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บทคดัย่อ การใช้สัตว์ทดลองมีความสาํคัญต่อการพัฒนาวัคซีนก่อนเข้าสู่ การทดสอบวัคซีนและชีวภัณฑ์ในมนุษย์
แต่ปัจจุบันพบว่าประเทศไทยมีหน่วยบริการด้านสัตว์ทดลองเพียงไม่กีÉ แห่ง จึงทาํให้ประสบปัญหาขาดแคลน
สัตว์ทดลองบางชนิด แต่อย่างไรก็ตามยังไม่มีองค์กรใดทราบความต้องการใช้สัตว์ ของหน่วยงานต่างๆ
ทีÉ แน่ชัด ดังนัÊ น เพืÉ อเป็นประโยชน์ในการวางแผนพัฒนาโครงสร้างพืÊ นฐานด้านวัคซีนและชีวภัณฑ์ ผู้ วิ จัย
จึงทาํการสาํรวจความต้องการ ทัÊงปริมาณ และประเภทของสตัว์ทดลองทีÉมคีวามจาํเป็นต่อการพัฒนางานด้านวัคซีน
และชีวภัณฑ์ของประเทศ โดยการส่งแบบสอบถามไปยังหน่วยงานเครือข่ายด้านวัคซีนทัÉวประเทศรวมทัÊงสิÊ น ŜŞ
หน่วยงาน ได้รับข้อมูลตอบกลับจาํนวน ŚŞ หน่วยงาน (ร้อยละ ŝŞ.ŝŚ) พบว่าหน่วยงานต้องการสัตว์ทดลอง
ขนาดเลก็มากทีÉสดุ Šŝ,Şšŝ ตวัต่อปี (ร้อยละ šš.šŜ) ได้แก่ สตัว์ฟันแทะ และกระต่าย ส่วนสตัว์ทดลองขนาดใหญ่
มคีวามต้องการใช้ประมาณ ŝř ตวัต่อปี (ร้อยละ Ř.ŘŞ) ได้แก่ ลิง โดยใช้ในงานด้านการควบคุมคุณภาพวคัซีนมากทีÉสดุ
ร้อยละ šř.ŞŠ รองลงมาได้แก่ ด้านการวิจัยพัฒนา ร้อยละ ş.šř จากผลการสาํรวจเบืÊ องต้นเฉพาะในส่วนงาน
ด้านวัคซนีและชีวภัณฑ ์พบว่าปัญหาส่วนใหญ่ทีÉหน่วยงานประสบ คอื การขาดแคลนปริมาณและสายพันธุส์ตัว์ทดลอง
ทีÉได้มาตรฐานสากล ซึÉงแสดงให้เหน็ว่าในภาพรวมประเทศไทยน่าจะมีความต้องการใช้สตัว์ทดลองเป็นจาํนวนมาก หากมี
การส่งเสริมการพัฒนาด้านการผลิตสัตว์ทดลองและการทดสอบในสัตว์ทดลอง เชืÉอว่านอกจากจะรองรับการวิจัย
พัฒนาวัคซีน และชีวภัณฑ์แล้วยังสามารถรองรับการพัฒนาผลิตภัณฑ์อืÉนๆ อันเกิดจากการพัฒนานวัตกรรมของ
ประเทศต่อไป
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บทนํา
วัคซีนจัดเป็นชีวภัณฑห์รือชีววัตถุ (biological prod-

ucts) ใช้เป็นเครืÉองมือทางสาธารณสุขทีÉมีความสาํคัญใน
การป้องกันและควบคุมโรคทีÉมีประสิทธิภาพสูง ทัÊงใน
ภาวะปกติและภาวะฉุกเฉินทีÉมีการระบาดของโรคทีÉป้องกนั

ได้ด้วยวัคซีน ทาํให้การกาํจัดและกวาดล้างโรค มีความ
เป็นไปได้ ทีÉจะลดการตายของประชากรโลกได้กว่า řŘ
ล้านคนต่อปี แต่อย่างไรกต็ามการวิจัยพัฒนาและการผลิต
วัคซีนมีความซับซ้อน ใช้ระยะเวลานานหลายปี ใช้ทรัพ-
ยากรมาก มีความเสีÉยงและต้นทุนสูง ผู้ผลิตวัคซีนจึงมี
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จาํนวนน้อย  เมืÉอเทียบกับผลิตภัณฑ์สุขภาพชนิดอืÉ น
ทาํให้ทัÉวโลกรวมทัÊงประเทศไทย ต้องประสบปัญหาขาด-
แคลนวัคซีนเป็นระยะๆ มาโดยตลอด หลายประเทศทีÉมี
ศักยภาพด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีจึงหันมาพัฒนา
การผลิตภายในประเทศเพืÉอการพึÉงตนเองและสร้างความ
มัÉนคงด้านวัคซีนมากขึÊ น(1) ซึÉงจะประสบความสาํเร็จได้
จาํเป็นต้องได้รับการสนับสนุนเชิงนโยบายอย่างต่อเนืÉอง
ในระดับชาติ สาํหรับประเทศไทยคณะรัฐมนตรีมีมติ
เหน็ชอบให้การพัฒนาวัคซีนเป็นวาระแห่งชาติเมืÉอปี พ.ศ.
2554(2) ทัÊงนีÊ ชีวภัณฑน์อกเหนือจากวัคซีน เช่น อนุพันธ์
โปรตีนจากสิÉ งมีชีวิต โมโนโคลนอลแอนติบอดี หรือ
อิมมูโนโกลบูลินกไ็ด้ทวีความสาํคัญมากขึÊนอย่างต่อเนืÉอง
ในการนาํมาใช้ป้องกัน ควบคุม และรักษาโรคในปัจจุบัน
เช่นกัน สถาบันวัคซีนแห่งชาติ ในฐานะหน่วยงานกลาง
ด้านวัคซีนจึงได้กาํหนดเป้าหมายไว้ว่า ประเทศไทยจะเป็น
หนึÉงในผู้ผลิตวัคซีนเพืÉอใช้ในคน สตัว์ และชีววัตถุในระดับ
นานาชาติภายใน ŚŘ ปี(3)

วัคซีนและชีวภัณฑ์เป็นสารโมเลกุลใหญ่หรือเชิงซ้อน
การทดสอบในสัตว์ทดลอง (pre-clinical and animal
study) ทีÉได้มาตรฐานสากล เป็นขัÊนตอนสาํคัญของการ
พัฒนาต้องดาํเนินการก่อนทาํการทดสอบในมนุษย์
(clinical study) ผลการทดสอบจึงเป็นตัวบ่งชีÊ เบืÊ องต้นว่า
วัคซีนหรือผลิตภัณฑ์ทีÉพัฒนาและผลิตขึÊนมีความปลอด-
ภัย และมีประสทิธภิาพหรือไม่ เพียงใด แม้เมืÉอผลิตภณัฑ์
ได้รับการขึÊนทะเบียนแล้ว สัตว์ทดลองยังมีความจาํเป็น
ต้องใช้ตรวจสอบคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ก่อนออก
สู่ตลาดอีกด้วย(4,5) แม้ว่าได้มีความพยายามคิดค้นวิธกีาร
ทดสอบใหม่ๆ เช่น การใช้เซลล์เพาะเลีÊ ยงเพืÉอทดแทน
การใช้สตัว์ทดลอง(6) แต่กท็าํได้ในระดับหนึÉงเทา่นัÊน การ
ทดสอบส่วนใหญ่โดยเฉพาะอย่างยิÉ งการทดสอบด้าน
ความปลอดภัยและการตอบสนองของระบบภูมิคุ้มกัน
ยังมีความจาํเป็นต้องใช้สตัว์ทดลองอย่างหลีกเลีÉยงไม่ได้

ตัÊงแต่ปี พ.ศ. ŚŝŝŘ รัฐบาลมีนโยบายสนับสนุนการ
พัฒนางานเลีÊ ยงและใช้สัตว์เพืÉองานทางวิทยาศาสตร์ใน
ประเทศตามแผนยุทธศาสตร์แห่งชาติว่าด้วยการพัฒนา

งานสัตว์ทดลอง โดยเน้นการพัฒนาสู่มาตรฐานสากล
อย่างรอบด้าน ทัÊงด้านสถานทีÉ วัสดุอุปกรณ์ สตัว์ทดลอง
บุคลากร การวิจัย ภาคธุรกจิเอกชน และการควบคุมกาํ-
กับ(7) แต่ในปัจจุบันประเทศไทยมีหน่วยบริการด้านสตัว์
ทดลองเพียงไม่กีÉแห่ง ได้แก่ ศูนย์สัตว์ทดลองแห่งชาติ
มหาวิทยาลัยมหิดล และบริษัทเอม็-เคลียไบโอรีซอร์ส
จาํกัด ทัÊงสองหน่วยบริการเป็นหน่วยผลิตสัตว์ทดลอง
ขนาดเลก็ (สตัว์ฟันแทะ) ส่วนศูนย์วิจัยไพรเมทแห่งชาติ
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย เป็นหน่วยผลิตลิง เพิÉงเริÉมดาํเนิน
กิจการได้ไม่นาน โดยศูนย์สัตว์ทดลองแห่งชาติ ผลิต
สตัว์ทดลองปีละประมาณ ŜŘŘ,ŘŘŘ ตัว และมีการทดสอบ
เฉพาะสารออกฤทธิÍแบบไม่ติดเชืÊ อในหนู และกระต่าย
ส่วนศูนย์วิจัยไพรเมทแห่งชาติ ให้บริการด้านการวิจัย
และทดสอบชีวภัณฑ์ รวมถึงยา ในระดับพรีคลินิกแบบ
ไม่ติดเชืÊ อในลิงแสม ลิงวอก และลิงมาร์โมเสท็ เท่านัÊน
ส่วนการใช้งานในสัตว์ทดลองขนาดใหญ่ต้องนาํเข้าลิง
หรือส่งผลิตภัณฑ์ไปทดสอบต่างประเทศ นอกจากต้อง
ประสบกับราคาหรือค่าบริการสงูแล้ว ระบบการนาํเข้าสตัว์
ทดลองหรือการส่งผลิตภัณฑ์ไปทดสอบต่างประเทศยังมี
ความยุ่งยากและใช้เวลานาน(8)

จากการประสานงานและขับเคลืÉอนการพัฒนานวัต-
กรรมตามเป้าหมายการสร้างความมัÉนคง และการพึÉ ง
ตนเองด้านวัคซีนของประเทศ (vaccine security and
self-reliance) สถาบันวัคซีนแห่งชาติพบว่า นอกจาก
หน่วยงานทีÉเกีÉยวข้องต้องประสบปัญหาขาดแคลนสัตว์-
ทดลอง ปริมาณมีไม่เพียงพอต่อความต้องการใช้แล้ว
ประเทศไทยยังขาดโครงสร้างพืÊนฐานด้านสตัว์ทดลองทีÉได้
มาตรฐานสากล ตามหลักการของ Organization for Eco-
nomic Co-operation and Development for Good Labo-
ratory Practice (OECD GLP) อกีด้วย(9) ส่งผลให้การ
พัฒนานวัตกรรมด้านวัคซีนและผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่
ก้าวหน้า สถาบันวัคซีนแห่งชาติร่วมกับหน่วยงานเครือ-
ข่ายด้านสัตว์ทดลองหลายแห่ง จึงได้วางแผนในการ
พัฒนาและยกระดับศักยภาพด้านสตัว์ทดลองในประเทศ
ทัÊงการผลิตสตัว์ทดลองให้เพียงพอต่อความต้องการและ
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ความต้องการใช้สตัว์ทดลองในงานด้านวัคซนีและชีวภัณฑข์องประเทศไทย

วารสารวชิาการสาธารณสุข ŚŝŞř ปีทีÉ Śş ฉบบัทีÉ Ş

บริการทดสอบในสัตว์ทดลองทีÉ ได้มาตรฐานสากล จึง
จาํเป็นต้องมีการสาํรวจความต้องการและปัญหาอุปสรรค
ของหน่วยงานทีÉต้องการใช้สัตว์ทดลองเพืÉ อนาํข้อมูลใช้
ประกอบในการกาํหนดนโยบายและวางแผนการส่งเสริม
การพัฒนาศักยภาพดังกล่าวได้อย่างเหมาะสมต่อไป

การศึกษานีÊมีวัตถุประสงค์เพืÉอวิเคราะห์ความต้องการ
ใช้สัตว์ทดลองในการวิจัยพัฒนาและผลิตวัคซีนและ
ชีวภัณฑใ์นประเทศไทย

วิธีการศึกษา
กลุ่มตัวอย่างคือ หน่วยงานทัÊงหมดทีÉเกีÉยวข้องโดยตรง

กับการดาํเนินการวิจัยพัฒนาและผลิตวัคซีนและชีวภณัฑ์
ในประเทศไทย

ขอบเขตการศึกษา
การศึกษานีÊ ต้องการสาํรวจการใช้สตัว์ทดลองเพืÉอการ

วิจัยพัฒนาและการผลิตวัคซีนและชีวภัณฑ์ของประเทศ
ในช่วงปี พ.ศ. Śŝŝš รวมถึงการสาํรวจปัญหาและอุป-
สรรคทีÉหน่วยงานประสบ ครอบคลุมการใช้สตัว์ทดลองทัÊง
ด้านการผลิต การวิจัยพัฒนา การประกนัและการควบคุม
คุณภาพ โดยทาํการศึกษาทัÊงเชิงปริมาณ และเชิงคุณภาพ
อย่างไรกต็าม แม้ว่าหน่วยงานเหล่านีÊ บางส่วนจะมีการ
ดาํเนินการวิจัยพัฒนาหรือผลิตผลิตภัณฑอ์ืÉนๆ ร่วมด้วย
เช่น สมุนไพร อาหาร เครืÉองสาํอาง เป็นต้น โดยในการ
ศึกษานีÊ  ไม่นับรวมการใช้สัตว์ทดลองเพืÉ อการอืÉนนอก
เหนือจากการใช้ด้านวัคซีนและชีวภัณฑ ์ ผู้วิจัยสร้างบัญชี
กรอบรายชืÉอหน่วยงานวัคซีนและชีวภัณฑ์ทีÉคาดว่ามีการ
ใช้สัตว์ทดลอง รวมทัÊงสิÊ น ŜŞ หน่วยงาน แบ่งเป็น ś
ประเภท คือ หน่วยวิจัยพัฒนา หน่วยผลิต และหน่วย-
ประกันและควบคุมคุณภาพ จาํนวน ŜŘ, ŝ, และ ř
หน่วยงาน ตามลาํดับ ประกอบด้วย มหาวิทยาลัยในกาํกบั
ของรัฐ หน่วยงานราชการ หน่วยงานอิสระภายในกาํกับ
ของรัฐ ภาคเอกชน รัฐวิสาหกิจ บริษัทร่วมทุนระหว่าง
ภาครัฐและเอกชน (joint venture) และองค์กรไม่แสวงหา
กาํไร จาํนวน ŚŞ (ร้อยละ ŝŞ.ŝŚ), řś (ร้อยละ ŚŠ.ŘŞ),
Ś (ร้อยละ Ŝ.śŝ), Ś (ร้อยละ Ŝ.śŝ) และทีÉเหลืออย่างละ

ř (ร้อยละ Ś.řş) หน่วยงาน ตามลาํดับ เชืÉอว่ากรอบราย-
ชืÉอทีÉจัดทาํขึÊนมีความครอบคลุมหน่วยงานทีÉเกีÉยวข้องโดย
ตรงกบัการวิจัยพัฒนาและการผลิตชีวภัณฑ์ในประเทศ-
ไทยค่อนข้างมาก

เครืÉองมือและวิธีการเก็บรวบรวมขอ้มูล
การศกึษานีÊทาํการเกบ็ข้อมูลโดยใช้แบบสอบถามและ

การสัมภาษณ์ แบบสอบถามทีÉ ผู้วิจัยสร้างขึÊ น เนืÊ อหามี
ความครอบคลุมวัตถุประสงค์ของการศึกษา ประกอบด้วย
ข้อมูลทัÉวไป ข้อมูลหน่วยงาน โครงการวิจัยหรือการทด-
สอบทีÉใช้สัตว์ทดลอง ประเภทหรือสายพันธุ์สัตว์ทดลอง
แหล่งทีÉมาของสตัว์ทดลอง การใช้บริการทดสอบในสตัว์-
ทดลอง ความต้องการของหน่วยงานในการรับการส่งเสริม
หรือสนับสนุน และงานบริการทดสอบในสัตว์ทดลอง
รวมทัÊงข้อเสนอแนะเพืÉอพัฒนางานด้านสัตว์ทดลองของ
ประเทศ ลักษณะคาํถามในแบบสอบถามทีÉใช้มีทัÊงแบบ
ตัวเลือกและแบบปลายเปิด

การเก็บข้อมูลทาํโดยการส่งแบบสอบถาม ทัÊ งทาง
ไปรษณีย์และอีเมลล์ไปยังทุกหน่วยงานตามกรอบบัญชี
ดังกล่าว  และทาํการสัมภาษณ์ทางโทรศัพท์เพิÉ มเติม
สาํหรับหน่วยงานทีÉกรอกข้อมูลไม่ชัดเจน พบว่า หน่วยงาน
เป้าหมายตอบแบบสอบถามกลับมารวม ŚŞ หน่วยงาน
(ร้อยละ ŝŞ.ŝŚ) โดยหน่วยงานราชการ รัฐวิสาหกิจ
บริษัทร่วมทุน และองค์กรไม่แสวงกาํไร หน่วยงานเอกชน
และหน่วยงานอิสระภายในกาํกับของรัฐ ตอบกลับทุก
หน่วยงาน (ร้อยละ řŘŘ.ŘŘ) และมหาวิทยาลัยในกาํกับ
ของรัฐตอบกลับ Ş หน่วยงาน (ร้อยละ Śś.ŘŠ) ตามลาํดับ
(ตารางทีÉ ř)

การวิเคราะหข์อ้มูล
การวิเคราะห์ข้อมูลเชิงปริมาณ ใช้สถิติเชิงพรรณนา

คือ ความถีÉ  ร้อยละ ค่าเฉลีÉ ย และพิสัย ส่วนข้อมูล
เชิงคุณภาพ ใช้วิธีการวิเคราะห์เชิงเนืÊ อหา และนาํเสนอ
ในรูปสรุปเนืÊ อหาในเชิงพรรณนา โดยในการประมาณ
ปริมาณความต้องการใช้สัตว์ทดลองเพืÉอการวิจัยพัฒนา
การผลิตวัคซีนและชีวภณัฑใ์นภาพรวมของประเทศผู้วิจัย
ทาํการคาํนวณโดยการนับรวมความต้องการด้านสัตว์-
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ทดลองของหน่วยงานทัÊงหมดในวิธีการศึกษาและขอบ-
เขตการศึกษาภายใต้สมมุติฐานทีÉ เชืÉ อว่า กรอบรายชืÉ อ
หน่วยงานทีÉ รวบรวมได้มีความสมบูรณ์ มีรายชืÉ อของ
หน่วยงานทีÉ เกีÉ ยวข้องโดยตรงครบถ้วนแล้ว หากจะมี
หน่วยงานทีÉตกหล่นกเ็พียงส่วนน้อยเท่านัÊน สาํหรับความ
ต้องการใช้สัตว์ทดลองของหน่วยงานทีÉ ตอบข้อมูลไม่
สมบูรณ์หรือไม่ตอบกลับ ได้แก่ มหาวิทยาลัยในกาํกับของ
รัฐ ผู้วิจัยประมาณการโดยมีสมมุติฐานว่าค่าความต้องการ
สัตว์ทดลองเท่ากับค่าเฉลีÉยของหน่วยงานประเภทเดียว
กันทีÉตอบข้อมูลสมบูรณ์ โดยนาํจาํนวนหน่วยงานทีÉไม่ได้
ตอบหรือตอบแบบสอบถามไม่สมบูรณ์คูณด้วยค่าเฉลีÉย
ความต้องการของหน่วยงานทีÉตอบแบบสอบถามอย่าง
สมบูรณ์

ผลการศึกษา
หน่วยงานทีÉตอบแบบสอบถาม ประกอบด้วย หน่วย-

วิจัยพัฒนา หน่วยผลิต หน่วยประกนัและควบคุมคุณภาพ
จาํนวน Śř (ร้อยละ ŠŘ.şş), Ŝ (ร้อยละ řŝ.śŠ) และ ř
(ร้อยละ ś.Šŝ) หน่วยงานตามลาํดับ โดยสัดส่วนผู้ทีÉ
ตอบแบบสอบถามกลับมีประมาณร้อยละ ŞŘ.ŘŘ (ตาราง
ทีÉ ř)

1. ปริมาณความตอ้งการสตัวท์ดลอง
การวิจัยพัฒนา การผลิต การประกันและควบคุม

คุณภาพของวัคซีนและชีวภัณฑข์องประเทศไทย ปี พ.ศ.
Śŝŝš ภาพรวมมีการใช้สตัว์ทดลอง จาํนวน Šŝ,şŜŞ ตัว
หรือเฉลีÉย ś,Śšş ตัวต่อหน่วยงาน (Ř-Ŝŝ,ŝŘŘ ตัว) ดัง
ภาพทีÉ ř และตารางทีÉ Ś โดยเกอืบทัÊงหมดเป็นสตัว์ทดลอง
ขนาดเลก็หรือสัตว์ฟันแทะ Šŝ,Şšŝ ตัว (ร้อยละ šš.šŜ)
ส่วนน้อยเป็นสตัว์ทดลองขนาดใหญ่ (ลิง) จาํนวน ŝřตัว
(ร้อยละ Ř.ŘŞ) สัตว์ทดลองขนาดเล็ก ได้แก่ หนู-
ไอซีอาร์ไมซ์ ŜŞ,šŚŞ ตัว (ร้อยละ ŝŜ.şś) หนูไมซ์
śś,ŜŞŝ ตัว (ร้อยละ śš.Řś) หนูตะเภา  Ŝ,śŠŠ ตัว
(ร้อยละ ŝ.řŚ) หนูแรท ŝŜŝ ตัว (ร้อยละ Ř.ŞŜ) กระต่าย
śŜř ตัว (ร้อยละ Ř.ŜŘ) และหนูแฮมสเตอร์ จาํนวน
และ śŘ ตัว (ร้อยละ Ř.Řś)

เมืÉอทาํการปรับปริมาณความต้องการหรือการใช้สตัว์-
ทดลองสาํหรับหน่วยงานทีÉ ไม่ส่งแบบสอบถามกลับมา
(มหาวิทยาลัยในกาํกับของรัฐ) พบว่าปริมาณความต้อง-
การใช้สตัว์ทดลองในภาพรวม เพิÉมจากเดิมอีก ř,Řśŝ ตัว
รวมเป็น ŠŞ,şŠř ตัว จาํนวนทัÊงหมดทีÉเพิÉมเป็นสัตว์-
ทดลองขนาดเล็กหรือสัตว์ฟันแทะทัÊงหมด ส่วนสัตว์-
ทดลองขนาดใหญ่หรือลิงปริมาณไม่เพิÉมขึÊน สัตว์เลก็ทีÉมี
ความต้องการใช้เพิÉมขึÊนหลังปรับ คือ หนูไมซ์ และหนูแรท
เพิÉมขึÊนจาํนวน ŞŜŜ และ śšř ตัว ตามลาํดับ โดยสัตว์-
ทดลองทัÊงหมด มีแหล่งทีÉมา คือ ศูนย์สตัว์ทดลองแห่งชาติ
มหาวิทยาลัยมหิดล มีเพียงสัตว์ขนาดใหญ่จาํพวกลิง

ตารางทีÉ ř สดัส่วนการตอบแบบสอบถามของหน่วยงานดา้นการวิจยัพฒันาและการผลิตวคัซีนและชีวภณัฑใ์นประเทศไทย
พ.ศ. Śŝŝš

                 ประเภทหน่วยงาน                               หน่วยงานทัÊงหมด     หน่วยงานทีÉตอบแบบสอบถาม*      p-value

                                                                    จาํนวน        ร้อยละ           จาํนวน       ร้อยละ

มหาวิทยาลัยในกาํกบัของรัฐ 26 56.52 6 23.08 0.05
หน่วยงานราชการ 13 28.26 13 100.00
หน่วยงานอสิระภายในกาํกบัของรัฐ 2 4.35 2 100.00
ภาคเอกชน 2 4.35 2 100.00
รัฐวสิาหกิจ 1 2.17 1 100.00
บริษัทร่วมทุนระหว่างภาครัฐและเอกชน 1 2.17 1 100.00
องคก์รไม่แสวงหากาํไร 1 2.17 1 100.00

            รวม 46 100.00 26 56.52
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ความต้องการใช้สตัว์ทดลองในงานด้านวัคซนีและชีวภัณฑข์องประเทศไทย

วารสารวชิาการสาธารณสุข ŚŝŞř ปีทีÉ Śş ฉบบัทีÉ Ş

ภาพทีÉ ř สดัส่วนชนิดสตัวท์ดลองทีÉใชใ้นงานดา้นวคัซีนและชีวภณัฑ ์พ.ศ. Śŝŝš

ตารางทีÉ Ś การทดสอบในสตัวท์ดลอง จําแนกตามประเภทและสายพนัธุที์Éใชใ้นงานดา้นวคัซีนและชีวภณัฑ ์พ.ศ. Śŝŝš

ผลิตภัณฑ ์                           ประเภท/ชนิด/สายพันธุข์องสตัว์ทดลอง               จาํนวน  (ตัว)    ร้อยละ

วัคซีน รวม 75,019 87.49
ค่าเฉลีÉย 5,771
ตํÉาสดุ-สงูสดุ*                                                      0-45,500

ICR mice  46,396 55.11
Mice  23,799 27.76
Guinea pig 4,238 4.94
Rat  389 0.45
Rabbit  116 0.14
Monkey  51 0.06
Hamster  30 0.03

ชีวภัณฑ์ รวม 10,405 12.13
ค่าเฉลีÉย 5,203
ตํÉาสดุ-สงูสดุ*                                                      530-9,875

Mice  9,500 11.08
ICR mice  530 0.62
Rabbit Guinea pig  225 0.26
Guinea pig  150 0.17

การวิจัยพัฒนา/ รวม 322  0.38
การเรียนการสอน ค่าเฉลีÉย  36

ตํÉาสดุ-สงูสดุ*                                                           0-107
Mice  166 0.19
Rat  156 0.18

                 รวม 85,746 100.00

100.00

10.00

1.00

0.10

0.01

สดั
ส่ว

นส
ตัว

ท์ด
ลอ

งที
Éใช

 ้(
%

)

ชนิดสตัวท์ดลอง
ICR mice      Mice     Guinea pig      Rat          Rabbit      Monkey     Hamster

54.08 39.30

5.06

1.08

0.39

0.06
0.03

* ค่าตํÉาสดุ-สงูสดุ คาํนวณจากจาํนวนความต้องการใช้สตัว์ทดลองรวมทุกชนิดต่อหน่วยงาน ทีÉจาํแนกตามชนิดของผลิตภัณฑ์
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ทีÉได้มาจากการนาํเข้าจากต่างประเทศ
2. งานทีÉใชส้ตัวท์ดลอง
การใช้สตัว์ทดลองในหน่วยงานต่างๆ สามารถจาํแนก

ตามลักษณะงานเป็น Ŝ ประเภท เรียงตามปริมาณการใช้
สตัว์ทดลอง จากมากไปน้อย ตามลาํดับ ดังภาพทีÉ Ś

Ś.ř) งานด้านการประกนัและควบคุมคุณภาพ จาํนวน
ทัÊงสิÊน Śř โครงการ ในจาํนวนนีÊ เป็นโครงการของหน่วย-
งานวิจัยพัฒนา จาํนวน řŚ โครงการ และโครงการของ
หน่วยประกันและควบคุมกาํกบัคุณภาพระดับชาติ (Na-
tional Control Laboratory: NCL) จาํนวน š โครงการ
เพืÉ อการประกันและควบคุมคุณภาพวัคซีนป้องกันโรค
ไข้สมองอักเสบเจอี วัณโรค ไอกรน คอตีบ-บาดทะยัก
และการตรวจสอบคุณภาพวัคซีนสตัว์ ได้แก่ วัคซีนป้องกนั
โรคพิษสนัุขบ้า รวมถึงวัคซีนชนิดอืÉน ซึÉงผู้ให้ข้อมูลไม่ได้
ระบุชนิดวัคซีน โดยปริมาณสตัว์ทดลองทีÉใช้ รวม şŠ,ŞřŜ
ตัว คิดเป็นร้อยละ šř.ŞŠ ของความต้องการใช้สัตว์-
ทดลองทัÊงหมด

การประกันและควบคุมคุณภาพวัคซีนโดยการรับรอง
รุ่นการผลิต (animal testing for lot release) สาํหรับ
วัคซีนป้องกันโรคคอตีบ-บาดทะยัก-ไอกรน พบว่า มี
ความต้องการใช้หนูไอซีอาร์ไมซ์ประมาณ śŘ,ŘŘŘ-

ŜŘ,ŘŘŘ ตัว หนูตะเภา Ś,ŝŘŘ-ś,ŝŘŘ ตัว นอกจากนีÊ
ยังมีการทดสอบคุณภาพของวัคซีนป้องกนัโรคพิษสุนัขบ้า
โดยเฉลีÉ ยประมาณ śŘ lot ซึÉ งทาํการทดสอบโดยใช้
หนูไมซ์ประมาณ ŚŘ,ŘŘŘ ตัว รวมถึงชีวภัณฑ์ ได้แก่
เซรุ่มต้านพิษงู เฉลีÉยประมาณ ŝŘ lot/ปี โดยใช้หนูไมซ์
š,ŝŘŘ ตัว กระต่าย řŝŘ ตัว และหนูตะเภา řŘŘ ตัว

Ś.Ś) งานด้านการวิจัยพัฒนา จาํนวนทัÊงสิÊน řŝ โครง-
การ ได้แก่ โครงการวิจัยพัฒนาวัคซีนป้องกันโรคไข้เลือด-
ออกเดง็กีÉ ไข้สมองอักเสบเจอี ไข้ซิกา วัณโรค ไวรัส-
ตับอกัเสบบี วัคซีนโรคภมิูแพ้ วัคซีนป้องกนัไข้หวัดใหญ่
และวัคซีนอืÉนๆ ซึÉงผู้ให้ข้อมูลไม่ได้ระบุชนิดวัคซีน โดย
มีปริมาณสัตว์ทดลองทีÉ ใช้ รวม Ş,şŠŘ ตัว คิดเป็น
ร้อยละ ş.šř ของความต้องการใช้สตัว์ทดลองทัÊงหมด

Ś.ś) งานด้านการเรียนการสอน จาํนวน š โครงการ
ใช้ในรายวิชาชีวเภสชัศาสตร์ สรีรวิทยา เพืÉอศึกษาผลของ
วิธกีารให้ยา รวมถึงยาทีÉมีผลต่อระบบประสาทส่วนกลาง
เป็นต้น ปริมาณสัตว์ทดลองทีÉใช้รวม śŚŚ ตัว คิดเป็น
ร้อยละ Ř.śŠ ของความต้องการใช้สตัว์ทดลองทัÊงหมด

Ś.Ŝ) ด้านการผลิต จาํนวน ř โครงการ เพืÉอใช้พัฒนา
การผลิตวัคซีนในกลุ่มคอตีบ-ไอกรน- บาดทะยักปริมาณ
สัตว์ทดลองทีÉ ใช้ รวม śŘ ตัว คิดเป็นร้อยละ Ř.Řś

ภาพทีÉ Ś สดัส่วนสตัวท์ดลองทีÉใชใ้นงานดา้นวคัซีนและชีวภณัฑ ์จําแนกตามลกัษณะงาน พ.ศ. Śŝŝš (N=85,746)

ควบคุมคุณภาพ
     91.68%

การเรียนการสอน
      0.38%

 วิจัยพฒันา
   7.91%

    ผลิต
   0.03%
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ของความต้องการใช้สัตว์ทดลองทัÊ งหมด ซึÉ งใช้สัตว์-
ทดลองขนาดเลก็ ได้แก่ หนูไมซ์ และหนูตะเภา

ś. การทดสอบในสตัวท์ดลอง
 หน่วยงานมีความต้องการใช้สัตว์ทดลองเพืÉ อการ

ทดสอบทีÉหลากหลาย โดยเฉพาะอย่างยิÉงการใช้เพืÉอตรวจ
สอบคุณภาพและความปลอดภัยของวัคซีน ได้แก่ การ
ทดสอบความเป็นพิษของวัคซีน (toxicity test) จาํนวน
řš โครงการ (ร้อยละ ŚŞ.şŞ) ได้แก่ การตรวจสอบความ
เป็นพิษทัÉวไปในสตัว์ทดลอง (abnormal toxicity test) ใช้
หนูไอซีอาร์ไมซ์ในการทดสอบ รองลงมาเป็นการทดสอบ
ความปลอดภัยและประสิทธิภาพของวัคซีน (potency

test) 18 โครงการ (ร้อยละ Śŝ.śŝ) ใช้หนูไมซ์ และหนู-
ตะเภาในการทดสอบ การทดสอบการกระตุ้นภูมิคุ้มกัน
(immunogenicity test) จาํนวน ş โครงการ (ร้อยละ
š.ŠŞ) ใช้หนูไอซีอาร์ไมซ์ และหนูไมซ์การตรวจสอบการ
ปนเปืÊ อนของสารไพโรเจนในยาฉีด (pyrogen test) จาํนวน
ŝ โครงการ (ร้อยละ ş.ŘŜ) ซึÉ งจะใช้กระต่ายในการ
ทดสอบ นอกจากนีÊ  ยังมีการทดสอบความเป็นพิษต่อ
ผิวหนังในสตัว์ทดลอง (skin sensitization test, skin ir-
ritation test, skin reaction test) จาํนวน ś โครงการ
(ร้อยละ Ŝ.Śś) ใช้กระต่ายและหนูตะเภาในการทดสอบ
รวมถึงการทดสอบอืÉนๆ (ตารางทีÉ ś)

ตารางทีÉ ś การทดสอบในสตัวท์ดลองสําหรบังานวิจยัพฒันาวคัซีนและชีวภณัฑ ์พ.ศ. Śŝŝš

ประเภทการทดสอบ                                ชืÉอการทดสอบ                                                   โครงการทีÉใช้ทดสอบ

                                                                                                                       จาํนวน         ร้อยละ

Toxicity Test Abnormal toxicity test 7 9.86
General toxicity test 4 5.63
Specific toxicity test 3 4.23
Reversion to toxicity test 2 2.82
Chronic toxicity test 1 1.41
In vivo test for absence of toxin to toxicity in guinea pigs 1 1.41
Developmental toxicity 1 1.41
       รวม 19 26.76

Potency Test General potency test 16 22.54
NIH test 1 1.41
Potency in guinea pigs by serology 1 1.41
       รวม 18 25.35

Skin test Skin irritation test 1 1.41
Skin sensitization test 1 1.41
Skin reaction test 1 1.41
       รวม 3 4.23

Immunogenic test 7 9.86
Pyrogen test 5 7.04
Challenge test 3 4.23
Others 16 22.54

      รวม 71 100.00
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สาํหรับแหล่งบริการทดสอบพบว่ามีทัÊงการทดสอบ
ภายในประเทศ โดยทาํการทดสอบภายในองค์กรเอง
จาํนวน řř หน่วยงาน (ร้อยละ ŜŚ.śř) และสง่ไปทดสอบ
ยังห้องปฏบัิตกิารต่างประเทศ จาํนวน ř หน่วยงาน (ร้อย-
ละ ś.Šŝ) อย่างไรกต็าม řŜ หน่วยงาน (ร้อยละ ŝś.Šŝ)
ไม่ได้ระบุแหล่งของการทดสอบ และมีบางหน่วยงาน
ไม่ได้แจ้งรายละเอยีดการทดสอบ

Ŝ. ปัญหาและอุปสรรคทีÉหน่วยงานเครือข่ายด้าน
วัคซีนประสบรวมทัÊงความต้องการส่งเสริมและสนับสนุน

ř) การขาดแคลนสัตว์ทดลอง จากการสาํรวจ ş
หน่วยงาน ระบุว่ายังประสบปัญหาขาดแคลนสตัว์ทดลอง
โดยเฉพาะอย่างยิÉงสายพันธุ์ทีÉเป็นทีÉต้องการจาํนวนมาก
ได้แก่ หนูไอซีอาร์ไมซ์ และหนูไมซ์ หน่วยงานกลุ่มตัว-
อย่างยังให้ความเห็นอีกว่าการมีแหล่งผลิตสัตว์ทดลอง
เพียงแหล่งเดียวนัÊน ไม่เพียงพอต่อความต้องการใช้สตัว์-
ทดลองภายในประเทศ ผู้ตอบแบบสอบถามจึงให้ความ-
คิดเหน็ว่าควรมีแหล่งผลิตสตัว์ทดลอง (animal supplier)
มากกว่า ř แห่ง สาํหรับสัตว์แต่ละชนิด เพืÉอตอบสนอง
ความต้องการใช้สัตว์ทดลองของประเทศ ทัÊ งในด้าน
คุณภาพและราคาทีÉเหมาะสม

Ś) หน่วยบริการทดสอบ Ş หน่วยงานระบุว่า ต้อง
การให้มีหน่วยบริการทดสอบวัคซีน ในสตัว์ทดลอง ทีÉได้
มาตรฐานสากล ตามหลักการ OECD GLP ซึÉงเป็นโครง-
สร้างพืÊ นฐานทีÉมีความจาํเป็นในการทดสอบคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ เพืÉอทดสอบความปลอดภัย ก่อนดาํเนินการ
ทดสอบในมนุษย์ การมีศูนย์ทดสอบในสัตว์ทดลองทีÉได้
มาตรฐานตามหลักการ OECD GLP ช่วยให้สามารถลด
ค่าใช้จ่ายในการส่งวัคซีนไปทดสอบยังต่างประเทศ และ
ลดความเสีÉยงของการรัÉวไหลของข้อมูลได้

ś) ขาดแคลนบุคลากร หน่วยงานทีÉทาํการสาํรวจ Ŝ
แห่ง ระบุว่ายังขาดบุคลากรทีÉมีความรู้ ความเชีÉยวชาญ และ
ทกัษะในการใช้สัตว์ทดลอง โดยมีความต้องการให้มีการ
ฝึกอบรมบุคลากรทีÉเกีÉยวข้องในด้านการทดสอบในสัตว์
ให้ได้รับความรู้และมีทักษะในการใช้สัตว์ทดลอง โดย

ผู้เชีÉยวชาญระดับนานาชาติ เพืÉอยกระดับมาตรฐานการ
ทดสอบชีวภัณฑ์ในสตัว์ทดลอง

วิจารณ์
จากผลการสาํรวจแสดงให้เหน็ว่า หน่วยงานด้านการ

วิจัยพัฒนาและผลิตวัคซีนและชีวภัณฑ์ในประเทศไทย
ใช้สตัว์ทดลองอย่างน้อยเกือบแสนตัวต่อปี หรือประมาณ
ř ใน Ŝ ของปริมาณสตัว์ทดลองทีÉผลิตได้โดยศูนย์สตัว์-
ทดลองแห่งชาติ มหาวิทยาลัยมหิดล ส่วนใหญ่เป็นการใช้
สัตว์เล็กเพืÉอการประกันและควบคุมคุณภาพของผลิต-
ภัณฑ ์โดยเกอืบครึÉงเป็นการใช้เพืÉอการรับรองรุ่นการผลิต
โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ส่วนการใช้เพืÉอการวิจัย
พัฒนาและการทดสอบผลิตภัณฑ์มีสัดส่วนตํÉากว่ามาก
เชืÉอว่าหากมีการดาํเนินการส่งเสริมการวิจัยพัฒนาและ
การผลิตวัคซีนและชีวภัณฑ์ตามเป้าหมายของสถาบัน-
วัคซีนแห่งชาติ น่าจะทาํให้ปริมาณการใช้สตัว์เพืÉอการวิจัย
พัฒนาและการควบคุมคุณภาพของหน่วยผลิตวัคซีนและ
ชีวภัณฑ์จะมีปริมาณมากขึÊน รวมทัÊงการส่งเสริมด้านการ
วิจัยพัฒนาด้านยาและสมุนไพรซึÉงน่าจะมีปริมาณการใช้
สัตว์ทดลองมากกว่าวัคซีนและชีวภัณฑ์ และน่าจะทาํให้
ความต้องการใช้สัตว์ทดลองในประเทศไทยในปัจจุบัน
และในอนาคตมีมากขึÊ นกว่าทีÉรวบรวมได้ในการศึกษานีÊ
มาก ดังเช่น ประเทศทีÉพัฒนาแล้ว อาท ิประเทศนิวซีแลนด์
พบว่า เหตุผลหลักสาํหรับการผลิตสัตว์ทดลองขึÊ นใช้
ภายในประเทศคือ เพืÉอการวิจัยกว่าร้อยละ ŞŘ.ŘŘ ของ
การใช้สัตว์ทัÊงหมด ได้แก่ การใช้เพืÉอการวิจัยทางการ-
แพทย์ ร้อยละ śš.ŝŘ และด้านการวิจัยสัตว์ ร้อยละ
ŚŘ.ŚŘ ส่วนทีÉเหลือเป็นการใช้สตัว์เพืÉอการเรียนการสอน
ร้อยละřš.ŝŘ และการวิจัยทางชีววิทยาพืÊ นฐาน ร้อยละ
řŠ.śŘ และพบว่าเกือบร้อยละ šŘ.ŘŘ ของหนูชนิดต่างๆ
ถูกนาํมาใช้ในการวิจัยทางการแพทย์ เช่น การทดสอบ
ความปลอดภัยและประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์เพืÉ อ
สุขภาพสัตว์(10) นอกจากนีÊ ยังพบอีกว่าร้อยละ šŚ.ŘŘ
ของสัตว์ทีÉ ถูกใช้ในงานวิจัยและการทดสอบโดยมีการ



1151

ความต้องการใช้สตัว์ทดลองในงานด้านวัคซนีและชีวภัณฑข์องประเทศไทย

วารสารวชิาการสาธารณสุข ŚŝŞř ปีทีÉ Śş ฉบบัทีÉ Ş

ใช้หนูไมซ์ ร้อยละ ŞŘ.ŝŘ (ŜřŚ,ŝŜř ตัว) หนูแรท ร้อยละ
řř.ŝŘ (şŠ,řśŜ ตัว) ซึÉงมีความคล้ายกบัประเทศแถบ
ยุโรป โดยสัตว์ทดลองส่วนใหญ่ถูกใช้ในการทาํการวิจัย
พืÊ นฐาน ในขณะทีÉประเทศไทยใช้เพืÉ อการทดสอบหรือ
ควบคุมคุณภาพเป็นส่วนใหญ่ แม้ว่าการทดสอบในสตัว์-
ทดลองจะไม่ได้เป็นการยืนยันอย่างแน่ชัดว่า เมืÉอนาํมา
ทดสอบในมนุษย์แล้วจะมีความปลอดภัย แต่การทดสอบ
ในสัตว์ทดลองจะช่วยให้มัÉนใจได้ว่า ผลิตภัณฑท์ีÉได้มีความ
สามารถในการกระตุ้นภูมิ คุ้มกันและมีผลกระทบต่อ
มนุษย์น้อยทีÉสดุ

จากผลการสาํรวจ และวิเคราะห์ข้อมูล สรุปได้ว่า ในปี
พ.ศ. Śŝŝš หน่วยงานเครือข่ายด้านวัคซีนในประเทศไทย
มีความต้องการใช้สัตว์ทดลอง เพืÉอการทดสอบทางด้าน
วัคซีนและชีวภัณฑ์ในปริมาณมาก (Šŝ,şŜŞ-ŠŞ,şŠř
ตัว) โดยกลุ่มสตัว์ทดลองทีÉมีความจาํเป็นต่อการทดสอบ
และพัฒนางานด้านวัคซีนและชีวภัณฑ ์จาํแนกได้ Ś กลุ่ม
คือ กลุ่มสัตว์ทดลองขนาดเล็กอยู่ ในช่วง Šŝ,Şšŝ-
ŠŞ,şśŘ ตัว ซึÉงมีปริมาณการใช้หนูไอซีอาร์ไมซ์มากถึง
ŜŞ,šŚŞ ตัว ส่วนลิง ประมาณ ŝř ตัว เป็นปริมาณการใช้
ทีÉ ค่อนข้างสูง  และต้องประสบปัญหาขาดแคลนสัตว์-
ทดลอง รวมถึงการขาดห้องปฏบัิติการทดสอบทีÉได้มาตร-
ฐานสากล ตามหลัก OECD-GLP

รายงานจากสาํนักงานคณะกรรมการวิจยัแห่งชาติ(วช.)
พบว่าสตัว์ทีÉถูกนาํมาใช้ในงานวิจัยมีหลากหลายชนิด แต่
สตัว์ทีÉสาํคัญต่อการวิจัยในปัจจุบัน คือ หนูเมาส์ หนูแรท
หนูตะเภา และกระต่าย เนืÉองจากสัตว์เหล่านีÊ เป็นสัตว์
ขนาดเล็ก จึงสามารถนาํมาเลีÊ ยงให้อยู่รอด ทาํการสืบ
สายพันธ์ุ และเพาะพันธ์ุได้ในพืÊนทีÉจาํกัด นอกจากนีÊ  ผู้ทาํ
การศึกษาได้ติดตามความก้าวหน้าของโครงการวิจัย-
พัฒนาทีÉอยู่ในวาระแห่งชาติด้านวัคซีน ซึÉงเป็นโครงการ
ทีÉมีการจัดทาํแผนพัฒนาวัคซีนแบบมีส่วนร่วมของหน่วย-
งานเครือข่ายด้านวัคซีนตลอดกระบวนการ และจาํเป็น
ต้องได้รับการสนับสนุนด้านงบประมาณอย่างจริงจังและ
ต่อเนืÉอง เพราะปัจจุบันยังขาดปัจจัยพืÊนฐานทีÉจาํเป็น เช่น

ห้องปฏบัิตกิารทีÉได้มาตรฐาน ห้องปฏบิตักิารชีวภาพระดับ
Ś และระดับ ś โรงงานผลิตวัคซีนนาํร่องหรือกึÉงอุตสา-
หกรรมพบว่า หลายโครงการอยู่ในระยะทีÉ มีการวิจัย-
พัฒนาในหนูทดลองชนิดต่างๆ ได้แก่ วัคซีนป้องกัน
วัณโรค วัคซีนป้องกันโรคไอกรนชนิดไร้เซลล์ วัคซีน
รวมคอตีบ-บาดทะยัก-ไอกรน วัคซีนรวมคอตีบ-บาด-
ทะยัก-ไอกรน-ตับอักเสบบี และ วัคซีนป้องกันโรคไข้
สมองอักเสบเจอี สาํหรับงานวิจัยทีÉอยู่ในระยะทีÉใช้ลิงใน
การทดสอบได้แก่วัคซีนเดง็กีÉและวัคซีนป้องกันโรคไข้-
สมองอักเสบเจอี

ด้านการใช้สตัว์ทดลองเพืÉอการทดสอบ พบว่า ทัÊงการ
วิจัยพัฒนา การควบคุมคุณภาพการผลิต และการเรียน
การสอนใช้สัตว์ทดลองทีÉสาํคัญสาํหรับการทดสอบ ทัÊง
ด้านคุณภาพและความปลอดภัยในระดับพรีคลินิกและ
คลินิกให้เป็นไปตามมาตรฐานการทดสอบความปลอดภยั
ของวัคซีน โดยทัÉวไปการทดสอบทีÉหน่วยควบคุมกาํกับ
กําหนดไว้ ได้แก่ การทดสอบความเป็นพิษของวัคซีน
(toxicity test) การทดสอบความแรงของวัคซีน (potency
test) และการทดสอบประสิทธภิาพของวัคซีน (challenge
test) รวมถึงการตอบสนองทางภมูิคุ้มกนัวิทยา (immu-
nogenic test) อีกด้วย

ทัÊงนีÊ ประเทศไทยมีความต้องการใช้สัตว์ทดลองเพืÉอ
การพัฒนางานด้านวัคซีนทัÊงในแง่ของปริมาณและคุณ-
ภาพสตัว์ทีÉได้มาตรฐานสากล โดยรัฐบาลควรสนับสนุนให้
สถาบันต่างๆ พัฒนางานดังกล่าวอย่างจริงจัง และส่ง-
เสริมสนับสนุน และกาํกับดูแลให้ภาคธุรกจิเอกชนดาํเนิน
การพัฒนางานเลีÊ ยงและใช้สัตว์ทดลองดังกล่าวให้ได้
มาตรฐานสากล เพืÉอรองรับงานวิจยั งานผลิตชีวภณัฑ ์และ
งานทดสอบ ให้ได้ผลงานทีÉถูกต้อง แม่นยาํ ปลอดภัยต่อ
การนาํไปใช้กับมนุษย์และสตัว์ มีผลผลิตเป็นทีÉยอมรับของ
สากลและแข่งขันกับนานาชาติได้ ดังนัÊน จึงจาํเป็นอย่าง
ยิÉงทีÉรัฐบาลและหน่วยงานระดับนโยบายทีÉเกีÉยวข้องต้อง
ส่งเสริมและสนับสนุนหน่วยงานด้านการผลิตสตัว์ทดลอง
และการทดสอบในสัตว์ทดลองทีÉได้มาตรฐานสากล เพืÉอ
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ให้สามารถพัฒนา และส่งเสริมงานด้านวัคซีน ชีวภัณฑ์
งานวิจัยด้านการแพทย์ และผลิตภัณฑ์อืÉนๆ ให้มีความ
ก้าวหน้าและทดัเทยีมกับนานาประเทศ

ขอ้จํากดัของการศึกษา
การศึกษาครัÊงนีÊ เป็นการสาํรวจเชิงปริมาณ และชนิด

ของสัตว์ทดลองในงานด้านวัคซีนและชีวภัณฑ์เท่านัÊ น
หากต้องการทราบข้อมูลและปริมาณการใช้สัตว์ทดลอง
เพืÉ อการวิจัยพัฒนาของประเทศในภาพรวม ควรมีการ
สาํรวจและรวบรวมข้อมูลการใช้สัตว์ทดลองเพิÉ มเติม
ในผลิตภัณฑ์ต่างๆ เช่น สมุนไพร ยา และชีวภัณฑ์อืÉนๆ
จึงจะทาํให้ข้อมูลครบถ้วนสมบูรณ์มากยิÉงขึÊน นอกจากนีÊ
เป็นการดาํเนินการเกบ็ข้อมูลแบบย้อนหลัง จึงอาจทาํให้
ข้อมูลทีÉได้รับผิดพลาดไปจากความเป็นจริงได้ หากผู้ตอบ
ไม่ได้มีการจดบันทึกปริมาณสัตว์ทีÉนาํมาใช้ นอกจากนีÊ
ปริมาณสตัว์ทีÉแสดงเป็นปริมาณการใช้ในปีทีÉผ่านมาเท่านัÊน
ซึÉงอาจตํÉากว่าความต้องการทีÉแท้จริงได้ หากมีปริมาณสตัว์
มากเพียงพอ คุณภาพ และราคาเหมาะสม อาจมีการใช้
สัตว์ทดลองในปริมาณทีÉมากขึÊ นได้ โดยเฉพาะอย่างยิÉง
ในอนาคตทีÉอาจมีการใช้มากยิÉงขึÊ นตามนโยบายรัฐบาล
4.0

ขอ้เสนอแนะ
เพืÉ อพัฒนางานด้านสัตว์ทดลองของประเทศให้ตรง

ตามความต้องการของหน่วยงานเครือข่ายและเป็นไปตาม
มาตรฐานสากล ผู้ทาํการศึกษาได้สรุปข้อเสนอแนะ จาํ-
แนกเป็น Ś ด้าน ดังนีÊ

1. ด้านการผลิตสตัว์ทดลอง
ř. ř ด้านการผลิตสตัว์ทดลองเพืÉอจาํหน่าย (animal

supplier) ควรมีการส่งเสริมอย่างจริงจัง ให้มีสตัว์ทดลอง
ครบทุกสายพันธ์ุทีÉมีความจาํเป็นต้องใช้ในประเทศ โดย
เฉพาะอย่างยิÉงสัตว์ทีÉ ต้องการใช้ในการทดสอบทีÉสาํคัญ
ได้แก่ หนูไอซีอาร์ และหนูไมซ์ ซึÉงเหน็ได้จากผลการสาํรวจ
มีการใช้มากถึง ŜŞ,šŚŞ ตัว (ร้อยละ ŝŜ.şś) และ

śś,ŜŞŝ ตัว (ร้อยละ śš.Řś) ตามลาํดับ และควรมีแหล่ง
ผลิตสตัว์ทดลองมากกว่า ř แห่ง เพืÉอมิให้เกิดการผูกขาด
และมีปริมาณสตัว์ทดลองใช้ได้อย่างเพียงพอ ไม่ขาดตอน

ř.Ś. รัฐควรผลักดันให้ประเทศมีศูนย์ผลิตสัตว์ทด-
ลอง และหน่วยรับบริการทดสอบวัคซีนในสตัว์ทดลองทีÉ
ได้มาตรฐานสากล (OECD GLP) และมีปริมาณเพียงพอ
ต่อความต้องการใช้ในประเทศ เพืÉอเป็นการลดค่าใช้จ่าย
รวมถึงระยะเวลาทีÉ ต้องสูญเสียจากการรับบริการจาก
หน่วยงานต่างประเทศ ซึÉงมีความสอดคล้องกับในรายงาน
การประเมินความเป็นไปได้ของหน่วยงานทีÉขอจัดตัÊงเป็น
Animal Testing Centers พบว่าในปัจจุบันหน่วยงานทีÉมี
ความพร้อม และควรสนับสนุนให้มีการต่อยอดพัฒนา
ศักยภาพรองรับการทดสอบวัคซีนและชีวภัณฑ์ได้ มี
หลายหน่วยงาน เช่น สถานสตัว์ทดลองเพืÉอการวิจัย มหา-
วิทยาลัยนเรศวร (NUCAR) ศูนย์สตัว์ทดลอง จุฬาลง-
กรณ์มหาวิทยาลัย (CULAC) และคณะสตัวแพทยศาสตร์
มหาวิทยาลัยมหิดล (FVSMU) เป็นต้น

Ś. ด้านการทดสอบในสตัว์ทดลอง
Ś.ř ควรมีการพัฒนาเครือข่ายการทดสอบวัคซีนและ

ชีวภัณฑ์ในสัตว์ทดลอง โดยส่งเสริมหน่วยงานทีÉมีศักย-
ภาพก่อนในระยะแรกและกระจายสู่ เครือข่ายทีÉ มีความ
พร้อมในระยะยาว

Ś.Ś ควรมีหน่วยงานทีÉสามารถตรวจสอบคุณภาพสตัว์
ทดลองทีÉผลิตได้ ทัÊงในด้านสขุภาพ และสิÉงแวดล้อมในการ
เลีÊ ยงสตัว์

Ś.ś. ควรมีการส่งเสริมหรือจัดให้มีการฝึกอบรมบุค-
ลากรทีÉ เกีÉ ยวข้องในด้านการทดสอบในสัตว์ ให้ได้รับ
ความรู้และมีทกัษะในการใช้สัตว์ทดลอง โดยผู้เชีÉยวชาญ
ระดับนานาชาติเพืÉอยกระดับมาตรฐานการทดสอบชีว-
ภัณฑ์ในสัตว์ทดลอง

กิตติกรรมประกาศ
 ขอขอบคณุหน่วยงานเครือข่ายดา้นวคัซีนทุกหน่วย-

งานทีÉให้ความร่วมมือในการตอบแบบสอบถามทีÉเป็น
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ความต้องการใช้สตัว์ทดลองในงานด้านวัคซนีและชีวภัณฑข์องประเทศไทย

วารสารวชิาการสาธารณสุข ŚŝŞř ปีทีÉ Śş ฉบบัทีÉ Ş

ประโยชน์กับการเก็บรวบรวมขอ้มูล และขอขอบคุณ
บุคลากรทางด ้านวัคซีนทุกท่านทีÉมีส่วนร่วมในการให้
ขอ้มูลและขอ้เสนอแนะทีÉเป็นประโยชน์ต่อการสาํรวจ
ในครั ÊงนีÊ
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Abstract: Demand of Animal Models Used for Vaccine and Biological Product Development in Thailand

Umaporn Towijit, M.Sc.; Siripat Jansuriyakul, M.Sc.; Jaiya Sathitsamakul, M.Sc.; Nantaporn Kaewaroon,
M.Sc.; Charung Muangchana, Ph.D.
National Vaccine Institute (Public Organization), Thailand
Journal of Health Science 2018;27:1143-54.

Testing vaccine in animal models is a crucial step for vaccine development before testing in human.
Nowadays, there are a few animal units in Thailand, causing shortage of some animal models. The animal
models can be classified into two groups: (1) small animal models such as rodents and rabbits, and (2)
large animal models such as monkeys. This study aimed to assess the requirement and species of animal
models use for vaccine and biological product development in Thailand. It was conducted as a survey using
a set of questionnaires distributing to 46 vaccine collaborative units; and the response was obtained from
26 of them (60.00%). It was found that the demand for small animal models such as rodent and rabbit
which has a demand up to 99.94% of all animals required (85,695 animals per year). The need for large
animal models such as monkey was around 0.06% (51 animals per year). Most of the animal models were
mostly used in the quality control process for vaccines production (91.68%). The preliminary survey
results indicated that experimental animal is highly required for vaccine development especially both in
quantity and quality. Therefore, the production of experimental animal models should be encouraged and
supported by the government in order to reach the global standard and to promote the development of
vaccines and other products in the future.

Key words: animal models need in vaccine research and development, vaccine, biological product, Thailand


