
การพัฒนาวัคๆเนเอดส์ในประเทศไทย

ประเทศไทยเป็นหนึ่งในประเทศกำลังพัฒนาที่กำลังเผชิญกับปัญหาการคุกคามของโรค 
เอดลั แต่ก็มีความพร้อมทางด้านโครงสร้างของการบริหารทางการแพทย์ (Public Health 
Infrastructure) และทรัพยากรมนุษย์ (Human Resource) ท่ีจะร่วมในการทำการสืกษาวิจัยทาง 
การแพทย์!ด้ดีกว่าประเทศกำลังพัฒนาอ่ืนในภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ หริอแม้แต่เม่ือเทียบ 
กับภูมิภาคอ่ืนๆ ของโลก ดังน้ันองค์การอนามัยโลก และโครงการโรคเอดส์แห่งสหประชาชาติ
(WHO and UNAIDS) จึงยอมรับให้ไทยเป็น 1 ใน 4 ของประเทศกำลังพัฒนา นอกจาก ประเทศ 
บราซิล ยูกานดา และรวันดา ท่ีเข้าร่วมเครือข่ายของการพัฒนาวัคซีนทดลองโรคเอดลั โดยที
UNAIDS ได้ให้ความช่วยเหลือแก่รัฐบาลและนักวิทยาศาสตร์ของ ท้ัง 4 ประเทศในการสร้างความ 
พร้อมทั้งในด้านบุคลากรและองค์กรรองรับทางการแพทย์และสาธารณสุฃที่เหมาะสมท่ีจะทดลอง 
วัคซีนเอดส์ในประเทศกำลังพัฒนาเหล่าน้ีได้

คณะกรรมการป้องกันและควบคุมโรคเอดลัแห่งชาติ ได้มอบหมายให้คณะอนุกรรมการ
วิชาการโรคเอดลั ทำการรวบรวมข้อมูลในการจัดทำแผนพัฒนาวัคซีนทดลองโรคเอดลัสำหรับ
ประเทศไทยร่วมกับทางองค์การอนามัยโลก ในปี พ.ค. 2536 ซ่ึงต่อมาได้มีการปรับเปล่ียนโดยการ 
แต่งต้ัง คณะอนุกรรมการควบคุมการทดลองวัคซีนป้องกันและรักษาโรคเอดส์ข้ึนในปี พ.ศ. 2539 
โดยมีศูนย์ประสานการพัฒนาและประเมินผลวัคซีนโรคเอดลัเป็นหน่วยปฏิปัติงาน* ท้ังน้ีมี'จุด
ประสงค์เพ่ือพัฒนาแนวทางและโครงสร้างต่างๆ ท่ีเก่ียวข้องกับการพัฒนาวัคซีนโรคเอดลัฃอง
ประเทศไทยให้เหมาะสม ตลอดจนการปรับเปล่ียนแผนการพัฒนาวัคซีนทดลองโรคเอดลัแห่งชาติ 
ให้สนองตอบต่อความต้องการของประเทศ รวมถึงการเสริมสร้างความม่ันใจว่าจะมีการถ่ายทอด 
เทคโนโลยีระหว่างประเทศเจ้าของเทคโนโลยีการพัฒนาวัคซีนโรคเอดลั กับสถาบันหรือองค์กร
พัฒนาของไทย เพ่ือให้เกิดประโยชน์สูงสุดแก่ประเทศไทย ในการท่ีเข้ามามีล่วนร่วมในงานวิจัยน้ี 
ดังนั้นอาจกล่าวได้ว่า คณะอนุกรรมการควบคุมการทดลองวัคซีนป้องกันและรักษาโรคเอดลั รวม 
ทั้งศูนย์ประสานการพัฒนาและประเมินผลวัคซีนโรคเอดลั ท่ีต้ังข้ึนมา เป็นการช่วยเสริมสร้างส่ิงท่ี 
ประเทศไทยยังขาดอยู่ได้เป็นอย่างดี ม่ันคือ การเข้ามาวางแนวทางในการประสานงานให้เป็น

รายละเอ ียดอย ู่ในภาคผนวก ข
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ระบบ รวมถึงการสร้างความร่วมมือระหว่างกลุ่มนักวิจัย ตลอดจนการวางแผนหลักของชาติ
(Master Plan) ท่ีแสดงถึงจุดยืนท่ีแน่นอนของรัฐบาลและประชาชนชาวไทยในการให้ความร่วมมือ 
ด้านการวิจัยวัคซีนและการเตรียมพร้อมในการสร้างองค์กรรองรับเพื่อให้เกิดการถ่ายทอด 
เทคโนโลยีต้ังแต่ระยะการเตรียมการ คือ การสร้างเสริมระบบห้องปฏิบัติการ(Laboratory System) 
ทั้งทางด้านไวรัสวิทยา และอาจต้องพัฒนาการทดลองในลัตว์ การสร้างระบบการวิจัยท่ีดี (Good 
Clinical Practice) เพ่ือคุณภาพของการคืกษาวิจัยในระยะการเก็บข้อมูล ประมวลผล วิเคราะห์ 
สรุปผล ตลอดจนถึง การถ่ายทอดเทคโนโลยีการผลิต และการควบคุมคุณภาพ (Manufacturing 
and Quality Control) เพ่ือให้สามารถผลิตวัคซีนในประเทศไทยได้ในท่ีสุด ซ่ึงท้ังน้ีเป็นจริงได้ก็ต่อ 
เม่ีอองค์กรท้ังภาครัฐและเอกชนต่างๆ เล็งเห็นถึงความสำคัญของการพัฒนาวัคซีนเอดลั และ
พร้อม'จะร่วมลงทุนด้วยกันต้ังแต่ระยะแรกเร่ิมของการพัฒนา ไม่ได้เพียงแต่รอให้มืการพัฒนา
สำเร็จแล้วจึงจะขอรับเทคโนโลยีเข้ามาทำการผลิต เพราะเม่ือถึงเวลาน้ันการหาความร่วมมือจากผู้ 
พัฒนาคงเป็นไปได้ยาก และอาจจะต้องจ่ายเงินจำนวนมากในการรับถ่ายทอดเทคโนโลยีก็ได้
อน่ึง การลงทุนดังกล่าว ไม่จำเป็นต้องเป็นตัวเงินเสมอไป แต่อาจหมายถึงการอนุญาตให้ทำการ 
ศึกษาได้และมีการวางระบบให้มืประสิทธิภาพโดยการสนับสนุนทรัพยากรเพ่ืออำนวยความสะดวก 
(Resource Allocation) เป็นต้น ส่ิงเหล่าน้ีนับว่าเป็นการร่วมลงทุนอย่างหน่ึงได้ และกล่าวได้ว่า 
ไม,ได้เกินกว่าความสามารถของประเทศไทยท่ีจะทำได้ เพียงแต่รัฐบาลและหน่วยงานเอกชนจำเป็น 
ต้องสร้างให้เกิดมีฃ้ึนเท่าน้ัน ประเด็นจึงอยู่ท่ีความสามารถของศูนย์ประสานการพัฒนาและ
ประเมินผลวัคซีนโรคเอดสํในการประสานงาน ให้เกิดความร่วมมือขององค์กรต่างๆ เหล่าน้ีได้ ซ่ึง 
ทางท่ีจะเป็นไปได้คือ ต้องให้มีการวิเคราะห์สถานการณ์อย่างละเอียด และมีการวิเคราะห์ถึง
ทรัพยากรท้ังในด้านการลงทุน ความรู้ บุคลากรองค์กรรัฐ ตลอดจนจำนวนผู้ท่ีสามารถร่วมเข้าเป็น 
อาสาสมัครในการพัฒนาวัคซีน รวมท้ังการวิเคราะห์ข้อมูลความรู้ปัจจุบันในการศึกษาวิจัยท่ีผ่าน 
มา และทำการคาดการณ์ไปข้างหน้าว่า จะมีวิวัฒนาการการพัฒนาความรู้ตลอดจนถึงการตัดสิน 
ใจในการบริหารทรัพยากรอย่างไร ซ่ึงในการน้ีศูนย์ประสานการพัฒนาฯ จะต้องสามารถประสาน 
ความร่วมมือได้ มืวิลัยทัศน์ท่ีดี และมีองค์ความรู้เพียงพอตลอดจนมีสถานะม่ันคง (Stable Status) 
ลามารถดำเนินกิจกรรมต่อเน่ืองในระยะยาวได้อย่างมีประสิทธิภาพ และท่ีสำคัญคือ มิได้มอง
ปัญหาโรคเอดลั ว่าเป็นปัญหาเฉพาะทางด้านการแพทย์และการสาธารณสุขเท่าน้ัน แต่ต้องมอง 
เห็นถึงปัญหาโรคเอดส์ในเชิงเศรษฐกิจและลังคมไปพร้อมกันด้วย เพราะปัญหาเอดส์และการควบ 
คุมป้องกันน้ันต้องการองค์กรท่ีมืความรอบรู้และลามารถดำเนินการในหลายๆด้านไปพร้อมกัน
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เป้าหมายของวัคซีนเอดส์ท่ีจะผลิตได้ควรมีลักษณะดังน้ี 1
1. ใช้ง่าย และสามารถเก็บได้นาน
2. ก่อให้เกิดภาวะคุ้มกันท้ังทางด้านการติดต่อทางเย่ือบุและทางเลือด
3. ก่อให้เกิดภาวะคุ้มกันได้ครอบคลุมในเช้ือ HIV หลายสายพันธุ
4. ก่อให้เกิดภูมิคุ้มกันเป็นระยะเวลานานพอสมควร
5. ปลอดภัย ไม่ก่อให้เกิดอาการแทรกช้อน .
6. ช่วยป้องกันได้ท้ังการติดเช้ือ และถ้าเป็นไปได้ควรพัฒนาให้สามารถลดอัตราการป่วย 

ในกลุ่มผู้ติดเช้ือท่ียังไม่แสดงอาการหรอมีอาการสัมพันธ์กับเอดลัแล้วด้วย
นอกจากน้ีแล้วในการพัฒนาวัคซีนควรต้องคำนึงถึงเรองของต้นทุนการผลิตวัคซีนท่ีจะทำ 

ให้ทั้งประเทศพัฒนาและกำลังพัฒนาสามารถซ้ือหามาได้ เพ่ือให้การป้องกันการระบาดของโรค
เอดลัครอบคลุมไปท่ัวโลกอีกด้วย

3 . 1  ข ้อ ม ูล พ ื้น ฐ า น ข อ ง ว ัค ? น โ ร ค เ อ ด ส ์แ ล ะ ก า ร ใ ว ัฒ น า ว ัค ? น โ ร ค

ในปัจจุบันโรคเอดลัมีการแพร่ระบาดอย่างมาก ทุกๆวันจะมีประชากรท่ัวโลกติดเช้ือเอดลั 
ประมาณวันละมากกว่า 16,000 คน (มีการติดเช้ือท่ัวโลกประมาณนาทีละ 11 คน) มีการคาด 
ประมาณว่าในปัจจุบันมีประชากรท่ัวโลกท่ีติดเช้ือเอดลัอยู่ประมาณ 33.4 ล้านคน และมีประชากร 
ท่ีเสียชีวิตจากโรคเอดลัท่ัวโลกแล้วประมาณ 13.9 ล้านคน โดยร้อยละเก้าลิบเป็นประชากรของ 
ประเทศกำลังพัฒนาและประมาณลองในลามเป็นประชากรในแถบทวีปแอฟริกา * 2 ดังน้ันการ
พัฒนาวัคซีนโรคเอดส์จึงมีข้อแตกต่างจากการพัฒนาวัคซีนโรคอ่ืนๆ ในอดีต ท่ีจะเน้นเฉพาะการ 
ป้องกันการติดเช้ือเป็นหลัก กล่าวคือ การพัฒนาวัคซีนโรคเอดลัน้ีนอกจากจะเน้นท่ีการป้องกัน
โรคเอดลัแล้ว ยังได้มีการพัฒนาเพ่ือใช้ในการรักษาอีกด้วย ฉะน้ัน จึงพอจะสรุปได้ว่า การคืกษา 
วัคซีนโรคเอดส์ในปัจจุบัน สามารถแบ่งออกเป็น 3 แนวทาง คือ

- การคืกษาและพัฒนาวัคซีนเพ่ือใช้ในการป้องกันการติดเช้ือ HIV (Preventive Vaccine) 
เพ่ือการป้องกันมิให้เกิดการติดเช้ือไวรัสในคน

ชัยยศ ค ุณาน ุสนธ ิ้. 2539 . รายงานย ่อยผลการประช ุมเร ึ่องความก ้าวหน ้าในการพ ัฒนาว ัคช ันเอดส ์'พ .ศ. 2539. วาร 
สารโรคเอดส์' ฟ ึท ี่ 8) ;1:42.

2 M artha A insw orth  1 DECRG, Am ie  Batson 1 HDNHE , co -cha irs  o f the  W o rld  Bank A IDS  V acc in e  Task  

Force, and  Sand ra  R osenhouse .LC SH D  .1999 . รายงานทาร^กษาเร ึ่1อง A cce le ra tin g  an A IDS  vacc ine  fo r d e ve lo p in g

coun trie s  : Issues and  op tio n s  fo r the  W orld  Bank .
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- การคืกษาและพัฒนาวัคซีนเพ่ือใช้ในการรักษา (Therapeutic Vaccine) เพ่ือใช้ในการ 
ป้องกันผู้ติดเช้ือจากการดำเนินโรคไปล่การเป็นเอดส์

- การคืกษาและพัฒนาวัคซีนสำหรับป้องกันการแพร่เช้ือไวรัสเอชไอวีจากมารดาท่ีติดเช้ือ 
ไปยังทารกในครรภ์ (Perinatal Vaccine)
ซึ่งในปัจจุบัน ยังไม่มีการระบุข้อมูลว่า วัคซีนท่ีจะนำมาใช้ในวัตถุประสงค์ท่ีแตกต่างกัน 

เหล่าน้ี จะต้องเป็นวัคซีนชนิดเดียวกันหรอต่างชนิดกัน

ในการจะให้ได้มาซ่ึงวัคซีนเอดส์ท่ีสามารถนำมาใช้ในคนได้น้ัน จะต้องผ่านข้ันตอนของ
การคืกษภวิจัยอย่างมีระบบเช่นเดียวกับวัคซีนชนิดอ่ืนๆ ซ่ึงข้ันตอนต่าง  ๆ สามารถสรุปได้เป็น 3 ข้ัน 
ตอน (สรชัย นิตยพันธ์, 1997) ดังต่อไปน้ี คือ

1. การคืกษาวิจัยเก่ียวกับวิทยาศาสตร์พ้ืนฐาน (Basic Science Research) เพ่ือให้มี 
ความเช้าใจในเรองไวรัสวิทยาและภูมิคุ้มกันทีเก่ียวช้องกับการติดเชือเอชไอววี

2. การพัฒนาวัคซีนและการทดสอบและประเมินผลวัคซีน(HIV Vaccine Development, 
Testing, and Evaluation)

3. การบริหารจัดการกับวัคซีน (Procurement) เพ่ือจะนำวัคซีนมาใช้ในประชาซนต่อไป

ซ่ึงในการพัฒนาวัคซีนเอดส์เท่าท่ีมีอยู่ในโลกในขณะน้ียังอยู่ในข้ันตอนท่ี 2 ของข้ันตอน 
การพัฒนาวัคซีนท้ังหมดคือข้ันของการประเมินผลวัคซีนเท่าน้ัน แม้ว่านานาประเทศจะได้ใช้เงิน
จำนวนมากมายมหาศาลไปในการพัฒนาเพื่อให้ได้มาซึ่งวัคซีนเอดส์ที่คาดว่าจะมีประสิทธิภาพ 
เพียงพอท่ีจะใช้ในการป้องกันเช้ือเอชไอวีให้ได้ก็ตาม

3.1.1 การสิกษาวิจัยเก่ียวกับวิทยาศาสตร์พ้ืนฐาน

คือการคืกษาถึงข้อมูลสำคัญทางด้านวิทยาศาสตร์พื้นฐานที่จำเป็นต่อการพัฒนาวัคซีน 
ได้แก่ ข้อมูลความรู้ในเร่ืองต่างๆ ดังน้ี

1.1 การคืกษาความผันแปรทางพันธุกรรม (Genetic variation ) ชองเช้ือเอชไอวี 
เน่ืองจากเช้ือเอชไอวีในโลกน้ีมีหลาย Subtype ทำให้เกิดแนวคิดท่ีว่าการ 
พัฒนาวัคซีนจากเช้ือไวรัส Subtype หน่ึงอาจจะใช้ป้องกันเช้ือเอชไอวีต่าง 
Subtype ไม่ได้ดี หรืออาจป้องกันไม่ได้เลย ดังน้ันจึงเป็นล่ิงท่ีนักวิจัยต้อง 
ตระหนักในการพัฒนาวัคซีนเอดส์ เช่น นักวิจัยไทย ก็ควรคิดท่ีจะพัฒนา
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วัคซีนจากเช้ือไวรัลท่ีแยกได้ในประเทศไทย ท้ังน้ีเพ่ือให้แน่ใจว่างบประมาณ 
ได้ถูกใช้ไปในการพัฒนาวัคซีนที่สามารถแก้ปัญหาการระบาดของเชื้อเอดส์ 
ในประเทศไทยได้อย่างมีประสิทธิภาพเลียก่อน

1.2 การติกษาภูมิคุ้มกันการติดเช้ือเอชไอวีและการเป็นโรคเอดล์ ซ่ึงในปัจจุบัน
เรายังไม่สามารถทราบว่าภูมิคุ้มกันตัวใด มีความสำคัญในการป้องกันการ
ติดเช้ือเอดสํได้ ท้ังน้ีเพราะเรายังไม่ได้ผลสรุปจากการติกษาวัคซีนเอดส์ทอ 
ลองในระยะท่ีสาม ซ่ึงการติกษาน้ีจะให้ข้อมูลและคำตอบท่ียังไม่ทราบใน
ตอนน้ีได้อีกมากมาย

1.3 การติทษาเก่ียวกับภูมิคุ้มกันในเย่ือเมือก ซ่ึงเป็นเร่ืองสำคัญท้ังน้ีเพราะเรา 
เช่ือว่าการเช้ือเอชไอวีส่วนใหญ่มีการติดต่อกันมากในทางน้ี เซ่น การติดเช้ือ 
เอดส์ผ่านทางการมีเพศส์มพันธ์ เป็นต้น

1.4 การติกษาเก่ียวกับ Adjuvants ซึ่งหมายถึง สารบางชนิดท่ีใช้ผสมกับวัคซีน 
เพ่ือช่วยกระตุ้นให้ร่างกายสร้างภูมิคุ้มกันต่อเช้ือไวรัสได้

1.5 การติกษาเก่ียวกับ HIV-1 cell receptor เป็นการติกษาถึงตัวการในร่างกาย 
ส่วนท่ีมีความสำคัญในการท่ีเช้ือเอชไอวีจะเข้าส่เซลล์ของร่างกายได้

จนถึงเมื่อไม่นานมานี้ นักวิทยาศาสตร์ได้เรียนรู้มากข้ึนเก่ียวกับระบบภูมิคุ้มกันและภูมิ
ตอบสนอง (Immune System and Immune Response) ซึงหนึงในแนวคิดใหม่ทีสำคัญมากก็ 
เก่ียวกับภูมิคุ้มกันวิทยาก็คือ ภายในร่างกายจะมีภูมิคุ้มกันท่ีสำคัญอยู่ลองชนิดเป็นหลัก คือ
ภูมิคุ้มกันส่วนกลาง ชนิดทัวไป (Humoral Antibody Immunity) ซึงเป็นของเหลว (Liquid- 
Noncellular) ซ่ึงไหลอยู่ในกระแสเลือด ส่วนอีกชนิดหน่ึงคือ ภูมิคุ้มกันระคับเซลล์ (Cellular 
Immunity) ซ่ึงทำหน้าท่ีกำจัดเช้ือโรคหรีอส่ิงแปลกปลอมท่ีเข้ามาแพร่เช้ือในเซลล์3 ซ่ึงจากข้อมูลท่ี 
ว่าเช้ือเอดส์สามารถติดต่อได้หลายทาง เซ่น การติดเช้ือโดย Free Virus เข้ามาในร่างกาย ซ่ึงใน 
ส่วนน้ี จะต้องกระตุ้นให้ภูมิคุ้มกันส่วนกลางสามารถป้องกันการติดเช้ือได้ และหากมีการแพร่ของ 
เช้ือผ่านทางเซลล์ ก็จะต้องกระตุ้นให้ภูมิคุ้มกันระดับเซลล์ลามารถป้องกันไม่ให้เกิดการติดเช้ือภาย 
ในเซลล์ได้ ซ่ึงในส่วนน้ีเป็นหลักให้นักวิทยาศาสตร์เช่ือว่า วัคซีนป้องกันท่ีมีประสิทธิภาพ จะต้อง 
สร้างให้เกิดภูมิคุ้มกันท้ังชนิด Antibody และภูมิคุ้มกันระดับเชลล์ด้วย3 และนอกจากน้ีเน่ืองจาก

Bill Snow.Washington D.C., AIDS Vaccine Advocacy Coalition, 1999. the Need for an AIDS Vaccine. เท
HIV Vaccine Handbook : Community Perspectives on Participatinn เท Research.
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เช้ือเอซไอวียังสามารถติดเช้ือโดยตรงผ่านทางกระแสเลือด และผ่านทางเย่ือบุช่องคลอดในขณะมี 
เพศสัมพันธ์ซึ่ง ท้ังสองส่วนต่างก็มีระบบภูมิคุ้มกันของตัวเอง ซ่ึงในขณะน้ีเรายังมีความรู้ในเรองน้ี 
น้อยมาก ทำให้การพัฒนาวัคซีนเอดส์ให้สามารถป้องกันได้อย่างมีประสิทธิภาพในหลายส่วน
พร้อมกันยังคงเป็นปัญหาของนักวิทยาศาสตร์อยู่ในปัจจุบัน ท้ังน้ีก็เน่ืองจากการขาดแคลนความรู้ 
เก่ียวกับเช้ือเอดสั และการขาดแคลนความรู้เก่ียวกับระบบภูมิคุ้มกันวิทยาท่ีจะใช้เป็นหลักเกณฑ์ 
ในการพัฒนาวัคซีนช้ืนมาน่ันเอง

3.1.2 การพัฒนาวัค?นและการทดสอบและประเมินผลวัค?น

ปัจจุบันนักวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้พัฒนาวัคซีนป้องกันและรักษาโรคเอดสั โดยใช้
เทคโนโลยีการพัฒนา “วัคซีนเอดสัทดลอง" (Candidated Vaccine) โดยแบ่งออกเป็นหลายแนว 
ทางในการพัฒนา เช่น

1. Synthetic Peptide Vaccine เป็นวัคซีนท่ีผลิตช้ืนจากการลังเคราะห้เปรตีนท่ีถูก 
เตรียมช้ืนจากวิธีทางพันธุวิศวกรรม (Genetic Engineering^ละอ่ืน  ๆ เพ่ือลังเคราะห์ 
ลารท่ีมีอนุภาคเหมือนบางส่วนของ HIV ช้ืนมา โดยวิธีน้ีจะไม่มีการปนเปีอนของเช้ือ 
ไวรัสเลย เช่น การผลิตโปรตีนส่วนเปลือก ท้ัง gp120, gp41 และ g p l60 เช่น rgp 
160, rgp120, peptide เป็นต้น4 ท้ังน้ีมุ่งจะให้เป็นวัคซีนท่ีกระตุ้นให้ร่างกายสร้างภูมิ 
ด้านทานต่อเช้ือไวรัสเอดลับางคร้ังจึงเรียกวัคซีนชนิดน้ีว่า''รนชนกit Protein Vaccine"

2. Recombinant Vaccine เป็นวัคซีนท่ีผลิตช้ืนจากการแปลงยีนบางตัวของส่ิงมีชีวิต 
บางประ๓ ท เช่น ยีสต์ ให้สามารถผลิตโปรตีนท่ีมีลักษณะคล้ายอนุภาคบางส่วนของ 
HIV ออกมา เพ่ือจะเอาสารท่ีผลิตช้ืนน้ีไปใช้เป็นวัคซีน

3. Recombinant Bacterial Vector เป็นการเอายีนลับางส่วนของไวรัสท่ีเช่ือว่าสามารถ 
กระตุ้นให้เกิดภูมิคุ้มกันได้เข้าไปฝากไวิใน Bacterial Vector Vector ท่ีใช้กันมากคือ 
Salmonella ปัจจุบันมี Vector ท่ีกำลังพัฒนาอยู่ในประเทศญ่ีป่นและในไทย คือ 
B.C.G. Vector

4 David A. Katzenstein.M.D. 1 Leigh A. Sawyer,D.V.M.,M.P.H. 1 Gerald V. Quinnan,Jr.,M.D. Human
Immunodeficiency Virus. Vaccines ; 28 : 561.
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4. Particle or Carrier Vaccine เป็นวัคซีนท่ีผลิตข้ึนจากการเอายีนบางตัวท่ีมีลักษณะ 
เหมือนไวรัสไปฝากไว้กับส่ิงมีชีวิตบางอย่าง เซ่น Canary Pox Vaccine หรือ BCG 
เพ่ือให้นำเอาโปรตีนท่ีคล้ายไวรัสน้ีเข้าไปปูร่างกายคนท่ีต้องการสร้างภูมิคุ้มกันได้

5. DNA Vaccine เป็นการนำเอา DNA ของส่ิงมีชีวิตบางอย่างท่ีสามารถให้ RNA ท่ีมี 
ลักษณะบางส่วนคล้ายกับส่วนของไวรัสเอดลั แล้วฉีด DNA เข้าในใต้ผิวหนังให้คอย 
สร้างสารดังกล่าวปล่อยออกมาในร่างกายไปเร่ือยๆ วิธีน้ีมีข้อดีตรงท่ีสามารถปรับให้ 
วัคซีนสามารถใช้ป้องกันเช้ือเอดลัต่างสายพันธุ!ด้ง่าย แต่อย่างไรก็ดียังไม่มีความแน่ 
ชัดเก่ียวกับระยะเวลาในการผ่านการทดลองในคนระยะท่ีหน่ึง และสอง ไปปูระยะท่ี 
สาม ในปัจจุบันวัคซีนอีกชนิดซ่ึงนักวิจัยไทยกำลังพัฒนาก็เป็นวัคซีนชนิดน้ี

6. Inactivated Whole Virus Vaccine หรือ Killed Vaccine เป็นการใข้ใวรัสเอดลั ทีถูก 
ทำให้ตายหรือหมดสภาพโดยการใช้สารเคมีหรือสารกัมมันตภาพรังสีบางอย่าง แต่ยัง 
มีคุณสมบัติในการกระตุ้นภูมิคุ้มกันได้มาทำการฉีดให้แก,คนเพ่ือกระตุ้นภูมิต้านทาน 
ให้เกิดข้ึน

7. Live Attenuated Vaccine เป็นการใช้ไวรัสเอดลัท่ีถูกทำให้อ่อนฤทธ๋ึจนไม่สามารถ 
ทำให้เกิดโรคในคนได้ มาฉีดเช้าในร่างกายคนเพ่ือให้เกิดภูมิคุ้มกัน

ในประเทศไทยมีการทดลองวัคซีนเหล่านี้ในคนไทยเพื่อดีกษาความปลอดภัยและการ 
กระตุ้นภูมิคุ้มกันของวัคซีนทดลองหลายชนิดในอาสาสมัครคนไทยแล้ว โดยวัคซีนชนิดท่ีหก ได้ถูก 
ทดลองในกลุ่มผู้ติดเช้ือเอดลั เพ่ือนำมาดีกษาในด้านของการใช้เป็นวัคซีนสำหรับการรักษา เน่ือง 
จากเป็นวัคซีนท่ีได้จากการนำเช้ือเอดลัมาทำให้ตายจึงไม่มีการรับรองให้ทำการทดลองเป็นวัคซีนท่ี 
ใช้สำหรับป้องกัน ตัวอย่างของวัคซีนทดลองชนิดน้ี เซ่น วัคซีนของบรืษัท Immunogen ช่ือว่า 
Remune™ ส่วนวัคซีนชนิดท่ีเจ็ดยังไม่มีการทดลองในคนเป็นแต่เพียงการทดสอบในลัตว์ทดลอง 
เท่าน้ัน ซ่ึงผลการทดลองในลิงพบว่าสามารถป้องภันเช้ือ SIV ได้ในลิง แต่ไม่ได้รับอนุญาตให้ 
ทดลองวัคซีนในลักษณะน้ีในคนท้ังน้ีเพราะการพัฒนาวัคซีนชนิดน้ี มีช้อจำกัดหลายประการ เซ่น 
อาจจะเกิดการ recombination ระหว่างเช้ือเอชไอวีท่ีฉีดเช้าไปกับเช้ือไวรัลอ่ืนอีกชนิดหน่ึง จนอาจ 
กลายเป็นสายพันธุ!หม่ท่ีรุนแรงและเกิดโรคได้ เป็นต้น ในจำนวนวัคซีนหลายชนิดน้ี วัคซีนเอดลั 
ทดลองชนิดท่ี 1 เป็นชนิดท่ีนิยมใช้ในการสร้างสารท่ีอาจนำมาใช้เป็นวัคซีน เน่ืองจากสามารถสร้าง 
สารได้ในปริมาณมาก รวดเร็ว และปราศจากการปนเปีอนของเช้ือ HIV อีกด้วย ปัจจุบันมีความ 
พยายามในการคิดค้นและพัฒนาวัคซีนเอดลัทดลอง ในประเทศต่างๆแล้วมากกว่า 50 ชนิด
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ช่ํฌตอนของการพัฒนาและการทดส,อบและประเมินผลวัคซีนเอดส์ แบ่งเป็นหัวข้อ 
ย่อยได้ดังน้ี

1. การศึกษาห้องปฏิบัติการ (Preclinical study) แบ่งออกเป็น 2 ระยะ ได้แก่

1.1 ระยะแรก การศึกษาในห้องปฏิบัติการ (Laboratory study ) เป็นการสร้างหรือสังเคราะห์
ช้ินส่วนของเช้ือเอชไอวี อาจเป็นในรูปของโปรตีนหรือ DNA เพ่ือพัฒนาสารท่ีคาดว่าจะ 
เป็นวัคซีนได้ และทำให้ปริสุทธ้ิ ท้ังน้ีเพ่ือขจัดส่ิงปนเปีอนระหว่างการผลิตก่อน แล้วจึงทำ 
การพิสูจน์สารดังกล่าวว่ายังคงมีคุณสมบัติท่ีต้องการหรือไม่ มากน้อยเพียงใด ในข้ันตอน 
น้ีมีกระบวนการหลายข้ัน เช่น การเลือกเช้ือและชนิดของเช้ือท่ีจะใช้ การทดสอบหาตัว 
กระตุ้นภูมิเบ้ืองต้น รวมท้ังการศึกษาคุณสมบัติทางเภสัชภัณฑ์ทางการยาและทางเคมี
และการศึกษาเพ่ือหาสูตรสำหรับตำรับ และอาจมีข้ันตอนอ่ืน  ๆ อีกท้ังน้ีข้ึนกับชนิดของ 
วัคซีนท่ีต้ังใจจะผลิตว่าผลิตด้วยกรรมวิธีใด

1.2 ระยะทีสอง การศึกษาในสัตว์ทดลอง (Preclinical Investigation / Animal Model
Study) โดยจะทำการศึกษาทาง๓ สัชวิทยา ๓ สัชจลนศาสตร์ และพิษวิทยาในสัตว์
ทดลอง เพ่ือให้แน่ใจว่าวัคซีนได้ผล ไม่มีอาการแทรกช้อน ( Side Effect ) หรือปฏิกิริยา 
ที่ไม่พีงประสงค์( Adverse Reaction ) เช่น การไปกดการสร้างเม็ดเลือด เป็นต้น การ 
เลือกชนิดของสัตว์ทดลองจะเร่ิมทดสอบกับสัตว์ขนาดเล็กและใหญ่ข้ึนตามลำดับ

โดยท่ัวไปในข้ันของ Animal Model Evaluation น้ี อาจสามารถแบ่งเป็นข้ัน 
ย่อยๆได้ 3 ข้ันตอน กล่าวคือ

1.2.1 Toxicity Test คือการนำสารท่ีคาดว่าจะเป็นวัคซีน มาฉีดเข้าในสัตว์ 
ทดลองขนาดเล็กเช่น หนู หรือ กระต่าย แล้วดูว่าเกิดอาการผิดปกติหรือ 
ไม่และให้ในปริมาณเท่าใดจึงไม่เกิดอาการ

1.2.2 เทาทานทogenicity Test เม่ือทราบขนาดของสารท่ีเหมาะสมและคาดว่า
ไม่เกิดผลแทรกช้อนในสัตว์แน่นอนแล้ว ก็นำไปฉีดและทดสอบดูว่าจะมี 
การตอบสนองทางภูมิคุ้มกันหรือไม่ นอกจากน้ีจะมีการเจาะเลือดสัตว์ 
มาทดสอบว่ามีการเกิดAntibody หรือไม่และมากเพียงพอท่ีจะทำลาย 
เช้ือในร่างกายสัตว่ได้หรือไม่ และยังทดสอบอีกว่ามีการเกิดภูมิคุ้มกัน
ท่ีอาดัยเซลล์ชนิดต่างๆ หรือไม่



60

1.2.3 Animal Protection Test คือการทดสอบว่า สามารถป้องกันการเกิด 
โรคได้หรือไม่ และในข้ันตอนน้ีเองท่ีการทดลองเกิดปัญหาข้ึน กล่าวคือ 

แม้ว่าเราจะสามารถตรวจสอบได้ว่าวัคซีนทดลองสามารถทำให้เกิดการ 
กระตุ้นภูมิคุ้มกันข้ึนในสัตว์ทดลองได้ แต่เราไม่สามารถทดสอบได้ว่า
ประสิทธิภาพในการกระตุ้นภูมิดีพอที่จะป้องกันการติดเชื้อได้หรือไม, 
เน่ืองจากเช้ือเอดส์ในคนไม่ทำให้สัตว์ทดลอง เซ่น ลิงชิมแปนซี มีแสดง 
อาการหรือพยาธิสภาพของการติดเช้ือเอดส์ได้ 5 และแม้ว่าจะมีเช้ือไวรัล 
SIV(Simian เทากานท0 Deficiency Virus) ทีสามารถทำให้เกิดการติดเชือ 
ในลิง macaques และพัฒนาจนเกิดอาการเอดส์ได้ภายใน 2-26 เดือน 5 
แต่ SIV กับเช้ือ HIV-1 ท่ีทำให้เกิดโรคในคน ก็มีความแตกต่างกันทางซีว 
วิทยาเป็นอย่างมาก ดังน้ันการคืกษาประสิทธิภาพของวัคซีนโดย
อาศัยสัตว์ทดลองจึงทำไม่ได้ ต้องทำการคืกษ'าร่ืองประสิทธิภาพ
(Efficacy^’นคนเท่าน้ัน

2. การสืกษาในคน (Clinical study)" แบ่งการสืกษาวิจัย'ออกเป็น 3 ระยะ ซึ่งถึงแม้จะมี 

ลักษณะการดำเนินการต่างกัน แต่มักจะถูกดำเนินการในลักษณะของโครงการท่ีทำคาบเก่ียวกัน 
โดยระยะของการคืกษาในคน มีดังน้ี

2.1 ระยะ'ทีหนี-ง (Safety and เทาทานทoaenicitv Evaluation) เป็นการคืกษาในมนุษย์ครัง
แรกของวัคซีนทดลอง ผู้ถูกทดลองในระยะท่ีหน่ึงจะถูกสังเกตอย่างใกล้ชิด ในระยะน้ีงานว ิส ัย จะ 
ถูกพัฒนาเพื่อคืกษาความถี่บ่อยของโอกาสที่จะเกิดอาการข้างเคียงในระยะสันหลังการฉีดวัคซีน 
ทดลอง(Short Term Side Effect) รวมถึงภูมิตอบสนองต่อสารท่ีอาจนำมาใช้เป็นวัคซีนโรคเอดสั 
น้ัน การคืกษาในระยะน้ีใซ้จำนวนอาสาสมัครจำนวนน้อยต้ังแต่ 30-100 คน ท้ังน้ีต้องการดูเป็น 
พิเศษในเร่ืองของความปลอดภัยและภูมิตอบสนองข้ันต้นเท่าน้ัน

Myron M. Levine, et al.1997. New Generation Vaccines. Second Edition, reviewed and expanded ; 46 :
673-709.

ในกรณีนั้ยดเอาการคีกษาวัคซีนเอดส์'ทดลองเพึ่อการป้องกัน ( Preventive Vaccine ) เป็นหลัก แต่'ในการคีกษ-า'วัคซีน 
เพ่ึอใช้ในการรักษา (Therapeutic Vaccine ) ก็มีหลักการในการทดสอบใกล้เคียงกัน เพียงแต่มีวัตชุประสงค์ต่างกันเท่านั้น
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2.2 ระยะทีสอง (Immunoaenicitv Test) การสืกษาความปลอดภัยและกระตุ้นภูมิคุ้มกัน 
ในระยะสั้น โดยจะทำการสืกษาในอาสาสมัครสำนวนมากข้ึน ต้ังแต่ 50-400 คน เพ่ือวางแผน 
รวบรวมข้อมูลความปลอดภัยและการสร้างภูมิคุ้มกันที่ร่างกายมีต่อวัคซีนทดลองให้กว้างขวางยิ่ง 
ขึ้น อาจทำการสืกษาเพ่ืมเติมเร่ืองของการใช้วัคซีนทดลองขนาดต่างๆ และการใช้สารประกอบ
ร่วมท่ีมีฃนาดแตกต่างกัน ท้ังน้ีเพ่ือดูว่าปริมาณการใช้ จำนวนคร้ัง และระยะห่างเท่าใด จึงจะให้ 
ประสิทธิภาพสูงสุด และต้องมีการกระตุ้นบ่อยเท่าใดจึงจะทำให้ภูมิคุ้มกันอยู่ได้นาน หรือในอีก
ทางหน่ึงอาจทำการสืกษาเพ่ือหาวิธีการบริหารวัคซีนท่ีต่างกัน ท้ังน้ีเพ่ือสืกษาถึงการตอบลนองของ 
ภูมิคุ้มกันต่อกรรมวิธีท่ีต่างกันน้ัน

2.3 ระยะท่ีสาม (Efficacy Trial) เป็นการสืกษาประสิทธิภาพของวัคซีนเอดส์ทดลองในภาค 
สนาม โดยใช้อาสาสมัครจำนวนมากท่ีมีความเส่ียงต่อการติดเช้ือเอชไอวีในระดับหน่ึง จำนวน 
อาสาสมัครจะแปรผกผันกับอุบ้ติการณ์การติดเช้ือของกลุ่มประชากรท่ีทำการทดลอง* การวิจัยใน 
ระยะน้ีมีจุดมุ่งหมายเพ่ือทำการสืกษาประสิทธิภาพของวัคซีนทดลองในการป้องกันการติดเซึอเอช 
ไอวี โดยพิจารณาว่าหากอาสาสมัครรับการฉีดวัคซีนทดลองแล้วและะมีโอกาสได้สัมผัสกับเช้ือเอช 
ไอวีแล้ว จะไม่เกิดการติดเช้ือ หรือกรณีของวัคซีนรักษาโรคเอดส์ พิจารณาในเรื่องความสามารถใน 
ลดความรุนแรงและชะลอการเกิดอาการเอดส์ในอาสาสมัครท่ีติดเช้ือ 
ตารางที่ 3.1 แสดงข้ันตอนของการทดสอบวัคซีนเอดส์เพ่ือการป้องกันในอาสาสมัคร

P hase  (ระยะ ) จ ำน วน อ าสาส ม ัค ร

(ราย )

ส ักษ ณ ะข อ งอ าส า  
สม ัค ร

ว ัต ถ ุป ระส งค ์

การส ืกษา Phase 1 30-100 ไม ่เส ี่ยงต ่อการต ิดเช ื้อเอช  

ไอวี (H IV -1)

ส ืก ษ า ค ว า ม ป ล อ ด ภ ัย แ ล ะ  

การกระต ุ้นภ ูม ิค ุ้มก ัน

การส ืกษา Phase 2 100-400 ไม ่เส ี่ยงต ่อการต ิดเช ื้อเอซ  

ไอวี (H IV -1) หรือเสี่ยงต่อ 

การติดเช ื้อ 3

ส ืก ษ า ค ว า ม ป ล อ ด ภ ัย แ ล ะ  

การกระต ุ้นภ ูม ิค ุ้มก ัน

การส ืกษา Phase 3 ข ึ้นก ับอ ุบ ัต ิการของการ  

ติดเช ื้อในกลุ่มประชากร 

ท ี่ส ืกษา

เส ี่ยงต ่อการต ิดเช ื้อเอชไอ  

ว ี (H IV -1)

ส ืก ษ า ค ว า ม ป ล อ ด ภ ัย แ ล ะ  

ป ร ะ ส ิ ท ธ ิ ภ า พ ข อ ง ว ั ค ซ ี น  

ทดลอง

ทมา : สรชัย นิตยาพันธ์(1997)
a อาจเรียกได้ว่าเป็น การสืกษาใน Phase 2 b ในกรณท่ีมีการใข้อาสาสมัครกลุ่มท่ีมีความเส่ียง 

ปานกลางต่อการติดเช้ือเข้าทำการติกษาร่วมกับกลุ่มอาสาสมัครท่ีมีความเส่ียงต่ํา

" รายละเอียดอยู่ในบทท่ี 6 หน้า 194.
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การทดลองท้ังสามระยะนี้ จะดำเนินการลุ่มอาสาสมัครท่ีรับการทดลองให้เป็นกลุ่มทีได้รับ 
วัคซีนทดลอง กับกลุ่มเปรียบเทียบท่ีได้รับ Placebo หรือสารเลียนแบบวัคซีนเอดส์ทดลอง รึงอาจ 
เป็นวัคซีนชนิดอ่ืนๆ เช่น ตับอักเสบ เป็นต้น โดยท่ีท้ังอาสาสมัครและผู้ท่ีดำเนินการทดลองจะไม่ 
สามารถทราบเลยว่า ผู้ใดบ้างอยู่ในกลุ่มท่ีได้รับวัคซีนเอดส์’ทดลอง หรือกลุ่มควบคุม วิธีน้ีเรียกกัน 
ว่า “Double Blind" ท้ังน้ีเพ่ือป้องกันมิให้เกิดอคติในการศึกษาและพัฒนาวัคซีนได้ อน่ึงสำหรับ 
การศึกษาในระยะท่ีสามซ่ึงเป็นระยะของการทดสอบประสิทธิภาพของวัคซีนนี สามารถจะประเมิน 
อัตราการเกิดผลข้างเคียงของวัคซีนโดยให้ค่าท่ีถูกต้องมากข้ึนด้วย ท้ังน้ีเพราะมีผู้รับการทดลอง
จำนวนมากขึ้น จึงถือได้ว่าเป็นผลพลอยได้ท่ีช่วยยืนยันผลการศึกษาในระยะท่ีหน่ึงและลองอีกทาง 
หน่ึงด้วย

ส่ิงท่ีต้องคำนึงถึงเป็นอย่างย่ิงในการศึกษาในระยะที่สาม คือเร่ืองของการศึกษาประสิทธิ 
ภาพ (Efficacy) ของวัคซีนทดลอง โดยพิจารณาว่าสามารถจะไชในการป้องกันการติดเซือได้ก่ี 
เปอร์เซ็นต์ ตังน้ันเพ่ือให้ผลการศึกษามีนัยสำคัญและน่าเช่ือถือ จึงต้องทำการวิจัยในกลุ่มอาสา 
สมัครจำนวนมาก และ เพ่ือยืนยันผลการทดสอบจึงต้องมีการกำหนดกลุ่มเป้าหมาย (Target 
Group) ท่ีต้องการให้เป็นอาสาสมัคร โดยกลุ่มตังกล่าวจะต้องผ่านการศึกษาเพ่ือเก็บข้อมูลท่ีจำ 
เป็นต่อการวิจัย เช่น อุบัติการณ์ของโรค (Incidence Rate) และอัตราการติดตามผลได้ (Follow 
Up Rate) เป็นต้น ท้ังน้ีเพ่ือจะสามารถกำหนดจำนวนของอาสาสมัครท่ีจะต้องใช้จริงในการ
ทดลองระยะท่ีสามได้เม่ือลงมือทำการศึกษาจริง ตังน้ันในการน้ีจึงต้องมีการต้ังกลุ่มนักวิจัยเพ่ือทำ 
“Cohort Study” ( การศึกษากลุ่มตัวอย่างประชากรท่ีกำหนด เพ่ือเก็บข้อมูลท่ีจำเป็นต่อการวิจัย 
วัคซีนและยาต่างๆ ) โดยทำการเก็บข้อมูลต่างๆ ซ่ึงในการติดตามกลุ่มตัวอย่างแต่ละกลุ่มต้องใช้ 
ระยะเวลา1ไม่ต่ําก'ว่า 3-5 ปี และจำเป็นต้องใช้ผู้ติดตามท่ีมีความรู้ความชำนาญในกรณีศึกษา
Cohort Study แล้วยังจะต้องอาตัยความร่วมมือจากประชาชน เพ่ือให้การเก็บข้อมูลต่าง  ๆ มีประ 
สิทธิภาพและตรงตามมาตรฐานเพียงพอ เพ่ือเป็นฐานการศึกษาพัฒนาวัคซีนท่ีลามารถให้ผลการ 
ศึกษาวิจัยที่มีมาตรฐานในระตับสากลได้

หลังจากท่ีการทดลองในระยะท่ีสาม สามารถแสดงถึงความปลอดภัยและมีประสิทธิ 
ภาพของวัคซีนได้อย่างเด่นซัดโดยรวมแล้ว ผู้สนับสนุน ( Sponsor ) วัคซีนทดลองน้ัน  ๆ ซ่ึงถ้าจะ 
เป็นผู้วางตลาดของวัคซีนตัวน้ีในสหรัฐอเมริกาจะย่ืนเสนอเพ่ือขอใบอนุญาตต่อองค์การอาหารและ 
ยา(Food and Drug Administration:FDA) ซ่ึงจะตรวจสอบผลการวิจัยท่ีทำมาท้ังหมด หลังจาก 
การยินยอมและออกใบอนุญาตแล้ว วัคซีนตังกล่าวจะถูกขายเพ่ือการค้าในลักษณะของสินค้า
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พิเศษ เพ่ือการป้องกันโรคดังกล่าวโดยเฉพาะ และหลังจากการวางตลาดแล้วการศึกษาจะยังคงม ี
ต่อไปเพ่ือทำการวัดถึงประสิทธิภาพและผลข้างเคียงในระยะยาวของวัคซีนดังกล่าว ซึงการศึกษา 
ในระยะนี้ อาจถูกเรียกว่า การศึกษา1ในระยะท่ีล่ี (Phase 4 study) ซึงอาจจะลามารถบ่งบอกถึงสิง 
ท่ีไม่เคยรู้มาก่อนได้ เช่น อาจแสดงผลข้างเคียงทีเห็นได้ไม่ชัดในการทดลองระยะทีลาม(Rare
Adverse Reaction^องผู้รับ1วัคซีน'ได้ และนอกจากน้ี การศึกษาในระยะท่ีส่ี อาจรวมถึงการ
ประเมินค่าของ Doses or Schedules ของวัคซีนท่ีฉีดเข้าไป หรือเป็นการใช้วัคซีนในกลุ่มประซา 
กรท่ีแตกต่างกันไปกับท่ีเคยศึกษาในระยะท่ีสองมาก่อนได้

3.1.3 การบริหารจัดการกับวัคฉีน (Procurement)

เป็นข้ันตอนในการผลิตเพ่ือให้ได้วัคซีนเอดลัท่ีได้รับการพิสูจน์ว่าได้ผล ในจำนวนมากพอ 
จะฉีดให้กับประซากรกลุ่มเป้าหมายตามท่ีได้มีการวางแผนไว้แล้ว แบ่งออกได้หลายชันตอน คือ
การผลิต การบรรจุ การจำหน่าย การเก็บรักษาและการขนล่งไปให้ถึงกลุ่มประชากรเป้าหมาย 
เป็นต้น ซ่ึงรายละเอียดดังกล่าวจะต้องมีการศึกษาเพ่ือหาแนวทางในการปฏิบ้ติให้เป็นจริงได้ต่อไป

3.2 การพัฒนาวัคซีเนเอดส์ทดลองในประเทศไทย

3.2.1 การพัฒนาวัครั๊รนเอดส์ในระยะของการทดสองในห้องปฏิบ้ติการ 
(Preclinical study in Thailand)

ในช่วงเวลาหลายปีที่ผ่านมา ได้มีความพยายามผลักดันให้นักวิชาการไทยเข้าไปมีล่วน
ร่วมในการศึกษาและพัฒนาวัคซีนต้ังแต่ขั้นต้น แทนแนวคิดท่ีจะทำแค่ในข้ันของการทดลองในคน 
(Clinical Trial) แต่เพียงอย่างเดียว กล่าวคือ การให้คนไทยเข้าไปเก่ียวข้องและรับรู้กระบวนการ 
พัฒนาวัคซีนในข้ันของห้องปฏินัติการทดลองด้วย เพ่ือท่ีจะสามารถคิดค้นหรือพัฒนาวัคซีนให้
เหมาะกับความต้องการของคนไทยได้จริงๆ

แนวคิดดังกล่าว ได้รับการตอบสนองจากนักวิชาการไทย โดยได้มีการทำความตกลงร่วม 
มือกันระดับชาติระหว่างกระทรวงสาธารณสุขของไทยกับกระทรวงสาธารณสุขของประเทศญี่ปุน 
และมหาวิทยาลัยขั้นนำของไทย คือ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย มหาวิทยาลัยมหิดลมหาวิทยาลัย 
เชียงใหม่ และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (National Institute of Health: NIH) ในการร่วมกันคิด
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ค้นพัฒนาวัคซีนต้ังแต่ข้ัน Preclinical study ร่วมกัน โดยเห็นว่าการร่วมมือกันของนักวิชาการไทย 
จากแหล่งต่างๆ ท่ีมีความสามารถจะรับการถ่ายทอดเทคโนโลยีและทำการพัฒนาชัน Preclinical 
Study น้ัน จะทำให้การพัฒนาวัคซีนเอดส์ สามารถดำเนินไปได้เร็วกว่าการท่ีต่างฝ่ายต่างพัฒนา 
ของตน อีกท้ังแต่ละฝ่ายท่ีมาร่วมมือกัน ต่างก็จะเป็นเหมือนแรงกระตุ้นให้แต่ละฝ่ายต่างเร่งดำเนิน 
การในล่วนของตนได้เร็วข้ึนด้วย โดยเฉพาะเม่ือมีฝ่ายของกระทรวงสาธารณสุขของญ่ีป่นมาฟ็นตัว 
กระตุ้นการพัฒนาท่ีสำคัญด้วย ความตกลงดังกล่าวเร่ิมมาต้ังแต่ต้นปี พ.ศ. 2540 จนถึงปลายปี 
พ.ศ.2542 ที่ผ่านมานี้ ก็กำลังอยู่ในระหว่างการทำการทดสอบในสัตว์ทดลองขนาดเล็ก ความร่วม 
มือตกลงดังกล่าวคือการให้ไทยเข้าไปมีส่วนร่วมในการพัฒนาวัคซีนเอดส์ทดลองที่ทางประเทศ 
ญ่ีปุนได้ริเร่ิมทดลองในข้ันต้นแล้ว โดยวัคซีนน้ีเป็นชนิด Recombinant -  Bacterial Vector โดย 
การนำยีนส์บางส่วนของไวรัสท่ีไม่ใช่เป็นส่วนท่ีก่อให้เกิดโรคแต่ได้รับการทดสอบว่ามีความสามารถ 
กระตุ้นภูมิคุ้มกันได้ เข้าไปฝากไว้ใน Bacterial Vector ซ่ึง Vector ท่ีกำลังพัฒนาอยู่ในประเทศ 
ณี่ปุนขณะนี้คือ B.C.G. ซ่ึงเป็น Vector ท่ีทางประเทศญ่ีปุนเลือกไว้สำหรับการทำวัคซีนในครังนี 
และในความตกลงได้ให้ฝ่ายไทยสามารถใช้ไวรัสเอดส์สายพันธุท่ีกำลังระบาดอยู่ขณะน้ีในไทยเป็น 
ตัวหลักในการพัฒนาวัคซีนของทางฝ่ายไทยได้ โดยเป็นความตกลงเพ่ือคิดค้นพัฒนาวัคซีนเอดส์ 
เพ่ือใช้ป้องกันคนจากโรคเอดส์ก่อน และอาจปรับให้วัคซีนสามารถใช้รักษาได้ต่อไปในอนาคต

กระบวนการพัฒนาท่ีทางฝ่ายไทยจะนำมาพัฒนาต่อก็คือ การแยกและเลือกเช้ือท่ีคาดว่า 
จะสามารถนำมาเป็นสารวัคซีนได้ (Molecular and Biological Characterization) ซึงได้กำหนด 
ให้ ภาค'วิชา’ไวรัสวิทยา คณะแพทยศาสตร์คิริราชพยาบาลดำเนินการในส่วนน้ี รวมถึงการคอยล่ม 
ตัวอย่างเช้ือเพ่ือดูภาวะการกลายพันธุของเชื้อหรือการเปลี่ยนแปลงกลุ่มสายพันธุของเชื้อจากตัว 
อย่างเลือดอย่างสม่ําเสมอด้วย และกำหนดให้หน่วยโรคภูมิแพ้และภูมิคุ้มกันทางคลินิก ภาควิชา 
อายุรศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ทำในส่วนของการคืกษาภูมิคุ้มกันระดับเซลล์ (Cytotoxic 
T - lymphocyte : CTL) ในผู้ติดเช้ือและเตรียมพร้อมเพ่ือประเมินผลของวัคซีนในการกระตุ้น CTL 
ในอาสาสมัคร และในส่วนของมหาวิทยาลัยเชียงใหม่ทำการนำเช้ือท่ีแยกและคัดเลือก รวมถึงได้ 
ทำการทดสอบภูมิเรียบร้อยแล้วมาใส่เข้าใน Vector ท่ีทางประเทศณ่ีป่นเลือกและพัฒนามาให้แล้ว 
คือ B.C.G. Vector เม่ือใส่แล้วจึงนำเอา Vector ดังกล่าวไปทำการเพ่ิมปริมาณให้ได้จำนวนมาก 
พอท่ีจะใช้เป็นวัคซีนสำหรับฉีดเข้าไปในร่างกายของสัตว์ทดลองจำนวนท่ีกำหนดได้ ซ่ึงแต่ละ
กระบวนการจำเป็นต้องใช้เทคโนโลยีข้ันสูง โดยเฉพาะในข้ันของการใส่ยีนส์เข้าไปใน Vector ซ่ึง 
เป็นเทคโนโลยีข้ันสูงท่ีไทยต้องรับการถ่ายทอดเทคโนโลยีจากประเทศณ่ีป่น
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หลังจากข้ันตอนดังกล่าวมาแล้วน้ี ก็จะนำเอาวัคซีนทดลองท่ีไดั1ปทำการทดสอบในลัตว์ 
เล็ก เซ่น หนู กระต่าย และสัตว์ใหญ่ เซ่น ลิง ตามลำดับ เพ่ือคีกษ'าเรองความปลอดภัยขันต้น 
ผลข้างเคียง และการกระตุ้นภูมิคุ้มกัน ( Safety and Immunity ) โดยในข้ันตอนของการทดสอบ 
ในสัตว์เล็กน้ัน ทาง NIH เป็นผู้รับผิดชอบในการสร้างห้องทดลองน้ี (การทดสอบในสองข้ันตอนแรก 
NIH ก็ได้มีล่วนรวมในการพัฒนาด้วยโดยมีการสัดต้ังห้องปฎิบ้ติการในการพัฒนาในสองข้ันตอนแรก 
ด้วย) อย่างไรก็ดีในข้ันตอนของการทดสอบในสัตว์ใหญ่น้ัน มีต้นทุนแพงมาก ตัวอย่างเช่น ราคาเล้ียง 
ลิงชิมแปนซีเพ่ือการทดลองแต่ละตัวประมาณการว่ามีมูลค่าถึงประมาณ 6 0 ,0 0 0 -100,000 us$ ต่อ 
ตัว6 ดังน้ันในการทดสอบในสัตว์ทดลองขนาดใหญ่ จึงได้ตกลงให้ทางประเทศญ่ีป่นเป็นผู้ทำการ 
ทดลองในล่วนน้ีเอง ท้ังน้ีเน่ืองจากมีความพร้อมมากกว่า

ซ่ึงจากข้ันตอนแรกจนจบการทดลองในสัตว์ คาดว่าต้องใช้เวลาประมาณ 2-5 ปี7 และใช้ 
ต้นทุนในแต่ละข้ันตอนเป็นจำนวนเงินสูงมาก และหลังจากผ่านการทดสอบในข้ันน้ีแล้วจึงจะเป็น 
ขั้นตอนของการคีกษาแต่ละระยะ(Clinical study) ในคนต่อไป

นอกจากความร่วมมือดังกล่าวแล้ว ยังมีการพัฒนาวัคซีนเอดส์อีกตัวหน่ึงซ่ึงคณะ
แพทยศาสตร์จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย และศูนย่ว ิส ัย โรคเอดส์สภากาชาดไท ย  กำลังทำการพัฒนา 
อยู่คือ วัคซีนเอดสัทดลองชนิด DNA Vaccine โดยได้รับทุนสนับสนุนจากทบวงมหาวิทยาลัย

Myron M . Levine , e t a l.1997. N ew  G enera tion  V a c c in e s . S econd  Ed ition , rev iew ed  and e xpanded  ; 46 :

673 -709 .

7 เกียรติ รักษ์:j งธรรม, ท ี่ปรกษาร่วม และผ ุ้ร ่วนโครงการพ ัฒนาวัคซ ีนเอดษ ์!นไทย.(2542). ส ัมภาษณ ์.
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3.2.2 การพัฒนาวัคดูนในระยะของการทดลองในคน 
(Clinical study in Thailand)

การทดลองท่ีถือว่าเป็น Clinical Study คือการทดลองระยะท่ีหน่ึง สอง และลาม ในกลุ่ม 
อาสาสมัครท่ีผ่านการคัดเลือกมาแล้ว ประเทศไทยเท่าท่ีผ่านมาได้มีการอนุญาตให้ทำการทดลอง 
ในข้ันของ Clinical study ของวัคซีนเอดส์ทดลองแล้วหลายชนิด โดยวัคซีนทดลองท้ังหมดเป็น 
วัคซีนท่ีคิดค้นโดยบริษัทวัคซีนในประเทศสหรัฐอเมริกาท้ังส้ิน ในการพิจารณาและอนุมัติโครงการ 
วิจัยวัคซีนเอดส์ทดลองเหล่าน้ี ผู้วิจัยจะต้องจัดเตรียมเอกสารด้งต่อไปน้ี คือ

1. จัดเตรียมระเบียบวิธีการวิจัยทางการแพทย์ท่ีมีเหตุผลทางวิทยาศาสตร์ โดยท่ีหัวหน้า 
โครงการวิจัยจะต้องเป็นนักวิจัยภายในประเทศ

2. โครงการการวิจัยจะต้องได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมของสถาบันที่ผู้ 
วิจัยทำงานอยู่ โดยพิจารณาท้ังประเด็นท่ีเก่ียวข้องกับความพอเพียงของทุนอุดหนุนการวิจัย และ 
กระบวนการรองรับการวิจัยทางการแพทย์ซ่ึงประกอบไปด้วย แนวนโยบายและสมรรถภาพในการ 
ทำการคืกษาวิจัยทางคลินิก การพิจารณาท้ังทางต้านเหตุผลทางวิทยาศาสตร์และจริยธรรม และ 
ทรัพยากรบุคคลในการอำนวยให้เกิดการวิจัยพอเพียงหรีอไม่

นอกจากน้ี การพิจารณาอนุมัติด้งกล่าวยังจะต้องผ่านกระบวนการการประชุมซ่ึงมีหลัก
ฐานรายงานการประชุมประกอบ และผู้บริหารของหน่วยงานซ่ึงอนุมัติการวิจัยของสถาบัน จะต้อง 
มีความรับผิดชอบทางกฎหมายต่อความเสียหายใดๆ อันเกิดข้ึนจากการวิจัย โดยในการพิจารณา 
และตรวจสอบด้งกล่าว แบ่งออกไต้ด้งน้ี คือ

1) การพิจารณาตรวจลอบโครงการวิจัยทางวิทยาศาสตร์
ผู้วิจัยวัคซีนเอดส์ทดลองในประเทศไทยจะต้องเสนอโครงการวิจัยต่อศูนย์ประลานการ 

พัฒนาและประเมินผลวัคซีนโรคเอดส์พร้อมกับเอกสารแสดงหลักฐานการอนุมัติจากคณะ 
กรรมการจริยธรรมของสถาบันท่ีผู้ทำวิจัยลังกัดอยู่ พร้อมท้ังมีการอนุมิติให้ผู้วิจัยดำเนินการวิจัยด้ง 
กล่าวไต้โดยผู้บริหารของสถาบันท่ีดำเนินการวิจัยวัคซีนโรคเอดส์
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ศูนย์ประสานการพัฒนาและประเมินผลวัคซีนโรคเอดส์ จะส่งผ่านเอกสารโครงการวิจัยให้ 
กับคณะอนุกรรมการควบคุมการทดลองวัคซีนป้องกันและรักษาโรคเอดส์ เทือให้พิจารณาประเมิน 
เหตุผลและหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ ตลอดจนระเบียบวิธีในการดำเนินการวิจัย คณะ

จ่ 63

อนุกรรมการจะพิจารณาเง่ือนไฃท่ีเก่ียวข้องกับการพัฒนาบุคลากร การเสริมลร้างสมรรถนะของ
องค์กร ตลอดจนการถ่ายทอดเทคโนโลยี เพ่ือเสริมให้สถาบันท่ีเก่ียวข้องกับการพัฒนาวัคซีนภาย 
ในประเทศไทยเข้มแข็งข้ึนด้วย

โครงการดีกษาวิจัยท่ีได้รับการอนุมัติทางด้านวิทยาศาสตร์แล้ว ศูนย์ประสานการพัฒนา 
และประเมินผลวัคซีนโรคเอดส์จะเสนอให้คณะกรรมการพิจารณาการดีกษาวิจัยในคนของ 
กระทรวงลาธารณสุขพิจารณาทางด้านจริยธรรมอีกคร้ัง

2) การพิจารณาด้านจริยธรรม
คณะกรรมการพิจารณาการวิจัยในคน กระทรวงสาธาณสุข จะเป็นผู้พิจารณาประเด็น 

ด้านจริยธรรมของระเบียบวิธีการวิจัยท่ีผ่านการพิจารณาจากคณะอนุกรรมการฯ แล้ว เกณฑ์การ 
ทบทวนจะเป็นไปตามแนวทางแห่งสากล

3) การอนุมัติการดีกษาวิจัย
สำหรับโครงการดีกษาวิจัยวัคซีนทดลองโรคเอดส์ท่ีผ่านการพิจารณาแล้ว จะส่งให้ศูนย์

ประสานการพัฒนาและประเมินผลวัคซีนโรคเอดส์ ทำการสรุปผลการพิจารณาท้ังทางด้านวิทยา 
ศาสตร์ ด้านจริยธรรม และความพร้อมในการปฏิบัติงานวิจัย เสนอต่ออธิบดีกรมควบคุมโรคติดต่อ 
ในฐานะผู้อำนวยการบริหารจัดการปัญหาเอดส์ เพ่ือพิจารณาอนุมัติให้ดำเนินการดีกษาวิจัยตาม 
โครงการวิจัยท่ีได้รับอนุมัติดังกล่าว และในท้ายท่ีสุดต้องนำเสนอต่อให้คณะกรรมการป้องกันและ 
ควบคุมโรคเอดส์แห่งชาติทำการพิจารณาและอนุมัติเลียก่อน จึงจะสามารถทำการดีกษาวิจัยใน 
คนไทยไต้ ท้ังน้ีทางกระทรวงสาธารณสุขโดยศูนย์ประลานการพัฒนาและประเมินผลวัคซีนโรค
เอดส์ จะเป็นผู้ประสานงานระหว่างสถาบันการวิจัยต่างๆ และในการดีกษาวัคซีนโรคเอดส์น้ัน 
หากเป็นการดีกษาในระยะท่ีหน่ึงและสอง ต้องเป็นการดีกษาซ้ํา โดยต้องมีผลการดีกษาในแต่ละ 
ระยะท่ีชัดเจน ในประเทศท่ีผลิตวัคซีนทดลองชนิดน้ันมาแล้วเสียก่อน กล่าวคือ ในระหว่างท่ีทำ 
การดีกษาจะต้องมีคณะกรรมการคอยดูแลท้ังในด้าน การควบคุมคุณภาพของห้องปฏิบัติการ
มาตรฐานของการดีกษา และความปลอดภัยของอาสาสมัครเป็นอย่างดีด้วย และนอกจากน้ีแล้ว
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ศาสตราจารย์นายแพทย์ ณัฐ ภมรประวัติ8 ไดให้ข้อคิดเห็นเพ่ิมเติมเก่ียวกับการเลือกวัคซีนทดลอง 
มาทำการคิกษา ว่า ควรต้องดูในประเด็นต่าง  ๆ เหล่าน้ีเพ่ิมเติม ได้แก่

1) วัคซีนตัวนั้นได้ผ่านการพิจารณาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาของ 
ประเทศนัน  ๆและได้ Initial New Drug Application แล้ว

2) วัคซีนตัวน้ันได้ผ่านการคิกษาระยะท่ี 1 และ2 ในประเทศนั้นแล้วอย่างมีมาตรฐาน
3) วัคซีนตัวน้ันผ่านกระบวนการผลิตท่ีได้มาตรฐาน

8 กองโรคเอดส์’ กระทรวงสาธารณสุข .2536. ส}ปรายงานการประๆ;มเชิงปฏิบ ัต ิทารเรึ่อง แนวทางการต ิทษาการ 

ฟัฒนาและประเน ินผลวัคช ินโรคเอดส ์ในประเทศไทย .โรงแรมเช็นทรลพลาๆท ก}งเทพมหานคร วันที่ 3 -5  ส ุมภาพ ันธ ์พ .ศ. 2536 .
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ภาพท่ี 3.1 ขนตอนในการพิจารณาและอนุมโ^ห้ทำการวิจ้ยว้คร็รนเอดส์ทดลอง 
ในประเทศไทย

ทีมา : Prasert Thongcharoen, Prayura Kunasol, Chantapong Wasi, Supachai Rerk- 
naam. 1996.Phase l/ll Evaluation of HIV/AIDS candidate Vaccines in Thailand (1992 to Mid 1995). 
Presented at the Conference on Advances in AIDS Vaccine Development at the National Institute of 
Health, Bathesda, Maryland 20892, USA, Feb 11-15 1996.
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นอกจากการพิจารณาอนุมัติแล้ว ในระหว่างดำเนินการวิจัยต้องมีการติดตามเพ่ือคอย
กำกับการวิจัยวัคซีนทดลองอย่างต่อเน่ืองด้วย โดยการติดตามจะดำเนินการใน 3 ระดับ ได้แก่

1 . ผ ู้วิจัยหลักของโครงการร่วมกับทีมวิจัยเป็นผู้กำกับการดำเนินการวิจัยให้เป็นไปตาม 
โครงการการวิจัยท่ีได้รับอนุมัติ

2.คณะอนุกรรมการควบคุมการทดลองวัคซีนป้องกันและรักษาโรคเอดลั เป็นผู้ควบคุม
กำกับการวิจัยโดยการพิจารณาวิเคราะห์รายงานผลการดำเนินงานวิจัยที่กำหนดให้รายงานเป็น 
ระยะ  ๆ ว่าเป็นไปตามเง่ือนไฃท่ีกำหนดไว้ในคำขอโครงการวิจัยท่ีได้รับอนุมัติหรือไม่ อาจมีการว่า 
จ้างผู้เชี่ยวชาญเป็นผู้ติดตามตรวจสอบการดำเนินงานโดยแต่งตั้งเป็นคณะตรวจสอบการสืกษา 
วิจัย (Oversight)

3.คณะอนุกรรมการควบคุมการทดลองวัคซีนป้องกันและรักษาโรคเอดลั จะเป็นผู้แต่งต้ัง 
คณะติดตามควบคุมข้อมูลการวิจัยเพ่ือความปลอดภัยของอาสาสมัคร (Data and Safety 
Monitoring Board : DSMB) เพ่ือติดตามกำกับข้อมูลจากการวิจัยในแต่ละโครงการ

เท่าท่ีผ่านมาจนถึงขณะน้ี การสืกษาวิจัยวัคซีนเอดส์ทดลองในอาสาสมัครคนไทยท่ีได้รับ 
การอนุมัติให้ดำเนินการทดสอบจากคณะกรรมการฯ แล้วมีจำนวน 6 ชนิด ในโครงการการวิจัย 
จำนวนท้ังส้ิน 8 โครงการ โดยเป็นวัคซีนทดลองชนิดป้องกัน 7 โครงการ และวัคซีนทดลองชนิด 
รักษา 1 โครงการ โดยแบ่งออกเป็นโครงการวิจัยท่ีดำเนินการไปแล้ว และเสร็จส้ินลมบูรณ์แล้วด้วย 
จำนวน 4 โครงการ โครงการท่ีกำลังอยู่ในระหว่างการดำเนินการจำนวน 4 โครงการ ดังรายการ 
ต่อไปน้ี

โครงการวิจัยท่ีดำเนินการเสร็จส้ินแล้ว และอยู่ในระหว่างการตามผลและความปลอดภัย 
ในระยะยาวของอาสาสมัคร มีท้ังส้ินจำนวน 4 โครงการ ได้แก่

1.'โครงการสืกษ'า,วิจัย'ในคน ระยะท่ี 1 เพ่ือทดสอบวัคซีนทดลอง Monovalent HIV-1 MN 
Synthetic Peptide Prototype ผลิตโดยบริษัท United Biomedicaltlnc.,(UBI) ประเทศสหรัฐ 
อเมริกา ในอาสาสมัครคนไทยท่ีมีผลเลือดปกติจำนวน 30 คน เสนอโดย ศ.นพ. ประพันธ์ ภานุภาค
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ผู้อำนวยการโครงการโรคเอดส์’สภากาชาดไทย โครงการน้ีได้รับอนุมัติและทำการฉีดวัคซีนทดลอง 
เข็มแรกเม่ือวันท่ี 6 มิถุนายน พ.ศ.2537 และได้ดำเนินการทดลองเสร็จสินแล้ว ผู้วิจัยได้สรุปผล 
การทดสอบเบื้องต้นแจ้งต่อคณะอนุกรรมการที่เกี่ยวข้องแล้วว่ามีความปลอดภัยและสามารถ 
กระตุ้นให้เกิดภูมิคุ้มกันได้ และผลการทดสอบน้ีได้รับการตีพิมพ์เผยแพร่แล้วใน Asian Pacific 
Journal of Allergy and Immunology (1997) Volume 15 ในการนีผู้วิจัยได้แจ้งเพิมเติมว่าจะไม่ 
มีการทดสอบวัคซีนเอดส์ทดลองชนิดน้ีต่อไปในระยะท่ีสองและสาม เน่ืองจากบริษัทได้เลิกทำการ 
พัฒนาวัคซีนแล้ว

2. โครงการคืกษา,วิจัย'ในคน ระยะท่ี 1 / 2 เพ่ือทดสอบวัคซีนทดลอง HIV-1 MN rgp 
120/Alum ผลิตโดยบริษัท Genetech ประเทศสหรัฐอเมริกา โดยทำการคืกษาในอาสาสมัครคน 
ไทยจำนวน 33 คน ท่ีเคยเสพยาเสพติดเข้าเล้น (ปัจจุบันเลิกเสพติดแล้วและอยู่ในระหว่างการ 
รักษาด้วยยา Methadone ท่ีศูนย์บำบัดยาเสพติดของกรุงเทพมหานคร ) และมีผลเลือดปกติ 
เสนอโดยคณะผู้วิจัยร่วม 3 สถาบัน คือ ศูนย์ทดสอบวัคซีน คณะเวชศาลตรัเขตร้อน มหาวิทยาลัย 
มหิดล, สำนักอนามัยกรุงเทพมหานคร และภาควิชาจุลชีววิทยาคณะแพทยศาสตร์คืริราชพยาบาล 
โดยมี ศาสตราจารย์แพทย์หญิง ศรีเจริญ มิคะเสน เป็นหัวหน้าโครงการ โครงการน้ีได้รับอนุมัติ 
และเร่ิมดำเนินการฉีดวัคซีนทดลองเข็มแรกในวันท่ี 21 กุมภาพันธ์ พ.ศ.2538 และได้ดำเนินการ 
ทดลองเสร็จล้ินแล้ว คณะผู้วิจัยได้สรุปผลเบ้ืองต้นว่ามีความปลอดภัย และได้เสนอรายงานต่อ 
คณะกรรมการท่ีเก่ียวข้องทราบ และนำเสนอในท่ีประชุม The 5th National AIDS Seminar in 
Thailand,1996 และการประชุม The 4th International Conference on AIDS in Asia and the 
Pacific,1997 ท่ีผ่านมา

3. โครงการคืกษาวิจัยในคน ระยะท่ี 1 เพ่ือทดสอบวัคซีนทดลอง HIV-1 SF2 
gp120/MF59 ผลิตโดยบริษัท Biocine ประเทศสหรัฐอเมริกา ในอาสาสมัครคนไทยท่ีมีผลเลือด 
ปกติจำนวน 54 คน เสนอโดยสถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์การแพทย์ทหาร กรมการแพทย์ทหารบก 
ร่วมกับสถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สุขภาพ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ โดยมี พอ.นพ. สรชัย นิตยพันธ์ 
เป็นหัวหน้าโครงการ โครงการน้ีได้รับอนุมัติและได้เร่ิมฉีดวัคซีนทดลองเข็มแรกเม่ือวันท่ี 29
สิงหาคม พ.ศ. 2538 และได้ดำเนินการทดลองเสร็จล้ินแล้ว โดยมีการสรุปผลการทดสอบเบ้ืองต้น 
ว่ามีความปลอดภัย พร้อมท้ังเสนอรายงานต่อคณะกรรมการท่ีเก่ียวข้องทราบแล้ว
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4. โครงการคีกษาวิจัยในคน ระยะท่ี 2 ข้ันท่ี 1 เพ่ือทดลอบวัคซีนทดลอง HIV-1 
Immunogen ผลิตโดยบริษัท Immune Response Corporation ประเทศสหรัฐอเมริกา ในอาสา 
สมัครคนไทยจำนวน 30 คน ท่ีติดเช้ือเอชไอวีแล้วแต่ยังไม่แสดงอาการ เสนอโดยโครงการทดสอบ 
HIV-1 Immunogen อันประกอบด้วย คณะวิทยาศาสตร์และคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิ 
บดี มหาวิทยาลัยมหิดล โดยมี รศ.ดร. วีณา เชิดบุญชาติ เป็นหัวหน้าโครงการ โครงการนีได้รับ 
อนุมัติและเร่ิมฉีดวัคซีนทดลองเข็มแรกเม่ือวันท่ี 27 มีนาคม พ.ศ.2539 และได้ดำเนินการเสร็จส้ิน 
แล้ว พร้อมท้ังได้สรุปผลการทดสอบเบ้ืองต้นว่ามีความปลอดภัย รายงานต่อคณะกรรมการท่ีเก่ียว 
ข้องทราบแล้ว ซ่ึงผลการทดสอบได้รับการดีพิมพ์เผยแพร่แล้วใน Vaccine Journal 1Volume 16
(1998) และ AIDS Journal 1Volume 12 (1998)

โครงการวิจัยท่ีกำลังอยู่ในระหว่างดำเนินการ มีจำนวน 4 โครงการ โดยมีโครงการหน่ึง
เป็นโครงการวิจัยท่ีดำเนินการต่อเน่ืองมาจากการวิจัยท่ีเสร็จส้ินไปแล้วคือโครงการท่ี 4 โดยเป็น 
วัคซีนเอดลัทดลองชนิดไข้รักษาในผู้ป่วยเอดลั นับว่าเป็นการขยายผลการคืกษาท่ีประสบความ
สำเร็จ และยังนับได้ว่าเป็นการขยายความร่วมมืออีกด้วย โครงการเหล่าน้ี ได้แก่

1. โครงการคืกษาวิจัยในคน ระยะท่ี 2 ข้ันท่ี 2 ในการ'ทดสอบ1วัคซีนเอดลัทดลอง HIV-1 
Immunogen ผลิตโดยบริษัท Immune Response Corporation ประเทศสหรัฐอเมริกา ในอาสา 
สมัครคนไทยจำนวน 297 คน ท่ีติดเช้ือเอชไอวีแล้วแด่ยังไม่แสดงอาการ เสนอโดยโครงการ
ทดสอบ HIV-1 Immunogen อันประกอบด้วย คณะวิทยาศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล โรงพยาบาล 
ศรีนครินทร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น โรงพยาบาลพระมงกุฎเกล้า และโรงพยาบาลวชิระพยาบาล 
โดยมี รศ.ดร. วีณา เชิดบุญชาติ เป็นหัวหน้าโครงการ โครงการน้ีได้รับอนุมัติและเร่ิมฉีดวัคซีน 
ทดลองเข็มแรกแล้ว เม่ือวันท่ี 27 สิงหาคม พ.ศ.2540 ท่ีโรงพยาบาลศรีนครินทร์ มหาวิทยาลัย 
ขอนแก่น และต่อมาได้เร่ิมทำการทดลองท่ีโรงพยาบาลพระมงกุฎเกล้า และโรงพยาบาลวชิระ
พยาบาล มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ และมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ตามลำดับ โดยแต่ละแห่งมี 
อาสาสมัครแห่งละ 33 คน โครงการน้ีมีจุดมุ่งหมายเพ่ือทดลอบการใช้วัคซีนทดลองเพ่ือทดแทน
การใช้ยาต้านไวรัสเอดลั เพ่ือ'ให้ลามารถ'ใช้ยาต้านเอดสํใ'นปรัมาณท่ีลดลง'ได้ ท้ังน้ีเน่ืองจากยาต้าน 
ไวรัสมีราคาแพงมากและมีผู้ป่วยหลายรายต้องทนกับอาการข้างเคียงของยา เช่น เกิดผ่ืนดันหรือ 
อาการคล่ืนไล้อาเจียน นอกจากน้ียาต้านเอดลัยังเกิดการด้ือยาได้ง่ายทำให้เกิดความลำบากใน
การใช้ยาต้านเอดส์ในการรักษา
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2. โครงการศึกษาวิจัยในคน ระยะท่ี 1 / 2 เพ่ือทดสอบวัคซีนทดลอง HIV Thai E 
gp120/MF59 และ HIV Thai E gp120/MF59+HIV SF2 gp 120 ของบริษัท Chiron ประเทศ 
สหรัฐอเมริกา ในอาสาสมัครคนไทยท่ีมีผลเลือดปกติจำนวนท้ังล้ิน 380 คน โดยมีหน่วยงานท่ีเข้า 
ร่วมการศึกษาวิจัยในโครงการดังนี้ คือ สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์การแพทย์ทหาร กรมการแพทย์ 
ทหารบก คณะแพทยศาสตร์คิริราชพยาบาล คณะเวชศาสตร์เขตร้อน มหาวิทยาลัยมหิดล และ 
สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สุขภาพ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ โดยมี พอ.นพ. สรชัย นิตยพันธ์ เป็นหัว 
หน้าโครงการ โครงการน้ีได้รับอนุมัติและเร่ิมฉีดวัคซีนทดลองเข็มแรกให้แก่อาสาสมัครเม่ือวันท่ี 10 
พฤศจิกายน พ.ศ.2540 และกำลังอยู่ในระหว่างการดำเนินการวิจัย

3. โครงการศึกษาวิจัยในคน ระยะท่ี 1 / 2 เพ่ือทดสอบวัคซีนทดลอง HIV-1 A244 rgp 
120 and MN rgp 120 ( AIDSVAX™B/E )"" ผลิตโดยบริษัท VaxGenJnc.(ซ่ึงเป็นบริษัทย่อยของ 
บริษัท Genetech) ประเทศสหรัฐอเมริกา ในอาสาสมัครคนไทยท่ีมีผลเลือดปกติ จำนวน 92 คนซ่ึง 
เป็นผู้ท่ีเคยใช้ยาเสพติดเข้าเลัน และคนท่ัวไป เสนอโดยคณะผู้วิจัยร่วม อันประกอบด้วย คณะเวช 
ศาสตร์เขตร้อน มหาวิทยาลัยมหิดล และสำนักอนามัยกรุงเทพมหานคร โดยมี รศ.พญ. พรรณี ปีติ 
สุทธิธรรมเป็นหัวหน้าโครงการ โครงการน้ีได้รับอนุมัติและทำการฉีดวัคซีนทดลองเข็มแรกเม่ือวันท่ี 
16 กุมภาพันธ์ พ.ศ.2541 โครงการดังกล่าวจะดำเนินการท่ีศูนย์บำบัดยาเสพติดของกรุงเทพมหานคร 
5 แห่ง ซ่ึงได้กำหนดไว้ว่าจะต้องฉีดให้ครบ 4 คร้ัง โดยคาดว่าจะดำเนินการเสร็จล้ินและรายงานผลข้ัน 
สุดท้ายประมาณปลายปี พ.ศ. 2542 ล่วนผลการศึกษาข้ันด้นพบว่าวัคซีนทดลองมีความปลอด 
ภัยสูง มีอาการข้างเคียงน้อย และสามารถกระตุ้นให้ร่างกายเกิดภูมิด้านทานได้หลังจากทำการฉีด 
ไปแล้ว 3 เดือน โดยภูมิด้านทานอยู่ในระดับท่ีน่าพอใจ และจากผลการศึกษาน้ีได้นำไปล่การ 
พัฒนาการทดลองวัคซีนในระยะท่ี 3 เพ่ือทำการศึกษาประสิทธิภาพของวัคซีนต่อไป

4. เป็นโครงการวิจัยล่าสุดท่ีเพ่ิงจะริ่มดำเนินการ โดยเป็นโครงการวิจัยท่ีต่อเน่ืองมาจาก 
ความสำเร็จที่ได้รับรายงานขั้นด้นจากโครงการวิจัยวัคซีนเอดลัทดลองในประเทศไทยโครงการที ่
กำลังอยู่ในระหว่างดำเนินการโครงการท่ี 3 ข้างด้น โดยผลของโครงการดังกล่าวเป็นท่ีน่าพอใจ จึง 
นำมาขยายผลการศึกษาต่อในระยะที่สาม ซ่ึงมีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาถึงประสิทธิภาพของวัคซีน

A IDSVAX  ™ B/E เป ็นว ัคซ ีนท ี่ได ้จากการส ังเคราะห ์โปรต ีนจากฟลือกนอกของไวรัสIอชไอว ี 2 สายพ ันธุ (sub types)  

คือ B และ E เพ ี่อให ้ว ัคซ ีนทดลองสามารทสร้างภ ูม ิค ุ้มก ันต่อเช ื้อไวร ัสท ั้ง 2 สายพันธุ น ั่นค ือเพ ี่อให ้ร ่างกายของผู้ฉ ีดถ ูกกระต ุ้นให  ้
เก ิดการสร ้างภ ูม ิต ้านทานซ ึ๋งอาจจะสามารถป ้องก ันการต ิดเช ื้อได ้
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เอดส์ทดลองชนิดน้ี โครงการน้ีนำเสนอโดยคณะผูวิจัยร่วม อันประกอบด้วย คณะเวชศาสตร์เขต 
ร้อน มหาวิทยาลัยมหิดล ลำนักอนามัยกรุงเทพมหานคร และศูนย์ความร่วมมือการวิจัยโรคเอดลั 
โดยมี นพ. ขจิต ชูปัญญา เป็นหัวหน้าโครงการ ทำการทดสอบวัคซีนทดลอง HIV-1 A244 rgp 
120 and MN rgp 120 ( AIDSVAX™ B/E ) ของบริษัท VaxGen.Inc. ประเทศสหรัฐอเมริกา โดย 
ทำการทดสอบในอาสาสมัครคนไทยท่ีมืผลเลือดปกติ จำนวน 2,500 คน ซ่ึงเป็นผู้ท่ีเคยใช้ยาเสพ 
ติดเข้าเลันและมาทำการรักษาท่ีศูนย์บำบัดยาเสพติดกรุงเทพมหานครจำนวน 17 แห่ง โดยโครง 
การทดสอบวัคซีนเอดลัทดลองระยะท่ีสามน้ี ประเทศไทยนับเป็นประเทศแรกคู่กับประเทศสหรัฐ
อเมริกาท่ีได้เร่ิมดำเนินการทดสอบวัคซีนทดลองในระยะท่ีสามในชุมชน จึงได้รับความสนใจจาก 
นานาประเทศทั่วโลกเป็นอย่างมาก การทดลองระยะท่ีสามในสหรัฐฯ ได้รับการอนุญาตจากองค์ 
การอาหารและยาของสหรัฐฯ เม่ือวันท่ี 3 มิถุนายน พ.ศ.2541 และเร่ิมดำเนินการรับอาสาสมัครต้ัง 
แต่เดือนน้ันเป็นต้นมา ในคลินิก 56 แห่งในสหรัฐฯ ร่วมกับคลินิกอีก 3 แห่งในแคนาดา และใน 
ประเทศ เปอร์โตริโกและเนเธอแลนด์อีกท่ีละ 1 แห่ง รวมเป็น 61 แห่ง โดยกำหนดจำนวนอาสา 
สมัครไว้ทั้งสิ้น 5,400 คน ส่วนในประเทศไทย ได้เร่ิมดำเนินการรับอาสาสมัครเพ่ือทำการสืกษา 
ต้ังแต่เดือนมีนาคม พ.ศ.2542 เป็นต้นมา การดืกษาในระยะท่ีสามน้ี คาดว่าจะใช้เวลาประมาณ 3 
ปี โดยจะทำการรับอาสาสมัครให้ได้ตามจำนวนภายในส้ินปีแรก

การทดสอบระยะท่ีสามน้ี นับว่าเป็นความท้าทายท่ีสำคัญทางวิทยาศาสตร์และลังคม และ 
เป็นการทดสอบท่ีต้องใช้ท้ังระยะเวลายาวนานและค่าใช้จ่ายเป็นจำนวนมาก และในการทดสอบ
จะต้องไม่สร้างความหวังว่าจะมีวัคซีนที่ได้ผลสูง (โดยเฉพาะอย่างย่ิงในกลุ่มอาสาสมัครทดสอบ
วัคซีน) เพราะอาจส่งผลกระทบต่อมาตรการการป้องกันต่างๆ ท่ีมีการดำเนินการอยู่ในขณะน้ัน ดัง 
น้ัน การตัดสินใจท่ีจะไปส่การทดลองในระยะท่ีสาม จึงควรต้องมีการพิจารณาด้วยความรอบคอบ 
อย่างย่ิงบนพ้ืนฐานของการวิเคราะห์ช้อดืข้อเสีย และผลประโยชน์ท่ีประเทศน้ัน  ๆ จะได้รับจากการ 
เช้าร่วมการทดลอง

นอกจากน้ียังมีโครงการวิจัยท่ีกำลังอยู่ในระหว่างการพิจารณาเพ่ืออนุมัติอีก 1 โครงการ 
คือ โครงการคืกษาวิจัยในคน ระยะท่ี 1 / 2 ในการทดสอบวัคซีนเอดลัทดลอง HIV-1 vCP 
1521 /gp 160 TH023 / Thai E gp 120 ของบริษัท Pasteur Merieux Connaught ประเทศฝรัง 
เศส และบริษัท Chiron ประเทศสหรัฐอเมริกา ในอาสาสมัครคนไทยท่ีมีผลเลือดปกติ จำนวน 270 
คน โดยความร่วมมือของ สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สุขภาพ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ร่วมกับคณะ
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แพทยศาสตร์?(รราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล โดยมี ผศ.นพ. วินัย สุริยานนท์ และ 
ศาสตราจารย์เกียรติคุณ นพ.ประเสริฐ ทองเจริญ เป็นหัวหน้าโครงการวิลัยตามลำดับ โครงร่างการ 
วิจัยนี้ได้เสนอให้คณะอนุกรรมการควบคุมการทดลองวัคซีนป้องกันและรักษาโรคเอดลัพิจารณา 
เบ้ืองต้นเม่ือเดือนธันวาคม พ.ศ.2541 ท่ีผ่านมา

จะเห็นได้ว่า ประเทศไทยได้เข้าร่วมพัฒนาในลํวนของ Clinical study ของวัคซีนเอดลั 
อย่างจริงลัง ท้ังน้ีเน่ืองจากเป็นประเทศท่ีมีอุปติการณ์ของโรคสูง ประกอบกับมี Public Health
Infrastructure ท่ีเหมาะสมสำหรับการทดลองมากกว่าประเทศกำลังพัฒนาอ่ืน  ๆ ท่ีมีอุปติการณ์สูง 
คล้ายกัน และประกอบเข้ากับการท่ีเราเล็งเห็นผลดีจากการเข้าร่วมในการพัฒนาวัคซีนท่ีสามารถเห็น 
ได้อย่างชัดเจน คือ ก่อให้เกิดการพัฒนาระบบการบริหารการสาธารณสุขของประเทศให้เจริญมากข้ึน 
และเพ่ือเป็นการสร้างศักยภาพของประเทศให้มีความสามารถในการพัฒนาวัคซีนเอดลัทดลองตัวอ่ืน  ๆ
หริอแม้แต่ยาหรือวัคซีนชนิดอ่ืน  ๆท่ีลำศัญได้ในอนาคต



ตารางที่ 3.2 โครงการพัฒนาวัคซีนเอดส์ทดลองท่ีได้รับอนุ3โติจากคณะอนุกรรมการควบคุมการทดลองวัคซีนป้องกันและรักษาโรคเอดส์ให้ทำการทดลองในไทย
ช่ือ VACCINE บริษัท คิกษ'าในคน 

กลุ่ม
หัวหน้าโครงการ (รับผิดชอบ) Adjustment of Delivery 

System
Preventive พินฟูภูมิฯ 

(Immunotherapy)

- Monovalent HIV-1 MN 
Synthetic Peptide Prototype

UBI (USA) ปกติ (30 คน) อ.ประพันธ์ภานุภาค ปลอดภัย+กระตุ้,นนามิ 
I (พ.ศ.2537)***

- HIV-1 MN rgp120 / Alum Genetech
(USA)

ปกติ (33 คน) อ.ศริเจริญ มิคะเสน 
เขตร้อนฯ / กทม. / คิริราช

ปลอดภัย
เ/แ (พ .ศ .2538)***

-HIV-1 SF2 gp120 / MF 59 Biocine
(USA)

ปกติ (54 คน) อ.สรชัย นิตยพันธ์ 
AFRIMS

ปลอดภัย 
I (พ.ศ.2538)***

- HIV-1 เทาทานทogen**1 Immune 
Response 

Corp. (USA)

ติดเช้ือ (30คน) อ.วีณา เชิดบุญชาติ ม.มหิดล 
คณะวิทยาศาสตร์/ คณะ 
แพทยศาสตร์ รามาฯ

ปลอดภัย
แ(ฃั้นที่1)(พ.ศ2539)*** 
II(ข้ั'นท่ึ2)(พ.ศ2540)

- HIV Thai E gp120 / MF59 
-H IV Thai E gp120 / MF 59+ 
HIV SF2 gp120*

Chiron
(USA)

ปกติ (380 คน) อ.สรชัย น้ตยพันธ์ 
AFR IM S /AFR IM /เวชเขต 
ร้อน/ม.เชียงใหม่

I / I I  (พ.ศ.2540)

-HIV-1 A244 rgp120 and 
MN rgp120 (AIDSVAX™B/E)

VaxGen.Inc.
(USA)

ปกติThai/ USA 
(9 2 )/(1 20 )  

(2500) / (5000)

อ.พรรณีปิติสุทธิธรรม 
เขตร้อนฯ / กทม.
อ.ฃจ๊ตเขตร้อนฯ/กทม./ 
ศูนย์ความร่วมมือวิจัยเอดส์

I / I I  (เร ื่มพ.ศ2541) 
(สินสุดปลายปี 2542) 

III (เริ่มมิ.ย.2541) 
(พร้อม USA)

-HIV-1 vCP 1521 / gp160 
TH023 / Thai E gp120

Paster (France) 
Chiron (USA)

ปกติ (270คน) อ.วินัย สุริยานนท์ม.เชียงใหม่ 
อ.ประเสริฐ ทองเจริญ มหิดล

I / II (พิจารณาอยู่)

หมายเหต ุ **1 ซ ือเต ็มว ่า R ecom b inan t g p 1 2 0 -d e p le te d  HIV-1 Im m unogen  (REM UNE™ ) (s u b typ e  B/E)



วัคซีนท่ีกำลังทดลองอยู่ในห้องปฏิบัติการโดยคนไทยร่วมมือกับประเทศณ่ีป่น
1. Recombinant BCG-vector vaccine โดยอาศัย synthetic DNAs encoding V3 sequences of ciade E HIV-1 ร่วมไปกับ Mycobacterial secretion vector 
จากน้ันก็สร้างเป็น BCG Tokyo substrain ทำการฉีดทดลองในหนู พบว่า 13aa และ,11 aa sequences จะหล่ังออกจาก BCG cells โดย 13aa ให้ซ่ือว่า rBCG- 
THAI3 ซึงสามารถ neutralize ได้ทัง T-cell และ macrophage tropic ciade E viruses นอกจากนี serum IgG ยังลามารถ neutralize Thai B (ciade B) strains 
ซึงประกอบด้วย conserved GPGQ motif ใน V3 sequences ได้อีกด้วย

2. Multi-subtype envelope-based DNA vaccine เป็นการพัฒนา DNA prime/protein boost vaccine regimens ซึงใช้ envelope immunogens จาก subtype 
B และ E HIV-1 strains คือ HIV-11154(pCMVKA 120บ54) และ HIV-1CM235 (PCMV 6a 120CM235 ) ทดลองฉีดในหนูทดลองพบว่า หนูท่ีฉีดกระตุ้นด้วย จะสร้าง
ต่อ ส่วนหนูทีฉีดด้วย subtype E จะมื neutralizing response ทังต่อ subtype E และ subtype B(551 /21196)

วัคซีนทั้งสองตัวนี้ ยังอยู่ในระยะของการทดลองในห้องปฏิบัติการ โดยนักวิจัยซาวญ่ีป่นและซาวไทย ได้เข้ามามืส่วนร่วมในการพัฒนาตั้งแต่ข้ันต้นด้วยกัน 
และคาดว่าจะสามารถทำการทดลองในคนได้ในอีกไม่นานช้างหน้านี้
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