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โครงการการศึกษาและพัฒนาต้นแบบหัวฉีดวัคซีนไข้หวัดชนิดพ่นทางจมูกในเชิงพาณิชย์ จัดท าขึ้น
เพื่อมุ่งศึกษาและพัฒนาการถึงแนวทางและความเป็นไปได้ในการพัฒนาหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูกให้มี
ประสิทธิผลเพื่อรองรับการใช้งานภายในประเทศ เป็นการเพิ่มศักยภาพทางด้านอุตสาหกรรมยาและ
ทางการแพทย์ ทั้งยังลดต้นทุนการน าเข้าจากต่างประเทศ ในกระบวนการด าเนินงาน ทางคณะผู้วิจัยได้
ร่วมกันศึกษาและค้นคว้าถึงองค์ความรู้และมาตรฐานอุตสาหกรรมการผลิตหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นทางจมูก
เพ่ือก าหนดคุณสมบัติของหัวฉีดวัคซีนที่เหมาะสมและตอบสนองต่อการใช้งาน ได้แก่ หัวฉีดวัคซีนผลิตจาก
วัสดุส าหรับใช้ทางการแพทย์ (Medical grade) ที่ปลอดภัยและมีคุณภาพ สามารถฉีดพ่นวัคซีนออกมาได้เป็น
ละอองฝอย เพ่ือให้วัคซีนเกิดการกระจายและตกยังบริเวณเป้าหมายได้อย่างสมบูรณ์ โดยมีขนาดของอนุภาค
อยู่ในช่วง 20 - 100 ไมโครเมตร ซึ่งเป็นค่าที่อยู่ภายใต้การยอมรับตามค าแนะน าของ USFDA ทั้งยังออกแบบ
รูปลักษณ์ให้เหมาะส าหรับอ านวยความสะดวกและปลอดภัยต่อการใช้งาน      

ทางคณะผู้วิจัยหวังเป็นอย่างยิ่งว่า หัวฉีดวัคซีนต้นแบบรวมถึงเทคโนโลยีการผลิตแม่พิมพ์ที่ได้จากการ
วิจัยนี้ นอกจากจะเป็นประโยชน์ต่อบุคลากรและเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงานในด้านการส่งเสริมสุขภาพตลอดจนกลุ่ม
ผู้บริโภคแล้ว ยังสามารถน าไปประยุกต์ใช้กับอุตสาหกรรมสาธารณประโยชน์อ่ืนๆ ได้อีกหลากหลาย ทั้งยัง
มุง่หวังให้ผลลัพธ์และแนวทางที่ได้ กระตุ้นให้ผู้เกี่ยวข้องทุกฝ่ายเกิดความคิดสร้างสรรค์ในการมุ่งพัฒนาเครื่อง
ไม้เครื่องมือในอุตสาหกรรมการแพทย์ไทยให้มีความก้าวหน้าและมีประสิทธิผล เพ่ือสร้างความมั่นคงและเพ่ิม
อ านาจต่อรองทางเศรษฐกิจแล้ว ยังเป็นการสร้างโอกาสและอาชีพให้แก่ประชาชนภายในประเทศได้อีกด้วย 
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บทสรุปผู้บริหาร 

ความส าคัญและที่มาของปัญหา 
จากการระบาดของโรคไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ชนิดเอ (เอช1 เอ็น1) 2009 ในประเทศไทย 

โดยเฉพาะอย่างยิ่งในสถานศึกษาและสถานประกอบการ ซึ่งมีการแพร่ระบาดอย่างรวดเร็ว ประชากรโลกอย่าง
น้อยร้อยละ 5 ถึง 15 ติดเชื้อไข้หวัดใหญ่ตามฤดูกาล แม้ว่าผู้ป่วยส่วนใหญ่จะมีอาการไม่รุนแรงมากนัก แต่โรค
ระบาดดังกล่าวยังก่อให้เกิดการเจ็บป่วยอย่างรุนแรงในประชากร 3 -5 ล้านคน และมีผู้เสียชีวิตถึง 250,000 - 
500,000 รายทั่วโลกทุกปี ทั้งนี้ยังพบว่ามีการแพร่กระจายไวรัสรวมไปถึงการเกิดไวรัสสายพันธุ์ใหม่ข้ึนทุกปี 

ตลอดระยะเวลาที่ผ่านมาได้พบผู้ป่วยที่ติดเชื้อไข้หวัดใหญ่ในประเทศไทย ต้องเข้ารับการรักษาตัวใน
สถานพยาบาลเป็นจ านวนมากและรัฐบาลต้องสูญเสียเงินงบประมาณจ านวนมหาศาลในการรักษา ตลอดจน
งบประมาณในการจัดซื้อจัดหาวัคซีนจากต่างประเทศ ส่งผลให้เกิดโครงการวิจัยและพัฒนาวัคซีนไข้หวัดอย่าง
เร่งด่วนในการผลิตวัคซีนส าหรับให้บริการภายในประเทศเพ่ือลดต้นทุนการน าเข้า โดยมีองค์การเภสัชกรรม
เป็นผู้ผลิตวัคซีนในอนาคต การฉีดวัคซีนป้องกันโรคชนิดนี้จึงมีความจ าเป็นและความต้องการทุกปี  ปีละ
ประมาณ 10 ล้านโด๊สต่อปี อย่างไรก็ตามธรรมชาติของการแพร่กระจายและติดต่อของเชื้อไวรัสดังกล่าว คือ
ทางเดินหายใจ การเลือกใช้วัคซีนเชื้อเป็นป้องกันโรคชนิดฉีดพ่นทางจมูกจึงเป็นวิธีการกระตุ้นภูมิคุ้มกันที่
ถูกช่องทางและมีประสิทธิภาพมาก สอดคล้องกับงานวิจัยของประเทศสหรัฐอเมริกา ในช่วงปี ค.ศ. 2004 - 
2005 ไดท้ าการทดลองในเด็กอายุต่ ากว่า 5 ปี โดยแบ่งเด็กออกเป็นสองกลุ่มเท่าๆกัน ในการรับวัคซีนแบบพ่น
ทางจมูกและแบบฉีด ผลการศึกษาพบว่าเด็กที่ได้รับวัคซีนเชื้อเป็นคือวัคซีนชนิดพ่นทางจมูกจะมี
ประสิทธิภาพในการต้านเชื้อไวรัสได้ดีกว่าการให้วัคซีนแบบฉีด ซึ่งเป็นวัคซีนเชื้อตาย ด้วยเหตุนี้ที่ผ่านมา
องค์การเภสัชกรรมจึงมีแนวคิดในการศึกษาและพัฒนาวัคซีนไข้หวัดใหญ่ชนิดเชื้อเป็นและน าเข้าเฉพาะหัวฉีด
ชนิดพน่ทางจมูก เพ่ือน ามาใช้และให้บริการแก่ประชาชนภายในประเทศ ซึ่งในประเทศไทยเองยังไม่มีการผลิต 
จึงจ าเป็นต้องน าเข้าหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นทางจมูกจากบริษัทต่างประเทศในการใช้งานเบื้องต้น หากเกิดการ
ระบาดในประเทศไทยที่มีความต้องการใช้ในจ านวนมากจะส่งผลต่อความมั่นคงของประเทศ ประกอบกับ
บริษัทผู้ผลิตต่างประเทศจะจ าหน่ายหัวฉีดพร้อมวัคซีนในราคาหัวฉีดละกว่า 10 บาท (เฉพาะหัวฉีดไม่ผ่านการ
ฆ่าเชื้อ) 

การด าเนินการศึกษาคุณสมบัติและมาตรฐานหัวฉีดวัคซีนไข้หวัดชนิดพ่นจมูก วัตถุดิบ เทคโนโลยีและ
กระบวนการผลิตหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก ศึกษาและออกแบบแบบผลิตภัณฑ์ตามมาตรฐานศึกษาและพัฒนา
กระบวนการผลิตหัวฉีดวัคซีนไข้หวัดชนิดพ่นจมูก โดยการพัฒนาจากแบบจ าลองที่ออกแบบด้วยโปรแกรม
คอมพิวเตอร์ จนได้ต้นแบบหัวฉีดวัคซีนที่มีคุณสมบัติในการพ่นละอองวัคซีนออกมาตามขนาดที่ต้องการ พร้อม
ทั้งสามารถก าหนดทิศทางการกระจายของละอองวัคซีนได้ตามที่ก าหนด ซึ่งในการด าเนินการจะท าการศึกษา
วิจัยถึงประสิทธิภาพการท างาน ด้วยการวิเคราะห์ขนาดและทิศทางอิงตามคุณสมบัติของหัวฉีดวัคซีนที่ก าหนด 
อันน ามาซึ่งแนวทางการผลิตหัวฉีดวัคซีนที่มีประสิทธิภาพ ผลการศึกษาและผลิตภัณฑ์ที่ได้ ได้แก่ แม่พิมพ์
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หัวฉีด และผลิตภัณฑ์หัวฉีด รวมไปถึงเทคโนโลยีในกระบวนการผลิตที่ได้ ย่อมเป็นประโยชน์และพร้อมต่อการ
ถ่ายทอดสู่การพัฒนาเชิงพาณิชย์ต่อไปในอนาคต 

ดังนั้น โครงการศึกษาและพัฒนาต้นแบบหัวฉีดวัคซีนไข้หวัดชนิดพ่นทางจมูกเชิงพาณิชย์ จึงมี
ความส าคัญในแง่ของการควบคุมป้องกันโรคและการส่งเสริมภูมิต้านทานแก่ประชากร เพ่ือให้ประชากรทุกคน
มีสุขภาพดีและปราศจากการติดเชื้อไวรัสไข้หวัดที่รุนแรง ทั้งยังช่วยลดการน าเข้าผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์จาก
ต่างประเทศ ตลอดจนด้านความมั่นคงของประเทศ เมื่อมีการระบาดเกิดขึ้น ความต้องการวัคซีนป้องกันโรค
ไข้หวัดตามฤดูกาลก็จะเพ่ิมข้ึนตามไปด้วย 

กรอบแนวความคิดการวิจัย 
 โครงการ "การศึกษาและพัฒนาต้นแบบหัวฉีดวัคซีนไข้หวัดชนิดพ่นทางจมูกในเชิงพาณิชย์ " หรือ 
nasal spray vaccine ได้รับการจัดท าขึ้นเพ่ือศึกษาและพัฒนาต้นแบบหัวฉีดวัคซีนไข้หวัดชนิดฉีดพ่น ส าหรับ
รองรับการใช้งานวัคซีนไข้หวัดชนิดฉีดพ่นในประเทศไทย ซึ่งทางองค์การเภสัชกรรมสามารถผลิตวัคซีนไข้หวัด
ประเภทวัคซีนเชื้อเป็น ซึ่งมีประสิทธิผลในการเสริมสร้างภูมิคุ้มกันและป้องกันการติดเชื้อไข้หวัดได้ดีกว่าวัคซีน
เชื้อตาย 
 โดยโครงการฯ ได้เริ่มด าเนินการเมื่อวันที่ 1 ตุลาคม 2556 มีระยะเวลาด าเนินการ 1 ปี ซึ่งประกอบไป
ด้วยคณะวิจัยจากหลายหน่วยงาน อาทิ หน่วยไวรัสวิทยา องค์การเภสัชกรรม สถาบันพลาสติก และทีม
ประสานงานวิจัย มหาวิทยาลัยมหิดล โดยทุกฝ่ายงานได้ร่วมปรึกษาหารือและติดตามความก้าวหน้าของ
โครงการวิจัยร่วมกัน ร่วมวิเคราะห์และแก้ไขอุปสรรคที่เกิดขึ้นในระหว่างการด าเนินการ เพ่ือให้ได้โครงการวิจัย
ที่สมบูรณ์และถึงพร้อมไปด้วยประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น 

คุณสมบัติและมาตรฐานผลิตภัณฑ์หัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก 
หัวฉีดทางจมูกและสเปรย์จะกลายเป็นที่นิยมเพ่ิมมากขึ้น เพราะเป็นการน าส่งยาหรือวัคซีนโดย

เฉพาะที่ไม่ท าให้เกิดการเจ็บปวด จากคู่มือแนะน ามาตรฐานอุตสาหกรรมการผลิตหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก 
“Guidance for Industry Bioavailability and Bioequivalence Studies for Nasal Aerosols and 
Nasal Sprays for Local Action” ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (USFDA) ที่ผ่านมาได้มีการ
ก าหนดข้อแนะน าออกมาควบคุมการส่งมอบยาหรือวัคซีนเข้าสู่ร่างกายที่ส าคัญ ภายในนี้ก็เป็นที่ชัดเจนว่าการ
ใช้หัวฉีดวัคซีนส่งไปที่จมูกเป็นวิธีที่มีประสิทธิผลตามผลการทดสอบผลิตภัณฑ์ที่ถูกต้อง การรวมกันของบริษัท
เครื่องมือ Malvern และ InnovaSystems experience ได้มีการบูรณาการส าหรับการทดสอบลักษณะของ
หัวฉีดทางจมูก ให้เป็นไปตามค าแนะน า USFDA ส าหรับการวิเคราะห์หัวฉีดทางจมูกให้วิธีกาของระบบการส่ง
ยาหรือวัคซีนทางจมูกและวิธีการที่ท าซ้ าการส่งมอบยาที่ประสบความส าเร็จ ซึ่งหัวฉีดต้นแบบของงานวิจัยนี้จะ
ท าการทดสอบด้วยเครื่องดังกล่าว เพ่ือให้ได้คุณสมบัติทางกายภาพของหัวฉีดต้นแบบทั้ง 7 ด้าน ของคู่มือ
ส าหรับอุตสาหกรรมการผลิต 
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ตารางที่ 1 คุณสมบัติทางกายภาพของหัวฉีดต้นแบบทั้ง 7 ด้าน จากคู่มือแนะน ามาตรฐานอุตสาหกรรม
การผลิตหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูกของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (U.S. FDA) ฉบับปี 1999 
และ 2003   

USFDA 1999 USFDA 2003 
ปริมาณของสาร (Dose or Spray Content Uniformity 
Through Container Life) 

ปริมาณของสารต่อการฉีด (Single Actuation Content 
Through Container Life) 

ขนาดอนุภาคการกระจาย (Droplet and Drug Particle 
Size Distribution) 

ขนาดอนุภาคการกระจายโดยการเลี้ยวเบนของเลเซอร์ 
(Droplet Size Distribution by Laser Diffraction) 

รูปร่างละอองสเปรย์ (Spray Pattern) รูปร่างละอองสเปรย์ (Spray Pattern) 
องศาการกระจายละอองสเปรย์ (Plume Geometry) องศาการกระจายละอองสเปรย์ (Plume Geometry) 
ปริมาณสารก่อนและหลังฉีด (Priming and Repriming) ปริมาณสารก่อนและหลังฉีด (Priming and Repriming) 
Tail Off Profile ขนาดอนุภาคกระจายยาโดยใช้กล้องจุลทรรศน์ (Drug 

Particle Size Distribution by Microscopy) 
 ขนาดของละอองสเปรย์ที่หลุดออก (Drug in Small 

Particles / Droplets, or Particle / Droplet Size 
Distribution by Cascade Impactor) 

การออกแบบและพัฒนาแม่พิมพ์หัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก 
 จากการศึกษาถึงหลักการในการให้วัคซีนชนิดฉีดพ่นทางจมูก ท าให้ทราบถึงเงื่อนไขในการให้และรับ
วัคซนีชนิดฉีดพ่น วิธีการ ประสิทธิผลการออกฤทธิ์และผลข้างเคียงของวัคซีน รวมไปถึงปัญหาหรือความเสี่ยงที่
อาจเกิดขึ้นได้ ดังนั้น การออกแบบและพัฒนาหัวฉีดวัคซีนให้สามารถตอบสนองการใช้งานในสถานการณ์จริง
และลดข้อบกพร่องที่มีอยู่ได้ ทั้งยังส่งเสริมประสิทธิผลในการให้บริการวัคซีนชนิดฉีดพ่นได้ดีขึ้น อาทิ การ
พัฒนาให้หัวฉีดสามารถฉีดพ่นละอองวัคซีนออกมาในขนาดที่ละเอียดขึ้น (เส้นผ่านศูนย์กลาง 30 - 50 
ไมโครเมตร) และตรงตามคู่มือแนะน ามาตรฐานอุตสาหกรรมการผลิตหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูกของ USFDA
เพ่ือให้ละอองวัคซีนเคลื่อนที่ไปตกยังอวัยวะเป้าหมายได้มากขึ้น ช่วยกระตุ้นให้เกิดการสร้างภูมิคุ้มกันที่เร็วขึ้น 
นอกจากนี้ การออกแบบรูปร่างของหัวฉีดให้เหมาะสมกับลักษณะทางกายภาพของโพรงจมูกจะยิ่งช่วยให้การ
รับวัคซีนมีประสิทธิผลมากยิ่งข้ึน เป็นต้น    
 ในประเทศไทย หน่วยงานที่ท าหน้าที่ผลิตวัคซีนไข้หวัดชนิดฉีดพ่น คือ องค์การเภสัชกรรม ด้วยความรู้
ความสามารถและเทคโนโลยีที่ก้าวหน้าในปัจจุบัน ท าให้องค์การเภสัชกรรมสามารถผลิตวัคซีนไข้หวัดใหญ่ชนิด
เชื้อเป็น โดยการให้วัคซีนผ่านระบบทางเดินหายใจด้วยวิธีการฉีดพ่น (ในกรณีที่โรคไข้หวัดใหญ่ มีช่องทางการ
ติดเชื้อและเกิดแพร่ระบาดผ่านทางเดินหายใจอย่างรวดเร็ว) จากการสัมภาษณ์ผู้มีส่วนเกี่ยวข้องพบว่าองค์การ
เภสัชกรรมได้ศึกษางบประมาณในการน าเข้าหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูกจากต่างประเทศ ราคาประมาณกว่า 10 
บาทต่อหัว (ราคาเฉพาะหัวฉีดที่ยังไม่ผ่านการฆ่าเชื้อ) และส่วนใหญจ าหน่ายพร้อมวัคซีน ในขณะที่ประเทศไทย
มีศักยภาพในการผลิตวัคซีนไข้หวัดใหญ่ชนิดฉีดพ่นได้เอง นอกจากนี้การฉีดวัคซีนผ่านช่องจมูกนั้นจะต้อง



โครงการการศึกษาและพัฒนาต้นแบบหัวฉีดวัคซีนไข้หวัดชนิดพ่นทางจมูกในเชิงพาณิชย์ 
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ค านึงถึงกลไกการป้องกันของร่างกายตามธรรมชาติอีกด้วย ว่าจะมีส่งผลต่อการรักษาหรือไม่ การปรับปรุงการ
กระจายของละอองเพ่ือให้เกิดการกระจายไปยังเยื่อบุจมูก ความสามารถในการก าหนดขนาดอนุภาคละออง
วัคซีนที่ออกมาหลังจากการฉีด เพื่อให้อนุภาคละอองวัคซีนตกอยู่ในบริเวณอวัยวะเป้าหมายจึงเป็นสิ่งส าคัญ  
 ดังนั้น การศึกษาและวิจัยเพ่ือออกแบบและพัฒนาแม่พิมพ์หัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก จึงมีขึ้น เพ่ือ
ตอบสนองและแก้ปัญหาที่เกิดขึ้นในกระบวนการท างานและเพ่ือให้การเสริมสร้างภูมิคุ้มกันโรคไข้หวัดใหญ่แก่
ประชาชนในประเทศเป็นไปอย่างต่อเนื่องและไม่ตดิขัด 

สรุปการด าเนินงานวิจัย 
 ด้วยการศึกษาและเทคโนโลยีการผลิตที่ทันสมัย โครงการวิจัยนี้จึงสามารถออกแบบและพัฒนาหัวฉีด
วัคซีนชนิดพ่นจมูกท่ีมีคุณสมบัติตรงตามมาตรฐานอุตสาหกรรมการผลิตหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก “Guidance 
for Industry Bioavailability and Bioequivalence Studies for Nasal Aerosols and Nasal Sprays 
for Local Action” ของ USFDA สามารถออกแบบแม่พิมพ์ส าหรับฉีดพลาสติกผลิตเป็นหัวฉีดวัคซีนต้นแบบที่
มีขนาดรูฉีด 3 ขนาด ได้แก่ 50, 100 และ 150 ไมโครเมตร ซึ่งสามารถฉีดพ่นละอองสารออกมาเป็นละออง
ฝอยที่สมบูรณ์  

จากการทดสอบสรุปได้ว่า มีเพียงหัวฉีดต้นแบบขนาด 50 ไมโครเมตรเท่านั้น ที่สามารถฉีดพ่นละออง
ที่มีขนาดอนุภาคอยู่ในช่วงของคุณสมบัติที่ต้องการ คือ 20 – 100 ไมโครเมตร ซึ่งละอองที่ได้จะสามารถ
กระจายและตกกระทบสู่อวัยวะเป้าหมายได้ดี หัวฉีดวัคซีนขนาด 50 ไมโครเมตร จึงตอบสนองความต้องการ
และสามารถน าไปประยุกต์ใช้ในการให้วัคซีนส าหรับฉีดพ่นทางจมูกได้ 

ในขณะที่หัวฉีดวัคซีนต้นแบบ ขนาด 100 และ 150 ไมโครเมตร แม้จะฉีดพ่นละอองที่มีอนุภาคใหญ่
เกินช่วงขนาดอนุภาคละอองที่ต้องการ คือ 37.05 – 115.2 และ 42.24 – 129.2 ไมโครเมตร ตามล าดับ ท าให้
ละอองวัคซีนไม่สามารถเคลื่อนที่ไปตกกระทบบนอวัยวะเป้าหมายได้เต็มหน่วยปริมาตรที่ต้องการ อาจ
แก้ปัญหาได้โดยการค านวณเพ่ือเพ่ิมปริมาตรวัคซีนให้แก่ผู้มารับบริการ 

อย่างไรก็ดี หัวฉีดวัคซีนต้นแบบทั้งสามขนาดเป็นการออกแบบและพัฒนาจากพื้นฐานทาง
วิศวกรรมของโครงการวิจัยในปีที่ 1 ซึ่งยังขาดการทดลองในคนรวมกับวัคซีนไข้หวัดใหญ่ชนิดเชื้อเป็นจึง
จะ สามารถน าไปประยุกต์ ใช้ ในอุตสาหกรรมยา อุตสาหกรรมการแพทย์  และอุตสาหกรรม
สาธารณประโยชน์ต่างๆ ได้อีกหลากหลาย นับเป็นความส าเร็จของประเทศไทยที่สามารถผลิตหัวฉีดวัคซีน
ต้นแบบได้เอง นอกจากนี้เทคโนโลยีการผลิตและแบบร่างแม่พิมพ์ที่ได้นั้น ยังสามารถน าไปศึกษาเพื่อ
พัฒนาและต่อยอดให้เกิดผลผลิตอันเป็นประโยชน์ให้แก่ประเทศอีกต่อไปได้อย่างแน่นอน  

 



บทคัดย่อ 

ไข้หวัดใหญ่เป็นโรคติดเชื้อที่มีการแพร่ระบาดอย่างรวดเร็ว แม้ว่าผู้ป่วยส่วนใหญ่จะมีอาการไม่รุนแรง
มากนัก แต่ก็น าไปสู่ความสูญเสียอยู่เสมอ ทั้งนี้ยังพบการแพร่กระจายไวรัสและการเกิดไวรัสสายพันธุ์ใหม่
ระบาดขึ้นทุกปี ตลอดระยะเวลาที่ผ่านมา ผู้ป่วยที่ติดเชื้อไข้หวัดในประเทศไทย ต้องเข้ารับการรักษาตัวใน
สถานพยาบาลเป็นจ านวนมาก รัฐบาลต้องสูญเสียเงินงบประมาณจ านวนมหาศาลในการรักษาและจัดซื้อจัดหา
วัคซีนจากต่างประเทศ ส่งผลให้เกิดโครงการวิจัยและพัฒนาวัคซีนไข้หวัดใหญ่อย่างเร่งด่วนในการผลิตวัคซีน
ส าหรับให้บริการภายในประเทศ ดังนั้นการศึกษาวิจัยถึงคุณสมบัติและมาตรฐานหัวฉีดวัคซีนไข้หวัดชนิดพ่น
จมูก วัตถุดิบ เทคโนโลยีและกระบวนการผลิตหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก ศึกษาและออกแบบแบบผลิตภัณฑ์ตาม
มาตรฐานอุตสาหกรรมการผลิตหัวฉีดวัคซีนไข้หวัดชนิดพ่นจมูก โดยพัฒนาจากโปรแกรมจ าลองทาง
คอมพิวเตอร์ เพ่ือให้ไดต้้นแบบหัวฉีดวัคซีนที่มีคุณสมบัติในการพ่นละอองวัคซีนออกมาตามขนาดที่ต้องการ ซึ่ง
ในการด าเนินการจะท าการศึกษาวิจัยถึงประสิทธิภาพการท างาน ด้วยการวิเคราะห์ขนาดและทิศทางอิงตาม
คุณสมบัติของหัวฉีดวัคซีนที่ก าหนด อันน ามาซึ่งแนวทางการผลิตหัวฉีดวัคซีนที่มีประสิทธิภาพ ผลการศึกษา
และผลิตภัณฑ์ที่ได้ คือ แม่พิมพ์และผลิตภัณฑ์หัวฉีดวัคซีนต้นแบบ รวมไปถึงเทคโนโลยีในกระบวนการผลิตที่
ได้ ย่อมเป็นประโยชน์และพร้อมต่อการถ่ายทอดสู่การพัฒนาเชิงพาณิชย์ต่อไป 

ด้วยการศึกษาและเทคโนโลยีการผลิตที่ทันสมัย โครงการวิจัยนี้จึงสามารถออกแบบและพัฒนาหัวฉีด
วัคซีนชนิดพ่นจมูกท่ีมีคุณสมบัติตรงตามมาตรฐานอุตสาหกรรมการผลิตหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก “Guidance 
for Industry Bioavailability and Bioequivalence Studies for Nasal Aerosols and Nasal Sprays 
for Local Action” ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (US FDA) สามารถออกแบบแม่พิมพ์ส าหรับ
ฉีดพลาสติกผลิตเป็นหัวฉีดวัคซีนต้นแบบที่มีขนาดรูฉีด 3 ขนาด ได้แก่ 50 100 และ 150 ไมโครเมตร ซึ่ง
สามารถฉีดพ่นละอองสารออกมาเป็นละอองฝอยที่สมบูรณ์ ซึ่งผลจากการทดสอบสรุปได้ว่า หัวฉีดวัคซีน
ต้นแบบขนาด 50 ไมโครเมตร สามารถฉีดพ่นละอองที่มีขนาดอนุภาคอยู่ในช่วงของคุณสมบัติที่ต้องการ คือ 20 
– 100 ไมโครเมตร ซึ่งละอองที่ได้จะสามารถกระจายและตกกระทบสู่อวัยวะเป้าหมายได้ดี หัวฉีดวัคซีนขนาด 
50 ไมโครเมตร จึงตอบสนองความต้องการและสามารถน าไปประยุกต์ใช้ในการให้วัคซีนส าหรับฉีดพ่นทางจมูก
ได้ นอกจากนี้ยังนับเป็นเทคโนโลยีการผลิตขั้นสูงที่มีการผลิตอยู่ไม่ก่ีแห่งในโลก 

ในขณะที่หัวฉีดวัคซีนต้นแบบ ขนาด 100 และ 150 ไมโครเมตร แม้จะฉีดพ่นละอองที่มีอนุภาคใหญ่
เกินช่วงขนาดอนุภาคละอองที่ต้องการ คือ 37.05 – 115.2 และ 42.24 – 129.2 ไมโครเมตร ตามล าดับ ซึ่งท า
ให้ละอองวัคซีนไม่สามารถเคลื่อนที่ไปตกกระทบบนอวัยวะเป้าหมายได้เต็มตามปริมาตรที่ต้องการ อาจ
แก้ปัญหาได้โดยการค านวณเพ่ือเพ่ิมปริมาตรวัคซีนให้แก่ผู้มารับบริการ 

อย่างไรก็ดี หัวฉีดวัคซีนต้นแบบทั้งสาม ยังสามารถน าไปประยุกต์ใช้ในอุตสาหกรรมยา อุตสาหกรรม
การแพทย์ และอุตสาหกรรมสาธารณประโยชน์ต่างๆ ได้อีกหลากหลาย นับเป็นความส าเร็จของประเทศไทยที่
สามารถผลิตหัวฉีดวัคซีนต้นแบบได้เอง นอกจากนี้ เทคโนโลยีการผลิตและแบบร่างแม่พิมพ์ที่ได้นั้น ยังสามารถ
น าไปศึกษาเพ่ือพัฒนาและต่อยอดให้เกิดผลผลิตอันเป็นประโยชน์ให้แก่ประเทศอีกต่อไปได้อย่างแน่นอน 



Abstract 

 The flu is epidemic disease that has spread rapidly. Although many patients are 

not show the symptoms but it lead to loss of time and money. Now a day, there are 

emergences of new virus outbreaks. A lot of patients were infected with the flu in 

Thailand. They were admitted to the hospital. The government had lost and enormous 

of money budgeted to maintain and procurement of vaccines from abroad. They caused 

the vaccine research and development projects urgently to produce a vaccine for local 

service providers to reduce the cost of importing. Thereby encouraging vaccination 

against this disease is essential. However, the respiratory organ is the target to infect 

from the other viruses. So, the nasal spray vaccine is alternative to produce immune 

system for protect themselves.  

 According, this research study of the properties and the nasal spray vaccine raw 

materials and production processes, injection vaccine nasal spray. Study and design 

products according to the study and development of a nasal spray vaccine. The 

development of a computer simulation program was applied to design and simulation 

the head of nasal spray vaccine. The vaccine has the ability to spray vaccine to the 

desired size and distribution of the aerosol vaccine. To study the performance of the 

head of nasal spray vaccine by analyzing the size and direction based on the properties 

of the vaccine given. That would lead to the production of the vaccine is effective. 

Results and products include molding and the head of nasal spray. Including, technology 

in manufacturing processes indeed helpful and support to commercial development in 

the future. 

 With education and advanced production technology. This research aims to 

design and develop the injection head of vaccine nasal spray that had the potential of 

industry standards to produce the injection head of vaccine nasal spray, referring by 

"Guidance for Industry Bioavailability and Bioequivalence Studies for Nasal Aerosols and 

Nasal Sprays for Local Action" published by the Food and Drug Administration (USFDA). 

After there are the best of design, then to design molds for plastic injection nozzles 
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produce a vaccine injection hole size master with 3 sizes of 50, 100 and 150 microns, 

which can be sprayed aerosol spray out completely. The tests concluded that only 50 

micrometers injector prototype can spray with a particle size in the range of desired 

properties is 20 - 100 micron particles, which will be distributed and fill to the target 

organ as directly. The vaccination of 50 micrometers, thereby fulfilling the requirements 

and can be applied to the nasal spray vaccine. While the vaccine prototype 100 and 150 

micrometers, although spray particle size than the size of aerosol particles is preferred 

from 37.05 to 115.2 and 42.24 to 129.2 micrometers respectively with an aerosol vaccine 

cannot move to the incident on the organ. The goal is the full unit volume required. The 

problem will solve by increase the volume of vaccine. 

 However, three vaccinations prototypes also be applied to use benefit in the 

pharmaceutical, Medical and the other various public industries. Thailand will be success 

of the prototype and can produce the vaccine ourselves. In addition, Production 

technology of molding and prototypes that also be used to study the development and 

improvement of the products that exactly are beneficial to the country anymore. 
 

 



บทที่ 1 
บทน ำ 

1.1 ควำมส ำคัญและที่มำของปัญหำ 
จากการระบาดของโรคไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ชนิดเอ (เอช1 เอ็น1) 2009 ในประเทศไทย 

โดยเฉพาะอย่างยิ่งในสถานศึกษาและสถานประกอบการ ซึ่งมีการแพร่ระบาดอย่างรวดเร็ว ประชากรโลกอย่าง
น้อยร้อยละ 5 ถึง 15 ติดเชื้อไข้หวัดใหญ่ตามฤดูกาล แม้ว่าผู้ป่วยส่วนใหญ่จะมีอาการไม่รุนแรงมากนัก แต่โรค
ระบาดดังกล่าวยังก่อให้เกิดการเจ็บป่วยอย่างรุนแรงในประชากร 3 -5 ล้านคน และมีผู้เสียชีวิตถึง 250,000 - 
500,000 รายทั่วโลกทุกปี ทั้งนี้ยังพบว่ามีการแพร่กระจายไวรัสรวมไปถึงการเกิดไวรัสสายพันธุ์ใหม่ข้ึนทุกปี 

ตลอดระยะเวลาที่ผ่านมาได้พบผู้ป่วยที่ติดเชื้อไข้หวัดใหญ่ในประเทศไทย ต้องเข้ารับการรักษาตัวใน
สถานพยาบาลเป็นจ านวนมากและรัฐบาลต้องสูญเสียเงินงบประมาณจ านวนมหาศาลในการรักษา ตลอดจน
งบประมาณในการจัดซื้อจัดหาวัคซีนจากต่างประเทศ ส่งผลให้เกิดโครงการวิจัยและพัฒนาวัคซีนไข้หวัดอย่าง
เร่งด่วนในการผลิตวัคซีนส าหรับให้บริการภายในประเทศเพ่ือลดต้นทุนการน าเข้า โดยมีองค์การเภสัชกรรม
เป็นผู้ผลิตวัคซีนในอนาคต การฉีดวัคซีนป้องกันโรคชนิดนี้จึงมีความจ าเป็นและความต้องการทุกปี ปีละ
ประมาณ 10 ล้านโด๊สต่อปี อย่างไรก็ตามธรรมชำติของกำรแพร่กระจำยและติดต่อของเชื้อไวรัสดังกล่ำว คือ
ทำงเดินหำยใจ กำรเลือกใช้วัคซีนเชื้อเป็นป้องกันโรคชนิดฉีดพ่นทำงจมูกจึงเป็นวิธีกำรกระตุ้นภูมิคุ้มกันที่
ถูกช่องทำงและมีประสิทธิภำพมำก สอดคล้องกับงานวิจัยของประเทศสหรัฐอเมริกา ในช่วงปี ค.ศ. 2004 - 
2005 ไดท้ าการทดลองในเด็กอายุต่ ากว่า 5 ปี โดยแบ่งเด็กออกเป็นสองกลุ่มเท่าๆกัน ในการรับวัคซีนแบบพ่น
ทำงจมูกและแบบฉีด ผลการศึกษาพบว่าเด็กที่ได้รับวัคซีนเชื้อเป็นคือวัคซีนชนิดพ่นทำงจมูกจะมี
ประสิทธิภาพในการต้านเชื้อไวรัสได้ดีกว่าการให้วัคซีนแบบฉีด ซึ่งเป็นวัคซีนเชื้อตาย ด้วยเหตุนี้ที่ผ่านมา
องค์การเภสัชกรรมจึงมีแนวคิดในการศึกษาและพัฒนาวัคซีนไข้หวัดใหญ่ชนิดเชื้อเป็นและน าเข้าเฉพาะหัวฉีด
ชนิดพน่ทางจมูก เพ่ือน ามาใช้และให้บริการแก่ประชาชนภายในประเทศ ซึ่งในประเทศไทยเองยังไม่มีการผลิต 
จึงจ าเป็นต้องน าเข้าหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นทางจมูกจากบริษัทต่างประเทศในการใช้งานเบื้องต้น หากเกิดการ
ระบาดในประเทศไทยที่มีความต้องการใช้ในจ านวนมากจะส่งผลต่อความมั่นคงของประเทศ ประกอบกับ
บริษัทผู้ผลิตต่างประเทศจะจ าหน่ายหัวฉีดพร้อมวัคซีนในราคาหัวฉีดละกว่า 10 บาท (เฉพาะหัวฉีดไม่ผ่านการ
ฆ่าเชื้อ) 

การด าเนินการศึกษาคุณสมบัติและมาตรฐานหัวฉีดวัคซีนไข้หวัดชนิดพ่นจมูก วัตถุดิบ เทคโนโลยีและ
กระบวนการผลิตหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก ศึกษาและออกแบบแบบผลิตภัณฑ์ตามมาตรฐานศึกษาและพัฒนา
กระบวนการผลิตหัวฉีดวัคซีนไข้หวัดชนิดพ่นจมูก โดยการพัฒนาจากแบบจ าลองที่ออกแบบด้วยโปรแกรม
คอมพิวเตอร์ จนได้ต้นแบบหัวฉีดวัคซีนที่มีคุณสมบัติในการพ่นละอองวัคซีนออกมาตามขนาดที่ต้องการ พร้อม
ทั้งสามารถก าหนดทิศทางการกระจายของละอองวัคซีนได้ตามที่ก าหนด ซึ่งในการด าเนินการจะท าการศึกษา
วิจัยถึงประสิทธิภาพการท างาน ด้วยการวิเคราะห์ขนาดและทิศทางอิงตามคุณสมบัติของหัวฉีดวัคซีนที่ก าหนด 
อันน ามาซึ่งแนวทางการผลิตหัวฉีดวัคซีนที่มีประสิทธิภาพ ผลการศึกษาและผลิตภัณฑ์ที่ได้ ได้แก่ แม่พิมพ์
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หัวฉีด และผลิตภัณฑ์หัวฉีด รวมไปถึงเทคโนโลยีในกระบวนการผลิตที่ได้ ย่อมเป็นประโยชน์และพร้อมต่อการ
ถ่ายทอดสู่การพัฒนาเชิงพาณิชย์ต่อไปในอนาคต 

ดังนั้น โครงการศึกษาและพัฒนาต้นแบบหัวฉีดวัคซีนไข้หวัดชนิดพ่นทางจมูกเชิงพาณิชย์ จึงมี
ความส าคัญในแง่ของการควบคุมป้องกันโรคและการส่งเสริมภูมิต้านทานแก่ประชากร เพ่ือให้ประชากรทุกคน
มีสุขภาพดีและปราศจากการติดเชื้อไวรัสไข้หวัดที่รุนแรง ทั้งยังช่วยลดการน าเข้าผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์จาก
ต่างประเทศ ตลอดจนด้านความมั่นคงของประเทศ เมื่อมีการระบาดเกิดขึ้น ความต้องการวัคซีนป้องกันโรค
ไข้หวัดตามฤดูกาลก็จะเพ่ิมข้ึนตามไปด้วย 

1.2 วัตถุประสงค์กำรวิจัย 
1.2.1 ศึกษาคุณสมบัติและมาตรฐานหัวฉีดวัคซีนไข้หวัดชนิดพ่นจมูก 
1.2.2 ศึกษาวัตถุดิบ เทคโนโลยีและกระบวนการผลิตหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก 
1.2.3 ศึกษาและออกแบบแบบผลิตภัณฑ์ตามมาตรฐาน 
1.2.4 ศึกษาและพัฒนากระบวนการผลิตหัวฉีดวัคซีนไข้หวัดชนิดพ่นจมูก 

1.3 กรอบแนวควำมคิดกำรวิจัย 
 โครงการ "การศึกษาและพัฒนาต้นแบบหัวฉีดวัคซีนไข้หวัดชนิดพ่นทางจมูกในเชิงพาณิชย์" เพ่ือศึกษา
และพัฒนาต้นแบบหัวฉีดวัคซีนไข้หวัดชนิดฉีดพ่น ส าหรับรองรับการใช้งานวัคซีนไข้หวัดชนิดฉีดพ่นในประเทศ
ไทย ซึ่งองค์การเภสัชกรรมวางแผนผลิตวัคซีนไข้หวัดใหญป่ระเภทวัคซีนเชื้อเป็นในอนาคต  
 โดยโครงการฯ ได้เริ่มด าเนินการเมื่อวันที่ 1 ตุลาคม 2556 มีระยะเวลาด าเนินการ 1 ปี ซึ่งประกอบไป
ด้วยคณะวิจัยจากหลายหน่วยงาน อาทิ หน่วยไวรัสวิทยา (หน่วยงานวิจัยหลักออกแบบและด าเนินการวิจัย) 
องค์การเภสัชกรรม (ให้ความเห็น หัวฉีดต่างประเทศ ผู้ใช้ผลประโยชน์) สถาบันพลาสติก (ติดต่อประสานงาน
โรงงานผลิตผลงานวิจัยต้นแบบ) และทีมประสานงานวิจัย มหาวิทยาลัยมหิดล โดยทุกฝ่ายงานได้ร่วม
ปรึกษาหารือและติดตามความก้าวหน้าของโครงการวิจัยร่วมกัน ร่วมวิเคราะห์และแก้ไขอุปสรรคที่เกิดขึ้นใน
ระหว่างการด าเนินการ เพื่อให้ได้โครงการวิจัยที่สมบูรณ์และถึงพร้อมไปด้วยประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น  

1.4 วิธีกำรด ำเนินงำนวิจัย 
1.4.1 ศึกษาคุณสมบัติและมาตรฐานผลิตภัณฑ์หัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก 
1.4.2 ออกแบบและพัฒนาแม่พิมพ์หัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก 
1.4.3 ทดลองผลิตต้นแบบหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก 
1.4.4 ทดสอบประสิทธิผลและขนาดอนุภาคละอองของต้นแบบหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก 
1.4.5 จัดท ารายงานและสรุปผลการวิจัยหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูกจากแม่พิมพ์ต้นแบบ 
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1.5 แผนกำรด ำเนนิงำนวิจัย ( 1 ตุลาคม 2556 - 30 กันยายน 2557) 

กิจกรรม/ขั้นตอนกำร
ด ำเนินงำน 

ผลงำนที่คำดว่ำจะส ำเร็จในแต่
ละช่วงเวลำ 

เดือน 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 
1.ศึ ก ษ า คุ ณ ส ม บั ติ แ ล ะ
ม าต ร ฐ าน หั ว ฉี ด วั ค ซี น
ไข้หวัดชนิดพ่นจมูก 

คุ ณ ส ม บั ติ แ ล ะ ม า ต ร ฐ า น
ผลิตภัณฑ์ กระบวนการผลิต 
เทคโนโลยีการผลิตของหัวฉีด
วัคซีนชนิดพ่นจมูก 

            

2. ออกแบบและพัฒนา
หัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก 

พัฒนาแม่พิมพ์หัวฉีดวัคซีนชนิด
พ่นจมูก 

            

3. ทดสอบประสิทธิภาพ
แ ล ะ ข น า ด อ นุ ภ า ค
ผลิตภัณฑ์ 

ผลการทดสอบขนาดอนุภาคและ
การกระจายตั ว ของละออง
อนุภาค 

            

4. จัดท ารายงานรวบรวม
ข้อมูลและสรุปผลการวิจัย
หัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก
จากแม่พิมพ์ต้นแบบ 

ผลิตภัณฑ์หัวฉีดวัคซีนชนิดพ่น
จมูกจากแม่พิมพ์ต้นแบบเพ่ือต่อ
ยอดสู่เชิงพาณิชย์ 

            

หมำยเหตุ:  กิจกรรมที่เสนอในข้อเสนอโครงการ         
  กิจกรรมที่ด าเนินการจริง 

1.6 ผลที่คำดว่ำจะได้รับ 
 องค์ความรู้ “เทคโนโลยีการผลิตหัวฉีดวัคซีนทางจมูก” และผลิตภัณฑ์ "ต้นแบบหัวฉีดวัคซีนชนิดฉีด
พ่นทางจมูก" ที่สามารถน าไปผลิตและใช้งานร่วมกับวัคซีนชนิดฉีดพ่นได้เอง ทั้งยังเป็นการเพ่ิมประสิทธิภาพ
และความเชื่อม่ันให้แก่ความม่ังคงปลอดภัยของคุณภาพชีวิตประชากรไทยอีกด้วย   
 นอกจากนี้ กระบวนการออกแบบและพัฒนาแม่พิมพ์หัวฉีดวัคซีนที่ได้  ยังถือเป็นแนวความรู้ใหม่ใน
การศึกษาและน าไปประยุกต์ใช้กับเทคนิคการผลิตหัวฉีดทางพาณิชย์ของผลิตภัณฑ์หรืออุตสาหกรรมส าคัญ
อ่ืนๆ ไดอี้กด้วย 
 
1.7 เป้ำหมำยของผลผลิต (Output) 

 ประเภทผลงำน ชื่อผลงำน หน่วยนับ 
1. เทคโนโลยี การผลิตหัวฉีดวัคซีนทางจมูก เทคโนโลยี 
2. ต้นแบบผลิตภัณฑ์ หัวฉีดวัคซีนทางจมูก ผลิตภัณฑ์ 
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1.8 เป้ำหมำยของผลลัพธ์ (Outcome) 
ผลกระทบเชิงเศรษฐศำสตร์ : 
 ลดค่าใช้จ่ายงบประมาณด้านสาธารณสุข  
 ลดการน าเข้าผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์จากต่างประเทศ 
 เกิดการลงทุนของภาคเอกชนจากการขยายผลสู่เชิงพาณิชย์  
ผลกระทบเชิงสังคม :  
 ลดความเสี่ยงต่อการเกิดโรคไข้หวัดใหญ ่
ผลกระทบเชิงควำมม่ันคง :  
 สามารถควบคุมการระบาดของโรคไข้หวัดใหญ่ 



บทที่ 2 
ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง 

2.1 ไข้หวัดและอนุพันธ์ของไข้หวัด 
2.1.1 ไข้หวัด (Common cold) 
ไข้หวัด หรือ โรคหวัด เป็นโรคติดเชื้อไวรัสในทางเดินหายใจส่วนบนที่กระทบต่อจมูก คอหอย และ

โพรงจมูกเป็นหลัก ส่วนใหญ่มักเกิดจากภูมิคุ้มกันของร่างกายตอบสนองต่อการติดเชื้อมากกว่าการท าลาย
เนื้อเยื่อจากไวรัสเอง  

อาการของโรค มีทั้งไอ เจ็บคอ น้ ามูกไหล และเป็นไข้ ซึ่งมักหายไปเองภายในเจ็ดถึงสิบวัน แต่บาง
อาการอาจอยู่ได้นานถึงสามสัปดาห์  

สาเหตุของโรค เกิดจากการติดเชื้อไวรัสได้มากกว่า 200 ชนิด ซึ่งไรโนไวรัส (rhinovirus) เป็นไวรัสที่
พบมากที่สุด (30-80%) อยู่ในสกุลพิคอร์นาไวรัส (picornaviridae) ที่มีเซโรไทป์กว่า 99 ชนิด นอกจากนี้ยังมี
โคโรนาไวรัส (10-15%) ฮิวแมนพาราอินฟลูเอ็นซาไวรัส ไวรัสเรสไพราทอรีซินไซเตียล อะดีโนไวรัส เอนเทอโร
ไวรัส และเมตะนิวโมไวรัส และบ่อยครั้งที่ไวรัสมากกว่าหนึ่งชนิดก่อให้เกิดโรค (Palmenberg et. al., 2009) 

เดิมที “ไข้หวัด” ถูกกล่าวถึงครั้งแรกในต าราปาปิรุสอีเบอร์ (Papyrus Ebers) ของประเทศอียิปต์ ซึ่ง
เป็นข้อความทางการแพทย์ที่เก่าแก่ที่สุด ถูกเขียนขึ้นก่อนศตวรรษที่ 16 ก่อนคริสตกาล (Eccles, 2005) ในปี 
พ.ศ. 2489 สภาวิจัยการแพทย์แห่งสหราชอาณาจักรได้จัดตั้ง “หน่วยโรคหวัด” ขึ้น (พ.ศ. 2489-2532) ในปี 
พ.ศ. 2499 มีการค้นพบไวรัสในกลุ่ม rhinovirus ซึ่งเป็นไวรัสสาเหตุโรคหวัด ต่อมาในปี พ.ศ. 2513 หน่วยโรค
หวัดได้สาธิตการรักษาไข้หวัดด้วยอินเตอร์เฟียรอน (interferon; IFNs) หรือ การกระตุ้นให้เซลล์สร้างโปรตีนที่
มีฤทธิ์ในการยับยั้งการเจริญของไวรัส ในระหว่างระยะฟักตัวของการติดเชื้อ แต่การใช้ IFNs สามารถป้องกัน
โรคหวัดได้ในระดับหนึ่ง และไม่สามารถพัฒนาให้เกิดการรักษาขึ้นจริงได้ (Tyrrell, 1987) 

โรคหวัดเกิดได้ตลอดทั้งปี พบบ่อยในช่วงฤดูฝน ฤดูหนาว หรือช่วงที่อากาศเปลี่ยนแปลง การป่วยใน
แต่ละครั้ง มักเกิดจากเชื้อไวรัสเพียงชนิดเดียว เมื่อหายแล้วร่างกายจะมีภูมิต้านทานต่อไวรัสชนิดนั้นๆ และเมื่อ
ป่วยเป็นไข้หวัดอีกครั้ง ก็มักเกิดจากเชื้อไวรัสชนิดใหม่ และเนื่องจากเชื้อไวรัสหวัดมีหลายสายพันธุ์แตกต่างกัน
ตามช่วงเวลา ดังนั้น ภูมิคุ้มกันที่ร่างกายสร้างขึ้นจึงมีข้อจ ากัด โดยพบว่าในขณะที่ร่างกายมีภูมิคุ้มกันจากไวรัส
หวัดชนิดหนึ่งแล้ว ยังมีโอกาสติดเชื้อไวรัสหวัดสายพันธุ์อ่ืนได้ รวมไปถึงการติดเชื้อไวรัสหวัดที่เกิดจากการ
กลายพันธุ์อีกด้วย เนื่องจากไวรัสมีการกลายพันธุ์อยู่เสมอ ไวรัสที่แยกเชื้อได้จากผู้ป่วยแต่ละคน จึงมีล าดับ
กรดอะมิโนที่แตกต่างกัน แม้จะเป็นสายพันธุ์เดียวกัน 

2.1.2 ไข้หวัดใหญ่ (Influenza) 
ไข้หวัดใหญ่เป็นโรคติดเชื้อที่รู้จักกันดี โดยเฉพาะครั้งล่าสุด เมื่อปี พ.ศ. 2552 ที่เกิดการระบาดไปทั่ว

โลก ประเทศไทยมีรายงานผู้ป่วยสูงถึง 1.2 แสนราย เสียชีวิต 231 ราย โดยในแต่ละปีจะพบผู้ป่วยในช่วงต้น
ฤดูฝนจนถึงปลายฤดูหนาวเป็นจ านวนมาก  



โครงการการศึกษาและพัฒนาต้นแบบหัวฉีดวัคซีนไข้หวัดชนิดพ่นทางจมูกในเชิงพาณิชย์ 

 

2-2 

เชื้อที่เป็นสาเหตุ คือ ไวรัสอินฟลูเอนซ่า ซึ่งมี 3 ชนิด คือ A, B และ C ไวรัสที่ก่อโรครุนแรงและเป็น
สาเหตุของการระบาดทุกปี คือ Influenza A virus ซึ่งยังมีการจ าแนกเป็นซับไทป์ต่างๆ ตามชนิดของโปรตีนที่
อยู่บนเปลือกหุ้มไวรัส คือ H และ N ซึ่งเป็นตัวก าหนดความหลากหลายของสายพันธุ์ไวรัสชนิดต่างๆ เช่น 
H1N1, H1N2 เป็นต้น ส่วนเชื้อไข้หวัดนกที่สามารถแพร่เชื้อมายังคนได้มี 7 สายพันธุ์ ได้แก่ H5N1, H5N2, 
H10N8, H7N5, H7N7, H7N9 และ H5N8 (สสส.) 

ไข้หวัดใหญ่ติดต่อได้ง่ายโดยการไอ หรือจาม ที่เกิดได้บ่อยที่สุด คือ ใช้มือที่สัมผัสสิ่งของที่เปื้อนเชื้อใน
น้ ามูก น้ าลาย ขยี้ตา แคะจมูก ซึ่งล้วนเป็นทางผ่านของไวรัสเข้าสู่ร่างกาย ผู้ป่วยจึงควรล้างมือบ่อยๆ ปิดปาก
ปิดจมูกเพ่ือลดการกระจายเชื้อขณะไอจาม การแพร่เชื้อจะเกิดได้มากในบริเวณที่มีคนหนาแน่น เช่น โรงเรียน 
โรงงาน รถประจ าทาง เป็นต้น 

อาการโดยทั่วไป ได้แก่ มีไข้ หนาวสั่น อ่อนเพลีย ไอ ปวดศีรษะ ปวดเมื่อยกล้ามเนื้อ บางรายมีอาการ
คัดจมูก หรือเจ็บคอร่วมด้วย ในเด็กอาจมีอาการอุจจาระร่วงและมีไข้สูงจนชัก ส่วนใหญ่จะหายเป็นปกติภายใน 
7-10 วัน แต่มีน้อยกว่าร้อยละ 10 ที่เกิดภาวะแทรกซ้อน ที่ส าคัญคือ ปอดบวม และอาจรุนแรงจนเสียชีวิตได้ 
กลุ่มคนที่เสี่ยงต่อการเกิดภาวะแทรกซ้อนที่รุนแรง ได้แก่  

- ผู้สูงวัย อายุ 65 ปีขึ้นไป  
- เด็กอายุต่ ากว่า 5 ปี  
- ผู้ที่มีน้ าหนักเกิน 100 กิโลกรัม 
- สตรีมีครรภ์ อายุครรภ์เกิน 16 สัปดาห์  
- ผู้ป่วยโรคเรื้อรัง เช่น โรคปอด โรคหัวใจ โรคไต เบาหวาน ภูมิคุ้มกันบกพร่อง หรือ ผู้ที่

ได้รับยากดภูมิคุ้มกัน ผู้ที่มีปัญหาด้านการกลืนและหายใจ เช่น โรคลมชัก โรคหอบหืด 
โรคถุงลมโป่งพอง ผู้พิการทางสมอง เป็นต้น  

- เด็ก (อายุไม่เกิน 18 ปี) ที่ต้องกินยาแอสไพรินต่อเนื่องเป็นเวลานาน  

นอกจากนี้ จากความหลากหลายทางสายพันธุ์ของไวรัสหวัดดังกล่าว จึงเป็นสาเหตุที่ท าให้เกิดการ
ดื้อยา กลายพันธุ์ และระบาดขึ้นได้โดยง่าย ชื่อของไข้หวัดที่เกิดการระบาดในแต่ละครั้งจึงถูกเรียกตามสาย
พันธุ์ของไวรัส หรือ ตามสัตว์ที่เป็นพาหะน าโรค อาทิ “โรคไข้หวัดใหญ่สายพันธ์ใหม่ 2009 และ “ไข้หวัด
นก” ขึ้นอยู่กับชนิดของไวรัส ความรุนแรง และสัตว์พาหะน าโรค ตามล าดับ เป็นต้น 

2.1.3 ไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ 2009 หรือ ไข้หวัดหมู 
อาการป่วยของผู้ที่ได้รับเชื้อไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ 2009 ไม่แตกต่างจากผู้ที่ป่วยด้วยโรคไข้หวัด

ทั่วไป คือ มีอาการไขข้ึ้นสูง ไอ ปวดศีรษะ เจ็บตามกล้ามเนื้อและข้อต่อ หนาวสั่น ปวดเมื่อย และคัดจมูก ส่วน
อาการท้องร่วง อาเจียน และอาการทางประสาท อาจเกิดขึ้นในผู้ป่วยบางกรณี และผู้มีความเสี่ยงสูงจากโรค
แทรกซ้อนที่มีอาการรุนแรง ได้แก่  

- ผู้ซึ่งมีอายุ 65 ปีขึ้นไป 
- เด็กอายุต่ ากว่า 5 ขวบ 
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- เด็กซ่ึงมีอาการทางประสาท 
- สตรีมีครรภ์ (โดยเฉพาะอย่างยิ่ง ในอายุครรภ์สามเดือนก่อนคลอด) 
- ผู้ป่วยที่มีโรคประจ าตัว เช่น โรคหืด โรคเบาหวาน โรคอ้วน โรคหัวใจ หรือภูมิคุ้มกัน

บกพร่อง เป็นต้น  
จากข้อมูลของศูนย์ควบคุมและป้องกันโรค หรือ CDC (Centers for Disease Control and 

Prevention) ประเทศสหรัฐอเมริกา ระบุว่า ผู้ป่วยเป็นไข้หวัดจ านวนมากกว่าร้อยละ 70 ที่ต้องเข้ารับการ
รักษาพยาบาลในโรงพยาบาลสหรัฐอเมริกา คือ ผู้ป่วยที่มีโรคประจ าตัวอยู่แล้ว 

ในเดือนกันยายน พ.ศ. 2552 หน่วยงาน CDC รายงานว่า ในเด็กที่ป่วยเรื้อรังจะติดเชื้อไข้หวัดใหญ่
สายพันธุ์ใหม่ 2009 มากกว่าไข้หวัดใหญ่ตามฤดูกาลโดยปกติ และสองในสามของจ านวนเด็กซึ่งเสียชีวิต
จนถึงปัจจุบัน เคยมีความผิดปกติทางระบบประสาทร่วมด้วย นอกจากนี้ ในเด็กซึ่งมีปัญหาทางประสาทและ
กล้ามเนื้อมีความเสี่ยงสูงต่อการเกิดภาวะแทรกซ้อนเช่นกัน 

อาการป่วยรุนแรงจากการติดเชื้อไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ 2009 หลังจากสังเกตเห็นอาการของโรค
แล้ว ผู้ป่วยจะมีอาการทรุดลงอย่างรวดเร็วราว 3-5 วัน ซึ่งในระยะนี้ ส่วนใหญ่จะเกิดปัญหาความล้มเหลวของ
ระบบทางเดินหายใจภายใน 24 ชั่วโมง ผู้ป่วยจึงต้องเข้ารักษาในหน่วยรักษาผู้ป่วยหนัก (Intensive Care 
Unit; ICU) อย่างเร่งด่วน  

นอกจากนี้ อาการกล้ามเนื้อหัวใจอักเสบขั้นรุนแรง (Fulminant Myocarditis) ยังมีความสัมพันธ์กับ
การติดเชื้อ H1N1 จากรายงานวิจัยพบว่า ผู้ป่วย 3 ใน 4 ราย ซึ่งติดเชื้อ H1N1 มีอาการกล้ามเนื้อหัวใจอักเสบ
ที่สัมพันธ์กับการติดเชื้อ H1N1 อยู่ด้วย โดยพบว่ามีอาการรุนแรง และหนึ่งในสี่รายถึงขั้นเสียชีวิต และยังพบ
ความเชื่อมโยงระหว่างการติดเชื้อ H1N1 อย่างรุนแรงกับภาวะสิ่งหลุดอุดหลอดเลือดปอด (pulmonary 
embolism) อีกด้วย โดยผู้ป่วย 5 ราย จาก 14 ราย ถูกส่งตัวเข้าสู่หน่วยรักษาพยาบาลผู้ป่วยขั้นวิกฤต ด้วย
อาการติดเชื้อไข้หวัดใหญ่ H1N1 อย่างรุนแรง และพบว่ามีภาวะสิ่งหลุดอุดหลอดเลือดปอดร่วมด้วย  

หน่วยงาน CDC ได้รายงานถึงสัญญาณเตือนฉุกเฉิน ซึ่งแสดงอาการฉุกเฉิน (emergency warning 
signs) ที่เสี่ยงต่อการติดเชื้อไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ 2009 ขั้นรุนแรง และแนะน าผู้ป่วยที่มีอาการแสดงอย่าง
ใดอย่างหนึ่งดังรายงาน ให้รีบเข้ารับการรักษาจากแพทย์โดยด่วน 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



โครงการการศึกษาและพัฒนาต้นแบบหัวฉีดวัคซีนไข้หวัดชนิดพ่นทางจมูกในเชิงพาณิชย์ 

 

2-4 

ตารางท่ี 2.1 สัญญาณเตือนฉุกเฉินในผู้ป่วยท่ีเสี่ยงต่อการติดเชื้อไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ 2009 

สัญญาณเตือนฉุกเฉินในผู้ใหญ่ สัญญาณเตือนฉุกเฉินในเด็กและทารก 
- หายใจล าบากหรือหายใจกระชั้น - หายใจถี่หรือหายใจล าบาก 
- เจ็บ ปวด หรือรู้สึกอึดอัดบริเวณอกหรือท้องน้อย - ตัวเขียว 
- มีอาการเวียนศีรษะเฉียบพลัน - ร้องไห้ไม่มีน้ าตาไหล 
- มีอาการสับสน - ปลุกไม่ตื่นหรือไม่มีปฏิกิริยาตอบสนอง 
- อาเจียนอย่างรุนแรงและต่อเนื่อง - รู้สึกหงุดหงิดจนเด็กไม่อยากถูกอุ้ม 
- ร่างกายมีอุณหภูมิต่ า - มีอาการคล้ายไข้หวัดใหญ่ที่มีอาการดีขึ้นแล้ว

ครั้งหนึ่งแต่กลับเป็นอีก โดยมีอาการไข้และไอ
อย่างรุนแรง 

 - มีไข้และมีผื่น 
 - ไม่สามารถรับประทานอาหารได้ 

อย่างไรก็ตาม องค์การอนามัยโลก รายงานว่า ลักษณะอาการของผู้ป่วยขั้นรุนแรงนั้น มีความแตกต่าง
จากลักษณะอาการของโรคไข้หวัดใหญ่ตามฤดูกาล ซึ่งพบว่าผู้มีโรคประจ าตัวจะเสี่ยงต่อการติดโรคมากกว่า 
ในขณะที่ไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ 2009 กลับแสดงอาการรุนแรงในผู้ป่วยซึ่งมีสุขภาพดีมากกว่าผู้ที่มีโรค
ประจ าตัว ซึ่งปัจจัยที่มีผลต่อการเพิ่มความเสี่ยงของอาการป่วยรุนแรงเหล่านี้ยังคงอยู่ในระหว่างการวิจัย  

2.1.4 ไข้หวัดนก 
เกิดจากการติดเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ชนิดเอในสัตว์ปีก หรือเรียกว่า เชื้อไวรัสไข้หวัดนก และแพร่

ระบาดมาสู่คน แม้จะพบการระบาดจากคนสู่คนน้อย แต่เชื้อไวรัสไข้หวัดนกก็มีหลายสายพันธุ์ที่ก่อให้เกิดโรค
ในคนได้ โดยเฉพาะสายพันธุ์ H5N1 เป็นสายพันธุ์ที่มีความรุนแรงและเป็นสาเหตุของการแพร่ระบาดในหลาย
ประเทศ การติดเชื้อในคนจากไวรัสไข้หวัดใหญ่ในสัตว์ เกิดขึ้นจากการสัมผัสกับสัตว์ที่ติดเชื้อโดยตรง ส าหรับ
การติดเชื้อไวรัส H5N1 มีวิธีการติดต่อและต าแหน่งทางเข้าของไวรัสไม่ชัดเจน คาดว่าเกิดจากการสูดละออง
ฝอยขนาดเล็กเข้าไปทางระบบทางเดินหายใจส่วนล่าง การปนเปื้อนของเนื้อเยื่อเมือกทางใบหน้าโดยการน าเข้า
ไปด้วยตนเองหรือสัมผัสฝอยละออง การกลืนอนุภาคหรือละอองที่มีเชื้อเข้าไป การไปตลาดค้าสัตว์ปีกมีชีวิต
เป็นปัจจัยเสี่ยงอย่างมาก การติดต่อจากคนสู่คนเกิดขึ้นได้ในบางกรณีเมื่อมีการสัมผัสกันอย่างใกล้ชิดและ เป็น
ระยะเวลานาน  

องค์การอนามัยโลก ได้สรุปรายงานข้อมูลผู้ติดเชื้อไข้หวัดนก โดยรวบรวมข้อมูล ตั้งแต่ปี พ .ศ. 2546 
จนถึงวันที่ 30 มิถุนายน พ.ศ. 2554 พบว่า มีผู้ป่วยยืนยันโรคไข้หวัดนก รวม 562 ราย เสียชีวิต 329 ราย ใน 
15 ประเทศ ได้แก่ ประเทศอาเซอร์ไบจัน บังคลาเทศ กัมพูชา จีน สาธารณรัฐจิบูตี อียิปต์ อินโดนีเซีย อิรัก 
ลาว พม่า ไนจีเรีย ปากีสถาน ไทย ตุรกี และเวียดนาม 
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ส าหรับสถานการณ์โรคในประเทศไทย กระทรวงสาธารณสุขได้ประกาศยืนยันการพบผู้ป่วยโรค
ไข้หวัดนกสายพันธุ์ H5N1 รายแรกของประเทศ เป็นเด็กชายอายุ 7 ปี จากจังหวัดสุพรรณบุรี เมื่อวันที่ 23 
มกราคม พ.ศ. 2547 และจากข้อมูลของส านักระบาดวิทยา กระทรวงสาธารณสุข (2554) สรุปยอดผู้ป่วยใน
ประเทศไทย พบผู้ป่วยไข้หวัดนก ทั้งสิ้น 25 ราย เสียชีวิต 17 ราย ใน 18 จังหวัด โดยปี พ.ศ. 2547 พบผู้ป่วย
ไข้หวัดนกท่ียืนยัน 17 ราย เสียชีวิต 12 ราย ปี พ.ศ. 2548 พบผู้ป่วย 5 ราย เสียชีวิต 2 ราย ปี พ.ศ. 2549 พบ
ผู้ป่วย 3 ราย เสียชีวิตทั้งหมด โดยผู้ป่วยรายสุดท้ายในประเทศไทย เริ่มป่วยเมื่อวันที่ 14 กรกฎาคม พ.ศ. 
2549 จากนั้นจนถึงปัจจุบัน ยังไม่พบผู้ป่วยโรคไข้หวัดนกเพ่ิมอีก และจากการสอบสวนโรคในผู้ป่วยทั้งหมด 25 
ราย พบว่า ผู้ป่วย 22 ราย (ร้อยละ 88) มีการเลี้ยงไก่อยู่ภายในบริเวณบ้านที่อยู่อาศัย ผู้ป่วย 15 ราย (ร้อยละ 
60) มีการสัมผัสกับซากไก่ท่ีตาย และผู้ป่วย 4 ราย (ร้อยละ 16) ช าแหละไก่ด้วยตนเอง ทั้งนี้ไม่พบผู้ป่วยยืนยัน
ที่เป็นคนงานในฟาร์มสัตว์ปีก ผู้ท าลายสัตว์ปีกในช่วงการระบาดหรือบุคลากรการแพทย์และสาธารณสุข จาก
ข้อมูลข้างต้น กล่าวได้ว่า การติดเชื้อไข้หวัดนก H5N1 ในคนยังพบได้น้อย แต่ผู้ป่วยส่วนใหญ่ที่ติดเชื้อจะมี
อาการรุนแรง ต้องได้รับการดูแลอย่างใกล้ชิด นอกจากนี้ การศึกษาถึงปัจจัยที่ก่อให้เกิดการติดเชื้อและการ
แพร่ระบาดยังคงมีความส าคัญ เนื่องจากไวรัสชนิดนี้สามารถวิวัฒนาการหรือกลายพันธุ์ เป็นเชื้อก่อโรคสาย
พันธุ์ใหม่ และอาจก่อให้เกิดการระบาดได้ 

อาการของไข้หวัดนก H5N1 ผู้ป่วยจะมีไข้ (ปกติสูงกว่า 38 องศาเซลเซียส) และไอ มีอาการของโรค
ระบบทางเดินหายใจส่วนล่าง เช่น อาการหายใจล าบาก และอาการของโรคระบบทางเดินหายใจส่วนบน เช่น 
เจ็บคอ ร่วมอยู่ด้วย และพบอาการไข้หวัดและอาการในระบบทางเดินอาหารร่วมอยู่บ้าง 

ในปี พ.ศ. 2547 มีรายงานผู้ติดเชื้อหวัดในประเทศไทยและเวียดนามเป็นจ านวนมาก และลดลงตั้งแต่
ปี พ.ศ. 2548 จึงสันนิษฐานได้ว่าอาการแสดงทางคลินิก อาจแตกต่างกันไปขึ้นอยู่กับไวรัสแต่ละสายพันธุ์ โดย
ในช่วงแรกจะแสดงอาการของโรคระบบทางเดินหายใจส่วนล่างที่รุนแรงและเกิดขึ้นบ่อย มักพบอาการของโรค
ปอดอักเสบร่วมด้วย การด าเนินโรคจะเกิดขึ้นอย่างรวดเร็วและพัฒนาไปสู่อาการระบบทางเดินหายใจล้มเหลว
เฉียบพลัน ซึ่งมีระยะฟักตัวของโรคโดยเฉลี่ย 2-5 วัน อาการแสดงที่ผิดปกติ ได้แก่ มีไข้และท้องร่วงแต่ไม่มี
อาการปอดอักเสบ มีไข้ร่วมกับท้องร่วงและชักจนถึงอาการวิกฤต 

ปัจจุบัน มีการรักษาโรคไข้หวัดนกด้วยยาต้านไวรัสหลายชนิด ผลการศึกษาการดื้อยาของไวรัสไข้หวัด
นก พบว่า ไวรัสไข้หวัดนก H5N1 Clade 1 และ Clade 2 subclade 1 จากอินโดนีเซีย ดื้อต่อยาต้านไวรัสที่
ยับยั้ง M2 inhibitors ขณะที่ H5N1 Clade 2 subclade 2 จากความเชื่อมโยงในส่วนอ่ืนๆ ของยูเรเซียและ
แอฟริกา และ Clade 2 subclade 3 จากจีนยังคงไวต่อยาต้านไวรัส ในช่วงที่ให้การรักษาด้วยยาโอเซลทามิ
เวียร์ (Oseltamivir) ได้พบว่ามีผู้ป่วยจากประเทศเวียดนามติดเชื้อไวรัสไข้หวัดนก H5N1 ที่ดื้อต่อยาต้านไวรัส 
และส่งผลให้ผู้ป่วยเสียชีวิต นอกจากนี้ การติดเชื้อไวรัสที่ดื้อต่อยาโอเซลทามิเวียร์ (Oseltamivir) ในผู้ป่วยชาว
อียิปต์จ านวน 2 ราย ก่อนให้การรักษาส่งผลให้ผู้ป่วยเสียชีวิตเช่นกัน การรักษาผู้ป่วยไข้หวัดนก H5N1 ที่
เกี่ยวข้องกับ ARDS ควรปฏิบัติตามแนวทางปฏิบัติระดับประเทศที่ตีพิมพ์ออกมา โดยหลักการแล้วการใช้
มาตรการ Intermittent Positive Pressure Ventilation (IPPV) คือ การใช้เครื่องช่วยหายใจทั้งหมดหรือ
เกือบทั้งหมด โดยอัตราการหายใจของเครื่องจะเท่ากับอัตราการหายใจของทารก เลือกใช้ low tidal 
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volumns และ low pressure ventilation เป็นทางเลือกที่ช่วยบรรเทาอาการในช่วงแรกได้ดี ส่วนการรักษา
ด้วยยาคอร์ติโคสเตอรอยด์ (Corticosteroid) จะไม่แสดงประสิทธิผลในการรักษาผู้ป่วยไข้หวัดนก H5N1 และ
ไม่มีการติดตามประโยชน์ของ immunomodulators และ serotherapy 

มาตรการป้องกันโรคไข้หวัดนก 
1) การป้องกันการสัมผัสสัตว์ที่ติดเชื้อหรือสิ่งแวดล้อมที่ปนเปื้อนของคน และการควบคุมการ 

แพร่ระบาดของโรคในประชากรสัตว์เลี้ยง 
2) การแลกเปลี่ยนข้อมูลอย่างรวดเร็วระหว่างหน่วยงานด้านสัตว์ และ/หรือหน่วยงานด้าน

เกษตรกรรม และเจ้าหน้าที่สาธารณสุข และการสื่อสารความเสี่ยงแก่กลุ่มประชากรที่มี
ความเสี่ยงสูงในพื้นท่ีที่ได้รับผลกระทบ 

3) การใช้อุปกรณ์ป้องกันตนเองอย่างเหมาะสม และการฝึกอบรมการใส่อย่างเพียงพอ 
4) การสร้างเสริมภูมิต้านทาน: การใช้วัคซีนป้องกันไข้หวัดนก H5N1 ชนิดเชื้อตายในคน ซึ่ง

ขณะนี้เริ่มมีการใช้แล้ว แต่ยังไม่ได้วางจ าหน่ายในท้องตลาดเป็นวงกว้าง 
5) ให้ค าแนะน าประชาชน ดังต่อไปนี้ 

5.1) รับประทานเนื้อไก่และไข่ท่ีปรุงสุก 
5.2) หลีกเลี่ยงการสัมผัสสัตว์ปีกท่ีมีอาการป่วยหรือตาย โดยเฉพาะเด็ก 
5.3) ห้ามน าซากสัตว์ปีกท่ีป่วยตายไปให้สัตว์อ่ืนกิน 
5.4) หากต้องสัมผัสกับสัตว์ปีกในระยะที่มีการระบาดในพ้ืนที่ ให้สวมหน้ากาก

อนามัยสวมถุงมือ 
5.5) ล้างมือทุกครั้งหลังการสัมผัสสัตว์ปีกและสิ่งคัดหลั่งของสัตว์ปีกด้วยสบู่และน ้า 
5.6) หากมีอาการเป็นไข้ ไอ โดยเฉพาะผู้มีอาชีพเลี้ยง ฆ่า ขนส่ง ขนย้าย และขาย

สัตว์ปีกหรือเกี่ยวข้อง กับซากสัตว์ปีก ให้รีบพบแพทย์ บอกประวัติการสัมผัส
พร้อมอาการ 

มาตรการควบคุมการระบาดของไขห้วัดนก 
1) แพทย์และเจ้าหน้าที่สาธารณสุข ควรพิจารณาการติดเชื้อไวรัสไข้หวัดนก H5N1 ด้วยการ

ตรวจวินิจฉัยที่แตกต่างออกไป ส าหรับผู้ป่วยที่มาด้วยอาการไข้และมีการพัฒนาเป็นโรค
ปอดอักเสบอย่างรวดเร็วและมีปัจจัยเสี่ยงทางระบาดวิทยา 

2) การพัฒนาหรือการใช้นิยามผู้ป่วย และการใช้ระบบเฝ้าระวังเชิงรุกในระบาดวิทยาที่
เหมาะสม 

3) จัดตั้งกลไก เพื่อให้ได้ผลการทดสอบทางห้องปฏิบัติการที่เชื่อถือได้อย่างรวดเร็ว 
4) จัดหาข้อมูลเกี่ยวกับโรค และมาตรการป้องกันกลุ่มเสี่ยง การอยู่รวมกันทางสังคม รวมถึง

การรณรงค์ และการให้ข้อมูลแก่ประชาชนอย่างรวดเร็ว 
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5) รวบรวมข้อมูลทางระบาดวิทยาทางคลินิก และข้อมูลอ่ืนๆ ที่เข้าถึงสถานการณ์ หาก
สังเกตเห็นการแพร่เชื้อจากคนสู่คน ควรพิจารณาด าเนินการควบคุมโรคขนาดใหญ่เพ่ือ
หยุดการแพร่ระบาดของโรค 

2.2 เชื้อไวรัสสาเหตุโรคไข้หวัด 
 การศึกษาและให้ความส าคัญเกี่ยวกับลักษณะทางชีววิทยาในระดับอณูของไวรัสสาเหตุโรคไข้หวัด 
ตลอดจนลักษณะการเปลี่ยนแปลงทางแอนติเจนของไวรัส เพื่อให้สามารถเข้าใจถึงวิทยาการระบาดของไข้หวัด
ชนิดต่างๆ ตลอดจนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโดยการฉีดวัคซีน เป็นต้น 

2.2.1 รูปพรรณสัณฐานและส่วนประกอบทางเคมีและอิมมูโนเคมี 
1) ไวรัส ไข้หวัดใหญ่  มี รู ปพรรณสัณฐานเป็นสองแบบ จะเป็นรูปทรงกลมขนาด

เส้นผ่าศูนย์กลางประมาณ 80-120 นาโนเมตร หากเพาะเลี้ยงเชื้อไปนาน ๆ มักมี
รูปพรรณยาวเป็นสาย 

 
 
 
 
 
 

ภาพที่ 2.1 โครงสร้างไวรสัไข้หวัด แบบกลม (ซ้าย) และแบบยาว (ขวา) 

2) ตรงใจกลางของอนุภาคไวรัสจะมีจีโนมซึ่งเป็นกรดไรโบนิวคลีอิค (ribonucleic acid หรือ 
RNA) ซึ่งจะแยกกันอยู่ 7-8 ชิ้นด้วยกัน อาร์เอ็นเอจะขดเป็นรูปบันใดเวียนอยู่กับแคพซิด 
(capsid protein) เรียกรวมกันว่า นิวคลีโอโปรตีน (nucleoprotein หรือ RNP) การที่มี
จีโนมแยกกันหลายชิ้น ท าให้มีโอกาสเกิด recombination และ reassortant เป็นไวรัส
สายพันธุ์ หรือ subtype ใหม่ๆ ได้เสมอ 

3) มีเปลือกหุ้มสองชั้น ชั้นในเป็น lipoprotein เรียกว่า M หรือ membrane protein ที่
เปลือกนอกสุดจะมีปุ่มยื่นออกไป 2 ชนิด มีคุณสมบัติทางเคมีเป็น glycoprotein ซึ่ง
ทางอิมมูโนเคมีถือว่า มีคุณสมบัติเป็นแอนติเจน แบ่งออกไปได้ 2 ชนิด  

3.1) ฮีแมกกลูตินิน (Hemagglutinin หรือ H) เป็นส่วนที่ไวรัสใช้ไปเกาะติดกับ
เซลล์ ในโมเลกุลของฮีแมกกลูตินินจะมี binding site ส าหรับ neutralizing 
antibody อยู่ ดังนั้น แอนติบอดีที่ร่างกายสร้างต่อฮีแมกกลูตินิน จึงเป็น 
protection antibody 
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3.2) นิวรามินิเดส (Neuraminidase หรือ N) นอกจากจะเป็นแอนติเจนแล้วยัง
เป็นเอนไซม์ ท าหน้าที่ย่อย receptor site บนผิวเซลล์ที่จับกับฮีแมกกลูตินิ
นของไวรัส ท าให้ไวรัสหลุดเป็นอิสระ เอนไซม์นี้จะช่วยในการปล่อยไวรัสที่
เกิดใหม่ภายในเซลล์ให้หลุดออกจากเซลล์ที่ติดเชื้อ ท าให้ไวรัสแพร่เข้าสู่
เนื้อเยื่อต่างๆ ต่อไป แอนติบอดีต่อนิวรามินิ เดส ไม่ เป็น protective 
antibody  

  ดังนั้น แอนติเจน H และ N จึงมีความส าคัญต่อการเข้าก่อโรคของไวรัส สามารถแบ่งออกไป
เป็นชนิดย่อยตามลักษณะความแตกต่างของแอนติเจนได้ ดังตารางที่ 2.2 ซึ่งไวรัสสามารถสร้างแอนติเจน H 
และ N ชนิดย่อยได้อย่างอิสระบนเปลือกหุ้มไวรัส จึงเกิดเป็นไวรัสสายพันธุ์ใหม่ที่สามารถก่อให้เกิดโรคระบาด
รุนแรงขึ้นได้    

ตารางท่ี 2.2 ชนิดย่อย (Subtype) ของฮีแมกกลูตินิน (H) 

ชนิดของ H 
แยกได้จาก 

มนุษย์ หมู ม้า แมวน้ า ไก่งวง นก/เป็ด/ไก ่

H1 / / - - / / 
H2 / - - - - / 
H3 / / / - - / 
H4 - - - / / / 
H5 - - - - / / 
H6 - - - - / / 
H7 - - / / / / 
H8 - - - - - / 
H9 - - - - / / 
H10 - - - - / / 
H11 - - - - - / 
H12 - - - - - / 
H13 - - - - - / 
H14 - - - - - / 
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ตารางท่ี 2.3 ชนิดย่อย (Subtype) ของนิวรามินิเดส (N) 

ชนิดของ N 
แยกได้จาก 

มนุษย์ หมู ม้า แมวน้ า ไก่งวง นก/เป็ด/ไก ่

N1 / / - - / / 
N2 / / - - / / 
N3 - - - - / - 
N4 - - - - / / 
N5 - - - / - / 
N6 - - - - - / 
N7 - - / / / / 
N8 - - / - / / 
N9 - - - - - / 

หมายเหตุ: เช้ือไวรัสที่ท าให้เกิดโรคในคน ได้แก่ สายพันธุ์ H1N1, H2N2 และ H3N2 ซึ่งในปัจจุบันมีเพียงสายพันธุ์ H1N1 
และ H3N2 ที่ยังปรากฏการระบาดอยู่ทั่วโลก   

2.3 ความรุนแรงของไข้หวัด 
ผู้ป่วยด้วยโรคไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ 2009 ส่วนใหญ่มีอาการเพียงเล็กน้อย แต่มีอาการรุนแรงได้ใน

บางราย โดยอาการเล็กน้อยที่แสดง ได้แก่ มีไข้ เจ็บคอ ไอ ปวดศีรษะ ปวดกล้ามเนื้อหรือข้อต่อ และมีอาการ
คลื่นไส้ อาเจียน หรืออาการท้องร่วง ส าหรับผู้ที่มีความเสี่ยงที่จะเกิดอาการรุนแรง ได้แก่ ผู้มีโรคประจ าตัวร่วม
ด้วย อาทิ ผู้ป่วยโรคหอบหืด เบาหวาน โรคอ้วน โรคหัวใจ ผู้ที่มีภาวะภูมิคุ้มกันบกพร่อง เด็กซึ่งมีภาวะ
พัฒนาการทางระบบประสาทบกพร่อง และสตรีมีครรภ์ อย่างไรก็ตาม กระทั่งผู้ซึ่งเคยมีสุขภาพดีก็มีความเสี่ยง
ที่จะเป็นปอดบวมหรือเกิดภาวะหายใจล าบากในผู้ใหญ่ได้ ซึ่งจะมีอาการหายใจล าบากขึ้นและมักจะเกิดขึ้น
ภายใน 3 ถึง 6 วัน หลังเริ่มมีอาการของไข้หวัด 
 ผู้ป่วยจ านวนหนึ่งมีอาการรุนแรง ประกอบไปด้วย ไข้สูง (เกินกว่า 38 องศาเซลเซียส) ปวดเมื่อยตาม
ตัวและกระบอกตา มีอาการทางระบบทางเดินหายใจ เจ็บคอ มีน้ ามูก ไอ ในบางรายจะมีอาการแทรกซ้อน 
หลอดลมและปอดอักเสบ และปอดบวมได้ โดยเฉพาะในกลุ่มเสี่ยง ได้แก่ เด็กอายุน้อยกว่า 2ปี ผู้สูงอายุ (ที่มี
อายุมากกว่า 65ปี) คนอ้วน (ดัชนีมวลกายเกินกว่า 30) ผู้ที่มีโรคเรื้อรัง เช่น โรคปอด หัวใจ เบาหวาน 
โรคมะเร็ง เป็นต้น กลุ่มบุคคลดังกล่าวจ าเป็นต้องได้รับการดูแลเป็นพิเศษ เพ่ือไม่ให้โรครุนแรงหรือเกิด
ภาวะแทรกซ้อน ท าให้เสียชีวิตได้ การระบาดของโรคในปีนี้เป็นสายพันธุ์ไข้หวัดใหญ่ตามฤดูกาลที่เรียกว่า 
“H3N2” เป็นไข้หวัดใหญ่ชนิด A การถอดรหัสพันธุกรรมจากสายพันธุ์ที่ระบาดในประเทศไทย B4478 และ 
H2973 ท าให้เชื่อได้ว่าร้อยละ 57 ถึงร้อยละ 98-99 มีความคล้ายคลึงกับสายพันธุ์ “A/Perth/16/2009” 
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(H3N2) ที่อยู่ในวัคซีน การให้วัคซีนไข้หวัดใหญ่ในปัจจุบัน สามารถป้องกันการป่วยเป็นโรคไข้หวัดใหญ่ได้ ผู้ที่
ต้องสงสัยว่าป่วยเป็นโรคไข้หวัดใหญ่ ควรพบแพทย์เพ่ือประเมินการรักษาท่ีเหมาะสม 

2.4 การติดต่อและแพร่ระบาด 
 เป็นที่ทราบกันดีว่า โรคไข้หวัด เป็นหนึ่งในโรคติดต่อที่พบบ่อยที่สุดในมนุษย์ มีอัตราการติดต่อใน
ผู้ใหญ่เฉลี่ย 2-3 ครั้งต่อปี ในขณะที่เด็กติดโรคหวัดเฉลี่ย 6-12 ครั้งต่อปี โดยจะมีการระบาดในเดือนกรกฎาคม
ถึงกันยายนของทุกปี โดยทั่วไปไข้หวัดใหญ่จะระบาดในฤดูหนาว ในขณะที่ประเทศไทยจะระบาดในฤดูฝน
มากกว่า ในช่วง 2-3 ปีที่ผ่านมา พบว่า ไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ 2009 มีการระบาดอย่างมากในช่วงเดือน
มิถุนายนถึงกันยายน  

จากการติดตามการระบาดของโรค โดยศูนย์เชี่ยวชาญเฉพาะทางด้านไวรัสวิทยาคลินิก โรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์ พบว่าการระบาดของไข้หวัดใหญ่ได้เริ่มขึ้นตั้งแต่สัปดาห์ที่ 2 ของเดือนกรกฎาคม ซึ่งไข้หวัดใหญ่
ตามฤดูกาล H3N2 เป็นสายพันธุ์ที่มีการระบาดเป็นจ านวนมาก นอกจากนี้ สายพันธุ์ที่ระบาดเป็นจ านวนมาก
ในเขตพ้ืนที่กรุงเทพฯ คือ ไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ 2009 และไข้หวัดใหญ่ชนิดบี  

การระบาดของไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ 2009 เป็นการระบาดทั่วโลกของเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ 
ชนิดเอ H1N1 สายพันธุ์ใหม่ หรือโดยทั่วไปมักเรียกว่า “ไข้หวัดหมู” เริ่มพบการระบาดตั้งแต่เดือนเมษายน 
พ.ศ. 2552 เป็นต้นมา แม้ว่าไวรัสประกอบด้วยการรวมกันของพันธุกรรมของเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ในมนุษย์ ใน
สัตว์ปีก และในสุกร รวมกับไวรัสไข้หวัดใหญ่สุกรยูเรเซีย ลักษณะที่แปลกประการหนึ่งของเชื้อ H1N1 คือ 
มักจะไม่ค่อยติดต่อสู่คนวัยชราอายุมากกว่า 60 ปี 
 ไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ดังกล่าว พบครั้งแรกในรัฐเวรากรูซ ประเทศเม็กซิโก มีการระบาดเป็น
เวลานานนับเดือนก่อนจะมีการรับรองอย่างเป็นทางการ แม้ว่ารัฐบาลเม็กซิโกจะพยายามยับยั้งการระบาดของ
โรคด้วยการปิดสถานที่ราชการและเอกชนจ านวนมากแล้วก็ตาม แต่เชื้อก็ได้ระบาดอย่างรวดเร็วไปทั่วโลก จน
เมื่อวันที่ 11 มิถุนายน พ.ศ. 2552 องค์การอนามัยโลกและศูนย์ควบคุมและป้องกันโรค ประเทศสหรัฐอเมริกา 
(CDC) ได้ประกาศระดับการระบาดของเชื้อเป็น “โรคระบาดทั่ว” 
 โรคดังกล่าวไม่พบการติดต่อผ่านการรับประทานเนื้อสุกรหรือผลิตภัณฑ์จากสุกรแต่อย่างใด การ
ระบาดของ H1N1 สามารถติดต่อระหว่างมนุษย์สู่มนุษย์ผ่านทางละอองของการหายใจ เช่นเดียวกับไวรัส
ไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์อ่ืนๆ อาการของโรคมักปรากฏเป็นเวลา 4 ถึง 6 วัน จึงแนะน าให้ผู้ที่มีอาการป่วยหยุด
พักผ่อนที่บ้าน และอยู่ห่างจากแหล่งชุมชน โรงเรียน ที่ท างาน หรือสถานที่แออัด เพื่อหลีกเลี่ยงการแพร่ระบาด
ของโรค ส าหรับผู้ที่มีอาการรุนแรงหรืออยู่ในกลุ่มเสี่ยง ควรได้รับยาต้านไวรัส (โอเซลทามิเวียร์ หรือ ซานามิ
เวียร์) จากการระบาดดังกล่าว ผู้เสียชีวิตที่ได้รับการยืนยันจากทั่วโลกมีจ านวนทั้งสิ้น 14,286 ราย ซึ่งจ านวน
ดังกล่าวเป็นผลรวมที่ได้จากรายงานของหน่วยงานรัฐต่างๆ ซึ่งองค์การอนามัยโลก กล่าวว่า จ านวนที่แท้จริงนั้น 
“ย่อมสูงกว่านี้อย่างไม่ต้องสงสัย” 
 จ านวนผู้ป่วยไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ 2009 ที่พบนี้ มีจ านวนลดลงเรื่อยๆ จนสิ้นสุดลงในวันที่ 10 
สิงหาคม พ.ศ. 2553 ผ่านการประกาศของ มาร์กาเร็ต แชน อธิบดีองค์การอนามัยโลก ทั้งนี้ ข้อมูลขององค์การ
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อนามัยโลก สรุปยอดรวมของผู้เสียชีวิตจากไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ 2009 พบว่ามีมากกว่า 18,000 คนทั่ว
โลก ในประเทศสหรัฐอเมริกา การระบาดเริ่มแรกรู้จักกันในชื่อ “ไข้หวัดใหญ่ H1N1” ก่อนที่องค์การอนามัย
โลกจะตั้งชื่ออย่างเป็นทางการว่า “ไวรัสโรคระบาด H1N1/09” ในขณะที่ CDC เรียกว่า “ไข้หวัดใหญ่ชนิดใหม่ 
ชนิดเอ (H1N1)” หรือ “ไข้หวัดใหญ่ H1N1 2009” ในประเทศเนเธอร์แลนด์ เดิมเรียกว่า “ไข้หวัดหมู” แต่ใน
ปัจจุบัน สถาบันสุขภาพแห่งชาติได้ เรียกว่า “ไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ ชนิดเอ (H1N1)” ถึงแม้ว่าในสื่อและ
ประชาชนโดยทั่วไปจะใช้ชื่อว่า “ไข้หวัดใหญ่เม็กซิโก” ก็ตาม ในประเทศเกาหลีใต้และอิสราเอล เรียกชื่ออย่าง
สั้นว่า “ไวรัสเม็กซิโก” ในภายหลังสื่อสัญชาติเกาหลีใต้ใช้ตัวย่อ “SI” ซึ่งย่อมาจาก “ไข้หวัดใหญ่ในสุกร” 
(Swine influenza) ในประเทศไต้หวัน ใช้ชื่อว่า “ไข้หวัด H1N1” หรือ “ไข้หวัดสายพันธุ์ใหม่” ซึ่งเป็นชื่อที่ใช้
กันในสื่ อท้องถิ่นจ านวนมาก องค์การสุขภาพสัตว์ โลก เสนอชื่ อว่า  “ไข้หวัดใหญ่อเมริกาเหนือ” 
คณะกรรมาธิการยุโรปใช้ค าว่า “ไวรัสไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่” 
 ส่วนในประเทศไทย ได้เคยมีการเรียกโรคดังกล่าวว่า “ไข้หวัดหม”ู และ “ไข้หวัดใหญ่เม็กซิโก” ก่อนที่
จะมีการเปลี่ยนชื่อเป็น “ไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ 2009”  ในภายหลัง แต่ในปัจจุบัน มักจะย่อเป็น “ไข้หวัด 
2009” หรือ “หวัดใหญ่ 2009”  

ไดม้ีการประมาณการว่า ประชากรโลกอย่างน้อยร้อยละ 5 ถึง 15 ติดเชื้อไข้หวัดใหญ่ตามฤดูกาล และ
แม้ว่าผู้ป่วยส่วนมากจะมีอาการไม่รุนแรงนัก แต่โรคระบาดดังกล่าวก็ยังก่อให้เกิดการเจ็บป่วยอย่างรุนแรงใน
ประชากร 3-5 ล้านคน และมีผู้เสียชีวิตถึง 250,000 - 500,000 รายทั่วโลกทุกปี โดยเฉพาะในสหรัฐอเมริกา
จะมีผู้เสียชีวิตโดยเฉลี่ยราว 41,400 ราย จากการเก็บรวบรวมข้อมูลในระหว่าง พ.ศ. 2522-2544 พบว่า ใน
ประเทศอุตสาหกรรมนั้น ผู้ป่วยที่มีอาการเจ็บป่วยอย่างรุนแรงและเสียชีวิต ส่วนใหญ่จะเป็นเด็กทารก และผู้มี
อาการป่วยเรื้อรังอยู่เดิม ซึ่งเป็นกลุ่มที่มีความเสี่ยงสูง และยังพบว่าแนวโน้มการติดเชื้อไข้หวัดใหญ่ในสุกรมักจะ
ติดต่อกับคนในวัยหนุ่มสาวและมีสุขภาพดีมากกว่าเด็กและคนชรา 
 นอกเหนือจากโรคระบาดประจ าปีดังกล่าว ไวรัสไข้หวัดใหญ่ ชนิดเอ ยังก่อให้เกิดโรคระบาดทั่วโลกถึง
สามครั้งด้วยกัน ในช่วงคริสต์ศตวรรษที่ 20 คือ 
  - ไข้หวัดใหญ่สเปน  ในปี พ.ศ. 2461  
  - ไข้หวัดใหญ่เอเชีย  ในปี พ.ศ. 2500  
  - ไข้หวัดใหญ่ฮ่องกง  ในปี พ.ศ. 2511-2512  
 สายพันธุ์ไวรัสเหล่านี้  ยังได้ผ่านการเปลี่ยนแปลงด้านพันธุกรรมครั้งใหญ่ ซึ่ งประชากรโลกยังไม่มี
ภูมิคุ้มกันต่อไข้หวัดที่จ าเพาะ จากการศึกษาทางด้านพันธุกรรมของไวรัสท าให้ทราบว่า ส่วนพันธุกรรมกว่าสาม
ในสี่ หรือ หกในแปดของสายพันธุ์ไข้หวัดใหญ่ระบาดทั่ว เมื่อ พ.ศ. 2552 นั้น เกิดขึ้นจากการกลายพันธุ์ของ
สายพันธุ์ไข้หวัดใหญ่ในสุกรอเมริกาเหนือ ซึ่งได้เริ่มแพร่ระบาด ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2541 เมื่อสายพันธุ์ใหม่ถูกระบุ
ชนิดเป็นครั้งแรกในเขตโรงงานฟาร์มรัฐนอร์ทแคโรไลนา และยังเป็นไวรัสไข้หวัดใหญ่พันธุ์ทางที่รวมเอาไวรัส
กว่าสามสายพันธุ์มาอยู่ด้วยกันอีกด้วย 
 การแพร่ระบาดของไข้หวัดใหญ่สเปนเริ่มต้นจากระลอกแรกซึ่งมักจะไม่แสดงอาการรุนแรงมากนักใน
ฤดูใบไม้ผลิ ก่อนที่ระลอกต่อมาจะเป็นอันตรายถึงชีวิตในฤดูใบไม้ร่วง และท าให้มีผู้เสียชีวิตนับแสนรายใน
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ประเทศสหรัฐอเมริกา ผู้เสียชีวิตเกือบทั้งหมดจากการแพร่ระบาดของไข้หวัดใหญ่สเปนมีสาเหตุจากการติดเชื้อ
แบคทีเรียโรคปอดอักเสบร่วมด้วย โดยไวรัสไข้หวัดใหญ่จะท าลายเยื่อบุกรองของถุงหลอดลมและปอดก่อน 
จากนั้นจึงเกิดเป็นช่องทางให้แบคทีเรียที่อยู่ตามจมูกและล าคอสามารถเข้าไปแพร่เชื้อสู่ปอดของผู้ป่วยได้ ดังจะ
เห็นได้ว่าโรคระบาดทั่วในปัจจุบันนี้ สามารถก่ออันตรายได้ถึงชีวิต แต่ด้วยวิวัฒนาการและเทคโนโลยีในการ
พัฒนายาปฏิชีวนะที่มีศักยภาพมากยิ่งขึ้น ท าให้หน่วยงานทางการแพทย์สามารถรับมือกับโรคปอดบวมและ
ส่งผลให้อัตราการตายลดน้อยลง 
 ไวรัสไข้หวัดใหญ่ ยังก่อให้เกิดภัยโรคระบาดทั่วหลายครั้งในศตวรรษที่ผ่านมา รวมทั้งโรคระบาดทั่ว
แบบไม่แท้ ในปี พ.ศ. 2490 การแพร่ระบาดของไข้หวัดใหญ่ในสุกรและไข้หวัดใหญ่รัสเซีย ในปี พ.ศ. 2520 
ล้วนเกิดข้ึนจากไวรัส H1N1 ส่งผลให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องจากทั่วโลกเร่งเพ่ิมระดับการเฝ้าระวัง นับตั้งแต่การ
แพร่ระบาดของโรคซาร์สในเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ (จากโคโรนาไวรัส ซาร์ส) ท าให้เกิดความพร้อมที่เพ่ิมขึ้น
อีกระดับหนึ่ง และเตรียมรับมือกับการแพร่ระบาดของ “ไข้หวัดนก” หรือ “ไข้หวัดใหญ่ ชนิดเอ H1N1” 
เนื่องจากสายพันธุ์ดังกล่าวเป็นสายพันธุ์ที่มีความรุนแรงและมอัีตราการเสียชีวิตสูง แต่มีอัตราการติดต่อจากคน
สู่คน หรือ การแพร่ระบาดในระดับต่ า 

2.5 การป้องกันและการรักษา 
 จากความรุนแรงและการระบาดข้างต้น พบว่า ผู้ติดเชื้อไข้หวัดใหญ่ก่อนหน้าปี พ.ศ. 2500 จะมี
ภูมิคุ้มกันต่อไข้หวัดใหญ่ในสุกรได้ ดร.เดเนียล เจอร์นิแกน แห่ง CDC กล่าวว่า “ผลการทดสอบบนเซรุ่มเลือด
จากผู้สูงอายุแสดงให้เห็นว่าพวกเขามีแอนตีบอดีที่สามารถป้องกันการติดเชื้อไวรัสชนิดใหม่ได้ แต่ไม่ได้
หมายความว่าผู้ที่มีอายุมากกว่า 55 ปีทุกคนจะมีภูมิคุ้มกันต่อโรคโดยสมบูรณ์” 
 การระบาดของไข้หวัดนั้น มีการคาดการณ์ว่าจะถึงจุดสูงสุดราวกลางฤดูหนาวในซีกโลกเหนือ CDC ได้
แนะน าว่า ขนาดยาวัคซีนในขั้นแรกควรน าฉีดให้แก่กลุ่มที่ต้องการเป็นพิเศษ เช่น สตรีมีครรภ์ บุคคลผู้อาศัย
หรือเลี้ยงดูทารกอายุต่ ากว่า 6 เดือน เด็กซ่ึงมีอายุระหว่าง 6 เดือน - 4 ปี และเจ้าหน้าที่ด้านสาธารณสุข  
 ในสหราชอาณาจักร National Health Service (NHS) ได้ให้ค าแนะน าที่สอดคล้องไปในท านอง
เดียวกันในการให้วัคซีนแก่บุคคลตั้งแต่ 6 ปีขึ้นไป ซึ่งมีความเสี่ยงต่อการติดโรคไข้หวัดใหญ่ตามฤดูกาล และ
สมาชิกในครอบครัวซึ่งมีภูมิคุ้มกันไม่สมบูรณ์ แม้ในตอนแรกจะมีการคาดการณ์ว่าต้องฉีดวัคซีนถึง 2 ครั้ง แต่
จากการศึกษา พบว่า วัคซีนของไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ 2009 นั้น จะป้องกันการติดเชื้อในผู้ใหญ่ได้ดีกว่า 
เมื่อให้วัคซีนในปริมาณ “1 โดส แทนที่จะเป็น 2 โดส” ดังนั้น ปริมาณวัคซีนที่จ ากัดน่าจะกระจายไปได้ไกลเป็น 
2 เท่าจากที่เคยท านายไว้ ค่าใช้จ่ายจะลดลง โดยการมี “วัคซีนที่มีประสิทธิผลยิ่งขึ้น” แต่ส าหรับเด็กซึ่งมีอายุ
ต่ ากว่า 10 ปี ได้มีการแนะน าให้ฉีดวัคซีน 2 ครั้ง แต่ละครั้งห่างกัน 21 วัน อย่างไรก็ตาม ไข้หวัดใหญ่ตาม
ฤดูกาลยังต้องการวัคซีนแยกต่างหากจากไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ 2009  
 หน่วยงานด้านสาธารณสุขทั่วโลกเป็นกังวล เนื่องจากเชื้อเป็นไวรัสชนิดใหม่นี้ สามารถกลายพันธุ์และ
ทวีความรุนแรงขึ้นได้ แม้ว่าอาการของไข้หวัดใหญ่ ส่วนใหญ่จะไม่รุนแรงและกินเวลาในการรักษาไม่นาน 
องค์การอนามัยโลกและรัฐบาลสหรัฐจึงเร่งให้มีการรณรงค์ในการให้บริการวัคซีนไข้หวัดขนานใหญ่เมื่อปลายปี 



โครงการการศึกษาและพัฒนาต้นแบบหัวฉีดวัคซีนไข้หวัดชนิดพ่นทางจมูกในเชิงพาณิชย์ 

 

2-13 

พ.ศ. 2552 ซึ่งนับเป็นการรณรงค์เพ่ือให้บริการวัคซีนแก่ประชาชนครั้งใหญ่ที่สุดนับตั้งแต่มีการค้นพบวัคซีน
ป้องกันโรคโปลิโอ เมื่อปี พ.ศ. 2498 
 เมโยคลินิกไดแ้นะน ามาตรการส่วนบุคคลเพ่ือป้องกันการติดไข้หวัดใหญ่ตามฤดูกาล ซึ่งสามารถน ามา
ปรับใช้เพ่ือป้องกันและรับมือกับการระบาดของไขห้วัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ 2009 โดยรณรงค์ให้ประชาชนเข้ารับ
การฉีดวัคซีนจากกรมอนามัยเมื่อมีโอกาส หรือ เมื่อได้รับการแจ้งข่าวประชาสัมพันธ์ การล้างมือให้สะอาดและ
ถูกสุขลักษณะ การรับประทานอาหารให้ครบ 5 หมู่ รวมถึงผลไม้ ผักสด ธัญพืชทั้งเมล็ด และโปรตีนไขมันต่ า 
เป็นต้น การนอนหลับพักผ่อนอย่างเพียงพอ การออกก าลังกายเป็นกิจวัตร และการหลีกเลี่ยงฝูงชนขนาดใหญ่ 
หรือ การไม่เข้าไปอยู่ในพื้นที่เสี่ยงต่อการติดเชื้อ นอกจากนี้ ควรหลีกเลี่ยงการสูบบุหรี่ เพราะเป็นการเพ่ิมความ
เสี่ยงต่อการติดเชื้อไข้หวัดใหญ่ ทั้งยังส่งผลให้เกิดอาการของโรคที่รุนแรงยิ่งขึ้นอีกด้วย โดยมีข้อมูลสนับสนุน
ที่ว่า ผู้ติดเชื้อไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ 2009 ในเมลเบิร์น ประเทศออสเตรเลีย ส่วนใหญ่แล้วเป็นผู้ที่สูบบุหรี่
ร่วมด้วย 
 ดังที่ทราบกันดีว่า ไวรัสไข้หวัดใหญ่ A มีทั้ง antigenic drift และ antigenic shift จึงท าให้มีการ
ระบาดของไข้หวัดใหญ่ชนิด A อยู่เสมอ ส าหรับไวรัสไข้หวัดใหญ่ B ก็มีการระบาดแทรกปนอยู่เป็นระยะ ด้วย
เหตุนี้ การป้องกันโดยการอนามัยส่วนบุคคล การแยกตัวผู้ป่วยจึงไม่เพียงพอโดยเฉพาะอย่างยิ่งเด็ก ผู้ที่มี
ร่างกายอ่อนแอ มีโรคประจ ากาย และผู้สูงอายุจะติดเชื้อได้ง่าย ดังนั้น การป้องกันโดยการใช้วัคซีน จึงเป็นอีก
มาตรการหนึ่งที่จะน ามาใช้ป้องกันและควบคุมการระบาดของไข้หวัดใหญ่ นอกจากจะป้องกันการเจ็บป่วยแล้ว
ยังจะเป็นการป้องกันมิให้เกิดภาวะแทรกซ้อนตามมาด้วย เป็นที่ทราบดีว่าถ้าเกิดการระบาดของไข้หวัดใหญ่ ณ 
ภูมิภาคใดก็ตาม หากเป็นเชื้อที่มี antigenic shift โรคอาจจะแพร่กระจายไปทั่วทุกมุมโลกได้ ภายในเวลาไม่
นาน การป้องกันไว้ล่วงหน้าส าหรับผู้ที่เสี่ยงต่อการป่วยและเสี่ยงต่อการเกิดภาวะแทรกซ้อนจึงเป็นเรื่องที่ควร
เร่งด าเนินการ อีกท้ังการคมนาคมในปัจจุบันสะดวกมากขึ้น การแพร่กระจายย่อมไปได้รวดเร็วยิ่งขึ้น  
 องค์การอนามัยโลกได้จัดตั้ง National Influenza Center (NIC) ขึ้น 118 แห่ง ใน 89 ประเทศทั่ว
โลก (World Health Organization, 2014) เพ่ือท าการเฝ้าระวังและแยกเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ มีศูนย์การ
ด าเนินการระหว่างชาติอยู่ 3 แห่ง คือ World Influenza Center ที่ ลอนดอน ประเทศอังกฤษ WHO 
Collaborating Reference Centers for Research Against Influenza ที่แอตแลนตา มลรัฐจอร์เจีย 
สหรัฐอเมริกา และที่เมลเบอร์น ออสเตรเลีย ท าหน้าที่เป็น reference center โดยทุกศูนย์ฯ จะร่วมมือกัน 
แยกเชื้อและวิเคราะห์ลักษณะทางแอนติเจน เพ่ือดูว่ามี antigenic drift และ antigenic shift ประการใด ท า
การคัดสายพันธุ์ที่พบบ่อย แล้วน าไปใช้ผลิตวัคซีนป้องกันการระบาดในฤดูกาลระบาดของปีนั้นและปีถัดไปของ
ทั้งซีกโลกเหนือและซีกโลกใต้ ซึ่งระยะเวลาการระบาดจะไม่พร้อมกันทีเดียว แต่ละปีจะต้องใช้ไวรัสไข้หวัดใหญ่ 
A 2 สายพันธุ์ ร่วมกับไวรัส ไข้หวัดใหญ่ B อีกหนึ่งสายพันธุ์ เพื่อให้ครอบคลุมกว้างขวางยิ่งขึ้น 
        ปลายเดือนกุมภาพันธ์ของทุกปี องค์การอนามัยโลก จะจัดประชุมเพ่ือคัดสายพันธุ์ที่จะใช้ผลิตวัคซีนเพ่ือ
ใช้ป้องกันไข้หวัดใหญ่ในฤดูกาลระบาดต่อไป ส าหรับทางซีกโลกใต้จะมีการประชุมที่นครเมลเบอร์นในปลาย
เดือนกันยายน เพ่ือดัดแปลงสายพันธุ์ที่เหมาะกับการป้องกันโรคที่ระบาดในภูมิภาคนั้น ประเทศที่เข้าร่วม
ประชุม ได้แก่ ออสเตรเลีย นิวซีแลนด์ และสหภาพแอฟริกาใต้ 
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2.6 วัคซนี 
 การรับวัคซีน คือ การกระตุ้นให้ร่างกายสร้างภูมิคุ้มกันขึ้นเอง (active immunization) โดยเรียกสาร
ที่ให้ว่า วัคซีน (vaccine) มักจะใช้ในกรณีป้องกันก่อนสัมผัสสิ่งแปลกปลอม ตัวอย่างของวัคซีน ได้แก่ วัคซีน
ป้องกันหัดเยอรมัน วัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่ เป็นต้น  

2.6.1 ชนิดของวัคซีน แบ่งออกได้ 3 ชนิด ดังนี้  
1) ท็อกซอยด์ (toxoids) เป็นวัคซีนที่ได้จากการน าเชื้อโรคมาท าลายความเป็นพิษให้หมด

ไป แต่ยังมีคุณสมบัติในการน ามากระตุ้นภูมิคุ้มกันได้ดี เช่น พิษจากโรคคอตีบ พิษจากโรค
บาดทะยัก เป็นต้น 

2) วัคซีนชนิดเชื้อตาย (killed vaccine) เป็นวัคซีนที่ได้จากการน าเชื้อโรคมาท าให้ตาย 
อาจใช้เชื้อทั้งตัว หรือ สกัดเอาบางส่วนของเชื้อมาท าวัคซีน เช่น วัคซีนไอกรน วัคซีน
ไข้หวัดตามฤดูกาล วัคซีนโปลิโอชนิดฉีด วัคซีนตับอักเสบบี เป็นต้น 

3) วัคซีนชนิดเชื้อเป็น (live attenuated vaccine) เป็นวัคซีนที่ได้จากการเพาะเลี้ยงเพ่ิม
จ านวนเชื้อโรค แล้วน าเชื้อโรคมาท าให้อ่อนแรงลง จนไม่สามารถก่อโรคได้ แต่ยังมีฤทธิ์ใน
กระตุ้นภูมิคุ้มกัน เช่น วัคซีนหัด-หัดเยอรมัน-คางทูม วัคซีนโปลิโอชนิดกิน เป็นต้น 

2.6.2 วัคซีนไข้หวัด 
 จากสถานการณ์เมื่อวันที่ 30 ตุลาคม พ.ศ. 2552 พบว่า ผู้คนกว่า 2,500 คน ก าลังต่อแถวใน

ศูนย์การค้าแห่งหนึ่งในเทกซัสซิตี รัฐเทกซัส เพ่ือเข้ารับวัคซีน H1N1 และต่อมาในวันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 
2552 ได้มีการผลิตวัคซีนมากกว่า 65 ล้านโดส ใน 16 ประเทศ ซึ่งดูเหมือนว่าวัคซีนดังกล่าวจะปลอดภัยและมี
ประสิทธิผล และน่าจะสร้างภูมิคุ้มกันโรคที่แข็งแรงซึ่งควรจะสามารถตอบสนองการติดเชื้อได้ วัคซีนไข้หวัด
ใหญ่ตามฤดูกาลในช่วงที่เกิดการระบาดไม่มีผลต่ออัตราการติดเชื้อ H1N1 เนื่องจากไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่นี้
มีลักษณะที่แตกต่างจากสายพันธุ์ในวัคซีนดังกล่าว ในภาพรวมแล้ว ความปลอดภัยของวัคซีนไข้หวัดใหญ่สาย
พันธุ์ใหม่ 2009 เหมือนกับความปลอดภัยวัคซีนไข้หวัดใหญ่ตามฤดูกาล และจากข้อมูลจนถึงเดือนพฤศจิกายน 
พ.ศ. 2552 ก็มีรายงานของการเกิดกลุ่มอาการกิลแลง-บาร์เร หลังรับวัคซีนไม่ถึง 12 ราย มีเพียงจ านวนน้อย
เท่านั้นที่ได้รับรายงานเกี่ยวข้องกับการได้รับวัคซีนเอช 1 เอ็น 1 และมีเพียงอาการเจ็บป่วยชั่วคราวเท่านั้นที่
ตรวจพบ ซึ่งมีความแตกต่างกันอย่างชัดเจนกับการระบาดของไข้หวัดใหญ่ในสุกร ค.ศ. 1976 หลังจากการฉีด
วัคซีนขนานใหญ่ในสหรัฐอเมริกาก่อให้เกิดโรคที่มีความผิดปกติของเส้นประสาทส่วนปลายกว่า 500 กรณี และ
มีผู้เสียชีวิต 25 คน 

2.6.3 วัคซีนไข้หวัดใหญ่ 
 วัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่มีอยู่ด้วยกัน 4 ชนิด คือ วัคซีนเชื้อตาย จ านวน 3 ชนิด และวัคซีนเชื้อเป็น
อ่อนฤทธิ์ อีก 1 ชนิด ดังนี้ 
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1) วัคซีนเชื้อตาย (inactivated หรือ killed virus vaccine)  
1.1) Whole virus vaccine เป็นวัคซีนที่น าเอาไวรัสทั้งอนุภาคไปผลิตวัคซีนโดยฆ่าเชื้อ

ให้หมดสภาพในการติดเชื้อเสียก่อน วัคซีนที่ผลิตโดยวิธีนี้มักมีฤทธิ์ไม่พึงประสงค์
มากกว่าชนิดอื่น ๆ โดยเฉพาะอย่างยิ่งอาการไข้ 

1.2) Split virion vaccine เมื่อเพาะเชื้อไวรัสได้ตามต้องการแล้ว น าเชื้อไวรัสไปผ่าน
กระบวนการที่ท าให้ส่วนประกอบต่าง ๆ ของไวรัส แยกตัวจากอนุภาคเดิม แต่ก็ยังมี
ทั้ง external antigen ซึ่งเป็น glycoprotein (HA, NA) และ internal antigen 
(nucleoprotein-NP และ membrane protein-M) วัคซีนนี้ผลิตขึ้นเพ่ือให้มี
ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ต่ าลง เนื่องจากไม่มี reactogenic lipid 

1.3) vaccine เป็นวัคซีนที่เอาเชื้อไวรัสไปผ่านกระบวนการท าให้บริสุทธิ์โดยแยกเอา 
internal antigen ออกไปเหลือไว้เฉพาะ Hemagglutinon (HA) และ 
Neuraminidase (NA) หรือที่เรียกว่า surface antigen ท าให้มีฤทธิ์หรือปฏิกิริยา
ไม่พึงประสงค์ต่ าคล้าย ๆ กับ split virion vaccine 

2) วัคซีนเชื้อเป็น (Live attenuated vaccine) เป็นวัคซีนที่ผลิตจากไวรัสที่ผ่าน
กระบวนการท าให้อ่อนฤทธิ์ในการก่อโรค แต่ยังมีความสามารถที่จะกระตุ้นร่างกายให้
สร้างภูมิต้านทานได้ กระบวนการดังกล่าว อาจจะกระท าโดยการเพาะเชื้อไวรัสไข้หวัด
ใหญ่ในไข่หรือเซลล์เพาะในสภาพสิ่งแวดล้อมที่แตกต่างออกไป เช่น ในอุณหภูมิต่ า (25° 
องศาเซลเซียส) หลาย ๆ ครั้ง หรือเพาะในอุณหภูมิสูง (38° -39° องศาเซลเซียส) หลาย ๆ 
ครั้ง อีกวิธีหนึ่งคือการท า genetic recombination โดยใช้ไวรัสไข้หวัดใหญ่ที่เพาะเลี้ยง
ไว้ในห้องปฏิบัติการมานานนับทศวรรษแล้ว เช่น ไวรัส PR8 (H0N1) แยกได้จาก Puerto 
Rico โดย ฟรานซิสและคณะ ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2477 และเพาะเลี้ยงในไข่ไก่ฟักติดต่อกันมา
นับครั้ง ไม่ถ้วนแล้วเอาไปเพาะเลี้ยงกับไวรัสไข้หวัดใหญ่ที่ก าลังระบาดอยู่ในขณะนั้น จะ
เกิดมี genetic recombination ดังที่ได้เคยอธิบายไว้แล้วในเรื่องของไวรัสวิทยาของ
ไข้หวัดใหญ่ โดยจะได้ recombination virus ที่มี surface antigen ของไวรัสที่ก าลัง
ระบาดอยู่ ในขณะนั้น และเป็นไวรัสที่ อ่อนฤทธิ์น าไปผลิตเป็นวัคซีนต่อไปได้ วัคซีนเชื้อ
เป็นอ่อนฤทธิ์นี้ใช้พ่นฝอยเข้าจมูก นิยมใช้กันในประเทศสหภาพโซเวียต (เดิม) และยุโรป
ตะวันออกประสิทธิผลยังไม่เป็นที่น่าพอใจจึงยังไม่นิยมใช้ในประเทศตะวันตก 

ส าหรับวัคซีนเชื้อตายทั้ง 3 ชนิดนั้น การทดสอบในสนามและการใช้ในการป้องกันโรคจริงๆ พบว่า 
ชนิด Split virus vaccine เป็นชนิดที่มีประสิทธิผลสูงสุด โดยมีปฏิกิริยาข้างเคียงอันไม่พึงประสงค์ต่ า ไม่ว่าจะ
ทดสอบใช้กับคนวัยหนุ่มสาว วัยกลางคน หรือวัยชรา และเหมาะอย่างยิ่งที่จะให้แก่เด็กอายุต่ ากว่า 12 ปี 
เนื่องจาก whole virus vaccine จะก่อให้เกิดปฏิกิริยาข้างเคียงอันไม่พึงประสงค์สูง 
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2.6.4 องค์ประกอบของวัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่จากไวรัสชนิดต่างๆ  
 องค์การอนามัยโลกได้แนะน าไวรัสชนิดต่างๆ ที่สามารถน ามาเป็นองค์ประกอบในวัคซีนป้องกัน
ไข้หวัดใหญ่ในฤดูกาลระบาดของปีต่างๆ ดังได้กล่าวได้แล้วว่าไวรัสไข้หวัดใหญ่สามารถผันแปรไปได้เสมอ  
ดังนั้น องค์การอนามัยโลกจึงอาศัยข้อมูลที่ได้จากการเฝ้าระวัง แยกเชื้อไวรัสและวิเคราะห์ลักษณะของ
แอนติเจนของไวรัสแต่ละสายพันธุ์ โดยจัดให้มีการประชุมระหว่างคณะผู้เชี่ยวชาญเป็นระยะอย่างสม่ าเสมอ 
เพ่ือร่วมก าหนดไวรัสที่จะใช้เป็นองค์ประกอบส าหรับวัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่ในปีต่างๆ อาทิ 

1) วัคซีนที่ใช้ป้องกันไข้หวัดใหญ่ระหว่างฤดูกาลระบาดปี พ.ศ.2524-2525 (1981-1982) คือ 
A/Bangkik 1/79   H3N2-like  strain* 
A/Brazil/11/78    (h1N1)-like strain 
B/Singapore/222/79-like strain 
* ไวรัส A/Bangkik 1/79 (H3N2) เป็นไวรัสที่แยกได้จากตัวอย่างตรวจที่ได้จาก

ผู้ป่วยที่โรงพยาบาลศิริราช และแยกเชื้อที่สาขาไวรัสวิทยา คณะแพทยศาสตร์ศิริราช
พยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล 

2) วัคซีนที่ใช้ป้องกันไข้หวัดใหญ่ในฤดูกาลระบาด พ.ศ. 2536-2537 (1993-1994) คือ 
A/Beijing/32/92    (H3N2)-like strain 
A/Singapore/6/86   (H1N1)-like strain  
B/Panama/45/90-like strain 

3) วัคซีนที่ใช้ป้องกันไข้หวัดใหญ่ในฤดูกาลระบาดระหว่าง พ.ศ. 2539-2540 (1996-1997) 
คือ 

A/Wuhan/319/95    (H3N2)-like  strain 
A/Singapore/6/86    (H1N1)-like  strain 
B/Beijing/184/93-like strain 

4) วัคซีนที่ใช้ป้องกันไข้หวัดใหญ่ในฤดูกาลระบาด พ.ศ. 2540-2541 (1997-1998) คือ 
A/Wuhan/359/95   (H3N2)-like strain  
A/Bayern/7/95   (H1N1)-like strain  
B/Beijing/184/93-like strain 

5) วัคซีนที่ใช้ป้องกันไข้หวัดใหญ่ในฤดูกาลระบาด พ.ศ. 2541-2542 (1998-1999) คือ 
A/Sydney/5/97    (H3N2)-like strain  
A/Beijing/262/95    (H1N1)-like strain  
B/Beijing/184/93-like strain  

จะสังเกตเห็นว่า 
จากปี พ.ศ. 2536/2537 ไปถึง พ.ศ. 2539/2540 ยังคงใช้ H1N1 สายพันธุ์เดิมคือ 

A/Singapore/6/86 แต่ H3N2 จะเปลี่ยนจาก A/Beijing/32/52 ไปเป็น A/Wuhan/315/95 และ 
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A/Wuhan นี้ยังคงใช้ต่อไป ส าหรับฤดูกาลระบาดในปี พ.ศ.2540/2541 และระหว่างปี พ.ศ. 2541/2542 
เปลี่ยนไปเป็น A/Sydney/5/97 ส าหรับไวรัส H1N1 ในปี พ.ศ. 2540/2541 จะเปลี่ยนจาก 
A/Singapore/6/86 (H1N1) ไปเป็น A/Bayern/7/95 (H1N1) และเปลี่ยนเป็น A/Beijing/262/95 (H1N1) 
ส่วนไวรัส B นั้นยังคงเดิม 

ค าว่า *– like strain หมายความว่า อาจใช้สายพันธุ์อ่ืนที่มีลักษณะทางแอนติเจนคล้ายกับสายพันธุ์ที่
องค์การอนามัยโลกแนะน า อาทิ A/Wuhan/359/95 (H3N2)-like strain บริษัทผู้ผลิตวัคซีนใช้ 
A/Nanchamg/933/95 (H3N2) และ A/Singapore/6/86 (H1N1)-like strain มีผู้ใช้ A/Texas/36/96 
(H1N1) และ B/Beijing/184/93 -like strain มีผู้ใช้ B/Harbin/7/94 เป็นต้น 

2.6.5 กระบวนการผลิตวัคซีน 
 กระบวนการผลิตวัคซีน เริ่มต้นจากการคัดเลือกสายพันธุ์ที่เหมาะสมน าไปเพาะในไข่ไก่ฟัก จะต้องใช้
ไข่ไก่จากฟาร์มที่เรียกว่า SPF หรือ specific pathogen-free flock โดยใช้ไข่ไก่ฟัก อายุ 10-12 วัน ฉีดเชื้อ
เข้าไปใน allantoic sac แล้วน าเข้าตู้อบ อุณหภูมิ 33 -35 องศาเซลเซียส นาน 48-72 ชั่วโมง แล้วจึงเอา 
allantoic fluid ซึ่งมีเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่อยู่เป็นจ านวนมาก น าไปปั่นรอบสูงเพ่ือให้ได้ปริมาณไวรัสที่เข้มข้น 
และผ่านกระบวนการท าให้บริสุทธิ์ กระบวนการแยกส่วนประกอบ (Splitting) โดยท าแยกกันแต่ละสายพันธุ์
และน าไวรัสสายพันธุ์อ่ืนที่ผ่านกระบวนการเช่นเดียวกัน มาผสมกันเป็น polyvalent vaccine โดยมีไวรัส A 
สายพันธุ์ H3N2 กับสายพันธุ์ H1N1 และไวรัส B อีกหนึ่งสายพันธุ์ แล้วน าไปทดสอบความแรง ทดสอบความ
ปลอดภัยตามข้อก าหนด ในการผลิตวัคซีน แล้วจึงน าออกจ าหน่ายได้โดยไม่ต้องน าไปทดสอบประเมินผล 
Phase I และ Phase II อีก 

ข้อแนะน าในการป้องกันและควบคุมไข้หวัดใหญ่ของ Ad-virosy Committee on Immunization 
Practice (ACIP) ซึ่งตีพิมพ์ใน Morbidity and Mortality Weekly Report เอกสารทางการของ Center for 
Disease Control and Prevention (CDC) สหรัฐอเมริกา ปีที่ 45 ฉบับพิเศษ RR-5 ประจ าวันที่ 3 
พฤษภาคม 2539 มีในความส าคัญ ดังนี้ 

1) การควบคุมโรคไข้หวัดใหญ่ในสหรัฐอาจท าได้  2 วิธี คือ การฉีดวัคซีนป้องกัน โดยใช้ 
inactivated หรือ killed vaccine และการใช้ยาต้านไวรัส (Amantadine, 
Rimantadine) 

2) วัคซีนที่ใช้ป้องกันและควบคุมโรค จะต้องมีไวรัส A สองชนิด และไวรัส B หนึ่งชนิด ส่วนจะ
ใช้ไวรัสสายพันธุ์ใดเป็นองค์ประกอบนั้น ให้เป็นไปตามค าแนะน าขององค์การอนามัยโลก 

3) กลุ่มเป้าหมายที่ต้องฉีดวัคซีน ได้แก่ 
3.1) กลุ่มท่ีมีความเสี่ยงสูงในการเกิดอาการแทรกซ้อนหลังจากป่วยเป็นไข้หวัดใหญ่ 

- บุคคลที่อายุ 65 ปีขึ้นไป บุคคลที่เข้ารับการบ าบัดอยู่ใน nursing home และ
สถานที่รับดูแลโรคเรื้อน ต่าง ๆ ไม่ว่าผู้ที่รับการบ าบัดอยู่จะมีอายุเท่าใด  
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- ผู้ใหญ่และเด็กที่มีโรคปอดเรื้อรัง โรคระบบหัวใจไหลเวียน รวมทั้งเด็กที่เป็นโรค
หอบหืดด้วย  

- ผู้ใหญ่หรือเด็กที่ต้องเข้ารับการรักษา เป็นผู้ป่วยในโรงพยาบาลอยู่เป็นประจ าในปี
ก่อนด้วยโรคเรื้อรังต่าง ๆ คือ โรคเบาหวาน โรคไต โรคเลือด หรือมีภูมิคุ้มกันเสื่อม
หรือบกพร่อง รวมทั้งผู้ที่ได้รับยากดระบบภูมิคุ้มกันด้วย  

- เด็กหรือวัยรุ่น (6 เดือน-18 ปี) ที่จ าเป็นจะต้องได้รับการรักษาด้วยแอสไพริน เป็น
ประจ านาน ๆ จะมีความเสี่ยงสูงต่อการป่วยเป็น Reye’s Syndrome หากป่วย
เป็นไข้หวัดใหญ่ 

ตารางท่ี 2.4 การฉีดวัคซีนในปริมาณและชนิดที่เหมาะสมตามกลุ่มช่วงอายุ 

3.2) กลุ่มท่ีอาจแพร่โรคไปสู่กลุ่มเสี่ยงสูง 
- แพทย์-พยาบาล บุคลากรอ่ืน ๆ ในโรงพยาบาลและตึกผู้ป่วยนอก  
- เจ้าหน้าที่ใน nursing home และสถานที่บ าบัดและผู้ป่วยโรคเรื้อรัง  
- บุคคลที่เข้าพักอยู่ในบ้านเดียวกันกับคนที่มีความเสี่ยงสูง 

3.3) กลุ่มอ่ืน ๆ 
- ประชาชนทั่ว ไปที่ต้องการฉีดวัคซีนเพ่ือป้องกันการป่วยเป็นไข้หวัดใหญ่  

* ในคนที่อายุต่่ากว่า 9 ปี ที่ไม่เคยได้รับการฉีดวัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่มาก่อน ให้
ฉีด 2 เข็ม ห่างกัน 1 เดือน 

  
** 1M ฉีดเข้ากล้ามที่กล้ามเนื้อเดลตอยด์ ในเด็กเล็กให้ฉีด antero-lateral ของ
ต้นขา  

- บุคคลที่ท าหน้าที่บริการสาธารณะ ทหาร ต ารวจ บุรุษไปรษณีย์ คนขับรถ ขนส่ง
มวลชน และรถสาธารณะ 
o หญิงมีครรภ์  
o ผู้ที่ติดเชื้อเอชไอวี  
o นักทัศนาจร  

- บุคคลที่ต้องห้าม ไม่สามารถฉีดวัคซีนไข้หวัดใหญ่ได้ 

กลุ่มอายุ ชนิดของวัคซีน ขนาด จ านวนที่ฉีด วิธีฉีด 
6-35 เดือน Split vaccine เท่านั้น 0.25 มล. 1 หรือ 2 เข็ม* 1M** 

3-8 ปี ” 0.5 มล. 1 หรือ 2 เข็ม* 1M 
9-12 ปี ” 0.5 มล. 1 1M 
> 12 ปี Whole หรือ Split 0.5 มล. 1 1M 
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o ผู้ที่มีประวัติการแพ้ไข่ไก่ ถ้าจะฉีดต้องแจ้งให้แพทย์ทราบเสียก่อน แพทย์อาจ
จัดยากินป้องกันแทน  

o คนที่เคยแพ้การฉีดวัคซีนชนิดอ่ืนๆ มาก่อน  
o ขณะก าลังมีไข้สูง แต่ถ้าป่วยเป็นโรคเล็กน้อย ให้ฉีดได้ด้วยความระมัดระวัง เช่น 

เด็กเป็นไข้หวัดธรรมดา เป็นหวัดน้ ามูกไหล  
o เคยเกิดภาวะข้างเคียงและปฏิกิริยาอันไม่พึงประสงคห์ลังจากรับวัคซีน  
o ปวดบริเวณท่ีฉีด ซึ่งพบน้อยกว่าหนึ่งในสามของผู้ที่ได้รับการฉีดวัคซีน  
o เป็นไข้ ปวดเมื่อยตามตัว ปวดตามกล้ามเนื้อ จะพบบ่อยในบุคคลที่ไม่เคยได้รับ

การฉีดวัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่มาก่อน โดยปฏิกิริยาดังกล่าวจะปรากฏภายใน 
6-12 ชั่วโมงหลังฉีด และอาจเป็นอยู่นาน 1-2 วัน  

o ผู้มีอาการแพ้ immediate allergic reaction เช่น เป็นลมพิษ ปอดบวม หอบ
หืด และ systemic anaphylaxis 

2.6.6 วิธีการใหวั้คซีน 
1) การรับประทาน เป็นวิธีการให้วัคซีนที่ง่ายที่สุด ทั้งยังท าให้เกิดภูมิคุ้มกันที่ล าไส้ได้อีกด้วย 

วัคซีนที่ให้ด้วยวิธีการนี้ ได้แก่ วัคซีนโปลิโอ วัคซีนไทฟอยด์ เป็นต้น 
2) การพ่นเข้าทางจมูก ท าให้เกิดภูมิคุ้มกันในทางเดินหายใจ วัคซีนที่ให้ด้วยวิธีการนี้ ได้แก่ 

วัคซีนไข้หวัดใหญ่ชนิดพ่น เป็นต้น 
3) การฉีดเข้าใต้ชั้นผิวหนัง เป็นการให้วัคซีนที่ใช้ปริมาณน้อย การฉีดท าได้ยากแต่ต้องมีความ

ช านาญในการฉีด วิธีการนี้จะกระตุ้นให้เกิดภูมิคุ้มกันได้ดี วัคซีนที่ให้ด้วยวิธีการนี้ ได้แก่ 
วัคซีนบีซีจี วัคซีนพิษสุนัขบ้า เป็นต้น 

4) การฉีดเข้าใต้ผิวหนัง ใช้ส าหรับวัคซีนที่ไม่มี adjuvant (เป็นสารประกอบ หรือ โมเลกุล ที่
ช่วยให้แอนติเจนในวัคซีนชนิดใดชนิดหนึ่งกระตุ้นระบบภูมิคุ้มกันได้ดีข้ึน) 

5) การฉีดเข้ากล้ามเนื้อ ใช้ส าหรับวัคซีนที่มี adjuvant วัคซีนแต่ละชนิดได้รับการออกแบบมา
โดยมีวิธีการให้ที่เหมาะสม การให้วัคซีนจึงต้องท าโดยผู้ช านาญเพ่ือความปลอดภัยและ
ประสิทธิผลสูงสุดของวัคซีน 

2.6.7 การฉีดพร้อมกับวัคซีนชนิดอ่ืนๆ รวมทั้งวัคซีนที่ฉีดให้แก่เด็ก  
- ในเด็กที่ไม่เคยฉีด pneumococal vaccine มาก่อนและมีความเสี่ยง ให้ฉีดวัคซีน 

penumococal vaccine พร้อมกับวัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่ได้ แต่ฉีดต าแหน่งที่ห่างกัน
ออกไป ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นจะไม่มากกว่าการฉีดวัคซีนไข้หวัดใหญ่ตามปกติ  

- ฉีดวัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่ไปพร้อมกับวัคซีนที่ฉีดประจ าส าหรับเด็กได้ (DTP, DtaP) 
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- ผู้ใหญ่ที่มีไข้ปัจจุบัน ไม่ควรฉีดวัคซีนไข้หวัดใหญ่ ควรรอจนกว่าจะทุเลา อย่างไรก็ตาม หาก
เป็นการเจ็บป่วยเล็ก ๆ น้อย ๆ แม้ว่าจะมีไข้ต่ า ๆ หรือไม่มีไข้ ให้ถือว่าไม่ได้เป็นข้อห้ามใน
การฉีดวัคซีนไข้หวัดใหญ่ โดยเฉพาะอย่างยิ่งในเด็กที่เป็นแต่เพียงการติดเชื้อระบบหายใจ
หรือจมูกอักเสบภูมิแพ้ (allergic rhinitis)  

2.6.8 ฤทธิ์ข้างเคียงและปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ 
- ฤทธิ์ข้างเคียงท่ีพบบ่อยที่สุดก็คือ อาการเจ็บปวด ต าแหน่งที่ฉีดวัคซีน ซึ่งอาจจะปวดอยู่นาน

ถึง 2 วัน ปฏิกิริยาเฉพาะที่นี้ถือว่าเป็นเรื่องไม่รุนแรงและไม่ขัดขวางต่อการปฏิบัติภารกิจ
ประจ าวัน นอกจากนั้นปฏิกิริยาทั่วไป (systemic reaction) อาจเกิดขึ้นได้ ใน 2 ลักษณะ
ดังต่อไปนี้ 

- ไข้ ความรู้สึกไม่สบาย อาการปวดกล้ามเนื้อ มักจะเกิดกับเด็กที่ไม่เคยได้รับแอนติเจนของ
ไวรัสไข้หวัดใหญ่มาก่อน ปฏิกิริยานี้มักจะเกิด 6-12 ชั่วโมง หลังฉีดวัคซีนและจะคงอยู่ 1-2 
วัน วัคซีนชนิด split-virion vaccine มักไม่ก่อปฏิกิริยาดังกล่าว  

- ปฏิกิริยาเฉียบพลัน ซึ่งคงจะเป็นปฏิกิริยาภูมิแพ้ (ลมพิษ ปากเจ่อ ลิ้นบวม หอบหืด และ 
systemic anaphylaxis) เป็นปฏิกิริยาที่พบบ่อยมาก ที่อาจเกิดภายหลังการฉีดวัคซีน
ไข้หวัดใหญ่ ซึ่งเกิดจากปฏิกิริยาไวเกินต่อส่วนประกอบของวัคซีน โดยเฉพาะโปรตีนของไข่ 
วัคซีนที่ใช้ในปัจจุบันมีโปรตีนของไข่เหลืออยู่น้อยมากจึงมีอุบัติการแพ้น้อย  

เมื่อมีการใช้ swine influenza เป็นสายพันธุ์ที่น ามาผลิตวัคซีนเพ่ือใช้ป้องกันการระบาดใน
สหรัฐอเมริกา เมื่อปี พ.ศ. 2519 เชื่อว่าเป็นเหตุก่อให้เกิดปฏิกิริยาที่รุนแรง คือ ascending myelitis หรือ 
Guillain-Barre syndrome ซึ่งท าให้ต้องยุติการฉีดวัคซีนชุดนั้นกลางคัน 

2.7 หลกัเกณฑ์เกี่ยวกับการฉีดพ่นวัคซีนทางจมูก 
2.7.1 Nasal Delivery of Vaccines 
การให้วัคซีนผ่านช่องจมูกเป็นอีกทางเลือกหนึ่งเป็นการตอบสนองของระบบภูมิคุ้มกันได้ตรงจุด โดย

ขึ้นอยู่กับสูตรที่ถูกต้องและการกระจายของวัคซีนที่เหมาะสมเพียงพอในการฉีดเข้าทางจมูก มีผลต่อ
ประสิทธิผลและความปลอดภัยของวัคซีน ความซับซ้อนของจมูกที่มีรูปทรงเฉพาะจึงมีความจ าเป็นใน
การศึกษาผลการตกกระทบของวัคซีนให้มีประสิทธิผลและตรงจุด  

เชื้อส่วนใหญ่ที่ท าให้เกิดโรคเป็นเชื้อแบคทีเรีย ไวรัส และปรสิต ตามธรรมชาติแล้วอาศัยอยู่บริเวณ
พ้ืนผิวเยื่อบุ ดังนั้น การให้ระบบภูมิคุ้มกันท างานได้มีประสิทธิผลจะต้องให้วัคซีนตกกระทบบริเวณที่เชื้อ
สามารถอาศัยอยู่ได้และกระตุ้นระบบภูมิคุ้มกันได้ ในการป้องกันอันตรายที่เกิดกับวัคซีนระหว่างเดินทางเข้าไป
ในช่องจมูกเป็นสิ่งส าคัญ สารคัดหลั่งในจมูกนั้นจะกรองอนุภาคในอากาศที่เราหายใจ ซึ้งจุลินทรีย์อาจจะติดอยู่
ในสารคัดหลั่งท าให้ส่งผลต่อผลต่อประสิทธิผลการท างานของวัคซีนได้ 

การฉีดวัคซีนเป็นวิธีการกระตุ้นที่เฉพาะเจาะจงโรคโดยใช้จุลินทรีย์ชนิดตายหรือส่วนของเชื้อจุลินทรีย์
ไม่สามารถที่จะท าให้เกิดโรคได้ การฉีดวัคซีนส่วนใหญ่จะได้รับโดยการฉีดเข้ากระแสเลือดเพ่ือกระตุ้นระบบ
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ภูมิคุ้มกัน แต่ไม่ได้ให้ผลของระบบภูมิคุ้มกันทางเดินหายใจโดยตรง ในทางกลับกันการให้วัคซีนผ่านช่องจมูก
เป็นการกระตุ้นของระบบภูมิคุ้มกันบริเวณที่ตกกระทบของวัคซีนบริเวณเยื่อบุโดยตรง และยังสามารถ
ตอบสนองในลักษณะของระบบภูมิคุ้มกันที่คล้ายกับการฉีดเข้ากระแสเลือดแบบปกติ นอกจากนี้ยังมีข้อบ่งชี้ว่า
การให้วัคซีนผ่านช่องจมูกสามารถน าไปสู่ภูมิคุ้มกัน ในอวัยวะเยื่อบุอ่ืน ๆ ที่ห่างไกลได้ เช่น ระบบทางเดิน
อาหารและล าไส้ ท่อปัสสาวะ การฉีดวัคซีนในช่องปากได้รับการพิจารณาในการฉีดวัคซีนเยื่อบุ แต่ได้รับการ
พิสูจน์ในการตอบสนองของระบบภูมิคุ้มกันได้ยาก เนื่องจากระบบการย่อยสลายในช่องปาก กระเพาะอาหาร
และล าไส้ 

คุณสมบัติทางกายภาพของวัคซีนมีอิทธิพลอย่างมากต่อการปฏิบัติ การให้วัคซีนผ่านช่องจมูกต้องมี
สูตรเฉพาะเจาะจง เพ่ือให้เกิดการตอบสนองทางภูมิคุ้มกันที่ดีและในเวลาเดียวกันป้องกันการระคายเคืองและ
ผลกระทบอ่ืน ๆ หลายกลยุทธ์ที่ได้พัฒนาเพ่ือปรับปรุงประสิทธิผลและความปลอดภัย สารเสริมฤทธิ์ 
(adjuvants) จ าเป็นส าหรับการเสริมสร้างภูมิคุ้มกันของร่างกายการตอบสนองของการให้วัคซีนผ่านช่องจมูก 
สารพิษจากเชื้อแบคทีเรีย Vibrio cholerae and Escherichia coli ซึ่งทั้งสองก่อให้เกิดความรุนแรงท้องเสีย
เป็นสารเสริมฤทธิ์ที่มีศักยภาพ นอกจากนี้ยังมีความกังวลด้านความปลอดภัยถึงแม้ว่า มีความพยายามอย่าง
มากในการลดความเป็นพิษส าหรับการใช้งานในมนุษย์ การใช้วัคซีนเชื้อเป็นสามารถตอบสนองของระบบ
ภูมิคุ้มกันได้ดี เป็นการจ าลองการติดเชื้อตามธรรมชาติ ส าหรับวัคซีนบางชุดและการฉีดผ่านช่องจมูก เพ่ือการ
ป้องกันที่ดีที่สุดนี้สามารถท าได้โดยการให้วัคซีนเบื้องต้นเข้าไปเพ่ือการตอบสนองของระบบภูมิคุ้มกันตามด้วย
การฉีดอีกหนึ่งครั้งหรือมากกว่าหนึ่งครั้งเพ่ือเป็นการเพ่ิมการตอบสนองของระบบภูมิคุ้มกัน 

สารประกอบของยาหรือวัคซีนที่ฉีดเข้าช่องจมูกนั้น ประกอบด้วยสารพิษและชิ้นส่วนของเชื้อที่ถูกท า
ให้อ่อนแรงลง ซึ่งการฉีดผ่านเข้าทางช่องจมูกนั้นอาจท าให้อนุภาคของสิ่งที่ฉีดเข้าไปนั้นผ่านไปถึงส่วนของ
สมองได้  และด้วยความท่ีสามารถส่งอนุภาคเข้าสู่สมองผ่านช่องจมูกได้ จึงน าประโยชน์ที่ได้นี้มาใช้ในการให้ยา
รวมถึงการให้วัคซีนเพ่ือให้ได้ตามเป้าหมายการรักษาโรค แต่ยังพบความเสี่ยงต่อการใช้วิธีการดังกล่าวนี้ โดยมี
ความกังวลว่าอาจท าให้เกิดผลข้างเคียงต่ออวัยวะส่วนที่ไม่เกี่ยวข้องต่อการรักษา เช่น หากมีการให้ยาผ่านช่อง
จมูก ส่วนของอนุภาคยาอาจไปตกอยู่ในส่วนของสมองได้และอาจก่อให้เกิดผลกระทบตามมา ด้วยเหตุนี้จึงต้อง
มีการหาแนวทางและพัฒนาเพ่ือให้ได้สารเสริมฤทธิ์ (Adjuvant) ใหม่ที่มีความปลอดภัยไม่เกิดผลกระทบใน
ภายหลัง และเพ่ิมการตอบสนองท าให้เกิดภูมิคุ้มกัน จากการใช้แอนติเจนวัคซีนและด้วยความหลากหลายของ 
สารเสริมฤทธิ์ (Adjuvant) ท าให้มีตัวเลือกที่จะน ามาใช้หลายชนิด ประกอบไปด้วย ไลโพโซม (Liposomes) 
ไคโตซาน (Chitosans) ไมโครสเฟียร์ (microsphere) และ Bacteria-derived particles โดยมีกรณีตัวอย่าง
หนึ่งคือบริษัทในสวีเดนที่มีการพัฒนา adjuvant ออกมาในรูปของ ยูโรซิน (Eurocine) ที่ได้จากการรวมกัน
ตามธรรมชาติของลิพิด (Lipids) และไม่มีค่าความเป็นพิษ 
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2.7.2 ระบบภูมิคุ้มกันของจมูก 
มนุษย์ และสัตว์เลี้ยงลูกด้วยนมชนิดอ่ืนๆ ที่มีวิวัฒนาการทางโครงสร้างคล้ายกัน โดยจะมีโครงสร้าง

เนื้อเยื่อ และต่อมน้ าเหลือง ที่สามารถส่งเสริมให้ร่างกายเกิดการตอบสนองและชักน าให้มีการสร้างภูมิคุ้มกัน
ขึ้น และในบริเวณระบบการหายใจส่วนบนจะมีโครงสร้างที่ชักน าให้เกิดภูมิคุ้มกัน ในปัจจุบันได้มีการศึกษาถึง
เนื้อเยื่อของมนุษย์ที่ประกอบไปด้วยเซลล์ที่มีคุณสมบัติพิเศษที่สามารถกระตุ้นการตอบสนองของระบบ
ภูมิคุ้มกันได ้

การฉีดยาหรือวัคซีนผ่านช่องจมูกจะต้องมีการก าหนดเป้าหมายที่น่าจะมีการตอบสนอง โดยการฉีด
วัคซีนนั้นจะใช้เวลานับสัปดาห์หรือมากกว่านั้น เพ่ือให้ได้ผลการให้วัคซีนที่ดีขึ้น แต่ในขณะที่การให้วัคซีนผ่าน
ช่องจมูกนั้นใช้เวลาไม่กี่ชั่วโมงก็สามารถได้รับผลการรักษาที่ดีขึ้น จากความแตกต่างนี้ อาจพิสูจน์ให้เห็นถึง
ประสิทธิผลการแพร่กระจายเมื่อเกิดโรคระบาดที่มักจะมีการติดเชื้อผ่านระบบทางเดินหายใจ ด้วยเหตุนี้จึงได้มี
การริเริ่มน าแนวคิดการให้วัคซีนผ่านช่องจมูกขึ้นนั่นเอง 

2.7.3 ลักษณะทางกายภาพของช่องจมูก 
ถึงแม้ว่าช่องจมูกนั้นเป็นส่วนที่สามารถเข้าถึงได้ง่าย แต่ด้วยลักษณะทางกายภาพที่ค่อนข้างแคบและ

ซับซ้อนมีลักษณะภายในคล้ายรูปทรงเรขาคณิต แต่ช่องจมูกคือ ปัจจัยส าคัญที่จะใช้เป็นช่องทางในการส่งยา
หรือวัคซีนเพ่ือให้เข้าสู่บริเวณเป้าหมายท าให้การรักษาเกิดประสิทธิผล แต่จากการศึกษาที่ผ่านมาจ านวนมาก
แสดงให้เห็นว่า หัวสเปรย์รูปแบบเดิมส่วนมาก ไม่สามารถเข้าถึงบริ เวณเป้าหมายคือบริเวณผิวเยื่อบุจมูกส่วน
หน้า ที่สามารถดูดซึมยาหรือวัคซีนเพ่ือรักษาโรคภูมิแพ้หรือโรคไข้หวัดได้ 

พ้ืนผิวส่วนหน้าของจมูกเป็นบริเวณที่ไม่มีซีเลีย ท าให้สามารถส่งยาหรือวัคซีนไปยังเยื่อบุผิวและ
โครงสร้างที่ท าให้เกิดระบบภูมิคุ้มกันอ่ืนๆ หากมีสิ่งแปลกปลอมเข้ามาภายในช่องจมูก ภายในช่องจมูกจะมี
ปฏิกิริยาตอบสนองต่อสิ่งแปลกปลอมที่มีขนาดตั้งแต่ 5-10 ไมโครเมตร มักจะถูกก าจัดโดยสารคัดหลั่งหรือสาร
มูกในโพรงจมูก เมื่ออนุภาคดังกล่าวถูกจับไว้โดยสารมูกในทางเดินหายใจส่วนบน ร่างกายจะก าจัดออกโดยการ
สั่งน้ ามูก และการพัดโบกของขนกวัดเพ่ือล าเลียงอนุภาคไปสู่ล าคอที่เรียกว่า การช าระโดยสารมูกและขนกวัด 
(mucociliary clearance) ในขณะเดียวกันอนุภาคที่เกาะอยู่บนเยื่อบุทางเดินหายใจส่วนล่างก็จะถูกจับไว้
โดยสารมูก และถูกก าจัดโดยการช าระโดยสารมูกและขนกวัดเช่นกัน เมื่อถูกพัดโบกขึ้นไปถึงส่วนหลอดลมใหญ่
แล้วก็จะถูกส่งตาไปยังคอหอยผสมกับน้ าลายออกมาเป็นเสมหะหรือกลืนเข้าสู่ทางเดินอาหารต่อไป และช่วงที่
เหมาะสมต่อการให้ยาหรือวัคซีนนั้น จะเน้นความส าคัญของความสมดุลของวิธีการจัดส่งซึ่ง มีหลายวิธีที่
สามารถใช้ในการเพ่ิมประสิทธิผลในการดูดซึม รวมไปถึงการเลือกใช้ สารเสริมฤทธิ์ (Adjuvant) เพ่ือเพ่ิมการ
ดูดซึม และเพ่ิมความหนืดเพ่ือชะลอการเกิดปฏิกิริยา การช าระโดยสารมูกและขนกวัด (mucociliary 
clearance) อย่างไรก็ตาม แม้จะมีวิธีการในทางทฤษฎีที่สามารถใช้การฉีดวัคซีนผ่านช่องจมูกที่มีความเป็นไป
ได้ต่อการน ามาใช้จริง แต่ยังมีข้อจ ากัดในการก าหนดวิถีการฉีดเพ่ือให้อนุภาคของวัคซีนเข้าถึงจุดเป้าหมาย
เพ่ือให้เกิดการรักษาอย่างมปีระสิทธิผลยิ่งขึ้น 
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2.7.4 การท างานสลับของเส้นเลือดในเยื่อบุจมูก และโรคในโพรงจมูก 
การท างานสลับของเส้นเลือดในเยื่อบุจมูก (Nasal cycle) คือ การที่หลอดเลือดบริเวณเยื่อบุจมูกมี

การขยายตัวและมีเลือดมาคั่ง และพาเอาความร้อนเท่ากับอุณหภูมิร่างกายมาด้วย ท าให้อากาศที่หายใจผ่าน
ช่องจมูกได้รับความร้อนไปท าให้อุ่นขึ้น การที่หลอดเลือดขยายตัวเพ่ือท าให้อากาศอุ่นขึ้นนี้  จะท าให้เยื่อบุโพรง
จมูกพองขึ้นจนเห็นได้ด้วยตา แต่การขยายตัวของหลอดเลือดนี้จะเป็นมาในช่องจมูกทีละข้าง โดยจะสลับกัน
ทุก 3-8 ชั่วโมง ท าให้ค่าเฉลี่ยของความต้านทานในช่องจมูกทั้ง 2 ข้างคงที่ตลอดเวลา โดยการเกิด Nasal 
cycle นี้จะเกิดขึ้นถึง 80 เปอร์เซ็นต์ต่อการหายใจตามธรรมชาติ การออกก าลังกายนับเป็นอีกปัจจัยที่เสริม
ศักยภาพของการเกิด Nasal cycle แต่หากเกิดโรคในโพรงจมูกท่ีท าให้ผนังเยื่อบุผิดปกติ หรือเกิดการอุดตันท า
ให้อากาศพลศาสตร์เกิดการเปลี่ยนแปลง ท าให้เกิดผลกระทบต่อการดูดซึมยาที่ท าได้น้อยลง โดยการติดเชื้อ
และการอักเสบยังคงไม่มีแนวทางท่ีจะท าให้ทราบถึงการตอบสนองของภูมิคุ้มกันต่อวัคซีนว่ามีการผลอย่างไรใน
กรณีท่ีเยื่อบุจมูกอุดตัน 

2.7.5 ข้อจ ากัดของการให้วัคซีนผ่านช่องจมูก 
ในปัจจุบัน ยาหรือวัคซีนที่ใช้ส่งผ่านช่องจมูกโดยใช้กระบอกฉีดหรือสเปรย์หัวฉีดแบบปั๊ม โดยสเปรย์

แบบหัวปั๊มสามารถที่จะฉีดพ่นออกมาได้ขนาดอนุภาคเท่ากับ 50 ไมโครเมตร แต่เนื่องจากเทคโนโลยีหัวฉีด
แบบปั๊ม ไม่สามารถท าให้ขนาดอนุภาคมีขนาดเล็กกว่า 30 ไมโครเมตร อนุภาคที่เล็กที่สุดอยู่ในช่วง 30-40 
ไมโครเมตร เมื่อท าการทดลองการฉีดจะพบว่าลักษณะของรูปร่างของการฉีดสเปรย์จะออกมาเป็นรูป
สามเหลี่ยมโดยมีการแผ่ในส่วนของปลายฐานสามเหลี่ยมออกมา 2-3 เซนติเมตร  

2.7.6 การศึกษาเพื่อพัฒนาการให้วัคซีนผ่านช่องจมูกในอนาคต 
ยาพ่นขยายหลอดลมส าหรับผู้เป็นโรคภูมิแพ้ สามารถผลิตละอองออกมาโดยมีอนุภาคเป็นค่าเฉลี่ย

มาตรฐานเท่ากับ 6 ไมโครเมตร สามารถเคลื่อนที่ได้อย่างช้าๆ  ซึ่งตัวยาจะเข้าไปช่วยบรรเทาอาการในช่องจมูก
ส่วนหน้าและส่วนหลัง อย่างไรก็ตาม ปริมาณของยาเมื่อฉีดพ่นเข้าไปมักจะข้ามส่วนของจมูกลงมาถึงส่วนของ
ปอดถึงครึ่งหนึ่งของยาโดสหนึ่ง ด้วยเหตุนี้  จึงมีการตั้งค าถามถึงความเหมาะสมในการก าหนดขนาดอนุภาค
และก าหนดเป้าหมายที่ต้องการให้ยาลงไปตกลงบนบริเวณนั้นๆ บริษัทยาหลายแห่งได้เสนอเทคโนโลยีการหา
ทางเลือกท่ีสามารถท าให้มีการกระจายของอนุภาคอย่างสม่ าเสมอ รวมถึงรูปแบบการกระจายของอนุภาคนั้นๆ 
บางส่วนของวิธีการเหล่านี้รวมถึงการท าให้เกิดกระจายตัวที่มีความซับซ้อนมากขึ้นนั้น จ าเป็นจะต้องมีอุปกรณ์
หรือเทคโนโลยีอ่ืนๆ มาใช้ร่วมด้วยซึ่งอาจมีราคาแพง 

เทคโนโลยีการให้วัคซีนผ่านช่องจมูกนั้นเหมาะสมกับวัคซีนที่มีอนุภาคเป็นของเหลวและแบบผง ซึ่ง
ก าลังได้รับการพัฒนาจากแนวคิดการรวมความรู้ของทั้งการท างานลักษณะทางกายของจมูกและอากาศ
พลศาสตร์ หากมีการศึกษาอย่างต่อเนื่องจะพบว่า การกระจายตัวของอนุภาคนั้นสามารถก าหนดเป้าหมายที่
ต้องการให้ยาหรือวัคซีนไปตกในบริเวณที่ยาหรือวัคซีนสามารถออกฤทธิ์ได้เป็นอย่างดี โดยมีวิธีการฉีด ดังภาพ
ที่ 2.2 
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ภาพที่ 2.2 วิธีการฉีดวัคซีนผา่นช่องจมูก 

2.7.7 เป้าหมายหัวฉีดวัคซีน 
การฉีดวัคซีนผ่านช่องจมูก นอกจากเพ่ือให้เกิดการสร้างภูมิคุ้มกันที่ตรงจุดยิ่งขึ้นแล้ว การฉีดวัคซีนผ่าน

ช่องจมูกนั้นยังค านึงถึงกลไกการป้องกันของร่างกายตามธรรมชาติอีกด้วยว่าจะส่งผลต่อการรักษาหรือไม่ โดย
สิ่งที่ส าคัญ คือ  

1) ขนาดละอองอนุภาควัคซีน  
2) การกระจายของอนุภาคละอองวัคซีน  
3) ไม่ก่ออันตราย 

เพ่ือให้เกิดการกระจายไปยังเยื่อบุจมูก สามารถก าหนดขนาดอนุภาคที่ออกมาหลังจากการฉีดเพ่ือให้
อนุภาคของละอองไปตกอยู่ในบริเวณเยื่อบุจมูกส่วนบน 

 

2.8 งานวิจัยท่ีเกี่ยวข้องกับหัวฉีดวัดซีนทางจมูก 
จากการวิจัยของพอลและจอร์น (2548) จากจ านวนยาหรือวัคซีนที่มีการเพ่ิมช่องทางเข้าสู่ร่างกาย

มนุษย์ทางจมูกเพ่ิมมากขึ้น ประสิทธิผลของยาหรือวัคซีนนั้นจะขึ้นอยู่กับขนาดของอนุภาคในละออง ซึ่งได้รับ
การยอมรับคุณลักษณะตาม USFDA โดยไดจ้ัดท าคู่มือแนะน ามาตรฐานอุตสาหกรรมการผลิตหัวฉีดวัคซีนชนิด
พ่นจมูก ฉบับร่างเกี่ยวกับลักษณะละอองอนุภาค ระบบห้องปฏิบัติการกึ่งอัตโนมัติได้รับการพัฒนาส าหรับ
ทดสอบความสามารถในการฉีดพ่นละอองผ่านทางจมูกตามหลักเกณฑ์ดังกล่าวนั้น 
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ภาพที ่2.3 The Actuator and Spraytech system 

2.8.1 ความสมบูรณ์ของคุณสมบัติหัวฉีดทางจมูก 
ระบบ Spraytec, NSP3000 (ภาพที่ 2.3) ถูกใช้ในการทดสอบความสมบูรณ์ของคุณสมบัติหัวฉีดทาง

จมูกอัตโนมัติและแสดงผลการทดสอบซ้ าให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ตามคู่มือแนะน ามาตรฐานอุตสาหกรรมการ
ผลิตหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก USFDA แบบบูรณาการ อาทิ การแนะน าให้ใช้ทินเลเยอร์โครมาโตกราฟี (Thin-
layer Chromatography: TLC) ส าหรับการวิเคราะห์รูปแบบกลุ่มละออง การวิเคราะห์รูปแบบกลุ่มละอองใน
ระบบนี้จะได้จากการวิเคราะห์จากการตกกระทบเป้าหมายด้วยการวิเคราะห์รูปภาพที่ทันสมัย เช่น ระบบภาพ
หัวฉีด EZ™ (InnovaSystems) ซึ่งก็เทียบได้กับ TLC อัตโนมัติ เป็นการวิเคราะห์ค่าสูงสุดและต่ าสุดจาก
เส้นผ่าศูนย์กลางกลุ่มละออง (ภาพที่ 2.4) ต าแหน่งที่คู่มือก าหนดขอบเขตรูปแบบกลุ่มละอองการวิเคราะห์
อย่างรวดเร็ว นอกจากนี้ยังสามารถช่วยลดเวลาในการด าเนินการอย่างมีนัยส าคัญในการเตรียมการ 

  

ภาพที่ 2.4 Spray pattern image analysis using the EZ Spray software 

หัวฉีดทางจมูกและสเปรย์จะกลายเป็นที่นิยมเพ่ิมมากขึ้น เพราะเป็นการน าส่งยาหรือวัคซีนโดย
เฉพาะที่ไม่ท าให้เกิดการเจ็บปวด จากคู่มือแนะน ามาตรฐานอุตสาหกรรมการผลิตหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก 
“Guidance for Industry Bioavailability and Bioequivalence Studies for Nasal Aerosols and 
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Nasal Sprays for Local Action” ของ USFDA ที่ผ่านมาได้มีการก าหนดข้อแนะน าออกมาควบคุมการส่ง
มอบยาหรือวัคซีนเข้าสู่ร่างกายที่ส าคัญ ภายในนี้ก็เป็นที่ชัดเจนว่าการใช้สเปรย์อัตโนมัติส่งไปที่จมูกเป็ นวิธีที่มี
ประสิทธิผลตามผลการทดสอบผลิตภัณฑ์ที่ถูกต้อง การรวมกันของบริษัทเครื่องมือ Malvern และ 
InnovaSystems experience ได้มีการบูรณาการส าหรับการทดสอบลักษณะของหัวฉีดทางจมูก ให้เป็นไป
ตามค าแนะน า USFDA ส าหรับการวิเคราะห์หัวฉีดทางจมูกให้วิธีกาของระบบการส่งยาหรือวัคซีนทางจมูกและ
วิธีการที่ท าซ้ าการส่งมอบยาที่ประสบความส าเร็จ ซึ่งหัวฉีดต้นแบบของงานวิจัยนี้จะท าการทดสอบด้วยเครื่อง
ดังกล่าว เพื่อให้ได้คุณสมบัติทางกายภาพของหัวฉีดต้นแบบทั้ง 7 ด้าน ของคู่มือส าหรับอุตสาหกรรมการผลิต 

ตารางท่ี 2.5 คุณสมบัติทางกายภาพของหัวฉีดต้นแบบทั้ง 7 ด้าน จากคู่มือแนะน ามาตรฐานอุตสาหกรรม
การผลิตหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูกของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (USFDA) ฉบับปี 1999 และ 
2003   

USFDA 1999 USFDA 2003 
ปริมาณของสาร (Dose or Spray Content 
Uniformity Through Container Life) 

ปริมาณของสารต่อการฉีด (Single Actuation 
Content Through Container Life) 

ขนาดอนุภาคการกระจาย (Droplet and Drug 
Particle Size Distribution) 

ขนาดอนุภาคการกระจายโดยการเลี้ยวเบนของ
เลเซอร์ (Droplet Size Distribution by Laser 
Diffraction) 

รูปร่างละอองสเปรย์ (Spray Pattern) รูปร่างละอองสเปรย์ (Spray Pattern) 
องศาการกระจายละอองสเปรย์ (Plume Geometry) อ ง ศ า ก า ร ก ร ะ จ า ย ล ะ อ อ ง ส เ ป ร ย์  ( Plume 

Geometry) 
ปริมาณสารก่อนและหลังฉีด (Priming and 
Repriming) 

ปริมาณสารก่อนและหลังฉีด (Priming and 
Repriming) 

Tail Off Profile ขนาดอนุภาคกระจายยาโดยใช้กล้องจุลทรรศน์ 
(Drug Particle Size Distribution by 
Microscopy) 

 ขนาดของละอองสเปรย์ที่หลุดออก (Drug in Small 
Particles / Droplets, or Particle / Droplet 
Size Distribution by Cascade Impactor) 
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ตารางท่ี 2.6 ตัวอย่างความแตกต่างของมาตรฐานทิศทางของกลุ่มละออง (Plume Geometry) 

USFDA 1999 USFDA 2003 
เ ป็ น ก า ร อ ธิ บ า ย

ขนาดของจุดสองจุดบน
เส้นที่ตั้งฉากกับละออง
ส เ ป ร ย์  ก า ร ท ด ส อบ
คุ ณ ลั ก ษ ณ ะ นี้ 
จ า เป็นต้องอาศัยการ
ถ่ ายภาพความเร็ วสู ง 
ภาพที่ได้ควรเป็นภาพที่มี
คุณภาพดี สามารถจับ
ภ าพ ให้ เ ห็ น ถึ ง ค ว า ม
ห น า แ น่ น แ ล ะ ก า ร
กระจายของละอองฝอย
แต่ ล ะกลุ่ ม ไ ด้ ชั ด เ จน 
หรือแม้กระทั่งละอองที่
จั บตั วกั น เป็ นกลุ่ ม ใน
บริเวณใกล้เคียงกัน การ
วั ดขนาด เ รขาคณิ ตนี้ 
อาจท าได้เพียงครั้งแรก
ของการฉีดโดยวัด 3 ครั้ง
หรือมากกว่า หลังจาก
การกดครั้งแรกเพียงครั้ง
เดียว โดยเริ่มวัดตั้งแต่
ครั้งแรกที่เริ่มก่อตัว ครั้ง
ที่ละอองฝอยเริ่มมีการ
กระจาย และตอนช่วง
กลางของการฉีด  

ภาพการกระจายของ
ละอองฝอยที่ได้ สามารถ
น าไปใช้วัดขนาดความ
ยาว ความกว้าง และมุม 

เป็นการอธิบายให้เห็นถึงมุมมองด้านที่ขนานกับแกนของละอองฝอย ซึ่ง FDA 
แนะน าว่าคุณภาพพวกนี้จะขึ้นอยู่กับการถ่ายภาพความเร็วสูง แสงเลเซอร์ และกล้อง
ดิจิตอลความเร็วสูง นอกนั้นก็ขึ้นอยู่กับวิธีที่เหมาะสมอ่ืนๆ ภาพที่ได้จะเป็นลักษณะ 
snapshot คือจับภาพทันที ไม่ใช่เวลาเฉลี่ย ดังนั้นต้องน ามาค านวณหรือเข้าโปรแกรม
ช่วยวิเคราะห์และค านวณได้  

  
ในระหว่างช่วงต้นของการเกิด nasal spray  plume สมการอาจค านวณออกมา

ตั้งแต่จากปากหัวฉีดซึ่งมีกระแสสเปรย์ที่ค่อนข้างแคบ แต่จะเริ่มคงที่ และพัฒนาจน
ออกมาเป็นละอองสเปรย์รูปกรวยและแยกออกไปจากปากหัวฉีดในที่สุด ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา (USFDA) แนะน าให้น าข้อมูล
ทั้งหมด ทั้งองศารูปกรวย ความกว้าง ความสูง มาวิเคราะห์ด้วยวิธีเดียวกันทั้งหมด 
และรายงานเวลาหน่วงที่เกิดในช่วงที่ละอองสเปรย์กระจายเต็มที่และยังติ ดอยู่กับ
ปลายของตัวกระตุ้น(หรือหัวฉีด) โปรแกรมวิเคราะห์จะให้ผลของละอองสเปรย์รูป
กรวยในช่วงเวลาที่เลือก ซึ่งองศาของเรขาคณิตที่ได้จะขึ้นอยู่กับพ้ืนที่ทรงกรวยของ
ละอองสเปรย์ที่ฉีดออกมาจากจุดที่สูงที่สุด (หรือจากปากหัวฉีด)  

องศาของกลุ่มละอองจะอิงจากรูปแบบ ขนาด และระยะทางจากหัวฉีดไปสู่พ้ืนผิว
เป้าหมายนั้นพบว่าไม่เหมาะสม ในคู่มือนี้ จึงแนะน าว่าในส่วนของความกว้างนั้นจะ
เท่ากับส่วนที่กว้างที่สุดของค่าสองขนาดที่ได้จากคุณลักษณะของรูปแบบของสเปรย์ 
ดังนั้น ค่าความกว้างจึงใช้ข้อมูลจากรูปแบบสเปรย์ในช่วงระยะทางเดียวกัน ส่วนความ
สูงจะเป็นระยะทางจากปากหัวฉีด (spray) หรือปลายสุดของท่อพ่น (aerosol) ที่ยาว
ออกไปถึงปลายสุดของขอบละอองสเปรย์ ทาง USFDA จึงขอให้จัดท าหลักเกณฑ์ใน
การก าหนดองศา ความสูง และความกว้างของ plume ว่าเรขาคณิตของ plume จะ
เกิดข้ึนภายใต้  

1. ช่วงเริ่มต้นของการเกิด เท่านั้น 
2. มุมมองด้านเดียวเท่านั้น 
3. เวลาหน่วงเดียวกัน 
ในการยื่นวิเคราะห์ ข้อมูลจะรวมการถ่ายภาพไปด้วยเมื่อท าการวิเคราะห์ด้วย

ตนเอง (manual analysis) หรือ ภาพถ่ายดิจิตอลเมื่อวิเคราะห์ด้วยโปรแกรม
อัตโนมัติ (automated image analysis) แต่ละภาพจะมีขนาดที่ชัดเจนส าหรับการ
วัดค านวณ พร้อมระบุเวลาหน่วง (the delay time) ที่แน่นอน ภาพถ่ายที่ชัดเจนจะ
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USFDA 1999 USFDA 2003 
(ละอองสเปรย์รูปกรวย) 
ของเรขาคณิตที่เกิดขึ้น 
ภาพและมิติเรขาคณิตที่
ได้จะถูกส่งไปวิเคราะห์
ค านวณหาขนาดของ
ละอองฝอย 

แสดงให้เห็นถึงองศา plume ความกว้าง และความสูง ซึ่งเมื่อน ามาผ่านการวิเคราะห์
ด้วยโปรแกรม จะได้ภาพถ่ายแบบอิเล็กทรอนิกส์ออกมา ซึ่งจะช่วยให้การวิเคราะห์
ชัดเจนขึ้น ส่วนการค านวณด้วยตนเอง จะค านวณจากส าเนาของภาพถ่าย
อิเล็กทรอนิกส์หลายฉบับ ซึ่งมีความยุ่งยาก    

      
USFDA แนะน าการตรวจวัดองศากลุ่มละอองสามารถน าไปสรุปหาค่าเฉลี่ยองศา

ของกลุ่มละออง และร้อยละสัมประสิทธิ์ของความผันแปร (%CV) นอกจากนี้ ยังมี
ข้อมูลเปรียบเทียบเพ่ือน ามาสนับสนุน เช่น ข้อมูลจากการศึกษาสัดส่วนค่าเฉลี่ยทาง
เรขาคณิตของการทดลอง 3 ครั้งระหว่างค่าล็อต คือ T และ R โดยการพลอตกรา
ฟล็อกกาลอทึมเพ่ือพิจารณาการตกในช่วงร้อยละ 90-111 สามารถใช้เป็นข้อมูลองศา
และความกว้างกลุ่มละอองได้ เนื่องจากข้อมูลในการวัดความสูงไม่สามารถท าได้ 

ที่มา: FDA. Guidance for Industry Bioavailability and Bioequivalence Studies for Nasal Aerosols and Nasal 
Sprays for Local Action. 2003 and 1999 
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ที่มา: FDA. Guidance for Industry Bioavailability and Bioequivalence Studies for Nasal Aerosols and Nasal Sprays for Local Action. 2003 and 1999 
 

ตารางที่ 2.7 ค าแนะน าในการศึกษาคุณสมบัติของ bioavailability (BA) และ bioequivalence (BE) ของละอองลอย (nasal aerosols) และละออง

สเปรย์ (nasal sprays) 
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2.8.2 เครื่องวัดขนาดอนุภาคละออง Spraytec  
เครื่องวัดขนาดอนุภาค Spraytec ของบริษัท Malvern ซึ่งจะถูกน ามาใช้ในการทดสอบวัดขนาด

ละอองอนุภาคท่ีได้จากหัวฉีดวัคซีนต้นแบบในงานวิจัยนี้ เครื่อง Spraytec สามารถวัดขนาดอนุภาคของละออง
ลอย (aerosols) และละอองสเปรย์ (sprays) จากผลิตภัณฑ์ยาหรือวัคซีนที่มีการฉีดพ่นหรือส่งต่อยาอย่าง
สม่ าเสมอ เพราะขนาดของอนุภาคมีความส าคัญต่อการน าไปปรับปรุงและพัฒนาผลิตภัณฑ์ สามารถวัดอนุภาค
ละอองได้หลากหลาย อาทิ สามารถตรวจวัดละอองที่มีการฉีดพ่นอย่างต่อเนื่อง (continuous spray) หรือเป็น
จังหวะที่สม่ าเสมอ (pulse spray) สามารถตรวจวัด ประมวลผล และอ่านค่าละอองจากการฉีดได้ทันที (real-
time) ท าให้สามารถขนาดละอองที่มีการเปลี่ยนแปลงการกระจายและขนาดได้ทันท่วงที  

Spraytec ใช้หลักการกระเจิงและการเลี้ยวเบนของแสง (laser diffraction) โดยใช้ Helium-Neon 
laser เป็นแหล่งก าเนิดแสง เมื่ออนุภาคเดินทางผ่านแสง แสงจะตกกระทบกับอนุภาคและเกิดการเลี้ ยวเบน
และการกระเจิงของล าแสง ท าให้เกิดรูปแบบการกระเจิงของแสง (scattering pattern) ด้วยความเข้มของ
แสงต่างๆไปตกลงยังฉากรับ ซึ่งอนุภาคที่มีขนาดเล็กจะเกิดการเลี้ยวเบนของแสงเป็นมุมกว้างกว่าอนุภาคที่มี
ขนาดใหญ่ ดังนั้น เครื่องจึงสามารถวัดการกระจายของขนาดอนุภาคได้จากการกระเจิงของแสง (ภาพที่ 2.5) 
โดยสามารถหาขนาดอนุภาคได้ในช่วง 0.1 µm - 2000 µm           

 

 

ภาพที่ 2.5 การใช้หลักการกระเจงิแสงไปตกยังฉากรับเพื่อค านวณหาขนาดของอนุภาค 

2.8.3 ความเป็นไปได้ของการพัฒนาหัวฉีดวัคซีนทางจมูก 
จากการศึกษาของมหาวิทยาลัยมหิดล ปี 2555 โครงการศึกษาวิจัยโอกาสทางธุรกิจและการเพ่ิม 

Value Creation ส าหรับอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์และสุขภาพ ซึ่งเป็นโครงการที่ปรึกษาของ
ส านักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม ได้ศึกษาถึงสถานการณ์ทางเศรษฐศาสตร์ของหัวฉีด
วัคซีนทางจมูก ดังแสดงในตารางที่ 2.8 และการวิเคราะห์จุดอ่อนจุดแข็งและโอกาสของหัวฉีดวัคซีนทางจมูก 
ดังแสดงในตารางที่ 2.9 รวมทั้งแนวทางการพัฒนาหัวฉีดวัคซีนทางจมูก ดังแสดงในตารางที่ 2.10 
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ตารางท่ี  2.8 การวิเคราะห์สถานการณ์ทางเศรษฐศาสตร์ของหัวฉีดวัคซีนทางจมูก 

เหตุผลความส าคัญ สถานภาพปัจจุบัน ส่วนประกอบส าคัญ 
Economic Impact 
- ความต้องการหัวฉีดวัคซีนทางจมูกมากกว่า 
10 ล้านหัว/ปี ราคา 3 บาท/หัว  
- ในปี 2553 มีการใช้วัคซีนป้องกันไข้หวัดตาม
ฤดูกาล จ านวนกว่า เข็ม 
- การคาดการเมื่อมีการระบาดของเชื้อไข้หวัด
ตามฤดูกาลจะมีความต้องการสูงถึง 30 ล้าน
หัว/ป ี
Strategic Importance 
- ระดับประเทศ เนื่องจากประชากรในประเทศ
ไทยมีแนวโน้มมากข้ึนทุกปี และ เป็นต้องได้รับ
การฉีดวัคซีนเป็นประจ าทุกปีโดยค่าใช่จ่ายใน
การฉีดวัคซีนเป็นสวัสดิการที่รัฐบาลชดเชย
ให้แก่สถานพยาบาล 
Potential for Success 
- ศักยภาพเทคโนโลยี: ปัจจุบันยังไม่สามารถ
ผลิตได้  
- ความสนใจลงทุน: ผู้ผลิตไทยมีความสนใจใน
การลงทุน แต่ยังไม่สามารถผลิตเพื่อจ าหน่ายได้ 

1. การผลิต : ปัจจุบันมีผู้ผลิต 
โดยเป็นการน าเข้าวัตถุดิบ 
ชิ้นส่วนทั้งหมดจากต่างประเทศ     
2. การน าเข้า : ยังไม่มีการน าเข้า 
3. ผู้ซื้อรายใหญ่ : สปสช. 
4. ช่องทางการจ าหน่าย:  การซื้อ
ขายผ่านองค์การเภสัชกรรม 
5. มาตรฐาน: การจัดซื้อพิจารณา
คุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์จาก
เอกสารอ้างอิงการใช้ที่ผ่านมา 
6. โอกาสทางตลาด : ปริมาณ
การใช้ 10 ล้านหัว/ปี และมี
แนวโน้มเพ่ิมข้ึนต่อเนื่อง 
7. การผลิตเพ่ือจ าหน่ายในตลาด: 
ต้องท า Clinical Trial และต้อง
ได้รับการยอมรับจากผู้ใช้ 

อุปกรณ์หลักของหัวฉีด
วัคซีนทางจมูกมี
คุณสมบัติ 3 ส่วนส าคัญ 
คือ 
1. พลาสติกเกรดทาง
การแพทย์ 
2. หัวฉีดละอองวัคซีน
จะต้องมีขนาดตามท่ี
มาตรฐานก าหนด 
เพ่ือให้สามารถเข้าไปใน
ร่างกายได้ตรงเป้าหมาย
ในการออกฤทธิ์ 
3. มีความปลอดภัยและ
ไม่เป็นอันตรายต่อ
ร่างกาย 
 
  
 

ที่มา: โครงการศึกษาวิจัยโอกาสทางธุรกิจและการเพิ่ม Value Creation ส าหรับอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์และ
สุขภาพ ปี 2555 

ตารางท่ี 2.9 การวิเคราะห์จุดอ่อนจุดแข็งและโอกาสของหัวฉีดวัคซีนทางจมูก 

Strength Weakness Opportunity Threats 
1.มีความต้องการ
หัวฉีดวัคซีนทางจมูก 
10 ล้านหัว/ป ี และมี
แนวโน้มเพ่ิมข้ึน 
 
 

1. ผู้ผลิตไทยยังไม่มี
ความสามารถด้าน
การผลิต 

1. มีหน่วยงานพร้อมที่จะ
สนับสนุนอุตสาหกรรมใน
ประเทศ 

1. การเข้าสู่ตลาดจะต้องมีการท า 
Clinical Trial ซึ่งต้องได้รับความ
ร่วมมือจาก รพ.ในการด าเนินการ 



โครงการการศึกษาและพัฒนาต้นแบบหัวฉีดวัคซีนไข้หวัดชนิดพ่นทางจมูกในเชิงพาณิชย์ 

 

2-32 

Strength Weakness Opportunity Threats 
2.ผู้ผลิตไทยเริ่มท า
การวิจัยพัฒนา
แม่พิมพ์หัวฉีดวัคซีน
ทางจมูกและ
ออกแบบตาม
ต้นแบบแล้ว 

2. ขาดผู้เชี่ยวชาญให้
ค าปรึกษาด้าน
มาตรฐานผลิตภัณฑ์
และการทดสอบ 

2. ภาครัฐมีนโยบาย
ส่งเสริมสุขภาพประชาชน 
และมีระบบสวัสดิการการ
รักษาพยาบาลครอบคลุม
ผู้ป่วยโรคไต  

2. การได้รับการยอมรับจากผู้ใช้  
รพ. หรือ องค์การเภสัชกรรม สปสช.
จะต้องใช้ระยะเวลามาก 

  
 

3. ยังไม่มีผู้ผลิตใน ASEAN 
ท าให้ไทยมีโอกาสที่จะ
ขยายไปยังตลาด ASEAN 
ได้ 

3. บริษัทชั้นน าของโลก เป็นผู้ครอง
ตลาดอยู่โดยการผูกขาดการจ าหน่าย
ทั้งหัวฉีดและวัคซีน 

ที่มา: โครงการศึกษาวิจัยโอกาสทางธุรกิจและการเพิ่ม Value Creation ส าหรับอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์และ
สุขภาพ ปี 2555 

ตารางท่ี 2.10 แนวทางการพัฒนาหัวฉีดวัคซีนทางจมูก 

เงื่อนไขความส าเร็จ สิ่งท่ีต้องด าเนินการเพิ่มเติม หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 
1. ต้องสามารถผลิตหัวฉีดวัคซีน
ทางจมูกที่สามารถค านวณอนุภาค
ของละอองวัคซีนให้ได้ตาม
มาตรฐาน 

1. พัฒนาแบบพิมพ์พลาสติกและทดสอบ
ขนาดของละออง 

สวทช., สมาคมแม่พิมพ์ไทย  

2. ต้องได้รับการยอมรับจาก
องค์การเภสัชกรรม 

2. ต้องท า Clinical Trial สถานพยาบาล 

 3.ก าหนดมาตรฐานหัวฉีดวัคซีนทางจมูกที่
มีคุณภาพเป็นที่ยอมรับในระดับสากล 

ส านักงานมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 

ที่มา: โครงการศึกษาวิจัยโอกาสทางธุรกิจและการเพิ่ม Value Creation ส าหรับอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์และ
สุขภาพ ปี 2555 

 จากผลการศึกษาของโครงการศึกษาวิจัยโอกาสทางธุรกิจและการเพ่ิม Value Creation นี้มีความ
สอดคล้องกับแนวทางการด าเนินโครงการวิจัย ซึ่งเป็นการต่อยอดจากการวิเคราะห์ความต้องการวัสดุอุปกรณ์
ทางการแพทย์ที่มีผลต่อความมั่งคงของประเทศ หากเกิดการระบาดของโรคไข้หวัด ดังนั้น  การพัฒนาหัวฉีด
วัคซีนทางจมูกให้เป็นไปตามมาตรฐานสากลและสามารถประสานความร่วมมือกับหน่วยงานในการจัดจ าหน่าย
จึงเป็นทั้งการเพ่ิมขีดความสามารถในการแข็งขันและพัฒนาโครงการสู่ความส าเร็จอย่างแท้จริง 
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2.8.4 พลาสติกที่ใช้ในการผลิตหัวฉีดต้นแบบ : Polypropylene medical grade 
พลาสติกในระดับ medical grade ที่นิยมใช้ในการผลิตวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ มีอยู่หลายชนิด

ด้วยกัน ในงานวิจัยนี้ ได้เลือกใช้พลาสติกสังเคราะห์พลลิพรอพิลีน (polypropylene) เนื่องจากเป็นพลาสติกที่
มีราคาไม่สูงและมีแหล่งผลิตอยู่ในประเทศไทย นอกจากนี้ พอลิพรอพิลีนยังได้รับการยอมรับจากส านัก
คณะกรรมการอาหารและยา (FDA) ในการน าไปผลิตเป็นอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่หลากหลาย อาทิ กระบอก
ฉีดยา เป็นต้น เนื่องจากมีความปลอดภัยและไม่มีการปลดปล่อยสารเคมีออกมาจากตัวพลาสติก 
 พอลีพรอพิลีน เป็นพลาสติกสังเคราะห์ ประเภทเทอร์โมพลาสติก (thermoplastic polymer) มีสูตร
โมเลกุล คือ (C3H6)n และมีโครงสร้างทางเคมี ดังรูป  

 
 มีคุณสมบัติในการอ่อนตัวเมื่อได้รับความร้อนและจะแข็งตัวเมื่อมีการลดอุณหภูมิ ซึ่งสองกระบวนการ
นี้เป็นกระบวนการสวนทางกันและอาจท าซ้ าไปซ้ ามาได้ จึงสามารถน ามาหลอมใหม่ได้หลายครั้งโดยที่
คุณสมบัติทางเคมีไม่เปลี่ยนไป มีลักษณะเป็นของแข็ง ไม่มีสี มีทั้งโปร่งใสและโปร่งแสง ผิวเป็นมันเงา ทนกรด 
เบส และสารเคมีต่างๆ ยกเว้น ไฮโดรคาร์บอนและคลอริเนเทตไฮโดรคาร์บอน แบ่งออกเป็น 3 ประเภท ตาม
โครงสร้างของพอลีพรอลิลีน ได้แก่ ไอโซแทกทิกพอลีพรอพิลีน ซินดิโอแทกทิกพอลีพรอพิลีน และแอแทกทิก
พอลีพรอพิลีน มีสมบัติดีกว่าโพลิเอทิลีน (polyethylene) หลายประการ อาทิ ทนแรงกระแทกสูง ทนการขีด
ข่วน ทนสารเคมี มีจุดอ่อนตัวสูง มีความหนาแน่นต่ า และมีอุณหภูมิในการหลอมสูง ท าให้ใช้งานที่อุณหภูมิสูง
ถึง 120 °C (Chintan Environmental Research and Action Group, 2007)  
 พอลีพรอพิลีน จะขึ้นรูปโดยการใช้ความร้อนร่วมกับความดัน ด้วยคุณสมบัติเหล่านี้ จึงนิยมน ามา
ประยุกต์ใช้ในการท าแผ่นฟิล์มส าหรับหุ้มภาชนะ ถุงพลาสติกใส่ของร้อน เชือกปอพลาสติก กล่องแบตเตอรี่ ถัง
ขยะ และชิ้นส่วนของตู้เย็น เป็นต้น 
 พอลีพรอพิลีน ยังได้รับความนิยมในการน ามาใช้เป็นวัตถุดิบหลักในการผลิตวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ที่ค่อนข้างหลากหลาย อาทิ กระบอกฉีดยา เป็นต้น เนื่องจากมีความยืดหยุ่นสูงและทนความร้อนได้
ดี บริษัทที่ท าการผลิตและพอลีพรอพิลีนส าหรับทางการแพทย์ (medical grade) ได้แก่ Westlake plastic 
company หรือในประเทศไทย ได้แก่ บริษัท ปูนซิเมนต์ไทย จ ากัด (มหาชน) เป็นต้น 

2.8.5 หัวฉีดวัคซีนทางจมูกในต่างประเทศ 
1) เอกสารน าเสนอผลิตภัณฑ์ flumist ของต่างประเทศ (ชุดฉีดวัคซีนทางจมูก) 
รายละเอียดข้อมูลบางส่วนเพิ่มประกอบการด าเนินการจ าหน่าย flumist มีดังนี ้
Flumist : วัคซีนไข้หวัดเชื้อเป็นที่เหมาะส าหรับเด็กอายุ 24 เดือนขึ้นไป 



โครงการการศึกษาและพัฒนาต้นแบบหัวฉีดวัคซีนไข้หวัดชนิดพ่นทางจมูกในเชิงพาณิชย์ 

 

2-34 

  Flumist เป็นวัคซีนไข้หวัดใหญ่ชนิดเชื้อเป็น ประกอบด้วย ไวรัสไข้หวัดใหญ่ ไทป์ A แล B 
ส าหรับกระตุ้นภูมิคุ้มกันในเด็กอายุ 2 – 49 ปี  

จากการศึกษาในเด็ก เผยแพร่ใน “The New England Journal of Medicine” ซึ่ง
ท าการศึกษาคุณสมบัติของ flumist ในเด็กอายุ 2 -5 ปี จ านวน 4,166 คน ระหว่างฤดูที่ไข้หวัดก าลังระบาด 
ในปี 2004-2005 พบว่า flumist แสดงประสิทธิผลในการป้องกันการติดเชื้อไข้หวัดใหญ่ได้ดีกว่า flu shot ถึง 
54.4% แสดงให้เห็นว่า flumist สามารถลดการติดเชื้อไข้หวัดได้ดีกว่า flu shot คือ ร้อยละ 4.5 และ 9.8 
ตามล าดับ  

เมื่อเปรียบเทียบประสิทธิผลระหว่าง flumist และ flu shot ในการยับยั้งเชื้อไวรัสไข้หวัดที่มี
การระบาดอยู่ในช่วงฤดูไข้หวัด ปี 2004 -2005 ได้แก่ ชนิดจับคู่ (matched) และ ไม่จับคู่ (mismatched) 
ดังนี้ 

- Matched ประกอบด้วย ไวรัส A/New Caledonia (H1N1), A/Wyoming (H3N2), 
A/California-like (H3N2) จับคู่กับ B/Yamagata lineage   

- Mismatched ประกอบด้วย B/Yamagata lineage และ B/Victoria  
จากผลการทดสอบ พบว่า flumist สามารถลดการติดเชื้อไวรัสหวัด ชนิด matched และ 

mismatched ได้ดีว่า flu shot ถึงร้อยละ 52.5 (มีการติดเชื้อหวัด 1.4% และ 2.9%) และ 54.2 (มีการติด
เชื้อหวัด 3.2% และ 7.1%) ตามล าดับ อย่างไรก็ตาม เชื้อไวรัสย่อมมีการเปลี่ยนสายพันธุ์ไปในแต่ละปี รายงาน
นี้จึงอาจไม่สามารถบ่งบอกเหตุการณ์ในภายหน้าได้  

จากการทดลองดังกล่าว เป็นเหตุให้ CDC/ACIP (Centers for Disease Control and 
Prevention’s Advisory committee on Immunization Practices) ได้เสนอแนะถึงความเป็นไปได้ในการ
ขยายขอบเขตการใช้ประโยชน์ของ flumist โดยแนะให้เพ่ิมขอบเขตการรับวัคซีนไข้หวัดในเด็กวัยเรียน คือ 
อายุ 18 ปี โดยให้แนวคิดท่ีว่า “ยิ่งให้วัคซีนเร็วเท่าไหร่ ยิ่งช่วยป้องกันเด็กให้ห่างจากไข้หวัดใหญ่เท่านั้น” 

อย่างไรก็ตาม flumist เหมาะต่อการป้องกันโรคในระบบทางเดินหายใจ โดยการท างาน
ภายในจมูก (intranasal) เท่านั้น และอาจไม่สามารถป้องกันผู้รับวัคซีนได้ครอบคลุมทั้งหมด ดังรายงานการ
ทดสอบประสิทธิผลของ flumist ในเด็กอายุ 2 – 18 ปี  

สรุปได้ว่า สัดส่วนของเด็กอายุ 2-18 ปี ที่ได้รับวัคซีน ประมาณ 80% สามารถรับ flumist 
เพ่ือเสริมสร้างภูมิคุ้มกันและป้องกันหวัดได้ ส่วน 20 % ที่เหลือ ไม่สามารถรับ flumist ได้ ด้วยเงื่อนไขทาง
การแพทย์และเหตุผลส่วนบุคคลบางประการ ดังนี้ 

Contraindication (ข้อห้าม) 
1. ในผู้ที่แพ้ไข่ โปรตีนในไข่ แพ้ยา gentamicin แพ้ gelatin arginine หรือ เคยแพ้เมื่อ

ได้รับวัคซีนไข้หวัดใหญ่ก่อนหน้านี้ 
2. เด็กและวัยรุ่นไม่ควรทานยาแก้ปวด aspirin ร่วมกับการรับวัคซีน  

Warnings and Precautions (ค าเตือนและข้อควรระวังในการรับวัคซีน) 
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1. ไม่ควรให้วัคซีนในเด็กอายุ 2-5 ปี ที่มีภาวการณ์เป็นโรคหอบหืด และมีปัญหาการหายใจ
เสียงดัง 

2. เกิดภาวะ Guillain-Barré syndrome ภายใน 6 สัปดาห์ หลังจากรับวัคซีนไข้หวัดใหญ่
ก่อนหน้านี้ 

3. การให้ flumist ซึ่งเป็นวัคซีนเชื้อเป็น จึงควรค านึงถึงภูมิคุ้มกันเฉพาะบุคคล ว่ามีความ
ปลอดภัยหรือมีความเสี่ยงในการรับ flumist มากน้อยเพียงใด 

4. ควรค านึงถึงความปลอดภัยในเรื่องสุขภาพและโรคประจ าตัว หรือเงื่อนไขทางการแพทย์
อ่ืนๆ เพื่อไม่ให้เกิดกรณีการรับวัคซีนเข้าไปแล้วเกิดการติดเชื้อเป็นโรคแทรกซ้อนขึ้น 

5. ในสตรีมีครรภ์ ไม่ควรรับ flumist 
จากการศึกษาประสิทธิผลเปรียบเทียบระหว่าง flumist และ placebo ในเด็กอายุ 24 ถึง 35 เดือน 

จ านวน 3,174 คน พบว่า flumist แสดงประสิทธิผลในการยับยั้งการติดเชื้อไข้หวัดชนิด matched ได้ถึงร้อย
ละ 69 และพบว่าประสิทธิผลของการป้องกันยังครอบคลุมได้นานถึงช่วงระหว่างฤดูกาลระบาดของไข้หวัด 
เป็นระยะเวลา 5 เดือนครึ่ง ถึง 13 เดือนหลังได้รับ flumist โดยพบว่าประสิทธิผลของ flumist ในการป้องกัน
การติดเชื้อยังคงมีสูงถึงร้อยละ 74 และมีประสิทธิผลดีกว่า placebo โดย flumist ป้องกันการติดเชื้อไวรัสไช้
หวัดได้ดีกว่า placebo เท่ากับ ร้อยละ 4.1 และ 13.3 ตามล าดับ 

ความปลอดภัยของการใช้ flumist เปรียบเทียบกับ flu shot และ placebo จากการศึกษา
ในเด็กมากกว่า 7,000 คน  พบว่า ผลจากการให้ vaccine 1 dose เป็นเวลา 10 วัน ในเด็กอายุ 2-6 ปี ที่รับ 
flumist มีเพียงอาการน้ ามูกไหล คัดจมูก และไข้ต่ าๆ รวมไปถึงอาการเจ็บคอเท่านั้น ที่แตกต่างจากการการรับ 
flu shot และ placebo อาการนอกเหนือจากนี้ เป็นอาการข้างเคียงที่เกิดขึ้นเมื่อรับวัคซีน ซึ่งไม่แตกต่างกัน
อย่างมีนัยส าคัญ อย่างน้อย 1% ของผู้ได้รับ flumist อาจมีอาการข้างเคียงอ่ืนเพ่ิมเติม เช่น มีอาการปวดท้อง 
ท้องเสีย หูน้ าหนวก ไอจาม เมื่อเปรียบเทียบกับ placebo ในอนาคต อาจมีการสังเกตและขยายขอบเขตอายุ
ของผู้รับวัคซีนข้ึนเป็นเป็นช่วงอายุ 9-17 ปี และในภาพรวมของช่วงวัย 5-49 ปี ต่อไป 

อย่างไรก็ตาม ไม่ควรให้ flumist ในเด็กอายุต่ ากว่า 24 เดือน เนื่องจากอาจเพ่ิมภาวะสุ่มเสี่ยง
ต่อการเกิดภาวะหายใจมีเสียงดัง ภาวะหอบหืด และอันตรายจนถึงขั้นน าส่งโรงพยาบาลได้ และไม่ควรให้ 
flumist ในเด็กอายุต่ ากว่า 5 ปี ที่มีภาวการณ์หายใจเสียงดัง เพราะเพ่ิมอัตราเสี่ยงที่จะเกิดอาการท่ีรุนแรงขึ้น 

ดังจะเห็นได้ว่าเอกสารประกอบการด าเนินการจ าหน่าย flumist จ าเป็นจะต้องแสดงให้เห็นถึง
ประสิทธิผล ข้อบ่งใช้ ตลอดจนผลการวิจัยที่ได้ทดสอบกับมนุษย์ จะท าให้เกิดความน่าเชื่อถือของผลิตภัณฑ์ 
และยังเป็นช่องทางในการน าเสนอผลิตภัณฑ์ต่อผู้บริโภคโดยตรง ในงานวิจัยนี้  จึงเป็นเพียงการวิจัยใน
ระยะแรกเพ่ือต่อยอดสู่งานวิจัยที่ตอบสนองความต้องการสู่เชิงพาณิชย์ นอกจากนี้ ยังต้องมีการสอบถามความ
พึงพอใจของผู้บริโภคอีกด้วย 
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2.8.6 การรณรงค์โปรแกรมการได้รับวัคซีนทางจมูก 
นอกจากการพัฒนาให้ได้มาซึ่งเทคโนโลยีในการให้วัคซีนที่มีประสิทธิผลแล้ว การรณรงค์ให้ประชาชน

เกิดความเชื่อม่ันและไว้วางใจในการเข้ารับวัคซีนเพ่ือเสริมสร้างภูมิคุ้มกันให้ตนเองและครอบครัวก็เป็นสิ่งส าคัญ 
ดังเช่น โปรแกรมรณรงค์การได้รับวัคซีนทางจมูกส าหรับเด็กในต่างประเทศเมื่อปี 2013 ที่ผ่านมา ซึ่งเป็น
โปรแกรมเชิงป้องกันทางด้านสาธารณสุข เช่นเดียวกับการป้องกันโรคระบาดที่ส าคัญ ซึ่งควรได้รับค าแนะน า
และแนวทางในเชิงป้องกันมากกว่าในการรักษา 

 

ภาพที่ 2.6 สื่อประชาสมัพันธ์การโปรแกรมการได้รบัวัคซีนทางจมูกส าหรับเด็ก 



บทที่ 3 
วิธีการด าเนินงานและผลการวิจัย 

3.1 การออกแบบและพัฒนาแม่พิมพ์หัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก 
 จากการศึกษาถึงหลักการในการให้วัคซีนชนิดฉีดพ่นทางจมูก ท าให้ทราบถึงเงื่อนไขในการให้และรับ
วัคซีนชนิดฉีดพ่น วิธีการ ประสิทธิภาพการออกฤทธิ์และผลข้างเคียงของวัคซีน รวมไปถึงปัญหาหรือความเสี่ยง
ที่อาจเกิดข้ึนได้ ดังนั้น การออกแบบและพัฒนาหัวฉีดวัคซีนให้สามารถตอบสนองการใช้งานในสถานการณ์จริง
และลดข้อบกพร่องที่มีอยู่ได้ ทั้งยังส่งเสริมประสิทธิภาพในการให้บริการวัคซีนชนิดฉีดพ่นได้ดีขึ้น อาทิ การ
พัฒนาให้หัวฉีดสามารถฉีดพ่นละอองวัคซีนออกมาในขนาดที่ละเอียดขึ้น (เส้นผ่าศูนย์กลาง 30 - 50 
ไมโครเมตร) และตรงตามคู่มือแนะน ามาตรฐานอุตสาหกรรมการผลิตหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูกของ USFDA 
เพ่ือให้ละอองวัคซีนเคลื่อนที่ไปตกยังอวัยวะเป้าหมายได้มากขึ้น นอกจากนี้การออกแบบรูปร่างของหัวฉีดให้
เหมาะสมกับลักษณะทางกายภาพของโพรงจมูกจะยิ่งช่วยให้การรับวัคซีนมีประสิทธิผลมากยิ่งข้ึน เป็นต้น    
 ในประเทศไทย หน่วยงานที่ท าหน้าที่ผลิตวัคซีนไข้หวัดชนิดฉีดพ่น คือ องค์การเภสัชกรรม ด้วยความรู้
ความสามารถและเทคโนโลยีที่ก้าวหน้าในปัจจุบัน ท าให้องค์การเภสัชกรรมสามารถผลิตวัคซีนไข้หวัดใหญ่ชนิด
เชื้อเป็น ซึ่งมีศักยภาพในการออกฤทธิ์และกระตุ้นภูมิคุ้มกันในการป้องกันโรคไข้หวัดใหญ่ได้ดีกว่าวัคซีนเชื้อ
ตาย โดยการให้วัคซีนผ่านระบบทางเดินหายใจด้วยวิธีการฉีดพ่น (ในกรณีที่โรคไข้หวัดใหญ่ มีช่องทางการติด
เชื้อและเกิดแพร่ระบาดผ่านทางเดินหายใจอย่างรวดเร็ว) จากการศึกษาวิจัยพบว่ามูลค่าการน าเข้าหัวฉีดวัคซีน
ชนิดพ่นจมูกจากต่างประเทศ มีราคาสูงคือ 10 บาทต่อหัวฉีดและจ าหน่ายมาพร้อมวัคซีนเท่านั้น ในขณะที่
ประเทศไทยมีศักยภาพในการผลิตวัคซีนไข้หวัดใหญช่นิดฉีดพ่นได้เอง นอกจากนี้การฉีดวัคซีนผ่านช่องจมูกนั้น
จะต้องค านึงถึงกลไกการป้องกันของร่างกายตามธรรมชาติอีกด้วย ว่าจะมีส่งผลต่อการรักษาหรือไม่ การ
ปรับปรุงการกระจายของละอองเพ่ือให้เกิดการกระจายไปยังเยื่อบุจมูก ความสามารถในการก าหนดขนาด
อนุภาคท่ีออกมาหลังจากการฉีด เพื่อให้อนุภาคของละอองไปตกอยู่ในบริเวณเป้าหมายจึงเป็นสิ่งส าคัญ  
 ดังนั้น การศึกษาและวิจัยเพ่ือออกแบบและพัฒนาแม่พิมพ์หัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก จึงมีขึ้น เพ่ือ
ตอบสนองและแก้ปัญหาที่เกิดขึ้นในกระบวนการท างานและเพ่ือให้การเสริมสร้างภูมิคุ้มกันโรคไข้หวัดใหญ่แก่
ประชาชนในประเทศเป็นไปอย่างต่อเนื่อง 

3.2 การศึกษาหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูกทางการค้า 
 หัวฉีดวัคซีนทางการค้าที่เลือกศึกษานี้ ผลิตจากวัสดุพลาสติกประเภท พอลีพรอพิลีน (PP) Medical 
grade น าเข้าจากประเทศเยอรมัน (ภาพที่ 3.1) มีส่วนประกอบแบ่งออกเป็น 2 ส่วน คือ ส่วนตัวฐาน (สีขาว) 
และส่วนตัวไส้ (สีเทา) ออกแบบให้สวมยึดกันอย่างสนิทพอดี (ภาพที่ 3.2) มีจ านวนรูฉีด 1 รู ภายในระหว่างรู
ฉีดและแกนกลางของตัวหัวฉีดจะมีระยะห่าง เป็นรางน้ าสามรางกางออกเป็นใบพัดในมุมที่มีขนาดเท่าๆ กัน 
ช่วยในการหักเหให้วัคซีนเกิดทิศทางและการกระจายเป็นละอองฝอยเมื่อฉีดพ่น รูของหัวฉีดมีขนาด 240 
ไมโครเมตร 
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ภาพที่ 3.1 หัวฉีดวัคซีนทางการค้าที่บรรจุในซองภาชนะปลอดเชื้อส าหรับใช้งาน 

 

 

ภาพที่ 3.2 หัวฉีดวัคซีนทางการค้า: สภาพปกติ (ซ้าย) และหลังท าการศึกษาทางกายภาพ (ขวา) 

ข้อดี และข้อเสียของผลิตภัณฑ์ประเทศเยอรมัน 
1. ข้อเสียของผลิตภัณฑ์ประเทศเยอรมัน 

อนุภาคของละอองวัคซีนที่ได้ มีขนาดใหญ่กว่าช่วงอนุภาคที่ได้รับการยอมรับในคู่มือแนะน ามาตรฐาน
อุตสาหกรรมการผลิตหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูกของส านักคณะกรรมการอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา  (US 
FDA) คือ 20 - 50 ไมโครเมตร (FDA, 1999) และจากรายงานการวิจัย clinical research ที่เกี่ยวข้อง ระบุว่า 
ขนาดละอองวัคซีนที่เหมาะสมในการฉีดพ่นเพื่อเสริมสร้างภูมิคุ้มกัน อยู่ในช่วง 30 - 100 ไมโครเมตร 
2. ข้อดีของผลิตภัณฑ์ประเทศเยอรมัน 

ภายในระหว่างรูฉีดและแกนกลางของตัวหัวฉีดจะมีระยะห่าง เป็นรางน้ าสามรางกางออกเป็นใบพัดใน
มุมที่มีขนาดเท่าๆ กัน ช่วยในการหักเหให้วัคซีนเกิดทิศทางและการกระจายเป็นละอองฝอยเมื่อฉีดพ่น รูของ
หัวฉีดมีขนาด 240 ไมโครเมตร 
 ซ่ึงพบว่าอนุภาคของละอองวัคซีนที่ได้ยังมีขนาดใหญ่กว่าช่วงอนุภาคที่ได้รับการยอมรับในคู่มือแนะน า
มาตรฐานอุตสาหกรรมการผลิตหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูกของ USFDA) คือ 20 - 50 ไมโครเมตร (FDA, 1999 
และจากรายงานการวิจัยในปี พ.ศ.2548 ของพอลและจอร์น ถึงคุณสมบัติขนาดละอองวัคซีนที่เหมาะสมใน
การฉดีพ่นเพื่อเสริมสร้างภูมิคุ้มกัน อยู่ในช่วง 30 - 100 ไมโครเมตร 
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 3.2.1 กลไกการท างานของหัวฉีดวัคซีนทางการค้า 
จากการผ่าชิ้นส่วนตามขวางเพ่ือศึกษากลไกการท างานของหัวฉีด พบว่า ภายในประกอบไปด้วย

ชิ้นส่วน 2 ส่วน คือ ส่วนตัวฐาน และส่วนตัวไส้ ซึ่งทั้งสองส่วนนี้จะท างานประสานกัน เพ่ือให้สามารถฉีดพ่น
วัคซีนหรือสารละลายออกมาเป็นละอองฝอยได้ ดังนี้ 

1) ส่วนตัวฐาน จะท าหน้าที่ห่อหุ้มส่วนตัวไส้ไว้ ส่วนปลายอีกข้างมีไว้เพ่ือสวมประกอบกับ
กระบอกฉีดส าหรับใช้งาน ซึ่งต้องสวมใส่กันได้อย่างพอดี เพ่ือลดการรั่วไหลออกของแรงดันและสารละลายที่
อยู่ภายในกระบอกฉีด นอกจากนี้ ยังเป็นส่วนส าคัญที่ช่วยประคองสารละลายมาสู่ส่วนของไส้ฉีด โดยช่อง
ทางการไหลของสารละลายจะถูกบีบให้แคบลง เพ่ือเพ่ิมแรงดันและลดขนาดอนุภาคของสารละลายลง  ตาม
นิยามของความดันที่ว่า ความดัน (pressure) คือ ขนาดของแรงที่กระท าตั้งฉากต่อพ้ืนที่หนึ่งหน่วย ดังสมการ 

P = F/A 
   ให้  F =  แรงที่ของเหลวกระท าตั้งฉากกับพื้นที่  A  
          P =  ความดันที่เกิดจากของเหลวกระท าบนพ้ืนที่ A  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที่ 3.3 กลไกการท างานของหัวฉีดวัคซีนทางการค้า 
2) ส่วนตัวไส้ คือ วัสดุรูปทรงกระบอกที่ปลายด้านหนึ่งมีรูส าหรับปล่อยสารละลายที่ถูก

ส่งผ่านมาจากช่องทางการไหลของส่วนฐาน โดยสารละลายที่ถูกบีบจนมีขนาดเล็กลงนั้น จะไหลเข้าสู่รางน้ าที่
กางออกเป็นใบพัดในมุมที่มีขนาดเท่าๆ กัน เมื่อสารละลายไหลผ่านรางน้ าที่มีลักษณะเหมือนใบพัดแล้ว 
เส้นทางการไหลของสารละลายจะบิดเป็นเกลียว (spiral) ช่วยให้สารละลายเกิดการกระจายและเพ่ิมแรงดัน
มากยิ่งขึ้น และวิ่งผ่านรูฉีดออกมาเป็นละอองฝอยที่สมบูรณ์ในที่สุด  

 
 

 

อนุภาคน้ าขนาดใหญ ่

อนุภาคน้ าแบบละออง 

บีบทางเดินเพื่อเพิ่มแรงดัน 

และลดขนาดอนภุาค 
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ภาพที่ 3.4 รางน้ าด้านหลังช้ินส่วนตัวไส ้

 

3.3 การออกแบบหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ 
จากการศึกษาและเก็บข้อมูลข้างต้น ท าให้เกิดการออกแบบและพัฒนาหัวฉีดวัคซีนต้นแบบให้มี

คุณสมบัติและลักษณะทางกายภาพที่ตอบโจทย์และตอบสนองต่อการใช้งานได้จริง  
3.3.1 คุณสมบัติของหัวฉีดวัคซีนต้นแบบที่ต้องการ มีดังนี ้

1) ให้ได้ขนาดอนุภาควัคซีน อยู่ในช่วง 20 - 100 ไมโครเมตร ซึ่งเป็นค่าที่อยู่ภายใต้การ
ยอมรับตามค าแนะน าของ USFDA   

2) สามารถฉีดพ่นวัคซีนออกมาได้เป็นละอองฝอย เพ่ือให้วัคซีนเกิดการกระจายและตกยัง
บริเวณเป้าหมายได้อย่างสมบูรณ์  

3) มีการออกแบบส่วนปลายของหัวฉีดให้เอ้ือต่อการใช้งาน โดยออกแบบให้มีรูปทรงสอดรับ
กับช่องจมูก เพื่อส่งเสริมการท างานของหัวฉีด และเพ่ิมความปลอดภัยให้แก่ผู้รับวัคซีน 

4) ผลิตจากวัสดุที่มีความปลอดภัย คือ ใช้วัสดุที่มีคุณภาพส าหรับทางการแพทย์โดยเฉพาะ 
(medical grade) 
 จากคุณสมบัติข้างต้น สามารถออกแบบหัวฉีดวัคซีนทดสอบที่มีส่วนประกอบ 2 ส่วน เพ่ือเป็นกลไกใน
การเพ่ิมแรงดันในการท าให้หัวฉีดสามารถฉีดของเหลวออกมาเป็นละอองได้ 
 3.3.2 การออกแบบหัวฉีดวัคซีนต้นแบบด้วยโปรแกรม Solidworks 
 การออกแบบชิ้นงานต้นแบบผ่านโปรแกรมคอมพิวเตอร์ จะอ านวยความสะดวกในการออกแบบและ
ปรับเปลี่ยนรายละเอียดของสัดส่วนไปจนถึงรูปร่างและรูปทรงของชิ้นงานได้อย่างรวดเร็ว นอกจากนี้ โปรแกรม
ยังสามารถถ่ายถอดภาพของชิ้นงานออกมาได้มุมมองสามมิติ จ าลองสถานการณ์ในการน าไปใช้งานจริง เพ่ือให้
เห็นถึงรายละเอียดและปัญหาที่อาจเกิดข้ึนจริง การใช้งานโปรแกรมคอมพิวเตอร์จึงเหมาะต่อการออกแบบและ
ผลิตชิ้นงานที่มีต้นทุนการผลิตสูงและใช้ระยะเวลาในการผลิตนาน เพ่ือให้เกิดความผิดพลาดน้อยที่สุด ซึ่งใน
การวิจัยนี้ ได้เลือกใช้โปรแกรม Solidworks ช่วยในการออกแบบหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ  

 

รางน  า ท าให้เกิดการ

กระจายตัวและเพิ่มแรงดนั 
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ภาพที่ 3.5 โปรแกรม Solidworks: หน้าจอแสดงการด าเนินงาน   

 

ภาพที่ 3.6 ภาพจ าลองหัวฉีดวัคซนีต้นแบบ 

1) ส่วนประกอบของหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ ประกอบด้วย 
1.1) ชิ นส่วนฐาน 
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ภาพที่ 3.7 ช้ินส่วนฐานของหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ 
1.2) ชิ นส่วนไส้  

 
ภาพที่ 3.8 ช้ินส่วนไส้ของหัวฉีดวคัซีนต้นแบบ 

 
2) การประกอบชิ นส่วนทั งสองออกมาเป็นหัวฉีดวัคซีน 

 

 

ภาพที่ 3.9 การประกอบช้ินส่วนของหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ 
 

3) การประกอบหัวฉีดวัคซีนกับกระบอกฉีด ส าหรับการน าไปใช้งาน ดังนี้ 
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ภาพที่ 3.10 ลักษณะการประกอบหัวฉีดกับกระบอกฉดียา 

 

 

 

3.4 การออกแบบแม่พิมพส์ าหรับผลิตหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ 
3.4.1 การออกแบบแม่พิมพ์ส าหรับฉีดพลาสติก ด้วยโปรแกรม Solid Work 
 เมื่อได้ออกแบบหัวฉีดวัคซีนเรียบร้อยแล้ว จึงเข้าสู่ขั้นตอนการจัดท าแม่พิมพ์ (Mould) เริ่มด้วยการ

ออกแบบแม่พิมพ์ด้วยโปรแกรม Solidworks เช่นเดียวกัน จากนั้นแบบแม่พิมพ์ที่ได้จะถูกส่งต่อไปยัง
เครื่องกลึง CNC เพ่ือท าการกัดเหล็กให้มีรูปร่างตามที่ออกแบบไว้  

 

ภาพที่ 3.11 โปรแกรม Solidworks: หน้าจอแสดงการด าเนินงาน 
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ภาพที่ 3.12 ภาพจ าลองแม่พิมพส์ าหรับฉดีพลาสติก 
 

 

 

3.4.2 เทคโนโลยีการจัดท าแม่พิมพ์ 

ตารางท่ี 3.1 รายละเอียดเกี่ยวกับกระบวนการจัดท าแม่พิมพ์ 

ประเภทของกระบวนการผลิต            กระบวนการฉีดพลาสติก (Injection Moulding) 
เครื่องจักรที่ผลิต        เครื่องฉีดพลาสติก ขนาด 20 ตัน รองรับระบบไฟฟ้า และระบบไฮดรอ

ลิค 
วัสดุที่ใช้ในการท าแม่พิมพ์                เหล็ก เกรด P20 ชนิดแข็ง (ขั้นต่ าของการผลิตชิ้นงาน คือ 1,000,000 

ชิ้น)  
ลักษณะของแม่พิมพ์                  เป็นแผ่นเหล็ก 2 แผ่น ประกบกันเป็นรูปทรงสี่เหลี่ยมจัตุรัส 
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จ านวนชิ นงานในแม่พิมพ์                 2 Cavity ประกอบด้วย ชิ้นส่วนฐาน และชิ้นส่วนไส้ 
เทคโนโลยีที่ใช้ในการผลิต                เทคโนโลยีเลเซอร์ (Laser) ในการกัดแท่งเหล็กให้มีขนาดตามที่ต้องการ 

(โครงการวิจัยนี้ ได้จัดจ้างบริษัทแห่งหนึ่งในประเทศญี่ปุ่น ซึ่งเป็นแห่ง
เดียวที่มีการใช้เทคโนโลยีดังกล่าวในการผลิต)  

                                           
3.5 การจัดท าแม่พิมพ์ส าหรับฉีดพลาสติก 

ส าหรับขั นตอนการท าแม่พิมพ์ส าหรับฉีดพลาสติก มีดังต่อไปนี้ 
1. พิจารณาลักษณะและรูปร่างของชิ้นงานพลาสติก, ข้อก าหนดต่างๆ ของชิ้นงาน, ปริมาณที่สั่งท า, 

จ านวนชิ้นงานต่อเดือนหรือต่อปี, อายุการใช้งานของแม่พิมพ์ 
2. เลือกประเภทของแม่พิมพ์ที่จะท าการออกแบบให้เหมาะสมกับชิ้นงาน โดยแม่พิมพ์ที่ใช้ในการ

ออกแบบมีอยู่ 2 ประเภทด้วยกัน ได้แก่ 
2.1 แม่พิมพ์ Two Plate  
2.2 แม่พิมพ์ Three Plate  

 
3. ออกแบบจัดวางต าแหน่งของ cavity  โดยสามารถจัดวางได้ 3 แบบ คือ 

3.1 จัดวางเป็นรูปดาว 
3.2 จัดวางแบบสมมาตร 
3.3 จัดวางเรียงกัน 

4. ก าหนดชนิดของรูเข้า (Gate) ที่เหมาะสม ซึ่งมีการออกแบบอยู่หลายแบบด้วยกัน ดังต่อนี้ Sprue 
Gate, Ring Gate , Pin Gate , Overlap Gate , Film Gate , Tunnel Gate 

5. ออกแบบระบบหล่อเย็น/ให้ความร้อน ระบบปลดชิ้นงาน และระบบระบายอากาศท่ีเหมาะสม 
6. ท าการออกแบบแม่พิมพ์ฉีดพลาสติกผ่านซอฟแวร์คอมพิวเตอร์ 
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ภาพที่ 3.13 การออกแบบแม่พิมพ์ฉีดพลาสติกผ่านโปรแกรม 

7. เลือกวัสดุที่ใช้ท าแม่พิมพ์ที่เหมาะสม 
8. น าแม่พิมพ์ที่ออกแบบจากซอฟแวร์คอมพิวเตอร์ส่งต่อไปยังเครื่อง CNC เพ่ือท าหน้าที่กัดเหล็กให้

ได้ตามท่ีออกแบบไว้ 
9. น าชิ้นส่วนทุกชิ้นของแม่พิมพ์มาประกอบกันเข้าด้วยกัน จะได้เป็นแม่พิมพ์ฉีดพลาสติก 

 

ภาพที่ 3.14 แม่พิมพ์ฉีดพลาสติกที่ผลิตเสร็จสมบูรณ ์

3.6 การผลิตหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ ด้วยวิธีการฉีดพลาสติก 
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  เมื่อท าการออกแบบผลิตภัณฑ์และแม่พิมพ์ส าหรับฉีดพลาสติกเสร็จสิ้น ล าดับต่อไปคือการผลิตชิ้นงาน
จริงออกมาด้วย ซึ่งจากการที่ออกแบบแม่พิมพ์ฉีดพลาสติกนั้นจะต้องน าไปติดตั้งที่เครื่องฉีดพลาสติก เพ่ือท า
การฉีดพลาสติกเข้าสู่แม่พิมพ์ 

 

ภาพที่ 3.15 ส่วนประกอบของเครื่องฉีดพลาสติก 

 ขั นตอนการฉีดขึ นรูปพลาสติก มีดังนี้ 
1. เติมวัตถุดิบเข้าสู่เครื่องฉีดพลาสติก ในส่วนของ  Hopper  
2. ปรับตั้งค่าพารามิเตอร์ที่ชุดฉีดพลาสติก (Injection) เช่น (อุณหภูมิ ความเร็วในการฉีด แรงดันใน

การฉีด) ปรับตั้งค่าพารามิเตอร์ที่แม่พิมพ์ (Clamping) 
3. ท าการฉีดพลาสติกด้วยการชุดฉีดพลาสติก (Injection) ไปข้างหน้าให้ปลายหัวฉีด (Nozzle) 

สัมผัสกับแม่พิมพ์  
4. ปิดแม่พิมพ์เพ่ือเตรียมพร้อมส าหรับการฉีด 
5. ท าการฉีดพลาสติกเข้าสู่แม่พิมพ์ (Filling Cycle) จนพลาสติกไหลเต็มชิ้นงาน 
6. รอเวลาหล่อเย็น (Cooling Cycle) ให้ชิ้นงานเซตตัว 
7. เปิดแม่พิมพ์ 
8. ท าการปลดชิ้นงานด้วยการ กระทุ้งชิ้นงานออกจากแม่พิมพ์ (Part Ejects) 
9. ตัดแต่งชิ้นงานจะได้ชิ้นงานที่เสร็จสมบูรณ์ 
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ภาพที่ 3.16 ขั้นตอนการท างานของเครื่องฉีดพลาสติก 

3.7 หัวฉีดวัคซีน (ชนิดฉีดพ่นจมูก) ต้นแบบท่ีได้ 
 หลังจากที่ท าการออกแบบหัวฉีดวัคซีนต้นแบบและจัดท าแม่พิมพ์ส าหรับฉีดเรียบร้อยแล้ว ได้
ด าเนินการจัดพิมพ์หรือผลิตหัวฉีดต้นแบบกับเครื่องฉีดพลาสติกออกมา โดยมีรายละเอียดในการผลิต ดังนี้ 
 3.7.1 รายละเอียดการผลิตชิ นหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ 

ตารางท่ี 3.2 รายละเอียดการผลิตหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ 

วัตถุดิบที่ใช้ เม็ดพลาสติก PP Grade Medical  (PP 1100 NK) 
เครื่องฉีดพลาสติก เครื่องฉีดพลาสติก รุ่น 20 tons 
ระบบหล่อเย็น ตู้ควบคุมอุณหภูมิน้ า (Chiller) 
ระบบปลดชิ นงาน เข็มกระทุ้ง (Ejector pin) พร้อมระบบแขนกลอัตโนมัติ 

(Automations) 

  

 

 

3.7.2 สภาวะ (conditions) ในการผลิต 

ตารางท่ี 3.3 สภาวะในการผลิตหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ   

วัตถุดิบ อุณหภูมิในการผลิตขึ นรูป (องศาเซลเซียส) Injection 
Time 

(วินาที) 

Cooling 
time 

(วินาที) 

Cycle 
Time 

(วินาที) 
Nozzle Compression 

Zone 
Melting 
Zone 
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PP (1100 NK) 220 200 180 10 10 20 

3.7.3 หัวฉีดวัคซีนต้นแบบที่ได้จากแม่พิมพ์ 

 

ภาพที่ 3.17 ช้ินงานส่วนฐานและส่วนไส้ของหัวฉีดวัคซีนต้นแบบทีไ่ด้จากแม่พิมพ์  

 

ภาพที่ 3.18 ช้ินงานส่วนฐานของหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ 

 

ภาพที่ 3.19 ช้ินงานส่วนไส้ของหวัฉีดวัคซีนต้นแบบ 
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ภาพที่ 3.20 ช้ินงานส่วนฐานและส่วนไส้ของหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ 

3.8 การทดสอบประสิทธิภาพการท างานทางกายภาพของหัวฉีดวัคซีน โดยการทดลองฉีดจริง 
จากการผลิตหัวฉีดวัคซีนต้นแบบจากแม่พิมพ์ สามารถผลิตหัวฉีดออกมาได้ 3 ขนาดรูฉีด ได้แก่ 50 

100 และ 150 ไมโครเมตร ด้วยการอาศัยเทคโนโลยีเลเซอร์ในการเหลาแท่งเหล็กเพ่ือให้ได้รูฉีดหลายขนาด
ตามต้องการ ซึ่งจะเป็นประโยชน์ต่อการน าไปประยุกต์ใช้กับการผลิตหัวฉีดในขนาดต่างๆ กับผลิตภัณฑ์หรือ
อุตสาหกรรมอ่ืนๆ ในอนาคต  

การทดสอบประสิทธิภาพการท างานของหัวฉีดอย่างง่าย ด้วยการทดลองฉีดสารละลายผ่านหัวฉีด
วัคซีน เปรียบเทียบกันระหว่างหัวฉีดวัคซีนทางการค้าและหัวฉีดวัคซีนต้นแบบทั้ง 3 ขนาด เพ่ือศึกษาถึง
ลักษณะทางกายภาพของอนุภาคละออง และความเป็นไปได้ในการฉีดสารละลายผ่านหัวฉีดให้ออกมาเป็น
ละอองฝอยตามที่ต้องการ โดยทดลองฉีดสารละลายผ่านกระบอกฉีดยาขนาด 1 มิลลิลิตร เพ่ือจ าลองรูปแบบ
การให้วัคซีนจริง คือ ฉีดพ่นเข้าจมูกข้างละ 0.25 มิลลิลิตร ซึ่งสารละลายที่ใช้ในการทดสอบ คือ น้ าเปล่า จาก
การทดสอบการท างานในเบื้องต้น พบว่า หัวฉีดวัคซีนต้นแบบสามารถฉีดสารละลายอออกมาเป็นละอองฝอย
ได้ตามท่ีต้องการ และมีประสิทธิภาพเทียบเท่าหัวฉีดทางการค้า เมื่อสังเกตด้วยตาเปล่า ดังตารางที่ 3.4 

 

 

ตารางท่ี 3.4 การเปรียบเทียบลักษณะทางกายภาพและการท างานของหัวฉีดวัคซีนชนิดฉีดพ่น 

รายละเอียดที่
ศึกษา 

หัวฉีดทางการค้า 
หัวฉีดวัคซีนต้นแบบ 
(รูฉีด 50 ไมโครเมตร) 

หัวฉีดวัคซีนต้นแบบ 
 (รูฉีด 100 ไมโครเมตร) 

หัวฉีดวัคซีนต้นแบบ 
 (รูฉีด 150 ไมโครเมตร) 
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รายละเอียดที่
ศึกษา 

หัวฉีดทางการค้า 
หัวฉีดวัคซีนต้นแบบ 
(รูฉีด 50 ไมโครเมตร) 

หัวฉีดวัคซีนต้นแบบ 
 (รูฉีด 100 ไมโครเมตร) 

หัวฉีดวัคซีนต้นแบบ 
 (รูฉีด 150 ไมโครเมตร) 

รูปร่าง 

    

มุมมองด้านบน 

    

ส่วนฐาน 

    
ส่วนประกอบ ส่วนฐานและส่วนไส ้ ส่วนไส ้ ส่วนไส ้ ส่วนไส ้

จ านวนรูฉีด 
(ช่อง) 

1 1 1 1 

ขนาด Ø รูฉีด 
(ไมโครเมตร) 

240 50 100 150 

ลักษณะการ
ประกอบกับ
กระบอกฉีด 
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รายละเอียดที่
ศึกษา 

หัวฉีดทางการค้า 
หัวฉีดวัคซีนต้นแบบ 
(รูฉีด 50 ไมโครเมตร) 

หัวฉีดวัคซีนต้นแบบ 
 (รูฉีด 100 ไมโครเมตร) 

หัวฉีดวัคซีนต้นแบบ 
 (รูฉีด 150 ไมโครเมตร) 

ลักษณะของ
ละออง 

    

การกระจายตัว 
กระจายเป็นละอองฝอย

สม่ าเสมอ  
มีการกระจายตัวกว้าง 

กระจายเป็นละอองฝอย มี
องศาการกระจายตัวแคบ 
เคลื่อนที่ได้ไกลและแรง 

กระจายเป็นละอองฝอย มี
องศาการกระจายตัวกว้าง

ขึ้น ระยะทางเคลื่อนที่ลดลง 

กระจายเป็นละอองฝอย มี
องศาการกระจายตัวกว้าง

ที่สุด ระยะเคลื่อนที่สั้นทีสุ่ด 

 
3.9 การทดสอบวัดขนาดอนุภาคละอองจากหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ 

จากการทดสอบประสิทธิภาพการท างานของหัวฉีดวัคซีนอย่างง่าย พบว่า หัวฉีดวัคซีนต้นแบบที่ผลิต
ได้ สามารถน ามาใช้งานได้จริง โดยสามารถฉีดพ่นสารละลายออกมาได้เป็นละอองฝอยตามที่ต้องการ ในล าดับ
ถัดไป จึงท าการทดสอบวัดขนาดอนุภาคละอองที่ได้จากหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ ทั้ง 3 ขนาด ด้วยวิธีการทดสอบ
การวัดขนาดละออง 2 วิธี ดังนี้  

3.9.1 การทดสอบการท างานและวัดขนาดละอองผ่านโปรแกรมจ าลอง 
  1) หัวฉีดวัคซีนต้นแบบขนาดรูฉีด 50 ไมโครเมตร ท าการทดสอบโดยการฉีดสารละลาย
ผ่านกระบอกฉีดยาขนาด 1 มิลลิลิตร ในแรงฉีดที่เท่ากัน ความดันเริ่มฉีดเฉลี่ย คือ 3468 ปาสคาล (Pascal) 
เมื่อสารละลายเคลื่อนที่ผ่านหัวฉีดที่มีพ้ืนที่หน้าตัดที่มีขนาดเล็ก จะพบว่าความดันมีขนาดเพ่ิมมากขึ้น ท าให้
ละอองของสารละลายที่ฉีดออกมามีลักษณะเป็นเกลียวหมุน เคลื่อนที่ได้ระยะทางไกลและแรงขึ้นตามล าดับ มี
องศาการกระจายตัวอยู่ที่ 70o ขนาดอนุภาคละอองที่ได้ส่วนใหญ่อยู่ในช่วง 40 - 55 ไมโครเมตร (ประมาณ 50 
เปอร์เซ็นต)์ ดังภาพที่ 3.21 และ 3.22 ตามล าดับ  
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ภาพที่ 3.21 ภาพจ าลองการเคลือ่นที่ของสารละลายผ่านหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ ขนาดรูฉดี 50 ไมโครเมตร 

 

ภาพที่ 3.22 ภาพจ าลองขนาดละอองอนุภาคของสารละลายผ่านหวัฉีดวัคซีนต้นแบบ ขนาดรูฉีด 50 ไมโครเมตร 

2) หัวฉีดวัคซีนต้นแบบขนาดรูฉีด 100 ไมโครเมตร ท าการทดสอบโดยการฉีดสารละลาย
ผ่านกระบอกฉีดยาขนาด 1 มิลลิลิตร ในแรงฉีดที่เท่ากัน ความดันเริ่มฉีดเฉลี่ย คือ 3468 ปาสคาล (Pascal) 
เมื่อสารละลายเคลื่อนที่ผ่านหัวฉีดที่มีพ้ืนที่หน้าตัดที่มีขนาดใหญ่ขึ้น ความดันที่ออกมาจึงไม่สูงมากเมื่อเทียบกับ
หัวฉีดที่มีขนาดรูฉีดที่เล็กกว่า แต่มีองศาการกระจายตัวที่กว้างขึ้น โดยกระจายออกจากหัวฉีดข้างละ 60o 
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ขนาดอนุภาคละอองที่ได้ส่วนใหญ่อยู่ในช่วง 100 - 110 ไมโครเมตร (ประมาณ 60 - 70 เปอร์เซ็นต์) และ 50 - 
80 ไมโครเมตร (ประมาณ 30 - 40 เปอร์เซ็นต)์ ดังภาพที่ 3.23 และ 3.24 ตามล าดับ 

 

ภาพที่ 3.23 ภาพจ าลองการเคลือ่นที่ของสารละลายผ่านหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ ขนาดรูฉดี 100 ไมโครเมตร 

 

ภาพที่ 3.24 ภาพจ าลองขนาดละอองอนุภาคของสารละลายผ่านหวัฉีดวัคซีนต้นแบบ ขนาดรูฉีด 100 ไมโครเมตร 
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3) หัวฉีดวัคซีนต้นแบบขนาดรูฉีด 150 ไมโครเมตร ท าการทดสอบโดยการฉีดสารละลาย
ผ่านกระบอกฉีดยาขนาด 1 มิลลิลิตร ในแรงฉีดที่เท่ากัน ความดันที่เริ่มฉีด คือ 3468 ปาสคาล (Pascal) เมื่อ
สารละลายเคลื่อนที่ผ่านหัวฉีดที่มีพ้ืนที่หน้าตัดที่มีขนาดใหญ่ขึ้น ความดันที่ออกมาจึงน้อยกว่าหัวฉีดขนาดอ่ืนๆ 
แต่มีองศาการกระจายตัวที่กว้างขึ้น โดยกระจายออกจากหัวฉีดข้างละ 45o ขนาดอนุภาคละอองที่ได้ส่วนใหญ่
อยู่ในช่วง 150 - 160 ไมโครเมตร (ประมาณ 50 - 60 เปอร์เซ็นต์) ดังภาพที่ 3.25 และ 3.26 ตามล าดับ 

 

ภาพที่ 3.25 ภาพจ าลองการเคลือ่นที่ของสารละลายผ่านหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ ขนาดรูฉดี 150 ไมโครเมตร 

 

  ภาพที่ 3.26 ภาพจ าลองขนาดละอองอนุภาคของสารละลายผ่านหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ ขนาดรูฉีด 150 ไมโครเมตร 
 
 
 



โครงการการศึกษาและพัฒนาต้นแบบหัวฉีดวัคซีนไข้หวัดชนิดพ่นทางจมูกในเชิงพาณิชย์ 

 

3-20 

3.9.2 การทดสอบการท างานและวัดขนาดละอองผ่านเครื่อง spraytec 
การทดสอบวัดขนาดอนุภาคของละอองที่ได้ ด้วยเครื่อง spraytec ซึ่งเป็นเครื่องมือที่ใช้ทดสอบความ

สมบูรณ์ของคุณสมบัติหัวฉีดวัคซีนทางจมูกอัตโนมัติ โดยอาศัยหลักการของการกระเจิงแสง หรือ laser 
diffraction system เมื่อละอองเคลื่อนที่ผ่านแหล่งก าเนิดแสง คือ Helium-Neon laser นั้น แสงที่ถูกละออง
บดบังจะเกิดการกระเจิงแสงหรือเลี้ยวเบนไปตกยังฉากรับในมุมและองศาที่แตกต่างกัน  

 

ภาพที่ 3.27 Spraytec: เครื่องวัดขนาดอนุภาคของละออง 

 

ภาพที่ 3.28 การทดสอบวัดขนาดอนุภาคละอองด้วยเครื่อง Spraytec 
ซึ่งค่าการกระเจิงแสงที่ได้จะถูกค านวณออกมาเป็นขนาดอนุภาคของละอองที่ถูกฉีดออกมาทั้งหมด

ในช่วงระยะเวลาหนึ่งๆ ข้อมูลที่ได้นี้จะแสดงผลออกมาในรูปของตารางและกราฟการกระจาย เครื่อง 
spraytec นี้ ยังสามารถตรวจติดตามขนาดอนุภาคของละอองที่ถูกปลดปล่อยออกมาได้ตลอดช่วงระยะเวลาที่
ท าการฉีดได้อีกด้วย ซึ่งผลการทดสอบวัดขนาดละอองของหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ มีดังนี้ 
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1) หัวฉีดวัคซีนต้นแบบขนาดรูฉีด 50 ไมโครเมตร จากการทดสอบวัดขนาดผ่านเครื่อง 
spraytec แสดงให้เห็นว่าขนาดอนุภาคของละอองกว่าร้อยละ 90 ที่ฉีดมาผ่านหัวฉีดวัคซีนมีขนาด
เส้นผ่าศูนย์กลางของอนุภาคน้อยกว่า 100 ไมโครเมตร หรือ อยู่ในช่วง 38.71 - 98.77 ไมโครเมตร ซึ่ง
ใกล้เคียงกับผลการทดสอบละอองผ่านโปรแกรมจ าลอง นอกจากนี้ ช่วงขนาดอนุภาคที่ได้ยังอยู่ในช่วงของ
ละอองอนุภาคท่ีต้องการ คือ 20 – 100 ไมโครเมตร อีกด้วย ดังภาพที ่3.29 

 

ภาพที่ 3.29 ผลการวัดขนาดอนุภาคละอองที่ฉีดผ่านหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ ขนาดรูฉีด 50 ไมโครเมตร 

2) หัวฉีดวัคซีนต้นแบบขนาดรูฉีด 100 ไมโครเมตร จากการทดสอบวัดขนาดผ่านเครื่อง 
spraytec แสดงให้เห็นว่าขนาดอนุภาคของละอองกว่าร้อยละ 90 ที่ฉีดมาผ่านหัวฉีดวัคซีนมีขนาด
เส้นผ่าศูนย์กลางของอนุภาคอยู่ในช่วง 37.05 – 115.2 ไมโครเมตร ซึ่งใกล้เคียงกับผลการทดสอบละอองผ่าน
โปรแกรมจ าลอง อย่างไรก็ตาม ช่วงขนาดอนุภาคที่ได้กลับอยู่นอกช่วงละอองอนุภาคที่ต้องการ คือ 20 – 100 
ไมโครเมตร แต่ด้วยสัดส่วนละอองกว่าร้อยละ 50 ที่ผ่านออกมา ยังมีขนาดละอองอยู่ในช่วงที่สามารถใช้งานได้ 
ดังภาพที ่3.30 

 

ภาพที่ 3.30 ผลการวัดขนาดอนภุาคละอองที่ฉีดผ่านหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ ขนาดรูฉีด 100 ไมโครเมตร 
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3) หัวฉีดวัคซีนต้นแบบขนาดรูฉีด 150 ไมโครเมตร จากการทดสอบวัดขนาดผ่านเครื่อง 
spraytec แสดงให้เห็นว่าขนาดอนุภาคของละอองกว่าร้อยละ 90 ที่ฉีดมาผ่านหัวฉีดวัคซีนมีขนาด
เส้นผ่าศูนย์กลางของอนุภาคอยู่ในช่วง 42.24 – 129.2 ไมโครเมตร ซึ่งใกล้เคียงกับผลการทดสอบละอองผ่าน
โปรแกรมจ าลอง อย่างไรก็ตาม ช่วงขนาดอนุภาคที่ได้กลับอยู่นอกช่วงละอองอนุภาคที่ต้องการ คือ 20 – 100 
ไมโครเมตร แต่ด้วยสัดส่วนละอองกว่าร้อยละ 50 ที่ผ่านออกมา ยังมีขนาดละอองอยู่ในช่วงที่สามารถใช้งานได้ 
ดังภาพที ่3.31 

 

ภาพที่ 3.31 ผลการวัดขนาดอนภุาคละอองที่ฉีดผ่านหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ ขนาดรูฉีด 150 ไมโครเมตร 

3.10 ประวัติพัฒนาการของหัวฉีดผลิตภัณฑ์วัคซีนปี ค.ศ.1999-2003 

 การพัฒนาผลิตภัณฑ์หัวฉีดชนิดพ่นทางจมูกเป็นเรื่องที่ภาคอุตสาหกรรมทางการแพทย์ให้ความใส่ใจ
มาโดยตลอด โดยครั้งแรกในปี 1978 คณะกรรมการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา (US FDA) ได้มี
การเรียกชื่อที่ใช้เรียกหัวฉีดพ่นทางจมูกเป็นครั้งแรกว่า Abbreviated New Drug Application  (ANDA) 
โดยทั่วไปใช้เรียกสารเตตะไฮโดรโซลีนและสารไฮโดรคลอไรด์  ตั้งแต่นั้นมา คณะกรรมการอาหารและยาของ
ประเทศสหรัฐอเมริกา (US FDA) ก็ได้พัฒนามาตรฐานส าหรับผลิตภัณฑ์ทางด้านหัวฉีดพ่นทางจมูกมาโดย
ตลอด ดังรูปที่ 1 จะเห็นได้ว่ามีการปรับปรุงมาตรฐานและการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ให้มีคุณภาพมากข้ึนเรื่อยๆ  
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การพัฒนามาตรฐานส าหรับผลิตภัณฑ์สเปรย์การพ่นทางจมูกจากอดีตจนถึงปัจจุบัน 

 ในเดือนมิถุนายนปี 1999 คณะกรรมการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา (US FDA) ได้
เสนอแนะแนวให้กลุ่มอุตสาหกรรมที่เกี่ยวข้องศึกษาปริมาณสารออกฤทธิ์และชีวสมมูลของละอองฝอยฝอยที่
ฉีดพ่นทางจมูกส าหรับใช้กับพ้ืนที่ต่างๆ พร้อมทั้งน าแนวทางที่ได้ศึกษาวิจัยนี้ตีพิมพ์ให้เป็นที่รู้จักในเดือน
มกราคมปี 2001 และคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา (US FDA) ได้มีการประชุมกัน
เพ่ือน าผลการวิจัยทางคลินิกที่ได้น าผลิตภัณฑ์หัวฉีดพ่นทางจมูกไปใช้จริงในพ้ืนที่ ผลที่ได้คือปริมาณที่ออกมา
หัวฉีดพ่นทางจมูกมีผลต่อการตอบสนองของการควบคุมโรค ทั้งนี้ในที่ประชุมยังเสนออีกว่าส าหรับผู้ที่ป่วยเป็น
โรคภูมิแพ้และโรคโพรงจมูกอักเสบ ปริมาณละอองฝอยที่ฉีดพ่นออกมาอาจจะมีผลในการควบคุมโรคได้
แตกต่างกัน จากข้อมูลคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา (US FDA) ด้วยการทดลองด้วย
เทคโนโลยีในขณะนั้นก็เป็นที่ยอมรับในวงกว้าง แต่ในกรณีที่มีผู้ป่วยที่เป็นโรคภูมิแพ้และโรคโพรงจมูกอักเสบ
อาจจะต้องมีตัวยาและขนาดหัวฉีดพ่นที่ใช้จะแตกต่างกัน 
 คณะกรรมการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา (US FDA) เชื่อว่าปริมาณของละอองฝอยฝอย
ที่ฉีดพ่นออกมามีผลต่อการตอบสนองของการควบคุมโรคจ าเป็นจะต้องมีการศึกษาต่อไป เพ่ือยืนยันความ
แตกต่างระหว่างการทดสอบทางคลินิกของหัวฉีดที่ใช้พ่นออกไปเป็นละอองฝอย กับสารที่ใช้ในการควบคุมโรค 
ดังนั้นจึงได้มีการศึกษาต่อไปว่า ส าหรับคนที่เป็นโรคจมูกอักเสบ และคนที่ป่วยเป็นโรคภูมิแพ้ ปริมาณตัวยาที่
ใช้และหัวฉีดทางจมูกจะต้องใช้ผลิตภัณฑ์ชนิดใดที่เหมาะสม และในเดือนมิถุนายน ปี 2003 คณะกรรมการ
อาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา (US FDA) ก็ได้ตีพิมพ์เรื่องนี้ให้เป็นที่รู้จักในวงกว้าง 

  
 
 

 



บทที่ 4 
สรุปผลการด าเนินงานวิจัย 

 จากเป้าหมายการด าเนินการศึกษาวิจัยเพื่อออกแบบและพัฒนาแม่พิมพ์หัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก ซึ่งมี
ขึ้นเพ่ือตอบสนองและแก้ปัญหาที่เกิดขึ้นในกระบวนการท างานและเพ่ือให้การเสริมสร้างภูมิคุ้มกันโรคไข้หวัด
ใหญ่แก่ประชาชนในประเทศเป็นไปอย่างต่อเนื่องและไม่ติดขัด โดยคณะวิจัยได้ด าเนินการศึกษาถึงองค์ความรู้
ที่เป็นประโยชน์ต่อการพัฒนาหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก เพ่ือน าไปสู่การออกแบบและพัฒนาแม่พิมพ์หัวฉีด
วัคซีนต้นแบบส าหรับน าไปประยุกต์ใช้ในอุตสาหกรรมยา อุตสาหกรรมทางการแพทย์และสาธารณประโยชน์
อ่ืนๆ  
 โดยมีขั้นตอนในการด าเนินงาน 4 ขั้นตอนหลัก ดังนี้ 

1. ศึกษาคุณสมบัติและมาตรฐานผลิตภัณฑ์หัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก 
2. ออกแบบและพัฒนาแม่พิมพ์หัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก 
3. ทดลองผลิตต้นแบบหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก 
4. ทดสอบประสิทธิภาพและขนาดอนุภาคละอองของต้นแบบหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก 

4.1 ศึกษาคุณสมบัติและมาตรฐานผลิตภัณฑ์หัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก 
หัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูกเป็นการน าส่งยาหรือวัคซีนโดยเฉพาะที่ไม่ท าให้เกิดการเจ็บปวด จากคู่มือ

แนะน ามาตรฐานอุตสาหกรรมการผลิตหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก “Guidance for Industry Bioavailability 
and Bioequivalence Studies for Nasal Aerosols and Nasal Sprays for Local Action” ของ USFDA 
ที่ผ่านมาได้มีการก าหนดข้อแนะน าออกมาควบคุมการส่งมอบยาหรือวัคซีนเข้าสู่ร่างกายที่ส าคัญ ภายในนี้ก็เป็น
ที่ชัดเจนว่าการใช้สเปรย์อัตโนมัติส่งไปที่จมูกเป็นวิธีที่มีประสิทธิภาพตามผลการทดสอบผลิตภัณฑ์ที่ถูกต้อง 
การรวมกันของบริษัทเครื่องมือ Malvern และ InnovaSystems experience ได้มีการบูรณาการส าหรับการ
ทดสอบลักษณะของหัวฉีดทางจมูก ให้เป็นไปตามค าแนะน า USFDA ส าหรับการวิเคราะห์หัวฉีดทางจมูกให้
วิธีการของระบบการส่งยาหรือวัคซีนทางจมูกและวิธีการที่ท าซ้ าการส่งมอบยาที่ประสบความส าเร็จ ซึ่งหัวฉีด
ต้นแบบของงานวิจัยนี้จะท าการทดสอบด้วยเครื่องดังกล่าว เพ่ือให้ได้คุณสมบัติทางกายภาพของหัวฉีดต้นแบบ
ทั้ง 7 ด้าน ของคู่มือส าหรับอุตสาหกรรมการผลิต 
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ตารางท่ี 4.1 คุณสมบัติทางกายภาพของหัวฉีดต้นแบบทั้ง 7 ด้าน จากคู่มือแนะน ามาตรฐานอุตสาหกรรม
การผลิตหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูกของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (USFDA) ฉบับปี 1999 และ 
2003   

USFDA 1999 USFDA 2003 
ปริมาณของสาร (Dose or Spray Content 
Uniformity Through Container Life) 

ปริมาณของสารต่อการฉีด (Single Actuation 
Content Through Container Life) 

ขนาดอนุภาคการกระจาย (Droplet and Drug 
Particle Size Distribution) 

ขนาดอนุภาคการกระจายโดยการเลี้ยวเบนของ
เลเซอร์ (Droplet Size Distribution by Laser 
Diffraction) 

รูปร่างละอองสเปรย์ (Spray Pattern) รูปร่างละอองสเปรย์ (Spray Pattern) 
อ งศ าก ารก ร ะจายละอองส เปรย์  ( Plume 
Geometry) 

อ งศาการกระจ ายละอองส เปรย์  ( Plume 
Geometry) 

ปริมาณสารก่อนและหลังฉีด (Priming and 
Repriming) 

ปริมาณสารก่อนและหลังฉีด (Priming and 
Repriming) 

Tail Off Profile ขนาดอนุภาคกระจายยาโดยใช้กล้องจุลทรรศน์ 
(Drug Particle Size Distribution by 
Microscopy) 

 ขนาดของละอองสเปรย์ที่หลุดออก (Drug in 
Small Particles / Droplets, or Particle / 
Droplet Size Distribution by Cascade 
Impactor) 

4.2 ออกแบบและพัฒนาแม่พิมพ์หัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก 
 จากการศึกษาถึงคุณสมบัติ องค์ประกอบ และกลไกการท างานของหัวฉีดวัคซีนทางการค้า ท าให้
ทราบว่าหัวฉีดวัคซีนทางการค้าที่เลือกศึกษานี้ ผลิตจากวัสดุพลาสติกประเภท พอลีพรอพิลีน (PP) Medical 
grade น าเข้าจากประเทศเยอรมัน มีส่วนประกอบ 2 ส่วน คือ ส่วนตัวฐาน (สีขาว) และส่วนตัวไส้ (สีเทา) 
ออกแบบให้สวมยึดกันอย่างสนิทพอดี (ภาพที่ 4.1) มีจ านวนรูฉีด 1 รู ภายในระหว่างรูฉีดและแกนกลางของตัว
หัวฉีดจะมีระยะห่าง เป็นรางน้ าสามรางกางออกเป็นใบพัดในมุมที่มีขนาดเท่าๆ กัน ช่วยในการหักเหให้วัคซีน
เกิดทิศทางและการกระจายเป็นละอองฝอยเมื่อฉีดพ่น รูของหัวฉีดมีขนาด 240 ไมโครเมตร 
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ภาพที่ 4.1 หัวฉีดวัคซีนทางการคา้ 

 น าไปสู่กระบวนการก าหนดคุณสมบัติหัวฉีดวัคซีนต้นแบบที่ตอบสนองความต้องการและตรงตาม
มาตรฐานอุตสาหกรรมการผลิตหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูกของ USFDA และสามารถน าไปใช้ได้จริงอย่างมี
ประสิทธิภาพ 

4.2.1 คุณสมบัติของหัวฉีดวัคซีนต้นแบบที่ต้องการ มีดังนี ้
1) ให้ได้ขนาดอนุภาควัคซีน อยู่ในช่วง 20 - 100 ไมโครเมตร ซึ่งเป็นค่าที่อยู่ภายใต้การ

ยอมรับตามค าแนะน าของ USFDA   
2) สามารถฉีดพ่นวัคซีนออกมาได้เป็นละอองฝอย เพ่ือให้วัคซีนเกิดการกระจายและตกยัง

บริเวณเป้าหมายได้อย่างสมบูรณ์  
3) มีการออกแบบส่วนปลายของหัวฉีดให้เอ้ือต่อการใช้งาน โดยออกแบบให้มีรูปทรงสอดรับ

กับช่องจมูก เพื่อส่งเสริมการท างานของหัวฉีด  
4) ผลิตจากวัสดุที่มีความปลอดภัย คือ ใช้วัสดุที่มีคุณภาพส าหรับทางการแพทย์โดยเฉพาะ 

(Medical grade) 
 และจากคุณสมบัติข้างต้น สามารถออกแบบหัวฉีดวัคซีนทดสอบที่มีส่วนประกอบ 2 ส่วน เพ่ือเป็น
กลไกในการเพ่ิมแรงดันในการท าให้หัวฉีดสามารถฉีดของเหลวออกมาเป็นละอองได้  โดยการออกแบบหัวฉีด
วัคซีนต้นแบบและแม่พิมพ์ส าหรับผลิตหัวฉีดด้วยโปรแกรม Solidworks ท าให้ได้แบบร่างส าหรับการผลิต
หัวฉีดวัคซีนและแม่พิมพ์ส าหรับผลิตชิ้นงาน ดังนี้ 
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4.2.2 แบบร่างหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ ประกอบไปด้วย 
1) ชิ้นส่วนฐาน 

 

ภาพที่ 4.2 ช้ินส่วนฐานของหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ 

2) ชิ้นส่วนไส้  

 

ภาพที่ 4.3 ช้ินส่วนไส้ของหัวฉีดวคัซีนต้นแบบ 

3) การประกอบชิ้นส่วนทั้งสองออกมาเป็นหัวฉีดวัคซีน 

 
 

ภาพที่ 4.4 การประกอบช้ินส่วนของหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ 
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 4.2.3 แบบร่างแม่พิมพ์และการจัดท าแม่พิมพ์ส าหรับฉีดพลาสติก มีดังนี ้

 

ภาพที่ 4.5 การออกแบบแม่พิมพฉ์ีดพลาสติกผ่านโปรแกรม 

เมื่อได้แบบร่างส าหรับจัดท าแม่พิมพ์แล้ว จึงด าเนินการจัดท าแม่พิมพ์ส าหรับฉีดพลาสติกผลิตหัวฉีด
วัคซีนต้นแบบ ดังภาพที่ 4.6  

 

 

ภาพที่ 4.6 แม่พิมพ์ฉีดพลาสติกทีผ่ลิตเสร็จสมบูรณ ์
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4.3 ทดลองผลิตต้นแบบหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก 
 เมื่อท าการออกแบบผลิตภัณฑ์และแม่พิมพ์ส าหรับฉีดพลาสติกเสร็จสิ้น ล าดับต่อไปคือการผลิตชิ้นงาน
จริงออกมาด้วย ซึ่งจากการที่ออกแบบแม่พิมพ์ฉีดพลาสติกนั้นจะต้องน าไปติดตั้งที่เครื่องฉีดพลาสติก เพ่ือท า
การฉีดพลาสติกเข้าสู่แม่พิมพ์ ซึ่งหัวฉีดวัคซีนต้นแบบที่ได้จากแม่พิมพ์มีลักษณะ ดังภาพที่ 4.7 และ 4.8 
ตามล าดับ  

 

ภาพที่ 4.7 ช้ินงานส่วนฐานและสว่นไส้ของหัวฉีดวัคซีนต้นแบบที่ไดจ้ากแม่พิมพ์  

 

ภาพที่ 4.8 ช้ินงานส่วนฐานและสว่นไส้ของหัวฉีดวัคซีนต้นแบบ 

4.4 ทดสอบประสิทธิภาพและขนาดอนุภาคละอองของต้นแบบหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก 
 เมื่อได้หัวฉีดวัคซีนต้นแบบที่มีคุณสมบัติตรงตามที่ต้องการ โดยพิมพ์ให้มีรูฉีด 3 ขนาด ได้แก่ 50, 100 
และ 150 ไมโครเมตร จึงท าการทดสอบประสิทธิภาพการท างานโดยการทดลองฉีดเพ่ือสังเกตรูปร่างและการ
กระจายตัวของละอองฝอยที่เกิดขึ้น จากการทดสอบพบว่าหัวฉีดวัคซีนต้นแบบทั้งสามขนาด สามารถฉีด
ละอองสารละลายออกมาได้เป็นละอองฝอย 
 จากนั้น จึงน าไปทดสอบวัดขนาดอนุภาคของละอองผ่านโปรแกรมจ าลองทางคอมพิวเตอร์ และ
เครื่องวัดขนาดอนุภาคละออง Spraytec ซึ่งให้ผลการทดสอบ ดังนี้ 
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4.4.1 หัวฉีดวัคซีนต้นแบบ ขนาดรูฉีด 50 ไมโครเมตร ท าการทดสอบโดยการฉีดสารละลายผ่าน
กระบอกฉีดยาขนาด 1 มิลลิลิตร ในแรงฉีดที่เท่ากัน ความดันเริ่มฉีดเฉลี่ย คือ 3468 ปาสคาล (Pascal) เมื่อ
สารละลายเคลื่อนที่ผ่านหัวฉีดที่มีพ้ืนที่หน้าตัดที่มีขนาดเล็ก จะพบว่าความดันมีขนาดเพ่ิมมากขึ้น ท าให้ละออง
ของสารละลายที่ฉีดออกมามีลักษณะเป็นเกลียวหมุน เคลื่อนที่ได้ระยะทางไกลและแรงขึ้นตามล าดับ มีองศา
การกระจายตัวอยู่ที่ 70o ขนาดอนุภาคละอองที่ได้ส่วนใหญ่อยู่ในช่วง 40 - 55 ไมโครเมตร (ประมาณ 50 
เปอร์เซ็นต)์ ซึ่งสอดคล้องกับผลการวัดขนาดด้วยเครื่อง Spraytec โดยผลจากการทดสอบแสดงให้เห็นว่าขนาด
อนุภาคของละอองกว่าร้อยละ 90 ที่ฉีดมาผ่านหัวฉีดวัคซีนมีขนาดเส้นผ่าศูนย์กลางของอนุภาคน้อยกว่า 100 
ไมโครเมตร หรือ อยู่ในช่วง 38.71 - 98.77 ไมโครเมตร ซึ่งอยู่ในช่วงของละอองอนุภาคที่ต้องการ คือ 20 – 
100 ไมโครเมตร อีกด้วย   

4.4.2 หัวฉีดวัคซีนต้นแบบ ขนาดรูฉีด 100 ไมโครเมตร ท าการทดสอบโดยการฉีดสารละลายผ่าน
กระบอกฉีดยาขนาด 1 มิลลิลิตร ในแรงฉีดที่เท่ากัน ความดันที่เริ่มฉีด คือ 3468 ปาสคาล (Pascal) เมื่อ
สารละลายเคลื่อนที่ผ่านหัวฉีดที่มีพ้ืนที่หน้าตัดที่มีขนาดใหญ่ขึ้น ความดันที่ออกมาจึงไม่สูงมากเมื่อเทียบกับ
หัวฉีดที่มีขนาดรูฉีดที่เล็กกว่า แต่มีองศาการกระจายตัวที่กว้างขึ้น โดยกระจายออกจากหั วฉีดข้างละ 60o 

ขนาดอนุภาคละอองที่ได้ส่วนใหญ่อยู่ในช่วง 100 - 110 ไมโครเมตร (ประมาณ 60 - 70 เปอร์เซ็นต์) และ 50 - 
80 ไมโครเมตร (ประมาณ 30 - 40 เปอร์เซ็นต์) ซึ่งสอดคล้องกับผลการวัดขนาดด้วยเครื่อง Spraytec โดยผล
จากการทดสอบวัดขนาดผ่านเครื่อง spraytec แสดงให้เห็นว่าขนาดอนุภาคของละอองกว่าร้อยละ 90 ที่ฉีดมา
ผ่านหัวฉีดวัคซีนมีขนาดเส้นผ่าศูนย์กลางของอนุภาคอยู่ในช่วง 37.05 – 115.2 ไมโครเมตร ซึ่งอยู่นอกขอบเขต
ช่วงละอองอนุภาคที่ต้องการ คือ 20 – 100 ไมโครเมตร แต่ด้วยสัดส่วนละอองกว่าร้อยละ 50 ที่ผ่านออกมา 
ยังมีขนาดละอองอยู่ในช่วงที่สามารถใช้งานได้  

4.4.3 หัวฉีดวัคซีนต้นแบบ ขนาดรูฉีด 150 ไมโครเมตร ท าการทดสอบโดยการฉีดสารละลายผ่าน
กระบอกฉีดยาขนาด 1 มิลลิลิตร ในแรงฉีดที่เท่ากัน ความดันเริ่มฉีดเฉลี่ย คือ 3468 ปาสคาล (Pascal) เมื่อ
สารละลายเคลื่อนที่ผ่านหัวฉีดที่มีพ้ืนที่หน้าตัดที่มีขนาดใหญ่ขึ้น ความดันที่ออกมาจึงน้อยกว่าหัวฉีดขนาดอ่ืนๆ 
แต่มีองศาการกระจายตัวที่กว้างขึ้น โดยกระจายออกจากหัวฉีดข้างละ 45o ขนาดอนุภาคละอองที่ได้ส่วนใหญ่
อยู่ในช่วง 150 - 160 ไมโครเมตร (ประมาณ 50 - 60 เปอร์เซ็นต์) ซึ่งสอดคล้องกับผลการวัดขนาดด้วยเครื่อง 
Spraytec โดยผลจากการทดสอบวัดขนาดผ่านเครื่อง spraytec แสดงให้เห็นว่าขนาดอนุภาคของละอองกว่า
ร้อยละ 90 ที่ฉีดมาผ่านหัวฉีดวัคซีนมีขนาดเส้นผ่าศูนย์กลางของอนุภาคอยู่ในช่วง 42.24 – 129.2 ไมโครเมตร 
ซึ่งอยู่นอกขอบเขตช่วงละอองอนุภาคที่ต้องการ คือ 20 – 100 ไมโครเมตร แต่ด้วยสัดส่วนละอองกว่าร้อยละ 
50 ที่ผ่านออกมา ยังมีขนาดละอองอยู่ในช่วงที่สามารถใช้งานได้ 

4.5 สรุปผลการด าเนินงานวิจัย 
 ด้วยการศึกษาและเทคโนโลยีการผลิตที่ทันสมัย โครงการวิจัยนี้จึงสามารถออกแบบและพัฒนาหัวฉีด
วัคซีนชนิดพ่นจมูกท่ีมีคุณสมบัติตรงตามมาตรฐานอุตสาหกรรมการผลิตหัวฉีดวัคซีนชนิดพ่นจมูก “Guidance 
for Industry Bioavailability and Bioequivalence Studies for Nasal Aerosols and Nasal Sprays 
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for Local Action” ของ USFDA สามารถออกแบบแม่พิมพ์ส าหรับฉีดพลาสติกผลิตเป็นหัวฉีดวัคซีนต้นแบบที่
มีขนาดรูฉีด 3 ขนาด ได้แก่ 50, 100 และ 150 ไมโครเมตร ซึ่งสามารถฉีดพ่นละอองสารออกมาเป็นละออง
ฝอยที่สมบูรณ์  

จากการทดสอบสรุปได้ว่า มีเพียงหัวฉีดต้นแบบขนาด 50 ไมโครเมตรเท่านั้น ที่สามารถฉีดพ่นละออง
ที่มีขนาดอนุภาคอยู่ในช่วงของคุณสมบัติที่ต้องการ คือ 20 – 100 ไมโครเมตร ซึ่งละอองที่ได้จะสามารถ
กระจายและตกกระทบสู่อวัยวะเป้าหมายได้ดี หัวฉีดวัคซีนขนาด 50 ไมโครเมตร จึงตอบสนองความต้องการ
และสามารถน าไปประยุกต์ใช้ในการให้วัคซีนส าหรับฉีดพ่นทางจมูกได้ 

ในขณะที่หัวฉีดวัคซีนต้นแบบ ขนาด 100 และ 150 ไมโครเมตร แม้จะฉีดพ่นละอองที่มีอนุภาคใหญ่
เกินช่วงขนาดอนุภาคละอองที่ต้องการ คือ 37.05 – 115.2 และ 42.24 – 129.2 ไมโครเมตร ตามล าดับ ท าให้
ละอองวัคซีนไม่สามารถเคลื่อนที่ไปตกกระทบบนอวัยวะเป้าหมายได้เต็มหน่วยปริมาตรที่ต้องการ อาจ
แก้ปัญหาได้โดยการค านวณเพ่ือเพ่ิมปริมาตรวัคซีนให้แก่ผู้มารับบริการ 

อย่างไรก็ดี หัวฉีดวัคซีนต้นแบบทั้งสาม ยังสามารถน าไปประยุกต์ใช้ในอุตสาหกรรมยา อุตสาหกรรม
การแพทย์ และอุตสาหกรรมสาธารณประโยชน์ต่างๆ ได้อีกหลากหลาย นับเป็นความส าเร็จของประเทศไทยที่
สามารถผลิตหัวฉีดวัคซีนต้นแบบได้เอง นอกจากนี้ เทคโนโลยีการผลิตและแบบร่างแม่พิมพ์ที่ได้นั้น ยังสามารถ
น าไปศึกษาเพ่ือพัฒนาและต่อยอดให้เกิดผลผลิตอันเป็นประโยชน์ให้แก่ประเทศอีกต่อไปได้อย่างแน่นอน  
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