
 

วัคซีนโควิด-19 ตอนที่ 1 : จากจุดเริ่มตนสูการศึกษาทางคลินิก 

รองศาสตราจารย ดร. เภสัชกรหญิง นงลักษณ สุขวาณิชยศิลป 

หนวยคลังขอมูลยา คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

 

โควิด-19 (COVID-19) เปนโรคติดเชื้อที่ทางเดินหายใจ เกิดจากโคโรนาไวรัสสายพันธุใหม คือ “2019-

nCoV (2019 novel coronavirus)” หรือ “SARS-CoV-2” เริ่มเกิดการระบาดที่เมืองอูฮั่นในประเทศจีน (Wuhan, 

China) เมื่อเดือนธันวาคมป พ.ศ. 2562 (ค.ศ. 2019) และปจจุบันการระบาดของโรคนี้ยังคงดาํเนินอยู ผูปวยโควิด-

19 มีอาการที่สําคญัคือ มีไข ไอ และหายใจลําบาก มีผูเสียชีวิตเปนจํานวนมากเนื่องจากการหายใจลมเหลวและ

อาการแทรกซอนอ่ืน ขณะนี้ยังไมมียาใดที่มีขอบงใชสําหรับรักษาโควิด-19 และไมมีวัคซีนใช การรักษาโควิด-19 เปน

แบบประคับประคองอาการตามวิธีการรักษาท่ีเปนมาตรฐาน สําหรับรายที่มีอาการรุนแรงซึ่งวิธีการรักษาที่เปน

มาตรฐานไมเพียงพอที่จะชวยชีวิต และเพื่อมนุษยธรรมอาจมีความจําเปนตองนํายาที่คาดวามีศักยภาพในการรักษา

โควิด-19 แตยังไมไดรับอนุมัติทะเบียนยาในขอบงใชนี้มาใชกอนเพื่อเปนการชวยชีวิต (compassionate use) ใน

ดานวัคซีนขณะนี้กําลังเรงพัฒนาเพ่ือใหมีวัคซีนออกใชโดยเร็ว อยางไรก็ตามในการพัฒนาวัคซีนชนิดใหมโดยทั่วไป

อยางเร็วจะใชเวลาไมนอยกวา 2-3 ป จึงวางจําหนายได เนื่องจากตองผานการทดสอบดานประสิทธิภาพและความ

ปลอดภัยกอน ในบทความนี้ใหขอมูลทั่วไปเก่ียวกับวัคซีน การพัฒนาวัคซนีโควิด-19 และการศึกษาทางคลินิกของ

วัคซนีโควิด-19    

ความรูทั่วไปเกี่ยวกับวัคซนี     

วัคซนี (vaccine) เปนผลิตภัณฑชีวภาพ เม่ือใหเขาสูรางกายจะกระตุนใหรางกายสรางภูมิคุมกันหรือ

แอนติบอดีที่จําเพาะขึ้นมาเพ่ือตอตานเชื้อโรค ในการสรางภูมิคุมกันจะใชเวลาสักระยะหนึ่ง ดังนั้นวัคซนีจึงใหเมื่อยัง

ไมเปนโรคเพ่ือการปองกันโรค (แมจะมีการใชวัคซนีบางชนิดเพ่ือการรักษาโรคดวยก็ตาม) ตางจากยาตานจุลชีพที่ให

เมื่อมีการติดเชื้อเกิดขึ้นแลว วัคซนีมีหลายประเภท องคประกอบในวัคซีนมีความแตกตางกัน อาจประกอบดวยตัว

เชื้อกอโรคครบ (กรณีแบคทีเรียหมายถึงครบทั้งเซลล สวนไวรัสหมายถึงครบทั้งอนุภาค) หรือมีเฉพาะชิ้นสวนจากเชื้อ

กอโรคซึ่งสามารถกระตุนใหรางกายสรางภูมิคุมกันได หรือประกอบดวยสิ่งท่ีมนุษยผลิตข้ึนมาดวยกรรมวิธีทาง

เทคโนโลยีชีวภาพซึ่งสิ่งนั้นสามารถกระตุนใหรางกายสรางภูมิคุมกันได วัคซีนที่มีองคประกอบตางกันดังกลาวจะมี

ประสิทธิภาพในกระตุนใหรางกายสรางภูมิคุมกันไดแตกตางกัน ในการใหวัคซนีเขาสูรางกายสวนใหญทําโดยการฉีด



เขากลามเนื้อ (intramuscular injection) หรือฉีดเขาใตผิวหนัง (subcutaneous injection) ในปริมาณนอย แต

บางชนิดอาจฉีดเขาในผิวหนัง (intradermal injection) หรือหยอดเขาทางปาก หรือสเปรยเขาทางจมูก ภูมิคุมกันที่

รางกายสรางขึ้นนั้นมีสามารถในการจดจําและพรอมที่จะออกปฏิบัติการเมื่อรางกายไดรับเชื้อกอโรคชนิดที่เก่ียวของ

กับการนํามาทําวัคซีนนั้น 

จากความแตกตางขององคประกอบในวัคซนีและความแตกตางกันในกรรมวิธีการผลิต จึงมีการจําแนกวัคซีน

ออกเปนประเภทตาง ๆ ซึ่งมีทั้งวัคซีนเชื้อเปนออนฤทธิ์ (live attenuated vaccines) เชน วัคซีนโรคหัด วัคซนีโรค

หัดเยอรมัน วัคซนีวัณโรค, วัคซีนเชื้อตาย (inactivated หรือ killed vaccines) เชน วัคซีนโรคพิษสุนัขบา วัคซนีโรค

ตับอักเสบเอ วัคซีนโรคไอกรน, ท็อกซอยด (toxoids) ซึ่งไดจากชีวพิษ (toxin) ที่ผานกระบวนการทําลายพิษแลว 

เชน วัคซนีโรคบาดทะยัก วัคซนีโรคคอตีบ, วัคซนีซบัยูนิต (subunit vaccines) ซึ่งใชเฉพาะชิ้นสวนของเชื้อกอโรคที่

สามารถกระตุนภูมิคุมกันไดดี เชน วัคซนีฮิบบี (Hib vaccine ที่ใชปองกันโรคจากเชื้อ Haemophilus influenzae 

type B) นอกจากนี้ในปจจุบันวิทยาการทางดานชีวโมเลกุล พันธุศาสตร และพันธุวิศวกรรมเจริญรุดหนาไปมาก จึง

นําองคความรูเหลานั้นมาใชทางดานตาง ๆ รวมถึงการผลิตวัคซีน เชน การผลิตวัคซีนลูกผสม (recombinant 

vaccines) ในหลากหลายลักษณะ, การผลิตวัคซนีกรดนิวคลิอิก (DNA vaccines), การผลิตวัคซีนชนิดโปรตีน

พ้ืนฐาน (protein-based vaccines) ซึ่งกรรมวิธีการผลิตวัคซนีแบบตาง ๆ เหลานี้นํามาใชในผลิตวัคซีนโควิด-19 

ดวย  

การพัฒนาวัคซีนโควิด-19 

ไวรัสโควิด-19 เปนเชื้อที่อันตรายมาก การผลิตวัคซนีดวยกรรมวิธีแบบเดิมไมวาจะเปนวัคซีนเชื้อเปนออน

ฤทธิ์ หรือวัคซนีเชื้อตาย ตองใชความระมัดระวังสูง จึงไมนิยม ประกอบกับในปจจุบันวิทยาการทางดานชีวโมเลกุล 

พันธุศาสตร และพันธุวิศวกรรมเจริญรุดหนาไปมาก จึงนําองคความรูเหลานี้มาใชในการผลิตวัคซนีดงัท่ีกลาวขางตน 

ขณะนี้มีโครงการศึกษาและพัฒนาวัคซนีโควิด-19 จํานวนมากมายกระจายอยูในประเทศตาง ๆ ในจํานวนนี้มี

ประมาณ 50 ชนิดที่กําลังศึกษาในขั้นตอนกอนการทดลองใชในคน (preclinical study) วัคซนีเหลานี้มีหลาย

ประเภท มีทั้งวัคซีนเชื้อเปนออนฤทธิ์ (เชน deoptimized live attenuated vaccine โดยหนวยงาน 

Codagenix/Serum Institute ในประเทศอินเดีย), วัคซนีเชื้อตาย (เชน formaldehyde-inactivated vaccine 

โดยบริษัท Sinovac), วัคซนีที่ใชไวรัสเปนพาหะ (viral vector vaccines) มีไมนอยกวา 10 ชนิด ซึ่งพาหะที่ใชมี

ทัง้อะดีโนไวรัส ไวรัสโรคหัดและไวรัสโรคฝดาษ, วัคซีนกรดนิวคลิอิก (nucleic acid vaccines) มีไมนอยกวา 11 

ชนิด ในจํานวนนี้เปนวัคซีนชนิดดีเอ็นเอ (DNA vaccines) ไมนอยกวา 3 ชนิด ที่เหลือเปนวัคซีนชนิดอารเอ็นเอ 

(RNA vaccines), วัคซนีโปรตีนเปนพื้นฐาน (protein-based vaccines) มีไมนอยกวา 15 ชนิด นอกจากนี้ยังมี



วัคซนีอนุภาคเหมือนไวรัสชนิดพัฒนาจากพืช (plant-derived virus-like particle vaccine) อยางนอย 1 ชนิด 

(โดยบริษัท Medicago) และวัคซนีชนิดที่ใหทางปากอยางนอย 1 ชนิด (non-replicating viral vector oral 

vaccine โดยบริษัท Vaxart) กรรมวิธีในการผลิตวัคซีนเหลานี้สวนใหญเคยใชในการผลิตวัคซีนที่ใชกับโรคอ่ืนมาแลว   

อีกนานเทาใดกวาจะไดวัคซีนโควิด-19 มาใช? 

ดังไดกลาวแลววาในการพัฒนาวัคซีนชนิดใหมโดยทั่วไปอยางเร็วจะใชเวลาไมนอยกวา 2-3 ป จึงวาง

จําหนายได วัคซนีบางชนิดใชเวลาศึกษานานถึง 5 ปหรือกวานั้น ในกรณีเรงดวนเชนมีการระบาดของโควิด-19 ที่

เกิดข้ึนขณะนี้อาจใชเวลาเร็วขึ้น อยางไรก็ตามคาดกันวาใชเวลาไมนอยกวา 18 เดือนนับจากเริ่มการศกึษาทางคลนิิก

ระยะที่ 1 ทั้งนี้เนื่องจากตองมั่นใจวาวัคซีนมปีระสิทธิภาพและมีความปลอดภัย ซึ่งโดยทั่วไปการศกึษาทางคลินิก (ทํา

ในคน) มี 3 ระยะ คือการศึกษาทางคลินิกระยะที่ 1 (phase 1 clinical trial) ทดสอบกับอาสาสมัครท่ีมีสุขภาพดี

จํานวนไมมาก ประมาณ 100 คน เพื่อดูความปลอดภัยของวัคซีนและดูประสิทธิภาพในการกระตุนภูมิคุมกัน ตอมา

การศึกษาทางคลินิกระยะที่ 2 (phase 2 clinical trial) ทดสอบกับผูที่อาศัยอยูในแหลงที่มีการระบาดของโรคใน

จํานวนมากขึ้นถึงระดับหลายรอยคน เพื่อดูประสิทธิภาพของวัคซีนเปนหลัก ระยะนี้ใชเวลาหลายเดือนจนถึงหลายป 

และการศึกษาทางคลินิกระยะที่ 3 (phase 3 clinical trial) ทดสอบกับผูที่อาศยัอยูในแหลงที่มีการระบาดของโรค

ในจํานวนที่มากข้ึนระดับหลายพันคน โดยทั่วไประยะนี้ใชเวลาหลายป ในการศึกษาทางคลินิกระยะตาง ๆ ดังกลาว

ขางตนอยางเร็วในแตละระยะอาจใชเวลา 6-8 เดือน นอกจากนี้กอนที่วัคซนีจะวางจําหนายไดนั้น ผลการศึกษาที่

สนับสนุนประสิทธิภาพและความปลอดภัยรวมถึงขอมูลอ่ืน ๆ ตองผานการประเมินจากหนวยงานที่กํากับดูแลดานยา

ของแตละประเทศ เทาที่ผานมาวัคซนีที่อยูในการศึกษาทางคลินิกระยะที่ 1 มโีอกาสที่จะประสบความสําเร็จใน

การศึกษาทางคลินิกระยะที่ 3 จนไดรับการอนุมัติใหจําหนายไดมีราว 10% เทานั้น 

การศกึษาทางคลินิกของวัคซีนโควิด-19 

ขณะนี้มีวัคซีนสําหรับโควิด-19 ที่พรอมเขาสูการศึกษาทางคลินิกระยะที่ 1 จํานวนหลายผลิตภัณฑ มีทั้ง

ชนิดท่ีเปนวัคซีนใหมไมเคยใชในโรคใดมากอนและวัคซนีเกาที่เคยใชกับโรคอ่ืนมาแลว ในจํานวนที่เปนวัคซีนใหมมีไม

นอยกวา 2 ชนิดที่ขณะนี้อยูระหวางการศึกษาคลินิกระยะที่ 1 ชนิดแรก คือ “เอ็มอารเอ็นเอ-1273 (mRNA-1273)” 

เปนวัคซีนอารเอ็นเอตามการจําแนกขางตน (เปน mRNA-based vaccine ทําเปน lipid nanoparticle dispersion 

โดยมี mRNA เปนตัวสราง spike protein ของไวรัสโควิด-19) พัฒนาโดย National Institute of Allergy and 

Infectious Disease (NIAID) ของสหรัฐอเมริการวมมือกับบริษัท Moderna การศกึษาทําที่เมือง Seattle ในรัฐ 

Washington ประเทศสหรัฐอเมริกา เริ่มเมื่อตนเดือนมีนาคม พ.ศ. 2563 คาดวาจะเสร็จสมบูรณในตนเดือน

มิถุนายน พ.ศ. 2564 โดยศึกษาในอาสาสมัครที่มีสุขภาพดีจํานวน 45 คน อายุ 18-55 ป การศกึษาเปนแบบเปดเผย



วาใครไดรับวัคซีนดังกลาวหรือไดรับวัคซีนหลอก และไมมีการสุมวาใครจะอยูในกลุมใด (non-randomized, open-

label trial) แบงอาสาสมัครออกเปน 3 กลุม กลุมละ 15 คน เพ่ือใหวัคซีน 3 ขนาด ที่มี mRNA-1273 ปริมาณ 25, 

100 และ 250 ไมโครกรัม โดยฉีดวัคซีนเขากลามเนื้อเดลทอยด (บริเวณไหล) ในวันที่ 1 และวันที่ 29 (ฉีด 2 ครั้งหาง

กัน 28 วัน) ติดตามดูผลตลอดชวง 12 เดือนหลังการฉีดครั้งที่ 2 (คือวันที่ 394 ของการศึกษา) คาดวาการศกึษาทาง

คลินิกระยะที่ 2 ของวัคซีนเอ็มอารเอ็นเอ-1273 จะเริ่มข้ึนในเร็ว ๆ นี้ 

วัคซนีใหมอีกชนิดหนึ่งที่อยูระหวางการศึกษาทางคลินิกระยะที่ 1 ที่จะกลาวถึง คือ “วัคซีนเวกเตอรลูกผสม

ที่มีอะดรีโนไวรัส ไทป 5 เปนพาหะ (recombinant adenovirus type 5 vector vaccine)” พัฒนาโดย Beijing 

Institute of Biotechnology รวมกับบริษัท CanSino Biologics ทําการศึกษาที่เมืองอูฮั่น (Wuhan) ในประเทศ

จีน เริ่มตนชวงกลางเดือนมีนาคม พ.ศ. 2563 คาดวาจะมกีารประเมินผลเบื้องตนในปลายเดือนธันวาคม พ.ศ. 2563 

และการศึกษาจะเสร็จสมบูรณในปลายเดือนธันวาคม พ.ศ. 2565 โดยศึกษาในอาสาสมัครสุขภาพดี จํานวน 108 คน 

อายุ 18-60 ป การศึกษาเปนแบบเปดเผยวาใครไดรับวัคซีนดังกลาวหรือไดรับวัคซีนหลอก และไมมีการสุมวาใครจะ

อยูในกลุมใด (non-randomized, open-label trial) แบงอาสาสมัครออกเปน 3 กลุม กลุมละ 36 คน เพื่อให

วัคซนี 3 ขนาด คือ ขนาดต่ํา 5E10vp Ad5-nCoV, ขนาดกลาง 1E11vp Ad5-nCoV และขนาดสูง 1.5E11vp Ad5-

nCoV โดยฉีดวัคซีนเขากลามเนื้อเดลทอยด (บริเวณไหล) ในวันที่ 1 เพียงครั้งเดียว ติดตามดูอาการไมพึงประสงค

หลังจากไดรับวัคซีนและประเมินดานประสิทธิภาพในชวงเวลาตาง ๆ  

นอกจากที่กลาวมายังมวีัคซนีบางผลิตภัณฑที่เริ่มตนทําการศึกษาทางคลินิกระยะที่ 1 ในปลายเดือนมีนาคม 

พ.ศ. 2563 และอีกหลายผลิตภัณฑที่ดาดวาจะเริ่มทําการศึกษาทางคลินิกระยะที่ 1 ในเร็ว ๆ นี้ ซึ่งผลการศึกษาทาง

คลินิกระยะที่ 1 จะทยอยออกมาภายในปลายป พ.ศ. 2563 นี้ 
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