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Chemical Kinetic 

& Stability study
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ค ำศพัทท์ี่ควรรู ้

อตัรำเร็วของปฏกิริยิำ (Rate of reaction) 

➢กำรเปลี่ยนแปลงควำมเขม้ขน้ของสำรตัง้ตน้หรอืผลติภณัฑภ์ำยใตช่้วงเวลำใดเวลำหน่ึง 

aA + bB→ cC + dD

อตัรำเร็วในกำรเกดิปฏกิริยิำ = k[A]
m
[B]

n

โดย k = ค่ำคงที่ของกำรเกดิปฏกิริยิำ (rate constant)

m + n = อนัดบัของปฏกิริยิำ

➢Shelf-life หมำยถงึ ช่วงเวลำที่ยำยงัมีฤทธิ์ในกำรรกัษำที่ดีอยู่ โดยทัว่ไปก ำหนดใหอ้ำยุของยำคอื เวลำที่ควำม

เขม้ขน้ของตวัยำเสือ่มสลำยไป 10 % จำกควำมเขม้ขน้ของยำเริ่มตน้

➢Half-life หมำยถงึ ช่วงเวลำที่ปรมิำณของตวัยำส ำคญัหำยไป 50 % จำกควำมเขม้ขน้เริ่มตน้
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Order of reaction

➢Zero order reaction = อตัรำเรว็ของกำรเกดิปฏกิริยิำ ไม่ข้ึนกบัควำมเขม้ขน้ของสำรตัง้ตน้ 

(อตัรำกำรสลำยตวัคงที่)

C = -k
0
t + C

0

T Τ𝟏
𝟐
= 0.5C

0
/k

0

T
90

= 0.1C
0
/k

0

หน่วย k
0
เป็น conc∙time

-1

Regression analysis, R
2

ยิ่งมำกยิ่งดี

Correlation coefficient (r) 

ควรเขำ้ใกล ้1
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Order of reaction

➢First order reaction = อตัรำเรว็ของปฏกิริยิำข้ึนกบัควำมเขม้ขน้ของสำรตัง้ตน้ 1 ชนิด

C = C
0
e

- kt

T Τ𝟏
𝟐
= 0.693/k

1

T
90

= 0.105/k
1

หน่วย k
1
เป็น time

-1

Regression analysis, R
2

ยิ่งมำกยิ่งดี

Correlation coefficient (r) 

ควรเขำ้ใกล ้1
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Order of reaction

➢ Pseudo-first order

➢Pseudo-zero order หรอื Apparent zero order reaction

➢เกดิไดห้ลำยกรณี เช่น 

➢ปรมิำณของสำรตัง้ตน้หน่ึงตวัหรอืหลำยตวัซ่ึงมีปรมิำณมำกเกนิพอ

➢สำรตัง้ตน้ตวัใดตวัหน่ึงท ำหนำ้ที่เป็นตวัเร่งปฏกิริยิำ (Catalyst)

➢สำรตัง้ตน้หน่ึงหรอืหลำยตวัมีปรมิำณคงที่ตลอดช่วงกำรเกดิปฏกิริยิำ

CH
3
COOC

2
H

5
+ NaOH            CH

3
COONa + C

2
H

5
OH

Rate = k[CH
3
COOC

2
H

5
][NaOH] >>>

Rate = k’[CH
3
COOC

2
H

5
] เม่ือ k’ = k[NaOH] ซึ่งเป็นค่ำคงที่

กำรเสือ่มของยำน ้ำแขวนตะกอน

กำรเสือ่มของยำในรูปแบบสำรประกอบเชิงซอ้น



6

Order of reaction

1/C = 1/C
0
+ kt

T Τ𝟏
𝟐
= 1/k[A

0
]

T
90

= 0.11/k[A
0
]

หน่วย k เป็น (conc
-1
)(time

-1
)

Regression analysis, R
2

ยิ่งมำกยิ่งดี

Correlation coefficient (r) 

ควรเขำ้ใกล ้1

➢Second order reaction = ปฏกิริยิำที่สำรต ัง้ตน้ 2 โมเลกลุท ำปฏกิริยิำกนั ในทำงเภสชักรรมพบ

นอ้ย 

Ref. https://www.researchgate.net/figure/Rate-laws-for-zeroth-first-and-second-order-reactions_fig3_341444254
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Mode of Pharmaceutical Degradation

1. ควำมคงตวัทำงกำยภำพ (Physical stability) – มีผลต่อลกัษณะภำยนอกของยำ 

(Appearance)

2. ควำมคงตวัทำงเคมี (Chemical stability) เช่น กำรเกดิปฏกิริยิำ Hydrolysis, Oxidation, 

หรอื Photolysis เป็นตน้

3. ควำมคงสภำพทำงจุลชีววทิยำ (Microbial Stability)

4. ควำมคงสภำพทำงพษิวทิยำ (Toxicology Stability)

5. ควำมคงสภำพทำงกำรรกัษำ (Therapeutic Stability)
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Mode of Pharmaceutical Degradation
➢Hydrolysis

Functional 

group

ตวัอย่ำงยำ

Ester Aspirin, Dexamethasone sodium phosphate, 

Nitroglycerin

Lactone 

(Cyclic ester)

Pilocarpine, Spironolactone

Amide Chloramphenicol

Lactam Penicillins, Cephalosporins

Oximes Steroide oximes

Imides Glutethimide

Malonic urea Barbiturates
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Mode of Pharmaceutical Degradation

Hydrolysis – แกป้ญัหำ 

➢ก ำจดัน ้ ำออก ควบคมุกำรผลติอย่ำใหมี้น ้ ำ เช่น กำรเตรยีมยำในรูปผงแหง้ ท ำเป็นยำเม็ดเคลอืบ

ป้องกนัควำมช้ืน

➢ควบคมุ pH ของตวัยำ 

➢ใส ่complexing agent เพือ่ขดัขวำงกำรเขำ้จบัของโมเลกลุน ้ำกบัตวัยำ

➢เปลี่ยนตวัท ำละลำยเป็น non-aqueous solvent เช่น ท ำเป็น oil suspension
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Mode of Pharmaceutical Degradation

Oxidation 

➢ปฏกิริยิำระหว่ำงโมเลกลุของออกซิเจนกบัสำรอืน่ ท ำใหเ้กดิกำรสูญเสยีอเิลก็ตรอน 

Functional group Structure

  

ตวัอย่ำงยำ 

Catechol Catecholamine (Dopamine) 

Ether

  

Diethylether (Diethyl ether) 

Thiol

  

Dimercaprol 

Thiolether

  

Chlopromazine 
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Mode of Pharmaceutical Degradation

Oxidation – กำรแกป้ญัหำ 

➢เตมิ Antioxidant หรอื Chelating agent 

➢เกบ็สำรนั้นใหพ้น้แสง หรอืแทนที่อำกำศที่อยู่ในภำชนะดว้ยกำ๊ซเฉ่ือย เช่น ไนโตรเจน

Photolysis - กำรแกป้ญัหำ

➢กำรสลำยตวัของตวัยำเกดิจำกกำรดูดซึมพลงังำนแสง 

➢กำรแกป้ญัหำ 

➢บรรจุในขวดสชีำ, กลอ่งกนัแสง (Cardboard outer), หรอื Aluminum foil 
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Mode of Pharmaceutical Degradation

“ควำมคงตวัและกำรก ำหนดวนัหมดอำยุของยำ” โดยผศ.ดร.สมชำย สวสัดี บทควำมวชิำกำรศูนยก์ำรต่อเน่ืองทำงเภสชัศำสตร ์ (2560)
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Mode of Pharmaceutical Degradation

“ควำมคงสภำพของยำ (Drug stability)” โดยดร.ภญ.ศศิประภำ ชิตรตัถำ บทควำมวชิำกำรศูนยก์ำรต่อเน่ืองทำงเภสชัศำสตร ์(2561)
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Stability Study

Reference อำ่นเพิ่มเตมิ
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Stability study

ควำมคงสภำพของยำ (Stability study)

ขอบเขตหรอืความสามารถของยาหรอืผลติภณัฑท์ีÉจะรกัษาสภาพท ัÊงคุณสมบตัทิางเคม ี
กายภาพ ชวีภาพ ผลการรกัษาและความเป็นพษิ ใหอ้ยู่ในเกณฑท์ีÉกาํหนดตลอดระยะเวลาการเก็บ
รกัษาและการใชง้าน เมืÉอเก็บในสภาพและภาชนะตามทีÉระบไุว ้

Product’s shelf-life

Suitable storage condition

Assurance of stability of product pack and store in 

specified condition
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Stability study

อำยกุำรเกบ็รกัษำ (Shelf-life)

ช่วงเวลาทีÉเภสชัภณัฑย์งัคงอยู่บนชัÊน ในภาชนะบรรจเุดมิ ภายใตส้ภาวะแวดลอ้มตามปกต ิ
และยงัคงความแรงตัÊงแต่แรกเริÉมไวใ้นระดบัทีÉยอมรบัได ้

= time required for 10 % of a drug to degrade
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Stability study

อณุหภมูิที่ใชใ้นกำรเกบ็ยำ

➢ ช่องแช่แข็ง (freezer) คอื อณุหภมูริะหวา่ง -20 oC ถงึ -10 oC
➢ ที่เย็นจดั (cold) คอื อณุหภมู ิ< 8 oC
➢ ตูเ้ย็น (Refrigerator) คอื อณุหภมูริะหวา่ง 2 ถงึ 8 oC
➢ ที่เย็น (Cool) คอื อณุหภมูริะหวา่ง 8 – 15 oC
➢ อณุหภมูิหอ้งที่ควบคุม (Controlled room temperature) คอื 

อณุหภมูริะหวา่ง 20 – 25 oC
➢ ที่อุน่ (Warm) คอื อณุหภมูริะหวา่ง 30 – 40 oC
➢ ที่รอ้นหรืออณุหภมูิสูงเกนิ (Excessive heat) คอื อณุหภมูสูิงกว่า 

40 oC
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Stability study 
Selection of batches

ผลติภณัฑท์ีÉใชศึ้กษาจะตอ้งเป็นผลติภณัฑท์ีÉบรรจใุนภาชนะบรรจเุช่นเดยีวกบัทีÉตอ้งการจาํหน่ายจรงิท ัÊง Primary และ 
Secondary packaging รวมถงึฝาปิดหรอืจกุและกลอ่งบรรจ ุเนืÉองจากเป็นส่วนหนึÉงทีÉจะปกป้องผลติภณัฑย์าในระหว่างการขนส่งดว้ย 
โดยจาํนวนรุ่นผลติทีÉนาํมาศึกษาอาจพจิารณา ดงันีÊ 

1) กรณียำใหม่ (New Drugs) ท ำกำรศึกษำอย่ำงนอ้ย 3 Primary batches

2) กรณียำสำมญั หรอืในกรณีที่มีกำรแกไ้ขเปลี่ยนแปลงต ำรบัยำที่ไดร้บักำรข้ึนทะเบยีนแลว้ 

 ยำรูปแบบทัว่ไปหรอื Conventional dosage forms ตวัอย่างเช่น ยาเมด็ชนิดออกฤทธิÍเร็ว (Immediate release dosage 

forms) ยานํÊาใส (Solutions) เป็นตน้ หากมหีลกัฐานหรอืการศึกษาทีÉระบไุวว้า่ตวัยาสาํคญัมคีวามคงตวั สามารถศึกษา 2 รุ่น

ผลติทีÉมขีนาดผลติอย่างนอ้ยเท่ากบั Pilot Scale ได ้

 ยำรูปแบบพเิศษหรอื Critical dosage forms ตวัอย่างเช่น ยาเมด็ออกฤทธิÍเนิÉน (Prolonged release forms) หรอืตวัยา

สาํคญัในสูตรตาํรบัไม่คงตวั ตอ้งศึกษาใน Primary batches อย่างนอ้ย 3 รุ่นผลติโดย 2 รุ่นผลติตอ้งเป็นขนาดผลติอย่าง

นอ้ย Pilot Scale และรุ่นผลติขนาดเลก็กวา่อกี 1 รุ่น
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Stability study 

ICH Q1A(R2) Pilot Scale Batch

Production Scale Batch

Primary Batch
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Stability study

Parameter หรอืหวัขอ้ทีÉใชใ้นการทดสอบความคงสภาพ
➢ ม ี3 ดา้นหลกั ไดแ้ก่ 

1. กำรเปลีย่นแปลงทำงดำ้นกำยภำพ (Physical instability) เช่น 
hardness, dissolution เป็นตน้

2. กำรเปลีย่นแปลงทำงดำ้นเคมี (Chemical instability)

3. กำรเปลีย่นแปลงทำงดำ้นจุลชีววทิยำ (Microbiological 

instability)
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Stability study

หลกักำรเลอืกหวัขอ้ที่ใชใ้นกำรศึกษำควำมคงสภำพ

➢ สาํหรบัการทดสอบควรเลอืกหวัขอ้ทีÉไวต่อการเปลีÉยนแปลงอย่างชดัเจนในระหว่างการทาํ

Stability study มผีลต่อ Quality, Safety, Efficacy 

➢ วธิวีเิคราะหท์ีÉนาํมาใชจ้ะตอ้งผ่านการทาํ Analytical method validation โดยวธิวีเิคราะห์

จะตอ้งเป็น Stability-indicating method 

➢ โดยท ั Éวไปพารามเิตอรห์ลกัทีÉใชใ้นการทดสอบ กบัทกุรูปแบบของผลติภณัฑ ์ไดแ้ก่ 

Appearance, Assay, Degradation product 

Release specification

Shelf-life specification
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Stability study
➢ ตวัอย่ำงหวัขอ้ที่ใชใ้นกำรทดสอบ

รูปแบบของ

ผลติภณัฑย์ำ

หวัขอ้กำรทดสอบ (Testing Parameters)

Physical and functionality test Chemical test Microbiological test

1. Tablets appearance, odour, dissolution, moisture, 

hardness/friability

assay, degradation products Not required

2. Capsules

- Hard gelatin 

capsules

appearance (including brittleness), odour

and colour of content, dissolution, moisture

assay, degradation products microbial content

- Soft gelatin 

capsules

appearance, odour and colour of content, 

dissolution, pH, leakage, pellicle formation

assay, degradation products microbial content

3. Emulsions appearance (including phase separation), 

odour, colour, pH, viscosity, mean size and 

distribution of dispersed globules

assay, degradation products, 

preservative content

microbial limits
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Stability study
➢ ตวัอย่ำงหวัขอ้ที่ใชใ้นกำรทดสอบ

รูปแบบของผลติภณัฑย์ำ หวัขอ้กำรทดสอบ (Testing Parameters)

Physical and functionality test Chemical test Microbiological test

4. Oral solutions and Suspensions

- Oral solutions appearance (including formation of 

precipitate, clarity of solution), 

odour, colour, pH, viscosity

assay, degradation products, 

preservative content

microbial limits

- Oral suspensions appearance (including formation of 

precipitate, clarity of solution), 

odour, colour, pH, viscosity, 

redispersibility, rheological 

properties, mean size and 

distribution of particles

assay, degradation products, 

preservative content

microbial limits

5. Oral powders for 

reconstitution

appearance, odour, colour, moisture, 

reconstitution time

assay, degradation products Not required
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Stability study

➢ ตวัอย่ำงหวัขอ้ที่ใชใ้นกำรทดสอบ

รูปแบบของผลติภณัฑย์ำ หวัขอ้กำรทดสอบ (Testing Parameters)

Physical and functionality test Chemical test Microbiological test

6. Metered-dose inhalations and 

nasal aerosols

appearance (including content, container, valve and 

its components), colour, taste, aerodynamic particle 

size distribution, microscopic evaluation, water 

content, leak rate, valve delivery (shot weight) and 

extractables/leachables from plastic and elastomeric 

components

assay, degradation products, assay for 

co-solvent (if applicable), dose 

content uniformity, labeled number of 

medication actuations per container 

meeting dose content uniformity

microbial limits

7. Nasal sprays appearance, colour, clarity of solution, pH, particulate 

matter, droplet and/or particle size distribution, 

weight loss, pump delivery, microscopic evaluation 

(for suspensions), foreign particulate matter and 

extractables/leachables from plastic and elastomeric 

components of the container, closure and pump

assay, degradation products, 

preservative and antioxidant content, 

unit spray medication content 

uniformity, number of actuations per 

container meeting dose content 

uniformity

microbial limits
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Stability study
➢ ตวัอย่ำงหวัขอ้ที่ใชใ้นกำรทดสอบ

รูปแบบของผลติภณัฑย์ำ หวัขอ้กำรทดสอบ (Testing Parameters)

Physical and functionality test Chemical test Microbiological test

8. Topical, ophthalmic and otic preparations

- Topical, preparations appearance, clarity, colour, homogeneity, odour, pH, 

resuspendability (for lotions), consistency, viscosity, particle 

size distribution (for suspensions, when feasible), weight loss 

(when appropriate) 

assay, degradation products, 

preservative and antioxidant (if 

present)

microbial 

limits/sterility

- Ophthalmic and otic 

preparations

appearance, clarity, colour, homogeneity, odour, pH, 

resuspendability (for lotions), consistency, viscosity, particle 

size distribution (for suspensions, when feasible), weight loss 

(when appropriate),

particulate matter, extractable

assay, degradation products, 

preservative and antioxidant content 

(if content)

microbial 

limits/sterility

- Non-metered topical 

aerosols

appearance, clarity, colour, homogeneity, odour, pH, 

resusppendability (for lotions), consistency, viscosity, particle 

size distribution (for suspensions, when feasible), weight loss 

(when appropriate), particulate matter, extractable

assay, degradation products, 

preservative and antioxidant content 

(if present)

microbial 

limits/sterility
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Stability study
➢ หวัขอ้ที่ใชใ้นกำรทดสอบ

รูปแบบของผลติภณัฑย์ำ หวัขอ้กำรทดสอบ (Testing Parameters)

Physical and functionality test Chemical test Microbiological test

9. Suppositories appearance, colour, particle size, softening range, dissolution 

(at 37 0C)

assay, degradation products microbial limits

10. Small volume parenterals

-Drug injections appearance, clarity, colour, particulate matter, pH, particle 

size distribution (for suspensions), redispersibility and 

rheological properties (for suspensions)

assay, degradation products sterility, pyrogen/endotoxin

- Drug for injections Before reconstitution: appearance, colour, reconstitution time, 

residual moisture content

After reconstitution: appearance, clarity, odour, pH, particulate 

matter, particle size distribution (for suspensions), 

redispersibility and rheological properties (for suspensions)

preservative (if present) assay 

(potency), degradation 

products/aggregates, preservative (if 

present)

sterility, pyrogen/endotoxin

- Drug injectable emulsions appearance, clarity, colour, particulate matter, pH, phase 

separation, viscosity, mean size and distribution of dispersed 

globules

assay, degradation products, 

preservative (if present)

sterility, pyrogen/endotoxin
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Stability study
➢ หวัขอ้ที่ใชใ้นกำรทดสอบ

รูปแบบของผลติภณัฑย์า หวัขอ้การทดสอบ (Testing Parameters)

Physical and functionality test Chemical test Microbiological test

11. Large volume 

parenterals

appearance, particulate matters, pH, clarity, 

volume

assay, preservative content (if content), 

degradation products

sterility, 

pyrogen/endotoxin

12. Drug admixture appearances, colour, clarity, pH, particulate matter, 

interaction with the container/closure/device, 

sterility

assay, degradation products Not required

13. Transdermal patches appearance, in-vitro release rate, leakage, peel and 

adhesive forces, drug release rate

assay, degradation products microbial limits/sterility

14. Freeze-dried products appearance of both freeze-dried and its 

reconstituted product, pH, rate of solution

assay, degradation products, water 

content

Not required
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Stability study

สภำวะกำรทดสอบ

ASEAN countries จดัอยู่ใน Climatic Zone IV b มภีมูอิากาศแบบ Hot and very humid โดยภาพรวมมี
อณุหภมู ิ30 oC และความชืÊน 75 %RH

ชนิดกำรทดสอบ/ประเภทของผลติภณัฑ์ สภำวะกำรเกบ็

Long term 

(ส ำหรบัผลติภณัฑท์ี่บรรจุอยู่ในภำชนะประเภท Semi-permeable vapor container)

30 ± 2 OC /75 ± 5 %RH 

Long term 

(ส ำหรบัผลติภณัฑท์ี่บรรจุอยู่ในภำชนะประเภท Impermeable vapor container)

30 ± 2 OC /RH not specified 

Accelerated 40 ± 2 OC/ 75 ± 5 % RH 
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Stability study

สภำวะกำรทดสอบอืน่ๆ 

ชนิดกำรทดสอบ/ประเภทของผลติภณัฑ์ สภำวะกำรเกบ็

Long term 5 ± 3 OC 

Accelerated 25 ± 2 OC/ 60 ± 5 % RH 

เกบ็ในตูเ้ยน็

เกบ็ในตูแ้ช่ – 20
o
C

ชนิดกำรทดสอบ/ประเภทของผลติภณัฑ์ สภำวะกำรเกบ็

Long term -20 ± 5 OC

Accelerated 5 ± 3 OC หรอื 25 ± 2 OC 
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Stability study

ประเภทของภำชนะบรรจุ

Impermeable containers; หลอด
ยาฉีดแกว้, aluminium/aluminium
blister, HDPE เป็นตน้
Semi-permeable containers; 
Polyvinyl Chloride (PVC) blister, 
LDPE, HDPE ทีÉปิดดว้ยฝาชนิด 
polypropylene
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Stability study

➢ ควำมถี่ในกำรทดสอบ

ชนิดกำรทดสอบ ประเภทของผลติภณัฑ์ ควำมถี่กำรทดสอบ

Long term NCE, Generics, and Variations 

(MaV and MiV)

0, 3, 6, 9, 12, 18, 24 เดอืน และทดสอบทกุปี

จนกระท ั Éงจบการศึกษา หรอืครบอายุยา

Accelerated NCE, Generics, and Variations 

(MaV and MiV)

0, 1, 3, และ 6 เดอืน
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Stability study

Extrapolation of Data เพือ่ประเมินอำยยุำชัว่ครำว

วธิีเก่ำ >> เมืÉอผูผ้ลติมขีอ้มลู Accelerated stability study 6 เดอืน ร่วมกบั Long term stability ทีÉ 6 
เดอืนขึÊนไป สามารถยืÉนขอ้มลูเพืÉอขออนุมตัทิะเบยีนยาได ้ซึÉงถา้ผ่านการพจิารณาอย. จะอนุมตัเิลขทะเบยีน และอายุ
ยาช ั Éวคราว (Tentative shelf-life) ให ้2 เท่าของ Long-term แต่ไมเ่กิน 2 ปี เช่น 

Acc. 6 เดอืน + Long 9 เดอืน ได ้Tentative shelf life 1 ปี 6 เดอืน
Acc. 6 เดอืน + Long 15 เดอืน ได ้Tentative shelf life 2 ปี (ไมเ่กิน 2 ปี)
* เงือ่นไข Accelerated test ตอ้งไม่มี Significant change 

กรณีศึกษา Accelerated stability study แลว้ไมผ่่านหรอืพบ Significant change อายุยาจะไดเ้ท่ากบั 
Long term ทีÉยืÉนขอ้มลูมาและตอ้งควบคุมสภาวะในการขนส่ง

วธิีใหม่ >> อา้งองิตาม ASEAN Stability Guideline
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Stability 
study
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Stability study

กำรเปลี่ยนแปลงอย่ำงมีนยัส ำคญั (Significant change in Accelerated condition)

1. ปรมิาณตวัยาสาํคญัลดลงมากกวา่ 5 % จากจดุเริÉมตน้การทดสอบ หรอืนอ้ยลงจนไมเ่ขา้ตาม

เกณฑข์อ้กาํหนด 

2. ปรมิาณสารเสืÉอมสลายเกนิค่าทีÉกาํหนดไว ้

3. ลกัษณะทางฟิสกิสอ์ืÉน ไมเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนด เช่น ลกัษณะภายนอก ส ีการแยกชัÊน 

Resuspend ability Delivery per actuation caking hardness 

4. ค่า pH เกินช่วงทีÉกาํหนด 

5. ผลการทดสอบทางดา้นการละลายของตวัยา 12 เมด็ หรอืแคปซูลไมเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนด 
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Stability study

In-use stability study

เพืÉอยนืยนัความคงสภาพหลงัละลายหรือกระจายใน Solvent (In-use shelf life) เช่น Powder for 
reconstitution ตอ้งยืนยนัความคงสภาพหลงัละลายนํÊา (เช่น หลงัละลายแจง้ว่ามีอายุ 1 เดือน) หรือตาํรบัทีÉม ี
Preservative และมกีารเปิดใชไ้ดห้ลายครัÊง

ผลติภณัฑป์ระเภท Multiple-dose product ทีÉตอ้งละลายหรือกระจายใน solvent ก่อนใช ้เช่น 
Reconstitution of powdered drugs, suspension ทีÉตอ้งมกีารผสมนํÊาก่อนใช ้และใชไ้ดห้ลายครัÊง ไม่สามารถใช ้
คร ัÊงเดยีวหมด เป็นตน้ 

หรือเป็น Semisolid, solution ทีÉเป็น Multipledose products และ Packsize ใหญ่ ใชค้ร ัÊงเดยีวไม่
หมดซึÉงการเปิด-ปิดฝาบ่อยๆ อาจมผีลทาํให ้Purified water ระเหย ส่งผลให ้% API ในตาํรบัสูงขึÊนอย่างมี
นยัสาํคญั รวมถงึยาหยอดตาทีÉตอ้งยนืยนัคุณสมบตัดิา้น Sterile
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Stability study

On-going stability study

ภายหลงัปลอ่ยผ่านผลติภณัฑอ์อกสู่ตลาด จาํเป็นตอ้งมกีารตรวจตดิตามความคงสภาพของผลิตภณัฑย์า

ตามทีÉกาํหนดไวใ้นแผนอย่างต่อเนืÉอง โดยมวีตัถปุระสงคด์งันีÊ

➢ เพืÉอตรวจตดิตามอายุการใชข้องผลติภณัฑย์า และใหม้ ั Éนใจวา่ผลติภณัฑม์คีุณภาพตามขอ้กาํหนดภายใต ้

สภาวะการเก็บรกัษาทีÉระบไุวบ้นฉลากตลอดอายุของผลติภณัฑย์า

➢ เพืÉอตรวจตดิตามอายุของผลติภณัฑ ์ในกรณีทีÉมกีารเปลีÉยนแปลงหรอืมคีวามเบีÉยงเบนอย่างมนียัสาํคญัซึÉง

กระทบต่อคุณภาพและอายุการใชข้องผลติภณัฑ ์เช่น การเปลีÉยนแปลงในกระบวนการผลติ วสัดุบรรจ ุ

รวมถงึการทาํซํ Êาดว้ยกระบวนการใหม ่(Reworking) ทาํซ ํ Êาดว้ยกระบวนการเดมิ (Reprocessing) หรอื

การนาํกลบัมาใชใ้หม ่(Recovery) เป็นตน้

➢ เพืÉอประเมนิอายุการใชง้านของผลติภณัฑย์าวา่มคีวามเหมาะสมหรอืไม่
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Reduced Design (Bracketing)

กำรทดสอบโดยใชค่้ำสูงสดุหรอืค่ำต ำ่สุด เป็นตวัแทนของตวัอย่ำงท ัง้หมด

ใชล้ดจ ำนวนกำรศึกษำ ดำ้นขนำดบรรจุ หรอืควำมแรง ของยำชนิดเดียวกนัที่บรรจุใน 

Packaging ที่ใชว้สัดเุดียวกนั
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Reduced design (Matrixing)

การทดสอบทีÉเลอืกทดสอบบาง Lot. และใน
บางเวลา ส่วนช่วงเวลาทีÉเหลอืจะใชรุ่้นการ
ผลติทีÉไมถ่กูเลอืกไปทดสอบ
เงือ่นไข: ทกุช่วงเวลาจะตอ้งมอีย่างนอ้ย 1 
Lot ทีÉถกูทดสอบ ไมจ่าํเป็นตอ้งถกูทดสอบ
ท ัÊง 3 Lot ในทกุช่วงเวลา
ใชล้ดจาํนวน Lot ทีÉศึกษาในแต่ละ Interval 
time ของการศึกษา Stability study
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Homework

● ขอ้สอบชดุ B ขอ้ 86, 112 
● ขอ้สอบชดุ C ขอ้ 36, 37, 38, 39
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