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คําอุทิศ
หากหนงัสือเลมนี้จกักอประโยชนแกทานผ ูอาน ไมวาในแง

ความร ู หรอืความบนัเทงิบางเล็ก ๆ  นอย  ๆ  ก็ตาม ผ ูนพินธ ขอมอบกุศลนัน้
ใหแกคุณแกว และคุณมลิวัลย ทองเจริญ ที่เพียรพยายามส่ังสอนให
ผ ูนพินธร ูจกัเริม่อาน ร ูจกัเริม่เขยีน ร ูจกับนัทกึมาตัง้แตเยาวัย และภรรยา
และลูกๆ ทัง้สาม หลาน ๆ  ทัง้ส่ี ทีใ่หเวลา ใหกําลังใจและแรงบนัดาลใจ
ใหเขียนหนังสือเลมนี้จนออกเผยแพรส ูสาธารณชนไดสําเร็จ

บทขอบคุณ
หนังสือเลมนี้ เปนผลงานของการทํางานเปนทีมเปนคณะ

หนังสือคงจะเรียบเรียงไมสําเร็จ หากไมไดรับคําแนะนําจากคณะ
ผ ูเช่ียวชาญดานตาง ๆ ทั้งวิชาการและดานขอมูล การตรวจทานชําระ
ขอมูลความถูกตองและคาํผดิตาง ๆ  ผ ูทีผ่ ูนพินธ ขอขอบคณุ ไดแก

นายแพทยประยูร  กุนาศล
นายแพทยศภุชัย  ฤกษงาม
แพทยหญงิอรรถยา  ล้ิมวัฒนาย่ิงยง
คณุอรวรรณ  เกตพุานชิ



คาํปรารภของผ ูนพินธ

การแพรระบาดของโรคเอดสไดกอใหเกดิปญหาภาระ
บริการระยะยาวในการดูแลรักษาผ ูติดเชื้อเอ็ชไอวีและผ ูปวย
เอดส  จากการคาดประมาณของสาํนักเอดส กระทรวงสาธารณสขุ
พบวา ในป ๒๕๕๗ ประเทศไทยมจํีานวนผ ูติดเชือ้ผ ูใหญทีย่งัมี
ชวีติอย ูจํานวน ๔๓๘,๖๒๙ คน และมผี ูติดเชือ้รายใหม ๗,๖๙๕
คน แมวาจํานวนผ ูติดเชื้อรายใหมจะชะลอการเพิ่มจํานวนลง
แตจํานวนผ ูติดเชือ้สะสมยงัคงเพิม่มากขึน้ ทาํใหเกดิผลกระทบ
ตอภาระทั้งดานสาธารณสุข และดานเศรษฐกิจ-สังคมของ
ประเทศไทยอยางแนนอน ในขณะที่ยังไมมียาที่จะรักษาโรค
และภาวะติดเชือ้ใหหายขาดได การปองกนัโดยมาตรการตางๆ
ยอมมีความสําคัญเปนอยางยิ่ง ประเทศไทยไดเขารวมใน
กระบวนการการศกึษา และพัฒนาวคัซีนปองกันโรคเอดสมา
ต้ังแตป พ.ศ. ๒๕๓๓ จนปจจุบนัเปนเวลามานานถงึ ๒๕ ปแลว
ก็นาที่จะไดมีบันทึกความเปนมาเอาไวดวย เมื่อใดที่มีวัคซีน
ปองกันโรคเอดส/เอ็ชไอวีที่ไดรับการพัฒนาจนถึงระดับที่ได
รับอนุญาตใหจดทะเบยีนจําหนายไดแลว  กจ็ะไดมปีระวติับนัทกึ
เอาไวดวยวา นักวิทยาศาสตรไทย ต้ังแตนักวิชาการในมหา



วทิยาลยั ลงไปจนถงึบคุลากรสาธารณสขุในระดับชมุชนของไทย
น้ัน ไดมสีวนในเร่ืองน้ีหรือไม อยางไร  เพยีงใด จึงเปนเหตุจูงใจ
ใหผ ูนิพนธที่เปนผ ูหน่ึงที่เขาไปเกี่ยวของดวยต้ังแตเร่ิมแรก
ติดตอมาจนถงึป พ.ศ. ๒๕๕๘ น้ี ไดทบทวนความจํา เรียบเรียง
หนังสือเลมน้ีขึ้น หวังวาทานผ ูอานจะไดเขาใจในเจตนารมณ
ทีแ่ทจริง

ศาสตราจารยเกยีรตคิณุ นายแพทยประเสริฐ  ทองเจริญ
ราชบัณฑิต สํานักวิทยาศาสตร

ที่ปรึกษาคณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล
ที่ปรึกษากรมควบคุมโรค และกรมการแพทย

กระทรวงสาธารณสุข
กรรมการในคณะกรรมการผ ูเช่ียวชาญขององคการอนามัยโลก

วาดวยโรคติดเช้ือไวรัส ๒๕๒๕-๒๕๕๔
  วันที่ ๑ เมษายน ๒๕๕๘



สารบัญ
       หนา

ประวัติการพัฒนาวัคซีนทดลองปองกันเอดสในประเทศไทย

การพัฒนาวัคซีนทดลองปองกันเอดสในประเทศไทย ๘
การจัดตั้งคณะอนุกรรมการวิชาการเก่ียวกับวัคซีนทดลองปองกัน
โรคเอดสในประเทศไทย ๑๕
ประเด็นสําคัญในการเตรียมการรองรับการทดสอบ
วัคซีนทดลองปองกันเอดส ๒ ๒
ลําดับเหตุการณในการทดสอบวัคซีนทางคลินิกในระยะเร่ิมแรก ๓๓
กอนการทดสอบวัคซีนทดลองปองกันเอดส
ไดเขารวมประชุมเตรียมความพรอมอยางไรบาง ๖๐
การเตรียมความพรอมของสถาบันในประเทศไทยใน
เครือขายกล ุม TAVEG กอนเร่ิมการทดสอบ ๑๓๓
เหตุแทรกซอนกอนเร่ิมลงมือดําเนินการ ๑๔๗
การทดสอบวัคซีนทดลองปองกันเอดสคร้ังแรกในประเทศไทย ๑๘๖
การริเร่ิมทดสอบวัคซีนของสถาบันวิจัยทางวิทยาศาสตรการแพทยทหาร ๑๘๗
งานวิจัยวัคซีนในกล ุมของ TAVEG ๑๙๓
ไทยไมเห็นดวยกับ ๒๒ อรหันต ๒๓๐
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การประกาศผลสําเร็จเปนทางการในเวทีโลก ในการประชุมวัคซีนเอดสทดลอง
นานาชาติท่ีศูนยประชุม ณ กรุงปารีส เมื่อวันท่ี ๑๙ ตุลาคม ๒๕๕๒

ปกหลังดานใน

วันท่ี ๒๔ กันยายน ๒๕๕๒ รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข นายวิทยา แกวภราไดย
รวมกับเอกอัครราชทูตอเมริกันประจําประเทศไทย และนายแพทยหมอมหลวง สมชาย
จักรพันธ อธิบดีกรมควบคุมโรค รวมกันประกาศผลสําเร็จของการทดสอบวัคซีนเอดส
ทดลองระยะท่ี ๓ ในประเทศไทย
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กระเปาเอกสารสีแดงท่ีการประชุมมอบใหแกผ ูลงทะเบียนประชุม

๖๐

กอนการทดสอบวคัซนีทดลองปองกันเอดส
ไดเขารวมประชมุเตรยีมความพรอมอยางไรบาง

การรวมประชมุเกีย่วกบัการพฒันาและการทดสอบวคัซนี
ทดลองปองกนัเอดส

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

ความรวมมอืขององคการอนามยัโลก และมหาวทิยาลยัมหดิล
ไดจัดการประชุมระหวางชาติเร่ืองโรคเอดส “AIDS in Asia
Pacific: An International Conference” ขึน้ที ่โรงแรมดุสติธานี
กรุงเทพมหานคร ผมไดเขารวมเปนคณะกรรมการจัดการ
ประชุมอย ูดวย คนที่เปนหัวเร่ียวหัวแรงในการประชุมคร้ังน้ี
ไดแกคณุหมอววิฒัน โรจนพทิยากร แหงกรมควบคมุโรคติดตอ
ดังเอกสารรวมรายการและบทคดัยอ รวมถงึภาพกระเปาเอกสาร
ทีม่อบใหแกผ ูลงทะเบยีนเขาประชมุ ทีแ่นบมาดวยแลว
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๖๑

ในการประชมุคร้ังน้ี วนัที่ ๖ มนีาคม ๒๕๓๒ ไดมกีาร
บรรยายเร่ือง “Progress Towards AIDS Vaccine” ดวย ทีส่าํคญั
ไปกวาน้ันก็คือ ผมไดเปนประธานรวมกับ Dr. Max Essex
ในการบรรยายในหวัขอเร่ือง

 “Preventing Transmission Through Blood.
-Blood Transfusion  and Blood Products
- IVDU”
การที่ไดเปนประธานรวมกับ Dr. Max Essex จาก

Harvard AIDS Institute ทําใหมโีอกาสไดค ุนเคยกบัทานผ ูน้ี
อันไดอํานวยโอกาสใหนักวจัิยฝายไทยหลายทาน ไดไปฝกอบรม
และไปเขารวมประชมุเกีย่วกบัการพฒันาวคัซนีเอดส หลายคร้ัง
คร้ังละหลายคน โดยทานไดเปนธรุะจัดหาทนุจาก Fogarty Fund
เปนคาใชจายตางๆ คนไทยคนแรกที่ไดรับอานิสงคเกี่ยวกับ
ความชวยเหลอืเขาใจวาจะเปน คณุหมอรวงผึง้ สทุเธนทร ตอมา
คอืคณุหมอประเสริฐ เอ้ือวรากลุ  และผมเองกย็งัไดรับเชญิใหไป
รวมประชมุดูงานทีป่ระเทศ Botswana ดวย  นอกจากน้ัน ยงัได
รับเชญิไปรวมบรรยาย และรวมประชมุเกีย่วกบัการพฒันาวคัซนี
เอดสอีกดังจะไดกลาวถงึตอไป  มหาวทิยาลยัมหดิลทราบถงึความ
เอ้ือเฟอเอาใจใสของ Max Essex ที่มีตออาจารยและนักวิจัย
ของมหาวทิยาลยั จึงไดมอบปริญญาวิทยาศาสตรดุษฎบีณัฑติ
กติติมศกัด์ิใหทานซึง่ทานกไ็ดเดินทางมารับพระราชทานปริญญา
อันมเีกยีรติยิง่น้ีในพธิมีอบปริญญาทีอ่าคารใหมสวนอัมพรดวย
เมือ่ปการศกึษา ๒๕๔๓
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๖๒
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๖๕

พ.ศ. ๒๕๓๖
๒. วนัที่ ๕ กนัยายน ๒๕๓๖ รวมเดินทางกบัคณะ

ผ ูแทนไทย ประกอบดวย รัฐมนตรีชวยวาการกระทรวง
สาธารณสขุ นายอเนก ทบัสวุรรณ นายแพทยชาญชยั บรุพางกรุ
รองอธิบดีกรมควบคุมโรคติดตอ กระทรวงสาธารณสุข นาย
อภลิาส โอสถานนท ปลดัสาํนักนายกรัฐมนตรี และเจาหนาที่
จากสาํนักงานปลดัสาํนักนายกรัฐมนตรี อีก ๒ ทาน  ไปทีน่ครริโอ
เดอจานีโร ประเทศบราซลิ ไปดูงานเร่ืองการเตรียมชมุชนเพือ่
การทดสอบวคัซนีทดลองปองกนัเอดส

ภาพถายเมื่อไปเยี่ยม สถาบัน ออสวาลโด ครูซ นคร ริโอ เดอ จานีโร ประเทศ บราซิล
ถายภาพหนาสถาบันฯ
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หลังการประชุม-ดูงาน  มีโอกาสไดไปทัศนาจร เดินปาซาฟารีในประเทศซิมบับเว
เร่ิมการเดินทางโดยถายภาพบนหลังเตาตัวหน่ึงซ่ึงมีอายุ ๑๐๐ ป

๓. วันที่ ๑-๔ ธันวาคม ๒๕๓๖ ไดรับเชิญจาก
มหาวทิยาลยั โกเบ ประเทศญ่ีป ุน ใหไปรวมประชมุจุลชวีวทิยา
อาเซยีนคร้ังที่ ๒ (The Second ASEAN Meeting on Micro-
biology) ซึง่จัดรวมกบัการประชมุประจําปคร้ังที่๖ ของสมาคม
จุลชีววิทยาอินโดนีเซีย ที่นครสุราบายา ประเทศอินโดนีเซีย
เปนการประชุมที่ไดรับการสนับสนุนจากมหาวิทยาลัยโกเบ
โดยเชิญใหไปบรรยายเร่ืองเกี่ยวกับการพัฒนาวัคซีนทดลอง
ปองกนัเอดส ในวนัน้ันผมจึงไดบรรยายเร่ือง “AIDS Candidate
Vaccine Efficacy Trial in Thailand”

๖๖
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๖๗

ในการประชุมคร้ังน้ัน ดร. มาลี อ้ึง (ขวามือสุด) อาจารยจากภาควิชาจุลชีววิทยาจาก
มหาวิทยาลัยแหงชาติสิงคโปร (ตอมาไดเปนหัวหนาภาควิชาฯ) ไดรับเชิญใหไปประชุม
ดวย สองทานตรงกลางคืออาจารยจุลชีววิทยาจากมหาวิทยาลัยโกเบ

บทคดัยอทีนํ่าไปเสนอในคราวน้ี
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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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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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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หนังสือการประชุมท่ีสุราบายา ประเทศอินโดนีเซีย
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พ.ศ. ๒๕๓๗
๔. วนัที่ ๓๑ มกราคม - ๒ กมุภาพนัธ ๒๕๓๗ รวม

ประชมุ และเปนประธานในการประชมุหน่ึง session ในการ
ประชมุ  “International Symposium on Biomedical Research
Issues of HIV Infection in Thailand” จัดโดย Harvard AIDS
Institute มหาวิทยาลัยฮารวารด ที่โรงแรมสยามซิต้ี กรุงเทพ
มหานคร

๕. วนัที่๑๘-๒๑ พฤษภาคม พ.ศ. ๒๕๓๗รวมประชมุ
The 2nd European Group of Vaccinology ทีก่รุงบรัสเซลลประเทศ
เบลเยีย่ม ในการประชุมน้ี กม็ีการบรรยายเกี่ยวกับการพัฒนา
วคัซนีทดลองปองกันเอดสอย ูหน่ึง session การประชุมคร้ังน้ี
ไดรับทนุอุดหนุนจากองคการเภสชักรรม

๖. ไดรับเชิญจากองคการอนามัยโลกใหไปรวม
ประชมุและบรรยาย X International Conference on AIDS ที่
นครโยโกฮามา ประเทศญ่ีป ุน เดือนสงิหาคม๒๕๓๗การประชมุ
คร้ังน้ี ไดเปนประธานรวมกบันักวจัิยวคัซนีเอดส Ms. Patricia Fast
ในหวัขอเร่ืองการพฒันาวคัซนีปองกนัโรคเอดส ผมไดนําเร่ือง
การเตรียมความพรอมในการจะรวมทดสอบวัคซีนเอดสและ
เร่ืองการศกึษาเร่ืองสบัไทปของไวรัสเอ็ชไอวทีีพ่บในประเทศไทย
ดวย  หนา ๗๒ เปนบทคดัยอทีผ่มนําไปบรรยาย
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๗. วนัที่ ๑๓ - ๑๘ สงิหาคม ๒๕๓๗ ไดรับเชญิจาก
WRAIRใหไปรวมประชมุปรึกษาหารือ และทบทวนสถานการณ
ของการพัฒนาวัคซีนทดลองปองกันโรคเอดส “Efficacy
Evaluation of rGP 120 Candidate Vaccine” ซึง่พฒันาจากไวรัส
เอ็ชไอวี สายพันธ ุจากประเทศไทย ตรงกับที่แพรระบาดใน
ประเทศไทย ซึง่ตางจากสายพนัธ ุทีร่ะบาดในยโุรป อเมริกาเหนือ
และแอฟริกา พฒันาขึน้มาสําหรับประเทศไทยโดยเฉพาะการ
ประชมุปรึกษาหารือจัดทีส่าํนักงานของบริษทัไบโอซนี/ไครอน
ที่เอ็มมอรีวิลล ชานนครซานฟรานซิสโก ในการประชุมใน
วนัน้ัน มศีาสตราจารย ดร. นายแพทยณฐั ภมรประวติั กร็วม
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ประชมุอย ูดวย    ปรึกษาหารือกนัโดย มกีารทาํเทเล คอนเฟอรเรนซ
กบั คณุ โฮเซ เอสปาซา ทีน่ครเจนีวาดวย หลงัการบรรยาย และ
การอภิปราย-หารือแลว บริษทัไครอนผ ูพัฒนาวคัซีนตองการ
คําตอบที่เปนคํามั่นจากนักวิจัยฝายไทยวาตกลงที่จะรวมใน
การพฒันาวคัซนีตอไปอยางแนนอนหรือไม ซึง่ฝายไทยกไ็ด
ตกลงไปตามขอเสนอ

๘. วนัที่ ๑๓ – ๑๔ ตุลาคม ๒๕๓๗ ไดรับเชญิจาก
องคการอนามยัโลกใหไปรวมประชมุเร่ือง “Scientific and Public
Health Rationale for HIV Vaccine Trials” ทีน่ครเจนีวา  โดยให
รวมอภปิรายดวย

พ.ศ. ๒๕๓๘
๙. วนัที่๒๒ มนีาคม ๒๕๓๘ รวมประชมุกบั ศ.ดร.ลคุ

มองตาเย ประธานมลูนิธิ Foundation for AIDS Research and
Prevention และคณะจากประเทศฝร่ังเศส เร่ืองการวางแผนเตรียม
งานทดสอบวคัซนีทดลองปองกนัเอดสในประเทศไทย
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๑๐. วนัที่ ๑๕-๑๘ มถินุายน ๒๕๓๘ ไดรับทนุอุดหนุน
จากคณะแพทยศาสตร ศริิราชพยาบาล และทนุจากกระทรวง
สาธารณสขุ ใหไปรวมประชมุเร่ือง “Development and Appli-
cation of Vaccines and Gene Therapy on AIDS” ที่ Castel del’
Ovo นครเนเปล ประเทศอิตาลี

๑๑. วนัที่๖ – ๗ธนัวาคม ๒๕๓๘ไดรับเชญิจากเจาภาพ
ผ ูจัดประชมุใหไปรวมประชมุเร่ือง “The History on Vaccinology,
Vaccine, Vaccination: Jenner, Pasteur and Their Successors.” ที่
Marnes-La-Coquette, กรุงปารีส ประเทศฝร่ังเศส ซึง่มหีวัขอ
บรรยายเกีย่วกบัการพฒันาวคัซนีทดลองปองกนัเอดสดวย

ภาพถายหนาหองประชุม ท่ีนครเนเปล ประเทศอิตาลี
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สถานท่ีประชุมเปนพิพิธภัณฑและสํานักงานวิจัยพัฒนาของบริษัทซาโนฟ แวคซีน
อย ูตรงกันขามกับประตูพระราชวังแวรซาย

เน่ืองจากเดิมเปนท่ีพักของกองรอยทหารรักษาพระองค (Cent Guarde)

ผ ูเขารวมประชุม
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Endicott House เดิมเปนคฤหาสนคหบดีผ ูมั่งค่ังและใจบุญ ตอมาบริจาคท้ังท่ีดิน
และคฤหาสนใหกับ Massachusette Institute of Technology (MIT) ซ่ึงไดปรับปรุงให
เปนหองประชุมสัมมนาและเปนท่ีพักของผ ูมาสัมมนา สวนหน่ึงก็ใชเปนสํานักงานของ
Harvard AIDS Institute ดวย

พ.ศ. ๒๕๔๐
๑๒.วนัที่๗-๑๐เมษายน ๒๕๔๐ไดรับเชญิจาก Dr. Max

Essex ใหไปรวมประชุมเกี่ยวกับการพัฒนาวัคซีนทดลอง
ปองกันเอดส และรวมอภิปรายที่ Endicott House, Harvard
AIDS Institute โดยผ ูจัดการประชมุไดขอทนุอุดหนุนจาก Fogarty
Fund เปนผ ูออกคาใชจายทัง้หมด ดังเอกสารและรายการประชมุ
สวนหน่ึงทีแ่นบมาดวย
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๑๓. วนัที่๒๗-๓๐ พฤษภาคม ๒๕๔๐ รวมประชมุ Pre-
clinical and Clinical Development of New Vaccines. Institute
Pasteur,  Paris
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พ.ศ. ๒๕๔๑
๑๔. วนัที่ ๑๑ – ๑๒ พฤษภาคม ๒๕๔๑ ไดรับเชญิจาก

องคการอนามัยโลกใหเขารวมประชุมเร่ือง “Consultation on
Ethical Aspects of HIV Vaccine Trial Conducted in Developing
Countries and sponsored by developeds countries ทีส่าํนักงาน
องคการอนามยัแพนอเมริกนั กรุงวอชงิตัน สหรัฐอเมริกา

พ.ศ. ๒๕๔๒
๑๕. วนัที่ ๑๕-๑๙ มนีาคม ๒๕๔๒ ไดรับเชญิใหเขา

ประชมุ เร่ือง “HIV Vaccine Development; Global, Regional and
Thailand Update 1999” จัดประชุมโดย ศูนยพัฒนาวัคซีน
มหาวทิยาลยัมหดิล รวมกบักองโรคเอดส กรมควบคมุโรคติดตอ
และ สาํนักงาน ยเูอ็นเอดส ไดรวมกนัจัดการประชมุ โดยไดรับ
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 ไดรับเชญิจาก
ศาสตราจารย Zichichi ประธานกรรมการจัดการประชมุเร่ือง
ภาวะฉกุเฉนิตางๆของจักรวาล (Planetary Emergencies) ทีเ่มอืง
เอริเช เกาะ ซซิลิ ีประเทศอิตาลใีหไปรวมอภปิรายเร่ืองววิฒันาการ
การพฒันาวคัซนีเอดสทดลอง และใหบรรยายเร่ืองการพฒันา
การทดสอบวคัซีนเอดสทดลองในประเทศไทย และเร่ืองการ
เตรียมความพรอมของสถาบนัตางๆ ทีจ่ะทาํการทดสอบวคัซนี
เอดสทดลองในประเทศไทย  โดยม ี ดร. ลคุ มองตาเย, ดร. มารค
จิรารด จากฝร่ังเศส และ ดร. โรเบอรต แกลโล, แพทยหญิง เด็บบี
เบิรกซ จากสหรัฐ ดร. ซาลาดิน ออสมานอฟ จากองคการ
อนามยัโลก กร็วมอภปิรายอย ูดวย

ภาพถายท่ีหนาหองประชุมท่ีเอริเช กอนเปดการประชุม

๘๖
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คนแรกจากซาย ศาสตราจารย Zichichi คนท่ี ๒ และคนสุดทาย เปนนักวิจัยจาก
ประเทศบราซิล คนกลางคือ Dr Deborah Birx ท่ีใครๆมักจะเรียกชื่อเธอสั้นๆวา Debby
หัวหนาฝายวัคซีนไวรัสรีโทร ของ WRAIR

๘๗

บรรยากาศในหองประชุมท่ีเอริเช
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ถายภาพกับ ดร. โรเบอรต แกลโล ท่ีงาน
เล้ียงรับรอง คํ่าวันท่ี ๒๐ สงิหาคม ๒๕๔๒
ท่ีลานของท่ีพัก ซ่ึงเปนโบสถเกา นํามา
ดัดแปลงเปนท่ีพักของผ ูท่ี ไดรับเชิญไป
รวมประชุมมี่เมืองเอริเช

ประตูเขาหองประชุม
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หนังสือประมวลคําบรรยาย
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๑๗. วนัที่๑๘ –๒๐ตุลาคม๒๕๔๒ เขารวมประชมุเร่ือง
“HIV Vaccine Efficacy in Thailand: Current Situation and
Approach จัดประชมุโดย กรมควบคมุโรครวมกบั ยเูอ็นเอดสและ
สํานักงานสาขาขององคการอนามัยโลกประจําประเทศไทย
ทโีรงแรมเซน็จูรี ปารค กรุงเทพฯ

๙๑



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๙๒

กลับจากการรับประทานอาหารเย็นท่ีภัตตาคารแหงหน่ึงใกลๆหอไอเฟล

พ.ศ. ๒๕๔๓
๑๘. วันที่ ๕-๖ พฤษภาคม ๒๕๔๓ รวมประชุม

Workshop on HIV/AIDS Vaccine Development Paris, Pasteur
Institute,Paris, Franceโดยทนุอุดหนุนจากเจาภาพผ ูจัดการประชมุ



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๙๓

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

๒๐. วนัที่ ๑๙ มถินุายน ๒๕๔๓ ไดรับเชญิใหบรรยาย
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 รวมเปนกรรมการ
นานาชาติในการจัดประชุม เปนประธานในการบรรยายและ
เปนผ ู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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นักไวรัสวิทยาทางการแพทยท่ีรวมประชุมท่ีบาหลี จากซาย จอหน แม็คเค็นซีย
(ออสเตรเลีย) ดาโตะแลม ซาย กิต (มาเลเซีย) และจอหน แทม (ฮองกง)

ทุกคนยังมีชีวิตอย ู ปจจุบันหลังเกษียณแลวยังปฏิบัติงานอย ูเหมือนปกติ
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พ.ศ. ๒๕๔๔
๒๒. วนัที่ ๗ มนีาคม ๒๕๔๔ ประชมุการเตรียมการ

ทดสอบวคัซนีเอ็ชไอว/ีเอดสทดลอง ระยะที่ ๓ โรงแรมออรคดิ
ลอดจ เมืองพัทยา กรมควบคุมโรคติดตอและสถาบันวิจัย
วทิยาศาสตรการแพทยทหาร

๒๓. วนัที่ ๑๔ มนีาคม ๒๕๔๔ บรรยายเร่ืองความร ู
ทนัสมยัเร่ืองวคัซนีเอดส โรงแรมทาวน อิน ทาวน เมอืงพทัยา
บรรยายใหการประชุมของกองระบาดวิทยา กระทรวง
สาธารณสขุ

๒๔.วนัที่๓๑พฤษภาคม –๒ มถินุายน๒๕๔๔ เขารวม
ประชมุ Vaccine Research Paris

๒๕. วนัที่ ๒๓ – ๒๗ มถินุายน ๒๕๔๔ รวมบรรยาย
ในทีป่ระชมุ The 6th European Conference on Experimental
AIDS Research ที ่นครเอดินเบอรก สหราชอาณาจักร โดยทนุ
ขององคการอนามยัโลก

๒๖. วนัที่ ๑๗ – ๒๐ ธนัวาคม ๒๕๔๔ เปนประธาน
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

ทาํงานกลไกความรวมมอืในประเทศสาํหรับโรคเอดส วณัโรค
และมาลาเรียเพื่อดําเนินการโครงการขอรับทุนอุดหนุนจาก
คณะกรรมการบริหารของ Global Fund to Fight AIDS,
Tuberculosis and Malaria(GFATM)จัดโดยกระทรวงสาธารณสขุ

๒๘. วันที่ ๒๔ สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๔๕ ไดรับเชิญ
ใหเปนผ ูบรรยายเร่ือง Overview of HIV Vaccine Development:
Global and Thailand ตอทีป่ระชมุ Preventive HIV Vaccine
Together We Can. จัดโดยกรมควบคมุโรคติดตอ    ทีโ่รงแรมรอยลั
ริฟเวอร กรุงเทพมหานคร

๒๙. วนัที่๒๐ –๒๒ พฤศจิกายน ๒๕๔๕ไดรับเชญิให
เขารวมประชมุรวมกนั ๓ องคกรคอื องคการอนามยัโลก ยเูอ็น
เอดส และ ศนูยควบคมุปองกนัโรคแหงชาติสหรัฐ 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” ทีห่อง
ประชมุ World Council of Churches อย ูทีอ่าคารซึง่ต้ังอย ูดาน
หลงัของอาคาร ยเูอ็นเอดส (อาคารหลงัเดิม ปจจุบนัยเูอ็นเอดส
มีการกอสรางอาคารใหมแลวอย ูที่ถนนหนาอาคารองคการ
อนามยัโลก) นครเจนีวา ประเทศสวติเซอรแลนด เปนการประชมุ
ปด  มรีายนามผ ูทีไ่ดรับเชญิดังน้ี

๙๖
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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 ูแทนจากประทศไทยรวมประชุมอย ู ๔ คน การ
ประชมุคร้ังน้ีเปนการวางขอกาํหนดไวลวงหนาวา  การทดสอบ
วคัซนีทดลองปองกนัเอดสในประเทศไทยน้ัน ทีจ่ะเดินตอไปถงึ
การทดสอบเฟสที่ ๓ หรือไม โดยผมไดรับเกยีรติจากทีป่ระชมุ
เลอืกใหเปนประธานในการประชมุคร้ังน้ีดวย จากการประชมุ
ไดขอสรุปเปนเอกฉนัทวา การทดสอบระยะที่๓ ในประเทศไทย
จะดําเนินตอไปหรือจะตองยุติน้ัน ขึ้นอย ูกับผลวิเคราะหการ
ทดสอบโครงการหน่ึง (RV132) ทีก่ําลงัดําเนินใกลจะเสร็จอย ู
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แลวในประเทศไทย ซึง่โครงการน้ี คอืโครงการทีผ่มเปนนักวจัิย
หลกัอย ูที ่ศริิราช ตามแผนภมูิ (Table 1) ขางลางน้ี

*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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๑๐๐

• 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 ไตหวนั

๓๒. วันที่ ๑๓ – ๑๖ กรกฎาคม ๒๕๔๖ ไดรับเชญิ
จากคณะผ ูจัดการประชมุวชิาการ คร้ังที่ ๒๒ ของ International
AIDS Society (IAS) เร่ือง HIV Pathogenesis on  Treatment
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๑๐๑

ทีศ่นูยประชมุ Le Palais des Congres กรุงปารีส ประเทศฝร่ังเศส
ซึง่ในการประชมุคร้ังน้ี กม็กีารบรรยาย และอภิปรายเกีย่วกบั
การพฒันาการปองกนัโรคเอดสโดยวคัซนีดวย

๓๓. วนัที่ ๑๓ – ๑๗ ตุลาคม ๒๕๔๖ ไดรับเชญิเขารวม
อภปิราย กบักองทนุโลก (Global fund) เพือ่ตอส ูกบัโรคเอดส
วณัโรค และมาลาเรีย ที ่โรงแรมแมริม จังหวดัเชยีงใหม ซึง่ใหรวม
อภปิรายเร่ืองการทดสอบวคัซนีทดลองปองกนัเอดสในประเทศ
ไทยดวย

พ.ศ. ๒๕๔๗
๓๔. วนัที่ ๒๒ – ๒๓ กนัยายน ๒๕๔๗ ไดรับเชญิ ให

ไปบรรยายเร่ือง HIV Vaccine Research and Development in
Thailand ตอทีป่ระชมุสาํนักงานบริหารอาหารและยา  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 ผมไดใชเพาเวอร
พอยท ในการบรรยาย ดังไดนํามาประกอบไวดังน้ี
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วันท่ี ๒๓ กันยายน ๒๕๔๗ กรุงวอชิงตัน ดีซี
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๑๐๓



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๑๐๔
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๑๐๕
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๑๐๖

(ดูผลการทดสอบในหนา ๑๒๒-๑๓๑)

(ดูผลการทดสอบในประเทศไทย หนา ๑๒๒-๑๓๑ ประกอบ)
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๑๑๒



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๑๑๓



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๑๑๔



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๑๑๕



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๑๑๖



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๑๑๗
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๑๑๙



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๑๒๐



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๑๒๑



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๑๒๒



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๑๒๓
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๑๒๕



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๑๒๖



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๑๒๗



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๑๒๘
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๑๓๐
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นอกจากการทีไ่ดรับเชญิไปรวมประชมุในการประชมุ
เอดสวัคซีนในชุดของ NCVDG แลว ผมไดมีโอกาสไปรวม
ประชุมบรรยาย รวมอภิรายแลกเปลี่ยนความคิดเห็นกับผ ูมี
ประสบการณในระดับสากลอีกเทาทีจํ่าไดรวม ๓๐ คร้ัง นับวา
ไดใชเวลา ใชทรัพยากรของโลก และของประเทศไทยไปมาก
ทเีดียว ดวยเหตุน้ีเอง ผมจึงปวารณาตัวเอาไววา จะตองเขาไป
วนเวยีนเกีย่วของอย ูกบัการพฒันาวคัซนีเอดสอีกตอไปจนกวา
จะไดรับความสาํเร็จ

๑๓๒
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ประวตักิารพฒันา

วคัซนีทดลองปองกันเอดส
ในประเทศไทย
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๘

ประวตักิารพัฒนาวคัซนีทดลองปองกันเอดส
ในประเทศไทย

การพฒันาวคัซนีทดลองปองกนัเอดสในประเทศไทย
การควบคุมการแพรกระจายของไวรัสเอ็ชไอวี ตอง

กลาวไดวายังไมสําเร็จตามเปาหมาย องคการอนามัยโลก
และนักวิทยาศาสตรทั่วโลกจึงมองมาที่การพัฒนาวัคซีน
นักวทิยาศาสตรหลายกล ุม สวนใหญอย ูในสหรัฐและยโุรป กเ็ร่ิม
คิดคนและทดสอบวัคซีน องคการอนามัยโลกมีความเห็นวา
ประเทศทีก่ําลงัพฒันา อันมีความชกุของภาวะติดเชือ้สูง และ
บางประเทศกําลังแพรกระจายมากขึ้น นาจะไดมีสวนในการ
พฒันาวคัซนีปองกนัโรคเอดส

องคการอนามัยโลกเร่ิมมองหาประเทศท่ีจะสนใจรวมพัฒนา
วคัซนีเอดสโดยรวมในการทดสอบวคัซนีทดลอง

องคการอนามัยโลก จึงพยายามที่จะมองหาประเทศ
ทีก่าํลงัพฒันาทีม่คีวามสนใจและมขีดีความสามารถทีจ่ะทาํการ
ทดสอบวคัซนี องคการฯ ตกลงใจวาประเทศทีก่าํลงัพฒันาทีน่าจะ
ไปทาํการทดสอบวคัซนีทดลองปองกนัเอดสในขัน้ตอนตางๆ มี
อย ู๔ ประเทศคอืประเทศบราซลิ ประเทศราวนัดา ประเทศยกูนัดา
และประเทศไทย จึงทาํหนังสอืทาบทามไปยงัรัฐบาลของประเทศ
เหลาน้ัน ตอมาในประเทศราวันดามีปญหาขัดแยงภายใน
ประเทศ มีการฆาลางเผาพนัธ ุจึงถูกยกเลกิไป เหลือเพียงสาม
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๙

ประเทศเทาน้ัน หลงัจากน้ัน องคการอนามยัโลกจึงสงผ ูแทนของ
องคการฯ ไปหารือกบัรัฐบาลของทัง้สามประเทศ ผ ูทีเ่ปนผ ูแทน
ของเอดส โปรแกรมขององคการอนามัยโลก ที่มาหารือกับ
รัฐบาลไทย (กระทรวงสาธารณสขุ คอืหนวยงานทีไ่ดรับมอบ
หมายในการพจิารณา และเจรจา) คอื Dr. Jose Esparza และ Dr.
Mary Lou Clements เมือ่มาถงึประเทศไทยแลว สายวนัหน่ึง
ทานทัง้สอง กม็าพบเพือ่สอบถามความคดิเหน็จากผมในฐานะ
นักวชิาการทีท่าํงานดานโรคเอดสชวยกระทรวงสาธารณสขุมา
ต้ังแตเร่ิมมขีาวโรคเอดสในประเทศไทย  เพือ่เปนฐานแนวทาง
ในการเจรจากบัรัฐบาลไทย ทีห่องทาํงานของผมทีช่ัน้ ๓ ของ
อาคารสํานักงานอธิการบดีที่เชิงสะพานปนเกลา ซึ่งขณะน้ัน
ผมทําหนาที่เปนรองอธิการบดีอย ู เสร็จจากการหารือกันแลว
ผมไดเชญิทานทัง้สองไปรวมรับประทานอาหารงายๆ แบบไทยๆ
คอืขาวราดแกงจานละ เจ็ดบาททีค่าเฟทเีรียสวสัดิการ  อย ูชัน้ลาง
ของอาคารสาํนักงานน่ันเอง

แมรี ลูและ โจนาธาน
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๑๐

ศาสตราจารย แพทยหญิง  แมรี ลู เคลเมนต (Mary Lou Clement) ศาสตราจารยวิทยา
วัคซีน มหาวิทยาลัย จอหนส ฮ็อพคินส ตอมา แตงงานกับ ดร. โจนาธาน มานน จงึเปล่ียน
ชื่อสกุลเปน แมรี ลู เคลเมนต มานน เธอเปนศาสตราจารยวิชา International Health
มหาวิทยาลัยเดิม ท้ังค ูประสพอุบัติเหตุเคร่ืองบินโดยสารจะเดินทางจากสหรัฐ ผาน
ฮาลิแฟกซ บินไปยังเจนีวา ตกลงท่ีมหาสมุทรแอ็ตแลนติค  ใกลฝงของโนวาสโคเตีย
หลังจากท่ีบินจากสนามบินนานาชาติ จอหน เอฟ เค็นเนดี ไมถึง ๑ ชั่วโมง  เมื่อวันท่ี ๒
กันยายน ๒๕๓๑ เวลา ๒๒.๓๑ น. เคร่ืองบินโดยสาร แม็คโดนัล ดั๊กลาส  เอมดี ๑๑
สายการบิน Swissair เท่ียวบินท่ี SWR111 พรอม ผ ูโดยสาร ๒๒๙ คน และลูกเรือ
เสียชีวิตท้ังหมด

นายแพทย โฮเซ เอสปารซา
โครงการโรคเอดส ขององคการอนามัยโลก
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๑๑

นายแพทยโจนาธาน มานน รวมรับประทานอาหารท่ีหองอาหารจีน โรงแรมแอมบาส
ซาเดอร กรุงเทพฯ ในโอกาสท่ีเดินทางมารวมหารือขอราชการกับกระทรวงสาธารณสุข
จากซายนายแพทยยงยุทธ หวังร ุง ทรัพย, นายแพทยวิวัฒน โรจนพิทยากร, Dr.
Pattanayak, WHO SEARO, Dr.Jonathan Mann (Global Programme on AIDS),
Prasert, Dr. Dragan Stern, WHO WR, Thailand (พ.ศ. ๒๕๒๔)

กระทรวงสาธารณสุข ในฐานะที่ไดรับมอบหมาย
จากรัฐบาลในเร่ืองการแพทยและการสาธารณสุข จึงไดเชิญ
นักวิชาการดานโรคติดเชื้อและไวรัสวิทยาในประเทศไทยมา
หารือกนั ในฐานะคณะทํางานเพือ่ใหคําแนะนํา และจะนําไป
ประกอบการตัดสนิใจตอไป ผมกไ็ดรับเชญิเปนคณะทาํงานดวย

การประชุมคร้ังแรกของคณะทํางานฯ จัดขึ้นที่
โรงแรมปรินเซส ถนนหลานหลวงโดยมศีาสตราจารยนายแพทย
สมพนธ บณุยะคปุต จากภาควชิาอายรุศาสตร คณะแพทยศาสตร
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๑๒

โรงพยาบาลรามาธบิดี ประธานชมรมโรคติดเชือ้ฯ (สมาคมโรค
ติดเชื้อแหงประเทศไทยในปจจุบัน) เปนประธานที่ประชุม
คณุวภิา เทยีมชยั  เปนเลขานุการทีป่ระชมุ เมือ่ไดอภปิรายกนั
และใหขอคิดที่เปนประโยชนแลว ก็มีความเห็นพองในเร่ือง
ดังกลาว

ในชวงเวลาน้ัน กลางเดือนพฤศจิกายน ๒๕๓๔ ผมใน
ฐานะนายกสมาคมไวรัสวทิยา (ประเทศไทย) ไดเปนประธาน
จัดการประชมุระหวางชาติวาดวย โรคติดเชือ้ไวรัสในมนุษย ใน
ภาคพืน้เอเชยี แปซฟิค คร้ังที่ ๒ ที ่ โรงแรมแอมบาสซาเดอร
สขุมุวทิ กรุงเทพมหานคร (คร้ังที่๑ จัดทีป่ระเทศสงิคโปร) เพือ่ให
ไดรับความคดิเหน็ และขอเสนอแนะทีเ่ปนประโยชน ผมจึงนํา

ศาสตราจารย นายแพทยสมพนธ บุณยะคุปต (ภาพจากกูเกิล)
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๑๓

เร่ืองน้ี เขาไปปรึกษาหารืออยางไมเปนทางการกบัผ ูเชีย่วชาญ
ดานไวรัสในภูมิภาคที่มารวมประชุมดวย ผลสรุปจากการ
หารือกม็คีวามเหน็พองดวย วาประเทศไทยนาจะมคีวามพรอม
ในการดําเนินการตอไปได

ผมไดนําผลการหารืออยางไมเปนทางการน้ี เรียนให
อาจารยสมพนธ ใหไดรับทราบ ทานจึงไดสรุปนําเร่ืองน้ีเรียนให
ทานอธบิดีกรมควบคมุโรคติดตอในขณะน้ัน (จําไดวา นายแพทย
สริุนทร พนิิจพงษ) ไดรับทราบดวย โดยมเีหตุผลประกอบดังน้ี

เหตุผลประกอบในการพิจารณาวา เหตุใดที่ประเทศ
ไทยควรตอบตกลงในในการรวมพฒันาทดสอบวคัซนีทดลอง
ปองกนัเอดส มดัีงน้ี

ภาพการหารืออยางไมเปนทางการกับนักไวรัสวิทยานานาชาติท่ีโรงแรมแอมบาสซาเดอร
ถนนสุขุมวิท เมื่อวันท่ี ๒๑ พฤศจิกายน ๒๕๒๔
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๑. โรคเอดส เปนโรคติดเชื้อรายแรงที่นําไปส ูการ
เสยีชวีติได เปนโรคทีย่งัไมมวีธิกีารรักษา

๒. แมวาจะมีการใหการสุขศึกษาที่เขมและใหคํา
ปรึกษาอยางใกลชิดแลวก็ตาม ยังมีการแพรของโรคเอดสใน
ประเทศไทยอยางนาวติก

๓. นักวิทยาศาสตรและนักการสาธารณสุขใน
ประเทศไทย เชือ่กนัวา วคัซนีปองกนัเอ็ชไอว/ีเอดส นาทีจ่ะเปน
มาตรการรวม เสริมกบัมาตรการอ่ืนๆทีจ่ะสามารถยบัยัง้การแพร
ของโรคได

๔. ในเวลาผานมา ประเทศไทยกไ็ดมปีระสบการณใน
การทดสอบวคัซนีปองกนัโรคทีไ่ดมาตรฐานสากลมาแลวหลาย
ขนาน เชน วัคซีนปองกันโรคพษิสุนัขบา วัคซีนปองกันโรค
หดัเยอรมนั วคัซนีปองกนัโรคตับอักเสบจากไวรัสตับอักเสบบี
วคัซนีปองกนัโรคอีสกุอีใส เปนอาทิ

๕. ประเทศไทย มโีครงสรางพืน้ฐาน และมบีคุลากร
ทีเ่หมาะทีจ่ะทาํการทดสอบวคัซนีทางคลนิิกได

๖. หากวคัซนีทดลองปองกนัเอดสไดผลดี ประเทศ
ไทยก็จะไดมีสวนใหการผลิตวัคซีนปองกันเอ็ชไอวี/เอดส
ในราคาที ่หาซือ้ไดเหมาะสมสาํหรับภาวะเศรษฐกจิของประเทศ
และมโีอกาสทีจ่ะมใีชและเขาถงึไดมากกวาประเทศอ่ืนๆ

ในทีส่ดุกระทรวงสาธารณสขุจึงตอบรับไปยงัองคการ
อนามยัโลก

๑๔
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๑๕

การจัดตั้งคณะอนุกรรมการวิชาการเกี่ยวกับวัคซีนทดลอง
ปองกนัโรคเอดสในประเทศไทย (Subcommittee on Vaccine
Development  and Therapeutics)

“คณะกรรมการปองกันควบคุมโรคเอดสแหงชาติ”
เรียกตามภาษาชาวบานวา คณะกรรมการเอดสชาติ โดยเร่ิมแรก
ใหกระทรวงสาธารณสุขเปนเจาภาพหลัก รัฐมนตรีวาการ
กระทรวงสาธารณสขุเปนประธานคณะกรรมการฯ   ตอมามกีาร
เปลีย่นแปลงใหเปนคณะกรรมการระดับชาติจริงๆ โดยม ีพณฯ
นายกรัฐมนตรี (นายอานันท ปนยารชนุ และตอมาเปนนายชวน
หลีกภัย) เปนประธานฯ รัฐมนตรีกระทรวงสาธารณสุข
เปนรองประธาน มีปลัดกระทรวงตางๆ แทบทุกกระทรวง
และนักวชิาการ ผ ูทรงคณุวฒิุจํานวนหน่ึง เปนกรรมการ ผมก็
ไดรับการแตงต้ังใหเปนกรรมการดวยทกุคร้ัง ยกเวนในระยะหลงั
มีการปรับปรุงชือ่คณะกรรมการและปรับปรุงโครงสรางใหม
จึงมีการกําหนดวาระ และใหมีการเวนระยะ ไมใหแตงต้ังซ้ํา
ติดๆกัน เพื่อจะไดมีผ ูทรงคุณวุฒิ อ่ืนๆ หมุนเวียนเขามาเปน
กรรมการบาง จึงมผี ูแทนองคกรเอกชนทีท่าํงานดานโรคเอดส
เขามารวมเปนกรรมการดวยอย ูหลายทาน ในคณะกรรมการฯ
ชุดน้ี ไดแตงต้ังคณะอนุกรรมการ เพื่อพิจารณาและดําเนิน
การเฉพาะเร่ืองหลายคณะ คณะหน่ึงน้ันคอื
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๑๗
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๑๙

คณะอนุกรรมการวชิาการเกีย่วกบัการทดลองวคัซนีโรคเอดสใน
ประเทศไทย (Subcommittee on Vaccine Development  and
Therapeutics)

ภายใตการกํากบัดูแลของคณะกรรมการแหงชาติ ซึง่
ก็ไดมอบหมายใหกระทรวงสาธารณสุขทําหนาที่แทนกรม
ควบคมุโรคติดตอ (ชือ่เดิมในขณะน้ัน) จึงเปนตัวแทนหลกัของ
กระทรวงฯ ในเร่ืองโรคเอดสเร่ือยมา

การแตงตัง้คณะอนุกรรมการ Subcommittee on Vaccine Deve-
lopment  and Therapeutics

นักวชิาการทีส่นใจเร่ืองโรคเอดสในขณะน้ัน มอีย ูเพยีง
ไมกีค่น คงนับไดเพยีงสบิเทาน้ัน  ผมกเ็ลยไดรับการเสนอชือ่ตอ
คณะกรรมการเอดสชาติใหไดรับแตงต้ังใหเปนประธาน
อนุกรรมการ ฯ ชดุน้ีเปนคนแรก  ผ ูทรงคณุวฒิุทีผ่มเชญิมารวม
เปนอนุกรรมการฯ ในขณะน้ัน จะมใีครบางผมจําไมไดหมด จําได
เพยีงวา มศีาสตราจารย ดร.สถติย สริิสงิห จากภาควชิาจุลชวีวทิยา
คณะวทิยาศาสตร มหาวทิยาลยัมหดิล, ศาสตราจารยนายแพทย
ประพนัธ ภานุภาค จากคณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวทิ
ยาลยั  และแพทยหญิงสทุธพินัธ ุ สาระสมบติั จากภาควชิาวทิยา
ภมูคิ ุมกนั คณะแพทยศาสตรศริิราชพยาบาล มหาวทิยาลยัมหดิล
ทัง้สามทานน้ีเปนนักวทิยาศาสตรการแพทยทีม่คีวามร ูลกึซึง้ดาน
วิทยาอิมมูโนของมหาวิทยาลัยมหิดล และจุฬาลงกรณมหา
วิทยาลัย สําหรับจากกระทรวงสาธารณสุขมีคุณหมอประยูร
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๒๒

กุนาศล รองอธิบดีกรมควบคุมโรคติดตอ และคณุหมอศภุชัย
ฤกษงาม (อนุกรรมการ และเลขานุการฯ) และมทีานอ่ืนๆอีก

หลงัจากทีก่รมควบคมุโรคติดตอไดใหความเหน็ชอบ
ตอบตกลงใจไปยงัองคการอนามยัโลกแลว  ขัน้ตอนตอไป คณะ
อนุกรรมการฯ ผ ูทีไ่ดรับแตงต้ังใหเปนประธานอย ูน้ัน จะตอง
เตรียมตัว จัดทาํขัน้ตอนและจัดทาํเอกสารใหพรอมทีจ่ะใชเปน
ขอแนะนําและแนวทางที่จะตองปฏิบัติสําหรับกระบวนการ
ตางๆ ทีจ่ะพฒันาวัคซีนและทดสอบวัคซีน และกระบวนการ
พิจารณาที่จะอนุมติใหทําการทดสอบ ตลอดจนกระบวนการ
ในการติดตามดูแลควบคมุการทดสอบตอไป

ประเดน็สาํคญัในการตระเตรียมการรองรับการทดสอบวคัซนี
ทดลองปองกนัเอดส จะตองดาํเนินการในเร่ืองตางๆ เหลาน้ีคอื

๑. จัดทําเอกสารทางราชการทีม่กีรอบนโยบาย วตัถุ
ประสงค แผนการดําเนินการตางๆ เพือ่ใชเปนแนวทางดําเนิน
การตางๆในการทดสอบวคัซนี (National Guideline for AIDS
Vaccine Development)

๒. การอบรมเพือ่เสริมสรางความเขมแขง็ใหแกคณะ
กรรมการจริยธรรมในการทดลองในมนุษย (IRB Strengthening)

๓. การจัดการประชมุเชงิปฏบิติัการ เกีย่วกบัการพฒันา
วคัซนีทดลองปองกนัเอดส และพธิกีารขัน้ตอนการทดสอบระยะ
ตางๆ (Scientific Workshop on Vaccine Development and Clinical
Trial)
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๒๗

๔. การจัดการฝกอบรมเพือ่เสริมสรางความเขมแขง็
ดานบริการใหคาํปรึกษา (Counseling Service Strengthening)

๕. การแยกเชื้อไวรัสและศึกษาอณูวิทยาของไวรัส
ในประเทศไทย การศกึษาดานวทิยาภมูคิ ุมกนัและวธิกีารทดสอบ
วธิตีางๆ (Virological and Immunological Studies Strenthening)

๖. การติดตอประสานความรวมมอื การปรึกษาหารือ
กบัองคกรดานวชิาการและเทคโนโลยรีะดับนานาชาติ (Consul-
tations with International Organization e.g.,  UNAIDS, WHO,
etc.)

การจัดทําเอกสารราชการท่ีมี กรอบนโยบาย วัตถุประสงค
แผนการดําเนินการตางๆ เพื่อใชเปนแนวทางดําเนินการตางๆ
ในการทดสอบวัคซีน (Thailand National Plan for AIDS
Vaccine Development)

กรมควบคมุโรคติดตอ ไดต้ังคณะทาํงานขึน้มาอีกคณะ
หน่ึง ประกอบดวยนายแพทยประยูร กุนาศล เปนประธาน
คณะทาํงานฯ ผมเปนรองประธานฯ อาจารย ศรีเจริญ มคิะเสน
จากคณะเวชศาสตรเขตรอนอีกทานหน่ึง  นอกน้ันดวยความชรา
ของชายวยั ๘๐ ปเศษๆ ขาดการบนัทกึ ผมกเ็ลยลมืหมดแลว มี
Dr. Jose Esparza จากองคการอนามยัโลก เจนีวา มารวมประชมุ
เปนคร้ังคราว เราประชมุกนัทีห่องประชมุเลก็ ชัน้ ๓ ของโรงแรม
รอยลั ริฟเวอร ริมฝงเจาพระยา แถบบางพลดั ฝงธนบรีุ ประชมุ
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กนัหลายคร้ัง จนสรุปไดเอกสารมาหน่ึงฉบบั มทีัง้ภาษาไทยและ
อังกฤษเพือ่นําไปใชเปนกรอบในการพจิารณาอนุมติัการทดสอบ
วคัซนีทดลองปองกนัเอดสในประเทศไทย กอนจะพมิพเผยแพร
ไดมกีารจัดทาํการประชมุคลายๆกบัการทาํประชาพจิารณในสมยั
น้ี  จัดทีห่องประชมุของโรงแรมเซน็ทรัลลาดพราว  การประชมุได
รับการโตแยงในประเด็นทีว่าเราจะเสยีงบประมาณในการทดสอบ
วคัซนีไปทาํไม  ทาํไมไมท ุมเทงบประมาณไปในการใหการให
การศึกษาเพื่อปรับเปลี่ยนพฤติกรรมของประชาชนจะไมดี
กวาหรือ ปฏบิติัไดทนัท ีสิน้เปลอืงงบประมาณกน็อยกวา  ผ ูที่
มีความเห็นตางที่รุนแรงกวาเพื่อนคือ อาจารย ดร.อภิชาติ
จํารัสฤทธิรงค นักวิจัยสังคมศาสตร จากสถาบันวิจัยสังคม
มหาวทิยาลยัมหดิล  อภปิรายรุนแรงแทบจะเรียกวา ยดึไมโครโฟน
ไวแตผ ูเดียวเลย ผมถอืเสมอมาวา

“ผ ูทีม่คีวามเหน็ตางไมใชศตัรู ไมใชปรปกษ ปรปกษของ
ผมในขณะน้ันและในขณะปจจุบนั คอืไวรัส เอ็ชไอว ี ไมใชคน
ทีช่ือ่ ดร. อภชิาติ” ซึง่อันทีจ่ริง อภชิาติกเ็ปนสหายร ุนนองใน
มหาวิทยาลัยเดียวกันกับผม เปนสมาชิกในวงเฮฮาปารต้ียาม
ค่าํคนืดึกด่ืนวงเดียวกนั

ทางออกของผมกค็อื การประสานความคดิความเหน็
ใหไปดวยกนัใหได ผมจึงเสนอวา ศตัรูของเราคอืไวรัสเอ็ชไอวี
รอจองเขมอืบเราอย ูขางหนา เราจะรอชาอย ู เถยีงกนั ขดัแยงกนั
อย ูทาํไม เราประสานมอืกนั รวมมอืกนั เดินไปดวยกนั ขยีศ้ตัรู
ใหแหลกลาน ทหารยงัตองม ีกองทพับก กองทพัเรือ กองทพั
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อากาศ เราจะมหีลายกองทพักไ็มนาจะแปลกอะไร นักสงัคมก็
แกไขดานสังคมไป นักวิทยาศาสตรจะน่ิงเฉยอย ูทําไม มีงาน
อะไรทีค่ดิวาเปนประโยชน กท็าํไป ในขณะทีนั่กวทิยาศาสตร
กาํลงัคดิคนอะไร ใชวานักสงัคมจะน่ังทาํตาปริบๆ อย ูเฉย  เราเดิน
ไปดวยกนั ชวยกนัไปผลกัดัน ฉดุกระชากลากจูงใหรัฐบาลอนุมติั
งบประมาณ แลวฝกกําลังกองทัพตานเอ็ชไอวีใหไดหลายๆ
ดานนาจะดีกวา ในทีส่ดุ สหายอภชิาติ กย็อมเลกิเปนนักเด่ียว
ไมโครโฟน กระทรวงฯ จึงสงรางของเราเปนทางการ ไปยัง
องคการอนามัยโลกใหทราบ และก็ดําเนินการจัดพิมพเปน
เอกสารทางการเสมอืนคมัภรี ใชกนัมาจนจวบทกุวนัน้ี  มผี ูทรง
คณุวฒิุทาํทาวาจะปรับปรุง แตจนแลวจนเลา เรากย็งัน่ังด่ืมเหลา
ในขวดเกามาจนทกุวนัน้ี การทีพ่วกเราผนึกกําลงักนัน้ัน ผลก็
คอืในปตอมาในบางป ดูเหมอืนวารัฐบาลไดอนุมติังบประมาณ
ดานเอดส เปนจํานวนถงึ ๑,๒๐๐ ลานบาททเีดียว

นับต้ังแตพ.ศ. ๒๕๓๖เปนตนมา คณะกรรมการปองกนั
และแกไขปญหาเอดสแหงชาติไดมนีโยบายตอเน่ืองระยะยาว
ในการสงเสริมใหทกุหนวยงานดําเนินงานตามแผนพฒันาวคัซนี
โรคเอดสแหงชาติ อันเปนแผนแมบท ซึ่งไดจัดทําโดยคณะ
ผ ูเชีย่วชาญของประเทศไทย องคการอนามยัโลกและโครงการ
เอดสแหงสหประชาชาติ ดังน้ันนักวิทยาศาสตรของสถาบัน
ตาง ๆ  ทัง้ในประเทศไทยและตางประเทศ จึงไดรวมมอืกนัพฒันา
ศกัยภาพของบคุลากร สถาบนั และเทคโนโลยใีนการเสริมสราง
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โครงสรางพืน้ฐานและดําเนินการทางดานตาง ๆ  เพือ่รองรับการ
วจัิยและพฒันาวคัซนีโรคเอดสในประเทศไทยใหไดมาตรฐาน
สากลถกูตองตามหลกัวทิยาศาสตรและสอดคลองกบัจริยธรรม
จึงไดมกีารจัดต้ังเครือขายในสหสาขาวชิาขึน้ อันไดแก การวจัิย
ทางหองปฏบิติัการ การทดสอบในสตัวทดลอง การศกึษาระบาด
วิทยา การวจัิยในคน การบริหารจัดการขอมูล และการศกึษา
ทางดานเศรษฐกิจและสังคม และดําเนินการมาอยางตอเน่ือง
และมคีวามกาวหนามาตามลาํดับ อันจะไดแสดงใหเหน็ในการ
ดําเนินการตาง ๆ  ดังน้ี
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การเตรียมความพรอมของสถาบนัในประเทศไทยในเครือขายกล ุม
TAVEG กอนเร่ิมการทดสอบ

๑. การอบรมเร่ืองการเขยีนรางโครงการวจัิย เพือ่ขอทนุ
สนับสนุน

๒. การเขยีนโปรโตคอลหรือพธิสีารของงานวจัิย
๓. การปฏิบัติงานใหสอดคลองกับพิธีสาร การ

เบีย่งเบนจากพธิสีาร การละมดิพธิสีาร การขออนุญาตผ ูคอยดูแล
ตรวจสอบ ควบคมุการวจัิย ในการเบีย่งเบน และการรายงาน
ใหรับทราบเร่ืองการละเมดิตางๆภายในเวลาทีจํ่ากดั

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

๕. อบรมในการปฏบิติักจิกรรม Specific Operating
Procedure (SOP)

๖. อบรมเร่ืองการบนัทกึรายงานตาง ๆ
๗. การอบรมเกี่ยวกับสถิติการวิจัย โปรแกรม

คอมพวิเตอรตาง ๆ  ในการปอนขอมลู  เกบ็ขอมลูทีเ่กีย่วของ
๘. การอบรมเร่ือง การเชญิชวนใหเขารวมโครงการ

และการใหคาํปรึกษาตางๆ (HIV Counseling)
๙. อบรมในการปฏบิติักจิกรรม Resuscitation และการ

ใชเคร่ืองไฟฟาเพือ่กระต ุนหวัใจ
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๑๓๗

การฝกอบรมในบางรายการ ไดรับการสนับสนุนจาก
WRAIR และ AFRIMS ไดจัดหาวทิยากรจากตางประเทศ บาง
รายการกไ็ดวทิยากรจากในประเทศเอง Dr. Deborah Birx จาก
WRAIR ไดเดินทางมาเปนวิทยากรและเปนผ ูมอบประกาศ
นียบตัรดวย
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และสุดทายกอนลงมือทําการวิจัยจริงๆ ตองทําการ
ซอมมอืหรือทีเ่รียกกนัวา “Dry run” และทาํ Readiness Workshop
ระหวางวนัที่ ๒๘-๒๙ กรกฎาคม ๒๕๔๐ ทีโ่รงแรมสยามซต้ีิ
(ปจจุบนัโรงแรมเดอะสโุกศล) ถนนศรีอยธุยา ผมและเจาหนาที่
วจัิยทัง้คณะตองไปบรรยาย และนําหลกัฐานตางๆไปแสดงดวย
เพื่อใหฝายผ ูใหทุนอุดหนุนที่มีผ ูแทนมารวมประชุมอย ูดวย
ไดอ ุนใจ เกดิความมัน่ใจวา งานศกึษาวจัิยทีป่ฏบิติัในประเทศ
ไทย ไดดําเนินการไดถกูตองตามมาตรฐานสากล

Dr. Deborah Birx มอบประกาศนียบัตรหลักสูตรตางๆใหแกคณะนักวิจัยท่ีศิริราช
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๑๔๐

ตัวอยางของประกาศนียบัตร

ประกาศนียบัตร GCP จะมีอายุ ๓ ป
หลังจากน้ันจะตองผานกระบวนการทดสอบใหม

เพ่ือตออายุอีกดวยทุกคร้ัง
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๑๔๑

หลังการมอบประกาศนียบัตร
มีการถายภาพรวมกันท่ีจุลชีววิทยาศิริราชไวเปนท่ีระลึก

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

ชาวตางชาติแถวน่ัง Dr. Deborah Birx, Lt. Col. Dr Arthur Brown
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คณะนักวิจัยท่ีศิริราชตอนเร่ิมโครงการใหม ๆ
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ลาํดบัเหตกุารณในการทดสอบวคัซนีทางคลนิิกในระยะเร่ิมแรก
เหตุการณทีท่ําใหผมตองเขาไปเกีย่วของ รวมในการ

ทดสอบในชวงเวลาหลงัจากน้ัน  เปนป พ.ศ. ๒๕๓๗ ผมกาํลงั
จะเกษียณอายุราชการ แตก็ยังไดรับการแตงต้ังใหเปนรอง
อธกิารบดีมหาวทิยาลยัมหดิลอย ู ไดเรียนกบัอาจารยจันทพงษ
หวัหนาภาควชิาจุลชวีวทิยาวา หลงัเกษยีณผมใครจะขอสมคัรใจ
ทาํงานทีส่าขาวชิาไวรัสอีกตอไป อาจารยกไ็มขดัของ ทาํหนังสอื
ขอทานคณบดี (ศาสตราจารย นายแพทยนที รักษพลเมือง)
ผมจึงไดอย ูปฏบิติังานตอในฐานะอาจารยผ ูทรงคณุวฒิุทีป่รึกษาฯ
รับเงนิคาตอบแทนจากทบวงมหาวทิยาลยัใหไดเทากบัเงนิเดือนๆ
สดุทายทีไ่ดรับกอนเกษยีณ  ซึง่ผมไดรับในอัตราเต็มขัน้สงูสดุของ
ระดับ ๑๑ คือประมาณเดือนละหาหมื่นบาทเศษ ผมเลยมีเงิน
ใชจายคอนขางสบายเพราะเมื่อรวมคาตอบแทนจากทบวงกับ
เงินบํานาญ และยังมีเบี้ยเลี้ยงชีพในฐานะราชบัณฑิตย  จาก
ราชบัณฑิตยสถานอีกเปนเงินหมื่นบาทเศษ ก็ไดรับเดือนละ
แสนบาทเศษทเีดียว ไดเสวยสขุมเีงนิใชจายคลองตัวมากกวาทีเ่คย
รับราชการ สบายอย ูอย ูเกอืบสองป โครงการทีจ่างผ ูเกษยีณอายผุ ูมี
ความร ูความชาํนาญเปนพเิศษของทบวงฯ ลมเลกิไป เพราะขาด
งบประมาณสนับสนุน  ผมเลยปฏบิติังานตอทีภ่าควชิาโดยไมได
รับคาตอบแทน มเีงนิบํานาญประจําเดือนอยางเดียวกป็ระมาณ
สี่หมื่นบาทเศษๆ ก็ยังพอมีชีวิตที่สุขสบายมาก ตอมาที่
คณะแพทยศาสตร ศริิราชพยาบาล มกีารอนุมติัใหคาตอบแทน
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จากเงนิรายไดคณะฯ เดือนละ ๑๐,๐๐๐ บาท  ทีเ่ราเรียกกนัวา
หมวดลกูจางเงนิรายไดชัว่คราวน่ันเอง  กท็าํใหการจับจายใชสอย
คลองตัวขึน้กวาเกาอีกบาง

ปแรกทีเ่กษยีณอายรุาชการน้ัน วนัหน่ึงพนัโท รอดนีย
ไมเคลิ (Col. Rodney Michael) จาก AFRIMS มาขอพบทีภ่าควชิา
จุลชวีวทิยา ทานมาเลาใหฟงวา ที่ AFRIMS กาํลงัจะทาํการวจัิย
พฒันาทดสอบวคัซนีทดลองปองกนัเอดสรวมกบัหนวยงานอ่ืนๆ
อีก  เปนการวจัิยแบบสหสถาบนั ทานกาํลงัมองหาสถาบนัทีจ่ะ
เขารวมทําการวิจัย และถามอาจารยจันทพงษกับผมวา สนใจ
จะรวมดวยหรือไม เราหารือกนัแลวก็ตัดสินใจทีเ่ขารวมงาน
เพราะอาจารยจันทพงษ และผมกไ็ดเคยไปเขารวมประชมุและ
รวมฟงแผนการวจัิยในทีต่างๆ มาแลวหลายคร้ัง  จึงมคีวามเขา
ในศาสตรน้ีพอสมควร และคดิวาไมนาจะมผีลเสยีแตอยางใด
ยังไมไดเปนการทดสอบที่กวางขวางแบบภาคสนาม อาจารย
จันทพงษฯ ในฐานะหวัหนาภาควชิาจุลชวีวทิยา จึงไดพาผมไป
พบกับทานคณบดี ศาสตราจารยนายแพทยอรุณ เผาสวัสด์ิ
เพื่อเรียนใหทานไดรับทราบ ทานคณบดีเขาใจเร่ืองราวแลว
กลาววาทานเหน็ดวยและยนิดีสนับสนุน ยนิดีทีจ่ะใหใชสถานที่
ของภาควิชาฯ และอนุมัติใหเจาหนาที่ในภาควิชาบางทานที่
สนใจเขารวมวจัิยตามความจําเปน ผมรายงานการสนับสนุนของ
ฝายบริหารศริิราชใหทางฝายทีจ่ะสนับสนุนดานเงนิทนุอุดหนุน
การวจัิยไดทราบวาหนวยเหนือในศิริราช เปดไฟเขยีวใหแลว
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การริเร่ิมงานวิจัยเพื่อพัฒนาวัคซีนทดลองปองกันเอดสจึงเร่ิม
ขึ้นที่ภาควิชาจุลชีววิทยา ซึ่งอาจารยจันทพงษและผมเคยมี
ประสบการณในการวิจัยพัฒนาวัคซีน ไดแก วัคซีนปองกัน
และรักษาหลงัสมัผสัโรคพษิสนัุขบาขนานใหมๆ  หลายขนาน
วจัิยทดสอบวคัซนีปองกนัโรคหดัเยอรมนั วจัิยและพฒันาวคัซนี
ปองกันไขสมองอักเสบเจอี และวัคซีนปองกันโรคสุกใสจน
สําเร็จมาแลว กนั็บวามปีระสบการณมากพอสมควร การวจัิยที่
จะเร่ิมขึ้นน้ี ทานหัวหนาภาควิชาฯ ก็ไดมอบหมายใหผมเปน
นักวจัิยหลกัของสถาบนั (Principle Investigator) เพราะงานใน
หนาทีห่วัหนาภาควชิาคงไมวางพอทีจ่ะมาชวยงานไดมาก ทาน
ไดจัดสถานทีป่ฏบิติังาน  หองใหคาํปรึกษาแนะนํา  หองฉดีวคัซนี
หองเจาะเลือด หองสํานักงาน และหองพักเจาหนาที่แพทย
พยาบาลและเจาหนาที่ที่เกีย่วของเทาที่จําเปน มีการเตรียมตัว
เร่ืองตางๆ ใหเกดิ ความพรอม (GCP,  SOP) การเตรียมพธิสีาร
หรือ protocol

อันทีจ่ริงกอนจะมาทาํการทดสอบวคัซนีน้ี ผมไดผาน
ขัน้ตอนในการเตรียมตัวอะไรมาบางจะขอนํามาเลาใหทราบกนั
แตพอสงัเขปดังน้ี

๑. วนัท่ี๒๒-๒๕ กนัยายน พ.ศ. ๒๕๓๓  ผมไดรับเชญิ
จาก ดร. เดล ลอวเรนซ (Dr.Dale  St. Laurence)USNIH ใหเขารวม
ประชมุและเสนอผลงานเร่ือง Ethics of AIDS Research ตอที่
ประชมุ The National AIDS Programme Office of the United
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States Public Health Services (PHS) การประชมุคร้ังน้ีจัดโดย
สถาบันสุขภาพแหงชาติสหรัฐ การประชุมจัดที่เมืองแอนนา
โปลสิ  รัฐแมร่ีแลนด ประเทศสหรัฐอเมริกา  โดยผ ูจัดประชมุเปน
ผ ูสนับสนุนคาใชจายทั้งหมด ทําใหผมไดเรียนร ูเร่ืองใหมๆ
ที่เรายังไมร ูลึกซึ้งถึงการปฏิบัติตออาสาสมัครวามีอะไร และ
อยางไร และจะตองเขมงวดเครงครัดประการใดบาง

เมื่อเดือนสิงหาคม พ.ศ. ๒๕๓๓ ผมไดรับหนังสือ
เชญิจาก ดร. เดล ลอวเรนซ ซึง่เปนเจาหนาที ่ฝายโรคเอดสของ
USNIH ทําหนังสือหนังสือเชิญใหผมไปรวมประชุมและ
บรรยายเกี่ยวกับประเด็นปญหาในการทดลองวัคซีนเอดส
วาประเทศไทยจะดําเนินการอยางไร  มขีอคดิเกีย่วกบัอาสาสมคัร
อยางไร โดยต้ังหวัขอใหผมบรรยาย “Ethical Consideration on
AIDS Vaccine Clinical Trial in Thailand” ผมเดินทางจากกรุงเทพ
โดยสายการบนิยไูนเต็ด แอรไลน จากกรุงเทพผานโตเกยีว ไปลง
ทีส่นามบนิ Dulless International ชานกรุง Washington DC. และ
ไดโทรศัพทนัดหมายขอรองใหนายแพทย คลาค ลัม สหาย
ชาวอเมริกนัเชือ้สายจีน นักโลหติวทิยาปฏบิติังาน ที่USNIH ซึง่
แตงงานกบัคณุจีรวรรณ ปทมโชติ สาวไทยลกูสาวคนทีค่ดิตัว
อักษรพมิพดีด “ปทมโชติ” ซึง่เปนแปนพมิพดีด ทีส่าํนักนายกฯ
แนะนําใหเคร่ืองพมิพดีดของทางราชการใช คณุคลาค ซึง่มบีาน
พักอย ูแถวใกลๆ ที่ทํางานคือ USNIH, Bethesda, Maryland
ก็ไปรับผมตามที่ไดนัดหมาย และขบัรถไปสงทีโ่รงแรมเมอืง
แอนนาโปลิส เมืองที่มีโรงเรียนนายทหารเรืออเมริกันต้ังอย ู
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ขับรถเกือบสามชั่วโมงจึงถึงที่หมาย  เช็คอินเขาโรงแรม
ก็สามท ุม เศษแลว เพิ่งร ูสึกเกรงใจ คลาค ลัม เพราะตอง
ขบัรถไปสงผมจากสนามบนิถงึโรงแรมกนิเวลานานเหลอืเกนิ
ถาเขาไมไปรับ ผมคงจะเควงเตง ไปไหนไมถูก ไมทราบวา
คุณคลาคจะกลับถึงบานในคืนน้ันเวลากี่โมงกี่ยาม โรงแรมที่
เขาจัดใหพกั เปนโรงแรมเดียวกบัทีจั่ดประชมุ ใหพกัทีช่ัน้สาม
เปนโรงแรมแบบเกาๆ พืน้โรงแรมปดูวยไมฉาํฉาแบบโรงแรม
เกาๆ สะอาดสะอานดี แตเวลาเดินไปมามเีสยีงดังกรอบแกรบ
เอ๊ียดๆ อาตๆ  ทําใหนากลัว เพราะผมเคยไปนอนในวัดฝร่ัง
โบถสเกาของฝร่ัง ทีเ่มอืง มารบวรก อัน แดร ลาหน เยอรมนี
เมื่อคร้ังยังเปนนักเรียนมาแลวคร้ังหน่ึง มีสภาพนากลัวอยาง
เดียวกัน ดวยความวังเวงเพราะดึกแลว กอนลมตัวลงนอน
สวดมนตไหวพระกอน  แลวเปดทวีชีองขาวซเีอ็นเอ็นเอาไวเปน
เพือ่นทําใหวางใจในระดับหน่ึง หลบัไดสนิทเพราะเพลียจาก
การเดินทาง เวลากเ็ปลีย่น ขณะน้ันที ่แอนนาโปลสิ กเ็ปนเวลา
ดึกแลว แตก็ตกใจต่ืนเพราะมีเสียงหวอดังขึ้นนึกวาไฟไหม
เตรียมตัววาจะหนีไฟไปทางไหนดี ทีแ่ทกเ็ปนเสยีงหวอจากทวีี
ทีถ่ายภาพขาวสดสงไปจากกรุงเทพฯ ทีม่รีถบรรทกุกาซไวไฟ
วิง่ลงจากทางดวนลงถนนเพชรบรีุ เกดิเบรกแตก ลงไปชนดะ
รถคนัหนาแลวทีเ่จออุบติัเหตุ ลามไปหาคนัอ่ืนๆอีก ไฟลกุเผา
ผลาญทัง้คน ทัง้รถยนตบนถนนหลายคนั และบานเรือนรานคา
บริเวณน้ันราบเรียบไปจนหมดสิน้ หลงัจากน้ันกไ็มหลบัอีกเลย
ชวงเชาผมจะตองบรรยาย เลยงวัเงยีอย ูพอสมควร การบรรยาย
ในวนัน้ัน ผมใชปง (ฉาย) แผนใส ซึง่กย็งัเกบ็เอาไวอย ู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.
กฎหมายและระเบียบที่เกี่ยวของที่จะนํามาติดตาม

ควบคมุ ไดแก
Human experimentation act.
Draft under legislative process.

องคกรเอกชนที่คอยเฝาระวังตรวจสอบก็มีอย ูหลาย
องคกร 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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หนวยราชการอ่ืนๆ ที่จะมีสวนรวมในการพิจารณา
ในบางโครงการ

Office of the Prime Minister.
- Office of the Narcotic Control Board (ONCB).
สถาบนัตางๆทีอ่าจจะไดรับเชญิใหเขารวมทําการวจัิย

ในนามเครือขายการวจัิยวคัซนีเอดสในประเทศไทย (Thai AIDS
Vaccine Evaluation Group หรือ TAVEG) ทีก่าํลงัหารือกนัจะ
กอต้ังขึน้ทัง้ในรูปแบบและการประสานงานตางๆ เพือ่ใหเกดิ
ความชดัเจนในการดําเนินการ หนวยงาน และสถาบนัตางๆน้ัน
ไดแก

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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๔๑

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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๔๒

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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๔๓

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 ผมไดชีใ้หผ ูเขารวมประชมุ

เขาใจในประเด็นทีส่าํคญัตางๆทีป่ระเทศไทยนําไปพจิารณาคอื
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๔๔

๑. การคดัเลอืกอาสาสมคัร การอธบิายใหอาสาสมคัร
ใหเขาใจ ใหเวลาซกัถามจนหมดขอกงัขา

การลงนามในหนังสอืแสดงความจํานงเขารวมในการ
วจัิยโดยสมคัรใจโดยแท และ

สิทธิในการรับคาตอบแทน พอสมควรในการเสีย
เวลา ไมใหมากเกนิไปเหมอืนการจางวาน

 สิทธิในการถอนตัวเมื่อใดก็ไดโดยไมมีผลกระทบ
เชงิลบตออาสาสมคัร

สทิธใินการรักษาและชดเชยหากเกดิอันตราย
โดยเราไดยดึถอืปฏญิญาเฮลซงิก ิและระเบยีบการวจัิย

ในคนขององคการอนามยัโลกเอาไวอยางเหนียวแนน
๒. กฎหมาย ระเบียบตาง ๆ รวมถึงหนวยงานทั้ง

ราชการและเอกชนในการควบคุมการวิจัย ในการค ุมครอง
อาสาสมคัร

๓. หนวยงานดานวชิาการทีจ่ะใหความรวมมอืในการ
ปรึกษาหารือ รวมในการวจัิยประเภทสหสถาบนั การสรางเครือ
ขายทางดานวิชาการทั้งระดับกระทรวงตางๆ และระดับ
มหาวิทยาลัย ระดับองคกรสวนทองถิ่น และองคกรเอกชน
ซึ่งในขณะน้ันยังมีไมมากนัก และสุดทายคือระดับนานาชาติ
CIOMS โดยเฉพาะอยางยิ่งองคการอนามัยโลก (Special
Programme on AIDS, etc.)

๔. ขัน้ตอนตางๆ ในการพจิารณาอนุมติัใหดําเนินการ
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 เอม็แจคสนั
ไดเชญิและสนับสนุนคาใชจายท้ังหมดใหไปรวมประชมุThe 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

หลงัไดรับเชญิ ผมตอบรับวาจะไปรวมประชมุ โทรศพัท
ทางไกลไปหาลกูสาวคนเลก็ ซึง่ขณะน้ันเรียนอย ูที ่ลอสแอนเจลสี
วา ถาจะไปแชนติล ีจะเดินทางไปอยางไร ลกูสาวไปถามเพือ่น
อเมริกนั ทกุคนกไ็มร ูจัก ถาตอนน้ันมอีาก ู (google)อย ูกค็งไมยาก
ตัวแทนจําหนายของสายการบินบอกวาจะไปเวอรจิเนีย ก็ไป
ลงทีส่นามบนิ ดัลเลส เหมอืนกบัทีเ่คยไปลงตอนไปประชมุที่
แอนนาโปลสิ แตจากน้ันจะไปอยางไรกย็งัมดืแปดดาน เลยตอง
อาศยับริการของคณุคลาค ลมั สหายเจาเกา เหมอืนเคย ทีโ่รงแรม
มเีพือ่นชาวไทยไปรวมประชมุอย ูหลายคน อาทเิชน อาจารย หมอ
จิรศกัด์ิ คาํบญุเรือง จากมหาวทิยาลยัเชยีงใหม คณุหมอประยรู
กนุาศล  รองอธบิดีกรมควบคมุโรคติดตอ กระทรวงสาธารณสขุ
อาจารยหมอจันทพงษ วะสี เปนตน
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๔๙

หองโถงล็อบบี้ของโรงแรมเวสทฟลด เมืองแชนติลี รัฐเวอรจิเนีย สหรัฐอเมริกา

นายแพทยประยูร กุนาศล
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ในการประชมุในคร้ังน้ี มเีหตุการณทีไ่มคาดคดิเกดิจาก
ความผดิพลาดอะไรบางอยางของศาสตราจารย เคน็จิ โอคดูะ
แหงมหาวทิยาลยัโยโกฮามา ประเทศญ่ีป ุน เกีย่วกบัการทดสอบ
วัคซีนทดลองปองกันเอดสที่ทานพัฒนาขึ้นเองแลวจะนําไป
ทดสอบในประเทศไทย การนําเสนอของทานกอใหเกดิความ
เขาใจผิด จนถูกนักเคลื่อนไหวตอตาน จนประธานที่ประชุม
ตองขอยติุ การประชมุ รายละเอียดผมจะนํามาเลาในตอนหลงั

การประชมุท่ี หองประชมุ สาํนักงานมลูนิธ ิเฮน็ร่ี เอม็
แจคสนั หลงัการประชมุที ่ เวสทฟลด แชนติลจีบลง ผมไดรับ
การติดตอจากนายแพทย จอหน แมค็นีล ทีเ่คยอย ูที่AFRIMS และ
นายแพทยรอดนีย ไมเคลิ จาก AFRIMS ที่กรุงเทพฯ มาขอนัด
หมายวาจะขอเชญิใหไปประชมุที ่Walter Reed Army Institue
for Research - WRAIR ที ่ Henry  M Jackson Foundation (HMJF)
บริเวณ เบเธสดา เอารถต ูไปรับจาก โรงแรมเวสทฟลด แชนติลี
ไปสงทีโ่รงแรมฮิลตันใกลกบัสถานทีจ่ะไปประชมุ ในวนัน้ันที่
โรงแรมกม็คีณุหมอรัตน เชือ้ชวูงค ศษิยรักของอาจารยจันทพงษ
ที่กําลังไปศึกษาตออย ูกับศาสตราจารยเค็น เนลสัน (Kenrad
Nelson) และศาสตราจารย แมรี ล ูเคลเมน็ท (Mary Lou Clement)
ที่มหาวิทยาลัย จอหนส ฮ็อพคินส ก็มาสมทบที่โรงแรมดวย
แตคณุหมอรัตนไมไดรับเชญิใหเขาประชมุ เพยีงแตมาพบรวม
วงกนิมามา ยาํยาํในหองผมเทาน้ันเอง

๕๐
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๕๑

Dr. Rodney Michael & Dr. John MacNiel ขณะมารอรับคณะของเรา
ท่ีหนาโรงแรมเวสทฟลด แชนติลี เพ่ือไปประชุมตอท่ี WRAIR

วันท่ี ๔ กันยายน ๒๕๓๕ จอหน แม็คนีล
กําลังบรรยายเร่ืองวัคซีนปองกันโรคเอดสท่ี Henry M Jackson Foundation
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๕๒

ภาพบรรยากาศในหองประชุม
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.

ภาพบรรยากาศในหองประชุม
น่ัง  นายแพทยประยูร กุนาศล, ดร.โฮเซ เอสปารซา, นายแพทยประเสริฐ ทองเจริญ
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๕๓

ภาพถายบนฝาผนังคือทานวุฒิสมาชิก เฮ็นรี เอ็ม. แจคสัน ผ ูริเร่ิมกอต้ังมูลนิธิ

สวนหน่ึงของฝายไทยท่ีไปรวมประชุมตามคําเชิญของจอหน แม็คนีล และร็อดนีย
ไมเคิล จากซาย แพทยหญิงจันทพงษ วะสี, ดร.เชิดชัย ชื่นจิต (ยศปจจุบัน พลโท
เกษียณอายุราชการ) แพทยหญิงฤดีวิไล สามโกเศส, (ยศปจจุบัน พลตรีหญิง)
ชาวอเมริกันสองทานน้ัน ขวามือสุด คือ จอหน แม็คนีล สวนอีกทานเปนเจาหนาท่ีของ
HMJF ผมจําชื่อทานไมได
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๕๔

๓. วนัที่ ๑๓-๑๔ ตุลาคม พ.ศ. ๒๕๓๗ รวมประชมุ
Scientific and Public Health Rationale for HIV vaccine Trials
จัดโดยองคการอนามยัโลก ทีน่ครเจนีวา ประเทศสวติเซอรแลนด
โดยทนุองคการอนามยัโลก (มเีร่ืองบรรยาย)

๔ และ ๕ ไดรับเชิญจาก HMJF ใหเขารวมประชุม
NCVDGอีก ๒ คร้ังทีน่คร Alexandria (๒๕๓๖)และ นคร Reston
(๒๕๓๗) รัฐ Virginia สหรัฐ อเมริกา

ภาพผ ูเขารวมประชุมฝายไทย ถายท่ีหนาอาคารสํานักงาน WRAIR ผ ูแทนฝายไทย ดร.
เชิดชัย ชื่นจิต, แพทยหญิงฤดีวิไล สามโกเศส, นายแพทยประเสริฐ ทองเจริญ,
นายแพทยจิรศักดิ์ คําบุญเรือง, แพทยหญิงจันทพงษ 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 และบทคัดยอคําบรรยาย 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.

ความสับสนท่ีเกิดจากศาสตราจารยเค็นจิ โอคูดะ นักพัฒนา
วคัซนีญ่ีป ุนท่ีแชนตลิี

การประชุมเปดขึ้นที่โรงแรมดังกลาว ในรายการที่
พูดวันหน่ึงน้ัน มีนักวิจัยพัฒนาวัคซีนขึ้นพูดอย ูคนหน่ึงคือ
ศาสตราจารย เคน็จิ โอคดูะ (Prof. Dr. Kenji Okuda) จากภาควชิา
จุลชวีวทิยา มหาวทิยาลยัแหงนครโยโกฮามา (University of City
Yogohama) ประเทศญ่ีป ุน ขึ้นรายงานผลงานวิจัยดวย  จึงมี
เหตุการณว ุนวายเกดิขึน้ กลาวคอืโอคดูะไดกลาวถงึวคัซนีทีท่าน
พฒันาขึน้เองในหองปฏบิติัการของภาควชิาฯ ผานการทดลอง
กับสัตวทดลองในหองปฏิบัติการแลว สําหรับการทดลอง
ขั้นตนในมนุษย ดูเหมือนวาจะฉีดใหตนเองกับพรรคพวกใน
หองปฏบิติัการ เร่ืองการทดสอบตางๆ จึงยงัไมเปนไปตามเกณฑ
มาตรฐานสากล ศาสตราจารย โอคดูะ ขึน้รายงานโดยมสีไลด
แสดงผลการทดสอบการกระต ุนภมูคิ ุมกนั วาไดมาทดลองรวม
กบัอาจารยประพนัธ ภานุภาคทีโ่รงพยาบาลจุฬาลงกรณ ม ีสไลด
แสดงตารางการทดลองประกอบดวย  เผอิญในการประชุม
คร้ังน้ันอาจารยประพันธทานไมไดไปรวมประชุม จึงไมมี
โอกาสชี้แจงวามีการบรรยายคลาดเคลื่อนกันอยางไร ทาน
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ศาสตราจารยโอคดูะ บรรยายยงัไมทนัจะจบ ชาวเอดส แอ็คติวสิท
กส็งเสยีงโหฮาปาตะโกนประทวงวาทาํปาเถือ่น อาจารยจันทพงษ
คงเหน็วาทาจะไมไดเร่ือง จึงลกุขึน้ไปพดูแกตัวแทนนักวจัิยไทย
วา คงไมใชอยางน้ัน คงเปนเพราะ ศาสตราจารย โอคดูะพดูภาษา
อังกฤษออนแอ ไมแข็งแรงพอ พูดไมไดเร่ือง เลยพูดใหคน
เขาใจผิด ประธานที่ประชุมเลยตัดบทปดประชุมกลางคัน
การรายงานของศาสตราจารย โอคูดะจึงตองจบลงหวนๆ ทิ้ง
ความสงสยัสบัสนใหแกนักวชิาการนานาชาติอย ูไมนอยทเีดียว
หลงัจากน้ัน นักหนังสอืพมิพกเ็ฮโลมาหอมลอมผม และอาจารย
ประยรู ซึง่ขณะน้ันเปนรองอธบิดีกรมควบคมุโรคติดตอ นักขาว
ยงิคําถามวา “ประเทศไทยมกีารพจิารณาเร่ืองจริยธรรมในการ
วิจัยหรือไม” เราก็ตอบไปวา “เรามีคณะกรรมการที่ดูแลอย ู
ตองขออนุมติักอน ไดรับอนุมติัแลว จึงจะนําวคัซนีเขาไปทดลอง
ในประเทศไทยได” คาํถามอีกคาํถามหน่ึงทีท่าํใหเราอึดอัดกค็อื
“เปนไปไดไหมวามกีารแอบเอาใสกระติกนํ้าแขง็เขาไปทดสอบ
กอนทีจ่ะไดรับอนุมัติ”  ซึง่เราไมคาดวาจะยิงคําถามทีห่นักๆ
อยางน้ัน เรากต็อบวา “เราเชือ่วาอาจารยประพนัธ เปนผ ูใหญ
เปนนักวิจัยที่มีชื่อเสียง เปนหน่ึงในคณะกรรมการฯดวย
คงไมทําเชนน้ัน” หนังสือพิมพประจําวันร ุงขึ้นก็ประโคม
รายงานขาวน้ี โดยต้ังฉายาใหทานศาสตราจารย โอคดูะ วา เปน
“The Japanese Zagury” ซึง่ถอืวาเปนการประณามวา เปนการ
กระทาํทีป่าเถือ่นเหมอืนกบันักวจัิยชาวฝร่ังเศส Dr.Daniel Zagury

๕๗
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ทีไ่ปทาํการทดสอบวคัซนีเอดสในแอฟริกาแบบไรมนุษยธรรม
วคัซนีทีนํ่าไปทดสอบน้ัน เปนวคัซนีที ่นายแพทยแดเนียล ซากรีู
และคณะพัฒนาขึ้นเองในหองปฏิบัติการวิจัย ยังไมไดผาน
ขั้นตอนการทดสอบตามมาตรฐานสากลใหถูกตอง และทาน
ทาํการทดสอบความปลอดภยัในมนุษย โดยฉดีสารประหลาด
น้ันใหกบัตัวทานเองและคณะนักวจัิยพฒันาในหองปฏบิติัการ
วจัิยของทานมาแลว ปรากฏวาน่ันเปนการขาดขัน้ตอนทีส่าํคญั
ตอจากน้ันกเ็อาไปทดสอบกบัชาวบานในแอฟริกาเลย รัฐบาล
ฝร่ังเศสจึงสัง่ใหระงบัการทดสอบโดยสิน้เชงิ

อันทีจ่ริง อาจารยประพนัธกไ็ดยืน่ขออนุมติัจากคณะ
กรรมการของกระทรวงสาธารณสุขอย ู กําลังอย ูในกระบวน
การดําเนินการพจิารณา ยงัไมแลวเสร็จ ผมเปนประธานกรรมการ
ดานวชิาการฯ ทานอาจารยประพนัธเองกเ็ปนกรรมการอย ูดวย
ทานร ูเร่ืองขั้นตอนตางๆโดยตลอดอย ูแลว แตทานไมไดเขา
รวมประชมุในคราวพจิารณาโครงการของทาน เพราะเกรงผล
ประโยชนทบัซอน  ผมไดขอเอกสารขอมลูเพิม่เติมทีจํ่าเปนที่
จะประกอบการพิจารณาหลายคร้ัง แตก็ยังไมไดรับการตอบ
สนองทีท่นักาล  เพราะอาจารยตองรอเอกสารจากศาสตราจารย
เคน็จิ โอคดูะ ทานยงัไมไดรับ  จึงตองทาํใหการพจิารณาลาชา
ออกไปมาก การพจิารณาเร่ืองน้ีจึงยงัคงคางอย ู

เมื่อผมกลับมาประเทศไทยแลว คุณหมอวิฑูรย
แสงสงิแกว อธบิดีกรมการแพทย ซึง่เปนประธานคณะกรรมการ
พจิารณาดานจริยธรรม ในการทดลองในมนุษยของกระทวงฯ

๕๘
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ในขณะน้ัน   เลาใหผมฟงวา ทานเอกอัครราชทตูญ่ีป ุนประจํา
ประเทศไทยในขณะน้ัน ไปพบกับทานอธิบดีฯ ที่กรมฯ ไป
สอบถามเร่ืองน้ี และไดขอรองทานอธิบดี การพิจารณาดาน
วชิาการกใ็หดําเนินตอไป  แตใหชะลอการพจิารณาดานจริยธรรม
ออกไปกอน จนกวาทางญ่ีป ุนจะไดสอบถามสอบสวนเร่ืองราว
ใหกระจางเรียบรอย เพราะเร่ืองน้ีทําใหทางญ่ีป ุนถูกสังคม
นานาชาติประณาม ทําใหเสียชือ่เสยีงมากทีเดียว หลงัจากน้ัน
ทานอาจารยประพันธ ก็ไดมาขอถอนโครงการฯ กลับไปเอง
โดยไมประสงคทีจ่ะดําเนินการทดสอบตอไป นับวากน็าเสยีดาย
เพราะการทดสอบแตละโครงการที่ผานการพิจารณาจาก
ผ ูเชีย่วชาญ ไมวาผลการทดสอบจะออกมาเชงิบวก หรือเชงิลบ
ยอมจะมบีทเรียนทีดี่ใหศกึษาเสมอ

ผ ูสื่อขาวนานาชาติกําลังรุมสัมภาษณนายแพทยประยูร และผม
หลังการบรรยายของศาสตราจารยโอคูดะ

วันท่ี ๑ กันยายน ๒๕๓๕ ผ ูสื่อขาวหนังสือพิมพกําลังขอสัมภาษณ
ผ ูแทนไทยเร่ืองการทดสอบวัคซีน ของศาสตราจารย โอคูดะ ในประเทศไทย
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 เหตแุทรกซอนกอนเร่ิมลงมอืดาํเนินการ
ขอยอนกลับไปกลาวถึงเหตุการณในอดีตที่เกือบจะ

กลายเปนอุปสรรคในการขัดขวางการทดสอบวัคซีนทดลอง
ปองกนัเอดส ในโลกน้ี รวมทัง้ประเทศไทยดวย

ขณะทีนั่กวจัิยในประเทศไทยของเรากาํลงัเตรียมความ
พรอมในดานตางๆ เพือ่รองรับการทดสอบวคัซนีทดลองปองกนั
เอดส ต้ังแตขัน้ที่ I ไปจนถงึขัน้ที่ III อยางขะมกัเขมน เอาจริงเอาจัง
เมือ่กลางเดือนมถินุายน พ.ศ. ๒๕๓๗ ขณะทีเ่รากาํลงัอบรมการ
เตรียมความพรอมเกีย่วกบั Good Clinical Practice อย ูทีโ่รงแรม
สยามซต้ีิ ทีถ่นนพญาไท กรุงเทพฯ ผมไดรับโทรสารจาก Prof
Dr. Ken Nelson ศาสตราจารยจากจอหนส ฮ็อพกนิส ทีเ่ดินทาง
มาประสานการวจัิยโรคเอดสในประเทศไทยหลายคร้ัง จนพวก
เราค ุนเคยกนั เรียกชือ่ทานเลนๆวา “ลงุเคน็” ปจจุบนัน้ี (๒๕๕๖)
ลงุเคน็ ยงัมาทีก่รุงเทพฯอย ูบาง ทานไดสงจดหมายมาแจงเตือนวา
ทานไดขาววา ทางคณะกรรมการทีป่รึกษาของ NIAID กาํลงัจะ
ประชมุกนัและหามทดสอบวคัซนีทดลองปองกนัเอดสทัง้หมด

จากขาวดังกลาวน้ี เมื่อพวกเราไดรับทราบ ก็งงเปน
ไกตาแตก การเตรียมพรอมตาง ๆ ที่เราดําเนินการมาสักพัก
หน่ึงแลวอาจจะตองเปนหมนั คงจะหาผ ูสนับสนุนการวจัิยไมได
เราจึงปรึกษาหาทางออกกัน ในที่สุดเราควรจะทําหนังสือไป
ชีแ้จงถงึความจําเปนทีป่ระเทศไทยจะตองทาํการทดสอบตอไป
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โดยสงไปทีน่ายแพทยแอนโธนี เฟาชี ่กต็องลอง ไมลองกไ็มร ู
และก็ยัดเยียดใหผมน่ันแหละเปนหัวโจก เปนผ ูนําลงชื่อเปน
คนแรก หนังสอืทีเ่ราสงไปน้ันมใีจความดังตอไปน้ี
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สาสนถึงนายแพทยแอนโธนี 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

ตอไปน้ี เปนคํากลาวของนายแพทย แอนโธนี เฟาชี
ในการเปดประชมุคณะกรรมการวจัิยวคัซนีทดลองปองกนัเอดส
ทีส่ถาบนัสขุภาพแหงชาติ เมือ่วนัที่ ๑๗ มถินุายน ๒๕๓๗
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คาํกลาวเปดประชมุของนายแพทยแอนโธนี 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
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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
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เหตุผลทีม่กีารทบทวนการทดสอบวคัซนีในสหรัฐ ฯ
เน่ืองจากมกีารติดเชือ้ในอาสาสมคัรทีท่าํการทดสอบ แตไมได
ติดเชือ้จากวคัซนี เปนการติดจากพฤติกรรมของอาสาสมคัรเอง
ดังน้ี

มีอาสาสมัครในโครงการทดสอบวัคซีนที่ติดเชื้อ
ทัง้หมด ๑๒ คนดวยกนั เปนการทดสอบ  NIAID Trials ๑๐ คน

เปนกล ุมทีไ่ดรับพลาซโีบ ๒ คน
ไดรับวคัซนีทดลอง gp 120 จํานวน ๔ คน
เปนผ ูทีไ่ดรับการฉดีวคัซนีแบบ Prime-Boost  ๑ คน
เปนผ ูทีไ่ดรับวคัซนี gp 160 ๓ คน

การทดสอบนอก NIAID อีก ๒ คน
เปนผ ูทีไ่ดรับวคัซนี gp 120  ๑ คน
ไดรับวคัซนี HGP30 Peptide  อีก ๑ คน
ทัง้ ๑๒ ราย ติดเชือ้จากการไปสมัผสักบัผ ูทีติ่ดเชือ้อย ู

แลวทกุคนติดเชือ้จากพฤติกรรมเสีย่ง ไมใชติดจากการทีไ่ดรับ
วคัซนีทดลอง

ในจํานวน ๑๒ คนน้ีอาสาสมคัร ๑๑ คน  ยงัฉดีวคัซนี
ทดลองยงัไมครบชดุตามโปรโตคอล

มีเพียงอาสาสมัครคนเดียวที่ไดรับวัคซีนแลวครบ
ทัง้ชดุตามโปรโตคอล
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ตอมาลุงเค็นก็สงโทรสารเปนขาว หนังสือพิมพ
นิวยอรคไทมฉบบัประจําวนัที่๑๘มถินุายน ๒๕๓๗มาให ผมยงั
เกบ็โทรสารฉบบัน้ันไวอย ูเลยนํามาใหไดอานกนัดังน้ี

เพือ่ใหอานกนัไดงายๆ ผมจึงพมิพคดัลอกใหมดังน้ี
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.



ระบาดบันลือ โลก ๒๘ > ประวัติวัคซีน เอดส

๑๖๗

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 ปรากฏวา ไดผอนปรนให
มีการทดสอบตอไปได ดังคณะนักวิจัยและนักพัฒนาวัคซีน
ในสหรัฐ ไดมหีนังสอืแสดงความขอบคณุและชืน่ชมมาถงึผม
ดังน้ี
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หมายเหตุ บางพารากราฟ อาจอานไมชดัเพราะมกีาร
ทาํ hi-light เอาไว ทาํใหกระดาษโทรสารชนิดใชความรอนทีม่ี
คุณภาพตํ่า เปนรอยดํา หรือกระดํากระดาง  ผมจึงพิมพฉบับ
คดัลอกมาใหมใหอานสะดวกดังน้ี

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
ขณะทีไ่ดรับจดหมายน้ัน ผมกาํลงัไปรวมประชมุ “โรค

เอดสระหวางชาติคร้ังที่ ๑๐”  อย ูทีน่คร โยโกฮามา ประเทศญ่ีป ุน
วนัทีจ่บการประชมุวนัที่ ๑๒ สงิหาคม ๒๕๓๗ ผมรีบกลบับาน
เตรียมเปลีย่นกระเปา เดินทางไป ซาน ฟรานซสิโกเพือ่เขารวม
ประชมุตอ ตามคาํเชญิตอไป ทีเ่ดินทางไปดวยกนัในวนัน้ันคอื
อาจารย หมอจิรศกัด์ิ คาํบญุเรือง เมือ่ถงึซาน ฟรานซสิโกตอน
บายๆ วนัที่ ๑๔ สงิหาคม ๒๕๓๗ Dr. McMichael ไดนํารถต ูไป
รอรับทีส่นามบนิและอํานวยความสะดวกทกุประการ นําไปเขา
โรงแรมคลายๆโมเตอร อินน และพาไปรับประทานอาหารเยน็
ทีร่านอาหารซฟี ูด แถบริมทะเล ในคร้ังน้ีไดร ูจักอาจารยหน ุมจาก
มหาวิทยาลัยเชียงใหมมารวมรับประทานอาหารคือ อาจารย
นายแพทยนพพร สทิธสิมบติั กาํลงัศกึษาระดับปริญญาเอกทาง
จุลชวีวทิยาอย ูในสหรัฐ วนัร ุงขึน้เจาภาพจึงไดมารับไปประชมุ
ทีห่องประชมุของบริษทัไบโอซนี (ชือ่เดิมคอืบริษทัไครอน) ที่
เอเมอรี วลิล ผ ูทีป่ระชมุรวมกนัในวนัน้ันเทาทีพ่อจะนึกออกมี
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เจาหนาทีข่องไบโอซนี ๓-๔ ทาน  ผม อาจารยจิรศกัด์ิ กบั Josef
Chiu,  John MacNiel,  Mc Michael คณุหมอสรชยั นิตยพนัธ จาก
AFRIMS และมศีาสตราจารย นายแพทย ดร. ณฐั ภมรประวติั
อธกิารบดี มหาวทิยาลยัมหดิล อย ูดวยทานหน่ึง และมทีานอ่ืนๆ
อีกผมจําไมไดอย ูอีกหลายทาน  ในทีป่ระชมุวนัน้ันไดมกีารปรึกษา
หารือแบบ teleconference (ผมเพิง่เหน็อุปกรณโทรศพัท ทีใ่ชใน
เทเลคอนเฟอรเรนซทีม่ลีําโพงสามลําโพงเปนคร้ังแรก วางไว
กลางโตะประชมุ โทรศพัทโตตอบกบัผ ูคนในทีต่างๆ ทีไ่ปรวม
ประชมุไมได พดูโตตอบกนัโดยไมใชมอืถอืหฟูงโทรศพัท) ติดตอ
เชน องคการอนามยัโลก สถาบนัวจัิย วอลเตอร รีด เปนตน ในการ
ประชุมคร้ังน้ี ทางบริษัทไดนําเสนอการพัฒนาวัคซีนทดลอง
ปองกนัเอดสทีใ่ชสายพนัธ ุทีร่ะบาดในประเทศไทย (สายพนัธ ุ
subtype E) ตามขอเสนอไวของนักวจัิยพฒันาวคัซนีฝายไทยดวย
การประชมุไดรับผลสาํเร็จตามความม ุงหมายทกุประการ จบการ
ประชมุเราจึงไดกลบักรุงเทพฯ กนั

ดวยเหตุผลที่เราไดชี้แจงไป ทางฝายอเมริกันเขาใจ
จึงไดรับการผอนผนั ผอนปรน ประเทศไทยจึงไดเดินหนาไป
จนมกีารทดสอบวคัซนีในภาคสนามระยะที่ ๓ หรือ Phase III
ตอไปได
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นายแพทยแอนโธนี เฟาชี่ (คนกลาง) ผ ูไดรับรางวัลเจาฟามหิดล ๒๕๕๖
ภาพถายเมื่อวันท่ี ๒๐ มกราคม ๒๕๕๗ ท่ีราชนาวิกสภา

๑๗๘
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การทดสอบวคัซนีทดลองปองกนัเอดสคร้ังแรกในประเทศไทย
นักวิจัยหลัก ศาสตราจารยนายแพทยประพันธ ภานุภาค

สถาบันวิจัย ภาควิชาอายุรศาสตร คณะแพทยศาสตร
จฬุาลงกรณมหาวิทยาลัยและโครงการโรคเอดส 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)

วัตถปุระสงคในการทดลอง: 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

การริเร่ิมทดสอบวคัซนีของสถาบนัวจิยัทางวทิยาศาสตรการแพทย
ทหาร (Armed Forces Institute for Medical Science or AFRIMS)

สถาบนัวจัิยทางวทิยาศาสตรการแพทยทหาร (Armed
Forces  Institute for Medical Science or AFRIMS) ซึง่ต้ังอย ูใน
บริเวณโรงพยาบาลพระมงกฎุเกลา เปนหนวยงานวจัิย ของฝาย
กองทัพบกอเมริกันและฝายกองทัพบกไทย ที่พัฒนามาจาก
หอปฏบิติัการวจัิยขององคการสนธสิญัญาปองกนัรวมกนัของ
อาเซยีตะวนัออกเฉยีงใต หรือซอีาโต แลบ ภายหลงัทีอ่งคการ
ซอีาโตยบุเลกิไป เน่ืองจากการคกุคามของคอมมนิูสทในภมูภิาค
น้ีลดลง หอปฏบิติัการดังกลาว ยงัมภีาระทีจ่ะตองปฏบิติังานวจัิย
ใหแลวเสร็จอีกหลายเร่ืองทีย่งัคงมปีระเด็นปญหาทีส่ําคญัทาง
ดานการแพทยของทัง้ทหารและของประเทศรวมกนัทัง้สองฝาย
อาทเิชน เร่ืองไขเลอืดออก เด็งกี ่มาลาเรีย สครับ ไทฟส เลพ็โต
สไปโรสสิ โรคติดเชือ้ทางเดินอาหาร และลาสดุไดแก เอ็ชไอวี
การศกึษาสาํรวจภาวะติดเชือ้ของทหารหดัใหมในประเทศไทย
และการวิจัยพัฒนาวัคซีนก็รวมอย ูดวย สถาบันจึงไดริเร่ิมจะ
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๑๘๘

ทําการทดสอบวัคซีน ภายใตการสนับสนุนของสถาบันวิจัย
วอลเตอร รีด (Walter Reed Army Institute for Research or
WRAIR) โดยมเีงนิทนุสนับสนุนจาก มลูนิธิ Henry M. Jackson
Foundation or HMJF ทีจั่ดต้ังขึน้ภายใตความคิดริเร่ิมและขอ
งบประมาณจากสภาสหรัฐฯ ของวฒิุสมาชกิ Henry M. Jackson
เพือ่รวบรวมเงนิทนุจากแหลงตาง ๆ  สาํหรับอุดหนุนการวจัิยทาง
ดานตางๆ ที่เปนปญหาทางกองทัพ ทั้งน้ีเพื่อเปนเกียรติแก
นายพันเอกวอลเทอร รีด แพทยทหารบกผ ูอุทศิตนไปคนควา
วจัิยเร่ืองโรคไขเหลอืง (Yellow Fever) ในประเทศปานามาจน
ทราบสาเหตุของโรค  และยงุพาหะนําโรคทาํใหสามารถควบคมุ
การระบาดของโรคไขเหลอืงไดสาํเร็จ และทําใหการขดุคลอง
ปานามาที่มีปญหาจากการระบาดของโรคน้ัน ซึ่งทําใหเกิด
อุปสรรคในการขดุคลองทัง้ฝายทหารและพลเรือน เมือ่ควบคมุ
โรคได การขดุคลองจึงสาํเร็จลลุวงไปไดน่ันเอง

ประมาณวนัทีจํ่าไมไดเพราะไมไดบนัทกึเอาไว ในวนั
ตนเดือนธนัวาคม พ.ศ. ๒๕๓๔ ในตอนบายๆ ผมกําลงัประชมุ
เกีย่วกับตําแหนงทางวิชาการของผ ูทรงคุณวฒิุฯ คณะหน่ึงอย ู
ทีท่บวงมหาวทิยาลยั ถนนศรีอยธุยา ไดรับโทรศพัทจากแพทยสตรี
ซึง่เปนศษิยเกาศริิราช ผมเคยสอนทานเหมอืนกนั  ในขณะน้ัน
ทานเปนพยาธิแพทยอย ูที่สถาบันพยาธิวิทยา กรมการแพทย
ซึง่อย ูภายในบริเวณโรงพยาบาลหญิง (เดิม) หรือทีป่จจุบนัเปลีย่น
ชือ่ใหมเปนโรงพยาบาลราชวถิ ีคณุหมอเปนภรรยาของแพทย
ร ุนพีท่ีผ่มเคารพนับถอืกนัอย ู  ทานโทรศพัทไปทีท่บวงฯ ขอให
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๑๘๙

เจาหนาทีไ่ปตามผมใหรับโทรศพัท (สมยัน้ัน ยงัไมมโีทรศพัท
เคลือ่นทีห่รือมอืถอืใชกนั) ไดความวา คณุหมอทราบวาผมสนใจ
ศึกษาเร่ืองโรคตับอักเสบจากไวรัสอย ู จึงอยากจะขอใหผม
เมือ่เลกิประชมุแลว ใหแวะไปทีแ่ผนกอายรุกรรมโรงพยาบาล
ราชวิถีหนอย เพื่อเยี่ยมและใหความเห็นและใหกําลังใจแก
แพทยผ ูเปนสามีดวย ผมทราบดีวาตนเองเปนแพทยฝายหอง
ชันสูตรไมใชฝายการรักษา ถึงไปเยี่ยมก็คงไมไดชวยในการ
รักษาอะไร แตกแ็วะไปเยีย่มทาน คงจะไปชวยแสดงความคดิ
เหน็อะไรบาง และเปนกาํลงัใจแกทัง้พีห่มอ กบัคณุหมอหญิง

ผมไปถึงที่หองผ ูปวย เห็นพี่หมอ ตัวเหลืองออยราว
กับทาขมิ้นทั้งตัว ผลการชันสูตรทางหองปฏิบัติการรายงาน
วา ทานติดเชือ้ไวรัสตับอักเสบ บ ี ผมกข็อดูผลเลอืดการตรวจ
สมรรถภาพตับ อานผลดูแลวก็ใจไมดี เพราะดูเหมือนวาคา
เอสจีโอท ีหรือ เอสจีพที ีคาไหนกจํ็าไมไดแน แตสงูต้ังสามพนัเศษ
ซึง่นับวาสงูมาก แตคณุหมอผ ูรักษาและคณุหมอหญิงทานน้ัน
กระซิบใหผมทราบวา พี่หมอที่ปวยไดรับรายงานวาสูงแค
สามรอยเศษเทาน้ัน เพื่อมิใหผ ูปวยที่เปนแพทยระดับสูงใน
วงการแพทย ทานเปนผ ูมีประสบการณสูง  เคยทําหนาที่
ผ ูอํานวยการโรงพยาบาลใหญๆ  ในประเทศไทยมาแลวหลายแหง
จะไดไมเสียกําลังใจ จะทําใหขาดพลังใจในการตอส ูโรคราย
ระหวางทีผ่มอย ูทีโ่รงพยาบาลฯ กไ็ดรับหนังสอืติดตออีกหน่ึง
ฉบับจากคุณหมอปรีชา สิงหราช ศิษยเกาศริิราชอีกทานหน่ึง
ที่หันมาเอาดีทางงานวิจัยไวรัส ขามฟากมาจากฝงคณะ
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๑๙๐

สาธารณสขุศาสตร มหาวทิยาลยัมหดิล เปลีย่นจากอาจารยมา
แตงเคร่ืองแบบทหาร มาปฏบิติังานวจัิยของทหารที่ AFRIMS
เปนแพทยฝายวิจัยไวรัสปฏิบัติงานอย ูที่ AFRIMS ซึ่งจะมี
โอกาสไดทํางานมากกวา  เงนิทนุอุดหนุนการวจัิยกม็ากกวาที่
คณะวชิาเดิม  จําไมได วาตอนน้ันทานไดรับพระราชทานยศเปน
นายพนัโทหรือนายพันเอกแหงกองทพับกไทย ทานใหทหาร
ตามหาผมจากศริิราช ตามไปที่ทบวง และมาพบกนัสุดทายที่
หองผ ูปวย  เพราะผมไปทีใ่ดผมมกัจะแจงใหเปนทีท่ราบกนัเสมอ
ทหารที่ไปตามลาตัวผมจึงตามไปสงหนังสือไดถึงตัว ใน
จดหมายแจงวา พนัเอก นายแพทย ดอน เบอรค (Dr. Donald S.
Burke) สหายเกา นายทหารหน ุมรูปหลอแตผมขาวโพลนทั้ง
ศรีษะ ทีเ่คยทาํงานที่ AFRIMS แตยายกลบัสหรัฐแลว เดินทาง
มาทีก่รุงเทพ กําลงัจะไปขอพบคณุมชียั วรีะไวทยะ รัฐมนตรี
ประจําสํานักนายกรัฐมนตรี สมยัทีค่ณุอานันท ปนยารชนุ เปน
นายกรัฐมนตรี คณุมชียัฯ กาํลงัสนใจเร่ืองการปองกนัและควบคมุ
โรคเอดสมาก คณุ ดอน เบอรค ใครจะไปเยีย่มคารวะคณุมชียั
และไปหารือเร่ืองที่สถาบันวิจัยวอลเตอร รีด จะมารวมกับ
AFRIMS ทําการทดสอบวัคซีนทดลองปองกันเอดสขั้นตอน
ตางๆ ในทหารไทย การไปพบคณุมชียัในวนัน้ันไดพบกบัทาน
รัฐมนตรีทีห่องประชมุชัน้ ๓ ตึกบญัชาการสาํนักนายกรัฐมนตรี
นอกจาก คณุ ดอน หมอ ปรีชา คณุหมอทหารหน ุมระดับปริญญา
เอกสดๆจากสหรัฐคือคุณหมอสรชัย นิตยพันธและผมแลว
ยงัมคีณุหมอววิฒัน โรจนพทิยากรจากกองโรคเอดส กรมควบคมุ
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โรคติดตอ กระทรวงสาธารณสขุ ซึง่ผมจําไมไดแนชดัวา  ในตอน
น้ันยงัเปนเพยีงกล ุมงานหรือไดรับการจัดต้ังเปนกองโรคเอดส
แลวหรือยงั แตหวัหนาตอนน้ันไดแกคณุหมอศภุชยั ฤกษงาม
เหตุทีต่ามลาตัวใหผมเขาไปรวมประชมุกบัทานรัฐมนตรีน้ันก็
เพราะวาผมไดรับการแตงต้ังจากคณะกรรมการเอดสชาติซึง่ พณฯ
ทานนายกรัฐมนตรีซึง่เปนประธาน (พณฯ อานันท ปนยารชนุ)
แตงต้ังใหเปนประธานอนุกรรมการดานวิชาการฯ ในการ
พิจารณาทดสอบวัคซีนเอดสน่ันเอง การประชุมหารือกัน
สรุปไดวา ทานรัฐมนตรี เหน็ดวยกบัการทีจ่ะมคีวามริเร่ิมทาํการ
ทดสอบวคัซนีในประเทศไทย แตขอใหรัดกมุ อยาละเลยเร่ือง
การสงเสริมใหใชถงุมชียัดวย หลงัจากประชมุแลวจึงแยกยาย
กนักลบั

หลงัจากน้ันไมนาน กม็กีารยืน่ เอกสารขอเสนอprotocol
เพือ่ทาํการวจัิยทดสอบวคัซนี จาก AFRIMS โดยคณุหมอสรชยั
เปนผ ูนําเสนอ จะทาํการทดสอบโดยใชทหารเกณฑ เปนอาสา
สมคัร พอขาวน้ีร ูกนั กเ็ร่ิมมเีสยีงตอตานจากหลายฝาย วาการ
ใชทหารเกณฑ ไมนาจะถกูตอง เพราะไมสามารถจะลงความเหน็
ไดแนนอนวาเปนการสมคัรใจจริงหรือ เพราะทหารเกณฑคง
ไมกลาปฏเิสธ แลวกเ็ลยเหมาเอาวาเปนอาสาสมคัรใจอยางแทจริง
ขอกังขาดังกลาว ก็เปนเหตุผลที่รับฟงได ขอเสนอที่วาน้ัน
จึงไดรับการถอนกลับไป หลังจากน้ันอีกไมนานก็มีเอกสาร
ขออนุมติัใหมอีก โดยจะขอทําการทดสอบวคัซนีในกล ุมฉดียา
เสพยติดทีติ่ดเชือ้ สําหรับโครงการน้ี ทางคณะอนุกรรมการฯ

๑๙๑
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๑๙๒

พจิารณาแลว รายงานใหกรมควบคมุติดตอใหทราบวา ไมนา
จะไดรับอนุมติั  เพราะนาทีจ่ะสงวนคนกล ุมน้ีไวเปนประโยชน
ทางดานอ่ืน  เชนทดสอบเร่ืองยารักษาทีก่าํลงัขะมกัเขมนพฒันา
กนัอย ูอยางเรงรีบ การทดสอบวคัซนีขัน้ที่ ๒ กย็งัหางไกลกบั
การที่จะมีวัคซีนที่มีประสิทธิภาพประสิทธิผลใหนําไปใชได
สวนการทดสอบยานาจะเหน็ผลเร็วกวา จึงสมควรทีจ่ะสงวน
ทรัพยากรเอาไวกอน ทางกรมควบคมุโรคติดตอจึงยงัไมอนุมติั

ภาพ นายแพทย ดอน เบอรค ถายรวมกับผม และนักวิจัยโรคเอดสอีกสองทานจาก
คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหมคือ รองศาสตราจารย นายแพทย วิชาญ
วิทยาศัย (ซาย) และรองศาสตราจารย นายแพทยจิรศักดิ์ คําบุญเรือง (ขวา) ท้ังสองทาน
เปนผ ูรวมศึกษาวิจัยโรคเอดสมาต้ังแตเร่ิมมีการระบาดของโรคเอดสในประเทศไทย
โดยเฉพาะอยางยิ่งทางภาคเหนือของไทย
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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.

พมิพรายงานในวารสาร: AIDS  Res Hum Retroviruses
2001: 15: 658-663. (คนหาตนฉบบัและบทคดัยอไมพบ)
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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.

พมิพรายงานในวารสาร: Vaccine 18(2000) 1448-1455
บทคดัยอ
ไดรับอาสาสมคัรในโครงการน้ีเปนผ ูใหญไทย ทีม่ผีล

การตรวจเลอืดเอ็ชไอวใีหผลลบ อาศยัอย ูในชมุชน จํานวน ๕๒
คนเขารวมในการศกึษาในโครงการ

 “ 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
แหง และนครเชยีงใหม ๑ แหง แหงละ ๒๖ คน อาสาสมคัร ๑๒
คนไดรับสารคลายวคัซนี (พลาซโีบ)และ อีก ๔๐ คนไดรับวคัซนี
(๕๐ไมโครกรัม) อาสาสมคัรไดรับการฉดีวคัซนีตามกาํหนดเวลา
ที่แตกตางกัน คือที่กําหนดเวลา ๐, ๑ และ ๔ เดือน และที่
กาํหนดเวลา ๐, ๑ และ ๖ เดือน ความบอยในการเกดิปฏกิริิยา
ไมพงึประสงคไมวาจะเปนกล ุมทีไ่ดรับสารคลายวคัซนี กบักล ุม
ทีไ่ดรับวคัซนีไมแตกตางกนั หรือ ในกล ุมทีไ่ดรับการฉดีวคัซนี
ตามกาํหนดเวลาทีแ่ตกตางกนักไ็มมกีารเกดิปฏกิริิยาไมพงึประสงค
ทีแ่ตกตางกนั

ในกล ุมทีไ่ดรับวคัซนี ทกุคนไดสนองตอบในการสราง
binding antibody ตออิมมโูนเจน (rgp120) อาสาสมคัร๓๙ คน
มกีารสนองตอบในการสรางneutralizing antibody(NA)ตอไวรัส
สายพนัธ ุด้ังเดิม (HIV 1SF2) ๒๒ คน สนองตอบในการสราง NA
ตอไวรัสตางสายพนัธ ุ (HIV 1SMN) ในระหวางการทดสอบไมมี
อาสาสมคัรคนใดทีเ่กดิการติดเชือ้เอ็ชไอว ีอยางไรกต็าม เมือ่ได
ตรวจคัดกรอง โดยวิธี EIA ไดผลบวกในอาสาสมัคร ๒๗%
ดวยเหตุน้ี จึงกลาวไดวาวคัซนีปองกนัเอดสทดลองขนานน้ี มี
ความปลอดภัย และมีความสามารถในการกระต ุนใหสราง
ภมูคิ ุมกนั ไดในอาสาสมคัรไทย อันนับไดวาเปนขอมลูพืน้ฐาน
ในการพฒันาวคัซนีสปัไทป อี ในประชาชนกล ุมน้ี

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

โครงการวจิยัเร่ืองท่ี ๓
การทดสอบวัคซีนเอดสขั้นที่ I/II ขึ้นในลักษณะ

สหสถาบนัทีค่ณะเวชศาสตรเขตรอน, AFRIMS, สถาบนัวจัิย
RIHES มหาวทิยาลยัเชยีงใหม และทีค่ณะแพทยศาสตรศริิราช
พยาบาล มหาวทิยาลยัมหดิล

นักวิจัยหลักและสถาบัน: คณะเวชศาสตรเขตรอน
แพทยหญิงพรรณ ีปติสทุธธิรรม, AFRIMS พ.อ. นายแพทยสรชยั
นิตยพันธ, RIHES นายแพทยจิรศักด์ิ คําบุญเรือง, ศิริราช
นายแพทยประเสริฐ ทองเจริญ

หัวขอในการวจิยัเร่ือง: 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.

งานวจิยัเร่ืองน้ีไดรับการตพีมิพในวารสาร 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 โดยใชวคัซนี ๒ ชนิดรวมกนั ในอาสาสมคัรผ ูใหญคนไทย
สขุภาพดี

พรรณี ปติสุทธิธรรม, สรชัย นิตยพันธ, ประเสริฐ
ทองเจริญ, จิรศกัด์ิ คาํบญุเรือง, เจโรม คมิ, มารค เดอ ซซูา  และ
คณะ The Journal of Infectious Diseases 2003;188(2):219-27.

บทคดัยอ
การศกึษาน้ีมวีตัถปุระสงคเพือ่ประเมนิความปลอดภยั

และการตอบสนองทางภมูคิ ุมกนัของวคัซนีชนิด recombinant
HIV-1 envelop protein gp120 จาก SF2 (subtype B) และ CM235
(CRF01_AE, Thai E) ในอาสาสมคัรผ ูใหญชาวไทยจํานวน๓๗๐
คน ทีม่คีวามเสีย่งตํ่าตอการติดเชือ้ HIV

การศึกษาน้ีใชวัคซีนซึ่งมีสวนประกอบแตกตางกัน
หลายขนาด ไดแก CM235ขนาด ๒๕,๕๐ และ ๑๐๐ ไมโครกรัม
และ SF2 ขนาด 0, ๒๕, ๕๐ ไมโครกรัม

ผลการศกึษาพบวาไมมรีายงานอาการขางเคยีงจากการ
ไดรับวัคซีนชนิดรายแรงที่เกี่ยวของกับวัคซีนเลย สําหรับผล
การศกึษาทางภมูคิ ุมกนัวทิยาพบวามกีารตรวจพบ binding Ab
ในอาสาสมคัรทกุรายทีไ่ดรับวคัซนี อยางไรกต็ามกลบัไมพบการ

๒๐๐
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หลังการแถลงขาว นักขาวมาขอสัมภาษณในบางประเด็นท่ียังไมเขาใจกระจาง การใหคํา
อธิบายใหชัดเจน แกนักสื่อสารมวลชน ผมถือวาเปนภาระกิจท่ีสําคัญยิ่งท่ีจะแกขาว
สับสนตางๆ วันร ุงข้ึนและวันตอมา หนังสือพิมพรายวันหลายฉบับท้ังภาษาไทย และ
อังกฤษ ก็เสนอขาวในเร่ืองน้ี

๒๐๑

วันท่ี ๒๐ มกราคม ๒๕๔๑ กองทัพบกและสถานเอกอัครราชทูตสหรัฐ รวมกันแถลงขาว
เร่ืองการทดสอบวัคซีนเอดสทดลองท่ีหองประชุมสดศรี วิทยาลัยแพทยศาสตร
พระมงกุฎเกลา โดยมี  พ.อ นายแพทยสรชัย นิตยพันธสถาบันวิจัยวิทยาศาสตร
การแพทยทหารฝายไทย รองศาสตราจารยนายแพทยจิรศักดิ์ คําบุญเรือง มหาวิทยาลัย
เชียงใหมและ พันโท นายแพทย อารเธอร บราวน สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรการแพทย
ทหารฝายอเมริกัน รองศาสตราจารย แพทยหญิงพรรณี ปติสุทธิธรรม คณะเวชศาสตร
เขตรอน (คนท่ี ๑  ๒ ๔ และ ๕ จากซาย) และศาสตราจารย นายแพทย ประเสริฐ ทองเจริญ
คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล คณะนักวิจัยจากสหสถาบัน
รวมแถลงขาวอย ูดวย

ภาพเหตกุารณกอนท่ีจะเร่ิมมกีารทดสอบวคัซนีในคร้ังน้ี
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๒๐๒

หนังสือพิมพไทยรัฐ ๒๑ มกราคม ๒๕๔๑
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๒๐๓

หนังสือพิมพ เดอะ เนชั่น ประจําวันท่ี ๒๑ มกราคม ๒๕๔๑

หนังสือพิมพบางกอกโพสท ประจําวันท่ี ๒๑ มกราคม ๒๕๔๑
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๒๐๔

ตอบสนองทางภมูคิ ุมกนัวทิยาเมือ่เพิม่ขนาดของ CM235 gp120
แตพบการตอบสนองตามขนาดในกล ุมอาสาสมคัรทีไ่ดรับ SF2
gp120 จํานวน ๘๐ คน

ทัง้น้ีมกีารตรวจพบ Neutralizing Ab ตอ subtype E HIV-
1 NP03 และ subtype B HIV-1 SF2 ในอาสาสมคัรกล ุมทีไ่ดรับ
วคัซนีคดิเปนรอยละ ๘๔ และ ๘๒ ตามลาํดับ และยงัตรวจพบ
lymphoproliferative response มากกวารอยละ ๙๕ ในอาสาสมคัร
กล ุมทีไ่ดรับวคัซนีดวย

ในการศึกษาน้ีไมพบหลักฐานที่แสดง antigenic
interference ระหวางการตอบสนองทางภูมคิ ุมกันดานสารนํ้า
และการตอบสนองทางภมูคิ ุมกนัดานเซลล

ผลการศกึษาสามารถสรุปไดวาวคัซนี gp120 Thai Eและ
SF2 มคีวามปลอดภยัและกระต ุนภมูคิ ุมกนัไดเมือ่ใชรวมกนัและ
ควรจะนําไปศกึษาเพิม่เติมในการทดสอบวคัซนีระยะที่๓ ตอไป
เพือ่พสิจูนประสทิธผิลในกล ุมประชากรวงกวาง

(แพทยหญิงอรรถยา ล้ิมวัฒนาย่ิงยง ผ ูถอดความภาษาไทย)
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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 300ug 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.

บทคดัยอ
สรุป การศกึษาวจัิยระยะที่ I/IIโดยใชวคัซนี AIDSVAX

B/E (VaxGen, Inc., Brisbane, CA), เปนวคัซนีเพือ่ทดลองปองกนั
ภาวะติดเชือ้เอ็ชไอว ี ไดดําเนินการในกรุงเทพฯ ประเทศไทย

วัคซีน AIDSVAX B/E เปนวคัซีนชนิด สบัยูนิท ๒
ชนิดผสมรวมกนั

๒๐๖
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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 เปน adjuvant.

ผลการศกึษาปรากฏวาไดใหขอมลูเกีย่วกบัความสามารถ
ในการกระต ุนภมูคิ ุมกนั (immunogenicity) –ของสารกระต ุน ๒
ชนิดทีนํ่าเอาสารกระต ุนทีไ่มใชสบัทยัป บ ี นํามารวมผสมใน
ขนาดตางๆกนั และนอกจากแสดงความสามารถในการกระต ุน
ภมูคิ ุมกนั (immunogenicity) ยงั แสดงถงึความปลอดภยัในอาสา
สมคัรดวย

ขนาดทีพ่อเหมาะสาํหรับอาสาสมคัรในประเทศทีก่าํลงั
พฒันาน้ันคอื ๓๐๐ไมโครกรัมของแอนติเจนทัง้สบัทยัปบ ีและ อี

การทีเ่อา เคลด อี มารวมผสมกนั ทาํใหเพิม่ความสามารถ
ในการกระต ุนสูงกวาการใชสับทัยป บี อยางเดียว การนําเอา
สบัทยัป ๒ สบัทยัป มาผสมรวมกนั ไมขดัขวางความสามารถใน
การกระต ุนของแตละเคลด B/E

แอนติบอดีของ AIDSVAX B/E สามารถที่จะไปทํา
ปฏกิริิยารวมกบั oligomeric gp120 ทีต่รงตําแหนงพืน้ผวิของเซลล
ทีถ่กูทาํใหติดเชือ้ดวยสายพนัธ ุ HIV-1ทีเ่พิง่เพาะแยกไดมาใหมๆ
(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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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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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) โดยใชวคัซนีปพูืน้ ALVAC-HIV (vCP1521) และ
วัคซีนกระต ุน oligomeric gp160 (92TH023/LAI-DID) หรือ
bivalent gp120 (CM235/SF2)

ประเสริฐ ทองเจริญ, วนัิย สริุยานนท, โรเบริต ปารีส,
จิรศกัด์ิ คาํบญุเรือง, มารค เดอ ซซูา, ซลิเวยี รัตโต-คมิ และคณะ

บทคดัยอ
ความเปนมา
การพัฒนาวัคซีนเอดสที่มีประสิทธิผลมีความสําคัญ

ตอการควบคมุการระบาดของโรคเอดสในวงกวาง ดังน้ันจึงมี
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การทดสอบวคัซนีรูปแบบปพูืน้-กระต ุนในประเทศไทย โดยการ
วจัิยระยะที่๑/๒ น้ีเปนสวนหน่ึงของการพฒันาวคัซนีในระยะที่
๓ ตอไป

วธิกีารศกึษา
การวจัิยน้ีดําเนินการเพือ่ทดสอบวคัซนี ALVAC-HIV

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

ผลการศกึษา
อาสาสมคัร ๑๔๐ คน เขารวมในการศกึษา โดยมอีาสา

สมัครที่เขารวมการศึกษาครบถวนสมบูรณจํานวน ๑๓๐ คน
ผลการศกึษาพบวาปฏกิิริยาทัว่ไปจากวคัซนีเปนปฏิกริิยาทีไ่ม
รุนแรง และไมพบความแตกตางอยางมนัียสาํคญัเมือ่ประเมนิผล
ขางเคยีงในกล ุมอาสาสมคัรทีไ่ดรับวคัซนีและอาสาสมคัรกล ุม
ทีไ่ดวคัซนีหลอก (P=0.26)

มีรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงจากวคัซีน
จํานวน ๗เหตุการณในระหวางติดตามอาสาสมคัร อยางไรกต็าม
เหตุการณดังกลาวไมสมัพนัธกบัการไดรับวคัซนี

สําหรับผลการศกึษาการกระต ุนภูมคิ ุมกันพบวา การ
กระต ุนภมูคิ ุมกนัชนิด Cumulative HIV-specific, CD8-mediated,
cytotoxic T-lymphocyte พบในอาสาสมคัรกล ุมทีไ่ดรับวคัซนี
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กระต ุน ALVAC (bivalent gp120) ๑๑ คน จาก ๔๔ คน (๒๕%)
และอาสาสมคัรทีไ่ดรับวคัซนีกระต ุนALVAC (bivalent gp160)
๕ จาก ๔๕ คน (๑๑ %) แตไมพบความแตกตางอยางมนัียสาํคญั
ทางสถติิกบักล ุมอาสาสมคัรทีไ่ดรับวคัซนีหลอก (P=0.62 และ
P=0.37 ตามลาํดับ)

HIV specific lymphoproliferative responses พบใน
อาสาสมคัรทีไ่ดรับวคัซนีกระต ุนชนิด subunit คดิเปนรอยละ ๘๔
และรอยละ ๑๐ ในอาสาสมคัรกล ุมทีไ่ดรับวคัซนีหลอก

ตรวจพบ neutralizing Ab ตอ CRF01_AE และสายพนัธ ุ
ยอย B รอยละ ๙๕ ในกล ุมทีไ่ดรับวคัซนีกระต ุนทีม่สีวนประกอบ
gp160 และรอยละ ๑๐๐ ในกล ุมทีไ่ดรับวคัซนีกระต ุนgp120 B/E

สรุป
การใหวคัซนีรูปแบบปพูืน้กระต ุนทัง้สองสตูรมคีวาม

ปลอดภยัและสามารถกระต ุนการตอบสนองดานภมูคิ ุมกนัดาน
เซลล ซึง่สอดคลองกบัการทดสอบวคัซนีอ่ืนๆ ทีใ่ช canarypox
vectors เชนเดียวกนั

(แพทยหญิงอรรถยา 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;

พิมพบทรายงานในวารสาร: 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 ทีเ่ขารวมโครงการทดสอบวคัซนีระยะที่ ๑/๒
ของวคัซนีในรูป แบบปพูืน้กระต ุน ALVAC-HIV (vCP1521)/
AIDSVAX B/E gp120 ในประเทศไทย

จิตราพร กรรณสตูร, โรเบริต ปารีส, โจเซฟน คอกซ ,
สรชัย นิตยพนัธ, พรรณี ปติสทุธธิรรม, ประเสริฐ ทองเจริญ
และคณะ

วารสาร: Vaccine 2005;23(19):2522-9.
บทคดัยอ
การศกึษาน้ีเปนการประเมนิ Antibody dependent cell-

mediated cytotoxicity (ADCC) ซึ่งเปนสวนหน่ึงของการ
ทดสอบวคัซนีรูปแบบปพูืน้กระต ุน ALVAC-HIV(vCP1521)/
AIDSVAXB/E gp120 ในประเทศไทย

การประเมนิ ADCC activitiesใช Chromium release จาก
gp120subtype Bและ CRF01_AEในอาสาสมคัร๙๕คน ในกล ุม
ทีไ่ดรับวคัซนี และอาสาสมคัร๒๘ คนในกล ุมไดรับวคัซนีหลอก
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 ผลการศกึษาพบวามคีวามแตกตางของการตอบสนอง
ผาน ADCC ตอทัง้ gp120 subtype B และ CRF01_AE ซึง่ความ
ถีข่องกล ุมทีต่อบสนองคดิเปนรอยละ ๙๖ และ ๘๔ ในกล ุมทีไ่ด
รับวคัซนี และคดิเปนรอยละ ๑๑ และ ๗ ในกล ุมทีไ่ดรับวคัซนี
หลอก

ผลการศกึษาน้ีแสดงวาวคัซนีทีใ่ชในการทดสอบน้ีเปน
ตัวกระต ุนที่มีศักยภาพและชวยเพิ่มการปองกันการติดเชื้อ
เอดสรวมดวย
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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 และไดรับวคัซนี ALVAC-HIV รวมกบั monomeric
gp120 หรือ oligomeric gp160 protein boosting.

โรเบริต ปารีส, ศศธิร เพชรจันทร, จิตราพร กรรณสตูร,
ทศันยานี จันทนยิง่ยง  และคณะ

Tissue antigens 2004;64(3):251-6.
บทคดัยอ
การชกันําใหเกดิภมูคิ ุมกนัดานเซลลโดยใชแอนติเจน

มคีวามแตกตางในประชากรทัว่ไปเน่ืองจากความแตกตางของ
HLA ซึง่อาจมบีทบาทสาํคญัตอการปองกนัโรคดวยวคัซนี

ในการวจัิยคลนิิกระยะที่ ๑/๒ ซึง่ทดสอบวคัซนีปพูืน้
กระต ุน โดยใช recombinant canarypox เปนวคัซนีปพูืน้และ
กระต ุนดวยวคัซนีทีม่สีวนประกอบของ recombinant monomeric
gp120 หรือ oligomeric gp160

การศึกษาน้ีเปนการประเมินความเกี่ยวของระหวาง
specific HLA class I serotypes และ การตอบสนองทางภมูคิ ุมกนั
ดานเซลลชนิด cytotoxic โดยใช 51Cr-release assay

ผลการศกึษาพบวา HLA class I ทีพ่บบอยไดแก A11,
A24, A33, B46 และ B75 ซึง่พบคดิเปนรอยละ ๑๐ หรือมากกวา
ของประชากร ๒๔๕ คน ทีเ่ขารวมในการศกึษา
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๒๒๐

มกีารตรวจพบ precursor cytolytic CD8 T-cell response
(pCTL) ในอาสาสมคัรกล ุมทีไ่ดรับวคัซนี ๔๐ คน จาก ๑๘๗ คน
คดิเปนรอยละ ๒๑.๔ ทัง้น้ีHLA-B44 มคีวามเกีย่วของในเชงิบวก
อยางมนัียสาํคญักบัการตอบสนอง pCTL (odds ratio 7.6, 95%
CI: 2.7-21.2) ในขณะที่ B46 มคีวามเกีย่วของในเชงิลบแตไม
ชดัเจนเมือ่ปรับแลวดวยวธิีmultiple comparisons

สาํหรับการตอบสนองตอEnv proteinพบในอาสาสมคัร
สวนใหญทีม่ี pCTL activities และมี HLA B44 (๙ ใน ๑๑) ซึง่
HLA B44 น้ี พบรอยละ ๙.๔ ของอาสาสมคัรทัง้หมด อยางไร
ก็ตาม สัดสวนการพบ HLA B44 ในอาสาสมัครโครงการน้ี
ตํ่ากวากล ุมประชากรในภมูภิาคยโุรป

ผลการศึกษาแสดงใหเห็นความสําคัญของการศึกษา
HLA ควบค ูกบัการทดสอบวคัซนีทีอ่อกแบบสาํหรับการทดสอบ
วคัซนีทีก่ระต ุนภมูคิ ุมกนัดานเซลลในกล ุมประชากรทีม่คีวาม
แตกตางกนั

(แพทยหญิงอรรถยา ล้ิมวัฒนาย่ิงยง ผ ูถอดความภาษาไทย)
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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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๒๒๒

๘. การกระต ุนความไวสาํหรับการตรวจการตอบสนอง
ของ cytotoxic T lymphocyte ตอ HIV type 1 proteins โดยขยาย
ระยะเวลาการกระต ุนในหลอดทดลองเพือ่วดั effector function
ในอาสาสมคัรทีเ่ขารวมการทดสอบวคัซนีระยะที่ ๑/๒ วคัซนี
ปพูืน้กระต ุน ALVAC-HIV

วรรณี กัณฐกมาลากุล, มารค เดอ ซูซา, จิตราพร
กรรณสตูร, อาเธอร บราวน , ซานเจ กรููนาธาน, เดบอราห เบอรกซ
และคณะ

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

บทคดัยอ
การทดสอบวคัซนีระยะที่ ๑/๒ รูปแบบปพูืน้กระต ุน

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

การวิจัยน้ีประเมินการตอบสนองทางภูมิค ุมกันดาน
เซลลภายหลงัการใหวคัซนีครบชดุ โดยใช Cytotoxic T lympho-
cyte assays พบวา อาสาสมคัรกล ุมทีไ่ดรับวคัซนีใหผลบวกตอ
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๒๒๓

HIV-specific CTL โดย standard chromium release assay (CRA)
ภายหลงัการกระต ุนในหลอดทดลองเปนเวลา ๒ สปัดาห เปน
จํานวน ๘ใน ๕๐คน คดิเปนรอยละ๑๖และหากกระต ุนในหลอด
ทดลองจนครบ๔สปัดาหพบอาสาสมคัรใหผลบวกเพิม่อีก๕คน

นอกจากน้ี ยังพบวาในอาสาสมัครคนหน่ึงที่ใหผล
บวกตอ CTL response สาํหรับ HIV antigen ๑ ชนิด ในวนัที่๑๔
แสดงการตอบสนองตอ HIV antigen อีกชนิดหน่ึงหลังการ
กระต ุนในหลอดทดลองไประยะหน่ึง

สาํหรับ CTL activity พบวามคีวามจําเพาะตอ CD8+
เทาน้ัน แมวาจะขยายเวลากระต ุนในหลอดทดลองใหยาวขึ้น
กลบัไมพบ CTL responses ในกล ุมอาสาสมคัรทีไ่ดรับวคัซนี
หลอกเลย

ผลการศึกษาน้ีแสดงใหเห็นวาการขยายเวลากระต ุน
ในหลอดทดลองอาจเพิม่ความไวของ CRA เมือ่วดั HIV specific
CTL ในอาสาสมคัรทีไ่ดรับวคัซนีปพูืน้ ALVAC-HIV โดยไมทาํ
ใหความจําเพาะลดลงแตอยางใด

(แพทยหญิงอรรถยา 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 การพฒันาวคัซนีเอดสรูปแบบปพูืน้
กระต ุนในการทดสอบวคัซนีระยะที่๓ : รากฐานการพฒันาและ
บทเรียนเบือ้งตนจากประเทศไทย

ศภุชยั ฤกษงาม, อาเธอร บราวน, จิรศกัด์ิ คาํบญุเรือง,
ประเสริฐ ทองเจริญ, ประยรู กนุาศล

สรุปสาระสาํคญั
๑. ความเปนมาและวิวัฒนาการของมาตรการการ

ปองกนัควบคมุโรคเอดส
ประเทศไทยมรีายงานผ ูปวยโรคเอดสรายแรกในเดือน

กนัยายน พ.ศ. ๒๕๒๗ หลงัจากน้ันกม็จํีานวนผ ูปวยเพิม่มากขึน้
และมกีารแพรระบาดของโรคเอดสในวงกวาง โดยเฉพาะในกล ุม
ที่มีเพศสัมพันธที่ไมปลอดภัย ตอมามรีายงานผ ูติดเชือ้ในเพศ
หญิงและการติดเชือ้จากแมส ูลกู

มาตรการการปองกนัควบคมุโรคในระยะตนเปนการ
ใชเคร่ืองมอืทีเ่คยใชไดผลในอดีต เชน การพฒันาระบบเฝาระวงั
โรคทีม่คีวามครอบคลมุมากขึน้ การรณรงคใหความร ูทีถ่กูตอง
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๒๒๕

ในการปองกนัควบคมุโรค อยางไรกต็ามโรคเอดสยงัคงระบาด
อยางตอเน่ือง แสดงวามาตรการทีใ่ชยงัไมสามารถควบคมุโรคได

ตอมาในป ๒๕๓๓ แนวคิดการควบคุมโรคมีการ
เปลี่ยนแปลงและขยายกรอบแนวคิดในเชิงสังคมและเนน
การประสานพหุภาคีขามภาคสวนที่กวางกวาภาคสุขภาพ
กอปรกับองคความร ูใหมทําใหมีเคร่ืองมือที่ดีในการปองกัน
ควบคุมโรคมากขึ้น และปญหาการแพรระบาดของโรคเอดส
ในประเทศไทยมแีนวโนมดีขึน้ แมกระน้ัน ประเทศไทยยงัคง
มกีารพฒันาและพยายามทีจ่ะหายทุธวธิใีนการปองกนัควบคมุ
โรคอยางตอเน่ือง

๒. ความรวมมอืกบันานาประเทศในการพฒันาวคัซนี
เอดสในประเทศไทย

ประเทศไทยไดรับคดัเลอืกเปน ๑ ใน ๔ ประเทศกาํลงั
พัฒนาจากองคการอนามัยโลก ที่จะไดรับการสนับสนุนให
เกิดการพัฒนาวัคซีนเอดสในประเทศ ในคร้ังน้ัน กระทรวง
สาธารณสขุรวมกบัภาคสวนตางๆ ทีเ่กีย่วของไดรวมกนัจัดทํา
แผนการพัฒนาวัคซีนเอดสขึ้น ภายใตกลไกการขับเคลื่อน
สาํคญัคอืคณะกรรมการเอดสชาติ โดยมวีตัถปุระสงคสาํคญัคอื

๑) เพือ่พฒันาและประเมนิความเปนไปได ในการทีจ่ะ
มีวัคซีนเอดสที่มีความปลอดภัย มีประสิทธิภาพและมีราคา
ทีเ่ขาถงึไดในอนาคต
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๒) เพื่อสงเสริมการพัฒนาโครงสรางและปจจัย
พื้นฐานสําคัญ การพัฒนาศักยภาพบุคลากรและการถายทอด
เทคโนโลยสีาํหรับการพฒันาวคัซนีเอดสในประเทศไทย

๓) เพื่อพัฒนาระบบเฝาระวังเพื่อกําหนดประชากร
กล ุมเปาหมายในการทดสอบวคัซนี

๔) เพือ่สงเสริมความรวมมอืภายในประเทศระหวาง
หนวยงานตางๆ ในการพฒันาวคัซนีรวมกนัหนวยงานในระดับ
นานาชาติ

๕) เพื่อทําความรวมมือกับหนวยงานนานาชาติที่
ทํางานดานวิทยาศาสตร รวมถึงหนวยงานที่เปน National
authority ทีเ่กีย่วของในวงจรการพฒันาวคัซนี

จากแผนพัฒนาน้ี นําไปส ูการพัฒนาในสวนตางๆ ที่
สอดรับกันในทิศทางเดียวกัน เพื่อใหประเทศไทยมีศักยภาพ
รองรับการพัฒนาวคัซีนในอนาคต รวมถงึการพฒันา Cohort
study รองรับการทดสอบวัคซีนเอดสภาคสนามขนาดใหญ
ทีร่ ูจักกนัในนาม RV144 หรือ Thai trial

๓. นโยบายและคาํมัน่ระดับชาติ
ประเทศไทยมีนโยบายที่ชัดเจนและมีความม ุงมั่น

ในการเปนภาคสีําคญัของการพฒันาวคัซนีในระดับนานาชาติ
มานานกวาทศวรรษ ต้ังแตปพ.ศ. ๒๕๓๓ โดยมกีารสนับสนุน
นโยบายและทรัพยากรอยางตอเน่ือง
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๔. การเตรียมความพรอมสําหรับการทดสอบวัคซีน
ระยะที่๓ ในประเทศไทย

ภายหลงัจากการทดสอบวคัซนีในระยะที่ ๑/๒ ไดผลดี
พิสูจนวาวัคซีนมีความปลอดภัยและกระต ุนภูมิค ุมกันได
กระทรวงสาธารณสขุรวมกบัภาคทีีเ่กีย่วของไดดําเนินการเตรียม
ความพรอมแบบค ูขนานเพื่อเตรียมการสําหรับการทดสอบ
วัคซีนภาคสนาม ต้ังแตการเตรียม cohort study เพื่อศึกษา
ระบาดวทิยาการติดเชือ้ในพืน้ทีภ่าคสนามทีไ่ดรับคดัเลอืกเปน
พืน้ทีว่จัิย การรางโครงรางวจัิย กระบวนการขออนุมติั ทัง้จาก
คณะกรรมการจริยธรรมชดุตางๆ คณะกรรมการพจิารณาประเด็น
ดานวทิยาศาสตรของวคัซนีทีท่ําการศกึษา ทัง้ในประเทศและ
ตางประเทศ  การเตรียมความพรอมดานหองปฏบิติัการทีเ่กีย่วของ
กบัการวจัิย ระบบลงทะเบยีน การพฒันา repository center การจัด
ทาํแผนการกระจายวคัซนี การพฒันาศกัยภาพบคุลากร การเตรียม
ชมุชน การจัดทําแผนการดูแลอาสาสมคัรทีติ่ดเชือ้ระหวางเขา
รวมการวจัิยและการดูแลตอเน่ืองภายหลงัการวจัิยสิน้สดุ

๕. การติดตามประเมนิผล
มีการพัฒนาระบบประเมินผลการทดสอบวัคซีน

ภาคสนามอยางเปนระบบ ทัง้ดานบริหารจัดการภาพรวม การ
บริหารขอมลู และดานวชิาการ มกีารจัดต้ังใหมีsteering committee
และทมีทีป่รึกษาทีจ่ะเขามารวมในการติดตามประเมนิผลและ
พัฒนาแผนงานอยางตอเน่ือง เพื่อใหการทํางานเปนไปดวย
ความเรียบรอย ราบร่ืน ตามหลกัของ Good Clinical Practice
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๒๒๘

๓.๖ บทเรียน
 ความสัมพันธกับภาคีระดับนานาชาติที่ เปน

ห ุนสวนสาํคญัในการทํางานเปนหวัใจสาํคญัประการหน่ึงของ
ความสาํเร็จ ซึง่ใชความสมัพนัธแบบ Full and Equal Partnership

 ระยะเวลาในการรางโครงรางวจัิย จนถงึกระบวน
การอนุมัติของหนวยงานตางๆ ที่เกี่ยวของ ใชเวลามากกวาที่
ประมาณการไว

 การเตรียมใบลงนามยนิยอมของอาสาสมคัรเปน
ภาษาไทย  มคีวามสาํคญัมากทีจ่ะสือ่ความเขาใจและสรางความ
มสีวนรวมกบัอาสาสมคัร

 การแปลเอกสารที่เกี่ยวของกับทีมงานคนไทยมี
ความสาํคญัตอการทาํงานมาก

 community engagement เปนกจิกรรมสาํคญัทีส่ราง
ความมสีวนรวมและความเขาใจในชมุชนไดเปนอยางดี รวมทัง้
การสนับสนุนจาก NGO และผ ูนําชมุชน เปนปจจัยแหงความ
สาํเร็จทีส่าํคญัอีกประการหน่ึง

 การพัฒนาทีมอยางตอเน่ืองและการใหรางวัล
ในเวลาทีเ่หมาะสมเปนสวนหน่ึงในการพฒันาทมีเวริกทีต่องทาํ
ภารกจิระยะยาวรวมกนั
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๒๒๙

๓.๗ สรุป
การสนับสนุนในระดับนโยบายอยางเขมแข็งและ

ตอเน่ืองเปนปจจัยแหงความสําเร็จที่สําคัญรวมถึงการมี
วิสัยทัศนที่ชัดเจนและกวางไกลที่เนนความสําคัญในการ
พฒันาศกัยภาพของประเทศตลอดวงจรการพฒันาวคัซนี รวมทัง้
จุดยนืทีช่ดัเจนในการมสีวนรวมกบันานาชาติในความสมัพนัธ
แบบ full and equal partnership

(แพทยหญงิอรรถยา ล้ิมวัฒนาย่ิงยง ผ ูถอดความภาษาไทย)
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๒๓๐

ไทยไมเหน็ดวยกับ ๒๒ อรหนัต

หลงัการประชมุทีเ่จนีวาเมือ่วนัที่๒๐-๒๒ พฤศจิกายน
๒๕๔๕ เร่ือง “Public Health Use of a First Generation HIV
Vaccine Implementation Issues on Different Levels of Efficacy.”
(ดูหนา ๙๖)แลว และฝายไทยไดรับเชญิไปประชมุคณะกรรมการ
ของ USFDA โดยมนัีกวจัิยฝาย WRAIR และนักวชิาการและ
นักบริหารจาก HMJF ไดไปประชมุชีแ้จงรวมกนัชีแ้จงกบัทางฝาย
USFDA เมือ่วนัที่๒๒-๒๓ กนัยายน ๒๕๔๗ที ่เบเธสดาโดยผม
เองไดนําเอาหลกัการของทางการฝายไทย  การเตรียมความพรอม
ดานพื้นฐานของนักวิจัยฝายไทย และการนําเอาหลักการทาง
จริยธรรมในการวจัิยในคนทีดํ่าเนินการในประเทศไทยไปแสดง
ตอทีป่ระชมุแลว และกไ็ดมกีารอภปิรายซกัถามอยางอยางกวาง
ขวางจนเกดิความพอใจของทกุฝายแลว (ดูหนา ๑๐๑) ประกอบ
กบัผลงานวจัิยโครงการวจัิยวคัซนีเอดสทดลองโครงการที่RV132
ทีดํ่าเนินการในประเทศไทยทีผ่มเปนนักวจัิยหลกัอย ูน้ันไดผล
ผานเกณฑทีต่กลงกนัเอาไวตามขอตกลงทีส่รุปกนัเอาไวทีเ่จนีวา
อนุกรรมการควบคุมการทดลองวัคซีนของไทย ก็เสนอแนะ
ตอกรมควบคุมโรคติดตอใหอนุมติัใหดําเนินการวจัิยได เราก็
ยิง่มคีวามมัน่ใจวา โครงการใหญโครงการน้ี จะตองไดรับอนุมติั
ใหไดรับการอุดหนุนทัง้ดานวทิยาศาสตร และดานการเงนิจาก
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๒๓๑

ฝายผ ูสนับสนุน (HMJF) อยางแนนอน แตก็มีเหตุการณทีไ่ม
คาดฝนอุบติัขึน้อีกดังตอไปน้ี

เชาวนัที่ ๑๖ มกราคม พ.ศ. ๒๕๔๗ ผมกาํลงัรอจะเขา
ประชุมทางวิชาการเร่ืองหน่ึงอย ูที่ศูนยการประชุมแหงชาติที่
ศูนยประชุมสริิกิต์ิก็ไดรับโทรศัพทจากผ ูสือ่ขาวหนังสือพมิพ
บางกอกโพสท กับผ ูสื่อขาวเอพีมาขอสัมภาษณผมในฐานะ
ประธานคณะอนุกรรมการ “เร่ืองการทีท่างการไทย ไดอนุมติัให
ทาํการทดสอบวคัซนีระยะที่ ๓ ในประเทศไทยและไดรับการ
อุดหนุนจากฝายอเมริกนัเปนเงนิกอนใหญน้ันมคีวามเหมาะสม
เพียงใด?” เน่ืองจากโครงการน้ี ไดรับการวิพากยวิจารณ
แสดงความไมเหน็ดวยอยางรุนแรงจากนักวทิยาศาสตรอเมริกนั
ระดับอรหันตกล ุมหน่ึง โดยการลงบทความทางวิชาการใน
วารสารทางวชิาการทีท่รงอิทธพิลมากฉบบัหน่ึงคอื The Science
ประจําวนัที่ ๑๖ มกราคม ๒๕๔๗ น่ันเอง และเผยแพรออนไลน
ต้ังแตวนัที่ ๑๓ มกราคม ๒๕๔๗ ผมก็ยงัไมมีโอกาสไดอาน
บทความดังกลาว จึงตอบไปเทาทีภ่าษาอังกฤษไมแขง็แรงนัก
เทาทีจ่ะใหสมัภาษณไดวา “เราทราบดีนะวา วคัซนีทัง้ ๒ ขนานที่
นํามาทดสอบรวมกนัน้ี แตละขนานผานการทดสอบมาแลววา
ทดสอบเด่ียวๆไมไดผล ดังน้ันเราจึงตองนํามาทดสอบรวมกนั
ในลักษณะฉีดปูพื้น และฉีดเสริมกระต ุนในภายหลังน้ัน ได
ปรึกษาหารือกับผ ูเชี่ยวชาญไทย และนานาชาติมาหลายคณะ
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๒๓๒

หลายระดับ หลายคร้ังมาแลววาอาจจะไดผล ถาเรามคีวามพรอม
แลวไมลงมือทดลองเราจะทราบไดอยางไร หนังสือพิมพ
บางกอกโพสท และ หนังสอืพมิพรายวนัในสหรัฐ ยเูอสเอ ทเูดย
กนํ็าขาวของเอพไีปรายงาน ผมยงัเกบ็สาํเนาเอาไวอย ูดังน้ี

Bangkok Post
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๒๓๓

USA Today
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๒๓๔

USA Today
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๒๓๕

ในวนัตอมาผมจึงไดมโีอกาสอานบทความบทดังกลาว
และไดถอดความเปนภาษาไทยเอาไวดวยดังน้ี

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

รายชือ่ของ ๒๒ อรหันตทีล่งนามไมเห็นดวย แตละ
ทานน้ัน นักวิทยาศาสตรที่ทํางานเร่ืองไวรัสเอ็ชไอวรี ูจักกนัดี
วายิง่ใหญระดับทีผ่มใหฉายาวาเปนอรหนัตทัง้น้ัน
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ใจความของบทความ
“มีเหตุผลทางวิทยาศาสตรอันใดเลา ที่กํากับควบคุม

ใหมกีารตัดสนิใจทีแ่ตกตางไปสําหรับกรณขีองประเทศไทย?
เราจึงยกเร่ืองน้ีขึน้มาโดยทีม่เีหตุผลทางวทิยาศาสตรมาประกอบ
เพือ่ใหมกีารทบทวน สมมติุฐานทีอ่ย ูเบือ้งหลงัของการทดสอบ
คร้ังน้ี  หากเพยีงแตวาจะตอบคาํถามทีว่า การสนองตอบดาน TH
response จะมีความสามารถเชิงค ุมกันไดหรือไมน้ันยังไม
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๒๓๘

หนักแนนพอสําหรับการทดลองที่ตองถึงระดับน้ี การชักนํา
ใหมกีารสนองตอบดาน TH response โดย gp120 component
จะไปเสริมใหมีการขยายความกวาง หรือไปเสริมใหมีความ
สามารถในการกระต ุนดาน CTL responses ตอ ALVAC vector
ใหมรีะดับทีส่งูขึน้ไดหรือไมน้ันกจ็ะหาคาํตอบไดอยางรวดเร็ว
อยางเพยีงพออย ูแลวโดยใชวธิกีารดังกลาวในการทดสอบเปน
โครงการทีเ่ลก็ๆกวาน้ี ซึง่เปนคาํตอบทีย่งัคงตอบไมไดจากการ
ศึกษาวิจัยโครงการกอนๆที่ดําเนินการกันมาแลว(๔-๖) จํานวน
เงินในการทดสอบสําหรับเฟสที่ ๓ ในประเทศไทยที่ไดรับ
รายงานวาสูงถึง ๑๑๙ ลานเหรียญอเมริกัน ซึ่งจํานวน ๓
ลานเหรียญเปนเงนิทีจ่ะตองใชในการสัง่ซือ้ gp120 component
จากผ ูผลติเพือ่การคา ในตัวของมนักเ็ปนจุดพืน้ฐานของความ
เหน็ขดัแยงกนัในเร่ืองทีก่ลาวนํามากอนแลวน้ัน(๗) การทดสอบ
คร้ังน้ีจะมีอาสาสมัครจํานวนถึง ๑๖,๐๐๐ คน การอนุมัติให
ทดสอบไดผานคณะกรรมการหลายคณะ รวมทั้งองคการ
อนามัยโลกก็เปนหน่ึงในน้ันดวย  แตคําแนะนําจากองคการ
อนามัยโลกใหดําเนินการไดน้ัน กเ็ปนเวลานานมากกวา ๑ ป
กอนที่จะมีผลรายงานของการทดสอบโครงการศึกษา gp120
efficacy trial ในประเทศไทยจะปรากฏ โดยไมคาํนึงถงึผลของ
การทดสอบน้ัน(๑)”
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๒๓๙

“ตามความเหน็ของพวกเราเหน็วากระบวนการในการ
ดําเนินการอนุมติัใหมกีารทดสอบ ทกุกระบวนการโดยตลอดน้ัน
ยงัขาดความเหน็จากกล ุมนักวทิยาอิมมนู และนักวทิยาไวรัสอิสระ
ผ ูทีค่วรจะไดมสีวนในการตัดสนิวาการทดสอบน้ี ไดกลัน่กรอง
เชิงวิทยาศาสตรที่ละเอียดถี่ถวนแลววาเหมาะสมหรือไม
การลงทุนของสถาบันอนามัยแหงชาติสหรัฐ (U.S. National
Institutes of Health - NIH) ทางดานวทิยาอิมมนูพืน้ฐาน และ
วิทยาอิมมูนประยุกตน้ันมีอย ูมากมาย และดําเนินการดวย
ความความเหมาะสมโดยตลอดมานานกวา ๑๕ ปแลว ความร ู
ความชํานาญที่ไดรับ ควรจะไดนํามาใชในการพิจารณาดาน
ยุทธศาสตรในการตัดสินใจในเร่ืองที่สําคัญ สังคมทั่วไปคาด
หวงัวา สงัคมวทิยาศาสตรจะพฒันาวคัซนีเพือ่ตอตานโรคเอดส
ที่ระบาดใหญไปทั่วโลก แตก็เกิดมีเหตุการณไมพึงประสงค
เกดิขึน้ตามมา  จากการทีม่กีารทดสอบอยางกวางขวางของวคัซนี
HIV-1 ที่ยังไมเหมาะพอ เปนเวลาไมนานมาน้ี เราไดเห็นผล
การทดสอบทีใ่หญระดับเฟส ๓ อย ู ๒ โครงการทีใ่ชอิมมโูนเจน
ทีค่าดเดาเอาไววาจะดี กไ็มสามารถทีจ่ะสรางภมูคิ ุมกนัได เราจึง
ต้ังคําถามอยางจริงจังวา เหตุไฉนขณะน้ี จึงไดมีความร ูสึก
ออนไหวทีจ่ะใหดําเนินโครงการที่ ๓ อย ูอีก  ตามความเหน็ของ
เรา ไมนาทีจ่ะใหมกีารสรางภมูคิ ุมกนัในระดับทีจ่ะมคีวามหมาย
เชงิตานภาวะติดเชือ้ หรือตานการเกดิโรคได
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๒๔๐

รางวลัตอบแทนประการหน่ึงทีจ่ะไดรับจากความลมเหลว
ซ้าํซาก จะทาํใหเกดิการกดักรอนทีส่าํคญัตอความไวเน้ือเชือ่ใจ
ของสาธารณะและของนักการเมอืง ในความสามารถทัง้มวลใน
การพฒันาวคัซนีปองกนัโรคเอดสใหไดสกัขนานหน่ึง สาํหรับ
เราน้ัน ดูประหน่ึงวา ยงัมฉีากทศันเชงิปองกนัอย ูอีกฉากหน่ึงอย ู
แลวทีเ่หมาะเจาะ และเปนหนทางเดียว ทีพ่อจะคาดหวงัไดสงูสดุ
คอืการปองกนัการทดสอบเฟส ๓ เพือ่ทีจ่ะตัดสนิวา วคัซนี HIV-
1 มีประสิทธิผลหรือไม แตบางคร้ัง ไมไดตองการจุดจบผล
สดุทายอันเปนตามรูปแบบ การตัดสนิใจโดยใชขอมลูทีม่อีย ูแลว
ใชใหเปนสวนที่สําคัญยิ่งยวดเชิงกระบวนการวิทยาศาสตร
เมือ่จะตองพจิารณาวาจะเดินหนาตอไปในการทดลองหรือไมเดิน
ตอไป ความลมเหลวของการทดสอบวคัซนี gp 120 ชนิดเดียว
ในการทดสอบเฟส ๒ กเ็พยีงพอจะนําไปคาดเดา ไดแลว

สาํหรับการทดสอบเฟส ๓ ทีพ่อจะสมเหตุสมผลกค็อื
หากตอไปภายหนา วคัซนีจะอํานวยประโยชนเชงิค ุมกนัภาวะ
ติดเชื้อหรือผลที่ตามมาจากภาวะติดเชื้อน้ัน ใหแกประชากร
ที่ เขารวมอย ูในกระบวนการทดสอบ หรืออยางนอยเพียง
บางคนก็ยังดี การตัดสินใจเกี่ยวกับการที่จะใหมีการทดสอบ
เฟส ๓ ของวัคซีน HIV-1 vaccine หรือไม ยอมตองการ
การนํามาใครครวญกนัอีกวาจะมแีนวโนมทีจ่ะไดรับผลสําเร็จ
และจะบังเกิดผลอะไรตามมาหากลมเหลว ยอมจะมีคุณคา
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ในการเรียนร ูอยางแทจริง และมูลคาของทรัพยากรบุคคล
และงบประมาณคาใชจายทีเ่กีย่วของ กลาวโดยรวมแลว สงัคม
วิทยาศาสตรจะตองดําเนินการใหดีกวาน้ี เพื่อจะนําเอาวัคซีน
ทดลองที่นาจะใหคํามั่นที่แทจริงไดนําไปส ูการพัฒนาขั้นน้ี
และเหนือขึน้ไป อีก วคัซนีเอ็ชไอวหีลาย ๆ  ขนานทีม่คีวามสามารถ
ในการกระต ุนที่สูงกวา (more highly immunogenic HIV-1
vaccines) ทีน่าจะใหความหวงัยิง่ใหญในเชงิความสาํเร็จไดมาก
กวา ALVAC-gp120 combination อันเปนวคัซนีทีใ่ชรวมกนัน้ัน
อันทีจ่ริงแลวกก็าํลงัอย ูในขัน้ตอนตนๆของการทดสอบทางคลนิิก
แลวหลายโครงการ”

“ความตองการทีจ่ะใหมวีคัซนีปองกนั เอ็ชไอว-ี๑ น้ัน
ไมตองเอยถึงอีกแลว เราหนุนอย ูอยางเต็มที่  และถือวาเปน
หัวขอในการศึกษาวิจัยที่มีความสําคัญสูงสุดอย ูแลว ที่เรา
เกี่ยวของก็คือ สติปญญา หรือระดับความฉลาดของสมอง
(wisdom) ของรัฐบาลอเมริกนัทีตั่ดสนิใจใหทนุอุดหนุน โดยให
ทนุอุดหนุนการทดสอบวคัซนีเฟสที่ ๓ ในประเทศไทย โดยใช
วัคซีนที่พัฒนาขึ้นในเชื้อคานารีพ็อกซที่ยังมีชีวิตยังแบงตัว
ไดเปนพาหะ live-replicating canarypox vector ALVAC (จาก
Aventis Pasteur) แลวฉดีเสริมกระต ุนดวย monomeric gp120
(from VaxGen) วัตถุประสงคเบื้องตนของการทดสอบคือ
ตองการทีจ่ะประเมนิวา การใชวคัซนีทัง้สองน้ีรวมกนั จะสามารถ
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ทําใหรางกายตอบสนองในการสรางภูมคิ ุมกันชนิดผานเซลล
(cellular immunity) และชนิดในนํ้าเลอืด (humeral immunity)
ไดหรือไม และภูมิค ุมกันทั้งสองชนิดน้ี จะชักนําใหเกิดการ
ควบคมุภาวะติดเชือ้เอ็ชไอวไีด

คําถามพื้นฐานที่มีความสําคัญน้ี มีคุณคาที่จะตองหา
คาํตอบใหได แตเรากเ็กดิมขีอกงัขาตรงทีว่า อิมมโูนเจนเหลาน้ัน
จะมคีวามสามารถพอ ทีจ่ะกระต ุนในระดับหน่ึงทีอ่าจจะสงูพอ
ทีจ่ะบรรลตุามวตัถปุระสงคทีต่องการหรือไม

การทดสอบในเฟสที่ ๓ ในลักษณะเดียวกันน้ีไดถูก
กําหนดมากอนวา จะดําเนินการในสหรัฐฯ โดยคณะนักวิจัย
เครือขายการทดสอบวคัซนีเอ็ชไอวี (the HIV Vaccine Trials
Network - HVTN) อันเปนคอนซอรเต้ียมเกีย่วกบัการทดสอบ
วคัซนีทีร่วมเอานักวทิยาศาสตร - แพทยทางเวชกรรมไวดวยกนั
ที่ใหญที่สุดในโลก แตเมื่อปที่แลวโครงการน้ีก็ถูกระงับไป
การทดสอบในเฟสที่ ๑ และเฟสที่ ๒ หลายโครงการ กร็ายงาน
ผลใหปรากฏแลววา วคัซนี ALVAC vector น้ีความสามารถทีจ่ะ
กระต ุนระบบภมูคิ ุมกนัไดไมดีเลยและสวนของวคัซนีทีจ่ะเอาไป
ทดสอบรวมคอื gp120 น้ัน กไ็ดรับการพสิจูนถงึเฟสที่ ๓ แลว
ทั้งที่ดําเนินการทดสอบในประเทศสหรัฐ และทดสอบใน
ประเทศไทยมาแลววา ไมสามารถทีจ่ะปองกนั หรือปรับเปลีย่น

๒๔๒
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ภาวการณติดเชือ้เอ็ชไอวไีด ยงัไมมขีอมลู สนับสนุนวา ไมวา
จะเปนการใช ALVAC และ gp120 รวมกันน้ัน หรือการใช
อิมมโูนเจนชนิดหน่ึง ชนิดใด เพยีงอยางเดียว จะกระต ุนใหสราง
แอนติบอดีชนิดผานเซลล [CD8+cytotoxic T lymphocyte (CTL)]
หรือแอนติบอดีในนํ้าเลือด (neutralizing antibody) ไดดีกวา
เหตุผลของโครงการที่จะทําการทดสอบในประเทศไทยกลับ
เปนไปวา การใชวคัซนีทัง้สองชนิดน้ันอาจจะกระต ุนใหมกีาร
สนองตอบดาน CD4+ T helper (TH) cell ทาํใหมกีารเสริมภมูิ
ตานทานของโฮสทใหสงูขึน้ได

ประจักษพยานทีอ่ย ูเบือ้งหลงัของสมมติุฐานในเร่ืองน้ี
ก็คือ ผลการทดสอบในเฟสที่ ๑/๒ ที่ใชวัคซีนทั้งสองน้ีใน
การทดสอบ ตามความเหน็ของเราเหน็วายงัออนไปอย ูมากทเีดียว
ยิ่งไปกวาน้ัน ขอมูลในลักษณะที่คลายกัน ก็ยังมีปรากฏอย ูที่
HVTN อีกดวย เรามคีวามเหน็พองกบั HVTNทีตั่ดสนิใจวา จะไม
ดําเนินการสดสอบ ALVAC + gp120 ในเฟสที่๓ อีกตอไป”

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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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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อารต บราวน (คนกลาง) ผ ูผลักดันท่ีเขมแข็งตอการทดสอบวัคซีนเอดสทดลองใน
ประเทศไทยมาต้ังแตตน ภาพน้ีถายรวมกันท่ีหนาหองประชุมโรงพยาบาลบางละมุง
ในโอกาสท่ีไปตรวจเยี่ยมความกาวหนาในการวิจัยของสถานีทดสอบวัคซีนแหงหน่ึงของ
โครงการ

๒๔๘

เมือ่ทกุอยางพรอม ทางฝายผ ูใหการสนับสนุนกไ็มได
หวัน่ไหวในความเหน็ตางน้ันเราจึงไดลงมอืดําเนินการ ดังน้ี
 เร่ิมคดักรองรายแรกวนัที่๒๙ กนัยายน พ.ศ. ๒๕๔๖
 จํานวนอาสาสมคัรเขามาคดักรองในโครงการ๒๖,๖๗๕คน
 อาสาสมคัรทีผ่านการคดักรองรับเขาโครงการ๑๖,๓๙๖ คน
 เร่ิมฉดีวคัซนีเขม็แรก วนัที่๓๐ ตุลาคม พ.ศ. ๒๕๔๖
 อาสาสมคัรทีไ่ดรับการทดสอบทีติ่ดตามไดตลอดเวลาจน

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

 อัตราการคงอย ูของอาสาสมัครจนครบกําหนดนัดหมาย
ตลอดโครงการเทากบั ๙๕%

การดําเนินการแลวเสร็จปดโครงการเมื่อวันที่
๕-๖ กุมภาพันธ ๒๕๕๒ ชาวคณะนักวิจัยไดไปพักผอนกัน
ที่รีสอรทแหงหน่ึงที่หาดปกเตียน จังหวัดเพชรบุรี และหลัง
ผลการวิเคราะห เมื่อวันที่ ๒๓ กันยายน ๒๕๕๒ ก็เปดการ
แถลงขาวทีก่ระทรวงสาธารณสขุ หนังสอืพมิพนานาชาติกนํ็า
ขาวของความสาํเร็จไปเผยแพรกนัทัว่โลก แมวาจะไมประสพ
ความสาํร็จอยางทะลเุปา แตกเ็ปนโครงการแรกของโลกทีท่ดสอบ
ในประเทศทีก่าํลงัพฒันาทีไ่ดผลดีพอสมควร หนังสอืพมิพไทม
ก็นําไปเชิดชูวา เปนการคนพบสิ่งใหมหน่ึงในหาสิบในโลก
ทเีดียว
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วันท่ี ๕-๖ กุมภาพันธ ๒๕๕๒
ชาวคณะนักวิจัยไดไปพักผอนกันท่ีรีสอรทแหงหน่ึงท่ีหาดปกเตียน 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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๒๕๒

วันท่ี ๒๔ กันยายน ๒๕๕๒ รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข นายวิทยา แกวภราไดย
รวมกับเอกอัครราชทูตอเมริกันประจําประเทศไทย และนายแพทยหมอมหลวง สมชาย
จักรพันธ อธิบดีกรมควบคุมโรค รวมกันประกาศผลสําเร็จของการทดสอบวัคซีนเอดส
ทดลองระยะท่ี ๓ ในประเทศไทย

นายแพทย ไพจิต วราชิต ปลัดกระทรวงสาธารณสุข และ นายแพทยศุภชัย ฤกษงาม
นักวิจัยหลักก็รวมประกาศความสําเร็จในคร้ังน้ีดวย
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๒๕๓
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๒๕๔

บรรดามิตรสหายในวงวิชาการวิจัยวัคซีน มารวมแสดงความยินดีหลายทาน
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๒๕๕

คุณเดล ลอวเรนซ ผ ูสนับสนุนใหมีการทดสอบวัคซีนเอดส
ทดลองในประเทศไทยทานหน่ึงก็มาแสดงความยินดีท่ีกรุงปารีสดวย

จอหน แม็คนีล ผ ูผูกพันและกําลังอันสําคัญกับโครงการวิจัยวัคซีนเอดส
ทดลองในประเทศไทยมาต้ังแตริเร่ิมโครงการ
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ระหวางวันท่ี ๑๖ – ๑๘ มีนาคม ๒๕๕๓
มีการจัดการประชุมคณะผ ูเชี่ยวชาญวัคซีนเอดส “Future Utility of RV144” ข้ึน

ท่ี โรงแรม ปลาซา เอธินี กรุงเทพมหานคร

๒๕๖

หนาหองประชุมท่ีโรงแรมปลาซา เอธินี
นายแพทยเศวตสรร, นายแพทยประยูร, ดร.บร ูซ, นายแพทยนคร
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๒๕๗

 • วันท่ี ๑๗ มีนาคม ๒๕๕๓ ผมไดเชิญมิตรสหายเกา ๆ สวนหน่ึง ท่ีไดรวมกัน
ตอส ูบุกเบิกในการพัฒนาวัคซีนทดลองปองกันเอดสกันมาเปนเวลานานกวา ๑๐ ป ไป
รวมรับประทานอาหารเย็น (อาหารไทย) ท่ีบานพักของผมเอง โดยฝมือแมครัวเอก
ประจําครอบครัว คุณสุจารี ทองเจริญ นาเสียดายท่ีไปไมไดครบทุกทานเพราะมีการ
ประชุมหารือกันในรอบคํ่าคืนน้ันอีก

• ภาพบนจากซายไปขวา บร ูซ เวนิเจอร, ประเสริฐ, เอกซแคลร, ซาลาดิน
ออสมานอฟ, โฮเซ เอสปารซา, จิรศักดิ์

• ภาพลางจากซายไปขวา ประเสริฐ ทองเจริญ, ยังหลุย เอกซแคลร, ซาลาดิน
ออสมานอฟ, โฮเซ เอสปารซา, จิรศักดิ์ คําบุญเรือง และ ดอน ฟรานซิส
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• ในภาพยืนหม ู คนท่ียืนขางแมครัวเอกของผมคือคุณบร ูซ เวนิเจอรและ
ทานท่ีน่ังคนเดียว คุณหมอศุภมิตร ชุณหสุทธิวัฒน

• นาเสียดายท่ีขาดคุณหมอศุภชัย นักวิจัยวัคซีนหลักพระเอกของ RV144
พระรองคุณหมอนคร คุณหมอเศวตสรร คุณหมอพรรณี  และคุณหมอประยรูไป เพราะมี
ภารกิจติดประชุมท่ีโรงแรม

๒๕๘



เกิดวันที่ ๒ มกราคม ๒๔๗๖ จบการศึกษาแพทยศาสตร
บัณฑิต จากคณะแพทยศาสตร และศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัย
แพทยศาสตร เม่ือปพ.ศ. ๒๔๙๙-๒๕๐๐

หลังการฝกอบรมแพทยประจําบานทางอายุรศาสตร ไดรับ
การบรรจเุปนอาจารยประจาํในแผนกวิชาพยาธิวิทยา คณะแพทยศาสตร
ศิริราชพยาบาล ศึกษาเพ่ิมเติมโดยทุนมูลนิธิอเล็กซานเดอร ฟอน
ฮุมโบลท ไดรับปริญญาแพทยศาสตรดุษฎีบัณฑิต จากมหาวิทยาลัย
ฮัมบวรก พ.ศ. ๒๕๐๕ เขาศึกษาในวิทยาลัยปองกันราชอาณาจักร
ร ุนที่ ๒๖ รับปริญญาจากวิทยาลัยในปพ.ศ. ๒๕๒๗ ไดรับปริญญา

เก่ียวกับผ ูนิพนธ



วิทยาศาสตรดษุฎีบณัฑิตกิตตมิศกัดิ ์เทคนคิการแพทย และแพทยศาสตร
ดุษฎีบัณฑิต จากมหาวิทยาลัยมหิดล วิทยาศาสตรดุษฎีบัณฑิต
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 และไดเล่ือนเปนศาสตราจารยระดับ ๑๑ เม่ืออายุได
๔๙ ป เปนอาจารยพิเศษ สอนในมหาวิทยาลัยในตางจังหวัดอกีหลาย
มหาวิทยาลัย

ดานการบริหาร ไดรับแตงตั้งใหเปนหัวหนาสาขาวิชาไวรัส
วิทยา และตอมาเปนหัวหนาภาควิชาจุลชีววิทยา และเปนคณบดี
คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยมหิดล ตําแหนงสุดทายเปน
รองอธิการบด ี มหาวิทยาลัยมหดิล จนเกษยีณอายุราชการ

ไดรับพระราชทานเครื่ องราชอิสริยาภรณขั้นสูงสุด
มหาปรมาภรณชางเผอืก

ไดรับรางวัลหลายรางวัล อาทิเชน รางวัลนักวิจัยดีเดน
แหงชาต ิรางวัลมหดิล บบีราวน

ท่ีภาคภมูใิจเปนอยางย่ิงเมือ่รบัพระราชทานเหรยีญดษุฎมีาลา
เข็มศิลปวิทยา และโปรดเกลาใหเปนราชบัณฑิต สํานักวิทยาศาสตร
ประเภทวิทยาศาสตรประยุกต สาขาแพทยศาสตร
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