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บทคัดย่อ 

การใช้วัคซีนป้องกันวัณโรค (Bacillus Calmette-Guérin: BCG) เป็นกลยุทธ์ท่ีสําคัญเพื่อป้องกันการติดเช้ือวัณโรคในเด็กทารก

และเด็กเล็ก โดยท่ัวไปวัคซีนทุกชนิดนั้นมีประสิทธิภาพและความปลอดภัยสูง แต่ก็อาจเกิดอาการไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับวัคซีนนั้นๆ 

ได้ ในเดือนพฤษภาคม 2555 สํานักระบาดวิทยาได้รับแจ้งจากโรงพยาบาลแห่งหนึ่ง ในกรุงเทพมหานครว่า สังเกตพบเด็กป่วยด้วยอาการ

ต่อมน้ําเหลืองอักเสบ (lymphadenitis) ภายหลังได้รับวัคซีนป้องกันวัณโรค มีจํานวนเพ่ิมมากข้ึนผิดปกติตั้งแต่ปี พ.ศ. 2553 เป็นต้นมา 

สํานักระบาดวิทยาจึงได้ดําเนินการค้นหาผู้ป่วยอาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบภายหลังได้รับวัคซีนป้องกันวัณโรคในโรงพยาบาล 4 แห่ง โดย

ทบทวนเวชระเบียนผู้ป่วยนอกและผู้ป่วยในตามการวินิจฉัยรหัส ICD-10 TM จากผู้มารับบริการการรักษาท่ีโรงพยาบาลระหว่างปี พ.ศ. 

2551 - 2555 และวิเคราะห์รายงานผู้ป่วยในระบบเฝ้าระวังอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ท่ีรายงานมายังสํานักระบาด

วิทยาในช่วงเวลาเดียวกัน เพื่อนําข้อมูลท่ีได้เสนอต่อหน่วยงานท่ีเกี่ยวข้องในการแก้ไขปัญหาด้านความปลอดภัยของการใช้วัคซีนป้องกัน

วัณโรคและการเฝ้าระวัง จากการศึกษาพบว่า มีผู้ป่วยอาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบภายหลังได้รับวัคซีนป้องกันวัณโรคมากกว่าการ

รายงานในระบบเฝ้าระวังเชิงรับ 20 เท่า อัตราการเกิดอาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบมากกว่าอัตราท่ีจะเกิดได้ (expected rate) ใน

โรงพยาบาลหนึ่งแห่ง ในขณะท่ีระบบเฝ้าระวังเชิงรับยังไม่สามารถตรวจจับความผิดปกติได้ ดังนั้นเพื่อให้ทราบสถานการณ์ความผิดปกติ

และเกิดการแก้ไขปัญหาด้านความปลอดภัยของวัคซีน จึงควรพัฒนาระบบเฝ้าระวังเชิงรับให้สามารถตรวจจับความผิดปกติได้ หน่วยงาน

ท่ีเกี่ยวข้องกับการบริหารจัดการวัคซีนและหน่วยงานที่กํากับติดตามความปลอดภัยของวัคซีน ควรมีการทบทวนหรือศึกษาข้อมูล

ย้อนหลังหรือศึกษาไปข้างหน้า ให้ได้ข้อมูลท่ีเกี่ยวข้องกับการเกิดอาการภายหลังได้รับวัคซีนป้องกันวัณโรค ให้กว้างขวางและลงลึกถึง

สาเหตุและปัจจัยท่ีเกี่ยวข้องเพิ่มเติม เพื่อการกําหนดมาตรการการแก้ไขปัญหานี้อย่างจริงจังต่อไป  
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บทนํา 

วัณโรคเป็นโรคติดเ ช้ือ ท่ี มีสาเหตุจากเ ช้ือแบคทีเ รีย 

Mycobacterium tuberculosis เกิดได้ทุกอวัยวะของร่างกาย ท่ี

พบได้บ่อยจะเป็นวัณโรคปอด เช้ือวัณโรคอาจจะกระจายไปยังส่วน

อ่ืน ๆ ของร่างกาย ทําให้เกิดโรคท่ีอวัยวะอ่ืน ๆ ได้ เช่น สมอง กระดูก 

ต่อมนํ้าเหลือง และ ไต (1,2) ในปี พ.ศ. 2555 ท่ัวโลกมีผู้ป่วยวัณโรค

ถึง 8.6 ล้านคนและเสียชีวิต 1.3 ล้านคน มากกว่าร้อยละ 95 เป็น

ผู้เสียชีวิตท่ีอยู่ในประเทศท่ีมีฐานะยากจนถึงฐานะปานกลาง (1) จาก

รายงานขององค์การอนามัยโลกจัดประเทศไทยอยู่ในกลุ่ม 22 ประเทศ

ท่ีมีปัญหาวัณโรคสูงมาต้ังแต่ปี พ.ศ. 2541 โดยจํานวนผู้ป่วยวัณโรค

รายใหม่ในกลุ่มประเทศเหล่านี้ คิดเป็นร้อยละ 80 ของผู้ป่วยท่ัวโลก

ในปี พ.ศ. 2555 องค์การอนามัยโลกคาดประมาณว่าประเทศไทยมี

ผู้ป่วยวัณโรครายใหม่ประมาณ 80,000 รายต่อปี หรือคิดเป็นอัตรา

อุบัติการณ์ 119 ต่อประชากรแสนคนสูงกว่าประเทศตะวันตกบาง

ประเทศถึง 30 เท่า (3)  

วัคซีนป้องกันวัณโรค (Bacillus Calmette–Guérin: BCG) 

ได้รับการคิดค้นและพัฒนาจนสามารถใช้ป้องกันโรคได้มาตั้งแต่ปี 

พ.ศ. 2464 และยังคงใช้อยู่จนถึงทุกวันนี้โดยยังไม่มีวัคซีนป้องกัน

วัณโรคชนิดใหม่ผลิตออกมาใช้ องค์การอนามัยโลกยังคงแนะนํา  

ให้ฉีดวัคซีนป้องกันวัณโรคในเด็กแรกเกิด เพื่อป้องกันการติดเช้ือ

วัณโรคในเด็กทารกและเด็กเล็ก (4) วัคซีนสามารถป้องกันวัณโรค

ชนิดแพร่กระจาย (disseminated tuberculosis) และวัณโรค

เยื่อหุ้มสมอง (TB meningitis) ในเด็กเล็กได้สูงถึงร้อยละ 60 – 90 

(5) ภูมิคุ้มกันจะเกิดข้ึนภายหลังฉีดวัคซีน 4 - 6 สัปดาห์ และอยู่ไป

ได้นานประมาณ 10 ปี (6) โดยท่ัวไปประสิทธิภาพและความปลอดภัย

ของวัคซีนทุกชนิดนั้นต่างเป็นท่ียอมรับของประชาชน อย่างไรก็

ตาม ในอีกด้านหน่ึงยังอาจเกิดอาการไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับ

วัคซีนนั้นๆ ได้ ดังนั้นเพื่อรักษาความเช่ือม่ันของประชาชนต่อการ

รับวัคซีน กระทรวงสาธารณสุขโดยสํานักระบาดวิทยาจึงจัดตั้ง

ระบบเฝ้าระวังอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ซึ่ง

เป็นระบบเฝ้าระวังเชิงรับข้ึนเพื่อตรวจจับความผิดปกติสอบสวน

และตอบสนองต่อปัญหาด้านความปลอดภัยของวัคซีน  

ในเดือนพฤษภาคม 2555 สํานักระบาดวิทยาได้รับแจ้งจาก

โรงพยาบาลแห่งหนึ่งในกรุงเทพมหานครว่า สังเกตพบเด็กป่วยด้วย

อาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบ (lymphadenitis) ภายหลังได้รับ

วัคซีนป้องกันวัณโรค มีจํานวนเพิ่มมากข้ึนผิดปกติตั้งแต่ปี พ.ศ. 

2553 เป็นต้นมา โดยผู้ป่วยมีอายุระหว่าง 1 เดือน - 2 ปี และบาง

รายตรวจพบรอยโรคที่ปอดจากภาพรังสีทรวงอกร่วมด้วย ในขณะ  

 

ท่ีการรายงานผู้ป่วยในระบบเฝ้าระวังเชิงรับ มีจํานวนน้อยมาก 

ดังนั้นเพื่อให้ทราบขนาดของการเกิดอาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบ 

(lymphadenitis) หลังการฉีดวัคซีนป้องกันวัณโรค สํานักระบาด

วิทยาจึงได้ดําเนินการค้นหาผู้ป่วยอาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบ

ภายหลังได้รับวัคซีนป้องกันวัณโรคยอ้นหลัง ในโรงพยาบาล 4 แห่ง 

ระหว่างปี พ.ศ. 2551 - 2555 และวิเคราะห์รายงานผู้ป่วยในระบบ

เฝ้าระวังอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคท่ีรายงาน

มายังสํานักระบาดวิทยา ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2551 - 2555 เพื่อนําข้อมูล

ที่ได้มาพิจารณาเสนอต่อหน่วยงานที่เกี ่ยวข้องในการแก้ไข

ปัญหาด้านความปลอดภัยของการใช้วัคซีนป้องกันวัณโรคและการ

เฝ้าระวังต่อไป 

 

วัตถุประสงค์ 

1. เพื่อทราบสถานการณ์การเกิดอาการต่อมน้ําเหลือง

อักเสบ (lymphadenitis) ภายหลังได้รับวัคซีน BCG ของ

โรงพยาบาล 4 แห่ง ปี พ.ศ. 2551 - 2555 และสถานการณ์การ

เกิดอาการภายหลังได้รับวัคซีน BCG จากระบบเฝ้าระวังอาการ

ภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (ระบบเฝ้าระวังเชิงรับ) 

ปี พ.ศ. 2551 - 2555  

2. เพื่ออธิบายลักษณะทางระบาดวิทยาของอาการไม่พึง

ประสงค์ภายหลังได้รับวัคซีน BCG  

3. เพื่อเสนอแนะแนวทางในการแก้ไขปัญหาด้านการเฝ้า

ระวังอาการไม่พึงประสงค์และความปลอดภัยของการใช้วัคซีน BCG  

 

วิธีการศึกษา 

1. ทบทวนสถานการณ์การเกิดอาการต่อมนํ้าเหลืองอักเสบ 

(lymphadenitis) ภายหลังได้รับวัคซีน BCG จากเวชระเบียน

ผู้ป่วยนอกและผู้ป่วยในตามการวินิจฉัยโรค จากผู้มารับบริการการ

รักษาท่ีโรงพยาบาล ตั้งแต่วันท่ี 1 มกราคม 2551 ถึง 31 พฤษภาคม 

2555 

1.1. เกณฑ์การคัดเลือกผู้ป่วยเข้าในการศึกษา 

1.1.1. อายุของผู้ป่วยเม่ือเข้ารับการรักษาต้องไม่

มากกว่า 3 ปี 

1.1.2. มีประวัติได้รับวัคซีน BCG  

1.1.3. มีอาการท่ีเข้าได้กับ lymphadenopathy หรือ 

lymphadenitis ท่ีไม่สามารถอธิบายได้จากสาเหตุอ่ืนๆ ท่ีชัดเจน 

1.1.4. เป็นผู้ป่วยท่ีมารับการรักษาและได้รับการ

วินิจฉัยด้วยรหัส ICD-10-TM ดังนี้ 
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I88, I88.0-88.9 Non-specific lymphadenitis 

L04, L04.0-04.9 Acute lymphadenitis 

A18.2 Tuberculous peripheral 

lymphadenopathy 

1.2. กําหนดนิยามผู้ป่วย ดังนี้ 

ผู้ป่วยสงสัย (Suspected case) หมายถึง ผู้ท่ีมีอาการ

เข้าได้กับ lymphadenopathy หรือ lymphadenitis ท้ังท่ีตอบ-

สนองหรือไม่ตอบสนองต่อยา Rifampicin (INH)  

ผู้ป่วยน่าจะเป็น (Probable case) หมายถึง ผู้ท่ีมี

อาการเข้าได้กับผู้ป่วยสงสัย ร่วมกับ มีผลการตรวจหาหลักฐานการ

ติดเช้ือ Mycobacterium tuberculosis จากหนองหรือช้ินเนื้อ 

ด้วยวิธีใดวิธีหนึ่ง ต่อไปน้ี 

- การย้อม Acid fast bacilli (AFB) ให้ผลบวก 

- PCR for Mycobacterium tuberculosis complex 

ให้ผลบวก หรือ 

- Tissue biopsy พบลักษณะของ Granulomatous 

lymphadenitis 

ผู้ป่วยยืนยัน (Confirmed case) หมายถึง ผู้ป่วยท่ีมี 

- มีผลเพาะเชื้อจากหนองหรือช้ินเนื้อพบ 

Mycobacterium tuberculosis complex หรือ 

- มีผลการตรวจทางพันธุกรรมยืนยันเช้ือว่าเป็น BCG 

strain 

1.3. พื้นท่ีท่ีทําการศึกษาทําการศึกษาในโรงพยาบาลศูนย์ 

หรือโรงพยาบาลทั่วไป จํานวน 4 แห่ง จาก 4 จังหวัดในภาคเหนือ 

ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ ภาคกลาง และภาคใต้ โดยคัดเลือกด้วยวิธี

แบบเจาะจงพิจารณาจากความร่วมมือในการเข้าทําการศึกษา 

โรงพยาบาลท่ีทําการศึกษา มีดังนี้ โรงพยาบาลเชียงรายประชานุ

เคราะห์ โรงพยาบาลขอนแก่น โรงพยาบาลเจ้าพระยายมราช จังหวัด

สุพรรณบุรี และโรงพยาบาลมหาราชนครศรีธรรมราช 

1.4. แหล่งข้อมูลได้จากเวชระเบียนผู้ป่วยนอกและผู้ป่วย

ใน จากการวินิจฉัยโรคตามข้อ 1.1.4 ท่ีมารับการรักษาท่ีโรงพยาบาล

ตั้งแต่วันท่ี 1 มกราคม 2551 ถึง 31 พฤษภาคม 2555  

1.5. การบันทึกข้อมูล ทบทวนข้อมูลผู้ป่วยแต่ละรายจาก

เวชระเบียนผู้ป่วยนอกและผู้ป่วยในโดยใช้แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย 

Adverse Event Following BCG Immunization ปี พ.ศ. 

2551-2555 ซึ่งประกอบด้วย ข้อมูลท่ัวไปของผู้ป่วย ประวัติการ

ได้รับวัคซีน อาการผิดปกติภายหลังได้รับวัคซีน และการตรวจทาง

ห้องปฏิบัติการ  

1.6. วิเคราะห์ข้อมูลเชิงพรรณนาด้วยสถิติ ร้อยละ อัตรา 

2. ทบทวนสถานการณ์การเกิดอาการไม่พึงประสงค์

ภายหลังได้รับวัคซีนป้องกันวัณโรค ปี พ.ศ. 2551-2555 จากระบบ

เฝ้าระวังอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (ระบบ

เฝ้าระวังเชิงรับ) ท่ีมีสถานบริการสาธารณสุขภาครัฐท่ัวประเทศเป็น

เครือข่ายการเฝ้าระวังรายงานผู้ป่วยมายังสํานักระบาดวิทยาโดยมี

ระบบการเฝ้าระวังดังนี้ 

2.1. นิยามการเฝ้าระวังผู้ป่วยอาการภายหลังได้รับการ

สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค หมายถึง ผู้ท่ีมีอาการหรือมีความผิดปกติท่ี

เกิดข้ึนภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคคร้ังสุดท้ายภายใน 

4 สัปดาห์  

2.2. สอบสวนโรคโดยทีมสอบสวนโรค และบันทึกข้อมูล 

การสอบสวนเบื้องต้นลงในแบบสรุปข้อมูลผู้ป่วยเฉพาะรายอาการ

ภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (แบบ AEFI 1) และทํา

การสอบสวนเชิงลึกโดยใช้แบบสอบสวนอาการภายหลังได้รับการ

สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (แบบ AEFI 2) และสรุปรายงานการ

สอบสวนโรค  พร้อมรวบรวมข้อมูลนํา เสนอที่ประชุมคณะ

ผู้เช่ียวชาญ 

2.3. ประเมินสาเหตุโดยแพทย์และคณะผู้ เ ช่ียวชาญ

พิจารณาอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค โดยใช้

วิธีการ หลักการ และแบบประเมินสาเหตุตามแนวทางขององค์การ

อนามัยโลก แบ่งระดับของการประเมินความเกี่ยวข้องกับวัคซีนดังนี้  

ไม่เกี่ยวข้องกับวัคซีน (Unrelated) หมายถึง อาการที่

เกิดข้ึนอธิบายไม่ได้ด้วยวัคซีน รวมทั้งระยะเวลาท่ีเกิดอาการเข้า

ไม่ได้กับสาเหตุจากวัคซีน 

ไม่น่าจะเกี่ยวข้องกับวัคซีน (Unlikely) หมายถึง อาการ

ที่เกิดข้ึนอธิบายได้น้อยมากว่าจะเกิดจากวัคซีน แต่ระยะเวลาท่ีเกิด

อาการอาจเข้าได้กับวัคซีน 

อาจจะเกี่ยวข้องกับวัคซีน (Possible) หมายถึง อาการที่

เกิดข้ึนมีความเป็นไปได้เท่าๆ กัน ท้ังเกิดจากวัคซีนหรือเกิดจาก

สาเหตุอ่ืนๆ แต่ระยะเวลาท่ีเกิดอาการอาจเข้าได้กับสาเหตุจากวัคซีน 

น่าจะเกี่ยวข้องกับวัคซีน (Probable) หมายถึง อาการที่

เกิดข้ึน มีความเป็นไปได้ว่าเกิดจากวัคซีนมากกว่าจากสาเหตุอ่ืนๆ 

และระยะเวลาที่เกิดอาการเข้าได้กับสาเหตุจากวัคซีน 

เกี่ยวข้องกับวัคซีน (Very likely) หมายถึง อาการท่ี

เกิดข้ึนอธิบายได้ด้วยวัคซีน และไม่มีสาเหตุอ่ืนๆ 

2.4. รวบรวมข้อมูลจากการรายงานและผลการประเมิน

สาเหตุโดยผู้เช่ียวชาญมาวิเคราะห์เชิงพรรณนาด้วยสถิติ ร้อยละ 

และอัตรา 
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รูปท่ี 1 อัตราการเกิดอาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบ (lymphadenitis) ภายหลังได้รับวัคซีน BCG จําแนกตามโรงพยาบาล ปี พ.ศ. 2551-2554 
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เชียงรายประชานุเคราะห์

เจ้าพระยายมราช

มหาราชนครศรธีรรมราช

ขอนแก่น

รวม

ผลการศึกษา 

1. สถานการณ์การเกิดอาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบ 

(lymphadenitis) ภายหลังได้รับวัคซีน BCG จากผู้มารับการ

รักษาท่ีโรงพยาบาล 4 แห่ง ตั้งแต่วันท่ี 1 มกราคม 2551 ถึงวันท่ี 

31 พฤษภาคม 2555 

1.1. แนวโน้มการเกิดอาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบ 

(lymphadenitis) ภายหลังได้รับวัคซีน BCG  

คัดเลือกเวชระเบียนผู้ป่วยตามเกณฑ์การคัดเลือกเข้าใน

การศึกษา ได้จํานวนผู้ป่วยท้ังสิ้น 514 ราย ทบทวนอาการของผู้ป่วย

โดยตรวจสอบอาการต่อมนํ้าเหลืองอักเสบท่ีเกิดข้ึนในตําแหน่งข้าง

เดียวกับท่ีฉีดวัคซีนป้องกันวัณโรค พบผู้ท่ีมีอาการเข้าได้ตามนิยาม

ผู้ป่วยสงสัย (Suspected case) จํานวน 41 ราย คิดเป็นร้อยละ 8.0 

และร้อยละของผู้ป่วยสงสัยจําแนกรายปี ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2551 - 2555 

เป็นร้อยละ 1.2, 9.0, 10.6, 8.2 และ 9.6 ตามลําดับ พบว่าจํานวน

ผู้ป่วยสงสัยมีแนวโน้มเพิ่มข้ึนเล็กน้อย 

เม่ือพิจารณาผู้ป่วยสงสัยจํานวน 41 รายจําแนกตาม

โรงพยาบาลเปรียบเทียบกับจํานวนเด็กเกิดมีชีพในโรงพยาบาล 

เพื่อประมาณอัตราการพบอาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบภายหลัง

ได้รับวัคซีนป้องกันวัณโรคในปี พ.ศ. 2551 - 2554 พบอัตราการ

เกิดอาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบ ในโรงพยาบาลเจ้าพระยายมราชมี

แนวโน้มเพิ่มข้ึน ส่วนโรงพยาบาลอีก 3 แห่งแนวโน้มไม่ชัดเจน ใน

ภาพรวมของโรงพยาบาลท่ีศึกษาทั้งหมด มีแนวโน้มเพิ่มข้ึน และ  

พบว่าโรงพยาบาลเจ้าพระยายมราช มีอัตราการเกิดอาการต่อม

น้ําเหลืองอักเสบภายหลังได้รับวัคซีนป้องกันวัณโรคในปี พ.ศ. 2553 - 

2554 เป็น 1.3 และ 1.7 ต่อเด็กเกิดมีชีพพันคน และโรงพยาบาล  

ขอนแก่นเป็น 1.1 ต่อเด็กเกิดมีชีพพันคน ในปี พ.ศ. 2553 อัตราการ

เกิดอาการตามที่พบดังกล่าวมากกว่าอัตราท่ีจะเกิดได้ (expected 

rate) คือ 1 ต่อเด็กเกิดมีชีพพันคน ในการศึกษาคร้ังนี้ไม่สามารถ

คํานวณอัตราการเกิดอาการในปี พ.ศ. 2555 ได้ เนื่องจากเป็น

ข้อมูลท่ีทบทวนไม่ครบท้ังปี (มกราคม-พฤษภาคม 2555) อาจทํา

ให้อัตราการเกิดอาการต่ํากว่าความเป็นจริง (รูปท่ี 1)  

1.2. ระบาดวิทยาของอาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบ 

ภายหลังได้รับวัคซีนป้องกันวัณโรค (BCG) 

ผู้ป่วย 41 ราย เป็นเพศชาย 27 ราย เพศหญิง 14 ราย 

อายุเม่ือเร่ิมป่วย 19 - 739 วัน ค่ามัธยฐานอายุ 42 วัน ส่วนใหญ่อายุ 

31 - 60 วัน ระยะเวลาตั้งแต่ได้รับวัคซีนจนเกิดอาการป่วย 19 - 739 

วัน ค่ามัธยฐานระยะเวลาเร่ิมป่วย 42 วัน ส่วนใหญ่จะเกิดใน 31 - 60 

วัน (ร้อยละ 41.16) รองลงมา คือ 61 - 90 วัน (ตารางท่ี 1)  

อาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบท่ีพบมากท่ีสุดเป็นบริเวณ

ใต้รักแร้ (sub-axillary) 22 ราย บริเวณไหปลาร้า (sub-clavical) 

14 ราย ต้นคอด้านหน้า (anterior cervical) 4 ราย และใต้ขากรรไกร 

(sub-mandibular) 2 ราย (รูปท่ี 2) ระยะเวลาเกิดอาการหลังจาก

ได้รับวัคซีนจําแนกตามตําแหน่ง พบว่า ค่าเฉลี่ยของระยะเวลาเกิด

อาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบบริเวณใต้รักแร้ จะนานกว่าบริเวณ  

ไหปลาร้าและต้นคอด้านหน้า (ตารางท่ี 2) 

การตรวจทางห้องปฏิบัติการเพื่อยืนยันเช้ือสาเหตุ จาก

ตัวอย่างช้ินเนื้อ และหนองที่บริเวณต่อมนํ้าเหลืองอักเสบของผู้ป่วย

สงสัย โดยการตรวจ Acid fast bacilli (AFB) การเพาะเช้ือและ

การตรวจทางพยาธิวิทยา รวม 36 ตัวอย่าง พบผลบวก 14 ตัวอย่าง 

ร้อยละ 38.9 (ตารางท่ี 3)  

ส่วนการตรวจภาพถ่ายรังสีทรวงอก 16 ราย พบ 

perihilar infiltration 2 ราย จากการพบผลบวกในการตรวจ AFB 

และการตรวจทางพยาธิวิทยา ทําให้จัดผู้ป่วยสงสัยเข้าเป็นผู้ป่วย

น่าจะเป็น (Probable case) ได้จํานวน 13 ราย 
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รูปท่ี 3 ร้อยละของอาการภายหลังได้รับวัคซีน BCG ปี พ.ศ. 2551 - 2555 
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รูปท่ี 2 ร้อยละของอาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบ (lymphadenitis) 

ภายหลังได้รับวัคซีน BCG ในผู้ป่วยสงสัย จําแนกตาม
ตําแหน่ง ปี พ.ศ. 2551 - 2555 

ตารางที่ 1 ระยะเวลาตั้งแต่ได้รับวัคซีน BCG จนเกดิอาการต่อม

น้ําเหลืองอักเสบ 

ระยะเวลา (วัน) จํานวน (ราย) ร้อยละ 
1 - 30 2 4.88 
31 - 60 17 41.46 
61 - 90 7 17.07 
91 - 120 4 9.76 
121 - 150 1 2.44 
150 - 180 3 7.32 

>180 2 4.88 
ไม่ระบุ 5 12.20 
รวม 41 100.00 

หมายเหต ุระยะเวลามากกว่า 180 วัน คือ 721 และ 739 วัน 

2. สถานการณ์การเกิดอาการไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับ

วัคซีนป้องกันวัณโรค ปี พ.ศ. 2551-2555 จากระบบเฝ้าระวังอาการ

ภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (ระบบเฝ้าระวังเชิงรับ)  

2.1. แนวโน้มการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ภายหลัง

ได้รับวัคซีน BCG  

ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2551 - 2555 สํานักระบาดวิทยาได้รับ

รายงานอาการไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับวัคซีน BCG จํานวน     

52.4%
33.3%

9.5%
4.8% sub-axillary

sub-clavical

anterior cervical

sub-mandibular

ทั้งสิ้น 25 ราย แบ่งเป็น 3, 7, 3, 3 และ 9 ราย คิดเป็นอัตราการ

รายงาน 0.3, 0.69, 0.3, 0.12, 0.55 ต่อแสนโด๊ส ตามลําดับ อัตรา

การรายงานมีแนวโน้มเพิ่มข้ึนเล็กน้อย  

2.2. ระบาดวิทยาของอาการไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับ

วัคซีน BCG  

ประเมินสาเหตุ โดยแพทย์และคณะผู้ เ ช่ียวชาญ

พิจารณาอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคแล้วสรุป

สาเหตุได้ว่าไม่เกี่ยวข้องกับวัคซีน (unlikely/unrelated) 5 ราย 

ร้อยละ 20.0 อาจจะเกี่ยวข้องกับวัคซีน (possible) 2 ราย (8.0%) 

และเกี่ยวข้องกับวัคซีน (very likely) 18 ราย (72.0%)  

วิเคราะห์ข้อมูลเฉพาะผู้ป่วยท่ีมีสาเหตุที่เกี่ยวข้องกับ

วัคซีนพบเป็นเพศชาย 9 ราย เพศหญิง 9 ราย ระยะเวลาตั้งแต่

ได้รับวัคซีนจนเกิดอาการป่วย 1 - 135 วัน ค่ามัธยฐานระยะเวลา

เร่ิมป่วย 42 วัน ส่วนใหญ่จะเกิดอาการภายใน 31 - 60 วัน (ร้อยละ 

55.56) รองลงมา คือ 1 - 30 วัน (ร้อยละ 27.78) และมากกว่า 

120 วัน (ร้อยละ 16.67) อายุเม่ือเร่ิมป่วย 1 - 135 วัน ค่ามัธยฐาน

อายุ 42 วัน ส่วนใหญ่จะมีอายุ 31 - 60 วัน  

อาการที่พบ ได้แก่ ต่อมน้ําเหลืองอักเสบ 2 ราย [แบ่ง 

เป็นบริเวณใต้รักแร้ (sub-axillary) 1 ราย และบริเวณไหปลาร้า 

(sub-clavical) 1 ราย] ตุ่มบวมแดงเป็นหนอง 2 ราย บวมแดง

บริเวณท่ีฉีด 2 ราย และก้อนบวมแดงเป็นฝีบริเวณท่ีฉีด 12 รายโดยมี

ผู้ป่วยเป็นกลุ่มก้อน 3 กลุ่ม (cluster) มีผู้ป่วย cluster ละ 4, 4 และ 

2 ราย และรายเดี่ยวต่างสถานบริการสาธารณสุข 2 ราย (รูปที่ 3) 

เม่ือคํานวณจํานวนผู้ป่วยต่อโด๊สวัคซีนท่ีใช้ไป จําแนกตามอาการ

และรายปี จะได้อัตราการรายงานต้ังแต่ 0.13 - 0.65 ต่อแสนโด๊ส 

(ตารางที่ 4)  

ระยะเวลาเกิดอาการจะแตกต่างไปตามอาการ อาการ

บวมแดงบริเวณท่ีฉีดจะเกิดเร็วภายในเวลา 1 วัน ต่อมน้ําเหลือง

อักเสบจะเกิดภายใน 30 - 53 วัน และก้อนบวมแดงเป็นฝีบริเวณท่ี

ฉีดจะเกิดภายใน 4 - 135 วัน (ตารางที่ 5) 
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ตารางที ่2 ระยะเวลาเกิดอาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบ (lymphadenitis) ภายหลังได้รับวัคซีน BCG จําแนกตามตําแหนง่ ปี พ.ศ. 2551-2555 

ตําแหน่งต่อมน้ําเหลือง 
ที่อักเสบ 

ระยะเวลาเกิดอาการ (วัน) 
ค่ามัธยฐาน (Median) ระยะเวลา (น้อยสุด - มากสุด) 

บริเวณใต้รักแร้ (N=20) 62.5 32 - 721 
บริเวณไหปลาร้า (N=13) 58 26 - 106 
บริเวณต้นคอหน้า (N=2) 25.5 19 - 32 

บริเวณใต้ขากรรไกร (N=1) - 739 
หมายเหตุ: ไม่ระบุเวลาเกิดอาการ 5 ราย 

ตารางท่ี 3  ผลการตรวจทางห้องปฏิบัตกิารตัวอย่างช้ินเนื้อ หนอง และก้อนโต บริเวณต่อมน้ําเหลืองอักเสบของผู้ป่วยสงสัยจาก

โรงพยาบาล 4 แห่ง ปี พ.ศ. 2551-2555 

การตรวจทาง
ห้องปฏิบัติการ 

ชิ้นเนื้อ (ราย) หนอง (ราย) รวม 
ตรวจ ผลบวก ตรวจ ผลบวก ตรวจ (ตัวอย่าง) ผลบวก (ตัวอย่าง/ร้อยละ) 

AFB 6 1** 6 1* 12 2 (16.7) 
เพาะเช้ือ 2 - 10 0 12 0 
พยาธิวิทยา 12 12* - - 12 12 (100) 
รวม 20 13 16 1 36 14 (38.9) 

หมายเหตุ* เข้านิยามผู้ป่วยน่าจะเป็น (Probable case) จํานวน 13 ราย 
 ** เป็นผู้ป่วยรายเดียวกับผู้ป่วยที่มีผลพยาธิวิทยาเป็นบวก 

ตารางท่ี 4 จํานวนผู้ป่วยและอัตราการรายงานอาการภายหลังได้รับวัคซีน BCG ท่ีมีสาเหตุเกี่ยวข้องกับวัคซีน จําแนกตามอาการและรายปี 

ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2551 - 2555 

ปี พ.ศ. จํานวน (อัตราต่อแสนโด๊ส) 
ต่อมน้ําเหลืองอักเสบ ตุ่มบวมแดงเป็นหนองบรเิวณที่ฉีด บวมแดงบริเวณทีฉ่ีด ก้อนบวมแดงเป็นฝบีริเวณที่ฉีด 

2551 1 (0.13) 0 0 0 
2552 0 0 1 (0.13) 4*, 1 (0.65) 
2553 0 0 0 0 
2554 0 0 0 2* (0.25) 
2555 1 (0.13) 2 (0.25) 1 (0.13) 4*, 1 (0.62) 
รวม 2 / (0.05) 2 / (0.05) 2 / (0.05) 12 / (0.31) 

*cluster คือ ผู้ป่วยท่ีรับวัคซีนชนิดเดียวกันจากสถานบริการสาธารณสุขท่ีเดียวกันในระยะเวลาใกล้เคียงกัน และเกิดอาการเหมือนกันต้ังแต่ 2 รายข้ึนไป  

ตารางท่ี 5 ระยะเวลาเกิดอาการภายหลังได้รับวัคซีน BCG ท่ีมีสาเหตุเกี่ยวข้องกับวัคซีนจําแนกตามอาการ ปี พ.ศ. 2551 - 2555 

อาการ 
ระยะเวลาเกิดอาการ (วัน) 

ค่ามัธยฐาน (Median) ระยะเวลา (น้อยสุด-มากสุด) 
ต่อมน้ําเหลืองบริเวณใต้รักแร้ (N=1) - 53 
ต่อมน้ําเหลืองบริเวณไหปลาร้า (N=1) - 30 
บวมแดงบริเวณที่ฉีด (N=2) 1 1, 1 
ตุ่มบวมแดงเป็นหนองบริเวณที่ฉีด (N=2) 18 5, 31 
ก้อนบวมแดงเป็นฝีบริเวณที่ฉีด (N=12) 

- Cluster1 (N=4)  
- Cluster2 (N=2)  
- Cluster3 (N=4)  
- รายเด่ียว 2 ราย  

57 
57 

30.5 
114 
40 

4 - 135 
39 - 57 
4 - 57 
7 - 135 
35, 45 

Cluster หมายถึง ผู้ป่วยท่ีรับวัคซีนชนิดเดียวกันจากสถานบริการสาธารณสุขท่ีเดียวกันในระยะเวลาใกล้เคียงกันและเกิดอาการเหมือนกันต้ังแต่ 2 รายข้ึนไป  
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อภิปรายผล 

การใช้วัคซีนในการป้องกันวัณโรคเป็นกลยุทธ์ท่ีสําคัญและ

หลายประเทศได้เร่ิมนําวัคซีนมาใช้ตั้งแต่ ปี พ.ศ. 2464 องค์การ

อนามัยโลกบรรจุวัคซีนป้องกันวัณโรคเข้าในโครงการสร้างเสริม

ภูมิคุ้มกันโรคในปี พ.ศ. 2517 (7) พบว่าท่ัวโลกมีเด็กแรกเกิดได้รับ

การฉีดวัคซีนป้องกันวัณโรคประมาณ 100 ล้านคนต่อปี (8) สําหรับ

ประเทศไทย กระทรวงสาธารณสุขได้เร่ิมผสมผสานงานฉีดวัคซีน

ป้องกันวัณโรคเข้าในระบบบริการสาธารณสุขในปี พ.ศ. 2510 และ

ปี พ.ศ. 2520 ได้ขยายงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคอย่างเป็นระบบ

ตามคําแนะนําและสนับสนุนทางวิชาการขององค์การอนามัยโลก 

ซึ่งวัคซีนป้องกันวัณโรคได้ถูกกําหนดให้เป็นวัคซีนพื้นฐานในงาน

สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคตั้งแต่นั้นมาจนถึงปัจจุบัน (9)  

วัคซีนป้องกันวัณโรคเป็นวัคซีนเช้ือเป็นท่ีผลิตมาจากเชื้อ 

Mycobacterium bovis ปัจจุบันวัคซีนท่ีใช้อยู่มีหลายสายพันธุ์ 

ได้แก่ Pasteur 1173 P2, Danish 1331, Glaxo 1077, Tokyo 

172-1, Russian BCG-1 และ Moreau RDJ (8,10) ประเทศไทยใช้

วัคซีนป้องกันวัณโรคสายพันธุ์ Tokyo 172-1 การฉีดวัคซีนป้องกัน

วัณโรคในประเทศไทยมีข้อปฏิบัติ คือ ให้ฉีดวัคซีนเข้าในช้ันใต้

ผิวหนัง (intradermal injection) ในปริมาตรคร้ังละ 0.1 มิลลิลิตร 

โดยเร่ิมฉีดตั้งแต่เด็กแรกเกิด และให้ฉีดบริเวณกล้ามเนื้อส่วนบน

ของต้นแขนไม่ควรฉีดบริเวณสะโพกหรือต้นขา (9)  

นอกจากการศึกษาอาการไม่พึงประสงค์ (ต่อมน้ําเหลือง

อักเสบ: lymphadenitis) ภายหลังได้รับวัคซีน BCG ในโรงพยาบาล 

4 แห่ง เพื่อให้ทราบขนาดของปัญหาแล้ว ยังได้วิเคราะห์รายงาน

ผู้ป่วยในระบบเฝ้าระวังอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้ม-  

กันโรค ท่ีรายงานมายังสํานักระบาดวิทยาเพิ่มเติม เพื่อให้เห็น

สถานการณ์การรายงานอาการภายหลังได้รับวัคซีน BCG ในระบบเฝ้า

ระวังเชิงรับซึ่งจะเป็นข้อมูลร่วมในการพิจารณาการเกิดอาการไม่พึง

ประสงค์และการพัฒนาระบบเฝ้าระวังเชิงรับต่อไป  

1. ระบาดวิทยาของอาการไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับ

วัคซีน BCG  

วัคซีน BCG เป็นวัคซีนท่ีมีความปลอดภัย มีอัตราเกิด

อาการไม่พึงประสงค์ท่ีรุนแรงต่ํามาก (10,11) โดยท่ัวไปแล้วอาการ  

ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนหลังจากการฉีดวัคซีนป้องกันวัณโรค 

ส่วนมากจะเป็นอาการไม่รุนแรง เช่น อาการเฉพาะท่ี (ปวด บวม 

แดง) อัตราที่จะเกิดได้ (expected rate) ร้อยละ 90 - 95 ส่วน

อาการรุนแรงจะพบได้น้อยมาก เช่น อาการต่อมน้ําเหลืองใกล้เคียง

บริเวณที่ฉีดอักเสบ (suppurative lymphadenitis) อัตราที่จะ

เกิดได้ (expected rate) 100 - 1,000 ต่อล้านโด๊ส จะเกิดอาการใน  

เดือนท่ี 2 - 6 หลังฉีดวัคซีน อาการติดเช้ือBCG ท่ีอวัยวะอ่ืนๆ 

(BCG osteitis) อัตราท่ีจะเกิดได้ (expected rate) 0.01-300 ต่อ

ล้านโด๊สจะเกิดอาการได้ตั้งแต่ 1-12 เดือนหลังฉีดวัคซีน และ

อาการติดเช้ือ BCG แบบชนิดแพร่กระจาย (Disseminated BCG 

infection) อัตราที่จะเกิดได้ (expected rate) 0.19-1.56 ต่อ

ล้านโด๊ส จะเกิดอาการได้ตั้งแต่ 1 - 12 เดือนหลังฉีดวัคซีน (12,13)  

ในระบบเฝ้าระวังเชิงรับ มีรายงานอาการเฉพาะท่ี (ตุ่มบวม

แดงเป็นหนองบริเวณท่ีฉีดบวมแดงบริเวณท่ีฉีด ก้อนบวมแดงเป็นฝี

บริเวณที่ฉีด) ร้อยละ 88.89 เป็นสัดส่วนท่ีมากท่ีสุดเนื่องจากเป็น

อาการที่เกิดข้ึนในตําแหน่งท่ีฉีดวัคซีนซึ่งเห็นได้อย่างชัดเจนจึงมี

รายงานผู้ป่วย โดยท่ัวไปแล้วหลังฉีดวัคซีน BCG จะเกิดอาการบวม

แดงบริเวณท่ีฉีดหรือตุ่มบวมแดงเป็นหนองบริเวณท่ีฉีด โดยจะเกิด

ตุ่มนูนกว้าง 6 - 8 มิลลิเมตร และจะหายไปในไม่ช้า ในราวสัปดาห์

ท่ี 2 หลังฉีดจะมีตุ่มนูนเกิดข้ึนอีกและแตกออกเป็นแผลเล็กๆ มี

หนอง ซึ่งจะเป็นๆ หายๆ อยู่ประมาณ 6 สัปดาห์ ก็จะหายไปเหลือ

แต่รอยแผลเป็นขนาดเล็ก ซึ่งเป็นปฏิกิริยาปกติของการฉีดวัคซีน

ป้องกันวัณโรค (5,6,8) ในบางรายแผลอักเสบท่ีเกิดข้ึนอาจเป็นอยู่ได้

นานถึง 2 - 5 เดือน (5,8) ส่วนอาการก้อนบวมแดงเป็นฝีบริเวณท่ีฉีด

อาจเกิดได้จากหลายปัจจัย มีรายงานหน่ึงพบว่าเกิดจากเทคนิคการ

ฉีดและประสบการณ์ของผู้ฉีดซึ่งจะทําให้เกิดฝีหรือเนื้อเยื่อแผลเป็น 

(keloids) ในตําแหน่งท่ีฉีดได้ (14) สําหรับอาการต่อมน้ําเหลือง

อักเสบมีรายงานเพียง 2 ราย ระยะเวลาเร่ิมเกิดอาการนานประมาณ 

1 - 2 เดือนและไม่ได้เกิดในบริเวณตําแหน่งท่ีฉีดวัคซีน ดังนั้นหาก

ไม่ได้รับการเช่ือมโยงกับประวัติการรับวัคซีนป้องกันวัณโรคของ

ผู้ป่วย อาจทําให้พลาดการรายงานผู้ป่วยอาการต่อมน้ําเหลือง

อักเสบในระบบเฝ้าระวังเชิงรับได้  

การค้นหาผู้ป่วยอาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบ ภายหลังได้รับ

วัคซีนป้องกันวัณโรค ในโรงพยาบาล 4 แห่งพบผู้ป่วยสงสัยอาการ

ต่อมน้ําเหลืองอักเสบหลังจากได้รับวัคซีนป้องกันวัณโรค 41 ราย 

คิดเป็น 20 เท่าของการรายงานในระบบเฝ้าระวังเชิงรับ (ในระบบ

เฝ้าระวังเชิงรับ มีรายงานเพียง 2 ราย) และ พบว่าอาการต่อม

น้ําเหลืองอักเสบเกิดได้ ตั้งแต่ 19 วันถึง 2 ปีหลังจากฉีดวัคซีน

ป้องกันวัณโรค ส่วนใหญ่จะเกิดภายใน 1 - 2 เดือน หรืออาจนาน

ออกไปถึง 6 เดือน อาการต่อมนํ้าเหลืองอักเสบบริเวณใต้รักแร้ จะ

พบได้มากท่ีสุด รองลงมาจะเป็นบริเวณไหปลาร้าต้นคอด้านหน้า 

และใต้ขากรรไกรซึ่งมีความใกล้เคียงกับผลการศึกษาแบบ cross-

sectional study ในเด็ก 17 ราย ประเทศจอร์แดน พบว่าร้อยละ 

65 จะเกิดอาการภายใน 2 เดือนแรก และร้อยละ 35 จะเกิดภายใน 

3 - 6 เดือนถัดมา พบอาการต่อมนํ้าเหลืองอักเสบบริเวณ ใต้รักแร้  
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มากท่ีสุดร้อยละ 47 บริเวณต้นคอ (24%) และบริเวณไหปลาร้า 

(18%) (15) อีกการศึกษาหนึ่งเป็นการศึกษาแบบไปข้างหน้าใน

ประเทศอิหร่าน ก็ให้ผลการศึกษาในทิศทางเดียวกัน โดยติดตาม

เด็กจํานวน 480 รายท่ีได้รับวัคซีนป้องกันวัณโรค พบเกิดอาการ

ต่อมน้ําเหลืองอักเสบจํานวน 26 ราย (5.8%) เกิดอาการภายใน 

1 เดือน ร้อยละ 3.84 ส่วนใหญ่ (96.16%) จะเกิดอาการภายใน 6 

เดือนแรกและพบอาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบบริเวณใต้รักแร้มาก

ท่ีสุดร้อยละ 92.3 เพียงร้อยละ 3.84 เท่านั้นเป็นท่ีบริเวณไหปลาร้า 

(16) และการศึกษาทบทวนข้อมูลแบบย้อนหลังในประเทศบราซิล 

พบเด็กจํานวน 51 รายท่ีมีอาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบหลังจาก

ได้รับวัคซีนป้องกันวัณโรค จะเร่ิมมีอาการได้ตั้งแต่สัปดาห์แรก - 11 

เดือน (17) นอกจากนั้นรายงานในท่ีอ่ืน ๆ ก็พบว่า จะเกิดอาการได้

ภายใน 2 สัปดาห์ พบมากท่ีสุดภายใน 6 เดือน และอาจจะพบได้

ภายใน 1 ปี (18,19) อาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบเป็นอาการไม่พึง

ประสงค์ท่ีพบได้ท่ัวไปหลังจากได้รับวัคซีนป้องกันวัณโรค (11,18) 

และมีอัตราการเกิดอาการท่ีต่ํามาก (12,13) มีลักษณะอาการ 2 ชนิด 

คือ การอักเสบท่ีไม่เกิดหนอง (non-suppurative lymphadenitis) 

ซึ่งจะหายได้เองภายในไม่กี่สัปดาห์ และการอักเสบท่ีมีการเกิด

หนอง (suppurative lymphadenitis) รักษาโดยการกรีดหนอง

ออกหรือให้ยาต้านจุลชีพ (8,14,18) อาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบอาจ

เกิดเนื่องจากปฏิกิริยาตอบสนองของร่างกายต่อวัคซีนท่ีมาก

ผิดปกติ หรือได้รับวัคซีนในขนาดท่ีมากกว่าปกติ ในผู้ป่วยบางราย

อาจมีอาการต่อมน้ําเหลืองบริเวณใกล้เคียงเป็นหนองได้นานถึง 3 

เดือน และถ้าได้รับวัคซีน ในขนาดท่ีมากกว่าคําแนะนํา จะพบว่า

ตําแหน่งท่ีฉีดวัคซีนและต่อมน้ําเหลืองบริเวณใกล้เคียง จะมีอาการ

แทรกซ้อนมากข้ึนกว่าปกติ (5)  

อัตราการเกิดอาการภายหลังได้รับวัคซีนป้องกันวัณโรคจะ

แตกต่างกันไปในแต่ละประเทศข้ึนอยู่กับหลายปัจจัย เช่น อายุของ

ผู้ได้รับวัคซีน เช้ือชาติ สายพันธุ์วัคซีน วิธีการในการผลิตวัคซีน

ของแต่ละสถาบัน เทคนิคการฉีด ปริมาณวัคซีนท่ีฉีดรวมท้ังเกณฑ์ท่ี

ใช้ในการวินิจฉัยอาการไม่พึงประสงค์ (8,11) พบว่าถ้าฉีดวัคซีน ใน

เด็กทารกหรือเด็กเล็ก จะมีอัตราการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ได้

มากกว่าการฉีดหลังจากอายุ 1 ปีไปแล้ว (8,11,20) วัคซีนสายพันธุ์ 

Pasteur และ Copenhagen กระตุ้นให้เกิดภูมิคุ้มกันโรคได้ดีกว่า

สายพันธุ์ Glaxo, Tokyo และ Moreau (11) พบว่ามีรายงานการ

เปลี่ยนแปลงสายพันธุ์วัคซีนท่ีใช้อยู่เดิม ทําให้เกิด outbreak ของ

อาการอักเสบของแผลตําแหน่งท่ีฉีดและต่อมน้ําเหลืองอักเสบมาก

ผิดปกติ เม่ือเปลี่ยนวัคซีนท่ีใช้จากสายพันธุ์ เดิมเป็นสายพันธุ์ 

Pasteur เหตุการณ์นี้เกิดในหลายประเทศ ได้แก่ ประเทศออสเตรีย 

 

(ปี พ.ศ. 2535) อินเดีย (ปี พ.ศ. 2536) จาไมก้า (ปี พ.ศ. 2533) 

โมแซมบีก (ปี พ.ศ. 2531) และ ซิมบับเว (ปี พ.ศ. 2532) (8,11,21) 

เทคนิคการฉีดวัคซีนเข้าในหนัง (intradermal injection) ก็เป็น

ปัจจัยเสี่ยงในการเกิดอาการบวมแดงเป็นหนองบริเวณที่ฉีดวัคซีน

หรือต่อมน้ําเหลืองบริเวณใกล้เคียงอักเสบโดยเฉพาะในเด็กอายุต่ํา

กว่า 6 เดือน (22) เนื่องจากเป็นเทคนิคท่ีมีความค่อนข้างยากต้อง

ได้รับการฝึกหัดมาอย่างดีและมีประสบการณ์ในการฉีด จึงจะลด

การเกิดอาการดังกล่าวได้ (8) อย่างไรก็ตาม มีการศึกษาพบว่า ถ้าฉีด

วัคซีนด้วยวิธีเข้าใต้หนัง (subcutaneous) จะพบอาการไม่พึง

ประสงค์มากกว่าฉีดด้วยเทคนิค เ ข้าในหนัง  (intradermal 

injection) การฉีดวัคซีนป้องกันวัณโรคท่ีไม่เป็นไปตามเทคนิคการ

ฉีดวัคซีนเข้าในหนัง (intradermal injection) ตามมาตรฐานท่ี

แนะนํา จะมีผลต่อการเกิดอาการไม่พึงประสงค์และภูมิคุ้มกันท่ี

เกิดข้ึนต่อเช้ือ M. tuberculosis (23) และหากฉีดด้วยปริมาตร

มากกว่าท่ีแนะนําก็จะทําให้เสี่ยงต่อการเกิดอาการต่อมน้ําเหลือง

อักเสบในเด็กแรกเกิดได้มากข้ึน (24)  

2. สถานการณ์การเกิดอาการต่อมน้ํา เหลืองอักเสบ 

(lymphadenitis) ภายหลังได้รับวัคซีน BCG และการรายงาน

อาการไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับวัคซีน BCG  

จากระบบเฝ้าระวังเชิงรับพบแนวโน้มของอัตราการ

รายงานเพิ่มข้ึนบ้างเล็กน้อย ส่วนการศึกษาในโรงพยาบาล 4 แห่ง 

ก็เช่นเดียวกัน พบแนวโน้มของจํานวนผู้ป่วยสงสัยท่ีมีอาการต่อม

น้ําเหลืองอักเสบเพิ่มข้ึนบ้างและพบจํานวนผู้ท่ีมีอาการเข้าได้ตาม

นิยามผู้ป่วยสงสัยรวม 41 รายมากกว่าจํานวนผู้ป่วยท่ีมีอาการต่อม

น้ําเหลืองอักเสบและรายงานในระบบเฝ้าระวังเชิงรับถึง 20 เท่า 

แสดงให้เห็นว่า มีผู้ป่วยจํานวนหนึ่งท่ีไม่ได้ถูกรายงานเข้ามาใน

ระบบเฝ้าระวังเชิงรับ และอัตราการรายงานต่อแสนโด๊สจําแนกตาม

อาการในแต่ละปีในระบบเฝ้าระวังเชิงรับ (ตารางที่ 4) จึงมีอัตราท่ี

ต่ํามาก นอกจากนั้น ยังพบว่าในปี พ.ศ. 2555 โรงพยาบาลแห่ง

หนึ่งในกรุงเทพมหานคร ได้ทําการศึกษาเชิงพรรณนาการเกิด

อาการภายหลังการได้วัคซีน BCG ในผู้ป่วยท่ีมารับการรักษาท่ี

โรงพยาบาล โดยทบทวนข้อมูลผู้ป่วยย้อนหลัง ตั้งแต่วันท่ี 1 

มกราคม 2550 ถึงวันท่ี 30 พฤษภาคม 2555 พบผู้ป่วยเข้านิยาม

ผู้ป่วยสงสัย และ ผู้ป่วยน่าจะเป็น รวม 65 ราย มีอายุระหว่าง 2 - 

24 เดือน ค่ามัธยฐานอายุ 5 เดือน พบผู้ป่วยมีอาการต่อมนํ้าเหลือง

อักเสบอย่างเดียวจํานวน 19 ราย อาการ lymphadenitis with 

pulmonary involvement 40 ราย อาการ osteitis อย่างเดียว 

2 ราย อาการ osteitis with pulmonary involvement 1 ราย 

อาการ disseminated BCG in CVID 1 ราย และ อาการ chest  
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wall abscess with pulmonary involvement 2 ราย (25)  

จากรายงานและการทบทวนที่กล่าวมาข้างต้นแสดงให้เห็น

ว่าสถานการณ์การเกิดอาการภายหลังได้รับวัคซีน BCG โดยเฉพาะ

อาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบท่ีพบได้จากการศึกษาคร้ังนี้และจาก

การศึกษาของโรงพยาบาลแห่งหนึ่งในเขตกรุงเทพมหานครท่ีกล่าว

มาแล้วนั้น มีมากกว่าท่ีรายงานในระบบเฝ้าระวังเชิงรับ แสดงให้

เห็นว่าขนาดของปัญหาการเกิดอาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบ

ภายหลังได้รับวัคซีน BCG น่าจะมีอยู่มากพอสมควรและระบบเฝ้า

ระวังเชิงรับยังไม่สามารถตรวจจับความผิดปกตินี้ได้ เม่ือพิจารณา

ในส่วนของวัคซีน BCG และการให้บริการวัคซีนเองก็อาจยังมีข้อท่ี

เป็นปัญหาอยู่ เนื่องจากพบว่า อัตราการพบอาการต่อมน้ําเหลือง

อักเสบต่อจํานวนเด็กเกิดมีชีพในโรงพยาบาลแห่งหนึ่งมีแนวโน้ม

เพิ่มข้ึนและมีอัตราการเกิดอาการมากกว่าอัตราท่ีจะเกิดได้ 

(expected rate) คือ 1 ต่อ 1,000 โด๊ส ดังท่ีกล่าวมาแล้วข้างต้น 

อาจเนื่องจากปัจจัยท่ีเกี่ยวข้องกับการบริหารจัดการวัคซีน ไม่ว่าจะ

เป็นในส่วนของเทคนิคการฉีด อายุของผู้ได้รับวัคซีน สายพันธุ์

วัคซีน หรือปริมาณวัคซีนท่ีฉีด จึงควรท่ีจะมีการทบทวนหรือศึกษา

เพิ่มเติมให้ทราบถึงปัจจัยท่ีเป็นสาเหตุท่ีแท้จริง 

ในส่วนระบบเฝ้าระวังเชิงรับ เม่ือพิจารณาถึงระยะเวลาการ

เกิดอาการจากการรายงานในระบบเฝ้าระวังเชิงรับพบว่า ส่วนใหญ่

ค่ามัธยฐานจะอยู่ระหว่าง 1 - 2 เดือน และมีระยะเวลาเกิดอาการ

นานท่ีสุดถึง 135 วัน ในประเด็นของการรายงาน นิยามของการ

รายงานอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (AEFI) 

ในคู่มือการเฝ้าระวังและสอบสวนอาการภายหลังได้รับการสร้าง

เสริมภูมิคุ้มกันโรค ปี พ.ศ. 2551 ท่ีกําหนดว่าหมายถึง “ผู้ท่ีมี

อาการหรือมีความผิดปกติท่ีเกิดข้ึนภายหลังได้รับการสร้างเสริม

ภูมิคุ้มกันโรคคร้ังสุดท้ายภายใน 4 สัปดาห์” อาจทําให้ผู้ป่วยท่ีมี

อาการภายหลังฉีดวัคซีนป้องกันวัณโรค ไม่ได้ถูกรายงานเข้ามาใน

ระบบเฝ้าระวัง ซึ่งเป็นสาเหตุหนึ่งท่ีระบบเฝ้าระวังเชิงรับไม่สามารถ

ตรวจจับ หรือ บอกสถานการณ์แท้จริงได้ การกําหนดระยะเวลา 4 

สัปดาห์ในนิยามการเฝ้าระวังนั้นเป็นการกําหนดโดยใช้คําอธิบาย

ขององค์การอนามัยโลก(26) นํามาใช้ในการกําหนดระยะเวลาเพ่ือ

ความชัดเจนในการพิจารณาผู้ป่วยเข้าสู่การรายงาน ซึ่งอาการ

ผิดปกติภายหลังการฉีดวัคซีนส่วนใหญ่มักจะเกิดภายใน 1 สัปดาห์ 

นอกจากอาการทางระบบประสาท เช่น Guillain-Barre Syndrome, 

encephalitis และ meningitis จะเกิดอาการภายใน 30 วัน หรือ

อาการผิดปกติหลังฉีดวัคซีน BCG ดังท่ีกล่าวมา อาจเกิดอาการ

ภายใน 2 - 3 เดือน หรือ นานถึง 1 ปี อย่างไรก็ตาม ได้มีการ

อธิบายในคู่มือการเฝ้าระวังและสอบสวนอาการภายหลังได้รับการ  
 

สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ปี พ.ศ. 2551 ถึงอาการท่ีอาจจะเกิดข้ึนได้

ระหว่าง 1 - 12 เดือน เช่น อาการ lymphadenitis, osteomyelitis 

และ Disseminated BCG infection ในวัคซีน BCG ซึ่งสามารถ

รายงานผู้ป่วยเข้ามาในระบบเฝ้าระวังเชิงรับได้ หากสงสัยว่าอาการ

นั้นอาจมีความสัมพันธ์กับวัคซีน BCG ท่ีได้รับ ในเหตุการณ์คร้ังนี้ 

สํานักระบาดวิทยาได้ปรับนิยามสําหรับการรายงานผู้ป่วยอาการ

ภายหลังได้รับวัคซีน BCG ใหม่ ดังนี้ คือ “ผู้ท่ีมีอาการต่อม

น้ําเหลืองโตหรืออักเสบ หรือ แพทย์วินิจฉัย lymphadenopathy 

หรือ lymphadenitis ของต่อมนํ้าเหลือง ในตําแหน่งใต้ขากรรไกร 

ใต้คาง บริเวณคอ และรักแร้ ท่ีมีอายุตั้งแต่แรกเกิดถึง 1 ปี ภายหลัง

จากได้รับวัคซีนป้องกันวัณโรค” และได้แจ้งด้วยหนังสือราชการไปยัง

สํานักงานสาธารณสุขทุกจังหวัด และสํานักอนามัย กรุงเทพมหานคร 

แจ้งสถานบริการสาธารณสุขทุกแห่ง ให้ใช้นิยามที่ปรับใหม่นี้ในการ

เฝ้าระวังอาการภายหลังได้รับวัคซีนป้องกันวัณโรคในระบบเฝ้า

ระวังเชิงรับต่อไปแล้ว 

 

สรุปผลการศึกษา 

จากการศึกษาโดยการค้นหาผู้ป่วยอาการต่อมน้ําเหลือง

อักเสบ (lymphadenitis) ภายหลังได้รับวัคซีนป้องกันวัณโรค ใน

โรงพยาบาล 4 แห่ง ระหว่างปี พ.ศ. 2551-2555 และการวิเคราะห์

รายงานผู้ป่วยในระบบเฝ้าระวังอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริม

ภูมิคุ้มกันโรคท่ีรายงานมายังสํานักระบาดวิทยา ตั้งแต่ปี พ.ศ. 

2551-2555 สรุปผลได้ดังนี้ 

1. มีผู้ป่วยอาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบ ภายหลังได้รับ

วัคซีน BCG มากกว่าการรายงานในระบบเฝ้าระวังเชิงรับ 

2. พบอัตราการเกิดอาการต่อมน้ําเหลืองอักเสบ มากกว่า

อัตราท่ีจะเกิดได้ (expected rate) ในโรงพยาบาลบางแห่ง 

3. ระบบเฝ้าระวังเชิงรับยังไม่สามารถตรวจจับความ

ผิดปกติได้ 

4. ระยะเวลาการเกิดอาการท่ีกําหนดในนิยามการเฝ้าระวัง

เชิงรับอาจเป็นข้อจํากัดในการรายงาน  

5. วัคซีน BCG และการให้บริการวัคซีนอาจจะมีข้อท่ีเป็น

ปัญหาเนื่องจากปัจจัยต่างๆ ท่ีเกี่ยวข้องดังกล่าวมาแล้ว เช่น อายุ

ของผู้ได้รับวัคซีน สายพันธุ์วัคซีน เทคนิคการฉีด และปริมาณ

วัคซีนท่ีฉีด 

 

ข้อเสนอแนะ 

เพื่อให้เกิดการแก้ไขปัญหาด้านความปลอดภัยของวัคซีน 

และการพัฒนาระบบเฝ้าระวังเชิงรับต่อไป มีข้อเสนอแนะดังต่อไปน้ี 
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1. พัฒนาระบบเฝ้าระวังอาการภายหลังได้รับการสร้าง

เสริมภูมิคุ้มกันโรค (ระบบเฝ้าระวังเชิงรับ) ให้สามารถตรวจจับ

ความผิดปกติได้โดย 

1.1. ประเมินและทบทวนระบบการรายงาน ช่อง

ทางการรายงาน และอ่ืนๆ เป็นต้น 

1.2. นิเทศ ติดตาม ฝึกอบรมให้ความรู้ความเข้าใจกับ

เครือข่ายเฝ้าระวังของแต่ละระดับเป็นระยะอย่างต่อเนื่อง 

1.3. ขยายและพัฒนาเครือข่ายการเฝ้าระวังไปยังสถาน

บริการสาธารณสุขภาคเอกชน และนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 

1.4. สื่อสารประชาสัมพันธ์ระบบเฝ้าระวังกับเครือข่าย

และองค์กรสาธารณสุขต่างๆ เป็นระยะอย่างต่อเนื่อง 

 2. บริหารจัดการให้วัคซีนป้องกันวัณโรคอย่างปลอดภัย 

2.1. ควรมีการทบทวนหรือศึกษาข้อมูลย้อนหลังหรือ

ศึกษาไปข้างหน้า ให้ได้ข้อมูลท่ีเกี่ยวข้องกับการเกิดอาการภายหลัง

ได้รับวัคซีน BCG ให้กว้างขวางและลงลึกถึงสาเหตุและปัจจัยท่ี

เกี่ยวข้องเพิ่มเติม เพื่อให้ได้ข้อมูลท่ีแท้จริงและเพียงพอในการ

กําหนดมาตรการการแก้ไขปัญหา เช่น ข้อมูลการบริหารจัดการ

วัคซีนกับปัจจัยต่างๆ ท่ีมีผลต่อการเกิดอาการภายหลังได้รับวัคซีน

ป้องกันวัณโรค ข้อมูลด้านการผลิตวัคซีนและการกํากับมาตรฐาน

คุณภาพวัคซีน ข้อมูลการใช้วัคซีนและอาการไม่พึงประสงค์ท่ี

เกิดข้ึนในประเทศอ่ืนๆ และข้อมูลด้านการเกิดอาการไม่พึงประสงค์

ในประเทศไทยท่ีชัดเจนมากยิ่งข้ึน  

2.2. หน่วยงานท่ีเกี่ยวข้องกับการบริหารจัดการวัคซีน 

และหน่วยงานท่ีกํากับดูแลด้านความปลอดภัยของวัคซีน ได้แก่ 

กรมควบคุมโรค กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ควรศึกษาและรวบรวมข้อมูลท่ี

เกี่ยวข้องท้ังหมด เพื่อแสดงสถานะท่ีแท้จริงของปัญหา และร่วมกัน

กําหนดแนวทางการแก้ไขปัญหาและดําเนินการแก้ไขปัญหานี้อย่าง

จริงจังต่อไป 
 

กิตติกรรมประกาศ 

ขอขอบคุณ  โรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะห์ 

โรงพยาบาลขอนแก่น โรงพยาบาลเจ้าพระยายมราช จังหวัด

สุพรรณบุรี และโรงพยาบาลมหาราชนครศรีธรรมราชท่ีได้ให้ความ

อนุเคราะห์ในการศึกษาทบทวนเวชระเบียนผู้ป่วย และขอขอบคุณ

นายแพทย์พรศักดิ์ อยู่เจริญ และนางพอพิศ วรินทร์เสถียร สํานัก

โรคติดต่อท่ัวไปท่ีได้ร่วมทีมศึกษาในคร้ังนี้ 
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Abstract 

Bacillus Calmette–Guérin (BCG) vaccination is an important strategy to prevent Mycobacterium 

tuberculosis infection in infants and young children worldwide with high efficacy and safety, however, it may 

cause some adverse events after vaccination. In May 2012, Bureau of Epidemiology was notified an increasing 

number of BCG lymphadenitis cases had been treated in a hospital in Bangkok since 2010. The Bureau of 

Epidemiology conducted a study of BCG lymphadenitis in vaccinated infants in 4 hospitals by reviewing out-

patient and in-patient charts according to ICD-10-TM during 2007 - 2012. Data analysis on adverse events after 

BCG vaccination in passive surveillance system was also performed to gain relevant data which would be 

proposed to authorities in responding to BCG vaccination safety and surveillance. The study and analysis 

showed the number of BCG lymphadenitis in 4 hospitals was 20 times higher than the number of those 

reported in passive surveillance system. The occurrence rate of BCG lymphadenitis in a reviewed hospital was 

higher than the expected rate. Passive surveillance system could not detect abnormality in BCG vaccination. 

Therefore, passive surveillance system should be strengthen, authorities in vaccine administration and vaccine 

safety monitoring should review or study for finding causes or factors which impact to adverse events after 

BCG vaccination especially in BCG lymphadenitis to determine the effective measure and strongly resolve the 

problem. 

Keywords: BCG vaccine, lymphadenitis, passive surveillance system, vaccine safety monitoring  

 


