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การเฝ้าระวังอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริม
ภูมิคุ้มกันโรค  มีวัตถุประสงค์เพ่ือติดตามสถานการณ์การเกิด
อาการไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ซ่ึง
จะเป็นประโยชน์ในการกํากับติดตามความปลอดภัยด้านวัคซีน 
และการให้บริการการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคท่ีปลอดภัยและมี
ประสิทธิภาพ 

ในปี พ.ศ. 2553 (ค.ศ. 2010) สํานักระบาดวิทยา ได้รับ
รายงานอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคจาก 75 
จังหวัด (ยกเว้นจังหวัดอํานาจเจริญ) มีจํานวนรายงานท้ังหมด 
1,475 ราย ภาคตะวันออกเฉียงเหนือมีสัดส่วนของการรายงาน
ผู้ป่วยมากท่ีสุด ร้อยละ 44.07 รองลงมาได้แก่ ภาคกลาง (24.34) 
ภาคเหนือ (17.08) และภาคใต้ (14.51)   

ในจํานวนรายงาน 1,475 ราย มีการสอบสวนรายละเอียด 
การป่วยและข้อมูลวัคซีน (รายงาน AEFI1 และหรือ AEFI2) 
จํานวน 1,047 ราย คิดเป็นร้อยละ 70.98  แบ่งเป็นอาการร้ายแรง 
183 ราย ร้อยละ 17.48 เป็นผู้เสียชีวิต 18 ราย และอาการไม่
ร้ายแรง 864 ราย ร้อยละ 82.52  ส่วนรายงานท่ีไม่มีการสอบสวน
ผู้ป่วย (รายงานเฉพาะในระบบรายงาน 506) มีจํานวน 428 ราย 
ร้อยละ 29.02 ภาคตะวันออกเฉียงเหนือมีการสอบสวนผู้ป่วยต่อ
จํานวนท่ีรายงานมากท่ีสุด ร้อยละ 83.08 รองลงมา ได้แก่ ภาค
กลาง (66.02) ภาคใต้ (61.68) และภาคเหนือ (54.76) (รูปท่ี 1) 

ชนิดของวัคซีนท่ีได้รับ   มีรายงานเกิดอาการภายหลัง
ได้รับวัคซีนท้ังหมด 18 ชนิด แบ่งเป็นวัคซีนในโปรแกรมการสร้าง
เสริมภูมิคุ้มกันโรค(Expanded Program on Immunization : 
EPI) 10 ชนิด ได้แก่วัคซีน DTP-HB, DTP, OPV, JE, MMR, 
Measles, Hepatitis B, TT, BCG, และ dT  วัคซีนนอกโปรแกรม 
EPI 8 ชนิด ได้แก่วัคซีน Pandemic influenza, Seasonal 
influenza, IPV, Infanrix, Infanrix Hexa, Rotarix, CD Javax 
และ PCEC พบรายงานในวัคซีน Pandemic influenza มากท่ีสุด 
ร้อยละ 43.30 รองลงมาได้แก่วัคซีน Seasonal influenza 
(16.15) OPV (13.41) DTP-HB (11.99) DTP (7.43) JE (3.63) 
MMR (1.70) Measles (1.62) HepB (0.40) TT(0.40) BCG 
(0.24) CD Javax (0.16) PCEC (0.16) dT (0.08) IPV (0.08) 
Infanrix (0.08) Infarix Hexa (0.08) และ Rotarix (0.08)       
(รูปท่ี 2)   

จําแนกตามสาเหตุของการเกิดอาการ แบ่งตามการ
ประเมินสาเหตุดังน้ี   

1.  ไม่เก่ียวข้องกับวัคซีน (Unrelated) หมายถึง อาการ
ท่ีเกิดข้ึนอธิบายไม่ได้ด้วยวัคซีน รวมท้ังระยะเวลาท่ีเกิดอาการ  
เข้าไม่ได้กับสาเหตุจากวัคซีน 

2.  ไม่น่าจะเก่ียวข้องกับวัคซีน (Unlikely) หมายถึง 
อาการท่ีเ กิดข้ึนอธิบายได้ น้อยมากว่าจะเกิดจากวัคซีน แต่
ระยะเวลาท่ีเกิดอาการอาจเข้าได้กับวัคซีน 

3.  อาจจะเก่ียวข้องกับวัคซีน (Possible) หมายถึง 
อาการท่ีเกิดข้ึนมีความเป็นไปได้เท่าๆ กัน ท้ังเกิดจากวัคซีนหรือ
เกิดจากสาเหตุอ่ืนๆ แต่ระยะเวลาท่ีเกิดอาการอาจเข้าได้กับสาเหตุ
จากวัคซีน 

4.  น่าจะเก่ียวข้องกับวัคซีน (Probable) หมายถึง 
อาการท่ีเกิดข้ึนมีความเป็นไปได้ว่าเกิดจากวัคซีนมากกว่าจาก
สาเหตุอ่ืนๆ และระยะเวลาท่ีเกิดอาการเข้าได้กับสาเหตุจากวัคซีน 

5.  เก่ียวข้องกับวัคซีน (Very likely) หมายถึง อาการ
และระยะเวลาท่ีเกิดข้ึนอธิบายได้ด้วยวัคซีน และไม่สามารถ
อธิบายได้ด้วยสาเหตุอ่ืนๆ 

นอกจากน้ีมีบางรายงานไม่สามารถระบุสาเหตุได้ 
(Unclassifiable) และข้อมูลไม่ เ พียงพอท่ีจะประเมินสาเหตุ 
(Insufficient data)   

จากการประเมินสาเหตุ พบว่ามีความเก่ียวข้องกับวัคซีน
(Very likely) 762 ราย ร้อยละ 72.78 น่าจะเก่ียวข้องกับวัคซีน
(Probable) 57 ราย ร้อยละ 5.44 อาจจะเก่ียวข้องกับวัคซีน
(Possible) 117 ราย ร้อยละ 11.17 เก่ียวข้องกับการบริหาร
จัดการวัคซีน (Program error) 2 ราย ร้อยละ 0.19 อาการกลัว
เข็ม/กลัวเจ็บ 7 ราย ร้อยละ 0.67 ไม่น่าเก่ียวข้องกับวัคซีน
(Unlikely) 46 ราย ร้อยละ 4.39 ไม่เ ก่ียวข้องกับวัคซีน
(Unrelated) 54 ราย ร้อยละ 5.16 ไม่สามารถระบุสาเหตุได้
(Unclassifiable) 1 ราย ร้อยละ 0.10 และข้อมูลไม่เพียงพอท่ีจะ
ประเมินสาเหตุ (Insufficient data) 1 ราย ร้อยละ 0.10 (ตาราง
ท่ี 1 และรูปท่ี  3)   

จําแนกผู้ป่วย AEFI ตามสาเหตุและตามกลุ่มอาการ
ต่อไปนี้ 

1.  กลุ่มอาการเฉพาะท่ี (Local reaction) ได้แก่ ฝี   
อาการปวด บวม แดง ร้อนบริเวณท่ีฉีด อาการ Lymphadenitis 
เป็นต้น 

2.  กลุ่มอาการทางระบบประสาท (Nervous System) 
ได้แก่ อาการชัก เป็นต้น 
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3. กลุ่ มอาการแพ้ (Acute Hypersensitivity 
Reaction) ได้แก่ อาการทางผิวหนังเป็นผื่น ลมพิษ บวมท่ีหน้า
หรือบวมท่ัวไป หรือแพ้รุนแรงท่ีนําไปสู่ภาวะไหลเวียนโลหิต
ล้มเหลว (anaphylaxis) เป็นต้น 

4.  กลุ่มอาการทางระบบไหลเวียนโลหิต (Circulatory 
System) ได้แก่ อาการใจสั่น เป็นต้น 

5. ก ลุ่ ม อ า ก า ร ท า ง ร ะ บ บ ท า ง เ ดิ น อ า ห า ร 
(Gastrointestinal System) ได้แก่ อาเจียน ท้องอืด เป็นต้น 

6. กลุ่มอาการทางระบบกล้ามเน้ือและกระดูก (Muscle 
and Skeleton) ได้แก่ อาการปวดเมื่อยกล้ามเน้ือ เจ็บปวดท่ี    
ข้อต่อ เป็นต้น 

7. กลุ่มอาการทางระบบทางเดินหายใจ (Respiratory 
System) ได้แก่ อาการคล้ายไข้หวัดใหญ่ แน่นหน้าอก หายใจ
ลําบาก เป็นต้น 

8. กลุ่มอาการอ่ืนๆ (Other Adverse Events) ได้แก่ 
อาการไข้ อาการHHE หน้ามืดเป็นลม เวียนศีรษะ    ปวดศีรษะ 
อ่อนเพลีย ชา กรีดร้องนาน และ ORS เป็นต้น 

จําแนกได้ดังรูปท่ี 4 และรายละเอียดดังน้ี  
กลุ่มท่ีอาจจะเกี่ยวข้องกับวัคซีน (Possible) ส่วนใหญ่

จะเป็นอาการในกลุ่มอาการทางระบบประสาท ร้อยละ 34.19  
กลุ่มอาการแพ้ (29.06) และกลุ่มอาการอ่ืนๆ (21.37) และกลุ่ม
อาการท่ีพบได้บ้าง ได้แก่ กลุ่มอาการทางระบบทางเดินอาหาร 
ร้อยละ 6.84 กลุ่มอาการทางระบบไหลเวียนโลหิต (2.56) กลุ่ม
อาการทางระบบกล้ามเน้ือและกระดูก (2.56) กลุ่มอาการทาง
ระบบทางเดินหายใจ (2.56) และกลุ่มอาการเฉพาะท่ี (0.86)   

กลุ่มท่ีน่าจะเกี่ยวข้องกับวัคซีน (Probable) ส่วนใหญ่
จะเป็นอาการในกลุ่มอาการอ่ืนๆ ร้อยละ 31.58 กลุ่มอาการทาง
ระบบประสาท (24.56) กลุ่มอาการแพ้ (24.56) และกลุ่มอาการ
ทางระบบทางเดินหายใจ (10.53) และกลุ่มอาการท่ีพบได้บ้าง 
ได้แก่ กลุ่มอาการทางระบบกล้ามเน้ือและกระดูก (3.51) กลุ่ม
อาการทางระบบทางเดินอาหาร (3.51) และกลุ่มอาการทางระบบ
ไหลเวียนโลหิต (1.75)   

กลุ่มท่ีเกี่ยวข้องกับวัคซีน (Very likely) ส่วนใหญ่จะ
เป็นอาการในกลุ่มอาการทางระบบกล้ามเน้ือ และกระดูก ร้อยละ 
31.89 กลุ่มอาการอ่ืนๆ (28.74) กลุ่มอาการเฉพาะท่ี (11.68)  
กลุ่มอาการแพ้ (11.68) กลุ่มอาการทางระบบทางเดินหายใจ 
(8.40) และกลุ่มอาการทางระบบประสาท (6.69) และกลุ่มอาการ
ท่ีพบได้บ้าง ได้แก่ กลุ่มอาการทางระบบไหลเวียนโลหิต (0.66)  
และกลุ่มอาการทางระบบทางเดินอาหาร (0.26)   

รายละเอียดของวัคซีน และอาการท่ีเกิดในกลุ่มท่ี
เกี่ยวข้องกับวัคซีน (Very likely) กลุ่มท่ีน่าจะเกี่ยวข้องกับ
วัคซีน (Probable) และกลุ่ม ท่ีอาจจะเกี่ยวข้องกับวัคซีน 
(Possible) มีรายงานดังน้ี          

กลุ่มอาการทางระบบกล้ามเน้ือและกระดูก กลุ่มอาการ
ทางระบบทางเดินหายใจ กลุ่มอาการทางระบบไหลเวียนโลหิต 
กลุ่มอาการทางระบบทางเดินอาหาร  และกลุ่มอาการอ่ืนๆ 
(อาการเวียนศีรษะ ปวดศีรษะ อ่อนเพลีย ชา ORS) พบในวัคซีน 
Pandemic influenza และ Seasonal influenza  

กลุ่มอาการเฉพาะท่ี  กลุ่มอาการแพ้  และกลุ่มอาการ
อ่ืนๆ (อาการไข้)  พบในวัคซีนหลายชนิด ได้แก่ Pandemic 
influenza, Seasonal influenza, DTP, DTP-HB, JE, dT, 
MMR, measles, TT  

กลุ่มอาการทางระบบประสาท และกลุ่มอาการอ่ืนๆ 
(อาการ HHE อาการกรีดร้องนาน) ส่วนใหญ่พบในวัคซีน DTP, 
DTP – HB (ตารางท่ี 2)        

จําแนกประเภทรายงานตามความร้ายแรงในกลุ่มท่ี
เกี่ยวข้องกับวัคซีน (Very likely) กลุ่มท่ีน่าจะเกี่ยวข้องกับ
วัคซีน (Probable) และกลุ่ม ท่ีอาจจะเกี่ยวข้องกับวัคซีน 
(Possible) มีรายงานดังน้ี          

อาการร้ายแรง จะเป็นอาการในกลุ่มอาการทางระบบ
ประสาท  และกลุ่มอาการต่อไปน้ีถ้าผู้ป่วยมีอาการรุนแรง ได้แก่ 
กลุ่มอาการแพ้ กลุ่มอาการทางระบบทางเดินหายใจ และกลุ่ม
อาการอ่ืนๆ ส่วนอาการไม่ร้ายแรง จะเป็นอาการในกลุ่มท่ี
นอกเหนือจากอาการร้ายแรงท่ีกล่าวมาแล้ว  

กลุ่มท่ีเก่ียวข้องกับวัคซีน (Very likely) มีรายงานอาการ
ร้ายแรง (Serious) 68 รายงาน ร้อยละ 8.80 และอาการไม่
ร้ายแรง (Non serious) 705 รายงาน ร้อยละ 91.20  

กลุ่มท่ีน่าจะเก่ียวข้องกับวัคซีน (Probable) มีรายงาน
อาการร้ายแรง (Serious) 6 รายงาน ร้อยละ 10.53 และอาการไม่
ร้ายแรง (Non serious) 51 รายงาน ร้อยละ 89.47 

กลุ่มท่ีอาจจะเก่ียวข้องกับวัคซีน (Possible) มีรายงาน
อาการร้ายแรง (Serious) 42 รายงาน ร้อยละ 34.15 และอาการ
ไม่ร้ายแรง (Non serious) 81 รายงาน ร้อยละ 65.85 (ตารางท่ี 3)        

สรุปและเสนอแนะ 
ในปี พ.ศ. 2553 มีรายงานอาการภายหลังได้รับการ

สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคเพ่ิมข้ึนเป็น 1.82 เท่าของปี พ.ศ. 2552 
(ค.ศ. 2009) เน่ืองจากกระทรวงสาธารณสุข มีนโยบายให้วัคซีน
ป้องกันโรคไข้หวัดใหญ่สายพันธ์ุใหม่ 2009 (Pandemic 
influenza vaccine) แก่ประชากรชาวไทย   โดยให้ในบุคลากร
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ทางการแพทย์และประชากรกลุ่มเป้าหมาย ระหว่างมกราคม – 
พฤษภาคม 2553 เพ่ือป้องกันการระบาดของโรคไข้หวัดใหญ่สาย
พันธ์ุใหม่ 2009 ซ่ึงมีการฉีดวัคซีนไปเป็นจํานวน 1,171,350 โด๊ส  
และได้มีการกระตุ้นให้รายงานอาการภายหลังได้รับวัคซีนดังกล่าว 
ทําให้มีรายงานเพ่ิมมากข้ึน  ซ่ึงเป็นรายงานหลังจากได้รับวัคซีน
ป้องกันโรคไข้หวัดใหญ่สายพันธ์ุใหม่ 2009 ถึงร้อยละ 43.30  

จากรายงานท่ีสํานักระบาดวิทยาได้รับ ส่วนใหญ่มีความ
เก่ียวข้องกับวัคซีน  และเป็นอาการไม่ร้ายแรง ไม่ทําให้เสียชีวิต
หรือต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลเป็นเวลานาน  อาการ
มักจะดีข้ึนและหายเป็นปกติได้ภายใน 1 – 3 วัน ได้แก่ อาการ
ปวดเมื่อยกล้ามเน้ือ เจ็บปวดท่ีข้อต่อ อาการผื่น ลมพิษ บวมท่ีหน้า
หรือบวมท่ัวไป ฝี ปวด บวม แดง ร้อน บริเวณท่ีฉีด อาการไข้ 
อาการ HHE หน้ามืดเป็นลม เวียนศีรษะ ปวดศีรษะ อ่อนเพลีย 
เ ป็นต้น ส่ วนอาการร้ายแรง ได้แก่  อาการไ ข้ ชัก อาการ 
anaphylaxis  อาการแน่นหน้าอก หายใจลําบาก ซ่ึงอาการเหล่าน้ี
จะพบได้น้อยมาก เช่น ไข้ชัก 6 รายต่อ 10,000 โด๊สของการฉีด
วัคซีน DTP หรืออาการ anaphylaxis พบ 1 รายต่อ 1,000,000 
โด๊สของการฉีดวัคซีน Hepatitis B, measles, MMR หรือ 20 
รายต่อ 1,000,000 โด๊สของการฉีดวัคซีน DTP(1)   ถ้าได้รับการ
สังเกตอาการอย่างใกล้ชิดหลังฉีดวัคซีนภายใน 30 นาที หรือได้รับ
การดูแลรักษาท่ีดีอย่างทันท่วงที เมื่อมีอาการเกิดข้ึนจะป้องกัน
อันตรายร้ายแรงต่อชีวิตจากอาการเหล่าน้ีได้ 

อาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคท่ีได้รับ
รายงาน เป็นอาการท่ีเกิดข้ึนในหลายระบบของร่างกาย ได้แก่ 
อาการเฉพาะท่ี อาการแพ้ ระบบประสาท ระบบไหลเวียน ระบบ
ทางเดินอาหาร ระบบกล้ามเน้ือและกระดูก ระบบทางเดินหายใจ 
และระบบอ่ืนๆ ท่ัวไปในร่างกาย อาการบางชนิดมีรายงานในวัคซีน
หลายชนิด ในขณะท่ีอาการบางชนิดมีรายงานเฉพาะในวัคซีนบาง
ชนิดเท่าน้ัน เช่น  อาการปวดเมื่อยกล้ามเน้ือ เจ็บปวดท่ีข้อต่อ 
อาการเวียนศีรษะ ปวดศีรษะ อ่อนเพลีย อาการชา เป็นลม อาการ 
ORS อาการคล้ายไข้หวัดใหญ่ แน่นหน้าอก หายใจลําบาก อาการ
ใจสั่น อาเจียน ท้องอืด อาการเหล่าน้ีท้ังหมดมีรายงานในวัคซีน 
Pandemic influenza และ Seasonal influenza   ส่วนอาการ
ท่ีมีรายงานในวัคซีนหลายชนิด เช่น อาการไข้ อาการปวด บวม 
แดง ร้อนบริเวณท่ีฉีด อาการทางผิวหนังเป็นผื่น ลมพิษ บวมท่ีหน้า
หรือบวมท่ัวไป อาการไข้ ชัก อาการเหล่าน้ีมีรายงานมากน้อย
แตกต่างกันไปตามแต่ชนิดของวัคซีน ซ่ึงพบได้ในวัคซีน DTP,   
DTP – HB, JE, measles, dT, MMR, HBV, TT, Pandemic 
influenza และ Seasonal influenza 

การรายงานอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริม
ภูมิคุ้มกันโรค  จําเป็นต้องทราบรายละเอียดของการเกิดอาการ
และรายละเอียดของวัคซีน เพ่ือติดตามความปลอดภัยของวัคซีน
แต่ละชนิด แต่ละรุ่นการผลิต และเพ่ือประเมินความเก่ียวข้องกับ
วัคซีน  จึงควรสอบสวนผู้ป่วยทุกราย  โดยเฉพาะกรณีร้ายแรง
จําเป็นต้องรวบ รวมข้อมูลทางคลินิก ข้อมูลการให้และรับบริการ
วัคซีน การตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ และการพิสูจน์ศพใน
กรณีผู้เสียชีวิต เพ่ือนํามาประกอบการพิจารณาประเมินสาเหตุ 

สรุป โดยรวมแล้วการรายงานอาการภายหลังได้รับการ
สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค จะทําให้มีข้อมูลพ้ืนฐาน ของประชากร
ไทยว่า มีการตอบสนองต่อวัคซีนท่ีใช้ภายในประเทศอย่างไรบ้าง 
สามารถเปรียบเทียบเมื่อมีการนําวัคซีนท่ีผลิตใหม่ หรือรุ่นผลิต
หรือบริษัทผู้ผลิตท่ีแตกต่างกันมาใช้ ทําให้บอกความผิดปกติซ่ึงจะ
นําไปสู่การพิจารณาเลือกใช้วัคซีน การปรับปรุงการบริหารการให้
วัคซีนให้มีความปลอดภัยมีประสิทธิภาพ และพัฒนาการผลิต
วัคซีน สําหรับกรณีอาการร้ายแรงหรือเสียชีวิตถ้ามีการรายงาน
และสอบสวนอย่างรวดเร็ว จะทําให้แก้ ปัญหาได้ทันการ ทําความ
เข้าใจกับผู้ได้รับวัคซีน บิดามารดา ชุมชน สื่อมวลชน รวมท้ัง
เจ้าหน้าท่ีสาธารณสุขได้อย่างถูกต้องเหมาะสม จะช่วยให้เกิดความ
เข้าใจท่ีดี และยังรักษาความเช่ือมั่นของประชาชนต่อการสร้าง
เสริมภูมิคุ้มกันโรคได้อีกด้วย 
ข้อจํากัด การนําเสนอข้อมูลการเฝ้าระวังอาการภายหลังได้รับการ
สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ในปี พ.ศ. 2553 น้ี เป็นการนําเสนอ
จํานวนและสัดส่วนของผู้ป่วยหรือรายงานท่ีได้รับ ไม่สามารถคิด
อัตราการเกิดอาการไม่ พึงประสงค์ต่อโด๊ส วัคซีนท่ีใ ช้ไปได้  
เน่ืองจากข้อมูลจํานวนโด๊สวัคซีนท่ีใช้ในประเทศยังขาดความ
ครบถ้วน  ทําให้ไม่สามารถเปรียบเทียบอัตราการเกิดอาการ
ภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคระหว่างวัคซีนแต่ละ 
ชนิดหรือเปรียบเทียบกับ อัตราการเกิดอาการฯ ท่ีคาดว่าจะเกิดข้ึน
ในวัคซีนน้ันๆ ได้  หากสถานบริการสาธารณสุขทุกแห่ง หรือ
หน่วยงานท่ีเก่ียวข้องในการกํากับดูแลงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค
ให้ความสําคัญกับการบันทึกและรวบรวมข้อมูลจํานวนโด๊สวัคซีน  
ท่ีใช้จะทําให้ข้อมูล  การเฝ้าระวัง สอบสวนอาการภายหลัง  ได้รับ 
การสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค  ท่ีดําเนินการอยู่ในเครือข่ายทุกพ้ืนท่ี
ใช้ประโยชน์จากข้อมูลเ พ่ือค้นหาความผิดปกติ พัฒนาและ
แก้ปัญหาการให้บริการการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ได้อย่างมี
ประสิทธิภาพมากข้ึน 
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