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บทคัดย่อ 

การศึกษานี้เป็นการประเมินประสิทธิผลของการให้วัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่กับผู้สูงอายุท่ีมีโรคเร้ือรัง ในช่วงปี พ.ศ. 2551-2552 

โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินประสิทธิผลของวัคซีนฯ ในสามส่วน คือ การป้องกันการป่วยด้วยโรคไข้หวัดใหญ่ การนอนโรงพยาบาล

ด้วยโรคเร้ือรัง และการเสียชีวิตจากทุกสาเหตุ ในส่วนการป่วยด้วยอาการคล้ายไข้หวัดใหญ่และการนอนโรงพยาบาลนั้น มีผลตรวจทาง

ห้องปฏิบัติการยืนยันการติดเช้ือไข้หวัดใหญ่ ใช้วิธีการศึกษาแบบโคฮอร์ทชนิดไปข้างหน้า (Prospective cohort study) ในกลุ่ม

ผู้สูงอายุตั้งแต่ 60 ปีข้ึนไปที่มีโรคเร้ือรัง 7 กลุ่มโรคซึ่งเป็นกลุ่มเป้าหมายสําหรับการให้วัคซีนไข้หวัดใหญ่ พื้นท่ีศึกษา คือ อําเภอเมือง 

จังหวัดพิษณุโลก โดยเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มท่ีได้รับวัคซีนและไม่ได้รับวัคซีน การติดตามใช้วิธีโทรศัพท์ติดตามอาสาสมัครทุกสอง

สัปดาห์เป็นระยะเวลาหน่ึงปี เม่ืออาสาสมัครมีการป่วยเข้าตามเงื่อนไขท่ีกําหนด จะดําเนินการเก็บตัวอย่างส่งตรวจยืนยันการติดเช้ือ

ไข้หวัดใหญ่ ท่ีศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ผลการศึกษาผู้เข้าร่วมการศึกษา 1,033 คน ในจํานวนนี้ขอ

ถอนตัว 2 คน เป็นผู้ท่ีได้รับวัคซีน 360 คน (34.85%) และไม่ได้รับวัคซีน 673 คน (65.15%) จํานวนครั้งของการป่วยด้วยอาการ

คล้ายไข้หวัดใหญ่ 224 คร้ังนอนโรงพยาบาลด้วยโรคทางอายุรกรรม 257 คร้ัง และจํานวนผู้เสียชีวิตจากทุกสาเหตุ 39 ราย จํานวนผู้ท่ี

ให้ผลยืนยันทางห้องปฏิบัติการว่ามีการติดเช้ือไข้หวัดใหญ่ท้ังสิ้น 51 ราย ภายหลังจากควบคุมตัวแปรกวนต่าง ๆ แล้ว พบว่า 

ประสิทธิผลของวัคซีนฯ ในการป้องกันการป่วยจากการติดเช้ือไข้หวัดใหญ่เท่ากับ 35% (95% confidence interval = -22% - 

65%) ประสิทธิผลในการป้องกันการนอนโรงพยาบาลด้วยโรคทางอายุรกรรมเท่ากับ 24% (95% CI = 1% - 42%) และประสิทธิผล

ในการป้องกันการเสียชีวิตเท่ากับ 54% (95% CI = 3% - 79%) ซึ่งพบว่า 2 ค่าหลังนี้มีนัยสําคัญทางสถิติ สรุปผลการศึกษาพบว่า 

วัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่มีประสิทธิผลดีในการลดการนอนโรงพยาบาลด้วยโรคทางอายุรกรรมและการเสียชีวิตในกลุ่มประชากรสูงอายุ

ท่ีมีโรคเร้ือรัง ในขณะท่ีมีประสิทธิผลในการป้องกันการป่วยด้วยไข้หวัดใหญ่ อย่างไรก็ตาม ประสิทธิผลในการป้องกันการป่วยด้วยเชื้อ

ไข้หวัดใหญ่ในการศึกษานี้น่าจะต่ํากว่าความเป็นจริง เนื่องจากผู้ติดเช้ือส่วนหนึ่งน่าจะอยู่ในกลุ่มผู้เสียชีวิตซึ่งส่วนใหญ่ไม่สามารถเก็บ

เลือดคร้ังท่ี 2 ได้ทําให้ไม่สามารถยืนยันว่าเกิดจากการติดเช้ือไข้หวัดใหญ่หรือไม่ ดังนั้น ควรมีการให้วัคซีนไข้หวัดใหญ่ในผู้สูงอายุต่อไป 

คําสําคัญ: ไข้หวัดใหญ่, ประสิทธิผลของวัคซีน, ผู้สูงอายุ, โรคเร้ือรัง 
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ความเป็นมา 

 การศึกษาวิจัยท้ังในประเทศไทยและต่างประเทศ พบว่า 

การให้วัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่สามารถลดอัตราการป่วย และการ

นอนโรงพยาบาลจากโรคไข้หวัดใหญ่ และโรคแทรกซ้อนโดยเฉพาะ

ปอดบวม รวมถึงลดอัตราตายในภาพรวม ท้ังนี้ในกลุ่มผู้ท่ีมีโรค

เร้ือรังประสิทธิภาพของวัคซีนไข้หวัดใหญ่ในการลดการป่วยจะ

แตกต่างไปแล้วแต่กลุ่มโรค กลุ่มท่ีได้รับผลดีจากวัคซีนไข้หวัดใหญ่

ค่อนข้างชัดเจน ได้แก่ โรคหลอดลมปอดอุดกั้นเ ร้ือรัง โดยมี

การศึกษาทั้งในประเทศไทยและต่างประเทศซึ่งให้ผลไปในทาง

เดียวกันว่า สามารถลดการป่วย การนอนโรงพยาบาล และการ

เสียชีวิตจากโรคระบบทางเดินหายใจ รวมท้ังมีความคุ้มทุนในการ

ดําเนินการ (1,2) ส่วนอีกโรคหนึ่งท่ีมีรายงานจากหลายการศึกษาว่า

ได้รับประโยชน์จากการใช้วัคซีนไข้หวัดใหญ่ คือ โรคหลอดเลือด

หัวใจ โดยผู้ป่วยเหล่านี้เม่ือได้รับวัคซีนไข้หวัดใหญ่สามารถช่วยลด

การเกิดซ้ําของภาวะหัวใจขาดเลือด การนอนโรงพยาบาล และการ

เสียชีวิตจากโรคหลอดเลือดหัวใจได้ (3) โดยทางสมาคมหัวใจของ

สหรัฐได้รวมการให้วัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่อยู่ในการป้องกัน 

(Secondary prevention) สําหรับผู้ป่วยโรคหลอดเลือดหัวใจ

และหลอดเลือด (Coronary and other atherosclerotic 

vascular disease) (4) แต่มีบางการศึกษาท่ีรายงานว่า การให้วัคซีน

ไข้หวัดใหญ่ไม่สามารถป้องกันการเกิดซ้ําและการเสียชีวิตจากโรค

หลอดเลือดหัวใจ (5) ส่วนโรคอ่ืน ๆ ท่ีเหลือ ผลของการให้วัคซีน

ไข้หวัดใหญ่ค่อนข้างจะไม่ชัดเจนนัก (6)  

ในปี พ.ศ. 2551 กรมควบคุมโรคร่วมกับสํานักงานหลัก- 

ประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) ได้มีนโยบายท่ีจะให้วัคซีน

ป้องกันไข้หวัดใหญ่ในประชากรอายุตั้งแต่ 65 ปีข้ึนไปท่ีเป็นกลุ่ม

เสี่ยง 7 กลุ่มโรค ได้แก่ โรคเบาหวาน โรคหัวใจ โรคไตเร้ือรัง โรค

หลอดลมปอดอุดกั้นเร้ือรัง หอบหืด โรคหลอดเลือดสมอง โรคมะเร็ง

ท่ีอยู่ระหว่างการได้รับเคมีบําบัด แต่เนื่องจากมีข้อจํากัดในเร่ืองของ

งบประมาณ และกําลังผลิตวัคซีนไข้หวัดใหญ่ของบริษัทท่ีได้ทําการ

ตกลงชื้อล่วงหน้า ในปี 2551 สปสช. จึงสามารถให้วัคซีนไข้หวัดใหญ่

ในประชากรกลุ่มเสี่ยงเหล่านี้เพียง 1.2 แสนหน่วยวัคซีน จึงต้องจํากัด

การให้วัคซีนเฉพาะในกลุ่มประชากรเป้าหมาย (อายุตั้งแต่ 65 ปีข้ึน

ไปท่ีเป็นกลุ่มเสี่ยง 7 กลุ่มโรค) ท่ีเป็นผู้ท่ีมีประวัติการเข้ารับการ

รักษาเป็นผู้ป่วยในในปี พ .ศ .  2550-2551 และวางแผนการ

ดําเนินการฉีดวัคซีนในกลุ่มเป้าหมายภายในเดือนมิถุนายน 2551 

เพื่อให้ทันฤดูกาลการเกิดโรคไข้หวัดใหญ่ กรมควบคุมโรคและ

สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ ได้มอบหมายให้สํานักงาน

พัฒนานโยบายสุขภาพระหว่างประเทศและสํานักระบาดวิทยา  

ทําการประเมินการดําเนินนโยบายนี้ การประเมินประกอบด้วยการ 

ศึกษาย่อยจํานวน 4 ส่วน ได้แก่ การศึกษาประสิทธิผลของวัคซีน 

การศึกษาต้นทุนและความคุ้มค่าของการดําเนินนโยบาย การศึกษา

ความคิดเห็นของผู้สูงอายุที่มีโรคเร้ือรังต่อวัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่ 

และการศึกษาประสิทธิผลของวัคซีน โดยภาพรวม การศึกษานี้เป็น

การนําเสนอในส่วนท่ีหนึ่ง ได้แก่ การหาประสิทธิผลของวัคซีนใน

ประชากรกลุ่มเป้าหมาย โดยเป็นการเปรียบเทียบกลุ่มประชากร

กลุ่ ม ท่ี ได้ รับและไ ม่ได้ รับ วัคซีน ว่า  อุบัติการณ์การเกิดโรค 

(incidence rate) อัตราการนอนโรงพยาบาล (hospitalization) 

และอัตราการเสียชีวิต (mortality) ต่างกันเพียงใด  

วัตถุประสงค์หลัก 

 เพื่อศึกษาประสิทธิผลของวัคซีนไข้หวัดใหญ่ในการป้องกัน

การเกิดโรคไข้หวัดใหญ่ในกลุ่มประชากรสูงอายุท่ีเป็นโรคเร้ือรัง

อย่างใดอย่างหนึ่งใน 7 กลุ่มโรค ซึ่งเป็นเป้าหมายท่ีจะดําเนินการให้

วัคซีน 

วัตถุประสงค์รอง 

1. เพื่อศึกษาประสิทธิผลของวัคซีนไข้หวัดใหญ่ในการ

ป้องกันการนอนโรงพยาบาล เนื่องจากไข้หวัดใหญ่รวมท้ังโรค  

แทรกซ้อน และการนอนโรงพยาบาลจากทุกสาเหตุจากโรคทาง 

อายุรกรรม ในกลุ่มประชากรที่ศึกษา 

2. เพื่อศึกษาประสิทธิผลของวัคซีนไข้หวัดใหญ่ในการ

ป้องกันการเสียชีวิตเนื่องจากทุกสาเหตุ ในกลุ่มประชากรที่ศึกษา 

วิธีการศึกษา 

สถานท่ีศึกษาวิจัย และระยะเวลาศึกษาวิจัย โรงพยาบาล

พุทธชินราช พิษณุโลก โดยมีระยะเวลาดําเนินการวิจัยตั้งแต่เดือน

กุมภาพันธ์ 2551 - กันยายน 2552 

รูปแบบการวิจัย เป็นการศึกษาแบบโคฮอร์ทชนิดไป

ข้างหน้า (Prospective cohort study) เปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม

ประชากรท่ีได้รับวัคซีนและผู้ท่ีไม่ได้รับวัคซีนและพยายามทําแบบ

จับคู่ (matching) โดยให้มีความคล้ายคลึงกันระหว่างกลุ่มท่ีได้รับ

และไม่ได้รับวัคซีนในตัวแปร 3 ตัว ได้แก่ 1) การป่วยด้วย 7 กลุ่ม

โรค  2) กลุ่มอายุ  3) ประวัติการเคยเข้ารับการรักษาแบบผู้ป่วยใน

ในช่วง 2 ปีก่อนเร่ิมการศึกษา (พ.ศ. 2550-2551)  

ประชากรที่ศึกษา 

1. เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ 

(Inclusion criteria) ได้แก่ มีอายุ 60 ปีข้ึนไปในวันท่ี 1 มิถุนายน 

2551 ร่วมกับได้รับการวินิจฉัยจากแพทย์ว่าเป็นโรคหัวใจ โรค

หลอดลมปอดอุดกั้นเร้ือรัง เบาหวาน หอบหืด โรคไตเร้ือรัง โรค  

หลอดเลือดสมอง และโรคมะเร็งอยู่ระหว่างการรับยาเคมีบําบัด  
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โดยอาจมีโรคใดโรคหนึ่งหรือหลายโรคร่วมกันได้ และพักอาศัยอยู่

ในอําเภอเมือง จังหวัดพิษณุโลก  

2. เกณฑ์การแยกอาสาสมัครออกจากการศึกษา (Exclusion 

criteria) คือ กรณีของผู้ป่วยท่ีปฏิเสธเข้าร่วมการศึกษาหรือปฏิเสธท่ี

จะเซ็นใบยินยอมของการศึกษาผู้ป่วยไม่สามารถเดินทางมารับการ

ตรวจเบื้องต้นท่ีโรงพยาบาลได้ ผู้ป่วยและญาติท่ีดูแลใกล้ชิดไม่

สามารถสื่อสารด้วยภาษาไทย และผู้ท่ีบวชเป็นพระหรือชี 

3. เกณฑ์การให้เลิกจากการศึกษา (Discontinuation 

criteria for participant) อาสาสมัครสามารถถอนตัวออกจาก

การศึกษาฯได้ทุกเม่ือ โดยไม่มีผลกระทบใด ๆ ต่ออาสาสมัคร หรือ

ต่อการขอรับบริการสาธารณสุขท่ีอาสาสมัครพึงได้รับตามสิทธิแต่

ประการใด นอกจากนี้ คณะผู้วิจัยสามารถท่ีจะถอนอาสาสมัครออก

จากการศึกษาฯได้ หากอาสาสมัครไม่สามารถปฏิบัติตามข้อกําหนด 

หรือหากผู้วิจัยเห็นว่าการให้ออกจากการศึกษาฯจะเกิดประโยชน์

แก่อาสาสมัคร 

ข้อมูลการได้รับวัคซีน 

การศึกษานี้เป็นการศึกษาเชิงสังเกตุการณ์ (Observational 

study) การรับหรือไม่รับวัคซีนเป็นการตัดสินในของอาสาสมัครเอง

โดยผู้วิจัยไม่มีส่วนเกี่ยวข้อง การฉีดวัคซีนเกิดข้ึนประมาณ 1 เดือน

ก่อนเร่ิมการศึกษา โดยเป็นการดําเนินการของกรมควบคุมโรคท่ี

แจกจ่ายวัคซีนให้แก่ทุกจังหวัดในช่วงเดือนมิถุนายน 2551 และ

ดําเนินการฉีดไปจนถึงเดือนกรกฎาคม 2551 อย่างไรก็ตาม 

เนื่องจากจํานวนผู้รับวัคซีนต่ํากว่าเป้าหมายท่ีตั้งไว้ในโครงร่างวิจัย

มาก จึงมีการปรับกลุ่มเป้าหมายในจังหวัดท่ีเป็นพื้นท่ีวิจัย โดย

ขยายไปเป็นกลุ่มอายุ 60 ปีข้ึนไป (จากเดิมท่ีกําหนดว่าอายุ 65 ปี

ข้ึนไป) และไม่จําเป็นต้องเป็นผู้ท่ีเคยมีประวัติการนอนโรงพยาบาล

ในช่วงปี พ.ศ. 2550-2551 รวมทั้งพยาบาลของโรงพยาบาลพุทธ

ชินราชร่วมกับแพทย์จากโครงการวิจัยฯมีการออกหน่วยฉีดวัคซีน

ไปยังชมรมผู้สูงอายุในตําบลต่าง ๆ ของอําเภอเมืองในช่วงสัปดาห์

แรกของเดือนกรกฎาคม 2551 เพื่อเพิ่มจํานวนผู้รับวัคซีน 

ท้ังนี้ วัคซีนท่ีกรมควบคุมโรคแจกให้ เป็นชนิดเช้ือตาย 

(Inactivated vaccine) ประกอบด้วยเช้ือ 3 ชนิด คือ A/Solomon 

Islands/3/2006(H1N1)– like virus, A/Brisbane/10/2007(H3N2) 

- like visus และ B/Florida/4/2006-like virus สําหรับข้อมูลการ

รับวัคซีนของอาสาสมัครจะใช้ท้ังข้อมูลจากการสัมภาษณ์ร่วมกับ

ข้อมูลรายช่ือผู้ได้รับวัคซีนจากโรงพยาบาลพุทธชินราช พิษณุโลก ใน

กรณีท่ีข้อมูลจากท้ังสองแหล่งไม่ตรงกันจะสัมภาษณ์เพิ่มเติมจากญาติ

เกี่ยวกับวัน เวลา และสถานที่ ท่ีได้รับวัคซีนและพิจารณาตามความ

น่าเช่ือถือของข้อมูล 

การเก็บข้อมูลในช่วงเร่ิมโครงการใช้วิธีการ 2 ส่วนร่วมกัน คือ  

1) ดําเนินการคัดกรองอาสาสมัครท่ีสถานีอนามัยทุกแห่งใน

เขตอําเภอเมือง จังหวัดพิษณุโลก ทีมวิจัยทําการสัมภาษณ์ข้อมูล

เบื้องต้นเพื่อประเมินปัจจัยเสี่ยงของการเกิดโรค 7 โรค (ท่ีเป็นข้อ 

กําหนดของการได้รับวัคซีน) และเจาะเลือดเพื่อเป็นข้อมูลพื้นฐาน

สําหรับการตรวจหาระดับภูมิคุ้มกันต่อเช้ือไข้หวัดใหญ่ โดยแบบ 

สอบถามจะมีเนื้อหาเกี่ยวกับ ข้อมูลท่ัวไป จํานวนสมาชิกในครอบครัว 

โดยเฉพาะกลุ่มเด็กก่อนวัยเรียน และวัยเรียน ข้อมูลต่าง ๆ ท่ีสะท้อน

สถานะทางเศรษฐกิจ เช่น ลักษณะท่ีอยู่อาศัย การมีเคร่ืองใช้ไฟฟ้า

ชนิดต่าง ๆ ในบ้าน จํานวนและยานพาหนะที่มี เป็นต้น ซึ่งข้อมูล

เหล่านี้ถูกนํามาคิดเป็นดัชนีรวมที่เรียกว่า Asset index ประวัติการ

วินิจฉัยโรคใน 7 กลุ่มโรค ประวัติโรคประจําตัวอ่ืน ๆ ประวัติการ

ได้รับยาและการรักษา ประวัติการได้รับวัคซีนไข้หวัดใหญ่ ประวัติ

การสูบบุหร่ีสําหรับตนเอง และการสูบบุหร่ีในครอบครัว ประวัติการ

ดื่มสุรา ยาเสพติด คําถามเก่ียวกับปัจจัยเสี่ยงเฉพาะสําหรับแต่ละ

โรคที่อยู่ภายใต้การศึกษาท่ีจะมีผลต่อผลลัพธ์ท่ีต้องการศึกษา 

คําถามเกี่ยวกับความรุนแรงของโรคท่ีอยู่ภายใต้การศึกษา เช่น การ

ใช้ ADL (Activity of daily living scale เป็นแบบสอบถามเพื่อ

ประเมินความสามารถในการช่วยเหลือตัวเองในการดําเนิน

ชีวิตประจําวันของผู้ป่วย) เพื่อประเมินความรุนแรงของผู้ป่วยโรค

หลอดเลือดสมอง เป็นต้น นอกจากน้ี ในผู้ป่วยโรคหลอดลมปอดอุด

กั้นเร้ือรังท่ีไม่เคยได้รับการตรวจ FEV1 (Forced Expiratory 

Volume in the first second) ในช่วง 1 ปีก่อนเร่ิมการศึกษาจะ

ได้รับการตรวจสมรรถภาพปอด เพื่อประเมินความรุนแรงของโรค 

2) การทบทวนประวัติทางการแพทย์เพื่อเก็บข้อมูลสําหรับ

ประเมินความรุนแรงของโรคภายใต้การศึกษา ได้แก่  FEV1 

percent predicted ในโรคหลอดลมปอดอุดกั้นเร้ือรังชนิดของโรค

หลอดเลือดสมอง (ใช้ประกอบกับ ADL จากการสัมภาษณ์) การฟอก

ไตในโรคไตวายเรื้อรัง การรักษาโดยการผ่าตัดเกี่ยวกับเส้นเลือด

หัวใจข้อมูลโรคอ่ืน ๆ ท่ีป่วยร่วมด้วย เพื่อใช้ในการคํานวณ 

Charlson’s comorbidity index (CCI) ท้ังนี้การคํานวณค่า CCI 

ใช้แบบ electronic file ท่ีอยู่ในโปรแกรม Microsoft excel โดยมี

การปรับผลกระทบของอายุต่อค่าท่ีคํานวณได้ (7) ข้อมูลปัจจัยอ่ืน ๆ 

ท่ีอาจมีผลกับการป่วยด้วยโรคที่อยู่ภายใต้การศึกษา ได้แก่ การเก็บ

ข้อมูลระดับไขมันในเลือด การวัดดัชนีมวลกาย (body mass 

index) และการใช้สเตียรอยด์ท้ังชนิดพ่นและกินสําหรับผู้ป่วยโรค

หอบหืด ในการศึกษานี้ใช้ค่า demispan แทนความสูงในการ  

คํานวณค่าดัชนีมวลกาย เนื่องจากในผู้สูงอายุท่ีมีลําตัวค้อมลงการ

วัดความสูงอาจมีความคลาดเคลื่อนได้ 
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การติดตามผู้เข้าร่วมการศึกษา 

1. การเก็บข้อมูลในชุมชนโดยการโทรศัพท์สอบถามอาการ

และข้อมูลอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวข้องตามแบบเก็บข้อมูลการเจ็บป่วยทุกสอง

สัปดาห์ ในส่วนของผู้ท่ีติดตามไม่ได้ภายใน 4 สัปดาห์ ทีมวิจัยจะไป

สอบถามท่ีบ้านเกี่ยวกับปัญหาของการติดตามข้อมูล รวมท้ัง

สัมภาษณ์ข้อมูลอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวข้อง สําหรับผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีไม่มี

โทรศัพท์ (รวมท้ังญาติท่ีอยู่ในบ้านเดียวกันหรือเพื่อนบ้านใกล้เคียง) 

ทีมวิจัยจะถามจากอาสาสมัครสาธารณสุขท่ีอยู่ในบริเวณใกล้เคียง 

ทีมวิจัยจะขอความร่วมมือกับผู้เข้าร่วมการศึกษา และญาติผู้ดูแลให้

ช่วยโทรแจ้งเม่ือผู้ เข้าร่วมการศึกษามีอาการคล้ายไข้หวัดใหญ่ 

(อาการไข้ ร่วมกับอย่างน้อย 2 อาการ คือ ไอ เจ็บคอ หรือมีน้ํามูก) 

หรือเข้ารับการรักษาเป็นผู้ป่วยใน เพื่อให้สามารถเก็บตัวอย่างส่ง

ตรวจทางห้องปฏิบัติการให้เร็วท่ีสุด โดยการเก็บตัวอย่างส่งตรวจอาจ

ทําท่ีโรงพยาบาลหรือท่ีบ้านแล้วแต่ความสะดวกของผู้ เข้าร่วม

การศึกษา ในกรณีท่ีผู้เข้าร่วมการศึกษาไม่ได้เข้ารับการรักษาเป็น

ผู้ป่วยใน ผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลภาพรวมเม่ือสิ้นสุดการติดตามจนครบ 

12 เดือน  

2. การเก็บข้อมูลในโรงพยาบาล เม่ือผู้เข้าร่วมการศึกษา

เข้ารับการรักษาเป็นผู้ป่วยในด้วยโรคในระบบทางเดินหายใจหรือ

โรคทางอายุรกรรมอ่ืน ๆ พยาบาลวิจัยจะเก็บข้อมูลการวินิจฉัย 

และการรักษา 

3. การเก็บข้อมูลการเสียชีวิต ในกรณีท่ีผู้เข้าร่วมการศึกษา

เสียชีวิตไม่ว่าจากสาเหตุใด ๆ คณะผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลสาเหตุการ

เสียชีวิตจากข้อมูลเวชสถิติและใบมรณบัตร  

4. การจบการติดตามผู้เข้าร่วมการศึกษา เกิดใน 3 กรณี คือ 

1)ผู้เข้าร่วมการศึกษาได้รับการติดตามครบ 12 เดือน 2)ไม่สามารถ

ติดตามได้หรือผู้เข้าร่วมการศึกษาขอถอนตัวออกจากการศึกษาแม้

ภายหลังการเยี่ยมบ้าน 2 คร้ัง 3)เสียชีวิตไม่ว่าจากสาเหตุใด ๆ 

คณะผู้วิจัยจะบันทึกข้อมูลในแบบฟอร์มการจบการติดตาม 

ผลลัพธ์ของการศึกษา 

ผลลัพธ์หลักของการศึกษา (Primary end point) ได้แก่ 

การเจ็บป่วยอันเนื่องมาจากโรคไข้หวัดใหญ่ ซึ่งเก็บข้อมูลจาก 2 

ส่วน คือ 1) ผู้ท่ีป่วยด้วยอาการคล้ายไข้หวัดใหญ่ 2) ผู้ท่ีนอน

โรงพยาบาลเนื่องจากการกําเริบของโรคเร้ือรัง 7 โรคท่ีเป็นอยู่เดิม 

โดยผู้ป่วยท้ัง 2 กลุ่มนี้ต้องมีผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการพบเชื้อ

ไข้หวัดใหญ่ (อาจได้จาก throat swab ซึ่งนําไปตรวจหาเช้ือ

ไข้หวัดใหญ่โดยวิธี RT-PCRหรือจากการตรวจซีร่ัมคู่หาภูมิคุ้มกัน

ต่อการติดเช้ือไข้หวัดใหญ่ ตามความเหมาะสมของอาการป่วยและ

ระยะเวลาที่เก็บตัวอย่าง)  

ผลลัพธ์รองของการศึกษา (Secondary end point) มี 2 

กรณี คือ 1) การเข้ารับการรักษาแบบผู้ป่วยในเน่ืองจากทุกสาเหตุ

ของโรคทางอายุรกรรม 2) การเสียชีวิตจากทุกสาเหตุ 

pair serum 
พบติดเช้ือไข้หวัดใหญ่ 

 

ผู้มีอาการคล้าย
ไข้หวัดใหญ่

ผู้ที่นอนโรงพยาบาล
ด้วย 7 โรคฯ 

ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

ผู้ป่วยยืนยันเช้ือไข้หวัดใหญ่ 

ผู้ป่วยที่นอนโรงพยาบาลด้วย
โรคทางอายุรกรรม 

(ทั้งจาก 7 โรค และโรคอื่นๆ) 

ผู้ป่วยท่ีเสียชีวิตจาก 
ทุกสาเหต ุ

PCR, pair serum 
พบติดเช้ือไข้หวัดใหญ่ 

ผลลพัธข์องการศึกษา 

(ผลลัพธ์หลัก)

(ผลลัพธ์รอง)

(ผลลัพธ์รอง)
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การส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

ผู้เข้าร่วมการศึกษาทุกคน จะได้รับการเจาะเลือดสําหรับ

ตรวจหาระดับภูมิคุ้มกันต่อเช้ือไข้หวัดใหญ่เม่ือเร่ิมเข้าโครงการ 

ท้ังนี้ ในกลุ่มผู้ได้รับวัคซีน การเจาะเลือดคร้ังแรกต้องมีระยะห่าง

จากวันท่ีฉีดวัคซีนอย่างน้อย 1 เดือน เพื่อให้ระดับภูมิคุ้มกันต่อเช้ือ

ไข้หวัดใหญ่จากการได้รับวัคซีนได้ผลเต็มท่ีแล้ว ซึ่งการเจาะเลือด

คร้ังนี้ เพื่อใช้เป็นข้อมูลพื้นฐานสําหรับเปรียบเทียบกับผลการตรวจ

เลือดในช่วงหลัง เม่ือผู้ป่วยเกิดการป่วยด้วยโรคติดเช้ือในระบบ

ทางเดินหายใจ หรือการนอนโรงพยาบาลด้วยโรคเร้ือรังท่ีเป็นโรค

ประจําตัวของผู้ป่วย โดยเฉพาะกรณีท่ีผู้ป่วยมาโรงพยาบาลช้าเกิน 

1 สัปดาห์หลังเร่ิมป่วย ทําให้ผลการตรวจซีร่ัมคู่อาจไม่สูงถึง 4 เท่า 

ผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีอาการเข้าได้กับนิยามของโรค

ไข้หวัดใหญ่ หากสามารถเก็บตัวอย่างได้ภายใน 7 วันหลังจากเร่ิมมี

อาการ จะได้รับการทํา throat swab เพื่อตรวจยืนยันการติดเช้ือ

ไข้หวัดใหญ่ด้วยวิธี RT-PCR ส่งตรวจท่ีศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์

พิษณุโลก สําหรับตัวอย่างท่ีให้ผลบวกจะถูกส่งต่อมาแยกเช้ือท่ี

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กรณีท่ีพบผู้ป่วยเกิน 7 วันหลังเร่ิมป่วย 

จะได้รับการเจาะเลือด 1 คร้ังห่างจากวันท่ีเร่ิมป่วย (ใช้วันท่ีมีไข้เป็น

เกณฑ์) อย่างน้อย 2 สัปดาห์ ส่งตรวจโดยวิธี Hemagglutination 

inhibition (HI) ท่ีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  

สําหรับผู้ป่วยทุกรายท่ีเข้ารับการรักษาเป็นผู้ป่วยใน

เนื่องจากการกําเริบของโรคเร้ือรัง 7 โรคที่อยู่ในเงื่อนไขของการ

ได้รับวัคซีน ก็จะได้รับการเจาะเลือด 2 คร้ัง ห่างกัน 2 สัปดาห์ ส่ง

ตรวจ HI ท่ีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เพื่อตรวจหาว่าการป่วย

คร้ังนั้นเป็นผลจากการติดเช้ือไข้หวัดใหญ่หรือไม่ ท้ังนี้ในกรณีท่ี

อาสาสมัครมีการป่วยหรือเข้ารับการรักษาเป็นผู้ป่วยใน มากกว่า 

1 คร้ังใน 2 สัปดาห์ จะเก็บตัวอย่างเพียงคร้ังเดียว เนื่องจากระดับ

ไตเตอร์น่าจะยังไม่เปลี่ยนภายในช่วงเวลาดังกล่าว ในการตรวจ HI 

ใช้จุดตัดท่ี 1:40 หรือมีค่าไตเตอร์เพิ่มข้ึน 4 เท่าจากการตรวจเลือด 

2 คร้ัง ห่างกันอย่างน้อย 2 สัปดาห์ โดยใช้สายพันธุ์ของเชื้อไวรัส

ไข้หวัดใหญ่จากสายพันธ์ของวัคซีน (ซึ่งได้รับจากองค์การอนามัย

โลก) ร่วมกับสายพันธุ์ท่ีตรวจพบในพื้นท่ีศึกษาท่ีได้จากการทํา 

throat swab และส่งมาแยกเชื้อท่ีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

การวิเคราะห์และวิธีทางสถิต ิ

ข้อมูลตามแบบเก็บข้อมูลถูกรวบรวมและตรวจสอบความ

ถูกต้องโดยศูนย์ความเป็นเลิศทางสารสนเทศศาสตร์ชีวเวชและ

สาธารณสุขตามมาตรฐานข้อมูลการทดลองทางคลินิก วิเคราะห์

ข้อมูลโดยการเปรียบเทียบอุบัติการณ์การเกิดโรคไข้หวัดใหญ่ อัตรา

การนอนโรงพยาบาลด้วยโรคทางอายุรกรรม และอัตราการเสียชีวิต 

จากทุกสาเหตุในกลุ่มผู้ท่ีรับวัคซีนและไม่ได้รับวัคซีน ภายหลังการ

ควบคุมปัจจัยรบกวนอ่ืน ๆ (confounding factor) โดยใช้ Cox 

proportional hazard model ตัวแปรท่ีใส่ในสมการ ได้แก่ 

ข้อมูลประชากร การป่วยด้วยโรคเร้ือรัง 7 โรคที่เป็นเงื่อนไขของ

การได้รับวัคซีน ปัจจัยเสี่ยงท่ีอาจเป็นตัวแปรกวนของการป่วยด้วย

ไข้หวัดใหญ่ การนอนโรงพยาบาล และการเสียชีวิต และตัวแปร

กวนหลัก ๆ ของโรคเรื้อรัง 7 โรค ยกเว้นค่า FEV1 ซึ่งเป็นตัว

จําแนกความรุนแรงของผู้ป่วยโรคปอดอุดกั้นเร้ือรัง เนื่องจากมี

ผู้ป่วยจํานวนมากท่ีไม่มีผลการตรวจน้ี ถึงแม้ว่าโครงการวิจัยได้

สนับสนุนให้มีการตรวจเพิ่มในผู้ท่ีไม่มีผลการตรวจในช่วง 1 ปีก่อน

เร่ิมดําเนินการศึกษา เหตุผลท่ีไม่ได้ตรวจส่วนหนึ่งเนื่องจาก

อาสาสมัครไม่สะดวกท่ีจะมารับการตรวจเพิ่มเติมท่ีโรงพยาบาล และ

อีกส่วนหน่ึง คือ ไม่สามารถเป่าเคร่ือง spirometer ได้ เนื่องจากไม่

แข็งแรงพอ ท้ังนี้การเลือกตัวแปรเข้าสู่สมการใช้วิธี Change-in-

estimate criteria(8) โดยใช้ค่าสัมประสิทธิของสมการท่ี 10% 

เป็นจุดตัดในการเลือกตัวแปรเข้าสู่สมการ โดยการใส่ตัวแปรเพิ่มไป

ทีละตัว (Forward model) เลือกจากตัวแปรท่ีให้ค่าสัมประสิทธิสูง

ท่ีสุด เม่ือให้ตัวแปรการได้รับวัคซีนไข้หวัดใหญ่ ปี พ.ศ. 2551 เป็นตัว

แปรหลักของการศึกษา สําหรับตัวแปรท่ีถูกบังคับให้อยู่ในทุกสมการ 

คือ ประวัตกิารรับวัคซีนไข้หวัดใหญ่ ปี พ.ศ. 2551 เนื่องจากเป็นตัว

แปรที่ใช้ตอบผลลัพธ์หลักและผลลัพธ์รองของการศึกษา นอกจากน้ี 

ในสมการของการศึกษาประสิทธิผลของวัคซีนไข้หวัดใหญ่ในการ

ป้องกันการนอนโรงพยาบาลด้วยโรคทางอายุรกรรมได้บังคับใส่ตัว

แปรโรคเร้ือรังท้ัง 7 โรคไว้ ในสมการได้ทําการทดสอบเง่ือนไขของ 

Cox proportional hazard ในทุกสมการสุดท้ายของผลลัพธ์ของ

การศึกษา ในกรณีท่ีมีตัวแปรท่ีไม่เข้ากับเงื่อนไข ใช้วิธีปรับโดยการทํา 

stratification ของตัวแปรนั้น ๆ  

ประเด็นทางจริยธรรม 

การศึกษานี้ ได้ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการ

จริยธรรมของกรมควบคุมโรค และผู้เข้าร่วมการศึกษาได้รับคํา

ช้ีแจงและเซ็นใบยินยอมเข้าร่วมการศึกษา 

ผลการศึกษา 

ข้อมูลท่ัวไป และการเปรียบเทียบข้อมูลพื้นฐานระหว่าง

กลุ่มท่ีได้รับและไม่ได้รับวัคซีน 

มีผู้เข้าร่วมการศึกษาทั้งหมด 1033 คน ในจํานวนนี้ ขอ

ถอนตัว 2 คน เสียชีวิต 39 คน เป็นผู้ ท่ีได้ รับวัคซีน 360 คน 

(34.85%) และไม่ได้รับวัคซีน 673 คน (65.15%)  

กลุ่มผู้เข้าร่วมการศึกษามีจํานวนผู้ป่วยโรคเบาหวานมาก

ท่ีสุด (57.31%) ตามด้วยโรคหัวใจ (37.37%) โรคหลอดเลือดสมอง  



  
S69h t t p : / /www .boe .moph . go . t h /  

รายงานการ เฝ า ร ะวั งทางร ะบาดวิ ทยาประจําสั ปดาห  ปที่  44  ฉบับพิ เ ศษ  :   มีน าคม  2556  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

ตารางท่ี 2   จํานวนผู้เข้าร่วมการศึกษาแยกตามสถานะการได้รับวัคซีนไข้หวัดใหญ่และกลุ่มโรคเร้ือรังท่ีเป็นเง่ือนไขของการเข้าร่วมการศึกษา

จังหวัดพิษณุโลก ปี พ.ศ. 2551-2552 
กลุ่มโรคเร้ือรัง จํานวนผู้เข้าร่วมการศึกษา (%) รวม 

ได้รับวัคซีน ไม่ได้รับวัคซีน 
เบาหวาน 203 (56.39%) 389 (57.80%) 592 (57.31%) 
โรคหัวใจ 139 (38.61%) 247 (36.70%) 386 (37.37%) 
โรคหลอดเลือดสมอง 45 (12.50%) 96 (14.26%) 141 (13.65%) 
โรคหลอดลมปอดอุดกั้นเร้ือรัง 48 (13.33%) 71 (10.55%) 119 (11.52%) 
โรคไตเร้ือรัง 29 (8.06%) 49 (7.28%) 78 (7.55%) 
หอบหืด 32 (8.89%) 43 (6.39%) 75 (7.26%) 
มะเร็ง 14 (3.89%) 28 (4.16%) 39 (3.78%) 

หมายเหตุ 1) จํานวนผู้ป่วยแต่ละโรครวมกันจะไม่เท่ากับจํานวนรวมของผู้ป่วยในแต่ละกลุ่ม เน่ืองจากผู้ป่วยแต่ละคนสามารถมีได้มากกว่า 1 โรค 
2) ผู้ป่วยมะเร็งเกือบท้ังหมดไม่ได้อยู่ระหว่างการได้รับเคมีบําบัดดังท่ีกําหนดไว้ในนโยบายสําหรับการให้วัคซีนไข้หวัดใหญ่เน่ืองจากไม่มีผู้ป่วยกลุ่ม
ดังกล่าวมาเข้าร่วมการศึกษา 

(13.65%) โรคหลอดลมปอดอุดกั้นเร้ือรัง (11.52%) โรคไตเร้ือรัง 

(7.55%) หอบหืด (7.26%) ส่วนผู้ป่วยโรคมะเร็งท่ีอยู่ระหว่างการ

ได้รับเคมีบําบัดมีเพียง 1 คน จึงเพิ่มผู้ป่วยโรคมะเร็งท่ีได้รับการ

รักษาเสร็จสมบูรณ์แล้วรวมเป็น 39 คน (3.78%) เม่ือเปรียบเทียบ

สัดส่วนของแต่ละโรคในกลุ่มท่ีได้รับและไม่ได้รับวัคซีน พบว่า 

สัดส่วนของโรคเหล่านี้ค่อนข้างใกล้เคียงกันระหว่างกลุ่มท่ีได้รับและ

ไม่ได้รับวัคซีน (ตารางท่ี 2)  

ข้อมูลท่ัวไปของผู้เข้าร่วมการศึกษา 

พบว่าผู้เข้าร่วมการศึกษาส่วนใหญ่เป็นผู้หญิง มัธยฐาน

อายุ 70 ปี โดยอายุน้อยท่ีสุด เท่ากับ 60 ปีและอายุมากท่ีสุด 94 ปี 

ได้ รับการศึกษาในระดับประถมศึกษา ประมาณ  75% เ ม่ือ

เปรียบเทียบระหว่างกลุ่มท่ีได้รับและไม่ได้รับวัคซีน พบว่าทุกตัว

แปรไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ ยกเว้นระดับ

การศึกษา (ตารางท่ี 3)  

ข้อมูลการป่วย การนอนโรงพยาบาล และการเสียชีวิต 

เม่ือวิเคราะห์ข้อมูลการป่วยและการเสียชีวิตในช่วง 12 

เดือนท่ีดําเนินการติดตามกลุ่มอาสาสมัคร พบว่าจํานวนคร้ังของ

การป่วยด้วยอาการคล้ายไข้หวัดใหญ่ 224 คร้ัง (14.76%) นอน

โรงพยาบาลด้วยโรคทางอายุรกรรม 257 คร้ัง (16.93%) และ

จํานวนผู้เสียชีวิตจากทุกสาเหตุ 39 ราย (3.78%)  

 ประสิทธิผลของวัคซีนในการป้องกันการป่วยด้วยเช้ือ

ไข้หวัดใหญ ่

การวิเคราะห์ข้อมูลผู้ป่วยไข้หวัดใหญ่ท่ีมีผลยืนยันทาง

ห้องปฏิบัติการซึ่งเก็บข้อมูลจาก 2 ส่วน คือ จากผู้ ท่ีป่วยด้วย

อาการคล้ายไข้หวัดใหญ่ และผู้ท่ีนอนโรงพยาบาลเน่ืองจากการ  

กําเริบของโรคเ ร้ือรัง 7 โรคซึ่งเป็นเ ง่ือนไขของการเข้าร่วม  

การศึกษา ในจํานวนนี้ข้อมูลผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการถูกตัด

ออก 7 ราย ท้ังหมดเป็นกลุ่มท่ีได้รับการเก็บ throat swab เพื่อส่ง

ตรวจ PCR เนื่องจากตัวอย่างไม่ได้คุณภาพ ในส่วนท่ีเหลือพบว่า 

ให้ผลยืนยันทางห้องปฏิบัติการว่ามีการติดเช้ือไข้หวัดใหญ่ท้ังสิ้น 

51 ราย ในจํานวนนี้เป็นผู้ท่ีป่วยด้วยอาการคล้ายไข้หวัดใหญ่ 32 ราย 

และเป็นผู้ท่ีนอนโรงพยาบาลเนื่องจากอาการของโรคเร้ือรัง 7 โรค 

จํานวน 19 ราย 

 สําหรับผู้ป่วยด้วยอาการคล้ายไข้หวัดใหญ่ พบการป่วยสูง

ในช่วงเดือนกันยายน - พฤศจิกายน 2551 โดยสามารถตรวจพบ

เช้ือไข้หวัดใหญ่โดยวิธี PCR ทุกเดือนในช่วงตั้งแต่เดือนสิงหาคม - 

ธันวาคม 2551 แต่ไม่พบผู้ป่วยยืนยันอีกเลยในช่วงเดือนมกราคม - 

สิงหาคม 2552 ซึ่งเป็นช่วงท่ีมีการรายงานผู้ป่วยด้วยอาการคล้าย

ไข้หวัดใหญ่ลดลงไปมาก ร่วมกับเร่ิมมีการระบาดอย่างกว้างขวาง

ของไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ 2009 ในประเทศไทย ตั้งแต่เดือน

มิถุนายน 2552 เป็นต้นมา (รูปท่ี 1)  

จากการวิเคราะห์ ข้อมูลของผู้ป่วย ท่ี มีผลยืนยันทาง

ห้องปฏิบัติการภายหลังควบคุมผลของตัวแปรกวน พบว่า ผู้ท่ีฉีด

วัคซีนสามารถลดความเสี่ยงในการป่วยจากเช้ือไข้หวัดใหญ่ได้ 

0.65 เท่า โดยมีค่าความเช่ือม่ัน 95% เท่ากับ 0.35-1.22 หรือแปล

ผลอีกอย่างหน่ึงว่า ในกลุ่มนี้วัคซีนมีประสิทธิผลในการลดการเกิด

โรคไข้หวัดใหญ่ได้เพียง 35% และไม่มีนัยสําคัญทางสถิติ ส่วนตัว

แปรอ่ืน ๆ ท่ีมีผลอย่างมีนัยสําคัญต่อการป่วย คือ ประวัติการเคย

รับการรักษาแบบผู้ป่วยในในช่วง 2 ปีก่อนเร่ิมการศึกษา (มี

นัยสําคัญทางสถิติเฉพาะกลุ่มท่ีเคยเป็นผู้ป่วยในมากกว่า 1 คร้ัง) 

และประวัติการได้รับสเตียรอยด์ชนิดกินเป็นประจําในระหว่างท่ี

ดําเนินการศึกษา (ตารางท่ี 4)  
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ประสิทธิผลของวัคซีนในการลดการนอนโรงพยาบาลด้วยโรคทาง

อายุรกรรม 

 สําหรับการศึกษาผลของวัคซีนไข้หวัดใหญ่ต่อการนอน

โรงพยาบาลด้วยโรคทางอายุรกรรมในภาพรวม ไม่ว่าการป่วยคร้ังนั้น

จะเกี่ยวข้องกับโรคเร้ือรัง 7 กลุ่มโรคหรือไม่ ซึ่งการวิเคราะห์ข้อมูลใน

ส่วนนี้ ได้บังคับใส่ตัวแปรโรคเร้ือรังท้ัง 7 กลุ่มโรคไว้ในสมการ 

เนื่องจากน่าจะเป็นปัจจัยสําคัญท่ีมีผลต่อการนอนโรงพยาบาลด้วย

โรคทางอายุรกรรม พบว่า ภายหลังการควบคุมตัวแปรกวนต่าง ๆ 

แล้วการได้รับวัคซีนไข้หวัดใหญ่สามารถลดการนอนโรงพยาบาล

ด้วยโรคทางอายุรกรรมได้ 24% อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยมีค่า

ความเช่ือม่ัน 95% อยู่ในช่วง 1%-42% ส่วนตัวแปรอ่ืน ๆ ท่ีมี  

ผลต่อการนอนโรงพยาบาลด้วยโรคทางอายุรกรรม คือ ประวัติ  

การนอนโรงพยาบาล ช่วงปี พ.ศ. 2550-2551 และค่าดัชนี CCI 

(ตารางท่ี 5)  

ประสิทธิผลของวัคซีนในการป้องกันการเสียชีวิตจากทุกสาเหตุ 

 ภายหลังควบคุมตัวแปรกวน พบว่าการฉีดวัคซีนสามารถ

ป้องกันการเสียชีวิตได้ถึง 54% และมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยมีค่า

ความเช่ือม่ัน 95% อยู่ในช่วง 3%-79% ส่วนปัจจัยท่ีเพิ่มความ

เสี่ยงต่อการเสียชีวิต ได้แก่ ดัชนี CCI และประวัติการเคยนอน

โรงพยาบาลในช่วง 2 ปีก่อนเร่ิมการศึกษา อย่างไรก็ตาม มีเพียง

ดัชนี CCI ท่ีมีนัยสําคัญทางสถิติ สําหรับการป่วยด้วยโรคเบาหวาน

และภาวะแทรกซ้อนของโรคเบาหวานเป็นอีกปัจจัยท่ีมีผลสําคัญใน

สมการนี้ แต่เป็นผลในทางป้องกัน (ตารางท่ี 6)  

อภิปรายผล 

ลักษณะพิเศษของการศึกษา 

โดยท่ัวไปการศึกษาประสิทธิผลของวัคซีนไข้หวัดใหญ่ใน

กลุ่มผู้สูงอายุมักจะทําใน 2 กลุ่มใหญ่ ๆ คือ ในประชากรทั่วไป ซึ่ง

เลือกศึกษาในกลุ่มผู้ท่ีมีสุขภาพดี และในกลุ่มพิเศษ เช่น ผู้สูงอายุท่ี

อาศัยในท่ีพักคนชราซึ่งอาจมีโอกาสติดเช้ือได้สูงกว่าผู้ท่ีอยู่ในชุมชน

ท่ัว ๆ ไป หรือผู้สูงอายุท่ีกลุ่มมีโรคประจําตัวโรคใดโรคหน่ึง เช่น 

โรคหัวใจ โรคหลอดลมปอดอุดกั้นเร้ือรัง โรคเบาหวาน หรือโรคไต

วายเร้ือรัง เป็นต้น การศึกษานี้ เป็นหนึ่งในน้อยการศึกษาท่ีมี

กลุ่มเป้าหมายเป็นผู้ท่ีมีโรคเร้ือรังหลาย ๆ โรคร่วมกัน เพื่อตอบ

คําถามของนโยบายการให้วัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่ในผู้สูงอายุใน

ประเทศไทย ซึ่งระยะเร่ิมแรกนี้ได้จํากัดการให้เฉพาะในกลุ่ม

ผู้สูงอายุ 65 ปีข้ึนไปท่ีมีโรคเร้ือรัง 7 โรคนี้เท่านั้น 

การศึกษาทางระบาดวิทยาในกลุ่มผู้สูงอายุ ปัญหาใหญ่ท่ี

ต้องพิจารณาในการวางแผนการศึกษา คือ โรคประจําตัวต่างๆ  

ของผู้สูงอายุเหล่านั้น เนื่องจากในการเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มท่ี

ได้รับปัจจัยเสี่ยงและกลุ่มท่ีไม่ได้ปัจจัยเสี่ยงท่ีเราสนใจศึกษา เช่น 

การได้รับวัคซีน เราต้องพยายามให้ท้ังสองกลุ่มเหมือนกันหรือ

คล้ายคลึงกันมากท่ีสุด เพื่อให้แน่ใจว่าการป่วยท่ีต่างกันในท้ังสอง

กลุ่มเป็นผลจากปัจจัยเสี่ยงท่ีเรากําลังศึกษา ไม่ได้เกิดจากความ

แตกต่างอ่ืน ๆ ซึ่งมีการศึกษาที่ผ่าน ๆ มาท่ีแสดงให้เห็นถึงปัญหา

ในการควบคุมตัวแปรกวน (confounding) เกี่ยวกับโรคประจําตัว

ต่าง ๆ ของผู้สูงอายุท่ีมีต่อประสิทธิผลของวัคซีนไข้หวัดใหญ่ใน

ประชากรกลุ่มนี้ เนื่องจากแต่ละโรคมีผลต่อการนอนโรงพยาบาล 

หรือการเสียชีวิตไม่เท่ากัน ดังนั้นการควบคุมตัวแปรกวนดังกล่าว

จึงไม่สามารถท่ีจะทําเพียงการเปรียบเทียบจํานวนของโรค

ประจําตัวของผู้สูงอายุแต่ละรายเท่านั้น (9) จึงได้มีผู้สร้างดัชนีรวม 

(comorbidity scales) หลายชนิดในการแก้ปัญหานี้ ในการศึกษานี้ 

เลือกใช้ดัชนีท่ีมีช่ือว่า Charlson’s comorbidity index (CCI) 

ซึ่งเป็นการให้คะแนนโรคประจําตัวตามความรุนแรงของกลุ่มโรค

นั้น ๆ ซึ่งวิธีนี้ไม่ซับซ้อนมากแต่ไม่ละเอียดนัก เนื่องจากผู้ป่วยใน

โรคเดียวกันจะมีคะแนนเท่ากันหมด โดยไม่คํานึงถึงความรุนแรง

ของโรคน้ัน ๆ เทียบกันในผู้ป่วยแต่ละราย ผู้วิจัยจึงต้องเก็บข้อมูล

เกี่ยวกับความรุนแรงของการป่วยในโรคเร้ือรังหลักท้ัง 7 กลุ่มโรค 

รวมท้ังตัวแปรกวนท่ีสําคัญ ๆ ของแต่ละโรคด้วย อย่างไรก็ตาม

เนื่องจากขนาดตัวอย่างในบางโรคค่อนข้างน้อยในการควบคุมตัว

แปรกวนจึงทําได้จํากัดในระดับหนึ่ง นอกจากน้ี การเก็บข้อมูล

เกี่ยวกับความสามารถในการดําเนินชีวิตประจําวันของผู้สูงอายุ 

(functional status) ซึ่งในการศึกษานี้ใช้ Activities of daily 

living scales (ADL) ท้ังนี้มีการศึกษาในต่างประเทศพูดถึง

ความสําคัญของการควบคุมตัวแปรกวนท่ีเป็นสภาวะโรคร่วมของ

ผู้สูงอายุโดยการใช้ดัชนีท่ีบอกถึงความสามารถในการดําเนิน

ชีวิตประจําวันว่า สามารถควบคุมตัวแปรกวนกลุ่มนี้ได้ดีกว่าการใช้

เพียงประวัติการมีโรคร่วมเพียงอย่างเดียว (10) รวมทั้งยังมีการวัด

ความรุนแรงของโรคโดยการเก็บข้อมูลจํานวนคร้ังการมารับการ

รักษาแบบผู้ป่วยนอก ผู้ป่วยใน ห้องฉุกเฉิน และหอผู้ป่วยหนักในปี 

พ.ศ. 2549 และ 2550 ในการศึกษานี้ พบว่า จํานวนครั้งการรับ

การรักษาแบบผู้ป่วยในเป็นตัวแปรกวนสําคัญในทุกผลลัพธ์ท่ีสนใจ

ของการศึกษา ท้ังการป่วยจากการติดเช้ือไข้หวัดใหญ่ การนอน

โรงพยาบาลด้วยโรคทางอายุรกรรม และการเสียชีวิตจากทุกสาเหตุ 

ในภาพรวม กลุ่มประชากรท่ีศึกษา 2 กลุ่มนี้ไม่แตกต่างกัน

มาก ยกเว้นการท่ีกลุ่มท่ีได้วัคซีนมีสุขภาพแย่กว่ากลุ่มท่ีไม่ฉีดวัคซีน

ตั้งแต่ก่อนเร่ิมการศึกษา เนื่องจากในการกําหนดเง่ือนไขการฉีด

วัคซีนในโรคปี พ.ศ. 2551 นั้น นอกจากจะเป็นผู้ท่ีมีอายุ 65 ปีข้ึนไป  
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ตารางท่ี 5 ประสิทธิผลของวัคซีนไข้หวัดใหญ่ในการป้องกันการนอนโรงพยาบาลด้วยโรคทางอายุรกรรมก่อนและหลังควบคุมตัวแปรกวน

จังหวัดพิษณุโลก ปี พ.ศ. 2551-2552 
ปัจจัยเสีย่ง Crude hazard ratio (95%CI) Adjusted hazard ratio (95%CI) 

การได้รับวัคซีน 1.01 (0.78-1.31) 0.76 (0.58-0.99) 
โรคหัวใจ 1.39 (1.08-1.77) 0.84 (0.63-1.13) 
โรคเบาหวาน 0.86 (0.67-1.10) 0.75 (0.55-1.02) 
ไตวายเร้ือรัง 2.69 (1.95-3.73) 0.93 (0.61-1.42) 
หอบหืด 1.13 (0.72-1.77) 1.02 (0.64-1.62) 
หลอดลมปอดอุดกั้นเร้ือรัง 1.58 (1.14-2.20) 1.09 (0.75-1.60) 
หลอดเลือดสมอง 1.39 (1.01-1.91) 0.88 (0.62-1.24) 
มะเร็ง 0.82 (0.41-1.67) 0.25 (0.11-0.54) 
จํานวนคร้ังการรักษาแบบผู้ป่วยในปี พ.ศ. 2550 หรือ 2551  

- ไม่ได้เป็นผู้ป่วยใน 
- เป็นผู้ป่วยใน 1 คร้ัง 
- เป็นผู้ป่วยในมากกว่า 1 คร้ัง 

กลุ่มอ้างอิง 
1.95 (1.44-2.64) 
4.73 (3.45-6.50) 

กลุ่มอ้างอิง 
1.46 (1.05-2.04) 
3.43 (2.51-4.71) 

CCI score* 1.43 (1.34-1.53) 1.50 (1.34-1.67) 
หมายเหตุ CCI score (Chalson’s comorbidity index) เป็นดัชนีรวมท่ีใช้บอกภาวะการมีโรคร่วมของผู้เข้าร่วมการศึกษาแต่ละราย 

คะแนนจะแปรตามชนิดและจํานวนของโรคร่วม โดยมีการปรับผลกระทบของอายุต่อค่าท่ีคํานวณได้ 

ตารางท่ี 6 ประสิทธิผลของวัคซีนไข้หวัดใหญ่ในการป้องกันการเสียชีวิตก่อนและหลังควบคุมตัวแปรกวน จังหวัดพิษณุโลก ปี พ.ศ. 2551-2552 

ชนิดของการป่วย Crude hazard ratio (95%CI) Adjusted hazard ratio (95%CI) 

การได้รับวัคซีน 0.64 (0.31-1.31) 0.46 (0.21-0.97) 

โรคเบาหวาน 0.46 (0.24-0.88) 0.42 (0.21-0.86) 

ภาวะแทรกซ้อนของโรคเบาหวาน 

- ไม่มีโรคแทรกซ้อน 

- มีโรคแทรกซ้อน 

 

กลุ่มอ้างอิง 

0.77 (0.24-2.48) 

 

กลุ่มอ้างอิง 

0.65 (0.18-2.34) 

CCI score* 1.56 (1.34-1.83) 1.61 (1.36-1.91) 

จํานวนคร้ังการรักษาแบบผู้ป่วยในปีพ.ศ. 2550 หรือ 2551 

- ไม่ได้เป็นผู้ป่วยใน 

- เป็นผู้ป่วยใน 1 คร้ัง 

- เป็นผู้ป่วยในมากกว่า 1 คร้ัง 

กลุ่มอ้างอิง 

2.04 (0.95-4.38) 

2.58 (1.05-6.31) 

กลุ่มอ้างอิง 

1.33 (0.60-2.98) 

1.84 (0.72-4.73) 
หมายเหตุ CCI score (Chalson’s comorbidity index) เป็นดัชนีรวมท่ีใช้บอกภาวะการมีโรคร่วมของผู้เข้าร่วมการศึกษาแต่

ละราย คะแนนจะแปรตามชนิดและจํานวนของโรคร่วม โดยมีการปรับผลกระทบของอายุต่อค่าท่ีคํานวณได้ 

ท่ีมีโรคเร้ือรัง 7 โรคดังท่ีกล่าวมาแล้ว ยังต้องเป็นผู้ท่ีเคยมีประวัติ

การนอนโรงพยาบาลในช่วง 2 ปีท่ีผ่านมา เนื่องจากปริมาณวัคซีน

ท่ีสั่งได้ในปีแรกไม่พอท่ีจะฉีดให้ผู้สูงอายุท่ีมีโรคเร้ือรังทุกรายโดยท่ี

กลุ่มผู้ป่วยโรคเบาหวานเพียงโรคเดียวก็มีปริมาณมากกว่าวัคซีนท่ีมี

ในปีนั้น ดังนั้นในช่วงแรกของการรณรงค์ฉีดวัคซีนดังกล่าว ผู้ท่ี

ได้ รับ วัคซีนส่ วนใหญ่จึ ง เป็นกลุ่ ม ท่ี เคย มีประ วัติ การนอน

โรงพยาบาลในช่วง 2 ปีก่อนเร่ิมการศึกษา อย่างไรก็ตาม เนื่องจาก

มีผู้มารับวัคซีนน้อยกว่าเป้าหมายท่ีตั้งไว้มากในทุกจังหวัด ดังนั้นใน

การทําศึกษาจึงต้องขยายการฉีดวัคซีนไปยังกลุ่มอายุ 60-64 ปี 

และกลุ่มท่ีไม่เคยมีประวัติการนอนโรงพยาบาลในช่วง 2 ปีก่อนด้วย 

อย่างไรก็ตาม ในกลุ่มท่ีขยายเพิ่มออกไปนี้มีสัดส่วนของผู้ท่ีไม่ฉีด

วัคซีนสูงกว่ากลุ่มท่ีได้รับวัคซีนมาก จึงทําให้ความรุนแรงของโรค

ต่างกันใน 2 กลุ่มท่ีศึกษาดังท่ีกล่าวไว้แต่ต้น  

ผลการศึกษาภายหลังควบคุมปัจจัยต่าง ๆ ท่ีแตกต่างกัน

ระหว่างกลุ่มท่ีได้รับและไม่ได้รับวัคซีน พบว่าวัคซีนป้องกันโรค

ไข้หวัดใหญ่สามารถลดการป่วยเนื่องจากการติดเช้ือไข้หวัดใหญ่ 

35% ลดการนอนโรงพยาบาลด้วยโรคทางอายุรกรรม 24% และ

ลดการเสียชีวิตจากทุกสาเหตุได้ถึง 54% โดยผลการลดการนอน

โรงพยาบาลด้วยโรคทางอายุรกรรมและลดการเสียชีวิตพบว่ามี

นัยสําคัญทางสถิติ 
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เปรียบเทียบผลลัพธ์ของการศึกษานี้กับการศึกษาท่ีผ่านๆ มา

โดยท่ัวไปประสิทธิผลของวัคซีนในการป้องกันการป่วยจาก

การติดเช้ือไข้หวัดใหญ่มีความแตกต่างกันได้ค่อนข้างมากในแต่ละ

การศึกษา ซึ่งข้ึนกับหลายปัจจัย เช่น อายุ (เด็กเล็กและผู้ท่ีอายุ 65 ปี

ข้ึนไป มักจะมีประสิทธิผลของวัคซีนต่ํากว่าผู้ท่ีอยู่ในวัยแรงงานและ

เด็กโต) การมีโรคเร้ือรัง (ซึ่งพบว่าในกลุ่มท่ีมีโรคเร้ือรังมักจะพบ

ประสิทธิผลของวัคซีนต่ํากว่ากลุ่มท่ีไม่มีโรค) ความเหมือนระหว่าง

สายพันธุ์ของเช้ือท่ีถูกเลือกใช้ทําในวัคซีนปีนั้น ๆ กับสายพันธุ์ของ

เช้ือไข้หวัดใหญ่ท่ีระบาดในปีนั้น นอกจากนี้ การศึกษาท่ีใช้ผลการ

ตรวจทางห้องปฏิบัติการเพื่อยืนยันการติดเช้ือไข้หวัดใหญ่ก็มักจะ

ให้ผลการศึกษาที่มีประสิทธิผลสูงกว่าการศึกษาท่ีใช้เพียงกลุ่ม

อาการคล้ายไข้หวัดใหญ่เป็นผลลัพธ์หลัก และท่ีสําคัญมาก คือ วิธี

การศึกษาและการออกแบบการศึกษา (11) โดยท่ีการศึกษาเชิงทดลอง 

ท่ีวางแผนการศึกษาอย่างดี จะลดผลกระทบของตัวแปรกวนได้มาก 

จึงมักจะมีผลท่ีถูกต้องกว่าการศึกษาเชิงสังเกตการณ์ ดังนั้นในกรณี

ท่ีต้องทําการศึกษาเชิงสังเกตการณ์จึงต้องให้ความสําคัญกับการลด

ผลกระทบของตัวแปรกวนให้ได้มากท่ีสุด ในการศึกษานี้ใช้รูปแบบ

การศึกษาแบบโคฮอร์ทชนิดไปข้างหน้า ซึ่งเป็นการศึกษาเชิง

สังเกตการณ์ท่ีใกล้เคียงกับการศึกษาเชิงทดลองมากท่ีสุด และยังมี

ความพยายามท่ีจะใช้วิธีการจับคู่ (matching) ตัวแปรหลัก 3 ตัว 

ซึ่งน่าจะมีผลกระทบมากต่อผลลัพธ์ของการศึกษา ได้แก่ การป่วย

ด้วย 7 กลุ่มโรค กลุ่มอายุ และประวัติการนอนโรงพยาบาลในช่วง 

2 ปีก่อนเร่ิมการศึกษา ซึ่งหากสามารถทําการจับคู่ได้อย่างสมบูรณ์ 

คือ ทําให้สัดส่วนของท้ัง 3 ปัจจัยนี้ใกล้เคียงกันระหว่างกลุ่มท่ีได้รับ

และไม่ได้รับวัคซีน จะช่วยให้สามารถควบคุมตัวแปรกวนได้ดียิ่งข้ึน 

จากการที่มีตัวแปรกวนจํานวนมาก เช่น ในการศึกษานี้ มีโอกาส

น้อยมากท่ีจะสามารถควบคุมผลกระทบของตัวแปรกวนได้ท้ังหมด

ในข้ันตอนของการวิเคราะห์ข้อมูล อย่างไรก็ตาม เนื่องจากข้อจํากัด

ของจํานวนประชากรที่ได้รับวัคซีนในกลุ่มเป้าหมายของการศึกษา

ดังท่ีกล่าวมาแล้ว ทําให้การจับคู่ทําได้ค่อนข้างดีเพียง 2 ปัจจัย คือ 

การป่วยด้วย 7 กลุ่มโรค และกลุ่มอายุ ส่วนการนอนโรงพยาบาล

ในช่วง 2 ปีก่อนเร่ิมการศึกษายังคงแตกต่างกันพอสมควร โดยเท่ากับ 

28% ในกลุ่มท่ีได้รับวัคซีน และ 19% ในกลุ่มท่ีไม่ได้รับวัคซีน  

 การศึกษาประสิทธิผลของวัคซีนในการป้องกันการป่วย

จากการติดเช้ือไข้หวัดใหญ่ในต่างประเทศ ในประเทศเนเธอร์แลนด์ 

มีการศึกษาเชิงทดลองขนาดใหญ่ท่ีทําในประชากรอายุ 60 ปีข้ึนไป 

ในประชากรที่ค่อนข้างจะไม่มีโรคประจําตัว พบว่าวัคซีนสามารถ

ลดการป่วยจากการติดเช้ือไข้หวัดใหญ่ได้ประมาณ 58% (95% CI 

= 26%-77%) แต่ผู้ศึกษาได้อภิปรายไว้ว่า ผลการศึกษานี้ไม่  

สามารถเป็นตัวแทนของประชากรท้ังหมดเน่ืองจากได้พยายามตัด  

กลุ่มท่ีมีโรคประจําตัวท่ีเป็นภาวะเสี่ยงสูงต่อการเกิดโรคไข้หวัดใหญ่

ออกจากการศึกษาไปตั้งแต่ต้น งานวิจัยช้ินนี้ไม่ได้ศึกษาประสิทธิผล

ของวัคซีนในแง่ของการลดการนอนโรงพยาบาลและการเสียชีวิต 

ท้ังนี้ การศึกษาเชิงทดลองเกี่ยวกับประสิทธิผลของวัคซีนไข้หวัด

ใหญ่ในประชากรสูงอายุท่ีมีการศึกษาในต่างประเทศมีจํานวนน้อย

มาก เนื่องจากในต่างประเทศมีนโยบายให้วัคซีนไข้หวัดใหญ่ใน

ประชากรสูงอายุ ทําให้ไม่สามารถทําการศึกษาเชิงทดลองเพิ่มได้อีก 

เนื่องจากผิดจริยธรรมการวิจัย ส่วนการศึกษาประสิทธิผลของ

วัคซีนในการป้องกันการป่วยจากการติดเช้ือไข้หวัดใหญ่ท่ีเป็น

การศึกษาเชิงสังเกตุการณ์ท่ีมีการเก็บข้อมูลอย่างต่อเนื่องเป็นเวลา

หลายปีและมีการรายงานผลเป็นช่วง ๆ คือ ในประเทศสหรัฐอเมริกา

ซึ่งเป็นการศึกษาแบบ case-control ในทุกกลุ่มอายุ และมีการ

วิเคราะห์ผลแยกตามกลุ่มอายุด้วย ซึ่งข้อมูลสรุปว่าประสิทธิผลของ

วัคซีนในผู้สูงอายุ (65 ปีข้ึนไป) มีค่าอยู่ระหว่าง 30-70% ในปีท่ีมี

ความเหมือนของสายพันธุ์วัคซีนและสายพันธุ์ของเช้ือไข้หวัดใหญท่ี่

ระบาดในปีนั้น ๆ ในขณะท่ีกลุ่มอายุ 6 เดือน - 16 ปี และกลุ่ม 18-

64 ปี มีค่าระหว่าง 50-90% ในท้ังสองกลุ่มอายุ (12) ส่วนปีท่ีมีความ

แตกต่างกันมากระหว่างสายพันธุ์ วัคซีนและสายพันธุ์ ท่ีระบาด 

พบว่ามีค่าประสิทธิผลต่อการป้องกันการป่วยจากการติดเช้ือ

ไข้หวัดใหญ่ลดลงมากจนถึงขนาดท่ีอาจสรุปว่าไม่มีประสิทธิผล 

อย่างไรก็ตาม มีบางการศึกษาในปีเหล่านี้พบว่าวัคซีนยังคงมีผลใน

การป้องกันการป่วยรุนแรง (เช่น ป่วยจนต้องนอนโรงพยาบาล) ได้

อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ (13) สําหรับผลของวัคซีนในกลุ่มประชากร

ท่ีมีโรคประจําตัวเทียบกับประชากรท่ัว ๆ ไป ก่อนหน้านี้มีการ

สันนิษฐานว่าในกลุ่มท่ีมีโรคประจําตัวน่าจะมีภาวะภูมิคุ้มกันท่ีแย่

กว่า ทําให้ประสิทธิผลของวัคซีนน่าจะตํ่ากว่าและการศึกษาใน

ประเทศสหรัฐอเมริกาโดยวิธี case-control ในประชากรกลุ่มอายุ 

50-64 ปี เปรียบเทียบประสิทธิผลของวัคซีนไข้หวัดใหญ่ในการ

ป้องกันการป่วยจากการติดเช้ือไข้หวัดใหญ่ในประชากรท่ีไม่มีโรค

ประจําตัวและประชากรที่มีโรคประจําตัว พบว่าในประชากรท่ีไม่มี

โรคประจําตัวประสิทธิผลของวัคซีนเป็น 60% (95% CI = 43% - 

72%) แต่ในกลุ่มท่ีมีโรคประจําตัวประสิทธิผลของวัคซีนเหลือเพียง 

48% (95% CI = 21% - 66%) (13)  

ในการศึกษาท่ีจังหวัดพิษณุโลกนี้ ประสิทธิผลของวัคซีนใน

การป้องกันการป่วยจากการติดเช้ือไข้หวัดใหญ่เท่ากับ 35% ซึ่งต่ํา

กว่าผลจากการศึกษาเชิงทดลองประเทศเนเธอร์แลนด์ (58%) 

พอสมควร แต่ไม่ถึงกับต่างกันมากนักกับผลการศึกษาประสิทธิผล

ของวัคซีนไข้หวัดใหญ่ประจําปี (ในการป้องกันการป่วยที่ทําให้ต้อง 
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มารับการรักษาแบบผู้ป่วยนอก) ในประเทศสหรัฐอเมริกาซึ่งมีค่า

ประสิทธิผลอยู่ระหว่าง 30-70% ในกลุ่มผู้ท่ีอายุ 65 ปีข้ึนไป ซึ่งจาก

ข้อมูลสําหรับปี พ.ศ. 2555-2556 ในทุกกลุ่มอายุมีค่าประสิทธิผล

เท่ากับ 56% (95%CI = 47% - 63%) ส่วนในกลุ่มผู้ท่ีอายุ 65 ปี

ข้ึนไปมีค่าประสิทธิผลเท่ากับ 27% (95%CI = -31% - 59%) ซึ่ง

ไม่มีนัยสําคัญทางสถิติ (14) สําหรับการศึกษาในจังหวัดพิษณุโลกซึ่ง

เป็นการศึกษาเชิงสังเกตุการณ์ (ท่ีมักจะให้ประสิทธิผลต่ํากว่า

การศึกษาเชิงทดลอง) โดยท่ีกลุ่มรับวัคซีนมีสถานะสุขภาพท่ีแย่กว่า

กลุ่มไม่ได้รับวัคซีนตั้งแต่เร่ิมต้นการศึกษา (ทําให้มีโอกาสท่ีจะได้ค่า

ประสิทธิผลต่ํากว่าท่ีควรจะเป็น) และเป็นประชากรท่ีมีโรคเร้ือรัง

ท้ังหมด (ซึ่งน่าจะทําให้มีประสิทธิผลของวัคซีนต่ํากว่าในประชากร

ท่ีไม่มีโรคประจําตัว) ดังนั้นประสิทธิผลของวัคซีนในการศึกษานี้

ควรจะต่ํากว่า 58% อยู่ระดับหนึ่งและเม่ือพิจารณาปัจจัยอ่ืน ๆ 

เพิ่ม ได้แก่ การมีผู้เสียชีวิตในระหว่างการศึกษานี้ถึง 39 ราย ซึ่ง

ส่วนหน่ึงอาจเป็นผลมาจากการติดเช้ือไข้หวัดใหญ่ (ท้ังกรณีท่ีเช้ือ

ไข้หวัดใหญ่ทําให้เสียชีวิตโดยตรง หรือการที่การติดเช้ือไข้หวัดใหญ่

ทําให้สุขภาพแย่ลงและไปกระตุ้นให้โรคอ่ืนกําเริบ) แต่ไม่สามารถ

พิสูจน์ได้ เนื่องจากไม่สามารถเก็บเลือดคร้ังท่ี 2 ในผู้เสียชีวิต ซึ่ง

ต้องเก็บห่างกับคร้ังแรกอย่างน้อย 2 สัปดาห์ ทําให้ไม่สามารถแปล

ผลในรายเหล่านี้ได้ ดังนั้นหากสามารถรวมผลของการติดเช้ือ

ไข้หวัดใหญ่ในกลุ่มผู้ เสียชีวิตเหล่านี้กับผลในกลุ่มท่ียังมีชีวิต 

ประสิทธิผลท่ีแท้จริงของวัคซีนในการป้องกันการป่วยจากการติด

เช้ือไข้หวัดใหญ่ในประชากรกลุ่มนี้ น่าจะสูงกว่า 35% อยู่พอสมควร 

สําหรับการเปรียบเทียบสายพันธุ์เช้ือไวรัสไข้หวัดใหญ่ท่ี

ตรวจพบในพื้นท่ีกับสายพันธุ์ของเช้ือท่ีกําหนดในวัคซีนป้องกัน

ไข้หวัดใหญ่ ในปี พ.ศ. 2551 พบว่ามีความต่างกันอยู่บางส่วน 

กล่าวคือ สําหรับเช้ือไข้หวัดใหญ่ชนิดเอ H1N1 ในผู้ป่วยพบเป็น

สายพันธุ์ A/Brisbane/59/2007(H1N1) ส่วนในวัคซีนเป็นสาย-

พันธุ์ A/Solomon Islands/3/2006(H1N1)- like virus สําหรับ

H3N2 เป็นสายพันธุ์ ท่ีตรงกัน (A/Brisbane/10/2007(H3N2)) 

ส่วนเช้ือไข้หวัดใหญ่ชนิดบี มี 1 ชนิดท่ีตรงกับวัคซีน คือ B/ 

Florida/4/2006- like virus ส่วนอีก 1 ชนิดพบเพิ่มจากท่ีมีใน

วัคซีน ได้แก่ B/Malaysia/2506/2004 ซึ่งความต่างของสายพันธุ์

นี้ เป็นอีกปัจจัยหนึ่งท่ีทําให้ค่าประสิทธิผลของวัคซีนต่อการป่วย

จากโรคไข้หวัดใหญ่ในการศึกษานี้ไม่สูงเท่าท่ีควร 

สําหรับประสิทธิผลของวัคซีนไข้หวัดใหญ่ในการลดการนอน

โรงพยาบาลและการเสียชีวิต ในการศึกษาต่าง ๆ เลือกใช้เกณฑ์ต่าง 

กันไป ส่วนใหญ่จะศึกษาการนอนโรงพยาบาลเนื่องจากโรคทางเดิน

หายใจและโรคหัวใจ สําหรับข้อมูลจาก meta-analysis ท่ีศึกษาโดย 

Gross และคณะ พบว่า ประสิทธิผลของวัคซีนไข้หวัดใหญ่ในการ

ป้องกันการนอนโรงพยาบาลเท่ากับ 48% (95% CI = 28% - 65%) 

ส่วนประสิทธิผลในการป้องกันการเสียชีวิตเท่ากับ 68% (95% CI = 

56% - 76%) (15) และยังมีการศึกษาโดยวิธี meta-analysis อีกช้ิน

หนึ่งท่ีตีพิมพ์ในปี พ.ศ. 2545 รวบรวมข้อมูลจากการศึกษาต่างๆ ท่ี

ดําเนินการในกลุ่มผู้สูงอายุตั้งแต่ 65 ปีข้ึนไปท่ีอาศัยอยู่ในชุมชน 

พบว่าประสิทธิผลของวัคซีนไข้หวัดใหญ่ในการป้องกันการนอน

โรงพยาบาลจากโรคในระบบทางเดินหายใจเท่ากับ 30% (95%CI = 

25% - 35%) ประสิทธิผลในการป้องกันการนอนโรงพยาบาลจาก

โรคปอดบวมและไข้หวัดใหญ่เท่ากับ 33% (95%CI = 27% - 38%) 

ส่วนประสิทธิผลในการป้องกันการเสียชีวิตจากโรคปอดบวมและ

ไข้หวัดใหญ่เท่ากับ 47% (95%CI = 25% - 62%) และประสิทธิผล

ในการป้องกันการเสียชีวิตจากทุกสาเหตุเท่ากับ 50% (95%CI = 

45% - 56%)(16) ซึ่งเป็นท่ีน่าสังเกตว่า ประสิทธิผลในการลดการ

เสียชีวิตค่อนข้างเด่นกว่าประสิทธิผลในการลดการนอนโรงพยาบาล

ซึ่งสิ่งท่ีพบนี้ค่อนข้างไปในทางเดียวกันในหลาย ๆ การศึกษา (17) 

รวมทั้งการศึกษานี้ ผลการศึกษาพบว่า ประสิทธิผลของวัคซีนไข้หวัด

ใหญ่ในการป้องกันการนอนโรงพยาบาลเท่ากับ 24% (95% CI = 

1% - 42%) ส่วนประสิทธิผลในการป้องกันการเสียชีวิตเท่ากับ 54% 

(95% CI = 3% - 79%) ซึ่งพบว่ามีนัยสําคัญทางสถิติท้ัง 2 ค่า ซึ่ง

น่าสนใจว่าวัคซีนป้องกันโรคไข้หวัดใหญ่ค่อนข้างมีประสิทธิผลดีใน

การลดการเสียชีวิตในผู้สูงอายุ ท้ัง ๆ ท่ีเม่ือวัดเพียงประสิทธิผลต่อ

การลดการป่วยจากไข้หวัดใหญ่ ( ท่ีไม่รุนแรงถึงขนาดทําให้

เสียชีวิต) แล้วพบว่าในกลุ่มผู้สูงอายุวัคซีนให้ผลค่อนข้างต่ํากว่าใน

กลุ่มอายุอ่ืน ๆ จนกระท่ังในหลายการศึกษา พบว่า ประสิทธิผลของ

วัคซีนไข้หวัดใหญ่ในผู้สูงอายุไม่มีนัยสําคัญทางสถิติ ท้ังนี้มีผู้พยายาม

อธิบายถึงเร่ืองนี้ว่า ในผู้สูงอายุโดยเฉพาะกลุ่มท่ีมีโรคเร้ือรัง เม่ือเกิด

การเจ็บป่วยจนถึงขนาดท่ีทําให้ต้องนอนโรงพยาบาล มักจะเป็น

จุดเร่ิมต้นของสภาวะที่ร่างกายเกิดการเปลี่ยนแปลงในทางที่แย่ลง

ในหลาย ๆ ด้าน จนถึงขนาดท่ีทําให้ไม่สามารถกลับคืนสู่สภาพปกติ 

จึงสามารถนําไปสู่การเสียชีวิตซึ่งอาจจะเกิดอย่างรวดเร็วภายใน

การป่วยคร้ังนั้น ๆ หรืออาจเกิดภายหลังจากท่ีแพทย์อนุญาตให้

ออกจากโรงพยาบาล แต่เนื่องจากร่างกายไม่สามารถกลับมา

เคลื่อนไหวได้ตามปกติ จึงทําให้เกิดโรคแทรกซ้อนได้ง่ายและ

เสียชีวิตในท่ีสุด ดังนั้นผู้เช่ียวชาญต่าง ๆ จึงยังคงแนะนําให้ฉีด

วัคซีนไข้หวัดใหญ่แก่ผู้สูงอายุ แม้ว่าผลการศึกษาประสิทธิผลต่อ

การลดการป่วยจากไข้หวัดใหญ่จะมีค่าต่ําก็ตาม โดยมีคําแนะนําว่า

ในกลุ่มผู้สูงอายุควรได้รับการให้ยาต้านไวรัสด้วย โดยไม่ต้องดูว่า

เคยได้รับวัคซีนไข้หวัดใหญ่หรือไม่ (18)  
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สรุปผลการศึกษา 

วัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่มีประสิทธิผลในการลดการนอน

โรงพยาบาลด้วยโรคทางอายุรกรรมและการเสียชีวิตในกลุ่ม

ประชากรสูงอายุท่ีมีโรคเร้ือรังอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ ในขณะท่ี

ประสิทธิผลในการป้องกันการป่วยด้วยไข้หวัดใหญ่ต่ํากว่า 50% 

และไม่มีนัยสําคัญทางสถิติ อย่างไรก็ตาม ประสิทธิผลในการ

ป้องกันการป่วยด้วยเช้ือไข้หวัดใหญ่ในการศึกษานี้น่าจะต่ํากว่า

ความเป็นจริง เนื่องจากผู้ติดเช้ือส่วนหน่ึงน่าจะอยู่ในกลุ่มผู้เสียชีวิต

ซึ่งส่วนใหญ่ไม่สามารถเก็บเลือดคร้ังท่ี 2 ได้ ทําให้ไม่สามารถยืนยัน

ว่าเกิดจากการติดเช้ือไข้หวัดใหญ่หรือไม่ ดังนั้น การให้วัคซีน

ไข้หวัดใหญ่ในผู้สูงอายุจึงยังควรดําเนินการต่อไป โดยอาจพิจารณา

ขยายให้แก่กลุ่มผู้สูงอายุท่ีไม่มีโรคประจําตัวด้วย 

กิตติกรรมประกาศ 

ขอขอบคุณ อาสาสมัครผู้เข้าร่วมการศึกษา สํานักงาน

หลักประกันสุขภาพ แพทย์หญิงจงกล เลิศเธียรดํารง สํานักงาน

พัฒนานโยบายสุขภาพระหว่างประเทศ กระทรวงสาธารณสุข 

รวมท้ังผู้บริหาร แพทย์ พยาบาล และเจ้าหน้าท่ีต่าง ๆ ของ

โรงพยาบาลพุทธชินราช พิษณุโลก ท่ีให้ความร่วมมือในการศึกษา

จนสําเร็จลุล่วงไปด้วยดี 
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Abstract  

Background: This study evaluated influenza vaccine effectiveness among elderly people with chronic medical 

conditions during 2008-2009. The objectives were to measure vaccine effectiveness for preventing clinical 

influenza, hospitalization with  medical condition and death from all causes.  

Methods: The patients with influenza like illness or hospitalized with medical condition were tested for 

influenza confirmation. We used prospective cohort study, among people aged 60 years old or above who 

had at least one of 7 chronic diseases (that were specified as a criteria for receiving influenza vaccine) who 

lived in Muang district of Pitsanulok province. The volunteers were followed up via phone every 2 weeks for 

12 months to compare the outcomes between vaccinated and unvaccinated groups. The specimens were sent 

to Regional medical science center 2, Pitsanulok province or National Institute of Health, Nonthaburi province.  

Results: Totally, there were 1,033 volunteers participated in this study. Among them, only 2 persons 

withdrawn from the study. Three hundred and sixty persons (34.85%) were vaccinated and 673 (65.15%) were 

unvaccinated. During the follow up period, there were 224 developed influenza like illness, 257 hospitalized 

with medical conditions and 39 deaths. Total 51episode were confirmed with influenza. After adjustment for 

confounder, the effectiveness of vaccine against clinical influenza was 35% (95%CI = -22%-65%), hospital 

admission with medical condition 24% (95%CI = 1%-42%) and death from all cause 54% (95%CI = 3%-79%), 

the later 2 were statistically significant.  

Conclusions: Influenza vaccine effectively prevented hospitalization with medical condition and death from 

all causes among elderly people with chronic medical condition. The effectiveness against clinical influenza 

was not clear but this figure should be under estimated since we could not collect second serum to confirm 

influenza among those people who were died. Due to the finding of good effectiveness in preventing severe 

illness and deaths, the influenza vaccine should be continued among elderly people. 
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