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º·¤Ñ´ÂèÍ

การศึกษานี้ ผู้วิจัยได้ทบทวนข้อมูลผู้ป่วยจากระบบการเฝ้าระวังและการสอบสวนอาการไม่พึงประสงค์
ภายหลัง จากการได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศไทย ปี พ.ศ. 2551-2552 ผลการศึกษาพบว่า
กลุ่มอายุน้อยกว่า 1 ปี มีสัดส่วนของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ฯสูงสุดท้ัง  2 ปี ร้อยละ 56.39 และร้อยละ 44.73
ในปี พ.ศ. 2551 มีการได้รับ วัคซีน OPV มากท่ีสุด ร้อยละ 32.0 รองลงมาได้แก่ วัคซีน DTP-HB ร้อยละ 23.78
และ DTP ร้อยละ 17.44 ปี พ.ศ. 2552 พบว่ามีการได้รับวัคซีน DTP-HB มากท่ีสุด ร้อยละ 37.78 รองลงมาได้แก่
OPV ร้อยละ 31.23 และ JE ร้อยละ 10.46 อุบัติการณ์ของอาการไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับการสร้างเสริม
ภูมิคุ้มกันโรค ต่อวัคซีนแสนโด๊สใน ปี พ.ศ. 2551 ใน 3 อันดับสูงสุด พบในวัคซีน DTP-HB (6.04), DTP (4.46)
และ Influenza (3.27) ในขณะปี พ.ศ. 2552 ใน 3 อันดับสูงสุด พบในวัคซีน DTP-HB (11.18) Influenza
(9.32) และ JE (7.34) สาเหตุของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ฯในปี พ.ศ. 2551-2552 มากกว่าครึ่งหนึ่ง
เกิดจากสาเหตุที่เกี่ยวข้องกับวัคซีน  ส่วนใหญ่อาการที่พบ คือ ไข้ และไข้ชัก การวินิจฉัยอาการไม่พึงประสงค์
ภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคเป็นสิ่งสำคัญต้องได้รับการกระตุ้น และส่งเสริมการวินิจฉัยให้มากขึ้น
และต้องมีการรายงานผู้ป่วยและสอบสวนผู้ป่วยทุกราย ตลอดจนการนำข้อมูลไปใช้ประโยชน์ในการปรับปรุง
คุณภาพบริการให้ดียิ่งขึ้น

Abstract

This study aimed to delineate the incidence of adverse events following immunizations (AEFI) in
Thailand. The data of patients from the monitoring system, the investigation of adverse events following
immunizations in Thailand during 2008-2009 and the information of the amount of each vaccine supplied,
were reviewed and analyzed. The results revealed that proportions of having adverse events in less than one
year old group were the highest in both years (56.39%, 44.73%).  In 2008, the most proportion of  vaccine
was OPV vaccine (32.0%), followed by DTP-HB vaccine (23.78%) and DTP Vaccine (17.44%) while
in 2009, the most one was DTP-HB vaccine (23.78%), followed by OPV vaccine (31.23%) and JE
vaccine (10.46%). In 2008, the top 3 orders incidence of adverse events per 100,000 doses were found in
DTP-HB vaccine (6.04), DTP vaccine (4.46) and Influenza vaccine (3.27) while in 2009, those was
found in DTP-HB vaccine (11.18), Influenza vaccine (9.32) and JE vaccine (7.34). According to the
causes of adverse events following immunizations during 2008-2009, more than half of causes were related
to the vaccines. Most symptoms of adverse events were fever and febrile seizure. The diagnosis of the adverse
events following immunizations should be emphasized. The reporting and investigating all cases with adverse
events should be strengthened and the finding should be applied to improve the quality of immunization service.
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การสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (immunization)
ของประเทศไทยได้เร่ิมดำเนินการต้ังแต่ปี พ.ศ. 2522(1)

ซึ่งส่งผลกระทบให้โรคที่ป้องกันได้ด้วยวัคซีน เช่น โรค
คอตีบ ไอกรน บาดทะยัก เป็นต้น  มีอัตราป่วยต่ำมาก  โดย
เฉพาะอย่างย่ิงโรคโปลิโอไม่พบผู้ป่วยมานานกว่า 10 ปี
แล้ว ปัจจุบันมีการใช้วัคซีนป้องกันโรคอย่างแพร่หลาย
มีวัคซีนชนิดใหม่ป้องกันโรคต่างๆ ผลิตขึ ้นมาเป็น
จำนวนมาก การผลิตวัคซีนได้รับการพัฒนาจนถือว่ามี
ความปลอดภัยสูงสุด แต่อาจมีอาการไม่พึงประสงค์
ภายหลังได้รับวัคซีนบางชนิดได้  ซ่ึงโดยท่ัวไปแล้ว อาการ
ดังกล่าวไม่รุนแรง  มีสาเหตุเน่ืองจากวัคซีน การบริหาร
จัดการความกังวลหรือความกลัวต่อการฉีดวัคซีน
เป็นต้น ดังนั้นกระทรวงสาธารณสุขจึงได้จัดตั้งระบบ
เฝ้าระวังและสอบสวน อาการไม่พึงประสงค์ภายหลัง
ได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคข้ึน ต้ังแต่ปี พ.ศ. 2540
และได้ทบทวนพัฒนาระบบอีกครั้งในปี พ.ศ.2546(2)

ระบบการเฝ้าระวังได้กำหนดนิยามและแนวทางการแจ้ง
ผู้ป่วยที่มีอาการไม่พึงประสงค์ฯได้แก่ สถานที่ให้วัคซีน
(Well baby clinic) และสถานท่ีรับรักษาผู้ป่วย (OPD
หรือ IPD หรือ ER ) ให้แจ้งผู้รับผิดชอบงานระบาดวิทยา
ของสถานบริการสาธารณสุขแห่งนั้นทันที และส่งต่อ
ผู้ป่วยไปพบแพทย์เพื่อการวินิจฉัยแยกโรค สำหรับ
การรายงานผู้ป่วยจากสถานบริการสาธารณสุข กำหนด
ให้แจ้งทีมเฝ้าระวังสอบสวนเคล่ือนท่ีเร็ว (Surveillance
and Rapid Response Team, SRRT) ทันที เพ่ือสอบสวน
ภายใน 24 ช่ัวโมงนับจากพบผู้ป่วย  และแจ้งสำนักงาน
สาธารณสุขอำเภอ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด สำนักงาน
ป้องกันควบคุมโรค และสำนักระบาดวิทยา ตามลำดับ
ในระยะเวลาภายใน 24 ช่ัวโมงนับจากพบผู้ป่วย ท้ังน้ีให้
บันทึกข้อมูลลงในระบบรายงาน 506 และนำส่งข้อมูล
ตามระบบรายงาน 506 ด้วย ผลการเฝ้าระวังอาการไม่พึง
ประสงค์ฯภายระหว่างปี พ.ศ. 2540-2544 พบว่ามีการ
รายงานผู้ป่วยน้อยมาก ปีละ 5-40 ราย ไม่มีผู้เสียชีวิต(3)

ต่อมาปี พ.ศ. 2545-2550 มีการรายงานผู้ป่วยจำนวน

90 38 79 79 101 และ 438 ราย ตามลำดับ  และผู้
เสียชีวิตจำนวน 0 4 3 4 4 และ 4 ราย ตามลำดับ(4-9)

สำหรับในปี พ.ศ. 2546 จำนวนผู้ป่วยลดลง เน่ืองจากไม่มี
การรายงานในบางพื้นที่(10) เนื่องจากสำนักระบาดวิทยา
กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข ได้มีการกวดขัน
เร่งรัดให้มีการรายงานผู้ป่วย AEFI มากข้ึน ทำให้มีการ
รายงานผู้ป่วยเพ่ิมข้ึนในปี พ.ศ. 2550 อย่างชัดเจน และ
ในปี พ.ศ. 2551-2552 มีการรายงานผู้ป่วยมีอาการ
ไม่พึงประสงค์ฯจำนวนมากสูงสุด(11) อย่างไรก็ตามต้ังแต่
จัดตั้งระบบเฝ้าระวังและสอบสวนโรค ยังไม่มีการหา
อุบัติการณ์การเกิดอาการไม่พึงประสงค์ฯ และสรุปสาเหตุ
การเกิดอาการดังกล่าว(12) ผู้วิจัยมีความสนใจข้อมูลการ
เกิดอาการไม่พึงประสงค์ฯ ภายหลังได้รับการสร้างเสริม
ภูมิคุ้มกันโรคในปี พ.ศ. 2551-2552 และดำเนินการ
ศึกษาเพ่ือหาอุบัติการณ์ของอาการไม่พึงประสงค์ ภายหลัง
จากการได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคในวัคซีนแต่
ละชนิด และหาสาเหตุของการเกิดอาการดังกล่าว ซึ่งจะ
ได้ประโยชน์ใช้เป็นข้อมูลพื้นฐานและนำไปพัฒนาการ
บริการการเสริมสร้างภูมิคุ้มกันโรคในประเทศไทยต่อไป

ÇÑÊ ǾáÅÐÇÔ̧ Õ¡ÒÃÈÖ¡ÉÒ

มีขั้นตอนการศึกษาดังนี้
1.ทบทวนข้อมูลผู้ป่วยจากระบบการเฝ้าระวัง

และการสอบสวนอาการไม่พึงประสงค์ ภายหลังจากการ
ได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศไทย ปี พ.ศ.
2551-2552 ซึ่งสำนักระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค
กระทรวงสาธารณสุข ได้จัดต้ังระบบดังกล่าวข้ึน

2. รวบรวมข้อมูลจำนวนวัคซีนแต่ละชนิด ปี
พ.ศ. 2551-2552 ซึ ่งสำนักโรคติดต่อทั ่วไป กรม
ควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข ได้กระจายให้หน่วย
บริการสาธารณสุขภาครัฐ เพื ่อบร ิการสร ้างเสร ิม
ภูมิคุ้มกันโรคให้กับประชาชนที่เป็นกลุ่มเป้าหมาย

3. วิเคราะห์ข้อมูลการเฝ้าระวังอาการไม่พึง
ประสงค์ ภายหลังจากการได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค
ต้ังแต่วันท่ี 1 มกราคม พ.ศ.2551 ถึงวันท่ี 31 ธันวาคม
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พ.ศ.2552 จากฐานข้อมูลการเฝ้าระวัง และฐานข้อมูล
การสอบสวนโรคของสำนักระบาดวิทยา ที่ได้รับรายงาน
จากสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดและสำนักอนามัย
กรุงเทพมหานคร และหน่วยงานบริการทั้งภาครัฐและ
เอกชนต่างๆ

4.คำนวณหาอัตราอุบ ัต ิการณ์ของอาการ
ภายหลังจากการได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของ
วัคซีน แต่ละชนิดของประเทศไทย ในปี พ.ศ. 2551-
2552

¡ÒÃÇÔà¤ÃÒÐËì¢éÍÁÙÅ

ใช้สถิติเชิงพรรณนา ได้แก่ ความถ่ี ร้อยละ อัตรา
สำหรับการคำนวณอัตราอุบัติการณ์ของอาการไม่พึง
ประสงค์ภายหลังได้รับวัคซีนแต่ละชนิด ได้ใช้จำนวน
วัคซีนที่กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข และ
สำนักงานหลักประกันสุขภาพสนับสนุนให้เป็นตัวหาร
ไม่สามารถหาขอ้มูลจำนวนโด๊สของวัคซีนท่ีใช้จริงได้

¹ÔÂÒÁ

สาเหตุของการเกิดอาการภายหลังได้รับการ
สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค(12,13)แบ่งเป็น 4 สาเหตุดังน้ี

1. เกี ่ยวข้องกับวัคซีน (vaccine reaction)
แบ่งเป็น 3 ระดับ ได้แก่

1.1 เกี ่ยวข้องกับวัคซีนอย่างยิ ่ง (very
likely) หมายถึง อาการที่เกิดขึ้นอธิบายได้ด้วยวัคซีน
และไม่มีสาเหตุอ่ืน ๆ

1.2 น่าจะเกี่ยวข้องกับวัคซีน (probable)
หมายถึง อาการที่เกิดขึ้นมีความเป็นไปได้ว่าเกิดจาก
วัคซีน มากกว่าจากสาเหตุอ่ืน ๆ

1.3 อาจจะเกี่ยวข้องกับวัคซีน (possible)
หมายถงึ อาการทีเ่กิดข้ึนมีความเป็นไปไดเ้ท่ากนัท้ังเกดิ
จากวัคซีน หรือเกิดจากสาเหตุอ่ืน ๆ

2. กลัวเข็ม/กลัวเจ็บ (injection reaction)
3. เก่ียวข้องกับการบริหารจัดการวัคซีน  (pro-

gram errors)
4. ไม่เก่ียวข้องกับวัคซีน แบ่งเป็น 2 ระดับ ได้แก่

4.1 ไม่น่าจะเก่ียวข้องกับวัคซีน (unlikely)
หมายถึง อาการที่เกิดขึ้นมีความเป็นไปได้น้อยมากว่า
จะเกิดจากวัคซีน แต่ข้อมูลผู้ป่วยไม่เพียงพอจะหาสาเหตุ
ที่แท้จริงของอาการผิดปกตินั้นได้

4.2 ไม่เกี่ยวข้องกับวัคซีนอย่างยิ่ง (unre-
lated) หมายถึง อาการที่เกิดขึ้นไม่เกี่ยวข้องกับวัคซีน
และสามารถอธิบายได้ด้วยสาเหตุอื่น ๆ

¼Å¡ÒÃÈÖ¡ÉÒ

อาการไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับการสร้าง
เสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศไทยปี พ.ศ. 2551-2552
ท่ีสำนักระบาดวิทยา  กรมควบคุมโรค  กระทรวงสาธารณสุข
ได้รับรายงานผู้ป่วยในระบบ รง.506/507 มีผู้ป่วย
ท้ังหมดจำนวน 899 ราย เสียชีวิตจำนวน 18 ราย ในปี
พ.ศ. 2551 และจำนวน 811 ราย และเสียชีวิตจำนวน
35 ราย ในปี พ.ศ. 2552  ในจำนวนผู้ป่วยท้ังหมดมีการ
สอบสวนรายละเอียด ของอาการและข้อมูลวัคซีนแล้ว
บันทึกข้อมูลลงในแบบสอบสวน AEFI 1 และหรือ AEFI
2 นำส่งสำนักระบาดวิทยา จำนวนท้ังส้ินจำนวน 532 ราย
(ร้อยละ 59.2)ในปี พ.ศ. 2551 และจำนวน 520 ราย
(ร้อยละ 64.1)ในปี พ.ศ. 2552

¡ÒÃÇÔà¤ÃÒÐËìà©¾ÒÐ¢éÍÁÙÅ·ÕèÁÕ¡ÒÃÊÍºÊÇ¹

ÃÒÂÅÐàÍÕÂ´¢Í§ÍÒ¡ÒÃáÅÐ¢éÍÁÙÅÇÑ¤«Õ¹

ในปี พ.ศ. 2551-2552 ผู้ป่วยกลุ ่มอายุ
น้อยกว่า 1 ปี มีสัดส่วนการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ฯ
สูงสุดคือร้อยละ 56.39  และ ร้อยละ 44.73 ตามลำดับ
รองลงมาได้แก่ กลุ่มอายุ 1 ปี ร้อยละ 15.98 และ ร้อยละ
21.88  ตามลำดับ สำหรับอันดับสาม กลุ่มอายุ 2-6 ปี
ร้อยละ10.90  ในปี พ.ศ. 2551 และกลุ่มอายุ 20 ปี
ข้ึนไป ร้อยละ 16.80 ในปี พ.ศ. 2552 เป็นผู้ป่วยเพศ
ชาย และเพศหญิงใกล้เคียงกัน  (ตารางท่ี 1)
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¡ÅØèÁÍÒÂØáÅÐà¾È ã¹»ÃÐà·Èä·Â »Õ ¾.È. 2551-2552

¡ÅØèÁÍÒÂØ (»Õ)

น้อยกว่า 1
 1 - 1+
 2 - 6
 7 - 19
 20 ขึ้นไป
ไม่ระบุ
รวม

»Õ ¾.È.

2551

159
49
21
25
6
3

263

»Õ ¾.È.

2551

141
36
37
14
35
6

269

»Õ ¾.È.

2552

     128
      61
      24
       3
      35
       6
     257

»Õ ¾.È.

2552

101
51
32
7
51
13
255

»Õ ¾.È.

2551

300 (56.39)
85 (15.98)
58 (10.90)
39 (7.33)
41 (7.71)
9 (1.69)

532 (100.0)

»Õ ¾.È.

2552

229 (44.73)
112 (21.88)
56 (10.94)
10 (1.95)
86 (16.80)
19 (3.71)

512 *(100.0)

 ªÒÂ  Ë-Ô§ ÃÇÁ (ÃéÍÂÅÐ)

หมายเหตุ ในปี พ.ศ. 2552 มี ข้อมูลไม่ครบถ้วนจำนวน 8 ราย

ชนิดของวัคซีนท่ีได้สนับสนุนในปี พ.ศ. 2551
คือ วัคซีน OPV มากท่ีสุด ร้อยละ 32.0  รองลงมาได้แก่
วัคซีน DTP-HB ร้อยละ 23.78 DTP ร้อยละ17.44 JE
ร้อยละ 7.89 dT ร้อยละ 5.11 HepB ร้อยละ 3.67
MMR ร้อยละ3.0 Influenza ร้อยละ 2.56 Measles
ร้อยละ 1.22 BCG ร้อยละ 0.44 ร้อยละ TT ร้อยละ
0.33 และอื่นๆ ได้แก่ Rabies, HIB และ Rotavirus
ร้อยละ 2.56 สำหรับปี พ.ศ. 2552 พบว่าวัคซีน DTP-
HB มากที่สุด ร้อยละ 37.78 รองลงมาได้แก่ OPV
ร้อยละ 31.23 JE ร้อยละ10.46 Influenza ร้อยละ 9.47
DTP ร้อยละ 4.91 Measles ร้อยละ 1.29 BCG ร้อยละ
0.94 ร้อยละ dT 0.70 ร้อยละ MMR ร้อยละ 0.70

Verorabies ร้อยละ 0.58 ร้อยละ HepB ร้อยละ 0.47
TT ร้อยละ 0.47 ร้อยละ Varicella ร้อยละ 0.47  Hib
ร้อยละ 0.12 และ HPV ร้อยละ 0.12

อุบัติการณ์ของอาการไม่พึงประสงค์ภายหลัง
ได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ ้มกันโรคต่อวัคซีนแสนโด๊ส
ของวัคซีนแต่ละชนิดที่ได้รับในปี พ.ศ. 2551 พบว่า
การได้รับวัคซีน DTP-HB มีอุบัติการณ์สูงสุด (4.72)
รองลงมาไดแ้ก่ DTP (3.16) และ Influenza (2.62)
สำหรับปี พ.ศ. 2552 พบอุบัติการณ์สูงสุดจากการได้รับ
วัคซีน Influenza (10.93) รองลงมาได้แก่ DTP-HB
(7.82) และ JE (2.45) (ตารางท่ี 2)

ÇÑ¤«Õ¹

BCG

Hepatitis B

DTP

OPV

Measles

JE

 dT

DTP-HB

MMR

Influenza

»Õ ¾.È.

2551

2
20
93
170
6
42
27
127
16
14

»Õ ¾.È.

2551

  2,226,500
  1,046,900
  2,934,800
  15,177,800
  1,616,160
  2,354,420
  3,822,330
  2,681,600
  1,298,921
   520,000

»Õ ¾.È.

2552

     3
     2
    26
   162
     7
    54
     4
   196
    4
   49

»Õ ¾.È.

2552

  2,014,350
  1,109,162
  2,949,580
 14,095,420
  1,741,720
  2,217,246
  4,902,630
  2,513,580
  1,314,430
   450,689

»Õ ¾.È.

2551

0.11
1.86
3.16
1.12
0.40
1.78
0.71
4.72
1.23
2.62

¨Ó¹Ç¹¼Ùé»èÇÂ  ¨Ó¹Ç¹ÇÑ¤«Õ¹ (â ếÊ) ÍÑμÃÒ»èÇÂμ èÍáÊ¹

»Õ ¾.È.

2551

0.13
0.22
0.87
1.15
0.39
2.45
0.07
7.82
0.28
10.93

μÒÃÒ§·Õè 2 ÍØºÑμÔ¡ÒÃ³ìÍÒ¡ÒÃäÁè¾Ö§»ÃÐÊ§¤ìÀÒÂËÅÑ§ä´éÃÑº¡ÒÃÊÃéÒ§àÊÃÔÁÀÙÁÔ¤ØéÁ¡Ñ¹âÃ¤μèÍÇÑ¤«Õ¹áÊ¹â´êÊ »ÃÐà·Èä·Â  »Õ ¾.È.

2551-2552
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จำแนกสาเหตุของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์
ภายหลังจากได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค  ในปี พ.ศ.
2551-2552 พบว่ามากกว่าคร่ึงหน่ึงมีสาเหตุท่ีเก่ียวข้อง
กับวัคซีน รองลงมาคือไม่เก่ียวข้องกับวัคซีน โดยท้ัง 2 ปี
มีจำนวน 3 อันดับแรกเหมือนกันคือมีความเกี่ยวข้อง
กับวัคซีนอย่างย่ิงมากท่ีสุดคือ 226 ราย ร้อยละ 42.48 และ
212 ราย ร้อยละ 40.70 ตามลำดับ  รองลงมาได้แก่ น่าจะ

เก่ียวข้องกับวัคซีน 79 ราย ร้อยละ 14.85 และ 127 ราย
ร้อยละ 24.38  อาจจะเก่ียวข้องกับวัคซีน 58 ราย ร้อยละ
10.90 และ 80 ราย ร้อยละ 15.36 ตามลำดับอาการ
ผิดปกติดังกล่าวเกือบทั้งหมดมีสาเหตุเนื่องจากวัคซีน
(vaccine reactions)  รองลงมาได้แก่ ความกลัวเข็ม/กลัว
เจ็บ (injection reactions)  และการบริหารจัดการ (pro-
grammatic error) (ตารางท่ี 3)

μÒÃÒ§·Õè 3  ¨Ó¹Ç¹áÅÐÃéÍÂÅÐÊÒàËμ Ø¢Í§¡ÒÃà¡Ô´ÍÒ¡ÒÃäÁè¾Ö§»ÃÐÊ§¤ìÀÒÂËÅÑ§ä´éÃÑº¡ÒÃÊÃéÒ§àÊÃÔÁÀÙÁÔ¤ØéÁ¡Ñ¹âÃ¤ »ÃÐà·Èä·Â

»Õ ¾.È. 2551-2552

ÊÒàËμ Ø¢Í§¡ÒÃà¡Ô´ÍÒ¡ÒÃ

เก่ียวข้องกับวัคซีนอย่างย่ิง
น่าจะเก่ียวข้องกับวัคซีน
อาจจะเก่ียวข้องกับวัคซีน
กลัวเข็ม/กลัวเจ็บ
เก่ียวกับการบริหารจัดการวัคซีน
ไม่น่าเก่ียวข้องกับวัคซีน
ไม่เก่ียวข้องกับวัคซีนอย่างย่ิง
ไม่สามารถระบุสาเหตุได้
ข้อมูลไม่เพียงพอ

¨Ó¹Ç¹

226
79
58
32
19
38
41
2
37

¨Ó¹Ç¹

212
127
80
0
17
24
55
1
5

ÃéÍÂÅÐ

42.48
14.85
10.90
6.00
3.57
7.14
7.71
0.38
6.95

 ÃéÍÂÅÐ

40.70
24.38
15.36
0.00
3.26
4.60
10.56
0.19
0.96

»Õ ¾.È. 2551 »Õ ¾.È. 2552

อาการไม ่พ ึงประสงค์ภายหลังได ้ร ับการ
สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ท่ีเก่ียวข้องกับวัคซีนท้ัง 3 ระดับ
ดังน้ี

1. เก่ียวข้องกับวัคซีนอย่างย่ิง ปี พ.ศ. 2551-
2552 พบอาการไข้ (fever) มากท่ีสุดคือ จำนวน 78 ราย
ร้อยละ 32.8 และจำนวน 68 ราย ร้อยละ 32.1 ตาม
ลำดับรองลงมา ปี พ.ศ. 2551 ได้แก่ อาการไข้ชัก (fe-
brile seizure) จำนวน 68 ราย ร้อยละ 28.6 และ อาการ
เฉพาะท่ี (local reaction) จำนวน 37 ราย  ร้อยละ 15.5
สำหรับ ปี พ.ศ. 2552 ได้แก่ อาการเฉพาะที่ จำนวน
56 ราย ร้อยละ 26.4 และอาการไข้ชักจำนวน 43 ราย
ร้อยละ 20.3

2. น่าจะเก่ียวข้องกับวัคซีน  ท้ังปี พ.ศ. 2551
และปี พ.ศ.2552 พบอาการไข้ชัก (febrile seizure)
มากท่ีสุดคือ จำนวน 30 ราย (ร้อยละ 36.1) และจำนวน

70 ราย ร้อยละ 55.1 ตามลำดับ  รองลงมา ได้แก่ อาการ
แพ้ (allergic reaction) จำนวน 25 ราย ร้อยละ 30.1
และจำนวน 15 ราย ร้อยละ 11.8 อาการไข้ (fever) จำนวน
15 ราย ร้อยละ 18.1 และจำนวน 13 ราย  ร้อยละ 10.2
ตามลำดับ

3. อาจจะเก่ียวข้องกับวัคซีน  ท้ังปี พ.ศ. 2551
และปี พ.ศ.2552 พบอาการไข้ชัก (febrile seizure) มาก
ท่ีสุดคือ จำนวน20 ราย ร้อยละ 32.8 และจำนวน 42 ราย
ร้อยละ 50.6 ตามลำดับ รองลงมาได้แก่ อาการแพ้
(allergic reaction) จำนวน 17 ราย ร้อยละ 27.9  และ
จำนวน 24 ราย ร้อยละ 28.9 อาการไข้ (fever) จำนวน
16 ราย ร้อยละ 26.2 และจำนวน 7 ราย (ร้อยละ 8.4)
ตามลำดับ และมีผู ้ป่วยเสียชีวิตที ่อาจเกี ่ยวข้องกับ
วัคซีนจำนวน 1 รายและจำนวน 4 รายในปี พ.ศ.
2551และปี พ.ศ.2552 ตามลำดับ (ตารางท่ี 4)
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ÇÑ¤«Õ¹  »ÃÐà·Èä·Â  »Õ ¾.È. 2551-2552

ÇÔ̈ ÒÃ³ì

ในปี พ.ศ. 2551-2552 มีการรายงานผู้ป่วย
อาการไม่พึงประสงค์ภายหลังได้ร ับการสร้างเสริม
ภูมิคุ้มกันโรคในประเทศไทย เพ่ิมข้ึนมากกว่าปีท่ีผ่านมา
อย่างชัดเจน  เน่ืองจากในปี พ.ศ. 2551 สำนักระบาดวิทยา
กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข ได้จัดอบรมและ
ส่งเสริมให้ผู ้ที ่เกี ่ยวข้องกับการวินิจฉัยและรายงาน
อาการไม่พึงประสงค์ดังกล่าว(11) และปี พ.ศ. 2552 มี
การให้วัคซีนป้องกันโรคไข้หวัดใหญ่ตามฤดูกาลแก่
บุคลากรทางการแพทย์และประชาชนที่มีโรคประจำตัว

Local reaction

Abscess

BCG Lymphadenitis

VAPP

Meningitis

Febrile  seizure

Afebrile  seizure

Hypertone

Weakness of legs

Fever

Allergic reaction

Anaphylaxis

HHE

Persistent  screaming

Arthus reaction

ILI

Grunting

Myalgia

Angioedema

Other

Death

»Õ ¾.È.

2551

37

0

1

1

1

68

6

0

0

78

32

1

4

1

1

0

0

0

0

7

0

»Õ ¾.È.

2551

5

0

0

0

0

30

8

0

0

15

25

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

»Õ ¾.È.

2552

56

1

0

0

0

43

3

0

1

68

26

3

3

0

2

5

0

1

0

0

0

à¡ÕèÂÇ¢éÍ§¡ÑºÇÑ¤«Õ¹

ÍÂèÒ§ÂÔè§

¹èÒ¨Ðà¡ÕèÂÇ¢éÍ§¡Ñº

ÇÑ¤«Õ¹

»Õ ¾.È.

2551

1

0

0

0

0

20

3

0

0

16

17

0

0

0

0

0

0

0

0

3

1

ÍÒ¨¨Ðà¡ÕèÂÇ¢éÍ§¡Ñº

ÇÑ¤«Õ¹

ปี พ.ศ.
 2552
  10
  0
  0
  0
  0
 70
  2
  1
  0
 13
 15
  1
  7
  0
  0
  4
  1
  0
  3
  0
  0

»Õ ¾.È.

2552

3

0

0

0

0

42

2

0

0

7

24

0

1

0

0

0

0

0

0

0

4

ÍÒ¡ÒÃ

ใน 7 กลุ่มโรค ได้แก่ โรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง หอบหืด
หัวใจ หลอดเลือด สมอง ไตวาย เบาหวาน และผู้ป่วย
โรคมะเร็งท่ีอยู่ระหว่างการได้รับเคมีบำบัด ซ่ึงประชาชน
กลุ่มดังกล่าว มีความเสี่ยงที่จะมีอาการไม่พึงประสงค์ฯ
มาก ทำให้อุบัติการณ์ของอาการไม่พึงประสงค์ภายหลัง
ได้รับวัคซีนไข้หวัดใหญ่สูงสุดในปี พ.ศ. 2552 และ
มากกว่าในปี พ.ศ. 2551 ประมาณ 5 เท่า (14) การศึกษาน้ี
ยังพบว่า ผู้ที่มีอาการไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่เป็นกลุ่ม
อายุน้อยกว่า 1 ปี ซึ ่งสอดคล้องกับการศึกษาของ
กนกทิพย์ ทิพยรัตน์(10) เน่ืองจากเป็นกลุ่มท่ีได้รับวัคซีน
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หลายชนิดและบ่อยครั้งมากกว่ากลุ่มอื่นๆ และการได้
รับวัคซีนเข็มแรกมีโอกาสเกิดอาการไม่พึงประสงค์
ได้มากกว่าครั้งต่อไป เช่น การได้รับวัคซีน OPV ใน
โด๊สแรก จะมีความเสี่ยงที่จะเกิด VAPP (vaccine-
associated paralysis poliomyelitis) (1/1.4-3.4
million doses) สูงกว่าเม่ือเทียบกับโด๊สต่อๆ มา (1/5.9
million doses)(2) การฉีดวัคซีน Measles หรือ MMR มี
อาการไม่พึงประสงค์ฯในโด๊สแรกมากกว่าโด๊สท่ี 2 และ
มีรายงานว่า ประมาณร้อยละ 90 ของผู้ที่ได้รับวัคซีน
Measles/MMR ครั้งแรกซึ่งมีภูมิคุ ้มกันเกิดขึ้นแล้ว
เม่ือได้รับโด๊สท่ี 2 จะไม่เกิดอาการชักร่วมกับไข้ (febrile
seizer) เกล็ดเลือดต่ำ (thrombocytopaenia) และอาการ
ทางสมอง (encephalopathy)(2) นอกจากน้ี วัคซีน DTP-
HB และ DTP ซ่ึงการศึกษาคร้ังน้ี พบว่ามีอุบัติการณ์ของ
อาการไม่พึงประสงค์ฯสูง คือ ทำให้เกิดอาการปวด บวม
แดง และไข้ได้ถึงครึ่งหนึ่ง นอกจากนี้มีการเกิดอาการ
เฉพาะท่ีเพ่ิมข้ึนถึงร้อยละ 50-85 ในเข็มกระตุ้นและเพ่ิม
อัตราการเกิดอาการชักร่วมกับไข้ได้ด้วย(2) สำหรับสาเหตุ
ของอาการไม่พึงประสงค์ฯพบว่า ส่วนใหญ่เนื่องจาก
วัคซีน (vaccine reactions)  อธิบายได้ว่าเม่ือร่างกายได้
รับวัคซีน ระบบภูมิคุ้มกันในร่างกาย (immune system)
จะมีปฏิกิริยาตอบสนองในการสร้างภูมิคุ้มกันต่อวัคซีน
น้ัน ทำให้เกิดอาการเฉพาะท่ีได้ เช่น ปวด บวมแดงบริเวณ
ที่ฉีด หรือเกิดอาการที่เกิดจากปฏิกิริยาต่อระบบอื่นๆ
(systematic reaction) เช่น อาการไข้  ซ่ึงอาจจะมีอาการ
มากน้อยแล้วแต่บุคคล   นอกจากเช้ือหรือสารท่ีเป็นส่วน
ประกอบของวัคซีน ซึ่งเป็นตัวกระตุ้นให้เกิดภูมิคุ้มกัน
โดยตรงแล้ว สารหยุดย้ังการเติบโตของแบคทีเรีย (anti-
biotic) สารเพ่ิมประสิทธิภาพ (adjuvant) หรือสารกันเสีย
(preservative) ก็อาจจะทำให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์
หลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคได้ แต่การเกิด
อาการเหล่านี้มักจะเกิดขึ้นเป็นเฉพาะบางบุคคล และ
บางชนิดของวัคซีน  อาการท่ีเกิดข้ึนส่วนใหญ่จะไม่รุนแรง
(mild, common vaccine reactions) มีส่วนน้อยที่มี
อาการรุนแรง (more serious, rare vaccine reactions)
เช่น ชัก เกล็ดเลือดต่ำ อาการหน้ามืด/เป็นลม กรีด

ร้องนาน เป็นต้น(2)  ซ่ึงจากการศึกษาน้ีก็พบว่า ส่วนใหญ่
มีอาการไม่รุนแรง ได้แก่ อาการเฉพาะท่ี และไข้ ส่วนอาการ
ท่ีรุนแรง ได้แก่ อาการชักร่วมกับไข้อย่างไรก็ตาม อาการ
ไม่พึงประสงค์ฯในประเทศไทยยังมีการรายงานค่อนข้างต่ำ
เม่ือเปรียบเทียบกับจำนวนโด๊ส (dose) ของการให้วัคซีน
ท่ัวประเทศซ่ึงมีมากกว่า 20 ล้านโด๊ส และมีการสอบสวน
อาการประมาณร้อยละ 59.2-64.1 เท่านั้น ทำให้ไม่
สามารถทราบอุบัติการณ์แท้จริงได้ สำหรับในต่างประเทศ
เช่น ประเทศออสเตรเลียได้มีรายงานอาการไม่พึง
ประสงค์ภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ ้มกันโรค
เฉพาะในเด็กอายุน้อยกว่า 7 ปี ซ่ึงเป็นร้อยละ 59 ของ
ผู้ป่วยท้ังหมด พบว่าในปี พ.ศ. 2551 อัตราป่วยต่อวัคซีน
แสนโด๊สของการได้รับวัคซีน DTPa - containing vaccine
และ MMR เท่ากับ 45.0 และ 37.9 ตาม ลำดับ(15) ซ่ึง
มากกว่าการศึกษานี้มาก ดังนั้นการวินิจฉัยผู้ป่วยอาการ
ภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคควรมีการ
กระตุ้น เร่งรัดให้วินิจฉัยให้มากขึ้น ประเด็นสำคัญคือ
ต้องมีการรายงานผู ้ป ่วยโดยมีการสอบสวนผู ้ป ่วย
ทุกราย และมีการนำข้อมูลไปใช้ประโยชน์ในการ ปรับปรุง
คุณภาพการบริการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคให้ดียิ่งขึ้น
ข้อเสนอแนะในการคำนวณอุบัติการณ์ของการเกิด
อาการไม่พึงประสงค์ภายหลังจากได้รับการสร้างเสริม
ภูมิคุ้มกันโรคต่อจำนวนโด๊ส (dose) วัคซีนนั้นควรใช้
จำนวนวัคซีนท่ีใช้จริงจะดีกว่าจำนวนท่ีกระทรวงสาธารณสุข
หรือสำนักงานหลักประกันสุขภาพสนับสนุน ดังนั ้น
สถานบริการสาธารณสุขควรมีการบันทึกจำนวนโด๊สของ
วัคซีน ท่ีใช้ไปด้วย
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