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PAT VAN PE

Sai 1a bénh truyén nhiém cap tinh gy ra bai vi rit soi, c6 kha ning
lay nhidm cao va gay dich trén quy mé I6n va dién bién nang hon & tré nho.
VAC Xin soi da duoc trién khai rong khap va duoc chirng minh 12 an toan,
hiéu qua thi cho dén nay bénh sai van la nguyén nhan gay tir vong hang
dau trong cac bénh phong dugc bang vac xin.

Tai Viét Nam véc xin soi bit dau duoc dua vao chuong trinh Tiém
chang mé rong tir nam 1984 va dat ti 16 90% vao nam 1992 tuy nhién van
xay ra cac dot dich 16n trén ca nude. Tai Hai Duong, nam 2014 da ghi nhan
434 trudng hop st phat ban dang soi, trong d6 97/130 mau dwong tinh véi
s&i xay ra & 12/12 huyén/TP/TX. Trong s6 d6 16,7% tré em dudi 09 thang
tudi, 1a nhitng tré chua dén do tudi tiém chung mac soi.

Céc nghién ciru vé mién dich hoc bénh soi, dap (tng mién dich véi
Vac Xin soi trén thé giéi va Viét Nam da duoc tién hanh véi nhidu quy
md khéc nhau. Tuy nhién chwa c6 nghién ciru nao vé mién dich hoc va
nhu danh gia vé tinh an toan va tinh sinh mién dich ¢ tré tir 6-8 thang tudi
sau tiém vac xin soi tai Hai Duong. Dé tra 1oi cau hoi (1) Khang thé khang
s&i duogc truyén tir me sang con c6 di mién dich bao vé tré phong bénh
sai dén 09 thang tudi khong? (2) Néu diéu chinh lich tiém chung véc xin
s6i s6m hon cho tré thi ¢ dam bao tinh an toan va hiéu qua khéng? chidng
t6i tién hanh dé tai: “Tinh trang khang thé 19G khang sdi & tré 2 - 9 thang
tudi va tinh an toan, tinh sinh mién dich sau tiém vdc xin séi MVVAC cho
tré 6 - 8 thang tuai tai huyén Tz Ky, tinh Hai Dwrong” véi cac muc tiéu
sau:

1. Panh gia tinh trang khang thé 1gG khang soi & tré 2 - 9 thang tai
huyén Tt Ky tinh Hai Duong nam 2016.

2. Panh gia tinh an toan va tinh sinh mién dich sau tiém 01 liéu
vic xin s6i MVVAC do POLYVAC san xuit cho tré tir 6 - 8 thang tudi
tai huyén Tu Ky, tinh Hai Duong.
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Nhitng diém mgi vé khoa hec va gia tri thuc tién ciia dé tai

Nghién ctru vé tinh trang khang thé IgG khang soi ¢ tré dudi 9 thang,
1a thoi diém tré chua duoc tiém chang cho thay chi ¢ 13,1% tré cé hiéu
gia khang thé IgG khang soi du bao vé & ngudng >120mIU/ml. Két qua
nay cho thay khang thé khang séi tir me truyén cho con khong du bao vé
tré phong bénh sai dén 9 thang va phu hop véi thuc té ngay cang cé nhiéu
tré mac soi ¢ do tudi chua tiém chung.

Két qua danh gi4 tinh an toan va tinh sinh mién dich khi tiém cho tré
1 mili véc xin dudi 9 thang tudi dam bao tinh an toan, khong ghi nhan bt
ctr truong hop bién ¢b nghiém trong nao vé suc khoe ¢ nhom tré 6 - 8
thang tudi trong thoi gian nghién ciu. Bi véi tinh sinh mién dich, ti 18
tré 6 - 8 thang tudi dugc bao vé trudc khi tiém véc xin 12 7,6%, ti 1& bao
vé sau khi tiém 1 miii vac xin séi MVVAC ting 1én 88,3%. Két qua cia
nghién ctiu cung cip thém bang chung khoa hoc dé B Y té xem xét
khuyén céo tiém cho tré em dudi 9 thang tai cac ving nguy co cao mac
bénh soi.

CAU TRUC CUA LUAN AN
Luan &n gom 121 trang khdng ké tai liéu tham khao va phu luc, c6 22
bang, 18 biéu d6, 03 hinh va 01 so d6. Mé dau 03 trang. Tong quan 40 trang;
ddi tuong va phuong phép nghién ciru 21 trang; két qua nghién ciru 28 trang;
ban luan 23 trang; két luan 2 trang va khuyén nghi 1 trang.

CHUONG I. TONG QUAN

1.1. Dich t& hoc bénh s&i

Vi rat soi thudc ho Paramyxoviridae, chi Morbillivirus. Bo gen cua vi
rat soi 1a mot sgi ARN don am, khong phan doan, dai khoang 16 kb ma
héa cho 6 protein cau trdc va 2 protein phi cau tric. C6 nhiéu kiéu gen
song vi rat soi chi ¢6 1 tuyp khang nguyén duy nhét. Nhu vay, nhiing
ngudi tiém véc xin tir nhitng thap Ky trude van duoc bao vé va vac xin
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dugc san xuat tir cac vi rat soi ¢ kiéu gen khac nhau duoc tiém ching &
cac ving khac nhau trén thé gigi déu c6 hiéu qua bao vé cao.

Nguoi 12 6 chira ty nhién duy nhét cua vi rit si, trong d6 nguoi bénh
la nguon lay duy nhat. Bénh soi lay qua duong hd hap, chii yéu do tiép
xUc tryc tiép véi chat tiét mii hong.

1.2. Tinh hinh bénh séi trén Thé gidi va tai Viét Nam

Trén thé gi6i & giai doan trudc trién khai tiém véc xin, hang nim trén
thé gigi co khoang 100 triéu ngudi mac soi va khoang 6 triéu nguoi tir
vong. Tai Anh, My dich Soi ¢6 chu ky 2-3 nam, dinh dich xuat hién vao
cubi dong dau xuan, 95% ca mac la tré em, nguy co tir vong cao nhét &
nhom dudi 1 tudi. Tai cac nude dang phat trién gan 100% sé tré mic soi
truéc 4 tudi, tinh trang suy dinh dudng, mat ngudn khang thé tir me tir
nho c6 thé 1a nguyén nhan dan dén bién chirng nghiém trong, tham chi tu
vong ¢ tré nho.

Vic xin soi dugc trién khai tir nam 1963, trién khai rong réi vac xin soi
da lam giam dang ké s6 mac, tir vong do sai trén thé gisi va 1am thay ddi dic
diém dich t& cua bénh soi 50 ndm qua. Trén toan cau wéc tinh sb mac, tir
vong do séi giam tir 100 triéu ca mac va 5.8 tridu ca tir vong nim 1980 xudng
44 triéu ca mac va 1,1 triéu ca tir vong vao nam 1995. Tuy nhién, sai van la
nguyén nhan thir nam gy tir vong & tré dudi 5 tudi trong sb cac bénh
phong duoc bang vac xin. WHO wéc tinh ¢6 777.000 ca tir vong do Soi
trén toan ciu, trong d6 452.000 ca (52%) xay ra tai chau Phi. Tai cac khu
vuc Chau Au, Trung dong va Chau A Thai Binh dwong tiép tuc ghi nhan
cac vu dich soi va ti 1é méc soi cao.

Tai Viét giai doan tir nm 1979 - 1984, ti 1&é mac soi dao dong tir 69,4 -
137,7/100.000 dan. Nam 1985, vac xin soi dugc trién khai trong chwong
trinh TCMR cho tré em tir 9 -11 thang tudi va dén nim 1993 ty 18 tiém
chiing dat va duy tri trén 90%. Tuy nhién, séi van la bénh tir vong hang
thi chin trong giai doan 1996 - 2000. Céc chién dich tiém vic xin soi bo
sung duoc to chire, nam 2002 - 2003, tiém vac xin soi cho tré 9 thang dén
10 tudi di duoc td chuc trén pham vi toan quéc. Sau chién dich, sé mac
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soi nam 2004 giam xudng con 217 ca so Véi 6.755 ca trong nam 2002. Ti
I& mac soi mot nam sau khi hoan tat chién dich toan qudc da giam 39 lan
s0 Vi nam trude chién dich. Tai vu dich 2013 — 2014 d3 ghi nhan duoc
17.000 ca chan doan xac dinh soi, dich xay ra tai 63/63 tinh/thanh ph
trén toan quédc. Trong sb ca soi & tré dudi 1 tudi, nhom dudi 09 thang tudi
chiém 9,6% tdng s6 ca soi. Pa sé ca méc (88,2%) chua tiém chung hoic
khéng rd tién sir tiém chung. Trong nam 2014, hang loat cac hoat dong
tiém vét, chién dich tiém chiing bo sung vic xin séi duoc ting cuong mili
1 dat > 95% va miii thir hai dat > 90%, nho vay tir cubi nam 2014 dich
soi da dugc khong ché.

1.2. Pap g mién dich ddi véi séi

1.2.1. Cic logi ddp trng mién dich

Mién dich ddi vai bénh sai gom cha dong va thu dong. Mién dich thu
dong 1a trang thai mién dich khong phai do co thé tu san sinh ra. C6 02
loai mién dich thu dong gém mién dich thy dong tu nhién do me truyén
va mién dich thu dong nhan tao nhu truyén khang huyét thanh khang soi.

Mién dich chu dong bao gém mién dich tu nhién khi co thé tiép xtc
V&i Vi rit soi, bi bénh va khoi, sau khi bi nhiém vi rit soi, co thé s& san
sinh ra cac khang thé chdng lai vi rat soi, gitp co thé hdi phuc va tao ra
mién dich lau dai va mién dich chu dong bang vic xin c¢6 dugc do chu
dong dua vic xin vao co thé dé tao ra mién dich phong bénh. Khang thé
dich thé c6 thé ton tai tir 26 dén 33 nam khi nhiém vi rdt soi ty nhién va
c6 kha nang bao vé lau dai.

C6 nhiéu yéu té anh huong dén dap ang mién dich khi tiém ching nhur
lra tudi tiém chung, khang thé thu dong nhan tir me, su trueang thanh cua
hé mién dich, tinh trang nhiém cac bénh suy giam mién dich.

1.2.2. Tinh trang khdng thé séi va ddp iing mién dich sau tiém vic xin
si

Tinh trang khang thé séi trén thé gisi va ¢ Viéet Nam

C6 mét ti 1é nhat dinh phu nit c6 thai va tré sinh ra khéng cé khang
thé khang séi. Cac nghién ciru ciing chi ra mot sb yéu té anh huong dén
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viéc truyén khang thé 1gG séi tir me sang con nhur tién sir mac soi hoic
tiém vac xin & me, tudi thai va can nang khi sinh. Nghién ctu cua Hayley
A. Gans tai My cho thay ti 1& tré 6, 9, 12 thang tudi c6 ton luu khang thé
khang sai lan luot 14 52%, 35% va 0%. Tai Viét Nam, Dy an Tiém chang
maé rong qubc gia nam 2016 da tién hanh nghién ciu 272 phu nir mang
thai két qua xét nghiém chi 71,7% (196 phu nit mang thai) c6 khang thé
du bao vé phong bénh sai. Tién hanh nghién ctru 196 cap me con két qua
cho thdy cd 147/196 tré sinh ra duoc bao vé khoi séi chiém 75%. Nhiing
tré sinh ra tir cac ba me > 30 tudi duoc bao vé phong sai cao nhat (90,5%)
va thap nhét 12 nhém tré sinh ra tir cac ba me 18 - 19 tudi (53,8%).

Padp irng mién dich sau tiém vac xin s¢i ¢ tré em

Hau hét cac nghién ciru ciing cho thay ti 1é ¢ap tng mién dich va nong
d6 khéang thé khang thé & tré tiém sém vac xin soi thuong thap hon so
VGi tré tiém véc xin soi khi 9 - 12 thang tudi. Mac du ti 1¢é dap tng mién
dich & tré trude do tudi tiém chiang thap hon & tré 16n song lich tiém nay
c6 hiéu qua giam ti 1& mic va tir vong do sai. Nghién ciru cua Peter Aaby
Va Cs trén tré tir 4,5 - 36 thang cho thay nhiing tré tiém 2 miii vac xin soi
lGc 4,5 va 9 thang tudi c6 ti 1& tir vong chi bang 0,74 1an so véi nhém tré
tiém 1 mii véc xin ldc 9 thang tudi.

Tai Viét Nam, theo nghién ciru cia Dang Thi Thanh Huyén trong sé
160 mau huyét thanh nén cua tré da tiém vac xin chi ¢6 120 mau c6 nong
d6 khang thé khang thé IgG khang soi du bao vé. Tién hanh tiém véc xin
dbi voi nhém tré nay, sau 01 thang xét nghiém cho thiy 100% s tré cé
khang thé du bao vé. Nghién ciru dap ung khang thé sau tiém miii thir
nhét vic xin séi chung AIK-C san xuét tai Viét Nam: 154 tré duoc tiém
véc xin soi 1, 118 tré tiém vic xin séi I cia POLYVAC va 128 tré tiém
vic xin ddi ching (Rouvac) Iy mau truéc va sau tiém vic xin, sir dung
ky thuat ELISA. T4t ca tré cd huyét thanh am tinh trudc tiém. Sau tiém ti
Ié mau chuyén d6i huyét thanh (>4 lan) caa céc vac xin Polyvac I,
Polyvac Il va Rouvac lan luot 12 100%, 100% va 94,7%.
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1.2.3. Cac phuong phap chin doan phong thi nghiém vi rat Séi

Cac ky thuat xét nghiém chan doan méi méc soi hién nay bao gom ky
thuat huyét thanh hoc phat hién khang thé dac hiéu, k¥ thuét sinh hoc
phan tir (RT-PCR, realtime RT-PCR, RT-LAMP) phat hién vat liéu di
truyén va k¥ thuat phan 1ap vi rat.

1.3. Cac loai vic xin séi va lich tiém chiing trén thé giéi va tai Vit
Nam

Vic xin séi hién st dung trén thé gisi 1a véc xin séng giam doc luc da
duoc phat trién tr ndm 1965. Phan l6n duoc san xuit tir chung
Edmonston A hozc B. Nghién ctru thir nghiém 1am sang chuang vac xin
soi chung AIK-C, Edmonston-Zagreb, Leningrad-16 va Schwartz dugc
thuc hién trén 1.202 tré 6 thang tudi va 1.250 tré 9 thang tudi tai Tashkent,
Uzbekistan két qua cho thay: khdng cé phan tng ning trong vong 6 tuan
sau khi tiém véc xin, ti 1& phan tng sau tiém nhu sét, phat ban, viém két
mac, viém hong thap (6 — 14). Khong co6 trudng hop tir vong xay ra trong
quan thé nghién ctru 1 nam sau khi tiém chang.

Tai Viét Nam, thir nghi€ém lam sang cua véc xin MVVAC cua
POLYVAC giai doan I va III dat yéu cAu vé d0 an toan trén nguoi lon va
tré 9 - 11 thang tudi, ti 16 chuyén dbi huyét thanh (log2 > 2 EIA unit) sau
tiém vic xin dat 100,0%.Vac xin MVVAC dugc sir dung trong chuong
trinh ti€ém ching mé rdng cia Viét Nam trén 10 nam va dugc ghi nhan
an toan.

1.3.3. Tinh hinh si¢ dung vic xin séi trén thé giéi va tai Viét Nam

Trong khuyén céo cap nhat caa WHO Vvé lich tiém ching thuong xuyén
cho tré em nam 2021, tré can duoc tiém ching it nhat hai liéu véc xin ¢6 thanh
phan soi. O cac nude ¢6 lan truyén bénh soi mili soi 1 tiém cho tré tir 9
thang tudi. Mii 2 dugc chi dinh vao thoi diém tré 15 - 18 thang tudi.
WHO khuyén cdo chi dinh tiém vac xin sai cho tré <9 thang tu6i va duoc
coi nhu mili tiém bd sung khi dap (tng mot trong cac yéu té dich té sau:
tiém chang khan cap trong giai doan dot dich bung phat, tiém chang bo
sung Vac xin séi tai khu vie nguy co cao mac séi, tré du lich dén cac
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nude dang ¢ dich soi, tré phoi nhiém hozc chan doan xac dinh nhidgm
HIV.

CHUONG II. PHUONG PHAP NGHIEN CUU

2.1. Phwong phap nghién ciru cho muc tiéu 1:
2.1.1. Déi twong nghién ciru

Tré tir 2 - 9 thang tudi, khoé manh, d4p mg dugc day dii tiéu chuan
chon ddi twong nghién ctru
2.1.2. Pia diém nghién ciru

Trién khai tai huyén Tt Ky, tinh Hai Duong
2.1.3. Thoi gian nghién ciru

Tir thang 8/2015 dén thang 4/2016.
2.1.4. Mjt sé dinh nghia va khdi ni¢gm siv dung

Nong d6 khang thé 1gG khéang soi: La gia tri dinh lwong ciia khang thé
IgG khang soi, duogc tinh theo don vi québc té TU/m.

Gia tri trung binh nhan nong d6 (GMC): La trung binh nhan céc gia
tri ndng do khang thé caa cac mau huyét thanh dugc tinh theo cdng thirc:

GMC ="yx{.%7 ...Xp

2.1.5. Thiét ké nghién ciru

Thiét ké nghién ctiru mé ta cit ngang.
2.1.6. Cé Mdu va phwong phdp chon mau

- Cé méu: Ap dung cong thic tinh c& mau téi thiéu wdc tinh ti 16 trong
quan thé, sau khi tinh toan va 1am tron dwoc ¢& mau 1 400 chia déu cho 8
nhom, tir nhom 2 thang dén nhém 9 thang tuoi.

- Phwong phép chen médu: Dya vao sé tiém chang tré em chon mau
ngau nhién sb tré can thiét cho tirng nhom tudi.
2.1.7. Ky thudt thu thip, bdo qudn va vin chuyén mau

Theo Quy dinh vé lay, bao quan va van chuyén huyét thanh tai Thong
tu s 43/2011/BYT ngay 05/12/2011 cua Bo Y té.
2.1.8. Ky thudt xét nghiém khang thé 1gG
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Ky thuat ELISA gian tiép sir dung sinh pham Enzygnost® Anti-
Measles Virus/IgG, duoc thyc hién tai Phong thi nghiém vi rat ho hap
Vién VSDTTU theo quy trinh ki thuat chuan.

2.1.9. Mgt s6 bién sé, chi sé trong nghién ciru

Tudi, gisi tinh, dinh luong ndng d6 khang thé khang sai (mUI/ml)
2.2. Phuwong phap nghién ciru cho muc tiéu 2:

2.2.1. Déi twong nghién ciru: Tré tir 6 - 8 thang tudi, khoé¢ manh. Pap
g dugc day du tiéu chuan chon dbi tugng nghién ctru.

2.2.2. Pia diém va thoi gian nghién civu: Tai huyén Ta Ky, tinh Hai
2.2.3. Mpt s6 dinh nghia va khdi niém sir dung

- Tiém vac xin séi mii 0: Tré duoc tiém 1 mii vac xin séi trusc 09
thang tudi. Tiém vac xin séi mai 1: Tré duoc tiém mii 1 vac xin sai khi
duoc 9 thang tudi.

- Nong do khang thé dat gia tri bao vé: > 120 mIU/ml.

- Chuyén ddi huyét thanh: Mau huyét thanh 2 c6 hiéu gia khang thé
tang it nhat 4 1an so véi gia tri ban dau & mau huyét thanh 1 hoic mau
huyét thanh 1 12 &m tinh chuyén sang duong tinh & mau huyét thanh 2.
2.2.4. Thiét ké nghién ciru

Str dung thiét ké bac cau, nhan ma, khong d6i chimng (theo Quyét dinh
$6 2292/QD-BYT cua Bo Y té giao cho Vién VSDTTU thuc hién).
2.2.5. C& mdu va phwong phdp chon mau

- Co'mdu: Ap dung ¢& mau cho nghién ctiru TNLS béc cau 1a 210 tré
em chia 1am 03 nhom (6 thang, 7 thang, 8 thang), mdi nhém 70 tre.

- Phwong phdp chon miu: Chon mau ngau nhién don.

2.2.6. Phuwong phdp tién hanh nghién ciru

- Tham khdm tuyén chon déi fwong nghién ciu

Truyén thong vé viéc tham gia nghién ctu, ky ICF. Khéam sang loc
tuyén chon ddi tugng cho dén khi mdi nhém tudi lay di 70 tré. Kham stc
khoe, danh gia lwa chon theo cac tiéu chuan nghién ciu, 1dy mau 1 va
tiém vac xin nghién ciru. Sau 30 - 35 ngay tham kham 1an 1, Ly mau 2.

- Quy trinh qudn Iy déi twreng trong nghién citu
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Truyén thong, tu van cho cha, me/nguoi giam ho hop phap cua ddi
tugng nghién ctru vé ndi dung, muc dich, loi ich nghién ciu. Thuc hién
kham tuyén chon dbi tugng dung tiéu chuan. Mua bao hiém dam bao
quyén loi cho ddi teong nghién ctu khi ¢é bién cb bat loi xay ra.

2.2.7. Viic xin sir dung trong nghién ciru

Vic xin s6i (MVVAC) séng, giam doc luc, dong khé do POLYVAC
san Xuat.

2.2.8. Ky thugt xét nghigm phét hién va dinh lwong khang thé 1gG

Str dung ky thuat xét nghiém trung hoa giam dam hoai tr phat hién va
dinh lugng khéang thé IgG khang sai trong cac mau huyét thanh.
2.2.9. Cdc chi sé danh gid

a) Céc chi s danh gia tinh an toan

- Bién ¢6 bat loi diroc phan logi theo cac mite dé sau day:

+ Binh thuong (0): khdng c6 dau hiéu hoc triéu chung.

+ Nhe (1): xay ra ma dbi twong d& dang chiu dung, gay ra su kho chju
nho va khong anh huong dén céc hoat dong hang ngay

+ Trung binh (2): gay kho chiu, anh huong dén hoat dong hang ngay.

+ Nang (3): xay ra lam ngan can cdc hoat dong binh thuong hang ngay
(vi du: khong di lam/téi truong va can duoc diéu tri cho nhing bién cb
bat loi d0).

+ Pe doa tinh mang (4): Kham tai phong cap ctu hoic nhap vién.

- Bién cb bat lgi nghiém trong (SAE): 1a bat cur su kién y khoa khong
mong doi ndo xay ra ra khi tiém vic xin dan dén cac sy 6 sau:

+ Dén dén tir vong
Pe doa dén tinh mang
Dan dén tan tat/mat kha nang van dong chu yéu.

Kéo dai thoi gian diéu tri tai bénh vién
Dan t6i sinh con di tat/khéng binh thuong bam sinh

b) chi s6 danh gia tinh sinh mién dich

- Khéng thé 1gG khang soi trudc tiém vic xin mili 0: ndng do khang
thé khang huyét thanh 1, ti 1é mau huyét thanh 1 c6 khang thé du bao vé,

+ + + +
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ti 1¢ mau huyét thanh 1 c¢6 khang thé khong du bao vé, trung binh nong
d6 khéang thé khang thé (GMT).

- Pap tng khang thé 19G khang sai sau tiém vic xin soi miii 0 bang
vic xin s6i MVVAC: Nong d khang thé khang thé huyét thanh 2 (HT2),
Ti I6 HT2 c6 khang thé bao vé, Ti 18 HT2 c6 khang thé khong da bao vé,
trung binh nhan nong d¢ khang thé khang thé (GMT), ti I¢ mau chuyén
d6i huyét thanh (ndng do khang thé khang thé tang > 4 1an).

2.3. Phuong phap phén tich va xir Iy s6 liéu

S6 liéu duoc nhap, 1am sach va xir ly bang cac phan mém chuyén
dung. St dung céc test théng ké: %2, Fisher exact dé kiém dinh sy khac
biét ti Ié, test Man-Whitney dé kiém dinh su khac biét GMT giita cac
nhom dac trung.

2.4. Bién phap han ché sai sé

Cén bo tham gia nghién ctru dwoc tap huan vé giam sat, lay mau va
tiém véc xin. S6 liéu thu thap khach quan, trung thuc. Sinh pham chan
doan do WHO khuyén céo.

2.5. Pao dirc trong nghién ciru

Nghién ciru nay duoc Hoi dong y dirc cua Vién vé sinh dich t& Trung
wong va Ban d4nh gia cic van dé dao duc trong nghién ctu Y sinh hoc -
Bo Y té thong qua trudc khi trién khai.

CHUONG 3. KET QUA NGHIEN CUU
3.1. Tinh trang khang thé 1gG khang séi ¢ tré 2 - 9 thang tai huyén

T ky tinh Hai Duong
' 13.1

= C6 khang thé da bao vé = Khong c6 khang thé du bao vé
Biéu do 3.1. Ti |é tré c6 khang thé 1gG khang séi bdo vé (n=405)

86.9
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Chi ¢6 13,1% (53 mau) c6 ndng do khang thé khang thé IgG khang
soi du bao vé ¢ nguong >120mIU/ml (dugc bao vé).

9

Thang tuoi
N WS OTo N o

Ty 1€ (%)
= Co6 KT bao vé = Khong c¢6 KT bao vé
Biéu d6 3.2. Ti |é tré c6 khang thé 1gG khang séi theo thang tudi

Nhém tré 3 thang tudi cd ti dugc bao vé (45,1%) chiém ti I& cao nhit,
tiép theo 12 nhom tré 2 thang tudi (35,1%). Ti 18 nay ¢ nhdm tré 4 thang tudi
14 8,3%, 5 thang tudi 12 9,8% vatré 6 thang la 20%. Toan bd tré tir 7-9 thang
tudi khong dugc bao vé.

Bdng 3.5. Ti |é tré c6 khang thé 1gG khang séi theo tugi thai

Pwoc bao vé | Khong dwoc bao vé Cong
Tudi thai S6 | Tile S6 luong Tile(%) | S6 | Tile
luong | (%) ' luong | (%)
Dudi 37 tuan 0 0 11 83,3 11 100
> 37 tuan 53 13,5 341 87,3 394 | 100
Cong 53 13,1 352 86,9 405 | 100

OR=0,6 (0,02-3,5), p=0,51 (Fisher)

C6 11 tré sinh dudi 37 tuan thai déu khong c6 di khang thé & mirc bao
vé. Nhom sinh ra tir 37 tuan thai tro 1én ¢ ti 16 bao vé 13,5%. Tuy nhién,
su khac biét ti 1¢ tré duoc bao vé giita hai nhom khong c6 ¥ nghia thong
ké véi p>0,05.
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Bang 3.6. Ti Ié tré c6 khang thé 1gG khang séi theo nhém tudi me

.~ Khong dwoc A
Nhom i DUeCPAOVE a0 ve Cong OR
ciame g5 Tilg S5 Tile S6  Tilg  (%ChH
mau (%) mau (%) miu (%)
17 - 19 tudi 0 - 12 1000 12 100 -
20 - 24 tudi 12 11,8 90 882 102 100 1,0
25 - 29 tudi 25 149 143 851 168 100 0,8(0,4-1,6)
>30 tudi 16 13,0 107 870 123 100 0,9(0,4-2,0)
Céng 53 13,1 352 86,9 405 100

Trong s 404 ba me cd thdng tin vé tudi, trung binh tudi me 1a 27,6
tudi, truong hop nho tudi nhét 13 17 tudi va 16n tudi nhat 1a 44 tudi. Trong
6 12 tré c6 me tir 17 - 19 tudi, tat ca sb tré nay déu khong duoc bao vé.

Bdang 3.7. Ti |é tré cd khang thé 1gG khang séi
theo tién si mdc séi ciia me

A e Pugc baové  Khong dwoc bao vé Céng
Tien sir mac
eEame T e ss e S Tk
lwong (%)  lugng j lugng (%)
Co 18 22,8 61 77,2 79 100
Khong 35 10,7 291 89,3 326 100
Cong 53 13,1 352 86,9 405 100

OR=2,5 (95%Cl: 1,3-4,6); p=0,004 (?)
Ti Ié tré duoc bao vé & nhdm me ¢6 tién st mac sai (22,8%) cao hon

2,5 1an so véi nhém me khong c6 tién sir mac soi (10,7%).
Bdng 3.8. Ti |é tré c6 khang thé 1gG khang séi
theo tién si tiém vic xin séi ciia me

Khéng dwoc bao

A a2 Puoc bao vé N Céng
Tién sir tiém vac vé
Xin séi cia me S6 Tile S6 Tile S6 Tile
lugng (%)  luong (%) luong (%)
Cé 7 115 54 88,5 61 100
Khéng 28 10,6 237 89,4 265 100

Coéng 35 10,7 291 89,3 326 100
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OR=1,1 (95%Cl: 0,5-2,6); p=0,8 (x?)

Ti 18 tré dugc bao vé & nhom c6 me da tirng tiém vac xin soi la 11,5%,
cao hon so véi nhém c6 me chua tirng tiém vac xin sai (10,6%).
3.1.2. Néng dp khang thé 1gG khang séi 6 tré 2 - 9 thang tudi

4,000 0,000
|

ALY
|

8
°
o,l:_lil é _=_ A —- —— . ——

2 3 4 5 6 7 8 9

Biéu do 3.4. Phan bd khoang chia nong d khang thé IgG khang soi

Két qua cho thiy ndng d6 khang thé cua tré 2 thang tudi ¢ khoang

dao dong tir 1 - 6.096,1 mIU/ml, bao trum khoang gia tri caa toan bo mau

nghién ciru. Tré cang l6n céc gié tri ndng do khang thé cang phan bé tap

trung gan voi gia tri 0 va bién d6 dao dong giam dan. Gié tri nong do

khang thé cao nhat cua tirng nhoém giam dan theo thang tudi.

Bdng 3.9. Trung binh nhan (GMC) néng dé khang thé 1gG khang sdi

¢ tré 2-9 thang tugi

Yéu th sé mau G'\"(ril(lj’/sr;/l")c') P
Me mdc séi
- Khong 326 15,3 (13,0 - 18,1) 0,11
- Ch 79 30,1 (18,7 - 48,6)
Me c0 tiém vac xin séi
- Khong 326 17,1 (14,2 - 20,7) 0,50
- Ch 79 18,7 (13,3 - 26,4)
Sinh non
- Co 11 8,6 (3,8-19,2) 0,26
-~ Khéng 394 17,8 (15,1 - 21,1)
Tudi cua tré 0.0001%

- 2thang 394 17,8 (15,1 - 21,1)
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- 3-5thang 11 8,6 (3,8 -19,2)
- 6-9thang 11 8,6 (3,8 -19,2)

Gigi tinh
- Nam 213 17,6 (14,3-21,8) 0,59
- Nir 192 17,3(13,4 - 22,3)

Tré c6 bl me khong
- Khéng 326 21,7 (8,3-56,7) 0,98
- Co 79 17,3 (14,7 - 20,5)

Tré con bl me khdng
- Khéng 3 6,9 (0,1 - 636,6) 0,41
- Cé6 389 17,5 (14,8 - 20,7)

Bang 3.9 cho thay nhom c6 me da tirng mic sai ¢6 GMC 30,1
(18,7-48,6) mIU/ml cao hon so voi nhdm me chua timg méc soi 15,3
(13,0-18,1) mIU/mI, nhém ¢ me da ting tiém vic xin soi c6 GMC cao
hon so v&i nhdm me chua tirng tiém. Nhoém sinh non ¢c6 GMC thap hon
nhém sinh da thang. Nhém b me, nhém con bt me ¢c6 GMC lan lugt cao
hon nhom khong b me, nhdm khéng con b me.

3.2. Tinh an toan va tinh sinh mién dich sau tiém vic xin s6i MVVAC
sau tiém 1 mii vic xin cho tré 6 - 8 thang

3.2.1. Ddinh gid tinh an toan vic xin s6i MVVAC cho tré tir 06 - 08 thang tuéi
C4c bién cé bt lgi trong vong 30 pht sau tiém vdc xin s¢i MVVAC miii 0

2 19

1.6

1.2

0.8

04

0
Bién ¢6 bat loi tai chd Bién ¢6 bt loi toan than

Biéu dé 3.5. Bién cé bit lgi tai ché ciia tré trong 30 phat sau tiém vdic
Xin s¢i MVVAC miii 0 (n=210)
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Ghi nhan 4 truong hop tré (1,9%) c6 dau hiéu quang do tai chd tiém
& muc do vira, ¢6 3 truong hop (1,4%) sét & muc nhe. Khdng ghi nhan
bat ky bién cb bét loi toan than nao. Nghién ctru ciing khong ghi nhan
dau hiéu phan ung tai chd tir ngay 1-7 va 8-30 sau tiém vac xin.

CAc hién ¢4 bt loi sau tiém vdc xin séi MVVAC

Quang do Ngita Sung Dau

Biéu do 3.6. Cac bién cé bat loi tai ché cia tré phan theo mire dp
trong vong 7 ngay ddu sau tiém véc xin s¢i MVVAC miii 0 (n=210)
Chi ghi nhan 04 truong hop (1,9%) tré ¢6 quang do tai chd tiém vao
ngay dau sau tiém & mic do nhe, 4 trudng hop (1,9%) tré co sung xuét
hién dong thoi dau tai vi tri tiém. Khong ghi nhan bién ¢ toan than bat
loi d6 2, 3, 4.

6 5.7

S

54

52

E 0.9 09 o&

@

& 7 ngay sau tiem  8-30 ngay sau tiém
Nhe (37,50C — <380C) ® Vira (380C — 390C)
Cao (>390C)
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Biéu do 3.7: Ddu hiéu sot cia tré trong vong 7 ngay ddu sau tiém vic
Xin séi MVVAC miii 0 (n=210)
Ghi nhan 14 truong hop (6,6%) tré c6 sot, trong d6 12 truong hop
(5,7%) & muc do nhe tir 37,5 - 38°C va 2 truong hop (0,9%) & mic do
vira tr 38°C - 39°C.

Ciu kinh/
Khé chiu

Quiy khéc 5.2%

Chén &n/ 4.3%
B bu

Nén/Tré:
Mén dé
Ngira
Ho

Hit hoi/s8
mii

@
Biéu do 3.8. Cac bién cé bat lgi toan than cia tré phan theo mire dp
trong vong 7 ngay va tir 7 - 30 ngay sau tiém vic xin MVVAC miii 0
Ti Ié bién c6 trong vong 7 ngay sau tiém vic xin dao dong tir 0.5 - 6.2,
Tat ca déu duoc ghi nhan & mirc do nhe, thuong kéo dai tir 1 - 3 ngay.
Khong c6 cac bién cb bat lgi nghiém trong.
Bdng 3.11: Téng hep céc bién cé bdt lgi khac cia tré phan theo mic
dg trong vong 30 ngay sau tiém vdic xin sé¢i MVVAC (n=210)

Bién cb bét loi Py 1 P2 Po3 (N};ﬁigm
toan than (Nhe) (Vwra) (Naing) trong)

Bién co bat loi tai ché trong du kién

Quang do 8 (3,8%) 0 0 0
Pau 8 (3,8%) 0 0 0
Ngua 4 (L9%) 0 0 0
Sung 4 (L9%) 0 0 0
Bién cé bat loi toan than trong dur kién

Cau kinh/ kho chiu 14 (6,7%) 0 0 0

Lo mo 0

o
o
o
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Bién cé bét lgi Py 1 Py2 D3 (Nﬂﬁigm
toan than (Nhe) (Vira)  (Ning) tfgng)

Quay khéc 9 (4,3%) 0 0 0
Chan an/bé bi 7 (3,3%) 0 0 0
Tr6/ndn 6 (2,9%) 0 0 0
Man do 9 (4,3%) 0 0 0
Ngta 9 (4,3%) 0 0 0
Bién ¢4 bat loi toan than ngodi du kién

Ho, dau hong 7 (3,3%) 0 0 0
Hat hoi, s6 miii 6 (2,9%) 0 0 0
Chay nudc tai 1 (0,5%) 0 0 0
Di tudt 7 (3,3%) 0 0 0

CAc bién cé bat lgi nghiém treng
Khong c6 bién cé bat loi nghiém trong nao din dén cac su ¢b nhu: din
dén tir vong, de doa dén tinh mang, kéo dai thoi gian diéu tri tai bénh vién.
3.2.2. Pdnh gid tinh sinh mién dich ciia vic xin s¢i MVVAC
100
80
60
40
20
0

Ty 18 %

Trude tiém véc xin Sau tiém véc xin
¥ DPuogc bao vé (>120 mIU/ml) B Khong duge bao vé (<120 mIU/ml)

Biéu dé 3.9. Ti |¢ tré c6 khang thé dii béo vé phong séi trudt va sau khi
tiém véc xin
Giai doan trudc tiém vac xin, chi c6 7,6% (16 tré) c6 nong do
khéang thé trung hoa khang soi dii bao vé. Giai doan sau tiém vac xin 1
thang ti 1¢ tré duoc bao vé tang 11,6 1an so véi trude tiém.
Bdng 3.13: Ti l¢ tré c6 khang thé dii bdo vé theo thang tudi truréc khi
tiém vdc xin (n=210)

Thang tudi  CO khang thé di Khaéng cé Cong
tiém vac xin bao vé khéng the di bao vé :
séimiii0  S6 mau Tilé(%) S6 mau  Tilé (%) SO mau Tilé (%)
6 thang 7 10,1 62 89,9 69 100
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7 thang 3 4,2 68 95,8 71 100

8 thang 6 8,6 64 91,4 70 100

Cong 16 7,6 194 92,4 210 100
p =039 (x)

Ti Ié tré c6 khang thé du bao vé trude khi tiém vac xin soi mii 0 & tré
6 - 8 thang tudi trong nghién ctu 1a 7,6%.
Bdng 3.15. Tinh trgng chuyén ddi huyét thanh sau tiém vic xin séi
MVVAC miii 0 (n=196)

___Chuyén doi huyét thanh Tén sb Ti 18 (%)
C6 chuyén doi huyét thanh
- Tu am tinh sang duong tinh 123 62,8
- :\Iéﬁng d6 khang thé trung hoa (GMC) tang > 4 50 255
Khoéng chuyén d@oi huyét thanh 23 11,7
Cong 196 100

Ghi nhan 173/196 tré (88,3%) c6 chuyén doi huyét thanh, trong d6
123/210 tré (62,8%) chuyén do6i huyét thanh tir 4m tinh sang duong tinh va
50/210 tré c6 ndng d6 khang thé trung hoa khang soi ting tir 4 1an tré [én.

Bdng 3.16. Tinh trgng chuyén ddi huyét thanh sau tiém vic xin séi
MVVAC miii 0 theo giéi va theo ti 1¢ bdo vé ¢ huyét thanh 1 (n=196)

Bién s6 Chuyén ddi huyét Khong chuyén déi OR
thanh (n,%o) huyét thanh (n,%) (95%Cl)

Gisi

- Nit (n=102) 93 (91,2%) 9 (8,8%) 1,0

- Nam (n=94) 80 (85,11%) 14 (14.80%) % é‘;’)zg'
Tinh trang duwoc bao vé ¢ huyét thanh 1

- Khéng (180) 164 (91,1%) 16 (8,9%) 1,0

- C6 (n=16) 9 (56,3%) 7** (43,7%) 0’13 513)404-
Cong 173 (88,3%) 23 (11,7%)

Sau tiém VvAc xin s¢i mii 0, tinh trang chuyén doi huyét thanh duoc
ghi nhan ¢ ca 2.
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Bdng 3.17. Trung binh nhan higu gia khang thé (GMT) trwéc va sau
tiém vic xin s¢i MVVAC miii 0 (n=196)
Chi s6 Truéc tiém Sau tiém
Trung binh nhan hiéu gia
khang thé - GMT (mIU/ml) 5.2 5111

Khoang tin cay 95%Cl cua
GMT (mIU/ml) 62,3-90,8 441,9 - 591,2

i p = 0,0001 (Wilcoxon §igned-rank test)

Két qua so sanh hiéu gi& khang thé trudc va sau tiém cua 196 cap
huyét thanh cho thy trung binh nhan hiéu gia khang thé sau tiém vac xin
$61 MVVAC miii 0 tang 6,8 1an tir 75,2 (95%Cl: 62,3 - 90,76) mlU/ml
trudc tiém 1én 511,1 (95%Cl: 441,91-591,15) mlU/ml sau tiém. Sy khac
biét nay c6 ¥ nghia thong ké vai p<0,001.

o 2
s A s A
« ]

150
150

100
100

50
50

| . . . . . : | : !
0 1000 2000 3000 4000 0 Loy 200 SO0 D

Nong do khang thé (mIU/ml)

a) Trieoc tiém vac xin séi miii 0 b) Sau tiém vac xin séi miii 0
(n=196) (n=196)
Biéu db 3.13. Phan bé néng dé khang thé trung hoa trwéc va sau tiém
véc xin s¢i MVVAC miii 0 (n=196)

Trudc tiém VAc xin séi mii 0, biéu dd phan bé ndng do trung hoa
¢6 xu huéng léch trai va nhon. Sau tiém miii 0, biéu d6 phan b nong do
khéng thé c6 xu hudng bot 1éch phai va b6t nhon, tan suit cac mau co
nong do khang thé thap giam di, tin suat cac mau cé ndng do trung hoa
cao tang 1én vai (p<0,05, Skewness-Kurtosis test).
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CHUONG 4. BAN LUAN
4.1. Tinh trang khang thé IgG khang séi ¢ tré 2 - 9 thang tai huyén
T Ky tinh Hai Dwong.

Tilétré 2 - 9 thang tudi c6 khang thé 1gG khang soi: Két qua cho thay
chi c6 13,1% s tré 2 - 9 thang tudi c6 khang thé 1gG khang sai véi hiéu
gid & muc du bao vé. Ti Ié ndy thdp hon nghién ctru caa nhom tac gia
Nguyén Thi Minh Hang giai doan 2013 - 2014 khi tién hanh danh gi4
nong do 1gG & tré dudi 1 tudi, ra tudi c6 nhiéu tré chua dugc tiém ching
do chua dén tudi tiém. Tuy nhién, két qua nay twong tu nhu két qua cua
nghién cuu tién hanh tai Uganda. Nhém 4 - 6 thang tudi c6 ti Ié bao vé
thap 16%, sb con lai 84% tré c6 ndng huyét thanh thip dudi ngudng bao
VE.

Phan tich ti 18 tré 2 - 9 thang tudi c6 khang thé bao vé theo gigi tinh
tai huyén Tt Ky, tinh Hai Duong cho két qua ti 18 & tré nit (15,6%) cao
hon tré nam (10,8%). Trong nghién ctu tat ca 8/8 tré suy dinh dudng déu
khong c6 khang thé bao vé. Toan bo sb tré sinh non khdng cé khang thé
bao vé. Két qua nghién ciu cia Susana Scott va cong su khang dinh
nhiing tré sinh non thi ti 1& ¢ ndng do khang thé IgG khéng soi thap dudi
ngudng bao vé (14,7%) cao gap 1,96 1an so v4i nhom tré sinh du thang
(7%). Ghi nhan ti 1& tré sinh ra tir cc ba me 25 tudi tré 18n c6 khang thé
bao vé cao hon nhom c6 me tir 20 -24 tudi. Nghién ciru di chi ra, hau hét
céc ba me tir 25 tudi tro 1én sinh ra trong giai doan ti 1& tiém chuang thap,
bénh s&i luu hanh nén nhidu ba me c6 thé da mac soi va c6 khang thé soi
tu nhién sau mac bénh.

Nong do khang thé theo tusi: O céc thang tudi khac nhau khoang dao
dong ndng do khang thé khéc nhau. Tré cang Ién thi gia tri GMC cang
thap, ghi nhan gia tri GMC & tré thdi bl me thip hon tré con b me, tuy
nhién sy khac biét khong c6 ¥ nghia thong ke.

Nong d¢ khang thé theo tien si tiém ching va mdc séi ciia me: Nhom
c6 me di tirng mac séi cd GMC cao hon c6 y nghia théng ké so véi nhom
me chua tirng mac sai. Nghién ctu cua Jenks P. J., Caul E.O va cong su
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cling chi ra nhitng tré c6 me mac sai thi nong do khang thé cao hon tré
c6 me da tirng tiém vic xin.

4.2. Tinh an toan ciia tré tir 6 - 8 thang tudi sau khi tiém vic xin séi
MVVAC tai huyén Tw Ky, tinh Hai Dwong

Ti I bién ¢ bat loi trong vong 30 phit ¢ nghién ciu nay thip hon so
véi két qua TNLS véc xin soi - rubella MR & tré 1 - 14 tudi tai tinh Ha
Nam do Vién véc xin An Do (S11) san xuat. Phan tng toan than: ti & sot
12 4,4%, bt rit quay khoc 0,7% & nhém tré < 5 tudi; phat ban 0,7%; ngira
0,7%. AIK-C hién nay duoc coi la chiing an toan nhét trong cac chiing
san xuat vac xin sai. Khdng ghi nhan bién ¢ bat lgi nghiém trong trong
vong 30 phat sau tiém.

Cdc bién co bat lpi trong vong 7 ngdy sau tiém vdc xin

Ghi nhan 14 trudong hop (6,6%) tré c6 sét, trong d6 12 trudong hop
(5,7%) & mitc @6 nhe tir 37,5 - 38°C va 2 truong hop (0,9%) & mirc do vira
tir 38°C - 39°C. Thoi diém xuat hién sét chi yéu vao ngay 1 dén ngay 3,
s6t kéo dai trong 1 - 2 ngay thi hét. Ti I¢ sot trong vong 7 ngay dau o nghién
ctru nay (6,6%) thap hon so véi két qua TNLS vac xin soi -rubella MR tai
tinh Ha Nam cho tré 1 - 14 tudi do Vién Vic xin An Do san xuit.

Céc bién cb bat loi dwoc ghi nhan 1a: cau kinh/ khé chiu, quiy khdc,
chan an/bé bd, ndn, trg, ngra, man do, ho, hit hoi, s6 mii, di tuét. Ti 1é
cac bién cb trong vong 7 ngay sau tiém vic xin dao dong tir 0.5 - 6.2%.
Ti 1& bién cb bét loi trong 7 ngdy & nghién ciru nay cao hon so véi két
qua TNLS vic xin sai-rubella & tré 1 - 14 tudi tai tinh Ha Nam do Vién
vic xin An Do san xuat. Khdng ghi nhan bién ¢ bét loi nghiém trong
trong vong 7 ngay sau tiém.

Bién cé bt loi trong vong 8 - 30 ngdy sau tiém vdc xin

Ti Ié c4c bién cb giai doan 8 - 30 ngay sau tiém thip. CAc triéu chung
nhu lo mo, quiy khoc, ndn tré khong duoc ghi nhan tai giai doan 8 - 30
ngay sau tiém. Mot s6 bién cb c6 sir dung thude nhu ho, hit hoi hay man
ngtra, tuy nhién ti & tré tu khoi, tit ca cac bién cé déu dugc ghi nhan ¢
mirc d6 nhe. Khong cé céc bién cb bat loi nghiém trong. Két qua nay
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cling trung khop véi két qua TNLS vic xin MVVAC cua Polyvac cho
nhém tré 9 - 11 thang tudi.

Bién ca bat loi nghiém trong: Khong ghi nhan bién ¢ bat loi nghiém
trong trong vong 30 ngay sau tiém.

4.3. Panh gia tinh sinh mién dich ciia tré sau khi tiém vic xin s6i MVVAC

Tinh trang mién dich véi séi ¢ tré 6 - 8 thing tudi truéc khi tiém vic
xin s¢i MVVAC (huyét thanh 1)

Trong s6 210 mau huyét thanh nén cua tré chi c6 16 mau ¢ nong do
khang thé trung hoa khang soi du bao vé (dugc bao vé), chiém 7,6%. Sb
tré con lai khong c6 khang thé trung hoa khang soi chiém 92,4% (194
mau). Ti I& ndy cao hon so véi nghién ctu cua Hoc vién Quan Y o tré 9
- 11 thang tudi (3,3%) c6 thé do tré 9 - 11 thang tudi khang thé mién dich
do me truyén bi giam dan di so véi tré 6 - 8 thang tudi.

GMC trudc khi tiém vac xin soi miii 0 ¢ tré 6 - 8 thang tudi trong
nghién cau lan nay 71,6 (95%Cl: 58,1 - 88,3) mIU/ml cao hon nghién
ctru thir nghiém 1am sang cua tac gia Hayley A. Gans tai Mi nhung thap
hon két qua nghién ctu cua tac gia Nkrumah F.K tai Ghana. Theo d6
GMC ¢ tré 6 thang tudi trude khi tiém vac xin s6i mii 0 tai Mi 1a 10
(95%Cl: 4 - 26) mIU/ml va tai Ghana la 129,6 mIU/ml.

Ddp teng mién dich véi s6i 6 tré 6 - 8 thang tudi sau khi tiém miii 0
viic xin s¢i MVVAC (huyét thanh 2)

Ti 1é tré 6 - 8 thang tudi dugc bao vé sau tiém vic xin soi MVVAC miii
0 (88,3%) tang 11,6 1an so véi trudc tiém chang (7,6%). O nhom tré khdng
dugc bao vé trudc khi tiém thi sau khi tiém véc xin séi MVVAC di co
87,2% sb nay duoc bao vé phong sai. Tét ca cac tré da duoc bao vé phong
soi trude khi tiém mili 0 van tiép tuc duoc bao vé. Ti Ié tré duoc bao vé sau
khi tiém vac xin séi mili 0 cao hon nghién cttu thir nghiém lam sang cua
tac gia Hayley A. Gans tai Mi & tré 6 thang tudi (65%).

Ghi nhan 173/196 tré (88,3%) c6 chuyén ddi huyét thanh, trong d6
123/210 tré (62,8%) chuyén ddi huyét thanh tir am tinh sang dwong tinh
va 50/210 tré c6 ndng do khang thé trung hoa khang séi tang tir 4 1an trs
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18n (25,5%). S6 con lai 23/210 (11,7%) khong c6 chuyén dbi huyét thanh
(11,7%). Ti lé tré 6 - 8 thang tudi chuyén ddi huyét thanh sau tiém miii 0
trong nghién ctru nay cao hon nghién ctru thir nghiém Iam sang cua tac
gia Hayley A. Gans.

KET LUAN

1. Tinh trang khang thé IgG khang séi ¢ tré 2 - 9 thang tai huyén T
Ky tinh Hai Duong.

- Chi ¢6 13,1% tré c6 hiéu gia khang thé 1gG khang soi du bao vé &
ngudng >120mlU/ml. Ti Ié tré dugc bao vé cao nhat & nhom tré 2 thang
tudi (35,1%), thap nhat & nhém 6 - 9 thang tudi (0,5%), tat ca (100%) tré
tir 7 - 9 thang tudi khong dugc bao ve.

- Nhém tré c6 me da tirng mic sai co ti 18 bao vé 22,8% cao gap 2,5
1an (95%O0R: 1,3 - 4,6) so v&i nhém c¢d me chua tirng Mac séi va chua
ting tiém véc xin sai (10,6%:; 15,3mIU/ml; p<0,05)

- Nhém tré c6 me da tirng méc soi c6 GMC 30,1 (95%Cl: 18,7 - 48,6)
mIU/ml cao hon so v6i nhém ¢ me chwa tirng méc séi va chua ting tiém
vac xin soi 15,3 (95%Cl: 13,0-18,1) mIU/ml; p<0,05.

2. Tinh an toan va tinh sinh mién dich sau tiém 01 mii vic xin soi
MVVAC do POLYVAC sin xuit cho tré tir 6 - 8 thing tudi tai huyén
T Ky, tinh Hai Duwong.

Tiém 01 mii vic xin séi MVVAC cho tré tir 6-8 thang tudi dwec
ghi nhan an toan:

Khong ghi nhan bat ct truong hop bién ¢é nghiém trong nao vé sic
khoe & nhém tré 6 - 8 thang tudi trong thoi gian nghién ciru.

Bién cb bat loi tai chd déu & mirc d6 nhe hoic vira: 3,8% sb tré xuat
hién dong thoi quang do, dau, so tré 1,9% bi ngua, sung.

Bién cb bét lgi toan than & mirc d6 vira, nhe:

- Ti I& tré co sbt trong vong 30 ngay sau tiém 1a 9,0%, Sét kéo dai
trong khéng qua 3 ngay, 70% tu khoi.
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- Ti 1& tré c6 biéu hién cau kinh/kho chiu 1a 6,7%; quay khoc 4,3%:
chan an/bo bu 3,3%. C4c biéu hién nay déu & muc nhe.

- Ti 18 tré bj ngira, man do 1a 4,3% 3,3% tré bi ho va 2,9% tré co hat
hoi, s6 miii va 3,3% di tuét.

Tinh sinh mién dich

- Ti Ié tré 6 - 8 thang tudi duoc bao vé trude khi tiém vic xin 1a 7,6%.
Ti I& bao vé sau khi tiém vic xin séi MVVAC miii 0 ting |én 88,3%
(95%Cl: 97,2 - 100).

- Trung binh nhan ndng do khéang thé trung hoa sau tiém vac xin soi
MVVAC ting 6,8 1an so véi trudc tiém vic xin miii 0 tir 75,2 (95%ClI:
62,3 - 90,8) mIU/ml trudc tiém 1én 511,1 (95%Cl: 441,9 - 591,2) mIU/ml
sau tiém véc xin séi MVVAC.

- Ti 1& chuyén d6i huyét thanh sau khi tiém vac xin sai MVVAC ¢ tré
6 - 8 thang tudi la 88,3%.

KHUYEN NGHI

1. Bo Y té xem xét phé duyét lich tiém chung 01 lidu vic xin soi
cho tré tir 6 - 8 thang tudi & ving nguy co cao mac bénh soi

2. Chuong trinh Tiém chung mé rong qudc gia tiép tuc nghién ciu
lich tiém chang véc xin soi cho tré em dé phong chéng bénh sai
hiéu qua, tién téi muc tiéu loai trir soi tai Viét Nam.

3. Can c6 cac nghién ciru tiép theo vé ton luu mién dich phong soi
& tré 1on sau tiém dii miii véc xin sai, tiém chang vac xin séi cho
phu nit nhém tudi sinh dé trudc mang thai.
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