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วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม 
1. เพ่ือใหทราบถึงความสําคัญของปญหาโรคทองรวงที่มีสาเหตุมาจากโรตาไวรสั และ
ลักษณะของเชื้อโรตาไวรสั 

2. เพ่ือใหทราบถึงการพัฒนาวัคซีนโรตาไวรัสชนิดตางๆ  
3. เพ่ือใหทราบถึงประสิทธภิาพ อาการไมพึงประสงค และการบริหารวัคซีนโรตาไวรัส 

 

บทคัดยอ 
โรตาไวรัส (Rota virus) เปนเชื้อจุลชีพที่กอใหเกิดโรคทองรวงอยางรุนแรงในทารกและ

เด็กเล็กทั่วโลก นํามาซึ่งผลกระทบทางดานการรักษาและการสูญเสียชีวิต จึงมีความพยายาม
คิดคนหาทางปองกันโรคดังกลาวดวยวัคซีน ปจจุบันมีวัคซีนโรตาไวรัสหลายชนิดที่อยูระหวาง 
การพัฒนา และมีเพียง 2 ชนิดเทานั้นที่ไดรับการขึ้นทะเบียนใหใชไดอยางแพรหลายทั่วโลก คือ 
RotaRix ซ่ึงเปน monovalent human rotavirus vaccine กระตุนภูมิคุมกันจํานวน 2 ครั้ง ซ่ึงมี
ประสิทธิภาพในการปองกันโรคทองรวงที่เกิดจากโรตาไวรัสไดรอยละ 85 และ RotaTeq ซ่ึงเปน 
multivalent human-bovine rotavirus reassortants vaccine  กระตุนภูมิคุมกันจํานวน 3 ครั้ง 
ซ่ึงปองกันโรคทองรวงไดรอยละ 74 ดานความปลอดภัยวัคซีนทั้งสองตัวกอใหเกิดภาวะลําไส
กลืนกันไมแตกตางจากกลุมควบคุม ในปจจุบันวัคซีนทั้ง 2 ชนิดไดถูกใชทั่วโลก โดยกําหนดให
ในเด็กที่มีอายุในชวง 6-12 สัปดาห เพ่ือปองกันโรคทองรวงจากโรตาไวรัสแลว  
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1.   ความสําคัญของปญหาโรคทองรวงที่มีสาเหตุมาจากโรตาไวรัส  
 

โรตาไวรัสเปนเชื้อจุลชีพที่กอใหเกิดโรคทองรวงอยางรุนแรงในทารกและเด็กเล็กทั่วโลก 
สําหรับความรุนแรงของโรตาไวรัส พบวาในประเทศที่พัฒนาแลวมีผูปวยทารกและเด็กเล็กเขา
รักษาตัวในโรงพยาบาลดวยอาการทองรวงจากโรตาไวรัสรอยละ 35-52 และประมาณการกันวา 
ในประเทศสหรัฐอเมริกามีผูปวยเด็กที่เกิดอาการทองรวงจากเชื้อดังกลาว 3 ลานรายตอป  
ในจํานวนนี้ตองเขารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล 82,000 ราย และเสียชีวิต 150 ราย สวนใน
ประเทศที่กําลังพัฒนา โรตาไวรัสเปนสาเหตุของอาการทองรวงในเด็กที่มีอายุนอยกวา 5 ป 
ประมาณ 125 ลานรายตอป ในจํานวนนี้มีเด็กตองเสียชีวิตถึง 873,000 ราย [1]  

จากขอมูลความเจ็บปวยและอัตราการตายที่เกิดขึ้นในเด็กทั่วโลก ทําใหวงการดาน 
สาธารณสุข พยายามคิดคนหาทางปองกันโรคดังกลาว เพ่ือลดการสูญเสียชวีิตและคาใชจาย
ทางดานสาธารณสุข จึงพยายามคิดคนวคัซีนโรตาไวรสั (rotavirus vaccine) ขึน้ โดยพบวา
วัคซีนดังกลาวสามารถปองกันการเกิดโรคติดเชื้อทางเดินอาหารจากโรตาไวรสัได และชวยลด
ความรุนแรงของอาการทองรวงรุนแรงในเด็กเล็กได ในขณะเดียวกันที่ประเทศสหรฐัอเมริกา  
The Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) ซ่ึงเปนองคกรที่กําหนดการ
สรางภูมิคุมกัน เห็นพองกับ The Centers for Disease Control and Prevention (CDC)  
ไดประกาศแนะนําใหวคัซนีโรตาไวรัสชนิดกิน (RotaTeq) ในเด็กที่มีอายุ 6-12 สัปดาห เพ่ือ 
ปองกันโรคทองรวงจากโรตาไวรสั ตั้งแตเดือนกุมภาพันธ 2549 เปนตนไป[2, 3] สําหรับประเทศ
ไทยนั้นวัคซีนโรตาไวรสั RotaRix

® ไดนําเขาและขออนุญาตในป 2548 แลว จึงจําเปนอยางยิ่งที่
เภสัชกรและบคุลากรทางการแพทย ควรทราบขอมูลเกีย่วกับวัคซีนดังกลาว เพ่ือเปนแนวทางใน
การใหความรูและแนะนําการใหวัคซีนไดอยางถูกตอง รวมถึงทราบวธิีการบริหารยาและอาการ
ไมพึงประสงคที่อาจเกิดขึ้นกับผูที่ไดรับวคัซีน  
 
2. โรคทางเดินอาหารอักเสบจากโรตาไวรัส 

 

 การติดเชื้อโรตาไวรัสเกิดจากการปนเปอนเชื้อจากอุจจาระเขาทางปาก (fecal-oral 
route) เปนชองทางหลัก นอกจากนี้ยังมีรายงานวา โรตาไวรัสสามารถติดตอผานทางเดินหายใจ
ไดดวย เม่ือโรตาไวรัสเขาสูรางกายผูปวย จะไมถูกทําลายโดยน้ํายอยในกระเพาะอาหาร จากนั้น
เชื้อจะแพรไปที่เยื่อเมือกของผนังลําไสเล็กเพื่อเพ่ิมจํานวน สงผลใหเซลลเยื่อบุผิว (epithelium 
cell) ของลําไสเล็กสูญเสียหนาที่ในการดูดซึมนํ้าและเกลือแร[4, 5] ทําใหผูปวยมีอาการถายทอง
และสูญเสียเกลือแรจากรางกายได โรตาไวรัสเปนสาเหตุสําคัญของอาการทองรวงในเด็กที่มีอายุ
ต่ํากวา 5 ป บางรายอาจไมมีอาการใดๆ เกิดขึ้น มักพบในทารกที่มีอายุต่ํากวา 3 เดือนและใน 
ผูใหญ สวนผูปวยที่แสดงอาการติดเชื้อโรตาไวรัสมีระยะการฟกตัว 1-3 วัน ผูปวยสวนใหญจะ
เริ่มมีไขหรืออาเจียนเปนอาการนํา และถายเปนน้ํา (watery diarrhea) อยูประมาณ 4-8 วัน   
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ผูปวยบางรายมีอาการรุนแรงจนกระทั่งเกิดภาวะขาดน้ํา (dehydration) และสูญเสียเกลือแร ซ่ึง
ทําใหผูปวยตองเขารักษาตัวในโรงพยาบาลหรือบางรายเสียชีวิตได[6, 7]  

สําหรับการรักษาโรคทางเดินอาหารอักเสบจากโรตาไวรัส ยังไมมียาตานไวรัสใดที่รักษา
ไดอยางจําเพาะเจาะจง แพทยจะรักษาตามอาการที่ผูปวยเปน เชน อาการขาดน้ําและเกลือแร 
แพทยจะพิจารณาใหด่ืมนํ้าเกลือแรทดแทน หากมีอาการขาดน้ําอยางรุนแรง แพทยจะรับเขา
รักษาในโรงพยาบาลเพื่อใหสารละลายน้ําเกลือทางหลอดเลือดดํา สวนอาการอ่ืนๆ จะพิจารณา
รักษาตามอาการดวยยา เชน ยาลดไข และยาแกอาเจียน เปนตน [6, 7]  

 
3.  ลักษณะของโรตาไวรัส 

 

 ในป คศ. 1973 Bishop และคณะ พบสิ่งมีชีวิตที่อยูในลําไสเล็กสวนตน (duodenum)  
ในเด็กที่มีอาการทองรวงดวยกลองจุลทรรศนอิเล็กตรอน เปนไวรัสที่มีลักษณะทรงกลมคลาย 
วงลอ  จึงเรียกวา โรตา (ซ่ึงมาจากภาษาลาติน rota แปลวา wheel)[4] โรตาไวรัสจัดอยูในตระกูล 
Reoviridae เปนไวรัสที่ไมมีเปลือกหุม (naked virus) ซ่ึงมีขนาดเสนผาศูนยกลางประมาณ 70 
นาโนเมตร มีโครงสรางหุม 3 ชั้น คือ โปรตีนที่หุมชั้นนอก (outer-capsid) โปรตีนที่หุมชั้นใน 
(inner-capsid) และแกนกลาง (core) ซ่ึงเปนสวนที่บรรจุสารพันธุกรรมของไวรัสซึ่งเปน RNA 
สายคู (double-stranded RNA) จํานวน 11 คู ทําหนาที่สรางโปรตีนที่เปนโครงสรางของอนุภาค
ไวรัส (structural proteins) 6 ชนิด ไดแก VP1-VP4, VP6 และ VP7 และสรางโปรตีนที่พบใน
เซลลติดเชื้อแตไมพบในอนุภาคไวรัส (non structural proteins)  5 ชนิด ไดแก NSP1-NSP5[1, 

4] ความแตกตางของโปรตีน VP6 ที่เปลือกชั้นในของไวรัสจําแนกโรตาไวรัสไดเปน 7 กลุม คือ 
A, B, C, D, E, F และ G โดยเชื้อไวรัสกลุม A, B และ C เปนสาเหตุของโรคทองรวงในมนุษย 
แตเชื้อที่พบในเด็กมากที่สุด คือ ไวรัสกลุม A[1]  

สําหรับโปรตีนที่กระตุน Neutralizing antibodies ซ่ึงเปนเปาหมายที่สําคัญในการพัฒนา
วัคซีนโรตาไวรัสเพื่อใชปองกันโรค คือ โปรตีนที่เปนโครงสราง 2 ชนิด ไดแก VP4 ซ่ึงเปน
โปรตีนที่ไวตอเอนไซม protease จึงเรียกวา P protein และ VP7 เปนไกลโคโปรตีน จึงเรียก
โดยยอวา G protein ซ่ึงอยูที่เปลือกชั้นนอก (ดังรูปที่ 1) โดยอาศัยโมโนโคลนัลแอนติบอดีที่
จําเพาะ พบ G protein  14 ซีโรไทป และ P protein 21 จีโนไทป ซ่ึงในปจจุบันมีการคนพบ 
โรตาไวรัสสายพันธุตางๆ ไดมากกวา 20 สายพันธุ[7, 20] โดยสายพันธุหลักๆ ที่พบวากอโรค 
ไดแก G1P[8], G3P[8], G2P[4] และ G4P[8] ตามลําดับ และถาพิจารณาดูเฉพาะสวนซีโรไทป 
G จะพบวา G9 เปนซีโรไทปอันดับ 5 ของเชื้อโรตาไวรัสที่กอโรค ซ่ึงมีรายงานวา โรตาไวรัส 
ซีโรไทป G9 น้ีพบมากกับผูปวยที่เปนโรคทองรวงในประเทศออสเตรเลีย อินเดีย  
สหราชอาณาจักร สหรัฐอเมริกา และประเทศแถบลาตินอเมริกา[17] และสําหรับในประเทศไทย 
พบวา โรตาไวรัสซีโรไทป G9 เปนสาเหตุของการติดเชื้อที่พบมากที่สุดเชนกัน[16] 
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รูปท่ี 1 แสดงสวนประกอบโปรตีน VP1-7 ของโรตาไวรัส 
(Available from: http://www.iah.bbsrc.ac.uk/dsRNA_virus_proteins/images/04rotavirusfigure.jpg) 

 
4. การพัฒนาวัคซีนโรตาไวรัส 

  

การพัฒนาวัคซีนโรตาไวรัสนั้น มีมาตั้งแตป ค.ศ.1970 เปนวัคซีนที่ประกอบดวยเชื้อ 
โรตาไวรสัที่ออนฤทธิเ์พียงชนิดเดียว ซ่ึงแยกไดจากวัวจัดเปน monovalent vaccine และมี 
การทดลองเปนครั้งแรกในป1980แตจากการทดลองทางคลินิกแลวไมสามารถยืนยนั ประสทิธิภาพ
ของวัคซีนได หลังจากนั้นเปนตนมาไดมีการพัฒนาวัคซีนอยางตอเน่ือง ปจจุบันมีการนําวัคซนี
โรตาไวรสัมาทดลองใชทางคลินิกทั้งสิ้น 7 ชนิด ซ่ึงแตละชนิดอยูในชวงการทดลองทางคลินิกที่
แตกตางกัน เชน RotaTeq® และ RotaRix® เปนวัคซีนที่ไดรับอนุญาตจดทะเบยีนยาเรียบรอย
แลว ขณะทีว่คัซีนโรตาไวรสัชนิดอ่ืนๆ ยังอยูในชวงการทดสอบทางคลินิกระยะที่ 1 และระยะที่ 2 
ไดแก วัคซีน 1321, 116E ของบริษัท Bharat Biotech และ UK-reassortant vaccine ของ
บริษทั Wyeth Ayerst [7-9] เปนตน อยางไรก็ดีวัคซีนโรตาไวรัสบางชนิดตองถูกถอนทะเบียนยา 
เน่ืองจากอาการไมพึงประสงคที่เกิดขึ้น เชน RRV-TV based quadrivalent human-rhesus 
reassortant vaccine (RotaShield®)ของบริษัท Wyeth Ayerst ที่เพ่ิมความเสีย่งตอการเกิด
ภาวะลําไสกลนืกัน (intussusception) ซ่ึงเปนภาวะทีพ่บไดบอยในเด็กเล็ก ภาวะนี้เกิดจากลําไส
เล็กสวนหนึ่งยื่นเขาไปในอวัยวะอีกสวนหนึ่ง เชน ลําไสสวน ileum ยื่นเขาไปในลําไสสวน 
cecum หรือ ลําไสสวน jejunum และ ileum กลืนทับในสวนลําไสดวยกันเอง จากการ    
รายงานของศนูยรายงานอาการไมพึงประสงคจากการใชวัคซีนแหงสหรัฐอเมริกา (US Vaccine 
Adverse Event Reporting System) พบวาเกดิภาวะลําไสกลืนกันระหวางเดือนสิงหาคม  
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ป ค.ศ. 1998 จนถึง เดือนกรกฎาคม ป ค.ศ. 1999 ในเด็กที่ใช RotaShield® เปนจํานวน       
15 ราย ทําใหวคัซีนดังกลาวถูกพิจารณาในแงความปลอดภัยและมีการติดตามมากขึ้น มี
งานวิจัยทางคลินิก 2 การศึกษาดวยกันที่มีผลการศึกษาตรงกันวา การใช RotaShield® เพ่ิม
ความเสี่ยงตอการเกิดภาวะลําไสกลืนกัน คิดเปนความเสี่ยงที่พบได 1 ตอ 4,500 -11,00 ราย[8] 
จากผลการศกึษาขางตนสงผลใหบรษิัท Wyeth Ayerst ขอถอนทะเบียนวัคซีน RotaShield® ไป
ในป 1999 อยางไรก็ดีแมวาวคัซีนโรตาไวรัสชนิดอ่ืนๆ ยังไมมีรายงานอยางชัดเจนในการเพิม่
ความเสี่ยงตอการเกิดภาวะลําไสกลืนกัน แตบุคลากรทางดานสาธารณสุขควรเฝาระวังอาการไม
พึงประสงคดังกลาวตอไป เพ่ือความปลอดภัยของผูไดรับวคัซีน สําหรับขอมูลเรื่องชื่อวัคซีน 
บริษทัผูผลติ และสถานะทางคลินิกไดแสดงไวในตารางที่ 1  
 
ตารางที่ 1 แสดงรายละเอียดของผลิตภัณฑวัคซีนโรตาไวรัสในปจจุบัน[8] 
 

ผลิตภัณฑ บริษัทผูผลิต (ประเทศ) ลักษณะวัคซีน สถานะทางคลินิก 
RotaShield®

 Wyeth Ayerst (USA) RRV-TV based 
quadrivalent human-
rhesus reassortant 

จดทะเบียนยาในป ค.ศ.1998 
ถอนทะเบียนยาในป ค.ศ.  1999 

LLR
®
 Lanzhou institute of 

Biological Products (China) 
Monovalent lamb strain 
(P[12]G10) 

จดทะเบียนยาป ค.ศ. 2000 ใน
ประเทศจีน 
 

RotaTeq
®
 Merck (USA) WC-3-based 

multivalent human-
bovine reassortant 

จดทะเบียนยาป 2006 
ในประเทศสหรัฐอเมริกา 

RotaRix
®
 GlaxoSmithKline (Belgium) Monovalent human 

strain (P[8]G1)  
จดทะเบียนยาป 2004 
ประเทศเม็กซิโก 

UK-reassortant 
vaccine 

Wyeth Ayerst/NIH (USA) UK-based multivalent 
human-bovine 
reassortant 

Clinical trial phase II 

RV3 University of Melbourne 
(Australia) 

Neonatal strain 
(P[6]G3) 

Clinical trial phase II 

116E Bharat Biotech (India) Neonatal strain 
(P[11]G9) 

Clinical trial phase I 

1321 Bharat Biotech (India) Neonatal strain 
(P[11]G10) 

Clinical trial phase I 

 
 การพัฒนาวัคซีนโรตาไวรัสตั้งแตอดีตจวบจนปจจุบัน สามารถแบงประเภทของวัคซีนได 
2 กลุมคือ Monovalent และ Multivalent vaccine ซ่ึงมีรายละเอียดดังน้ี 
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 4.1 Monovalent vaccine 
 วัคซีนโรตาไวรัสที่ถูกพัฒนาขึ้นเปนครั้งแรก คือ monovalent vaccine ชนิดรับประทาน 
ซ่ึงเปนสายพันธุที่แยกไดจากวัว นํามาเพาะเลี้ยง (subculture) ในหองปฏิบัติการมากกวา 260 
ครั้ง จนกระทั่งเชื้อออนฤทธิ์ลง แลวนํามาเลี้ยงในเซลลของลิงจนไดเชื้อไวรัสสายพันธุที่เรียกวา 
RIT 4237 เม่ือนํามาทดลองทางคลินิกโดยใหเด็กไดรับวัคซีนทางปากครบ 2 ครั้ง กลับใหผลใน
การปองกันโรคไดไมดีนัก จึงหยุดการพัฒนาวัคซีนดังกลาวลง หลังจากนั้นนักวิจัยไดพัฒนา
วัคซีนตัวใหมขึ้น คือ โรตาไวรัสสายพันธุ WC3 ชนิด P7G6 ซ่ึงปรับปรุงวิธีการเตรียมไวรัสจาก
เดิม คือ ลดจํานวนครั้งของการเพาะเลี้ยงไวรัสลง ทําใหฤทธิ์ในการกระตุนภูมิคุมกันของรางกาย
เพ่ิมขึ้น เม่ือนํามาทดสอบทางคลินิกในประเทศสหรัฐอเมริกา พบวามีประสิทธิภาพดีในการ
ปองกันโรค (รอยละ 71-100) มีความปลอดภัยดี แตการปองกันไวรัสขามสายพันธุมี
ประสิทธิภาพเพียง    รอยละ 50  แตเม่ือนําวัคซีนชนิดดังกลาวมาทดลองใชในประเทศจีนและ
ประเทศในแถบแอฟริกา พบวาสามารถปองกันโรคไดต่ําจึงไดยุติการพัฒนาไป วัคซีนโรตาไวรัส
ชนิด monovalent ตัวที่ 3 เปนสายพันธุที่แยกไดจากลิงวอก (Rhesus) สายพันธุ MMU18006 
ซ่ึงจําเพาะเจาะจงตอการปองโรคทองรวงจากสายพันธุ G3 สวนสายพันธุ G1 ซ่ึงเปนสาเหตุที่
พบไดบอยที่สุดกลับมีประสิทธิภาพต่ํา[1, 7, 8] จวบจนปจจุบันมี monovalent vaccine เพียงชนิด
เดียวที่พัฒนาและนํามาทดลองทางคลินิกจนไดรับอนุญาต คือ RotaRix® หรือ monovalent 
human strain (P[8]G1) ซ่ึงเปนไวรัสออนฤทธิ์สายพันธุเด่ียวที่แยกไดจากคน[9]  
 จากขางตนแสดงใหเห็นวาการพัฒนาวัคซีนโรตาไวรัสชนิด monovalent แมวาจะมี
ความปลอดภัยในการใชทางคลินิก แตประสิทธิภาพในการปองกันโรคไมสามารถยืนยันไดแนชัด 
อาจเกิดจากความไมจําเพาะเจาะจงของภูมิคุมกันที่มีตอวัคซีนในสายพันธุที่เตรียมขึ้น แตเม่ือมี
การติดเชื้อขามสายพันธุกลับมีประสิทธิภาพที่ลดลง นักวิจัยจึงมีแนวคิดในการพัฒนาวัคซีนโรตา
ไวรัสที่สามารถปองกันเชื้อไดในหลายๆ สายพันธุ โดยอาศัยเทคนิคการเขาชุดใหมของยีน 
(reassortants) เพ่ือใหไดโรตาไวรัสสายพันธุผสมเตรียมเปนวัคซีน (Multivalent vaccine)[10] 
 
  

4.2 Multivalent vaccine [1, 3, 7-9, 11, 12] 
การพัฒนาวัคซีนโรตาไวรัสที่ประกอบดวยโรตาไวรัสหลายชนิด (multivalent) เปนการ

ผลิตวัคซีนโดยเลี้ยงเชื้อไวรัสโรตาหลายสายพันธุ จะเกิดการเขาชุดใหมของยีน (Reassortment) 
จนไดโรตาไวรัสชนิดใหมที่มีโปรตีนผสมกันระหวางไวรัสตั้งตน โดย multivalent vaccine ที่
ไดรับการขึ้นทะเบียนเปนตัวแรก คือ RRV-TV  (RotaShield®) ในประเทศสหรัฐอเมริกา ป พ.ศ. 
2541 แตถูกถอนทะเบียนไปเพราะผลขางเคียงที่ทําใหเกิดลําไสกลืนกันดังที่ไดกลาวไปแลว
ขางตน RRV-TV เปนวัคซีนชนิดกิน เตรียมจากโรตาไวรัสสายพันธุที่แยกไดจากลิงวอก นํามา
เขาชุดใหมกับสายพันธุที่กอใหเกิดโรคในมนุษย นอกจากนี้ยังมีการผลิต multivalent vaccine 
อีกชนิดหนึ่งซึ่งเปนสายพันธุที่ไดจากวัวและมนุษย (human-bovine reassortants) ชื่อการคา 
RotaTeq® ประกอบดวย reassortant virus 5 ชนิด คือ  G1P7, G2P7, G3P7, G4P7 และ 
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G6P1[8] ซ่ึงเกิดจาก G1P1[8], G2P2[6], G3P1[8] และ G4P2[6] เปนโรตาไวรัสที่ไดจากมนุษย 
นําเขาชุดใหมกับ G6P7[5] ซ่ึงเปนโรตาไวรัสที่ไดจากวัว  โดยยีน P7 ในสายพันธุจากวัวนํามา
เขาชุดใหมกับ G1-G4 ที่ไดจากมนุษย และ G6 ของสายพันธุจากวัวเขาชุดกับ P1[8] ของสาย
พันธุจากคน (ดังรูปที่ 2) RotaTeq® เปนวัคซีนชนิดกินซึ่งมีประสิทธิภาพและความปลอดภัยสูง
ผานการรับรองจากสํานักงานอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกาแลว   
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปท่ี 2 แสดงการเขาชุดใหมของยีน (Reassortants) ของ Human rotavirus และ Bovine rotavirus เพ่ือ
ผลิต Oral live Rotavirus vaccine (RotaTeq®)[11] 

(Available from: http://www.nature.com/nm/journal/v11/n4s/thumbs/nm1218-F1.gif) 
 

5. ประสิทธิภาพและอาการไมพึงประสงคของวัคซีนโรตาที่มีใชในปจจุบัน 
  

ปจจุบันวัคซีนโรตาไวรัสที่ไดรับการขึ้นทะเบียนและมีการใชกันอยางแพรหลายมี 2 ชนิด
ดวยกัน คือ Monovalent Human rotavirus vaccine ชนิด P1A[8]G1 ในชื่อการคา RotaRix® 
และ Multivalent Human-bovine rotavirus reassortants vaccine เปนวัคซีนที่มีไวรัสที่เขาชุด
ใหม (reassortant virus) 5 ชนิดซึ่งมีโปรตีนที่ชั้นนอก (G1, G2, G3, และ G4) ไดจากโรตา 
ไวรัสของมนุษย และ P protein ชนิด (P7[5]) จากโรตาไวรัสของวัว ในชื่อการคา RotaTeq®  
(สําหรับ LLR Monovalent lamb strain (P[12]G10) มีใชเฉพาะในประเทศจีน)[8]  
 Monovalent Human rotavirus vaccine ชนิด P1A[8]G1 หรือ RotaRix® ไดรับอนุญาต
ใหใชตั้งแตเดือนมิถุนายน ป ค.ศ. 2006 ในประเทศเม็กซิโก และมีการใชวัคซีนนี้อยางแพรหลาย
ในประเทศแถบลาตินอเมริกา ทวีปแอฟริกา เอเชีย และบางประเทศในแถบยุโรป โดยเฉพาะ
อยางยิ่งในประเทศบราซิล ปานามา และเวเนซุเอลา ไดอนุมัติใหใชวัคซีน RotaRix® อยูในระบบ
การเสริมสรางภูมิคุมกันของประเทศ (National Vaccination Program) แตวัคซีนดังกลาวยังไม
มีการขออนุญาตในประเทศสหรัฐอเมริกา[3] สวน multivalent human-bovine reassortants 

Human Rotavirus Bovine Rotavirus 

Human-Bovine Reassortants 

Bovine segments (VP4) Human segments (VP7) 
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vaccine หรือ RotaTeq®
  ไดรับการอนุมัติจากองคการอาหารและยาแหงประเทศสหรัฐอเมริกาใน

เดือนกุมภาพันธ ป ค.ศ. 2006 และในขณะเดียวกัน The Advisory Committee on 
Immunization Practices (ACIP) เห็นพองกับ The Centers for Disease Control and 
Prevention (CDC) ไดแนะนําใหกินวัคซีนโรตาไวรัส 3 ครั้ง ในเด็กที่มีอายุ 2, 4 และ 6 เดือน 
ตามลําดับ โดยเริ่มใหครั้งแรกเม่ืออายุไมเกิน 3 เดือนเพ่ือปองกันโรคทองรวงจากโรตาไวรัส[2, 3] 
 ในแงของประสิทธิภาพในการปองกันโรคทองรวงจากโรตาไวรัสของวัคซีน RotaRix® 
จากงานวิจัยของ Ruiz-Palacios และคณะ ไดศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภัยของวัคซีน
ในรูปแบบ randomized, double-blind control trial ในเด็ก ที่มีอายุระหวาง 6-13 สัปดาห ใน
ประเทศกลุมลาตินอเมริกา 11 ประเทศ และประเทศฟนแลนด จํานวน 63,225 ราย เปนกลุม
ทดลอง 31,673 ราย และกลุมควบคุม 31,552 ราย ตามลําดับ โดยใหวัคซีนชนิดรับประทาน 2 
ครั้ง โดยใหวัคซีนครั้งที่ 2 หางจากครั้งแรกประมาณ 1-2 เดือน ผลการศึกษาพบวาวัคซีน 
ดังกลาวสามารถปองกันโรคทองรวงอยางรุนแรงจากโรตาไวรัสที่ตองเขารักษาในโรงพยาบาลได      
รอยละ 85 และสามารถลดจํานวนผูปวยทองรวงที่ตองรักษาในโรงพยาบาลจากทุกๆ สาเหตุได
รอยละ 42 สวนประสิทธิภาพของวัคซีนในการลดอัตราการตายจากผูปวยทั้งสองกลุมไมแตกตาง
กัน และพบวา RotaRix ปองกันโรคทองรวงที่มีสาเหตุจากโรตาไวรัสซีโรไทป G1P[8] ไดรอยละ 
90.8  G3P[8], G4P[8], G9P[8] ไดรอยละ 86.9 และ G2P[4] ไดรอยละ 45.4  ในแงความ
ปลอดภัยของวัคซีนดังกลาว พบวากลุมที่ใชวัคซีนมีอัตราการเกิดภาวะลําไสกลืนกันไมแตกตาง
จากกลุมควบคุมอยางมีนัยสําคัญ[13]  นอกจากนี้ยังมีการรายงานการเกิดภาวะลําไสกลืนกันใน
เด็กที่ไดรับวัคซีน RotaRix ในประเทศแถบลาตินอเมริกา ฟนแลนด และสิงคโปร แตอยูในระดับ
ที่ไมมีนัยสําคัญ[17] 

 สวนงานวิจัยของ Vesikari และคณะ เปนการศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภัย
ของวัคซีน RotaTeq® ในรูปแบบ randomized, double-blind control trial ในเด็กที่มีอายุ
ระหวาง   6-12 สัปดาห ศึกษาในประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศแถบยุโรป และลาตินอเมริกา 
รวม 11 ประเทศ  แบงเปนกลุมที่ไดรับวัคซีนจํานวน 34,035 ราย และกลุมควบคุม 34,003 ราย 
โดยใหชนิดรับประทาน 3 ครั้ง แตละครั้งหางกัน 4-10 สัปดาห ผลการศึกษาพบวาวัคซีนโรตา 
ไวรัสสามารถลดอัตราการรักษาตัวในโรงพยาบาลและการมารักษาที่หองฉุกเฉินดวยอาการ 
ทองรวงที่มีสาเหตุมาจากโรตาไวรัสสายพันธุ G1, G2, G3 และ G4 ไดรอยละ 94.5 และสามารถ
ลดการเกิดภาวะทองรวงอยางรุนแรงจากโรตาไวรัสไดถึงรอยละ 98 และลดภาวะทองรวงไดรอย
ละ 74 สวนในแงของการเกิดภาวะลําไสกลืนกัน และ อาการไมพึงประสงคอ่ืนๆที่พบ เชน ไข 
อาเจียน ทองเสีย และอุจจาระเปนเลือด (hematochezia) พบวาไมแตกตางจากกลุมควบคุม
อยางมีนัยสําคัญ[14]   
 อยางไรก็ดีในปจจุบันยังไมมีงานวิจัยเชิงทดลองที่เปรียบเทียบถึงประสิทธิภาพใน 
การปองกันโรคและความปลอดภัยจากการใชวัคซีนระหวาง RotaRix® และ RotaTeq® ทั้งน้ีอาจ
เน่ืองจากวัคซีนทั้งสองชนิดเพิ่งไดรับการรับรองใหใชเปนยาไดไมนาน อีกทั้งวัคซีนทั้งสองชนิดมี
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การใชอยางแพรหลายในกลุมประเทศที่ตางกัน จึงยังไมมีการศึกษาใดๆ ที่ทําการเปรียบเทียบ
วัคซีนทั้งสองชนิดวาวัคซีนชนิดใดปองกันโรคไดดีกวากัน ซ่ึงเชื่อวาในอนาคตหากมีการใชวัคซีน
ดังกลาวมากขึ้น นาจะมีงานวิจัยที่สามารถตอบประเด็นปญหานี้ได 
 

6.  ขอกําหนดและการบรหิารวัคซีนโรตาไวรัส 
 

วัคซีนโรตาไวรัสชนิด multivalent human-bovine reassortant vaccine (RotaTeq®) มี
ขอบงใชเพ่ือปองกันโรคทางเดินอาหารอักเสบจากเชื้อโรตาไวรัส serotype G1, G2, G3 และ 
G4 โดยใหหยดกินทางปาก 3 ครั้ง ซ่ึงการใหวัคซีนโรตาไวรัสในครั้งแรกควรใหในเด็กทารกที่
อายุระหวาง 6-12 สัปดาห และครั้งที่ 2 และ 3 ในระยะหางแตละคร้ังประมาณ 4-10 สัปดาห 
อยางไรก็ดีไมควรใหวัคซีนดังกลาวเม่ือเด็กมีอายุเกิน 32 สัปดาหขึ้นไป เน่ืองจากยังไมมี
การศึกษาประสิทธิภาพของวัคซีนน้ีเม่ือใหหลังจากอายุ 32 สัปดาห สําหรับการใชวัคซีนโรตา
ไวรัสในเด็กที่มีภาวะภูมิคุมกันบกพรอง เด็กที่เปนมะเร็ง ไดแก leukemia, lymphoma,  
malignant neoplasm เปนตน เด็กที่ไดรับยาเสตรียรอยดชนิดรับประทานหรือชนิดฉีดขนาดสูง 
และเด็กที่ติดเชื้อ HIV ยังไมมีขอบงใชในประชากรกลุมดังกลาว เน่ืองจากยังไมมีขอมูลทาง
คลินิกทั้งในดานประสิทธิภาพและความปลอดภัยอยางเพียงพอ[2, 14] สวนคาใชจายในการใช 
RotaTeq  
ปองกันโรคทางเดินอาหารอักเสบอยูที่ประมาณ 52 US $ ตอยูนิต หรือ 156 US $ ตอ 1 
โปรแกรมการปองกัน1

        
วัคซีนโรตาไวรัสชนิด Monovalent Human rotavirus vaccine ชนิด P1A[8]G1 

(Rotarix®) เปนวัคซีนหยดทางปากเชนกัน แตใหเพียง 2 ครั้ง คือ แนะนําใหใชในเด็กในชวง     
6 เดือนแรก โดยการใหวัคซีนครั้งแรกควรอยูในชวงอายุ 6-14 สัปดาหแรก และครั้งที่สองใหหาง
จากครั้งแรกอยางนอย 4 สัปดาห สําหรับเด็กที่มีชวงอายุตางไปจากขางตน ยังไมมีขอบงใชใน
ประชากรกลุมดังกลาว เน่ืองจากยังไมมีขอมูลศึกษาทางคลินิกที่ชัดเจน[3, 13] (รายละเอียดการให
วัคซีนดังตารางที่ 2) ทั้งน้ีสามารถใหพรอมกับวัคซีน DTP, Hib, IPV และ hepatitis B ได แตไม
ควรใหพรอมกับ OPV เพราะจะทําใหประสิทธิภาพของวัคซีนโรตาไวรัสลดลง ซ่ึงการใหวัคซีน 
โรตาไวรัสและ OPV ควรหางกันอยางนอย 2 สัปดาห[19] คาใชจายในการใช Rotarix ประมาณ 
1,620 บาทตอยูนิต หรือ 3,240 บาทตอ 1 โปรแกรมการปองกัน‡ 

                                                 
1 ราคาอางอิงจาก Pediatric/ Vaccines for Children Program (VFC) Vaccine Price List   

   ณ เดือนกันยายน 2549 (Available from: http://www.cdc.gov/nip/vfc/cdc_vac_price_list.htm) 
‡ ราคาอางอิงจากโรงพยาบาลรัฐบาล ณ เดือนตุลาคม 2549 
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วัคซีนทั้ง 2 ชนิดหามใหในเด็กที่มีประวัติเคยแพวัคซีนดังกลาว นอกจากนี้การใหวัคซีน
ทางปาก ไมควรนําวัคซีนไปผสมกับวัคซีน หรือ สารละลาย หรือ เจือจางดวยสารใดๆ วัคซีน 
โรตาไวรัส RotaTeq® บรรจุอยูในหลอดพลาสติกที่สามารถบีบไดเพ่ือสะดวกในการบริหารยาตอ
หน่ึงครั้ง สวน Rotarix® เปนวัคซีนผงแหงซ่ึงตองผสมสารละลายที่เตรียมใหในผลิตภัณฑ 
สําหรับการเก็บรักษาควรเก็บวัคซีนโรตาไวรัสในตูเย็นที่มีอุณหภูมิระหวาง 2-8 องศาเซลเซียส 
และปองกันแสง[9] 

สําหรับในประเทศไทยวัคซีนโรตาไวรัสที่ไดรับอนุญาตทะเบียนยามีเพียงตัวเดียว คือ 
RotaRix® (ขอมูล ณ เดือนตุลาคม พ.ศ. 2549)[15] โดยมีขอบงใชเพ่ือปองกันโรคกระเพาะและ 
ลําไสอักเสบ (gastroenteritis) ที่มีสาเหตุจากโรตาไวรัส serotype G1 และ non G1 เชน G2, 
G3, G4, G9 ได  โดยวัคซีนอาจจะเปนประโยชนสําหรับเด็กไทยในอนาคต เน่ืองจากงานวิจัย
ของชุลีพรและคณะ ที่ศึกษาถึงสายพันธุโรตาไวรัสจากอุจจาระในเด็กไทยที่เปนโรคทองรวง
จํานวน 838 คน พบวาเปนสายพันธุชนิด G9, G2, G4, G1 และ G3 รอยละ 54.8, 17.2, 5.3, 
0.8 และ 0.1 ตามลําดับ และพบวาประมาณครึ่งหน่ึงของเด็กที่มีอายุนอยกวา 1 ป ที่เขารักษาตัว
ในโรงพยาบาลเปนโรคทองรวงที่มีสาเหตุมาจากโรตาไวรัส[16]  อยางไรก็ตามยังคงตองศึกษาถึง 
genotype P ของโรตาไวรัสที่พบในประเทศไทยวา เปนชนิด P[8] หรือไม เน่ืองจาก RotaRix 
สามารถลดความรุนแรงของอาการทองรวงที่เกิดจากโรตาไวรัสชนิด G9P[8] ได[13] 

ถึงแมวาในประเทศไทยยังไมมีการกําหนดวาตองใหวัคซีนโรตาไวรัสในเด็กเล็กทุกราย
เพ่ือลดความรุนแรงของโรคทองรวง และการใหวัคซีนดังกลาวเปนไปตามความตองการและเปน
คาใชจายที่ผูปกครองของเด็กตองรับผิดชอบเอง ซ่ึงคาใชจายในการใหวัคซีนนับวาสูง แตจาก
รายงานโรคทองรวงที่เกิดขึ้นในประเทศไทยในเด็กอายุนอยกวา 1 ปที่มีมากวาหนึ่งแสนรายตอป 
ทําใหวัคซีนโรตาไวรัสเปนทางเลือกหน่ึงสําหรับการลดความรุนแรงของโรคทองรวงได และใน
อนาคตวัคซีนโรตาไวรัสอาจถูกกําหนดใหเปนวัคซีนที่ตองใหกับเด็กไทยทุกราย แตทั้งน้ีควร
ศึกษาขอมุลการติดตามประสิทธิภาพในแงสายพันธุของโรตาไวรัสที่วัคซีนสามารถลดความ 
รุนแรงได และอาการไมพึงประสงคของวัคซีนโรตาไวรัสในประเทศทางเอเชียเพ่ิมขึ้น 
 
บทสรุป 

โรตาไวรัสเปนเชื้อจุลชีพที่กอใหเกิดโรคทองรวงอยางรุนแรงในเด็กเล็กทั่วโลกรวมทั้งใน
ประเทศไทยดวย การนําวัคซีนโรตาไวรัสมาใชเพ่ือปองกันโรคจึงนับวาเปนประโยชนอยางมาก 
อยางไรก็ดีการพัฒนาวัคซีนโรตาไวรัสจากอดีตจวบจนปจจุบันมีเพียง RotaRix® และ RotaTeq® 
เทานั้นที่ไดรับอนุญาตใหขึ้นทะเบียนเปนยาได ทั้งน้ีอาจเนื่องจากวัคซีนทั้ง 2 ชนิดสามารถ
ปองกันโรคทองรวงไดอยางมีประสิทธิภาพและไมกอใหเกิดภาวะสําไสกลืนกัน อีกทั้งวัคซีนตัว
อ่ืนมีประสิทธิภาพในการปองกันโรคที่ต่ําหรือกอใหเกิดอาการไมพึงประสงคที่รุนแรง    ในฐานะ
บุคลากรทางการแพทยแมวาวัคซีนน้ันๆ จะไดรับการขึ้นทะเบียนแลวก็ตาม บทบาทที่สําคัญใน
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ฐานะผูดูแลสุขภาพผูปวย คือ การติดตามอาการไมพึงประสงคจากวัคซีนตอไป อีกทั้งเชื้อจุลชีพ
ในปจจุบันมีการปรับตัวอยูเสมอทําใหการรักษายุงยากและซับซอนมากขึ้น ดังน้ันวัคซีนโรตา 
ไวรัสจึงควรไดรับการพัฒนาตอไปเพ่ือปองกันโรคและทําใหผูปวยมีคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้น แตทั้งน้ี
ก็ควรระวังการเกิดสายพันธุใหมที่เกิดจาก gene reassortment ระหวางไวรัสในวัคซีนซึ่งเปน
แบบ live-attenuated กับไวรัสกอโรคในคนและในสัตวอ่ืนๆ ดวย 
 
เอกสารอางอิง 
1. Midthun, K. and Kapikian, A.Z., Rotavirus vaccines: an overview. Clin Microbiol 

Rev 1996; 9(3): 423-34. 
2. Centers For Disease Control and Prevention. CDC’s Advisory Committee 

Recommends New Vaccine to Prevent. Rotavirus Today. Available at 
http://www.cdc.gov/nip/news/pr/pr_rotavirus_feb2006.pdf (10 October 2006). 

3. Parashar, U.D., Alexander, J.P. and Glass, R.I., Prevention of rotavirus 
gastroenteritis among infants and children. Recommendations of the Advisory 
Committee on Immunization Practices (ACIP). MMWR Recomm Rep 2006; 
55(RR-12): 1-13. 

4. Parashar, U.D., et al., Rotavirus. Emerg Infect Dis; 1998. 4(4): 561-70. 
5. Ramig, R.F., Pathogenesis of intestinal and systemic rotavirus infection. J Virol, 

2004; 78(19): 10213-20. 
6. ศรีลักขณ สิมะเสถียร โรคตดิเชื้อไวรัสโรตา ใน วรศักดิ์ โชติเลอศักดิ์ และคณะ วคัซีนและ

โรคติดเชื้อทีป่องกันไดดวยวัคซีน กรุงเทพมหานคร บริษัท ธนาเพลส จํากัด 2548: 769-
778. 

7. พรรณี ปติสุทธิธรรม วัคซีนปองกันเชื้อไวรัสโรตา ใน พรรณี ปติสุทธธิรรม และ ชยนัต 
พิเชียรสุนทร ตําราวทิยาวคัซีน-สาดวยวัคซีนรุนใหม กรุงเทพมหานคร อมรินทรพร้ินติ้ง
แอนดพับลิชชิง่ จํากัด 2546: 159-78. 

8. Cunliffe, N.A., Bresee, J.S. and Hart, C.A., Rotavirus vaccines: development, 
current issues and future prospects. J Infect; 2002. 45(1): 1-9. 

9. Glass, R.I., et al., Rotavirus vaccines: current prospects and future challenges. 
Lancet, 2006; 368(9532): 323-32. 

10. Gouvea, V. and Brantly, M., Is rotavirus a population of reassortants? Trends 
Microbiol, 1995; 3(4): 159-62. 

11. Buckland, B.C., The process development challenge for a new vaccine. Nat Med, 
2005; 11(4 Suppl): S16-9. 

11 



        ปที่ 4 ฉบบัที่ 1  เดือนกุมภาพันธ 2550 
 

 32 

12.    จันทรเพ็ญ วิวัฒน  Modern technology in vaccine development ใน การพัฒนาวัคซีน
และการประยกุตใช ปร่ิมเฉนียน มุงการดี และคณะ กรงุเทพมหานคร หางหุนสวนจํากัด
ไทยมิตรการพิมพ 2540: 167-208. 

13. Ruiz-Palacios, G.M., et al., Safety and efficacy of an attenuated vaccine against 
severe rotavirus gastroenteritis. N Engl J Med, 2006; 354(1): 11-22. 

14. Vesikari, T., et al., Safety and efficacy of a pentavalent human-bovine (WC3) 
reassortant rotavirus vaccine. N Engl J Med, 2006; 354(1): 23-33. 

15. กองควบคุมยา, ฐานขอมูลทะเบยีนตํารบัยา. Available at 
http://www2.fda.moph.go.th/consumer/drug/dcenter.asp (10 October 2006). 

16. Jiraphongsa, C., et al., Epidemiology and burden of rotavirus diarrhea in Thailand: 
results of sentinel surveillance. J Infect Dis; 2005. 192 Suppl 1:S87-93. 

17.  Phua KB, Emmanuel SC, Goh P, Quak SH, Lee BW, Han HH, Ward RL, 
Bernstein DI, De Vos B, Bock HL, A rotavirus vaccine for infants: the Asian 
experience. Annals of the Acadamy of Medicine, Singapore. 2006 Jan;35(1):38-
44. 

18.  Brown University. Available at 
       http://www.brown.edu/Courses/Bio_160/Projects2004/OtherVaccines.html 
19.  International Data Sheet Version 3.1 (21/12/2004). Available at 
      http://www.eddcontrol.org/files/Rotarix_LA_Data_Sheet_GSK.pdf 
20.  Albert Z. Kapikian, Yasutaka Hoshino, and Robert M. Chanock, Rotaviruses. 

Fields Virology vol. 2, USA. 2001:1793-1796. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

12 



                                                                                                          ปที่ 4 ฉบับที่ 1  เดือนกุมภาพันธ 2550 
 

 

 33 

คําถาม 
1. โรตาไวรสักอใหเกิดโรคใด 

1) โรคไขเลือดออก 
2) โรคอีสุกอีใส 
3) โรคทองรวง 
4) โรคหัด 
5) โรคหัดเยอรมัน 
 

2. ขอใดกลาวถูกตอง 
1) การติดเชื้อโรตาไวรัสพบไดบอยทั้งในเด็กและผูใหญ 
2) สารพันธุกรรมของโรตาไวรัสเปน double-stranded DNA 
3) Lamivudine เปนยาที่ใชในการรักษาโรคทองรวงที่เกิดจากโรตาไวรสั  
4) โรตาไวรสัจัดอยูในตระกลู Reoviridae 
5) ถูกทั้งขอ 3 และ 4 
 

3. โปรตีนของไวรัสโรตาที่เปนตัวกระตุน neutralizing antibody คือขอใด 
1) VP1 และ VP6 
2) VP1 และ VP7 
3) VP6 และ VP7 
4) VP4 และ VP6 
5) VP4 และ VP7 
 

4. ขอใดกลาวถูกตองเก่ียวกบั monovalent rotavirus vaccine 
1) ใชเทคโนโลยใีนการผลิตที่เรยีกวา reassortment 
2) ปองกันการตดิเชื้อโรตาไวรสัขามสายพันธุไดต่ํา 
3) RRV-TV จัดเปน Monovalent Rotavirus vaccine  
4) ตองฉีดวัคซีนโรตาไวรสัเขากลามเนื้อเทานั้น 
5) ตองฉีดวัคซีนกระตุนหลายครั้งจึงจะกอใหเกิดภูมิคุมกันตอโรตาไวรัสได 

 

5. ในการผลติวัคซีนโรตาไวรัสแบบ multivalent จะไดโปรตีนชนิดใดจากโรตาไวรสัที่
กอใหเกิดโรคในมนุษย 

1) VP1 และ VP4 
2) VP4 และ VP7 
3) VP6 และ VP7 
4) VP1 และ VP7 
5) VP4 และ VP6 
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6. วัคซีนโรตาไวรัสตวัใด ที่ถูกถอนทะเบียนยา เน่ืองจากกอใหเกิดอาการลําไสกลืนกนั 
1) RRV-TV 
2) RotaTeq 
3) Rotarix 
4) RV3 
5) LLR 
 

7. อาการไมพึงประสงคจากการใชวคัซีนโรตาไวรัสที่สําคญั คือขอใด 
1) GI bleeding 
2) Neutropenia 
3) Necrotizing entercolitis 
4) Intussusception 
5) Constipation 
 

8. วัคซีนโรตาไวรัสใหบริหารยาทางใด 
1) Subcutaneous 
2) Oral route 
3) Intradermal 
4) Intramuscular 
5) Intravenous 
 

9. ควรใหวัคซีนโรตาไวรัสในเดก็ครั้งแรกชวงอายุใด 
1) 0 - 6    สัปดาห 
2) 0 – 12  สัปดาห 
3) 6 – 12  สัปดาห 
4) 12 – 18 สัปดาห 
5) 18 – 32  สัปดาห 
 

10. ปจจุบันวัคซีนโรตาไวรสัชนดิใด ที่มีใชในประเทศไทย 
1) RRV-TV 
2) RotaTeq 
3) Rotarix 
4) RV3 
5) LLR 
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