠ຃ີ຤າຠແຉກຉໆາຄ຋ີໆ ໄຈ ໇ພຍ຺ກໍໆ ຉາຠໃກໍໆ ຉ ໇ວຄ
ໄຈ ໇ວະ຋ຍິາງໃ(ເຆັໆ ຌ:ໃກາຌລກຶລາລະເພາະໃໃຌກໆຸຠຎະຆາກວຌງໆວງ,ໃກາຌ຤ເິ຃າະຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄ
ຎະລຈິ຋ພິາຍໃໂຈງກໆຸຠງໆວງ,ໃ຦ຣ ໃກາຌກາໍຌຈ຺ຣະຈຍັເຣ ວຈຂວຄມາ຋ີໆ ຋ຈ຺ລວຍ). 

3.5. ກາຌງັຄມ ຎະສິຈ຋ິພາຍ ແລະ/ກາຌ຋຺ຌຂຬຄຎະສິຈ຋ິຏ຺ຌ (Persistence of 

Efficacy and/or Tolerance Effect) 

ຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ຠກໆີຽ຤ກຍັ຃຤າຠ຋ຌ຺຋າຌຉະ຦ຣວຈເ຤ຣາ຋ຄັໝຈ຺຋ີໆ ຠຎີະລຈິ຋ພິາຍໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇
ລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠ.ໃ຅າໍຌ຤ຌ຃ຌ຺ເ຅ຍັໃລໍາຣຍັ຋ີໆ ຠຂໍີ ໇ຠູຌຂວຄຏູ ໇຋ີໆ ຠຎີະລຈິ຋ພິາຍໄຣງະເ຤ຣາງາ຤ໃແຣະໃ
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຃຤າຠງາ຤ຂວຄກາຌລະແຈຄວວກຠາໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະໜວຄໃ຦ ໇ຠ.ີໃ຦ຣກັຊາຌໃຈໜຶໆ ຄກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠ຋ຌ຺
຋າຌໃ (ກາຌລູຌເລງຎະລຈິ຋ຏິຌ຺ໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ ຉະ຦ຣວຈເ຤ຣາ຋ຄັໝຈ຺)ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຍຌັຊກຶ.ໃ ກາຌ
ກ຤ຈກາກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠກໆຽ຤ຂ ໇ວຄຉໆາຄ໅ໃ ຋ີໆ ຎະກຈ຺ໃ ຣະ຦຤ໆາຄໃ ກາຌຎໆຽຌແຎຄຎະຣຠິາຌໃ ຉະ຦ຣວຈ
ເ຤ຣາ຋ຄັໝຈ຺ໃໃແຣະໃຎະລຈິ຋ພິາຍ຋ີໆ ຠມໆູີເຎັຌເ຤ຣາງາ຤ຌາຌໃກໍໆ ວາຈເຎັຌຎະໂ຦ງຈ. 

ກາຌເໜັ ໇ຌໜກັເຍ ໇ວຄຉ຺ ໇ຌແຠໆຌລໆຸຠໃລໆກາຌລກຶລາ຃຤ຍ຃ຸຠໃ (Control studies) ໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇
ວວກແຍຍມໆາຄລະເພາະເ຅າະ຅ຄ຺ໃ ເພ ໆ ວເກຍັກາໍຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤ກຍັຎະລຈິ຋ພິາຍ຋ີໆ ຠໄີຣງະເ຤ຣາງາ຤ຌາຌໃ
ແຣະໃ ກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ໃ ຌັ ໇ຌໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ເຨຈັໃ຦ ໇ແຉກຉໆາຄໃ ຅າກກາຌລກຶລາວ ໆ ຌ,ໃ ຃຤າຠເໝັ ໇ຌງາໍໜ ໇ວງ
ກ຤ໆາ,ໃກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ໃເຆັໆ ຌ:ໃກາຌເຎີຈກາຌລກຶລາຂະ຦ງາງຂວຍເຂຈ.ໃ຃຤າຠແຉກຉໆາຄໃງຄັໃຆ ໇ກຍັ
ກາຌລກຶລາລະເພາະ຋ີໆ ໄຈ ໇ວວກແຍຍໃ ລໍາຣຍັກາຌຎະເຠຌີກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠ຋ຌ຺຋າຌໃ ແຣະໃ ກາຌຊວຈ
ຊວຌຎະລຈິ຋ຏິຌ຺ຉໆາຄຂວຄມາ.ໃຂໍ ໇ຠູຌຉໆາຄ໅ໃກໆຽ຤ກຍັກາຌຊວຈຊວຌໃ຦ຣ ໃຏຌ຺ຉໆາຄ໅ໃ຋ີໆ ລະ຋ ໇ວຌກຍັໃ
຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄຉໍໆ ຎະລຈິ຃຤າຠຎວຈໄພຂວຄຎະຣຈິຉະພຌັໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຌາໍລະເ຦ຌໃີຌໝ຤ຈ຃຤າຠຎວຈໄພໃໃໃ
(ເຍິໆ ຄຣາງກາຌ຋ີໆ ໃ4). 

ໃຌກາຌ຋ຈ຺ຣວຄກໆຽ຤ກຍັໄຣງະເ຤ຣາງາ຤຋ີໆ ຠຎີະລຈິ຋ພິາຍ,ໃ ຏຌ຺ຂວຄກາຌ຋ີໆ ຍໆໍໍລ ຍຉໆໍ຋ຌັ຋ີ
ກໆຽ຤ກຍັກາຌຎໆິຌຎ຺຤຦ຣ ໃ ກາຌຎໆຽຌແຎຄ຋ຌັ຋຋ີຌັໃຈໃ ຉໍໆ ກາຌຎໆິຌຎ຺຤ວ ໆ ຌ໅ໃ ເ຦ຌ ວກ຤ໆາກາຌຎະເຠຌີ
ຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັໃ ເຆິໆ ຄຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຨຍັກາຌພ຅ິາຣະຌາໃ ແຣະໃ ຍຌັ຦າເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇ໃ ວາຈຠ຃ີ຤າຠລໍາ຃ຌັໃ ລໍາຣຍັໄຣງະ
ລັ ໇ຌໃແຣະໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ງກ຺ເຎັຌຍຌັ຦າເພ ໆ ວແກ ໇ໄຂໃ ໃ ໃແຣະໃກາຌລຌ຺຋ະຌາຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ໃຂວຄກາຌ຋ຈ຺
ຣວຄຌີ ໇ໃຊ ໇າເໝາະລຠ຺. 

ເວກະລາຌ຃ຈັຉຈິໃ3ໃ(Appendix 3)  

 ຉາຉະຣາຄ  ແຣະ ຉ຤຺ເຣກຉໆາຄ໅ ຉ ໇ວຄຣະຍຸໄ຤ ໇ມໆູ ເຌ ໇ວໃຌຂວຄໝ຤ຈ຋ີໆ ເໝາະລຠ຺, ຠີ
຃຤າຠ຃ວຍ຃ຸຠກ຤າຠຣ຤ຠ, ກາຌວໆາຌໄຈ ໇ຄໆາງ ໃຌເວກະລາຌ. ໃຉາຉະຣາຄ຋ີໆ ຠ຃ີ຤າຠງາ຤ໃລາຠາຈ
຅ຈັໃ຦ ໇ມໆູໃຌເວກະລາຌ຃ຈັຉຈິໃຌ຋ ໇າງຂວຄໝ຤ຈ. 

ຉາຉະຣາຄຉໆາຄ໅ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຣະຍຸ຋ຸກ໅ກາຌລກຶລາ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັກາຌຎະເຠຌີໃ ຎະລຈິ຋ພິາຍໃໃ
(ເຆິໆ ຄຎະກວຍຠກີາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ໃ຋ໃີໄຈ ໇ລິ ໇ຌລຸຈໃ຦ຣ ໃຍໆໍ຋ຌັລໍາເຣຈັ,ໃກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ໃ຋ີໆ ຍໆໍຏໆາຌໃກາຌ
ລະແຈຄ຃຤າຠຎະລຈິ຋ຏິຌ຺ໃ ລໍາຣຍັເ຦ຈຏຌ຺ຉໆາຄ໅,ໃ ກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ໃ ຋ີໆ ຠມໆູີແຉໆໃຌເວກະລາຌ຋ີໆ ໄຈ ໇ຉີ
ພຠິໃ (publication),ໃກາຌ຃຺ ໇ຌ຃ ໇຤າ຋ີໆ ໄຈ ໇ຣາງຄາຌໃຌຍຈ຺ຣາງຄາຌ຋ີໆ ລຠ຺ຍູຌໃ (ເຆັໆ ຌໃ ICH E3)   

ແຣະ ກາຌລກຶລາ຋ີໆ ໄຈ ໇ຣາງຄາຌ຦ງໍ ໇); ແຣະ ຉ ໇ວຄ຅ຈັໃ຦ ໇ຠຏີຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັ຋ີໆ ລຸຈຂວຄກາຌລກຶລາ. 
ໝາງເ຦ຈ, ເຊຄິມໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຠ ກາຌ຤ເິ຃າະແຍຍ຋ເີຎັຌ຃ ໇າ຤໅ ຋ີໆ ງຄັຍໆໍ຋ຌັໄຈ ໇຤າຄແຏຌ ກໆຽ຤ກຍັກາຌ
ລກຶລາ຋ີໆ ກາໍຣຄັລ ຍຉໍໆ  ເຆີໆ ຄໂຈງ຋຺ໆ ຤ໄຎແຣ ໇຤ຍໆໍຉ ໇ວຄກາຌ ຦ຣ  ຍໆໍຉ ໇ວຄຊ ກລະໜຍັລະໜຌູ. ໃຊ ໇າ຦າກ຤ໆາ
ຠ຦ີຣາງກ຤ໆາໜຶໆ ຄໃຂວຄໜ຤ຈ຋ີໆ ໃ3ໃໄຈ ໇ຊ ກລະໜວຄໃ຦ ໇ຠໃີລໍາຣຍັ຃ໍາຨ ໇ວຄຂໍວະຌຸງາຈໃກຍັ຦ຣາງກ຤ໆາ
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ໜຶໆ ຄກາຌຍ຺ໆ ຄໃຆ ໇,ໃ ຉາຠຎ຺ກກະຉໃິ ແຉໆຣະໝ຤ຈໃ ຉ ໇ວຄຠເີວກະລາຌ຃ຈັຉຈິຂວຄໃຏຠຌັໃ ພ ໇ວຠກຍັຉາຠ
ຉະຣາຄ. 

ຉາຉະຣາຄ຋ີໆ ລະແຈຄລໍາຣຍັໃ ມາຣຈ຺຃຤າຠຈຌັຂວຄເຣ ວຈໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇ລະໜວຄໃ຦ ໇ໃ ແຉໆຉ຤຺ມໆາຄ
ຉໆາຄ໅ໃ ເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇ໃ ຅ະຍໆໍໄຈ ໇ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັໃ ຋ຸກ໅຃ໍາຨ ໇ວຄຂວຄວະຌຸງາຈ.ໃ ໂຈງ຋຺ໆ ຤ໄຎ,ໃ ຃ໍາຨ ໇ວຄລະເ຦ຌີ
ຂໍວະຌຸງາຈໃ ຅ະຉ ໇ວຄຨຽກຨ ໇ວຄໃ຦ ໇ຠຉີາຠຉະຣາຄຉໆາຄ໅ໃ ແຣະ/຦ຣ ໃ ຉ຤຺ເຣກໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇ຊ ກພຈັ຋ະຌາມໆາຄ
ລະເພາະເ຅າະ຅ຄ຺ໃລໍາຣຍັລະເພາະຎະເພຂວຄມາໃແຣະໃກາຌລກຶລາໃ຋ີໆ ໄຈ ໇ຎະຉຍິຈັລໍາເຣຈັຣຸຣໆ຤ຄ. 
ຉາຉະຣາຄໃ3.1. ກາຌພຌັຣະຌາກໆຽ຤ກຍັກາຌລກຶລາໃ ຎະລຈິ຋ພິາຍກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ ແຣະໃ ຃຤າຠຎວຈ
ໄພໃ. 
ຉາຉະຣາຄໃ3.2.ໃ ຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ໃກໆຽ຤ກຍັກາຌລກຶລາຎະລຈິ຋ພິາຍ. 

4. ກາຌສະຫລຸຍສັຄລວມຈໟາຌ຃ວາມຎຬຈໄພ຋າຄຈໟາຌກາຌຎິໆຌຎ຺ວ (Summary of Clinical 

Safety) 

 ໃຌໝ຤ຈຌີ ໇ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠກໆຽ຤ກຍັຂໍ ໇ຠູຌຉໆາຄ໅ໃ ກໆຽ຤ຂວຄກຍັ຃຤າຠຎວຈໄພໃຌ
ກໆຸຠຎະຆາກວຌ຃ຌ຺ເ຅ຍັ຋ີໆ ໄຈ ໇ຠຸ ໇ຄໝາງໄ຤ ໇,ໃ ກາຌຎະລຠ຺ຎະລາຌຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ໃ ຂວຄກາຌຣາງຄາຌໃ
ກາຌລກຶລາ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິກຍັລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺ໃ ແຣະໃ ເຆັໆ ຌຈຽ຤ກຍັກຌັກຍັກາຌຣາງຄາຌວ ໆ ຌ໅ໃ ຋ີໆ

ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃ ເຆັໆ ຌ:ໃກາຌ຤ເິ຃າະຉໆາຄ໅຋ີໆ ໄຈ ໇ຎະລຠ຺ຎະລາຌໃ ກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠຎວຈໄພໃ຋ີໆ ໄຈ ໇ມ ໆ ຌລະເ຦ຌໃີ
ໃຌໃຍາຄຂວຍເຂຈ. 
 ກາຌຌາໍລະເ຦ຌກໆີຽ຤ກຍັຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັ຃຤າຠຎວຈໄພໃ ລາຠາຈພ຅ິາຣະຌາໃ ມໆູໃຌ 3 

ຣະຈຍັໃ(ຉາຠ຃ໆູຠ ໃICH3): 

- ຂວຍເຂຈຂວຄກາຌລະແຈຄໃ (ຎະຣຠິາຌ,ໃ ຆໆ຤ຄເ຤ຣາ,ໃ ຅າໍຌ຤ຌ຃ຌ຺ເ຅ຍັ,ໃ ຎະເພຈ
຃ຌ຺ເ຅ຍັ)ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຨຍັກາຌກ຤ຈກາໃ ເພ ໆ ວກາໍຌຈ຺ຣະຈຍັໃ ຂວຄ຃຤າຠຎວຈໄພໃ ເຆຄິ
ລາຠາຈຊ ກຎະເຠຌີໄຈ ໇຅າກຂໍ ໇ຠູຌພ ໇ຌຊາຌ. 

- ກາຌເກຈີຏຌ຺ກະ຋ຍ຺຃ ຌຂວຄມາໃ ແຣະໃ ກາຌຎໆຽຌແຎຄໃ຋ີໆ ຦ຣາງເກຌີກ຤ໆາຎ຺ກກະຉໃິ
ມໆູໃຌ຦ ໇ວຄຎະຉຍິຈັກາຌ຋ຈ຺ລວຍໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇຅າໍແຌກໃແຣະໃ຅ຈັຎະເພຈໃແຣະໃກາຌ຋ີໆ

ຠຌັເກຈີຂຶ ໇ຌໃຌເ຤ຣາຈຽ຤ກຌັໃກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ໃລະ຦ຣຸຍໂຈງ຦ງໍ ໇. 
- ກາຌເກຈີຏຌ຺ກະ຋ຍ຺຃ ຌຂວຄມາ຋ີໆ ຨຸຌແຨຄໃ (ໄຈ ໇ຣະຍຸໃຌ຃ໆູຠ ໃ ICH E2A) ໃ ແຣະໃ

ຏຌ຺ກະ຋ຍ຺຃ ຌຉໆາຄ໅ໃ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັໃ(ໄຈ ໇ຣະຍຸໃຌ຃ໆູຠ  ICH E3)ໃກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ພລູິຈໃໃແຣະໃ
ກາຌເກຈີຂຶ ໇ຌໃຌເ຤ຣາຈຽ຤ກຌັໃ ກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະ຦ຣູຍໂຈງ຦ງໍ ໇.ໃ ຍຌັຈາເ຦ຈກາຌ
ເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຨຍັກາຌກ຤ຈກາໃ ລໍາຣຍັ຃຤າຠ຋ີໆ ຉະ຦ຣວຈເ຤ຣາໃ ໂຈງລະເພາະ
ຍຌັຈາມາ຋ີໆ ວາຈຊ ກໃຆ ໇ໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺຤຋ີໆ ຆໍາເຨ ໇ວແກໆງາ຤. 
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ຂໍ ໇ຠູຌຎະ຦຤ຈັກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠຎວຈໄພຂວຄມາໃ (safety profile)ໃ຋ີໆ ໄຈ ໇ພຌັຣະຌາມໆູ
ໃຌໃ ຦ຣກັພ ໇ຌຊາຌຂວຄກາຌ຤ໄິ຅ໃ ຂວຄຂໍ ໇ຠູຌ຋ຄັໝຈ຺ກໆຽ຤ກຍັຎະລຈິ຋ພິາຍໃຌກາຌ
ຎໆິຌຎ຺຤ໃ ເຆິໆ ຄຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະແຈຄ຅ຈຸ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັ,ໃ ຅ະແ຅ ໇ຄໃ ແຣະໃ ໄຎຉາຠ຅ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄ຤຋ິີ
ກາຌໃໂຈງກາຌຌາໍໃຆ ໇ຨູຍແຍຍຉາຠຉະຣາຄໃແຣະໃຉ຤຺ເຣກຉໆາຄ໅. 

4.1. ກາຌສະແຈຄຬຬກຉໍຢໆາ (Exposure to drug) 

4.1.1. ແຏຌກາຌຎະເມ ຌ຃ວາມຎຬຈໄພ຋ັຄໝ຺ຈ ແລະ ກາຌຍັຌລະງາງກໞຽວກັຍກາຌ
ສຶກສາ຃ວາມຎຬຈໄພ 

 ແຏຌກາຌຎະເຠຌີ຃຤າຠຎວຈໄພ຋ຄັໝຈ຺ໃ ຅ະຉ ໇ວຄໄຈ ໇ວະ຋ໂິຈງ຦ງໍ ໇ໃ ເຆິໆ ຄຣ຤ຠ຋ຄັກາຌ
ພ຅ິາຣະຌາໃ ແຣະໃ ກາຌລຄັເກຈເ຦ຌັຉໆາຄ໅ໃ ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັໃ ຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ຍໆໍແຠໆຌ຋າຄກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ
(non-clinic data),ໃ ຎະເພຈຣຈິຂວຄມາ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃ ແຣະໃ ແ຦ຣໆຄຉໆາຄ໅ຂວຄຂໍ ໇ຠູຌຈ ໇າຌ
຃຤າຠຎວຈໄພໃ (ກາຌ຋ຈ຺ຣວຄ຃຤ຍ຃ຸຠ,ໃ ກາຌລກຶລາແຍຍເຎີຈໃ (open studies) ໃ ແຣະໃ
ວ ໆ ຌ໅).ໃ ຉາຉະຣາຄຣາງຣະວຽຈຂວຄ຋ຸກກາຌລກຶລາກໆຽ຤ກຍັກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇ລະໜວຄຂໍ ໇ຠູຌ
ຈ ໇າຌ຃຤າຠຎວຈໄພໃ຋ີໆ ໄຈ ໇຅ຈັກໆຸຠມໆາຄເໝາະລຠ຺ໃ ໃ ເຆິໆ ຄໂຈງ຋຺ໆ ຤ໄຎຉ ໇ວຄໄຈ ໇ໃລະໜວຄໃ຦ ໇ຠໃີ (ເຍິໆ ຄ
ເວກະລາຌ຃ຈັຉຈິໃ 4).ໃ ຌວກ຅າກຌັ ໇ຌ,ໃ ກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇ຎະເຠຌີຎະລຈິ຋ພິາຍໃ ແຣະໃ
຃຤າຠຎວຈໄພໃແຣະໃກາຌລກຶລາ຋ີໆ ຍໆໍ຃຤ຍ຃ຸຠໃ(uncontrolled studies)ໃ຋ີໆ ໃໃ຦ ໇ກາໍເຌຈີຂໍ ໇

ຠູຌຈ ໇າຌ຃຤າຠຎວຈໄພໃ ແຣະໃ ໃຌໝ຤ຈຌີ ໇ຉ ໇ວຄຎະກວຍຠກີາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ໃ ຋ີໆ ພ຅ິາຣະຌາເຎັຌ
ຎະເຈຌັຉໆາຄ໅ກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠຎວຈໄພເຎັຌລະເພາະ.ໃຉ຤຺ມໆາຄຉໆາຄ໅ໃ(examples)ໃ຋ີໆ ຣ຤ຠກາຌ
ລກຶລາຉໆາຄ໅ໃ ເພ ໆ ວລຠ຺຋ຽຍວຈັຉາກາຌເກຈີຏຌ຺ກະ຋ຍ຺຃ ຌໃ ລະເພາະຂວຄມາໃ ລໍາຣຍັໃ ລວຄກາຌ
ຎໆິຌຎ຺຤,ໃເພ ໆ ວຎະເຠຌີ຃຤າຠຎວຈໄພໃໃຌກໆຸຠຎະຆາກວຌງໆວງລະເພາະ,ໃເພ ໆ ວຎະເຠຌີກາຌຊວຌໃ
຦ຣ ໃຎະກຈ຺ກາຌ຋ີໆ ລະ຋ ໇ວຌກຍັ,ໃ຦ຣ ໃເພ ໆ ວຎະເຠຌີເ຦ຈກາຌເກຈີຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ຃ ຌຂວຄມາໃ(ເຆັໆ ຌ:ໃ
ກາຌຣະຄຍັ,ໃໜ ໇າ຋ີໆ ກາຌ຋າຄເພຈ,ໃຣຈິຉໍໆ ກາຌຂຍັຂີໆ ...).ໃກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ໃໃຌກາຌຆີ ໇ຍວກໃລໍາຣຍັ
ວຌັ຋ີໆ ໃ ກາຌວະຌຸງາຈໃ຋ີໆ ງຄັຍໆໍໄຈ ໇ຊ ກ຃຺ ໇ຌ຦າໃ ໃຌ຃ໍາຨ ໇ວຄລະເ຦ຌໃີແຣະໃກາໍຣຄັຈໍາເຌຌີກາຌລກຶລາໃ
ງຄັ຅ະໄຈ ໇ຊ ກຎະກວຍມໆູໃຌໝ຤ຈຌີ ໇ໃຊ ໇າພ຤ກຠຌັຎະກວຍລໆ຤ຌຉໍໆ ກາຌເ຃າະຈ ໇າຌ຃຤າຠຎວຈໄພ.ໃ 
 ກາຌວະ຋ຍິາງພຌັຣະຌາກໆຽ຤ກຍັກາຌລກຶລາເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະໜວຄມໆູຌີ ໇,ໃ ງກ຺ເ຤ັ ໇ຌຊ໇າ
ກາຌພຌັຣະຌາວະ຋ຍິາງໃລໍາຣຍັກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ໃ຋ີໆ ຎະກວຍລໆ຤ຌລະໜຍັລະໜຌູ຋ຄັຂໍ ໇ຠູຌຈ ໇າຌ
຃຤າຠຎວຈໄພໃ ແຣະໃ ຎະລຈິ຋ພິາຍໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຎະກວຍມໆູໃຌຣາງກາຌໃ 3.2ໃ ໃ ແຣະໃ ກາຌວ ໇າຄວຄີ
ໄຂ຤ໆຉໆາຄ໅ໃ ກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຎະກວຍມໆູໃຌຌີ ໇.ໃ ກາຌພຌັຣະຌາໃ ກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະໜວຄຣາງຣະວຽຈພຽຄພໍໃ
ເພ ໆ ວຎໆວງໃ຦ ໇ຏໆູ຋ີໆ ຋ຍ຺຋຤ຌໃ ເຂ຺ ໇າໃ຅ໃ ກາຌ຋ີໆ ຌາໍລະແຈຄວວກຠາໃ ກໆຽ຤ກຍັວາລາລະຠກັ຋ຈ຺ເຨຈັ
ລກຶລາໃຉໍໆ ກຍັມາ຋ຈ຺ລວຍໃ຦ຣ ໃລາຌ຋ຈ຺ລວຍ຃຤ຍ຃ຸຠໃແຣະໃກາຌຂໍ ໇ຠູຌຈ ໇າຌ຃຤າຠຎວຈໄພໃໄຈ ໇
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ເກຍັກາໍ຃ ແຌ຤ໃຌໃ (ຣ຤ຠ຋ຄັ຤ກິາຌຉໆາຄ໅຋ີໆ ໃຆ ໇ໃ ແຣະໃ ຂວຍເຂຈຂວຄກາຌຉຈິຉາຠ຃຤າຠຎວຈ
ໄພໃຂວຄວາລາລະຠກັ຋ຈ຺ຣວຄ຋ີໆ ໄຈ ໇ລະໝກັໃໃຌກາຌລກຶລາລະເພາະລໆ຤ຌຍຸກ຃ຌ຺).ໃຊ ໇າກາຌລກຶ
ລາຉໆາຄ໅ໃ ຦າກຍໆໍໄຈ ໇຤ໄິ຅ແງກມໆາຄເຎັຌວຈິລະ຦ຣະໃ ແຉໆພຈັໄຈ ໇ຨໆ຤ຠເຎັຌກໆຸຠລໍາຣຍັກາຌ຤ໄິ຅
຃຤າຠຎວຈໄພໃ ເຆິໆ ຄຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຊ ກຍຌັ຋ກຶໄ຤ ໇ໃ ແຣະໃ ກາຌພຌັຣະຌາວະ຋ຍິາງແງກລະເພາະກໍໆ

ລາຠາຈລະໜວຄໃ຦ ໇. 
4.1.2. ຂຬຍເຂຈ຋ັຄໝ຺ຈຂຬຄກາຌສະແຈຄຬຬກມາ (Overall Extent of Exposure) 

ຉາຉະຣາຄໃ(ເຍິໆ ຄເວກະລາຌຉ຤຺ມໆາຄ຋ີໆ ໄຈ ໇ລະໜວຄໃຌໃເວກະລາຌ຃ຈັຉຈິໃ4)ໃແຣະໃເຌ ໇ວໃຌ຋ີໆ

ເໝາະລຠ຺ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຊ ກລ ໇າຄຂຶ ໇ຌໃ ເພ ໆ ວລຄັຣ຤ຠຂວຍເຂຈ຋ຄັໝຈ຺ຂວຄກາຌລະແຈຄຏຌ຺ວວກຠາໃ
຅າກ຋ຸກ໅ໄຣງະໃ(phase) ຂວຄແຏຌກາຌພຈັ຋ະຌາໃກາຌລກຶລາ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິ.ໃຉາຉະຣາຄ
ຉ ໇ວຄຍ຺ໆ ຄຍວກເຊຄິ຅າໍຌ຤ຌຂວຄວາລາລະຠກັ຋ີໆ ໄຈ ໇ເຎີຈເຏງີມໆູໃຌກາຌລກຶລາຂວຄຎະເພຈຉໆາຄ໅຋ີໆ

ແຉໆກຉໆາຄກຌັໃ ແຣະໃ ຎະຣຠິາຌຉ຤຺ມາໃ ຋ີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັ,ໃ ຤຋ິກີາຌໃ຦ ໇ມາ (route)ໃ ແຣະໃ ໄຣງະ
ກາຌໃ຦ ໇ມາ.ໃ ຊ ໇າຎະຣຠິາຌມາ຅າໍຌ຤ຌ຦ຣາງ຋ໃີ ແຉກຉໆາຄກຌັໃ ແຣະ/຦ຣ ໃ ຆໆ຤ຄເ຤ຣາຂວຄໃ ຏຌ຺຋ີໆ

ລະແຈຄວວກຠາໃ ໄຈ ໇ຊ ກຌາໍ,ໃ ເຆິໆ ຄຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຣ຤ຠຣ຤ຠເຂ຺ ໇າກຌັໃຌ຤຋ິກີາຌ຋ີໆ ເໝາະລຠ຺ໃ ລໍາຣຍັມາ. 
ຈັໆ ຄຌັ ໇ຌ,ໃ ລໍາຣຍັຎະຣຠິາຌໃຈໜຶໆ ຄໃ ຦ຣ ໃ ຣະຈຍັຎະຣຠິາຌຉໆາຄ໅,ໃ ຆໆ຤ຄເ຤ຣາຂວຄກາຌລະແຈຄຏຌ຺
ວວກຠາໃ ລາຠາຈລຄັຣ຤ຠໃ ໂຈງ຅າໍຌ຤ຌຂວຄວາລາລະຠກັ຋ີໆ ໄຈ ໇ເຎີຈເຏງີວວກຠາລໍາຣຍັຆໆ຤ຄ
ໄຣງະລະເພາະຂວຄເ຤ຣາໃເຆັໆ ຌ:ໃ1ໃຠ ໇ໃ຦ຣ ໃໜ ໇ວງກ຤ໆາ,ໃໃ2ໃຠ ໇ໃ຦າໃໜຶໆ ຄວາ຋ຈິ,ໃ1ໃວາ຋ຈິໃ຦າໃ1ໃ
ເຈ ວຌ,ໃ1ໃເຈ ວຌໃ຦ຣ ໃ6ໃເຈ ວຌ,ໃ6ໃເຈ ວຌໃ຦າໃ1ໃຎີ,ໃ຦ຣາງກ຤ໆາໃ1ໃຎີໃ(຃ໆູຠ  ໃICH E3). ໃຌຍາຄ
຃ໍາຨ ໇ວຄລະເ຦ຌໃີ ຠຌັວາຈຠ຃ີ຤າຠລໍາ຃ຌັໃ ເພ ໆ ວ຅າໍແຌກໃ຦ ໇ເ຦ຌັໃ ກາຌຍ຺ໆ ຄຠະຉຂິວຄກໆຸຠ຋ຈ຺຋ວຄ
ງໆວງໃ ແຣະ/຦ຣ ໃ ກໆຸຠ຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັກາຌຎໆິຌຎ຺຤ລະເພາະພ ໇ວຠກຌັໃ ເຆິໆ ຄກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໂຈງລະເພາະຉໍໆ ກາຌ
ຎະເຠຌີ຃຤າຠຎວຈໄພໃຌກາຌຌາໍໃຆ ໇ມາໃ຋ີໆ ໝຸ ໇ຄ຤ຄັໄ຤ ໇. 

ຣະຈຍັຎະຣຠິາຌຉ຤຺ມາຉໆາຄ໅ໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇ໃຆ ໇ລໍາຣຍັວາລາລະຠກັແຉໆຣະ຃ຌ຺ໃ ໃຌກາຌຌາໍລະເ຦ຌຌີີ ໇ໃ
ລາຠາຈເຎັຌຎະຣຠິາຌລູຄລຸຈ຋ີໆ ໄຈ ໇ໃ຦ ໇ແກໆວາລາລະຠກັ,ໃ ຎະຣຠິາຌ຋ີໆ ລະແຈຄຏຌ຺ວວກຠາ຋ີໆ ງາ຤
຋ີໆ ລຸຈ,ໃແຣະ/຦ຣ ໃວຈັຉາກາຌໃ຦ ໇ຎະ຅າໍ຤ຌັໃຉາຠ຃຤າຠເໝາະລຠ຺.ໃໃຌຍາຄກຣໍະຌໃີຎະຣຠິາຌ຋ີໆ

ໃ຦ ໇ເພີ ໇ຠ຦ຣາງຂຶ ໇ຌກໍໆ ວາຈ຅າໍເຎ້ັຌ.ໃ ຎະຣຠິາຌຉ຤຺ມາໃ ວາຈໃ຦ ໇ຉາຠໃຌຎະຣຠິາຌຉ຤຺຅ຄິໃຌກາຌ
ຌາໍໃຆ ໇ຎະ຅າໍ຤ຌັໃ຦ຣ ໃ ໃຌ຦ຣກັພ ໇ຌຊາຌກາຌໃ຦ ໇ເ຦ຌັໃຠກ/ກຣໃ຦ຣ ໃຠກ/ຠ2ໃຉາຠ຃຤າຠເໝາະ
ລຠ຺.ໃຊ ໇າຠ,ີໃຂໍ ໇ຠູຌໃກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠເຂັ ໇ຠຂຸ ໇ຌຂວຄມາໃ(ເຆັໆ ຌ:ໃ຃຤າຠເຂັ ໇ຠຂຸ ໇ຌໃຌເ຤ຣາ຋ີໆ ມາເກຈີຏຌ຺
ລະ຋ ໇ວຌກຍັ຃ ຌ,ໃ ຃຤າຠເຂັ ໇ຠຂຸ ໇ຌຂວຄມາໃຌໃ ພະຣາຈລະຠາ,ໃ ພ ໇ຌ຋ີໆ ມໆູຣໆຸຠເລັ ໇ຌລະແຈຄໃ (area 

under curve))ໃວາຈເຎັຌຎະໂ຦ງຈໃໃ຅ວາລະລະຠກັລະເພາະໃຍຸກ຃ຌ຺ໃລໍາຣຍັ຃຤າຠລໍາພຌັ
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ກຌັກຍັໃ ກາຌເກຈີຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ຃ ຌຂວຄມາໃ ຦ຣ ໃ ກາຌຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄໃ ໃຌຎັຈໃ຅ຉໆາຄ໅ໃ ຂວຄ຦ ໇ວຄ
ຎະຉຍິຈັກາຌ. 

ລະ຦ຣຸຍ຤ໆາໃວາລາລະຠກັ຋ຈ຺ຣວຄ຋ຸກ໅຃ຌ຺ໃ ຏູ ໇຋ີໆ ໄຈ ໇ລະໝກັເຂ຺ ໇າໃຌກາຌ຋ຈ຺ຣວຄໃແຣະໃໄຈ ໇
ຨຍັມາໜ໇ວງກໆ຤າຎະຣຠິາຌໜຶໆ ຄໃ (one dose)ໃ ຂວຄກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ ແຠໆຌໄຈ ໇ຊ ກຎະກວຍເຂ຺ ໇າມໆູ
ໃຌກາຌ຤ໃິ຅ຈ ໇າຌ຃຤າຠຎວຈໄພ;ໃຊ໇າຍໆໍໄຈ ໇ເວາ຺ເຂ຺ ໇າໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ໃ຦ ໇ກາຌວະ຋ຍິາງ. 

4.1.3. ກໞຽວກັຍສະຊິຉິຈໟາຌຎະຆາກຬຌ ແລະ ຃ຸຌລັກຆະຌະຬ ໆຌ໅ຂຬຄຎະຆາກຬຌສກຶສາ 
(Demographic and Other Characteristics of Study Population) 

ຉາຠຉະຣາຄລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະໜວຄໃ຦ ໇ໃຏູ ໇ວໆາຌໃພ ໇ວຠກຍັກາຌລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠໃ
ຂວຄ຃ຸຌຣກັຆະຌະຉໆາຄ໅ໃ ກໆຽ຤ກຍັລະຊຉິຎິະຆາກວຌລາຈໃ (ຉາຉະຣາຄໃ 4.2)ໃ ກໆຽ຤ກຍັ
ຎະຆາກວຌ຋ີໆ ໄຈ ໇ໃ ລະແຈຄວວກໃ ຉໆໍກຍັລາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ ຆໆ຤ຄໄຣງະກາຌພຈັ຋ະຌາມາ.ໃ ກາຌເຣ ວກ
ກໆຽ຤ກຍັຂວຍເຂຈວາງຸວາລາລະຠກັໃ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃເຆິໆ ຄຉ ໇ວຄໄຈ ໇຋ຍ຺຋຤ຌພ຅ິາຣະຌາ຋ີໆ ມໆາຄຊີໆ ຊ ໇຤ຌໃຉາຠ
຃ໆູຠ ໃ ICH E7 (ກໆຽ຤ກຍັກາຌລກຶລາໃ ໃຌກາຌລະໜຍັລະໜຌູໃ ກໆຽ຤ກຍັຎະຆາກວຌລະເພາະ:
ວາລາລະຠກັ຋ີໆ ເຎັຌຏູ ໇ລູຄວາງຸ]ໃແຣະໃ຃ໆູຠ ໃICH E7 [ກາຌກ຤ຈລວຍ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃກໆຽ຤ກຍັ
ຏະຣຈິຉະພຌັມາໃ ໃຌກຸຠຎະຆາກວຌ຋ີໆ ເຎັຌເຈກັວໆວຌ]ໃ ຊ໇າກໆຽ຤ຂວຄກຍັຏຌ຺ກາຌລະແຈຄວວກ
ຠາໃ ຂວຄກໆຸຠລະຊຉິຈິຎະຆາກວຌລາຈໃ ໃຌກາຌ຋ຈ຺ຣວຄ຃຤ຍ຃ຸຠຉໆາຄ໅ໃ ເຆິໆ ຄໄຈ ໇ແຉກຉໆາຄ຅າກໃ
ຏຌ຺ລະແຈຄວວກ຋ຄັໝຈ຺,ໃ ຠຌັວາຈເຎັຌຎະໂ຦ງຈໃ ເພ ໆ ວລະໜວຄໃ຦ ໇ເຎັຌຉາຉະຣາຄ຋ີໆ ແງກ
ຉໆາຄ຦າກ.ໃ 

ຌວກ຅າກຌີ ໇ໃ ໜຶໆ ຄໃ ຦ຣ ໃ ຦ຣາງກ຤ໆາຉາຠຉະຣາຄໃ ຉ ໇ວຄລະແຈຄໃ ຃ຸຌຣກັຆະຌະຉໆາຄ໅຋ີໆ

ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັໃ ກໆຸຠຎະຆາກວຌລກຶລາໃ ແຣະໃ ຅າໍຌ຤ຌຂວຄວາລາລະຠກັໃ ກຍັ຃ຸຌຣກັຆະຌະລະ
ເພາະ.ໃ຃ຸຌຣກັຆະຌະຌັ ໇ຌໃລາຠາຈຎະກວຍຠ:ີ 

- ຃຤າຠຨຸຌແຨຄຂວຄພະງາຈ. 
- ກາຌຌາໍ຃ຌ຺ເ຅ຍັເຂ຺ ໇າໂຨຄໝໍ. 
- ໜ໇າ຋ີໆ ກາຌຂວຄໄຂໆ຦ຣຄັວໆວຌແວ. 
- ກາຌເ຅ຍັຎໆ຤ງ຋ີໆ ເກຈີຂຶ ໇ຌພ ໇ວຠກຌັ. 
- ກາຌໃຆ ໇ພ ໇ວຠ໅ກຌັໃຂວຄກາຌຨກັລາຈ ໇຤ງມາລະເພາະ. 
- ຋ີໆ ຉັ ໇ຄ຋າຄພູຠລາຈ (Geographic location). 

ຊ ໇າ຃ຸຌຣກັຆະຌະເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇ໃໄຈ ໇ຎະກວຍລໆ຤ຌຆໆ຤ງໃມໆາຄແຉກຉໆາຄກຌັໃໃຌກາຌ຋ຈ຺ຣວຄ຃຤າຠ
຃ຸຠໃຣະ຦຤ໆາຄໃ ຂໍ ໇ຠຠູຌ຋ຄັໝຈ຺,ໃ ໂຈງພ ໇ຌຊາຌແຠໆຌເຎັຌຎະໂ຦ງຈໃ ເພ ໆ ວຌາໍລະເ຦ຌຉີາຠຉະຣາຄ
ຉໆາຄ໅ໃໃຌກາຌ຅ຈັເຎັຌກໆຸຠ຃ ກຌັ. 
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ເຌ ໇ວໃຌເຆິໆ ຄພ ໇ວຠກຍັຉາຉະຣາຄໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ກໆາ຤ເຊຄິໃ ຃຤າຠຍໆໍຈໆຸຌຈໆຽຄກຌັຣະ຦຤ໆາຄມາໃ ແຣະໃ
ມາຂີ ໇຦ຣວກໃ ແຣະ/຦ຣ ໃ ຉ຤຺ລຠ຺຋ຽຍໃ (comparator) ໃ ກໆຽ຤ກຍັໃ ຃ຸຌຣກັຆະຌະ຋າຄຈ ໇າຌ
ລະຊຉິຎິະຆາກວຌ຋ີໆ ໄຈ ໇ກໆາ຤ຂ ໇າຄເ຋ຄິໃໂຈງລະເພາະໃຊ໇າຠຌັລາຠາຈເຨຈັໃ຦ ໇ເກຈີ຃຤າຠແຉກຉໆາຄໃ
ໃຌຏຌ຺຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ໃຂວຄ຃຤າຠຎວຈໄພ. 

ຊ໇າວາລາລະຠກັ຋ີໆ ໄຈ ໇ເ຅າະ຅ຄ຺ແຌໆຌວຌແຣ ໇຤ໃ ເຆິໆ ຄໄຈ ໇ຊວຌເວາ຺ວວກ຅າກກາຌລກຶລາໃ (ກາຌ
ເ຅ຍັຎໆ຤ງ຋ີໆ ເກຈີພ ໇ວຠກຌັກຍັກາຌ຋ຈ຺ຣວຄ,ໃ ຠກີາຌເ຅ຍັຎໆວງ຋ີໆ ຨຸຌແຨຄ,ໃ ຠກີາຌຎໆິຌຎ຺຤຋ີໆ ເກຈີ
ຂຶ ໇ຌພ ໇ວຠກຌັ)ໃ຃຤າຠ຅ຄິຌີ ໇ໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຍຌັ຋ກຶໄ຤ ໇. 

ຉາຉະຣາຄກໆຽ຤ກຍັລະຊຉິກໆິຽ຤ກຍັຎະຆາກວຌ຋ີໆ ແງກລະເພາະໃ ກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະໜວຄໃ ລໍາຣຍັ
ແຉໆຣະກາຌຆີ ໇ຍວກ,ໃ ເຊຄີແຠໆຌ຤ໆາກາຌຆີ ໇ຍວກ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃກ ໇຃ຽຄໃ ເຆິໆ ຄລາຠາຈພ຅ິາຣະຌາໄຎ
ພ ໇ວຠ໅ກຌັກໍໆ ຉາຠ,ໃ ຃ຸຌຣກັຆະຌະຂວຄວາລາລະຠກັ຋ີໆ ເຨຈັລກຶລາໃ ຋ີໆ ຠ຃ີ຤າຠລໆຽຄເຆັໆ ຌຌັ ໇ຌໃ ໃ ໄຈ ໇
ຊ ກເລ ໆ ວ຤ໆາໃ຅ະເຎັຌເຆັໆ ຌຈຽ຤ກຌັ. 

4.2. ຏ຺ຌສະ຋ໟຬຌ຃ ຌຂຬຄຢາ (Adverse Event) 

4.2.1. ກາຌວິເ຃າະຏ຺ຌສະ຋ໟຬຌ຃ ຌຂຬຄຢາ (Analysis of Adverse Events) 

ຂໍ ໇ຠູຌຉໆາຄ໅ກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠຊີໆ ໃ ຂວຄຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ຃ ຌຂວຄມາໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ວະ຋ຍິາງເຎັຌ຃ໍາເ຤຺ ໇າໃ
ແຣະໃຉາຉະຣາຄຉໆາຄ໅.ໃ຃ໍາເ຤຺ ໇າຉ ໇ວຄລະແຈຄມໆູໃຌໃຣາງກາຌ຋ີໆ ໃ4.2.1ໃ຋ີໆ ເໝາະລຠ຺ໃແຣະໃເຎັຌຨູຍ
ຉາຉະຣາຄຉໆາຄ໅ໃ຋ີໆ ໃຍໆໍລາຠາຈເວາ຺ໄ຤ ໇ໃຌຨູຍ຃ໍາເ຤຺ ໇າໄຈ ໇ໃເຆິໆ ຄຉ ໇ວຄໄຈ ໇ເວາ຺ໄ຤ ໇ມໆູໃຌເວກະລາຌ຃ຈັຉຈິໃ
4. 

຋ຸກ໅ຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ຃ ຌຂວຄມາໃ຋ີໆ ເກຈີຂຶ ໇ຌໃ຦ຣ ໃ ເຣ຤ຨ ໇າງຣຄ຺ໃພາງ຦ຣຄັກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃໄຈ ໇ເຣີ ໇ຠ
຅າກໃ(“ລຌັງາຌກາຌຎໆິຌຎ຺຤ຨຍີຈໆ຤ຌໃແຣະໃວາກາຌຉໆາຄ໅”ໃເຆິໆ ຄເ຦ຌັກາຌຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຨ ໇າງແຨຄ
ຂວຄມາເ຦ຣ຺ໆ າຌັ ໇ຌໃ ຤ໆາຍໆໍເຊຄິ຅ຈຸໃ຋ີໆ ກາໍຌຈ຺ໃ (baseline)ໃ ແຣະໃຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌເ຦ຣ຺ໆ າຌັ ໇ຌໃ ເຣ຤ຨ ໇າງ
ຣຄ຺຅ຌ຺ເ຋຺ໆ າກຍັກ຤ໆາ຅ຈຸ຋ີໆ ກາໍຌຈ຺ໃ (baseline)ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠໃຌຉາຉະຣາຄຉໆາຄ໅ໃ
ເຎັຌຣາງຣະວຽຈຂວຄແຉໆຣະເ຦ຈກາຌ.ໃ ຅າໍຌ຤ຌຂວຄວາລາລະຠກັເຨຈັກາຌ຋ຈ຺ຣວຄໃ ຋ີໆ

ເ຦ຈກາຌຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາໃ ໄຈ ໇ເກຈີຂຶ ໇ຌຌາໍໃ ແຣະໃ ຃຤າຠຊີໆ ຂວຄກາຌລະແຈຄວວກໃຌໃ ວາລາ
ລະຠກັ຋ຈ຺ຣວຄໃ ຋ີໆ ຎໆິຌຎ຺຤ກຍັມາໃ ມໆູພາງໃຉ ໇ກາຌກ຤ຈລວຍ຦າລາເ຦ຈໃ ກຍັມາລຠ຺຋ຽຍໃ ແຣະໃ
ກຍັມາ຦ຣວກໃ (placebo).ໃ ຉາຉະຣາຄເ຦ຣ຺ໆ າຌັ ໇ຌໃ ງຄັລາຠາຈລະເ຦ຌຏີຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ໃ ລໍາຣຍັ
ແຉໆຣະຎະຣຠິາຌໃແຣະໃລາຠາຈຊ ກຎັຍຎໆຽຌໃ ເພ ໆ ວລະແຈຄໃ ເຆັໆ ຌ:ໃຣະຈຍັຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ຃ ຌໃ ໂຈງ
຃຤າຠຨ ໇າງແຨຄ,ໃ ໂຈງເ຤ຣາໃ຅າກເຣີ ໇ຠຉ຺ ໇ຌກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ຦ຣ ໃ ໂຈງກາຌຎະເຠຌີ຃຤າຠລໍາພຌັກຌັ
ຣະ຦຤ໆາຄໃເ຦ຈໃແຣະໃຏຌ຺. 
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ເຠ ໆ ວຂໍ ໇ຠູຌ຋ຄັໝຈ຺຋ີໆ ກໆຽ຤ຂວຄກຍັ຃຤າຠຎວຈໄພໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັ຅າກໃ ກາຌລກຶລາ຅າໍຌ຤ຌໜ໇ວງໃ
(ເຆັໆ ຌ:ໜຶໆ ຄໃ຦ຣ ໃລຄຶໃກາຌລກຶລາ),ໃ຦ຣ ໃ ເຠ ໆ ວໃ຅າໍຌ຤ຌຎະຆາກວຌໃຌກາຌວາລາລະຠກັກາຌລກຶ
ລາແຉກຉໆາຄກຌັ຦ຣາງໃ ເຆິໆ ຄເວາ຺ເຂ຺ ໇າໃຌກາຌລກຶລາໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇ຎະຉຍິຈັ,ໃ ກາຌຌາໍລະເ຦ຌໃີ ຂໍ ໇ຠູຌຉ຤຺
ເຣກໃ (data) ໂຈງກາຌລກຶລາໃ ຠກັ຅ະເໝາະລຠ຺ກ຤ໆາ.ໃ ເຠ ໆ ວຂໍ ໇ຠູຌຉ຤຺ເຣກຉໆາຄ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃ ຋ີໆ

ເຎີຈເຏງີວວກຠາໃ ຠຌັຍໆໍໄຈ ໇ຨຍັ຃຤າຠລຠ຺຋ຽຍຉໍໆ ກຍັກາຌລກຶລາ຋ີໆ ເຎັຌ຅າໍຌ຤ຌເຣກັຌ ໇ວງ,ໃ ແຉໆ
ເຊຄິແຌ຤ໃຈກໍໆ ຉາຠໃ ກາຌຣ຤ຠກໆຸຠກາຌລກຶລາໃ ແຣະໃ ກາຌຣ຤ຠກໆຸຠຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ຂວຄກາຌ
ລກຶລາໃ ເພ ໆ ວຎັຍຎຸຄໃ ຃຤າຠເຆຈັເ຅ຌໃ ຂວຄກາຌ຃າຈ຃ະເຌໃ ແຣະໃ ຃຤າຠວໆວຌໄ຦຤ຄໆາງໃ
(sensitivity)ໃຉໍໆ ກຍັ຃຤າຠແຉກຉໆາຄໃໂຈງ຋຺ໆ ຤ໄຎແຣ ໇຤ໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຊ ກພ຅ິາຣະຌາ. 

ໃຌ຃ະຌະ຋ີໆ ຠຎີະໂ຦ງຈລະເ຦ຌໃີ ໃຌກາຌຣ຤ຠເຂ຺ ໇າກຌັຂວຄຂໍ ໇ຠູຌ຋ຄັໝຈ຺ກໆຽ຤ກາຌລກຶລາຂໍ ໇

ຠູຌ຃຤າຠຎວຈໄພໃ ເຆິໆ ຄຉ ໇ວຄຣະຠຈັຣະ຤ຄັໃ ເພາະ຤ໆາໃ ໃຌຍາຄກຣໍະຌກີາຌຉ຃ີ຤າຠໝາງໃ ແຠໆຌຠີ
຃຤າຠ຦ງຸ ໇ຄງາກໃ ໃ ແຣະໃຠຌັລາຠາຈເຎັຌລິໆ ຄ຃ຸຠເ຃ ວໃຂວຄ຃຤າຠແຉກຉໆາຄ຋ີໆ ແ຋ ໇຅ຄິ.ໃ ໃຌກຣໍະຌີ
ຍໆວຌ຋ີໆ ຃຤າຠແຉກຉໆາຄໄຈ ໇ຎະກຈ຺ຂຶ ໇ຌ,ໃ ຠຌັຠ຃ີ຤າຠລໍາ຃ຌັກ຤ໆາ຋ີໆ ລະເ຦ຌຂໍີ ໇ຠູຌໃ ໂຈງກາຌເຨຈັ
ກາຌລກຶລາ.ໃໃຌຎະເຈຌັຉໆາຄ໅ຈັໆ ຄຣໆຸຌຠີ ໇ໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຨຍັກາຌພ຅ິາຣະຌາ: 

 ຠຌັຠ຃ີ຤າຠເໝາະລຠ຺຋ີໆ ລຸຈ຋ີໆ ຨ຤ຠເວາ຺ເຂ຺ ໇າກຌັຂວຄຂໍ ໇ຠູຌ຅າກາຌໃ຅າກກາຌລກຶລາ
ຉໆາຄ໅ໃ຋ີໆ ມໆູໃຌກາຌວວກແຍຍ຋ີໆ ຃ ກຌັໃເຆັໆ ຌ:ໃຎະຣຠິາຌ຋ີໆ ຃ ກຌັ,ໃຆ຤ຄໄຣງະເ຤ຣາ,ໃ
ແຣະໃ ຤຋ິກີາຌຉໆາຄ໅ໃ ຂວຄກາຌກາໍຌຈ຺ໃ ກາຌເກຈີຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ຃ ຌຂວຄມາໃ ແຣະໃ
ຎະຆາກວຌ. 

 ຊ໇າ຦ຣກັຊາຌລໍາຣຍັກາຌເກຈີຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາລະເພາະໃ ແຉກຉໆາຄມໆາຄ
຦ຣ຤ຄ຦ຣາງໃ ຉະ຦ຣວຈໃ ກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺ໃ ໃຌກາຌຣ຤ຠກຸຠ,ໃ ກາຌ
຃າຈ຃ະເຌກໆຸຠຂໍ ໇ຠູຌໃແຠໆຌຍໆໍໄຈ ໇ໃ຦ ໇ຂໍ ໇ຠູຌ. 

 ກາຌລກຶລໃຈໜຶໆ ຄໂຈງຨູຍແຍຍກາຌເກຈີຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາຍໆໍເຎັຌຎ຺ກກະຉໃິ ກໍໆ

຃຤ຌລະເ຦ຌໃີແງກເຎັຌລະເພາະ. 
 ເຌ ໇ວໃຌ຃ໍາເ຤຺ ໇າ຋ີໆ ເໝາະລຠ຺ໃ ຂວຄກາຌ຤ເິ຃າະໃ ຂຶ ໇ຌມໆູກຍັ຃຤າຠຨ ໇າງແຨຄຂວຄກາຌ

ເກຈີຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌໃແຣະໃ຃຤າຠແຨຄໃຂວຄ຦ຣກັຊາຌຂວຄກາຌເຎັຌລາເ຦ຈໃ຦ ໇ເກຈີ
ຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາ.ໃ ຃຤າຠແຉກຉໆາຄຉໆາຄ໅ໃຌວຈັຉາ຃຤າຠໄ຤ຂວຄມາ຋ີໆ ໄຈ ໇
ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄ,ໃ ຃຤າຠຨ ໇າງແຨຄຂວຄເ຦ຈກາຌໃ ຦ຣ ໃ ເ຦ຈກາຌໃ ເຆິໆ ຄຌາໍໃຎລໆູກາຌຍໆໍ
ລາຠາຈຈໍາເຌຌີຉໍໆ ໄຎໄຈ ໇ໃ ຦ຣ ໃ ກາຌຎໆຽຌແຎຄຎະຣຠິາຌໃຆ ໇ໃ ເຆິໆ ຄເ຦ຌັລຠ຺຃຤ຌໃ຦ ໇ຠີ
ກາຌກ຤ຈລວຍ຦າລາເ຦ຈຂວຄຍຌັ຦າເພີ ໇ຠຉ ໆ ຠ,ໃເຌ ໆ ວຄ຅າກ຤ໆາໃຂວຍເຂຈຂວຄກາຌ
ເກຈີຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌວ ໆ ຌ໅ໃຍໆໍ຃຤ຌໄຈ ໇ຨຍັກາຌ຤ເິ຃ະຣະວຽຈຉໍໆ ໄຎ. 
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 ກາຌກ຤ຈລວຍກໆຽ຤ກຍັວາລາລະຠກັໃ ກຍັ຦ ໇ວຄຎະຉຍິຈັກາຌ຋ີໆ ຠຎີະລຠ຺ກາຌລູຄໃ
ກໆຽ຤ກຍັ຃ໆາຉໆາຄ໅ໃ຋ີໆ ຏຈິຎ຺ກກະຉໃິ(“outlier”)ໃ(ລິໆ ຄ຋ີໆ ມໆູພາງຌວກ)ໃວາຈເຎັຌຎະ
ໂ຦ງຈໃໃຌກາຌ຅າໍແຌກໃ ກໆຸຠງໆວງຂວຄໃກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺ໃ ຏູ ໇຋ີໆ ຠ຃ີ຤າຠ
ລໆຽຄລະເພາະໃລໍາຣຍັກາຌເກຈີຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ຃ ຌ຋ີໆ ແຌໆຌວຌ. 

ກໆຸຠຉໆາຄ໅ຂວຄກາຌລກຶລາ຋ີໆ ລາຠາຈຊ ກໃຆ ໇ໃຌກໆຸຠກາຌ຤ເິ຃າະກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠຎວຈໄພ
຋ີໆ ໃເຆິໆ ຄຎະກວຍຠ:ີ 

 ຋ຸກກາຌລກຶລາ຃຤ຍ຃ຸຠໃ຦ຣ ໃຉ຤຺ເຣກງໆວງໃຂວຄກາຌລກຶລາ຃຤ຍ຃ຸຠໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ
຋ຸກກາຌລກຶລາ຃຤ຍ຃ຸຠກຍັມາ຦ຣວກ(placebo controlled 

studies),ໃ ກາຌລກຶລກໃ ກຍັຉ຤຺຃ຸຠ຋ີໆ ເຎ້ັຌຍ຤ກ (study with any 

positive control),ໃ ກາຌລກຶລາກຍັກາຌ຃຤ຍ຃ຸຠ຋ີໆ ເຎັຌຍ຤ກລະເພາະໃ
຦ຣ ໃ ກາຌລກຶລາໃ ຂວຄກາຌຆີ ໇ຍວກລະເພາະໃ (ແຣະໃ຦ຣຄັ຅າກຌັ ໇ຌຈໍາເຌຌີກາຌ
ກຍັຎະຆາກວຌ຋ີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັ).ໃ ກາຌຨ຤ຠກໆຸຠກາຌລກຶລາເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇ໃ ແຠໆຌໄຈ ໇
ຨຍັກາຌພ຅ິາຣະຌາເຎັຌແ຦ຣໆຄຂໍ ໇ຠູຌຂໆາ຤ລາຌ຋ີໆ ຈ຋ີີໆ ລຸຈໃ ໃ ກໆຽ຤ກຍັໃ ຂໍ ໇ຠູຌຏຌ຺
ລະ຋ ໇ວຌ຃ ຌຂວຄມາໃແຣະໃລາຠາຈເຨຈັໃ຦ ໇ເ຦ຌັ຃຤າຠແຉກຉໆາຄກຌັໃຣະ຦຤ໆາຄ
ມາໃ ເຎັຌຉ຺ ໇ຌເ຦ຈຂ ໇ວຄກຍັຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌໃ ແຣະໃ ຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ຋ີໆ ເກຈີຂຶ ໇ຌເວຄໃ ຍໆໍ
ແຠໆຌງ ໇ວຌມາ.ໃວຈັຉາລໆ຤ຌໃຌກາຌ຃຤ຍ຃ຸຠໃແຣະໃກໆຸຠ຋ີໆ ຎໆິຌຎ຺຤ໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຨຍັ
ກາຌລຠ຺຋ຽຍກຌັ. 

 ຋ຸກ໅ກາຌລກຶລາໃ ງກ຺ເ຤ັ ໇ຌກາຌລກຶລາໄຣງະລັ ໇ຌ໅ໃ ກຍັວາລາລະຠກັ຋ີໆ

ລຸຂະພາຍຈ.ີໃ ກາຌຨໆ຤ຠກໆຸຠໃ ແຠໆຌຠຎີະໂ຦ງຈ຦ຣາງໃ ລໍາຣຍັກາຌຎະເຠຌີໃ
ຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ຋ີໆ ຂ ໇ວຌ຃ ໇າຄ຅ະເກຈີຂຶ ໇ຌງາກ. 

 ຋ຸກ໅ກາຌລກຶລາ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃ ຎະຣຠິາຌກຌິລະເພາະໃ ຦ຣ ໃ ແຏຌກາຌຎໆິຌຎ຺຤ ຦ຣ ໃ
ກາຌຎໆິຌຎ຺຤ລະເພາະຨໆ຤ຠກຌັ. 

 ກາຌລກຶລາກາຌຣາງຄາຌຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາໃ ຌາໍເວາ຺ຠາຠາ຅າກຣາງກາຌ
ກ຤ຈກາໃ (Checklist)ໃ ຦ຣ ໃ ກາຌລວຍຊາຠໂຈງກຄ຺ໃ ຦ຣ ໃ ໃຌເ຦ຈກາຌ
ຉໆາຄ໅ໃໂຈງລະຠກັໃ຅. 

 ກາຌຨ຤ຠເວາ຺ກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ໃໂຈງຂຄ຺ເຂຈ. 

 ເກ ວຍ຋ຄັໝຈ຺ແຠໆຌເຎັຌຏຌ຺ຎະໂ຦ງຈລະເ຦ຌໃີ ເພ ໆ ວຈໍາເຌຌີກາຌຣ຤ຠ
ລວຄກໆຸຠ຋ໍາວຈິ;ໃແຣະໃ ກໆຸຠວ ໆ ຌ໅ໃ຋ີໆ ໄຈ ໇ເຣ ວກໃ ເຆິໆ ຄ຅ະຎໆຽຌແຎຄ຅າກມາຉໍໆ ມາໃແຣະໃ
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ຉ ໇ວຄກະ຋ຍ຺຅າກກາຌກ຤ຈກາໃ ຂວຄຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺.ໃ ຤຋ິີ
ໃຈກໍໆ ຉາຠ຋ີໆ ໄຈ ໇ໃຆ ໇ໃ຅ະຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຨຍັຨູ ໇຤ໆາໃກໆຽ຤ກຍັຏຌ຺຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄກາຌລກຶລາຈໆຽ຤
,ໃ຃ໆາຉ຤຺ເຣກໃຈໜຶໆ ຄໃແຠໆຌເຎັຌພຽຄໃກາຌຎະເຠຌີ຃ໆາ຤໅ຂວຄ຃຤າຠເຎັຌ຅ຄິ. 

 ເຠ ໆ ວໄຈ ໇ຠກີາຌຉຈັລຌິຉໍໆ ກຍັຍຌັຈາຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ຣ຤ຍຣ຤ຠໃ ຅າກ຦ຣາງ໅ກາຌ
ລກຶລາ,ໃ ເ຦ຈຏຌ຺ລໍາຣຍັກາຌເຣ ວກ຤຋ິກີາຌ຋ີໆ ໃຆ ໇ລໍາຣຍັກາຌຣ຤ຍຣ຤ຠຂໍ ໇ຠູຌຌັ ໇ຌໃ
ກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ວະ຋ຍິາງ.ໃເຎັຌເຣ ໆ ວຄຎ຺ກກະຉ຋ິີໆ ໃຠກີຣໍະຌຉີ຤຺ເຣກເລຈລໆ຤ຌໃແຣະໃຉ຤຺
຦າຌຉໆາຄ໅ໃ ລໍາຣຍັກາຌ຃ຈັເຣ ວກກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅.ໃ ຤຋ິກີາຌວ ໆ ຌ໅ໃ ລໍາຣຍັກາຌ
ຣ຤ຍຣ຤ຠຏຌ຺ກາຌລກຶລາໃ ຉະ຦ຣວຈກາຌລກຶລາ຋ຄັໝຈ຺ໃ ຅ະຉ ໇ວຄຠເີຆັໆ ຌ:ໃ ຂໍ ໇ຠູຌ
ກໆຽ຤ກຍັຌໍ ໇າໜກັໃ ຅າກກາຌລກຶລາກໆຽ຤ກຍັກາຌພ ໇ຌຊາຌຂວຄຂະໜາຈກາຌລກຶລາໃ
຦ຣ ໃກຄ຺ກຌັຂ ໇າຠຉໍໆ ກຍັກາຌຏຌັຏ຤ຌຂວຄຠຌັ. 

ຊ ໇າ຃຤າຠແຉກຉໆາຄ຋ີໆ ຠ຅ີາໍຌ຤ຌ຦ຣາງໃ ໄຈ ໇ຊ ກພຍ຺ຣະ຦຤ໆາຄໃ ກາຌລກຶລາ
຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃ ໃຌ຃ໆາຂວຄຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ຃ ຌຂວຄມາໃ ເຆິໆ ຄ຃຤າຠແຉກຉໆາຄເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇ໃ
ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຍຌັ຋ກຶໄ຤ ໇ໃແຣະໃເ຦ຈຏຌ຺ຉໆາຄ໅຋ີໆ ເຎັຌໄຎໄຈ ໇ຂວຄຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຨຍັ
ກາຌລຌ຺຋ະຌາໃ (ເຆັໆ ຌ:ໃ ຃຤າຠແຉກຉໆາຄ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃ ໃຌກໆຸຠຎະຆາກາຌລກຶລາ,ໃ
ກໆຽ຤ກຍັ຤຋ິໃີຌກາຌໃ຦ ໇ມາໃ຦ຣ ໃ ກໆຽ຤ກຍັຎະຣຠິາຌໃຌກາຌໃ຦ ໇ມາໃ຦ຣ ໃ ຤຋ິກີາຌ
ຂວຄກາຌ຃ຈັເຣ ວກໃຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤ກຍັຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາ). 

ຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ໃ຦ ໇ຠກີາຌວະ຋ຍິາງໃ ຉາຠ຋ີໆ ໄຈ ໇ລະແຈຄໃຌ
ກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺ໃ(ຉາຠໃ຃ໆູຠ ໃICH E3).ໃໃຌກາຌຨໆ຤ຠຂໍ ໇

ຠູຌເຂ຺ ໇າກຌັໃ ຅າກກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ຌັ ໇ຌໃ ຠ຃ີ຤າຠລໍາ຃ຌັ຋ີໆ ຉ ໇ວຄຌາໍໃຆ ໇຃ໍາຆຍັ຋ີໆ ເຎັຌ
ຠາຈຉະຊາຌຈຽ຤ກຌັໃ ເພ ໆ ວວະ຋ຍິາງເ຦ຈກາຌຉໆາຄ໅ໃ ແຣະໃ ເຣ ວກ຃ໍາລຍັ຋ີໆ ເຎຌ
ວຌັຈຽ຤ກຌັໃ ພາງໃຉ຃ໍາຆຍັວຌັໜຶໆ ຄວຌັຈຽ຤຋ີໆ ຠກັຌງິຠ຺ໃຆ ໇ໃ ເຆິໆ ຄ຃ໍາລຍັຌີ ໇ລາຠາຈ
ຎະຉຍິຈັຉາຠໃ ພຈ຺຅ະຌາຌຸກກຠ຺຋ີໆ ເຎັຌຠາຈຉະຊາຌລາກຌ຺ໃ ແຣະໃ ກາຌໃຆ ໇຃ໍາຆຍັ 

(Terminology) ຅ະຉ ໇ວຄຊ ກໃຆ ໇ ແຣະ ຅ະຉ ໇ວຄຊ ກຌາໍໃຆ ໇ລະມໆາຄເພາະເ຅າະ
຅ຄ຺. ຃຤າຠຊີໆ ຂວຄກາຌໃຆ ໇ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະເ຦ຌ ີ ລໍາຣຍັ຃ໍາຆຍັ຋ີໆ ຠກັໃຆ ໇ ແຣະ ຉ ໇ວຄ
ໄຈ ໇ຣ຤ຠເຎັຌກໆຸຠເຆິໆ ຄວະ຋ຍິາງມໆາຄເໝາະລຠ຺. ກາຌກ຤ຈກາກໆຽ຤ກຍັຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ
ຂວຄມາ ເຆິໆ ຄໄຈ ໇ຌາໍໃຎລໆູກາຌຎໆຽຌແຎຄ ໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺຤ (ເຆັໆ ຌ:ກາຌຍໆໍລ ຍຉໍໆ ໃຆ ໇ມາ, 
ກາຌຎໆຽຌແຎຄກໆຽ຤ກຍັຎະຣຠິາຌ, ຃຤າຠຉ ໇ວຄກາຌລໍາຣຍັກາຌຎໆຽຌແຎຄ຋ີໆ ໄຈ ໇ເພີ ໇

ຠເຂ຺ ໇າໄຎ) ເຆິໆ ຄລາຠາຈຆໆ຤ງໃຌກາຌຎະເຠຌີ ຃຤າຠລໍາ຃ຌັ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິ ຂວຄ



 

 39 

ຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາ. ຃ໆາ ຦ຣ  ວຈັຉາຉໆາຄ໅ ລາຠາຈຉ ໆ ຠ ໃຌຉາຉະຣາຄ຃ໆາຂວຄຏຌ຺
ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາ ຦ຣ  ລາຠາຈລະເ຦ຌຠີມໆູີໃຌຉາຠຉະຣາຄ຋ີໆ ແງກລະເພາະ. ຃ໆາ
ຉໆາຄ໅຋ຄັໝຈ຺຅າກກາຌລກຶລາໃ຋ີໆ ເຨ້ັຈໃ຦ ໇ຍໆໍຠກີາຌລ ຍຉໍໆ  ວາຈເຎັຌຎະໂ຦ງຈ ແຉໆ 

ລໍາ຃ຌັເພ ໆ ວ ຅າໍແຌກຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌລະເພາະ຋ີໆ ຌາໍໄຎລໆູ ກາຌມຸຈເຆາ຺ ໃຌຉາຉະຣາຄ
ແງກລະເພາະ. ຃ໍາລຍັ຋ີໆ ຠກັໃຆ ໇ ກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຨ຤ຠເຂ຺ ໇າກຌັ ໂຈງຣະຍຍ຺ຣະຍຍ຺
ຨໆາຄກາງໃແຣະໃໄຈ ໇຅ຈັໂຈງກາຌ຦ຣຸຈ຃຤າຠ຋ີໆ ຣຄ຺. 

4.2.1.1. ຏ຺ຌສະ຋ໟຬຌຂຬຄຢາ຋຺ໆວ໅ໄຎ ( Common Adverse Event) 

ກາຌລະໜວຄໃ຦ ໇ຠຉີາຉະຣາຄຂວຄ຃ໆາຉໆາຄ໅຋ີໆ ລະແຈຄຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາໃ (ເຍິໆ ຄໃ
ເວກະລາຌ຃ຈັຉຈິໃ4)ໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຊ ກໃຆ ໇ເພ ໆ ວລຠ຺຋ຽຍ຃ໆາຉໆາຄ໅ໃໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃແຣະໃໃຌ
ກໆຸຠ຃຤ຍ຃ຸຠ.ໃ ລໍາຣຍັກາຌ຤ໃິ຅ຌີ ໇ໃ ຠຌັວາຈຆໆ຤ງໄຈ ໇຦ຣາງໃ ເພ ໆ ວຨ຤ຠເວາ຺ໃ ຎະເພຈຏຌ຺
ລະ຋ ໇ວຌ຋ີໆ ຨ ໇າງແຨຄໃແຣະໃຎະເພຈລາເ຦ຈຉໆາຄ໅ໃຊ໇າໄຈ ໇ຊ ກຌາໍໃຆ ໇ໃເຆິໆ ຄ຅ະຌາໍໃຎລໆູກາຌ
ຎຽຍ຋ຽຍ຃ຽຄ຃ໆູກຌັໃ ຂວຄກາຌຎໆິຌຎ຺຤ກໆຸຠຉໆາຄ໅.ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຍຌັ຋ກຶ຤ໆາໃຌ຃ະຌະ຋ີໆ ຎະ
ເພຈລາເ຦ຈຉໆາຄ໅ໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇ຣາງຄາຌຌັ ໇ຌໃ ຊ ໇າ຦າກໄຈ ໇ໃຆ ໇ໃ ກາຌຌາໍລະເ຦ຌຂໍີ ໇ຠູຌ຅ະຉ ໇ວຄ
ຣ຤ຠເຂ຺ ໇າ຋ຄັໝຈ຺ໃຌຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາໃ (ເຊຄິແຠໆຌໄຈ ໇ເຆ ໆ ວ຤ໆາຠ຃ີ຤າຠກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃ ຦ຣ ໃ
ຍໆໍກໆຽ຤ຂ ໇ວຄຉໍໆ ກາຌຎໆິຌຎ຺຤ກໍໆ ຉາຠ);ໃ ກາຌຎະເຠຌີຏຌ຺ຂວຄລາເ຦ຈ຋ີໆ ເກຈີໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇ຠາ຅າກ
ຍຸກ຃ຌ຺ໃ ແຣະໃ ວາຈແງກວວກຉໆາຄ຦າກໃ ເຎັຌຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ຋ີໆ ຍໆໍໄຈ ໇຃າຈ຦຤ຄັໄ຤ ໇
(Unexpected adverse event)ໃ ເຆິໆ ຄຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຌີ ໇ໃ ແຠໆຌ຅າກກາຌຎໆິຌຎ຺຤຋ີໆ

ແ຋ ໇຅ຄິໃ຋ີໆ ໄຈ ໇ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄ.ໃຌວກ຅າກຌີ ໇,ໃກາຌລຠ຺຋ຽຍ຃ໆາຉໆາຄ໅ໃຂວຄຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາໃ
ຣະ຦຤ໆາຄກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ ແຣະໃ ກໆຸຠ຃຤ຍ຃ຸຠໃຌກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລຄັ
ຣ຤ຠໄ຤ ໇ມໆູຌີ ໇.ໃຠຌັຠຎີະໂ຦ງຈ຦ຣາງໃຉໆໍກຍັກາຌເວາ຺຃ໆາຉໆາຄ໅ໃຣຄ຺ໃຌຉາຉະຣາຄໃໃຌກາຌ
຋ຈ຺ຣວຄ຋ີໆ ໄຈ ໇ເຣ ວກໃ(ເຍິໆ ຄຉາຉະຣາຄຉ຤຺ມໆາຄໃ4.4ໃໃຌເວກະລາຌ຃ຈັຉຈິໃ4). 
ໂຈງຎ຺ກກະຉໃິຠຌັຠຎີະໂ຦ງຈ຦ຣາງໃເພ ໆ ວກ຤ຈກາມໆາຄໃກ ໇ລຈິກ຤ໆາຌີ ໇ໃຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ຃ ຌ
ຂວຄມາ຋ີໆ ຦ຣາງກ຤ໆາຎ຺ກກະຉໃິ ເຆິໆ ຄໃ ເຍິໆ ຄ຃ ໇າງ຃ ຤ໆາເຎັຌມາ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃ (ເຆັໆ ຌໃ ລິໆ ຄ຋ີໆ ລະ
ແຈຄວວກ຤ໆາໃ ກາຌລະໜວຄຉວຍຎະຣຠິາຌໃ ແຣະ/຦ຣ ໃ ຃຤າຠແຉກຉໆາຄມໆາຄຆຈັເ຅ຌໃ
ຣະ຦຤ໆາຄມາໃ ແຣະໃ ຃ໆາຂວຄມາ຦ຣວກ)ໃ ລໍາຣຍັກາຌພ຤຺ພຌັຉໍໆ ຎັຈໃ຅຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃ ເຆິໆ ຄ
ຎະກວຍຈ ໇຤ງ: 
- ຎະຣຠິາຌຉ຤຺ມາ; 
- ຎະຣຠິາຌໃຠກ/ກຣໃ຦ຣ ໃຠກ/ຠ2ໃໃ 
- ເກຌຎະຣຠິາຌມາໃ(Dose regiment); 
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- ໄຣງະເ຤ຣາຂວຄກາຌຎໆິຌຎ຺຤;ໃ 
- ຎະຣຠິາຌຣ຤ຠ; 
- ຃ຸຌຣກັຆະຌະ຋າຄຈ ໇າຌຎະຆາກວຌລາຈໃເຆັໆ ຌ:ໃວາງຸ,ໃເພຈ,ໃເຆ ໇ວຆາຈ; 
- ກາຌໃຆ ໇ມາຨໆ຤ຠກຌັໃ(concomitant medication use) 

- ພ ຌຊາຌໃວ ໆ ຌ໅ໃ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັໃເຆັໆ ຌ:ໃລະພາຍຂວຄໝາກໄຂໆ຦ຣຄັ; 
- ຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັກໆຽ຤ກຍັຎະລຈິ຋ພິາຍຂວຄມາ; 
- ຃຤າຠເຂັ ໇ຠຂຸ ໇ຌຂວຄມາໃຊ໇າຠ.ີ 

ຠຌັວາຈເຎັຌຎະໂ຦ງຈໃ ເພ ໆ ວລະ຦ຣຸຍຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ໃ ກໆຽ຤ກຍັໃ ກາຌກ຤ຈກາ
ເ຤ຣາໃກາຌເຣີ ໇ຠຉ຺ ໇ຌໃແຣະໃໄຣງະເ຤ຣາໃໃ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາ. 

ກາຌຎະເຠຌີ຋າຄຈ ໇າຌລະຊຉິມໆິາຄເ຃ັໆ ຄ຃ຈັໃ ກໆຽ຤ກຍັລາງພ຤຺ພຌັ຋ີໆ ເຎັຌໄຎໄຈ ໇ໃ ກໆຽ຤
ກຍັຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌລະເພາະໃ ຉໍໆ ກຍັ຋ຸກ໅ຎັຈໃ຅຋ີໆ ກໆາ຤ຂ ໇າຄເ຋ຄິໃ ແຠໆຌຠ຃ີ຤າຠ຅າໍເຎັຌໄຈ ໇
ລະເ຦ຌໃີ຦ ໇ຠໃີຌກາຌຣາງຄາຌ.ໃ ຠຌັວາຈຠກີາຌຎະກຈ຺ຂຶ ໇ຌ຅າກກາຌເຎີຈເຏງີໃຌເຍ ໇ວຄ
ຉ຺ ໇ຌໃ ແຣະໃ ກາຌກ຤ຈລວຍໃ ຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ໃ ຍໆໍຠ຦ີຣກັຊາຌຂວຄລາງພ຤຺ພຌັ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັໃ ຉໆໍກຍັ
ຎະຆາກວຌລາຈໃ຦ຣ ໃ ໃ ພູຠລຌັຊາຌວ ໆ ຌ໅ໃ຋ີໆ ເຎັຌໃ ພ ໇ຌຊາຌ.ໃ ໃຌກຣໍະຌຌີັ ໇ຌໃ ແຠໆຌຍໆໍຠີ
຃຤າຠ຅າໍເຎັຌໃໃຌກາຌ຤ເິ຃າະເພີ ໇ຠເຉຠີຎັຈໃ຅ເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇.ໃຌວກ຅າກຌີ ໇ໃຍໆໍຠ຃ີ຤າຠ຅າໍເຎັຌໃ
ຌາໍລະເ຦ຌກີາຌ຤ເິ຃າະ຋ຄັໝຈ຺ຌັ ໇ຌໃ ໃ຦ ໇ຠໃີຌຍຈ຺ຣາງຄາຌ.ໃ ຊ໇າກາຌ຤ເິ຃າະຈ ໇າຌ຃຤າຠ
ຎວຈໄພແຠໆຌຠຂີວຍເຂຈກ຤ ໇າຄເກຌີໄຎໃ ຋ີໆ ຅ະຌາໍລະເ຦ຌໃີຌຣາງຣະວຽຈໃຌກາຌຣາງ
ຄາຌ,ໃ ວາຈຌາໍລະເ຦ຌຂໍີ ໇ຠູຌເ຦ຣ຺ໆ າຌຌັແງກໄ຤ ໇ໃ ມໆູໃຌກາຌຣາງຄາຌກໆຽ຤ກຍັກາຌລກຶລາ
຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃແຣະໃລຄັຣ຤ຠໄ຤ ໇ມໆູຌີ ໇. 

ພາງໃຉ ໇ເຄ  ໆວຌໄຂ຋ີໆ ແຌຌວຌ,ໃ ຉາຉະຣາຄກໆຽ຤ກຍັຆ຤ີຈິໃ ຦ຣ ໃ ກາຌ຤ເິ຃າະ຃຤າຠ຃ 
ກຌັໃວາຈໃ຦ ໇ຂໍ ໇ຠູຌ຦ຣາງກ຤ໆາກາຌຣາງຄາຌໃ຃ ໇າ຤໅ກໆຽ຤ກຍັໃ຃ໆາຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາ. 

4.2.1.2. ກາຌເລງຆ຤ີຈິໃ(Deaths) 

ຉາຉະຣາຄໃຌເວກະລາຌ຃ຈັຉຈິໃ 4ໃ ຉ ໇ວຄເຨຈັເຎັຌຍຌັຆຣີາງຆ ໆ ໃ ຂວຄກາຌເລງຆ຤ີຈິ
຋ຄັໝຈ຺຋ີໆ ເກຈີຂຶ ໇ຌໃ ໃຌຂະຌະ຋ີໆ ຈໍາເຌຌີກາຌລກຶລາໃ (ເຆິໆ ຄຣ຤ຠຠກີາຌເລງຆ຤ີຈິ຋ີໆ ເກຈີ
ຂຶ ໇ຌ຋ຌັ຋ພີາງ຦ຣຄັໃລິ ໇ຌລຸຈກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃເຆັໆ ຌ:ໃພາງໃຌໃ30ໃ຤ຌັໃ຦ຣ ໃຉາຠ຋ີໆ ໄຈ ໇ຣະຍຸມໆູ
ໃຌໃໂ຃ຄຨໆາຄກາຌລກຶລາ (protocol)ໃແຣະໃກາຌຉາງວ ໆ ຌ໅຋ີໆ ເກຈີຂຶ ໇ຌຉາຠພາງ຦ຣຄັໃ
ແຉໆວາຈງ ໇ວຌຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັ຅າກຂະຍ຤ຌກາຌໃ ຋ີໆ ເຣີໆ ຠໃຌຣະ຦຤ໆາຄກາຌລກຶລາ).ໃ ພຽຄແຉໆ
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ກາຌເລງຆ຤ີຈິເກຈີມໆາຄຆຈັເ຅ຌງ ໇ວຌພະງາຈເຆິໆ ຄກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃຉາຠ຋ີໆ ໄຈ ໇຃ໍາຌງິາຠໃໄ຤ ໇ໃຌໃ
ໂຎໂຉໂ຃ຌໃແຣະໃ ຍໆໍໄຈ ໇ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັຏະຣຈິຉະພຌັ຋ີໆ ເຨຈັກາຌ຋ຈ຺ລວຍ,ໃ຦ຣ ໃໃຌກາຌ
ລກຶລາກໆຽ຤ກຍັເຄ  ໆວຌໄຂ຋ີໆ ຠກີາຌເລງຆ຤ີຈິລູຄໃເຆັໆ ຌໃພະງາຈຠະເຨຄັໃ຦ຣ ໃກາຌລກຶລາໃ
ເຆິໆ ຄກາຌເລງຆ຤ີຈິລູຄ຅າກພະງາຈໃເຆິໆ ຄແຠໆຌໃenpoint studyໃ຋ີໆ ໜຶໆ ຄໃເຆິໆ ຄ຃຤ຌ຃າຈ
຦຤ຄັ຅າກໃຍຌັຆຌີີ ໇.ໃ ຌວກ຅າກກາຌເລງຆ຤ີຈິໃຉ ໇ວຄໄຈ ໇ກ຤ຈລວຍໃ ລໍາຣຍັກາຌຎະຉຍິຈັ
຋ີໆ ຍໆໍເພິໆ ຄຎະລຄ຺ໃຣະ຦຤ໆາຄກາຌລກຶລາໃວຸຎະກວຌ,ໃແຣະໃກາຌ຤ໄິ຅ລະເພາະໃຊ໇າຍໆໍລາຠາຈ
ວະ຋ຍິາງໃ ຃຤າຠແຉກຉໆາຄ຋ີໆ ໄຈ ໇ລຄັເກຈເ຦ຌັ.ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ກ຤ຈລວຍກໆຽ຤ກຍັກາຌເລງ
ຆ຤ີຈິເຎັຌແຉໆຣະຍຸກ຃ຌ຺ໃ ແຣະໃ ຤ເິ຃າະໃ ຍຌ຺ພ ໇ຌຊາຌກໆຽ຤ກຍັວຈັຉາໃ ກາຌ຋ຈ຺ຣວຄແຉໆ
ຣະຍຸກ຃ຌ຺ໃແຣະໃຣ຤ຠ຋ຄັໝຈ຺,ໃກາຌພ຅ິາຣະຌາກາຌເລງຆ຤ີຈິ຋ຄັໝຈ຺ໃແຣະໃລາເ຦ຈ
ລະເພາະກາຌເລງຆ຤ີຈິ.ໃ ຃຤າຠລໍາພຌັ຋ີໆ ເຍິໆ ຄຍໆໍເ຦ຌັໃ ຉໍໆ ກຍັຎັຈຉໆາຄ໅ໃ ຣະຍຸມໆູໃຌ
ຣາງກາຌ຋ໃີ 4.2.1.1ໃ ເຆິໆ ຄຉ ໇ວຄໄຈ ໇ພ຅ິາຣະຌາ.ໃ ເຊຄິແຠໆຌ຤ໆາໃ ລາເ຦ຈລະເພາະຂວຄກາຌ
ເລງຆ຤ີຈິໃ (cause-specific death)ໃ ຅ະຠ຃ີ຤າຠ຦ງ ໇້ ຸຄງາກໃຌກາຌກາໍຌຈ຺ໃ
ກາຌເລງຆ຤ີຈິໃ ແຠໆຌໃ ຄໆາງໃຌກາຌເຂ຺ ໇າໃ຅.ໃ ລະຌັ ໇ຌໃ ກາຌເລງຆ຤ີຈິເຌ ໆ ວຄ຅າກໃ ລາເ຦ຈໃ
຋ີໆ ຃າຈ຃ະເຌກຍັກໆຸຠຎະຆາກວຌ຃ຌ຺ເ຅ຍັໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ ຦຤຺ໃ຅຤າງໃ ແຣະໃ ກາຌເລງຆ຤ີຈິ
ກະ຋ຌັ຦ຌັໃ ໃຌກໆຸຠ຃ຌ຺຋ີໆ ເຎັຌພະງາຈກໆຽ຤ກຍັວກັເລຍຣໍາ຃ໍໃ (angina)ໃ ເຆິໆ ຄແຠໆຌລະ
ເພາະລໆ຤ຌຍຸ຃ຌ຺ໃ ຍໆໍພ຅ິາຣະຌາໃ ເພ ໆ ວເຎັຌຂໍ ໇ຠູຌ,ໃ ແຉໆກາຌເລງຆ຤ີຈິຌວກ຅າກຌີ ໇ໃ ກາຌ
ເລງຆ຤ີຈິໃ ເຌ ໆ ວຄ຅າກໃ QT ຆໆ຤ຄເ຤ຣາ prolongation-associated 

arrhythmia, ພະງາຈເຣ ວຈ຅າຄແຉໆກາໍເຌຈີ(aplastic anaemia) ເ຅ຈັຉຍັ 

ວາຈ຅ະໃ຦ ໇ຂໍ ໇ຠູຌໄຈ ໇. ຃ໍາເຉ ວຌລະເພາະແຠໆຌເໝາະລຠ຺ ກໆວຌກາຌເລງຆ຤ີຈິ຋ີໆ

ຎ຺ກກະຉ ິແຠໆຌໜ໇າ຅ະຠາ຅າກ຃຤າຠເ຅ຍັເຎັຌ. 

4.2.1.3. ຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌວ ໆ ຌ໅ໃ຋ີໆ ຨ ໇າງແຨຄ (Other serious Adverse Events) 

ກາຌລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠກໆຽ຤ກຍັເ຦ຈກາຌຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌວ ໆ ຌ໅ໃ ຋ີໆ ຨ ໇າງແຨຄໃ (຋ີໆ ເກຈີ
ຂຶ ໇ຌ຦ຣາງກ຤ໆາຠກີາຌເລງຆ຤ີຈິໃ ແຉໆໃ ຨ຤ຠ຋ຄັເວາ຺ເ຦ຈກາຌຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ຋ີໆ ຨ ໇າງແຨຄ຋ີໆ

ເກຈີຂຶ ໇ຌຆ຺ໆ ຤຃າ຤ໃ ຨໆ຤ຠກຍັໃ ຦ຣ ໃ ກາຌເລງຆ຤ີຈິໃ ກໆວຌໜ໇າຌີ ໇)ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຨຍັກາຌເຎີງ
ເຏງີ.ໃ ເ຦ຈກາຌຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາ຋ີໆ ຨ ໇າງແຨຄໃ ເຆິໆ ຄເກຈີຂຶ ໇ຌພາງ຦ຣຄັກາຌໃຆ ໇ມາໃ຋ີໆ ຍໆໍ
ໄຈ ໇ລ ຍຉໍໆ ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຣ຤ຠເຂ຺ ໇າໄ຤ ໇ໃຌໝ຤ຈຌີ ໇຃ ກຌັ.ໃ ກາຌເຎີຈເຏງີ຃຤ຌຣ຤ຠເວາ຺ໃ ຃຤າຠໃໃໃໃໃໃໃ
ຏຈີຎ຺ກກະຉຂິວຄ຦ ໇ວຄ຋ຈ຺ຣວຄ຦ຣກັ,ໃ ລຌັງາຌກາຌເລງຆ຤ີຈິ຋ີໆ ຏຈິຎ຺ກກະຉໃິ ແຣະໃ
ກາຌລຄັເກຈ຃຤າຠຏຈິຎ຺ກກະຉ຋ິາຄຈ ໇າຌກາງງະ຤ພິາກໃ ເຆິໆ ຄໄຈ ໇ຊ ກພ຅ິາຣະຌາ຤ໆາເຎັຌ
ເ຦ຈກາຌຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາ຋ີໆ ຨ ໇າງແຨຄໃເຆິໆ ຄຌາໍໃຆ ໇ໃ຃ໍາຌງິາຠຂວຄໃໃICH E2A. ຏຌ຺
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ຂວຄກາຌ຤ເິ຃າະ ຦ຣ  ກາຌຎະເຠຌີ ເ຦ຈກາຌຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ຃ ຌຂວຄມາ ໂຈງກາຌຎຽຍ
຋ຽຍກຍັກາຌລກຶລາໄຂ຤ໆ ກໍໆ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ເວາ຺ເຎັຌຉ຤຺ແ຋ຌ. ເ຦ຈກາຌ຋ີໆ ຨ ໇າງແຨຄ ຃຤ຌໄຈ ໇
ຨຍັກາຌກ຤ຈລວຍ ຉະ຦ຣວຈເ຤ຣາ ມໆູເຣ ໇ວງ໅ ໂຈງລະເພາະ ລໍາຣຍັມາ຋ີໆ ວາຈຌາໍໃຆ ໇
ໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺຤ ພະງາຈ຋ີໆ ລໍາເຨ ໇ວ. ລາງພ຤຺ພຌັ຋ີໆ ຍ຺ໆ ຠຆ ໇ວຌ ຉໍໆ ກຍັຎັຈໃ຅ຉໆາຄ໅ ເຆິໆ ຄໄຈ ໇
ຣະຍຸຣາງຣະວຽຈມໆໃຌ ຂໍ ໇຋ ີ4.2.1.1 ຃຤ຌພ຅ິາຣະຌາເຆັໆ ຌຈຽ຤ກຌັ. 

4.2.1.4. ຏ຺ຌສະ຋ໟຬຌຬ ໆຌ໅ສໍາ຃ັຌ (Other significant Adverse Events) 

຃຤າຠຏຈິຎ຺ກກະຉ຋ິາຄເຣ ວຈ຤຋ິະງາໃ ແຣະໃ຋າຄ຦ ໇ວຄ຤ເິ຃າະຉໆາຄ໅ໃ (ໃ ວ ໆ ຌ໅ໃ ເຆິໆ ຄ
ເກຌີກ຤ໆາໃ຃ໍາຌງິາຠກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠຨ ໇າງແຨຄ)ໃແຣະໃເ຦ຈກາຌຉໆາຄ໅ໃຈໜຶໆ ຄໃ຋ີໆ ຌາໍໃຎລໆູໃ
ກາຌແຆກແຆຄ຋ີໆ ໃ຦ງໆກ຤ໆາໃ(ກາຌຍໆໍລ ຍຉໍໆ ຋ຌັ຋ໃີໃຌກາຌລ ກລາກໆຽ຤ກຍັມາ,ໃກາຌ຦ຣຸຈ
ຏໆວຌຎະຣຠິາຌຉ຤຺ມາ)ໃໃ ເກຌີກ຤ໆາ຋ີໆ ຅ະຣາງຄາຌໃເຎັຌເ຦ຈກາຌ຋ີໆ ຨຸຌແຨຄໃກໍໆ ຃຤ຌຊ ກ
ເຎີຈເຏງີ. 
ໃ ເ຦ຈກາຌຉໆາຄ໅ໃ ຋ີໆ ຌາໍໄຎລໆູກາຌຍໆໍລ ຍຉໍໆ ກາຌລກຶລາໃ ຋ຌັ຋ໃີ ຉ ໇ວຄຌາໍລະເ຦ຌ຃ີ ຌ
຃຤າຠກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັ຃຤າຠຎວຈໄພ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັໃ ແຣະໃ ຉ ໇ວຄໃ຦ ໇຃຤າຠເວາ຺ໃ຅ໃລໆລະເພາະໃ
ຉໍໆ ກາຌ຤ເິ຃າະ຃຤າຠຎວຈໄພຂວຄມາໃລໍາຣຍັລວຄເ຦ຈຏຌ຺.ໃເ຦ຈຏຌ຺຋ໜີຶໆ ຄ,ໃ຅າໍຌ຤ຌໃລໍາ
ຣຍັເ຦ຈກາຌ຋ີໆ ຃າຈໄ຤ ໇ໃ (ວຄີໃລໆໃກຈິ຅ະກາໍກາຌລກຶລາມາ)ໃ຃຤າຉ ໇ວຄກາຌຍໆໍລ ຍຉໍໆ ໃ (຦ຣ ໃ
ຍໆໍຈັໆ ຄຌັ ໇ຌໃ ຠກີາຌຎັຍຎໆຽຌ)ໃກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ ເຆິໆ ຄລະ຋ ໇ວຌ຃຤າຠຨ ໇າງແຨຄໃ ແຣະໃ຃຤າຠລໍາ
຃ຌັ຋ີໆ ຨຍັຨູ ໇ກໆຽ຤ກຍັຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຉໆໍກຍັ຃ຌ຺ເ຅ຍັໃແຣະໃແພຈໝໍ.ໃເ຦ຈຏຌ຺຋ີໆ ລວຄ,ໃກາຌ຋ີໆ

ຍໆໍລ ຍຉໍໆ ວາຈເຎັຌຉ຤຺ແ຋ຌໃ ຂວຄກາຌເກຈີເ຦ຈກາຌຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາໃ ເຆິໆ ຄງຄັຍໆໍ຋ຌັ
ງວຠຨຍັເ຋ ໆ ວ຤ໆາເຎັຌເ຦ຈກາຌ຅າກຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາ.ໃ ເ຦ຈກາຌຏຌ຺຋ ໇ວຌຂວຄມາໃ
ເຆິໆ ຄຌາໍໃຎລໆູກາຌ຋ີໆ ຍໆໍລ ຍຉໍໆ ຎໆິຌຎ຺຤ໃ ເຆິໆ ຄ຃຤ຌພ຅ິາຣະຌາໃ ເຎັຌຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາໃ ຊ໇າ
ຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຌີ ໇ໃຍໆໍໄຈ ໇ຊ ກງວຠຨຍັແຉໆເຍ ໇ວຄຉ຺ ໇ຌໃແຣະໃຊ໇າ຦າກ຤ໆາໃຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌແຠໆຌໄຈ ໇
຃ຈິ຤ໆາ຅ະເຎັຌຉ຤຺ແ຋ຌໃ ເຆິໆ ຄເກຈີຂຶ ໇ຌໃຌເ຤ຣາຈຽ຤ກຌັກຍັກາຌເ຅ຍັຎໆ຤ງ.ໃ ເ຦ຈຏຌ຺
ຉໆາຄ໅ໃ ລໍາຣຍັກາຌຍໆໍລ ຍຉໍໆ ກາຌຎໆິຌຎ຺຤຋ຌັ຋ໃີ ຃຤ຌລຌ຺຋ະຌາໃ ແຣະໃ ວຈັຉາຂວຄກາຌຍໆໍ
ລຍຶຉໍໆ ໃ ຃຤ຌຎຽຍ຋ຽຍໃ ກາຌລກຶລາໄຂ຤ໆໃ ແຣະໃ ຎຽຍ຋ຽຍກຍັກາຌ຋ີໆ ຍໆໍຎໆິຌຎ຺຤ຈ ໇຤ງມາ
຦ຣວກໃ (Placebo)ໃ ແຣະ/຦ຣ ໃ ກາຌຎໆິຌຎ຺຤຃຤ຍ຃ຸຠ຋ີໆ ຃ັໆ ຄ຃ຈັ.ໃ ຌວກ຅ກຌີ ໇ໃ ຃຤ຌ
ກ຤ຈກາຂໍ ໇ຠູຌກາຌລກຶລາໃ ລໍາຣຍັລາງພ຤຺ພຌັຉໆາຄ໅ໃ ຋ີໆ ວາຈຍ຺ໆ ຠຆ ໇ວຌໃ ຉໆໍຎັຈໃ຅ຉໆາຄ໅ໃ
ເຆິໆ ຄໄຈ ໇ໃ຦ ໇ຣາງຣະວຽຈໃຌຍຌັຆໃີໃຌຂໍ ໇ໃ4.2.1.1. 
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4.2.1.5. ກາຌວິເ຃າະເຫຈກາຌຏ຺ຌສະ຋ໟຬຌຂຬຄຢາ ໂຈງລະຍ຺ຍຬາກາຌ ແລະ ຬະ
ໄວງະວະໃ (Ananlysis of Adverse Events by Organ System or 

Syndrome) 

ກາຌຎະເຠຌີກໆຽ຤ກຍັລາເ຦ຈຂວຄໃ຃຤າຠລຽຄລໍາຣຍັກາຌເລງຆ຤ີຈິ,ໃຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ
຋ີໆ ຨ ໇າງແຨຄໃແຣະໃຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຣກັຌ ໇ວງ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັຉໆາຄ໅ໃແຠໆຌຠ຃ີ຤າຠ຦ງຸ ໇ຄມາລຍັລຌ຺ມໆູ
ລະເ຦ຠໃີ ເຌ ໆ ວຄ຅າກ຃຤າຠ຅ຄິ຋ີໆ ຤ໆາໃ ພ຤ກຠຌັ຃ໆວງຍໆໍເກຈີຂຶ ໇ຌເຣ ໇ວງ໅.ໃ ກາຌພ຅ິາຣະຌາ
ກໆຽ຤ກຍັເ຦ຈກາຌຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຂວຄມາຉໆາຄ໅ຉາຠກໆຸຠໃ ຣ຤ຠ຋ຄັຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັ
ເຣກັ໅ຌ ໇ວງ໅ໃ ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັໃ ລະຣຣິະ຤຋ິະງາຂວຄກາຌຎະຉຍິຈັໜ ໇າ຋ີໆ ຋ີໆ ຍກ຺ຏໆວຄ຋ີໆ

(potentially related pathophysiology) ຋ີໆ ວາຈເກຈີຂຶ ໇ຌໃ ກໍໆ ວາຈເຎັຌກາຌ
ຎະເຠຌີ຃ໆາ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັໃ ໃຌ຃຤າຠເຂ຺ ໇າໃຌກໆຽ຤ກຍັຂໍ ໇ຠູຌຎະ຦຤ຈັຈ ໇າຌ຃຤າຠຎວຈໄພຂວຄ
ມາໃ ເຆັໆ ຌຉ຤຺ມໆາຄໃ ລາງພ຤຺ພຌັຉໍໆ ກາຌຎໆິຌຎ຺຤ຂວຄກາຌເລງຆ຤ີຈິກະ຋ຌັ຦ຌັ຋ີໆ ໄຈ ໇ແງກ
ລະເພາະວວກຉໆາຄ຦າກໃ ວາຈກາງຠາເຎັຌ຃຤າຠຆຈັເ຅ຌ຦ຣາງໃ ຊ໇າໄຈ ໇ໃ ພ຅ິາຣະຌາໃ
ລະພາຍແ຤ຈຣ ໇ວຠຉໆາຄ໅ໃ ກໆຽ຤ກຍັລາເ຦ຈໃ ຂວຄກາຌໝຈ຺ລະຉ,ິໃ ຦຤຺ໃ຅ເຉັ ໇ຌໄ຤ຏຈິ
ຎ຺ກກະຉ,ິໃວາກາຌເຉັ ໇ຌຂວຄ຦຤຺ໃ຅ຏຈິຎ຺ກກະຉ.ິ 

ຈັໆ ຄຌັ ໇ຌໂຈງ຋຺ໆ ຤ໄຎຠຌັຠຎີະໂ຦ງຈ຦ຣາງໃ ເພ ໆ ວລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠໃ ກໆຽ຤ກຍັ
ເ຦ຈກາຌຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາໃໂຈງຣະຍຍ຺ວະໄ຤ງະ຤ະໃ(organ system),ໃລະຌັ ໇ຌໃ
ວາຈພ຅ິາຣະຌາໃລະພາຍແ຤ຈຣ ໇ວຠໃກໆຽ຤ກຍັຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄ຋ີໆ ວາຈເກຈີຂຶ ໇ຌໃໃ
ເຆິໆ ຄຣ຤ຠ຋ຄັກາຌ຃຤າຠຏຈິຎ຺ກກະຉ຅ິາກກາຌ຋ຈ຺ຣວຄຂວຄ຦ ໇ວຄ຤ໄິ຅ຌາໍ.ໃ ກາຌລະໃໃ
ເ຦ຌກໆີຽ຤ກຍັຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາໃ ໂຈງຣະຍຍ຺ວະໄ຤ງະ຤ະໃ ຃຤ຌຣະຍຸໄ຤ ໇ມໆູໃຌຂໍ ໇ໃ
4.2.1.5,ໃແຣະໃ຅ຈັມໆູໃຌຂໍ ໇ງໆວງໃ4.2.1.5.1ໃແຣະໃ4.2.1.5.2ໃແຣະໃວ ໆ ຌ໅..ໃແຣະໃໃລ
້ໆ຦຤຺ຂໍ ໇ຣະຍຍ຺ວະໄ຤ງະ຤ະໃ (titled by organ system)ໃ ພາງໃ຅ກາຌ
ພ຅ິາຣະຌາ.ໃ ຍຌັຆຣີາງຆ ໆ ຂວຄໃ organ systemໃ ຋ີໆ ຅ະງກ຺ຂຶ ໇ຌໃ ແຣະໃ ຅ຈັເຂ຺ ໇າກໆຸຠ
ເ຦ຈກາຌ຋ີໆ ແຌໆຌວຌໃ຃຤ຌເຣ ວກຉາຠ຃຤າຠເໝາະລຠ຺ໃເພ ໆ ວລະເ຦ຌຂໍີ ໇ຠູຌກໆຽ຤ກຍັຏຌ຺
ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາໃ ຋ີໆ ຈ຋ີີໆ ລຸຈໃ ລໍາຣຍັຏະຣຈິຉະພຌັມາ.ໃ ຊ ໇າຍາຄເ຦ຈກາຌຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ
ຂວຄມາໃ ຠແີຌ຤ໂຌຠເກຈີຂຶ ໇ຌໃຌວາກາຌໃ (ເຆັໆ ຌ:ໃ ວາກາຌ຃ ໇າງກຍັ຦຤ຈັ,ໃ ວາກາຌໃ
cytokine ເຎັຌຉ຺ ໇ຌ),ໃ ຏູ ໇ໃ຦ ໇ກາຌລະໜຍັລະໜຌູ຋ຌຶໃວາກເຣ ວກໃ ເພ ໆ ວກາໍຌຈ຺ຍາຄ຦຤຺
ຂໍ ໇ໃຌໃ ຂໍ ໇ໃ 4.2.1.5ໃ ຉ ໆ ຠໃ ລໍາຣຍັວາກາຌຉໆາຄ໅ໃ ຂ ໇ວຄຂ ໇າຄ຦ຣາງກ຤ໆາໃ ເຎັຌໃ organ 

system. 
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ຂໍ ໇ຠູຌໃແຣະໃກາຌລະ຦ຣຸຍ຋ີໆ ຃ ໅ກຌັໃໂຈງ຋຺ໆ ຤ໄຎແຣ ໇຤ໃຍໆໍ຃຤ຌເ຤຺ ໇າ຃ ຌໃ຦ຣາງກ຤ໆາ
ມໆູໃຌຂໍ ໇ງໆວງຂວຄຂໍ ໇ໃ 4.2.1.ໃ  ແ຋ຌ຋ໃີ ກາຌຌາໍລະເ຦ຌກີາຌລະ຦ຣຸຍໃ ວາຈຣະຍຸໄ຤ ໇ໃຌໃ
຦຤຺ຂໍ ໇ງໆວງໃແຣະໃວ ໇າຄວຄີລະ຦ຣຍັໃຊ໇າຉ ໇ວຄກາຌໃຌຂໍ ໇ວ ໆ ຌ໅. 

4.2.2. ກາຌຍຌັຣະງາງໃ(Naratives) 

ລະຊາຌ຋ີໆ ຉໆາຄ໅ໃ ໃຌ຃ໍາຨ ໇ວຄລະເ຦ຌໃີ ຂວຄກາຌວະ຋ຍິາງລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺ໃ ກໆຽ຤ກຍັກາຌ
ເລງຆ຤ີຈິຂວຄ຃ຌ຺ເ຅ຍັ,ໃ ເ຦ຈກາຌຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ຋ີໆ ຨ ໇າງແຨຄໃ ແຣະໃ ຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌວ ໆ ຌ໅ໃ ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັໃ
ເຆິໆ ຄໃ ເ຦ຌັ຤ໆາໃ຅ະເຎັຌລິໆ ຄ຋ີໆ ໜ ໇າລຠ຺ໃ຅ເຎັຌພເິລຈໃງ ໇ວຌຠ຃ີ຤າຠລໍາ຃ຌັ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃ (ຉາຠ຋ີໆ

ໄຈ ໇ວະ຋ຍິາງມໆູໃຌໃ ຃ໆູຠ ໃ ICH E3ໃ ກໆຽ຤ກຍັກາຌຣາງກາລກຶລາລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺ໃ (individual 

study reports))ໃ຃຤ຌວ ໇າຄວຄີໃລໆມໆູຂໍ ໇ຌີ ໇ໃ ເພ ໆ ວ຃຤າຠລະຈ຤ກຂວຄຏູ ໇຋ຈ຺຋຤ຌ).ໃກາຌຍຌັຣະ
ງາງໃຌໂຉຠຌັເວຄໃ ກໍໆ ຃຤ຌ຅ະເຎັຌລໆ຤ຌໜຶໆ ຄຂວຄຂວຄກາຌຣາງຄາຌລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺ໃ ຊ໇າຠກີາຌ
ຣາງຄາຌກໆຽ຤ກຍັຍຌັ຦າຌັ ໇ຌ.ໃ ໃຌກຣໍະຌຊີ ໇າຍໆໍຠກີາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺ໃ (ເຆັໆ ຌໃ
ຊ ໇າແຠໆຌກາຌລກຶລາແຍຍເຎີຈໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇ຨ຤ຠເຎັຌກໆຸຠໃ ເຆິໆ ຄເຎັຌລໆ຤ຌໜຶໆ ຄຂວຄກາຌ຤ເິ຃າະ຃຤າຠ
ຎວຈໄພໃແຣະໃຍໆໍໄຈ ໇ວະ຋ຍິາງເຎັຌລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺)ໃກາຌພຌັຣະຌາຉໆາຄ໅ລາຠາຈໃເວາ຺ເຂ຺ ໇າມໆູ້ໃຌໃ
ກາຌຣາງຄາຌກໆຽ຤ກຍັ຃ຣຌິກິໃ(Clinical Study Reports)ໃໃຌຂໍ ໇ໃ5.3.ໃກາຌພຌັຣະຌາໃຍໆໍ
຃຤ຌ຅ະເວາ຺ເຂ຺ ໇າໄ຤ ໇ມໆູຍໆວຌຌີ ໇ໃງກ຺ເ຤ັ ໇ຌໃກາຌວະ຋ຍິາງ຦ງໍ ໇ໃຂວຄເ຦ຈກາຌລະເພາະໃໄຈ ໇ພ຅ິາຣະຌາ
຤ໆາ຅າໍເຎັຌໃຉໆໍກາຌຎະເຠຌີໃກໆຽ຤ກຍັມາ. 

4.3. ກາຌຎະເມ ຌ຃ລຌິິກ຋າຄຫໟຬຄວິໄ຅ (Clinical Laboratory Evaluation) 

ໃຌໝ຤ຈຌີ ໇ໃ ຃຤ຌພຌັຣະຌາກາຌຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄ໅ໃ ໃຌແຍຍຂວຄ຦ ໇ວຄຎະຉຍິຈັກາຌ຋ຈ຺ລວຍໃ
ກຍັມາ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃ (laboratory testing) ລິໆ ຄ຋ີໆ ຍ຺ໆ ຄຍວກ຃຤າຠຏຈິຎ຺ກກະຉ຅ິາກກາຌ຋ຈ຺ລວຍມໆູ຦ ໇ວຄ
຋ຈ຺ຣວຄໃ ແຣະໃ ລິໆ ຄ຋ີໆ ຅ະຌາໍໄຎລໆູໃ ກາຌແຆກແຆຄ຋ີໆ ເຍິໆ ຄຍໆໍເ຦ຌັຌັ ໇ຌໃ ຃຤ຌ຅ະຣາງຄາຌໃຌຂໍ ໇ໃ 4.2.1.3.ໃ
຦ຣ ໃ 4.2.1.4.ໃ ຊ ໇າຂໍ ໇ຠູຌເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇ໃ ຅ະໄຈ ໇ຌາໍລະເ຦ຌມໆູີໃຌໝ຤ຈຌີ ໇,ໃ ກາຌຣາງຄາຌຆໍ ໇າຆ ໇ວຌຌີ ໇ໃ ຃຤ຌ຅ະ
ເຨຈັຆຈັເ຅ຌໃ ໃ຦ ໇ແກໆຏູ ໇຋ຍ຺຋຤ຌ.ໃ ກາຌຎະເຠຌີ຋ີໆ ເໝາະລຠ຺ໃ ກໆຽ຤ກຍັ຃ໆາຉໆາຄ໅ໃ ຋າຄ຦ ໇ວຄ຤ໄິ຅ໃ ຅ະ
ເຎັຌຍາຄລໆ຤ຌ຋ີໆ ກາໍຌຈ຺ໂຈງຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັໃ຋ີໆ ພຍ຺ເ຦ຌັໃແຉໆໂຈງ຋຺ໆ ຤ໄຎໃກາຌ຤ໄິ຅ໃ຋ີໆ ຍຌັຣະງາງຂ ໇າຄຣໆຸຠຌີ ໇

ຉ ໇ວຄລະໜວຄໃ຦ ໇.ໃ ລໍາຣຍັແຉໆຣະກາຌ຤ເິ຃າະໃ ເຆັໆ ຌໃ ກາຌຎຽຍ຋ຽຍກໆຽ຤ກຍັກາຌຎໆິຌຎ຺຤ຉ຤຺຅ຄິໃ ແຣະໃ
ແຣະໃ ກໆຸຠ຃຤ຍ຃ຸຠໃ(control group)  ຃຤ຌ຅ະໄຈ ໇ຎະຉຍິຈັໃຉາຠ຃຤າຠເໝາະລຠ຺ໃແຣະໃຉາຠ
ກາຌ຋ີໆ ມໆູຨໆ຤ຠກຌັໄຈ ໇ກຍັຂະ຦ຌາຈຂວຄກາຌລກຶລາໃ(compatible with study sizes).ໃຌວ
຅າກຌີ ໇,ໃຂວຍເຂຈຉໆາຄ໅ໃ຋ີໆ ຎ຺ກກະຉ຅ິາກ຦ ໇ວຄ຤ໄິ຅ໃກໍໆ ຃຤ຌ຅ະຉ ໇ວຄໄ຦ ໇ໃລໍາຣຍັແຉໆຣະກາຌ຤ໄິ຅ໃ(ຉາຠ
຃ໆູຠ ໃICH E3) ໃຊ ໇າເຎັຌໄຈ ໇,ໃ຃ໆາຉໆາຄ໅ໃ຅າກ຦ ໇ວຄ຤ໄິ຅ໃ຃຤ຌຉ ໇ວລະໜວຄເຎັຌ຦຤຺ໜໆ຤ງຠາຈຉະຊາຌ
ລາກຌ຺ໃ(standard international units). ໃ 



 

 45 

ກາຌລຄັຣ຤ຠ຦ງໍ ໇ໃ ກໆຽ຤ກຍັກາຌຎໆຽຌແຎຄໃ຦ງໆ໅ກໆຽ຤ກຍັ຃ໆາຉໆາຄ໅ຂວຄ຦ ໇ວຄ຤ໄິ຅ຉະໃ
຦ຣວຈກາຌລກຶລາໃ ຋ຄ຃ຣຌິກິໃ ຃຤ຌ຅ະຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະໜວຄໃ຦ ໇.ໃ ຂໍ ໇ຠູຌ຋າຄ຦ ໇ວຄ຤ໄິ຅ໃ ຃຤ຌກ຤ຠເວາ຺ໃ
ກາຌກ຤ຈເຣ ວຈ (haemotology),ໃ ເ຃ຠ຃ີຣຌິກິ (clinical chemistry) ກາຌກ຤ຈຎັຈລະ
຤ະໃ(urinalysis),  ຂໍ ໇ຠູຌວ ໆ ຌ໅ໃຉາຠ຃຤າຠເໝາະລຠ຺.ໃ຋ຸກ໅຃ໆາໃກຍັ຋ຸກ໅ເ຤ຣາໃຉະ຦ຣວຈໃຆຸຈ
ຂວຄກາຌລກຶລາໃ(ເຆັໆ ຌໃໃຌ຋ຸກ໅ກາຌມ໇ຽຠມາຠ)ໃ຃຤ຌ຅ະຍຌັຣະງາງໃໃຌໃ3ໃຣະຈຍັຈັໆ ຄຣໆຸຠຌີ ໇: 

 Central tendency ໃເຆັໆ ຌ:ໃກໆຸຠ຃ໆາລະເຣໆງໃແຣະໃ຃ໆາກາຄ 
 ຂວຍເຂຈຂວຄ຃ໆາໃ(the range of values) ແຣະໃ຅າໍຌ຤ຌຂວຄວາລາລະຠກັໃ

຦ຣ ໃ ກຍັ຃ໆາ຋ີໆ ຏຈິຎ຺ກກະຉຂິວຄຂະ຦ຌາຈ຋ີໆ ແຌໆຌວຌໃ (ເຆັໆ ຌໃ ລູຄກ຤ໆາຂວຍເຂຈ
ຎ຺ກກະຉລິວຄເ຋຺ໆ າ,ໃ ລູຄກ຤ໆາໃ 5ໃ ເ຋ ໆ ວຂວຄຂວຍເຂຈ;ໃ຋າຄເຣ ວກໃ ຉໆາຄ໅ໃ຃຤ຌ຅ະ
ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ພຌັຣະຌາ).ໃເຠ ໆ ວຂໍ ໇ຠູຌໄຈ ໇ຠາ຅າກກາຌຣ຤ຠກໆຸຠໃ຅າກລູຌກາຄໃກຍັ຃຤າຠ
ແຉກຉໆາຄໃຌຂວຍເຂຈຎ຺ກກະຉຂິວຄ຦ ໇ວຄ຋ຈ຺ຣວຄ,ໃ ຤຋ິ຤ີ຋ິະງາ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃ ໃຌ
ກາຌຣ຤ຠກໆຸຠໃ ກໍໆ ຃຤ຌ຅ະໄຈ ໇ພຌັຣະຌາ.ໃ ກາຌ຤ເິ຃າະວາລາລະຠກັລະເພາະ
ຍຸກ຃ຌ຺ຎໆຽຌແຎຄໃ ໂຈງກໆຸຠກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ ລາຠາຈລະແຈຄໂຈງ຤຋ິ຋ີີໆ ຦ຣາກ຦ຣາງໃ
(ເຆັໆ ຌໃກາຌງ ໇າງຉາຉະຣາຄ,ໃເຍິໆ ຄຉ ໆ ຠໃ຃ໆູຠ  ໃICH E3 ລໍາຣຍັຉ຤຺ມໆາຄ). 

 ຃຤າຠຏຈິຎ຺ກກະຉ຋ິີໆ ລໍາ຃ຌັ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິລະເພາະລໆ຤ຌຍຸກ຃ຌ຺ໃ (individual 

clinically important abnormalities)ໃ ຣ຤ຠ຋ຄັລິໆ ຄ຋ີໆ ຌາໍໄຎລໆູໃ ກາຌຍໆໍ
ລ ຍຉໍໆ ກາຌລກຶລາ.ໃ ຃຤າຠລໍາ຃ຌັຂວຄກາຌຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄ໅ໃ ຂວຄ຦ ໇ວຄ຤ໄິ຅ໃ ແຣະໃ
຃຤າຠກໆຽ຤ພຌັຉໍໆ ກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ ກໍໆ ຃຤ຌຎະເຠຌີໃ (ເຆັໆ ຌໃ ໂຈງກາຌ຤ໄິ຅ໃ ກໆຽ຤ກຍັໃ
຃຤າຠໂ຦ຣຠແ຦ຣ຤ເຆັໆ ຌຌັ ໇ຌໃ ເຆິໆ ຄພ຤຺ພຌັກຍັຎະຣຠິາຌຉ຤຺ມາ,ໃ ກາຌພ຤຺ພຌັກຍັໃ
຃຤າຠເຂັ ໇ຠຂຸ ໇ຌຂວຄມາໃ ແຣະໃ ຎະກຈ຺ກາຌກິໆ ຌຎ຺຤຋ີໆ ຍໆໍຉໍໆ ເຌ  ໆ ວຄ,ໃ positive 

decharlence ແຣະໃpositive recharlenceໃແຣະໃຣກັຆະຌະຂວຄກາຌ
ຎໆິຌຎ຺຤຋ີໆ ເກຈີຂຶ ໇ຌພ ໇ວຠ໅ກຌັໃ(nature of concomitant therapy).ໃລາງ
ພ຤຺ພຌັ຋ີໆ ເຍິໆ ຄຍໆໍເ຦ຌັໃ ຉໍໆ ກຍັຎັຈໃ຅ຉໆາຄ໅ໃ ຋ີໆ ຣະຍຸຣາງຣະວຽຈໃຌຂໍ ໇ໃ 4.2.1.1ໃ ກໍໆ

຃຤ຌ຅ະຊ ກພ຅ິາຣະຌາ. 
4.4. ສັຌງາຌຬັຌຉະລາງ, ກາຌ຃຺໇ຌພ຺ຍ຋າຄກາງງະພາຍ ແລະ ກາຌສັຄເກຈຬ ຌໆ໅ ຋ ໆ

ພ຺ວພັຌຉໍໆກັຍ຃ວາມຎຬຈໄພ (Vital signs, Physical Findings and other 

Oservation Related to Safety. 

຤຋ິກີາຌໃຌກາຌຌາໍລະເ຦ຌຂໍີ ໇ລຄັເກຈໃຌກາຌລກຶລາ຋ຄັໝຈ຺ໃ ແຣະໃ ກາຌຎຽຍ຋ຽຍຉໆາຄ໅ໃ
ຂວຄລຌັງາຌ຋ີໆ ເຎັຌວຌັຉະຣາງໃ (ເຆັໆ ຌໃ ວຈັຉາ຃຤າຠໄ຤ຂວຄ຦຤຺ໃ຅ເຉັ ໇ຌ,ໃ ຃຤າຠຈຌັເຣ ວຈ,ໃ
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ວຸຌ຦ະພູຠໃ ແຣະໃ ວຈັຉາກາຌ຦າງໃ຅),ໃ ຌໍ ໇າໜກັໃ ແຣະໃ ຂໍ ໇ຠູຌວ ໆ ຌ໅ໃ (ເຆັໆ ຌໃ ເລັ ໇ຌລະແຈຄ຃ ໇ຌ຦຤຺ໃ຅,ໃ
ກາຌໃ ເວກັລ-ເຢ)ໃ ເຆິໆ ຄພ຤຺ພຌັໃ ຉໍໆ ຃຤າຠຎວຈໄພໃ ຃຤ຌ຅ະ຃ ກຌັກຍັຎັຈໃ຅຦ ໇ວຄ຋ຈ຺ຣວຄຌັ ໇ຌ.ໃ ຊ ໇າຠີ
ເ຦ຈກາຌຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຂວຄມາ,ໃ ລາງພ຤຺ພຌັກາຌກາຌຉວຍລະໜວຄຎະຣຠິາຌໃ (dose-respondໃ
relationship) ຦ຣ ໃ ລາງພ຤຺ພຌັໃ ກາຌຉວຍລະໜວຄຉໆໍ຃຤າຠຎະຣຠິາຌເຂັ ໇ຠຂຸ ໇ຌຂວຄມາໃ (drug 

concentration respond relationship) ຦ຣ ໃລາງພ຤຺ພຌັຉໍໆ ໃຎັຈໃໃ຅ລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺ໃ(ເຆັໆ ຌໃ
ຠພີະງາຈ,ໃ ກໆຽ຤ກຍັລະຊຉິ຅ິາໍຌ຤ຌຎະຆາກວຌ,ໃ ກາຌຎໆິຌຎ຺຤ເກຈີຂຶ ໇ຌພ ໇ວຠກຌັໃ (concomitant 

therapy)ໃ ກໍໆ ຃຤ຌໃ຅ແງກໃ຦ ໇ເ຦ຌັໃ ແຣະໃ ກາຌພ຤຺ພຌັ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິຂວຄກາຌລຄັເກຈີໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇ພຌັ
ຣະຌາ.ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ໃ຦ ໇຃຤າຠເວາ຺ໃ຅ໃລໆພເິລຈຉໆໍກາຌຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄ໅ໃ ຋ີໆ ຍໆໍໄຈ ໇ຊ ກຎະເຠຌີໃ ເຆັໆ ຌໃ ຎັຈໃ຅
຋າຄຈ ໇າຌຎະລຈິ຋ພິາຍໃ ແຣະໃ ຉໍໆ ລິໆ ຄ຋ີໆ ພ຅ິາຣະຌາແຣ ໇຤ໃ ຤ໆາ຅ະເຎັຌຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາ.ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ໃ຦ ໇
຃຤າຠລຌ຺ໃ຅ເຎັຌພເິລຈຉໍໆ ກຍັກາຌລກຶລາໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇ວວກແຍຍໃ ເພ ໆ ວຎະຠຌີຍຌັ຦າກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠຎວຈ
ໄພລະເພາະໃເຆັໆ ຌ:ໃກາຌລກຶລາໃກາຌຂະ຦ງາງເ຤ຣາໃQT (QTໃinterval prolongation). 

4.5. ຃ວາມຎຬຈໄພໃຌກຸຸ່ມ຃຺ຌພິເສຈ ແລະ ເຄ ໆຬຌໄຂຉໞາຄ໅ (Safety in Special Groups 

and Situations). 

4.5.1. ກຸຸ່ມ຃຺ຍເ຅ັຍ (Patient Groups) 

ໃຌໝ຤ຈຌີ ໇຃຤ຌ຅ະຉ ໇ວຄລະ຦ຣູຍລຄັຣ຤ຠກໆຽ຤ກຍັຂໍ ໇ຠູຌ຃຤າຠຎວຈໄພໃ ຉໆໍກຍັກາຌຎໆິຌຎ຺຤
ລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺ໃ ຦ຣ ໃ ກາຌ຃຤ຍ຃ຸຠ຃ຌ຺ເ຅ຍັໃ ຉໍໆ ກຍັພ ໇ຌຊາຌຂວຄກາຌລກຶລາກໆຽ຤ກຍັຎະຆາກວຌ,ໃ
ກໆຽ຤ກຍັວາງຸໃ ຌໍ ໇າໜກັ,ໃ lean body mass,ໃ ລະພາ຤ະ຋ີໆ ຠ຦ີຣາງຨູຍແຍຍ຋າຄຈ ໇າຌພຌັ຋ຸກາໍ 
(polymorphism)ໃ ລໆ຤ຌຎະກວຍຂວຄຨໆາຄກາງ,ໃ ກາຌເ຅ຍັເຎັຌວ ໆ ຌ໅ໃ ແຣະໃ ຃຤າຠຏຈິຎ຺ກກະຉິ
ຂວຄໜ໇າ຋ີໆ ກາຌຂວຄວະໄ຤ງະ຤ະ.ໃ ຃຤າຠຎວຈໄພຂວຄຎະຆາກວຌເຈກັຌ ໇ວງໃ ຃຤ຌໄຈ ໇຤ເິ຃າະມໆາຄ
ເຎັຌຎະ຅າໍໃ ເພ ໆ ວກາຌຆີ ໇ຍວກ຤ໆາໃ ຤ໆາ຅ະເກຈີຂຶ ໇ຌກຍັເຈກັ.ໃ ກາຌ຤ເິ຃າະກໆຽ຤ກຍັຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ໃ ກໆຽ຤ກຍັ
ຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຉໆາຄ໅ໃ ຂວຄ຃຤າຠຎວຈໄພໃ ຃຤ຌ຅ະຉ ໇ວຄຊ ກຌາໍລະເ຦ຌໃີ ໃຌໝ຤ຈວ ໆ ຌ໅ໃ ແຉໆໃ ຃຤ຌ຅ະ
ຉ ໇ວຄລຄັຣ຤ຠໄ຤ ໇ມໆູໃຌໝ຤ຈຌີ ໇ໃ ໄຎພ ໇ວຠ໅ກຌັກຍັໃ ຃຤າຠກໆຽ຤ຂ ໇ວຄ຋າຄຈ ໇າຌໃ PKໃ ຦ຣ ໃ ຂໍຠູຌວ ໆ ຌ໅ໃ
ເຆັໆ ຌ:ໃ ໃຌ຃ຌ຺ເ຅ຍັ຋ີໆ ເຎັຌພະງາຈໄຂໆ຦ຣຄັໃ ຦ຣ ໃ ພະງາຈຉຍັ,ໃ ລະພາຍແ຤ຈຣ ໇ວຠຈ ໇າຌມາ,ໃ ກາຌໃຆ ໇ມາ
ວ ໆ ຌ໅ໃ ເຎັຌຉ຺ ໇ຌໃ (ເຍິໆ ຄຉ ໆ ຠໃຌຂ ໇ໍ ໇ໃ 4.5.2ໃ ກາຌວວກຣຈິຨໆ຤ຠກຌັໃ (Drug interaction),ໃ ກາຌໃໃຆ ໇
ມາລູຍ,ໃກາຌຌໍ ໇າໃຆ ໇ເ຦ຣ຺ ໇າ,ໃແຣະໃກາຌກຌິວາ຦າຌຎະ຅າໍ຤ຌັ.ໃຉ຤຺ມໆາຄໃຊ ໇າ຦າກກາຌວວກຣຈິຨໆ຤ຠກຌັ
຋ີໆ ວາຈເກຈີຂຶ ໇ຌ຋ີໆ ເກຈີກາຌໃຆ ໇ຨໆ຤ຠກຌັກຍັເ຦ຣ຺ ໇າໃ ແຠໆຌແຌະຌາໍຂໍ ໇ຠູຌໄຈ ໇ໃ ໂຈງ຅າກຂໍ ໇ຠູຌຂວຄກາຌ
ເຏ຺ ໇າຏາຌຉໆາຄ໅,ໃ ຅າກຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັ຅າກກາຌລກຶລາເວຄ,ໃ ຅າກຎະລຍ຺ກາຌ຅າກກາຌ຅າໍໜໆາງພາງ຦ຣຄັ
ວະຌຸງາຈ຅າໍໜໆາງໃ (post-marketing) ຦ຣ ໃ ໂຈງ຅າກຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤ກຍັໃ ມາ຋ີໆ ຃ ກຌັໃ ເຆິໆ ຄຂໍ ໇ຠູຌໃ
຃຤ຌ຅ະລະໜວຄໃ຦ ໇ຠມໆູີໃຌໝ຤ຈຌີ ໇.ໃຊ ໇າຠຂໍີ ໇ຠູຌພຽຄພໍ຅າກວາລາລະຠກັ຋ີໆ ລະຠກັເຂ຺ ໇າຨໆ຤ຠກາຌລກຶ
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ລາໃເຆິໆ ຄເຎັຌພະງາຈເຆັໆ ຌ:ໃພະງາຈ຃຤າຠຈຌັເຣ ວຈ,ໃພະງາຈ຦຤຺ໃ຅,ໃ຦ຣ ໃເຍາ຺຦຤າຌເຎັຌຉ຺ ໇ຌໃ຃຤ຌ
຅ະຉ ໇ວຄຎະຉຍິຈັກາຌ຤ເິ຃າະໃເພ ໆ ວຎະເຠຌີ຤ໆາໃເຄ  ໆວຌໄຂ຋ີໆ ຠພີະງາຈຨໆ຤ຠເຣ຺ໆ າຌີ ໇ໃກະ຋ຍ຺ຉໍໆ ຃຤າຠຎວຈ
ໄພ຦ຣ ຍໍໃພາງໃຉ ໇ກາຌລກຶລາກໆຽ຤ກຍັມາ.ໃ 

ກາຌວ ໇າຄວຄີ຋ຄັໝຈ຺ໃ ກໍໆ ຃຤ຌເຨຈັໃລໆຉາຠຉະຣາຄໃ ຦ຣ ໃ ໃ ກາຌພຌັຣະຌາໃ ກໆຽ຤ກຍັໃ ເ຦ຈກາຌ
ຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາໃເຠ ໆ ວໃກາຌ຤ເິ຃າະຉໆາຄ໅ໃກໆຽ຤ກຍັກໆຸຠງໆວງໃໄຈ ໇ຊ ກຎະຉຍິຈັ. 

4.5.2. ກາຌຬຬກລິຈອໞວມກັຌຂຬຄຢາ (Drug Interaction) 

ກາຌລກຶລາກໆຽ຤ກຍັກາຌວວກຣຈິຨໆ຤ຠກຌັຣະ຦຤ໆາຄມາ-ມາ,ໃມາ-ວາ຦າຌໃ຃຤ຌລຄັຣ຤ຠໃຌ
ໜ຤ຈກາຌລກຶລາຣຈິຂວຄມາ຋າຄ຃ຣຌິກິໃ (Clinical Pharmacology studies).ໃ ກາຌ
ກະ຋ຍ຺຋ວີາຈເກຈີຂຶ ໇ຌໃ ກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠຎວຈໄພຂວຄກາຌວວກຣຈິຨໆ຤ຠກຌັ຃ ເຆັໆ ຌຌັ ໇ຌໃ ຃຤ຌ຅ະ
ລຄັຣ຤ຠມໆູກຍັໜ຤ຈຌີ ໇ໃ ໂຈງວຄີໃລໆກາຌລກຶລາກາຌວວກຣຈິໃ ແຣະໃ ກາຌຈູຈຆ ຠຂວຄມາໃ
(PK,PD) ໃ ຦ຣ ໃ ກາຌລຄັເກຈ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິ.ໃ ກາຌຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄ໅຋ີໆ ລຄັເກຈເ຦ຌັກໆຽ຤ກຍັຂໍ ໇

ຠູຌຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌຂວຄມາ,ໃ ກາຌຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄ໅ໃ ຂວຄມາໃຌຣະຈຍັໃ ຂວຄເຣ ວຈໃ ເຆິໆ ຄໄຈ ໇຃ຈິ຤ໆາ຅ະ
ຨໆ຤ຠກຌັກຍັ຃຤າຠລໆຽຄໃ ຦ຣ ໃ ກາຌຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄ໅ໃ ຋ີໆ ກະ຋ຍ຺ຨໆ຤ຠກຍັໃ ກາຌຎໆິຌຎ຺຤ວ ໆ ຌ໅ໃ ກໍໆ

຃຤ຌ຅ະຌາໍລະເ຦ຌມໆູີໃຌໝ຤ຈຌີ ໇. 
4.5.3. ກາຌໃຆ້ຢາໃຌຏູ້ງິຄຊ ພາ ແລະ ກາຌໃຫ້ຌ຺ມ (Use in Pregnancy and 

Lactation) 

ຂໍ ໇ຠູຌໃຈໜຶໆ ຄກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠຎວຈໄພໃ ໃຌກາຌໃຆ ໇ມາໃ ໃຌຣະ຦຤ໆາຄກາຌຊ ພາໃ ຦ຣ ໃ ກາຌ
ໃ຦ ໇ຌາໍຌຠ຺ຣ ໇ຽຄຣູກໃ ຋ີໆ ຅ະຠໃີ ມໆູໃຌຣະ຦຤ໆາຄກາຌພຈັ຋ະຌາ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃ ຦ຣ ໃ ຅າກແ຦ຣໆຄ
ຉໆາຄ໅ໃກໍໆ ຃຤ຌລະ຦ຣູຍລຄັຣ຤ຠມໆູຌີ ໇. 

4.5.4. ຎະລິມາຌຢາເກ ຌ (Overdose) 

຋ຸກຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤ກຍັກາຌຎໆິຌຎ຺຤຋ີໆ ຠໃີ ກໆຽ຤ຂວຄກຍັຎະຣຠິາຌ຋ີໆ ເກຌີ,ໃ ເຆິໆ ຄຣ຤ຠ຋ຄັໃລຌັງາຌ/
ວາກາຌ,ໃ ກາຌ຃຺ ໇ຌພຍ຺຋າຄ຦ ໇ວຄ຤ໄິ຅ໃ ແຣະໃ ກາຌ຤ຈັແ຋ກກາຌຎໆິຌຎ຺຤/ກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ ແຣະໃ ກາຌ
ແກ ໇ພຈິໃ (ຊ໇າຠ)ີໃກໍໆ ຃຤ຌລະ຦ຣູຍລຄັຣ຤ຠໃແຣະໃລຌ຺຋ະຌາ.ໃ ຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤ກຍັຎະລຈິ຋ພິາຍໃຂວຄ
ກາຌຉ ໇າຌພຈິລະເພາະໃ ແຣະໃ ຂະຍ຤ຌກາຌແງກ຋າຈເຍ ໆ ວວວກໃ (dialysis) ກໍໆ ຃຤ຌລະໜວຄ
ໃ຦ ໇ໃ(ຊ ໇າຠ)ີ. 

4.5.5. ກາຌໃຆ້ໃຌ຋າຄ຋ ໆຏິຈ (Drug Abuse) 

ກາຌລກຶລາ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄ/ຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັໃ ກາຌລຍຶລ຤ຌ຦າລາເ຦ຈຂວຄກາຌຉຈິມາໃ ຋ີໆ

ວາຈເກຈີຂຶ ໇ຌໃຂວຄລາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃໝໆໃໃຌລຈັໃແຣະໃ຃ຌ຺ໃ຃຤ຌລະ຦ຣຸຍລຄັຣ຤ຠໃແຣະໃກາຌວ ໇າຄວຄີ
຋ຄັໝຈ຺ຉໍໆ ກຍັໃ ກາຌລຄັຣ຤ຠ຋ີໆ ຍໆໍແຠໆຌໃ ຃ຣຌິກິ.ໃ ໂຈງລະເພາະໃ ຎະຆາກວຌ຃ຌ຺ເ຅ຍັ຋ີໆ ຠ຃ີ຤າຠ
ວໆວຌໄ຦຤ຄາງໃ຃຤ຌ຅ະໃ຅ແງກໃ຦ ໇ເ຦ຌັ. 
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4.5.6. ກາຌຊຬຌ ແລະ ສະ຋ໟຬຌກັຍ (Withrawal and rebound) 

ຂໍ ໇ຠູຌໃຈໜຶໆ ຄໃ຦ຣ ໃຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄກາຌລກຶລາໃ຋ີ້ ໆກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັໃຏຌ຺ກະ຋ຍ຺຋ີໆ ລະ຋ ໇ວຌ຃ ຌໃ
຃຤ຌໄຈ ໇ລະ຦ຣູຍ຦ງໍ ໇.ໃ ເຊຄິແຠໆຌ຤ໆາກາຌເກຈີຂຶ ໇ຌໃ ຦ຣ ໃ ກາຌເພີໆ ຠຂຶ ໇ຌໃ ແຠໆຌຨຸຌແຨຄໃ ພາງ຦ຣຄັ
຦ງຸຈກາຌລຍຶຉໍໆ ໃ ກໆຽ຤ກຍັໃdouble-blind ໃ຦ຣ ໃactive study medicationໃກໍໆ ຃຤ຌ
ກ຤ຈກາໃ ເພ ໆ ວເຍິໆ ຄ຤ໆາໃ ພ຤ກເຂ຺ ໇າແຠໆຌຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄກາຌຊວຌກາຌໃ຦ ໇ມາລກຶລາ.ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇
ໃ຦ ໇ກາຌເໜັ ໇ຌໜັ ໇ກພເິລຈໃ ຉໍໆ ກາຌວວກແຍຍກາຌລກຶລາໃ ເພ ໆ ວຎະເຠຌີໃ ກາຌຊວຌມາໃ ຦ຣ ໃ ກາຌ
ລະ຋ ໇ວຌ຃ ຌ.ໃ 
 ຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂວຄກຍັກາຌ຋ຌ຺຋າຌໄຈ ໇ໃກໍໆ ຃຤ຌລະ຦ຣຸຍໃມູພາງໃຉ ໇ຂໍ ໇ໃ3.5ໃໃຌກາຌລຄັຣ຤ຠ
ກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠຎວຈໄພ຋າຄໃ຃ຣຌິກິ. 

4.5.7. ຏ຺ຌກະ຋຺ຍກໞຽວກັຍ຃ວາມຬາຈສາມາຈໃຌກາຌຂັ໇ຍຂ ໆ ແລະ ກາຌຎະຉິຍັຈຄາຌກັຍ
ເ຃ ໆຬຄ຅າກ ຫລ  ຃ວາມຬາຈສາມາຈຬໞຬຌແຬ (Effects on Ability to Drive or 

Operate Machinery or Impairement of Mental Ability)  

ຂໍ ໇ຠູຌ຃຤າຠຎວຈໄພໃ ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄຉໍໆ ກຍັ຃຤າຠວໆວຌແວໃ ຋າຄຈ ໇າຌ຃຤າຠຨູ ໇ລກຶຌກຶ຃ຈິຉໆາຄ໅ໃ
(senses) ຦ຣ  ກາຌຎະຉຍິຈັຄາຌຨໆ຤ຠກຌັ, ຦ຣ  ຎັຈໃ຅ວ ໆ ຌ໅ ຋ີໆ ຅ະລ຺ໆ ຄຏຌ຺ ເຨຈັໃ຦ ໇຃຤າຠ
ວາຈລາຠາຈໃຌກາຌຂຍັຂພີາ຦ະຌະຣຸຈໜ໇ວງຊວງຣຄ຺ ຦ຣ  ກາຌຎະຉຍິຈັຄາຌກຍັເ຃ ໆ ວຄ຅ກັ ຦ຣ  
ລ຺ໆ ຄຏຌ຺ຉໍໆ ຃຤າຠວໆວຌແວ຋າຄຈ ໇າຌ຃຤າຠລາຠາຈ຋າຄຈ ໇າຌ຃຤າຠຌກຶ຃ຈິຣຸຈຣຄ຺ ເຆິໆ ຄ຃຤ຌໄຈ ໇ລະ   
຦ຣູຍ຦ງໍ ໇ ເຆິໆ ຄກາຌລະ຦ຣູຍຌີ ໇ແຠໆຌຣ຤ຠ຋ຄັຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ຃ ຌຂວຄມາ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄ ຋ີໆ ໄຈ ໇ຣາງຄາຌ 

ໃຌກາຌຉຈິຉາຠ຃຤າຠຎວຈໄພ (ເຆັໆ ຌ ວາກາຌຣຍັຣຍັຉ ໆ ຌ໅) ແຣະ ກາຌລກຶລາລະເພາະ ກໆຽ຤
ກຍັຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ ຋າຄຈ ໇າຌ຃຤າຠລາຠາຈໃຌກາຌຂຍັຂີໆ  ຦ຣ  ກາຌຎະຉຍິຈັຄາຌກຍັເ຃ ໆ ວຄ຅ກັ ຦ຣ  
຃຤າຠວໆວຌແວ຋າຄຈ ໇າຌ຃຤າຠ຃ຈິ. 

4.6. ຂໍ໇ມູຌພາງຫລັຄກາຌຬະຌຸງາຈ (Post-marketing Data) 

ຊ໇າມາ຦າກໄຈ ໇ຨຍັວະຌຸງາຈ຅າໍໜໆາງມໆູ຋ ໇ວຄຉະ຦ຣາຈເຎັຌ຋ີໆ ຨຽຍຨ ໇ວງແຣ ໇຤,ໃ ຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤
ກຍັກາຌໃວະຌຸງາຈ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄ຋ີໆ ຠໃີຉໍໆ ກຍັ຃ໍາຨ ໇ວຄຂໍໃ (຋ີໆ ໄຈ ໇຅ຈັພຠິໃ຦ຣ ໃ ຍໆໍໄຈ ໇຅ຈັພຠິໃຣ຤ຠ຋ຄັກາຌ
ຣາງຄາຌ຋ີໆ ຣ ໇າລຸຈກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠຎວຈໄພໃຌແຉໆຣະໄຣງະໃ ຊ໇າຠ)ີໃ ຃຤ຌ຅ະລຄັຣ຤ຠໂຈງ຦ງໍ ໇ໄ຤ ໇ໃຌ
ກາຌຣາງຄາຌ.ໃ ກາຌຣາງຄາຌຣ ໇າລຸຈກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠຎວຈໄພໃ ລາຠາຈເວາ຺ເຂ຺ ໇າໄ຤ ໇ມໆູໃຌຍຈ຺ຣາງຄາຌ
ກາຌລກຶລາ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິ.ໃ ຣາງຣະວຽຈກໆຽ຤ກຍັ຅າໍຌ຤ຌຂວຄວາລາລະຠກັຨໆ຤ຠກາຌ຋ຈ຺ຣວຄໃ ຋ີໆ

ໄຈ ໇຃າຈ຃ະເຌໄ຤ ໇ໃໃກໍໆ ຃຤ຌລະໜວຄໃ຦ ໇ໃແຣະໃ຅ຈັເຎັຌໝ຤ຈໃຉາຠ຃຤າຠເໝາະລຠ຺ໃໂຈງໃໝ຤ຈຂວຄ
ກາຌຍ຺ໆ ຄໃຆ ໇,ໃຎະຣຠິາຌ,ໃ຤຋ິໃີ຦ ໇ໃ(route),ໃໃໄຣງະເ຤ຣາກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃແຣະໃລະຊາຌ຋ີໆ ພູຠລາຈ.ໃ຤຋ິີ
ກາຌ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃ ເພ ໆ ວຎະເຠຌີ຅າໍຌ຤ຌວາລາລະຠກັໃ ກໍໆ ຃຤ຌໄຈ ໇ພຌັຣະຌາ.ໃ ຊ ໇າກາຌ຃າຈ຃ະເຌໃ ກໆຽ຤ກຍັ
ຣາງຣະວຽຈ຋າຄຎະຆາກວຌໃ຦າກຠ຅ີາກແ຦ຣໆຄຉໆາຄ໅ໃກໍໆ ຃຤ຌລະໜວຄໃ຦ ໇ຠໃີຌກາຌຣາງຄາຌ. 
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ຉາຉະຣາຄກໆຽ຤ກຍັຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌ຋ີໆ ຨ ໇າງແຨຄ຋ີໆ ໄຈ ໇ຣາງຄາຌໃ ພາງ຦ຣຄັໃ ໄຈ ໇ວະຌຸງາຈ຅າໍໜໆາງ
ມາມໆູໃຌ຋ ໇ວຄຉະ຦ຣາຈໃ ກ຃ໍ຤ຌລະໜວຄໃ຦ ໇ຠໃີ ຣ຤ຠ຋ຄັໃ ກາຌຠຎີະຉກິຣິງິາຨໆ຤ຠກຌັ຋ີໆ ຨ ໇າງແຨຄໃ຋ີໆ

ວາຈເກຈີຂຶ ໇ຌຌາໍ.ໃ 
ເວກະລາຌ຃ຈັຉຈິໃ4 
ກາຌຌາໍລະເ຦ຌເີຎັຌຉາຉະຣາຄໃ຃຤ຌ຅ະລະໜວຄໃ຦ ໇ໃ ເຆິໆ ຄລຄັຣ຤ຠຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັໃ຅າກ

຋ຸກກາຌລກຶລາໃ ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັກາຌຎະຠຌີກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠຎວຈໄພໃ ແຣະໃ ໂຈງລະເພາະໃ ເພ ໆ ວລະ
ໜຍັລະໜຌູໃມໆູໃຌເຌ ໇ວໃຌຂວຄລະ຦ຣາກຏະຣຈິຉະພຌັ.ໃຉາຉະຣາຄໃແຣະໃຉ຤຺ເຣກຉໆາຄ໅ໃກໍໆ ຃຤ຌ຤າຄ
ໄ຤ ໇ມໆູໃຌເຌ ໇ວໃຌຂວຄໝ຤ຈ຋ີໆ ເໝາະລຠ຺ໃ ເພ ໆ ວຂະ຦ງາງກາຌວະຍາງໃ຦ ໇ເຂ຺ ໇າໃ຅ໄຈ ໇ຄໆາງງິໆ ຄຂຌຶໃຌ
ເວກະລາຌ.ໃ ຃຤າຠງາ຤ຂວຄຉາຠຉະຣາຄໃ ລາຠາຈລະໜວຄໃ຦ ໇ມໆູໃຌເວກະລາຌ຃ຈັຉຈິໃ ໃຌ຋ ໇າງລຸຈ
ຂວຄໝ຤ຈ. 

ຉາຠຉະຣາຄລະແຈຄໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇ລະໜວຄໃ຦ ໇,ໃ ແຉໆກາຌລະ຦ຣູຍ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃ ຅ະຉ ໇ວຄກາຌ
ເຎັຌຨູຍຉາຉະຣາຄໃແຣະໃຉ຤຺ເຣກໃມໆາຄເຎັຌຎະ຅າໍໃເຆິໆ ຄໄຈ ໇ຊ ກພຈັ຋ະຌາໃລໍາຣຍັລະເພາະຂວຄມາ,ໃຎະ
ເພຈຂວຄມາໃແຣະໃຂໍ ໇ຍ຺ໆ ຄໃຆ ໇຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິ. 

ເຍິໆ ຄໃ ຂໍ ໇ໃ 4.2.1,ໃ 4.2.2.3ໃ ແຣະໃ4.3ໃຂວຄ຃ໆູຠ ໃ ລໍາຣຍັກາຌລຌ຺຋ະຌາເພີໆ ຠເຉຠີໃ ກໆຽ຤ກຍັໃ
ເຌ ໇ວໃຌໃຂວຄຉາຉະຣາຄໃຌໝ຤ຈ຋ີໆ ໃ4. 
ຉາຠຉະຣາຄໃ4.1 StudyໃSubjectໃDrugໃExposureໃMeanໃDailyໃDoseໃand 

ໃDurationໃofໃExpusure 

  ຉາຠຉະຣາຄໃ4.2 Demographic Profile of Patients in Controlled Trials 

  ຉາຠຉະຣາຄໃ4.3 Incidence of Adverse Events in Pooled Placebo and 

Active  

    Controlled Trials 

  ຉາຠຉະຣາຄໃ4.4 Incidence of Adverse Events in the Largest Trials 

  ຉາຠຉະຣາຄໃ4.5ໃPatient Withrawals by Study: Controlled Trials 

  ຉາຉະຣາຄໃ4.6 ຍຌັຆກໆີຽ຤ກຍັກາຌເລງຆ຤ີຈິໃ(Listing of Deaths) 

5. ລະ຦ຣຸຍຣ຤ຠໃກໆຽ຤ກຍັກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺ (SYNOPSES OF INDIVIDUAL STUDIES) 
຃ໆູຠ  ໃ ICH E3ໃ (ໂ຃ຄຨໆາຄໃ ແຣະໃ ເຌ ໇ວໃຌຂວຄຣາງຄາຌກາຌລກຶລາ)ໃ ແຌະຌາໍກາຌລະ຦ຣູຍກໆຽ຤ກຍັ

ກາຌລະ຦ຣູຍຣ຤ຠໃ ກຍັ຋ຸກ໅ກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃ ແຣະໃ ລະໜວຄໃ຦ ໇ໃ ໜຶໆ ຄຉຄ຺ມໆາຄຂວຄ
ຨູຍແຍຍໃລໍາຣຍັກາຌລະ຦ຣູຍຌັ ໇ຌ. 
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 ໃຌຂໍ ໇ຌີ ໇ໃ຃຤ຌຎະກວຍຈ ໇຤ງຉາຉະຣາຄຍຌັຆ຋ີຄັໝຈ຺ໃກໆຽ຤ກຍັກາຌລກຶລາ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິ,ໃເຆິໆ ຄໄຈ ໇ພຌັ
ຣະຌາໃຌ຃ໆູຠ ໃ ລໍາຣຍັກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາ,ໃ ຉຈິຉາຠຈ ໇຤ງ຋ຸກ໅ກາຌລະ຦ຣູຍຣ຤ຠລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺ໃ຋ີໆ ໄຈ ໇
຅ຈັມໆູໃຌໃກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາ຋ີໆ ຃ ກຌັຉາຠຣໍາຈຍັໃໃຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິ. 
 ຃າຈ຤ໆາໃກາຌລະ຦ຣູຍຣ຤ຠວຌັໜຶໆ ຄໃ ຅ະຉ ໇ວຄໄຈ ໇ກະກຽຠໃຉໍໆ ໜຶໆ ຄກາຌລກຶລາໃ ເພ ໆ ວໃຆ ໇ໃຌ຋ຸກຂຄ຺ເຂຈໃ
ແຣະໃກາຌລະ຦ຣູຍ຋ີໆ ຃ ກຌັໃ ຅ະຎະກວຍມໆູໃຌພາກຌີ ໇ໃ ແຣະໃ ເຎັຌລໆ຤ຌໜຶໆ ຄຂວຄກາຌຣາງຄາຌ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິ.ໃ
຃຤າຠງາ຤ຂວຄກາຌລະ຦ຣູຍຣ຤ຠໃ ຉາຠຎ຺ກກະຉ຅ິະແຠໆຌໃ 3ໃ ໝ໇າຂຶ ໇ຌໄຎໃ ແຉໆກາຌລະ຦ຣູຍຣ຤ຠໃ ລໍາ຦ຣຍັ
ກາຌລກຶລາ຋ີໆ ລະຣຍັຆຍັຆ ໇ວຌໃ ແຣະໃ ກາຌລກຶລາ຋ີໆ ຠ຃ີ຤າຠລໍາ຃ຌັໃ ລໍາ຃ຌັ຦ຣາງໃ ວາຈ຅ະງາ຤ກ຤ໆາຌັ ໇ຌໃ ເຆັໆ ຌ
ວາຈແຠໆຌໃ 10ໃໜ ໇າ.ໃ ລໍາ຦ຣຍັກາຌລະ຦ຣູຍຣ຤ຠພາງໃຌລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺,ໃຍຌັຈາຉາຠຉະຣາຄໃແຣະໃຉ຤຺ເຣກໃ
຃຤ຌຊ ກໃຆ ໇ຉາຠ຃຤າຠເໝາະລຠ຺ໃເພ ໆ ວຆໆ຤ງໃ຦ ໇ຠ຃ີ຤າຠຆຈັເ຅ຌງິໆ ຄຂຶ ໇ຌ. 
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ຉາຉະລາຄ 1.1. ສະຫລຍູກາຌສຶກສາຆ ວຎິະສິຈ຋ິຏ຺ຌຂຬຄຢາ (Summary of Bioavailabiltiy Studies) 

ຣ/ຈໃວ ໇າຄຌໍາ
ເຍວີ ໇າຄວຄີ 

຅ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄ
ກາຌລກຶລາ 

ກາຌວວກແຍຍ
ກາຌລວຶກລາ 

ກາຌຎໆິຌຎ຺຤
(ຎະຣຠິາຌ,ໃຨູຍ
ແຍຍມາ,ໃກາຌ
ກຌິໃ(IDຏະຣຈິ
ຉະພຌັ) 

ວາລາລະຠກັໃ(຅າໍ
ຌ຤ຌໃ(ງຄິ/ຆາງ) 
ຎະເພຈ: 
ວາງຸ:ໃລະເຣໆງໃ
(ຂວຍເຂຈ) 

຃ໆາລະເຣງໃພາຢາຠເິຉໃີ(+/-SD) ລະຊາຌ຋ີໆ
ຣາງຄາຌ
ກາຌລກຶລາ 

     Cmax 

(mg/L) 

Tmax (hr) AUC 

(Mg/Lxhr) 

Cmin 

(mg/L) 

T1/2(hr) ວ ໆ ຌ໅  

192ໃ(ມີຎໆຸ້ຌ) ກາຌລກຶລາໃPilot 

relative BA ລຠ຺
຋ຽຍກາຌຈູຈຆ ຠໃ
຅າກໃ200ໃຠຢໃມາ
ເຠຈັໃຆຸຈຏະຣຈິໃຉໆໍ
ກຍັໃ200ຠກໃຆຸຈ
ຏະຣຈິຉະພຌັວ ໇າຄ
ວຄີ 

ເຎີຈ,ໃຆໆຸຠ
ຉ຤຺ມໆາຄ,ໃໄຂໆ຤-
ລະ຦ຣຍັ,ໃ
ຎະຣຠິາຌຉ຤຺ມາ
ຈຽ຤ໃ200ຠກ 

200ຠກໃເຠຈັ,
p.o.[77612] 

 

200ຠກໃເຠຈັໃ
p.o.[19426] 

20ໃ(10/10)ໃວາລາ
ລະຠກັລຸຂະພາຍຈໃີ 
27ໃຎີໃ(20-37ໃຎີ) 
 

 

 

 

83ໃ±ໃ21 
 

 

 

80ໃ±ໃ32 

1 
 

 

 

1.5 

217ໃ±ໃ20 

 

 

 

233ໃ±ໃ19 

 3.1 
 

 

 

2.9 

  

195ໃ(ງີໆ ຎໆຸຌ ກາຌລກຶຎຽຍ຋ຽຍ 

BAໃກໆຽ຤ກຍັໃxxໃ
ພາງໃຉ ໇ໃfasted 

ແຣະໃfed 

conditions 

ເຎີຈ,ໃຆໆຸຠ
ຉ຤຺ມໆາຄ,ໃໄຂ຤ໆ-
ລະ຦ຣຍັ,ໃ
ຎະຣຠິາຌຈໆຽ຤ 

200ຠກໃເຠຈັໃ
p.o.[19426] 

20ໃ(10/10)ໃວາລາ
ລະຠກັລຸຂະພາຍຈໃີ 
32ໃຎີໃ(26-50ໃຎີ) 

83ໃ±ໃ21 
 

 

 

120ໃ±ໃ30 

1 
 

 

2 

217ໃ±ໃ20 

 

 

 

350ໃ±ໃ40 

    

AUC*: AUC TAU or AUC inf 

Cmin:  For multiple dose studies 

 

 

ຉາມຉະລາຄ 1.1. ກາຌສະຫລູຍກໞຽວກັຍ ກາຌສຶກສາ຋າຄຫລຬຈ຋ຈ຺ລຬຄ (Sumarry of In vitro Dissolution Studies) 

ເຣກ຋ກີາຌ
ລກຶລາວຄີ
ວຄີ 

ຏະຣຈິຉະພຌັໃID/
ເຣກ຋ໃີຆຸຈຏະຣຈິ 

ຨູຍແຍຍຂວຄມາ ກາຌລະ຦ຣູຍ ຌໍາເຍີ
຦຤຺
ໜໆ຤ງ

ເ຤ຣາກາຌເກຍັ 

ລະເຣໆງໃ%ໃກາຌຣະຣາງໃ(ຂວຍເຂຈ) 
ລະຊາຌ຋ີໆ ຣາງຄາຌ 



 

 
52 

ຎະຣຈິ
ຠາຌ 

1821 979-03 ແ຃ຍຆູຌໃ25ຠກ ກາຌຣະຣາງ:ໃເ຃ ໆ ວຄຠໃີ2ໃ(USP)ໃ 
຃຤າຠໄ຤ໃຌກາຌຎໆິຌ:50ໃຨວຍຉໍໆ ຌາ຋ ີ

ຠຈີຽຠ/ວຸຌ຦ະພູຠ:ໃຌໍ ໇າໃ37ໃວຄ຺ລາເຆ 

12 10ໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃ20ໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃ30ໃຌາ຋ ີ

42(32-49ໃໃໃໃ71(58-858)ໃໃໃ99(96-100)% 
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ຉາຉະລາຄ 1.1 ກາຌສະຫລູຍ ກາຌສຶກສາ ກາຌຬຬກລິຈຉໞວມກັຌກັຌຂຬຄຢາ (Summary of Drug-Drug Interaction PK Studies)  

ກາຌລກຶ
ລາ/ໂ຃ຄ
ຨໆາຄ#(ຎະ
ເ຋ຈ) 

IDໃ
ຏະຣຈິຉະ
ພຌັ/ຆຸຈ
ຏະຣຈິ/
ch#(NME

) 

຅ຈຸຎະລຄ຺
ຂວຄກາຌ
ລກຶລາ 

ກາຌວວກແຍຍ
ກາຌລກຶລາ 

#ວາລາ
ລະຠກັ຋ີໆ
ເວາ຺ເຂ຺ ໇າ/
ລຠ຺ຍູຌໃ
(ງ/ຆ) 

HV/P
1 

(ວາງຸ,ໃ
ລະເຣໆງ,ໃ
ຂວຍ
ເຂຈ) 

ກາຌຎໆິຌຎ຺຤ ຃ໆາລະເຣງຂວຄ PKໃ(%CV) ວຈັຉາລະເຣໆງ2ໃ
Confidenceinte

rval 

ລະຊາ
ຌ຋ີໆ  

      Substrat

e 
ຨໆ຤ຠກຍັມາ Cmax Tmax AUC T1/2 CL/kg Cmax  AUC  

001ໃ 19ໃB  

Batch  

0034 

Effect of 

sarfarin on 

Drug X 

Randomized,  

Coross over 
(8M/4F)

/ 

(7M/4F) 

HV 

(34, 

20,41) 

Drug X 

100mg 

bid 7d 

Placebo 45(18) 

ø/mL 

 

2.0 

(30) 

hr 

456(24) 

ø/*hr/m

L 

 

4.2 

(30)hr 

 

0.05(20) 

mL/min/kg 

1.16 

1.01-

1.30 

1.16 

1.03-

1.34 

 

      Drug X 

100mg 

bid 7d 

Warfarin 

10mg qdໃX 

7d 

52(20) 

ø/mL 

2.1 

(35) 

hr 

530(27) 

ø/*hr/m

L 

 

4.75 

(35)hr 

0.04(22) 

mL/min/kg 

   

001 19ໃB  

Batch  

0034 

Effect of 

sarfarin on 

Drug X 

Randomized,  

Coross over 
(8M/4F)

/ 

(7M/4F) 

HV 

(34, 

20,41) 

Warfarin 

10mg qdໃ
X 7d 

Placebo 12(25) 

ø/mL 

1.5 

(30) 

hr 

60(37) 

ø/*hr/m

L 

40 

(35)hr 

0.04(30) 

mL/min/kg 

1.08 

920- 

1.24 

1.07 

0.92- 

1.18 

 

      Warfarin 

10mg qdໃ
X 7d 

DrugX50m

g 

bidໃX 5d 

13(20) 

ø/mL 

1.45 

(27) 

hr 

64(39) 

ø/*hr/m

L 

42 

(37)hr 

0.39(30) 

mL/min/kg 

   

002 219ໃB  

Batch  

0035 

Effect of 

Cimetidine on 

Drug X 

Randomized,  

Coross over 
(4M/4F)

/ 

(4M/4F) 

HV 

(34, 

20,41) 

Drug X 

100mg 

bid 7d 

Placebo 49(18) 

ø/mL 

2.1 

(30) 

hr 

470(24) 

ø/*hr/m

L 

4.4 

(30)hr 

0.05(20) 

mL/min/kg 

1.22 

1.03- 

1.40 

1.36 

1.11- 

1.53 

 

      Drug X 

100mg 

bid 7d 

Cimetidine 

200mg bid 

bidໃX 5d 

60(10) 

ø/mL 

2.2 

(30) 

hr 

640(24) 

ø/*hr/m

L 

5.2 

(30)hr 

0.03(20) 

mL/min/kg 

   

1HV=Health Volunteers, P=Patients 

2Value for substance with interacting drug/value with placebo 
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ຉາມຉະລາຄ 1.1 ກາຌພັຌລະຌາກໞຽວກັຍກາຌສຶກສາ຃ວາມຎຬຈໄພ ແລະ ຎະສິຈ຋ຏິ຺ຌ (Description of Clincal and safety Studies) 

Study 

ID 

Number of 

study 

Centers 

Location(s) 

Study start 

Enrollment 

status, date 

Total 

enrollment/Enroll

ment goal 

Design 

 

 

Control 

type 

Study&Ctrl 

Drugs 

Dose, 

Route 

Study 

Objectiv

e 

#subject by 

arm 

Entered/Cmpl

. 

Durati

on 

Gender 

M/F 

 

Median Age 

(Range) 

Diagnosis 

 

Inclusion Criteria 

Primary 

Endpoint(s

) 

PG-

2476 

1 

U.Antarctic

a 

Aug-94 

 

Cmopleted Apr 

98  

50/50 

Randoms

ed double 

blind, 

parallel  

Placebo 

TP:30 mg 

po bid 

 

Pbo 

Efficacy 

and 

safety 

27/24 

 

23/21 

4 

weeks 

27/23 

 

38(20-64) 

Mild 

hypertension 

 

Diastolic 90-100  

Systolic 150-170  

 Change 

from 

baseline 

systolic 

and diast-

olic 

pressure at 

4 weeks 

PG-

2666 

4 

 

Affa,iliated 

Physicians 

of Florida, 

 

C & Jones 

CRO 

May-98 

 

Ongoing as of 

May 2001 

 

126/400 

Randomis

ed open 

label 

parallel 

 

Placebo 

and 

Dose-

response 

TP:100 

mg po bid 

 

TP:50 mg 

po bid 

 

TP:25 mg 

pobid 

Placebo 

Efficacy 

and 

Safety, 

 

 

Long-

term 

efficacy 

and 

safety 

34/30 

 

 

30/28 

 

 

 

 

34/32 

 

28/26 

4 

weeks, 

followe

d by 

12 

weeks 

open-

label 

66/60 

 

 

 

55(24-68) 

Mild 

hypertension 

Systolic 150-170 

 

 

Diastolic 90-100 

 Change 

from 

baseline 

systolic 

and diast-

olic 

pressure at 

4 weeks 

and at 12 

weeks. 
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ຉາຉະລາຄ 1.1.  ຏ຺ຌຂຬຄກາຌສຶກສາ ຎະສິຈ຋ິພາຍ (Result of efficacy studies) 

Study Treatment Arm #Enrolled/ 

Completed 

Mean systolic and diastolic 

BP 

Primary endpoint 

 

Placebo-

subtracted 

change in DBP at 

40 weeks 

Statistical 

test/P 

value 

Secondary 

Endpoints 

 

%normalised** 

(ITT analysis) 

Other 

comments 

 

Baseline 

20 wks 40 wks 

PG-

2628 

TP:100mg po bid 

TP: 50mg po bid 

TP: 25mg po bid 

TP: 10mg po bid 

Placebo 

34/30 

30/28 

34/32 

28/20 

28/26 

 

 

162/96 

165/97 

167/96 

162/95 

166/97 

 

140/85 

146/97 

148/88 

153/93 

160/92 

 

138/84 

146/87 

148/88 

153/93 

169/91 

 

6 

4 

2 

-4 

 88 

78 

50 

20 

30 

 

 

** Provide Definition 
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ຉາຉະລາຄ 4.1 Study Subject Drug Exposure by Mean daily dose and Duration of Exposure Intravenous formulation 

N=             Cutoff Date: 
Duration 

(weeks( 

Mean daily dose (mg) 

 0<Dose< 5mg 05<Dose< 

10mg 

10<Dose< 

20mg 

20<Dose< 

30mg 

30<Dose< 

50mg 

50<Dose Total (Any 

Dose) 

Percent 

0<Dur<1         

1<Dur<2         

2<Dur<4         

4<Dur<12         

12<Dur<24         

24<Dur<48         

48<Dur<96         

Dur>96         

Total (Any 

Duration 

        

Percent         

ຉາຠຉະຣາຄ຋ີໆ ຃ ກຌັໃລາຠາຈກາໍເຌຈີໃລໍາຣຍັ຃ໆາກາຄ,ໃລໍາຣຍັໃmodal ແຣະໃລໍາຣຍັຎະຣຠິາຌລູຄລຸຈໃ຦ຣ ໃລໍາຣຍັຎະຣຠິາຌກາຌເຎີຈເຏງີ຋ີໆ ງາ຤຋ີໆ ລຸຈ.ໃຉາຉະຣາຄ຋ີໆ ຃ 
ກຌັໃ ລາຠາຈກາໍເຌຈີກາຌຨໆ຤ຠກໆຸຠຂວຄກາຌລກຶລາໃ ແຣະໃ ກໆຸຠງໆວງ຋ີໆ ໜ ໇າລຌ຺ໃ຅ໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ ກໆຽ຤ກຍັພ ໇ຌຊາຌຂວຄກໆຸຠວາງຸ,ໃ ເພຈໃ ຎັຈໃ຅ເຏ຺ໆ າພຌັ,ໃ ເຄ  ໆວຌໄຂກໆຽ຤ກຍັ
ພະງາຈ,ໃກາຌໃ຦ ໇ມາໃຎພ ໇ວຠ໅ກຌັຈໃ຦ຣ ໃກາຌຎະລຠ຺ຎະລາຌຂວຄຎັຈໃ຅ຉໆາຄ໅. 

ຎະຣຠິາຌລາຠາຈເ຤຺ ໇າເຎັຌໃmg/kg, mg/m2, ຦ຣ ໃໃຌລໆ຤ຌ຃຤າຠເຂັ ໇ຠຂຸ ໇ຌຂວຄໃພຣາຈລະຠາໃຊ໇ຠຂໍີ ໇ຠູຌຈັໆ ຄກໆາ຤. 
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ຉາຉະຣາຄໃ4.2.ໃDemocgrphic Profile of patient in Controlled Trials Cutoff Date 

 Treatment Group 

Test Product  

N= 

Placebo 

N= 

Active Control 

N= 
Age (years) 

             Mean±SD 

            Range 

Groups 

           <18 

           18-40 

           40-64 

           65-75 

           >75 

 

50±15 

20-85 

 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

 

 

 

 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

 

 

 

 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

Sex 

           Female 

          Male 

 

N (%) 

N (%) 

 

 

 

 

Race 

          Asian 

          Black 

          Causasian 

          Other 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%)Ot 

Other Factors    
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ຉາມຉະລາຄ 4.1. Incidence of Adverse Events in Pooled Placebo and Active controlled Trial Database 

Body System/Adverse 

Envent 

Test Drug Placebo Active Control 1 Active Control 2 

 All doses 

N=1687 

10 mg  

N=968 

20 mg 

N= 717 

N=425 20 mg  

N= 334 

50 mg  

N= 334 

100 mg 

N= 546 

Body as a whole        

Dizziness 19(1%) 7(1%) 12(1%) 6(1%) 23(4%) 1(1%) 3(1%) 

Etc.        

Cardiovascular        

Postural Hypotension 15(1%) 10(1%) 5(1%) 2(1%) 7(1%) 6(2%) 12(2%) 

Etc.        

Gastrointestinal        

Constipation        
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ຉາມຉະລາຄ 4.4   ກາຌສຶກສຏ຺ຌສະ຋ໟຬຌ຃ ຌຂຬຄຢາ ກັຍສະເພາະຍຸກ຃຺ຌ (Incidence of Adverse Events in Individual Studies) 

 Report incidence by Treatment Groups 
Bodys System/Adverse Event Study 95-0403 Study 96-0011 Study 97-007 Study 98-

0102s 

 Drug x 

60mg bid 

N=104 

Drug x 30 

mg bid 

N=102 

Placebo 

N= 100 

Drug x 

60mg bid 

N=500 

Placebo 

N=495 

Drug x 

60mg bid 

N=200 

Drug y 

100mg qd 

N=200 

Drug x 60mg 

bid N=800 

Body as awhole         

Dizziness N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) 

Etc. N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) 

SCardiovascular         

Postural Hypotension         

Etc.         

Castrointestinal         

Constipation         
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ຉາຉະຣາຄໃ4.5ໃກາຌຊວຌ຃ຌ຺ເ຅ຍັວວກ຅າກກາຌລກຶລາ1:ໃກາຌລກຶລາ຃຤ຍ຃ຸ ໇ຠໃ(Patient Withrawals1 by study: Controlled Trials) 

                                                       Cutoff Date: 
Studies Total Withdrawal  Reason for Withdrawal Number 

without post-

withrawal 

efficacy data 

  Total Male/Femal

e 

Age>65 Race(indentif

y groupings 

/// 

Adverse 

Events (%) 

Lack of 

Efficacy 

(%) 

Other 

N (%) 

N (%) 

Study Drug X N(%)        

XXX Placebo         

Study Drug X         

AAA Comparator         

Study Drug X         

BBB Comparator 

B 

        

Study Drug X         

CCC Comparator         

All Trials          

ໝາງເ຦ຈ:ໃຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤ກາຌຊວຌໃລາຠາຈແຍໆຄວວກເຎັຌງໆວງຣຄ຺ຠາໃໂຈງຣະຈຍັຎະຣຠິາຌ,ໃຊ໇າ຤ໆາໃເ຦ຌັ຤ໆາຠຌັເຎັຌຎະໂ຦ງຈ. 

1ກາຌຊວຌໃແຠໆຌໃວາລາລະຠກັ຋ຸກ໅຃ຌ຺຋ີໆ ໄຈ ໇ລະຠກັເຂ຺ ໇າໃຌກາຌ຋ຈ຺ຣວຄໃແຉໆຍໆໍລໍາເຣຈັໃຉາຠຆຸຈແຏຌຂວຄກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ(ຎະກວຍຠໃີວາລາລະຠກັຏູ ໇຋ີໆ ຍໆໍໄຈ ໇ລຍຶຉໍ້ໆກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ຦ຣ ໃ
ຉໆໍກາຌຎໆຽຌແຎຄ຋ີໆ ຉໆາຄໄຎ຅າກແຏຌໃແຣະ/຦ຣ ໃໄຈ ໇ລູຌເລງກາຌຉຈິຉາຠ). 
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ຉາຉະລາຄ 4.6         ຍັຌຆ  ກາຌເສງຆ ວິຈ (Listing of deaths 

                             ກາຌຎິໆຌຎ຺ວ: ຏະລິຈຉະພັຌ຋ ໆ຋຺ຈສຬຍ                    ມ ໇ຉັຈຬຬກ: 

Trial/source1 Center Patient 

ID 

Age 

(yrs) 

Sex Dose 

(mg) 

Duration 

of 

exposure 

(days) 

Diagnosis Cause 

of 

Death 

Other 

medications 

Other 

medication 

Conditions 

Location 

of 

narrative 

description 

            

            

            

 

1PM= ກາຌເລງຆ຤ີຈິ຅າກໃຎະລຍ຺ກາຌໃພາງ຦ຣຄັ຋ີໆ ໄຈ ໇ວະຌຸງາຈ຅າໍໜໆາງມໆູ຋ ໇ວຄຉະ຦ຣາຈ 
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D. ຉາມຉະລາຄຍັຌຆ  ຂຬຄ຋ຸກກາຌສກຶສາ຋າຄ຃ລຌິິກ: 

 ຉາຠຉະຣາຄຍຌັຆຂີວຄ຋ຸກກາຌລກຶລາ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃແຣະໃຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃ຃຤ຌໄຈ ໇ລະໜວຄໃ຦ ໇.ໃລໍາຣຍັໃ
ແຉໆຣະກາຌລກຶລາ,ໃຉາຉະຣາຄຍຌັຆຌີີ ໇ໃໂຈງ຋຺ໆ ຤໅ໄຎ຃຤ຌຎະກວຍຈ ໇຤ງໃຎະເພຈຂວຄຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ໄຈ ໇຅າໍແຌກໃຌຉາຉະຣາຄ1ໃ
ຂວຄ຃ໆູຠ ຌີ ໇.ໃຂໍ ໇ຠູຌວ ໆ ຌ໅ໃລາຠາຈຎະກວຍເຂ຺ ໇າມໆູ້ໃຌຉາຉະຣາຄຌີ ໇ໃຊ ໇າຏູ ໇ລະເ຦ຌ຃ີາຨ ໇ວຄຂໍໃເ຦ຌັ຤ໆາໃຠຌັເຎັຌຎະໂ຦ງຈ.ຣໍາ
ຈຍັກາຌໃຌກາຌລກຶລາໃ຋ີໆ ໄຈ ໇ຣະຍຸເຎັຌຍຌັຆໃີກໍໆ ຃຤ຌໃຉາຠວະ຋ຍິາງໃຎຉາຠຣໍາ຃ຍັໃເຆິໆ ຄ຅ະຎັຌຎະໂ຦ງຈ຦ຣາງ.ໃ 
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ຉາຉະລາຄ 1.   ຍັຌຆ ຂຬຄກາຌສຶກສາ຋າຄຈໟາຌ຃ລຌິິກ (List of Clinical Studies) 

          
Type of 

study 

Study 

Indetifies  

Location 

of Study 

Report 

Objective(s) of 

the Study 

Study 

Design and 

Type of 

Control 

Test Product(s) 

Regimen; 

Routeof 

Administration 

Number of 

Subjects 

Healthy 

Subjects of 

diagnosis of 

Patients 

Duration 

of 

Treatment 

Study 

Status; 

Type of 

Report 
BA 001 Vol 3, Sec. 

1.1, p. 183 

Absolulte BA IV vs 

Tablet 

Cross-over Tablet, 50mg 

single single 

dose, oral 10mg 

IV 

20 Healthy 

Subjects 

Single Dose Complete; 

Abbreviated 

BE 002 Vol 4, Sec. 

1.2, p. 254 

Compare clinical 

study and to-be-

marketed 

formulation 

Cross-over Two tablet 

formulations, 

50mg, oral 

32 Healthy 

subjects 

Single dose Complete; 

Abbreviated 

PK 1010 Vol 6, Sec. 

3.3, p. 29 

Define PK Cross-over Tablet, 50mg 

single, 50mg, 

multiple dose, 

oral, every 8 hrs 

50 Renal 

Insufficiency 

Single dose Complete; 

full 

PD 020 Vol 6, Sec. 

3.3, p. 147 

Bridging study 

between regions 

Randomised 

placebo-

controlled 

 24(12drug, 

12 placebo 

Patients with 

primary 

hypertension 

2 weeks Ongoing; 

Interim 

Efficacy 035 Vol 10, 

Sec. 3.3, 

p. 1286 

Long term; 

efficacy&Safety; 

Population PK 

analysis 

Randomised 

active-

controlled 

 300 (152 

test drug, 

148 active 

control) 

Patient with 

primary 

hypertention 

48 weeks Complete; 

full 
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ພາກ E: ກາຌລາງຄາຌກໞຽວກັຍກາຌສກຶສາ຋າຄ຃ລຌິິກ 

 ລໍາຣຍັໃຍຌັຈາຎະເ຋ຈລະຠາຆກິວາຆຽຌ,ໃກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາໃຂວຄພາກລໆ຤ຌຌີ ໇ໃ ຍໆໍໄຈ ໇ຨຽກຨ ໇ວຄລໍາຣຍັມາໃ
NCE,ໃ ຏະຣຈິຉະພຌັໃ ໄຍໂວເຉກັໂຌໂຣງໃີ ແຣະໃ ຏະຣຈິຉະພຌັ຋ີໆ ຠກີາຌຎໆຽຌແຎຄ຦ຣາງໃ ຊ໇າຏະຣຈິຉະພຌັຉ຺ ໇ຌກາໍເຌຈີໃ
ແຠໆຌໃ ໄຈ ໇ຨຍັກາຌ຅ຈ຺຋ະຍຽຌໃ ແຣະໃວະຌຸຠຈັເພ ໆ ວ຅າໍໜໆາງມໆູ້຋ ໇ວຄຉະ຦ຣາຈໃ຅າກຎະເ຋ຈວ ໇າຄວຄີ.ໃ ຈັໆ ຄຌັ ໇ຌ,ໃ ວຄ຺ກາຌ
຃ຸ ໇ຠ຃ວຄໃ຋ີໆ ຨຽກຨ ໇ວຄກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາລະເພາະໃ຃຤ຌຊາຠໃລໍາຣຍັເວກະລາຌ຋ີໆ ຅າໍເຎັຌ.ໃ ຃ໆຸຠ  ໃ ICH E3 ກໆຽ຤
ກຍັໂ຃ຄຨໆາຄກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິ,ໃ ຂໍ ໇ຠູຌ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິວ ໆ ຌ໅ໃ ແຣະໃ ເວກະລາຌວ ໇າຄວຄີພາງໃຌ
ຂວຄໃACTDໃລໍາຣຍັກາຌ຅ຈ຺຋ະຍຽຌໃຏະຣຈິຉະພຌັມາລໍາຣຍັຠະຌຸຈ.ໃໃຌກຣໍະຌຌີີ ໇ໃ຃ໍາຨ ໇ວຄຂໍມ ຌໃເພ ໆ ວຂໍວະຌຸງາຈໃ຅ະ
ລະເ຦ຌໃີພາກ A,B,C,DໃແຣະໃF. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 65 

 

຃ູຸ່ມ ກໞຽວກັຍ ໂ຃ຄອໞາຄຂຬຄກາຌລາງຄາຌກາຌສຶກສາ ແລະ ຂໍ໇ມູຌ຋ ກໆໞຽວຂໟຬຄ (Quideline on 

Organization of Clincal Study and Related Information 

 ຃ໆູຠ  ຌີ ໇ແຠໆຌໄຈ ໇ແຌະຌາໍໂ຃ຄຨໆາຄລະເພາະໃ ລໍາຣຍັກາຌ຤າຄໃລໆໃຌໃ ຍຈ຺ຣາງຄາຌກາຌລກຶລາ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃ ແຣະໃ
ຂໍ ໇ຠູຌຉໆາຄ໅ໃ ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃ ເພ ໆ ວກາຌຌາໍລະເ຦ຌມໆີາຄຄໆາງຈາງໃ ແຣະໃ ໃຌກາຌ຋ຍ຺຋຤ຌເວກະລາຌຉໆາຄ໅ໃ ແຣະໃ ເພ ໆ ວ
ຨຍັຎະກຌັ຃຤າຠລຠ຺ຍູຌຂວຄເວກະລາຌ.ໃ ໃ ກາຌ຤າຄຂໍ ໇ຠູຌໃລໆໃຌຍຈ຺ຣາງຄາຌໃ ຃຤ຌໄຈ ໇ກາໍຌຈ຺ໃ ໂຈງ຅ຈຸຎະລຄ຺຋ໍາວຈິໃ
ຂວຄໃກາຌລກຶລາ.ໃແຉໆຣະຍຈ຺ຣາງຂວຄກາຌລກຶລາໃ຃຤ຌຎະກຈ຺ໃ຦ ໇ຠພີຽຄແຉໆໃໜຶໆ ຄພາກ.ໃຊ໇າຠ຦ີຣາງ໅຅ຈຸຎະລຄ຺,ໃກາຌ
ລກຶລາໃ຃຤ຌໄຈ ໇ຊ ກວ ໇າວຄີຎະລຠ຺ຎະລາຌໃລໆມໆູ້ໃຌ຦ຣາງ໅ພາກ.. 

 ກາຌວະ຋ຍິາງເຆັໆ ຌ:ໃ “ຍໆໍຌາໍໃຆ ໇” “not applicable”ໃ ຦ຣ ໃ ກາຌລກຶລາຍໆໍໄຈ ໇ຊ ກຈໍາເຌຌີໃ “no study 

conducted” ໃເຠ ໆ ວຍໆໍຠກີາຌຣາງຄາຌໃ຦ຣ ໃຂໍ ໇ຠູຌໃລໍາຣຍັ຦຤຺ຂໍ ໇ໃ຦ຣ ໃ຦຤຺ຂໍ ໇ງໆວງ. 

A. ຉາມຉະລາຄສາລະຍາຌ ສາໍລັຍກາຌລາງຄາຌ 

ຉາຉະຣາຄລາຣະຍາຌໃລໍາຣຍັກາຌລກຶລາໃ຃຤ຌລະໜວຄໃ຦ ໇ຠ ີ

B. ຉາຉະຣາຄໃຍຌັຆກໆີຽ຤ກຍັ຋ຸກ໅ກາຌລກຶລາ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິ 

ຉ ໇ວຄໃ຦ ໇ຠຉີາຠຉະຣາຄຍຌັຆໃີ ຂວຄ຋ຸກ໅ກາຌລກຶລາໃ ແຣະໃ ຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄ.ໃ ລໍາຣຍັ຋ຸກ໅,ໃ ຉາຠ
ຉະຣາຄຍຌັຆໃີໂຈງ຋຺ໆ ຤ໄຎແຣ ໇຤ໃ຃຤ຌຎະກວຍຈ ໇຤ງຎະເພຈຂວຄຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ໄຈ ໇຅າໍແຌກໃມໆູໃຌຉາຉະຣາຄໃ1ໃຂວຄ຃ໆູ
ຠ ຌີ ໇.ໃ ຂໍ ໇ຠູຌວ ໆ ຌ໅ໃກໍໆ ລາຠາຈຎະກວຍເຂ຺ ໇າມໆູໃຌຉາຠຉະຣາຄຌີ ໇ໃຊ ໇າ຃ໍາຨ ໇ວຄມ ໆ ຌລະເ຦ຌຂໍີວະຌຸງາຈໃ ເ຦ຌັ຤ໆາຠຌັຠີ
ຎະໂ຦ງຈ.ໃ ຣໍາຈຍັຂວຄກາຌລກຶລາ຋ີໆ ໄຈ ໇ຣະຍຸໃຌຉາຠຉະຣາຄໃ຃຤ຌພຌັຣະຌາໄຎຉາຠຉາຠຣໍາຈຍັໃ ມໆູ້ໃຌພາກໃ
Cໃຂ ໇າຄຣໆຸຠ.ໃກາຌຌາໍໃຆ ໇ກາຌຣຽຄຣໍາຈຍັ຋ີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັໃກໍໆ ຃຤ຌໝາງເ຦ຈໃແຣະໃວະ຋ຍິາງໃໃຌກາຌແຌະຌາໍຉໍໆ

ກຍັຣາງກາຌຉາຉາຣາຄ. 
C. ກາຌລາງຄາຌກາຌສຶກສາ຋າຄຈໟາຌ ຃ລິຌິກ 

1. ກາຌລາງຄາຌກາຌສຶກສາຆ ວະຎະສິຈ຋ິຏ຺ຌຂຬຄຢາ (Report of Biopharmaceuticatl 

Studies) 

ກາຌລກຶລາໃກໆຽ຤ກຍັໃBAໃເພ ໆ ວຎະເຠຌີໃວຈັຉາໃແຣະໃຂວຍເຂຈຂວຄລາຌ຤ຈັຊຸວວກຣຈິໃ຅າກຏະຣຈິຉະ
ພຌັມາ.ໃລກຶລາໃລຠ຺຋ຽຍໃBAໃແຣະໃBE ວາຈໃຆ ໇ໃPK, PD,ໃ຃ຣຌິກິໃ຦ຣ ໃກາຌ຋ຈ຺ຣວຄກາຌຣະຣາງໃຌ
຦ຣວຈ຋ຈ຺ຣວຄ ໃແຣະໃວາຈ຋ຄັລໍາຣຍັມາຈໆຽ຤ໃແຣະໃມາໃຎະລຠ຺຦ຣາງຉ຤຺ມາ.ໃຊ ໇າ຅ຈຸຎະລຄ຺຋ໍາວຈິໃຂວຄ
ກາຌລກຶລາແຠໆຌເພ ໆ ວຎະເຠຌີໃPKໃຂວຄມາ,ໃແຉໆກໍໆ ງຄັໄຈ ໇ຣ຤ຠເວາ຺ຂໍ ໇ຠູຌຠູຌໃBAໃເຆັໆ ຌຈຽ຤ກຌັ,ໃກາຌຣາງ
ຄາຌກາຌລກຶລາ຃຤ຌໃມ ໆ ຌລະເ຦ຌໃີຌຣາງກາຌ຋ີໆ ໃ3.1ໃແຣະໃວ ໇າຄວຄີໃລໆໃຣາງກາຌ຋ໃີ1.1ໃແຣະ/1.2. 
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1.1. ກາຌລາງຄາຌກາຌສຶກສາຆ ວະຎະສິຈ຋ິຏ຺ຌຂຬຄຢາ (Bioavailibility (BA) 

Study Report) 

ກາຌລກຶລາໃBAໃໃຌພາກຌີ ໇ໃ຃຤ຌຎະກວຍຈ ໇຤ງໃ1)ໃກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ໃຎຽຍ຋ຽຍໃກາຌຎ຺ຈ
ຎໆວງໃ ແຣະໃ systemic availibilitiesໃ ຂວຄລາຌໃ ຅າກຨູຍແຍຍມາຂວຄແຂຄໃ ຉໆໍກຍັໃ
systemic availibilitiesໃຂວຄລາຌມາ຋ີໆ ໃ຦ ໇ມໆູໃຌເລັ ໇ຌເຣ ວຈຈໍາໃ຦ຣ ໃເຆັໆ ຌຨູຍແຍຍມາເຠຈັ.ໃ
2)ໃ ກາຌລກຶລາໃ ຃຤າຠເຎັຌລຈັລໆ຤ຌໃ ຨູຍແຍຍຂວຄມາໃ ແຣະໃ 3)ໃ ກາຌລກຶລາຏຌ຺ກະ຋ຍ຺຅າກ
ວາ຦າຌໃ(food-effect studies). 

1.2. ກາຌລາງຄາຌກາຌສກຶສາ ຎຽຍ຋ຽຍ BA ແລະ BE (Comparative BA and 

Bioequivalence (BE) Study Report) 

ກາຌລກຶລາໃຌພາກຌີ ໇ໃ ລຠ຺຋ຽຍວຈັຉາໃ ແຣະໃຂວຍເຂຈໃຂວຄກາຌຎ຺ຈຎໆວງຂວຄລາຌຉ຤຺ມາໃ
຅າກຏະຣຈິຉະພຌັມາຈຽ຤ກຌັໃ (ເຆັໆ ຌໃ ເຠຈັ-ເຠຈັ,ໃ ແ຃ຍຆູຌ-ແ຃ຍຆູຌ).ໃ ກາຌລກຶລາລຠ຺຋ຽຍໃ
BAໃ ຦ຣ ໃBE ວາຈຎະກວຍຈ ໇຤ງກາຌລຠ຺຋ຽຍໃ ຃ :ໃ 1)ໃ ຏະຣຈິຉະພຌັມາ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌລກຶລາ
ກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃເຆິໆ ຄລະໜຍັລະໜຌູ຃຤າຠຠຎີະລຈິ຋ຏິຌ຺ໃແຣະໃຏະຣຈິຉະພຌັ຋ີໆ ຅ະຊ ກ຅າໍໜໆາງມໆູ
ໃຌ຋ ໇ວຄຉະ຦ຣາຈ.ໃ2)ໃຏະຣຈິຉະພຌັ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌລກຶລາ຋າຄ຃ຣຌິກິໃລະໜຍັລະໜຌູຉໆໍ຃຤າຠ
ຠຎີະລຈິ຋ຏິຌ຺ໃ້ໆແຣະໃຏະຣຈີຉະພຌັ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌຆຸຈຏະຣຈິເພ ໆ ວລກຶລາ຃຤າຠ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂວຄມາໃແຣະໃ
3)ໃຏະຣຈິຉະພຌັມາ຋ີໆ ຃ ກຌັໃ຅າກໂຨຄຄາຌຉໆາຄ໅ໃ຋ີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັ. 

1.3. ກາຌລາງຄາຌກາຌສກຶສາ຃ວາມສໍາພັຌກັຌລະຫວໞາຄກາຌ຋຺ຈລຬຄໃຌຫລຬຈ
຋຺ຈລຬຄ ກັຍກາຌ຋຺ຈລຬຄກັຍສິໆຄ຋ ໆມ ຆ ວິຈ (In Vito-In Vivo Coreelation 

Study Reports) 

ກາຌລກຶລາກາຌຣະຣາງໃ ຋ີໆ ລະໜວຄຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤ກຍັໃ BAໃ ເຆິໆ ຄຎະກວຍຠກີາຌລກຶລາໃ ຋ີໆ ໃຆ
ໃຌກາຌເຍິໆ ຄໃ຃຤າຠລໍາພຌັຨໆ຤ຠກຌັໃໃຌຂໍ ໇ຠູຌໃin vitroໃ຦ຣ  ex in vivoໃໃໃ຃຤ຌເວາ຺຤າຄໄ຤ ໇
ມໆູໃຌຣາງກາຌໃ3.1.ໃ 

ກາຌຣາງຄາຌກໆຽ຤ກຍັໃ ກາຌ຋ຈ຺ລວຍກາຌຣະຣາງໃຌ຦ຣວຈ຋ຈ຺ຣວຄໃ ຋ີໆ ໃຆ ໇ເພ ໆ ວໃ ຃຤ຍ຃ຸຠ
຃ຸຌຌະພາຍຂວຄຆຸຈຏະຣຈິ/຦ຣ ໃວະຌຸງາຈຎໆວງຆຸຈຏະຣຈິໃ຃຤ຌ຤າຄໄ຤ ໇ມໆູໃຌໃພາກ຃ຸຌຌະພາຍໃ
ຂວຄໃACTD. 

1.4. ກາຌລາງຄາຌກໞຽວກັຍ ກາຌວິເ຃າະຆ ວະ ແລະ ວິ຋ ກາຌວິເ຃າະ ສໍາລັຍກາຌ
ສຶກສກັຍມະຌຸຈ (Report of Bioanalytical and Analytical Methods for 

Human Studies) 

ກາຌ຤ເິ຃າະຈ ໇າຌຆ຤ີະໃ ແຣະ/຦ຣ ໃ ຤຋ິກີາຌ຤ໃິ຅ໃ ເພ ໆ ວລກຶລາກໆຽ຤ກຍັມາໃ ຦ຣ ໃ ລກຶລາກໆຽ຤
ກຍັກາຌຣະຣາງມາມໆູໃຌ຦ຣວຈ຋ຈ຺ຣວຄໃ ເຆິໆ ຄ຃຤ຌໂຈງ຋຺ໆ ຤ໄຎແຣ ໇຤ໃ ຉ ໇ວຄລະໜວຄໃ຦ ໇ຠກີາຌ
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ຣາງກາຌກາຌລກຶາລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺.ໃ ຍໆວຌ຋ີໆ ຤຋ິກີາຌ຋ີໆ ໄຈ ໇ຊ ກໃຆ ໇ໃຌໃ ຦ຣາງ໅ໃ ກາຌລກຶລາ,ໃ
຤຋ິກີາຌໃ ແຣະໃ ກາຌກ຤ຈລວຍ຃຤າຠຊ ກຉ ໇ວຄຂວຄ຤຋ິກີາຌໃ ກໍໆ ຉ ໇ວຄໃໄຈ ໇ຎະກວຍ຋ຌັ຋ມໆີູ້ໃຌ
ຣາງກາຌ຋ໃີ1.4ໃແຣະໃວ ໇າຄວຄີໃຌກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺຋ີໆ ເໝາະລຠ຺. 

2. ກາຌລາງຄາຌກາຌສກຶສາ ກໞຽວຂໟຬຄກັຍ ກາຌຈູຈຆຶມຢາ ໂຈງກາຌໃຆ້ Human 

Biomaterials 

Human Biomaterialsໃໃແຠໆຌ຃ໍາຆຍັ຋ີໆ ໃຆ ໇ເພ ໆ ວວ ໇າຄວຄີໃລໆໃໂຎຢເຉວຌິ,ໃ຅ຣຸຄັ,ໃເຌ ໇ວເ຦ງ ໆ ວໃ
ແຣະໃ ຤ຈັຊຸ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃ ເຆິໆ ຄເກຈີຠາ຅າກໃ ແ຦ຣໆຄຠະຌຸຈໃ ເຆິໆ ຄໄຈ ໇ຊ ກໃຆ ໇ໃ ໃຌ຦ຣວຈ຋ຈ຺ຣວຄ
ແຣະໃລິໆ ຄ຋ີໆ ຠຆີ຤ີຈິໃເພ ໆ ວຎະເຠຌີໃ຃ຸຌຣກັຆະຌະຂວຄໃPKໃຂວຄລາຌ຤ຈັຊຸມາ.ໃຉ຤຺ມໆາຄໃ຅ຣຸຄັໃໂ຃
ໂຣຌກິຂວຄຠະຌຸຈ຋ີໆ ໃ(cultured human colonic cells) ໃ຋ີໆ ໃຆ ໇ເພ ໆ ວຎະເຠຌີໃກາຌຆຠຶ
ຏໆາຌໃໂຎຢຉຌິ.ໃໃຌ຃຤າຠລໍາ຃ຌັລະເພາະໃແຠໆຌໃກາຌຌາໍໃຆ ໇ໃhuman biomaterials  ເຆັໆ ຌໃ
hepatocytes ກຍັເລັ ໇ຌ຋າຄຌີ ໇. 
 ກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ໃ຋ີໆ ຌາໍໃຆ ໇ໃbiomaterialsໃ ເພ ໆ ວ຅ຈັກາຌຍຌັ຦າກໆຽ຤ກຍັ຃ຸຌລຠ຺ຍຈັວ ໆ ຌ໅ໃ
(ເຆັໆ ຌ:ໃ ຃຤າຠຎາຈລະ຅າກເຆ ໇ວໃ ຦ຣ ໃ ກາຌວວກຣຈິ)ໃ ຍໆໍ຃຤ຌເວາ຺ໄຎ຤າຄໄ຤ ໇ມໆູໃຌພາກກາຌຣາງ
ຄາຌ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິ,ໃ ແຉໆ຃຤ຌ຤າຄໄ຤ ໇ມໆູໃຌພາກກາຌລກຶລາ຋ີໆ ຍໆໍແຠໆຌ຋າຄ຃ຣຌິກິ.ໃ (ພາກ຋ໃີ
III). 

2.1. ລາງຄາຌກາຌສກຶສາ Plasma Protein Binding  

ກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາໃEx vivo protein blindingໃ຃຤ຌ຅ຈັໃ຦ ໇ຠມໆູີໃຌຂໍ ໇ຌີ ໇.ໃຂໍ ໇ຠູຌ
ກໆຽ຤ກຍັໃprotein blindingໃ຅າກໃPK ໃຌເຣ ວຈໃແຣະ/຦ຣ ໃກາຌລກຶລາຎະຣາຈລະຠາໃ຅ຈັ
ໃ຦ ໇ມໆູໃຌຣາງກາຌຌີ ໇. 

2.2. ກາຌຣາງຄາຌກໆຽ຤ກຍັກາຌເຏາ຺ຏາຌຂວຄຉຍັໃ ແຣະໃ ກາຌລກຶລາກາຌວວກຣຈິຨໆ຤ຠກຌັຂວຄມາ.ໃ
(Report of Hepatic Metabolism and Drug Interaction Studies) 

ກາຌຣາງຄາຌກາຌເຏາ຺ຏາຌຂວຄຉຍັໃ ແຣະໃ ກາຌລກຶລາກາຌວວກຣຈິຨໆ຤ຠກຌັຂວຄມາ຋ີໆ ເຏາ຺
ຏາຌໃໂຈງ຅ຣຸຄັຂວຄຉຍັໃ຃຤ຌ຅ຈັ຤າຄໄ຤ ໇ມໆູພາກຌີ ໇. 

2.3. ກາຌລກຶລາກາຌຌາໍໃຆ ໇ໃHuman Biomaterials. 
ກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາໂຈງໃBiomaterialsໃວ ໆ ຌ໅ໃກໍໆ ຃຤ຌ຅ຈັ຤າຄໄ຤ ໇ມໆູໃຌພາກຌີ ໇. 

3. ກາຌລາງຄາຌກໞຽວກັຍ ກາຌສຶກສາກາຌຈູຈຆມຶຂຬຄຢາ (Report of Human 

Pharmacokinetic (PK) Studies 

ກາຌຎະເຠຌີໃ ກໆຽ຤ກຍັໃPKໃ ຂວຄມາໃ ໃຌວາລາລະຠກັ຋ີໆ ຠລຸີຂະພາຍຈ/ີ຃ຌ຺ເ຅ຍັໃ ໄຈ ໇ພ຅ິາຣະຌາໃ ເຎັຌ
ລິໆ ຄລໍາ຃ຌັ຦ຣາງໃ ຉໍໆ ກຍັງຸຈ຋ະລາຈຂວຄກາຌວວກແຍຍກາຌກາໍຌຈ຺ຎະຣຠິາຌໃ ແຣະໃ ຍາຈກ ໇າ຤ໃ ກາຌ
຤ຈັແ຋ກຎະຣຠິາຌ,ໃ ເພ ໆ ວ຃າຈ຃ະເຌໃ ຎະລຈິ຋ຏິຌ຺ໃ ກາຌໃຆ ໇ມາໄຎພ ໇ວຠ໅ກຌັໃ ແຣະໃ ເພ ໆ ວໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇ລຄັເກຈໃ
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ກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠແຉກຉໆາຄຂວຄໃPD.ໃກາຌຎະເຠຌີຏຌ຺ຌີ ໇ໃ຃຤ຌລະໜວຄໃ຦ ໇ຠກີາຌພຌັຣະຌາໃກໆຽ຤ກຍັເຌ ໇ວໃ
ໃຌຂວຄກາຌ຃຤ຍ຃ຸຠມາຉະ຦ຣ຤ວຈເ຤ຣາໃ ເຆິໆ ຄເໜັ ໇ຌໃລໆ຃຤າຠເຂັ ໇ຠຂຸ ໇ຌລູຄລຸຈຂວຄຎະຣາລະຠາໃ (peak 

exposure),ໃ ເພ ໆ ວ຋ີໆ ຣໆຸຠເລັ ໇ຌໂ຃ຄໃ (total exposure),ໃ ຃຤າຠເຆຈັເ຅ຌ,ໃ ແຣະໃ ກາຌລະລຠ຺ຂວຄໃ
parent drugໃ ແຣະໃ ກາຌເຏາ຺ຏໆາຌໃ ໂຈງລະເພາະໃ ກຈິ຅ະກາໍ຋າຄຈ ໇າຌມາ.ໃ ກາຌລກຶລາPK ໃ ເຆິໆ ຄກາຌ
ຣາງຄາຌ຃຤ຌຎະກວຍເຂ຺ ໇າມໆູໃຌໃຣາງກາຌ຋ໃີ 3.1ໃ ແຣະໃ 3.2ໃ ໃ ເຆິໆ ຄໂຈງ຋຺ໆ ຤ໄຎໃ ໄຈ ໇ຊ ກວວກແຍຍໃ ເພ ໆ ວໃ
(1)ໃ ຤ຈັແ຋ກມາໃຌຎະຣາຆະຠາໃ ແຣະໃ ຤ຈັແ຋ກກາຌໃ ເ຦ຈກາຌ຋ຄັໝຈ຺ຂວຄໃ ເຏາ຺ຏາຌ຃຤າຠເຂັ ໇ຠຂຸ ໇ຠໃ
ຂວຄມາໃ(2)ໃ຤ຈັແ຋ກຎະຣຠິາຌມາໃແຣະໃກາຌເຏາ຺ຏາຌ຋ີໆ ລໍາພຌັຉໍໆ ໃໂຎຢເຉວຌິໃ຦ຣ ໃເຠຈັເຣ ວຈແຈຄ. 

ໃຌຍາຄໂວກາຈ,ໃ ກາຌລກຶລາກໆຽ຤ກຍັໃ PK ວາຈຣ຤ຠເວາ຺ກາຌ຤ຈັແ຋ກກາຌກະ຅າງຉ຤຺ມາໃ ເຂ຺ ໇າລໆູໃ
຅ຈຸຣຄັວ ໆ ຌ໅,ໃວະໄ຤ງະ຤ະຂວຄຨໆາຄກາງໃ(ເຆັໆ ຌ:ໃsynovial fluid ຦ຣ ໃໃໃcerebrospinal fluid) 

ແຣະໃ ໃ ຏຌ຺ຂວຄໃ ລກຶລາກາຌກະ຅າງຉ຤຺ຂວຄມາມໆູ້ໃ ເຌ ໇ວເ຦ງ ໆ ວຉໆາຄ໅ໃ ໃ ກໍ຃຤ຌເວາ຺ເຂ຺ ໇າໄ຤ ໇ໃ ໃຌຣາງກາຌໃ
3.1.ໃ຦າໃ3.2ໃຉາຠ຃຤າຠເໝາະລຠ຺.ໃກາຌລກຶລາຉໆາຄຌີ ໇ໃ຃຤ຌລະແຈຄຣກັຆະຌະຂວຄໃPK ຂວຄມາໃແຣະໃ
ລະໜວຄຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤ກຍັກາຌຈູຈຆຠຶ,ໃ ກາຌກະ຅າງຉ຤຺,ໃ ກາຌເຏາ຺ຏາຌໃ ແຣະໃ ກາຌຂຍັມາວວກ຅າກ
ຨໆາຄກາງໃແຣະໃກາຌເຏາ຺ຏໆາຌຉໆາຄ຋ີໆ ຦ ໇າ຤຦ຌັໃໃຌ຃ຌ຺຋ຠີລຸີຂະພາຍແຂຄແຨຄໃແຣະ/຦ຣ ໃ຃ຌ຺ເ຅ຍັ.ໃກາຌລກຶ
ລາໃmass balanceໃ ແຣະໃກາຌຎໆຽຌແຎຄໃ ໃຌໃPK ຉໍໆ ກຍັໃ ຎະຣຠິາຌໃ (Dose)ໃ (ເຆັໆ ຌໃກາຌກາໍຌຈ຺
຃຤າຠເຎັຌລຈັລໆ຤ຌຂວຄຎະຣຠິາຌໃ(dose proportionality) ໃ຦ຣ ໃເ຤ຣາໃ(ເຆັໆ ຌໃງ ໇ວຌຉໍາແໜຄຂວຄໃ
ເວຌໄຆໃແຣະໃຨູຍແຍຍຂວຄພູຠ຃ຸ ໇ຠກຌັຂວຄຨໆາຄກາງ)ໃເຆິໆ ຄເຎັຌລິໆ ຄ຋ີໆ ໜ ໇າລຠ຺ໃ຅ໃແຣະໃ຃຤ຌຎະກວຍເຂ຺ ໇າ
ມໆູໃຌໃຣາງກາຌ຋ໃີ3.2.ໃໃຌລໆ຤ຌໜຶໆ ຄ຅າກກາຌພຌັຣະຌາ຃ໆາຂວຄໃPK ຋ີໆ ຎ຺ກກະຉ ິແຣະ ວາລາລະຠກັ຋ີໆ

ເຎັຌ຃ຌ຺ຎໆ຤ງ, ກາຌລກຶລາ PKໃ ຃຤ຌພຌັຣະຌາໃ ຂວຍເຂຈຂວຄກາຌຎໆຽຌແຎຄກຍັກາຌ຋ຈ຺ຣວຄກຍັລະ
ເພາະຍຸກ຃ຌ຺ໃເຆັໆ ຌກຌັ. 
3.1. ວາລາະລະຠກັ຋ີໆ ຠລຸີຂະພາຍແຂຄແຨຄໃ ແຣະໃ ກາຌຣາງຄາຌລກຶລາໃ ຃຤າຠ຋ຌ຺຋າຄຂັ ໇ຌຉ຺ ໇ຌໃ

(Health Subject PK and Initial Tolerabiltiy Study Reports. 
ກາຌຣາງຄາຌຂວຄໃPKໃ ແຣະໃກາຌລກຶລາ຃຤າຠ຋ຌ຺຋າຄໃຌຂັ ໇ຌຉ຺ ໇ຌໃ ໃຌ຃ຌ຺ເ຅ຍັໃ ຃຤ຌເວາ຺຤າຄ
ໄ຤ ໇ມໆູໃຌພາກຌີ ໇. 

3.2. ຣາງຄາຌກາຌລກຶລາກໆຽ຤ກຍັໃPK ກຍັ຃ຌ຺ເ຅ຍັໃ ແຣະໃ຃຤າຠ຋ຌ຺຋າຌຂັ ໇ຌຉ຺ ໇ຌ (Patient PK 

and Initial Tolerabiltity  Reports 

3.3. ກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາກາຌຈູຈຆຠຶໃ (PK) ໃຌກໆຸຠຎະຆາກວຌ຋ຈ຺ໃ (Population PK 

Study Reports) 

4. ກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາຣຈິຂວຄມາໃຌຠະຌຸຈໃ (Report of Hunam Pharmacodynamic 

(PD) Studies) 
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ກາຌຣາງຄາຌກໆຽ຤ກຍັກາຌລກຶລາໃ ໂຈງ຅ຈຸຎະລຄ຺ຉ຺ ໇ຌຉໍໃ ເພ ໆ ວກາຌກາໍຌຈ຺ຣຈິຂວຄມາໃ PDໃ ຂວຄ
ຏະຣຈິຉະພຌັມາໃໃຌຠະຌຸຈໃ ເຆິໆ ຄ຃຤ຌ຅ຈັ຤າຄໄ຤ ໇ມໆູໃຌພາກຌີ ໇.ໃກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາໃ ເຆິໆ ຄ຅ຈຸລຄ຺ຉ຺ ໇ຌຉໍໃ
ແຠໆຌເພ ໆ ວລ ໇າຄໃ ຎະລຈິ຋ພິາຍໃ຦ຣ ໃ ເພ ໆ ວລຄັຣ຤ຠຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠຎວຈໄພ,ໃ ແຉໆເຊຄິມໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຠໃກໍໆ

຃຤າຠ຅ຈັ຤າຄໄ຤ ໇ມໆູໃຌໃຣາງກາຌ຋ີໆ ໃ5.ໃ 

ລໍາຣຍັພາກຌີ ໇ໃ ຃຤ຌຎະກວຍຍຈ຺ຣາງຄາຌຂວຄໃ 1)ໃ ກາຌລກຶລາ຃ຸຌລຠ຺ຍຈັຂວຄມາໃ
(pharmacologic properties)ໃ ໃ ຋ີໆ ຨູ ໇ໃ ຦ຣ ໃ ພ຅ິາຣະຌາແຣ ໇຤຤ໆາຠຌັກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັໃ ຎະລຈິ຋ຏິຌ຺ໃ
຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃ຋ີໆ ເພິໆ ຄຎະຊະໜາໃ(biomarkers) ໃ2)ໃກາຌລກຶລາໄຣງະລັ ໇ຌກໆຽ຤ກຍັໃຏຌ຺ໃ຦ຣກັ຋າຄ
ຈ ໇າຌໃ຃ຣຌິກິໃແຣະໃ3)ໃກາຌລກຶລາໃPDໃຂວຄ຃ຸຌລຠ຺ຍຈັວ ໆ ຌ໅ໃ ໃ຋ີໆ ຍໆໍພ຤຺ພຌັຂວຄຏຌ຺຋າຄໃຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິ຋ີໆ

ເພິໆ ຄຎະລຄ຺ໄ຤ ໇.ໃ ເຌ ໆ ວຄ຅າກລາງໃພ຤຺ພຌັ຋າຄຈ ໇າຌຎະຣຠິາຌໃຂວຄຎະລຈິ຋ຏິຌ຺຋າຄຈ ໇າຌມາໃ ຉໆໍກຍັຎະຣຠິາຌໃ
(dose)ໃແຣະ/຦ຣ ໃມາໃຌຎຣາຈລະຠາ຃຤າຠເຂັ ໇ຠຂຸຌໃຌກາຌເຏາ຺ຏາຌໃແຠໆຌໜ໇າລຠ຺ໃໃ຅ມໆູລະເໜ,ີໃຂໍ ໇ຠູຌ
ກໆຽ຤ກຍັໃ PD ໃ ໃ ໄຈ ໇ຊ ກເກຍັມໆູເຣ ໇ວງ໅ໃ ກຍັກາຌລະໜວຄຉວຍຉໆໍຎະຣຠິາຌຉ຤຺ມາໃ ຦ຣ ໃ ກາຌລກຶລາໃ
PK/PD). ລາງພ຤຺ພຌັຣະ຦຤ໆາຄຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄ PKໃ ແຣະໃ PD ຋ີໆ ຍໆໍໄຈ ໇ຠາໃຌກາຌລກຶລາ ຃຤ຍ຃ໆຸຠ 

(well-controlled studies)ໃຊ ກຎະເຠຌີລະເ຦ຌໃີໂຈງໃຆ ໇ໃ ຨູຍແຍຍ຋ີໆ ເໝາະລຠ຺ໃແຣະໃໃຆ ໇ໃ ເຎັຌ
ພ ໇ຌຊາຌລໍາຣຍັກາຌວວກແຍຍກາຌລກຶລາໃ ກາຌລະໜວຄຉວຍຉໆໍຎະຣຠິາຌໃ (dose response 

studies) ໃ຦ຣ ໃໃຌຍາຄກຣໍະຌໃີລໍາຣຍັກາຌວໆາຌ຃຤າຠໝາງຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄ຃຤າຠແຉກຉໆາຄໃຂວຄ຃຤າຠ
ເຂັ ໇ຠຂຸ ໇ຌໃໃຌຎະຆາກວຌງໆວງ. 

ກາຌ຃຺ ໇ຌພຍ຺ຎະຣຠິາຌໃ(Dose finding), PDໃແຣະໃPK-PD  ລາຠາຈຈໍາເຌຌີກຍັ຃ຌ຺຋ີໆ ຠ ີ
ລຸຂະພາຍຈ ີ ແຣະ/຦ຣ  ຃ຌ຺ເ຅ຍັ ແຣະ ລາຠາຈຨໆ຤ຠ ກາຌລກຶລາຉໆາຄ໅ ເຂ຺ ໇າກຌັໄ຤ ໇ກາຌລກຶລາ ເຆິໆ ຄຎະ
ເຠຌີກໆຽ຤ກຍັ຃຤າຠຎວຈໄພ ແຣະ ຎະລຈິ຋ພິາຍ ໃຌກາຌຍ຺ໆ ຄ ໃຆ ໇ໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺຤  (clinical 

indication). ກາຌຣາງຄາຌກໆຽ຤ກຍັຎະຣຠິາຌຉ຤຺ມາ຋ີໆ ພຍ຺ (Dose finding), PDໃ ແຣະ/຦ຣ ໃ
PK/PKໃເຆິໆ ຄຈໍາເຌຌີກຍັວາລາລະຠກັ຋ີໆ ຠລຸີຂະພາຍຈໃີເຆິໆ ຄ຃຤າຠ຅ຈັ຤າຄກາຌຣາງຄາຌມໆູໃຌຣາງກາຌໃ4.1ໃ
ແຣະໃກາຌຣາງຄາຌໃລໍາຣຍັກາຌລກຶລາເ຦ຣ຺ໆ າຌັ ໇ຌໃໃໃຌ຃ຌ຺ເ຅ຍັໃ຃຤ຌໃ຅ຈັ຤າຄໄ຤ ໇ໃມໆູໃຌໃຣາງກາຌ຋ີໆ ໃ4.2. 

ໃຌຍາຄກຣໍະຌ,ີໃກາຌລກຶລາຎະຣຠິາງມາຂວຄ PD, ຎະຣຠິາຌມາ຋ີໆ ພຍ຺ ແຣະ/຦ຣ  ຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤
ກຍັ KP-PDໃພຍ຺ໃຌກາຌລກຶລາກາຌວວກຣຈິຂວຄມາໃ(PD)ໃໃ຋ີໆ ໄຈ ໇້ຈໍາເຌຌີກຍັ຃ຌ຺ຎໆ຤ງໃ຅ະລະໜວຄ
ຂໍ ໇ຠູຠ຋ີໆ ຆໆ຤ງຎະກວຍລໆ຤ຌໃ ຉໆໍກາຌຎະເຠຌີໃ ກໆຽ຤ກຍັຎະລຈິ຋ພິາຍ,ໃ ງ ໇ວຌ຤ໆາໄຈ ໇ລະແຈຄຏຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັກໆຽ຤
ກຍັກໆວຌກາຌງວຠຨຍັໃsruuogate maker  (ເຆັໆ ຌ ຃຤າຠຈຌັຂວຄເຣ  ້ວຈ) ຦ຣ  ກໆຽ຤ກຍັຏຌ຺ຎະ
ໂ຦ງຈ ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິຂວຄ enpoint  (ຉ຤຺ມໆາຄໃ ຍຌັເ຋າ຺຃຤າຠເ຅ຍັຎ຤ຈ).ໃ ເຆັໆ ຌຈຽ຤ກຌັຌັ ໇ຌ,ໃ ກາ
ຌລກຶລາກໆຽ຤ກຍັໃPDໃວາຈຍຌັ຅ຈຸຂໍ ໇ຠູຌ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັຂວຄໃຎະລຈິ຋ພິາຍ຋າຄຈ ໇າຌໃ຃ຣຌິກິ.ໃເຠໆ  ໆ ວໃກາຌລກຶລາ
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ເ຦ຣ຺ໆ າຌີ ໇ໃ຦ຣ ໃກາຌລະແຈຄກໆຽ຤ກຍັໃ຃຤າຠຎວຈໄພໃໄຈ ໇ພ຅ິາຣະຌາກາລກຶລາຎະລຈິ຋ພິາຍໃແຣະໃ຃຤າຠ
ຎວຈໄພໃ຋ີໆ ຃຤າຠ຅ະເວາ຺ເຂ຺ ໇າໃຌຣາງກາຌ຋ໃີ4. 

4.1. ຣາງຄາຌກໆຽ຤ກຍັກາຌລກຶລາໃPDໃແຣະໃP/Dໃກຍັວາລາລະຠກັ຋ີີໆ ແຂຄແຨຄ. 

ຣາງຄາຌກໆຽ຤ກຍັກາຌລກຶລາໃPDໃ ແຣະໃP/Dໃ ເຆິໆ ຄ຅ຈຸຎະລຄ຺ຍໆໍແຠໆຌກາຌຎໆິຌຎ຺຤ກຍັວາລາລະຠກັ຋ີໆ

ຠລຸີຂະພາຍຈໃີ຃຤ຌ຅ຈັ຤າຄມໆູໃຌຣາງຄາຌຂວຄພາກຌ.ີ 

4.2. ກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາໃPDໃແຣະໃP/D ກັຍ຃຺ຌເ຅ັຍ 

ຣາງຄາຌກໆຽ຤ກຍັກາຌລກຶລາໃ PDໃ ແຣະໃ P/D ໃຌ຃ຌ຺ຎໆ຤ງ ຃຤ຌ຅ຈັ຤າຄໄ຤ ໇ມໆູໃຌກາຌຣາງ
ຄາຌຂວຄພາກຌີ ໇. 

5. ກາຌລາງຄາຌກໞຽວກັຍຎະສິຈ຋ິພາຍ ແລະ ຃ວາມຎຬຈໄພ (Report of Efficacy and 

Safety Studies) 

ໃຌພາກຌີ ໇ໃຉ ໇ວຄເວາ຺ຣາງຄາຌກາຌລກຶລາກໆຽ຤ກຍັໃ຃ຣຌິກິໃແຣະໃຎະລຈິ຋ພິາຍໃແຣະ/຦ຣ ໃ຃຤າຠຎວຈ
ໄພໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇ຎະຉຍິຈັກຍັມາ,ໃ ເຆິໆ ຄຎະຉຍິຈັໂຈງໃ ຏ ໇້ ູໃ຦ ໇ກາຌລະໜຍັລະໜຌູ຋ຌຶຨວຌ,ໃ ໃ ຦ຣ ໃ ຊ ໇າຍໆໍຈັໆ ຄຌັ ໇ຌ,ໃ
຃຤ຌຎະກວຍ຋ຸກ໅ກາຌລກຶລາ຋ີໆ ລໍາເຣຈັໃແຣະໃກາໍຣຄັຈໍາເຌຌີໃ ກໆຽ຤ກຍັມາໃໃຌຂໍ ໇ຍ຺ໆ ຄໃຆ ໇຋ີໆ ໄຈ ໇ລະເ຦ຌໃີ຦ຣ ໃ
ຍໆໍໄຈ ໇ລະເ຦ຌໃີ (porposed and non-proposed indications).ໃ ກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາ
ຉ ໇ວຄລະໃ ໃ ໃ ໃໜວຄໃຣະຈຍັ຃຤າຠເໝາະລຠ຺ຂວຄຣາງຣະວຽຈໃ ຉໆໍກຍັກາຌລກຶລາໃແຣະໃຍຈ຺ຍາຈຂວຄກາຌ
ລກຶລາໃຌໃapplication.ໃ ຃ໆູຠ  ໃ ICH E3 ໃພຌັຣະຌາໃ ເຌ ໇ວໃຌຂວຄກາຌຣາງຄາຌ຋ີໆ ລຠ຺ຍູຌໃ ລໍາຣຍັກາຌ
ລກຶລາໃ ເພ ໆ ວຎະກວຍລໆ຤ຌຆໆ຤ງເ຦ຈກາຌ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັໃ ຃຤າຠຎວຈໄພໃ ແຣະໃ ຎະລຈິ຋ພິາຍຂວຄມາ.ໃ
ກາຌລຄັຣ຤ຠຣາງຄາຌໂຈງ຦ງໍ ໇ໃ ລາຠາຈລະໜວຍໃ຦ ໇ໃ ລໍາຣຍັກາຌລກຶລາໃ (ເຍິໆ ຄໃ ICH E3 ໃ ແຣະໃ ຃ໆູຠ 
ລະເພາະໃໂຈງຂຄ຺ເຂຈ). 
 ພາງໃຌຣາງກາຌ຋ໃີ5,ໃກາຌລກຶລາ຃຤ຌ຅ຈັໃ຦ ໇ໃໂຈງກາຌວວກແຍຍໃ(຃຤ຍ຃ຸຠໃແຣະໃ ຍໆໍ຃຤ຍ຃ຸຠ)ໃ
ແຣະໃ ພາງໃຌກາຌລກຶລາ຃຤ຍ຃ຸຠ,ໃ ໂຈງລະຌຈິຂວຄກາຌ຃຤ຍ຃ຸຠ.ໃ ມໆູພາງໃຌແຉໆຣະພາກ,ໃ ກາຌລກຶລາ
຃຤ຌແຍຄວວກເຎັຌຎະເພຈກາຌລກຶລາລະເພາະ,ໃຉາຠຠາຈ ໇຤ງ຤ໆາໃກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາ຋ີໆ ລໍາເຣຈັ຃ຍ຺
ຆຸຈໃ຦ຣ ໃຣາງຄາຌ຦ງໍ ໇ໃ (ຉາຠ ICH E3 )ໃ ໂຈງກາຌ຋ີໆ ໄຈ ໇ຣາງຄາຌໃ຋ີໆ ຌາໍລະເ຦ຌ຋ໍີາວຈິ.ໃຣາງຄາຌ຋ີໆ ໄຈ ໇
ຊ ກເຏງີແຏໆໃ ໂຈງ຅າໍກຈັໃ ຦ຣ ໃ ຍໆໍຠຂໍີ ໇ຠູຌເພີໆ ຠເຉຠີໃ ຉໍໆ ກຍັຏູ ໇ໃ຦ ໇ກາຌລະໜຍັລະໜຌູ຋ຌຶຨວຌໃ ໃ ຃຤ຌ຅ຈັ
຤າຄໄ຤ ໇ມໆູໃຌພາກຌີ ໇. 
 ໃຌກຣໍະຌ຋ີີໆ ຃ໍາຨ ໇ວຄລະເ຦ຌຂໍີໃ ຎະກວຍຠຂໍີ ໇ຍ຺ໆ ຄໃຆ ໇ໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺຤຦ຣາງມໆາຄ,ໃ ກາຌຣາງຄາຌໃ ຃຤ຌ
຅ຈັໃ຦ ໇ໃ ແງກໄ຤ ໇ມໆູ຋າຄ຋ ໇າງຂວຄພາກຌີ ໇.ໃ ໃຌກຣໍະຌໃີຊ໇າກາຌລກຶລາຎະລຈິ຋ພິາຍ຋າຄຈ ໇າຌໃ຃ຣຌິກິໃແຠໆຌໃ
ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄພຽຄແຉໆໜຶໆ ຄຂໍ ໇ຍ຺ໆ ຄໃຆ ໇ເ຋຺ໆ າຌັ ໇ຌໃ ໃຌ຃ໍາຨ ໇ວຄລະເ຦ຌຂໍີໃ (application)ໃ ກາຌຣາງຄາຌກໍໆ ຃຤ຌ
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ຎະກວຍມໆູໃຌຣາງກາຌ຋ີໆ ໃ 5ໃ ຅ະເໝາະລຠ຺ກ຤ໆາ;ໃ ຊ ໇າກາຌລກຶລາຎະລຈິ຋ຏິຌ຺ໃ ຦າກແຠໆຌກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັຂໍ ໇

ຍ຺ໆ ຄໃຆ ໇຦ຣາງມໆາຄໃ ເຆິໆ ຄກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາໃ ຃຤ຌຎະກວຍເຂ຺ ໇າມໆູ້ໃຌໃ ຣາງກາຌ຋ີໆ ໃ 5ໃ ເຆິໆ ຄ຅ະເໝາະ
ລຠ຺຋ີໆ ລຸຈໃແຣະໃໄຈ ໇ວ ໇າຄວຄີຉາຠ຃຤າຠ຅າໍເຎັຌໃໃຌຣາງກາຌ຋ໃີ5ໃເຆັໆ ຌ:ໃ5A, 5B. 

5.1. ກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາໃ ກໆຽ຤ກຍັກາຌລກຶລາ຃຤ຍ຃ຸຠໃ຋ີໆ ກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັໃ ຂໍ ໇ຍ຺ໆ ຄໃຆ ໇຋ີໆ ໄຈ ໇ກໆາ຤ວ ໇າຄ
ໄ຤ ໇ໃ(Study Reports of Controlled Colinical Pertinent to the Claimed 

Indication. 

ກາຌຣາງຄາຌກໆຽ຤ກຍັກາຌລກຶລາ຃຤ຍ຃ຸຠໃ຃຤ຌເຨຈັຉໍໆ ເຌ ໆ ວຄໃໂຈງຎະເພຈຂວຄກາຌ຃຤ຍ຃ຸຠ: 
 ກາຌ຃຤ຍ຃ຸຠມາ຦ຣວກໃ(ລາຠາຈຎະກວຍໃໃຌກໆຸຠ຃຤ຍ຃ຸຠວ ໆ ຌໃເຆັໆ ຌໃຉ຤຺ມາລຠ຺຋ຽຍ

຋ີໆ ຠຉີ຤຺ມາວວກຣຈິໃ຦ຣ ໃຎະຣຠິາຌວ ໆ ຌ໅). 
 ກາຌ຃຤ຍ຃ຸຠ຋ີໆ ຍໆໍແຠໆຌກາຌຎໆິຌຎ຺຤ໃ(No-treatment control) 

 ກາຌຉວຍລະໜວຄ-ຎະຣຠິາຌໃ(ຎາຈລະ຅າກໃplacebo)ໃ(Dose respond) 
 ກາຌ຃຤ຍ຃ຸຠຉ຤຺ມາວວກຣຈິໃ(ຎາຈລະ຅າກໃplacebo)  

 ກາຌ຃຤ຍ຃ຸຠ຋າຄຌວກ (ໂຨຄໝໍ),ໃ ຃຤າຠກໆຽ຤ຂ ໇ວຄຂວຄໃ ກາຌຎໆິຌຎ຺຤຃຤ຍ຃ຸຠໃ
(Control treatment). 

ພາງໃຉ ໇ກາຌ຃຤ຍ຃ຸຠກາຌລກຶລາແຉໆຣະຎະເພຈ,ໃໃຊ ໇າ຦າກກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັກາຌໃຎະເຠຌີໃ
ຏຌ຺ຂວຄມາ,ໃ ກາຌລກຶລາ຃຤ຌຉ ໇ວຄ຅ຈັຣະ຦຤ໆາຄກາຌຎໆິຌຎ຺຤.ໃ ກາຌລກຶລາໃ ກໆຽ຤ກຍັຂໍ ໇ໃ ຍ຺ໆ ຄ
ໃຆ ໇ໃວ ໆ ຌ໅ໃ຦ຣາງກ຤ໆາວຌັ຋ີໆ ໄຈ ໇ລະເ຦ຌໃີຌ຃ໍາຨ ໇ວຄໃແຉໆຉ ໇ວຄໄຈ ໇ລະໜວຄໃລໍາຣຍັກາຌໃຌາໍໃຆ ໇
຋ີໆ ໄຈ ໇ລະເ຦ຌໄີ຤ ໇ໃເຆິໆ ຄຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຎະກວຍເຂ຺ ໇າມໆູໃຌກາຌຣາງຄາຌໃຌຂໍ ໇຋.ີ 

ຊ ໇າຠາີກາຌລກຶລາກາຌວວກຣຈິຂວຄມາໃ ຋ີໆ ຎະກວຍໃລໆໃ ເ຦ຈກາຌກໆຽ຤ກຍັຎະລຈິ຋ໃິ
ພາຍໃ ເຆິໆ ຄ຃຤ຌຎະກວຍເຂ຺ ໇າໃຌກາຌລະ຦ຣຸຍໃຌຣາງກາຌໃ 5.1.ໃ ຣໍາຈຍັຂວຄກາຌລກຶລາ຋ີໆ

ໄຈ ໇ຈໍາເຌຌີໃ ເຆິໆ ຄພ຅ິາຣະຌາແຣ ໇຤຤ໆາຍໆໍກໆຽ຤ຂ ໇ວຄກຍັໃ ກາຌຌາໍລະເ຦ຌ.ີໃ ລະຌັ ໇ຌ,ໃ ກາຌ຋ຈ຺
ລວຍ຃຤ຍ຃ຸຠໃ ມາ຦ຣວກໃ ຤ໆາໃ ໄ຤ ໇຦ຣ ໃ ຆ ໇າໃ ເຆິໆ ຄ຃຤ຌ຅ຈັ຤າຄໄ຤ ໇ມໆູ້ໃຌກາຌຣາງຄາຌໃ
ຣາງກາຌ຋ໃີ 5.1.ໃ ກາຌລກຶລາ຃຤ງ຃ຸຠກໆຽ຤ກຍັຎະລຈິ຋ພິາຍຂວຄມາ(contorlle 

safety studies) ໃ ເຆິໆ ຄຣ຤ຠ຋ຄັກາຌລກຶລາລະພາ຤ະ຋ີໆ ຍໆໍມໆູໃຌ຦຤຺ຂໍ ໇ຂວຄ຃ໍາຨ ໇ວຄມ ໆ ຌ
ລະເ຦ຌ(ີapplication) ກໍໆ ຃຤ຌໃໄຈ ໇຅ຈັ຤າຄໃຌຣາງກາຌໃ5.1. 

5.2. ກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາໃ ກໆຽ຤ກຍັກາຌລກຶລາຍໆໍ຃຤ຍ຃ຸຠ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃ (Report of 

Uncontrolled Clinical Studies 
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ກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາໃ ກໆຽ຤ກຍັກາຌລກຶລາ຋ີໆ ຍໆໍ຃຤ຍ຃ຸຠ຋າຄ຃ຣຌິກິໃ (ເຆັໆ ຌໃ ກາຌ
ຣາງຄາຌກໆຽ຤ກຍັກາຌລກຶລາ open label safety studies ໃ ຃຤ຌຎະກວຍເຂ຺ ໇າໃ ແຣະໃ
ຣ຤ຠ຋ຄັກາຌລກຶລາໃ ເຄ  ໆວຌໄຂ຋ີໆ ຍໆໍໄຈ ໇ມໆູພາງໃຉ ໇ໃ ກາຌລະເ຦ຌຂໍີວະຌຸງາຈຌ຅າໍໜໆາງມໆູ຋ ໇ວຄໃ
ຉະ຦ຣາຈ. 

5.3. ກາຌລາງຄາຌກໞຽວກັຍກາຌວິເ຃າະຂໍ໇ມູຌ຅າກຫລາງກວໞາໜໆຶຄກາຌສຶກສາ 
຦ຣາງ໅ໃ ຍຌັ຦າຂວຄ຃ຣຌິກິໃ ໃຌ຃ໍາຨ ໇ວຄລະເ຦ຌຂໍີໃ ເຆິໆ ຄລາຠາຈງກ຺ຂຶ ໇ຌໃ ໂຈງໃ ກາຌ

ພ຅ິາຣະຌາກາຌ຤ເິ຃າະຂໍ ໇ຠູຌໃ ຅າກ຦ຣາງກ຤ໆາໜຶໆ ຄກາຌລກຶລາ.ໃ ຏຌ຺຋ີໆ ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄໃ ກາຌ຤ເິ຃າະ
ເຆັໆ ຌຌັ ໇ຌໃໂຈງ຋຺ໆ ຤ໄຎໃຉ ໇ວຄລະ຦ຣູຍລຄັຣ຤ຠໃຌເວກະລາຌກໆຽ຤ກຍັ຃ຣຌິກິໃແຉໆໃກາຌພຌັຣະຌາ
ກໆຽ຤ກຍັຣາງຣະວຽຈໃ ໃ ແຣະໃ ກາຌຌາໍລະເ຦ຌຏີຌ຺ໄຈ ໇ຨຍັຂວຄກາຌ຤ເິ຃າະຌັ ໇ຌໃ ພ຅ິາຣະຌາໃ ລໍາ
຃ຌັ຋ີໆ ລຸຈໃຉໆໍກຍັກາຌຌາໍລະເ຦ຌ.ີໃຍໆວຌ຋ີໆ ຠຣີາງຣະວຽຈຂວຄກາຌ຤ເິ຃າະໃ຦າກຂະ຦ງາງກ຤ ໇າຄ
ໂພຈໃ ເກຌີ຋ີໆ ຅ະຣາງຄາຌໄຈ ໇ໃຌເວກະລາຌກາຌຣາງຄາຌ,ໃ ກາຌຣາງຄາຌໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຊ ກແງກເຎັຌ
ເວກລາຌລະເພາະໃແຣະໃກາຌຣາງຄາຌຌັ ໇ຌໃ຅ະຉ ໇ວຄ຅ຈັ຤າຄໄ຤ ໇ໃມໆູໃຌກາຌຣາງຄາຌໃໃຌຣາງກາຌໃ
5.3.ໃ ຉ຤຺ມໆາຄຂວຄກາຌຣາງຄາຌ຋ີໆ ຅າກ຅ະຆວກ຦າໃ ໃຌພາກຌີ ໇ໃ ຎະກວຍຠ:ີໃ ຣາງຄາຌກໆຽ຤ກຍັໃ
formal meta-analysis ຦ຣ ໃ ກາຌ຤ເິ຃າະ຋ີໆ ໄຈ ໇ວະ຋ຍິາງຂະ຦ງາງ຃຤າຠໃ ກໆຽ຤ກຍັ
ຎະລຈິ຋ພິາຍໃ ເພ ໆ ວກາໍຌຈ຺ໃກາຌ຃າຈ຃ະເຌ຋ຄັໝຈ຺ຂວຄຏຌ຺ຂ ໇າຄ຃ຽຄໃກຍັ຃ຌ຺ເ຅ຍັ຋ຸກ຃ຌ຺ໃແຣະ/
຦ຣ ໃ ກຍັກໆຸຠຎະຆາກວຌງໆວງໃ ແຣະໃ ກາຌຣາງຄາຌກໆຽ຤ກຍັກາຌ຤ເິ຃າະ຋ີໆ ຎະລຠ຺ໃ ກໆຽ຤ກຍັ
຃຤າຠຎວຈໄພ຋ີໆ ຎະເຠຌີໃເຆັໆ ຌໃຎັຈໃ຅ຉໆາຄ໅ໃຉາຠ຃຤າຠຊີໆ ໃຂວຄຂໍ ໇ຠູຌ຋າຄຈ ໇າຌຎະລຈິໃ຋ພິາຍ,ໃ
຃າຈ຃ະເຌໃກໆຽ຤ກຍັວຈັຉາກາຌເກຈີຏຌ຺ລະ຋ ໇ວຌໃແຣະໃ຃຤າຠຎວຈໄພໃໂຈງເ຃ັໆ ຄ຃ຈັຉໍໆ ກຍັກາຌ
ຎໆຽຌແຎຄໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ ຎະຣຠິາຌຉ຤຺ມາ,ໃ ລະຊຉິ຅ິາໍຌ຤ຌຎະຆາກວຌໃ ແຣະໃ ກາຌໃຆ ໇ມາຎໆິຌຎ຺຤ໄຎ
ພ ໇ວຠກຌັໃ(Concomitant medications). 

5.4. ກາຌລາງຄາຌກາຌສກຶສາ຋າຄຈໟາຌ຃ລິຌິກຬ ໆຌ໅ (Other Clinical Study 

Reports) 

ພາກຌີ ໇຃຤ຌຎະກວຍຠ:ີ 
- ກາຌຣາງຄາຌ຃ ໇າ຤໅ໃ ກາຌ຤ເິ຃າະກໆຽ຤ກຍັໃ ກາຌລກຶລາ຋ີໆ ກໆຽ຤ໃ ຂໍ ໇ຍ຺ໆ ຄໃຆ ໇ໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇ກໆາ຤

ວ ໇າຄໄ຤ ໇. 
- ກາຌຣາງຄາຌກໆຽ຤ກຍັກາຌລກຶລາ຃຤າຠຎວຈໄພ຋ີໆ ຃຤ຍ຃ຸຠໃ ຍໆໍແຠໆຌກາຌຣາງໃ

ຄາຌວ ໆ ຌ. 
- ກາຌຣາງຄາຌກໆຽ຤ກຍັກາຌລກຶລາ຋ີໆ ຃຤ຍ຃ຸຠໃ຦ຣ ໃ ຍໆໍ຃຤ຍ຃ຸຠໃ຋ີໆ ຍໆໍກໆຽ຤ຂ ໇ວຄໃກຍັ

ຂໍ ໇ຍ຺ໆ ຄໃຆ ໇຋ີໆ ໄຈ ໇ກໆາ຤ວ ໇າຄໄ຤ ໇. 
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- ຍຈ຺ຣາງຄາຌ຋ີໆ ໄຈ ໇ພຠິເຏງີແຏໆໃ ກໆຽ຤ກຍັຎະລຍ຺ກາຌ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃ ຋ີໆ ໄຈ ໇ເຨຈັກຍັໃ
ຏະຣຈິຉະພຌັມາໃ ໃ ເຆິໆ ຄຍໆໍເວາ຺ເຂ຺ ໇າມໆູໃຌໃ ຣາງກາຌໃ 5.1.ໃ ເຊຄິມໆາຄໃຈກຉໍາຠໃ
literature ແຠໆຌລໍາ຃ຌັ຦ຣາງ຋ີໆ ລະແຈຄໃ຦ ໇ເ຦ຌັໃ ຦ຣ ໃ ກາຌພລູິຈໃ ກໆຽ຤ກຍັ
຃຤າຠຎວຈໄພໃເຆິໆ ຄໃ຃຤ຌ຅ຈັ຤າຄໄ຤ ໇ມໆູໃຌກາຌຣາງຄາຌຂວຄຣາງກາຌ຋ໃີ5.1. 

6. ກາຌຣາງຄາຌຎະລຍ຺ກາຌພາງ຦ຣຄັກາຌວະຌຸງາຈ຅າໍໜໆາງໃ (Report of Post-Marketing 

Experience) 

ລໍາຣຍັຏະຣຈິຉະພຌັ຋ີໆ ຎະ຅ຍຸຌັໄຈ ໇ຨຍັວະຌຸງາຈ຅າໍໜໆາງແຣ ໇຤,ໃ ກາຌຣາງຄາຌກໆຽ຤ກຍັຎະລຍ຺ກາຌ
ຉ຤຺຅ຄິໃ(ຎະກວຍຠໃີ຋ຸກ໅຃຤າຠຎວຈໄພ຋ີໆ ລຄັເກຈເ຦ຌັ)ໃເຆິໆ ຄຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຎະກວຍມໆູຌໃຣາງກາຌ຋ໃີ6. 

7. ແຍຍຟວຠກາຌຣາງຄາຌກຣໍະຌໃີ ແຣະໃ ຎັຌຆ຃ີຌ຺ເ຅ຍັລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺ໃ (Case Report Form and  

Individual Patient listings) 

ແຍຍຟວຠກາຌຣາງຄາຌກໆຽ຤ກຍັກຣໍະຌໃີ ແຣະໃ ຂໍ ໇ຠູຌກໆຽ຤ກຍັ຃ຌ຺ເ຅ຍັໃ ຋ີໆ ພຌັຣະຌາໃ ເຎັຌເວກະລາຌ
຃ຈັຉຈິໃ 16.3ໃ ແຣະໃ16.4ໃ ໃຌເວກະລາຌ຃ໆູຠ ໃ ICHໃ ກໆຽ຤ກຍັກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃ
ເຆິໆ ຄ຃຤ຌ຅ຈັ຤າຄໄ຤ ໇ມໆູໃຌພາກຌີ ໇ໃໃຌເ຤ຣາ຋ີໆ ງ  ໆ ຌເວກະລາຌ,ໃ ໃໃຌຣໍາຈຍັ຋ີໆ ຃ ກຌັໃວາຈຣາງກາຌກາຌລກຶລາໃ
ເຨຈັເຎັຌເວກະລາຌ຃ຈັຉຈິໃຂວຄກາຌລກຶລາ. 
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Section F. List of Key Literature References 

 
 ຍຌັຆໃີຂວຄເວກະລາຌວ ໇າຄວຄີໃ຃ຈັຉຈິໃເຆິໆ ຄຎະກວຍຈ ໇຤ງ຦຤຺ຂໍ ໇຋ີໆ ລໍາ຃ຌັ຋ີໆ ໄຈ ໇ພຠິເຏງີ,ໃຍຈ຺ຍຌັ຋ກຶໃ຋ີໆ

ເຎັຌ຋າຄກາຌຉໆາຄ໅ໃ ຦ຣ ໃ ຃ໆູຠ  ຃ຸ ໇ຠ຃ວຄຉໆາຄໃ ຦ຣ ໃ ຃ໍາແຌະຌາໍໃ ກໍໆ ຃຤ຌລະໜວຄມໆູໃຌພາກຌີ ໇.ໃ ກາຌຎະກວຍ
຋ຄັໝຈ຺ຌີ ໇ໃກໆາ຤ວ ໇າຄໃຌເວກະລາຌ຋ຍ຺຋຤ຌ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຣຌິກິໃແຣະໃເວກະລາຌວ ໇າຄໃວຄີ຋ີໆ ລໍາ຃ຌັ຋ີໆ ໄຈ ໇ກໆາ຤ມໆູ
ໃຌກາຌລຄັຣ຤ຠພາກຣກິຌກິໃ ຦ຣ ໃ ໃຌກາຌຣາງຄາຌເຉກັຌກິລະເພາະຍຸກ຃ຌ຺ໃ ເຆິໆ ຄໄຈ ໇ລະໜວຄໃຌໃ ກາຌ
ຣາງຄາຌກາຌລກຶລາ຋າຄ຃ຣຌິກິ.ໃ ລຸຈ຋ ໇າງ,ໃ ລໍາເຌາ຺ເວກະກລາຌວ ໇າຄວຄີຉໆາຄ໅ໃ ຉ ໇ວຄໄຈ ໇ຠໄີ຤ ໇ໃ ຉາຠກາຌ
ລະເ຦ຌ ີ
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