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Gambar daripada 2667 responden dengan izin



- Sebarang kesan advers (tanda, gejala, penyakit,
ujian makmal) yang dialami selepas vaksin, tidak
semestinya berkait
- AEFI ringan dan serius perlu dilaporkan

APAKAH ADVERSE EVENTS
FOLLOWING IMMUNISATION

Sumber: 
a) Dokumen Garis Panduan Farmakovigilans
Vaksin Kebangsaan 2016
b) Garis Panduan Pengurusan Produk Vaksin
COVID-19 2021



AEFI SERIUS
-Kematian(tiada had tempoh)
-Bahayakan nyawa 
-Dimasukkan kewad 
-Kehilangan upaya
-Perlu rawatan elak kecederaan kekal
-Kecacatan bayi lahir

Eg: sawan, lemah / lumpuh otot, jangkitan dalam
darah, reaksi alahan teruk, jangkitan dalam limfa
(bengkak)

Sumber: Dokumen
Garispanduan
farmakovigilans Vaksin
kebangsaan 2016



2.  ASAS KEPADA POST-

MARKETING SURVEILLANCE

MENGAPA LAPORAN AEFI AWAM ADALAH
SIGNIFIKAN?
1 .  PELAPORAN KESAN SAMPINGAN

KEPADA UBATAN BARU

3. WAJIB DIBUAT SEMUA

PRODUK FARMASEUTIKAL

4.  TERUTAMA PRODUK

DALAM FASA PERCUBAAN

-SETIAP KECEDERAAN 

-PERUBAHAN KUALIT I  KEHIDUPAN

-KEHILANGAN NYAWA

- BESAR NILAINYA BAGI SETIAP KELUARGA  

5.  FASA CLINICAL TRIAL

RIS IKO KANSER,  R IS IKO MANDUL,  R IS IKO

GANGGU PERKEMBANGAN FETUS

PERLU DATA BEBERAPA TAHUN

PEMANTAUAN BERTERUSAN

SEBELUM PRODUK DIKATAKAN

SELAMAT



-Kajian skala kecil oleh untuk dapat gambaran AEFI di Malaysia 
–Malaysia tiada akses awam untuk lihat laporan
-Borang aduan AEFI dibuka pada 1 Julai 2021
 
Sehingga 28 Februari 2022,
-2667 aduan diterima
-AEFI kematian 117 orang

Ramai diberi tekanan DAN PAKSAAN untuk mengambil vaksin dan menanggung
kesan sampingan sendiri.
Ruang aduan MySej hilang selepas beberapa ketika.
Doktor terus menafikan–maka tiada laporan.
Pampasan lambat

LAPORAN AEFI AWAM
              bit.ly/Laporankesansampingan

t.me/myaeficovid



QUESTIONNAIRE

The questionnaire was divided into
5 sections:

Part 1: Participants’
sociodemographic characteristics
Part 2: Details of vaccine received 
Part 3: Report on adverse event
Part 4: Reporting to official channel 
Part 5: Consent, contact
information, additional comments,
and images

QUESTIONNAIRE DESIGN
bit.ly/Laporankesansampingan

SAMPLE ANSWERS



SENARAI GEJALA



CONTOH ADUAN 1 Vaksin pada siang nya, disahkan kematian jam
11:35 malam. Gejala muncul sejam selepas vaksin



CONTOH ADUAN 2

Sehari selepas vaksin kehilangan upaya
berjalan dan menggunakan kedua
belah tangan. Cuti panjang. Perlu
bantuan mengurus diri hatta untuk
buang air.  





CONTOH ADUAN 3 –DILAPORKAN PEGAWAI PERUBATAN
Meninggal dunia beberapa hari selepas dos kedua, post mortem
myocardiatis.



CONTOH ADUAN 4

Strok 15 minit selepas vaksinasi,
kecacatan kekal.





CONTOH ADUAN 5 Astrazeneca dos kedua, meninggal beberapa
hari kemudian dalam keadaan berlumuran
drarah.



CONTOH ADUAN
BUTA Buta dalam tempoh 24 jam

selepas booster Pfizer



ANALISA DATA 1 JULAI 2021 - 28 FEBRUARI 2022

Jenis vaksin dan jumlah aduan (n = 2667)

AstraZeneca (279/2667)

Sinovac (938/2667)
Pfizer (1427/2667)
Cansino (2/2667)
Tiada maklumat (21/2677)
Jumlah aduan 2667

Tempoh waktu diberikan vaksin:
28 Feb 2021 –28 Januari 2022

Pfizer
43%

Sinovac
41%

AstraZeneca
9%

Unknown
7%



Reporting for  
Dose 1
Dose 2
Booster

Percentage  
53%
42%
5%

-57% alami AEFI bawah usia 39 tahun.
-Responden paling ramai usia 29-38
tahun  

<18y remaja
1% death (1/35), 
89% kesihatan terjejas(31/35) 

>59y -warga emas 
21% death (52/259),
95% kesihatan terjejas(247/259)

19-28
2% death (5/387),
86% kesihatan terjejas(334/387)

29-38
2% death (14/1021), 
90% kesihatan terjejas(771/1021)

Usia:
<18: 2% 
19 - 28: 15% 
29 - 38: 40%
39 - 48: 23% 
49 - 58: 10% 
>59: 10%

Bilangan aduan: 2667
Termuda: 12 Tahun
Paling tua: 85 tahun
Purata umur: 39
Male 41% Female 59%
Races: 91% Malays

DETAILS ADUAN



BILAKAH GEJALA MUNCUL SELEPAS SUNTIKAN?

44% 
1160/2667

Gejala muncul tempoh
24 jam pertama

65%
1739/2667
Gejala muncul tempoh
2-3 hari pertama

 (n=2667)

33%

2-3 hari selepas vaksin

Sejam 24 jam 2-3 hari Seminggu 2 minggu 3 minggu Sebulan ke atas

40% 

30% 

20% 

10% 

0% 



Bilangan responden yang melaporkan kepada portal rasmi
kerajaan (n=2667)

Yes No

MySej NPRA

100 

75 

50 

25 

0 

31%

69%

6%

94%

- Menerima komen responden ruang
aduan dalam MySejahtera hilang
selepas beberapa ketika, tiga hari, 24
jam selepas tarikh suntikan dll.
- Soalan ini sebagai satu cara edukasi
kami tentang saluran khas untuk
melaporkan AEFI

WHY?
- Cara reporting rumit
- Tiada promosi oleh KKM
- Penafian perawat
- Perawat sibuk merawat





Doktor nyatakan berkait vaksin Per 2667 aduan

Ya 24.2% (645/2667)

Tidak 31.2% (832/2667)

Tiada komen/ tiada rawatan diterima 44.6% (1190/2667)

PENAFIAN KAITAN AEFI DENGAN VAKSIN COVID-19
Penerimaan doktor terhadap pesakit yang mengalami AEFI

Kemungkinan akan dilaporkan

Tak akan dilaporkan
76%

- Tiada data jika doktor ada buat laporan NPRA kerana tiada makluman diberikan
kepada pengadu
- Ramai menafikan walau jarak kesan AEFI dekat dengan waktu suntikan



AEFI KEMATIAN (1 JULY 2021 – 28 FEB 2022)

Pfizer: 51/117
Sinovac: 45/117
AstraZeneca:13/117
Unknown: 8/117

AEFI kematian berdasarkan jenis vaksin (n=2667)     

Pfizer
43.6%

Sinovac
38.5%

AstraZeneca
11%

Unknown
6.8%



BERAPA RAMAIKAH RESPONDEN YANG SIHAT?
Responden yang asalnya sihat tanpa sebarang sakit  vs
ada sejarah penyakit

 
52.8%

 
47.2% Sihat aktif

Ada sejarah
sakit

(1265/2667) (1402/2667)



REKOD KEMASUKAN WAD SELEPAS AEFI

Dimasukkan ke wad selepas kesan sampingan 
= 15.3% (408/2667)
Wad biasa = 12% (308/2667)
ICU = 4% (100/2667)
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Senarai gejala untuk gambaran (category based on VigiAccess)



Kematian Berkurang Semakin teruk Tiada perubahan Pulih sepenuhnya
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40 
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Bar merah menunjukkan satu keadaan yang tidak sepatutnya berlaku selepas suntikan. Hanya segelintir pulih sepenuhnya
untuk menjalani kehidupan harian namun kesan sebenar hanya dapat dilihat beberapa tahun mendatang.

Peratus keadaan terkini SEMUA responden AEFI (n = 2667)

Semua jenis vaksin

(2410/2667)

Dalam keadaan kualiti
kehidupan yang menurun

90%

10%



CONTOH KES AEFI YANG MENUNJUKKAN TAHAP
KUALITI KEHIDUPAN TERKINI

B e n g k a k  m u n c u l  a n t a r a  l e h e r  d a n  b a h u  s e l e p a s
v a k s i n .  D i s a h k a n  k a n s e r  d a r a h  9  h a r i  s e l e p a s  t a r i k h
P f i z e r  d o s  p e r t a m a .  G e j a l a  p e r t a m a  m u n c u l  2 4  j a m
s e l e p a s  v a k s i n   

T e r m a s u k  j a n t u n g
b e r d e g u p  l a j u .
D i m a s u k k a n  k e  w a d
s e l e p a s  v a k s i n  d a n  m a s i h
b e r u l a n g .  

T u r u t  d i l a m p i r k a n  g a m b a r
s u r a t  p e n g e s a h a n  s a k i t
d a r i p a d a  h o s p i t a l .



Adik Usia Muda 18 tahun, salur darah pecah..

Pfizer Dos Kedua. Gejala pertama muncul 24 jam selepas terima
vaksin. Waris melaporkan keadaan terkini - kecacatan kekal.
Pembedahan otak 8 hari selepas vaksin. Sejarah penyakit
alahan. 
Arteriovenous malformation. 
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Peratus keadaan terkini responden yang SIHAT & ADA SAKIT 

Semua jenis vaksin, SIHAT

1155/1265

Semua jenis vaksin,  ADA
SAKIT

1265/1402

dalam keadaan kualiti
kehidupan yang menurun
selepas AEFI

91.3%

10%

90%



19 tahun Pfizer dos pertama
Gejala muncul sejam selepas suntikan
Hampir sebulan masih di dalam wad menerima rawatan. 

CONTOH ADUAH
SIHAT DAN AKTIF



21 tahun. Minor stroke. Darah tinggi. Masalah
untuk berjalan. Dan lain lain. Kelihatan
komplikasi jantung juga muncul. Gejala muncul
sejam selepas vaksinasi Pfizer dos pertama.
Usia terlalu muda penuh ubatan bersama
secara tiba tiba. Tiada sejarah penyakit. Apa
yang bakal terjadi kepada golongan muda kita?

 Minor stroke, usia muda.



Adik remaja usia 15 tahun.
Dos kedua Pfizer.
24 jam selepas suntikan muncul gejala. 
Dimasukkan ke hospital. 
Tidak dapat aktif seperti sebelumnya. 
Diagnosis radang jantung (Myocarditis /pericarditis).

Radang jantung, remaja.



CONTOH DUA KES HILANG UPAYA DAN MENJEJASKAN
PENDAPATAN BAGI YANG ADA SEJARAH PENYAKIT



Cancer cases post-vaccination

Prostate cancer -  S inovac,  71 years old,  onset  3 weeks post-vaccinat ion.  
Hodgkin's  lymphoma -  Pf izer ,  healthy 29 year old male,  lymph appear on
shoulder 24 hours post-vaccinat ion,  diagnosis  9 days post  -  vaccinat ion.  
Advanced lung cancer -  Pf izer ,  healthy 55 year old female pr ior  to vaccinat ion
symptoms appear a week post-vaccinat ion including stroke,  death after  1
month plus in hospital  due to lung complicat ions.  
Lung cancer Stage 5 -  S inovac,  healthy 60 year old female,  symptoms onset 3
days post-vaccinat ion,  diagnosed with cancer at  3 weeks post-vaccinat ion,
death 24 days post-vaccinat ion.  

Appearance of cancer post-vaccination.

1.
2.

3.

4.



Cancer cases post-vaccination

Breast  cancer Stage 4 -  Pf izer ,  51 year old female,  Stage 2 breast  cancer recently
remissioned,  symptoms onset 1-week post-vaccinat ion,  death due to COVID-19
complicat ions.  

 
5 .  Breast  cancer -  S inovac,  healthy 36 year old female,  lymph appear swol len few
days post-vaccinat ion,  diagnosis  conf irmed after  second dost  of  vaccinat ion,  l iv ing
healthy l i festyle.  
6.  Lymphoma cancer Stage 2 -  Pf izer ,  65 year old male with hypertension,  symptoms
onset 1-week post-vaccinat ion with swol len,  blood c lot  and pus from gum,biopsy 11
days post-vaccinat ion,  chemotherapy started afterwards.  

Cancer recurrence post vaccination

1.



KEADAAN RESPONDEN SELAPAS MENGALAMI AEFI VAKSIN COVID-19
n=2667 (1 Julai 2021 – 28 Februari 2022)

MASIH TERJEJAS KESIHATAN SELEPAS MENGALAMI AEFI

91% 90% 87%
(1301/1427) (242/279) (848/938) 

4% AEFI death
(51/1427)

5% AEFI death
(45/938)

5% AEFI death
(13/279)



ILUSTRASI KADAR KETERUKAN AEFI
(n=2667)

GAMBARAN
AEFI SERIUS 

36%

5%

dalam keadaan
yang teruk

44%
Minor AEFI

56%

Serious AEFI
44%



Banyak aduan melibatkan
badan yang menjadi magnetic.



Banyak aduan melibatkan
badan yang menjadi magnetic.



PERSOALAN LAIN SEKITAR ISU VAKSIN
CENSORSHIP
CONSENT FORM
LAMPIRAN MAKLUMAT VAKSIN
DATA KKM



Meninggal 24 jam

Puan Iffah, 27 tahun 
12.7.2021, kesihatan baik.
11.7.2021 Vaksin Sinovac dos 1
12.7.2021 Pagi tiba-tiba sawan
sekejap dan terus tidak sedar
12.7.2021 Meninggal dunia
Swab RTK negatif
Swab PCR positif
Tiada gejala, tiada sakit, swab
30 
orang family negative.
Setakat ini, cause of death:
“undetermined: pending
investigation" 

En. Salehudin
13.7.2021 Vaksin Sinovac
dos 1 14.7.2021 Pengsan
di bilik air 
14.7.2021 Jam 2.35am
meninggal dunia

Mr. Liew, 33 tahun, 
30.6.21, Indeks kecergasan fizikal sangat
baik 
29.6.2021 vaksin AstraZeneca. Sakit lengan
dan terlampau penat. Jantung berdegup
laju. 
30.6.2021 7pm keatas, makan malam dan
berbual serta gelak ketawa, pengsan
secara tiba-tiba. Disahkan meninggal
dunia. Hospital maklumkan laporan
makmal bedah siasat - 6 bulan.
pemeriksaan kesihatan pada bulan Januari
2021 
menunjukkan keputusan yang baik. Tiada
penyakit

Mr. Ching
1.5.2021 Vaksin Sinovac
dos 1 
2.5.2021 meninggal dunia



Aduan kecacatan kekal selepas PAKSAAN vaksin

- 33 tahun, lengkap 2 dos vaksin Pfizer,
mengalami kecacatan kekal tidak boleh
bangun dan berjalan.
- Kelihatan tanpa paksaan tetapi lampiran
vaksin telah meletakkan maklumat JK
Muzakarah Kebangsaan hukum wajib buat
mereka yang diwajibkan mengambilnya

MAKLUMAT VAKSIN COVID-19 COMIRNATY 
(KELUARAN SYARIKAT PFIZER-BIONTECH) 
BAGI PENERIMA VAKSIN 
info.pdf (malaysia.gov.my)



Gunakan data keselamatan vaksin yang terkini untuk update vaccine safety, bukan
sekadar menggunakan data daripada pengeluar awal dahulu.
Promosi AEFI sepatutnya dijalankan sepertimana terdapat di dalam guideline GPFVK.
Permudahkan langkah laporan rakyat atau perawat ke NPRA.
Jemput pakar third party untuk siasatan AEFI, bukan hanya JK yang dibina oleh NPRA /
KKM.
Percepatkan siasatan AEFI dan beri laporan penuh kepada ahli keluarga dan juga
update siasatan. 

GAMBARAN HASIL KAJIAN AEFI ORANG AWAM DI
MALAYSIA MELALUI ONLINE SURVEY


