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บทสรุปสาํหรับผู้บริหาร 

 

สืบเน่ืองจากการแพร่ระบาดของ โรคใข้หวดัใหญ่ ในศตวรรษนี ้คือไข้หวดัใหญ่สเปน (H1N1)  เมื่อปี 1918-1919 

ไข้หวดัใหญ่เอเชีย (H2N2) เมื่อปี 1957-1958 ไข้หวดัใหญ่ฮ่องกง (H3N2) ปี 1968-1968 รวมทัง้ไข้หวดัใหญ่ชนิดใหม่ H1N1 

2009 ซึ่งมีการแลกเปลี่ยนชิน้จีโนมของไวรัสไข้หวดัใหญ่ของหม ูนก และคน ทําให้นกัวิทยาศาสตร์มีความกงัวลว่าเชือ้ไข้หวดั

ใหญ่ H1N1 2009 อาจจะมีการเปลีย่นแปลงทางด้านพนัธุกรรมซึง่อาจนําไปสูก่ารเกิดโรครุนแรงในอนาคตข้างหน้าได้ 

 

วัคซีนจัดเป็นเคร่ืองมือปฐมภูมิในการป้องกันโรคต่างๆ ซึ่งทั่วโลกรวมทัง้องค์การอนามัยโรคได้ประกาศเพ่ิม

ความสําคญัของการป้องกนัโรคมากกว่าการรักษา สําหรับวคัซีนไข้หวดัใหญ่  H1N1 2009 ในปัจจุบนัยงัไม่มีการจดัจําหน่าย

วคัซีนป้องกันโรคไข้หวดัใหญ่ H1N1 2009  ท่ีมีประสิทธิภาพ  นอกจากนี ้ วคัซีนป้องกนัโรคไข้หวดัใหญ่ตามฤดกูาลไม่แสดง

การป้องกนัต่อไวรัสโรคไข้หวดัใหญ่ H1N1 2009 ได้ ปัจจบุนับริษัทท่ีผลติและจําหนา่ยวคัซีนระดบันานาชาติหลายบริษัทกําลงั

เร่งมือในการผลติวคัซีนไข้หวดัใหญ่ H1N1 2009 สําหรับประเทศไทย องค์การเภสชักรรมก็เร่งมือในการผลิตวคัซีนเช่นกนัโดย

จะผลติวคัซีนไข้หวดัใหญ่ H1N1 2009 ชนิดเชือ้เป็นสาํหรับพน่จมกูด้วยการซือ้เทคโนโลยีจากประเทศรัสเซีย  และเช่นกนักําลงั

การผลติจะไมเ่พียงพอ ต้องนําเข้าจากตา่งประเทศ   

 

การศกึษานีค้ณะผู้วิจยัซึง่ประกอบด้วยผู้ เช่ียวชาญจากหลากหลายสาขามีความมุง่มัน่ท่ีจะพฒันาวคัซีนไข้หวดัใหญ่ 

H1N1 2009 ชนิดเชือ้ตายสาํหรับฉีดเข้ากล้าม โดยการผลติไวรัสด้วยกรรมวิธีเพาะในไขไ่ก่ฟักและนําเอาแอดจแูวนท์ซึง่เป็นสาร

เสริมฤทธ์ิผสมในสตูรตํารับเพ่ือช่วยลดปริมาณของแอนติเจนท่ีจะใช้ รวมทัง้จะทําให้ภูมิต้านทานตอบสนองต่อวคัซีนมีความ

ครอบคลุมและมีอายุนาน  เพ่ือเป็นทางเลือกหนึ่งให้รัฐในการผลิตวคัซีนโดยในกรณีมีการระบาดของโรคระลอกใหม่ โดย

สามารถใช้กระบวนการผลติของวคัซีนท่ีมีการผลิตท่ีองค์การเภสชักรรมในปัจจุบนัได้ นอกจากนีอ้งค์ความรู้ท่ีได้สามารถนําไป

ประยกุต์กบัแอนติเจนและระบบนําสง่แอนติเจนอ่ืนๆ รวมทัง้เป็นการพฒันาบคุคลากรด้านวคัซีนให้เพียงพอกบัความต้องการ

ของประเทศ ให้สามารถพึง่พาตนเองได้ 

  

ก่อนดําเนินการวิจัยจะทําการปรับปรุงห้องปฏิบตัิการท่ีคณะวิทยาศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล ให้เป็นห้องชีวนิรภยั

ระดบั 2+ สําหรับเพาะไวรัส ทําให้ได้ห้องปฏิบตัิการท่ีผา่น เกณฑ์มาตรฐานสาํหรับห้องปฏิบตัิการ BSL2+  และผา่นการรับรอง

การประเมินความเสีย่งทางชีวภาพในระดบัมหาวิทยาลยั การเพาะไวรัสจากไข่ไก่ฟักและผลติเป็นวคัซีนแอนติเจน จะผลติจาก

หัวเชือ้ไวรัสไข้หวัดใหญ่ H1N1 2009 สายพันธ์ุวัคซีน A/California/07/09NYMC X-179A (H1N1) ท่ีได้รับการแนะนําจาก 

WHO และได้รับจาก US-CDC โดยการฉีดในไข่ไก่ฟัก (embryonated egg) โดยศึกษาได้ขัน้ตอนเทคนิกการผลิตท่ีให้ปริมาณ

ไวรัสมากท่ีสดุ และสามารถทําให้เชือ้ตายจากการตรวจสอบเชือ้ตาย ตามวิธีการของ CDC แล้วทําให้ไวรัสแอนติเจนบริสทุธ์ิเพ่ือ

ใช้ในการเตรียมเป็นตํารับวคัซีน ทัง้นีไ้ด้เปรียบเทียบกบัแอนติเจนมาตรฐานและแอนติบอดีสําหรับตรวจวดัปริมาณแอนติเจน 

H1N1 2009ท่ีจะได้จาก UK-CDC, Division of Virology, National Institute for Biological Standards and Control, United 

Kingdom ซึง่ได้มาตรฐานโลก 
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การเตรียมตํารับวัคซีนผสมแอดจูแวนท์ จะใช้แอดจูแวนท์ท่ีนําเข้าชนิดอิมัลชันชนิดนํา้มันในนํา้จาก Infectious 

Disease Research Institute ประเทศสหรัฐอเมริกาท่ีผ่านการทดสอบแล้วว่าปลอดภยั และได้พฒันาสตูรตํารับแอดจูแวนท์

ชนิดอนภุาคขนาดไมโครเมตรท่ีผลิตเองจาก polylactide-co-glycolide (PLGA), ไคโตซาน (CS) และ aluminium hydroxide, 

(Al(OH)3 ) ซึ่งสารแต่ละขนิดได้ยอมรับให้ใช้ได้ในเภสชัตํารับ และเตรียมโดยเทคนิค double emulsion solvent evaporation 

ซึง่ขัน้ตอนไม่ยุ่งยาก และสามารถขยายการผลิตได้ง่าย  อนภุาคทัง้  3 ชนิด ท่ีได้มีคณุสมบตัิท่ีเหมาะสมทางเคมีฟิสิกค์ในการ

เป็นแอดจแูวนท์ ซึง่ต้องศกึษาคณุสมบตัิอ่ืนๆตอ่ไป 

 

ตํารับวคัซีนท่ีเตรียมตามมาตรฐาน GMP  เมื่อทดลองหาประสทิธิภาพชองแอนติเจนท่ีเตรียมขึน้เองและประสทิธิภาพของ

แอดจแูวนท์ ในหน ูBALB/c mice เพศผู้  16 ตวั พบวา่แอนตเิจนท่ีผลติขึน้เองนีส้ามารถกระตุ้นภมูค้ิมกนั ใหเ่กิด HAI titer อยา่ง

มีนยัสาํคญัเมื่อเปรียบเทียบกบัตาํรับนํา้กลัน่ เมื่อเพ่ิม แอดจแูวนท์  Complete Freund’s adjuvant พบวา่ titer จะขึน้สงู

มากกวา่เมื่อไมม่ี แอดจแูวนท์อยา่งเดน่ชดัโดยเฉพาะเมื่อให้ dose ท่ี 2 เมื่อใช้ TLR3 agonist เป็นแอดจแูวนท์ พบวา่สามารถ

เพ่ิม titer ได้เช่นกนั แตป่ระสทิธภาพการกระตุ้นภมูิค้มกนั จะน้อยกวา่การใช้ Complete Freund’s adjuvant เมื่อทําการ

ทดลองเพ่ือหาประสทิธิภาพชองแอนติเจนท่ีผลติขึน้ lot ใหมแ่ละประสทิธิภาพของแอดจแูวนท์ Complete Freund’s adjuvant 

ในหน ูBALB/c mice เพศเมยี 12 ตวัเปรียบเทียบกบัตํารับแอนติเจนท่ีผลติขึน้เดิม พบวา่ แอนตเิจนท่ีผลติขึน้ใหมนี่ส้ามารถ

กระตุ้นภมูิค้มกนั ใหเ่กิด HAI titer อยา่งมีนยัสาํคญั เมิอเพ่ิม Complete Freund’s adjuvant ผลยืนยนัการทดลองเดมิวา่ 

Freund’s complete adjuvant  จะช่วยเพ่ิมประสทิธิภาพในการกระตุ้นให้ HAI titer สงูกวา่เมื่อไมม่ี แอดจแูวนท์อยา่งเดน่ชดั  

เมื่อทดสอบประสทิธิภาพของแอนติเจนท่ีเตรียม lot เดิมและไมม่แีอดจแูวนท์ใดๆ พบวา่ แอนตเิจนสามารถกระตุ้นภมูิค้มกนั ให่

เกิด HAI titer อยา่งมีนยัสาํคญั อยา่งไรก็ตามผลการกระตุ้นภมูคิุ้มกนั ท่ีได้จะตํา่กวา่ท่ีได้กบัหนเูพศผู้  แม้เมื่อทดสอบทางสถิติ

ไมพ่บวา่ มีความแตกตา่งอยา่งมนียัสาํคญั ซึง่โดยปกติแล้ว การตอบสนองของหนเูพศเมยีมกัให้คา่สงูกวา่หนเูพศผู้  เน่ืองจาก

ระดบัของ HAI titer ในหนมูีคา่ไมส่งูพอท่ีจะตดัสนิใจทําในลงิ ทําให้คณะผู้วจิยัตดัสนิใจยตุิการทดสอบในลงิ 

 

ประโยชน์จากการศกึษาจะได้ขัน้ตอนในการผลติแอนติเจนเชือ้ตายไข้หวดัใหญ่  H1N1 2009 จากไขไ่ก่ฟักซึง่ยงัไมม่ีผู้

ศกึษามาก่อนในประเทศ ได้แอดจูแวนท์ชนิดอนภุาคท่ีมีขนาดไมโครเมตรท่ีผลิตเองในประเทศด้วยกรรมวิธีทีไม่ยุง่ยาก ได้สตูร

ตํารับวคัซีนท่ีผสมกับแอดจูแวนท์ Complete Freund’s adjuvant ทําให้สามารถลดจํานวนแอนติเจนในตํารับ ทราบผลการ

กระตุ้นภูมิค้มกันในสตัว์เล็ก รวมทัง้ได้พัฒนา ผลิตและเกิดความร่วมมือของบุคคลากรด้านวัคซีนซึ่งมีจํานวนน้อยมากใน

ประเทศ และเป็นการเตรียมพร้อมเพ่ือการพึง่พาตนเองไมเ่ฉพาะเมื่อมีการระบาดของโรค 
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