
๗  กนัยายน  ๒๕๕๒ 

วคัซีนต้านไวรัสไข้หวดัใหญ่สายพนัธ์ุใหม่ H1N1 ชุดแรกผ่านการตรวจสอบคุณภาพแล้ว 

สถานีวทิยขุองทางการจีน  กรุงปักก่ิง วนัท่ี ๓ กนัยายน ๒๕๕๒ -  ตั้งแต่ไขห้วดัใหญ่สายพนัธ์ุใหม่ H1N1ได้
แพร่ระบาดไปทัว่โลก  มีจ  านวนผูป่้วยเพิ่มข้ึนอยา่งรวดเร็ว นานาชาติ ไดร้ะดมก าลงัท าการวจิยัผลิตวคัซีน
ตา้นเช้ือไวรัสดงักล่าว  ในวนัท่ี ๒ กนัยายน ๒๕๕๒ องคก์ารอาหารและยาของจีนไดอ้นุมติัการยืน่ขอจด
ทะเบียนผลิตวคัซีนตา้นเช้ือไวรัสไขห้วดัใหญ่สายพนัธ์ุใหม่ H1N1 ของบริษทั SINOVAC 

 ก่อนหนา้ท่ีจะยืน่ขอจดทะเบียน บริษทั SINOVAC ไดท้  าการทดสอบผลการตรวจรักษาในเบ้ืองตน้แลว้
วา่มีประสิทธิภาพดา้นความปลอดภยัดีเยีย่ม หลงัจากฉีดวคัซีนแลว้ ๒๑ วนั ในเด็ก  เยาวชน และผูใ้หญ่ ๓ ช่วง
อาย ุปรากฏวา่ อตัราการป้องกนัโดยเฉล่ีย ๘๑.๔% - ๙๘.๐% ซ่ึงไดม้าตรฐานการประเมินอนัเป็นท่ียอมรับ 
(อตัราการป้องกนั ๗๐% ข้ึนไป) วคัซีนท่ีไดรั้บอนุญาต แบ่งเป็น ๓ ชนิด คือ ชนิด ๓๐ ไมโครกรัม /๑.๐ 
มิลลิลิตร/ขวด (ปริมาณยาส าหรับผูป่้วย ๒ ราย) ชนิด ๑๕ ไมโครกรัม/๐.๕ มิลลิลิตร/ขวด (ปริมาณยาส าหรับ
ผูป่้วย ๑ ราย) และชนิด ๑๕ ไมโครกรัม/๐.๕ มิลลิลิตร/เขม็ (ปริมาณยาส าหรับผูป่้วย ๑ ราย) สามารถใชไ้ด้
กบัผูป่้วยตั้งแต่อาย ุ๓-๖๐ ปี 

 ตั้งแต่วนัท่ี ๘ มิถุนายน ๒๕๕๒ บริษทั SINOVAC เป็นผูผ้ลิตรายแรกท่ีไดรั้บการอนุมติัจาก
องคก์ารอนามยัโลก (WHO)ใหท้ดลองผลิต ทดสอบผลการรักษา ผา่นขั้นตอนการตรวจสอบ  จนกระทัง่ถึง
วนัท่ี ๒ กนัยายน ๒๕๕๒ จึงไดรั้บอนุมติัใหผ้ลิตวคัซีนอยา่งเป็นทางการ ใชร้ะยะเวลารวมทั้งส้ิน ๘๗ วนั   
 ประเทศจีนเป็นผูน้ าในการวจิยัพฒันาและผลิตวคัซีนป้องกนัไขห้วดัใหญ่สายพนัธ์ุใหม่ H1N1 
เน่ืองมาจากสาเหตุ  ดงัต่อไปน้ี 
 ประการแรก  มีผูน้  าท่ีใหก้ารสนบัสนุนอยา่งเขม้แขง็  มีแหล่งรวมทรัพยากรท่ีเป็นเลิศ ตามมติของ
คณะรัฐมนตรีกลุ่มยอ่ยท่ีรับผดิชอบเร่ืองการป้องกนัและควบคุมเช้ือไวรัสไขห้วดัใหญ่สายพนัธ์ุใหม่ H1N1
ไดม้อบหมายใหอ้งคก์ารอาหารและยารับผดิชอบระดมก าลงัและทรัพยากร จดัตั้ง ปรับปรุง  โยกยา้ย  
หน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง เพื่อภารกิจการตรวจสอบคุณภาพของวคัซีน ตั้งแต่เดือนมิถุนายน          ถึงเดือน
สิงหาคม องคก์ารอาหารและยาไดจ้ดัท าแผนงานโครงการ และออกประกาศหลายฉบบัท่ีเก่ียวขอ้งกบัภารกิจ
การตรวจสอบคุณภาพของวคัซีน อาทิเช่น  “ประกาศเตรียมการผลิตวคัซีนตา้นไวรัสไขห้วดัใหญ่สายพนัธ์ุใหม่ 
H1N1”  “ขอ้ควรพิจารณาท่ีส าคญัเร่ืองเทคนิคการวจิยัและพฒันา 
วคัซีน” “ประกาศอนุมติัใหใ้ชว้คัซีนตา้นเช้ือไวรัสไขห้วดัใหญ่สายพนัธ์ุใหม่ H1N1” เป็นตน้ ตลอดจนท า
การส ารวจ วจิยั และติดต่อประสานงานกบัหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้งเพื่อใหไ้ดรั้บขอ้มูลข่าวสารทนัท่วงทีเป็น
ประเทศแรก ประการท่ีสอง คือ การปฏิบติังานดา้นวทิยาศาสตร์ท่ีมีประสิทธิภาพเป็นเลิศ 
 องคก์ารอาหารและยาของจีนไดก้ าหนดแผนงานการตรวจสอบอยา่งละเอียด โดยยดึถือหลกัการท่ีวา่ 
“ไม่มีการปรับลดขั้นตอน ไม่มีการปรับลดมาตรฐาน กา้วไปพร้อม  ๆ กนัใน ๓               ดา้น”  กล่าวคือ  ทั้ง
องคก์ารอาหารและยาและบริษทัผูผ้ลิตว ั คซีนด าเนินการไปพร้อม  ๆ กนัใน ๓ ดา้น คือ  การตรวจสอบดา้น
เทคนิค  การตรวจสอบดา้นการผลิต ณ สถานท่ีผลิตและขั้นตอนการผลิต              การตรวจสอบผลการรักษา



ของตวัอยา่งยา และอนุมติั โดยมีหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้งใหก้ารก ากบัดูแล        อยา่งใกลชิ้ด ทนัเวลา จดัสรรทุก
อย่างไดอ้ยา่งลงตวั ลงพื้นท่ีตรวจสอบ ณ สถานท่ีผลิต จึงท าใหก้ารปฏิบติังานในระยะเวลาอนัจ ากดัน้ีสร้าง
ความเช่ือมัน่ไดท้ั้งในเร่ืองปริมาณและคุณภาพ 
 

ท่ีมา :  http://www.cnr.cn/china/gdgg/200909/t20090903_505455001.html 
 


