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ค ำแนะน ำเพื่อเป็นแนวทำงในเวชปฏิบัติกำรใช้วัคซีนไข้เลือดออก DengvaxiaTM 

 โดยสมำคมโรคติดเชือ้ในเด็กแห่งประเทศไทยและสมำคมโรคติดเชือ้แห่งประเทศไทย  

วันท่ี 26 ธันวำคม 2560 

…………………………………………………………………………………………………. 

วคัซีนไข้เลือดออก DengvaxiaTM ผลิตโดยบริษัท ซาโนฟี ปาสเตอร์ เป็นวคัซีนชนิดเชือ้มีชีวิต ผลิตจากไวรัส

ลูกผสมระหว่างเชือ้ yellow fever (YF) สายพนัธ์ุ 17D กับไวรัส dengue สายพนัธ์ุ 1,2,3,4 โดยเอาเฉพาะยีน

ส่วน prM และ envelope gene ของไวรสั dengue มาใส่ในไวรสั YF 17D เพาะเลีย้งใน vero cell ได้รบัการขึน้

ทะเบียนและจ าหน่ายในประเทศไทยมาตัง้แต่เดือน มกราคม 2560 โดยแนะน าให้ใช้ในเด็กและผู้ใหญ่อายุ 9-

45 ปี เป็นวัคซีนที่มีความปลอดภัย แต่มีประสิทธิภาพของวคัซีนไม่สมบูรณ์ สามารถปอ้งกันโรคได้ประมาณ 

ร้อยละ 65 ซึ่งหมายถึงผู้ที่ฉีดวคัซีนแล้ว ยงัสามารถเป็นโรคติดเชือ้เด็งก่ีได้   

เนื่องจากมีข้อมูลใหม่จากการศึกษาวิจยัและประกาศโดยบริษัท ซาโนฟี ปาสเตอร์เม่ือวนัที่  29 พฤศจิกายน 

2560 ซึ่งท าให้เกิดความสับสนในเวชปฏิบตัิ ดงันัน้สมาคมโรคติดเชือ้ในเด็กแห่งประเทศไทยและสมาคมโรคติด

เชือ้แห่งประเทศไทย จึงได้ออกค าแนะน าเบือ้งต้นไปเม่ือวนัที่  7 ธันวาคม 2560 ขณะนี  ้ได้มีค าแนะน าเพิ่มเติม

จากองค์การอนามัยโลกเม่ือวนัที่ 22 ธันวาคม 2560 ดงันัน้ทัง้สองสมาคมจึงได้ท าการรวบรวมข้อมูลจากการ

วิจยัและปรบัปรุงค าแนะน าให้สมบูรณ์มากขึน้ ดงัต่อไปนี ้  

1. ข้อมูลใหม่เก่ียวกับวัคซีนไข้เลือดออก Dengvaxia ท่ีเปิดเผยมำในปี 2017 มีเนือ้หำอย่ำงไร

บ้ำง 

จากการศึกษาทางคลินิกระยะที่ 3 (Phase 3 clinical trial)ในอาสาสมคัรที่อายุ 2-16 ปี ใน 5 ประเทศ

ในเอเชียจ านวนกว่า 10,000 ราย (การศึกษา CYD14) และ 5 ประเทศในละตินอเมริกาจ านวนกว่า 20,000 

ราย (การศึกษา CYD 15) พบว่าการวิเคราะห์ข้อมูลในกลุ่มอาสาสมคัรส่วนน้อยประมาณ 4,000 รายจาก
อาสาสมัครทัง้หมด 30,000 ราย ที่มีการตรวจเลือดว่ามีการติดเชือ้ก่อนการฉีดวคัซีนหรือไม่  (ตรวจโดยการใช้วิธี  

50% plaque reduction neutralization assay: PRNT50) พบว่าวคัซีนมีประสิทธิภาพในการปอ้งกนัโรค ในผู้ที่

อายุ 9-16 ปี ในผู้ที่เคยมีการติดเชือ้มาก่อนที่จะได้รับวคัซีนร้อยละ 82   แต่ประสิทธิภาพในผู้ที่ไม่เคยมีการติด

เชือ้มาก่อนพบว่าได้ผลเพียงร้อยละ 52  
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เพื่อศึกษาผลกระทบของการติดเชือ้ก่อนการฉีดวัคซีนไข้เลือดออกให้ชัดเจนย่ิงขึน้ ผู้ผลิตจึงได้

ท าการศึกษาเพิ่มเติมโดยสุ่มตวัอย่างเลือดมาจากอาสาสมัครที่อาจไม่ได้มีการเก็บเลือดก่อนฉีดวคัซีน แต่มีการ

เก็บต ัวอ ย่าง เลื อดในเดื อนที่  13  ( ซึ่ง เ ป็นเวล าที่ ฉี ดวัค ซีนค รบ 3  เข็มแล้ว ) จากการศึกษา phase 3 

(CYD14+CYD15) และใน phase 2b (CYD23/57) มีการเก็บเลือดเพี่มเติมเป็นจ านวนประมาณ 3,300 ราย  

และอาสาสมัคร ที่ป่วยด้วยไข้เลือดออกขณะร่วมโครงการทัง้หมด โดยน าเลือดดงักล่าวมาตรวจหา anti-NS1 

antibody ซึ่งเป็นวิธีการตรวจแบบใหม่ที่พฒันาโดยทีมวิจยัจากมหาวิทยาลัย Pittsburgh, USA เนื่องจากวคัซีน

นีเ้ป็น Chimerix yellow fever vaccine backbone จึงไม่มี NS-1 antigen ของไวรัสเด็งก่ี ดงันัน้ผลตรวจที่เป็น

บวก (คือ >  9 EU/ml)  หมายถึงการที่เคยมีการติดเชือ้ไวรสั เด็ง ก่ีตามธรรมชาติโดยไม่ได้เกิดจากการฉีดวัคซีน 

ซึ่งเม่ือน าผล anti-NS1 antibody มาเทียบกบัการตรวจโดยใช้ PRNT50 ที่เป็นมาตรฐาน พบว่าจะมีโอกาสเกิด 

false negative ได้เพียงร้อยละ5 แต่มีโอกาสเกิด false positive ได้ประมาณร้อยละ 30  

จากการวิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้ผลการตรวจ anti-NS1 antibody ในเดือนที่  13 มาปรับร่วมกบัปัจจยัอ่ืน 

เพื่อคาดเดาว่า อาสาสมคัรน่าจะเคยมีการติดเชือ้มาก่อนได้รับวคัซีนหรือไม่ ซึ่งพบว่าประสิทธิภาพของวัคซีนใน

การป้องกันการนอนโรงพยาบาลจากไข้เลือดออก (Hospitalized Virologically Confirmed Dengue; VCD)

และการป่วยไข้เลือดออกรุนแรง  (Severe Dengue)  ในอาสาสมัครอายุ 9-16 ปีที่เคยมีการติดเชือ้มาก่อน
ใกล้เคียงกับการวิเคราะห์ข้อมูลเดิมซึ่ง วิเคราะห์โดยใช้การตรวจ PRNT50 แต่ในอาสาสมคัรที่ไม่เคยมีการติด

เชือ้มาก่อนพบว่า เม่ือฉีดวคัซีนแล้วมีความเส่ียงต่อการนอนโรงพยาบาลจากไข้เลือดออกมากขึน้ 1.4 เท่า 

(HR=1.412, 95%CI=0.743-2.682 , p=0.287)  และเส่ียงต่อการเป็นไข้เลือดออกแบบรุนแรง (ซึ่งครอบคลุม 

DHF ทุก grade และsevere criteria อ่ืนๆ) มากขึน้ 2.4 เท่า (HR=2.435 95%CI=0.472-12.559, p=0.283) 

เม่ือเทียบกบัการฉีดยาหลอก ซึ่งผลจากการวิเคราะห์ข้อมูลเพิ่มเติมนีพ้บว่าผู้ป่วยทีเ่ป็น severe dengue นัน้

เป็น DHF grade I และ II ทัง้หมดไม่มี shock, ไม่มี severe bleeding หรือเสียชีวิต และหายเป็นปกติทุกราย 

เม่ือวิเคราะห์เปรียบเทียบในอาสาสมัครที่ไม่เคยติดเชือ้มาก่อนและได้รับวัคซีนเทียบกับผู้ที่ได้ยาหลอกพบว่า 

ความเส่ียงที่จะนอนโรงพยาบาลเพราะไข้เลือดออกที่เพิ่มขึน้ เร่ิมเกิดขึน้หลังเดือนที่ 30 ของการเร่ิมฉีดวคัซีน 
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2. ผู้ท่ีไม่เคยติดเชือ้มำก่อน(seronegative)แต่ได้รับวัคซีนและภำยหลังต้องนอนโรงพยำบำลจำก 

ไข้เลือดออก (Hospitalized VCD)  จะมีควำมรุนแรงของโรคมำกกว่ำผู้ท่ี seronegative และ
ไม่ได้ฉีดวัคซีนหรือไม่ 

จากการวิเคราะห์ข้อมูลของอาสาสมัครรวมทัง้ 3 การศึกษา มากกว่า 30,000 ราย พบว่าผู้ที่นอน

โรงพยาบาลจากไข้เลือดออกไม่ว่าจะเคยได้รับวคัซีนหรือได้รับยาหลอก มีความรุนแรงของโรคไม่แตกต่างกัน 

ผลการวิเคราะห์ข้อมูลจากการตรวจ  anti-NS1  antibody มีจ านวนผู้ป่วยที่ต้องนอนโรงพยาบาลเพราะ

ไข้เลือดออกค่อนข้างน้อย ซึ่งไม่เห็นความแตกต่างของความรุนแรงของโรค (severity of disease) อย่างมี

นยัส าคญัทางสถิติเช่นกนั 

 

3. ควำมเส่ียงต่อกำรนอนโรงพยำบำลเพรำะไข้เลือดออกจำกวัคซีน (Hospitalized VCD) คุ้มกับ   
 ประโยชน์ของวัคซีนไหม 

 เม่ือน ามาค านวณโอกาสที่จะเกิดโรคจากการศึกษาสรุป risk/benefit ในภาพรวมได้ดงันี ้ คือ 

- ในผู้ที่ เคยติดเชือ้มาก่อน (seropositive) 1,000 คน เม่ือฉีดวคัซีนจะปอ้งกนัการนอนโรงพยาบาลจาก   

ไข้เลือดออกได้ 15 คนและปอ้งกนัไข้เลือดออกรุนแรง  (ซึ่งหมายรวมถึง DHF grade I, II, III, IV, และ severe 

dengue อ่ืนๆ) ได้ 4 คน ในเวลา 5 ปี 

- ในผู้ที่ไม่เคยติดเชือ้มาก่อน (seronegative) 1,000 คน เม่ือฉีดวคัซีนจะท าให้มีโอกาสเพิ่มการนอน

โรงพยาบาลจากไข้เลือดออก 5 คนและเพิ่มการเป็นไข้เลือดออกรุนแรง  (ซึ่งหมายรวมถึง DHF grade I, II, III, 

IV, และ severe dengue อ่ืนๆ) 2 คน ในเวลา 5 ปี 

- จากการวิเคราะห์ใหม่นี ้สามารถประมาณความเส่ียงของการจะเกิดไข้เลือดออกรุนแรง  (severe 

dengue) ในเวลา 5 ปี ได้ดงันี ้

       -ผู้ที่ seropositive และได้รบัวคัซีน โอกาสเกิด น้อยกว่า 1 ต่อ 1,000 คนที่ฉีดวคัซีน 

        -ผู้ที่ seropositive และไม่ได้รบัวคัซีน โอกาสเกิด เท่ากบั 4.8 ต่อ 1,000 คนที่ไม่ได้ฉีดวคัซีน 

-ผู้ที่ seronegative และได้รบัวคัซีน โอกาสเกิด เท่ากบั 4 ต่อ 1,000 คนที่ฉีดวคัซีน 

-ผู้ที่ seronegative และไม่ได้รบัวคัซีน โอกาสเกิดเท่ากบั 1.7 ต่อ 1,000 คนที่ไม่ได้ฉีดวคัซีน 
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4. ในเวชปฏิบัติสมควรตรวจเลือดก่อนฉีดวัคซีนเพื่ อดูว่ำเคยติดเชือ้มำก่อนหรือไม่  

 จากการศึกษาทัง้หมดที่กล่าวมา ใช้ PRNT50 (ซึ่งเป็นการตรวจมาตรฐาน ผลบวกคือไตเตอร์ >1:10 

ต่ออย่างน้อย 1 serotype)  และ anti-NS1 antibody (ที่พฒันาขึน้มาใหม่)  ทัง้ PRNT และ anti-NS1  antibody 

เป็นการตรวจที่ไม่มีในเวชปฏิบตัิ  ส่วนการตรวจที่มีใช้ทั่วไปเพื่อการวินิจฉัยนัน้  ส่วนใหญ่ใช้ ELISA หรือ rapid 

test โดยวิธี immunochromatography ซึ่งมักไม่มีความไวเพียงพอในกรณีที่ติดเชือ้ เด็ง ก่ีมานานแล้วจนมีไต

เตอร์ต ่า หากตรวจ ELISA หรือ rapid test ได้ผลบวก อาจช่วยบอกได้ว่าน่าจะเคยมีการติดเชือ้มาก่อน แต่ถ้า

ได้ผลลบจะไม่สามารถบอกได้แน่นอนว่าเคยมีการติดเชือ้มาก่อนหรือไม่ และยงัไม่มีข้อมูลการศึกษาว่าชุดตรวจ

ที่มีใช้ในเวชปฏิบัติในปัจจุบันชนิดใดมีความแม่นย าเพียงใดเม่ือเทียบกบั PRNT50 นอกจากนี ้การตรวจ ELISA 

อาจเกิดผลบวกลวงจากการติดเชือ้ Flavivirus อ่ืนๆด้วย ดงันัน้ จึงไม่แนะน าให้ท าการตรวจเลือดก่อนฉีดวคัซีน

หากไม่มีชุดตรวจที่เหมาะสม และหากจะตรวจโดยการใช้ ELISA หรือ rapid test ก่อนฉีดวัคซีน ควรอธิบาย

การแปลผลก่อนเสมอว่าอาจไม่แม่นย าได้ นอกจากนี  ้ควรซักประวตัิการเคยเป็นไข้เลือดออกมาก่อนเสมอ เพื่อ

เป็นข้อมูลในการประเมินประโยชน์และความเส่ียงต่อไป 

  

5. หำกไม่ตรวจเลือดก่อนฉีดวัคซีนจะประเมินควำมเส่ียงของผู้รับวัคซีนได้อย่ำงไรและควรจะแนะน ำ

ให้ฉีดวัคซีนหรือไม่ 

 จากข้อมูลที่มีการตีพิมพ์ ของการศึกษา phase 3 ในภาพรวม โดยไม่ค านึงถึง serostatus ก่อนฉีด 

เพราะไม่มีการตรวจเลือดก่อนฉีดเป็นส่วนใหญ่ พบว่าในกลุ่มประชากรอายุ 9 -16 ปี วัคซีนสามารถลด

ไข้เลือดออกที่มีอาการ  (Symptomatic VCD)  ได้ ร้อยละ 65. 6 (95% CI:  60.7–6 9.9) ป้องกันการนอน

โรงพยาบาลจากไข้เลือดออก (Hospitalized VCD)  ได้ ร้อยละ 80.8 (95% CI: 70.1–87.7) และป้องกัน

ไข้เลือดออกรุนแรง (Severe Dengue) ตาม IDMC definition ได้ร้อยละ 93.2 (95% CI: 77.3–98.0) และจาก

การติดตามจนถึง 5 ปี อัตราการนอนโรงพยาบาลและเกิด severe dengue ในกลุ่มที่ฉีดวคัซีนยงัน้อยกว่ากลุ่ม

ที่ไม่ได้รบัวคัซีนอย่างต่อเนื่อง 

แต่จากผลการศึกษาใหม่ที่ เพิ่มเติมนี  ้ท าให้เห็นความเส่ียงที่อาจเกิดขึน้ได้ในกลุ่มย่อยที่ไม่เคยติดเชือ้

เด็ง ก่ีมาก่อนฉีดวคัซีน ซึ่งจะมีสัดส่วนน้อยในพืน้ที่ท่ีมีความชุกของโรคสูงหรือในผู้ใหญ่เพราะมกัเคยมีการติด

เชือ้มาก่อนแล้ว จึงควรมีการให้ค าแนะน าถึงประโยชน์และความเส่ียงของวัคซีนให้ชัดเจนก่อนที่จะให้ผู้ปกครอง
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หรือผู้ที่ต้องการรบัวคัซีน เป็นผู้พิจารณาตัดสินใจเลือกที่จะฉีดหรือไม่ ยกตวัอย่างเช่น ในพืน้ที่ท่ีมีอตัราการติด

เชื อ้ (seroprevalence)  ใ นกลุ่ มผู้ ที่จ ะฉี ด วัค ซีน สูง  เช่ นที่ ท าการศึ กษาที่ราช บุรี โดยใช้  PRNT50 พบ 

seroprevalence ประมาณ ร้อยละ80 ในเด็กอายุ 9 ปี ดงันัน้หากฉีดในเด็กกลุ่มนี ้1,000 คนโดยไม่ได้มีการ

ตรวจเลือดและติดตามไป 5 ปีหลังฉีด จะมีโอกาสที่เป็นผู้ที่ มีการติดเชือ้มาก่อนแล้ว 800 คน ท าให้ปอ้งกนัการ

นอนโรงพยาบาลจากไข้เลือดออกได้ประมาณ 12 ราย ในขณะที่ มีโอกาสที่จะเป็นผู้ที่ไม่เคยติดเชือ้มาก่อน 200 

คน ซึ่งอาจท าให้มีความเส่ียงต่อการนอนโรงพยาบาลจากไข้เลือดออกเพิ่มขึน้ 1 รายเป็นต้น  แม้การค านวณ

ประโยชน์ของการปอ้งกนัจะมีค่าที่สูงกว่าความเส่ียง แต่ผู้ที่จะรบัวคัซีนต้องเข้าใจและยอมรบัความเส่ียงที่อาจ

เกิดขึน้ได้จากการฉีดวัคซีน ถ้าเป็นกลุ่มคนที่น่าจะมีอตัราการติดเชือ้มาก่อนแล้วสูง โดยเฉพาะผู้ใหญ่ซึ่งพบ

อตัราการติดเชือ้มาก่อนแล้วมากกว่า 90% ในทุกการศึกษาที่ใช้ PRNT50 ย่อมจะมีสัดส่วนของประโยชน์

ปอ้งกนัโรคที่มากกว่าความเส่ียงที่อาจเกิดขึน้ แต่ในพืน้ที่ที่มีอตัราการติดเชือ้เด็ง ก่ีต ่า ประโยชน์จะลดลงเม่ือ

เทียบกบัความเส่ียง ไม่แนะน าให้ฉีดในบริบทที่คาดว่าน่าจะมีความชุกของโรคหรือ seroprevalence ต ่า 

 ในประเทศไทยการศึกษา seroprevalence ยงัไม่ครอบคลุมทุกพืน้ที่ การศึกษา seroprevalence โดย

ใช้การตรวจแบบ ELISA IgG/IgM อาจท าให้ได้ผลต ่ากว่าความเป็นจริง แต่การศึกษาที่ใช้ PRNT50 มีน้อยมาก 

ยกตวัอย่างเปรียบเทียบการศึกษาในกลุ่มประชากรที่ไกล้เคียงกันโดยใช้วิธีตรวจที่ต่างกัน เช่น การศึกษาใน

ผู้ใหญ่ในบุคคลากรทางการแพทย์ที่สถาบนัสุขภาพเด็กแห่งชาติมหาราชินี (รพ.เด็ก)  อายุ 21-30 ปี พบ 

PRNT50 positive ประมาณร้อยละ 92 แต่การศึกษาโดยในผู้ที่อายุ 17-29 ปี ในกรุงเทพและชลบุรี พบ ELISA 

IgG positive ร้อยละ 64 กลุ่มผู้ที่อายุมากขึน้ จะมีโอกาสพบ seropositive มากขึน้ ซึ่งในขณะนีก้ระทรวง

สาธารณสุขและสถาบันวคัซีนแห่งชาติก าลังด าเนินการศึกษา seroprevalence ในกลุ่มอายุต่างๆ ทัว่ทุกภาค

ของประเทศไทย คาดว่าจะได้ผลเร็วๆ นี ้ 

แพทย์อาจคาดเดา seroprevalence จากความชุกของโรคไข้เลือดออกในแต่ละพืน้ที่  ซึ่งสามารถหา

ข้อมูลได้จากเว็บไซต์ของ ส านกัโรคติดต่อน าโดยแมลง แต่ข้อมูลเหล่านีเ้ป็นข้อมูลทางอ้อมที่จะมาสะท้อนถึง 

seroprevalence และความแม่นย าขึน้อยู่กบัความเข้มแข็งของระบบการรายงานจากพืน้ที่ด้วย  
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6. ในผู้ท่ีเคยฉีดวัคซีนไข้เลือดออกมำก่อนแต่ยังฉีดไม่ครบ 3 เข็ม ควรแนะน ำให้ฉีดต่อจนครบหรือไม่ 

 ผู้ที่ เคยฉีดวัคซีนมายงัไม่ครบ ควรถามประวัติการเจ็บป่วยด้วยโรคไข้เลือดออกในอดีต หากเคยเป็น

ไข้เลือดออกมาก่อนแล้ว ก็แนะน าให้ฉีดต่อไปได้จนครบ แต่ถ้าไม่มีประวตัิเคยเป็นไข้เลือดออกมาก่อนหรือไม่

ทราบประวตัิการเป็นไข้เลือดออก ควรได้รบัข้อมูลเพื่อพิจารณาประโยชน์และความเส่ียงหากฉีดครบ 3 เข็มก่อน

ตดัสินใจว่า จะฉีดต่อจนครบหรือไม่ ปัจจุบนัยงัไม่มีข้อมูลในเร่ืองประโยชน์และความเส่ียงหากฉีดไม่ครบ 3 เข็ม  

 

7. มีค ำแนะน ำเพิ่มเติมจำกองค์กำรอนำมัยโลก ท่ีแตกต่ำงจำกข้ำงต้นไหม 

  Global Advisory Committee on Vaccine Safety ได้ ออกค าแนะน าในวันที่  7 ธั นวาคม 2560 

/http: / /www. who. int/ vaccine_safety/ committee/GACVS-StatementonDengvaxia- CYD- TDV/en/  มี

เนือ้หาไม่ต่างจากค าแนะน าข้างต้น แต่ได้อธิบายไว้ชัดเจนว่า วัคซีนไข้เลือดออกที่ได้ใช้ไปนัน้ ใช้ในกลุ่ม

ประชากรที่อยู่ในพืน้ที่ที่มีโรคชุก ซึ่งจ านวนผู้ที่จะไม่เคยมีการติดเชือ้มาก่อนฉีด และอาจจะเกิดผลอนัไม่พึง

ประสงค์จากวคัซีน (หมายถึงการนอนโรงพยาบาลจากไข้เลือดออกเม่ือมีการติดเชือ้ในภายหลัง) น่าจะมีน้อย

กว่าร้อยละ 1 ซึ่งหากได้รบัการดูแลที่ เหมาะสม จะปอ้งกันโรครุนแรงได้เป็นส่วนใหญ่ และเพื่อป้องกันปัญหา

ดงักล่าว ผู้ที่ฉีดวัคซีนแล้วควรต้องป้องกันการรบัเชือ้ คือป้องกันยุงกัดและหากมีอาการชวนสงสัยว่าอาจเป็น

ไข้เลือดออก ให้รีบพบแพทย์เพื่อตรวจรกัษา  ส าหรับผู้ที่ยงัไม่ฉีด ไม่แนะน าให้ฉีดในผู้ที่ยงัไม่เคยติดเชือ้มาก่อน 

(แต่ก็ไม่ได้แนะน าว่า ให้ตรวจเลือดก่อนฉีดอย่างไร) และส าหรบัผู้ที่ ฉีดยงัไม่ครบ ยงัไม่มีค าแนะน าให้ เพราะไม่

มีข้อมูลเพียงพอ  

 องค์การอนามัยโล ก ยังไ ด้ ออกค าแนะน าเ ป็นแนวทางปฏิบัติ  เ ม่ื อวันที่  22 ธั นวาคม 2560 

http: / /www.who. int/ immunization/diseases/dengue/q_and_a_dengue_vaccine_dengvaxia_use /en/ 

ซึ่งมีเนือ้หาคล้องจองกัน โดยอธิบายว่า การเกิดไข้เลือดออกรุนแรงที่เพิ่มขึน้ในผู้ที่ไม่เคยติดเชื อ้มาก่อนนี ้น่าจะ

เกิดจากการที่วคัซีนไข้เลือดออก ท าให้เกิด silence primary infection ซึ่งคาดว่าจะท าให้ความเส่ียงในการเกิด

ไข้เลือดออกรุนแรงที่มากขึน้นี ้ และจะหายไปเม่ือผู้นัน้ได้รบั natural infection 

องค์การอนามยัโลกยังเน้นย า้เร่ืองการป้องกันยุงกดั และไปพบแพทย์เพื่อท าการรกัษาอย่างเหมาะสม

ถ้ามีอาการสงสัยไข้เลือดออก ไม่ว่าจะเคยได้รบัวคัซีนมาก่อนหรือไม่ก็ตาม  

 

http://www.who.int/vaccine_safety/committee/GACVS-StatementonDengvaxia-CYD-TDV/en/


7 
 

8. องค์กำรอนำมัยโลก ได้แนะน ำให้ตรวจเลือดก่อนกำรฉีดวัคซีนหรือไม่ อย่ำงไร และแนะน ำกำรฉีด

อย่ำงไร 

 องค์การอนามัยโลกได้ระบุว่า ขณะนีย้งัไม่มีชุดทดสอบที่เหมาะสมในเวชปฏิบตัิ การตรวจ ELISA IgG 

อาจจะ เ ป็นทาง เ ลือก แต่ อาจจะ มีผ ลบวกล วงจาก cross reaction กับการติ ด เชื อ้  Zika, Japanese 

encephalitis และให้ผลที่ช้า ส่วนการตรวจ rapid test ที่ให้ผลเร็วนัน้ ยังไม่มีการ validate เพื่อน ามาใช้ในตรวจ

การเคยมีการติดเชือ้มาก่อนหรือไม่ นอกจากนัน้ อาจใช้ประวตัิการเคยเป็นไข้เลือดออกมาก่อนมาช่วยบอกได้

ว่าเคยมีการติดเชือ้มาก่อน แต่เป็นที่ทราบดีว่าการติดเชือ้เดงก่ีอาจไม่มีอาการหรือมีอาการน้อยมาก โดยสรุป 

องค์การอนามยัโลกไม่มีค าแนะน าที่ชดัเจนในเร่ือง การตรวจภาวะการติดเชือ้ก่อนฉีดวัคซีนว่าควรท าหรือไม่ 

และใช้การตรวจวิธีอะไร และระบุว่าจะต้องมีการศึกษาเพิ่มเติม 

 องค์การอนามยัโลกระบุว่า แม้จะเห็นประโยชน์ของวัคซีนอย่างมากในที่ที่มีโรคไข้เลือดออกเด็งก่ีชุกชุม 

แต่ขณะนีแ้นะน าให้ฉีดวัคซีนนี เ้ฉพาะในผู้ที่เคยมีการติดเชือ้มาก่อนเท่านัน้ ซึ่งอาจทราบจากการตรวจเลือด 

หรือประวตัิการเป็นโรคไข้เลือดออกมาก่อน จนกว่าจะมีข้อมูลมากกว่านี ้ดงันี  ้“WHO acknowledges that in 

high seroprevalence settings, the vaccine can have significant population -level benefits. However, 

until a full review has been conducted, WHO recommends vaccination only in individuals with a 

documented past dengue infection, either by a diagnostic test or by a documented medical history 

of past dengue illness.” 

 

9. องค์กำรอนำมัยโลกมีค ำแนะน ำอย่ำงไร ในกรณีของผู้ท่ีเคยฉีดวัคซีนมำก่อน แต่ยังฉีดไม่ครบ 3 

เข็ม และไม่ทรำบว่ำ เคยมีกำรติดเชือ้มำก่อนหรือไม่ก่อนฉีด 

 องค์การอนามัยโลกระบุว่า เนื่องจากยังมีข้อมูลไม่เพียงพอที่จะพิจารณาระหว่างความเส่ียงกับ

ประโยชน์ในผู้ที่ได้รับวัคซีนเพียง 1 หรือ 2 โด๊ส  แต่หากผู้นัน้อยู่ในพืน้ที่ที่ มีการระบาดสูง ซึ่งอนุมานได้ว่าคน

ส่วนใหญ่น่าจะมีการติดเชือ้มาก่อนแล้ว การฉีดวคัซีนให้ครบน่าจะได้ประโยชน์ในภาพรวมมากกว่า ดงั ข้อความ

ขององค์การอนามยัโลกนี ้“Thus, there is no evidence to determine the risk and benefit of completion 

or suspension of the series in those who have received only one or two doses .  However, in 

documented high seroprevalence settings, where vaccination has started but the schedule has not 

yet been completed, there is likely to be an overall benefit to the population if individuals complete 
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the schedule, hereby assuring protection of seropositive individuals who make up the majority of 

the vaccinated population.” ดงันัน้ การตดัสินใจในการฉีดต่อหรือไม่ ให้พิจารณาในแต่ละบริบท  

 

 

10. วัคซีนนี ้มีรำยงำนท ำให้เกิดผลข้ำงเคียงรุนแรงได้หรือไม่ นอกเหนือจำกปัญหำท่ีกล่ำวถึงใน

ข้ำงต้น 

 จากรายงานการใช้วคัซีน ทัง้ในช่วงที่อยู่ในการศึกษาในการศึกษาวิจยัในระยะที่ 1-3  และทีใช้แล้ว

มากกว่า 1 ล้านโด๊สในประเทศฟิลิปปินส์และบราซิล รวมถึงอีกกว่าหม่ืนโด๊สที่ใช้ในประเทศไทย ไม่พบ

ผลข้างเคียงที่ รุนแรงหรือทีเ่หนือความคาดหมายเพิ่มเติม มีรายงานเด็กเสียชีวิต 3 รายในประเทศฟิลิปปินส์ 

หลังจากฉีดวัคซีนนี เ้ม่ือไม่นานมานี  ้ซึ่งผู้ เชี่ยวชาญของฟิลิปปินส์ ได้ มีการทบทวนและให้ความเห็นว่าการ

เสียชีวิตไม่มีความเก่ียวข้องกบัวคัซีน โดยพบผลการชนัสูตรว่าเสียชีวิตจากโรคหวัใจ มะเร็งเม็ดเลือดขาว และ

pontine  hemorrhage  

 การป้องกนัไข้เลือดออกสามารถท าได้หลายวิธีร่วมกนั ได้แก่การป้องกันยุงกัดก าจดัแหล่งเพาะพันธ์ุยุง

รวมทัง้การใช้วัคซีน วัคซีน Dengvaxia® ยงัไม่สามารถปอ้งกนัโรคได้อย่างสมบูรณ์ แม้จะฉีดวคัซีนครบแล้วก็

ยงัสามารถเป็นโรคได้ ดงันัน้หากมีอาการสงสัยว่าเป็นไข้เลือดออก จะต้องรีบมาพบแพ ทย์ไม่ว่าจะเคยได้รับ

วคัซีนมาก่อนหรือไม่ก็ตาม 

 

11. ควรมีกำรบันทึกขอค ำยินยอมก่อนฉีดวัคซีนนีไ้หม 

 ควรมีการให้ข้อมูลอย่างถ่ีถ้วนก่อนฉีดหรือก าลังจะฉีดเข็มต่อไป และระบุในเอกสารบันทึกทาง

การแพทย์ว่า ได้ให้ข้อมูลแล้ว ไม่มีค าแนะน าให้ต้องขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์อกัษร 
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