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คําอุทิศ
หากหนงัสือเลมนี้จกักอประโยชนแกทานผ ูอาน ไมวาในแง

ความร ู หรอืความบนัเทงิบางเล็ก ๆ  นอย  ๆ  ก็ตาม ผ ูนพินธ ขอมอบกุศลนัน้
ใหแกคุณแกว และคุณมลิวัลย ทองเจริญ ที่เพียรพยายามส่ังสอนให
ผ ูนพินธร ูจกัเริม่อาน ร ูจกัเริม่เขยีน ร ูจกับนัทกึมาตัง้แตเยาวัย และภรรยา
และลูกๆ ทัง้สาม หลาน ๆ  ทัง้ส่ี ทีใ่หเวลา ใหกําลังใจและแรงบนัดาลใจ
ใหเขียนหนังสือเลมนี้จนออกเผยแพรส ูสาธารณชนไดสําเร็จ

บทขอบคุณ
หนังสือเลมนี้ เปนผลงานของการทํางานเปนทีมเปนคณะ

หนังสือคงจะเรียบเรียงไมสําเร็จ หากไมไดรับคําแนะนําจากคณะ
ผ ูเช่ียวชาญดานตาง ๆ ทั้งวิชาการและดานขอมูล การตรวจทานชําระ
ขอมูลความถูกตองและคาํผดิตาง ๆ  ผ ูทีผ่ ูนพินธ ขอขอบคณุ ไดแก

นายแพทยประยูร  กุนาศล
นายแพทยศภุชัย  ฤกษงาม
แพทยหญงิอรรถยา  ล้ิมวัฒนาย่ิงยง
คณุอรวรรณ  เกตพุานชิ



คาํปรารภของผ ูนพินธ

การแพรระบาดของโรคเอดสไดกอใหเกดิปญหาภาระ
บริการระยะยาวในการดูแลรักษาผ ูติดเชื้อเอ็ชไอวีและผ ูปวย
เอดส  จากการคาดประมาณของสาํนักเอดส กระทรวงสาธารณสขุ
พบวา ในป ๒๕๕๗ ประเทศไทยมจํีานวนผ ูติดเชือ้ผ ูใหญทีย่งัมี
ชวีติอย ูจํานวน ๔๓๘,๖๒๙ คน และมผี ูติดเชือ้รายใหม ๗,๖๙๕
คน แมวาจํานวนผ ูติดเชื้อรายใหมจะชะลอการเพิ่มจํานวนลง
แตจํานวนผ ูติดเชือ้สะสมยงัคงเพิม่มากขึน้ ทาํใหเกดิผลกระทบ
ตอภาระทั้งดานสาธารณสุข และดานเศรษฐกิจ-สังคมของ
ประเทศไทยอยางแนนอน ในขณะที่ยังไมมียาที่จะรักษาโรค
และภาวะติดเชือ้ใหหายขาดได การปองกนัโดยมาตรการตางๆ
ยอมมีความสําคัญเปนอยางยิ่ง ประเทศไทยไดเขารวมใน
กระบวนการการศกึษา และพัฒนาวคัซีนปองกันโรคเอดสมา
ต้ังแตป พ.ศ. ๒๕๓๓ จนปจจุบนัเปนเวลามานานถงึ ๒๕ ปแลว
ก็นาที่จะไดมีบันทึกความเปนมาเอาไวดวย เมื่อใดที่มีวัคซีน
ปองกันโรคเอดส/เอ็ชไอวีที่ไดรับการพัฒนาจนถึงระดับที่ได
รับอนุญาตใหจดทะเบยีนจําหนายไดแลว  กจ็ะไดมปีระวติับนัทกึ
เอาไวดวยวา นักวิทยาศาสตรไทย ต้ังแตนักวิชาการในมหา



วทิยาลยั ลงไปจนถงึบคุลากรสาธารณสขุในระดับชมุชนของไทย
น้ัน ไดมสีวนในเร่ืองน้ีหรือไม อยางไร  เพยีงใด จึงเปนเหตุจูงใจ
ใหผ ูนิพนธที่เปนผ ูหน่ึงที่เขาไปเกี่ยวของดวยต้ังแตเร่ิมแรก
ติดตอมาจนถงึป พ.ศ. ๒๕๕๘ น้ี ไดทบทวนความจํา เรียบเรียง
หนังสือเลมน้ีขึ้น หวังวาทานผ ูอานจะไดเขาใจในเจตนารมณ
ทีแ่ทจริง

ศาสตราจารยเกยีรตคิณุ นายแพทยประเสริฐ  ทองเจริญ
ราชบัณฑิต สํานักวิทยาศาสตร

ที่ปรึกษาคณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล
ที่ปรึกษากรมควบคุมโรค และกรมการแพทย

กระทรวงสาธารณสุข
กรรมการในคณะกรรมการผ ูเช่ียวชาญขององคการอนามัยโลก

วาดวยโรคติดเช้ือไวรัส ๒๕๒๕-๒๕๕๔
  วันที่ ๑ เมษายน ๒๕๕๘



สารบัญ
       หนา

ประวัติการพัฒนาวัคซีนทดลองปองกันเอดสในประเทศไทย

การพัฒนาวัคซีนทดลองปองกันเอดสในประเทศไทย ๘
การจัดตั้งคณะอนุกรรมการวิชาการเก่ียวกับวัคซีนทดลองปองกัน
โรคเอดสในประเทศไทย ๑๕
ประเด็นสําคัญในการเตรียมการรองรับการทดสอบ
วัคซีนทดลองปองกันเอดส ๒ ๒
ลําดับเหตุการณในการทดสอบวัคซีนทางคลินิกในระยะเร่ิมแรก ๓๓
กอนการทดสอบวัคซีนทดลองปองกันเอดส
ไดเขารวมประชุมเตรียมความพรอมอยางไรบาง ๖๐
การเตรียมความพรอมของสถาบันในประเทศไทยใน
เครือขายกล ุม TAVEG กอนเร่ิมการทดสอบ ๑๓๓
เหตุแทรกซอนกอนเร่ิมลงมือดําเนินการ ๑๔๗
การทดสอบวัคซีนทดลองปองกันเอดสคร้ังแรกในประเทศไทย ๑๘๖
การริเร่ิมทดสอบวัคซีนของสถาบันวิจัยทางวิทยาศาสตรการแพทยทหาร ๑๘๗
งานวิจัยวัคซีนในกล ุมของ TAVEG ๑๙๓
ไทยไมเห็นดวยกับ ๒๒ อรหันต ๒๓๐
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การประกาศผลสําเร็จเปนทางการในเวทีโลก ในการประชุมวัคซีนเอดสทดลอง
นานาชาติท่ีศูนยประชุม ณ กรุงปารีส เมื่อวันท่ี ๑๙ ตุลาคม ๒๕๕๒

ปกหลังดานใน

วันท่ี ๒๔ กันยายน ๒๕๕๒ รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข นายวิทยา แกวภราไดย
รวมกับเอกอัครราชทูตอเมริกันประจําประเทศไทย และนายแพทยหมอมหลวง สมชาย
จักรพันธ อธิบดีกรมควบคุมโรค รวมกันประกาศผลสําเร็จของการทดสอบวัคซีนเอดส
ทดลองระยะท่ี ๓ ในประเทศไทย
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กระเปาเอกสารสีแดงท่ีการประชุมมอบใหแกผ ูลงทะเบียนประชุม

๖๐

กอนการทดสอบวคัซนีทดลองปองกันเอดส
ไดเขารวมประชมุเตรยีมความพรอมอยางไรบาง

การรวมประชมุเกีย่วกบัการพฒันาและการทดสอบวคัซนี
ทดลองปองกนัเอดส

พ.ศ. ๒๕๓๒
๑. วนัที่๖-๙มนีาคม๒๕๓๒กระทรวงสาธารณสขุ โดย

ความรวมมอืขององคการอนามยัโลก และมหาวทิยาลยัมหดิล
ไดจัดการประชุมระหวางชาติเร่ืองโรคเอดส “AIDS in Asia
Pacific: An International Conference” ขึน้ที ่โรงแรมดุสติธานี
กรุงเทพมหานคร ผมไดเขารวมเปนคณะกรรมการจัดการ
ประชุมอย ูดวย คนที่เปนหัวเร่ียวหัวแรงในการประชุมคร้ังน้ี
ไดแกคณุหมอววิฒัน โรจนพทิยากร แหงกรมควบคมุโรคติดตอ
ดังเอกสารรวมรายการและบทคดัยอ รวมถงึภาพกระเปาเอกสาร
ทีม่อบใหแกผ ูลงทะเบยีนเขาประชมุ ทีแ่นบมาดวยแลว
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๖๑

ในการประชมุคร้ังน้ี วนัที่ ๖ มนีาคม ๒๕๓๒ ไดมกีาร
บรรยายเร่ือง “Progress Towards AIDS Vaccine” ดวย ทีส่าํคญั
ไปกวาน้ันก็คือ ผมไดเปนประธานรวมกับ Dr. Max Essex
ในการบรรยายในหวัขอเร่ือง

 “Preventing Transmission Through Blood.
-Blood Transfusion  and Blood Products
- IVDU”
การที่ไดเปนประธานรวมกับ Dr. Max Essex จาก

Harvard AIDS Institute ทําใหมโีอกาสไดค ุนเคยกบัทานผ ูน้ี
อันไดอํานวยโอกาสใหนักวจัิยฝายไทยหลายทาน ไดไปฝกอบรม
และไปเขารวมประชมุเกีย่วกบัการพฒันาวคัซนีเอดส หลายคร้ัง
คร้ังละหลายคน โดยทานไดเปนธรุะจัดหาทนุจาก Fogarty Fund
เปนคาใชจายตางๆ คนไทยคนแรกที่ไดรับอานิสงคเกี่ยวกับ
ความชวยเหลอืเขาใจวาจะเปน คณุหมอรวงผึง้ สทุเธนทร ตอมา
คอืคณุหมอประเสริฐ เอ้ือวรากลุ  และผมเองกย็งัไดรับเชญิใหไป
รวมประชมุดูงานทีป่ระเทศ Botswana ดวย  นอกจากน้ัน ยงัได
รับเชญิไปรวมบรรยาย และรวมประชมุเกีย่วกบัการพฒันาวคัซนี
เอดสอีกดังจะไดกลาวถงึตอไป  มหาวทิยาลยัมหดิลทราบถงึความ
เอ้ือเฟอเอาใจใสของ Max Essex ที่มีตออาจารยและนักวิจัย
ของมหาวทิยาลยั จึงไดมอบปริญญาวิทยาศาสตรดุษฎบีณัฑติ
กติติมศกัด์ิใหทานซึง่ทานกไ็ดเดินทางมารับพระราชทานปริญญา
อันมเีกยีรติยิง่น้ีในพธิมีอบปริญญาทีอ่าคารใหมสวนอัมพรดวย
เมือ่ปการศกึษา ๒๕๔๓
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๖๒
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๖๓
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๖๔
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๖๕

พ.ศ. ๒๕๓๖
๒. วนัที่ ๕ กนัยายน ๒๕๓๖ รวมเดินทางกบัคณะ

ผ ูแทนไทย ประกอบดวย รัฐมนตรีชวยวาการกระทรวง
สาธารณสขุ นายอเนก ทบัสวุรรณ นายแพทยชาญชยั บรุพางกรุ
รองอธิบดีกรมควบคุมโรคติดตอ กระทรวงสาธารณสุข นาย
อภลิาส โอสถานนท ปลดัสาํนักนายกรัฐมนตรี และเจาหนาที่
จากสาํนักงานปลดัสาํนักนายกรัฐมนตรี อีก ๒ ทาน  ไปทีน่ครริโอ
เดอจานีโร ประเทศบราซลิ ไปดูงานเร่ืองการเตรียมชมุชนเพือ่
การทดสอบวคัซนีทดลองปองกนัเอดส

ภาพถายเมื่อไปเยี่ยม สถาบัน ออสวาลโด ครูซ นคร ริโอ เดอ จานีโร ประเทศ บราซิล
ถายภาพหนาสถาบันฯ
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หลังการประชุม-ดูงาน  มีโอกาสไดไปทัศนาจร เดินปาซาฟารีในประเทศซิมบับเว
เร่ิมการเดินทางโดยถายภาพบนหลังเตาตัวหน่ึงซ่ึงมีอายุ ๑๐๐ ป

๓. วันที่ ๑-๔ ธันวาคม ๒๕๓๖ ไดรับเชิญจาก
มหาวทิยาลยั โกเบ ประเทศญ่ีป ุน ใหไปรวมประชมุจุลชวีวทิยา
อาเซยีนคร้ังที่ ๒ (The Second ASEAN Meeting on Micro-
biology) ซึง่จัดรวมกบัการประชมุประจําปคร้ังที่๖ ของสมาคม
จุลชีววิทยาอินโดนีเซีย ที่นครสุราบายา ประเทศอินโดนีเซีย
เปนการประชุมที่ไดรับการสนับสนุนจากมหาวิทยาลัยโกเบ
โดยเชิญใหไปบรรยายเร่ืองเกี่ยวกับการพัฒนาวัคซีนทดลอง
ปองกนัเอดส ในวนัน้ันผมจึงไดบรรยายเร่ือง “AIDS Candidate
Vaccine Efficacy Trial in Thailand”

๖๖
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๖๗

ในการประชุมคร้ังน้ัน ดร. มาลี อ้ึง (ขวามือสุด) อาจารยจากภาควิชาจุลชีววิทยาจาก
มหาวิทยาลัยแหงชาติสิงคโปร (ตอมาไดเปนหัวหนาภาควิชาฯ) ไดรับเชิญใหไปประชุม
ดวย สองทานตรงกลางคืออาจารยจุลชีววิทยาจากมหาวิทยาลัยโกเบ

บทคดัยอทีนํ่าไปเสนอในคราวน้ี
HIV/AIDS VACCINE TRIAL IN THAILAND -

RATIONALE, GUIDELINE AND ETHICAL ISSUES
by: Prasert Thongcharoen, M.D

Abstract
WHO has announced in 1991 that four memberstates will be

supported as HIVIAIDS vaccine testing sites; namely Brazil, Rwanda,
Thailand and Uganda.

Thailand has agreed to participate in this very portant scientific
study based on the ground that:

1) AIDS is a fatal infectious disease without any curative
measure currently available;
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๖๘

2) it spreads in an alarming pattern and pandemic ;
3) there are effective vaccines for prevention of many virus

diseases i.e.. poliomyelitis, measles, rubella, hepatitis A, hepatitis B
and Japanese encephalitis;

4) there are evidences indicating that vaccines work in some
retroviral animal models;

5) promising responses to candidate vaccines in early phases
of human trials showed the safety and immunogenicity ;

6) potential benefits of partially effective vaccines are expected
in both seronegative and seropositive individuals and;

7) if candidate vaccines are effective and available,Thailand
will have priority in using andlor manufacturing HIV/AIDS vaccine.

After the agreement between Thailand and WHO has been
signed, both parties have prepared the infrastructures for vaccine testings
; i.e.,strengthening the laboratrory and clinical capability, HIV
characterization, epidemiological and cohort preparation, data
management and monitoring,drafting the guideline for accepting the
candidate vaccine and research proposal including ethical and human
right protection.

At least 3 Phase 1/11 research proposal for vaccine testings
in Thailand have been sofar  submitted to the Ministry of Public Health
for asking permission. The proposals must be  first approved by the
National Ethical Clearance Committee and then the final approval of
the Scientific and Technical Subcommittee of the National AIDS
ommittee is needed.
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๖๙

During the trial, an oversight Committee and a Data Monitoring
Board will regularly evaluate the progress of t he study. This process
will ensure the safety and reproducibility of the study. Phase 1/11
HIVIAIDS vaccine study is expected to commence as early as March
1994.
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๗๐

หนังสือการประชุมท่ีสุราบายา ประเทศอินโดนีเซีย
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๗๑

พ.ศ. ๒๕๓๗
๔. วนัที่ ๓๑ มกราคม - ๒ กมุภาพนัธ ๒๕๓๗ รวม

ประชมุ และเปนประธานในการประชมุหน่ึง session ในการ
ประชมุ  “International Symposium on Biomedical Research
Issues of HIV Infection in Thailand” จัดโดย Harvard AIDS
Institute มหาวิทยาลัยฮารวารด ที่โรงแรมสยามซิต้ี กรุงเทพ
มหานคร

๕. วนัที่๑๘-๒๑ พฤษภาคม พ.ศ. ๒๕๓๗รวมประชมุ
The 2nd European Group of Vaccinology ทีก่รุงบรัสเซลลประเทศ
เบลเยีย่ม ในการประชุมน้ี กม็ีการบรรยายเกี่ยวกับการพัฒนา
วคัซนีทดลองปองกันเอดสอย ูหน่ึง session การประชุมคร้ังน้ี
ไดรับทนุอุดหนุนจากองคการเภสชักรรม

๖. ไดรับเชิญจากองคการอนามัยโลกใหไปรวม
ประชมุและบรรยาย X International Conference on AIDS ที่
นครโยโกฮามา ประเทศญ่ีป ุน เดือนสงิหาคม๒๕๓๗การประชมุ
คร้ังน้ี ไดเปนประธานรวมกบันักวจัิยวคัซนีเอดส Ms. Patricia Fast
ในหวัขอเร่ืองการพฒันาวคัซนีปองกนัโรคเอดส ผมไดนําเร่ือง
การเตรียมความพรอมในการจะรวมทดสอบวัคซีนเอดสและ
เร่ืองการศกึษาเร่ืองสบัไทปของไวรัสเอ็ชไอวทีีพ่บในประเทศไทย
ดวย  หนา ๗๒ เปนบทคดัยอทีผ่มนําไปบรรยาย
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๗๓

๗. วนัที่ ๑๓ - ๑๘ สงิหาคม ๒๕๓๗ ไดรับเชญิจาก
WRAIRใหไปรวมประชมุปรึกษาหารือ และทบทวนสถานการณ
ของการพัฒนาวัคซีนทดลองปองกันโรคเอดส “Efficacy
Evaluation of rGP 120 Candidate Vaccine” ซึง่พฒันาจากไวรัส
เอ็ชไอวี สายพันธ ุจากประเทศไทย ตรงกับที่แพรระบาดใน
ประเทศไทย ซึง่ตางจากสายพนัธ ุทีร่ะบาดในยโุรป อเมริกาเหนือ
และแอฟริกา พฒันาขึน้มาสําหรับประเทศไทยโดยเฉพาะการ
ประชมุปรึกษาหารือจัดทีส่าํนักงานของบริษทัไบโอซนี/ไครอน
ที่เอ็มมอรีวิลล ชานนครซานฟรานซิสโก ในการประชุมใน
วนัน้ัน มศีาสตราจารย ดร. นายแพทยณฐั ภมรประวติั กร็วม
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๗๔

ประชมุอย ูดวย    ปรึกษาหารือกนัโดย มกีารทาํเทเล คอนเฟอรเรนซ
กบั คณุ โฮเซ เอสปาซา ทีน่ครเจนีวาดวย หลงัการบรรยาย และ
การอภิปราย-หารือแลว บริษทัไครอนผ ูพัฒนาวคัซีนตองการ
คําตอบที่เปนคํามั่นจากนักวิจัยฝายไทยวาตกลงที่จะรวมใน
การพฒันาวคัซนีตอไปอยางแนนอนหรือไม ซึง่ฝายไทยกไ็ด
ตกลงไปตามขอเสนอ

๘. วนัที่ ๑๓ – ๑๔ ตุลาคม ๒๕๓๗ ไดรับเชญิจาก
องคการอนามยัโลกใหไปรวมประชมุเร่ือง “Scientific and Public
Health Rationale for HIV Vaccine Trials” ทีน่ครเจนีวา  โดยให
รวมอภปิรายดวย

พ.ศ. ๒๕๓๘
๙. วนัที่๒๒ มนีาคม ๒๕๓๘ รวมประชมุกบั ศ.ดร.ลคุ

มองตาเย ประธานมลูนิธิ Foundation for AIDS Research and
Prevention และคณะจากประเทศฝร่ังเศส เร่ืองการวางแผนเตรียม
งานทดสอบวคัซนีทดลองปองกนัเอดสในประเทศไทย
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๗๖
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๗ ๗

๑๐. วนัที่ ๑๕-๑๘ มถินุายน ๒๕๓๘ ไดรับทนุอุดหนุน
จากคณะแพทยศาสตร ศริิราชพยาบาล และทนุจากกระทรวง
สาธารณสขุ ใหไปรวมประชมุเร่ือง “Development and Appli-
cation of Vaccines and Gene Therapy on AIDS” ที่ Castel del’
Ovo นครเนเปล ประเทศอิตาลี

๑๑. วนัที่๖ – ๗ธนัวาคม ๒๕๓๘ไดรับเชญิจากเจาภาพ
ผ ูจัดประชมุใหไปรวมประชมุเร่ือง “The History on Vaccinology,
Vaccine, Vaccination: Jenner, Pasteur and Their Successors.” ที่
Marnes-La-Coquette, กรุงปารีส ประเทศฝร่ังเศส ซึง่มหีวัขอ
บรรยายเกีย่วกบัการพฒันาวคัซนีทดลองปองกนัเอดสดวย

ภาพถายหนาหองประชุม ท่ีนครเนเปล ประเทศอิตาลี
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๗๘

สถานท่ีประชุมเปนพิพิธภัณฑและสํานักงานวิจัยพัฒนาของบริษัทซาโนฟ แวคซีน
อย ูตรงกันขามกับประตูพระราชวังแวรซาย

เน่ืองจากเดิมเปนท่ีพักของกองรอยทหารรักษาพระองค (Cent Guarde)

ผ ูเขารวมประชุม
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๗๙

Endicott House เดิมเปนคฤหาสนคหบดีผ ูมั่งค่ังและใจบุญ ตอมาบริจาคท้ังท่ีดิน
และคฤหาสนใหกับ Massachusette Institute of Technology (MIT) ซ่ึงไดปรับปรุงให
เปนหองประชุมสัมมนาและเปนท่ีพักของผ ูมาสัมมนา สวนหน่ึงก็ใชเปนสํานักงานของ
Harvard AIDS Institute ดวย

พ.ศ. ๒๕๔๐
๑๒.วนัที่๗-๑๐เมษายน ๒๕๔๐ไดรับเชญิจาก Dr. Max

Essex ใหไปรวมประชุมเกี่ยวกับการพัฒนาวัคซีนทดลอง
ปองกันเอดส และรวมอภิปรายที่ Endicott House, Harvard
AIDS Institute โดยผ ูจัดการประชมุไดขอทนุอุดหนุนจาก Fogarty
Fund เปนผ ูออกคาใชจายทัง้หมด ดังเอกสารและรายการประชมุ
สวนหน่ึงทีแ่นบมาดวย
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๘๓

๑๓. วนัที่๒๗-๓๐ พฤษภาคม ๒๕๔๐ รวมประชมุ Pre-
clinical and Clinical Development of New Vaccines. Institute
Pasteur,  Paris



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๘๔

พ.ศ. ๒๕๔๑
๑๔. วนัที่ ๑๑ – ๑๒ พฤษภาคม ๒๕๔๑ ไดรับเชญิจาก

องคการอนามัยโลกใหเขารวมประชุมเร่ือง “Consultation on
Ethical Aspects of HIV Vaccine Trial Conducted in Developing
Countries and sponsored by developeds countries ทีส่าํนักงาน
องคการอนามยัแพนอเมริกนั กรุงวอชงิตัน สหรัฐอเมริกา

พ.ศ. ๒๕๔๒
๑๕. วนัที่ ๑๕-๑๙ มนีาคม ๒๕๔๒ ไดรับเชญิใหเขา

ประชมุ เร่ือง “HIV Vaccine Development; Global, Regional and
Thailand Update 1999” จัดประชุมโดย ศูนยพัฒนาวัคซีน
มหาวทิยาลยัมหดิล รวมกบักองโรคเอดส กรมควบคมุโรคติดตอ
และ สาํนักงาน ยเูอ็นเอดส ไดรวมกนัจัดการประชมุ โดยไดรับ
ทนุอุดหนุนจาก Harvard AIDS Institute, US Army, the Jonas
Salk Foundation, World AIDS Foundation และ UNAIDS ที่
โรงแรมสยามซต้ีิ กรุงเทพมหานคร
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๑๖. วนัที่ ๑๙ -๒๔ สงิหาคม ๒๕๔๒ ไดรับเชญิจาก
ศาสตราจารย Zichichi ประธานกรรมการจัดการประชมุเร่ือง
ภาวะฉกุเฉนิตางๆของจักรวาล (Planetary Emergencies) ทีเ่มอืง
เอริเช เกาะ ซซิลิ ีประเทศอิตาลใีหไปรวมอภปิรายเร่ืองววิฒันาการ
การพฒันาวคัซนีเอดสทดลอง และใหบรรยายเร่ืองการพฒันา
การทดสอบวคัซีนเอดสทดลองในประเทศไทย และเร่ืองการ
เตรียมความพรอมของสถาบนัตางๆ ทีจ่ะทาํการทดสอบวคัซนี
เอดสทดลองในประเทศไทย  โดยม ี ดร. ลคุ มองตาเย, ดร. มารค
จิรารด จากฝร่ังเศส และ ดร. โรเบอรต แกลโล, แพทยหญิง เด็บบี
เบิรกซ จากสหรัฐ ดร. ซาลาดิน ออสมานอฟ จากองคการ
อนามยัโลก กร็วมอภปิรายอย ูดวย

ภาพถายท่ีหนาหองประชุมท่ีเอริเช กอนเปดการประชุม

๘๖
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คนแรกจากซาย ศาสตราจารย Zichichi คนท่ี ๒ และคนสุดทาย เปนนักวิจัยจาก
ประเทศบราซิล คนกลางคือ Dr Deborah Birx ท่ีใครๆมักจะเรียกชื่อเธอสั้นๆวา Debby
หัวหนาฝายวัคซีนไวรัสรีโทร ของ WRAIR

๘๗

บรรยากาศในหองประชุมท่ีเอริเช
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ถายภาพกับ ดร. โรเบอรต แกลโล ท่ีงาน
เล้ียงรับรอง คํ่าวันท่ี ๒๐ สงิหาคม ๒๕๔๒
ท่ีลานของท่ีพัก ซ่ึงเปนโบสถเกา นํามา
ดัดแปลงเปนท่ีพักของผ ูท่ี ไดรับเชิญไป
รวมประชุมมี่เมืองเอริเช

ประตูเขาหองประชุม
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หนังสือประมวลคําบรรยาย
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๑๗. วนัที่๑๘ –๒๐ตุลาคม๒๕๔๒ เขารวมประชมุเร่ือง
“HIV Vaccine Efficacy in Thailand: Current Situation and
Approach จัดประชมุโดย กรมควบคมุโรครวมกบั ยเูอ็นเอดสและ
สํานักงานสาขาขององคการอนามัยโลกประจําประเทศไทย
ทโีรงแรมเซน็จูรี ปารค กรุงเทพฯ

๙๑
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กลับจากการรับประทานอาหารเย็นท่ีภัตตาคารแหงหน่ึงใกลๆหอไอเฟล

พ.ศ. ๒๕๔๓
๑๘. วันที่ ๕-๖ พฤษภาคม ๒๕๔๓ รวมประชุม

Workshop on HIV/AIDS Vaccine Development Paris, Pasteur
Institute,Paris, Franceโดยทนุอุดหนุนจากเจาภาพผ ูจัดการประชมุ
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๙๓

๑๙. วนัที่ ๒๓-๒๕ พฤษภาคม ๒๕๔๓ ไดรับเชญิจาก
USAMC-AFRIMS Prime-Boost Concept and Phase I/II
Trials”เขารวมประชมุและอภปิรายเร่ือง “Towards a Community-
Based Efficacy Trial of HIV Subtype E Vaccine” Rayong Resort,
ชายทะเล จังหวดัระยอง

๒๐. วนัที่ ๑๙ มถินุายน ๒๕๔๓ ไดรับเชญิใหบรรยาย
เร่ือง “HIV/AIDS Vaccine Clinical Trial in Thailand” ในการ
ประชมุ HIV AIDS 2000 Siriraj - Thai Physician Association of
America Scientific Congress. For “ The Centenary Cerebrations
of the Birth of Her Royal Highness Princess Srinagarindra the
Princess Mother. Siamindra Bldg 7 th Fl.

๒๑.วนัที่๒๖-๒๘มถินุายน ๒๕๔๓ รวมเปนกรรมการ
นานาชาติในการจัดประชุม เปนประธานในการบรรยายและ
เปนผ ูบรรยายเร่ือง HIV Vaccine Development in Thailand
ในการประชมุ“ The5th Asia Pacific Congress of Medical Virology
ที่ Denpasar-Bali, ประเทศอินโดนีเซยี ทีโ่รงแรม Grand Hyatt
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นักไวรัสวิทยาทางการแพทยท่ีรวมประชุมท่ีบาหลี จากซาย จอหน แม็คเค็นซีย
(ออสเตรเลีย) ดาโตะแลม ซาย กิต (มาเลเซีย) และจอหน แทม (ฮองกง)

ทุกคนยังมีชีวิตอย ู ปจจุบันหลังเกษียณแลวยังปฏิบัติงานอย ูเหมือนปกติ
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พ.ศ. ๒๕๔๔
๒๒. วนัที่ ๗ มนีาคม ๒๕๔๔ ประชมุการเตรียมการ

ทดสอบวคัซนีเอ็ชไอว/ีเอดสทดลอง ระยะที่ ๓ โรงแรมออรคดิ
ลอดจ เมืองพัทยา กรมควบคุมโรคติดตอและสถาบันวิจัย
วทิยาศาสตรการแพทยทหาร

๒๓. วนัที่ ๑๔ มนีาคม ๒๕๔๔ บรรยายเร่ืองความร ู
ทนัสมยัเร่ืองวคัซนีเอดส โรงแรมทาวน อิน ทาวน เมอืงพทัยา
บรรยายใหการประชุมของกองระบาดวิทยา กระทรวง
สาธารณสขุ

๒๔.วนัที่๓๑พฤษภาคม –๒ มถินุายน๒๕๔๔ เขารวม
ประชมุ Vaccine Research Paris

๒๕. วนัที่ ๒๓ – ๒๗ มถินุายน ๒๕๔๔ รวมบรรยาย
ในทีป่ระชมุ The 6th European Conference on Experimental
AIDS Research ที ่นครเอดินเบอรก สหราชอาณาจักร โดยทนุ
ขององคการอนามยัโลก

๒๖. วนัที่ ๑๗ – ๒๐ ธนัวาคม ๒๕๔๔ เปนประธาน
Scientific Program The 5th International Conference on Home
and Community Care for Persons Living with HIV/AIDS, Lotus
Pang Suan Kaeo, Chiang Mai
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พ.ศ. ๒๕๔๕
๒๗. วนัที่ ๕ สงิหาคม  พ.ศ. ๒๕๔๕ ประชมุ คณะ

ทาํงานกลไกความรวมมอืในประเทศสาํหรับโรคเอดส วณัโรค
และมาลาเรียเพื่อดําเนินการโครงการขอรับทุนอุดหนุนจาก
คณะกรรมการบริหารของ Global Fund to Fight AIDS,
Tuberculosis and Malaria(GFATM)จัดโดยกระทรวงสาธารณสขุ

๒๘. วันที่ ๒๔ สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๔๕ ไดรับเชิญ
ใหเปนผ ูบรรยายเร่ือง Overview of HIV Vaccine Development:
Global and Thailand ตอทีป่ระชมุ Preventive HIV Vaccine
Together We Can. จัดโดยกรมควบคมุโรคติดตอ    ทีโ่รงแรมรอยลั
ริฟเวอร กรุงเทพมหานคร

๒๙. วนัที่๒๐ –๒๒ พฤศจิกายน ๒๕๔๕ไดรับเชญิให
เขารวมประชมุรวมกนั ๓ องคกรคอื องคการอนามยัโลก ยเูอ็น
เอดส และ ศนูยควบคมุปองกนัโรคแหงชาติสหรัฐ ซดีีซี ( WHO-
UNAIDS-CDC) เพือ่ปรึกษาหารือในประเด็น Consultation on
“Public Health Use of a First Generation HIV Vaccine: Imple-
mentation Issues Related to Different Levels of Efficacy” ทีห่อง
ประชมุ World Council of Churches อย ูทีอ่าคารซึง่ต้ังอย ูดาน
หลงัของอาคาร ยเูอ็นเอดส (อาคารหลงัเดิม ปจจุบนัยเูอ็นเอดส
มีการกอสรางอาคารใหมแลวอย ูที่ถนนหนาอาคารองคการ
อนามยัโลก) นครเจนีวา ประเทศสวติเซอรแลนด เปนการประชมุ
ปด  มรีายนามผ ูทีไ่ดรับเชญิดังน้ี

๙๖
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๙๗

LIST OF PARTICIPANTS
- Dr. Quaraisha Abdool-Karim, University of Natal,

Durban, South Africa.
- Dr. Eduard Beck, McGill University, Montreal, Canada.
- Dr. Luis Fernando Brigido, National AIDS Programme,

Brasilia, Brazil.
- Mr. Chris Collins, AIDS Vaccine Advocacy Coalition,

New York, USA.
- Dr. Prayura Kunasol, Ministry of Public Health,

Bangkok, Thailand.
- Dr. Ruth Macklin, Albert Einstein College of Medicine,

New York, USA.
- Dr. John McNeil, US Military HIV REsearch

Programme, Rockville, USA.
- Dr. Madeleine Sassan Morokro, Project REtro CI,

Abidjan, Cote d’Ivoire.
- Dr. Supachai Rerks-BNgarm, Ministry of Public Health,

Bangkok, Thailand.
- Dr. Rebecca Sheets, National Institutes of Health,

Bethesda, USA.
- Dr. Prasert Thogcharoen, Mahidol University, Bangkok,

Thailand (Chair).
- Ms. Nusara Thaitawat, Ministry of Public Health,

Bangkok, Thailand.
- Ms. Beth Waters, Cooney Waters Group, New York,

USA:
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Industry Representatives
- Dr. Don Francis, VaxGen, Brisbane, CA, USA.
- Dr. Charles de Taisne, Aventis Pasteur, Lyon, France.
- Dr. William Heyward, VaxGen, Brisbane, CA, USA.
US Centers for Disease Control and Prevention (CDC),
Atlanta, GA, USA.
- Dr. Kate Buchacz
- Dr. Dale Hu
- Dr. Charles Vitek
WHO/UNAIDS, Geneva, Switzerland.
- Ms. Marie-Louise Chang
- Dr. JosŒ Esparza
- Dr. Saladin Osmanow
- Mrs. Coumba Toure

มีผ ูแทนจากประทศไทยรวมประชุมอย ู ๔ คน การ
ประชมุคร้ังน้ีเปนการวางขอกาํหนดไวลวงหนาวา  การทดสอบ
วคัซนีทดลองปองกนัเอดสในประเทศไทยน้ัน ทีจ่ะเดินตอไปถงึ
การทดสอบเฟสที่ ๓ หรือไม โดยผมไดรับเกยีรติจากทีป่ระชมุ
เลอืกใหเปนประธานในการประชมุคร้ังน้ีดวย จากการประชมุ
ไดขอสรุปเปนเอกฉนัทวา การทดสอบระยะที่๓ ในประเทศไทย
จะดําเนินตอไปหรือจะตองยุติน้ัน ขึ้นอย ูกับผลวิเคราะหการ
ทดสอบโครงการหน่ึง (RV132) ทีก่ําลงัดําเนินใกลจะเสร็จอย ู
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แลวในประเทศไทย ซึง่โครงการน้ี คอืโครงการทีผ่มเปนนักวจัิย
หลกัอย ูที ่ศริิราช ตามแผนภมูิ (Table 1) ขางลางน้ี

*The group tentatively suggested that efficacy, low efficacy
or no efficacy could be defined

Based on a lower bound of the 95% confidence interval higher
than 30%, between 1 and

30% or lower than 0%, respectively.  However, an estimation
of efficacy should also

Consider the observed point efficacy, and the actual data
would have to be analyzed  before

Making any conclusion about the potential level of efficacy.
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• ผลการทดสอบ
• Humoral: ~70% recipients develop PBMC
    neutralization to B and E subtypes

•   Cellular: ~60% recipient develop
    lymphoproliferation activity

•   Cellular: ~30% recipient develop CTL to
    HIV-1 specific vaccine

พ.ศ. ๒๕๔๖
๓๐. วนัที่๔ - ๗กมุภาพนัธ ๒๕๔๖ ประชมุ วคัซนีเอดส

ที่กรุงโตเกียว พักที่ Harumi Grand Hotel 3-8-1 Harumi
Chuo-Ku

๓๑. วันที่ ๒๑ กุมภาพันธ ๒๕๔๖ บรรยายเร่ือง
“Strategies of HIV/AIDS Prevention and Control: Experiences
from Thailand. “Current Status and Challenge of Infectious
Diseases in Asia” ทีน่ครไทนาน ไตหวนั

๓๒. วันที่ ๑๓ – ๑๖ กรกฎาคม ๒๕๔๖ ไดรับเชญิ
จากคณะผ ูจัดการประชมุวชิาการ คร้ังที่ ๒๒ ของ International
AIDS Society (IAS) เร่ือง HIV Pathogenesis on  Treatment
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ทีศ่นูยประชมุ Le Palais des Congres กรุงปารีส ประเทศฝร่ังเศส
ซึง่ในการประชมุคร้ังน้ี กม็กีารบรรยาย และอภิปรายเกีย่วกบั
การพฒันาการปองกนัโรคเอดสโดยวคัซนีดวย

๓๓. วนัที่ ๑๓ – ๑๗ ตุลาคม ๒๕๔๖ ไดรับเชญิเขารวม
อภปิราย กบักองทนุโลก (Global fund) เพือ่ตอส ูกบัโรคเอดส
วณัโรค และมาลาเรีย ที ่โรงแรมแมริม จังหวดัเชยีงใหม ซึง่ใหรวม
อภปิรายเร่ืองการทดสอบวคัซนีทดลองปองกนัเอดสในประเทศ
ไทยดวย

พ.ศ. ๒๕๔๗
๓๔. วนัที่ ๒๒ – ๒๓ กนัยายน ๒๕๔๗ ไดรับเชญิ ให

ไปบรรยายเร่ือง HIV Vaccine Research and Development in
Thailand ตอทีป่ระชมุสาํนักงานบริหารอาหารและยา  ในการ
ประชมุของคณะกรรมการ Food and Drug Administration Center
for Biologics Evaluation and Research Vaccine and Related
Biological Products Advisory Committee Meeting ทีโ่รงแรม
ฮอลิเดย อินน เลขที่ ๘๑๒๐ วิสคอนซิน อะเวนิว เบเธสดา
รัฐแมรีแลนด โดยทนุอุดหนุนจาก WRAIR ผมไดใชเพาเวอร
พอยท ในการบรรยาย ดังไดนํามาประกอบไวดังน้ี
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วันท่ี ๒๓ กันยายน ๒๕๔๗ กรุงวอชิงตัน ดีซี



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๑๐๓



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๑๐๔



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๑๐๕



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๑๐๖

(ดูผลการทดสอบในหนา ๑๒๒-๑๓๑)

(ดูผลการทดสอบในประเทศไทย หนา ๑๒๒-๑๓๑ ประกอบ)
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๑๑๘
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๑๒๔
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๑๒๘
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๑๒๙
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นอกจากการทีไ่ดรับเชญิไปรวมประชมุในการประชมุ
เอดสวัคซีนในชุดของ NCVDG แลว ผมไดมีโอกาสไปรวม
ประชุมบรรยาย รวมอภิรายแลกเปลี่ยนความคิดเห็นกับผ ูมี
ประสบการณในระดับสากลอีกเทาทีจํ่าไดรวม ๓๐ คร้ัง นับวา
ไดใชเวลา ใชทรัพยากรของโลก และของประเทศไทยไปมาก
ทเีดียว ดวยเหตุน้ีเอง ผมจึงปวารณาตัวเอาไววา จะตองเขาไป
วนเวยีนเกีย่วของอย ูกบัการพฒันาวคัซนีเอดสอีกตอไปจนกวา
จะไดรับความสาํเร็จ

๑๓๒
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ประวตักิารพฒันา

วคัซนีทดลองปองกันเอดส
ในประเทศไทย
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๘

ประวตักิารพัฒนาวคัซนีทดลองปองกันเอดส
ในประเทศไทย

การพฒันาวคัซนีทดลองปองกนัเอดสในประเทศไทย
การควบคุมการแพรกระจายของไวรัสเอ็ชไอวี ตอง

กลาวไดวายังไมสําเร็จตามเปาหมาย องคการอนามัยโลก
และนักวิทยาศาสตรทั่วโลกจึงมองมาที่การพัฒนาวัคซีน
นักวทิยาศาสตรหลายกล ุม สวนใหญอย ูในสหรัฐและยโุรป กเ็ร่ิม
คิดคนและทดสอบวัคซีน องคการอนามัยโลกมีความเห็นวา
ประเทศทีก่ําลงัพฒันา อันมีความชกุของภาวะติดเชือ้สูง และ
บางประเทศกําลังแพรกระจายมากขึ้น นาจะไดมีสวนในการ
พฒันาวคัซนีปองกนัโรคเอดส

องคการอนามัยโลกเร่ิมมองหาประเทศท่ีจะสนใจรวมพัฒนา
วคัซนีเอดสโดยรวมในการทดสอบวคัซนีทดลอง

องคการอนามัยโลก จึงพยายามที่จะมองหาประเทศ
ทีก่าํลงัพฒันาทีม่คีวามสนใจและมขีดีความสามารถทีจ่ะทาํการ
ทดสอบวคัซนี องคการฯ ตกลงใจวาประเทศทีก่าํลงัพฒันาทีน่าจะ
ไปทาํการทดสอบวคัซนีทดลองปองกนัเอดสในขัน้ตอนตางๆ มี
อย ู๔ ประเทศคอืประเทศบราซลิ ประเทศราวนัดา ประเทศยกูนัดา
และประเทศไทย จึงทาํหนังสอืทาบทามไปยงัรัฐบาลของประเทศ
เหลาน้ัน ตอมาในประเทศราวันดามีปญหาขัดแยงภายใน
ประเทศ มีการฆาลางเผาพนัธ ุจึงถูกยกเลกิไป เหลือเพียงสาม
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๙

ประเทศเทาน้ัน หลงัจากน้ัน องคการอนามยัโลกจึงสงผ ูแทนของ
องคการฯ ไปหารือกบัรัฐบาลของทัง้สามประเทศ ผ ูทีเ่ปนผ ูแทน
ของเอดส โปรแกรมขององคการอนามัยโลก ที่มาหารือกับ
รัฐบาลไทย (กระทรวงสาธารณสขุ คอืหนวยงานทีไ่ดรับมอบ
หมายในการพจิารณา และเจรจา) คอื Dr. Jose Esparza และ Dr.
Mary Lou Clements เมือ่มาถงึประเทศไทยแลว สายวนัหน่ึง
ทานทัง้สอง กม็าพบเพือ่สอบถามความคดิเหน็จากผมในฐานะ
นักวชิาการทีท่าํงานดานโรคเอดสชวยกระทรวงสาธารณสขุมา
ต้ังแตเร่ิมมขีาวโรคเอดสในประเทศไทย  เพือ่เปนฐานแนวทาง
ในการเจรจากบัรัฐบาลไทย ทีห่องทาํงานของผมทีช่ัน้ ๓ ของ
อาคารสํานักงานอธิการบดีที่เชิงสะพานปนเกลา ซึ่งขณะน้ัน
ผมทําหนาที่เปนรองอธิการบดีอย ู เสร็จจากการหารือกันแลว
ผมไดเชญิทานทัง้สองไปรวมรับประทานอาหารงายๆ แบบไทยๆ
คอืขาวราดแกงจานละ เจ็ดบาททีค่าเฟทเีรียสวสัดิการ  อย ูชัน้ลาง
ของอาคารสาํนักงานน่ันเอง

แมรี ลูและ โจนาธาน
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๑๐

ศาสตราจารย แพทยหญิง  แมรี ลู เคลเมนต (Mary Lou Clement) ศาสตราจารยวิทยา
วัคซีน มหาวิทยาลัย จอหนส ฮ็อพคินส ตอมา แตงงานกับ ดร. โจนาธาน มานน จงึเปล่ียน
ชื่อสกุลเปน แมรี ลู เคลเมนต มานน เธอเปนศาสตราจารยวิชา International Health
มหาวิทยาลัยเดิม ท้ังค ูประสพอุบัติเหตุเคร่ืองบินโดยสารจะเดินทางจากสหรัฐ ผาน
ฮาลิแฟกซ บินไปยังเจนีวา ตกลงท่ีมหาสมุทรแอ็ตแลนติค  ใกลฝงของโนวาสโคเตีย
หลังจากท่ีบินจากสนามบินนานาชาติ จอหน เอฟ เค็นเนดี ไมถึง ๑ ชั่วโมง  เมื่อวันท่ี ๒
กันยายน ๒๕๓๑ เวลา ๒๒.๓๑ น. เคร่ืองบินโดยสาร แม็คโดนัล ดั๊กลาส  เอมดี ๑๑
สายการบิน Swissair เท่ียวบินท่ี SWR111 พรอม ผ ูโดยสาร ๒๒๙ คน และลูกเรือ
เสียชีวิตท้ังหมด

นายแพทย โฮเซ เอสปารซา
โครงการโรคเอดส ขององคการอนามัยโลก
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๑๑

นายแพทยโจนาธาน มานน รวมรับประทานอาหารท่ีหองอาหารจีน โรงแรมแอมบาส
ซาเดอร กรุงเทพฯ ในโอกาสท่ีเดินทางมารวมหารือขอราชการกับกระทรวงสาธารณสุข
จากซายนายแพทยยงยุทธ หวังร ุง ทรัพย, นายแพทยวิวัฒน โรจนพิทยากร, Dr.
Pattanayak, WHO SEARO, Dr.Jonathan Mann (Global Programme on AIDS),
Prasert, Dr. Dragan Stern, WHO WR, Thailand (พ.ศ. ๒๕๒๔)

กระทรวงสาธารณสุข ในฐานะที่ไดรับมอบหมาย
จากรัฐบาลในเร่ืองการแพทยและการสาธารณสุข จึงไดเชิญ
นักวิชาการดานโรคติดเชื้อและไวรัสวิทยาในประเทศไทยมา
หารือกนั ในฐานะคณะทํางานเพือ่ใหคําแนะนํา และจะนําไป
ประกอบการตัดสนิใจตอไป ผมกไ็ดรับเชญิเปนคณะทาํงานดวย

การประชุมคร้ังแรกของคณะทํางานฯ จัดขึ้นที่
โรงแรมปรินเซส ถนนหลานหลวงโดยมศีาสตราจารยนายแพทย
สมพนธ บณุยะคปุต จากภาควชิาอายรุศาสตร คณะแพทยศาสตร



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๑๒

โรงพยาบาลรามาธบิดี ประธานชมรมโรคติดเชือ้ฯ (สมาคมโรค
ติดเชื้อแหงประเทศไทยในปจจุบัน) เปนประธานที่ประชุม
คณุวภิา เทยีมชยั  เปนเลขานุการทีป่ระชมุ เมือ่ไดอภปิรายกนั
และใหขอคิดที่เปนประโยชนแลว ก็มีความเห็นพองในเร่ือง
ดังกลาว

ในชวงเวลาน้ัน กลางเดือนพฤศจิกายน ๒๕๓๔ ผมใน
ฐานะนายกสมาคมไวรัสวทิยา (ประเทศไทย) ไดเปนประธาน
จัดการประชมุระหวางชาติวาดวย โรคติดเชือ้ไวรัสในมนุษย ใน
ภาคพืน้เอเชยี แปซฟิค คร้ังที่ ๒ ที ่ โรงแรมแอมบาสซาเดอร
สขุมุวทิ กรุงเทพมหานคร (คร้ังที่๑ จัดทีป่ระเทศสงิคโปร) เพือ่ให
ไดรับความคดิเหน็ และขอเสนอแนะทีเ่ปนประโยชน ผมจึงนํา

ศาสตราจารย นายแพทยสมพนธ บุณยะคุปต (ภาพจากกูเกิล)
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๑๓

เร่ืองน้ี เขาไปปรึกษาหารืออยางไมเปนทางการกบัผ ูเชีย่วชาญ
ดานไวรัสในภูมิภาคที่มารวมประชุมดวย ผลสรุปจากการ
หารือกม็คีวามเหน็พองดวย วาประเทศไทยนาจะมคีวามพรอม
ในการดําเนินการตอไปได

ผมไดนําผลการหารืออยางไมเปนทางการน้ี เรียนให
อาจารยสมพนธ ใหไดรับทราบ ทานจึงไดสรุปนําเร่ืองน้ีเรียนให
ทานอธบิดีกรมควบคมุโรคติดตอในขณะน้ัน (จําไดวา นายแพทย
สริุนทร พนิิจพงษ) ไดรับทราบดวย โดยมเีหตุผลประกอบดังน้ี

เหตุผลประกอบในการพิจารณาวา เหตุใดที่ประเทศ
ไทยควรตอบตกลงในในการรวมพฒันาทดสอบวคัซนีทดลอง
ปองกนัเอดส มดัีงน้ี

ภาพการหารืออยางไมเปนทางการกับนักไวรัสวิทยานานาชาติท่ีโรงแรมแอมบาสซาเดอร
ถนนสุขุมวิท เมื่อวันท่ี ๒๑ พฤศจิกายน ๒๕๒๔
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๑. โรคเอดส เปนโรคติดเชื้อรายแรงที่นําไปส ูการ
เสยีชวีติได เปนโรคทีย่งัไมมวีธิกีารรักษา

๒. แมวาจะมีการใหการสุขศึกษาที่เขมและใหคํา
ปรึกษาอยางใกลชิดแลวก็ตาม ยังมีการแพรของโรคเอดสใน
ประเทศไทยอยางนาวติก

๓. นักวิทยาศาสตรและนักการสาธารณสุขใน
ประเทศไทย เชือ่กนัวา วคัซนีปองกนัเอ็ชไอว/ีเอดส นาทีจ่ะเปน
มาตรการรวม เสริมกบัมาตรการอ่ืนๆทีจ่ะสามารถยบัยัง้การแพร
ของโรคได

๔. ในเวลาผานมา ประเทศไทยกไ็ดมปีระสบการณใน
การทดสอบวคัซนีปองกนัโรคทีไ่ดมาตรฐานสากลมาแลวหลาย
ขนาน เชน วัคซีนปองกันโรคพษิสุนัขบา วัคซีนปองกันโรค
หดัเยอรมนั วคัซนีปองกนัโรคตับอักเสบจากไวรัสตับอักเสบบี
วคัซนีปองกนัโรคอีสกุอีใส เปนอาทิ

๕. ประเทศไทย มโีครงสรางพืน้ฐาน และมบีคุลากร
ทีเ่หมาะทีจ่ะทาํการทดสอบวคัซนีทางคลนิิกได

๖. หากวคัซนีทดลองปองกนัเอดสไดผลดี ประเทศ
ไทยก็จะไดมีสวนใหการผลิตวัคซีนปองกันเอ็ชไอวี/เอดส
ในราคาที ่หาซือ้ไดเหมาะสมสาํหรับภาวะเศรษฐกจิของประเทศ
และมโีอกาสทีจ่ะมใีชและเขาถงึไดมากกวาประเทศอ่ืนๆ

ในทีส่ดุกระทรวงสาธารณสขุจึงตอบรับไปยงัองคการ
อนามยัโลก

๑๔
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การจัดตั้งคณะอนุกรรมการวิชาการเกี่ยวกับวัคซีนทดลอง
ปองกนัโรคเอดสในประเทศไทย (Subcommittee on Vaccine
Development  and Therapeutics)

“คณะกรรมการปองกันควบคุมโรคเอดสแหงชาติ”
เรียกตามภาษาชาวบานวา คณะกรรมการเอดสชาติ โดยเร่ิมแรก
ใหกระทรวงสาธารณสุขเปนเจาภาพหลัก รัฐมนตรีวาการ
กระทรวงสาธารณสขุเปนประธานคณะกรรมการฯ   ตอมามกีาร
เปลีย่นแปลงใหเปนคณะกรรมการระดับชาติจริงๆ โดยม ีพณฯ
นายกรัฐมนตรี (นายอานันท ปนยารชนุ และตอมาเปนนายชวน
หลีกภัย) เปนประธานฯ รัฐมนตรีกระทรวงสาธารณสุข
เปนรองประธาน มีปลัดกระทรวงตางๆ แทบทุกกระทรวง
และนักวชิาการ ผ ูทรงคณุวฒิุจํานวนหน่ึง เปนกรรมการ ผมก็
ไดรับการแตงต้ังใหเปนกรรมการดวยทกุคร้ัง ยกเวนในระยะหลงั
มีการปรับปรุงชือ่คณะกรรมการและปรับปรุงโครงสรางใหม
จึงมีการกําหนดวาระ และใหมีการเวนระยะ ไมใหแตงต้ังซ้ํา
ติดๆกัน เพื่อจะไดมีผ ูทรงคุณวุฒิ อ่ืนๆ หมุนเวียนเขามาเปน
กรรมการบาง จึงมผี ูแทนองคกรเอกชนทีท่าํงานดานโรคเอดส
เขามารวมเปนกรรมการดวยอย ูหลายทาน ในคณะกรรมการฯ
ชุดน้ี ไดแตงต้ังคณะอนุกรรมการ เพื่อพิจารณาและดําเนิน
การเฉพาะเร่ืองหลายคณะ คณะหน่ึงน้ันคอื
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คณะอนุกรรมการวชิาการเกีย่วกบัการทดลองวคัซนีโรคเอดสใน
ประเทศไทย (Subcommittee on Vaccine Development  and
Therapeutics)

ภายใตการกํากบัดูแลของคณะกรรมการแหงชาติ ซึง่
ก็ไดมอบหมายใหกระทรวงสาธารณสุขทําหนาที่แทนกรม
ควบคมุโรคติดตอ (ชือ่เดิมในขณะน้ัน) จึงเปนตัวแทนหลกัของ
กระทรวงฯ ในเร่ืองโรคเอดสเร่ือยมา

การแตงตัง้คณะอนุกรรมการ Subcommittee on Vaccine Deve-
lopment  and Therapeutics

นักวชิาการทีส่นใจเร่ืองโรคเอดสในขณะน้ัน มอีย ูเพยีง
ไมกีค่น คงนับไดเพยีงสบิเทาน้ัน  ผมกเ็ลยไดรับการเสนอชือ่ตอ
คณะกรรมการเอดสชาติใหไดรับแตงต้ังใหเปนประธาน
อนุกรรมการ ฯ ชดุน้ีเปนคนแรก  ผ ูทรงคณุวฒิุทีผ่มเชญิมารวม
เปนอนุกรรมการฯ ในขณะน้ัน จะมใีครบางผมจําไมไดหมด จําได
เพยีงวา มศีาสตราจารย ดร.สถติย สริิสงิห จากภาควชิาจุลชวีวทิยา
คณะวทิยาศาสตร มหาวทิยาลยัมหดิล, ศาสตราจารยนายแพทย
ประพนัธ ภานุภาค จากคณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวทิ
ยาลยั  และแพทยหญิงสทุธพินัธ ุ สาระสมบติั จากภาควชิาวทิยา
ภมูคิ ุมกนั คณะแพทยศาสตรศริิราชพยาบาล มหาวทิยาลยัมหดิล
ทัง้สามทานน้ีเปนนักวทิยาศาสตรการแพทยทีม่คีวามร ูลกึซึง้ดาน
วิทยาอิมมูโนของมหาวิทยาลัยมหิดล และจุฬาลงกรณมหา
วิทยาลัย สําหรับจากกระทรวงสาธารณสุขมีคุณหมอประยูร
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กุนาศล รองอธิบดีกรมควบคุมโรคติดตอ และคณุหมอศภุชัย
ฤกษงาม (อนุกรรมการ และเลขานุการฯ) และมทีานอ่ืนๆอีก

หลงัจากทีก่รมควบคมุโรคติดตอไดใหความเหน็ชอบ
ตอบตกลงใจไปยงัองคการอนามยัโลกแลว  ขัน้ตอนตอไป คณะ
อนุกรรมการฯ ผ ูทีไ่ดรับแตงต้ังใหเปนประธานอย ูน้ัน จะตอง
เตรียมตัว จัดทาํขัน้ตอนและจัดทาํเอกสารใหพรอมทีจ่ะใชเปน
ขอแนะนําและแนวทางที่จะตองปฏิบัติสําหรับกระบวนการ
ตางๆ ทีจ่ะพฒันาวัคซีนและทดสอบวัคซีน และกระบวนการ
พิจารณาที่จะอนุมติใหทําการทดสอบ ตลอดจนกระบวนการ
ในการติดตามดูแลควบคมุการทดสอบตอไป

ประเดน็สาํคญัในการตระเตรียมการรองรับการทดสอบวคัซนี
ทดลองปองกนัเอดส จะตองดาํเนินการในเร่ืองตางๆ เหลาน้ีคอื

๑. จัดทําเอกสารทางราชการทีม่กีรอบนโยบาย วตัถุ
ประสงค แผนการดําเนินการตางๆ เพือ่ใชเปนแนวทางดําเนิน
การตางๆในการทดสอบวคัซนี (National Guideline for AIDS
Vaccine Development)

๒. การอบรมเพือ่เสริมสรางความเขมแขง็ใหแกคณะ
กรรมการจริยธรรมในการทดลองในมนุษย (IRB Strengthening)

๓. การจัดการประชมุเชงิปฏบิติัการ เกีย่วกบัการพฒันา
วคัซนีทดลองปองกนัเอดส และพธิกีารขัน้ตอนการทดสอบระยะ
ตางๆ (Scientific Workshop on Vaccine Development and Clinical
Trial)
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๔. การจัดการฝกอบรมเพือ่เสริมสรางความเขมแขง็
ดานบริการใหคาํปรึกษา (Counseling Service Strengthening)

๕. การแยกเชื้อไวรัสและศึกษาอณูวิทยาของไวรัส
ในประเทศไทย การศกึษาดานวทิยาภมูคิ ุมกนัและวธิกีารทดสอบ
วธิตีางๆ (Virological and Immunological Studies Strenthening)

๖. การติดตอประสานความรวมมอื การปรึกษาหารือ
กบัองคกรดานวชิาการและเทคโนโลยรีะดับนานาชาติ (Consul-
tations with International Organization e.g.,  UNAIDS, WHO,
etc.)

การจัดทําเอกสารราชการท่ีมี กรอบนโยบาย วัตถุประสงค
แผนการดําเนินการตางๆ เพื่อใชเปนแนวทางดําเนินการตางๆ
ในการทดสอบวัคซีน (Thailand National Plan for AIDS
Vaccine Development)

กรมควบคมุโรคติดตอ ไดต้ังคณะทาํงานขึน้มาอีกคณะ
หน่ึง ประกอบดวยนายแพทยประยูร กุนาศล เปนประธาน
คณะทาํงานฯ ผมเปนรองประธานฯ อาจารย ศรีเจริญ มคิะเสน
จากคณะเวชศาสตรเขตรอนอีกทานหน่ึง  นอกน้ันดวยความชรา
ของชายวยั ๘๐ ปเศษๆ ขาดการบนัทกึ ผมกเ็ลยลมืหมดแลว มี
Dr. Jose Esparza จากองคการอนามยัโลก เจนีวา มารวมประชมุ
เปนคร้ังคราว เราประชมุกนัทีห่องประชมุเลก็ ชัน้ ๓ ของโรงแรม
รอยลั ริฟเวอร ริมฝงเจาพระยา แถบบางพลดั ฝงธนบรีุ ประชมุ
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กนัหลายคร้ัง จนสรุปไดเอกสารมาหน่ึงฉบบั มทีัง้ภาษาไทยและ
อังกฤษเพือ่นําไปใชเปนกรอบในการพจิารณาอนุมติัการทดสอบ
วคัซนีทดลองปองกนัเอดสในประเทศไทย กอนจะพมิพเผยแพร
ไดมกีารจัดทาํการประชมุคลายๆกบัการทาํประชาพจิารณในสมยั
น้ี  จัดทีห่องประชมุของโรงแรมเซน็ทรัลลาดพราว  การประชมุได
รับการโตแยงในประเด็นทีว่าเราจะเสยีงบประมาณในการทดสอบ
วคัซนีไปทาํไม  ทาํไมไมท ุมเทงบประมาณไปในการใหการให
การศึกษาเพื่อปรับเปลี่ยนพฤติกรรมของประชาชนจะไมดี
กวาหรือ ปฏบิติัไดทนัท ีสิน้เปลอืงงบประมาณกน็อยกวา  ผ ูที่
มีความเห็นตางที่รุนแรงกวาเพื่อนคือ อาจารย ดร.อภิชาติ
จํารัสฤทธิรงค นักวิจัยสังคมศาสตร จากสถาบันวิจัยสังคม
มหาวทิยาลยัมหดิล  อภปิรายรุนแรงแทบจะเรียกวา ยดึไมโครโฟน
ไวแตผ ูเดียวเลย ผมถอืเสมอมาวา

“ผ ูทีม่คีวามเหน็ตางไมใชศตัรู ไมใชปรปกษ ปรปกษของ
ผมในขณะน้ันและในขณะปจจุบนั คอืไวรัส เอ็ชไอว ี ไมใชคน
ทีช่ือ่ ดร. อภชิาติ” ซึง่อันทีจ่ริง อภชิาติกเ็ปนสหายร ุนนองใน
มหาวิทยาลัยเดียวกันกับผม เปนสมาชิกในวงเฮฮาปารต้ียาม
ค่าํคนืดึกด่ืนวงเดียวกนั

ทางออกของผมกค็อื การประสานความคดิความเหน็
ใหไปดวยกนัใหได ผมจึงเสนอวา ศตัรูของเราคอืไวรัสเอ็ชไอวี
รอจองเขมอืบเราอย ูขางหนา เราจะรอชาอย ู เถยีงกนั ขดัแยงกนั
อย ูทาํไม เราประสานมอืกนั รวมมอืกนั เดินไปดวยกนั ขยีศ้ตัรู
ใหแหลกลาน ทหารยงัตองม ีกองทพับก กองทพัเรือ กองทพั
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อากาศ เราจะมหีลายกองทพักไ็มนาจะแปลกอะไร นักสงัคมก็
แกไขดานสังคมไป นักวิทยาศาสตรจะน่ิงเฉยอย ูทําไม มีงาน
อะไรทีค่ดิวาเปนประโยชน กท็าํไป ในขณะทีนั่กวทิยาศาสตร
กาํลงัคดิคนอะไร ใชวานักสงัคมจะน่ังทาํตาปริบๆ อย ูเฉย  เราเดิน
ไปดวยกนั ชวยกนัไปผลกัดัน ฉดุกระชากลากจูงใหรัฐบาลอนุมติั
งบประมาณ แลวฝกกําลังกองทัพตานเอ็ชไอวีใหไดหลายๆ
ดานนาจะดีกวา ในทีส่ดุ สหายอภชิาติ กย็อมเลกิเปนนักเด่ียว
ไมโครโฟน กระทรวงฯ จึงสงรางของเราเปนทางการ ไปยัง
องคการอนามัยโลกใหทราบ และก็ดําเนินการจัดพิมพเปน
เอกสารทางการเสมอืนคมัภรี ใชกนัมาจนจวบทกุวนัน้ี  มผี ูทรง
คณุวฒิุทาํทาวาจะปรับปรุง แตจนแลวจนเลา เรากย็งัน่ังด่ืมเหลา
ในขวดเกามาจนทกุวนัน้ี การทีพ่วกเราผนึกกําลงักนัน้ัน ผลก็
คอืในปตอมาในบางป ดูเหมอืนวารัฐบาลไดอนุมติังบประมาณ
ดานเอดส เปนจํานวนถงึ ๑,๒๐๐ ลานบาททเีดียว

นับต้ังแตพ.ศ. ๒๕๓๖เปนตนมา คณะกรรมการปองกนั
และแกไขปญหาเอดสแหงชาติไดมนีโยบายตอเน่ืองระยะยาว
ในการสงเสริมใหทกุหนวยงานดําเนินงานตามแผนพฒันาวคัซนี
โรคเอดสแหงชาติ อันเปนแผนแมบท ซึ่งไดจัดทําโดยคณะ
ผ ูเชีย่วชาญของประเทศไทย องคการอนามยัโลกและโครงการ
เอดสแหงสหประชาชาติ ดังน้ันนักวิทยาศาสตรของสถาบัน
ตาง ๆ  ทัง้ในประเทศไทยและตางประเทศ จึงไดรวมมอืกนัพฒันา
ศกัยภาพของบคุลากร สถาบนั และเทคโนโลยใีนการเสริมสราง
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๓๒

โครงสรางพืน้ฐานและดําเนินการทางดานตาง ๆ  เพือ่รองรับการ
วจัิยและพฒันาวคัซนีโรคเอดสในประเทศไทยใหไดมาตรฐาน
สากลถกูตองตามหลกัวทิยาศาสตรและสอดคลองกบัจริยธรรม
จึงไดมกีารจัดต้ังเครือขายในสหสาขาวชิาขึน้ อันไดแก การวจัิย
ทางหองปฏบิติัการ การทดสอบในสตัวทดลอง การศกึษาระบาด
วิทยา การวจัิยในคน การบริหารจัดการขอมูล และการศกึษา
ทางดานเศรษฐกิจและสังคม และดําเนินการมาอยางตอเน่ือง
และมคีวามกาวหนามาตามลาํดับ อันจะไดแสดงใหเหน็ในการ
ดําเนินการตาง ๆ  ดังน้ี
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๑๓๓

การเตรียมความพรอมของสถาบนัในประเทศไทยในเครือขายกล ุม
TAVEG กอนเร่ิมการทดสอบ

๑. การอบรมเร่ืองการเขยีนรางโครงการวจัิย เพือ่ขอทนุ
สนับสนุน

๒. การเขยีนโปรโตคอลหรือพธิสีารของงานวจัิย
๓. การปฏิบัติงานใหสอดคลองกับพิธีสาร การ

เบีย่งเบนจากพธิสีาร การละมดิพธิสีาร การขออนุญาตผ ูคอยดูแล
ตรวจสอบ ควบคมุการวจัิย ในการเบีย่งเบน และการรายงาน
ใหรับทราบเร่ืองการละเมดิตางๆภายในเวลาทีจํ่ากดั

๔. การอบรมในหลกัสตูรGood Clinical Practice, (และ
Good Laboratory Practice)

๕. อบรมในการปฏบิติักจิกรรม Specific Operating
Procedure (SOP)

๖. อบรมเร่ืองการบนัทกึรายงานตาง ๆ
๗. การอบรมเกี่ยวกับสถิติการวิจัย โปรแกรม

คอมพวิเตอรตาง ๆ  ในการปอนขอมลู  เกบ็ขอมลูทีเ่กีย่วของ
๘. การอบรมเร่ือง การเชญิชวนใหเขารวมโครงการ

และการใหคาํปรึกษาตางๆ (HIV Counseling)
๙. อบรมในการปฏบิติักจิกรรม Resuscitation และการ

ใชเคร่ืองไฟฟาเพือ่กระต ุนหวัใจ
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๑๓๗

การฝกอบรมในบางรายการ ไดรับการสนับสนุนจาก
WRAIR และ AFRIMS ไดจัดหาวทิยากรจากตางประเทศ บาง
รายการกไ็ดวทิยากรจากในประเทศเอง Dr. Deborah Birx จาก
WRAIR ไดเดินทางมาเปนวิทยากรและเปนผ ูมอบประกาศ
นียบตัรดวย
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และสุดทายกอนลงมือทําการวิจัยจริงๆ ตองทําการ
ซอมมอืหรือทีเ่รียกกนัวา “Dry run” และทาํ Readiness Workshop
ระหวางวนัที่ ๒๘-๒๙ กรกฎาคม ๒๕๔๐ ทีโ่รงแรมสยามซต้ีิ
(ปจจุบนัโรงแรมเดอะสโุกศล) ถนนศรีอยธุยา ผมและเจาหนาที่
วจัิยทัง้คณะตองไปบรรยาย และนําหลกัฐานตางๆไปแสดงดวย
เพื่อใหฝายผ ูใหทุนอุดหนุนที่มีผ ูแทนมารวมประชุมอย ูดวย
ไดอ ุนใจ เกดิความมัน่ใจวา งานศกึษาวจัิยทีป่ฏบิติัในประเทศ
ไทย ไดดําเนินการไดถกูตองตามมาตรฐานสากล

Dr. Deborah Birx มอบประกาศนียบัตรหลักสูตรตางๆใหแกคณะนักวิจัยท่ีศิริราช
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๑๔๐

ตัวอยางของประกาศนียบัตร

ประกาศนียบัตร GCP จะมีอายุ ๓ ป
หลังจากน้ันจะตองผานกระบวนการทดสอบใหม

เพ่ือตออายุอีกดวยทุกคร้ัง
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๑๔๑

หลังการมอบประกาศนียบัตร
มีการถายภาพรวมกันท่ีจุลชีววิทยาศิริราชไวเปนท่ีระลึก

วิทยากรชาวอเมริกันในภาพ แถวยืนหลัง Mr. Bruce Merrel, Ms Patricia Morgan,
Dr. Robert Paris, Mr. Mike Bennenson

ชาวตางชาติแถวน่ัง Dr. Deborah Birx, Lt. Col. Dr Arthur Brown



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๑๔๒

คณะนักวิจัยท่ีศิริราชตอนเร่ิมโครงการใหม ๆ
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๓๓

ลาํดบัเหตกุารณในการทดสอบวคัซนีทางคลนิิกในระยะเร่ิมแรก
เหตุการณทีท่ําใหผมตองเขาไปเกีย่วของ รวมในการ

ทดสอบในชวงเวลาหลงัจากน้ัน  เปนป พ.ศ. ๒๕๓๗ ผมกาํลงั
จะเกษียณอายุราชการ แตก็ยังไดรับการแตงต้ังใหเปนรอง
อธกิารบดีมหาวทิยาลยัมหดิลอย ู ไดเรียนกบัอาจารยจันทพงษ
หวัหนาภาควชิาจุลชวีวทิยาวา หลงัเกษยีณผมใครจะขอสมคัรใจ
ทาํงานทีส่าขาวชิาไวรัสอีกตอไป อาจารยกไ็มขดัของ ทาํหนังสอื
ขอทานคณบดี (ศาสตราจารย นายแพทยนที รักษพลเมือง)
ผมจึงไดอย ูปฏบิติังานตอในฐานะอาจารยผ ูทรงคณุวฒิุทีป่รึกษาฯ
รับเงนิคาตอบแทนจากทบวงมหาวทิยาลยัใหไดเทากบัเงนิเดือนๆ
สดุทายทีไ่ดรับกอนเกษยีณ  ซึง่ผมไดรับในอัตราเต็มขัน้สงูสดุของ
ระดับ ๑๑ คือประมาณเดือนละหาหมื่นบาทเศษ ผมเลยมีเงิน
ใชจายคอนขางสบายเพราะเมื่อรวมคาตอบแทนจากทบวงกับ
เงินบํานาญ และยังมีเบี้ยเลี้ยงชีพในฐานะราชบัณฑิตย  จาก
ราชบัณฑิตยสถานอีกเปนเงินหมื่นบาทเศษ ก็ไดรับเดือนละ
แสนบาทเศษทเีดียว ไดเสวยสขุมเีงนิใชจายคลองตัวมากกวาทีเ่คย
รับราชการ สบายอย ูอย ูเกอืบสองป โครงการทีจ่างผ ูเกษยีณอายผุ ูมี
ความร ูความชาํนาญเปนพเิศษของทบวงฯ ลมเลกิไป เพราะขาด
งบประมาณสนับสนุน  ผมเลยปฏบิติังานตอทีภ่าควชิาโดยไมได
รับคาตอบแทน มเีงนิบํานาญประจําเดือนอยางเดียวกป็ระมาณ
สี่หมื่นบาทเศษๆ ก็ยังพอมีชีวิตที่สุขสบายมาก ตอมาที่
คณะแพทยศาสตร ศริิราชพยาบาล มกีารอนุมติัใหคาตอบแทน
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จากเงนิรายไดคณะฯ เดือนละ ๑๐,๐๐๐ บาท  ทีเ่ราเรียกกนัวา
หมวดลกูจางเงนิรายไดชัว่คราวน่ันเอง  กท็าํใหการจับจายใชสอย
คลองตัวขึน้กวาเกาอีกบาง

ปแรกทีเ่กษยีณอายรุาชการน้ัน วนัหน่ึงพนัโท รอดนีย
ไมเคลิ (Col. Rodney Michael) จาก AFRIMS มาขอพบทีภ่าควชิา
จุลชวีวทิยา ทานมาเลาใหฟงวา ที่ AFRIMS กาํลงัจะทาํการวจัิย
พฒันาทดสอบวคัซนีทดลองปองกนัเอดสรวมกบัหนวยงานอ่ืนๆ
อีก  เปนการวจัิยแบบสหสถาบนั ทานกาํลงัมองหาสถาบนัทีจ่ะ
เขารวมทําการวิจัย และถามอาจารยจันทพงษกับผมวา สนใจ
จะรวมดวยหรือไม เราหารือกนัแลวก็ตัดสินใจทีเ่ขารวมงาน
เพราะอาจารยจันทพงษ และผมกไ็ดเคยไปเขารวมประชมุและ
รวมฟงแผนการวจัิยในทีต่างๆ มาแลวหลายคร้ัง  จึงมคีวามเขา
ในศาสตรน้ีพอสมควร และคดิวาไมนาจะมผีลเสยีแตอยางใด
ยังไมไดเปนการทดสอบที่กวางขวางแบบภาคสนาม อาจารย
จันทพงษฯ ในฐานะหวัหนาภาควชิาจุลชวีวทิยา จึงไดพาผมไป
พบกับทานคณบดี ศาสตราจารยนายแพทยอรุณ เผาสวัสด์ิ
เพื่อเรียนใหทานไดรับทราบ ทานคณบดีเขาใจเร่ืองราวแลว
กลาววาทานเหน็ดวยและยนิดีสนับสนุน ยนิดีทีจ่ะใหใชสถานที่
ของภาควิชาฯ และอนุมัติใหเจาหนาที่ในภาควิชาบางทานที่
สนใจเขารวมวจัิยตามความจําเปน ผมรายงานการสนับสนุนของ
ฝายบริหารศริิราชใหทางฝายทีจ่ะสนับสนุนดานเงนิทนุอุดหนุน
การวจัิยไดทราบวาหนวยเหนือในศิริราช เปดไฟเขยีวใหแลว
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การริเร่ิมงานวิจัยเพื่อพัฒนาวัคซีนทดลองปองกันเอดสจึงเร่ิม
ขึ้นที่ภาควิชาจุลชีววิทยา ซึ่งอาจารยจันทพงษและผมเคยมี
ประสบการณในการวิจัยพัฒนาวัคซีน ไดแก วัคซีนปองกัน
และรักษาหลงัสมัผสัโรคพษิสนัุขบาขนานใหมๆ  หลายขนาน
วจัิยทดสอบวคัซนีปองกนัโรคหดัเยอรมนั วจัิยและพฒันาวคัซนี
ปองกันไขสมองอักเสบเจอี และวัคซีนปองกันโรคสุกใสจน
สําเร็จมาแลว กนั็บวามปีระสบการณมากพอสมควร การวจัิยที่
จะเร่ิมขึ้นน้ี ทานหัวหนาภาควิชาฯ ก็ไดมอบหมายใหผมเปน
นักวจัิยหลกัของสถาบนั (Principle Investigator) เพราะงานใน
หนาทีห่วัหนาภาควชิาคงไมวางพอทีจ่ะมาชวยงานไดมาก ทาน
ไดจัดสถานทีป่ฏบิติังาน  หองใหคาํปรึกษาแนะนํา  หองฉดีวคัซนี
หองเจาะเลือด หองสํานักงาน และหองพักเจาหนาที่แพทย
พยาบาลและเจาหนาที่ที่เกีย่วของเทาที่จําเปน มีการเตรียมตัว
เร่ืองตางๆ ใหเกดิ ความพรอม (GCP,  SOP) การเตรียมพธิสีาร
หรือ protocol

อันทีจ่ริงกอนจะมาทาํการทดสอบวคัซนีน้ี ผมไดผาน
ขัน้ตอนในการเตรียมตัวอะไรมาบางจะขอนํามาเลาใหทราบกนั
แตพอสงัเขปดังน้ี

๑. วนัท่ี๒๒-๒๕ กนัยายน พ.ศ. ๒๕๓๓  ผมไดรับเชญิ
จาก ดร. เดล ลอวเรนซ (Dr.Dale  St. Laurence)USNIH ใหเขารวม
ประชมุและเสนอผลงานเร่ือง Ethics of AIDS Research ตอที่
ประชมุ The National AIDS Programme Office of the United
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States Public Health Services (PHS) การประชมุคร้ังน้ีจัดโดย
สถาบันสุขภาพแหงชาติสหรัฐ การประชุมจัดที่เมืองแอนนา
โปลสิ  รัฐแมร่ีแลนด ประเทศสหรัฐอเมริกา  โดยผ ูจัดประชมุเปน
ผ ูสนับสนุนคาใชจายทั้งหมด ทําใหผมไดเรียนร ูเร่ืองใหมๆ
ที่เรายังไมร ูลึกซึ้งถึงการปฏิบัติตออาสาสมัครวามีอะไร และ
อยางไร และจะตองเขมงวดเครงครัดประการใดบาง

เมื่อเดือนสิงหาคม พ.ศ. ๒๕๓๓ ผมไดรับหนังสือ
เชญิจาก ดร. เดล ลอวเรนซ ซึง่เปนเจาหนาที ่ฝายโรคเอดสของ
USNIH ทําหนังสือหนังสือเชิญใหผมไปรวมประชุมและ
บรรยายเกี่ยวกับประเด็นปญหาในการทดลองวัคซีนเอดส
วาประเทศไทยจะดําเนินการอยางไร  มขีอคดิเกีย่วกบัอาสาสมคัร
อยางไร โดยต้ังหวัขอใหผมบรรยาย “Ethical Consideration on
AIDS Vaccine Clinical Trial in Thailand” ผมเดินทางจากกรุงเทพ
โดยสายการบนิยไูนเต็ด แอรไลน จากกรุงเทพผานโตเกยีว ไปลง
ทีส่นามบนิ Dulless International ชานกรุง Washington DC. และ
ไดโทรศัพทนัดหมายขอรองใหนายแพทย คลาค ลัม สหาย
ชาวอเมริกนัเชือ้สายจีน นักโลหติวทิยาปฏบิติังาน ที่USNIH ซึง่
แตงงานกบัคณุจีรวรรณ ปทมโชติ สาวไทยลกูสาวคนทีค่ดิตัว
อักษรพมิพดีด “ปทมโชติ” ซึง่เปนแปนพมิพดีด ทีส่าํนักนายกฯ
แนะนําใหเคร่ืองพมิพดีดของทางราชการใช คณุคลาค ซึง่มบีาน
พักอย ูแถวใกลๆ ที่ทํางานคือ USNIH, Bethesda, Maryland
ก็ไปรับผมตามที่ไดนัดหมาย และขบัรถไปสงทีโ่รงแรมเมอืง
แอนนาโปลิส เมืองที่มีโรงเรียนนายทหารเรืออเมริกันต้ังอย ู
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ขับรถเกือบสามชั่วโมงจึงถึงที่หมาย  เช็คอินเขาโรงแรม
ก็สามท ุม เศษแลว เพิ่งร ูสึกเกรงใจ คลาค ลัม เพราะตอง
ขบัรถไปสงผมจากสนามบนิถงึโรงแรมกนิเวลานานเหลอืเกนิ
ถาเขาไมไปรับ ผมคงจะเควงเตง ไปไหนไมถูก ไมทราบวา
คุณคลาคจะกลับถึงบานในคืนน้ันเวลากี่โมงกี่ยาม โรงแรมที่
เขาจัดใหพกั เปนโรงแรมเดียวกบัทีจั่ดประชมุ ใหพกัทีช่ัน้สาม
เปนโรงแรมแบบเกาๆ พืน้โรงแรมปดูวยไมฉาํฉาแบบโรงแรม
เกาๆ สะอาดสะอานดี แตเวลาเดินไปมามเีสยีงดังกรอบแกรบ
เอ๊ียดๆ อาตๆ  ทําใหนากลัว เพราะผมเคยไปนอนในวัดฝร่ัง
โบถสเกาของฝร่ัง ทีเ่มอืง มารบวรก อัน แดร ลาหน เยอรมนี
เมื่อคร้ังยังเปนนักเรียนมาแลวคร้ังหน่ึง มีสภาพนากลัวอยาง
เดียวกัน ดวยความวังเวงเพราะดึกแลว กอนลมตัวลงนอน
สวดมนตไหวพระกอน  แลวเปดทวีชีองขาวซเีอ็นเอ็นเอาไวเปน
เพือ่นทําใหวางใจในระดับหน่ึง หลบัไดสนิทเพราะเพลียจาก
การเดินทาง เวลากเ็ปลีย่น ขณะน้ันที ่แอนนาโปลสิ กเ็ปนเวลา
ดึกแลว แตก็ตกใจต่ืนเพราะมีเสียงหวอดังขึ้นนึกวาไฟไหม
เตรียมตัววาจะหนีไฟไปทางไหนดี ทีแ่ทกเ็ปนเสยีงหวอจากทวีี
ทีถ่ายภาพขาวสดสงไปจากกรุงเทพฯ ทีม่รีถบรรทกุกาซไวไฟ
วิง่ลงจากทางดวนลงถนนเพชรบรีุ เกดิเบรกแตก ลงไปชนดะ
รถคนัหนาแลวทีเ่จออุบติัเหตุ ลามไปหาคนัอ่ืนๆอีก ไฟลกุเผา
ผลาญทัง้คน ทัง้รถยนตบนถนนหลายคนั และบานเรือนรานคา
บริเวณน้ันราบเรียบไปจนหมดสิน้ หลงัจากน้ันกไ็มหลบัอีกเลย
ชวงเชาผมจะตองบรรยาย เลยงวัเงยีอย ูพอสมควร การบรรยาย
ในวนัน้ัน ผมใชปง (ฉาย) แผนใส ซึง่กย็งัเกบ็เอาไวอย ูจนทกุวนัน้ี
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ANAPOLIS
๒๓ กนัยายน ๒๕๓๓

HIV INFECTION AND AIDS RESEARCH IN
THAILAND\LEGAL and ETHICAL ISSUE

Prof. Dr. Prasert Thongcharoen,
WHO collaborating Centre on AIDS,
Department of Microbiology,
Facilty of Medicine Siriraj Hospital, Mahidol University
Bangkok 10700/Thailand
Guidelines
1. Evidence of safety.
2. Subjects must be well informed.
2.1 Their roles in the experiment.
2.2 Health hazard during or post-experiment and preventive

measures provided.
2.3 Usefulness of the results.
2.4 Satisfactory clarification of all questions.
3. Consent.
Written consent given by subjects or parents or legal guardian

or spouse, etc, let them read the consent form carefully, before. They
decide to sign in the consent.

4. Reserve their right to withdraw from participation at
anytime.

5. Must well prepare and investigators know well about
their project in detail.

- Correct any risk abnormality.
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6. Choose the least risky methodology.
7. Accurate, thoughtful and careful.
8. Consideration of Human Right of the subjects.
9. Immediate interruption of there is any sign of hazard or

indicator.
10. Physician with full medical license in the research team

as necessary.
11. For clinical trial or treatment, improvement, or cure or

preventive effect must be anticipated.
12. Institutional research committee approval.
กฎหมายและระเบียบที่เกี่ยวของที่จะนํามาติดตาม

ควบคมุ ไดแก
Human experimentation act.
Draft under legislative process.

องคกรเอกชนที่คอยเฝาระวังตรวจสอบก็มีอย ูหลาย
องคกร คอื

Non – government organization
Population community development association.
Family planning association.
Duang Prateep Foundation.
M Power.
F.A.C.T. etc
Program for Appropriate Technology in Health (PATH –

Thailand Office)
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หนวยราชการอ่ืนๆ ที่จะมีสวนรวมในการพิจารณา
ในบางโครงการ

Office of the Prime Minister.
- Office of the Narcotic Control Board (ONCB).
สถาบนัตางๆทีอ่าจจะไดรับเชญิใหเขารวมทําการวจัิย

ในนามเครือขายการวจัิยวคัซนีเอดสในประเทศไทย (Thai AIDS
Vaccine Evaluation Group หรือ TAVEG) ทีก่าํลงัหารือกนัจะ
กอต้ังขึน้ทัง้ในรูปแบบและการประสานงานตางๆ เพือ่ใหเกดิ
ความชดัเจนในการดําเนินการ หนวยงาน และสถาบนัตางๆน้ัน
ไดแก

Research Agencies of Institutions
MoPH.
Office of the Permanent Secretary.
- Division of Epidemiology.
- Division of Health Education.
MoPH.
Department of Medical Sciences.
- National Institute of Health.
- Virus Research Institute.
Department of Communicable Disease Control.
- VD Division.
- AIDS Division.
- Bamrasnaradura Infectious Hospital.
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Food and Drug Administration.
MoPH.
Department of Medical Services.
- Thanyarak Drug-Addicts treatment and rehabilitation

Hospital.
- Rajvithi General Hospital.
- National Cancer Institute.
- National Institute of Dermatology.
- Institute of Pathology.
- Neurological Institute and Hospital.
Ministry of University Affairs (MoUA).
Mahidol University, Bagkok.
- Faculty of Medicine, Siriraj Hospital.
- Faculty of Tropical Medicine, Vaccine Trial Center.
WHO Collaborating Center on AIDS.
- Faculty of Medicine, Ramathibodi Hospital.
- Faculty of Public Health.
- Faculty of Science.
- Faculty of Medical Technology.
- Faculty of Pharmacy.
- Faculty of Dentistry.
- Institute of Population and Social Research.
- Institute of Science and Technology for Development.
- Faculty of Social Sciences and Humanities.
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Chulalongkorn University, Bangkok.
- Faculty of Medicine, Chulalongkorn Hospital.
- Institute for Social Research.
- Faculty of Pharmacy.
- Faculty of Dentistry.
Prince of Songkhla University, Songkhla South of Thailand.
- Faculty of Medicine.
- Faculty of Pharmacy.
- Faculty of Dentistry.
Khon Kaen University, Khon Kaen Nort-Eastern Thailand.
- Faculty of Medicine.
- Faculty of Medical Technology.
- Faculty of Dentistry.
- Faculty of Public Health.
- Research and Development Institute.
Chiang Mai University, Chiang Mai, North Thailand.
- Faculty of Medicine.
- Faculty of Pharmacy.
- Faculty of Dentistry.
- Faculty of Associated Medical Sciences.
- Research Institute for Health Sciences.
- Social Research Institute.
Thamasat University, Bangkok.
- Faculty of Law.
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Ministry of Interior.
- Department of Social Welfares.
- Department of Labour.
- Correction Department.
- Police Department.

Bangkok Metropolitan Administration (BMA).
- Health Department.

o Drug Addict Treatment and Rehabilitation Centers.
o Communicable Disease Control Division.

- Medical Department.
o Vajira Hospital.
o Taksin Hospital.
o Central Hospital.
o Charoenkrung Pracharak Hospital.

Ministry of Education.
- Technical Department.
- Department of Informal Education.

Non-Governmental Organization.
Thai Red Cross Society.
- Science Division.
- Center for AIDS Prevention Study (CAPS).
ในการบรรยายในวนัน้ัน ผมไดชีใ้หผ ูเขารวมประชมุ

เขาใจในประเด็นทีส่าํคญัตางๆทีป่ระเทศไทยนําไปพจิารณาคอื
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๑. การคดัเลอืกอาสาสมคัร การอธบิายใหอาสาสมคัร
ใหเขาใจ ใหเวลาซกัถามจนหมดขอกงัขา

การลงนามในหนังสอืแสดงความจํานงเขารวมในการ
วจัิยโดยสมคัรใจโดยแท และ

สิทธิในการรับคาตอบแทน พอสมควรในการเสีย
เวลา ไมใหมากเกนิไปเหมอืนการจางวาน

 สิทธิในการถอนตัวเมื่อใดก็ไดโดยไมมีผลกระทบ
เชงิลบตออาสาสมคัร

สทิธใินการรักษาและชดเชยหากเกดิอันตราย
โดยเราไดยดึถอืปฏญิญาเฮลซงิก ิและระเบยีบการวจัิย

ในคนขององคการอนามยัโลกเอาไวอยางเหนียวแนน
๒. กฎหมาย ระเบียบตาง ๆ รวมถึงหนวยงานทั้ง

ราชการและเอกชนในการควบคุมการวิจัย ในการค ุมครอง
อาสาสมคัร

๓. หนวยงานดานวชิาการทีจ่ะใหความรวมมอืในการ
ปรึกษาหารือ รวมในการวจัิยประเภทสหสถาบนั การสรางเครือ
ขายทางดานวิชาการทั้งระดับกระทรวงตางๆ และระดับ
มหาวิทยาลัย ระดับองคกรสวนทองถิ่น และองคกรเอกชน
ซึ่งในขณะน้ันยังมีไมมากนัก และสุดทายคือระดับนานาชาติ
CIOMS โดยเฉพาะอยางยิ่งองคการอนามัยโลก (Special
Programme on AIDS, etc.)

๔. ขัน้ตอนตางๆ ในการพจิารณาอนุมติัใหดําเนินการ
ทดสอบ
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๔๕

ผังข้ันตอนในการดําเนินการเสนอโครงการเพ่ือขออนุมัติ
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๔๖
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๔๗
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๔๘

๒. วนัท่ี๓๐ กนัยายน๒๕๓๕ มลูนิธ ิเฮน็ร่ี เอม็แจคสนั
ไดเชญิและสนับสนุนคาใชจายท้ังหมดใหไปรวมประชมุThe 5th 
Annual Meeting, National Cooperative Vaccine Development
Groups for AIDS (NCVDG), Chantilly, Virginia, August 30-
September  3, 1992.

The Fifth NCVDG Conference (National Collaboration
on AIDS  Vaccine Development Group - NCVDG) ที่Westfield
International Conference Center, Westfield Hotel,  Chantily,
Virginia

หลงัไดรับเชญิ ผมตอบรับวาจะไปรวมประชมุ โทรศพัท
ทางไกลไปหาลกูสาวคนเลก็ ซึง่ขณะน้ันเรียนอย ูที ่ลอสแอนเจลสี
วา ถาจะไปแชนติล ีจะเดินทางไปอยางไร ลกูสาวไปถามเพือ่น
อเมริกนั ทกุคนกไ็มร ูจัก ถาตอนน้ันมอีาก ู (google)อย ูกค็งไมยาก
ตัวแทนจําหนายของสายการบินบอกวาจะไปเวอรจิเนีย ก็ไป
ลงทีส่นามบนิ ดัลเลส เหมอืนกบัทีเ่คยไปลงตอนไปประชมุที่
แอนนาโปลสิ แตจากน้ันจะไปอยางไรกย็งัมดืแปดดาน เลยตอง
อาศยับริการของคณุคลาค ลมั สหายเจาเกา เหมอืนเคย ทีโ่รงแรม
มเีพือ่นชาวไทยไปรวมประชมุอย ูหลายคน อาทเิชน อาจารย หมอ
จิรศกัด์ิ คาํบญุเรือง จากมหาวทิยาลยัเชยีงใหม คณุหมอประยรู
กนุาศล  รองอธบิดีกรมควบคมุโรคติดตอ กระทรวงสาธารณสขุ
อาจารยหมอจันทพงษ วะสี เปนตน
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๔๙

หองโถงล็อบบี้ของโรงแรมเวสทฟลด เมืองแชนติลี รัฐเวอรจิเนีย สหรัฐอเมริกา

นายแพทยประยูร กุนาศล
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ในการประชมุในคร้ังน้ี มเีหตุการณทีไ่มคาดคดิเกดิจาก
ความผดิพลาดอะไรบางอยางของศาสตราจารย เคน็จิ โอคดูะ
แหงมหาวทิยาลยัโยโกฮามา ประเทศญ่ีป ุน เกีย่วกบัการทดสอบ
วัคซีนทดลองปองกันเอดสที่ทานพัฒนาขึ้นเองแลวจะนําไป
ทดสอบในประเทศไทย การนําเสนอของทานกอใหเกดิความ
เขาใจผิด จนถูกนักเคลื่อนไหวตอตาน จนประธานที่ประชุม
ตองขอยติุ การประชมุ รายละเอียดผมจะนํามาเลาในตอนหลงั

การประชมุท่ี หองประชมุ สาํนักงานมลูนิธ ิเฮน็ร่ี เอม็
แจคสนั หลงัการประชมุที ่ เวสทฟลด แชนติลจีบลง ผมไดรับ
การติดตอจากนายแพทย จอหน แมค็นีล ทีเ่คยอย ูที่AFRIMS และ
นายแพทยรอดนีย ไมเคลิ จาก AFRIMS ที่กรุงเทพฯ มาขอนัด
หมายวาจะขอเชญิใหไปประชมุที ่Walter Reed Army Institue
for Research - WRAIR ที ่ Henry  M Jackson Foundation (HMJF)
บริเวณ เบเธสดา เอารถต ูไปรับจาก โรงแรมเวสทฟลด แชนติลี
ไปสงทีโ่รงแรมฮิลตันใกลกบัสถานทีจ่ะไปประชมุ ในวนัน้ันที่
โรงแรมกม็คีณุหมอรัตน เชือ้ชวูงค ศษิยรักของอาจารยจันทพงษ
ที่กําลังไปศึกษาตออย ูกับศาสตราจารยเค็น เนลสัน (Kenrad
Nelson) และศาสตราจารย แมรี ล ูเคลเมน็ท (Mary Lou Clement)
ที่มหาวิทยาลัย จอหนส ฮ็อพคินส ก็มาสมทบที่โรงแรมดวย
แตคณุหมอรัตนไมไดรับเชญิใหเขาประชมุ เพยีงแตมาพบรวม
วงกนิมามา ยาํยาํในหองผมเทาน้ันเอง

๕๐



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๕๑

Dr. Rodney Michael & Dr. John MacNiel ขณะมารอรับคณะของเรา
ท่ีหนาโรงแรมเวสทฟลด แชนติลี เพ่ือไปประชุมตอท่ี WRAIR

วันท่ี ๔ กันยายน ๒๕๓๕ จอหน แม็คนีล
กําลังบรรยายเร่ืองวัคซีนปองกันโรคเอดสท่ี Henry M Jackson Foundation
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๕๒

ภาพบรรยากาศในหองประชุม
MacCutchan, John McNiel, Prasert, Phillip Berman, Saladin Osmanov, Mary
Lou Clement A meeting on AIDS Vaccine Clinical Trial  at the Henry M Jackson
Foundatiom; September 4, 1992.

ภาพบรรยากาศในหองประชุม
น่ัง  นายแพทยประยูร กุนาศล, ดร.โฮเซ เอสปารซา, นายแพทยประเสริฐ ทองเจริญ
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๕๓

ภาพถายบนฝาผนังคือทานวุฒิสมาชิก เฮ็นรี เอ็ม. แจคสัน ผ ูริเร่ิมกอต้ังมูลนิธิ

สวนหน่ึงของฝายไทยท่ีไปรวมประชุมตามคําเชิญของจอหน แม็คนีล และร็อดนีย
ไมเคิล จากซาย แพทยหญิงจันทพงษ วะสี, ดร.เชิดชัย ชื่นจิต (ยศปจจุบัน พลโท
เกษียณอายุราชการ) แพทยหญิงฤดีวิไล สามโกเศส, (ยศปจจุบัน พลตรีหญิง)
ชาวอเมริกันสองทานน้ัน ขวามือสุด คือ จอหน แม็คนีล สวนอีกทานเปนเจาหนาท่ีของ
HMJF ผมจําชื่อทานไมได
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๕๔

๓. วนัที่ ๑๓-๑๔ ตุลาคม พ.ศ. ๒๕๓๗ รวมประชมุ
Scientific and Public Health Rationale for HIV vaccine Trials
จัดโดยองคการอนามยัโลก ทีน่ครเจนีวา ประเทศสวติเซอรแลนด
โดยทนุองคการอนามยัโลก (มเีร่ืองบรรยาย)

๔ และ ๕ ไดรับเชิญจาก HMJF ใหเขารวมประชุม
NCVDGอีก ๒ คร้ังทีน่คร Alexandria (๒๕๓๖)และ นคร Reston
(๒๕๓๗) รัฐ Virginia สหรัฐ อเมริกา

ภาพผ ูเขารวมประชุมฝายไทย ถายท่ีหนาอาคารสํานักงาน WRAIR ผ ูแทนฝายไทย ดร.
เชิดชัย ชื่นจิต, แพทยหญิงฤดีวิไล สามโกเศส, นายแพทยประเสริฐ ทองเจริญ,
นายแพทยจิรศักดิ์ คําบุญเรือง, แพทยหญิงจันทพงษ วะสี
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๕๕

4. 6th Annual Meeting, National Cooperative Vaccine
Development Groups for AIDS (NCVDG), Alexandria, Virginia,
October 30-November 4, 1993.

หนังสือโปรแกรมการประชุม และบทคัดยอคําบรรยาย ในการประชุม
6th NCVDG พ.ศ. ๒๕๓๖ ท่ีอะเล็กซานเดรีย
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๕๖

5. 7th Annual Meeting, National Cooperative Vaccine
Development Groups for AIDS  (NCVDG), Reston, Virginia,
November 6-10, 1994.

ความสับสนท่ีเกิดจากศาสตราจารยเค็นจิ โอคูดะ นักพัฒนา
วคัซนีญ่ีป ุนท่ีแชนตลิี

การประชุมเปดขึ้นที่โรงแรมดังกลาว ในรายการที่
พูดวันหน่ึงน้ัน มีนักวิจัยพัฒนาวัคซีนขึ้นพูดอย ูคนหน่ึงคือ
ศาสตราจารย เคน็จิ โอคดูะ (Prof. Dr. Kenji Okuda) จากภาควชิา
จุลชวีวทิยา มหาวทิยาลยัแหงนครโยโกฮามา (University of City
Yogohama) ประเทศญ่ีป ุน ขึ้นรายงานผลงานวิจัยดวย  จึงมี
เหตุการณว ุนวายเกดิขึน้ กลาวคอืโอคดูะไดกลาวถงึวคัซนีทีท่าน
พฒันาขึน้เองในหองปฏบิติัการของภาควชิาฯ ผานการทดลอง
กับสัตวทดลองในหองปฏิบัติการแลว สําหรับการทดลอง
ขั้นตนในมนุษย ดูเหมือนวาจะฉีดใหตนเองกับพรรคพวกใน
หองปฏบิติัการ เร่ืองการทดสอบตางๆ จึงยงัไมเปนไปตามเกณฑ
มาตรฐานสากล ศาสตราจารย โอคดูะ ขึน้รายงานโดยมสีไลด
แสดงผลการทดสอบการกระต ุนภมูคิ ุมกนั วาไดมาทดลองรวม
กบัอาจารยประพนัธ ภานุภาคทีโ่รงพยาบาลจุฬาลงกรณ ม ีสไลด
แสดงตารางการทดลองประกอบดวย  เผอิญในการประชุม
คร้ังน้ันอาจารยประพันธทานไมไดไปรวมประชุม จึงไมมี
โอกาสชี้แจงวามีการบรรยายคลาดเคลื่อนกันอยางไร ทาน
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ศาสตราจารยโอคดูะ บรรยายยงัไมทนัจะจบ ชาวเอดส แอ็คติวสิท
กส็งเสยีงโหฮาปาตะโกนประทวงวาทาํปาเถือ่น อาจารยจันทพงษ
คงเหน็วาทาจะไมไดเร่ือง จึงลกุขึน้ไปพดูแกตัวแทนนักวจัิยไทย
วา คงไมใชอยางน้ัน คงเปนเพราะ ศาสตราจารย โอคดูะพดูภาษา
อังกฤษออนแอ ไมแข็งแรงพอ พูดไมไดเร่ือง เลยพูดใหคน
เขาใจผิด ประธานที่ประชุมเลยตัดบทปดประชุมกลางคัน
การรายงานของศาสตราจารย โอคูดะจึงตองจบลงหวนๆ ทิ้ง
ความสงสยัสบัสนใหแกนักวชิาการนานาชาติอย ูไมนอยทเีดียว
หลงัจากน้ัน นักหนังสอืพมิพกเ็ฮโลมาหอมลอมผม และอาจารย
ประยรู ซึง่ขณะน้ันเปนรองอธบิดีกรมควบคมุโรคติดตอ นักขาว
ยงิคําถามวา “ประเทศไทยมกีารพจิารณาเร่ืองจริยธรรมในการ
วิจัยหรือไม” เราก็ตอบไปวา “เรามีคณะกรรมการที่ดูแลอย ู
ตองขออนุมติักอน ไดรับอนุมติัแลว จึงจะนําวคัซนีเขาไปทดลอง
ในประเทศไทยได” คาํถามอีกคาํถามหน่ึงทีท่าํใหเราอึดอัดกค็อื
“เปนไปไดไหมวามกีารแอบเอาใสกระติกนํ้าแขง็เขาไปทดสอบ
กอนทีจ่ะไดรับอนุมัติ”  ซึง่เราไมคาดวาจะยิงคําถามทีห่นักๆ
อยางน้ัน เรากต็อบวา “เราเชือ่วาอาจารยประพนัธ เปนผ ูใหญ
เปนนักวิจัยที่มีชื่อเสียง เปนหน่ึงในคณะกรรมการฯดวย
คงไมทําเชนน้ัน” หนังสือพิมพประจําวันร ุงขึ้นก็ประโคม
รายงานขาวน้ี โดยต้ังฉายาใหทานศาสตราจารย โอคดูะ วา เปน
“The Japanese Zagury” ซึง่ถอืวาเปนการประณามวา เปนการ
กระทาํทีป่าเถือ่นเหมอืนกบันักวจัิยชาวฝร่ังเศส Dr.Daniel Zagury

๕๗
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ทีไ่ปทาํการทดสอบวคัซนีเอดสในแอฟริกาแบบไรมนุษยธรรม
วคัซนีทีนํ่าไปทดสอบน้ัน เปนวคัซนีที ่นายแพทยแดเนียล ซากรีู
และคณะพัฒนาขึ้นเองในหองปฏิบัติการวิจัย ยังไมไดผาน
ขั้นตอนการทดสอบตามมาตรฐานสากลใหถูกตอง และทาน
ทาํการทดสอบความปลอดภยัในมนุษย โดยฉดีสารประหลาด
น้ันใหกบัตัวทานเองและคณะนักวจัิยพฒันาในหองปฏบิติัการ
วจัิยของทานมาแลว ปรากฏวาน่ันเปนการขาดขัน้ตอนทีส่าํคญั
ตอจากน้ันกเ็อาไปทดสอบกบัชาวบานในแอฟริกาเลย รัฐบาล
ฝร่ังเศสจึงสัง่ใหระงบัการทดสอบโดยสิน้เชงิ

อันทีจ่ริง อาจารยประพนัธกไ็ดยืน่ขออนุมติัจากคณะ
กรรมการของกระทรวงสาธารณสุขอย ู กําลังอย ูในกระบวน
การดําเนินการพจิารณา ยงัไมแลวเสร็จ ผมเปนประธานกรรมการ
ดานวชิาการฯ ทานอาจารยประพนัธเองกเ็ปนกรรมการอย ูดวย
ทานร ูเร่ืองขั้นตอนตางๆโดยตลอดอย ูแลว แตทานไมไดเขา
รวมประชมุในคราวพจิารณาโครงการของทาน เพราะเกรงผล
ประโยชนทบัซอน  ผมไดขอเอกสารขอมลูเพิม่เติมทีจํ่าเปนที่
จะประกอบการพิจารณาหลายคร้ัง แตก็ยังไมไดรับการตอบ
สนองทีท่นักาล  เพราะอาจารยตองรอเอกสารจากศาสตราจารย
เคน็จิ โอคดูะ ทานยงัไมไดรับ  จึงตองทาํใหการพจิารณาลาชา
ออกไปมาก การพจิารณาเร่ืองน้ีจึงยงัคงคางอย ู

เมื่อผมกลับมาประเทศไทยแลว คุณหมอวิฑูรย
แสงสงิแกว อธบิดีกรมการแพทย ซึง่เปนประธานคณะกรรมการ
พจิารณาดานจริยธรรม ในการทดลองในมนุษยของกระทวงฯ

๕๘
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ในขณะน้ัน   เลาใหผมฟงวา ทานเอกอัครราชทตูญ่ีป ุนประจํา
ประเทศไทยในขณะน้ัน ไปพบกับทานอธิบดีฯ ที่กรมฯ ไป
สอบถามเร่ืองน้ี และไดขอรองทานอธิบดี การพิจารณาดาน
วชิาการกใ็หดําเนินตอไป  แตใหชะลอการพจิารณาดานจริยธรรม
ออกไปกอน จนกวาทางญ่ีป ุนจะไดสอบถามสอบสวนเร่ืองราว
ใหกระจางเรียบรอย เพราะเร่ืองน้ีทําใหทางญ่ีป ุนถูกสังคม
นานาชาติประณาม ทําใหเสียชือ่เสยีงมากทีเดียว หลงัจากน้ัน
ทานอาจารยประพันธ ก็ไดมาขอถอนโครงการฯ กลับไปเอง
โดยไมประสงคทีจ่ะดําเนินการทดสอบตอไป นับวากน็าเสยีดาย
เพราะการทดสอบแตละโครงการที่ผานการพิจารณาจาก
ผ ูเชีย่วชาญ ไมวาผลการทดสอบจะออกมาเชงิบวก หรือเชงิลบ
ยอมจะมบีทเรียนทีดี่ใหศกึษาเสมอ

ผ ูสื่อขาวนานาชาติกําลังรุมสัมภาษณนายแพทยประยูร และผม
หลังการบรรยายของศาสตราจารยโอคูดะ

วันท่ี ๑ กันยายน ๒๕๓๕ ผ ูสื่อขาวหนังสือพิมพกําลังขอสัมภาษณ
ผ ูแทนไทยเร่ืองการทดสอบวัคซีน ของศาสตราจารย โอคูดะ ในประเทศไทย
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 เหตแุทรกซอนกอนเร่ิมลงมอืดาํเนินการ
ขอยอนกลับไปกลาวถึงเหตุการณในอดีตที่เกือบจะ

กลายเปนอุปสรรคในการขัดขวางการทดสอบวัคซีนทดลอง
ปองกนัเอดส ในโลกน้ี รวมทัง้ประเทศไทยดวย

ขณะทีนั่กวจัิยในประเทศไทยของเรากาํลงัเตรียมความ
พรอมในดานตางๆ เพือ่รองรับการทดสอบวคัซนีทดลองปองกนั
เอดส ต้ังแตขัน้ที่ I ไปจนถงึขัน้ที่ III อยางขะมกัเขมน เอาจริงเอาจัง
เมือ่กลางเดือนมถินุายน พ.ศ. ๒๕๓๗ ขณะทีเ่รากาํลงัอบรมการ
เตรียมความพรอมเกีย่วกบั Good Clinical Practice อย ูทีโ่รงแรม
สยามซต้ีิ ทีถ่นนพญาไท กรุงเทพฯ ผมไดรับโทรสารจาก Prof
Dr. Ken Nelson ศาสตราจารยจากจอหนส ฮ็อพกนิส ทีเ่ดินทาง
มาประสานการวจัิยโรคเอดสในประเทศไทยหลายคร้ัง จนพวก
เราค ุนเคยกนั เรียกชือ่ทานเลนๆวา “ลงุเคน็” ปจจุบนัน้ี (๒๕๕๖)
ลงุเคน็ ยงัมาทีก่รุงเทพฯอย ูบาง ทานไดสงจดหมายมาแจงเตือนวา
ทานไดขาววา ทางคณะกรรมการทีป่รึกษาของ NIAID กาํลงัจะ
ประชมุกนัและหามทดสอบวคัซนีทดลองปองกนัเอดสทัง้หมด

จากขาวดังกลาวน้ี เมื่อพวกเราไดรับทราบ ก็งงเปน
ไกตาแตก การเตรียมพรอมตาง ๆ ที่เราดําเนินการมาสักพัก
หน่ึงแลวอาจจะตองเปนหมนั คงจะหาผ ูสนับสนุนการวจัิยไมได
เราจึงปรึกษาหาทางออกกัน ในที่สุดเราควรจะทําหนังสือไป
ชีแ้จงถงึความจําเปนทีป่ระเทศไทยจะตองทาํการทดสอบตอไป
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โดยสงไปทีน่ายแพทยแอนโธนี เฟาชี ่กต็องลอง ไมลองกไ็มร ู
และก็ยัดเยียดใหผมน่ันแหละเปนหัวโจก เปนผ ูนําลงชื่อเปน
คนแรก หนังสอืทีเ่ราสงไปน้ันมใีจความดังตอไปน้ี
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สาสนถึงนายแพทยแอนโธนี เฟาช่ี

THE THAIVEG CONSORTIUM
Bangkok, Thailand

13 June 1994

Dr. Anthony Fauci, MD
Director
National Institute of Allergy AND Infectious Disease
National Institute of Health
Bethesda, MD 20892
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Dear Dr. Fauci:
The Thai HIV/AIDS  Vaccine Evaluation Group

(THAIVEG) is a group of concerned, senior Thai scientists and public
health officers involved in HIV prevention, research and policy
formation. The group was established in 1993 to facilitate HIV vaccine
research in accordance with the Thai National Plan for HIV/AIDS
Vaccine Development and Evaluation. This plan was the first such
plan to be endorsed by the World Health Organization (WHO).
THAIVEG is chaired by Dr. Prasert Thongcharoen, MD, vice-president
of Mahidol University and chairman of the Advisory Committee of
HIV/AIDS vaccine of the Royal Thai Ministry of Public Health.

As we have prepared for vaccine trials in Thailand, we have
followed with great interest the HIV-1 vaccine trial process being carried
out in the United States. We are also aware of the case of the care and
diligence that must given to evaluating these  events, and all other trial
data, and how they may apply to apply to further evaluation of current
vaccine candidates.

We understand that the United States Institute of Health
(NIH), AIDS Research Advisory Committee (ARAC) will meet on the
17th of June, 1994 to consider whether to proceed with prevention
efficacy trials of two HIV-1, gp120 vaccine candidates in the United
States. We would like to suggest to you some of the potential implications
for developing countries, such as Thailand, if the decision reach by
ARAC and yourself is not to proceed with efficacy evaluation in the
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United States, especially if such a position statement is phrased in such
a way as to cast in serious doubt the potential benefit or safety of
proceeding with efficacy evaluation given any other set of circumstances
than those which exist in the United States:

1. It is possible that HIV-1 vaccine research and deve-
lopment by manufacturers will be substantially reduced (including
development of two Thai-based vaccine candidates currently being
developed by the manufacturers most directly affected by your
decisions) until an in vitro proof-of-priiple is established. Such a proof
could lay years away.

2. In such circumstances, HIV vaccine development and
evaluation of product with potential benefit in developing countries
might be postponed or altogether abandoned. This scenario could have
devastating effects on our population, as Thailand currently has very
high rates of incident of HIV infection and is now dependent on overseas
vaccine manufacturers for basic research and product development.

We trust your judgment and would not presume to influence
your decision-making as it relates to product evaluation in the United
States. However, we respectfully suggest that any decision regarding
advancement of the product      evaluation process in the United States
should be based on analysis of the potential benefits for the United
States as they relate to the dynamics of the HIV-1 epidemic in the
United States and should be clearly distinguished from similar decision-
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making in developing countries such as Thailand. Given the explosive
character of the epidemic in Thailand, as public health experts and
scientists representing the interests of Thailand, we feel that the
parameters for choossing whether or not to proceed with vaccine trials,
including efficacy evaluation, are substantially different here.

Whatever your decision regarding HIV-1 vaccine evaluation
in the United States may be, we hope that clear distinctions between
public health research priorities in developed and developing countries
will be clearly articulated. Any effort that you make to encourage
continued research and development of the candidate vaccine products
appropriate for developing countries will be greatly appreciated

Sincerely,
Prasert Thongcharoen,MD
Chairman, The THAIVEG Consortium
(Signed separately)
Members of the THAIVEG Consortium

ตอไปน้ี เปนคํากลาวของนายแพทย แอนโธนี เฟาชี
ในการเปดประชมุคณะกรรมการวจัิยวคัซนีทดลองปองกนัเอดส
ทีส่ถาบนัสขุภาพแหงชาติ เมือ่วนัที่ ๑๗ มถินุายน ๒๕๓๗
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คาํกลาวเปดประชมุของนายแพทยแอนโธนี เฟาชี่
Anthony S. Fauci, M.D.
Director
National Institute of Allergy and Infectious Diseases
National Institutes of Health
to
AIDS Research Advisory Committee (ARAC)
National Institute of Allergy and Infectious Diseases
June 17, 1994
Bethesda, Maryland

Good morning, ladies and gentlemen. I want to take this
opportunity to extend to you my personal welcome as well as that of the
staff of the Division of AIDS and the National Institute of Allergy and
Infectious Diseases. I am keenly aware of the drain on your valuable
time that meetings such as these create, and I want to first express to
you my sincerest appreciation for your efforts. I and the entire NIAID
value greatly your counsel and the opportunity to interact with you. I
also want to extend my appreciation to Jack Killen for his leadership in
this and other issues in DAIDS, and to Peggy Johnston and the staff of
DAIDS for their extraordinary commitment and tireless efforts on this
and other important issues in AIDS research. I would also like to thank
the volunteers who have participated and are participating in these
studies. Their courage and altruism are recognized, admired and greatly
appreciated.
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You are here today on a most important task, namely, to be
presented with the available information related to the vaccine
candidates which are under consideration for possible expansion to
larger scale clinical trials and to advise me as to the next step in this
process. As you know, two candidates, the Genentech recombinant
gpl20 and the Chiron recombinant gpl20 are currently in Phase II trials
sponsored by the NIAID. On April 22, the NIAID Vaccine Working
Group heard presentations of data from these vaccine trials. Summaries
of these data and additional data that have been subsequently
accumulated will be presented to you today for your consideration.

Let me make a comment about process. The Vaccine
Working Group was asked to address the scientific rationale for the
possibility of expanded trials of the 2 candidates. The question was
raised whether any further useful information can be obtained from the
ongoing trials of the 2 candidates in question within the framework of
how these trials are currently constituted, or whether additional useful
information regarding the gpl20 concept would require expansion to
larger phase II or even phase III trials. As you will hear from Ashley
Haase and as you undoubtedly already know through the media, the
opinion of the Vaccine Working Group was that we could only gain
more useful information about the gpl20 concept if the trials were
expanded. In this context they felt that we should move ahead with
some form of expanded trial. Since that meeting, additional information
has become available on which you will be shortly updated. It was
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understood that the results of the deliberations of the Vaccine Working
Group would be presented to you today. As you well know, your mission
is to advise me as the Director of NIAID concerning the next step in the
process of vaccine trials with these 2 products for the prevention of HIV
infection, taking into consideration the results of their deliberations in
the formulation of your recommendations to me. My responsibility is to
make a decision regarding these 2 vaccine candidates, taking your
recommendations into very serious consideration in my decision-making
process.

Before we actually get into the presentations and discussions,
I feel that it is appropriate for me to make a few brief general comments
to frame the situation in which we find ourselves at the present time. As
we are all painfully aware, we are in the midst of a global pandemic of
a devastating disease. We are in great need of a vaccine as part of a
broader prevention effort that includes education and behavioral
modification. Although the scientific community has made major
advances in our quest for scientific solutions to this problem, there are
still many unanswered questions, particularly in the areas of pathogenesis
and correlates of immunity. It is true that other non-HIV vaccines have
been developed and tested without total understanding of either of these
areas. However, in many cases prior to the development of these safe
and effective non-HIV vaccines, the majority of infected people in
those situations spontaneously recovered and were protected thereafter,
essentially establishing that protective immunity was, in fact, attainable



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๑๕๖

even though scientists could not always formally prove it. We have no
such luxury with HIV infection. We still are uncertain about the precise
correlates of immunity.

Many people judge that there is no scientific basis to forge
ahead at this point given the failure of the candidates to induce substantial
neutralizing antibodies against wild-type strains or HIV-specific
cytolytic T cells. Yet, given the uncertainties of correlates of immunity
in HIV infection, there are reasonable arguments that the only way we
will actually know whether these or other candidates will be safe and
effective is to test the vaccines-in a large-scale efficacy trial. People of
good faith and integrity can and have articulated cogently on either side
of this argument.

Closely connected with any decision regarding expanded
vaccine trials, particularly in AIDS, is the question of safety and risk
benefit. Issues of safety of vaccine products, not unique in and of
themselves to HIV, are at the forefront of public concern at least among
the community constituents in the USA. One must balance concerns for
safety of the vaccine product itself visa-vis enhancement of infection
and/or disease progression with the compelling need to have a safe and
effective vaccine. Also, risk-benefit ratio and the dynamics of the
epidemic clearly vary from country to country with an obvious sharp
dichotomy between countries such as the USA and those in Western
Europe compared to certain developing countries. Decisions about
product evaluation in the USA do not necessarily apply to other
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countries. Ethical principles certainly do not change among different
countries, but risk-benefit ratios and the dynamics of the epidemic do.

In addition, there are many public misconceptions concerning
an HIV vaccine trial and specifically the decision that must be made
regarding the candidates under discussion today. On the one hand, if a
recommendation is made to proceed full speed ahead, there will be a
perception among many that the scientific data regarding protection
and safety are compelling no matter how hard we try to dispel this
opinion. Vaccinees may feel protected and might even increase risky
behavior. Failure to prove efficacy in an expanded trial and/or problems
with safety may hinder attempts to initiate subsequent vaccine trials
with candidates that show preliminary data more predictive of a positive
outcome than do the candidates in question. On the other hand, if a
recommendation is made to not proceed with an expanded trial at this
time with these products, we may never get the answers concerning the
soluble envelope concept. If we do not move ahead now, the conclusion
of many may be that NIH sponsored vaccine research has been halted
based on the incorrect assumption that these 2 candidates, although
farthest along in trials compared to others, were the only candidates in
the pipeline. There may be a chilling effect on our industrial partners,
although this in and of itself is not an acceptable rationale for proceeding.
If we decide not to expand these trials now, there is the question of the
future difficulty in anyone carrying out a vaccine trial with these or
similar products in other countries, particularly developing countries.
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In this regard, we must keep in mind that we are considering a decision
regarding 2 envelope products at this point in time within the framework
of the risk-benefit ratio and the dynamics of the HIV epidemic in this
country. These are just a few of the areas of discussion that have
reverberated around this most difficult issue. I am sure that these and
other issues will come up in the discussion today, ranging from the
scientific basis or lack thereof for expanding these trials to the very real
concerns of the community constitutents about forging ahead
prematurely.

There is one issue that I do want to briefly address before we
start; that is, the vaccine effort of NIAID that transcends these 2
candidates. Regardless of the decision that we make, vaccine research
and the preparedness for clinical trials will continue. The relative amount
of NIAID resources for different areas of research emphasis in AIDS is
shown on this slide (SLIDE). As you can see, the commitment of
resources to vaccine research is substantial. Many of you know that I
had asked Jack Killen sometime ago to take the lead in putting together
a document that we entitled the NIAID AIDS Research Agenda
(SLIDE). He did a superb job as any of you who have read the document
will confirm. Contained within this document is a blueprint for the ongoing
AIDS vaccine research efforts as well as those planned for the future.
Certain of these agenda items are listed on the next slide (SLIDE).
These range from study of the natural immune responses to HIV and
other animal retroviruses to the development of new adjuvants; (SLIDE)
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from development and greater utilization of animal models to
preparedness that involves immunology and microbiology infrastructure
as well as educational, behavioral, and social issues within the
community in question. Certain of the resources and mechanisms that
are and will be utilized for vaccine R & D are shown on this slide
(SLIDE). In addition, we are well aware that we must strengthen our
community preparedness efforts. In this regard, we have our AIDS
Vaccine Evaluation Units and our HIVNET with its domestic and
international components. The next slide (SLIDE) illustrates a partial
list of other candidates that are at various stages of development within
NIAID-funded projects and others that may be available for collaborative
endeavors. This information on NIAID vaccine research activities is
contained in handouts that are available to you.

You should also know and the public should know that whether
you recommend to me to go ahead, to pause, or to stop or any other
iteration with these 2 candidates, there are certain assumptions that will
be guaranteed. Underlying all assumptions is the commitment that any
NIAID-sponsored vaccine trial, now or in the future, will be conducted
according to the highest scientific and ethical standards. Following
from that basic assumption are the following:(SLIDE).

1) NIAID is committed to the development of a vaccine for
the prevention of HIV infection and disease.

2) NIAID’s comprehensive basic and applied program of
preclinical and clinical vaccine research and development, including
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work on candidates and concepts currently in earlier stages of
development than the concept in question, will continue; in addition,
new concepts not currently in development will be pursued where
appropriate and scientifically justified.

3) Additional community preparedness work must and will
be carried out, consonant with available resources and the state of
vaccine research and development.

4) Vaccine clinical trials will be carried out in the context of
a broader prevention effort.

5) Non-vaccine prevention research will continue.
Finally, I will be here for the entire meeting to get a first-hand

flavor of the discussions, and I would be happy to answer any questions
that arise in the discussions for the purpose of clarifying information,
process, or what have you. However, apart from that, I will sit and
listen.

I would like now to turn the meeting over to Jack Killen. Jack
will explain the program of the day and then hand the meeting over to
our Chairman Ashley Haase who will report on the Vaccine Working
Group meeting and then go on to chair the meeting. Thank you and
good luck to us all.

HIV infections in Vaccine Trial Participants
All infections were due to contact with
HIV-infected people in the community



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๑๖๑

เหตุผลทีม่กีารทบทวนการทดสอบวคัซนีในสหรัฐ ฯ
เน่ืองจากมกีารติดเชือ้ในอาสาสมคัรทีท่าํการทดสอบ แตไมได
ติดเชือ้จากวคัซนี เปนการติดจากพฤติกรรมของอาสาสมคัรเอง
ดังน้ี

มีอาสาสมัครในโครงการทดสอบวัคซีนที่ติดเชื้อ
ทัง้หมด ๑๒ คนดวยกนั เปนการทดสอบ  NIAID Trials ๑๐ คน

เปนกล ุมทีไ่ดรับพลาซโีบ ๒ คน
ไดรับวคัซนีทดลอง gp 120 จํานวน ๔ คน
เปนผ ูทีไ่ดรับการฉดีวคัซนีแบบ Prime-Boost  ๑ คน
เปนผ ูทีไ่ดรับวคัซนี gp 160 ๓ คน

การทดสอบนอก NIAID อีก ๒ คน
เปนผ ูทีไ่ดรับวคัซนี gp 120  ๑ คน
ไดรับวคัซนี HGP30 Peptide  อีก ๑ คน
ทัง้ ๑๒ ราย ติดเชือ้จากการไปสมัผสักบัผ ูทีติ่ดเชือ้อย ู

แลวทกุคนติดเชือ้จากพฤติกรรมเสีย่ง ไมใชติดจากการทีไ่ดรับ
วคัซนีทดลอง

ในจํานวน ๑๒ คนน้ีอาสาสมคัร ๑๑ คน  ยงัฉดีวคัซนี
ทดลองยงัไมครบชดุตามโปรโตคอล

มีเพียงอาสาสมัครคนเดียวที่ไดรับวัคซีนแลวครบ
ทัง้ชดุตามโปรโตคอล
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ตอมาลุงเค็นก็สงโทรสารเปนขาว หนังสือพิมพ
นิวยอรคไทมฉบบัประจําวนัที่๑๘มถินุายน ๒๕๓๗มาให ผมยงั
เกบ็โทรสารฉบบัน้ันไวอย ูเลยนํามาใหไดอานกนัดังน้ี

เพือ่ใหอานกนัไดงายๆ ผมจึงพมิพคดัลอกใหมดังน้ี
Panel Rejects Wider Testing To Develop AIDS Vaccine

By LAWRENCE K. ALTMAN,
Published: June 18, 1994

BETHESDA, Md., June 17— An advisory panel of experts
today rejected a proposal to conduct large-scale studies of the
effectiveness of the two most-tested experimental AIDS vaccines. The
expanded studies would have been conducted on thousands of
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Americans who are not infected with H.I.V., the virus that causes
AIDS, but who are at high risk of developing the disease.

Instead, the panel recommended continuing smaller studies
to test the safety of the vaccines and to evaluate the immune reaction to
them. It said no large-scale study of effectiveness should be started until
compelling new data became available or a different type of vaccine
showed enough promise.

Among the reasons for rejecting the expanded study, members
of the panel cited the large cost, uncertainty about the degree of
protection that might be afforded by the experimental vaccines and
uncertainty about whether enough volunteers could be recruited for
clinical trials.

Twenty-three of the panel’s 30 members voted for the
recommendation, four abstained and three left before the vote. Plan to
Accept Advice

Dr. Anthony S. Fauci, the head of the National Institute of
Allergy and Infectious Diseases, said he would accept the
recommendation by a 30-member group known as the AIDS Research
Advisory Committee. The Congressionally mandated group advises
Dr. Fauci’s institute, a Federal agency in Bethesda.

Development of an AIDS vaccine is an international health
priority to counter the AIDS epidemic, which is growing in many areas
of the world, particularly Africa and Asia.

The recommendation would not necessarily affect other
Government agencies, like the Army, which is conducting research on
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AIDS vaccines in Thailand. And the recommendation would not affect
health officials in other countries, who are free to develop their own
AIDS vaccine programs.

And Dr. Fauci went out of his way to tell the panel that the
decision about product evaluation in the United States did not necessarily
apply to other countries because “risk-benefit ratios and the dynamics
of the epidemic” differ among countries.

Dr. Fauci denied that the recommendation was a setback to
the development of an AIDS vaccine, though he said that others might
view the recommendation as having a chilling effect on the drug industry.
Dr. Fauci said the recommendation meant that it would be at least two
to three years before a full-scale effectiveness study could be carried
out on any AIDS vaccine. 2 Affected Companies

The two companies most affected by the recommendation
are the manufacturers of the experimental vaccines. They are made by
Biocine, a joint venture of Chiron and Ciba-Geigy, in Emeryville, Calif.,
and Genentech of South San Francisco.

The two vaccines are derived from a protein that is known as
gp120 on the surface of H.I.V. and contains the region that attaches to
a site on a human cell to infect it. They are the ones furthest along in
development and are the only ones being tested in the second of the
three types of trials that drugs and vaccines must go through before the
Food and Drug Administration will approve their marketing.

Today’s recommendation differed from one given by another
advisory group to the institute in April and was based on more scientific
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data about the state of research on the two vaccines. The group that met
in April said that additional laboratory or animal studies were unlikely
to add significantly to the knowledge that would predict whether or not
experimental vaccines might protect against H.I.V. Obstacles for
Scientists

Scientists are stymied in developing an AIDS vaccine because
they do not know precisely what blood or other tests of immune function
correlate with protection against H.I.V., or indeed whether such
protection is possible.

But after debating the merits of several models for full-scale
efficacy studies of the Biocine and Genentech experimental vaccines,
the panel said today that they would cost too much: $20 million a year
for four years or longer. Even then the studies might not have given
definitive answers, in part because a large number of the panelists said
they doubted that the vaccines would prove to protect a large percentage
of volunteers.

A critical problem is that scientists do not know whether any
experimental vaccine will protect against the strains of the virus being
transmitted in communities around the world.

The largest study being considered by the panelists today
could have required screening more than 31,000 healthy individuals
who were not H.I.V.-infected to recruit 9,000 who would be willing to
enroll in the study. Under the largest plan, 9,000 volunteers would
receive either the Biocine or Genentech vaccine or a placebo. The
choice would be made by lot.
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But panelists heard testimony about the unwillingness of many
people at risk of H.I.V. to participate in an AIDS vaccine study,
particularly because of uncertainty of the degree of protection the
vaccines would offer.

Panelists said there was a feeling among many AIDS experts
that they must do something to control the epidemic. But the panelists
said they were concerned that doing something that would cause public
confusion might create false promises. Some said they wanted to avoid
a situation where they might come up with a vaccine that protected say
30 percent of volunteers creating a situation where future studies would
have to compare a new experimental vaccine against a mediocre one.

Participants said that a vaccine that would protect, say, 50
percent of recipients might be valuable to society because partial
protection was better than what is now available. But other participants
said that many people did not understand the concept of partial protection.
Such individuals would not understand the difference between protecting
50 percent of a population and not gaining any protection for themselves
from such a vaccine.

About 25 experimental H.I.V. vaccines of various types are
now in various stages of human testing around the world.

Since the first injections of an experimental AIDS vaccine
were given in the United States in 1987, more than 1,400 volunteers
who were not infected with H.I.V. have received 12 experimental
vaccines in 17 federally sponsored trials.
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The panelists were told that 13 individuals who received
experimental vaccines have become infected with H.I.V. through high-
risk behavior. None had received the full course of immunization with
these or other experimental vaccines. Such infections are expected
because many participants continue high-risk behavior in the belief that
the experimental vaccine will be protective. All participants are
counseled against high-risk behavior and false expectations about an
experimental vaccine before enrolling in a trial.

In urging continuation of current studies on humans and
animals, some panelists said that surprises might turn up over a longer
period of time.

Will media reports KO upcoming real-life trials?
The paucity of medical weapons for fighting AIDS poses

agonizing choices for researchers. Among the most painful: Should
officials at the National Institutes of Health (NIH) press ahead with
large, expensive clinical trials of HIV vaccines, which currently show
only marginal promise? Or should they wait until vaccines show more
promising results in preliminary trials - knowing that infected people
are dying every day? The research community is deeply divided on this
point, but recently the scales seemed to be tilting toward launching
trials of two vaccines (Science, 20 May, p. 1072). Now they have
swung back, however, tipped by new information about volunteers in
small AIDS vaccine trials who became infected after being vaccinated.
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Most researchers believe the new information has little
scientific import and has been blown out of proportion by the media. But
in the charged atmosphere surrounding AIDS vaccine trials, perceptions
can carry as much weight as science. And so, when the Chicago
Tribune reported on 29 May that five people who had received AIDS
vaccines in small …

ผลของการประชมุที่NIAID ปรากฏวา ไดผอนปรนให
มีการทดสอบตอไปได ดังคณะนักวิจัยและนักพัฒนาวัคซีน
ในสหรัฐ ไดมหีนังสอืแสดงความขอบคณุและชืน่ชมมาถงึผม
ดังน้ี
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หมายเหตุ บางพารากราฟ อาจอานไมชดัเพราะมกีาร
ทาํ hi-light เอาไว ทาํใหกระดาษโทรสารชนิดใชความรอนทีม่ี
คุณภาพตํ่า เปนรอยดํา หรือกระดํากระดาง  ผมจึงพิมพฉบับ
คดัลอกมาใหมใหอานสะดวกดังน้ี

Biocine Company
18 July 1994.
Dr. Prasert Thongcharoen
Professor and Vice President
Mahidol University
Siriraj Hospital, Bangkok, Thailand
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Dear Professor Prasert:
We begin this letter applauding the TAVEG Consortium’s

13 June communique’ to Dr. Anthony Fauci. As you know, the United
States National Institute of Health recently decided to continue current
evaluations of both Biocine and Genetech recombinant  gp120 envelop
vaccines, but not to advance to efficacy trials in the United States at the
present time. The reasons for the decision were complex; many were
unrelated to the observed performance of the vaccine candidates in
humans, or the possibility of these vaccines might produce significant
protection from HIV-1 & AIDS. The occurrence of intercurrent infection
during phase I/II trials, and the inability of the candidates to induce
antibodies that could neutralize primary HIV-1 in vitro, are felt to be
principal  scientific reasons for the decision.

In all but one case, intercurrent infections  observed in phase
I/II studies occurred around the time of the second immunization, clearly
too early for even a good vaccine to have induced desirable immune
responses. A single  intercurrent infection resulted in rapid reduction in
CD4+ cell counts, however the CD4+ decline observed in this person
is  consistent with approximate 10% of the unimmunized seroconverters
followed in a prospective study is consistent within the United States. A
review of data from approximately 2000 individual immunized with
recombinant HIV-1 envelope candidates suggests that they are quite
safe, while absence of infection in most individuals in persistent high
risk of infection is consistent with, albeite not proof of, their potential for
efficacy.
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At present, vaccine-induced in vitro neutralization of primary
HIV-1 has uncertain value in predicting in vivo human protection. As
such, we believe it is not reasonable, given current knowledge, to use
this as a pivotal criteria to judge a candidate vaccine as suitable for
efficacy trials. Moreover, recent primary vaccination-challenge studies
provide potentially illuminating data on this issue. Using primary
HIV-1 isolate (SF2) cell free intravenous challenge, three different
companies (Biocines, Pasteur-Merieux and Genentech) immunized
Champanzies with their gp120 candidate vaccines and demonstrated
convincing protection of all vaccinated chimps; control chimps were
readily infected. Protection was established by repeatedly negative
virus isolations. DNA PCR, and lack of seroconversion during a period
of between three and twelve months after challenge. Even more
important, at the time of challenge, sera from vaccinated chimps were
incapable of neutralizing (or at the best  very poorly neutralized) the
primary isolate SF2 challenge stock in vitro, but were quite capable of
neutralizing tissue culture SF 2.

Taken together, we believe these data suggest that vaccine-
induced primary isolate neutralization may be an unnecessary criteria;
a criteria that, if required, will prolong the time to availability of candidates
that can be evaluated for human efficacy.

A careful review of all data from human safety and
immunogenicity studies, and chimpanzee vaccination-challenge
experiments, provides a scientific basis which, in our estimation, supports
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thoughtful advancement of subunit envelope vaccines to evaluate their
potential for human protection.

As you are aware, the Royal Thai and U.S. Army Medical
Departments (WRAIR-AFRIMS) and collaborating scientists at Chiang
Mai University (RIHES) and Johns Hopkins University School of
Hygiene and Public Health are planning a cooperative partnership with
The Biocine Company, Emeryville, California to develop and evaluate
recombinant subunit vaccines appropriate for Thailand (including, but
not limited to, a bivalent env genotype E/B immunogen). We are at a
point where we believe it is prudent to hold a strategic planning and
implementation meeting to discuss the details of this effort.  It is our
hope that discussions would be comprehensive and result in a consensus
development plan with milestones and timelines that, when met, would
result in advancing to efficacy evaluations.  We fully intend to develop
our plan within the framework of the Thailand National Plan for HIV/
AIDS Vaccine Development and Evaluation.  We are planning for
participants to include representatives from AFRIMS, Johns Hopkins,
RIHES, and WRAIR; the Presidents of Chiron Corporation and the
Biocine Company and Biocine scientists representatives of WHO/GPA
and the US government, and appropriate representatives from academic
and government institutions of Thailand. We want to make it very
clear that we are not seeking your endorsement of any particular
vaccine candidate; however, we are seeking your commitment to
a specific development and evaluation process.
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Because of your status as a highly respected health professional
with special knowledge of, and interests in, HIV/AIDS vaccines, and
your awareness of the needs of Thailand and Thai people, we would be
most grateful if you would agree to participate in our upcoming meeting.
We are planning to hold this meeting in San Francisco, California on
15-16 August.  The dates and time were picked to allow many
participants to travel directly from the Yokohama AIDS Conference
which ends on August 12th.  We will, of course, provide for your airfare
to and from San Francisco.  Hotel accommodations and per diem will
also be provided.  We suggest that you travel so as to arrive in San
Francisco on Sunday, August 14th or before noon on August 15th.  You
will be contacted shortly to confirm receipt of this letter, to determine
your availability, and to provide details pertaining to travel and
accommodations.

We believe this is an important meeting which should result
in a clear plan leading to thorough evaluation and, if demonstrated
effective, availability of a critically important preventive vaccine for
Thailand and other countries.  It will only be through our collective
involvement that such a crucial public health goal can be achieved.
We very much appreciate your efforts in this regard.

J o h n  G .  M c N e i l  M . D . ,  M . P . H .

D i r e c t o r ,  H I V - 1  V a c c i n e  P r e v e n t i o n

W a l t e r  R e e d  A r m y  I n s t i t u t e  o f  R e s e a r c h
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Mary Lou Clements M.D., M.P.H.
Professor, International Health
Johns Hopskins University

Dino Dina M.D.
President
The Biocine Company
ขณะทีไ่ดรับจดหมายน้ัน ผมกาํลงัไปรวมประชมุ “โรค

เอดสระหวางชาติคร้ังที่ ๑๐”  อย ูทีน่คร โยโกฮามา ประเทศญ่ีป ุน
วนัทีจ่บการประชมุวนัที่ ๑๒ สงิหาคม ๒๕๓๗ ผมรีบกลบับาน
เตรียมเปลีย่นกระเปา เดินทางไป ซาน ฟรานซสิโกเพือ่เขารวม
ประชมุตอ ตามคาํเชญิตอไป ทีเ่ดินทางไปดวยกนัในวนัน้ันคอื
อาจารย หมอจิรศกัด์ิ คาํบญุเรือง เมือ่ถงึซาน ฟรานซสิโกตอน
บายๆ วนัที่ ๑๔ สงิหาคม ๒๕๓๗ Dr. McMichael ไดนํารถต ูไป
รอรับทีส่นามบนิและอํานวยความสะดวกทกุประการ นําไปเขา
โรงแรมคลายๆโมเตอร อินน และพาไปรับประทานอาหารเยน็
ทีร่านอาหารซฟี ูด แถบริมทะเล ในคร้ังน้ีไดร ูจักอาจารยหน ุมจาก
มหาวิทยาลัยเชียงใหมมารวมรับประทานอาหารคือ อาจารย
นายแพทยนพพร สทิธสิมบติั กาํลงัศกึษาระดับปริญญาเอกทาง
จุลชวีวทิยาอย ูในสหรัฐ วนัร ุงขึน้เจาภาพจึงไดมารับไปประชมุ
ทีห่องประชมุของบริษทัไบโอซนี (ชือ่เดิมคอืบริษทัไครอน) ที่
เอเมอรี วลิล ผ ูทีป่ระชมุรวมกนัในวนัน้ันเทาทีพ่อจะนึกออกมี
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เจาหนาทีข่องไบโอซนี ๓-๔ ทาน  ผม อาจารยจิรศกัด์ิ กบั Josef
Chiu,  John MacNiel,  Mc Michael คณุหมอสรชยั นิตยพนัธ จาก
AFRIMS และมศีาสตราจารย นายแพทย ดร. ณฐั ภมรประวติั
อธกิารบดี มหาวทิยาลยัมหดิล อย ูดวยทานหน่ึง และมทีานอ่ืนๆ
อีกผมจําไมไดอย ูอีกหลายทาน  ในทีป่ระชมุวนัน้ันไดมกีารปรึกษา
หารือแบบ teleconference (ผมเพิง่เหน็อุปกรณโทรศพัท ทีใ่ชใน
เทเลคอนเฟอรเรนซทีม่ลีําโพงสามลําโพงเปนคร้ังแรก วางไว
กลางโตะประชมุ โทรศพัทโตตอบกบัผ ูคนในทีต่างๆ ทีไ่ปรวม
ประชมุไมได พดูโตตอบกนัโดยไมใชมอืถอืหฟูงโทรศพัท) ติดตอ
เชน องคการอนามยัโลก สถาบนัวจัิย วอลเตอร รีด เปนตน ในการ
ประชุมคร้ังน้ี ทางบริษัทไดนําเสนอการพัฒนาวัคซีนทดลอง
ปองกนัเอดสทีใ่ชสายพนัธ ุทีร่ะบาดในประเทศไทย (สายพนัธ ุ
subtype E) ตามขอเสนอไวของนักวจัิยพฒันาวคัซนีฝายไทยดวย
การประชมุไดรับผลสาํเร็จตามความม ุงหมายทกุประการ จบการ
ประชมุเราจึงไดกลบักรุงเทพฯ กนั

ดวยเหตุผลที่เราไดชี้แจงไป ทางฝายอเมริกันเขาใจ
จึงไดรับการผอนผนั ผอนปรน ประเทศไทยจึงไดเดินหนาไป
จนมกีารทดสอบวคัซนีในภาคสนามระยะที่ ๓ หรือ Phase III
ตอไปได
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นายแพทยแอนโธนี เฟาชี่ (คนกลาง) ผ ูไดรับรางวัลเจาฟามหิดล ๒๕๕๖
ภาพถายเมื่อวันท่ี ๒๐ มกราคม ๒๕๕๗ ท่ีราชนาวิกสภา

๑๗๘
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๑๗๙
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๑๘๐
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๑๘๑
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๑๘๒
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๑๘๓
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การทดสอบวคัซนีทดลองปองกนัเอดสคร้ังแรกในประเทศไทย
นักวิจัยหลัก ศาสตราจารยนายแพทยประพันธ ภานุภาค

สถาบันวิจัย ภาควิชาอายุรศาสตร คณะแพทยศาสตร
จฬุาลงกรณมหาวิทยาลัยและโครงการโรคเอดส สภากาชาดไทย

ชือ่โครงการวจิยั :  HIV vaccine research Phase I, safety
and immunogenicity of HIV-1 MN synthetic peptide prototype
vaccine

วคัซนีทดลอง : Vaccine type-synthetic peptide with
oligomeric V3-mutiple antigen presenting system. Placebo-
containing alum and preservative. Administration-intramuscular
injection at 0, 1, 6 and 12 months

ผ ูพัฒนาวัคซีน: Vaccines Manufacturer: United
Biochemical Inc.(UBI)

วัตถปุระสงคในการทดลอง: Objectives-to evaluate
safety and immunogenicity the candidate vaccine

วธิกีารทดลอง: Methodologies and objectives  Study
type a randomized, double-blinded, and placebo-controlled. Study
period-June 1994-January 1995. Study volunteers-30 HIV
seronegative, low risk, healthy adults

๑๘๖
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๑๘๗

ผลการทดลอง:Research findings Vaccine well tolerated.
Induced very low level of neutralizing antibodies suggesting
additional epitopes are responsible for higher levels of neutralizing
antibodies.

PI: Praphan Phanupak

การริเร่ิมทดสอบวคัซนีของสถาบนัวจิยัทางวทิยาศาสตรการแพทย
ทหาร (Armed Forces Institute for Medical Science or AFRIMS)

สถาบนัวจัิยทางวทิยาศาสตรการแพทยทหาร (Armed
Forces  Institute for Medical Science or AFRIMS) ซึง่ต้ังอย ูใน
บริเวณโรงพยาบาลพระมงกฎุเกลา เปนหนวยงานวจัิย ของฝาย
กองทัพบกอเมริกันและฝายกองทัพบกไทย ที่พัฒนามาจาก
หอปฏบิติัการวจัิยขององคการสนธสิญัญาปองกนัรวมกนัของ
อาเซยีตะวนัออกเฉยีงใต หรือซอีาโต แลบ ภายหลงัทีอ่งคการ
ซอีาโตยบุเลกิไป เน่ืองจากการคกุคามของคอมมนิูสทในภมูภิาค
น้ีลดลง หอปฏบิติัการดังกลาว ยงัมภีาระทีจ่ะตองปฏบิติังานวจัิย
ใหแลวเสร็จอีกหลายเร่ืองทีย่งัคงมปีระเด็นปญหาทีส่ําคญัทาง
ดานการแพทยของทัง้ทหารและของประเทศรวมกนัทัง้สองฝาย
อาทเิชน เร่ืองไขเลอืดออก เด็งกี ่มาลาเรีย สครับ ไทฟส เลพ็โต
สไปโรสสิ โรคติดเชือ้ทางเดินอาหาร และลาสดุไดแก เอ็ชไอวี
การศกึษาสาํรวจภาวะติดเชือ้ของทหารหดัใหมในประเทศไทย
และการวิจัยพัฒนาวัคซีนก็รวมอย ูดวย สถาบันจึงไดริเร่ิมจะ
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๑๘๘

ทําการทดสอบวัคซีน ภายใตการสนับสนุนของสถาบันวิจัย
วอลเตอร รีด (Walter Reed Army Institute for Research or
WRAIR) โดยมเีงนิทนุสนับสนุนจาก มลูนิธิ Henry M. Jackson
Foundation or HMJF ทีจั่ดต้ังขึน้ภายใตความคิดริเร่ิมและขอ
งบประมาณจากสภาสหรัฐฯ ของวฒิุสมาชกิ Henry M. Jackson
เพือ่รวบรวมเงนิทนุจากแหลงตาง ๆ  สาํหรับอุดหนุนการวจัิยทาง
ดานตางๆ ที่เปนปญหาทางกองทัพ ทั้งน้ีเพื่อเปนเกียรติแก
นายพันเอกวอลเทอร รีด แพทยทหารบกผ ูอุทศิตนไปคนควา
วจัิยเร่ืองโรคไขเหลอืง (Yellow Fever) ในประเทศปานามาจน
ทราบสาเหตุของโรค  และยงุพาหะนําโรคทาํใหสามารถควบคมุ
การระบาดของโรคไขเหลอืงไดสาํเร็จ และทําใหการขดุคลอง
ปานามาที่มีปญหาจากการระบาดของโรคน้ัน ซึ่งทําใหเกิด
อุปสรรคในการขดุคลองทัง้ฝายทหารและพลเรือน เมือ่ควบคมุ
โรคได การขดุคลองจึงสาํเร็จลลุวงไปไดน่ันเอง

ประมาณวนัทีจํ่าไมไดเพราะไมไดบนัทกึเอาไว ในวนั
ตนเดือนธนัวาคม พ.ศ. ๒๕๓๔ ในตอนบายๆ ผมกําลงัประชมุ
เกีย่วกับตําแหนงทางวิชาการของผ ูทรงคุณวฒิุฯ คณะหน่ึงอย ู
ทีท่บวงมหาวทิยาลยั ถนนศรีอยธุยา ไดรับโทรศพัทจากแพทยสตรี
ซึง่เปนศษิยเกาศริิราช ผมเคยสอนทานเหมอืนกนั  ในขณะน้ัน
ทานเปนพยาธิแพทยอย ูที่สถาบันพยาธิวิทยา กรมการแพทย
ซึง่อย ูภายในบริเวณโรงพยาบาลหญิง (เดิม) หรือทีป่จจุบนัเปลีย่น
ชือ่ใหมเปนโรงพยาบาลราชวถิ ีคณุหมอเปนภรรยาของแพทย
ร ุนพีท่ีผ่มเคารพนับถอืกนัอย ู  ทานโทรศพัทไปทีท่บวงฯ ขอให
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๑๘๙

เจาหนาทีไ่ปตามผมใหรับโทรศพัท (สมยัน้ัน ยงัไมมโีทรศพัท
เคลือ่นทีห่รือมอืถอืใชกนั) ไดความวา คณุหมอทราบวาผมสนใจ
ศึกษาเร่ืองโรคตับอักเสบจากไวรัสอย ู จึงอยากจะขอใหผม
เมือ่เลกิประชมุแลว ใหแวะไปทีแ่ผนกอายรุกรรมโรงพยาบาล
ราชวิถีหนอย เพื่อเยี่ยมและใหความเห็นและใหกําลังใจแก
แพทยผ ูเปนสามีดวย ผมทราบดีวาตนเองเปนแพทยฝายหอง
ชันสูตรไมใชฝายการรักษา ถึงไปเยี่ยมก็คงไมไดชวยในการ
รักษาอะไร แตกแ็วะไปเยีย่มทาน คงจะไปชวยแสดงความคดิ
เหน็อะไรบาง และเปนกาํลงัใจแกทัง้พีห่มอ กบัคณุหมอหญิง

ผมไปถึงที่หองผ ูปวย เห็นพี่หมอ ตัวเหลืองออยราว
กับทาขมิ้นทั้งตัว ผลการชันสูตรทางหองปฏิบัติการรายงาน
วา ทานติดเชือ้ไวรัสตับอักเสบ บ ี ผมกข็อดูผลเลอืดการตรวจ
สมรรถภาพตับ อานผลดูแลวก็ใจไมดี เพราะดูเหมือนวาคา
เอสจีโอท ีหรือ เอสจีพที ีคาไหนกจํ็าไมไดแน แตสงูต้ังสามพนัเศษ
ซึง่นับวาสงูมาก แตคณุหมอผ ูรักษาและคณุหมอหญิงทานน้ัน
กระซิบใหผมทราบวา พี่หมอที่ปวยไดรับรายงานวาสูงแค
สามรอยเศษเทาน้ัน เพื่อมิใหผ ูปวยที่เปนแพทยระดับสูงใน
วงการแพทย ทานเปนผ ูมีประสบการณสูง  เคยทําหนาที่
ผ ูอํานวยการโรงพยาบาลใหญๆ  ในประเทศไทยมาแลวหลายแหง
จะไดไมเสียกําลังใจ จะทําใหขาดพลังใจในการตอส ูโรคราย
ระหวางทีผ่มอย ูทีโ่รงพยาบาลฯ กไ็ดรับหนังสอืติดตออีกหน่ึง
ฉบับจากคุณหมอปรีชา สิงหราช ศิษยเกาศริิราชอีกทานหน่ึง
ที่หันมาเอาดีทางงานวิจัยไวรัส ขามฟากมาจากฝงคณะ
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๑๙๐

สาธารณสขุศาสตร มหาวทิยาลยัมหดิล เปลีย่นจากอาจารยมา
แตงเคร่ืองแบบทหาร มาปฏบิติังานวจัิยของทหารที่ AFRIMS
เปนแพทยฝายวิจัยไวรัสปฏิบัติงานอย ูที่ AFRIMS ซึ่งจะมี
โอกาสไดทํางานมากกวา  เงนิทนุอุดหนุนการวจัิยกม็ากกวาที่
คณะวชิาเดิม  จําไมได วาตอนน้ันทานไดรับพระราชทานยศเปน
นายพนัโทหรือนายพันเอกแหงกองทพับกไทย ทานใหทหาร
ตามหาผมจากศริิราช ตามไปที่ทบวง และมาพบกนัสุดทายที่
หองผ ูปวย  เพราะผมไปทีใ่ดผมมกัจะแจงใหเปนทีท่ราบกนัเสมอ
ทหารที่ไปตามลาตัวผมจึงตามไปสงหนังสือไดถึงตัว ใน
จดหมายแจงวา พนัเอก นายแพทย ดอน เบอรค (Dr. Donald S.
Burke) สหายเกา นายทหารหน ุมรูปหลอแตผมขาวโพลนทั้ง
ศรีษะ ทีเ่คยทาํงานที่ AFRIMS แตยายกลบัสหรัฐแลว เดินทาง
มาทีก่รุงเทพ กําลงัจะไปขอพบคณุมชียั วรีะไวทยะ รัฐมนตรี
ประจําสํานักนายกรัฐมนตรี สมยัทีค่ณุอานันท ปนยารชนุ เปน
นายกรัฐมนตรี คณุมชียัฯ กาํลงัสนใจเร่ืองการปองกนัและควบคมุ
โรคเอดสมาก คณุ ดอน เบอรค ใครจะไปเยีย่มคารวะคณุมชียั
และไปหารือเร่ืองที่สถาบันวิจัยวอลเตอร รีด จะมารวมกับ
AFRIMS ทําการทดสอบวัคซีนทดลองปองกันเอดสขั้นตอน
ตางๆ ในทหารไทย การไปพบคณุมชียัในวนัน้ันไดพบกบัทาน
รัฐมนตรีทีห่องประชมุชัน้ ๓ ตึกบญัชาการสาํนักนายกรัฐมนตรี
นอกจาก คณุ ดอน หมอ ปรีชา คณุหมอทหารหน ุมระดับปริญญา
เอกสดๆจากสหรัฐคือคุณหมอสรชัย นิตยพันธและผมแลว
ยงัมคีณุหมอววิฒัน โรจนพทิยากรจากกองโรคเอดส กรมควบคมุ
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โรคติดตอ กระทรวงสาธารณสขุ ซึง่ผมจําไมไดแนชดัวา  ในตอน
น้ันยงัเปนเพยีงกล ุมงานหรือไดรับการจัดต้ังเปนกองโรคเอดส
แลวหรือยงั แตหวัหนาตอนน้ันไดแกคณุหมอศภุชยั ฤกษงาม
เหตุทีต่ามลาตัวใหผมเขาไปรวมประชมุกบัทานรัฐมนตรีน้ันก็
เพราะวาผมไดรับการแตงต้ังจากคณะกรรมการเอดสชาติซึง่ พณฯ
ทานนายกรัฐมนตรีซึง่เปนประธาน (พณฯ อานันท ปนยารชนุ)
แตงต้ังใหเปนประธานอนุกรรมการดานวิชาการฯ ในการ
พิจารณาทดสอบวัคซีนเอดสน่ันเอง การประชุมหารือกัน
สรุปไดวา ทานรัฐมนตรี เหน็ดวยกบัการทีจ่ะมคีวามริเร่ิมทาํการ
ทดสอบวคัซนีในประเทศไทย แตขอใหรัดกมุ อยาละเลยเร่ือง
การสงเสริมใหใชถงุมชียัดวย หลงัจากประชมุแลวจึงแยกยาย
กนักลบั

หลงัจากน้ันไมนาน กม็กีารยืน่ เอกสารขอเสนอprotocol
เพือ่ทาํการวจัิยทดสอบวคัซนี จาก AFRIMS โดยคณุหมอสรชยั
เปนผ ูนําเสนอ จะทาํการทดสอบโดยใชทหารเกณฑ เปนอาสา
สมคัร พอขาวน้ีร ูกนั กเ็ร่ิมมเีสยีงตอตานจากหลายฝาย วาการ
ใชทหารเกณฑ ไมนาจะถกูตอง เพราะไมสามารถจะลงความเหน็
ไดแนนอนวาเปนการสมคัรใจจริงหรือ เพราะทหารเกณฑคง
ไมกลาปฏเิสธ แลวกเ็ลยเหมาเอาวาเปนอาสาสมคัรใจอยางแทจริง
ขอกังขาดังกลาว ก็เปนเหตุผลที่รับฟงได ขอเสนอที่วาน้ัน
จึงไดรับการถอนกลับไป หลังจากน้ันอีกไมนานก็มีเอกสาร
ขออนุมติัใหมอีก โดยจะขอทําการทดสอบวคัซนีในกล ุมฉดียา
เสพยติดทีติ่ดเชือ้ สําหรับโครงการน้ี ทางคณะอนุกรรมการฯ

๑๙๑
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๑๙๒

พจิารณาแลว รายงานใหกรมควบคมุติดตอใหทราบวา ไมนา
จะไดรับอนุมติั  เพราะนาทีจ่ะสงวนคนกล ุมน้ีไวเปนประโยชน
ทางดานอ่ืน  เชนทดสอบเร่ืองยารักษาทีก่าํลงัขะมกัเขมนพฒันา
กนัอย ูอยางเรงรีบ การทดสอบวคัซนีขัน้ที่ ๒ กย็งัหางไกลกบั
การที่จะมีวัคซีนที่มีประสิทธิภาพประสิทธิผลใหนําไปใชได
สวนการทดสอบยานาจะเหน็ผลเร็วกวา จึงสมควรทีจ่ะสงวน
ทรัพยากรเอาไวกอน ทางกรมควบคมุโรคติดตอจึงยงัไมอนุมติั

ภาพ นายแพทย ดอน เบอรค ถายรวมกับผม และนักวิจัยโรคเอดสอีกสองทานจาก
คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหมคือ รองศาสตราจารย นายแพทย วิชาญ
วิทยาศัย (ซาย) และรองศาสตราจารย นายแพทยจิรศักดิ์ คําบุญเรือง (ขวา) ท้ังสองทาน
เปนผ ูรวมศึกษาวิจัยโรคเอดสมาต้ังแตเร่ิมมีการระบาดของโรคเอดสในประเทศไทย
โดยเฉพาะอยางยิ่งทางภาคเหนือของไทย
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๑๙๓

งานวจิยัวคัซนีในกล ุมของ TAVEG
โครงการวจิยัเร่ืองท่ี ๑

บทรายงานชือ่ : AIDSVAX (MN) in Bangkok Inject-
ing Drug User.

รายนามคณะผ ูวจิยั: ศรีเจริญ Migasen S, Suntharasamai
P, Pittisutithum P, et al.

พมิพรายงานในวารสาร: AIDS  Res Hum Retroviruses
2001: 15: 658-663. (คนหาตนฉบบัและบทคดัยอไมพบ)
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๑๙๔

โครงการวจิยัเร่ืองท่ี ๒
บทรายงานชือ่ : A phase I/II trial of HIV SF2 gp120/

MF59 vaccine in seronegative Thais.
รายนามคณะผ ูวิจัย: Sorachai Nitayaphana, Chirasak

Khamboonruangb, Narongrid Sirisophanaa, Patricia Morgane, Joseph
Chiub, Anne-Marie Dulieged, Cheodchai Chuenchitraa, Thippawan
Supapongsea, Kittipong Rungruengthanakitb, Mark deSouzae, John R
Mascolac, Kit Boggiod, Silvia Ratto-Kimc, Lauri E Markowitze,
Deborah Birxc, Vinai Suriyanonb, John G McNeilc, Arthur E Browng,
Rodney A Michaelg, for the AFRIMS–RIHES Vaccine Evaluation
Group

สถาบนัสงักดั: Armed Forces Research Institute of Medical
Sciences (AFRIMS), Royal Thai Army Medical Department, 315/6
Rajvithi Road, Bangkok, Thailand.

พมิพรายงานในวารสาร: Vaccine 18(2000) 1448-1455
บทคดัยอ
ไดรับอาสาสมคัรในโครงการน้ีเปนผ ูใหญไทย ทีม่ผีล

การตรวจเลอืดเอ็ชไอวใีหผลลบ อาศยัอย ูในชมุชน จํานวน ๕๒
คนเขารวมในการศกึษาในโครงการ

 “ A double-blind, placebo-controlled, phase I/II trial of
HIV SF2/MF59 vaccine to determine the safety and imuno-
genicity of this recombinant clade B, HIV envelope proteine
vaccine
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๑๙๕
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๑๙๖

โดยรับอาสมคัรที่ ๒ สถาบนั ในกรุงเทพมหานคร ๑
แหง และนครเชยีงใหม ๑ แหง แหงละ ๒๖ คน อาสาสมคัร ๑๒
คนไดรับสารคลายวคัซนี (พลาซโีบ)และ อีก ๔๐ คนไดรับวคัซนี
(๕๐ไมโครกรัม) อาสาสมคัรไดรับการฉดีวคัซนีตามกาํหนดเวลา
ที่แตกตางกัน คือที่กําหนดเวลา ๐, ๑ และ ๔ เดือน และที่
กาํหนดเวลา ๐, ๑ และ ๖ เดือน ความบอยในการเกดิปฏกิริิยา
ไมพงึประสงคไมวาจะเปนกล ุมทีไ่ดรับสารคลายวคัซนี กบักล ุม
ทีไ่ดรับวคัซนีไมแตกตางกนั หรือ ในกล ุมทีไ่ดรับการฉดีวคัซนี
ตามกาํหนดเวลาทีแ่ตกตางกนักไ็มมกีารเกดิปฏกิริิยาไมพงึประสงค
ทีแ่ตกตางกนั

ในกล ุมทีไ่ดรับวคัซนี ทกุคนไดสนองตอบในการสราง
binding antibody ตออิมมโูนเจน (rgp120) อาสาสมคัร๓๙ คน
มกีารสนองตอบในการสรางneutralizing antibody(NA)ตอไวรัส
สายพนัธ ุด้ังเดิม (HIV 1SF2) ๒๒ คน สนองตอบในการสราง NA
ตอไวรัสตางสายพนัธ ุ (HIV 1SMN) ในระหวางการทดสอบไมมี
อาสาสมคัรคนใดทีเ่กดิการติดเชือ้เอ็ชไอว ีอยางไรกต็าม เมือ่ได
ตรวจคัดกรอง โดยวิธี EIA ไดผลบวกในอาสาสมัคร ๒๗%
ดวยเหตุน้ี จึงกลาวไดวาวคัซนีปองกนัเอดสทดลองขนานน้ี มี
ความปลอดภัย และมีความสามารถในการกระต ุนใหสราง
ภมูคิ ุมกนั ไดในอาสาสมคัรไทย อันนับไดวาเปนขอมลูพืน้ฐาน
ในการพฒันาวคัซนีสปัไทป อี ในประชาชนกล ุมน้ี

คาํสาํคญั เอ็ชไอว-ี๑; วคัซนี; ประเทศไทย
(ประเสรฐิ ทองเจรญิ ผ ูถอดความภาษาไทย)
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๑๙๗

โครงการวจิยัเร่ืองท่ี ๓
การทดสอบวัคซีนเอดสขั้นที่ I/II ขึ้นในลักษณะ

สหสถาบนัทีค่ณะเวชศาสตรเขตรอน, AFRIMS, สถาบนัวจัิย
RIHES มหาวทิยาลยัเชยีงใหม และทีค่ณะแพทยศาสตรศริิราช
พยาบาล มหาวทิยาลยัมหดิล

นักวิจัยหลักและสถาบัน: คณะเวชศาสตรเขตรอน
แพทยหญิงพรรณ ีปติสทุธธิรรม, AFRIMS พ.อ. นายแพทยสรชยั
นิตยพันธ, RIHES นายแพทยจิรศักด์ิ คําบุญเรือง, ศิริราช
นายแพทยประเสริฐ ทองเจริญ

หัวขอในการวจิยัเร่ือง: Phase I/II, trial of a combina-
tion of recombinant subtype B (HIV-1 SF2 gp120) and E (HIV-
1CM235 gp120) in healthy Thai adults

วคัซนีท่ีนํามาทดสอบ: Vaccine type-two vaccines:
CM235 gp120 and SF2 gp120 from genetically engineered CHO
cell-Chiron Vaccine. Administration-0, 1 and 6 months.
Manufacturer: Chiron

วิธีการศึกษาและวัตถุประสงค: Study type-a ran-
domized double-blinded, placebo-controllec multi-centre trial.
Study period-1997. Study volunteers-370 HIV seronegative
volunteers
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ผลของการศึกษาโดยสรุป: Immunizations were
tolerated with no adverse events related to the vaccines. Results
demonstrated that the vaccine was safe, well-tolerated and
immunogenic.

งานวจิยัเร่ืองน้ีไดรับการตพีมิพในวารสาร The Journal
of Infectious Diseases ชือ่บทรายงาน  Safety and Immuno-
genicity of Combinations of Recombinant Subtype E and B
Human Immunodeficiency Virus Type 1 Envelope Glycoprotein
120 Vaccines in Healthy Thai Adults

The Journal of Infectious Diseases 2003;188:219–227
Punnee Pitisuttithum,1 Sorachai Nitayaphan,3 Prasert 

Thongcharoen,2  Chirasak Khamboonruang,6 Jerome Kim,8,a Mark 
de Souza,4,9 Thippawan Chuenchitra,2 Robin P. Garner,8,9 Darawan
 Thapinta,7 Victoria Polonis,4,9,a Silvia Ratto-Kim,8,9 Penprapa 
Chanbancherd,5 Joseph Chiu,6,9,aDeborah L. Birx,8 Anne-Marie 
Duliege,10 John G. McNeil,8 and Arthur E. Brown,4 for the Thai AIDS
Vaccine Evaluation Groupb

1Vaccine Trial Centre, Department of Clinical Tropical
Medicine, Faculty of Tropical Medicine, and 2Faculty of Medicine,
Siriraj Hospital, Mahidol University, 3Thai and 4US Components of the
Armed Forces Research Institute of Medical Sciences, and 5Royal

๑๙๘
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Thai Army Institute of Pathology, Bangkok, and 6Research Institute for
Health Sciences and 7Faculty of Nursing, Chiang Mai University, Chiang
Mai, Thailand; 8Walter Reed Army Institute of Research, and 9Henry
M. Jackson Foundation, Rockville, Maryland; 10Chiron Vaccines,
Emeryville, California

Abstract
Safety and immunogenicity of 2 recombinant human

immunodeficiency virus (HIV) type 1 envelope glycoprotein (gp) 120
vaccines derived from SF2 (subtype B) and CM235 (CRF01_AE, Thai
E) were evaluated in 370 Thai adults at low risk of HIV infection.
Various doses of CM235 (25, 50, or 100 microg) and SF2 (0, 25, or 50
microg) gp120 were used. Eighty volunteers received placebo. There
were no serious adverse events related to vaccination. Binding antibody
developed in all vaccine recipients. There was no dose response to
CM235 gp120, but a dose response to gp120 SF2 was present.
Neutralizing antibodies to subtype E HIV-1 NPO3 and subtype B HIV-
1 SF2 developed in 84% and 82% of vaccine recipients, respectively.
Lymphoproliferative responses were detected in >95% of vaccine
recipients. There was no evidence of antigenic interference in HIV-
specific humoral or cellular responses. The gp120 Thai E and SF2
vaccines were safe and immunogenic in combination and could be
advanced into phase 3 testing.

๑๙๙
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๓. การศกึษาความปลอดภยัและความสามารถในการ
กระต ุนภมูคิ ุมกนัของวคัซนีชนิด Recombinant Subtype E และ B
Human Immunodeficiency Virus Type 1 Envelope Glycoprotein
120 โดยใชวคัซนี ๒ ชนิดรวมกนั ในอาสาสมคัรผ ูใหญคนไทย
สขุภาพดี

พรรณี ปติสุทธิธรรม, สรชัย นิตยพันธ, ประเสริฐ
ทองเจริญ, จิรศกัด์ิ คาํบญุเรือง, เจโรม คมิ, มารค เดอ ซซูา  และ
คณะ The Journal of Infectious Diseases 2003;188(2):219-27.

บทคดัยอ
การศกึษาน้ีมวีตัถปุระสงคเพือ่ประเมนิความปลอดภยั

และการตอบสนองทางภมูคิ ุมกนัของวคัซนีชนิด recombinant
HIV-1 envelop protein gp120 จาก SF2 (subtype B) และ CM235
(CRF01_AE, Thai E) ในอาสาสมคัรผ ูใหญชาวไทยจํานวน๓๗๐
คน ทีม่คีวามเสีย่งตํ่าตอการติดเชือ้ HIV

การศึกษาน้ีใชวัคซีนซึ่งมีสวนประกอบแตกตางกัน
หลายขนาด ไดแก CM235ขนาด ๒๕,๕๐ และ ๑๐๐ ไมโครกรัม
และ SF2 ขนาด 0, ๒๕, ๕๐ ไมโครกรัม

ผลการศกึษาพบวาไมมรีายงานอาการขางเคยีงจากการ
ไดรับวัคซีนชนิดรายแรงที่เกี่ยวของกับวัคซีนเลย สําหรับผล
การศกึษาทางภมูคิ ุมกนัวทิยาพบวามกีารตรวจพบ binding Ab
ในอาสาสมคัรทกุรายทีไ่ดรับวคัซนี อยางไรกต็ามกลบัไมพบการ

๒๐๐
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หลังการแถลงขาว นักขาวมาขอสัมภาษณในบางประเด็นท่ียังไมเขาใจกระจาง การใหคํา
อธิบายใหชัดเจน แกนักสื่อสารมวลชน ผมถือวาเปนภาระกิจท่ีสําคัญยิ่งท่ีจะแกขาว
สับสนตางๆ วันร ุงข้ึนและวันตอมา หนังสือพิมพรายวันหลายฉบับท้ังภาษาไทย และ
อังกฤษ ก็เสนอขาวในเร่ืองน้ี

๒๐๑

วันท่ี ๒๐ มกราคม ๒๕๔๑ กองทัพบกและสถานเอกอัครราชทูตสหรัฐ รวมกันแถลงขาว
เร่ืองการทดสอบวัคซีนเอดสทดลองท่ีหองประชุมสดศรี วิทยาลัยแพทยศาสตร
พระมงกุฎเกลา โดยมี  พ.อ นายแพทยสรชัย นิตยพันธสถาบันวิจัยวิทยาศาสตร
การแพทยทหารฝายไทย รองศาสตราจารยนายแพทยจิรศักดิ์ คําบุญเรือง มหาวิทยาลัย
เชียงใหมและ พันโท นายแพทย อารเธอร บราวน สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรการแพทย
ทหารฝายอเมริกัน รองศาสตราจารย แพทยหญิงพรรณี ปติสุทธิธรรม คณะเวชศาสตร
เขตรอน (คนท่ี ๑  ๒ ๔ และ ๕ จากซาย) และศาสตราจารย นายแพทย ประเสริฐ ทองเจริญ
คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล คณะนักวิจัยจากสหสถาบัน
รวมแถลงขาวอย ูดวย

ภาพเหตกุารณกอนท่ีจะเร่ิมมกีารทดสอบวคัซนีในคร้ังน้ี
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๒๐๒

หนังสือพิมพไทยรัฐ ๒๑ มกราคม ๒๕๔๑
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๒๐๓

หนังสือพิมพ เดอะ เนชั่น ประจําวันท่ี ๒๑ มกราคม ๒๕๔๑

หนังสือพิมพบางกอกโพสท ประจําวันท่ี ๒๑ มกราคม ๒๕๔๑
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๒๐๔

ตอบสนองทางภมูคิ ุมกนัวทิยาเมือ่เพิม่ขนาดของ CM235 gp120
แตพบการตอบสนองตามขนาดในกล ุมอาสาสมคัรทีไ่ดรับ SF2
gp120 จํานวน ๘๐ คน

ทัง้น้ีมกีารตรวจพบ Neutralizing Ab ตอ subtype E HIV-
1 NP03 และ subtype B HIV-1 SF2 ในอาสาสมคัรกล ุมทีไ่ดรับ
วคัซนีคดิเปนรอยละ ๘๔ และ ๘๒ ตามลาํดับ และยงัตรวจพบ
lymphoproliferative response มากกวารอยละ ๙๕ ในอาสาสมคัร
กล ุมทีไ่ดรับวคัซนีดวย

ในการศึกษาน้ีไมพบหลักฐานที่แสดง antigenic
interference ระหวางการตอบสนองทางภูมคิ ุมกันดานสารนํ้า
และการตอบสนองทางภมูคิ ุมกนัดานเซลล

ผลการศกึษาสามารถสรุปไดวาวคัซนี gp120 Thai Eและ
SF2 มคีวามปลอดภยัและกระต ุนภมูคิ ุมกนัไดเมือ่ใชรวมกนัและ
ควรจะนําไปศกึษาเพิม่เติมในการทดสอบวคัซนีระยะที่๓ ตอไป
เพือ่พสิจูนประสทิธผิลในกล ุมประชากรวงกวาง

(แพทยหญิงอรรถยา ล้ิมวัฒนาย่ิงยง ผ ูถอดความภาษาไทย)
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๒๐๕

โครงการวจิยัเร่ืองท่ี ๔
บทรายงานการศึกษาวจิยัวคัซนีปองกนัการตดิเชือ้เอช็ไอวี

คณะผ ูรายงาน: Pitisuttithum P, Berman PW, Phonrat
B et al. Phase I/II study  of a candidate vaccine designed against
the B and E subtypes of HIV-1.

วารสารท่ีตพีมิพรายงาน: J Acquir Immun Def Syndr
2004; 37:1160-1165

ชือ่บทรายงาน สถาบนัตนสงักดั:
Phase I/II Study of a Candidate Vaccine Designed Against

the B and E Subtypes of HIV-1
Pitisuttithum, Punnee MD, MB, BS, FRCPT*; Berman, Phillip

W PhD; Phonrat, Benjaluck MSc*; Suntharasamai, Pravan MD, PhD*;
Raktham, Suwanee MD; Srisuwanvilai, La-Ong MSc; Hirunras, Krit
MD; Kitayaporn, Dwip MD, PhD*; Kaewkangwal, Jaranit PhD*;
Migasena, Sricharoen MD, PhD; Sheppard, Haynes W PhD; Li,
Elizabeth PhD; Chernow, Marlene PhD; Peterson, Michael L PhD;
Shibata, Riri PhD**; Heyward, William L MD; Francis, Donald P MD,
P h D 

สถาบนัตนสงักดั:
From the *Vaccine Trial Center, Faculty of Tropical

Medicine, Mahidol University, Bangkok, Thailand; VaxGen, Inc.,
Brisbane, CA; Bangkok Metropolitan Administration, Bangkok,
Thailand; Viral and Rickettsial Disease Laboratory, Department of
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Health Services, Richmond, CA; Novacea, Inc., South San Francisco,
CA; and **Gilead Sciences, Inc., Foster City, CA.

Abstract
Summary: A phase I/II trial of a candidate vaccine to prevent

HIV infection was carried out in Bangkok, Thailand, testing AIDSVAX
B/E (VaxGen, Inc., Brisbane, CA), a bivalent subunit vaccine prepared
by combining recombinant gp120 from a subtype B virus (HIV-1MN)
with gp120 from a subtype E virus (HIV-1A244) in alum adjuvant. The
studies provide human data on the immunogenicity of various dose
combination of non–subtype B vaccine antigens. The results suggest
that AIDSVAX B/E is safe and immunogenic in humans. The optimal
dose for humans in developing countries was 300ug of each antigen (B
and E). Clade E responses were measurably increased by immunizing
with gp120 B/E over B alone. Using the B/E combination did not interfere
with the response to either clade. Antibodies to AIDSVAX B/E were
able to bind to oligomeric gp120 on the surface of cells infected with
primary isolates of HIV-1.

บทคดัยอ
สรุป การศกึษาวจัิยระยะที่ I/IIโดยใชวคัซนี AIDSVAX

B/E (VaxGen, Inc., Brisbane, CA), เปนวคัซนีเพือ่ทดลองปองกนั
ภาวะติดเชือ้เอ็ชไอว ี ไดดําเนินการในกรุงเทพฯ ประเทศไทย

วัคซีน AIDSVAX B/E เปนวคัซีนชนิด สบัยูนิท ๒
ชนิดผสมรวมกนั

๒๐๖
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๒๐๗
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คอื recombinant gp120 จาก สบัทยัป บี [subtype B virus
( H I V - 1 MN)]

ผสมกบั gp120 จากสบัทยัป อี [subtype E virus (HIV-
1A244)] โดยใช alum เปน adjuvant.

ผลการศกึษาปรากฏวาไดใหขอมลูเกีย่วกบัความสามารถ
ในการกระต ุนภมูคิ ุมกนั (immunogenicity) –ของสารกระต ุน ๒
ชนิดทีนํ่าเอาสารกระต ุนทีไ่มใชสบัทยัป บ ี นํามารวมผสมใน
ขนาดตางๆกนั และนอกจากแสดงความสามารถในการกระต ุน
ภมูคิ ุมกนั (immunogenicity) ยงั แสดงถงึความปลอดภยัในอาสา
สมคัรดวย

ขนาดทีพ่อเหมาะสาํหรับอาสาสมคัรในประเทศทีก่าํลงั
พฒันาน้ันคอื ๓๐๐ไมโครกรัมของแอนติเจนทัง้สบัทยัปบ ีและ อี

การทีเ่อา เคลด อี มารวมผสมกนั ทาํใหเพิม่ความสามารถ
ในการกระต ุนสูงกวาการใชสับทัยป บี อยางเดียว การนําเอา
สบัทยัป ๒ สบัทยัป มาผสมรวมกนั ไมขดัขวางความสามารถใน
การกระต ุนของแตละเคลด B/E

แอนติบอดีของ AIDSVAX B/E สามารถที่จะไปทํา
ปฏกิริิยารวมกบั oligomeric gp120 ทีต่รงตําแหนงพืน้ผวิของเซลล
ทีถ่กูทาํใหติดเชือ้ดวยสายพนัธ ุ HIV-1ทีเ่พิง่เพาะแยกไดมาใหมๆ
(primary isolates)

(ประเสรฐิ ทองเจรญิ ผ ูถอดความภาษาไทย)

๒๐๘
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โครงการวจิยัเร่ืองท่ี ๕
ชือ่โครงการวจิยั: A phase 1/2 comparative vaccine trial

of the safety and immunogenicity of a CRF01_AE (subtype E)
candidate vaccine: ALVAC-HIV (vCP1521) prime with
oligomeric gp160 (92TH023/LAI-DID) or bivalent gp120
(CM235/SF2) boost.

ชื่อนักวิจัยและสถาบัน: Thongcharoen Prasert;
Suriyanon Vinai; Paris Robert M; Khamboonruang Chirasak; de
Souza Mark S; Ratto-Kim Silvia; Karnasuta Chitraporn; Polonis
Victoria R; Baglyos Lynn; Habib Raphaelle El; Gurunathan
Sanjay; Barnett Susan; Brown Arthur E; Birx Deborah L; McNeil
John G; Kim Jerome H;

รายงานในวารสาร: Journal of Acquired Immune
Deficiency Syndromes (1999) 2007;46(1):48-55.

ชือ่บทรายงาน: A phase 1/2 comparative vaccine trial
of the safety and immunogenicity of a CRF01_AE (subtype E)
candidate vaccine: ALVAC-HIV (vCP1521) prime with
oligomeric gp160 (92TH023/LAI-DID) or bivalent gp120
(CM235/SF2) boost.

๒๐๙
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๒๑๐

Abstract
BACKGROUND:
The development of an effective HIV-1 vaccine is critical to

control the pandemic. A prime-boost HIV-1 vaccine trial assessing
safety and immunogenicity was conducted in Thailand as part of an
evaluation of candidate regimens for a phase 3 efficacy trial.

METHODS:
ALVAC-HIV (vCP1521), expressing circulating

recombinant form 01_AE (CRF01_AE) gp120/subtype B LAI and
subtype B Gag/Protease boosted with recombinant envelope oligomeric
CRF01_AE gp160 (ogp160) or bivalent CRF01_AE/subtype B gp120
CM235/SF2, was evaluated in a phase 1/II trial of 130 HIV-negative
Thai adults.

RESULTS:
One hundred forty volunteers were enrolled, and 130

completed all safety and immunogenicity visits. Reactogenicity was
common but generally mild, and there was no significant difference in
the adverse event rate between vaccine and placebo recipients (P =
0.26). There were 7 serious adverse events during the follow-up period,
none of which were vaccine related. Cumulative HIV-specific, CD8-
mediated, cytotoxic T-lymphocyte responses were observed in 11 (25%)
of 44 subjects who received ALVAC boosted by bivalent gp120 and in
5 (11%) of 45 subjects who received ALVAC boosted by ogp160, but
these differences were not statistically significant compared with those
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๒๑๑

in placebo recipients (P = 0.62 and P = 0.37, respectively). HIV-specific
lymphoproliferative responses were detected in 84% of subunit-boosted
vaccine recipients and in 10% of placebo recipients. Neutralizing
antibody responses to CRF01_AE and subtype B laboratory strains
were seen in 95% of ogp160-boosted and 100% of gp120 B/E-boosted
vaccinees, respectively.

CONCLUSIONS:
These 2 different prime-boost regimens seem to be safe and

displayed cell-mediated immune responses consistent with those in
other trials of canarypox vectors.

๕. การทดสอบวคัซนีระยะที่ ๑/๒ เปรียบเทยีบความ
ปลอดภยัและการกระต ุนภมูคิ ุมกนัของวคัซนีทดลอง CRF01_AE
(Subtype E) โดยใชวคัซนีปพูืน้ ALVAC-HIV (vCP1521) และ
วัคซีนกระต ุน oligomeric gp160 (92TH023/LAI-DID) หรือ
bivalent gp120 (CM235/SF2)

ประเสริฐ ทองเจริญ, วนัิย สริุยานนท, โรเบริต ปารีส,
จิรศกัด์ิ คาํบญุเรือง, มารค เดอ ซซูา, ซลิเวยี รัตโต-คมิ และคณะ

บทคดัยอ
ความเปนมา
การพัฒนาวัคซีนเอดสที่มีประสิทธิผลมีความสําคัญ

ตอการควบคมุการระบาดของโรคเอดสในวงกวาง ดังน้ันจึงมี
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๒๑๒

การทดสอบวคัซนีรูปแบบปพูืน้-กระต ุนในประเทศไทย โดยการ
วจัิยระยะที่๑/๒ น้ีเปนสวนหน่ึงของการพฒันาวคัซนีในระยะที่
๓ ตอไป

วธิกีารศกึษา
การวจัิยน้ีดําเนินการเพือ่ทดสอบวคัซนี ALVAC-HIV

(vCP1521) และวคัซนี oligomeric gp160 (92TH023/LAI-DID)
หรือ bivalent gp120 (CM235/SF2) ในอาสาสมัครกล ุมวัย
ผ ูใหญสขุภาพดี จํานวน ๑๓๐ คน ทีอ่ย ูในสถานะ HIV-Negative

ผลการศกึษา
อาสาสมคัร ๑๔๐ คน เขารวมในการศกึษา โดยมอีาสา

สมัครที่เขารวมการศึกษาครบถวนสมบูรณจํานวน ๑๓๐ คน
ผลการศกึษาพบวาปฏกิิริยาทัว่ไปจากวคัซนีเปนปฏิกริิยาทีไ่ม
รุนแรง และไมพบความแตกตางอยางมนัียสาํคญัเมือ่ประเมนิผล
ขางเคยีงในกล ุมอาสาสมคัรทีไ่ดรับวคัซนีและอาสาสมคัรกล ุม
ทีไ่ดวคัซนีหลอก (P=0.26)

มีรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงจากวคัซีน
จํานวน ๗เหตุการณในระหวางติดตามอาสาสมคัร อยางไรกต็าม
เหตุการณดังกลาวไมสมัพนัธกบัการไดรับวคัซนี

สําหรับผลการศกึษาการกระต ุนภูมคิ ุมกันพบวา การ
กระต ุนภมูคิ ุมกนัชนิด Cumulative HIV-specific, CD8-mediated,
cytotoxic T-lymphocyte พบในอาสาสมคัรกล ุมทีไ่ดรับวคัซนี
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๒๑๓

กระต ุน ALVAC (bivalent gp120) ๑๑ คน จาก ๔๔ คน (๒๕%)
และอาสาสมคัรทีไ่ดรับวคัซนีกระต ุนALVAC (bivalent gp160)
๕ จาก ๔๕ คน (๑๑ %) แตไมพบความแตกตางอยางมนัียสาํคญั
ทางสถติิกบักล ุมอาสาสมคัรทีไ่ดรับวคัซนีหลอก (P=0.62 และ
P=0.37 ตามลาํดับ)

HIV specific lymphoproliferative responses พบใน
อาสาสมคัรทีไ่ดรับวคัซนีกระต ุนชนิด subunit คดิเปนรอยละ ๘๔
และรอยละ ๑๐ ในอาสาสมคัรกล ุมทีไ่ดรับวคัซนีหลอก

ตรวจพบ neutralizing Ab ตอ CRF01_AE และสายพนัธ ุ
ยอย B รอยละ ๙๕ ในกล ุมทีไ่ดรับวคัซนีกระต ุนทีม่สีวนประกอบ
gp160 และรอยละ ๑๐๐ ในกล ุมทีไ่ดรับวคัซนีกระต ุนgp120 B/E

สรุป
การใหวคัซนีรูปแบบปพูืน้กระต ุนทัง้สองสตูรมคีวาม

ปลอดภยัและสามารถกระต ุนการตอบสนองดานภมูคิ ุมกนัดาน
เซลล ซึง่สอดคลองกบัการทดสอบวคัซนีอ่ืนๆ ทีใ่ช canarypox
vectors เชนเดียวกนั

(แพทยหญิงอรรถยา ล้ิมวัฒนาย่ิงยง ผ ูถอดความภาษาไทย)
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โครงการวจิยัเร่ืองท่ี ๖
ชือ่โครงการวจิยั: Antibody-dependent cell-mediated

cytotoxic responses in participants enrolled in a phase I/II
ALVAC-HIV/AIDSVAX B/E prime-boost HIV-1 vaccine trial
in Thailand.

ชือ่นักวจิยั:  Karnasuta Chitraporn; Paris Robert M; Cox
Josephine H; Nitayaphan Sorachai; Pitisuttithum Punnee;
Thongcharoen Prasert; Brown Arthur E; Gurunathan Sanjay;
Tartaglia James; Heyward William L; McNeil John G; Birx
Deborah L; de Souza Mark S;

พิมพบทรายงานในวารสาร: Vaccine 2005;23(19):
2522-9.

Abstract
Antibody-dependent cell-mediated cytotoxicity (ADCC) was

assessed in volunteers participating in an ALVAC-HIV (vCP1521)/
AIDSVAX B/E gp120 prime-boost vaccine trial in Thailand. ADCC
activity was measured using chromium release from gp120 subtype B-
and CRF01_AE-coated targets in 95 vaccinees and 28 placebo
recipients. There was a significant difference in the magnitude of the
ADCC response to both targets between vaccinees and placebo
recipients. The frequency of responders to subtype B and to CRF01_AE
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was 96% and 84% in the vaccine group versus 11% and 7% in the
placebo group. The results demonstrate that this HIV vaccine is a
potent inducer of ADCC activity and may be an additional protection of
this prime-boost vaccine in preventing HIV disease.

๖. การศึกษาการตอบสนองทางภูมิค ุม กันชนิด
Antibody-dependent cell-mediated cytotoxicity (ADCC)
ของอาสาสมคัร ทีเ่ขารวมโครงการทดสอบวคัซนีระยะที่ ๑/๒
ของวคัซนีในรูป แบบปพูืน้กระต ุน ALVAC-HIV (vCP1521)/
AIDSVAX B/E gp120 ในประเทศไทย

จิตราพร กรรณสตูร, โรเบริต ปารีส, โจเซฟน คอกซ ,
สรชัย นิตยพนัธ, พรรณี ปติสทุธธิรรม, ประเสริฐ ทองเจริญ
และคณะ

วารสาร: Vaccine 2005;23(19):2522-9.
บทคดัยอ
การศกึษาน้ีเปนการประเมนิ Antibody dependent cell-

mediated cytotoxicity (ADCC) ซึ่งเปนสวนหน่ึงของการ
ทดสอบวคัซนีรูปแบบปพูืน้กระต ุน ALVAC-HIV(vCP1521)/
AIDSVAXB/E gp120 ในประเทศไทย

การประเมนิ ADCC activitiesใช Chromium release จาก
gp120subtype Bและ CRF01_AEในอาสาสมคัร๙๕คน ในกล ุม
ทีไ่ดรับวคัซนี และอาสาสมคัร๒๘ คนในกล ุมไดรับวคัซนีหลอก
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 ผลการศกึษาพบวามคีวามแตกตางของการตอบสนอง
ผาน ADCC ตอทัง้ gp120 subtype B และ CRF01_AE ซึง่ความ
ถีข่องกล ุมทีต่อบสนองคดิเปนรอยละ ๙๖ และ ๘๔ ในกล ุมทีไ่ด
รับวคัซนี และคดิเปนรอยละ ๑๑ และ ๗ ในกล ุมทีไ่ดรับวคัซนี
หลอก

ผลการศกึษาน้ีแสดงวาวคัซนีทีใ่ชในการทดสอบน้ีเปน
ตัวกระต ุนที่มีศักยภาพและชวยเพิ่มการปองกันการติดเชื้อ
เอดสรวมดวย
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โครงการวจิยัเร่ืองท่ี ๗
ชือ่โครงการวจัิย HLA class I serotypes and cytotoxic

T-lymphocyte responses among human immunodeficiency virus-
1-uninfected Thai volunteers immunized with ALVAC-HIV in
combination with monomeric gp120 or oligomeric gp160 protein
boosting.

ชือ่นักวจัิย Paris R; Bejrachandra S; Karnasuta C;
Chandanayingyong D; Kunachiwa W; Leetrakool N;
Prakalapakorn S; Thongcharoen P; Nittayaphan S; Pitisuttithum
P; Suriyanon V; Gurunathan S; McNeil J G; Brown A E; Birx D
L; de Souza M

วารสาร Tissue antigens 2004;64(3):251-6.
Abstract
Antigen-induced cellular immunogenicity may vary between

populations due to differences in human leukocyte antigen (HLA)
diversity and, hence, may play a critical role in the protection afforded
by vaccines. In the setting of two, phase I/II human immunodeficiency
virus-1 vaccine trials of a recombinant canarypox prime, and boosting
with either recombinant monomeric gp120 or oligomeric gp160, we
assessed the association between specific human leukocyte antigen
(HLA) class I serotypes and the presence of cytotoxic T-lymphocyte
response measured by 51Cr-release assay. HLA class I serotypes
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A11, A24, A33, B46, and B75 were the most common, present in 10%
or more of 245 individuals studied. Forty of 187 (21.4%) Thai adults
who received either ALVAC-HIV with gp120 or oligomeric gp160 or
ALVAC alone had a precursor cytolytic CD8 T-cell response (pCTL).
HLA-B44 was positively and significantly associated with a pCTL
response (odds ratio 7.6, 95% CI: 2.7-21.2), whereas B46 was negatively
associated but not robust when adjusted for multiple comparisons.
Responses to Env proteins accounted for the majority (nine of 11) of
pCTL activity among those persons with B44. This HLA class I serotype
occurred in 9.4% of participants overall (including the placebo group),
less commonly than what is reported from populations of European
ancestry. These results strengthen the importance of assessing HLA
class I distributions in conjunction with studies of vaccines designed to
elicit cellular immunity in different populations.
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๗. HLA class I serotypes และการตอบสนองของ
cytotoxic T-lymphocyte ในอาสาสมคัรคนไทย ทีม่สีถานะ HIV-
negative และไดรับวคัซนี ALVAC-HIV รวมกบั monomeric
gp120 หรือ oligomeric gp160 protein boosting.

โรเบริต ปารีส, ศศธิร เพชรจันทร, จิตราพร กรรณสตูร,
ทศันยานี จันทนยิง่ยง  และคณะ

Tissue antigens 2004;64(3):251-6.
บทคดัยอ
การชกันําใหเกดิภมูคิ ุมกนัดานเซลลโดยใชแอนติเจน

มคีวามแตกตางในประชากรทัว่ไปเน่ืองจากความแตกตางของ
HLA ซึง่อาจมบีทบาทสาํคญัตอการปองกนัโรคดวยวคัซนี

ในการวจัิยคลนิิกระยะที่ ๑/๒ ซึง่ทดสอบวคัซนีปพูืน้
กระต ุน โดยใช recombinant canarypox เปนวคัซนีปพูืน้และ
กระต ุนดวยวคัซนีทีม่สีวนประกอบของ recombinant monomeric
gp120 หรือ oligomeric gp160

การศึกษาน้ีเปนการประเมินความเกี่ยวของระหวาง
specific HLA class I serotypes และ การตอบสนองทางภมูคิ ุมกนั
ดานเซลลชนิด cytotoxic โดยใช 51Cr-release assay

ผลการศกึษาพบวา HLA class I ทีพ่บบอยไดแก A11,
A24, A33, B46 และ B75 ซึง่พบคดิเปนรอยละ ๑๐ หรือมากกวา
ของประชากร ๒๔๕ คน ทีเ่ขารวมในการศกึษา
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มกีารตรวจพบ precursor cytolytic CD8 T-cell response
(pCTL) ในอาสาสมคัรกล ุมทีไ่ดรับวคัซนี ๔๐ คน จาก ๑๘๗ คน
คดิเปนรอยละ ๒๑.๔ ทัง้น้ีHLA-B44 มคีวามเกีย่วของในเชงิบวก
อยางมนัียสาํคญักบัการตอบสนอง pCTL (odds ratio 7.6, 95%
CI: 2.7-21.2) ในขณะที่ B46 มคีวามเกีย่วของในเชงิลบแตไม
ชดัเจนเมือ่ปรับแลวดวยวธิีmultiple comparisons

สาํหรับการตอบสนองตอEnv proteinพบในอาสาสมคัร
สวนใหญทีม่ี pCTL activities และมี HLA B44 (๙ ใน ๑๑) ซึง่
HLA B44 น้ี พบรอยละ ๙.๔ ของอาสาสมคัรทัง้หมด อยางไร
ก็ตาม สัดสวนการพบ HLA B44 ในอาสาสมัครโครงการน้ี
ตํ่ากวากล ุมประชากรในภมูภิาคยโุรป

ผลการศึกษาแสดงใหเห็นความสําคัญของการศึกษา
HLA ควบค ูกบัการทดสอบวคัซนีทีอ่อกแบบสาํหรับการทดสอบ
วคัซนีทีก่ระต ุนภมูคิ ุมกนัดานเซลลในกล ุมประชากรทีม่คีวาม
แตกตางกนั

(แพทยหญิงอรรถยา ล้ิมวัฒนาย่ิงยง ผ ูถอดความภาษาไทย)



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๒๒๑

โครงการวจิยัเร่ืองท่ี ๘
Enhanced sensitivity of detection of cytotoxic T lymphocyte

responses to HIV type 1 proteins using an extended in vitro stimulation
period for measuring effector function in volunteers enrolled in an
ALVAC-HIV phase I/II prime boost vaccine trial in Thailand.

Abstract
A phase I/II prime-boost vaccine trial in HIV-1-seronegative

adults was conducted in Thailand using ALVAC-HIV (vCP1521) as a
prime, boosting with either oligomeric gp160 TH023/LAI or Chiron
HIV Thai subtype E (CM235) plus U.S. subtype B (SF2) gp120.
Cytotoxic T lymphocyte (CTL) assays were conducted at one of the
vaccine trial sites (Siriraj Hospital) at a single time point following the
completion of immunization demonstrated that 8 of 50 (16%) vaccine
recipients showed HIV-specific CTL by standard chromium release
assay (CRA) after in vitro stimulation (IVS) for 2 weeks. Five additional
vaccinees (13/50 = 26%) showed CTL responses after IVS for up to 4
weeks. Moreover, one volunteer with a positive CTL response to a
single HIV antigen at Day 14 demonstrated a response to an additional
HIV-1 antigen(s)after the longer IVS period. CTL activity was CD8+
restricted. Despite extension of the IVS up to 4 weeks, no CTL
responses were detected in placebo recipients. These results imply
that extension of the IVS period may increase the sensitivity of the CRA
when measuring HIV-specific CTL in ALVAC-HIV prime-boost
recipients without compromising specificity.
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๘. การกระต ุนความไวสาํหรับการตรวจการตอบสนอง
ของ cytotoxic T lymphocyte ตอ HIV type 1 proteins โดยขยาย
ระยะเวลาการกระต ุนในหลอดทดลองเพือ่วดั effector function
ในอาสาสมคัรทีเ่ขารวมการทดสอบวคัซนีระยะที่ ๑/๒ วคัซนี
ปพูืน้กระต ุน ALVAC-HIV

วรรณี กัณฐกมาลากุล, มารค เดอ ซูซา, จิตราพร
กรรณสตูร, อาเธอร บราวน , ซานเจ กรููนาธาน, เดบอราห เบอรกซ
และคณะ

The AIDS research and human retroviruses 2004;
20(6): 642-4.

บทคดัยอ
การทดสอบวคัซนีระยะที่ ๑/๒ รูปแบบปพูืน้กระต ุน

ในอาสาสมัครที่มสีถานะ HIV-seronegative ในประเทศไทย
โดยใชวคัซนีปพูืน้ ALVAC-HIV (vCP1521) และวคัซนีกระต ุน
oligomeric gp160 TH023/LAI หรือ Chiron HIV Thai subtype E
(CM235) รวมกบั U.S. subtype B (SF2) gp120

การวิจัยน้ีประเมินการตอบสนองทางภูมิค ุมกันดาน
เซลลภายหลงัการใหวคัซนีครบชดุ โดยใช Cytotoxic T lympho-
cyte assays พบวา อาสาสมคัรกล ุมทีไ่ดรับวคัซนีใหผลบวกตอ
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HIV-specific CTL โดย standard chromium release assay (CRA)
ภายหลงัการกระต ุนในหลอดทดลองเปนเวลา ๒ สปัดาห เปน
จํานวน ๘ใน ๕๐คน คดิเปนรอยละ๑๖และหากกระต ุนในหลอด
ทดลองจนครบ๔สปัดาหพบอาสาสมคัรใหผลบวกเพิม่อีก๕คน

นอกจากน้ี ยังพบวาในอาสาสมัครคนหน่ึงที่ใหผล
บวกตอ CTL response สาํหรับ HIV antigen ๑ ชนิด ในวนัที่๑๔
แสดงการตอบสนองตอ HIV antigen อีกชนิดหน่ึงหลังการ
กระต ุนในหลอดทดลองไประยะหน่ึง

สาํหรับ CTL activity พบวามคีวามจําเพาะตอ CD8+
เทาน้ัน แมวาจะขยายเวลากระต ุนในหลอดทดลองใหยาวขึ้น
กลบัไมพบ CTL responses ในกล ุมอาสาสมคัรทีไ่ดรับวคัซนี
หลอกเลย

ผลการศึกษาน้ีแสดงใหเห็นวาการขยายเวลากระต ุน
ในหลอดทดลองอาจเพิม่ความไวของ CRA เมือ่วดั HIV specific
CTL ในอาสาสมคัรทีไ่ดรับวคัซนีปพูืน้ ALVAC-HIV โดยไมทาํ
ใหความจําเพาะลดลงแตอยางใด

(แพทยหญิงอรรถยา ล้ิมวัฒนาย่ิงยง ผ ูถอดความภาษาไทย)
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โครงการวจิยัเร่ืองท่ี ๙
HIV/AIDS preventive vaccine ‘prime-boost’ phase III trial:

foundations and  initial lessons learned from Thailand.
 Rerks-Ngarm Supachai; Brown Arthur E; Khamboonruang

Chirasak; Thongcharoen Prasert; Kunasol Prayura
AIDS (London, England) 2006;20(11):1471-9.

ชือ่โครงการวจัิย การพฒันาวคัซนีเอดสรูปแบบปพูืน้
กระต ุนในการทดสอบวคัซนีระยะที่๓ : รากฐานการพฒันาและ
บทเรียนเบือ้งตนจากประเทศไทย

ศภุชยั ฤกษงาม, อาเธอร บราวน, จิรศกัด์ิ คาํบญุเรือง,
ประเสริฐ ทองเจริญ, ประยรู กนุาศล

สรุปสาระสาํคญั
๑. ความเปนมาและวิวัฒนาการของมาตรการการ

ปองกนัควบคมุโรคเอดส
ประเทศไทยมรีายงานผ ูปวยโรคเอดสรายแรกในเดือน

กนัยายน พ.ศ. ๒๕๒๗ หลงัจากน้ันกม็จํีานวนผ ูปวยเพิม่มากขึน้
และมกีารแพรระบาดของโรคเอดสในวงกวาง โดยเฉพาะในกล ุม
ที่มีเพศสัมพันธที่ไมปลอดภัย ตอมามรีายงานผ ูติดเชือ้ในเพศ
หญิงและการติดเชือ้จากแมส ูลกู

มาตรการการปองกนัควบคมุโรคในระยะตนเปนการ
ใชเคร่ืองมอืทีเ่คยใชไดผลในอดีต เชน การพฒันาระบบเฝาระวงั
โรคทีม่คีวามครอบคลมุมากขึน้ การรณรงคใหความร ูทีถ่กูตอง
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๒๒๕

ในการปองกนัควบคมุโรค อยางไรกต็ามโรคเอดสยงัคงระบาด
อยางตอเน่ือง แสดงวามาตรการทีใ่ชยงัไมสามารถควบคมุโรคได

ตอมาในป ๒๕๓๓ แนวคิดการควบคุมโรคมีการ
เปลี่ยนแปลงและขยายกรอบแนวคิดในเชิงสังคมและเนน
การประสานพหุภาคีขามภาคสวนที่กวางกวาภาคสุขภาพ
กอปรกับองคความร ูใหมทําใหมีเคร่ืองมือที่ดีในการปองกัน
ควบคุมโรคมากขึ้น และปญหาการแพรระบาดของโรคเอดส
ในประเทศไทยมแีนวโนมดีขึน้ แมกระน้ัน ประเทศไทยยงัคง
มกีารพฒันาและพยายามทีจ่ะหายทุธวธิใีนการปองกนัควบคมุ
โรคอยางตอเน่ือง

๒. ความรวมมอืกบันานาประเทศในการพฒันาวคัซนี
เอดสในประเทศไทย

ประเทศไทยไดรับคดัเลอืกเปน ๑ ใน ๔ ประเทศกาํลงั
พัฒนาจากองคการอนามัยโลก ที่จะไดรับการสนับสนุนให
เกิดการพัฒนาวัคซีนเอดสในประเทศ ในคร้ังน้ัน กระทรวง
สาธารณสขุรวมกบัภาคสวนตางๆ ทีเ่กีย่วของไดรวมกนัจัดทํา
แผนการพัฒนาวัคซีนเอดสขึ้น ภายใตกลไกการขับเคลื่อน
สาํคญัคอืคณะกรรมการเอดสชาติ โดยมวีตัถปุระสงคสาํคญัคอื

๑) เพือ่พฒันาและประเมนิความเปนไปได ในการทีจ่ะ
มีวัคซีนเอดสที่มีความปลอดภัย มีประสิทธิภาพและมีราคา
ทีเ่ขาถงึไดในอนาคต
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๒๒๖

๒) เพื่อสงเสริมการพัฒนาโครงสรางและปจจัย
พื้นฐานสําคัญ การพัฒนาศักยภาพบุคลากรและการถายทอด
เทคโนโลยสีาํหรับการพฒันาวคัซนีเอดสในประเทศไทย

๓) เพื่อพัฒนาระบบเฝาระวังเพื่อกําหนดประชากร
กล ุมเปาหมายในการทดสอบวคัซนี

๔) เพือ่สงเสริมความรวมมอืภายในประเทศระหวาง
หนวยงานตางๆ ในการพฒันาวคัซนีรวมกนัหนวยงานในระดับ
นานาชาติ

๕) เพื่อทําความรวมมือกับหนวยงานนานาชาติที่
ทํางานดานวิทยาศาสตร รวมถึงหนวยงานที่เปน National
authority ทีเ่กีย่วของในวงจรการพฒันาวคัซนี

จากแผนพัฒนาน้ี นําไปส ูการพัฒนาในสวนตางๆ ที่
สอดรับกันในทิศทางเดียวกัน เพื่อใหประเทศไทยมีศักยภาพ
รองรับการพัฒนาวคัซีนในอนาคต รวมถงึการพฒันา Cohort
study รองรับการทดสอบวัคซีนเอดสภาคสนามขนาดใหญ
ทีร่ ูจักกนัในนาม RV144 หรือ Thai trial

๓. นโยบายและคาํมัน่ระดับชาติ
ประเทศไทยมีนโยบายที่ชัดเจนและมีความม ุงมั่น

ในการเปนภาคสีําคญัของการพฒันาวคัซนีในระดับนานาชาติ
มานานกวาทศวรรษ ต้ังแตปพ.ศ. ๒๕๓๓ โดยมกีารสนับสนุน
นโยบายและทรัพยากรอยางตอเน่ือง
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๒๒๗

๔. การเตรียมความพรอมสําหรับการทดสอบวัคซีน
ระยะที่๓ ในประเทศไทย

ภายหลงัจากการทดสอบวคัซนีในระยะที่ ๑/๒ ไดผลดี
พิสูจนวาวัคซีนมีความปลอดภัยและกระต ุนภูมิค ุมกันได
กระทรวงสาธารณสขุรวมกบัภาคทีีเ่กีย่วของไดดําเนินการเตรียม
ความพรอมแบบค ูขนานเพื่อเตรียมการสําหรับการทดสอบ
วัคซีนภาคสนาม ต้ังแตการเตรียม cohort study เพื่อศึกษา
ระบาดวทิยาการติดเชือ้ในพืน้ทีภ่าคสนามทีไ่ดรับคดัเลอืกเปน
พืน้ทีว่จัิย การรางโครงรางวจัิย กระบวนการขออนุมติั ทัง้จาก
คณะกรรมการจริยธรรมชดุตางๆ คณะกรรมการพจิารณาประเด็น
ดานวทิยาศาสตรของวคัซนีทีท่ําการศกึษา ทัง้ในประเทศและ
ตางประเทศ  การเตรียมความพรอมดานหองปฏบิติัการทีเ่กีย่วของ
กบัการวจัิย ระบบลงทะเบยีน การพฒันา repository center การจัด
ทาํแผนการกระจายวคัซนี การพฒันาศกัยภาพบคุลากร การเตรียม
ชมุชน การจัดทําแผนการดูแลอาสาสมคัรทีติ่ดเชือ้ระหวางเขา
รวมการวจัิยและการดูแลตอเน่ืองภายหลงัการวจัิยสิน้สดุ

๕. การติดตามประเมนิผล
มีการพัฒนาระบบประเมินผลการทดสอบวัคซีน

ภาคสนามอยางเปนระบบ ทัง้ดานบริหารจัดการภาพรวม การ
บริหารขอมลู และดานวชิาการ มกีารจัดต้ังใหมีsteering committee
และทมีทีป่รึกษาทีจ่ะเขามารวมในการติดตามประเมนิผลและ
พัฒนาแผนงานอยางตอเน่ือง เพื่อใหการทํางานเปนไปดวย
ความเรียบรอย ราบร่ืน ตามหลกัของ Good Clinical Practice
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๒๒๘

๓.๖ บทเรียน
 ความสัมพันธกับภาคีระดับนานาชาติที่ เปน

ห ุนสวนสาํคญัในการทํางานเปนหวัใจสาํคญัประการหน่ึงของ
ความสาํเร็จ ซึง่ใชความสมัพนัธแบบ Full and Equal Partnership

 ระยะเวลาในการรางโครงรางวจัิย จนถงึกระบวน
การอนุมัติของหนวยงานตางๆ ที่เกี่ยวของ ใชเวลามากกวาที่
ประมาณการไว

 การเตรียมใบลงนามยนิยอมของอาสาสมคัรเปน
ภาษาไทย  มคีวามสาํคญัมากทีจ่ะสือ่ความเขาใจและสรางความ
มสีวนรวมกบัอาสาสมคัร

 การแปลเอกสารที่เกี่ยวของกับทีมงานคนไทยมี
ความสาํคญัตอการทาํงานมาก

 community engagement เปนกจิกรรมสาํคญัทีส่ราง
ความมสีวนรวมและความเขาใจในชมุชนไดเปนอยางดี รวมทัง้
การสนับสนุนจาก NGO และผ ูนําชมุชน เปนปจจัยแหงความ
สาํเร็จทีส่าํคญัอีกประการหน่ึง

 การพัฒนาทีมอยางตอเน่ืองและการใหรางวัล
ในเวลาทีเ่หมาะสมเปนสวนหน่ึงในการพฒันาทมีเวริกทีต่องทาํ
ภารกจิระยะยาวรวมกนั
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๒๒๙

๓.๗ สรุป
การสนับสนุนในระดับนโยบายอยางเขมแข็งและ

ตอเน่ืองเปนปจจัยแหงความสําเร็จที่สําคัญรวมถึงการมี
วิสัยทัศนที่ชัดเจนและกวางไกลที่เนนความสําคัญในการ
พฒันาศกัยภาพของประเทศตลอดวงจรการพฒันาวคัซนี รวมทัง้
จุดยนืทีช่ดัเจนในการมสีวนรวมกบันานาชาติในความสมัพนัธ
แบบ full and equal partnership

(แพทยหญงิอรรถยา ล้ิมวัฒนาย่ิงยง ผ ูถอดความภาษาไทย)
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๒๓๐

ไทยไมเหน็ดวยกับ ๒๒ อรหนัต

หลงัการประชมุทีเ่จนีวาเมือ่วนัที่๒๐-๒๒ พฤศจิกายน
๒๕๔๕ เร่ือง “Public Health Use of a First Generation HIV
Vaccine Implementation Issues on Different Levels of Efficacy.”
(ดูหนา ๙๖)แลว และฝายไทยไดรับเชญิไปประชมุคณะกรรมการ
ของ USFDA โดยมนัีกวจัิยฝาย WRAIR และนักวชิาการและ
นักบริหารจาก HMJF ไดไปประชมุชีแ้จงรวมกนัชีแ้จงกบัทางฝาย
USFDA เมือ่วนัที่๒๒-๒๓ กนัยายน ๒๕๔๗ที ่เบเธสดาโดยผม
เองไดนําเอาหลกัการของทางการฝายไทย  การเตรียมความพรอม
ดานพื้นฐานของนักวิจัยฝายไทย และการนําเอาหลักการทาง
จริยธรรมในการวจัิยในคนทีดํ่าเนินการในประเทศไทยไปแสดง
ตอทีป่ระชมุแลว และกไ็ดมกีารอภปิรายซกัถามอยางอยางกวาง
ขวางจนเกดิความพอใจของทกุฝายแลว (ดูหนา ๑๐๑) ประกอบ
กบัผลงานวจัิยโครงการวจัิยวคัซนีเอดสทดลองโครงการที่RV132
ทีดํ่าเนินการในประเทศไทยทีผ่มเปนนักวจัิยหลกัอย ูน้ันไดผล
ผานเกณฑทีต่กลงกนัเอาไวตามขอตกลงทีส่รุปกนัเอาไวทีเ่จนีวา
อนุกรรมการควบคุมการทดลองวัคซีนของไทย ก็เสนอแนะ
ตอกรมควบคุมโรคติดตอใหอนุมติัใหดําเนินการวจัิยได เราก็
ยิง่มคีวามมัน่ใจวา โครงการใหญโครงการน้ี จะตองไดรับอนุมติั
ใหไดรับการอุดหนุนทัง้ดานวทิยาศาสตร และดานการเงนิจาก
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๒๓๑

ฝายผ ูสนับสนุน (HMJF) อยางแนนอน แตก็มีเหตุการณทีไ่ม
คาดฝนอุบติัขึน้อีกดังตอไปน้ี

เชาวนัที่ ๑๖ มกราคม พ.ศ. ๒๕๔๗ ผมกาํลงัรอจะเขา
ประชุมทางวิชาการเร่ืองหน่ึงอย ูที่ศูนยการประชุมแหงชาติที่
ศูนยประชุมสริิกิต์ิก็ไดรับโทรศัพทจากผ ูสือ่ขาวหนังสือพมิพ
บางกอกโพสท กับผ ูสื่อขาวเอพีมาขอสัมภาษณผมในฐานะ
ประธานคณะอนุกรรมการ “เร่ืองการทีท่างการไทย ไดอนุมติัให
ทาํการทดสอบวคัซนีระยะที่ ๓ ในประเทศไทยและไดรับการ
อุดหนุนจากฝายอเมริกนัเปนเงนิกอนใหญน้ันมคีวามเหมาะสม
เพียงใด?” เน่ืองจากโครงการน้ี ไดรับการวิพากยวิจารณ
แสดงความไมเหน็ดวยอยางรุนแรงจากนักวทิยาศาสตรอเมริกนั
ระดับอรหันตกล ุมหน่ึง โดยการลงบทความทางวิชาการใน
วารสารทางวชิาการทีท่รงอิทธพิลมากฉบบัหน่ึงคอื The Science
ประจําวนัที่ ๑๖ มกราคม ๒๕๔๗ น่ันเอง และเผยแพรออนไลน
ต้ังแตวนัที่ ๑๓ มกราคม ๒๕๔๗ ผมก็ยงัไมมีโอกาสไดอาน
บทความดังกลาว จึงตอบไปเทาทีภ่าษาอังกฤษไมแขง็แรงนัก
เทาทีจ่ะใหสมัภาษณไดวา “เราทราบดีนะวา วคัซนีทัง้ ๒ ขนานที่
นํามาทดสอบรวมกนัน้ี แตละขนานผานการทดสอบมาแลววา
ทดสอบเด่ียวๆไมไดผล ดังน้ันเราจึงตองนํามาทดสอบรวมกนั
ในลักษณะฉีดปูพื้น และฉีดเสริมกระต ุนในภายหลังน้ัน ได
ปรึกษาหารือกับผ ูเชี่ยวชาญไทย และนานาชาติมาหลายคณะ
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๒๓๒

หลายระดับ หลายคร้ังมาแลววาอาจจะไดผล ถาเรามคีวามพรอม
แลวไมลงมือทดลองเราจะทราบไดอยางไร หนังสือพิมพ
บางกอกโพสท และ หนังสอืพมิพรายวนัในสหรัฐ ยเูอสเอ ทเูดย
กนํ็าขาวของเอพไีปรายงาน ผมยงัเกบ็สาํเนาเอาไวอย ูดังน้ี

Bangkok Post
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๒๓๓

USA Today
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๒๓๔

USA Today
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๒๓๕

ในวนัตอมาผมจึงไดมโีอกาสอานบทความบทดังกลาว
และไดถอดความเปนภาษาไทยเอาไวดวยดังน้ี

PUBLIC HEALTH
POLICY FORUM
A Sound Rationale Needed
for Phase III HIV-1 Vaccine Trials

รายชือ่ของ ๒๒ อรหันตทีล่งนามไมเห็นดวย แตละ
ทานน้ัน นักวิทยาศาสตรที่ทํางานเร่ืองไวรัสเอ็ชไอวรี ูจักกนัดี
วายิง่ใหญระดับทีผ่มใหฉายาวาเปนอรหนัตทัง้น้ัน
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ใจความของบทความ
“มีเหตุผลทางวิทยาศาสตรอันใดเลา ที่กํากับควบคุม

ใหมกีารตัดสนิใจทีแ่ตกตางไปสําหรับกรณขีองประเทศไทย?
เราจึงยกเร่ืองน้ีขึน้มาโดยทีม่เีหตุผลทางวทิยาศาสตรมาประกอบ
เพือ่ใหมกีารทบทวน สมมติุฐานทีอ่ย ูเบือ้งหลงัของการทดสอบ
คร้ังน้ี  หากเพยีงแตวาจะตอบคาํถามทีว่า การสนองตอบดาน TH
response จะมีความสามารถเชิงค ุมกันไดหรือไมน้ันยังไม
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๒๓๘

หนักแนนพอสําหรับการทดลองที่ตองถึงระดับน้ี การชักนํา
ใหมกีารสนองตอบดาน TH response โดย gp120 component
จะไปเสริมใหมีการขยายความกวาง หรือไปเสริมใหมีความ
สามารถในการกระต ุนดาน CTL responses ตอ ALVAC vector
ใหมรีะดับทีส่งูขึน้ไดหรือไมน้ันกจ็ะหาคาํตอบไดอยางรวดเร็ว
อยางเพยีงพออย ูแลวโดยใชวธิกีารดังกลาวในการทดสอบเปน
โครงการทีเ่ลก็ๆกวาน้ี ซึง่เปนคาํตอบทีย่งัคงตอบไมไดจากการ
ศึกษาวิจัยโครงการกอนๆที่ดําเนินการกันมาแลว(๔-๖) จํานวน
เงินในการทดสอบสําหรับเฟสที่ ๓ ในประเทศไทยที่ไดรับ
รายงานวาสูงถึง ๑๑๙ ลานเหรียญอเมริกัน ซึ่งจํานวน ๓
ลานเหรียญเปนเงนิทีจ่ะตองใชในการสัง่ซือ้ gp120 component
จากผ ูผลติเพือ่การคา ในตัวของมนักเ็ปนจุดพืน้ฐานของความ
เหน็ขดัแยงกนัในเร่ืองทีก่ลาวนํามากอนแลวน้ัน(๗) การทดสอบ
คร้ังน้ีจะมีอาสาสมัครจํานวนถึง ๑๖,๐๐๐ คน การอนุมัติให
ทดสอบไดผานคณะกรรมการหลายคณะ รวมทั้งองคการ
อนามัยโลกก็เปนหน่ึงในน้ันดวย  แตคําแนะนําจากองคการ
อนามัยโลกใหดําเนินการไดน้ัน กเ็ปนเวลานานมากกวา ๑ ป
กอนที่จะมีผลรายงานของการทดสอบโครงการศึกษา gp120
efficacy trial ในประเทศไทยจะปรากฏ โดยไมคาํนึงถงึผลของ
การทดสอบน้ัน(๑)”
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๒๓๙

“ตามความเหน็ของพวกเราเหน็วากระบวนการในการ
ดําเนินการอนุมติัใหมกีารทดสอบ ทกุกระบวนการโดยตลอดน้ัน
ยงัขาดความเหน็จากกล ุมนักวทิยาอิมมนู และนักวทิยาไวรัสอิสระ
ผ ูทีค่วรจะไดมสีวนในการตัดสนิวาการทดสอบน้ี ไดกลัน่กรอง
เชิงวิทยาศาสตรที่ละเอียดถี่ถวนแลววาเหมาะสมหรือไม
การลงทุนของสถาบันอนามัยแหงชาติสหรัฐ (U.S. National
Institutes of Health - NIH) ทางดานวทิยาอิมมนูพืน้ฐาน และ
วิทยาอิมมูนประยุกตน้ันมีอย ูมากมาย และดําเนินการดวย
ความความเหมาะสมโดยตลอดมานานกวา ๑๕ ปแลว ความร ู
ความชํานาญที่ไดรับ ควรจะไดนํามาใชในการพิจารณาดาน
ยุทธศาสตรในการตัดสินใจในเร่ืองที่สําคัญ สังคมทั่วไปคาด
หวงัวา สงัคมวทิยาศาสตรจะพฒันาวคัซนีเพือ่ตอตานโรคเอดส
ที่ระบาดใหญไปทั่วโลก แตก็เกิดมีเหตุการณไมพึงประสงค
เกดิขึน้ตามมา  จากการทีม่กีารทดสอบอยางกวางขวางของวคัซนี
HIV-1 ที่ยังไมเหมาะพอ เปนเวลาไมนานมาน้ี เราไดเห็นผล
การทดสอบทีใ่หญระดับเฟส ๓ อย ู ๒ โครงการทีใ่ชอิมมโูนเจน
ทีค่าดเดาเอาไววาจะดี กไ็มสามารถทีจ่ะสรางภมูคิ ุมกนัได เราจึง
ต้ังคําถามอยางจริงจังวา เหตุไฉนขณะน้ี จึงไดมีความร ูสึก
ออนไหวทีจ่ะใหดําเนินโครงการที่ ๓ อย ูอีก  ตามความเหน็ของ
เรา ไมนาทีจ่ะใหมกีารสรางภมูคิ ุมกนัในระดับทีจ่ะมคีวามหมาย
เชงิตานภาวะติดเชือ้ หรือตานการเกดิโรคได
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๒๔๐

รางวลัตอบแทนประการหน่ึงทีจ่ะไดรับจากความลมเหลว
ซ้าํซาก จะทาํใหเกดิการกดักรอนทีส่าํคญัตอความไวเน้ือเชือ่ใจ
ของสาธารณะและของนักการเมอืง ในความสามารถทัง้มวลใน
การพฒันาวคัซนีปองกนัโรคเอดสใหไดสกัขนานหน่ึง สาํหรับ
เราน้ัน ดูประหน่ึงวา ยงัมฉีากทศันเชงิปองกนัอย ูอีกฉากหน่ึงอย ู
แลวทีเ่หมาะเจาะ และเปนหนทางเดียว ทีพ่อจะคาดหวงัไดสงูสดุ
คอืการปองกนัการทดสอบเฟส ๓ เพือ่ทีจ่ะตัดสนิวา วคัซนี HIV-
1 มีประสิทธิผลหรือไม แตบางคร้ัง ไมไดตองการจุดจบผล
สดุทายอันเปนตามรูปแบบ การตัดสนิใจโดยใชขอมลูทีม่อีย ูแลว
ใชใหเปนสวนที่สําคัญยิ่งยวดเชิงกระบวนการวิทยาศาสตร
เมือ่จะตองพจิารณาวาจะเดินหนาตอไปในการทดลองหรือไมเดิน
ตอไป ความลมเหลวของการทดสอบวคัซนี gp 120 ชนิดเดียว
ในการทดสอบเฟส ๒ กเ็พยีงพอจะนําไปคาดเดา ไดแลว

สาํหรับการทดสอบเฟส ๓ ทีพ่อจะสมเหตุสมผลกค็อื
หากตอไปภายหนา วคัซนีจะอํานวยประโยชนเชงิค ุมกนัภาวะ
ติดเชื้อหรือผลที่ตามมาจากภาวะติดเชื้อน้ัน ใหแกประชากร
ที่ เขารวมอย ูในกระบวนการทดสอบ หรืออยางนอยเพียง
บางคนก็ยังดี การตัดสินใจเกี่ยวกับการที่จะใหมีการทดสอบ
เฟส ๓ ของวัคซีน HIV-1 vaccine หรือไม ยอมตองการ
การนํามาใครครวญกนัอีกวาจะมแีนวโนมทีจ่ะไดรับผลสําเร็จ
และจะบังเกิดผลอะไรตามมาหากลมเหลว ยอมจะมีคุณคา
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๒๔๑

ในการเรียนร ูอยางแทจริง และมูลคาของทรัพยากรบุคคล
และงบประมาณคาใชจายทีเ่กีย่วของ กลาวโดยรวมแลว สงัคม
วิทยาศาสตรจะตองดําเนินการใหดีกวาน้ี เพื่อจะนําเอาวัคซีน
ทดลองที่นาจะใหคํามั่นที่แทจริงไดนําไปส ูการพัฒนาขั้นน้ี
และเหนือขึน้ไป อีก วคัซนีเอ็ชไอวหีลาย ๆ  ขนานทีม่คีวามสามารถ
ในการกระต ุนที่สูงกวา (more highly immunogenic HIV-1
vaccines) ทีน่าจะใหความหวงัยิง่ใหญในเชงิความสาํเร็จไดมาก
กวา ALVAC-gp120 combination อันเปนวคัซนีทีใ่ชรวมกนัน้ัน
อันทีจ่ริงแลวกก็าํลงัอย ูในขัน้ตอนตนๆของการทดสอบทางคลนิิก
แลวหลายโครงการ”

“ความตองการทีจ่ะใหมวีคัซนีปองกนั เอ็ชไอว-ี๑ น้ัน
ไมตองเอยถึงอีกแลว เราหนุนอย ูอยางเต็มที่  และถือวาเปน
หัวขอในการศึกษาวิจัยที่มีความสําคัญสูงสุดอย ูแลว ที่เรา
เกี่ยวของก็คือ สติปญญา หรือระดับความฉลาดของสมอง
(wisdom) ของรัฐบาลอเมริกนัทีตั่ดสนิใจใหทนุอุดหนุน โดยให
ทนุอุดหนุนการทดสอบวคัซนีเฟสที่ ๓ ในประเทศไทย โดยใช
วัคซีนที่พัฒนาขึ้นในเชื้อคานารีพ็อกซที่ยังมีชีวิตยังแบงตัว
ไดเปนพาหะ live-replicating canarypox vector ALVAC (จาก
Aventis Pasteur) แลวฉดีเสริมกระต ุนดวย monomeric gp120
(from VaxGen) วัตถุประสงคเบื้องตนของการทดสอบคือ
ตองการทีจ่ะประเมนิวา การใชวคัซนีทัง้สองน้ีรวมกนั จะสามารถ
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ทําใหรางกายตอบสนองในการสรางภูมคิ ุมกันชนิดผานเซลล
(cellular immunity) และชนิดในนํ้าเลอืด (humeral immunity)
ไดหรือไม และภูมิค ุมกันทั้งสองชนิดน้ี จะชักนําใหเกิดการ
ควบคมุภาวะติดเชือ้เอ็ชไอวไีด

คําถามพื้นฐานที่มีความสําคัญน้ี มีคุณคาที่จะตองหา
คาํตอบใหได แตเรากเ็กดิมขีอกงัขาตรงทีว่า อิมมโูนเจนเหลาน้ัน
จะมคีวามสามารถพอ ทีจ่ะกระต ุนในระดับหน่ึงทีอ่าจจะสงูพอ
ทีจ่ะบรรลตุามวตัถปุระสงคทีต่องการหรือไม

การทดสอบในเฟสที่ ๓ ในลักษณะเดียวกันน้ีไดถูก
กําหนดมากอนวา จะดําเนินการในสหรัฐฯ โดยคณะนักวิจัย
เครือขายการทดสอบวคัซนีเอ็ชไอวี (the HIV Vaccine Trials
Network - HVTN) อันเปนคอนซอรเต้ียมเกีย่วกบัการทดสอบ
วคัซนีทีร่วมเอานักวทิยาศาสตร - แพทยทางเวชกรรมไวดวยกนั
ที่ใหญที่สุดในโลก แตเมื่อปที่แลวโครงการน้ีก็ถูกระงับไป
การทดสอบในเฟสที่ ๑ และเฟสที่ ๒ หลายโครงการ กร็ายงาน
ผลใหปรากฏแลววา วคัซนี ALVAC vector น้ีความสามารถทีจ่ะ
กระต ุนระบบภมูคิ ุมกนัไดไมดีเลยและสวนของวคัซนีทีจ่ะเอาไป
ทดสอบรวมคอื gp120 น้ัน กไ็ดรับการพสิจูนถงึเฟสที่ ๓ แลว
ทั้งที่ดําเนินการทดสอบในประเทศสหรัฐ และทดสอบใน
ประเทศไทยมาแลววา ไมสามารถทีจ่ะปองกนั หรือปรับเปลีย่น

๒๔๒
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ภาวการณติดเชือ้เอ็ชไอวไีด ยงัไมมขีอมลู สนับสนุนวา ไมวา
จะเปนการใช ALVAC และ gp120 รวมกันน้ัน หรือการใช
อิมมโูนเจนชนิดหน่ึง ชนิดใด เพยีงอยางเดียว จะกระต ุนใหสราง
แอนติบอดีชนิดผานเซลล [CD8+cytotoxic T lymphocyte (CTL)]
หรือแอนติบอดีในนํ้าเลือด (neutralizing antibody) ไดดีกวา
เหตุผลของโครงการที่จะทําการทดสอบในประเทศไทยกลับ
เปนไปวา การใชวคัซนีทัง้สองชนิดน้ันอาจจะกระต ุนใหมกีาร
สนองตอบดาน CD4+ T helper (TH) cell ทาํใหมกีารเสริมภมูิ
ตานทานของโฮสทใหสงูขึน้ได

ประจักษพยานทีอ่ย ูเบือ้งหลงัของสมมติุฐานในเร่ืองน้ี
ก็คือ ผลการทดสอบในเฟสที่ ๑/๒ ที่ใชวัคซีนทั้งสองน้ีใน
การทดสอบ ตามความเหน็ของเราเหน็วายงัออนไปอย ูมากทเีดียว
ยิ่งไปกวาน้ัน ขอมูลในลักษณะที่คลายกัน ก็ยังมีปรากฏอย ูที่
HVTN อีกดวย เรามคีวามเหน็พองกบั HVTNทีตั่ดสนิใจวา จะไม
ดําเนินการสดสอบ ALVAC + gp120 ในเฟสที่๓ อีกตอไป”

๒๔๓
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What scientific reasons mandate a different decision for the
Thai trial? We also take issue with the scientific rationale for the revised
hypothesis underlying the trial(1). Merely trying to answer a question
about the protective role of the TH response does not seem to justify an
experiment on this scale. Whether induction of TH responses by the
gp120 component could enhance the breadth or magnitude of CTL
responses to the ALVAC vector sufficiently could be answered rapidly
by a small trial using methodology that was not available at the time of
the earlier studies (4–6). The cost of the phase III trial in Thailand is
reported to be $119m, with at least $3m for the purchase of the gp120
component from its commercial manufacturer, itself a controversial
point based on past precedent (7). The trial will involve 16,000
volunteers. Approval was obtained from several committees, including
one from the World Health Organization. But the latter committee’s
recommendation to proceed was made over a year before the results of
the gp120 efficacy trial in Thailand were available, and it was made
irrespective of the outcome of that trial (1). Our opinion is that the
overall approval process lacked input from independent immunologists
and virologists who could have judged whether the trial was scientifically
meritorious. The U.S. National Institutes of Health (NIH) investment in
basic and applied immunology research has been massive and
appropriate over the past 15 years; the cumulative expertise gained
should be used when important strategic decisions are made. Society
expects the scientific community to develop a vaccine to counter the

๒๔๔
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AIDS pandemic, but there are adverse consequences to conducting
large-scale trials of inadequate HIV-1 vaccines. We have recently
seen two large phase III trials of immunogens that, all too predictably,
failed to generate protective immunity (1, 2). We seriously question
whether it is sensible now to conduct a third trial that, in our opinion, is
no more likely to generate a meaningful level of protection against
infection or disease. One price for repetitive failure could be crucial
erosion of confidence by the public and politicians in our capability of
developing an effective AIDS vaccine collectively. This seems to us to
be another readily predictable scenario that is best prevented. Phase III
trials are, ultimately, the only way to judge HIV-1 vaccine efficacy, but
sometimes a formal end point is not needed. Applying judgment about
the value of existing data is an essential part of the scientific process
when determining whether or not to move ahead with any experiment.
The failure of the gp120-only vaccine was, for example, fully predicted
by phase II trial data (8). For a phase III trial to be justifiable, there
should be a reasonable prospect that the vaccine will benefit the study
population, i.e., that it will protect at least some of the participants from
HIV-1 infection or its consequences. The decision about whether or
not to proceed with mounting a phase III HIV-1 vaccine trial needs to
take into account the likelihood of success and the consequences of
failure, the value of what can realistically be learned, and the human
and financial costs involved. As a whole, the scientific community must
do a better job of bringing truly promising vaccine candidates to this

๒๔๕
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stage of development and beyond. More highly immunogenic HIV-1
vaccines that offer a greater hope of success than the ALVAC-gp120
combination are, in fact, now in early-phase clinical trials.

The need for a human immunodeficiency virus–1 (HIV-1)
vaccine is unquestioned, and we strongly support its development as
the highest AIDS research priority. We have a concern about the
wisdom of the U.S. government’s sponsoring a recently initiated phase
III trial in Thailand of a vaccine made from the live-replicating canarypox
vector ALVAC (from Aventis Pasteur) with a boost of  (1). The original
aim of this trial was to determine whether a combination of immunogens
designed to induce cellular immunity (ALVAC) and humoral immunity
(gp120) could prevent infection and/or lead to the immune control of
HIV-1 replication postinfection. These remain questions fundamentally
worth addressing, but we doubt whether these immunogens have any
prospect of stimulating immune responses anywhere near adequate for
these purposes.

A phase III trial of similar design was scheduled to be
conducted in the U.S.A. by the HIV Vaccine Trials Network (HVTN),
the world’s largest consortium of AIDS vaccine scientists and clinicians.
However, the trial was canceled last year. Multiple phase I and II
clinical trials have revealed that the ALVAC vector is poorly
immunogenic (2). The gp120 component has now been proven in phase
III trials in the United States and Thailand to be completely incapable
of preventing or ameliorating HIV-1 infection (1,3). There are no

๒๔๖
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๒๔๗

persuasive data to suggest that the combination of ALVAC and gp120
could induce better cellular  or humoral (neutralizing antibody) responses
than either component can alone. Instead, the rationale for the Thai trial
is reported to have now shifted toward an exploration of the hypothesis
that the combination ALVAC + gp120 vaccine might induce an improved
CD4+ T helper (TH) cell response that would enhance host defenses(1).
The evidence underlying this hypothesis is derived from phase I/II
trials of the same or very similar vaccines and is, in our opinion,
extremely weak (4–6). Moreover, the same data were available to the
HVTN. We concur with the HVTN’s decision not to proceed with a
phase III trial of the ALVAC + gp120 vaccine (2).
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อารต บราวน (คนกลาง) ผ ูผลักดันท่ีเขมแข็งตอการทดสอบวัคซีนเอดสทดลองใน
ประเทศไทยมาต้ังแตตน ภาพน้ีถายรวมกันท่ีหนาหองประชุมโรงพยาบาลบางละมุง
ในโอกาสท่ีไปตรวจเยี่ยมความกาวหนาในการวิจัยของสถานีทดสอบวัคซีนแหงหน่ึงของ
โครงการ

๒๔๘

เมือ่ทกุอยางพรอม ทางฝายผ ูใหการสนับสนุนกไ็มได
หวัน่ไหวในความเหน็ตางน้ันเราจึงไดลงมอืดําเนินการ ดังน้ี
 เร่ิมคดักรองรายแรกวนัที่๒๙ กนัยายน พ.ศ. ๒๕๔๖
 จํานวนอาสาสมคัรเขามาคดักรองในโครงการ๒๖,๖๗๕คน
 อาสาสมคัรทีผ่านการคดักรองรับเขาโครงการ๑๖,๓๙๖ คน
 เร่ิมฉดีวคัซนีเขม็แรก วนัที่๓๐ ตุลาคม พ.ศ. ๒๕๔๖
 อาสาสมคัรทีไ่ดรับการทดสอบทีติ่ดตามไดตลอดเวลาจน

ครบกาํหนดเวลาทีท่าํการทดสอบจนถงึวนัที่ ๓๑ ธนัวาคม
พ.ศ. ๒๕๕๑ จํานวน ๑๒,๐๐๐ คน
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๒๔๙

 อัตราการคงอย ูของอาสาสมัครจนครบกําหนดนัดหมาย
ตลอดโครงการเทากบั ๙๕%

การดําเนินการแลวเสร็จปดโครงการเมื่อวันที่
๕-๖ กุมภาพันธ ๒๕๕๒ ชาวคณะนักวิจัยไดไปพักผอนกัน
ที่รีสอรทแหงหน่ึงที่หาดปกเตียน จังหวัดเพชรบุรี และหลัง
ผลการวิเคราะห เมื่อวันที่ ๒๓ กันยายน ๒๕๕๒ ก็เปดการ
แถลงขาวทีก่ระทรวงสาธารณสขุ หนังสอืพมิพนานาชาติกนํ็า
ขาวของความสาํเร็จไปเผยแพรกนัทัว่โลก แมวาจะไมประสพ
ความสาํร็จอยางทะลเุปา แตกเ็ปนโครงการแรกของโลกทีท่ดสอบ
ในประเทศทีก่าํลงัพฒันาทีไ่ดผลดีพอสมควร หนังสอืพมิพไทม
ก็นําไปเชิดชูวา เปนการคนพบสิ่งใหมหน่ึงในหาสิบในโลก
ทเีดียว
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๒๕๐

วันท่ี ๕-๖ กุมภาพันธ ๒๕๕๒
ชาวคณะนักวิจัยไดไปพักผอนกันท่ีรีสอรทแหงหน่ึงท่ีหาดปกเตียน จังหวัดเพชรบุรี

September 2003  AFRIMS/ USNIH, Royal Ministry of  Public Health
Preventive, Phase 3: 16,000 Healthy Volunteers (PRIME-BOOST)
Candidate Vaccine:   Prime with  PMC Live recomb. ALVAC- HIV(vCP1521),
Aventis Pasteur France, Boost with  HIV-1 A244 rgp120/E + HIV-1 MN rgp120/
B/Alum,
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๒๕๑
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๒๕๒

วันท่ี ๒๔ กันยายน ๒๕๕๒ รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข นายวิทยา แกวภราไดย
รวมกับเอกอัครราชทูตอเมริกันประจําประเทศไทย และนายแพทยหมอมหลวง สมชาย
จักรพันธ อธิบดีกรมควบคุมโรค รวมกันประกาศผลสําเร็จของการทดสอบวัคซีนเอดส
ทดลองระยะท่ี ๓ ในประเทศไทย

นายแพทย ไพจิต วราชิต ปลัดกระทรวงสาธารณสุข และ นายแพทยศุภชัย ฤกษงาม
นักวิจัยหลักก็รวมประกาศความสําเร็จในคร้ังน้ีดวย



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๒๕๓
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๒๕๔

บรรดามิตรสหายในวงวิชาการวิจัยวัคซีน มารวมแสดงความยินดีหลายทาน
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๒๕๕

คุณเดล ลอวเรนซ ผ ูสนับสนุนใหมีการทดสอบวัคซีนเอดส
ทดลองในประเทศไทยทานหน่ึงก็มาแสดงความยินดีท่ีกรุงปารีสดวย

จอหน แม็คนีล ผ ูผูกพันและกําลังอันสําคัญกับโครงการวิจัยวัคซีนเอดส
ทดลองในประเทศไทยมาต้ังแตริเร่ิมโครงการ
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ระหวางวันท่ี ๑๖ – ๑๘ มีนาคม ๒๕๕๓
มีการจัดการประชุมคณะผ ูเชี่ยวชาญวัคซีนเอดส “Future Utility of RV144” ข้ึน

ท่ี โรงแรม ปลาซา เอธินี กรุงเทพมหานคร

๒๕๖

หนาหองประชุมท่ีโรงแรมปลาซา เอธินี
นายแพทยเศวตสรร, นายแพทยประยูร, ดร.บร ูซ, นายแพทยนคร
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๒๕๗

 • วันท่ี ๑๗ มีนาคม ๒๕๕๓ ผมไดเชิญมิตรสหายเกา ๆ สวนหน่ึง ท่ีไดรวมกัน
ตอส ูบุกเบิกในการพัฒนาวัคซีนทดลองปองกันเอดสกันมาเปนเวลานานกวา ๑๐ ป ไป
รวมรับประทานอาหารเย็น (อาหารไทย) ท่ีบานพักของผมเอง โดยฝมือแมครัวเอก
ประจําครอบครัว คุณสุจารี ทองเจริญ นาเสียดายท่ีไปไมไดครบทุกทานเพราะมีการ
ประชุมหารือกันในรอบคํ่าคืนน้ันอีก

• ภาพบนจากซายไปขวา บร ูซ เวนิเจอร, ประเสริฐ, เอกซแคลร, ซาลาดิน
ออสมานอฟ, โฮเซ เอสปารซา, จิรศักดิ์

• ภาพลางจากซายไปขวา ประเสริฐ ทองเจริญ, ยังหลุย เอกซแคลร, ซาลาดิน
ออสมานอฟ, โฮเซ เอสปารซา, จิรศักดิ์ คําบุญเรือง และ ดอน ฟรานซิส
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• ในภาพยืนหม ู คนท่ียืนขางแมครัวเอกของผมคือคุณบร ูซ เวนิเจอรและ
ทานท่ีน่ังคนเดียว คุณหมอศุภมิตร ชุณหสุทธิวัฒน

• นาเสียดายท่ีขาดคุณหมอศุภชัย นักวิจัยวัคซีนหลักพระเอกของ RV144
พระรองคุณหมอนคร คุณหมอเศวตสรร คุณหมอพรรณี  และคุณหมอประยรูไป เพราะมี
ภารกิจติดประชุมท่ีโรงแรม

๒๕๘



เกิดวันที่ ๒ มกราคม ๒๔๗๖ จบการศึกษาแพทยศาสตร
บัณฑิต จากคณะแพทยศาสตร และศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัย
แพทยศาสตร เม่ือปพ.ศ. ๒๔๙๙-๒๕๐๐

หลังการฝกอบรมแพทยประจําบานทางอายุรศาสตร ไดรับ
การบรรจเุปนอาจารยประจาํในแผนกวิชาพยาธิวิทยา คณะแพทยศาสตร
ศิริราชพยาบาล ศึกษาเพ่ิมเติมโดยทุนมูลนิธิอเล็กซานเดอร ฟอน
ฮุมโบลท ไดรับปริญญาแพทยศาสตรดุษฎีบัณฑิต จากมหาวิทยาลัย
ฮัมบวรก พ.ศ. ๒๕๐๕ เขาศึกษาในวิทยาลัยปองกันราชอาณาจักร
ร ุนที่ ๒๖ รับปริญญาจากวิทยาลัยในปพ.ศ. ๒๕๒๗ ไดรับปริญญา

เก่ียวกับผ ูนิพนธ



วิทยาศาสตรดษุฎีบณัฑิตกิตตมิศกัดิ ์เทคนคิการแพทย และแพทยศาสตร
ดุษฎีบัณฑิต จากมหาวิทยาลัยมหิดล วิทยาศาสตรดุษฎีบัณฑิต
ชีวการแพทย จากมหาวิทยาลัยธรรมศาสตร

เ ม่ื อ รั บ ราชการไ ด เ ล่ื อ น ช้ั น เ ป นร อ ง ศ าสต ร าจ าร ย
ศาสตราจารย และไดเล่ือนเปนศาสตราจารยระดับ ๑๑ เม่ืออายุได
๔๙ ป เปนอาจารยพิเศษ สอนในมหาวิทยาลัยในตางจังหวัดอกีหลาย
มหาวิทยาลัย

ดานการบริหาร ไดรับแตงตั้งใหเปนหัวหนาสาขาวิชาไวรัส
วิทยา และตอมาเปนหัวหนาภาควิชาจุลชีววิทยา และเปนคณบดี
คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยมหิดล ตําแหนงสุดทายเปน
รองอธิการบด ี มหาวิทยาลัยมหดิล จนเกษยีณอายุราชการ

ไดรับพระราชทานเครื่ องราชอิสริยาภรณขั้นสูงสุด
มหาปรมาภรณชางเผอืก

ไดรับรางวัลหลายรางวัล อาทิเชน รางวัลนักวิจัยดีเดน
แหงชาต ิรางวัลมหดิล บบีราวน

ท่ีภาคภมูใิจเปนอยางย่ิงเมือ่รบัพระราชทานเหรยีญดษุฎมีาลา
เข็มศิลปวิทยา และโปรดเกลาใหเปนราชบัณฑิต สํานักวิทยาศาสตร
ประเภทวิทยาศาสตรประยุกต สาขาแพทยศาสตร
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