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           Abstract

Background: The increasing COVID-19 pandemic has prompted more vaccinations. These 

vaccines were being developed and produced urgently. There was still limited information, 

as well as a lack of information on its use in clinical practise, especially in Thailand, including 

available adverse event information that was only available from the manufacturer. 

The researchers therefore foresee the benefit of the adverse event data found in each 

vaccine for surveillance and protection.

Objective: To research the frequency and attribute of adverse event following COVID-19 

immunization.  
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Methods: This research was a cross-sectional descriptive study from 1 June to 1 December 

2021, using adverse event data recorded from the Patient Monitoring Services Information 

System database (HOSxP) of Sriboonruang Hospital, Nong Bua Lamphu Province, Thailand. 

It was analyzed by breaking down the data into frequency and percentage. 

Results: A total of 82,349 doses were recruited, and 646 cases were reported following 

immunisation. The prevalence was 784.47 cases per 100,000 doses. AstraZeneca® was 

the most frequent; the prevalence of AstraZeneca® was 843.39 cases per 100,000 doses. 

A total of 37 serious adverse events were identified: 19 (51.3%) cases related with 

Coronavac®, 16 (43.2%) cases from Aztrazeneca®, and 2 (5.4%) cases from ComirnatyTM.

Two deaths-acute liver failure associated with the AstraZeneca® vaccine, and acute 

leukemia (severe thrombocytopenia) from Coronavac®, were considered probable. In 

addition, most common serious adverse events were stroke: 12 cases, from Coronavac® 

8 (66.7%), and 4 cases from Aztrazeneca® (33.33%). The first dose found more severe 

adverse events than other doses. A total of 609 non-serious adverse events were 

identified, of which 1,251 symptoms were reported. The top 10 most common adverse 

events were classified as dizziness, accounting for 11.26% of the total number of events. 

It was followed by headache (9.90), nausea (9.27), myalgia (7.75), colic (7.59), chest 

tightness (6.47), numbness (4.48), fever (4.71), injection site pain (3.91), and rash (3.43), 

respectively.

Conclusion: Prevalence of adverse events occurring after the COVID-19 vaccination 

compared to the amount of vaccine injected was low. The majority of adverse events 

were non-serious. However, serious adverse events, although rare, were life-threatening 

and caused disability Therefore, it is necessary to follow up and be vigilant in order to 

prevent incident that may occur.

Keywords: COVID-19, vaccination, adverse events following immunisation
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            บทคัดยอ
ความสาํคญั:  สถานการณโควดิ-19 ทีร่ะบาดมากขึน้สงผลใหมกีารกระตุนใหฉดีวคัซนีปองกนัมากขึน้ตาม 

ซึ่งวัคซีนที่ใชเหลานี้ มีการพัฒนาผลิตอยางเรงดวน ยังมีขอมูลจํากัด ทั้งยังขาดขอมูลการใชในเวชปฏิบัติ 

โดยเฉพาะประเทศไทย รวมถึงขอมูลเหตุการณไมพึงประสงคที่มี มีเฉพาะขอมูลจากทางผูผลิตเทานั้น 

คณะผูวิจัยจึงมองเห็นประโยชนของขอมูลเหตุการณไมพึงประสงคที่พบจากวัคซีนแตละชนิด เพื่อการ

เฝาระวัง และปองกัน

วัตถุประสงค: เพ่ือศึกษาความชุก และลักษณะของเหตุการณไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นหลังไดรับวัคซีน

ปองกันเชื้อโควิด-19

วิธีวิจัย: การวิจัยนี้เปนการศึกษาเชิงพรรณนาแบบตัดขวาง ตั้งแตวันที่ 1 มิถุนายน - 1 ธันวาคม 2564 

โดยใชขอมูลเหตุการณไมพึงประสงคที่บันทึกจากฐานขอมูลระบบสารสนเทศงานบริการตรวจรักษาผูปวย 

(ระบบ HOSxP) ของโรงพยาบาลศรีบุญเรือง มาวิเคราะหโดยแจกแจงขอมูลเปนความถี่ และรอยละ

ผลการศึกษา: จากผูเขารับบริการทั้งหมดจํานวน 82,349 โดส พบวาหลังเขารับบริการฉีดวัคซีน

พบเหตุการณไมพึงประสงคท้ังหมด 646 ราย เมื่อคํานวณความชุกพบวา 784.47 เหตุการณตอ 

100,000 โดส โดยวัคซีนที่พบมากท่ีสุดไดแก Astrazeneca® ความชุกของเหตุการณไมพึงประสงค

เปน 843.39 เหตุการณตอ 100,000 โดส พบเหตุการณไมพึงประสงคทั้งหมด 646 เหตุการณ 

เปนเหตุการณรุนแรงทั้งหมด 37 ราย สัมพันธกับวัคซีน Coronavac® จํานวน 19 ราย (51.3%) 

Astrazeneca® 16 ราย (43.2%) และ ComirnatyTM จํานวน 2 (5.4%) โดยพบเสียชีวิตจํานวน 

2 ราย โดยจากอาการ Acute liver failure สัมพันธกับวัคซีน Astrazeneca® 1 ราย และอาการ 

Acute leukemia (Severethrombocytopenia) จาก Coronavac® 1 ราย นอกจากนั้นอาการ

ท่ีพบมากทีสุ่ด Stroke จํานวน 12 ราย จาก Coronavac® 8 ราย (66.7%) และ Aztrazeneca® 4 ราย 

(33.33%) พบวาเกิดในเพศหญิง จํานวน 26 ราย รวมถึงพบวาผูเขารับบริการที่ฉีดเข็มที่ 1 พบอาการ

รุนแรงท่ีพบมากกวาเข็มอื่น ๆ และเหตุการณไมพึงประสงคท่ีไมรุนแรงทั้งหมด 609 เหตุการณ ซึ่งพบ

อาการไมพึงประสงคทั้งหมด 1,251 อาการ โดยพบวาอาการไมพึงประสงค 10 อันดับแรกที่พบมากที่สุด 

ไดแก วิงเวียนศีรษะ รอยละ 11.26 เทียบกับจํานวนอาการทั้งหมด รองลงมาไดแก ปวดศีรษะ (9.90) 

คลื่นไส (9.27) ปวดกลามเนื้อ (7.75) จุกเสียดแนนทอง (7.59) แนนหนาอก (6.47) มึนชา (4.48) ไข 

(4.71) ปวดบริเวณฉีด (3.91) และผื่น (3.43) ตามลําดับ
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บทนํา
 สถานการณโรคติดเชื้อโควิด-19 ในวันที่ 

31 พฤษภาคม 2564 จํานวนผูตดิเชือ้สะสมทัง้โลก

ที ่171,056,233 ราย เสยีชีวิตสะสม 3,557,413 ราย 

โดยในประเทศไทยมีผูปวยสะสม 130,929 ราย 

เปนผูปวยรายใหม 5,485 ราย เพิม่ขึน้รอยละ 4.191  

ทัง้นีจ้ากสถานการณการติดเช้ือในปจจุบัน สงผลให

กระทรวงสาธารณสุขมีการกระตุนใหประชาชน

ฉดีวคัซนีมากขึน้ ซึง่วคัซนีทีเ่ริม่ใชในประเทศไทย

ตามนโยบายของกระทรวงสาธารณสุขในชวง

ตนป 2564 มีการนําเขาวัคซีนเชื้อตาย ซ่ึงไดแก 

Coronavac® และ Covilo® หรือที่รูจักกันทั่วไป

ในชื่อวัคซีน Sinovac และวัคซีน Sinopharm 

จากนั้นเริ่มมีการนําวัคซีนที่ใชไวรัสเวคเตอร 

ไดแก COVID-19 Vaccine Astrazeneca® หรือ

ท่ีรูจักกันทั่วไปในชื่อวัคซีน AstraZeneca และ

วัคซีนเอ็มอารเอ็นเอ (mRNA vaccine) ไดแก 

ComirnatyTM หรอืวัคซนี Pfizer และ SpikevaxTM 

หรอืวัคซนี Moderna วคัซนีทีใ่ชเหลานี ้มกีารพฒันา

ผลติอยางเรงดวน ยงัมขีอมูลจาํกดั และไดรบัอนุมตัิ

ใชในภาวะฉกุเฉนิ (emergency use authorization) 

สรุปผล: ความชุกของเหตุการณไมพึงประสงคที่เกิดหลังไดรับวัคซีนโควิด-19 เมื่อเทียบกับปริมาณ

วัคซีนที่ฉีดพบวาเกิดนอย สวนใหญเปนเหตุการณไมพึงประสงคชนิดไมรุนแรงเปนไปตามที่ระบุ

ในเอกสารกํากับยา อยางไรก็ตามมีเหตุการณไมพึงประสงครุนแรงแมจะพบนอยแตกอใหเกิดอันตราย

ตอชีวิต หรือเกิดทุพพลภาพได จึงจําเปนตองติดตาม เฝาระวัง เพื่อปองกันเหตุการณที่อาจจะเกิดขึ้น

คําสําคัญ: โควิด-19 การฉีดวัคซีน เหตุการณไมพึงประสงคหลังไดรับวัคซีน 

เทานั้น อีกทั้งยังขาดขอมูลการใชในเวชปฏิบัติ 

โดยเฉพาะประเทศไทย รวมถึงเหตุการณไมพึง

ประสงคท่ีเกิดมเีพยีงขอมลูเหตกุารณไมพงึประสงค

ทีเ่กดิข้ึน (Adverse Events: AE)  มเีฉพาะขอมลู

จากทางผูผลิตเทาน้ัน โดยขอมูลภายหลังวัคซีน

ออกสูทองตลาดในประเทศไทยยังไมมีรายงาน

มากนัก มีเพียงรายงานจากกรมการแพทย 

ท่ีบางสวนเปนการรายงานโดยตัวผูปวยเองผาน 

application หมอพรอม ไมไดผานการวิเคราะห

หรือประเมินความสัมพันธของเหตุการณไมพึง

ประสงคตอวคัซนีโดยบคุลากรทางการแพทย ทัง้น้ี 

การประเมินอาการ/เหตุการณไมพึงประสงค

ทีเ่กดิข้ึนหลงัการไดรับยา วคัซนี อาหาร สมนุไพร 

โดยบุคลากรทางการแพทยนั้น ทําใหขอมูล

มีความนาเชื่อถือกวาการที่ผู ปวยรายงานเอง 

ซ่ึงเหตุการณไมพึงประสงคภายหลงัไดรับการสราง

เสริมภูมิคุมกันโรค (Adverse Events Following 

Immunization: AEFI) หมายถึง เหตุการณ

ไมพงึประสงคท่ีเกิดข้ึนภายหลงัไดรบัการสรางเสริม

ภูมิคุมกันโรค อาจเปนอาการไมสบาย หรือมีผล
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การตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการผิดปกติ 

โดยไมจําเปนตองมีสาเหตุจากการสรางเสริม

ภูมิคุมกันโรค อาการสวนใหญมักเกิดขึ้นภายใน 

30 วันภายหลังจากการไดรับวัคซีน2

 อําเภอศรีบุญเรือง จังหวัดหนองบัวลําภู 

ในเดือนพฤษภาคม 2564 มีรายงานผูปวยติดเชื้อ

โควดิ 124 ราย และมรีายงานเพิม่ขึน้อยางตอเนือ่ง 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดหนองบัวลําภูจึงได

มีการกระตุนการฉีดวัคซีนปองกันเชื้อโควิด-19 

โดย ณ จดุบริการฉดีวัคซีนโรงพยาบาลศรบีญุเรอืง 

มีการใหบริการวัคซีนทั้งหมด 5 ชนิดไดแก 

Coronavac® Covilo® Astrazeneca® ComirnatyTM 

และ SpikevaxTM ในชวงระยะเวลาดังกลาว 

ซึง่ไดมกีารติดตาม เฝาระวงัเหตุการณไมพึงประสงค

หลังฉีดวัคซีน โดยโรงพยาบาลมีการติดตาม

ต้ังแตหลังฉีดวัคซีนจนถึง 30 วันหลังไดรับวัคซีน 

หากพบอาการทีส่งสยัวาสมัพนัธกับวคัซนีจะทาํการ

สงปรกึษาเภสชักรทกุกรณ ีโดยเภสชักรจะทาํการ

ประเมินความสัมพันธของเหตุการณที่เกิดขึ้นกับ

วัคซีน โดยใชเครื่องมือ Thai’s algorithm และ

รายงานแพทยหรือพยาบาลทราบเพื่อดําเนินการ

รักษาตอไป ในกรณีที่เหตุการณที่เกิดขึ้น ผลการ

ประเมนิอยูในระดบัตัง้แต possible ข้ึนไป (possible, 

probable และ certainly) จะมีการเก็บขอมูล

เหตุการณไมพึงประสงคดังกลาว โดยจะทําการ

บันทึกขอมูลเหตุการณไมพึงประสงคที่เกิดขึ้น 

ชนิดของวัคซีนที่ฉีด จํานวนเข็มที่ไดรับ และเพศ 

โดยสรปุลงในฐานขอมลูระบบสารสนเทศงานบริการ

ตรวจรักษาผูปวย (ระบบ HOSxP) และรายงาน

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.)

 เครือ่งมอื Thai’s algorithm เปนเครือ่งมอื

ทีใ่ชในการประเมินความสมัพนัธระหวางเหตุการณ

ไมพงึประสงคกบัยา อาหาร หรือวคัซีน เปนเครือ่งมอื

ที่ผลิตโดย ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดาน

ผลติภณัฑสขุภาพ เนือ่งจาก Naranjo’s algorithm 

มีขอจํากัดหลายประการ เชน คําถามบางขอ

ไมสอดคลองกบัแนวปฏบิตัทิางคลนิกิของประเทศไทย 

บางขอมกีารตคีวามทีแ่ตกตางกนัระหวางผูประเมนิ 

จึงไดมีการพัฒนา Thai’s algorithm โดยการ

ประยกุตจากเกณฑองคการอนามัยโลกในรปูแบบใหม 

แบงเปน 4 กลุม คอื certainly, probable, possible 

และ unlikely ตามระดับความสัมพันธ โดยมีคา

ความไว และความจําเพาะในการประเมินรายงาน

เหตุการณไมพึงประสงคใกลเคียงกับ Naranjo 

algorithm3-4

 ท้ังนี้เนื่องจากโรงพยาบาลศรีบุญเรือง

มกีารเกบ็ขอมลูเหตกุารณไมพงึประสงคเปนงาน

ประจาํ แตการทีม่กีารฉีดวัคซนีปองกนัเชือ้โควดิ-19 

ซ่ึงเปนวัคซีนใหม และมีขอมูลเหตุการณไมพึง

ประสงคไมมาก งานวิจัยน้ีจึงนําขอมูลดังกลาวมา

รายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่พบจากวัคซีน

แตละชนดิ เพ่ือการเฝาระวงัและปองกนัเหตุการณ

ไมพึงประสงคที่จะเกิดในอนาคตตอไป

วัตถุประสงค
 เพื่อศึกษาความชุก และลักษณะของ

เหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึนหลังไดรับวัคซีน

ปองกันเชื้อโควิด-19 
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ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีวิจัย

 การวิจัยน้ีเปนการศึกษาเชิงพรรณนา

แบบตัดขวาง (descriptive cross-sectional 

study) โดยใชขอมูลต้ังแตวันที่ 1 มิถุนายน - 

1 ธันวาคม 2564 ที่มีการบันทึกจากฐานขอมูล

ระบบสารสนเทศงานบริการตรวจรักษาผูปวย 

(ระบบ HOSxP) ของโรงพยาบาลศรีบุญเรือง 

จังหวัดหนองบัวลําภู 

ประชากรกลุมตัวอยาง

 เปนผูทีไ่ดรบัวคัซนี Coronavac®, Covilo®, 

Astrazeneca®, ComirnatyTM หรอื SpikevaxTM 

ปองกันเชื้อโควิด-19 อายุตั้งแต 12 ปขึ้นไป และ

สงสัยวาเกิดเหตุการณไมพึงประสงคขึ้น ณ จุด

บริการวัคซีน โรงพยาบาลศรีบุญเรือง จังหวัด

หนองบัวลําภู โดยมีเกณฑคัดเขาคือ

 1. เปนผูที่ถูกประเมินความสัมพันธของ

เหตกุารณไมพงึประสงค-วัคซีน ไดตัง้แต possible 

ขึ้นไป โดยเคร่ืองมือ Thai’s algorithm ไดแก 

possible, probable และ Certain

 2. เหตกุารณไมพึงประสงคเกดิข้ึนภายใน 

30 วันหลังไดรับวัคซีน

เครื่องมือ

 ระบบสารสนเทศงานบริการตรวจรักษา

ผูปวย (ระบบ HOSxP) ซึง่เปนซอฟตแวรแอปพลิเคชนั 

สําหรบัสถานพยาบาล สถานอีนามยั และโรงพยาบาล 

เพื่อใชสนับสนุนการทํางานตาง ๆ เชน การเก็บ

ประวัติขอมูลผูปวย เปนตน โดยหลังจากที่มีการ

ประเมนิความสมัพนัธของเหตกุารณไมพงึประสงค

แลว จะมกีารลงขอมลูไวในสวนของการใหคาํปรึกษา

ดานยา (drug counselling) เพือ่การสามารถติดตาม 

รายงานประวัติขอมูลยอนหลังของผูปวย 

การรวบรวมขอมูล

 เกบ็ขอมลูจากระบบสารสนเทศงานบรกิาร

ตรวจรกัษาผูปวย (HOSxP) ซึง่ไดรบัการลงขอมูลไว 

ในชวงท่ีทําการศึกษา โดยรวบรวมขอมูลลักษณะ

เหตุการณไมพึงประสงคที่เกิดขึ้น ระดับความ

รุนแรงท่ีเกิด ระดับความสัมพันธของเหตุการณ

ไมพึงประสงคกับวัคซีนที่ไดรับ จํานวนเข็มที่ไดรับ 

และเพศ  

การวิเคราะหขอมูล

 1. วิเคราะหเชิงปริมาณแจกแจงขอมูล 

โดยใชสถิตเิชงิพรรณนา (descriptive statistics) 

ไดแก ความถี่ และรอยละ จําแนกตามวัคซีน เพศ 

จํานวนเข็มท่ีไดรับ และเปรียบเทียบจํานวน

เหตุการณไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นในแตละชนิด

ของวัคซีน

 2. วิเคราะหขอมูลเชิงคุณภาพ แจกแจง

ลักษณะของเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดของ

วัคซีน และระบุความรุนแรงตามเกณฑของ The 

National Coordinating Council for Medication 

Error Reporting and Prevention (NCC MERP) 

แบงเปน 9 ระดับ A – I6  โดยกําหนดใหระดับ A-E 

เปนระดับไมรุนแรง ระดับ F-I คือระดับรุนแรง  

โดยแตละระดับมีความหมาย ไดแก 

 A เปนผลกระทบทีย่งัไมมคีวามคลาดเคลือ่น

เกิดขึ้นแตมีโอกาสเปนความเสี่ยง B หมายถึง

ผลกระทบที่เกิดความคลาดเคลื่อนแตยังไมถึง
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ผูปวย เชน ผูทีไ่ดรบัวัคซนีแลวไมมีอาการแสดงใด 

C เปนผลกระทบทีเ่กดิความคลาดเคลือ่นถงึผูปวย

แตไมเกิดอันตราย D เกิดความคลาดเคลื่อนถึง

ผูปวยและทําใหตองมีการเฝาระวังเพื่อจะไมเกิด

อันตราย เชน ผูท่ีไดรับวัคซีนมีอาการผิดปกติ 

และไดรับการสังเกตอาการผิดปกติ โดยไมไดรับ

การรักษาใด ๆ E เปนผลกระทบทีเ่กิดความคลาด

เคลื่อนทําใหตองมีการรักษาเพ่ิมเติม F หมายถึง

ผลกระทบที่เกิดความคลาดเคล่ือนทําใหตองมี

การนอนรักษาตัวในโรงพยาบาล เชน ผูที่ไดรับ

วัคซีนแลวมีอาการผิดปกติ แลวไดรับการรักษา 

หรือไดรับการนอนโรงพยาบาลเพื่อสังเกตอาการ 

G เปนผลกระทบที่เกิดความคลาดเคลื่อน ทําให

พิการถาวร H หมายถึงเกิดความคลาดเคล่ือน

ทําใหตองมีการชวยฟนคืนชีพ และ I หมายถึง

เกดิความคลาดเคลือ่นทาํใหเสยีชีวติ เชน ผูท่ีไดรบั

วคัซนีแลวทําใหเกิดความพิการ ตองชวยฟนคนืชพี 

หรือเสียชีวิต

 3. วิเคราะหความชุกของเหตุการณ

ไมพึงประสงคท่ีเกิดหลังไดรับวัคซีนโควิด-19 

ตอจํานวนผูเขารับบริการฉีดวัคซีนทั้งหมด โดย

จําแนกตามผูปวย และเหตุการณไมพึงประสงค

ที่สัมพันธกับวัคซีนแตละชนิด

ผลการศึกษา
1. ขอมูลผูรับวัคซีนปองกันเชื้อโควิด-19 

 ขอมูลการเขารับการฉีดวัคซีนปองกัน

เชือ้โควิด-19 ณ จุดใหบรกิารฉดีวคัซนี โรงพยาบาล

ศรีบุญเรืองจังหวัดหนองบัวลําภู ในชวงวันที่ 1 

มิถุนายน ถึง 1 ธันวาคม 2564 ซึ่งมีวัคซีน ณ จุด

บริการ 5 ชนิด ไดแก Coronavac®, Covilo®, 

AstraZeneca®, ComirnatyTM และ SpikevaxTM 

พบมกีารฉดีวคัซนีจาํนวนทัง้สิน้ 82,349 โดส โดย

วคัซนีทีไ่ดรบัการฉีดมากทีส่ดุ ไดแก Astrazeneca® 

รอยละ 51.84 ของจํานวนโดสท้ังหมด รองลงมา

ไดแก Coronavac®, ComirnatyTM, Covilo® และ 

SpikevaxTM ตามลาํดับ ซึง่ผูเขารบับรกิารสวนใหญ

เปนเพศหญิง รอยละ 67.99 

 เมื่อพิจารณาถึงจํานวนการไดรับวัคซีน 

พบวา เปนการรับการฉีดวัคซีนเข็มท่ี 1 มากท่ีสุด 

รอยละ 59.49 รองลงมาไดแกเข็มที่ 2 และ 3 

รอยละ 39.67 และ 0.84 ตามลําดับ จากจํานวน

การฉีดทั้งหมด 82,349 โดส พบเหตุการณไมพึง

ประสงคในภาพรวมรอยละ 0.78 โดยผูไดรบัวคัซนี

เข็มที่ 3 จะพบเหตุการณไมพึงประสงคสูงกวา

เข็มที่ 2 และ 1 โดยพบรอยละ 2.16, 0.86 และ 

0.70 ตามลําดับ พบในเพศหญิงมากกวาเพศชาย

เล็กนอย (พบรอยละ 0.81 และ 0.72) 

 เมื่อจําแนกชนิดของวัคซีนกับการเกิด

เหตุการณไมพึงประสงคโดยเทียบจํานวนโดส

กับการเกิดเหตุการณของวัคซีนชนิดนั้น ๆ พบวา 

AstraZeneca®, ComirnatyTM, Covilo® และ 

Coronavac® เกิดเหตุการณไมพึงประสงค

ใกลเคียงกันคือรอยละ 0.84, 0.76, 0.75 และ 

0.72 ยกเวน SpikevaxTM ที่พบนอยที่สุดในกลุม

คือพบรอยละ 0.16 (ดังตารางที่ 1) 
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ตารางที่ 1 จํานวนและรอยละของการไดรับวัคซีนและการเกิดเหตุการณไมพึงประสงค

รายการ จํานวน (AE) รอยละB

ชนิดวัคซีน

   AstraZeneca®

   Coronavac®

   ComirnatyTM

   Covilo®

   SpikevaxTM

เข็ม

   เข็มที่ 1

   เข็มที่ 2

   เข็มที่ 3

เพศ

   หญิง

   ชาย

รวม

A คือ รอยละของจํานวนผูไดรับวัคซีนแตละประเภท เทียบกับจํานวนผูไดรับวัคซีนทั้งหมด 
B คือ รอยละของจํานวนผูที่ไดรับวัคซีนและเกิดเหตุการณไมพึงประสงค เทียบกับจํานวนผูที่ไดรับวัคซีนชนิดนั้น ๆ 

0.84

0.72

0.76

0.75

0.16

0.70

0.86

2.16

0.81

0.72

0.78

360

209

69

7

1

345

286

15

455

191

646

จํานวน (โดส)

42,685

29,007

9,095

934

628

48,997

32,677

695

55,997

26,352

82,349

รอยละA

51.84

35.22

11.04

1.34

0.56

59.49

39.67

0.84

67.99

32.01

100.00

2. ความชกุของการเกดิเหตกุารณไมพงึประสงค

 เมือ่คาํนวณความชกุของเหตกุารณไมพงึ

ประสงคจากวัคซีนพบวา ความชุกของเหตุการณ

ไมพึงประสงคมากทีส่ดุ ไดแก วคัซนี Astrazeneca®

เกิดเหตุการณไมพงึประสงค 360 ราย จากผูไดรบั

วัคซีนชนิดนี้ทั้งหมด 42,685 โดส คิดเปน 843.39

รายตอ 100,000 โดส รองลงมาไดแกวัคซีน 

ComirnatyTM เกิดเหตกุารณไมพึงประสงค 69 ราย

จากไดรบัวคัซนีชนิดนีท้ัง้หมด 9,095 โดส คิดเปน 

758.65 รายตอ 100,000 โดส ตามดวย Covilo®

เกิดเหตุการณ ไมพึงประสงค 7 ราย จากไดรับ

วัคซีนชนิดนี้ท้ังหมด 934 โดส คิดเปน 749.46 

รายตอ 100,000 โดส ตามดวย Coronavac® 

เกิดเหตุการณไมพึงประสงค 209 ราย จากผูไดรับ

วคัซีนชนดินีท้ั้งหมด 29,007 โดส คดิเปน 720.52 

รายตอ 100,000 โดส และสุดทาย SpikevaxTM 

เกิดเหตุการณไมพึงประสงค 1 ราย จากผูไดรับ

วัคซีนชนิดนี้ท้ังหมด 628 โดส คิดเปน 159.24 

รายตอ 100,000 โดส (ดังตารางที่ 2)
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3. เหตุการณไมพึงประสงค

 จากผูเขารบับรกิารทัง้หมด 82,349 โดส 

หากวิเคราะหถึงระดับความรุนแรงจากเหตุการณ

ไมพงึประสงคทีเ่กดิขึน้ท้ังสิน้ 646 เหตกุารณ พบวา 

เปนเหตกุารณไมรนุแรงระดับ A-E จํานวน 609 ราย 

(รอยละ 94.27 ของเหตุการณไมพงึประสงคท้ังหมด) 

เหตุการณรนุแรงระดบั F-I จาํนวน 37 ราย (รอยละ 

5.73) โดยเปนความรุนแรงระดับ F 35 ราย 

ผลการประเมนิความสมัพนัธเชงิสาเหตอุยูในระดบั 

possible 12 ราย และ probable 23 ราย และ

ระดับ I จํานวน 2 ราย ประเมินความสัมพันธ

เชิงสาเหตุอยูในระดับ probable ทั้ง 2 ราย 

 เหตุการณไมพึงประสงครุนแรงทั้งหมด 

37 ราย พบเหตุการณไมพึงประสงค 37 อาการ 

(พบเสยีชีวติจาํนวน 2 ราย โดยเปนผูปวยเพศชาย 

เกิด Acute leukemia (Severe Thrombocy

topenia) สัมพนัธกบัการไดรับวคัซนี Coronavac®

1 ราย และผูปวยหญิง Acute liver failure 

สมัพนัธกับการไดรบัวัคซีน AstraZeneca® 1 ราย  

โดยผลการประเมินตาม Thai algorithm อยูใน

ระดับ probable ทั้ง 2 ราย 

 นอกจากนั้นเหตุการณไมพึงประสงค

รุนแรงที่เกิด พบวาสวนใหญสัมพันธกับผูฉีดวัคซีน 

Coronavac® จํานวน 19 ราย คิดเปนรอยละ 

51.35 ของจาํนวนเหตกุารณรนุแรงทัง้หมด รองลงมา

ไดแก AstraZeneca®  16 ราย (รอยละ 43.24 ) 

และสุดทายคือ ComirnatyTM จํานวน 2 ราย 

(รอยละ 5.40)  โดยเหตุการณท่ีพบมากท่ีสุดเปน 

stroke (ไมรวม minor stroke) จํานวน 12 ราย 

มีความสัมพันธในระดับ probable 7 ราย และ 

possible 5 ราย 

 อกีท้ังพบวาเกดิในเพศหญงิ จํานวน 26 ราย 

ซึ่งมากกวาเพศชายที่เกิด 11 ราย แตทั้งนี้อาจ

เนื่องจาก  ผูเขารับบริการสวนใหญเปนเพศหญิง 

รวมถึงพบวาผูเขารบับรกิารท่ีฉดีเข็มท่ี 1 พบอาการ

รุนแรงมากกวาเข็มอื่น ๆ อาจเนื่องมาจากผูเขารับ

บริการเข็มท่ี 2 และ 3 มีจํานวนท่ีนอยกวาเข็มท่ี 1 

(ดังตารางที่ 3)  

ตารางที่ 2 ความชุกของเหตุการณไมพึงประสงคและความรุนแรงตามชนิดวัคซีน

ชนิดวัคซีน ความชุกตอ 100,000 โดส

AstraZeneca®

Coronavac®

ComirnatyTM

Covilo®

SpikevaxTM

รวม

16

19

2

-

-

37

จํานวนจริง

42,685

29,007

9,095

934

628

82,349

AE รุนแรงโดส AE

360

209

69

7

1

646

37.48

65.50

21.99

-

-

44.93

AE รุนแรงAE

843.39

720.52

758.66

749.46

159.24

784.47
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ตารางที่ 3 ความสัมพันธของเหตุการณไมพึงประสงค ระดับความรุนแรง จํานวนผูเกิดเหตุการณไมพึงประสงค
จําแนกตามประเภทของวัคซีน และเพศ

ระดับความเสี่ยง : เหตุการณ ชนิดวัคซีน (จํานวน) เพศ

F: Unstable angina

F: Stroke

F: Acute pericarditis

F: Lf. Palalysis

F: Minor Stroke

F: Leptospirosis

F: IRFI

F: ITP

F: Melioidosis

F: ISRR

F: Rash/Urticaria

F: Malaise/fatigue

I: Acute leukemia (Severe 

  Thrombocytopenia)

F: Malaise/fatigue

F: Fever & Chill

F: Stroke

F: Acute Myocardial infarction

F: Cellulitis

F: LGIB

F: Severe Nausea/Vomiting

F: Severe headache

F: Severe Thrombocytopenia

F: AOSD

I: Acute liver failure

F: Stroke

รวม

Probable (1)

Probable (9)

Probable (1)

Probable (1)

Probable (1)

Probable (1)

Probable (1)

Possible  (1)

Possible  (1)

Probable (3)

Probable (2)

Possible  (1)

Probable (1)

Possible  (1)

Possible  (1)

Probable (2)

Probable (1)

Probable (1)

Probable (1)

Possible  (1)

Possible  (1)

Probable (1)

Probable (1)

Probable (1)

Probable (1)

1

9

1

1

1

1

1

1

1

3

2

1

1

1

1

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

37

ระดับความสัมพันธ
(จํานวน)

รวม

1

7

-

-

1

1

1

1

1

2

1

-

1

-

-

-

-

-

-

1

1

-

-

-

-

19

SV

-

2

-

1

-

-

-

-

-

-

1

1

-

1

1

2

1

1

1

-

-

1

1

1

1

16

AZ

-

-

1

-

-

-

-

-

-

1

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

2

PZ

-

2

1

1

1

1

-

-

-

-

-

-

1

-

-

2

-

-

-

-

1

1

-

-

11

ชาย

1

6

-

-

-

-

1

1

1

3

2

1

-

1

1

-

1

1

1

1

1

-

-

1

1

26

หญิง

เข
็มท

ี่ 1
เข

็มท
ี่ 2

เข
็มท

ี่ 3

SV= Coronavac® vaccine, AZ= AstraZeneca® , IRFI=Immunization related focal neurological syndrome, AOSD=Adult-onset 
Still's disease, PZ=ComirnatyTM vaccine, ISRR= Immunization Stress Related Response, ITP= immune thrombocytopenia, 
LGIB= lower Gastrointestinal bleeding
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 เหตกุารณไมพงึประสงคทีไ่มรนุแรงทัง้หมด 

609 รายพบเหตกุารณไมพึงประสงคท้ังหมด 1,251 

อาการ (ใน 1 ราย สามารถเกิดไดมากกวา 1 อาการ) 

เหตกุารณไมพงึประสงค 10 อนัดับแรกท่ีพบมากทีส่ดุ 

ไดแก วิงเวียนศีรษะ จํานวน 141 ราย (รอยละ 

11.26) โดยพบในผูทีไ่ดรับวคัซนี AstraZeneca® 

มากท่ีสุดจํานวน 71 เหตุการณ (รอยละ 50.35) 

รองลงมาไดแกอาการปวดศีรษะ 124 เหตุการณ 

พบในผูไดรับวัคซีน AstraZeneca® มากที่สุด

จํานวน 86 เหตุการณ (รอยละ 69.35) ตามดวย

อาการคลื่นไส ปวดกลามเน้ือ จุกเสียดแนนทอง 

แนนหนาอก มึนชาไข ปวดบริเวณฉีด และผื่น 

ตามลําดับ 

 เม่ือจําแนกตามชนิดของวัคซีนจะพบวา

ผูเขารับบริการวัคซีน AstraZeneca® จะพบ

อาการปวดศีรษะมากท่ีสุด โดยเกิดท้ังหมด 

86 อาการ ตามดวยอาการวิงเวียนศีรษะ จํานวน 

71 อาการ วัคซีน Coronavac® อาการท่ีพบ

มากที่สุดไดแก อาการวิงเวียนศีรษะ 56 อาการ 

ตามดวย จกุเสยีดแนนทอง 43 และอาการคลืน่ไส

ท่ีใกลเคียงกัน ท่ี 43 และ 41 อาการตามลําดับ 

วัคซีน ComirnatyTM อาการท่ีพบมากท่ีสุดไดแก 

อาการปวดกลามเนื้อ จํานวน 33 อาการ รองลง

มาไดแกอาการปวดศีรษะ จํานวน 21 อาการ 

สวนวัคซีน Covilo® อาการที่พบมากที่สุดไดแก 

อาการมนึชา 5 อาการ และ SpikevaxTM มอีาการ

ปวดกลามเนือ้ จกุเสยีดแนนทอง และไขใกลเคยีงกนั 

ทัง้นีอ้าจเนือ่งจากวคัซนี Covilo® และ SpikevaxTM 

ณ จดุบรกิารยงัไมมกีารฉดีมากนกั (ดงัตารางที ่4)   

ตารางที่ 4 เหตุการณไมพึงประสงคไมรุนแรงที่เกิดขึ้น 10 อันดับแรกแบงตามชนิดของวัคซีน

อาการ

1. วิงเวียนศีรษะ

2. ปวดศีรษะ

3. คลื่นไส

4. ปวดกลามเนื้อ

5. จุกเสียดแนนทอง

6. แนนหนาอก

7. มึนชา

8. ไข

9. ปวดบริเวณฉีด

10. ผื่น

AstraZeneca®

71 (50.35)

86 (69.35)

59 (50.86)

42 (43.3)

34 (35.79)

27 (33.33)

12 (19.67)

34 (57.63)

35 (71.43)

8 (18.60)

CoronaVac®

56 (39.72)

17 (13.71)

41 (35.34)

21 (21.65)

43 (45.26)

38 (46.91)

40 (65.57)

10 (16.95)

6 (12.24)

33 (76.74)

Covilo®

1 (0.71)

-

2 (1.72)

-

2 (2.11)

3 (3.70)

5 (8.20)

2 (3.39)

-

-

ComirnatyTM

13 (9.22)

21 (16.94)

14 (12.07)

33 (34.02)

15 (15.79)

12 (14.81)

4 (6.56)

12 (20.33)

8 (16.33)

2 (4.65)

SpikevaxTM

-

-

-

1 (1.03)

1 (1.05)

-

-

1 (1.69)

-

-

จํานวน

141

124

116

97

95

81

61

59

49

43

รอยละ

11.26

9.90

9.27

7.75

7.59

6.47

4.87

4.71

3.91

3.43

หมายเหตุ: 
หนวยนับ คือ จํานวนการเกิดอาการไมพึงประสงค (รอยละ)
A คือ รอยละการเกิดอาการไมพึงประสงคเทียบกับอาการทั้งหมด (จํานวน 1,251 อาการ) 
B คือ รอยละการเกิดอาการไมพึงประสงคเทียบกับอาการนั้น ๆ
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อภิปรายผล
 ผลลัพธงานวิจัยนี้ชี้ชัดใหเห็นวาความชุก

ของเหตุการณไมพงึประสงคทัง้หมด เทากับ 784.74 

เหตุการณตอแสนโดส วัคซีนที่เกิดเหตุการณไมพึง

ประสงคมากทีส่ดุ ไดแก Astrazeneca® พบ 843.39 

เหตุการณตอ 100,000 โดส รองลงมาเปน ComirnatyTM

Covilo® Coronavac® และ SpikevaxTM ตามลาํดบั 

ซึ่งมีความสอดคลองกับการศึกษาโดย Public 

Health Ontario ในประเทศแคนาดาทีพ่บวาวคัซีน 

Astrazeneca® มีรายงานการเกิดเหตุการณไมพึง

ประสงคมากที่สุด โดยคิดเปน 146.2 เหตุการณตอ 

100,000 โดส ทั้งนี้อาจเนื่องมาจากการเก็บขอมูล 

และกลุมประชากรที่แตกตางกันจึงทําใหมีความชุก

ท่ีแตกตางกัน7 เชนเดียวกับการศึกษาโดย British 

Columbia for Disease Control ซึ่งพบวาวัคซีน

ทีเ่หตุการณไมพึงประสงคมากทีส่ดุไดแก Astrazeneca®

ที่มีความชุดท่ี 82.63 เหตุการณตอ 100,000 คน 

ซึ่งในการศึกษาดังกลาววัคซีนที่ใชสวนมากเปน 

SpikevaxTM ComirnatyTM และ AstraZeneca® 

จึงไมมีขอมูลวัคซีน Covilo® และ Coronavac®8 

เชนเดียวกับงานวิจัยเร่ืองเหตุการณไมพึงประสงค

ภายหลงัไดรบัวัคซีนโควดิ-19 ณ โรงพยาบาลหาดใหญ

ท่ีพบวาวัคซีน Astrazeneca® พบมากที่สุดโดย

ความชุกเหตุการณไมพงึประสงคอยูท่ี 59.5 เหตกุารณ

ตอ 10,000 โดส9

 เหตุการณไมพึงประสงคทั้งหมดความชุก

เปน 784.47 เหตกุารณตอ 100,000 โดส เหตกุารณ

ไมพงึประสงครนุแรงคดิเปนความชกุ 44.93 รายตอ 

100,000 โดส ในขณะเดียวกันการศึกษาเรื่อง

เหตกุารณไมพงึประสงคภายหลงัไดรับวคัซนีโควิด-19 

ณ โรงพยาบาลหาดใหญ เหตุการณไมพึงประสงค

รุนแรง 4.3 เหตุการณตอ 10,000 โดส ซึ่งมีความ

ใกลเคียงกัน9 จํานวนเข็มที่ไดรับ พบวามีผลตอ

การเกิดรายไมพึงประสงค โดยเหตุการณไมพึง

ประสงคของผูเขารับบริการเข็มที่ 1, 2 และ 3 

คิดเปนรอยละ 0.70, 0.86 และ2.16 ตามลําดับ 

ซึ่งขัดแยงกับการศึกษาโดย British Columbia for 

Disease Control พบวาเกิดเข็มท่ี 1, 2, 3 และ 4 

เทากับ 90.3, 33.4, 12.6 และ 4.1 เหตุการณ

ไมพึงประสงคท่ีเกิดใน 100,000 โดส ทั้งนี้อาจ

เนื่องจากวิธีการเก็บขอมูล กลุมประชากร และ

วัคซีนที่ใชศึกษามีความแตกตางกัน8 เชนเดียวกับ

การศึกษาเรื่องเหตุการณไมพึงประสงคภายหลัง

ไดรับวัคซีนโควิด-19 ณ โรงพยาบาลหาดใหญ 

พบวารอยละเหตุการณไมพึงประสงคที่เกิดขึ้น 

เกิดมากที่สุดในเข็มที่ 1 มากกวาเข็มที่ 2 และ 3 

ที่ 67.3, 28.3 และ 4.4 ตามลําดับ ทั้งนี้อาจมีวิธี

การเก็บขอมูลที่แตกตางกัน9

 เมื่อวิเคราะหความชุกของเพศหญิงจะมี

เหตกุารณไมพงึประสงคเกดิขึน้ คดิเปนรอยละ 0.81

 มากกวาผูชายทีพ่บเหตกุารณไมพงึประสงค คดิเปน

รอยละ 0.72 ซึง่สอดคลองกบัการศกึษาของ Subedi 

และคณะ ที่พบวาในเพศหญิงมีความชุกของการ

เกดิเหตุการณไมพงึประสงคมากกวาเพศชาย โดยพบ

เหตุการณไมพึงประสงคในเพศหญิงและชายที ่837.04 

และ 735.22 ของตอ 1,000 โดส ตามลําดับ10 

เชนเดียวกับงานวิจัยเรื่องเหตุการณไมพึงประสงค



31วารสารอาหารและยา ปที่ 30 ฉบับที่ 2: พฤษภาคม - สิงหาคม 2566

ภายหลงัไดรับวคัซนีโควิด-19 ณ โรงพยาบาลหาดใหญ 

พบวาในเพศหญิงเกดิเหตุการณไมพึงประสงครอยละ 

75.3 และเพศชาย 24.79

 เหตุการณไมพึงประสงคไมรุนแรงท่ีพบ

มากที่สุดไดแก อาการวิงเวียนศีรษะ ซึ่งพบวาขอมูล

เหตกุารณไมพงึประสงคตาง ๆ มีความสอดคลองกบั

ขอมูลในเอกสารกํากับยาของวัคซีนแตละชนิด

 ขอจํากัดของการศึกษาฉบับนี้ การศึกษา

ฉบับนี้จัดทําโดยการเก็บขอมูลจากโรงพยาบาล

ศรีบุญเรือง จังหวัดหนองบัวลําภูเพียงที่เดียว ชนิด

ของวัคซีนที่ใชในโรงพยาบาลนี้ถูกจัดตามนโยบาย

ขององคการเภสัชกรรม และสํานักงานสาธารณสุข

จังหวัดหนองบัวลําภูเทานั้น ซึ่งโดยสวนใหญเปน 

CoronaVac® และAstrazeneca® ทําใหมีขอมูล

ของวัคซีนกลุม mRNA ที่มีคอนขางนอย รวมถึง

ระยะเวลาในการเก็บขอมูลที่คอนขางนอย รวมถึง

ขอมลูเหตกุารณไมพงึประสงคในการศกึษานีส้วนมาก

เปนการเก็บขอมูลเชิงรับ โดยจะทําการเก็บขอมูล

เฉพาะในผูปวยที่มาโรงพยาบาล ไมไดมีการติดตาม

อาการหลงัไดรบัวคัซนีเนือ่งจากจํานวนของผูใชบรกิาร

ที่มีจํานวนมาก อีกทั้งในการศึกษานี้ ไมไดนําขอมูล

ในสวนของชวงอาย ุโรคประจาํตวั ยาทีใ่ชรวม อกีทัง้

ในระยะแรกของการฉีดวัคซีน จะแนะนําใหฉีดเปน

สูตรไขว ในการศึกษานี้ยังไมไดศึกษาถึงจุดดังกลาว

สรุปผล
 ความชุกของเหตุการณไมพึงประสงค

ท่ีเกดิหลงัไดรบัวคัซนีโควดิ-19 เมือ่เทยีบกบัปรมิาณ

วัคซีนที่ฉีดพบวาเกิดนอย สวนใหญเปนเหตุการณ

ไมพงึประสงคชนดิไมรุนแรง และมีระบอุยูในเอกสาร

กํากับยา สวนเหตุการณไมพึงประสงครุนแรงแมจะ

พบนอยแตกอใหเกิดอันตรายตอชีวิต หรือเกิด

ทุพพลภาพได 

ขอเสนอแนะ
 ขอเสนอแนะในการพัฒนาตอยอด ควรมี

การเกบ็ขอมลูในสวนของวคัซนีกลุม mRNA มากขึน้ 

ระยะเวลาในการเก็บขอมูลมากขึ้น ความสัมพันธ

กับชวงอายุ โรคประจําตัว ยาที่ใชรวม รวมถึงการ

เก็บขอมูลเหตุการณหากมีการเก็บขอมูลในเชิงรุก

รวมดวยขอมลูทีไ่ดรบัอาจมคีวามแตกตางกัน รวมถงึ

รปูแบบการฉดีวัคซนี ชนิดเดยีวกนั หรือตางชนดิกนั 

เชน การฉีดวัคซีนไขว เปนตน
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