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บทคัดย่อ 
ความเป็นมา 
 

เชือ้ไวรัสโรต้าเป็นสาเหตุส าคัญของการป่วยด้วยอาการท้องเสียรุนแรงในเด็กอายุต่ากว่า  5 ปีใน
ประเทศไทย คาดประมาณว่าในแต่ละปีเป็นสาเหตใุห้เด็กต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล มากถึง 56,000 
ครัง้ การให้วัคซีนเพ่ือสร้างเสริมภูมิคุ้มกันต่อโรคเป็นวิธีการป้องกันโรคท่ีมีประสิทธิผลสูงสุด  อย่างไรก็ตาม
การศกึษาในตา่งประเทศพบวา่ประสิทธิผลของวคัซีนมีความแตกตา่งระหวา่งประเทศท่ีพฒันาแล้วและประเทศ
กาลังพัฒนา การศึกษาในเวียดนามและบังคลาเทศ พบวัคซีนมีประสิทธิผลเพียงร้อยละ 64 และ 43 เม่ือ
คณะอนกุรรมการสร้างเสริมภูมิคุ้มกนัโรคได้พิจารณาข้อมูลสาหรับประเทศไทยเม่ือเดือนมิถนุายน 2553 ได้มี
มตวิ่าวคัซีนไวรัสโรต้ามีแนวโน้มเป็นวคัซีนท่ีมีประโยชน์แก่เดก็ไทย กรมควบคมุโรคด้วยได้ควรนาร่องการใช้เพ่ือ
พิสจูน์ประสิทธิผลและความคุ้มคา่ของวคัซีนเม่ือใช้จริงในพืน้ท่ี 

 

วิธีการศกึษา 
 

วิธีการศึกษาหลักเป็นแบบ observational cohort study เพ่ือหาประสิทธิผลวัคซีนไวรัสโรต้า โดย
เปรียบเทียบระหว่างกลุ่มเด็กท่ีได้รับวคัซีนในจงัหวดัสุโขทยั และกลุ่มเด็กท่ีไม่ได้รับวคัซีนในจงัหวดัเพชรบรูณ์ 
และมีการเก็บข้อมูลด้านต้นทุนค่าใช้จ่ายต่างๆ ประกอบ เพ่ือประเมินความคุ้มค่าของวัคซีน ในรูปแบบการ
ประเมินต้นทุนประสิทธิผล (Cost-effectiveness analysis) ทัง้นีมี้อาสาสมคัรสองลกัษณะในการศึกษานี ้คือ 
1) อาสาสมคัรท่ีคลินิกบริการวคัซีน ซึ่งจะเข้าสู่โครงการเม่ือมารับวคัซีนรอบอายุ 2 เดือน และได้รับติดตามจน
อายคุรบ 18 เดือน ได้รับการสมัภาษณ์ท่ีอายุ 2, 4, 6, 13 และ 18 เดือน เพ่ือเก็บรวบรวมข้อมลูการเจ็บป่วยด้วย
อาการท้องเสียทุกกรณี อาการข้างเคียงหลังได้รับวัคซีน และค่าใช้จ่ายท่ีเก่ียวข้อง และ 2)อาสาสมัครท่ีหอ
ผู้ ป่วยใน ซึ่งจะเข้าสู่โครงการเม่ือป่วยด้วยอาการท้องเสียในช่วงอายุ  2-60 เดือน อาสาสมัครจะได้รับการ
ตรวจหาเชือ้ไวรัสโรต้า สมัภาษณ์อาการเจ็บป่วย และค่าใช้จ่ายท่ีเก่ียวข้อง ทัง้นีอ้าสาสมคัรในกลุ่มท่ีสองบาง
รายจะเป็นกลุ่มอาสาสมัครกลุ่มท่ีหนึ่งด้วย การวิเคราะห์ประสิทธิผลหลกั คือ การเปรียบเทียบอตัราการป่วย
ด้วยโรคไวรัสโรต้าท่ีต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลระหว่างเด็กในสองจังหวัด  ส่วนการประเมินต้นทุน
ประสิทธิผลจะใช้คา่ประสิทธิผลและคา่ใช้จ่ายท่ีได้จากการศกึษา ร่วมกบัคา่คาดประมาณอตัราการป่วยในเด็ก
อายุต ่ากว่า 5 ปี โดยประเมินทัง้ในมุมมองของผู้ ให้บริการและมุมมองทางสงัคม และค านวณเป็นอัตราส่วน
ต้นทนุประสิทธิผลสว่นเพิ่ม (Incremental cost effectiveness ratio; ICER) 
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ผลการศกึษา 
 

ในการศึกษานีมี้อาสาสมัครเข้าร่วมโครงการและได้รับการติดตามในระหว่างอายุ 2-18 เดือนจานวน 
2,893 คนในสุโขทัย และ 1,937 คนในเพชรบูรณ์ อตัรา loss follow up ก่อนสิน้สุดการติดตามต่ากว่าร้อยละ 
10 ในทัง้สองจังหวดั อาสาสมัครในสุโขทัยได้รับวคัซีนไวรัสโรต้าครัง้ท่ี  1 ร้อยละ 100 และครัง้ท่ีสองร้อยละ 
96.5 พบอุบัติการณ์โรคท้องเสียโดยรวม (total diarrhea) เท่ากับ 34.9 ต่อ 100 person-year (หรือเท่ากับ 
0.35 ครัง้ต่อคนต่อปี) โดยเพชรบูรณ์มีอุบตัิการณ์ของโรคสูงกว่าเล็กน้อย (38.6 และ 32.4) แต่อุบตัิการณ์การ
ป่วยด้วยเชือ้ไวรัสโรต้าท่ีต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล (IPD rota) ในสโุขทยัเท่ากบั 0.3 ตอ่ 100 person-
year และในเพชรบรูณ์เท่ากบั 2.2 ตอ่ 100 person-year คานวณประสิทธิผลของวคัซีนในการปอ้งกนัการป่วย
ด้วยเชือ้ไวรัสโรต้าท่ีต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล (IPD rota) เท่ากับ ร้อยละ 88 (95%CI 76 – 94) และ
วัคซีนมีประสิทธิผลต่อเชือ้ไวรัสโรต้า genotype ต่างๆ ใกล้เคียงกัน ดังนี ้genotype 1 เท่ากับ ร้อยละ 86 
(95%CI 68-94), genotype 2 เท่ากับร้อยละ 94 (95%CI 53-99) และgenotype 8 เท่ากับร้อยละ 89 (95%CI 
53-98) การเฝ้าระวงัการป่วยท่ีหอผู้ ป่วยในพบว่าอตัราป่วยด้วยโรคท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้าจนเป็นเหตุให้
ผู้ ป่วยเด็กอายุต ่ากว่า 5 ปีต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลอยู่ในเกณฑ์ต ่า คือต ่ากว่าร้อยละ 2 ต่อปี โดย
ผู้ ป่วยในกลุ่มนีร้้อยละ 45.6 อายุต ่ากว่า 2 ปี การศึกษาความคุ้มค่าพบว่าด้วยราคาวัคซีนในปัจจุบัน  (399 
บาท) ในมมุมองของสงัคม การมีปีสขุภาวะท่ีเพิ่มขึน้หนึ่งปีต้องแลกกบัต้นทนุ 45,798 บาท และในมมุมองของ
ผู้ ให้บริการ การมีปีสุขภาวะท่ีเพิ่มขึน้หนึ่งปีต้องแลกกับต้นทุน 129,622 บาท โดยอุบัติการณ์ของการนอน
โรงพยาบาลมีผลตอ่อตัราสว่นต้นทนุประสิทธิผลสว่นเพิ่มมากท่ีสดุ  

 
ข้อเสนอแนะ 

วคัซีนไวรัสโรต้ามีประสิทธิผลสงู และมีความคุ้มคา่ในบริบทของประเทศไทย จงึควรนามาใช้ใน
แผนงานสร้างเสริมภมูิคุ้มกนัโรคของประเทศ แตว่คัซีนยงัคงมีราคาแพงจงึอาจก่อให้เกิดภาระทางงบประมาณ
สงู ควรให้ผู้ มีสว่นเก่ียวข้องได้พิจารณาตอ่รองราคา เพ่ือใช้ได้ราคาท่ีคุ้มคา่ท่ีสดุ 
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ความเป็นมำ 
  

การติดเชือ้ไวรัสโรต้า (rotavirus) เป็นสาเหตขุองอาการป่วยและเสียชีวิตจากอาการท้องเสียรุนแรงในเด็ก
ท่ีพบบอ่ยท่ีสดุ จากการประมาณการณ์ขององค์การอนามยัโลกพบวา่เชือ้ไวรัสโรต้านัน้เป็นสาเหตกุารเสียชีวิตของ

เด็กอายุต ่ากว่า 5 ปีด้วยอาการท้องเสียรุนแรงมากถึงปีละกว่า 500,000 รายทัว่โลก(1) ในประเทศไทยโรต้าไวรัส

เป็นสาเหตขุองเด็กท่ีมีอาการท้องเสียรุนแรงจนต้องได้รับการรักษาในโรงพยาบาล มากถึงปีละ 56,000 ครัง้(2) การ

ติดเชือ้ไวรัสโรต้านัน้สามารถติดต่อผ่านการรับประทานอาหารท่ีปนเปือ้นหรือสมัผัสพืน้ผิวท่ีมีเชือ้ไวรัสดงักล่าว  
อาการแสดงของการติดเชือ้ได้แก่ คล่ืนไส้ อาเจียน ไข้ต ่าๆ และท้องเสีย หากมีอาการท้องเสียรุนแรงจะทาให้เกิด
การเสียน้าและทาให้เสียชีวิตได้ โดยทัว่ไปเด็กสามารถติดเชือ้ไวรัสโรต้าได้หลายครัง้และการติดเชือ้แต่ละครัง้จะ
ก่อให้เกิดภูมิคุ้มกัน ซึ่งทาให้อาการท้องเสียจากการติดเชือ้ไวรัสโรต้าในครัง้หลงัรุนแรงน้อยลง ส่วนการติดเชือ้

ไวรัสโรต้าในผู้ ใหญ่แทบจะไม่ก่อให้เกิดอาการแต่ยังคงสามารถแพร่กระจายโรคได้ (3) ในประเทศไทย ผู้ ป่วย

ท้องเสียจากไวรัสโรต้าพบได้บ่อยท่ีสุดช่วงอากาศหนาวเย็น คือในเดือนตลุาคม-กุมภาพนัธ์(4) จากการศกึษาทาง

ระบาดวิทยาของโรคท้องเสียจากไวรัสโรต้าในปี 2546 พบว่า 43% ของเด็กอายตุ ่ากว่า 5 ปี ท่ีมีอาการท้องเสียจน
ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล และ 12.2% ของเด็กท่ีมีอาการท้องเสียทัง้หมดเกิดจากการติดเชือ้ไวรัสชนิด
ดงักล่าว นอกจากนีย้งัพบว่าไวรัสโรต้าสายพนัธุ์ย่อยท่ีเป็นสาเหตุของอาการอุจจาระร่วงในเด็ก ได้แก่ สายพนัธุ์

ย่อย G9 (54.8%), G2 (17.2%), G4 (5.3%), G1 (0.8%) และ G3 (0.1%)(2) อย่างไรก็ดี สายพนัธุ์ของไวรัสโรต้าท่ี

ตรวจพบในแตล่ะพืน้ท่ีมีการเปล่ียนแปลงอยูต่ลอดเวลา(5) การรักษาโรคตดิเชือ้ไวรัสโรต้านัน้ไมมี่การรักษาจาเพาะ 

แตจ่ะเน้นการให้สารน้าอย่างเพียงพอเพ่ือปอ้งกนัภาวะขาดน้าท่ีอาจทาให้เสียชีวิตได้  การปอ้งกนัการติดเชือ้ไวรัส

โรต้าด้วยการปรับปรุงสุขอนามยัเพียงอย่างเดียวนัน้ไม่ยงัเพียงพอในการป้องกันการติดเชือ้ (6) วิธีการป้องกันท่ีมี

ประสิทธิผลสงูสดุในปัจจบุนัคือการสร้างเสริมภมูิคุ้มกนัโรคโดยการให้วคัซีน 
วัคซีนไวรัสโรต้าเป็นวัคซีนเชือ้ เป็นท่ีให้ทางการกิน  ปัจจุบันมีสองชนิดคือ ชนิดสายพันธุ์ เดียว 

(monovalent) หรือ Rotarix ท่ีประกอบด้วยสายพนัธุ์ย่อย G1 ซึ่งให้ในเด็กอายุ 2 เดือนและ 4 เดือน(7) และชนิดห้า

สายพันธุ์ (pentavalent) หรือ Rotateq ประกอบด้วยวัคซีนสายพันธุ์ย่อย G1, G2, G3, G4 และ P1[8] ซึ่งให้ใน

เด็กอายุ 2 เดือน, 4 เดือน และ 6 เดือน(8) วคัซีนแต่ละชนิดสามารถป้องกันการติดเชือ้ข้ามสายพนัธุ์ซึ่งจะช่วยลด

การก่อโรคท้องเสียรุนแรงได้(9) วคัซีนไวรัสโรต้านีถ้กูรวมอยูใ่นแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกนัโรคในหลายประเทศ อีก

ทัง้ในปี 2552 องค์การอนามยัโลกได้แนะนาให้บรรจุวคัซีนไวรัสโรต้าในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของทุก

ประเทศ(10) อย่างไรก็ดีประสิทธิผลของวคัซีนในแต่ประเทศมีความแตกต่างกัน เช่น จากการทดสอบประสิทธิผล

ของวคัซีนพบว่า วคัซีนชนิดสายพนัธุ์เดียวมีประสิทธิผลป้องกันท้องเสียรุนแรงจากไวรัสโรต้าในประเทศเขตยุโรป

ได้ 96%(11) แตป่ระเทศในละตนิอเมริกาปอ้งกนัได้ 83%(12) ประเทศแอฟริกาใต้ปอ้งกนัได้ 72%(13) และในประเทศ 
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มาลาวีปอ้งกนัได้ 49%(13) ส่วนวคัซีนชนิดห้าสายพนัธุ์สามารถปอ้งกนัการติดเชือ้ไวรัสโรต้าอย่างรุนแรงในอเมริกา

ได้ 98%(14) แต่มีประสิทธิผลลดลงเหลือ 64% ในประเทศเวียดนาม(15) 43% ในบงัคลาเทศ(15) และ 46% ในนิคา

รากวั(16) ซึ่งจะเห็นได้ว่าประสิทธิผลมีความแตกตา่งระหว่างประเทศท่ีพฒันาแล้วและประเทศกาลงัพฒันา ดงันัน้

องค์การอนามยัโลกจึงสนบัสนนุให้มีการทดสอบประสิทธิผลของวคัซีนในแตล่ะประเทศ อีกทัง้การวิเคราะห์ความ
คุ้มคา่ในอดีตก็มีแตก่ารดาเนินการโดยใช้แบบจาลองท่ีใช้ข้อมลูผลของวคัซีนและต้นทนุจากแหลง่ตา่งๆมาผสมกนั 
ซึง่เป็นข้อด้อยของการศกึษา 
 

การน าวคัซีนไวรัสโรต้าเข้ามาใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันของประเทศนัน้ จาเป็นต้องดาเนินการ
ตามกระบวนการนาวคัซีนใหม่เข้ามาใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกนัโรคของประเทศ คือเม่ือคณะอนกุรรมการ
สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคได้พิจารณาในเบือ้งต้น จากผลการทบทวนภาระโรคในประเทศ ข้อมูลประสิทธิผลของ
วคัซีนในนานาประเทศ และข้อมูลด้านความคุ้ มค่าเบือ้งต้น (ซึ่งจดัทาโดยใช้ข้อมูลจากหลายแหล่งมาผสมกัน) 
และมีมติในเบือ้งต้นเม่ือเดือนมิถุนายน 2553 ว่าวคัซีนไวรัสโรต้าเป็นวคัซีนท่ีควรนามาใช้ในแผนงานสร้างเสริม
ภูมิคุ้มกันโรค กรมควบคมุโรคซึ่งเป็นผู้ รับผิดชอบแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค มีหน้าท่ีต้องนาร่องบริการใน
พืน้ท่ีจากัด (เร่ิมดาเนินการตัง้แต่เดือนตุลาคม 2554 ท่ีจังหวัดสุโขทัย) เพ่ือตรวจสอบความเป็นไปได้ของการ
บริหารจัดการ การยอมรับของเจ้าหน้าท่ีและประชาชน ปัญหาผลข้างเคียง และทาการศึกษาเพ่ือพิสูจน์
ประสิทธิผลและความคุ้มค่าของวัคซีนเม่ือใช้จริงในพืน้ท่ี  เม่ือทราบผลการนาร่องและการศึกษาวิจยัแล้ว กรม
ควบคมุโรคมีหน้าท่ีนาเสนอผลให้คณะอนกุรรมการฯ ทราบ หากคณะอนกุรรมการฯ พิจารณาแล้วยืนยนัเห็นควร
ให้นาวคัซีนมาใช้ในแผนงานฯ จึงเสนอเร่ืองไปยงัสานกังานหลกัประกันสขุภาพเพ่ือพิจารณาจดัสรรงบประมาณ
และจดัซือ้วคัซีนมาให้บริการแก่เดก็ทัว่ประเทศ 
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วัตถุประสงค์ของการศึกษา 
 
 

วตัถปุระสงค์หลกั 
 

- เพ่ือศกึษาประสิทธิผล(Effectiveness) และความคุ้มคา่(Cost-Effectiveness Analysis) ของวคัซีน 
ไวรัสโรต้าในการปอ้งกนัการนอนโรงพยาบาลจากอาการท้องเสียเน่ืองจากติดเชือ้ไวรัสโรต้าในประเทศไทย 

 
วตัถปุระสงค์รอง 

 
- เพ่ือศกึษาประสิทธิผล(Effectiveness) ของวคัซีนไวรัสโรต้า ในการป ้องกนัการนอนโรงพยาบาลจาก 

อาการท้องเสียเน่ืองจากตดิเชือ้ไวรัสโรต้าแยกตามความรุนแรง  
- เพ่ือศกึษาประสิทธิผล(Effectiveness) ของวคัซีนไวรัสโรต้าในการป องกนัการนอนโรงพยาบาลจาก 

อาการท้องเสียโดยรวมในประเทศไทย  
- เพ่ือศกึษาเปรียบเทียบอตัราการนอนโรงพยาบาลจากอาการท้องเสียเน่ืองจากไวรัสโรต้า และท้องเสีย 

จากสาเหตอ่ืุนใเดก็อาย1ุ8-60 เดือนซึง่เป็นกลุม่ท่ีเกิดก่อนโครงการน าร่องและไมไ่ด้รับวคัซีน ระหวา่งพืน้ท่ี 
 ศกึษาและพืน้ท่ีเปรียบเทียบ  

- เพ่ือศกึษาประสิทธิผล(Effectiveness) และความคุ้มคา่(Cost-Effectiveness Analysis) ของวคัซีน 
ไวรัสโรต้าในการปอ้งกนัการป่วยจากอาการท้องเสียโดยรวมในประเทศไทย 
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วิธีการศึกษา 
 

โครงการนีไ้ด้รับการอนมุตัจิากคณะกรรมการพิจารณาการศกึษาวิจยัในคน กระทรวงสาธารณสขุ Ref.no.10/2555 
 
 
 

ลักษณะการศึกษา 
 

วิธีการศกึษาหลกัเป็นแบบ observational cohort study เพ่ือหาประสิทธิผลวคัซีนไวรัสโรต้า โดย 
เปรียบเทียบระหวา่งกลุม่เด็กท่ีได้รับวคัซีน และไมไ่ด้รับวคัซีน และมีการเก็บข้อมลูด้านต้นทนุประกอบ 
เพ่ือประเมินความคุ้มคา่ของวคัซีนในรูปแบบการประเมินต้นทนุประสิทธิผล (Cost-effectiveness analysis) 
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การศึกษาส่วนที่หน่ึง–ประสิทธิผลของวัคซีนไวรัสโรต้า 

 

สถานที่ศึกษาวิจัย และระยะเวลาศึกษาวิจัย 
 

สถานท่ีศกึษาได้แก่ โรงพยาบาลทัว่ไป และโรงพยาบาลส่งเสริมสขุภาพต าบล (รวมทัง้คลินิกเทศบาล) ใน 
จงัหวดัสโุขทยัซึง่เป็นจงัหวดันาร่องบริการวคัซีนไวรัสโรต้า และอ าเภอเมือง อ าเภอหล่มสกัและอ าเภอหนองไผ ่
ในจงัหวดัเพชรบรูณ์ซึง่ไมไ่ด้อยูใ่นโครงการนาร่องบริการ โดยทัง้นีพื้น้ท่ีทัง้สองมีความคล้ายคลงึกนัดงัตอ่ไปนี ้ 
1. เป็นพืน้ท่ีมีรายงานประชากรเกิดใหมใ่นปี 2553 ใกล้เคียงกนั คือจงัหวดัสโุขทยัมีรายงานประชากรเกิดใหม่ 
ทัง้จงัหวดั 5,341 คน สว่นสามอ าเภอข้างต้นของจงัหวดัเพชรบรูณ์มีรายงานประชากรเกิดใหม่ 5,029 คน  
2. เป็นพืน้ท่ีราบ มีการคมนาคมสะดวก และการบริการสาธารณสขุหลกัคือระบบสาธารณสขุของรัฐ ได้แก่  
โรงพยาบาลจงัหวดั โรงพยาบาลชมุชน โรงพยาบาลสง่เสริมสขุภาพต าบล  
3. อตัราผู้ ป่วยในด้วยโรคอจุจาระร่วงในเดก็อายตุ ่ากวา่ 2 ปี ใกล้เคียงกนั โดยมีรายละเอียดดงันี ้

พืน้ท่ีศึกษา 2551 2552 2553 
    

สโุขทยั 3803.20 4287.61 3715.51 
    

เพชรบรูณ์(เมือง หลม่สกั หนองไผ)่ 4167.23 4538.97 4054.95 
     
หมายเหต:ุ เพชรบรูณ์เป็นจงัหวดัเดียวท่ีอตัราผู้ ป่วยในด้วยโรคอจุจาระร่วงในเดก็อายตุ ่ากว่า 2 ปี ใกล้เคียงกบั
สโุขทยัทัง้ 3 ปี 

 

โครงการนีมี้ระยะเวลาศกึษา 36 เดือนเร่ิมในเดือนกนัยายนพ.ศ. 2555 
 

ประชากรศึกษา 
เดก็ไทยซึง่เกิดและอาศยัอยูใ่นจงัหวดัสโุขทยัและอ าเภอเมืองหลม่สกัและอ าเภอหนองไผใ่นจงัหวดั 

 

เพชรบรูณ์ 
 

อาสาสมัครอาสาสมคัรในการศกึษาครัง้นีแ้บง่เป็น 2 ประเภท 
 

อาสาสมัครประเภทท่ีหน่ึง (cohort group) ได้แก่ เดก็อาย8ุ-15 สปัดาห์ซึง่มารับวคัซีนท่ีคลินิกสร้าง 
เสริมภมูิคุ้มกนัโรคอาสาสมคัรเหลา่นี ้จะได้รับการติดตามการอยูอ่าศยัจริงในพืน้ท่ีและการป่วยด้วยอาการ 
ท้องเสียจนถึงอาย1ุ8เดือนอาสาสมคัรประเภทนีจะเป็น้ประชากรส าคญัในการวิเคราะห์หาอตัราป่วยด้วยโรค 

 
ท้องเสียเปรียบเทียบระหว่างจงัหวดัสโุขทยัและจงัหวดัเพชรบรูณ์ อาสาสมคัรในจงัหวดัสโุขทยันีซ้ึง่เป็นพืน้ท่ีน า 
ร่องวคัซีนไวรัสโรต้า จะได้รับวคัซีนไวรัสโรต้าชนิด monovalent ตามแผนงานบริการวคัซีนปกตขิองจงัหวดั 
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สว่นอาสาสมคัรในจงัหวดัเพชรบรูณ์ซึง่ตามแผนงานบริการวคัซีนปกตขิองจงัหวดัไมมี่การให้บริการ
วคัซีนไวรัสโรต้าจะเป็นกลุม่เปรียบเทียบเกณฑ์การคดัเลือกอาสาสมคัรประเภทนีคื้อ 

 

เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ (Inclusion criteria) 
 

 กลุ่มที่ได้รับวัคซีนmonovalent  กลุ่มเปรียบเทียบ  
     

1. เดก็ชาย/หญิง สญัชาตไิทย อาย8ุ– 15 สปัดาห์ 1. เดก็ชาย/หญิง สญัชาตไิทย อายุ 8– 15 สปัดาห์  

2.  ตัง้ใจอยูอ่าศยัในจงัหวดัสโุขทยัจนอายคุรบ18เดือน 2. ตัง้ใจใจอยู่อาศยัในจงัหวดัเพชรบรูณ์ จนอายคุรบ18  

3. ได้รับวคัซีนไวรัสโรต้าmonovalent อยา่งน้อย 1 โด๊ส  เดือน  

    3. ไมเ่คยได้รับวคัซีนไวรัสโรต้า  
    
 

ทัง้นีผู้้ปกครองต้องสามารถส่ือสารภาษาไทยได้ และลงนามในเอกสารยินยอมเข้าร่วมโครงการศกึษาวิจยั 
เกณฑ์แยกอาสาสมคัรประเภทนีอ้อกจากโครงการ (exclusion criteria) ได้แก่ การมีโรคประจาตวั คือ โรคลาไส้และ
ระบบทางเดนิอาหาร โรคระบบหวัใจและหลอดเลือด ภมูิคุ้มกนับกพร่องหรือได้รับยากดภมูิ หรือมีโรคประจาตวัซึ่ง
คาดวา่ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลเป็นเวลานาน สว่นเกณฑ์การให้เลิกจากการศกึษา (discontinuation 
criteria) ได้แก่ เม่ือตดิตามไมไ่ด้ ย้ายออกจากพืน้ท่ีศกึษาอยา่งถาวร ผู้ปกครองตดิตอ่กบัผู้ เลีย้งเดก็น้อยกวา่สปัดาห์
ละ 1 ครัง้ ประวตักิารได้รับวคัซีนไวรัสโรต้าไมแ่นช่ดั หรือผู้ปกครองขอออกจากการศกึษา 

 

ขนาดตวัอย่าง 
 

ขนาดตวัอยา่งสาหรับอาสาสมคัรประเภทนี ้ค านวณตามสตูรแบบ cohort study โดยใช้โปรแกรม epiinfo 
3.5.4 ในการค านวณ เพ่ือให้สามารถทราบประสิทธิผลของวคัซีน โดยเปรียบเทียบอตัราการนอนโรงพยาบาลจาก
อาการท้องเสียเน่ืองจากตดิเชือ้ไวรัสโรต้าในกลุม่ท่ีได้รับวคัซีนกบักลุม่ท่ีไมไ่ด้รับวคัซีน ก าหนดตวัแปรในการค านวณ
ดงันี ้ 

- two-sided significance level (alpha) = 0.05  

- study power = ร้อยละ 80  

- อตัราการนอนโรงพยาบาลจากอาการท้องเสียเน่ืองจากตดิเชือ้ไวรัสโรต้าในกลุม่เปรียบเทียบเทา่กบั         

ร้อยละ 1.2 (2) 
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- ประสิทธิผลของวคัซีนไวรัสโรต้าแตล่ะชนิดเม่ือบริหารครบโด๊สเทา่กบัร้อยละ 71 (11) 
- อตัราสว่นกลุม่ท่ีได้รับวคัซีนตอ่กลุม่เปรียบเทียบ1:1 

 

โดยใช้สตูรค านวณดงันี ้
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

โดยก าหนดให้ 
 

     

 Variables  Descriptions  
     

 Α  Significance level  
     
     

 1-β  Power of the test  
     
     

 P1  Success proportion in arm 1  
     

 P2  Success proportion in arm 2  
     

 R  Ratio of arm 2 to arm 1  
     
     

 M  Sample size for each arm  
     
      

จะได้จ านวนตวัอยา่งของอาสาสมคัรแตล่ะกลุม่ได้เทา่กบั 1,887 คน เม่ือปรับจานวนเพ่ือชดเชยกรณี
กลุม่ตวัอยา่งออกจากการศกึษา ตดิตามไมไ่ด้ และผู้ ป่วยในท่ีไมย่ินดีเข้าร่วมการศกึษา อีกร้อยละ 30 ท าให้ได้
จ านวนอาสาสมคัรแตล่ะกลุ่มเทา่กบั 2,696 คน  

* ประสิทธิผลของวคัซีนต่อการป่วยอย่างรุนแรงจากเชื้อไวรัสโรตา้ข้ึนกบัสายพนัธุ์ทีร่ะบาดอยู่ในระหว่าง 
71-93 ผูวิ้จยัจึงเลือกประสิทธิผลทีต่ ่าทีส่ดุในการค านวณขนาดตวัอย่าง 

 

อาสาสมัครประเภทที่สอง (IPD case) ได้แก่ เด็กอายุ 2- 60 เดือน ในพืน้ท่ีศกึษาซึ่งเจ็บป่วยด้วยอาการ
ท้องเสียเข้ารับการรักษาเป็นผู้ ป่วยในของโรงพยาบาลในพืน้ท่ีศกึษา ซึ่งอาสาสมคัรในกลุม่นีอ้าจเป็นอาสาสมคัร
ในประเภทท่ีหนึง่อยูด้่วยแล้ว เม่ือเข้าร่วมโครงการอาสาสมคัรจะได้รับการตรวจหาเชือ้ไวรัสโรต้าใน 
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การเจ็บป่วยครัง้นัน้ๆ ทัง้นีเ้ด็กบางรายอาจเป็นอาสาสมคัรประเภทท่ีสองซ า้ได้หลายครัง้ (ตามจ านวนการเข้ารับ
การรักษาตวัในโรงพยาบาลด้วยอาการท้องเสีย) โดยการเก็บข้อมูลในอาสาสมคัรประเภทท่ีสองนี ้จะด าเนินการ
ตัง้แตเ่ร่ิมโครงการจนสิน้สดุโครงการ (จนอาสาสมคัรประเภทท่ีหนึ่งอายคุรบ 18 เดือนแล้วทกุคน) ไม่มีการค านวณ
ขนาดตวัอยา่งของอาสาสมคัรประเภทนี ้

 

ทัง้นีผู้้ปกครองต้องสามารถส่ือสารภาษาไทยได้ และลงนามในเอกสารยินยอมเข้าร่วมโครงการศกึษาวิจยั 
เกณฑ์ exclusion เป็นเช่นเดียวกับอาสาสมคัรประเภทท่ีหนึ่ง และจะให้อาสาสมคัรประเภทนีเ้ลิกจากศกึษา เม่ือ
ผู้ปกครองขอออกจากศกึษา 

 

นิยามผู้ ป่วยท้องเสีย หมายถึง ผู้ ป่วยท่ีมีอาการถ่ายเหลวอยา่งน้อย 3 ครัง้ในหนึง่วนั และ/หรือ ผู้ ป่วยท่ีมี
อาการถ่ายเป็นน า้อย่างน้อยหนึง่ครัง้ หรือผู้ ป่วยท่ีแพทย์ให้การวินิจฉัยวา่ท้องเสีย (อาจวินิจฉยั diarrhea, acute 
gastroenteritis, shigellosis, salmonellosis, cholera เป็นต้น แตไ่มน่บัรวม food poisoning) 

 

การเก็บข้อมูล 
 

ส่วนที่ 1 ส ำหรับอำสำสมัครประเภทท่ีหน่ึง (cohort group)  
การเก็บข้อมลูจะเร่ิมเม่ือผู้ปกครองเด็กได้รับการเชิญชวนเข้าร่วมโครงการ เม่ือน าเด็กมารับวคัซีนท่ีสถาน

บริการตามก าหนดอาย ุ2 เดือน เจ้าหน้าท่ีคลินิกสร้างเสริมภูมิคุ้มกนัโรคท่ีเด็กมารับวคัซีนจะเป็นผู้ตรวจสอบข้อมลู
เบือ้งต้น หากเดก็เข้าได้กบัเกณฑ์การคดัเลือกอาสาสมคัรเข้าร่วมโครงการ (Inclusion criteria) และไมมี่เกณฑ์การ
แยกอาสาสมัครออกจากโครงการ (Exclusion criteria) เจ้าหน้าท่ีคลินิกสร้างเสริมภูมิคุ้ มกันโรคจะชีแ้จงให้
ผู้ปกครองอาสาสมัครทราบถึง วัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการศึกษา ความเส่ียง อันตราย หรืออาการท่ีอาจ
เกิดขึน้จากการวิจัย รวมถึงอธิบายให้ผู้ ปกครองอาสาสมัครทราบว่าข้อมูลของอาสาสมัครจะถูกเก็บไว้เป็น
ความลับท่ีกรมควบคุมโรค ภายใต้ความรับผิดชอบของผู้ วิจัยหลัก  หากผู้ ปกครองอาสาสมัครยินยอมให้
อาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ ผู้ ปกครองอาสาสมัครจะลงนามในใบยินยอมด้วยความสมัครใจการศึกษา
ประสิทธิผลและความคุ้มคา่ของวคัซีนไวรัสโรต้าในจงัหวดัน าร่อง (เพชรบรูณ์และสโุขทยั) การคดัเลือกเด็กเข้าร่วม
การศกึษาจะดาเนินการตอ่เน่ืองจนครบจานวนในแตล่ะกลุม่ศกึษาและกลุม่เปรียบเทียบ 

เม่ืออาสาสมคัรเข้าร่วมการศึกษา เจ้าหน้าท่ีคลินิกสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคจะสัมภาษณ์ผู้ปกครองและ
กรอกข้อมลูในแบบบนัทึกหมายเลข 1 (ส่วนท่ี 1) และลงประวตัิการได้รับวคัซีนตามสมุดสุขภาพเด็กหรือข้อมูลท่ี
บนัทึกไว้ท่ีสถานบริการ หลังจากนัน้ เจ้าหน้าท่ีคลินิกสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค จะติดตามสัมภาษณ์ผู้ปกครอง
อาสาสมัครแต่ละรายอีก เม่ืออาสาสมัครมารับวัคซีนเม่ืออายุ 4 เดือน (ส่วนท่ี 2) 6 เดือน (ส่วนท่ี 3) 9 เดือน     
(สว่นท่ี 4) และ 18 เดือน (สว่นท่ี 6) และลงประวตักิารได้รับวคัซีนเพิ่มเตมิ รวมทัง้สมัภาษณ์ข้อมลูท่ีเก่ียวข้อง 
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กับค่ารักษาพยาบาลต่างๆ หากพบว่าอาสาสมัครเจ็บป่ วย คือ กรณีพบว่าอาสาสมัครมีอาการข้างเคียงหลัง 
ได้รับวคัซีนไวรัสโรต้าให้บนัทึกค่ารักษาพยาบาลในแบบต้นทุน 1 และกรณีท่ีพบว่าอาสาสมัครมีประวตัิท้องเสีย 
ระหว่างเข้าร่วมการศึกษาบนัทึกค่ารักษาพยาบาลในแบบต้นทุน 5 ส่วนกรณีอาสาสมคัรมีการเจ็บป่วยซึ่งได้รับ 
การรักษาท่ีโรงพยาบาล หรือสถานีอนามัย ให้เจ้าหน้าท่ี คลินิกสร้างเสริมภูมิคุ้ มกันโรคแจ้งผู้ ช่วยวิจัย 
ข้อมลูคา่รักษาพยาบาลในสว่นของรัฐเพิ่มเตมิ(แบบต้นทนุ2) 
 

หากกรณีอาสาสมคัรไมไ่ด้มารับวคัซีนตามนดั เจ้าหน้าท่ีคลินิกสร้างเสริมภมูิคุ้มโรคจะตดิตามในเบือ้งต้น ตาม
ระบบการติดตามเดก็มารับวคัซีนของสถานบริการ หากยงัตดิตามไม่ได้ผู้ชว่ยวิจัยจะติดตามซ้าอีก หากไมส่ามารถ
ตดิตอ่ได้ให้ถือวา่อาสาสมคัรออกจากการศกึษา 

 

เม่ืออาสาสมัครอายุครบ13 เดือน (ช่วงเวลาระหว่างการสัมภาษณ์ส่วนท่ี  4 และ ส่วนท่ี 6) ซึ่งเป็นช่วงท่ี 
อาสาสมัครไม่มีก าหนดรับบริการวัคซีน ผู้ ช่วยวิจัยจะได้ติดตามสัมภาษณ์ผู้ ปกครองทางโทรศัพท์ หรือ 
ตามความเหมาะสมโดยไมจ่ าเป็นต้องพบตวัอาสาสมคัร แล้วลงข้อมลูในแบบบนัทกึสว่นท่ี 5 
 

แบบบันทกึส ำหรับอาสาสมัครประเภทท่ีหน่ึง 
 
 

1. แบบบันทกึข้อมูลหลัก 
 

 สว่นท่ี1 ประกอบด้วย ตวัแปรด้านประชากร ได้แก่ ประวตักิารคลอด จ านวนผู้อาศยัภายในบ้าน 
รายได้ของครอบครัวตอ่ปี การศกึษาของมารดา และการได้รับนมแม่ 

 
 สว่นท่ี2– 3 ประกอบด้วย การโยกย้ายออกจากจงัหวดัของอาสาสมคัร การเจ็บป่วยด้วยอาการ 

ท้องเสีย อาการข้างเคียงภายหลงัการได้รับวคัซีนครัง้ท่ีผ่านมา การรับวคัซีนเพิ่มเตมิ การเข้าสถาน รับ
เลีย้งเดก็ การได้รับนมแม่ 

 
 สว่นท่ี4- 6 ประกอบด้วย การโยกย้ายออกจากจงัหวดัของอาสาสมคัร การเจ็บป่วยด้วยอาการ 

ท้องเสีย การรับวคัซีนเพิ่มเติม การเข้าสถานรับลีย้งเด็ก การได้รับนมแม ่
 

2. แบบบันทกึข้อมูลต้นทุนค่าใช้จ่าย 
 

 แบบบนัทกึต้นทนุการเจ็บป่วยจากอาการข้างเคียงภายหลงัการได้รับวคัซีน (แบบต้นทนุ 1) ประกอบด้วย 
ชนิดของอาการข้างเคียง วนัเร่ิมป่วย ระยะเวลาป่วย การรักษา และคา่ใช้จา่ยในการรักษาท่ีผู้ปกครองเป็น
ผู้จา่ย (คา่รักษา คา่เดนิทาง คา่อาหาร/ท่ีพกั และอ่ืนๆ)  
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 แบบบันทึกต้นทุนค่าใช้จ่ายของผู้ ปกครอง  เม่ืออาสาสมัครมีอาการท้องเสีย (แบบต้นทุน 5) 
ประกอบด้วย รายละเอียดอาการท้องเสีย วนัเร่ิมป่วย ระยะเวลาป่วย การรักษา และคา่ใช้จ่ายในการ
รักษาท่ีผู้ปกครองเป็นผู้จา่ย (คา่รักษา คา่เดนิทาง คา่อาหาร/ท่ีพกั และอ่ืนๆ) 

 แบบบันทึกต้นทุนค่าใช้จ่ายของสถานบริการ  เม่ืออาสาสมัครมีอาการท้องเสีย (แบบต้นทุน 2) 
ประกอบด้วย วนัรักษา วนัจ าหน่าย (กรณีผู้ ป่วยใน) ค่ายา อุปกรณ์ทางการแพทย์ ซึ่งเป็นรายละเอียด
ตามฐานข้อมลูการใช้ทรัพยากรทางการแพทย์ท่ีจดัเก็บในระบบอิเล็คทรอนิคส์ของโรงพยาบาล หรือจาก
แบบบนัทกึผู้มารับบริการ (OPD card) ของโรงพยาบาลสง่เสริมสขุภาพต าบล  

 
 

ส่วนที่2 ส ำหรับอาสาสมัครประเภทที่สอง (IPD case) 
 

การด าเนินงานมีลกัษณะคล้ายการเฝา้ระวงัการนอนโรงพยาบาลจากอาการท้องเสียเน่ืองจากติดเชือ้ไวรัสโรต้า
ไวรัส โดยเม่ือผู้ ป่วยท่ีมีอาการท้องเสียอายุระหว่าง 2 เดือน ถึง 5 ปีเข้ารับรักษาตัวในโรงพยาบาล เจ้าหน้าท่ี
พยาบาลท่ีหอผู้ ป่วยจะเป็นผู้ ชีแ้จงให้ผู้ปกครองอาสาสมคัรทราบถึง  วตัถุประสงค์ของการวิจยั วิธีการศึกษา ความ
เส่ียง อันตราย หรืออาการท่ีอาจเกิดขึน้จากการวิจัย รวมถึงอธิบายให้ผู้ปกครองอาสาสมัครทราบว่าข้อมูลของ
อาสาสมัครจะถูกเก็บไว้เป็นความลับท่ีกรมควบคุมโรค ภายใต้ความรับผิดชอบของผู้ วิจัยหลัก หากผู้ ปกครอง
อาสาสมคัรยินยอมให้อาสาสมคัรเข้าร่วมโครงการ ผู้ปกครองอาสาสมคัรจะลงนามในใบยินยอมด้วยความสมคัรใจ
การศกึษาประสิทธิผลและความคุ้มคา่ของวคัซีนไวรัสโรต้าในจงัหวดัน าร่อง (เพชรบรูณ์และสโุขทยั) หลงัจากนัน้จะ
ทาการเก็บตัวอย่างอุจจาระเพ่ือส่งตรวจหาเชือ้ไวรัสโรต้า  ท าการสัมภาษณ์ผู้ ปกครองเก่ียวกับข้อมูลทั่วไปของ
อาสาสมัคร ทบทวนบนัทึกประวตัิการป่วยและความเปล่ียนแปลงอาการของอาสาสมัครทุกวัน  ตามแบบบนัทึก
ข้อมลูหมายเลข 2 และสมัภาษณ์ข้อมลูต้นทนุคา่ใช้จ่ายในส่วนของผู้ปกครอง ยกเว้นกรณีอาสาสมคัรมีอาการป่วย
รุนแรง เจ้าหน้าท่ีพยาบาลปรึกษาแพทย์เจ้าของไข้ให้สง่ตรวจอจุจาระตามความจาเป็น ส่วนการด าเนินงานอ่ืนจะรอ
ไว้จนผู้ ป่วยมีอาการดีขึน้และคงท่ี  

เม่ืออาสาสมคัรกลบับ้านแล้ว 7 วนั ผู้ชว่ยวิจยัจะตดิตามสมัภาษณ์ผู้ปกครองทางโทรศพัท์ ในสว่นท่ีเก่ียวข้องกบั
ต้นทนุคา่ใช้จา่ยหลงักลบับ้านอีกครัง้หนึง่ (แบบต้นทนุ 4) สาหรับตวัอยา่งอจุจาระ ตวัอยา่งจะถกูบรรจใุนภาชนะปิด
และแชแ่ข็ง เพ่ือสง่ไปยงัสถาบนัวิจยัวิทยาศาสตร์สาธารณสขุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในรายท่ีตรวจพบเชือ้
ไวรัสโรต้า ห้องปฏิบตัิการจะตรวจหาสายพนัธุ์ของเชือ้เพิ่มเตมิ  

ทัง้นีผู้้ เก็บข้อมลูอาสาสมคัรประเภทท่ีสอง จะไมท่ราบประวตักิารได้รับวคัซีนไวรัสโรต้าขออาสาสมคัร 

แบบบันทกึส ำหรับอาสาสมัครประเภทท่ีสอง 
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1. แบบบันทกึข้อมูลหลัก 

 

แบบบนัทกึข้อมลูผู้ ป่ประกอบด้วยวยในตวัแปรด้านการเจ็บป่วย ได้แก่ ลกัษณะอาการเจ็บป่วย การรักษา 
ระยะเวลาเจ็บป่วย ความรุนแรงของการเจ็บป่วย (ซึง่ตวัแปรความรุนแรงของการเจ็บป่วยวยจะแบง่ตาม Vesikari  
scale - mild (score น้อยกว่า7), moderate (score 7-10) และ severe (score มากกวา่หรือเทา่กบั11) 
 

การเก็บอจุจาระสง่ตรวจและผลการตรวจทางห้องปฏิบตัิการ 
 

Vesikari Scale 
  

อาการหรืออาการแสดง ขัน้อาการหรืออาการแสด คะแนน  
     

ระยะเวลาท้องเสีย(วนั)  1-4 1  

  2-5 2  

  ≥6 3  
     

จ านวนครัง้การถ่ายอจุจาระใน 24  1-3 1  

ชัว่โมง  4-5 2  

  ≥6 3  
     

ระยะเวลาการอาเจียน(วนั)  1 1  

  2 2  

  ≥3 3  
     

จ านวนครัง้การอาเจียนใน 24  0 0  

ชัว่โมง  1 1  

  2-4 2  

  ≥5 3  
   
     

ไข้  <37c 0  

  37.1-38.4c 1  

  38.5-38.9c 2  

  ≥39.3c 3  
   
     

การขาดน า้  None 1  

   2  
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  1-5% 3 
  ≥6%  
    

การรักษา  None 0 
  Rehydration 1 
  Hospitalization 2 
    

 
 
 

2. แบบบันทกึข้อมูลต้นทุนค่าใช้จ่าย 
 

   แบบบนัทกึต้นทนุของผู้ ป่วยและครอบครัว เม่ือเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลเน่ืองจากอาการ
ท้องเสีย (แบบต้นทนุ 3) ประกอบด้วย วนัเร่ิมป่วย วนัจาหนา่ย การรักษา และคา่ใช้จา่ยในการรักษาท่ี
ผู้ปกครองเป็นผู้จ่าย (คา่รักษา คา่เดนิทาง คา่อาหาร/ท่ีพกั และอ่ืนๆ) ทัง้ก่อนเข้ารับการรักษาเป็นผู้ ป่วย
ใน และในระหวา่งการรักษาในโรงพยาบาล  

แบบบนัทกึต้นทนุของผู้ ป่วยและครอบครัว ในวนัท่ี 7 หลงัจากอาสาสมคัรออกจากโรงพยาบาลหลงั
เข้ารับการรักษาด้วยอาการท้องเสีย (แบบต้นทนุ 4) ประกอบด้วย คา่ใช้จ่ายท่ีผู้ปกครองเป็นผู้จา่ย
เพิ่มเตมิหลงัออกจากโรงพยาบาล 

  
   แบบบนัทกึต้นทนุคา่ใช้จา่ยของสถานบริการ เม่ืออาสาสมคัรมีอาการท้องเสีย (แบบต้นทนุ 2) 
เชน่เดียวกบัในอาสาสมคัรประเภทท่ีหนึง่  

 

ตารางการใช้เก็บข้อมูลชุดต่างๆ 
 
 อาสาสมคัร อาสาสมคัร อาสาสมคัร อาสาสมคัร อาสาสมคัร อาสาสมคัร ผู้ ป่วยในด้วย 
 อายคุรบ 2 อายคุรบ 4 อายคุรบ 6 อายคุรบ 9 อายคุรบ 13 อายคุรบ 18 อาการ 

 เดือน เดือน เดือน เดือน เดือน เดือน ท้องเสีย 
        

แบบบนัทกึข้อม ู X       

อาสาสมคัรสว่น1        
        

แบบบนัทกึข้อม ู  X      

อาสาสมคัรสว่น2        
        

แบบบนัทกึข้อม ู   X     

อาสาสมคัรสว่น3        
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แบบบนัทกึข้อมลู    X    

อาสาสมคัรสว่น 4        
        

แบบบนัทกึข้อมลู     X   

อาสาสมคัรสว่น 5        
        

แบบบนัทกึข้อมลู      X  

อาสาสมคัรสว่น6        
        

แบบบนัทกึข้อมลู       X 
ผู้ ป่วยใน        

        

แบบต้นทนุ1  เม่ือมีอาการ เม่ือมีอาการ     

  ข้างเคียง ข้างเคียง     
        

แบบต้นทนุ2  เม่ือรักษาท่ี เม่ือรักษาท่ี เม่ือรักษาท่ี เม่ือรักษาท่ี เม่ือรักษาท่ี  

  สถานบริการ สถานบริการ สถานบริการ สถานบริการ สถานบริการ X 

  ทัง้ IPD และ ทัง้ IPD และ ทัง้ IPD และ ทัง้ IPD และ ทัง้ IPD และ  

  OPD OPD OPD OPD OPD  
        

แบบต้นทนุ3       X 
        

แบบต้นทนุ4       X 
        

แบบต้นทนุ5  เม่ือมีอาการ เม่ือมีอาการ เม่ือมีอาการ เม่ือมีอาการ เม่ือมีอาการ  

  ท้องเสีย ท้องเสีย ท้องเสีย ท้องเสีย ท้องเสีย  
         

 
การตรวจทางห้องปฏิบัตกิาร 

 

ตวัอย่างอุจจาระท่ีเก็บได้จากผู้ ป่วยท่ีเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลด้วยอาการท้องเสีย  ปริมาตร
อย่างน้อย 5 มิลลิลิตร จะถูกบรรจุในภาชนะสะอาดปิดฝาสนิท  และเก็บไว้ในตู้ แช่แช็ง  เพ่ือรอส่งไป
ห้องปฏิบัติการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เพ่ือตรวจหา RNA ของไวรัสโรต้าด้วยวิธี polyacrylamide gel 
electrophoresis (PAGE) กรณีท่ีตวัอยา่งอจุจาระให้ผลบวกตอ่ไวรัสโรต้า ตวัอยา่งอจุจาระจะถกูนามาหากลุ่ม
ยอ่ยของเชือ้ไวรัสโรต้าด้วยวิธี Polymerase Chain Reaction (PCR) 
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การวิเคราะห์ข้อมูล 
 

การวิเคราะห์ประสิทธิผลของวัคซีน 
 

การวิเคราะห์ใช้สถิติเชิงพรรณนาและเชิงวิเคราะห์  โดยทาการวิเคราะห์แบบ cohort study เพ่ือ
ค านวณหา Incidence rate ratio (IRR) และค่าความเช่ือมัน่ร้อยละ 95 (95% confidence interval) ด้วยวิธี 
simple poisson regression โดยคานวณอัตราการนอนโรงพยาบาลจากอาการท้องเสียเน่ืองจากติดเชือ้
ไวรัสโรต้า อัตราการป่วยอาการท้องเสียโดยรวมท่ีไม่ได้นอนโรงพยาบาลและอัตราการป่วยจากอาการ
ท้องเสียโดยรวมท่ีต้องนอนโรงพยาบาลแล้วทาการวิเคราะห์ข้อมลูรายกลุ่มยอ่ย (sub-analysis) ได้แก่ กลุ่มท่ี

ได้รับวัคซีน 1 และ 2 โด้ส, กลุ่มอายุ ≤6 เดือน กลุ่มอายุ 7-12 เดือน และกลุ่มอายุ ≥13 เดือน, กลุ่มท่ีมี 
Vesikari score ต่ากว่า 11 กลุ่มท่ีมี Vesikari score เท่ากับหรือมากกว่า 11, กลุ่มท่ีมีอาการอุจาระร่วงจาก
ไวรัสโรต้าสายพนัธุ์ตา่งๆ 
 

นอกจากนีผู้้วิจยัได้ควบคมุตวัแปรกวน (confounding factor) ทางประชากร ได้แก่ เศรษฐานะของ
ครอบครัว การได้รับการเลีย้งดท่ีูสถานเลีย้งเดก็ การได้รับนมแม ่จ านวนเดก็เล็กและเด็กโตในครอบครัว และ
การศกึษาของมารดา ด้วยเทคนิคการวิเคราะห์ด้วยวิธี multiple poisson regression เพ่ือค านวณหา adjusted 
odds ratio (adjOR) และชว่งความเช่ือมัน่ท่ีคา่ความเช่ือมัน่ร้อยละ 95 (95% confidence interval) หลงั
ควบคมุตวัแปรกวนแล้ว จงึค านวณประสิทธิผลของวคัซีน (Vaccine effectiveness) โดยใช้สตูร:  

ประสิทธิผลวคัซีน (Vaccine effectiveness) = (1–adjOR) x 100  
 

นอกจากนีผู้้วิจยัได้วิเคราะห์แนวโน้มอตัราป่วยเปรียบเทียบในอาสาสมคัรกลุม่ท่ีเกิดก่อนโครงการน า
ร่องบริการวคัซีนซึง่เร่ิมในเดือนตลุาคม 2554 

 

เง่ือนไขในการวิเคราะห์ข้อมลูมีดงันี ้ 
- อาสาสมคัรท่ีได้รับวคัซีนจะเร่ิมนบัเข้าสู่ cohort หลงัการให้วคัซีนโด๊สแรกไปแล้ว 14 วนั  
- ระยะเวลา 14 วนัหลงัวคัซีนโด๊สท่ีสองจะไมน่บัรวมอยูใ่นการวิเคราะห์  
- อาสาสมคัรท่ีได้รับการตรวจทางห้องปฏิบตักิารพบวา่ป่วยจากเชือ้ไวรัสโรต้า จะกลบัเข้าสู่ cohort อีก

ครัง้หลงัหายจากอาการแล้ว 14 วนั  
- อาการอจุจาระร่วงท่ีเกิดขึน้ภายใน 14 วนัภายหลงัได้รับวคัซีนโรต้าจะนบัเป็นอาการไมพ่งึประสงค์

ภายหลงัการได้รับวคัซีน  
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- กรณีอาสาสมคัรเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลนอกเครือขา่ยเฝา้ระวงัด้วยอาการท้องเสีย หรือไม่
สามารถเก็บอจุจาระได้ จะค านวณโอกาสท่ีอาการท้องเสียนัน้เกิดจากเชือ้ไวรัสโรต้า เทา่กบัสดัสว่นการป่วยจาก
เชือ้ไวรัสโรต้าของผู้ ป่วยเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลในเครือขา่ยการเฝา้ระวงัโรคในจงัหวดันัน้ๆ  

- กรณีท่ีอาสาสมคัรขาดการตดิตาม จะนบัเวลาอยูใ่นการศกึษาจนถึงการติดตามครัง้สดุท้ายก่อน
ตดิตามไมไ่ด้  

- กรณีท่ีอาสาสมคัรเลิกจากการศกึษา (discontinuation) จากสาเหตใุดๆ ข้อมลูท่ีได้จากอาสาสมคัร
ก่อนเลิกจากการศกึษาจะถกูนามาใช้ในการวิเคราะห์ข้อมลู ยกเว้นผู้ปกครองไมอ่นญุาต  

- ผู้ ป่วยท้องเสียด้วยเชือ้โรต้าไวรัสสามารถเป็นซ า้ได้  
 

- ตวัแปรท่ีใช้ในการวิเคราะห์นัน้ก าหนดให้ การได้รับวคัซีนโรต้า รายได้ของครอบครัว การได้รับการเลีย้งดู
ท่ีสถานเลีย้งเด็ก การศึกษาของมารดา เป็นตวัแปรชนิด categorical variables ส่วนระยะเวลาท่ีได้รับนมแม่ 
จ านวนเด็กอายุต ่ากว่า 5ปี และจานวนเด็กอายุตัง้แต่ 5 -15ปี ใน ครอบครัว เป็นตัวแปรชนิด numerical 
variables ยกเว้นกรณีวิเคราะห์รายกลุ่มย่อยตามกลุ่มอายุ ท่ีกาหนดให้ระยะเวลาท่ีได้รับนมแม่เป็นตวัแปรชนิด 
categorical variables ตามข้อมลูอาสาสมคัรวา่ได้รับนมแมใ่นชว่งอายนุัน้ๆหรือไม่  

 

การศึกษาส่วนที่สอง – ความคุ้มค่าของวัคซีนไวรัสโรต้า 
 
รูปแบบการศึกษา 
 

การศกึษานีเ้ป็นรูปแบบต้นทนุประสิทธิผล (cost-effectiveness analysis)และต้นทนุผลได้ (cost-benefit 
analysis) ด าเนินการโดยใช้วิธีการสร้างแบบจ าลองทางเศรษฐศาสตร์ Markov ซึง่มีรายละเอียดดงันี ้

 
1. ประชากร/กลุ่มผู้ป่วย และสถานที่ท ำการศีกษา ประชากร/กลุ่มผู้ป่วย 

กลุม่เดก็ท่ีได้รับวคัซีนไวรัสโรต้าชนิด monovalent   
กลุม่เดก็ท่ีไมมี่ประวตักิารได้รับวคัซีนไวรัสโรต้า เป็นกลุม่เปรียบเทียบ 

 

สถานที่ท ำการศึกษา 
การศกึษานีเ้ลือกท าการศกึษาในโรงพยาบาลทัว่ไป โรงพยาบาลชมุชน และโรงพยาบาลสร้างเสริมสขุภาพ 
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ต าบลในจงัหวดัสโุขทยัซึง่เป็นจงัหวดัน าร่องการได้รับบริการวคัซีนไวรัสโรต้าเภอ และ สามอ าเภอในจงัหวดั 
 
เพชรบรูณ์ ได้แก่ อ าเภอเมือง อ าเภอหลม่สกั และอ าเภอหนองไผ ่ซึง่ไมไ่ด้อยู่พืน้ท่ีน าร่อง ลกัษณะของ 
สองจงัหวดัมีความคล้ายคลึงกนัทัง้สว่นของจ านวนประชากรเกิดใหม่ เป็นพืน้ท่ีราบ การคมนาคมสะดวก และ 
การบริการสาธารณสขุหลกัเป็นระบบสาธารณสขุของรัฐ และอตัราผู้ ป่วยในด้วยโรคอจุจาระร่วงในเดก็อายต ่า
กวา่2 ปีใกล้เคียงกนั 
 

2. ทางเลือกที่เปรียบเทียบ 
 

วคัซีนไวรัสโรต้าถือว่าเป็นการป้องกันการติดเชือ้ไวรัสโรต้าท่ีมีประสิทธิผลดีท่ีสุด วคัซีนท่ีใช้ประเมินใน 
ก ารศึ ก ษ า นี ้เป็ น วัค ซี น ไว รัส โร ต้ า ช นิ ด ส าย พั น ธ์ เดี ย ว  (monovalent) ห รือ  Rotarix ท่ี ไ ด้ รับ ก ารขึ น้
ทะเบียนในประเทศไทย เป็นวัคซีนเชือ้เป็น (attenuated vaccine) ชนิดกิน ทัง้นีก้ารบริการวัคซีนไวรัสโรต้า 
ตามแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้ มโรคจะให้  2 ครัง้ โดยโด๊สท่ีหนึ่งเม่ืออายุ2เดือน และโด๊สท่ีสองเม่ืออายุ4 
ซึ่ ง ใ ห้ พ ร้ อ ม กั บ  วั ค ซี น ป้ อ ง กั น โ ร ค ค อ ตี บ  ไ อ ก ร น  แ ล ะ บ า ด ท ะ ยั ก  (DTP) 
ซึง่เป็นวคัซีนในโครงการสร้างเสริมภมูิคุ้มกนัโรคของประเทศไทยอยู่แล้ว 
 

 

3. มุมมองการศึกษา 
 

การศกึษานีใ้ช้มมุมองของผู้ให้บริการและมมุมองทางสงัคมส าหรับการประเมินความคุ้มคา่ของวคัซีน และ 
 
การประเมินผลกระทบทางด้านงบประมาณใช้มมุมองของรัฐในการประมาณภาระทางการคลงั 
 

4. กรอบเวลาที่ใช้ในแบบจ ำลอง 
 

กรอบเวลาท่ีใช้ในการศึกษาคือ 5 ปี เน่ืองจากอุบัติการณ์ของโรคอุจจาระร่วงจากการติดเชือ้
ไวรัสโรต้าพบ ได้มากในเดก็ท่ีอายตุ ่ากวา่ 5 ปีและเป็นกลุม่เปา้หมายในการให้วคัซีนโรต้าไวรัส 
 

5. อัตราการปรับลด 
 

การศึกษานีมี้กรอบเวลาในการประเมินมากกว่า1ปี ต้นทุนและผลลัพธ์ท่ีเกิดขึน้ในอนาคตทีช่วงเวลา 
แตกต่างกันจะถูกปรับค่าให้เป็นมูลค่าปัจจุบัน (พ.ศ.2557) ตามข้อแนะน าของคู่มือการประเมินเทคโนโลยี 
ด้านสขุภาพส าหรับประเทศไทยโดยใช้อตัราลด (discounting rate) เทา่กบัร้อยละ3(17) 
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มลูคา่ปัจจบุนั=ต้นทนุหรือผลลพัธ์ในปี t/(1+ท่ีอตัราส่วนลด)n 
 

โดย t=ระยะเวลาหรือเวลา ณ ปี ท่ี t และ n = จ านวนปีท่ีปรับลด 
 

6. รูปแบบจ ำลอง 
 

การวิเคราะห์ต้นทนุและผลลพัธ์ทางสขุภาพจะใช้แบบจ าลองทางเศรษฐศาสตร์ Markov model 
เลียนแบบการตดิเชือ้ไวรัสโรต้าโดยธรรมชาตใินเดก็ท่ีอายุต ่ากว่า 5 ปี โรคนีส้ามารถเป็นซ า้ได้หลายครัง้แต ่
เม่ือเกิดการตดิเชือ้ครัง้แรกแล้ว จะมีภมูิคุ้มกนัซึง่จะท าให้การติดเชือ้ท่ีเกิดครัง้ตอ่ๆไปความรุนแรงของโรคจะ 
น้อยลง ในการศกึษานีจ้ะเปรียบเทียบ birth cohort ระหว่างกลุม่ท่ีได้รับวคัซีนไวรัสโรต้าชนิด monovalent ท่ี
อาย ุ2 เดือนและ 4 เดือน โดย birth cohort แตล่ะกลุม่มีขนาดเท่ากบัจ านวนเดก็เกิดในปี พ.ศ.2557 เป็น 

 
776,370 ราย 
แบบจ าลองนีจ้ะจ าลอง 
สถานะทางสขุภาพ 
(heath state) ได้แก่  
สถานะท่ีสขุภาพ
สมบรูณ์แข็งแรง 
สถานะท่ีติดเชือ้ไวรัส 
โรต้าครัง้งแรกถึงครัง้ท่ี
ห้า สถานะท่ีเกิด
ภมูิคุ้มกนั 
หลงัการติดเชือ้ 
ครัง้แรกถึงครัง้ท่ีห้า 
และสถานะ 
เสียชีวิตโดยมีสาเหตุ
จากอจุจาระร่วง
เน่ืองจากการติดเชือ้ 
ไวรัสโรต้า และจาก 
สาเหตอ่ืุนๆ ลกูศร 
แสดงในแบบจ าลอง 
คือ ความนา่จะเป็น 

 

ของการเปล่ียนสถานะหนึง่ไปอีกสถานะหนึง่ โดยก าหนดแตล่ะวงรอบของการเปล่ียนแปลงท่ี 1 เดือน สว่น 
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ลกูศรวงกลมหมายถึงความนา่จะเป็นท่ีจะคงอยูใ่นสถานะทางสขุภาพเดมิ สมมตฐิานในแบบจ าลอง คือ การ 
ตดิเชือ้ตามธรรมชาตขิองเชือ้ไวรัสโรต้าหรือการได้รับวคัซีนจะไมเ่กิดภมูิคุ้มกนัถาวร ความนา่จะเป็นของการติด
เชือ้ไวรัสโรต้าท่ีรุนแรงในชว่งสองเดือนแรกให้เป็น 0 เน่ืองจากได้รับภมูิคุ้มจากแม ่และdominant serotype 
ซึง่เป็นสาเหตขุองการเจ็บป่วยมาจากชนิดเดียวกนั แบบจ าลองทางเศรษฐศาสตร์ Markov ท่ีใช้มีลกัษณะดงั
ภาพ 

 

7. ตัวแปรที่ใช้ในแบบจ ำลอง 

 

ตวัแปรท่ีใช้ในแบบจ าลองประกอบด้วยข้อมลูทางระบาดวิทยา ได้แก่ ความน่าจะเป็นของสถานะ 
ประสิทธิผลของวคัซีน ความครอบคลมุของวคัซีน ข้อมลูต้นทนุ และข้อมลูคณุภาพชีวิต 

 

7.1 ข้อมลูทางระบาดวิทยา 
 

ข้อมูลส่วนใหญ่จะอ้างอิงจากการศึกษาเชิงสังเกตของการศึกษาประสิทธิผลของวัคซีนโดยเฉพาะ
อบุตัิการณ์ของผู้ ป่วยท่ีนอนโรงพยาบาลจากการท้องเสียจากเชือ้อไวรัสโรต้าและประสิทธิผลในการป้องกนัการ
นอนโรงพยาบาลจากท้องเสียจากเชื อ้ไวรัสโรต้า เน่ืองจากมีผลการตรวจ อุจจาระยืนยัน  แต่ส่ วน
อุบตัิการณ์ของผู้ ป่วยท่ีรักษาแบบผู้ ป่วยนอกและอ่ืนๆ และประสิทธิผลการป้องกันการรัแบบผู้ ป่วยนอก จะใช้
ข้อมูลระบาดทางวิทยาจากการศึกษาท่ีผ่านมาร่วมด้วยในการประมาณค่าและอ้างอิงจากการศึกษาของ
ตา่งประเทศ  
  

7.2 ข้อมลูต้นทนุ 
 

การศกึษานีว้ิเคราะห์ในมมุมองของผู้ให้บริการ (พิจารณาเฉพาะต้นทนุทางตรงท่ีเก่ียวข้องกบัการแพทย์)
และมมุมองทางสงัคม พิจารณาทัง้ต้นทนุทางตรงและต้นทนุทางอ้อม ซึง่ต้นทนุนีจ้ะถกูปรับให้เป็นคา่ในปี 2557 
โดยใช้ดชันีราคาผู้บริโภค (Consumer Price Index: CPI) โดยต้นทนุถกูจ าแนก ดงันี ้ 

ต้นทนุทางตรงท่ีเก่ียวกบัการแพทย์ (Direct medical cost) ได้แก่ ต้นทนุของการบริหารวคัซีน (ราคา
วคัซีนตอ่โด๊ส ต้นทนุโลจิสตกิส์ และต้นทนุอาการข้างเคียงภายหลงัได้รับวคัซีน) คา่ยา คา่บริการทางการแพทย์ 
คา่ห้องพกั คา่ตรวจทางห้องปฎิบตัิการ ต้นทนุการรักษาอาการข้างเคียงหลงัได้รับวคัซีนไวรัสโรต้า ทัง้การป่วย
แบบผู้ ป่วยนอกและผู้ ป่วยใน โดยข้อมลูนีม้าจากการสมัภาษณ์ผู้ดแูลและจากฐานข้อมลูของโรงพยาบาลรัฐและ
โรงพยาบาลสง่เสริมสขุภาพต าบลในจงัหวดันาร่อง คา่ต้นทนุการรักษาตอ่ครัง้จะถกูนาไปจ าแนกตามการรักษา
ท่ีได้รับ  
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ต้นทนุทางตรงท่ีไมเ่ก่ียวข้องกบัการแพทย์ (Direct non- medical cost) ได้แก่ คา่เดนิทาง คา่อาหาร 
คา่ท่ีพกั คา่ผ้าอ้อมส าเร็จรูปสว่นเพิ่มหรือคา่นม free lactose ตลอดจนคา่เสียโอกาสในการทางานของผู้ดแูลใน
การนาผู้ ป่วยไปรักษาและ/หรือหยดุดแูลผู้ ป่วยท่ีบ้าน ข้อมลูนีไ้ด้มาจากการสมัภาษณ์ผู้ดแูล  
การคานวณต้นทนุ  

1. ต้นทนุทางตรงท่ีเก่ียวข้องกบัทางการแพทย์จากฐานข้อมลูจะถกูค านวณโดย  
-   คา่ยาและคา่เคร่ืองมือแพทย์ตอ่หนว่ยจะอ้างอิงจากราคาอ้างอิงการจดัซือ้ปกตขิองศนูย์ข้อมลูขา่วสาร

ด้านเวชภณัฑ์ กระทรวงสาธารณสขุโดยใช้คา่มธัยฐาน(18)
 และปรับคา่ต้นทนุเป็นปี 2557 ด้วยดชันีราคาผู้บริโภค

กลุม่คา่ตรวจรักษามาคณูกบัจ านวนทรัพยากรท่ีใช้ไป  
- คา่ตรวจวินิจฉัยทางห้องปฏิบตักิาร คา่บริการทางแพทย์ คา่ห้องและคา่อาหาร จะอ้างอิง 

 
หนว่ยจากรายงานต้นทนุมาตรฐานเพ่ือการประเมินเทคโนโลยีด้านสขุภาพ(19)คณูกบัจ านวนครัง้ของการรับ
บริการ 

 

2. ต้นทนุทางตรงท่ีไมเ่ก่ียวข้องกบัทางการแพทย์ ได้มาจากการสมัภาษณ์ ส าหรับคา่เดินทาง ถ้าทราบ
เป็นระยะทาง จะถกูแปลงเป็นจ านวนเงินโดยคณูด้วย 4 บาทตอ่กิโลเมตร ส่วนต้นทนุการเสียเวลาของผู้ดแูล 
ใช้วิธีhuman-capital method โดยค านงึวา่ทกุคนมีต้นทนุการเสียเวลาเทา่กนั จะค านวณจากรายได้มวลรวม 
ประชาชาติตอ่หวัประชากรตอ่ปี (Gross National Income, GNI) ค านวณเป็นวนั โดยหารด้วย 365 วนั คณู 

ด้วยจ านวนวนัในการดแูลผู้ ป่วย (18)  
3. ต้นทนุทางอ้อม เป็นการค านวณต้นทนุผลิตผลท่ีสญูเสียไปเน่ืองจากการเสียชีวิตก่อนวยัอนัควรของ

เดก็โดยประมาณการณ์จากการใช้คา่รายได้มวลรวมประชาชาติตอ่หวัประชากรตอ่ปี (Gross National 
Income, GNI) และปรับด้วยอตัราลดท่ี 3%  

 

7.3 ข้อมลูอรรถประโยชน์ 
 

ส าหรับข้อมูลอรรถประโยชน์ได้จากการสัมภาษณ์ผู้ ดูแลเม่ือผู้ ป่วยเด็กมีอาการท้องเสียและมานอน
รักษาในโรงพยาบาล ซึ่งมีเกณฑ์การคดัเลือกอาสาสมคัรท่ีอายุ 2 เดือน ถึง 5 ปี ทัง้เพศหญิงและชาย ซึ่งอาศยัใน
จังหวัดเพชรบูรณ์ ท่ีมานอนรักษาในโรงพยาบาลของรัฐ  (ได้แก่  โรงพยาบาลเพชรบูรณ์ในอ าเภอเมือง 
โรงพยาบาลหล่มสกัในอ าเภอหล่มสกั และโรงพยาบาลหนองไผ่ในอ าเภอหนองไผ่) ด้วยอาการท้องเสียในพืน้ท่ี
ศกึษาและผู้ดแูลเด็ก 1 คน โดยนิยามของผู้ ป่วยท้องเสีย คือ ผู้ ป่วยท่ีมีอาการถ่ายเหลวอย่างน้อย 3 ครัง้ในหนึ่ง
วนั และ/หรือ ผู้ ป่วยท่ีมีอาการถ่ายเป็นน้าอย่างน้อยหนึง่ครัง้ ส่วนผู้ดแูล หมายถึง พ่อ แม่ ญาติพี่น้อง พ่อแม่บญุ
ธรรม ผู้ปกครองโดยชอบตามกฎหมาย รวมทัง้บคุคลซึง่รับเดก็ไว้ในความอปุการะเลีย้งดหูรือเดก็อาศยัอยูด้่วยใน
กรณีเดก็ท่ีอยูใ่นสถานรับลีย้งเดก็ บคุคลเหลา่นีจ้ะมีบทบาทส าคญัในการดแูลเดก็ทัง้ทางด้านร่างกายและจิตใจ  
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การศกึษานีใ้ห้ความส าคญักบัผู้ดแูลหลกัเพียง 1 คนตอ่ผู้ ป่วย 1 ราย โดยผู้ดแูลหลกั หมายถึง ผู้ ท่ีอยู่กบั
ผู้ ป่วยตลอดเวลาตัง้แตเ่ข้ามารักษาตวัในโรงพยาบาลและใช้เวลาในการอยู่ดแูลผู้ ป่วยมากท่ีสดุ 

แบบสอบถามท่ีใช้วดัคณุภาพชีวิตเพ่ือหาค่าอรรถประโยชน์ทางอ้อมของผู้ ป่วยและผู้ดแูล  คือ EQ-5D-3L 

ฉบับภาษาไทย (20) ซึ่งเป็นคร่ืองมือประเมินคุณภาพชีวิตแบบทั่วไป (generic instrument) เน่ืองจากยังไม่มี

เคร่ืองมือใดท่ีเหมาะสมสาหรับการวัดคุณภาพชีวิตในเด็กท่ีอายุน้อยกว่า 5 ปี EQ-5D เป็นแบบสอบถามท่ี
น่าเช่ือถือผ่านการทดสอบคุณภาพของเคร่ืองมือ ได้รับการแนะนาจากคู่มือการประเมินความคุ้ มค่าทาง

การแพทย์ของประเทศไทย(17)
 มีใช้กนัอยา่งแพร่หลาย ใช้ง่าย มีการแปลเป็นภาษาไทยใช้เวลาในการตอบคาถาม

ไม่นาน และมีสมการค านวณค่าอรรถประโยชน์ท่ีเฉพาะสาหรับประชากรไทย (20)
 ซึ่งแบบสอบถาม  EQ-5D-3L 

ประกอบด้วย 2 ส่วนคือ ส่วนแรกเป็นคาถามภาวะสุขภาพ 5 ด้าน ได้แก่ ความสามารถในการเคล่ือนไหว 
(mobility) การดูแลตนเอง (self-care) การทากิจกรรมในชีวิตประจาวัน (usual activity) ความเจ็บปวดและ
ความไม่สุขสบาย (pain/discomfort) และความวิตกกังวลและความซึมเศร้า (anxiety/depression) ในแต่ละ
ด้านจะมีตวัเลือกอยู่ 3 ระดับ คือ ไม่มีปัญหา มีปัญหาปานกลาง และมีปัญหาอย่างมาก ส่วนท่ีสองเป็นการ
แบบสอบถามสภาวะสุขภาพทางตรงโดยใช้ VAS ซึ่งมีลักษณะเป็นสเกลตัง้แต่ 0 (สุขภาพท่ีแย่ท่ีสุด) ถึง 100 
(สขุภาพท่ีดีท่ีสดุ)  

ผู้ดแูลเป็นผู้ประเมินสภาวะสขุภาพของผู้ ป่วยเดก็แทน ใช้การสมัภาษณ์แบบซึง่หน้าโดยเจ้าหน้าท่ีพยาบาล
ในวนัแรกท่ีผู้ ป่วยเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล ส าหรับข้อมลูคณุภาพชีวิตของผู้ดแูลจะถกูประเมินโดยผู้ดแูล
เองในสองสภาวะคือ ก่อนวนัท่ีผู้ ป่วยเดก็จะเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลเน่ืองจากอาการท้องเสีย และเม่ือ
ผู้ ป่วยเดก็เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลเน่ืองจากอาการท้องเสีย ใช้การสมัภาษณ์แบบซึง่หน้าโดยเจ้าหน้าท่ี
พยาบาลในวนัแรกท่ีผู้ ป่วยเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลเชน่เดียวกนั  

จากการเก็บข้อมลูปฐมภมูิ น ามาค านวณคา่อรรถประโยชน์ของผู้ ป่วย โดยใช้สมการส าหรับประชากรไทย
(20)

 ซึง่การวิเคราะห์คา่อรรถประโยชน์จะจ าแนกตาม Vesikari score ของผู้ ป่วย และค านวณปีสขุภาวะเป็น

ผลลพัธ์ทางสขุภาพ  
ตวัแปรอรรถประโยชน์ประกอบด้วยคา่อรรถประโยชน์ของผู้ ป่วยเด็กท่ีนอนโรงพยาบาลเน่ืองจากอจุจาระ

ร่วงจากสาเหตกุารติดเชือ้ไวรัสโรต้า คา่อรรถประโยชน์ของผู้ ป่วยเด็กท่ีเข้ารับการรักษาเป็นผู้ ป่วยนอกเน่ืองจาก
อจุจาระร่วงจากสาเหตกุารติดเชือ้ไวรัสโรต้า ซึง่คา่เหลา่นีจ้ าแนกโดยใช้ Vesikari scoreและคา่อรรถประโยชน์
ของผู้ดแูล โดยก าหนดให้คา่อรรถประโยชน์ของเด็กท่ีสภาวะสมบรูณ์แข็งแรงเทา่กบั 1  
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8. การวิเคราะห์ข้อมูล 
 

ในการวิเคราะห์ความคุ้มคา่จะใช้เทคนิคการวิเคราะห์พหุ (Multivariate analysis) เพ่ือกาจดัผลของตวั
แปรกวน (Confounders) ท่ีมีผลตอ่ผลลพัธ์และต้นทนุ  
 

8.1 การวิเคราะห์ต้นทนุประสิทธิผล 
 

ค านวณคา่ในรูปแบบ อตัราสว่นต้นทนุประสิทธิผลสว่นเพิ่ม (Incremental cost-effectiveness ratio; 
ICER) หมายถึงต้นทนุท่ีเพิ่มขึน้ตอ่หนว่ยผลลพัธ์ท่ีเพิ่มหนึ่งหนว่ยจากผลของวคัซีนเปรียบเทียบกบัการไมใ่ช้
วคัซีน โดยใช้สตูรค านวณ ดงันี ้ 
 

                        ICER         =  Costs (vaccination) – Costs (unvaccination) 
 
 

           Outcome (unvaccination) – Outcome (vaccination) 
 

8.2 การวิเคราะห์ต้นทนุผลได้ 
 

จะแสดงผลลพัธ์ในรูปของมลูคา่ปัจจบุนัสทุธิ (Net present value) โดยใช้การค านวณดงัสมการนี ้ 
 

Net present value (NPV) for CBA = benefit – cost 
โดย   Benefit = cost-saving 

=   total cost of illness of unvaccination – total cost of illness of vaccination  

        Cost = cost of the vaccination program 
 

8.3 การวิเคราะห์ความไวของผลลพัธ์ 
 

การศึกษานีใ้ช้ 2 วิธีในการวิเคราะห์ความไม่แน่นอน คือ การวิเคราะห์ความไวทีละตัวแปร (One-way 
sensitivity analysis) และ การวิเคราะห์ความไวโดยใช้ความน่าจะเป็น (Probabilistic sensitivity analysis) 
โดยวิเคราะห์ในชว่งความเช่ือมัน่ 95%  
 

- การวิเคราะห์ความไวทีละตวัแปร ท าการเปล่ียนแปลงคา่ของตวัแปรทีละตวัในชว่งท่ีก าหนด ได้แก่  
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ประสิทธิผลของวคัซีน ต้นทนุการรักษาอาการท้องเสียเน่ืองจากการตดิเชือ้ไวรัสโรต้า ต้นทนุของวคัซีน อตัราลด 
เป็นต้น โดยจะแสดงผลในรูปแบบ Tornado diagram  

-    การวิเคราะห์ความไวโดยใช้ความน่าจะเป็น โดยการทา Monte Carlo simulation ด้วยโปรแกรม 
Microsoft Excel จะทาการสุ่มค่าของตวัแปรซ า้ 20,000 ครัง้ จากนัน้แสดงผลการวิเคราะห์ความไม่แน่นอนโดย
ใช้กราฟต้นทุนประสิทธิผลท่ียอมรับได้ (cost-effectiveness acceptability curve) แสดงความสมัพนัธ์ระหว่าง
ความเตม็ใจท่ีจะจา่ยและความนา่จะเป็นท่ีทางเลือกนัน้จะเกิดความคุ้มคา่ทางการแพทย์  

 
8.4 ผลกระทบด้านงบประมาณ 
 ประมาณการณ์งบประมาณท่ีใช้เม่ือวคัซีนไวรัสโรต้าถกูพิจารณาเข้าสู่แผนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค
โดยพิจารณาในมมุมองของภาครัฐ ระยะเวลา 5 ปี 
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ผลการศึกษา 
 

การศึกษาส่วนที่หน่ึง–ประสิทธิผลของวัคซีนไวรัสโรต้า 
 

อาสาสมัครประเภทท่ีหน่ึง(cohort group) 
 

1.1 ข้อมูลท่ัวไป 
 

โครงการได้เร่ิมเชิญชวนอาสาสมคัรประเภทท่ีหนึง่ (cohort group)  เข้าร่วมโครงการตัง้แตป่ลายเดือน 
กนัยายน 2555 (หลงัจากประชมุอบรมผู้ เก็บข้อมลูในพืน้ท่ี) และยตุกิารเชิญชวนเม่ือเดือนมิถนุายน 2556 รวม 
เวลาการด าเนินการทัง้สิน้ประมาณ 9 เดือน มีอาสาสมคัรในเพชรบรูณ์จานวน 1,937 คน และอาสาสมคัรใน 
สโุขทยัจานวน 2,893 คน ทัง้นีโ้ครงการได้ยตุกิารเชิญชวนอาสาสมคัรในจงัหวดัเพชรบรูณ์ก่อนถึงจานวนขนาด 
ตวัอยา่งท่ีค านวณไว้ เน่ืองจากไวรัสโรต้าเป็นโรคติดเชือ้ท่ีระบาดเป็นฤดกูาล และอายเุป็นปัจจยัเส่ียงส าคญัของ 
การเกิดโรค ดงันัน้จงึจ าเป็นต้องควบคมุให้อายขุองกลุม่ศกึษาและกลุม่เปรียบเทียบไมแ่ตกตา่งกนั อยา่งไรก็ตาม 
เม่ือพิจารณาจากจานวนขนาดตวัอยา่งท่ีค านวณไว้ และอตัรา loss to follow up พบวา่จ านวนอาสาสมคัร 
ยงัคงมีเพียงพอในการพิสจูน์วตัถปุระสงค์หลกัของการศกึษา และมีการกระจายตวัตามวนัท่ีเกิดในสดัส่วน 
ใกล้เคียงกนั (ดงัแสดงในแผนภมูิท่ี 1) 
 ส าหรับข้อมูลทั่วไปของอาสาสมัครนัน้ พบว่าอายุเฉล่ียของอาสาสมัครในจังหวดัสุโขทัยเม่ือเร่ิมเข้า
การศึกษาเท่ากับ 72.9±10.4 วนั และอาสาสมัครในจงัหวดัเพชรบูรณ์เท่ากับ 73.2±9.8 วัน อัตราส่วนชายต่อ
หญิงประมาณ 1:1 ในทัง้สองจงัหวดั ร้อยละ 88.7 ในสุโขทัยและร้อยละ 90.7 ในเพชรบูรณ์ เกิดเม่ืออายุครรภ์
มากกวา่ 37 สปัดาห์ แตมี่อาสาสมคัรร้อยละ 0.3 ในสโุขทยั (8 ราย) และร้อยละ 0.1 ในเพชรบรูณ์ (1 ราย) ท่ีเกิด
ก่อนอายุครรภ์ครบ 28 สปัดาห์ อาสาสมคัรส่วนใหญ่ประมาณร้อยละ 90 ในทัง้สองจงัหวดัมีน้าหนกัแรกคลอด
มากกว่า 2,500 กรัม อาสาสมัครมากกว่าร้อยละ 80 ในทัง้สองจังหวัดมาจากครอบครัวซึ่งมีรายได้ต ่ากว่า 
200,000 บาทตอ่ปี มารดาของอาสาสมคัรกว่าคร่ึงหนึ่งในทัง้สองจงัหวดัมีการศกึษาในระดบัประถมและมธัยม
ต้น และร้อยละ 0.6 ในสุโขทัย และร้อยละ 0.7 ในเพชรบูรณ์ไม่เคยเรียน จานวนสมาชิกในครอบครัวของ
อาสาสมคัรในสองจงัหวดัมีความแตกตา่งกนั โดยในสุโขทยัร้อยละ 36.7 มีจานวนสมาชิกในครอบครัวมากกว่า 
5 คน ร้อยละ 23.6 มีเด็กอายุต ่ากว่า 5 ปีมากกว่า 1 คน (นับรวมอาสาสมัคร) และร้อยละ 11.8 มีเด็กอายุ
ระหว่าง 5-15 ปีมากกว่า 1 คน ส่วนในเพชรบูรณ์โดยเฉล่ียมีขนาดครอบครัวท่ีใหญ่กว่าและมีเด็กในครอบครัว
มากกว่า โดยร้อยละ 48.6 มีจานวนสมาชิกในครอบครัวมากว่า 5 คน ร้อยละ 29.5 มีเด็กอายุต ่ากว่า 5 ปี
มากกวา่ 1 คน และร้อยละ 14.3 มีเด็กอายรุะหว่าง 5-15 ปีมากกว่า 1 คน ในเพชรบรูณ์อาสาสมคัรเคยได้รับการ
เลีย้งดดู้วยนมแมม่ากกวา่ในสโุขทยั โดยสดัสว่นอาสาสมคัรท่ีเคยได้กินนมแมเ่ทา่กบัร้อยละ 93.7 ใน 
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เพชรบูรณ์ และร้อยละ 89.4 ในสุโขทัย อาสาสมัครส่วนใหญ่ได้รับการเลีย้งดูท่ีบ้าน มีเพียงร้อยละ 2 ในสุโขทัย 
และร้อยละ 1.4 ในเพชรบูรณ์ท่ีเคยเข้าสถานรับเลีย้งเด็กในระหว่างอยู่ในการศึกษา (รายละเอียดในตารางท่ี 1) 
ส าหรับจ านวนอาสาสมคัรแยกตามอ าเภอ รายจงัหวดั มีรายละเอียดในตารางท่ี 2 

จากอาสาสมคัรซึ่งเจ้าหน้าท่ีได้เชิญชวนเข้าร่วมโครงการและเร่ิมต้นการสมัภาษณ์ พบวา่มีอาสาสมคัรซึ่ง
เข้าหลกัเกณฑ์ exclusion จานวน 25 คน ในจานวนนีมี้สาเหตตุ่างๆ กนั ท่ีส าคญัคือเป็นอาสาสมคัรในเพชรบูรณ์
ซึง่ได้รับวคัซีนไวรัสโรต้าจากคลินิกจานวน 7 ราย อาสาสมคัรเสียชีวิตในสโุขทยั 2 ราย (ไมเ่ก่ียวข้องกบัวคัซีน) และ
มีอาสาสมัครท่ีอายุเม่ือแรกเข้าต ่ากว่าหรือสูงกว่าเกณฑ์ท่ีก าหนด ซึ่งในการวิเคราะห์ข้อมูล ผู้ วิจัยเลือกคดัออก
เฉพาะอาสาสมัครซึ่งอายุแรกเข้าน้อยกว่า 6 สปัดาห์หรือมากกว่า 15 สปัดาห์จานวน 9 ราย โดยถือตามเกณฑ์
ตามอายแุนะนาสาหรับการให้วคัซีนไวรัสโรต้าครัง้ท่ีหนึง่ (รายละเอียดดงัตารางท่ี 3) 
  
 

ส าหรับประวตักิารได้รับวคัซีนของอาสาสมคัรพบวา่ อาสาสมคัรในสโุขทยัได้รับวคัซีนไวรัสโรต้าครัง้ท่ีหนึ่ง ร้อย
ละ 100 และได้รับวัคซีนไวรัสโรต้าครัง้ท่ี 2 ร้อยละ 96.5 ซึ่งในจานวนนีมี้บางรายท่ีผู้ปกครองปฏิเสธวคัซีนไวรัส
โรต้า เน่ืองจากมีอาการท้องเสียภายหลงัได้รับวคัซีน ได้รับวคัซีนรวมคอตีบ-ไอกรน-บาดทะยกั-ตบัอกัเสบบี (DTP-
HB) ครัง้ท่ีหนึ่งร้อยละ 99.9 และวคัซีน DTP-HB ครัง้ท่ีสอง ร้อยละ 97.1 ส่วนในเพชรบูรณ์ ได้รับวคัซีน DTP-HB 
ครัง้ท่ีหนึ่งเท่ากับร้อยละ 100 และ DTP-HB ครัง้ท่ีสองเท่ากับร้อยละ 98 อายขุองอาสาสมคัรในทัง้สองจงัหวดัใน
การรับวคัซีนครัง้ท่ีหนึ่งและครัง้ท่ีสองไม่แตกตา่งกนั โดยอายุเฉล่ียการรับวคัซีนครัง้ท่ีหนึ่งอยู่ระหว่าง 72.9 - 73.2 
วัน หรือประมาณ 10-11 สัปดาห์ ส่วนอายุเฉล่ียในการรับวัคซีนครัง้ท่ีสองอยู่ท่ี  137 วัน หรือประมาณ 19-20 
สปัดาห์ (รายละเอียดในตารางท่ี 4.1) เม่ือตรวจสอบความถกูต้อง (validity) ของการได้รับวคัซีน คือได้รับครัง้แรก
เม่ืออายุอยู่ในเกณฑ์ก าหนด (6-15 สัปดาห์สาหรับ Rota และ 6 สปัดาห์ขึน้ไปสาหรับ DTP vaccine) ระยะห่าง
ระหว่างครัง้เพียงพอ (อย่างน้อย 4 สปัดาห์ในแต่ละครัง้) และอายุการได้รับวคัซีนครบชุดไม่เกินเกณฑ์ท่ีก าหนด 
(32 สปัดาห์สาหรับ rota vaccine ครบชดุและ 1 ปีสาหรับ DTP 3 ครัง้) พบว่าอยูใ่นเกณฑ์สงูทัง้หมด (รายละเอียด
ในตารางท่ี 4.2) 
 

ส าหรับการกินนมแม่พบว่า แม้อาสาสมัครในเพชรบูรณ์เคยได้รับการเลีย้งดูด้วยนมแม่มากกว่าในสุโขทัย   
ร้อยละ 4.3 แตใ่นทัง้สองจงัหวดัมีอาสาสมคัรมากกว่าคร่ึงหนึ่งท่ีได้รับนมแม่มากกว่า 6 เดือน (แผนภูมิท่ี 2) และ
โดยเฉล่ียอาสาสมคัรได้กินนมแม ่8.3+7 เดือน ใกล้เคียงกนัในทัง้สองจงัหวดั (ตารางท่ี 5) อยา่งไรก็ตาม 
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เน่ืองจากการกินนมแมเ่ป็นปัจจยัปอ้งกนัการป่วยด้วยเชือ้ไวรัสโรต้า จงึเป็นปัจจยัท่ีต้องควบคมุในการวิเคราะห์   
ตอ่ไป 

 

1.2 การตดิตามอาสาสมัคร 
 

เม่ือสิน้สดุโครงการในเดือนธันวาคม 2557 พบมีอาสาสมคัรออกจากโครงการก่อนอายคุรบ 18 เดือน จ านวน 
436 คน คิดเป็นร้อยละ 9.0 ของอาสาสมคัร เป็นอาสาสมคัรในเพชรบรูณ์จ านวน 160 คน และสโุขทยัจ านวน 276 
คน คิดเป็นร้อยละ 8.3 และ 9.5 ตามลาดบั ในจานวนนีแ้บ่งเป็นอาสาสมคัรออกจากโครงการก่อนการสมัภาษณ์
ครัง้ท่ี 2 จ านวน 120 คน ก่อนการสมัภาษณ์ครัง้ท่ี 3 จ านวน 87 คน ก่อนการสัมภาษณ์ครัง้ท่ี 4 จ านวน 104 คน 
ก่อนการสัมภาษณ์ครัง้ท่ี 5 จ านวน 48 คน และก่อนการสัมภาษณ์ครัง้ท่ี  6 จ านวน 77 คน (ตามแผนภูมิท่ี 3) 
สาเหตุการออกจากโครงการใกล้เคียงกันในทัง้สองจังหวัด โดยส่วนใหญ่ประมาณ 2 ใน 3 ออกจากโครงการ
เน่ืองจากย้ายออกจากจงัหวดั กรณีให้ออกจากโครงการเน่ืองจากติดตามไม่ได้มีอยู่ประมาณร้อยละ 21-22 และมี
จานวน 4 รายผู้ปกครองขอออกจากโครงการ ทัง้นีไ้ม่มีรายใดท่ีออกจากโครงการด้วยเหตจุากอาการข้างเคียงของ
วคัซีนไวรัสโรต้า (รายละเอียดในตารางท่ี 6) 

โดยรวมระยะการติดตามอาสาสมคัรเฉล่ียเทา่กบั 461.7±112.8 วนั (mean±SD) โดยในเพชรบรูณ์มีระยะการ
ติดตามเฉล่ียเท่ากับ 465.8±103.5 วนั (mean±SD) และในสุโขทยั มีระยะการติดตามเฉล่ียเท่ากับ 458.9±118.5 
วนั (mean±SD) 

 

1.3 การป่วยด้วยโรคท้องเสียของอาสาสมัคร 

 

1.3.1 การป่วยด้วยโรคท้องเสียทัง้หมด (total diarrhea) 
 

จากอาสาสมคัรทัง้หมดจานวน 4,830 คน ตลอดระยะเวลาติดตาม (เฉล่ีย 461.7±112.8 วนั) พบอาสาสมคัร
ป่วยด้วยโรคท้องเสียทัง้หมด 1,544 คน คิดเป็นสัดส่วนร้อยละ 32.0 ในจานวนนีส้่วนใหญ่ 1,128 คน (ร้อยละ 
73.1) ป่วยด้วยโรคท้องเสีย 1 ครัง้ ถัดมาจานวน 293 คน (ร้อยละ 19.0) ป่วยด้วยโรคท้องเสีย 2 ครัง้ และมี
อาสาสมัครป่วยด้วยโรคท้องเสียมาก 6-7 ครัง้ (จ านวน 3 คน) หากแยกวิเคราะห์รายจังหวัด  ในสุโขทัยมี
อาสาสมคัรป่วยด้วยโรคท้องเสียทัง้หมด 852 คน คิดเป็นสดัส่วนร้อยละ 29.5 ในจานวนนีร้้อยละ 72.4 ป่วยด้วย
โรคท้องเสีย 1 ครัง้ และร้อยละ 20.0 ป่วยด้วยโรคท้องเสีย 2 ครัง้ ส่วนในเพชรบูรณ์มีอาสาสมัครป่วยด้วยโรค
ท้องเสีย 692 คน คดิเป็นสดัสว่นร้อยละ 35.7 ซึง่สงูกวา่ในสโุขทยั ในจ านวนนีร้้อยละ 73.8 ป่วยด้วย 
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โรคท้องเสีย 1 ครัง้ และร้อยละ 17.6 ป่วยด้วยโรคท้องเสีย 2 ครัง้ (รายละเอียดในตารางท่ี 7) 

 

ส าหรับอบุตักิารณ์ของโรคท้องเสียทัง้หมด คานวณโดยใช้จานวนครัง้ของการป่วยเป็นตวัตัง้ หารด้วยระยะเวลา
ติดตามเป็น person-year พบอุบตัิการณ์โรคท้องเสียโดยรวมเท่ากบั 34.9 ต่อ 100 person-year (หรือเท่ากบั 0.35 
ครัง้ต่อคนต่อปี) โดยอุบัติการณ์ในสุโขทัยเท่ากับ 32.4 ต่อ 100 person-year ต ่ากว่าอุบัติการณ์ในเพชรบูรณ์ ซึ่ง
เท่ากับ 38.6 ต่อ 100 person-year (ตารางท่ี 8) เม่ือวิเคราะห์การป่วยด้วยโรคท้องเสียทัง้หมด แบ่งตามการรักษา 
พบส่วนใหญ่ได้รับการรักษาจากสถานพยาบาล โดยร้อยละ 46.9 รับการรักษาแบบผู้ ป่วยนอก (OPD) และร้อยละ 
21.0 รับการรักษาแบบผู้ ป่วยใน (IPD) เม่ือแยกวิเคราะห์รายจงัหวดั พบว่าในสโุขทยัมีสดัส่วนการป่วยซึ่งได้รับการ
รักษาแบบ OPD (ร้อยละ 44.9) และ IPD (ร้อยละ 17.9) ต ่ากว่าในเพชรบรูณ์ (OPD ร้อยละ 49.4 และ IPD ร้อยละ 
24.9) (รายละเอียดในตารางท่ี 8) 

 

สดัส่วนอายเุม่ือเร่ิมป่วย แบง่เป็นการป่วยในอายตุ ่ากว่า 6 เดือน ร้อยละ 27.0 และอายตุัง้แต่ 6 เดือนขึน้ไป ร้อยละ 
73.0 แต่การกระจายในทัง้สองจังหวัดแตกต่างกันอย่างชัดเจน โดยในสุโขทัยการป่วยในอายุต ่ากว่า 6 เดือนมี
สดัส่วนร้อยละ 33.5 และการป่วยในอายุตัง้แต่ 6 เดือนขึน้ไปมีสัดส่วนร้อยละ 66.5 ส่วนในเพชรบูรณ์การป่วยใน
อายตุ ่ากว่า 6 เดือนเท่ากบัร้อยละ 19.1 และการป่วยในอายตุัง้แต่ 6 เดือนขึน้ไปเทา่กบัร้อยละ 80.9 ทัง้นีไ้ม่สามารถ
วิเคราะห์รายอายุย่อยในกลุ่มอายมุากกว่า 6 เดือนเพิ่มได้ เน่ืองจากโครงการไม่ได้เก็บข้อมูลอายุเม่ือเจ็บป่วย และ
วันเร่ิมป่วยของอาสาสมัครท่ีไม่ได้เข้ารับการรักษาแบบผู้ ป่วยใน หลังการสัมภาษณ์เม่ือครบอายุ 6 เดือน เม่ือ
ค านวณอุบตัิการณ์โรคท้องเสียรายอายุพบว่าในสุโขทัยอุบัติการณ์โรคท้องเสียในเด็กอายุต ่ากว่า 6 เดือน เท่ากับ 
48.3 ต่อ 100 person-year และอุบัติการณ์โรคท้องเสียในเด็กอายุตัง้แต่  6 เดือนขึน้ไป เท่ากับ 27.8 ต่อ 100 
person-year ส่วนในเพชรบูรณ์อุบัติการณ์โรคท้องเสียในเด็กอายุต ่ากว่า 6 เดือน เท่ากับ 32.9 ต่อ 100 person-
year และอบุตัิการณ์โรคท้องเสียในเด็กอายตุัง้แต่ 6 เดือนขึน้ไป เท่ากบั 40.2 ตอ่ 100 person-year ซึ่งแสดงให้เห็น
ความแตกตา่งของการป่วยรายอายใุนสองกลุ่มอาย ุของทัง้สองจงัหวดั (รายละเอียดในตารางท่ี 9 และ 10) 

 

เม่ือวิเคราะห์อบุตัิการณ์โรคท้องเสียในเด็กอายตุ ่ากวา่ 6 เดือน พบว่ามีอบุตัิการณ์สงูขึน้ภายใน 14 วนัหลงั
ได้รับวัคซีนในทัง้สองจังหวัด โดยหลังการได้รับวัคซีนครัง้ท่ี  1 และ 2 ในสุโขทัยซึ่งมีการบริการวัคซีนไวรัสโรต้า 
อบุตัิการณ์โรคท้องเสีย เท่ากับ 139.1 และ 121.3 ต่อ 100 person-year และในเพชรบูรณ์ซึ่งไม่มีการบริการวคัซีน
ไวรัสโรต้า อบุตักิารณ์โรคท้องเสีย เทา่กบั 60.5 และ 80.6 ตอ่ 100 person-year สว่นในชว่งเวลาหลงั 
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จากนัน้อบุตัิการณ์โรคท้องเสียในทัง้สองจงัหวดัใกล้เคียงกนั โดยตัง้แตว่นัท่ี 15 หลงัได้รับวคัซีนครัง้ท่ี 1 จนถึงก่อน
ได้รับวัคซีนครัง้ท่ีสอง อุบตัิการณ์โรคท้องเสียในสุโขทยัและเพชรบูรณ์ เท่ากับ 16.5 และ 18.2 ต่อ 100 person-
year ตามลาดบั และตัง้แต่วนัท่ี 15 หลงัได้รับวัคซีนครัง้ท่ีสองจนถึงอายุครบ 6 เดือน อุบตัิการณ์โรคท้องเสียใน
สโุขทยัและเพชรบรูณ์ เท่ากบั 25.3 และ 22.4 ตอ่ 100 person-year ตามลาดบั (รายละเอียดในตารางท่ี 11 และ 
12) 

 

1.3.2 การป่วยด้วยโรคท้องเสียท่ีต้องเข้ารับการรักษาแบบผู้ป่วยใน (IPD diarrhea) 
 
 

จากจ านวนการป่วยด้วยโรคท้องเสียทัง้หมด 2,134 ครัง้ เป็นผลให้อาสาสมคัรต้องเข้ารับการรักษาแบบผู้ ป่วย
ใน (IPD) จานวน 449 ครัง้ คิดเป็นสดัสว่นร้อยละ 21 โดยในสโุขทยัมีอาสาสมคัรเข้ารับการรักษาแบบ IPD คดิเป็น
สดัส่วนร้อยละ 17.9 (211 ครัง้จากท้องเสียทัง้หมด 1,180 ครัง้) คิดเป็นอุบตัิการณ์เท่ากับ 5.8 ต่อ 100 person-
year ในเพชรบูรณ์มีอาสาสมัคร เข้ารับการรักษาแบบ IPD คิดเป็นสัดส่วนร้อยละ 24.9 (238 ครัง้จากท้องเสีย
ทัง้หมด 954 ครัง้) คดิเป็นอบุตักิารณ์เทา่กบั 7.3 ตอ่ 100 person-year รายละเอียดในตารางท่ี 8  

 
ส าหรับอาการและอาการแสดงของการป่วย (รายละเอียดในแผนภมูิท่ี 4) พบวา่การป่วยในเพชรบรูณ์มี

แนวโน้มอาเจียนมากกว่า และมีอาการขาดน า้มากกวา่ 

 

จากอาสาสมคัรท่ีเข้ารับการรักษาแบบ IPD ทัง้หมด 449 ครัง้ เป็นการป่วยเม่ืออายตุ ่ากว่า 6 เดือน 63 ครัง้ 

ร้อยละ 14.0) และป่วยเม่ืออายุ 6 -12 เดือน 218 ครัง้ (ร้อยละ 48.6) และป่วยเม่ืออายุ 13-18 เดือน 168 ครัง้(ร้อย
ละ 37.4) เม่ือค านวณเป็นอุบัติการณ์พบในกลุ่มอายุต ่ากว่า 6 เดือน อุบตัิการณ์ในสุโขทัยเท่ากับ 4.8 ต่อ 100 
person-year และในเพชรบูรณ์เท่ากับ 4.3 ต่อ 100 person-year ในกลุ่มอายุ 6 -12 เดือน อุบตัิการณ์ในสุโขทัย
เท่ากับ 8.1 ต่อ 100 person-year และในเพชรบูรณ์เท่ากับ 12.4 ต่อ 100 person-year ส่วนในกลุ่มอายุ 13-18 
เดือน อบุตัิการณ์ในสโุขทยัเท่ากบั 4.3 ตอ่ 100 person-year และในเพชรบรูณ์เท่ากบั 10.1 ตอ่ 100 person-year 
ซึ่งมีข้อสังเกตว่าแม้อุบัติการณ์การป่วยโรคท้องเสียโดยรวมในเด็กอายุต ่ากว่า 6 เดือนในสุโขทัยจะสูงกว่า
เพชรบูรณ์ (48.3 และ 32.9 ต่อ 100 person-year) แต่อุบตัิการณ์การป่วยแบบ IPD ไม่แตกต่างกันมากนัก (4.8 
และ 4.2 ต่อ 100 person-year) ส่วนอุบัติการณ์การป่วยโรคท้องเสียโดยรวมในเด็กอายุ  6 เดือนขึน้ไปใน
เพชรบูรณ์ซึ่งสูงกว่าในสุโขทยั (เฉล่ีย 40.2 และ 27.8 ต่อ 100 person-year) มีแนวโน้มสอดคล้องกับอุบตัิการณ์
การป่วยแบบ IPD (เฉล่ีย 11.2 และ 6.1 ตอ่ 100 person-year) รายละเอียดในตารางท่ี 10 และ 13 
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เม่ือจ าแนกอาสาสมคัรท่ีเข้ารับการรักษาแบบ IPD ตามวนัเร่ิมป่วยพบมีการกระจายของการป่วยดงัแผนภูมิ
ท่ี 5 โดยจะเห็นได้ว่ามีการเพิ่มขึน้ของการป่วยในเพชรบูรณ์ ในระหว่างเดือน มกราคม กึง กุมภาพนัธ์ 2557 อย่าง
ชดัเจน 

 

1.3.3 การป่วยด้วยโรคท้องเสียท่ีต้องเข้ารับการรักษาแบบผู้ป่วยในที่เกิดจากเชือ้ไวรัสโรต้า (IPD rota) 
 
 

จากจ านวนการป่วยด้วยโรคท้องเสียท่ีเข้ารับการรักษาแบบผู้ ป่วยในทัง้หมด 449 ครัง้ มีจ านวน 388 ครัง้ซึ่ง
อาสาสมคัรเข้าสู่ระบบเฝา้ระวงัโรคในโรงพยาบาล (ร้อยละ 86.4) และมีจานวน 361 ครัง้ ซึ่งได้รับการเก็บตวัอย่าง
อุจจาระส่งตรวจ (ร้อยละ 93) ในจานวนนีต้รวจพบเชือ้ไวรัสโรต้าในตวัอย่างอุจจาระ 65 ตวัอย่าง คิดเป็นสัดส่วน
ร้อยละ 18 ในจานวนนีไ้มมี่อาสาสมคัรรายใดท่ีตรวจพบเชือ้ไวรัสโรต้ามากกวา่ 1 ครัง้  

 
เม่ือแยกรายจงัหวดั พบในสุโขทัยมีอาสาสมคัรเข้าสู่ระบบเฝ้าระวงัโรคในโรงพยาบาลร้อยละ 89.1 (188 จาก 

211 ครัง้) และมีจ านวนร้อยละ 96.8 (182/188) ซึ่งได้รับการเก็บตวัอย่างอจุจาระส่งตรวจ ในจานวนนีต้รวจพบเชือ้
ไวรัสโรต้าในตวัอยา่งอจุจาระ 10 ตวัอยา่ง คดิเป็นสดัส่วนร้อยละ 5.5 สว่นในเพชรบรูณ์ มีอาสาสมคัรเข้าสู่ระบบเฝา้
ระวงัโรคในโรงพยาบาลร้อยละ 84.0 (200 จาก 238 ครัง้) และมีจ านวนร้อยละ 89.5 (179/200) ซึ่งได้รับการเก็บ
ตวัอย่างอจุจาระส่งตรวจ ในจ านวนนีต้รวจพบเชือ้ไวรัสโรต้าในตวัอย่างอจุจาระ 55 ตวัอย่าง คิดเป็นสดัส่วนร้อยละ 
30.7 (รายละเอียดในตารางท่ี 14) 

 

ส าหรับอาการและอาการแสดงของการป่วย (รายละเอียดในแผนภูมิท่ี 6) พบว่าเม่ือเปรียบเทียบกับการป่วยท่ี
เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลด้วยอาการท้องเสียทัง้หมด (IPD diarrhea) การป่วยท่ีเกิดจากเชือ้ไวรัสโรต้ามี
สดัสว่นการอาเจียนและถ่ายเป็นน้าจานวนมากสงูกว่าในทัง้สองจงัหวดั 

 

จากอาสาสมคัรในสโุขทยัซึง่ป่วยด้วยโรคท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้าท่ีเข้ารับการรักษาแบบผู้ ป่วยใน (IPD rota) 
ทัง้หมด 10 ราย ไมมี่การป่วยเม่ืออายตุ ่ากว่า 6 เดือน เป็นการป่วยเม่ืออายรุะหวา่ง 6-12 เดือน 5 ราย และเม่ืออาย ุ
12 เดือนขึน้ไป 5 ราย สว่นในเพชรบรูณ์ไมมี่การป่วยเม่ืออายตุ ่ากวา่ 6 เดือนเชน่เดียวกนั เป็นการป่วยเม่ืออาย ุ6-12 
เดือน 18 ราย และเม่ืออาย ุ12 เดือนขึน้ไป 37 ราย เม่ือค านวณเป็นอบุตักิารณ์การป่วย พบอบุตักิารณ์การป่วย IPD 
rota ในอาสาสมคัรอาย ุ6-12 เดือนในสโุขทยัเทา่กบั 0.4 ตอ่ 100 person-year และในเพชรบรูณ์เทา่กบั 2.0 ตอ่ 
100 person-year สว่นอบุตัิการณ์การป่วย IPD rota ในอาสาสมคัรอาย ุ12 เดือนขึน้ไปในสโุขทยัเทา่กบั 0.3 ตอ่ 
100 person-year และในเพชรบรูณ์เทา่กบั 3.6 ตอ่ 100 person-year รายละเอียดในตารางท่ี15 
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เม่ือจ าแนกการป่วย IPD rota ตามวนัเร่ิมป่วยพบมีการกระจายของการป่วยดงัแผนภูมิท่ี 7 โดยจะเห็นได้
วา่มีการเพิ่มขึน้ของการป่วยในเพชรบรูณ์ ในระหวา่งเดือนมกราคมถึงกมุภาพนัธ์ 2557 อยา่งชดัเจน และเน่ืองจาก
ในช่วงเวลาดงักล่าว อาสาสมคัรทัง้หมดอายเุกิน 6 เดือนแล้ว จึงเป็นน่าจะเป็นสาเหตหุลกัให้ไม่พบการป่วย IPD 
rota ในช่วงอายตุ ่ากว่า 6 เดือนในอาสาสมคัรกลุ่มนี ้อย่างไรก็ตามหากน าข้อมลูนีไ้ปเปรียบเทียบกบัการป่วยด้วย
เชือ้ไวรัสโรต้าในอาสาสมัครกลุ่มท่ีสอง (ซึ่งเป็นอาสาสมัครอายุระหว่าง 2 – 60 เดือน ท่ีเข้ารับการรักษาใน
โรงพยาบาลด้วยอาการท้องเสีย ในตลอดช่วงระยะเวลาการศกึษา) พบมีข้อมลูท่ีสอดคล้องกนั คือจากจานวนการ
ป่วย IPD rota ทัง้หมดในอาสาสมคัรกลุ่มท่ีสอง 673 ครัง้ เป็นการป่วยในกลุ่มอายตุ ่ากว่า 6 เดือนน้อยมากเช่นกนั 
คือ 1 ครัง้ในสโุขทยั และ 5 ครัง้ในเพชรบรูณ์ 

 
 

1.3.4 การป่วยด้วยโรคท้องเสียภายหลังการได้รับวัคซีนไวรัสโรต้าในจังหวัดสุโขทัย 
 
 

ในการวิเคราะห์โดยใช้นิยามว่าอาการท้องเสียท่ีเกิดขึน้ใน 14 วันภายหลังได้รับวัคซีนไวรัสโรต้าถือเป็น
ผลข้างเคียงจากการได้รับวคัซีน พบมีอาสาสมัครในสุโขทัย ป่วยด้วยโรคท้องเสียภายหลงัการได้รับวคัซีนไวรัส
โรต้าครัง้ท่ีหนึ่งจ านวน 150 คน คิดเป็นสัดส่วนร้อยละ 5.2 (150/2,893) และเป็นอุบัติการณ์  139.1 ต่อ 100 
person-year ในจานวนนีเ้ป็นการเจ็บป่วยซึ่งได้รับการรักษาแบบผู้ ป่วยนอกจานวน 48 คน (อุบตัิการณ์ 44.5 ต่อ 
100 person-year) และได้รับการรักษาแบบผู้ ป่วยในจ านวน 3 คน (อุบตัิการณ์ 2.8 ต่อ 100 person-year) ส่วน
การป่วยด้วยโรคท้องเสียภายหลงัการได้รับวคัซีนไวรัสโรต้าครัง้ท่ีสองมีจานวน 127 คน คิดเป็นสดัส่วนร้อยละ 4.5 
(127/2793) คิดเป็นอุบตัิการณ์ 121.3 ต่อ 100 person-year) เป็นการเจ็บป่วยซึ่งได้รับการรักษาแบบผู้ ป่วยนอก
จานวน 44 คน (อบุตัิการณ์ 42 ตอ่ 100 person-year) และได้รับการรักษาแบบผู้ ป่วยในจ านวน 5 คน (อบุตัิการณ์ 
4.8 ตอ่ 100 person-year) 

 

เม่ือเปรียบเทียบกบัการป่วยด้วยโรคท้องเสียภายใน 14 วนัของอาสาสมคัรในเพชรบรูณ์ ซึ่งได้รับวคัซีนรวมคอ
ตีบ-ไอกรน-บาดทะยัก-ตบัอักเสบบี (DTP-HB) เพียงอย่างเดียว โดยไม่ได้รับวัคซีนไวรัสโรต้า พบป่วยด้วยโรค
ท้องเสียภายหลงัการได้รับวคัซีนไวรัสโรต้าครัง้ท่ีหนึ่งจ านวน 44 คน คิดเป็นสดัส่วนร้อยละ 2.3 (127/1,937) และ
เป็นอุบตัิการณ์ 60.5 ต่อ 100 person-year ในจานวนนีเ้ป็นการเจ็บป่วยซึ่งได้รับการรักษาแบบผู้ ป่วยนอกจ านวน 
16 คน (อบุตักิารณ์ 22.0 ตอ่ 100 person-year) ไมมี่อาสาสมคัรเข้ารับการรักษาแบบผู้ ป่วยใน สว่น 
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การป่วยด้วยโรคท้องเสียภายหลงัการได้รับวคัซีนไวรัสโรต้าครัง้ท่ีสองมีจ านวน 58 คน คิดเป็นสดัส่วนร้อยละ 3.0 
(58/1898) คิดเป็นอบุตัิการณ์ 80.6 ตอ่ 100 person-year) เป็นการเจ็บป่วยซึ่งได้รับการรักษาแบบผู้ ป่วยนอกจาน
วน 27 คน (อุบตัิการณ์ 37.5 ต่อ 100 person-year) และได้รับการรักษาแบบผู้ ป่วยในจ านวน 6 คน (อุบตัิการณ์ 
8.3 ตอ่ 100 person-year) รายละเอียดในตารางท่ี 12 และ 13 

 

หากจ าแนกผู้ ป่วยตามระยะห่างของวนัท่ีได้รับวคัซีนและวนัเร่ิมป่วย พบว่าในทัง้สองจงัหวดัการเกิดอาการ
ท้องเสียมกัเกิดในวนัท่ีได้รับวคัซีนหรือประมาณ 1-2 วนัหลงัจากได้รับวคัซีน ในลกัษณะเดียวกนัทัง้ในวคัซีนโด๊สท่ี 
1 และ 2 (แผนภมูิท่ี 8 และ 9) 

 

ซึ่งเม่ือค านวณความเส่ียงของการป่วยโรคท้องเสียโดยรวมภายหลังการได้รับวคัซีนไวรัสโรต้า  พบว่าความ
เส่ียงภายหลังการได้รับวัคซีนครัง้ท่ีหนึ่ง (RR) เท่ากับ 2.3 (95%CI 1.6-3.3) และความเส่ียงภายหลังการได้รับ
วคัซีนครัง้ท่ีสอง (RR) เท่ากับ 1.5 (95%CI 1.1-2.1) ส่วนความเส่ียงของการป่วยโรคท้องเสียท่ีเข้ารับการรักษา
แบบ IPD พบว่า ความเส่ียงภายหลงัการได้รับวคัซีนครัง้ท่ีหนึ่ง (RR) เท่ากบั 2.0 (95%CI 0.16-106.2) และความ
เส่ียงภายหลงัการได้รับวคัซีนครัง้ท่ีสอง (RR) เท่ากบั 0.57 (95%CI 0.14-2.3) ซึ่งสามารถสรุปได้วา่ความเส่ียงของ
การป่วยโรคท้องเสียภายหลงัได้รับวคัซีนท่ีเพิ่มขึน้เป็น การป่วยโรคท้องเสียท่ีมีความรุนแรงน้อย ไม่ส่งผลกับการ
เข้ารับการรักษาแบบ IPD (รายละเอียดในตารางท่ี 16) 

 

1.4 ประสิทธิผลของวัคซีนไวรัสโรต้าในการป้องกันโรค 
 
 

1.4.1 ประสิทธิผลของวัคซีนไวรัสโรต้าในการป้องกันโรคท้องเสียจำกเชือ้ไวรัสโรต้ำในอำสำสมัครท่ีเข้ำ
รับกำรรักษำในโรงพยำบำล (IPD rota) 
 

เม่ือค านวณหาความสมัพนัธ์ระหว่างอตัราการป่วยด้วยโรคท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้าในอาสาสมคัรท่ีเข้า
รับการรักษาแบบ IPD และปัจจัยเส่ียงท่ีอาจเก่ียวข้อง พบปัจจัยท่ีมีความสัมพันธ์ โดยมีค่า crude IRR ซึ่งมี
นัยส าคัญทางสถิติ (p<0.05) สองปัจจัย ได้แก่ การได้รับวัคซีนไวรัสโรต้า (IRR 0.12, 95%CI 0.06-0.24) และ 
จานวนเด็กอายตุ ่ากว่า 5 ปี ในครอบครัว (IRR 1.69, 95%CI 1.18-2.41) ส่วนปัจจยัอ่ืนๆ ได้แก่ การกินนมแม่ การ
เข้าสถานเลีย้งเด็ก จานวนเด็กอายุ 5-15 ปีในครอบครัว รายได้ของครอบครัวและการศึกษาของมารดา ไม่พบมี
ความสมัพนัธ์อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิต ิ(รายละเอียดในตารางท่ี 17) 
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อยา่งไรก็ตามเม่ือวิเคราะห์สหสมัพนัธ์ระหวา่งปัจจยัการได้รับวคัซีนไวรัสโรต้า และจานวนเดก็อายตุ ่ากว่า 5 ปี
ในครอบครัว พบว่าทัง้สองปัจจัยนีมี้ผลแปรผันตามกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ โดยมี correlation p-value 
<0.01 (รายละเอียดในตารางท่ี 21) ดงันัน้ในการวิเคราะห์แบบ multiple logistic regression จึงได้ตดัตวัแปรจาน
วนเด็กอายตุ ่ากว่า 5 ปีในครอบครัวออกจากสมการ คงเหลือเพียงการได้รับวคัซีนไวรัสโรต้า และได้นาปัจจยัการ
กินนมแม่ซึ่งในการศกึษาอ่ืนๆ ถือเป็น confounding ส าคญัใส่ร่วมไว้ในสมการ ผลการวิเคราะห์ multiple logistic 
regression พบว่า อตัราการป่วยด้วยโรคท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้าในอาสาสมคัรท่ีเข้ารับการรักษาแบบ IPD มี
ความสมัพนัธ์กบัการได้รับวคัซีนไวรัสโรต้าอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (OR 0.12, 95%CI 0.06-0.24) ซึ่งแปลผลได้
ว่าประสิทธิผลของวัคซีนไวรัสโรต้ำในกำรป้องกันกำรป่วยด้วยโรคท้องเสียจำกเชือ้ไวรัสโรต้ำใน
อำสำสมัครท่ีเข้ำรับกำรรักษำแบบ IPD เท่ำกับ ร้อยละ 88 (95%CI 76 – 94) (รายละเอียดในตารางท่ี 17) 

 

หากวิเคราะห์แยกการป่วยในอาสาสมัครออกเป็นสองช่วงอายุ  คือช่วงอายุ 6-12 เดือน และ 13-18 เดือน 
(ทัง้นีเ้น่ืองจากไม่มีอาสาสมคัรรายใดป่วยด้วยเชือ้ไวรัสโรต้าในช่วงอายุต ่ากว่า 6 เดือน) พบว่าในกลุ่มอายุ 6 -12 
เดือน มีเพียงปัจจยัการได้รับวคัซีนไวรัสโรต้า ปัจจยัเดียวท่ีมีความสมัพนัธ์กบัอตัราการป่วยด้วยโรคท้องเสียจาก
เชือ้ไวรัสโรต้าในอาสาสมคัรท่ีเข้ารับการรักษาแบบ IPD (crude IRR 0.19, 95%CI 0.07-0.50) และเน่ืองจากใน
กลุ่มอายุนีก้ารวิเคราะห์สหสมัพนัธ์พบว่าการกินนมแม่ มีความสมัพนัธ์แปรผนัตามกนัอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ
กับการได้รับวัคซีน โดยมี correlation p-value <0.01 จึงมิได้นาปัจจัยการกินนมแม่ใส่ไว้ในสมการ multiple 
logistic regression ส่งผลให้มีเพียงปัจจยัการได้รับวคัซีนไวรัสโรต้าอยูใ่นสมการเพียงปัจจยัเดียว (รายละเอียดใน
ตารางท่ี 17 และ 21) และผลว่าประสิทธิผลของวัคซีนไวรัสโรต้ำในกำรป้องกันกำรป่วยด้วยโรคท้องเสีย
จำกเชือ้ไวรัสโรต้ำในอำสำสมัครในกลุ่มอำยุ 6-12 เดือน ที่เข้ำรับกำรรักษำแบบ IPD เท่ำกับ ร้อยละ 81 
(95%CI 49 – 93) 

 

ส าหรับในกลุ่มอายุ 13-18 เดือน พบว่าปัจจัยมีความสัมพันธ์ โดยมีค่า crude IRR ซึ่งมีนัยส าคัญทางสถิต ิ
(p<0.05) สองปัจจยั ได้แก่ การได้รับวคัซีนไวรัสโรต้า (IRR 0.09, 95%CI 0.04-0.23) และ จานวนเด็กอายตุ ่ากว่า 
5 ปี ในครอบครัว (IRR 1.89, 95%CI 1.24-2.88) อย่างไรก็ตามการวิเคราะห์สหสมัพันธ์พบว่า ทัง้สองปัจจยันีมี้
ความสมัพนัธ์แปรผนัตามกนัอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิต ิโดยมี correlation p-value <0.01 จงึมิได้นาปัจจยัจานวน
เด็กอายุต ่ากว่า 5 ปีในครอบครัวเข้าสู่สมการ multiple logistic regression คงเหลือเพียงการได้รับวัคซีนไวรัส
โรต้า และได้นาปัจจัยการกินนมแม่ซึ่งในการศึกษาอ่ืนๆ ถือเป็น confounding ส าคัญใส่ร่วมไว้ในสมการ เม่ือ
วิเคราะห์ multiple logistic regression พบวา่ อตัราการป่วยด้วยโรคท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้า 
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ในอาสาสมคัรอาย ุ13 - 18 เดือนท่ีเข้ารับการรักษาแบบ IPD มีความสมัพนัธ์กบัการได้รับวคัซีนไวรัสโรต้าอยา่งมีนยั
สาคญัทางสถิติ (OR 0.09, 95%CI 0.04-0.24) ซึง่แปลผลได้วา่ประสิทธิผลของวัคซีนไวรัสโรต้ำในกำรป้องกัน
กำรป่วยด้วยโรคท้องเสียจำกเชือ้ไวรัสโรต้ำในอำสำสมัครกลุ่มอำยุ 13 - 18 เดือนที่เข้ำรับกำรรักษำแบบ 
IPD เท่ำกับ ร้อยละ 91 (95%CI 76 – 96) (รายละเอียดในตารางท่ี 17 และ 21) 

 

เม่ือวิเคราะห์ประสิทธิผลวัคซีนในการป้องกันโรค  IPD rota แยกตาม genotype ของเชือ้ก่อโรค ใน
การศึกษานี ้มี genotype ก่อโรคท่ีมีจานวนอาสาสมคัรป่วยมากพอท่ีจะสามารถนามาวิเคราะห์ได้ 3 genotypes 
ได้แก่ genotype 1, 2 และ 8 พบว่าประสิทธิผลในกำรป้องกันกำรป่วย IPD rota ที่ เกิดจำกเชือ้ genotype 1 
เท่ำกับ ร้อยละ 86 (95%CI 68-94), ประสิทธิผลในกำรป้องกันกำรป่วย IPD rota ที่ เกิดจำกเชือ้ genotype 
2 เท่ำกับร้อยละ 94 (95%CI 53-99) และประสิทธิผลในกำรป้องกันกำรป่วย IPD rota ที่ เกิดจำกเชือ้ 
genotype 8 เท่ำกับร้อยละ 89 (95%CI 53-98) รายละเอียดในตารางท่ี 18  

 
เม่ือวิเคราะห์ประสิทธิผลวัคซีนในการป้องกันโรค IPD rota แยกตามความรุนแรงของโรค ไม่สามารถ

วิเคราะห์ประสิทธิผลในกลุ่ม mild severity ได้เน่ืองจากกลุ่มตวัอย่างไม่เพียงพอ ไม่พบประสิทธิผลวคัซีนในการ
ปอ้งกนัโรคในกลุ่ม moderate severity ซึง่ทัง้นีน้า่จะเป็นผลเน่ืองจากมีจานวนกลุม่ตวัอยา่งน้อย และพบวา่วัคซีนมี
ประสิทธิผลในกำรป้องกันโรคในกลุ่ม severe severity ร้อยละ 89 (95%CI 77-94) รายละเอียดในตารางท่ี 
19 

 

1.4.2 ประสิทธิผลของวัคซีนไวรัสโรต้ำในกำรป้องกันโรคท้องเสียจำกเชือ้อ่ืนๆ และโรคท้องเสียโดยรวม 
ในอำสำสมัครที่เข้ำรับกำรรักษำในโรงพยำบำล (IPD non-rota และ IPD diarrhea) 

 

การค านวณหาความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยต่างๆ  และอัตราป่วยด้วยโรคท้องเสียจากเชือ้อ่ืนๆ ใน
อาสาสมคัรท่ีเข้ารับการรักษาแบบ IPD ทัง้ในกรณีรวมทกุกลุ่มอายุ และแยกรายอายุ (ต ่ากว่า 6 เดือน, 6-12 เดือน 
และ 13-18 เดือน) พบว่ากำรได้รับวัคซีนไวรัสโรต้ำไม่มีผลต่ออัตรำป่วยด้วยโรคท้องเสียจำกเชือ้อ่ืนๆ ใน

อำสำสมัครที่เข้ำรับกำรรักษำแบบ IPD แต่อย่างใด ปัจจยัอ่ืนท่ีส่งผลตอ่อตัราป่วย ได้แก่ การกินนมแม่ ในกลุ่ม
อายุ 6-12 เดือน (crude IRR 0.97, 95%CI 0.96-0.97) การศึกษาระดับมัธยมต้นของมารดา ในกลุ่มอายุ 6-12 
เดือน (crude IRR 1.03 95%CI 1.01-1.04) และรายได้มารดามากกว่าสามแสนบาท ในกลุ่มอายุ 13-18 เดือน 
(crude IRR 2.33, 95%CI 1.17-4.64) (รายละเอียดในตารางท่ี 20) 
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เม่ือวิเคราะห์ประสิทธิผลวคัซีนในกำรป้องกันโรคท้องเสียโดยรวมในอำสำสมัครที่เข้ำรับกำรรักษำ
ในโรงพยำบำล (IPD diarrhea) พบว่ำประสิทธิผลของวัคซีนไวรัสโรต้ำในกำรป้องกันโรคเท่ำกับร้อยละ 
41 (95%CI 29-51) โดยพบว่าการกินนมมารดาเป็นปัจจยัปอ้งกนัโรคร่วมในกรณีนีด้้วย (รายละเอียดในตารางท่ี 
21) 

 

1.4.3 ประสิทธิผลของวัคซีนไวรัสโรต้ำในกำรป้องกันโรคท้องเสียซึ่งอำสำสมัครไม่ได้เข้ำรับกำร
รักษำในโรงพยำบำล (non-IPD diarrhea) 

 

ในท่ีนี ้non-IPD diarrhea หมายถึงการป่วยด้วยโรคท้องเสีย ซึง่อาสาสมคัรอาจไมไ่ด้รับการรักษาใดๆ 
ผู้ปกครองซือ้ยามาให้รับประทานเอง หรือรับการรักษาแบบผู้ ป่วยนอก การป่วยในกลุม่นีจ้ะไมไ่ด้รับการเก็บตรวจ
อจุจาระอยา่งสง่ตรวจใดๆ  

เม่ือค านวณหาความสมัพนัธ์ระหว่างอตัราการป่วยด้วยโรคท้องเสียซึง่อาสาสมคัรไม่ได้เข้ารับการรักษาใน
โรงพยาบาล (non-IPD diarrhea) และปัจจยัเส่ียงท่ีอาจเก่ียวข้อง พบวา่ปัจจยัมีความสมัพนัธ์โดยมีคา่ crude IRR 
ซึ่งมีนัยส าคัญทางสถิติ (p<0.05) มีสามปัจจัย ได้แก่ การได้รับวัคซีนไวรัสโรต้า (IRR 0.76, 95%CI 0.68-0.85) 
การกินนมแม่ (IRR 0.989, 95%CI 0.98-0.99) การศึกษามารดาในระดับมัธยมปลาย/อาชีวศึกษา (IRR 1.32 
95%CI 1.13-1.54) และระดบัปริญญาตรีหรือสูงกว่า (IRR 1.34 95%CI 1.10-1.63) อย่างไรก็ตามการวิเคราะห์
สหสมัพันธ์ พบว่า การศึกษามารดามีความสมัพันธ์แปรผนัตามกันกับการได้รับวคัซีนไวรัสโรต้า (correlation p-
value = <0.01) ในการวิเคราะห์แบบ multiple logistic regression จึงมีเพียงสองปัจจยั ซึ่งพบว่าทัง้สองปัจจยัมี
ผลตอ่อตัราการป่วย non-IPD diarrhea แบบอิสระตอ่กนั โดยกำรได้รับวัคซีนไวรัสโรต้ำมีประสิทธิผลป้องกัน
กำรป่วย non-IPD diarrhea ร้อยละ 24 (95%CI 15-32) และแตล่ะเดือนของระยะเวลาการกินนมแม่ท่ีเพิ่มขึน้มี
ประสิทธิผลป้องกันการป่วย non-IPD diarrhea เพิ่มขึน้ร้อยละ 1.2 (95%CI 0.3-2) (รายละเอียดในตารางท่ี 22 
และ 23) 

 

เม่ือวิเคราะห์แยกการป่วยในอาสาสมคัรออกเป็นสองช่วงอายุ คือช่วงอายตุ ่ากวา่หรือเท่ากบั 6 เดือน และ 
7-18 เดือน ในกลุ่มอำยุต ่ำกว่ำหรือเท่ำกับ 6 เดือน ไม่พบมีปัจจัยใดท่ีส่งผลต่อกำรป่วย non-IPD diarrhea 

ส่วนในกลุ่มอายุ 7-18 เดือน พบปัจจัยท่ีมีความสมัพันธ์ โดยมี crude IRR ท่ีมีนยัส าคญัทางสถิติ ส่ีปัจจยั ได้แก่ 
การได้รับวัคซีนไวรัสโรต้า (crude IRR 0.5 95%CI 0.67-0.84) การกินนมแม่ (crude IRR 0.88 95%CI 0.78-
0.98) การเข้าสถานรับเลีย้งเดก็ (crude IRR 1.84 95%CI 1.09-3.12) และการศกึษามารดาใน 

 

40 วนัท่ี 30 ตลุาคม 2561



ระดับมัธยมปลาย/อาชีวศึกษา (crude IRR 1.37 95%CI 1.16-1.62) และระดบัปริญญาตรีหรือสูงกว่า (crude 
IRR 1.39 95%CI 1.13-1.72) อย่างไรก็ตามการวิเคราะห์สหสมัพนัธ์ พบว่า การกินนมแม่มีความสมัพนัธ์แปรผนั
ตามกันกับการได้รับวัคซีนไวรัสโรต้า (correlation p-value = <0.01) ในการวิเคราะห์แบบ multiple logistic 
regression จึงมีเพียงสามปัจจยั ซึ่งพบว่าทัง้สามปัจจยัมีผลต่ออัตราการป่วย non-IPD diarrhea แบบอิสระต่อ
กัน คือ ในกลุ่มอำยุ 7-18 เดือน กำรได้รับวัคซีนไวรัสโรต้ำมีประสิทธิผลป้องกันกำรป่วย non-IPD 
diarrhea ร้อยละ 25 (95%CI 16-34) กำรเข้ำสถำนรับเลีย้งเด็กเป็นผลให้ป่วยด้วย non-IPD diarrhea 
เพิ่มขึน้ 1.88 เท่ำ (OR 1.88 95%CI 1.11-3.19) กำรศึกษำมำรดำในระดับมัธยมปลำย/อำชีวศึกษำ เป็น
ผลให้กำรป่วยด้วย non-IPD diarrhea เพิ่มขึน้ 1.40 เท่ำ (95%CI 1.19-1.66) และระดับปริญญำตรีหรือสูง
กว่ำ เพิ่มขึน้ 1.39 เท่ำ (95%CI 1.13-1.72) รายละเอียดในตารางท่ี 22 และ 23 

 

อาสาสมัครประเภทท่ีสอง(IPD cases) 

 

2.1 อาสาสมัครทัง้หมด 
 
 

ส าหรับอาสาสมคัรประเภทท่ีสอง (IPD case) มีอาสาสมคัรเข้าร่วมโครงการจานวน 3,328 คน คดิเป็นร้อยละ 
83.3 ของผู้ ป่วยอายตุ ่ากวา่ 5 ปีท่ีเข้ารับรักษาตวัในโรงพยาบาลด้วยอาการท้องเสียทัง้หมด แบง่เป็นอาสาสมคัรใน
สุโขทยัจานวน 1,544 คน และเพชรบูรณ์จานวน 1,784 คน โดยมีการกระจายตามช่วงเวลาตาม(รายละเอียดใน
แผนภูมิท่ี 10) ซึง่จะเห็นได้วา่ในภาพรวมจานวนอาสาสมคัรรายเดือนของเพชรบรูณ์จะใกล้เคียงหรือต ่ากวา่สโุขทยั 
ยกเว้นในช่วงเดือนมีนาคมถึงพฤษภาคม 2556 ซึ่งจานวนอาสาสมัครในเพชรบูรณ์สูงกว่าสุโขทยัคิดเป็นร้อยละ 
128.1 และในช่วงเดือนมกราคมถึงมีนาคม 2557 ซึ่งจานวนผู้ ป่วยในเพชรบรูณ์เพิ่มสูงกว่าสโุขทยักว่า 2 เท่า เม่ือ
พิจารณาเพิ่มเตมิถึงอตัราการเข้าร่วมโครงการของผู้ ป่วยท่ีมีคณุสมบตัติามเกณฑ์ท่ีก าหนด (ตารางท่ี 24) จะพบว่า
อตัราการเข้าร่วมโครงการของผู้ ป่วยท่ีมีคณุสมบตัิตามเกณฑ์ท่ีก าหนดใกล้เคียงกัน โดยเฉล่ียอตัราการเข้าร่วม
โครงการของผู้ ป่วยในเพชรบูรณ์เท่ากับร้อยละ 83.2 (range 63.4 – 93.8) และในสุโขทัยเท่ากับร้อยละ 83.4 
(range 71.4 – 91.3) 

เม่ือพิจารณาความรุนแรงของอาการท้องเสียของอาสาสมคัรตาม Vesikari Scale Score (แผนภูมิท่ี 11 และ 
12) จะพบว่าอาสาสมัครในเพชรบูรณ์มีแนวโน้มความรุนแรงของอาการท้องเสียสูงกว่าสุโขทัย  โดยมีสัดส่วน
อาสาสมัครท่ีมีความรุนแรงของอาการท้องเสีย แบบ mild (score น้อยกว่า 7), moderate (score 7-10) และ 
severe (score มากกว่าหรือเท่ากบั 11) เท่ากบัร้อยละ 0.6, 17.3 และ 82.1 ตามล าดบั สว่นอาสาสมคัรในสโุขทยั
มีสดัสว่นความรุนแรงของอาการท้องเสีย เทา่กบั ร้อยละ 0.5, 22.3 และ 76.3 ตามล าดบั 
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โดยอาสาสมคัรในเพชรบูรณ์มีสดัส่วนการอาเจียนมากกว่า 3 วนั (ร้อยละ 34.0) และสูงสุดมากกว่า 5 ครัง้ตอ่วนั 
(ร้อยละ 37.5) สูงกว่าในสุโขทยั (ร้อยละ 29.1 และ 32.5) นอกจากนีใ้นเพชรบูรณ์ยงัมีอาการขาดน้าร้อยละ73.8 
สงูกวา่สโุขทยัซึง่มีอาการขาดน้าร้อยละ 46.7 (แผนภมูิท่ี 13)  
 

อายเุฉล่ียของอาสาสมคัรนบัถึงวนัเร่ิมป่วยในเพชรบรูณ์เท่ากบั 637.8±412.6 วนั (mean + SD) ส่วนอายุ
เฉล่ียของอาสาสมคัรในสุโขทยัเท่ากบั 614.7±403.9 (mean + SD) เม่ือแบง่กลุ่มอายขุองอาสาสมคัรเม่ือเร่ิมป่วย
ออกเป็นช่วง ช่วงละ 6 เดือน (แผนภูมิท่ี 14) พบว่าทัง้อาสาสมคัรในเพชรบูรณ์และสุโขทยัมีสดัส่วนมากท่ีสุดใน
กลุ่มอายุ 7-12 เดือน รองลงมา ได้แก่ กลุ่มอายุ 13-18 เดือน และ 25-36 เดือน ตามลาดับ ทัง้นีมี้ข้อสังเกตว่า
อาสาสมคัรในทัง้สองจงัหวดัมีอายุใกล้เคียงกัน แต่ในเพชรบูรณ์มีความรุนแรงของอาการท้องเสียมากกว่า เม่ือ
ค านวณอตัราป่วยในกลุ่มอายุต่างๆ โดยใช้จานวนอาสาสมคัรในกลุ่มอายุนัน้ๆ เป็นตวัตัง้ หารด้วยจานวนเฉล่ีย
ของเด็กเกิดระหว่างปี 2553 – 2557 และปรับเป็นอตัราป่วยต่อแสนประชากรตอ่ปี จะพบว่า ในทัง้สองจงัหวดัพบ
อัตราป่วยสูงท่ีสุดในกลุ่มอายุ 7-12 เดือนโดยในเพชรบูรณ์เท่ากับ 9,016 ต่อแสนประชากรต่อปี ใกล้เคียงกับ
สโุขทยั ซึ่งเท่ากับ 8,596 ต่อแสนประชากรต่อปี ในภาพรวมอตัราป่วยในเพชรบูรณ์สูงกว่าสุโขทยัในทุกกลุ่มอาย ุ
ยกเว้นกลุม่อายตุ ่ากวา่ 6 เดือน (ตารางท่ี 25) 

 

2.2 อาสาสมัครท่ีตรวจพบไวรัสโรต้า 
 

จากอาสาสมคัร 3,328 คน สามารถเก็บอุจจาระส่งตรวจได้ 2,957 คน คิดเป็นร้อยละ 88.9 ในจานวนนี ้
เป็นอาสาสมคัรในสโุขทยัจานวน 1,470 คน คิดเป็นสดัส่วนการเก็บตวัอย่างอจุจาระส่งตรวจได้ร้อยละ 95.2 และ
เป็นอาสาสมคัรในเพชรบูรณ์จานวน 1,487 คน คิดเป็นสดัส่วนการเก็บตวัอย่างอุจจาระส่งตรวจได้ร้อยละ 83.4 
จากอาสาสมคัรท่ีเก็บตวัอย่างอจุจาระได้ทัง้หมด 2,957 คน พบเชือ้ไวรัสโรต้าจานวน 673 คน คิดเป็นสดัส่วนร้อย
ละ 22.8 เม่ือวิเคราะห์แยกรายจังหวัด สัดส่วนการพบเชือ้โวรัสโรต้าในสุโขทัย เท่ากับร้อยละ 14.7 (216 จาก 
1,470) และสัดส่วนการพบเชือ้ไวรัสโรต้าในเพชรบูรณ์ เท่ากับร้อยละ 30.7 (457 จาก 1,487) เม่ือแยกวิเคราะห์
รายเดือน พบว่าสดัส่วนการพบเชือ้ไวรัสโรต้าในสุโขทยั อยู่ระหว่างร้อยละ 0-34.8 แนวโน้มคอ่นข้างคงท่ีตลอดชว่ง
การวิจัย ส่วนสดัส่วนการพบเชือ้ไวรัสโรต้าในเพชรบูรณ์ อยู่ระหว่างร้อยละ 0-67.9 โดยพบในสัดส่วนสูงในช่วง
เดือนมีนาคมถึงเมษายน 2556 และ เดือนมกราคมถึงมีนาคม 2557 ซึง่เป็นช่วงท่ีเพชรบรูณ์มีรายงานผู้ ป่วยอายตุ ่า
กว่า 5 ปีท่ีเข้ารับรักษาตวัในโรงพยาบาลด้วยอาการท้องเสียเพิ่มสงูขึน้มาก (แผนภูมิท่ี 15) และมีข้อสงัเกตว่าเม่ือ
ผา่นชว่งการระบาดแตล่ะครัง้แล้ว สดัสว่นการตรวจพบเชือ้ไวรัสโรต้าในเพชรบรูณ์จะลดต ่าลงมาก 

 

เม่ือแยกวิเคราะห์อาสาสมคัรตาม Vesikari Scale Score พบวา่สดัส่วนการตรวจพบไวรัสโรต้าเพิ่มสงูขึน้
ในอาสาสมคัรท่ีมี Vesikari Scale Score สงูขึน้ โดยมีแนวโน้มลกัษณะเดียวกนัทัง้ในเพชรบรูณ์และสโุขทยั 
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และเน่ืองจากในเพชรบูรณ์มีอาสาสมัครท่ีตรวจพบไวรัสโรต้ามากกว่า  จึงน่าจะเป็นเหตุให้มีสัดส่วนของอาการ
ท้องเสียท่ีมีความรุนแรงสูงกว่า (แผนภูมิท่ี 16) เม่ือวิเคราะห์อาการและอาการแสดงของอาสาสมัครในทัง้สอง
จงัหวดั พบว่ามีความคล้ายคลึงกันในทัง้สองจงัหวดั ยกเว้นอาสาสมคัรในเพชรบูรณ์มีอาการขาดน้าสูงกว่าอย่าง
ชดัเจน (ร้อยละ 71.8 เปรียบเทียบกบัร้อยละ 56.0) (แผนภมูิท่ี 17) 

อายุเฉล่ียของอาสาสมัครท่ีตรวจพบไวรัสโรต้านับถึงวันเร่ิมป่วยในเพชรบูรณ์เท่ากับ  707.3±413.3 วัน 
(mean + SD) ส่วนอายเุฉล่ียของอาสาสมคัรท่ีตรวจพบไวรัสโรต้าในสโุขทยัเท่ากบั 978.3±400.7 วนั (mean + SD) 
เม่ือแบ่งกลุ่มอายุของอาสาสมัครเม่ือเร่ิมป่วยออกเป็นช่วง ช่วงละ 6 เดือน (แผนภูมิท่ี 18) พบว่าอัตราการติดเชือ้
ไวรัสโรต้ามีแนวโน้มเพิ่มขึน้ในอาสาสมคัรท่ีอายมุากขึน้ โดยแนวโน้มในเพชรบรูณ์เพิ่มขึน้อยา่งคงท่ี สว่นในสโุขทยัมี
แนวโน้มต่าในกลุ่มอายุต ่ากว่า 2 ปี และเพิ่มสูงขึน้มากในกลุ่มอายุ 2 ปีขึน้ไป ซึ่งน่าจะเป็นผลจากการให้บริการ
วัคซีนไวรัสโรต้าในสุโขทัยท่ีเร่ิมมาตัง้แต่เดือนตุลาคม 2554 เม่ือเปรียบเทียบกับอาสาสมัครท่ีมีอาการท้องเสีย
ทัง้หมด พบว่าอาสาสมคัรท่ีตรวจพบไวรัสโรต้ามีอายุเฉล่ียสูงกว่าอาสาสมคัรโดยรวม ทัง้ในจงัหวดัเพชรบูรณ์และ
สุโขทัย โดยเห็นได้ชดัเจนในสุโขทัย เม่ือค านวณอตัราป่วยในกลุ่มอายุต่างๆ โดยใช้จานวนอาสาสมัครท่ีตรวจพบ
ไวรัสโรต้าเป็นตัวตัง้หารด้วยจานวนเฉล่ียของเด็กเกิดระหว่างปี  2553 – 2557 และปรับเป็นอัตราป่วยต่อแสน
ประชากรตอ่ปี จะพบว่า แนวโน้มการป่วยด้วยไวรัสโรต้าของสองจงัหวดัแตกตา่งกันอย่างชดัเจน โดยในเพชรบรูณ์
อตัราป่วยสูงมากในกลุ่มอายุ 6 เดือนขึน้ไป และลดต ่าลงในกลุ่มอายุ 30 เดือนขึน้ไป โดยอัตราป่วยสูงสุดในกลุ่ม
อายุ 13-18 เดือนเท่ากับ 1,777 ต่อแสนประชากรต่อปี ส่วนในสุโขทยัอตัราป่วยในเด็กอายตุ ่ากว่า 2 ปีอยู่ในเกณฑ์
ต ่าและค่อยๆ เพิ่มสูงขึน้ โดยสูงสดุในกลุ่มอาย ุ43-48 เดือนเท่ากับ 714 ต่อแสนประชากรต่อปี (ตารางท่ี 26) ทัง้นี ้
เป็นท่ีน่าสงัเกตว่าแนวโน้มอตัราป่วยด้วยโรคท้องเสียโดยรวมของทัง้สองจงัหวดัไม่แตกตา่งกนัมาก  แตแ่นวโน้มโรค
ท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้าแตกตา่งกันอย่างชดัเจน แสดงว่ายงัมีสาเหตขุองโรคท้องเสียในเด็กเกิดจากเชือ้อ่ืนท่ีมิใช่
ไวรัสโรต้าอีกมาก 

เม่ือวิเคราะห์โดยแบง่อาสาสมคัรออกเป็นสองกลุ่ม คือกลุ่มท่ีหนึง่เกิดก่อนเดือนสิงหาคม 2554 ซึ่งเป็นกลุ่ม
ท่ีเกิดก่อนเร่ิมให้บริการวคัซีนไวรัสโรต้าในสุโขทยั และกลุ่มท่ีสองเกิดตัง้แต่เดือนสิงหาคม 2554 เป็นต้นไป พบว่า
สดัส่วนการตรวจพบไวรัสโรต้าในอาสาสมคัรทัง้สองกลุ่มในเพชรบรูณ์มีแนวโน้มใกล้เคียงกนั  ส่วนในสโุขทยักลุ่มท่ี
สองซึ่งเกิดตัง้แต่เดือนตุลาคม 2554 (คือหลังเร่ิมให้บริการวัคซีนไวรัสโรต้า) สัดส่วนการตรวจพบมีน้อยมาก 
แตกต่างอย่างชดัเจนจากอาสาสมคัรกลุ่มท่ีหนึ่งซึ่งเกิดก่อนการให้วคัซีน ซึ่งมีการตรวจพบท่ีสูงกว่ามาก (แผนภูมิท่ี 
19) 

 

2.3 Genotype ของไวรัสโรต้า 
 ในจ านวนตวัอยา่งอจุจาระท่ีตรวจพบไวรัสโรต้าทัง้หมด 688 ตวัอยา่ง สามารถตรวจหา genotype ได้ 
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ทัง้หมด 673 ตวัอย่าง ในจานวนนีมี้ตวัอย่างท่ีตรวจพบไวรัสโรต้า genotype เดียวจานวน 644 ตวัอย่าง และตรวจ
พบไวรัสโรต้า 2 genotype ร่วมกนั จานวน 29 ตวัอย่าง โดยรวมพบเชือ้ไวรัสโรต้า G1 มากท่ีสดุ เป็นสดัส่วนร้อยละ 
60.0 รองลงมาได้แก่ G2 ร้อยละ 22.7 และ G8 ร้อยละ 20.4 ทัง้นี ้G1 เป็นเชือ้ท่ีพบสงูสดุในเพชรบรูณ์ทัง้ในช่วงการ
ระบาดในเดือนมีนาคมถึงเมษายน 2556 และในช่วงเดือนมกราคมถึงมีนาคม 2557 ส่วนในสโุขทยัพบเชือ้ G1 และ 
G2 ใกล้เคียงกันในช่วงการระบาดเดือนมีนาคมถึงเมษายน 2556 และ G1 มากท่ีสุดในการระบาดช่วงเดือน
มกราคมถึงมีนาคม 2557 (ตารางท่ี 27 และ 28)  
 

นอกจากนีใ้นสุโขทยั พบการกระจายของไวรัสโรต้า Genotype ไม่แตกต่างกนัทัง้ในอาสาสมคัรกลุ่มท่ีเกิด
ก่อนและหลงัการให้บริการวคัซีนไวรัสโรต้า (ตารางท่ี 28) 

 
 

การศึกษาส่วนที่สอง–ความคุ้มค่าของวัคซีนไวรัสโรต้า 
 

ผลการศึกษา 
 

1. ผลการวิเคราะห์ต้นทุน 
 

1.1 ข้อมลูต้นทนุการเจ็บป่วยเม่ือผู้ ป่วยนอนโรงพยาบาลเน่ืองจากอาการท้องเสีย (ข้อมลูจาก
อาสาสมคัรประเภทท่ี 2 – IPD case) 
 

จ านวนผู้ ป่วยจาการเฝ้าระวังในโรงพยาบาลตัง้แต่เดือนตุลาคม 2555 ถึงเดือนมิถุนายน 2556 ใน
จงัหวัดเพชรบูรณ์เป็น 568 ราย และในจังหวัดสุโขทัยเป็น 582 ราย จากจ านวนนีมี้อาสาสมัครท่ีเข้ารับการ
รักษาในโรงพยาบาลและสามารถติดตามข้อมูลต้นทนุและผลอจุจาระได้ครบถ้วนในจงัหวดัเพชรบูรณ์เท่ากับ 
347 คน และในจงัหวดัสโุขทยัเทา่กบั 441 คน ซึง่จ านวนอาสาสมคัรนีย้งัคงเพียงพอในการวิเคราะห์ข้อมลู 

ข้อมลูจากจงัหวดัเพชรบรูณ์และสโุขทยัพบวา่ผู้ ป่วยมีอายเุฉล่ียเป็น 19.94 และ 20.43 เดือนตามล าดบั  
ส าหรับผู้ ป่วยแตล่ะรายมีวนันอนในโรงพยาบาลโดยเฉล่ียเทา่กบั 4.10 และ 3.83 วนัตามล าดบั และสว่นใหญ่มี 
ระดบัความรุนแรงของโรคตาม Vesikari score อยูใ่นระดบัสงูประมาณ 13 ซึง่ทัง้สองกลุม่ไมแ่ตกตา่งกนัอยา่ง 
มีนยัส าคญัทางสถิต ิ(ตารางท่ี29) 
 เม่ือวิเคราะห์หาความสมัพนัธ์ระหวา่งต้นทนุการเจ็บป่วยกบัผลการตรวจอจุจาระ (เชือ้ไวรัสโรต้ากบัเชือ้
อ่ืนๆ) ด้วยการวิเคราะห์ถดถอยพหคุณู (Multiple regression analysis) พบวา่ต้นทนุของผู้ ป่วยในสมัพนัธ์กบัการ
ตดิเชือ้ไวรัสโรต้าอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิต ิ         ดงันัน้ต้นทนุเฉล่ียตอ่ครัง้ของการรักษาพยาบาลเน่ืองจากเชือ้
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ไวรัสโรต้าของก่อนมาโรงพยาบาลเป็น 325.39 บาท  ค่ารักษาพยาบาลเฉล่ียต่อครัง้ของการนอนโรงพยาบาล
เท่ากบั 7,090.35บาท  คา่รักษาพยาบาลเฉล่ียตอ่ครัง้หลงัออกจากโรงพยาบาลเท่ากบั  287.96 บาท  คา่เดินทาง 
อาหารและอ่ืนๆตลอดช่วงการเจ็บป่วย (ได้แก่ ค่าผ้าอ้อมส าเร็จรูป ค่านม free lactose) เท่ากับ 1,407.46บาท  
รายได้เฉล่ียท่ีสญูเสียไปของผู้ดแูลตลอดระยะเวลาการเจ็บป่วยเทา่กบั  2,140.21 บาท (แสดงในตารางท่ี 30) 
 
1.2 ข้อมลูต้นทนุการเจ็บป่วยต้นทนุการเจ็บป่วยของผู้ ป่วยนอกด้วยอาการท้องเสีย (ข้อมลูจากอาสาสมคัรประเภท
ท่ี 1 – cohort group) 
 

จากข้อมูลการสมัภาษณ์ผู้ปกครองท่ีคลินิกสร้างเสริมภูมิคุ้มกนัโรคพบว่ามีจานวนครัง้ของการป่วยด้วย
อาการท้องเสียของจงัหวดัเพชรบรูณ์เท่ากับ 201 ครัง้จากอาสาสมคัร 177 ราย และในจงัหวดัสุโขทยัเท่ากบั 235 
ครัง้จากอาสาสมคัร 208 ราย โดยมีอาสาสมคัรท่ีไม่ได้เข้ารับการรักษาของเพชรบูรณ์น้อยกว่าของจงัหวดัสุโขทยั 
(34.83% และ 43.40% ) สาหรับอาสาสมัครท่ีได้รับการรักษาแบ่งเป็นการรักษาของผู้ ป่วยนอก ผู้ ป่วยใน คลินิก
เอกชน และซือ้ยากินเองคิดเป็น 17.47% 7.56% 35.89% 4.25% ในจังหวัดเพชรบูรณ์  และ 13.12% 2.05% 
39.37% 2.05% ในจงัหวดัสโุขทยัตามล าดบั (แผนภมูิท่ี 20) 

การค านวณต้นทนุในส่วนนีจ้ะค านวณเฉพาะต้นทนุท่ีไม่เก่ียวข้องการรักษาแบบผู้ ป่วยใน โดยจะค านวณ
ต้นทุนจากข้อมูลการสมัภาษณ์และจากฐานข้อมูลของสถานพยาบาล แบ่งเป็นสองกลุ่ม คือ กลุ่มท่ีรับการรักษา
แบบผู้ ป่วยนอก (ambulatory care) รวมข้อมูลจากการรักษาในโรงพยาบาลในฐานะผู้ ป่วยนอกและนอก
โรงพยาบาลจากการรักษาท่ีโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต าบลและรักษาท่ีคลินิกเอกชน และกลุ่มท่ีดแูลตนเอง 
(self-care) โดยรวมผู้ ท่ีซือ้ยาจากร้านยาและไม่ได้รับการรักษาโดยการใช้ยา พบว่าต้นทนุการรักษาพยาบาลของ
ทัง้สองกลุม่เปรียบเทียบกนัระหวา่งสองจงัหวดัไม่มีความแตกตา่งกนัอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p-value = 0.078 
และ 0.235 ตามล าดบั) ต้นทุนการรักษาพยาบาลเฉล่ียของการรักษาแบบผู้ ป่วยนอกเท่ากับ  120.65 บาท  ค่า
รักษาพยาบาลเฉล่ียท่ีคลินิกเอกชนเทา่กบั 390.94 บาท  คา่ใช้จา่ยในการรักษาตวัเองซึง่เป็นการซือ้ยากินเองเฉล่ีย
เท่ากับ 86 บาท ค่าเดินทาง อาหารและอ่ืนๆตลอดช่วงการเจ็บป่วย (ได้แก่ ค่าผ้าอ้อมส าเร็จรูป ค่านม free 
lactose) เท่ากับ 365.64 บาทส าหรับผู้ ป่วยนอกและ 68.61 บาทส าหรับการดแูลตนเอง รายได้เฉล่ียท่ีสูญเสียไป
ของผู้ดแูลตลอดระยะเวลาการเจ็บป่วยเท่ากับ 227.28 บาท ส าหรับผู้ ป่วยนอกและ 47.33 บาทส าหรับการดูแล
ตนเอง (แสดงในตารางท่ี 30)  
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1.3 ข้อมลูต้นทนุอาการข้างเคียงภายหลงัได้รับวคัซีน 
จ านวนครัง้ของการเกิดอาการข้างเคียงหลงัได้รับวคัซีนของจงัหวดัเพชรบูรณ์และจงัหวดัสโุขทยัมีจ านวน

เท่ากบั 331 (17.09%) และ 682 (23.57%) ครัง้จากจ านวนอาสาสมคัรท่ีเข้าร่วมโครงการในจงัหวดัเพชรบรูณ์จาน
วน 1,937 รายและในจงัหวดัสุโขทัยจานวน 2,893 รายตามล าดบั อาการท่ีพบส่วนใหญ่มากกว่าร้อยละ 50 เป็น
อาการไข้ แตเ่น่ืองจากวคัซีนไวรัสโรต้าก่อให้เกิดอาการไข้ได้น้อยมาก ดงันัน้การค านวณต้นทนุของการเกิดอาการ
ข้างเคียงภายหลงัได้รับวคัซีนนีจ้งึไมว่ิเคราะห์ข้อมลูในสว่นนี ้
 อาสาสมคัรในจงัหวดัสโุขทยัพบอาการท้องเสียและ/หรือร่วมกบัอาการอ่ืนๆ (ได้แก่ อาเจียน ผ่ืน บวม) 
ประมาณร้อยละ3.8 มากกวา่อาการท่ีเกิดขึน้จากอาสาสมคัรในจงัหวดัเพชรบรูณ์ซึง่เกิดประมาณร้อยละ 1.3 (P-  
Value <0.001) เม่ือเปรียบเทียบความแตกตา่งของอาการอาเจียน  และอาการอ่ืนๆ (ได้แก่  ผ่ืน บวม เบื่ออาหาร) 
ของทัง้สองจังหวัดด้วย Mann-Whitney U test พบว่าไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  ดงันัน้
ต้นทุนอาการข้างเคียงภายหลังได้รับวัคซีนจะค านวณเฉพาะจากอาการท้องเสีย โดยต้นทุนรวมเฉล่ีย
ส าหรับอาการท้องเสียและ/หรือร่วมกับอาการอ่ืนๆต่อครัง้ของเด็กท่ีได้รับวคัซีนในจังหวดัเพชรบูรณ์และสุโขทัย
เท่ากับ 5.92 และ 17.86 บาทตามล าดบั และประมาณการณ์ว่าผลต่างของต้นทุนนีเ้ป็นอาการข้างเคียงท่ีเกิดขึน้
จากวคัซีนโรต้าไวรัสเทา่กบั 11.94 บาท 
 
2. กำรค ำนวณอุบัตกิำรณ์ของโรค 
2.1 อตัราป่วยของการนอนโรงพยาบาลด้วยอาการท้องเสียจากการติดเชือ้ไวรัสโรต้า 

ผลการตรวจอจุจาระของผู้ ป่วยท่ีอายตุ ่ากว่า 5 ปีท่ีเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลด้วยอาการท้องเสียของ
จงัหวดัเพชรบรูณ์พบอตัราการป่วยจากการติดเชือ้ไวรัสโรต้า (ตอ่ 100 ประชากรตอ่ปี) จ าแนกตามอาย ุ0-6 เดือน 
7-12 เดือน 13-18 เดือน 19-24 เดือน 25-36 เดือน 37-48 เดือน และ 49-60 เดือน เป็น 0.096, 1.335, 1.780, 
1.587 0.958, 0.687 และ 0.377 ตามลาดบั แตผ่ลการศกึษาของโครงการนาร่องพบอตัราการป่วยของการรับการ
รักษาในโรงพยาบาลด้วยอาการท้องเสียจากการติดเชือ้ไวรัสโรต้าในชว่งอายุ 6-12 เดือน และ 13-18 เดือนเทา่นัน้ 
คดิเป็นอตัราป่วยตอ่ 100 ประชากรตอ่ปีเท่ากบั 2 และ 3.6 แตเ่น่ืองจากการศกึษานี ้ต้องการประมาณอตัราผู้ ป่วย
ในเดก็อาย ุ0-60 เดือน จงึจาเป็นต้องท าการประมาณอตัราป่วยของอาการท้องเสียจากไวรัสโรต้าในชว่งอายอ่ืุนๆ 
(ตารางท่ี 31) ด้วยการเทียบสดัสว่นของข้อมลูระหวา่งอาย ุ6- 12 เดือนและ 13-18 เดือน ดงันี ้

อตัราป่วยด้วยอาการท้องเสียจากไวรัสโรต้าอาย ุ0-6 เดือน (ตอ่ 100 ประชากรตอ่ปี)  
        = 0.12 * [(2+3.6)/2]/[(1.335+1.780)/2] = 0.17 

อตัราป่วยด้วยอาการท้องเสียจากไวรัสโรต้าอายุ 19-24 เดือน (ตอ่ 100 ประชากรตอ่ปี)  
= 1.59 * [(2+3.6)/2]/[(1.335+1.780)/2] = 2.87 
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อตัราป่วยด้วยอาการท้องเสียจากไวรัสโรต้าอาย2ุ5-36 เดือน (ตอ่100 ประชากรตอ่ปี) 
                      = 0.96 * [(2+3.6)/2]/[(1.335+1.780)/2] = 1.73 

    อตัราป่วยด้วยอาการท้องเสียจากไวรัสโรต้าอาย ุ37- 48 เดือน (ตอ่100 ประชากรตอ่ปี) 
= 0.69 * [(2+3.6)/2]/[(1.335+1.780)/2] = 1.24 

    อตัราป่วยด้วยอาการท้องเสียจากไวรัสโรต้าอาย ุ49-60เดือน (ตอ่100 ประชากรตอ่ปี) 
                = 0.38* [(2+3.6)/2]/[(1.335+1.780)/2] = 0.68 
จากข้อมลูมีอาสาสมคัรติดเชือ้ไวรัสโรต้าครัง้ท่ี 2 เทา่กบั 1 รายจากจ านวนผู้ติดเชือ้ไวรัสโรต้า 672 ราย โดย

ก าหนดให้เด็กนอนโรงพยาบาลเน่ืองจากการติดเชือ้ไวรัสโรต้าไม่เกิน 2 ครัง้และความรุนแรงของการติดเชือ้ครัง้ท่ี
สองจะน้อยกวา่ครัง้แรก 
 

2.2 อตัราป่วยของผู้ ป่วยนอกด้วยอาการท้องเสียจากการตดิเชือ้ไวรัสโรต้า 
การศึกษานีพ้บว่าอัตราป่วยของอาการท้องเสียจากไวรัสโรต้าในเด็กไทยท่ีอยู่ในช่วงอายุ 1-18 เดือน

เท่านัน้ แตเ่น่ืองจากการวิเคราะห์ข้อมูลต้องการประมาณอตัราผู้ ป่วยในเด็กอายุ 0-60 เดือน จึงท าการประมาณ
อตัราป่วยในช่วงอายุอ่ืนๆ โดยพิจารณาข้อมูลท่ีมีในประเทศไทยจากสามแหล่ง คือ รายงาน 506 ส านักระบาด

วิทยา กระทรวงสาธารณสขุ การศกึษาของ Jiraphongsa et al (2) และโครงการน าร่องเพ่ือศกึษาประสิทธิผลและ

ความคุ้มคา่ของวคัซีนไวรัสโรต้า 
ข้อมูลจากรายงาน 506 เป็น spontaneous report จากสภานพยาบาลของรัฐและสถานีอนามัย ไม่ได้

จ าแนกสาเหตุของการท้องเสียของทัง้เด็กและผู้ ใหญ่ แนวโน้มข้อมูลท่ีได้น่าจะต ่ากว่าความจริง ส่วนข้อมูล
การศึกษา Jiraphongsa et al ท าการศึกษาท่ีอ าเภอหัวยกระเจา จังหวัดกาญจนบุรีระหว่างปี 2001-2002 
รายงานอุบตัิการณ์เกิดท้องเสียเฉียบพลันและท้องเสียเน่ืองจากเชือ้ไวรัสโรต้าในเด็กอายุ 6-24 เดือน แต่ไม่ได้
จ าแนกว่ามีอุบตัิการณ์เกิดในสถานพยาบาลเท่าไร ส่วนข้อมูลจากโครงการน าร่องเก็บข้อมูลท่ีจงัหวดัเพชรบูรณ์
ระหว่างปี 2012-2014 ในเด็กท่ีไม่เคยมีประวตัิได้รับวคัซีนอาย ุ2-18 เดือน ซึ่งผลการศกึษาจะรายงานอุบตัิการณ์
เกิดส าหรับผู้ ป่วยใน ผู้ ป่วยนอก และผู้ ท่ีดแูลตนเองท่ีบ้าน เพ่ือประมาณการณ์อุบตัิการณ์ส าหรับเด็กติดเชือ้ไวรัส
โรต้าท่ีได้รับการรักษาแบบผู้ ป่วยนอกจะใช้ข้อมลูสดัส่วนจากข้อมลูโครงการน าร่องมาปรับ (ตารางท่ี 31) 

เดก็แตล่ะคนสามารถตดิเชือ้ไวรัสโรต้าได้หลายครัง้ โดยจะประมาณการณ์สดัสว่นของการตดิเชือ้ในแตล่ะ
ครัง้ท่ีต้องรับการรักษาแบบผู้ ป่วยนอกจากผลการศึกษาของโครงการน าร่อง พบว่า 83% ส าหรับครัง้แรก 13.9% 
ส าหรับครัง้ท่ีสอง 2 ส าหรับครัง้ท่ีสาม 0.5% ส าหรับครัง้ท่ี 4 และ 0.3% ส าหรับครัง้ท่ี 5 น าค่าเหล่านีป้ระมาณ
อตัราท้องเสียจากไวรัสโรต้าของผู้ ป่วยนอกตามจานวนครัง้ของการติดเชือ้ และเปล่ียนจากอตัราท้องเสียจากไวรัส
โรต้าของผู้ ป่วยนอก (ต่อคนต่อปี) เป็นความน่าจะเป็น (ต่อเดือน) โดยใช้สูตร Probability = 1-exp(-rt) โดย 
r=rate, t=time (ตารางท่ี 32) 
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2.3 อตัราป่วยของอาการท้องเสียจากการตดิเชือ้ไวรัสโรต้านอกสถานพยาบาล              
(self-recovered and self-medication) 

ข้อมูลส่วนนีอ้้างอิงจากการศกึษาโครงการน าร่องในจงัหวดัเพชรบรูณ์ โดยใช้วิธีประมาณการณ์จากการ
เทียบสดัส่วนเชน่เดียวกบัข้อ 2.2 จะได้คา่ดงัตารางท่ี 31 และสดัส่วนของการติดเชือ้แตล่ะครัง้อ้างอิงจากโครงการ
น าร่อง โดย 80% ส าหรับครัง้แรก 13.8% ส าหรับครัง้ท่ีสอง 2  5.1% ส าหรับครัง้ท่ีสาม และ 0.5% ส าหรับครัง้ท่ี 4 
และครัง้ท่ี 5 (ตารางท่ี 33) 
 

2.4 อตัราการเสียชีวิต 
ในแบบจ าลองให้สาเหตกุารเสียชีวิตมาจาก 2 สาเหตคืุอการเสียชีวิตจากการติดเชือ้ไวรัสโรต้า และ

จากสาเหตอ่ืุนๆในเด็กท่ีอายนุ้อยกวา่ 5 ปี ดงัตารางท่ี 34  
 

3. ประสิทธิผลของวัคซีนและความครอบคลุม 
จากการวิเคราะห์พบวา่ประสิทธิผลของวคัซีนโรต้าไวรัสสามารถปอ้งกนัการท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้าใน

อาสาสมคัรท่ีเข้ารับการรักษาแบบผู้ ป่วยในเทา่กบั 88% (95%CI :76% – 94%) สว่นประสิทธิผลของวคัซีนไวรัส
โรต้าในการปอ้งกนัการท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้าในอาสาสมคัรท่ีเข้ารับการรักษาแบบผู้ ป่วยนอกมาจากการ
ทบทวนวรรณกรรม เน่ืองด้วยข้อจ ากดัของการเก็บอจุจาระในผู้ ป่วยนอก มี 2 งานวิจยัท่ีกลา่วถึง คือ งานวิจยัของ
ของ Florence T และคณะ(23)  และงานวิจยัของ Wilopo S และคณะ(24)  โดยงานวิจยัของ Florence T 
และคณะ(23) พบวา่วคัซีนโรต้าไวรัสมีประสิทธิผลในการปอ้งกนัการนอนโรงพยาบาลของการท้องเสียจากเชือ้ไวรัส
โรต้าได้ 100% (95%CI: 87%-100%) และปอ้งกนัการรักษาในแผนกผู้ ป่วยนอกของการท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้า
ได้ 96% (95%CI: 76%-100%) สว่นงานวิจยัของ Wilopo S และคณะ(24) อ้างอิงถึงประสิทธิผลของวคัซีนในการ
ปอ้งกนัการนอนโรงพยาบาลของการท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้าได้ 84% และปอ้งกนัการรักษาในแผนกผู้ ป่วยนอก
ของการท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้าได้ 70% ซึง่คา่ประสิทธิผลในปอ้งกนัการท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้าใน
อาสาสมคัรท่ีเข้ารับการรักษาแบบผู้ ป่วยในใกล้เคียงกบัผลการศกึษาของโครงการ ดงันัน้ในการวิเคราะห์กรณีฐาน
จะใช้ประสิทธิผลในการปอ้งกนัการรักษาในแผนกผู้ ป่วยนอกของการท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้าท่ี 70% ก าหนดให้
ประสิทธิผลของวคัซีนจะคงท่ีในปีท่ี 1 และ 2 หลงัจากนัน้จะลดลงปีละ 10% สว่นความครอบคลมุของวคัซีนจาก
การศกึษาอยูท่ี่ 97% พร้อมกนันีก้ าหนดราคาและคณุลกัษณะของวคัซีนตามข้อมลูการศกึษา (รายละเอียดใน
ตารางท่ี 35) 
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4.ค่าอรรถประโยชน์ 
คา่อรรถประโยชน์ของผู้ ป่วยในสถานะสขุภาพป่วยด้วยอาการท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้า โดยแบง่เป็นผู้ ท่ี

เข้ารับการรักษาในแผนกผู้ ป่วยในและผู้ ป่วยนอก จะมีค่าเท่ากับ 0.595 และ 0.685 ตามล าดบั และสมมติให้ทุก
คนในสถานะสขุภาพสมบรูณ์แข็งแรงมีคา่อรรถประโยชน์เท่ากบั 1 (ตามตารางท่ี 36) 
 
5.ผลการวิเคราะห์ความคุ้มค่า 
 

ผลการวิเคราะห์ในเด็กท่ีอายุต ่ากว่า 5 ปีพบว่าในกลุ่มท่ีไม่ได้รับวคัซีนมีจ านวนผู้ ป่วยท่ีนอนโรงพยาบาล 
56,771 ราย ผู้ ป่วยท่ีรับการรักษาแบบผู้ ป่วยนอกจ านวน 84,496 ราย และผู้ ป่วยท่ีดูแลตนเองท่ีบ้านจ านวน 
36,259 ราย และในกลุ่มท่ีรับวคัซีนมีจ านวนผู้ ป่วยท่ีนอนโรงพยาบาล 12,460 ราย ผู้ ป่วยท่ีรับการรักษาแบบผู้ ป่วย
นอกจ านวน 33,314 ราย และผู้ ป่วยท่ีดูแลตนเองท่ีบ้านจ านวน 38,311 ราย จากผลการศึกษานีพ้บว่าวัคซีน
สามารถลดความรุนแรงของโรคได้ โดยลดการนอนโรงพยาบาลได้ 78% ลดการรักษาแบบผู้ ป่วยนอกได้ 61% แต่
จะไปเพิ่มการรักษาแบบดูแลตนเองท่ีบ้าน 6% และมีการเพิ่มขึน้ของปีสุขภาวะ (QALY gained) เป็น 2,561 
(แสดงผลในตารางท่ี 37)   

การใช้วคัซีนท่ีราคาโด๊สละ 399 บาท ในมุมมองผู้ ให้บริการพบว่า วคัซีนสามารถป้องกนัการการท้องเสีย
จากเชือ้ไวรัสโรต้าเพิ่มขึน้หนึ่งรายต้องแลกกับต้นทุน 3,552 บาท ป้องกันการนอนโรงพยาบาลจากการท้องเสีย
จากเชือ้ไวรัสโรต้าเพิ่มขึน้หนึ่งรายต้องแลกกับต้นทุน 7,491 บาท ป้องกันการรักษาแบบผู้ ป่วยนอกจากการ
ท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้าเพิ่มขึน้หนึ่งรายต้องแลกกบัต้นทนุ 6,485 บาท และการมีปีสขุภาวะท่ีเพิ่มขึน้หนึ่งปีต้อง
แลกกบัต้นทนุ 129,622 บาท และในมมุมองทางสงัคม พบวา่ วคัซีนสามารถปอ้งกนัการการท้องเสียจากเชือ้ไวรัส
โรต้าเพิ่มขึน้หนึ่งรายต้องแลกกบัต้นทนุ 163 บาท ปอ้งกนัการนอนโรงพยาบาลจากการท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้า
เพิ่มขึน้หนึ่งรายต้องแลกกับต้นทนุ 343 บาท ป้องกนัการรักษาแบบผู้ ป่วยนอกจากการท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้า
เพิ่มขึน้หนึง่รายต้องแลกกบัต้นทนุ 297 บาท และการมีปีสขุภาวะท่ีเพิ่มขึน้หนึง่ปีต้องแลกกบัต้นทุน 45,798 บาท 
จากผลการวิเคราะห์นีพ้บว่าวคัซีนไวรัสโรต้ามีความคุ้มค่า เน่ืองจากอตัราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพิ่มของทัง้
สองมุมมองมีค่าไม่เกินเพดานของความเต็มใจท่ีจะจ่ายซึ่งอยู่ท่ี 160,000 บาทต่อปีสุขภาวะ ท่ีก าหนดโดย
คณะท างานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสขุ ภายใต้คณะอนกุรรมการพฒันาบญัชียาหลกัแหง่ชาติ (ตารางท่ี 38) 
 ในส่วนของการวิเคราะห์ต้นทุนผลได้ พบว่ามูลค่าปัจจุบันสุทธิ (NPV) ของทัง้สองมุมมองมีค่าติดลบ 
แสดงว่าต้นทุนของโครงการฉีดวัคซีนมีค่าสูงกว่าต้นทุนการเจ็บป่วยท่ีประหยัดได้ ในการวิเคราะห์จุดคุ้มทุนท่ี 
NPV=0 ในมุมมองของสงัคม ราคาวคัซีนต่อโด๊สต้องไม่เกิน 389 บาท ในมุมมองของผู้ ให้บริการ ราคาต้องไม่เกิน 
185 บาท ตามล าดบั 
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6.ผลการวิเคราะห์ความไวของตัวแปร 
 

6.1 ผลการวิเคราะห์ความไวแบบทางเดียว (One-way sensitivity analysis) 
 

ตวัแปรท่ีมีผลกระทบตอ่การเปล่ียนแปลงคา่ ICER ไปจากคา่อ้างอิง (Base case values) พบวา่ตวัแปรท่ี
มีอิทธิผลต่อความคุ้มค่ามากท่ีสุด ได้แก่  อุบัติการณ์การเกิดโรคของการนอนโรงพยาบาล  ปัจจัยท่ีมีอิทธิพล
รองลงมาได้แก่ ประสิทธิผลของวคัซีนในการปอ้งกนัการนอนโรงพยาบาลจากการท้องเสียเน่ืองจากเชื อ้ไวรัสโรต้า 
ความครอบคลุมของการได้รับวัคซีน  ประสิทธิผลของวัคซีนในการป้องกันการรักษาแบบผู้ ป่วยนอกจากการ
ท้องเสียเน่ืองจากเชือ้ไวรัสโรต้า และอตัราลด (แผนภมูิท่ี21) 
 
 

6.2 ผลการวิเคราะห์ความไวแบบความน่าจะเป็น (Probabilistic sensitivity analysis) 
 

 ผลการวิเคราะห์ความไวด้วยการผันแปรค่าตัวแปรในแบบจ าลองไปพร้ อมกันทุกตัวแปร โดยแกน X 
แสดงระดบัความเต็มใจจ่ายของสงัคมหรือเกณฑ์ความคุ้มคา่ท่ีระดบัตา่งๆ(บาทตอ่ปีสขุภาวะท่ีเพิ่มขึน้) และแกน 
Y แสดงโอกาสความคุ้มค่าของวคัซีนท่ีระดบัความเต็มใจจ่ายของสงัคมต่างๆ (แผนภูมิท่ีกนั22) เม่ือพิจารณา ณ 
ความเตม็ใจจา่ยหรือเกณฑ์ความคุ้มคา่เท่ากบั 160,000 บาทตอ่ปีสขุภาวะท่ีเพิ่มขึน้ โอกาสที่วัคซีนจะเป็นทางเลือก
ที่มีความคุ้มค่าสูงถึงร้อยละ 82 ในมุมมองผู้ให้บริการและ 99.85% ในมุมมองทางสังคม 
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7. ผลกระทบด้ำนงบประมำณ 

แม้ว่าการประเมินความคุ้มคา่ของวคัซีนไวรัสโรต้าจะมีความคุ้มคา่ แตจ่ าเป็นต้องพิจารณางบประมาณท่ี
จะใช้ถ้าวคัซีนนีไ้ด้รับการพิจารณาเข้าสูโ่ครงการสร้างเสริมภมูิคุ้มกนัโรคแหง่ชาต ิจะประมาณการณ์งบประมาณท่ี
ใช้ในท่ี 2017-2021 (แผนภูมิท่ี 23) พบว่าต้องใช้งบประมาณ 585 ล้านบาทส าหรับปีแรก (คิดเป็นประมาณ 45% 
ของงบประมาณท่ีใช้ทัง้หมดส าหรับวัคซีนท่ีอยู่ในแผนภูมิคุ้มกันแห่งชาติปี 2014) และมูลค่าจะลดลงเร่ือยๆ
เน่ืองจากการคาดการณ์วา่จ านวนประชากรเด็กเกิดในประเทศไทยจะลดลง แตถ้่าพิจารณาราคาวคัซีนท่ีจดุคุ้มทนุ 
ราคาโด๊สละ 185 บาท จะสามารถลดงบประมาณลงได้ประมาณปีละประมาณ 300 ล้านบาท (54%) เทียบกับ
ราคาวคัซีนท่ีกรณีฐาน 
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อภปิรายผล 
 

 
ผลการศึกษาครัง้นีชี้ใ้ห้เห็นว่าวัคซีนไวรัสโรต้า (การศึกษานีใ้ช้วคัซีน Monovalent ช่ือการค้า Rotarix) มี

ประสิทธิผลร้อยละ 88 (95%CI 76-94) ในการป้องกันโรคท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้าในอาสาสมัครท่ีเข้ารักษาใน
โรงพยาบาล (IPD rota) ทัง้นีก้ารศึกษานีเ้ป็นการศึกษาซึ่งให้วัคซีนไวรัสโรต้าร่วมกับวัคซีนรวมคอตีบ -ไอกรน-
บาดทะยกั-ตบัอกัเสบบี และวคัซีนโปลิโอชนิดหยอดทัง้สองโด๊ส เม่ือเปรียบเทียบกับการศกึษาจากต่างประเทศ ซึ่ง
พบว่าประสิทธิภาพ/ประสิทธิผลของวคัซีนไวรัสโรต้ามีความแปรผันสูงมาก วคัซีนมีประสิทธิภาพ/ประสิทธิผลใน

เกณฑ์ ร้อยละ 80-90 ในประเทศกลุ่มท่ีมีฐานะทางเศรษฐกิจและสงัคมท่ีดีมีอตัราตายในเด็กและผู้ ใหญ่ต ่า(14) แต่มี

ประสิทธิภาพ/ประสิทธิผลเพียงร้อยละ 40-60ในประเทศกลุ่มท่ีมีอัตราตายในเด็กและผู้ ใหญ่สูง (26,27) โดยมีข้อ

สนันิษฐานวา่วคัซีนไวรัสโรต้ามีประสิทธิภาพ/ ประสิทธิผล แปรผนัตามกบัสภาพสขุอนามยัของพืน้ท่ีนัน้ๆ ในพืน้ท่ีซึ่ง
มีสภาพสุขอนามยัต่า เด็กมกัมีภาวะทุกขโภชนาการ มีการติดเชือ้ Enterovirus และเชือ้อ่ืนๆ อยู่ตลอดเวลา ทาให้
การกระตุ้นการสร้างภูมิคุ้มกันจากวคัซีนไวรัสโรต้าทาได้ไม่ดี  จะเห็นได้ว่าประสิทธิผลร้อยละ 88 จากการศึกษาใน
ประเทศไทยนี ้เป็นค่าท่ีอยู่ในเกณฑ์สงู และสงูกว่าผลการศกึษาประสิทธิผลของวคัซีนในเวียดนาม และบงัคลาเทศ 

ซึ่งได้เท่ากับร้อยละ 48.3(15) และเป็นผลการศึกษาท่ีทาให้เกิดข้อสงสยัว่าวคัซีนไวรัสโรต้าอาจมีประสิทธิผลไม่ดีใน

ประเทศแถบเอเชีย 
 

อย่างไรก็ตามเน่ืองจากการศึกษานีไ้ม่ใช่การศึกษาแบบ  randomized control trial (คณะกรรมการ
พิจารณาการวิจยัในคน ของกรมควบคมุโรคมีข้อกาหนดมิให้ทาการศึกษาแบบ randomized control trial โดยใช้
วคัซีนท่ีขึน้ทะเบียนจดัจาหน่ายแล้วในประเทศไทย) แต่เป็นการศึกษาเปรียบเทียบอตัราป่วยด้วยโรคไวรัสโรต้าใน
เด็ก ระหว่างพืน้ท่ีสองจงัหวดัซึ่งอยู่ห่างกันประมาณ 200 กิโลเมตร ใช้เวลาเดินทางประมาณ 3 ชัว่โมง แม้ว่าในช่วง
ก่อนการศกึษารายงานการเฝา้ระวงัโรคอุจจาระร่วง ของสานกัระบาดวิทยา กรมควบคมุโรค จะแสดงว่าอตัราป่วย
ด้วยโรคอุจจาระร่วงทุกสาเหตใุนเด็กอายุต่ากว่า 2 ปี ของทัง้สองพืน้ท่ีย้อนหลงั 3 ปี (2551-2553) ใกล้เคียงกันมา
ตลอด และหลังจากเดือนตุลาคม 2553 ซึ่งเป็นจุดเร่ิมต้นของการให้บริการวัคซีนไวรัสโรต้าในจงัหวดัสุโขทัย การ
ป่วยของโรคอุจจาระร่วงในจังหวัดสุโขทัยมีแนวโน้มต่ามาตลอดและไม่มีการระบาดท่ีชัดเจนให้เห็นอีก  ส่วนใน
จงัหวดัเพชรบรูณ์ยงัมีการระบาดของโรคตามแนวโน้มเดิม (แผนภูมิท่ี 24) แตค่วรต้องตัง้ข้อสงัเกตไว้ว่า การระบาด
ของโรคในทัง้สองจงัหวดันีใ้นช่วงเวลาการศกึษาอาจรุนแรงไม่เท่ากนั (different force of infection) ผู้ วิจยัจึงเห็นว่า
ในการพิจารณาตอ่ไปในด้านต้นทนุประสิทธิผล ควรต้องครอบคลมุข้อสงัเกตนีด้้วย และควรต้องปรับประสิทธิผลใน
การคานวณ sensitivity analysisให้ตา่ลง โดยใช้ 
 

52      วนัท่ี 30 ตลุาคม 2561 

 
 
 



 

ข้อมูล lower bound ของคา่ 95% confident interval ของค่าประสิทธิผล ซึ่งเท่ากับร้อยละ 76 อย่างไรก็ตามการ
วิเคราะห์ด้านความคุ้มคา่ พบวา่การปรับคา่ประสิทธิผลนีไ้มไ่ด้มีผลตอ่ความคุ้มคา่ของวคัซีนมากนกั  
 

จากผลการศึกษาด้านความคุ้มค่าพบว่าการให้วคัซีนไวรัสโรต้ามีประสิทธิผลในการป้องกันการท้องเสีย
จากเชือ้ไวรัสโรต้าและมีความคุ้มค่าเม่ือเปรียบเทียบกับกลุ่มท่ีไม่ได้รับวคัซีน โดยมีอตัราส่วนต้นทุนประสิทธิผล
สว่นเพิ่ม )Incremental cost-effectiveness ratio; ICER) ของทัง้สองมมุมองตา่กว่า 160,000 บาทตอ่ปี สขุ ภาวะ

ท่ีเพิ่มขึ ้ ้น ซึ่ งเม่ือเปรียบเทียบกับการศึกษาท่ีผ่านมาในประเทศไทย (28) พบว่าราคาวคัซีนต่อโด๊ส ต้นทุนการ

รักษา และอบุตัิการณ์ท่ีแตกตา่งกนัสง่ผลให้ผลการวิเคราะห์ในกรณีฐานออกมาในทิศทางท่ีแตกตา่งกนั การศกึษา
นีใ้ช้แบบจาลอง Markov model ท่ีออกแบบให้สอดคล้องกับความเป็นจริงมากท่ีสุดและใช้ข้อมูลอุบัติการณ์ 
ประสิทธิผลของวคัซีน คา่อรรถประโยชน์ และต้นทนุ เป็นข้อมลูท่ีเก็บจริงสาหรับบริบทของประเทศไทย จงึเป็นจดุ
แข็งของการศกึษานีเ้ม่ือเปรียบเทียบกบัการศกึษาท่ีผา่นมา 

 
เม่ือวิเคราะห์ความไวของทัง้สองการศกึษาพบว่าราคาวคัซีนเป็นปัจจยัท่ีมีอิทธิผลมากท่ีสดุ แม้ว่าผลการ

วิเคราะห์ของวคัซีนนีจ้ะคุ้มค่า หากพิจารณาตดัสินใจลงทุนควรพิจารณาปัจจัยอ่ืนร่วมด้วย ได้แก่ สถานการณ์
ปัจจบุนัท่ีมีการใช้วคัซีน งบประมาณในกรณีเพิ่มวคัซีนไวรัสโรต้าซึ่งประมาณอยู่ท่ี 620 ล้านบาทตอ่ปีซึง่เป็นภาระ
ทางการเงินของรัฐบาล และผลกระทบต่อครอบครัว เพราะจากการศึกษานีพ้บว่าการรวมค่าอรรถประโยชน์ของ
ผู้ดแูลก็เป็นอีกหนึง่ปัจจยัท่ีสง่ผลเปล่ียนแปลงอตัราสว่นต้นทนุประสิทธิผลสว่นเพิ่มในทิศทางลดลง 
 

ในการศึกษาครัง้นีพ้บมีเชือ้ไวรัสโรต้าหลัก3 genotype ได้แก่ genotype 1, 2 และ 8 โดยมีการกระจาย
ของเชือ้ไวรัสทัง้ 3 genotype ในทัง้สุโขทัยและเพชรบูรณ์ ข้อมูลส่วนการเฝ้าระวงัในโรงพยาบาลในสุโขทัยและ
เพชรบูรณ์ พบ genotype 1 ร้อยละ 10 และ 30 genotype 2 ร้อยละ 9 และ 11 genotype 8 ร้อยละ 4 และ 12 
การคานวณหาประสิทธิผลในการป้องกันการเข้ารักษาในโรงพยาบาลจากการป่วยท้องเสียซึ่งเกิดจากเชือ้ไวรัส
โรต้าราย genotype พบว่าประสิทธิผลอยู่ในเกณฑ์สูง ร้อยละ 86 ถึง 94 ซึ่งประสิทธิผลต่อเชือ้ genotype 2 ใน
การศกึษานีเ้ท่ากบัร้อยละ94 (95%CI 53-99) ช่วยยืนยนัผลการศกึษาในตา่งประเทศ ว่าวคัซีนสามารถปอ้งกนัโรค

จาก genotype 2 ได้เช่นเดียวกบั genotype อ่ืน(29,30,31) และเน่ืองจากผลการสุ่มตรวจเชือ้ genotype 2 ในทัง้สอง

พืน้ท่ี (รวมประมาณ 25 ตัวอย่าง) พบว่า เป็นชนิด G2P[4] ทัง้หมด ก็แสดงให้เห็นว่าวัคซีนชนิด monovalent 
G1P[8] สามารถมีผลปอ้งกนัโรคแบบ board spectrum 
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เม่ือเปรียบเทียบประสิทธิผลในในการปอ้งกนัการเข้ารักษาในโรงพยาบาลจากการป่วยท้องเสียซึง่เกิดจาก
เชือ้ไวรัสโรต้า จ าแนกตามความรุนแรง สามารถวิเคราะห์ได้เฉพาะในกลุ่ม severe severity เน่ืองจากปัญหาจาน

วนกลุ่มตัวอย่าง แต่ก็พบว่าผลการวิเคราะห์สอดคล้องกับการศึกษาอ่ืนๆ ในต่างประเทศ (32,33) คือวัคซีนมี

ประสิทธิผลแปรผันตามความรุนแรงของโรค สาหรับประสิทธิผลของวัคซีนเม่ือใช้ 1 โด๊ส ไม่สามารถวัดได้ใน
การศึกษาครัง้นี ้เน่ืองจากอาสาสมัครส่วนใหญ่ได้รับวัคซีนครบสองโด๊ส และในช่วง 1 เดือนระหว่างการรอรับ
วคัซีนโด๊สสอง ไมมี่อาสาสมคัรรายใดเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลจากการป่วยท้องเสียซึง่เกิดจากเชือ้ไวรัสโรต้า  

 
ส าหรับประสิทธิผลของวคัซีนไวรัสโรต้าในการป้องกนัการป่วยด้วยโรคท้องเสียท่ีไม่ได้เข้ารับการรักษาใน

โรงพยาบาล (non-IPD diarrhea) พบประสิทธิผลท่ีร้อยละ 24 ตวัเลขนีมี้ความสาคญัเพ่ือใช้ในการประมาณการ
ด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสขุ อย่างไรก็ตามประสิทธิผลนีเ้ป็นประสิทธิโดยรวมตอ่ non-IPD diarrhea ทกุสาเหต ุ
จงึจะเปล่ียนแปลงไปตามสดัสว่นเกิดโรคท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้า ในแตล่ะชว่งเวลา 
 

ในด้านอาการข้างเคียงภายหลังการรับวัคซีนไวรัสโรต้า ในการศึกษานีใ้ห้ความสาคัญหลักท่ีอาการ
ท้องเสียท่ีเพิ่มขึน้ พบว่าอาสาสมคัรในสุโขทัยซึ่งได้รับวคัซีนไวรัสโรต้ามีอตัราป่วยด้วยโรคท้องเสียภายหลงัการ
ได้รับวคัซีนเท่ากบั 139/100 person-year ในโด๊สท่ีหนึ่ง หรือเป็นสดัส่วนร้อยละ 5.2 ของอาสาสมคัรท่ีได้รับวคัซีน 
และเท่ากบั 121/100 person-year ในโด๊สท่ีสอง หรือเป็นสดัส่วนร้อยละ 4.5 ของอาสาสมคัรท่ีได้รับวคัซีน ซึ่งเป็น
สัดส่วน ท่ีใกล้เคียงข้อมูล ท่ีปรากฎในเอกสารแสดงคุณลักษณะของผลิตภัณ ฑ์  (summary of product 

characteristics) ของวัคซีน Rotarix ซึ่งระบุว่าพบได้ในอัตราร้อยละ 1-10(34) อัตราป่วยด้วยโรคท้องเสียนีเ้พิ่ม

สูงขึน้เป็น 2.3 และ 1.5 เท่าของอาสาสมคัรในเพชรบูรณ์ซึ่งไม่ได้รับวคัซีนไวรัสโรต้าในโด๊สท่ี  1 และ 2 ส่วนใหญ่
อาการเกิดขึน้ภายในวันท่ีได้รับวคัซีนหรือ 1 วนัให้หลัง อาการไม่รุนแรง อย่างไรก็ตามจากการสมัภาษณ์ พบมี
ผู้ปกครองบางรายเกิดความกังวล และใช้จ่ายเงินจานวนมากในการรักษาอาการดงักล่าว และมีหนึ่งถึงสองราย
ปฏิเสธการให้วัคซีนไวรัสโรต้าในครัง้ต่อมา จึงเป็นข้อแนะนาท่ีควรแจ้งให้ผู้ ปกครองทราบทุกครัง้ว่าวัคซีนนี ้
สามารถทาให้เกิดอาการท้องเสียได้ หากอาการไม่รุนแรง ไม่จาเป็นต้องรับการรักษา เพ่ือลดความวิตกกังวลของ
ผู้ปกครอง สาหรับการพบว่าอาสาสมคัรในจงัหวดัเพชรบูรณ์ซึ่งไม่ได้รับวคัซีนไวรัสโรต้า ก็มีการเกิดโรคท้องเสีย
ภายหลังการได้รับวัคซีน (DTP-HB, OPV) เพิ่มขึน้ด้วย คาดว่าส่วนหนึ่งเกิดจาก recall bias เน่ืองจากในการ
สมัภาษณ์มีการสอบถามเฉพาะเจาะจงถึงอาการท้องเสียของอาสาสมคัร ในชว่งเวลาระหวา่งการได้รับวคัซีน 
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การได้รับวคัซีนแตล่ะครัง้ นอกจากนีอ้ากรข้างเคียงภายหลงัการได้รับวคัซีน OPV ด้วย (35) ส าหรับโรคล าไส้กลืน

กันซึ่งเป็นอาการข้างเคียงรุนแรงภายหลงัการได้รับวคัซีนไวรัสโรต้า ไม่พบอาสาสมัครรายใดป่วยด้วยอาการนี ้

อย่างไรก็ตามจากการศึกษาในตา่งประเทศพบอตัราการเกิดโรคล าไส้กลืนกันต ่ามาก (36,37,38) ในอนาคตเม่ือน า
วคัซีนมาใช้ในระดบัประเทศ ก็ยงัต้องเน้นย า้เจ้าหน้าท่ีให้ตดิตามตรวจสอบอาการไมพ่งึประสงค์ด้วย 
 

ข้อมลูจากการศกึษาส่วนการเฝา้ระวงัในหอผู้ ป่วยใน พบว่าการกระจายตามอายขุองการป่วยท่ีต้องเข้ารับ
การรักษาในโรงพยาบาลด้วยเชือ้ไวรัสโรต้าในพืน้ท่ีท่ีไม่มีการบริการวคัซีน (เพชรบรูณ์) เปล่ียนไปจากการศกึษา

การเฝ้าระวงัโรคไวรัสโรต้าในโรงพยาบาลในเด็กอายุ 0-5 ปี ในระหว่างปี 2544-2549(2) (ซึ่งเป็นการศึกษาหลัก

เร่ืองภาระโรคไวรัสโรต้าในของประเทศไทย ครอบคลมุหลายพืน้ท่ีและดาเนินการตอ่เน่ืองเป็นเวลานาน) กล่าวคือ 
ในการศึกษาเดิม ร้อยละ 58 ของผู้ ป่วยท่ีเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลด้วยเชือ้ไวรัสโรต้ามีอายุต ่ากว่า  1 ปี แต่
ในการศกึษานีมี้เพียงร้อยละ 16 ของผู้ ป่วยเทา่นัน้ท่ีอายตุ ่ากวา่ 1 ปี และร้อยละ 54 และ 76 มีอายตุ ่ากวา่ 2 และ 
3 ปี ลักษณะการเปล่ียนแปลงของอายุโดยพบผู้ ป่วยในกลุ่มอายุท่ีสูงขึน้นี  ้เป็นลักษณะท่ีพบในประเทศท่ีมี

ลักษณะสุขอนามัยท่ีดี (39) ซึ่งสอดคล้องกับการพัฒนาของประเทศในช่วง 10 ปีท่ีผ่านมา โดยลักษณะการ

กระจายของผู้ ป่วยตามอายุท่ีพบในปัจจุบนั ใกล้เคียงกับการศึกษาในประเทศไต้หวนัในช่วงปี 2548 – 2550(40) 

นอกจากนีใ้นการศึกษานีพ้บว่าสดัส่วนเฉล่ียตลอดทัง้ปีของการตรวจพบไวรัสโรต้าในอาสาสมัครท่ีเข้ารับการ
รักษาในโรงพยาบาลในเพชรบูรณ์ ร้อยละ 30.7 ต่ากว่าสัดส่วนท่ีพบจากการศึกษาเดิม ซึ่งเท่ากับร้อยละ 43 
ถึงแม้ในการศึกษาครัง้นี ้ในช่วงการระบาดสดัส่วนการตรวจพบเชือ้ไวรัสโรต้าสูงสุดถึงร้อยละ 71.2 ซึ่งสดัส่วน
เฉล่ียท่ีต่ากว่านี ้อาจเป็นผลมาจากการเกิดโรคท่ีมีลักษณะเป็นการระบาดช่วงสัน้ๆ เพียงสองครัง้ในระหว่าง
ระยะเวลาศกึษา และมีเพียงปีเดียวท่ีเป็นการระบาดใหญ่ ในขณะท่ีในการศกึษาเดมิพบการเกิดโรคด้วยเชือ้ไวรัส
โรต้าเกือบตลอดทัง้ปี โดยมีการเกิดโรคสงูสดุในชว่งเดือนมกราคมถึงมีนาคม 

 
เม่ือพิจารณาอตัราการป่วยตอ่ปีของการเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลจากการตดิเชือ้ไวรัสโรต้า รายกลุ่ม

อาย ุโดยใช้ข้อมลูจากการเฝา้ระวงัในหอผู้ ป่วยในของจงัหวดัเพชรบรูณ์ พบวา่อตัราป่วยตอ่ปีสงูสดุเทา่กบัร้อยละ 
1.8 ในกลุ่มอายุ 13-18 เดือน โดยเร่ิมสูงขึน้ตัง้แต่อายุ 7-12 เดือน (ร้อยละ1.3) และค่อยๆ ลดต่าลงในกลุ่มอาย ุ
19-24 เดือน (ร้อยละ1.6) ซึ่งนบัว่าเป็นอตัราท่ีต่า แต่ก็ใกล้เคียงกับตวัเลขท่ีมีการคาดประมาณไว้ในการศึกษา
เดิมซึ่งคาดว่าทัง้ประเทศจะมีเด็กอายตุา่กว่า 5 ปีท่ีต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลจากการติดเชือ้ไวรัสโรต้า 
56,453 ราย คดิเป็นอตัรา 11.28 /1000 ประชากร หรือร้อยละ 1.1 และก็มีแนวโน้มสอดคล้องกบัผลการตดิตาม 
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อาสาสมคัรซึ่งพบว่าในช่วงอายุ 2 - 18 เดือน ซึ่งอาสาสมัครอยู่ในโครงการ อตัราป่วยด้วยโรคท้องเสียทุกกรณี 
(ทัง้ผู้ ป่วยในและผู้ ป่วยนอก) ของอาสาสมัคร เท่ากับ 34.9 ต่อ 100 person-year หรือ 0.35 ครัง้ต่อคนต่อปี
เทา่นัน้  
 

ชว่งเวลาการระบาดของไวรัสโรต้าท่ีพบในการศึกษาครัง้นี  ้คือระหว่างเดือนมีนาคมถึงเมษายน 2556และ 
เดือนมกราคมถึงมีนาคม 2557 ซึ่งเป็นช่วงอากาศร้อนทัง้สองช่วง แตกต่างจากข้อมูลเดิมและการศึกษาจาก
ต่างประเทศ ซึ่งปรากฏว่าการระบาดมักเกิดในช่วงฤดูหนาว (4,41) และพบว่าการระบาดใหญ่ในพืน้ท่ีจังหวัด
เพชรบูรณ์ในปี 2557 เกิดขึน้ในช่วงเวลาห่างกันไม่เกิน 2 สปัดาห์ในทัง้สามอาเภอ แสดงให้เห็นถึงการถ่ายทอด
โรคท่ีรวดเร็วมาก ในระหว่างการระบาดปี 2557 โรงพยาบาลสามแห่งในจงัหวดัเพชรบรูณ์รับผู้ ป่วยโรคท้องเสีย
เข้ารับการรักษาในหอผู้ ป่วยในเฉล่ีย 7 คนตอ่วนั ในขณะท่ีโรงพยาบาลในจงัหวดัสโุขทยัรับเฉล่ีย 3 คนตอ่วนั ซึ่ง
เป็นภาระงานนีส้ามารถลดลงได้ หากมีการใช้บริการวคัซีนไวรัสโรต้า  

 
ส าหรับข้อมลูจากการศกึษาสว่นการเฝา้ระวงัในหอผู้ ป่วยในในจงัหวดัสโุขทยั ซึ่งเป็นจงัหวดัท่ีได้ให้บริการ

วคัซีนด้วยความครอบคลุมสงูมาก (มากกว่าร้อยละ 95) ตัง้แต่ 1 ปีก่อนการเก็บข้อมูลและให้บริการตอ่เน่ืองมา
ตลอด พบวา่สดัส่วนการตรวจพบเชือ้ไวรัสโรต้าตา่มากในเด็กเล็กอายตุา่กว่า 2 ปี และสดัส่วนจะคอ่ยๆ สงูขึน้ใน
เดก็โตซึง่เป็นเด็กท่ีเกิดก่อนการให้บริการวคัซีน แตจ่ากการศกึษานีไ้มส่ามารถคานวณหา herd immunity ซึ่งจาก

การศกึษาในตา่งประเทศพบวา่เป็นสว่นสาคญัในการปอ้งกนัการระบาดของโรคในชมุชนได้(42) 

 

 การศึกษาส่วนการเฝ้าระวงัในหอผู้ ป่วยใน แสดงให้เห็นว่าสัดส่วนการป่วยซ้าด้วยโรคท้องเสียจากเชือ้
ไวรัสโรต้า จนต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลนา่จะต ่ามาก ในการศกึษานีไ้ม่มีผู้ ป่วยรายใดท่ีเข้ารับการรักษา

ในโรงพยาบาลเน่ืองจากติดเชือ้ไวรัสโรต้าซ้าเลย ซึ่งเป็นไปตามข้อมลูจากการศกึษาในตา่งประเทศ(43,44) ว่า เชือ้

ไวรัสโรต้าสามารถก่อให้เกิดการป่วยได้หลายครัง้ แต่ความรุนแรงของโรคจะลดลง จนสุดท้ายไม่ก่อให้เกิดโรค 
เดก็โตและผู้ใหญ่จงึเกิดอาการท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้าน้อยมาก  

 
ส าหรับการได้รับการเลีย้งดูด้วยนมแม่  ซึ่งในบางการศึกษา(45,46) พบว่าเป็นปัจจัยป้องกันการเกิดโรค

ท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้า ไม่พบว่ามีความสมัพนัธ์อย่างมีนยัสาคญัทางสถิติในการศึกษาครัง้นี  ้อย่างไรก็ตาม
เพ่ือเป็นการควบคมุตวักวน (confounding factor) ผู้วิจยัได้นาปัจจยันีว้ิเคราะห์ในสมการพหสุมัพนัธ์ร่วมด้วยทกุ
ครัง้ ยกเว้นในสมการซึง่พบวา่ปัจจยัการได้รับการเลีย้งดดู้วยนมแม่ มี co-linearlity กบัการได้รับวคัซีน หรือ 
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ปัจจยัอ่ืนท่ีมีความสมัพนัธ์อยา่งมีนยัทางสถิติ จากการคานวณแบบ bivariate analysis  
 

ส่วนในประเด็นอ่ืนๆ พบว่าแม้การรับวัคซีนโด๊สแรกของประเทศไทยจะกาหนดไว้ท่ี อายุ 2 เดือน ใน
การศกึษายงัพบว่าบางสถานบริการ นดัเด็กผิดพลาด ทาให้อายกุารได้รับวคัซีนโด๊สแรกต่ากว่า 6 สปัดาห์ ซึ่งไม่
เพียงมีผลตอ่การสร้างภูมิคุ้มกนัตอ่เชือ้ไวรัสโรต้า แตย่งัมีผลตอ่การสร้างภูมิคุ้มกนัตอ่เชือ้ไอกรน และพิษของเชือ้
คอตีบด้วย นอกจากนีก้ารศึกษานีย้งัมีข้อจากัดบางประการ ได้แก่ ขาดข้อมูลอบุตัิการณ์ในโรงพยาบาลเอกชน 
และข้อมูลเก่ียวข้องกับ nosocomial infection ซึ่งอาจจะทาให้คา่ท่ีได้ต่ากว่าความเป็นจริง ยงัไม่ได้พิจารณาถึง
ผลการปอ้งกนัการท้องเสียในกลุ่มท่ีไม่ได้รับวคัซีน (herd immunity) หรือกลุ่มนอกเป้าหมายท่ีอายมุากกว่า 5 ปี 
ระยะเวลาการป้องกันของวคัซีนก็ยังไม่ทราบแน่ชัด ซึ่งในแบบจาลองนีก้าหนดให้ครอบคลุมตลอดกรอบการ
วิเคราะห์ 5 ปี 

 
โดยสรุปกำรศึกษำนีพ้บว่ำอัตรำป่วยด้วยโรคท้องเสียจำกเชือ้ไวรัสโรต้ำจนเป็นเหตุให้ผู้ป่วยเด็ก

อำยุต่ำกว่ำ 5 ปีต้องเข้ำรับกำรรักษำในโรงพยำบำลอยู่ในเกณฑ์ต่ำ คือต่ำกว่ำร้อยละ 2 ต่อปี ผู้ป่วยใน
กลุ่มนี ้ประมำณคร่ึงหน่ึงอำยุต่ำกว่ำ 2 ปี กำรติดตำมอำสำสมัครอำยุ  2-18 เดือนเพื่ อประเมิน
ประสิทธิผลของวัคซีนไวรัสโรต้ำในกำรป้องกันโรคท้องเสียจำกเชือ้ไวรัสโรต้ำที่ เข้ำรักษำใน
โรงพยำบำล (IPD rota) พบวัคซีนมีประสิทธิผลสูงร้อยละ 88 และวัคซีนมีประสิทธิผลต่อเชือ้ไวรัสโรต้ำ 
genotype ต่ำงๆ ใกล้เคียงกัน และวัคซีนไวรัสโรต้ำมีควำมคุ้มค่ำในบริบทของประเทศไทย แม้จะ
ก่อให้เกิดภำระทำงงบประมำณสูง จึงควรให้ผู้มีส่วนเก่ียวข้องได้พิจำรณำต่อรองรำคำ เพื่อนำวัคซีนมำ
ใช้ในแผนงำนสร้ำงเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ  



กิตตกิรรมประกาศ 
 
 

คณะผู้วิจยัขอขอบคณุ เจ้าหน้าท่ีสาธารณสขุประจ าคลีนิคสร้างเสริมภมูิคุ้มกนัโรค พยาบาลประจ าหอ 
ผู้ ป่วย เจ้าหน้าท่ีห้องปฏิบตักิารทกุทา่นในพืน้ท่ีจงัหวดัสโุขทยั และเพชรบรูณ์ ในความวิริยะอตุสาหะ 
รวบรวมเก็บข้อมูลอาสาสมคัรตลอดระยะเวลาการด าเนินงานในพืน้ท่ีรวม 25 เดือน ผู้บริหารของโรงพยาบาล 
ส านักงานสาธารณสุขอาเภอ สานักงานสาธารณสุขจังหวัด สานักงานป้องกันควบคุมโรคท่ี 9 (พิษณุโลก) 
ส านกัโรคตดิตอ่ทัว่ไป และกรมควบคมุโรค ในการสนบัสนนุ เร่งรัดประสานงาน แก้ไขปัญหาอปุสรรค ท าให้การ
ด าเนินงานเป็นไปได้ตามเป้าหมาย ห้องปฏิบัติการเอนเทอโรไวรัส สถาบันวิทยาศาสตร์สาธารณสุข 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในการตรวจวิเคราะห์ตวัอยา่งอจุจาระผู้ ป่วย  
 

คณะผู้ วิจัยขอขอบคุณ คณะท่ีปรึกษา และคณะผู้ เช่ียวชาญพิจารณาการนาวัคซีนไวรัสโรต้ามาใช้ใน
ประเทศไทย ในคาแนะนาอนัทรงคณุคา่ ในการดาเนินการวิจยั วิเคราะห์และสรุปข้อมลู 

 

คณะผู้ วิจัยขอขอบคุณ เจ้าหน้าท่ีบริหารและธุรการ ของสานักโรคติดต่อทั่วไป และสานักงานป้องกัน
ควบคมุโรคท่ี 9 (พิษณุโลก) ในการบริหารจดัการ เบิกจ่ายงบประมาณ จดัยานพาหนะ และจดัซือ้วสัดอุปุกรณ์
เพ่ือใช้ในโครงการ  
 

การศึกษานีด้าเนินการโดยใช้งบประมาณวิจัยของกรมควบคุมโรค ในปีงบประมาณ 2555 – 2558 
ประมาณ 8,000,000 บาท 
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ตารางประกอบ 
ตารางท่ี1 ข้อมลูทัว่ไปของอาสาสมคัรประเภทท่ี1 (cohort group) จ าแนกตามจงัหวดั 
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ตารางท่ี2 จ านวนอาสาสมคัรประเภทท่ี1 (cohort group) จ าแนกตามอ าเภอ 
 

สุโขทัย   เพชรบูรณ์  

กงไกรลาศ 320  เมืองเพชรบรูณ์ 710 

คีรีมาศ 312  หนองไผ ่ 539 

ทุง่เสลีย่ม 242  หลม่สกั 688 

บ้านดา่นลานหอย 332     

เมืองสโุขทยั 516     

ศรีนคร 74     

ศรีสชันาลยั 455     

ศรีส าโรง 414     

สวรรคโลก 228     
      

   

รวม 
  

รวม 2893   1937 
      

 
 
 
 

ตารางท่ี3 รายละเอียดอาสาสมคัรประเภทท่ี1 (cohort group) ซึง่เข้าเกณฑ์exclusion 
 

Cause of exclusion Sukhothai Petchaboon Grand Total 
       

เกิดนอกพืน้ท่ี  2 16.7% 1 7.7% 3 

เขาร่วมโครงการเมื่อปิดโครงการแล้ว 1 8.3% 0 0.0% 1 

เสยีชีวติ  2 16.7% 0 0.0% 2 

ได้รับวคัซีนโรต้า  0 0.0% 7 53.8% 7 

ผู้ปกครองเป็นตา่งด้าว 1 8.3% 0 0.0% 1 

มีโรคประจ าตวั  1 8.3% 1 7.7% 2 

อายนุ้อยกวา่ 6 สปัดาหั์ 4 33.3% 1 7.7% 5 

อายมุากกวา่ 15 สปดาหั์ 1 8.3% 3 23.1% 4 

Grand Total 12 100.0% 13 100.0% 25 
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ตารางท่ี4.1 และ 4.2 ประวตัิการได้รับวคัซีนของอาสาสมคัร 
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ตารางท่ี24 อตัราการเข้าร่วมโครงการของผู้ ป่วยท่ีมีคณุสมบตัเิข้าเกณฑ์ท่ีกเป็นอาสาสมคัรประเภทท่ีาหนด2 (IPD 
case) 

  Sukhothai  Petchaboon  

Admit date 
       

Enrolled Loss Enrollment rate Enrolled Loss Enrollment rate 
 

  
        

Sep-12 1   0    

Oct-12 45 18 71.4% 45 3 93.8%  

Nov-12 53 9 85.5% 36 13 73.5%  

Dec-12 54 9 85.7% 44 23 65.7%  

Jan-13 78 9 89.7% 52 16 76.5%  

Feb-13 84 13 86.6% 73 13 84.9%  

Mar-13 94 9 91.3% 114 11 91.2%  

Apr-13 63 12 84.0% 87 18 82.9%  

May-13 57 16 78.1% 66 14 82.5%  

Jun-13 63 6 91.3% 64 13 83.1%  

Jul-13 74 14 84.1% 75 16 82.4%  

Aug-13 78 18 81.3% 83 9 90.2%  

Sep-13 78 16 83.0% 59 18 76.6%  

Oct-13 78 16 83.0% 38 1 97.4%  

Nov-13 52 14 78.8% 43 3 93.5%  

Dec-13 36 13 73.5% 26 15 63.4%  

Jan-14 71 24 74.7% 206 29 87.7%  

Feb-14 88 16 84.6% 198 50 79.8%  

Mar-14 70 12 85.4% 114 22 83.8%  

Apr-14 53 9 85.5% 49 10 83.1%  

May-14 44 10 81.5% 47 12 79.7%  

Jun-14 45 9 83.3% 67 6 91.8%  

Jul-14 45 9 83.3% 46 11 80.7%  

Aug-14 25 5 83.3% 37 13 74.0%  

Sep-14 57 12 82.6% 66 11 85.7%  

Oct-14 58 9 86.6% 49 10 83.1%  
        

Total 1544 307 83.4% 1784 360 83.2%  
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ตารางท่ี28 สายพนัธุ์ของไวรัสโรต้าท่ีตรวจพบในอาสาสมคัรประเภทท่ี2 (IPD case) เปรียบเทียบระหวา่งเด็ก 
ท่ีเกิดก่อนและหลงัเดือน สิงหาคม2554 

Sukhothai Petchaboon 

born before born after born born after Grand 
Genotype before 

August August total August total total 
August 

2011 2011 2011 
2011 

1 67.1% 60.7% 65.3% 58.6% 56.9% 57.55% 60.0% 
2 20.0% 18.0% 19.4% 26.4% 23.0% 24.29% 22.7% 
3 1.3% 1.6% 1.4% 0.0% 0.4% 0.22% 0.6% 
4 0.0% 1.6% 0.5% 0.0% 0.0% 0.00% 0.1% 
8 13.5% 16.4% 14.4% 21.3% 24.4% 23.19% 20.4% 
9 0.0% 1.6% 0.5% 0.6% 0.0% 0.22% 0.3% 
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ตารางท่ี29 ลกัษณะพืน้ฐานของผู้ ป่วยท่ีเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลเน่ืองจากอาการท้องเสีย (อาสาสมคัร 
ประเภทท่ี2 – IPD case) 

ลักษณะพืน้ฐานของผู้ป่วย เพฃรบูรณ์(N=347) สุโขทัย(N=441) P-value* 

- อายเุฉล่ีย(เดือน) (±SD) 19.93±13.56 20.43±13.78     0.770 
- กลุม่อาย ุ(เดือน) 

< 12 141 (40.63%) 182 (41.27%) 0.298

13-24 108 (31.12%) 117 (26.53%) 

25-36 51 (14.70%) 75 (17.01%) 

37-48 27 (7.78%) 48 (10.88%) 

49-59 20 (5.76%) 19 (4.31%) 

- เพศ 

ชาย 191 (55.04%) 269 (61%) 0.092 

หญิง 156 (44.96%) 172 (39%) 

- วนันอนโรงพยาบาลเฉล่ีย(วนั) (±SD) 4.10±1.76 3.83±1.42 0.082 

- ระดบัความรุนแรงตามVesikari score 

เล็กน้อย 1 (0.29%) 0 (0%) 0.387 

ปานกลาง 64 (18.44%) 91 (20.63%) 

รุนแรง 282 (81.27%) 350 (79.37%) 

คา่เฉล่ียของคะแนนVesikari score 13.12±2.83 12.98±2.82 0.469 

*p-value calculated using Mann-Whitney U test
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ตารางท่ี30 ข้อมลูต้นทนุการเจ็บป่วย 
ตัวแปร การกระจาย ค่าเฉล่ีย SE 

ต้นทุนทำงตรงท่ีเก่ียวข้องกับทำงกำรแพทย์ 
ต้นทนุการรักษาก่อนมาโรงพยาบาล แกมมา 325.39 61.93 
ต้นทนุการรักษาระหว่างอยู่โรงพยาบาล แกมมา 7,090.35 388.41 
ต้นทนุการรักษาหลงัออกจากโรงพยาบาล แกมมา 287.96 117.40 
ต้นทนุการรักษาทีคลินิกเอกชน แกมมา 390.94 34.78 
ต้นทนุการรักษาแผนกผู้ ป่วยนอก แกมมา 120.65 6.77 
ต้นทนุการซือ้ยากินเอง แกมมา 86 22.93 
ต้นทนุทางตรงท่ีไมเ่ก่ียวข้องกบัทางการแพทย์ 
คา่เดินทาง คา่อาหารและอ่ืนๆเม่ือนอนโรงพยาบาล แกมมา 1,407.46 93.81 
คา่เดินทาง คา่อาหารและอ่ืนๆเม่ือรักษาแบบผู้ ป่วยนอก แกมมา 365.64 54.35 
คา่เดินทาง คา่อาหารและอ่ืนๆเม่ือรักษาแบบดแูลตนเอง แกมมา 68.61 21.20 
รายได้ท่ีสญูเสียของผู้ดแูลเม่ือเดก็นอนโรงพยาบาล แกมมา 2140.21 111.90 
รายได้ท่ีสญูเสียของผู้ดแูลเม่ือเดก็รักษาแบบผู้ ป่วยนอก แกมมา 227.28 47.47 
รายได้ท่ีสญูเสียของผู้ดแูลเม่ือดแูลเดก็เอง แกมมา 47.33 19.26 
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ตารางท่ี31 คา่ประมาณการณ์อตัราการท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้าในเดก็ไทยอายุ 0-59 เดือน (ตอ่ 100 person-
year) ในสถานท่ีตา่งๆ 
 

อำยุ (เดือน) IPD Ambulatory care Self-treatment 
0-6 0.21 0.74 0.71 
7-12 2.0 3.64 1.56 

13-18 3.6 6.58 2.82 
19-24 2.87 5.21 2.23 
25-36 1.73 3.14 1.35 
37-48 1.24 2.25 0.97 
49-60 0.68 1.24 0.53 

 
 

ตารางท่ี 32 ความนา่จะเป็นของการท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้าของผู้ ป่วยนอกตามจ านวนครัง้ของการตดิเชือ้ 
 

อำยุ (เดือน) ครัง้ท่ี 1 ครัง้ท่ี 2 ครัง้ท่ี 3 ครัง้ท่ี 4 ครัง้ท่ี 5 

0-6 0.00051 0.00009 0.00001 0.000003 0.000002 
7-12 0.00252 0.00042 0.00007 0.000016 0.000008 

13-18 0.00455 0.00076 0.00013 0.000028 0.000014 
19-24 0.00360 0.00060 0.00010 0.000022 0.000011 
25-36 0.00217 0.00036 0.00006 0.000013 0.000007 
37-48 0.00156 0.00026 0.00004 0.000010 0.000005 
49-60 0.00086 0.00014 0.00002 0.000005 0.000003 
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ตารางท่ี 33 ความนา่จะเป็นของการท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้าของผู้ ป่วยท่ีดแูลตนเองตามจ านวนครัง้ของการตดิ
เชือ้ 
 

อำยุ (เดือน) ครัง้ท่ี 1 ครัง้ท่ี 2 ครัง้ท่ี 3 ครัง้ท่ี 4 ครัง้ท่ี 5 

0-6 0.00047 0.00008 0.00003 0.000003 0.000003 
7-12 0.00104 0.00018 0.00007 0.000007 0.000007 

13-18 0.00188 0.00032 0.00012 0.000012 0.000012 
19-24 0.00148 0.00026 0.00010 0.000010 0.000010 
25-36 0.00090 0.00016 0.00006 0.000006 0.000006 
37-48 0.00064 0.00011 0.00004 0.000004 0.000004 
49-60 0.00035 0.00006 0.00002 0.000002 0.000002 

 
 
 

ตารางท่ี 34  อตัราการเสียชีวิตในเด็กชว่งอายตุ ่ากว่า 60 เดือน 
 

ตัวแปร การกระจาย ค่าเฉล่ีย SE ที่มา 
     

ความนา่จะเป็นของการเสียชีวิตจากไวรัสโรต้า เบต้า 0.00000013 0.00000001 (21) 
ความนา่จะเป็นของการเสียชีวิตจากสาเหตอ่ืุนๆ  
     

0-11 เดือน เบต้า 0.000921 0.000047 WHO(22) 

12-59 เดือน เบต้า 0.000042 0.000002 WHO(22) 

60 เดือน เบต้า 0.000033 0.000002 WHO(22) 
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ตารางท่ี 35 ราคา (บาท) และคณุลกัษณะของวคัซีน 
 

ตัวแปร  การกระจาย  ค่าเฉล่ีย  SE ที่มา  
            

ราคาวคัซีนตอ่โด๊ส     399    cohort  
            

ต้นทนุอาการข้างเคียง  แกมมา  11.94    cohort  
            

ต้นทนุสว่นเพิ่มของการจดัหาจดัสง่ (ตอ่โด๊ส)  แกมมา  3.18    (25)  
            

ประสิทธิผลในการปอ้งกนัการนอน   เบต้า  0.88  0.046  cohort  

โรงพยาบาล            
            

ประสิทธิผลในการปอ้งกนัการรักษาแผนก   เบต้า  0.7  0.071  (24)  

ผู้ ป่วยนอก            
           

ตารางท่ี36 คา่อรรถประโยชน์ของผู้ ป่วย        
       

ตัวแปร  การกระจาย ค่าเฉล่ี SE  ที่มา  
        

คา่อรรถประโยชน์ของผู้ ป่วยท่ีนอนโรงพยาบาล เบต้า  0.595 0.009  Cohort  

ด้วยอาการท้องเสีย           

        

คา่อรรถประโยชน์ของผู้ ป่วยท่ีรักษาอาการ เบต้า  0.685 0.009  Cohort  

  แบบผู้ ป่วยนอก           
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ตารางท่ี 37 ผลลพัธ์ทางสขุภาพ 

พารามิเตอร์ 
กลุ่มที่ไม่ได้รับ
วัคซีนไวร้สโรต้ำ 

กลุ่มที่ได้รับวัคซีน
ไวรัสโรต้ำ 

ผลต่ำง 

All RV-diarrhea episodes 177,526 84,086 93,440 
Hospitalizations 56,771 12,460 44,311  
Ambulatory care visits 84,496 33,314 51,182 
Self-care treatments 36,259 38,311 -2,052 
QALYs 3,425,365 3,427,925 2,561 
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ตารางท่ี38 ผลการวิเคราะห์กรณีฐาน (Base case analysis) 
พำรำมิเตอร์ กลุ่มที่ไม่ได้รับวัคซีน

ไวร้สโรต้ำ 
กลุ่มที่ได้รับวัคซีน ไวรัส

โรต้ำ 
มุมมองผู้ให้บริกำร 
ต้นทนุรวมการเจ็บป่วย         399,374,467 88,272,318 
ต้นทนุของโครงการวคัซีน 0 643,019,360 
ต้นทนุรวม         399,374,467 731,291,678 
มลูคา่ปัจจบุนัสทุธิ n/a -331,917,211 
ต้นทนุตอ่การปอ้งกนัการท้องเสีย n/a 3,552 

ต้นทนุตอ่การปอ้งกนัการนอนโรงพยาบาล n/a 7,491 

ต้นทนุตอ่การปอ้งกนัการรักษาแบบผู้ ป่วยนอก n/a 6,485 

ต้นทนุตอ่ปีสขุภาวะท่ีเพิ่มขึน้ n/a 129,622 
มุมมองทำงสังคม 
ต้นทนุรวมการเจ็บป่วย 693,907,876 168,160,173 
ต้นทนุการเสียชีวิตก่อนวยัอนัควร 189,127,892 87,042,519 
ต้นทนุของโครงการวคัซีน 0 643,019,360 
ต้นทนุรวม 883,035,768 898,222,053 
มลูคา่ปัจจบุนัสทุธิ n/a -15,186,284 
ต้นทนุตอ่การปอ้งกนัการท้องเสีย n/a 163 
ต้นทนุตอ่การปอ้งกนัการนอนโรงพยาบาล n/a 343 
ต้นทนุตอ่การปอ้งกนัการรักษาแบบผู้ ป่วยนอก n/a 297 

ต้นทนุตอ่ปีสขุภาวะท่ีเพิ่มขึน้ n/a 45,798 
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แผนภูมปิระกอบ 
แผนภมูิท่ี1สดัส่วนของอาสาสมคัรประเภทท่ี1 (cohort group) จ าแนกตามวนัเกิด 

แผนภมูิท่ี2 จ านวนและสดัสว่นของอาสาสมคัรประเภทท่ี1 (cohort group) 
จ าแนกตามระยะเวลาท่ีกินนมมารดา 
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แผนภมูิท่ี3 จ านวนอาสาสมคัรประเภทท่ี1 (cohort group) และการติดตามจนสิน้สดุโครงการ 
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แผนภมูิท่ี4 สดัสว่นของอาสาสมคัรประเภทท่ีหนึง่ (cohort group) ท่ีป่วยด้วยท้องเสียและเข้ารับการรักษาใน 
โรงพยาบาล (IPD diarrhea) จ าแนกตามอาการป่วย 

แผนภมูิท่ี5 จ านวนครัง้ของโรคท้องเสียท่ีต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล (IPDdiarrhea) ในอาสาสมคัร 
ประเภทท่ี1 (cohort group) 
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แผนภมูิท่ี6 สดัสว่นของอาสาสมคัรประเภทม่ีหนึง่(cohort group) ท่ีป่วยด้วยท้องเสียจากเชือ้ไวรัสโรต้าและ 
เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล (IPD Rota)จ าแนกตามอาการป่วย 

แผนภมูิท่ี7 จ านวนครัง้ของโรคท้องเสียจากไวรัสโรต้าท่ีต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล (IPDrota) 
อาสาสมคัรประเภทท่ี1 (cohort group) 
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แผนภมูิท่ี8 ระยะหา่งระหวา่งวนัท่ีรับวคัซีนไวรัสโรต้าครัง้ท่ี 1(หรือวคัซีนรวมคอตีบไอกรนบาดทะยกัครัง้ท่ี 1 ) 
และวนัเร่ิมมีอาการท้องเสียของอาสาสมคัรประเภทท่ี1(cohort group) 

แผนภมูิท่ี9 ระยะหา่งระหวา่งวนัท่ีรับวคัซีนไวรัสโรต้าครัง้ท่ี 2(หรือวคัซีนรวมคอตีบไอกรนบาดทะยกัครัง้ท่ี 2 ) 
และวนัเร่ิมมีอาการท้องเสียของอาสาสมคัรประเภทท่ี1(cohort group) 
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แผนภมูิท่ี10 จ านวนอาสาสมคัรประเภทท่ี2 (IPD case) จ าแนกตามวนัเร่ิมป่วย 

แผนภมูิท่ี11 ร้อยละของอาสาสมคัรประเภทท่ี2 (IPD case) จ าแนกตาม Vesikari scale score 
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แผนภมูิท่ี12 ร้อยละของอาสาสมคัรประเภทท่ี2 (IPD case) จ าแนกตามความรุนแรงของอาการท้องเสีย 

แผนภมูิท่ี13 สดัสว่นของอาสาสมคัรประเภทท่ี2 (IPD case)  จ าแนกตามอาการป่วย 
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แผนภมูิท่ี14 จ านวนของอาสาสมคัรประเภทท่ี2 (IPD case) จ าแนกตามอายเุม่ือเร่ิมมีอาการป่วย 

แผนภมูิท่ี15 จ านวนอาสาสมคัรประเภทท่ี2 (IPD case) กลุม่ตดิเชือ้ไวรัสโรต้าจ าแนกตามเวลาและจงัหวดั 
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แผนภมูิท่ี16 สดัสว่นของอาสาสมคัรประเภทท่ี2 (IPD case) และอตัราการตดิเชือ้ไวรัสโรต้า จ าแนกตาม 
ความรุนแรง (Vesikari score) 

แผนภมูิท่ี17 สดัสว่นของอาสาสมคัรประเภทท่ี2 (IPD case) กลุม่ตดิเชือ้ไวรัสโรต้าจ าแนกตามอาการป่วย 
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แผนภมูิท่ี18 จ านวนของอาสาสมคัรประเภทท่ี2 (IPD case) กลุม่ติดเชือ้ไวรัสโรต้าจ าแนกตามอายเุม่ือเร่ิมมี 
อาการป่วย 

แผนภมูิท่ี19อตัราการติดเชือ้ไวรัสโรต้าในอาสาสมคัรประเภทท่ี2 (IPD case) เปรียบเทียบระหว่างกลุม่ท่ีเกิด 
ก่อนและหลงัเดือนสิงหาคม2554 

89 วนัท่ี 30 ตลุาคม 2561 



แผนภมูิท่ี20 ร้อยละของการรับรักษาของอาสาสมคัรในสถานพยาบาลตา่งๆของจงัหวดัเพชรบรูณ์และสโุขทยั 
(ข้อมลูจากอาสาสมคัรประเภทท่ี1–cohort group) 
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แผนภมูิท่ี21 การวิเคราะห์ความไวแบบทางเดียว 

มมุมองผุ้ให้บริการ 

มมุมองสงัคม 
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แผนภมูิท่ี22 Cost-effectiveness acceptability curve แสดงโอกาสเกิดความคุ้มคา่ของวคัซีนท่ีระดบัความ 
เตม็ใจจา่ยตา่งๆ 

มมุมองผู้ให้บริการ 

มมุมองสงัคม 
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แผนภมูิท่ี 23 งบประมาณท่ีใช้ในแตล่ะปีส าหรับวคัซีนไวรัสโรต้า (2017-2021) 
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แผนภมูิท่ี24 อตัราป่วยด้วยโรคติดเชือ้ในล าไส้ (Intestinal Infectious diseases) ตอ่แสนประชากร ในเด็กอาย ุ0-
5 ปี ในจงัหวดัสโุขทยัและเพชรบรูณ์จากฐานข้อมลูเฝา้ระวงัทางระบาดวิทยา พ.ศ.2552-2557 
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