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วัตถปุระสงคเ์ชิงพฤติกรรม 

1. สามารถอธิบายขอ้มูลพืน้ฐานและกลไกการออกฤทธ์ิของแบคทีเรยีลไลเสตได ้

2. สามารถอธิบายประโยชนข์องแบคทีเรยีลไลเสตเม่ือใชใ้นผูใ้หญ่และเด็กได ้

 

บทคัดย่อ  

ตลอดระยะเวลาหลายสบิปีที่ผ่านมา การใช ้แบคทีเรยีลไลเสต (bacterial lysate) จากเชือ้แบคทีเรยีที่ทาํให้

แยกสลาย ไดร้บัความสนใจและเริ่มเป็นที่ยอมรบัทางการแพทยใ์นวงกวา้ง เนื่องมาจากแบคทีเรียลไลเสตมี

ความสามารถกระตุน้ภูมิคุม้กันเพื่อใหร้า่งกายต่อสูก้บัการติดเชือ้ได ้โดยมีการศกึษาวิจัยพบว่าแบคทีเรยีลไลเสต

สามารถกระตุน้ภูมิคุม้กนัและป้องกนัการติดเชือ้ที่ทางเดินหายใจทั้งสว่นบนและส่วนลา่งทัง้ในเด็กและผูใ้หญ่ โดย

สามารถกระตุน้ภูมิคุม้กนัผ่านทั้งระบบภูมิคุม้กนัแบบไม่จาํเพาะและระบบภูมิคุม้กนัแบบจาํเพาะ ลดอตัราการติดเชือ้

และระยะเวลาการติดเชือ้ทัง้ในเด็กและผูใ้หญ่ รวมทั้งสามารถลดอาการเจ็บป่วย ลดการใชย้าปฏิชีวนะอย่างไม่จาํเป็น 

และอาจช่วยเพิ่มคุณภาพชีวิตของผูป่้วยได ้ 

คาํสาํคญั : แบคทีเรยีลไลเสต, การติดเชือ้ที่ทางเดินหายใจ, ภมิูคุม้กนั 

 

บทนํา 

การใชแ้บคทีเรียไลเสตไดร้บัความสนใจดว้ยเหตุผลหลายประการ โดยเฉพาะการใชก้บัโรคติดเชือ้ที่เป็น ๆ หาย ๆ 

เช่น โรคติดเชือ้ที่ทางเดินหายใจสว่นบนและสว่นลา่ง เป็นตน้1 แมว่้าในปัจจบุนัมีการรกัษาหลากหลายรูปแบบ แต่เม่ือ

พิจารณาถงึอบุัติการณก์ารติดเชือ้ในเด็กและผูใ้หญ่จะมีความแตกต่างกนั กลา่วคือ ระบบภูมิคุม้กนัโดยเฉพาะการ

ตอบสนองของสารภูมิตา้นทานหรอืแอนติบอดีต่อเชือ้ไวรสัและแบคทีเรยีในเด็กยงัมีประสทิธิภาพไม่ดีเท่ากบัผูใ้หญ่

และจะเสื่อมลงตามอายเุม่ือเขา้สู่วยัชรา2 ดงันัน้การเพิ่มประสทิธิภาพของระบบภูมิคุม้กนัต่อเชือ้โรค โดยเฉพาะเชือ้

แบคทีเรยี จงึตอ้งใชวิ้ธีการที่เหมาะสม โดยอาจเป็นวคัซีนหรอืยาที่เตรยีมจากเชือ้แบคทีเรยีเพื่อใชใ้นการป้องกนัโรค 

แบคทีเรยีลไลเสตจัดเป็นยาชีววตัถุใหม่ชนิดรบัประทานเพื่อป้องกันโรคทางเดินหายใจ โดยการใชแ้บคทีเรียลไล

เสต เป็นกลยทุธห์นึ่งในการป้องกนัการติดเชือ้และผลจากการติดเชือ้ เช่น หลอดลมอักเสบ คอหอยอักเสบ ทอนซิล

อกัเสบ เย่ือจมกูอักเสบ ไซนัสอกัเสบและหอูกัเสบ3,4,5 และอาจนาํมาใชป้้องกนัอาการกาํเรบิของผูป่้วยโรคปอดอดุกัน้

เรือ้รงัไดเ้ช่นกนั6 เนื่องจากในบางครัง้การป้องกนัรกัษาการติดเชือ้ดว้ยวิธีดั้งเดิมอาจมีขอ้จาํกดั เช่น การใชย้าปฏิชีวนะ

มกัจะใชใ้นระยะของโรคที่เป็นแบบเฉียบพลนั การใชย้าตา้นอกัเสบหรอืยาคอรติ์โคสเตียรอยดบ์างครัง้มีประสทิธิผล

ตํ่า ดงันัน้แบคทีเรียลไลเสตจงึเป็นอีกทางเลอืกหนึ่งที่น่าสนใจที่จะนาํมาใชใ้นการป้องกนัการติดเชือ้ได้7 

 การใชแ้บคทีเรียลไลเสตเพื่อปรบัภูมิคุม้กนัเริ่มตัง้แต่ปี 1970 โดยใชใ้นรูปแบบของสารผสมที่ประกอบดว้ย

แอนติเจนจากแบคทีเรยีก่อโรคในทางเดินหายใจจากสายพนัธุเ์ดียวหรอืหลายสายพนัธุท์ี่ทาํใหห้มดฤทธ์ิ ไดแ้ก่ 



Staphylococcus aureus, Streptococcus  viridans, S. pneumoniae, S. pyogenes, Klebsiella pneumonia, K. 

ozenae, Moraxella catarrhalis และ Haemophilus influenza8 ซึ่งต่อมามีรายงานศกึษาวิจัยพบว่า การใชใ้น

รูปแบบของสารผสมที่ประกอบดว้ยแอนติเจนจากแบคทีเรียหลายสายพนัธุจ์ะมีประสทิธิภาพดีกว่าใชแ้บคทีเรยีเพียง

สายพนัธุเ์ดียวโดยการเสรมิฤทธ์ิกนั จงึสามารถเร่งการตอบสนองทางภูมิคุม้กนัได้9 การสกดัแอนติเจนจากแบคทีเรยี

นัน้สามารถทาํไดห้ลายวิธี ถา้ทาํการสกดัโดยใชส้ารเคมีจะเรยีกแบคทีเรยีลไลเสตชนิดนีว่้า polyvalent chemical 

bacterial lysate (PCBL) ถา้สกดัโดยใชพ้ลงังานกลจะเรยีกว่า polyvalent mechanical bacterial lysate  (PMBL) 

นอกจากนัน้ยงัสามารถสกดัโดยใชค้วามรอ้นและเอนไซมย่์อยไดเ้ช่นกนั เม่ือไดส้ารสกดัแลว้จะนาํสารสกดัที่ไดม้าทาํ

ใหแ้หง้โดยใชก้ารทาํแหง้เยือกแข็ง และเอาไปผสมกบัสว่นประกอบอื่นเพื่อทาํเป็นยาเม็ดต่อไป ตวัอย่างผลิตภัณฑข์อง 

PCBL ไดแ้ก่ Broncho-Vaxom และ Luivac สว่นตวัอย่างผลติภัณฑข์อง PMBL คือ Ismigen 

  

กลไกการออกฤทธิ์ 

 แบคทีเรยีลไลเสตมีความสามารถกระตุน้ภูมิคุม้กนัเพื่อใหร้่างกายต่อสูก้บัการติดเชือ้ได ้โดยทั่วไปแลว้บรเิวณเย่ือ

บผิุวทัง้ในระบบทางเดินอาหาร ทางเดินหายใจ ทางเดินปัสสาวะและอวยัวะสบืพนัธุ ์เป็นปราการด่านแรกในการ

ป้องกนัการรุกรานจากเชือ้โรคทั้งแบคทีเรีย ไวรสัและปรสิต10 ถา้เชือ้โรคสามารถผ่านปราการด่านแรกเขา้มาได ้ก็จะ

พบกบัระบบภมิูคุม้กนัแบบไม่จาํเพาะ (nonspecific (innate) immunity) นั่นก็คือ เซลลเ์ม็ดเลอืดขาวประจาํถ่ิน เช่น 

ฟาโกไซต ์(มาโครฟาจและนิวโทรฟิล) ที่จะมากลนืกินเชือ้โรค โดยฟาโกไซตจ์ะมีตัวรบัคือ Pattern Recognition 

Receptors (PRR) หลากหลายแบบที่ใชจ้บักบัชิน้สว่นของเชือ้แบคทีเรยีทัง้แกรมบวกและแกรมลบ โดยถา้เป็น

แบคทีเรยีแกรมบวกก็จะจบักบัชิน้สว่นเพปทิโดไกลแคน ขณะที่แบคทีเรยีแกรมลบก็จะจบักบัชิน้สว่นเอ็นโดท็อกซิน 

เป็นตน้ ย่ิงไปกว่านัน้ฟาโกไซตย์งัสามารถจบักบัเชือ้โรคดว้ยวิธีที่ไม่ไดใ้ช ้PRR ในการจบักบัเชือ้โรคโดยตรง แต่จะใช้

ตวัรบัเพื่อจบักบัโปรตีนที่รา่งกายสรา้งมาเพื่อเกาะติดกบัเชือ้โรคอีกทีหนึ่ง (opsonization) ตวัอย่างของโปรตีน ไดแ้ก่ 

แอนติบอดีและโปรตีนคอมพลเีมนต ์จากนัน้ฟาโกไซตจ์ะสามารถทาํลายเชือ้โรคดว้ยการกลนืกินหรอืปลอ่ยสาร

ออกมาย่อยสลายเชือ้โรคในที่สดุ11 นอกจากนัน้ในระบบภูมิคุม้กนัยงัมีเซลลเ์ดนไดรท ์(dendritic cells) ซึ่งเป็นเซลลท์ี่

มีบทบาทสาํคญัในการสื่อสารระหว่างระบบภูมิคุม้กนัแบบไม่จาํเพาะและระบบภูมิคุม้กนัแบบจาํเพาะ (adaptive 

หรอื specific immunity) กลา่วคือ เม่ือเซลลเ์ดนไดรทพ์บกบัเชือ้โรค ก็จะทาํการจบักินและย่อยเชือ้โรคเหลา่นัน้ พรอ้ม

กนันัน้จะเดินทางไปยงัต่อมนํา้เหลอืงเพื่อนาํเสนอแอนติเจนของเชือ้โรคใหก้บัที-ลมิโฟไซตแ์ละบี-ลมิโฟไซต ์เพื่อ

กระตุน้ใหร้า่งกายจดจาํและกาํจดัเชือ้โรคออกไป โดยขณะเดินทางไปสูต่่อมนํา้เหลอืง เซลลเ์ดนไดรทจ์ะมีการกระตุน้

โมเลกุลที่จาํเป็นในการทาํงานของลมิโฟไซต ์เช่น CD80 CD83 CD86 และไซโตไคน ์เป็นตน้12 

 ในการปรบัระบบภูมิคุม้กนัโดยใชแ้อนติเจนจากเชือ้แบคทีเรยีจงึมีกลไกเก่ียวขอ้งโดยตรงกบัการตอบสนองต่อ

การติดเชือ้โดยเซลลเ์ดนไดรท ์ซึ่งจะไปกระตุน้ลิมโฟไซต ์แต่เนื่องจากแบคทีเรยีลไลเสตยงัคงมีชิน้สว่นของแบคทีเรยี

ติดไปดว้ย จงึมีความเป็นไปไดท้ี่จะกระตุน้ฟาโกไซตไ์ดด้ว้ยเช่นเดียวกนั จากที่กลา่วมาการไดร้บัแบคทีเรยีลไลเสตจงึ

สามารถกระตุน้ใหร้า่งกายจดจาํและสรา้งภูมิคุม้กนั เพื่อป้องกนัการติดเชือ้โรคในครัง้ต่อไปไดอ้ย่างรวดเรว็และมี

ประสทิธิภาพมากย่ิงขึน้ 

 ขัน้ตอนการกระตุน้ระบบภูมิคุม้กนัโดย bacterial lysate จะเริ่มจากเม่ือรา่งกายไดร้บั bacterial lysate แลว้ 

ตวัรบัที่โมโนไซต ์หรอื PRR ชนิดที่เรียกว่า Toll-Like Receptors (TLR) จะจบักบั bacterial lysate จากนัน้โมโนไซต์

จะพฒันาไปเป็นเซลลเ์ดนไดรท ์ซึ่งจะทาํการจบักิน bacterial lysate และเดินทางไปสู่ต่อมนํา้เหลอืงเพื่อนาํเสนอ

แอนติเจนของ bacterial lysate ใหก้บัลมิโฟไซตเ์พื่อกระตุน้ใหร้า่งกายเกิดภูมิคุม้กนัต่อไป โดยในมนษุยส์ามารถพบ



ตวัรบั TLR ไดท้ัง้ที่ผนงัเซลล ์ซึ่งจะจบักบัแบคทีเรยีเป็นสว่นใหญ่ และภายในเซลลซ์ึ่งโดยมากจะจบักบัไวรสัและกรด

นิวคลอีิก13 

  

 ในปี 2013 มีการศึกษาวิจยัในผูป่้วยสงูอายทุี่เป็นโรคปอดอุดกัน้เรือ้รงัจาํนวน 28 คน พบว่า bacterial lysate 

สามารถเพิ่มทั้งจาํนวนที-ลมิโฟไซตแ์ละเอ็นเคเซลล ์(NK cell) ในกระแสเลอืดของผูป่้วย14 อีกทัง้ต่อมามีการศกึษา

จากกลุม่วิจยัเดียวกนั พบว่า bacterial lysate สามารถกระตุน้ใหเ้กิดการสรา้งโพลโีคลนอล แอนติบอดี (polyclonal 

antibody) จากบี-ลมิโฟไซต ์ซึ่งโพลีโคลนอล แอนติบอดีดงักลา่วอาจมีความจาํเพาะต่อแอนติเจนของเชือ้โรคอื่น ๆ ที่

ไม่ไดเ้ป็นส่วนประกอบใน bacterial lysate ดงันัน้การใช ้bacterial lysate จงึมีโอกาสที่จะป้องกนัการติดเชือ้ชนิดอื่น 

เช่น เชือ้ไวรสัไดด้ว้ยเช่นกนั15 

 นอกจากกลไกของโพลโีคลนอล แอนติบอดีแลว้ ยงัมีการศึกษาวิจัยพบว่า bacterial lysate สามารถกระตุน้การ

สรา้งตวัรบั C1q-R และ β-defensin ซึ่งเป็นโปรตีนจากเซลลเ์ย่ือบุผิวหลอดลมที่ใชใ้นกระบวนการกาํจดัไรโนไวรสัโดย

การกลนืกิน และสามารถเหนี่ยวนาํใหเ้กิดการสรา้ง IFN-γ จงึเป็นการสนบัสนนุประสทิธิผลของ bacterial lysate ใน

การป้องกนัการติดเชือ้ไวรสัได้16 

 จากผลการวิจยัที่กลา่วมาแสดงใหเ้ห็นว่า bacterial lysate สามารถกระตุน้ภูมิคุม้กนัผ่านทั้งระบบภูมิคุม้กนัแบบ

ไม่จาํเพาะและระบบภูมิคุม้กนัแบบจาํเพาะ โดยสามารถเพิ่มระดบัการแสดงออกของสารต่าง ๆ ในระบบภูมิคุม้กนั 

สง่ผลใหเ้กิดการตอบสนองของเซลลร์ะบบภูมิคุม้กนัทัง้แบบกระตุน้เซลลโ์ดยตรงหรอืกระตุน้ผ่านทาง effector cell 

เหนี่ยวนาํใหเ้กิดการสรา้งไซโตไคน ์เพื่อสง่เสรมิการตอบสนองของภูมิคุม้กนั ดงันัน้การป้องกนัเชือ้โรคจึงเกิดจากการ

ที่ bacterial lysate สามารถปรบัภูมิคุม้กนัรา่งกายต่อเชือ้โรคไดน้ั่นเอง นอกจากนัน้กลไกเก่ียวกบัระบบภูมิคุม้กนัแลว้ 

ยงัพบว่า bacterial lysate สามารถกระตุน้การทาํงานของ cilia หรือขนเซลล ์เพื่อช่วยโบกพดัเอาสิ่งแปลกปลอมออก

จากระบบทางเดินหายใจ (mucociliary escalator) ไดอ้กีดว้ย17 

 

การศึกษาวิจยัทางคลินิกและประสิทธิผลของแบคทีเรียลไลเสต 

 ในช่วงเวลาที่ผ่านมามีการศกึษาวิจยัทางคลนิิกถึงประสทิธิผลของแบคทีเรยีลไลเสตในการใชป้รบัภูมิคุม้กนั

มากมาย จดุประสงคข์องการศึกษาคือเพื่อสรา้งความเขา้ใจและประเมินความเป็นไปไดข้องการรกัษา ทัง้นีเ้พื่อคน้หา

คาํตอบในการลดจาํนวนเชือ้โรคโดยระบบภูมิคุม้กนัเม่ือรา่งกายมีการติดเชือ้ 

 การศึกษาวิจัยแบบสุม่และมีกลุ่มควบคุม (randomized controlled trial, RCT) ที่ผ่านมานัน้มีความหลากหลาย 

ทัง้นีเ้นื่องมาจากมีการคัดเลอืกกลุ่มประชากรที่แตกต่างกนั ทัง้เด็กและผูใ้หญ่ และเป็นการศกึษาในโรคที่แตกต่างกนั 

เช่น โรคติดเชือ้ทางเดินหายใจสว่นบนและสว่นลา่ง โรคหลอดลมอักเสบแบบเฉียบพลนัและเรือ้รงั ไซนสัอักเสบ 

ทอนซิลอกัเสบ รวมทั้งโรคปอดอดุกัน้เรือ้รงั18 ซึ่งต่อไปนีจ้ะเป็นการนาํเสนอผลการศึกษาวิจยัและวิจารณผ์ล เพื่อ

ประเมินความเป็นไปไดใ้นอนาคตของการใช ้bacterial lysate ในโรคติดเชือ้ที่ทางเดินหายใจ 

 

การศึกษาวิจยัในเด็ก 

 การศึกษาวิจัยในผูป่้วยเด็กที่มีการติดเชือ้ที่ทางเดินหายใจแบบกลบัเป็นซํา้ โดยมี RCT ศกึษาในผูป่้วยเด็ก 188 

คน โดยในกลุม่ที่ไดร้บั bacterial lysate พบการลดอตัราการติดเชือ้ไดถ้งึ 50% และผลป้องกนัการติดเชือ้ยงัคงอยู่

เป็นระยะเวลาครึ่งปีนบัหลงัจากวนัที่ไดร้บั bacterial lysate โดยพบผลขา้งเคียงเลก็นอ้ย แต่ไม่อนัตรายรุนแรง19  



 การศึกษานาํรอ่งในเด็ก 89 คน พบว่า PMBL ช่วยลดการติดเชือ้ที่ทางเดินหายใจแบบกลบัเป็นซํา้อย่างมี

นยัสาํคญั โดยทาํการเปรยีบเทียบขอ้มลูของเด็กคนเดียวกนัในปีก่อนหนา้ (4.78 เทียบกบัปีก่อนหนา้ 7.84, P < 0.05) 

อีกทัง้มี phlogosis index (ตวับ่งชีก้ารเกิดการอักเสบ) ลดลง และมีค่าบี-ลมิโฟไซตส์งูขึน้ (9.9 เทียบกบัยาหลอก 

5.9)20 

 การศึกษาวิจัยในเด็ก 423 คนในสถานรบัเลีย้งเด็กซึ่งเป็นสถานที่ ๆ มีความเสี่ยงสงูต่อการติดเชือ้พบว่า เด็กที่

ไดร้บั PCBL มีความเสี่ยงในการติดเชือ้ที่ทางเดินหายใจนอ้ยกว่าเด็กที่ไม่ไดร้บัอย่างนอ้ย 3 ครัง้ตลอดช่วงเวลาของ

การศึกษา21  

 การศึกษาวิจัยในเด็กอาย ุ1-12 ปี จาํนวน 54 คน โดยแบง่เป็นกลุ่มที่ไดร้บั PCBL และไดร้บัยาหลอก พบว่ากลุ่ม

แรกมีอบุติัการณข์องการติดเชือ้ที่ทางเดินหายใจแบบเฉียบพลนัลดลง อีกทัง้ระยะเวลาการติดเชือ้ก็ลดลงอย่างมี

นยัสาํคญั (5.04 ± 1.99 เทียบกบัยาหลอก 8.00 ± 2.55) นอกจากนัน้ยงัลดความจาํเป็นในการใชย้าปฏิชีวนะไดอ้ีก

ดว้ย22 อีกการศกึษาในเด็กอาย ุ3-5 ปี จาํนวน 232 คน แสดงใหเ้ห็นว่า เด็กที่ไดร้บั PCBL มีอตัราการติดเชือ้ที่ทางเดิน

หายใจสว่นบนลดลง (อตัราการเกิดคอหอยอักเสบและหชูัน้กลางอักเสบลดลง 16%) และ PCBL มีความปลอดภัย

เม่ือเทียบกบัยาหลอก (P < 0.05)23 

 เนื่องจากมีการศกึษาวิจัยถงึผลของ PCBL ต่อการป้องกนัการติดเชือ้ที่ทางเดินหายใจแบบกลบัเป็นซํา้ในเด็ก

หลายงานวิจัย เวลาต่อมาในปี 2018 จงึมีรายงานการปรทิศันเ์ป็นระบบ (systematic review) และการวิเคราะหอ์ภิ

มาน (Meta-analysis) โดยใชข้อ้มลูจาก RCT 53 งานวิจยั รวมจาํนวนผูป่้วย 4,851 คน สรุปไดว่้า PCBL สามารถ

ป้องกนัการติดเชือ้ที่ทางเดินหายใจแบบกลบัเป็นซํา้ในเด็กได้24 

 มีการศกึษาถึงประสทิธิผลของ bacterial lysate ในภาวะอื่น ๆ เช่น ในผูป่้วยเด็กที่เป็นไซนสัอักเสบ พบว่า PCBL 

สามารถลดอบุัติการณแ์ละระยะเวลาของการติดเชือ้ ลดจาํนวนและระยะเวลาของการรกัษาอื่นรว่มกนั ซึ่งสอดคลอ้ง

กบัระดบั IgA ที่เพิ่มขึน้ในกลุม่ที่ไดร้บัผลติภัณฑ์25 นอกจากนัน้ยงัมีอีกการศกึษาหนึ่งซึ่งให ้PCBL รว่มกบัยา 

amoxicillin และ clavulanate ในผูป่้วยเด็ก 56 คนที่เป็นไซนสัอกัเสบเฉียบพลนั เป็นระยะเวลานาน 6 เดือน พบว่า

ผูป่้วยที่ไดร้บัการรกัษาโดยใหย้าร่วมกบั PCBL มีอบุติัการณข์องการติดเชือ้ลดลง (1.56 ± 0.30 เทียบกบัยาหลอก 

2.22 ± 0.43)26 และการศกึษาต่อมาพบว่า PCBL สามารถป้องกนัการกลบัเป็นซํา้ของผูป่้วยเด็กที่เป็นไซนัสอกัเสบ

เรือ้รงัไดอ้ย่างมีประสทิธิภาพ27 

 มีการศกึษาวิจยัในผูป่้วยหูชัน้กลางอกัเสบที่เป็นเด็กอาย ุ4-14 ปี จาํนวน 84 คน พบว่าผูป่้วยที่ไดร้บั bacterial 

lysate มีอบุติัการณข์องการติดเชือ้และเป็นไขล้ดลง มีช่วงระยะเวลาของการเจ็บป่วยนอ้ยลง มีความตอ้งการการใช้

การรกัษาอื่นร่วมดว้ยนอ้ยลง ซึ่งสอดคลอ้งกบัปริมาณแอนติบอดีในกระแสเลอืดที่เพิ่มสงูขึน้28  

 การศึกษาวิจัยในปี 2013 แสดงใหเ้ห็นประโยชนข์องการใช ้PCBL ในผูป่้วยเด็กที่เป็นทอนซิลอกัเสบแบบกลบั

เป็นซํา้อย่างเฉียบพลนั โดย PCBL สามารถลดความถ่ีในการเกิดโรคในระยะสัน้ได้29 

 นอกจากนัน้ยงัมีการศกึษาวิจัยในปี 2018 แสดงใหเ้ห็นประโยชนข์องการใช ้PMBL ในผูป่้วยเด็กที่เป็นโรคหืด 

โดย PMBL สามารถลดจาํนวนครัง้ของอาการกาํเรบิของโรคหืด (1.1 ± 1.3 เทียบกบัยาหลอก 1.9 ± 2.0) ลดจาํนวน

วนัของอาการกาํเรบิ (13.3 ± 11.2 เทียบกบัยาหลอก 19.8 ± 15.7) และเพิ่มระยะห่างระหว่างอาการกาํเรบิก่อนหนา้

และครัง้ถดัไปได ้โดยไม่พบอาการขา้งเคียงรุนแรงตลอดช่วงเวลาที่ไดร้บัผลิตภัณฑ์30 

  

 

 



การศึกษาวิจยัในผู้ใหญ่ 

 ตวัอย่างแรกเป็นการศึกษาวิจัยของ Heintz และคณะในปี 1989 เพื่อใช ้bacterial lysate ในการรกัษาผูป่้วย

ไซนสัอกัเสบเรือ้รงัที่มีหนองจาํนวน 284 คน เป็นระยะเวลานาน 6 เดือน พบว่า bacterial lysate สามารถลดปริมาณ

หนอง อาการไอและปวดศีรษะของผูป่้วยได้31 

 ต่อมาในปี 1994 มีงานศกึษาวิจัยเพื่อประเมินผลของ bacterial lysate ในผูป่้วยหลอดลมอกัเสบเฉียบพลนัและ

ปอดบวมจาํนวน 354 คน ที่พกัอาศยัในศนูยด์แูลผูส้งูอาย ุพบว่าสามารลดอบุัติการณข์องการเกิดอาการหลอดลม

อกัเสบเฉียบพลนัไดถ้งึ 40% โดยในช่วงระยะเวลา 6 เดือนตลอดการรกัษา ผูป่้วยสว่นใหญ่ไม่แสดงอาการของโรค

และสามารถลดการใชย้าปฏิชีวนะไดเ้ช่นเดียวกนั32 ในสว่นของโรคหลอดลมอกัเสบเรือ้รงั มีการศกึษาวิจยัการใช ้

PCBL ในผูป่้วย 104 คน เป็นระยะเวลา 6 เดือน พบว่าสามารถลดระยะเวลาและอาการแสดงแบบเฉียบพลนัได ้และ

พบการเพิ่มขึน้ของระดบั IgA และที-ลมิโฟไซตเ์ม่ือใหร้ว่มกบัยาปฏิชีวนะ33 

 การศึกษาวิจัยที่ค่อนขา้งเด่นชดัในผูใ้หญ่ คือการศกึษาวิจยัในผูป่้วยติดเชือ้ที่ทางเดินหายใจแบบกลบัเป็นซํา้ มี

ตวัอย่าง RCT จากประเทศอิตาลใีนผูป่้วยที่มีการติดเชือ้ที่ทางเดินหายใจสว่นบนแบบกลบัเป็นซํา้จาํนวน 140 คน 

โดยแบ่งอาสาสมคัรเป็น 3 กลุม่ กลุม่แรกไดร้บั PMBL แบบอมใตล้ิน้ กลุม่ที่สองไดร้บั PCBL โดยการรบัประทาน และ

กลุม่ที่สามเป็นกลุ่มควบคุมที่ไดร้บัยาหลอก พบจาํนวนผูป่้วยที่กลบัเป็นโรคซํา้ลดลงอย่างมีนัยสาํคญัในกลุ่มที่ใช ้

PMBL เม่ือเทียบกบักลุม่อื่น ๆ (P < 0.05) ย่ิงไปกว่านัน้ระยะเวลาที่เป็นโรคและจาํนวนวนัลาหยดุงานยงัลดลงดว้ย 

ผูป่้วยที่ไดร้บั PMBL ไม่จาํเป็นตอ้งไดร้บัยาปฏิชีวนะเพิ่มเติมซึ่งแตกต่างจากผูป่้วยที่ไดร้บั PCBL ที่ตอ้งไดร้บัยา

ปฏิชีวนะเพิ่มเติม 9 คน และไม่พบผลขา้งเคียงจากการใชผ้ลติภัณฑใ์นทกุ ๆ กลุม่การทดลอง34 

 อีกการศกึษาหนึ่งจากประเทศอิตาลเีป็นการศกึษาในกลุม่ผูป่้วยแม่ชีที่ติดเชือ้ที่ทางเดินหายใจสว่นบนแบบกลบั

เป็นซํา้จาํนวน 47 คน ซึ่งใหผ้ลเช่นเดียวกนักบัการศกึษาวิจยัที่กลา่วมาก่อนหนา้ ย่ิงไปกว่านัน้ในผูป่้วยที่ไดร้บั PMBL 

พบระดบั IgG, IgM และ IgA ในซีรมัสงูขึน้ 35%, 86% และ 80% ตามลาํดบั และ IgA ในนํา้ลายสงูขึน้ถงึ 110% โดย

ผลที่เกิดขึน้นีย้งัคงอยู่ 3 เดือนหลงัจากไดร้บัการรกัษา และไม่พบผลขา้งเคียงใด ๆ35 

 มีการศกึษาวิจยัในประเทศไทย โดยทาํการศึกษาในผูป่้วยติดเชือ้ที่ทางเดินหายใจแบบกลบัเป็นซํา้จาํนวน 33 คน 

เป็นระยะเวลา 1 ปี พบว่า การใช ้PCBL มีความปลอดภัย สามารถลดอัตราการติดเชือ้ต่อเดือนได ้63.5% ลด

ระยะเวลาของการติดเชือ้ได ้23.1% ลดการใชย้าปฏิชีวนะได ้2.1% ลดจาํนวนครัง้ของการรกัษาตามอาการได ้3.5% 

และลดจาํนวนวนัที่ตอ้งขาดเรยีนหรอืลางานได ้50%36 

 เนื่องจากมีการศกึษาวิจัยถงึผลของ PMBL ต่อการป้องกนัการติดเชือ้ที่ทางเดินหายใจแบบกลบัเป็นซํา้จาํนวน

มาก เวลาต่อมาในปี 2012 จงึมีรายงานการวิเคราะหอ์ภิมาน โดยใชข้อ้มลูจาก RCT ที่มีคณุภาพ 15 งานวิจัย รวม

จาํนวนผูป่้วย 2,557 คน สรุปไดว่้า PMBL สามารถป้องกนัการติดเชือ้ที่ทางเดินหายใจแบบกลบัเป็นซํา้ไดท้ัง้ในเด็ก

และผูใ้หญ่37  

 มีการศกึษาถงึประสทิธิผลของ bacterial lysate ในภาวะอื่น ๆ เช่น ในผูป่้วยเย่ือจมกูอกัเสบ พบว่า PCBL 

สามารถลดจาํนวนครัง้ของอาการกาํเรบิอย่างมีนยัสาํคัญ และสอดคลอ้งกบัระดบั IgA ในกระแสเลอืดและในเย่ือบุผิว

ที่เพิ่มขึน้38 

 ในผูป่้วยโรคปอดอดุกัน้เรือ้รงั ซึ่งอาการกาํเรบิของโรคมักจะมีการติดเชือ้ที่ทางเดินหายใจนาํมาก่อน โดยเชือ้ที่

เป็นสาเหตทุี่สาํคญัหลกั ๆ มี 3 ชนิด ไดแ้ก่ H. influenza, S. pneumoniae และ M. catarrhalis และมีบา้งที่เก่ียวขอ้ง

กบัไมโครพลาสมาและไวรสั ซึ่งแมว่้าการรกัษาอาการกาํเรบิจะมีการแนะนาํใหใ้ชย้าปฏิชีวนะเป็นหลกั แต่ก็ยงัมีขอ้

ถกเถียงกนัถงึประสทิธิผลและอาการขา้งเคียงจากการใชย้า โดย 18-25% ของผูป่้วยที่ไดร้บัการบาํบดัที่บา้น ไม่



ตอบสนองต่อการรกัษาครัง้แรก ซึ่งอาจมีสาเหตุมาจากมีระดบัยาในระบบทางเดินหายใจตํ่ากว่าปกติ หรอือาจเกิด

ภาวะเชือ้ดือ้ยา39-40 

 จากที่กลา่วมา การกระตุน้ระบบภูมิคุม้กนัจึงเป็นทางเลอืกหนึ่งที่จะช่วยเพิ่มคุณภาพชีวิตของผูป่้วยโรคปอดอดุ

กัน้เรือ้รงัที่มีอาการกาํเรบิได ้แมว่้ายงัไม่มีหลกัฐานเพียงพอในการนาํมาใชก้บัผูป่้วยที่มีอาการกาํเรบิอย่างเฉียบพลนั41 

แต่ก็ยงัมีการศกึษาวิจยัอื่น ๆ ที่สนบัสนนุการใชก้บัอาการกาํเรบิแบบไม่เฉียบพลนัมากมาย โดยมีการศกึษาถึงผลของ 

bacterial lysate ในผูป่้วยโรคปอดอดุกัน้เรือ้รงัจาํนวน 265 คนเป็นเวลา 6 เดือน พบว่าสามารถลดการติดเชือ้และลด

การใชย้าปฏิชีวนะได้42 อีกการศกึษาหนึ่งเป็นการศกึษาในผูป่้วย 381 คน ในระยะเวลา 6 เดือนเช่นเดียวกนั พบว่า

การใช ้bacterial lysate สามารถลดจาํนวนวนัที่ผูป่้วยตอ้งมารบัการรกัษาที่โรงพยาบาลเนื่องจากมีปัญหาเก่ียวกบั

ระบบทางเดินหายใจได ้นอกจากนัน้ยงัช่วยลดความเสี่ยงของการถกูนาํสง่โรงพยาบาล (16.2% เทียบกบัยาหลอก 

23.2%) แมว่้าจะไม่ไดล้ดความเสี่ยงของการเกิดอาการกาํเรบิก็ตาม43 

 การศึกษาในผูป่้วย 90 คน ที่ไดร้บั PCBL เป็นระยะเวลา 1 ปี พบว่าการใช ้PCBL สามารถลดอบุติัการณ ์

ระยะเวลา และความรุนแรงของอาการกาํเรบิของผูป่้วยโรคปอดอุดกัน้เรือ้รงั ช่วยเพิ่มการขบัเชือ้แบคทีเรยีออกทาง

เสมหะ ช่วยลดปรมิาณการใชย้าปฏิชีวนะ และมีคะแนนการประเมินอาการของโรคดีขึน้44 

 การศึกษาวิจัยแบบปกปิดสองทางที่ใชส้ถานีวิจยัหลายแห่ง (double-blind multicentered study) ในผูป่้วยโรค

ปอดอดุกัน้เรือ้รงั 178 คน โดยทาํการให ้PMBL นาน 3 เดือน  เดือนละ 10 วนั และติดตามผลการรกัษาต่ออีก 9 เดือน 

พบว่าผูป่้วยที่ไดร้บั PMBL มีความถ่ีการเกิดอาการกาํเรบิลดลง (215 เทียบกบัยาหลอก 248) และมีระยะเวลาของ

อาการกาํเรบิลดลงเช่นเดียวกนั (10.6 เทียบกบัยาหลอก 15.8) นอกจากนัน้ยงัลดการใชย้าปฏิชีวนะ (ประมาณ 240 

dose) และลดจาํนวนวนัที่ผูป่้วยตอ้งมารบัการรกัษาที่โรงพยาบาล (275 เทียบกบัยาหลอก 590)45 

 มีการศกึษาการให ้PMBL รว่มกบัยา salmeterol และ fluticasone ในผูป่้วยโรคปอดอุดกัน้เรือ้รงัจาํนวน 63 คน 

โดยสุ่มแบ่งผูป่้วยออกเป็น 2 กลุม่ กลุม่แรกไดร้บัยาอย่างเดียว กลุ่มที่สองไดร้บัยาร่วมกบั PMBL โดยการใหย้าจะให้

ทกุวนั สว่น PMBL ใหเ้ฉพาะ 10 วนัแรกของเดือน ทาํการศึกษาวิจัย 2 ช่วงเวลาการรกัษา ช่วงเวลาละ 3 เดือน โดยทาํ

การประเมินอาการทางระบบทางเดินหายใจ เช่น ปรมิาณและสขีองเสมหะ ความรุนแรงของอาการหายใจลาํบาก 

ความถ่ีของการไอ อาการไข ้และประเมินจาํนวนผูป่้วยที่ตอ้งมารบัการรกัษาที่โรงพยาบาล เม่ือสิน้สดุการศกึษาและ

ทาํการติดตามผล พบว่าจาํนวนผูป่้วยที่ไดร้บั PMBL รว่มกบัยาจะมีอาการกาํเรบินอ้ยกว่า (21 คน จาก 33 คน เทียบ

กบัผูป่้วยที่ไดร้บัยาอย่างเดียว 23 คน จาก 30 คน) ลดจาํนวนครัง้ของอาการกาํเรบิต่อปีไดม้ากกว่า (0.54 เทียบกบั

ผูป่้วยที่ไดร้บัยาอย่างเดียว 0.67) ลดจาํนวนครัง้ของอาการกาํเรบิรุนแรงที่ตอ้งไดร้บัการรกัษาดว้ยยาคอรติ์โคส

เตียรอยดไ์ดม้ากกว่า (43% เทียบกบัผูป่้วยที่ไดร้บัยาอย่างเดียว 52%) และลดจาํนวนผูป่้วยที่ตอ้งมารบัการรกัษาที่

โรงพยาบาล (3 คน จาก 33 คน เทียบกบัผูป่้วยที่ไดร้บัยาอย่างเดียว 4 คน จาก 30 คน) แต่การช่วยบรรเทาอาการทาง

ระบบทางเดินหายใจของทั้งสองกลุ่มไม่มีความแตกต่างกนั46 

 เนื่องจากมีการศกึษาวิจัยถงึผลของ bacterial lysate ต่อการป้องกันอาการกาํเรบิในผูป่้วยโรคปอดอดุกัน้เรือ้รงั 

มากมาย เวลาต่อมาจึงมีการปรทิศันเ์ป็นระบบในปี 2004 ถงึการใช ้bacterial lysate ในผูป่้วยโรคปอดอุดกัน้เรือ้รงั 

โดยใชผ้ลการทดลองจากการศกึษาวิจยัที่มีคณุภาพ 13 งาน รวมจาํนวนผูป่้วย 1,971 คน แสดงใหเ้ห็นว่า bacterial 

lysate สามารถลดระยะเวลาของอาการกาํเรบิ แต่ไม่สามารถป้องกนัการเกิดอาการกาํเรบิได ้นอกจากนัน้ bacterial 

lysate ยงัช่วยใหอ้าการของผูป่้วยดีขึน้ จงึมีประโยชนใ์นแง่ของการลดจาํนวนวนัที่ผูป่้วยตอ้งมารบัการรกัษาที่

โรงพยาบาล ช่วยลดภาระการใชจ่้ายของผูป่้วย ตลอดจนสามารถเพิ่มคณุภาพชีวิตของผูป่้วยได้47 



 เวลาต่อมาในปี 2015 มีรายงานการวิเคราะหอ์ภิมานแยง้ถึงการใช ้PCBL ในผูป่้วยโรคปอดอดุกัน้เรือ้รงั โดยใช้

ขอ้มลูจาก RCT ที่มีคณุภาพ 5 งานวิจยั รวมจาํนวนผูป่้วย 1,190 คน สรุปไดว่้า PCBL ไม่สามารถลดระยะเวลาที่

ผูป่้วยตอ้งอยู่ที่โรงพยาบาลและความรุนแรงของอาการกาํเรบิ48 อย่างไรก็ตามการศกึษาวิจยันีศ้กึษาเฉพาะผลของ 

PCBL จงึยงัไม่ครอบคลมุถึง bacterial lysate ชนิดอื่น ๆ 

 ในปี 2015 มีการศึกษาวิจยัทางคลนิิกระยะที่ 4 ในผูป่้วยโรคปอดอุดกัน้เรือ้รงั พบว่า แม ้PMBL จะไม่สามารถลด

จาํนวนครัง้ของอาการกาํเรบิได ้แต่ก็สามารถลดจาํนวนวนัที่ผูป่้วยเป็นไข ้(21 เทียบกบัยาหลอก 40.15; P < 0.001) 

ลดจาํนวนวนัที่ตอ้งมารบัการรกัษาที่โรงพยาบาล (65 เทียบกบัยาหลอก 162; P < 0.001) ลดจาํนวนวนัที่ผูป่้วยมี

สขุภาพไม่ดี (109 เทียบกบัยาหลอก 171; P < 0.001) และเพิ่มระยะห่างระหว่างอาการกาํเรบิก่อนหนา้และครัง้ถดัไป

ได ้(123.89 เทียบกบัยาหลอก 70.36; P = 0.03)49 

 

สรุป 

 แบคทีเรยีลไลเสตจัดเป็นยาชีววตัถุใหม่ที่ประกอบดว้ยสารก่อภูมิตา้นทานจากแบคทีเรยีก่อโรคที่ทาํใหห้มดฤทธ์ิ 

โดยสามารถกระตุน้การป้องกนัเชือ้โรคทัง้แบบไม่ผ่านระบบภูมิคุม้กนั และผ่านระบบภูมิคุม้กนัแบบไม่จาํเพาะโดยใช้

เซลลฟ์าโกไซต ์และระบบภูมิคุม้กนัแบบจาํเพาะโดยสื่อสารผ่านทางเซลลเ์ดนไดรท ์จากการศกึษาวิจยัในเด็กและ

ผูใ้หญ่แสดงใหเ้ห็นว่าแบคทีเรยีลไลเสตสามารถลดอัตราการติดเชือ้ที่ระบบทางเดินหายใจ ลดการใชย้าปฏิชีวนะ 

รวมทัง้สามารถบรรเทาอาการที่เกิดจากการติดเชือ้ได ้โดยมีหลกัฐานสนบัสนนุการใชเ้ด่นชดัในการติดเชือ้ที่ทางเดิน

หายใจแบบกลบัเป็นซํา้ และอาการกาํเรบิของโรคปอดอุดกัน้เรือ้รงั ทัง้นีย้งัตอ้งมีการศกึษาวิจยัเพิ่มเติมในกลุม่ผูป่้วย

จาํนวนมาก และทาํการศึกษาถงึกลไกการออกฤทธ์ิต่อไป เพื่อใชเ้ป็นหลกัฐานในการพฒันาผลิตภัณฑ ์เพื่อใหเ้กิด

ประโยชนต่์อผูป่้วยสงูสดุ  
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