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บทคัดย่อ :-  
ความเป็นมา  
ประเทศไทยไดใ้หบ้ริการวคัซีนป้องกนัไวรัสตบัอกัเสบบี มาตั้งแต่ปี 2535 สามารถลดอตัราการเป็นพาหะใน
ประชากรโดยรวมลงไดต้ามเป้าหมาย แต่ยงัไม่เคยประเมินอตัราการเป็นพาหะในเดก็ทารกท่ีมารดาเป็นพาหะไวรัส
ตบัอกัเสบบี ซ่ึงเป็นกลุ่มเส่ียงส าคญั และยงัมีปัญหาถกเถียงมาโดยตลอดในเร่ืองประสิทธิภาพของการใหว้คัซีนตาม
ตารางท่ีกระทรวงสาธารณสุขแนะน า ซ่ึงแตกต่างจากการใหว้คัซีนท่ีแนะน าโดยนานาชาติ  
วตัถุประสงค์  
เพ่ือทราบอตัราการเป็นพาหะไวรัสตบัอกัเสบบีหลงัไดรั้บวคัซีนป้องกนัโรคในเด็กซ่ึงมารดาเป็นพาหะ ทั้งในกลุ่มท่ี
มารดามี HBsAg และ HBeAg เป็นบวก และกลุ่มท่ีมารดามี HBsAg เป็นบวกเพียงอยา่งเดียว และเพ่ือทราบความ
แตกต่างในการป้องกนัการเป็นพาหะในเดก็ซ่ึงมีมารดาเป็นพาหะไวรัสตบัอกัเสบบี  หลงัไดรั้บวคัซีนป้องกนัไวรัส
ตบัอกัเสบบี และวคัซีนรวมป้องกนัโรคคอตีบ-บาดทะยกั-ไอกรน ตามตารางปกติ (แรกเกิด, 2 เดือน, 4 เดือน และ 6 
เดือน) และในแบบท่ีมีวคัซีนป้องกนัไวรัสตบัอกัเสบบีเพ่ิมข้ึนอีก 1 เขม็ เม่ืออาย ุ1 เดือน (แรกเกิด, 1 เดือน, 2 เดือน,  
4 เดือน และ 6 เดือน)และผลของปัจจยัเส่ียงต่างๆ ท่ีอาจเก่ียวขอ้ง 
วธีิการศึกษา 
ขั้นตอนแรกเป็นการศึกษาแบบ retrospective cohort ติดตามเดก็ท่ีเกิดจากมารดาท่ีเป็นพาหะตบัอบัเสบบีท่ีเกิดใน
จงัหวดัเชียงราย ระหวา่งปี 2548-2549 ทุกราย เพ่ือยืนยนัประวติัการไดรั้บวคัซีนตบัอกัเสบบี และตรวจ HBsAg, 
HBcAg และ Anti-HBs ขั้นตอนท่ีสองเป็นการศึกษาแบบ case-control เปรียบเทียบจ านวนเขม็การไดรั้บวคัซีนตบั
อกัเสบบี ระยะห่างระหวา่งเขม็ของวคัซีน และการมี HBeAg ในมารดา ระหวา่งเดก็กลุ่มท่ีเป็นพาหะของโรค และ
กลุ่มเปรียบเทียบซ่ึงไม่เป็นพาหะของโรค 
ผลการศึกษา 
อตัราการเป็นพาหะของโรคตบัอกัเสบบีในเด็กท่ีเกิดจากมารดาท่ีเป็นพาหะของโรคเท่ากบั ร้อยละ 2.88 อตัราการ
เป็นพาหะในกลุ่มท่ีมารดามี HBeAg เป็นบวก เท่ากบั ร้อยละ 8.82 และอตัราการเป็นพาหะในเดก็ท่ีมารดามี HBeAg 
เป็นลบ เท่ากบั ร้อยละ 0.30 เดก็ซ่ึงมารดามี HBeAg เป็นบวก มีความเส่ียงการเป็นพาหะสูงกวา่เดก็ซ่ึงมารดามี 
HBeAg เป็นลบ 34.5 เท่า (95%CI 4.2-283.3) ผลการวิเคราะห์แบบตวัแปรเชิงซอ้นเม่ือควบคุมปัจจยั HBeAg ใน
มารดาแลว้ พบวา่การไดรั้บวคัซีน HB เพ่ิม 1 เขม็ เม่ืออาย ุ1 เดือน, ไดรั้บวคัซีนเขม็สองห่างจากเขม็แรก 70 วนัข้ึน
ไป และไดรั้บวคัซีนเขม็สามห่างจากเขม็สอง 70 วนัข้ึนไป มีความสมัพนัธ์เชิงบวกกบัการเป็นพาหะในเด็ก แต่ไม่มี
นยัทางสถิติ อยา่งไรกต็ามการวิเคราะห์ผลเชิงพรรณนา พบวา่มีแนวโนม้การเพ่ิมข้ึนของอตัราการเป็นพาหะ เม่ือ
ระยะห่างระหวา่งเขม็วคัซีนเพ่ิมข้ึนอยา่งชดัเจน  
สรุปวจิารณ์ 
อตัราการเป็นพาหะตบัอกัเสบบีท่ีพบ อยูใ่นระดบัต ่ามาก แสดงใหเ้ห็นวา่แนวปฏิบติัในการสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรค
ในปัจจุบนัมีประสิทธิภาพดี อยา่งไรกต็ามเดก็ท่ีมีมารดาเป็นพาหะของโรคตบัอกัเสบบี โดยเฉพาะท่ีมารดามี 
HBeAg ร่วมดว้ย อาจไดรั้บประโยชนจ์ากการรับวคัซีนตบัอกัเสบบีเพ่ิมอีก 1 เขม็ เม่ืออาย ุ1 เดือน ซ่ึงการใหว้คัซีน
เพ่ิมอีก 1 เขม็ท่ีอายน้ีุ จะส่งผลใหร้ะยะห่างระหวา่งวคัซีนเขม็แรกและเขม็สอง และระยะห่างระหวา่งวคัซีนเขม็สอง
และเขม็สามสั้นกวา่การใหว้คัซีนตามคารางปกติดว้ย    
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หลกัการและเหตุผล  
 โรคไวรัสตบัอกัเสบบี เป็นปัญหาดา้นสาธารณสุขท่ีส าคญัปัญหาหน่ึง ไดป้ระมาณการวา่มีผูท่ี้ติด
เช้ือไวรัสตบัอกัเสบบีประมาณ 2 พนัลา้นคนหรือคิดเป็นร้อยละ 30 ของประชากรโลก และประมาณ 350 – 
400 ลา้นคนมีอาการตบัอกัเสบเร้ือรัง ซ่ึงเป็นสาเหตุให้เสียชีวติ นอกจากน้ีไวรัสตบัอกัเสบบียงัเป็นสาเหตุ
ของ โรคตบัแขง็ และโรคมะเร็งตบั ตามล าดบั1 
 ปัจจุบนัในประเทศไทยมีผูป่้วยท่ีเสียชีวติจากโรคตบัปีละไม่นอ้ยกวา่ 5,000 ราย ไม่รวมมะเร็งตบั 
ส่วนใหญ่เสียชีวติจากตบัแขง็ โรคตบัเร้ือรัง และภาวะตบัวาย ความสูญเสียในการดูแลรักษาเป็นมูลค่า
มากมาย นอกจากน้ียงัมีผูป่้วยเสียชีวติจากมะเร็งตบั ประมาณ 11,000 – 12,000 รายในแต่ละปี โดยพบสูงสุด
ในเพศชาย ซ่ึงพบวา่ร้อยละ 60 ของผูป่้วยมะเร็งตบัมีความสัมพนัธ์กบัไวรัสตบัอกัเสบบี 2   

ในอดีตประเทศไทยเป็นประเทศท่ีมีความชุกของไวรัสตบัอกัเสบบีสูง มีอตัราการเป็นพาหะใน
ประชากรประมาณร้อยละ 6-8  และพบวา่ในหญิงตั้งครรภเ์ป็นพาหะไวรัสตบัอกัเสบบี ประมาณร้อยละ 6  
ซ่ึงในจ านวนหญิงท่ีเป็นพาหะเหล่าน้ีจะตรวจพบ  HBeAg  ประมาณร้อยละ 40  ซ่ึงเป็นกลุ่มท่ีมีความเส่ียง
สูงในการถ่ายทอดเช้ือจากมารดาสู่ทารกในระหวา่งกระบวนการคลอด จากการศึกษาพบวา่มารดาท่ีตรวจ
เลือดพบ HBsAg และ HBeAg ทารกมีโอกาสท่ีจะติดเช้ือร้อยละ 70-90 แต่ถา้มารดาตรวจพบมีเพียง HBsAg 
อยา่งเดียว โอกาสท่ีทารกจะติดเช้ือจากมารดาคิดเป็นร้อยละ 5-20 เท่านั้น 3,4,5 (โดยท่ียงัไม่ไดรั้บวคัซีน
ป้องกนัโรคไวรัสตบัอกัเสบบี)  และถา้ประมาณการวา่ประเทศไทยมีเด็กเกิดใหม่ ประมาณปีละเกือบ 1 ลา้น
คน  การติดเช้ือไวรัสตบัอกัเสบบี จากมารดาสู่ทารกจะประมาณ 2-3 % ของทารกแรกเกิด หรือประมาณ 
20,000 - 30,000  คน ซ่ึงส่วนใหญ่จะกลายเป็นพาหะภายในขวบปีแรก และจะมีการแพร่กระจายเช้ือไวรัส
ตบัอกัเสบบี แบบ horizontal  ต่อไปยงัเด็กอ่ืน  ท าให้อตัราการเป็นพาหะเพิ่มข้ึนเป็น 6-8 % ต่อไปอีก และจะ
กลายเป็นปัญหาเม่ือโตข้ึนเป็นผูใ้หญ่ท่ีเป็นพาหะและมีปัญหาตบัอกัเสบเร้ือรัง  ตบัแข็งและมะเร็งตบัตามมา 

 ดงันั้นกระทรวงสาธารณสุข จึงไดมี้นโยบายในการควบคุมป้องกนัไวรัสตบัอกัเสบบี และไดเ้ร่ิม
โครงการป้องกนัไวรัสตบัอกัเสบ บี ดว้ยวคัซีนในแผนพฒันาสาธารณสุข ฉบบัท่ี 7 ของกระทรวง
สาธารณสุขในปี พ.ศ. 2535 โดยใหร้วมเขา้ไปในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคแห่งชาติ (EPI)  ซ่ึงเด็ก
ทารกทุกคนของไทยจะไดรั้บวคัซีนป้องกนัไวรัสตบัอกัเสบบี เม่ือแรกเกิด อาย ุ2 เดือน และอาย ุ6 เดือน 
รวมเป็น 3 คร้ัง 6  ผลของการใหว้คัซีนป้องกนัไวรัสตบัอกัเสบ บี ในทารกแรกเกิด แบบ universal program 
ในแผนงานฯ  ส่งผลกระทบท่ีเห็นไดอ้ยา่งชดัเจน คือ ลดอุบติัการณ์การเป็นพาหะในประชากร  ลด
อุบติัการณ์ป่วยดว้ยโรคตบัอกัเสบแบบเฉียบพลนั  ลดอุบติัการณ์ป่วยดว้ยโรคตบัเร้ือรัง ตบัแขง็ และ ลด
อุบติัการณ์การเกิดมะเร็งตบัปฐมภูมิในประชากรท่ีไดรั้บวคัซีนป้องกนัไวรัสตบัอกัเสบ และเป็นผลใหล้ด
อตัราการแพร่กระจายของโรคลงไดอ้ยา่งมาก   
 จากการศึกษาดา้นระบาดวทิยาในปี พ.ศ. 2541 ในจงัหวดัสงขลา พบวา่ทารกไดรั้บวคัซีนป้องกนั
โรคร้อยละ 85 และพบวา่ในเด็กท่ีมีอายนุอ้ยกวา่ 15 ปี มีอตัราการเป็นพาหะเพียงร้อยละ 0.5 แสดงใหเ้ห็นผล
จากการใหว้คัซีนในทารกแรกเกิด เป็นการลดอุบติัการณ์การติดต่อของโรค ทั้งทาง vertical transmission 



 4 

และยงัรวมถึงผลกระทบทาง horizontal transmission ท าใหพ้าหะลดลง การติดโรคระหวา่งเด็กต่อเด็กก็จะ
ลดลงตามไปดว้ย      
 การศึกษาผลกระทบการใหว้คัซีนตบัอกัเสบบีในทารกในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคแห่งชาติ
ในปี พ.ศ. 2542 ในเด็กอายนุอ้ยกวา่ 18 ปี ใน 5 จงัหวดั ไดแ้ก่ ล าปาง ลพบุรี อุดรธานี ชลบุรี และ
นครศรีธรรมราช จ านวน 2225 คน พบวา่ การเป็นพาหะไวรัสตบัอกัเสบ บีในเด็กอายนุอ้ยกวา่  18 ปี  
โดยรวมเท่ากบั 2.3%  แต่เด็กท่ีเกิดภายใตแ้ผนงานสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรค (ส่วนใหญ่อายนุอ้ยกวา่ 10 ปี ) มี
อตัราการเป็นพาหะเพียงร้อยละ 0.77 
 ในปี 2547 ไดมี้การศึกษาผลกระทบของวคัซีนอีกคร้ังหน่ึงโดยท าการศึกษาในประชากรอายตุั้งแต่
อาย ุ6 เดือนข้ึนไป ใน 4 จงัหวดั ไดแ้ก่ เชียงราย ชลบุรี อุดรธานี และนครศรีธรรมราช จ านวน  6213 คน 
พบวา่เด็กท่ีเกิดภายหลงัการใหว้คัซีนป้องกนัไวรัสตอักัเสบ บี ตามแผนงานสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคแห่งชาติ
(ส่วนใหญ่อายนุอ้ยกวา่ 15 ปี ) มีอตัราการเป็นพาหะไวรัสตบัอกัเสบ บี เพียงร้อยละ 0.78 แสดงใหเ้ห็นถึง
ประสิทธิผลของการใหว้คัซีนป้องกนัไวรัสตบัอกัเสบไดเ้ป็นอยา่งยิง่ 

ตั้งแต่เร่ิมตน้จนถึงปี พ.ศ. 2549 นบัเป็นเวลา 15 ปีแลว้ ท่ีมีการใหว้คัซีนป้องกนัไวรัสตบัอกัเสบบี 
ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคแห่งชาติ ไดมี้การลงทุนดา้นวคัซีนไปแลว้กวา่ 2,000 ลา้นบาท และ
สามารถลดอตัราการเป็นพาหะในประชากรโดยรวมลงไดต้ามเป้าหมายแลว้ก็ตาม แต่ประเทศไทยยงัขาด
ขอ้มูลท่ีจ าเป็นบางประการ โดยเฉพาะอยา่งยิง่อตัราการเป็นพาหะในเด็กทารกท่ีมารดาเป็นพาหะไวรัสตบั
อกัเสบบี (มีผลการตรวจเช้ือไวรัสฯเป็นบวก HBsAg positive and/or HBeAg positive ในขณะท่ีมาฝากครรภ์
ในสถานบริการสาธารณสุข) หลงัจากเด็กไดรั้บวคัซีนป้องกนัโรคไวรัสตบัอกัเสบบี ครบถว้นตามแผนงานฯ  

นอกจากน้ีในปัจจุบนั กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุขไดน้ าวคัซีนรวมป้องกนัโรคคอตีบ-
บาดทะยกั-ไอกรน มาใหบ้ริการร่วมกบัวคัซีนป้องกนัไวรัสตบัอกัเสบบีชนิดเด่ียว ในบางจงัหวดัของ
ประเทศไทย ซ่ึงในขณะน้ีมีจ านวนทั้งส้ิน 25 จงัหวดั กระจายอยูต่ามภูมิภาคต่างๆ ของประเทศ โดยแนะน า
ใหว้คัซีนป้องกนัไวรัสตบัอกัเสบบีตอนแรกเกิด และใหว้คัซีนรวมเม่ืออาย ุ2 เดือน, 4 เดือน และ 6 เดือน 
ตามล าดบั และก าลงัด าเนินการขยายโครงการใหค้รอบคลุมทัว่ประเทศ  แต่ในทางปฏิบติั การใหว้คัซีน
ป้องกนัโรคไวรัสตบัอกัเสบบีของแพทยส์ าหรับเด็กท่ีเกิดจากมารดาท่ีเป็นพาหะตบัอกัเสบบี ยงัแตกต่างกนั
ไปในแต่ละสถานบริการ และมีความแตกต่างไปจากแผนงานฯ ของกระทรวงสาธารณสุข  แพทยส่์วนหน่ึง
ไดใ้หว้คัซีนป้องกนัโรคไวรัสตบัอกัเสบบี ตอนแรกเกิด, อาย ุ1 เดือน และใหว้คัซีนรวมตอนอาย ุ2 เดือน, 4 
เดือน และ 6 เดือน โดยเช่ือวา่จ าเป็นตอ้งใหว้คัซีนป้องกนัไวรัสตบัอกัเสบบีอีก 1 เขม็ เม่ืออาย ุ1 เดือน จึง
สามารถป้องกนัการติดเช้ือจากมารดาท่ีเป็นพาหะไดดี้ โดยท่ีไม่ตอ้งใหอิ้มมูโนโกลบูลินในการป้องกนัการ
ติดเช้ือจากมารดาสู่ทารก   

ดงันั้นเพื่อตอบค าถามท่ีส าคญัดงักล่าว กรมควบคุมโรคจึงจดัใหมี้การศึกษาน้ี เพื่อใหท้ราบขอ้มูลท่ี
ชดัเจน และสามารถใชเ้ป็นขอ้มูลอา้งอิงในการวางแผนทางสาธารณสุขต่อไป 
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ตารางที1่  การให้วคัซีนป้องกนัโรคตามแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกนัโรคแห่งชาติ  
แรกเกิด BCG, HB0 
2 เดือน DTP1, OPV1, DTP-HB1 
4 เดือน DTP2, OPV2, DTP-HB2 
6 เดือน DTP3, OPV3, DTP-HB3 
9 - 12 เดือน Measles 
1.5 - 2 ปี DTP4, OPV4, JE1, JE2 
2.5 - 3 ปี JE3 
4 - 5 ปี DTP5, OPV5 
6 ปี MMR 
12 - 16 ปี dT 

 
วตัถุประสงค์  

1. เพื่อทราบถึงอตัราการเป็นพาหะไวรัสตบัอกัเสบบีหลงัไดรั้บวคัซีนป้องกนัโรคในเด็กทารกท่ี
มารดาเป็นพาหะไวรัสตบัอกัเสบบี  

2. เพื่อทราบถึงประสิทธิภาพ และความแตกต่างของการใหว้คัซีนรวมป้องกนัโรคคอตีบ-
บาดทะยกั-ไอกรน และไวรัสตบัอกัเสบบี แบบท่ีแนะน าโดยกระทรวงสาธารณสุข และแบบท่ี
มีวคัซีนป้องกนัไวรัสตบัอกัเสบบีเพิ่มข้ึนอีก 1 เขม็ ในการป้องกนัการเป็นพาหะในเด็กทารกซ่ึง
มีมารดาเป็นพาหะไวรัสตบัอกัเสบบี และผลของปัจจยัเส่ียงต่างๆ ท่ีอาจเก่ียวขอ้ง  

3. เพื่อทราบถึงความเส่ียงของการเป็นพาหะในเด็กทารกหลงัไดรั้บวคัซีนป้องกนัไวรัสตบัอกัเสบ
บี ในกรณีท่ีมารดามี HBsAg และ HBeAg เป็นบวก เปรียบเทียบกบัเด็กกลุ่มท่ีมารดามี HBsAg 
เป็นบวกเพียงอยา่งเดียว   (HBeAg เป็นลบ) 

 
ขอบเขตของโครงการวจัิย 
 ด าเนินการในสถานบริการสาธารณสุขของรัฐ ท่ีมีการใหบ้ริการวคัซีนรวมป้องกนัโรคคอตีบ-บาดทะยกั- 
ไอกรน และไวรัสตบัอกัเสบบี ในงานสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคทุกแห่งภายในจงัหวดัเชียงราย 
 
ระยะเวลาด าเนินการ :    วนัท่ี 1 มิถุนายน 2550 – 31 ตุลาคม 2550  
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วธีิการศึกษา : เป็นการศึกษาแบบยอ้นหลงั (Retrospective Cohort Study) ในการศึกษาหลกัในเด็ก และ 
case-control study ในการศึกษาปัจจยัเส่ียงของการติดเช้ือไวรัสตบัอกัเสบบีในเด็ก การศึกษาน้ีไดรั้บการ
อนุมติัจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั กรมควบคุมโรค (รหสัการวจิยัท่ี 2/50-136) ผูร่้วมโครงการทุก
รายตอ้งลงช่ือในใบยนิยอมดว้ยความสมคัรใจก่อนเขา้ร่วมโครงการ 
 
ขั้นที ่1 การศึกษาแบบ Retrospective Cohort  
ประชากรศึกษา  

เด็กท่ีเกิดจากมารดาท่ีเป็นพาหะของโรคไวรัสตบัอกัเสบบี  (HbsAg เป็นบวกในขณะท่ีมาฝาก
ครรภ)์ ซ่ึงเกิดระหวา่งปี พ.ศ.2548 – 2549 และอาศยัอยูใ่นจงัหวดัเชียงราย  
เกณฑก์ารคดัออก 

- ไม่ทราบประวติัการไดรั้บวคัซีน หรือ มีประวติัการไดรั้บวคัซีนรวมป้องกนัโรคคอตีบ-
บาดทะยกั-ไอกรน และไวรัสตบัอกัเสบบี ไม่ครบถว้น หรือ ไดรั้บวคัซีนตบัอกัเสบบี เข็มแรก
เกิดเม่ืออายมุากกวา่ 1 วนั หรือ เด็กท่ีไดรั้บ Hepatitis B Immunoglobulin เม่ือแรกเกิด 

- มีโรคประจ าตวัหรือโรคเร้ือรัง  รวมทั้งโรคท่ีเป็นอนัตรายจากการเจาะเลือด  
- ไม่สามารถติดตามเด็กมารับการเจาะเลือดได ้
- ผูป้กครองไม่ยนิยอมให้เขา้ร่วมโครงการ 

 
สมมติฐานการศึกษา 
 เด็กท่ีเกิดจากมารดาท่ีเป็นพาหะของโรค ไวรัสตบัอกัเสบบี ซ่ึงไดรั้บวคัซีนป้องกนัโรคตบัอกัเสบบี
เพิ่มอีก 1 เขม็เม่ืออาย ุ1 เดือนจะมี อตัราการเป็นพาหะตบัอกัเสบบีต ่ากวา่ เด็กท่ีเกิดจากมารดาท่ีเป็นพาหะ
ของโรค และไดรั้บวคัซีนตามตารางการบริการสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคปกติ 
 
การจดัแบ่งกลุ่มตวัอยา่งเด็กท่ีไดรั้บวคัซีนรวมป้องกนัโรคไวรัสตบัอกัเสบบี :   

แบบท่ี1 : ไดรั้บวคัซีนป้องกนัไวรัสตบัอกัเสบบีเม่ือแรกเกิด และวคัซีนรวมคอตีบ-บาดทะยกั-ไอ
กรน เม่ืออาย ุ2 เดือน, 4 เดือน และ 6 เดือน (HB แรกเกิด, DTP-HB อาย ุ2 เดือน, DTP-HB อาย ุ4 เดือน และ 
DTP-HB อาย ุ6 เดือน)   

แบบท่ี2 : ไดรั้บวคัซีนป้องกนัไวรัสตบัอกัเสบบีเม่ือแรกเกิด และอาย ุ1 เดือน  และไดรั้บวคัซีนรวม
คอตีบ-บาดทะยกั-ไอกรน เม่ืออาย ุ2 เดือน, 4 เดือน และ 6  เดือน (HB แรกเกิด, HB อาย ุ1 เดือน,  DTP-HB 
อาย ุ2 เดือน,  DTP-HB อาย ุ4 เดือน และ  DTP-HB อาย ุ6 เดือน)   
 
ขนาดตัวอย่าง   

ค านวณขนาดตวัอยา่งโดยใชอ้ตัราการเป็นพาหะของไวรัสตบัอกัเสบบีในเด็กกลุ่มท่ีไดรั้บวคัซีน
ป้องกนัไวรัสตบัอกัเสบบีตอนแรกเกิด เม่ืออาย ุ1 เดือน และอาย ุ6 เดือน จากการศึกษาพบวา่มีอตัราร้อยละ 



 7 

8-15 9,10   เป็นเกณฑก์ารค านวณ  โดยใชสู้ตร Unmatched Cohort and Cross-Sectional Studies (Exposed and 
Unexposed) : ดงัแสดงขา้งล่างน้ี  
 
RR = 0.5, ความเช่ือมัน่ Alpha เท่ากบั 95%, study power เท่ากบั 80%, สัดส่วนการเป็นพาหะในกลุ่มท่ีได้
วคัซีนตามแบบของงานสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรค เท่ากบั 15% และสัดส่วนระหวา่งกลุ่มตวัอยา่งเท่ากบั 1:1    
 

สูตร   n = n’/4 * [1+Sqrt{1+2(c+1) / (n’c|p0*(rr-1)|)}]2   
โดย n เท่ากบัจ านวนของกลุ่มตวัอยา่งแต่ละกลุ่ม 
n’ = [Z(1-/2) Sqrt{(c+1)p(1-p)} + Z1- Sqrt{c*p0(1-p0) + p*RR*(1-p0RR)}]2 / c*(p0(1-RR)2  

  p = [(p0 * RR) + (p0 * c)] / (1-c) 
  p = (p0+ cp0) / (1 +c) 
  q = 1-p 
Reference: Joseph L. Fleiss, Statistical Methods for Rates and Proportions, 2nd edtion, John Wiley & Sons, 1981, ISBN 
0-471-06428-9, pp. 44-45   

 
ผลการค านวณไดข้นาดตวัอยา่ง ดงัน้ี 
 

อตัราการติดเช้ือ (ร้อยละ) จ านวนตวัอยา่ง (แบบท่ี1) จ  านวนตวัอยา่ง (แบบท่ี2) รวม 
15 304 304 608 

 
การเกบ็รวบรวมข้อมูลการวิจัย 
 
แบบสัมภาษณ์  ประกอบไปดว้ยขอ้ค าถามเก่ียวกบัประวติัการไดรั้บวคัซีนตบัอกัเสบบีในอดีต  ประวติัการ
เจบ็ป่วยของเด็กและมารดา และขอ้มูลพื้นฐาน ไดแ้ก่  ช่ือ-สกุล  เพศ ช่ือบิดา-มารดา วนั-เดือน-ปีเกิดเด็ก วนั-
เดือน-ปีเกิดมารดา ท่ีอยู ่  
 
การตรวจทางห้องปฏิบติัการ ส่งน ้าเหลืองของกลุ่มตวัอยา่งรายละ 1-2  มล. ไปตรวจ ณ  ศูนยเ์ช่ียวชาญ
เฉพาะทางไวรัสตบัอกัเสบ ภาควชิากุมารเวชศาสตร์  คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั เพื่อ
ตรวจหา HBsAg, anti-HBs และ anti-HBc โดยวธีิ ELIZA ใชชุ้ดตรวจของบริษทัAbbot laboratory  
(Murex R), Wiesbaden, Germany 
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การวเิคราะห์ข้อมูล 
วเิคราะห์ขอ้มูลโดยใชส้ถิติเชิงพรรณนา หาอตัราการเป็นพาหะของกลุ่มตวัอยา่ง และหาค่าเฉล่ีย Geometric 
mean titer (GMT) ของระดบัภูมิคุม้กนัต่อไวรัสตบัอกัเสบบี จ าแนกตามการไดรั้บวคัซีนและปัจจยัท่ีอาจ
เก่ียวขอ้ง 
 
ขั้นที ่2 การศึกษาแบบ Case-Control  
ประชากรศึกษา 
 
กลุ่มศึกษา (Case)  เด็กท่ีเขา้ร่วมการศึกษาในขั้นท่ี 1 และพบวา่เป็นพาหะของโรคไวรัสตบัอกัเสบบี หากมี
จ านวนเกินจ านวนตวัอยา่ง คดัเลือกเด็กโดยใชก้ารสุ่มเลือกอยา่งง่าย   
กลุ่มควบคุม (Control) เด็กท่ีเขา้ร่วมการศึกษาในขั้นท่ี 1 และพบวา่ไม่เป็นพาหะของโรคไวรัสตบัอกัเสบบี 
หากมีจ านวนเกินจ านวนตวัอยา่ง คดัเลือกเด็กโดยใชก้ารสุ่มเลือกอยา่งง่าย   
 
เกณฑก์ารคดัออก 

- ผลการตรวจยนืยนัพบวา่มารดาไม่ไดเ้ป็นพาหะไวรัสตบัอกัเสบบี  
- ไม่สามารถติดตามมารดามารับการเจาะเลือดได ้เน่ืองจาก มารดาไม่อยูใ่นพื้นท่ี หรือ มารดาไม่

ยนิยอมใหเ้ขา้ร่วมโครงการ หรือ มารดามีโรคประจ าตวัหรือโรคเร้ือรัง  รวมทั้งโรคท่ีเป็น
อนัตรายจากการเจาะเลือด  

 
สมมติฐานการศึกษา 

ปัจจยัต่อไปน้ี  มีผลต่อการเป็นพาหะตบัอกัเสบบี ในเด็กท่ีเกิดจากมารดาท่ีเป็นพาหะของโรค ไวรัส
ตบัอกัเสบบี  

- มารดามี HBeAg เป็นบวก 
- การไดรั้บวคัซีนป้องกนัโรคตบัอกัเสบบีเพิ่มจากตารางสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคปกติอีก 1 เขม็

เม่ืออาย ุ1 เดือน 
- ระยะห่างของการไดรั้บวคัซีนตบัอกัเสบบีเขม็แรกและเข็มสอง 
- ระยะห่างของการไดรั้บวคัซีนตบัอกัเสบบีเขม็สองและเข็มสาม  

 
ขนาดตัวอย่าง 

ค านวณขนาดตวัอยา่งโดยใช ้โดยประมาณจากการศึกษาท่ีผา่นมาวา่อตัราการตรวจพบ HBeAg ใน
มารดาของเด็กท่ีไม่เป็นพาหะตบัอกัเสบบี (p1) ร้อยละ 209,10  
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ความเส่ียง OR เท่ากบั 2.5 โดยลดลงจากตวัเลขท่ีไดจ้ากการศึกษาท่ีผา่นมาลง 4 เท่า เพื่อใหมี้ขนาดตวัอยา่ง
มากข้ึน เพื่อใหส้ามารถควบคุมปัจจยัการไดรั้บวคัซีนในแบบท่ีต่างกนัดว้ย ทั้งน้ีให ้ความเช่ือมัน่ Alpha 
เท่ากบั 95%, study power เท่ากบั 80% และอตัราส่วน case : control เท่ากบั 1 : 2  เกณฑก์ารค านวณขนาด
ตวัอยา่ง ใชสู้ตร  

สูตร   n = m’/4 [1+ Sq{1+(2(c+1)/ m’c | p2-p1|))}]2  โดย n เท่ากบัจ านวนของ case   
  m’ = [Z Sq{(c+1)pq} + Z1- Sq{c p1 q1 + p2 q2}]2 / c(p2 - p1)

2 
  p2 = p1 * OR/[1 + p1 (OR-1)] 
  p = (p1 + c p1) / (1+c ) 
  q = 1 - p 
Reference : Joseph L. Fleiss, Statistical Methods for Rates and Proportions, 2nd edition, John Wiley & Sons, 1981, ISBN 
0-47-06428-9, pp. 44-45 

 
ผลการค านวณไดข้นาดตวัอยา่ง  case = 80 และ control = 160 
 
การเกบ็รวบรวมข้อมูลการวิจัย 
 
แบบสัมภาษณ์  ใชข้อ้มูลเดิมจากการศึกษาขั้นท่ี 1  
 
การตรวจทางห้องปฏิบติัการ ส่งน ้าเหลืองของมารดาเด็กรายละ 1-2  มล. ไปตรวจ ณ  ศูนยเ์ช่ียวชาญเฉพาะ
ทางไวรัสตบัอกัเสบ ภาควชิากุมารเวชศาสตร์  คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั เพื่อตรวจหา 
HBsAg และ HBeAg โดยวธีิ ELIZA ใชชุ้ดตรวจของบริษทัAbbot laboratory (Murex R), Wiesbaden, 
Germany 
 
การวเิคราะห์ข้อมูล 
วเิคราะห์ขอ้มูลโดยใชส้ถิติเชิงวเิคราะห์ หาค่าความสัมพนัธ์ ของปัจจยัเส่ียง แบบวเิคราะห์ตวัแปรเด่ียว 
(Univariate analysis) โดยใช ้Chi square test, Odds Ratio (OR) และ 95% Confidence interval for OR และ
แบบวเิคราะห์ตวัแปรเชิงซอ้น (Multivariate analysis) โดยใช ้Multiple Logistic Regression  
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ผลการศึกษา 
 
ขั้นที ่1 การศึกษาแบบ Retrospective Cohort  
จ านวนกลุ่มตวัอยา่งท่ีเขา้ร่วมการศึกษา 

จากการคน้หารายช่ือ แม่ท่ีเป็นพาหะตบัอกัเสบบี และคลอดบุตรในโรงพยาบาลในจงัหวดัเชียงราย 
ระหวา่งเดือนมกราคม 2548 ถึงเดือนมิถุนายน 2550 โดยคน้จากทะเบียนห้องคลอดของโรงพยาบาลรัฐทุก
แห่ง พบมีรายช่ือแม่จ  านวน 1327 คน ในจ านวนน้ีตดัออกจากการศึกษา 108 คน เน่ืองจากมีท่ีอยูน่อกเขต
จงัหวดัเชียงราย หรือรายละเอียดไม่พอในการติดตาม (เช่น ขาดช่ือแม่ ท่ีอยูไ่ม่สมบูรณ์) หรือลูกเสียชีวติ 
และอีก 209 คนเกิดในปี พ.ศ.2550 ซ่ึงอายยุงัไม่ครบเกณฑ์จะไดรั้บวคัซีนตบัอกัเสบบีครบชุด คงเหลือ 1010 
คน ซ่ึงอยูใ่นเกณฑท่ี์เขา้ร่วมการศึกษาได ้ 

เม่ือท าการตรวจสอบประวติัวคัซีนเบ้ืองตน้จากทะเบียนประวติัของสถานีอนามยัและโรงพยาบาลท่ี
รับผดิชอบพื้นท่ี ซ่ึงแจง้เป็นท่ีอยูข่องเด็กเม่ือแรกเกิด และติดตามหาท่ีอยูปั่จจุบนั เพื่อติดต่อผูป้กครองของ
เด็กใหเ้ขา้ร่วมในการศึกษา พบวา่จากรายช่ือเร่ิมตน้ 1010 คน เหลือเด็กท่ีเขา้เกณฑก์ารศึกษาไดจ้ริงจ านวน 
633 คน ทั้งน้ีตดัออก เน่ืองจากช่ือซ ้ า 3 คน แม่ไม่ไดเ้ป็นพาหะตบัอกัเสบบี 8 คน เสียชีวติแลว้ 7 คน ไดรั้บ
วคัซีน HB แรกเกิดเม่ืออายเุกิน 1 วนั 20 คน ไดรั้บ DTP-HB3 ชา้ท าใหไ้ดรั้บวคัซีนตบัอกัเสบบีไม่ครบชุด 
20 คน ยา้ยออกจากพื้นท่ีแลว้ 125 คน และหาไม่พบอีก 194 คน เน่ืองจากมีเด็กท่ีเขา้เกณฑจ์ านวนไม่มากกวา่
ตวัอยา่งท่ีค านวณไดม้ากนกั จึงเชิญเขา้ร่วมการศึกษาทุกราย 

เม่ือติดต่อเชิญผูป้กครองเด็กทั้ง 633 คน ใหเ้ขา้ร่วมการศึกษา มีผูป้กครองน าเด็กมาตามท่ีนดัหมาย
จ านวน 533 คน แต่มี 1 คนไม่ยนิดีเขา้ร่วมการศึกษา อีก 2 คนตรวจสอบซ ้ าพบวา่แม่ไม่ไดเ้ป็นพาหะของโรค 
และอีก 2 รายไม่สามารถเจาะเลือดเด็กได ้จึงเหลือจ านวนเด็กท่ีอยูใ่นโครงการศึกษาจ านวน 528 คน รายช่ือ
แจกแจงรายอ าเภอไดด้งัตารางท่ี 2  
 
ตารางที ่2 จ านวนกลุ่มตัวอย่างทีเ่ข้าเกณฑ์การศึกษา และทีเ่ข้าร่วมโครงการศึกษาจริง แยกรายอ าเภอ  

อ าเภอ เขา้เกณฑศึ์กษา  เขา้ร่วมการศึกษา อ าเภอ เขา้เกณฑศึ์กษา  เขา้ร่วมการศึกษา 

เมือง 104 85 เวยีงชยั 22 22 

เชียงของ 35 30 เทิง 50 45 

พาน 42 37 ป่าแดด 10 9 

แม่จนั 52 46 เชียงแสน 17 14 

แม่สาย 51 39 แม่สรวย 61 46 

เวยีงป่าเป้า 42 36 พญาเมง็ราย 37 36 

เวยีงแก่น 28 24 ขนุตาล 17 14 

แม่ฟ้าหลวง 30 11 แม่ลาว 12 12 

เวยีงเชียงรุ้ง 15 15 ดอยหลวง 8 7 
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อตัราการเป็นพาหะตบัอกัเสบบี 

จากเด็กท่ีเขา้ร่วมการศึกษาจ านวน 528 คน พบวา่ไดรั้บวคัซีน HB แรกเกิดเม่ืออายเุกิน 1 วนัอีก 7 
คนจึงไดต้ดัออกจากการศึกษา เหลือจ านวนกลุ่มตวัอยา่งท่ีน ามาวเิคราะห์จ านวน 521 คน ในจ านวนน้ีพบ
เป็นพาหะของโรคตบัอกัเสบบี (HBsAg เป็นบวก) จ านวน 15 คน คิดเป็นอตัราการเป็นพาหะของโรคตบั
อกัเสบบีของกลุ่มตวัอยา่งโดยรวมเท่ากบั ร้อยละ 2.88 (95%CI = 1.68-4.81)เม่ือแยกวเิคราะห์ตามการไดรั้บ
วคัซีนตบัอกัเสบบี พบมีเด็ก 240 คนไดรั้บวคัซีนตบัอกัเสบบีตามตารางปกติ ในกลุ่มน้ีอตัราการเป็นพาหะ
เท่ากบัร้อยละ 4.58 (95%CI = 2.43-8.28)  ส่วนเด็กอีก 277 คนไดรั้บวคัซีนตบัอกัเสบบีเพิ่มจากตารางการ
สร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคปกติอีก 1 เขม็เม่ืออาย ุ1 เดือน อตัราการเป็นพาหะในกลุ่มน้ีเท่ากบัร้อยละ 1.43 
(95%CI = 0.46-3.87) รายละเอียดในตารางท่ี 3  
 
ตารางที ่3 จ านวนกลุ่มตัวอย่างทีเ่ป็นพาหะตับอกัเสบบี แยกตามการได้รับวคัซีนตับอกัเสบบี 
การไดรั้บวคัซีน HB จ านวนเด็กทั้งหมด จ านวนพาหะ ร้อยละของการเป็น

พาหะ 
95% CI 

ไดรั้บเพ่ิม 1 เขม็ 277 4 1.43 0.46 - 3.90 

ไดรั้บตามปกติ 240 11 4.58 2.43 - 8.28 

* มีเด็ก 4 รายไดจ้ากรพ.เอกชน โดยไดเ้ม่ือแรกเกิด, 1 เดือน และ 6 เดือน 
 

 เม่ือวิเคราะห์แยกตามระยะห่างของการไดรั้บวคัซีนเขม็แรกและเขม็สอง พบวา่อตัราการเป็นพาหะ
มีแนวโนม้เพิ่มข้ึน เม่ือระยะห่างระหวา่งเขม็มากข้ึน รายละเอียดในตารางท่ี 4 
 
ตารางที ่4 จ านวนกลุ่มตัวอย่างทีเ่ป็นพาหะตับอกัเสบบี แยกตามระยะห่างของการได้รับวคัซีนเข็มแรกและ
เข็มสอง 

ระยะห่าง จ านวนเด็กทั้งหมด จ านวนพาหะ ร้อยละของการเป็น
พาหะ 

95% CI 

< 42 วนั 271 5 1.85 0.68 - 4.50 

42-55 วนั 58 1 1.72 0.09 - 10.46 

56 -69 วนั 92 2 2.17 0.38 - 8.38 

70 วนัข้ึนไป 100 7 7.00 3.10 - 14.38 

 
เม่ือวิเคราะห์แยกตามระยะห่างของการไดรั้บวคัซีนเขม็สองและเขม็สาม พบวา่อตัราการเป็นพาหะ

มีแนวโนม้เพิ่มข้ึนเม่ือระยะห่างระหวา่งเขม็มากข้ึนเช่นกนั รายละเอียดในตารางท่ี 5 
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ตารางที ่5 จ านวนกลุ่มตัวอย่างทีเ่ป็นพาหะตับอกัเสบบี แยกตามระยะห่างของการได้รับวคัซีนเข็มสองและ
เข็มสาม 

ระยะห่าง จ านวนเด็กทั้งหมด จ านวนพาหะ ร้อยละของการเป็น
พาหะ 

95% CI 

< 42 วนั 160 3 1.88 0.49 - 5.81 

42-55 วนั 92 1 1.09 0.06 - 6.76 

56 -69 วนั 197 7 3.55 1.57 - 7.48 

70 วนัข้ึนไป 72 4 5.56 1.79- 14.35 

 
ระดบัภูมิคุม้กนัต่อไวรัสตบัอกัเสบบีหลงัไดรั้บวคัซีนตบัอกัเสบบี 
 จากเด็กท่ีเขา้ร่วมการศึกษาจ านวน 528 คน นอกจากเด็ก 15 คนซ่ึงเป็นพาหะตบัอกัเสบบีและตรวจ
ไม่พบ IgG Antibody ต่อ HBsAg แลว้ เด็กท่ีเหลืออีก 513 คนมีระดบัภูมิคุม้กนัต่อไวรัสตบัอกัเสบบีในระดบั
ท่ีป้องกนัโรคได ้(สูงกวา่ 10 mIU/ml) ทั้งหมด ค่าเฉล่ียระดบัภูมิคุม้กนั GMT เท่ากบั 191.93 mIU/ml เม่ือ
แยกวเิคราะห์ตามจ านวนเขม็ของวคัซีนตบัอกัเสบบีท่ีไดรั้บ และระยะห่างจากการไดรั้บวคัซีนตบัอกัเสบบี
เขม็สุดทา้ย (29-736 วนั) พบวา่แนวโนม้ของระดบัภูมิคุม้กนัมีลกัษณะเดียวกนั คือ สูงสุดในระยะ 3 เดือน
แรกหลงัไดรั้บวคัซีนเขม็สุดทา้ย และลดลงเม่ือเวลาผา่นไป โดยหลงัจาก 360 วนัไปแลว้ค่าเฉล่ีย GMT 
ประมาณได ้125 mIU/ml รายละเอียดดงั รูปท่ี 1 
 
รูปที ่1 ค่าเฉลีย่ GMT ของระดับภูมิคุ้มกนัต่อไวรัสตับอกัเสบบี (anti-HBsAg) จ าแนกตามจ านวนเข็มของ
วคัซีนตับอกัเสบบีทีไ่ด้รับ และระยะห่างจากวคัซีนเข็มสุดท้าย 
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ขั้นที ่2 การศึกษาแบบ Case-Control  
จ านวนกลุ่มตวัอยา่งท่ีเขา้ร่วมการศึกษา 
 เน่ืองจากการศึกษาขั้นท่ี 1 พบมีเด็กท่ีเป็นพาหะไวรัสตบัอกัเสบบีเพียง 15 คน ในการศึกษาขั้นท่ี 2 
จึงไดเ้ลือกเด็กทั้ง 15 คนดงักล่าวเป็นกลุ่มศึกษา และสุ่มเลือกเด็กกลุ่มควบคุมอีก 145 คน (ทั้งน้ีเน่ืองจาก
ในช่วงการสุ่มเลือกกลุ่มควบคุม ผลการตรวจเบ้ืองตน้พบเด็กท่ีสงสัยเป็นพาหะ 20 คน จึงสุ่มเลือกกลุ่ม
ควบคุมในอตัรา 1:7 แต่ต่อมาตรวจยนืยนัพบวา่เด็ก 5 คนมิไดเ้ป็นพาหะจริง จึงยา้ยมารวมไวใ้นกลุ่มควบคุม
ดว้ย)  สามารถติดตามมารดาเขา้ร่วมการศึกษาได ้14 คนในกลุ่มศึกษา และ 116 คนในกลุ่มควบคุม 
  
ปัจจยัเส่ียงต่อการเป็นพาหะตบัอกัเสบบี 
 การวเิคราะห์ปัจจยัเส่ียงแบบวเิคราะห์ตวัแปรเด่ียว พบวา่ มารดาท่ีมี HBeAg เป็นบวก, การไม่ไดรั้บ
วคัซีนตบัอกัเสบบีเพิ่มจากปกติ  1 เขม็เม่ืออาย ุ1 เดือน, ระยะห่างของการไดรั้บวคัซีนตบัอกัเสบบีเขม็แรก
และเขม็สองตั้งแต่ 10 สัปดาห์ข้ึนไป, และระยะห่างของการไดรั้บวคัซีนตบัอกัเสบบีเข็มสองและเขม็สาม
ตั้งแต่ 10 สัปดาห์ข้ึนไป มีความสัมพนัธ์เชิงบวกกบัการเป็นพาหะในเด็กทั้งส้ิน อยา่งไรก็ตามมีเพียง 2 ปัจจยั
แรกเท่านั้นท่ีมีค่าความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติท่ี p < 0.05  รายละเอียดในตารางท่ี 6 
 
ตารางที ่6 ค่าความเส่ียง OR, 95% confidence interval for OR  และนัยส าคัญทางสถิติ p-value  แบบ
วเิคราะห์ตัวแปรเดี่ยว ของการเป็นพาหะไวรัสตับอกัเสบบี ในเด็กทีเ่กดิจากแม่ทีเ่ป็นพาหะ  

ปัจจยัเส่ียง กลุ่มศึกษา กลุ่มควบคุม OR 95% CI Chi square’s  p-value 

HBeAg ในมารดา      

เป็นบวก 13 33 32.70 4.16 - 696.18 <0.001 

เป็นลบ 1 83    

การไดรั้บวคัซีน HB      

ไดรั้บตามปกติ 10 45 3.94 1.05 – 16.02 0.02 

ไดรั้บเพ่ิม 1 เขม็ 4 71    

ระยะห่างวคัซีนเขม็ 1- 2      

70 วนัหรือมากกวา่ 6 21 3.39 0.92 - 12.37 Fisher exact =  0.07 

<70 วนั 8 95    

ระยะห่างวคัซีนเขม็ 2-3      

70 วนัหรือมากกวา่ 3 12 2.36 0.45 – 11.16 Fisher exact  = 0.2 

<70 วนั 11 104    
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การวเิคราะห์ปัจจยัเส่ียงแบบวเิคราะห์ตวัแปรเชิงซอ้น ท่ีมีปัจจยัในสมการทั้ง 4 ปัจจยั พบวา่มีเฉพาะ
มารดาท่ีมี HBeAg เป็นบวก ท่ีมีค่าความเส่ียงสูง และความสัมพนัธ์มีค่าความแตกต่างอยา่งมีนยัทางสถิติท่ี p 
< 0.05 ส่วนตวัแปรอ่ืนไดแ้ก่ การไม่ไดรั้บวคัซีนตบัอกัเสบบีเพิ่มจากปกติ  1 เขม็เม่ืออาย ุ1 เดือน, ระยะห่าง
ของการไดรั้บวคัซีนตบัอกัเสบบีเขม็แรกและเขม็สองตั้งแต่ 10 สัปดาห์ข้ึนไป, และระยะห่างของการไดรั้บ
วคัซีนตบัอกัเสบบีเขม็สองและเขม็สามตั้งแต่ 10 สัปดาห์ข้ึนไป ยงัคงมีค่าความเส่ียงเป็นบวก แต่
ความสัมพนัธ์ ไม่มีค่าความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติท่ี p<0.05 รายละเอียดในตารางท่ี 7 
 
ตารางที ่7 ค่าความเส่ียง crude OR, adjusted OR, 95% confidence interval for adjusted OR  และ
นัยส าคัญทางสถิติ p-value  แบบวเิคราะห์ตัวแปรเชิงซ้อน ของการเป็นพาหะไวรัสตับอกัเสบบี ในเด็กทีเ่กดิ
จากแม่ทีเ่ป็นพาหะ  

ปัจจยัเส่ียง Crude OR Adjusted OR 95% CI for 
adjusted OR 

p-value 

HBeAg ในมารดาเป็นบวก 32.70 34.50 4.20 – 283.33 0.001 

การไม่ไดรั้บวคัซีน HB เพ่ิม 1 เขม็ 3.94 2.20 0.39 – 12.29 0.37 

ระยะห่างวคัซีนเขม็ 1-2 เท่ากบั 70 วนั
หรือมากกวา่ 

3.39 2.21 0.41 – 11.79 0.35 

ระยะห่างวคัซีนเขม็ 2-3 เท่ากบั 70 วนั
หรือมากกวา่ 

2.36 2.25 0.33 – 15.35 0.41 
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วจิารณ์ 
 การศึกษาน้ีแสดงใหเ้ห็นวา่ การใหว้คัซีนป้องกนัไวรัสตบัอกัเสบบีในเด็ก ซ่ึงมีมารดาเป็นพาหะของ
โรค (HBsAg เป็นบวก) โดยใหว้คัซีนเขม็แรกภายใน 1 วนัหลงัเกิด และวคัซีนเขม็ต่อๆ มาอีก 3-4 เขม็ ซ่ึง
เป็นจะแนวปฏิบติัส าหรับงานสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคในประเทศไทยส าหรับพื้นท่ีขยายการใชว้คัซีนรวม
ป้องกนัโรคคอตีบ-ไอกรน-บาดทะยกั และตบัอกัเสบบี (DTP-HB) สามารถป้องกนัการเป็นพาหะตบัอกัเสบ
บีในเด็กไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ พบวา่อตัราการเป็นพาหะตบัอกัเสบบีท่ีพบ อยูใ่นระดบัต ่ามากเพียงร้อยละ 
2.88 ซ่ึงต ่ากวา่ผลการศึกษาท่ีผา่นมาในประเทศไทย กล่าวคือในการศึกษาท่ีผา่นมา พบอตัราการเป็นพาหะ 
ร้อยละ 3.39 ทั้งหลงัจากการใหว้คัซีน 4 เขม็ ในเด็กท่ีมีมารดาเป็นพาหะตบัอกัเสบบี เม่ือแรกเกิด, อาย ุ1 
เดือน, 2 เดือน และ 6 เดือน และหลงัจากการใหว้คัซีน 3 เข็มเม่ือแรกเกิด, อาย ุ1 เดือน และ 6 เดือน11   

นอกจากน้ีจากการศึกษาน้ี สามารถค านวณวา่อตัราการพบ HBeAg ในมารดา ซ่ึงแสดงวา่ไวรัส
ยงัคงมีการเพิ่มจ านวนในร่างกาย และเป็นปัจจยัเส่ียงท่ีส าคญัในการถ่ายทอดโรคสู่ลูก เท่ากบัร้อยละ 30.3 
(ค านวณโดยการถ่วงน ้าหนกัจากอตัราการพบ HBeAg ในมารดาของเด็กท่ีเป็นและไม่เป็นพาหะของโรค ใน
การศึกษา Case-Control) อตัราการเป็นพาหะในเด็กท่ีมารดามี HBeAg เป็นบวก เท่ากบั ร้อยละ 8.82 และ
อตัราการเป็นพาหะในเด็กท่ีมารดามี HBeAg เป็นลบ เท่ากบั ร้อยละ 0.30 ซ่ึงเป็นตวัเลขท่ีต ่ากวา่การศึกษาท่ี
ผา่นมาในประเทศไทยทั้งส้ิน7,10  

การวเิคราะห์ขอ้มูลตวัแปรเชิงซอ้น เม่ือตดัปัจจยัเส่ียงส าคญัคือ การมี HBeAg ในมารดาออกแลว้ 
พบวา่เด็กท่ีไดรั้บวคัซีนตามตารางปกติ เม่ือแรกเกิด, อาย ุ2, 4 และ 6 เดือน มีโอกาสเป็นพาหะสูงกวา่ เด็กท่ี
ไดรั้บวคัซีนแบบท่ีมีการเพิ่มวคัซีนตบัอกัเสบบีอีก 1 เขม็ เม่ืออาย ุ1 เดือน ประมาณ 2.2 เท่า เด็กท่ีไดรั้บ
วคัซีนเขม็สองห่างจากเขม็แรกเกิน 10 สัปดาห์ มีโอกาสการเป็นพาหะสูงกวา่เด็กท่ีไดรั้บวคัซีนเขม็แรกและ
เขม็สองห่างกนันอ้ยกวา่ 10 สัปดาห์ ประมาณ 2.21 เท่า และเด็กท่ีไดรั้บวคัซีนเขม็สามห่างจากเขม็สองเกิน 
10 สัปดาห์ มีโอกาสเป็นพาหะสูงกวา่เด็กท่ีไดรั้บวคัซีนเข็มสองและเขม็สามห่างกนันอ้ยกวา่ 10 สัปดาห์ 
ประมาณ 2.25 เท่า แมค้วามแตกต่างเหล่าน้ีจะไม่มีนยัส าคญัทางสถิติ และไม่สามารถน ามาสรุปความได ้
เน่ืองจากปัญหาขนาดตวัอยา่งของกลุ่มศึกษาท่ีนอ้ยเกินไปในการศึกษาคร้ังน้ี แต่หากพิจารณาผลการ
วเิคราะห์ขอ้มูลตวัแปรเชิงซอ้นน้ีร่วมกบั ผลการวเิคราะห์ขอ้มูลในการศึกษาRetrospective Cohort ในแง่ของ
ระยะห่างระหวา่งเขม็วคัซีน จะพบวา่ผลการวเิคราะห์แสดงแนวโนม้การเพิ่มข้ึนของอตัราการเป็นพาหะ เม่ือ
ระยะห่างระหวา่งเขม็วคัซีนเพิ่มข้ึนอยา่งชดัเจน ซ่ึงระยะห่างระหวา่งเขม็วคัซีนน้ีสัมพนัธ์กบัตารางวคัซีนท่ี
เด็กไดรั้บ เด็กท่ีไดรั้บวคัซีนแบบท่ีมีการเพิ่มวคัซีนตบัอกัเสบบีอีก 1 เขม็ เม่ืออาย ุ1 เดือน จะไดรั้บวคัซีน
โดยมีระยะห่างระหวา่งวคัซีนเขม็แรก เขม็สอง และเขม็สาม สั้นกวา่เด็กท่ีไดรั้บวคัซีนตามตารางปกติ ซ่ึง
เม่ือพิจารณาความเป็นไปไดท้างภูมิคุม้กนัวทิยาเพิ่มเติม ก็มีความเป็นไปไดสู้งวา่ เด็กท่ีมีมารดาเป็นพาหะ
ของโรคตบัอกัเสบบี โดยเฉพาะท่ีมารดามี HBeAg ร่วมดว้ย ซ่ึงเป็นลกัษณะส่วนใหญ่ของเด็กท่ีเป็นพาหะใน
การศึกษาคร้ังน้ี จะไดรั้บประโยชน์จากการรับวคัซีนตบัอกัเสบบีเพิ่มอีก 1 เขม็ เม่ืออายุ 1 เดือน ส าหรับผล
ของการไดรั้บวคัซีนตบัอกัเสบบีเพิ่มอีก 1 เขม็ เม่ืออาย ุ1 เดือน ต่อระดบัภูมิคุม้กนัโรคนั้น ผลการศึกษาน้ี
แสดงใหเ้ห็นวา่ ไม่ไดท้  าใหร้ะดบัภูมิคุม้กนัสูงกวา่ในระยะยาว 
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ข้อแสนอแนะ 
 เด็กท่ีเกิดจากมารดาซ่ึงเป็นพาหะของโรคตบัอกัเสบบี โดยเฉพาะรายท่ีมารดามี HBeAg ร่วมดว้ย 
ควรไดว้คัซีนตบัอกัเสบบีเพิ่มอีก 1 เขม็จากตารางสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคปกติ โดยใหว้คัซีนตบัอกัเสบบี
ชนิดเด่ียว เม่ือแรกเกิด และอาย ุ1 เดือน และใหว้คัซีนรวมป้องกนัโรคคอตีบ-ไอกรน-บาดทะยกั เม่ืออาย ุ2, 
4, และ 6 เดือน 
 
ข้อจ ากดั 

การศึกษาน้ีมีปัญหาส าคญั คือ ปัญหาจ านวนกลุ่มตวัอยา่งนอ้ยกวา่ท่ีคาดประมาณไว ้ท าใหผ้ล
การศึกษาไม่สามารถสรุปไดอ้ยา่งแน่ชดัดว้ยวธีิการทางสถิติ ปัญหาน้ีส่วนหน่ึงเน่ืองมาจากการเคล่ือนยา้ย
ของเด็กกลุ่มเป้าหมายซ่ึงสูงถึงร้อยละ 30 ท าใหไ้ม่สามารถติดตามหาตวัได ้การศึกษาไม่สามารถขยายเวลา
ยอ้นหลงัไดม้ากกวา่ ปี 2548 เน่ืองจากในช่วงก่อนหนา้น้ี การใหว้คัซีนในจงัหวดัเชียงรายมีลกัษณะเดียว คือ
ใหว้คัซีนตบัอกัเสบบีเพิ่มจากตารางปกติ 1 เขม็ เม่ืออาย ุ1 เดือน ส าหรับเด็กท่ีเกิดจากมารดาท่ีเป็นพาหะของ
โรคทุกคน ต่อมาในปี 2548 จึงไดมี้การเปล่ียนแปลงกลบัมาใหว้คัซีนตามตารางปกติในบางโรงพยาบาล ซ่ึง
ท าใหก้ารศึกษาน้ีสามารถด าเนินการได ้ ส่วนการพิจารณาขยายเวลาการศึกษาไปขา้งหนา้นั้น เม่ือทดลอง
ค านวณขนาดตวัอยา่งใหม่ โดยใชข้อ้มูลท่ีไดจ้ากการศึกษาคร้ังน้ี พบวา่ตอ้งเพิ่มตวัอยา่งอีกประมาณ 2-3 เท่า 
หากขยายเวลาจะตอ้งท าเพิ่มอีกถึง 4-6 ปี ซ่ึงไม่มีความเป็นไปไดใ้นทางปฏิบติั  
 
บทขอบคุณ 
 ผูว้จิยัขอขอบคุณเจา้หนา้ท่ีสาธารณสุขจงัหวดัเชียงราย แพทย ์และพยาบาล ทุกท่านท่ีไดร่้วมติดตาม
เด็กและมารดาในพื้นท่ี ใหข้อ้แนะน าการดูแลตนเอง ก าลงัใจและค าปรึกษาแก่เด็กและมารดาท่ีเป็นพาหะ
ของโรคตบัอกัเสบบีอยา่งดียิ่ง ขอขอบคุณเจา้หนา้ท่ีส านกังานสาธารณสุขจงัหวดัเชียงราย เจา้หนา้ท่ีศูนย์
เช่ียวชาญเฉพาะทางไวรัสตบัอกัเสบ และเจา้หนา้ท่ีส านกัโรคติดต่อทัว่ไป ในความช่วยเหลือนานาประการ
ใหก้ารศึกษาน้ีส าเร็จลุล่วงไดด้ว้ยดี การศึกษาน้ีไดรั้บงบประมาณการวจิยัจากกรมควบคุมโรค และไดรั้บ
อนุเคราะห์การตรวจทางห้องปฏิบติัการจากศูนยเ์ช่ียวชาญเฉพาะทางไวรัสตบัอกัเสบ    
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