
สถาบัน​วัคซีน​แหง​ชา​ติฯ​ระบุ​ชัด​! การ​พัฒนา​งาน

วัคซีน​ตอง​ทําเป็น​ขัน้​เป็น​ตอ​น ​แต​…ความ​สําเร็จ​จะ

เกิด​ได​จริง​ ทุก​ภาค​สวน​ตอง​สนับสนุน​ อยาง​จริง​จัง​

เพียง​พอ​ ตอ​เน่ือง

ดร​.​นพ​.​จรุง​ เมือง​ชนะ​ ผู​อํานวย​การ​สถาบัน​วัคซีน​แหง​ชา​ติฯ​(สวช.​)กลาว​วา​ ไทย​เริ่ม​นํา“วัค​ซีน​”มา​ใช​ใน​งาน​สราง

เสริม​ภูมิคุมกัน​โรค​ของ​ประเทศ​ตัง้แต​ปี​ พ​.​ศ.​ 2520 และ​ประสบ​ความ​สําเร็จ​คอน​ขาง​สูง​ สามารถ​ใช​วัคซีน​ใน​การ

ป องกัน​และ​ควบคุม​โรค​ติดตอ​ที่​เป็น​ปัญหา​สาธารณสุข​ที่​สําคัญ​ของ​ประเทศ​ได​อยาง​มี​ประ​สิทธิ​ภาพ​ ทําให​อัตรา​การ​เกิด

โรค​และ​การ​เสีย​ชีวิต​ของ​ประชน​จาก​โรค​ที่​ป องกัน​ได​ดวย​วัคซีน​ลด​ลง​อยาง​มาก​ ภาค​รัฐ​สามารถ​ให​บริการ​วัคซีน​พื้น

ฐาน​ครอบคลุม​ประชากร​กลุม​เป า​หมาย​ได​มากกวา​รอย​ละ​ 9​0 ใน​ทุก​พื้น​ที่​ สง​ผล​ให​ไทย​เป็น​1ใน​12 ประเทศ​ที่​ได​รับ

การ​ยกยอง​จาก​องคการ​อนามัย​โลก (WHO)วา​เป็น​ประเทศ​ที่​ใช​วัคซีน​ได​ดี

อยางไร​ก็ตาม​ประเทศไทย​ยัง​คง​มุง​มัน่​พัฒนา​งาน​ดาน​วัคซีน​มา​อยาง​ตอ​เน่ือง​ ดวย​การ​จัด​ทํานโยบาย​และ​แผน

ยุทธศาสตร​แหง​ชาติ​ดาน​วัคซีน​ที่​กําหนด​ทิศทาง​การ​วิจัย​และ​พัฒนา​งาน​วัคซีน​ไว​อยาง​ชัด​เจ​น ​มี​การ​ยก​ระดับ​การ

พัฒนา​วัคซีน​ให​เป็น​วาระ​แหง​ชา​ติ​ เพื่อ​ตอบ​สนอง​ความ​ตองการ​ใช​วัคซีน​ใน​การ​ป องกัน​โรค​ที่​สูง​ขึ้น​ของ​ประชา​ชน​

เป็นการ​สราง​ความ​มัน่คง​ดาน​วัคซีน​ให​แก​ประ​เทศ​ รวม​ทัง้​เป็นการ​เตรียม​ความ​พรอม​ดาน​วัคซีน​ใน​การ​รับมือ​กับ​การ

ระบาด​ของ​โรค​ทัง้​ใน​ภาวะ​ปกติ​และ​ฉุก​เฉิน

ดร​.​นพ​.​จรุง​กลาว​และ​อธิบาย​วา​ ที่​ผาน​มา​การ​พัฒนา​งาน​ดาน​วัคซีน​ของ​ไทย​ได​มี​การ​ดําเนิน​งาน​อยาง​เป็น​ลําดับ​ขัน้​ตอ

น ​เริ่ม​จาก​การ​ศึกษา​ทดลอง​ใน​ระดับ​หอง​ปฏิบัติ​การ​ ขัน้​ตอน​ตอ​ไป​จะ​เป็นการ​นําวัคซีน​ไป​ใช​ทดสอบ​กับ​สัตว​ทดลอง

เพื่อ​ศึกษา​ความ​ปลอดภัย​ ควา​มสามารถ​ใน​การก​ระ​ตุนร​ะบบภูมิคุมกัน​และ​ประสิทธิผล​ของ​วัค​ซี​น ​จาก​นัน้​มี

การนําวัคซีน​ไป​ทดสอบ​ทาง​คลินิก​เพื่อ​ศึกษา​ความ​ปลอดภัย​ ควา​มสามารถ​ใน​การก​ระ​ตุนร​ะบบภูมิคุมกัน​และ

ประสิทธิผล​ของ​วัคซีน​ใน​คน​ โดย​แบง​การ​ทดสอบ​ออก​เป็น​ 4 ระยะ​คือ​ ระยะ​ที่​ 1 ศึกษา​ความ​ปลอด​ภัย​ ระยะ​ที่​ 2​

ศึกษา​การ​ตอบ​สนอง​ทาง​ระบบ​ภูมิ​คุม​กัน​ ระยะ​ที่​ 3 ประสิทธิผล​ของ​วัค​ซี​น ​และ​ ระยะ​ที่​ 4 การ​เฝ า​ระวัง​ดาน​ความ

ปลอดภัย​หลัง​การ​ขึ้น​ทะเบียน​จําหนาย​แลว​ ตลอด​จน​ผล​การ​ป องกัน​โรค​ใน​ระดับ​ภาพ​กวาง​ใน​ระบบ​สาธารณ​สุข​ ตาม

ลําดับ

ทัง้น้ี​การนําวัคซีน​ที่​ผาน​การ​ทดสอบ​ความ​ปลอดภัย​และ​ประสิทธิภาพ​ทาง​คลินิก​มา​ขอ​นุ​ญาติ​ขึ้น​ทะเบียน​และ​ทําการ

ผลิต​ทัง้​ใน​ระดับ​กึ่ง​อุตสาหกรรม​และ​ระดับ​อุตสาหกรรม​นัน้​ จะ​มี​กระบวนการ​ควบ​คุม​ ตรวจ​สอบ​และ​ประเมิน​คุณภาพ

อยาง​เป็น​ระบบ​ ได​แก​ การ​ควบคุม​กํากับ​ดูแล​การ​ขึ้น​ทะเบียน​ตํารับ​ การ​ตรวจ​สอบ​และ​ควบคุม​คุณภาพ​สถาน​ที่​ผลิต​
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การ​รับรอง​รุน​ผลิตภัณฑ​วัคซีน​กอน​ออก​จําหนาย​ การ​ตรวจ​สอบ​คุณภาพ​ผลิตภัณฑ​วัค​ซี​น ​การ​ควบคุม​กํากับ​ดูแล​การ

ศึกษา​วิจัย​วัคซีน​ใน​มนุษย​ และ​การ​ตรวจ​สอบ​ติดตาม​และ​เฝ า​ระวัง​ผลิตภัณฑ​วัคซีน​หลัง​ได​รับ​ทะเบียน​ตํารับ​ยา

ดร​.​นพ​.​จรุง​ยัง​กลาว​อีก​วา​ สถาบัน​วัคซีน​แหง​ชา​ติ​ (องคการ​มหา​ชน​)ใน​ฐานะ​หนวย​งาน​กลาง​ใน​การ​ขับ​เคลื่อน​การ​วิจัย

และ​พัฒนา​งาน​ดาน​วัคซีน​ของ​ประ​เทศ​ ได​ใหการ​สนับสนุน​โครงการ​วิจัย​พัฒนา​วัค​ซี​น ​ตาม​แผน​ยุทธศาสตร​วัคซีน​แหง

ชาติ​มา​อยาง​ตอ​เน่ือง​ตัง้แต​ปีงบประมาณ​ 2​557 – ปัจจุบัน​ เพื่อ​สง​เสริม​และ​สนับสนุน​การ​วิจัย​พัฒนา​วัคซีน​ที่​เป็น​เป า

หมาย​ของ​ประ​เทศ​ ได​แก​ วัคซีน​โรค​ไข​เลือด​ออก​เดง​กี่​ วัคซีน​ไข​สมอง​อักเสบ​เจ​อี​ วัคซีน​วัณโรค​ชนิด​ใหม​ วัคซีน​เดี่ยว​

คอ​ตีบ​ บาด​ทะ​ยัก​ ไอ​กร​น ​และ​ตับ​อัก​เส​บบีและ​วัคซีน​รวม​คอตีบ​-บ​าดทะ​ยัก​-ไอ​กร​น-​ตับ​อัก​เสบ

สําหรับ​ปีงบประมาณ​ 2​561 น้ี​ สถาบัน​วัคซีน​แหง​ชา​ติฯ​มี​แผนการ​พัฒนา​วัคซีน​ชนิด​ตางๆ​ ทัง้​ใน​กลุม​วัคซีน​พื้น​ฐาน​

วัคซีน​ที่​เป็น​ปัญหา​ฉุกเฉิน​ดาน​สาธารณสุข​ของ​ประ​เทศ​ รวม​ทัง้​วัคซีน​ชนิด​ใหมๆ​ รวม​ 12 ชนิด​ โดย​ใหการ​สนับสนุน

ใน​ 2​ รู​ปแบบ​ คือ​ 1) การ​ให​ทุน​สนับสนุน​ เพื่อ​พัฒนา​วัคซีน​ตน​แบบ​ วิธี​การ​ตรวจ​วิเคราะห​คุณ​ภาพ​ กระบวนการ​ผลิต​

พัฒนา​สาร​เสริม​ฤทธิ ์​และ​ระบบ​นําสง​ และ​การ​ใช​วัคซีน​อยาง​มี​ประ​สิทธิ​ภาพ​ ตัง้แต​การ​วิจัย​พัฒนา​ ผลิต​ ควบคุม​กํากับ​

การ​ใช​ การ​ติดตาม​หลัง​ออก​สู​ตลาด​ ได​แก​ วัคซีน​ไข​เลือด​ออก​เดง​กี่​,วัคซีน​ไข​หวัด​ใหญ​ , วัคซีน​ป องกัน​มะเร็ง​ปาก​มด

ลูก​,วัคซีน​ป องกัน​โรค​เยื่อ​หุม​สมอง​อักเสบ​จาก​เชื้อ​ฮิ​บ ,วัคซีน​รวม​บาด​ทะ​ยัก​-คอ​ตี​บ-​ไอ​กรน​ชนิด​ไร​เซลล​ , วัคซีน​ไอ

กรน​ชนิด​ไร​เซลล​ , วัคซีน​วัณ​โรค​ , วัคซีน​พิษ​สุนัข​บา​ , วัคซีน​โรค​ มือ​ เทา​ ปาก​ ,วัคซีน​ป องกัน​วัณโรค​ชนิด​ใหม​ 2)​

สง​เสริม​และ​สนับสนุน​การ​ดําเนิน​งาน​เชิง​เทคนิค​และ​การ​บริหาร​จัดการ​ได​แก​ การ​สนับสนุน​ให​มี​ผู​จัดการ​โครง​การ​

สําหรับ​ วัคซีน​ไข​สมอง​อักเสบ​เจ​อี​, วัคซีน​ซิ​กา,​ วัคซีน​รวม​คอ​ตี​บ-​ไอ​กรน​-บ​าดทะ​ยัก​, วัคซีน​ป องกัน​มะเร็ง​ปาก​มดลูก

และ​ วัคซีน​ไข​เลือด​ออก​เดง​กี่​และ​การ​บริหาร​จัดการ​และ​ติดตาม​ใน​รูป​แบบ​คณะ​ทํางาน​เฉ​พา​ะ สําหรับ​วัคซีน​ไข​สมอง

อักเสบ​เจ​อี​ ,วัคซีน​ซิ​กา​และ​วัคซีน​ป องกัน​วัคซีน​โรค​ชนิด​ใหม

นอกจาก​น้ี​สถาบัน​วัคซีน​แหง​ชา​ติฯ​ ยัง​ได​จัด​ทํากรอบ​การ​วิจัย​พัฒนา​วัคซีน​ประจําปีงบประมาณ​ 2​562 และ​ได​ประกาศ

รับ​สมัคร​ทุน​เรียบรอย​แลว​ โดย​ได​แบง​กรอบ​การ​วิจัย​พัฒนา​วัคซีน​เป็น​ 4 ประ​เภท​ ได​แก​ สนับสนุน​การ​วิจัย​พัฒนา

วัคซีน​เป า​หมาย​ สนับสนุน​การ​วิจัย​พัฒนา​วัคซีน​ที่​อยู​ใน​แผน​สราง​เสริม​ภูมิคุมกัน​โรค​ สนับสนุน​การ​วิจัย​พัฒนา​วัคซีน

อื่นๆ​ ที่​อยู​ใน​แผน​ยุทธศาสตร​วาระ​แหง​ชาติ​ดาน​วัค​ซี​น ​หรือ​เป็น​ความ​ตองการ​เรง​ดวน​ของ​ประ​เทศ​ สนับสนุน​การ​วิจัย

พัฒนา​วัคซีน​ชนิด​ใหม

“แม​การ​พัฒนา​งาน​วัคซีน​ของ​ไทย​จะ​ดําเนิน​การ​อยาง​เป็น​ขัน้​ตอ​น ​แต​ความ​สําเร็จ​จะ​เกิด​ขึ้น​ได​จริง​ จําเป็น​ตอง​อาศัย

ความ​รวม​มือ​จาก​หลาย​ภาค​สวน​ รวม​ถึง​การ​สนับสนุน​อยาง​จริงจัง​จาก​ภาค​รัฐ​ ทัง้​ใน​ดาน​งบ​ประมาณ​ที่​เพียง​พอ​ตอ

เน่ือง​ และ​การ​สนับสนุน​เชิง​นโยบาย​ที่​เป็น​รูป​ธร​รม​ นอกจาก​จะ​เป็นการ​สราง​ความ​มัน่คง​ดาน​วัคซีน​ให​กับ​ประเทศ​ได

แลว​ ยัง​สามารถ​พัฒนา​งาน​ดาน​วัคซีน​ของ​ประเทศ​ให​มี​ศักย​ภาพ​ มี​ผล​งาน​วิจัย​ดาน​วัคซีน​ที่​ได​มาตรฐาน​สา​กล​

สามารถ​ตอย​อด​สู​การ​ผลิต​ใน​ระดับ​อุตสาห​กร​รม​ เป็นการ​เพิ่ม​โอกาส​ของ​ประเทศไทย​ใน​การ​เป็น​ศูนยกลาง​ดาน​การ

วิจัย​พัฒนา​วัคซีน​ใน​ระดับ​ภูมิภาค​ตอ​ไป​ใน​อนาคต​อีก​ดวย​” ดร​.​นพ​.​จรุง​กลาว​ใน​ตอน​ทา​ย


