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บทคััดย่่อ
	 บทความนี้้�มีีจุุดประสงค์์เพื่่�อศึกษาข้้อมูลของวััคซีีน Pneumococcal vaccine 13-valent (PCV13) สำหรัับการป้้องกััน
โรคปอดอัักเสบพอสัังเขป เพื่่�อเป็็นแหล่่งความรู้้�ให้้กัับผู้้�ที่่�มีีความสนใจเกี่่�ยวกัับวััคซีีน PCV13 ในช่่วงปีี พ.ศ. 2566 ถึึง 2567 ผู้้�เขีียน
ได้้ทบทวนผลวิิจัยทั้้�งในประเทศไทยและต่่างประเทศ เช่่น ฐานข้อมููลจากองค์์การอนามััยโลก ศููนย์์ควบคุุมโรคติิดต่่อของประเทศ
สหรััฐอเมริิกา ชีีวสารสนเทศน์์จากศููนย์์ข้้อมููลเทคโนโลยีีชีีวภาพแห่่งชาติิสหรััฐอเมริิกา รวมถึึงตำราวััคซีีนของสำนัักโรคติิดต่่อทั่่�วไป 
กรมควบคุุมโรค กระทรวงสาธารณสุุขของประเทศไทย รวมเป็็นจำนวน 34 เอกสาร เพื่่�อให้้ได้้ข้้อมููลที่่�น่่าเชื่่�อถืือ นำมาจัับใจความ
และเรีียบเรีียงเป็็นเนื้้�อหาจะกล่่าวต่่อไป จากการศึึกษางานวิิจััยทางคลิินิิกพบว่่าวััคซีีน PCV13 นั้้�น มีีความปลอดภััยในการป้้องกััน 
ลดความรุุนแรงของโรค และลดอััตราการเสีียชีีวิิตได้้จริิงโดยยัังไม่่พบอาการข้้างเคีียงที่่�รุุนแรงถึึงขั้้�นเสีียชีีวิิต

คำสำคััญ: โรคปอดอัักเสบ, วััคซีีน PCV13, งานวิิจััยทางคลิินิิก, ความปลอดภััย, ประสิิทธิิภาพ

 Abstract
	 The purpose of this article was to study the Pneumococcal vaccine 13-valent (PCV13) for the prevention  
of pneumonia, providing a source of knowledge for those interested in PCV13. From 2023 to 2024, the authors  
rigorously reviewed research papers from both Thailand and international sources, including reputable organizations 
such as the World Health Organization, the Centers for Disease Control of the United States, the National Center for 
Biotechnology Information of the United States, and a vaccine textbook from the Bureau of General Communicable 
Diseases, Department of Disease Control, Thailand. A total of 34 articles were scrutinized to ensure the reliability of the 
information. The findings indicate that PCV13 is safe for preventing pneumonia, reduces the severity of the disease, and 
can lower the mortality rate without causing any serious side effects that could lead to death.

Keywords: pneumonia, Pneumococcal vaccine 13-valent (PCV13), clinical studies, safety, efficacy



ศรีีนคริินทร์์เวชสาร 2567; 39(5)       Srinagarind Med J 2024; 39(5)

ประสิทิธิิภาพของ Pneumococcal Vaccine 13-Valent (PCV13)            Efficacy of Pneumococcal Vaccine 13-Valent (PCV13)

  

            

561

บทนำ
	 Pneumonia (โรคปอดอัักเสบ หรืือ โรคปอดบวม) 

เป็็นการอัักเสบของปอดที่่�เกิิดจากการติิดเชื้้�อ โดยอาจจะเกิิด

จากเช้ื้�อแบคทีเรีีย ไวรััส หรืือ เช้ื้�อรา ทำให้้มีีของเหลวหรืือ 

หนองหลั่่�งออกมาแทนที่่�อากาศในถุุงลม ทำให้้มีีอาการหายใจ

ไม่่สะดวก และก่่อให้้เกิิดอาการไข้้ ไอ หนาวสั่่�นร่่วมด้้วย  

หากรุุนแรงอาจทำให้้ระบบหายใจล้้มเหลว เช้ื้�อโรคที่่�เพ่ิ่�มจำนวน

มากขึ้้�นอาจแพร่่กระจายลุุกลามไปยัังกระแสเลืือดและเยื่่�อหุ้้�ม

สมอง ทั้้�งนี้้�ความรุุนแรงขึ้้�นอยู่่�กับอายุุ สุุขภาพ โรค ระบบ

ภููมิิคุ้้�มกััน สภาพแวดล้้อม และวิิถีีชีีวิิต เชื้้�อโรคที่่�พบบ่่อยที่่�สุุด 

ที่่�ทำให้้เกิิดการอัักเสบ คืือ Streptococcus pneumoniae  

หรืือ Pneumococcus bacteria1,2 สาเหตุุของการเกิิดโรค 

มาจากการหายใจเอาอากาศที่่�ปนเปื้้�อนเชื้้�อเข้้าไปแล้้วเชื้้�อ

สามารถผ่านเข้้าไปสู่่�ปอด ซึ่่�งคุณุสมบััติิสำคััญในการก่่อโรคของ 

S. pneumoniae คืือแคปซููล (capsule) ของเช้ื้�อแบคทีเรีีย 

สร้้างมาจาก polysaccharides ที่่�ห่่อหุ้้�มอยู่่�รอบผนัังเซลล์์  

โดยจะช่่วยในการหลบหนีี phagocytosis ของระบบภููมิิคุ้้�มกััน 

และป้้องกัันการเข้้าถึึงของ granulocytes3 ซึ่่�งการอัักเสบ

บริิเวณเนื้้�อปอด ถุุงลม และเนื้้�อเยื่่�อบริิเวณข้้างเคีียง4 เกิิดจาก

ภููมิิคุ้้�มกัันมีีการตอบสนองต่่อสารที่่�เชื้้�อปลดปล่่อยออกมา  

เช่น่ cytokine, autolysin, capsular polysaccharides  และ

สารอื่่�นๆ ที่่�เชื้้�อผลิิตขี้้�น3 การตอบสนองและการถููกกระตุ้้�น 

สารอัักเสบอย่่างต่่อเนื่่�องจะทำให้้มีีอาการคล้้ายกัับไข้้หวััด  

ดังันั้้�นกว่า่ผู้้�ป่ว่ยจะทราบว่า่เป็น็โรคปอดอักัเสบก็อ็าจจะมีีอาการ

รุุนแรงแล้้ว4  

	อุ บัตัิิการณ์์ทั่่�วโลกโดยประมาณของโรคปอดอัักเสบจาก

ชุุมชนจะแตกต่่างกัันไประหว่่าง 1.5 ถึึง 14 ราย ต่่อ ประชากร

หมื่่�นคนต่่อปีี ในปีี พ.ศ. 2562 พบว่่ามีีผู้้�เสีียชีีวิิตจากโรคปอด

อัักเสบทั่่�วโลก 2.5 ล้้านราย ซึ่่�งประมาณ 1 ใน 3 ของผู้้�เสีียชีีวิิต

ทั้้�งหมดเป็็นเด็็กอายุุต่่ำกว่่า 5 ปีี5 คิิดเป็็นร้้อยละ 14 ของ 

การเสีียชีีวิิต โดยคร่่าชีีวิิตเด็็ก 740,180 ราย6  ซึ่่�งอุุบััติิการณ์์ 

ขึ้้�นอยู่่�กัับลัักษณะทางภููมิิศาสตร์์ ฤดููกาล และประชากร  

ในประเทศสหรััฐอเมริิกา อุุบััติิการณ์์ต่่อปี 24.8 ต่่อหมื่่�น

ประชากร โดยมีอััตราสููงขึ้้�นตามอายุุที่่�เพิ่่�มขึ้้�น4 ประกาศของ 

กรมควบคุุมโรค กระทรวงสาธารณสุุขรายงานว่่า ในปีี พ.ศ. 

2562 ประเทศไทยมีคีวามชุกุของโรคปอดอักัเสบอยู่่�ที่่� 388 ราย 

ต่่อแสนประชากร ในขณะที่่�อััตราการเสีียชีวิิตอยู่่�ที่่� 0.26 ราย 

ต่่อแสนประชากร7 และในช่่วงวัันที่่� 1 มกราคม ถึึง 31 ตุุลาคม 

พ.ศ. 2566 ความชุุกของโรคปอดอัักเสบอยู่่�ที่่� 361.48 ราย  

ต่่อแสนประชากร อััตราการเสีียชีวิิตอยู่่�ที่่� 0.34 ราย ต่่อแสน

ประชากร จากสถานการณ์ป์ัจัจุบุันัพบว่า่ ผู้้�ป่ว่ยโรคปอดอักัเสบ

มีีอััตราการเสีียชีีวิิตสููงขึ้้�น โดยเฉพาะผู้้�สููงอายุุ 65 ปีีขึ้้�นไป  

คิิดเป็น็ร้้อยละ 59.438 ระยะเวลาในการรัักษา ผู้้�ป่่วยส่่วนใหญ่่
รู้้�สึกดีีขึ้้�นและสามารถกลัับไปใช้้ชีีวิิตตามปกติิได้้ใน 1 ถึึง 2 
สัปัดาห์ ์แต่ผู่้้�ป่ว่ยบางรายอาจใช้เ้วลาหนึ่่�งเดืือนหรืือนานกว่า่นั้้�น
ในการฟื้้�นฟูสภาพร่างกาย3  ส่ว่นค่าใช้้จ่า่ยในการรัักษาโรคปอด
อัักเสบของผู้้�ป่่วยใน โดยรวมค่่าห้้องพัักผู้้�ป่่วยแล้้วนั้้�นอยู่่�ที่่�
ประมาณ 5,000–10,000 บาท ต่่อราย9,10 เชื้้�อ S. pneumoniae 
ในประเทศไทยนั้้�นรัักษายากมากขึ้้�น เพราะส่่วนใหญ่่ดื้้�อต่่อยา 
erythromycin, cefixime และ penicillin11 การรัักษาจำเป็็น
ต้้องทานยาในรุ่่�นที่่�ใหม่่ขึ้้�น เช่่น azithromycin หากโรคปอด
อัักเสบมีีความรุุนแรงก็็ต้้องเข้้ารัับการรัักษาตััวในโรงพยาบาล 
เพื่่�อให้้ยาร่่วมกัันหลายตััวทางหลอดเลืือดดำ12 ปััจจุุบัันจึึงมีีการ
ฉีีดวััคซีีนเพื่่�อป้องกัันการติิดเช้ื้�อ ลดความรุุนแรงของโรค และ
อัตัราการเสียีชีวีิิต1,2  ซึ่่�งวัคัซีนีสำหรับัการป้อ้งกันัโรคปอดอักัเสบ
ที่่�เกิิดจากเช้ื้�อ S. pneumoniae ณ ขณะนี้้�มีีสองชนิิดคืือ  
1) Pneumococcal conjugate vaccine (PCV13, PCV15, 
PCV20) และ 2) Pneumococcal polysaccharide vaccine 
(PPSV23)13 โดยในปีี พ.ศ. 2562 จากรายงานการเจ็็บป่่วยและ
เสีียชีวิิตรายสัปดาห์์ (MMWR, Morbidity and Mortality 
Weekly Report ของศููนย์์ควบคุุมโรคติิดต่่อสหรััฐอเมริิกา 
(Centers for Disease Control and Prevention, CDC)  
มีกีารรายงาน จากคณะกรรมการที่่�ปรึึกษาด้้านการสร้างภููมิิคุ้้�มกันั 
(Advisory Committee on Immunization Practices, ACIP) 
ว่า่การใช้ว้ัคัซีนี PCV13 ในเด็ก็ส่ง่ผลให้โ้รคปอดอักัเสบในผู้้�ใหญ่่
และเด็็กลดลงอย่างรวดเร็็ว14 แม้้ว่่าวััคซีีนจะแสดงให้้เห็็นถึึง
ความคุ้้�มค่่าและประสิิทธิิผลในการลดการติิดเชื้้�อ แต่่วััคซีีน 
Pneumococcal vaccine ไม่่ได้้รวมอยู่่�ในโครงการสร้้างเสริิม
ภููมิิคุ้้�มกัันโรคแห่่งชาติิ11 จึึงต้้องมีีค่่าใช้้จ่่ายในการฉีีดวััคซีีน
ป้้องกัันโรคปอดอัักเสบ ซึ่่�งราคาโดยเฉลี่่�ยวััคซีีน PCV13 ใน
ประเทศไทยเข็็มละประมาณ 3,000 บาท15,16 บทความนี้้� 
จะอธิิบายวัคซีีน PCV13 ในด้านผลการทดลองทางคลิินิิก 
ประสิิทธิิภาพของยา และผลข้้างเคีียงของวััคซีีน ประโยชน์์ 
ที่่�คาดว่่าจะได้้รัับในการศึึกษาครั้้�งนี้้�คืือ ปััจจััยเสี่่�ยงและข้้อควร
ระมัดัระวังัก่อ่นมารับัวัคัซีนี ภาวะเสี่่�ยงที่่�อาจเกิิดขึ้้�นได้ห้ลังัจาก
ได้ร้ับัวััคซีนี รวมทั้้�งข้อ้เสนอแนะต่า่งๆ เพื่่�อหลีีกเลี่่�ยงผลกระทบ
ที่่�เกิิดจากการฉีีดวััคซีีน 

ข้้อมููลโดยทั่่�วไปของวััคซีีน
	 วัคัซีนี PCV13 มีชีื่่�อการค้า้ว่า่ Prevnar 13 และชื่่�อสามัญั
คืือ Pneumococcal vaccine 13-valent (Diphtheria 
CRM197 Protein) ส่่วนประกอบสำคััญคืือ capsular  
polysaccharides รวม 13 ซีีโรไทป์์ (serotype) โดยผสม
โปรตีีน Diphtheria CRM197 ลงไปในวัคซีีนเพื่่�อเพิ่่�มการ 
กระตุ้้�นระบบภููมิิคุ้้�มกััน การบริิหารวััคซีีนต้องฉีีดเข้้ากล้้ามเน้ื้�อ
เท่่านั้้�น (ตารางที่่� 1)
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ตารางที่่� 1 ข้้อมููลโดยทั่่�วไปของวััคซีีน PCV1317

ชื่่�อทางการค้้า Prevnar 13

ชื่่�อสามััญ Pneumococcal vaccine 13-valent (Diphtheria CRM197 Protein)

วิิธีีการบริิหารวััคซีีน สำหรัับการฉีีดเข้้ากล้้ามเนื้้�อเท่่านั้้�น

ขนาดยา (dose) 0.5 มิิลลิิลิิตร/โดส

ประเภทของวััคซีีน วััคซีีนเชื้้�อตาย (Inactivated bacterial vaccines)

ซีีโรไทป์์ (serotype) 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A 19F และ 23F

บริิษััทผู้้�ผลิิต Wyeth Pharmaceuticals, Inc

การรัับวััคซีีน

	 สำหรับับุคุคลที่่�แนะนำให้ร้ับัวัคัซีีน PCV13 ประกอบด้ว้ย

เด็กที่่�มีอีายุมุากกว่่า 2 เดืือนแต่่ไม่่เกิิน 5 ปีี และคนที่่�มีคีวามเสี่่�ยง

ในการติิดเชื้้�อดัังตารางที่่� 2 และผู้้�สููงวััยที่่�มีีอายุุเท่่ากัับหรืือ

มากกว่่า 65 ปีี18 ในปีี พ.ศ. 2565 คำแนะนำของ ACIP และ 

CDC มีกีารแจ้้งการปรัับเปลี่่�ยนวัคซีนีเร่ิ่�มต้้นสำหรัับป้้องกัันโรค

ปอดอักัเสบ จาก PCV13 ให้้เป็น็ PCV20 หรืือ PCV1519 โดยให้้ 

PCV15 หรืือ PCV20 แก่่ทารกครั้้�งละ 1 โดสในแต่่ละช่่วงอายุุ 

ได้้แก่่ 2 เดืือน 4 เดืือน 6 เดืือน และ 12 ถึึง 15 เดืือน รวมเป็็น 

4 โดส20 หรืือหากอยู่่�ในช่่วงการรัับวััคซีีน PCV13 แล้้วต้้องการ

รัับ PCV15 หรืือ PCV20 ไม่่มีีความจำเป็็นในการเริ่่�มต้้นการรัับ

วัคัซีนีใหม่่ทั้้�งหมด โดยมีคำแนะนำเกี่่�ยวกัับการฉีีด PCV15 และ 

PCV20 ที่่�ชััดเจนแล้้ว และในกรณีีที่่�มีีวััคซีีน PCV13 ชนิิดเดีียว

ก็็สามารถให้้วััคซีีนตามคำแนะนำเดิิมได้้19 โดยในประเทศไทย 

มีีคำแนะนำในการฉีีดวััคซีีน PCV13 (ตารางที่่� 3 และ 4)

ตารางที่่� 2 ผู้้�ที่่�มีีความเสี่่�ยงต่่อการติิดเชื้้�อ S. pneumonia21

กลุ่่�มเสี่่�ยง โรค / ภาวะ

ผู้้�ป่่วยที่่�มีีภาวะภููมิิคุ้้�มกัันบกพร่่อง ผู้้�ป่่วยติิดเชื้้�อเอชไอวีี (HIV)

ผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับการรัักษาด้้วยยากดภููมิิคุ้้�มกัันหรืือรัังสีีรัักษา

ผู้้�ป่่วยภููมิิคุ้้�มกัันบกพร่่องแต่่กำเนิิด

ผู้้�ป่่วยไตวายเรื้้�อรัังและ nephrotic syndrome

ผู้้�ป่่วยที่่�ไม่่มีีม้้ามหรืือมีีการทำงาน

ของม้้ามผิิดปกติิ

ผู้้�ป่่วยไม่่มีีม้้ามแต่่กำเนิิดหรืือผู้้�ป่่วยภายหลัังการตััดม้้าม

ผู้้�ป่่วยที่่�มีีความผิิดปกติิของเซลล์์

เม็็ดเลืือดแดง

โรคเม็ด็เลืือดแดงผิิดปกติิ, โรคโลหิิตจาง, หรืือมีเฮโมโกลบิินผิิดปกติิ hemoglobinopathies

ผู้้�ป่่วยโรคเรื้้�อรััง ผู้้�ป่่วยโรคหััวใจพิิการแต่่กำเนิิดโดยเฉพาะชนิิดเขีียวและผู้้�ป่่วยภาวะหััวใจวาย

ผู้้�ป่่วยโรคปอดเรื้้�อรัังรวมถึึงผู้้�ป่่วยหอบหืืดที่่�ได้้รัับสเตีียรอยด์์ขนาดสููง

ผู้้�ป่่วยเบาหวาน

ผู้้�ป่่วยที่่�มีีน้้ำไขสัันหลัังรั่่�ว

ผู้้�ป่่วยปลููกถ่่าย cochlear
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ตารางที่่� 3 คำแนะนำการฉีีดวััคซีีนในเด็็กและเด็็กที่่�มีีความเสี่่�ยง22

อายุุที่่�เริ่่�มฉีีด จำนวนครั้้�งที่่�ฉีีด การฉีีดกระตุ้้�น

เด็็กเสี่่�ยงและเด็็กปกติิ

อายุุ 2-6 เดืือน

PCV 3 ครั้้�ง

ห่่างกัันเข็็มละ 6-8 สััปดาห์์

PCV 1 ครั้้�ง อายุุ 12-15 เดืือน

เด็็กเสี่่�ยงและเด็็กปกติิ

อายุุ 7-11 เดืือน

PCV 2 ครั้้�ง

ห่่างกัันเข็็มละ 6-8 สััปดาห์์

PCV 1 ครั้้�ง อายุุ 12-15 เดืือน

เด็็กเสี่่�ยงและเด็็กปกติิ

อายุุ 12-23 เดืือน

PCV 2 ครั้้�ง

ห่่างกัันเข็็มละ 6-8 สััปดาห์์

ไม่่ต้้องฉีีด

เด็็กปกติิ 2-5 ปีี PCV13 1 เข็็ม ไม่่ต้้องฉีีด

เด็็กเสี่่�ยง

อายุุ 2-5 ปีี

อายุุ 2-6 ปีี

PCV13 2 เข็็ม 

ห่่างกัันเข็็มละ 8 สััปดาห์์
PPSV23 1 ครั้้�ง ห่่างจาก PCV13 เข็็ม

สุุดท้้าย 8 สััปดาห์์
เด็็กเสี่่�ยง

อายุุมากกว่่า 6-18 ปีี

PCV13 1 เข็็ม

ตารางที่่� 4 คำแนะนำการฉีีดวััคซีีนในผู้้�ใหญ่่ทั่่�วไปและผู้้�ใหญ่่ที่่�มีีความเสี่่�ยงทางสุุขภาพ23

กลุ่่�มประชากรที่่�มีีอายุุ 19 ปีีขึ้้�นไป PCV13 PPSV23

ผู้้�ใหญ่่สุุขภาพดีีที่่�มีีอายุุ 64 ปีีขึ้้�นไป 1 เข็็ม
1 เข็็ม ห่่างจาก PCV13 เข็็ม

สุุดท้้าย 1 ปีี

คนท้้อง ไม่่แนะนำ ไม่่แนะนำ

ผู้้�ที่่�มีีภููมิิคุ้้�มกัันบกพร่่อง 1 เข็็ม

2 เข็็ม ห่่างกัันเข็็มละ 5 ปีี และ

ห่่างจาก PCV13 เข็็มสุุดท้้าย 8 

สััปดาห์์

ผู้้�ที่่�ติิดเชื้้�อ 

HIV

CD4  200 (เซลล์์/ลบ.มม.) 1 เข็็ม

2 เข็็ม ห่่างกัันเข็็มละ 5 ปีี และ

ห่่างจาก PCV13 เข็็มสุุดท้้าย 8 

สััปดาห์์

CD4  200 (เซลล์์/ลบ.มม.) 1 เข็็ม 1 เข็็ม

ผู้้�ที่่�มีีโรคเรื้้�อรััง 1 เข็็ม
1 เข็็ม ห่่างจาก PCV13 เข็็ม

สุุดท้้าย 1 ปีี

ผู้้�ที่่�เตรีียมปลููกถ่่ายอวััยวะ 1 เข็็ม 1 เข็็ม

ผู้้�ป่่วยหลัังปลููกถ่่ายอวััยวะ 1 เข็็ม 2 เข็็ม ห่่างกัันเข็็มละ 5 ปีี

กลไกการออกฤทธิ์์�ของวััคซีีน

	วั คซีีน PCV13 อยู่่�ในรููปน้้ำแขวนตะกอน โดยวััคซีีน  

1 โดส (0.5 มิิลลิิลิิตร) ประกอบด้้วย bacterial capsular 

polysaccharides (PS) ของแต่่ละ 13 ซีีโรไทป์์ (serotype)  

โดยซีีโรไทป์์ที่่� 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 

และ 23F มีีอย่่างละ 2.2 ไมโครกรััม และซีีโรไทป์์ 6B มีี 4.4 

ไมโครกรัมั รวมอยู่่�กับโปรตีนี CRM
197 

ของเชื้้�อคอตีบี (Diphtheria  

CRM197 Protein) และมีีอะลููมิิเนีียมฟอสเฟต (ร้้อยละ 0.02 

polysorbate และ 0.125 มิิลลิิกรััม aluminium) เป็็นส่่วน

ประกอบ17

	 หลังัจากได้้รับัวัคัซีนี ระบบภูมูิิคุ้้�มกันัมีกีลไกการตอบสนอง

สองวิิธีีหลััก คืือ 1. T cell-dependent antigens หรืือ  

protein-antigens หรืือโปรตีีนตัวพา (protein carrier) ซึ่่�งเป็็น

กลไกหลัักของระบบภููมิิคุ้้�มกััน17 เมื่่�อ antigen จัับกัับ B cell 
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receptor แล้้ว B cell เกิิดกระบวนการทำให้้ antigen  

กลายเป็็นชิ้้�นเล็็กๆ MHC class II ที่่�อยู่่�บนผิิว B cell นำเสนอ 

antigen ถััดไป T- helper cell (CD4+, Cluster of  

Differentiation 4) receptor เข้้ามาจัับกัับ antigen ที่่�ถููก 

นำเสนอ T- helper cell ยื่่�น CD40L ที่่�อยู่่�บนผิิวเซลล์ไ์ปจับักับั 

CD40 ที่่�อยู่่�บนผิิวเซลล์์ของ B cell พร้้อมทั้้�งปล่่อย cytokines 

เพื่่�อส่่งสััญญาณกระตุ้้�น B cell ตามลำดัับ ทำให้้ B cell  

เกิิดการจำแนกออกเป็น็เซลล์ส์องชนิิด24  ได้แ้ก่่ 1) plasma cell 

ที่่�ผลิิต antibody หลากหลายชนิิด (isotypes) และ 2) memory 

cell มีีความสามารถผลิิต antibody โดยส่วนใหญ่่เป็็นชนิิด 

immunoglobulin G (IgG) ถึึงผลิิตออกมาได้้ช้้าแต่่มีีความ 

ต่่อเนื่่�องจึึงทำให้้มีีระดัับ antibody สููงกว่่าและอยู่่�ได้้นานกว่่า

ชนิิดอื่่�นๆ พร้อ้มทั้้�งมีีความสามารถในการจดจำ antigen เมื่่�อมีี

การติิดเช้ื้�อหรืือถูกกระตุ้้�นด้วยวัคซีนีในรอบที่่�สอง ทำให้้ร่า่งกาย

ตอบสนองและต่่อสู้้�กับ antigen ได้้รวดเร็็วกว่่าครั้้�งแรก17,25   

และ 2. T-cell independent antigens หรืือ serotype- 

antigens (PS เป็็นตััวกำหนด serotype) โดยกลไกนี้้� B cell 

ไม่่ถููกกระตุ้้�นด้้วย T-helper cell เพราะ antigen สามารถ

กระตุ้้�นให้้ B cell เกิิดการเปลี่่�ยนแปลงได้้โดยตรง แต่่การ 

ตอบสนองต่่อระบบภููมิิคุ้้�มกัันไม่่ได้้ดีีเท่่ากัับกลไกแรก เพราะไม่่

สามารถผลิิต memory cell ได้้ ส่่วน antibody ที่่�ผลิิตได้้  

มีีเพีียงแค่่ immunoglobulin M (IgM) 17 ถึึงผลิิตออกมาได้้เร็็ว

แต่่ระดัับ antibody น้้อยกว่่าและอยู่่�ได้้ไม่่นาน25 พบว่่าในเด็็ก

ที่่�มีีอายุุน้้อยกว่่า 24 เดืือน ที่่�ได้้รัับวััคซีีนแบบ serotype- 

antigens มีีประสิิทธิิภาพในการสร้างภููมิิคุ้้�มกัันน้อยมากหรืือ

ไม่่มีีเลย การทำวััคซีีน protein antigens ผสมกัับ serotype- 

antigens ทำให้้การตอบสนองต่่อระบบภููมิิคุ้้�มกัันมีีความ

จำเพาะต่่อซีีโรไทป์์ของเชื้้�อมากขึ้้�น17

	 Jochems และคณะ26 อธิิบายเกี่่�ยวกัับกลไกทางภููมิิคุ้้�มกน

ที่่�เกิิดขึ้้�นเมื่่�อรัับวััคซีีน PCV13 ว่่าการที่่� memory B cell และ 

plasma cell มีีความจำเพาะต่่อ PS และ protein carrier 

เซลล์์ทั้้�งสองชนิิดนี้้�จึึงสามารถเกิิด agglutination และ  

phagocytosis กัับ S. pneumoniae โดยอาศััย neutrophil 

monocyte และ macrophage นอกจากนี้้� IL-17A ที่่�ผลิิต 

โดย CD4+ T-cell อาจมีสี่ว่นกระตุ้้�น neutrophil monocyte 

และ macrophage ทำให้้เพิ่่�ม phagocytosis (รููปที่่� 1)

รูปูที่่� 1 กลไกทางภููมิิคุ้้�มกัันในการควบคุมุเช้ื้�อ S. pneumoniae  

	มี สีองวิิธีหลักั 1. Serotype-antigens และ 2. Protein-  

	 antigens26

อัันตรกิิริิยากัับยาอื่่�น17

	 เด็็กและทารกอายุุ 6 สััปดาห์์ถึึง 5 ปีี สามารถให้้วััคซีีน 

PCV13 ร่ว่มกับัวัคัซีนีต่า่ง ๆ  ทั้้�งในรูปูแบบที่่�เป็น็วัคัซีนีเดี่่�ยวหรืือ

เป็น็วัคซีนีรวม ได้้แก่่ วัคัซีนีป้องกัันโรคคอตีบ บาดทะยััก ไอกรน 

ทั้้�งแบบไร้้เซลล์์หรืือแบบทั้้�ง Hib (Haemophilus influenzae 

type B) โปลิิโอชนิิดเช้ื้�อไม่่มีีชีีวิิต ตัับอัักเสบเอ ตัับอัักเสบบีี 

menC (Meningococcal vaccine) หััด หััดเยอรมััน คางทููม 

อีีสุุกอีีใสและไวรััสโรตา สามารถให้้ PCV13 ร่่วมกัับ Tetanus 

toxoid conjugated Meningococcal polysaccharide 

serogroups A, C, W และ Y vaccine ในเด็็กอายุุระหว่่าง 

12-23 เดืือน  และเด็็กและวััยรุ่่�นอายุ ุ6 ถึงึ 17 ปี ีไม่ม่ีขี้อ้มูลูการ

ให้ ้PCV13 ร่ว่มกัันกับัวััคซีนี HPV (Human Papillomavirus), 

MCV4 (Meningococcal Protein Conjugate) หรืือ Tdap 

(Tetanus, Diphtheria และ Acellular Pertussis) ในผู้้�ใหญ่่

อายุุ 18 ถึึง 49 ปีี ไม่่มีีข้้อมููลเกี่่�ยวกัับการใช้้ร่่วมกัับวััคซีีน 

ชนิิดอื่่�น ส่่วนผู้้�ใหญ่่อายุุตั้้�งแต่่ 50 ปีี ขึ้้�นไป สามารถให้้ PCV13  

ร่่วมกับั trivalent หรืือ quadrivalent inactivated influenza 

vaccine (TIV หรืือ QIV) ได้้

	ส ตรีีมีีครรภ์์และสตรีีระหว่่างให้้นมบุุตร ยัังไม่่มีีข้้อมููล

เพีียงพอในด้้านความปลอดภััยของการให้้ PCV13 ในระหว่่าง

การตั้้�งครรภ์์และการให้้นมบุุตร และยัังไม่่ทราบว่่าแอนติิเจน 

ที่่�มีอียู่่�ในวัคซีนีหรืือแอนติิบอดีถูกูขับัออกมาในน้้ำนมแม่่หรืือไม่่

ผู้้�ที่่�แพ้้วััคซีีนคอตีบ ไม่่ควรได้้รัับ PCV13 เพราะ PCV13 มีี
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Jochems และคณะ26 อธิบายเกี ่ยวกับกลไกทางภูมิคุ มกันที ่เกิดขึ ้นเมื ่อรับวัคซีน PCV13 วาการท่ี 

memory B cell และ plasma cell มีความจำเพาะตอ PS และ protein carrier เซลลทั้งสองชนิดนี้จึงสามารถ

เก ิ ด  agglutination และ phagocytosis ก ับ  S. pneumoniae โดยอาศ ั ย  neutrophil monocyte และ 

macrophage นอกจากนี ้ IL-17A ที่ผลิตโดย CD4+ T-cell อาจมีสวนกระตุ น neutrophil monocyte และ 

macrophage ทำใหเพ่ิม phagocytosis (รูปท่ี 1) 

 

 

รูปท่ี 1 กลไกทางภูมิคุมกันในการควบคุมเชื้อ S. pneumoniae มีสองวิธีหลัก 1. Serotype-antigens และ  

2. Protein-antigens26 

 

อันตรกิริยากับยาอ่ืน17 

เด็กและทารกอายุ 6 สัปดาหถึง 5 ป สามารถใหวัคซีน PCV13 รวมกับวัคซีนตาง ๆ ทั้งในรูปแบบที่เปน

วัคซีนเดี่ยวหรือเปนวัคซีนรวม ไดแก วัคซีนปองกันโรคคอตีบ บาดทะยัก ไอกรน ทั้งแบบไรเซลลหรือแบบทั้ง Hib 

(Haemophilus influenzae type B) โปล ิ โ อชน ิ ด เช ื ้ อ ไม  ม ี ช ี ว ิ ต  ต ับอ ั ก เสบ เอ  ต ับอ ั ก เสบบี  menC 

(Meningococcal vaccine) หัด หัดเยอรมัน คางทูม อีสุกอีใสและไวรัสโรตา สามารถให PCV13 รวมกับ tetanus 

toxoid conjugated meningococcal polysaccharide serogroups A, C, W และ  Y vaccine ใน เด ็ กอายุ
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โปรตีีนพาหะที่่�ไม่่ก่่อพิิษ cross reacting material (CRM)  

เกิิดจากการนำ Diphtheria toxin มาทำให้้หมดฤทธิ์์� เรีียกว่่า 

diphtheria toxoid เนื่่�องจากความสามารถในการกระตุ้้�น 

ภููมิิคุ้้�มกัันได้้ดีี จึึงนำมาใช้้เป็็นส่่วนประกอบของวััคซีีน PCV13

	ข้ อมููลจากการศึึกษาทางคลิินิิกหลัังวััคซีีนวางตลาด  

เพื่่�อประเมิินผลของการให้้ยาลดไข้้ เพื่่�อป้องกัันอาการ  

(prophylactic antipyretics) ต่อ่การตอบสนองทางภููมิิคุ้้�มกััน

ต่่อ PCV13 บ่่งบอกว่่าการให้้ paracetamol ร่่วมด้้วยอาจลด

การตอบสนองทางภูมูิิคุ้้�มกันัต่อ่ PCV13 ในโดสที่่�ฉีดีให้แ้ก่ท่ารก 

แต่่ไม่่มีีผลกระทบต่่อการตอบสนองต่่อการฉีีดโดสกระตุ้้�นที่่�  

12 เดืือน ซึ่่�งยัังไม่่ทราบนััยสำคััญทางคลิินิิกของข้้อมููลดัังกล่่าว

ข้้อมููลประสิิทธิิภาพ 

	 จากข้อ้มูลการเฝ้้าระวัังซีโีรไทป์ ์เชื้้�อที่่�ก่อ่โรคในทวีปียุโุรป

ที่่�ได้้รวบรวมไว้้ก่่อนที่่�จะมีีการใช้้วััคซีีน Pneumococcal  

7-valent conjugate vaccine (PCV7) คาดว่่าวััคซีีน PCV13 

สามารถครอบคลุมซีโีรไทป์์ ที่่�ก่่อ IPD (invasive pneumococcal 

disease) ได้้ประมาณ ร้้อยละ 83 – 93 ในทารกและเด็็กเล็็ก 

(ขึ้้�นกับข้้อมูลของแต่่ละประเทศ) และได้้มีกีารประเมิินว่าวััคซีนี 

PCV13 สามารถครอบคลุมซีีโรไทป์์ ที่่�ก่่อโรค IPD ที่่�ดื้้�อต่อ 

ยาปฏิิชีวีนะได้ม้ากกว่า่ร้อ้ยละ 9017 สอดคล้อ้งกับัผลการทดลอง

ทางคลิินิิก

	 Martinón-Torres และคณะ27 ได้้ทำการศึึกษาการเกิิด

ภููมิิคุ้้�มกัันและความปลอดภััยของ PCV13 หลัังฉีีด ในทารก

คลอดก่่อนกำหนดเปรีียบเทีียบกัับทารกที่่�คลอดครบกำหนด 

ในประเทศสเปน เป็็นการศึึกษาแบบเปิิดเผยต่่ออาสาสมััคร 

(open-label) ซึ่่�งทารกสุขุภาพดีทีี่่�มีอีายุ ุ42 ถึงึ 98 วันั จำนวน 

200 ราย จะถููกแบ่่งในอััตราส่่วนที่่�เท่่ากัันออกเป็็น 2 กลุ่่�ม 

ประชากรคลอดก่่อนกำหนด 100 ราย  และ ประชากรคลอด

ครบกำหนด 100 ราย เด็็กทุุกคนได้้รัับ PCV13 เมื่่�ออายุุ 2, 3, 

4 และ 12 [(TD) toddler dose] เดืือน ร่่วมกัับวััคซีีนตามปกติิ

ที่่�ต้้องได้้รัับ ผลปรากฏว่าเด็็กทารกสามารตรวจ IgG ของทุุก 

ซีีโรไทป์์ ≥ 0.35 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร มากกว่่าร้้อยละ 85  

หลัังจากได้้รัับวััคซีีนในช่่วง 2, 3  และ 4 เดืือน (ยกเว้้นทารก

คลอดก่่อนกำหนดสำหรัับซีโีรไทป์์ 5, 6A และ 6B) และ มากกว่่า

ร้้อยละ 97 หลัังจาก TD (ยกเว้้นซีีโรไทป์์ 3) โดยผลตรวจ 

ของ OPA (Opsonophagocytic activity ซึ่่�งเป็็นวิิธีีวััด 

ความสามารถของแอนติิบอดีในซีีรััมต่่อการการขจััดเช้ื้�อ  

S. pneumoniae โดยวิิธี complement-mediated  

phagocytosis ในหลอดทดลอง)12 ก็็สอดคล้้องกัับผลตรวจ 

ของ IgG และมีอีัตัราเพิ่่�มขึ้้�นหลังัจาก TD ในทั้้�งสองกลุ่่�มสำหรับั

ซีีโรไทป์์ทั้้�งหมด

Vanderkooi และคณะ28  ได้ศึ้ึกษาความปลอดภััยและการสร้า้ง

ภููมิิคุ้้�มกัันของวััคซีีน PCV13 ในทารกและเด็็กวััยหััดเดิินที่่�มีี

สุุขภาพดีีซึ่่�งได้้รัับการฉีีดวััคซีีนเด็็กเป็็นประจำในประเทศ

แคนาดา โดยทำการทดลองแบบสุ่่�มและปกปิิดสองทาง เด็็กที่่�

อายุุ 2, 4, 6 และ 12 เดืือน แบ่่งออกเป็็น 2 กลุ่่�มคืือ กลุ่่�มที่่�ได้้

รัับ PCV13 และกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ PCV7 และทั้้�งสองกลุ่่�มนี้้�ได้้รัับ 

การฉีีดวััคซีีนตามปกติิที่่�กำหนดไว้้ โดยการติิดตามผลเป็็น 

การวััดการตอบสนองต่่อ Hib, pertussis, menC และ  

pneumococcal serotypes ที่่�เฉพาะเจาะจงเป็็นระยะเวลา 

1 เดืือน ในส่วนความปลอดภััยและความทนทานจะประเมิิน 

โดยผู้้�ปกครองเป็็นระยะเวลา 4 วัันติิดกััน จากการทดลอง 

ผู้้�ทดลองได้้รัับ PCV13 จำนวน 300 ราย และ PCV7 จำนวน 

303 ราย พบว่า่การประเมิินภูมิิคุ้้�มกัันที่่�สำเร็็จตามวิิธีการทดลอง

มี ี265 และ 268 ราย ตามลำดับั ทั้้�งสองกลุ่่�มไม่ม่ีคีวามแตกต่า่ง

อย่่างมีีนััยสำคััญทางสถิิติิ ในการตอบสนองต่่อ Hib, pertussis 

หรืือ menC หลัังการฉีดีวััคซีนีหลัักหรืือวัคซีนีเสริิม โดยในกลุ่่�ม 

PCV13 หลังัจากฉีดีเข็ม็ที่่�สามผ่่านไปแล้้วหนึ่่�งเดืือน อาสาสมัคัร

มากกว่่า ร้้อยละ 95 ผลิิต antibody > 0.35 ไมโครกรััม/

มิิลลิิลิิตร ในแต่่ละซีีโรไทป์์ ยกเว้้นซีีโรไทป์์ 23F (ร้้อยละ 90), 5 

(ร้้อยละ 87), และ 3 (ร้้อยละ 80) อาสาสมััคร ร้้อยละ 98 ถึึง

ร้้อยละ 100 ผลิิตแอนติิบอดีที่่�จำเพาะต่่อซีีโรไทป์์ > 0.35 

ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร ยกเว้้นซีีโรไทป์์ 3 (ร้้อยละ 85) หลัังจาก

ได้้รัับเข็็มที่่�สี่่�  การตอบสนองต่่อวััคซีีนที่่�ได้้ตามปกติิไม่่แตกต่่าง

เมื่่�อให้้ร่่วมกัับ PCV7 หรืือ PCV13 สรุปได้้ว่่า PCV13 นั้้�น 

มีีประสิิทธิิภาพดีีโดยไม่่คำนึึงถึึงอายุุครรภ์์ ทารกที่่�คลอดก่่อน

กำหนดมีีความเข้้มข้้นเฉลี่่�ยของ IgG โดยรวมต่่ำกว่่าเมื่่�อเทีียบ

กัับทารกที่่�คลอดครบกำหนด อย่างไรก็็ตามการตอบสนอง 

ทางภููมิิคุ้้�มกัันเพ่ิ่�มขึ้้�นอย่างสม่่ำเสมอหลัังจากที่่� ใ ห้้ TD  

ในทุุกซีีโรไทป์์ ตามเกณฑ์์ที่่�องค์์การอนามััยโลกกำหนดไว้้  

(antibody ≥ 0.35 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร) ทำให้้การทดลองนี้้� 

ตอกย้้ำความสำคััญของการให้้ TD อีีกด้้วย

	 Platt และคณะ29 ได้ศึ้ึกษาความปลอดภััย ความทนทาน 

และการสร้างภููมิิคุ้้�มกัันของ VaxneuvanceTM (V114) หรืือ 

15-valent Pneumococcal conjugate vaccine (PCV15) 

เปรีียบเทีียบกัับ PCV13 ในผู้้�ใหญ่่อายุุ 50 ปีีขึ้้�นไป โดย PCV15 

นั้้�นมีซีีโีรไทป์ท์ี่่�ได้ร้ับัอนุญุาตมาเพิ่่�มเติิมสองตัวัคืือ 22F และ 33F 

ซึ่่�งมีีส่่วนสำคััญต่่อการเกิิดโรค โดยการศึึกษาจะเป็็นแบบสุ่่�ม 

แยกเป็็นสองกลุ่่�มเท่่า ๆ  กััน แบ่่งเป็็นช่่วงอายุุ 50-64, 65-74 ปีี 

และ ≥75 ปี ี ซึ่่�งทำการเก็บ็ผล OPA ที่่�จำเพาะต่อ่แต่ล่ะซีโีรไทป์์ 

และ IgG ก่อ่นฉีดีและ 30 วันัหลังัการฉีดีวััคซีนี ส่ว่นข้อ้มูลูอาการ

ไม่่พึึงประสงค์์ Adverse events (AEs) เก็็บหลัังการฉีีดวััคซีีน 

จากการทดลองพบว่า่ผู้้�เข้า้ร่ว่มการทดลองทั้้�ง 1,202 รายได้ร้ับั
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การฉีดีวัคัซีนี V114 จำนวน 602 ราย และ PCV13 จำนวน 600 

ราย จากการศึึกษาพบว่่าการกระตุ้้�นภููมิิคุ้้�มกัันทั้้�ง V114 และ 

PCV13 นั้้�นเป็็นไปตามเกณฑ์์สำหรัับซีีโรไทป์์ที่่�ใช้้ร่่วมกััน  

แต่่ V114 มีีค่่าเหนืือกว่่าเกณฑ์์สำหรัับซีีโรไทป์์ 3 เมื่่�อเทีียบกัับ 

PCV13 โดยใช้้ค่่า OPA GMTs (geometric mean titers) 

[V114/PCV13] ในการวััด ซึ่่�งมีีค่่ามากกว่่า PCV13  4 เท่่า  

จึงึสรุปได้้ว่า่ ผู้้�ใหญ่่ที่่�มีสีุขุภาพแข็็งแรงที่่�มีอีายุ ุ50 ปีขีึ้้�นไป V114 

นั้้�นทนได้้ดีีและมีีการตอบสนองทางภููมิิคุ้้�มกัันที่่�ไม่่ด้้อยกว่่า 

ในซีีโรไทป์์ที่่�ใช้้ร่่วมกัันและเหนืือกว่่าในซีีโรไทป์์ 3, 22F และ 

33F เมื่่�อเทีียบกัับ PCV13

	 Chu และคณะ30 ทำการศึึกษาทดลองทางคลิินิิกระยะ 

ที่่� 3 เพื่่�อประเมิินความปลอดภััยและการสร้้างภููมิิคุ้้�มกัันของ 

PCV13 ในทารกและเด็็กอายุุ 7 เดืือนถึึง 6 ปีี ในประชาชน 

ชาวจีีน โดยแบ่่งผู้้�เข้้าร่่วมออกเป็็น 4 กลุ่่�ม ตามอายุุ กลุ่่�มที่่� 1  

ผู้้�เข้้าร่่วมที่่�มีีอายุุ 6 สััปดาห์์ถึึง 2 เดืือน จำนวน 125 ราย  

ซึ่่�งเป็็นกลุ่่�มที่่�ใช้้ในการเปรีียบเทีียบเพราะมีีการอนุมััติิให้้ใช้้ 

ในช่่วงวััยดัังกล่่าว ในขณะที่่�กลุ่่�มที่่� 2, 3 และ 4 รวมผู้้�เข้้าร่่วม 

ที่่�มีีอายุุ 7 เดืือนถึึง <12 เดืือน จำนวน 354 ราย, 1 ถึึง <2 ปีี 

จำนวน 250 ราย และ 2 ถึึง <6 ปีี จำนวน 207 ราย ตามลำดัับ 

รวมทั้้�งหมดเป็็นจำนวน 936 ราย กลุ่่�มที่่� 1 ได้้รัับ PCV13  

ตามตารางวััคซีีนที่่�กำหนด ในขณะที่่�กลุ่่�มที่่� 2, 3, และ 4 ได้้รัับ

การสุ่่�มรัับวััคซีีน 2:1 (วััคซีีน PCV13 : วััคซีีน Hib) ซึ่่�งใช้้ตาราง

การฉีีดวััคซีีนที่่�เหมาะสมกัับช่่วงวััย โดยประเมิินการตอบสนอง

ของระบบภููมิิคุ้้�มกัันแต่่ละกลุ่่�มด้้วยการวััดความเข้้มข้้น IgG  

และค่่า OPA หลัังจากได้้รัับวััคซีีนครบแล้้วหนึ่่� ง เดืือน  

การประเมิินความปลอดภััยจะใช้้การเฝ้้าสัังเกตเหตุุการณ์ ์

ที่่�คาดว่่าจะเกิิดขึ้้�น และเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ ผลการศึึกษา

พบว่า่ ความเข้ม้ข้น้ของ IgG เฉพาะซีโีรไทป์ท์ี่่�วัดัได้ใ้นประชากร

ที่่�ฉีีดวััคซีีน PCV13 กลุ่่�มที่่� 2, 3, และ 4 นั้้�น ≥0.35 μg/mL  

อยู่่� ร้้อยละ 95.5, 94.5 และ 96.9 และค่่า OPA ≥ LLOQ 

(lower limit of quantitation) อยู่่�ร้้อยละ 94.5, 96.2 และ 

95.8 สรุุปว่่าความเข้้มข้้นเฉลี่่�ยของ IgG และค่่าเฉลี่่�ยของ OPA 

สำหรัับ PCV13 ทั้้�ง 13 ซีีโรไทป์์เพิ่่�มขึ้้�นในผู้้�เข้้าร่่วมทุุกคน 

ที่่�ได้้รัับการฉีีดวััคซีีน PCV13 ดัังนั้้�นวััคซีีนสามารถกระตุ้้�น

ภููมิิคุ้้�มกัันในเด็็กช่่วงอายุุดัังกล่่าวได้้เป็็นอย่่างดีี

	 Bonten และคณะ31 ทำการศึึกษาเพื่่�อประเมิินความ

ปลอดภััยและประสิิทธิิภาพของวััคซีีน PCV13 ในประชากร 

ผู้้�สููงอายุุตามชุุมชนทั่่�วประเทศเนเธอร์แลนด์ โดยเฉพาะผู้้�ใหญ่่

ที่่�มีีอายุุ 65 ปีีขึ้้�นไปโดยทำการทดลองแบบสุ่่�มและปกปิิดสอง

ทาง ผู้้�เข้้าร่่วมมีีจำนวน 84,496 ราย แบ่่งออกเป็็นกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ

วััคซีีน PCV13 จำนวน 42,240 ราย และกลุ่่�มที่่�ควบคุุมด้้วย 

ยาหลอก จำนวน 42,256 ราย ซึ่่�งการประเมิินประสิิทธิิภาพ 

ของวััคซีีนในการป้้องกัันมีการบัันทึกทั้้�งชนิิดที่่�มีีและไม่่มีีการ 

ติิดเช้ื้�อในกระแสเลืือดและ IPD โดยใช้้มาตรฐานวิิธีีการทาง 

ห้้องปฏิิบััติิการและเทคนิิคการตรวจหาแอนติิเจนที่่�จำเพาะ 

ต่่อซีีโรไทป์์ (serotype) ในการวิินิิจฉััย ประสิิทธิิภาพที่่�ได้้จาก

การศึึกษาวััดจากช่่วงความเชื่่�อมั่่�น ร้้อยละ 95 ผลการวิิเคราะห์์

ประสิิทธิิภาพ จากการทดลองพบว่่า โรคปอดอัักเสบจากชุมุชน

ที่่�วััคซีีนสามารถป้องกัันได้้ ประสิิทธิิภาพอยู่่�ที่่� ร้้อยละ 45.6 

(ร้้อยละความเชื่่�อมั่่�น 95.2) โรคปอดอัักเสบจากชุุมชนที่่�วััคซีีน

สามารถป้้องกัันได้้ แต่่ไม่่มีีการติิดเชื้้�อในกระแสเลืือดและ 

ไม่รุ่นุแรงประสิิทธิิภาพอยู่่�ที่่� ร้อ้ยละ 45.0 (ร้้อยละความเชื่่�อมั่่�น 

95.2) ส่่วน IPD ประสิิทธิิภาพอยู่่�ที่่�ร้้อยละ75.0 (ร้้อยละ 

ความเชื่่�อมั่่�น 95)

	 Shigayeva และคณะ32 ทำการศึึกษาประเมิินประสิิทธิิภาพ

ของวััคซีีน PCV13 โดยเปรีียบเทีียบอััตราการเกิิด IPD  

ในช่่วงเวลาที่่�ต่่างกัันโดยเปรีียบเทีียบก่่อนและหลัังดัังนี้้�  

1. ก่่อนการนำวััคซีีน PPV23 มาใช้้ในปีี ค.ศ. 1995 และหลััง

การนำวััคซีีน PPV23 มาใช้้ในปีี ค.ศ. 1996 และ 2. ก่่อนการ 

นำวััคซีีน PCV7 มาใช้้ในปีี ค.ศ. 1997 ถึึง 2001 และหลัังการ 

นำวััคซีีน PCV7 มาใช้้ในปีี ค.ศ. 2002 เป็็นต้้นไป ซึ่่�งการศึึกษา

นี้้�เกิิดขึ้้�นในช่วงปีี ค.ศ. 1995-2012 มีีจำนวนผู้้�เข้้าร่่วมวิิจัย

ทั้้�งหมด 2,115 ราย สำหรัับการวิิเคราะห์์ข้้อมูลจะใช้้การ

วิิเคราะห์์แบบ Poisson regression เพื่่�อคำนวณอััตราส่่วน 

ผู้้�ป่ว่ยและใช้้ช่่วงร้้อยละความเชื่่�อมั่่�น ประเมิินการเปลี่่�ยนแปลง

ของอััตราการเกิิดโรคในกลุ่่�มประชากรย่่อยที่่�ต่า่งกััน และใช้้การ

วิิเคราะห์์แบบ logistic regression ปรัับตามอายุ ุโรคประจำตัวั 

เพศ และปีีที่่�ศึึกษา เพื่่�อเปรีียบเทีียบอััตราตายจากโรคในผู้้�ที่่�มีี

ภาวะภููมิิคุ้้�มกัันต่่ำ และผู้้�ที่่�มีีภููมิิคุ้้�มกัันปกติิ โดยกำหนดค่่า 

p-value น้้อยกว่่า 0.05 เป็็นค่่าที่่�มีีนััยสำคััญทางสถิิติิ ผลการ

วิิจััย พบว่่าโปรแกรมการฉีีดวััคซีีนมีประสิิทธิิภาพในการ 

ลดอััตราการเกิิดโรค IPD ในผู้้�ใหญ่่ที่่�มีีภาวะภููมิิคุ้้�มกัันต่่ำ  

เพราะ 5 ปีีหลังัจากการนำโปรแกรม PPV23 ไปใช้้ อัตัราการเกิิด 

IPD ลดลงอย่่างมีีนััยสำคััญในผู้้�ใหญ่่ที่่�มีีภาวะภููมิิคุ้้�มกัันต่่ำ และ 

10 ปีีหลัังจากการอนุุญาตใช้้วััคซีีน PCV7 ในเด็็ก โรค IPD  

ที่่�เกิิดจากซีีโรไทป์์ของ PCV7 ลดลง ร้้อยละ 90 ในผู้้�ที่่�มีีภาวะ

ภููมิิคุ้้�มกัันต่่ำทุุกวััย โดยในปีี ค.ศ. 2011/2012 ซีีโรไทป์์ที่่� 

ก่อ่ให้เ้กิิด IPD ในผู้้�ที่่�มีภีาวะภูมูิิคุ้้�มกันัต่่ำร้อ้ยละ 37 เป็น็ซีโีรไทป์์

ที่่�วััคซีีน PCV13 สามารถป้้องกัันได้้ ดัังนั้้�นจึึงลดอััตราการเกิิด

โรคมากกว่่า PCV7 ในซีีโรไทป์์ที่่�วััคซีีน PCV13 ครอบคลุม

มากกว่่า สรุุปได้้ว่่าผลการวิิจััยนี้้�ชี้้�ให้้เห็็นว่่าวััคซีีน PCV13 

สามารถลดการติิดเช้ื้�อ IPD ที่่�เกิิดจากเชื้้�อสายพันัธุ์์�ต่า่งๆ ได้้อย่า่ง

มีีประสิิทธิิภาพ ซึ่่�งเป็็นประโยชน์์อย่างมากสำหรัับผู้้�ที่่�มีีภาวะ

ภููมิิคุ้้�มกัันต่่ำแต่่ปััจจััยเสี่่�ยงที่่�มีีความสััมพัันธ์์กัับการเพ่ิ่�มขึ้้�น 
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ของความเสี่่�ยงต่อ่การเกิิดโรค IPD นั้้�นคืือการใช้ย้ากดภูมูิิคุ้้�มกันั 

โดยมีีความเสี่่�ยงที่่�จะเกิิดโรคถึึง 2.1–2.7 เท่่าของคนที่่�ไม่่ได้้รัับ

ยากดภููมิิคุ้้�มกััน

ข้้อมููลความปลอดภััย

	 งานวิิจััยที่่�ได้้กล่่าวมาข้้างต้้นมีการทดลองเกี่่�ยวกัับ 

ความปลอดภััยในการฉีีดวััคซีีน PCV13 ด้้วยเช่่นกััน  เพื่่�อสร้้าง

ความมั่่�นใจว่่าวััคซีีนนั้้�นมีความปลอดภััยโดยไม่่มีีผลข้้างเคีียง 

เพ่ิ่�มเติิม หรืือผลข้้างเคีียงที่่�พบใหม่่นอกเหนืือจากการทำการ

ทดลองทางคลิินิิกของบริิษััทยาก่่อนออกสู่่�ตลาด

	 จากการศึึกษาความปลอดภััยของ Chu และคณะ30   

ในทารกและเด็็กอายุุ 7 เดืือนถึึง 6 ปีี  พบว่่ามีีอาการไม่่ 

พึงึประสงค์ท์ี่่�มีโีอกาสเกิิดขึ้้�นหลังัจากได้ร้ับัวัคัซีนี โดยเฉพาะเด็ก็

ที่่�มีีอายุุอยู่่�ในช่่วง 7 เดืือน แต่่ไม่่เกิิน 12 เดืือน จำนวนร้้อยละ 

32.2 รายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ตลอด 1 เดืือนหลัังการ

ให้ว้ัคัซีนีครั้้�งสุดุท้า้ย ซึ่่�งเหตุกุารณ์ไ์ม่่พึงึประสงค์ท์ี่่�ได้ร้ับัรายงาน

บ่่อยที่่�สุุดคืือ ความผิิดปกติิของระบบทางเดิินหายใจ ทรวงอก 

และช่อ่งท้อ้ง ร้อ้ยละ 16.1 และความผิิดปกติิทั่่�วไปบริิเวณที่่�ฉีดี 

เช่่น ปวด บวม แดง ร้้อยละ 14.4 โดยมีผู้้�เข้้าร่่วม 8 ราย  

และมีีรายงานภาวะไข้้รุุนแรงและการติิดเชื้้�อทางเดิินหายใจ 

ส่่วนบนอย่่างรุุนแรง โดยรวมแล้้ว PCV13 ได้้รัับการยอมรัับ

อย่า่งดีีในช่วงวััยดังักล่่าว โดยเหตุุการณ์์ไม่พ่ึงึประสงค์์ ที่่�รายงาน

สอดคล้้องกัับความน่่าจะเป็็นที่่�ต้้องเกิิดขึ้้�นในช่่วงวััยนี้้� และไม่่มีี

การระบุุอาการไม่่พึึงประสงค์์ใหม่่ที่่�ไม่่เคยพบมาก่่อนเกิิดขึ้้�น

	 จากการศึึกษาความปลอดภััยของ Platt และคณะ29 

ที่่�ทำการศึึกษาและประเมิินความปลอดภััยของวััคซีีน PCV13 

เป็็นการเปรีียบเทีียบความปลอดภััยของวััคซีีน V114 และ 

PCV13 ในผู้้�ใหญ่่อายุุ 50 ปีีขึ้้�นไป ศึึกษาสััดส่่วนของผู้้�เข้้าร่่วม 

ที่่�มีอีาการข้้างเคียีงที่่�บริิเวณฉีดีที่่�แพทย์แ์จ้ง้ไว้ ้ตั้้�งแต่จ่ากวันัที่่� 1 

ถึึง 5 หลัังการฉีีดวััคซีีน และสััดส่่วนของผู้้�เข้้าร่่วมที่่�มีีอาการ 

ข้้างเคีียงแบบทั่่�วร่่างกายแพทย์์แจ้้งไว้้ ตั้้�งแต่่วัันที่่� 1 ถึึง 14  

หลัังการฉีีดวััคซีีน การวิิเคราะห์์ความปลอดภััยนี้้�ทำในกลุ่่�ม

ประชากรที่่�ได้้รัับวััคซีีนตามกำหนด (all participants as 

treated: APaT) ซึ่่�งประกอบด้้วยผู้้�เข้้าร่่วมแบบสุ่่�มทั้้�งหมด 

ที่่�ได้้รัับการฉีีดวััคซีีนในการศึึกษา จากการทดลองพบว่่า

เหตุกุารณ์ไ์ม่พ่ึงึประสงค์ท์ี่่�พบบ่อ่ยที่่�รายงานในการศึกึษา ได้แ้ก่่ 

ความเจ็็บปวดบริิเวณที่่�ฉีีด อาการผื่่�นแดงบริิเวณที่่�ฉีีด อาการ

บวมบริิเวณที่่�ฉีีด ปวดข้้อ เหนื่่�อยล้้า ปวดศีีรษะ และปวดกล้้าม

เนื้้�อตามร่า่งกาย เหตุกุารณ์ไ์ม่พ่ึงึประสงค์ท์ี่่�รายงานบ่อ่ยที่่�สุุดคืือ

ความเจ็็บปวดบริิเวณที่่�ฉีีดคิิดเป็็นร้้อยละ 42.3 ในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ 

PCV13

	 จากการศึึกษาความปลอดภััยของ Bonten และคณะ31 

โดยใช้้เครื่่�องมืืออิิเล็็กทรอนิิกส์์บัันทึึกอาการข้้างเคีียงบริิเวณ 

ที่่�ฉีีด อาการข้้างเคีียงทั่่�วร่่างกาย และการได้้รัับยาลดไข้้หรืือ 

ยาแก้้ปวด ภายใน 7 วัันหลัังการฉีีดวััคซีีน และยัังมีีพยาบาล

ทำการเยี่่�ยมบ้้านเพื่่�อเก็็บข้้อมููลอาการข้้างเคีียงอื่่�น ๆ และ 

โรคประจำตััวที่่�เพิ่่�งได้ร้ับัการวิินิิจฉััยใหม่ ่เช่่น โรคหืืด โรคถุงลม

โป่่งพอง ความดัันโลหิิตสููง และภาวะหััวใจล้้มเหลว และมีีการ

ติิดตามผลข้้างเคีียงรุุนแรงนานถึึง 28 วััน และติิดตามการ 

เสีียชีวิิต โดยตรวจสอบประวััติิการรัักษาจากแพทย์์ประจำตััว 

ซึ่่�งผลการศึึกษาความปลอดภััยของวััคซีีน PCV13 มีีดัังนี้้�  

อััตราการเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์รุุนแรงภายใน 6 เดืือน 

หลัังการฉีีดวััคซีีนเท่่ากัับร้้อยละ 7.0 ในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับวััคซีีน 

PCV13 และร้้อยละ 6.0 ในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับยาหลอก (p=0.41)  

ซึ่่�งความแตกต่่างนี้้�ไม่่ได้้มีีนััยสำคััญทางสถิิติิ อััตราการเกิิด

อาการไม่่พึึงประสงค์์รุุนแรงภายใน 1 เดืือนหลัังการฉีีดวััคซีีน

เท่่ากัับ ร้้อยละ 0.8 ในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับวััคซีีน PCV13 และ ร้้อยละ 

0.7 ในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับยาหลอก (p=0.61) ซึ่่�งความแตกต่่างนี้้�ไม่่ได้้

มีนีัยัสำคัญัทางสถิิติิ จำนวนผู้้�เสียีชีวีิิตใกล้้เคียีงกันัในทั้้�งสองกลุ่่�ม 

โดยอยู่่�ที่่�ร้้อยละ 7.1 ในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับวััคซีีน PCV13 และร้้อยละ 

7.1 ในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับยาหลอก (p=0.98) ซึ่่�งความแตกต่่างนี้้� 

ไม่ไ่ด้ม้ีนีัยัสำคัญัทางสถิิติิ โดยสรุปุ ผลการศึกึษาความปลอดภัยั

เบื้้�องต้้นนี้้�ไม่พ่บความแตกต่่างที่่�สำคัญัระหว่า่งกลุ่่�มที่่�ได้ร้ับัวัคัซีนี 

PCV13 และกลุ่่�มที่่�ได้้รัับยาหลอก

	 Chilson และคณะ33 ทำการศึึกษาความปลอดภััย  

ของวัคัซีนี PCV13 ในผู้้�ป่ว่ยที่่�มีภีาวะภูมูิิคุ้้�มกันัต่่ำ จำนวนผู้้�ป่ว่ย

ที่่�มีีภาวะภููมิิคุ้้�มกัันต่่ำจำนวน 2,406 ราย ประกอบด้้วยผู้้�ป่่วย 

ที่่�มีีภาวะ sickle cell (โรคเม็็ดเลืือดแดงรููปเคีียว) แต่่กำเนิิด 

จำนวน 277 ราย ผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีจำนวน 1,025 ราย ผู้้�ที่่�มี ี

ความผิิดปกติิทางโลหิิตวิิทยาจำนวน 534 ราย โรคภูมิิ 

ต้้านตนเอง/โรคไขข้้อจำนวน 487 ราย การปลููกถ่่ายอวััยวะ

จำนวน 66 ราย ภาวะไตวายเรื้้�อรังัจำนวน 17 ราย ผลการศึกึษา

พบว่่า ผู้้�ป่่วยส่่วนใหญ่่สามารถทนต่่อวััคซีีน PCV13 ได้้ดีี และ

ไม่่มีีปััญหาความปลอดภััยที่่�น่่ากัังวลเกิิดขึ้้�นระหว่่างการศึึกษา 

อาการข้้างเคีียงที่่�พบหลัังได้้รัับวััคซีีน มีีลัักษณะตรงกัับที่่�เคย

รายงานมาก่อ่นสำหรับัวัคัซีนี PCV13 อาการข้า้งเคียีงส่ว่นใหญ่่ 

และอาการข้้างเคีียงรุุนแรงคืือ ภาวะวิิกฤติิของโรค sickle cell 

ซึ่่�งก็็คืือการอุุดตัันที่่� เกิิดจากเซลล์์เม็็ดเลืือดแดงรููปเคีียว 

ที่่�ขััดขวางเส้้นเลืือดฝอยและจำกััดการไหลเวีียนของเลืือดไปยััง

อวัยวะที่่�สำคััญ จึึงสรุปได้้ว่่าวััคซีีน PCV13 ปลอดภััยสำหรัับ 

ผู้้�ป่่วยที่่�มีีภาวะภููมิิคุ้้�มกัันต่่ำ
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อ าการไม่่พึึงประสงค์์

	อ าการไม่พ่ึงึประสงค์ท์ี่่�อาจพบหลังัจากรับัวัคัซีนี PCV13 

คืือ เจ็บ็ปวดบริิเวณที่่�ฉีดี มีไีข้ ้ความอยากอาหารลดลง หงุุดหงิิด 

รู้้�สึึกเหนื่่�อย ปวดศีีรษะ ปวดเมื่่�อยกล้้ามเน้ื้�อหรืือปวดข้้อ  

หนาวสั่่�น โดยระยะเวลาอยู่่�ที่่� 1-2 วันั สำหรัับอาการไม่่พึงึประสงค์์

ที่่�รุุนแรงนั้้�นพบได้้น้้อยมาก เช่่น การแพ้้วััคซีีนอย่่างรุุนแรง 

(anaphylactic)5 (ตารางที่่� 5)

ตารางที่่� 5 อาการไม่่พึึงประสงค์์ของวััคซีีน PCV1334

ความถี่่� อาการไม่่พึึงประสงค์์

พบบ่่อยมาก ไข้้ผิิวหนัังร้้อนแดง /บวมหรืือเจ็็บปวด/กดเจ็็บที่่�ตำแหน่่งให้้วััคซีีนใด ๆ ผิิวหนัังร้้อนแดงหรืือบวม/บวม

ที่่�ตำแหน่่งให้้วััคซีีนความอยากอาหารลดลง หงุุดหงิิด ง่่วง/นอนมากขึ้้�น นอนหลัับไม่่สนิิท/นอนน้้อยลง

พบบ่่อย ไข้้สููงกว่่า 39 ºC ผิิวหนัังร้้อนแดงหรืือเป็็นไตแข็็ง/บวมที่่�ตำแหน่่งให้้วััคซีีน รู้้�สึึกเจ็็บ/กดเจ็็บบริิเวณที่่�ฉีีด

วััคซีีนจนเคลื่่�อนไหวไม่่สะดวก ท้้องเสีีย อาเจีียน ผื่่�น

พบไม่่บ่่อย ผิิวหนัังร้้อนแดงหรืือเป็็นไตแข็็ง/บวมที่่�ตำแหน่่งให้้วััคซีีนกว้้างกว่่า 7.0 ซม.ร้้องกวน ลมพิิษหรืือผื่่�น

คล้้ายลมพิิษ ชััก (รวมถึึงอาการชัักเนื่่�องจากไข้้สููง)

พบน้้อย ปฏิิกิิริิยาไวกว่่าปกติิต่่อยา รวมทั้้�งอาการหน้้าบวม หายใจลำบาก หลอดลม บีีบเกร็็ง กลุ่่�มอาการ 

กล้้ามเนื้้�ออ่่อนแรง ไม่่ตอบสนองต่่อการกระตุ้้�นอย่่างเฉีียบพลััน

	 จากการศึึกษาข้้างต้้นพบว่่ามีีอาการไม่่พึึงประสงค์์ใหม่่ 

ที่่�คาดว่่าน่่าจะเกิิดซึ่่�งเป็็นเรื่่�องปกติิไม่่ร้้ายแรง และไม่่พบอาการ 

ไม่่พึึงประสงค์์ใหม่่ในคนปกติิ แต่่สำหรัับคนที่่�มีีภููมิิคุ้้�มกัันบกพร่่อง

อาจจะมีีความเสี่่�ยงมากกว่่าในเรื่่�องของระบบเลืือด และภาวะวิิกฤติิ

ของโรค sickle cell 

วิิจารณ์์
	 งานวิิจััยและข้้อมูลที่่�ค้้นคว้้ามีีความเห็็นไปทางเดีียวกััน

ว่า่ วัคัซีนี PCV13 มีปีระสิิทธิิภาพในการป้้องกัันโรคปอดอัักเสบ 

แต่่ในประเทศไทย PCV13 ไม่่ได้้เป็็นวัคซีีนพื้�นฐาน ค่่าใช้้จ่่าย 

ในการฉีีดหนึ่่�งเข็็มราคาค่่อนข้างแพง ความรุุนแรงและอััตรา 

การเสีียชีีวิิตจากโรคปอดอัักเสบก็็มีีแนวโน้้มเพิ่่�มมากขึ้้�น ดัังนั้้�น

การเสริิมสร้างระบบภููมิิคุ้้�มกัันจะเป็็นประโยชน์์อย่างมาก 

ต่่อประชาชนในประเทศไทย โดยเฉพาะเด็็กเล็็กและผู้้�สููงอายุุ  

รวมไปถึึงผู้้�ที่่�มีีภููมิิคุ้้�มกัันบกพร่่อง อย่่างไรก็็ตามแม้้ได้้รัับวััคซีีน 

PCV13 ยัังมีีโอกาสเสี่่�ยงที่่�จะเป็็นโรคปอดอัักเสบได้้ เพราะเชื้้�อ

มีกีารกลายพันธุ์์�อยู่่�เสมอ อีกีทั้้�งโรคปอดอักัเสบไม่่ได้เ้กิิดจากเช้ื้�อ 

S. pneumoniae เพีียงตััวเดีียว เป็็นแค่่เพีียงเชื้้�อที่่�มัักพบบ่่อย 

แต่่อย่่างน้้อยก็็เป็็นการป้้องกัันความเสี่่�ยงในการเป็็นโรคปอด

อักัเสบได้้ไม่่น้้อย ผู้้�วิิจัยัคาดว่่าหากวัคัซีีนในกลุ่่�ม Pneumococcal 

vaccine ได้้รัับการอนุุมััติิขึ้้�นทะเบีียนเพื่่�อใช้้ในกลุ่่�มเสี่่�ยง  

จะสามารถช่่วยลดความรุุนแรง ลดอััตราการเสีียชีีวิิต ลดการ 

ใช้้ยาปฏิิชีีวนะ ลดอััตราการด้ื้�อยาของเช้ื้�อ และลดค่่าบริิการ

ทางการแพทย์์ในอนาคตลงได้้

สรุุป
	วั คซีนี PCV13 เป็น็วัคัซีนีที่่�มีปีระสิิทธิิภาพในการป้อ้งกันั

การติิดเชื้้�อ และลดความรุุนแรงของโรคปอดอัักเสบโดยเฉพาะ

ในช่ว่งวัยัทารก วัยัเด็ก็ที่่�มีอีายุตุ่่ำกว่า่ 5 ปี ีและวัยัผู้้�ใหญ่ท่ี่่�มีอีายุุ

มากกว่่า 65 ปีี ซึ่่�งผลจากการวััด OPA และ antibody ของ 

การรัับวััคซีีนผ่่านค่่ามาตรฐานในซีีโรไทป์์ที่่� PCV13 ครอบคลุุม

เมื่่�อได้้รัับวััคซีีนตามกำหนด โดยการรัับวััคซีีนมีีข้้อห้าม เช่่น  

ผู้้�ที่่�มีีปฏิิกิิริิยาแพ้้รุุนแรงต่่อส่วนประกอบในวัคซีีนหรืือผู้้�ที่่�เกิิด

อาการแพ้้แบบ anaphylaxis จากการฉีีดครั้้�งก่่อน โดยอาการ

ไม่่พึึงประสงค์์ที่่�พบบ่่อยจากการฉีีดวััคซีีน คืือ เจ็็บปวดบริิเวณ

ที่่�ฉีีด ปวดเมื่่�อยกล้้ามเนื้้�อหรืือปวดข้้อ มีีไข้้เล็็กน้้อย โดยระยะ

เวลาอยู่่�ที่่� 1-2 วััน สำหรัับอาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�รุุนแรงนั้้�นพบ

ได้้น้้อยมาก เช่่น การแพ้้วััคซีีนอย่่างรุุนแรง (anaphylactic)
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