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ประสงค์ท่ีเกิดข้ึน โดยคณะผู้เช่ียวชาญหลากหลายสาขา มีการ

เผยแพร่ข้อมูลข่าวสารสู่เจ้าหน้าท่ีสาธารณสุข สาธารณชน ชุมชน 

ผู้ป่วย และผู้ปกครอง มีระบบปฏิบัติการในระดับ ประเทศท่ีเช่ือม

ประสานและตอบสนองต่อเหตุการณ์กรณีร้ายแรง มีกฎหมายและ

กฎระเบียบสําหรับการกํากับติดตามด้านความปลอดภัยของวัคซีน

กับบริษัทผู้ผลิตหรือผู้จําหน่ายวัคซีน มีระบบบริหารงานคุณภาพ 

เพื่อกํากับและรักษาคุณภาพมาตรฐานของงานทุกข้ันตอนในทุก

ระดับของเครือข่าย ตลอดจนมีการบริหารจัดการทรัพยากรบุคคล 

ท่ีมีความรู้และทักษะท่ีเหมาะสมในจํานวนท่ีเพียงพอ 

คําสําคัญ : มาตรฐาน องค์การอนามัยโลก เฝ้าระวังสอบสวน อาการ 

ภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค 

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

ความเป็นมา 

วัคซีนเป็นกลยุทธ์ท่ีมีประสิทธิภาพในการป้องกันโรค ดังนั้น

การรักษาระดับความเช่ือม่ันของประชาชนต่อการรับบริการวัคซีน จึง

จําเป็นอย่างยิ่งต้องมีระบบประกันคุณภาพวัคซีน ซึ่งการเฝ้าระวัง

สอบสวนและตอบสนองต่อกรณีเกิดอาการไม่พึงประสงค์ภายหลัง  

บทคัดย่อ 

องค์การอนามัยโลกได้ประเมินงานเฝ้าระวังสอบสวนอาการ

ภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศไทย ใน

ระหว่างวันท่ี 23 – 27 กรกฎาคม 2555 เพื่อรับรองว่าประเทศไทย

มีระบบติดตาม สอบสวน ป้องกันและแก้ปัญหาเม่ือเกิดอาการไม่พึง

ประสงค์ภายหลังได้รับวัคซีน ท่ีมีประสิทธิภาพเป็นไปตามมาตรฐาน

องค์การอนามัยโลก ผลการประเมินประเทศไทยผ่านเกณฑ์การ

ประเมิน มีคะแนนรวม ร้อยละ 94.23 มาตรฐานองค์การอนามัย

โลกคํานึงถึงองค์ประกอบหลัก 3 ส่วน ได้แก่ องค์กรท่ีเกี่ยวข้อง 

ระบบปฏิบัติการและทรัพยากรบุคคล ซึ่งแต่ละองค์กรจะต้องมี

บทบาทที่ชัดเจน และมีการดําเนินงานท่ีเช่ือมโยงประสานกันใน

ระบบปฏิบัติการทั้งในแนวดิ่งและแนวราบของเครือข่าย ภายใต้การ

ควบคุมกํากับของระบบบริหารงานคุณภาพ (Quality management 

system) มาตรฐานดังกล่าวประกอบด้วยงานเฝ้าระวังและ

สอบสวนที่ระบบรายงานมีความไวเพียงพอในการตรวจจับผู้ป่วย มี

ความทันเวลาของการรายงาน และการรายงาน Zero report มี

ฐานข้อมูลระดับประเทศ วิเคราะห์ข้อมูลและจัดทําสถานการณ์เป็น

ประจํา มีกระบวนการทบทวนและประเมินสาเหตุของอาการไม่พึง 
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ได้รับวัคซีน (Adverse Events Following Immunization: AEFI) 

นั้น เป็นองค์ประกอบหน่ึงในอีกหลายองค์ประกอบของระบบประกัน

คุณภาพวัคซีน เพื่อสร้างความม่ันใจว่าประเทศผู้ใช้และประเทศ

ผู้ผลิตวัคซีน จะมีการผลิตและมีระบบติดตามการใช้วัคซีนท่ีมี

คุณภาพและมีความปลอดภัยเป็นไปตามมาตรฐานสากล ดังนั้น

องค์การอนามัยโลกจึงได้กําหนดมาตรฐานและติดตามประเมินการ

เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านวัคซีน และการเฝ้าระวังอาการ

ภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (Phamacovigilance 

Activities Including Surveillance of Adverse Events 

Following Immunization (PMS&AEFI) ของประเทศผู้ใช้และ

ประเทศผู้ผลิตวัคซีนข้ึน 
นอกจากประเทศไทยจะเป็นประเทศผู้ใช้วัคซีนแล้ว ยังเป็น

ประเทศท่ีมีศักยภาพของการวิจัย พัฒนาและผลิตวัคซีนท่ีใช้สําหรับ

การป้องกันโรคภายในประเทศ และผลิตเพื่อการส่งออกไปใช้ใน

ประเทศต่าง ๆ อีกด้วย ดังนั้นองค์การอนามัยโลกจึงได้ติดตามและ

ประเมินงานเฝ้าระวังสอบสวนอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริม

ภูมิคุ้มกันโรคของประเทศไทย ซึ่งอยู่ภายใต้การกํากับดูแลของ

สํานักระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค เพื่อรับรองว่าประเทศไทยมี

ระบบติดตาม สอบสวน ป้องกันและแก้ปัญหาเม่ือเกิดอาการไม่พึง

ประสงค์ภายหลังได้รับวัคซีนท่ีมีประสิทธิภาพเป็นไปตามมาตรฐาน

ขององค์การอนามัยโลก โดยได้ประเมินระบบดังกล่าว ของประเทศ

ไทยเป็นคร้ังท่ี 2 ในระหว่างวันท่ี 23 – 27 กรกฎาคม 2555 

วิธีการประเมิน 

1.  สัมภาษณ์ผู้รับผิดชอบงานเฝ้าระวังสอบสวนอาการ

ภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค จากสํานักระบาดวิทยา 

งานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคจากสํานักโรคติดต่อท่ัวไป งานเฝ้าระวัง

ความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและงานติดตามตรวจสอบ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังจําหน่ายจากสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา และเครือข่ายการเฝ้าระวังสอบสวนในภูมิภาค 2 จังหวัด 

ได้แก่ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดอ่างทอง โรงพยาบาลอ่างทอง 

โรงพยาบาลวิเศษชัยชาญ และโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตําบล

ห้วยคันแหลน อําเภอวิเศษชัยชาญ จังหวัดอ่างทอง สํานักงาน

สาธารณสุขจังหวัดขอนแก่น โรงพยาบาลศูนย์ขอนแก่น โรงพยาบาล 

ซําสูง และโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตําบลซําสูง อําเภอซําสูง 

จังหวัดขอนแก่น 
2.  ตรวจสอบเอกสารหลักฐานท่ีแสดงถึงกิจกรรมและผล

การดําเนินงานท่ีเกี่ยวข้องกับการเฝ้าระวังสอบสวนอาการภายหลัง

ได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค และการกํากับติดตามความ

ปลอดภัยด้านวัคซีนจากหน่วยงานท่ีกล่าวถึงในข้อ 1 
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วตัถปุระสงคใ์นการจดัทํา 
รายงานการเฝ้าระวงัทางระบาดวิทยาประจําสปัดาห์

1. เพื่อใหหนวยงานเจาของขอมูลรายงานเฝาระวังทาง

ระบาดวิทยา ไดตรวจสอบและแกไขใหถูกตอง ครบถวน 

สมบูรณย่ิงขึ้น 

2. เพื่อวิเคราะหและรายงานสถานการณโรคท่ีเปน

ปจจุบัน ทั้งใน และตางประเทศ 

3. เพื่อเปนสื่อกลางในการนําเสนอผลการสอบสวน

โรค หรืองานศึกษาวิจัยท่ีสําคัญและเปนปจจุบัน 

4. เพื่อเผยแพรความรู ตลอดจนแนวทางการดําเนินงาน

ทางระบาดวิทยาและสาธารณสุข  

สงบทความ ขอคิดเห็น หรือพบความคลาดเคลือ่นของขอมูล 

กรุณาแจงมายังกลุมจัดการความรูและเผยแพรวิชาการ สํานักระบาดวิทยา 

E-mail: panda_tid@hotmail.com หรือ weekly.wesr@gmail.com 

แนวทางการเฝาระวังไขหวัดนกในคน 

• แนวทางการเฝาระวังไขหวัดนกในคน  

• แบบสงตัวอยางเพ่ือตรวจวินิจฉยัผูปวยสงสัยไขหวัด
ใหญ/ไขหวัดนก  

• แบบแจงผูปวยกลุมอาการคลายไขหวัดใหญ (ILI) ในขาย

เฝาระวังทางระบาดวิทยา (AI-1)  

• แนวทางการสงตัวอยางตรวจเช้ือไขหวัดนก  

• แบบสอบสวนผูปวยสงสัยไขหวัดใหญใหญ/ไขหวัดนก (AI-2) 

สามารถดาวนโหลดไดทางเว็บไซตสํานักระบาดวิทยาในกรณีพบ

ผูปวยสงสัยไขหวัดนก ใหกรอกแบบรายงานผูปวยอาการคลายไขหวัดใหญ 

สงสํานักระบาดวิทยา ภายใน 24 ช่ังโมง มาท่ี outbreak@health.moph.go.th 

หรือโทรสารท่ีหมายเลข 0-2591-8579 หรือ แจงทางโทรศัพทท่ี

หมายเลข 0-2590-1882, 0-2590-1876, 0-2590-1895 
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3.1  ระบบได้รับการพัฒนาเป็นอย่างมากภายหลังจาก

การประเมินและให้ข้อเสนอแนะจากองค์การอนามัยโลกในปี พ.ศ. 

2551 เป็นต้นมา 

3.2  การรายงานผู้ป่วยอาการภายหลังได้รับการสร้าง

เสริมภูมิคุ้มกันโรค (AEFI) ดําเนินการภายใต้ระบบและเครือข่าย

ของการเฝ้าระวังโรคปกติ ซึ่งมีโครงสร้างการดําเนินงานของ

เครือข่ายเฝ้าระวังโรคตั้งแต่ระดับกระทรวงสาธารณสุขไปจนถึง

ระดับท้องถิ่นท่ีดีเป็นพื้นฐาน สามารถค้นหาและรายงานผู้ป่วยได้ท้ัง

กรณีร้ายแรงและไม่ร้ายแรง 

3.3  มีความสามารถด้านการสอบสวนและการจัดการ

ด้านความปลอดภัยของวัคซีนเป็นอย่างดี 

3.4  มีคณะผู้ เ ช่ียวชาญในสาขาท่ีเกี่ยวข้องท้ังใน

ระดับประเทศ เขต และจังหวัด เพื่อทบทวนและประเมินสาเหตุ 

3.5  มีการประชุมพิจารณาสาเหตุของอาการภายหลัง

ได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค พิจารณาความเกี่ยวข้องกับวัคซีน 

ท้ังระดับประเทศ เขต และจังหวัดได้พิจารณาร่วมกัน 

3.6 มีการฝึกอบรมเจ้าหน้า ท่ีในระบบเฝ้าระวัง

สอบสวนอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคทุกระดับ 

3.7 มีการเผยแพร่ ข้อมูลข่าวสารและรายงาน

สถานการณ์อาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ผ่าน

ทางเว็บไซต์ของสํานักระบาดวิทยา 
4.  ข้อเสนอแนะให้ สํานักระบาดวิทยาปรับปรุงและพัฒนา

ต่อไป มีดังนี้ 

4.1 พัฒนาระบบบริหารงานคุณภาพ สําหรับงานเฝ้า

ระวังสอบสวนอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค  

4.2 พัฒนาการวิเคราะห์ข้อมูล ในเชิงของอัตรา ชนิด

วัคซีน และอ่ืน ๆ  

4.3 ปรับนิยามการรายงานโดยศึกษาจาก Brighton 

case definition เพื่อค้นหารายงานผู้ป่วยท่ีไม่ถูกรายงานให้

ได้มากข้ึน 
บทสรุป 

การท่ีประเทศไทยได้รับการประเมินมาตรฐานจากองค์การ

อนามัยโลกนั้น นับว่าเป็นเร่ืองสําคัญและมีประโยชน์อย่างมาก 

เนื่องจากเป็นข้ันตอนหนึ่งของการพัฒนางาน ทําให้ได้เรียนรู้การ

กํากับติดตามความปลอดภัยด้านวัคซีน องค์กรท่ีเกี่ยวข้อง และ

ระบบปฏิบัติการท่ีมีมาตรฐานในการควบคุมคุณภาพ และการใช้

วัคซีนอย่างปลอดภัย ตั้งแต่ผู้ผลิต ผู้จําหน่าย ผู้ข้ึนทะเบียน ผู้-

ตรวจสอบคุณภาพ ผู้นํามาใช้และผู้รับบริการวัคซีน ทําให้เกิดการ

พัฒนาองค์กรและระบบงานดังกล่าว ซึ่งอาจกล่าวโดยรวมถึง

ประโยชน์ท่ีได้รับ ดังนี ้

3.  สืบค้นฐานข้อมูลเฝ้าระวังอาการภายหลังได้รับการสร้าง

เสริมภูมิคุ้มกันโรคของสํานักระบาดวิทยา สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดอ่างทอง และสํานักงาน

สาธารณสุขจังหวัดขอนแก่น 

4.  ประเมินผลตามตัวช้ีวัดหลักท้ังหมด 7 ตัวช้ีวัด เป็น

ตัวช้ีวัดหลักท่ีมีความสําคัญมาก (critical) 6 ตัวช้ีวัด และตัวช้ีวัดย่อย 

26 ตัวช้ีวัด เป็นตัวช้ีวัดย่อยท่ีมีความสําคัญมาก (critical) 16 

ตัวช้ีวัด การให้คะแนน มี 3 ระดับดังนี้ ผ่าน (yes) ผ่านบางส่วน 

(partial) และไม่ผ่าน (no) ตัวช้ีวัดย่อยท่ีมีความสําคัญมาก จะต้อง

ได้คะแนนผ่าน (yes) ทุกตัว ถ้ามีตัวช้ีวัดย่อยท่ีมีความสําคัญมากได้

คะแนนผ่านบางส่วน (partial) หรือไม่ผ่าน (no) แม้เพียงตัวเดียว 

ตัวช้ีวัดหลักจะไม่ผ่านไปด้วย และผลรวมจะไม่ผ่านเกณฑ์การ

ประเมิน(1) 

5.  ทีมองค์การอนามัยโลก ผู้ประเมินการเฝ้าระวังความ

ปลอดภัยด้านวัคซีนและการเฝ้าระวังอาการภายหลังได้รับการสร้าง

เสริมภูมิคุ้มกันโรคตามมาตรฐานองค์การอนามัยโลก ดังนี้ 

Mr. Lahouari Belgharbi, Team leader, WHO, 

Geneva, Switzerland 

Dr. Ananda Amarasinghe, Consultant Epidemiologist 

EPI Unit, Ministry of Health, Colombo, Sri-Lanka 

Dr. Ajay Kera, Deputy Commissioner, Ministry of 

Health & Family Welfare, New Delhi, India 

Dr. Dina Pfeifer, Regional Advisor EPI, WHO 

regional Office for Europe, Denmark 

Mr. Stephane Guichard, Vaccine Supply and 

Quality, Immunization and Vaccine Development, WHO 

regional Office for South East Asia, India 

ผลการประเมิน 

1.  การประเมินตามตัวช้ีวัดหลัก พบว่าผ่านเกณฑ์การ

ประเมินตามตัวช้ีวัดหลักท้ัง 7 ตัวช้ีวัด มีคะแนนรวมที่ได้ดําเนินการ

ร้อยละ 94.23(2) ซึ่งแสดงให้เห็นว่าประเทศไทยมีการดําเนินงาน

การเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านวัคซีน และการเฝ้าระวังสอบสวน

อาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ตามมาตรฐานท่ี

องค์การอนามัยโลกกําหนด(1) (ตารางท่ี 1) 

2.  การประเมินตามตัวช้ีวัดย่อย พบว่าผ่านตามเกณฑ์การ

ประเมิน 23 ตัวช้ีวัดย่อย และผ่านบางส่วน 3 ตัวช้ีวัดย่อย ตัวช้ีวัดย่อย

ท่ีมีความสําคัญมากผ่านตามเกณฑ์การประเมินท้ัง 16 ตัวช้ีวัด(2) 

(ตารางท่ี 2) 

3.  จุดแข็งของระบบเฝ้าระวังสอบสวนอาการภายหลัง

ได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ท่ีพบมีดังนี้ 
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ตารางท่ี 1  สถานะและผลการประเมินการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านวัคซีน และการเฝ้าระวังอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค 

ประเทศไทย ก่อนปี พ.ศ. 2550 – 2555 
 ปี พ.ศ. ตัวช้ีวัดหลักตามมาตรฐาน

(จํานวน) 
ตัวช้ีวัดหลักท่ีได้ดาํเนินการ

(จํานวน) 
คะแนนรวมที่ได ้

(ร้อยละ) 
สถานะของระบบ 

ก่อนปี 2550      ไม่ได้ดําเนินการตามมาตรฐาน 
2550-2551 7 7 100.00 ดําเนินการตามมาตรฐาน 

2555 7 7 94.23 ดําเนินการตามมาตรฐาน 

ตัวช้ีวัดหลักท่ี 2-3 เป็นตัวช้ีวัดท่ีเน้นถึงคุณภาพของ

ระบบงานและกําลังคนโดยกล่าวถึง 

1.  ระบบบริหารงานคุณภาพ ซึ่งแสดงให้เห็นถึงหน่วยงาน

ท้ังหมดท่ีเกี่ยวข้อง และระบบบริหารจัดการในการดําเนินการอย่าง

เป็นระบบ เพื่อกํากับและรักษาคุณภาพมาตรฐานของงานทุก

ข้ันตอนในทุกระดับ 

2.  การบริหารจัดการทรัพยากรบุคคล โดยการจัดหา

บุคลากรที่มีความรู้และทักษะท่ีเหมาะสมในจํานวนท่ีเพียงพอ มีการ

ฝึกอบรมและมีแผนพัฒนาบุคลากร มีการติดตามประเมินทักษะ

และสมรรถนะของบุคลากรหลังการฝึกอบรม 
ตัวช้ีวัดหลักท่ี 4, 5 และ 7 ประกอบด้วยระบบงาน ดังนี้ 

1.  งานเฝ้าระวังสอบสวนในแนวดิ่งท่ีต้องเช่ือมประสาน

ระหว่างสํานักระบาดวิทยาและเครือข่ายระบาดวิทยาท่ัวประเทศ 

มาตรฐานของงานท่ีต้องมี ประกอบด้วย 
1.1  ระบบรายงานที่มีความไวเพียงพอในการค้นหา

ผู้ป่วยท้ังกรณีร้ายแรงและไม่ร้ายแรง อาจจะเป็นระบบ Active, passive, 

sentinel ข้ึนกับความเหมาะสม มีความทันเวลาของการรายงาน 

และต้องมีการรายงาน Zero report ในระบบรายงานปกติ 

1.2  มีความสามารถในการสอบสวนผู้ป่วยท่ีทันเวลา 

1.3  มีฐานข้อมูลระดับประเทศและระบบบริหาร

จัดการข้อมูล มีการวิเคราะห์ข้อมูล แปลผล และจัดทํารายงานเป็น

การประจํา 

1.4  มีกระบวนการทบทวนและประเมินสาเหตุผู้ป่วย

ในระดับประเทศ และเม่ือจําเป็นในระดับพื้นท่ี 

1.5  มีการเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารอาการภายหลัง

ได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคสู่เจ้าหน้าท่ีสาธารณสุขทุกระดับ 

สาธารณชน ชุมชน ผู้ป่วย และผู้ปกครอง 
 2.  ระบบปฏิบัติการในแนวราบระดับประเทศ ประกอบด้วย

หน่วยงานดังนี้ คือ สํานักระบาดวิทยา สํานักโรคติดต่อท่ัวไป 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

และบริษัทผู้ผลิตหรือผู้จําหน่าย ท่ีเช่ือมประสานและตอบสนองต่อ

เหตุการณ์กรณีร้ายแรงหรือกรณีผู้ป่วยเป็นกลุ่มก้อน มาตรฐานของ

งานท่ีต้องมีประกอบด้วย 

1.  ทําให้เกิดระบบปฏิบัติการเพื่อการบริหารและจัดการ

ปัญหาด้านความปลอดภัยของวัคซีนท่ีเป็นมาตรฐานและมี

ประสิทธิภาพ 

2.  เกิดความร่วมมือและการประสานงานกับองค์กรใน

ระบบ เพื่อประโยชน์สูงสุดของการคุ้มครองความปลอดภัยของ

ประชาชนผู้ใช้วัคซีน 

3.  เกิดการพัฒนาระบบและองค์กรร่วมกันอย่างมีทิศทาง 

และเป็นไปเพื่อการประสานประโยชน์ท่ีดีร่วมกัน 
การเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านวัคซีน และการเฝ้าระวัง

อาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค นับเป็นปลายทาง

ของระบบประกันคุณภาพวัคซีน ซึ่ งประกอบด้วยระบบงาน

มาตรฐานการทดลองทางคลินิกในข้ันตอนการวิจัยผลิตวัคซีน 

(Clinical Trial) มาตรฐานการตรวจสอบมาตรฐานโรงงานผลิต

วัคซีน (GMP Inspection) มาตรฐานคุณภาพห้องปฏิบัติการตรวจ 

สอบคุณภาพวัคซีน (Lab Access) มาตรฐานการข้ึนทะเบียนวัคซีน 

(Licensing) มาตรฐานการตรวจสอบคุณภาพวัคซีนตามรุ่นผลิต

ก่อนจําหน่าย (Lot Release) และมาตรฐานการเฝ้าระวังความ

ปลอดภัยด้านวัคซีน และการเฝ้าระวังอาการภายหลังได้รับการสร้าง

เสริมภูมิคุ้มกันโรค (PMS&AEFI) (รูปท่ี 1) 

มาตรฐานการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านวัคซีน และการเฝ้า

ระวังอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (PMS&AEFI) 

เน้นท่ีงานการเฝ้าระวังอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกัน

โรค (AEFI) เป็นหลัก ซึ่งถูกประเมินด้วยตัวช้ีวัดหลักท่ี 2-3-4-5-7 

และบางส่วนในตัวช้ีวัดหลักท่ี 1 ส่วนตัวช้ีวัดหลักท่ี 6 ประเมินงานใน

ส่วนของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (1) 

ตัวช้ีวัดหลักท่ี 1 และ 2 เน้นในเร่ืองกฎหมายและกฎระเบียบ

สําหรับการกํากับติดตามบริษัทผู้ผลิตหรือผู้จําหน่ายวัคซีน ในการ

กําหนดให้รายงานข้อมูลความปลอดภัยท่ีเกี่ยวข้อง หรือทําการ 

ศึกษาด้านความปลอดภัยของวัคซีนในกรณีเฉพาะ เพื่อประเมินการ

ใช้วัคซีนท่ีอาจจะมีปัญหา หรือดําเนินการกับบริษัท ผู้ผลิตหรือ  

ผู้จําหน่ายวัคซีน เพื่อแก้ไขปัญหาเม่ือเกิดกรณีร้ายแรง เช่น การ

เรียกคืน, การปรับเอกสารกํากับวัคซีน และอ่ืน ๆ เป็นต้น เหล่านี้

เป็นบทบาทของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ตารางท่ี 2  ผลการประเมินการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านวัคซีน และการเฝ้าระวังอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ประเทศไทย 

จําแนกตามตัวช้ีวัด ปี พ.ศ. 2555 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ตัวช้ีวัดหลัก 
ตัวช้ีวัดย่อย 
ท้ังหมด 

)จํานวน(  

ตัวช้ีวัดย่อย 
ท่ีได้ดําเนนิการ

)จํานวน(  

ร้อยละของคะแนน
ตัวช้ีวัดย่อย 

ท่ีได้ดําเนนิการ 

ตัวช้ีวัดท่ี 1 : มีหน่วยงานและมีกฎหมายกฎระเบียบสําหรับการกํากับติดตาม
ความปลอดภัยด้านวัคซีน รวมทั้งมีคู่มือแนวทางในการกํากับติดตามอาการ
ภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (AEFI) 

 4  4.0  100 

ตัวช้ีวัดท่ี 2 : มีระบบบริหารงานคุณภาพสําหรับการเฝ้าระวังหลังการใช้วัคซีน 
(Quality management system) 

 3  2.5  83 

ตัวช้ีวัดท่ี 3 : มีการบริหารจัดการด้านทรัพยากรบุคคล   3  2.0  67 

ตัวช้ีวัดท่ี 4 : มีระบบปฏิบัติการในการติดตาม ทบทวนด้านความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพของวัคซีน  

 7  7.0  100 

ตัวช้ีวัดท่ี 5 : มีความสามารถในการค้นหาและสอบสวนความปลอดภัยด้าน
วัคซีน  

 4  4.0  100 

ตัวช้ีวัดท่ี 6 : มีการปฏิบัติการตามกฎหมายและกฎระเบียบด้านความปลอดภัย
ของวัคซีนกับบริษัทผู้ผลิตหรือจําหน่ายวัคซีน  

 2  2.0  100 

ตัวช้ีวัดท่ี 7 : มีระบบเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารอาการภายหลังได้รับการสร้าง
เสริมภูมิคุ้มกันโรคสู่ผู้ มีส่วนได้ส่วนเสียอย่างเป็นประจํา รวมท้ังเผยแพร่
ข่าวสารสู่สาธารณชน ชุมชน ผู้ป่วย และผู้ปกครอง 

 3  3.0  100 

ภายใต้การควบคุมกํากับของระบบบริหารงานคุณภาพ (Quality 

management system) เพื่อให้ม่ันใจถึงมาตรฐานและความคง

อยู่ของระบบท่ีจะดําเนินการต่อไปได้ในระยะยาว 

 สําหรับประเทศไทย มีเครือข่ายการปฏิบัติการด้านความ

ปลอดภัยของวัคซีน ท่ีประสานเช่ือมโยงกันอย่างเป็นระบบท้ังใน

แนวดิ่งและแนวราบ (รูปท่ี 2) 
เครือข่ายในแนวดิ่ง เป็นเครือข่ายท่ีเป็นจุดเร่ิมต้นท่ีสําคัญ 

มีบทบาทในการรายงานผู้ป่วยและสอบสวนโรค ประกอบด้วย

โรงพยาบาล ศูนย์บริการสาธารณสุข และสถานบริการสาธารณสุข

ท่ัวประเทศ ซึ่งประกอบกันเป็นเครือข่ายของ ทีมเฝ้าระวังสอบสวน

เคลื่อนท่ีเร็ว (Surveillance and Rapid Response Team: SRRT) 

กระจายอยู่ทุกอําเภอ ทุกตําบล มีหน้าท่ีรายงานและสอบสวนโรค

และภัยสุขภาพ รวมท้ังกรณีอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริม

ภูมิคุ้มกันโรค (AEFI) โดยมีสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเป็น

หน่วยงานท่ีปรึกษา สนับสนุนด้านวิชาการและเป็นพี่เลี้ยงในการ

สอบสวนโรคในระดับจังหวัด 
ระดับเขต มีสํานักงานป้องกันควบคุมโรคเป็นหน่วยงานท่ีให้

คําปรึกษาสนับสนุนด้านวิชาการแก่จังหวัดในเขตรับผิดชอบ มีคณะ 

กรรมการสอบสวนอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค  

2.1  เม่ือมีเหตุการณ์กรณีร้ายแรงหรือกรณีผู้ป่วยเป็น

กลุ่มก้อน หน่วยงานท่ีกล่าวมาข้างต้นจะต้องได้รับทราบข้อมูล

ข่าวสารและรายงานการสอบสวน มีการติดต่อสื่อสารประชุม

นําเสนอข้อมูลเพื่อพิจารณา และดําเนินการในบทบาทหน้าท่ีของ

แต่ละหน่วยงานท่ีเกี่ยวข้องเพื่อจัดการกับปัญหาดังกล่าว 

2.2  มีคณะผู้เช่ียวชาญหลากหลายสาขาที่เกี่ยวข้อง

เพื่อการทบทวนและประเมินสาเหตุ 

2.3  ผู้ผลิตหรือผู้จําหน่ายได้รับข้อมูลข่าวสารด้าน

ความปลอดภัยของวัคซีนอย่างทันการและทันสมัย 
การเกิดเหตุการณ์ร้ายแรงท่ีเกี่ยวเนื่องกับความปลอดภัย

ของวัคซีนนั้น เป็นเร่ืองท่ีอาจมีผลกระทบที่ค่อนข้างรุนแรงต่อการ

สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคให้กับประชาชน ซึ่งอาจเกิดปัญหาเร่ือง

ความเช่ือม่ันต่อวัคซีนและการปฏิเสธการรับบริการวัคซีน จึงต้องมี

องค์กรและระบบปฏิบัติการที่พร้อมในการตอบสนองต่อปัญหาได้

อย่างรวดเร็ว มาตรฐานขององค์การอนามัยโลกจึงคํานึงถึง

องค์ประกอบหลัก 3 ส่วน ได้แก่ องค์กรท่ีเกี่ยวข้อง ระบบปฏิบัติการ 

และกําลังคน ซึ่งแต่ละองค์กรจะต้องมีบทบาทที่ชัดเจน และมีการ

ดําเนินงานท่ีเช่ือมโยงประสานกันในระบบปฏิบัติการตามตัวช้ีวัดท้ัง 

7 ตัวช้ีวัดท่ีกล่าวมาแล้ว ท้ังในแนวดิ่งและแนวราบของเครือข่าย  
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รูปท่ี 1 กระบวนงานระบบประกันคุณภาพวัคซีน 

 

 
รูปท่ี 2 ระบบปฏิบัติการดา้นความปลอดภัยของวัคซีน 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

โรงพยาบาล / ศูนย์บริการสาธารณสุข

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 76 จังหวัด และ สํานักอนามัย กทม.

สํานักงานป้องกันควบคุมโรค 12 แห่ง

สํานักระบาดวิทยา

สํานักโรคติดต่อท่ัวไปสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

บริษัทผู้ผลิต/ผู้จําหน่ายวัคซีน กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

ระบบปฏบิัติการด้านความปลอดภัยของวัคซีน

เฝ้าระวังสอบสวนและจัดการกับเหตุการณ์

จัดการกับเหตุการณ์

Prevent 
getting 

diseases 
IMMUNIZATION

GMP Inspection 

Clinical Trial Lab access Lot release

Licensing PMS&AEFI

จังหวัด สํานักงานป้องกันควบคุมโรค และ สํานักอนามัยกรุงเทพ 

มหานคร เป็นทีมงานผู้มีความรู้ความเช่ียวชาญในพื้นท่ี ให้คําปรึกษา

การสอบสวน ประเมินสาเหตุเบื้องต้น และจัดการกับเหตุการณ์อาการ

ภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคท่ีเกิดข้ึน เพื่อลดความ

รุนแรงหรือความตื่นตระหนกต่อปัญหาในเบื้องต้นของพื้นท่ี 

ระดับเขต 12 เขต โดยสํานักงานป้องกันควบคุมโรคเป็นผู้ประสาน-

งานกลางในแต่ละเขต คณะกรรมการฯประกอบด้วยแพทย์ สาขา

กุมารแพทย์ อายุรแพทย์ พยาธิแพทย์ นิติเวช ระบาดวิทยา เวชกรรม

สังคม และเวชกรรมป้องกัน รวมทั้งพยาบาล เภสัชกรและนักวิชาการ

สาธารณสุขจากโรงพยาบาลศูนย์/ท่ัวไป สํานักงานสาธารณสุข  

และคุณภาพวัคซีนในพื้นท่ีเกิดเหตุการณ์กรณีร้ายแรงหรือเสียชีวิต) 

3.  สํานักยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ข้ึน

ทะเบียนวัคซีนและติดตามตรวจสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังจําหน่าย) 

และศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (เฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์หลัง

ได้รับวัคซีน)  

4.  คณะผู้เช่ียวชาญพิจารณาอาการภายหลังได้รับการ

สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค 

5.  บริษัทผู้ผลิต หรือผู้จําหน่ายวัคซีน 
สํานักระบาดวิทยาเม่ือได้รับรายงานผู้ป่วยและรายงานการ

สอบสวนโรคจากเครือข่ายแนวดิ่งแล้ว ในกรณีผู้ป่วยท่ีมีอาการไม่  

เครือข่ายในแนวราบ หมายถึง เครือข่ายในส่วนกลางที่

ประสานงานการร่วมกันจัดการกับปัญหาด้านความปลอดภัยของ

วัคซีนในกรณีร้ายแรงหรือเสียชีวิต ท่ีอาจเกี่ยวข้องกับวัคซีนหรือ

อาจมีผลกระทบต่อความเช่ือม่ันในวัคซีน มีหน่วยงานต่าง ๆ ใน

เครือข่าย ดังนี้ 
1.  สํานักระบาดวิทยา (ศูนย์กลางของข้อมูลรายงานและ

สอบสวนผู้ป่วย) และสํานักโรคติดต่อท่ัวไป (หน่วยงานวิชาการพิจารณา

การให้วัคซีนในโครงการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของกระทรวง

สาธารณสุข)  

2.  สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (ตรวจสอบ

คุณภาพวัคซีนในการข้ึนทะเบียน คุณภาพวัคซีนตามรุ่นผลิตก่อนจําหน่าย  
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ร้ายแรงจะได้รับการประเมินสาเหตุจากแพทย์ประจําสํานักระบาด

วิทยา แล้วบันทึกข้อมูลเข้าฐานข้อมูล เพื่อติดตามแนวโน้มและ

ตรวจจับความผิดปกติท่ีอาจเกิดข้ึนในวัคซีนแต่ละชนิด ส่วนกรณี

ผู้ป่วยร้ายแรงหรือเสียชีวิต สํานักระบาดวิทยาจะแจ้งให้เครือข่าย

ในข้อ 1, 2 และ 3 ทราบโดยเร็ว และประสานการสอบสวน

รายละเอียดกับพื้นท่ีเกิดเหตุการณ์อย่างต่อเนื่องทันที เพื่อนําข้อมูล

เข้าท่ีประชุมคณะผู้เช่ียวชาญพิจารณาอาการภายหลังได้รับการ

สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค พิจารณาประเมินสาเหตุโดยเร็วต่อไป ใน

กรณีท่ีข้อมูลการสอบสวนเบื้องต้นมีแนวโน้มช้ีบ่งไปที่ความ

เกี่ยวข้องด้านวัคซีน เครือข่ายในข้อ 2, 3 และ 5 จะสอบสวนและ

ประสานแลกเปลี่ยนติดตามข้อมูลท่ีเกี่ยวข้องของแต่ละหน่วยงาน 

เพื่อพิจารณาตรวจสอบหาความสัมพันธ์เช่ือมโยงท่ีอาจเกิดปัญหา

จากคุณภาพของวัคซีน และดําเนินมาตรการในการรักษาไว้ซึ่ง

ความปลอดภัยของการใช้วัคซีน ไม่ว่าจะเป็นการเรียกคืน การถอน

วัคซีนออกจากตลาด หรือการปรับเอกสารกํากับวัคซีนเพื่อให้มีการ

ใช้อย่างปลอดภัยข้ึน เป็นต้น 
แม้ประเทศไทยจะมีระบบปฏิบัติด้านความปลอดภัยของ

วัคซีน ท่ีองค์การอนามัยโลกยอมรับ และสามารถผ่านเกณฑ์การ

ประเมินขององค์การอนามัยโลกมาแล้ว 2 คร้ัง คือ ปี พ.ศ. 2551 

และ 2555 ในภาพรวมของประเทศไทยที่มีองค์กร และระบบ 

ปฏิบัติการตามเกณฑ์ท่ีองค์การอนามัยโลกกําหนด แต่ในส่วนย่อย

ขององค์กรและระบบงาน ยังต้องการการกระตุ้นส่งเสริมเร่งรัดการ

ดําเนินงานให้ได้คุณภาพและมาตรฐานอย่างต่อเนื่องต่อไป ท้ังนี้

เพื่อให้ทันกับสถานการณ์ความก้าวหน้าของการนําวัคซีนมาใช้ใน 

แนะนําการอ้างอิงสําหรับบทความนี ้

กนกทิพย์ ทิพย์รัตน์ และ ดารินทร์ อารีย์โชคชัย. การประเมินการ

เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านวัคซีนและการเฝ้าระวังอาการภายหลัง

ได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคตามมาตรฐานองค์การอนามัยโลก 

ประเทศไทย วันท่ี 23 – 27 กรกฎาคม 2555. รายงานการเฝ้าระวัง

ทางระบาดวิทยาประจําสัปดาห์ 2556; 44: 673-80. 
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Abstract  

Phamacovigilance activities, including surveillance of adverse events following immunization (PMS & 
AEFI), of Thailand was assessed by World Health Organization during 23-27 July 2012 in order to ensure 
standards and quality of operational system for vaccine safety in terms of surveillance, investigation and 
response to problems dealing with vaccines safety. The result showed achievement of Thailand by percentage 
score of 94.23. WHO standards for PMS &A EFI are concerned with 3 principal elements, including related 
organizations, operational system and human resources, which have effective functions of cooperation and 
coordination in PMS & AEFI network under quality management system. The standards can be illustrated in 
covering areas of satisfactory sensitive reporting system, investigation, timeliness and zero reporting, AEFI 
country database analysis and regular report, process to review/assess AEFI by experts, feedback AEFI report to 
health facilities/public/community/patients/parents, operational system at national level to respond to serious 
events, legal provision for action to manufacturer, quality management system and human resource 
management. 
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