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຃ູູ່ຓືກາຌຘືກຘາຆີທະຎະຘິຈ຋ິຏ຺ຌ ແຖະ ຆີທະຘ຺ຓຓູຌຂບຄຏະຖິຈຉະ
ຑັຌດາ 

1. ຑາກຘະເນຌີ: 
 ຏຌ຺ຂບຄກາຌຎໆິຌຎ຺ທ຋ີໆ ຈ ີ ຅ະເກຈີຂຶ ໇ຌເຓືໆ ບຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺ທ ຘາຓາຈເຂ຺ ໇າ
ຘໆູຉໍາແໜໆຄຂບຄກາຌບບກຖຈິ ໃຌຎະຖຓິາຌ຋ີໆ ໃນ ໇ຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທ ແຖະ ຓໄີຖງະເທຖາ຋ີໆ ຑຽຄຑໍ. ຈັໆ ຄຌັ ໇ຌ, ກາຌຘກຶຘາຎະ
ຘຈິ຋ຏິຌ຺ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ຋ີໆ ຓຘໆີທຌຎະກບຍຂບຄຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ຋ຉີ ໇ບຄກາຌຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທ ຅ຶໆ ຄເຎັຌກາຌ຃າຈ຃ະເຌ
ທໆາ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຌັ ໇ຌໃນ ໇ຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທ຋ີໆ ຈ ີ ນຖ ື ຍໆໍ. ຏຌ຺ຂບຄກາຌຎໆິຌຎ຺ທ຋ີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາຓີ
຃ທາຓຘໍາຑຌັກຍັ຃ໆາຆທີະຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ (Bioavailability) ຂບຄຉທ຺ດາ຋ີໆ ຘໍາ຃ຌັ ຅ຶໆ ຄຓ຃ີທາຓ຅າໍເຎັຌ຋ີໆ ຅ະຉ ໇ບຄກາຌຘກຶ
ຘາກາຌຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາ຋ີໆ ຘໍາ຃ຌັ຅າກຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຅ຌ຺ກທໆາ຅ະຊກືຈູຈຆຓືເຂ຺ ໇າຘໆູກະແຘເຖບືຈ ແຖະ ໄຎງຄັຉໍາແໜໆຄ 
ຂບຄກາຌບບກຖຈິເຑືໆ ບໃນ ໇ປູ ໇຃ໆາຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ຂບຄຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ ຋ີໆ ຊກືຎ຺ຈຎໆບງບບກ຅າກຏະຖຈິຉະຑຌັດາຌັ ໇ຌ໅ ໂຈງ
ຘະເຑາະດາຘາຓຌັ (Generic product)  ເຆິໆ ຄຓຉີທ຺ດາຘໍາ຃ຌັບຌັຈຽທກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັຉ຺ ໇ຌແຍຍ (Innovator 
product)   ແຖະ ຉ ໇ບຄກາຌໃຆ ໇ແ຋ຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ໇ຌແຍຍ. ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘາຓຌັຌັ ໇ຌ ຃ທຌຓ຃ີທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓ
ກຌັ຋າຄກາຌຎໆິຌຎ຺ທ (Therapeutic equivalence) ກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັຉ຺ ໇ຌແຍຍ ຅ຶໆ ຄ຅ະຘາຓາຈໃຆ ໇ແ຋ຌກຌັໄຈ ໇. 

 ກາຌ຋ີໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາໃນ ໇ຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທ຋ີໆ ເ຋຺ໆ າ຋ຽຓກຌັ, ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຌັ ໇ຌ໅ ຅ະຉ ໇ບຄຓ຃ີທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓ
຋າຄຈ ໇າຌເຑຘຈັຆະກາໍ (Pharmaceutical equivalence)  ແຖະ ຓ຃ີທາຓຘຓ຺ຓູຌ (Bioequivalence)  ນຖ ືຓີ
ຆທີຈິຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺຋ີໆ ເ຋຺ໆ າກຌັ (Comparable bioavaibility). ກາຌຎະເຓຌີ຃ທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓກຌັ (Equivalence 
studies). ໂຈງ຋ໆທ຺ໄຎ ຉ ໇ບຄເປຈັກາຌຘກຶຘາໃຌຓະຌຸຈ (in vivo studies). ແຉໆໃຌຍາຄກຖໍະຌຘີາຓາຈງກ຺ເທັ ໇ຌກາຌ
ຘກຶຘາໃຌຓະຌຸຈໄຈ ໇ (biovaiver) ເຆັໆ ຌ: ກາຌງກ຺ເທັ ໇ຌໂຈງຑ຅ິາຖະຌາ຅າກນຖກັເກຌ             “ 
Biopharmaceutics Classification System (BCS)”. 

1. ທິ຋ກີາຌຘຶກຘາຎຽຍ຋ຽຍ຋າຄ ກາຌຈູຈຆຶຓ ກະ຅າງ ຎູ່ຽຌແຎຄ ແຖະ ຂັຍບບກ຅າກປ່າຄກາງ 
(Comparative pharmacokinetic studies) ນຖື ກາຌຘຶກຘາຆີທະຘ຺ຓຓູຌ (Bioequivalence 
studies) 

ທ຋ິກີາຌຘກຶຘາຎຽຍ຋ຽຍ຋າຄ ກາຌຈູຈຆຓຶ, ກາຌກະ຅າງ, ກາຌຊໆາງເ຋ (ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ) ນຖ ື
ຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ໃຌນຖກັກາຌ຋ີໆ ທໆາ ເຓືໆ ບໃນ ໇ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘບຄຆະຌຈິໃຌ຃ຌ຺ແຖ ໇ທ ຊ໇າຖະຈຍັໃຌເຖບືຈ຋ີໆ

ເທຖາຉໆາຄ໅ ດໆູໃຌຖະຈຍັຈຽທກຌັ, ຃ທາຓເຂັ ໇ຓຂຸ ໇ຌຂບຄດາ຋ີໆ ຉໍາແໜໆຄຂບຄກາຌບບກຖຈິ ຃ທຌຓ຃ໆີາໃກ ໇຃ຽຄກຌັ 
ເຆິໆ ຄກາຌ຃າຈ຃ະເຌທໆາຖະຈຍັດາໃຌເຖບືຈຓ຃ີທາຓຘຓ຺ຈຸຌກຌັກຍັຖະຈຍັດາໃຌຉໍາແໜໆຄຂບຄກາຌບບກຖຈິ. 
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ຈັໆ ຄຌັ ໇ຌ, ຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ຄັຘບຄ ຃ທຌ຅ະ຃ກືຌັ. ຂໍ ໇ຓູຌ຋າຄຈ ໇າຌກາຌຈູຈຆຓຶຌີ ໇ ຘາຓາຈ
ຑຘູິຈ຃ທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓຂບຄຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທຂບຄຏະຖຈິ ຉະຑຌັດາ຋ຄັຘບຄໄຈ ໇ ໂຈງທ຋ິຈີັໆ ຄກໆາທ ເຆິໆ ຄຌງິຓ຺ໃຆ ໇
ກຌັນຖາງ ເຌືໆ ບຄ຅າກຘາຓາຈທຈັແ຋ກ຃ທາຓຎບຈໄຑ຅າກຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ຅ຌ຺ເຊຄິຊກືຈູຈຆຓືເຂ຺ ໇າຘໆູກະແຘ
ເຖບືຈໄຈ ໇ໂຈງກຄ຺. ຘໆທຌໃນງໆ຅ຶໆ ຄໃຆ ໇ໃຌກາຌຘກຶຘາຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ນທຄັຏຌ຺ກາຌຈູຈຆຓຶ ນຖ ືບບກຖຈິ຋ຄັ
ປໆາຄກາງ ເຆັໆ ຌ: ດາກຌິ, ດາຘກັກ ໇າຓຆີ ໇ຌເຎັຌຉ຺ ໇ຌ. 
 

2. ທິ຋ກີາຌຘຶກຘາຎຽຍ຋ຽຍ຋າຄຈ້າຌກາຌບບກຖິຈຂບຄດາ (Comparative Pharmacodynamic) 
ກາຌຘກຶຘາໂຈງກາຌຎໆຽຍ຋ຽຍ຃ໆາ຋າຄຈ ໇າຌ ກາຌບບກຖຈິ (ຒາຓາໂກໄຈຌາຓກິ) ໃຌບາຘາຘະຓກັ຋ີໆ

ຓຘຸີຂະຑາຍຈ ີນຖ ືໃຌ຃ຌ຺ເ຅ຍັ ບາຈໃຆ ໇ຑຘູິຈ຃ທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓຂບຄຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທ ຖະນທໆາຄ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ
ຘບຄຘະຌຈິໄຈ ໇. ເຊຄິດໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຓ ທ຋ິຘີກຶຘາ ຎຽຍ຋ຽຍ຋າຄກາຌບບກຖຈິຌີ ໇ ແຓໆຌຍໆໍແຌະຌາໍຘໍາຖຍັຏະຖຈິ
ຉະຑຌັດາ຋ີໆ ຓກີາຌຈູຈຆຓຶດາເຂ຺ ໇າຘໆູກະແຘເຖບືຈ ແຖະ ຘາຓາຈໃຆ ໇ທ຋ິຘີກຶຘາຎຽຍ຋ຽຍ຋າຄກາຌຈູຈຆຓຶຂບຄ
ດາ ນຖ ືຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ໃຌກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓກຌັໄຈ ໇ ເຌືໆ ບຄ຅າກ຃ທາຓ ຏຌັຏທຌ຋ີໆ ເກຈີຑາງໃຌບາຘາ
ຘະຓກັ ຋ໄີຈ ໇຅າກກາຌທຈັແ຋ກ຃ໆາ຋າຄຈ ໇າຌກາຌບບກຖຈິຓ຃ໆີາຘູຄກທໆາກາຌທຈັແ຋ກ຋າຄກາຌຈູຈຆຓຶ. 
ຌບກ຅າກຌັ ໇ຌເຎັຌ ປູຍແຍຍກາຌຘກຶຘາ຋ີໆ ນງຸ ໇ຄງາກ  ແຖະ ຉ ໇ບຄໃຆ ໇ບາຘາຘະຓກັ຅າໍຌທຌນຖາງ ເຑືໆ ບໃນ ໇ກາຌ
຋ຈ຺ຘບຍ຋າຄຘະຊຉິ ິຓ຃ີທາຓໜ໇າເຆືໆ ບຊ ືເປຈັໃນ ໇ທ຋ິຌີຍໆໍີຌງິຓ຺ນຖາງ ແຉໆໃຌຍາຄກຖໍະຌກີາຌຘກຶຘາໂຈງກາຌ
ຎຽຍ຋ຽຍ຃ໆາ຋າຄກາຌບບກຖຈິ ບາຈຓ຃ີທາຓ຅າໍເຎັຌນາກຍໆໍຘາຓາຈທຈັແ຋ກຖະຈຍັດາໃຌເຖບືຈໄຈ ໇ເຆັໆ ຌ: 
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາບບກຖຈິກຍັ຋ີໆ  (ດາຘໍາຖຍັໃຆ ໇຋າຄຉາ, ຋າຄຏທິໜຄັ ແຖະ ດາຏ຺ໆ ຌເຎັຌຉ຺ ໇ຌ) ນຖ ືຖະຈຍັດາໃຌ
ເຖບືຈຍໆໍຓ຃ີທາຓຘໍາຑຌັກຍັກາຌປກັຘາ. 
 ຊ ໇າໃຆ ໇ກາຌທຈັແ຋ກຏຌ຺຋າຄຈ ໇າຌ ກາຌບບກຖຈິ ຃ທຌໃນ ໇ກາຌກທຈທຈັແ຋ກ ໃນ ໇ຑຽຄຑໍ ເຑືໆ ບໃນ ໇ໄຈ ໇
ຖາງຖະບຽຈຂບຄແຉໆຖະຆໆທຄເທຖາ ໂຈງ຃ໆາເຖີໆ ຓຉ຺ ໇ຌຂບຄແຉໆຖະຆໆທຄເທຖາ ຃ທຌ຋ຽຍເ຋຺ໆ າກຌັ ແຖະ ເຘັ ໇ຌຘະ
ແຈຄຏຌ຺຋າຄຈ ໇າຌ ກາຌບບກຖຈິ ຋ີໆ ຘຓ຺ຍູຌ ງຄັ຃ຄ຺ດໆູໃຌຖະຈຍັ຋ີໆ ຉໍໆ າກທໆາກາຌຉບຍຘະໜບຄຘູຄຘຸຈ຋າຄຈ ໇າຌຘະ
ຖຖິະທ຋ິະງາ. ທ຋ິ຋ີີໆ ໃຆ ໇ທຈັແ຋ກ ຃ທຌຓ຃ີທາຓຘະເຑາະເ຅າະ຅ຄ຺, ຃ທາຓຊກືຉ ໇ບຄ ແຖະ ຃ທາຓຘາຓາຈເປຈັ
ຆໍ ໇າໄຎຓາໄຈ ໇ ຃ທຌ຃ໍາຌຄຶເຊຄິ຃ທາຓຘໍາຑຌັຖະນທໆາຄ ຂະໜາຈຂບຄດາ ແຖະ ຏຌ຺ກາຌຉບຍຘະໜບຄ຋ີໆ ຓ຃ີທາຓ
ຘໍາຑຌັ ຍໆໍເຎັຌເຘັ ໇ຌຆືໆ  ແຖະ ຃ທຌເປຈັ baseline connection ຖະນທໆາຄກາຌທເິ຃າະຂໍ ໇ຓູຌຌາໍ. 

3. ທິ຋ກີາຌຘຶກຘາຎຽຍ຋ຽຍ຋າຄຈ້າຌ຃ຖິຌິກ (Comparative clinical studies) 
 ໃຌຍາຄກຖໍະຌ ີ ຍໆໍຘາຓາຈໃຆ ໇ທ຋ິຎີຽຍ຋ຽຍ຋າຄ ກາຌຈູຈຆຓຶ ໃຌກາຌຎະເຓຌີ຃ທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓໄຈ ໇ 
ເຌືໆ ບຄ຅າກຍໆໍຘາຓາຈທຈັຖະຈຍັດາໃຌເຖບືຈ຋ີໆ ເທຖາຉໆາຄ໅ໄຈ ໇ ແຖະ ຍາຄ຃ັ ໇ຄ ກາຌໃຆ ໇຃ໆາ຋າຄຘະຊຉິ ິ ບາຈຍໆໍ
ຘາຓາຈຈໍາເຌຌີກາຌໄຈ ໇ເຌືໆ ບຄ຅າກຍໆໍຓ ີຑາຕາຓເິຉ ີ຋າຄກາຌບບກຖຈິ ຋ີໆ ເໝາະຘຓ຺. ຈັໆ ຄຌັ ໇ຌ ຅ ຶໆ ຄຉ ໇ບຄໃຆ ໇ທ຋ິຘີກຶ
ຘາຎຽຍ຋ຽຍ຋າຄ຃ຖຌິກິ ເຑືໆ ບຘກຶຘາ຃ທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓຂບຄຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທ ຖະນທໆາຄ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘບຄຆະ
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ຌຈິແ຋ຌ. ເຊຄິດໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຓ ທ຋ິີໆ ຘກຶຘາຎຽຍ຋ຽຍ຋າຄ຃ຖຌິກິຌັ ໇ຌ ຓ຃ີທາຓໄທ (sensitive)  ຌ ໇ບງກໆທາທ຋ິີໆ

ຘກຶຘາຎຽຍ຋ຽຍ຋າຄຈ ໇າຌ ກາຌຈູຓຆຓຶ ແຖະ ກາຌບບກຖຈິ ແຖະ ຉ ໇ບຄບາໃຘ ບາຘາຘະຓກັ຅າໍຌທຌນຖາງ
ເຑືໆ ບໃນ ໇ຂໍ ໇ຓູຌຓ຃ີທາຓໜ໇າເຆືໆ ບຊ຋ືາຄຈ ໇າຌຘະຊຉິ.ິ 

4. ທິ຋ກີາຌຘຶກຘາຎຽຍ຋ຽຍໃຌນຖບຈ຋຺ຈຖບຄ (Comparative in vitro studies) 
ທ຋ິກີາຌຘກຶຘາຎຽຍ຋ຽຍໃຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ ເຎັຌທ຋ິຑີຘູິຈ຃ທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ຋ີໆ

ຘະຈທກ, ໄທ ແຖະ ຎະນງຈັ຃ໆາໃຆ ໇຅ໆາງ ເຆິໆ ຄຌງິຓ຺ໃຆ ໇ຘກຶຘາປໆທຓກຌັກຍັກາຌຘກຶຘາໃຌຘິໆ ຄ຋ີໆ ຓຆີທີຈິ. ຍໆໍທໆາ
຅ະເຎັຌທ຋ິຘີກຶຘາຎຽຍ຋ຽຍ຋າຄຈ ໇າຌ ຒາຓາໂກ຃ເິຌຉກິ, ຒາຓາໂກໄຈຌາຓກິ ນຖ ື ຋າຄ຃ຖຌິກິ ເຑືໆ ບຑຘູິຈ
຃ທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓ຋າຄຈ ໇າຌຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘບຄຆະຌຈິ, ກໆບຌ຋ີໆ ຅ະເປຈັກາຌຘກຶຘາໃຌຘິໆ ຄ຋ີໆ ຓຆີທີຈິ 
ແຖະ ໃຌຍາຄກຖໍະຌຘິາຓາຈໃຆ ໇ແ຋ຌກາຌຑຘູິຈ຃ທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓຂບຄຏຌ຺ຂບຄກາຌຎໆິຌຎ຺ທໃຌຓະຌຸຈໄຈ ໇. 
 ຅າກທ຋ິກີາຌ຋ີໆ ກໆາທຓາຂ ໇າຄເ຋ຄິ ກາຌຘກຶຘາໂຈງໃຆ ໇ທ຋ິຘີກຶຘາຎຽຍ຋ຽຍ຋າຄຒາຓາໂກ຃ເິຌຉກິ, ຒາ
ຓາໂກໄຈຌາຓກິ  ນຖ ື ຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ແຖະ ທ຋ິກີາຌຘກຶຘາຎຽຍ຋ຽຍໃຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ ໂຈງຘະເຑາະກາຌ
ຘກຶຘາກາຌຖະຖາງໃຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ (in vitro dissolution)  ເຎັຌທ຋ິຑີຘູິຈ຃ທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓຂບຄຏຌ຺
ກາຌຎໆິຌຎ຺ທ຋ີໆ ຌງິຓ຺ໃຆ ໇ກຌັນຖາງ຋ີໆ ຘຸຈໃຌຎະ຅ຍຸຌັ ໂຈງຘະເຑາະຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌກຌິ ແຖະ 
ນທຄັຏຌ຺ກາຌຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ນຖ ືບບກຖຈິ຋ຄັປໆາຄກາງ. ຈັໆ ຄຌັ ໇ຌ, ນຖກັເກຌ຋ີໆ ກໆາທເຊຄິຉໍໆ ໄຎຌີ ໇ ຅ ຶໆ ຄເຌັ ໇ຌກາຌ
ຘກຶຘາ ຒາຓາໂກກເີຌຉກິ ນຖ ື ຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ແຖະ ທ຋ິຘີກຶຘາຎຽຍ຋ຽຍກາຌຖະຖາງຂບຄດາ ເຑືໆ ບໃຆ ໇ເຎັຌ
ແຌທ຋າຄໃຌກາຌຘກຶຘາ຃ທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓກຌັຂບຄຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທ ຖະນທໆາຄ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘາ຋ຈ຺ຘບຍ 
(test product) ກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ ໇າຄບຄີ (Reference product)  ນຖ ື຋ີໆ ຌງິຓ຺ໃຆ ໇຃ ືຖະນທໆາຄຏະ
ຖຈິຉະຑຌັດາຘາຓຌັ ກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ໇ຌແຍຍ ແຖະ ເຎັຌນຖກັຎະກຌັໃຌຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ ແຖະ ຃ຸຌຌະຑາ
ຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ. 

2. ຅ຈຸຎະຘ຺ຄ 
 ຃ໆຸຓກືາຌຘກຶຘາຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ ແຖະ ຆທີະຘຓ຺ຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘະຍຍັຌີ ໇ເຑືໆ ບໃຌເຎັຌ຃ໆູຓຎືກບຍເຂ຺ ໇າໃຌ
ກາຌຘກຶຘາຆທີະຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ ແຖະ ຆທີະຘຓ຺ຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັຉາຓ “Guideline for the Conduct of 
Bioavialibility and Bioequivalence Studies” ເຆິໆ ຄແຎ຅າກເບກະຘາຌ ບາຆຽຌ ເຆິໆ ຄ ຃ໆູຓຘືະຍຍັຌີ ໇   ເຎັຌ
ຑາຘາບຄັກຈິ ຓ຅ີຈຸຎະຘຄ຺ ແຖະ ເຎ຺໇າໝາງຈັໆ ຄຖໆຸຓຌີ ໇: 

1. ເຑືໆ ບກາໍຌຈ຺ນຖັກກາຌກາຌຎະເຓຌີ຃ທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓກຌັ຋າຄຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ຂບຄກາຌຎໆິຌຎ຺ທ ຖະນທໆາຄຏະຖຈິຉະ
ຑຌັດາຘາຓຌັກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ ໇າຄບຄີ. 

2. ເຑືໆ ບກາໍຌຈ຺ແຌທ຋າຄຎະຉຍິຈັໃຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ ແຖະ ຆທີະຘຓ຺ຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ. 
3. ເຑືໆ ບກາໍຌຈ຺ເກຌ ແຖະ ແຌທ຋າຄກາຌຑ຅ິາຖະຌາຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ. 
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4. ເຑືໆ ບກາໍຌຈ຺ເກຌກາຌຑ຅ິາຖະຌາຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ຋ີໆ ຂໍ຅ຈ຺຋ະຍຽຌທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັດາໄຈ ໇ຘາຓາຈໃຆ ໇ກາຌຘກຶ
ຘາໃຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄແ຋ຌຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາໃຌ຃ຌ຺ ນຖ ື ເຑືໆ ບກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ແຖະ/ນຖ ື ໄຈ ໇ປຍັກາຌ
ງກ຺ເທັ ໇ຌກາຌຑຘູິຈ຃ທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓ. 

3. ກາຌບະ຋ິຍາງ຃ໍາຘັຍ: 
3.1.  Pharmaceutical equivalence:  ຃ທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓ຋າຄຈ ໇າຌຖຈິຂບຄດາ 

ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ຓ຃ີທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓ຋າຄຖຈິຂບຄດາ ຉ ໇ບຄຓຉີທ຺ດາ຋ີໆ ຘໍາ຃ຌັ, ຂະໝາຈ຃ທາຓແປຄ, 
ປູຍແຍຍຈຽທກຌັ ໂຈງຓຓີາຈຉະຊາຌຉາຓຂໍ ໇ກາໍຌຈ຺຃ກືຌັ ນຖ ືເ຋຺ໆ າ຋ຽຓກຌັ. 
 ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ຓ຃ີທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓກຌັ຋າຄຈ ໇າຌຖຈິຂບຄດາ ບາຈ຅ະຓນີຖ ື ຍໆໍຓຆີທີະຘຓ຺ຓູຌກຌັ 
ເຌືໆ ບຄ຅າກບາຈຓຘໆີທຌຎະຘຓ຺ດາບືໆ ຌ໅ ແຖະ ທ຋ິກີາຌຏະຖຈິ຋ີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັ ຆຶໆ ຄບາຈເປຈັໃນ ໇ກາຌຖະຖາງໃຌ
ປໆາຄກາງ ແຖະ/ນຖ ືກາຌຈູຈຆຓຶດາເຂ຺ ໇າຆ ໇າ ໄທຉໆາຄກຌັ. 

3.2. Pharmaceutical alternatives:  
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາເຎັຌ Pharmaceutical alternatives ເຓືໆ ບຏະຖຈິຉະຑຌັດາຌັ ໇ຌ ຓໂີ຃ຄຘ ໇າຄ

ຂບຄຘໆທຌບບກຖຈິ຃ກືຌັ ແຉໆປູຍແຍຍ຋າຄຈ ໇າຌເ຃ຓບີາຈແຉກຉໆາຄກຌັ (ເຆັໆ ຌ ເຎັຌ ປູຍບຈິຘະແຉ ນຖ ື ເກບື
ຉໆາຄກຌັ ເຎັຌຉ຺ ໇ຌ). ນຖ ືປູຍແຍຍດາແຉກຉໆາຄກຌັ ເຆັໆ ຌ: ດາເຓຈັ, ດາແ຃ຍຆູຌ) ນຖ ືຂະໜາຈ຃ທາຓແປຄຉໆາຄ
ກຌັ. 

3.3. Bioavailability: ຆທີະຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ຂບຄດາ 
ຆທີະຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ໝາງເຊຄິ ບຈັຉາ ແຖະ ຎະຖຓິາຌຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ ນຖ ືໂ຃ຄຘ ໇າຄ ຂບຄຘໆທຌບບກຖຈິ

຋ີໆ ຊກືຈູຈຆຓຶ຅າກຏະຖຈິຉະຑຌັດາເຂ຺ ໇າຘໆູກະແຘເຖບືຈ ແຖະ ຘາຓາຈກະ຅າງໄຎເຊຄິຉໍາແໜໆຄຂບຄກາຌບບກ
ຖຈິ ແຍໆຄເຎັຌ 2 ຎະເຑຈ຃:ື “Absolute bioavailability” ເຓືໆ ບຘຓ຺຋ຽຍກຍັກາຌໃຆ ໇ດາ຋າຄນຖບຈເຖບືຈ 
ຆຶໆ ຄຊທໆືາຓຎີະຘຈິ຋ຏິຌ຺ 100% ເຆັໆ ຌດາຌາໍຘໍາຖຍັກຌິ ກຍັດາຘກັນຖບຈເຖບືຈຈໍາ ແຖະ “Relative 
bioavailability”  ເຓືໆ ບຎຽຍ຋ຽຍກຍັດາໃຌປູຍແຍຍບືໆ ຌ໅ ຋ີໆ ທ຋ິກີາຌໃນ ໇ດາ ຃ກືຍັ ນຖ ືທ຋ິກີາຌບືໆ ຌ຋ີໆ ຍໆໍໃຆ ໇
ກາຌໃນ ໇ດາ຋າຄນຖບຈເຖບືຈ ເຆັໆ ຌ: ດາເຓຈັກຍັດາຌໍ ໇າ ຘໍາຖຍັກຌິ. 

3.4. Bioequivalence: ຆທີະຘຓ຺ຓູຌ 
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຓຆີທີະຘຓ຺ຓູຌກຌັ ເຓືໆ ບຏະຖຈິຉະຑຌັດາຌັ ໇ຌຓ຃ີທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓກຌັ຋າຄຈ ໇າຌ ຖຈິ

ຂບຄດາ ນຖ ື ເຎັຌ pharmaceutical alternative  ແຖະ ນຖຄັ຅າກໃນ ໇ດາ຋ີໆ ຓຂີະໝາຈດາ (molar 
dose) ຈຽທກຌັ ແຖ ໇ທ຃ໆາຆທີະຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ ເ຋຺ໆ າ຋ຽຓກຌັ ຆຶໆ ຄໝາງເຊຄິຏະຖຈິຉະຑຌັດາຓຎີະຘຈິ຋ຏິຌ຺ ແຖະ 
຃ທາຓຎບຈໄຑເຆັໆ ຌຈຽຓກຌັ. 

3.5. Therapeutic equivalence: ຃ທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓກຌັ຋າຄຈ ໇າຌຏຌ຺ຂບຄກາຌຎໆິຌຎ຺ທ: 
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ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ຓ຃ີທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓກຌັ຋າຄຏຌ຺ຂບຄກາຌຎໆິຌຎ຺ທ ເຓືໆ ບຏະຖຈິຉະຑຌັດາຌັ ໇ຌຓຉີທ຺ດາ
ຘໍາ຃ຌັ ນຖ ື ໂ຃ຄຘ ໇າຄຂບຄຘໆທຌບບກຖຈິ຃ກືຌັ ແຖະ ນຖຄັ຅າກກາຌໃນ ໇ດາໃຌຂະໜາຈເ຋຺ໆ າກຌັແຖ ໇ທ ໃນ ໇ຏຌ຺
ກາຌຎໆິຌຎ຺ທ຋າຄ຃ຖຌິກິ ຃ຓືຎີະຘຈິ຋ຏິຌ຺, ຃ທາຓຎບຈໄຑ຃ກືຌັ ເຓືໆ ບໃຆ ໇ດາກຍັ຃ຌ຺ເ຅ຍັຈ ໇ທງທ຋ິກີາຌໃນ ໇ດາ຃ື
ກຌັຉາຓຂໍ ໇ຍ຺ໆ ຄໃຆ ໇ ແຖະ ເຄ ືໆບຌໄຂ຋ີໆ ຖະຍຸໃຌເບກະຘາຌຐໆບງດາ. ກາຌຑຘູິຈ຃ທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓກຌັ຋າຄຈ ໇າຌຏຌ຺
ຂບຄກາຌຎໆິຌຎ຺ທຘາຓາຈເປຈັໄຈ ໇ຈ ໇ທງທ຋ິກີາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ, ທ຋ິກີາຌຎຽຍ຋ຽຍ຋າຄຈ ໇າຌເຑຆຈັຘາຈ 
຋າຄຈ ໇າຌ຃ຖຌິກິ ນຖ ືໃຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ. 

3.6. Oral immediate release dosage forms: ປູຍແຍຍດາຆະຌຈິກຌິ຋ີໆ ຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ຋ຌັ຋:ີ 
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ໃນ ໇ໂຈງກາຌກຌິ ນຖ ືນທຄັຏຌ຺ຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ຋ຌັ຋ ີຊ໇າຉກ຺ເຊຄິກະເຑາະບານາຌ. 

3.7. Modified release dosage forms:  ປູຍແຍຍດາ຋ີໆ ຈຍັແຎຄກາຌຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ. 
 ເຎັຌ຃ໍາຘຍັຖທຓ໅ ຋ີໆ ໝາງເຊຄິປູຍແຍຍຂບຄດາ຋ີໆ ເຎັຌ  delayed, sustained, extended or 
controlled release ໝາງ຃ທາຓທໆາ ເຎັຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ຓກີາຌຈຈັແຎຄກາຌຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ 
ໂຈງທ຋ິີໆ ເ຃ບືຍເຓຈັດາ ແ຃ຍຆູຌ ນຖ ືກຕາຌຌູ ຈ ໇ທງຘາຌເ຃ບືຍ ນຖ ືໃຆ ໇ທ຋ິກີາຌບືໆ ຌ໅ ເຑືໆ ບໃນ ໇ດາບບກຖຈິ
ໃຌຍໍຖເິທຌ ແຖະ ເທຖາ຋ີໆ ຉ ໇ບຄກາຌ ເຆິໆ ຄປູຍແຍຍດາ຋ີໆ ຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ຋ີໆ ຍໆໍຘາຓາຈໃນ ໇ຏຌ຺ເຆັໆ ຌຌັ ໇ຌໄຈ ໇. 

3.8. Innovator products: ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ໇ຌແຍຍ: 
 ໂຈງ຋຺ໆ ທໄຎໝາງເຊຄິ ຏະຖຈິຉະຑຌັ ແຖະ ໄຈ ໇ປຍັກາຌບະຌຸຓຈັໃນ ໇຅າໍໜໆາງເຎັຌຏູ ໇຋ໍາບຈິ ໃຌ຋ ໇ບຄ
ຉະນຖາຈໂຈງຓຂໍີ ໇ຓູຌ຋າຄຈ ໇າຌຏະຖຈິ຋ຑິາຍ, ຃ທາຓຎບຈໄຑ ແຖະ ຃ຸຌຌະຑາຍ ຎະກບຍເຂ຺ ໇າໃຌກາຌ
ຑ຅ິາຖະຌາດໆາຄ຃ຍ຺ຊ໇ທຌ. 

3.9. Reference/Comparator products: ຏະຖິຈຉະຑັຌບ້າຄບີຄ/ຎຽຍ຋ຽຍ: 
ຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ີໆ ໃຆ ໇ເຎັຌຓາຈຉະຊາຌໃຌກາຌຘກຶຘາຎຽຍ຋ຽຍ຃ທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓໃຌຈ ໇າຌເຑຘຈັຆະກາໍ, 

ຆທີະຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺, ຏຌ຺ຂບຄກາຌຎໆິຌຎ຺ທ ແຖະ ຃ທາຓຎບຈໄຑ ເຆິໆ ຄບາຈໝາງເຊຄິ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ໇ຌແຍຍ 
ນຖ ືດາບືໆ ຌ໅ ຋ີໆ ໄຈ ໇ໃຆ ໇ເຎັຌຓາຈຉະຊາຌບ ໇າຄບຄີຎຽຍ຋ຽຍຉາຓ຋ີໆ  ບຄ຺ກາຌ຃ຸ ໇ຓ຃ບຄຈ ໇າຌດາ ເຎັຌຏູ ໇ກາໍຌຈ຺. 

4. ປູຍແຍຍ ແຖະ ກາຌຈໍາເຌຌີກາຌຘຶກຘາ:  
ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ແຓໆຌກາຌຘກຶຘາຎຽຍ຋ຽຍຆທີະຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ (Comparative 

vioavailability) ຖະນທໆາຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ຈ຺ຘບຍ (test product) ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ ໇າຄບຄີ ນຖ ື
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຎຽຍ຋ຽຍ(Comparator product) ເປຈັໂຈງກາຌຎຽຍ຋ຽຍຖະຈຍັດາໃຌເຖບືຈ ນຖ ືຌາໍ
ຎັຈຘະທະ຋ີໆ ໄຖງະເທຖາຉໆາຄ໅ ນຖຄັ຅າກໃນ ໇ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ຄັຘບຄໃຌຓະຌຸຈ ໂຈງຘໆທຌໃນງໆຏະຖຈິຉະ
ຑຌັດາບ ໇າຄບຄີ ຃ ື ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ໇ຌແຍຍຆຶໆ ຄຓຂໍີ ໇ຓູຌກາຌຘກຶຘາຈ ໇າຌຑຈິທ຋ິະງາ, ເຑຘຈັທະິ຋ະງາ ແຖະ 
຋າຄ຃ຖຌິກິ ເຎັຌ຋ີໆ ງບຓປຍັຊຄິຎະຘຈິ຋ຑິາຍ ແຖະ ຃ທາຓຎບຈໄຑແຖ ໇ທ. 
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4.1. ກາຌຑິ຅າຖະຌາ຋າຄຈ້າຌນຖັກ຅ັຌງາ຋ໍາ: (Ethical considerations) 
ກາຌຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌເຎັຌໄຎຉາຓນຖກັກາຌຎະຉຍິຈັ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຖຌິກິ຋ີໆ ຈ ີ (Good 

Clinical Practice; GCP) ໂຈງ຃ໍາຌຄຶເຊຄິຘຈິ຋ກໆິຽທກຍັ຃ທາຓຎບຈໄຑ ແຖະ ຃ທາຓເຎັຌດໆູຂບຄບາຘາ
ຘະຓກັເຎັຌຘິໆ ຄຘໍາ຃ຌັ. ໂ຃ຄປໆາຄຂບຄກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ຉ ໇ບຄໄຈ ໇ຏໆາຌກາຌຑ຅ິາຖະຌາໂຈງ຃ະຌະກາໍຓະ
ຈ ໇າຌ຅ະຖງິະ຋ໍາ (Independent Ethics Committees: IEC)  ຃ະຌະກາໍຓະກາຌຑ຅ິາຖະຌາ ຅ະຖງິະ
຋ໍາຎະ຅າໍຘະຊາຍຌັ (Institutional  Review Board: IRB) ກໆບຌກາຌເຖີໆ ຓຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ. ບາຘາ
ຘະຓກັຉ ໇ບຄໄຈ ໇ປຍັກາຌແຌະຌາໍບະ຋ຍິາງກໆຽທຏຌ຺ຎະໂນງຈ ຃ທາຓຘໆຽຄ຋ີໆ ບາຈເກຈີຂຶ ໇ຌ ຅າກກາຌຘກຶຘາທໄິ຅ 
ດໆາຄ຃ຍ຺ຊ໇ທຌ຅ຌ຺ເຎັຌ຋ີໆ ຑໍໃ຅ ແຖະ ງຌິງບຓ ເຂ຺ ໇າປໆທຓກາຌຘກຶຘາຈ ໇ທງ຃ທາຓເຉຓັໃ຅ ໂຈງຖຄ຺ຌາຓໃຌໜຄັ
ຘຘີະແຈຄ຃ທາຓງຌິງບຓ ໄທ ໇ເຎັຌນຖກັຊາຌ. 

4.2. ໂ຃ຄປ່າຄກາຌຘຶກຘາ (Study protocol) 
ກາຌຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌຉ ໇ບຄເຎັຌໄຎຉາຓຖະຖະບຽຈ຋ີໆ ຖະຍຸໃຌໂ຃ຄປໆາຄຂບຄກາຌຘກຶຘາ 

ເຆິໆ ຄເຎັຌຂໍ ໇ຉກ຺ຖຄ຺ປໆທຓກຌັຖະນທໆາຄຏູ ໇ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ ແຖະ ຏູ ໇ທໆາ຅ ໇າຄໃນ ໇຋ຌຶ (ທໄິ຅) ໂຈງຓກີາຌຖຄ຺ຌາຓ
ໄທ ໇ເຑືໆ ບເຎັຌນຖກັຊາຌ. ກາຌຎໆຽຌແຎຄໃຈ໅ ໃຌໂ຃ຄປໆາຄ ຅ະຉ ໇ບຄໄຈ ໇ປຍັກາຌເນຌັຈ ີ ແຖະ ຓກີາຌຖຄ຺ຌາຓ
ປໆທຓກຌັ ຂບຄ຋ຄັຘບຄຐໆາງ ໂຈງຏູ ໇ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ ຉ ໇ບຄເຎັຌຏູ ໇ປຍັຏຈິຆບຍ ເຑືໆ ບໃນ ໇ກາຌຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶ
ຘາ ເປຈັຉາຓໂ຃ຄປໆາຄດໆາຄເ຃ັໆ ຄ຃ຈັ. ຏູ ໇ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ ຍໆໍ຃ທາຓຎໆຽຌແຎຄໃຈ໅ ຋ີໆ ຍໆໍໄຈ ໇ຖະຍຸໃຌໂ຃ຄປໆາຄ ໂຈງ
ຍໆໍໄຈ ໇ປຍັ຃ທາຓເນຌັຈ຅ີາກຏູ ໇ໃນ ໇຋ຌຶ ແຖະ ຃ະຌະກາໍຓະກາຌ຅ຌັງະ຋ໍາ ງກ຺ເທັ ໇ຌ ຓ຃ີທາຓ຅າໍເຎັຌເຑືໆ ບ຅າໍກຈັ
຃ທາຓຘໆຽຄ຋ີໆ ຅ະເກຈີບຌັຉະຖາງຉໍໆ ບາຘາຘະຓກັ຋ີໆ ເຂ຺ ໇າປໆທຓຘກຶຘາ ໃຌກຖໍະຌ຋ີີໆ ຓກີາຌຎໆຽຍແຎຄ ຃ທາຓຖະຍຸ
ໄທ ໇ໃຌຍຈ຺ຖາງຄາຌ ຑ ໇ບຓກຍັກາຌບະ຋ຍິາງເນຈຏຌ຺. 

4.3. ປູຍແຍຍກາຌຘຶກຘາ຋ີໆຈ ີ
 ຃ທຌນຖຸຈ຃ທາຓຏຌັຏທຌ ຋ີໆ ເກຈີ຅າກຎັຈໃ຅ບືໆ ຌ໅ ຋ີໆ ຍໆໍໄຈ ໇ເກຈີ຅າກຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 

(formulation effect)  ຋ີໆ ຉ ໇ບຄກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ ນຖ ືຘາຓາຈແງກ຃ທາຓແຉກຉໆາຄ຋ເີກຈີ຅າກຏະຖຈິຉະຑຌັ
ດາບບກ຅າກຎັຈໃ຅ບືໆ ຌ໅ ໄຈ ໇ ເຆັໆ ຌ: subject effect ແຖະ period effect ເຎັຌຉ຺ ໇ຌ. ຃ທຌ຃ທຍ຃ຸຓຘະ
ຑາທະຂບຄກາຌຘກຶຘາເຑືໆ ບຖຸຈ຃ທາຓຏຌັຏທຌ ຖະນທໆາຄ ບາຘາຘະຓກັຌາໍກຌັ (between subject)  ນຖ ື
຋ີໆ ເກຈີຑາງໃຌບາຘາຘະຓກັແຉໆຖະ຃ຌ຺ (within subject) ໃນ ໇ນຖາງ຋ີໆ ຘຸຈ ແຖະ ກາຌໃນ ໇ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ
ແກໆບາຘາຘະຓກັ ແຉໆຖະກໆຸຓຉ ໇ບຄ ເປຈັແຍຍຘໆຸຓ ເຑືໆ ບກາໍ຅ຈັຎັຈໃ຅຋ີໆ ເກຈີ຅າກຖໍາຈຍັກາຌໃນ ໇ດາ 
(sequence effect)  ແຖະ ເທຖາ (time effect)  ນຖ ືເປຈັໃນ ໇ຎັຈໃ຅ຈັໆ ຄກໆາທ ເ຋຺ໆ າ໅ກຌັໃຌແຉໆຖະກໆຸຓ. 

4.3.1. Non-replicated design 
ປູຍແຍຍກາຌຘກຶຘາ຋ີໆ ຌງິຓ຺ໃຆ ໇຃ ືກາຌຘກືຘາແຍຍຂ ໇າຓຘະນຖຍັ (crossover deign) ເຆັໆ ຌ ກາຌ

ຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 2 ຆະຌຈິ ເຆິໆ ຄ຅ະໃຆ ໇ປູຍແຍຍ two-formulation, two period, 
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two-sequence cross-over design ເຆິໆ ຄເປຈັໂຈງກາຌແຍໆຄບາຘາຘະຓກັບບກເຎັຌ 2 ກໆຸຓ ໄຈ ໇ປຍັ຋ຄັ
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ຋ຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ຉ຺ ໇ຌແຍຍ ເຆັໆ ຌກຌັ ແຉໆງກ຺ເທັ ໇ຌ ຖະງະນໆາຄດໆາຄໜ ໇ບງ 5 
ເ຋຺ໆ າ ຂບຄ຃ໆາເ຃ິໆ ຄຆທີຈິຂບຄ ຂບຄດາຌັ ໇ຌ. 
 ໃຌຍາຄກຖໍະຌ ີ ຘາຓາຈໃຆ ໇ປູຍແຍຍກາຌຘກຶຘາ຋ີໆ ຃ໆູຂະນຌາຌ (parallel study design)  ເຆັໆ ຌ 
ຉທ຺ດາ ຘໍາ຃ຌັ ຋ີໆ ຓ຃ໆີາເ຃ິໆ ຄຆທີຈິງາທຌາຌນຖາງ ເຑືໆ ບໃນ ໇ໄຈ ໇ຂໍ ໇ຓູຌ຋ີໆ ຊກືຉ ໇ບຄ ແຖະ ຘາຓາຈທເິ຃າະຂໍ ໇ຓູຌ຋າຄ
ຘະຊຉິ ິໄຈ ໇ໜ ໇າເຆືໆ ບຊ ືໂຈງ຋຺ໆ ທໄຎ຅ະໃຆ ໇຅າໍຌທຌບາຘາຘະຓກັນຖາງກທໆາກາຌຘກຶຘາແຍຍຂ ໇າຓຘະຖຍັ. 

4.3.2. Replicated design 
ບາຈຑ຅ິາຖະຌາໃຆ ໇ປູຍແຍຍກາຌຘກຶຘາຌີ ໇ ເຓ ືໆ ບຓຂໍີ ໇ຓູຌທໆາຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັຌັ ໇ຌ ຓ ີ ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ຋ີໆ

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

4.4. ກາຌຈໍາເຌີຌກາຌຘຶກຘາ (Study conduct) 
4.4.1. ທ຋ິກີາຌໃນ ໇ດາ (Drug administration) 

ກາຌແຍໆຄກໆຸຓບາຘາຘະຓກັເຑືໆ ບໃນ ໇ໄຈ ໇ປຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ແຉໆຖະຘູຈຉໍາຖາ ຉ ໇ບຄເປຈັແຍຍ ຆໆຸຓ ໃຌ
ກຖໍະຌ຋ີີໆ ຉ ໇ບຄກາຌຎ຺ກຎິຈ (blinding) ກາຌໃນ ໇ດາ຃ທຌຖະຍຸດໆາຄຆຈັເ຅ຌ ໃຌໂ຃ຄປໆາຄກາຌຘກຶຘາທໆາຓກີາຌ
ຎ຺ກຎິຈ ໃຌຂັ ໇ຌຉບຌໃຈ  ແຖະ ຈ ໇ທງທ຋ິໃີຈ. 
 ໂຈງ຋຺ໆ ທໄຎຌງິຓ຺ເປຈັກາຌຘກຶຘາຈ ໇ທງທ຋ິໃີນ ໇ດາຑຽຄ຃ັ ໇ຄຈຽທ (single dose study) ແຉໆໃຌຍາຄ
ກຖໍະຌບີາຈ຅າໍເຎັຌຉ ໇ບຄໃຆ ໇ນຖ ືຑ຅ິາຖະຌາໃຆ ໇ກາຌຘກຶຘາຈ ໇ທງທ຋ິໃີນ ໇ດານຖາງ຃ັ ໇ຄ (multiple-dose)  ນຖ ື
steady-state stdudy. 
1. ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ຂບຄດາຌັ ໇ຌຍໆໍຘໍາຑຌັ ເຆິໆ ຄເຘັ ໇ຌຆືໆ  ກຍັຂະໜາຈຂບຄດາ຋ໃີຆ ໇ (nonlinear 

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

2. ຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ີໆ ຓກີາຌຈຈັແຎຄກາຌຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາ ຘໍາ຃ຌັຍາຄຆະຌຈິ ໂຈງ຋ໍາກາຌຘກຶຘາປໆທຓກຍັ ທ຋ິີ
ໃນ ໇ງາຑຽຄແຉໆ຃ັ ໇ຄຈຽທ. 

3. ກຖໍະຌ຋ີີໆ ຓກີາຌຘກຶຘາຈ ໇ທງທ຋ິໃີນ ໇ດາເ຋ືໆ ບຈຽທ ແຖ ໇ທ ຍໆໍຘາຓາຈກທຈທຈັແ຋ກຖະຈຍັດາໃຌກະແຘ
ເຖບືຈ ໄຈ ໇ດໆາຄຊກືຉ ໇ບຄແຓ ໇ຌງໍາ ເຑາະຖະຈຍັດາໃຌເຖບືຈຉໍໆ ນຖາງ. 

4. ຒາຓາໂກກເິຌຉກິຂບຄດາຓ຃ີທາຓຏຌັຏທຌຘູຄ (highly variable drugs) ເຌືໆ ບຄ຅າກ຃ທາຓຏຌັຏທຌ
຋ີໆ ເກຈີຑາງໃຌບາຘາຘະຓກັແຉໆຖະ຃ຌ຺ (within-subject variability). 

4.4.2. ຂະໜາຈຂບຄດາ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌຘກຶຘາ  (selection of dose) 
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ກາຌຘກຶຘາຈ ໇ທງທ຋ິໃີນ ໇ດາຑຽຄ຃ັ ໇ຄຈຽທ ໂຈງ຋຺ໆ ທໄຎຂະໜາຈ຃ທາຓແປຄຘູຄຘຸຈ຋ີໆ ຓ຅ີາໍໜໆາງໃຌ຋ ໇ບຄ
ຉະນຖາຈ ນາກຓຍີຌັນາໃຌກາຌກທຈທເິ຃າະຎະຖຈິຓາຌດາໃຌເຖບືຈ ບາຈຑ຅ິາຖະຌາໃນ ໇ຂະໜາຈ຋ີໆ ຘູຄ
ກໆທາຌີ ໇ໄຈ ໇ ແຉໆຍໆໍ຃ທຌເກຌີຂະໜາຈດາຘູຄຘຸຈ຋ີໆ ແຌະຌາໍ ໃຌເບກະຘາຌຐໆບງດາ. ດໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຓ ນາກຑຍ຺
ທໆາຓ຃ີທາຓຘໆຽຄຘູຄ ຋ີໆ ຅ະເກຈີບາກາຌຍໆໍເຑຄີຎາຈຊະໜາ ຃ທາຓຑ຅ິາຖະຌາໃຆ ໇ຂະໜາຈ຃ທາຓແປຄ຋ີໆ ຉໍໆ າ
ຖຄ຺ຓາ. ກາຌຘກຶຘາຈ ໇ທງທ຋ິກີາຌໃນ ໇ດານຖາງ຃ັ ໇ຄ ຃ທຌໃຆ ໇ຂະໜາຈຎ຺ກກະຉ຋ິີໆ ແຌະຌາໍໄທ ໇ໃຌເບກະຘາຌ
ຐບງດາ. 

4.4.3. ໄຖງະນໆາຄກາຌໃນ ໇ດາ (washout period) 
ໃຌກາຌຘກຶຘາຈ ໇ທງທ຋ິໃີນ ໇ດາຑຽຄ຃ັ ໇ຄຈຽທ, ໄຖງະນໆາຄຂບຄກາຌໃນ ໇ດາ ແຉໆຖະຏະຖຈິຉະຑຌັຉ ໇ບຄ

ແຌໆໃ຅ທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັດາໃນ ໇ໃຌ຃ັ ໇ຄ຋ໜີຶໆ ຄ ຊກື຅າໍກຈັບບກ຅າກປໆາຄກາງໝຈ຺ແຖ ໇ທ. ໂຈງ຋຺ໆ ທໄຎ຃ທຌ
ນໆາຄກຌັດໆາຄໜ ໇ບງ 5 ເ຋຺ໆ າຂບຄ຃ໆາເ຃ິໆ ຄຆທີຈິ. 

ຘໍາຖຍັກາຌຘກຶຘາຈ ໇ທງທ຋ິກີາຌໃນ ໇ດານຖາງ໅຃ັ ໇ຄ ບາຘາຘະຓກັ຅ະໄຈ ໇ປຍັດາດໆາຄຉໍໆ ເຌືໆ ບຄ ໃຌຆໆທຄ
ເທຖາ຃ຄ຺຋ີໆ  ຅ຌ຺ກໆທາ ຖະຈຍັດາ ເຊຄິ steady state ເຆິໆ ຄໂຈງ຋຺ໆ ທໄຎ຅ະໃນ ໇ດາຉຈິຉໍໆ ກຌັ ດໆາຄໜ ໇ບງ 3 
ເ຋຺ໆ າຂບຄ຃ໆາເ຃ິໆ ຄຆທີຈິ ໂຈງຍໆໍຉ ໇ບຄຓຖີະງະນໆາຄຂບຄກາຌໃນ ໇ດາ (washout period) 

4.4.4. ກາຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄ  (sample collection) 
ກາຌເກັຍຉທ຺ດູ່າຄເຖບືຈ (blood sample collection)  
 ໂຈງ຋຺ໆ ທໄຎຉທ຺ດໆາຄ຋ີໆ ຌງິຓ຺ໃຆ ໇ກທຈນາ຃ທາຓເຂັ ໇ຓຂຸ ໇ຌຂບຄດາ຃ ື ຉທ຺ດໆາຄຂບຄເຖບືຈ ຑາຖາຈຘະຓາ 
ນຖ ືຆຕີບຓ. 

຃ທາຓຊີໆ  ແຖະ ໄຖງະເທຖາຂບຄກາຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄ ເຑືໆ ບກທຈນາ຃ທາຓເຂັ ໇ຓຂຸ ໇ຌຂບຄຖະຈຍັດາ ໃຌ
ຉທ຺ດໆາຄເຖບືຈ ຅ະຉ ໇ບຄຑຽຄຑໍ຋ີໆ ຅ະຎະເຓຌີນາຖະຈຍັຘູຄຘຸຈ (Cmax) ເທຖາ຋ີໆ ໄຈ ໇ຖະຈຍັດາຘູຄຘຸຈ 
(Tmax)  ແຖະ ກທຓຑື ໇ຌ຋ີໆ ເຘັ ໇ຌໂ຃ຄ ຃ທາຓຘໍາຑຌັຖະນທໆາຄ ຖະຈຍັດາໃຌປໆາຄກາງ ແຖະ ເທຖາ (AUC) 
ເຆິໆ ຄຘະແຈຄຎະຖຓິາຌດາ຋ີໆ ຊກືຈູຈຆຓຶ (extent of absorption). 
 ໂຈງ຋຺ໆ ທໄຎ຃ໆາ AUCt ຃ທຌ຃ທຍ຃ຸຓດໆາຄໜ ໇ບງ 80% ຂບຄ຃ໆາ AUC∞  

຃ທຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄ ດໆາຄໜ ໇ບງ 7 ຉທ຺ດໆາຄ ຃:ື ຋ຌັ຋ກໆີບຌໃນ ໇ດາ 1 ຉທ຺ດໆາຄ ຆໆທຄ຋ີໆ ຖະຈຍັດາກາໍຖຄັຂຶ ໇ຌ 1-
2 ຉທ຺ດໆາຄ ຆໆທຄໃກ ໇໅ ຅ຈຸຘູຄຘຸຈ (Cmax) 2 ຉທ຺ດໆາຄ ແຖະ ຆໆທຄ຋ີໆ ດາກາໍຖຄັຖຈ຺ຖຄ຺ ນຖ ືຊກືກາໍ຅ຈັບບກ 
3-4 ຉທ຺ດໆາຄ. 
 ໄຖງະ຋ຄັໝຈ຺຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄເຖບືຈ ຃ທຌຓ຃ໆີາດໆາຄໜ ໇ບງ 3 ເ຋຺ໆ າ ຂບຄ຃ໆາເ຃ິໆ ຄຆທີຈິຂບຄດາ 
ເຑືໆ ບໃນ ໇ ກາຌ຃ຈິໄຖໆນາ຃ໆາເ຃ິໆ ຄຆທີຈິກາຌກາໍ຅ຈັບບກຂບຄດາ (terminal half-life)  ຓ຃ີທາຓຊກືຉ ໇ບຄ 
຃ທຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄເຖບືຈໃຌຆໆທຄ຋ີໆ ດາກາໍຖຄັຖຸຈຖຄ຺ (terminal log linear phase) ດໆາຄໜ ໇ບງ 3-4 
ຉທ຺ດໆາຄ. 
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ຘໍາຖຍັດາ຋ີໆ ຓ຃ໆີາເ຃ິໆ ຄຆທີຈິຂບຄດາງາທຌາຌນຖາງ (ນຖາງກທໆາ 24 ຆ຺ໆ ທໂຓຄ) ຃ທຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄ
ເຖບືຈເຎັຌເທຖາຌາຌ ດໆາຄໜ ໇ບງ 72 ຆ຺ໆ ຄໂຓຄ ເຆິໆ ຄ truncated AUC ຌີ ໇ ຅ະຑຽຄຑໍ຋ີໆ ຅ະຌາໍຓາຎຽຍ
຋ຽຍຂະຍທຌກາຌຈູຈຆຓຶຂບຄດາໄຈ ໇. 

ກາຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄຈ ໇ທງທ຋ິໃີນ ໇ດານຖາງ຃ັ ໇ຄ, ຃ທຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄເຖບືຈເຑືໆ ບນາຖະຈຍັດາຉໍໆ າຘຸຈ (Cmin) 
ນຖ ືthrough level ດໆາຄໜ ໇ບງ 3 ທຌັຉຈິຉໍໆ ກຌັ ໂຈງເປຈັກາຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄໃຌເທຖາຈຽທກຍັຂບຄແຉໆ
ຖະທຌັ ເຑືໆ ບໃນ ໇ແຌໆໃ຅ທໆາ ຖະຈຍັດາເຊຄິ steady state ແຖ ໇ທ, ແຖ ໇ທຌາໍ຃ໆາຈຄັກໆາທ ເຎັຌ຃ໆາ຃ທາຓເຂັ ໇ຓ
ຂຸ ໇ຌເຖີໆ ຓຉ຺ ໇ຌ. 

ກາຌຘກຶຘາຈ ໇ທງທ຋ິໃີນ ໇ດານຖາງ຃ັ ໇ຄຘໍາຖຍັຉທ຺ດາ຋ີໆ ຓ຃ຸີຌຘຓ຺ຍຈັ chronopharmacology  ໂຈງ
ປູ ໇ກຌັແຖ ໇ທທໆາ ຆທີະຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ ຂບຄດາ ຓ຃ີທາຓແຉກຉໆາຄກຌັ ເຓືໆ ບໃນ ໇ດາ ໃຌເທຖາ຋ີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັ 
ເຆັໆ ຌ ຉບຌເຆ຺ ໇າ, ແຖຄ ນຖ ືກາຄ຃ຌື ຃ທາຓເກຍັຉທ຺ດໆາຄເຖບືຈເຎັຌເທຖາ 24 ຆ຺ໆ ທໂຓຄເຉຓັ. 

ຎະຖຓິາຌຉທ຺ດໆາຄ຋ີໆ ເກຍັຉ ໇ບຄຑຽຄຑໍ ຘໍາຖຍັກາຌທໄິ຅ ແຖະ ຃ທຌ຃ໍາຌຄຶເຊຄິ຃ທາຓຎບຈໄຑຂບຄບາຘາ
ຘະຓກັເຎັຌຘໍາ຃ຌັ. ໂຈງ຋຺ໆ ທໄຎຌງິຓ຺ເກຍັຎະຖຓິາຌ 5-10ຓຖິຖິຈິ. ຃ທຌເກຍັປຍັກຘາຉທ຺ດໆາຄໄທ ໇ໃຌ
ຘະຑາທະ ແຖະ ບຸຌນະຑູຓ຋ີໆ ເໝາະຘຓ຺ ເຆັໆ ຌ ນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ ຋ີໆ ຎິຈຐາແ຅ຍຈ ີແຖະ ຎ໇ບຄກຌັແຘຄແຈຈ 
ໂຈງເກຍັ຋ີໆ ບຸຌນະຑູຓ -20ບຄ຺ຘາ ຘໍາຖຍັດາ຋຺ໆ ທໄຎ ນຖ ື -80ບຄ຺ຘາ ຘໍາຖຍັຉທ຺ດາ຋ີໆ ຖະຖາງຉທ຺ດາໄຈ ໇ຄໆາງ 
຅ຌ຺ກທໆາ຅ະເປຈັກາຌທເິ຃າະ ເຑືໆ ບໃນ ໇ແຌໆໃ຅ທໆາ ຎະຖຓິາຌດາໃຌຉທ຺ດໆາຄ຋ີໆ ເກຍັ຅ະຍໆໍຘະນຖາງໄຎ. 
ກາຌເກັຍຉ຺ທດູ່າຄຌໍ໇າຎັຈຘະທະ (urine sample collection) 

ກາຌກທຈທຈັຖະຈຍັດາໃຌຉທ຺ດໆາຄຎັຈຘະທະ຅ະເປຈັກໍໆ ຉໍໆ ເຓ ືໆ ບຎະຖຓິາຌດາຘໆທຌໃນງໆຊກືກາໍ຅ຈັ
ບບກ຋າຄໄຂໆນຖຄັໃຌປູຍ຋ີໆ ຍໆໍຎໆຽຌແຎຄ. ເຊຄິດໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຓຉ ໇ບຄຓກີາຌຑ຅ິາຖະຌາ ເຓືໆ ບຌາໍໄຎໃຆ ໇ໃຌກາຌ
຃ຈິໄຖໆບຈັຉາ຃ທາຓໄທໃຌກາຌຈູຈຆຓຶຉທ຺ດາ. 
 ຅າໍຌທຌ຃ັ ໇ຄນຖ ື ໄຖງະເທຖາ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄຌໍ ໇າຎັຈຘະທະ຃ທຌຑຽຄຑໍ ຋ີໆ ຅ະ຃ຈິໄຖໆນາ 
ຑາຖາຓເິຉ ີ຋າຄ ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ຋ີໆ ກໆຽທຂ ໇ບຄ ໄຈ ໇ດໆາຄຊກືຉ ໇ບຄ ແຖະ ຃ທຍ຃ຸຓ. 

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

ກາຌກາໍຌຈ຺ບາຘາຘະຓກັ຋ີໆ ເຂ຺ ໇າປໆທຓກາຌຘກຶຘາ ຉ ໇ບຄຑ຅ິາຖະຌາ ນຖ ື ຃ຈິໄຖໆຍຌ຺ຑື ໇ຌຊາຌ
ຂບຄ ຑາຕາຓເິຉ ີເຆິໆ ຄຘະແຈຄເຊຄິຆທີະຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ຂບຄດາ ຃ ືAUC ນຖ ືCmax

 ໂຈງ຃ໍາຌຄຶເຊຄິ
຃ໆາຉໆາຄ໅ ຈັໆ ຄຉໍໆ ໄຎຌີ ໇: 
- ຃ໆາຎໆຽຌແຎຄ ຂບຄຑາຕາຓຈິເຉ ີ ນຖກັ (within-subject%CV) ຆຶໆ ຄຘາຓາຈນາ ໄຈ ໇ ຅າກ

ກາຌເປຈັ pilot study ນຖ ືກາຌທໄິ຅຋ີໆ ຏໆາຌຓາ ນຖ ືເບກະຘາຌຉຑີຓິເຏງີແຏໆຉໆາຄ໅. 
- ຖະຈຍັ຃ທາຓຘໍາ຃ຌັ ຋ີໆ ຉ ໇ບຄກາຌ (ຌງິຓ຺ໃຆ ໇ ά=0.05). 
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- Power (1-β) ຂບຄກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ (ຍໆໍຌ ໇ບງກທໆາ 80%) 
- ຃ທາຓແຉກຉໆາຄ຋ີໆ ງບຓປຍັໄຈ ໇ຖະນທໆາຄຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັບ ໇າຄບຄີ

ຉາຓນຖກັເກຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ໂຈງ຋຺ໆ ທໄຎຓ຃ໆີາຍໆໍເກຌີ ±20%. 
ເຊິໆ ຄດໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຓ, ຅າໍຌທຌບາຘາຘະຓກັ຋ີໆ ໄຈ ໇ຂໍ ໇ຓູຌ຃ຍ຺ຊ໇ທຌຉ ໇ບຄຍໆໍຉໍໆ າກທໆາ 12 ຃ຌ຺ ແຖະ 
ຉ ໇ບຄໄຈ ໇ຖະຍຸທ຋ິ຃ີຈິໄຖໆບາຘາຘະຓກັໃຌໂ຃ຄປໆາຄກາຌຘກຶຘາຌາໍ. ໂຈງ຋຺ໆ ທໄຎ຅າໍຌທຌບາຘາ
ຘະຓກັ຋ີໆ ຃ຈິໄຖໆໄຈ ໇ຉາຓເກຌຈັໆ ຄ຋ີໆ ກໆາທຂ ໇າຄເ຋ຄິ ຊ ໇າ຃ທາຓຏຌັຏທຌ ຓ຃ໆີານຖາງກທໆາ 20% 
຅ະດໆູຖະນທໆາຄ 18-24 ຃ຌ຺. 

4.5.2. ກຖໍະຌບີາຘາຘະຓກັ ຋ີໆ ຊບຌຉທ຺ (withdrawals) 
ໃຌ຋າຄຎະຉຍິຈັ຃ທຌເປຈັກາຌຘກຶຘາໃຌບາຘາຘະຓກັ຋ີໆ ນຖາງກໆທາ຅າໍຌທຌ຋ີໆ

຃ຈິໄຖໆໄຈ ໇ ເຑືໆ ບ ຘໍາປບຄໃຌກຖໍະຌ຋ີີໆ ບາຘາຘະຓກັ ຊບຌຉທ຺ ຅າກກາຌຘກຶຘາ ແຖະ ຉ ໇ບຄ
ຖະຍຸໄທ ໇ດໆາຄຆຈັເ຅ຌໃຌໂ຃ຄປໆາຄ ເຌືໆ ບຄ຅າກກາຌເຑີໆ ຓບາຘາຘະຓກັເຑືໆ ບ຋ຈ຺ແ຋ຌ ບາຘາ
ຘະຓກັ຋ີໆ ຊບຌຉທ຺ບບກ ໄຎຖະນທໆາຄກາຌເປຈັກາຌຘກຶຘາ ເຆິໆ ຄເປຈັໃນ ໇ເກຈີ຃ທາຓງຸ ໇ຄ
ງາກໃຌກາຌທໃິ຅຋າຄຈ ໇າຌຘະຊຉິ.ິ ໂຈງ຋຺ໆ ທໄຎແຖ ໇ທ ຍໆໍ຃ທຌເຑີໆ ຓບາຘາຘະຓກັເຑືໆ ບ຋ຈ຺
ແ຋ຌກຖໍະຌ ີ ເກຈີກາຌຊບຌຉທ຺ ແຖະ ຃ທຌຖະຍຸຘາເນຈຂບຄກາຌຊບຌຉທ຺ຂບຄບາຘາ
ຘະຓກັ ໄທ ໇ດໆູໃຌຍຈ຺ຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌຌາໍ. 

ຊ ໇າ຅າໍຌທຌບາຘາຘະຓກັ຋ີໆ ເຂ຺ ໇າປໆທຓກາຌຘກຶຘາຓ຃ີທາຓເໝາະຘຓ຺ຉາຓ຋ີໆ ຃ຈິໄຖໆ
ໄຈ ໇ແຉໆຍໆໍຘາຓາຈເປຈັກາຌຑຘູິຈທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ຄັຘບຄຘະຌຈິຓທີຆິະຘຓ຺ຓູຌກຌັໄຈ ໇.
ບາຈເຌືໆ ບຄຓາ຅າກຓ຃ີທາຓຏຌັຏທຌນຖາງກທໆາ຋ີໆ ຃າຈ຃ະເຌໄທ ໇ ເຆິໆ ຄຘາຓາຈເຑີໆ ຓ຅າໍຌທຌ
ບາຘາຘະຓກັ຋ີໆ ເຂ຺ ໇າປໆທຓກາຌຘກຶຘາໄຈ ໇ ໂຈງຉ ໇ບຄເຑີໆ ຓບາຘາຘະຓກັຍໆໍຉໍໆ ກທໆາເ຃ິໆ ຄຌຶໆ ຄ
ຂບຄ຅າໍຌທຌບາຘາຘະຓກັ຋ີໆ ເຂ຺ ໇າປໆທຓກຌັຘກຶຘາ ໃຌ຃ັ ໇ຄ຋ີໆ ໜຶໆ ຄ. ກາຌທໃິ຅ ໂຈງຌາໍເບາ຺ຏຌ຺
ຂບຄກາຌຘກຶຘາຓາປທຓເຂ຺ ໇າກຌັ຅ະເປຈັໄຈ ໇ກໍໆ ຉໍໆ ເຓ ືໆ ບ ຈໍາເຌຌີກາຌໂຈງໃຆ ໇ໂ຃ຄປໆາຄຂບຄ
ກາຌຘກຶຘາຈຽທກຍັ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ໃີຆ ໇ໃຌກາຌຘກຶຘາຓາ຅າກຆຸຈກາຌຏະຖຈິ 
ຈຽທກຍັ. 
 ກາຌຘກຶຘາແຍຍ add-on subject study ຉ ໇ບຄຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາຉາຓໂ຃ຄ
ປໆາຄດໆາຄເ຃ັໆ ຄ຃ຈັ ແຖະ ຘະຊຉິ຋ິີໆ ຌາໍຓາໃຆ ໇ໃຌກາຌທໄິ຅ ຂໍ ໇ຓູຌຉ ໇ບຄຓ຃ີທາຓເໝາະຘຓ຺. 

4.5.3. ກາຌ຃ັຈເຖບືກບາຘາຘະຓກັ (selection of subject) 
 ຃ທຌຖະຍຸເກຌກາຌ຃ຈັເຖບືກບາຘາຘະຓກັເຂ຺ ໇າປໆທຓ/ບບກ຅າກາຌຘກຶຘາ ໄທ ໇ດໆາຄ
ຆຈັເ຅ຌ ໃຌໂ຃ຄປໆາຄຖທຓ຋ຄັ ເກຌກາຌຊບຌບາຘາຘະຓກັບບກ຅າກາຌຘກຶຘາ. ກາຌຑິ
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຅າຖະຌາ຃ຈັເຖບືກບາຘາຘະຓກັເຂ຺ ໇າປໆທຓກາຌຘກຶຘາ຃ທຌຑ຅ິາຖະຌາໂຈງໃຆ ໇ ນຖກັກາຌ
ຉໍໆ ໄຎຌີ ໇: 
1. ບາຘາຘະຓກັ຋ີໆ ເຂ຺ ໇າປໆທຓກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌຘໆທຌໃນງໆເຎັຌບາຘາຘະຓກັ

ຘຸຂະຑາຍຈ ີ ເຑືໆ ບຖຈ຺຃ທາຓຘໆຽຄຂບຄກາຌຏຌັຏທຌ ຋ີໆ ເກຈີ຅າກບາຘາຘະຓກັໃນ ໇
ຌ ໇ບງ຋ີໆ ຘຸຈ. 

2. ບາຘາຘະຓກັ຋ີໆ ເຂ຺ ໇າປໆທຓກາຌຘກຶຘາເຎັຌໄຈ ໇຋ຄັເຑຈຆາງ, ງຄິ. ເຊຄິດໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຓ, 
ບາຘາຘະຓກັ຋ີໆ ເຎັຌງຄິ ຅ະຉ ໇ບຄຍໆໍໃຆ ໇ດາ຃ຸຓກາໍເຌຈີ ແຖະ ຍໆໍຊຑືາ ນຖ ື ດໆູໃຌໄຖງະ
ເທຖາໃນ ໇ຌາໍຖູກ. 

3. ບາຘາຘະຓກັ຃ທຌຓບີາງຸຖະນທໆາຄ 18-55 ຎີ ຓຌີໍ ໇າໜກັໃຌເກຌຎ຺ກກະຉ ິ ໂຈງ
ຑ຅ິາຖະຌາ຅າກ຃ໆາ BMI  ຃ທຌດໆູຖະນທໆາຄ 18-30 ກໂິຖກະກຕາຓ. ໂຈງ຋຺ໆ ທໄຎຘໍາ
ຖຍັ຃ຌ຺ບາຆ ີ຃ໆາ BMI  ຃ທຌດໆູຖະນທໆາຄ 18-25 ກໂິຖກະຕາຓ ແຖະ ຏໆາກາຌກທຈ
ຘບຍຎະນທຈັກາຌໃຆ ໇ດາ. ກາຌກທຈປໆາຄກາງກາຌຍ຺ໆ ຄຓະຉ ິ ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຖຌິກິ ເຆັໆ ຌ: 
ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍໜ໇າ຋ີໆ ກາຌຂບຄໄຂໆນຖຄັ, ໜ ໇າ຋ີໆ ກາຌຂບຄຉຍັ ຌໍ ໇າຉາຌ ແຖະ ກາຌຌຍັ
ເຓຈັເຖບືຈ. 

4. ຍາຄກຖໍະຌກີາຌກທຈທໄິ຅ຍາຄດໆາຄບາຈຓ຃ີທາຓ຅າໍເຎັຌ຋ຄັກໆບຌ ແຖະ ນຖຄັ ກາຌຘກຶ
ຘາ ໂຈງຂຶ ໇ຌກຍັ ເຑຘຈັທ຋ິະງາຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ເຆັໆ ຌ: ກາຌທຈັແ຋ກ຃ື ໇ຌນທ຺ໄ຅ 
ແຖະ ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຋າຄເຖບືຈ (serology) ຘໍາຖຍັ ໄທຕຈັຉຍັ ຍ,ີ ຆ ີ ແຖະ ເປຈັ 
ໄບ ທ ີແຖ ໇ທແຉໆກຖໍະຌ.ີ 

5. ຍໆໍຓຎີະນທຈັເ຅ຍັຎໆທງ ເຎັຌຓະເປຄັ, ໂຖກຖະຍຍ຺຋າຄເຈຌີບານາຌ, ຉຍັ, ໄຂໆນຖຄັ, 
ຑູຓແຑ ໇ ນຖ ືຑະງາຈບືໆ ຌ໅ ຋ີໆ ບາຈຓຏີຌ຺ຉໍໆ ຆທີະຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ຂບຄດາ. 

6. ຍໆໍຘູຍດາ ນຖ ື ຊ໇າບາຘາຘະຓກັຓກີາຌຘູຍດາ ຉ ໇ບຄດໆູໃຌຖະຈຍັຎາຌກາຄ (ໜ ໇ບງກທໆາ 
10 ກບກຉໍໆ ຓ ື ໇) ຃ທຌຖະຍຸໄທ ໇ດໆາຄຆຈັເ຅ຌ ແຖະ ຃ທຌຑຌັຖະຌາເຊຄິຏຌ຺ຘຍຶເຌືໆ ບຄ຋ີໆ

຅ະຓຏີຌ຺ຉໍໆ ກາຌຘກຶຘາ ຋ີໆ ໄຈ ໇ປຍັ຅າກບາຘາຘາະຓກັເນຖ຺ໆ າຌີ ໇. 
7. ຍໆໍຓຎີະນທຈັຉຈິເນຖ຺ ໇າ ແຖະ ດາເຘຍຉຈິ. 

ບາຘາຘະຓກັ຃ທຌຉ ໇ບຄໄຈ ໇ປຍັກາຌບະ຋ຍິາງ ຅ຈຸຎະຘຄ຺ຂບຄທ຋ິກີາຌ, ຃ທາຓ
ຘໆຽຄ, ຏຌ຺຋ີໆ ຅ະໄຈ ໇ປຍັ຅າກາຌຘກຶຘາ ແຖະ ໄຈ ໇ຖຄ຺ຌາຓໃຌໜຄັຘ ຶຘະແຈຄ຃ທາຓງຌິ
ງບຓ ແຖ ໇ທ ກໆບຌເຂ຺ ໇າປໆທຓກາຌຘກຶຘາ, ບາຘາຘະຓກັ຃ທຌຓຘີຈິ຋ີໆ ຅ະຍບກ
ງກ຺ເຖກີ ກາຌເຂ຺ ໇າປໆທຓກາຌຘກຶຘາ ເຓືໆ ບໃຈກໍໆ ຉາຓ. 
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4.5.4. ຓາຈຉະຊາຌຂບຄກາຌຘຶກຘາ (standardization of the study) 
຃ທຌກາໍຌຈ຺ເຄ ືໆບຌໄຂຂໍ ໇຅າໍກຈັ ໃຌຖະນທໆາຄ຋ີໆ ເປຈັກາຌຘກຶຘາໃນ ໇ເຎັຌຓາຈຉະຊາຌ 

ເຑືໆ ບຖຈ຺຃ທາຓຘໆຽຄຏຌັຏທຌ ຋ີໆ ບາຈເກຈີຂຶ ໇ຌ຅າກຎັຈໃ຅ຉໆາຄ໅ ເຆັໆ ຌ: ບານາຌ, ເ຃ືໆ ບຄຈືໆ ຓ 
ແຖະ ກາຌຎະຉຍິຈັຉທ຺ຖະນທໆາຄກາຌຘກຶຘາ຋ຈ຺ຖບຄ ຈັໆ ຄຖາງຖະບຽຈຖໆຸຓຌີ ໇: 
1. ບາຘາຘະຓກັຉ ໇ບຄຄຈ຺ກາຌກຌິດາບືໆ ຌ໅ກໆບຌກາຌໃນ ໇ດາ ແຖະ ຖະນທໆາຄກາຌຘກຶຘາ

ເຎັຌໄຖງະເທຖາ຋ີໆ ເໝາະຘຓ຺. 
2. ບາຘາຘະຓກັ຃ທຌຄຈ຺ບານາຌ ເຎັຌເທຖາໜຶໆ ຄ຃ຌື ນຖ ື ດໆາຄໜ ໇ບງ 10 ຆ຺ໆ ທໂຓຄກໆບຌ

ກາຌໃນ ໇ດາ. ນາກໃຌເບກະຘາຌກາໍກຍັດາ ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ໇ຌແຍຍ ຖະຍຸທໆາ 
ກຌິດາຑ ໇ບຓບານາຌ, ຃ທຌຑ຅ິາຖະຌາກາຌຘກຶຘາຏຌ຺ຂບຄບານາຌຉໍໆ ດາຌາໍ. 

3. ກໆບຌເຖີໆ ຓກາຌຘກຶຘາ, ບາຘາຘະຓກັຘາຓາຈຈືໆ ຓຌໍ ໇າໄຈ ໇ເ຋຺ໆ າ຋ີໆ ຉ ໇ບຄກາຌ ງກ຺ເທັ ໇ຌ 1 
ຆ຺ໆ ທໂຓຄກໆບຌ ແຖະ ນຖຄັກາຌໃນ ໇ດາ. 

4. ເຓືໆ ບໃນ ໇ດາແຖ ໇ທ, ບາຘາຘະຓກັ຋ຸກ຃ຌ຺຃ທຌຈືໆ ຓຌໍ ໇າຌາໍ ໃຌຎະຖຓິາຌເ຋຺ໆ າ໅ກຌັ ດໆາຄ
ໜ ໇ບງ 150 ຓຖ (ໂຈງ຋຺ໆ ທໄຎໃນ ໇ຈືໆ ຓຎະຖຓິາຌ 150-250 ຓຖ). 

5. ບາຘາຘະຓກັບາຈໄຈ ໇ປຍັເ຃ືໆ ບຄຈືໆ ຓປ ໇ບຌ ນຖ ື ໝາກໄຓ ໇ນຖຄັໃນ ໇ດາແຖ ໇ທ 3 ຆ຺ໆ ທໂຓຄ 
ແຖະ ຃ທຌ ກຌິບານາຌນຖຄັໃນ ໇ດາດໆາຄໜ ໇ບງ 4 ຆ຺ໆ ທໂຓຄ ແຖະ ບານາຌ຋ີໆ ໃນ ໇຃ທຌ
ເຎັຌບານາຌຓາຈຉະຊາຌ຋ີໆ ຓຘໆີທຌຎະກບຍ ແຖະ ຎະຖຓິາຌຂບຄບານາຌ຃ກືຌັ 
(standard meal). 

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

7. ບາຘາຘະຓກັ຃ທຌດໆູໃຌຍໍຖເິທຌ຋ີໆ ກາໍຌຈ຺ ຉະນຖບຈເທຖາຂບຄກາຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄ, ຍໆໍ
ໃນ ໇ບບກກາໍຖຄັກາງໃຌຖະນທໆາຄກາຌ຋ຈ຺ຖບຄ ແຖະ ຎະຉຍິຈັກຈິ຅ະກາໍຘະເຑາະເ຋຺ໆ າ
຋ີໆ ຅ະເປຈັໄຈ ໇. 

ເຄ ືໆບຌໄຂ ແຖະ ຂໍ ໇຅າໍກຈັຉໆາຄ໅ ຋ີໆ ກໆາທໄທ ໇ຂ ໇າຄເ຋ຄິ ເຎັຌຂໍ ໇຃ທຌຎະຉຍິຈັ຋ຄັໃຌກາຌ
ຘກຶຘາ ຈ ໇ທງທ຋ິໃີນ ໇ດາ຃ັ ໇ຄຈຽທ ແຖະ ກາຌໃນ ໇ຈ ໇ທງທ຋ິໃີນ ໇ດານຖາງ຃ັ ໇ຄ ໂຈງ
ຘະເຑາະໃຌທຌັ຋ີໆ ເປຈັກາຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄເຑືໆ ບນາບຈັຉາ ແຖະ ຎະຖຓິາຌກາຌຈູຈຆຓຶ. 
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4.5.5. ກາຌເຍິໆຄແງຄ ແຖະ ເຐ຺໇າຖະທັຄບາຘາຘະຓກັ (subject monitoring) 
ແຑຈຏູ ໇ປໆທຓຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ຅ະຉ ໇ບຄ ຘບຍຊາຓ ແຖະ ເຍິໆ ຄແງຄບາຘາຘະຓກັ 

ເຑືໆ ບຉຈິຉາຓບາກາຌຍໆໍເຑິໆ ຄຎາຈຊະໜາ ຋ີໆ ບາຈ຅ະເກຈີຂຶ ໇ຌໄຈ ໇ຉະນຖບຈໄຖງະເທຖາຘກຶ
ຘາ. ນາກເກຈີບາກາຌຍໆໍເຑິໆ ຄຎະຘຄ຺ຂຶ ໇ຌ, ບາຘາຘະຓກັ຅ະຉ ໇ບຄໄຈ ໇ປຍັກາຌປກັຘາ຋ຌັ຋ ີ
ແຖະ ແຑຈ຃ທຌເປຈັກາຌຎະເຓຌີ ແຖະ ຍຌັ຋ກຶບາກາຌຍໆໍເຑິໆ ຄຎາຊະໝາ ຋ີໆ ເກຈີຂຶ ໇ຌ, 
ຍຌັ຋ກຶຂໍ ໇ຓູຌບາຘາຘະຓກັ ແຖະ ຉ ໇ບຄຖະຍຸໄທ ໇ໃຌຍຈ຺ຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺
ຓູຌຌາໍ. 
 ກາຌຘກຶຘາຘະຂະຑາຍຂບຄບາຘາຘະຓກັກໆບຌ ຖະນທໆາຄ ແຖະ ນຖຄັກາຌຘກຶຘາ
ຉ ໇ບຄໄຈ ໇ເປຈັຑາງໃຉ ໇ກາຌເຍິໆ ຄແງຄຂບຄແຑຈໝໍ ເຆິໆ ຄ຅ະຉ ໇ບຄເຎັຌຏູ ໇ຍ຺ໆ ຄຓະຉ ິແຖະ ຎະເຓຌີ
ຘຸຂະຑາຍຂບຄບາຘາຘະຓກັທໆາຘາຓາຈເຂ຺ ໇າປໆທຓກາຌຘກຶຘາ ນຖ ື ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາຉໍໆ ໄຈ ໇
ນຖ ືຍໆໍ. 

4.5.6. ກາຌຘຶກຘາໃຌ຃຺ຌເ຅ັຍ (Including of patients) 
ຊ໇າດາ຋ີໆ ຉ ໇ບຄກາຌຘກຶຘາຓບີາກາຌຍໆໍເຑິໆ ຄຎະຘຄ຺ ແຖະ ຓຏີຌ຺ນຖ ື ຃ທາຓຘໆຽຄ຋າຄ

ເຑຘຈັທ຋ິະງາ ຋ີໆ ຑ຅ິາຖະຌາແຖ ໇ທທໆາ ຅ະຓຏີຌ຺ຉໍໆ ບາຘາຘະຓກັຘຸຂະຑາຍຈ ີ ເຆັໆ ຌ: ດາ
ປກັຘາຑະງາຈຓະເປຄັ ເຎັຌຉ຺ ໇ຌ, ບາຈ຅າໍເຎັຌຉ ໇ບຄຘກຶຘາໃຌບາຘາຘະຓກັ຋ີໆ ເຎັຌ຃ຌ຺ເ຅ຍັ
ແ຋ຌ ດໆາຄຖະຓຈັຖະທຄັ ຑາງໃຉ ໇ກາຌເຍິໆ ຄແງຄດໆາຄເໝາະຘຓ຺. ໃຌກຖໍະຌຌີີ ໇, ຏູ ໇ຈໍາເຌຌີກາຌ
ຘກຶຘາ຃ທຌໃນ ໇ເນຈຏຌ຺ໃຌກາຌ຃ຈັເຖບືກໃຆ ໇຃ຌ຺ເ຅ຍັໃຌກາຌຘກຶຘາ. 

4.5.7. ຖັກຆະຌະຎະກ຺ຈ຋າຄຑັຌ຋ຸກໍາ (genetic phenotyping) 
຃ທຌ຃ໍາຌຄຶເຊຄິ phenotyping ແຖະ/ນຖ ື genotyping ຂບຄບາຘາຘະຓກັ຋ີໆ

ເຂ຺ ໇າປໆທຓກາຌຘກຶຘາຌາໍ ໂຈງຘະເຑາະປູຍແຍຍຂບຄກາຌຘກຶຘາ຋ີໆ ເປຈັແຍຍ຃ໆູຂະໜາຌ 
ຘໍາຖຍັປູຍແຍຍກາຌຘກຶຘາແຍຍຂ ໇າຓ ຘະນຖຍັ. ບາຈຑ຅ິາຖະຌາເຆັໆ ຌກຌັ ເຑືໆ ບ຃ທາຓ
ຎບຈໄຑຂບຄບາຘາຘະຓກັ ແຖະ ຏຌ຺຋າຄ ຒາຓາໂກ຃ເິຌຉກິ ໃຌກຖໍະຌປູີຍແຌຌບຌແຖ ໇ທ
ທໆາ ຑາທະ ຑູຓຘຌັຊາຌ຋າຄຈ ໇າຌຑຌັ຋ຸກາໍ ຓຏີຌ຺ຉໍໆ ດາ຋ີໆ ຉ ໇ບຄກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ເຆິໆ ຄ
຃ທຌຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາໃຌບາຘາຘະຓກັ຋ີໆ ປູ ໇ຖກັຆະຌະ຋າຄຑຌັ຋ຸກາໍຌັ ໇ຌ.  

 
4.6. ກາຌທັຈແ຋ກຖະຈັຍດາ (drug level measurement) 

ຘໆທຌໃນງໆກາຌຘກຶຘາຆທີະຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ ແຖະ ຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ຅ະເປຈັກາຌທເິ຃າະຎະຖຓິາຌ
ຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັໃຌປູຍ parent compound ແຉໆໃຌຍາຄກຖໍະຌບີາຈ຅າໍເຎັຌຉ ໇ບຄທເິ຃າະຉທ຺ດາໃຌ
ປູຍ metabolites ແ຋ຌ ຈັໆ ຄຉທ຺ດໆາຄຖໆຸຓຌີ ໇: 
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- ຎະຖຓິາຌຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັໃຌປູຍຂບຄ parent compound ໃຌກະແຘເຖບືຈຉໍໆ ນຖາງ ເປຈັ
ໃນ ໇ຍໆໍຘາຓາຈທຈັແ຋ກດາໄຈ ໇ດໆາຄຊກືຉ ໇ບຄ ນຖ ື ຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ ຍໆໍຓ຃ີທາຓ຃ຄ຺ຉທ຺ໃຌ 
biological matrix ນຖ ືຓ຃ໆີາເ຃ິໆ ຄຆທີຈິຘັ ໇ຌເກຌີໄຎ. 

- ກຖໍະຌ຋ີີໆ  parent compound ດໆູໃຌປູຍຂບຄ prodrug. 
ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໂຈງກາຌທຈັແ຋ກຖະຈຍັຂບຄ ກາຌເຏາ຺ຏາຌ, ຃ທຌຓກີາຌ

ຑ຅ິາຖະຌາເຎັຌກຖໍະຌ ີ ໂຈງ຃ໍາຌຄຶເຊຄິ຅ຈຸຎະຘຄ຺ຂບຄກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ຋ີໆ ຉ ໇ບຄກາຌ
ຎຽຍ຋ຽຍ  ຆທີະຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ຋ຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ
ບ ໇າຄບາີຄເຎັຌນຖກັ, ກາຌເຏາ຺ຏາຌ ຂບຄດາຌັ ໇ຌຓຘໆີທຌຘໍາ຃ຌັໃຌກາຌບບກຖຈິເຆັໆ ຌຈຽທກຍັ
ຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ ແຖະ ຒາຓາໂກ຃ເິຌຉກິ ຂບຄດາ ຍໆໍຓ຃ີທາຓຘໍາຑຌັແຌທເຘັ ໇ຌຆືໆ  ເຆິໆ ຄ຅ະຉ ໇ບຄ
ທເິ຃າະຎະຖຓິາຌ຋ຄັ parent compound ແຖະ  active metabolites  ແຖະ ຉ ໇ບຄຎະ
ເຓຌີຏຌ຺ແງກກຌັຉໆາຄນາກ. 

4.7. ກາຌທິເ຃າະ຋າຄເ຃ຓີ (chemical analysis)  
ຘະຊາຌ຋ີໆ ຋ີໆ ເປຈັກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ ຃ທຌຎະຉຍິຈັຉາຓນຖກັກາຌ GLP ເຆັໆ ຌ: 

EMEA/OECD GLP ນຖ ືWHO GLP ນຖ ືISO/IEC 17025:2005. 
ທ຋ິ຋ີີໆ ໃຆ ໇ກທຈທໄິ຅ຉທ຺ດາ຋ີໆ ຘໍາ຃ຌັ ນຖ ືກາຌເຏາ຺ຏາຌ ຂບຄດາໃຌຉທ຺ດໆາຄຂບຄ ຑະຖາຈຘະຓາ 

ຆຕີບຓຂບຄເຖບືຈ ນຖ ືຌໍ ໇າງໆຽທ ຅ະຉ ໇ບຄເປຈັກາຌກທຈຘບຍ຃ທາຓຊກືຉ ໇ບຄຂບຄທ຋ິີໆ ທໄິ຅ ໂຈງ
ແຍໆຄບບກເຎັຌ 2 ຆໆທຄ຃:ື 
1. ກທຈຘບຍກໆບຌກາຌຘກຶຘາໃຌບາຘາຘະຓກັ (pre-study phase validation) 
2. ກທຈຘບຍຖະນທໆາຄກາຌທເິ຃າະຉທ຺ດໆາຄ຅າກບາຘາຘະຓກັ (study phase validation) 

ຘໍາຖຍັຆໆທຄກທຈກຘບຍກໆບຌກາຌຘກຶຘາ ນທ຺ຂໍ ໇຋ີໆ ເປຈັກາຌກທຈກຘບຍໄຈ ໇ແກໆ ຃ທາຓ
ຘະເຑາະເ຅າະ຅ຄ຺, ຃ໆາຉໍໆ ຘຸຈ຋ີໆ ກທຈທຈັແ຋ກໄຈ ໇, ຃ທາຓຘໍາຑຌັເຆັໆ ຌຆືໆ ຈ ຃ທາຓຊກືຉ ໇ບຄ, 
຃ທາຓແຓ ໇ຌງາໍ ແຖະ ຎະຘຈິ຋ຑິາຍຂບຄກາຌຘະກຈັ ແຖະ ຃ທາຓ຃ຄ຺ຉທ຺ຂບຄດາ ໃຌ
ຂະຍທຌກາຌຉໆາຄ໅ ໄຈ ໇ແກໆ freeze-traw stability, long-term stability, short-
term stability, post preparative stability and stock-solution stability. 
  ໃຌຆໆທຄກາໍຖຄັເຌຌີກາຌທເິ຃າະຉທ຺ດໆາຄ຅າກບາຘາຘະຓກັ ຉ ໇ບຄເປຈັກາຌກທຈ
ທເິ຃າະ (study phase validation) ຋ີໆ ໃຆ ໇ບກີເ຋ືໆ ບໜຶໆ ຄ ເຑືໆ ບດືຌດັຌ຃ທາຓ຃ຄ຺ຉທ຺ຂບຄດາ
, ຃ທາຓຊກືຉ ໇ບຄ ແຖະ ຃ທາຓແຓ ໇ຌງາໍແຉໆຖະ຃ັ ໇ຄ (analytical run).  
 ໃຆ ໇ calibration curve ຌີ ໇ໃຌກາຌ຃ຈິໄຖໆນາ຃ທາຓເຂັ ໇ຓຂຸ ໇ຌ ໃຌຉທ຺ດໆາຄ຋ີໆ ເປຈັກາຌ
ທເິ຃າະໃຌ຃ັ ໇ຄຌັ ໇ຌ ແຖະ ຃ທຌເປຈັກາຌທເິ຃າະຆຸຈຉທ຺ດໆາຄ຃ທຍ຃ຸຓ຃ຸຌຌະຑາຍ (quality 
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control samples)  ໃຌຆໆທຄ຋ີໆ ເປຈັກາຌທເິ຃າະ ຉທ຺ດໆາຄຂບຄບາຘາຘະຓກັໃຌແຉໆຖະ
຃ັ ໇ຄຌາໍ. ຌບກ຅າກຌັ ໇ຌ ງຄັ຅າໍເຎັຌຉ ໇ບຄເປຈັກາຌກທຈຘບຍ຃ທາຓຊກືຉ ໇ບຄຂບຄທ຋ິກີາຌ
ຍໍຖນິາຌ຅ຈັກາຌຉທ຺ດໆາຄຌາໍ. 
  ທ຋ິກີາຌກທຈຘບຍ, ທ຋ິກີາຌທເິ຃າະ ຃ທຌຎະຉຍິຈັຉາຓ “Guideline for 
Industry: Bioanalytical Method Validation”  ຘະຍຍັຖ ໇າຘຸຈຂບຄບຄ຺ກາຌ຃ຸ ໇ຓ຃ບຄ
ບານາຌ ແຖະ ດາ ຘະນະຖຈັບາເຓຕກິາ. 
 ຃ທຌຂຽຌທ຋ິກີາຌທເິ຃າະ ແຖະ ທ຋ິກີາຌກທຈຘບຍທ຋ິີໆ ທເິ຃າະໄທ ໇ໃຌ຃ໆູຓຎືະຉຍິຈັຄາຌ 
(SOP) ດໆາຄຆຈັເ຅ຌ ແຖະ ຖະຍຸ ໄທ ໇ໃຌໂ຃ຄປໆາຄກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌຑ ໇ບຓ. ນາກຓກີາຌ
ຈຈັແຎຄທ຋ິກີາຌທໄິ຅ ກໆບຌນຖ ືໃຌຖະນທໆາຄກາຌທເິ຃າະ ຉທ຺ດໆາຄ ຃ທຌເປຈັກາຌກທຈຘບຍ
຃ທາຓຊກືຉ ໇ບຄຂບຄທ຋ິກີາຌ຃ຌືໃໝໆ ແຖະຉ ໇ບຄຖະຍຸໄທ ໇ໃຌກາຌຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺
ຓູຌ. 
  ກຖໍະຌດີາຓ຃ຸີຌຖກັຆະຌະ chirality, ກາຌທຈັແ຋ກຖະຈຍັດາ ຃ທຌໃຆ ໇ທ຋ິີ
ທເິ຃າະ ຋ີໆ ຓ຃ີທາຓ຅າໍເຑາະເ຅າະ຅ຄ຺ ນຖ ື ຘາຓາຈແງກ enantioners  ບບກ຅າກກຌັໄຈ ໇ 
ງກ຺ເທັ ໇ຌກຖໍະຌຈີັໆ ຄຉໍໆ ໄຎຌີ ໇: 
1. ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ຄັຘບຄຓຉີທ຺ດາ຋ີໆ ຘໍາ຃ຌັ ຋ີໆ ເຎັຌ enantiomer ຉທ຺ໜຶໆ ຄ ຓ຃ີທາຓ຃ຄ຺

ຉທ຺຃ກືຌັ. 
2. ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ຄັຘບຄຓຉີທ຺ດາຘໍາ຃ຌັເຎັຌ racemate mixture  ແຖະ 

enantiomers ຋ຄັຘບຄຉທ຺ຓ ີຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ຘໍາຑຌັແຌທເຘັ ໇ຌຆືໆ  ກຍັຂະໜາຈຂບຄ
ດາ຋ີໆ ໃນ ໇. 

4.8. ຏະຖິຈຉະຑັຌ຋ີໃຆ້ໃຌກາຌຘຶກຘາ (Investigation product) 
4.8.1. ຏະຖິຈຉະຑັຌດາ຋ຈ຺ຘບຍ (test products) 

ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ຈ຺ຘບຍ຋ີໆ ຌາໍຓາຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ແຖະ ຓ຅ີຈຸຎະຘຄ຺ ເຑືໆ ບ
ກາຌຂຶ ໇ຌ຋ະຍຽຌ ຉ ໇ບຄເຎັຌຏະຖຈິຉະຑຌັຈຽທກຍັ ດາ຋ີໆ ຉ ໇ບຄກາຌ຅າໍໜໆາງໃຌ຋ ໇ບຄ
ຉະນຖາຈ ເຆິໆ ຄຓຘໆີທຌຎະຘຓ຺ ແຖະ ຎະຖຓິາຌຘາຌໃຌຘູຈຉໍາຖາ, ປູຍແຍຍ, ຃ທາຓ຃ຄ຺ຉທ຺ 
ຖທຓ຋ຄັທ຋ິກີາຌຏະຖຈິ (຋ຄັເ຃ືໆ ບຄຓ ືແຖະ ຖະຍຍ຺ກາຌຏະຖຈິ) ຃ກືຌັ. 
 ຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌຘກຶຘາ ຉ ໇ບຄຓາ຅າກຏູ ໇ຏະຖຈິ຋ີໆ ໄຈ ໇ປຍັກາຌດັ໇ຄດືຌ
ປຍັປບຄຓາຈຉະຊາຌກາຌຏະຖຈິ຋ີໆ ຈ ີ(GMP). 
 ຘໍາຖຍັດາປູຍແຍຍກຌິຆະຌຈິຂບຄແຂຄ ຋ີໆ ບບກຖຈິ຋ຄັປໆາຄກາງ ເຆັໆ ຌ: ດາເຓຈັ/
ແ຃ຍຆູຌ, ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ບ຺ຘບຍ ຅ະຉ ໇ບຄຘໆຸຓຓາ຅າກຆຸຈ຋ີໆ ຏະຖຈິຂຶ ໇ຌໃຌຎະຖຓິາຌ 



 

 20 

ຍໆໍຉໍໆ ກທໆາ 10% ຂບຄຆຸຈຏະຖຈິ ເຆິໆ ຄ຃າຈທໆາ ຅ະຏະຖຈິເຑືໆ ບ຅າໍໜໆາງ ນຖ ື ຍໆໍຉໍໆ ກທໆາ 
100,000 ນທ຺ໜໆທງຂຶ ໇ຌກຍັຎະຖຓິາຌ ໃຈນຖາງກທໆາກຌັ ງກ຺ເທັ ໇ຌ຅ະຓເີນຈຏຌ຺຋ີໆ

ຘຓ຺຃ທຌ ຑາງໃຉ ໇ກາຌຑ຅ິາຖະຌາຂບຄ ບຄ຺ກາຌ຃ຸ ໇ຓ຃ບຄຈ ໇າຌດາ ເຑືໆ ບໃນ ໇ໝັ ໇ຌໃ຅ທໆາ 
ຉທ຺ດໆາຄ ຋ີໆ ຅ະຌາໍຓາຘກຶຘາ ເຎັຌຉທ຺ແ຋ຌ຋ີໆ ແ຋ ໇຅ຄິຂບຄດາ ຋ີໆ ຅ະຏະຖຈິ ຅າໍໜໆາງຉໍໆ ໄຎ. 
ໃຌກຖໍະຌຂີະໜາຈຆຸຈຏະຖຈິໜ໇ບງກທໆາ 100,000 ໜໆທງ ຉ ໇ບຄໃຆ ໇ຉທ຺ດໆາຄເ຋຺ໆ າຂະ    
ໝາຈ຅າໍໜໆາງ ໃຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ. ຊ ໇າຉໍໆ ຓາຓກີາຌເຑີໆ ຓຂະໜາຈຆຸຈຏະຖຈິ 
(scale-up)  ຃ທຌຓກີາຌກທຈຘບຍ຃ທາຓຊກືຉ ໇ບຄດໆາຄເໝາະຘຓ຺. 
 ເຓືໆ ບເປຈັກາຌຘກຶຘາຎຽຍ຋ຽຍກາຌຖະຍາງໃຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄຂບຄຉທ຺ດໆາຄ຋ີໆ ໄຈ ໇
຅າກຆຸຈ຋ີໆ ຏະຖຈິເຑືໆ ບ຅າໍໜໆາງ ຋ຽຍກຍັຆຸຈຏະຖຈິຂຶ ໇ຌ ເຑືໆ ບເປຈັກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ
ແຖ ໇ທ, ເຘັ ໇ຌຘະແຈຄກາຌຖະຖາງຂບຄຆຸຈຏະຖຈິ຋ຄັຘບຄ຃ທຌ຃ກືຌັ ເຓືໆ ບໃຆ ໇ໃຌເຄ ືໆບຌໄຂ 
ນຖ ືຘະຑາທະ຋ຈ຺ຖບຄ຋ີໆ ເໝາະຘຓ຺. 
 ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ຓຉີທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ ນຖາງກທໆາ 1 ຆະຌຈິ ແຖະ ຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັເຂ຺ ໇າ
ຉາຓນຖກັເກຌ, ຉ ໇ບຄ຋ຈ຺ຘບຍຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ຅ະຉ ໇ບຄ຋ຈ຺ຘບຍກາຌຖະຖາງດາໃຌນຖບຈ
຋ຈ຺ຖບຄ ແຖະ ຆທີະຘຓ຺ຓູຌຂບຄດາຘໍາ຃ຌັ຋ຸກ໅ຉທ຺. 
 ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ຓນີຖາງ຃ທາຓແປຄ ໃນ ໇ເຖບືກເປຈັກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ
ຑຽຄ຃ທາຓແປຄຈຽທໂຈງ ຑ຅ິາຖະຌາ຃ທາຓເໝາະຘຓ຺ຂບຄກາຌກທຈທໄິ຅ ຋າຄ ຈ ໇າຌ ຒາ
ຓາໂກ຃ເິຌຉກິ ຂບຄດາ ແຖະ ຃ທາຓຎບຈໄຑຂບຄບາຘາຘະຓກັ. ຎ຺ກກະຉຌິງິຓ຺ໃຆ ໇຃ທາຓ
ແປຄຘູຄຘຸຈ, ຘໆທຌ຃ທາຓແປຄບືໆ ຌ໅ ໃນ ໇ຘກຶຘາໃຆ ໇ທ຋ິີໆ ຎຽຍ຋ຽຍຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາໃຌນຖບຈ
຋ຈ຺ຖບຄຑຽຄດໆາຄຈຽທ ໂຈງຍໆໍຉ ໇ບຄຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈໄຈ ໇ ນາກຏະຖຈິຉະຑຌັ
ຈັໆ ຄກໆາທຘບຈ຃ໆບຄຉາຓຂໍ ໇ 6.1.1 (ຂ). 

4.8.2. ຏະຖິຈຉະຑັຌດາບ້າຄບີຄ/ຎຽຍ຋ຽຍ (Reference/Comparator product) 
ໂຈງ຋຺ໆ ທ໅ໄຎ ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ຅ະຎຽຍ຋ຽຍກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັບ ໇າຄບຄີ ນຖ ື

ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຎຽຍ຋ຽຍ ເຆິໆ ຄ ບຄ຺ກາຌ຃ຸ ໇ຓ຃ບຄຈ ໇າຌດາ ເຎັຌຏູ ໇ກາໍຌຈ຺. 
 ຏະຖຈິຉະຑຌັບ ໇າຄບຄີຘໆທຌໃນງໆ ຋ີໆ ຌງິຓ຺ໃຆ ໇ ແຓໆຌຏະຖຈິຉະຑຌັຉ຺ ໇ຌແຍຍ 
(innovator products) ເຌືໆ ບຄ຅າກໄຈ ໇ຏໆາຌກາຌຑຘູິຈແຖ ໇ທທໆາຓ຃ຸີຌຌະຑາຍ, ຃ທາຓ
ຎບຈໄຑ ແຖະ ຎະຘຈິ຋ຑິາຍ ເຎັຌ຋ີໆ ງບຓປຍັແຖ ໇ທ. 
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4.8.3. ກາຌ຋຺ຈຘບຍ຃ທາຓເ຋຺ໆາ຋ຽຓ຋າຄຈ້າຌເຑຘຈັຆະກໍາ (Pharmaceutical 
equivalence) 

ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ຌາໍຓາຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ຉ ໇ບຄຑຘູິຈແຖ ໇ທທໆາຓ຃ີທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓ
຋າຄຈ ໇າຌເຑຘຈັຆະກາໍ ຈັໆ ຄຉໍໆ ໄຎຌີ ໇: 

- ຏຌ຺ກາຌທເິ຃າະຎະຖຓິາຌຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ ຂບຄຏະຖຈິຉະກຌັດາ຋ຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະກຌັ
ດາບ ໇າຄບຄີ ຅ະເຎັຌໄຎຉາຓ finished product specification  ແຖະ ຍໆໍແຉກຉໆາຄເກຌີ 
± 5%. 

- ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ ໇າຄບຄີ ຓ຃ີທາຓຘະໝໆໍາຘະເໝຂີບຄຉທ຺ດາ
຋ີໆ ຘໍາ຃ຌັ (uniformity of dosage units)  ຉາຓຂບຍເຂຈຓາຈຉະຊາຌ ແຖະ/ນຖ ື຋າຄ 
ຘູຈຉໍາຖາດາ. 

4.8.4. ກາຌເກັຍປກັຘາຉທ຺ດູ່າຄ ຏະຖິຈຉະຑັຌ຋ີໆໃຆ້ໃຌກາຌຘຶກຘາ (retention of 
the investigational products) 

ຏູ ໇ຏະຖຈິດາ຅ະຉ ໇ບຄເກຍັຉທ຺ດໆາຄຏະຖຈຉິະຑຌັດາ຋ຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ
ບ ໇າຄບຄີ ຂບຄຆຸຈຏະຖຈິ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌຘກຶຘາ ໃຌຎະຖຓິາຌ຋ີໆ ຑຽຄຑໍ ເຎັຌໄຖງະເທຖາ
ນຖາງກທໆາທຌັໝຈ຺ບາງຸຂບຄດາ ຋ີໆ ຖະຍຸໄທ ໇ໃຌຘະນຖາກ 1 ຎີ ນຖ ື 2 ຎີ ນຖຄັ຅າກເປຈັ
ກາຌຘກຶຘາຘໍາເຖຈັປຽຍປ ໇ບງແຖ ໇ທ ນຖ ື ຅ຌ຺ກທໆາ ໄຈ ໇ປຍັກາຌບະຌຸງາຈ ຅ຈ຺຋ະຍຽຌດາ 
ເຆິໆ ຄຂຶ ໇ຌກຍັໄຖງະເທຖາງາທຌາຌກທໆາກຌັ ເຑືໆ ບເປຈັກາຌກທຈຘບຍຆໍ ໇າ຃ຌືບກີ ຊ໇ານາກ
ບຄ຺ກາຌ຃ຸຓ຃ບຄຈ ໇າຌດາ ປ ໇ບຄຂໍຉທ຺ດໆາຄຈັໆ ຄກໆາທ. ຏູ ໇ຏະຖຈິ ນຖ ື ຏູ ໇ດໆືຌຂໍ຅ຈ຺຋ະຍຽຌດາ 
ຉ ໇ບຄປຍັປບຄເຎັຌຖາງຖກັບກັຘບຌທໆາເຎັຌຉທ຺ດໆາຄ຋ີໆ ຏະຖຈິຆຸຈຈຽທກຍັ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌຘກຶ
ຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ. 
 ຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ ໇າຄບຄີ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ຈ຺ຘບຍ ຉ ໇ບຄຓກີາຌຖະຍຸ
ຘະເຑາະ ແຖະ ຉຈິຘະນຖາກຘໍານຖຍັ ບາຘາຘະຓກັແຉໆຖະ຃ຌ຺ ຋ີໆ ເຂ຺ ໇າປໆທຓກາຌຘກຶຘາ
ຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ເຑືໆ ບຘາຓາຈໃນ ໇ກາຌກທຈຘບຍ຃ທາຓຊກືຉ ໇ບຄຂບຄກາຌໃນ ໇ຏະຖຈິຉະຑຌັ
ດາບ ໇າຄບຄີ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ຈ຺ຘບຍ ແກໆບາຘາຘະຓກັ. 
 

4.9. ກາຌທິເ຃າະຂໍ໇ຓູຌ (data analysis) 
4.9.1. ກາຌທິເ຃າະ ຒາຓາໂກ຃ິເຌຉິກ (pharmacokinetic analysis) 

ຑາຕາຓເີຉ ີ຋ີໆ ກໆຽທຂ ໇ບຄກຍັຆທີະຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ຂບຄດາ ຋ີໆ ຘໍາ຃ຌັແຓໆຌ ຑື ໇ຌ
຋ີໆ ຖໆຸຓເຘັ ໇ຌໂ຃ ໇ຄ຃ທາຓຘໍາຑຌັ ຖະນທໆາຄ ຃ທາຓເຂັ ໇ຓຂຸຌຂບຄດາ ໃຌເຖບືຈກຍັ 
(area under the plasma concentration-time; AUC) ເຆິໆ ຄ ຘະແຈຄ
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ເຊຄິ ບຈັຉາ ແຖະ ຎະຖຓິາຌຂບຄຉທ຺ດາ຋ີໆ ຊກືຈູຈຆຓື. ທ຋ິກີາຌ຃ຈິໄຖໆ ຑາຕາຓິ
ເຉ ີຉໆາຄ໅ ຃ທຌຖະຍຸໄທ ໇ໃຌໂ຃ຄປໆາຄດໆາຄຆຈັເ຅ຌ. 
ຑາຕາຓເິຉ຅ີາກກາຌທເິ຃າະຎະຖຓິາຌຉທ຺ດາໃຌເຖບືຈ: 

- ທ຋ິໃີນ ໇ດາຑຽຄ຃ັ ໇ຄຈຽທ:AUCt, AUC∞, Cmax, Tmax  ຌບກ຅າກຑາຕາຓເິຉ຋ີີໆ ຘາຓາຈ຃ຈິ
ໄຖໆເຑີໆ ຓເຉຓີ ໄຈ ໇຃ ືT1/2, MRT. 

- ທ຋ິໃີນ ໇ດານຖາງ຃ັ ໇ຄ AUCt, AUC∞, Cmix, Tmax , Cav , Fluctuation  ແຖະ Swing 
຋ີໆ ຘະຊາຌະ຃ຄ຺ຉທ຺ (steady) 
  ໃຌກຖໍະຌ຋ີີໆ ເກຍັຉທ຺ດໆາຄ຅າກຌໍ ໇າຎັຈຘະທະ, ຑາຕາຓເິຉ ີ ໄຈ ໇ແກໆ Aet, Ae∞, 
dAe/dt, (dAe/dt)max 

  ໃຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ, ຑາຕາຓເິຉ ີ AUCt  ຘະແຈຄເຊຄິຎະຖຓິາຌກາຌຈູຈ
ຆຓຶດາ ໄຈ ໇຋ີໆ ໜ ໇າເຆືໆ ບຊນືຖາງ຋ີໆ ຘຸຈ. 
  ໃຌກາຌທເິ຃າະ຋າຄຈ ໇າຌ ຒາຓາໂກ຃ເິຌຉກິ ຍໆໍແຌະຌາໍໃນ ໇ໃຆ ໇ compartment 
model  ຑຽຄດໆາຄຈຽທ ໃຌກາຌ຃ຈິໄຖ. 

4.9.1. ກາຌທເິ຃າະ຋າຄຈ ໇າຌຘະຊຉິ ິ(statistical analysis) 
ຘະຊຉິ຋ິີໆ ໃຆ ໇຋ຈ຺ຘບຍຘໍານຖຍັກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ 90% confidence 
interval (90%Cl)  ຂບຄຘຈັຘໆທຌ ຑາຕາຓເິຉ ີ AUC, Cmax  ຖະນທໆາຄ
ຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ຈຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ ໇າຄບຄີ ເຆິໆ ຄໃຆ ໇ນຖກັ two 
one-side test ໂຈງຓກີາຌຘຓ຺ຓຸຈຊາຌກາຌທໄິ຅ ທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ຄັ
ຘບຄ ຍໆໍຓຆີທີະຘຓ຺ຓູຌກຌັ຋ີໆ ຖະຈຍັ຋ີໆ ຘໍາ຃ຌັ 0,05 ຂັ ໇ຌຉບຌໃຌກາຌທເິ຃າະ຋າຄ
ຈ ໇າຌຘະຊຉິ ິຈັໆ ຄຖໆຸຓຌີ ໇: 
1. ຌາໍຂໍ ໇ຓູຌ AUC ແຖະ Cmax ຋ີໆ ກາຌ຃ຈິໄຖາໄຈ ໇ຓາ຅າກປູຍ ຖບກກາຖກິ 

(logarithmic transformation) . 
2. ໃຆ ໇ທ຋ິກີາຌຘະຊຉິ ິANOVA ເຑືໆ ບທເິ຃າະ຃ທາຓຏຌັຏທຌຂບຄຂໍ ໇ຓູຌ log 

transformed AUC, Cmax ໂຈງຓກີາຌຘະແຈຄ formulation 
effect, period effect, sequence effect, subject (within 
sequence) effect ແຖະ  standard error ຂບຄ formulation 
effect  ດໆາຄຆຈັເ຅ຌ. 
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3. ຌາໍ຃ໆາ standard error ຋ີໆ ຃ຈິໄຖໆໄຈ ໇຅າກຂໍ ໇ 2 ຓາຘ ໇າຄ 90% Cl ຂບຄ
ຘຈັຘໆທຌ ຑາຕາຓເິຉ ີAUC ແຖະ Cmax ຖະນທໆາຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ຈ຺
ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ ໇າຄບຄີ. 

ຂໍ ໇ຓູຌ tmax ຃ທຌເປຈັກາຌທເິ຃າະ຋າຄຈ ໇າຌຘະຊຉິໂິຈງໃຆ ໇ທ຋ິ ີ non-
parameter  ແຖະ ຉ ໇ບຄຎໆຽຌຂໍ ໇ຓູຌໃນ ໇ດໆູໃຌປູຍຖບກກາຖກິ ຘໍາຖຍັ 
ຑາຕາຓເິຉ ີ ຋າຄ ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ຋ຄັໝຈ຺຋ີໆ ໜ ໇າຘຓ຺ໃ຅. ຌບກເໜບື຅າກ 
90%Cl ແຖ ໇ທ ຃ໆາບືໆ ຌ໅ ຋າຄຘະຊຉິ຋ິີໆ ຃ທຌ຃ຈິໄຖໆ ເຆັໆ ຌ:຃ໆາຘະເຖໆງ 
(mean), ຃ໆາຉໍໆ າຘຸຈ (minimum), ຃ໆາຘູຄຘຸຈ (Maximum) ເຎັຌຉ຺ ໇ຌ. 

4.9.2. ເກຌກາຌງບຓປັຍ຃ທາຓເ຋຺ໆາ຋ຽຓ (equivalence criteria) 
ຘັຈຘ່ທຌຑາຕາຓິເຉີ AUC(AUC-ratio) 
 ເກຌ ໂຈງ຋຺ໆ ທ໅ໄຎ ຅ະຊທໆືາ 90% Cl ຂບຄຘຈັຘໆທຌ ຑາຕາຓເິຉ ີAUC 
ຖະນທໆາຄ ຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັບ ໇າຄບຄີໃຌຆໆທຄ 0,80-
1,25 ຘໍາຖຍັດາ຋ີໆ ຓຈີຈັຘະຌກີາຌຎໆິຌຎ຺ທ຋ີ່ ໆແ຃ຍ (narrow therapeutic 
range). ຍາຄໂຉ ບາຈຉ ໇ບຄກາໍຌຈ຺ເກຌກາຌງບຓປຍັໃຌຆໆທຄ຋ີໆ ແ຃ຄກທໆາຌີ ໇ ເຆິໆ ຄ
ຓໜີ ໇ບງ຃ັ ໇ຄ ຋ີໆ  90% ຂບຄ຃ໆາຘຈັຘໆທຌ ຑາຕາຓເິຉ ີ຋ີໆ ກ ໇ທາຄ ກທໆາ ຌີ ໇຅ະເຎັຌ຋ີໆ

ງບຓປຍັ, ນາກຓເີນຈກາຌ຋າຄ ຃ຖຌິກິ ຋ີໆ ເໝາະຘຓ຺ ແຖະ ຃ທຌຖະຍຸໄທ ໇ດໆາຄ
ຆຈັເ຅ຌ ໃຌໂ຃ຄປໆາຄ. 
ຘັຈຘ່ທຌ ຑາຕາຓິເຉີ Cmax (Cmax-ratio)   
 ເກຌໂຈງ຋຺ໆ ທໄຎ ຅ະຊທໆືາ 90% Cl ຂບຄຘຈັຘໆທຌຑາຕາຓເິຉ ີ Cmax 
ຖະນທໆາຄຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັບ ໇າຄບຄີ ຉ ໇ບຄດໆູໃຌຆໆທຄ 
0,80-1,25. ດາ຋ີໆ ຓຈີຍັຈຘະຌກີາຌຎໆິຌຎ຺ທ຋ີໆ ແ຃ຍ ຍາຄໂຉ ບາຈຉ ໇ບຄກາໍຌຈ຺
ເກຌກາຌງບຓປຍັໃຌຆໆທຄ຋ີໆ ແ຃ຍກທໆາຌີ ໇ ໃຌຍາຄກຖໍະຌ ີ 90% Cl ຂບຄ຃ໆາ
ຘຈັຘໆທຌ ຑາຕາຓເິຉ ີCmax ບາຈກ ໇ທາຄກທໆາຌີ ໇ໄຈ ໇ເຆັໆ ຌ: 0,75-1,33 ຘໍາຖຍັຉທ຺
ດາ ຋ີໆ ຓ຃ຸີຌຘຓ຺ຍຍັ high variable drug ແຉໆ຃ທຌຖະຍຸໄທ ໇ດໆາຄຆຈັເ຅ຌໃຌ
ໂ຃ຄປໆາຄ ແຖະ ຓກີາຌຑ຅ິາຖະຌາໃຌ ຈ ໇າຌ຃ທາຓຎບຈໄຑ ແຖະ ຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺  
ຊ ໇າ຃ຌ຺ເ຅ຍັຉ ໇ບຄກາຌຎໆຽຌຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ໃີຆ ໇ໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺ທ. 
ຑາຕາຓິເຉີບືໆຌ໅ 
tmax 
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ກາຌຎະເຓຌີ຋າຄຘະຊຉິຘໍິາຖຍັຑາຕາຓເິຉ ີ tmax ຅ະເປຈັໄຈ ໇ກໍໆ ຉໍໆ ເຓ ືໆ ບ ຓຂໍີ ໇

ຓູຌ຋າຄ຃ຖຌິກິທໆາ ກາຌຎ຺ຈຎໆບງດາຘໍາ຃ຌັ຋ີໆ ໄທ ໇ ນຖ ືກາຌບບກຖຈິດໆາຄໄທທາ ຓີ
຃ທາຓຘໍາຑຌັກຍັບາກາຌ ຋ີໆ ຍໆໍເຑີໆ ຄຎາຊາໜາ ຈັໆ ຄ຃ໆາ 90% Cl ຂບຄຑາຕາຓເິຉ ີ
tmax  ຘໍາຖຍັກາຌຘກຶຘາ ຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ດໆູໃຌຆໆທຄ຋ີໆ ໃນ ໇ຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທ຋າຄ຃ຖິ
ຌກິ. 
 ຘໍາຖຍັຑາຕາຓເິຉ ີ຋າຄ ຒາຓາໂກ຃ເິຌຉກິ ບືໆ ຌ໅ ໃຌກາຌຑ຅ິາຖະຌາ ກາຌ
ຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ (ເຆັໆ ຌ: Cmin, Fluctuation, T1/2 ເຎັຌຉ຺ ໇ຌ) ໃຆ ໇ທ຋ິີ
ຈຽທກຍັຑາຕາຓເິຉ ີ AUC, Cmax, or Tmax ຋ີ່ ໆກໆາທຂ ໇າຄເ຋ຄິ. ໃຆ ໇ຂໍ ໇ຓູຌ
ໃຌປູຍຂບຄ log transformed or untransformed  ໂຈງຑ຅ິາຖະຌາ
ຉາຓ຃ທາຓເໝາະຘຓ຺ຓ. 

4.9.3. ກາຌຈໍາເຌີຌກາຌເຓືໆບຓີກາຌຍ່ຽຄເຍຌ ຅າກແຏຌກາຌຘຶກຘາ 
ທ຋ິທີເິ຃າະນາຂໍ ໇ຓູຌຖະຍຸໄທ ໇ຖະບຽຈໃຌ ໂ຃ຄປໆາຄກາຌຘກຶຘາ ຖທຓ຋ຄັ

ທ຋ິກີາຌຈໍາເຌຌີຘໍາຖຍັກຖໍະຌບີາຘາຘະຓກັ ຊບຌໂຉ ແຖະ ທ຋ິກີາຌກທຈຘບຍ
຃ໆາ outlier ໂຈງ຋ໆທ຺ໄຎກາຌຉຈັຂໍ ໇ຓູຌ outlier ຋ີໆ ຍໆໍໄຈ ໇ຖະຍຸໄທ ໇ກໆບຌ ຍໆໍເຎັຌ຋ີໆ

ງບຓປຍັ. 
ຍໆໍ຃ທຌຉຈັຂໍ ໇ຓູຌ outlier ບບກນາກຍໆໍຓເີນຈຏຌ຺຋າຄຈ ໇າຌທຆິາກາຌ

ຑຽຄຑໍ. ກາຌທເິ຃າະນາຂໍ ໇ຓູຌ ຃ທຌເປຈັ຋ຄັແຍຍ຋ີໆ ຓ ີ ແຖະ/ນຖ ື ຍໆໍຓຂໍີ ໇ຓູຌ 
outlier  ໂຈງ ແຖະ ຃ທຌເປຈັກາຌຑຌັຖະຌາຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຂບຄ຃ໆາເນຖ຺ໆ າຌີ ໇ ຉໍໆ ຏຌ຺
ກາຌຘກຶຘາ. ຋ຄັຌີ ໇ໃນ ໇ໃຆ ໇ນຖກັກາຌ຋າຄ ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ນຖ ື ຋າຄ ຃ຖຌິກິ 
ໃຌກາຌບະ຋ຍິາງ຃ໆາ outliers ຋ີໆ ເກຈີຂຶ ໇ຌ. 

4.10. ກາຌຘກຶຘາຶກາຌຖະຖາງໃຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ ຋ີໆ ເຎັຌບຄ຺ກະກບຍຂບຄກາຌຘກຶຘາ ຆທີະຘຓ຺
ຓູຌ. 

຃ທຌຓກີາຌຖາງຄາຌຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາກາຌຖະຖາງໃຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ ຂບຄຏະຖຈິ
ຉະຑຌັດາ຋ຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ບ ໇າຄບຄີ ຘໍາຖຍັຆຸຈຏະຖຈິ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌຘກຶຘາ
ຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ໃຌປູຍຂບຄເຘ ໇ຌັຘະແຈຄ ເຎີເຆຌັ ກາຌຖະຖາງ ແຖະ ເທຖາ. 

  ຂໍ ໇ກາໍຌຈ຺ຘໍາຖຍັກາຌຘກຶຘາກາຌຖະຖາງໃຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 
຃ທຌໄຈ ໇ຓາ຅າກຂໍ ໇ຓູຌຘະແຈຄກາຌຖະຖາງ (dissolution profile) ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ
຋ຈ຺ຘບຍຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ ໇າຄບຄີ ແຖະ ຃ທຌຓຖີກັຆະຌະ຃ກືຌັກຍັຏະຖຈິ
ຉະຑຌັບ ໇າຄບຄີຌັ ໇ຌ. 
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  ຘໍາຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ີໆ ຓປູີຍແຍຍ຋ີໆ ຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ຋ຌັ຋,ີ ຊ ໇າຂໍ ໇ຓູຌຘະແຈຄ
ກາຌຖະຖາງຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ຈ຺ຘບຍ ຍໆໍ຃ກືຍັຏະຖຈິຉະຑຌັບ ໇າຄບຄີ. ໃຌຂະຌະ຋ີໆ ກາຌ
ຘກຶຘາໃຌຓະຌຈຸ ຓຆີທີະຘຓ຺ຓູຌ ຃ທຌເປຈັກາຌຎະເຓຌີທ຋ິກີາຌຘກຶຘາກາຌຖະຖາງໃຌ
ນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄໃໝໆ ແຖະ ຃ທຌເຎັຌທ຋ິ຋ີຓີ຃ີທາຓເໝາະຘຓ຺຋ີໆ ຘຸຈ ໃຌກຖໍະຌຍໆໍີຘາຓາຈຑຌັ
ຖະຌາທ຋ິກີາຌຘກຶຘາກາຌຖະຖາງໃຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ຋ີໆ ຘາຓາຈຘະແຈຄ຃ທາຓແຉກຉໆາຄ
ຖະນທໆາຄ ຏະຖຈິຉະຑຌັ ຆຶໆ ຄ຅ະຘະ຋ ໇ບຌໄຎງຄັຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາ ຆທີະຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈໄຈ ໇. 
ຘາຓາຈຘ ໇າຄຂໍ ໇ກາໍຌຈ຺ຂບຄກາຌຘກຶຘາກາຌຖະຖາງໃຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ ຘໍາຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາ
຋ຈ຺ຘບຍ຋ີໆ ຓ຃ີທາຓແຉໆຉໆາຄບບກໄຎໄຈ ໇. 

4.11. ກາຌຖາງຄາຌຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາ 
ຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ ແຖະ ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ຃ທຌ

ຎະກບຍຈ ໇ທງໂ຃ຄປໆາຄກາຌຘກຶຘາ ກາຌຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ ແຖະ ກາຌຎະເຓຌີຏຌ຺ຉາຓຂໍ ໇

ກາໍຌຈ຺ຂບຄເກຌກາຌຎະຉຍິຈັກາຌທໄິ຅຋າຄຈ ໇າຌ຃ຖຌິກິ ແຖະ ຃ທຌຓກີາຌຖຄ຺ຖາງເຆຌັ
ເຑືໆ ບປຍັປບຄ຃ທາຓຊກືຉ ໇ບຄຂບຄເບກະຘາຌຖາງຄາຌຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາໂຈງຏູ ໇ຈໍາເຌຌີກາຌ
ຘກຶຘານຖກັ ຖທຓ຋ຄັຏູ ໇ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາບືໆ ຌ໅ ຋ີໆ ປໆທຓປຍັຏຈິຆບຍກາຌຈໍາເຌຌີກາຌ
ຘກຶຘາ຃ທຌຖຄ຺ຖາງເຆຌັ ເຑືໆ ບປຍັປບຄຏຌ຺ກາຌຖາງຄາຌ ຋ີໆ ກໆຽທຂ ໇ບຄ. 
 ຃ທຌຖະຍຸຆືໆ , ຌາຓຘະກຸຌ ແຖະ ໜໆທງຄາຌ຋ຉີຌ຺ໄຈ ໇ຘຄັກຈັ ຂບຄຏູ ໇ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶ
ຘາ຋ຸກ຃ຌ຺, ຘະຊາຌ຋ີໆ ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ ແຖະ ໄຖງະເທຖາ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌຘກຶຘາ, ຖທຓ
຋ຄັຆືໆ  ແຖະ ຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌຘກຶຘາ ແຖະ ຘໆທຌຎະກບຍຂບຄ
ຘູຈຉໍາຖາ,ຂໍ ໇ກາໍຌຈ຺ຓາຈຉະຊາຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ແຖະ ຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາຎຽຍ຋ຽຍກາຌ
ຖະຖາງໃຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ. ຌບກ຅າກຌັ ໇ຌ ຏູ ໇ດໆືຌ຃ໍາຂໍປ ໇ບຄ ຃ທຌປຍັປບຄທໆາຏະຖຈິຉະ
ຑຌັດາ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌຘກຶຘາເຎັຌຏະຖຈິຉະຑຌັຈຽທກຍັ຋ີໆ ຂໍ຅ຈ຺຋ະຍຽຌເຑືໆ ບ຅າໍໜໆາງໃຌ
຋ ໇ບຄຉະນຖາຈ. 
 ຏຌ຺ຂບຄກາຌຘກຶຘາຂບຄບາຘາຘະຓກັ຋ຸກ຃ຌ຺຃ທຌຘະແຈຄດໆາຄຆຈັເ຅ຌ ຖທຓ຋ຄັຂໍ ໇

ຓູຌ຅າກບາຘາຘະຓກັ຋ີໆ ຊບຌໂຉ/ນຖບືບກ຅າກກາຌຘກຶຘາກໆບຌກາໍຌຈ຺. ຃ທຌບະ຋ຍິາງ
ທ຋ິກີາຌ຃ຈິໄຖໆ ຑາຕາຓຈິເຉ ີ຋າຄຈ ໇າຌ ຒາຓາໂກ຃ເີຌຉກິ ຅າກຂໍ ໇ຓູຌຈຍິ ແຖະ ຃ທຌຖາງ
ຄາຌຂໍ ໇ຓູຌ຋ີໆ ຌາໍຓາໃຆ ໇ໃຌກາຌ຃ຈິໄຖໆ຃ໆາ AUCຌາໍ. ຊ ໇າຓກີາຌໃຆ ໇ ປູຍແຍຍ຋າຄ ຒາຓາໂກ
຃ເິຌຉກິໃຌກາຌຎະເຓຌີ຃ໆາ ຑາຕາຓເິຉຉໆີາຄ໅, ຃ທຌບະ຋ຍິາງກາຌ຃ຈິໄຖໆ຋ີໆ ໃຆ ໇ ໃນ ໇ຆຈັ
ເ຅ຌ. ຂໍ ໇ຓູຌ຋ີໆ ໄຈ ໇ຌາໍຓາທເິ຃າະ ຉ ໇ບຄຓເີນຈຏຌ຺ ແຖະ ບະ຋ຍິາງໄຈ ໇. 
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 ກາຌຘະແຈຄຂໍ ໇ຓູຌ ແຖະ ຖາງຖະບຽຈຂບຄບາຘາຘະຓກັແຉໆຖະ຃ຌ຺, ຘະແຈຄ 
ກຕາຍຒິກ ຃ທາຓເຂ ໇ຓັຂຸ ໇ຌຂບຄດາ/ເທຖາຂບຄບາຘາຘະຓກັແຉໆຖະ຃ຌ຺຋ຄັໃຌປູຍຂບຄ 
linear/linear ນຖ ື log scale. ຖາງຄາຌຏຌ຺ຂບຄກາຌທເິ຃າະຉ ໇ບຄຓຏີຌ຺ກາຌທໃິ຅
ຉທ຺ດໆາຄຘາຌຓາຈຉະຊາຌ ແຖະ ກາຌທເິ຃າະຆຸຈຉທ຺ດໆາຄ຃ທຍ຃ຸຓ຃ຸຌຌະຑາຍ ຋ຄັໝຈ຺ 
ແຖະ ຃ທຌຘະແຈຄຉທ຺ດໆາຄຂບຄ ໂ຃ຕຓາໂຉແກຖຓ ນຖ ື ຂໍ ໇ຓູຌຈຍິບືໆ ຌ໅ ຋ີໆ ໄຈ ໇຅າກາຌທິ
ເ຃າະຘາຌຓາຈຉະຊາຌ ຆຸຈຉທ຺ດໆາຄ຃ທຍ຃ຸຓ຃ຸຌຌະຑາຍ ແຖະ ຉທ຺ດໆາຄ຅າກບາຘາຘະຓກັ 
ໃນ ໇ກທຓ຋ຸກຆໆທຄ຃ທາຓເຂັ ໇ຓຂຸ ໇ຌ ຖທຓ຋ຄັຂໍ ໇ຓູຌຖາງຄາຌກາຌກທຈຘບຍ຃ທາຓຊກືຉ ໇ບຄ
ຂບຄທ຋ິທີເິ຃າະຌາໍ. 
 ກາຌຖາງຄາຌຂໍ ໇ຓູຌ຋າຄຘະຊຉິ ິ຃ທຌຓຖີາງຖະບຽຈຑຽຄຑໍ ຋ີໆ ຅ະຘາຓາຈເປຈັກາຌ
ທເິ຃າະ ຋າຄຈ ໇າຌຘະຊຉິຆໍິ ໇າໄຈ ໇ ເຆັໆ ຌ ແຏຌກາຌຆໆຸຓຉທ຺ດໆາຄ, ຂໍ ໇ຓູຌຖກັຆະຌະຎະຆາກບຌ, 
຃ໆາຑາຕາຓເິຉ ີ຋າຄ ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ຂບຄບາຘາຘະຓກັແຉໆຖະ຃ຌ຺ ແຖະ ຃ໆາຘະຊຉິ ິເຆິໆ ຄ
ຑຌັຖະຌາ ຂບຄແຉໆຖະຘູຈຉໍາຖາ ແຖະ ແຉໆຖະຆໆທຄເທຖາເຎັຌຉ຺ ໇ຌ ກາຌຘະແຈຄຖາງ
ຖະບຽຈຂບຄກາຌທເິ຃າະ຃ທາຓຏຌັແຎ (ANOVA)  ແຖະ/ນຖ ືກາຌທເິ຃າະແຍຍ non-
parametric. ທ຋ິກີາຌ຃ຈິໄຖໆ point estimates ແຖະ confidence intervals 
ຌາໍ. 

5. ກາຌຎະງຸກໃຆ້ກັຍຏະຖິຈຉະຑັຌດາ຋ີຎໆະກບຍຈ້ທງຘາຌບບກຖິຈຆະຌິຈໃໝູ່ (New active 
substances).  

5.1. ກາຌຘຶກຘາຆີທະຎະຘິຈ຋ິຏ຺ຌ 
ກາຌຘກຶຘາຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ຓຉີທ຺ດາຘໍາ຃ຌັເຎັຌຘາຌບບກຖຈິໃໝໆ/ຘາຌເ຃ຓໃີໝໆ (new 

active substance/Chemical entities) ຋ີໆ ບບກຖຈິຑາງນຖຄັກາຌຈູຈຆຓືເຂ຺ ໇າຘໆູກະແຘ
ເຖບືຈ ຉ ໇ບຄເປຈັກາຌຘກຶຘາ ຒາຓາໂກ຃ເິຌຉິກິ ຂບຄດາໃຌຘໆທຌຂບຄບຈັຉາ ແຖະ ຎະຖຓິາຌຈູຈ
ຆຓຶດາ (availability)  ຅າກຏະຖຈິຉະຑຌັເຂ຺ ໇າຘໆູປໆາຄກາງ ໂຈງຎຽຍ຋ຽຍປູຍແຍຍດາ຋ີໆ ໃນ ໇
຋າຄນຖບຈເຖບືຈ. ເຊຄິດໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຓ, ຊ໇າຍໆໍຘາຓາຈຎຽຍ຋ຽຍກຍັປູຍແຍຍດາ຋ີໆ ໃນ ໇຋າຄນຖບຈ
ເຖບືຈໄຈ ໇ ຍໆໍທໆາ຅ະຈ ໇ທງເນຈຏຌ຺ຂບຄ ຃ທາຓຎບຈໄຑ ນຖ ືບືໆ ຌ໅ ບາຈຑ຅ິາຖະຌາຘກຶຘາຎຽຍ຋
ຽຍກຍັປູຍແຍຍດາຌໍ ໇າຘາຌຖະຖາງ ນຖ ືຘາຌແຂຌຉະກບຌ ຋ີໆ ເໝາະຘຓ຺ ຋ີໆ ໃນ ໇ໂຈງກາຌກຌິ ໃຌ
ກຖໍະຌຂີບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ຓປູີຍແຍຍເຎັຌ produg. ຃ທຌຘກຶຘາຎຽຍ຋ຽຍກຍັປູຍແຍຍດາ
຋ີໆ ໃນ ໇຋າຄນຖບຈເຖບືຈ ຆຶໆ ຄຓຉີທ຺ດາຘໍາເຖຈັ຃ຌັໃຌປູຍຂບຄຘາຌບບກຖຈິ. 
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5.2. ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ. 
 ໃຌຂັ ໇ຌຉບຌຂບຄກາຌຑຈັ຋ະຌາ ຋ີໆ ຎະກບຍຈ ໇ທງຘາຌບບກຖຈິໃໝໆ, ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺
ຓູຌຓ຃ີທາຓ຅າໍເຎັຌເຑືໆ ບເຆືໆ ບຓຉໍໆ ຂໍ ໇ຓູຌ (bridging studies) ຂບຄຘາຌບບກຖຈິຉທ຺ຈຽທກຌັ
຋ີໆ ດໆູໃຌຖະນທໆາຄຂະຍທຌກາຌຘກຶຘາທໄິ຅຋າຄ຃ຖຌິກິ ເຆັໆ ຌ: ກ) ຎຽຍ຋ຽຍຖະນທໆາຄຘູຈຉໍາຖາ
ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌຘກຶຘາທໄິ຅຋າຄ຃ຖຌິກິ຋ີໆ ຘໍາ຃ຌັ ກຍັຘູຈຉໍາຖາຂບຄຏະຖຈິຉະ
ຑຌັດາ຋ີໆ ເປຈັກາຌຘກຶຘາ ທໄິ຅຋າຄ຃ຖຌິກິ ແຉໆຉ຺ ໇ຌ. ຂ) ຎຽຍ຋ຽຍຖະນທໆາຄຘູຈຉໍາຖາຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌຘກຶຘາທໄິ຅຋າຄ຃ຖຌິກິ຋ີໆ ຘໍາ຃ຌັ ໂຈງຘະເຑາະກາຌຘກຶຘາຂະ   
ໜາຈກາຌໃຆ ໇ດາກຍັຘູຈຉໍາຖາຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ຅ະ຅າໍໜໆາງດໆູ຋ ໇ບຄຉະນຖາຈ. ຃) ກາຌ
ຎຽຍ຋ຽຍບືໆ ຌ໅ ແຖ ໇ທ ແຉໆກຖໍະຌກີາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌເຑືໆ ບເຆືໆ ບຓຉໍໆ ຂໍ ໇ຓູຌເຍື ໇ບຄຉ຺ ໇ຌ ບາຈງກ຺
ເທັ ໇ຌໄຈ ໇ ຊ ໇ານາກຓຂໍີ ໇ຓູຌໃຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄຑຽຄຑໍ຋ີໆ ຅ະບະ຋ຍິາງໄຈ ໇ ທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັຈັໆ ຄກໆາທ 
ຍໆໍຓຏີຌ຺ແຉກຉໆາຄກຍັຘິໆ ຄ຋ີໆ ຓຆີທີຈິ. 

6. ກາຌໝູຌໃຆ້ກັຍຏະຖິຈຉະຑັຌດາ຋ີຎໆະກບຍຈ້ທງຘາຌບບກຖິຈ຋ີໄໆຈ້ປັຍກາຌປັຍປບຄແຖ້ທ 
6.1. ກາຌຘຶກຘາຆີທະຘ຺ຓຓູຌ 

ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈຓ຃ີທາຓ຅າໍເຎັຌ ເຓືໆ ບຓ຃ີທາຓຘໆຽຄ຋ີໆ ຃ໆາເ຃ິໆ ຄຆທີຈິຎະ
ຘຈິ຋ຏິຌ຺຋ີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັ຅ະຘ຺ໆ ຄຏຌ຺ເປຈັໃນ ໇ເກຈີ຃ທາຓຍໆໍເ຋຺ໆ າ຋ຽຓກຌັ຋າຄຈ ໇າຌ ກາຌຎໆິຌຎ຺ທ. 
  ກາຌຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ຅ະຂຶ ໇ຌກຍັປູຍແຍຍຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ຉ ໇ບຄກາຌຘກຶຘາຈັໆ ຄ
ຖໆຸຓຌີ ໇: 
6.1.1. ປູຍແຍຍດາກຌິ຋ີໆ ຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາບບກ຋ຌັ຋ ີ ແຖະ ບບກຖຈິນຖຄັກາຌຈູຈຆຓຶເຂ຺ ໇າ

ຘໆູກະແຘເຖບືຈ. 
ປູຍແຍຍດາກຌິ຋ີໆ ຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາ຋ຌັ຋ ີ ແຖະ ບບກຖຈິນຖຄັກາຌຈູຈຆຓຶ

ເຂ຺ ໇າຘູຌກະແຘເຖບືຈ ເຆັໆ ຌ: ດາເຓຈັ, ແ຃ຍຆູຌ, ດາຌໍ ໇າແຂທຌຉະກບຌ ຘໍານຖຍັ
ກຌິ, ກາຌຑ຅ິາຖະຌາທໆາຉ ໇ບຄເປຈັກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ໃຌຓະຌຸຈນຖຍໆໍືຌັ ໇ຌ 
຃ທຌໃຆ ໇ນຖກັກາຌຂບຄ Biopharmaceutic classification System 
(BCS)  ເຆິໆ ຄຉ ໇ບຄຑ຅ິາຖະຌາປໆທຓກຍັຆໆທຄຖະຈຍັດາ຋ີໆ ໃນ ໇ຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທ ຍໆໍເຎັຌ
ຍຌັນາ຋ີໆ ທກິຈິ. ຈັໆ ຄຌັ ໇ຌ ໃນ ໇ຑ຅ິາຖະຌາຉາຓ຃ຸຌຘຓ຺ຍຈັຈັໆ ຄຉໍໆ ໄຎຌີ ໇ທໆາ຅ະຘາຓາຈງກ຺
ເທັ ໇ຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈໄຈ ໇ນຖຍໆໍື ເຆິໆ ຄ຅ະຉ ໇ບຄຓຂໍີ ໇ຓູຌຎະກບຍກາຌ
ຑ຅ິາຖະຌາ: 
ກ) ຑ຅ິາຖະຌາ຅າກ຃ຸຌຘຓ຺ຍຍັຂບຄຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ. 
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1. ຃ທາຓຘໆຽຄ຋ີໆ ຅ະເກຈີຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທ຋ີໆ ຖ຺ ໇ຓເນຖທ ນຖເືກຈີກາຌ຋ີໆ ຍໆໍເຑິໆ ຄ
ຎາຊະໝາ. 

຃ທາຓຘໆຽຄເນຖ຺ໆ າຌີ ໇ຂຶ ໇ຌດໆູກຍັຂໍ ໇຃ທຌຖະທຄັຑເິຘຈ຋ີໆ ຉ ໇ບຄຓໃີກາຌ
ໃນ ໇ຂະໝາຈຂບຄດາ຋ີໆ ຊກືຉ ໇ບຄ ແຖະ ແຓ ໇ຌງາໍ຋ີໆ ຘຸຈ ເຆັໆ ຌ: ດາ຋ີໆ ຓ຃ໆີາຈຈັ
ຘະຌໃີຌກາຌຎໆິຌຎ຺ທຉໍໆ າ ນຖ ືຆໆທຄ຃ທາຓຎບຈໄຑແ຃ຍ ນຖ ືດາ຋ີໆ ຓ ີເຘັ ໇ຌ
ຘະແຈຄ຃ທາຓຘໍາຑຌັຖະນທໆາຄຏຌ຺ຂບຄກາຌຎໆິຌຎ຺ທ ແຖະ ຂະນຌາຈຂບຄ
ດາຂ ໇ບຌຂ ໇າຄຘັ ໇ຌ ເປຈັໃນ ໇ຓແີຌທໂຌຓທໆາ຅ະໃນ ໇ຏຌ຺ກາຌຎໆິຌຎ຺ທ຋ີໆ ນຖ຺ ໇ຓ
ເນຖທ ນຖ ື ເກຈີບາກາຌ຋ີໆ ຍໆໍເຑິໆ ຄຎະຘຓ຺ ຅ະຉ ໇ບຄເປຈັກາຌຘກຶຘາຆທີະ
ຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈ. 

2. ຃ທາຓຘໆຽຄ຋ີໆ ຅ະຍໆໍຓຆີທີະຘຓ຺ຓູຌ 
ຓນີຖກັຊາຌນຖ ື ຖາງຄາຌທໄິ຅຋ີໆ ເຆືໆ ບຊ ື ໄຈ ໇ຖະຍຸທໆາຉທ຺ດາຘໍາ

຃ຌັນຖ ື ຉທ຺ດາ຋ີໆ ຓຘູີຈໂ຃ຄຘ ໇າຄ຋າຄເ຃ຓໃີກ ໇຃ຽຄກຌັ ຓຍີຌັນາຈ ໇າຌຆທີະ
ຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ (Bioavailibility problem)  ນຖ ື ຍໆໍຓຆີທີະຘຓ຺ຓູຌ 
(Bioinequivalence)  ນຖ ືໃນ ໇ຏຌ຺ກາຌປກັຘາຍໆໍເ຋຺ໆ າ຋ຽຓກຌັ ເຆິໆ ຄ຅ະ
ຉ ໇ບຄເປຈັກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈ. 

3. ຃ໆາກາຌຖະຖາງ 
ຉທ຺ດາ຋ີໆ ຓ຃ໆີາຖະຖາງຘູຄບາຈງກ຺ເທັ ໇ຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ 

ແຉໆຉ ໇ບຄຑ຅ິາຖະຌາ຃ຸຌຘຓ຺ຍຈັບືໆ ຌ໅ຌາໍ ເຆັໆ ຌ: ຑາທະຑູຓຘຌັຊາຌ, ຂະ  
ໜາຈບະຌຸຑາຍ ເຆິໆ ຄເຎັຌຎັຈໃ຅຋ີໆ ຘ຺ໆ ຄຏຌ຺ບຈັຉາກາຌຖະຖາງ. 

ຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ຅ະຊທໆືາຓ຃ີທາກາຌຖະຖາງຘູຄເຓືໆ ບຎະຖຓິາຌຉທ຺
ດາຘໍາ຃ຌັ຋ຄັໝຈ຺ໃຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາໃຌປູຍຎ຺ຈຎໆບງດາ຋ຌັ຋,ີ ຂະໜາຈ
຃ທາຓແປຄຘູຄຘຸຈຘາຓາຈຖະຖາງໃ຅ຉທ຺ກາຄ ເຆິໆ ຄເປຈັກາຌຖະຖາງ
ຎະຖຓິາຌ 250 ຓຖ ໂຈງເປຈັກາຌຘກຶຘາໃຌ ຍຍັເຒີ 3 ຘະຌຈິ ໃຌຆໆທຄ 
pH 1-8 ບຸຌນະຑູຓ 37± 0.5 ບຄ຺ຘາ  (pH ຋ີໆ ແຌະຌາໍ 1.0,4,6 ແຖະ 
4,8 ນຖ ືໃກ ໇຃ຽຄ). 

4. ຃ຸຌຘຓ຺ຍຈັ຋າຄ ຒາຓາໂກ຃ເີຌຉກິ 
ຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັໃຌປູຍແຍຍດາກຌິ຋ີໆ ຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາ຋ຌັ຋ ີ ຓກີາຌ

ຈູຈຆຓຶຈ ີ ແຖະ ຓ ີ ຒາຓາໂກ຃ເິຌຉກິເຎັຌເຘັ ໇ຌຆືໆ  ເຊຄິ຃ທາຓຘາຓາຈໃຌ
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ກາຌຆຓຶຏໆາຌ ຅ຖຸຄັຘູຄ ຅ະຓຏີຌ຺ກະ຋ຍ຺ຉໍໆ ຃ໆາຆທີະຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ໜ ໇ບງ, 
ບາຈຑ຅ິາຖະຌາ ງກ຺ເທັ ໇ຌກາຌຘກຶຘາ຋າຄຈ ໇າຌຆທີະຘຓ຺ຓູຌໄຈ ໇.  
ຂ) ຑ຅ິາຖະຌາ຃ຸຌຘຓ຺ຍຈັຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ (medicinal 
product) 

a. ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຓບີຈັຉາກາຌຖະຖາງໄທ. 
ໃຌກຖໍະຌ຋ີີໆ ຂໍ ໇ງກ຺ເທັ ໇ຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈ ຂໍ ໇ຓູຌ
ໃຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ຅ະຉ ໇ບຄຘະແຈຄເຘັ ໇ຌຘະແຈຄກາຌຖະຖາງ
ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ຈ຺ຖບຄ ກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັບ ໇າຄບຄີ ໂຈງເປຈັ
ກາຌຘກຶຘໃຌຘາຌຖະຖາງ ຉທ຺ກາຄ 3 ຆະຌຈິ ໃຌຆໆທຄ pH 1-
8, ບຸຌນະຑູຓ 37 ບຘ຺າ (pH ຋ີໆ ແຌະຌາໍ 1.0, 4.6 ແຖະ 6.8 
ນຖ ື ໃກ ໇຃ຽຄ). ໃຌກຖໍະຌ຋ີີໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັຓບີຈັຉາກາຌຖະຖາງ
ໄທນຖາງ ຃ຓືຌັຘາຓາຈຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາ຋ີໆ ຘໍາ຃ຌັໄຈ ໇ນຖາງກທໆາ 
80% ຂບຄຎະຖຓິາຌ຋ີໆ ຖະຍຸ ຑາງໃຌ 15 ຌາ຋,ີ ຍໆໍ຅າໍເຎັຌ
ຎຽຍ຋ຽຍເຘ ໇ຌັຘະແຈຄ ກາຌຖະຖາງຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ຈ຺
ຘບຍ ກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ ໇າຄບຄີ (ເຍິໆ ຄຖາງຖະບຽຈໃຌ
ເບກະຘາຌ຃ຈັຉຈິ ຂ). 

b. ຘໆທຌຎະກບຍຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ 
ຘໆທຌຎະກບຍຉທ຺ດາຍໆໍຘໍາ຃ຌັ ໃຌຘູຈຉໍາຖາດາ ເຎັຌຘາຌ຋ີໆ ຓ ີ
ກາຌໃຆ ໇ດໆາຄກທ ໇າຄຂທາຄ ແຖະ ຃າຈທໆາ ຍໆໍຓຎີະຉກິຖິງິາຉໍໆ  ຒາຓາ
ໂກ຃ເິຌຉກິ ຂບຄຉທ຺ດາ຋ີໆ ຘໍາ຃ຌັ. ໃຌກຖໍະຌ຋ີີໆ ຓກີາຌໃຆ ໇ຘໆທຌ
ຎະກບຍຉທ຺ດາ຋ີໆ ຍໆໍຘໍາ຃ຌັຈັໆ ຄກໆາທ ໃຌຎະຖຓິາຌຘູຄນຖາງກທໆາ
ຎ຺ກກະຉ ິ ນຖ ື ເຎັຌຘາຌຆະຌຈິໃໝໆ ເຎັຌຘໆທຌຎະກບຍໃຌຘູຈ
ຉໍາຖາ ຉ ໇ບຄຘ຺ໆ ຄຂໍ ໇ຓູຌເຑີໆ ຓເຉຓີ. 

c. ກາຌຏະຖຈິ: 
ທ຋ິກີາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘໍາເຖຈັປູຍ຋ີໆ ຓຏີຌ຺ຉໍໆ ຃ຸຌຘຓ຺ຍຈັ
຋າຄເ຃ຓກີາງງະຑາຍ຋ີໆ ຘໍາ຃ຌັຂບຄຉທ຺ດາ ຘໍາ຃ຌັ (ເຆັໆ ຌ: ຂະໜ
າຈບະຌຸຑາຍ, ຑະທະຑູຓຘຌັຊາຌ) ຃ທຌຘະແຈຄຂໍ ໇ຓູຌຈັໆ ຄກໆາທ
ໃຌຘໆທຌຂບຄກາຌຑຈັ຋ະຌາຘູຈຉໍາຖາ ໃຌເບກະຘາຌກາຌຂຶ ໇ຌ
຋ະຍຽຌດາ. 
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6.1.2. ປູຍແຍຍຘາຌຖະຖາງຘໍາຖຍັກຌິ (Oral solutions) 
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຌໍ ໇າກຌິໃຌປູຍຘາຌຖະຖາງ ເຆັໆ ຌ: elixir, syrup, 

tincture  ນຖ ື ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ຉ ໇ບຄກະກຽຓໃນ ໇ດໆູໃຌປູຍຘາຌຖະຖາງກໆບຌ
ກຌິ ເຆັໆ ຌ: powder for oral solution ຋ີໆ ຓຆີະຌຈິ ແຖະ ຃ທາຓເຂັ ໇ຓຂຸ ໇ຌຂບຄ
ຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ຃ກືຍັຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ີໆ ເ຃ງີໄຈ ໇ປຍັກາຌປຍັປບຄແຖ ໇ທ ຍໆໍ຅າໍເຎັຌຉ ໇ບຄ
ເປຈັກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ. ໂຈງຏູ ໇ຎະກບຍກາຌຉ ໇ບຄໃນ ໇ຂໍ ໇ຓູຌທໆາ ຍໆໍຓຘໆີທຌ
ຎະກບຍໃຈ໅ ໃຌຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ີໆ ຓຏີຌ຺ຉໍໆ ກາຌເຈຌີ຋າຄຂບຄດາໃຌ຋າຄເຈຌີ
ບານາຌ. ກາຌຈູຈຆຓຶ ນຖ ື຃ທາຓ຃ຄ຺ຉທ຺ຂບຄຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັໃຌ຋າຄເຈຌີບານາຌ. 
 ໃຌກຖໍະຌຉີ ໇ບຄຘກຶຘາຎຽຍ຋ຽຍ ຖະນທໆາຄປູຍແຍຍຘາຌຖະຖາງຘໍາຖຍັ
ດາກຌິກຍັປູຍແຍຍດາກຌິ຋ີໆ ຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາ຋ຌັ຋ ີ ຅ະຉ ໇ບຄເປຈັກາຌຘກຶຘາ
ຎຽຍ຋ຽຍຆທີະຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ ໃຌຓະຌຸຈ, ຌບກ຅າກຓເີນຈຏຌ຺ ຋ີໆ ຑ຅ິາຖະຌາແຖ ໇ທ
ຘາຓາຈງກ຺ເທັ ໇ຌໄຈ ໇. (ຉາຓຂໍ ໇ 6.1.1.) 

6.1.3. ປູຍແຍຍດາ຋ີໆ ໃນ ໇ໂຈງກາຌກຌິ຋ີໆ ຎ຺ຈຎໆບງດາ຋ຌັ຋ ີ ແຖະ ບບກຖຈິນຖຄັ຅າກກາຌ
ຈູຈຆຓຶ ເຂ຺ ໇າຘໆູກະແຘເຖບືຈ (non-oral immediate release forms with 
systemic action) 

ຏະຖຈິຉະຑຌັດາປູຍແຍຍ຋ີໆ ຍໆໍໃນ ໇ໂຈງກາຌກຌິ ເຆິໆ ຄຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາ຋ຌັ຋ ີ
ແຖະ ບບກຖຈິນຖຄັກາຌຈູຈຆຓຶ ຉ ໇ບຄເປຈັກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ. 

6.1.4. ປູຍແຍຍດາ຋ີໆ ຓກີາຌຈຈັແຎຄກາຌຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘໍາ
ຖຍັໃນ ໇຋າຄຏທິໜຄັ (modified release and transdermal dosage 
forms) 

ຂໍ ໇ກາໍຌຈ຺ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ຓກີາຌຈຈັແຎຄ
ຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ຘໍາຖຍັກາຌໃນ ໇຋າຄຏຈິໜຄັ ໃນ ໇ເຎັຌ
ໄຎຉາຓ຃ໍາແຌະຌາໍ຋ີໆ ຖະຍຸໄທ ໇ໃຌ note for guidance on modified 
release oral and transdermal form 
(http://www.emea.eu.int/pdfs/human/ewp/028096en.pdf)  

6.1.5. ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຎະຘຓ຺ (Fixed combination products) 
ກາຌຎະເຓຌີຆທີະຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ ແຖະ ຆທີະຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ

ຎະຘຓ຺ ໃນ ໇຋ຈ຺ຘບຍຎຽຍ຋ຽຍກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາຎະຘຓ຺ ຋ີໆ ຓໃີຌ຋ ໇ບຄ
ຉະນຖາຈ ນຖ ື ຎຽຍ຋ຽຍກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາຈຽທ ໃຌກຖໍະຌີ ໇ຍໆໍຓຏີະຖຈິຉະຑຌັ

http://www.emea.eu.int/pdfs/human/ewp/028096en.pdf
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ດາຎະຘຓ຺ຈັໆ ຄກໆາທ ໂຈງເປຈັກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ຋ຸກໂຉ ຎຽຍ຋ຽຍກຍັ
ຏະຖຈິຉະຑດັາບ ໇າຄບຄີໃຌປູຍແຍຍຈຽທ ໂຈງຑ຅ິາຖະຌາ຃ຸຌຘຓ຺ຍຈັຂບຄຉທ຺ດາຘໍາ
຃ຌັແຉໆຖະຉທ຺ ຉາຓຂໍ ໇ 5.1.1 ແຖະ ກາຌຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ຃ທຌຑ຅ິາຖະຌາໄຖງະ
ເທຖາກາຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄໃນ ໇ງາທຌາຌຑຽຄຑໍ ຋ີໆ ຅ະ຃ຈິໄຖໆ ນາ ຑາຕາຓເິຉ ີ຋າຄ ຒາຓາ
ໂກ຃ເິຌຉກິ ຂບຄຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ຋ຸກຉທ຺ ໄຈ ໇ດໆາຄຊກືຉ ໇ບຄ. ທ຋ິກີາຌທເິ຃າະຉທ຺ດໆາຄ
ຘາຓາຈແງກຎິຖຓິາຌຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັແຉໆຖະຉທ຺ໄຈ ໇ດໆາຄຆຈັເ຅ຌັ ແຖະ ຉ ໇ບຄຏໆາຌກາຌ
ກທຈຘບຍທ຋ິກີາຌທເິ຃າະ ຘໍາຖຍັຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັແຉໆຖະຉທ຺. ກາຌທເິ຃າະ຋າຄຈ ໇າຌ
ຘະຊຉິ ິ຃ທຌເປຈັຘໍາຖຍັຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ ແຖະ ຃ໆາ 90% CI ຂບຄຘຌັຘໆທຌຑາຕາຓິ
ເຉ ີ຋ີໆ ຘຌ຺ໃ຅ຂບຄຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ຋ຸກຉທ຺ ຉ ໇ບຄດໆູໃຌຆໆທຄ຋ີໆ ງບຓປຍັໄຈ ໇. 

ຘໍາຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາຎະຘຓ຺ ຆະຌຈິໃໝໆ (new combination)  
຃ທຌໃຆ ໇ປູຍແຍຍກາຌຘກຶຘາ຋ີໆ ຘາຓາຈກທຈຘບຍກາຌເກຈີຎະຉກິຖິງິາຂບຄດາ 
຋າຄຈ ໇າຌ ຒາຓາໂກ຃ເິຌຉກິໄຈ ໇. 

6.1.6. ປູຍແຍຍຘາຌຖະຖາງຎາຈຘະ຅າກເຆື ໇ບ ແຖະ ດາຐໆຸຌຎາຈຘະ຅າກເຆື ໇ບ ຋ີໆ ຉ ໇ບຄ
ກຽຓໃນ ໇ດໆູໃຌປູຍຘາຌ ຘໍາຖຍັໃນ ໇຋າຄເຘັ ໇ຌເຖບືຈຈໍາ ຋ີໆ ຓຆີະຌຈິ ແຖະ ຃ທາຓເຂັ ໇ຓ
ຂຸ ໇ຌຂບຄຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ຃ກືຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ຋ີໆ ໄຈ ໇ປຍັກາຌປຍັປບຄແຖ ໇ທ ຍໆໍຉ ໇ບຄ
ດໆືຌຂໍຂໍ ໇ຓູຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ. 
 ໃຌກຖໍະຌຂີບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘກັໃຌປູຍຘາຌຖະຖາງຎາຈຘະ຅າກເຆື ໇ບ 
຋ີໆ ໃນ ໇ໂຈງທ຋ິບີືໆ ຌ ເຆັໆ ຌ: ຘກັເຂ຺ ໇າກາຌຆີ ໇ຌ ນຖ ື ຘກັເຂ຺ ໇າກບຄຏທິໜຄັ ຋ີໆ ເຎັຌຘາຌ
ຖະຖາງຎະເຑຈຈຽທກຌັກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັຉ຺ ໇ຌແຍຍ, ຖທຓ຋ຄັຘໆທຌຎະຘຓ຺ຉທ຺ດາ
຋ີໆ ຍໆໍຘໍາ຃ຌັບືໆ ຌ໅ ຃ ໇າງ຃ ື ນຖ ື ຋ຽຍເ຋຺ໆ າກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ໄຈ ໇ປຍັກາຌປຍັປບຄ
ແຖ ໇ທ ຍໆໍ຅າໍເຎັຌ຅ະຉ ໇ບຄເປຈັກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ. 

6.1.7. ປູຍແຍຍແກຘ (gas) 
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາເຎັຌ ແກຘ ໃນ ໇ໂຈງທ຋ິກີາຌຈຓ຺ (inhalation) ຍໆໍຉ ໇ບຄດໆືຌຂໍຂໍ ໇

ຓູຌຆທີະຘຓ຺ຓູຌ. 
6.1.8. ປູຍແຍຍດາຘໍາຖຍັໃຆ ໇ຘະເຑາະ຋ີໆ  (locally applied product) 

ກ. ກາຌບບກຖຈິຘະເຑາະ຋ີໆ : 
ຏະຖຈິຉະຑຌັຘໍາຖຍັໃຆ ໇ຘະເຑາະ຋ີໆ  (ຎາກ, ຈັໆ ຄ, ຘູຈຏ຺ໆ ຌ, ຉາ, ຏທິໜຄັ, 

ປູຍ຋ະທາຌ, ຆໆທຄ຃ບຈ ເຎັຌຉ຺ ໇ຌ) ແຖະ ຓ຅ີຈຸຎະຘຄ຺ໃນ ໇ບບກຖຈິຘະເຑາະ຋ີໆ  ໂຈງ
ຍໆໍຈູຈຆຓຶເຂ຺ ໇າຘໆູກະແຘເຖບືຈ, ຍໆໍຘາຓາຈເປຈັກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌຈ ໇ທງທ຋ິຘີກຶ
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ຘາຎຽຍ຋ຽຍ຋າຄ ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ  ເຆິໆ ຄຉ ໇ບຄທຈັແ຋ກຖະຈຍັດາໃຌເຖບືຈໄຈ ໇. ຏູ ໇
ດໆືຌ຃ໍາປ ໇ບຄ ຉ ໇ບຄຘກຶຘາ຃ທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓຉທ຺ດາຈ ໇ທງທ຋ິຘີກຶຘາຎຽຍ຋ຽຍ ຒາຓາ
ໂກກເິຌຉກິ ນຖ ື ທ຋ິຘີກຶຘາຎຽຍ຋ຽຍ຋າຄ຃ຖຌິກິ ນຖ ື ທ຋ິຘີກຶຘາຎຽຍ຋ຽຍໃຌ
ນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ ນຖ ື ທ຋ິກີາຌບືໆ ຌ໅຋ີໆ ເໝາະຘຓ຺ ໃຌກຖໍະຌ຋ີຉີ ໇ບຄກາຌ ງກ຺ເທັ ໇ຌ
ກາຌຘກຶຘາເຑືໆ ບຑຘູິຈ຃ທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓ ຉ ໇ບຄຓຂໍີ ໇ຓູຌ ແຖະ ເນຈຏຌ຺ຘະໜຍັຘະໜຌູ 
(ຖາງຖະບຽຈໃນ ໇ຎະຉຍິຈັຉາຓ ຃ໍາແຌະຌາໍ຋ີໆ ຖະຍຸໄທ ໇ໃຌ Clinical 
requirement for locally applied, local acting products 
containing known constituents). 
 ເຓືໆ ບໃຈກໍໆ ຉາຓ຋ີໆ ຓກີາຌຈູຈຆຓຶດາເຂ຺ ໇າຘໆູກະແຘເຖບືຈ ຅າກຏຌ຺ຏະຖຈິດາ
ຘໍາຖຍັ ໃຌຘະເຑາະ຋ີໆ  ແຖະ ບບກຖຈິຘະເຑາະ຋ີໆ  ບາຈຘ຺ໆ ຄໃນ ໇ເກຈີບາກາຌ ຋ີໆ ຍໆໍເຑຄິ 
ຎະຘຄ຺ໃຌປໆາຄກາງ ຃ທຌເປຈັກາຌທຈັຖະຈຍັດາໃຌເຖບືຈຈ ໇ທງ. 

ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘໍາຖຍັໃຆ ໇ຘະເຑາະ຋ີໆ  ແຖະ ບບກຖຈິຘະເຑາະ຋ີໆ ຉໍໆ ໄຎຌີ ໇

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

ໃຆ ໇຋າຄນູ ນຖ ື ຉາ ຋ີໆ ຓຆີະຌຈິ ແຖະ ຃ທາຓເຂັ ໇ຓຂຸ ໇ຌຂບຄຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ຃ກືຍັ
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ໇ຌແຍຍ ຖທຓເຊຄິຓຘໆີທຌຎະກບຍຉທ຺ດາຍໆໍຘໍາ຃ຌັ຃ກືຌັ 
ແຖະ ໃຌ຃ທາຓເຂັ ໇ຓຂຸ ໇ຌ ໃກ ໇຃ຽຄກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ໇ຌແຍຍ ແຉໆບາຈຓີ
ຘໆທຌຎະກບຍຍາຄດໆາຄແຉກຉໆາຄ ເຆັໆ ຌ: ຘາຌກຌັຍູຈ, ຘາຌຎັຍ tonicity ນຖື
ຘາຌເຑີໆ ຓ຃ທາຓໜຽທ. ຋ຄັຌີ ໇ຘໆທຌຎະກບຍຉທ຺ດາ ຍໆໍຘໍາ຃ຌັຌັ ໇ຌ ຉ ໇ບຄຍໆໍຓຏີຌ຺ຉໍໆ

຃ທາຓຎບຈໄຑ ແຖະ/ນຖ ືຎະຘຈິ຋ຑິາຍຂບຄຏະຖຈິຉະກຌັດາ. 
2. ຏະຖຈິຉະຑຌັດາໃຌປູຍຘາຌຖະຖາງໃຌຌໍ ໇າ (aqueous solutions) ຘໍາຖຍັ

ໃຆ ໇ຑາງຌບກຘະເຑາະ຋ີໆ  (topical products)  ຋ີໆ ຓຆີະຌຈິ ແຖະ ຃ທາຓ
ເຂັ ໇ຓຂຸ ໇ຌຂບຄຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ ຃ກືຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ໇ຌແຍຍ ຖທຓ຋ຄັຓຘໆີທຌ
ຎະຘຓ຺ຉທ຺ດາຍໆໍຘໍາ຃ຌັ຃ກືຌັ ແຖະ ໃຌ຃ທາຓເຂັ ໇ຓຂຸ ໇ຌໃກ ໇຃ຽຄກຍັຏະຖຈິຉະ
ຑຌັຉ຺ ໇ຌແຍຍ. 

3. ຏະຖຈິຉະຑຌັດາໃຌປູຍຘາຌຖະຖາງໃຌຌໍ ໇າ ຘໍາຖຍັຏ຺ໆ ຌຘຈີ ນຖ ື ຏ຺ໆ ຌຈຄັ ຋ຓີີ
ກາຌໃນ ໇ດາໂຈງບຸຎະກບຌຆະຌຈິຈຽທກຌັ ແຖະ ຓຆີະຌຈິ ແຖະ ຃ທາຓເຂັ ໇ຓ
ຂຸ ໇ຌຂບຄຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ຃ກືຍັຏະຖຈິຉະຑຌັຉຌ຺ແຍຍ ຖທຓ຋ຄັຓຘໆີທຌຎະກບຍ
ຉທ຺ດາ ຍໆໍຘໍາ຃ຌັ຃ກືຌັ ແຖະ ໃຌ຃ທາຓເຂັ ໇ຓຂຸ ໇ຌໃກ ໇຃ຽຄກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາ
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ຉ຺ ໇ຌແຍຍ ແຉໆບາຈຓຘໆີທຌຎະກບຍຉທ຺ດາ຋ີໆ ຍໆໍຘໍາ຃ຌັ ຍາຄດໆາຄແຉກຉໆາຄກຌັ ຋ຄັ
ຌີ ໇ຘໆທຌຎະກບຍຉທ຺ດາຍໆໍຘໍາ຃ຌັຌັ ໇ຌ ຉ ໇ບຄຍໆໍຓຏີຌ຺ຉໍໆ ຃ທາຓຎບຈໄຑ ແຖະ ນຖ ື
ຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ. 
ໝາງເນຈ: ຘໍາຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາໃຌຂໍ ໇1,2 ແຖະ 3 ຏູ ໇ດໆືຌ຃ໍາປ ໇ບຄຉ ໇ບຄຘະ
ແຈຄທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັດາຓ຃ີທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓຈ ໇າຌດາຌັ ໇ຌ ຓຆີະຌຈິ ແຖະ ຃ທາຓ
ເຂັ ໇ຓຂຸ ໇ຌຂບຄຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ຃ກືຍັຏະຖຈິຉະຑຌັຉ຺ ໇ຌແຍຍ ຖທຓເຊຄິຓຘໆີທຌ
ຎະກບຍຉທ຺ດາຍໆໍຘໍາ຃ຌັ຃ກືຌັ ແຖະ ໃຌ຃ທາຓເຂັ ໇ຓຂຸ ໇ຌໃກ ໇຃ຽຄກຍັຏະຖຈິຉະ
ຑຌັຉ຺ ໇ຌແຍຍ. ໃຌກຖໍະຌຏູີ ໇ດືຌ຃ໍາປ ໇ບຄຘະເນຌ ີ ຍໆໍຘາຓາຈຑຘູິຈໄຈ ໇, ຏູ ໇ດໆືຌ຃ໍາ
ປ ໇ບຄຘະເນຌຉີ ໇ບຄຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ຋ີໆ ເໝາະຘຓ຺ ເຑືໆ ບຑຘູິຈທໆາ຃ທາຓແຉກ
ຉໆາຄຂບຄຘໆທຌຎະຘຓ຺ບືໆ ຌ໅ ນຖ ື ບຸຎະກບຌ ຍໆໍຓຏີຌ຺ຉໍໆ ຎະຘຈິ຋ຑິາຍຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ. 
ຂ. ບບກຖຈິນຖຄັກາຌຈູຈຆຓຶ 

ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘໍາຖຍັໃຆ ໇ຘະເຑາະ຋ີໆ  ແຖະ ຓກີາຌບບກຖຈິນຖຄັກາຌຈູຈຆຓຶ 
ເຂ຺ ໇າຘໆູກະແຘເຖບືຈ ຅າໍເຎັຌຉ ໇ບຄຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌຘະເນຌ.ີ 

6.2. ກາຌຘກຶຘາກາຌຖະຖາງໃຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ (in vitro dissolution) 
ກາຌຘກຶຘາກາຌຖະຖາງໃຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ ຓ຃ີທາຓ຅າໍເຎັຌຘະເນຌ,ີ ຏຌ຺ຂບຄກາຌ຋ຈ຺

ຘບຍກາຌຖະຖາງໃຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄຘາຓາຈຌາໍໄຎໃຆ ໇ຎະກບຍກາຌຑ຅ິາຖະຌາຂໍ ໇ງກ຺ເທັ ໇ຌກາຌ
ຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈໄຈ ໇. ໃຌຍາຄກຖໍະຌເີຆັໆ ຌ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ໄຈ ໇ປຍັກາຌງກ຺ເທັ ໇ຌ
ຉາຓເກຌ Biopharmaceutics Classification System (BCS) ເຎັຌຉ຺ ໇ຌ. 

6.3. ກາຌຎໆຽຌແຎຄຑາງນຖຄັກາຌບະຌຸງາຈ຅ຈ຺຋ະຍຽຌ (Variation) 

ນາກຓກີາຌຎໆຽຌແຎຄຘູຈຉໍາຖາ, ທ຋ິກີາຌຏະຖຈິ (ຂະຍທຌກາຌ, ບຸຎະກບຌ) ນຖ ື ກາຌ
ຎໆຽຌແຎຄບືໆ ຌ໅ ນຖຄັ຅າກບະຌຸຓຈັ຅ຈ຺຋ະຍຽຌ ແຖະ ກາຌຎໆຽຌແຎຄຈັໆ ຄກໆາທ ບາຈຘ຺ໆ ຄຏຌ຺ກະ຋ຍ຺
ຉໍໆ ຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ຂບຄດາ.  ເຓືໆ ບຑ຅ິາຖະຌາຉາຓເກຌ SUPAC/MR ຂບຄ US FDA ຏູ ໇ຏະຖຈິດາ
຅ະຉ ໇ບຄຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາຌັ ໇ຌໃໝໆ ແຖະ ດໆືຌຘະເນຌໃີນ ໇
ບຄ຺ກາຌ຃ຸ ໇ຓ຃ບຄຈ ໇າຌດາຑ຅ິາຖະຌາ, ເທັ ໇ຌແຉໆຓຂໍີ ໇ຓູຌ຋າຄທຆິາກາຌດັ໇ຄດືຌທໆາ ຘາຓາຈງກ຺ເທັ ໇ຌ
ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໄຈ ໇ ເຆັໆ ຌ: ຂໍ ໇ຓູຌ຋ີໆ ຘະແຈຄທໆາຏຌ຺ກາຌຘກຶາໃຌຓະຌຸຈ ຘໍາຑຌັກຍັຏຌ຺ກາຌ
ຘກຶຘາໃຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ. 

ກຖໍະຌ຋ີີໆ ຘາຓາຈຘະແຈຄ຃ທາຓຘໍາຑຌັຖະນທໆາຄຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາໃຌຓະຌຸຈກຍັຏຌ຺ກາຌຘກຶ
ຘາໃຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ ຘາຓາຈງກ຺ເທັ ໇ຌກາຌຘກຶຘາ ຆທີະຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈໄຈ ໇ ຊ ໇າບຈັຉາກາຌ
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ຖະຖາງ/ກາຌຎ຺ຈຎໆບງຉທ຺ດາໃຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັໃໝໆຌີ ໇ ເ຋຺ໆ າ຋ຽຓກຍັຏະຖຈິ
ຉະຑຌັດາ຋ີໆ ໄຈ ໇ປຍັປບຄແຖ ໇ທ ໂຈງກາຌເປຈັກາຌຘກຶຘາຑາງໃຉ ໇ກາຌຘກຶຘາໃຌນຖບຈ຋ຈ຺ຖບຄ. 
ຘໍາຖຍັກຖໍະຌບີືໆ ຌ໅ ຌບກເໜບື຅າກຌີ ໇ ຉ ໇ບຄຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ. 

ນາກຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ໇ຌແຍຍຓກີາຌຎໆຽຌແຎຄຑາງນຖຄັກາຌບະຌຸງາຈ຅ຈ຺຋ະຍຽຌ ໃນ ໇
ຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ແຖະ ກາຌຖະຖາງ ຎຽຍ຋ຽຍກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ໇ຌແຍຍຆຶໆ ຄ ຓຘູີຈຉໍາຖາ, 
ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ, ກາຌນຸ ໇ຓນໆໍ ແຖະ ບືໆ ຌ໅ ຉາຓ຋ີໆ ໄຈ ໇ປຍັກາຌບະຌຸງາຈຖ ໇າຘຸຈ. 

ນາກຓກີາຌຎໆຽຌແຎຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘາຓຌັ ຑາງນຖຄັກາຌບະຌຸຓຈັ຋ະຍຽຌ ຏະຖຈິຉະ
ຑຌັບ ໇າຄບຄີ ຋ີໆ ໃຆ ໇ຎຽຍ຋ຽຍ຃ທາຓເຎັຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ຺ ໇ຌແຍຍ. 

6.4. Dose proportionality  ຘໍາຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາກຌິປູຍແຍຍດາຎ຺ຈຎໆບງດາ຋ຌັ຋.ີ 
ກຖໍະຌຏີະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ຓຉີທ຺ດາຘໍາ຃ຌັໃຌປູຍແຍຍຈຽທກຌັ ແຉໆຓນີຖາງຂະໝາຈ຃ທາຓ

ແປຄ, ຘາຓາຈເປຈັກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈ ຑຽຄ຃ທາຓແປຄຈຽທໄຈ ໇. ເຊຄິດໆາຄໃຈກໍໆ

ຉາຓ຃ທາຓແປຄ຋ີໆ ເຖບືກຌາໍຓາຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈ ຉ ໇ບຄຑ຅ິາຖະຌາ຃ທາຓເໝາະຘຓ຺
຅າກຑື ໇ຌຊາຌຂບຄກາຌທເິ຃າະ ຒາຓາໂກ຃ເີຌຉກິ ແຖະ ຃ທາຓຎບຈໄຑ ໂຈງດໆູຑາງໃຌເຄ ືໆບຌໄຂ
ຈັໆ ຄຌີ ໇. 
1. ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉ ໇ບຄຏະຖຈິ/ຘະຊາຌ຋ີໆ ຏະຖຈິ/ຂະຍທຌກາຌກາຌຏະຖຈິຈຽທກຌັ. 
2. ຒາຓາໂກກເີຌຉກິ ຂບຄຉທ຺ດາ ຓ຃ີທາຓຘໍາຑຌັ ຋າຄເຘັ ໇ຌຘະແຈຄເຘັ ໇ຌຆືໆ ກຍັຂະນຌາຈຂບຄດາ

ຉະນຖບຈ ຆໆທຄຂະນຌາຈ຋ີໆ ໃນ ໇ຏຌ຺ກາຌປກັຘາ (ຊ໇າຍໆໍເຂ຺ ໇າຂໆາງ ກຖໍະຌ ີຂ ໇າຄເ຋ຄິ ໃນ ໇ເຖບືກ
ຂະໜາຈ຃ທາຓແປຄ຋ີໆ ຓ຃ີທາຓໄທ ຘູຄຘູຈ຋ີໆ ຘາຓາຈແງກ຃ທາຓແຉກຉໆາຄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ
ດາຘບຄຘູຈຉໍາຖາໄຈ ໇). 

3. ຓຆີະຌຈິຘໆທຌຎະກບຍໃຌຘູຈຉໍາຖາ຃ຌືກຌັ ງກ຺ເທັ ໇ຌກິໆ ຌ ແຖະ ຘ຋ີີໆ ໃຆ ໇. 
4. ຋ຸກ໅຃ທາຓແປຄຓຘີຈັຘໆທຌຂບຄຘາຌບບກຖຈິຉໍໆ ຘາຌຍໆໍບບກຖຈິ຃ກືຌັ ເຆັໆ ຌ: ດາເຓຈັ຃ທາຓ

ແປຄ 50 ຓກ ຓຘໆີທຌຎະກບຍບືໆ ຌ໅ ໃຌຘູຈຉໍາຖາ ຋ຸກໂຉເຎັຌເ຃ິໆ ຄຌຶໆ ຄຂບຄເດາເຓຈັ ຃ທາຓ
ແປຄ 100 ຓກ ເຎັຌຉ຺ ໇ຌ. 

ຘໍາຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ຓຎີະຖຓິາຌຉທ຺ດາໃຌຘູຈຉໍາຖາຉໍໆ ນຖາງ (<5%) ເຆັໆ ຌ: 
high potency drug ຌໍ ໇າໜກັຖທຓຂບຄປູຍແຍຍດາຌັ ໇ຌ ຃ທຌຓ຃ໆີາໃກ ໇຃ຽຄກຍັ຋ຸກ໅
຃ທາຓແປຄ (ດໆູໃຌຘໆທຄ ±10% ຂບຄຌໍ ໇າໜກັຖທຓ) ໂຈງຘຈັຘໆທຌຂບຄຘາຌ ຍໆໍບບກຖຈິ
ຂບຄ຋ຄັຘບຄ຃ທາຓແປຄ຃ທຌ຃ກືຌັ. 
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5. ເຘັ ໇ຌຘະແຈຄ ກາຌຖະຖາງຂບຄດາ຋ີໆ ຃ທາຓແປຄບືໆ ຌ໅ ເຓືໆ ບ຋ຽຍກຍັ຃ທາຓແປຄຂບຄຆຸຈ
ຏະຖຈິ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌຘກຶຘາ ໃຌຓະຌຸຈ ຃ກືຌັ ຑາງໃຉ ໇ຘະຑາທະຈຽທກຌັ (similarity 

(f2)>50) 
ຊ໇າຂະໜາຈ຃ທາຓແປຄໃໝໆດໆູຑາງໃຌຆໆທຄຂະໜາຈ຋ີໆ ຈ ໇ປຍັກາຌປຍັປບຄແຖ ໇ທ 

ແຖະ ດໆູຑາງໃຉ ໇ ເຄ ືໆບຌໄຂ຋ີໆ ກທໆາຂ ໇າຄເ຋ຄິ, ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ຂະໜາຈ຃ທາຓແປຄຌັ ໇ຌ ຍໆໍ
ຉ ໇ບຄເປຈັກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ. 

6.5. ນາກຑຍ຺ກາຌເກຈີ suprabioavailibility ເຆັໆ ຌ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຑຈັ຋ະຌາຂຶ ໇ຌໃໝໆ ຓຎີະຖຓິາຌ
ກາຌຈູຈຆຓຶນຖາງກທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ໄຈ ໇຅ຈ຺຋ະຍຽຌແຖ ໇ທຌັ ໇ຌ ຃ທາຓຑ຅ິາຖະຌາຎັຍຎຸຄຘູຈ
ຉໍາຖາໃນ ໇ຓຂີະນຌາຈ຃ທາຓແປຄຖຸຈຖຄ຺. ໃຌກຖໍະຌຌີີ ໇຃ທາຓຖາງຄາຌຏຌ຺ກາຌຑຈັ຋ະຌາ຋າຄຈ ໇າຌ
ຆທີະເຑຘຈັຆະກາໍ (Biopharmaceutic)  ແຖະ ໃນ ໇ດໆືຌຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາຎໆຽຍ຋ຽຍຆທີະຎະຘຈິ຋ິ
ຏຌ຺ຖະນທໆາຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ໃໝໆ຋ີໆ ໄຈ ໇ຎັຍຎຸຄຘູຈຉໍາຖາ ແຖ ໇ທ ກຍັຏະຖຈຉິະຑຌັ຋ີໆ ໄຈ ໇ປຍັປບຄ
ແຖ ໇ທຌາໍ. 
 ໃຌກຖໍະຌ຋ີີໆ ຍໆໍຉ ໇ບຄກາຌຎັຍຎຸຄຘູຈຉໍາຖາ ຂະໜາຈກາຌໃນ ໇ດາຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ີໆ ເກຈີ 

suprabioavailibility ຉ ໇ບຄຓຏີຌ຺ກາຌຘກຶຘາ຋າຄຈ ໇າຌ຃ຖຌິກິ ເຑືໆ ບດືຌດັຌ຃ທາຓຎບຈໄຑ ແຖະ
ຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ຂບຄດາ ໂຈງ຋ີໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຈັໆ ຄກໆາທ ຅ະຊທໆືາ ຍໆໍຓ຃ີທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓຏຌ຺ກາຌ
ຎໆິຌຎ຺ທກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັບ ໇າຄບຄີ ແຖະ ບຄ຺ກາຌ຃ຸ ໇ຓ຃ບຄຈ ໇າຌດາ ຅ະຑ຅ິາຖະຌາໃນ ໇ຘູຈຉໍາຖາດາ
ຈັໆ ຄກໆາທຂຶ ໇ຌ຋ະຍຽຌເຎັຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ດາໃໝໆ. ເຑືໆ ບນຖກີຖ ໇ຽຄ຃ທາຓຘຍັຘຌ຺ຂບຄຏູ ໇ຘັໆ ຄໃຆ ໇ດາ 
ແຖະ ຃ຌ຺ເ຅ຍັ ແຌະຌາໍໃນ ໇ຆືໆ ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ເກຈີ suprabioavailibility ແຉກຉໆາຄ຅າກ
ຏະຖຈິຉະຑຌັເຈຓີ ຋ີໆ ໄຈ ໇ປຍັກາຌປຍັປບຄແຖ ໇ທ. ຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ີໆ ເກຈີ suprabioavailibility ຍໆໍ
ຘາຓາຈໃຆ ໇຋ຈ຺ແ຋ຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຌັຉ຺ ໇ຌແຍຍໄຈ ໇. 
 
 

 

 

 

 
 



 

 36 

ເບກະຘາຌ຃ັຈຉິຈ1 

຃ໍານງໍ໇ 1: 
Cmax  Maximal plasma concentration 

Cmim  Minimal plasma concentration 

Cav  average plasma concentration 

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

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

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

AUCt  AUC during a dosage interval in steady state 

MRT   mean residence time 

Aet  Cumulative urinary excretion from administration until time 1 

Ae∞  Cumulative urinary excretion from administration to infinite time 

t1/2  Plasma concentration half-life 

Fluctuation  (Cmax-Cmin)/Cav 

Swing  (Cmax-Cmin)/Cmin 

dAe/dt  rate of drug excretion in unine 

(dAe/dt)max maximal rate of drug excretion in urine 
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ເບກະຘາຌ຃ັຈຉິຈ 2 

ກາຌ຋຺ຈຘບຍກາຌຖະຖາງ (Dissolution Testing) 
 
 ຏະຖຈິຉະຑຌັຎະກບຍຈ ໇ທງຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ, ຉທ຺ດາຍໆໍຘໍາ຃ຌັ ແຖະ ບຈັຉາຘໆທຌຂບຄຘໆທຌຎະກບຍ຋ຄັ
ຘບຄຌີ ໇ ເຆິໆ ຄກາຌເຖບືຈຆະຌຈິຂບຄຘໆທຌຎະກບຍຉທ຺ດາ ຍໆໍຘໍາ຃ຌັ ແຖະ ຂັ ໇ຌຉບຌກາຌຏະຖຈິເຑືໆ ບໃນ ໇ໄຈ ໇ຏະຖຈິ
ຉະຑຌັດາຌັ ໇ຌ ຂຶ ໇ຌກຍັຘໆທຌຎະກບຍ, ຃ຸຌຘຓ຺ຍຈັ຋າຄທຈັຊຸເ຃ຓ,ີ ຃ຸຌຘຓ຺ຍຈັຂບຄຐໆຸຌດາ ແຖະ ກາຌຈູຈຆຓຶ 
ຆິໆ ຄ຋ຄັໝຈ຺ຌີ ໇ເປຈັໃນ ໇ຓຖີກັຆະຌະກາຌຖະຖາງຘະເຑາະ ໃຌແຉໆຖະຏະຖຈິຉະຑຌັ. 
 ໃຌຖະນທໆາຄກາຌຑຈັ຋ະຌາດາ, ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍກາຌຖະຖາງເຎັຌເ຃ືໆ ບຄຓໃືຌກາຌ຅າໍແຌກຎັຈໃ຅ຉໆາຄ໅ 
ໃຌກາຌຘ ໇າຄຘູຈຉໍາຖາດາ ເຆິໆ ຄບາຈ຅ະຘ຺ໆ ຄຏຌ຺຋ີໆ ຘໍາ຃ຌັຉໍໆ ຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ. ເຓືໆ ບຘາຓາຈກາໍຌຈ຺ຘູຈ
, ຘໆທຌຎະກບຍ ແຖະ ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິໄຈ ໇ແຖ ໇ທ ຅ະໃຆ ໇ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍກາຌຖະຖາງໃຌກາຌ຃ທຍ຃ຸຓ຃ຸຌ
ຌະຑາຍຂບຄກາຌເຑີໆ ຓຂະໜາຈກາຌຏະຖຈິ (scale up)  ແຖະ ຂະໜາຈຆຸຈຏະຖຈິ ເຑືໆ ບ຅າໍໜາງ . ເຑືໆ ບໃນ ໇
ໝັ ໇ຌໃ຅ທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ີໆ ຓ຃ີທາຓຘະໝໆໍາຘະເນຌກີຌັໃຌແຉໆຖະຆຸຈຏະຖຈິ ແຖະ ເຘັ ໇ຌຘະແຈຄກາຌຖະຖາງ 
(dissolution profile) ງຄັ຃ຄ຺຃ກືຌັກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັໃຌຆຸຈກາຌຏະຖຈິ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌຘກຶຘາທໄິ຅຋າຄ຃ຖິ
ຌກິ຋ຘໍີາ຃ຌັ. ຌບກ຅າກຌີ ໇, ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍກາຌຖະຖາງ ຘາຓາຈໃຆ ໇ເຎັຌຂໍ ໇ຓູຌ ຘະໜຍັຘະໜຌູ ໃຌກາຌຘກຶຘາ 
ຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາໃໝໆ. ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ຋ີໆ ງບຓປຍັທໆາ຃ກືຌັ 
ນຖ ືກາຌຎໆຽຌແຎຄບືໆ ຌ໅. 
 ຈັໆ ຄຌັ ໇ຌ, ກາຌຘກຶຘາກາຌຖະຖາງ ຅ຶໆ ຄຓ຅ີຈຸຎະຘຄ຺ຈັໆ ຄຉໍໆ ໄຎຌີ ໇: 
ກ. ກາຌປຍັຎະກຌັ຃ຸຌຌະຑາຍ: 

- ເຑືໆ ບໃນ ໇ໄຈ ໇ຂໍ ໇ຓູຌຂບຄຆຸຈກາຌຏະຖຈິ຋ຈ຺ຖບຄ຋ີໆ ຌາໍໃຆ ໇ໃຌກາຌຘກຶຘາຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺/ຆທີະຘຓ຺
ຓູຌ ແຖະ ກາຌຘກຶຘາທໄິ຅຋າຄ຃ຖຌິກິ຋ີໆ ຘໍາ຃ຌັ (povital clinical studies) ເຆິໆ ຄຌາໍຓາ
ໃຆ ໇ຘະໜຍັຘະໜຌູກາຌກາໍຌຈ຺ຂບຍເຂຈຓາຈຉະຊາຌ (specification) ຘໍາຖຍັກາຌ຃ທຍ
຃ຸຓ຃ຸຌຌະຑາຍ. 

- ເຑືໆ ບເຎັຌເ຃ືໆ ບຄຓໃືຌກາຌ຃ທຍ຃ຸຓ຃ຸຌຌະຑາຍ ເຆິໆ ຄຘະແຈຄໃນ ໇ເນຌັເຊຄິ຃ທາຓຘະໝໆໍາຘະເນ
ຓ ີໃຌກາຌຏະຖຈິ. 

- ເຑືໆ ບໃນ ໇ໄຈ ໇ຂໍ ໇ຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັບ ໇າຄບຄີ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺/ຆທີະຘຓ຺
ຓູຌ ແຖະ ກາຌຘກຶຘາທໄິ຅຋າຄ຃ຖຌິກິ຋ີໆ ຘໍາ຃ຌັ. 

ຂ. ເຎັຌຉທ຺ບະຌຸຓາຌເຊຄິກາຌກາໍຌຈ຺ຆທີະຘຓ຺ຓູຌ: 
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- ເຑືໆ ບຘະແຈຄເຊຄິ຃ທາຓ຃ກືຌັຖະນທໆາຄ ຏະຖຈິຉະຑຌັບ ໇າຄບຄີ ຅າກຎະເຑຈຉໆາຄ໅.  
- ເຑືໆ ບຘະແຈຄເຊຄິ຃ທາຓ຃ກືຌັຖະນທໆາຄ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ຓຘູີຈຉໍາຖາຉໆາຄກຌັ ຓຘີາບບກຖຈິຉທ຺ຈຽທ

ກຌັ (ໝາງເຊຄິ ກາຌຎໆຽຌແຎຄບືໆ ຌ໅ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາໃໝໆ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ີໆ ງບຓປຍັທໆາ຃ຌື
ກຌັ) ກາຌຏະຖຈິດາບ ໇າຄບຄີ). 

- ເຑືໆ ບຖທຍຖທຓຂໍ ໇ຓູຌ຃ທາຓຘະໝໆໍາຘະເໝ ີ ຖະນທໆາຄກາຌຏະຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ (຋ຄັຏະຖຈິ
ຉະຑຌັດາບ ໇າຄບຄີ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ຈ຺ຘບຍ) ຌໍາຓາໃຆ ໇ເຎັຌຂໍ ໇ຓູຌໃຌກາຌ຃ຈັເຖບືກຆຸຈຏະຖຈິ
຋ີໆ ເໝາະຘຓ຺ຘໍາຖຍັກາຌຘກຶຘາໃຌຓະຌຸຈ. 

ທ຋ິກີາຌ຋ຈ຺ຖບຄກາຌຖະຖາງ຃ທຌເຎັຌໄຎຉາຓຂໍ ໇ກາໍຌຈ຺ຂບຄກາຌຏະຖຈິຘູຈຉໍາຖາດາ ງກ຺
ເທັ ໇ຌແຉໆກາຌກາໍຌຈ຺ຈັໆ ຄກໆາທ ຌັ ໇ຌ ຍໆໍເໝາະຘຓ຺຋ີໆ ຅ະຌາໍຓາໃຆ ໇. ຘາຓາຈເປຈັກາຌ຋ຈ຺ຘບຍກາຌຖະຖາງ
ຈ ໇ທງທ຋ິີໆ ບືໆ ຌ ເຆິໆ ຄ຅ະຉ ໇ບຄຑ຅ິາຖະຌາທໆາ ທ຋ິກີາຌ຋ຈ຺ຘບຍຌັ ໇ຌ ຘາຓາຈ຋ີໆ ຅ະແງກໃນ ໇ເນຌັ຃ທາຓ
ແຉກຉໆາຄ ຖະນທໆາຄຆຸຈຏະຖຈິ຋ງີບຓປຍັໄຈ ໇ ແຖະ ຆຸຈຏະຖຈິ຋ີໆ ງບຓປຍັຍໆໍໄຈ ໇ ເຓ ືໆ ບຌາໍຓາໃຆ ໇ໃຌຓະ
ຌຸຈ. 

“ຊ ໇າຘາຌບບກຖຈິຓກີາຌຖະຖາງຘູຄ, ຃າຈນທຄັໄຈ ໇ທໆາ ຓຌັ຅ະຍໆໍກໍໆ ໃນ ໇ເກຈີຍຌັນາຈ ໇າຌຆທີະ
ຎະຘຈິ຋ຏິຌ຺, ຘຓ຺຋ຍ຺ກຍັເຎັຌຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ີໆ ຓບີຈັຉາກາຌຖະຖາງໄທ ໃຌຆໆທຄ pH ຂບຄ຋າຄເຈີ
ຌບານາຌ ຘາຓາຈງກ຺ເທັ ໇ຌກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌໃຌຓະຌຸຈໄຈ ໇. ຋ຄັຌີ ໇ຂຶ ໇ຌດໆູກຍັຂໍ ໇ຓູຌ຋ີໆ ຓດໆູີກໆບຌ
ໜ໇າ ແຖະ ເຘັ ໇ຌຘະແຈຄກາຌຖະຖາງຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ຈ຺ຘບຍ຃ກືຌັກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ ໇າຄບຄີ 
ຑາງໃຌຘະເຑາະທະກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຋ີໆ ຘາຓາຈແງກ຃ທາຓແຉກຉໆາຄໄຈ ໇ ຈັໆ ຄຖາງຖະບຽຈຉາຓເກຌກາຌ
ຑ຅ິາຖະຌາໃຌຂໍ ໇ 5.1.1. ກາຌຎຽຍ຋ຽຍ຃ທາຓ຃ກືຌັຂບຄເຘັ ໇ຌຘະແຈຄກາຌຖະຖາງຉ ໇ບຄ຋ຈ຺ຘບຍດໆາຄ
ໜ ໇ບງ 3 ຅ຈຸເທຖາ ໃຌກາຌເປຈັກາຌຖະຖາງ (medium)  3 ຆະຌຈິ (ໂຈງຎ຺ກກະຉ ິpH ຅ະດໆູໃຌ
ຆໆທຄ 1-6.8 ແຉໆໃຌຍາຄກຖໍະຌ ີບາຈ຅າໍເຎັຌຉ ໇ບຄ຋ຈ຺ຘບຍໃຌຆໆທຄ pH 1-8). 
 ໃຌກຖໍະຌຉີທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ ນຖ ື ຘໆທຌຎະກບຍຉທ຺ດາ ຍໆໍຘໍາ຃ຌັ ຍໆໍໄທຉໍໆ  pH ບາຈຘາຓາຈ຋ຈ຺
ຘບຍກາຌຖະຖາງໃຌຘາຌຖະຖາງ ຍຍັເຒີ ຑຽຄ 2 ຆະຌຈິ. 
 ຊ ໇າຘາຌບບກຖຈິຓ຃ໆີາກາຌຖະຖາງຉໍໆ າ ແຖະ ຓກີາຌຆຓຶຏໆາຌ຅ຖຸຄັຘູຄ, ຂັ ໇ຌຉບຌກາຌກາໍຌຈ຺
ບຈັຉາກາຌຈູຈຆຓຶດາ ແຓໆຂັ ໇ຌຉບຌກາຌຖະຖາງຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ຖທຓ຋ຄັກຖໍະຌ຋ີີໆ ຘໆທຌ
ຎະກບຍຉທ຺ດາ ຍໆໍຘໍາ຃ຌັຉທ຺ໃຈຉທ຺ໜຶໆ ຄ ເຎັຌຉທ຺຃ທຍ຃ຸຓກາຌຎ຺ຈຎໆບງດາບບກ຅າກຏະຖຈິຉະຑຌັ
ດາ ແຖະ ຘ຺ໆ ຄຏຌ຺ຉໍໆ ຓາເຊຄິຂັ ໇ຌຉບຌກາຌຖະຖາງຂບຄຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ. 
 ໃຌກຖໍະຌຈີັໆ ຄກໆາທ ຌີ ໇຃ທຌເປຈັກາຌ຋ຈ຺ຘບຍຑາງໃຉ ໇ຘະຑາທະຉໆາຄ໅ ແຖະ ຃ທຌ຅ະຉ ໇ບຄຓີ
ກາຌ຃ຈິໄຖໆ຅ຈຸເທຖາໃຌກາຌຘໆຸຓຉທ຺ດໆາຄ ຘໍາຖຍັທຈັແ຋ກຎະຖຓິາຌກາຌຖະຖາງ/ຎ຺ຈຎໆບງດາ຋ີໆ

ຑຽຄຑໍ. ໂຈງຉ ໇ບຄເກຍັຉທ຺ດໆາຄ຅ຈ຺ປບຈຉທ຺ຖະຖາງບບກຓາໄຈ ໇ 90% ນຖ ື ເຊຄິ຅ຈຸຘູຄຘຸຈ຋ີໆ ເຘັ ໇ຌຘະ
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ແຈຄກາຌຖະຖາງເຖີໆ ຓໂ຃ ໇ຄ. ຃ທາຓປຍັປູ ໇ກໆຽທກຍັ຃ຸຌຘຓ຺ຍຍັກາຌຖະຖາງຑາງໃ຅ຌຘະຑາທະຉໆາຄ໅ 
຋ີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັ ເຆໆຌັ pH ກາຌກທຌຘາຌຖະຖາງ, ຃ທາແປຄຂບຄ ໄບບຌ, ຘາຌຖຈ຺຃ທາຓໜຽທ, 
ແປຄຈຌັ ໂບຘໂຓຘຈິ ເຆິໆ ຄຓ຃ີທາຓຘໍາ຃ຌັເຑາະບາຈຘ຺ໆ ຄຏຌ຺ຉໍໆ ຑຈິ຋ກິາໍກາຌຖະຖາງຂບຄດາປູຍແຍຍ
ຂບຄແຂຄ ຑາງໃຉ ໇ຘະຑາທະຂບຄປໆາຄກາງຓະຌຸຈ ໂຈງຍໆໍຂຶ ໇ຌກຍັ຃ຸຌຘຓ຺ຍຈັ຋າຄທຈັຊຸເ຃ຓຂີບຄຉທ຺ດາ
ຘໍາ຃ຌັ. ບາຈໃຆ ໇ກາຌບບກແຍຍ຋ຈ຺ຖບຄ຋າຄຘະຊຉິ຋ິີໆ ເໝໝາະຘຓ຺ ເຑືໆ ບກທຈຘບຍ ຑາຕາຓເິຉ ີ຋ີໆ ຘໍາ
຃ຌັຉໆາຄ໅ ແຖະ ໃນ ໇ໄຈ ໇ຘະຑາທະກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຋ີໆ ເໝາະຘຓ຺, ບາຈໃຆ ໇ທ຋ິໃີຈໃຌກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓ
຃ກືຌັຂບຄເຘັ ໇ຌຘະແຈຄ ກາຌຖະຖາງກໍໆ ໄຈ ໇ ຊ ໇າຘາຓາຈຘະແຈຄເນຈຏຌ຺຋ີໆ ເໝາະຘຓ຺. 
 ກາຌຎຽຍ຋ຽຍ຃ທາຓ຃ກືຌັຂບຄເຘັ ໇ຌຘະແຈຄ ກາຌຖະຖາງ ຘາຓາຈໃຆ ໇ທ຋ິີໆ  model-
independent ນຖ ື model-dependenct ຉທ຺ດໆາຄເຆັໆ ຌ ໂຈງກາຌ ຋ຈ຺ຊບງ຋າຄເຘັ ໇ຌຘະແຈຄ 
(linear regression) ຂບຄເຎີເຆຌັກາຌຖະຖາງ ຅ຈຸເທຖາ຋ີໆ ກາໍຌຈ຺ ໂຈງກາຌຎຽຍ຋ຽຍ ຑາຕາຓິ
ເຉ ີຉໆາຄ໅ ຋າຄຘະຊຉິຂິບຄ Weibull function ນຖ ືໂຈງກາຌ຃ຈິໄຖໆ຃ໆາຎັຈໃ຅຃ທາຓ຃ກືຌັ ຈັໆ ຄຖໆຸຓ
ຌີ ໇: 
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ໂຈງ຋ີໆ : 
f2 ແຓໆຌ ຎັຈ ໃ຅຃ທາຓ຃ກືຌັ. 
n ແຓໆຌ຅າໍຌທຌ຅ຈຸ຋ີໆ ຘໆຸຓຉທ຺ດໆາຄ 
 ̅    ແຓໆຌ຃ໆາຘະເຖໆງຂບຄເຎີເຆຌັກາຌຖະຖາງຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັບ ໇າຄບຄີ຋ີໆ ເທຖາ t 
 ̅     ແຓໆຌ຃ໆາຘະເຖໆງເຎີເຆຌັກາຌຖະຖາງຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ຈ຺ຘບຍ຋ີໆ ເທຖາ t 

 ດໆາຄໜ ໇ບງ 3 ຅ຈຸເທຖາ (ຍໆໍຖທຓ຋ີໆ ເທຖາ 08). 
 ຅າໍຌທຌຉທ຺ດໆາຄ຋ີໆ ໃຆ ໇ໃຌກາຌຘກຶຘາ຋ຄັຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ

ບ ໇າຄບຄີ ຖະ 12 ໜໆທງ (ເຓຈັ, ແ຃ຍຆູຌ ນຖ ືບືໆ ຌ໅) ຋ຸກ຅ຈຸເທຖາ. 
 ເຎີເຆຌັ຃ທາຓຍໆຽຍເຍຌ ຂບຄກາຌຖະຖາງໃຌແຉໆຖະຏະຖຈິຉະຑຌັ ຉ ໇ບຄຍໆໍເກຌີ 10% ຉັ ໇ຄ

ແຉໆ຅ຈຸເທຖາ຋ີໆ  2 ເຊຄິ຅ຈຸຘຸຈ຋ ໇າງ. 
຃ໆາ f2  ຓ຃ໆີາດໆູໃຌຆໆທຄ 50-100 ຅ຶໆ ຄ຅ະງບຓປຍັທໆາເຘັ ໇ຌຘະແຈຄກຌຖະຍາງຂຄ

ຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ຈ຺ຘບຍ ຃ກືຌັກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັບ ໇າຄບຄີ ໃຌກຖໍະຌທໆີາເຘັ ໇ຌຘະແຈຄ ແຖະ 
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ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ຈ຺ຘບຍຖະຖາງ຃ກືຌັກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັບ ໇າຄບ ີ ໂຈງຍໆໍ຅າໍເຎັຌຎະເຓຌີ຃ໆາ
຋າຄ຃ະຌຈິຘາຈ. 
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ເບກະຘາຌ຃ັຈຉິຈ 3 

ປູຍແຍຍກາຌຖາງຄາຌກາຌຘຶກຘາຆີທະຘ຺ຓຓູຌ 

ຖາງຄາຌຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ຃ທຌຎະກບຍຈ ໇ທງນທ຺ຂໍ ໇ຈັໆ ຄຉໍໆ ໄຎຌີ ໇: 

1. ເບກະຘາຌໜ໇ານທ຺ຂໍ ໇ (Title page) 
1.1. ນທ຺ຂໍ ໇຋ີໆ ເປຈັກາຌຘກຶຘາ (Study title) 
1.2. ຆືໆ ຏູ ໇ໃນ ໇຋ຌຶປບຌກາຌຘກຶຘາ (Name of Sponsor) 
1.3. ຆືໆ ຘະຊາຍຌັ຋ີໆ ເປຈັກາຌຘກຶຘາ (Name of Institution) 
1.4. ຆືໆ  ແຖະ ຋ີໆ ງໆູຘະຊາຌ຋ີໆ ຋ຈ຺ຖບຄໃຌບາຘາຘະຓກັ(Name and address of clinical 

laboratory) 
1.5. ຆືໆ  ແຖະ ຋ີໆ ດໆູຂບຄຘະຊາຌ຋ີໆ ກທຈທເິ຃າະ (Name and address of analytical laboratory) 
1.6. ຆືໆ , ຋ີໆ ດໆູ ແຖະ ໝາງເຖກໂ຋ຖະຘຍັ ຏູ ໇຋ີໆ ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ (Principal Investigator) 
1.7. ຆືໆ ຋ີໆ ດໆູ ແຖະ ເຖກໂ຋ຖະຘຍັ ຏູ ໇ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ຋າຄ຃ຖຌິກິ (Clinical Investigator) 
1.8. ຆືໆ ຋ີໆ ດໆູ ແຖະ ໝາງເຖກໂ຋ຖະຘຍັຂບຄຏູ ໇ຈໍາເຌຌີກາຌທເິ຃າະ (Analytical Investigator) 
1.9. ຆືໆ ຋ີໆ ດໆູ ແຖະໝາງເຖກຏູ ໇ຈໍາເຌຌີກາຌກທຈທເິ຃າະ ຋າຄ ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ແຖະ/ນຖ ື຋າຄຘະຊຉິ ິ

(Pharmacokenetic and/or statistic investigator) 
1.10. ຆືໆ  ຋ີໆ ດໆູ ແຖະ ໝາງເຖກໂ຋ຖະຘຍັຏູ ໇ປໆທຓຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາບືໆ ຌ໅  
1.11. ທຌັ຋ີໆ ຋ີໆ ກາຌຘກຶຘາ຋ຈ຺ຖບຄໃຌບາຘາຘະຓກັ. 
1.12. ຖາງເຆຌັຏູ ໇ທໄິ຅ນຖກັ ແຖະ ຏູ ໇ປໆທຓຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ. 

2. ຘະນຖຸຍນງໍ ໇ກາຌຘກຶຘາ. 
3. ຘາຖະຍາຌ. 
4. ຃ໍາງໍ ໇ ແຖະ ບະ຋ຍິາງ຃ໍາຘຍັ. 
5. ຃ໍາຌາໍ. 
6. ຅ຈຸຎະຘຄ຺. 
7. ຂໍ ໇ຓູຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາ. 

7.1. ຂໍ ໇ຓູຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາ (Product information) 
- ຆືໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ຈ຺ຘບຍ. 
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- ຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ, ຃ທາຓແປຄ ແຖະ ປູຍແຍຍ. 
- ຆຸຈຏະຖຈິ, ທຌັ຋ຏີະຖຈິ ແຖະ ທຌັໝຈ຺ບາງຸ. 
- ຘໆທຌຎະຘຓ຺ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ. 
- ຂບຍເຂຈຓາຈຉະຊາຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ (Finish Product Specification) 
- ຆືໆ  ແຖະ ຋ີໆ ດໆູຂບຄຏູ ໇ຏະຖຈິ. 

7.2. ຂໍ ໇ຓູຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ ໇າຄບຄີ. 
- ຆືໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ. 
- ຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັ, ຃ທາຓແປຄ ແຖະ ປູຍແຍຍ. 
- ຆຸຈ຋ີໆ ຏະຖຈິ, ທຌັ຋ຏີະຖຈິ, ທຌັໝຈ຺ບາງຸ. 
- ຆືໆ  ແຖະ ຋ີໆ ດໆູຂບຄຍໍຖຘິຈັ/ໂປຄຄາຌຏະຖຈິ. 
- ຆືໆ  ແຖະ ຋ີໆ ດໆູຍໍຖຘິຈັຌາໍຘ຺ໆ ຄ ນຖ ືເ຅ ໇າ຺ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ. 

7.3. ຂໍ ໇ຓູຌ຃ທາຓເ຋຺ໆ າ຋ຽຓ຋າຄຈ ໇າຌ ດາ. 
- ຎະຖຓິາຌຉທ຺ດາຘໍາ຃ຌັຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຋ຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ ໇າຄບຄີ. 
- ຃ທາຓຘະໝໆໍາຘະເໜຂີບຄຉທ຺ດາ຋ຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັບ ໇າຄບຄີ. 
- ເຘັ ໇ຌຘະແຈຄກາຌຖະຖາງຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັບ ໇າຄບຄີ. 

7.4. ໜຄັຘປືຍັປບຄຂບຄຏູ ໇ຏະຖຈິທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັ຋ຈ຺ຘບຍ຃ກືຌັກຍັດາ຋ີໆ ຅າໍໜໆາງໃຌ຋ ໇ບຄຉະນຖາຈ. 
8. ທ຋ິີໆ ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ (Study Methods) 

8.1. ທ຋ິກີາຌທເິ຃າະ ແຖະ ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓຊກືຉ ໇ບຄທ຋ິີໆ ກາຌທເິ຃າະ (Assay Methodology 
and Validaton) 

- ຖາງຖະບຽຈທ຋ິກີາຌທເິ຃າະ. 
- ທ຋ິກີາຌກທຈຘບຍທ຋ິກີາຌທເິ຃າະ. 

8.2. ກາຌຘກຶຘາໃຌບາຘາຘະຓກັ. 
- ປູຍແຍຍກາຌຘກຶຘາ. 
- ບາຘາຘະຓກັ. 
- ທ຋ິກີາຌຆໆຸຓຉທ຺ດໆາຄ. 
- ກາຌໃນ ໇ດາ. 
- ກາຌເກຍັຉທ຺ດໆາຄ. 
- ກາຌເຐ຺໇າຖະທຄັບາຘາຘະຓກັ. 

8.3. ທ຋ິກີາຌທເິ຃າະ ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ແຖະ ກາຌ຃ຈິໄຖໆ຋າຄຘະຊຉິ.ິ 
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- ບະ຋ຍິາງ຃ໍາຆຍັ ແຖະ ທ຋ິກີາຌ຃ຈິໄຖໆ. 
9. ຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາ ແຖະ ກາຌບະ຋ຍິາງ. 

9.1. ຏຌ຺ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍ຃ທາຓຊກືຉ ໇ບຄຂບຄທ຋ິກີາຌ (Summary of Validation) 
- ຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາ຋ຈ຺ຖບຄໃຌບາຘາຘະຓກັ. 
- ຖາງຖະບຽຈຂບຄ clinical activities 
- ກາຌຍໆຽຄເຍຌໂ຃ຄປໆາຄ. 
- ຏຌ຺ກາຌກທຈຘບຍຎະຉຍິຈັກາຌໃຆ ໇ດາ, ກາຌກທຈປໆາຄກາງ ແຖະ ກາຌກທຈທ຅ິໃ຋າຄນ ໇ບຄຎະຉຍິຈັ

ກາຌຂບຄບາຘາຘະຓກັ. 
- ຂໍ ໇ຓູຌບາກາຌ຋ີໆ ຍໆໍເຑິໆ ຄຎາຊະໜາ (Adverse reactions report)  ໂຈງຎຽຍ຋ຽຍຖະນທໆາຄຏະ

ຖຈິຉະຑຌັ຋ຈ຺ຘບຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັບ ໇າຄບຄີ. 
9.2. ຏຌ຺ກາຌທເິ຃າະຂໍ ໇ຓູຌ຋າຄ ຒາຓາໂກກເິຌຉກິ. 

- ຖະຈຍັດາໃຌເຖບືຈ຋ີໆ ເທຖາຉໆາຄ໅ ແຖະ ຘະຊຉິ.ິ 
- ຉາຉະຖາຄຘະແຈຄຂໍ ໇ຓູຌຂບຄຑາຕາຓເິຉ ີ຋າຄຒາຓາໂກກເິຌຉກິ ຂບຄບາຘາຘະຓກັ ແຖະ ຘະຊຉິ.ິ 
- ປູຍຑາຍເຘັ ໇ຌຘະແຈຄ຃ທາຓຘໍາຑຌັຂບຄຖະຈຍັຘະເຖໆງຂບຄດາ ໃຌຑຖາຘະຓາ ແຖະ ເທຖາຂບຄບາຘາ

ຘະຓກັແຉໆຖະ຃ຌ຺. 
9.3. ຏຌ຺ກາຌທເິ຃າະ຋າຄຘະຊຉິ.ິ 

- ກາຌຑ຅ິາຖະຌາ຋າຄຘະຊຉິ.ິ 
- ຘະນຖຸຍຂໍ ໇ຓູຌຘໍາ຃ຌັ຋າຄຘະຊຉິ.ິ 
- ຘະນຖຸຍຂໍ ໇ຓູຌຑາຕາຓເິຉ຋ີາຄຘະຊຉິ.ິ 
- ກາຌທເິ຃າະ຃ທາຓແຎຎທຌ. 
- ກາຌຎະເຓຌີຏຌ຺ຂບຄາໍຈຍັກາຌໃນ ໇ດາ ຆໆທຄເທຖາ ແຖະ ຘູຈຉໍາຖາ. 
- ກາຌ຃ຈິໄຖໆ 90% Confidence interval ຂບຄຏຌ຺ຉໆາຄ ນຖ ືຘຈັຘໆທຌຂບຄ ຑາຕາຓເິຉ ີນຖກັ຋ີໆ ດໆູ

ໃຌປູຍ log transformed. 
10. ຘະນຖຸຍກາຌຘກຶຘາ (Conclusion) 
11. ເບກຘາຌ຃ຈັຉຈິ. 

11.1. ໂ຃ຄປໆາຄກາຌບະຌຸຓຈັ (Protocol and approval) 
- ໜຄັຘບຶະຌຸຓຈັໂ຃ຄປໆາຄກາຌຘກຶຘາ ບບກໂຈງ ບຄ຺ກາຌ຃ຸ ໇ຓ຃ບຄຈ ໇າຌດາ (Letter of approval of 

protocol from FDA) 
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- ໜຄັຘບຶະຌຸຓຈັ຅າກ຃ະຌະກາໍຓະກາຌທໄິ຅ຎະ຅າໍຘະຊາຌຍຌັ/຃ະຌະກາໍຓະກາຌຑ຅ິາຖະຌາຈ ໇າຌ຅ະຖິ
ງະ຋ໍາ (Letter of Approval of Institutional Review Board/Independent Ethical 
Committee) 

- ໂ຃ຄປໆາຄກາຌຘກຶຘາ (study protocol) 
- ຉທ຺ດໆາຄໜຄັຘຘືະແຈຄກາຌງຌິງບຓ (Consent form) 

11.2. ຂໍ ໇ຓູຌຂບຄກາຌທເິ຃າະ. 
- ໂ຃ຕຓາໂຉແກຕຓ ຂບຄບາຘາຘະຓກັໃຌກາຌທເິ຃າະຉທ຺ດໆາຄດໆາຄໜ ໇ບງ 20%. 
- ໂ຃ຕຓາໂຉແກຕຓ ຂບຄກາຌກທຈຘບຍທ຋ິກີາຌທເິ຃າະ  

11.3. ໜຄັຘປຶຍັປບຄຓາຈຉະຊາຌ຋ີໆ ຘກຶຘາ຋ຈ຺ຖບຄໃຌບາຘາຘະຓກັ. 
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ເບກຘາຌ຃ຈັຉ ິ3 
຃ຸຌຘຓ຺ຍຍັຂບຄຏູ ໇ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາຆທີະຘຓ຺ຓູຌ 

1. ຓ຃ຸີຌທຸຈ຋ກິາຌຘກຶຘາຘາຓາຈປຍັຏຈິຆບຍທຽກຄາຌຘກຶຘາທໄິ຅ໃຌຓະຌຸຈໃນ ໇ເຎັຌໄຎໄຈ ໇ດໆາຄເໝາະຘຓ຺. 
2. ຓ຃ີທາຓ຃ຸ ໇ຓເ຃ງີໃຌກາຌຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາດາຉາຓ຋ີໆ ຖະຍຸໄທ ໇ໃຌໂ຃ຄປໆາຄ ຃ໆູຓທືໄິ຅ເບກະຘາຌຂບຄດາ ແຖະ 

ຂໍ ໇ຓູຌບືໆ ຌ໅ ຆຶໆ ຄຏູ ໇ໃນ ໇຋ຌຶປບຌກາຌທໄິ຅ ຘະໜບຄໃນ ໇. 
3. ຓ຃ີທາຓປູ ໇ ແຖະ ໄຈ ໇ປຍັກາຌບຍ຺ປຓ຺ກໆຽທກຍັ ນຖກັກາຌກາຌຎະຉຍິຈັນ ໇ບຄທເິ຃າະ຋ີໆ ຈ ີແຖະ ກາຌຎະຉຍິຈັ

ກາຌ຋ຈ຺ຘບຍດາ຋ີໆ ຈ ີແຖະ ຂໍ ໇ກາໍຌຈ຺ຂບຄ ບຄ຺ກາຌ຃ຸ ໇ຓ຃ບຄຈ ໇າຌດາ. 
4. ງຌິງບຓໃນ ໇ຏູ ໇ໃນ ໇຋ຌຶປບຌ ແຖະ ເ຅຺ ໇າໜ ໇າ຋ີໆ  ບຄ຺ກາຌ຃ຸ ໇ຓ຃ບຄຈ ໇າຌບານາຌ ແຖະ ດາ ຉຈິຉາຓ ແຖະ ເຂ຺ ໇າກທຈ

ຘບຍທ຋ິກີາຌຈໍາເຌຌີກາຌໄຈ ໇. 
5. ຓເີທຖາຑຽຄຑໍ຋ີໆ ຅ະຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາທໄິ຅ຑາງໃຌໄຖງະ຋ີໆ ກາໍຌຈ຺ໄທ ໇ໃຌໂ຃ຄປໆາຄ. 
6. ຓຘີະຊາຌ຋ີໆ , ເ຃ືໆ ບຄຓ ືແຖະ ບຸຎະກບຌ ກທຈ, ຉະນຖບຈຏູ ໇ປໆທຓຈໍາເຌຌີກາຌ຋ີໆ ຓ຃ຸີຌຘຓ຺ຍຈັ ຅າໍຌທຌຑຽຄຑໍ 

຅ຶໆ ຄ຅ະຘາຓາຈຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ ໄຈ ໇ດໆາຄເໝາະຘຓ຺ ແຖະ ຎບຈໄຑ ຉະນຖບຈໄຖງະ຋ີໆ ຈໍາເຌຌີກາຌຘກຶຘາ. 
7. ຘາຓາຈຘະເນຌຖີາງຆືໆ  ຍຸກ຃ະຖາກບຌ຋ີໆ ຓ຃ຸີຌຘຓ຺ຍຈັບືໆ ຌ໅ ເຆິໆ ຄຏູ ໇ຈໍາເຌຌີກາຌ ໄຈ ໇ຓບຍໝາງໜ໇າ຋ີໆ ຋ີໆ ຘໍາ຃ຌັ

ກໆຽທກຍັກາຌ຋ຈ຺ຖບຄໃນ ໇ເປຈັ (ຏູ ໇ປໆທຓຈໍາເຌຌີກາຌ). 
8. ຓ຃ີທາຓບາຈຘາຓາຈໃຌກາຌ຃ຈັເຖບືກບາຘາຘະຓກັ ຉາຓ຅າໍຌທຌ ແຖະ ໄຖງະເທຖາ຋ີໆ ກາໍຌຈ຺. 
9. ຘາຓາຈຘະໜບຄໃນ ໇ຓແີຑຈໝໍ, ຋ຌັຉະແຑຈ, ຍຸກ຃ະຖາກບຌ຋າຄກາຌແຑຈ, ບຸຎະກບຌກາຌແຑຈ ແຖະ ດາ

຋ີໆ ເໝາະຘຓ຺ ເຆຄິຘາຓາຈໃນ ໇ກາຌຎໆິຌຎ຺ທບາຘາຌຘະຓກັ ໂຈງຘະເຑາະກຖໍະຌເີກຈີຓບີາກາຌຂ ໇າຄ຃ຽຄ຅າກດາປຸຄ
ແປຄ ຋ຄັໃຌໄຖງະ຋ີໆ ຈໍາເຌຌີກາຌ ນຖ ືນຖຄັ຅າກຌັ ໇ຌ. 

10. ຏູ ໇ຈໍາເຌຌີກາຌງບຓປຍັແຖະ ຎະຉຍິຈັຉາຓຂໍ ໇ຉກ຺ຖຄ຺ຈໆຄັຌີ ໇: 
10.1. ຈໍາເຌຌີກາຌໃນ ໇ຘບຈ຃ໆບຄກຍັ GCP, ຂໍ ໇ກາໍຌຈ຺ຂບຄບຄ຺ກາຌ຃ຸ ໇ຓ຃ບຄຈ ໇າຌບານາຌ ແຖະ ດາ, ຉາຓ

ໂ຃ຄປໆາຄກາຌຘກຶຘາ຋ີໆ ຉກ຺ຖຄ຺ໄທ ໇ ແຖະ ຖທຓ຋ຄັໄຈ ໇ປຍັ຃ທາຓເນຌັຈ ີ຅າກ຃ະຌະກາໍຓະກາຌ
ຑ຅ິາຖະຌາຈ ໇າຌ຅ຌັງາ຋ໍາ. 

10.2. ຎະຉຍິຈັຉາຓຂຌັຉບຌເກຍັຍຌັ຋ກຶ ແຖະ ກາຌຖາງຄາຌຂໍ ໇ຓູຌ. 
10.3. ບະຌຸຓຈັໃນ ໇ຏູ ໇ ທໆາ຅ ໇າຄນຖ ືຏູ ໇ໃນ ໇຋ຌຶປບຌ ແຖະ ເ຅຺ ໇າໜ ໇າ຋ີໆ ຂບຄບຄ຺ກາຌ຃ຸ ໇ຓ຃ບຄບານາຌ ແຖະ ດາ 

ຉຈິຉາຓກທຈກາ ຂໍ ໇ຓູຌໄຈ ໇. 
10.4. ເກຍັເບກະຘາຌ຋ີໆ ຅າໍເຎັຌກໆຽທກຍັກາຌຘກຶຘາຉາຓຂໍ ໇ກາໍຌຈ຺ຂບຄ GCP 
10.5. ຖຄ຺ຖາງເຆຌັໃຌໂ຃ຄປໆາຄເບກະຘາຌບືໆ ຌ໅ ຋ີໆ ກໆຽທຂ ໇ບຄ ເຑືໆ ບງຌິງບຓຎະຉຍິຈັຉາຓຂໍ ໇ຉກ຺ຖຄ຺ຉໆາຄ໅.  
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