
ควบคุม​คุณภาพ​วัคซีน​ป องกัน​โรค​ไข​เลือด​ออก

กรม​วิทยาศาสตร​การ​แพทย​ กระทรวง​สาธารณ​สุข​ เผย​วัคซีน​ป องกัน​โรค​ไข​เลือด​ออก​ชนิด​แรก​ของ​โลก​ ได​ผาน​การ

ประเมิน​คุณภาพ​และ​ได​รับ​การ​รับรอง​คุณภาพ​ให​จําหนาย​รุน​การ​ผลิต​แรก​แล​ว

นาย​แพทย​สุ​ขุม​ กา​ญจน​พิมาย​ อธิบดี​กรม​วิทยาศาสตร​การ​แพทย​ กลาว​วา​ โรค​ไข​เลือด​ออก​ เป็น​ปัญหา​สาธารณสุข​ที่

สําคัญ​ของ​ประเทศไทย​และ​หลาย​ประเทศ​ทัว่​โลก​ ผู​ติด​เชื้อ​บาง​ราย​อาจ​มี​อาการ​รุนแรง​ถึง​ขัน้​เสีย​ชี​วิ​ต จึง​มี​การ​วิจัย

พัฒนา​วัค​ซี​น ​เพื่อ​ป องกัน​โรค​น้ี​มา​อยาง​ตอ​เน่ือง​ยาวนาน​จนถึง​ปัจจุบัน​ ใน​ขณะ​เดียวกัน​กรม​วิทยาศาสตร​การ​แพทย​

โดย​ สถาบัน​ชีว​วัตถุ​ ซึ่ง​เป็น​หนวย​งาน​ควบคุม​กํากับ​ภาค​รัฐ​ดาน​วัคซีน​และ​ชีว​วัตถุ​ มีหน า​ที่​รับรอง​รุน​การ​ผลิต​และ​การ

วิเคราะห​ตรวจ​สอบ​ผลิตภัณฑ​วัคซีน​และ​ยา​ชีว​วัตถุ​ใน​หอง​ปฏิบัติ​การ​ โดย​เฉพาะ​วัคซีน​จะ​ตอง​มี​การ​ควบคุม​รุน​การ

ผลิต​ทุก​ครัง้​กอน​จําหนาย​และ​ใน​การ​ขึ้น​ทะเบียน​วัคซีน​ทัว่​ไป​ สถาบัน​ชีว​วัตถุ​จะ​ทําหน าที่​ผู​เชี่ยวชาญ​ให​กับ​สํานัก​คณะ

กรรมการ​อาหาร​และ​ยา​ โดย​ตรวจ​สอบ​เอกสาร​ตํารับ​ดาน​คุณ​ภาพ​ ตัง้แต​การ​ผลิต​จนถึง​ผลิตภัณฑ​สําเร็จรูป​ พ​รอม

ตรวจ​วิเคราะห​ตัวอยาง​วัคซีน​ทาง​ดาน​เคมี​-ฟิสิกส​ ควา​มปลอดภัย​ ควา​มเป็น​เอกลักษณ​ ควา​มแรง​ และ​ความ​คง​ตัว​

เพื่อ​ให​มัน่ใจ​วา​วัคซีน​มี​คุณภาพ​และ​ความ​ปลอดภัย​ตาม​มาตรฐาน​สาก​ล

วัคซีน​ไข​เลือด​ออก​หรือ​วัค​ซีน​เดง​กี่​ ได​ผาน​การ​ขึ้น​ทะเบียน​ใน​ประเทศ​ไทย​ เมื่อ​วัน​ที่​ 30 กันยายน​ พ​.​ศ.​ 2559 โดย

สถาบัน​ชีว​วัตถุ​ได​ประเมิน​เอกสาร​ตํารับ​ดาน​คุณภาพ​และ​การ​วิเคราะห​ทาง​หอง​ปฏิบัติ​การ​ของ​ 2​ ผลิต​ภัณฑ​ คือ​ วัค

ซีน DENGVAXIA ขนาด​บรรจุ​ 1 โดส และ​วัค​ซีน DENVAXIA MD ขนาด​บรรจุ​หลาย​โดส สําหรับ​วัค​ซี​น ​รุน​การ​ผลิต

แรก​ที่​นําเขา​เพื่อ​ใช​ใน​ประเทศไทย​เป็น​วัค​ซีน DENGVAXIA ขนาด​บรรจุ​ 1 โดส จํานว​น ​1 รุน​การ​ผลิต​ ซึ่ง​ได​รับ​การ

รับรอง​ให​อนุญาต​จําหนาย​จาก​สถาบัน​ชีว​วัตถุ​ กรม​วิทยาศาสตร​การ​แพทย​ เมื่อ​วัน​ที่​ 15 ธันวาคม​ พ​.​ศ.​ 2559

นาย​แพทย​สุ​ขุม​ กลาว​ตอ​อีก​วา​ วัคซีน​ไข​เลือด​ออก​ชนิด​แรก​ของ​โลก​ที่​ผลิต​โดย​ บริษทั​ ซา​โน​ฟ่ี​ ปาส​เตอร​ จํากัด​

ประเทศ​ฝรัง่เศส​ เป็น​วัคซีน​เชื้อ​เป็น​ลูก​ผสม (live chimeric vaccine) ที่​ใช​เทคนิค​การ​ตัด​ตอ​ยีน​ของ​ไว​รัส​เดง​กี่​ 4

สาย​พันธุ​ คือ​ สาย​พันธุ​ 1, 2, 3 และ 4 (Den-1, DEN-2, DEN-3 and DEN- 4 serotypes) เขา​กับ​ยีน​ของ​ไวรัส​ไข

เห​ลือ​ง พัฒนา​เป็น​ไวรัส​ลูกผสม​สาย​พันธุ​วัค​ซี​น ​4 สาย​พันธุ​ที่​สามารถ​เพาะ​เลีย้ง​ได​ใน​เซลล​วี​โร​ที่​ใช​ผลิต​วัค​ซี​น ​โดย

วัคซีน​ทัง้​ 2​ ผลิต​ภัณฑ​ เป็น​วัคซีน​ผง​แหง​ มี​อา​ยุ​ 3 ปี​ เก็บ​ไว​ที่​อุณหภูมิ​ 2​-8​ องศา​เซลเซียส​ ใช​ใน​คน​อายุ​ 9​-45 ปี​ ใช

สําหรับ​ฉีด​ใต​ชัน้​ผิว​หนัง​ โดย​ให​วัค​ซี​น ​3 เข็ม​ ฉีด​หาง​กัน​เข็ม​ละ​ 6 เดือน​ วัคซีน​สามารถ​กระตุน​ภูมิคุมกัน​เพื่อ​ป องกัน

โรค​ได​ครอบคลุม​ไวรัส​ไข​เลือด​ออก​ทัง้​ 4 สาย​พันธุ​ใน​ระดับ​ที่​แตก​ตาง​กัน​ จาก​ขอมูล​การ​ศึกษา​ทาง​คลินิก​ใน​ระยะ​ที่​ 3

ประสิทธิภาพ​ของ​วัคซีน​ได​ผล​ดี​สําหรับ​ เดง​กี่​ไวรัส​สาย​พันธุ​ 3 และ​ 4 คือ​ 73.​6% และ​ 83.​2% ได​ผล​ปาน​กลาง​สําหรับ

เดง​กี่​ไวรัส​สาย​พันธุ​ 1 คือ​ 58.​4% ได​ผล​น อย​สําหรับ​ เดง​กี่​ไวรัส​สาย​พันธุ​ 2​ เพียง​ 47.​1% ประสิทธิภาพ​วัคซีน​โดย

รวม​เทา​กับ​ 65.​6% และ​วัคซีน​สามารถ​ลด​การ​นอน​รักษา​ตัว​ใน​โรง​พยาบาล​ได​มาก​กวา​ 60% ปัจจุบัน​วัคซีน​น้ี​ได​ขึ้น

ทะเบียน​แลว​ใน​ 13 ประ​เทศ​ รวม​ทัง้​ประเทศ​ไทย

https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%84%e0%b8%a7%e0%b8%9a%e0%b8%84%e0%b8%b8%e0%b8%a1%e0%b8%84%e0%b8%b8%e0%b8%93%e0%b8%a0%e0%b8%b2%e0%b8%9e%e0%b8%a7%e0%b8%b1%e0%b8%84%e0%b8%8b%e0%b8%b5%e0%b8%99%e0%b8%9b%e0%b9%89%e0%b8%ad%e0%b8%87/


วัคซีน​ไข​เลือด​ออก​เป็น​ความ​หวัง​เริ่ม​ตน​สําหรับ​กลุม​เด็ก​โต​และ​ผูใหญ​มากกวา​เด็ก​เล็ก​ โดย​เฉพาะ​ใน​คน​ ที่​เคย​ติด​เชื้อ

ไข​เลือด​ออก​เดง​กี่​มา​กอน​จะ​ได​ผล​ดี​ แต​ได​ผล​น อย​ใน​เด็ก​เล็ก​ จึง​กําหนด​ให​วัคซีน​ใน​ชวง​อายุ​ 9​-45 ปี​ นอกจาก​น้ี

วัคซีน​ไข​เลือด​ออก​จะ​มี​ประโยชน​สําหรับ​คน​ที่​อยู​ใน​ภูมิภาค​เขต​รอน​ที่​มี​การ​ระบาด​ของ​โรค​และ​ อาจ​จะ​เป็น​ประโยชน

น อย​ใน​ประเทศ​ที่​ไมมี​การ​ระบาด​ของ​โรค​ไข​เลือด​ออก​ แต​การ​ติดตาม​ใน​ระยะ​ยาว​ ยัง​คง​เป็น​สิ่ง​จําเป็น​ เพื่อ​ให​ได​ขอ

สรุป​ที่​ถูก​ตอง​เกี่ยว​กับ​ผล​ของ​วัคซีน​ไข​เลือด​ออก​ตอ​ประสิทธิผล​ใน​การ​ชวย​ลด​ ควา​มรุ​นแรง​ของ​โรค​ไข​เลือด​ออก​ และ

เพื่อ​ดู​วา​ภูมิ​ตานทาน​โรค​จะ​อยู​ได​นาน​สัก​เทา​ไร​ อยางไร​ก็ตาม​การ​ป อง​กัน​ โรค​ไข​เลือด​ออก​ที่​ดี​ที่​สุด​ คือ​ ประชาชน​ตอง

ป องกัน​ตัว​เอง​ไม​ให​ยุง​กัด​และ​กําจัด​แหลง​เพาะ​พันธุ​ยุง​ลาย​ทัง้​ใน​และ​ นอก​บา​น ​สวม​เสื้อผา​ให​มิด​ชิด​ ทายา​ป องกัน​ยุง

กัด​ นอน​กาง​มุง​ หาก​มี​อาการ​ไข​สูง​เฉียบ​พลัน​ ให​เช็ด​ตัว​ลด​ไข​ ยา​ลด​ไข​ที่​ปลอด​ภัย​ คือ​ พ​ารา​เซต​ตา​มอ​ล ไม​ควร​ซื้อ​ยา

แก​ปวด​หรือ​ยา​แก​อักเสบ​มา​รับ​ประทาน​เอง​ เพราะ​อาจ​ทําให​อาการ​แย​ลง​ ถา​อาการ​ไม​ดี​ขึ้น​ภายใน​ 2​ วัน​ ควร​ไป​พบ

แพทย​ที่​โรง​พยาบาล​ทัน​ที


