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บทคัดย่อ Abstract
วััคซีีนป้้องกัันโรคไข้้หวััดใหญ่่ชนิิดเช้ื้�อเป็็นอ่่อน–

ฤทธ์ิ์�เป็็นวััคซีีนที่่�พััฒนาเพื่่�อเพิ่่�มประสิิทธิิภาพในการกระ– 

ตุ้้�นภููมิิคุ้้�มกัันและเพิ่่�มการยอมรัับในการรัับวััคซีีน โดย

ไวรััสไข้้หวััดใหญ่่ถููกทำำ�ให้้อ่่อนฤทธิ์์�จนไม่่ก่่อให้้เกิิดโรค 

แต่่ยัังสามารถเพิ่่�มจำำ�นวนได้้ที่่�เยื่่�อบุุโพรงจมููก ส่่งผลให้้

กระตุ้้�นภููมิิคุ้้�มกัันทั้้�งแบบเยื่่�อบุุผิวโดยเฉพาะอิิมมููโนโกล–

บููลิินเอและระบบภููมิิคุ้้�มกัันทั่่�วร่างกาย ได้้แก่่ อิิมมููโนโกล– 

บููลิินจีี วััคซีีนนี้้�อยู่่�ในรููปแบบพ่่นทางจมููก ทำำ�ให้้สะดวก

ต่่อการบริิหารยา โดยเฉพาะในเด็็กและผู้้�ที่่�ไม่่ประสงค์์รัับ

วััคซีีนชนิิดฉีีด การศึึกษาทางคลิินิิกสนับสนุุนว่่า วััคซีีนนี้้�มีี

ประสิิทธิิภาพในการป้้องกัันโรคไข้้หวััดใหญ่่ทั้้�งในเด็็กและ

ผู้้�ใหญ่่ โดยการศึึกษาในเด็็กสุุขภาพดีีอายุุ 6–59 เดืือน 

พบว่่า วััคซีีนนี้้�มีีประสิิทธิิภาพเหนืือกว่าวััคซีีนไข้้หวััดใหญ่่

ชนิิดเช้ื้�อตายในการป้้องกัันโรคไข้้หวััดใหญ่่ที่่�ยืืนยัันด้้วย

การเพาะเชื้้ �อ ขณะที่่�การศึึกษาในผู้้�ใหญ่่สุุขภาพดีีอายุุ 

18–64 ปีี พบว่่า วััคซีีนนี้้�สามารถสร้างภููมิิคุ้้�มกัันข้้ามสาย– 

พัันธุ์์�ได้้อย่่างมีีนััยสำำ�คััญ และสามารถลดการเกิิดภาวะไข้้

รุุนแรง และภาวะไข้้จากอาการเจ็็บป่่วยที่่�ระบบทางเดิิน– 

The live attenuated influenza vaccine 

(LAIV) was developed to enhance immunoge-

nicity and improve vaccine acceptance. The 

influenza virus is attenuated to eliminate patho-

genicity while retaining the ability to replicate 

in the nasal mucosa, thereby inducing both 

mucosal immunity, particularly immunoglobu–

lin A (IgA), and systemic immunity, including 

immunoglobulin G (IgG). This vaccine is adminis-

tered via the intranasal route, providing a con-

venient method of administration, especially 

for children and individuals who prefer not 

to receive injectable vaccines. Clinical studies 

have demonstrated that LAIV is effective in pre-

venting influenza in both children and adults. 

In healthy children aged 6–59 months, LAIV has 

shown superior efficacy to the inactivated influ-

enza vaccine in preventing culture-confirmed 
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โรคไข้้หวัดใหญ่่เป็็นโรคติิดเชื้้�อของระบบทางเดิิน–

หายใจที่่�เกิิดจากเชื้้�อไวรัสไข้้หวัดใหญ่ (influenza virus) 

ซึ่่�งเป็็นไวรััสชนิิดอาร์์เอ็็นเอ (RNA virus) จััดอยู่่�ในวงศ์์ 

Orthomyxoviridae ทั้้�งนี้้� เชื้้�อไวรัสไข้้หวัดใหญ่ที่่�ก่่อโรค

ในมนุุษย์์สามารถจำำ�แนกออกเป็็น 4 ชนิิด ได้้แก่่ influen–

za A, B, C และ D1-2

1.	 เชื้้�อไวรัส influenza A สามารถแบ่่งย่่อยออก

เป็็นชนิิดย่่อย (subtypes) ตามชนิิดของโปรตีีน hemag-

glutinin (HA หรืือ H) และ neuraminidase (NA หรืือ 

N) ซ่ึ่�งเป็็นโปรตีีนสำำ�คัญบนผิิวของอนุุภาคไวรัส โดยพบ–

ว่่า hemagglutinin มีีทั้้�งหมด 18 ชนิิดย่่อย และ neu–

raminidase มีี 11 ชนิิดย่่อย ปััจจุุบัันชนิิดย่่อยของ influ-

enza A ที่่�แพร่ระบาดในมนุุษย์์ ได้้แก่่ A/H1N1 และ A/
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หายใจส่่วนบน อาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�พบส่่วนใหญ่่ ได้้แก่่ 

น้ำำ��มููกไหล คััดจมููก และเจ็็บคอ อย่่างไรก็็ตามพบความ

เสี่่�ยงต่่อภาวะหายใจมีีเสีียงหวีีดเพิ่่�มขึ้้�นในเด็็กอายุุต่ำำ��กว่า 

2 ปีี จึึงไม่่แนะนำำ�ให้้ใช้้วััคซีีนในเด็็กอายุุกลุ่่�มนี้้� รวมถึึงมี ี

ข้้อจำำ�กััดในการใช้้ในหญิิงตั้้�งครรภ์์และผู้้�ที่่�มีีภาวะภููมิิคุ้้�ม–

กัันบกพร่อง

influenza. In healthy adults aged 18–64 years, 

LAIV has demonstrated significant cross-pro-

tection against antigenically distinct influenza 

strains and has been shown to reduce the inci-

dence of severe febrile illness and febrile upper 

respiratory illness. The most commonly reported 

adverse events include rhinorrhea, nasal con-

gestion, and sore throat. However, an increased 

risk of wheezing has been observed in children 

younger than 2 years of age; therefore, LAIV is 

not recommended for use in this age group. In 

addition, LAIV is not recommended for pregnant 

women and individuals with immunocompro-

mising conditions.

วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมที่ผู้อ่านจะได้รับหลังจากการอ่านบทความ

1.	 สามารถอธิิบายความสำำ�คัญ และสถานการณ์์การติิดเชื้้�อไข้้หวัดใหญ่ทั่่�วโลกและประเทศไทยได้้

2.	 สามารถอธิิบายข้้อมููลทางเภสััชวิิทยาและผลลััพธ์ทางคลิินิิกของวััคซีีนป้้องกัันไข้้หวัดใหญ่ชนิิดเชื้้�อเป็็น (live 

attenuated influenza vaccine; LAIV) ได้้

3.	 สามารถนำำ�ความรู้้�จากบทความมาประยุุกต์์ใช้้ในการบริิบาลทางเภสััชกรรม
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H3N2 ทั้้�งนี้้� เชื้้�อ A/H1N1 ที่่�พบในปััจจุุบัันถููกระบุุเป็็น A/

H1N1pdm09 เพื่่�อสะท้้อนถึึงการระบาดใหญ่่ในปีี ค.ศ. 

2009 ซ่ึ่�งส่่งผลให้้เชื้้�อสายพัันธุ์์�เดิิมถููกแทนที่่�

2.	 เชื้้�อไวรััส influenza B ไม่่สามารถจำำ�แนก

เป็็นชนิิดย่่อยได้้เช่่นเดีียวกัับ influenza A แต่่แบ่่งออก

เป็็นสายพัันธุ์์�ตาม lineages โดยสายพัันธุ์์�ที่่�ยัังมีีการแพร่่

ระบาด ได้้แก่่ B/Victoria และ B/Yamagata

3.	 Influenza C พบการติิดเชื้้�อในมนุุษย์์ได้้น้้อย

และมัักก่่อโรคไม่่รุุนแรง

4.	 Influenza D พบการติิดเชื้้�อหลัักในสััตว์์และ

ยัังไม่่พบหลักฐานการติิดเชื้้�อในมนุุษย์์

โดยชนิิดที่่�มีีความสำำ�คัญทางคลิินิิกและสาธารณสุุข 

ได้้แก่่ influenza A และ B

ไวรัสไข้้หวัดใหญ่เป็็นสาเหตุที่่�สำำ�คัญของการติิด–

เชื้้�อระบบทางเดิินหายใจแบบเฉีียบพลััน พบได้้บ่่อยใน

ประชากรทุุกกลุ่่�มอายุุ อาการแสดงมีีตั้้�งแต่่อาการไข้้ ไอ 

ปวดศีีรษะ น้ำำ��มููกไหล เจ็็บคอ จนถึึงภาวะแทรกซ้้อนที่่�

รุุนแรง เช่่น ปอดบวม ติิดเชื้้�อในกระแสเลืือด1 โดยองค์์การ

อนามััยโลก (World Health Organization; WHO) 

ประเมิินว่่าในแต่่ละปีีมีีผู้้�ป่่วยไข้้หวัดใหญ่ทั่่�วโลกประมาณ 

1 พัันล้้านคน ในจำำ�นวนนี้้�ราว 3–5 ล้้านคนมีีอาการรุุน– 

แรง และมีีผู้้�เสีียชีีวิิตที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับโรคไข้้หวััดใหญ่่ประ–

มาณ 290,000–650,000 รายต่่อปีี ซึ่่�งส่่วนใหญ่่เกิิดจาก

ภาวะแทรกซ้้อนทางระบบทางเดิินหายใจ นอกจากนี้้�ใน

กลุ่่�มเด็็กอายุุต่ำำ��กว่่า 5 ปีี ที่่�มีีการติิดเชื้้�อทางเดิินหายใจ

ส่่วนล่่างจากไข้้หวััดใหญ่่ พบว่่าร้้อยละ 99 ของการเสีีย–

ชีีวิิต เกิิดขึ้้�นในประเทศกำำ�ลัังพััฒนา ซึ่่�ง WHO แนะนำำ�

กลุ่่�มประชากรที่่�ควรได้้รับวััคซีีน ได้้แก่่ หญิิงตั้้�งครรภ์์ เด็็ก

อายุุ 6 เดืือนถึึง 5 ปีี ผู้้�สููงอายุุที่่�มีีอายุุ 65 ปีีขึ้้�นไป ผู้้�ป่่วย

โรคเรื้้�อรััง และบุุคลากรทางการแพทย์์ เนื่่�องจากวััคซีีน

ช่่วยลดความรุุนแรงของโรคและลดโอกาสเกิิดภาวะ

แทรกซ้้อนและการเสีียชีีวิิต1

รููปแบบการระบาดของโรคไข้้หวัดใหญ่แตกต่่างกััน

ตามลัักษณะภููมิิอากาศ โดยในประเทศเขตอบอุ่่�นมัักพบ

การระบาดสููงในช่่วงฤดููหนาว ขณะที่่�ประเทศในเขตร้้อน

สามารถพบการติิดเชื้้�อได้้ตลอดทั้้�งปีี รายงานสถานการณ์์

การระบาดทั่่�วโลกในช่่วงเดืือนตุุลาคม ค.ศ. 2024 ถึึง

พฤษภาคม ค.ศ. 2025 พบการติิดเชื้้�อไข้้หวััดใหญ่่ในทุุก

เขตการแพร่่เชื้้�อ โดยในซีีกโลกเหนืือพบการระบาดสููงใน

ช่่วงเดืือนธัันวาคม ค.ศ. 2024 ถึึงมีีนาคม ค.ศ. 2025 และ

เชื้้�อที่่�ตรวจพบมากที่่�สุุดคืือ influenza A โดยเฉพาะสาย–

พัันธุ์์� A/H1N1pdm09 ส่่วนในซีีกโลกใต้้พบการระบาดใน

ระดัับต่ำำ��กว่่า โดยสายพัันธุ์์�ที่่�พบเด่่นแตกต่่างกัันไปตาม

ภููมิิภาค โดยในอเมริิกาใต้้ตอนใต้้เชื้้�อที่่�พบมากที่่�สุุดคืือ 

A/H1N1pdm09 เช่่นกััน ส่่วนแอฟริิกาตอนใต้้พบเฉพาะ

สายพัันธุ์์�เด่่นคืือ A/H3N2 ซ่ึ่�ง influenza B ยัังมีีการตรวจ

พบแต่่มีีระดัับการระบาดน้้อยกว่่าชนิิด A3

สำำ�หรัับสถานการณ์์ในประเทศไทย รายงานเฝ้้า– 

ระวัังโรคไข้้หวัดใหญ่ พ.ศ. 2568 มีีรายงานผู้้�ป่่วย 869,828 

ราย อััตราป่่วย 1,340.01 ต่่อประชากรแสนคน มีีรายงาน

ผู้้�เสีียชีีวิิต 94 ราย พบเป็็นเชื้้�อไวรััสไข้้หวััดใหญ่่สายพัันธุ์์� 

A 79 ราย สายพัันธุ์์� B 13 ราย และไม่่ระบุุสายพัันธุ์์� 2 

ราย ผลการเฝ้้าระวัังเชื้้�อไวรััสไข้้หวััดใหญ่่ในผู้้�ป่่วยกลุ่่�ม

อาการคล้้ายไข้้หวัดใหญ่ (influenza-like Illness; ILI)  

และกลุ่่�มอาการปวดบวมจากโรงพยาบาลเครืือข่่ายของ

กรมควบคุุมโรคร่่วมกัับกรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์และ

ศููนย์์ความร่่วมมืือไทย-สหรััฐด้้านสาธารณสุุข ตั้้�งแต่่วัันที่่� 

1 มกราคม พ.ศ. 2568 – 1 พฤศจิิกายน พ.ศ. 2568 

ได้้รับตััวอย่่างรวมทั้้�งสิ้้�น 6,643 ราย ผลตรวจพบเชื้้�อไข้้– 

หวััดใหญ่่ 1,107 ราย คิิดเป็็นร้้อยละ 16.66 แยกเป็็น

ชนิิด A/H3N2 จำำ�นวน 548 ราย (ร้้อยละ 49.50) ชนิิด 

A/H1N1pdm09 จำำ�นวน 341 ราย (ร้้อยละ 30.81) 

และชนิิด B จำำ�นวน 218 ราย (ร้้อยละ 19.69)4 ซ่ึ่�งจาก

รายงานพบผู้้�ป่่วยจำำ�นวนมากอย่่างต่่อเน่ื่�อง โดยเชื้้�อไวรัส

ไข้้หวััดใหญ่่ชนิิด A เป็็นสายพัันธุ์์�ที่่  �ตรวจพบมากที่่�สุุด  

รองลงมาคืือชนิิด B สะท้้อนให้้เห็็นถึึงภาวะโรคและความ

สำำ�คัญของมาตรการป้้องกัันโรคไข้้หวัดใหญ่ในระดัับ

ประเทศ

เน่ื่�องจากเชื้้�อไวรัสไข้้หวัดใหญ่มีีการเปลี่่�ยนแปลง

ทางพัันธุุกรรมอย่่างต่่อเน่ื่�อง WHO จึึงได้้จัดตั้้�งระบบเฝ้้า–

ระวัังเชื้้�อไวรัสไข้้หวัดใหญ่ระดัับโลก ได้้แก่่ WHO Global 

Influenza Surveillance and Response System 
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วััคซีีนป้้องกัันโรคไข้้หวััดใหญ่่ชนิิดเช้ื้�อเป็็นอ่่อนฤทธ์ิ์� สำำ�หรัับพ่่นทางจมููก

พีีชญ์์ฌา ฤทธ์ิ์�เดช, เบ็็ญจาภา สุุปิินะ, พััณณิิตา ผลทวีีชัย
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(GISRS) ซึ่่�งเป็็นเครืือข่่ายความร่่วมมืือระหว่่างประเทศ

สมาชิิกและศููนย์์ความร่่วมมืือของ WHO เพื่่�อเฝ้้าระวััง 

ติิดตามการแพร่่กระจายและการเปลี่่�ยนแปลงของสาย–

พัันธุ์์�ไวรััสไข้้หวััดใหญ่่อย่่างต่่อเนื่่�อง ข้้อมููลที่่�ได้้จากระบบ

ดัังกล่่าวถููกนำำ�มาใช้้ประกอบการประเมิินสถานการณ์์และ

การคััดเลืือกสายพัันธุ์์�ไวรัสสำำ�หรับการผลิิตวััคซีีนป้้องกััน

โรคไข้้หวัดใหญ่ในแต่่ละฤดููกาลเพ่ื่�อให้้วัคซีีนมีีความ

เหมาะสมและสอดคล้้องกัับสถานการณ์์การระบาดใน

ปััจจุุบััน1,3,5-6

วััคซีีนป้้องกัันโรคไข้้หวัดใหญ่สามารถจำำ�แนกออก

เป็็น 2 ชนิิดหลัก ได้้แก่่ วััคซีีนชนิิดเชื้้�อตาย (inactivated 

influenza vaccine; IIV) และวััคซีีนชนิิดเชื้้�อเป็็นอ่่อน–

ฤทธ์ิ์� (live-attenuated influenza vaccine; LAIV)

1.	 วััคซีีนชนิิดเชื้้�อตาย เป็็นวััคซีีนที่่�มีีส่่วนประกอบ 

ของเชื้้�อไวรััสไข้้หวััดใหญ่่ที่่�ถููกทำำ�ให้้ไม่่มีีชีีวิิต ไม่่สามารถ

แบ่่งตััวหรืือเพิ่่�มจำำ�นวนภายในร่่างกายมนุุษย์์ได้้ และไม่่

ก่่อให้้เกิิดโรค วััคซีีนชนิิดนี้้�ได้้รับการพััฒนาและใช้้งานมา

เป็็นระยะเวลานาน และเป็็นวััคซีีนหลักที่่�ใช้้ในการป้้องกััน 

โรคไข้้หวัดใหญ่ตามฤดููกาล (seasonal influenza) วััคซีีน

ชนิิดเชื้้�อตายสามารถแบ่่งออกได้้เป็็น 4 รููปแบบ ได้้แก่่  

วััคซีีนชนิิดเชื้้�อทั้้�งตััว (whole-cell influenza vaccine) 

วััคซีีนชนิิดเชื้้�อแตก (subvirion หรืือ split virion vac–

cine) วััคซีีนชนิิดแอนติิเจนผิิวที่่�ผ่่านการทำำ�ให้้บริิสุุทธิ์์� 

(purified surface antigen vaccine) และวััคซีีนชนิิด

ไวโรโซม (virosomal vaccine) กระบวนการผลิิตวััคซีีน

เชื้้�อตายเป็็นการนำำ�เชื้้�อไวรัสไข้้หวัดใหญ่มาผ่่านขั้้�นตอน

ทำำ�ให้้โครงสร้้างของไวรัสสููญเสีียความสามารถในการเพิ่่�ม

จำำ�นวนหรืือก่่อโรคแต่่ยัังคงคุุณสมบััติิในการกระตุ้้�นระบบ

ภููมิิคุ้้�มกัันของร่่างกาย

2.	 วััคซีีนชนิิดเชื้้ �อเป็็นอ่่อนฤทธิ์์� เป็็นวััคซีีนที่่�

ผลิิตจากเชื้้�อไวรัสไข้้หวัดใหญ่ซ่ึ่�งถููกทำำ�ให้้อ่อนฤทธ์ิ์�โดยใช้้

เทคโนโลยีีแบบ cold-adapted เลีียนแบบการติิดเชื้้�อ

ในธรรมชาติิทำำ�ให้้ไวรััสสามารถเพิ่่�มจำำ�นวนได้้ดีีเฉพาะ

ในสภาวะอุุณหภููมิิต่ำำ��ในโพรงจมููก เชื้้�อไวรััสจะตายเมื่่�อ

เข้้าสู่่�ร่่างกายบริิเวณอื่่�นที่่�มีีอุุณหภููมิิสููงกว่่าโพรงจมููก เชื้้�อ

ไวรัสที่่�ผ่่านกระบวนการดัังกล่่าวจะถููกนำำ�ไปเพิ่่�มจำำ�นวน

ในไข่่ไก่่ฟัักปลอดเชื้้�อเฉพาะ (specific pathogen-free 

embryonated chicken eggs) และผ่่านการทดสอบ

ด้้านประสิิทธิิภาพและความปลอดภััยก่่อนนำำ�มาผลิิตเป็็น

วััคซีีนสำำ�หรัับใช้้ในมนุุษย์์ วััคซีีนชนิิดเชื้้�อเป็็นอ่่อนฤทธิ์์�

มัักใช้้โดยวิิธีีการพ่่นเข้้าทางจมููก เมื่่�อได้้รัับวััคซีีนแล้้วเชื้้�อ

ไวรัสจะสามารถเพิ่่�มจำำ�นวนได้้จำำ�กัดเฉพาะบริิเวณระบบ

ทางเดิินหายใจส่่วนบนเท่่านั้้�น และเนื่่�องจากเชื้้�อไวรััส

มีีความอ่่อนฤทธ์ิ์�สููงจึึงทำำ�หน้้าที่่�เพีียงกระตุ้้�นการสร้้าง

ภููมิิคุ้้�มกัันโดยไม่่ก่่อให้้เกิิดโรคในผู้้�รัับวััคซีีน5-6 และเป็็นอีีก

ทางเลืือกหนึ่�งในการป้้องกัันโรคไข้้หวัดใหญ่โดยเฉพาะใน

เด็็กและผู้้�ที่่�ไม่่ประสงค์์รัับวััคซีีนชนิิดฉีีด

ข้้อมููลทั่่�วไป7

วััคซีีนป้้องกัันไข้้หวัดใหญ่ชนิิดเชื้้�อเป็็นอ่่อนฤทธ์ิ์� 

สำำ�หรับพ่่นทางจมููกเป็็นผลิิตภััณฑ์์ประเภทสารละลาย

แขวนตะกอน ไม่่มีีสีีจนถึึงสีีเหลืืองอ่่อน ลัักษณะใสจนถึึง

ขุ่่�นเล็็กน้้อย ปริิมาตร 0.2 มิิลลิิลิิตร ประกอบด้้วยเชื้้�อ

ไวรัสไข้้หวัดใหญ่ 3 สายพัันธุ์์� ได้้แก่่

1.	 สายพัันธุ์์� A/Norway/31694/2022 (H1N1) 

(an A/Victoria/4897/2022 (H1N1) pdm09 - like 

virus)

2.	 สายพัันธุ์์� A/Norway/16606/2021 (H3N2) 

(an A/Darwin/9/2021 (H3N2) - like virus)

3.	 สายพัันธุ์์�  B/Austria/1359417/2021 (B/

Victoria lineage)

วััคซีีนนี้้�ผลิิตโดยบริิษััท แอสตร้้าเซเนก้้า จำำ�กััด 

ขึ้้�นทะเบีียนในประเทศไทย โดย บริิษััท แอสตร้้าเซเนก้้า 

(ประเทศไทย) จำำ�กัด7 มีีช่ื่�อทางการค้้าว่่า FluMist™

เภสััชพลศาสตร์์7

กลไกการออกฤทธ์ิ์�

กลไกภููมิิคุ้้�มกัันที่่�ช่่วยป้้องกัันไข้้หวัดใหญ่หลังจาก

ได้้รับวััคซีีนป้้องกัันไข้้หวัดใหญ่ชนิิดเชื้้�อเป็็นอ่่อนฤทธ์ิ์�

สำำ�หรัับพ่่นทางจมููกนี้้�ยัังไม่่เป็็นที่่�แน่่ชััด แต่่อาจเกี่่�ยวข้้อง

กัับการสร้้างแอนติิบอดีีในซีีรััม แอนติิบอดีีในเยื่่�อเมืือก 

และ T cell จำำ�เพาะต่่อไข้้หวััดใหญ่่ ซึ่่ �ง FluMist™ 
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ประกอบด้้วยไวรัสไข้้หวัดใหญ่ที่่�มีีชีีวิิตที่่�ถููกทำำ�ให้้อ่อนฤทธ์ิ์� 

จะกระตุ้้�นภููมิิคุ้้�มกัันผ่่านเซลล์์เยื่่�อบุุโพรงจมููก ซึ่่�งสามารถ

ตรวจพบเชื้้�อไวรัสไข้้หวัดใหญ่ได้้จากสารคััดหลั่่�งจากโพรง

จมููกของผู้้�รัับวััคซีีน

ภููมิิคุ้้�มกัันที่่�เกิิดข้ึ้�น

ภููมิิคุ้้�มกัันเริ่่�มทำำ�งานโดยสามารถขจััดเชื้้�อไวรัสสาย

พัันธุ์์�ที่่�อยู่่�ในวััคซีีนตั้้�งแต่่ 1 สายพัันธุ์์�ขึ้้�นไป ในวัันที่่� 2 – 3 

หลังได้้รับวััคซีีน และพบการสร้้างภููมิิคุ้้�มกัันในระดัับที่่�สา–

มารถป้้องกัันโรคได้้หลัังจากได้้รัับวััคซีีนไปแล้้ว 11 วััน7 

ส่่วนการลดลงของภููมิิคุ้้�มกัันนั้้�นพบว่่าภููมิิคุ้้�มกัันจะค่่อย ๆ 

ลดลงหลังผ่่านไป 6 – 8 เดืือน และต่ำำ��กว่่าระดัับที่่�สามารถ 

ป้้องกัันโรคได้้ภายใน 9 – 12 เดืือนหลังได้้รับวััคซีีน8 ข้้อดีี

ของวััคซีีนชนิิดพ่่นจมููก คืือ สร้้างภููมิิคุ้้�มกัันที่่�อยู่่�ได้้ค่่อน– 

ข้้างนาน โดยทั่่�วไปสามารถคงระดัับการป้้องกัันโรคได้้

ยาวนานครอบคลุุมตลอดฤดููกาลระบาดหรืือประมาณ 

6 เดืือน ถึึง 1 ปีี

อัันตรกิิริิยาระหว่่างยา7

ห้้ามใช้้วัคซีีนในผู้้�ป่่วยที่่�มีีอายุุน้้อยกว่่าหรืือเท่่ากัับ 

17 ปีี ที่่�กำำ�ลังได้้รับยาแอสไพริิน เน่ื่�องจากสััมพัันธ์์กัับการ

เกิิดกลุ่่�มอาการเรย์์ (Reye’s syndrome) ซึ่่�งเป็็นภาวะ

ร้้ายแรงที่่�เกิิดขึ้้�นได้้ยากแต่่ส่่งผลให้้เกิิดอาการบวมที่่�สมอง

และทำำ�ลายตัับ หากจำำ�เป็็น ให้้พิิจารณาเริ่่�ม aspirin ภาย– 

หลังได้้รับวััคซีีนชนิิดนี้้�ไปแล้้วอย่่างน้้อย 4 สััปดาห์์

นอกจากนี้้� ควรหลีีกเลี่่�ยงการใช้้ยาต้้านไวรััสที่่�มีี

ฤทธิ์์�ในการต้้านไวรััสไข้้หวััดใหญ่่สายพัันธุ์์� A และ/หรืือ 

สายพัันธุ์์� B ภายใน 48 ชั่่�วโมงก่่อนรัับวััคซีีนชนิิดนี้้� หรืือ

ภายใน 2 สััปดาห์์หลังได้้รับวััคซีีน ชนิิดนี้้� เน่ื่�องจากอาจลด

ประสิิทธิิผลของวััคซีีน ดัังนั้้�นหากผู้้�ที่่�รัับวััคซีีนจำำ�เป็็นต้้อง

ได้้รับยาต้้านไวรัสร่วมด้้วย ก็็ควรให้้วัคซีีนซ้ำำ��7

เน่ื่�องจากยัังไม่่มีีการศึึกษาถึึงประสิิทธิิภาพของ

วััคซีีนในผู้้�ที่่�มีีภาวะภููมิิคุ้้�มกัันต่ำำ�� ดัังนั้้�นการใช้้วััคซีีนในผู้้�–

ป่่วยที่่�ต้้องได้้รับยากดภููมิิหรืือยาที่่�ทำำ�ให้้ภููมิิคุ้้�มกัันลดลง 

จึึงอาจทำำ�ให้้ไวรัสเพิ่่�มจำำ�นวนมากเกิินไปจนเกิิดผลข้้าง–

เคีียงได้้ จึึงต้้องระวัังในผู้้�ป่่วยกลุ่่�มนี้้�

สำำ�หรัับวััคซีีนชนิิดเชื้้�อเป็็นอื่่�น ๆ เช่่น วััคซีีนหััด-

หััดเยอรมััน-คางทููม (measles, mumps, and rubella 

vaccine; MMR) วััคซีีนอีีสุุกอีีใส (varicella vaccine) 

หากต้้องให้้ร่วมกัันก็็จะต้้องให้้ภายในวัันเดีียวกันเท่่านั้้�น 

แต่่หากไม่่ได้้ให้้ในวัันเดีียวกันจำำ�เป็็นต้้องเว้้นระยะห่่าง

จากกัันอย่่างน้้อย 4 สััปดาห์์ (28 วััน) เพ่ื่�อไม่่ให้้วัคซีีนตััว

ที่่�ให้้ไปก่อนไปขัดขวางการสร้้างภููมิิของวััคซีีนตััวที่่�ให้้ตาม

หลัง9

การศึึกษาทางคลิินิิก

การศึึกษาประสิิทธิิภาพของวััคซีีนในเด็็ก10

การศึึกษา MI-CP111 ซ่ึ่�งตีีพิิมพ์์ในปีี พ.ศ. 2551 

เป็็นการศึึกษาแบบปกปิิดสองทางและทำำ�การศึึกษาใน

หลายประเทศเพื่่�อประเมิินประสิิทธิิภาพของวััคซีีน Flu-

Mist™ เปรีียบเทีียบกัับการให้้วััคซีีนป้้องกัันโรคไข้้หวััด–

ใหญ่่ชนิิดเชื้้�อตายที่่�ผลิิตโดย Sanofi Pasteur Inc. ให้้

วััคซีีนแก่่เด็็กที่่�มีีอายุุ 6 เดืือนจนถึึงต่ำำ��กว่่า 5 ปีี ในช่่วง

ฤดููกาลของโรคไข้้หวััดใหญ่่ที่่�ทำำ�การแยกเชื้้�อในปีี พ.ศ. 

2547 - 2548 โดยผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาจะต้้องไม่่มีีประวััติิ

อาการของโรคหอบหืืดรุุนแรง ไม่่ได้้ใช้้ยาขยายหลอดลม 

หรืือสเตีียรอยด์์ และไม่่มีีอาการหายใจมีีเสีียงหวีีดภายใน 

6 สััปดาห์์ก่่อนหน้้า เด็็กจำำ�นวน 3,916 ราย ได้้รัับการ

สุ่่�มให้้รับวััคซีีน FluMist™ และเด็็กจำำ�นวน 3,936 ราย 

ได้้รับการสุ่่�มให้้รับวััคซีีนป้้องกัันโรคไข้้หวัดใหญ่ชนิิดเชื้้�อ

ตาย โดยเด็็กที่่�เคยได้้รัับวััคซีีนป้้องกัันโรคไข้้หวััดใหญ่่มา

ก่่อนจะได้้รัับวััคซีีนวิิจััยเพีียง 1 โดส ส่่วนผู้้�ที่่�ไม่่เคยได้้รัับ

วััคซีีนป้้องกัันโรคไข้้หวัดใหญ่่มาก่่อนหรืือไม่่ทราบประ– 

วััติิการได้้รับวััคซีีนป้้องกัันโรคไข้้หวัดใหญ่จะได้้รับวััคซีีน

วิิจัย 2 โดส จากนั้้�นผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาจะอยู่่�ในการศึึกษา

จนเสร็จสิ้้�นฤดููกาลของโรคไข้้หวัดใหญ่เพ่ื่�อระบุุสาเหตุ

ของความเจ็็บป่่วยที่่�เกิิดจากไวรััสไข้้หวััดใหญ่่ ผลการ

ศึึกษาพบว่่าวััคซีีน FluMist™ สามารถลดอััตราการเกิิด

โรคไข้้หวัดใหญ่ได้้ร้้อยละ 44.5 (ช่่วงความเช่ื่�อมั่่�นร้้อยละ 

95: 22.4, 60.6) เมื่่�อเปรีียบเทีียบกัับกลุ่่�มควบคุุมที่่�ได้้

รัับวััคซีีนป้้องกัันโรคไข้้หวัดใหญ่ชนิิดเชื้้�อตาย โดยวััดจาก

ข้้อมููล modified CDC-ILI ที่่�ได้้รัับการยืืนยัันจากผลการ

ตรวจเพาะเชื้้�อที่่�มีีสาเหตุมาจากเชื้้�อไวรัสสายพัันธุ์์�ดั้้�งเดิิม 
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ที่่�มีีคุุณสมบััติิด้้านการกระตุ้้�นภููมิิคุ้้�มกัันที่่�คล้้ายคลึึงกัับเชื้้�อ

ไวรัสในวััคซีีน ดัังตารางที่่� 1 แสดงผลการศึึกษาตามสาย

พัันธุ์์�และลัักษณะของแอนติิเจนที่่�คล้้ายคลึึงกััน

สำำ�หรับข้้อมููลด้้านความปลอดภััย พบว่่าอาการไม่่– 

พึึงประสงค์์ภายใน 10 วัันหลัังได้้รัับวััคซีีนโดยรวมใกล้้–

เคีียงกัันทั้้�งสองกลุ่่�ม โดยอาการที่่�พบ คืือ น้ำำ��มููกไหล/คััด

จมููก นอกจากนี้้�ก็็อาจเกิิดภาวะ medically significant 

wheezing (MSW) ภายใน 42 วัันหลังได้้รับวััคซีีน พบว่่า

เด็็กอายุุ 24 – 59 เดืือน มีีอุุบััติิการณ์์ MSW ใกล้้เคีียงกััน

ระหว่าง LAIV และ IIV ร้้อยละ 2.1 และ 2.5 ตามลำำ�ดับ 

แต่่ในเด็็กอายุุ 6 – 23 เดืือน พบ MSW ในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ 

LAIV สููงกว่่า IIV อย่่างมีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิ คืือ ร้้อยละ 

5.9 และ 3.8 ตามลำำ�ดัับ (p-value = 0.002) และเมื่่�อ

วิิเคราะห์์ตามช่่วงอายุุ พบความเสี่่�ยง wheezing เพิ่่�มขึ้้�น

อย่่างสม่ำำ��เสมอในเด็็กอายุุต่ำำ��กว่่า 2 ปีีที่่�ได้้รับ LAIV ขณะ–

ที่่�เด็็กอายุุมากกว่่าหรืือเท่่ากัับ 2 ปีี ไม่่พบความแตกต่่าง

ดัังกล่่าว และพบอุุบััติิการณ์์ serious adverse events ที่่�

ต้้องให้้นอนโรงพยาบาลจากสาเหตุใด ๆ ใกล้้เคีียงกััน คืือ 

LAIV ร้้อยละ 3.3 และ IIV ร้้อยละ 3.1 อย่่างไรก็็ตาม เด็็ก 

อายุุ 6 – 23 เดืือนที่่�ได้้รับ LAIV มีีอััตราการนอนโรงพยา–

บาลสููงกว่่าเล็็กน้้อย โดยเฉพาะกลุ่่�มอายุุ 6 – 11 เดืือน ซ่ึ่�ง

มีีอััตราสููงกว่่าอย่่างมีีนััยสำำ�คัญ คืือ LAIV ร้้อยละ 6.1 และ 

IIV ร้้อยละ 2.6 (p-value = 0.002)

การศึึกษาประสิิทธิิภาพของวััคซีีนในผู้้�ใหญ่่11

การศึึกษา AV009 ซ่ึ่�งตีีพิิมพ์์ในปีี พ.ศ. 2542 โดย 

เป็็นการศึึกษาแบบสุ่่�ม ปกปิิดการรัักษาทั้้�งสองฝ่่าย และ

มีีกลุ่่�มควบคุุมเป็็นยาหลอก ในหลายศููนย์์วิิจััยในประเทศ

สหรััฐอเมริิกา เพื่่�อประเมิินประสิิทธิิผลของวััคซีีน Flu-

Mist™ ในผู้้�ใหญ่ที่่�มีีอายุุ 18 - 64 ปีี ซ่ึ่�งไม่่มีีภาวะทางการ

แพทย์์ที่่�มีีความเสี่่�ยงสููงตลอดช่่วงฤดููกาลของโรคไข้้หวัด–

ใหญ่ในปีี พ.ศ. 2540 - 2541 ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาจะได้้รับ 

การสุ่่�มในอััตราส่่วนวััคซีีนต่่อยาหลอก 2 ต่่อ 1 เน่ื่�องจาก

ไม่่มีีการเพาะเชื้้�อไวรัสไข้้หวัดใหญ่ที่่�ได้้รับมาจากอาสา–

สมัครในการศึึกษา ดัังนั้้�นจึึงไม่่มีีการประเมิินถึึงการป้้อง–

กัันความเจ็็บป่่วยจากโรคไข้้หวัดใหญ่ที่่�ได้้รับการยืืนยััน 

จากผลการตรวจเพาะเชื้้�อ แม้้ว่่าสายพัันธุ์์� A/Wuhan/ 

359/95 (H3N2) ซ่ึ่�งเป็็นส่่วนประกอบในวััคซีีน FluMist™ 

จะมีีลัักษณะของแอนติิเจนที่่�แตกต่่างจากไวรัสไข้้หวัด– 

ใหญ่สายพัันธุ์์�หลัก (สายพัันธุ์์� A/Sydney/05/97(H3N2)) 

ที่่�มีีการแพร่่กระจายในระหว่่างที่่�ดำำ�เนิินการศึึกษา แต่่

สายพัันธุ์์� A/Wuhan (H3N2) และสายพัันธุ์์� B ต่่างก็็มีี

การแพร่กระจายในระหว่างที่่�ดำำ�เนิินการศึึกษาในประเทศ

สหรััฐอเมริิกาด้้วย โดยวััตถุุประสงค์์หลัักของการศึึกษา  

คืือ การลดภาวะไข้้ (ตั้้�งแต่่ 1 ครั้้�งขึ้้�นไป) สำำ�หรับวััตถุุประ–

สงค์์รอง คืือ ภาวะไข้้ที่่�รุุนแรง (severe febrile illness)  

และภาวะไข้้จากอาการเจ็็บป่่วยที่่�ระบบทางเดิินหายใจ

ส่่วนบน (febrile upper respiratory illness) ในช่่วง

ระยะเวลาการระบาด 7 สััปดาห์์ ซึ่่�งแม้้ว่่าสายพัันธุ์์�ไวรััส

ในวััคซีีนจะไม่่ตรงกัับสายพัันธุ์์�ที่่�ระบาดจริิงแต่่ผลลััพธ์

แสดงให้้เห็็นว่่าวััคซีีน LAIV สามารถสร้้างภููมิิคุ้้�มกัันข้้าม

สายพัันธุ์์� (cross-protection) ได้้อย่่างมีีนััยสำำ�คัญ โดย

พบว่่าการลด febrile illness นั้้�น LAIV ไม่่แตกต่่างจาก

ยาหลอก แต่่สามารถลด severe febrile illness ได้้ร้้อย–

ละ 19.5 (ช่่วงความเช่ื่�อมั่่�นร้้อยละ 95; 3.0, 33.2) และ

ลด febrile upper respiratory illness ได้้ร้้อยละ 23.7 

(ช่่วงความเช่ื่�อมั่่�นร้้อยละ 95; 6.7, 37.5) ซ่ึ่�งวััตถุุประสงค์์

หลักและวััตถุุประสงค์์รองทางด้้านประสิิทธิิผลจากกลุ่่�มที่่�

มีีอายุุ 18 - 49 ปีี แสดงไว้้ในตารางที่่� 2

สำำ�หรับข้้อมููลด้้านความปลอดภััยจากการศึึกษา 

AV009 นี้้�พบอาการข้้างเคีียงที่่�มากกว่่ากลุ่่�มที่่�ได้้รัับยา

หลอกอย่่างชััดเจนในช่่วง 7 วัันแรก คืือ อาการน้ำำ��มููกไหล 

และเจ็็บคอ ซ่ึ่�งเป็็นอาการเฉพาะที่่�จากการพ่่นจมููก แต่่ไม่่

พบความแตกต่่างของการเกิิดผลข้้างเคีียงที่่�รุุนแรง

ข้้อบ่่งใช้้

วััคซีีน FluMist™ เป็็นวััคซีีนที่่�มีีข้้อบ่่งใช้้สำำ�หรัับ

การสร้้างภููมิิคุ้้�มกัันชนิิดแอคทีีฟเพ่ื่�อกระตุ้้�นให้้ร่างกาย

สร้้างภููมิิคุ้้�มกัันสำำ�หรับป้้องกัันโรคไข้้หวัดใหญ่ที่่�เกิิดจาก

เชื้้�อไวรััสไข้้หวััดใหญ่่สายพัันธุ์์� A ชนิิดย่่อย (subtypes) 

และสายพัันธุ์์� B ที่่�เป็็นส่่วนประกอบในวััคซีีน

วััคซีีน FluMistTM ได้้รับการอนุุมััติิให้้ใช้้ในผู้้�ที่่�มีีสุุข– 

ภาพแข็็งแรงและไม่่มีีข้้อห้้ามใช้้7
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ตารางที่่� 2 ประสิิทธิิผลของวััคซีีน FluMist™ ในผู้้�ใหญ่ที่่�มีีอายุุ 18 - 49 ปีี ในช่่วงระยะการระบาดเป็็นเวลา 7 สััปดาห์์

ของหน่วยวิิจัยเฉพาะแห่่ง

วััตถุุประสงค์์ วััคซีีน FluMist™

N = 2411ก

จำำ�นวน (ร้้อยละ)

ยาหลอก

N = 1226ก

จำำ�นวน (ร้้อยละ)

ร้้อยละที่่�

ลดลง

ช่่วงความเชื่่�อมั่่�น  

ร้้อยละ 95

ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาที่่�เกิิดเหตุการณ์์ตั้้�งแต่่ 

1 เหตุการณ์์ขึ้้�นไปในการศึึกษาของวััตถุุ–

ประสงค์์หลักข

ภาวะไข้้ (febrile illness) 331 (13.73) 189 (15.42) 10.9 (-5.1, 24.4)

ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาที่่�เกิิดเหตุการณ์์ตั้้�งแต่่ 

1 เหตุการณ์์ขึ้้�นไปในการศึึกษาของวััตถุุ–

ประสงค์์รองข

ภาวะไข้้ที่่�มีีอาการรุุนแรง (severe 

febrile illness)

250 (10.37) 158 (12.89) 19.5 (3.0, 33.2)

ภาวะไข้้จากอาการเจ็็บป่่วยที่่�ระบบ 

ทางเดิินหายใจส่่วนบน (febrile  

upper respiratory illness)

213 (8.83) 142 (11.58) 23.7 (6.7, 37.5)

ก จำำ�นวนของอาสาสมัครที่่�สามารถประเมิินได้้ (ร้้อยละ 92.7 และร้้อยละ 93.0 ของผู้้�ที่่�ได้้รับวััคซีีน FluMistTM และยาหลอก ตามลำำ�ดับ)
ข ไวรัสสายพัันธุ์์�หลักที่่�มีีการแพร่กระจายในระหว่างที่่�ดำำ�เนิินการศึึกษาคืือ สายพัันธุ์์� A/Sydney/05/97 (H3N2) ซ่ึ่�งเป็็นสายพัันธุ์์�ที่่�มีี

ลัักษณะของแอนติิเจนที่่�ไม่่มีีอยู่่�ในวััคซีีน

หมายเหตุ: ประสิิทธิิผลของวััคซีีนได้้แสดงอยู่่�ในการวิิเคราะห์์ภายหลัง (post-hoc analysis) โดยใช้้จุดยุุติิของ CDC-ILI ในกลุ่่�มที่่�มีีอายุุ 

18 ถึึง 49 ปีี

ตารางที่่� 3 ขนาดยาที่่�ใช้้สำำ�หรับการบริิหารยาตามช่่วงอายุุ

อายุ ขนาดวััคซีีน ตารางการให้้วััคซีีน

2 - 8 ปีี 1 หรืือ 2 โดส‡ โดยแต่่ละโดสมีปริิมาตร  

0.2 มิิลลิิลิิตร†

ในกรณีีที่่�ให้้ 2 โดส ให้้วัคซีีนแต่่ละโดสห่างกััน

อย่่างน้้อย 1 เดืือน

9 - 49 ปีี 1 โดส ปริิมาตร 0.2 มิิลลิิลิิตร† -
- หมายถึึง ไม่่มีีข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้อง
‡ 1 หรืือ 2 โดสขึ้้�นอยู่่�กับประวััติิการได้้รับวััคซีีน ตามคำำ�แนะนำำ�การให้้วัคซีีนประจำำ�ปีเพ่ื่�อป้้องกัันและควบคุุมไข้้หวัดใหญ่ของ 

คณะอนุุกรรมการสร้้างเสริิมภููมิิคุ้้�มกััน
† พ่่นจมููกข้้างละ 0.1 มิิลลิิลิิตร
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ขนาดยาและวิิธีีการบริิหารยา

ขนาดยา: ใช้้สํําหรัับพ่่นจมููก โดยให้้วััคซีีน Flu-

Mist™ ตามตารางที่่� 37

วิิธีีการบริิหารยา: วััคซีีน FluMist™ บรรจุุในไซ–

ริินจ์์สำำ�หรับใช้้ครั้้�งเดีียว แต่่ละไซริินจ์์มีีวััคซีีนบรรจุุอยู่่� 0.2 

มิิลลิิลิิตร7 พ่่นวััคซีีน FluMist™ ประมาณครึ่่�งหนึ่่�งของ

ปริิมาณวััคซีีนในไซริินจ์์เข้้าไปในรููจมููกแต่่ละข้้าง แสดงดััง

รููปที่่� 1 หลังจากการพ่่นวััคซีีนหมดไซริินจ์์ ให้้ทิ้้�งไซริินจ์์ 

ตามขั้้�นตอนมาตรฐานในการจััดการของเสีียทางการ–

แพทย์์ กล่่าวคืือให้้ทิ้้�งลงในภาชนะสำำ�หรัับทิ้้�งของมีีคม

หรืือชีีววัตถุุอัันตราย

การใช้้วััคซีีนในประชากรกลุ่่�มพิเศษ

สตรีีมีีครรภ์์: ห้้ามใช้้ในสตรีีมีีครรภ์์

มารดาให้้นมบุตร: วััคซีีน FluMist™ ไม่่ถููกดููดซึึม

เข้้าสู่่�กระแสเลืือดของมารดาที่่�ได้้รับวััคซีีนพ่่นทางจมููก 

ดัังนั้้�นในระหว่่างการให้้นมบุุตรจึึงไม่่ส่่งผลต่่อบุุตร

เด็็ก: วััคซีีน FluMist™ ยัังไม่่ได้้รัับอนุุมััติิให้้ใช้้ใน

เด็็กที่่�มีีอายุุต่ำำ��กว่่า 24 เดืือน เน่ื่�องจากการศึึกษาวิิจัยทาง

คลิินิิกพบว่่าการใช้้วัคซีีน FluMist™ ในเด็็กที่่�มีีอายุุ 6 ถึึง 

23 เดืือนมีีความสััมพัันธ์์กัับความเสี่่�ยงที่่�เพิ่่�มขึ้้�นในการเข้้า

รัับการรัักษาตััวในโรงพยาบาลและหายใจมีีเสีียงหวีีด

ผู้้�สูงอายุ: วััคซีีน FluMist™ ยัังไม่่ได้้รับอนุุมััติิให้้ใช้้

รููปที่่� 1 คำำ�แนะนำำ�ในการพ่่นวััคซีีน FluMist™
ที่่�มา: เอกสารกำำ�กับยาภาษาไทย ฟลููมิิสต์ โดย AstraZeneca (Thailand) Limited จาก https://ndi.fda.moph.go.th/uploads/

drug_detail_corporation/doc/word/1259/40ca0257d6d5b04d7f811e8328346553-a1.pdf
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ในผู้้�ที่่�มีีอายุุตั้้�งแต่่ 65 ปีีขึ้้�นไป เน่ื่�องจากในการศึึกษาวิิจัย

ทางคลิินิิก พบว่่าวััคซีีน FluMist™ ไม่่แสดงประสิิทธิิผล

ในการป้้องกัันภาวะไข้้ และจากการศึึกษาวิิจััยทางคลิินิิก

ที่่�ศึึกษาถึึงความปลอดภััยของวััคซีีน FluMist™ ในผู้้�ที่่�มีี 

อายุุตั้้�งแต่่ 65 ปีีขึ้้�นไปซ่ึ่�งเป็็นอาสาสมัครที่่�มีีภาวะทางการ

แพทย์์ที่่�มีีความเสี่่�ยงสููง (จำำ�นวน 200 ราย) พบว่่าผู้้�ที่่�ได้้

รัับวััคซีีน FluMist™ มีีอาการเจ็็บคอในอััตราที่่�สููงขึ้้�นเมื่่�อ

เทีียบกัับกลุ่่�มควบคุุม

อาการไม่่พึึงประสงค์์และความเป็็นพิิษ

รายงานอาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�คาดการณ์์ได้้ว่าอาจ

จะเกิิดขึ้้�นภายหลัังการได้้รัับวััคซีีน (solicited adverse 

reactions) ที่่ �พบบ่่อยที่่�สุุด (พบมากกว่่าหรืือเท่่ากัับ 

ร้้อยละ 10) ในผู้้�ที่่�ได้้รัับวััคซีีนและมากกว่่าผู้้�ที่่�ได้้รัับยา– 

หลอกอย่่างน้้อยร้้อยละ 5 หลังจากได้้รับวััคซีีน FluMist™ 

ได้้แก่่ มีีน้ำำ��มููกไหลหรืืออาการคััดจมููก (ในผู้้�ที่่�มีีอายุุ 2 ปีีถึึง 

49 ปีี) มีีไข้้สููงกว่่า 37.8 องศาเซลเซีียส (ในเด็็กที่่�มีีอายุุ 2 

ปีีถึึง 6 ปีี) และอาการเจ็็บคอ (ในผู้้�ใหญ่ที่่�มีีอายุุ 18 ปีีถึึง 

49 ปีี)

การเฝ้้าระวัังอาการไม่่พึึงประสงค์์หลัังการจำำ�หน่่ายวััค– 

ซีีน

ความผิิดปกติิของระบบหััวใจ: เย่ื่�อหุ้้�มหััวใจอัักเสบ

ความผิิดปกติิแต่่กำำ�เนิิดและโรคทางพัันธุุกรรม

หรืือถ่่ายทอดภายในครอบครััว: อาการกำำ�เริิบของโรคที่่�

มีีความผิิดปกติิของไมโทคอนเดรีีย ซ่ึ่�งเกิิดจากการกลาย–

พัันธุ์์�ของยีีน (mitochondrial encephalomyopathy) 

(Leigh syndrome)

ความผิิดปกติิของระบบทางเดิินอาหาร: คล่ื่�นไส้้ 

อาเจีียน ท้้องเสีีย

ความผิิดปกติิของระบบภููมิิคุ้้�มกััน: ปฏิิกิิริิยาภููมิิไว

เกิิน (รวมถึึงการแพ้้ยาขั้้�นรุุนแรง (anaphylactic reac-

tion) หน้้าบวมและลมพิิษ)

ความผิิดปกติิของระบบประสาท: Guillain-Barré  

syndrome อััมพาตใบหน้้าคร่ึ่�งซีีก (Bell’s palsy) โรคเย่ื่�อ–

หุ้้�มสมองอัักเสบ (meningitis) โรคเยื่่�อหุ้้�มสมองอัักเสบ

อีีโอซิิโนฟิิลิิก (eosinophilic meningitis) โรคไข้้สมอง 

อัักเสบที่่�เกิิดขึ้้�นภายหลังได้้รับวััคซีีน (vaccine-associated 

encephalitis) หรืือหมดสติิ (syncope)

ความผิิดปกติิของระบบทางเดิินหายใจ ทรวงอก 

และเนื้้�อเยื่่�อที่่�กั้้�นกลางช่่องอก: เลืือดกำำ�เดาไหล (epi-

staxis)

ความผิิดปกติิของผิิวหนัังและเนื้้�อเยื่่�อใต้้ผิิวหนััง: 

ผ่ื่�นขึ้้�น

อาการไม่่พึึงประสงค์์ในผู้้�ใหญ่่

ในผู้้�ใหญ่ที่่�มีีอายุุ 18 ถึึง 49 ปีีในการศึึกษา AV009 

พบอาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�คาดการณ์์ได้้ว่าอาจจะเกิิดขึ้้�น

อย่่างน้้อยร้้อยละ 1 ในผู้้�ที่่�ได้้รับวััคซีีน FluMist™ และพบ

ในอััตราที่่�สููงกว่่าเม่ื่�อเทีียบกัับผู้้�ที่่�ได้้รับยาหลอก (AF-SPG)  

ได้้แก่่ น้ำำ��มููกไหล (FluMist™ พบร้้อยละ 44 : ยาหลอกพบ

ร้้อยละ 27) ปวดศีีรษะ (FluMist™ พบร้้อยละ 40 : ยา–

หลอกพบร้้อยละ 38) อาการเจ็็บคอ (FluMist™ พบร้้อย– 

ละ 28 : ยาหลอกพบร้้อยละ 17) เหนื่�อยล้้า/อ่่อนเพลีย 

(FluMist™ พบร้้อยละ 26 : ยาหลอกพบร้้อยละ 22) 

ปวดกล้้ามเนื้้�อ (FluMist™ พบร้้อยละ 17 : ยาหลอกพบ

ร้้อยละ 15) ไอ (FluMist™ พบร้้อยละ 14 : ยาหลอกพบ

ร้้อยละ 11) และหนาวสั่่�น (FluMist™ พบร้้อยละ 9 : ยา

หลอกพบร้้อยละ 6) ในการศึึกษา AV009 พบอาการไม่่–

พึึงประสงค์์ที่่�นอกเหนืือการคาดหมายอย่่างน้้อยร้้อยละ 

1 ในผู้้�ที่่�ได้้รับวััคซีีน FluMist™ และพบในอััตราที่่�สููงกว่่า

เม่ื่�อเทีียบกัับผู้้�ที่่�ได้้รับยาหลอก ได้้แก่่ คััดจมููก (FluMist™ 

พบร้้อยละ 9 : ยาหลอกพบร้้อยละ 2) และไซนัสอักเสบ 

(FluMist™ พบร้้อยละ 4 : ยาหลอกพบร้้อยละ 2)

ข้้อห้้ามใช้้

1.	 ห้้ามให้้วัคซีีน FluMist™ ในผู้้�ที่่�มีีปฏิิกิิริิยาแพ้้

อย่่างรุุนแรง (เช่่น การแพ้้แบบ anaphylaxis) ต่่อส่่วน

ประกอบใด ๆ ของวััคซีีนนี้้� รวมถึึงโปรตีีนจากไข่่หรืือเคย

เกิิดปฏิิกิิริิยาแพ้้อย่่างรุุนแรงหลัังการได้้รัับวััคซีีนป้้องกััน

โรคไข้้หวัดใหญ่ก่่อนหน้้า

2.	 ห้้ามให้้วััคซีีน FluMist™ ในเด็็กและวััยรุ่่�นที่่�

มีีอายุุน้้อยกว่่า 17 ปีีที่่�กำำ�ลังได้้รับแอสไพริินหรืือการรัักษา
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ด้้วยยาที่่�มีีส่่วนประกอบของแอสไพริินเน่ื่�องจากกลุ่่�มอา– 

การเรย์์ (Reye’s syndrome) มีีความเกี่่�ยวข้้องกัับแอส–

ไพริินและการติิดเชื้้�อไวรัสไข้้หวัดใหญ่สายพัันธุ์์�ดั้้�งเดิิม 

(wild-type)

คำำ�เตืือนพิิเศษและข้้อควรระวัังในการใช้้ยา

1.	 เด็็กที่่�มีีอายุุต่ำำ��กว่่า 24 เดืือน อาจเพิ่่�มความ

เสี่่�ยงต่่อการเกิิดภาวะหายใจมีีเสีียงหวีีด และเพิ่่�มอััตรา

การเข้้ารัับการรัักษาตััวในโรงพยาบาล

2.	 โรคหอบหืืด หายใจมีีเสีียงหวีีดที่่�กลัับเป็็นซ้ำำ�� 

และหายใจมีีเสีียงหวีีดที่่�กำำ�ลังเป็็นอยู่่� เด็็กอายุุต่ำำ��กว่่า 5 ปีี 

ที่่�มีีประวััติิหายใจมีีเสีียงหวีีดกลัับเป็็นซ้ำำ�� และผู้้�ป่่วยโรค

หอบหืืดทุุกช่่วงอายุุ อาจมีีความเสี่่ �ยงเพิ่่�มขึ้้ �นที่่�จะเกิิด

อาการหายใจมีีเสีียงหวีีดหลังได้้รับวััคซีีน FluMist™

3.	 กลุ่่�มอาการ Guillain-Barré Syndrome ผู้้�ที่่�มีี

ประวััติิเกิิดอาการภายใน 6 สััปดาห์์หลังได้้รับวััคซีีนป้้อง– 

กัันโรคไข้้หวััดใหญ่่ชนิิดใดก็็ตามในครั้้�งก่่อน ควรมีีการ

พิิจารณาอย่่างรอบคอบโดยคำำ�นึึงถึึงประโยชน์์และความ

เสี่่�ยงที่่�อาจเกิิดขึ้้�นก่่อนตััดสิินใจให้้วัคซีีน FluMist™

4.	 ผู้้�ที่่ �มีีภาวะภููมิิคุ้้�มกัันบกพร่่อง ยัังไม่่มีีข้้อมููล

การศึึกษาทางคลิินิิกเพ่ื่�อประเมิินประสิิทธิิภาพของวััคซีีน 

FluMist™ ในผู้้�ป่่วยกลุ่่�มนี้้�

ข้้อจำำ�กััดของประสิิทธิิผลของวััคซีีน

ห้้ามใช้้ในสตรีีมีีครรภ์์ ผู้้�ที่่�มีีภาวะภููมิิคุ้้�มกัันบกพร่อง  

และ เด็็กอายุุต่ำำ��กว่่า 2 ปีี

การเก็็บรัักษายา

ควรเก็็บวััคซีีน FluMist™ ในตู้้�เย็็นที่่�อุุณหภููมิิระ–

หว่าง 2 ถึึง 8 องศาเซลเซีียส7

คำำ�แนะนำำ�เพิ่่�มเติิม

หลัังจากใช้้วััคซีีน FluMist™ แล้้วหรืือวััคซีีนหมด

อายุุแล้้ว ควรทิ้้�งไซริินจ์์ตามขั้้�นตอนมาตรฐานในการจััด–

การของเสีียทางการแพทย์์ โดยให้้ทิ้้�งแบบขยะของมีีคม

หรืือชีีววัตถุุอัันตราย

คำำ�แนะนำำ�การใช้้วััคซีีน

แนวทางในการป้้องกัันโรคไข้้หวัดใหญ่ในประเทศ–

ไทย ในปััจจุุบัันการได้้รัับวััคซีีนป้้องกัันโรคไข้้หวััดใหญ่่

ถืือเป็็นมาตรการป้้องกัันที่่�สำำ�คััญซึ่่�งสามารถลดอััตรา

การติิดเชื้้�อ ลดอััตราการนอนโรงพยาบาล และการเสีีย

ชีีวิิต โดยคำำ�แนะนำำ�การให้้วัคซีีนในเด็็กและวััยรุ่่�นไทยจาก

สมาคมโรคติิดเชื้้�อในเด็็กแห่่งประเทศไทย และคำำ�แนะนำำ�

การให้้วัคซีีนป้้องกัันโรคสำำ�หรับผู้้�ใหญ่และผู้้�สููงอายุุจาก

สมาคมโรคติิดเชื้้�อในประเทศไทย ได้้แนะนำำ�การให้้วัคซีีน

ป้้องกัันโรคไข้้หวัดใหญ่ปีีละ 1 ครั้้�ง เพ่ื่�อช่่วยลดการติิดเชื้้�อ 

ลดความรุุนแรง และป้้องกัันภาวะแทรกซ้้อน โดยแนะนำำ�

วััคซีีนป้้องกัันโรคไข้้หวัดใหญ่ดัังนี้้�

ตามแนวทางของ Infectious Disease Associa-

tion of Thailand ปีี 256812 วััคซีีนไข้้หวัดใหญ่ชนิิดเชื้้�อ–

เป็็นอ่่อนฤทธ์ิ์� (LAIV) สำำ�หรับพ่่นทางจมููก แนะนำำ�ให้้ใช้้ใน

ผู้้�ที่่�มีีอายุุ 2 - 49 ปีี โดยมีีข้้อห้้ามหรืือควรหลีกเลี่่�ยงการใช้้

ในประชากร กลุ่่�มต่่อไปนี้้�

-	สตรีีมีีครรภ์์

-	ผู้้�ที่่�มีีภาวะภููมิิคุ้้�มกัันบกพร่อง

-	ผู้้�ใกล้้ชิิดกัับผู้้�ป่่วยที่่�มีีภาวะภููมิิคุ้้�มกัันบกพร่องรุุน– 

แรง เช่่น ผู้้�ป่่วยปลููกถ่่ายไขกระดููกที่่�อยู่่�ในห้้องแยกป้้องกััน

จากแนวทางวััคซีีนไข้้หวัดใหญ่ของ Pediatric In–

fectious Disease Society of Thailand 256813 ระบุุ

ว่่าวััคซีีนไข้้หวัดใหญ่ชนิิดเชื้้�อเป็็นอ่่อนฤทธ์ิ์�สำำ�หรับพ่่นทาง

จมููก (LAIV) ชนิิด 3 สายพัันธุ์์�สามารถใช้้ในผู้้�มีีอายุุ 2 - 49 

ปีีขนาด 0.1 mL พ่่นเข้้าจมููกแต่่ละข้้าง โดยมีีข้้อควรระวััง

และข้้อห้้ามสำำ�คัญ ได้้แก่่

-	ไม่่ใช้้ในเด็็กอายุุต่ำำ��กว่่า 2 ปีี

-	หากมีีอาการคััดจมููกมาก ควรพิิจารณาเล่ื่�อนการ

พ่่นวััคซีีน

-	ห้้ามใช้้ในผู้้�ที่่�มีีภาวะภููมิิคุ้้�มกัันบกพร่อง หญิิงตั้้�ง–

ครรภ์์หรืือผู้้�ป่่วยกลุ่่�มเสี่่�ยงเยื่่�อหุ้้�มสมองอัักเสบจาก CSF 

leak หรืือ cochlear implantation

-	หลีกเลี่่�ยงการใช้้ในผู้้�ที่่�ได้้รับ aspirin/salicylate 

ระยะยาวในเด็็กและวััยรุ่่�น

-	หากได้้รับยาต้้านไวรัสไข้้หวัดใหญ่อาจลดประ–
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สิิทธิิภาพของ LAIV โดยควรเว้้นระยะ ดัังนี้้�

•	Oseltamivir หรืือ zanamivir: เว้้นอย่่างน้้อย 

48 ชั่่�วโมงก่่อนรัับวััคซีีน หรืือ 2 สััปดาห์์หลังรัับ

วััคซีีน

•	Baloxavir: เว้้นอย่่างน้้อย 17 วัันก่่อนรัับวััคซีีน 

หรืือ 2 สััปดาห์์หลังรัับวััคซีีน

-	สามารถให้้พร้้อมกัับวััคซีีนเชื้้�อเป็็นชนิิดอ่ื่�นได้้ แต่่

หากไม่่ได้้ให้้พร้้อมกััน ควรเว้้นอย่่างน้้อย 4 สััปดาห์์

-	หลังได้้รับวััคซีีนควรเฝ้้าระวัังอาการอย่่างน้้อย 

30 นาทีีโดยเฉพาะผู้้�ที่่�มีีประวััติิแพ้้รุนแรง

บทสรุป

โรคไข้้หวัดใหญ่เกิิดจากการติิดเชื้้�อไวรัสไข้้หวัดใหญ่ 

(influenza virus) เป็็นสาเหตุของการระบาดของโรคไข้้– 

หวัดใหญ่ตามฤดููกาล คืือ ไข้้หวัดใหญ่สายพัันธุ์์� A/H1N1, 

A/H3N2 และ B ซ่ึ่�งแพร่ระบาดได้้ตลอดปีีในประเทศไทย 

โดยเฉพาะช่่วงฤดููฝนและฤดููหนาว โรคนี้้�ส่่งผลกระทบต่่อ

คนทุุกวััยและอาจนำำ�ไปสู่่�ภาวะแทรกซ้้อนจนเสีียชีีวิิตได้้  

การฉีีดวััคซีีนป้้องกัันจึึงเป็็นมาตรการสำำ�คัญที่่�ช่่วยลด

อััตราการติิดเชื้้�อ การเข้้ารัับการรัักษาในโรงพยาบาล และ

ลดอััตราการเสีียชีีวิิตได้้อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ

วััคซีีนป้้องกัันไข้้หวัดใหญ่ชนิิดเชื้้�อเป็็นอ่่อนฤทธ์ิ์� 

หรืือ live attenuated influenza vaccine (LAIV) ใช้้

เทคโนโลยีี cold-adapted เพื่่�อเลีียนแบบการติิดเชื้้�อ

ตามธรรมชาติิ โดยเชื้้�อจะเจริิญเติิบโตเฉพาะที่่�อุุณหภููมิิต่ำำ�� 

บริิเวณทางเดิินหายใจส่่วนบนเท่่านั้้�น ทำำ�ให้้กระตุ้้�นภููมิิคุ้้�ม– 

กัันได้้ดีทั้้�งแบบเยื่่�อบุุผิิว (IgA) และทั่่�วร่างกาย (IgG) โดย

ไม่่ลุุกลามเข้้าสู่่�ทางเดิินหายใจส่่วนล่่างที่่�เป็็นจุุดอุุณหภููมิิ

สููงกว่่า จึึงมีีความปลอดภััยและไม่่ก่่อโรคในผู้้�รัับวััคซีีน14

ข้้อดีีคืือเพิ่่�มความสะดวกในการบริิหารยาด้้วยรููป– 

แบบพ่่นจมููก ลดความเจ็็บปวดจากการฉีีดเข้้ากล้้ามเนื้้�อ 

ซ่ึ่�งช่่วยเพิ่่�มอััตราการยอมรัับในเด็็กและผู้้�ที่่�กลััวเข็็มได้้เป็็น

อย่่างดีี วััคซีีนนี้้�มีีข้้อห้้ามใช้้ในกลุ่่�มเสี่่�ยงสููง ได้้แก่่ สตรีีมีี

ครรภ์์ ผู้้�ที่่�มีีภาวะภููมิิคุ้้�มกัันบกพร่อง และผู้้�ที่่�ต้้องดููแลใกล้้–

ชิิดกัับผู้้�ป่่วยกลุ่่�มเสี่่�ยงรุุนแรง นอกจากนี้้�ควรหลีีกเลี่่�ยง

การใช้้ในผู้้�ที่่�ได้้รับยาในกลุ่่�ม aspirin และต้้องระมััดระวััง

การใช้้ร่วมกัับยาต้้านไวรัสไข้้หวัดใหญ่เพ่ื่�อป้้องกัันการลด

ประสิิทธิิผลของวััคซีีน ทั้้�งนี้้� อาจพบอาการไม่่พึึงประสงค์์

เฉพาะที่่� เช่่น คััดจมููก น้ำำ��มููกไหล หรืือระคายเคืืองคอ ซ่ึ่�ง

มัักเป็็นอาการชั่่�วคราวและไม่่รุุนแรง
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