
ควบคุมคุณภาพวัคซีนป องกันโรคไขเลือดออก

กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข เผยวัคซีนป องกันโรคไขเลือดออกชนิดแรกของโลก ไดผานการ

ประเมินคุณภาพและไดรับการรับรองคุณภาพใหจําหนายรุนการผลิตแรกแลว

นายแพทยสุขุม กาญจนพิมาย อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย กลาววา โรคไขเลือดออก เป็นปัญหาสาธารณสุขที่

สําคัญของประเทศไทยและหลายประเทศทัว่โลก ผูติดเชื้อบางรายอาจมีอาการรุนแรงถึงขัน้เสียชีวิต จึงมีการวิจัย

พัฒนาวัคซีน เพื่อป องกันโรคน้ีมาอยางตอเน่ืองยาวนานจนถึงปัจจุบัน ในขณะเดียวกันกรมวิทยาศาสตรการแพทย

โดย สถาบันชีววัตถุ ซึ่งเป็นหนวยงานควบคุมกํากับภาครัฐดานวัคซีนและชีววัตถุ มีหน าที่รับรองรุนการผลิตและการ

วิเคราะหตรวจสอบผลิตภัณฑวัคซีนและยาชีววัตถุในหองปฏิบัติการ โดยเฉพาะวัคซีนจะตองมีการควบคุมรุนการ

ผลิตทุกครัง้กอนจําหนายและในการขึ้นทะเบียนวัคซีนทัว่ไป สถาบันชีววัตถุจะทําหน าที่ผูเชี่ยวชาญใหกับสํานักคณะ

กรรมการอาหารและยา โดยตรวจสอบเอกสารตํารับดานคุณภาพ ตัง้แตการผลิตจนถึงผลิตภัณฑสําเร็จรูป พรอม

ตรวจวิเคราะหตัวอยางวัคซีนทางดานเคมี-ฟิสิกส ความปลอดภัย ความเป็นเอกลักษณ ความแรง และความคงตัว

เพื่อใหมัน่ใจวาวัคซีนมีคุณภาพและความปลอดภัยตามมาตรฐานสากล

วัคซีนไขเลือดออกหรือวัคซีนเดงกี่ ไดผานการขึ้นทะเบียนในประเทศไทย เมื่อวันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2559 โดย

สถาบันชีววัตถุไดประเมินเอกสารตํารับดานคุณภาพและการวิเคราะหทางหองปฏิบัติการของ 2 ผลิตภัณฑ คือ วัค

ซีน DENGVAXIA ขนาดบรรจุ 1 โดส และวัคซีน DENVAXIA MD ขนาดบรรจุหลายโดส สําหรับวัคซีน รุนการผลิต

แรกที่นําเขาเพื่อใชในประเทศไทยเป็นวัคซีน DENGVAXIA ขนาดบรรจุ 1 โดส จํานวน 1 รุนการผลิต ซึ่งไดรับการ

รับรองใหอนุญาตจําหนายจากสถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตรการแพทย เมื่อวันที่ 15 ธันวาคม พ.ศ. 2559

นายแพทยสุขุม กลาวตออีกวา วัคซีนไขเลือดออกชนิดแรกของโลกที่ผลิตโดย บริษทั ซาโนฟ่ี ปาสเตอร จํากัด

ประเทศฝรัง่เศส เป็นวัคซีนเชื้อเป็นลูกผสม (live chimeric vaccine) ที่ใชเทคนิคการตัดตอยีนของไวรัสเดงกี่ 4

สายพันธุ คือ สายพันธุ 1, 2, 3 และ 4 (Den-1, DEN-2, DEN-3 and DEN- 4 serotypes) เขากับยีนของไวรัสไข

เหลือง พัฒนาเป็นไวรัสลูกผสมสายพันธุวัคซีน 4 สายพันธุที่สามารถเพาะเลีย้งไดในเซลลวีโรที่ใชผลิตวัคซีน โดย

วัคซีนทัง้ 2 ผลิตภัณฑ เป็นวัคซีนผงแหง มีอายุ 3 ปี เก็บไวที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ใชในคนอายุ 9-45 ปี ใช

สําหรับฉีดใตชัน้ผิวหนัง โดยใหวัคซีน 3 เข็ม ฉีดหางกันเข็มละ 6 เดือน วัคซีนสามารถกระตุนภูมิคุมกันเพื่อป องกัน

โรคไดครอบคลุมไวรัสไขเลือดออกทัง้ 4 สายพันธุในระดับที่แตกตางกัน จากขอมูลการศึกษาทางคลินิกในระยะที่ 3

ประสิทธิภาพของวัคซีนไดผลดีสําหรับ เดงกี่ไวรัสสายพันธุ 3 และ 4 คือ 73.6% และ 83.2% ไดผลปานกลางสําหรับ

เดงกี่ไวรัสสายพันธุ 1 คือ 58.4% ไดผลน อยสําหรับ เดงกี่ไวรัสสายพันธุ 2 เพียง 47.1% ประสิทธิภาพวัคซีนโดย

รวมเทากับ 65.6% และวัคซีนสามารถลดการนอนรักษาตัวในโรงพยาบาลไดมากกวา 60% ปัจจุบันวัคซีนน้ีไดขึ้น

ทะเบียนแลวใน 13 ประเทศ รวมทัง้ประเทศไทย
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วัคซีนไขเลือดออกเป็นความหวังเริ่มตนสําหรับกลุมเด็กโตและผูใหญมากกวาเด็กเล็ก โดยเฉพาะในคน ที่เคยติดเชื้อ

ไขเลือดออกเดงกี่มากอนจะไดผลดี แตไดผลน อยในเด็กเล็ก จึงกําหนดใหวัคซีนในชวงอายุ 9-45 ปี นอกจากน้ี

วัคซีนไขเลือดออกจะมีประโยชนสําหรับคนที่อยูในภูมิภาคเขตรอนที่มีการระบาดของโรคและ อาจจะเป็นประโยชน

น อยในประเทศที่ไมมีการระบาดของโรคไขเลือดออก แตการติดตามในระยะยาว ยังคงเป็นสิ่งจําเป็น เพื่อใหไดขอ

สรุปที่ถูกตองเกี่ยวกับผลของวัคซีนไขเลือดออกตอประสิทธิผลในการชวยลด ความรุนแรงของโรคไขเลือดออก และ

เพื่อดูวาภูมิตานทานโรคจะอยูไดนานสักเทาไร อยางไรก็ตามการป องกัน โรคไขเลือดออกที่ดีที่สุด คือ ประชาชนตอง

ป องกันตัวเองไมใหยุงกัดและกําจัดแหลงเพาะพันธุยุงลายทัง้ในและ นอกบาน สวมเสื้อผาใหมิดชิด ทายาป องกันยุง

กัด นอนกางมุง หากมีอาการไขสูงเฉียบพลัน ใหเช็ดตัวลดไข ยาลดไขที่ปลอดภัย คือ พาราเซตตามอล ไมควรซื้อยา

แกปวดหรือยาแกอักเสบมารับประทานเอง เพราะอาจทําใหอาการแยลง ถาอาการไมดีขึ้นภายใน 2 วัน ควรไปพบ

แพทยที่โรงพยาบาลทันที


