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 1 ก��?��
�"D	��	
:�ก(��� 
� Oral: OPV, Oral-typhoid 
� IM: HBV, HAV, DTP, Rabies, Hib, Influenza, Typhoid 
� SC:  MMR, Varicella, JE, Typhoid, Hib, Influenza 
� ID:  BCG, Rabies 
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/�)/�ก�� Sciatic nerve injury �/�6�������2�ก���	"���9���������ก'�1
/�)/�ก��
ก��!�"������9����ก���+�'ก��!� *�'ก�� Arthusm reaction ���9�� BCG 2"/�8�� ID '�1
/�)/�ก�� BCG 
Lymphadenitis /����!�ก42��#,&"��'�������/����ก4�����2"/��� '.�� Local reaction /�ก����!&"�$� .�ก 	�1/�"/�
��� 	,��!�"��� DTPw 9:
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�'	,����+!���.�&"/	"��&/�ก���	" DTPw '����32��	"����������'�-���'�7 '.�� �	"��,�!&" 
'�-�2"� 32�6"�'ก��'�-� Encephalitis 61/'�-�&"/	"��2"/�',�
��!��." DTPa 	�1/ dT 3�� #,&"��'�������/����ก4'�-�
/��2�����ก '.�� Vaccine Associated Paralysis Poliomyelitis (VAPP) 9:
�'ก��	,��!�"������9�� 
OPV ��/�2�������5 1: 2-15 ,"�� �n� Vaccine Derived Poliovirus (VDPV) 9:
�'ก��!�"*�กก,��
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��������ก7������������/��,�����9�� �,� /�	"�$�!�"/�$�'��/ ก��'ก�� Aseptic meningitis *�ก���9������$����
����
 Urabe 'ก��!�"��/�2�� 1:11,000 � 1:100,000  �n� (/����!�ก42��*�กก��2��2��#,&"��'����&/�ก���."
���9���������
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6$ก2"/� ����/������9��
3,�,�ก75�����/ก '�1
/���9����
�	"3ก�'�4ก*�!�"��������������$����3,������6���'ก2�����#���ก2�&/����9��!�"(2������
 
2) 

(�����	
 2 /���3,�,�ก75�����/ก&/����9�� 
 Shelf life Normal appearance 
DTP <18 mos Clear : slightly pink 

(Do not use if turbid/clump) Hib 2 yrs Clear, colorless 
HAV, 
HBV 

2 yrs Opaque, white suspension 
Influenza 1 yr Clear, colorless 
MMR 8 hrs after mixing Clear, yellow 
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OPV 1 yr Clear, pink 
VZV 30 mins after 

mixing 
Clear, colorless 

�/ก*�ก��+����������$"�1+�W���"��ก�����	�����9�� '.�� ���9��.��� Multi-dose ��ก�� Ethyl-thimerosal 
'�-��������ก/� 9:
����2����+6"�!�"�����ก'ก��!� ('.�� ������9����"/�ก��	,��.���) /�*��#,2�/���������� ���9��.���
'.1+/'�-� 2 .���6"�!��8����'�,�'����ก�� 2"/�8��	���ก��/�����"/� 4 �����	
 '�1
/!���	"'ก��ก����ก��ก��&/�������"�ก�� �� 
 ��ก����
�����"��'�����$����"�ก�� ��*������#,���'�4*!�"&:+�ก���H**��	,��/���� '.�� ก�������9����
�� ก�����	�����9����

6$ก2"/� '�-�2"� (2������
 3) 

                  (�����	
 3  The Key of Successful Immunization Program 
 

   Quality Assurance to Achieve: 
 

• Good vaccines production / procurement 
• Good administration and distribution 
• Good coverage 
• Proper storage, cold-chain for live vaccine 
• Appropriate use 
• Good surveillance for adverse events 
• Good monitor for disease incidence 
• And moreoo.. 

#���Eก��<'�����	 � ���E� #
E                       ก��"
&"�� � �����ก���";�ก���ก�������>�� � 
          '�1
/��������2�W�����9����
*����'&"����."	�1/#,�2&:+��."�����'��!�� �����ก����5�ก���ก��/�	��3,���!�"
���'���ก���	"��กp��'����2���G &:+��." 3,�����������'�-�,�����  ��'��
�2"����0 �.�. 2539 !�"���5�#$"'.�
��.�F*�ก
/��
ก��/����� ,ก '&"������'�����ก����ก��#,�2 ก����������5���3,�ก���."���9��&/����'��!�� 9:
�ก������
�����5��&!�"'	4�./��	"��ก	���������
'ก�
��&"/����'���ก��2��&"/'��/3����
/��
ก��/����� ,ก!�"�	"!�" ���0 �.�. 2540 
�����ก����5�ก���ก��/�	��3,��� *:�!�"*��2�+�ก,�����.����26� 9:
���	�"���
�$3,ก��ก��ก�����'���������"����+&:+�'�-�ก��
'8��� 2�/�����0 �.�.2541 !�"//ก��'����'ก�
��ก����.����26� 2 8��� (��'���������ก����5�ก���ก��/�	��3,��� ���
�"��&"/ก��	��.����26���
�."���	������7�
 �.�. 2541 3,� ��'���������ก����5�ก���ก��/�	��3,��� ����"��&"/ก��	��
.����26���
�."���	�����2�
 �.�. 2541) 9:
���'�1+/	�	,�ก��ก��&/���������1/ �	"/��
ก��'���.ก���9:
�'��!�"����ก'�"�ก��&:+�
��'����.����26� '�1
/�*�ก'�-�/��
ก�&/���.ก�� ���.����26���
#,�2	�1/���'&"�*�ก2������'�������ก��&:+���'���� 3,����0 
�.�. 2543 !�"���ก���ก',�ก��'�������0 �.�. 2541 3,�//ก��'�����	�� (4 8���) 9:
���'�1+/	���/��,��6:� �����
&/���.����26� 9:
�#$"#,�23,� #$"���'&"� ��+���
'�-�/��
ก�&/���.ก��3,�'/ก.�2"/�&/&:+���'���� 3,�	,��*�กก��&:+���'����
3,"� 2"/�*���	"��	����1/����/�����ก��#,�2ก�/�*:�*��*��	�������9����������+�G !�" 2�/�����0 �.�. 2546 ก������
�����5��&!�"//กกpก������3,����ก��ก������'ก�
��ก����2�W��ก��#,�2��.����26� (กpก������ ก��	��	,�ก'ก5l
 
����ก�� 3,�'�1
/�!&ก��#,�2��3#��H**���� �.�. 2546 3,����ก��ก�����������5��& '�1
/� ก��ก��	�����,�'/���
'ก�
��ก��	,�ก'ก5l
 3,�����ก����ก��#,�2��3#��H**����2��กp	�������"���� �.�. 2546 8�����
 2)  ��กp3,�
���ก����+��3�����'����ก�� WHO Technical Report Series, No. 822, 1992 Annex 1: Good 
Manufacturing Practices for biological products ���	���ก��������ก��ก����
!�"��2�W����+� �/ก*�ก
ก����กp��'����3,"� ���������*��'�-�2"/���ก�*ก���2���G /�ก 6 ก�*ก��� 9:
�'�-�ก�*ก�����
.������ก����� ��.����26���

//ก*��	���������'��/�$�����2�W����
ก��	�� !�"3ก� 

1. A published set of requirements for licensing 
2. Surveillance of vaccine field performance 
3. System of lot release 
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4. Use of laboratory (when needed) 
5. Regular inspections for GMP 
6. Evaluation of clinical performance 

9:
�32�,�ก�*ก������2"/���2��.�+��������,�'/���/�ก��ก��� 3,�ก�*ก���'	,����+*�'ก�
��&"/�/�$�����ก.���'�,�&/�ก��
�."��.����26� '.�� ������ก��&:+���'����  �����#,�22"/�'&"���2�W�� GMP ก�/�ก��*��*��	����2"/���ก���:ก7��$
�����������&/���.����26� 2��*�/���5���3,������,/���� ���6:�ก��2��*����ก��#,�2 '�1
/*��*��	����3,"�2"/���ก��
'()������2��2��#,&"��'���� 9:
���ก�*ก���'	,����+�����ก����5�ก���ก��/�	��3,���!�������6���!�" ��,����� *:�2"/���
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ก��3���
 3,�ก�������� �� �"�� 

�� >�� ����' � "�����(�� �����ก��&��
'� � ก��"
&"��!�" 
          ���'��!��!�"*��2�+�����'()������ �� (���������� 506) 9:
���/��,�� ����
�)/�ก��!�"�"�����9�� ��2�+�32��0 
�.�. 2516 3,�'�1
/�0 �.�. 2540 !�"*��2�+�����'()������/�ก��&"��'������
'ก�����	,��ก��!�"���ก����"��'�����$����"�ก��
 �� 9:
�'�-�ก�*ก���	�:
� (Surveillance of vaccine field performance) �� 6 ก�*ก���	,�ก (6 
functions) ��
.������ก�������.����26���
//ก*��	���������'��/�$�����2�W����
ก��	��  ������'()��������+ ��ก��
���'��������,�ก75�'����ก������������ 506 �1/ '�-�����������3��2�+���� �� �������, �,���ก 3,��6���/�����
��
����'��'�-�	���������� ก�����������!�"��+����6�����ก��'/ก.�3,���W 32���3��������'8���'���ก��� 3�� 
AEFI-APR /�ก��&"��'������
'ก�����	,��ก��!�"���ก����"��'�����$����"�ก�� ����
/�$�����2"����'()��������+ 3���//ก!�"
'�-� 2 ก,����	F� �1/ ก,�����
'ก������� 24 .�
� ��3,�ก,�����
'ก������� 1 �����	
  (2������
 4) 

(�����	
 (�����	
 44:  :  AEFIs for SurveillanceAEFIs for Surveillance: : 24 24 hrhr. . & & 1 1 wkwk  
Local adverse events: Other adverse events: 

� Injection-site abscess 
� Lymphadenitis 
� Severe local reaction 
� Brachial neuritis (24 hr.) 

 
CNS adverse events: (24 hr.) 

� Acute paralysis: VAPP, GBS 
� Encephalopathy 
� Encephalitis 
� Meningitis 
� Seizure 

 

� Fever 
� Allergic reaction 
� Anaphylaxis (24 hr.) 
� Anaphylactoid reaction 
� Arthralgia 
� Disseminated BCG-itis (24 hr.) 
� HHE 
� Osteitis/ Osteomyelitis (24 hr.) 
� Persistent Screaming 
� Sepsis (24 hr.) 
� Toxic-shock syndrome (24 hr.) 
� Thrombocytopaenia (24 hr.) 
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������������������������ �� 	ก�� �ก!�
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���
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"��1�
�������4��1�����	!��1ก��	
��� 
(,���!�
"�� Lot number ���?�

��.��� !��������� !�@�ก��1��!�
"�� �!�A0�������ก����! 
������$B�����ก���)��C) $��!���ก��$/!�1�
������� 
(��ก�� !��	����$/!� .�ก����! ���4&
�() $��!�����ก��4&�!�
"��1�
����
��.)��C �� $��!���
���
��!4��$��!���ก��$/!��#��1��������.��$/!� 
$��!���ก��$/!����.����������ก������#�� "0�����!�
"��,���	���!ก��.��$/!� �!�A0�$��!���ก��$/!������

��#��1�,��,�1�,)!�	!������ 
��.)����
�-���ก�����!�
�� ���������������ก��	EF���!����ก������	
����������ก��������ก�������	��������
���ก����
 -��!�������ก  0������)�����A
�-���1,�$����,�(1���ก?'���� Post-marketing surveillance �����ก��ก ��)����ก+��� 1��'���� $��,�,��
�	������
!��������กA0�
.�����	
������!�
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ก�'�Q0ก?� .��$/!�	�+ก���� 2 	�#�� 	���,�!�� 4 !������������!�
"�������ก	���� 
��ก������	
: �������
 9 �;7���� �.�. 2546 �������'�4ก��������9�� HBV '&4� 2 ��
 �������, '�4ก!�"���
���9��'�,������5 15.00 �. 	,��*�ก!�"������9��3,"� 1 .�
� ��  '�4ก��/�ก��2���"/�ก���'���',4ก�"/� 32�!��!�"�	"�� 
	,��*�ก��+�'�4ก�ก2���*�6:������
 13 �;7���� '�,� 07.00 �. '�4ก21
� �"/�ก�� �����*:�.��� 2 //�9
 ���&���	"'�4ก
��������� 	,��*�ก��+���������#"�&�	�$	��2��'�4ก'�1
/�	"�/�2�/ 3,"������ก,�/�,$ก*�	,��3,�2�'/�ก4	,��2�� 2�/�� 
09.00 �. �����21
�&:+��������'�4ก'�,1
/���
!��/���
�,��'�����#"�&�	�$�����2��'�4ก ����� '�4ก��,�ก75�'&����,+�� 
'���ก!��21
� 3,�������'���.���23,"� 
����
�
��: #,ก��.���$2�����
'ก��'	2� !�����กT���3#,����/ก ��32��/�*+��',1/�',4ก�"/���
���'�5,��2���"��	,�� 
�����&/�#$"2��3,�#$"2���/�����
�/�'����ก�������	"/� 9:
���
�/���&���',4ก!�������6�,�ก!�������
�/�!�" #, 
gross autopsy microscopic autopsy 3,� toxicology !������
�#���ก2� 3���
��2�'�.������'	2�ก��
'���.���2���'ก��*�กก��&��/�ก��	���* 9:
�/�*'ก��*�ก/���2�'	2���������'�4ก 
�����������
�
ก��: 2��2��ก,���'�4ก/���2
��ก��� 1 '�1/� ��
!�"������9�� HBV Lot number 3,����'����ก��#$"'���.���2*�ก          
 �������, ��*�������+���+� 13 ��� 2��2��!�" 8 ��� ���'�-��"/�,� 61.5  ����� 6 ����ก2��� 1 �����!&"2
��G 3,�
	��!������ 1 ���	,��!�"������9��  /�ก 1 �����!&"2
��ก�/�!�"������9��3,�	��!����������&:+� 2��2��ก,���'�4ก/��� 1-6 
'�1/� ��
!�"������9�� HBV Lot number  3,����'����ก��#$"'���.���2 *�ก �������,��*�������+���+� 14 ��� 2��2��
!�" 7 ��� ���'�-��"/�,� 50 �����  4 ��� �ก2���   2 �����!&"2
��G 3,�	��!������ 2 ���	,��!�"������9��  /�ก 1 ��� 
��!&"2
��ก�/�!�"������9�� 	,��!�"������9��3,"���#1
�2��2�� &5���+�ก2� ��������!����������#$"�%����'�4ก��
!�"������9�� HBV 
Lot number '����ก��#$"'���.���2��
!�������ก����"��'�����$����"�ก�� ����
�6�����ก�������5��&/1
�G ��'&2�����5��&��
 
3 3,� 4 9:
�!�"���ก��ก��*�����9�� HBV Lot number '����ก�� !�"��ก�������ก���	"���9�� HBV Lot 
number ���ก,����� �������, '�-�ก��.�
����� ��"/���+��	"��ก��'()������/�ก�����	,��!�"������9�� HBV Lot 
number '����ก��#$"'���.���2��
!�"�	"!�ก��'�4ก���/1
�/����2�/'�1
/� �	"               ��&�:ก7�ก�����.�.�3,���/�����&/�
'�4ก���1+���
��
'ก��'	2�  �	"&"/3�����3,������$"ก�����,�ก���������5��& 

����� ��	����: �'
�1�������� ก��E	

�(:� ก��
'� ����(��ก��>�� � 
          ก����������5������9��'�-�ก�*ก���	�:
�&/� �Six functions� 9:
����'����
#,�2���9��2"/��� '�1
/'�-�'��1
/�
����/���� ���9����
#,�2����2�W�� �����6*��	����3ก��	���.�.�2�!�" ���	������'��!�� ก����������2�
ก��3���
'�-�
#$"���#��./�ก��2��*�/���+ 3������	,�ก//ก'�-� 4 �"�� �1/ ก��&:+���'����2������� ก������������ก��#,�2 ก�����/�
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