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 เชือ้ไวรสัโรตา (Rotavirus) เปนสาเหตสุาํคญัทีส่ดุ

ของโรคอุจจาระรวงในเด็กอายุนอยกวา 5 ป โรคอุจจาระ

รวงจากไวรสัโรตาพบไดทั�วโลก ทัง้ในประเทศทีก่าํลงัพฒันา

และพัฒนาแลว ทั้งที่มีระบบบริการสาธารณสุขที่ดี เด็กที่

อายุต่ํากวา 5 ปเกือบทุกคนจะเคยเปนโรคอุจจาระรวงจาก

เชื้อไวรัสโรตามาแลวอยางนอยหนึ�งครั้ง โรคน�้พบมากใน

ชวงที่มีอากาศหนาวเย็น โดยทั�วไปโรคจะหายไดเอง แต

สวนหนึ�งตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาลเน��องจากมี

อาการขาดน้ํา ผูปวยที่มีอาการรุนแรงมากหรือไดรับการ

รักษาที่ไมเหมาะสม อาจเกิดภาวะช็อกถึงขั้นเสียชีวิตได1 

ทั�วโลกมีผูปวยที่เปนโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตา

ประมาณปละ 138 ลานราย และมเีดก็ทีเ่สยีชวีติจากการตดิ

เชือ้ไวรสัโรตา 1,205 รายตอวนั ซึ�งพบสวนใหญในประเทศ

กําลังพัฒนา2  

เชื้อกอโรค

 ไวรัสโรตาจัดอยูใน family Reoviridae, genus 

Rotavirus เปน double - stranded RNA ลักษณะอนุภาค

เปนรูปเหลี่ยม 12 หนา ขนาดเสนผานศูนยกลาง 65-75 

นาโนเมตร ประกอบดวยแคปซิด 2 ชั้น (outer และ inner 

capsid) และมีแกนที่เรียกวา inner core ลักษณะที่เห็นใน

ภาพจากกลองจุลทรรศนอิเล็กตรอนคลายลอของเกวียน

จึงเปนที่มาของชื่อไวรัสโรตา (Rota เปนภาษาละตินแปล

วาลอ) แคปซิดชั้นนอก ประกอบดวยโปรตีน 2 ชนิด คือ 

VP7 และVP4 แคปซดิชัน้ใน ประกอบดวย VP6 สวน inner 

core เปน VP1, VP2 และ VP33,4 

 เชื้อไวรัสโรตาแบงเปน กรุป (group) กรุปยอย 

(subgroup) และ ซโีรทยัพ(serotype) การแบงกรุปและกรุป

ยอยแบงตาม VP6  โดยแบงเปน 7 กรุป คือ A-G และมี 

2 กรุปยอย คือ I และ II กรุป A-C ทําใหเกิดการติดเชื้อใน

คน กรุป D-G ทาํใหเกดิการตดิเชือ้ในสตัว ในเดก็สวนใหญ

เกิดจากการติดเชื้อกรุป A5 สวนกรุป B พบรายงานการติด

เชื้อในผูใหญ6 กรุป C พบรายงานการติดเชื้อทั้งในเด็กและ

ผูใหญแตอาการสวนใหญไมรนุแรง7,8 การแบงซโีรทยัพแบง

ตาม VP4 และ VP7  ทั้ง VP4 และ VP7 เปนสวนสําคัญ

ในการผลิตวัคซีนเน��องจากกระตุนใหเกิด neutralizing an-

tibody โดย VP4 เปน protease sensitive protein หรือ

เรียกวา P protein และ VP7 เปน glycoprotein หรือเรียก

วา G protein 

 ปจจบุนัเชือ้ไวรสัโรตาทีท่าํใหเกดิโรคในคนมอียาง

นอย 10 G ซีโรทัยพ และ 9 P ซีโรทัยพ9 รายงานที่ผานมา

พบวาเชื้อไวรัสโรตาที่ทําใหเกิดโรคอุจจาระรวงมีซีโรทัยพ

ที่แตกตางกันในแตละภูมิภาค และมีการเปลี่ยนแปลงของ

ซีโรทัยพที่ระบาดเกือบทุกป แตไวรัสโรตาที่ทําใหเกิดการ

ติดเชื้อในคนสวนใหญเปน กรุป A เหมือนกัน G ซีโรทัยพ

ที่พบบอยคือ G1, G2, G3, G4 และ G9 สวน P ซีโรทัยพที่

พบบอยคือ P4 และ P810,11 เมื่อนํา G และ P ซีโรทัยพมา

รวมกันจะไดเชื้อประมาณ 80 สายพันธุ แตที่พบบอยที่สุด

ทั�วโลก พบรวมกันประมาณรอยละ 90 เกิดจากซีโรทัยพ

G1P[8], G2P[4], G3P[8] และ G4P[8]12,13 แตใน

ประเทศกาํลงัพฒันาพบมซีโีรทยัพทีห่ลากหลายมากกวาน� ้

ในระยะหลังตั้งแตป พ.ศ. 2538 มีรายงานการระบาด

ของ G9P[8] เพิ�มขึ้น พบการระบาดในหลายประเทศเชน 

สหรัฐอเมริกา กลุมประเทศในยุโรป และเอเชีย ซึ�งไดแก 

วัคซ�นป�องกันโรคติดเช�้อไวรัสโรต�า
อัจฉรา ตั้งสถาพรพงษ
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บงัคลาเทศ อนิเดยี ญีปุ่น เวยีดนาม รวมทัง้ประเทศไทย14-21 

สําหรับประเทศไทย ชวงป พ.ศ. 2520-2540 พบสายพันธุ

ของเชื้อไวรัสโรตาที่ระบาดเปนซีโรทัยพ G1 มากที่สุด 

รองลงมาคือ G2, G4 และ G3 ตามลําดับ ในชวงป พ.ศ. 

2539-2540 พบรายงาน G9 เพิ�มขึ้นเปนอันดับ 3 รอง

จาก G1 และ G218 ตอมาป พ.ศ. 2541-2542 รายงาน

เปน G1P[8] มากที่สุด22 และป พ.ศ. 2544-2546 พบเปน

ซีโรทัยพ G9 มากที่สุด23

ระบาดวิทยา

 โรคอุจจาระรวงจากไวรัสโรตา พบทั้งในประเทศ

ที่กําลังพัฒนาและพัฒนาแลว ทั้ งที่มีระบบบริการ

สาธารณสุขที่ดี เด็กที่อายุต่ํากวา 5 ปเกือบทุกคนจะ

เคยเปนโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตา โดย 1 ใน 5 

ของเด็กที่เปนโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตาตองเขา

รักษาตัวในคลินิก เด็ก 1 ใน 50 ตองเขารักษาตัวในโรง

พยาบาล และเด็ก 1 ใน 206 ตองเสียชีวิตลงดวยเชื้อไวรัส

ดังกลาว24  

 มกีารศกึษาตดิตามเดก็ตัง้แตแรกเกดิจนถงึอาย ุ2 

ปจํานวน 200 ราย ในประเทศเม็กซิโก โดยจะเขาไปเยี่ยม

บานและเกบ็อจุจาระตรวจหาไวรสัโรตาทกุสปัดาห จากการ

ติดตามจนถึงอายุ 6 เดือน พบวารอยละ 34 เคยติดเชื้อ

ไวรัสโรตาแลว 1 ครั้ง ที่อายุ 1 ปมีรอยละ 67 เคยติดเชื้อ

ไวรัสโรตาแลวอยางนอย 1 ครั้ง และที่อายุ 2 ป รอยละ 98 

เคยติดเชื้อไวรัสโรตาแลวอยางนอย 1 ครั้ง นอกจากน�้พบ

วารอยละ 10 หรือ 1 ใน 10 ของเด็กอายุ 2 ป เคยติดเชื้อ

ไวรัสโรตามาแลว 5 ครั้ง25 

 การเฝาระวังโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตา

ในทวีปเอเชียของ The Asian Rotavirus Surveillance 

Network (ARSN) ทําการตรวจอุจจาระในเด็กที่เขารับการ

รักษาในโรงพยาบาลดวยโรคอุจจาระรวง พบความชุกของ

ไวรัสโรตาอยูที่รอยละ 4526

 สําหรับประเทศไทย รายงานในอดีตชวงป 

พ.ศ. 2520-2540 พบความชกุของโรคอจุจาระรวงจากเชือ้

ไวรสัโรตาในผูปวยเดก็ทีเ่ขารบัการรกัษาในโรงพยาบาลอยู

ที่รอยละ 27-3418 ตอมาในชวงป พ.ศ. 2544-2546 สํานัก

ระบาดวิทยาไดมีโครงการเฝาระวังโรคอุจจาระรวงจากเชื้อ

ไวรัสโรตา และศึกษาสายพันธุของเชื้อที่ระบาด ทําการ

ศึกษาในโรงพยาบาล 6 แหง กระจายตามภูมิภาคตางๆ 

ทั�วประเทศ ไดแก โรงพยาบาลแมสอด จังหวัดตาก โรง

พยาบาลหนองคาย จังหวัดหนองคาย โรงพยาบาลพระ

ปกเกลา จังหวัดจันทบุรี  โรงพยาบาลหาดใหญ จังหวัด

สงขลา  โรงพยาบาลสระแกว จังหวัดสระแกว และโรง

พยาบาลรามาธิบดี กรุงเทพมหานคร พบวาในชวงป พ.ศ. 

2544-2546 มเีดก็ทีเ่ขารบัการรกัษาในโรงพยาบาลดวยโรค

อุจจาระรวงจํานวน 4,057 ราย เก็บตัวอยางอุจจาระเพื่อ

ตรวจหาเชื้อไวรัสจํานวน 1,950 ตัวอยาง ตรวจพบเชื้อไว

รัสโรตา จํานวน 838 ราย คิดเปนรอยละ 43 เมื่อทําการ

ตรวจวเิคราะหหาสายพนัธุของเชือ้ไวรสัโรตา พบวารอยละ 

54.8 เปนสายพนัธุ G9 สวนสายพนัธุ G2, G4, G1 และ G3 

พบรอยละ 17.2, 5.3, 0.8 และ 0.1 ตามลําดับ23 นอกจากน�้

ไดมกีารศกึษาอบุตักิารณของโรคอจุจาระรวงจากเชือ้ไวรสั

โรตาในชุมชน โดยติดตามเด็กอายุ 6-13 เดือน ในชุมชน

แหงหนึ�ง 213 ราย เปนระยะเวลา 1 ป พบวาเด็กที่เปน

โรคอุจจาระรวงมีสาเหตุจากเชื้อไวรัสโรตารอยละ 12 จึง

ประมาณกันวาในแตละปประเทศไทยมีเด็ก 4.8 ลานราย

เปนโรคอุจจาระรวง โดย 586,000 รายเกิดจากเชื้อไวรัส

โรตา 131,000 รายของเด็กที่เปนโรคอุจจาระรวงจากเชื้อ

ไวรัสโรตาตองเขารักษาตัวในคลินิก และ 56,000 รายตอง

เขารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล 

 ผูปวยโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตาพบได

ตลอดป พบมากในชวงอากาศหนาวเย็น ในประเทศเขต

รอนจะพบโรคไดตลอดทั้งป ประเทศไทยพบโรคน�้มากใน

เดือนธันวาคมถึงเดือนมีนาคม อายุที่พบบอยที่สุดคือ 6 

เดือนถึง 2 ป18,26-28 ในประเทศกําลังพัฒนาพบโรคน�้ในเด็ก

ที่อายุนอยกวาประเทศที่พัฒนาแลว  

พยาธิกําเนิด

 เชื้อไวรัสโรตาโดยทั�วไปติดตอจากคนสูคน การ

ติดตอที่สําคัญคือ เชื้อที่ถูกขับถายออกมากับอุจจาระเขา



วัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ว วัคซีน  281วัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ว บทที่ 25 วัคซ�นป�องกันโรคติดเช�้อไวรัสโรต�า

สูอีกคนหนึ�งโดยผานเขาทางปาก (fecal-oral-route) โดย

เชื้อปนเปอนติดมือผานจากคนหนึ�งไปยังอีกคนหนึ�ง  และ

เขาสูรางกายเมื่อหยิบจับอาหารเขาสูปาก ผูปวยสามารถ

แพรเชื้อทางอุจจาระตั้งแตกอนมีอาการและหลังมีอาการ

ไดนานหลายวัน อาจนานถึง 4-57 วัน29 มีรายงานไวรัส

โรตาแพรกระจายทางระบบทางเดินหายใจได5,30 

 เชื้อไวรัสโรตาสามารถเพิ�มจํานวนและเกาะติด

เซลลบุผนังลําไสเล็กทั้งในสวนเจจูนัมและไอเลียม เมื่อ

เซลลติดเชื้อไวรัสโรตา เชื้อไวรัสจะทําใหเกิดการอักเสบ

ของลําไสโดยทําอันตรายที่ตรงยอดของวิลไล ทําใหมีการ

สลายตัวของเซลลและหลุดลอกไป พยาธิสภาพจะเริ�มที่

เยื่อบุลําไสสวนดูโอดีนัมแลวลุกลามลงมาตลอดลําไสเล็ก 

รางกายจะมีการปรับตัวโดยสรางเซลลมาแทนที่เซลลที่

หลุดลอกไป (Crypt hyperplasia) โดยเซลลออนจะมา

แทนที่บริเวณยอดของวิลไล ซึ�งเซลลเหลาน�้ยังพัฒนาไม

สมบูรณ จึงมีน้ํายอย disaccharides ต่ํา โดยเฉพาะแลค

เตส ทําใหเกิดความบกพรองในการดูดซึมคารโบไฮเดรต 

และเกิด osmotic diarrhea ตามมา นอกจากน�้ยังพบวา

มีการดูดซึมกลูโคสรวมกับโซเดียมลดลง และการดูดซึม

โซเดียม-โพแทสเซียมของเยื่อบุผิวของลําไสลดลงดวย มี

รายงาน nonstructural rotaviral protein (NSP4) ทาํหนาที่

คลาย enterotoxin แตอยางไรก็ตามเชื่อวา NSP4 ไมคอย

มีบทบาทในการทําใหเกิดอุจจาระรวงเทาใดนัก31

อาการทางคลินิก

 โรคน�้มีระยะฟกตัวประมาณ 1-2 วัน  เด็กจะมี

อาการไข ปวดทอง อาเจยีน และถายเปนน้าํ อาการไขและ

อาเจียนพบ 2-3 วันแรก อาการถายเปนน้ําหายไดเองใน 

3-8 วัน บางรายมีอาการรุนแรง มีภาวะขาดน้ํา ถึงขั้นเสีย

ชวีติไดถาไมไดรบัการรกัษาทนัทวงท ี โรคอจุจาระรวงจาก

เชื้อไวรัสโรตาในเด็กมักมีอาการที่รุนแรงกวาโรคอุจจาระ

รวงจากการติดเชื้อชนิดอื่น รายงานพบมีอาการไขสูงกวา 

อาเจยีนมากกวา และมอีาการขาดน้าํรนุแรงมากกวาสาเหตุ

อื่น32,33 เน��องจากเชื้อไวรัสโรตามีหลายสายพันธุ เด็กจึง

สามารถเปนโรคติดเชื้อไวรัสโรตาไดหลายครั้งแตครั้งแรก

จะมีอาการรุนแรงที่สุด เมื่อเปนซ้ําอาการจะลดนอยลง

เรือ่ยๆ ในเดก็เลก็จะมอีาการรนุแรงกวาในเดก็โต ในผูใหญ

อาจติดเชื้อไวรัสโรตาไดแตมักจะไมมีอาการหรือมีอาการ

แตไมรุนแรง 

ภาวะแทรกซอน

 ในรายที่เปนรุนแรง จะมีภาวะขาดน้ํารุนแรง อาจ

ทําใหเกิดภาวะพรองเอนไซมแลกเตสทําใหยอยนมไมได 

เปนเหตใุหมอีาการทองเดนิเรือ้รงัได ในผูปวยทีม่ภีมูคิุมกนั

บกพรองอาจมีอาการรุนแรงและเรื้อรังหรือมีการติดเชื้อ

นอกระบบทางเดินอาหารได นอกจากน�้อาจพบเอนไซม

ของตับสูงขึ้น มีรายงานการติดเชื้อไวรัสโรตารวมกับการ

ติดเชื้อทางเดินหายใจ necrotizing enterocolitis ในทารก 

ฝในตับ กลามเน�้ออักเสบ โรคคาวาซากิ ภาวะชัก เยื่อหุม

สมองและสมองอักเสบ34-40 

การวินิจฉัย

 โรคอจุจาระรวงจากเชือ้ไวรสัโรตาและจากเชือ้ชนดิ

อืน่มอีาการคลายคลงึกนั มกัจะไมสามารถแยกออกจากกนั

ดวยอาการทางคลินิกเพียงอยางเดียว การตรวจอุจจาระ

สวนใหญไมพบเมด็เลอืดแดงและเมด็เลอืดขาว การวนิจิฉยั

ทีแ่น�นอนอาศยัการตรวจพเิศษเพิ�มเตมิทางหองปฏบิตักิาร 

ไดแก การตรวจหาแอนติเจน สามารถทําไดหลายวิธี เชน 

ELISA, latex agglutination, Polyacrylamide gel elec-

trophoresis (PAGE) การตรวจหาแอนตเิจนนยิมตรวจจาก

อุจจาระ การตรวจหาแอนติบอดีในเลือด ไดแก การตรวจ

หา IgM จําเพาะสําหรับไวรัส หรือตรวจหา IgG การเพาะ

เลี้ยงไวรัสในเซลลเพาะเชื้อ การตรวจดวยกลองจุลทรรศน 

อิเลคตรอน การตรวจดวยวิธี polymerase chainreaction 

มคีวามไวในการตรวจคอนขางมาก และมปีระโยชนชวยใน

การตรวจหาสายพันธุของเชื้อ แตราคาแพง ไมใชในหอง

ปฏบิตักิารทั�วไปมกัใชในงานวจิยัเทานัน้ โดยหองปฏบิตักิาร

ทั�วไปจะตรวจหาแอนตเิจนในอจุจาระ เพราะทาํไดงายและ

ราคาถูก 



วัคซีน282 วัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ววัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ว บทที่ 25 วัคซ�นป�องกันโรคติดเช�้อไวรัสโรต�า

การรักษา

 ยังไมมีการรักษาจําเพาะ การรักษาเปนการรักษา

ตามอาการและรักษาประคับประคอง เน��องจากโรคหายได

เองในเวลา 1 สัปดาห การรักษาจึงมุงปองกันการขาดน้ํา 

โดยใหดื่มน้ําเกลือแร (ORS) ทีละนอยบอยๆ เพื่อทดแทน

ปริมาณน้ําที่เสียไปทางอุจจาระและอาเจียน ผูปวยที่มี

อาการรุนแรงมีการสูญเสียน้ําและเสียสมดุลอิเล็กโทรไลท

มาก หรืออาเจียนมากจนรับประทานไมได จําเปนตองให

สารน้าํทางหลอดเลอืดดาํ มกีารศกึษาการใช probiotic รวม

กับการรักษา พบวาชวยใหอาการหายเร็วขึ้น41-46  

การปองกัน

 การปองกันสามารถทําไดโดยการดูแลสุขอนามัย

อาหารและน้ําดื่ม ควรลางมือเปนประจํา ควรทําความ

สะอาดสถานที ่ของเลน ของใช และภาชนะตางๆ หลกีเลีย่ง

การพาเดก็ไปในสถานทีแ่ออดั อยางไรกต็ามเชือ้ทนทานตอ

สิ�งแวดลอมสามารถติดมือหรือติดอยูตามของเลน เสื้อผา 

และของใชไดเปนเวลานาน ดังนั้นการปองกันการติดเชื้อ

ไวรัสโรตาจึงทําไดไมเต็มที่นัก วัคซีนปองกันไวรัสโรตาจึง

เปนอีกทางเลือกหนึ�งที่จะนํามาพิจารณาใชแกปญหา

 

ประวัติความเปนมาของการพัฒนาวัคซีน

 ในอดีตเคยมีการนําวัคซีน Tetravalent Rhesus 

Rotavirus Vaccine (RotashieldsTM) มาใช ซึ�งผลติจากเชือ้

ไวรัสโรตาของลิง มีคุณสมบัติเหมือนไวรัสโรตาสายพันธุ 

G3 ในมนุษย  แลว reassorted กับไวรัสโรตาของมนุษย

สายพันธุ G1, G2 และ G4 วัคซีนใหโดยการรับประทาน 3 

ครั้งในเด็กอายุ 2, 4 และ 6 เดือน มีประสิทธิภาพในการ

ปองกนัโรคอจุจาระรวงจากเชือ้ไวรสัโรตาไดโดยรวมรอยละ 

46-68 และสามารถปองกนัการเกดิโรคอจุจาระรวงจากเชือ้

ไวรัสโรตาชนิดรุนแรงไดถึงรอยละ 70-10047-51 วัคซีนน�้ได

รับการขึ้นทะเบียนและนํามาบรรจุเขาในโปรแกรมการให

วัคซีนในเด็กของประเทศสหรัฐอเมริกาเมื่อเดือน

สิงหาคม พ.ศ. 2541 หลังจากมีการใหวัคซีนในเด็กกวา 

9 แสนราย พบอุบัติการณของโรคลําไสกลืนกันเพิ�มขึ้นใน

เด็กที่ไดวัคซีนน�้ โดยสวนใหญเกิดลําไสกลืนกันภายใน 2 

สัปดาหหลังไดวัคซีนโดสแรก52,53  จากการศึกษาการได

วัคซีนปองกันไวรัสโรตาชนิดน�้พบวาเพิ�มโอกาสเกิดลําไส

กลนืกนัถงึ 37 เทาในชวง 3-7 วนัหลงัจากไดวคัซนีโดสแรก 

(95% CI:12.6-110.1)54 จงึไดมกีารหยดุใชวคัซนีชนดิน�้ไป

กอนในเดือนตุลาคม พ.ศ. 2542 เชื่อวา rhesus rotavirus 

ทําใหเกิด hyperplasia ของ lymphoid tissue โดยเฉพาะ

ที่ payer patch กลายเปนตัวนําใหเกิดลําไสกลืนกัน55 ตอ

มาไดมกีารพฒันาวคัซนีใหมคีวามปลอดภยัมากขึน้ วคัซนี

ปองกันไวรัสโรตาที่มีใชในปจจุบัน56-60  ไดแก 

 1. Human-derived monovalent live-attenuated 

oral vaccine ไดแก RotarixTM ผลิตโดย บริษัท แกลกโซ

สมิทไคลน เพิ�งไดรับการรับรองใหวางจําหน�ายในประเทศ

เมก็ซโิกเปนประเทศแรก เมือ่วนัที ่12 กรกฎาคม 2547 เปน

วัคซีนที่พัฒนามาจากเชื้อไวรัสโรตาสายพันธุ (RIX4414) 

ของ G1P[8] วัคซีนน�้ไดมีการศึกษาในยุโรป อเมริกา 

อเมริกาใต และเอเซีย จํานวนกวา 70,000 คน พบวามี

ประสิทธิภาพและปลอดภัย

 2. Bovine-human reassortant pentavalent 

live-attenuated oral vaccine ไดแก RotaTeq™ ผลิตโดย 

Merck วัคซีนประกอบดวยซีโรทัยพ G1, G2, G3, G4 และ 

P[8] ใหโดยการรับประทาน 3 ครั้ง 

 3. Lamb-derived, monovalent live-attenuated 

oral vaccine G10P[12] ผลิตโดย Lanzhou Institute of 

Biomedical Products ประเทศจีน วัคซีนน�้มีเฉพาะใน

ประเทศจีนไดรับการรับรองในประเทศจีนเมื่อป พ.ศ 2544 

ใหโดยการรับประทาน 3 ครั้ง พบวามีภูมิคุมกันหลังให

วัคซีน รอยละ 60 

 วัคซีนที่ขึ้นทะเบียนและใชแพรหลายในหลาย

ประเทศทั�วโลกรวมทั้งประเทศไทย ในปจจุบันมีอยู 2 ชนิด 

คือ Live, attenuated human rotavirus vaccine  และ 

Bovine- human reassortant rotavirus vaccine 

วัคซีนปองกันโรคติดเชื้อไวรัสโรตา



วัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ว วัคซีน  283วัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ว บทที่ 25 วัคซ�นป�องกันโรคติดเช�้อไวรัสโรต�า

รายละเอียดและสวนประกอบ

 1.Live, attenuated human rotavirus vaccine มี

ชือ่การคาคอื RotarixTM ผลติโดยบรษิทั แกลกโซสมทิไคลน

ประกอบดวยเชือ้ไวรสัโรตาสายพนัธุจากมนษุย มสีายพนัธุ

เดยีวคอื G1P[8] ซึ�งยงัมชีวีติแตถกูทาํใหออนฤทธิล์ง ขนาด

บรรจุ 1 มล. มีปริมาณไวรัสสายพันธุ RIX4414 ซึ�งเปน

ซีโรทัยพ G1P[8] ที่ทําใหออนฤทธิ์ลงปริมาณไมนอย

กวา 106 CCID
50
/มล. RotarixTM ประกอบดวยวคัซนีผงแหง

บรรจุในขวดแกว (vial) และตัวทําละลาย (1 มล.) บรรจุใน

หลอดยาพรอมใช (prefilled syringe) และปจจบุนัมรีปูแบบ

น้ํา ขนาดบรรจุ 1.5 มล. 

 วคัซนีไดรบัการจดทะเบยีนในหลายประเทศ ตัง้แต

ป พ.ศ. 2548 เปนตนมา ไดแก ประเทศในแถบอเมริกาใต 

สหภาพยโุรป แอฟรกิา เอเชยี รวมถงึประเทศไทย นอกจาก

น�้ในหลายประเทศ ไดบรรจุวัคซีนเขาในโปรแกรมการให

วัคซีนของประเทศดวย61 

 2. Bovine- human reassortant rotavirus 

vaccine มชีือ่การคาคอื RotaTeq™ ผลติโดยบรษิทั Merck 

โดยนําเชื้อไวรัสโรตาสายพันธุจากวัว (Bovine rotavirus 

WC3 strain) มา reassorted กับเชื้อไวรัสโรตาสายพันธุ

ของมนุษยไดแก สายพันธุ G1, G2, G3, G4 และ P[8] 

วัคซีนน�้ไดรับการจดทะเบียนในหลายประเทศตั้งแตตน

ป พ.ศ. 2549 เปนตนมา ไดแก ประเทศสหรัฐอเมริกา 

ประเทศในอเมริกาใต สหภาพยุโรป และเอเชีย รวมทั้ง

ประเทศไทย62 (ตารางที่1)  

วิธีเก็บ

 วัคซีนทั้งสองชนิดเก็บในตูเย็นที่อุณหภูมิ 2-8o ซ. 

หามเก็บในชองแชแข็ง สําหรับวัคซีน RotarixTM เมื่อผสม

แลวควรใชทันทีหรือเก็บในตูเย็นอุณหภูมิ 2-8o ซ. หากไม

ไดใชภายใน 24 ชั�วโมงควรทิ้งวัคซีนนั้น

  Rotarix  แกลกโซ Human-derived Lyophilize 1 มล./โดส    2 6-15 สัปดาห  โดสสุดทายภายใน 2, 4

  สมิทไคลน monovalent หรือ Oral suspension   อายุ 8 เดือน เดือน

   G1P[8]  ปริมาณ  1.5 มล./โดส   หางจากโดสแรก

   > 106 CCID
50
/มล.      ไมนอยกวา 4 สัปดาห

  RotaTeq  เมอรค  Bovine-human Oral suspension

   reassortant  2 มล./โดส  3 6-15 สัปดาห  โดสสุดทายภายใน 2, 4, 6

   pentavalent    อายุ 8 เดือน  เดือน

   G1 ปริมาณ 2.2x106    แตละโดสหางกัน
   infectious units    ไมนอยกวา 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 วัคซีนปองกันโรคติดเชื้อไวรัสโรตาที่มีจําหน�ายในประเทศไทย

 ชื่อวัคซีน  บริษัท  สวนประกอบ  รูปแบบ  จํานวน   อายุที่รับรองใหใช  อายุ

     โดส        โดสแรก   โดสตอไป ที่แนะนํา

  (ดัดแปลงจากเอกสารอางอิงหมายเลข 63)



วัคซีน284 วัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ววัคซ�นที่ข�้นทะเบียนแล�ว บทที่ 25 วัคซ�นป�องกันโรคติดเช�้อไวรัสโรต�า

ขนาดและวิธีการใช63 

 1. วัคซีน Live, attenuated human rotavirus 

vaccine เปนผงแหง ละลายดวยตัวทําลายกอนนําไปรับ

ประทาน ใหรับประทาน 2 โดส โดสแรกใหในทารกอายุ 

6-15 สัปดาห และโดสที่ 2 อายุไมเกิน 8 เดือน โดยหาง

จากโดสแรกอยางนอย 4 สัปดาห 

 2. วัคซีน Bovine- human reassortant rotavirus 

vaccine เปนวัคซีนชนิดน้ํา ขนาด 2 มล. ใหรับประทาน 

3 โดส โดสแรกใหในทารกอายุ 6-15 สัปดาห โดสสุดทาย

ใหในทารกอายุไมเกิน 8 เดือน แตละโดสใหหางกันไมนอย

กวา 4 สัปดาห

 สรุปวัคซีนทั้งสองชนิดสามารถเริ�มใหโดสแรกได

เมื่ออายุ 6-15 สัปดาหและโดสสุดทายอายุไมเกิน 8 เดือน

โดยแตละโดสหางกันไมนอยกวา 4 สัปดาห ควรใชวัคซีน

ชนิดเดียวกันจนครบ ถาใชชนิด RotaTeq™ อยางนอย 1 

โดสตองใชวัคซีนรวมทั้งหมด 3 โดส 

 การใหวัคซีนทั้ง 2 ชนิดน�้สามารถใหพรอมกับ

วคัซนีอืน่ไดดงัตอไปน�ค้อื วคัซนีปองกนัคอตบี-บาดทะยกั-

ไอกรน ทั้งชนิดทั้งเซลลและชนิดไรเซลล (DTwP, DTaP) 

วัคซีนปองกันเยื่อหุมสมองอักเสบที่เกิดจากเชื้อฮิบ (Hib) 

วัคซีนปองกันโรคโปลิโอชนิดฉ�ด (IPV) วัคซีนปองกันไวรัส

ตับอักเสบบี และวัคซีนปองกันเชื้อนิวโมคอคคัส61,62,64 

 การใหวคัซนีไวรสัโรตาพรอมกบัวคัซนีโปลโิอชนดิ

กิน (OPV) พบวาถาเปนการใหวัคซีนไวรัสโรตาในโดสแรก 

จะทําใหมีระดับภูมิคุมกันตอไวรัสโรตาขึ้นนอยกวาการให

วัคซีนแบบไมพรอมกัน แตไมมีผลตอการสรางภูมิคุมกัน

ของโปลโิอ อยางไรกต็ามเมือ่ใหวคัซนีไวรสัโรตาโดสทีส่อง 

ระดับภูมิคุมกันของไวรัสโรตาจะสูงขึ้นใกลเคียงในการให

ทั้งสองแบบ ดังนั้นจึงแนะนําการใหวัคซีนไวรัสโรตาโดส

แรกไมควรใหพรอมกับ OPV โดยควรใหหางกันอยางนอย 

2 สัปดาห แตหากไมสะดวก ควรพิจารณาใหวัคซีน OPV 

พรอมกบัโรตาไปไดเลย63,65 สาํหรบัการใหวคัซนีไวรสัโรตา

โดสที่สองสามารถใหพรอมกันกับ OPV ได

 การใหวคัซนีไวรสัโรตาใหโดยการรบัประทาน หาม

นําวัคซีนไปใชฉ�ดโดยเด็ดขาด หลังจากใหวัคซีนเด็กยังคง

มโีอกาสเกดิโรคอจุจาระรวงจากเชือ้ไวรสัโรตาได แตอาการ

มักจะไมรุนแรง 

 

ประสิทธิภาพ 

 1. วัคซีน Live, attenuated human rotavirus 

vaccine ไดศึกษาประสิทธิภาพของวัคซีนโดยแบงความ

รุนแรงของอาการอุจจาระรวงตาม Vesikari score ซึ�งนํา

เอาความรุนแรง และระยะเวลาของการเกิดอาการทองเสีย 

อาเจียน รวมถึงความรุนแรงของไข ภาวะการสูญเสียน้ํา 

และความจําเปนในการรักษานํามาพิจารณาประกอบกัน

เปนภาพรวมทางคลินิก ระดับคะแนนตั้งแต 0-20 คะแนน 

ถาคะแนนนอยแสดงวามีความรุนแรงนอย คะแนนที่มาก

กวาหรือเทากับ 11 หมายถึงมีอาการรุนแรง55,66 

 โดยสรุป วัคซีน RotarixTM มีประสิทธิภาพในการ

ปองกนัโรคอจุจาระรวงจากเชือ้ไวรสัโรตาชนดิรนุแรงไดรอย

ละ 85-96 ปองกันการรับไวรักษาในโรงพยาบาลดวยโรค

อุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตาไดรอยละ 85-100  วัคซีน

ปองกันโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตาทุกความรุนแรง

ไดรอยละ 70-80 ปองกนัการรบัไวรกัษาในโรงพยาบาลดวย

โรคอุจจาระรวงโดยรวมไดรอยละ 40-75

 จากการศึกษาประสิทธิภาพของวัคซีน RotarixTM 

ในกลุมประเทศเอเชียในเด็ก 10,708 ราย ไดแก สิงคโปร 

ฮองกง ไตหวัน การศึกษาในประเทศแถบละตินอเมริกา 

10 ประเทศในเด็ก 19,163 ราย และการศึกษาในยุโรป 6 

ประเทศในเด็ก 3,994 ราย พบวาวัคซีนมีประสิทธิภาพใน

การปองกันโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตาชนิดรุนแรง

ในเอเชียไดรอยละ 96 ในละตินอเมริกาไดรอยละ 80 และ

ในยุโรปไดรอยละ 90 

 วัคซีนมีประสิทธิภาพในการลดการรับไวรักษาใน

โรงพยาบาลดวยโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตาไดรอย

ละ 94, 83 และ 96 ในเอเชีย ละตินอเมริกา และในยุโรป 

ตามลําดับ

 ประสิทธิภาพของวัคซีน RotarixTM จําแนกตาม

ซีโรทัยพ พบวาวัคซีน RotarixTM มีประสิทธิภาพในการ

ปองกันโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตาชนิดรุนแรงสาย



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

พันธุ G1 ในเอเชียไดรอยละ100  และมีประสิทธิภาพตอ

สายพันธุ non-G1 ไดรอยละ 94  ในประเทศแถบละติน

อเมริกาพบวาวัคซีน RotarixTM มีประสิทธิภาพในการ

ปองกันโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตาชนิดรุนแรงสาย

พันธุ G1 ไดรอยละ 83 และมีประสิทธิภาพตอสายพันธุ 

non-G1 ไดรอยละ 80  การศึกษาในกลุมประเทศยุโรป

วคัซนีมปีระสทิธภิาพในการปองกนัโรคอจุจาระรวงจากเชือ้

ไวรัสโรตาชนิดรุนแรงสายพันธุ G1 ไดรอยละ 96  และมี

ประสิทธิภาพตอสายพันธุ non-G1 ไดรอยละ 8867-69   

 การศึกษาประสิทธิภาพของวัคซีน RotarixTM ใน

กลุมประเทศแอฟรกิา ในประเทศแอฟรกิามเีดก็ตดิเชือ้เอช

ไอวจีาํนวนมาก ทารกแรกเกดิรอยละ 30 เกดิจากมารดาตดิ

เชือ้เอชไอว ีการศกึษาประสทิธภิาพของวคัซนี RotarixTM ใน

กลุมประเทศแอฟรกิาเปนการศกึษา phase III double-blind 

randomized placebo controlled ในประเทศแอฟริกาใต

และมาลาวี โดยไมไดตัดเด็กที่ติดเชื้อเอชไอวีออกจากการ

ศึกษา การศึกษาแบงเด็กเปน 3 กลุม กลุมที่หนึ�งใหวัคซีน 

2 โดส กลุมที่สองใหวัคซีน 3 โดส กลุมที่สามให placebo 

โดยทั้งสามกลุมใหรวมกับวัคซีนพื้นฐานตามปกติ ซึ�งรวม

ถึงใหพรอมกับวัคซีนโปลิโอชนิดรับประทาน ติดตามหลัง

ใหวัคซีน 1 ป ผลการศึกษาพบวาวัคซีนมีประสิทธิภาพใน

การปองกนัโรคอจุจาระรวงจากเชือ้ไวรสัโรตาชนดิรนุแรงได

รอยละ 61.2 ถาดูเฉพาะประเทศแอฟริกาใตประสิทธิภาพ

จะเทากับรอยละ 76.9 แตในมาลาวีมีประสิทธิภาพรอยละ 

49.4 สาํหรบัประสทิธภิาพเปรยีบเทยีบการใหวคัซนี 2 โดส

กับ 3 โดส พบวาประสิทธิภาพไมแตกตางกัน70 

 2.  วคัซนี Bovine-human reassortant rotavirus 

vaccine ไดศึกษาประสิทธิภาพของวัคซีนน�้ในประเทศ

สหรัฐอเมริกา และฟนแลนด โดยแบงความรุนแรงของ

อาการอุจจาระรวงเปน 0-24 คะแนน ซึ�งเปนการนําเอา

ความรุนแรง และระยะเวลาของการเกิดอาการทองเสีย 

อาเจียน ไข และการเปลี่ยนแปลงของพฤติกรรม นํามา

พิจารณาประกอบกันเปนภาพรวมทางคลินิก คะแนน

มากกวา 16 หมายถึงมีอาการรุนแรง จากการศึกษาพบวา 

วัคซีนมีประสิทธิภาพในการปองกันโรคอุจจาระรวง

จากเชื้อไวรัสโรตาโดยรวมทุกความรุนแรงไดรอยละ 74 

และปองกันโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตาชนิดรุนแรง 

(คะแนน >16) ไดรอยละ 98  ผลการศึกษาแยกในแตละ

สายพันธุ พบวามีประสิทธิภาพในการปองกันโรคอุจจาระ

รวงจากเชื้อไวรัสโรตาโดยรวมทุกความรุนแรงในสายพันธุ 

G1, G2, G3, G4 และ G9 ไดรอยละ 74, 63, 82, 48 และ 

65  ตามลาํดบั  และมปีระสทิธภิาพปองกนัโรคอจุจาระรวง

จากเชือ้ไวรสัโรตาชนดิรนุแรงตอสายพนัธุ G1, G2, G3, G4 

และ G9 ไดรอยละ 95, 88, 93, 89 และ 100 ตามลําดับ  

วัคซีนมีประสิทธิภาพในการปองกันการเขารักษาตัวในโรง

พยาบาลดวยโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตาไดรอยละ 

96 ลดการเขารักษาตัวในโรงพยาบาลดวยโรคอุจจาระรวง

จากทุกสาเหตุไดรอยละ 5962

 การศึกษาประสิทธิภาพของวัคซีน RotaTeqTM 

ในกลุมประเทศเอเชีย ศึกษาในประเทศบังคลาเทศและ

เวียดนาม ในเด็ก 2,036 คน พบวาวัคซีนมีประสิทธิภาพ

ในการปองกนัโรคอจุจาระรวงจากเชือ้ไวรสัโรตาโดยรวมทกุ

ความรุนแรงไดรอยละ 42.5   ปองกันโรคอุจจาระรวงจาก

เชื้อไวรัสโรตาชนิดรุนแรง (Vesikari score คะแนน >11) 

ไดรอยละ 48.3 คะแนน >16 ไดรอยละ 7071

 การศกึษาประสทิธภิาพของวคัซนี RotaTeqTM ใน

กลุมประเทศแอฟริกา ในเด็ก 54,688 คน พบวาวัคซีนมี

ประสิทธิภาพในการปองกันโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัส

โรตาชนิดรุนแรง (Vesikari score คะแนน >11) ไดรอยละ 

39.372  

 จากการทบทวนการศึกษาของวัคซีน RotarixTM 

และ RotaTeqTM โดย Cochrane Collaboration ทั้งหมด 

34 การศึกษา ในเด็ก 175,944 คน พบวาวัคซีนทั้งสองมี

ประสิทธิภาพในการปองกันโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัส

โรตาทั้งชนิดรุนแรงและไมรุนแรงไมแตกตางกัน รวมทั้ง

ปองกันการรับไวรักษาในโรงพยาบาลดวยโรคอุจจาระรวง

จากเชื้อไวรัสโรตาไดไมแตกตางกัน73

 หลังจากที่มีการใชวัคซีนปองกันโรคอุจจาระ

รวงจากเชื้อไวรัสโรตาในประเทศสหรัฐอเมริกา และบาง

ประเทศในยุโรปและละตินอเมริกา พบโรคอุจจาระรวงจาก



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

เชื้อไวรัสโรตาลดลงในเด็กที่ไดรับวัคซีนและลดระยะเวลา

หรือฤดูการระบาดของไวรัสโรตาลงได74-78 และในประเทศ

ที่มีการใชวัคซีนน�้อยางกวางขวาง พบโรคลดลงในเด็กโต

ที่ไมไดรับวัคซีนดวย77,78

ปฏิกิริยา

 ปฏกิริยิาจากวคัซนีพบไดบาง โดยมอีาการไมมาก

ไดแก ไข  เบื่ออาหาร อุจจาระรวง อาเจียน งอแง โดยพบ

บอยไมตางจากยาหลอก เดก็ทีร่บัวคัซนีสวนใหญจะทนตอ

วคัซนีไดด ีในการศกึษาทางคลนิกิพบวาการเกดิลาํไสกลนื

กนั (intussusception) ในกลุมที่ไดรบัวคัซนีทัง้ RotaTeqTM 

และ RotarixTM  ไมไดเพิ�มขึ้น61,62

ขอบงชี้

 สามารถใชไดในเด็กปกติอายุมากกวา 6 สัปดาห 

โดยอายุและชวงเวลาในการใหตามตารางที่ 1

 ปจจุบันมีวัคซีนโรตา 2 ชนิด การใชวัคซีนแนะนํา

ใหใชวัคซีนของบริษัทเดียวกันไปตลอด แตในกรณ�จําเปน 

เชน ไมทราบชนิดวัคซีนที่ไดรับมากอน หรือไมสามารถ

หาวคัซนีชนดิเดมิใหได สามารถใหตางชนดิได โดยจาํนวน

โดสทั้งหมดที่ใชตองเปน 3 โดส

 วัคซีนปองกันโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตา

เทานั้นไมสามารถปองกันโรคอุจจาระรวงจากสาเหตุอื่น

หลงัจากใหวคัซนีเดก็ยงัคงมโีอกาสเกดิโรคอจุจาระรวงจาก

เชื้อไวรัสโรตาไดแตอาการมักจะไมรุนแรงประสิทธิภาพ

ในการปองกันโรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตาโดยรวม

ทุกความรุนแรงไดรอยละ 74-85  แตปองกันโรครุนแรงได

รอยละ 90-100   

 ทารกทีป่วยดวยโรคอจุจาระรวงจากเชือ้ไวรสัโรตา

กอนที่จะไดวัคซีนครบควรใหวัคซีนตอใหครบตามจํานวน

ครั้งที่แนะนํา

 

ขอหามและขอควรระวัง

 1. หามใหวัคซีนในเด็กที่เคยมีประวัติแพวัคซีน

ชนิดน�้หรือแพสวนประกอบตัวใดตัวหนึ�งของวัคซีน

 2. หามใหในเด็กที่เปน severe combined

immunodeficiency disease เน��องจากมีรายงานการเกิด

อุจจาระรวงภายหลังไดรับวัคซีน79-81 

 3. ในเด็กที่แพ latex ไมควรใหวัคซีน RotarixTM

เน��องจาก oral applicator มี latex เปนสวนประกอบ แต

สามารถให RotaTeqTM ได

 4. หลีกเลี่ยงการใหวัคซีนน�้ในเด็กที่มีประวัติเปน

โรคระบบทางเดนิอาหารเรือ้รงัรวมถงึระบบทางเดนิอาหาร

ผิดปกติตั้งแตกําเนิดที่ยังไมไดรับการรักษา หลีกเลี่ยงการ

ใหในกรณ�มีไขสูงเฉ�ยบพลัน หรือมีอาการทองเสียหรือ

อาเจียน

 5. หลีกเลี่ยงการใหในเด็กที่มีภูมิคุมกันบกพรอง 

 6. หลีกเลี่ยงการใหในเด็กที่มีประวัติเคยเปนโรค

ลําไสกลืนกัน

 7. ไมควรใหวัคซีนนอกเหน�อจากอายุที่กําหนด 

เพราะไมมขีอมลูดานความปลอดภยัและประสทิธภิาพของ

วัคซีนในชวงอายุอื่นๆ

 8. หามนําวัคซีนไปใชฉ�ดโดยเด็ดขาด

 9. ถาเด็กอาเจียนหรือบวนวัคซีนออกมา ไม

แนะนําใหหยอดวัคซีนเพิ�มอีกครั้ง เพราะยังไมมีการศึกษา

ถงึความปลอดภยัของการใหวคัซนีในขนาดทีม่ากกวาปกติ

 10. ยงัไมมขีอมลูการใชวคัซนีในหญงิตัง้ครรภและ

ในระยะใหนมบตุร เน��องจากไมมจีดุประสงคใหใชวคัซนีน�้ใน

ผูใหญ การใหนมมารดาไมสงผลตอการใหวัคซีน

 11. ทารกทีค่ลอดกอนกาํหนดไมเปนขอหามของ

การใหวัคซีน โดยใหตามอายุหลังเกิด

 จากความสาํคญัของโรคน� ้ไดมคีาํแนะนาํใหบรรจุ

วคัซนีปองกนัไวรสัโรตาอยูในแผนสรางเสรมิภมูคิุมกนัโรค

ของทุกประเทศ เพื่อปกปองเด็กทั�วโลกจากโรคน�้ โดยที่

มากกวารอยละ 85 ของการเสียชีวิตจากโรคอุจจาระรวง

ไวรัสโรตาเกิดขึ้นในประเทศกําลังพัฒนา ไดแก ประเทศ

ในทวีปแอฟริกาและเอเชีย การกําหนดนโยบายน�้ออกมา

เพื่อวาเด็กในประเทศกําลังพัฒนาที่ยากจนและเปนกลุมที่

มีอัตราตายสูงจะไดรับวัคซีนกันอยางทั�วถึง

ขอพิจารณาดานการสาธารณสุข



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

 โรคอุจจาระรวงจากเชื้อไวรัสโรตายังเปนปญหา

สําคัญของสาธารณสุขไทย วัคซีนยังไมไดบรรจุอยูใน

โปรแกรมสรางเสริมภูมิคุมกันโรคแหงชาติสําหรับเด็กไทย 

เน��องจากวัคซีนมีราคาแพง มีการศึกษาประเมินตนทุน

ประสิทธิผลของการฉ�ดวัคซีนโรตาไวรัส ถาบรรจุเปน

สวนหนึ�งของโปรแกรมสรางเสริมภูมิคุมกันโรคแหงชาติ

สําหรับเด็กไทยโดยใชขอมูลที่ไดรับจากการศึกษาถึงภาระ 

(burden) ของโรคอจุจาระรวงจากไวรสัโรตา ประสทิธภิาพ

ของวัคซีน คาใชจายสําหรับการดูแลที่สอดคลองกับ

องคการอนามัยโลก ผลิตภัณฑมวลรวมประชาชาติเฉลี่ย

ตอหัวใหธนาคารแหงประเทศไทยและสถิติจากกระทรวง

สาธารณสุข พบวาถาจะบรรจุวัคซีนเขาในโปรแกรมสราง

เสริมภูมิคุมกันโรคแหงชาติ วัคซีนจะประหยัดคาใชจายที่

ตรงราคาจดุคุมทนุทางการแพทยควรจะต่าํกวา 10 เหรยีญ

สหรัฐตอโดส82

 ในชวงเดือนมีนาคม พ.ศ. 2553 มีรายงานการ

ตรวจพบมีการปนเปอนเชื้อ Porcine Circovirus type 

1 (PCV1) ในวัคซีน RotarixTM ซึ�งเปนเพียงการปน

เปอนชิ้นสวนดีเอ็นเอของเชื้อ PCV1 ในชวงแรกที่ตรวจ

พบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศ

สหรัฐอเมริกาและประเทศไทยประกาศระงับใชวัคซีน 

Rotarix™ ในประเทศชั�วคราว แต WHO และประเทศใน

ยโุรป ไมไดสั�งใหหยดุใช  ตอมาในเดอืนพฤษภาคม พ.ศ. 2553

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในสหรัฐอเมริกา

ตรวจพบ DNA ของ PCV1 ในวัคซีน RotaTeq™ เชน

เดยีวกนัแตในปรมิาณนอย และยงัพบม ีPCV2 ดวย ซึ�งทัง้ 

PCV1 และ PCV2 ไมกอใหเกิดโรคในคน แตใน PCV2 กอ

โรคในสัตวได สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาของ

สหรัฐอเมริกาไดมีการพิจารณาขอมูลดานความปลอดภัย

อยางรอบคอบและใหความเห็นวาวัคซีนปองกันการติด

เชือ้ไวรสัโรตาทัง้ 2 ชนดิดงักลาวมปีระโยชนมากกวาความ

เสี่ยงจึงประกาศยกเลิกการระงับใชวัคซีน Rotarix™ และ

ใหใชวัคซีน RotaTeq™ ตอไดตามปกติ คณะกรรมการ

อาหารและยาในประเทศไทยไดประชุมหารือหน�วยงานที่

เกี่ยวของเมื่อเดือนมิถุนายน พ.ศ. 2553 ที่ประชุมมีความ

เห็นวา วัคซีนปองกันโรคจากโรตาไวรัสโดยรวมแลวยังมี

ประโยชนมากกวาความเสี่ยง จึงเห็นควรยกเลิกการระงับ

การใช ใหใชวัคซีนทั้งสองบริษัทไดเหมือนเดิม จากการ

ตรวจสอบพบวามี DNA ของเชื้อน�้ปนเปอนอยูในขั้นตอน

การผลิตเริ�มตนของวัคซีน เชื้อไดปนเปอนตั้งแตตนกอน

การไดรับใบอนุญาต และกอนการศึกษาทางคลินิก83,84

ในการใหวัคซีน บุคลากรทางการแพทยควรชี้แจงให

ผูปกครองทราบถงึการปนเปอนของเชือ้ PCV ในวคัซนี และ

แจงใหทราบวาจากการทบทวนหลักฐานทางวิทยาศาสตร

อยางละเอียด คณะกรรมการอาหารและยาทั้งในประเทศ

สหรฐัอเมรกิาและประเทศไทย เหน็ควรวาสามารถใชวคัซนี

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

ปนเปอนนั้นไมกอใหเกิดโรคในคน นอกจากน�้วัคซีนทั้ง 

2 ชนิดมีขอมูลดานความปลอดภัยในการศึกษาวิจัยทาง

คลินิกในคนไขหลายหมื่นคน และวัคซีนใชกับเด็กหลาย

ลานคนหลงัออกจาํหน�าย ดงันัน้ประโยชนของวคัซนีในการ

ปองกันการนอนโรงพยาบาลและโรคอุจจาระรวงจากไวรัส

โรตามีประโยชนมากกวาความเสี่ยง85 

 วัคซีนปองกันไวรัสโรตาหลายชนิดอยูในระหวาง

การศึกษาวิจัย ไดแก Human-bovine reassortant 

tetravalent oral vaccine  ผลิตโดย National Institutes 

of Health ของประเทศสหรฐัอเมรกิา วคัซนีน�ป้ระกอบดวย 

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

live-attenuated vaccine ผลิตโดย Graeme Barnes & 

Ruth Bishop กําลังศึกษาอยูในประเทศออสเตรเลีย ซึ�ง

เปน monovalent strain G3P[6] การศึกษาเบื้องตนพบ

วารอยละ 50 ของทั้งกลุมที่ไดวัคซีนและกลุมควบคุมเกิด

อุจจาระรวงจากไวรัสโรตา กําลังมีการทดลองเพิ�มเติมโดย

เพิ�มปริมาณไวรัสตอไป นอกจากน�้ยังมีวัคซีนอีก 2 ชนิด

ที่กําลังเริ�มทดลองในประเทศอินเดียเปน human-bovine 

neonatal-derived strains ทั้งคู 

วัคซีนในอนาคต
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