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กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค



มีความส าคัญในการสร้างความเชื่อมั่นให้กับ
ประชาชนเรื่องความปลอดภัยของวัคซีน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท์ี่เกิดขึ้นภายหลังได้รับการสรา้งเสริมภูมิคุ้มกันโรคอาจ
เป็นอาการไม่สบาย หรือมีผลการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการผิดปกติ 
โดยไม่จ าเป็นต้องมีสาเหตุจากการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ส่วนใหญ่มักเกิด
ภายใน 30 วัน แต่อาจนานกว่า 30 วัน เช่น กรณีเกิดตุ่มหนองจากวัคซีน BCG 
(BCG-osis)

AEFI

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค



กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค

https://edition.cnn.com/2021/01/18/health/covid-vaccine-pfizer-deaths-norway-intl/index.html
https://www.fhi.no/en/news/2021/international-interest-about-deaths-following-coronavirus-vaccination/

https://edition.cnn.com/2021/01/18/health/covid-vaccine-pfizer-deaths-norway-intl/index.html
https://www.fhi.no/en/news/2021/international-interest-about-deaths-following-coronavirus-vaccination/


 https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-prac-investigating-cases-thromboembolic-events-vaccines-benefits



การเฝ้าระวังอาการภายหลังไดรั้บการสร้างเสริมภมูิคุ้มกันโรค

โรงพยาบาล

สสจ.

สคร.
กองระบาด

วิทยา

คณะ
ผู้เชี่ยวชาญ

 ปี 2540 เริ่มมีการจัดตั้งระบบเฝา้ระวัง
อาการภายหลังการได้รับวัคซีน
โดยกองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค
เป็นผู้รับผิดชอบ

 วัตถุประสงค์เพื่อติดตามสถานการณ์
เหตุการณ์ไม่พึงประสงคห์ลังการได้รับ
การสร้างเสริมภูมิคุ้มกัน

เครือข่ายการเฝ้าระวัง

ผู้เกี่ยวข้องกับงานเฝ้าระวัง 
แพทย์ พยาบาล เภสัชกร

งานส่งเสริม (EPI) 
งานระบาดวิทยา

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค



แนวทางการเฝ้าระวัง AEFI
ผู้ป่วยสงสัย 

AEFI

สถานพยาบาลภาครัฐและเอกชน
รวบรวมข้อมูลเหตุการณ์ AEFI ทุกเหตุการณ์

(Non-Serious & Serious AEFI) ลงใน แบบรายงาน AEFI1

บันทึกข้อมูลจากแบบ AEFI1 ลงในโปรแกรมฐานข้อมูลเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับการสร้างเสริมภมูิคุ้มกนัโรค
และโปรแกรมตรวจสอบข่าวการระบาด (Event-based DDC) พร้อมแนบไฟล์แบบ AEFI2 (กรณีร้ายแรง) 

หรือส่งรายงานมาที่ระบบรายงาน 506 และ Email: doe_cd@ddc.mail.go.th

กองระบาดวิทยารวบรวมและตรวจสอบข้อมูลการรายงานจากทุกฐานข้อมูลที่รบัรายงาน

กรณีร้ายแรง
(Serious AEFI)

กรณีไม่ร้ายแรง
(Non-Serious AEFI)

คณะผู้เช่ียวชาญพิจารณาอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกนัโรค พิจารณาประเมินสรุปสาเหตุ

กองระบาดวิทยาแจ้งผลการประชุมแก่ผู้เกี่ยวข้อง 
และจัดท ารายงานประจ าปีส่งองค์การอนามัยโลก (WHO)

รายงานตามเกณฑ์การติดตาม
และสอบสวนภายใน 

24 ชั่วโมง

HPVC
(อย.)

คกก. AEFI จังหวัด 
(กรณีร้ายแรง)

เหตุการณ์ร้ายแรง (Serious AEFI)
• พบผู้เสียชีวิต
• พบผู้อาจเป็นอันตรายถึงชีวิต
• พบผู้พิการถาวรหรือไร้ความสามารถ
• พบผู้มีความผิดปกติแต่ก าเนิด
• พบผู้ต้องรับไว้รักษาในโรงพยาบาล 

นานตั้งแต่ 3 วันขึ้นไป

ประชุมทุก 6 – 8 สัปดาห์
หรือเมื่อมีผู้ป่วยร้ายแรง 

สถานพยาบาลภาครัฐและเอกชน
สอบสวนโรค กรณี AEFI ร้ายแรง (Serious AEFI)
รวบรวมข้อมูลเหตุการณ์ ลงใน แบบฟอร์ม AEFI2

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค



คณะผู้เชี่ยวชาญพจิารณาอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภมูคุ้ิมกันโรค 

องค์ประกอบ
 ผู้เชี่ยวชาญสาขากุมารแพทย์โรคติดเชื้อ อายุรแพทย์โรคติดเชื้อ กุมารแพทย์ทางเดินหายใจ กุมารเวชศาสตร์ประสาทวิทยา 

พยาธิวิทยา นิติเวชศาสตร์ ระบาดวิทยา ผู้รับผิดชอบงานโรคทีป่้องกันด้วยวัคซีน งานวิทยาศาสตร์การแพทย์และเภสัชกร
 จากโรงเรียนแพทย์ กรมควบคุมโรค กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

บทบาทหน้าที่
1. พิจารณาประเมินสาเหตุกรณีผู้ป่วยหรือผู้เสียชีวิตภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค
2. ให้ค าปรึกษาและค าแนะน าในการสอบสวนเพื่อให้ได้ข้อมูลทางการแพทย์และระบาดวิทยาที่เพียงพอในการประเมินสาเหตุ
3. ให้ค าแนะน าในการรับวัคซีนครัง้ต่อไปในกรณีผู้ป่วยทีม่ีปัญหากับวัคซีนในครัง้ก่อน
4. ให้ข้อเสนอแนะเกี่ยวกับการให้บริการวัคซีนที่มีประสิทธิภาพ ปลอดภัย ตลอดจนข้อเสนอแนะอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องในการแก้ไขปัญหา

การเกิดอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค
5. ให้สามารถเชิญสถานพยาบาลที่เกี่ยวข้อง แพทย์เจ้าของไข้ เข้าร่วมให้ข้อมูลสนับสนุนในกรณีที่มีความจ าเป็น

คณะผู้เชี่ยวชาญพจิารณาอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภมูคุ้ิมกันโรค 

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค



กลุ่มพัฒนาระบบเฝ้าระวังทางระบาดวิทยาโรคติดต่อ กองระบาดวิทยา

AEFI classification

1. ปฏิกิริยาของวัคซีน (Vaccine product related reaction) 
• ไม่ร้ายแรง ( Non-serious) หรือผลข้างเคียงภายหลังการได้รับวัคซีน พบได้บ่อย เช่น อาการปวดบวม แดงร้อน 

บริเวณที่ฉีด หรืออาการไข้ ส่วนใหญ่มักเกิดขึ้นภายใน 1 – 2 วันหลังการฉีดวัคซีน
• ร้ายแรง (Serious) พบได้น้อย เช่น อาการแพ้รุนแรง (anaphylaxis)



กลุ่มพัฒนาระบบเฝ้าระวังทางระบาดวิทยาโรคติดต่อ กองระบาดวิทยา

ความหมายของปฏิกริยาของวัคซีนที่ควรท าความเข้าใจ

 อาการข้างเคียงหรือผลข้างเคียง (Side effects) หมายถึง 
o อาการที่คาดเดาได้ว่าอาจจะเกิดขึ้นได้จากการได้รับวัคซีน ซึ่งมีรายงานมากกว่าหนึ่งในสามของผู้ที่ได้รับวัคซีน 

เช่น ปวด บวม ร้อนบริเวณที่ฉีด และอาการตามระบบอื่น ๆ เช่น ไข้ ครั่นเนื้อครั่นตัว ปวดเมื่อย ใจสั่น หมดแรง 
อ่อนเพลีย คลื่นใส้ อาเจียน มึนงง และเวียนศีรษะ 

o มักเกิดเพียง 1-2 วันหลังได้รับวัคซีน และไม่รุนแรง แต่บางรายอาจจะมีอาการมาก เช่น ไข้สูงและ/หรือหนาวสั่น 
จนต้องพัก ไม่สามารถปฏิบัติชีวิตประจ าวันได้ ต้องกินยาแก้ปวดลดไข้ นอนพัก หรืออาจต้องไปพบแพทย์ 

o ผู้ที่มีอาการข้างเคียงเหล่านี้ สามารถให้ฉีดวัคซีนเข็มต่อไปได้
การแพ้วัคซีนหรือส่วนประกอบของวัคซีน (hypersensitivity reaction) แบ่งตามกลไกการเกิดเป็น 4 ชนิด แต่

ชนิดที่ส าคัญและเกิดขึ้นเร็ว คือ อาการแพ้รุนแรงชนิดแอนาฟิแล็กซิส (anaphylaxis) มักเกิดภายใน 30 นาทีหลัง
ได้รับวัคซีน 
o เป็นข้อห้ามในการรับวัคซีนชนิดเดิมในครั้งต่อไป



กลุ่มพัฒนาระบบเฝ้าระวังทางระบาดวิทยาโรคติดต่อ กองระบาดวิทยา

Anaphylaxis 

อาการแพ้รุนแรงชนิดแอนาฟิแล็กซิส (Anaphylaxis)
คือ มีอาการมากกว่า หรือเท่ากับ 2 ข้อ ดังต่อไปนี้ หลังได้วัคซีนโควิด-19 เข็มแรกภายใน 30 นาท*ี
1. มีอาการทางระบบผิวหนังหรือเยื่อบุ เช่น ผื่นลมพิษทั่วตัว คัน ผื่นแดง หรือมีอาการบวมของปากลิ้น และเพดานอ่อน 
เป็นต้น 
2. มีอาการของระบบทางเดินหายใจ เช่น คัดจมูก น้ ามูก ไหล เสียงแหบ หอบเหนื่อย หายใจมีเสียงหวีดจากหลอดลมที่
ตีบตัน 
เสียงฮื้ดตอนหายใจเข้า (Stridor) มีการลดลงของ Peak expiratory flow (PEF) ระดับออกซิเจนในเลือดลดลง 
3. ความดันเลือดลดลงหรือมีการท างานของระบบต่าง ๆ ล้มเหลว เช่น Hypotonia (Collapse) เป็นลม อุจจาระ 
ปัสสาวะราด เป็นต้น 
4. มีอาการของระบบทางเดินอาหาร เช่น ปวดท้อง คลื่นไส้ อาเจียน เป็นต้น 

* แนวทางเวชปฏิบัติส าหรับผู้ป่วยท่ีมีการแพ้ชนิดรุนแรง โดยคณะท างานเพื่อการรักษาและป้องกันการแพ้ชนิดรุนแรงแห่งประเทศไทย

https://www.allergy.or.th/2016/pdf/Thai_CPG_Anaphylaxis_2017_Full_version.pdfhttps://www.allergy.or.th/2016/pdf/Thai_CPG_Anaphylaxis_2017_Full_version



กลุ่มพัฒนาระบบเฝ้าระวังทางระบาดวิทยาโรคติดต่อ กองระบาดวิทยา

AEFI classification

2. ความบกพร่องของวัคซีน (Vaccine quality-defect-related reaction) – เกิดจากการได้รับวัคซีนที่ไม่ได้
มาตรฐานตามเกณฑ์คุณภาพ (read about the Cutter incident).

https://www.washingtonpost.com/history/2020/04/14/cutter-polio-vaccine-paralyzed-children-coronavirus/



กลุ่มพัฒนาระบบเฝ้าระวังทางระบาดวิทยาโรคติดต่อ กองระบาดวิทยา

AEFI classification

3. ความคลาดเคลื่อนด้านการให้บริการวัคซีน 
(Immunisation error-related reaction)  

เกิดจากการบริหารจัดการและวิธีการให้วัคซีน เช่น การ
จัดเก็บ การเตรียมที่ไม่ถูกต้อง การฉีดผิดวิธี หรือผิด
ต าแหน่ง 

https://vaccine-safety-training.org/immunization-error-related-
reaction.html#:~:text=Examples%20of%20immunization%20errors%20and
%20possible%20AEFIs&text=Reuse%20of%20disposable%20syringe%20or,
Contaminated%20vaccine%20or%20diluent.



กลุ่มพัฒนาระบบเฝ้าระวังทางระบาดวิทยาโรคติดต่อ กองระบาดวิทยา

AEFI classification

4. ความกลัวหรือความกังวลต่อการฉีดวัคซนี (Immunisation anxiety-related reaction) 



กลุ่มพัฒนาระบบเฝ้าระวังทางระบาดวิทยาโรคติดต่อ กองระบาดวิทยา

AEFI classification

5. เหตุการณ์ร่วมอื่นโดยบังเอิญ (Coincidental event)
เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นโดยไม่ได้มีสาเหตุจากวัคซีน หรือจากความคลาดเคลื่อนด้านการบริการ แต่อาการที่พบ
เป็นเหตุกาณ์ร่วมที่บังเอิญเกิดขึ้นในช่วงเวลาหลังการได้รับวัคซีน เช่น เด็กเป็นไข้หลังได้รับวัคซีน แต่ต่อมา
ตรวจพบว่าเป็นจากไข้เลือดออก เป็นต้น



การเฝ้าระวัง
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคโควิด

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค



การเฝ้าระวังเหตุการณไ์ม่พงึประสงคภ์ายหลังได้รับการสร้างเสริมภมูคุ้ิมกันโรคโควดิ 

ระยะยาว

ระยะสั้น

ระยะสั้น

การเฝ้าระวัง AEFI ตามระบบปกติ (Passive AEFI surveillance)
>> ท าต่อเนื่อง ในทุกเครือข่ายสถานพยาบาล เพื่อติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หลังการได้รับวัคซีน

การเฝ้าระวังเชิงรุก (Active AEFI surveillance)
>>  ท าในระยะสั้น เพื่อให้ได้ข้อมูล AEFI ที่มีครบถ้วนมากพอส าหรับทราบเหตุการณ์ 

AEFI หลังการได้รับวัคซีนโควิด

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หลังการฉีดวัคซีน 
อาการไม่รุนแรง เช่น ปวดบวมแดงบริเวณที่ฉีด ไข้ 
อาการรุนแรง เช่น กล้ามเนื้ออ่อนแรง อาการทาง
ระบบประสาท กล้ามเนื้อหัวใจอักเสบ

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค

การเฝ้าระวังพิเศษ (Adverse Event of Special Interest: AESI) 
>>  ท าเฉพาะกิจ เฉพาะโรงพยาบาล (Sentinel surveillance) เพื่อดูกลุ่มอาการรุนแรงที่อาจเกี่ยวข้องกับการได้รับวัคซีน



COVID-19 : AEFI Surveillance

ผู้ป่วยสงสัย 
AEFI

สถานพยาบาลภาครัฐและเอกชน
รวบรวมข้อมูลเหตุการณ์ AEFI ทุกเหตุการณ์

(Non-Serious & Serious AEFI) ลงใน แบบรายงาน AEFI1

บันทึกข้อมูลจากแบบ AEFI1 ลงในโปรแกรมฐานข้อมูลเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับการสร้างเสริมภมูิคุ้มกนัโรค
และโปรแกรมตรวจสอบข่าวการระบาด (Event-based DDC) พร้อมแนบไฟล์แบบ AEFI2 (กรณีร้ายแรง) 

หรือส่งรายงานมาที่ระบบรายงาน 506 และ Email: doe_cd@ddc.mail.go.th

กองระบาดวิทยารวบรวมและตรวจสอบข้อมูลการรายงานจากทุกฐานข้อมูลที่รบัรายงาน

กรณีร้ายแรง
(Serious AEFI)

กรณีไม่ร้ายแรง
(Non-Serious AEFI)

คณะผู้เช่ียวชาญพิจารณาอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกนัโรค พิจารณาประเมินสรุปสาเหตุ

กองระบาดวิทยาแจ้งผลการประชุมแก่ผู้เกี่ยวข้อง 
และจัดท ารายงานประจ าปีส่งองค์การอนามัยโลก (WHO)

รายงานตามเกณฑ์การ
ติดตาม

และสอบสวนภายใน 
24 ชั่วโมง

HPVC
(อย.)

คกก. AEFI จังหวัด 
(กรณีร้ายแรง)

เหตุการณ์ร้ายแรง (Serious AEFI)
• พบผู้เสียชีวิต
• พบผู้อาจเป็นอันตรายถึงชีวิต
• พบผู้พิการถาวรหรือไร้ความสามารถ
• พบผู้มีความผิดปกติแต่ก าเนิด
• พบผู้ต้องรับไว้รักษาในโรงพยาบาล 

นานตั้งแต่ 3 วันขึ้นไป

ประชุมทุก 1 – 2 สัปดาห์
หรือเมื่อมีผู้ป่วยร้ายแรง 

สถานพยาบาลภาครัฐและเอกชน
สอบสวนโรค กรณี AEFI ร้ายแรง (Serious AEFI)
รวบรวมข้อมูลเหตุการณ์ ลงใน แบบฟอร์ม AEFI2

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค



แนวทางการเฝ้าระวังเหตุการณไ์ม่พงึประสงคห์ลังการได้รับวัคซนีโควิด

เหตุการณร์้ายแรงที่ต้องรีบท าการสอบสวนโรคกรณีวัคซีน (Serious AEFI)

• พบผู้เสียชีวิต
• พบผู้ที่อาจเป็นอันตรายถึงชีวิต เช่น

 Anaphylaxis
 Acute myocarditis, Acute Pericarditis 
 Acute Respiratory Distress Syndrome (ARDS)
 Neurological involvement (Transverse myelitis, GBS, ADEM, Encephalitis, Bell palsy convulsion) 
 Serious immune mediated diseases: Kawasaki, Vasculitis 
 Hematologic: DVT, Pulmonary embolus, Stroke
 มีผลตรวจพบเป็น COVID-19

• เดิมพบผู้ต้องรับไว้รักษาในโรงพยาบาล นานตั้งแต่ 3 วัน ขึ้นไป 
แต่ส าหรับวัคซีนโควิด ให้ท าการสอบสวนโดยใช้แบบฟอร์ม AEFI 1 ส าหรับผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลทุกราย และหากมี
ภาวะที่เป็นอันตรายถึงชีวิตหรือเสียชีวิตให้สอบสวนโดยใช้แบบฟอร์ม AEFI2
• มีภาวะพิการหรือไร้ความสามารถ
• พบความผิดปกติแต่ก าเนิด

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค



CausalityAssessmentAEFI_EN.pdf (who.int)

สิ่งที่จ าเป็นส าหรับการพิจารณา
- ประวัติการได้รับวัคซีน อาการและ

อาการแสดงที่พบ จากข้อมูลผู้ป่วย และ
การตรวจร่างกาย เวลาที่ได้รับวัคซีน 
ชนิดวัคซีน เวลาที่เกิดอาการต่างๆ โดย
ละเอียด

- ข้อมูลวัคซีน และวิธีการได้รับวัคซีน
- ประวัติการรักษาของผู้ป่วย
- ประวัติการตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

Causality assessment algorithm

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค

https://www.who.int/vaccine_safety/publications/CausalityAssessmentAEFI_EN.pdf?ua=1


ระบบเฝ้าระวังเชงิรุก  (Active AEFI surveillance) 

เพือ่ตดิตามเหตุการณไ์ม่พงึประสงคห์ลังการได้รับวัคซนีโควิดอย่างเข้มข้นและใหไ้ด้ข้อมูลครบถ้วน
เจ้าภาพหลัก :  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ด าเนินการในช่วงระยะแรกหลังการฉีด 

ต่อเน่ืองในช่วงระยะเวลาหน่ึงตามที ่อย. ก าหนด

การเฝ้าระวังอาการโดยใหม้ผู้ีรับผิดชอบตดิตามอาการผู้ได้รับวัคซนี หรือใหม้กีารรายงานอาการภายหลัง
การได้รับวัคซนีตามแนวทางทีก่ าหนด

แนวทางการตดิตาม
• มผู้ีรับผิดชอบโทรศัพทต์ดิตามผู้รับบริการตามช่วงเวลาทีก่ าหนด

• 30 นาท ี1 7 วัน และ 30 วันหลังฉีดวัคซนี 
• มช่ีองทางใหผู้้รับบริการวัคซนีรายงานอาการทีเ่กดิขึน้หลังได้รับวัคซนี อาจจะผ่าน Application หรือบัตรคนไข้
• มช่ีองทางใหผู้้ใหบ้ริการวัคซนีลงข้อมูลเหตุการณห์ลังการได้รับวัคซนีกรณีทีพ่บว่ามเีหตุ

Active AEFI surveillance 

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค



อาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภมูคุ้ิมกันโรค จากวัคซีนโควิด (COVID-19)

ไข้ต่ าๆ , ปวดศีรษะ

อ่อนเพลีย ไม่มีแรง ปวดบวมแดง ร้อน
บริเวณที่ฉีดวัคซีน

คลื่นไส้ อาเจียน < 5 ครั้ง

อาการอ่ืนๆ เช่น ท้องเสีย ผื่นแดงเล็กน้อย

อาการรุนแรงที่ควรพบแพทย์ทันที อาการไม่รุนแรง

ไข้สูง ปวดศีรษะรุนแรง

เหนื่อยแน่นหน้าอก หรือ หายใจไม่ออก

อาเจียน > 5 ครั้ง

ผื่นขึ้นท้ังตัว

มีจุดเลือดออกจ านวนมาก

ปากเบี้ยว หรือกล้ามเนื้ออ่อนแรง

ชัก หรือ หมดสติ

อาการป่วยรุนแรงอื่นที่กังวลมาก ระบุ......

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค

ส าหรับประชาชนทั่วไป



แผนผังการตดิตามเหตุการณไ์ม่พงึประสงคห์ลังได้รับวัคซนีโควดิ

ประชาชน
ได้รับวัคซีน เกิดอาการไม่พึง

ประสงค์หลังฉีด

กรณีเข้ารับการรักษาตัว
ทีโ่รงพยาบาล ณ 
ช่วงเวลาใดก็ตาม

อาการไม่รุนแรง ไม่ได้เข้า
รับการรักษาในโรงพยาบาล

Server เก็บและ
ประมวลผลข้อมูล

รายงานเข้าระบบ 
AEFI-DDC

ท าแบบรายงาน AEFI1 
หากมีอาการร้ายแรงท า

แบบ AEFI2

ระบบแจ้งเตือนให้เฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์หลังไดร้ับวัคซีนหลังฉีด
วันที่ 1 7 และ 30

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค

ติดตามอาการไม่พึงประสงค์หลังได้รับวัคซีนหลังฉีด
โดยเจ้าหน้าที่ รพ. หรือ อสม. วันที่ วันที่ 1 7 และ 30 (หากพบผู้ป่วยอาการ

ร้ายแรงจากการติดตามจะแจ้งผู้รับผิดชอบเพ่ือสอบสวนโรคตอ่ไป)

AEFI 
Surveillanceสังเกตอาการท่ี

โรงพยาบาล 
30 นาทีหลังฉีด

เจ้าหน้าที่บันทึกเหตุการณ์
ผลการสังเกตอาการ ไม่เกิดอาการไม่พึง

ประสงค์หลังฉีด

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค



ช่องทางการรายงาน
เหตุการณไ์ม่พงึประสงคภ์ายหลังไดรั้บการสร้างเสริมภมูคุ้ิมกันโรคโควิด

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค



กรณผีู้ป่วยเข้าเกณฑ์ร้ายแรง 
รวบรวมข้อมูลการสอบสวนโรคจาก 

AEFI DDC และขอประวัติการรักษาและ
การตรวจทางห้องปฏิบัติการจาก
โรงพยาบาลหรือห้องปฏิบัติการ

สรุปรายงาน
ให้กับผู้เกี่ยวข้อง

เข้าท่ีประชุมผู้เชี่ยวชาญ
กรณีผู้ป่วยมีอาการร้ายแรง

ประมวลผลที่
ถังข้อมูลกลางที่ สป.

โรงพยาบาล
จัดท าทะเบียน

ผู้รับบริการวัคซีน 
(AEFI focal point)

ใช้ Application หมอพร้อม

ไม่ใช้ application หมอพร้อม

ผู้รับผิดชอบติดตาม
ข้อมูลการรายงาน เจ้าหน้าที่โทรติดตามอาการ

ลงข้อมูลใน Webbaseแจ้งรายช่ือแก่ รพ.สต ในพ้ืนที่
เพ่ือประสาน อสม.

อสม.ติดตามอาการ
หลังฉีด วันที่ 1 7 และ 30

ลงข้อมูล

กรณีท่ีไม่ได้รับการรักษาในโรงพยาบาล

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค



ช่องทางการรายงานของ AEFI DDC
https://e-reports.doe.moph.go.th/aefi/

 ลงทะเบียนเข้าใช้งานระบบ

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค





https://e-reports.doe.moph.go.th/aefi/

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค



ช่องทางการรายงาน (ต่อ)

 ท่านผู้ใช้งานที่ลงทะเบียนแล้ว
 Add Line Official “AEFI DDC”
 กรุณาส่งหลักฐานให้กับทางเจ้าหน้าที่ เพื่อยืนยันข้อมูลในการเข้าใช้งาน

ระบบ เช่น บัตรประจ าตัว ข้าราชการ/ พนักงาน
 Admin ตรวจสอบหลักฐาน และอนุมัติให้เข้าใช้งาน
 เริ่มใช้งานในระบบรายงานได้

** หากไม่ต้องการรับข้อความจากบัญชีทางการนี้ โปรดแตะปุ่มเมนูที่มุมขวาบนของหน้าจอ แล้วปิดการแจ้งเตือน **

 Add Line Official

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค



 เข้าสู่ระบบรายงานข้อมูล

กรอก Username 
และ Password

https://e-reports.doe.moph.go.th/aefi/

ช่องทางการรายงาน (ต่อ)

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค



ระบบฐานข้อมูลอาการภายหลังการได้รับการสร้างเสรมิภูมิคุ้มกันโรค

1. การเข้าฐานข้อมูลและลงขอ้มูลอาการภายหลงั    
การได้รับการสร้างเสรมิภูมิคุ้มกันโรค (AEFI)

3. การดาวน์โหลดข้อมูล (Download)

2. การแสดงผลขอ้มูล (Dashboard)

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค



หน้าจอแสดงผลหน้าแรกของโปรแกรมการรายงาน

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค



กดเลือกแบบฟอร์ม และกดเลือกแบบฟอร์ม V1

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค



กดเลือก “เพิ่มผู้ป่วย AEFI ราย Case”

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค



กรอกข้อมูลผู้ป่วย

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค



บันทึกข้อมูลผู้ป่วย

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค



หน้าจอแสดงผลหน้าแรกของ Dashboard



การสอบสวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังการได้รับ
การสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019
และการเก็บตัวอย่างเพื่อส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการ

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค
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เกณฑ์ DCIR AEFI COVID-19 vaccine

- กรณีผู้ป่วยสงสัยเสียชีวิตทุกราย
- กรณีร้ายแรงทุกกรณี ร้ายแรง หมายถึง ได้รับวัคซีนโควิดแล้วมีภาวะดังต่อไปนี้ อย่างน้อย 1 อย่าง
 Acute myocarditis, Acute Pericarditis 
 Acute Respiratory Distress Syndrome (ARDS)
 Neurological involvement (Transverse myelitis, GBS, ADEM, Encephalitis, Bell’s palsy, convulsion) 
 Serious immune mediated diseases: Kawasaki, Vasculitis 
 Anaphylaxis
 Hematologic: DVT, Pulmonary embolus, Stroke
 นอนโรงพยาบาลมากกว่า 3 วันเพื่อรักษาอาการ AEFI

41
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เกณฑ์การสอบสวน AEFI COVID-19 vaccine
โรงพยาบาล จังหวัด เขต ส่วนกลาง

ผู้ป่วย AEFI ที่เข้า
รับการรักษาเป็น
ผู้ป่วยในทุกราย

ผู้ป่วย AEFI ที่มีภาวะร้ายแรงทุกราย
 ร้ายแรง หมายถึง มีภาวะดังต่อไปนี้ อย่างน้อย 1 อย่าง

 Acute myocarditis, Acute Pericarditis 
 Acute Respiratory Distress Syndrome (ARDS)
 Neurological involvement (Transverse myelitis, GBS, 

ADEM, Encephalitis, Bell’s palsy, convulsion) 
 Serious immune mediated diseases: Kawasaki, 

Vasculitis 
 Anaphylaxis
 Hematologic: DVT, Pulmonary embolus, Stroke
 นอนโรงพยาบาลมากกว่า 3 วันเพื่อรักษาอาการ AEFI
 เสียชีวิต

 กลุ่มก้อนของผู้ป่วย AEFI 2 รายขึ้นไป จากวัคซีนยี่ห้อเดียวกัน ที่
ไม่ใช่อาการที่พบบ่อย หรือที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากวัคซีนนั้นๆ 
ในช่วงเวลาใกล้เคียงกันในจังหวัด

- ผู้ป่วย AEFI ร้ายแรงราย
แรกของจังหวัดทุกราย 

- ผู้ป่วย AEFI เสียชีวิตทุกราย
- ผู้ป่วยกลุ่มก้อนการระบาด

ของผู้ป่วย AEFI ที่ไม่ใช่
อาการที่พบบ่อย หรือที่คาด
ว่าจะเกิดขึ้นจากวัคซีนนั้นๆ
ของจังหวัด 5 ราย ขึ้นไปใน
จังหวัดเดียว หรือมี
เหตุการณ์ใกล้เคียงกันใน
หลายจังหวัดในเขต

- ผู้ป่วย AEFI ร้ายแรงราย
แรกของเขตทุกราย 

- ผู้ป่วย AEFI เสียชีวิตทุกราย
รายแรกของเขต

- ผู้ป่วยกลุ่มก้อนการระบาด
ของผู้ป่วย AEFI ที่ไม่ใช่
อาการที่พบบ่อย หรือที่คาด
ว่าจะเกิดขึ้นจากวัคซีนนั้นๆ 
ของจังหวัดมากกว่า 10
ราย หรือมีเหตุการณ์
ใกล้เคียงกันในหลายจังหวัด 

42
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การสอบสวน AEFI COVID-19 vaccine

• ทีมสอบสวน AEFI ประกอบด้วย แพทย์ เภสัชกร เจ้าหน้าที่สาธารณสุขที่รับผิดชอบงานระบาดวิทยา งานสร้าง
เสริมภูมิคุ้มกันโรค และเจ้าหน้าที่สาธารณสุขอื่นๆที่เกี่ยวข้อง 

• เครื่องมือ
• แบบสอบสวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (AEFI2) เป็นแบบรวบรวมข้อมูลการ

สอบสวนผู้ป่วยแต่ละราย
• โปรแกรมฐานข้อมูลเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค(AEFI) เป็นโปรแกรม online 

ที่ใช้บันทึกข้อมูลจากแบบสอบสวน (AEFI2) ของทีมสอบสวน แล้วส่งข้อมูลไปยังกองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค
• ระยะเวลาการสอบสวน AEFI พิจารณาจากการรับรายงานผู้ป่วยแต่ละราย (AEFI1) หรือตรวจสอบความ

ผิดปกติได้จากระบบฐานข้อมูล แล้วพบว่าเข้าเกณฑ์ที่ต้องสอบสวน
• ให้เริ่มด าเนินการสอบสวนภายใน 24 ชั่วโมง นับจากพบผู้ป่วย หรือนับจากการตรวจสอบความผิดปกติได้จากระบบ

ฐานข้อมูล
• บันทึกข้อมูลจากการสอบสวนลงในโปรแกรมฐานข้อมูลเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับการสร้างเสริม

ภูมิคุ้มกันโรค ส่งกองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค ภายใน 48 ชั่วโมงนับจากพบผู้ป่วยหรือจากการตรวจสอบความผิดปกติ
จากระบบฐานข้อมูล 43
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กรณี AEFI ร้ายแรง 
เสียชีวิต พิการไร้ความสามารถ รับรักษาเป็นผู้ป่วยใน 

เป็นกลุ่มก้อน ประชาชนสงสัย

สอบสวนรายละเอียดเพิ่มบันทึกข้อมูลลงในแบบ AEFI 2
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การเฝ้าระวังพเิศษในกลุ่มอาการทีอ่าจเกีย่วข้องกับการไดรั้บวัคซีน
โควดิเฉพาะพืน้ที่

(Adverse Event of Special Interest, AESI)

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค



แนวทางการเฝ้าระวังพเิศษ ในกลุ่มอาการที่อาจเกี่ยวข้องกับการได้รับวัคซนีโควิดเฉพาะพืน้ที่

(Adverse Event of Special Interest, AESI)

ประเภทของการเฝ้าระวัง
การเฝ้าระวังเฉพาะพ้ืนที่ (Sentinel 
surveillance) ได้แก่ โรงพยาบาลศูนย์หรือ
โรงพยาบาลจังหวัดที่มีการฉีดวัคซีนที่ก าหนด

การเฝ้าระวังเสริมจากระบบปกติ เพื่อดูความเป็นไปได้ของผู้ป่วยที่มาด้วยอาการส าคัญที่ก าหนดว่า
มีความเกี่ยวข้องกับวัคซีนหรือไม่ โดย ก าหนดอาการที่ส าคัญและคิดว่าอาจเกี่ยวข้องกับวัคซีนโควิด

และท าการสอบสวนกรณีพบผู้ป่วยรายดังกล่าวโดยซักประวัติการได้รับวัคซีนโควิด

กลุ่มอาการเพ่ือการเฝ้าระวัง* ได้แก่ 
 Acute myocarditis , Acute pericarditis
 Acute Respiratory Distress Syndrome: ARDS
 Neurological involvement

• Guillain Barre Syndrome (GBS)
• Transverse myelitis
• Acute disseminated encephalomyelitis 

(ADEM)
• Encephalitis
• Bell’s palsy

กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค

 Serious immune mediated 
diseases e.g., Kawasaki 
disease, Vasculitis

 Dermatologic: Single organ 
cutaneous vasculitis

 Hematologic: DVT, 
pulmonary embolism, 
stroke

*COVID-19 VACCINES: SAFETY SURVEILLANCE MANUAL https://apps.who.int/iris/handle/10665/338400
https://epi.tghn.org/vaccine-development/vaccine-safety/

https://apps.who.int/iris/handle/10665/338400


COVID-19 : AESI Surveillance

เก็บตัวอย่าง
NPS for SARS-CoV2 & 

Serology Test

ให้การวินิจฉัยและรักษา
ตามความเหมาะสม

สอบสวน
ประวัติการรับวัคซีน COVID-19

Prespecified AESI 
 Cardiologic: Acute myocarditis 
 Respiratory: Acute Respiratory Distress 

Syndrome (ARDS), COVID-19
 Neurological involvement
 Serious immune mediated diseases
 Others e.g., DVT, pulmonary 

embolism

No

(not received)

Yes

(received)

น าประวัติผู้ป่วยเข้า
ที่ประชุม

คณะผู้เชี่ยวชาญ
เพื่อพิจารณา

แพทย์/พยาบาล
แจ้ง จนท.ระบาด
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ผู้รับผิดชอบงานเฝ้าระวังดึงข้อมูลผู้ป่วยกลุ่มอาการ
ดังกล่าวจากฐานข้อมูลโรงพยาบาลเพื่อติดตาม
แนวโน้มการเกิดโรคก่อนและหลังการให้วัคซีนโควิด

ส่งแบบสอบสวนโรคและข้อมูลเข้าสู่โปรแกรม AEFI/AESI



COVID-19 : AESI Surveillance
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โรค / ปี Median 2016 2017 2018 2019 2020 Total
-Adult Respiratory Distress Syndrome (ARDS) 19 17 30 13 42 19 121
-Aseptic meningitis, meningitis unspecified 259 259 265 216 289 150 1,179
-Acute disseminated encephalomyelitis (ADEM) 12 15 10 12 13 11 61
-Meningoencephalitis (Encephalitis, myelitis and encephalomyelitis in other 
diseases classified elsewhere) 7 7 6 7 9 9 38
-Acute transverse myelitis in demyelinating disease of central nervous system 60 60 55 63 62 47 287
-Bell’s palsy 1291 1,247 1,463 1,291 1,509 1,030 6,540
-Guillain Barre Syndrome (GBS) 119 119 112 120 145 117 613
-Acute Pericarditis 27 23 32 27 34 27 143
-Acute myocarditis 29 31 37 29 28 11 136
-Arteritis, unspecified 159 84 135 197 227 159 802
-Allergic purpura, Allergic vasculitis 199 176 199 236 279 158 1,048
-Vasculitis limited to skin, not elsewhere classified 396 274 396 524 507 206 1,907
-Kawasaki 374 193 378 374 387 231 1,563
-Idiopathic thrombocytopenic purpura (ITP) 1568 1,568 1,708 1,517 1,640 1,255 7,688
-Chilblain-like lesions 4 4 2 5 5 2 18
-Cerebrovascular stroke 8001 8,001 7,841 7,863 12,049 8,337 44,091
-Deep vein thrombosis (DVT) 1576 1,507 1,877 1,576 1,880 1,267 8,107
-Pulmonary embolism 458 297 469 458 553 443 2,220
รวม 14528 13,882 15,015 14,528 19,658 13,507 76,590

ข้อมูลจาก 43 file ของโรงพยาบาล 8 แห่ง โรงพยาบาลชลบุรี ระยอง เชียงรายประชานุเคราะห์ มหาราชนครราชสีมา จ.นครราชสีมา หาดใหญ่ 6. โรงพยาบาลอุดรธานี วชิระพยาบาล ราชวิถี



AEFI surveillance for COVID-19 vaccine
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สิ่งที่จะต้องด าเนินการ
- โรงพยาบาล สสจ. และเขต: เตรียมคณะท างานและผู้

ประสานงานกรณี AEFI ประกอบไปด้วย แพทย์ เภสัช
กร ผู้รับผิดชอบงานระบาดวิทยา งานสร้างเสริม
ภูมิคุ้มกัน และงานภาคประชาชน 

- ท าความเข้าใจกับผู้เกี่ยวข้อง ทั้งบุคลากรทาง
การแพทย์และสาธารณสุข รวมถึงประชาชน เกี่ยวกับ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังการได้รับการสร้าง
เสริมภูมิคุ้มกัน และการเฝ้าระวังเหตุการณ์

- สรุปรายงานให้กับผู้เกี่ยวข้องได้รับทราบข้อมูล



THANK YOU


