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บทคัดย่อ 
ความเป็นมา : ประเทศไทยได้นำเข้าวัคซีนป้องกันโรคโควิด 19 
(วัคซีนโควิด 19) มาใช้ในภาวะฉุกเฉินเพื่อควบคุมการระบาดและ
ป้องกันการเจ็บป่วยรุนแรง และเร่ิมรณรงค์ฉีดวัคซีนแก่ประชาชน
ในวันท่ี 1 มีนาคม 2564 เนื่องจากเป็นวัคซีนใหม่ท่ีนำเข้ามาใช้กับ
ประชาชนในวงกว้าง โอกาสเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลัง
การได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (Adverse Event Following 
Immunization: AEFI) จึงมีมากไปด้วย การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์
เพื่อบรรยายระบบเฝ้าระวัง AEFI และทบทวนข้อมูลการรายงาน 
AEFI ของวัคซีนโควิด 19 
วิธีการดำเนินงาน : เป็นการพรรณนาโดยทบทวนและรวบรวม
ข้อมูล ปรับและจัดทำแนวทางระบบเฝ้าระวัง AEFI วิเคราะห์ข้อมูล
การรายงานผู้ป่วย AEFI ของวัคซีนโควิด 19 จากฐานข้อมูลการเฝ้า
ระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลงัได้รับวัคซนีของกรมควบคุมโรค 
(AEFI-DDC) ระหว่างวันท่ี 1 มีนาคม–31 ธันวาคม 2564 และ
ข้อมูลการฉีดวัคซีนจากฐานข้อมูล MOPH-IC วิเคราะห์ข้อมูลโดย  

ใช้สถิติเชิงพรรณนาด้วยโปรแกรม Stata บรรยายสัดส่วน และ
อัตราการรายงานต่อการฉีดวัคซีน 
ผลการดำเนินงาน : กระทรวงสาธารณสุขได้เตรียมความพร้อมโดย
จัดตั้งคณะทำงาน ระบบรายงานการฉีดวัคซีน และระบบ AEFI โดย
ให้ประชาชนรายงานอาการไม่พึงประสงค์ฯ ผ่านระบบ MOPH-IC 
และหมอพร้อม ส่วนการเฝ้าระวัง AEFI ร้ายแรงให้โรงพยาบาล
รายงานผ่านระบบ AEFI-DDC รวมถึงได้มีการแต่งตั้งผู้เช่ียวชาญให้
ครอบคลุมสาขาท่ีเกี่ยวข้อง และจัดตั้งผู้เช่ียวชาญระดับเขตข้ึนเพื่อ
ทำหน้าท่ีพิจารณาสาเหตุ (Causality assessment) รวมทั้งปรับปรุง
ฐานข้อมูลการรายงานผู้ป่วยให้สอดคล้องกับวัคซีนโควิด 19 
ข้อมูลการเฝ้าระวังฯ พบการฉีดวัคซีน 104,444,169 โดส มีรายงาน 
AEFI ร้ายแรง 6,396 ราย (อัตราการรายงาน 6.12 ต่อแสนโดส) 
ในจำนวนน้ีเป็นรายงานผู้เสียชีวิต 1,885 ราย (1.8 ต่อแสนโดส) 
และเหตุการณ์ร้ายแรงอื่น ๆ 4,511 ราย (4.32 ต่อแสนโดส) ผล
การพิจารณาโดยผู้เช่ียวชาญพบเหตุการณ์ส่วนใหญ่ไม่เกี่ยวข้องกับ
วัคซีนแต่บังเอิญเกิดข้ึนในช่วงเวลาใกล้กัน (ร้อยละ 54) รองลงมา  
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ข้อมูลไม่เพียงพอท่ีจะสรุปได้ว่าเกี่ยวข้องกับวัคซีน ร้อยละ 3 และ
ยังไม่สรุปต้องติดตามข้อมูลเพิ่มเติม ร้อยละ 12 
ข้อเสนอแนะ : รายงาน AEFI ส่วนใหญ่เป็นเหตุการณ์ร่วมท่ีบังเอิญ
เกิดข้ึนในช่วงเวลาใกล้กัน อย่างไรก็ตาม ควรมีการติดตามการ
รายงาน AEFI อย่างต่อเนื่องเพื่อสร้างความม่ันใจแก่ประชาชนใน
การเข้ารับบริการวัคซีน และควรวิเคราะห์เชิงลึกในเหตุการณ์ท่ี
สำคัญ เช่น กล้ามเนื้อหัวใจอักเสบ VITT โรคหลอดเลือดสมองและ
หัวใจ โดยเปรียบเทียบกับอุบัติการณ์ของโรคเหล่านี้ในภาวะปกติ
ก่อนท่ีจะมีการใช้วัคซีน 

คำสำคัญ : AEFI, เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังการได้รับการ
สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค, วัคซีนป้องกันโรคโควิด 19, 
AEFI-DDC, ประเทศไทย 

**************************************************** 

ความเป็นมา  
ประเทศไทยได้มีการเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ภายหลังการได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (Adverse Event 
Following Immunization: AEFI) มาตั้งแต่ปี พ .ศ . 2540 โดย
กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค ร่วมกับโรงพยาบาลเครือข่าย 
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด สำนักงานควบคุมโรค และคณะ
ผู้เช่ียวชาญ ทำการติดตามการรายงาน AEFI และการรายงาน
ดังกล่าวได้ระบุอยู่ ในโรคท่ีต้องรายงานตามพระราชบัญญัติ
โรคติดต่อ พ.ศ. 2558 โดยในช่วงปี พ.ศ. 2560–2562 ก่อนมีการ
ฉีดวัคซีนป้องกันโรคโควิด 19 (วัคซีนโควิด 19) มีการรายงาน
เหตุการณ์ราว 800–900 รายต่อปี 

จากการระบาดของโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (โรค  
โควิด 19) ท่ัวโลก ประเทศต่าง ๆ ได้ดำเนินมาตรการจำนวนมาก
ในการควบคุมป้องกันโรค เช่น การระงับการเดินทางระหว่างประเทศ 
การจำกัดการเดินทางในประเทศ การเว้นระยะห่างทางสังคม และ
การสวมหน้ากากอนามัยอย่างเคร่งครัด รวมถึงการให้วัคซีนเพื่อ
ป้องกันการติดเช้ือและลดอาการรุนแรง สำหรับประเทศไทยได้มี
การนำเข้าวัคซีนโควิด 19 มาใช้ในเดือนมีนาคม 2564 โดยเป็นการ
อนุมัติและนำเข้ามาใช้ในภาวะฉุกเฉิน และมีเป้าหมายให้มีความ-
ครอบคลุมของวัคซีนอย่างน้อยร้อยละ 70 ของประชากรไทย โดย
วัคซีนท่ีนำมาใช้มี 5 ชนิด ได้แก่ 1) วัคซีน Coronavac หรือท่ีนิยม
เรียกว่าวัคซีน Sinovac (SV) เป็นวัคซีนชนิดเช้ือตาย (Inactivated 
vaccine) ท่ีได้นำเข้ามาใช้เป็นชนิดแรก โดยเร่ิมฉีดให้กับบุคลากร
ทางการแพทย์ และประชากรอายุระหว่าง 18–59 ปีท่ีมีโรคประจำตัว 
จากนั้นจึงขยายให้กับประชากรท่ัวไปท่ีอายุระหว่าง 18–59 ปี  

ผู้เขียนบทความ 
ภาวินี ด้วงเงิน1 ศริญญา ไชยยา1 อภิญญา ปัญจงามพัฒนา1 
สมคิด ไกรพัฒนพงศ์1 สุภาภรณ์ จูจันทร์1 ซันนารี พาชีเพชร1  
ปุณยาพร นนท์มุติ1 ปณิตา คุ้มผล1 วิริยามาตย์ เจริญคุณธรรม2  
ธีรนารถ จีวะไพศาลพงศ์2 เมธา อภิวัฒนากุล3 วีรวัฒน์ มโนสุทธิ4 
จุไร วงศ์สวัสดิ4์ วรรณดา ไล้สวน5 ศศิโสภิณ เกียรติบูรณกุล5  
ชนเมธ เตชะแสนศิริ5 พันธุ์เทพ อังชัยสุขศิริ5 สมจิตร ศรีอุดมขจรุ6 
สุพจน์ ศรีมหาโชตะ7 กุลกัญญา โชคไพบูลย์กิจ8 

1 กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข 
2 สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
3 สถาบันประสาทวิทยา กรมการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
4 สถาบันบำราศนราดูร กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข 
5 คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล 
6 สถาบันสุขภาพเด็กแห่งชาติมหาราชินี กรมการแพทย์  
กระทรวงสาธารณสุข 

7 คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 
มหาวิทยาลัยจุฬาลงกรณ์ 

8 คณะแพทยศาสตร์ ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะที่ปรึกษา 
นายแพทย์สุชาติ  เจตนเสน      นายแพทย์ประยูร กุนาศล 
นายแพทย์คำนวณ อึ้งชูศกัดิ์     นายสัตวแพทย์ประวิทย์  ชุมเกษยีร  
องอาจ  เจริญสุข         

หัวหน้ากองบรรณาธิการ : นายแพทย์จักรรัฐ พิทยาวงศ์อานนท์ 

บรรณาธิการวิชาการ  :  แพทย์หญิงวรรณา หาญเชาว์วรกุล 

กองบรรณาธิการ 
คณะทำงานด้านบรรณาธิกรณ์ กองระบาดวิทยา 

ฝ่ายข้อมูล  

สมาน สยุมภูรุจินันท์   ศศิธันว์ มาแอเคียน  พัชรี ศรีหมอก    

เป็นเหตุการณ์อาการที่เกี่ยวข้องกับความเครียดท่ีสัมพันธ์กับการฉีด
วัคซีน ร้อยละ 15 เกี่ยวข้องกับวัคซีน ร้อยละ 8 โดยส่วนใหญ่เป็น
การแพ้วัคซีน รวมถึงเป็นภาวะลิ่มเลือดอุดตันและเกล็ดเลือดต่ำ
หลังได้ รับ วัคซีน  (Vaccine-induced Immune Thrombotic 
Thrombocytopenia: VITT) 7 ราย (อุบัติการณ์ 0.01 ต่อแสน
โดส) ในจำนวนน้ีเป็นผู้ป่วยยืนยัน VITT 1 ราย ผู้ป่วยเข้าข่าย 
VITT 4 ราย และผู้ป่วยสงสัย VITT 2 ราย นอกจากน้ันยังมี
รายงานภาวะกล้ามเน้ือหัวใจอักเสบ 28 ราย (อุบัติการณ์ 0.03 ต่อ
แสนโดส) เป็นเหตุการณ์ท่ีอาจเก่ียวข้องกับวัคซีนแต่ไม่สามารถ
สรุปได้แน่ชัดจำเป็นต้องติดตามสถานการณ์อย่างใกล้ชิด ร้อยละ 7 
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เข้าเกณฑ์ ร้ายแรงจากฐานข้อมูลการรายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ภายหลังได้รับวัคซีนของกองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค 
(AEFI-DDC) ตั้งแต่เร่ิมการฉีดวัคซีนระหว่างวันท่ี 1 มีนาคม–31 
ธันวาคม 2564 และผลการฉีดวัคซีนแต่ละชนิดจากฐานข้อมูล 
MOPH-IC ซึ่งเป็นฐานข้อมูลท่ีกระทรวงสาธารณสุขจัดทำขึ้นเพื่อ
รองรับข้อมูลการฉีดวัคซีนและการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ฯ 
ของประชาชนจากโรงพยาบาล และ 3) ผลการพิจารณาความ-
เช่ือมโยงกับวัคซีน (causality assessment) โดยคณะผู้เช่ียวชาญท่ี
มีการแต่งตั้งท้ังในระดับส่วนกลางและเขตสุขภาพ 

นิยามผู้ป่วยในระบบเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หลัง
การได้รับวัคซีนโควิด 19 

o ผู้ป่วยสงสัย หมายถึง ผู้ป่วยท่ีถูกรายงานเข้าสู่ระบบ 
โดยวินิจฉัยของแพทย์ผู้รักษาท่ีโรงพยาบาลเข้าได้กับภาวะโรคท่ีอยู่
ในเกณฑ์ร้ายแรง 

o ผู้ ป่ ว ย ท่ี แ พ ท ย์ ส งสั ย ภ าว ะ  Vaccine Induced 
Thrombotic Thrombocytopenia (VITT) หมายถึง ผู้ป่วยท่ี
ถูกวินิจฉัยว่าสงสัยภาวะ VITT จากโรงพยาบาลท่ีดูแล 

o นิยามผู้ป่ วยท่ี มีภาวะ VITT คณะผู้ เช่ียวชาญจะ
พิจารณาโดยอ้างอิงจากสมาคมโลหิตวิทยา และกำหนดไว้ดังนี้  

- ผู้ ป่ ว ยยื น ยั น  VITT (Definite VITT) หมายถึ ง 
ผู้ป่วยท่ีมีครบตามเกณฑ์ต่อไปน้ี 

1. ผู้ป่วยท่ีมีอาการของล่ิมเลือดอุดตันเกิดข้ึนภายใน 
5-30 วันหลังจากได้รับวัคซีน 

2. แ พ ท ย์ ต ร ว จ พ บ มี  arterial ห รื อ  venous 
thrombosis 

3. ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการพบเกล็ดเลือดต่ำกว่า 
150,000/μL - D-dimer level > 4,000 ng/mL FEU  

4. ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการพบ Positive anti-
PF4 antibodies จากการตรวจด้วยวิธี ELISA 

- ผู้ป่วยเข้าข่าย VITT (Probable VITT) หมายถึง 
ผู้ป่วยมีระดับ D-dimer > 4,000 ng/mL FEU แต่ขาดเกณฑ์การ
วินิจฉัยข้ออ่ืน 1 ข้อ หรือ ผู้ป่วยมีระดับ D-dimer 2,000-4,000 
ng/mL FEU หรือไม่ทราบค่า D-dimer แต่เกณฑ์การวินิจฉัยข้อ
อ่ืนครบทุกข้อ 

- ผู้ ป่ ว ยส งสั ย  VITT (Possible VITT) หม ายถึ ง 
ผู้ป่ วยท่ี มีภาวะมีระดับ  D-dimer 2,000-4,000 ng/mL FEU 
หรือไม่ทราบค่า D-dimer แต่ขาดเกณฑ์การวินิจฉัยข้ออ่ืน 1 ข้อ 
หรือ ขาดเกณฑ์การวินิจฉัยข้ออ่ืน 2 ข้อ (timing, thrombosis, 
thrombocytopenia หรือ antiPF4 antibodies) 

2) วัคซีน  ChAdOx1 หรือนิยมเรียกว่า วัคซีน AstraZeneca 
(AZ) เป็นวัคซีนเช้ือเป็นท่ีมีการตัดต่อยีนโดยใช้ไวรัสเป็นเวกเตอร์ 
(Viral vector vaccine) เร่ิมมีการใช้ในเดือนมิถุนายน 2564 โดย
เร่ิมให้ในกลุ่มผู้สูงอายุ 60 ปีข้ึนไป และผู้ที่มีโรคประจำตัว ก่อนท่ีจะ
มีการขยายให้สู่ประชาชนท่ัวไปท่ีอายุมากกว่า 18 ปี 3) วัคซีน 
BBIBP-CorV ห รือ วัคซี น  Sinopharm (SP) เป็ น  inactivated 
vaccine ท่ีนำมาใช้เป็นวัคซีนทางเลือกให้กับประชากรกลุ่มอายุ
ระหว่าง 18–59 ปี ในเดือนมิถุนายน 2564 4) วัคซีน BNT162b2 
หรือวัคซีน Pfizer (PZ) เป็นวัคซีนชนิด mRNA ท่ีเร่ิมนำเข้ามาใช้
ในเดือนสิงหาคม 2564 โดยเร่ิมให้เป็นวัคซีนเข็มกระตุ้นในกลุ่ม
บุคลากรทางการแพทย์และผู้มีประวัติเสี่ยงต่อการเกิดโรครุนแรง 
ก่อนท่ีจะมีการขยายไปสู่ประชากรท่ัวไปรวมถึงเด็กอายุ 5–17 ปี 
และ 5) วัคซีน mRNA1273 หรือวัคซีน Moderna (MD) เป็น
วัคซีนประเภท mRNA ได้ถูกนำเข้ามาใช้เป็นวัคซีนทางเลือกใน
เดือนพฤศจิกายน 2564(1) 

การนำเข้าวัคซีนมาใช้ในภาวะฉุกเฉิน (Emergency used) 
จะต้องผ่านการรับรองจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย.) ซึ่งเป็นหน่วยงานหลักในการอนุมัติและกำกับติดตามข้อมูล
ความปลอดภัยรวมถึงเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังการได้รับ
วัคซีน โดยใบอนุญาตการนำเข้าในภาวะฉุกเฉินมีอายุ 1 ปี ซึ่ง
ภายหลังจากหนึ่งปี ผู้นำเข้าจะต้องยื่นข้อมูลต่าง ๆ ท่ีเกี่ยวข้อง
รวมถึงข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังการได้รับวัคซีนในขอ
อนุญาตการใช้งานแก่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
อีกคร้ังเพื่อต่ออายุการใช้ในระยะต่อไป 

ในการติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังการได้รับ
วัคซีนโควิด 19 ซึ่งเป็นวัคซีนใหม่ท่ีได้รับอนุมัติให้ใช้ในภาวะฉุกเฉิน 
และมีเป้าหมายให้ฉีดในทุกกลุ่มอายุ กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค 
ในฐานะเลขาคณะผู้เช่ียวชาญ AEFI จึงต้องมีการทบทวนแนวทาง 
องค์ความรู้ และปรับแนวทางเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ฯ 
รวมถึงการทบทวนองค์ประกอบคณะผู้เช่ียวชาญ เพื่อให้ครอบคลุม
ความเชี่ยวชาญอาการไม่พึงประสงค์ฯ ท่ีคาดว่าจะเกิดข้ึน รายงาน
ฉบับนี้จึงมีวัตถุประสงค์เพื่อบรรยายระบบการเฝ้าระวังเหตุการณ์ 
ไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับวัคซีนโควิด 19 และผลการเฝ้าระวัง
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงภายหลังการได้รับวัคซีนโควิด 19 

วิธีการดำเนินการ 
เป็นการพรรณนาในหัวข้อหลัก 3 ส่วน คือ 1) การทบทวน

และปรับปรุงระบบเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หลังการ-
รณรงค์ฉีดวัคซีนโควิด 19 และ 2) ผลการวิเคราะห์รายงานผู้ป่วยท่ี
มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังการได้รับวัคซีนโควิด 19 ท่ี  
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รูปท่ี 1 แนวทางการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และเกณฑ์เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง ภายหลังการได้รับวัคซนีโควิด 19 

 

โรงพยาบาลเกิน 3 วัน และ 5) กรณีเหตุการณ์กลุ่มก้อนของผู้ป่วย
ที่มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ฯ ที่อาจสร้างความกังวลให้กับสังคม 
โดยให้มีการรายงานภายใน 24 ช่ัวโมง และสอบสวนโรคภายใน 24 
ช่ัวโมงภายหลังได้รับการแจ้ง การรายงานให้ใช้รูปแบบการรายงาน
ที่ดัดแปลงจากระบบเฝ้าระวัง AEFI เดิมโดยปรับเพิ่มเนื้อหาการ
รายงานท่ีเกี่ยวข้องกับวัคซีนโควิด 19 ได้แก่ เพิ่มชนิดวัคซีน 
อาการหรือโรคท่ีอาจเกี่ยวข้องกับการได้รับวัคซีนโควิด 19 เช่น 
อาการเจ็บหน้าอก กล้ามเนื้อหัวใจอักเสบ หัวใจขาดเลือด เพื่อให้
เหมาะสมกับสถานการณ์ เป็นต้น และการรายงานเป็นการรายงาน
ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ โดยเกณฑ์และแนวทางการรายงานผู้ป่วย
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง ดังแสดงในรูปท่ี 1 

1.2 ระบบเฝ้าระวังเชิงรุก (Active AEFI surveillance) 
การเฝ้าระวังที่มีเจ้าหน้าท่ีผู้รับผิดชอบของสถานพยาบาลติดตาม
อาการไม่พึงประสงค์ฯ ในกลุ่มผู้รับบริการท่ีเป็นคนไข้นอก หรือ
รายงานโดยบริษัทยา หรือสถานพยาบาลผ่านช่องทางของศูนย์เฝ้า
ระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Health Product 
Vigilance Center: HPVC) สำนักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา (อย.) รวมถึงการเปิดช่องทางให้ประชาชนสามารถรายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ฯ ผ่าน application หมอพร้อม 

 

ผลการดำเนินงาน 
1. การทบทวนและปรับปรุงระบบเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ภายหลังการได้รับวัคซีนโควิด 19  

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค ได้ทบทวนเอกสาร
แนวทางขององค์การอนามัยโลก และรวบรวมองค์ความรู้เพื่อจัดทำ
ร่างแนวทางการเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังการได้รับ
วัคซีนโควิด 19 จากนั้นได้จัดประชุมคณะผู้เช่ียวชาญและผู้แทน
จากหน่วยงานท่ีเกี่ยวข้อง ได้แก่ สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (อย.) สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และ 
กองโรคติดต่อท่ัวไป จำนวน 3 คร้ัง จึงได้ข้อสรุปว่าระบบการเฝ้า
ระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ฯ ประกอบด้วย 2 ส่วนหลัก ดังนี้  

1.1 ระบบเฝ้าระวังเดิมที่ดำเนินการอยู่ โดยกองระบาด-
วิทยาเป็นผู้ รับผิดชอบ เป็นการรับรายงานจากสถานพยาบาล 
(Passive AEFI surveillance) ให้มีการเพิ่มความเข้มแข็งของการ
ตรวจจับและติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ฯ โดยกำหนดนิยาม
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ฯ กรณีร้ายแรงไว้ 5 กรณี ได้แก่ 1) กรณี
เสียชีวิต 2) กรณีเจ็บป่วยท่ีเป็นอันตรายถึงชีวิต เช่น ภาวะเส้น
เลือดในสมองอุดตัน อาการกล้ามเนื้อหัวใจอักเสบ กล้ามเน้ือหัวใจ
ขาดเลือด อาการแพ้รุนแรง เป็นต้น 3) กรณีหญิงตั้งครรภ์ที่ได้รับ
วัคซีนแล้วพบความผิดปกติแต่กำเนิดของทารก 4) กรณีการนอน  
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6.12 รายต่อแสนโดส ในจำนวนนี้เป็นรายงานผู้เสียชีวิตหลังได้รับ
วัคซีนท้ังสิ้น 1,885 ราย (อัตราการเกิดเหตุเสียชีวิต 1.8 รายต่อ
แสนโดส) และเหตุการณ์ร้ายแรงอ่ืน ๆ 4,511 ราย (อัตราการเกิด
เหตุ ร้ายแรง 4.32 รายต่อแสนโดส ) โดยอัตราการรายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในระบบ AEFI-DDC สูงในช่วงแรกท่ีเร่ิมมี
การรณรงค์ฉีดวัคซีน และลดลงในเวลาต่อมา (รูปท่ี 2) และสำหรับ
อัตราการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงภายหลังการ
ได้รับวัคซีนโควิด 19 แต่ละชนิดและแต่ละเข็ม พบว่า เหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ร้ายแรงทั้งเสียชีวิตและไม่เสียชีวิตส่วนใหญ่เกิดข้ึนหลัง
ได้รับวัคซีนเข็มแรก (ตารางท่ี 1) 

ในกลุ่มผู้ป่วยท่ีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
พบเป็นเพศหญิง 3,277 ราย (ร้อยละ 52) และเพศชาย 3,011 ราย 
(ร้อยละ 48) โดยพบสัดส่วนสูงท่ีสุดในกลุ่มอายุ 41–60 ปี (ร้อยละ 
33) รองลงมา คือ กลุ่มอายุ 61–80 ปี (ร้อยละ 31) อายุ 21–40 ปี 
(ร้อยละ 23) และอายุมากกว่า 80 ปี (ร้อยละ 7) นอกจากน้ีมีการ
รายงานในเด็กซึ่งเพิ่งเร่ิมมีการฉีดวัคซีนในเดือนพฤศจิกายน 2564 
โดยเป็นเด็กอายุ 12–17 ปี ร้อยละ 6 และ กลุ่มอายุ 5–11 ปี ร้อย
ละ 0.02 พบว่าเป็นเหตุการณ์ภายหลังการฉีดวัคซีนเข็มแรกมาก
ท่ีสุด ร้อยละ 63 เม่ือจำแนกตามชนิดของวัคซีนพบว่าสัดส่วนของ
การรายงานไม่พึงประสงค์ร้ายแรงสอดคล้องกับปริมาณการฉีด
วัคซีน โดยพบว่าสัดส่วนการรายงานหลังได้รับวัคซีน AZ สูงท่ีสุด 
(ร้อยละ 47) รองลงมา ได้แก่ วัคซีน SV (ร้อยละ 33) PZ (ร้อยละ 
11) SP (ร้อยละ 8) และ MD (ร้อยละ 1) (ตารางท่ี 1) 

เม่ือพิจารณาการวินิจฉัยของแพทย์ในกลุ่มเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ร้ายแรง พบว่าการวินิจฉัยท่ีมีสัดส่วนสูงสุด 10 อันดับแรก 
ได้ แก่  Stroke unspecified (ร้อยละ  14.1) Ischemic stroke 
(ร้อยละ 7.2) สงสัย Anaphylaxis (ร้อยละ 7.1) Immunization 
stress related reaction (ร้ อ ย ล ะ  6.4) Coronary artery 
disease (CAD) (ร้อยละ 6) Unknown cause of death (ร้อยละ 
5.5) Cardiac arrest (ร้อยละ 4.7) COVID-19 infection (ร้อยละ 
4.5) Pneumonia (ร้อยละ 4.2) และ Intracranial hemorrhage 
(ร้อยละ 3.7) และในกลุ่มผู้เสียชีวิต 1,885 ราย พบว่าเหตุเสียชีวิต
จากการรายงาน 10 อันดับแรก ได้แก่ ไม่ทราบสาเหตุการเสียชีวิต
ท่ีชัดเจน (Unknown cause of death) (ร้อยละ 18.7) Cardiac 
arrest (ร้อยละ 15.2) Pneumonia (ร้อยละ 10.8) COVID-19 
infection (ร้อยละ 10.6) CAD (ร้อยละ 9.4) Sepsis (ร้อยละ 
5.4) Intracranial hemorrhage (ร้ อ ย ล ะ  5.3) Stroke 
unspecified (ร้อยละ 2.7) Heart failure (ร้อยละ 2.6) และ 
Ischemic stroke (ร้อยละ 1.8) (ตารางท่ี 1) 

ในส่วนของคณะผู้เช่ียวชาญ เพื่อให้สอดคล้องกับวัคซีน 
โควิด 19 ท่ีจะมีการใช้ในประชากรผู้ ใหญ่ และเด็ก กระทรวง-
สาธารณสขุได้จดัตัง้คณะผูเ้ช่ียวชาญขึ้นใหม่เพื่อให้ทำหน้าท่ีพิจารณา
ว่าเหตุการณ์ท่ีได้รับรายงานเก่ียวข้องกับวัคซีนหรือไม่ (Causality 
assessment) องค์ประกอบของคณะผู้เช่ียวชาญมีจำนวน 27 คน 
เป็นผู้เช่ียวชาญด้านกุมารแพทย์ อายุรแพทย์ สาขาโรคระบบหัวใจ
และหลอดเลือด โรคทางระบบประสาท โลหิตวิทยา โรคติดเช้ือ 
ภูมิคุ้มกันวิทยา ระบาดวิทยา ผู้เช่ียวชาญด้านการควบคุมคุณภาพ
วัคซีนจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และผู้แทนจากสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หลักการในการพิจารณา Causality 
assessment อ้างอิงเอกสารจากองค์การอนามัยโลก ซึ่งแบ่งสาเหตุ
ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังการได้รับวัคซีนออกเป็น 7 
ประเภท ได้แก่ 1) เหตุการณ์ ท่ีเกี่ยวข้องกับปฏิกิริยาของวัคซีน 
(Vaccine product related reaction) 2) เหตุการณ์ ท่ี เกิดจาก
วัคซีนไม่ได้คุณภาพ (Vaccine quality defect related reaction) 
3) ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนจากความคลาดเคลื่อนในการบริหารจัดการ
วัคซีน (Immunization error related reaction) 4) ปฏิกิริยาของ
ร่างกายท่ีเกิดจากความความเครียดท่ีสัมพันธ์กับการฉีดวัคซีน 
(Immunization stress related reaction) 5) ไม่ เกี่ ยวข้องกับ
วัคซีนแต่เป็นเหตุการณ์ร่วมท่ีบังเอิญเกิดข้ึนในเวลาใกล้เคียงกัน 
(Coincidental event) 6) เหตุการณ์ท่ีมีข้อมูลเพียงพอแต่สรุปไม่ได้
ว่าเกิดจากวัคซีนหรือเหตุอ่ืน ๆ เนื่องจากอาจยังมีความเป็นไปได้ท่ีจะ
เกิดจากวัคซีน แต่ก็ยังอาจมีสาเหตุอ่ืนๆท่ีทำให้เกิดเหตุการณ์แบบ
เดี ย ว กั น ไ ด้  (Indeterminate event) เ ช่ น  ภ า ว ะ  acute 
myocardial infarction ในผู้ท่ีมีโรคหัวใจและหลอดเลือดอยู่ก่อน
และผลข้างเคียงของวัคซีนทำให้อาการของโรครุนแรงข้ึน และ 7) 
เหตุการณ์ ท่ีข้อมูลไม่เพียงพอท่ีจะสามารถสรุปสาเหตุ ท่ีเกิดข้ึน 
(Unclassifiable) เช่น ภาวะท่ีพบผู้ป่วยเสียชีวิตแล้วโดยไม่มีพยานมี
แต่ผู้ป่วยอยู่ลำพัง ไม่ได้มีการทำชันสูตรพลิกศพ เป็นต้น 
2. ผลการรายงานผู้ป่วยท่ีมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังการ
ได้รับวัคซีนโควิด 19 ท่ีเข้าเกณฑ์ร้ายแรงจากฐานข้อมูล AEFI-
DDC และผลการฉีดวัคซีนจากฐานข้อมูล MOPH-IC  

จากการทบทวนฐานข้อมูล MOPH-IC ณ  วันท่ี 31 
ธันวาคม 2564 ประเทศไทยมีการฉีดวัคซีนโควิด 19 ไปแล้วท้ังสิ้น 
104,444,169 โดส จำแนกเป็นการฉีดวัคซีนซิโนแวค 26,395,510 
โดส แอสตร้าเซนเนก้า 44,225,781 โดส ซิโนฟาร์ม 14,558,532 
โดส ไฟเซอร์ 16,982,878 โดส และโมเดอร์นา 2,281,468 โดส มี
การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงภายหลังการได้รับ
วัคซีนโควิด 19 ท้ังสิ้น 6,396 เหตุการณ์ คิดเป็นอัตราการรายงาน  
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รูปท่ี 2 จำนวนการฉีดวัคซีน และอัตราการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงภายหลังได้รับวัคซีนโควิด 19 ประเทศไทย ระหว่างวันท่ี 

1 มีนาคม–31 ธันวาคม 2564 
 

ตารางท่ี 1 ลักษณะของผู้ป่วยเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงภายหลังได้รับวัคซีนโควิด 19 และผลการรักษา จากระบบรายงาน AEFI DDC 
ระหว่างวันท่ี 1 มีนาคม–31 ธันวาคม 2564 

ลักษณะของผู้ป่วยเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ร้ายแรง จำนวนป่วย จำนวนตาย จำนวนรวม
เพศรวม (%) 4429 1859 6288
 หญิง 2580 (58.25%) 697 (37.49%) 3277 (52.12%)
 ชาย 1849 (41.75%) 1162 (62.51%) 3011 (47.88%)
อายุ (ปี) รวม (%) 4338 1879  6217 

5–11 1 (0.02%) 0 (0%) 1 (0.02%)
12–17 353 (8.14%) 17 (0.9%) 370 (5.95%)
18–20 38 (0.88%) 2 (0.11%) 40 (0.64%)
21–40 1203 (27.73%) 209 (11.12%) 1412 (22.71%)
41–60 1436 (33.1%) 612 (32.57%) 2048 (32.94%)
61–80 1087 (25.06%) 825 (43.91%) 1912 (30.75%)
> 80  220 (5.07%) 214 (11.39%) 434 (6.98%)

ประวัติการได้รับวัคซีนท่ีเกิดเหตุการณ์ 4,446 1,884 6,330
 เกิดเหตุการณ์หลังได้รับวัคซีนเข็มท่ีหนึ่ง N (%) 2801 (63.00%) 1207 (64.07%) 4008 (63.32%)
 เกิดเหตุการณ์หลังได้รับวัคซีนเข็มท่ีสอง N (%)   

- ได้รับวัคซีนชนิดเดียวกัน Homologous regimen  761 (17.12%) 233 (12.37%) (15.7%)
- ได้รับวัคซีนสูตรไขว้ Heterologous regimen  770 (17.32%) 410 (21.76%) 1180 (18.64%)

 เกิดเหตุการณ์หลังได้รับวัคซีนเข็มกระตุ้น N (%)  
- กระตุ้นภายหลังได้รับวัคซีน homologous 2 doses  109 (2.45%) 32 (1.7%) 141 (2.23%)
- กระตุ้นภายหลังได้รับวัคซีน heterologous 2 doses 5 (0.11%) 2 (0.11%) 7 (0.11%)
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รายงานการ เฝ้ า ร ะ วั งทางร ะบาดวิ ทยาประจำสัปดาห์  ปีที่  53  ฉ บับที่  31  :  12  สิ งหาคม  2565

ลักษณะของผู้ป่วยเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ร้ายแรง จำนวนป่วย จำนวนตาย จำนวนรวม
ชนิดวัคซีนท่ีเกิดเหตุการณ์ N (%) 4,446 1,884 6,330

AstraZeneca (AZ) 1920 (43.16%) 1026 (54.43%) 1920 (43.16%)
Moderna (MD) 30 (0.67%) 21 (1.11%) 30 (0.67%)
Pfizer (PZ) 562 (12.63%) 148 (7.85%) 562 (12.63%)
Sinopharm (SP) 313 (7.04%) 217 (11.51%) 313 (7.04%)
Sinovac (SV) 1621 (36.44%) 472 (25.04%) 1621 (36.44%)

อัตราการรายงานผู้ป่วยจำแนกตามชนิดวัคซีน N (ต่อแสนโดส)  
AstraZeneca (AZ) 1920 (4.34) 1026 (2.32) 2946 (6.66)
Moderna (MD) 30 (1.31) 21 (0.92) 51 (2.24)
Pfizer (PZ) 562 (3.31) 148 (0.87) 710 (4.18)
Sinopharm (SP) 313 (2.15) 217 (1.49) 530 (3.64)
Sinovac (SV) 1621 (6.14) 472 (1.79) 2093 (7.93)

การวินิจฉัยจากโรงพยาบาลท่ีรายงาน 20 อันดับแรก*   
Stroke 1486 (33.45%) 184 (9.76%) 1670 (26.39%)
 - Ischemic stroke 424 (9.55%) 34 (1.8%) 458 (7.24%)
 - Hemorrhagic stroke 136 (3.06%) 99 (5.25%) 235 (3.71%)
 - Stroke unspecified 848 (19.09%) 51 (2.71%) 899 (14.21%)
 - Transient Ischemic Attack (TIA) 78 (1.76%) 0 (0%) 78 (1.23%)
Anaphylaxis 446 (10.02%) 3 (0.16%) 449 (7.05%)
Immunization Stress Related Reaction (ISRR) 410 (9.22%) 0 (0%) 410 (6.44%)
Coronary Artery Disease 202 (4.54%) 177 (9.39%) 379 (5.95%)
Unknown Cause of Death 0 (0%) 353 (18.73%) 353 (5.54%)
Cardiac Arrest 13 (0.29%) 286 (15.17%) 299 (4.69%)
Covid19 Infection 88 (1.98%) 200 (10.61%) 288 (4.52%)
Pneumonia 61 (1.37%) 203 (10.77%) 264 (4.15%)
Sepsis 99 (2.23%) 101 (5.36%) 200 (3.14%)
Seizure 126 (2.83%) 5 (0.27%) 131 (2.06%)
Heart Failure 71 (1.6%) 49 (2.6%) 120 (1.88%)
Myocarditis 112 (2.52%) 6 (0.32%) 118 (1.85%)
Arrhythmia 92 (2.07%) 12 (0.64%) 104 (1.63%)
Weakness 84 (1.89%) 0 (0%) 84 (1.32%)
Hypertension 68 (1.53%) 7 (0.37%) 75 (1.18%)
Bell's Palsy 73 (1.64%) 0 (0%) 73 (1.15%)
Cancer 40 (0.9%) 22 (1.17%) 62 (0.97%)
Pericarditis 58 (1.3%) 2 (0.11%) 60 (0.94%)
Numbness 49 (1.1%) 0 (0%) 49 (0.77%)
Neuropathy 47 (1.06%) 0 (0%) 47 (0.74%)

*เป็นข้อมูลจากการวินิจฉัยโดยแพทย์ท่ีให้การดูแลท่ีโรงพยาบาลที่รายงาน โดยไม่ได้เป็นการบ่งช้ีว่าการวินิจฉัยและภาวะท่ีเกิดข้ึนนั้น
เกี่ยวข้องกับวัคซีนหรือไม่ 
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สำหรับผู้ป่วยท่ีได้รับการพิจารณาแล้ว จำแนกเป็นการพิจารณาใน
กลุ่มผู้เสียชีวิตหลังได้รับวัคซีน 1,293 จาก 1,885 ราย (ร้อยละ 69) 
และผู้ป่วยเข้าเกณฑ์ร้ายแรงอ่ืน ๆ ท่ีไม่เสียชีวิต 1,417 จาก 4,511 
ราย (ร้อยละ 31) สำหรับกรณีเสียชีวิตหลังได้รับวัคซีนท่ีได้รับการ
พิจารณาโดยผู้เช่ียวชาญแล้ว จำแนกได้เป็น 1) เหตุการณ์ท่ีไม่
เกี่ยวข้องกับวัคซีนหรือการฉีดวัคซีนแต่เป็นเหตุท่ีเกิดในช่วงเวลา
ใกล้กัน (Coincidental event) จำนวน 851 ราย (ร้อยละ 66) 
2) เหตุการณ์ท่ีต้องหาข้อมูลเพิ่มเติมจำนวน 229 ราย (ร้อยละ 18) 
3) เหตุการณ์ท่ีไม่สามารถสรุปได้แน่ชัดว่าภาวะที่ทำให้เสียชีวิตนั้น
เป็นจากวัคซีนห รือจากสาเหตุ อ่ืน  (Indeterminate event) 
จำนวน 137 ราย (ร้อยละ 11)  4) เหตุการณ์ท่ีมีข้อมูลไม่เพียงพอ 
ท่ีจะสรุปสาเหตุการเสียชีวิตได้ (Unclassifiable event) จำนวน 
72 ราย  (ร้อยละ 5) และ  5) เหตุการณ์ เกี่ยวข้องกับ วัคซีน 
(Vaccine product related reaction) มี 4 ราย ในจำนวนนี้  
ได้พิ จารณ าว่าสาเหตุ การเสี ย ชี วิต เกิดจากการแพ้ รุนแรง 
(Anaphylactic shock) 1 ร า ย  เกิ ด จ า ก  Stevens-Johnson 
syndrome and toxic epidermal necrolysis 1 ราย และเข้าข่าย
ภาวะลิ่มเลือดอุดตันและเกล็ดเลือดต่ำหลังได้รับวัคซีน (Vaccine 
induced thrombotic thrombocytopenia: VITT) 2 ราย 

สำหรับผลการพิจารณากรณีผู้ป่วยท่ีมีอาการเข้าเกณฑ์
ร้ายแรงแต่ไม่เสียชีวิต พบว่าในจำนวนผู้ป่วย 1,417 รายท่ีเข้า
พิจารณา ส่วนใหญ่เป็นเหตุการณ์ท่ีไม่เกี่ยวข้องกับวัคซีนแต่บังเอิญ
เกิดข้ึนในช่วงเวลาใกล้กัน 600 ราย (ร้อยละ 42) รองลงมาเป็น
อาการที่เกี่ยวข้องกับความเครียดท่ีสัมพันธ์กับการฉีดวัคซีน 415 ราย 
(ร้อยละ 29) เหตุการณ์ท่ีสรุปได้ว่าเกี่ยวข้องกับวัคซีน 223 ราย 
(ร้อยละ 16) โดยส่วนใหญ่เป็นการแพ้วัคซีน ในจำนวนนี้ 28 ราย
เป็นผู้ป่วยกล้ามเนื้อหัวใจหรือเยื่อหุ้มหัวใจอักเสบท่ีเกิดข้ึนหลัง
ได้รับวัคซีน และเป็นเหตุการณ์ท่ีไม่สามารถสรุปได้แน่ชัดว่าเป็น
จากวัคซีนหรือสาเหตุอ่ืน จำนวน 55 ราย (ร้อยละ 4) นอกจากนี้
ผู้ป่วย 17 ราย (ร้อยละ 1) ข้อมูลท่ีมีไม่เพียงพอท่ีจะสรุปได้ และ 
107 ราย (ร้อยละ 8) จำเป็นต้องติดตามข้อมูลเพิ่มเติมเพื่อนำเข้า
พิจารณา 

รายงานภาวะลิ่มเลือดอุดตันและเกล็ดเลือดต่ำหลังได้รับ
วัคซีน (Thrombosis with thrombocytopenia หรือ vaccine 
induced thrombotic thrombocytopenia) มีจำนวนผู้ป่ วย
สงสัย 15 ราย ได้ รับการพิจารณาโดยคณะผู้ เช่ียวชาญฯ ว่า
เกี่ยวข้องกับวัคซีนจำนวน 7 ราย (อุบัติการณ์ 0.01 ต่อแสนโดส) 
เป็นผู้ป่วยยนืยัน 1 ราย ผู้ป่วยเข้าข่าย 4 ราย และผู้ป่วยสงสัย 2 ราย 
สำหรับภาวะกล้ามเนื้อหัวใจหรือเยื่อหุ้มหัวใจอักเสบภายหลังได้รับ  

เม่ือพิจารณาจากการวินิจฉัยของแพทย์ พบว่าอัตราการ
รายงานผู้ป่วยเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ฯ ร้ายแรง ภายหลังการได้รับ
วัคซีนโควิด 19 สูงสุด 5 อันดับแรก ได้แก่ ผู้ป่วยสงสัย Stroke, 
Anaphylaxis, Acute myocardial infarction, cardiac arrest 
และ COVID-19 ซึ่งข้อมูลเหล่านี้เป็นการวินิจฉัยจากแพทย์ท่ีดูแล
ผู้ป่วย ไม่ได้เป็นการพิจารณาว่าเหตุการณ์ท่ีเกิดข้ึนเกี่ยวข้องกับ
วัคซีนหรือไม่ (ตารางท่ี 2) มีลักษณะดังต่อไปน้ี 

- Stroke พบว่าเป็นผู้ป่วยท่ีได้ รับการวินิจฉัยว่าสงสัย 
Stroke unspecified สูงท่ีสุด (0.86 ต่อแสนโดส) รองลงมา ได้แก่ 
Ischemic stroke (0.44 ต่อแสนโดส) และ Hemorrhagic stroke 
(0.23 ต่อแสนโดส) พบเป็นการรายงานภายหลังการได้รับวัคซีน 
SV (2.3 ต่อแสนโดส) สูงสุด รองลงมา คือ AZ และ SP ตามลำดับ 

- สำหรับผู้ป่วยท่ีสงสัยว่ามีภาวะ Anaphylaxis คิดเป็น
อัตรา 0.4 ต่อแสนโดส โดยพบว่ามีอัตราการรายงานสูงท่ีสุดภายหลัง
ได้รับวัคซีน SV (0.7 ต่อแสนโดส) รองลงมา คือ  PZ และ AZ 

- ภาวะ Acute myocardial infarction คิดเป็น อัตรา 
0.31 ต่อแสนโดส โดยเป็นการรายงานภายหลังได้รับวัคซีน AZ สูง
ท่ีสุด (0.45 ต่อแสนโดส) และรองลงมา คือ SV และ SP 

- สำหรับภาวะ Cardiac arrest มีอัตราการรายงาน 0.29 
ต่อแสนโดส โดยเป็นการรายงานหลังการฉีดวัคซีน AZ สูงท่ีสุด 
(0.41 ต่อแสนโดส) รองลงมา คือ SV PZ และ SP 

- การติดเช้ือโควิด 19 มีการรายงานในภาพรวม คือ 0.28 
ต่อแสนโดส โดยมีการรายงานหลังได้รับวัคซีน SP สูงท่ีสุด 0.47 
ต่อแสนโดส รองลงมา คือ AZ 

3. ผลก ารพิ จ ารณ าความ เช่ื อ ม โย งกั บ วั คซี น  (causality 
assessment) โดยคณะผู้เช่ียวชาญ 

ผู้ป่วยท่ีเข้าเกณฑ์การรายงานจะมีการสอบสวนโรคเพื่อเก็บ
ข้อมูลให้คณะผู้เช่ียวชาญพิจารณาสาเหตุ ของการเกิดเหตุการณ์ 
โดยในช่วงต้นของการเร่ิมฉีดวัคซีน คณะผู้เช่ียวชาญส่วนกลางเป็น
ผู้พิจารณาทั้งหมด ต่อมาได้มีการขยายเครือข่ายคณะผู้เช่ียวชาญ
ไปสู่ระดับเขตจึงมีการแบ่งภารกิจ โดยผู้ เช่ียวชาญระดับเขต
พิจารณากรณีร้ายแรงแต่ไม่เสียชีวิต และผู้เช่ียวชาญส่วนกลาง
พิจารณากรณีผู้เสียชีวิต จนปลายเดือนพฤศจิกายน 2564 จึงเร่ิมมี
การปรับโดยให้เขตท่ีพร้อมพิจารณากรณี ร้ายแรงท้ังหมดท้ัง
เสียชีวิตและไม่เสียชีวิต 

ผลการดำเนินงานพบว่า ในผู้ป่วยท่ีเข้าเกณฑ์ร้ายแรง
ท้ังหมด 6,396 ราย ได้มีการพิจารณาไปแล้วท้ังสิ้น 2,710 ราย 
(ร้อยละ 42) และ 3,686 ราย (ร้อยละ 58) อยู่ระหว่างติดตาม
ข้อมูลผู้ป่วยและการสอบสวนโรคเพื่อนำเข้าสู่การพิจารณา และ  
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วัคซีนโควิด 19 พบว่ามีการรายงานผู้ป่วยสงสัยภาวะดังกล่าวจาก
แพทย์ท่ีดูแลผู้ป่วยท่ีโรงพยาบาลท้ังสิ้น 175 ราย โดยเป็นการ
รายงานหลังได้รับวัคซีนไฟเซอร์ 152 ราย (อุบัติการณ์ 0.9 ต่อแสน
โดส) โมเดอร์นา 2 ราย (อุบัติการณ์ 0.09 ต่อแสนโดส) แอสตร้า-
เซนเนก้า 16 ราย (อุบัติการณ์ 0.04 ต่อแสนโดส) ซิโนฟาร์ม 4 ราย 
(อุบัติการณ์  0.03 ต่อแสนโดส ) และวัคซีนซิ โนแวค  1 ราย 
(อุบัติการณ์ 0.004 ต่อแสนโดส) ในจำนวนผู้ป่วยท้ังหมด 175 ราย 
ได้รับการพิจารณาโดยผู้เช่ียวชาญไปแล้ว 41 ราย (ร้อยละ 23) ผล
การพิจารณาพบว่าเป็นเหตุการณ์ท่ีสรุปว่าเกี่ยวข้องกับวัคซีน
จำนวน 28 ราย เป็นเหตุการณ์ท่ีไม่สามารถสรุปได้ว่าเกิดจากวัคซีน
หรือสาเหตุอ่ืน 6 ราย และเป็นเหตุการณ์ท่ีไม่เกี่ยวข้องกับวัคซีนแต่
บังเอิญเกิดในช่วงเวลาใกล้เคียงกัน 7 ราย และผู้ป่วย 134 รายยัง
อยู่ระหว่างติดตามข้อมูลเพื่อนำเข้าพิจารณา 

อภิปรายผล 
ในภาพรวมอัตราการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ฯ ท่ี

เข้าเกณฑ์ร้ายแรงภายหลังได้รับวัคซีนโควิด 19 ในประเทศไทยใน
ช่วงเวลา 10 เดือนภายหลังการรณรงค์ฉีดวัคซีน คิดเป็น 6.12 ต่อ
แสนโดสของการฉีดวัคซีนโควิด 19 ทุกชนิด ซึ่งน้อยกว่าการ
ราย งาน ในป ระ เท ศแคนาดา  (11.7 ต่ อแสน โดส ) (3 ) และ
สหรัฐอเมริกา (9 ต่อแสนโดส) (2) แต่สูงกว่าการรายงานในประเทศ
มาเลเซีย (2.6 ต่อแสนโดส)(4) ลักษณะของผู้ป่วยคล้ายกับการ
รายงานในต่างประเทศโดยเป็นการรายงานในผู้หญิงสูงกว่าผู้ชาย 
แต่เม่ือคำนวนเป็นอัตราต่อการฉีดพบว่าเพศชายมีอัตราการ
รายงานต่อแสนโดสสูงกว่าเพศหญิง และอัตราการรายงานใน
ผู้สูงอายุมากท่ีสุด โดยเฉพาะกลุ่มอายุมากกว่า 80 ปี(2) ซึ่งเป็นกลุ่ม
ท่ีมีภาวะโรคประจำตัวท่ีอาจเส่ียงต่อการเกิดเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ฯ แม้ว่าจะไม่เกี่ยวข้องกับการรับวัคซีนก็ตาม ผลการ
พิจารณาโดยคณะผู้เช่ียวชาญฯ พบว่าเหตุการณ์การเสียชีวิตส่วน
ใหญ่เป็นภาวะโรคร่วมหรือเหตุการณ์ร่วมท่ีเกิดในช่วงเวลาใกล้กับ
การรับวัคซีน โดยพบว่าสาเหตุหลัก ๆ เป็นจากโรคหลอดเลือด
สมองและโรคหัวใจและหลอดเลือด ซึ่งเป็นสาเหตุการเสียชีวิต
อันดับท่ี 2 และ 4 ในประชากรไทย ข้อมูลสถิติสาธารณสุขของ
กระทรวงสาธารณสุขพบว่าค่ามัธยฐานของอัตราตายในภาพรวม 
(Crude dead rate) ด้วยโรคหลอดเลือดในสมอง และหัวใจขาด
เลือด ระหว่างปี พ.ศ. 2558–2562 คิดเป็น 48.7 และ 37.8 ต่อ
แสนประชากร ตามลำดับ (5) ซึ่งสูงกว่าเม่ือเทียบกับอัตราการ
เสียชีวิตด้วยภาวะดังกล่าวภายหลังการได้รับวัคซีนโควิด 19 

เม่ือวิเคราะห์ข้อมูลอาการสำคัญภายหลังได้รับการรับ
วัคซีนโควิด 19 พบว่ามีการรายงานผู้ป่วย Stroke มากที่สุด โดย  

เป็นการวินิจฉัย Stroke unspecified และ Ischemic stroke 
มากท่ีสุด และสูงกว่าการรายงานในประเทศสหรัฐอเมริกาและ
แคนาดา อย่างไรก็ตามเม่ือพิจารณาช่วงเวลาของการรายงาน
ผู้ป่วยพบว่าการรายงานจะสูงสุดในช่วงเริ่มการรณรงค์ฉีดวัคซีน  
ซิโนแวคท่ีมีข่าวกลุ่มก้อนของผู้ป่วยแขนขา ชาหรืออ่อนแรง
ภายหลังได้รับวัคซีนในหลายพื้นท่ีของประเทศไทย จึงเป็นไปได้ว่า
ผู้ป่วยเหล่านี้อาจมีอาการที่เกี่ยวข้องกับความเครียดท่ีสัมพันธ์กับ
การฉีดวัคซีน (ISRR) เนื่องจากอาการเกิดข้ึนเร็วและหายได้เองใน
เวลาไม่นาน ร่วมกับตรวจไม่พบพยาธิสภาพในสมอง(6-8) ในส่วนผล
การพิจารณาโดยคณะผู้เช่ียวชาญฯ ผู้ป่วยท่ีได้รับการวินิจฉัยว่า
เป็น stroke จำนวน 293 ราย พบว่า 263 ราย (ร้อยละ 90) ได้รับ
การพิจารณาว่าเป็น ISRR (8) จึงเป็นไปได้ว่าการรายงาน Stroke 
จากสถานพยาบาลท่ีสูงอาจมีสาเหตุจาก ISRR ร่วมด้วย 

การรายงานภาวะ VITT ภายหลังการได้รับวัคซีนชนิด viral 
vector และภาวะกล้ามเนื้อหัวใจอักเสบภายหลังฉีดวัคซีนชนิด 
mRNA พบ ว่าประเทศไทยมี อัตราการรายงาน ท่ี ต่ ำก ว่ าใน
ต่างประเทศ โดยพบผู้ป่วยท่ีสงสัย VITT ท้ังสิ้น 7 ราย (อุบัติการณ์ 
0.02 ต่อแสนโดส) เป็นผู้ป่วยยืนยัน 1 ราย ผู้ป่วยเข้าข่าย 4 ราย 
และผู้ป่วยสงสัย 2 ราย ซึ่งน้อยมากเม่ือเปรียบเทียบกับการศึกษา
จากการวิเคราะห์การรายงานภาวะ VITT ในหลายประเทศ (Meta-
analysis) ท่ีพบอุบัติการณ์เฉลี่ยรวมประมาณ 28 (95% CI 12–52, 
I2 = 100%) ต่อแสนโดส หลังการฉีดวัคซีนแอสตร้าเซนเนก้า(9)  

สำหรับภาวะกล้ามเนื้อหัวใจหรือเยื่อหุ้มหัวใจอักเสบ
ภายหลังได้รับวัคซีนโควิด 19 พบว่ามีอุบัติการณ์ของการรายงาน
ผู้ป่วยสงสัยภาวะดังกล่าวจากแพทย์ท่ีดูแลผู้ป่วยภายหลังการได้รับ
วัคซีนชนิด mRNA สูงท่ีสุด โดยเป็นภาวะที่พบหลังการได้รับวัคซีน
ไฟเซอร์ 0.9 ต่อแสนโดส วัคซีนโมเดอร์นา 0.09 ต่อแสนโดส 
วัคซีนแอสตร้าเซนเนก้า 0.04 ต่อแสนโดส วัคซีนซิโนฟาร์ม 0.03 
ต่อแสนโดส และวัคซีนซิโนแวค 0.004 ต่อแสนโดส เม่ือเทียบ
อุบัติการณ์ของการรายงานภายหลังการได้รับวัคซีน mRNA พบว่า
สูงกว่าในสหรัฐอเมริกาแต่ต่ำกว่าประเทศแคนาดา อย่างไรก็ตาม
การรายงานผู้ป่วยในประเทศไทย เป็นการรายงานผู้ป่วยสงสัยซึ่ง
อาจจะไม่ได้ มีการตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ หรือการตรวจทาง
ห้องปฏิบัติการท่ีบอกถึงภาวะกล้ามเนื้ อหัวใจอักเสบ  ได้แก่ 
Troponin ท่ีใช้ในการช่วยวินิจฉัยภาวะดังกล่าวตามนิยามท่ี
แนะนำโดย US.CDC(10) ทุกราย โดยอาจเป็นการวินิจฉัยจาก
ประวัติอาการ และประวัติการได้รับวัคซีนซึ่งมีการชี้แจงเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ฯ เกี่ยวกับวัคซีนชนิด mRNA ให้กับประชาชนและ
บุคลากรทางการแพทย์ไปก่อนหน้าท่ีจะมีการรณรงค์ทำให้ อาจมี  
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ความตระหนักถึงภาวะดังกล่าวมากข้ึน และอาการที่สัมพันธ์กับ
ความเครียดหลังฉีดวัคซีนท่ีเกิดในวัยรุ่น เช่น แน่นหน้าอก ใจสั่น 
อาจมีความคล้ายกับภาวะกล้ามเนื้อหัวใจอักเสบ ซึ่งจำเป็นต้องการ
การตรวจทางห้องปฏิบัติการเพื่อการแยกโรค เม่ือเทียบกับอัตรา
การรายงานของผู้ป่วยสงสัยภาวะกล้ามเนื้อหัวใจหรือเยื่อหุ้มหัวใจ
อักเสบท่ัวไปจากเช้ือไวรัสอ่ืน  ๆ  (อุบัติการณ์  1–10 ต่อแสน
ประชากรต่อปี) และภาวะกล้ามเน้ือหัวใจอักเสบท่ีเกี่ยวข้องกับการ
ติดเช้ือโควิด 19 (อุบัติการณ์ 1,000–4,000 ต่อผู้ติดเช้ือโควิด 19 
แสนราย) กับการเกิดกล้ามเนื้อหัวใจอักเสบหลังการฉีดวัคซีนโควิด 
19 ชนิด mRNA วัคซีน (อุบัติการณ์ 0.3–5 ต่อแสนประชากรที่รับ
วัคซีน) (11) พบว่าภาวะกล้ามเนื้อหัวใจอักเสบหลังการฉีดวัคซีนมี
อุบัติการณ์ต่ำกว่า และอาการมักไม่รุนแรง นอกจากน้ีช่วงเวลาท่ี
วิเคราะห์ข้อมูลนี้ประเทศไทยเพิ่งเร่ิมมีการรณรงค์วัคซีนในกลุ่ม
ประชากร 12–17 ปี ในเดือนตุลาคม 2564 โดยมีคำแนะนำใน
ช่วงแรกของการรณรงค์กรณีเด็กผู้ชายให้ฉีดวัคซีนเข็มแรกและดู
อาการก่อนจะฉีดเข็มท่ีสองในเวลาต่อมา จึงจำเป็นต้องมีการ
ติดตามข้อมูลอย่างใกล้ชิด และวิเคราะห์ข้อมูลเพิ่มเติมเพื่อจำแนก
เพศและกลุ่มอายุ รวมถึงเปรียบเทียบกับการรายงานภาวะ
กล้ามเนื้อหัวใจอักเสบในประชากรไทยด้วยเช่นเดียวกัน  

รายงานฉบับนี้ มี ข้อจำกัดบางประการ ได้แก่  ข้อมูล
บางส่วนท่ีรายงานไม่ครบถ้วน และข้อมูลท่ีได้รับรายงานเป็นการ
วินิจฉัยเบื้องต้นจากแพทย์ท่ีดูแลรักษา ผู้ป่วยบางรายอาจจะยัง
ไม่ได้มีการส่งตรวจอ่ืน ๆ เพิ่มเติมเพื่อยืนยันการวินิจฉัย หรือมีการ
เปลี่ยนแปลงการวินิจฉัย จึงอาจจะยังไม่สามารถแสดงภาพ
เหตุการณ์ท่ีเกิดจริง แต่ข้อมูลนี้สามารถใช้ในการติดตามแนวโน้ม
การรายงานและตรวจจับเหตุการณ์ผิดปกติร้ายแรงภายหลังได้รับ
วัคซีนได้  

ข้อมูลจากการเฝ้าระวังและผลการพิจารณาจากคณะ
ผู้เช่ียวชาญได้มีการเผยแพร่ให้กับผู้เกี่ยวข้องผ่านทางเว็บไซต์ของ
กองระบาดวิทยา รวมถึงมีการแถลงข่าวช้ีแจงกรณีเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ภายหลังการได้รับวัคซีนท่ีเป็นข่าว เพื่อสร้างความเข้าใจ
และความเชื่อม่ันให้กับประชาชน เนื่องจากวัคซีนโควิด 19 เป็น
วัคซีนใหม่ ท่ีนำเข้ามาใช้ในภาวะฉุกเฉิน ประกอบกับข่าวเร่ือง
อาการไม่พึงประสงค์ต่าง ๆ ท่ีมีการเผยแพร่ทางสื่อสาธารณะ ส่งผล
ให้เกิดความกังวลเร่ืองความปลอดภัยของวัคซีนในประชาชน 
ดังนั้นการเฝ้าระวังจึงสามารถสร้างความเช่ือม่ันให้กับประชาชน
เพื่อให้การรณรงค์สร้างเสริมภูมิ คุ้มกันโรคโควิด 19 ประสบ
ความสำเร็จ การติดตามข้อมูลในกลุ่มโรคท่ีสำคัญ เช่น โรคหลอด
เลือดสมอง โรคหลอดเลือดหัวใจ กล้ามเน้ือหัวใจอักเสบ และภาวะ 

VITT ยังมีความสำคัญและควรมีการวิเคราะห์ข้อมูลเชิงลึกและ
เปรียบเทียบกับข้อมูลสถิติท่ีมีการรายงานกลุ่มโรคนี้ในประชากร
ไทยต่อไป 
 
กิตติกรรมประกาศ 

ผู้เขียนขอขอบคุณโรงพยาบาลท่ีให้ความร่วมมือในการ
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังได้ รับวัคซีนเพื่อให้
สามารถติดตามสถานการณ์ภาวะ AEFI ได้อย่างต่อเนื่อง เครือข่าย
ผู้ เช่ียวชาญ ท้ังส่วนกลางและระดับเขต ทีมงานเขตสุขภาพ 
สำนักงานควบคุมป้องกันโรค สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด รวมถึง
ทีมสอบสวนโรคที่ดำเนินการสอบสวน ติดตามข้อมูลและพิจารณา
สาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับวัคซีน ท้ายสุด
ขอขอบคุณคณะทำงานและทีมเลขาคณะเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ภายหลังได้รับวัคซีน กลุ่มพัฒนาระบบเฝ้าระวังโรคติดต่อ กอง
ระบาดวิทยาท่ีร่วมกันติดตามข้อมูลและสถานการณ์ AEFI มาอย่าง
ต่อเนื่อง 
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Abstract 
Background: COVID-19 vaccines have been introduced for emergency use in Thailand to combat with COVID-19 
pandemic since 1/3/2021. When mass vaccination campaign is launched, the likelihood of adverse event 
following immunization (AEFI) reports is also increased. Here, we described the AEFI surveillance system and the 
situation of AEFI after the COVID-19 vaccination campaign. 
Methods: We described the AEFI surveillance system. Moreover, we reviewed the AEFI-DDC database (a national 
program to monitor the serious AEFI cases) during 1/3/2021–31/12/2021 to describe characteristics of serious 
AEFI cases, and extracted vaccine administration data from the MOPH-IC (a national data base designed for 
COVID-19 vaccine registry). Descriptive statistics i.e., percent and rate per dose administration were calculated. 
Results: The Ministry of Public Health has designated the committees for the nationwide COVID-19 vaccination 
campaign, including the committee to monitor vaccine safety. The members of AEFI expert committee have 
been expanded to cover all relevant areas such as cardiologist and hematologist. In addition, the regional AEFI 
expert committees have been designated to oversee the AEFI at the regional level, thereby, promptly 
responses to vaccination issue could be made. AEFI surveillance data showed that among the 104,444,169 doses 
administered, 6,396 were serious events (rate 6.12/100,000 doses), including 1,885 deaths (1.8/100,000 doses). 
The review of causality assessment data by the AEFI expert committee showed that most of the events were 
coincident (54%), followed by immunization stress related reaction (ISRR) (15%), vaccine product related 
reaction (8%); indeterminate (7%), unclassifiable (3%), and 12% were still waiting for more information. Among 
the vaccine related cases, most of them were hypersensitivity reaction. There were 7 vaccine induced 
thrombotic thrombocytopenia cases (0.01/100,000 doses), and 28 myocarditis cases (0.03/100,000 doses). 
Recommendations: The majority of serious AEFI event were coincident. However, closely monitoring of the AEFI 
event is crucial to ensure the public on vaccine safety. In dept analysis on adverse event of special interest 
such as myocarditis, VITT, cardio and cerebrovascular events should be performed and compared with the 
baseline health data. 
Keywords: AEFI, adverse event following immunization, COVID-19 vaccine, AEFI-DDC, Thailand 


