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บทคดัย่อ 	 สาเหตอุาการไม่พึงประสงค์หลังการใช้วัคซีนเกดิได้จากหลายปัจจัย การตรวจสอบคุณภาพวัคซีนทางห้องปฏบิตั-ิ

การเป็นส่วนหน่ึงในการพิจารณาสาเหตใุนรายที่อาการรนุแรง การศกึษาน้ีจึงได้รวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูลคุณภาพ

ของวัคซีนที่มรีายงานอาการข้างเคียงหลังการใช้ที่ตรวจโดยสถาบนัชีววัตถุ ระหว่างปี พ.ศ. 2551 ถงึ 2560 เพ่ือเป็น

ข้อมูลให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง จากข้อมูลมวัีคซีนส่งตรวจทั้งสิ้น 81 ตวัอย่าง ประกอบด้วยวัคซีน DTPw-HB 32 

ตวัอย่าง OPV 16 ตวัอย่าง Influenza 8 ตวัอย่าง DTPw, dT และ HB ชนิดละ 5 ตวัอย่าง MMR 3 ตวัอย่าง JE ชนิด

เช้ือตาย และ IPV ชนิดละ 2 ตวัอย่าง BCG, Rabies และ DTPa-HB-IPV+Hib ชนิดละ 1 ตวัอย่าง ผลตรวจทางห้อง

ปฏบิตักิารในด้านเอกลักษณ ์ความแรง ความปลอดภัย และการตรวจทางเคม-ีฟิสกิส ์พบว่า วัคซีนมผีลผ่านเกณฑ์

ยอมรับตามมาตรฐานข้อก�ำหนดของแต่ละผลิตภัณฑ์ ยกเว้นการตรวจลักษณะทางกายภาพที่พบตะกอนในวัคซีน 

DTPw-HB 4 ตวัอย่าง และ JE 1 ตวัอย่าง การตรวจปริมาณไทเมอร์โรซอลได้ค่าต�่ำกว่าเกณฑใ์น DTPw-HepB 1 

ตวัอย่าง และพบการปนเป้ือนเช้ือ B.cereus ใน DTPw-HB และ A. acidoterrestris ในวัคซีน OPV ขวดที่เปิดใช้แล้ว 

ซ่ึงตะกอนที่พบในวัคซีน DTPw-HB สาเหตอุาจมาจากการเกบ็วัคซีนในอณุหภมูนิอกช่วง 2-8 องศาเซลเซียส ส่วน

ตะกอนที่พบในวัคซีน JE หลังตรวจสอบเพ่ิมเตมิพบเป็นสารส่วนประกอบของวัคซีน การตรวจเพ่ิมจากข้อก�ำหนด

เพ่ือยืนยันสายพันธุไ์วรัสคางทูม ในวัคซีน MMR พบการเปล่ียนของนิวคลีโอไทด ์1 ต�ำแหน่ง ซ่ึงไม่มผีลต่อล�ำดบัของ 

กรดอะมิโน สรุปได้ว่าวัคซีนส่วนใหญ่ที่มีรายงานอาการข้างเคียงระหว่างปี พ.ศ. 2551 ถึง 2560 เป็นวัคซีนที่มี

คุณภาพผ่านตามเกณฑข์องผลิตภณัฑ ์ ซ่ึงสอดคล้องกบัผลตรวจวัคซีนทีม่รีายงานอาการข้างเคียงระหว่างปี พ.ศ. 2546 

ถงึ 2550 ที่ไม่พบวัคซีนตกมาตรฐานจากเหตขุองการผลิต ดงัน้ันวัคซีนที่ผ่านการรับรองรุ่นตามระบบแล้วไม่จ�ำต้อง

ท�ำการตรวจสอบคุณภาพทางห้องปฏบิตักิารซ�ำ้อกี ยกเว้นมข้ีอบ่งช้ีชัดเจนว่าอาจเกดิจากคุณภาพของวัคซีน
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บทน�ำ
การใช้วัคซีนยังคงเป็นมาตรการที่มีประสทิธภิาพใน

การป้องกันและควบคุมโรคในปัจจุบัน เน่ืองจากวัคซีน

ต้องน�ำมาใช้กบัคนจ�ำนวนมากโดยเฉพาะในเดก็เลก็ และ

ส่วนใหญ่เป็นผู้ที่มีสุขภาพปกติ วัคซีนจึงต้องผ่านการ

ตรวจสอบคุณภาพอย่างเข้มงวดทั้งก่อนและหลังการขึ้น

ทะเบยีน โดยเฉพาะความเข้มงวดในการปล่อยผ่านวัคซีน

ภายหลังการขึ้นทะเบยีน ที่วัคซีนทุกรุ่นการผลิตจะต้องได้

รับการรับรองรุ่นการผลิตจากหน่วยงานภาครัฐ(1,2) ซ่ึงเป็น

กิจกรรมเพ่ิมเติมที่มากกว่ายาทั่วไป ถึงแม้ว่าปัจจุบัน

เทคโนโลยีการผลิต ระบบการควบคุมก�ำกบั การประกนั

และควบคุมคุณภาพวัคซีน ทั้งภาครัฐและผู้ผลิตจะมกีาร

พัฒนาและมีความเข้มงวดแล้วกต็าม รายงานการเกิด

อาการไม่พึงประสงค์ภายหลังการได้รับวัคซีนกยั็งคงมอียู่

เป็นระยะ ส่วนใหญ่เป็นอาการทีไ่ม่รนุแรง(3) ซ่ึงเกดิได้จาก

หลายสาเหต ุแต่กรณทีี่มอีาการรนุแรง หรือเสยีชีวิตมผีล

ต่อความเช่ือมั่นของผู้ให้บริการและผู้รับวัคซีน ซ่ึงจะ

กระทบถึงประสิทธิภาพในการควบคุมป้องกันโรคของ

ประเทศ 

หน่วยบริการหรือส�ำนักระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค 

จะเกบ็วัคซีนตัวอย่างที่ผู้ป่วยได้รับส่งตรวจวิเคราะห์ที่

สถาบนัชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การพทย์(4) ซ่ึงเป็นห้อง-

ปฏบิตักิารควบคุมคุณภาพและให้การรับรองรุ่นการผลิต

วัคซีนภาครัฐของประเทศ ผลตรวจวิเคราะห์ได้น�ำไปใช้

ประกอบการพิจารณาสอบสวนหาสาเหตุ ที่ผ่านมามี

รายงานคุณภาพของวัคซีนที่มรีายงานอาการข้างเคียงภาย

หลังการได้รับวัคซีน ระหว่างปี 2546-2550(5) ได้แสดง

ให้เห็นว่าวัคซีนที่ส่งมาตรวจทั้งหมดน้ันผ่านในเกณฑ์

คุณภาพตามมาตรฐานของผลิตภณัฑ ์ไม่พบความผดิปกติ

ที่เกดิจากการผลิตที่ไม่ได้มาตรฐาน

การศกึษาคร้ังน้ีมวัีตถุประสงค์ เพ่ือรวบรวม วิเคราะห์

ข้อมูลการตรวจสอบคุณภาพวัคซีนที่มีรายงานการเกิด

อาการไม่พึงประสงค์หลังการได้รับวัคซีน ระหว่างปี พ.ศ. 

2551 ถึง 2560 ซ่ึงตรวจโดยห้องปฏบิัติการสถาบัน-    

ชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เพ่ือเป็นข้อมูลของ

ประเทศให้กบัหน่วยงานที่เกี่ยวข้องและผู้บริโภคได้ทราบ

และใช้ประโยชน์ต่อไป

วิธีการศึกษา
จัดเกบ็และรวมรวมข้อมูลผลการตรวจคุณภาพวัคซีน

ของสถาบันชีววัตถุ กรณีมีรายงานอาการไม่พึงประสงค์

ภายหลังการใช้ ระหว่างปี พ.ศ. 2551 ถงึ 2560 น�ำมา

จ�ำแนกวิเคราะห์ตามชนิดของวัคซีน 

ตวัอย่างวัคซีนที่ตรวจวิเคราะห์

เป็นตวัอย่างวัคซีนทีผู้่ให้บริการวัคซีนเกบ็มาจากพ้ืนที่

เกดิเหต ุส่งให้สถาบนัชีววัตถุ ตรวจยืนยันคุณภาพ ซ่ึงเป็น

วัคซีนตัวอย่างชุดเดียวกนักบัที่ใช้แล้วเกดิอาการไม่พึง-

ประสงค์ ปริมาณของตัวอย่างที่ ส่งมาแต่ละคร้ังจึงมี

ปริมาณแตกต่างกนัขึ้นอยู่กบัปริมาณวัคซีนทีม่อียู่ในสถาน

บริการในขณะน้ัน

รายการทดสอบ และวิธีตรวจวิเคราะห์ทางห้อง-

ปฏบิตักิาร 

การก�ำหนดรายการตรวจวิเคราะห์ของวัคซีนตวัอย่าง 

พิจารณาจากอาการไม่พึงประสงค์ ข้อสงสยัสาเหตุ และ

ปริมาณตัวอย่างที่ส่งตรวจในแต่ละคร้ัง โดยหลักการ      

ก�ำหนดรายการทดสอบที่ ยืนยันในเร่ืองของความ-

ปลอดภัย หรือหากสงสัยในเร่ืองความสามารถในการ

ป้องกนัโรคจะตรวจความแรงของวัคซีน และถ้ามปีริมาณ

ตัวอย่างมากพอจะทดสอบในรายการตามที่ระบุอยู่ในข้อ

ก�ำหนดเฉพาะของวัคซีนแต่ละชนิดเพ่ิมเติม เกณฑก์าร

ตัดสนิใช้เกณฑข้์อก�ำหนดตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ วิธตีรวจ

วิเคราะห์ใช้วิธีของสถาบันชีววัตถุ(6-8) รายการตรวจ

ประกอบด้วย การตรวจเอกลักษณ ์(identity) และความ-

แรง (potency) ของวัคซีน การตรวจด้านความปลอดภัย 

ได้แก่ ความปราศจากเช้ือ (sterility)(9) ความเป็นพิษผดิ

ปกติทั่วไป (abnormal toxicity) ความเป็นพิษผดิปกติ

จ�ำเพาะ (specific toxicity) ต่อทอ็กซินคอตบี บาดทะยัก 

และเช้ือไอกรน ปริมาณเอน็โดทอกซิน (endotoxin) และ

การตรวจทางเคม-ีฟิสกิส ์ได้แก่ ปริมาณโปรตนี (protein) 

สารกนัเสยีไทเมอร์โรซอล (thimerosal) สาร 2-phe-
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noxyethanol อลูมิเนียม (aluminium) ฟอร์มัลดีไฮด ์

(formaldehyde) ความเป็นกรด-ด่าง (pH) และลักษณะ

ทางกายภาพ (appearance) รายการที่ตรวจโดย

สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสขุ กรมวิทยาศาสตร์-

การแพทย์ ได้แก่ การตรวจสอบยืนยันสายพันธุข์องเช้ือ

โปลิโอ และการตรวจเอกลักษณข์องไวรัส หัด คางทูมและ

หัดเยอรมนัในวัคซีน 

ผลการศึกษา
ตัวอย่างวัคซีนส่งตรวจคุณภาพหลังจากมีรายงาน

อาการไม่พึงประสงค์ภายหลังการใช้ ระหว่างปี พ.ศ. 

2551- 2560 มจี�ำนวนทั้งสิ้น 81 ตวัอย่าง จ�ำแนกตาม

ชนิดของวัคซีนได้แก่ วัคซีนคอตบี บาดทะยัก ไอกรน และ

ตบัอกัเสบ บ ี (DTPw-HB) 32 ตวัอย่าง วัคซีนโปลิโอ 

ชนิดรับประทาน (OPV) 16 ตวัอย่าง วัคซีนไข้หวัดใหญ่ 

(Influenza) 8 ตัวอย่าง วัคซีนคอตีบ บาดทะยัก และ     

ไอกรน (DTPw) 5 ตวัอย่าง วัคซีนคอตบีและบาดทะยัก 

(dT) 5 ตวัอย่าง วัคซีนตบัอกัเสบ บ ี(HB) 5 ตวัอย่าง 

วัคซีนหัด คางทูม และหัดเยอรมนั (MMR) 3 ตวัอย่าง 

วัคซีนไข้สมองอกัเสบ เจอ ี(JE) 2 ตวัอย่าง วัคซีนโปลิโอ 

ชนิดฉีด (IPV) 2 ตวัอย่าง วัคซีนพิษสนัุขบ้า(Rabies) 1 

ตวัอย่าง วัคซีนวัณโรค (BCG ) 1 ตวัอย่าง และวัคซีน

คอตบี บาดทะยัก ไอกรน ชนิดไร้เซลล์ ตบัอกัเสบบ ีโปลิโอ 

และฮิบ (DTPa-HB-IPV+Hib) 1 ตวัอย่าง จ�ำแนกตาม

รายการตรวจวิเคราะห์และจ�ำนวนตัวอย่างที่ทดสอบ 

แสดงในตารางที่ 1

ผลตรวจวิเคราะห์คุณภาพของวัคซีนส่วนใหญ่ โดย

เฉพาะวัคซีน DTPw, dT , HB, Influenza, IPV, Rabies, 

และ DTPa-HB-IPV+Hib ทุกตัวอย่าง มีคุณภาพผ่าน

เกณฑก์ารทดสอบของทุกรายการที่ตรวจวิเคราะห์

ส�ำหรับวัคซีนที่มีบางรายการทดสอบไม่ผ่านเกณฑ์

ได้แก่ DTPw-HB พบว่าไม่ผ่านเกณฑใ์นรายการตรวจ

ลักษณะทางกายภาพ 4 ตัวอย่าง เน่ืองจากตรวจพบ

ตะกอนในวัคซีนที่ไม่ละลายหลังการเขย่า และมีปริมาณ

สารกนัเสยี thimerosal ต�่ำกว่าเกณฑ ์1 ตวัอย่าง ตรวจพบ

การปนเป้ือนเช้ือ Bacillus cereus ในตวัอย่างขวดที่เปิด

ตารางที ่1 	รายการตรวจวิเคราะหคุ์ณภาพวคัซีนทีมี่รายงานอาการไม่พงึประสงคภ์ายหลงัการใช ้ระหว่างปี พ.ศ. 2551-2560 

      รายการตรวจ	                                                       วัคซีน (จ�ำนวนตวัอย่าง)

 	                         DTPw-HB   DTPw    dT    DTPa-HB-     HB     OPV     MMR     Influenza     JE      IPV    Rabies    BCG

                                                                            IPV+Hib

- ความแรง	 -	 -	 -	 -	 -	 5	 3	 -	 -	 -	 1	 -

- ความแรง: ไอกรน	 2	 1	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -

- ความแรง: บาดทะยัก	 1	 -	 1	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -

- ความแรง: คอตบี	 -	 -	 1	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -

- ความแรง: HB	 2	 -	 -	 -	 2	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -

- เอกลักษณ:์ สายพันธุไ์วรัส 	 -	 -	 -	 -	 -	 10	 1*	 -	 -	 -	 -	 -

- ความปราศจากเช้ือ	 26*	 4	 4	 1	 1	 16*	 1	 6	 2	 2	 -	 1

- ความเป็นพิษเฉพาะ: 	 21	 4	 3	 1	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -

	 คอตบี บาดทะยัก

- ความเป็นพิษเฉพาะ: ไอกรน	 21	 4	 -	 1	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -

- ความเป็นพิษผดิปกตทิั่วไป	 9	 -	 -	 -	 2	 12	 2	 3	 1	 1	 -	 -

- ปริมาณเอน็โดทอกซิน	 7	 1	 -	 1	 -	 12	 -	 8	 2	 1	 -	 -

- ปริมาณไทเมอร์โรซอล	 13*	 4	 3	 -	 -	 -	 -	 1	 2	 -	 -	 -

- ปริมาณ 2-phenoxyethanol	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 1	 -	 -

- กรด-ด่าง	 13	 1	 3	 -	 -	 2	 2	 6	 1	 1	 -	 -
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ใช้แล้ว 1 ขวด แต่ไม่พบการปนเป้ือนในขวดที่ปิดสนิท

ของตวัอย่างชุดเดยีวกนั OPV พบการปนเป้ือนเช้ือ Ali-

cyclobacillus acidoterrestris ในขวดที่เปิดแล้ว 1 ตวัอย่าง 

ซ่ึงไม่พบการปนเป้ือนในวัคซีนชุดเดียวกนัที่ยังไม่เปิดใช้ 

MMR การตรวจยืนยันสายพันธุ์ไวรัสหัด คางทูม และ   

หัดเยอรมัน ซ่ึงเป็นรายการทดสอบเพ่ิมเติมด้วยเทคนิค 

RT-PCR และ sequencing พบว่าไวรัสคางทูมมคีวามแตก-

ต่างของรหัสพันธุกรรมของวัคซีนทีต่รวจกบัสายพันธุท์ีข่ึ้น

ทะเบยีน ในส่วน SH gene ซ่ึงมคีวามเหมอืนกบัสายพันธุ์

ที่ขึ้นทะเบยีนคือ L-Zagreb ในระดบันิวคลีโอไทดร้์อยละ 

99.68 (ต่างกนั 1 bp จาก 316 bp) ขณะที่เหมอืนกบั

สายพันธุ ์Leningrad-3 ซ่ึงเป็นสายพันธุต์ั้งต้นของ L-Za-

greb ร้อยละ 100 โดยความเหมอืนของระดบักรดอะมโิน

ยังคงเป็นร้อยละ 100 ของทั้งสองสายพันธุ ์และ JE ผล

ตรวจลักษณะทางกายภาพ 1 ตัวอย่าง ไม่ผ่านเกณฑ์

เน่ืองจากพบตะกอนสขีาวขนาดเลก็จ�ำนวนมากในวัคซีน

ทุกขวด 

วิจารณ์
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพของตัวอย่างวัคซีนที่มี

รายงานปัญหาภายหลังการใช้เป็นเวลา 10 ปีที่ผ่านมา 

จ�ำนวน 81 ตัวอย่าง แสดงให้เหน็ว่าวัคซีนส่วนใหญ่มี

คุณภาพเป็นไปตามเกณฑม์าตรฐานของแต่ละผลิตภัณฑ ์

ถึงแม้จะตรวจพบลักษณะทางกายภาพของตัวอย่างที่ไม่

ผ่านเกณฑใ์นวัคซีน DTPw-HB และ JE บางรุ่นการผลิต

ที่มีตะกอนไม่ละลายหลังการเขย่า แต่เมื่อตรวจสอบหา

สาเหตุแล้วสรุปได้ว่าการเกิดลักษณะตะกอนใน DT-

Pw-HB น้ันเกดิขึ้นได้จากการเกบ็รักษา หรือการขนส่ง

วัคซีนในอณุหภมูทิี่อยู่นอกช่วงปกต ิ2-8 องศาเซลเซียส 

เน่ืองจากไม่พบตะกอนในขวดวัคซีนที่เกบ็ไว้ในอณุหภมูิ

ปกติ ซ่ึงตะกอนเช่นน้ีมักพบในวัคซีนชนิดน�้ำที่มีอลู-        

มเินียมเจลเป็นองค์ประกอบและกระทบกบัความเยน็(10) 

ส�ำหรับตะกอนที่พบในวัคซีน JE น้ัน ผู้ผลิตได้มกีารตรวจ

วิเคราะห์เพ่ิมเตมิด้วยเทคนิค SDS-PAGE ยืนยันว่าเป็น

แถบโปรตีนที่เป็นสารองค์ประกอบในวัคซีน กรณีการ

ตรวจความปราศจากเช้ือพบการปนเป้ือนเช้ือแบคทเีรีย 

B.cereus ใน DTPw-HB และเช้ือ A. acidoterrestris ใน 

OPV ขวดที่เปิดใช้แล้วทั้งคู่ แต่ไม่พบการปนเป้ือนในขวด

วัคซีนที่ปิดสนิทในชุดเดยีวกนั เป็นการยืนยันได้ว่าวัคซีน

เกดิการปนเป้ีอนเช้ือภายหลังเปิดใช้ ซ่ึงเกดิขึ้นได้ โดย

เฉพาะ OPV ที่หยอดวัคซีนทางปาก อย่างไรกต็ามได้มี

การตรวจติดตามความปราศจากเช้ือใน OPV เพ่ือการ

รับรองรุ่นการผลิตก่อนปล่อยผ่านต่อมาอกี 3 รุ่นการผลิต

และไม่พบปัญหาการปนเป้ือน จึงยืนยันได้ว่าวัคซีนยังคง

มีคุณภาพตรงตามมาตรฐาน ส่วนการตรวจพบปริมาณ

สารไทเมอร์โรซอลมค่ีาต�่ำกว่าเกณฑใ์น DTPw-HB เป็น

ตารางที ่1 	รายการตรวจวิเคราะหคุ์ณภาพวคัซีนทีมี่รายงานอาการไม่พงึประสงคภ์ายหลงัการใช ้ระหว่างปี พ.ศ. 2551-2560 

(ต่อ) 

     รายการตรวจ	                                                      วัคซีน (จ�ำนวนตวัอย่าง)

 	                         DTPw-HB   DTPw    dT    DTPa-HB-     HB     OPV     MMR     Influenza     JE      IPV    Rabies    BCG

                                                                            IPV+Hib

- ปริมาณฟอร์มลัดไีฮด	์ 19	 4	 3	 -	 -	 -	 -	 6	 2	 1	 -	 -

- ปริมาณอลูมเินียม	 11	 2	 3	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -

- ปริมาณโปรตนี	 -	 -	 -	 -	 -	 5	 -	 7	 1	 1	 -	 -

- ความช้ืน	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 2	 -	 -	 -	 -	 -

- ลักษณะทางกายภาพ	 29*	 4	 4	 1	 4	 13	 2	 6	 1*	 1	 -	 1

* รายการตรวจที่ไม่ผ่านเกณฑ์



คุณภาพของวคัซีนทีมี่รายงานอาการไม่พงึประสงคภ์ายหลงัการใช ้ระหว่างปี พ.ศ. 2551 ถงึ 2560

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2564 ปีที ่30 ฉบบัที ่5 959

วัคซีนที่ตรวจในปี 2555 ได้ค่าเทา่กบั 41 ไมโครกรัมต่อ

มิลลิลิตร ขณะที่เกณฑ์ยอมรับขั้นต�่ำก�ำหนดไว้ที่ 42 

ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร จะเหน็ว่ามีค่าใกล้เคียงกนัมาก 

ทั้งน้ีปริมาณความเข้มข้นของสารไทเมอร์โรซอลตั้งแต่ 

10-100 ไมโครกรัมต่อมลิลิลิตร ยังคงมฤีทธิ์ในการยับย้ัง

เช้ือจุลชีพได้(11) และปริมาณไทเมอร์โรซอลที่มีค่าต�่ำใน

ตัวอย่างน้ีไม่ได้เป็นสาเหตุที่ท �ำให้เกดิอาการข้างเคียงใน

ผู้ป่วย อย่างไรกต็ามหน่วยงานได้มีการตรวจตดิตามและ

ไม่พบเหตกุารณน้ี์ในวัคซีนรุ่นการผลิตต่อมา 

ส�ำหรับรายการที่ตรวจเพ่ิมเติมจากข้อก�ำหนดวัคซีน

ส�ำเรจ็รปูได้แก่ การตรวจปริมาณเอน็โดทอ็กซินในวัคซีน 

DTPw-HB, DTPw และ OPV การตรวจยืนยันสายพันธุ์

ของเช้ือไวรัสโปลิโอในวัคซีน OPV และการตรวจยืนยัน

สายพันธุไ์วรัสหัด คางทูม และหัดเยอรมนั ผลการตรวจ

ยืนยันสายพันธุข์องเช้ือไวรัสโปลิโอในวัคซีน OPV แสดง

ให้เหน็ว่าวัคซีนทุกรุ่นการผลิตยังคงเป็นเช้ือไวรัสโปลิโอ

สายพันธุวั์คซีน ไม่มีการเปล่ียนไปเป็นไวรัสสายพันธุก่์อ

โรค ผลการตรวจยืนยันสายพันธุไ์วรัส MMR ที่พบการ

เปล่ียนระดบันิวคลีโอไทดข์องเช้ือไวรัสคางทูม ได้รายงาน

ผลให้กบัหน่วยงานควบคุมก�ำกบัและผู้ที่เกี่ยวข้องตรวจ

สอบน�ำไปสู่การแก้ไขและวางมาตรการป้องกันการเกิด

ปัญหาจากการใช้วัคซีนในคนนอกช่วงอายุที่ก�ำหนด และ

มีทมีนักวิจัยได้ศึกษาเพ่ิมเติมตรวจเช้ือไวรัสคางทูมของ 

ผู้ป่วยที่เกิดปัญหายืนยันว่าเป็นจากเช้ือไวรัสคางทูม 

L-Zagreb และพบการกลายพันธุใ์นส่วนของ fusion pro-

tein (P209S) แต่ไม่สามารถระบุได้ว่าการเปล่ียนแปลง

น้ีเกี่ยวข้องกบัการเกดิอาการข้างเคียง(12) และเน่ืองจาก

ไม่มข้ีอมูลรายละเอยีดถงึล�ำดบันิวคลีโอไทดข์องสายพันธุ์

ไวรัสในทะเบยีนต�ำรับ จึงไม่สามารถระบุได้ว่าการเปล่ียน-

แปลงน้ีเกดิขึ้นตั้งแต่เมื่อไร ปัจจุบนัทั้งสองสายพันธุยั์งคง

มใีช้ในการผลิตวัคซีนคางทูม(13) 

จากข้อมูลผลการตรวจคุณภาพวัคซีนภายหลังที่มี

รายงานอาการข้างเคียงระหว่างปี 2551 ถงึ 2560 มคีวาม

สอดคล้องกบัผลตรวจวัคซีนที่มีรายงานอาการข้างเคียง

ระหว่างปี พ.ศ. 2546 ถึง 2550(5) ที่ไม่พบวัคซีนตก

มาตรฐานจากสาเหตขุองการผลิต มปีระเดน็ที่ห้องปฏบิตัิ

การและหน่วยงานที่เกี่ยวข้องควรพิจารณาได้แก่ การ

ตรวจวิเคราะห์วัคซีนตัวอย่างตามข้อก�ำหนดของวัคซีน

ส�ำเรจ็รูปหลังเกิดเหตุอาจไม่มีความจ�ำเป็น โดยเฉพาะ

รายการทดสอบที่ต้องใช้สตัว์ทดลอง มรีาคาแพง หรือใช้

ระยะเวลานาน เน่ืองจากผลการทดสอบวัคซีนจ�ำนวนมาก

ที่มีปัญหาหลังการใช้ ไม่พบวัคซีนที่ตกมาตรฐานที่มี

สาเหตจุากการผลิต และเป็นการปฏบิตัติามค�ำแนะน�ำของ

สากลที่ให้ลดการใช้สตัว์ทดลอง และยกเลิกการทดสอบ

ความเป็นพิษผิดปกติทั่วไปในข้อก�ำหนดของวัคซีนทุก

ชนิดในขั้นตอนของการผลิตเพ่ือจ�ำหน่าย(14) ยกเว้นมีข้อ

บ่งช้ีชัดเจนว่าสาเหตุอาจเกดิจากคุณภาพของวัคซีน ซ่ึง

กรณีน้ีควรพิจารณาตรวจเฉพาะรายการที่เป็นข้อสงสัย 

เช่น การตรวจยืนยันสายพันธุข์องวัคซีนเช้ือเป็น ทั้งน้ีควร

ก�ำหนดให้ผู้ผลิตแสดงข้อมูลของล�ำดบันิวคลีโอไทดส์าย-

พันธุเ์ช้ือทีใ่ช้ในการผลิตวัคซีนเช้ือเป็นไว้ในทะเบยีนต�ำรับ 

จะท�ำให้สามารถตรวจสอบสายพันธุข์องเช้ือในตวัอย่างได้

ชัดเจน 
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Abstract: 	Quality of Vaccines Related Adverse Event Following Immunization Between 2008 and 2017 
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The cause of adverse events following immunization may come from various factors. Vaccine 

quality testing is a part of a causality assessment in serious cases. The objective of this study was to 

collect and analyze the vaccine quality which was tested by Institute of Biological Products, Department 

of Medical Sciences, between 2008 and 2017 for relevant agencies’ information. There were a total of 

81 vaccine samples tested comprising of DTPw-HB (32), OPV (16), Influenza (8), DTPw, dT and 

HB (5 each), MMR (3), JE inactivated and IPV (2 each), BCG, Rabies and DTPa-HB-IPV+Hib (1 

each). The results showed that vaccines had met the acceptance criteria for identity, potency, safety and 

physico-chemical testing of each product except the appearance of particles in tests of DTPw-HB (4 

samples) and JE (1 sample), lower amount of thimerosal in DTPw-HB (1 sample) while the sterility test 

of each one opened vial of DTPw-HB and OPV had found B.cerus and A. acidoterrestris contamination 

respectively. The particles found in DTPw-HB might have been caused from storing vaccines outside the 

range of 2-8 oC while the particles in JE vaccine were endogenous compounds. Testing to confirm virus 

strains by RT-PCR and sequencing which were beyond the MMR specification had identified changes 

to nucleotide 1 position of mumps virus but there was no effect to amino acid sequence. In conclusion, 

most results of adverse event related vaccines between 2008 and 2017 passed their product specifica-

tions. The results complied with the previous report of adverse event related vaccines between 2003 and 

2007 which were found not to have failed because of substandard production. Therefore, repeat testing 

in case of adverse event may not be necessary if those vaccines have been released by lot release system. 

Exception may appy if there is any strong evidence related to vaccine quality.
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