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Abstract 
 
 Japanese encephalitis (JE) is one of the important viral encephalitis in Thailand. The 
Ministry of Public Health included Japanese encephalitis vaccine (JEV) in the EPI program in 
the year 2000. About 3 million doses of JEV are used annually. Therefore, the Government 
Pharmaceutical Organization (GPO) needed to increase the production of mouse brain 
derived JEV (killed vaccine) by changing the viral strain from Nakayama-NIH to Beijing strain, 
so doubling vaccine production. The objective of the study was to evaluate immunogenicity 
and adverse reactions for the Beijing-strain JEV produced by the GPO in healthy Thai 
children aged 1-2 years. These children had no history of previous JEV and their parents 
signed informed consents. 
 Three hundred (300) children were randomized into 3 groups; Group A (150 children) 
received Beijing-strain JEV produced by the GPO, Group B (75 children) received Nakayama-
strain JEV produced by the GPO, and Group C (75 children) received JEV produced by BIKEN, 
Japan. Each child had 3 injections of JEV. Dose 2 and dose 3 were 7-14 days and 1 year after 
dose 1, respectively. Four blood samples were drawn on the day of dose 1 then at 1 month, 
1 year and 1 year and 1 month, after dose 2 for neutralizing antibody determination. 
 One month after dose 2, all children in Groups A and C had seroconverted, whereas 
95-97% of children in Group B had seroconverted. The geometric mean titer for Group A was 
lower then Group C (except 1 month after dose 3), and higher than Group B which were 
statistically significant differences. 
 The adverse events that occurred in 296 children after dose 1 (7 days), 291 children 
after dose 2 (4 weeks) and 273 children after dose 3 (4 weeks) did not differ between Groups 
A, B & C. Local adverse events were pain, erythema and swelling; systemic adverse events 
were fever, vomiting and nausea. These adverse events were mild and transient. 
 In conclusion, the Beijing-strain JEV produced by the GPO is immunogenic and causes 
mild and transient adverse events, like other JEV used in Thailand. 
 
 



บทคัดยอ 
 
 ไขสมองอกัเสบเจอเีปนโรคติดเช้ือทีม่ีความสําคัญโรคหน่ึงของประเทศไทย กระทรวงสาธารณสุข
วางแผนรณรงคใหวัคซีนไขสมองอักเสบเจอีแกเด็กทั่วประเทศต้ังแตปงบประมาณ 2543 ซึ่งคาดวาจะใชวัคซีน
ไขสมองอกัเสบเจอปีระมาณ 3 ลานโดสตอป ดังน้ันองคการเภสัชกรรมจงึจําเปนตองขยายกําลงัการผลิตวัคซีน
ไขสมองอกัเสบเจอี ชนิดเช้ือตายผลิตจากสมองหนูถีบจักร โดยเปลี่ยนสายพันธุไวรสัจาก Nakayama - NIH 
strain เปน Beijing strain ซึ่งทําใหไดผลผลิตสูงข้ึนเปน 2 เทา ดังน้ันการศึกษาน้ีมีวัตถุประสงคเพื่อศึกษา
ภูมิคุมกันและผลขางเคียงจากการฉีดวัคซีนไขสมองอักเสบเจอีชนิดนํ้า สายพันธุ Beijing ผลติโดยองคการเภสชั
กรรมในเด็กไทยที่มีอายุระหวาง 1-2 ป ที่มีสุขภาพดี ไมมปีระวัติเคยไดรับวัคซีนไขสมองอกัเสบเจอี และไดรบั
ความยินยอมจากผูปกครองโดยชอบธรรมอนุญาตใหเขารวมโครงการวิจัย เด็กไดรับการสุมเพือ่รบัวัคซีนไข
สมองอักเสบเจอี กลุม A 150 คน ไดรับวัคซีนสายพันธุ Beijing ชนิดนํ้าผลิตโดยองคการเภสัชกรรม กลุม B 75 
คน ไดรับวัคซีนสายพันธุ Nakayama ชนิดนํ้าผลิตโดยองคการเภสัชกรรม กลุม C 75 คน ไดรับวัคซีนสายพันธุ 
Beijing ชนิดผงแหงผลติโดยบริษัท BIKEN ประเทศญีปุ่น เด็กแตละคนไดรับวัคซีนฉีดเขาใตผิวหนังรวม 3 ครั้ง 
ครั้งทีส่องหางจากครัง้แรก 7-14 วัน และครั้งที่สาม หางจากครั้งที่ 2 ประมาณ 1 ป และเจาะเลือดเพื่อ
ตรวจหา neutralizing antibody ตอ homologous strain ของ JE virus 4 ครั้ง ในวันแรก 1 เดือน 1 ป 
และ 1 ป 1 เดือนหลังจากฉีดวัคซีนเข็มที่ 2 

มีเด็ก 300 คน ที่เขารวมการศึกษาต้ังแต 1 เดือนหลงัไดรบัวัคซีนครั้งที่ 2 กลุม A และกลุม C มี 
seroconversion ทุกคน  กลุม B มี seroconversion รอยละ 95-97 คา geometric mean titers ของกลุม 
A ตํ่ากวากลุม C (ยกเวนหลงัไดรับวัคซีนครั้งที่ 3) แตสูงกวากลุมวัคซีน B อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
ผลขางเคียงในเด็ก 296 คน หลังฉีดเข็มที่ 1 เจ็ดวัน เด็ก 291 คน หลังฉีดเข็มที่ 2  4 สปัดาห และ เด็ก 273 
คน หลังฉีดวัคซีนเข็มที่ 3 4 สัปดาห ไมพบวามีความแตกตางกันในแตละกลุมอาการ อาการเฉพาะทีบ่รเิวณฉีด
วัคซีน ไดแก เจ็บ แดง บวม และอาการทั่วไป เชน มีไข อาเจียน เบื่ออาหาร พบไดนอยไมรุนแรงและหายได
เอง 

ดังน้ันวัคซีนไขสมองอักเสบสายพันธุ Beijing ผลิตโดยองคการเภสัชกรรมกอใหเกิดภูมิคุมกัน และมี
ผลขางเคียงนอยไมรุนแรงและหายไดเอง สามารถกอใหเกิดภูมิคุมกันไดไมแตกตางจากวัคซีนไขสมองอกัเสบซึ่ง
จดทะเบยีนและมจีาํหนายอยูในประเทศไทยในปจจบุนั 
 
 


