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บทคัดยอ  

 การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อวิเคราะหรายงานอาการภายหลังไดรับการสรางเสริมภูมิคุมกันโรค (AEFI) 
ความรายแรงและความเกี่ยวของของอาการเหลานั้นกับวัคซีน ใน 7 จังหวัดภาคใตตอนลาง ป 2549-2552 มีรายงานพบ
ผูปวย AEFI 143 ราย มีขอมูลวัคซีน 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 (รอยละ 54.7, 33.3, 28, 21.3, 6.7, 5.3, 4 และ 1.3 
ตามลําดับ) ผูปวย 1 รายอาจไดรับวัคซีนมากกวา 1 ชนิด อาการท่ีพบคือ ไข 37 ราย ปวดศีรษะ 20 ราย ชักจากไข 19 ราย 
อาการแพ 13 ราย อาการเฉพาะท่ี 7 ราย และอื่นๆ 21 ราย (รอยละ 49.3, 26.7, 25.3, 17.3, 9.3 และ 28 ตามลําดับ) อาการ
สวนใหญไมรายแรง (46 ราย) เสียชีวิตหลังไดรับวัคซีน (2 ราย) และนอนรักษาตัวในโรงพยาบาล (11 ราย) ดวยอาการ
ชักจากไข (6 ราย) ไข (4 ราย) และแพ (1 ราย) จากรายงานประเมินสาเหตุการเกิด AEFI ของผูปวย 49 ราย พบอาการ
ของผูปวย 22 รายไมความเกี่ยวของกับวัคซีน ในขณะท่ี 19 รายมีความเกี่ยวของกับวัคซีนในระดับนาจะใชถึงใช
แนนอน ในการศึกษาครั้งนี้สรุปวา พบผูปวย AEFI หลังไดรับวัคซีนเกือบทุกชนิด แมอาการสวนใหญไมรายแรงและ
ไมมีความเกี่ยวของกับวัคซีน แตก็พบกรณีท่ีมีอาการท่ีรายแรง จึงจําเปนตองมีการดําเนินงานเฝาระวัง AEFI อยาง
สมํ่าเสมอ 
 
คําสําคัญ : อาการภายหลังไดรับการสรางเสริมภูมิคุมกันโรค  วัคซีน  การสรางเสริมภูมิคุมกันโรค 
 
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  
 อาการภายหลังไดรับการสรางเสริมภูมิคุมกัน
โรค (Adverse Events following Immunization, AEFI) 
คือ อาการหรือความผิดปกติท่ีเกิดข้ึนหลังไดรับการ
สรางเสริมภูมิคุมกันโรคครั้งสุดทายภายใน 4 สัปดาห 
(ปรีชา และคณะ, 2551) AEFI เปนตัวบงช้ีความ
ปลอดภัยของวัคซีน (Bonhoeffer, 2007) ในพื้นท่ี
ภาคใตตอนลางมีการระบาดของโรคหัด คอตีบ ไอกรน 
ในจังหวัดยะลา นราธิวาสและปตตานี มีสาเหตุมาจาก
การไมรับวัคซีนสวนหนึ่งเกิดจากความไมเช่ือม่ันใน
ความปลอดภัยของวัคซีน (ภาสกร และคณะ, 2552) 
จากการติดตามผลการดําเนินงานเฝาระวัง AEFI ใน
พื้นท่ี 7 จังหวัดภาคใตตอนลางรวมกับสคร.12 พบวา 
การดําเนินงานเฝาระวัง AEFI ยังไมสมํ่าเสมอและมีการ 

 
ใชประโยชนจากรายงาน AEFI นอย คณะผูวิจัยจึง
ศึกษาวิเคราะหขอมูลรายงาน AEFI ในพื้นท่ีดังกลาว 
 
2. วัตถุประสงค  

 เพื่อวิเคราะหรายงาน AEFI ความรายแรงของ
อาการ และความเกี่ยวของของอาการเหลานั้นกับวัคซีน 
 
3. อุปกรณและวิธีการ  

 การศึกษานี้เปนการสํารวจแบบภาคตัดขวาง
โดยรวบรวมรายงาน AEFI ในพื้นท่ี 7 จังหวัดภาคใต
ตอนลาง ประกอบดวย ตรัง พัทลุง สงขลา สตูล ยะลา 
นราธิวาส และปตตานี ป 2549-2552 จากฐานขอมูล
ของสํานักระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค และรายงาน 
AEFI ท่ีสงมายังสคร.12 สงขลา   
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 รายงาน AEFI ประกอบดวย 1) รายงานโรคท่ี
ตองเฝาระวังทางระบาดวิทยา (รง 506) 2) รายงานสรุป
ขอมูลผูปวยเฉพาะรายอาการภายหลังไดรับการสราง
เสริมภูมิคุมกันโรค (AEFI 1) ในฐานขอมูลท่ีรวบรวม
รายงาน AEFI ของสํานักระบาดวิทยา มี 2 รูปแบบ 
รูปแบบแรกเปนรายงาน AEFI 1 ตนฉบับท่ีเจาหนาท่ี
ระบาดในหนวยงานท่ีพบผูปวยรายงาน (AEFI1 doc) 
สงมายังสํานักงานสาธารณสุขอําเภอ (สสอ.) สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) และสํานักระบาดวิทยา 
ตามลําดับ อีกรูปแบบหนึ่งคือ รายงาน AEFI 1 ท่ีบันทึก
ลงในโปรแกรมบันทึกขอมูลสําเร็จรูปโดยเจาหนาท่ี
ของสํานักระบาดวิทยา (AEFI 1 com) 3) แบบ
สอบสวนอาการภายหลังไดรับการสรางเสริมภูมิคุมกัน
โรค (AEFI 2) เฉพาะกรณีผูปวยเสียชีวิต ผูปวยนอน
รักษาตัวในโรงพยาบาลกรณีท่ีสงสัยวัคซีนหรือการ
บริหารจัดการวัคซีน พบผูปวยมากกวา 1 คน (cluster)  
และกรณีท่ีประชาชนเช่ือวาเกี่ยวของกับวัคซีน 4) แบบ
บันทึกขอความรายงานการสอบสวนผูปวยอาการ
ภายหลังไดรับการสรางเสริมภูมิคุมกันโรคท่ีสงถึง
นายแพทยสาธารณสุขจังหวัด (case review) 5) แบบ
รายงานอาการไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑ
สุขภาพ (Adverse Products Reactions, APR) และ 6) 
รายงานสรุปสาเหตุการเกิด AEFI (vaccine causality  

assessment) โดยคณะผูเช่ียวชาญพิจารณาอาการ AEFI 
(กรณีผูปวยเสียชีวิต) และคณะทํางานประเมินรายงาน
ผูปวย AEFI (กรณีท่ีผูปวยไมเสียชีวิต) ดังนั้นผูปวยแต
ละรายมีรายงานไดหลายชนิด ตรวจสอบความซ้ําซอน
ของรายงาน AEFI และใชขอมูลจากทุกรายงานเพื่อ
วิเคราะหขอมูล จํานวนผูปวยท่ีเกิดอาการ AEFI และ
วัคซีนท่ีไดรับ ความรายแรงของอาการและผลการ
ประเมินสาเหตุของ AEFI โดยใชสถิติเชิงพรรณนา  
 
4. ผลการวิจัยและขอวิจารณ  
4.1  จํานวนรายงาน AEFI  
 รายงาน AEFI ท้ังหมดท่ีรวบรวมไดและใช
ในการศึกษาครั้งนี้ ประกอบดวย 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 พบผูปวยจํานวน 143 ราย 
  รายงาน AEFI ในผูปวยแตละราย พบผูปวย ท่ี
มี รง 506 เพียงอยางเดียว 51 ราย ผูปวยท่ีมีรายงานการ
สอบสวน AEFI 1 com AEFI 1 doc และรายงานท้ังสอง
ควบคูกับ รง 506 จํานวน 53, 3 และ 35 ราย ตามลําดับ 
มีผูปวยเพียง 1 รายท่ีรายงาน AEFI 1 doc โดยไม
รายงานในระบบ รง 506  

 

ตารางท่ี 1 ชนิดและจํานวนรายงาน AEFI ของผูปวยแตละราย 

ชนิดของรายงาน AEFI ชนิดของรายงาน AEFI ในผูปวยแตละราย 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 

จํานวนผูปวย (ราย) 51                     53 3 35 1 2 3 3 4 20 24 2 143 
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4.2  ขอมูลท่ัวไปของผูปวย AEFI 
 ผูปวยสวนใหญเปนเพศชาย (รอยละ 60.6) 
คามัธยฐานของอายุคือ 1 ป (คาพิสัยของควอรไทล
เทากับ 4.19 ป) ผูปวยเคยมีประวัติการเจ็บปวยในอดีต 
รอยละ 8.8 และเคยมีประวัติเกิดอาการหลังไดรับวัคซีน
ครั้งท่ีแลวรอยละ 6.8 ขอมูลท่ัวไปของผูปวยแสดงดัง
ตารางท่ี 2 
 
ตารางท่ี 2 ขอมูลทั่วไปของผูปวย AEFI 

*n คือจํานวนรายงานที่มกีารบันทึกขอมูล 
 
4.3 อาการ AEFI และความรายแรง 

 จากรายงานผูปวย AEFI 143 ราย ไมทราบ
ชนิดวัคซีนท่ีไดรับ 68 ราย ดังนั้นขอมูลท่ีใชไดมี 75 
ราย การขาดขอมูลชนิดวัคซีนท่ีไดรับจํานวนมาก
เนื่องจากไมสามารถสืบคนจากฐานขอมูลได อาการ 
AEFI และความรายแรง ดังแสดงในตารางท่ี 3  
 วัค ซีน ท่ีพ บ AEFI สว 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) อาการสวนใหญไมรายแรง (46 ราย)
อยางไรก็ตามมีรายงานผูปวยเสียชีวิต 2 ราย หลังไดรับ
วัคซีน DTP-HB+OPV ท่ีมีเลขท่ีผลิตเดียวกัน ในวัน
เดียวกัน และจากสถานท่ีเดียวกัน โดยคนแรกมีอาการ
ไขตํ่าๆ รองกวน และหยุดหายใจ คนท่ีสองเริ่มมีอาการ
ไข ตํ่าๆ ตาเหลือก หายใจเร็ว ตัวซีดเขียว นําตัวสง
โรงพยาบาล แพทยใสทอชวยหายใจ และหยุดหายใจ 
ท้ังสองคนเกิดอาการหลังไดรับวัคซีนภายใน 24 ช่ัวโมง 
แพทยวินิจฉัยวาระบบหายใจลมเหลว ผลการสอบสวน
พบวาคนแรกมีประวัติคลอดกอนกําหนดในหองน้ํา 
น้ําหนักตัวแรกคลอดตํ่ากวาเกณฑ และมีปญหาระบบ
ทางเดินหายใจต้ังแตแรกเกิด สวนคนท่ีสองมีประวัติรับ
การรักษาเปนผูปวยในดวยอาการชักตอนอายุ 2 เดือน  
  
4.4  รายงานผลการประเมินสาเหตุการเกิด AEFI โดย
คณะประเมินรายงานผูปวย AEFI ของสํานักระบาด
วิทยา 

 รายงานพบผูปวย AEFI 143 ราย มีรายงานผล
การประเมินสาเหตุการเกิด AEFI 50 ฉบับ ซึ่งมีขอมูล
เกี่ยวกับวัคซีนท่ีสงสัย 49 ฉบับ  
 ผลการพิจารณาความเกี่ยวของของอาการ 
AEFI และวัคซีนท่ีไดรับ สรุปวาอาการของผูปวยสวน
ใหญไมเกี่ยวของกับวัคซีน 22 ราย แตมีถึง 19 รายท่ีมี
ความเกี่ยวของกับวัคซีนในระดับนาจะใชถึงใชแนนอน 
พบมากในผูปวยท่ีไดรับวัคซีน DTP-HB (9 ราย) 
รองลงมาคือวัคซีน DTP (5 ราย)  และพบรายงาน 
AEFI ท่ีมีขอมูลไมเพียงพอ 3 ฉบับ จึงไมมีผลการ
ประเมินสาเหตุการเกิด AEFI  
 วัคซีน ท่ีถูกสงสัยมากท่ีสุดคือ วัคซีน  dT 
รองลงมาคือ DTP-HB และ DTP ตามลําดับ จากผลการ
ประเมินสาเหตุการเกิด AEFI ดังแสดงในตารางท่ี 4 

ขอมูลทั่วไป n* จํานวนผูปวย 
AEFI (รอยละ) 

เพศ  
     ชาย 
     หญิง 

142  
86 (60.6) 
56 (39.4) 

คากลางของอายุ (ป) [IQR]  136 1[4.1] 
เคยมีประวัติการแพวัคซีน/ยา  
เคยมีประวัติการใชยา  
มีโรคประจําตัว  
มีประวัตกิารเจ็บปวยในอดีต  
อาการหลังไดรับวัคซีนคร้ังที่
แลว  

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 และความรายแรงของอาการ

* อาการแสดงอื่นๆ เชน คลื่นไส อาเจียน ทองเสีย หนาวสั่น อาการคลายหวัด เชนมีน้ํามูก ไอ จาม
 
ตารางท่ี 4 ผลการประเมินสาเหตุการเกิด AEFI 

 
5. การอภิปรายผล  
 จากรายงานพบผูปวยหลังไดรับวัคซีน OPV 
(รอยละ 54.7) รองลงมาคือ DTP-HB (รอยละ 33.3) 
สวนใหญมีอาการไขและชักจากไข สอดคลองกับ
รายงานการเกิด AEFI ในประเทศไทยป 2552 (กนก
ทิพย, 2552) พบเด็กเสียชีวิต 2 ราย ผลการประเมิน
สาเหตุการเกิด AEFI จึงสรุปวาอาจเกิดจากสภาวะหรือ
เหตุการณรวมอื่นโดยบังเอิญ (coincidental events) 
เนื่องจากมีประวัติการเจ็บปวยและมีโรคประจําตัว จาก
การศึกษาสาเหตุการเสียชีวิตของเด็กหลังไดรับวัคซีน 

สวนใหญพบในเด็กอายุ 4 เดือน มีน้ําหนักแรกเกิดตํ่า
กวาเกณฑรอยละ 15 และเสียชีวิตอยางกะทันหัน 
(sudden infant death syndrome) รอยละ 50 (Silvers, 
2002) ดังนั้นควรระมัดระวังในการใหวัคซีน DTP-HB 
โดยการซักประวัติการคลอด น้ําหนักตัวแรกเกิดประวัติ
การตรวจรักษาท่ีผานมาและติดตามอาการผิดปกติหลัง
ไดรับวัคซีน พบ AEFI ในเด็กนักเรียน 20 รายพรอมกัน
หลังไดรับวัคซีน dT มีสาเหตุมาจากความกังวลหรือ
ความกลัวตอการฉีดวัคซีน (injection reaction) ซึ่งเกิด
จากความเครียดในขณะคอยการฉีดวัคซีน และสวน

วัคซีนที่ไดรับ 
จํานวน
ผูปวย 
(ราย) 

อาการ AEFI ความรายแรงของอาการ 
ไข ปวด

ศีรษะ 
ชักจาก

ไข 
แพ เฉพาะ 

ที่ 
อื่นๆ* ไม

รายแรง 
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  

ใชแนนอน-นาจะใช 1 9 5 2 1 1 19  
อาจจะใช - 3 1 1 - - 5  
ไมเกี่ยวของ 16 1 3 2 - - 22  
ขอมูลไมเพียงพอ - 1 1 1 - - 3  
รวม (รอยละ) 17  14  10  6  1  1  49  
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ใหญพบในเด็กท่ีมีอายุมากกวา 5 ป (ปรีชา และคณะ, 
2551) ดังนั้นควรใหความสํา คัญในการจัดเตรียม
สถานท่ีสําหรับใหบริการ แมอาการ AEFI ท่ีรายแรงพบ
ไดนอยแตสามารถสงผลตอความเช่ือม่ันในการนําเด็ก
มารับวัคซีนของผูปกครอง (Lyren, 2006)  
 ขอจํากัดของงานวิจัยนี้คือ รายงาน AEFI ท่ีใช
ในการวิเคราะหมีจํานวนนอย จึงควรศกึษาเพื่อหาปญหา
และสาเหตุท่ีทําใหจํานวนรายงานนอย และศึกษารูป 
แบบการติดตามและเฝาระวัง AEFI ท่ีเหมาะสมใน
พื้นท่ีตอไป 
 
6. บทสรุป  
 การศึกษานี้ไดรวบรวมรายงาน AEFI ใน 7 
จังหวัดภาคใตตอนลาง ป 2549-2552 จากฐานขอมูล 
ของสํานักระบาดวิทยาและสคร.12 สงขลา เพื่อ
วิเคราะหรายงาน AEFI ความรายแรงของอาการ และ
ความเกี่ยวของของอาการเหลานั้นกับวัคซีน มีรายงาน
ผูปวย AEFI 143 ราย สวนใหญเปนเพศชาย อาการท่ี
พบมากคือ ไข ปวดศีรษะ ชักจากไข ตามลําดับ อาการ
สวนใหญไมรายแรงและไมเกี่ยวของกับวัคซีน อยางไร
ก็ตามพบผูปวย AEFI ท่ีมีอาการรายแรงได จึงตอง
พัฒนาระบบติดตามและเฝาระวัง AEFI เพื่อหาสาเหตุ
ของการเกิด AEFI นําไปสูการตอบสนองและแกไข
ปญหาไดอยางถูกตอง เหมาะสม ทันทวงที ท้ังนี้เพื่อ
สรางความม่ันใจใหกับประชาชนในการเขารับบริการ
สรางเสริมภูมิคุมกันโรค   
 
7. กิตติกรรมประกาศ  
 งานวิจัยนี้ไดรับทุนสนับสนุนจาก แผนงาน
สรางกลไกเฝาระวังและพัฒนาระบบยา (กพย.) สํานักงาน
กองทุนสนับสนุนการสรางเสริมสุขภาพ บัณฑิตวิทยาลัย 

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร และขอขอบพระคุณ 
ศ.ดร.ธาดา หยิบอินซอย ศ.ดร.วีระศักด์ิ จงสูวิวัฒนวงศ 
และภญ.พิญชา นวลไดศรี ท่ีกรุณาใหขอคิดเห็นและ
ขอเสนอแนะท่ีเปนประโยชนตอการศึกษาครั้งนี้   
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