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 ในยคุปจจบัุน แมวาวทิยาการทางการแพทย
จะมคีวามกาวหนาอยางรวดเรว็ แตยงัมโีรคตาง ๆ 
อบุติัใหมหรอือุบตัซิํา้เกดิขึน้ จงึทําใหมคีวามทาทาย
และปญหาในการรักษาพยาบาลอยูตลอดเวลา 
โดยเฉพาะอยางย่ิงเมื่อการเกิดพองกับสภาวะ
เศรษฐกจิโลกถดถอย การเขาถึงยาทีม่ปีระสิทธภิาพ 
คุณภาพ ความปลอดภัย และราคาสมเหตุสมผล
จึงกลายเปนปจจัยที่มีความสําคัญยิ่งตอระบบ
สาธารณสุขทั่วโลก ยาสามัญ (generic drugs) 
จึงมีบทบาทสําคัญในการเปนทางเลือกการรักษา
ทีมี่ประสทิธิภาพเทาเทียมกบัยาตนแบบ (innovator 
drugs) ในราคาที่สามารถเขาถึงไดมากกวา1-2 
อยางไรก็ตาม การยอมรับยาสามัญเหลานี้ไปใช
ข้ึนอยูกับหลกัฐานการพสิจูนท่ีชัดเจนวายาเหลาน้ัน
มคีวามเทาเทยีมกบัยาตนแบบในแงของประสทิธิภาพ
และประสิทธิผลการรักษารวมทั้งความปลอดภัย 
ในปจจุบัน หลักฐานสําคัญที่แสดงความเทาเทียม

ดังกลาว ไดแก การแสดงความชวีสมมลู (bioequi
valence) กับยาตนแบบ ซึ่งหมายถึงการที่ยา
ท้ังสองชนดิมอัีตราและปริมาณการดูดซมึสารสาํคัญ
ในการออกฤทธิ์ของยาเขาสูระบบไหลเวียนโลหิต
ที่ไมแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญภายใตสภาวะ
เดียวกัน รวมทั้งตองมีคุณภาพของยาอยูในระดับ
มาตรฐานเดียวกัน3-4 
 หลักฐานการพิสูจนความเปนชีวสมมูล
ของยาสามญัเปรยีบเทยีบกบัยาตนแบบจะดาํเนนิการ
โดยผานการศกึษาทางดานชวีเภสชักรรม (biophar
maceutical studies) ซึง่ตองปฏบิติัตามหลกัเกณฑ
วธิปีฏบิติัท่ีดี (Good Practice: GxP) อยางเครงครัด 
โดยเฉพาะอยางยิ่งหลักเกณฑวิธีปฏิบัติที่ดีในการ
ศกึษาทางคลนิกิ (Good Clinical Practice: GCP) 
สาํหรับการทําการศกึษาในอาสาสมคัร หลกัเกณฑ
วธิปีฏบัิตทิีด่ใีนหองปฏบิตักิาร (Good Laboratory 
Practice: GLP) สําหรับการทําชีววิเคราะห 
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(Bioanalysis) และหลักเกณฑวิธีปฏิบัติที่ดีใน
การผลติ (Good Manufacturing Practice: GMP) 
สําหรับกระบวนการเตรียมแยกผลิตภัณฑยาไวให
อาสาสมคัรเฉพาะคนเพือ่ใชในการศกึษา5-7 เพือ่ให
มคีวามม่ันใจในความถูกตอง ความนาเช่ือถือ และ
ความสมบูรณของขอมลูทีไ่ดจากการศึกษาชวีสมมลู 
หนวยงานกํากับดูแลดานยา (regulatory authorities) 
ไดแก สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
จึงไดกําหนดใหมีการตรวจตราดานชีวสมมูล 
(bioequivalence inspection) ซึ่งหมายถึง
กระบวนการตรวจตราดานชีวสมมลูคณุภาพมาตรฐาน
ขององคกรที่เก่ียวของกับการศึกษาชีวสมมูลโดย
หนวยงานกาํกับดแูล เพือ่ประเมนิความสอดคลอง
ของการดําเนินการศึกษากับมาตรฐานสากลและ
ขอกําหนดหรอืกฎหมายเฉพาะของแตละประเทศ 
การตรวจตราดานชีวสมมูลนี้มุงเนนไปที่ระบบ
คณุภาพขององคกรท่ีดําเนนิการศกึษา การปฏบัิติ
ตามหลักเกณฑ GCP, GLP, และ GMP ตลอดจน
การปฏิบัติตามขอกาํหนดทางกฎหมายทีเ่กีย่วของ
กับทุกแงมุมของการศึกษาชีวสมมูล ต้ังแต
การวางแผน การดาํเนนิการ การวเิคราะห ไปจนถงึ
การรายงานผล8-9 รวมถึงตรวจตราดานชีวสมมูล
ความถูกตองและนาเช่ือถือของขอมูลที่ไดจาก
การศึกษาชีวสมมูล ซึ่งการตรวจตรานี้มีบทบาท
สําคญัอยางยิง่ทีส่งผลกระทบถงึการบรรลเุปาหมาย
สุดทายคือการปกปองสุขภาพของประชาชน โดย
เปนกระบวนการในการตรวจตราดานชีวสมมูล
ทกุองคประกอบของการดาํเนนิการศกึษาชวีสมมลู
เพื่อเปนการยืนยันวายาสามัญที่เขาสูตลาดนั้น
มคีณุภาพและประสิทธิภาพเทียบเทากับยาตนแบบ
อยางแทจริง10 นอกจากน้ัน การตรวจตราดาน
ชีวสมมูลจะเปนการชวยระบุขอบกพรองที่อาจ
เกิดขึ้นในกระบวนการดําเนินการศึกษา ซึ่งอาจ
สงผลกระทบตอความนาเชื่อถือของขอมูลและ
ตอคุณภาพของยา11 และสงผลใหองคกรที่ดําเนิน
การศึกษาสามารถพัฒนาคุณภาพในทุกดานของ

การศกึษาชวีสมมูลผานกระบวนการแกไขขอบกพรอง 
มาตรการแกไขและปองกันการเกิดซํ้า บทความนี้
มีวัตถุประสงคเพื่อนําเสนอภาพรวมที่ครอบคลุม
การตรวจตราดานชวีสมมลูของสาํนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา การตอบขอบกพรองของระบบที่
ผูรบัการตรวจไดรบัจากการตรวจตราดานชวีสมมูล 
ซึ่งในบทความภาคแรกนี้ประกอบดวยหัวขอ
ความหมายของการศกึษาชวีสมมูลและการตรวจตรา
ดานชีวสมมูล ความสําคัญของการตรวจตราดาน
ชวีสมมูล ประวตัเิกีย่วกบัดานชีวสมมูลในประเทศไทย 
และหลักการบริหารจัดการคุณภาพในการศึกษา
ชีวสมมูล โดยเจาะลึกถึงหลักการ มาตรฐาน 
ขอกําหนด และความทาทายที่เกี่ยวของ เพื่อให
ผูท่ีเกี่ยวของกับการดําเนินการศึกษาชีวสมมูล
มีความเขาใจที่ลึกซึ้งยิ่งขึ้นเกี่ยวกับกระบวนการ
สาํคญันี ้และสามารถนาํไปประยกุตใชพัฒนาตอยอด
เพื่อการยกระดับคุณภาพของการศึกษาชีวสมมูล
ใหบรรลเุปาหมายสงูสดุคอืมียาสามญัทีม่ปีระสทิธิภาพ 
ประสิทธิผล และความปลอดภัยในทองตลาดของ
ประเทศไทยที่เทียบเทากับระดับสากล

1. ความหมายของการศึกษาชีวสมมูล 
(Bioequivalence Study) และ
การตรวจตราดานชีวสมมูล (Bioequi
valence Inspection)
 1.1 การศกึษาชวีสมมลู (bioequivalence 
study) หมายถึง การศึกษาที่มีวัตถุประสงคในการ
หาความสัมพันธเทียบกันระหวางยาสามัญและยา
ตนแบบในแงของชวีประสิทธผิล (bioavailability) 
ที่เทาเทียมกัน ภายใตเงื่อนไขการทดลองเดียวกัน 
ซึง่ชีวประสทิธิผลคอือตัราและปริมาณของการดดูซึม
ตัวยาสําคญัจากตํารบัยาเขาสูระบบไหลเวียนโลหติ 
การศึกษาชีวสมมูลเปนการทดสอบทางเภสัชจลน
ศาสตร (pharmacokinetics) ท่ีโดยทั่วไปจะทํา
การศึกษาในอาสาสมัครสุขภาพดี เปรียบเทียบ
ระดับยาในเลือดของยาสามัญกับยาตนแบบ 



7วารสารอาหารและยา ปที่ 32 ฉบับที่ 3: กันยายน – ธันวาคม 2568

เพื่อยืนยันวายาสามัญจะออกฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา
ในรางกายไดใกลเคียงกับยาตนแบบ12

      1.2 การตรวจตราดานชวีสมมลู (bioequi
valence inspection) หมายถึง กระบวนการตรวจ
ประเมนิมาตรฐานของศูนยการศกึษาชวีสมมลูโดย
หนวยงานกํากับดูแล (regulatory authorities) 
คือสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อ
ประเมินความสอดคลองของการดําเนินการศึกษา
เทียบกับมาตรฐานสากลและขอกําหนดเฉพาะ
ของประเทศ โดยมุงเนนไปที่การปฏิบัติตามหลัก
ปฏิบัติที่ดีในการดําเนินการวิจัยทางคลินิก (GCP) 
หลักปฏิบัติที่ดีในหองปฏิบัติการ (GLP) และ
หลกัเกณฑวธิปีฏบัิตทิีดี่ในการผลิต (GMP) รวมถึง
ความถกูตองและนาเชือ่ถือของขอมลูทีไ่ดจากการ
ศึกษาชีวสมมูล13-14

 การตรวจตราดานชวีสมมูลจะครอบคลุม
หลายสวนงานที่เกี่ยวของกับการศึกษาชีวสมมูล 
ซึง่ขอบเขตการตรวจตราจะหมายรวมถงึในแงของ
อาคารสถานทีข่ององคกรทีด่าํเนนิการศกึษาทุกสวน 
บุคลากรหรือเจาหนาที่ผูปฏิบัติงานท่ีเกี่ยวของ 
อุปกรณ/เคร่ืองมือ และสารเคมีที่ใชในการศึกษา 
โดยการดาํเนนิการศกึษาตองเปนไปตามหลกัปฏบิตัิ
ที่ดีตาง ๆ ที่เกี่ยวของ ครอบคลุมไปจนถึงการ
วิเคราะหขอมูลดิบที่ไดจากการศึกษา (raw data 
analysis) การแปลและสรปุผลการศกึษา การจัดทํา
รายงานที่มีความเที่ยงตรงและสะทอนขอมูลดิบ
จากการศกึษา สถานท่ี ระบบการเก็บเอกสารและ
ขอมลูตาง ๆ ทีเ่กีย่วของกับการศกึษา รวมถึงระบบ
คุณภาพในทุกสวนขององคกรที่ดําเนินการศึกษา 
ทั้งนี้ กระบวนการตรวจตราจะมีการตรวจสอบ
เทียบกับขอกําหนดตาง ๆ ที่เกี่ยวของรวมถึง
กฎระเบยีบของประเทศ แบงเปนการศกึษาท่ีสาํคญั 
3 สวน ไดแก
 • หนวยงานวิจัยทางคลินิก (clinical 
Research unit) ซึ่งจะมีขอบขายการตรวจตรา
ดานชวีสมมลูตัง้แตกระบวนการคดัเลอืกอาสาสมคัร 

การใหยา การเกบ็ตวัอยางเลอืด การตดิตามอาการ
ไมพงึประสงค และการดแูลอาสาสมคัรในระหวาง
ทําการศึกษาไปจนถึงระยะสิ้นสุดการศึกษา และ
ในยาบางชนิดอาจตองมีการติดตามอาสาสมัคร
ภายหลังจากสิ้นสุดการศึกษาตอไปอีกระยะหนึ่ง
 • หองปฏบัิตกิารวเิคราะห (bioanalytical 
laboratory) จะมีการตรวจตราดานชีวสมมูล
เพื่อตรวจสอบวิธีการวิเคราะหตัวยาในเลือดวามี
พารามิเตอรตาง ๆ เปนไปตามหลักเกณฑหรือไม 
เชน ความแมนยํา ความเที่ยงตรงของเครื่องมือ
และวธิวิีเคราะห การสามารถทําการวเิคราะหซํา้ได 
รวมไปถึงการสอบเทียบเครื่องมือ และการจัดเก็บ
ตัวอยาง
 • การบริหารจัดการและวิเคราะหขอมูล
ทางสถิต ิ(data management and biostatistics 
analysis) จะตรวจตราการบนัทึกขอมูล การจัดการ
ขอมลู การวิเคราะหทางเภสชัจลนศาสตรและสถิติ
ซึ่งหมายรวมถึงการตรวจตราซอฟตแวรหรือ
โปรแกรมที่ใชวิเคราะห และการจัดทํารายงาน

2. ความสําคัญของการตรวจตราดาน
ชีวสมมูล
 การตรวจตราดานชวีสมมลูมคีวามสาํคญั
อยางยิง่ตอทัง้ผูปวย ผูผลติยา และหนวยงานกาํกบั
ดูแล ดังนี้
    2.1 การรับรองคุณภาพ ประสิทธิภาพ 
และความปลอดภัยของยา
          วัตถุประสงคหลักของการตรวจตราดาน
ชีวสมมูลคือการยืนยันวายาสามัญที่ย่ืนขออนุมัติ
ทะเบียนตํารับยามีคุณภาพและประสิทธิภาพ
เทียบเทากับยาตนแบบอยางแทจริง ซ่ึงหมายถึง
การออกฤทธ์ิ ทางคลินิกที่เหมือนกัน และมีความ
ปลอดภัยในระดับท่ีสามารถยอมรับไดเทาเทียมกบั
ยาตนแบบ การตรวจตราดานชีวสมมูลในองคกร
ที่ดําเนินการศึกษาชีวสมมูล จะชวยปองกันยา
ท่ีไมไดมาตรฐานเขาสูตลาด ซึง่อาจเปนอนัตรายตอ
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ผูปวย15 หากดาํเนนิการศกึษาถกูตองตามหลกัเกณฑ
และแนวปฏิบัติที่ดีตาง ๆ แลวพบวายาสามัญ
ไมเทาเทียมกับยาตนแบบในแงของประสิทธิผล
และความปลอดภยั กลาวคอืไมมคีวามชวีสมมลูกนั
จะสงผลใหยาสามัญดังกลาวไมสามารถไดรับการ
ขึ้นทะเบียนตํารับ ซึ่งเปนการปองกันผลิตภัณฑ
ยาสามญัทีไ่มไดคณุภาพตามมาตรฐานเขาสูตลาด
ในประเทศไทยตอไป
     2.2 การสรางความนาเชือ่ถอืในกระบวน
การอนุมัติยาสามัญ
          ขอมลูจากการศกึษาชีวสมมลูเปนหลักฐาน
สําคัญที่ใชในการอนุมัติทะเบียนตํารับยาสามัญ 
การตรวจตราดานชีวสมมูลชวยใหมั่นใจวาขอมูล
เหลานั้นถูกตอง สมบูรณ และนาเชื่อถือ โดยไมมี
การปลอมแปลงหรอืบดิเบอืน ซึง่สิง่เหลาน้ีจะเปน
หลักฐานที่มีความสําคัญอยางยิ่งอันเปนรากฐาน
ในการสรางความเชื่อมั่นของบุคลากรทางดาน
สาธารณสุขและผูปวยตอยาสามัญ12

     2.3 การสงเสรมิการปฏบิตัติามมาตรฐาน
สากล 
          การตรวจตราดานชีวสมมูลจะเปนการ
ตรวจตราที่ทําใหผูดําเนินการศึกษาชีวสมมูลตอง
ปฏิบัติตามแนวปฏิบัติที่ดีตาง ๆ (คือ GCP, GLP, 
และ GMP) อยางเครงครัด ซึ่งเปนการยกระดับ
มาตรฐานการวิจัยและพัฒนาในอุตสาหกรรมยา 
ทําใหขอมูลท่ีไดเปนที่ยอมรับในระดับสากล และ
สงเสริมการขึ้นทะเบียนยาในประเทศอ่ืน ๆ ได13

     2.4 การปกปองสิทธิและสวัสดิภาพของ
อาสาสมัคร
 การตรวจตราดานชีวสมมูลดาน GCP 
ในหนวยงานวิจัยทางคลินิกสรางความม่ันใจวา
การดําเนินการศึกษาเปนไปตามหลักจริยธรรม 
มกีารขอความยนิยอมจากอาสาสมัครอยางถูกตอง 
การดูแลอาสาสมัครเปนไปตามหลักเกณฑ และ
มีการบันทึกอาการไมพึงประสงคอยางครบถวน14

 2.5 การควบคุมและลดความเสี่ยง 
 การตรวจตราดานชีวสมมูลชวยระบุขอบกพรอง 
ชองวาง (gap) หรอืความไมสอดคลองกบัหลกัเกณฑ
ในการดําเนินงาน ซึ่งหากปลอยไวอาจนําไปสู
ความคลาดเคลื่อนของขอมูลหรือความลมเหลว
ในการศึกษา การแกไขขอบกพรองเหลานี้อยาง
ทนัทวงทชีวยลดความเสีย่งจากยาท่ีไมมปีระสทิธภิาพ
และประสทิธผิลอาจเขาสูตลาด รวมทัง้การมรีะบบ
คณุภาพซึง่ทาํใหเกดิแนวทางในการปองกนัการเกดิ
ขอบกพรอง สงผลใหลดอัตราการเกิดขอบกพรองได

3. ประวัติเกี่ยวกับดานชีวสมมูลใน
ประเทศไทย
 จุดเริ่มตนของหลักการชีวสมมูลมาจาก
ประเทศสหรฐัอเมริกาอนัมทีีม่าจากการพบปญหา
ผลการรักษาของยากลุมที่มีดัชนีการรักษาแคบ
ที่ตางชื่อการคากันในป ค.ศ. 1970 หลังจากนั้น
โลกจึงมีการตื่นตัวเกี่ยวกับการพิสูจนสูตรตํารับ
ยาสามัญในแงประสิทธิภาพ ประสิทธิผล และ
ความปลอดภัยเทียบกับยาตนแบบ และไดพัฒนา
ความรูในดานที่เกี่ยวของจนมีการออกหลักเกณฑ
เพื่อเปนแนวทางในการดําเนินการศึกษาชีวสมมูล
ที่ชัดเจนยิ่งขึ้นในเวลาตอมา ซึ่ง อย. ยอมรับ
หลักเกณฑของสหภาพยุโรปท่ีบัญญัติขึ้นในป 
ค.ศ. 2010 เปนหลักในการพิจารณารายงาน
การศึกษาชีวสมมูล ประวัติเกี่ยวกับดานชีวสมมูล
ของประเทศไทยมีดังตอไปนี้
 พ.ศ. 2543: สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเริม่กําหนดหลกัเกณฑและแนวปฏบัิติ
ในการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญ
 พ.ศ. 2547: การปรับมาตรฐานเขาสูระดบั
อาเซยีน โดยกลุมประเทศอาเซยีนไดออกแนวทาง
การศึกษาชีวประสิทธิผลและชีวสมมูล (ASEAN 
guideline for conduct of bioavailability and 
bioequivalence studies) เปนครัง้แรกโดยปรับจาก
แนวทางของสหภาพยโุรป เพือ่ใชเปนมาตรฐานรวมกนั
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 พ.ศ. 2549: สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาปรับปรงุหลกัเกณฑใหสอดคลองกบั
อาเซียน โดยกองควบคุมยา (ชื่อในขณะนั้น) 
ไดปรับปรุงหลกัเกณฑและแนวปฏบิติัในการศกึษา
ชวีสมมลูของยาสามญั ฉบบั พ.ศ. 2543 ใหมีความ
สอดคลองกับแนวทางของอาเซียน
 พ.ศ. 2555: สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาประกาศใหสามารถนาํผลการศกึษา
ชวีสมมลูจากตางประเทศมาประกอบการขึน้ทะเบยีน
ตาํรบัยาทีม่คีวามจาํเปนเรงดวนหรอืมคีวามสาํคญั
ทางดานสาธารณสขุ โดยสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาไดประกาศอนุญาตใหนําผลการศกึษา
ชวีสมมลูจากสถาบนัหรือหองปฏบิติัการท่ีเช่ือถือได 
กลาวคอืไดรบัการรบัรองจากองคกรรฐับาลแหงชาติ
จากตางประเทศ มาใชประกอบการขึน้ทะเบยีนยา
สามัญใหมในประเทศไทยได เพื่อเรงรัดการข้ึน
ทะเบยีนยาท่ีจาํเปน โดยเฉพาะยาทีจ่าํเปนเรงดวน
ทางสาธารณสุข
 พ.ศ. 2560: ในเดอืนพฤศจิกายน ประเทศไทย
และประเทศสมาชิกอาเซียนครบทั้ง 10 ประเทศ
ไดลงนามขอตกลงยอมรับรวม ASEAN Mutual 
Recognition Arrangement for Bioequivalence 
Study Reports of Generic Medicinal Products 
(ASEAN BE MRA) เพือ่การยอมรบัรายงานการศกึษา
ชีวสมมูลที่ดําเนินการในศูนยการศึกษาชีวสมมูล
ที่ไดรับการรับรองมาตรฐาน และขึ้นบัญชีของ
อาเซียน (ASEAN listed BE center) เมื่อไดรับ
การตรวจตราโดยคณะผูเชี่ยวชาญของอาเซียน 
(Panel of Experts) โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือลด
การทําการศกึษาชวีสมมูลซํา้ซอนกันในกลุมประเทศ
สมาชิก ซึ่งมีประโยชนไมเพียงแตในแงจริยธรรม 
กลาวคือไมตองดําเนินการศึกษาของยาชื่อการคา
เดยีวกนัในมนษุยซํา้ซอน และยงัเปนการลดตนทนุ
ในการผลิตยา ซึ่งจะสงผลทําใหยาสามัญมีราคา
ถูกลงได 

 พ.ศ. 2566: สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ไดประกาศ แนวทางการตรวจตรา
ดานชีวสมมูล (Bioequivalence Inspection) 
เพื่อรับรองมาตรฐานศูนยการศึกษาชีวสมมูลโดย
สมคัรใจ แสดงใหเหน็ถงึการกาํกบัดแูลทีเ่ขมงวดขึน้
และมุงสูการพัฒนาเพ่ือยกระดับศูนยการศึกษา
ชวีสมมลูของประเทศไทยใหมมีาตรฐานทดัเทยีมกบั
นานาชาติ และมีคุณภาพเปนที่นาเชื่อถือ

4. หลกัการบรหิารจัดการคณุภาพในการ
ศกึษาชีวสมมูล (Quality Management 
(QM) in Bioequivalence Study)
 การบริหารจัดการคุณภาพในการศึกษา
ชีวสมมูลครอบคลุมกระบวนการดําเนินงานที่เปน
ระบบและมกีารวางแผน เพ่ือใหมัน่ใจวาการศกึษา
ดําเนินไปอยางถูกตอง และขอมูลที่สรางข้ึนไดรับ
การบนัทกึ และรายงานโดยสอดคลองกบัระเบยีบ
ขอบงัคับและหลกัการทางวทิยาศาสตรทีเ่กีย่วของ6 
ซึ่งรวมถึงการจัดตั้งและบํารุงรักษาระบบบริหาร
จัดการคุณภาพ (Quality Management 
System: QMS) ที่แข็งแกรง ซึ่งประกอบดวย
สององคประกอบหลักคือ:
 1. การประกันคุณภาพ (Quality 
Assurance: QA): เปนกระบวนการท่ีมุงเนนไปท่ี
การปองกนัขอผดิพลาด โดยการจัดทําและตรวจสอบ
ขัน้ตอน กระบวนการ และระบบเพือ่ทาํใหมัน่ใจวา
กจิกรรมทัง้หมดของการศกึษาเปนไปตามมาตรฐาน
ทีก่าํหนด QA มบีทบาทเชงิรกุในการประเมนิและ
ปรบัปรงุกระบวนการตาง ๆ เชน การพฒันาโครงราง
การศึกษา การฝกอบรมบุคลากร และการจัดทํา
ขัน้ตอนปฏบัิติงานมาตรฐาน (Standard Operating 
Procedures : SOPs)1,5

 2. การควบคุมคณุภาพ (Quality Control: 
QC): เปนกระบวนการที่มุงเนนไปที่การระบุและ
แกไขขอผิดพลาดในระหวางการดําเนินการศึกษา 
QC เปนมาตรการเชิงรับที่ตรวจสอบความถูกตอง
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ของขอมูล การวิเคราะหตวัอยาง และความสอดคลอง
กบัขัน้ตอนปฏิบัตงิานมาตรฐาน (SOPs) ทีก่าํหนดไว
ในแตละขั้นตอนของกระบวนการ5

 ความสําคัญของการบริหารจัดการ
คุณภาพในการศึกษาชีวสมมูล
 1. สงผลตอความปลอดภัยในการใชยา
สามัญของผูปวย การศึกษาชีวสมมูลที่ดําเนินการ
จากศูนยการศึกษาชีวสมมูลที่มีระบบการจัดการ
คณุภาพทีเ่ขมแข็ง หากผลพบวามคีวามชวีสมมูลกนั
จะเปนการรบัรองทีแ่ทจรงิวายาสามญัมีผลการรกัษา
เทียบเทากับยาตนแบบจริง ทําใหผูปวยสามารถ
เปลีย่นยาหรอืสามารถใชยาทีมี่ตวัยาสาํคญัเดียวกัน
สลับสับเปลี่ยนชื่อการคาไดอยางปลอดภัยโดย
ไมกระทบตอประสิทธิภาพหรือเพิ่มอาการไมพึง
ประสงค
 2. สรางความถกูตองและความนาเช่ือถือ
ของขอมลู เพือ่สรางความมัน่ใจวาขอมลูการศกึษา
มีความถูกตอง สมบูรณ และนาเช่ือถือ ซึ่งเปน
พืน้ฐานสาํคัญสําหรบัการอนุมัตริายงานจากหนวยงาน
กํากับดูแล
 3. เปนการปฏบิตัติามกฎระเบยีบ ตอบสนอง
ขอกําหนดทีเ่ขมงวดของหนวยงานดานสขุภาพทัว่โลก 
อาํนวยความสะดวกในการอนมุตัทิะเบยีนตาํรบัยา
กอนออกสูทองตลาด และปองกันความลาชาหรือ
การปฏเิสธรายงานทีอ่าจทําใหเสยีคาใชจาย เสียเวลา 
และเสียทรัพยากรเพิ่มขึ้น
 4. เพื่อใหแนใจวาการศึกษาชีวสมมูล
ไดดําเนินการอยางมีจริยธรรม ยึดมั่นในหลักการ
ทางจริยธรรมในการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย
 5. เกดิประสทิธภิาพและประสทิธผิลดาน
ตนทนุ ระบบการบรหิารจดัการคณุภาพทีส่ามารถ
นําไปใชอยางดี โดยท่ีรักษาความตอเนื่องในการ
พัฒนาได จะทําใหสามารถปองกันขอผิดพลาด
ที่มีราคาสูง การเกิดซํ้าของขอผิดพลาดบกพรอง 
ซึง่จะทาํใหกระบวนการดาํเนนิงานมปีระสทิธภิาพ
มากขึ้น

 แนวทางกํากับดูแลที่เกี่ยวของ
 การศึกษาชีวสมมูลอยูภายใตขอบังคับ
ที่เขมงวดหลายประการ เพื่อรับรองความถูกตอง
และความนาเช่ือถือของผลการศึกษา ซึ่งรวมถึง:
 1. หลกัเกณฑปฏิบตักิารวจัิยทางคลนิกิท่ีด ี
(Good Clinical Practice, GCP) เปนมาตรฐานสากล
ดานจริยธรรมและวิทยาศาสตรซึ่งมีความสําคัญ
สงูสดุสาํหรบัการศึกษาใด ๆ ทีเ่กีย่วของกบัผูเขารวม
การวิจัยที่เปนมนุษย ซึ่งใชสําหรับการออกแบบ
การศึกษาวิจัย การดําเนินการ การบันทึก และ
การรายงานการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย1 
ซึง่สาํหรบัการศกึษาชวีสมมลูแลว GCP จะครอบคลมุ
ทกุภาคสวนทีเ่กีย่วของกับการศกึษา โดยองคประกอบ
ที่สําคัญไดแก
    1.1 ผูใหทุนการศกึษาวจัิย (sponsor) 
ซึง่เปนผูท่ีมคีวามรบัผดิชอบสงูสดุในการศึกษาวิจัย
ในมนุษย ในแงของคุณภาพและความถูกตอง
นาเช่ือถือของการศึกษา โดยมีหนาท่ีรับผิดชอบ
ตาม GCP ในการจดัใหมรีะบบการจดัการความเสีย่ง 
การออกแบบการศึกษา ระบบการบันทึกและ
จดัการเอกสารตาง ๆ ของการศกึษา โดยจะดูแล
ตัง้แต การบนัทกึ การตรวจสอบ การยนืยัน การแกไข
ขอผิดพลาด การถายโอนขอมูลอยางปลอดภัย 
การเก็บรักษาบันทึก ไปจนถึงการทําลายขอมูล
อยางเหมาะสม รวมทั้งตองเปนผูควบคุมกํากับ
การดําเนินการศึกษาใหเปนไปตามหลักเกณฑ 
การจดัหาผลติภัณฑยาตนแบบและยาทดสอบใหแก
ผูดําเนินการศึกษา และจัดใหมีระบบการรายงาน
ขอมูลความปลอดภัยท่ีเกิดขึ้นในการศึกษาดวย 
    1.2 ผูทาํการศกึษาวจิยั (investigator) 
ที่ตองมีคุณสมบัติเหมาะสม มีจํานวนเพียงพอ 
โดย GCP จะใหความสาํคัญในกระบวนการทีเ่กีย่วของ
กับอาสาสมัครหรือผูเขารวมการศึกษา (study 
subject) เชน การขอความยินยอมโดยไดรับแจง
ขอมูล (informed consent) การบริหารยา 
การเก็บตัวอยาง การเฝาระวงัเหตุการณไมพึงประสงค 
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และการจดัการขอมูลทางคลนิกิ เพือ่ทําใหแนใจวา
การศึกษาชีวสมมูลนั้นมีการดําเนินงานวิจัยอยาง
มจีริยธรรม มกีารปกปองสิทธ ิความปลอดภยั และ
ความเปนอยูทีดี่ของอาสาสมคัร และความนาเช่ือถอื
ของขอมลูทางคลนิกิ รวมไปถงึความปลอดภยัของ
ผูทําการศึกษาวิจัยเอง ในการดําเนินการศึกษา
ชวีสมมลูน้ันตองนาํหลกัการ GCP ไปใชกบัขัน้ตอน
ตอไปนี้
    • การพฒันาโครงรางการศกึษา (study 
protocol development) เพือ่เปนการตรวจสอบ
ใหแนใจวาการออกแบบการศกึษาถูกตองตามหลกั
วิทยาศาสตร เหมาะสมกับตัวยาท่ีกําลังศึกษา 
และมีเหตุผลทางจริยธรรม
    • การขอความยินยอมโดยไดรบัขอมลู 
(informed consent) เพ่ือใหแนใจวากระบวนการ
ขอความยินยอมมีความเหมาะสมและไดรับจาก
อาสาสมคัรทกุคน กลาวคอื อาสาสมคัรตองมคีวาม
เปนอิสระในการตัดสนิใจเขารวมการศกึษาอยางเตม็ท่ี
โดยไดรับเวลาทีเ่หมาะสมเพยีงพอในการตดัสนิใจ
    • การดาํเนนิการทางคลนิกิ โดยเฉพาะ
ข้ันตอนการใหยาภายใตสภาวะการควบคมุท่ีเหมาะสม
ตามทีร่ะบไุวในโครงรางการศึกษา การเก็บตัวอยาง 
และการติดตามอาสาสมัครอยางถูกตองแมนยํา
    • ความรับผิดชอบของผูดาํเนนิการศกึษา 
โดยผูดําเนินการศึกษาที่ปฏิบัติงานในทุกหนาที่
ความรับผิดชอบตองมีคุณสมบัติ ประสบการณ 
และไดรับการฝกอบรมที่เพียงพอ
    • ความถกูตองและความลบัของขอมลู 
ผูดําเนินการศึกษาตองระลึกถึงและคงไวซึ่งความ
เทีย่งตรงและจรยิธรรมในการศกึษาอยูเสมอ รวมทัง้
ตองรกัษาขอมลูความลบัของอาสาสมคัร เกบ็รกัษา
และปองกนัการแกไขดดัแปลงและการเขาถงึขอมลู
จากผูทีไ่มเกีย่วของท้ังหมดท่ีไดจากการศกึษาอยาง
เขมงวด
    • การรายงานเหตกุารณไมพงึประสงค3, 8 
ผูดําเนินการศึกษาตองจัดระบบการตรวจสอบ

และรายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่อาจเกิดขึ้น
กบัอาสาสมัครไดในกระบวนการศกึษาทกุขัน้ตอน
ท่ีอยูภายใตความรับผดิชอบของผูดําเนินการศกึษา
 2. หลกัเกณฑปฏบัิตกิารทีด่ใีนหองปฏบิตักิาร 
(GLP): ใชกับการทดสอบท่ีไมใชทางคลินิก เชน 
การวเิคราะหทางชวีภาพ (bioanalysis) ทีด่าํเนนิการ
ในหองปฏิบัติการ โดยควรอางอิงจากหลักเกณฑ
ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ
กาํหนด ทัง้นี ้GLP จะทําใหมัน่ใจวาวิธกีารวเิคราะหยา
ในตัวอยางทางชีวภาพนั้นมีความถูกตองแมนยํา 
เทีย่งตรง มคีวามจาํเพาะ และทาํซํา้ได โดยตองแสดง
ผานการดาํเนนิการศึกษาในขัน้ตอน bioanalytical 
method validation รวมถึงการจัดการตัวอยาง 
การบาํรงุรักษาและสอบเทียบอปุกรณอยางสม่ําเสมอ5,10 
ซึง่หลกัการ GLP จะนาํมาใชกับขัน้ตอนการวเิคราะห
ของการศึกษาชีวสมมูล ซึ่งมีการวัดความเขมขน
ของยาในตวัอยางทางชวีภาพ (เชน พลาสมา ซรีัม่ 
เปนตน) โดยครอบคลุมถึง
    • การตรวจสอบความถูกตองของวิธี
การวิเคราะหระดับยา โดยตองตรวจสอบใหแนใจ
วาวิธีการที่ใชในการวัดระดับยานั้นมีความแมนยํา 
เท่ียงตรง จําเพาะ มคีวามไวเพียงพอ และสามารถ
ทําซํ้าได โดยอางอิงหัวขอและรายละเอียดในการ
ตรวจสอบใหเปนไปตามหลักเกณฑซึ่งสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด
ในขณะที่ดําเนินการศึกษา ซึ่งตองมีผลการศึกษา
แลวเสรจ็เปนสวนใหญในชวงเวลากอนการวเิคราะห
ตัวอยางของอาสาสมัคร โดยสามารถยกเวนหัวขอ
ความคงตัวระยะยาว (long-term stability) 
ท่ีสามารถมผีลการศกึษาภายหลงัจากการวเิคราะห
ตัวอยางของอาสาสมัครได
    • การจัดการและจัดเก็บตัวอยาง
อยางเหมาะสม ตองมหีลักฐานการบันทึกการควบคมุ
และตดิตามการรบัและเบกิตัวอยางไปใช ทัง้ตัวอยาง
ทีเ่กีย่วของตัง้แตข้ันตอนการตรวจสอบวิธวีเิคราะห 
เชน สารมาตรฐาน (reference standard) 
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สารละลายเขมขนและสารละลายที่เจือจางเพื่อ
ใชงาน (stock and working solutions) และ
พลาสมาเปลา (blank plasma) ไปจนถึงตวัอยาง
พลาสมาหรอืซีรัม่ของอาสาสมคัร ซ่ึงตัวอยางทัง้หมด
ในการศกึษาตองถกูจดัเกบ็ภายใตสภาวะทีเ่หมาะสม
    • การสอบเทียบและการบํารุงรักษา
อุปกรณ/เครื่องมือ ซึ่งมีความสําคัญในการดําเนิน
การศกึษาในหองปฏิบัตกิาร เพ่ือใหแนใจวาอปุกรณ
และเครือ่งมอืมอียูในสภาพด ีมีคณุสมบตัเิหมาะสม
ในการนําไปใชในการศึกษาได
    • การจดัทําเอกสารขัน้ตอนและผลลพัธ
ทัง้หมดในหองปฏบิตักิาร เปนเรือ่งสําคญัอกีเรือ่งหนึง่
ในการดําเนินการศึกษาชีวสมมูล ซึ่งตองมีระบบ
คุณภาพในการบริหารจัดการเอกสาร โดยควร
นําหลักการ หลักปฏิบัติที่ดีในการจัดทําเอกสาร 
(Good Documentation Practice) มาใช เพ่ือให
เกิดความแมนตรงและความสมบูรณของขอมูล 
(data integrity)
    • คณุสมบัติและการฝกอบรมบุคลากร 
บคุลากรทีเ่ปนผูทาํการศกึษาชวีสมมลูตองมปีระวตัิ
การศึกษาที่เหมาะสม ตรงกับหนาที่ที่รับผิดชอบ 
มีประสบการณในการทําการศึกษาชีวสมมูล และ
ตองไดรับการอบรมพัฒนาอยางตอเนื่องและเปน
ระบบ
 3. หลกัเกณฑวธีิการท่ีดใีนการผลติ (GMP): 
แมจะไมเกีย่วของโดยตรงกบัการดาํเนนิการศกึษา 
แต GMP มคีวามสาํคญัในการรบัรองคณุภาพและ
ความคงตัวของยาตัวอยาง (test product) และ
ยาอางอิง (reference product) ท่ีใชในการศกึษา5-7 
เนื่องจากคุณภาพของผลิตภัณฑยามีผลโดยตรง
ตอผลการศึกษา 
 องคประกอบหลกัของการบรหิารจดัการ
คุณภาพในการศึกษาชีวสมมูล
 ระบบการบริหารจัดการคุณภาพที่มี
ประสิทธภิาพสาํหรบัการศึกษาชวีสมมลู ควรครอบคลมุ
องคประกอบตอไปนี้ :

 1. โครงรางวิจัยและแผนการศกึษา (study 
protocol and plan) โครงรางวิจัยตองไดรับการ
ออกแบบอยางรอบคอบทางวิทยาศาสตร และ
สอดคลองกบัขอกาํหนดของหนวยงานกาํกับดแูล3 
ในกรณีนี ้QA จะมบีทบาทในการตรวจสอบโครงราง
การศกึษา เพือ่ใหมัน่ใจวาการออกแบบการศกึษา
จะสามารถใหขอมลูทีจ่าํเปนในการพสิจูนชวีสมมลูได
 2. บคุลากรและการฝกอบรม (personnel 
and training) บุคลากรทุกคนท่ีเกี่ยวของกับ
การศกึษา ตัง้แตผูวจิยั ทมีงานทางคลนิกิ เจาหนาที่
หองปฏิบัติการ ผูจัดการขอมูล และบุคลากร QA 
ตองมีคุณสมบัติที่เหมาะสม ไดรับการฝกอบรม
อยางเพยีงพอ และมปีระสบการณในบทบาทหนาที่
ของตนอยางตอเนื่อง1, 5

 3. สถานที่และอุปกรณ (facilities and 
equipment) สถานที่สําหรับการดําเนินการทาง
คลินิกและหองปฏิบัติการวิเคราะหตองมีความ
เหมาะสม ไดรับการบํารุงรักษาอยางสมํ่าเสมอ 
และอปุกรณทีใ่ชในการเกบ็ตวัอยาง การประมวลผล 
และการวิเคราะหตองไดรับการสอบเทียบและ
ตรวจสอบความถูกตองตามหลัก GLP5, 9

 4. ขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน 
(Standard Operating Procedures: SOPs) 
การมี SOPs ที่ละเอียดและเปนลายลักษณอักษร
สําหรับทุกกิจกรรมสําคัญของการศึกษา ตั้งแต
การคดัเลอืกผูเขารวมวจิยั การบรหิารยา การเกบ็
และจัดการตัวอยาง การวิเคราะหทางชีวภาพ 
การจดัการขอมลู และการรายงานผล เปนสิง่จาํเปน1, 5 
SOPs รับรองความสอดคลองและความสามารถ
ในการทําซํ้าไดของกระบวนการ
 5. การจดัการตวัอยางชวีภาพ (biological 
sample management): การจัดการตัวอยาง
ทางชวีภาพ (เชน เลอืด, พลาสมา) ตองเปนไปตาม
ขั้นตอนที่เขมงวดต้ังแตการเก็บ การประมวลผล 
การจดัเกบ็ และการขนสง เพ่ือรกัษาความสมบรูณ
ของตัวอยาง3, 9
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คุณภาพที่เกิดขึ้น และการดําเนินการเพื่อปองกัน
การเกิดซํ้า5

บทสรุป
 การศกึษาชวีสมมูลเปนหลกัฐานเชงิประจกัษ
ทีส่าํคญัอนัแสดงถงึความเทาเทยีมกนัของยาสามญั
เปรียบเทียบกับยาตนแบบ เพื่อใหเกิดความมั่นใจ
ในการใชยาสามัญในการรักษา ปจจัยสําคัญตอ
ความนาเชื่อถือของการศึกษาชีวสมมูลคือสถาบัน
และหองปฏิบัติการที่ดําเนินการศึกษาหรือศูนย
การศึกษาชีวสมมูลตองมีคุณภาพและมาตรฐาน
อยางนอยอยูในระดับที่สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยากําหนดไว ซึ่งการรับรองมาตรฐาน
ของสถาบนัหรอืหองปฏิบตักิารดงักลาวจะดาํเนนิการ
ในรปูแบบของการตรวจตราดานชวีสมมลู โดยจะมี
การตรวจประเมินเทียบกับหลักเกณฑท่ีเกี่ยวของ 
เชน GCP, GLP และ GMP เพื่อใหแนใจวาศูนย
การศกึษาชวีสมมลูมรีะบบการบรหิารจดัการคุณภาพ
ที่ไดมาตรฐานในระดับที่ยอมรับได ซึ่งการบริหาร
จัดการคุณภาพดังกลาวจะมิใชเพียงแคการปฏิบัติ
เพื่อใหเปนตามขอกําหนดทางกฎหมายเทานั้น 
แตจะเปนรากฐานสําคัญท่ีรองรับความถูกตอง
ทางวิทยาศาสตร ความสมบูรณทางจริยธรรม 
และทายทีส่ดุคอืผลกระทบตอคณุภาพของยาสามญั 
ในบทความภาคที่สองจะไดกลาวถึงการเขียน 
Corrective and Preventive Action (CAPA 
response) ตอสิ่งตรวจพบที่ไดจากการตรวจตรา
ดานชีวสมมูลของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาตอไป
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