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นิพนธ์ต้นฉบับ 

ประสิทธิผลของวัคซีนไข้หวัดใหญ่ชนิดเช้ือตายสามสายพันธ์ุตามฤดูกาลในหญิงตั้งครรภ์ : 

การศึกษาเชิงสังเกตแบบติดตามไปข้างหน้า 1 ปี ในจังหวัดนครพนม 

 

ประสิทธิผลของวัคซีนไข้หวัดใหญ่ชนิดเชื้อตายสามสายพันธุ์ตามฤดูกาล

ในหญิงตั้งครรภ์ : การศึกษาเชิงสังเกตแบบติดตามไปข้างหน้า 1 ปี 

ในจังหวัดนครพนม 
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บทคัดยอ่ 

ความเป็นมา : หญิงตั ้งครรภ์มีความเสี ่ยงสูงต่อการเสียชีว ิตจากโรคไข้หวัดใหญ่ ทารกที ่เกิดจากมารดา 

ติดเช้ือไข้หวัดใหญ่จะมีความเส่ียงต่อการเกิดผลลัพธ์ที่ไม่พึงประสงค์ 

วัตถุประสงค์ : เพื่อศึกษาประสิทธิผลของวัคซีนไข้หวัดใหญ่ชนิดเช้ือตายสามสายพันธุ์ตามฤดูกาลในหญิงต้ังครรภ์ 

วิธีการศึกษา : เป็นการศึกษาเชิงสังเกต ติดตามอาสาสมัครไปข้างหน้า 1,726 คน ช่วง มิถุนายน 2561 ถึง 
พฤษภาคม 2562 วัดประสิทธิผลของวัคซีนไข้หวัดใหญ่ชนิดเช้ือตายสามสายพันธุ์ตามฤดูกาล ในการป้องกันโรคติดเช้ือ
ระบบทางเดินหายใจชนิดเฉียบพลัน (Acute respiratory illness; ARI) ที่มีผลยืนยันทางห้องปฏิบัติการพบเช้ือ 
ไข้หวัดใหญ่ และผลลัพธ์การตั้งครรภ์เปรียบเทียบระหว่างหญิงตั้งครรภ์ที่ได้รับและไม่ได้รับวัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่  
ในจังหวัดนครพนม วิเคราะห์ข้อมูลด้วย multivariable Poisson regression ควบคุมอิทธิพลของตัวแปรกวน 
โดยใช้ propensity score matching 

ผลการศึกษา : หลังการจับคู่จำนวนหญิงตั้งครรภ์ที่ได้รับและไม่ได้รับวัคซีน เหลือกลุ่มละ 717 คน ทั้งสองกลุ่ม 

มีลักษณะด้านประชากรคล้ายกัน ส่วนใหญ่มีอายุระหว่าง 20-34 ปี มีดัชนีมวลกายอยู่ในเกณฑ์ปกติ บ้านอยู่ห่าง 
จากสถานบริการสุขภาพ 4 กิโลเมตร ต้ังครรภ์มากกว่าหนึ่งครั้ง อายุครรภ์ 15-16 สัปดาห์ หญิงต้ังครรภ์ท่ีได้รับวัคซีน
มีโรคประจำตัวมากกว่า มีประวัติว่าเคยสูบบุหรี่ก่อนการตั้งครรภ์และประวัติการได้รับวัคซีนไข้หวัดใหญ่ไม่แตกต่างกัน 
การฉีดวัคซีนไข้หวัดใหญ่ในหญิงตั้งครรภ์สามารถป้องกันการเกิด ARI ที่พบเชื้อไข้หวัดใหญ่ในหญิงตั้งครรภ์ได้  
ร้อยละ 65 (95% CI 38%, 81%, P<0.001) ป้องกันปอดอักเสบได้ร ้อยละ 81 (95% CI 43%, 94%, P=0.003) 
อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ 

สรุปและข้อเสนอแนะ : หญิงต้ังครรภ์ท่ีได้รับวัคซีนไข้หวัดใหญ่ สามารถป้องกันโอกาสในการเกิด ARI ท่ีมีผลทาง

ห้องปฏิบัติการยืนยันพบเช้ือไข้หวัดใหญ่ได้ 3 ใน 5 คน ป้องกันปอดอักเสบได้ 8 ใน 10 คน 

คำสำคัญ : วัคซีนไข้หวัดใหญ่ หญิงต้ังครรภ์ ประสิทธิผล การสร้างเสริมภูมิคุ้มกันในมารดา 
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EFFECTIVENESS OF TRIVALENT INACTIVATED INFLUENZA VACCINE 
AMONG PREGNANT WOMEN : A ONE-YEAR PROSPECTIVE 

COHORT STUDY IN NAKHON PHANOM 
 

 

 

ABSTRACT 

BACKGROUND : Pregnant women are at a higher risk of severe illness and death from influenza. 

Newborn infants of mothers infected with influenza during pregnancy, especially those with severe illnesses, 
are at an increased risk of adverse outcomes. 
OBJECTIVE : To evaluate the effectiveness of trivalent inactivated influenza vaccine among pregnant women 

METHODS : We conducted a one-year prospective cohort study to measure the effectiveness of tr ivalent 

inactivated influenza vaccine to prevent laboratory-confirmed influenza and adverse birth outcomes among 
pregnant women in Nakhon Phanom province. We followed up 1,726 volunteers during June 2018 - May 2019. 
We measured the difference in the incidence of infection and adverse outcomes, controlling for known 
confounders using propensity score matching in multivariable Poisson regression. 
RESULTS : :  After matching there 717 pregnant women in each group. Both groups have similar demographic 

characteristics. Most of them aged 20-34 years, have a normal body mass index, home is 4 kilometers from  

the health care facility, pregnancy is more than 1 time, gestation age 15-16 weeks. Pregnant women who are 
vaccinated have more underlying diseases. There is no difference in the history of smoking before pregnancy and 
a history of influenza vaccination.  Influenza vaccination in pregnant women was statistic signi ficantly able 
to prevent ARI with laboratory-confirmed influenza in 65% (95% CI 38%, 81% p-value <0.001), and pneumonia 
in 81% (95% CI 43%, 94% p-value 0.003). 
CONCLUSIONS AND DISCUSSIONS : Influenza vaccination in pregnant women can prevent acute 

respiratory infections with laboratory confirmation influenza, 3 of 5 and pneumonia 8 of 10. 
KEYWORDS : influenza vaccine, pregnant women, effectiveness, maternal immunization 
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นิพนธ์ต้นฉบับ 

ประสิทธิผลของวัคซีนไข้หวัดใหญ่ชนิดเช้ือตายสามสายพันธ์ุตามฤดูกาลในหญิงตั้งครรภ์ : 

การศึกษาเชิงสังเกตแบบติดตามไปข้างหน้า 1 ปี ในจังหวัดนครพนม 

 

ความเป็นมา 

 หญิงตั ้งครรภ์เป็นกลุ่มเสี ่ยงต่อการติดเช้ือ
ไข้หวัดใหญ่ที่นำไปสู ่ภาวะแทรกซ้อนและการนอน
โรงพยาบาลเมื่อเปรียบเทียบกับหญิงที่ไม่ได้ตั้งครรภ์1 
เนื ่องจากในช่วงตั้งครรภ์ร่างกายมีการเปลี่ยนแปลง
ของระบบภูม ิค ุ ้มก ันโดยลดการตอบสนองของ
ภูมิคุ ้มกันแบบอาศัยเซลล์ซึ ่งมีความสำคัญต่อการ
ป้องกันการเจ็บป่วยจากเชื ้อไวรัสไข้หว ัดใหญ่ 2-3 
มีการเปลี่ยนแปลงของร่างกายระหว่างตั้งครรภ์ เช่น 
การเปลี่ยนแปลงของระบบหัวใจและปอด ซึ่งจะเพิ่ม
ความเสี่ยงต่อภาวะระบบทางเดินหายใจล้มเหลวและ
เพ ิ ่มความซ ับซ ้อนในการร ักษาอาการเจ ็บป่ วย 
ของระบบทางเดินหายใจ4 หญิงตั้งครรภ์เมื ่อติดเช้ือ 
ไข ้หว ัดใหญ ่ม ี โอกาสท ี ่ จะต ้องพ ักร ักษาต ัว ใน
โรงพยาบาลมากกว่าหญิงวัยเจริญพันธุ์ท่ีไม่ได้ต้ังครรภ์ 
7 เท ่ า 5 และมี โอกาสเส ี ย ชี ว ิ ตจากการ ติด เ ช้ือ 
ไข้หวัดใหญ่มากกว่ากลุ่มหญิงไม่ต้ังครรภ์ 2-3 เท่า6-8    
  ในประเทศไทยพบรายงานการเสียชีวิตของ
หญิงตั้งครรภ์ที ่มีการยืนยันการติดเชื ้อไข้หวัดใหญ่  
ทางห้องปฏิบัติการ 26 คน ในระหว่าง 2552 - 2558 
อย่างไรก็ตามการตรวจหาเชื้อไข้หวัดใหญ่ยังไม่เป็น
การตรวจท่ีทำในการรักษาท่ัวไป ทำให้รายงานจำนวน
การเสียชีวิตของหญิงตั้งครรภ์น้อยกว่าความเป็นจริง9 
การฉีดวัคซีนเป็นวิธีที่ปลอดภัยและมีประสิทธิภาพใน
การป้องกันการติดเชื้อไข้หวัดใหญ่ สามารถลดความ
ร ุนแรงจากการเ จ็บป ่วยด ้วยโรคต ิดเ ช้ือระบบ 
ทางเดินหายใจได้ ซึ ่งหญิงตั้งครรภ์เป็นกลุ่มเสี ่ยงท่ี
องค์การอนามัยโลก (WHO) แนะนำให้ร ับว ัคซีน
ป้องกันไข้หว ัดใหญ่10 ว ัคซ ีนไข้หว ัดใหญ่เร ิ ่มต้น 
ใช ้คร ั ้ งแรกในประ เทศไทย เม ื ่ อ  2547 จากนั้น 
ในปี 2552 หญิงตั้งครรภ์เป็นหนึ่งในกลุ่มเสี่ยงที่ได้รับ
การแนะนำให้ฉ ีดว ัคซ ีนป้องกันไข ้หว ัดใหญ ่โดย 
ไม ่เส ียค่าใช้จ ่ายตามโครงการรณรงค์ระดับชาติ  

แต่จากการสำรวจในปี 2554 พบว่า หญิงตั ้งครรภ์
ได้ร ับวัคซีนไข้หวัดใหญ่เพ ียงร้อยละ 1 เท่านั ้น10  
จากการทบทวน เช ิ ง อภ ิม านถ ึ ง ผลการศ ึ กษา
ประส ิ ทธ ิ ผลขอ ง ว ั คซ ี นป ้ อ งก ั น ไข ้ หว ั ด ใหญ่  
พบว่า สามารถป้องกันการเจ็บป่วยของหญิงตั้งครรภ์ 
จากโรคติดเชื้อระบบทางเดินหายใจชนิดเฉียบพลันได้ 
ร ้ อยละ  36–6111-13 การฉ ี ดว ั คซ ีน ไข ้หว ั ด ใหญ่  
ให้หญิงตั ้งครรภ์สามารถลดความเสี ่ยงที ่จะเกิด 
การคลอดที่ไม่พึงประสงค์ได้ มีรายงานพบการคลอด 
ก่อนกำหนดโดยไม่ทราบสาเหตุในหญิงตั ้งครรภ์  
ท่ีไม่ติดเช้ือไข้หวัดใหญ่ ร้อยละ 5.2-11.5 เมื่อเทียบกับ
หญิงตั้งครรภ์ที ่ติดเชื ้อไข้หวัดใหญ่พบสัดส่วนสูงกว่า 
ค ื อ  ร ้ อยละ  4.0-25.814 มี ร ายงานการ เ สีย ชีวิต 
ของทารก ร ้อยละ 5.6-30.1 ในมารดาท่ีต ิดเ ช้ือ 
ไข้หวัดใหญ่ และพบว่าการติดเชื ้อไข้หวัดใหญ่ของ 
หญิงตั้งครรภ์มีความสัมพันธ์กับทารกน้ำหนักน้อย 
เมื่อเทียบกับเกณฑ์15 วัคซีนไข้หวัดใหญ่มีประสิทธิผล
ในการป ้ องก ันการเจ ็บป ่ วย ในหญ ิงต ั ้ งครรภ์  
อย่างไรก็ตามข้อมูลการศึกษาค่อนข้างมีจำกัด รวมท้ัง
ใ น ป ร ะ เ ท ศ ไ ท ย ส ่ ว น ใ ห ญ่ ม ั ก ท ำ ก า ร ศึ ก ษ า 
ในช ่วงของการระบาดใหญ่  ในจ ังหว ัดนครพนม 
ไม ่ม ีข ้อม ูลการศ ึกษามาก ่อนเช ่นก ัน  ข ้อม ูลนี้  
ม ีความสำค ัญสำหร ับแพทย ์และบ ุคลากรทาง 
ด้านสาธารณสุข เพราะจะทำให้ม ีความมั ่นใจถึง
ประสิทธิผลของวัคซีนต่อผลลัพธ์ต่างๆ และมั ่นใจ 
ท ี ่ จะให ้คำแนะนำและดำเน ินการให ้ว ัคซ ีนแก่  
หญิงต้ังครรภ์ 
 

วัตถุประสงค์ 

 เพื ่อวัดประสิทธิผลของวัคซีนไข้หวัดใหญ่ 
ชนิดเชื้อตายสามสายพันธุ์ตามฤดูกาล ในการป้องกัน
โรคติดเชื้อระบบทางเดินหายใจชนิดเฉียบพลัน (ARI) 
และโรคปอดอักเสบท่ีมีและไม่มีผลทางห้องปฏิบัติการ 
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นิพนธ์ต้นฉบับ 

ประสิทธิผลของวัคซีนไข้หวัดใหญ่ชนิดเช้ือตายสามสายพันธ์ุตามฤดูกาลในหญิงตั้งครรภ์ : 

การศึกษาเชิงสังเกตแบบติดตามไปข้างหน้า 1 ปี ในจังหวัดนครพนม 

 

ยืนยันพบเช้ือไข้หวัดใหญ่ และผลลัพธ์ของการตั้งครรภ์ 
ไ ด ้ แก่  การคลอดก่ อนกำหนด ทารกแรก เกิ ด 
น้ำหนักต่ำกว่าเกณฑ์ การแท้ง และทารกตายคลอด 
โดยเปรียบเทียบระหว่างหญิงตั้งครรภ์ที ่ได้ร ับและ 
ไม่ได้รับวัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่ในจังหวัดนครพนม 
 

วิธีการศึกษา 

 รูปแบบการวิจัย เป็นการศึกษาประสิทธิผล
ของวัคซีน ศึกษาเชิงสังเกตแบบติดตามไปข้างหน้า
(Vaccine efficacy research, observational 
cohort study) 
 ประชากรเป้าหมาย 
 ค ือ หญิ ง ต้ังครรภ ์ ท่ีอาศ ัยอยู่ ในจ ั งหวัด
นครพนมและมารับบริการการตรวจท่ีคลินิกฝากครรภ์
ของสถานบริการสาธารณสุข ในจังหวัดนครพนม
ระหว่างมิถุนายน ถึง กันยายน 2561  
 คำนวณขนาดศึกษา  
 1) การป่วยด้วย ARI ใช้ข้อมูลอ ุบ ัต ิการณ์ 
ของไข้หว ัดใหญ่ทั ่วโลกในผู ้ใหญ่ ร ้อยละ 5–1016 
การป่วยด ้วยก ลุ่มอาการคล ้ายไข ้หว ั ดใหญ ่ ใน 
จังหวัดนครพนม ร้อยละ 4–10 ข้อมูลย้อนหลัง 1 ปี 
ในหญิงต้ังครรภ์โรงพยาบาลปลาปาก จังหวัดนครพนม 
มีการป่วยร ้อยละ 8 ว ัคซ ีนสามารถลดการป่ วย 
ด้ ว ย โ ร ค ร ะ บ บ ท า ง เ ดิ น ห า ย ใ จ ล ง ป ร ะ ม า ณ 
ร้ อ ย ล ะ  30–50 ใ น ก า ร ศึ ก ษ า นี้ ก ำ ห น ด ไ ว้ ท่ี  
ร ้ อ ย ละ  40 ใ ช ้ ค ว า ม คล าด เ ค ล่ื อ น ชน ิ ด ท่ี  1 
แบบ one-sided ร้อยละ 5 และ power ร้อยละ 80 
ใ ช้ โ ป ร แ ก ร ม ค อ ม พิ ว เ ต อ ร ์ ส ำ เ ร็ จ รู ป โ ด ย 
อ ้ า ง อิ ง สู ต รก ารคำนวณจาก  Fleiss Method17 
ได้จำนวนหญิงตั ้งครรภ์กลุ ่มละ 784 คน ปฏิเสธ 
เข้าร่วมโครงการร้อยละ 10 จะได้กลุ ่มละ 863 คน 
รวมขนาดศึกษาท้ังหมด 1,726 คน 

 2) ผลลัพธ ์การตั ้งครรภ์  ได้แก ่ การคลอด 
ก่อนกำหนด ทารกน้ำหนักน้อยกว่าเกณฑ์ จากข้อมูล
ก ารคลอดของ โ ร งพย าบาลน ครพน ม  พบว่ า 
มีอุบัติการณ์การคลอดทารกน้ำหนักน้อยกว่าเกณฑ์ 
อยู ่ระหว ่าง ร ้อยละ 9-14 ผู้ว ิจ ัยใช้สมมติฐานว่า 
มีทารกน้ำหนักน้อยกว่าเกณฑ์ประมาณร้อยละ 10 
วัคซีนมีประสิทธิผลร้อยละ 40 ใช้ความคลาดเคลื ่อน
ชนิดท่ี 1 แบบ two-sided ร ้อยละ 5 และ power 
ร ้อยละ 80 ได้ขนาดกลุ ่มศึกษา กลุ ่มละ 771 คน  
ขนาดศึกษาใช้ตามการคำนวณข้อ 1 
 
เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย  
 1) เป ็นหญ ิง ท่ี ต้ังครรภ ์  ในระหว่างว ัน ท่ี 
1 มิถุนายน-30 กันยายน 2561 และรับการตรวจครรภ์
ท่ีสถานบริการสาธารณสุข อย่างน้อย 1 ครั้ง  
 2) สัญชาติไทย  
 3) เป็นผู้ท่ีอาศัยประจำอยู่ในจังหวัดนครพนม
ตั้งแต่เดือนมิถุนายน 2561 และไม่มีแผนย้ายที ่อยู่  
ไปท่ีอื่นก่อนคลอด 
  
เกณฑ์การให้ยุติการเป็นอาสาสมัคร  
 1) ถอนตัวจากการศึกษา  
 2) ย้ายออกจากพื้นท่ีในระหว่างการวิจัย  
 3) เสียชีวิต 
 
วิธีการเลือกอาสาสมัคร 
 หญิงตั ้งครรภ์ที ่ ไปร ับบร ิการตรวจครรภ์  
ท ี ่คล ิน ิกฝากครรภ ์ ในจ ั งหว ัดนครพนม ได ้แก่  
โรงพยาบาลทั่วไป 1 แห่ง โรงพยาบาลชุมชน 12 แห่ง 
และโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพระดับตำบล 151 แห่ง 
ในระหว่างวันที ่ 1 ม ิถ ุนายน-30 กันยายน 2561 
บันทึกข้อมูลการรับบริการในฐานข้อมูลอิเลคทรอนิกส์ 
43 แฟ้ม 
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ถูกส่งไปยัง สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดนครพนม 
(สสจ.) ประกอบไปด้วย ข้อมูลการฝากครรภ์และ 
การได ้ร ับว ัคซ ีนป้องก ันไข ้หว ัดใหญ่ในระหว่าง 
การตั้งครรภ์ วิจัยนำข้อมูลจากฐานข้อมูลดังกล่าวมา
ส ุ ่มต ัวอย ่างอย ่างเป ็นระบบเพ ื ่อเล ือกต ัวอย ่าง 
ตุลาคม 2561 โดยเจ้าหน้าที ่ผู ้รับผิดชอบหลักของ 
สสจ. นำรายช่ือหญิงต้ังครรภ์ อายุ ท่ีอยู่ และการได้รับ
วัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่ทั ้งหมดมาแบ่งออกเป็น  
2 กลุ่ม คือ กลุ่มท่ีได้รับวัคซีนและกลุ่มท่ีไม่ได้รับวัคซีน 
ในแต่ละกลุ่มเรียงรายชื่อหญิงตั้งครรภ์ตามตัวอักษร 
(ก-ฮ ) เร ียงอาย ุจากน้อยไปหามาก เร ียงรายช่ือ 
ตามอำเภอ ตำบล หมู่บ ้าน จากน ั ้น สุ่มต ัวอย่าง 
อย่างเป็นระบบตามสัดส่วน โดยใช้ช่วงกว้างของ 
การสุ ่มตัวอย่าง ที ่คำนวณจากจำนวนทั ้งหมดของ 
หญิงตั้งครรภ์ และจากขนาดตัวอย่างที่ต้องการโดย 
เริ ่มจาก “เลขสุ่มเริ ่มต้น” บวกด้วยช่วงของการสุ่ม 
จนครบที ่ต้องการหญิงตั ้งครรภ์ทั ้งหมด 3,150 คน 
ได ้ร ับว ัคซ ีน  2,250 คน  (ร ้อยละ 70) ไม ่ ได ้รับ 
945 คน (ร ้อยละ 30) ส่วนกลุ ่มที ่ไม ่ได ้ร ับว ัคซีน 
ที่ต้องการ 863 คน ใช้วิธีการสุ่มอย่างง่ายเนื่องจาก
กลุ ่มต ัวอย ่างไม ่มากพอท่ีจะหาช ่วงของการสุ่ม 
หลังจากที ่ส ุ ่มได ้รายช ื ่ อตามจำนวนที ่ต ้องการ  
ทั้งสองกลุ่มแล้ว เจ้าหน้าที่ผู ้รับผิดชอบของจังหวัด 
ไ ด ้ ลบข ้ อม ู ล  ช่ื อ - สก ุ ล  บ ้ าน เลข ท่ี ออก  และ 
ได้ใส่หมายเลขการศึกษา จาก 1 ถึง 1,726 แทน  
และได้จัดเก็บข้อมูลดังกล่าวที่เชื่อมโยงกับหมายเลข
การศึกษาไว้ตู้ที่ล๊อคได้ที่สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด
นครพนม พร้อมกับส่งข้อมูลการสุ่มได้ให้กับผู้วิจัย 
 

การเก็บรวบรวมข้อมูล 
 ใน ช่ ว งพฤศจ ิ กายน  2561  ผู้ วิ จั ย และ 
ผู ้ช่วยนักวิจัยที ่ได้รับการอบรม 4 คน ได้ขอความ
ยินยอมและเชิญอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการแล้ว 
ทำการเก ็บข ้อม ูลเบ ื ้ องต ้น  (basel ine data)  

ในคร ั ้งแรกของการเข้าร่วมการวิจ ัย (ตาราง ท่ี 1) 
โดยใช้แบบบันทึกข้อมูล นักวิจัยเข้าถึงโปรแกรม
อิเลคทรอนิกส์ซึ่งเจ้าหน้าที่จาก สสจ. เป็นผู้จัดเตรียม
ฐานข ้ อม ู ลการเข ้ าร ั บบร ิ การในสถานบร ิการ
สาธารณสุขจากทุกกรณี โดยใช้เลขรหัสประจำตัว
ประชาชน 13 หลัก ของอาสาสมัครเป็นตัวเชื ่อมกับ
ข้อมูลต่างๆ การกำกับข้อมูลจะแสดงเป็นเลขรหัส
ประจำตัวการศึกษาของอาสาสมัคร การเก็บข้อมูล 
การป่วยด้วย ARI รวบรวมข้อมูลจากอาการและ 
อาการแสดง อย่างน้อย 2 อาการ ได้แก่ อาการไอ 
หรือไอเรื้อรังที่แย่ลง มีไข้หรือไข้จากประวัติ เจ็บคอ 
น้ำมูกหรือคัดจมูก ข้อมูลโรคปอดอักเสบเก็บรวบรวม
ข้อมูลจากการวินิจฉัยโรคหรือรหัสโรค (ICD-10 code) 
J12–J18 รวบรวมข้อมูลจากรหัสของการวินิจฉัยโรค 
ท่ีจำหน่ายผู้ป่วยออกจากโรงพยาบาลด้วยการเสียชีวิต 
ข้อมูลผลลัพธ ์การตั ้งครรภ์  ได้แก ่ ว ิธ ีการคลอด  
น้ำหนักแรกเกิด การแท้ง และการคลอดทารกเสียชีวิต
ในครรภ์ข้อมูลจากการ ICD-10 code รหัสโรค Z37, 
O36, P07, P23, J12-18 
 

การทดสอบทางห ้องปฏ ิบ ัต ิการจากต ัวอย ่าง 
สิ่งส่งตรวจที่ป้ายหลังโพรงจมูก (nasopharyngeal 
swab) 
  เมื่อหญิงตั้งครรภ์เกิดการเจ็บป่วยด้วยอาการ
ไข้ ไอหรือไอเรื ้อรังที่แย่ลง พยาบาลประจำ รพ.สต. 
หร ือโรงพยาบาล เก ็บต ัวอย่ าง ส่ิง ส่งตรวจจาก 
หลังโพรงจมูกตามแผนการรักษาพยาบาล ตัวอย่าง 
ที่เก็บรักษาไว้ ณ รพ.สต. หรือ โรงพยาบาลทุกแห่ง 
จะถูกนำส่งไปยังโรงพยาบาลจังหวัด และรวบรวม 
เพื่อขนส่งโดยถังไนโตรเจนเหลวไปยังห้องปฏิบัติการ
ของสถาบันวิจ ัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข (สวส.) 
จังหวัดนนทบุรี สัปดาห์ละครั้งเพื่อการทดสอบหาเช้ือ
ไข้หวัดใหญ่ด้วยวิธี real-time reverse transcription 
polymerase chain reaction (rRT-PCR) 
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การวิเคราะห์ข้อมูล 

 ใช้สถิติเชิงพรรณนา สำหรับข้อมูลแจงนับ 
ใช้การแจกแจงความถี่และร้อยละ ส่วนข้อมูลต่อเนื่อง
ไ ด้ แ ก่  อ า ยุ  ค่ า ดั ชนี ม ว ลก าย  ร ะ ย ะ ทางขอ ง 
สถานบริการสาธารณสุขที่ไปรับบริการ ใช้ค่าเฉล่ีย 
(mean) และส่วนเบ ี ่ยงเบนมาตรฐาน  (standard 
deviation) แสดงลักษณะตัวแปรท่ีมีความแตกต่างกัน
ทางสถิต ิ Rank sum test และ Exact probability 
test ร ะหว่ า ง ก ลุ่ ม ท่ี ไ ด้ ร ั บและ ไม่ ไ ด้ ร ั บ วั คซีน 
ไขหวัดใหญ่ ที ่ระดับ p-value<0.05 เปรียบเทียบ
อัตราการป่วยด้วยการติดเชื้อในระบบทางเดินหายใจ 
จากจำนวนของการเกิดผลลัพธ์ส่วนด้วยระยะเวลา 
ในการติดตามระหว่างกลุ่มที่ได้รับและไม่ได้รับการ 
ฉีดว ัคซ ีนไข้หว ัดใหญ่ คำนวณ propensity score  
ต ั วแปร  (ตาราง ท่ี  1 )  ไ ด้แก่  ค ่ า ดัชนี มวลกาย  
ระดับการศึกษา รายได้ครอบครัวต่อเดือน สถานภาพ
การสมรส ระยะทางจากบ้านไปยังสถานบริการ
สุขภาพ ไตรมาสการตั้งครรภ์ จำนวนครั้งการต้ังครรภ์ 
โรคประจำตัว ประวัติการได้รับวัคซีน การสูบบุหรี่  
โดยใช้ logistic regression model ใช้ว ิธ ี 1:1 
p ropens i t y  s co re  match in g  และ ใช ้ ค่ า 
standardized difference (STD) เพื่อบอกความ
แตกต่างของกลุ ่ ม ท่ีร ับและไม ่ร ับการฉ ีดว ั คซีน 
ให้สองกลุ่มมีลักษณะด้านต่างๆ คล้ายกัน และเป็น 
การคุม confounding by indication โดยค่าสัมบูรณ์
ของ STD น้อยกว่าร้อยละ 10 ถือว่าไม่แตกต่างกัน 
ทางสถิติ18 วิเคราะห์ผลลัพธ์ คือ ARI โรคปอดอักเสบ 
ผลลัพธ์การตั้งครรภ์ โดยใช้ multivariable Poisson 
regression หาค่าประสิทธ ิผลของว ัคซ ีนจากสูตร 
(1-RR)*100 
 
 
 

การพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย ์

 การวิจัยนี้ได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการ
จร ิยธรรมการว ิจ ัยในมนุษย ์  คณะแพทยศาสตร์  
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ เมื่อวันท่ี 31 มกราคม 2561 
รหัส MTU-EC-ES-4-217/60 และหมายเลขการวิจัย
ทางคลินิกของไทย เลขทะเบียน TCTR20201014004 
 

แผนผังที่ 1 การศึกษาเรื่องการเจ็บป่วยในมารดาและ   
               ผลลัพธ์ของการตั้งครรภ์ 

 
IIV3 = Trivalent inactivated influenza vaccine 

หญิงต้ังครรภ์ที่มาฝากครรภ์ที่สถานพยาบาลทุกแห่ง 
ในจังหวัดนครพนมต้ังแต่ 1 มิ.ย. – 30 ก.ย. 61 

N=3,150 

รับการฉีดวัคซีนป้องกัน
ไข้หวัดใหญ่ (IIV3) 

N=2,250 

ไม่รับการฉีดวัคซีน
ป้องกันไข้หวัดใหญ่ 

N=945 

ทบทวนข้อมูลการได้รับวัคซีนจากฐานข้อมูล 43 แฟ้ม 
สสจ.นครพนม  

สุ่มอย่างเป็นระบบ  
(n = 863) 

 

ชี้แจงโครงการ เชิญเข้าร่วมโครงการวิจัย และขอคำ
ยินยอมเก็บข้อมูลพ้ืนฐาน พ.ย. 61  

-  

ทบทวนข้อมูลการเจ็บป่วยจากฐานข้อมูล 43 แฟ้ม สสจ.นครพนม 
ผลลัพธ์ของหญิงต้ังครรภ์ : ARI, Pneumonia 

ผลลัพธ์ของการคลอด: Abortion, Preterm, Low birth weight 

สุ่มอย่างอย่างง่าย 
(n = 863) 

 

รับการฉีด IIV3 
N=717 

1:1 Propensity 
score matching  
 

ไม่รับการฉีด IIV3 
N=717 
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ผลการศึกษา 

 อาสาสม ัครหญ ิงต ั ้ งครรภ ์ท ี ่ ได ้ร ับว ัคซีน 
863 คน มีอายุเฉล่ีย 28 ปี ส่วนหญิงต้ังครรภ์ท่ีไม่ได้รบั
วัคซีน จำนวน 863 คน มีอายุเฉล่ีย 29 ปี ท้ังสองกลุ่ม
มีลักษณะทางด้านประชากรที่คล้ายกัน ภายหลังการ
จับคู่มีจำนวนหญิงตั้งครรภ์ทั ้งที ่ได้รับและไม่ได้รับ
วัคซีนเหลือกลุ่มละ 717 คน (แผนผังท่ี 1) ท้ังสองกลุ่ม
มีลักษณะทางด้านประชากรท่ีคล้ายกัน ส่วนใหญ่มีอายุ
ระหว่าง 20-34 ปี มีค่าดัชนีมวลกายอยู่ในเกณฑ์ปกติ 
การศึกษาในระดับมัธยมศึกษา มีรายได้ของครอบครัว 
ร ะหว ่ า ง  5 ,000  ถ ึ ง น ้ อ ยกว ่ า  2 0 ,000  บาท  
มีสถานะภาพแต่งงานแล้ว บ้านอยู่ห่างจากสถานท่ี 
ไปรับบริการสุขภาพประมาณ 4 กิโลเมตร ตั้งครรภ์
มากกว่าหนึ่งครั้ง อายุครรภ์ประมาณ 15-16 สัปดาห์ 
หญิงตั ้งครรภ์ที ่ได ้ร ับวัคซีนมีโรคประจำมากกว่า 
ส่วนประวัติว่าเคยสูบบุหรี่ก่อนการตั้งครรภ์และประวัติ
การได้รับวัคซีนไข้หวัดใหญ่ไม่แตกต่างกัน (ตารางท่ี 1) 

หล ังจากที ่อาสาสม ัครท ุกคนคลอดบุตร พบว่า 
หญิง ต้ังครรภ ์ ท่ีร ับว ัคซ ีน เก ิดการป่วยด ้วย ARI  
จำนวน 114 คร ั ้ง ในระยะเวลา 22,834 สัปดาห์  
(อ ัตราป่ วย 4.99 ต ่อพ ันคน-ส ัปดาห์ ) สามารถ 
เก ็ บ ตั วอย่ า งจากหล ั ง โพรง จม ู ก  ส ่ ง ตรวจ ไ ด้  
103 ตัวอย่าง (ร้อยละ 90.4) จากการทดสอบด้วย 
PCR พบว่าตรวจพบเชื้อไข้หวัดใหญ่ชนิด A หรือ B 
รวม 22 ตัวอย่าง (ร้อยละ 21) หญิงที่ไม่ได้รับวัคซีน
เกิดการป่วยด้วย ARI จำนวน 125 ครั้ง ในระยะเวลา 
20,922 สัปดาห์ (อัตราป่วย 5.97 ต่อพันคน-สัปดาห์) 
เก ็ บต ั วอย ่ า งจากหล ั ง โพรงจม ู ก  ส ่ ง ตรวจไ ด้  
111 ต ั วอย ่ าง  (ร ้อยละ 89)  ทดสอบด ้วย PCR 
พบเชื้อไข้หวัดใหญ่ชนิด A หรือ B รวม 50 ตัวอย่าง 
(ร ้อยละ 45)  พบปอดอ ัก เสบในหญ ิงต ั ้ งครรภ์  
ที่รับวัคซีนอัตรา 0.18 และในหญิงตั้งครรภ์ที่ไม่ได้รับ
วัคซีน 0.91 ต่อพันคน-สัปดาห์ เป็นปอดอักเสบที่พบ
เช้ือไข้หวัดใหญ่ 1 และ 7 คน ในแต่ละกลุ่มตามลำดับ

 
ตารางที่ 1 ลักษณะพื้นฐานของหญิงต้ังครรภ์ท่ีได้รับและไม่ได้รับการฉีดวัคซีน IIV3 ใน Original cohort 
             และ Propensity score matched cohort 

 

ลักษณะพื้นฐาน 

Original Cohort Propensity score matched cohort 
ได้รับวัคซีน 
(n=863) 

ไม่ได้รับวัคซีน 
(n=863) 

STD 
(%) 

ได้รับวัคซีน 
(n=717) 

ไม่ได้รับวัคซีน 
(n=717) 

STD 
(%) 

n (%) n (%) n (%) n (%) 
อายุ  (Mean ± S.D.) 28 ± 6.3 29 ± 6.3 23.81 28 ± 6.3 29 ± 6.4 11.23 
กลุ่มอายุ       

<20 ปี 104 (12.0) 68 (7.9) 18.35 72 (10.0) 68 (9.5) 4.60 
20-34 ปี 636 (73.7) 627 (72.6)  527 (73.5) 518 (72.2)  
≥35 ปี 123 (14.3) 168 (19.5)  118 (16.5) 131 (18.3)  

ค่าดัชนีมวลกาย (kg/m2)        
<18.5 113 (13.1) 114 (13.2) -2.86 94 (13.1) 91 (12.7) -0.69 
18.5 – 22.9 524 (60.7) 537 (62.2)  434 (60.5) 443 (61.8)  
≥23.0  226 (26.2) 212 (24.6)  189 (26.4) 183 (25.5)  
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ตารางที่ 1 (ต่อ) 

 
 

 

ลักษณะพื้นฐาน 

Original Cohort Propensity score matched cohort 
ได้รับวัคซีน 
(n=863) 

ไม่ได้รับวัคซีน 
(n=863) 

STD 
(%) 

ได้รับวัคซีน 
(n=717) 

ไม่ได้รับวัคซีน 
(n=717) 

STD 
(%) 

n (%) n (%) n (%) n (%) 
ระดับการศึกษา       

ระดับประถมศึกษา 94 (10.9) 117 (13.6) 0.72 84 (11.7) 97 (13.5) -2.00 
ระดับมัธยมศึกษา 496 (57.5) 446 (51.7)  424 (59.1) 407 (56.8)  
อนุปริญญา/ปริญญาตรี/สูงกว่า 273 (31.6) 300 (34.8)  209 (29.2) 213 (29.7)  

รายได้ครอบครัวต่อเดือน (บาท)       
< 5,000 50 (5.8) 142 (16.5) -30.39 50 (7.0) 54 (7.5) 1.82 
5,000 – 19,999 664 (76.9) 625 (72.4)  574 (80.0) 569 (79.4)  
20,000 – 39,999 111 (12.9) 69 (8.0)  76 (10.6) 67 (9.3)  
≥ 40,000 38 (4.4) 27 (3.1)  17 (2.4) 27 (3.8)  

สถานภาพสมรส       
แต่งงาน 844 (97.8) 854 (99.0) -9.18 712 (99.3) 708 (98.7) 5.67 
โสด 19 (2.2) 9 (1.0)  5 (0.7) 9 (1.3)  

ระยะทางจากที่พักไปสถานบริการ
(กม.) (mean ± S.D. 

3.9±1.9 3.7±1.7 -12.88 3.8±1.8 3.7±1.7 -2.82 

อายุครรภ์ (mean ± S.D.) 16.0± 4.9 15.3± 4.1 -15.37 15.8±4.7 15.2±4.0 -14.65 
ไตรมาสการต้ังครรภ์       

ไตรมาสที่ 1 163 (18.9) 144 (16.7) -4.39 140 (19.5) 117 (16.3) -1.34 
ไตรมาสที่ 2 589 (68.2) 647 (75.0)  592 (68.6) 543 (75.7)  
ไตรมาสที่ 3 111 (12.9) 72 (8.3)  85 (11.9) 57 (8.0)  

จำนวนคร้ังการต้ังครรภ์       
1  322 (37.3) 293 (33.9) 7.02 252 (35.1) 245 (34.2) 2.05 
≥ 2 541 (62.7) 570 (66.1)  465 (64.9) 472 (65.8)  

ภาวะโรคร่วม        
มี 56 (6.5) 30 (3.5) -13.87 27 (3.8) 30 (4.2) 2.14 
เบาหวาน 29 (3.4) 9 (1.0) -15.83 12 (1.7) 9 (1.3) -3.48 
ความดันโลหิตสูง 8 (0.9) 12 (1.4) 4.33 7 (1.0) 12 (1.7) 6.10 
โรคหัวใจ 0.0 6 (0.7) 11.83 0.0 6 (0.8) 12.98 
หอบหืด 0.0 3 (0.4) 8.35 0.0 3 (0.4) 6.10 
อื่น ๆ 19 (2.2) 0.0 -21.21 8 (1.1) 0.0 -15.01 
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ตารางที่ 1 (ต่อ) 

STD=standardized difference, SD=standard deviation. 
 
 ผลลัพธ์ของการตั ้งครรภ์ ในหญิงตั ้งครรภ์ 
ที ่ไม่ได้ร ับวัคซีน เกิดการแท้ง 9 คน (ร้อยละ 1.3) 
คลอดก่อนกำหนด ร้อยละ 7.8 ทารกแรกเกิดน้ำหนัก
น้อยกว่าเกณฑ์ ร้อยละ 9.2 ในหญิงตั้งครรภ์ที่ได้รับ
วัคซีนไม่พบว่าเกิดเหตุการณ์การแท้ง เกิดการคลอด
ก ่อนกำหนด  ร ้อยละ 7 ทารกแรกเก ิดน ้ ำหนั ก 
น้อยกว่าเกณฑ์ร้อยละ 6.8 ทั้งสองกลุ่มไม่มีเหตุการณ์
การตายคลอด (still birth) (ตารางท่ี 2) เป็นการ
เปร ียบเท ียบระหว ่าง  or ig ina l  cohort  และ 
propensity  score matched cohort  พบว่า 
หญิงตั้งครรภ์ที ่ได้รับวัคซีนติดเชื ้อไข้หวัดใหญ่และ 
เกิดโรคปอดอักเสบน้อยกว่าหญิงที ่ไม่ได้ร ับวัคซีน 
อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ ยกเว้นการเกิด ARI และ
ปอดอั ก เสบ ท่ีพบเ ช้ือ ไข ้หว ั ด ใหญ ่ ท่ี ไ ม่ ต่ า ง กั น 
น้ำหนักแรกคลอดน้อยกว่าเกณฑ์ และการคลอด 
ก่อนกำหนด พบความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญ 

ทางสถ ิต ิ ใน  or ig ina l  cohort  แต ่กล ับไม่พบ 
ความแตกต ่ า ง ใน  propensity matched cohort 
ซึ่งเป็นข้อมูลที่ชัดเจนขึ้นของประสิทธิผลของวัคซีน 
เมื ่อมีการควบคุมอิทธิพลของตัวแปรกวน หลังจาก 
ใช้ propensity score matching (ตารางท่ี 3) 
วัคซีนไข้หวัดใหญ่สามารถป้องกัน ARI ที ่มีผลทาง
ห้องปฏิบัติการยืนยันพบเชื ้อไข้หวัดใหญ่  ชนิด A 
หร ื อ  B  ไ ด้  ร ้ อยละ  65  ( 95% C I=38 -81%) 
การป ่วยด ้วยปอดอ ักเสบ ร ้อยละ 81 (95% CI= 
43- 94%) อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ ป้องกัน ARI 
ร ้ อยละ  16  (95% CI= -10 -35%) ปอดอ ัก เ สบ 
ที่พบเชื้อไข้หวัดใหญ่ ร้อยละ 87 (95% CI= -6-98%) 
ทารกน้ำหนักต่ำกว่าเกณฑ์ ร้อยละ 26 (95% CI= 
-6-48%) การคลอดก่อนกำหนด ร้อยละ 11 (95% 
CI= -29-38%) แต่ไม่มีนัยสำคัญทางสถิติ

 
 
 
 
 

ลักษณะพื้นฐาน 

Original Cohort Propensity score matched cohort 
ได้รับวัคซีน 
(n=863) 

ไม่ได้รับวัคซีน 
(n=863) 

STD 
(%) 

ได้รับวัคซีน 
(n=717) 

ไม่ได้รับวัคซีน 
(n=717) 

STD 
(%) 

n (%) n (%) n (%) n (%) 
ประวัติการได้รับวัคซีน       

ไม่เคยได้รับวัคซีนมาก่อน 246 (28.5) 216 (25.0) 7.85 187 (26.1) 184 (25.7) 0.96 
เคยได้รับวัคซีนมาก่อน 617 (71.5) 647 (75.0)  530 (73.9) 533 (74.3)  

สถานะการสูบบุหรี่       
ไม่เคยสูบ 789 (91.4) 791 (91.7) -0.83 649 (90.5) 651 (90.8) -0.96 
เคยสูบแต่เลิกก่อนต้ังครรภ ์ 74 (8.6) 72 (8.3)  68 (9.5) 66 (9.2)  
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ตารางที่ 2 อัตราการเจ็บป่วยและผลลัพธ์การตั้งครรภ์ในกลุ ่มหญิงตั้งครรภ์ที ่ได้รับและไม่ได้รับการฉีดวัคซีน  
               IIV3 เปรียบเทียบระหว่าง Original cohort และ Propensity score matched cohort 

ผลการศึกษา (outcome) 
Original cohort Propensity score matched cohort 

IRR* (95%CI) P-value IRR* (95%CI) P-value 

ARI 0.81 (0.63, 1.03) 0.077 0.84 (0.65, 1.10) 0.166 

ARI พบเชื้อไข้หวัดใหญ่ A หรือ B 0.40 (0.23, 0.67) <0.001 0.35 (0.19, 0.62) <0.001 

ปอดอักเสบ 0.27 (0.09, 0.70) 0.001 0.19 (0.06, 0.57) 0.003 

ปอดอักเสบพบเชื้อไข้หวัดใหญ่ A หรือ B 0.23 (0.02, 1.13) 0.050 0.13 (0.02, 1.06) 0.057 

การแท้ง -0.01 (-0.02, -0.01) † 0.003 -0.01 (-0.02, -0.01) †  0.003 

การคลอดก่อนกำหนด 0.35 (0.26, 0.48) ‡ <0.001 0.89 (0.62, 1.29) ‡  0.545 

ทารกแรกเกิดน้ำหนักต่ำกว่าเกณฑ์ 0.47 (0.34, 0.65) ‡ <0.001 0.74 (0.52, 1.06) ‡  0.100 
*IRR= Incidence rate ratio, †Risk difference, ‡Risk ratio 
 

สรุปผลการทำวิจัยและข้อเสนอแนะ 

 ในการศึกษาครั้งนี้ พบว่า การฉีดวัคซีนไข้หวัด
ใหญ่ในหญิงต้ังครรภ์สามารถป้องกันการเกิด ARI ท่ีพบ
เช ื ้อไข ้หว ัดใหญ ่ได ้  ร ้อยละ 38 ถ ึง 81 การเกิด 
ปอดอักเสบได้ ร้อยละ 43 ถึง 94 
 การศึกษาประสิทธิผลของวัคซีนไข้หวัดใหญ่
ในการป้องกัน ARI โดยทั ่วไปแล้วผลลัพธ์ที ่ม ีการ
ทดสอบทางห้องปฏิบัติการยืนยันจะมีความถูกต้อง
มากกว่าผลท่ีอาศัยอาการทางคลินิก การศึกษานี้พบว่า
ประสิทธิผลของวัคซีนต่อการป้องกัน ARI ที่มีผลทาง
ห้องปฏิบัติการยืนยันได้ผลดี และมีค่าสูงอย่างมี
นัยสำคัญทางสถิติ เมื ่อเทียบกับผลจากการทบทวน 
เช ิงอภ ิมานที ่รายงานผล ว ่าป ้องก ันการต ิดเช้ือ 
ไข้หว ัดใหญ่ที ่ม ีผลทางห ้องปฏิบัต ิการย ืนยันใน 
หญิงตั้งครรภ์ได้ ร้อยละ 29–6919 ส่วนการป่วย (ARI) 
จากผลลัพธ์ที ่เป็นการนิยามจากอาการทางคลินิก 
พบว่า ในกลุ่มหญิงต้ังครรภ์ท่ีได้รับการฉีดวัคซีนมีอัตรา
การป่วยน้อยกว่า แต่ประสิทธิผลของวัคซีนที ่ได้  
ไม่มีนัยสำคัญทางสถิติ อาจเป็นไปได้ว่าการป่วยเกิด
จากการติดเชื ้อได้หลายสาเหตุ เช ่น rhino virus, 

corona virus, respiratory syncytial virus หรือ 
เชื้อแบคทีเรียอื่น ๆ อาจทำให้เกิด non-differential 
misclassification of influenza infection20 
 ในการศึกษานี้พบว ่า ว ัคซ ีนไข้หว ัดใหญ่
ป้องกันการป่วยเป็นปอดอักเสบ ได้ผลดีมีนัยสำคัญ
ทางสถิติ แต่ผลลัพธ ์ที ่ เป ็นปอดอักเสบที ่พบเ ช้ือ 
ไวรัสไข้หวัดใหญ่ ค่าประสิทธิผลที่ได้ไม่มีนัยสำคัญ  
ทางสถิติ อาจเป็นไปได้ว ่าในการศึกษานี ้ จำนวน 
การป่วยด ้วยปอดอ ัก เสบ ท่ีม ี ผลการตรวจทาง
ห้องปฏิบัติการยืนยันมีน้อย และเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่
เป ็นสาเหต ุของปอดอักเสบที ่ต ิดเช ื ้อจากชุมชน 
เพ ียงร ้อยละ 6–19 ซ ึ ่ งย ังข ึ ้นก ับฤด ูกาลระบาด 
อีกด้วย21 เพื่อให้ตรวจพบจำนวนการป่วยที่มากพอ 
จะพิสูจน์ว่า ค่าประสิทธิผลที่ได้มีนัยสำคัญทางสถิติ
อ า จ จ ำ เ ป็ น ต ้ อ ง ก า ร ข น า ด ศึ ก ษ า ท่ี เ พิ่ ม ขึ้ น 
ส่วนประสิทธิผลของวัคซีนต่อผลลัพธ์ของการต้ังครรภ์
ต ่างๆ แม ้ว ่าไม ่ม ีน ัยสำค ัญทางสถ ิต ิ เม ื ่อทำการ
เปรียบเทียบภายใต้ propensity score matching 
แต่มีความหมายทางคลินิกที่เห็นผลลัพธ์แตกต่างกัน
ระหว่างทารกท่ีเกิดจากมารดาสองกลุ่ม 
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 เ ม ื ่ อพ ิ จ า รณา  statistical power พบว่ า 
มีเพียงผลของ ARI ที่พบเชื้อไข้หวัดใหญ่ A หรือ B 
และปอดอักเสบ มี power มากกว่า 90% เนื ่องจาก
จำนวนอาสาสมัคร (N) ที่เหลือหลังจาก matching 
แล้วมากกว่า required sample size ส่วน ARI  
ปอดอักเสบพบเชื ้อไข้หวัดใหญ่ และ preterm กับ 
low birth weight  มี power of statistic ต่ำเพราะ 
required sample s ize  มากกว ่าขนาดศึกษา 
ท่ีทำการศึกษาในครั ้งนี ้ ในการนำไปใช้ทางคลินิก 
พบว่าต้องให้ว ัคซีนไข้หวัดใหญ่แก่หญิงตั ้งครรภ์  
จำนวน 40 ราย จึงจะป้องกันไข้หวัดใหญ่ A หรือ B  
ได ้  1  ราย และต ้อง ให ้ว ั คซ ีนไข ้หว ั ดใหญ ่ แก่  
หญิงตั ้งครรภ์ จำนวน 68 ราย จึงจะป้องกันโรค 
ปอดอักเสบได้ เม ื ่อเทียบกับผลจากการทบทวน 
เชิงอภิมาน พบว่าหญิงตั้งครรภ์ที ่ฉีดวัคซีนป้องกัน
ไข ้หว ัดใหญ ่ ลดการเก ิดการคลอดก ่อนกำหนด 
ได้ร ้อยละ 13 ลดการเก ิดทารกแรกเก ิดน ้ำหนัก 
ต่ำกว่าเกณฑ์ร้อยละ 26 เมื่อเทียบกับหญิงตั้งครรภ์ 
ท่ีไม่ได้ฉีดวัคซีน22 
 ข้อจำกัดในการศึกษานี ้ ประการแรก คือ 
ผลล ัพธ ์ ในการศ ึกษาน ี ้ ได ้จากการทบทวนจาก
ฐานข้อมูลเวชระเบียน  ขั ้นตอนในการลงบ ัน ทึก 
ICD 10 ในบางครั้งอาจมีข้อผิดพลาดจากการให้รหัส
การวินิจฉัย ซึ่งอาจทำให้มี information bias เกิดขึ้น 

แม้ว่าในกระบวนการลงรหัส ICD 10 มีขั ้นตอนการ 
audit เพื่อเป็นการตรวจสอบความถูกต้องของการลง
รหัส ICD 10 อันจะเป็นการช่วยลดความผิดพลาด
ดังกล่าวลงได้ ประการท่ีสอง การศึกษานี้ไม่ได้ศึกษาถึง
ความตรงกันของสายพันธ์วัคซีนกับเชื้อที่แพร่กระจาย
อยู่ในฤดูกาลนี้ ประการที่สาม การวิเคราะห์ผลลัพธ์
ไม่ได้พิจารณาฤดูกาลระบาดของไข้หวัดใหญ่ในภูมิภาค
เอเช ียตะว ันออกเฉ ียง ใต ้หลายประเทศรวม ท้ัง 
ประเทศไทย ไข้หวัดใหญ่สามารถเกิดขึ้นตลอดทั้งปี 
การศึกษาในประเทศลาว แสดงให้เห็นว่า การได้รับ
วัคซีนในแม่ที ่กำลังตั ้งครรภ์สามารถป้องกันการเกิด
การคลอดก่อนกำหนดได้ในช่วงที่เกิดการระบาดของ
ไข้หวัดใหญ่ต่ำ แม้ว่าจะไม่มีความแตกต่างกันอย่างมี
นัยสำคัญทางสถิติเมื ่อเทียบกับแม่ที ่ไม่ได้ร ับวัคซีน 
ข้อมลูนี้ช่วยสนับสนุนการฉีดวัคซีนให้แก่หญิงต้ังครรภ์
ตลอดทั ้ งป ี  เป ็นกลย ุทธ ์ท ี ่สำค ัญที ่ช ่วยป ้องกัน 
ไข ้หว ัดใหญ ่ ได ้มากขึ้ น  โดยเฉพาะอย่ างยิ่ ง ใน 
ประเทศเขตร้อน23 
 โดยสรุปการศึกษาแบบติดตามไปข้างหน้านี้ 
ได้แสดงให้เห็นว่าการได้ร ับวัคซีนในหญิงตั้งครรภ์  
ลดโอกาสท่ีจะเก ิดการป่วยด้วย ARI ปอดอักเสบ 
และการเก ิดทารกแรกเกิดน ้ำหนักต่ำกว ่าเกณฑ์  
การคลอดก่อนกำหนด
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ตารางที่ 3 ประสิทธิผลของวัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่ (IIV3) ในหญิงต้ังครรภ์ แสดง Statistical power, Number required sample size, และ Number needed to vaccinated 
              เรื่องการป่วยด้วย ARI และผลลัพธ์การต้ังครรภ์ 

Propensity score matched cohort (N=717 / group) 
ผลการศึกษา 
(outcome) 

Incidence rate ratio ประสิทธิผลของวัคซีน IIV3 Statistical 
Power 

Required sample 
size 

Number needed to 
vaccinate VE (95%CI) * P-value 

Maternal endpoints       
 ARI 0.84 (0.65, 1.10) 16% (-10%, 35%) 0.166 17.5% 7,426/ group 103 
ARI พบไข้หวัดใหญ่ A หรือ B 0.35 (0.19, 0.62) 65% (38%, 81%) <0.001 95.7% 418/ group 40 
ปอดอักเสบ 0.19 (0.06, 0.57) 81% (43%, 94%) 0.003 90.4% 537/ group 68 
ปอดอักเสบจากไข้หวัดใหญ่ 0.13 (0.02, 1.06) 87% (-6%, 98%) 0.057 55.1% 1,206/ group 168 

Pregnancy endpoints       
การคลอดก่อนกำหนด 0.89 (0.62, 1.29) † 11% (-29%, 38%) 0.545 7.0% 17,056/ group 120 
ทารกแรกเกิดน้ำหนักต่ำกว่าเกณฑ์ 0.74 (0.52, 1.06) † 26% (-6%, 48%) 0.100 35.1% 2,088/ group 43 

*VE abbreviation for vaccine effectiveness = (1 – RR) × 100, †Risk ratio 
Statistical Power = อำนาจทดสอบทางสถิติ, Required sample size = จำนวนขนาดศึกษาท่ีต้องการ, Number needed to vaccinate = จำนวนผู้ที่ต้องได้รับวัคซีนต่อการเกิดผลลัพธ์ 1 คน  
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