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สรุปรายงานการประชุม 

เร่ือง การประชุมผูเชี่ยวชาญเพื่อปรึกษากรอบการวิจัยวัคซีนปองกันโรคไขเลือดออกในประเทศไทย 

ในวันพฤหัสบดี ที่ ๑๐ กุมภาพันธ ๒๕๕๔ เวลา ๑๓.๓๐ – ๑๖.๐๐ น. 

ณ หองประชุม ๑ โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ  

อาคาร ๖ ชั้น ๖ กรมอนามัย กระทรวงสาธารณสุข จังหวัดนนทบุร ี

 

ผูเขารวมประชุม 

๑. นพ.สมบัติ แทนประเสริฐสุข  ผูแทนองคการอนามัยโลกประจําประเทศไทย 

๒. นพ.ศุภมิตร ชุณหสุทธิ์วัฒน  นายแพทยทรงคุณวุฒิ กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข 

๓. ศ.เกียรติคุณ พญ.อรุณี ทรัพยเจริญ  คณะเวชศาสตรเขตรอน มหาวิทยาลัยมหิดล 

๔. พญ.ปยนิตย ธรรมาภรณพิลาศ  กลุมโรคติดตอที่ปองกันไดดวยวัคซีน สํานักโรคติดตอทั่วไป  

กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข 

๕. พญ.อรรถยา ลิ้มวัฒนาย่ิงยง  นายแพทยชํานาญการพิเศษ สํานักงานคณะกรรมการวัคซีน 

แหงชาติ 

๖. พญ.กิติมา ยุทธวงศ   ประธานเจาหนาที่บริหาร สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ 

๗. ดร.นพ.ยศ ตีระวัฒนานนท  หัวหนาโครงการและนักวิจัยอาวุโส โครงการประเมิน 

เทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ (HITAP) กระทรวง

สาธารณสุข 

๘. ภญ.ปฤษฐพร กิ่งแกว   นักวิจัย โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

๙. ภก.อดุลย โมฮารา   นักวิจัย โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

๑๐. ภก.สุรชัย โกติรัมย   นักวิจัย โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

 

เร่ิมประชุมเวลา ๑๓.๓๐ น. 
 

๑. การแจงวัตถุประสงคของการประชุม 

 การประชุมผูเชี่ยวชาญในครั้งน้ีจัดขึ้นเพ่ือปรึกษาหารือผูเชี่ยวชาญเกี่ยวกับคําถามของงานวิจัย ระเบียบ

วิธีการวิจัยเพ่ือตอบคําถามน้ันๆ รวมถึงความรวมมือและแหลงขอมูลที่จําเปนตอการวิจัยบทบาทของวัคซีนปองกัน

โรคไขเลือดออก โดยไดยก ๒ กรณีศึกษาการประเมินความคุมคาของวัคซีนที่โครงการประเมินเทคโนโลยีและ

นโยบายดานสุขภาพ (HITAP) ไดดําเนินการแลวเสร็จเสนอตอที่ประชุม คือ  

๑. วัคซีนปองกันมะเร็งปากมดลูก (HPV vaccine) งานวิจัยตองการตอบคําถามวา วัคซีนมีความคุมคา

และเปนทางเลือกที่ดีที่สุดของหญิงไทยหรือไม ผลการศึกษาพบวา ราคาตอการฉีคครบคอรสเทากับ ๑๕,๐๐๐ 

บาทน้ัน ไมมีความคุมคาเมื่อเทียบกับการคัดกรองแบบผสมผสานดวย Pap smear และ VIA การคัดกรองแบบ

ผสมผสานมีความคุมคามากที่สุดในบริบทของประเทศไทย โดยวัคซีนจะมีแนวโนมคุมคามากขึ้นกรณีที่ราคาตอการ
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ฉีดครบคอรสน้ันลดลง ซึ่ง ก็ขึ้นอยูกับประสิทธิผลและระยะเวลาการคงอยูของภูมิคุมกัน (duration of 

protection) ดวย  

๒. วัคซีนปองกันการติดเชื้อโรคเอดส (AIDS vaccine) ที่ยังไมไดการขึ้นทะเบียนและยังอยูระหวางการ

วิจัยทางคลินิกในประเทศไทย ณ ขณะน้ัน ซึ่งทางผูกําหนดนโนบายตองการทราบวาถาวัคซีนไดรับการขึ้นทะเบียน

ในอนาคตแลวน้ันราคาวัคซีนควรจะเปนอยางไร เพ่ือใชในการตอรองราคาของวัคซีน ผลการศึกษาพบวา ถา

ประสิทธิผลของวัคซีนตํ่า เชน เทากับรอยละ ๓๐ วัคซีนจะไมมีความคุมคาเลยไมวาจะมีราคาเทาใดและการมี

วัคซีนจะเปนปจจัยสําคัญที่ทําใหเกิดการเปลี่ยนพฤติกรรมที่เสี่ยงตอการติดเชื้ออันจะเปนปจจัยสําคัญที่สงผล

กระทบตอประโยชนและความคุมคาของวัคซีนมากขึ้นดวย  

จากการศึกษาทั้ง ๒ กรณีน้ีและที่ผานมาทั้งหมดของ HITAP น้ัน สวนใหญจะไดรับการตีพิมพใน

วารสารวิชาการระดับนานาชาติและถูกนําไปอางอิงทางวิชาการบอยครั้ง ซึ่งงานวิจัยไดกอใหเกิดการผลักดันเชิง

นโยบาย ตัวอยางเชน คณะอนุกรรมการการพัฒนาชุดสิทธิประโยชนและระบบบริการ ของสํานักงานหลักประกัน

สุขภาพแหงชาติ (สปสช.) พิจารณาไมบรรจุ HPV vaccine ไวในชุดสิทธิประโยชนในระบบหลักประกันสุขภาพถวน

หนาและไดขยายความรวมมือในการตรวจคัดกรองแบบผสมผสานใหเพ่ิมความครอบคลุมประชากรกลุมเปาหมาย

แทน จากการสํารวจของ HITAP พบวา จากเดิมที่ครอบคลุมเพียงรอยละ ๒๐ ในป ๒๕๔๘ เพ่ิมเปนมากกวารอย

ละ ๗๐ แลวในปจจุบัน อีกทั้งงานวิจัยอาจเปนตัวแปรหน่ึงที่สงผลใหเกิดการลดราคาวัคซีนจากบริษัทยาดวย 

ที่ประชุมไดอภิปรายเพ่ิมเติมวากรณีไหนจะถือวามีความคุมคาและผลลัพธที่อยูในคาของ Quality-

Adjusted Life Year หรือ QALY สามารถใชเปรียบเทียบกันระหวางโรคที่ไมเหมือนกันไดหรือไม หลักเกณฑความ

คุมคาของประเทศไทยไดถือตามคณะอนุกรรมการการพัฒนาชุดสิทธิประโยชนและคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชี

ยาหลักแหงชาติทีไ่ดกําหนด threshold ของความเต็มใจจายตอ ๑ QALY ที่ไมเกิน ๑๐๐,๐๐๐ บาท จึงจะถือวา มี

ความคุมคา และผลลัพธที่อยูในคาของ QALY น้ันสามารถใชเปรียบเทียบระหวางโรคได เนื่องจากเปนหนวยวัด

ผลลัพธสุดทาย (ปชีวิตรอด) ที่ปรับดวยคุณภาพชีวิตมาแลวและเปนหนวยวัดที่ยอมรับกันในเชิงนโยบายของ

ประเทศไทย อยางไรก็ตามคา threshold และการใหนํ้าหนักของคุณภาพชีวิตในแตละโรคน้ันก็ยังมีการถกเถียงใน

วงวิชาการและยังไมมีขอตกลงอยางเปนเอกฉันท 

ผูเชี่ยวชาญไดสอบถาม HITAP วา โจทยในการวิจัยน้ันไดมาอยางไร จากชองทางใด เพื่อจะไดวางตัวใน

การใหความรวมมือไดอยางเหมาะสม ทาง HITAP ไดเรียนในที่ประชุมวา โจทยในการวิจัยมาจาก ๓ ชองทาง 

ชองทางแรก คือ กระบวนการคัดเลือกหัวขอวิจัย (topic selection) จัดลําดับความสําคัญจากมากไปนอย ๕ เรื่อง

ตอปจากทุกโจทยที่ไดรับการเสนอและจัดลําดับจากกลุมผูมีสวนไดสวนเสีย (stakeholders) เชน หนวยงานภายใต

กระทรวงสาธารณสุข ราชวิทยาลัย คณะแพทยศาสตร คณะเภสัชศาสตร และ ตัวแทนภาคเอกชน เปนตนชองทาง

ที่สอง คือ การเสนอหัวขอจากกลุมผูมีสวนไดสวนเสียในชุดสิทธิประโยชนของโครงการหลักประกันสุขภาพถวน

หนา ซึ่งประชุมเพ่ือจัดลําดับความสําคัญปละ ๒ รอบ จากโจทยการวิจัยทีไ่ดรับเลือกใหมีความสําคัญ ๕ ลําดับแรก

จะถูกประเมินโดย ๒ หนวยงาน คือ HITAP และ สํานักงานพัฒนานโยบายสุขภาพระหวางประเทศ (IHPP) 
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ชองทางที่สาม คือ จากผูใหทุนอิสระที่ไมแสวงหากําไรตางๆ เชน องคการอนามัยโลก (WHO) กองทุนโลก (Global 

Fund) เปนตน  

โดยหลักการ โจทยที่ HITAP นํามาวิจัยจะอยูบนพ้ืนฐานของกระบวนการที่มีความโปรงใส เปดเผยตอ

สาธารณชน และมีสวนรวมจากผูมีสวนไดสวนเสียทุกฝาย เชน กลุมผูปวย กลุมประชาชนทั่วไป กลุมผูกําหนด

นโยบาย องคกรพัฒนาเอกชน (NGO) นักวิชาการ ผูเชี่ยวชาญดานการแพทย และกลุมอุตสาหกรรม โดยทุนในการ

ดําเนินการวิจัยจะรับจากองคกรภาครัฐหรือองคกรไมแสวงหากําไรเทาน้ันเชน สํานักงานหลักประกันสุขภาพ

แหงชาติ (สปสช.) สํานักงานกองทุนสนับสนุนการสรางเสริมสุขภาพ (สสส.) หรือ องคการอนามัยโลก และ HITAP 

มีนโยบายทีส่ําคัญ คือ ไมรับทุนดําเนินการวิจัยจากภาคเอกชนที่แสวงหากําไร แตภาคเอกชนสามารถเสนอโจทย

วิจัยผานชองทางที่กลาวมาทั้งหมดได แตไมใชการติดตอกันโดยตรง เน่ืองจากผลงานของ HITAP ทั้งหมด

ดําเนินการเพ่ือบริการตอสังคมไทย (public service) เปนหลัก  
 

๒. การใหความรูดานระบาดวิทยาและภาระของโรคไขเลือดออก 

 ผูเชี่ยวชาญเลาวา โรคไขเลือดออกเปนโรคที่เปนปญหาและมีผลกระทบอยางมากกับประเทศไทยและ

ประเทศในเขตรอนทั้งหลาย เปนสาเหตุหลักอันหน่ึงที่ทําใหเกิดการเสียชีวิตในเด็ก โดยมาตรการกําจัดพาหะของ

โรค (vector control) เชน การกําจัดลูกนํ้ายุงลาย การพนยาฆายุงลาย ไมใชคําตอบสุดทายของการปองกันโรค

ไขเลือดออก แตก็ไมสามารถละทิ้งมาตรการน้ีได วัคซีนปองกันโรคน้ีอาจเปนคําตอบที่ดีกวา จากการรายงานของ

โรงพยาบาลทั่วประเทศพบวาอัตราปวยดวยโรคไขเลือดออกโดยรวมตั้งแต ป พ.ศ. ๒๕๐๑ – ๒๕๕๓ มีแนวโนม

สูงขึ้นแตดวยอัตราเร็วที่ชะลอตัวลงในชวง ๒๐ ปหลังและดูคลายมีรูปแบบการระบาดดวยอัตราปวยที่สูงสลับกับต่ํา

แบบปเวนปหรือ ๑ ปสูงสลับกับ ๒ - ๓ ปต่ํา ในแตละปจะมีการระบาดของไขเลือดออกสูงสุดในฤดูฝน ซึ่งเปน

ธรรมชาติของโรคที่นําโดยแมลงทั่วไป มีความพยายามในการทํานายโอกาสการแพรระบาดที่สูง (outbreak) วาจะ

เกิดที่ภาคใดและปใด แตดวยหลายปจจัย เชน ความชุกชุมของยุงที่ขึ้นอยูกับ สภาพอากาศ สภาพความแหงแลง 

ฤดูฝนมาชาเร็วตางกัน ทําใหไมสามารถทํานายไดอยางแมนยําและไมมีประโยชนมากนักที่จะทํานาย เพราะหลาย

ปจจัยไมสามารถวัดไดแนนอน 

 แตมีขอสังเกตที่สําคัญ คือ ถึงแมผูปวยสวนใหญจะยังคงเปนเด็กที่มีอายุต่ํากวา ๑๕ ป แตปจจุบันมี

แนวโนมที่ผูปวยจะเปนกลุมที่มีอายุมากกวา ๑๕ ปมากขึ้นเรื่อยๆ โดยอาจเกิดมาจากภูมิคุมกันตอโรคที่ต่ําลงเมื่อ

อายุมากขึ้นหรือเชื้อไวรัสมีความรุนแรงมากขึ้น อยางไรก็ตาม ประเทศไทยมีระบบการรักษาไขเลือดออกที่คอนขาง

ดีทําใหมีอัตราการปวยตายนอยมากอยูที่ประมาณรอยละ ๐.๑ – ๐.๒ คาน้ีคอนขางคงที่ในชวง ๑๐ ปหลังมานี้ ซึ่ง

สามารถนํามาใชเปนขอมูลในการศึกษาน้ีได จากขอมูลการศึกษาของ Wichmann O และคณะ บงชี้วา อุบัติการณ

ของการเกิดโรคไขเลือดออกมีการรายงานตํ่ากวาความเปนจริงอยูระหวาง ๓ – ๙ เทา แตยังไมไดวิเคราะหวาจะมี

ความสัมพันธกับขอมูลของสํานักระบาดวิทยาที่รายงานจากการวินิจฉัยทางคลินิกเปนหลัก ไมใชมีการตรวจยืนยัน

จากหองแล็บน้ันเปนอยางไร ดังน้ันจุดออนของขอมูลจากสํานักระบาดคือการรายงานคาทั้งทีต่่ํากวาความเปนจริง 

(under report) และสูงกวาความเปนจริง (over report) ปนกัน ซึ่งไมสามารถทราบไดวาจะหักลางกันสมบูรณจน

ทําใหตัวเลขที่รายงานมีความนาเชื่อถือสูงขึ้นไดหรือไม แตอยางไรก็ตามฐานขอมูลน้ีก็มีการเก็บขอมูลมาอยาง
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ยาวนาน มีความอยูตัว และสามารถเชื่อถือได จึงสามารถใชขอมูลเพ่ือทํานายภาระของโรคไขเลือดออกไปขางหนา 

(projection) ในระยะเวลา ๑๐ ปได 

 ผูเชี่ยวชาญเลาตอวา จากการศึกษาภาระโรคของเด็กนักเรียนชั้นประถมศึกษาในจังหวัดกําแพงเพชร 

พบวา ภาระโรค (burden of disease) ของโรคไขเลือดออก มักเกิดจากผูปวยที่ไมไดเขารักษาตัวในโรงพยาบาล 

(non-hospitalization cases) ซึ่ง เปนสัดสวนที่สูงมาก จาก cohort ที่ทําการศึกษาแบบไปขางหนา 

(prospective) น้ี สวนการใช disability weight ของ dengue infection มีรายละเอียดเปนอยางไรน้ันตอง

ทําการศึกษาขอมูลเพ่ิมเติมตอไป มีการเสนอขอมูลเพิ่มเติมวาในแตละปนั้นมีการระบาดของสายพันธุ (serotype) 

ตางๆ เปนอยางไร เชน ในป ๒๕๕๐ โรคในปน้ันเกิดจาก serotype I ประมาณรอยละ ๖๐ จาก serotype III 

ประมาณรอยละ ๒๐ เปนตน ซึ่งในแตละปสัดสวนของการกอใหเกิดการติดเชื้อของทั้ง ๔ สายพันธุ จะไมเหมือนกัน 

มีการอภิปรายเพ่ิมเติมวา ความรุนแรงของโรคจากการติดเชื้อ dengue viruses แตละสายพันธุมีความแตกตางกัน

บาง อาการติดเชื้อขั้นรุนแรงจนกลายเปน DHF (Dengue hemorrhagic fever) นั้นสวนใหญจะเกิดจากการติด

เชื้อครั้งที่ถัดไปจากครั้งแรก (sequential infection) เพราะทุกสายพันธุสามารถทําใหเกิด DHF ไดหมด แตสวน

ใหญจะเกิดเม่ือเปนการติดเชื้อครั้งที่ ๒ (secondary infection) ยกเวน serotype III ที่สามารถกอใหเกิดอาการ 

DHF ไดตั้งแตการติดเชื้อครั้งแรก โดยความสามารถในการกอพิษของไวรัส (virus virulence) เรียงจากสูงไปต่ํา 

ไดแก serotype III > I = II > IV  
   

๓. การใหความรูเก่ียวกับวัคซีนปองกันโรคไขเลือดออก 

 ผูเชี่ยวชาญเลาวา การศึกษาภาระโรคแบบไปขางหนาที่จังหวัดราชบุรีเพ่ือติดตามเด็กนักเรียนอายุ ๓ - ๑๕ 

ปที่ขาดเรียนทั้งหมด โดยตรวจยืนยันการติดเชื้อไวรัสไขเลือดออกจากหองปฏิบัติการ (laboratory confirmed 

cases) ผลปรากฎวา มีรายงานอุบัติการณแตกตางกันมากในระดับของ cohort ที่ศึกษา กับรายงานของจังหวัด

และของประเทศ เชน อุบัติการณการเกิดโรคตอประชากรแสนคนในป ๒๕๕๒ ใน cohort คาดวาจะมีจํานวน 

๓,๒๙๐ ราย แตในระดับจังหวัดและประเทศ (national surveillance ของกระทรวงสาธารณสุข) พบรายงาน

เพียง ๑๘๕ และ ๘๔ รายตามลําดับ จะเห็นวาระดับจังหวัดรายงานต่ํากวากลุม cohort ประมาณ ๑๘ เทา 

อยางไรก็ตาม เปนการติดตามในกลุมที่เสี่ยงในการติดเชื้อสูงมาก เพราะอยูในพ้ืนที่มีการระบาดมากกวา ๑ สาย

พันธุ (hyperendemic area) จึงดูเหมือนวามีอุบัติการณที่ไมไดรายงานสูงมากในระบบของกระทรวงฯ แต

การศึกษานี้เปนแบบ active surveillance ซึ่งประมาณรอยละ ๔๙ เทาน้ันที่เขารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล 

สวนการรายงานของกระทรวงฯ เปน passive surveillance ที่สวนมากรายงานตาม clinical diagnosis ของ

ผูปวยในเปนหลักและไมมีการตรวจยืนยันการติดเชื้อไวรัสไขเลือดจากหองปฏิบัติการ ตัวเลขจึงมีแนวโนมที่นอย

กวาอยูแลว โดยสรุป คือ ระบบของกระทรวงฯ จะรายงานจํานวนผูปวยไดเพียง ๒ ใน ๙ สวนของผูปวยทั้งหมด  

ที่ประชุมอภิปรายเพ่ิมเติมวา จากขอมูลการศึกษาใน cohort น้ีอาจสามารถใชประเมินความไวและ

ความจําเพาะ (sensitivity and specificity) ของระบบการรายงานขอมูลผูปวยของกระทรวงได การติดเชื้อสวน

ใหญใน cohort นี้เปนการติดเชื้อครั้งที่ ๒ (secondary infection) ที่เหลือประมาณรอยละ ๑๐ เปนการติดเชื้อ

ครั้งแรก (primary infection) โดยตามทฤษฎีดั้งเดิม การติดเชื้อครั้งที่ ๒ คาดวาจะตองมีอาการรุนแรงสูงจาก
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ปฏิกิริยาของภูมิคุมกันจากการติดเชื้อครั้งแรก (Antibody-Dependent Enhancement; ADE) แตการเกิด DHF 

ในการศึกษาน้ีพบนอยมาก จึงมีความจําเปนตองทบทวนทฤษฎี ADE เพ่ิมเติม เนื่องจากการเกิด DHF นาจะเกิด

จากปจจัยหลักอ่ืนๆ มากกวา เชน ความสามารถในการกอพิษของไวรัสและปจจัยภายในตางๆ ของผูติดเชื้อ (host 

factors) 

วัคซีนที่ใชในการศึกษาทางคลินิกแบบสุมในเด็กนักเรียนอายุ ๔ – ๑๑ ป จํานวนประมาณ ๔,๐๐๒ คน 

(phase IIb) เพื่อประเมินความปลอดภัย การกระตุนภูมิคุมกัน และผลสัมฤทธิ์ในการปองกันโรคไขเลือดออก 

การศึกษาครั้งน้ีเปนการศึกษาวัคซีนปองกันโรคไขเลือดออกครั้งแรกในโลก โดยจะติดตามอาสาสมัครที่เขารวมวิจัย

คนสุดทายที่ฉีดครบ ๓ เข็มไปอีก ๒ ป วัคซีนเปนของบริษัท Sanofi Pasteur ที่ซื้อสิทธิใ์นการพัฒนามาจากบริษัท 

Acambis มีชื่อวาทางการคาวา ChimerivaxTM ตัววัคซีนใชแกนเปนไวรสัที่กอใหเกิดไขเหลือง (yellow fever) มา

ประกอบเขากับ envelope protein ของ dengue viruses ทั้ง ๔ สายพันธุ ขอมูลการกระตุนภูมิคุมกัน 

(immunogenicity) จากการศึกษาในประเทศฟลิปปนสสนับสนุนวาการฉีด ๓ เข็มทุก ๖ เดือนจะสามารถกระตุน

ภูมิคุมกันตอทัง้ ๔ สายพันธุไดเพียงพอในการปองกันการติดเชื้อได ถาการทดลอง phase น้ีไดผลเปนที่นาพอใจ 

จึงจะดําเนินการทําการศึกษาใน phase III ที่ตองใชจํานวนอาสาสมัครมากกวา ๑๐,๐๐๐ คนและใชเงินลงทุนที่สูง

กวามาก  

มีความคาดหวังวาวัคซีนจะมีประสิทธิผล (efficacy) ประมาณรอยละ ๗๐ และการดําเนินงานวิจัยที่ผาน

มาไมพบ serious adverse events คาดวาจะสามารถฉีดวัคซีนครั้งสุดทายในอาสาสมัครทุกรายใหเสร็จสิ้นภายใน

เดือนมีนาคมป พ.ศ. ๒๕๕๔ จะทําการวิเคราะหผลสัมฤทธิ์เบื้องตน (interim efficacy analysis) เม่ือ cohort ที่

ทําการศึกษาเกิดไขเลือดออกครบจํานวน ๒๐ รายที่ไดรับการตรวจยืนยันทางหองปฏิบัติการวาติดเชื้อ dengue 

แนนอน และทําการวิเคราะหผลสัมฤทธิ์ครั้งแรก (primary endpoint) หลังฉีดครบ ๓ ครั้งแลวเกิดไขเลือดออก

ครบจํานวน ๒๗ ราย ผลการศึกษาเบื้องตนจะรายงานในป พ.ศ. ๒๕๕๕ คาดวาจะขอขึ้นทะเบียนหลังการวิเคราะห

ผลการศึกษาครั้งสุดทายในป พ.ศ.๒๕๕๗ และสามารถวางจําหนายไดในป พ.ศ. ๒๕๕๙ 
 

๔. การอภิปรายถึงกรอบและแนวทางการประเมินความคุมคาของวัคซีน 

 ผูเชี่ยวชาญอภิปรายเพิ่มเติมวากรณีที่หนวยงานใดๆ ในประเทศไทยตองการผลิตวัคซีนเอง ตามนโยบาย

วัคซีนและยุทธศาสตรวัคซีนแหงชาติเพ่ือการพึ่งตัวเอง จะมีความเปนไปไดหรือไม หากทําการประเมินวาจะมีความ

คุมทุนในการลงทุนทําการผลิตวัคซีนเองหรือไม โดยอาจจะไมใชวัคซีนตัวน้ี แตเปนตัวอ่ืนๆ ทีส่ามารถใชทดแทนกัน

ไดในอนาคต ขอฝากประเด็นน้ีให HITAP คิดตอวาจะมีวิธีการตอบคําถามนี้อยางไร ซึ่งคําตอบอาจจะพบวา การ

ลงทุนเพ่ือผลิตวัคซีนไขเลือดออกเองอาจจะไมคุมเทากับการซื้อวัคซีนที่มีขายตามทองตลาด แตกระบวนการพัฒนา

มาก็จะเปนประโยชนในการเปนพ้ืนฐานเพ่ือตอยอดในการวิจัยพัฒนาอยางอ่ืนตอไปในอนาคต (capacity 

building) แตจากประสบการณที่แลกเปลี่ยนในที่ประชุมน้ัน มีโอกาสสูงถาการพัฒนาลมเหลว การลงทุนทั้งหมดก็

จะเสียเปลาไป วงอภิปรายเห็นวา การพ่ึงตนเองเปนสิ่งที่ดีที่จะทําใหนักวิจัยของประเทศมีความรูความสามารถ

เพ่ิมขึน้ แตการจะทําใหสําเร็จจนสามารถออกมาวางจําหนายไดน้ัน จําเปนตองใชเงินลงทุนที่สูงมากโดยเฉพาะใน

ขั้นตอนของการวิจัยทางคลินิก รูปแบบที่เหมาะสมกับประเทศไทยจึงนาจะเปน การผลิตและทดสอบวัคซีนหรือยา
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ในขั้นกอนการวิจัยในมนุษย (pilot phase before clinical trial) เม่ือพบวามีโอกาสที่จะสามารถมีประสิทธิผล

จริง ก็ขายสิทธิ์ใหผูมีทุนในการดําเนินการศึกษาวิจัยทางคลินิกลงทุน เชนเดียวกับรูปแบบที่บริษัท Acambis ขาย

สิทธิ์ในการพัฒนาวัคซีนไขเลือดออกใหกับบริษัท Sanofi Pasteur จนเกิดการวิจัยเพ่ือประเมินผลทางคลินิกของ

วัคซีนปองกันโรคไขเลือดออกครั้งแรกในโลกขึ้นที่ประเทศไทย 

 ประเด็นสําคัญที่ HITAP สอบถามผูเชี่ยวชาญ คือ มีขอตกลงทางธุรกิจระหวางบริษัทเจาของวัคซีนน้ี กับ

ทางมหาวิทยาลัยมหิดล หรือ กระทรวงสาธารณสุข หรือไมอยางไร มหาวิทยาลัยแจงวามีบทบาทในการผลิต

งานวิจัยเพ่ือใหกระทรวงสาธารณสุขและประเทศไทยใช ไมทราบและเกี่ยวของกับรายละเอียดของขอตกลงน้ี 

ผูเชี่ยวชาญจากกระทรวงสาธารณสุข แจงวาขอตกลงเปนลายลักษณอักษรอยางเปนทางการยังไมมี แตเห็นวาควร

จะมี เพียงแตยังไมทราบแนชัดวารูปแบบควรเปนอยางไร ตองศึกษารายละเอียดเพ่ิมเติมจากตัวอยางของประเทศ

อ่ืนๆ ตอไป แตโดยหลักการแลว เม่ือบริษัทใชทรัพยากรของประชาชนในประเทศไทยเปนสวนรวมในการวิจัย เชน 

อาสาสมัครในการวิจัย ดังน้ันบริษัทเจาของวัคซีนก็ควรตอบแทนสังคมกลับดวย เชน การขายวัคซีนใหประเทศไทย

ในราคามิตรภาพที่ถูกกวาทองตลาด แตผูเชี่ยวชาญอภิปรายเพ่ิมเติมวา กรณีของ rotavirus vaccine ถึงแม

ประเทศที่ใหความรวมมือบริษัทเจาของวัคซีนใหทําการวิจัยทางคลินิก แตราคาที่ขายใหกับประเทศเหลาน้ันไม

ลดลงมากเม่ือเทียบกับราคาตามทองตลาดทั่วไป จึงอาจคาดหวังราคามิตรภาพจากวัคซีนน้ีไมไดมากนัก  

ผูเชี่ยวชาญแนะนําเพ่ิมเติมวา บางครั้งในแงของกรอบการวิจัยอาจไมคุมคา แตในมิติดานจิตใจอาจจะมี

ความคุมคา โดยผูปกครองอาจยอมจายรวมสวนหน่ึงและรัฐจายสวนหน่ึงถาราคาวัคซีนปองกันโรคไขเลือดออกมี

ราคาสูงกวาราคาที่คุมคา (threshold) กับที่รัฐจะลงทุน ซึ่งนักวิจัยควรคํานึงถึงมิติดานน้ีดวยเชนกัน ที่ประชุมได

เห็นพองตองกันวาประเทศไทยมีขอมูลอุบัติการณ ความรุนแรง และอัตราการปวยตาย ที่นาเชื่อถือ รวมถึงการ

ประเมินภาระโรค ขอมูลทางระบาดวิทยา และอัตราการเขารับการรักษาในโรงพยาบาลที่มีการศึกษาในประเทศ

ไทย สามารถนํามาใชในการศึกษาครั้งน้ีได เพราะไดทําการเก็บขอมูลมาอยางยาวนาน เพียงแตนักวิจัยตองใช

ขอมูลที่ทันสมัย และในการประเมินควรบอกสมมุติฐานและขอจํากัดตางๆ ใหครบถวนแนะนําวา และควรคํานึงถึง

ประเด็นของ herd immunity ดวย อันจะทําใหผูมีสวนไดสวนเสีย โดยเฉพาะผูกําหนดนโยบายที่เกี่ยวของยอมรับ

และพิจารณาผลการศึกษาไปในทางเดียวกัน  

 แตสิ่งที่ทําใหยากในการประเมินความคุมคา คือ ถึงแมจะมี antibody อยูแลว แตก็อาจจะเกิดการติดเชื้อ

ที่รุนแรงได รวมทั้งไมมีคําตอบแนชัดวาในปจจุบันวาเด็กที่ติดเชื้อครบ ๔ สายพันธุ แลวจะมี protection ที่

สมบูรณจนไมเกิดการติดเชื้ออีกเลยตลอดชีวิตหรือไม ซึง่ไมเหมือนโรคติดเชื้อทั่วไปที่เกิดแลวจะมีภูมิคุมกันไปตลอด

ชีวิต อายุที่เหมาะสมในการฉีดวัคซีนนี้คือ ๒ ปตํ่าสุด เน่ืองจากแกนของวัคซีนจากไวรัสไขเหลืองทําใหเกิดปฏิกิริยา

ขางเคียงที่รุนแรงในเด็กอายุตํ่ากวา ๒ ป จึงตองจัดใหเปนตารางการฉีดวัคซีนพิเศษ (extra schedule) ของการฉีด

วัคซีนในเด็กไทย ซึ่งโรคไขเลือดออกที่เราอภิปรายกันในครั้งน้ี ไมใชโรคไขเลือดออกที่เกิดกับทารกในชวงขวบปแรก 

(infantile dengue) โดยจะติดเชื้อกอนอายุ ๑ ป แลวจะหายไปในชวงอายุ ๒ – ๓ ป แลวจะเริ่มเกิดโรคใหมอีก

ครั้งในชวงอายุตั้งแต ๓ ปขึ้นไป 
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ตัวแทนขององคการอนามัยโลกประจําประเทศไทย ซึ่งเปนผูใหทุนรวมในการวิจัยครั้งน้ีไดแจงกําหนดเวลา

ที่การวิจัยควรจะแลวเสร็จเปนประมาณเดือนพฤศจิกายน พ.ศ.๒๕๕๔ น้ี และอภิปรายเพ่ิมเติมวาอาจจะประเมิน

เปรียบเทียบกันระหวาง ๔ มาตรการ ซึ่งในแบบจําลองสามารถทําได คือ มาตรการที่ไมมี vector control (do 

nothing) เปรียบเทียบกับ มาตรการ vector control  อยางเดียว หรือ มาตรการใชวัคซีนอยางเดียว หรือ 

มาตรการรวมกันระหวาง vector control กับวัคซีน และไดมีการแนะนําจากที่ประชุมใหทําการเชิญผูเชี่ยวชาญ

เขารวมประชุมเพ่ิมเติมจาก ๓ หนวยงาน คือ ตัวแทนจากราชวิทยาลัยกุมารแพทยแหงประเทศไทย ตัวแทนบริษัท

เจาของวัคซีนที่จะทําการประเมิน และตัวแทนจากคณะอนุกรรมการสรางเสริมภูมิคุมกันโรค คณะกรรมการวัคซีน

แหงชาติ ซึ่งทางทีมวิจัยจะดําเนินการเรียนเชิญใหมาเขารวมประชุมในครั้งตอไป 

โดยสรุปแลว กรอบของการวิจัยวัคซีนปองกันโรคไขเลือดออกครั้งน้ี คือ การประเมินความคุมคาของ

วัคซีน ราคาควรจะเปนเทาไหรที่ประสิทธิผลตางๆ ที่คุมคาสําหรับการลงทุนในประเทศไทย (threshold) 

กลุมเปาหมายที่ศึกษาเปนเด็กอายุต่ํากวา ๑๕ ป เนื่องจากในชวงแรกวัคซีนจะขึ้นทะเบียนเพ่ือใชในเด็กเทาน้ันตาม

ขอมูลการวิจัยทางคลินิก และศึกษาภายใตบริบทของประเทศไทย โดยใชแบบจําลองที่คํานึงถึงบทบาทของ herd 

immunity และตัวแบบจําลองเองตองสามารถทํานายพฤติกรรมการเกิดโรคไดใกลเคียงกับขอมูลที่รายงานตาม

ความเปนจริง แตก็ไมควรซับซอนมากจนสื่อสารกับสังคมไดยาก ทางทีมวิจัยจะดําเนินการพิจารณาประเด็นสําคัญ

ทั้งหมดจากการประชุมครั้งน้ีมาทําการประเมินความคุมคาของวัคซีนปองกันโรคไขเลือดออกจากการสราง

แบบจําลองที่เหมาะสมจากตัวแปรที่เก่ียวของทั้งหมดในบริบทของประเทศไทย อนึ่งกอนการประชุมผูเชี่ยวชาญ

ครั้งถัดไป ทางทีมวิจัย HITAP จะดําเนินการแจงแกผูเชี่ยวชาญทุกทานลวงหนาเพื่อกําหนดวันเวลาที่เหมาะสม

สําหรับทุกทานเปนลําดับถัดไป 
 

สิ้นสุดการประชุมเวลา ๑๖.๐๐ น. 

 

 

                                                                                                               สุรชัย โกติรัมย 

ผูสรุปรายงานการประชุม 


