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 เชือ้ไวรสัโรตา (Rotavirus) เปนสาเหตสุาํคญัทีส่ดุ

ของโรคอุจจาระรวงในเด็กอายุนอยกวา 5 ป โรคอุจจาระ

รวงจากไวรสัโรตาพบไดทั�วโลก ทัง้ในประเทศทีก่าํลงัพฒันา

และพัฒนาแลว ทั้งที่มีระบบบริการสาธารณสุขที่ดี เด็กที่

อายุต่ํากวา 5 ปเกือบทุกคนจะเคยเปนโรคอุจจาระรวงจาก

เชื้อไวรัสโรตามาแลวอยางนอยหนึ�งครั้ง โรคน�้พบมากใน

ชวงที่มีอากาศหนาวเย็น โดยทั�วไปโรคจะหายไดเอง แต

สวนหนึ�งตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาลเน��องจากมี

อาการขาดน้ํา ผูปวยที่มีอาการรุนแรงมากหรือไดรับการ

รักษาที่ไมเหมาะสม อาจเกิดภาวะช็อกถึงขั้นเสียชีวิตได1 

ทั�วโลกมีผูปวยที่เปนโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตา

ประมาณปละ 138 ลานราย และมเีดก็ทีเ่สยีชวีติจากการตดิ

เชือ้ไวรสัโรตา 1,205 รายตอวนั ซึ�งพบสวนใหญในประเทศ

กําลังพัฒนา2  

เชื้อกอโรค

 ไวรัสโรตาจัดอยูใน family Reoviridae, genus 

Rotavirus เปน double - stranded RNA ลักษณะอนุภาค

เปนรูปเหลี่ยม 12 หนา ขนาดเสนผานศูนยกลาง 65-75 

นาโนเมตร ประกอบดวยแคปซิด 2 ชั้น (outer และ inner 

capsid) และมีแกนที่เรียกวา inner core ลักษณะที่เห็นใน

ภาพจากกลองจุลทรรศนอิเล็กตรอนคลายลอของเกวียน

จึงเปนที่มาของชื่อไวรัสโรตา (Rota เปนภาษาละตินแปล

วาลอ) แคปซิดชั้นนอก ประกอบดวยโปรตีน 2 ชนิด คือ 

VP7 และVP4 แคปซดิชัน้ใน ประกอบดวย VP6 สวน inner 

core เปน VP1, VP2 และ VP33,4 

 เชื้อไวรัสโรตาแบงเปน กรุป (group) กรุปยอย 

(subgroup) และ ซโีรทยัพ(serotype) การแบงกรุปและกรุป

ยอยแบงตาม VP6  โดยแบงเปน 7 กรุป คือ A-G และมี 

2 กรุปยอย คือ I และ II กรุป A-C ทําใหเกิดการติดเชื้อใน

คน กรุป D-G ทาํใหเกดิการตดิเชือ้ในสตัว ในเดก็สวนใหญ

เกิดจากการติดเชื้อกรุป A5 สวนกรุป B พบรายงานการติด

เชื้อในผูใหญ6 กรุป C พบรายงานการติดเชื้อทั้งในเด็กและ

ผูใหญแตอาการสวนใหญไมรนุแรง7,8 การแบงซโีรทยัพแบง

ตาม VP4 และ VP7  ทั้ง VP4 และ VP7 เปนสวนสําคัญ

ในการผลิตวัคซีนเน��องจากกระตุนใหเกิด neutralizing an-

tibody โดย VP4 เปน protease sensitive protein หรือ

เรียกวา P protein และ VP7 เปน glycoprotein หรือเรียก

วา G protein 

 ปจจบุนัเชือ้ไวรสัโรตาทีท่าํใหเกดิโรคในคนมอียาง

นอย 10 G ซีโรทัยพ และ 9 P ซีโรทัยพ9 รายงานที่ผานมา

พบวาเชื้อไวรัสโรตาที่ทําใหเกิดโรคอุจจาระรวงมีซีโรทัยพ

ที่แตกตางกันในแตละภูมิภาค และมีการเปลี่ยนแปลงของ

ซีโรทัยพที่ระบาดเกือบทุกป แตไวรัสโรตาที่ทําใหเกิดการ

ติดเชื้อในคนสวนใหญเปน กรุป A เหมือนกัน G ซีโรทัยพ

ที่พบบอยคือ G1, G2, G3, G4 และ G9 สวน P ซีโรทัยพที่

พบบอยคือ P4 และ P810,11 เมื่อนํา G และ P ซีโรทัยพมา

รวมกันจะไดเชื้อประมาณ 80 สายพันธุ แตที่พบบอยที่สุด

ทั�วโลก พบรวมกันประมาณรอยละ 90 เกิดจากซีโรทัยพ

G1P[8], G2P[4], G3P[8] และ G4P[8]12,13 แตใน

ประเทศกาํลงัพฒันาพบมซีโีรทยัพทีห่ลากหลายมากกวาน� ้

ในระยะหลังตั้งแตป พ.ศ. 2538 มีรายงานการระบาด

ของ G9P[8] เพิ�มขึ้น พบการระบาดในหลายประเทศเชน 

สหรัฐอเมริกา กลุมประเทศในยุโรป และเอเชีย ซึ�งไดแก 
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บงัคลาเทศ อนิเดยี ญีปุ่น เวยีดนาม รวมทัง้ประเทศไทย14-21 

สําหรับประเทศไทย ชวงป พ.ศ. 2520-2540 พบสายพันธุ

ของเชื้อไวรัสโรตาที่ระบาดเปนซีโรทัยพ G1 มากที่สุด 

รองลงมาคือ G2, G4 และ G3 ตามลําดับ ในชวงป พ.ศ. 

2539-2540 พบรายงาน G9 เพิ�มขึ้นเปนอันดับ 3 รอง

จาก G1 และ G218 ตอมาป พ.ศ. 2541-2542 รายงาน

เปน G1P[8] มากที่สุด22 และป พ.ศ. 2544-2546 พบเปน

ซีโรทัยพ G9 มากที่สุด23

ระบาดวิทยา

 โรคอุจจาระรวงจากไวรัสโรตา พบทั้งในประเทศ

ที่กําลังพัฒนาและพัฒนาแลว ทั้ งที่มีระบบบริการ

สาธารณสุขที่ดี เด็กที่อายุต่ํากวา 5 ปเกือบทุกคนจะ

เคยเปนโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตา โดย 1 ใน 5 

ของเด็กที่เปนโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตาตองเขา

รักษาตัวในคลินิก เด็ก 1 ใน 50 ตองเขารักษาตัวในโรง

พยาบาล และเด็ก 1 ใน 206 ตองเสียชีวิตลงดวยเชื้อไวรัส

ดังกลาว24  

 มกีารศกึษาตดิตามเดก็ตัง้แตแรกเกดิจนถงึอาย ุ2 

ปจํานวน 200 ราย ในประเทศเม็กซิโก โดยจะเขาไปเยี่ยม

บานและเกบ็อจุจาระตรวจหาไวรสัโรตาทกุสปัดาห จากการ

ติดตามจนถึงอายุ 6 เดือน พบวารอยละ 34 เคยติดเชื้อ

ไวรัสโรตาแลว 1 ครั้ง ที่อายุ 1 ปมีรอยละ 67 เคยติดเชื้อ

ไวรัสโรตาแลวอยางนอย 1 ครั้ง และที่อายุ 2 ป รอยละ 98 

เคยติดเชื้อไวรัสโรตาแลวอยางนอย 1 ครั้ง นอกจากน�้พบ

วารอยละ 10 หรือ 1 ใน 10 ของเด็กอายุ 2 ป เคยติดเชื้อ

ไวรัสโรตามาแลว 5 ครั้ง25 

 การเฝาระวังโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตา

ในทวีปเอเชียของ The Asian Rotavirus Surveillance 

Network (ARSN) ทําการตรวจอุจจาระในเด็กที่เขารับการ

รักษาในโรงพยาบาลดวยโรคอุจจาระรวง พบความชุกของ

ไวรัสโรตาอยูที่รอยละ 4526

 สําหรับประเทศไทย รายงานในอดีตชวงป 

พ.ศ. 2520-2540 พบความชกุของโรคอจุจาระรวงจากเชือ้

ไวรสัโรตาในผูปวยเดก็ทีเ่ขารบัการรกัษาในโรงพยาบาลอยู

ที่รอยละ 27-3418 ตอมาในชวงป พ.ศ. 2544-2546 สํานัก

ระบาดวิทยาไดมีโครงการเฝาระวังโรคอุจจาระรวงจากเชื้อ

ไวรัสโรตา และศึกษาสายพันธุของเชื้อที่ระบาด ทําการ

ศึกษาในโรงพยาบาล 6 แหง กระจายตามภูมิภาคตางๆ 

ทั�วประเทศ ไดแก โรงพยาบาลแมสอด จังหวัดตาก โรง

พยาบาลหนองคาย จังหวัดหนองคาย โรงพยาบาลพระ

ปกเกลา จังหวัดจันทบุรี  โรงพยาบาลหาดใหญ จังหวัด

สงขลา  โรงพยาบาลสระแกว จังหวัดสระแกว และโรง

พยาบาลรามาธิบดี กรุงเทพมหานคร พบวาในชวงป พ.ศ. 

2544-2546 มเีดก็ทีเ่ขารบัการรกัษาในโรงพยาบาลดวยโรค

อุจจาระรวงจํานวน 4,057 ราย เก็บตัวอยางอุจจาระเพื่อ

ตรวจหาเชื้อไวรัสจํานวน 1,950 ตัวอยาง ตรวจพบเชื้อไว

รัสโรตา จํานวน 838 ราย คิดเปนรอยละ 43 เมื่อทําการ

ตรวจวเิคราะหหาสายพนัธุของเชือ้ไวรสัโรตา พบวารอยละ 

54.8 เปนสายพนัธุ G9 สวนสายพนัธุ G2, G4, G1 และ G3 

พบรอยละ 17.2, 5.3, 0.8 และ 0.1 ตามลําดับ23 นอกจากน�้

ไดมกีารศกึษาอบุตักิารณของโรคอจุจาระรวงจากเชือ้ไวรสั

โรตาในชุมชน โดยติดตามเด็กอายุ 6-13 เดือน ในชุมชน

แหงหนึ�ง 213 ราย เปนระยะเวลา 1 ป พบวาเด็กที่เปน

โรคอุจจาระรวงมีสาเหตุจากเชื้อไวรัสโรตารอยละ 12 จึง

ประมาณกันวาในแตละปประเทศไทยมีเด็ก 4.8 ลานราย

เปนโรคอุจจาระรวง โดย 586,000 รายเกิดจากเชื้อไวรัส

โรตา 131,000 รายของเด็กที่เปนโรคอุจจาระรวงจากเชื้อ

ไวรัสโรตาตองเขารักษาตัวในคลินิก และ 56,000 รายตอง

เขารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล 

 ผูปวยโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตาพบได

ตลอดป พบมากในชวงอากาศหนาวเย็น ในประเทศเขต

รอนจะพบโรคไดตลอดทั้งป ประเทศไทยพบโรคน�้มากใน

เดือนธันวาคมถึงเดือนมีนาคม อายุที่พบบอยที่สุดคือ 6 

เดือนถึง 2 ป18,26-28 ในประเทศกําลังพัฒนาพบโรคน�้ในเด็ก

ที่อายุนอยกวาประเทศที่พัฒนาแลว  

พยาธิกําเนิด

 เชื้อไวรัสโรตาโดยทั�วไปติดตอจากคนสูคน การ

ติดตอที่สําคัญคือ เชื้อที่ถูกขับถายออกมากับอุจจาระเขา
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สูอีกคนหนึ�งโดยผานเขาทางปาก (fecal-oral-route) โดย

เชื้อปนเปอนติดมือผานจากคนหนึ�งไปยังอีกคนหนึ�ง  และ

เขาสูรางกายเมื่อหยิบจับอาหารเขาสูปาก ผูปวยสามารถ

แพรเชื้อทางอุจจาระตั้งแตกอนมีอาการและหลังมีอาการ

ไดนานหลายวัน อาจนานถึง 4-57 วัน29 มีรายงานไวรัส

โรตาแพรกระจายทางระบบทางเดินหายใจได5,30 

 เชื้อไวรัสโรตาสามารถเพิ�มจํานวนและเกาะติด

เซลลบุผนังลําไสเล็กทั้งในสวนเจจูนัมและไอเลียม เมื่อ

เซลลติดเชื้อไวรัสโรตา เชื้อไวรัสจะทําใหเกิดการอักเสบ

ของลําไสโดยทําอันตรายที่ตรงยอดของวิลไล ทําใหมีการ

สลายตัวของเซลลและหลุดลอกไป พยาธิสภาพจะเริ�มที่

เยื่อบุลําไสสวนดูโอดีนัมแลวลุกลามลงมาตลอดลําไสเล็ก 

รางกายจะมีการปรับตัวโดยสรางเซลลมาแทนที่เซลลที่

หลุดลอกไป (Crypt hyperplasia) โดยเซลลออนจะมา

แทนที่บริเวณยอดของวิลไล ซึ�งเซลลเหลาน�้ยังพัฒนาไม

สมบูรณ จึงมีน้ํายอย disaccharides ต่ํา โดยเฉพาะแลค

เตส ทําใหเกิดความบกพรองในการดูดซึมคารโบไฮเดรต 

และเกิด osmotic diarrhea ตามมา นอกจากน�้ยังพบวา

มีการดูดซึมกลูโคสรวมกับโซเดียมลดลง และการดูดซึม

โซเดียม-โพแทสเซียมของเยื่อบุผิวของลําไสลดลงดวย มี

รายงาน nonstructural rotaviral protein (NSP4) ทาํหนาที่

คลาย enterotoxin แตอยางไรก็ตามเชื่อวา NSP4 ไมคอย

มีบทบาทในการทําใหเกิดอุจจาระรวงเทาใดนัก31

อาการทางคลินิก

 โรคน�้มีระยะฟกตัวประมาณ 1-2 วัน  เด็กจะมี

อาการไข ปวดทอง อาเจยีน และถายเปนน้าํ อาการไขและ

อาเจียนพบ 2-3 วันแรก อาการถายเปนน้ําหายไดเองใน 

3-8 วัน บางรายมีอาการรุนแรง มีภาวะขาดน้ํา ถึงขั้นเสีย

ชวีติไดถาไมไดรบัการรกัษาทนัทวงท ี โรคอจุจาระรวงจาก

เชื้อไวรัสโรตาในเด็กมักมีอาการที่รุนแรงกวาโรคอุจจาระ

รวงจากการติดเชื้อชนิดอื่น รายงานพบมีอาการไขสูงกวา 

อาเจยีนมากกวา และมอีาการขาดน้าํรนุแรงมากกวาสาเหตุ

อื่น32,33 เน��องจากเชื้อไวรัสโรตามีหลายสายพันธุ เด็กจึง

สามารถเปนโรคติดเชื้อไวรัสโรตาไดหลายครั้งแตครั้งแรก

จะมีอาการรุนแรงที่สุด เมื่อเปนซ้ําอาการจะลดนอยลง

เรือ่ยๆ ในเดก็เลก็จะมอีาการรนุแรงกวาในเดก็โต ในผูใหญ

อาจติดเชื้อไวรัสโรตาไดแตมักจะไมมีอาการหรือมีอาการ

แตไมรุนแรง 

ภาวะแทรกซอน

 ในรายที่เปนรุนแรง จะมีภาวะขาดน้ํารุนแรง อาจ

ทําใหเกิดภาวะพรองเอนไซมแลกเตสทําใหยอยนมไมได 

เปนเหตใุหมอีาการทองเดนิเรือ้รงัได ในผูปวยทีม่ภีมูคิุมกนั

บกพรองอาจมีอาการรุนแรงและเรื้อรังหรือมีการติดเชื้อ

นอกระบบทางเดินอาหารได นอกจากน�้อาจพบเอนไซม

ของตับสูงขึ้น มีรายงานการติดเชื้อไวรัสโรตารวมกับการ

ติดเชื้อทางเดินหายใจ necrotizing enterocolitis ในทารก 

ฝในตับ กลามเน�้ออักเสบ โรคคาวาซากิ ภาวะชัก เยื่อหุม

สมองและสมองอักเสบ34-40 

การวินิจฉัย

 โรคอจุจาระรวงจากเชือ้ไวรสัโรตาและจากเชือ้ชนดิ

อืน่มอีาการคลายคลงึกนั มกัจะไมสามารถแยกออกจากกนั

ดวยอาการทางคลินิกเพียงอยางเดียว การตรวจอุจจาระ

สวนใหญไมพบเมด็เลอืดแดงและเมด็เลอืดขาว การวนิจิฉยั

ทีแ่น�นอนอาศยัการตรวจพเิศษเพิ�มเตมิทางหองปฏบิตักิาร 

ไดแก การตรวจหาแอนติเจน สามารถทําไดหลายวิธี เชน 

ELISA, latex agglutination, Polyacrylamide gel elec-

trophoresis (PAGE) การตรวจหาแอนตเิจนนยิมตรวจจาก

อุจจาระ การตรวจหาแอนติบอดีในเลือด ไดแก การตรวจ

หา IgM จําเพาะสําหรับไวรัส หรือตรวจหา IgG การเพาะ

เลี้ยงไวรัสในเซลลเพาะเชื้อ การตรวจดวยกลองจุลทรรศน 

อิเลคตรอน การตรวจดวยวิธี polymerase chainreaction 

มคีวามไวในการตรวจคอนขางมาก และมปีระโยชนชวยใน

การตรวจหาสายพันธุของเชื้อ แตราคาแพง ไมใชในหอง

ปฏบิตักิารทั�วไปมกัใชในงานวจิยัเทานัน้ โดยหองปฏบิตักิาร

ทั�วไปจะตรวจหาแอนตเิจนในอจุจาระ เพราะทาํไดงายและ

ราคาถูก 
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การรักษา

 ยังไมมีการรักษาจําเพาะ การรักษาเปนการรักษา

ตามอาการและรักษาประคับประคอง เน��องจากโรคหายได

เองในเวลา 1 สัปดาห การรักษาจึงมุงปองกันการขาดน้ํา 

โดยใหดื่มน้ําเกลือแร (ORS) ทีละนอยบอยๆ เพื่อทดแทน

ปริมาณน้ําที่เสียไปทางอุจจาระและอาเจียน ผูปวยที่มี

อาการรุนแรงมีการสูญเสียน้ําและเสียสมดุลอิเล็กโทรไลท

มาก หรืออาเจียนมากจนรับประทานไมได จําเปนตองให

สารน้าํทางหลอดเลอืดดาํ มกีารศกึษาการใช probiotic รวม

กับการรักษา พบวาชวยใหอาการหายเร็วขึ้น41-46  

การปองกัน

 การปองกันสามารถทําไดโดยการดูแลสุขอนามัย

อาหารและน้ําดื่ม ควรลางมือเปนประจํา ควรทําความ

สะอาดสถานที ่ของเลน ของใช และภาชนะตางๆ หลกีเลีย่ง

การพาเดก็ไปในสถานทีแ่ออดั อยางไรกต็ามเชือ้ทนทานตอ

สิ�งแวดลอมสามารถติดมือหรือติดอยูตามของเลน เสื้อผา 

และของใชไดเปนเวลานาน ดังนั้นการปองกันการติดเชื้อ

ไวรัสโรตาจึงทําไดไมเต็มที่นัก วัคซีนปองกันไวรัสโรตาจึง

เปนอีกทางเลือกหนึ�งที่จะนํามาพิจารณาใชแกปญหา

 

ประวัติความเปนมาของการพัฒนาวัคซีน

 ในอดีตเคยมีการนําวัคซีน Tetravalent Rhesus 

Rotavirus Vaccine (RotashieldsTM) มาใช ซึ�งผลติจากเชือ้

ไวรัสโรตาของลิง มีคุณสมบัติเหมือนไวรัสโรตาสายพันธุ 

G3 ในมนุษย  แลว reassorted กับไวรัสโรตาของมนุษย

สายพันธุ G1, G2 และ G4 วัคซีนใหโดยการรับประทาน 3 

ครั้งในเด็กอายุ 2, 4 และ 6 เดือน มีประสิทธิภาพในการ

ปองกนัโรคอจุจาระรวงจากเชือ้ไวรสัโรตาไดโดยรวมรอยละ 

46-68 และสามารถปองกนัการเกดิโรคอจุจาระรวงจากเชือ้

ไวรัสโรตาชนิดรุนแรงไดถึงรอยละ 70-10047-51 วัคซีนน�้ได

รับการขึ้นทะเบียนและนํามาบรรจุเขาในโปรแกรมการให

วัคซีนในเด็กของประเทศสหรัฐอเมริกาเมื่อเดือน

สิงหาคม พ.ศ. 2541 หลังจากมีการใหวัคซีนในเด็กกวา 

9 แสนราย พบอุบัติการณของโรคลําไสกลืนกันเพิ�มขึ้นใน

เด็กที่ไดวัคซีนน�้ โดยสวนใหญเกิดลําไสกลืนกันภายใน 2 

สัปดาหหลังไดวัคซีนโดสแรก52,53  จากการศึกษาการได

วัคซีนปองกันไวรัสโรตาชนิดน�้พบวาเพิ�มโอกาสเกิดลําไส

กลนืกนัถงึ 37 เทาในชวง 3-7 วนัหลงัจากไดวคัซนีโดสแรก 

(95% CI:12.6-110.1)54 จงึไดมกีารหยดุใชวคัซนีชนดิน�้ไป

กอนในเดือนตุลาคม พ.ศ. 2542 เชื่อวา rhesus rotavirus 

ทําใหเกิด hyperplasia ของ lymphoid tissue โดยเฉพาะ

ที่ payer patch กลายเปนตัวนําใหเกิดลําไสกลืนกัน55 ตอ

มาไดมกีารพฒันาวคัซนีใหมคีวามปลอดภยัมากขึน้ วคัซนี

ปองกันไวรัสโรตาที่มีใชในปจจุบัน56-60  ไดแก 

 1. Human-derived monovalent live-attenuated 

oral vaccine ไดแก RotarixTM ผลิตโดย บริษัท แกลกโซ

สมิทไคลน เพิ�งไดรับการรับรองใหวางจําหน�ายในประเทศ

เมก็ซโิกเปนประเทศแรก เมือ่วนัที ่12 กรกฎาคม 2547 เปน

วัคซีนที่พัฒนามาจากเชื้อไวรัสโรตาสายพันธุ (RIX4414) 

ของ G1P[8] วัคซีนน�้ไดมีการศึกษาในยุโรป อเมริกา 

อเมริกาใต และเอเซีย จํานวนกวา 70,000 คน พบวามี

ประสิทธิภาพและปลอดภัย

 2. Bovine-human reassortant pentavalent 

live-attenuated oral vaccine ไดแก RotaTeq™ ผลิตโดย 

Merck วัคซีนประกอบดวยซีโรทัยพ G1, G2, G3, G4 และ 

P[8] ใหโดยการรับประทาน 3 ครั้ง 

 3. Lamb-derived, monovalent live-attenuated 

oral vaccine G10P[12] ผลิตโดย Lanzhou Institute of 

Biomedical Products ประเทศจีน วัคซีนน�้มีเฉพาะใน

ประเทศจีนไดรับการรับรองในประเทศจีนเมื่อป พ.ศ 2544 

ใหโดยการรับประทาน 3 ครั้ง พบวามีภูมิคุมกันหลังให

วัคซีน รอยละ 60 

 วัคซีนที่ขึ้นทะเบียนและใชแพรหลายในหลาย

ประเทศทั�วโลกรวมทั้งประเทศไทย ในปจจุบันมีอยู 2 ชนิด 

คือ Live, attenuated human rotavirus vaccine  และ 

Bovine- human reassortant rotavirus vaccine 

วัคซีนปองกันโรคติดเชื้อไวรัสโรตา
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รายละเอียดและสวนประกอบ

 1.Live, attenuated human rotavirus vaccine มี

ชือ่การคาคอื RotarixTM ผลติโดยบรษิทั แกลกโซสมทิไคลน

ประกอบดวยเชือ้ไวรสัโรตาสายพนัธุจากมนษุย มสีายพนัธุ

เดยีวคอื G1P[8] ซึ�งยงัมชีวีติแตถกูทาํใหออนฤทธิล์ง ขนาด

บรรจุ 1 มล. มีปริมาณไวรัสสายพันธุ RIX4414 ซึ�งเปน

ซีโรทัยพ G1P[8] ที่ทําใหออนฤทธิ์ลงปริมาณไมนอย

กวา 106 CCID
50
/มล. RotarixTM ประกอบดวยวคัซนีผงแหง

บรรจุในขวดแกว (vial) และตัวทําละลาย (1 มล.) บรรจุใน

หลอดยาพรอมใช (prefilled syringe) และปจจบุนัมรีปูแบบ

น้ํา ขนาดบรรจุ 1.5 มล. 

 วคัซนีไดรบัการจดทะเบยีนในหลายประเทศ ตัง้แต

ป พ.ศ. 2548 เปนตนมา ไดแก ประเทศในแถบอเมริกาใต 

สหภาพยโุรป แอฟรกิา เอเชยี รวมถงึประเทศไทย นอกจาก

น�้ในหลายประเทศ ไดบรรจุวัคซีนเขาในโปรแกรมการให

วัคซีนของประเทศดวย61 

 2. Bovine- human reassortant rotavirus 

vaccine มชีือ่การคาคอื RotaTeq™ ผลติโดยบรษิทั Merck 

โดยนําเชื้อไวรัสโรตาสายพันธุจากวัว (Bovine rotavirus 

WC3 strain) มา reassorted กับเชื้อไวรัสโรตาสายพันธุ

ของมนุษยไดแก สายพันธุ G1, G2, G3, G4 และ P[8] 

วัคซีนน�้ไดรับการจดทะเบียนในหลายประเทศตั้งแตตน

ป พ.ศ. 2549 เปนตนมา ไดแก ประเทศสหรัฐอเมริกา 

ประเทศในอเมริกาใต สหภาพยุโรป และเอเชีย รวมทั้ง

ประเทศไทย62 (ตารางที่1)  

วิธีเก็บ

 วัคซีนทั้งสองชนิดเก็บในตูเย็นที่อุณหภูมิ 2-8o ซ. 

หามเก็บในชองแชแข็ง สําหรับวัคซีน RotarixTM เมื่อผสม

แลวควรใชทันทีหรือเก็บในตูเย็นอุณหภูมิ 2-8o ซ. หากไม

ไดใชภายใน 24 ชั�วโมงควรทิ้งวัคซีนนั้น

  Rotarix  แกลกโซ Human-derived Lyophilize 1 มล./โดส    2 6-15 สัปดาห  โดสสุดทายภายใน 2, 4

  สมิทไคลน monovalent หรือ Oral suspension   อายุ 8 เดือน เดือน

   G1P[8]  ปริมาณ  1.5 มล./โดส   หางจากโดสแรก

   > 106 CCID
50
/มล.      ไมนอยกวา 4 สัปดาห

  RotaTeq  เมอรค  Bovine-human Oral suspension

   reassortant  2 มล./โดส  3 6-15 สัปดาห  โดสสุดทายภายใน 2, 4, 6

   pentavalent    อายุ 8 เดือน  เดือน

   G1 ปริมาณ 2.2x106    แตละโดสหางกัน
   infectious units    ไมนอยกวา 4 สัปดาห

    G2 ปริมาณ 2.8x106 

   infectious units

   G3 ปริมาณ 2.2x106

   infectious units

   G4 ปริมาณ 2.0x106

   infectious units

   P8 ปริมาณ 2.3x106

   infectious units 

ตารางที่ 1 วัคซีนปองกันโรคติดเชื้อไวรัสโรตาที่มีจําหน�ายในประเทศไทย

 ชื่อวัคซีน  บริษัท  สวนประกอบ  รูปแบบ  จํานวน   อายุที่รับรองใหใช  อายุ

     โดส        โดสแรก   โดสตอไป ที่แนะนํา

  (ดัดแปลงจากเอกสารอางอิงหมายเลข 63)
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ขนาดและวิธีการใช63 

 1. วัคซีน Live, attenuated human rotavirus 

vaccine เปนผงแหง ละลายดวยตัวทําลายกอนนําไปรับ

ประทาน ใหรับประทาน 2 โดส โดสแรกใหในทารกอายุ 

6-15 สัปดาห และโดสที่ 2 อายุไมเกิน 8 เดือน โดยหาง

จากโดสแรกอยางนอย 4 สัปดาห 

 2. วัคซีน Bovine- human reassortant rotavirus 

vaccine เปนวัคซีนชนิดน้ํา ขนาด 2 มล. ใหรับประทาน 

3 โดส โดสแรกใหในทารกอายุ 6-15 สัปดาห โดสสุดทาย

ใหในทารกอายุไมเกิน 8 เดือน แตละโดสใหหางกันไมนอย

กวา 4 สัปดาห

 สรุปวัคซีนทั้งสองชนิดสามารถเริ�มใหโดสแรกได

เมื่ออายุ 6-15 สัปดาหและโดสสุดทายอายุไมเกิน 8 เดือน

โดยแตละโดสหางกันไมนอยกวา 4 สัปดาห ควรใชวัคซีน

ชนิดเดียวกันจนครบ ถาใชชนิด RotaTeq™ อยางนอย 1 

โดสตองใชวัคซีนรวมทั้งหมด 3 โดส 

 การใหวัคซีนทั้ง 2 ชนิดน�้สามารถใหพรอมกับ

วคัซนีอืน่ไดดงัตอไปน�ค้อื วคัซนีปองกนัคอตบี-บาดทะยกั-

ไอกรน ทั้งชนิดทั้งเซลลและชนิดไรเซลล (DTwP, DTaP) 

วัคซีนปองกันเยื่อหุมสมองอักเสบที่เกิดจากเชื้อฮิบ (Hib) 

วัคซีนปองกันโรคโปลิโอชนิดฉ�ด (IPV) วัคซีนปองกันไวรัส

ตับอักเสบบี และวัคซีนปองกันเชื้อนิวโมคอคคัส61,62,64 

 การใหวคัซนีไวรสัโรตาพรอมกบัวคัซนีโปลโิอชนดิ

กิน (OPV) พบวาถาเปนการใหวัคซีนไวรัสโรตาในโดสแรก 

จะทําใหมีระดับภูมิคุมกันตอไวรัสโรตาขึ้นนอยกวาการให

วัคซีนแบบไมพรอมกัน แตไมมีผลตอการสรางภูมิคุมกัน

ของโปลโิอ อยางไรกต็ามเมือ่ใหวคัซนีไวรสัโรตาโดสทีส่อง 

ระดับภูมิคุมกันของไวรัสโรตาจะสูงขึ้นใกลเคียงในการให

ทั้งสองแบบ ดังนั้นจึงแนะนําการใหวัคซีนไวรัสโรตาโดส

แรกไมควรใหพรอมกับ OPV โดยควรใหหางกันอยางนอย 

2 สัปดาห แตหากไมสะดวก ควรพิจารณาใหวัคซีน OPV 

พรอมกบัโรตาไปไดเลย63,65 สาํหรบัการใหวคัซนีไวรสัโรตา

โดสที่สองสามารถใหพรอมกันกับ OPV ได

 การใหวคัซนีไวรสัโรตาใหโดยการรบัประทาน หาม

นําวัคซีนไปใชฉ�ดโดยเด็ดขาด หลังจากใหวัคซีนเด็กยังคง

มโีอกาสเกดิโรคอจุจาระรวงจากเชือ้ไวรสัโรตาได แตอาการ

มักจะไมรุนแรง 

 

ประสิทธิภาพ 

 1. วัคซีน Live, attenuated human rotavirus 

vaccine ไดศึกษาประสิทธิภาพของวัคซีนโดยแบงความ

รุนแรงของอาการอุจจาระรวงตาม Vesikari score ซึ�งนํา

เอาความรุนแรง และระยะเวลาของการเกิดอาการทองเสีย 

อาเจียน รวมถึงความรุนแรงของไข ภาวะการสูญเสียน้ํา 

และความจําเปนในการรักษานํามาพิจารณาประกอบกัน

เปนภาพรวมทางคลินิก ระดับคะแนนตั้งแต 0-20 คะแนน 

ถาคะแนนนอยแสดงวามีความรุนแรงนอย คะแนนที่มาก

กวาหรือเทากับ 11 หมายถึงมีอาการรุนแรง55,66 

 โดยสรุป วัคซีน RotarixTM มีประสิทธิภาพในการ

ปองกนัโรคอจุจาระรวงจากเชือ้ไวรสัโรตาชนดิรนุแรงไดรอย

ละ 85-96 ปองกันการรับไวรักษาในโรงพยาบาลดวยโรค

อุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตาไดรอยละ 85-100  วัคซีน

ปองกันโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตาทุกความรุนแรง

ไดรอยละ 70-80 ปองกนัการรบัไวรกัษาในโรงพยาบาลดวย

โรคอุจจาระรวงโดยรวมไดรอยละ 40-75

 จากการศึกษาประสิทธิภาพของวัคซีน RotarixTM 

ในกลุมประเทศเอเชียในเด็ก 10,708 ราย ไดแก สิงคโปร 

ฮองกง ไตหวัน การศึกษาในประเทศแถบละตินอเมริกา 

10 ประเทศในเด็ก 19,163 ราย และการศึกษาในยุโรป 6 

ประเทศในเด็ก 3,994 ราย พบวาวัคซีนมีประสิทธิภาพใน

การปองกันโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตาชนิดรุนแรง

ในเอเชียไดรอยละ 96 ในละตินอเมริกาไดรอยละ 80 และ

ในยุโรปไดรอยละ 90 

 วัคซีนมีประสิทธิภาพในการลดการรับไวรักษาใน

โรงพยาบาลดวยโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตาไดรอย

ละ 94, 83 และ 96 ในเอเชีย ละตินอเมริกา และในยุโรป 

ตามลําดับ

 ประสิทธิภาพของวัคซีน RotarixTM จําแนกตาม

ซีโรทัยพ พบวาวัคซีน RotarixTM มีประสิทธิภาพในการ

ปองกันโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตาชนิดรุนแรงสาย



วัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ว วัคซีน  285วัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ว บทที่ 25 วัคซ�นป�องกันโรคติดเช�้อไวรัสโรต�า

พันธุ G1 ในเอเชียไดรอยละ100  และมีประสิทธิภาพตอ

สายพันธุ non-G1 ไดรอยละ 94  ในประเทศแถบละติน

อเมริกาพบวาวัคซีน RotarixTM มีประสิทธิภาพในการ

ปองกันโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตาชนิดรุนแรงสาย

พันธุ G1 ไดรอยละ 83 และมีประสิทธิภาพตอสายพันธุ 

non-G1 ไดรอยละ 80  การศึกษาในกลุมประเทศยุโรป

วคัซนีมปีระสทิธภิาพในการปองกนัโรคอจุจาระรวงจากเชือ้

ไวรัสโรตาชนิดรุนแรงสายพันธุ G1 ไดรอยละ 96  และมี

ประสิทธิภาพตอสายพันธุ non-G1 ไดรอยละ 8867-69   

 การศึกษาประสิทธิภาพของวัคซีน RotarixTM ใน

กลุมประเทศแอฟรกิา ในประเทศแอฟรกิามเีดก็ตดิเชือ้เอช

ไอวจีาํนวนมาก ทารกแรกเกดิรอยละ 30 เกดิจากมารดาตดิ

เชือ้เอชไอว ีการศกึษาประสทิธภิาพของวคัซนี RotarixTM ใน

กลุมประเทศแอฟรกิาเปนการศกึษา phase III double-blind 

randomized placebo controlled ในประเทศแอฟริกาใต

และมาลาวี โดยไมไดตัดเด็กที่ติดเชื้อเอชไอวีออกจากการ

ศึกษา การศึกษาแบงเด็กเปน 3 กลุม กลุมที่หนึ�งใหวัคซีน 

2 โดส กลุมที่สองใหวัคซีน 3 โดส กลุมที่สามให placebo 

โดยทั้งสามกลุมใหรวมกับวัคซีนพื้นฐานตามปกติ ซึ�งรวม

ถึงใหพรอมกับวัคซีนโปลิโอชนิดรับประทาน ติดตามหลัง

ใหวัคซีน 1 ป ผลการศึกษาพบวาวัคซีนมีประสิทธิภาพใน

การปองกนัโรคอจุจาระรวงจากเชือ้ไวรสัโรตาชนดิรนุแรงได

รอยละ 61.2 ถาดูเฉพาะประเทศแอฟริกาใตประสิทธิภาพ

จะเทากับรอยละ 76.9 แตในมาลาวีมีประสิทธิภาพรอยละ 

49.4 สาํหรบัประสทิธภิาพเปรยีบเทยีบการใหวคัซนี 2 โดส

กับ 3 โดส พบวาประสิทธิภาพไมแตกตางกัน70 

 2.  วคัซนี Bovine-human reassortant rotavirus 

vaccine ไดศึกษาประสิทธิภาพของวัคซีนน�้ในประเทศ

สหรัฐอเมริกา และฟนแลนด โดยแบงความรุนแรงของ

อาการอุจจาระรวงเปน 0-24 คะแนน ซึ�งเปนการนําเอา

ความรุนแรง และระยะเวลาของการเกิดอาการทองเสีย 

อาเจียน ไข และการเปลี่ยนแปลงของพฤติกรรม นํามา

พิจารณาประกอบกันเปนภาพรวมทางคลินิก คะแนน

มากกวา 16 หมายถึงมีอาการรุนแรง จากการศึกษาพบวา 

วัคซีนมีประสิทธิภาพในการปองกันโรคอุจจาระรวง

จากเชื้อไวรัสโรตาโดยรวมทุกความรุนแรงไดรอยละ 74 

และปองกันโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตาชนิดรุนแรง 

(คะแนน >16) ไดรอยละ 98  ผลการศึกษาแยกในแตละ

สายพันธุ พบวามีประสิทธิภาพในการปองกันโรคอุจจาระ

รวงจากเชื้อไวรัสโรตาโดยรวมทุกความรุนแรงในสายพันธุ 

G1, G2, G3, G4 และ G9 ไดรอยละ 74, 63, 82, 48 และ 

65  ตามลาํดบั  และมปีระสทิธภิาพปองกนัโรคอจุจาระรวง

จากเชือ้ไวรสัโรตาชนดิรนุแรงตอสายพนัธุ G1, G2, G3, G4 

และ G9 ไดรอยละ 95, 88, 93, 89 และ 100 ตามลําดับ  

วัคซีนมีประสิทธิภาพในการปองกันการเขารักษาตัวในโรง

พยาบาลดวยโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตาไดรอยละ 

96 ลดการเขารักษาตัวในโรงพยาบาลดวยโรคอุจจาระรวง

จากทุกสาเหตุไดรอยละ 5962

 การศึกษาประสิทธิภาพของวัคซีน RotaTeqTM 

ในกลุมประเทศเอเชีย ศึกษาในประเทศบังคลาเทศและ

เวียดนาม ในเด็ก 2,036 คน พบวาวัคซีนมีประสิทธิภาพ

ในการปองกนัโรคอจุจาระรวงจากเชือ้ไวรสัโรตาโดยรวมทกุ

ความรุนแรงไดรอยละ 42.5   ปองกันโรคอุจจาระรวงจาก

เชื้อไวรัสโรตาชนิดรุนแรง (Vesikari score คะแนน >11) 

ไดรอยละ 48.3 คะแนน >16 ไดรอยละ 7071

 การศกึษาประสทิธภิาพของวคัซนี RotaTeqTM ใน

กลุมประเทศแอฟริกา ในเด็ก 54,688 คน พบวาวัคซีนมี

ประสิทธิภาพในการปองกันโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัส

โรตาชนิดรุนแรง (Vesikari score คะแนน >11) ไดรอยละ 

39.372  

 จากการทบทวนการศึกษาของวัคซีน RotarixTM 

และ RotaTeqTM โดย Cochrane Collaboration ทั้งหมด 

34 การศึกษา ในเด็ก 175,944 คน พบวาวัคซีนทั้งสองมี

ประสิทธิภาพในการปองกันโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัส

โรตาทั้งชนิดรุนแรงและไมรุนแรงไมแตกตางกัน รวมทั้ง

ปองกันการรับไวรักษาในโรงพยาบาลดวยโรคอุจจาระรวง

จากเชื้อไวรัสโรตาไดไมแตกตางกัน73

 หลังจากที่มีการใชวัคซีนปองกันโรคอุจจาระ

รวงจากเชื้อไวรัสโรตาในประเทศสหรัฐอเมริกา และบาง

ประเทศในยุโรปและละตินอเมริกา พบโรคอุจจาระรวงจาก



วัคซีน286 วัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ววัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ว บทที่ 25 วัคซ�นป�องกันโรคติดเช�้อไวรัสโรต�า

เชื้อไวรัสโรตาลดลงในเด็กที่ไดรับวัคซีนและลดระยะเวลา

หรือฤดูการระบาดของไวรัสโรตาลงได74-78 และในประเทศ

ที่มีการใชวัคซีนน�้อยางกวางขวาง พบโรคลดลงในเด็กโต

ที่ไมไดรับวัคซีนดวย77,78

ปฏิกิริยา

 ปฏกิริยิาจากวคัซนีพบไดบาง โดยมอีาการไมมาก

ไดแก ไข  เบื่ออาหาร อุจจาระรวง อาเจียน งอแง โดยพบ

บอยไมตางจากยาหลอก เดก็ทีร่บัวคัซนีสวนใหญจะทนตอ

วคัซนีไดด ีในการศกึษาทางคลนิกิพบวาการเกดิลาํไสกลนื

กนั (intussusception) ในกลุมที่ไดรบัวคัซนีทัง้ RotaTeqTM 

และ RotarixTM  ไมไดเพิ�มขึ้น61,62

ขอบงชี้

 สามารถใชไดในเด็กปกติอายุมากกวา 6 สัปดาห 

โดยอายุและชวงเวลาในการใหตามตารางที่ 1

 ปจจุบันมีวัคซีนโรตา 2 ชนิด การใชวัคซีนแนะนํา

ใหใชวัคซีนของบริษัทเดียวกันไปตลอด แตในกรณ�จําเปน 

เชน ไมทราบชนิดวัคซีนที่ไดรับมากอน หรือไมสามารถ

หาวคัซนีชนดิเดมิใหได สามารถใหตางชนดิได โดยจาํนวน

โดสทั้งหมดที่ใชตองเปน 3 โดส

 วัคซีนปองกันโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตา

เทานั้นไมสามารถปองกันโรคอุจจาระรวงจากสาเหตุอื่น

หลงัจากใหวคัซนีเดก็ยงัคงมโีอกาสเกดิโรคอจุจาระรวงจาก

เชื้อไวรัสโรตาไดแตอาการมักจะไมรุนแรงประสิทธิภาพ

ในการปองกันโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตาโดยรวม

ทุกความรุนแรงไดรอยละ 74-85  แตปองกันโรครุนแรงได

รอยละ 90-100   

 ทารกทีป่วยดวยโรคอจุจาระรวงจากเชือ้ไวรสัโรตา

กอนที่จะไดวัคซีนครบควรใหวัคซีนตอใหครบตามจํานวน

ครั้งที่แนะนํา

 

ขอหามและขอควรระวัง

 1. หามใหวัคซีนในเด็กที่เคยมีประวัติแพวัคซีน

ชนิดน�้หรือแพสวนประกอบตัวใดตัวหนึ�งของวัคซีน

 2. หามใหในเด็กที่เปน severe combined

immunodeficiency disease เน��องจากมีรายงานการเกิด

อุจจาระรวงภายหลังไดรับวัคซีน79-81 

 3. ในเด็กที่แพ latex ไมควรใหวัคซีน RotarixTM

เน��องจาก oral applicator มี latex เปนสวนประกอบ แต

สามารถให RotaTeqTM ได

 4. หลีกเลี่ยงการใหวัคซีนน�้ในเด็กที่มีประวัติเปน

โรคระบบทางเดนิอาหารเรือ้รงัรวมถงึระบบทางเดนิอาหาร

ผิดปกติตั้งแตกําเนิดที่ยังไมไดรับการรักษา หลีกเลี่ยงการ

ใหในกรณ�มีไขสูงเฉ�ยบพลัน หรือมีอาการทองเสียหรือ

อาเจียน

 5. หลีกเลี่ยงการใหในเด็กที่มีภูมิคุมกันบกพรอง 

 6. หลีกเลี่ยงการใหในเด็กที่มีประวัติเคยเปนโรค

ลําไสกลืนกัน

 7. ไมควรใหวัคซีนนอกเหน�อจากอายุที่กําหนด 

เพราะไมมขีอมลูดานความปลอดภยัและประสทิธภิาพของ

วัคซีนในชวงอายุอื่นๆ

 8. หามนําวัคซีนไปใชฉ�ดโดยเด็ดขาด

 9. ถาเด็กอาเจียนหรือบวนวัคซีนออกมา ไม

แนะนําใหหยอดวัคซีนเพิ�มอีกครั้ง เพราะยังไมมีการศึกษา

ถงึความปลอดภยัของการใหวคัซนีในขนาดทีม่ากกวาปกติ

 10. ยงัไมมขีอมลูการใชวคัซนีในหญงิตัง้ครรภและ

ในระยะใหนมบตุร เน��องจากไมมจีดุประสงคใหใชวคัซนีน�้ใน

ผูใหญ การใหนมมารดาไมสงผลตอการใหวัคซีน

 11. ทารกทีค่ลอดกอนกาํหนดไมเปนขอหามของ

การใหวัคซีน โดยใหตามอายุหลังเกิด

 จากความสาํคญัของโรคน� ้ไดมคีาํแนะนาํใหบรรจุ

วคัซนีปองกนัไวรสัโรตาอยูในแผนสรางเสรมิภมูคิุมกนัโรค

ของทุกประเทศ เพื่อปกปองเด็กทั�วโลกจากโรคน�้ โดยที่

มากกวารอยละ 85 ของการเสียชีวิตจากโรคอุจจาระรวง

ไวรัสโรตาเกิดขึ้นในประเทศกําลังพัฒนา ไดแก ประเทศ

ในทวีปแอฟริกาและเอเชีย การกําหนดนโยบายน�้ออกมา

เพื่อวาเด็กในประเทศกําลังพัฒนาที่ยากจนและเปนกลุมที่

มีอัตราตายสูงจะไดรับวัคซีนกันอยางทั�วถึง

ขอพิจารณาดานการสาธารณสุข



วัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ว วัคซีน  287วัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ว บทที่ 25 วัคซ�นป�องกันโรคติดเช�้อไวรัสโรต�า
 

 โรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตายังเปนปญหา

สําคัญของสาธารณสุขไทย วัคซีนยังไมไดบรรจุอยูใน

โปรแกรมสรางเสริมภูมิคุมกันโรคแหงชาติสําหรับเด็กไทย 

เน��องจากวัคซีนมีราคาแพง มีการศึกษาประเมินตนทุน

ประสิทธิผลของการฉ�ดวัคซีนโรตาไวรัส ถาบรรจุเปน

สวนหนึ�งของโปรแกรมสรางเสริมภูมิคุมกันโรคแหงชาติ

สําหรับเด็กไทยโดยใชขอมูลที่ไดรับจากการศึกษาถึงภาระ 

(burden) ของโรคอจุจาระรวงจากไวรสัโรตา ประสทิธภิาพ

ของวัคซีน คาใชจายสําหรับการดูแลที่สอดคลองกับ

องคการอนามัยโลก ผลิตภัณฑมวลรวมประชาชาติเฉลี่ย

ตอหัวใหธนาคารแหงประเทศไทยและสถิติจากกระทรวง

สาธารณสุข พบวาถาจะบรรจุวัคซีนเขาในโปรแกรมสราง

เสริมภูมิคุมกันโรคแหงชาติ วัคซีนจะประหยัดคาใชจายที่

ตรงราคาจดุคุมทนุทางการแพทยควรจะต่าํกวา 10 เหรยีญ

สหรัฐตอโดส82

 ในชวงเดือนมีนาคม พ.ศ. 2553 มีรายงานการ

ตรวจพบมีการปนเปอนเชื้อ Porcine Circovirus type 

1 (PCV1) ในวัคซีน RotarixTM ซึ�งเปนเพียงการปน

เปอนชิ้นสวนดีเอ็นเอของเชื้อ PCV1 ในชวงแรกที่ตรวจ

พบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศ

สหรัฐอเมริกาและประเทศไทยประกาศระงับใชวัคซีน 

Rotarix™ ในประเทศชั�วคราว แต WHO และประเทศใน

ยโุรป ไมไดสั�งใหหยดุใช  ตอมาในเดอืนพฤษภาคม พ.ศ. 2553

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในสหรัฐอเมริกา

ตรวจพบ DNA ของ PCV1 ในวัคซีน RotaTeq™ เชน

เดยีวกนัแตในปรมิาณนอย และยงัพบม ีPCV2 ดวย ซึ�งทัง้ 

PCV1 และ PCV2 ไมกอใหเกิดโรคในคน แตใน PCV2 กอ

โรคในสัตวได สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาของ

สหรัฐอเมริกาไดมีการพิจารณาขอมูลดานความปลอดภัย

อยางรอบคอบและใหความเห็นวาวัคซีนปองกันการติด

เชือ้ไวรสัโรตาทัง้ 2 ชนดิดงักลาวมปีระโยชนมากกวาความ

เสี่ยงจึงประกาศยกเลิกการระงับใชวัคซีน Rotarix™ และ

ใหใชวัคซีน RotaTeq™ ตอไดตามปกติ คณะกรรมการ

อาหารและยาในประเทศไทยไดประชุมหารือหน�วยงานที่

เกี่ยวของเมื่อเดือนมิถุนายน พ.ศ. 2553 ที่ประชุมมีความ

เห็นวา วัคซีนปองกันโรคจากโรตาไวรัสโดยรวมแลวยังมี

ประโยชนมากกวาความเสี่ยง จึงเห็นควรยกเลิกการระงับ

การใช ใหใชวัคซีนทั้งสองบริษัทไดเหมือนเดิม จากการ

ตรวจสอบพบวามี DNA ของเชื้อน�้ปนเปอนอยูในขั้นตอน

การผลิตเริ�มตนของวัคซีน เชื้อไดปนเปอนตั้งแตตนกอน

การไดรับใบอนุญาต และกอนการศึกษาทางคลินิก83,84

ในการใหวัคซีน บุคลากรทางการแพทยควรชี้แจงให

ผูปกครองทราบถงึการปนเปอนของเชือ้ PCV ในวคัซนี และ

แจงใหทราบวาจากการทบทวนหลักฐานทางวิทยาศาสตร

อยางละเอียด คณะกรรมการอาหารและยาทั้งในประเทศ

สหรฐัอเมรกิาและประเทศไทย เหน็ควรวาสามารถใชวคัซนี

ทั้ง Rotarix™ และ RotaTeq™ ได เน��องจากเชื้อ PCV ที่

ปนเปอนนั้นไมกอใหเกิดโรคในคน นอกจากน�้วัคซีนทั้ง 

2 ชนิดมีขอมูลดานความปลอดภัยในการศึกษาวิจัยทาง

คลินิกในคนไขหลายหมื่นคน และวัคซีนใชกับเด็กหลาย

ลานคนหลงัออกจาํหน�าย ดงันัน้ประโยชนของวคัซนีในการ

ปองกันการนอนโรงพยาบาลและโรคอุจจาระรวงจากไวรัส

โรตามีประโยชนมากกวาความเสี่ยง85 

 วัคซีนปองกันไวรัสโรตาหลายชนิดอยูในระหวาง

การศึกษาวิจัย ไดแก Human-bovine reassortant 

tetravalent oral vaccine  ผลิตโดย National Institutes 

of Health ของประเทศสหรฐัอเมรกิา วคัซนีน�ป้ระกอบดวย 

G1, G2, G3 และ G4 Human neonatal strain-derived 

live-attenuated vaccine ผลิตโดย Graeme Barnes & 

Ruth Bishop กําลังศึกษาอยูในประเทศออสเตรเลีย ซึ�ง

เปน monovalent strain G3P[6] การศึกษาเบื้องตนพบ

วารอยละ 50 ของทั้งกลุมที่ไดวัคซีนและกลุมควบคุมเกิด

อุจจาระรวงจากไวรัสโรตา กําลังมีการทดลองเพิ�มเติมโดย

เพิ�มปริมาณไวรัสตอไป นอกจากน�้ยังมีวัคซีนอีก 2 ชนิด

ที่กําลังเริ�มทดลองในประเทศอินเดียเปน human-bovine 

neonatal-derived strains ทั้งคู 

วัคซีนในอนาคต



วัคซีน288 วัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ววัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ว บทที่ 25 วัคซ�นป�องกันโรคติดเช�้อไวรัสโรต�า

 1.  Bern C, Martines J, DeZoysa I, Glass RL. 

The magnitude of the problem of diarrheal disease : a 

10 year update. Bull WHO. 1992;70:705-14.

 2.  Parashar UD, Hummelman EG, Bresee JS, 

Miller MA, Glass RI. Global illness and deaths caused 

by rotavirus disease in children. Emerg Infect Dis. 

2003;9:565-72.   

 3. อัจฉรา ตั้งสถาพรพงษ. โรคติดเชื้อไวรัสโรตา. 

ใน จุฑารัตน เมฆมัลลิกา, ชิษณุ พันธุเจริญ, ทวี โชติพิทย

สนุนท, อษุา ทสิยากร บรรณาธกิาร.โรคตดิเชือ้ทีป่องกนัได

ดวยวัคซีน โดยสมาคมกุมารแพทยแหง. กรุงเทพฯ บริษัท 

ธนาเพรส จํากัด; 2550. น.117-26.

 4. อัจฉรา ตั้งสถาพรพงษ. โรคอุจจาระรวงจาก

ไวรัสโรตา. ใน: วนิดา เปาอินทร, สุขเกษม โฆษิตเศรษฐ, 

ศกุระวรรณ อนิทรขาว, ศรยิา ประจกัษธรรม บรรณาธกิาร . 

ตาํรากมุารเวชศาสตร สาํหรบัเวชปฏบิตั.ิ กรงุเทพฯ บรษิทั

ไอกรุป เพรส จํากัด; 2552. น.185-96.

 5. Parashar UD, Bresee JS, Gentsch JR, 

Glass RI. Rotavirus. Emerg Infect Dis. 1998;4:561-70.

 6. Hung T, Chen GM, Wang CG, Yao HL, Fang 

ZY, Chao TX, et al. Waterborne outbreak of rotavirus 

diarrhoea in adults in China caused by a novel rotavi-

rus. Lancet. 1984 ;26:1139-42.

 7. Nilsson M, Svenungsson B, Hedlund KO, 

Uhnoo I, Lagergren A, Akre T, et al. Incidence and 

genetic diversity of group C rotavirus among adults. J 

Infect Dis. 2000;182:678-84.

 8. Jiang B, Dennehy PH, Spangenberger S, 

Gentsch JR, Glass RI. First detection of group C ro-

tavirus in fecal specimens of children with diarrhea in 

the United States. J Infect Dis. 1995;172:45-50.

 9. Coluchi N, Munford V, Manzur J, Vazquez 

C, Escobar M, Weber E, et al. Detection, subgroup 

specificity, and genotype diversity of rotavirus strains 

in children with acute diarrhea in Paraquay. J Clin 

Microbiol. 2002;40:1709-14.

 10.  Griffin DD, Kirkwood CD, Parashar UD, 

Woods PA, Bresee JS, Glass RI, et al. Surveillance 

of rotavirus strains in the United States: identifica-

tion of unusual strains. The National Rotavirus Strain 

Surveillance System collaborating laboratories. J Clin 

Microbiol. 2000;38:2784-7.

 11.  Santos N, Volotao EM, Soares CC, 

Campos GS, Sardi SI, Hoshino Y. Predominance of 

rotavirus genotype G9 during the 1999, 2000 and 2002 

seasons among hospitalized children in the city of 

Salvador, Bahia, Brazil: implications for future vaccine 

strategies. J Clin Microbiol. 2005;43:4064-9.

 12.  Gentsch JR, Woods PA, Ramachandran 

M, Das BK, Leite JP, Alfieri A, et al. Review of G and 

P typing results from a global collection of rotavirus 

strains: implications for vaccine development. J Infect 

Dis. 1996;174(Suppl 1):S30-6.

 13.  Santos N, Hoshino Y. Global distribution 

of rotavirus serotypes/genotypes and its implication for 

the development and implementation of an effective 

rotavirus vaccine. Rev Med Virol. 2005;15:29-56.

 14. Unicomb LE, Podder G, Gentsch JR, 

Woods PA, Hasan KZ, Faruque AS, et al. Evidence 

of high-frequency genomic reassortment of group A 

rotavirus strains in Bangladesh: emergence of type G9 

in 1995. J Clin Microbiol. 1999;37:1885-91.

 15.  Banyai K, Gentsch JR, Schipp R, Jakab 

F, Meleg E, Mihaly I, et al. Dominating prevalence of 

P[8],G1 and P[8],G9 rotavirus strains among children 

admitted to hospital between 2000 and 2003 in Bu-

dapest, Hungary. J Med Virol. 2005;76:414-23.

 16.  Rahman M, Matthijnssens J, Goegebuer 

เอกสารอางอิง



วัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ว วัคซีน  289วัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ว บทที่ 25 วัคซ�นป�องกันโรคติดเช�้อไวรัสโรต�า

T, De Leener K, Vanderwegen L, Van der Donck I, et 

al. Predominance of rotavirus G9 genotype in children 

hospitalized for rotavirus gastroenteritis in Belgium 

during 1999-2003. J Clin Virol. 2005;33:1-6.

 17.  Ramachandran M, Das BK, Vij A, Kumar 

R, Bhambal SS, Kesari N, et al. Unusual diversity of 

human rotavirus G and P genotypes in India. J Clin 

Microbiol. 1996;34:436-9.

 18.  Maneekarn N, Ushijima H. Epidemiol-

ogy of rotavirus infection in Thailand. Pediatr Int. 

2000;42:415-21.

 19.  Oka T, Nakagomi T, Nakagomi O. Ap-

parent re-emergence of serotype G9 in 1995 among 

rotaviruses recovered from Japanese children hospi-

talized with acute gastroenteritis. Microbiol Immunol. 

2000;44:957-61.

 20.  Widdowson MA, van Doornum GJ, van der 

Poel WH, de Boer AS, Mahdi U, Koopmans M. Emerg-

ing group-A rotavirus and a nosocomial outbreak of 

diarrhoea. Lancet. 2000;356:1161-2.

 21.  Doan LT, Okitsu S, Nishio O, Pham DT, 

Nguyen DH, Ushijima H. Epidemiological features of 

rotavirus infection among hospitalized children with 

gastroenteristis in Ho Chi Minh City, Vietnam. J Med 

Virol. 2003;69:588-94.

 22.  Noppornpanth S, Theamboonlers A, 

Poovorawan Y. Predominant human rotavirus 

genotype G1P[8] infection in infants and children in 

Bangkok, Thailand. Asian Pac J Allergy Immunol. 

2001;19:49-53. 

 23.  Jiraphongsa C, Bresee JS, Pongsuwanna 

Y, Kluabwang P, Poonawagul U, Arporntip P, et al. 

Epidemiology and burden of rotavirus diarrhea in 

Thailand: results of sentinel surveillance. J Infect Dis. 

2005;192(Suppl 1):S87-93.

 24.  Parashar UD, Gibson CJ, Bresee JS, 

Glass RI. Rotavirus and severe childhood diarrhea. 

Emerg Infect Dis. 2006;12:304-6.

 25.  Velázquez FR, Matson DO, Calva JJ, 

Guerrero L, Morrow AL, Carter-Campbell S, et al. 

Rotavirus infections in infants as protection against 

subsequent infections.  N Engl J Med. 1996;335:1022-8.

 26.  Bresee JS, Hummelman E, Nelson EA, 

Glass RI. Rotavirus in Asia: the value of surveillance 

for informing decisions about the introduction of new 

vaccines. J Infect Dis. 2005;92(Suppl1):S1-5.

 27.  วีณา  เคาวากูร. Clinical features of rotavi-

rus diarrhea. ว. วิชาการแพทยเขต11. 2535;6:22-36.

 28.  Sirisanthana V, Leechanachai P, Poocha-

roen L. A clinical study of rotavirus diarrhea in Thai 

children. J Med Assoc Thai. 1987;70:567-73. 

 29.  Richardson S, Grimwood K, Gorrell R, 

Palombo E, Barnes G, Bishop R. Extended excretion 

of rotavirus after severe diarrhoea in young children. 

Lancet. 1998;351:1844-88.

 30.  Fragoso M, Kumar A, Murray DL. Rotavi-

rus in nasopharyngeal secretions of children with upper 

respiratory tract infections. Diagn Microbiol Infect Dis. 

1986;4:87-8.                   

 31.  Davidson G, Barnes G, Bass D, Cohen 

M, Fasano A, Fontaine O, et al. Infectious diarrhea in 

children. Report of the working groups 2000. World 

congress of Pediatric Gastroenterology. Hepatology & 

Nutrition. Massachusetts: World Congress Organizing 

Societies; 2000. p.129-40.

 32.  Hendricks MK, Cuevas LE, Hart CA. 

Rotavirus diarrhoea in Thai infants and children. Ann 

Trop Paediatr. 1995;15:147-52. 

 33.  Jakab F, Peterfai J, Meleg E, Banyai K, 

Mitchell DK, Szucs G. Comparison of clinical charac



วัคซีน290 วัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ววัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ว บทที่ 25 วัคซ�นป�องกันโรคติดเช�้อไวรัสโรต�า

teristics between astrovirus and rotavirus infections 

diagnosed in 1997 to 2002 in Hungary. Acta Paediatr. 

2005;94:667-71.  

 34.  Zheng BJ, Chang RX, Ma GZ, Xie JM, Liu 

Q, Liang XR, et al. Rotavirus infection of the orophar-

ynx and respiratory tract in young children. J Med Virol. 

1991;34:29-37.

 35.  Rotbart HA, Nelson WL, Glode MP, Triffon 

TC, Kogut SJ, Yolken RH, et al. Neonatal rotavirus-

associated necrotizing enterocolitis: case control study 

and prospective surveillance during an outbreak. J 

Pediatr. 1988;112:87-93.

 36.  Grunow JE, Dunton SF, Waner JL. Human 

rotavirus-like particles in a hepatic abscess. J Pediatr. 

1985;106:73-6.

 37.  Hattori H, Torii S, Nagafuji H, Tabata Y,  

Hata A. Benign acute myositis associated with rota-

virus gastroenteritis. J Pediatr. 1992;121:748-9.

 38.  Matsuno S, Utagawa E, Sugiura A. Asso-

ciation of rotavirus infection with Kawasaki syndrome. 

J Infect Dis. 1983;148:177.

 39.  Lynch M, Lee B, Azimi P, Gentsch J, 

Glaser C, Gilliam S, et al. Rotavirus and central nerv-

ous system symptoms: cause or contaminant? Case 

reports and review. Clin Infect Dis. 2001;33:932-8.

 40. Nishimura S, Ushijima H, Nishimura S, 

Shiraishi H, Kanazawa C, Abe T, et al. Detection of 

rotavirus in cerebrospinal fluid and blood of patients 

with convulsions and gastroenteritis by means of the 

reverse transcription polymerase chain reaction. Brain 

Dev. 1993;15:457-9.

 41.  Guandalini S, Pensabene L, Zikri MA, Dias 

JA, Casali LG, Hoekstra H, et al. Lactobacillus GG 

administered in oral rehydration solution to children 

with acute diarrhea: a multicenter European trial. J 

Pediatr Gastroenterol Nutr. 2000;30:214-6.

 42. Simakachorn N, Pichaipat V, Rithiporn-

paisarn P, Kongkaew C, Tongpradit P, Varavithya W. 

Clinical evaluation of the addition of lyophilized, heat-

killed Lactobacillus acidophilus LB to oral rehydration 

therapy in the treatment of acute diarrhea in children. 

J Pediatr Gastroenterol Nutr. 2000;30:68-72.

 43. Rosenfeldt V, Michaelsen KF, Jakobsen 

M, Larsen CN, Moller PL, Tvede M, et al. Effect of 

probiotic Lactobacillus strain on acute diarrhea in a 

cohort of nonhospitalized children attending day care 

center. Pediatr Infect Dis. 2002;21:147-9.

 44. Rosenfeldt V, Michaelsen KF, Jakobsen 

M, Larsen CN, Moller PL, Pederson P, et al. Effect 

of probiotic Lactobacillus strains in young children 

hospitalized with acute diarrhea. Pediatr Infect Dis. 

2002;21:411-6.

 45. Boudraa G, Benbouabdellah M, Hachelaf 

W, Boisset M, Desjeux JF, Touhami M. Effect of feeding 

yogurt versus milk in children with acute diarrhea and 

carbohydrate malabsorption. J Pediatr Gastroenterol 

Nutr. 2001;33:307-13.

 46. Szajewska H, Mrukowicz JZ, Probiotics 

in the treatment and prevention of acute infectious 

diarrhea in infants and children: a systematic review of 

published randomized, double-blind, placebo-control-

led trial . J Pediatr Gastroenterol Nutr. 2001;33(Suppl 

2):S17-25.

 47. Bernstein DI, Glass RI, Rodgers G, Dav-

idson BL, Sack DA. Evaluation of rhesus rotavirus 

monovalent and tetravalent reassortant vaccines in 

US children. US Rotavirus Vaccine Efficacy Group. 

JAMA. 1995;273:1191-6.

 48.  Rennels MB, Glass RI, Dennehy PH, 

Bernstein DI, Pichchero ME, Zito ET, et al. Safety 



วัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ว วัคซีน  291วัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ว บทที่ 25 วัคซ�นป�องกันโรคติดเช�้อไวรัสโรต�า

and efficacy of high dose rhesus-human reassortant 

rotavirus vaccines-report of the National Multicenter 

Trial. United States Rotavirus Vaccine Efficacy Group. 

Pediatrics. 1996;97:7-13.

 49. Joensuu J, Koskenniemi E, Pang XL, 

Vesikari T. Randomised placebo-controlled trial of 

rhesus-human reassortant rotavirus vaccine for pre-

vention of severe rotavirus gastroenteritis. Lancet. 

1997;350:1205-9.

 50. Perez-Schael I, Guntinas MJ, Perez M, 

Pagone V, Rojas AM, Gonzalez R, et al. Efficacy of 

the rhesus rotavirus-based quadrivalent vaccine in 

infants and young children in Venezuela. N Engl J 

Med. 1997;337:1181-7.

 51. Santoshan M, Moulton LH, Reid R, Croll 

J, Weatherholt R, Ward R, et al. Efficacy and safety 

of high-dose rhesus-human reassortant rotavirus 

vaccine in Native American populations. J Pediatr. 

1997;131:632-8.

 52.  Centers for Disease Control and Preven-

tion (CDC). Intussusception among recipients of ro-

tavirus vaccine - -United States, 1998-1999. MMWR 

Morb Mortal Wkly Rep. 1999;48:577-81.

 53.  Centers for Disease Control and Preven-

tion (CDC). Withdrawal of rotavirus vaccine recommen-

dation MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 1999;48:1007.

 54.  Murphy TV, Gargiullo PM, Massoudi MS, 

Nelson DB, Jumaan AO, Okoro CA, et al. Intussuscep-

tion among infants given an oral rotavirus vaccine. N 

Engl J Med. 2001;344:564-72.

 55.  อัจฉรา ตั้งสถาพรพงษ. วัคซีนปองกันไวรัส

โรตา. ใน: อังกูร เกิดพานิช, รังสิมา โลหเลขา, วีระชัย 

วฒันวรีเดช, ทว ีโชตพิทิยสนุนท บรรณาธกิาร. Update on 

Pediatric Infectious Diseases 2007. กรุงเทพฯ บริษัท

รุงศิลปการพิมพ จํากัด; 2550. น.56-62.

 56. De Vos B, Vesikari T, Linhares AC, Sali-

nas B, Pérez-Schael I, Ruiz-Palacios GM, et al. A 

rotavirus vaccine for prophylaxis of infants against 

rotavirus gastroenteritis. Pediatr Infect Dis J. 2004;23

(10 Suppl):S179-82.

 57.  Vesikari T, Karvonen A, Korhonen T, Espo 

M, Lebacq E, Forster J, et al. Safety and immunogenic-

ity of RI4414 live attenuated human rotavirus vaccine 

in adults, toddlers and previously uninfected infants. 

Vaccine. 2004;22:2836-42. 

 58.  Vesikari T., Karvonen A, Puustinen L, Zeng 

SQ, Szakal ED, Delem A, et al. Efficacy of RIX4414 live 

attenuated human rotavirus vaccine in finnish infants. 

Pediatr Infect Dis J. 2004;23:937-44.

 59.  อัจฉรา ตั้งสถาพรพงษ. วัคซีนปองกันโรค

ไวรัสโรตา. ใน: ดุสิต สถาวร, จุฑารัตน เมฆมัลลิกา, 

ชิษณุ พันธุเจริญ, อุษา ทิสยากร, สมศักดิ์ โลหเลขา, 

บรรณาธกิาร. วคัซนีและโรคตดิเชือ้ทีป่องกนัไดดวยวคัซนี. 

กรุงเทพฯ: บริษัทธนาเพรส จํากัด; 2548. น. 267-72.

 60.  อจัฉรา ตัง้สถาพรพงษ. วคัซนีปองกนัไวรสัโร

ตา.ใน: อังกูร เกิดพานิช, รังสิมา โลหเลขา, วีระชัย วัฒน

วีรเดช, ทวี โชติพิทยสุนนท บรรณาธิการ. Update on 

Pediatric Infectious Diseases 2008. กรุงเทพฯ บริษัท

รุงศิลปการพิมพ จํากัด; 2551. น.136-42.

 61. Ruiz-Palacios GM, Perez-Schael I, 

Velazquez FR, Abate H, Breuer T, Clemens SC, et 

al. Safety and efficacy of an attennuated vaccine 

against severe rotavirus gastroenteritis. N Engl J Med. 

2006;354:11-22.

 62. Vesikari T, Matson DO, Dennehy P, 

Van Damme P, Santosham M, Rodriguez Z, et al. 

Safety and efficacy of a pentavalent human- bovine 

(WC3) reassortant rotavirus vaccine. N Engl J Med. 

2006;354:23-33.

 63.  อจัฉรา ตัง้สถาพรพงษ, วรมนัต ไวดาบ, ชนเมธ 



วัคซีน292 วัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ววัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ว บทที่ 25 วัคซ�นป�องกันโรคติดเช�้อไวรัสโรต�า

เตชะแสนศิริ, วนัทปรียา พงษสามารถ, จุฑารัตน เมฆ

มัลลิกา, วีระชัย วัฒนวีรเดช. คูมือวัคซีน 2010-2011. 

กรุงเทพฯ บริษัท บียอนด เอ็นเทอรไพรซ จํากัด 2553.

 64.  Parashar UD, Alexander JP, Glass RI; 

Advisory Committee on Immunization Practices 

(ACIP), Centers for Disease Control and Prevention 

(CDC). Prevention of rotavirus gastroenteritis among 

infants and children. Recommendations of Advisory 

Committee on Immunization Practices (ACIP). MMWR 

Recomm Rep. 2006;55:1-13.

 65. Zaman K, Sack DA, Yunus M, Arifeen 

SE,  Podder G, Azim T, Successful co-administration 

of a human rotavirus and oral poliovirus vaccines in 

Bangladeshi infants in a 2-dose schedule at 12 and 

16 weeks of age. Vaccine. 2009;27:1333-9. 

 66. อัจฉรา ตั้งสถาพรพงษ. Human Rotavirus 

Vaccine: The Minimal Administration for the Optimal 

Protection. ใน กิตติ ตอจรัส, ชลิดา เลาหพันธ, ฤดีวิไล 

สามโกเศศ บรรณาธิการ . Clinical practice in Pediatrics: 

Health-oriented approach. กรุงเทพฯ บ ริษัทรุงศิลปการ

พิมพจํากัด; 2550. น.287-300.

 67.  Vesikari T, Karvonen A, Prymula R, 

Schuster V, Tejedor JC, Cohen R, et al. Efficacy of 

human rotavirus vaccine against rotavirus gastroenteri-

tis during the first 2 years of life in European infants: 

randomised, double-blind controlled study.Lancet. 

2007;370:1757-63.

 68.  Linhares AC, Velázquez FR, Pérez-Schael 

I, Sáez-Llorens X, Abate H, Espinoza F, et al. Efficacy 

and safety of an oral live attenuated human rotavirus 

vaccine against rotavirus gastroenteritis during the first 

2 years of life in Latin American infants: a randomised, 

double-blind, placebo-controlled phase III study. Lan-

cet. 2008;371:1181-9.

 69.  Phua KB, Lim FS, Lau YL, Nelson EA, 

Huang LM, Quak SH, et al. Safety and efficacy of hu-

man rotavirus vaccine during the first 2 years of life 

in Asian infants: randomised, double-blind, controlled 

study.  Vaccine. 2009;27:5936-41. 

 70.  Madhi SA, Cunliffe NA, Steele D,  Witte 

D, Kirsten M, Louw C, et al. Effect of human rotavirus 

vaccine on severe diarrhea in African infants. N Engl 

J Med. 2010;362:289-98.

 71.  Zaman K, Dang DA, Victor JC, Shin S, 

Yunus M, Dallas MJ, et al. Efficacy of pentavalent 

rotavirus vaccine against severe rotavirus gastro-

enteritis in infants in developing countries in Asia: a 

randomised, double-blind, placebo-controlled trial. 

Lancet. 2010;376:615-23. 

 72.  Armah GE, Sow SO, Breiman RF,  Dallas 

MJ, Tapia MD, Feikin DR, et al. Efficacy of pentavalent 

rotavirus vaccine against severe rotavirus gastroenteri-

tis in infants in developing countries in sub-Saharan 

Africa: a randomised, double-blind, placebo-controlled 

trial. Lancet. 2010;376:606-14. 

 73. Soares-Weiser K, Maclehose H, Ben-

Aharon I, Goldberg E, Pitan F, Cunliffe N. Vaccines 

for preventing rotavirus diarrhoea: vaccines in use. 

Cochrane Database Syst Rev. 2010;(5):CD008521.

 74.  Wang FT, Mast TC, Glass RJ, Loughlin J, 

Seeger JD. Effectiveness of the pentavalent rotavirus 

vaccine in preventing gastroenteritis in the United 

States. Pediatrics. 2010 ;125:e208-13. 

 75.  Boom JA, Tate JE, Sahni LC, Rench MA, 

Hull JJ, Gentsch JR, Patel MM,  Baker CJ, Parashar 

UD. Effectiveness of pentavalent rotavirus vaccine in a 

large urban population in the United States. Pediatrics. 

2010;125:e199-207. 

 76. Sáfadi MA, Berezin EN, Munford V, Almei-

da FJ, de Moraes JC, Pinheiro CF, Racz ML.Hospital-



วัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ว วัคซีน  293วัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ว บทที่ 25 วัคซ�นป�องกันโรคติดเช�้อไวรัสโรต�า

based surveillance to evaluate the impact of rotavirus 

vaccination in São Paulo, Brazil. Pediatr Infect Dis J. 

2010;29:1019-22.

 77.  Yen C, Tate JE, Wenk JD, Harris JM 2nd,  

Parashar UD.Diarrhea-Associated Hospitalizations 

Among US Children Over 2 Rotavirus Seasons After 

Vaccine Introduction. Pediatrics. 2011;127:e9-e15. 

 78.  Zeller M, Rahman M, Heylen E, De 

Coster S, De Vos S, Arijs I,  et al. Rotavirus incidence 

and genotype distribution before and after national 

rotavirus vaccine introduction in Belgium. Vaccine. 

2010;28:7507-13. 

 79. Patel NC, Hertel PM, Estes MK, de la 

Morena M, Petru AM, Noroski LM, et al. Vaccine-

acquired rotavirus in infants with severe combined 

immunodeficiency. N Engl J Med. 2010;362:314–9. 

 80.  Uygungil B, Bleesing JJ, Risma KA, 

McNeal MM, Rothenberg ME. Persistent rotavirus 

vaccine shedding in a new case of severe combined 

immunodeficiency: a reason to screen. J Allergy Clin 

Immunol. 2010;125:270–1. 

 81. Werther RL, Crawford NW, Boniface K, 

Kirkwood CD, Smart JM. Rotavirus vaccine induced 

diarrhea in a child with severe combined immune de-

ficiency. J Allergy Clin Immunol. 2009;124:600. 

 82.  Chotivitayatarakorn P, Chotivitayatarakorn 

P,  Poovorawan Y. Cost-effectiveness of rotavirus vac-

cination as part of the national immunization program 

for Thai children.  Southeast Asian J Trop Med Public 

Health. 2010;41:114-25.

 83. อัจฉรา ตั้งสถาพรพงษ Changing Vaccine 

Information. ใน พิรังกรู เกิดพาณิช, วีระชัย วัฒนวีรเดช, 

ทว ีโชตพิทิยสนุนท บรรณาธกิาร. ตาํราวชิาการ Update on 

Pediatric Infectious Diseases 2011. กรุงเทพมหานคร: 

บริษัท บียอนด เอ็นเทอรไพรซ จํากัด; 2554. น.115-28.

 84.  Victoria, JG, Wang, C, Jones, MS, Jaing C, 

McLoughlin K, Gardner S, et al. Viral nucleic acids in 

live-attenuated vaccines: detection of minority variants 

and an adventitious virus. J Virol. 2010; 84:6033-40. 

 85.  Kuehn, BM. FDA: Benefits of rotavirus vac-

cination outweigh potential contamination risk. JAMA. 

2010; 304:30.



วัคซีน76 ความรู�ทั่วไปเกี่ยวกับวัคซ�นความรู�ทั่วไปเกี่ยวกับวัคซ�น

อุตสาหกรรมผลิตวัคซ�น




