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อภิปรายผลการวิจ ัย

การท ี่กษ าน ี้ เป ็นการท ี่กษาแรกท ี่เปร ียบเท ียบการตอบลนองทางภ ูม ิค ุ้มก ันภายหลังการฉ ีด  
วัคซ ีนป้องกันไวรัสตับอักเสบ บี ในผ ู้ป ่วยไตวายเรื้อร ังระยะก่อนการล้างไตซ ึ่งร ับการฉีดเข ้าช ั้นผ ิวหนัง 
ด ้วยปริมาณวัคซ ีนท ี่น ้อยกว ่าในผ ู้ป ่วยท ี่ร ับการฉ ีดเข ้าช ั้นกล ้ามเน ื้อ 4 เท่า

ข ้อม ูลพ ื้นฐานของผู้ป ่วยท ั้ง 2 กล ุ่มด ังแสดงในตารางท ี่ 14 ไม ่ม ีความแตกต ่างก ันทางสถ ิต  ิ
ทำให ้ลาม ารถขจ ัดอคต ิ (ได้แก่ เพศ, อาย ุ, นํ้าหนัก, ภาวะเบาหวาน, ระดับ creatinine 1 อ ัลบ ูม ินใน  
เล ือด, และความเข ้มข ้นของเล ือด) ในการแบ ่งกล ุ่มผ ู้ป ่วยเพ ื่อ เข ้าร ับการฉ ีดเข ้า เอ  หรือ IM ได ้

การที่กษานี้ใช้ระยะเวลาในการที่กษารวมทั้งสิ้นประมาณ 1 ปี 6 เดือน ได้ทำการเจาะเลือด 

ส่งตรวจหา hepatitis B profiles ท้ัง 3 ตัว (HBsAg,AntiHBsAb,และ AntiHBcAb) ในผู้ป่วยทั้งหมด 

168 ราย แต่พบว,ามีผู้ป่วยที่มีผลเป็นลบทั้ง 3 ตัวมีเพียง 48 ราย เท่าน้ัน (ไม่รวมรายที'เป็น 

anamnestic response) แสดง'ว่ามีผู้ป่วยประมาณร้อยละ 71 ที่เคยมีการได้รับการติดเชื้อไวรัลตับ 

อักเสบ บี มาก่อน หลังจากนั้นลุ่มแบ่งเป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่มที่1 (เอ) เท่ากับ 25 ราย กลุ่มที่2 (IM) 

เท่ากับ 23 ราย (ไม่รวมรายที่เป็น anamnestic response) และในระหว่างการที่กษามีผู้ป่วยที่ต้อง 

ดัดเลือกออกอีกกลุ่มละ 4 ราย ทำให้ในที่สุดจึงมีจำนวนผู้ป่วยที่เข้ารับการที่กษาในกลุ่มที'1 (เอ) 

เท่ากับ 21 ราย กลุ่มที่2 (IM) เท่ากับ 19 ราย น้อยกว่าค่าที่คำนวณ n/group ในตอนแรก (เท่ากับ

22.7 ราย) จึงอาจมีผลต่อค่าความเชื่อถือที่คำนวณทางสถิติบ้าง แม้ว่าจะได้มีการนำผู้ป่วยกลุ่ม 

intension to treat ที่ต้องตัดออกไปมาคิดรวมด้วย ก็ใข้เปรียบเทียบกันได้เฉพาะเดือนที่ M1 (เอ ะ=25 

ราย, IM = 23 ราย) และ M2 (เอ =25 ราย, IM = 22 ราย) เพราะได้รับการฉีดวัคซีนรายละ 1 หรือ 

2 เข็ม เท่านั้น และผลคือไม่มีความแตกต่างกันทางสถิติ

ในเดือนที่ M 2 และ M 6 ถ้าพิจารณาจำนวนร้อยละของผู้ที' se roconvers ion  ของผู้ป่วยทั้ง 

2 กลุ่ม จะเห็นได้ว่าในกลุ่มที่ 1 (เอ) จะมีค่าน้อยกว่าในกลุ่มที่ 2 (IM) ชัดเจนกว่าในเดือนที่ M 1 

และ M 7 อาจเป็นเพราะขนาดของวัคซีนที่ฉีดให้ในกลุ่มที่ 1 (เอ) น้อยกว่าในกลุ่มที' 2 (IM)

น อกจากน ีเราย ังล ังเกต ุว ่า ในเด ือนที่ M 7 จำนวนร้อยละของผู้ท ี่ม ี seroconversion  ในกล ุ่ม  
ท่ี 1 (เอ) ม ีค ่าส ูงข ึ้นในเด ือนที่ M7 ใกล ้เค ียงก ับ กล ุ่ม ท ี่ 2 (IM) ซ ึ่งม ีอ ัตราการเพ ิ่มช ื้นของ 
seroconversion  ช ้ากว ่าในช ่วงแรก ๆ จ ึงม ีความจำเป ็นท ี่จะต ้องต ิดตามด ูผลต ่อไป

อย ่างไรก ็ตาม  โดยท ั่วไปการประเม ินการตอบลนองทางภ ูม ิค ุ้มก ันภายหลังการฉ ีดว ัคซ ีนม ัก  
จะตรวจเล ือดเพ ื่อส ่งหา AntiHBsAb หลังการฉีดวัคซ ีนเข็มสุดท้าย 1 เดือน
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Seroconversion rate ในกลุ่มที่ 1 (เอ) มีค่าสูงถึงร้อยละ 85.7 หลังการฉีดครบตามกำหนด 

1 เดือน เปรียบเทียบกับการคืกษาของ Mettang T. และคณะ,831 ซึ่งมีระเบียบและวิธีการคืกษๆ
คล้ายคลึงก ับการคืกษานี้มากท ี่ส ุดค ือฉ ีด Engerix ธ 0 .5มลแบ่ งฉี ดเป ็ น2 จ ุ ด ๆ ล ะ 0.25มลรวม 

4 คร้ัง (M0,1,3และ6) ในผู้ป่วยที'ทำการล้างไตแล้ว มี Seroconversion rate ท่ี M 7 เพียง ร้อยละ 61 

การคืกษาอื่น ๆ ที่ฉีดเข้าชั้นผิวหนังจะมีระเบียบวิธีวิจัยที่แตกต่างจากการคืกษาฃองเรามาก 

และคืกษาในผู้ป่วยล้างไตแล้วทั้งสิ้น ได้แก่ Ono K. และคณะ,421 ฉีด Bimmugenlห้กับผู้ป่วยกลุ่ม 

ท่ีา 5.0 ไมโครกรัม ทุก 2 ลัปดาห์ไปเรอย ๆ กลุ่มที่ 2 ฉีด 2.5 ไมโครกรัม ทุก 2 ล ัปดาห ์ รวม 5 คร้ัง 

หลังจากนั้นฉีดทุกสัปดาห์จนได้ seroconversion ทุกราย พบว่าการฉีดเข้า เอ นี้ทำให้มี

seroconversion ได้ร้อยละ 100 จำนวนปริมาณวัคซีนที่ใช้โดยเฉลี่ยเป็น 25.0+4.2 ไมโครกรัม และ 

26.5+3.7 ไมโครกรัม ในกลุ่มที่ 1 และ2 ตามลำดับ มีการติดตามผลเลือดเป็นระยะ ๆ เพื่อฉีดวัคซีน 

กระตุ้นซํ้า จะเห็นได้ว่าการคืกษาฃอง Ono K. และคณะ ใช้,วัคซีนคนละตัวกับการคืกษ'านี้ และ 

ลักษณะการให้วัคซีนก็แตกต่างกันคือฉีดบ่อยกว่า

Propst T. และคณะ,32' ฉีด Engerix B 20 ไมโครกรัม (1มล) เอ ทุก 2 สัปดาห์ (ไม่เกิน 2 

ปี) ในผู้ป่วยโรคไตวายเรื้อรังที่เช้ารับการล้างไต จนได้ seroconversion พบว่ามีผู้ป่วยที่ตอบสนองต่อ 

การฉีดเป็นร้อยละ 94 ใช้ปริมาณวัคซีนเฉล่ีย 100 ไมโครกรัม ติดตามผู้ป่วยต่อไปนาน 5 ปี พบ1ว่ามีผู้ 

ป่วยที่ยังคงมีภูมิต้านทานร้อยละ 31 การคืกษานี้ใช้วัคซีนตัวเดียวกับการคืกษาฃองเรา แต่มีการฉีด 

บ่อยครั้งกว่าและใช้ปริมาณของวัคซีนมากกว่า ซึ่งน่าจะอธิบายอัตราการตอบสนองหลังการฉีดที่ลูง 

กว่าได้

Andre F.C. และคณะ,6* ฉีด Engerix B 5 ไมโครกรัม (0.25 มล) เอ ทุก 2 สัปดาห์ในผู้ป่วย 

ที่ฟอกเลือด ลามารถทำให้มี seroconversion rate ร้อยละ 97.6 ได้ภายใน 8 เดือน ใช้ขนาดวัคซีน 

เฉล่ีย 40.5+4.8 ไมโครกรัม ถ้าฉีดต่อเพื่อให้ภูมิต้านทานขึ้นสูงมากกว่า 1,000 กา!บ/มล จะใช้ขนาด 

วัคซีนเฉลี่ย 109.8+10.4 ไมโครกรัม ซ่ึง'จะ'ใช้เวลาประมาณ 12.7+1.1 เดือน

สำหรับในกลุ่มที'ฉีดวัคซีนเข้าชั้นกล้ามเนื้อโดยใช้ขนาดสองเท่าของปกติให้กับผู้ป่วยในระยะ 

ก่อนล้างไตมี seroconversion rate เป็น 89.6 เปรียบเทียบกับการคืกษาฃอง Bergia R.,25) กับ 

การคืกษาฃอง Marangi A.L. (24> ซึ่งคืกษาในผู้ป่วยระยะ predialysis และ dialysis รวมกัน ผล 

seroconversion rate เป็นเท่ากับ81.4 และ79.4 ตามลำดับ

แม้ว่าจากผลการคืกษาครั้งนี้จะเป็นการแสดงให้เห็นว่าการฉีดวัคซีนป้องกันไวรัสดับอักเสบ 

บี เช้าช้ันผิวหนัง 0.5 มล รวม 4 คร้ัง ณ เดือนที' 0,1,2และ6 ไม,มีความแตกต่างกับการฉีดวัคซีนดัง
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กล่าวเข้าชั้นกล้ามเนื้อ ในขนาดที่มากกว่าถึง 4 เท่า แต่เป็นการถึกษาเพียงแค่ช่วงเวลาไม่นาน การ 

ถึกษาติดตามดูผลของ เทากานกogenicity รวมทั้ง Efficacy!นระยะต่อ ๆ ไป จึงม ีสำคัญ

ค่าใช้จ่ายที่ใข้ในการฉีดวัคซีนเข้าชั้นผิวหนังต่อคนคิดเป็น 677 บาท ล่วนในกลุ่มท่ีฉีดเข้าช้ัน 

กล้ามเนื้อต่อคนคิดเป็น 2,706 บาท จะเห็นได้ว่าการฉีดเข้าชั้นผิวหนังช่วยประหยัดได้หลายเท่า

อย่างไรก็ตามการฉีดวัคซีนเข้าชั้นผิวหนังจะต้องมีเทคนิควิธีการฉีดที่ถูกต้อง ลักษณะของ

วัคซีนที่อยู่ในชั้นผิวหนังจะเห็นเป็นตุ่มนูนขึ้นมาจากผิวหนัง การฉีดท่ีลึกหรือการใช้ปริมาณของวัคซีน 

ต่อหนึ่งจุดมากจะทำให้วัคซีนไม่อยู่ภายในชั้นนื้ ทำให้ผลการตอบสนองหลังการฉีดวัคซีนไม่ดี แต่

การฉีดเข้าชั้นผิวหนังไม่ได้มีความยากแต่ประการใด บุคลากรทางการแพทย์สามารถฉีดได้

สรุปผลการวิจย

การถึกษาน้ืเป็นการถึกษาแรกท่ีได้ฉีดวัคซีนป้องกันไวรัสตับอักเสบ บี เข้าช้ันผิวหนังในผู้ 
ป่วยโรคไตวายเร้ือรังระยะก่อนล้างไต ผลการตอบสนองทางภูมิคุ้มกันไม่แตกต่างกับการฉีดเข้าช้ัน
กล้ามเน้ือ ในระยะเวลาท่ีทำการฉีดวัคซีนรวม 7 เดือน แม้ว่าปริมาณวัคซีนท่ีใข้จะน้อยกว่าถึง 4 
เท่า การฉีดมีความสะดวก ประหยัด และปลอดภัย

ข้อเสนอแนะ

ในภาวะที่ม ีป ัญหาทางเศรษฐกิจและต้องการประสิทธิภาพทางภูมิค ุ้มกัน การฉีดวัคซีนป้อง 

กันไวรัสตับอักเสบ บี เข้าชั้นผิวหนังจึงเป็นทางเลือกให้กับผู้ป่วยที่ดีทางหนึ่ง อย่างไรก็ตาม ระยะ 

เวลาของภูมิคุ้มกันที่เกิดขึ้นในผู้ป่วยกลุ่มนื้กำลังถูกเผิาติดตามต่อไป

จากการถึกษาครั้งนี้นอกจากจะนำไปใข้ได้กับผู้ป่วยโรคไตวายรื้อรังแล้ว น่าจะสามารถนำ 

ไปใช้กับผู้ป่วยกลุ่มอื่น  ๆ หรือคนปกติได้ด้วย

ในระยะแรก ๆ อาจมีการพิจารณาเพิ่มการฉีดวัคซีนในกลุ่มที่ฉีดเข้าชั้นผิวหนังอีก 1 คร้ัง เช่น 

เดือนที่ M 1.5 ซึ่งน่าจะเป็นการกระตุ้นให้มีจำนวนที่ตอบสนองเพิ่มขึ้นเท่า ๆ กับการฉีดเข้าชั้นกล้าม 

เน้ือ
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