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ประเทศจีน มีกําหนดการให้เข็มแรกภายใน 24 ช่ัวโมงหลังคลอด

และอีก 2 เข็มในเดือนท่ี 2 และ 6(2)  

บริษัทไบโอกังไท่เป็นบริษัทท่ีผลิตวัคซีนป้องกันโรคไวรัสตับ

อักเสบบีท่ีใหญ่ท่ีสุดในประเทศจีน(4) ผลิตมากกว่า 44 ล้านโด๊ส และ

จําหน่ายไปยัง 27 จังหวัดในหลายมณฑล(2) สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ประเทศจีน ได้เรียกเก็บวัคซีนของบริษัทไบโอกังไท่ 

ตั้งแต่วันท่ี 20 ธันวาคม 2556(1,2) และได้ร่วมกับ National Health 

and Family Planning Commission สอบสวนหาสาเหตุท่ีแท้จริง 

มีการผ่าพิสูจน์ศพทารก 2 ราย และเก็บตัวอย่างวัคซีนตรวจท่ี 

National Institute of the Control of Pharmaceutical and 

Biological Products(4) จากการสอบสวนข้ันตอนการเก็บและการ

ขนส่งวัคซีนพบว่าเป็นไปตามมาตรฐาน ผู้ให้บริการวัคซีนผ่านการ

ฝึกอบรมและปฏิบัติงานได้ตามมาตรฐานการให้บริการ(4) ขณะนี้กําลัง

รอผลการผ่าพิสูจน์ศพซึ่งใช้เวลาประมาณ 45 วัน และผลการตรวจ

ตัวอย่างวัคซีนใช้เวลาประมาณ 20 วัน(6) 

สํานักข่าวต่างประเทศ รายงานว่ามีทารกชาวจีนเสียชีวิต

ภายหลังได้รับการฉีดวัคซีนป้องกันโรคไวรัสตับอักเสบบีจํานวน 

8 ราย(1,2) โดยเดือนพฤศจิกายน 2556 มีเด็กทารกเสียชีวิตจํานวน 

7 ราย พบในมณฑลกวางตุ้ง มณฑลหูหนาน และมณฑลเสฉวน ท้ัง 

7 รายได้รับวัคซีนท่ีผลิตจากบริษัทไบโอกังไท่ (Bio Kangtai) 

ประเทศจีน (3) ทารกหนึ่งใน 7 รายนี้ ได้รับวัคซีนป้องกันไวรัสตับ

อักเสบบีภายใน 6 นาทีหลังคลอดและเสียชีวิตในอีก 68 นาทีต่อมา
(4) ส่วนใหญ่ทารกเสียชีวิตภายใน 1 ช่ัวโมงถึง 2 วันหลังได้รับ

วัคซีน(3) และ 4 ใน 7 รายท่ีได้รับวัคซีนท่ีผลิตจากบริษัทไบโอกังไท่ 

มีรายงานว่าเสียชีวิตจากโรคปอดบวม (pneumonia)(1,5) และใน

วันท่ี 20 ธันวาคม 2556 มีรายงานข่าวจากสํานักข่าวซินหัวว่าพบ

ทารกรายล่าสุดอีก 1 รายเป็นรายท่ี 8 เสียชีวิตภายหลังได้รับวัคซีน

ป้องกันโรคไวรัสตับอักเสบบี แต่เป็นวัคซีนท่ีผลิตจากบริษัท 

Beijing Tiantan Biological Products โดยเสียชีวิตภายหลัง

ได้รับวัคซีน 1 วัน(1) การให้วัคซีนป้องกันโรคไวรัสตับอักเสบบีใน  
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จากรายงานการเสียชีวิตของทารก 8 รายภายหลังได้รับ

วัคซีนป้องกันโรคไวรัสตับอักเสบบีในประเทศจีนดังกล่าวข้างต้น 

กระทรวงสาธารณสุข ประเทศไทย โดยสํานักโรคติดต่อท่ัวไป สํานักยา 

สถาบันชีววัตถุ และสํานักระบาดวิทยา จึงได้ทบทวนสถานการณ์

การใช้วัคซีนป้องกันโรคไวรัสตับอักเสบบี และอาการไม่พึงประสงค์

ท่ีเกิดข้ึนหลังได้รับวัคซีนป้องกันโรคไวรัสตับอักเสบบีในประเทศ-

ไทย ดังนี้  

เนื่องจากโรคตับอักเสบบีเป็นโรคท่ีมีความสําคัญพบได้ทุก

วัยท้ังเพศชายและหญิง และมีโอกาสจะเป็นโรคตับอักเสบเร้ือรัง ซึ่ง

อาจมีภาวะแทรกซ้อนของโรคตับแข็ง (Cirrhosis) มะเร็งตับ (liver 

cancer) และทําให้เสียชีวิตได้(7) ประเทศไทยจึงเร่ิมมีการให้วัคซีน

ป้องกันโรคไวรัสตับอักเสบบีตั้งแต่ปีพ.ศ. 2531 และมีการให้วัคซีน

แก่ทารกแรกเกิดทุกคนท่ัวประเทศตามแผนงานของกระทรวง

สาธารณสุขตั้งแต่ปี พ.ศ. 2535 เป็นต้นมา ซึ่งเด็กทุกคนควรได้รับ

วัคซีนป้องกันโรคไวรัสตับอักเสบบีตั้งแต่แรกเกิดจะช่วยป้องกันการ

ติดเช้ือตั้งแต่แรกเกิดได้ การติดเช้ือในวัยเด็กมีโอกาสจะเป็นพาหะ

ได้สูง จึงควรฉีดวัคซีนคร้ังแรกโดยเร็วท่ีสุดหรือภายใน 24 ช่ัวโมง

หลังคลอด สําหรับทารกแรกเกิดท่ีน้ําหนักตัวแรกเกิดน้อยกว่า 

2,000 กรัม ท่ีทราบว่ามารดาไม่เป็นพาหะควรเร่ิมให้วัคซีนเข็มแรก

เม่ือเด็กพร้อม คือ มีสุขภาพแข็งแรงดี(8)  

ในปี พ.ศ. 2555 - 2556 ประเทศไทยมีกําหนดให้วัคซีน

ป้องกันโรคไวรัสตับอักเสบบีชนิดเดี่ยวในทารกแรกเกิด แล้วต่อด้วย

การให้วัคซีนรวมป้องกันโรคคอตีบ ไอกรน บาดทะยัก และไวรัสตับ

อักเสบบี เม่ือเด็กอายุ 2, 4 และ 6 เดือน ในปีพ.ศ. 2555 และ ปี

พ.ศ. 2556 มีการสั่งซื้อวัคซีนป้องกันโรคไวรัสตับอักเสบบี ผ่าน

สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ จํานวน 427,688 และ 

428,000 โด๊ส ตามลําดับ จากบริษัทองค์การเภสัชกรรม-เมอร์ริ

เออร์ชีววัตถุ จํากัด ซึ่งนําเข้า bulk จากบริษัท LG Life Science 

ประเทศเกาหลีมาแบ่งบรรจุ มีกระบวนการผลิตหรือแบ่งบรรจุ

วัคซีนตามมาตรฐานสากลที่องค์การอนามัยโลกกําหนด และผ่าน

การตรวจสอบคุณภาพวัคซีนก่อนออกจําหน่าย ได้รับการรับรอง

จากสถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยมาตรฐาน  

ของประเทศไทย วัคซีนทุกชนิดท่ีนําเข้าจากต่างประเทศ ต้องเป็น

วัคซีนท่ีผ่านการรับรองคุณภาพโดยองค์การอนามัยโลก (WHO 

Prequalification) หรือได้รับการรับรองมาตรฐานจากประเทศ

ผู้ผลิตท่ีเช่ือถือได้ เช่น สหรัฐอเมริกา เบลเยี่ยม ฝร่ังเศส และญี่ปุ่น 

วัคซีน ทุกชนิด ท้ั ง ท่ีผลิตในประเทศและนํ า เ ข้าจาก

ต่างประเทศต้องได้รับการข้ึนทะเบียนตํารับยาจากสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา และได้รับการรับรองรุ่นการผลิต  
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ไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับวัคซีน ท่ีเป็นเครือข่ายประสานเชื่อม 

โยงกัน ตั้งแต่การรายงานผู้ป่วยท่ีรวดเร็วและการสอบสวนท่ีมี

ประสิทธิภาพโดยทีมเฝ้าระวังสอบสวนเคลื่อนท่ีเร็ว (Surveillance 

and Rapid Response Team: SRRT) ในพื้นท่ี ซึ่งประกอบด้วย

เจ้าหน้าท่ีจากโรงพยาบาล สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด และ

สํานักงานป้องกันควบคุมโรค รายงานผู้ป่วยและผลการสอบสวน

มายังสํานักระบาดวิทยา ซึ่งเป็นหน่วยงานเฝ้าระวังสอบสวนใน

ระดับประเทศ ท่ีจะรวบรวมผลการสอบสวนในพ้ืนท่ีและประสาน

แลกเปลี่ยนติดตามข้อมูลท่ีเกี่ยวข้องอ่ืน ๆ ระหว่างหน่วยงานใน

ส่วนกลาง ได้แก่ สํานักยาและศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สถาบัน

ชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และสํานักโรคติดต่อท่ัวไป 

กรมควบคุมโรค เพื่อนํามาประกอบการพิจารณาประเมินสาเหตุ 

โดยแพทย์ผู้เช่ียวชาญจากหลายสาขาและผู้ทรงคุณวุฒิในสาขาที่

เกี่ยวข้องเป็นคณะผู้เช่ียวชาญพิจารณาอาการภายหลังได้รับการ

สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของกระทรวงสาธารณสุข ในกรณีท่ีผลการ

สอบสวนเบื้องต้นมีแนวโน้มช้ีบ่งไปท่ีความเก่ียวข้องกับวัคซีน 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและกรมวิทยาศาสตร์- 

การแพทย์ จะสอบสวนและประสานข้อมูลกับบริษัทผู้ผลิตหรือผู้

จําหน่ายวัคซีน เพื่อตรวจสอบหาความสัมพันธ์เช่ือมโยงท่ีอาจเกิด

ปัญหาจากคุณภาพของวัคซีน และดําเนินมาตรการในการรักษาไว้

ซึ่งความปลอดภัยของการใช้วัคซีนต่อไป  
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(Lot release) จากสถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

ก่อนจําหน่ายวัคซีนในประเทศไทย ท้ังนี้สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาได้ตรวจสอบฐานข้อมูลการข้ึนทะเบียนวัคซีนของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว พบว่าวัคซีนป้องกันโรค

ไวรัสตับอักเสบบีท่ีรับข้ึนทะเบียนในประเทศไทย ไม่มีแหล่งผลิต

จากประเทศจีน  

สําหรับอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนหลังได้รับวัคซีนป้องกัน

โรคไวรัสตับอักเสบบีในประเทศไทย จากรายงานการเฝ้าระวังอาการ

ภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของสํานักระบาดวิทยา 

ระหว่างปี พ.ศ. 2552 – 2556 พบรายงานจํานวน 13 ราย มีผู้ป่วย

ปีละ 1 – 6 ราย โดยไม่พบรายงานผู้ป่วยในปี พ.ศ. 2555 คิดเป็น

อัตราการรายงานระหว่าง 0.1 - 0.66 รายต่อแสนโด๊ส ประเมิน

สาเหตุโดยผู้เช่ียวชาญ สรุปดังนี้ 

1. ไม่เกี่ยวข้องกับวัคซีน 4 ราย ใน 4 รายน้ันเป็นผู้เสียชีวิต 

2 ราย คณะผู้เช่ียวชาญพิจารณาอาการภายหลังได้รับการสร้าง

เสริมภูมิคุ้มกันโรค ประเมินสาเหตุของการเสียชีวิต 2 รายนี้ พบว่า

รายท่ี 1 เสียชีวิตจาก Respiratory Compromise จากภาวะ 

Severe Acidosis และ Multiple Organ Failure เนื่องจากอาจ

มีภาวะ Inborn error อยู่ก่อนหน้านี้ ส่วนรายท่ี 2 เสียชีวิตจาก

การสําลักน้ํานม 

2. อาจจะเกี่ยวข้องกับวัคซีน 2 ราย ท้ังสองรายมีอาการผื่น

ข้ึนตามตัว  

3. เกี่ยวข้องกับวัคซีน 7 ราย มีอาการไข้ชัก 1 ราย มีผื่น

ข้ึนตามลําตัวแขนขา 3 ราย เป็นก้อนไตบริเวณท่ีฉีด 1 ราย มี

อาการหน้ามืดเป็นลม (Hypotonic Hyporesponsive Episode) 

1 ราย และอาการไข้ 1 ราย ผู้ป่วยอายุตั้งแต่ 1 วัน – 38 ปี แบ่งเป็น

อายุ 1 วัน จํานวน 1 ราย อายุต่ํากว่า 1 ปี จํานวน 4 ราย และอายุ

มากกว่า 1 ปี จํานวน 2 ราย เป็นเพศชาย 3 ราย เพศหญิง 4 ราย 

โดยท่ัวไปอาการไม่พึงประสงค์จากวัคซีนป้องกันโรคไวรัส

ตับอักเสบบีจะพบได้น้อย อาจมีไข้สูงพบร้อยละ 7(7) มีอาการปวด

บวมบริเวณท่ีฉีดหรือมีไข้ต่ําๆ พบร้อยละ 1-6 มักเร่ิมมีอาการ

ประมาณ 3-4 ช่ัวโมงและไม่เกิน 24 ช่ัวโมงหลังได้รับวัคซีน(8) 

อย่างไรก็ตามอาจพบอาการ Anaphylaxis ได้ อัตราการเกิด 0.9 

รายต่อวัคซีนล้านโด๊ส (7) ดังนั้นผู้ปกครองควรเฝ้าสังเกตอาการเด็ก

ในสถานพยาบาลท่ีได้รับวัคซีนประมาณ 30 นาทีก่อนจึงพาเด็ก

กลับบ้าน และควรสังเกตอาการต่อท่ีบ้าน หากเด็กมีอาการป่วยหลัง

ได้รับวัคซีน ควรรายงานให้แพทย์ทราบทุกคร้ังก่อนการรับวัคซีน

คร้ังต่อไป และหากมีอาการป่วยท่ีรุนแรงควรรีบไปพบแพทย์ทันที  

กระทรวงสาธารณสุข ประเทศไทย มีระบบเฝ้าระวังความ

ปลอดภัยด้านวัคซีนท่ีจะเฝ้าระวังและแก้ไขปัญหากรณีเกิดอาการ  
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