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โควิด-19 (COVID-19) เปนโรคติดเชื้อที่ทางเดินหายใจ เกิดจากโคโรนาไวรัสสายพันธุใหม คือ “2019-

nCoV (2019 novel coronavirus)” หรือ “SARS-CoV-2” เริ่มเกิดการระบาดที่เมืองอูฮั่นในประเทศจีน (Wuhan, 

China) เมื่อเดือนธันวาคมป พ.ศ. 2562 (ค.ศ. 2019) และปจจุบันการระบาดของโรคนี้ยังคงดาํเนินอยู ผูปวยโควิด-

19 มีอาการที่สําคญัคือ มีไข ไอ และหายใจลําบาก มีผูเสียชีวิตเปนจํานวนมากเนื่องจากการหายใจลมเหลวและ

อาการแทรกซอนอ่ืน ขณะนี้ยังไมมียาใดที่มีขอบงใชสําหรับรักษาโควิด-19 และไมมีวัคซีนใช การรักษาโควิด-19 เปน

แบบประคับประคองอาการตามวิธีการรักษาท่ีเปนมาตรฐาน สําหรับรายที่มีอาการรุนแรงซึ่งวิธีการรักษาที่เปน

มาตรฐานไมเพียงพอที่จะชวยชีวิต และเพื่อมนุษยธรรมอาจมีความจําเปนตองนํายาที่คาดวามีศักยภาพในการรักษา

โควิด-19 แตยังไมไดรับอนุมัติทะเบียนยาในขอบงใชนี้มาใชกอนเพื่อเปนการชวยชีวิต (compassionate use) ใน

ดานวัคซีนขณะนี้กําลังเรงพัฒนาเพ่ือใหมีวัคซีนออกใชโดยเร็ว อยางไรก็ตามในการพัฒนาวัคซีนชนิดใหมโดยทั่วไป

อยางเร็วจะใชเวลาไมนอยกวา 2-3 ป จึงวางจําหนายได เนื่องจากตองผานการทดสอบดานประสิทธิภาพและความ

ปลอดภัยกอน ในบทความนี้ใหขอมูลทั่วไปเก่ียวกับวัคซีน การพัฒนาวัคซนีโควิด-19 และการศึกษาทางคลินิกของ

วัคซนีโควิด-19    

ความรูทั่วไปเกี่ยวกับวัคซนี     

วัคซนี (vaccine) เปนผลิตภัณฑชีวภาพ เม่ือใหเขาสูรางกายจะกระตุนใหรางกายสรางภูมิคุมกันหรือ

แอนติบอดีที่จําเพาะขึ้นมาเพ่ือตอตานเชื้อโรค ในการสรางภูมิคุมกันจะใชเวลาสักระยะหนึ่ง ดังนั้นวัคซนีจึงใหเมื่อยัง

ไมเปนโรคเพ่ือการปองกันโรค (แมจะมีการใชวัคซนีบางชนิดเพ่ือการรักษาโรคดวยก็ตาม) ตางจากยาตานจุลชีพที่ให

เมื่อมีการติดเชื้อเกิดขึ้นแลว วัคซนีมีหลายประเภท องคประกอบในวัคซีนมีความแตกตางกัน อาจประกอบดวยตัว

เชื้อกอโรคครบ (กรณีแบคทีเรียหมายถึงครบทั้งเซลล สวนไวรัสหมายถึงครบทั้งอนุภาค) หรือมีเฉพาะชิ้นสวนจากเชื้อ

กอโรคซึ่งสามารถกระตุนใหรางกายสรางภูมิคุมกันได หรือประกอบดวยสิ่งท่ีมนุษยผลิตข้ึนมาดวยกรรมวิธีทาง

เทคโนโลยีชีวภาพซึ่งสิ่งนั้นสามารถกระตุนใหรางกายสรางภูมิคุมกันได วัคซีนที่มีองคประกอบตางกันดังกลาวจะมี

ประสิทธิภาพในกระตุนใหรางกายสรางภูมิคุมกันไดแตกตางกัน ในการใหวัคซนีเขาสูรางกายสวนใหญทําโดยการฉีด



เขากลามเนื้อ (intramuscular injection) หรือฉีดเขาใตผิวหนัง (subcutaneous injection) ในปริมาณนอย แต

บางชนิดอาจฉีดเขาในผิวหนัง (intradermal injection) หรือหยอดเขาทางปาก หรือสเปรยเขาทางจมูก ภูมิคุมกันที่

รางกายสรางขึ้นนั้นมีสามารถในการจดจําและพรอมที่จะออกปฏิบัติการเมื่อรางกายไดรับเชื้อกอโรคชนิดที่เก่ียวของ

กับการนํามาทําวัคซีนนั้น 

จากความแตกตางขององคประกอบในวัคซนีและความแตกตางกันในกรรมวิธีการผลิต จึงมีการจําแนกวัคซีน

ออกเปนประเภทตาง ๆ ซึ่งมีทั้งวัคซีนเชื้อเปนออนฤทธิ์ (live attenuated vaccines) เชน วัคซีนโรคหัด วัคซนีโรค

หัดเยอรมัน วัคซนีวัณโรค, วัคซีนเชื้อตาย (inactivated หรือ killed vaccines) เชน วัคซีนโรคพิษสุนัขบา วัคซนีโรค

ตับอักเสบเอ วัคซีนโรคไอกรน, ท็อกซอยด (toxoids) ซึ่งไดจากชีวพิษ (toxin) ที่ผานกระบวนการทําลายพิษแลว 

เชน วัคซนีโรคบาดทะยัก วัคซนีโรคคอตีบ, วัคซนีซบัยูนิต (subunit vaccines) ซึ่งใชเฉพาะชิ้นสวนของเชื้อกอโรคที่

สามารถกระตุนภูมิคุมกันไดดี เชน วัคซนีฮิบบี (Hib vaccine ที่ใชปองกันโรคจากเชื้อ Haemophilus influenzae 

type B) นอกจากนี้ในปจจุบันวิทยาการทางดานชีวโมเลกุล พันธุศาสตร และพันธุวิศวกรรมเจริญรุดหนาไปมาก จึง

นําองคความรูเหลานั้นมาใชทางดานตาง ๆ รวมถึงการผลิตวัคซีน เชน การผลิตวัคซีนลูกผสม (recombinant 

vaccines) ในหลากหลายลักษณะ, การผลิตวัคซนีกรดนิวคลิอิก (DNA vaccines), การผลิตวัคซีนชนิดโปรตีน

พ้ืนฐาน (protein-based vaccines) ซึ่งกรรมวิธีการผลิตวัคซนีแบบตาง ๆ เหลานี้นํามาใชในผลิตวัคซีนโควิด-19 

ดวย  

การพัฒนาวัคซีนโควิด-19 

ไวรัสโควิด-19 เปนเชื้อที่อันตรายมาก การผลิตวัคซนีดวยกรรมวิธีแบบเดิมไมวาจะเปนวัคซีนเชื้อเปนออน

ฤทธิ์ หรือวัคซนีเชื้อตาย ตองใชความระมัดระวังสูง จึงไมนิยม ประกอบกับในปจจุบันวิทยาการทางดานชีวโมเลกุล 

พันธุศาสตร และพันธุวิศวกรรมเจริญรุดหนาไปมาก จึงนําองคความรูเหลานี้มาใชในการผลิตวัคซนีดงัท่ีกลาวขางตน 

ขณะนี้มีโครงการศึกษาและพัฒนาวัคซนีโควิด-19 จํานวนมากมายกระจายอยูในประเทศตาง ๆ ในจํานวนนี้มี

ประมาณ 50 ชนิดที่กําลังศึกษาในขั้นตอนกอนการทดลองใชในคน (preclinical study) วัคซนีเหลานี้มีหลาย

ประเภท มีทั้งวัคซีนเชื้อเปนออนฤทธิ์ (เชน deoptimized live attenuated vaccine โดยหนวยงาน 

Codagenix/Serum Institute ในประเทศอินเดีย), วัคซนีเชื้อตาย (เชน formaldehyde-inactivated vaccine 

โดยบริษัท Sinovac), วัคซนีที่ใชไวรัสเปนพาหะ (viral vector vaccines) มีไมนอยกวา 10 ชนิด ซึ่งพาหะที่ใชมี

ทัง้อะดีโนไวรัส ไวรัสโรคหัดและไวรัสโรคฝดาษ, วัคซีนกรดนิวคลิอิก (nucleic acid vaccines) มีไมนอยกวา 11 

ชนิด ในจํานวนนี้เปนวัคซีนชนิดดีเอ็นเอ (DNA vaccines) ไมนอยกวา 3 ชนิด ที่เหลือเปนวัคซีนชนิดอารเอ็นเอ 

(RNA vaccines), วัคซนีโปรตีนเปนพื้นฐาน (protein-based vaccines) มีไมนอยกวา 15 ชนิด นอกจากนี้ยังมี



วัคซนีอนุภาคเหมือนไวรัสชนิดพัฒนาจากพืช (plant-derived virus-like particle vaccine) อยางนอย 1 ชนิด 

(โดยบริษัท Medicago) และวัคซนีชนิดที่ใหทางปากอยางนอย 1 ชนิด (non-replicating viral vector oral 

vaccine โดยบริษัท Vaxart) กรรมวิธีในการผลิตวัคซีนเหลานี้สวนใหญเคยใชในการผลิตวัคซีนที่ใชกับโรคอ่ืนมาแลว   

อีกนานเทาใดกวาจะไดวัคซีนโควิด-19 มาใช? 

ดังไดกลาวแลววาในการพัฒนาวัคซีนชนิดใหมโดยทั่วไปอยางเร็วจะใชเวลาไมนอยกวา 2-3 ป จึงวาง

จําหนายได วัคซนีบางชนิดใชเวลาศึกษานานถึง 5 ปหรือกวานั้น ในกรณีเรงดวนเชนมีการระบาดของโควิด-19 ที่

เกิดข้ึนขณะนี้อาจใชเวลาเร็วขึ้น อยางไรก็ตามคาดกันวาใชเวลาไมนอยกวา 18 เดือนนับจากเริ่มการศกึษาทางคลนิิก

ระยะที่ 1 ทั้งนี้เนื่องจากตองมั่นใจวาวัคซีนมปีระสิทธิภาพและมีความปลอดภัย ซึ่งโดยทั่วไปการศกึษาทางคลินิก (ทํา

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

จํานวนไมมาก ประมาณ 100 คน เพื่อดูความปลอดภัยของวัคซีนและดูประสิทธิภาพในการกระตุนภูมิคุมกัน ตอมา

การศึกษาทางคลินิกระยะที่ 2 (phase 2 clinical trial) ทดสอบกับผูที่อาศัยอยูในแหลงที่มีการระบาดของโรคใน

จํานวนมากขึ้นถึงระดับหลายรอยคน เพื่อดูประสิทธิภาพของวัคซีนเปนหลัก ระยะนี้ใชเวลาหลายเดือนจนถึงหลายป 

และการศึกษาทางคลินิกระยะที่ 3 (phase 3 clinical trial) ทดสอบกับผูที่อาศยัอยูในแหลงที่มีการระบาดของโรค

ในจํานวนที่มากข้ึนระดับหลายพันคน โดยทั่วไประยะนี้ใชเวลาหลายป ในการศึกษาทางคลินิกระยะตาง ๆ ดังกลาว

ขางตนอยางเร็วในแตละระยะอาจใชเวลา 6-8 เดือน นอกจากนี้กอนที่วัคซนีจะวางจําหนายไดนั้น ผลการศึกษาที่

สนับสนุนประสิทธิภาพและความปลอดภัยรวมถึงขอมูลอ่ืน ๆ ตองผานการประเมินจากหนวยงานที่กํากับดูแลดานยา

ของแตละประเทศ เทาที่ผานมาวัคซนีที่อยูในการศึกษาทางคลินิกระยะที่ 1 มโีอกาสที่จะประสบความสําเร็จใน

การศึกษาทางคลินิกระยะที่ 3 จนไดรับการอนุมัติใหจําหนายไดมีราว 10% เทานั้น 

การศกึษาทางคลินิกของวัคซีนโควิด-19 

ขณะนี้มีวัคซีนสําหรับโควิด-19 ที่พรอมเขาสูการศึกษาทางคลินิกระยะที่ 1 จํานวนหลายผลิตภัณฑ มีทั้ง

ชนิดท่ีเปนวัคซีนใหมไมเคยใชในโรคใดมากอนและวัคซนีเกาที่เคยใชกับโรคอ่ืนมาแลว ในจํานวนที่เปนวัคซีนใหมมีไม

นอยกวา 2 ชนิดที่ขณะนี้อยูระหวางการศึกษาคลินิกระยะที่ 1 ชนิดแรก คือ “เอ็มอารเอ็นเอ-1273 (mRNA-1273)” 

เปนวัคซีนอารเอ็นเอตามการจําแนกขางตน (เปน mRNA-based vaccine ทําเปน lipid nanoparticle dispersion 

โดยมี mRNA เปนตัวสราง spike protein ของไวรัสโควิด-19) พัฒนาโดย National Institute of Allergy and 

Infectious Disease (NIAID) ของสหรัฐอเมริการวมมือกับบริษัท Moderna การศกึษาทําที่เมือง Seattle ในรัฐ 

Washington ประเทศสหรัฐอเมริกา เริ่มเมื่อตนเดือนมีนาคม พ.ศ. 2563 คาดวาจะเสร็จสมบูรณในตนเดือน

มิถุนายน พ.ศ. 2564 โดยศึกษาในอาสาสมัครที่มีสุขภาพดีจํานวน 45 คน อายุ 18-55 ป การศกึษาเปนแบบเปดเผย



วาใครไดรับวัคซีนดังกลาวหรือไดรับวัคซีนหลอก และไมมีการสุมวาใครจะอยูในกลุมใด (non-randomized, open-

label trial) แบงอาสาสมัครออกเปน 3 กลุม กลุมละ 15 คน เพ่ือใหวัคซีน 3 ขนาด ที่มี mRNA-1273 ปริมาณ 25, 

100 และ 250 ไมโครกรัม โดยฉีดวัคซีนเขากลามเนื้อเดลทอยด (บริเวณไหล) ในวันที่ 1 และวันที่ 29 (ฉีด 2 ครั้งหาง

กัน 28 วัน) ติดตามดูผลตลอดชวง 12 เดือนหลังการฉีดครั้งที่ 2 (คือวันที่ 394 ของการศึกษา) คาดวาการศกึษาทาง

คลินิกระยะที่ 2 ของวัคซีนเอ็มอารเอ็นเอ-1273 จะเริ่มข้ึนในเร็ว ๆ นี้ 

วัคซนีใหมอีกชนิดหนึ่งที่อยูระหวางการศึกษาทางคลินิกระยะที่ 1 ที่จะกลาวถึง คือ “วัคซีนเวกเตอรลูกผสม

ที่มีอะดรีโนไวรัส ไทป 5 เปนพาหะ (recombinant adenovirus type 5 vector vaccine)” พัฒนาโดย Beijing 

Institute of Biotechnology รวมกับบริษัท CanSino Biologics ทําการศึกษาที่เมืองอูฮั่น (Wuhan) ในประเทศ

จีน เริ่มตนชวงกลางเดือนมีนาคม พ.ศ. 2563 คาดวาจะมกีารประเมินผลเบื้องตนในปลายเดือนธันวาคม พ.ศ. 2563 

และการศึกษาจะเสร็จสมบูรณในปลายเดือนธันวาคม พ.ศ. 2565 โดยศึกษาในอาสาสมัครสุขภาพดี จํานวน 108 คน 

อายุ 18-60 ป การศึกษาเปนแบบเปดเผยวาใครไดรับวัคซีนดังกลาวหรือไดรับวัคซีนหลอก และไมมีการสุมวาใครจะ

อยูในกลุมใด (non-randomized, open-label trial) แบงอาสาสมัครออกเปน 3 กลุม กลุมละ 36 คน เพื่อให

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

nCoV โดยฉีดวัคซีนเขากลามเนื้อเดลทอยด (บริเวณไหล) ในวันที่ 1 เพียงครั้งเดียว ติดตามดูอาการไมพึงประสงค

หลังจากไดรับวัคซีนและประเมินดานประสิทธิภาพในชวงเวลาตาง ๆ  

นอกจากที่กลาวมายังมวีัคซนีบางผลิตภัณฑที่เริ่มตนทําการศึกษาทางคลินิกระยะที่ 1 ในปลายเดือนมีนาคม 

พ.ศ. 2563 และอีกหลายผลิตภัณฑที่ดาดวาจะเริ่มทําการศึกษาทางคลินิกระยะที่ 1 ในเร็ว ๆ นี้ ซึ่งผลการศึกษาทาง

คลินิกระยะที่ 1 จะทยอยออกมาภายในปลายป พ.ศ. 2563 นี้ 
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