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จากสถานการณ์การระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 หรือ COVID-19 ในปัจจุบัน 
ท�ำให้การคิดค้นวิจัยวัคซีนป้องกัน COVID-19 นอกจากจะเป็นวาระส�ำคัญเร่งด่วนส�ำหรับนักวิจัย 
ทั่วโลกแล้ว ยังเป็นความหวังเดียวที่จะสามารถหยุดการระบาดของ COVID-19 ได้อย่างมี
ประสิทธิภาพอีกด้วย ..แม้ว่าตลอดระยะเวลา 2 - 3 เดือนที่ผ่านมา เราจะได้รับทราบข่าวความ
ก้าวหน้าและสัญญาณที่ดีจากการทดสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัยของวัคซีน COVID-19 
จากสือ่ต่าง ๆ  เป็นระยะ ๆ  แต่การวจิยัวคัซีนส�ำเรจ็นัน้ อาจยงัไม่ใช่ปลายทางของการยตุกิารระบาด
ในครั้งนี้ 

ส�ำหรับก้าวต่อไป ภายหลังการมีวัคซีน COVID-19 ยังมีประเด็นท้าทายอีกมากมายที่ทุก
ประเทศทั่วโลกต้องเผชิญ หน่ึงในน้ันคือ การเข้าถึงวัคซีน COVID-19 ของประชาชน โดยเฉพาะ
อย่างยิ่งในประเทศที่ต้องจัดซื้อวัคซีนด้วยตัวเอง และมีอ�ำนาจในการเจรจาต่อรองไม่มากนัก  
ดงันัน้ เพือ่ผลกัดนัให้เกิดความเท่าเทยีมในการเข้าถงึวคัซนีทีเ่หมาะสม มปีระสทิธภิาพ และปลอดภยั  
องค์กรด้านสุขภาพระดับโลก 3 องค์กร คือ องค์การอนามัยโลก (WHO), Global Alliance for 
Vaccines and Immunisation (GAVI Alliance) และ Coalition for Epidemic Preparedness 
Innovations (CEPI) จงึได้ร่วมกนัจดัตัง้โครงการ COVID-19 vaccine global access (COVAX) fa-
cility ขึน้ โดยมเีป้าหมายทีส่�ำคญั คอื การจัดการคดัเลอืกวัคซีนจากผูผ้ลติทัว่โลกทีม่แีนวโน้มประสบ
ความส�ำเร็จสูงมารวมไว้ และจัดการแบ่งสัดส่วนวัคซีนให้กับประเทศต่างๆ ที่เข้าร่วมกับโครงการ 
COVAX Facility ส�ำหรับประเทศไทย เพื่อให้ประชาชนได้มีโอกาสเข้าถึงวัคซีน COVID-19 ได้
อย่างเท่าเทยีมในเวลาใกล้เคยีงกบัประเทศอืน่ ๆ  กระทรวงสาธารณสขุร่วมกบัหน่วยงานทีเ่กีย่วข้อง  
ได้แสดงเจตจ�ำนงในการเข้าร่วมโครงการดังกล่าว โดยขณะนี้อยู่ระหว่างด�ำเนินการเจรจาต่อรอง
เพื่อให้ได้มาซึ่งวัคซีนต่อไป

แวดวงวคัซีนฉบบันี ้นอกจากความเคลือ่นไหวส�ำคญัในระดบัโลกท่ีแสดงถงึความร่วมมอืเพือ่
ให้ประชาคมโลกมโีอกาสในการเข้าถงึวคัซนีอย่างเท่าเทยีมกนั อย่างโครงการ COVAX Facility แล้ว 
เรายงัจะพาทกุท่านไปค้นหาค�ำตอบกนัว่า ท�ำไมประเทศไทยจงึต้องผลติวคัซนีได้เอง?  รวมถงึวงจร
การพฒันาวคัซนี ประกอบด้วยกระบวนการใดบ้าง กว่าทีจ่ะสามารถผลติวคัซนีออกวางจ�ำหน่ายได้ 
การทดสอบวัคซีนทั้งในสัตว์ทดลองและในคนมีความส�ำคัญอย่างไรในวงจรนี้ และหากต้องอยู่ใน
ภาวะฉกุเฉนิ เช่น มกีารระบาดของโรค ประเทศไทยควรจะมแีนวทางการจดัการเพือ่การผลติวัคซนี
อย่างไร มาร่วมเรยีนรูไ้ปด้วยกนัผ่านการถอดบทเรยีนจากประสบการณ์ กรณกีารผลติวคัซนีป้องกนั
ไวรัสอีโบลาในสถานการณ์ฉุกเฉิน ซึ่งทั้งหมดนี้ท่านสามารถติดตามอ่านรายละเอียดได้ภายในเล่ม 

นอกจากน้ี ทุกท่านยังสามารถติดตามเรื่องราวความเคลื่อนไหวที่ส�ำคัญในวงการวัคซีนได้
ใน Facebook สถาบันวัคซีนแห่งชาติ และหากมีประเด็นที่สนใจสามารถเสนอความเห็นเพิ่มเติม
แก่ทีมงานได้ที่อีเมล์ contact@nvi.go.th ค่ะ  
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04	 ท�ำไมประเทศไทยจึงต้องผลิตวัคซีนเอง ?
06	ถอดบทเรียนการผลิตวัคซีนในสถานการณ์ฉุกเฉิน 
	 ประสบการณ์จากวัคซีนป้องกันไวรัสอีโบลา
08	การทดสอบวัคซีนในสัตว์ทดลองและในคน...
	 ส�ำคัญอย่างไรในวงจรการพัฒนาวัคซีน
11	 การเข้าถึงวัคซีนโควิด 19: ใครบ้างที่ได้ใช้ และได้ใช้เมื่อไหร่ ?
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ผู้เขียน - ผาณิตา โกมลมาลย์ และณัฐ จินดาประชา

“พระบาทสมเดจ็พระเจ้าอยูห่วัทรงสนบัสนนุให้หน่วยงานของไทย ค้นคว้าวจิยัผลติวคัซนีขึ้น
ใช้ในประเทศแทนการสั่งซื้อ ตั้งแต่เมื่อเกอืบ 60 ปีที่แล้ว ด้วยใส่พระราชหฤทยัในเรื่องสวสัดภิาพ
ของประชาชน หน่วยงานของไทยมีศักยภาพเพียงพอ สามารถผลิตวัคซีนส�ำหรับบางโรคเป็นผล
ส�ำเรจ็ เช่น วณัโรค อหวิาตกโรค ไข้ทรพษิ ไข้รากสาดน้อย ท�ำให้สามารถควบคมุป้องกนัเมื่อเกดิ
สถานการณ์ จงึควรที่เราทั้งหลายจะร่วมกนัสานต่อพระราชประสงค์ ด้วยการสนบัสนนุการพฒันา
และผลติวคัซนีที่มคีณุภาพส�ำหรบัคนและสตัว์ ให้เพยีงพอแก่ความต้องการภายในประเทศ และพอ
จะสามารถช่วยเหลอืบางประเทศที่เกดิสถานการณ์โรคระบาดร้ายแรง เป็นการแสดง ความเอื้อเฟ้ือ
เผื่อแผ่ต่อเพื่อนมนษุย์ด้วยกนั”

พระราชด�ำรสัของสมเดจ็พระเทพรตันราชสดุา ฯ สยามบรมราชกมุาร ี
ในโอกาสเสดจ็พระราชด�ำเนนิไปทรงเปิดการประชมุวชิาการวคัซนีแห่งชาต ิครั้งที่ 7 

เมื่อวนัที่ 7 กรกฎาคม 2558 

ประเทศไทย 
จึงต้องผลิตวัคซีนเอง
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วัคซีน เป็นผลิตภัณฑ์ที่เป็นยุทธปัจจัยส�ำคัญในการสร้าง
ความมั่นคงด้านสุขภาพของประชาชนและประเทศชาติ ซึ่งใช้เป็น
เครื่องมือในการกระตุ้นหรือสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค เพื่อป้องกัน 
ควบคมุ รกัษา หรอืลดความรนุแรงของโรค ตั้งแต่อดตีจนถงึปัจจบุนั 
ด้วยเป็นที่ประจักษ์ว่า วัคซีนเป็นเครื่องมือที่มีความปลอดภัยและ
มีประสิทธิภาพสูง ประเทศไทย โดยกระทรวงสาธารณสุขก�ำหนด
ให้มีแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคตั้งแต่ปี 2520 ท�ำให้อัตรา
ป่วยและอัตราตายจากโรคที่ป้องกันด้วยวัคซีนลดลงอย่างมากใน
ปัจจบุนั นอกจากนั้น กรมควบคมุโรค ยงัใช้วคัซนีเป็นเครื่องมอืใน
การควบคมุการระบาดของโรคมาอย่างต่อเนื่อง เช่น การระบาดของ
ไข้หวดันกในปี 2547 การระบาดใหญ่ไข้หวดัใหญ่ 2009 ในปี 2552 
การระบาดของโรคคอตบี ปี 2555 และการระบาดของโรคหดัในพื้นที่
ภาคใต้ตอนล่างของประเทศ เมื่อปี 2559 เป็นต้น 

อย่างไรกต็าม การวจิยัพฒันาการผลติวคัซนีมคีวามท้าทาย
และซับซ้อน มีมาตรฐานการผลิตที่เข้มงวด ใช้เวลาในการพัฒนา 
ทดลอง จนได้วัคซีน รวมระยะเวลายาวนานนับ 10 ปี ตลอดจน
เป็นอุตสาหกรรมที่มีการลงทุนสูง แต่กลับเสี่ยงต่อความล้มเหลว
สูงเช่นกนั ท�ำให้ทั่วโลกมผีู้ผลติวคัซนีอยู่น้อยราย และส่วนใหญ่อยู่
ในประเทศที่พฒันาแล้ว โดยเน้นเฉพาะการผลติวคัซนีที่เป็นปัญหา
ส�ำคญัภายในประเทศ โรคที่เกดิประจ�ำในแถบภมูภิาคเดยีวกนั หรอื
วคัซนีที่สามารถสร้างก�ำไรได้ 

เมื่อโลกต้องเผชญิกบัการระบาดใหญ่ของเชื้อโรค ประเทศ
ด้อยพัฒนา และประเทศที่ก�ำลังพัฒนา ซึ่งรวมถึงประเทศไทย 
จึงต้องเผชิญกับภาวการณ์ขาดแคลนวัคซีน เนื่องจากถึงแม้จะม ี
งบประมาณในการจดัซื้อ แต่ผูผ้ลติวคัซนีกลบัไม่สามารถผลติวคัซนี
ได้เพยีงพอส�ำหรบัจ�ำหน่ายให้กบัทกุประเทศทั่วโลก

ปัจจุบัน ประเทศไทยสามารถผลิตวัคซีนได้เองเพียงไม่กี่
ชนิด โดยเป็นการผลิตระดับต้นน�้ำ ได้แก่ วัคซีนป้องกันวัณโรค 
(BCG) วัคซีนป้องกันโรคไอกรนชนิดไร้เซลล์ (aP) วัคซีนป้องกัน
บาดทะยกั คอตบี และไอกรน (Tdap) และวคัซนีป้องกนัโรคไข้หวดั
ใหญ่ (Flu) ระดบักลางน�้ำ ได้แก่ วคัซนีป้องกนัโรคไข้สมองอกัเสบเจ
อ ี(JE) และระดบัปลายน�้ำ ได้แก่ วคัซนีป้องกนัโรคพษิสนุขับ้า (Ra-
bies) จงึจ�ำเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องสนบัสนนุและส่งเสรมิอตุสาหกรรม
วัคซีนภายในประเทศให้มีความเข้มแข็ง มีเทคโนโลยีที่ทันสมัย 
โครงสร้างพื้นฐานมคีวามพร้อม บคุลากรได้รบัการพฒันาศกัยภาพ
อยา่งต่อเนื่อง มกีารบรูณาการความร่วมมอืของภาคเีครอืข่าย เพื่อ

ประเทศไทยสามารถผลิตวัคซีนได้เองเพียง 
ไม่กี่ชนิด จึงจ�ำเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องสนับสนุน
และส่งเสริมอุตสาหกรรมวัคซีนภายในประเทศ

ให้มีความเข้มแข็ง มีเทคโนโลยีที่ทันสมัย 
โครงสร้างพ้ืนฐานมีความพร้อมบุคลากร 
ได้รับการพัฒนาศักยภาพ และบูรณาการ  

ความร่วมมือของภาคีเครือข่าย
เพ่ือความมั่นคงด้านวัคซีน

ให้ประเทศสามารถพึ่งพาตนเองได้ กล่าวคอืสามารถผลติวคัซนีเพื่อ
ตอบสนองความต้องการของประเทศได้ตามแผนงานสร้างเสริม
ภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ และสามารถปรับการผลิตเพื่อตอบโต้
การระบาดของโรคต่าง ๆ  เพื่อเป็นหลกัประกนัส�ำหรบัประชาชนทกุ
คนในการเข้าถงึวคัซนีที่มคีณุภาพ อย่างทั่วถงึ เป็นธรรมในกรณทีี่มี
เหตฉุกุเฉนิหรอืเหตจุ�ำเป็น ซึ่งสอดคล้องกบั พระราชบญัญตัคิวาม
มั่นคงด้านวคัซนีแห่งชาต ิพ.ศ. ๒๕๖๑   
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ผู้เขียน - ดร.ทนพญ.มนัสนันท์ ขันใส

ในขณะที่การระบาดของโรค COVID-19 ก�ำลังด�ำเนินไปอย่างต่อเนื่อง 
ทั่วทกุมมุโลก ความพยายามในการยบัยั้งการระบาดของโรคกด็�ำเนนิขึ้นทั่วทกุมมุโลก 
เช่นกัน โดยเครื่องมือส�ำคัญที่เป็นความหวัง และถูกจับตามองจากคนทั้งโลก 
นั้นกค็อืการมวีคัซนีป้องกนัโรค COVID-19 ซึ่งในความเป็นจรงิแล้วการพฒันาวคัซนี
เพื่อใช้ป้องกันโรคติดต่อนั้นมีความท้าทายอย่างมาก กว่าที่วัคซีนชนิดหนึ่งจะได้รับ
อนุญาตให้สามารถใช้กับประชาชนได้จริงในระบบสาธารณสุข ต้องผ่านขั้นตอน 
การศกึษาวจิยัมากมาย เพื่อให้มั่นใจได้ว่าวคัซนีชนดินั้นมคีณุภาพ มปีระสทิธภิาพ 
ที่ดสีามารถใช้ป้องกนัโรคได้ และมคีวามปลอดภยักบัผูท้ี่ได้รบัวคัซนี ดงันั้น ตามปกติ
การพฒันาวคัซนีชนดิหนึ่งอาจใช้ระยะเวลายาวนานกว่า 15 ปี 

อย่างไรก็ตาม เมื่อมีการระบาดของ
โรคอบุตัใิหม่ (Emerging Disease) แม้ความรู้
ที่มต่ีอเชื้อโรคจะยงัค่อนข้างจ�ำกดั แต่เพื่อให้มี
วคัซนีใช้ยบัยั้งการระบาดของโรคเพื่อป้องกนั
การสูญเสียชีวิต ตลอดจนลดผลกระทบต่อ
มูลค่าทางเศรษฐกิจและสังคม กระบวนการ
วิจัยและพัฒนาวัคซีนป้องกันโรคอุบัติใหม่
ในขั้นตอนต่าง ๆ ทั้งกระบวนการผลิตและ
การควบคุมคุณภาพ การศึกษาประสิทธิผล 
และความปลอดภัยของวัคซีน จึงจ�ำเป็น
ต้องด�ำเนินการภายใต้ระยะเวลาที่จ�ำกัด  
แต่ยังต ้องคงความเหมาะสมของข้อมูล  
เพื่อให้สามารถตอบโต้การระบาดของโรคนั้น
ได้อย่างมปีระสทิธผิล ปลอดภยั และทนัเวลา 

ตัวอย่างของกระบวนการพัฒนา
วัคซีนที่ใช้กลไกพิเศษเพื่อให้สามารถพัฒนา
เพื่อแก้ปัญหาทางสาธารณสขุได้ในระยะเวลา
ที่จ�ำกัด ที่อาจน�ำมาปรับใช้กับการพัฒนา
วคัซนี COVID-19 ได้ คอื วคัซนีป้องกนัไวรสั 
อีโบลา (Ebola vaccine) ที่เกิดขึ้นจากความ
ร่วมมือกันของหลายภาคส่วน ทั้งหน่วยงาน
ภาครัฐและเอกชน ภายในประเทศและใน
ระดบัสากล ซึ่งประกอบด้วย นกัวจิยั ผู้ผลติ 
และบคุลากรที่เกี่ยวข้องเพื่อร่วมกนัผลกัดนัให้
เกดิการพฒันาวคัซนีได้ส�ำเรจ็ 

ถอดบทเรียน 
การผลิตวัคซีนในสถานการณ์ฉุกเฉิน 

ประสบการณ์จากวัคซีนป้องกันไวรัสอีโบลา
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อีโบลา (Ebola virus disease, EVD) เป็นโรค
อุบัติใหม่ที่พบการระบาดครั้งแรกที่สาธารณรัฐคองโก 
ในปี 1976 แม้จะเป็นโรคที่มีความรุนแรงสูง มีอัตรา 
การตายของผู้ติดเชื้อโดยเฉลี่ยประมาณ 50% แต่เป็น
โรคที่พบได้น้อย และการระบาดมักเกิดเป็นช่วงสั้นๆ 
ไม่ต่อเนื่อง (sporadic outbreak) โดยหลงัจากการระบาด
ของเชื้อครั้งแรก พบว่ามีการระบาดอีกครั้งในช่วงปี 
2014-2016 บรเิวณแอฟรกิาตะวนัตก ซึ่งเป็นการระบาด
ครั้งใหญ่ที่สดุนบัตั้งแต่มกีารค้นพบเชื้อ มผีูเ้สยีชวีติกว่า 
11,000 ราย ในขณะที่มีผู้ติดเชื้อทั้งหมดกว่า 28,000 
ราย และผลกระทบไม่ได้จ�ำกัดอยู่ในคองโกอีกต่อไป 
ซึ่งการระบาดในครั้งนั้นท�ำให้องค์การอนามัยโลกได้
ประกาศให้การระบาดของเชื้ออีโบลาเป็นภาวะฉุกเฉิน
ทางสาธารณสขุเป็นครั้งแรก 

ความพยายามในการพฒันาวคัซนีป้องกนัไวรสั
อโีบลาเริ่มขึ้นหลงัการระบาดครั้งแรกในปี 1976 วคัซนี
ตวัเลอืก (Candidate vaccine) หลายตวัได้ถูกพฒันาขึ้น
และได้มีการน�ำไปทดสอบจนพบว่าวัคซีนสามารถลด
อัตราการตายของสัตว์ทดลองที่ใช้ทดสอบได้ อย่างไร
กต็าม วคัซนีที่ถูกพฒันาขึ้นในครั้งนั้นยงัไม่สามารถน�ำ
มาใช้ก่อนการระบาดในแอฟรกิาตะวนัตกที่เกดิขึ้นในปี 
2014 เนื่องมาจากเหตผุลส�ำคญัสองประการ ประการ
แรกคือไม่เกิดการระบาดของโรคขณะที่ท�ำการทดสอบ
ในสัตว์ทดลองแล้วเสร็จ ท�ำให้ไม่สามารถทดสอบ
ประสทิธภิาพของวคัซนีในมนษุย์ได้ เนื่องจากไม่มกีลุม่
ตัวอย่างที่เหมาะสมและเพียงพอส�ำหรับการทดสอบ 
ประการที่สองคือการลงทุนในอุตสาหกรรมวัคซีนนั้นมี
มูลค่าสูงทั้งในแง่ของต้นทนุในรูปตวัเงนิและระยะเวลา 

การระบาดของโรคอีโบลาในปี 2014 เป็น
จุดเปลี่ยนส�ำคัญของการพัฒนาวัคซีนอีโบลา วัคซีน 
ตัวเลือกที่ถูกพัฒนาขึ้นจากเทคโนโลยีที่หลากหลายใน
ช่วงก่อนหน้าถูกน�ำมาทดสอบอีกครั้งในระหว่างที่เกิด
การระบาด ท�ำให้มีการพัฒนาองค์ความรู้และข้อมูลที่
ส�ำคัญ ได้แก่ ระดับการตอบสนองทางภูมิคุ้มกันของ
วัคซีน ประสิทธิผลของวัคซีนในการป้องกันโรค และ
ความปลอดภัยจากการใช้วัคซีน ซึ่งจากการศึกษา
ทั้งหมดพบว่ามีวัคซีนตัวเลือกเพียงชนิดเดียวที่มี
ประสทิธผิลที่ดใีนการป้องกนัโรคและมคีวามปลอดภยั

ต่อผู้ได้รับวัคซีน ผลิตภัณฑ์วัคซีนดังกล่าวมีชื่อการค้าว่า Ervebo® ผลิตโดยบริษัท 
Merck Sharp & Dohme Corp. (MSD)

ผลิตภัณฑ์ Ervebo® เป็นวัคซีนป้องกันไวรัสอีโบลา ที่ได้รับการพัฒนาขึ้น
ด้วยเทคนคิการดดัแปลงพนัธกุรรมเชื้อให้อ่อนฤทธิ์ลง (Live, Attenuated, Recombi-
nant stomatitis virus-based) และได้มกีารน�ำไปทดสอบในมนษุย์ครั้งแรกในช่วงที่ม ี
การระบาดของเชื้อที่แอฟริกาตะวันตกในปี 2014 โดยผลการทดสอบในมนุษย ์
ระยะที่ 1-3 ให้ผลเป็นที่น่าพอใจ ซึ่งความท้าทายของการพัฒนาวัคซีนเพื่อตอบโต้
สถานการฉุกเฉินให้ได้รับการรับรองจากหน่วยงานก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์ หรือที่ใน
ประเทศไทยเรียกว่า ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ อย ได้ในระยะ
เวลาอนัสั้นนั้น วคัซนีจะต้องแสดงข้อมูลให้เหน็ถงึคณุภาพ ประสทิธผิล และความ
ปลอดภยั ได้อย่างเหมาะสมและสมควรต่อการน�ำไปใช้แก้ปัญหาในระบบสาธารณสขุ 

หวัใจหลกัของความส�ำเรจ็ในการพฒันาวคัซนีป้องกนัไวรสัอโีบลานั้นคอื การ
ร่วมแรงร่วมใจที่จะสร้างความร่วมมือระหว่างการท�ำงานของหน่วยงานต่างๆ ซึ่งจะ
เหน็ได้จากการสร้างเวทกีารสนทนา การแลกเปลี่ยนข้อมลูระหว่างกนัจากหน่วยงาน
ที่เกี่ยวข้องจากที่ต่างๆ ทั่วโลกทั้งหมดมากกว่า 40 ครั้ง ในระยะเวลา 4 ปี ท�ำให้เกดิ
การท�ำงานแบบคู่ขนานที่มีความต่อเนื่อง การพัฒนาวัคซีนป้องกันไวรัสอีโบลาและ
การพัฒนาข้อมูลประกอบการขึ้นทะเบียนต�ำรับยาจึงประสบความส�ำเร็จได้อย่าง
รวดเรว็  จนกระทั่งส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศสหรฐัอเมรกิา 
(US Food and Drug Administration, FDA) ให้การรบัรองผลติภณัฑ์วคัซนีชนดินี้เป็น
แห่งแรกในปี 2019 ซึ่งหลงัจากนั้น จงึตามมาด้วยการรบัรองผลติภณัฑ์ดงักล่าวจาก
หน่วยงานก�ำกบัดูแลผลติภณัฑ์ยาของประเทศต่างๆ รวมทั้งองค์การยาแห่งสหภาพ
ยโุรป (European Medicines Agency, EMA) 

จากที่กล่าวมานั้น จะเห็นได้ว่าการพัฒนาวัคซีน COVID-19 เมื่อนับเวลา
ตั้งแต่เริ่มมีการระบาดของเชื้อครั้งแรกจนถึงปัจจุบัน พบว่ามีวัคซีนตัวเลือกถึง 166 
ชนิดที่อยู่ระหว่างการวิจัยและพัฒนา โดยในจ�ำนวนนี้พบว่ามีบางชนิดก�ำลังเข้าสู่
กระบวนการทดสอบในมนุษย์ระยะที่ 3 แล้ว ซึ่งถือว่ากระบวนการพัฒนาวัคซีนมี
ความรวดเรว็อย่างมากหากเปรยีบเทยีบกบัการพฒันาวคัซนีป้องกนัไวรสัอโีบลา ดงั
นั้น การสร้างความร่วมมอืระหว่างหน่วยงานต่างๆ รวมถงึการระดมสรรพก�ำลงัและ
ทรพัยากรต่างๆ ทั้งงบประมาณ บคุลากร ผู้เชี่ยวชาญ และข้อมูลทางวชิาการ จงึมี
ความส�ำคญัที่จะสนบัสนนุให้การพฒันาวคัซนี COVID-19 ประสบความส�ำเรจ็ภายใน
ระยะเวลาที่สั้นที่สดุ ซึ่งประเทศไทยเองกเ็ป็นส่วนหนึ่งในความร่วมมอืดงักล่าวนี้ จะ
เหน็ได้อย่างชดัเจนว่าแม้โรคร้ายจะน่ากลวัสกัเพยีงใดแต่ถ้ามกีารร่วมมอืร่วมใจกนัก็
จะช่วยส่งเสรมิให้เกดิการพฒันาวคัซนีที่เป็นจรงิได้ และไม่นานเกนิรอ   

1. 	Wolf, J., Bruno, S., Eichberg, M. et al. Applying lessons from the Ebola vaccine experience for SARS-
CoV-2 and other epidemic pathogens. npj Vaccines 5, 51 (2020). https://doi.org/10.1038/s41541-020-0204-7

2. 	First FDA-approved vaccine for the prevention of Ebola virus disease, marking a critical milestone in 
public health preparedness and response, FDA NEWS RELEASE, December 19, 2019

3. 	World Health Organization
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ผู้เขียน - นางสาววันอิบตีซาม  มะสาแม และ นางสาวอุทุมพร  ทีลาศ

ในขั้นตอนปกติของการพัฒนาวัคซีนป้องกันโรคนั้น ต้องมีการศึกษาวิจัย
และทดลองเพื่อให้มีข้อมูลทั้งด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์
เป็นที่แน่ชัดก่อนจึงจะได้รับอนุญาตให้น�ำไปใช้ในประชากรสุขภาพดีได้ ตามปกติ
การพัฒนาวัคซีนชนิดหนึ่งอาจใช้ระยะเวลายาวนานกว่า 15 ปี  แต่ส�ำหรับโรค 
โควิด-19 นั้น เป็นกรณีฉุกเฉินที่นักวิทยาศาสตร์ทั่วโลกต้องเร่งขั้นตอนการพัฒนา
และทดสอบ เพื่อให้สามารถผลติวคัซนีที่มปีระสทิธภิาพและความปลอดภยัได้ตาม
เป้าหมายในระยะเวลาจ�ำกัดเพียง 18 เดือน เพื่อให้สามารถตอบโต้การระบาดได้
ทนัเวลา อย่างไรกต็าม การเข้าใจถงึวตัถปุระสงค์ ความจ�ำเป็น และธรรมชาตขิอง
ขั้นตอนการศึกษาต่างๆจนกระทั่งได้ผลิตภัณฑ์วัคซีนมาใช้งานได้จริงนั้นเป็นสิ่งที่มี
ความส�ำคัญ และหากต้องเร่งรัดกระบวนการเพื่อให้บรรลุเป้าหมายในการพัฒนา
วัคซีนในเวลาที่จ�ำกัด การด�ำเนินงานให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์เหล่านั้นคุณภาพ
ต้องไม่ด้อยลงไป ซึ่งขั้นตอนที่อยู่เบื้องหลังการพัฒนาวัคซีนใหม่ในสถานการณ์
ปกต ิมดีงันี้

การวิจัยพ้ืนฐาน (Basic Research)
เปนการวิจัยที่มีจุดมุงหมายในการหาความรูใหมเพื่อขยายความรูทางวิชา

การเพื่อสรางทฤษฎใีหมหรอืตรวจสอบทฤษฎเีดมิที่มอียูแลว การวจิยัพื้นฐานที่พบใน
งานด้านวคัซนีได้แก ่งานวจิยัที่ท�ำขึ้นเพื่อศกึษาธรรมชาตขิองเชื้อก่อโรค การศกึษา
กลไกการเกดิโรค การศกึษาแอนตเิจนส�ำคญัที่น�ำไปสู่การพฒันาวคัซนีเพื่อป้องกนั
โรค การคดิค้นวคัซนีรูปแบบใหม่ เป็นต้น ซึ่งผลของการวจิยัขั้นพื้นฐานนี้เป็นหลกั
ฐานทางวทิยาศาสตร์ส�ำคญัและน�ำไปสู่การพฒันาต่อยอด เพื่อให้สามารถน�ำองค์
ความรู้นี้ไปใช้งานได้จริง ระยะเวลาที่ใช้ในการวิจัยขั้นพื้นฐานนั้นอาจใช้เวลามาก
หรอืน้อยขึ้นอยู่กบัความซบัซ้อนของเชื้อก่อโรคหรอืเทคโนโลยทีี่น�ำมาศกึษา  

การทดสอบวัคซีน 
ในสัตว์ทดลองและในคน

ส�ำคัญอย่างไรในวงจรการพัฒนาวัคซีน
การพัฒนาวัคซีนตัวเลือก 
ในห้องปฏิบัติการ

เป็นการน�ำข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ที่ได้จาก 
Basic research มาต่อยอด โดยการคดัเลอืกแอนตเิจน
ที่ท�ำให้เกิดภูมิคุ้มกันของโรคได้มาพัฒนาเป็นวัคซีน
ในรูปแบบต่างๆตามความเหมาะสม การพัฒนา
วัคซีนตัวเลือกในห้องปฏิบัติการนี้รวมไปถึงขั้นตอน
การพสิูจน์สมมตฐิานที่ตั้งไว้ (proof of concept) โดย
การทดสอบในหลอดทดลองและสัตว์ทดลองเบื้องต้น
ด้วยว่า วคัซนีตวัเลอืกสามารถกระตุ้นให้เกดิการตอบ
สนองทางภมูคิุม้กนัได้หรอืไม่เพื่อน�ำไปพจิารณาตดัสนิ
ใจวางแผนการด�ำเนนิงานขั้นต่อไป การศกึษาในขั้นนี้
รวมถึงการทดลองขยายขนาดการผลิตวัคซีนตัวเลือก
ด้วยว่ามคีวามเป็นไปได้ในการผลติระดบัอตุสาหกรรม
หรอืไม่ ขั้นตอนนี้ใช้เวลาประมาณ 1-3 ปี
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เนื่องจาก วัคซีนเป็นผลิตภัณฑ์ที่มาจาก
การน�ำองค์ประกอบของเชื้อก่อโรคทั้งอนภุาคหรอืส่วน
หนึ่งของเชื้อมาสกดัท�ำให้อ่อนฤทธิ์ลง หรอื ท�ำให้เชื้อ
ตาย เพื่อท�ำลายความสามารถในการก่อโรคแต่ยังคง
กระตุ้นภูมิคุ้มกันเมื่อถูกฉีดเข้าสู่ร่างกาย วัคซีนส่วน
ใหญ่ต้องใช้สารเสรมิร่วมด้วยเพื่อช่วยกระตุน้ภมูคิุม้กนั 
หลายคนจึงเกิดค�ำถามและข้อกังวลว่า วัคซีนที่จะใช้
มีความปลอดภัย มีผลข้างเคียง และประสิทธิภาพ
ในการกระตุ้นภูมิคุ้มกันมากน้อยเพียงใด เพื่อคลาย 
ความกังวลและข้อสงสัยดังกล่าว การวิจัยพัฒนา
วัคซีนจึงต้องมีการตรวจสอบความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพของวัคซีนก่อนการน�ำไปให้บริการแก่
ประชาชน ส่วนที่มีความส�ำคัญ คือ การทดสอบใน
สัตว์ทดลอง (non-clinical study) และการทดสอบ 
ในมนษุย์ (clinical study) ซึ่งทั้ง 2 ส่วน มกีระบวนการ 
วตัถปุระสงค์ และองค์ประกอบส�ำคญั ดงันี้

การทดสอบในสัตว์ทดลอง 
การทดสอบในสตัว์ทดลอง เป็นขั้นตอนที่เกดิ

ขึ้นหลงัจากวคัซนีได้ถกูพฒันาจากห้องปฏบิตักิารแล้ว 
และเป็นขั้นตอนที่มีความส�ำคัญเป็นอย่างยิ่ง เพราะ
เป็นด่านแรกของการวจิยัพฒันาวคัซนีที่มุง่เน้นประเมนิ
ความปลอดภัยและประสิทธิภาพในการกระตุ้นภูม ิ
คุม้กนัของวคัซนี กล่าวคอื ก่อนการเริ่มการทดสอบใน
สตัวทดลองจะต้องได้รบัการอนมุตัจิากคณะกรรมการ
จรรยาบรรณการใชสัตวทดลองก่อนเพื่อพิจารณาว่า
กระบวนการมีขั้นตอนถูกต้องทางวิทยาศาสตร์ และ
ไม่ขัดต่อหลักจรรยาบรรณการใช้สัตว์ทดลอง รวมถึง
ค�ำนึงถึงคุณธรรมที่พึงมีต่อชีวิตสัตว์ที่จะต้องสูญเสีย
ไปในการทดลองแต่ละครั้ง

นักวิจัยจะศึกษาในสัตว์ทดลองอย่างน้อย  
1 ชนดิ โดยอาจเริ่มจากสตัว์ฟันแทะ อาท ิหนูตะเภา 
หนูไมซ์ กระต่าย เป็นต้น ก่อนจะท�ำการทดสอบใน
ลิง เพื่อดูกลไกการออกฤทธิ์ของวัคซีน การศึกษา
เภสัชจลนพลศาสตร์ ทั้งการดูดซึม การแพร่กระจาย 
กระบวนการเผาผลาญและการก�ำจดัออกจากร่างกาย 
และการทดสอบความเป็นพษิ รวมถงึพจิารณาปรมิาณ

ของวัคซีนที่ปลอดภัย โดยจ�ำนวนสัตว์ทดลองที่จะน�ำมาใช้มีความแตกต่างขึ้นอยู่
กบัโครงการวจิยั นอกจากนี้ นกัวจิยัอาจมกีารท�ำ “challenge test” ด้วยการฉดีเชื้อ
ภายหลังการให้วัคซีนแก่สัตว์ทดลองแล้ว เพื่อให้ได้ข้อมูลประสิทธิผลการป้องกัน
วคัซนีที่แม่นย�ำมากขึ้น 

ในสถานการณ์ปกติ ขั้นตอนนี้จะใช้เวลาประมาณ 1-2 ปี โดยข้อมูลด้าน
ความปลอดภยัและประสทิธภิาพที่ได้จากการศกึษาในขั้นนี้ สามารถน�ำมาใช้ก�ำหนด
ขนาด ช่องทางการให้วัคซีน และก�ำหนดการให้วัคซีน ซึ่งจะต้องสอดคล้องกับ 
การทดสอบในมนุษย์ ซึ่งนักวิจัยจะต้องยื่นข้อมูลดังกล่าวต่อ ส�ำนักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา (อย.) เพื่อพจิารณาให้เป็นไปตามข้อก�ำหนดสากลก่อนการ
ทดสอบในมนษุย์เป็นขั้นตอนต่อไป  

การทดสอบในมนุษย์
การทดสอบในมนษุย์ จะเริ่มขึ้นหลงัจาก อย.พจิารณาข้อมลูความปลอดภยั

และอนุมัติให้ใช้วัคซีนเพื่อการทดสอบในมนุษย์ได้ รวมถึงได้รับอนุญาตจาก 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เรียบร้อยแล้ว โดยประเด็น
ส�ำคัญของการทดสอบในมนุษย์ คือ นักวิจัยจะคัดเลือกผู้มีสุขภาพดี แข็งแรง 
ไม่มีโรคประจ�ำตัว และไม่เคยมีประวัติป่วยด้วยโรคที่ก�ำลังศึกษา เพื่อเข้าร่วมเป็น
อาสาสมัครในการศึกษาที่มีการออกแบบอย่างรัดกุม และมีองค์ประกอบส�ำคัญ 
ในการด�ำเนนิการศกึษา ได้แก่ ค�ำถามการวจิยั สมมตฐิาน การออกแบบการทดสอบ  
ผู้เข้าร่วมการทดสอบ การเลือกอาสาสมัคร การแบ่งกลุ่ม และการแปลผลอย่าง
หลากหลายขึ้นอยู่กับวัตถุประสงค์ของการศึกษาและความเหมาะสม โดยค�ำนึงถึง
ความปลอดภยัของอาสาสมคัรเป็นส�ำคญั

ขั้นตอนการทดสอบแบ่งออกเป็น 3 ระยะ (ภาพที่ 1) ได้แก่
การทดสอบในมนุษย์ ระยะที่ 1 - เป็นการทดสอบในอาสาสมคัรที่เป็น 

กลุ่มที่มคีวามเสี่ยงน้อย (low-risk individuals) จ�ำนวนไม่มากประมาณ 10-100 คน 
เพื่อศึกษาความปลอดภัยและความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกันของวัคซีน  
ในระยะนี้อาจมีการศึกษาขนาด ช่องทางการให้วัคซีน และประเมินผลข้างเคียง 
ร่วมด้วย โดยขั้นตอนนี้ใช้เวลาประมาณ 1 ปี

·การทดสอบในมนษุย์ ระยะที ่2 – เป็นการทดสอบในอาสาสมคัรจ�ำนวน
มากขึ้นประมาณ 100-1,000 คน ที่อยู่ใกล้ชิดกับผู้ป่วยและมีความเสี่ยงต่อการ 
ตดิเชื้อของโรคที่ท�ำการวจิยั ผูว้จิยัอาจท�ำการทดลองแบบสุม่ (randomized) และอาจม ี
การใช้ยาหลอก (Placebo) ด้วย เพื่อศกึษาความปลอดภยัและความสามารถในการ 
กระตุ้นภูมิคุ้มกันของวัคซีน ตลอดจนประเมินความเหมาะสมของปริมาณและ
จ�ำนวนวคัซนีที่จะใช้ในการทดสอบในระยะถดัไป ซึ่งใช้ระยะเวลาประมาณ 2 ปี

การทดสอบในมนุษย์ ระยะที่ 3 – เป็นการทดสอบที่ใช้จ�ำนวนอาสา
สมัครจ�ำนวนมากระหว่าง 1,000-10,000 คน ที่อาศัยอยู่ในพื้นที่หรือบริเวณที่ม ี
การระบาดของโรค และใช้งบประมาณมหาศาล ซึ่งการศึกษาอาจด�ำเนินการใน
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พื้นที่เดยีว หรอืหลายประเทศ (multi-site) เนื่องจากผล
ข้างเคียงบางประการอาจจะไม่ปรากฏเมื่อทดสอบใน 
กลุ่มคนจ�ำนวนไม่มาก เป้าหมายของการศึกษาระยะ
นี้เพื่อประเมินประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และ 
ผลข้างเคียง ของวัคซีนซึ่งใช้เวลามากกว่าขั้นตอน
อื่นประมาณ 3 ปี มักออกแบบให้มีการเปรียบเทียบ
ระหว่างอาสาสมัคร 2 กลุ่ม กลุ่มหนึ่งจะได้รับวัคซีน
ทดสอบ และอีกกลุ่มหนึ่งได้รับยาหลอก เพื่อเปรียบ
เทียบให้เห็นประสิทธิผลในการป้องกันของวัคซีน 
ทั้งนี้การแบ่งกลุ่มอาสามาสมัครจะเป็นการสุ่มแบ่ง
แบบปิด 2 ด้าน (randomized, double-blind) กล่าวคอื  
ผูใ้หแ้ละผูร้บัวคัซนีจะไม่สามารถรูไ้ด้ว่าวคัซนีที่ได้เป็น
วัคซีนจริงหรือยาหลอก เพื่อลดความล�ำเอียง (bias) 
ของการศกึษา 

อย่างไรก็ตาม การทดสอบในมนุษย์จะไม่มี
การท�ำ challenge test เนื่องจากประเดน็เรื่องจรยิธรรม 
และความปลอดภัย โดยเฉพาะอย่างยิ่งโรคอุบัติใหม่
ที่ยังไม่มียารักษา ซึ่งเป็นข้อแตกต่างที่ส�ำคัญระหว่าง
การทดสอบในมนษุย์และสตัว์ทดลอง

หากการศึกษาในมนุษย์ระยะที่ 1-3 ให้ผลด ี 
ผู้ผลิตวัคซีนจะสามารถยื่นขอขึ้นทะเบียนวัคซีนกับ 
หน่วยงานควบคุมก�ำกับในประเทศ ส�ำหรับประเทศ 
ไทยคอื ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
เพื่ออนมุตัแิละสามารถใช้ได้ในเชงิพาณชิย์ต่อไป 

การขึ้นทะเบียนวัคซีน (Licensing)
	 ขั้นตอนนี้ผูผ้ลติวคัซนีจะน�ำข้อมลูของวคัซนี

ในรูปแบบเอกสารทะเบยีนต�ำรบัซึ่งประกอบด้วยข้อมลู
ตั้งแต่ขั้นตอนการพัฒนาวัคซีนตัวเลือกในห้องปฏิบัติ
การ เอกสารการผลติและประกนัคณุภาพ ข้อมูลการ
ศกึษาประสทิธภิาพและความปลอดภยัในสตัว์ทดลอง 
ข้อมูลการศึกษาในมนุษย์ระยะที่ 1-3 รวมทั้งแผน
ควบคุมความเสี่ยงของวัคซีนซึ่งเป็นแผนที่ระบุถึงราย
ละเอียดกิจกรรมติดตามความปลอดภัยจากการใช้
วัคซีนอย่างต่อเนื่องหลังจากได้รับอนุมัติเพื่อจ�ำหน่าย
ในท้องตลาดแล้ว เพื่อศกึษาเพิ่มเตมิถงึความเสี่ยงของ
ผลิตภัณฑ์ ประเมินระหว่างความเสี่ยงและประโยชน์
จากการใช้วคัซนีนั้น มาขอขึ้นทะเบยีนวคัซนีกบัหน่วย

งานควบคมุก�ำกบัในประเทศ ซึ่งส�ำหรบัประเทศไทยคอื อย. ซึ่งการประเมนิทะเบยีน
ต�ำรับเพื่ออนุญาตให้สามารถใช้วัคซีนได้นี้จะค�ำนึงถึงความปลอดภัยของผู้ได้รับ
วคัซนีเป็นหลกั โดยต้องค�ำนงึถงึคณุภาพของวคัซนีด้วย และเมื่อทะเบยีนต�ำรบันั้น
ได้รบัการอนมุตัแิล้วกจ็ะสามารถจ�ำหน่ายวคัซนีนั้นในประเทศที่อนมุตัทิะเบยีนต�ำรบั
นั้นได้

การติดตามความปลอดภัยของวัคซีน  
(Pharmacovigilance) 

ภายหลังจากที่มีการอนุญาตให้ใช้วัคซีนนั้นได้แล้ว จะต้องมีการเฝ้าระวัง
ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ส�ำหรับอาการไม่พึงประสงค์หรือปัญหาต่างๆ ที่อาจ
เกดิขึ้นจากการใช้วคัซนีตามแผนควบคมุความเสี่ยงและมรีายงานต่อ อย. ด้วยหาก
เกิดเหตุขึ้น และหากมีการประเมินแล้วว่าอาการไม่พึงประสงค์นั้นเกิดจากการใช้
วคัซนีกอ็าจน�ำไปสู่การเพกิถอนทะเบยีนวคัซนีได้

ภาพที่ 1 การทดสอบในมนุษย์ระยะที่ 1-3

	
	 กว่าจะได้มาซึ่งวคัซนีที่ปลอดภยัให้เราได้ใช้ในการป้องกนัโรค สตัว์ทดลอง

และอาสาสมัครจ�ำนวนมากต้องเสียสละและอุทิศตนในกระบวนการตรวจสอบ 
ความปลอดภัยและประสิทธิภาพของวัคซีนเพื่อช่วยกันขับเคลื่อนการวิจัยพัฒนา
วัคซีนให้เกิดผลสัมฤทธิ์ นับเป็นความสมบูรณ์ทางกระบวนการวิทยาศาสตร์ และ
เป็นบทพิสูจน์ความปลอดภัยและประสิทธิผลในการป้องกันโรคของวัคซีน ที่จะส่ง
ผลต่อความเชื่อมั่นและความไว้วางใจแก่ประชาชน   	

ที่มา	 1. 	World Health Organization, WHO guidelines on nonclinical evaluation of vaccine, WHO technical  
		  Report Series No. 927, 2005
	 2. 	Mahan, VL, Clinical trial phases, International Journal of Clinical Medicine, 2014, 5, 1374-0383	
	 3. 	https://vaccine-safety-training.org/pre-licensure-vaccine-safety.htmlแวดวงวัคซีน10



ผู้เขียน - นายวรวิช บุณยาทิษฐาน

โรคโควิด 19 และเศรษฐกิจ 
การแพร่ระบาดของโรคตดิเชื้อไวรสัโคโรนา 2019 หรอื โควดิ 19 (COVID-19) 

ส่งผลกระทบต่อระบบสาธารณสขุ และระบบเศรษฐกจิทั่วโลกอย่างไม่เคยมมีาก่อน 
หลายประเทศจึงมุ่งเน้นการผลิตวัคซีนเป็นส�ำคัญ เพราะทุกคนรู้ดีว่าหากมีวัคซีน 
การระบาดของโรคนี้ก็จะชะลอลงหรือยุติสถานการณ์ที่ก�ำลังเกิดขึ้นนี้ได้ในที่สุด  
แต่ค�ำถามที่ทุกคนอยากรู้คือ เมื่อไหร่วัคซีนจะส�ำเร็จ? เราจะได้ฉีดวัคซีนไหม?  
ใครจะได้ฉีดบ้าง? และเมื่อไหร่จะได้ฉีดวัคซีน? ประเด็นเหล่านี้ล้วนเป็นค�ำถาม 
ที่คาใจใครหลายๆคน และกเ็ป็นความหวงัของอกีหลายคนเช่นกนั

จากรายงานสถานการณ์การระบาดที่เกิดขึ้นอย่างต่อเนื่องมาตั้งแต่ 
ต้นปี 2563 ไวรัสได้คร่าชีวิตผู้คนไปเป็นจ�ำนวนมาก แต่สิ่งหนึ่งที่มันได้คร่าไปด้วย
คอืเงนิ คอืการลงทนุ และเศรษฐกจิ เชื้อไวรสัไม่เพยีงแต่ท�ำลายระบบสขุภาพ แต่ยงั 
ส่งผลกระทบต่อผลกระทบต่องาน การลงทนุ เศรษฐกจิระดบัจลุภาค และมหภาค 
ทั่วโลกจนไม่น่าเชื่อว่าจะเกิดขึ้นได้ในยุคที่เทคโนโลยีก�ำลังก้าวหน้าอย่างรวดเร็ว
อย่างปี 2563 นี้ หลายฝ่ายต่างมองว่าสิ่งที่ส�ำคญักว่ามาตรการป้องกนั การรกัษา
ระยะห่างทางสงัคม หรอืการสวมหน้ากากอนามยัในที่สาธารณะคอื การผลติวคัซนี 
โควดิ 19 ให้ส�ำเรจ็โดยเรว็ที่สดุ ก่อนที่ทกุอย่างจะสายเกนิไป

การเข้าถึงวัคซีนป้องกันโรคติดเชื้อไวรัสโคโรน่า 2019 
ในกลุ่มประชากรไทย (How do we get access to 
the vaccine?)

ส�ำหรับแวดวงนักวิจัยเองต่างทราบกันดีว่าการผลิตวัคซีนให้ใช้ได้อย่าง
ปลอดภัย และมีประสิทธิภาพนั้น เป็นเรื่องที่ค่อนข้างยาก และใช้ระยะเวลานาน 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งวัคซีนส�ำหรับป้องกันโรคในกลุ่มโรคติดต่ออุบัติใหม่ (Emerging 
diseases) ที่เรายงัไม่รูจ้กัมนัดนีกั และถงึแม้ว่าวคัซนีจะเป็นเครื่องมอืทางการแพทย์ที่
มปีระสทิธภิาพในการป้องกนัและควบคมุโรค แต่กย็งัมคีวามท้าทายในหลายๆอย่าง

การเข้าถึง 
วัคซีนโควิด 19

ใครบ้างที่ได้ใช้ และได้ใช้เมื่อไหร ่?

แวดวงวัคซีน 11



สถาบันวัคซีนแห่งชาต ิ 
อาคาร 4 ชั้น 5 ตึกสถาบันบ�ำราศนราดูร ถนนติวานนท์ ต.ตลาดขวัญ  
อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 โทรศัพท์ 02-580-9729 ถึง 31 โทรสาร 02-580-9732
Website: www.nvi.go.th E-mail: contact@nvi.go.th 
Facebook: http://www.facebook.com/nvikm

ที่ต้องค�ำนงึถงึ เช่น เรื่องของความปลอดภยัของวคัซนี ความสามารถ
ในการป้องกันโรค ผลข้างเคียงของการใช้วัคซีน รวมถึงราคาและ
ต้นทนุของวคัซนี และกลุม่เป้าหมายที่จ�ำเป็นต้องได้รบัวคัซนี เป็นต้น 
ความท้าทายเหล่านี้จะเป็นประเด็นส�ำคัญที่ใช้ในการคัดเลือกวัคซีน 
ที่เหมาะสมที่สดุส�ำหรบัน�ำเข้ามาใช้กบัประชาชนในประเทศ

ในขณะที่สถานการณ์การระบาดก�ำลังด�ำเนินไปอย่าง 
ต่อเนื่อง แน่นอนว่าความต้องการซื้อวคัซนีโควดิ 19 ย่อมมปีรมิาณ
สูงมาก แต่ในขณะเดียวกันก็มีก�ำลังการผลิตไม่มากนัก เนื่องจาก
บรษิทัหรอืหน่วยงานที่มศีกัยภาพในการผลติวคัซนีนั้นมเีพยีงหยบิมอื 
ท�ำให้สัดส่วนของความต้องการซื้อวัคซีน และก�ำลังการผลิตวัคซีน 
มไีม่สอดคล้องกบัความต้องการของประชากรทั่วโลก อกีประเดน็หนึ่ง
คือเมื่อผลิตวัคซีนได้แล้ว บริษัทผู้ผลิตรายนั้นอาจต้องส�ำรองวัคซีน 
ให้กับประชากรในประเทศที่เป็นฐานการผลิต จนเพียงพอก่อน  
จงึจะจดัจ�ำหน่ายให้กบัประเทศอื่นๆ ที่ท�ำข้อตกลงจองซื้อวคัซนีล่วง
หน้าไว้ (bilateral advance market agreement) ตามล�ำดบั นั่นหมาย
ถงึอาจจะต้องเกดิขึ้นในปีถดัไปอกี โอกาสในการเข้าถงึวคัซนีในเวลา 
อนัรวดเรว็และทั่วถงึจงึเป็นประเดน็ที่ท้าทาย 

ดังนั้น เพื่อให้เกิดการเข้าถึงวัคซีนได้ในระยะเวลาไม่ช้า 
เกินไป และจ�ำนวนที่เหมาะสม สิ่งที่จะสามารถเพิ่มการเข้าถึง
วัคซีนได้คือการท�ำข้อตกลงจองซื้อล่วงหน้ากับบริษัทที่ผลิตวัคซีน
ในลกัษณะการเจรจาต่อรองแบบหนึ่งต่อหนึ่ง (Bilateral Agreement/
MOU) หรือผ่านการเจรจาแบบกลุ่ม (Pooled negotiation) โดยผ่าน
ตัวกลางการเจรจามีความน่าเชื่อถือและเป็นที่ยอมรับในระดับ
นานาชาต ิอาท ิองค์การอนามยัโลก (WHO) และ Gavi, the vaccine 
alliance (GAVI) ที่ท�ำหน้าที่จดัหาวคัซนีให้กบักลุ่มประเทศที่มอี�ำนาจ
ต่อรองน้อย ท�ำให้ประเทศเหล่านั้นมีโอกาสเข้าถึงวัคซีนได้อย่าง 
เท ่าเทียมและเป ็นธรรม ซึ่งองค ์กรระหว ่างประเทศเหล ่านี้ 
มคีวามสามารถในการต่อรองสูงกว่าประเทศเพยีงหนึ่งประเทศ

ตอนนี้เราท�ำอะไรอยู่ (Where are we?)
ในเดือนพฤษภาคม 2563 ที่ผ่านมาองค์การอนามัยโลกได้

ริเริ่มการจัดท�ำกรอบความร่วมมือภายใต้ชื่อ Access to COVID-19 
Tool (ACT) Accelerator ประกอบด้วย 4 สาขา (Pillar) ได้แก่ (1) การ
ตรวจวนิจิฉยั (diagnostic) (2) การรกัษา (treatment) (3) การพฒันา
วคัซนี (vaccine development) และ (4) การเสรมิสร้างความเข้มแขง็
ของระบบสขุภาพ (strengthening all health system) โดยการพฒันา

วัคซีนนั้น the GAVI ร่วมกับ Coalition for Epidemic Preparedness 
Innovations (CEPI) และ WHO ได้ร่วมกนัก่อตั้ง COVID-19 Vaccine 
Global Access (COVAX) Facility โดยมกีารเปิดตวัอย่างเป็นทางการเมื่อ
วนัที่ 4 มถินุายน 2563

COVAX Facility ที่จัดตั้งขึ้นเพื่อเร ่งรัดการเข้าถึงวัคซีน 
โควดิ 19 โดยค�ำนงึถงึความเท่าเทยีม (equitable) และประสทิธภิาพ 
(eff icacy) ซึ่งมเีป้าหมายที่ส�ำคญั คอื การจดัการคดัเลอืกวคัซนีจากผู้
ผลิตทั่วโลกที่มีแนวโน้มประสบความส�ำเร็จสูงมารวมไว้ และจัดการ
แบ่งสดัส่วนวคัซนีจ�ำนวน 2 พนัล้านโด๊สให้กบัประเทศต่างๆ ที่เข้าร่วม
กบั COVAX Facility โดยมเีป้าหมายเพื่อยตุกิารระบาดภายในปี 2564 
ดังนั้น เพื่อให้ประชาชนไทยได้ได้มีโอกาสเข้าถึงวัคซีนโควิด 19 ได้
อย่างเท่าเทยีมกบัประเทศอื่นๆ ประเทศไทย โดยกระทรวงสาธารณสขุ
ร่วมกบัหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ได้แสดงเจตจ�ำนงในการเข้าร่วมโครงการ 
และด�ำเนินการเจรจาต่อรองเพื่อให้ได้มาซึ่งวัคซีนเพื่อประชาชนไทย
ปลอดภยัจากโควดิ 19 อย่างไม่รอช้า

ส่ิงที่ยังน่าเป็นห่วง  
(Why do we concerns?)

ถึงจะมีการจัดซื้อรวม และประกันจ�ำนวนวัคซีนให้ประชาชน
ไทย กระนั้น ในภาวะฉุกเฉินแบบนี้ ความต้องการของวัคซีนนั้น
ย่อมมีมากกว่าปกติหลายเท่าตัว แม้ว่าได้ท�ำข้อตกลงจองซื้อไว้แล้ว
กต็าม แต่สดัส่วนวคัซนีที่จะได้รบัมาในระยะแรกต่อจ�ำนวนประชากร
ไทยนั้น มเีพยีง 3% หรอืไม่เกนิ 2 ล้านคนเท่านั้น ดงันั้น กระทรวง
สาธารณสุขจึงต้องเร่งด�ำเนินการศึกษาและพิจารณากลุ่มประชากร 
ที่มีความจ�ำเป็นมากที่สุด ที่จะได้รับวัคซีนก่อน ทั้งนี้ เพื่อลดอัตรา
ป่วยตายของกลุ่มประชากรที่มีความเสี่ยงต่อการเสียชีวิตสูง (high 
risk population) อาทิ กลุ่มผู้ป่วยที่มีโรคแทรกซ้อนร้ายแรง (chronic 
diseases) คนชรา (elderly) บุคลากรทางการแพทย์ที่อยู่แนวหน้า 
(frontline healthcare workers) หรอืหญงิตั้งครรภ์ (pregnancy) เป็นต้น  
ซึ่งการเลอืกผู้ได้รบัวคัซนีนั้น เป็นสิ่งที่ต้องคดิให้รอบคอบ ถี่ถ้วน และ 
มีหลักเกณฑ์ที่ชัดเจน ประกอบกับเป้าหมายสูงสุดคือการลด
ความเสี่ยงต่อการเสียชีวิต ลดการป่วย และชะลอการแพร่ระบาด 
ให้ประชาชนไทยได้โดยเรว็ที่สดุ   


