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บทคดัยอ่  ประเทศไทยมผีูผ้ลติผลติภณัฑเ์ซรุม่แก้พษิงจูำ�นวนสองราย คอื องคก์ารเภสชักรรม และสถานเสาวภา สภากาชาดไทย  
ซึ่งต่างก็ใช้พิษงูมาตรฐานที่ผลิตขึ้นเองในการควบคุมคุณภาพ เนื่องจากยังไม่มีพิษงูมาตรฐานที่จะใช้ในระดับประเทศ ทำ�ให้ 
ไม่สามารถเปรียบเทียบผลค่าความแรงระหว่างกันได้ สถาบันชีววัตถุในฐานะหน่วยงานที่ทำ�หน้าที่ควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
ชีววัตถุที่ผลิตและจำ�หน่ายในประเทศ จึงได้ประสานความร่วมมือกับผู้ผลิตทั้งสองรายในการจัดทำ�พิษงูเห่ามาตรฐานในระดับ
ประเทศ ผลที่ได้พบว่าพิษงูเห่าที่จะนำ�มาใช้นั้นเป็นสารมาตรฐานนั้นมีค่า LD50 เฉลี่ยอยู่ระหว่าง 10.57-15.67 ไมโครกรัมต่อ
มิลลิลิตร มีปริมาณโปรตีนเท่ากับร้อยละ 70.8 เมื่อตรวจสอบเอกลักษณ์ด้วยวิธี Immunodiffusion พบว่าทำ�ปฏิกิริยาเฉพาะ
กับเซรุ่มแก้พิษงูเห่า การแยกส่วนประกอบของโปรตีนด้วยวิธี SDS-PAGE พบว่าไม่มีความแตกต่างจากพิษงูเห่ารุ่นการผลิต
ก่อนหน้าที่สถาบันชีววัตถุใช้ในการควบคุมคุณภาพ พิษงูเห่ารุ่นการผลิตที่ CV 0142-S ที่จัดเตรียมขึ้นน้ีได้รับการประกาศ 
ให้เป็นสารมาตรฐานในระดับประเทศ ผลจากความร่วมมือในครั้งนี้จะช่วยให้การควบคุมคุณภาพเซรุ่มแก้พิษงูของประเทศไทย
ได้รับความน่าเชื่อถือในระดับสากล



56 วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 57 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2558

National Standard for Cobra Venom 	 Paisan  Pangjunan et al.

บทนำ�

ประเทศไทยมีที่ตั้งอยู่ในภูมิศาสตร์ประเภทเขตร้อน ดังนั้น จึงมีงูอาศัยอยู่เป็นจ�ำนวนมาก งูหลายชนิดมีพิษ

ที่รุนแรงท�ำให้เสียชีวิตได้ โดยพบอัตราการถูกงูพิษกัด 12-14 คนต่อประชากรแสนคน และมีอัตราตายร้อยละ 0.02(1)  

การให้เซรุม่แก้พิษงูยงัคงเป็นวิธกีารรกัษาผู้ป่วยท่ีตรงวตัถุประสงค์มากทีส่ดุ เซรุม่แก้พษิงผูลติจากการฉดีพษิงจู�ำนวนน้อย 

แก่ม้าเพ่ือกระตุน้ให้สร้างภมิูคุม้กนั จากน้ันจึงเจาะเก็บพลาสมาแล้วน�ำมาผ่านกระบวนการท�ำให้บรสิทุธิไ์ด้เป็นผลติภณัฑ์

ส�ำเร็จรูป 

ประเทศไทยมีผู้ผลิตเซรุ่มแก้พิษงูจ�ำนวนสองรายคือ สถานเสาวภา สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม 

โดยสถานเสาวภา สภากาชาดไทย ผลติเซรุม่แก้พษิงชูนดิผงแห้งจ�ำนวน 9 ชนดิ ได้แก่ เซรุม่แก้พษิงเูห่า เซรุม่แก้พษิงแูมวเซา 

เซรุ่มแก้พิษงูกะปะ เซรุ่มแก้พิษงูจงอาง เซรุ่มแก้พิษงูเขียวหางไหม้ เซรุ่มแก้พิษงูสามเหลี่ยม เซรุ่มแก้พิษงูทับสมิงคลา 

เซรุม่แก้พษิงรูะบบประสาท และเซรุม่แก้พิษงรูะบบโลหติ ส่วนองค์การเภสชักรรมผลติเซรุม่แก้พษิงชูนดิน�ำ้จ�ำนวน 3 ชนดิ 

ได้แก่ เซรุ่มแก้พษิงเูห่า เซรุม่แก้พษิงแูมวเซา และเซรุม่แก้พษิงกูะปะ โดยผูผ้ลติทัง้สองรายต่างใช้พษิงมูาตรฐานทีเ่ตรยีม

ขึ้นเองในการวิเคราะห์หาค่าความแรงของผลิตภัณฑ์ ท�ำให้ผลการวิเคราะห์ความแรงของผลิตภัณฑ์เซรุ่มแก้พิษงูชนิด

เดียวกันไม่สามารถน�ำมาเปรียบเทียบกันได้ นอกจากน้ีงูพิษในแต่ละประเทศนั้นมีชนิดและสายพันธุ์ที่แตกต่างกันตาม

การกระจายตวัเขตภมิูศาสตร์ จงึไม่สามารถท่ีจะจดัหาพษิงมูาตรฐานในระดบัสากลเพือ่น�ำมาใช้เป็นสารมาตรฐานอ้างองิ

ระหว่างหน่วยงานได้ องค์การอนามัยโลก จึงมีข้อแนะน�ำให้แต่ละประเทศหรือแต่ละภูมิภาคจัดเตรียมพิษงูมาตรฐาน 

เพื่อใช้ตรวจสอบคุณภาพเซรุ่มแก้พิษงูในประเทศหรือระดับภูมิภาค(2) 

ในการเตรียมพิษงูมาตรฐานจะต้องทดสอบหาค่า Lethal Dose 50 (LD50) ของพิษงู(3) โดยใช้สัตว์ทดลอง

ชนิดหนูถีบจักร (mice) ซึ่งเป็นการทดสอบหาประสิทธิภาพของพิษงูโดยตรง แสดงในหน่วยน�้ำหนักของพิษงูที่ท�ำให้

สัตว์ทดลองที่น�ำมาทดสอบตายครึ่งหนึ่งของจ�ำนวนทั้งหมด ซึ่งทุกหน่วยงานจะท�ำการทดสอบทุกครั้ง เมื่อมีการน�ำพิษงู

รุน่การผลติใหม่มาใช้ทดแทนของเดมิท่ีหมดลง หรอืท�ำการทดสอบค่าเป็นระยะเมือ่เวลาผ่านไปตามระยะเวลาทีก่�ำหนด 

ซึ่งเกณฑ์การยอมรับนั้นแต่ละหน่วยงานก�ำหนดขึ้นเอง เพื่อใช้ส�ำหรับการเฝ้าระวัง (monitoring) ว่าพิษงูที่เก็บรักษา

ไว้นั้นยังไม่เสื่อมประสิทธิภาพลง

ดงันัน้ เพือ่ให้ประเทศไทยมีพิษงมูาตรฐานของประเทศ สถาบนัชีววตัถุในฐานะห้องปฏบัิติการเพือ่การควบคมุ

คณุภาพชวีวตัถท่ีุผลติและน�ำเข้ามาใช้ในประเทศไทย จงึได้จดัท�ำโครงการก�ำหนดค่าพษิงเูห่ามาตรฐานในระดบัประเทศ 

โดยความร่วมมอืจากผูผ้ลิตท้ังสองแห่งสถานเสาวภา สภากาชาดไทย ท�ำหน้าทีร่วบรวมพษิงเูห่าชนดิผงแห้งเพ่ือจดัท�ำเป็น

สารมาตรฐาน และร่วมทดสอบหาค่า LD50 ร่วมกับสถาบันชีววัตถุและองค์การเภสัชกรรม เพื่อเปรียบเทียบค่าระหว่าง

หน่วยงาน และมีการตกลงร่วมกนัเพือ่จะประกาศใช้พษิงเูห่ารุน่การผลติดงักล่าวในการตรวจวเิคราะห์ความแรงของเซรุ่ม

แก้พิษงูเห่าที่ผลิตขึ้นภายในประเทศร่วมกันต่อไป

วัสดุและวิธีการ

พิษงูเห่า 

พิษงูเห่าตัวอย่าง รุ่นการผลิต CV 0142-S ผลิตโดยสถานเสาวภา สภากาชาดไทย จัดเตรียมขึ้นส�ำหรับใช้

เป็นสารมาตรฐานในระดับประเทศ

พิษงูเห่ามาตรฐาน รุ่นการผลิต TC 01 ผลิตโดยสถานเสาวภา สภากาชาดไทย เป็นพิษงูเห่าที่สถาบันชีววัตถุ

ใช้ในการควบคุมคุณภาพเซรุ่มแก้พิษงูเห่าที่สถานเสาวภา สภากาชาดไทยผลิตขึ้น

พิษงูเห่ามาตรฐาน รุ่นการผลิต GC 01 ผลิตโดยองค์การเภสัชกรรม เป็นพิษงูเห่าที่สถาบันชีววัตถุใช้ในการ

ควบคุมคุณภาพเซรุ่มแก้พิษงูเห่าที่องค์การเภสัชกรรมผลิตขึ้น
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พษิงูเห่ามาตรฐานในระดับประเทศ	 ไพศาล  พงัจนุนัท์ และคณะ

สัตว์ทดลอง  

หนูถีบจักรสายพันธุ์ ICR ขนาด 18-20 กรัม สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และกองมาตรฐาน

ชีววัตถุ องค์การเภสัชกรรม ได้รับจากศูนย์สัตว์ทดลองแห่งชาติ มหาวิทยาลัยมหิดล จังหวัดนครปฐม สถานเสาวภา 

สภากาชาดไทย ได้รับจากสถานีเพาะพันธุ์ม้าและสัตว์ทดลอง จังหวัดประจวบคีรีขันธ์

การทดสอบค่า LD50

ชั่งน�้ำหนักพิษงูเห่าตัวอย่าง 5-10 มิลลิกรัม ละลายด้วย normal saline ให้มีความเข้มข้น 1 มิลลิกรัม/

มิลลิลิตร จากนั้นเจือจางต่อให้มีความเข้มข้น 0.08, 0.012, 0.016, 0.20 และ 0.24 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร ตามล�ำดับ 

น�ำสารละลายแต่ละหลอดไปฉีดเข้าเส้นเลือดด�ำที่หางของหนูถีบจักรตัวละ 0.5 มิลลิลิตร จ�ำนวน 4 ตัวต่อกลุ่ม นับ

จ�ำนวนหนูที่มีชีวิตรอดในเวลา 2 วัน ค�ำนวณค่า LD50 จากจ�ำนวนหนูที่รอดชีวิตโดยใช้โปรแกรม Probit Analysis 

(F.R. Marsman, RIVM, Bilthoven, The Netherlands, version 97-1)(4)  ท�ำซ�้ำไม่น้อยกว่า 6 ครั้ง หาค่าเฉลี่ย 

การทดสอบปริมาณโปรตีน

ด�ำเนนิการตามวิธขีอง Bradford(5) เตรยีมโปรตนีมาตรฐาน bovine serum albumin (Quick Start TM 

Bradford, BIO-RAD) ให้มีความเข้มข้น 10 ไมโครกรมั/มลิลลิติร แล้วเจอืจางต่อให้มคีวามเข้มข้น 5, 2.5 และ 1.25 

ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร ความเข้มข้นละ 1 หลอดตามล�ำดับ  ชั่งน�้ำหนักพิษงูเห่าตัวอย่าง 5-10 มิลลิกรัม ละลายด้วย

น�้ำกลั่นให้มีความเข้มข้น 1 มิลลิกรัม/มิลลิลิตร แล้วเจือจางต่อด้วยน�้ำกลั่นจนมีความเข้มข้น 5 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร 

จ�ำนวน 1 หลอด น�ำสารละลายโปรตนีมาตรฐานแต่ละความเข้มข้นและสารละลายพษิงเูห่าตวัอย่างทีเ่ตรยีมไว้ มาเตมิลง

ในหลอดทดลองที่เตรียมไว้ปริมาตรหลอดละ 800 ไมโครลิตร เติม dye reagent ปริมาตร 200 ไมโครลิตร ให้ครบ

ทกุหลอด เขย่าให้เข้ากนั ตัง้ทิง้ไว้ทีอ่ณุหภมูห้ิองเป็นเวลา 15 นาท ีน�ำไปวดัค่าการดดูกลนืแสงด้วยเครือ่งสเปกโทรโฟโต 

มเิตอร์ทีค่วามยาวคลืน่ 595 nm น�ำค่าทีไ่ด้มาค�ำนวณหาปรมิาณโปรตนีในสารละลายพษิงเูห่าตวัอย่าง โดยเปรยีบเทยีบ

กับค่าที่สร้างจากกราฟของสารละลายโปรตีนมาตรฐาน 

การทดสอบเอกลักษณ์

ด�ำเนินการโดยวิธ ีsodium dodecyl sulfate polyacrylamide gel electrophoresis (SDS-PAGE)(6)

เตรียม acrylamide gel ความเข้มข้น 12% โดยใช้ Vertical electrophoresis system, VE (BIO-RAD) 

ชั่งน�้ำหนักพิษงูเห่าตัวอย่าง และพิษงูเห่ามาตรฐาน 5-10 มิลลิกรัม ละลายด้วยน�้ำกลั่นให้มีความเข้มข้น 10 มิลลิกรัม

ต่อมิลลิลิตร จากนั้นเจือจางด้วย sample buffer solution ให้มีความเข้มข้น 1 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร น�ำไปหยอดลง

ในเจลหลุมละ 10 ไมโครลิตร หยอดโปรตีนมาตรฐาน molecular weight marker (Amersham) เพื่อใช้เป็นแถบ

น�้ำหนักมาตรฐานปริมาตร 5 ไมโครลิตรที่หลุมด้านข้าง แยกโปรตีนโดยใช้กระแสไฟฟ้า 160 โวลต์ นาน 90 นาที ด้วย 

EPS 601 Power supply ย้อมสีเจลด้วย colloidal coomasie blue G-250 และล้างสีด้วยน�้ำกลั่น อ่านแถบโปรตีน

ที่ปรากฏด้วย gel documentation system (SYNGENE) 

การทดสอบเอกลักษณ์

ด�ำเนินการโดยวิธี Immunodiffusion(6) เตรียมสารละลาย agarose ความเข้มข้น 1% ที่อุ่นจนร้อนละลาย

เป็นเนื้อเดียวกันลงบนแผ่น GelBond®  ที่ตัดพอดีกับกระจกสไลด์ ทิ้งไว้ในตู้เย็นที่มีอุณหภูมิ 2-8 ํC เป็นเวลาข้ามคืน 

เจาะบริเวณตรงกลาง 1 หลุม และบริเวณรอบๆ อีก 6 หลุม ชั่งน�้ำหนักพิษงูเห่าตัวอย่าง 5-10 มิลลิกรัม ละลายด้วย 

น�้ำกลั่นให้มีความเข้มข้น 1 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร เติมลงในหลุมกลางปริมาตร 20 ไมโครลิตร ส่วนหลุมโดยรอบเติม
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เซรุ่มแก้พิษงูเห่า เซรุ่มแก้พิษงูกะปะ เซรุ่มแก้พิษงูแมวเซา เซรุ่มแก้พิษงูจงอาง เซรุ่มแก้พิษงูเขียวหางไหม้ และเซรุ่ม 

แก้พิษงูสามเหลี่ยม ปริมาตรหลุมละ 20 ไมโครลิตร วางแผ่นกระจกในแนวราบให้เกิดการท�ำปฏิกิริยากัน ปล่อยทิ้งไว้

เป็นเวลาข้ามคืนที่อุณหภูมิห้อง สังเกตการเกิดปฏิกิริยาจากเส้นตะกอนที่เกิดขึ้น

ผล

การทดสอบหาค่า LD50 ของพิษงูเห่าตัวอย่าง โดยสถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ มีค่าเท่ากับ 

15.67 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร กองมาตรฐานชีววัตถุ องค์การเภสัชกรรมมีค่าเท่ากับ 10.57 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร 

และสถานเสาวภา สภากาชาดไทยมีค่าเท่ากับ 12.47 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร ค่าเฉลี่ยทั้งสามหน่วยงานเท่ากับ 12.90 

ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร ซึ่งผลการทดสอบมีความแตกต่างทางสถิติเมื่อทดสอบด้วย ANOVA ที่ p < 0.05 (ตารางที่ 1) 

ตารางที่ 1 ค่า LD50 ที่สอบเทียบได้ในแต่ละห้องปฏิบัติการ

สถาบันชีววัตถุ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์		 6	 15.66-15.69	 15.67
กองมาตรฐานชีววัตถุ
องค์การเภสัชกรรม		  7	 10.54-10.59	 10.57
สถานเสาวภา
สภากาชาดไทย		  6	 12.44-12.50	 12.47
ค่าเฉลี่ย				    12.90
				    * Sig. (ANNOVA) p < 0.05

	
หน่วยงาน	 N

	 95% CI 	 LD50
			   (ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร)	 (ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร)

การหาปรมิาณโปรตนีด้วยวิธ ีBradford นัน้ โปรตนีจะท�ำปฏกิริยิากบั Coomassie Brilliant Blue G-250 

เกดิเป็นสารประกอบเชงิซ้อน เม่ือน�ำไปวัดค่าการดดูกลนืแสงเปรยีบเทยีบกบัสารละลาย โปรตนีมาตรฐาน ปรมิาณโปรตนี

ของพิษงูเห่ามีค่าเท่ากับ 708.71 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร ซึ่งได้จากการเตรียมสารละลายพิษงูเห่าเริ่มต้น 1 มิลลิกรัม/

มิลลิลิตร ดังนั้น พิษงูเห่าที่ใช้จัดเตรียมเป็นสารมาตรฐานจึงมีปริมาณโปรตีนคิดเป็นร้อยละ 70.8 ของน�้ำหนัก

การทดสอบเอกลักษณ์ เมื่อน�ำสารละลายพิษงูเห่าตัวอย่างไปแยกส่วนประกอบโปรตีนด้วยวิธี SDS-PAGE 

โดยอาศัยความแตกต่างของน�ำ้หนักโมเลกลุ ซ่ึงโปรตนีทีม่นี�ำ้หนกัมากก็จะเคลือ่นตวัได้ช้า ในขณะทีโ่ปรตนีขนาดโมเลกลุ

เล็กจะเคล่ือนที่ไปได้ไกลกว่า พบว่าส่วนประกอบโปรตีนของพิษงูเห่าที่จัดเตรียมขึ้นเพื่อใช้เป็นสารมาตรฐานมีแถบ

องค์ประกอบของโปรตีนไม่แตกต่างจากพิษงูเห่ามาตรฐานที่สถาบันชีววัตถุใช้ในการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ของ

สถานเสาวภา และองค์การเภสัชกรรมในปัจจุบัน โดยมีขนาดโมเลกุลแบ่งออกได้เป็นสามกลุ่ม คือ กลุ่มแรกมีน�้ำหนัก

โมเลกุลต�่ำกว่า 14 kDa (a) กลุ่มที่สองมีน�้ำหนักโมเลกุลประมาณ 28 kDa (b) และกลุ่มสุดท้ายมีน�้ำหนักโมเลกุล

มากกว่า 50 kDa ขึ้นไป (c) (ภาพที่ 1)
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พษิงูเห่ามาตรฐานในระดับประเทศ	 ไพศาล  พงัจนุนัท์ และคณะ

ส่วนการทดสอบเอกลักษณ์โดยวิธี Immunodiffusion เมื่อน�ำพิษงูเห่าตัวอย่างมาท�ำปฏิกิริยาระหว่างเซรุ่ม

แก้พิษงชูนดิต่างๆ คอื เซรุม่แก้พษิงเูห่า เซรุม่แก้พษิงแูมวเซา เซรุม่แก้พษิงกูะปะ เซรุ่มแก้พษิงจูงอาง เซรุม่แก้พิษงเูขยีว

หางไหม้ และเซรุม่แก้พิษงสูามเหลีย่ม ในหลมุทีอ่ยูโ่ดยรอบ พบว่ามกีารท�ำปฏกิริยิาเกดิเป็นเส้นตะกอนสขีาวระหว่างพษิ

งูเห่ากับเซรุ่มแก้พิษงูเห่าเพียงเส้นเดียว โดยไม่พบการท�ำปฏิกิริยากับเซรุ่มแก้พิษงูชนิดอื่นๆ (ภาพที่ 2)

ภาพที่ 2 การทดสอบการเกิดปฏิกิริยาเฉพาะของพิษงูเห่ามาตรฐาน CV 0142-S

ภาพที่ 1 แถบโปรตีนของพิษงูเห่าตัวอย่าง (หมายเลข 2) พิษงูเห่ามาตรฐานจากองค์การเภสัชกรรม (หมายเลข 3) และ 
พษิงูเหา่มาตรฐานจากสถานเสาวภา สภากาชาดไทย (หมายเลข 4) เปรยีบเทยีบกบัแถบโปรตนีน้ำ�หนกัมาตรฐาน (หมายเลข 1)

วิจารณ์

การทดสอบค่า LD50
(3), การทดสอบปรมิาณโปรตนี(5), และการทดสอบเอกลกัษณ์(6) ทัง้หมดได้รบัการตรวจสอบ 

ความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์แล้ว การทดสอบที่ส�ำคัญคือ การยืนยันเอกลักษณ์ว่าพิษงูที่สถานเสาวภา สภากาชาดไทย

ส่งมอบมาเพื่อน�ำมาจัดท�ำเป็นพิษงูเห่ามาตรฐานในครั้งน้ีว่าเป็นชนิดที่ถูกต้อง โดยพิจารณาจากการเกิดปฏิกิริยา 

immunodiffusion ที่มีความจ�ำเพาะกับเซรุ่มแก้พิษงูเห่าเท่านั้น และจากการวิเคราะห์ส่วนประกอบโปรตีนด้วยวิธี 

SDS-PAGE พบว่าแถบโปรตนีท่ีแยกได้ไม่มคีวามแตกต่างจากพษิงเูห่าของสถานเสาวภา สภากาชาดไทย และพษิงเูห่า 
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ขององค์การเภสัชกรรมท่ีสถาบันชีววัตถุใช้ในการควบคุมคุณภาพก่อนหน้า ส่วนปริมาณโปรตีนจะถูกใช้เป็นข้อมูล

พิจารณาในเรื่องความสม�่ำเสมอ (consistency) ของพิษงูเห่ามาตรฐานที่จะจัดท�ำในครั้งถัดไป

เมื่อน�ำค่า LD50  ของพิษงูเห่าทั้งสามห้องปฏิบัติการไปหาค่าความแตกต่างทางสถิติ พบว่ามีความแตกต่าง

กันอย่างมีนัยส�ำคัญ (p < 0.05) เนื่องจากเป็นการทดสอบในสัตว์ทดลองจึงมีความผันแปรสูง แม้ว่าจะมีการควบคุม

ชนดิ สายพันธุแ์ละช่วงน�ำ้หนกัของหนไูมซ์ทีน่�ำมาใช้ในการทดสอบแล้ว อย่างไรกต็ามความแตกต่างของค่า LD50 นีไ้ม่มี

ผลต่อการน�ำไปใช้ในการทดสอบหาค่าความแรงของผลิตภัณฑ์แต่อย่างใด เนื่องจากปัจจุบันการทดสอบความแรงของ

เซรุ่มแก้พิษงูเห่ารายงานผลเป็นน�้ำหนักของพิษงูเห่าที่เซรุ่มแก้พิษงูเห่าสามารถท�ำลาย (neutralize) ได้ต่อปริมาตร 1 

มลิลิลติร โดยมข้ีอก�ำหนดว่าต้องมีค่ามากกว่าหรือเท่ากบั 0.6 มลิลกิรมั ทีผ่่านมาผลการทดสอบทีไ่ด้จากผูผ้ลติแต่ละราย

อาจมคีวามแตกต่างกนั เน่ืองจากใช้พษิงเูห่ามาตรฐานทีจ่ดัท�ำขึน้เองภายในเพือ่การทดสอบ ซึง่ข้อมลูเรือ่งความแตกต่าง

ของค่า LD50 ทีไ่ด้จากโครงการน้ีจะเป็นข้อมูลส�ำคญัในการพฒันาวธิกีารควบคมุคณุภาพด้านความแรงของเซรุม่แก้พษิงู 

ในอนาคต โดยอาจเป็นการจัดท�ำเซรุ่มแก้พิษงูมาตรฐานที่สามารถลดความแตกต่างระหว่างห้องปฏิบัติการลงได้(7) 

 แต่ต้องอาศัยงบประมาณที่มากกว่าในการจัดเตรียมผลิตภัณฑ์ 

ผลจากการด�ำเนินของโครงการ ท้ังสถานเสาวภา สภากาชาดไทย องค์การเภสัชกรรม และสถาบันชีววัตถุ  

ได้ยอมรับพิษงูเห่ารุ่นการผลิต CV 0142-S ให้เป็นสารมาตรฐานในระดับประเทศ ท�ำให้เซรุ่มแก้พิษงูเห่าที่จะผลิต

เพื่อจ�ำหน่ายต่อไปในอนาคต สามารถลดปัจจัยความผันแปรของผลทดสอบที่อาจเกิดจากความแตกต่างของการใช้พิษ

งูมาตรฐานจากผู้ผลิตทั้งสองรายลงไปได้ และเป็นจุดเริ่มต้นของความร่วมมือระหว่างหน่วยงาน ในการทดสอบความ

ช�ำนาญระหว่างห้องปฏิบัติการ (proficiency test) ต่อไปในอนาคต นอกจากนี้ยังให้ประสบการณ์และข้อมูลส�ำคัญ

ต่อการจัดท�ำสารมาตรฐานพิษงูชนิดอื่นๆ และการพัฒนาวิธีการทดสอบต่อไป

สรุป

จากการศึกษาพิษงูเห่าที่จัดเตรียมขึ้นทั้งหมด 3 รุ่นการผลิต พบว่าพิษงูเห่ารุ่นการผลิตที่ CV 0142-S ผลิต

โดยสถานเสาวภา สภากาชาดไทย มีคุณสมบัติที่เหมาะสม  และได้ตกลงร่วมกันระหว่างสถาบันชีววัตถุ สถานเสาวภา 

สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรมประกาศให้เป็นสารมาตรฐาน  ในระดับประเทศส�ำหรับใช้ในการตรวจสอบค่า

ความแรงของเซรุ่มแก้พิษงูเห่า

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคณุสถานเสาวภา สภากาชาดไทย กองมาตรฐานชวีวตัถ ุองค์การเภสชักรรม ส�ำหรบัความร่วมมอืในการ

ทดสอบค่า LD50 และขอขอบคณุสถานเสาวภา สภากาชาดไทยทีส่นบัสนนุพษิงูเห่าทีใ่ช้ในการจดัท�ำสารมาตรฐานในครัง้นี้
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Abstract  The Thai Red Cross Society (TRCs) and the Government Pharmaceutical Organization 
(GPO) are snake antivenom manufacturers in Thailand.  Both of them have used their own snake venoms 
for quality control of their products because there was no national standard venoms. Therefore, 
their potency results have been incomparable the Institute of Biological Produtcs (IBP), which acting 
as the national control laboratory for the biologics in Thailand, has cooperated with these two 
manufacturers in preparation of a national cobra venom standard. The results showed that the average 
LD50 values of cobra venom were between 10.57-15.67 micrograms per milliliter and protein content was 
70.8 percent. Identity test by immunodiffusion showed the venom was specific to the cobra antivenom. 
From the protein profile by SDS-PAGE method, the venom did not differ from previous lot used 
for potency test in IBP’s laboratory. Cobra venom lot number CV 0142-S used in this study was  
decared as the national reference material. The outcome of this cooperation is the quality control of snake 
antivenom in Thailand being internationally recognized.
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