
Biotin ေႏွာင့္ယွက္မႈေၾကာင့္ ျဖစ္ေပၚလာႏုိင္ေသာ ေဘးထြက္ဆုိးက်ိဳးမ်ားႏွင့္ FDA ၏ 

သတိေပးခ်က္မ်ား 

November 28, 2017 တြင္ အေမရိကန္နိုင္င ံ Food and Drugs Administration မွေန၍ 

ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္စစ္ေဆးမႈမ်ားတြင္ Biotin ပါ၀င္ေႏွာင့္ယွက္ေနမႈမ်ားကုိ စတင္သတိေပးခ်က္မ်ား 

ထြက္ေပၚလာပါတယ္။ 

ပါ၀င္ပါတ္သက္ေနေသာသူမ်ား 

 Biotin, Vitamin B7 ျဖည့္စြက္အားေဆးအား ေသာက္ေနေသာလူမ်ား၊ ေသာက္သံုးရန္ 

စဥ္းစားေနၾကသူမ်ား 

 ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္စစ္ေဆးမႈမ်ားကုိ ျပဳလုပ္ရန္ ညႊန္ၾကားေနေသာ သမားေတာ္ၾကီးမ်ားႏွင့္ 

က်န္းမာေရး၀န္ထမ္းမ်ား 

 ဓါတ္ခြဲခန္း၀န္ထမ္းမ်ား 

 ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္စစ္ေဆးျခင္းမ်ားအား ဖြံ႔ျဖိဳးတုိးတက္ေအာင္ ေဆာင္ရြက္ေနသူမ်ားတုိ႔အတြက္ 

အဓိကပါ၀င္ပါသည္။ 

စမ္းသပ္စစ္ေဆးေနေသာ ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္မႈမ်ား အမ်ားစုသည္ ၎တုိ႔၏ တခ်ိဳ႕ေသာ Protein မ်ားေပၚတြင္ 

သြားေရာက္မႈေပၚမူတည္ျပီး တခ်ိဳ႕ေသာ ေရာဂါအေျခအေနမ်ား စမ္းသပ္မႈတြင္ Biotin နည္းပညာကုိ 

အသုံးျပဳေသာ စမ္းသပ္စစ္ေဆးမႈမ်ားအား ျပဳလုပ္လ်က္ရွိပါသည္။ ဥပမာအားျဖင့္ Biotin အားေဟာ္မုန္းနွင့္ 

ပါတ္သက္ေသာ စမ္းသပ္စစ္ေဆးခ်က္မ်ား၊ ႏွလုံးက်န္းမာေရးႏွင့္ ပါတ္သက္ေသာ 

စမ္းသပ္စစ္ေဆးခ်က္မ်ားတြင္ အသုံးျပဳလ်က္ရိွပါသည္။  

Biotin ဆုိသည္မွာ ေရတြင္ ေပ်ာ္၀င္ႏိုင္စြမ္းရိွေသာ အားေဆး ဗုိက္တာမင္ျဖစ္ျပီး 

ဗိုက္တာမင္အားေဆးအစုံမ်ား၊ ကုိယ္၀န္ေဆာင္အားေဆးမ်ားႏွင့္ ဆံပင္၊ အေရျပားႏွင့္ လက္သည္း၊ 

ေျခသည္းမ်ားအတြက္ အားျဖည့္အစားအစာအျဖစ္ အသုံးျပဳၾကပါသည္။ 

ရည္ရြယ္ခ်က္မွာ - FDA မွ လူထုႏွင့္ က်န္းမာေရး၀န္ထမ္းမ်ား၊ ဓါတ္ခြဲခန္း၀န္ထမ္းမ်ားႏွင့္ 

ဓါတ္ခြဲခန္းသုံးပစၥည္းမ်ား ထုတ္လုပ္ျဖန္႔ျဖဴးေသာသူမ်ားသုိ႔ Biotin သည္ တခ်ိဳ႕ေသာ 

ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္ခ်က္မ်ား စစ္ေဆးရာတြင္ သိသိသာသာ အေႏွာင့္အယွက္ျဖစ္ေစျပီး 

ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္ခ်က္အေျဖမ်ားမွာ မွားယြင္းေသာအေျဖမ်ား ထြက္ေနျခင္းရွိေနေၾကာင္း 

စတင္သတိေပးလုိက္ပါသည္။ 

Biotin level မ်ားစြာပါ၀င္ေနေသာ ျဖည့္စြက္အစားအစာ အားေဆးမ်ားကုိ ေသာက္သုံးေနေသာ 

လူနာမ်ား၏ေသြးႏွင့္ အျခားေသာ sample နမူနာမ်ားသည္ ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္ခ်က္ အေျဖမ်ားအား 

ေဆးပညာရႈေထာင့္အရ သိသိသာသာ မွားယြင္းေသာအေျဖမ်ား ျဖစ္ေစေၾကာင္း ေတြ႔ရွိရပါသည္။ FDA 

သည္ Biotin ၏ေႏွာင့္ယွက္မႈေၾကာင့္ ျဖစ္ေပၚလာေသာ ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္ခ်က္ အေျဖမွားယြင္းမႈမ်ားအား 
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ေဘးထြက္ဆုိးက်ိဳးမ်ားအေနျဖင့္ သတင္းပုိ႔ခ်က္မ်ား အမ်ားအျပားလက္ခံရရိွလ်က္ရွိျပီး ထုိအထဲတြင္ 

ေသဆုံးသည္အထိ ျဖစ္ပြားခဲ့ေသာ ကိစၥရပ္တစ္ခုလည္းရွိခဲ့ပါသည္။ 

Biotin အသုံးျပဳေနေသာ လူနာမ်ား၏ sample မ်ားသည္ ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္ခ်က္မ်ားအေပၚတြင္ မူတည္၍ 

မွားယြင္းစြာ မ်ားေနျခင္းမ်ား (သုိ႔မဟုတ္) မွားယြင္းစြာ နည္းေနျခင္းမ်ား ျဖစ္ေပၚႏုိင္ပါသည္။ ထုိသို႔ေသာ 

မွားယြင္းျခင္းမ်ားသည္ လူနာ၏ က်န္းမာေရးအေျခအေနအား ကုသေရးႏွင့္ မွားယြင္းေသာ 

ေရာဂါအေျဖထြက္ျခင္းမ်ား ျဖစ္ေပၚႏုိင္ပါသည္။  

Biotin ပါ၀င္ေသာ vitamin supplement မ်ားသည္ စံသတ္မွတ္ထားေသာ level ထက္ အဆ၆၅၀ထိ 

ပါ၀င္ေနေၾကာင္း သိရပါသည္။ ထုိသုိ႔ေသာက္သုံးေနေသာ သူမ်ားသည္လည္း Biotin 

ေသာက္သုံးျခင္းေၾကာင့္ ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္မႈအေျဖမ်ားအား အေႏွာင့္အယွက္ ျဖစ္ေနလ်က္ရွိေၾကာင္းကုိ FDA 

မွ သတိေပးထားပါသည္။ သမားေတာ္မ်ားႏွင့္ က်န္းမာေရး၀န္ထမ္းမ်ားသည္ Biotin 

ပမာဏမ်ားစြာပါ၀င္ေသာ ေဆးမ်ားအား တစ္ခ်ိဳ႕ေသာေရာဂါမ်ား (multiple sclerosis) အားကုသရာတြင္ 

အသုံးျပဳရန္ ညႊန္းဆုိထားၾကပါသည္။  

လူနာမ်ားႏွင့္ သမားေတာ္မ်ားသည္ ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္ စစ္ေဆးခ်က္မ်ားတြင္ Biotin ေနွာင့္ယွက္မႈျဖစ္နုိင္ျခင္းရိွ 

မရွိ မသိရွိနိုင္ပါ။ ဤသို႔ အေႏွာင့္အယွက္ျဖစ္နိုင္ေၾကာင္း သိရွိေနေသာ သမားေတာ္မ်ားပင္လွ်င္ 

လူနာမ်ားေသာက္သံုးေနေသာ Biotin ပမာဏ အနည္းအမ်ားအား မသိရွိနိုင္ျခင္း (သုိ႔မဟုတ္) 

သတိမထားမိျခင္းမ်ား ရွိေနပါသည္။ 

လူနာမ်ားအေနျဖင့္ Biotin အေႏွာင့္အယွက္ေၾကာင္ ့ဆုိးက်ိဳးမ်ားျဖစ္ေပၚႏုိင္ျခင္းအား မသိရွိခဲ့ပါလွ်င္ 

၎တုိ႔အား ကုသေပးေနေသာ သမားေတာ္ဆရာ၀န္ၾကီးမ်ားအား ေျပာျပထားျခင္းမ်ား 

ျပဳလုပ္နုိင္မည္မဟုတ္ပါ။ ဆံပင္ႏွင့္ လက္သည္းမ်ားအတြက္ ေကာင္းက်ိဳးျပဳေစေသာ 

ေဆးမ်ားေသာက္သုံးရာတြင္လည္း Biotin ပါရိွေနေၾကာင္း သတိမမူမိပ ဲရွိနိုင္ပါသည္။ 

အၾကံျပဳခ်က္မ်ား 

- စားသုံးသူမ်ားအေနျဖင့္ Biotin ပါ၀င္ေသာ အားျဖည့္အစားအစာမ်ားႏွင့္ vitaminမ်ား 

ေသာက္သုံးေနေၾကာင္း မိမိတုိ႔အား ကုသမႈျပဳလုပ္ေပးေနေသာ ဆရာ၀န္မ်ားအား အသိေပးရန္။ 

- Biotin သည္ vitamin အားေဆးမ်ား၊ ကုိယ္၀န္ေဆာင္အားေဆးမ်ားႏွင့္ ဆံပင္၊ အေရျပား၊ 

လက္သည္းႏွင့္ေျခသည္းမ်ားအတြက္ ေသာက္သံုးရေသာ အားေဆးမ်ားတြင္ ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္ 

စစ္ေဆးခ်က္မ်ားအား အေႏွာင့္အယွက္ ျဖစ္နိုင္သည္အထိ ပါ၀င္ေနေၾကာင္း သိရွိျပီး 

သတိျပဳၾကရန္။ 

- အခ်ိဳ႕ေသာ ျဖည့္စြက္အားေဆးမ်ား အထူးသျဖင့္ ဆံပင္၊ အေရျပား၊ လက္သည္းႏွင့္ 

ေျခသည္းမ်ားအတြက္ ထုတ္လုပ္ထားေသာ ေဆးမ်ားတြင္ Biotin level မ်ားစြာ 
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ပါ၀င္လ်က္ရိွေနေၾကာင္းႏွင့္ ထုိသုိ႔ပါ၀င္ေနျခင္းအား တိက်စြာေဖာ္ျပထားျခင္း မရွိေၾကာင္းကုိလည္း 

သိရွိထားရပါသည္။ 

- ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္ခ်က္မ်ား ျပဳလုပ္ရန္ရွိပါက က်န္းမာေရး၀န္ထမ္းမ်ားအား ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္ခ်က္ 

အေျဖမ်ားႏွင့္ ပတ္သက္ျပီး Biotin အေႏွာင့္အယွက္မ်ား ရွိေနနုိင္ေၾကာင္း ေျပာၾကားသင့္ပါသည္။ 

က်န္းမာေရး၀န္ထမ္းမ်ားအေနျဖင့္  

- Biotinပါ၀င္ေသာ ျဖည့္စြက္အားေဆးမ်ား ေသာက္သုံးေနျခင္းရွိ မရိွအားေမးျမန္းသင့္ပါသည္။ 

- မ်ားစြာေသာ ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္ခ်က္မ်ား အထူးသျဖင့္ ႏွလုံးေရာဂါ စမ္းသပ္စစ္ေဆးခ်က္မ်ားနွင့္ 

ေဟာ္မုန္းနွင့္ပတ္သက္ေသာ စမ္းသပ္စစ္ေဆးခ်က္မ်ားကုိ Biotin ပါ၀င္ေသာ နည္းပညာအား 

အသုံးျပဳ၍ စစ္ေဆးပါက စမ္းသပ္စစ္ေဆးခ်က္မ်ား မွားယြင္းနုိင္ေၾကာင္းလည္း သိရွိထားရပါမည္။ 

- လူနာမွာ Biotinေသာက္သုံးထားျခင္းရွိပါက ဓါတ္ခြဲခန္းသုိ႔ ဆက္သြယ္အေၾကာင္းၾကားရပါမည္။ 

- လူနာ၏ လက္ေတြ႔ကုသခ်က္မ်ားသည္ ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္ခ်က္မ်ားႏွင့္ကြဲလြဲျခင္းမ်ား၊ 

မတူညီနိုင္ျခင္းမ်ား ရွိေနပါက Biotin ေႏွာင့္ယွက္မႈေၾကာင့္ မွားယြင္း ေနျခင္းမ်ား ရွိနုိင္ေၾကာင္း 

ထည့္သြင္းစဥ္းစားသင့္ပါသည္။ 

- Biotin သည္ vitamin အားေဆးမ်ား၊ ကုိယ္၀န္ေဆာင္အားေဆးမ်ားႏွင့္ ဆံပင္၊ အေရျပား၊ 

လက္သည္းႏွင့္ေျခသည္းမ်ားအတြက္ ေသာက္သံုးရေသာ အားေဆးမ်ားတြင္ ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္ 

စစ္ေဆးခ်က္မ်ားအား အေႏွာင့္အယွက္ ျဖစ္နိုင္သည္အထိပါ၀င္ေနေၾကာင္း သိရွိျပီး 

သတိျပဳၾကရန္။ 

- Biotin ေႏွာင့္ယွက္မႈမ်ားေၾကာင့္ မမွန္ကန္ေသာ ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္ခ်က္အေျဖမ်ား 

ျဖစ္ေပၚေနနုိင္ေၾကာင္း သိရွိခံစားရပါက ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္ထုတ္လုပ္ေသာ ကုမၸဏီႏွင့္ FDA သုိ႔ 

ေဘးထြက္ဆုိးက်ိဳးအႏၱရာယ္အား သတင္းေပးပုိ႔သင့္ပါသည္။ 

ဓါတ္ခြဲခန္း၀န္ထမ္းမ်ားသည္ 

- Biotin နည္းပညာအား အသုံးျပဳထားေသာ ဓါတ္ခြဲစစ္ေဆးမႈမ်ားအား စစ္ေဆးေနပါက sample 

မ်ားအတြက္ Biotin ပါ၀င္မႈရွိ မရွိအား ခြဲျခားရန္ခက္ခႏဲိုင္ေၾကာင္း၊ ထုိ႔ေၾကာင့္ 

က်န္းမာေရး၀န္ထမ္းမ်ားႏွင့္ လူနာမ်ားအား မွားယြင္းေသာ အေျဖမ်ား ျဖစ္ေပၚလာနုိင္ျခင္းမ်ားအား 

ကာကြယ္ရန္ အသိေပးအေၾကာင္းၾကားျခင္းမ်ား ျပဳလုပ္ရန္အလြန္အေရးၾကီးပါသည္။ 

- Sample မ်ားအား ယူေဆာင္ရာတြင္ Biotin ေသာက္ထားျခင္း ရွိမရိွ ေမးျမန္းသင့္ပါသည္။ 

- သင္၏ဓါတ္ခြဲခန္းတြင္ အသုံးျပဳေနေသာ Biotin အေႏွာင့္အယွက္ျဖစ္နိုင္ေသာ ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္ 

စစ္ေဆးမႈမ်ားအား က်န္းမာေရး၀န္ထမ္းမ်ားကုိ အသိပညာေပးထားရပါမည္။ 

- Biotin အား ေန႔စဥ္ စံသတ္မွတ္ထားေသာ ပမာဏသည္ 0.03mg သာျဖစ္ျပီး ထိုပမာဏအေနျဖင့္ 

သိသိသာသာ အေႏွာင့္အယွက္ မျဖစ္နိုင္ေၾကာင္း သိရွိထားရပါမည္။ 
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- Biotin အား ျဖည့္စြက္စာအေနျဖင့္ ေသာက္သုံးေနေသာ လူနာမ်ားတြင္ Biotin သည္ 20mg အထိ 

ရွိေနတတ္ျပီး ဆရာ၀န္ညႊန္ၾကားခ်က္အရ multiple sclerosis အတြက္ ေသာက္ေနရေသာ 

လူနာမ်ားတြင္ 300mg အထိေသာက္သုံးေနေၾကာင္း သိရွိရပါမည္။ ထုိကဲ့သုိ႔ 

စံသတ္မွတ္ထားေသာ ပမာဏထက္မ်ားျပား၍ ေသာက္သုံးမႈမ်ားအတြက္ 

ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္စစ္ေဆးမႈ၏ အေျဖမ်ားတြင္ သိသိသာသာ အေႏွာင့္အယွက္ ေပးေနနိုင္ေၾကာင္း 

သိရွိထားရပါမည္။ 

- Biotin ပမာဏ မ်ားျပားစြာေသာက္ထားေသာ လူနာမ်ားတြင္ 100ng/ml ထက္ ပုိမို၍ specimen 

ထတဲြင္ ပါ၀င္နုိင္ေၾကာင္း သိရွိထားရမည္။ ထုိ႔အျပင္ Biotin အား တစ္ေန႔လွ်င္ 300mg 

ေသာက္သုံးေနေသာ လူနာမ်ားတြင္ Biotin သည္ 1200ng/ml အထိ ပါ၀င္ေနနိုင္သည္ကုိ 

specimen ယူရာတြင္ သိရွိေနရပါမည္။ 

- Biotin အား ေသြးထမွဲေန၍ လံုး၀ဖယ္ထုတ္ေပးနုိင္ေသာ အခ်ိန္ကာလႏွင့္ အႏၱရာယ္ကင္းရွင္းစြာ 

စမ္းသပ္ စစ္ေဆးမႈမ်ား ျပဳလုပ္နိုင္မႈမ်ားအား အေထာက္အကူျပဳနိုင္ေသာ   အခ်က္အလက္မ်ား 

သည္လည္း လတ္တေလာ အေျခအေနတြင္ တိတိက်က် မရွိေနသည္ကုိလည္း သိရွိထားရပါမည္။ 

- ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္ခ်က္မ်ား ထုတ္လုပ္ေရာင္းခ်ေသာ ကုမၸဏီမ်ားသုိ႔ Biotin နဲ႔ပတ္သက္၍ 

ေမးျမန္းသိရွိထားရပါမည္။ 

Lab Test မ်ားအား ထုတ္လုပ္ျဖန္႔ျဖဴးေရာင္းခ်သူမ်ားအေနျဖင့္ Biotin နည္းပညာအား 

အသုံးျပဳထားပါက FDA သုိ႔တင္ျပေဆြးေႏြးထားရပါမည္။ 

- Biotin နညး္ပညာကုိ အသုံးျပဳ၍ စစ္ေဆးခ်က္မ်ားရိွပါက (အနည္းဆုံး 1200ng/ml) Biotin 

အေႏွာင့္အယွက္ ျဖစ္ႏိုင္ျခင္းရွိ မရွိအား စမ္းသပ္စစ္ေဆးထားရပါမည္။ 

- ၀ယ္ယူသူမ်ားကုိလည္း Biotin အသုံးျပဳထားေၾကာင္းႏွင့္ မည္က့ဲသုိ႔ 

အက်ိဳးသက္ေရာက္ႏိုင္ေၾကာင္းကုိ ရွင္းလင္းေျပာျပထားရပါမည္။ 

- Biotin နည္းပညာႏွင့္ အေႏွာင့္အယွက္မ်ားအေၾကာင္းႏွင့္ ပတ္သက္၍ 

ေမးျမန္းစရာရိွသည္မ်ားအား FDA သုိ႔ ဆက္သြယထ္ားရပါမည္။ 

ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္ခ်က္မ်ားအားလုံးဟာ Biotin interference ရိွေနနုိင္ပါလား။ 

 ကံအားေလ်ာ္စြာပ ဲ ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္ခ်က္အားလုံးဟာ Biotin interference 

မွာပါ၀င္ပတ္သက္မေနပါဘူး။ တခ်ိဳ႕ေသာ အေျခအေနအေၾကာင္းအရာမ်ားတြင္ 

ဆရာ၀န္မ်ားအား Abbott Diagnostic မွ အာမခံခ်က္ေပးႏိုင္သည့္ Biotin interference free 

ျဖစ္ေသာ ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္ခ်က္မ်ားအား စစ္ေဆးေပးရန္ ေတာင္းဆုိႏိုင္ပါသည္။ 

 Biotin ၏အက်ိဳးသက္ေရာက္ျခင္းမရိွနိုင္ေသာ ဓါတ္ခြဲစစ္ေဆးျခင္းမ်ားကုိလည္း 

ေရြးခ်ယ္ျပဳလုပ္ႏိုင္ပါျပီ။ 

4 
 



 Abbott ကုမၸဏီမွ အသုံးျပဳထားေသာ ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္ခ်က္မ်ားသည္ micro particles 

ေလးမ်ားအား ၎တုိ႔၏ antibody သုိ႔တုိက္ရုိက္ကပ္ေရာက္ေစျပီး 

ဓါတ္ခြဲစစ္ေဆးခ်က္တစ္ခုစီတုိင္းအား တိက်ေသာ၊ အမွားအယြင္းကင္းေသာ၊ အႏုစိတ္ေသာ၊ 

မွန္ကန္ေသာ အေျဖမ်ားအား ဒီဇိုင္းျပဳလုပ္၍ စစ္ေဆးေပးႏိုင္ပါသည္။ 

 Abbott ARCHITECT assays မ်ားသည္ biotin-streptavidin capture method အား 

samples မ်ားစစ္ေဆးမႈ process တြင္ အသုံးျပဳထားျခင္းမရွိပါ။ ထိုသုိ႔ Biotin ႏွင့္ 

Streptavidin မပါ၀င္ျခင္းတုိ႔က Biotin ေၾကာင့္ျဖစ္ေပၚေစေသာ အေႏွာင့္အယွက္မ်ားအား 

မျဖစ္ေပၚနုိင္ပါ။ 

 Biotin အေႏွာင့္အယွက္ကင္းေ၀းေသာ ဓါတ္ခြဲစမ္းသပ္မႈမ်ားအား အသုံးျပဳ၍ 

ေရာဂါရွာေဖြေရးႏွင့္ ေရာဂါအေျဖမွားယြင္းျခင္းမ်ားမွ ကာကြယ္နုိင္ပါသည္။ 

 Abbott ARCHITECT နည္းပညာအသုံးျပဳထားေသာ စစ္ေဆးခ်က္မ်ားသည္ Biotin ေၾကာင့္ 

ျဖစ္ေပၚႏုိင္ေသာ ေဘးထြက္ဆုိးက်ိဳးမ်ားအား မရွိႏိုင္ေၾကာင္းကုိလည္း သိရွိရပါသည္။ 

***SML ၏ Head Office Laboratory တစ္ခုျဖစ္ေသာ Thingangyun Branch သည္ ျမန္မာႏုိင္ငံ၏ 

ပထမဦးဆုံးေသာ Abbott ARCHITECT နည္းပညာသုံး Biotin Free Abbott Reference Lab 

တစ္ခုအျဖစ္ ဂုဏ္ယူစြာျဖင့္ အသိအမွတ္ျပဳထားျခင္းခံရေသာ Labတစ္ခုျဖစ္ပါသည္။*** 

Dr. Khin Yadanar Kyaw 
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