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Outline 

• สถานการณ์โรคโควดิ-19 ในเด็ก

• ความส าคญัของการฉีดวคัซีนป้องกนัโรคโควดิ-19 ในเด็ก

• ค าแนะน าการฉีดวคัซีนป้องกนัโรคโควดิ-19 mRNA Pfizer 

BioNTech ฝาสีแดงเข้ม แถบแดงเข้ม ในเด็กอายุ 6 เดือน – 4 ปี

(น้อยกว่า 5 ปี) โดยราชวทิยาลยักมุารแพทย์แห่งประเทศไทย ฉบับ

ที่ 7 (วนัที ่12 กนัยายน 2565) และโดยกรมควบคุมโรค 



สถานการณ์โรค โควิด-19 ในเด็กใน
ประเทศไทย











ความส าคัญของการฉีดวัคซีนโควิด-19ในเด็ก

COVID-19 in Children During 
Omicron



Seizures May Be An Early Sign Of Acute COVID-
19, And The Omicron Variant Could Present A 

More Epileptogenic Profile

• Observed  an  unexpected  increase  in  
hospitalisations for  seizures  in Jan 
2022 in the Pediatric Neurology Unit 
of the tertiary V Buzzi Children 
Hospital in Milan

• These data support the hypothesis that 
seizures may be an early sign of an 
acute SARS-CoV-2 infection. 

• The Omicron variant could have a 
more epileptogenic profile, which leads 
to the onset of seizures or their 
occurrence in patients with a previous 
history of epilepsy.
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Acta Paediatr 2022 May 26.

doi: 10.1111/apa.16424. Online ahead of print.

เดก็เป็นโรคโควดิ-19 นอน รพ. ด้วยอาการชัก
สูงขึน้ในช่วง Omicron



Boehmer TK, et al. MMWR September 3, 2021 / 70(35);1228–1232 

https://www.aappublications.org/news/2021/08/31/covid-myocarditis-risk-children-083121

Risk Of Myocarditis For Children <16 Years Is 37 Times Higher For 

Those Infected With COVID-19 Than Those Who Haven’t Been Infected 

With The Virus, And Higher Than After mRNA COVID-19 Vaccine 

https://www.aappublications.org/news/2021/08/31/covid-myocarditis-risk-children-083121


Risk for Newly Diagnosed Diabetes >30 Days 
After SARS-CoV-2 Infection Among Persons 

Aged <18 Years — US, Mar 1, 2020–Jun 28, 2021

• Persons aged <18 years with COVID-19 were more likely to receive a new 
diabetes diagnosis > 30 days after infection than those 

1) without COVID-19 (IQVIA: HR = 2.66, 95% CI = 1.98–3.56; HealthVerity: 
HR = 1.31, 95% CI = 1.20–1.44) 

2) with non–COVID-19 ARI in the prepandemic period (HR = 2.16, 95% CI = 1.64–
2.86).  

• The association between diabetes and COVID-19 might be attributed to 
• SARS-CoV-2 infection direct attack of pancreatic cells expressing ACE2 receptors
• Stress hyperglycemia from the cytokine storm and alterations in glucose metabolism 

caused by infection
• Steroid treatment might lead to transient hyperglycemia; however, only 1.5%–2.2% of 

diabetes codes were for drug- or chemical-induced diabetes
• COVID-19 might have indirectly increased diabetes risk through pandemic-associated 

increases in body mass index, a risk factor for DM

Barrett CE, et al. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2022;71:59–65.



Multisystem 
Inflammatory 
Syndrome in 

Children

MIS-C

MIS-C: ภาวะแทรกซ้อนหลงัเป็นโควดิ-19 ที่พบ
น้อย (ประมาณ 1 ใน 3,000 ของเด็กที่เป็นโควดิ-19) 
แต่อาจมีรุนแรง 
• 316 persons per 1 000 000 SARS-

CoV-2 infections in persons younger 

than 21 years

Payne AB, et al. JAMA Netw Open. 2021;4(6):e2116420. doi:10.1001/jamanetworkopen.2021.16420



Clinical Features of Patients with MIS-C ( n=1,416)

Feldstein LR, et al. N Engl J Med 2020;383:334-46. doi: 10.1056/NEJMoa2021680 pmid: 32598831 

Godfred-Cato S, et al. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2020;69:1074-80. doi: 10.15585/mmwr.mm6932e2 

Jiang L, et al. Lancet Infect Dis 2020;20:e276-88. doi: 10.1016/S1473-3099(20)30651-4 pmid: 32818434

Rubens JH, et al. BMJ 2021;372:n385 http://dx.doi.org/10.1136/bmj.n385



MIS-C



“Vaccine Prevents MIS-C”

ฉีดวคัซีน mRNA (Pfizer-

BioNTech) ในเดก็ป้องกนั MIS-C ได้ 



ฉีดวัคซีน mRNA (Pfizer-BioNTech) 12–18 ปี                              
ป้องกัน MIS-C ได้ 91%

Zambrano LD, et al. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2022;71:52–58. 

• Estimated effectiveness 

of 2 doses of Pfizer-

BioNTech vaccine 

against MIS-C among 

persons aged 12–18 

years — US, Jul–Dec 

2021 was 91% (95% CI 

= 78%–97%)

• Among critically ill MIS-

C case-patients requiring 

life support, all were 

unvaccinated.



ฉีดวัคซีน mRNA (Pfizer-BioNTech)                 
5-11 ปี ป้องกัน MIS-C ได้ 78%



ค าแนะน าการฉีดวัคซีนป้องกันโรค
โควิด-19 ส าหรับเด็กและวัยรุ่น

ฉบับที่ 7 (12 กนัยายน 2565) 

โดย ราชวิทยาลัยกุมารแพทย์แห่งประเทศไทย

และสมาคมโรคติดเช้ือในเด็กแห่งประเทศไทย



Thai FDA Approved Pfizer COVID-19 
Vaccine for Children 6 Months to < 5 Years

• 23 ส.ค. 2565 คณะอนุกรรมการ
พจิารณาการขึน้ทะเบียนต ารับยาแผน
ปัจจุบัน มีมติเห็นชอบการขยาย
ขอบเขตข้อบ่งใช้ของวัคซีนโคเมอร์เน
ตี (COMIRNATY VACCINE) ของ
บริษัท ไฟเซอร์ จ ากดั ส าหรับกลุ่มเดก็
อายุ 6 เดือน – น้อยกว่า 5 ปี ขวดฝาจุก
สีแดงเข้ม เพ่ือป้องกนัโรคโควดิ-19
แล้ว

• โดสละ 0.2 มลิลลิติร (3 ไมโครกรัม) ฉีด 3 เข็ม โดยเข็ม 2 ห่างจากเข็ม 1 3 สัปดาห์ และเข็ม 3 ห่างจากเข็ม 2 
8 สัปดาห์ สามารถป้องกนัโรคโควดิ-19 ได้ 80.3%



ค าแนะน าการฉีดวัคซีนป้องกันโรคโควิด -19 
ส าหรับเด็กและวัยรุ่น ฉบับที่ 7

ค าแนะน าการฉีดวคัซีนป้องกนัโรคโควดิ -19 ส าหรับเด็กและวยัรุ่น ฉบับที ่7 โดยราชวทิยาลยักมุารแพทย์แห่งประเทศไทย (12 กนัยายน พ.ศ. 2565)

Dose
1

Dose 
2

Dose
3

4 สัปดาห์ อย่างน้อย 8 สัปดาห์

(3-8 สัปดาห์)



วคัซีนป้องกนัโรคโควดิ-19 mRNA Pfizer BioNTech ฝาสีแดงเข้ม แถบแดงเข้ม ส าหรับเดก็อายุ 6 เดือน - น้อยกว่า 5 ปี ที ่ได้รับ
การอนุมตัิโดย อย. ประเทศไทย เม่ือวนัที ่23 สค. 2565 แนะน าให้ฉีดวคัซีนปฐมภูมขินาด 3 ไมโครกรัม (0.2 มล.) 3 เขม็ โดยเขม็ 1
ห่างจากเขม็ 2 ระยะเวลา 4 สัปดาห์ (3-8 สัปดาห์) และเขม็ 3 ห่างจากเขม็ 2 ระยะเวลาอย่างน้อย 8 สัปดาห์ 
โดยแนะน าเป็นอย่างยิง่ในเดก็กลุ่มเส่ียง ได้แก่ 
o ทารกอายุน้อยกว่า 1 ปี รวมถึงเดก็ทารกคลอดก่อนก าหนด
o โรคอ้วน (น า้หนักเทยีบกบัความสูง (weight for height) มากกว่า +3 SD)
o โรคทางเดนิหายใจเร้ือรัง รวมทั้งหอบหืดทีม่อีาการปานกลางหรือรุนแรง
o โรคหัวใจและหลอดเลือด โรคหลอดเลือดสมอง
o โรคไตวายเร้ือรัง
o โรคมะเร็งและภาวะภูมคุ้ิมกนัต ่า
o โรคเบาหวาน
o กลุ่มโรคพนัธุกรรมรวมทั้งกลุ่มอาการดาวน์ เดก็ทีม่ภีาวะบกพร่องทางระบบประสาทอย่างรุนแรง เดก็ทีม่พีฒันนาการช้า

ค าแนะน าการฉีดวัคซีนป้องกันโรคโควิด -19 ส าหรับเด็กและวัยรุ่น 
ฉบับที่ 7

ค าแนะน าการฉีดวคัซีนป้องกนัโรคโควดิ -19 ส าหรับเด็กและวยัรุ่น ฉบับที ่7 โดยราชวทิยาลยักมุารแพทย์แห่งประเทศไทย (12 กนัยายน พ.ศ. 2565)



Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine BNT162b2 for Pediatric 
Populations: 6 Months to <5 Years - Study Overview

CC-23

Phase 1 Phase 2/3
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65
clinical 

trial 
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3 µg 10 µg

Non-inferior immune responses have

been established to infer vaccine efficacy

Although not required for EUA approval, 

COVID-19 surveillance was conducted 

permitting evaluation of vaccine efficacy
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6 months to <5-year-olds

COMPAREDTO

16–25-year-olds

from the pivotal Phase 3 study



NON-SERIOUSAEs ICD to 1-Month follow-up after3rd Dose

Phase 2/3 Timelines of Participants
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Pfizer-Biontech COVID-19 Vaccine In Children 
Aged 6 Months–4 Years

• Vaccine efficacy ≥7 days after dose 3 was 80.0% (95% CI = 22.8%–
94.8%)†††† in preventing symptomatic, lab-confirmed COVID-19 in 
children aged 6 months–4 years with and without evidence of previous SARS-
CoV-2 infection

• Immune response to 3 doses (3 µg each) of the Pfizer-BioNTech COVID-19 
vaccine in children aged 6 months–4 years without evidence of previous 
SARS-CoV-2 infection was at least as high as the response observed in 
persons aged 16–25 years who had received 2 doses (30 µg each) of the 
Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine

• GMR for 50% neutralizing antibody titer of 1.19 (95% CI = 1.00–1.43) for children 
aged 6–23 months 

• 1.30 (95% CI = 1.13–1.50) for children aged 2–4 years

Satisfying the noninferiority criteria

Fleming-Dutra KE, MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2022;71:859–868. 



Phase 2/3 Trial Evaluating A Three 3-µg Dose Series 
of the Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine in 
Children 6 Months Through 4 Years Of Age

• Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (3-μg) as a three-dose series or placebo (2:1 
randomization). 

• Vaccine efficacy was 73.2% (95% CI: 43.8%, 87.6%) among children 6 months 
through 4 years of age without evidence of prior COVID-19 infection.at least seven 
days after the third dose
• Among children ages 6 through 23 months, the vaccine was 75.8% (2-sided 95% CI: 9.7%, 

94.7%) effective at preventing COVID-19 after a median of 1.9 months (range: 0.0, 4.9) follow-
up after the third dose. 

• For children ages 2 through 4 years of age, the vaccine was 71.8% (2-sided 95% CI: 28.6%, 
89.4%) effective at preventing COVID-19after a median of 2.4 months (range: 0.0, 4.9) follow-
up after the third dose.

• Three 3-µg doses of the Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine continue to be well-
tolerated in this age group. The majority of adverse events observed in this age 
group have been mild or moderate, with a safety profile similar to placebo.

https://www.businesswire.com/news/home/20220823005341/en/



Safety of BNT162b2 in Children
6 months to <2 years

(dose 1-3)

2 to <5 years

(dose 1-3)

5-11 years

(dose 1-2)

Redness 7-10% 9-11% 14-18%

Swelling 3-4% 3-5% 10-15%

Pain at injection site 15-16% 26-31% 71-74%

6 months to <2 years

(dose 1-3)

2 to <5 years

(do5se 1-3)

5-11 years

(dose 1-2)

Fever 7% 5% 2-6%

Fatigue - 24-29% 33-39%

Headache - 4% 22-28%

Chills - 2-3% 4-9%

Muscle pain - 2% 9-11%

Joint pain - 1% 3-5%

Decreased appetite 20-22% - -

Drowsiness 20-27% - -

Irritability 43-51% - -

Local reactions

Systemic events

Safety profile is acceptable (low rate of fever, fatigue compared with young adults)



• Jun 17, 2022, US FDA amended the Emergency Use Authorization (EUA) for 
mRNA COVID-19 vaccines to include children aged 6 months–4 years for receipt 
of BNT162b2 (Pfizer-BioNTech) (3 doses, 3 µg [0.2 mL] each) and children aged 6 
months–5 years for receipt of mRNA-1273 (Moderna) (2 doses, 25 µg [0.25 mL] 
each) 

• Jun 18–Aug 21, 2022, 599,457children aged 6 months–4 years received the Pfizer-
BioNTech vaccine and 440,773 aged 6 months–5 years received the Moderna
vaccine*; 23,266 children were enrolled in v-safe after COVID-19 vaccination.

• VAERS: is a national passive vaccine safety surveillance system managed by CDC 
and FDA that monitors adverse events after vaccination: received 1,017 reports of 
adverse events after Pfizer-BioNTech or Moderna vaccination among children aged 
6 months–4 years and children aged 6 months–5 years;                                                                
998 (98.1%) events were classified as nonserious and 19 (1.9%) as serious. No 
reports of myocarditis after vaccination were reported.

Hause AM, et al. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2022 Sep 2;71(35):1115-1120.



Adverse 
Reactions 

And Health 
Impacts 

Reported For 
Children 
Aged 6 

Months–5 
Years* (N = 

23,266) Who 
Received 

Pfizer-
BioNTech or

Moderna
COVID-19 

vaccine — US, 
June 18–

August 21, 
2022

Hause AM, et al. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2022 Sep 2;71(35):1115-1120.



วัคซีนในเด็กเล็กมีความปลอดภัย อาจมีผลข้างเคียงเหมือนที่พบได้
เช่นเดียวกับวัคซีนตามวัย ยังไม่พบรายงานกล้ามเน้ือหัวใจอักเสบ

• No reports of myocarditis after 
vaccination were reported

• Health care providers and 
parents of young children 
should be advised that local and 
systemic reactions are expected 
after vaccination with COVID-
19 mRNA vaccines, and serious 
adverse events are rare

Hause AM, et al. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2022 Sep 2;71(35):1115-1120.



https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2022-09-01/05-COVID-Shimabukuro-508.pdf



https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2022-09-01/05-COVID-Shimabukuro-508.pdf



https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2022-09-01/05-COVID-Shimabukuro-508.pdf



ค าแนะน าการฉีดวัคซีนป้องกันโรคโควิด -19 ส าหรับเด็กและวัยรุ่น 
ฉบับที่ 7

• ในกรณีทีท่ราบว่าเดก็และวยัรุ่นเคยตดิโรคโควดิ -19 แนะน าให้ฉีดวคัซีนป้องกนัโรคโควดิ-19 ทั้งวัคซีนปฐม
ภูมแิละเข็มกระตุ้นห่างอย่างน้อย 3 เดือนนับจากวนัที่เร่ิมมอีาการเจ็บป่วย หรือกรณีไม่แสดงอาการนับจาก
วนัที่มีผลตรวจพบ SARS-Co2 ด้วย RT-PCR หรือ ATK 

• สามารถฉีดวคัซีนป้องกนัโรคโควดิ- 19 ร่วมกบัวคัซีนชนิดอ่ืนได้โดยไม่มีข้อจ ากดัในการเว้นระยะเวลาห่าง
จากวคัซีนชนิดอ่ืนๆ รวมถึงสามารถฉีดวคัซีนป้องกนัโรคโควดิ-19 ในวนัเดยีวกบัวคัซีนตามวัยอ่ืนได้ โดย
ควรฉีดวคัซีนที่แขนหรือขาคนละข้าง โดยเฉพาะวคัซีนที่มผีลข้างเคยีงเฉพาะทีม่าก หรือหากฉีดทีแ่ขนหรือ
ขาข้างเดยีวกนั ควรเว้นระยะห่างอย่างน้อย 1 นิว้ ในทารกและเดก็อายุ < 2 ปี แนะน าให้ฉีดวคัซีนเข้า
กล้ามเน้ือที่ต าแหน่งหน้าขา (anterolateral aspect of the upper thigh) 

• เดก็และวยัรุ่นควรได้รับชนิดและขนาดของวคัซีนป้องกนัโรคโควดิ-19 ให้เหมาะสมกบัอายุในวนัที่มารับ
วคัซีน หากเดก็และวยัรุ่นมกีารเปลีย่นกลุ่มอายุในระหว่างการฉีดเข็มปฐมภูมหิรือเข็มกระตุ้น ควรได้รับชนิด
และขนาดของวคัซีนป้องกนัโรคโควดิ-19 ทีเ่หมาะสมกบัอายุ ณ วนัทีฉี่ด

ค าแนะน าการฉีดวคัซีนป้องกนัโรคโควดิ -19 ส าหรับเด็กและวยัรุ่น ฉบับที ่7 โดยราชวทิยาลยักมุารแพทย์แห่งประเทศไทย (12 กนัยายน พ.ศ. 2565)



สรุป

• ในขณะนีพ้บอตัราการป่วยเป็นโควดิ-19 และเสียชีวติสูงสุดในเด็กเลก็ 0-4 ปี 
• แนะน าให้ฉีดวคัซีนโควดิ-19 mRNA Pfizer BioNTech ฝาสีแดงเข้ม แถบแดงเข้มในเด็กอายุ 6
เดือน - น้อยกว่า 5 ปี 
• 3 ไมโครกรัม (0.2 มล.) 3 เข็ม โดยเข็ม 1 ห่างจากเข็ม 2 ระยะเวลา 4 สัปดาห์ (3-8 สัปดาห์) และเข็ม 3
ห่างจากเข็ม 2 ระยะเวลาอย่างน้อย 8 สัปดาห์ และแนะน าเป็นอย่างยิง่ในเดก็กลุ่มเส่ียง

• วคัซีนมีประสิทธิภาพสูงในการป้องกนัโรค โควดิ-19 จากสายพนัธ์ุโอไมครอนและมีความ
ปลอดภัยสูง และยงัสามารถป้องกนั MIS-C

• สามารถให้ร่วมกบัวคัซีนตามวยัอ่ืนๆ ได้



No One Should Die from 
Vaccine Preventable Diseases


