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บทคัดยอ  

 การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อวิเคราะหรายงานอาการภายหลังไดรับการสรางเสริมภูมิคุมกันโรค (AEFI) 
ความรายแรงและความเกี่ยวของของอาการเหลานั้นกับวัคซีน ใน 7 จังหวัดภาคใตตอนลาง ป 2549-2552 มีรายงานพบ
ผูปวย AEFI 143 ราย มีขอมูลวัคซีน 75 ราย เกิดอาการหลังรับวัคซีน OPV1, DTP-HB2, dT3, DTP4, MMR5, influenza, 
JE6 และ HB7 จํานวน 41, 25, 21, 16, 5, 4, 3 และ 1 ราย ตามลําดับ (รอยละ 54.7, 33.3, 28, 21.3, 6.7, 5.3, 4 และ 1.3 
ตามลําดับ) ผูปวย 1 รายอาจไดรับวัคซีนมากกวา 1 ชนิด อาการท่ีพบคือ ไข 37 ราย ปวดศีรษะ 20 ราย ชักจากไข 19 ราย 
อาการแพ 13 ราย อาการเฉพาะท่ี 7 ราย และอื่นๆ 21 ราย (รอยละ 49.3, 26.7, 25.3, 17.3, 9.3 และ 28 ตามลําดับ) อาการ
สวนใหญไมรายแรง (46 ราย) เสียชีวิตหลังไดรับวัคซีน (2 ราย) และนอนรักษาตัวในโรงพยาบาล (11 ราย) ดวยอาการ
ชักจากไข (6 ราย) ไข (4 ราย) และแพ (1 ราย) จากรายงานประเมินสาเหตุการเกิด AEFI ของผูปวย 49 ราย พบอาการ
ของผูปวย 22 รายไมความเกี่ยวของกับวัคซีน ในขณะท่ี 19 รายมีความเกี่ยวของกับวัคซีนในระดับนาจะใชถึงใช
แนนอน ในการศึกษาครั้งนี้สรุปวา พบผูปวย AEFI หลังไดรับวัคซีนเกือบทุกชนิด แมอาการสวนใหญไมรายแรงและ
ไมมีความเกี่ยวของกับวัคซีน แตก็พบกรณีท่ีมีอาการท่ีรายแรง จึงจําเปนตองมีการดําเนินงานเฝาระวัง AEFI อยาง
สมํ่าเสมอ 
 
คําสําคัญ : อาการภายหลังไดรับการสรางเสริมภูมิคุมกันโรค  วัคซีน  การสรางเสริมภูมิคุมกันโรค 
 
1. OPV: Oral poliomyelitis Vaccine 2. DTP-HB: Diphtheria and Tetanus toxiods and Pertussis and Hepatitis B vaccine combined  
3. dT: Diphtheria and Tetanus toxiods combined 4. DTP: Diphtheria and Tetanus toxiods and Pertussis vaccine combined  
5. MMR: Measles Mumps and Rubella Vaccine combined 6. JE: Japannese Encephalitis Vaccine 7. HB: Hepatitis B vaccine  
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Abstract 
 The objectives of this study were to analyze the Adverse Events Following Immunization (AEFI) reports, 
the seriousness, and the related adverse events after received vaccine. The data were collected from AEFI reports of 
7 provinces in lower southern Thailand during 2006-2009.  From the total 143 patients, there were 75 patients eith 
vaccine history data. The numbers of AEFI from OPV, DTP-HB, dT, DTP, MMR, influenza, JE, and HB vaccines 
were 41, 25, 21, 16, 5, 4, 3, and 1 patients, respectively (54.7, 33.3, 28, 21.3, 6.7, 5.3, 4, and 1.3 percents,  
respectively). One patient might receive more than 1 vaccine. AEFI consisted of fever 37 patients, headache 20 
patients, febrile seizure 19 patients, allergy 13 patients, local reaction 7 patients, and others symptom 21 patients 
(49.3, 26.7, 25.3, 17.3, 9.3, and 28 percents, respectively). The majority of symptoms were not serious (46 patients). 
There were 2 death cases. Eleven patients were hospitalized with febrile seizure, fever, and allergy (6, 4 and 1 
patients, respectively). From vaccine causality assessment report of 49 patients, it was found that 22 patients had not 
suffered from related adverse events after received vaccine, while 19 patients were certainly suffered. In conclusion, 
the AEFI’s patients were found after received vaccines. Although, there were not seriously and were not relate to 
vaccine but there were still seriously cases. It was suggested that continuous operation of AEFI surveillance was 
needed.  
  
Keywords : adverse events following immunization, vaccine, immunizations 
 

 
1. บทนํา  
 อาการภายหลังไดรับการสรางเสริมภูมิคุมกัน
โรค (Adverse Events following Immunization, AEFI) 
คือ อาการหรือความผิดปกติท่ีเกิดข้ึนหลังไดรับการ
สรางเสริมภูมิคุมกันโรคครั้งสุดทายภายใน 4 สัปดาห 
(ปรีชา และคณะ, 2551) AEFI เปนตัวบงช้ีความ
ปลอดภัยของวัคซีน (Bonhoeffer, 2007) ในพื้นท่ี
ภาคใตตอนลางมีการระบาดของโรคหัด คอตีบ ไอกรน 
ในจังหวัดยะลา นราธิวาสและปตตานี มีสาเหตุมาจาก
การไมรับวัคซีนสวนหนึ่งเกิดจากความไมเช่ือม่ันใน
ความปลอดภัยของวัคซีน (ภาสกร และคณะ, 2552) 
จากการติดตามผลการดําเนินงานเฝาระวัง AEFI ใน
พื้นท่ี 7 จังหวัดภาคใตตอนลางรวมกับสคร.12 พบวา 
การดําเนินงานเฝาระวัง AEFI ยังไมสมํ่าเสมอและมีการ 

 
ใชประโยชนจากรายงาน AEFI นอย คณะผูวิจัยจึง
ศึกษาวิเคราะหขอมูลรายงาน AEFI ในพื้นท่ีดังกลาว 
 
2. วัตถุประสงค  

 เพื่อวิเคราะหรายงาน AEFI ความรายแรงของ
อาการ และความเกี่ยวของของอาการเหลานั้นกับวัคซีน 
 
3. อุปกรณและวิธีการ  

 การศึกษานี้เปนการสํารวจแบบภาคตัดขวาง
โดยรวบรวมรายงาน AEFI ในพื้นท่ี 7 จังหวัดภาคใต
ตอนลาง ประกอบดวย ตรัง พัทลุง สงขลา สตูล ยะลา 
นราธิวาส และปตตานี ป 2549-2552 จากฐานขอมูล
ของสํานักระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค และรายงาน 
AEFI ท่ีสงมายังสคร.12 สงขลา   
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 รายงาน AEFI ประกอบดวย 1) รายงานโรคท่ี
ตองเฝาระวังทางระบาดวิทยา (รง 506) 2) รายงานสรุป
ขอมูลผูปวยเฉพาะรายอาการภายหลังไดรับการสราง
เสริมภูมิคุมกันโรค (AEFI 1) ในฐานขอมูลท่ีรวบรวม
รายงาน AEFI ของสํานักระบาดวิทยา มี 2 รูปแบบ 
รูปแบบแรกเปนรายงาน AEFI 1 ตนฉบับท่ีเจาหนาท่ี
ระบาดในหนวยงานท่ีพบผูปวยรายงาน (AEFI1 doc) 
สงมายังสํานักงานสาธารณสุขอําเภอ (สสอ.) สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) และสํานักระบาดวิทยา 
ตามลําดับ อีกรูปแบบหนึ่งคือ รายงาน AEFI 1 ท่ีบันทึก
ลงในโปรแกรมบันทึกขอมูลสําเร็จรูปโดยเจาหนาท่ี
ของสํานักระบาดวิทยา (AEFI 1 com) 3) แบบ
สอบสวนอาการภายหลังไดรับการสรางเสริมภูมิคุมกัน
โรค (AEFI 2) เฉพาะกรณีผูปวยเสียชีวิต ผูปวยนอน
รักษาตัวในโรงพยาบาลกรณีท่ีสงสัยวัคซีนหรือการ
บริหารจัดการวัคซีน พบผูปวยมากกวา 1 คน (cluster)  
และกรณีท่ีประชาชนเช่ือวาเกี่ยวของกับวัคซีน 4) แบบ
บันทึกขอความรายงานการสอบสวนผูปวยอาการ
ภายหลังไดรับการสรางเสริมภูมิคุมกันโรคท่ีสงถึง
นายแพทยสาธารณสุขจังหวัด (case review) 5) แบบ
รายงานอาการไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑ
สุขภาพ (Adverse Products Reactions, APR) และ 6) 
รายงานสรุปสาเหตุการเกิด AEFI (vaccine causality  

assessment) โดยคณะผูเช่ียวชาญพิจารณาอาการ AEFI 
(กรณีผูปวยเสียชีวิต) และคณะทํางานประเมินรายงาน
ผูปวย AEFI (กรณีท่ีผูปวยไมเสียชีวิต) ดังนั้นผูปวยแต
ละรายมีรายงานไดหลายชนิด ตรวจสอบความซ้ําซอน
ของรายงาน AEFI และใชขอมูลจากทุกรายงานเพื่อ
วิเคราะหขอมูล จํานวนผูปวยท่ีเกิดอาการ AEFI และ
วัคซีนท่ีไดรับ ความรายแรงของอาการและผลการ
ประเมินสาเหตุของ AEFI โดยใชสถิติเชิงพรรณนา  
 
4. ผลการวิจัยและขอวิจารณ  
4.1  จํานวนรายงาน AEFI  
 รายงาน AEFI ท้ังหมดท่ีรวบรวมไดและใช
ในการศึกษาครั้งนี้ ประกอบดวย รง 506 (142 ฉบับ) 
รายงานการสอบสวน AEFI 1 doc (39 ฉบับ) AEFI 1 
com (88 ฉบับ) AEFI2 (2 ฉบับ) case review (5 ฉบับ) 
APR (3 ฉบับ) และรายงานสรุปสาเหตุการเกิด AEFI 
(50 ฉบับ) จากรายงาน AEFI พบผูปวยจํานวน 143 ราย 
  รายงาน AEFI ในผูปวยแตละราย พบผูปวย ท่ี
มี รง 506 เพียงอยางเดียว 51 ราย ผูปวยท่ีมีรายงานการ
สอบสวน AEFI 1 com AEFI 1 doc และรายงานท้ังสอง
ควบคูกับ รง 506 จํานวน 53, 3 และ 35 ราย ตามลําดับ 
มีผูปวยเพียง 1 รายท่ีรายงาน AEFI 1 doc โดยไม
รายงานในระบบ รง 506  

 

ตารางท่ี 1 ชนิดและจํานวนรายงาน AEFI ของผูปวยแตละราย 

ชนิดของรายงาน AEFI ชนิดของรายงาน AEFI ในผูปวยแตละราย จํานวนรายงาน (ฉบับ) 
1. รง 506 √ √ √ √ - √ √ √ √ √ √ √ 142 
2. AEFI 1 doc - - √ √ √ - - - - - √ √ 39 
3. AEFI 1 com - √ - √ - √ √ √ - √ √ - 88 
4. AEFI 2 - - - - - √ - - - - - - 2 
5. case review - - - - - - √ - - - - - 5 
6. APR - - - - - - - √ - - - - 3 
7. Vaccine causality  
assessment 

- - - - - √ √ √ √ √ √ √ 50 

จํานวนผูปวย (ราย) 51                     53 3 35 1 2 3 3 4 20 24 2 143 
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4.2  ขอมูลท่ัวไปของผูปวย AEFI 
 ผูปวยสวนใหญเปนเพศชาย (รอยละ 60.6) 
คามัธยฐานของอายุคือ 1 ป (คาพิสัยของควอรไทล
เทากับ 4.19 ป) ผูปวยเคยมีประวัติการเจ็บปวยในอดีต 
รอยละ 8.8 และเคยมีประวัติเกิดอาการหลังไดรับวัคซีน
ครั้งท่ีแลวรอยละ 6.8 ขอมูลท่ัวไปของผูปวยแสดงดัง
ตารางท่ี 2 
 
ตารางท่ี 2 ขอมูลทั่วไปของผูปวย AEFI 

*n คือจํานวนรายงานที่มกีารบันทึกขอมูล 
 
4.3 อาการ AEFI และความรายแรง 

 จากรายงานผูปวย AEFI 143 ราย ไมทราบ
ชนิดวัคซีนท่ีไดรับ 68 ราย ดังนั้นขอมูลท่ีใชไดมี 75 
ราย การขาดขอมูลชนิดวัคซีนท่ีไดรับจํานวนมาก
เนื่องจากไมสามารถสืบคนจากฐานขอมูลได อาการ 
AEFI และความรายแรง ดังแสดงในตารางท่ี 3  
 วัค ซีน ท่ีพ บ AEFI สว นใ หญ คือ  DTP-
HB+OPV (24 ราย)  dT (21 ราย)  และ DTP+OPV (9 ราย) 
  อาการท่ีพบคือ ไข (37 ราย) ปวดศีรษะ (20 
ราย) ชักจากไข (19 ราย) อาการแพ (13 ราย) และอาการ

เฉพาะท่ี (7 ราย) อาการสวนใหญไมรายแรง (46 ราย)
อยางไรก็ตามมีรายงานผูปวยเสียชีวิต 2 ราย หลังไดรับ
วัคซีน DTP-HB+OPV ท่ีมีเลขท่ีผลิตเดียวกัน ในวัน
เดียวกัน และจากสถานท่ีเดียวกัน โดยคนแรกมีอาการ
ไขตํ่าๆ รองกวน และหยุดหายใจ คนท่ีสองเริ่มมีอาการ
ไข ตํ่าๆ ตาเหลือก หายใจเร็ว ตัวซีดเขียว นําตัวสง
โรงพยาบาล แพทยใสทอชวยหายใจ และหยุดหายใจ 
ท้ังสองคนเกิดอาการหลังไดรับวัคซีนภายใน 24 ช่ัวโมง 
แพทยวินิจฉัยวาระบบหายใจลมเหลว ผลการสอบสวน
พบวาคนแรกมีประวัติคลอดกอนกําหนดในหองน้ํา 
น้ําหนักตัวแรกคลอดตํ่ากวาเกณฑ และมีปญหาระบบ
ทางเดินหายใจต้ังแตแรกเกิด สวนคนท่ีสองมีประวัติรับ
การรักษาเปนผูปวยในดวยอาการชักตอนอายุ 2 เดือน  
  
4.4  รายงานผลการประเมินสาเหตุการเกิด AEFI โดย
คณะประเมินรายงานผูปวย AEFI ของสํานักระบาด
วิทยา 

 รายงานพบผูปวย AEFI 143 ราย มีรายงานผล
การประเมินสาเหตุการเกิด AEFI 50 ฉบับ ซึ่งมีขอมูล
เกี่ยวกับวัคซีนท่ีสงสัย 49 ฉบับ  
 ผลการพิจารณาความเกี่ยวของของอาการ 
AEFI และวัคซีนท่ีไดรับ สรุปวาอาการของผูปวยสวน
ใหญไมเกี่ยวของกับวัคซีน 22 ราย แตมีถึง 19 รายท่ีมี
ความเกี่ยวของกับวัคซีนในระดับนาจะใชถึงใชแนนอน 
พบมากในผูปวยท่ีไดรับวัคซีน DTP-HB (9 ราย) 
รองลงมาคือวัคซีน DTP (5 ราย)  และพบรายงาน 
AEFI ท่ีมีขอมูลไมเพียงพอ 3 ฉบับ จึงไมมีผลการ
ประเมินสาเหตุการเกิด AEFI  
 วัคซีน ท่ีถูกสงสัยมากท่ีสุดคือ วัคซีน  dT 
รองลงมาคือ DTP-HB และ DTP ตามลําดับ จากผลการ
ประเมินสาเหตุการเกิด AEFI ดังแสดงในตารางท่ี 4 

ขอมูลทั่วไป n* จํานวนผูปวย 
AEFI (รอยละ) 

เพศ  
     ชาย 
     หญิง 

142  
86 (60.6) 
56 (39.4) 

คากลางของอายุ (ป) [IQR]  136 1[4.1] 
เคยมีประวัติการแพวัคซีน/ยา  
เคยมีประวัติการใชยา  
มีโรคประจําตัว  
มีประวัตกิารเจ็บปวยในอดีต  
อาการหลังไดรับวัคซีนคร้ังที่
แลว  

92 
91 
92 
91 
88 

2 (2.2) 
1 (1.1) 
2 (2.2) 
8 (8.8) 
6 (6.8) 
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ตารางท่ี 3 อาการ AEFI และความรายแรงของอาการ

* อาการแสดงอื่นๆ เชน คลื่นไส อาเจียน ทองเสีย หนาวสั่น อาการคลายหวัด เชนมีน้ํามูก ไอ จาม
 
ตารางท่ี 4 ผลการประเมินสาเหตุการเกิด AEFI 

 
5. การอภิปรายผล  
 จากรายงานพบผูปวยหลังไดรับวัคซีน OPV 
(รอยละ 54.7) รองลงมาคือ DTP-HB (รอยละ 33.3) 
สวนใหญมีอาการไขและชักจากไข สอดคลองกับ
รายงานการเกิด AEFI ในประเทศไทยป 2552 (กนก
ทิพย, 2552) พบเด็กเสียชีวิต 2 ราย ผลการประเมิน
สาเหตุการเกิด AEFI จึงสรุปวาอาจเกิดจากสภาวะหรือ
เหตุการณรวมอื่นโดยบังเอิญ (coincidental events) 
เนื่องจากมีประวัติการเจ็บปวยและมีโรคประจําตัว จาก
การศึกษาสาเหตุการเสียชีวิตของเด็กหลังไดรับวัคซีน 

สวนใหญพบในเด็กอายุ 4 เดือน มีน้ําหนักแรกเกิดตํ่า
กวาเกณฑรอยละ 15 และเสียชีวิตอยางกะทันหัน 
(sudden infant death syndrome) รอยละ 50 (Silvers, 
2002) ดังนั้นควรระมัดระวังในการใหวัคซีน DTP-HB 
โดยการซักประวัติการคลอด น้ําหนักตัวแรกเกิดประวัติ
การตรวจรักษาท่ีผานมาและติดตามอาการผิดปกติหลัง
ไดรับวัคซีน พบ AEFI ในเด็กนักเรียน 20 รายพรอมกัน
หลังไดรับวัคซีน dT มีสาเหตุมาจากความกังวลหรือ
ความกลัวตอการฉีดวัคซีน (injection reaction) ซึ่งเกิด
จากความเครียดในขณะคอยการฉีดวัคซีน และสวน

วัคซีนที่ไดรับ 
จํานวน
ผูปวย 
(ราย) 

อาการ AEFI ความรายแรงของอาการ 
ไข ปวด

ศีรษะ 
ชักจาก

ไข 
แพ เฉพาะ 

ที่ 
อื่นๆ* ไม

รายแรง 
นอน
รพ. 

เสีย 
ชีวิต 

NA 

1. DTP-HB+OPV 24  14 - 9 6 3 9 15 5 2 2 
2. dT 21  1 20 - 1 1 - 17 - - 4 
3. DTP+OPV 9  6 - 4 1 1 4 6 1 - 2 
4. DTP+OPV+JE 7  7 - 2 1 2 2 5 2 - 0 
5. MMR 5 4 - 2 - - 3 - - - 5 
6. Influenza 4 1 - - 3 - 1 2 2 - - 
7. JE 3  3 - 2 - - 1 1 1 - 1 
8.DTP-HB+OPV+MMR 1  - - - 1 - 1 - - - 1 
9. HB 1  1 - - - - - - - - 1 

รวม 75  37 20 19  13  7  21 46  11  2 16  

            วัคซีนที่สงสัย 
ผลการประเมิน 

dT DTP-HB DTP MMR JE influenza รวม  

ใชแนนอน-นาจะใช 1 9 5 2 1 1 19  
อาจจะใช - 3 1 1 - - 5  
ไมเกี่ยวของ 16 1 3 2 - - 22  
ขอมูลไมเพียงพอ - 1 1 1 - - 3  
รวม (รอยละ) 17  14  10  6  1  1  49  
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ใหญพบในเด็กท่ีมีอายุมากกวา 5 ป (ปรีชา และคณะ, 
2551) ดังนั้นควรใหความสํา คัญในการจัดเตรียม
สถานท่ีสําหรับใหบริการ แมอาการ AEFI ท่ีรายแรงพบ
ไดนอยแตสามารถสงผลตอความเช่ือม่ันในการนําเด็ก
มารับวัคซีนของผูปกครอง (Lyren, 2006)  
 ขอจํากัดของงานวิจัยนี้คือ รายงาน AEFI ท่ีใช
ในการวิเคราะหมีจํานวนนอย จึงควรศกึษาเพื่อหาปญหา
และสาเหตุท่ีทําใหจํานวนรายงานนอย และศึกษารูป 
แบบการติดตามและเฝาระวัง AEFI ท่ีเหมาะสมใน
พื้นท่ีตอไป 
 
6. บทสรุป  
 การศึกษานี้ไดรวบรวมรายงาน AEFI ใน 7 
จังหวัดภาคใตตอนลาง ป 2549-2552 จากฐานขอมูล 
ของสํานักระบาดวิทยาและสคร.12 สงขลา เพื่อ
วิเคราะหรายงาน AEFI ความรายแรงของอาการ และ
ความเกี่ยวของของอาการเหลานั้นกับวัคซีน มีรายงาน
ผูปวย AEFI 143 ราย สวนใหญเปนเพศชาย อาการท่ี
พบมากคือ ไข ปวดศีรษะ ชักจากไข ตามลําดับ อาการ
สวนใหญไมรายแรงและไมเกี่ยวของกับวัคซีน อยางไร
ก็ตามพบผูปวย AEFI ท่ีมีอาการรายแรงได จึงตอง
พัฒนาระบบติดตามและเฝาระวัง AEFI เพื่อหาสาเหตุ
ของการเกิด AEFI นําไปสูการตอบสนองและแกไข
ปญหาไดอยางถูกตอง เหมาะสม ทันทวงที ท้ังนี้เพื่อ
สรางความม่ันใจใหกับประชาชนในการเขารับบริการ
สรางเสริมภูมิคุมกันโรค   
 
7. กิตติกรรมประกาศ  
 งานวิจัยนี้ไดรับทุนสนับสนุนจาก แผนงาน
สรางกลไกเฝาระวังและพัฒนาระบบยา (กพย.) สํานักงาน
กองทุนสนับสนุนการสรางเสริมสุขภาพ บัณฑิตวิทยาลัย 

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร และขอขอบพระคุณ 
ศ.ดร.ธาดา หยิบอินซอย ศ.ดร.วีระศักด์ิ จงสูวิวัฒนวงศ 
และภญ.พิญชา นวลไดศรี ท่ีกรุณาใหขอคิดเห็นและ
ขอเสนอแนะท่ีเปนประโยชนตอการศึกษาครั้งนี้   
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