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แนวทาง

การเฝ้าระวงัสอบสวนอาการภายหลงัได้รบัวคัซีนบีซีจี



ประชาชนทกุคนมสีทิธทิ ีจ่ะไดร้บัการปกป้องจากโรคทีส่ามารถป้องกนัได้

การใหบ้รกิารตอ้งมคีวามปลอดภยัและมคีณุภาพ
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Vaccine Adverse Reaction Frequency category
Injection site reaction (papule, mild 
ulceration or scar)

Very common

Suppurative lymphadenitis Uncommom to rare

BCG osteitis Uncommom to very rare

Disseminated BCG disease or              
systematic BCG-itis

Very rare

Immunine Reconstitution
Inflammatory syndrome (IRIS)

Very rare

BCG Vaccine Summary

อาการหลงัฉีดวคัซีนบีซีจี  (World Health Organization Immunization safety surveillance : Guidelines for 

managers of immunization programmes on reporting and investigating adverse events following immunization. Manila 

:, Regional Office for the Western Pacific; 1999.)

      - อาการเฉพาะที่ (ปวด บวม แดง) พบได้รอ้ยละ 90-95                                                               
         - อาการ suppurative lymphadenitis พบได้ 100-1,000 ต่อล ้านโดส๊                                           

         - อาการ BCG osteitis พบได้ 0.01-300 ต่อล ้านโดส๊                                                                      

         - อาการ Disseminated BCG infection พบได้ 0.19-1.56 ต่อล ้านโดส๊  

World Health Organization. 
Annex 1  Frequency of 
Vaccine Adverse Reactions 
of commonly used vaccines.  
In Global manual on 
surveillance of adverse 
events following 
immunization. WHO 
Document Production 
Services, Geneva, 
Switzerland.2014 ; p 103



ปีพ.ศ. 2556 ปรับนิยามการรายงานผู้ป่วยในวัคซีนบีซีจี                 

“ผู้ที่มีอาการตอ่มน้ําเหลืองโตหรอือักเสบ หรือแพทย์วินิจฉัย 

lymphadenopathy หรือ lymphadenitis ของต่อมน้ําเหลือง        

ในตําแหนง่ใตข้ากรรไกร ใต้คาง บริเวณคอ และรักแร ้ที่มีอายุตั้งแต่

แรกเกิดถงึ 1 ปี  ภายหลังจากได้รบัวคัซีนบีซีจี”

 (นิยามเฝ้าระวัง AEFI ทุกวัคซีน ปีพ.ศ. 2551-ปัจจุบัน)                   

    “ผู้ที่มีอาการหรือมีความผิดปกติที่เกิดขึ้นภายหลังได้รับ                  
การสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ครั้งสุดท้ายภายใน 4 สัปดาห์”
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ร้อยละอาการภายหลังได้รับวัคซีนบีซีจีที่สํานักระบาดวิทยาได้รับรายงาน 

ประเทศไทย พ.ศ. 2551-2559

N=52



แนวทางการเฝ้าระวงั การสอบสวน และการรายงาน
ผูป้่วยอาการภายหลงัไดร้บัวคัซนีบซีจี ี

หนว่ยเฝ้าระวงั : โรงพยาบาล

* เฝ้าระวังผู้ป่วยทุกรายที่มีอาการเข้าได้กับนิยามการเฝ้าระวังฯ    

และมีประวัติได้รับวัคซีนบีซีจี 

* รายงานผู้ป่วยเข้าสู่ระบบเฝ้าระวังอาการภายหลังได้รับการสร้าง

เสริมภูมิคุ้มกันโรค (ระบบเฝ้าระวังปกติ) 



นยิามผูป้่วย หมายถึงผู้ป่วยทีม่อีาการดังต่อไปนี้และมปีระวัติได้รับวัคซีนบีซีจี

1. ผูป้่วยสงสยั (Suspected cases)ได้แก่ เด็กที่อายุไมเ่กิน3 ปี และมีอาการ        
ข้อใดข้อหนึ่งดังนี้

         - Lymphadenitis หรือ Lymphadenopathy บริเวณที่ฉีดวัคซีนบีซีจี        
และไมต่อบสนองต่อยาปฎิชีวนะ

         - สงสัยหรือได้รับการวินิจฉัยว่าเป็น Osteomyelitis หรือวัณโรคในอวัยวะใด         
โดยไมม่ปีระวัติสัมผัสวัณโรค

2. ผูป้่วยเขา้ขา่ย(Probable cases) ได้แก่ผู้ป่วยสงสัยทีม่อีาการข้อใดข้อหนึ่ง
ดังต่อไปนี้ร่วมด้วย
      - มี pus หรือ tissue ย้อมผลบวกAFB
      - PCR for Mycobacterium tuberculosis complex ให้ผลบวก
      -Tissue biopsy พบลักษณะ granulomatous formation

3. ผูป้่วยยนืยนั(Confirmed cases)
      - ผู้ป่วยสงสัยหรือ ผู้ป่วยเข้าข่ายที่มี Molecular diagnosis ยืนยันเชื้อที่พบว่า
เป็น BCG strain



     การรายงานและการสอบสวน
▫ แบบ AEFI1(แบบสรุปข้อมูลผู้ป่วยเฉพาะรายอาการภายหลังได้รับการ

สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค) 

▫ แบบ AEFI2 (แบบสอบสวนอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกัน

โรค)

▫ แบบ AEFI3 (แบบสรุปรายงานการเกิดอาการภายหลังได้รับการสร้าง

เสริมภูมิคุ้มกันโรคประจําเดือน : zero report) 

แนวทางการเฝ้าระวงั การสอบสวน และการรายงาน
ผูป้่วยอาการภายหลงัไดร้บัวคัซนีบซีจี ี



1. ข้อมูลเกี่ยวกับผู้ป่วย ได้แก่ ชื่อ-สกุล อายุ  เพศ 

วันเดือนปีเกิด ที่อยู่ ประวัตแพ้ ฯลฯ

2. ข้อมูลเกี่ยวกับวัคซีน ได้แก่ ชื่อวัคซีน ขนาด

และวิธีให้ วันเดือนปีที่ได้รับวัคซีน ฯลฯ

3. ข้อมูลเกี่ยวกับอาการป่วยและการวินิจฉัย 

ได้แก่ วันเดือนปีและเวลาที่เริ่มเกิดอาการ อาการ

และการวินิจฉัยของแพทย์ ฯลฯ

4. ข้อมูลเกี่ยวกับผู้รายงาน ได้แก่ แผนกที่พบ

ผู้ป่วย ผู้วินิจฉัย ผู้บันทึกรายงาน ฯลฯ

5. ข้อมูลเกี่ยวกับสถานพยาบาลที่รายงาน ได้แก่ 

วันเดือนปีที่บันทึกรายงาน ชื่อสถานพยาบาลที่

รายงาน ฯลฯ

AEFI1

ใหร้ายงานผูป้่วยตามนยิามการ
รายงานผูป้่วย AEFI-BCG ทกุราย

ดว้ยแบบ AEFI1



ผูป้่วยกรณีดงัตอ่ไปนี้
* เสียชีวิต โดยไม่ทราบสาเหตุ

* เป็นผู้ป่วยในที่แพทย์สงสัยว่าจะเกี่ยวข้องกับ
วัคซีนหรือการให้บริการวัคซีน

* เป็นผู้ป่วยที่ประชาชนสงสัยว่าจะเกี่ยวข้อง
กับวัคซีนหรือการให้บริการวัคซีน

* ผู้ป่วยเป็นกลุ่มก้อน (มีจํานวนผู้ป่วย ในช่วง
เวลาใกล้เคียงกันที่ได้รับวัคซีนจากสถานบริการ
สาธารณสุขที่เดียวกันตั้งแต่ 2 รายขึ้นไป)

AEFI2

ขอ้มลูทีส่อบสวนเพิม่เตมิจาก AEFI1 
1. ตรวจสอบข้อมูลการให้บริการวัคซีน  

2. ค้นหาผู้ป่วยรายอื่นเพิ่มเติม                       

3. พิจารณาเก็บวัคซีนส่งตรวจ                       

4. ให้มีการผ่าพิสูจน์ศพ 



คน้หาผูป้่วยรายอืน่เพิม่เตมิ

พจิารณาเก็บวคัซนีสง่ตรวจ
* ไม่จําเป็นต้องเก็บวัคซีนส่งตรวจทาง
ห้องปฏิบัติการ (ในโครงการนี้)                                        

* อย่างไรก็ตามให้รอผลการสอบสวน          
เบื้องต้นมาประกอบการพิจารณาว่าจะต้อง
ส่งวัคซีนตรวจทางห้องปฏิบัติการหรือไม่ 

* จํานวนผู้ป่วยที่ได้รับวัคซีนชนิดเดียวกันและ
ในครั้งเดียวกันกับผู้ป่วย____________ ราย    

* จํานวนผู้ป่วยในกลุ่มเด็กที่ได้รับวัคซีนชนิด

เดียวกันในอําเภอเดียวกันกับผู้ป่วย_____ราย

* จํานวนผู้ป่วยในกลุ่มเด็กที่ไม่ได้รับวัคซีนที่มี
อาการป่วยเช่นเดียวกับผู้ป่วยและอยู่ในอําเภอ
เดียวกันกับผู้ป่วย_______ราย



ตรวจสอบขอ้มลูการใหบ้รกิารวคัซนี

   * สถานบริการสาธารณสุขที่ไปรับบริการ/        
       ผู้ให้บริการ                                               

* ขนาดวัคซีน ตําแหน่งที่ฉีด วิธีฉีด ชนิดของ   
      เข็ม และกระบอกฉีดของวัคซีนที่ให้ผู้ป่วย

   * กระบวนการ/ขั้นตอนที่ปฏิบัติอยู่เป็น 
       ประจําในสถานบริการสาธารณสุขนี้ และ  
       จํานวนผู้ให้บริการวัคซีนในแต่ละครั้ง

     * ระบบลูกโซ่ความเย็น  เช่น การเก็บและการ
         ขนส่งวัคซีน 

      * ความรู้และการปฏิบัติงานการให้วัคซีน



ประเมนิความเป็นสาเหตุ

* เกิดขึ้นจากการบริหารจัดการวัคซีน         

* เกิดขึ้นจากปฏิกิริยาของวัคซีน                   

* เกิดขึ้นโดยบังเอิญ                           

* ไม่ทราบ



             แบบ AEFI3   
                   
*แบบสรุปรายงานการเกิดอาการ

ภายหลังได้รับการสร้างเสริมภมูคิุ้มกันโรค

ประจําเดือน : zero report 

*รายงานภายในสัปดาห์ที่ 2 ของ      

ทุกเดือน



หนว่ยประสานกาํกบัตดิตาม :
     สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 

     สํานักอนามัย กรุงเทพมหานคร

     สํานักงานป้องกันควบคุมโรค 

      สถาบันป้องกันควบคุมโรคเขตเมือง 

      สํานักระบาดวิทยา 

      กองโรคป้องกันด้วยวัคซนี 

      สํานักวัณโรค หนว่ยหอ้งปฏบิตักิาร :
- ห้องปฏิบัติการในสํานักงานป้องกัน 
ควบคุมโรค 1-12 และ สปคม.           

- ศูนย์วัณโรคยะลา                         
- สํานักวัณโรค 



บทบาทหนา้ทีห่นว่ยประสานกาํกบัตดิตาม :

• ร่วมดําเนินงานและประสานงานในกระบวนงานเฝ้าระวังและสอบสวน

• เป็นที่ปรึกษาและให้คําแนะนําในการดําเนินงานเฝ้าระวังและสอบสวน

• นิเทศกํากับติดตามการดําเนินงานเฝ้าระวังและสอบสวน 

• รวบรวมข้อมูลวิเคราะห์และติดตามสถานการณ์



บทบาทหนา้ทีห่นว่ยหอ้งปฏบิตักิาร :
• ร่วมดําเนินงานและประสานงานในกระบวนงานตรวจวิเคราะห์  งานเก็บ

และส่งตัวอย่างตรวจวิเคราะห์

• เป็นที่ปรึกษาและให้คําแนะนําในการตรวจวิเคราะห์ การเก็บและส่งตัวอย่าง
ตรวจวิเคราะห์

• นิเทศกํากับติดตามการดําเนินงานเก็บและส่งตัวอย่างตรวจวิเคราะห์

• รวบรวมข้อมูลวิเคราะห์และติดตามสถานการณ์



งานระบาดวทิยาและงานสรา้งเสรมิภูมคิุม้กนัโรค : เป็นแกนหลัก

งานเฝ้าระวังและสอบสวน

งานหอ้งปฏบิตักิาร : เป็นแกนหลักงานตรวจวิเคราะห์ งานเก็บ

และส่งตัวอย่างตรวจวิเคราะห์

สาํนกังานป้องกนัควบคมุโรค/สถาบนัป้องกนัควบคมุโรคเขตเมอืง

ขอแก้ไข เล่มแนวทางหน้า 13   

ข้อ 2.2 งานห้องปฏิบัติการ : เป็นแกนหลักงานเก็บและส่งตัวอย่างตรวจวิเคราะห์  

แก้เป็น  : เป็นแกนหลัก งานตรวจวิเคราะห์ งานเก็บและส่งตัวอย่างตรวจวิเคราะห์



สถาบนัชวีวตัถ ุกรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์                  
สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา :

• ทบทวนและแลกเปลี่ยนข้อมูลด้านความปลอดภัยของวัคซีน

• ประสานงานในกระบวนงานเฝ้าระวัง และสอบสวน

• ทบทวนข้อมูลผลิตภัณฑ์ และตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัคซีน 

• เป็นที่ปรึกษาและให้คําแนะนําในการเก็บและส่งตัวอย่างวัคซีนตรวจ
วิเคราะห์ 





นําเสนอรายงานตอ่คณะอนกุรรมการ                            
สรา้งเสรมิภมูคิุม้กนัโรค กรมควบคมุโรค                          

และจงัหวดัทีร่ว่มโครงการ

รายงานสอบสวนผูป้่วย รายงานผลการตรวจเชือ้กอ่โรค

วเิคราะหส์รปุสถานการณ ์

ประเมนิสาเหตโุดยคณะผูเ้ชีย่วชาญ



ขอบคณุคะ่


