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LOI CAM ON

Pé hoan thanh nghién ciu nay, 161 dau tién tdi xin bay té 1ong biét
on sau sic t¢i PGS. TS. Duong Thi Hong va PGS. TS. Hoang Thi Thu Ha,
nhiing ngudi thdy dang kinh di tan tinh huéng dan, dong vién va dong
hanh cling tdi trong suét qua trinh nghién ctu va hoan thanh luan én.

Toi xin tran trong cam on Ban Lanh dao Vién Vé sinh dich té Trung
uong, Phong Pao tao Sau dai hoc, cac phong ban va cac can bo cua Vién
Vé sinh dich t& Trung wong da tao diéu kién cho tdi hoc tap, nghién cau dé
phat trién chuyén mon caa minh.

T6i xin gui 161 cam on chan thanh t&i Ban 1anh dao va cac dong
nghiép Khoa Kiém soét bénh truyén nhidm, dic biét 1a cac déng nghiép tai
Vin phong TCMR mién Bic va Vin phong TCMR Qudc gia, d hd tro toi
trong sudt qua trinh thuc hién luan an.

T6i xin chan thanh cam on Trung tam Kiém soat bénh tat Hoa Ky,
Trung tdm Kiém soét bénh tat tinh Yén Bai, Trung tam Y té huyén Tran
Yén da hd tro kinh phi, ki thuat, nhan luc va tao diéu kién thuan loi nhat dé
t6i ¢d thé hoan thanh nghién cau nay.

T6i xin giri 10i tri &n téi cac thay, cac cb trong cac hoi dong khoa hoc
danh gia luan an da dong gop nhiing y kién vo cing quy gia gidp tdi hoan
thién luan an véi chat lugng tét nhat.

Cudi cing, t6i ludn ghi nho va tri an sau sac téi nhitg nguoi than
yéu trong gia dinh, ban bé di ung ho va tao diéu kién tt nhat dé tdi hoc
tap, nghién ctu va hoan thanh ban luan an nay.

Ha N¢i, ngay thing nam 2024
Tac gia luan an

Tran Thi Lan Anh



LOI CAM DPOAN

T6i 1a: Tran Thi Lan Anh; nghién ctiu sinh khoa 38, Vién Vé sinh
dich té Trung wong; chuyén nganh Y hoc Du phong, xin cam doan:

. Pay l1a cong trinh nghién ctu do ban than t6i truc tiép thuc hién dudi
su huéng dan caa PGS.TS. Duong Thi Hong va PGS.TS. Hoang Thi
Thu Ha.

. Cong trinh nay khong trang lap vai bat ky nghién ctru nao khac da
duogc céng bé tai Viét Nam va trén thé gisi.

. Céac so liéu va thong tin trong nghién ciu 1a hoan toan chinh xac,
trung thue va khach quan, da duoc xac nhan va chap thuan cua co so
noi nghién cuu.

Toi xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat vé nhitng

cam doan nay.

Ha Noi, ngay  thang  nam 2024

Ngudi Viét cam doan

Tran Thi Lan Anh
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PAT VAN PE

Bénh bach hau la bénh nhiém tring, nhiém doc cap tinh nguy hiém,
dé bung phat thanh dich 16n, gay ra bai vi khuan Corynebacterium mang
gen doc td, trong d6 chu yéu 1a vi khuan Corynebacterium diphtheriae (C.
diphtheriae). Viéc trién khai vac xin phong bénh bach hau trong Chuong
trinh Tiém chang mé rong (TCMR) di gitip giam >90% sb ca bénh trén
toan cau trong giai doan 1980-2000 [148]. Tuy nhién, dich bach hau dang
quay tré lai, voi 16.611 ca bénh dugc To chuc Y té Thé gigi (WHO) ghi
nhan vao nam 2018 [148], so véi trung binh 6.582 ca/nam trong giai doan
2013-2017 [64]. Tai hau hét cac qubc gia co ty 1¢ tiém chang 3 liéu co ban
vac xin phong bénh bach hau dat >90%, c6 >50% sb ca bénh bach hau
thuoc nhom >15 tudi [64]. Bé cha dong phong chdng dich bach hau, WHO
khuyén cao Chuong trinh Tiém chung md rong (TCMR) trién khai tiém 3
mili bo sung vac xin phong bénh bach hau sau loat tiém 3 miii co ban [146];
vic xin Td (vac xin 2 thanh phan udn van, bach hau giam liéu) phu hop dé
sir dyng tiém miii b6 sung cho nhém tré 1on tai cac nudc cd thu nhap thap va
trung binh [72].

Cac két qua nghién ctu tai Bac [129], [108], Y [63] danh gia khang
thé khang doc t6 bach hau (IgG DAT) sau tiém mili bd sung thir 2 vac xin
phong bénh bach hau cho nhém tré mam non tiéu hoc (4-9 tudi) str dung
vac xin Td cho thay, tai thoi diém 1 thang sau tiém ching, 95%-100% tré
dat mic bao vé hoan toan véi bénh bach hau (IgG DAT >0,1 TU/mL), so
VGi truge tiém ty 1€ nay la 51%-86%. Cac phan tmg sau tiém (PUST) duoc

bdo céo trong cac nghién cau nay géom: cac phan Gng tai chd tiém (sung:



26,2%-34%, dau: 39%-52%, do: 15%-36,8%) va phan wng toan than (sot:
4,6%-32,2%, budn non: 2,7%; dau dau: 7,3%).

Trong khi chat lugng, tinh an toan cua vic xin duoc cai thién, thi cac
PUST lién quan dén sai s6t trong thyc hanh tiém ching cia nhan vién y té
(NVYT) duoc bdo cdo ngay cang nhiéu. Tai khu vuc Chau Au, ty Ié sai s6t
trong thuc hanh tiém ching tang tir 0,4% nam 2001 1én 4,0% nam 2016 [159].
Tai My, ty & nay <1% trong nam 2000 da tang 1én 15% vao nam 2013 [86].

Chuong trinh TCMR tai Viét Nam hién dang trién khai lich tiém vac
xin phong bénh bach hau gém 4 mili: 3 miii co ban hoan thanh trudc 1 tudi
va 1 miii b6 sung ldc tré 18-24 thang tudi [3]. Ty 1é tiém chung cao, duoc
duy tri trong nhiéu ndm da gitp giam manh sé ca bénh tir 3.487 ca vao nim
1983 [18] xudng con 6-12 ca trong giai doan 2009-2013 [27]. Tuy nhién,
giai doan 2016-2020, Viét Nam da ghi nhan sy ting vot cua sé 6 dich va sé
ca bénh bach hau véi 15-237 truong hop mac/nam [149]. Pbi tuong chiu
anh hudng chinh trong giai doan nay la tré 16n, thanh thiéu nién va nguoi
l6n [27-31]. Bé chu dong phong dich bach hau, nam 2019, Bo Y té (BYT)
da phé duyét ké hoach tiém vac xin phong bénh bach hau bo sung cho tré 7
tudi tai 30 tinh [8], md rong ra 35 tinh trong ndm 2020 [10]. Vac xin sir
dung cho hoat dong nay la vac xin uén van-bach hau hap phu (Td) do Vién
Vic xin va Sinh pham y té (IVAC) cua Viét Nam san xuét.

Cau hoi dit ra 13, trong chién dich tiém véc xin Td cho tré 7 tudi,
viéc tuan thu cac quy dinh vé dam bao an toan tiém chung (ATTC) di duoc
NVYT tai cac diém tiém chang (PTC) thuc hién nhu thé ndo? Kién thic
cua ba me/ngudi cham soc tré vé theo ddi va xur tri PUST & nhdm tré nay
ra sao? Dic diém cta PUST vac xin Td & tré 7 tudi 1a gi? Tiém véc xin Td
cho tré 7 tudi cd thyuc sy giup ting ty 1é tré dat mac khang thé c6 kha niang

bao vé hoan toan véi bénh bach hau hay khdng?



Tra 161 cac cau hoi trén s& cung cap thong tin cho Chuong trinh TCMR
nhan dién cac nguy co mat ATTC tiém an, tir d6 trién khai cac hoat dong can
thiép dé giam thiéu cac PUST lién quan dén sai s6t trong thuc hanh cua
NVYT va ba me/ngudi cham soc tré. Bong thoi cung cap thém bang ching dé
xay dung chinh sach tiém chung nham kiém soat bénh bach hau trong thoi
gian toi.

Chung t6i di lva chon huyén Tran Yén, tinh Yén Bai mot huyén
mién nli phia Bic d3 trién khai tiém mii bo sung vac xin phong bénh bach
hau (Td) cho tré 7 tudi trong ndm 2019 va tiép tuc nam trong danh sach
dugc Bo Y té phé duyét t6 chic hoat dong nay trong nam 2020 dé thuc
hién nghién ctu vé “An toan tiém chiing va dap wng khang thé ciia miii
tiém bo sung vic xin bach hau cho tré 7 tuéi tai mat huyén mién nui
phia Bic Viét Nam niam 2020” vai 2 myc tiéu:

1. M@ td thure trang an toan tiém chuing cia miii tiém bé sung vac xin
phong bénh bach hdu (Td) theo hinh thizc chién dich cho tré 7 tudi tai
huyén Tran Yén, tinh Yén Bdi nam 2020.

2. Bdnh gid dap vng khang thé sau miii tiém bé sung vac xin phong
bénh bach hau (Td) cho tré 7 tudi tai huyén Trdn Yén, tinh Yén Bai ndm 2020.



CHUONG 1
TONG QUAN

1.1. Pai cwong bénh bach hiu
1.1.1 Bénh bach hiu
1.1.1.1 Bénh bach hau va déic diém lam sang

Bénh bach hau 1 bénh nhidm triing, nhiém doc cap tinh gay ra boi vi
khuan Corynebacterium mang gen doc td, trong d6 chu yéu 1a do vi khuan
Corynebacterium diphtheriae (C. diphtheriae). Bénh gay ton thuong dudng
ho héap trén, da va it gap hon 1a cac ton thuong tai két mac mat, niém mac
mili, &m dao... Bach hau hong 1a phé bién nhat (40%-70%), tiép d6 1a bach
hau thanh quan (20%-30%), bach hau miii (4%-12%), cac thé bénh khac it
phd bién hon. Bach hau 4c tinh thuong tién trién tir bach hau hong-amidan,
tién lugng bénh rat tram trong véi bién ching tim sém, ¢6 nguy co tir vong
cao [41].

Biéu hién 1am sang va mac d6 niang cta bénh bach hau phu thudc
vao vi trf ton thuong, tinh trang mién dich caa nguoi bénh, mtc d6 san sinh
ngoai doc td va co quan chiu tac dong cua doc té ciing nhu tudi mac bénh
[85, 133]. O nhdm ngudi khong dugc tiém ching vac xin phong bénh bach
hau khi nhiém trung khoang 70% c6 biéu hién 1am sang va khoang 30% tré
thanh nguoi mang trung khong triéu chiing. V6i nhom dugc tiém chiung du
mili vac xin phong bénh bach hau, 90% tré thanh nguoi mang trang khong
triéu chiing, chi 10% c6 biéu hién 1am sang. Trong nhoém cé biéu hién 1am
sang, 80% s& xuat hién cac ton thuong tai chd dac hiéu cua bénh bach hau
néu khong dugc diéu tri. Ty 18 tir vong udc tinh cho nhém cé triéu ching
dac hiéu la 29,0% (95% CI: 28,8%-29,2%. Khoang dao dong: 5%-50%)



[115, 117, 133]. Ty Ié tr vong cao nhat & nhdm tré dudi 5 tudi, tiép do 1a
nhom trén 20 tudi va thap nhat & nhém 5-19 tudi [133].

Ngoai doc té bach hau Ia yéu té chinh gay ra cac bénh canh 1am sang
de doa dén tinh mang cta bénh nhan mic bénh bach hau. Vai bénh bach
hau duong hd hap, cac triéu chang toan than va tai chd xuét hién sau 2-4
ngay & bénh véi cac triéu chimg thuong gap gdm: sét nhe (37,5°C-38,5°C),
khé chiu, dau hong, gia mac tai vi tri ton thuong. Gia mac lac dau c6 mau
trang bong sau chuyén thanh mau trang xam véi cac diém hoai tir mau den,
dai, kho tan trong nudc, khi bong tréc rat dé chay méau. Gia mac thuong
Xuat hién ¢ thanh sau hau hong va phu 1én bé mat amidan. Mang gia cang
lan rong mirc do tram trong ctia bénh cang cao dbi vai moi lia tudi.

Bénh bach hau da duwoc md ta véi hinh anh vét loét man tinh trén da
véi mang gia c6 mau xam, ban va thuong két hop voi nhiém khuan
Staphylococcus aureus va Streptococcus nhdm A [41]. Ton thuong thudng
gap ¢ vung tiép xdc trén ban tay, ban chan, cang chan. LAm sang cua ton
thuong do bach hau thuong khdng phan biét duoc véi tén thuong da do
nguyén nhan khac. Bénh bach hau da c6 thoi gian dao thai l1au hon so voi
bénh bach hau hd hap do d6 c6 vai trd quan trong cho sy lay truyén cua
bénh va nhidm khuan méi truong.

Thé bach hau &c tinh thuong phat trién tir thé bach hau hong-amidan
khi bénh nhan duoc chan doan va diéu tri muon. Bénh cd thé khoi phét tir
tir nhu trong bénh bach hau hong nhung ciing c6 thé khai phat dot ngot véi
cac triéu chirng ram rdé nhu sbt cao, dau hong, trong vong vai gio d&én 1
ngay gia mac lan nhanh bit kin vom hau, ludi ga, hach dudi ham va mo
quanh hach sung to (c6 banh), c6 kém theo xuat huyét duéi da, tiéu mau,
Xuat huyét tiéu hoa...bénh nhan nhanh chéng chuyén sang tinh trang nhiém

tring nhiém doc nang.



Cac bién chiing gap trong bach hau c6 thé chia thanh 2 nhém nguyén
nhan gom nhém bién ching do gia mac bach hau va nhém bién ching do
doc td bach hau. Bién chung do gia mac bach hau cé thé gap gom tic
ngh&n duong thd do gia mac lan rong ving hau hong, xep phdi do gia mac
roi xudng phé quan. Nhém bién chiing do ngoai doc té bach hau gom viém
co tim va nhiém doc than kinh thuong xuat hién 1-2 tuan sau khi phat bénh.
Viém co tim 13 bién chung kha pho bién ¢ bénh nhan bach hau, 50%-75%
bénh nhan bach hau c6 tinh trang viém co tim nhe, 10%-25% c6 tinh trang
viém co tim ning. Nhiém doc than kinh xay & 75% bénh nhan bach hau
nang véi cac du hiéu cia viém da day than kinh. CAc triéu ching gom cac
dau hiéu liét cuc bo nhu an udng dé sic, giam hoic mat van dong chi, yéu
hoic ning hon 14 liét hoan toan co hd hép, co bung din dén khéng tho
dugc.... Cac bién chiing khac co thé gap gom tén thuong than cip, viém
phoi, viém no, nhdi mau ndo, nhiém khuan huyét. ..[41].
1.1.1.2. Bdc diém cua vi khuan bach hau

Téc nhan gay bénh bach hau 1a vi khuan C. diptheriae mang gen doc
t6 gay ra, lan dau tién duoc phan 1ap tir dich mili hong bai Klebs va Loefler
vao nam 1883 [90]. Gan day 2 loai C. ulcerans va C. pseudotuerculosis
dugc tim thdy & vat nudi ciing duoc biét dén gy ra bénh bach hau va
nhiém tring gia bach hau mac du rat hiém gap [71, 102, 139]. Ca 2 vi
khuan nay déu cd kha ning sinh ngoai doc té gay ra tinh trang nhiém triing
toan than ning de doa dén tinh mang, day duoc xem la bénh lay truyén tur
dong vat sang ngudi méi noi.

C. diphtheriae 1a truc khuan gram duong, khong c6 vo, khong sinh
nha bao, khong di dong. Vi khuan da dang vé hinh thai, thé dién hinh c6
mot hodc hai dau phinh to nén dwoc goi 1a vi khuan hinh chly. Vi khuan

dai tir 2-6 um, rong 0,5-1 pm. Bén ngoai co thé vi khuan bach hau c6 kha



nang ton tai rt tot dic biét 1a khi duoc bao boc trong chat nhay. Vi khuan
c6 thé séng dén 30 ngay trén do vai; 2-3 tuan trén bé mat kho nhu do choi,
bt chi, nam ctra...Ngoai ra vi khuan c6 thé ton tai trong nuéc, sita d¢én 20
ngay, trong tir thi ton tai duoc 2 tuan. Vi khuan dé bi tiéu diét bai hoa chat
khir khuan thong thudng nhu phenol 1%, sublime 1/1000, 4nh sdng mit troi
truc tiép vi khuan dé bi tiéu diét trong vai gio va bi tiéu diét nhanh chong &
nhiét do soi [41].

.- bl
Hinh 1.1 Vi khudn C. diphtheriae hinh que bt hat nhiém sdc 2 dau
trén lam kinh nhugm xanh methylene [91]

Poc té bach hau dugc ma hoa boi gen doc td (tox) trén vi khuan, gen
nay duoc vi khuan thu nhan qua chuyén ngang gen tir mot thé thuc bao
Corynebacteriophage mang gen doc t6. Dwa trén hinh théai khuan lac va céac
dic diém sinh hoa, C. diphtheriae dugc chia thanh 4 tuyp sinh hoc gém
gravis, mitis, intermedius va belfanti. Tén cua cac tuyp sinh hoc dugc dat

dua trén mic d6 nang thuong gap trén 1dm sang ngoai trir tuyp belfanti,



theo d cac tuyp sinh hoc gravis, mitis va intermedius gay ra thé 1am sang
twong tng v&i mac dd nang, nhe va vira [75].
1.1.1.3. O chita vi khudn bach hdu

C. diphtheriae c6 6 chira duy nhat & nguoi bénh va ngudi lanh mang
trung. Hai loai C. ulcerans va C. pseudotuerculosis lau dau tién duoc tim
thay nam 1926 dugc cho 1a ¢6 6 chtra ¢ vat nudi tai trang trai nhu bé, cho,
meo [125].
1.1.1.4. Buong ldy truyén

Bénh lay truyén tryuc tiép tir nguoi bénh/ngudi lanh mang triing sang
nguoi lanh qua duong hd hap. Hiém gip hon, bénh lay truyén gian tiép qua
tiép xtc véi nhitng vat dung c6 dinh dich tiét tir cac ton thuong cta nguoi
nhiém trung [85]. Ngoai ra vi khuan bach hau con c6 thé xam nhap qua
ving da ton thuong gay bach hau da.
1.1.1.5. Tinh hinh bénh bach hau trén thé gi6i va Viét Nam
a. Tinh hinh bénh bach hau trén thé gigi

Trudc khi vac xin phong bénh bach hau duoc sir dung pho bién, bénh
bach hau 14 mét trong nhitng bénh truyén nhiém pho bién va nguy hiém
nhat. Bénh thudng gap vao céac thang lanh tai ving 6n d6i, tai cac nudc nhiét
d6i tinh mua d6i voi bénh bach hau hong it rd rang hon [85]. Bénh bach hau
da gap phd bién hon ¢ cac nudc nhiét déi so véi cac nude 6n déi. Bach hau
gay ra nhitng dot dich I6n véi sé ca mac va ty Ié tir vong cao, tré em la dbi
tuong bi anh hudong nhiéu nhat [148]. Trong nhitng nam 1880 ty & tir vong
cta cac truong hop mac bach hau hd hip 1én dén 50% & mot sé khu vuc thude
Chau My va Chau Au. Trong chién tranh thé giéi tha 11, Chau Au ghi nhan
khoang 1 triéu trudng hop méc, riéng nim 1943 ghi nhan 50.000 ca tir vong.

O cac nudc ¢ thu nhap thap va trung binh vao nhitng ndm 1970 khi véc xin



phong bénh bach hau chwa dugc st dung rong rai, wde tinh mdi nam ciing ghi
nhan 50.000-60.000 ca tir vong trong s6 hon mat triéu ca mac [148].

Véi viéc phat minh ra vic xin phong bénh bach hau hiéu qua vao
nam 1923 va duoc s dung rong rai tai cac nuéc Chau Au, Chau My vao
nhitng nim 1930, 1940 sb trudng hop bach hau mac méi cua khu vuc nay
d3 giam manh qua timg niam [163]. Trién khai vic xin phong bénh bach
hau trong Chuong trinh TCMR tai nhiéu qudc gia trén thé gisi da day IUi
cin bénh bach hau. Chi trong vong 20 nam, tir naim 1980 dén nam 2000, sd
truong hop mac bénh bach hau trén thé gisi da giam dén >90% [148] (Hinh
1.2). Nhiéu qudc gia da khong con ghi nhan hoic ghi nhan sé truong hop
mac bénh bach hau rét thap trong nhiéu nam.
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80,000
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Hinh 1.2 Sé ca bach hdu dwec béo céo tir WHO va

Quy nhi dong Lién hep quéc, 1980-2017 [64]
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Trién khai rong réi vac xin phong bénh bach hau da din dén sy sut
giam dang ké sé ca bénh bach hau trén toan cau. Tuy nhién, trong nhitng
thap ky gan day, dich bach hau c6 dau hiéu quay tro lai véi quy md khéc
nhau ¢ nhiéu chau luc. Méc du tiém chang vac-xin phong bach hau cho tré
em di duoc thuc hién trong hon 2 thap Ky, dich bach hau van bung phét
manh mé tai cac qudc gia phét trién nhu Lién X6 cii vao nhimg nim 1990.
Theo s6 liéu thong ké, nam 1990 tai ddy da ghi nhan 1.431 ca mic, ting
70% so0 voi nam 1989. Con s6 nay tiép tuc gia tang 1én 3.126 ca vao nim
1991 va 5.744 ca vao nam 1992 [137]. Tong sé ca bénh bach hau duoc ghi
nhan trong giai doan 1990 dén 1998 tai Lién Bang Nga va cac nudc thudc
Lién X6 cii 1én dén trén 157.000 truong hop véi hon 5.000 truong hop tir
vong. Su quay tro lai cua dich bach hau ciing duoc ghi nhan tai ca 2 khu
vuc Chau Au va Chau A trong giai doan 1982-1994. Tai bénh vién Pai hoc
Jordan giai doan 1979-1982 chi ghi nhan 8 trudong hop bach hau, tuy nhién
nam 1982-1983 da ghi nhan 38 ca bach hau [93]. Tai khu vuc Chau A,
Trung Pong nhitng vy dich bach hau duoc ghi nhan trong thoi gian gan day
phai ké dén 1a Nigeria nam 2011 [57], An Do giai doan 2010-2016 [109].
Trong nam 2018 WHO ghi nhan 16.611 ca bénh. Trong d6 ca bénh duogc
ghi nhan nhiéu tai An Do (8.788 ca), Yemen (2.609 ca), Nigeria (1.870 ca)
va Indonesia (1.026 ca), tuy nhién day 1a s6 bao cao cho WHO, con s6 nay
thap hon thuc té dac biét 13 & khu vyc Chau A, Chau Phi va Trung Pong
[148]. Su bung phat tro lai caa bénh bach hau tai mot sé quéc gia duge 1y
giai do ty I& bao pha vac xin thap (tir viéc thay doi chinh sach tiém chung,
khing khoang kinh té, x& hoi hoac chién tranh) [74, 77, 103, 112, 116]
hoac giam mién dich tu nhién déi véi bach hau & nhém tudi 16n [79]. Tai
cac qudc gia luu hanh bénh bach hau, ngudi mang vi khuan ¢ vai tro dic
biét quan trong trong bung phat dich bénh. Nghién ciru dugc thuc hién tai
An Do nam 1989 cho thay sau khi xac dinh 1 truong hop mac bénh bach
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hau c6 dén gan 20% tré tiép xuc mang vi khuan bach hau, trong d6 65% 1a
c6 gen doc td [134]. Tai cac nudc khdng cd bénh luu hanh nguodi mang
mam bénh bach hau rat thap, ngoai trir & nhém ngudi mién dich kém [61].
Nhém nguy co méc bénh bach hau

Bat ki ai chua c6 mién dich dic hiéu véi bach hau déu cd nguy co
méc bénh. Tré sinh tir me c6 mién dich véi bach hau (mién dich mac phai
hoic qua tiém chang) s& nhan duoc mién dich tir me truyén, cho gidp bao
vé tré trong nhitng thang dau doi, tuy nhién mién dich nay thuong mat
trudc khi tré 6 thang tudi. Ngudi khoi bénh bach hau hoac ngudi nhiém vi
khuan bach hau khéng cé triéu chung thuong ¢ mién dich 1au dai hoac
suét doi, nhung diéu ndy khéng xay ra véi tit ca moi ngudi. Tiém vac xin
phong bénh bach hau c6 thé tao dugc mién dich lau dai, nhung mac khang
thé khang doc t6 bach hau sé& suy giam theo thoi gian va cé thé khong dat
dugc muc bao vé sudt doi [85].
Nguy co mdc bach hau theo nhém tudi

Bach hau thuong gap & nhom tré dudi 15 tudi chua duoc tiém chang
hoac c6 tién sir tiém chung khong rd rang [85], dac biét 1a nhom tré dudi 5
tudi. Tuy nhién, nhdm tudi mac bénh bach hau da cé su thay doi gitra thoi
ky truge va sau khi vac xin phong bénh bach hau duoc sir dung rong ri.

Thoi ky truéc khi vac xin phong bénh bach hau duoc phd bién, hau
hét ca bénh dugc ghi nhan & tré em, véi hon 40% sb trudng hop mac bénh
la tré dudi 5 tudi va khoang 70% 12 tré duéi 15 tudi [79]. M6 hinh phan b
theo nhdm tudi caa bénh bach hau nhu mé ta trén da duoc bao céo ¢ nhiéu
qudc gia, bao gom My giai doan 1908-1934 [70], Anh va xi&t Wales trong
nhitng ndm 1936-1937 [120]. Mic di mot sé nuéc bao cao cb su chuyén
dich co cau tudi trong nhém bénh nhan mac bénh bach hau theo xu hudng
gia ting s6 ca mac bénh & nhdm tudi 16n trong nhiing nam vé sau, nhung
nhom duégi 15 tudi van chiém wu thé. Nghién ctu duoc thuc hién tai Phan
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Lan trong giai doan 1889-1909 cho thay 76% truong hop bach hau dugc
ghi nhan 1a tré dudi 5 tudi, ty 1é nay giam xubng chi con 43% trong giai
doan 1930-1932 mic du vac xin phong bénh bach hau chua duoc trién khai
tai day trong thoi gian nay [76]. Tai Ha Lan, trong sé cac truong hop mic
bach hau dugc ghi nhan, nhém trén 18 tudi tang tir 6% vao nam 1930 1én
37% vao nim 1944 [68]. Su chuyén dich md hinh mac bénh bach hau tir
nhoém tudi nho 1én nhém tudi trudng thanh ciing rat rd rang ¢ Buc, khi
nhoém bénh nhan trén 15 tudi c6 xu hudng ting dan theo nim trong giai
doan 1938-1943 [79] (Bang 1.1).

Bdng 1.1. Ty Ié ca bénh bach hau > 15 tugi trong téng sé ca bénh dwoc
b&o c4o tai mét sé thanh phé ciia Diic, giai doan 1938-1943 [79]

Nam Frankfurt men Berlin Potsdam Wihelmshaven

1938 6,0 . _ 26,7
1939 . 18,3 3,0 _
1940 2,0 20,8 34,0 .
1941 . 25,0 31,0 48,8
1942 30,0 31,6 39,0 59,9
1943 54,0 61,0

Thoi ki vac xin bach hau duoc st dung phd bién, tai cac nuéc co
bénh bach hau luu hanh, sy bién d6i vé mé hinh tudi mac bénh dugc md ta
gom 2 giai doan. Trong giai doan dau, c4c ca bénh dugc ghi nhan nhiéu ¢
nhom tré trén 5 tudi, diéu nay 1a khéc véi thoi ky trude khi vac xin duoc si
dung phd bién khi ca bénh chu yéu duoc ghi nhan & nhdm tré dudi 5 tudi.
S6 ca bénh bach hau thuéc nhom 5-15 tudi tai Jordan nhitng nam 1977-
1978 la 52%, tai Sudan ty I¢ nay la 50% vao nam 1978 va Yemen la 31%
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trong nhitng nam 1981-1982 [89, 92, 104]. Trong giai doan thir hai, cac ca
bénh chu yéu tap trung & nhém thanh thiéu nién tir 15 tudi tro 18n va nguoi
treong thanh. Tai Trung Quéc, dich bach hau nhimg nim 1988-1989 ghi
nhan 70% ca bénh & nhém trén 20 tudi [152]. Tai Jordan, ca bénh bach hau
thugc nhom trén 15 tudi da ting tir 4% nhiing nam 1977-1978 Ién 48%
trong nhirmg nam 1982-1983 [94]. Tong hop dich t& bénh bach hau trén thé
gidi giai doan 2000-2016 cho thay 42% ca bénh thudc nhom tir 15 tudi tro
Ién, tuy nhién cé sy khac nhau gitta nhom nudc bdo céo ca bénh cao va
nhom nudc bao cao ca bénh rai rac [65]. Tai nhom nudc bao cao ca bénh
cao, 40% ca bénh thuoc nhém tir 15 tudi tre 1én, két qua nay twong tu nhu
giai doan dau cua thoi Ky vac xin duoc sir dung pho bién. Trong khi do tai
nhém nuéc bao cdo ca bénh rai rac, 66% ca bénh thudc nhdm tir 15 tudi tro
Ién, twong tu nhu két qua duoc béo céo trong giai doan tht 2 cua thoi ky vac

xin duoc sir dung pho bién (Hinh 1.3).
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>5 <15 215 <5 >5 <15 =15
n= 10 253 n=5,413 n=132 n=131

Nudc béo cdo s6 ca bénh cao Nudc bao cao ca bénh rai rac

Hinh 1.3. Phan bé ca bénh bach hau theo nhém tuéi tai n"hom nuréc béo

c4o nhiéu ca bénh va nhém nwéc béo cao ca bénh rdi rac [65]
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O nhitng khu vuc bénh bach hau dugc kiém soat tét thong qua tiém
chang, kha niang mién dich duoc cho 1a s& suy yéu vao cubi thoi tho au
hoic thanh thiéu nién tuy thudc vao lich tiém chang [106]. Theo béo céo
cua WHO, tai hau hét cac nuéc cd ty Ié tiém ching 3 miii vac xin phong
bénh bach hau dat trén 90%, c6 trén 50% ca bénh bach hau ghi nhan dugc

trong giai doan 2000 — 2017 thudc nhém tir 15 tudi tro 16n [64].
Nhom nguy co cao khac

Cac nhom dan cu kho tiép can hodc cong dong dan cu co diéu kién
kinh té kho khan, séng trong méi truong dong duc, tiém an nguy co cao
bung phat dich bach hau. Trong vu dich bach hau giai doan 1984-1986 tai
Thuy Dién, cac ca bénh cha yéu 1a ngudi nghién ma tdy va nghién ruou
[59, 118]. Tinh hinh tuwong tu ciling dwoc thay trong vu dich bach hau tai
M¥ vao dau nhitng ndm 1970, khi phan I6n ngudi mac bénh thugc nhém

ngudi nghéo nghién rugu [113].

Chién tranh va x& hoi khdng 6n dinh 1a diéu kién thuan lgi cho bung
phat dich bénh bach hau. Nghién ctu tai Yemen chi ra ring trong vu dich
bach hau dién ra tir thang 10/2017 dén thang 10/2018, nguy co bung phat
dich bach hau tai nhitng huyén dang dién ra xung dot cao gap 11 1an so voi
huyén khong dién ra xung dot [74]. Mot cudc di dan 16n véi 625.000 nguoi
tir Malaysia sang Bangladesh do chién sy tai Malaysia trong thoi gian tur
thang 8 dén thang 12 nam 2017 da dan dén bung phat dich bach hau tai khu
trai ti nan va khu vuc lan can. Trong vu dich nay da c6 2.624 ca bénh bach

hau duoc béo céo [78].
b. Tinh hinh bénh bach hau tai Viét Nam

Viéc dua vac xin phong bénh bach hau vao trién khai ngay tir khi bét

dau Chuong trinh TCMR va duy tri ty 18 tiém ching cao trong nhiéu nam
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da giup Viét Nam giam manh sé ca mac bénh tir 3.487 truong hop vao nim
1983 [18] xudng 6-12 trudong hop trong giai doan 2009-2013 [27]. Giai
doan 2009-2013, Viét Nam chi ghi nhan cac ca bénh tan phéat, khong c6 vu
dich nao xay ra. Tuy nhién, tir naim 2017 da xuét hién céc 6 dich bach hau véi
quy md nho va vira. Bac biét, trong nam 2020 da ghi nhan 237 truong hop
bach hau, trong d6 riéng khu vuc Tay Nguyén ghi nhan 180 ca bénh [31]. Ty
I¢ tr vong dao dong trong khoang 0-30,8% trong 10 nam tré lai day.
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Hinh 1.4. Ty ¢ tiém chsing vic xin phong bénh bach hau va
s6 ca bénh bach hau tgi Viét Nam tir nam 1984-2018 [147]

Tudi mac bénh bach hau tai Viét Nam c6 xu hudng ting. Trudc day,
hau hét cac ca bénh bach hau Ia tré nhé dudi 5 tudi, dac biét 1a tré dudi 1
tudi. Tuy nhién, trong giai doan 2011-2020, cc ca bénh bach hau dugc bao
cdo cha yéu ¢ nhdm trén 5 tudi, cac truong hop bach hau dudi 1 tudi hau
nhu khong dugc ghi nhan, ngoai trir nam 2020 ghi nhan 2 truong hop
(Bang 1.2).
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Bdng 1.2. Phan bé trwong hep bénh bach hau theo nhom tusi
tai Viét Nam giai dogn 2011-2020 [22-31]

Séca | <1tudi | 1-4tudi | 5-9 tudi 10_}_4 > 15 tuoi

Nam R tuol
bach hau

i (%) (%) (%) (%) (%)
2011 13 0 31,0 31,0 0
2012 12 0 0 0
2013 11 0 10,0 30,0 10,0 20,0
2014 16 0 20,0 20,0
2015 15 0 7,0 13,0
2016 13 0 1,7 1,7
2017 21 0 4,8 28,6
2018 13 0 16,7
2019 53 0 11,0
2020 237 2,9 8,8

Theo s liéu tir Chuong trinh TCMR quéc gia, trong giai doan 2011-
2020 khu vyc mién Bac hau nhu khong ghi nhan ca bénh bach hau (ngoai

trir nam 2014 ghi nhan 1 ca), trong khi cac khu vuc khac, dac biét la khu

vuc Tay Nguyén cd nhiéu nim ghi nhan ca bénh (Bang 1.3).
Bdng 1.3. Phan bé ca bénh bach hau theo cac khu veec tai Viét Nam,

giai doan 2011-2020 [22-31]

Nam Mién Bac | Mién trung | Tay Nguyén Mién Nam Tong
2011 o I 13 0 0 I
2012 0 1 P 11 0 12
2013 0 | 4 | 7 0 1
2014 1 0 | 5 [ 10 I 16
2015 0 0 0 0 0
2016 0 0 [ 12 1 & 13
2017 0 0 | 2 0 21
2018 0 | 2 I | 2 13
2019 0 P 36 | 15 | 2 53
2020 0 ’i] 51 B iso | | 6 5




17

Cac ca bénh bach hau xuat hién ¢ tit ca cac thang trong nam tai Viét
Nam, tuy nhién, s ca bénh thuong cao hon vao cac thang 9 va 10 hang
nam (Hinh 1.5).

S6 ca bénh
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6

3

Nim 2013 -
0

2012-

2011 -

7 < 3 g ) & - & 9 7.’j1 7 7

Théng

Hinh 1.5. Phan bé ca bénh bach hdu tgi Viét Nam theo thang,
giai doan 2011-2018 [12-17, 19, 20]

1.1.2 Co' ché mién dich véi bénh bach hiu
1.1.2.1 Co ché mién dich

Ngoai doc té bach hau 13 yéu td chinh gay ra cac bénh canh 1am sang
de doa dén tinh mang caa bénh nhan mic bénh bach hau. Mién dich chéng
lai bénh bach hau ning thé toan than hoic tai chd cha yéu phu thudc vao
khang thé khang doc té bach hau (DAT), ¢ ban chat 1a Immunogolobulin
G, duoc goi la antitoxin. Khang thé IgG DAT duoc tao ra do co thé sinh

mién dich khéang lai doc t6 bach hau, do san sinh trong qua trinh gay bénh &
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ngudi mac bénh bach hau, ngudi mang mam bénh va ngudi dugc tiém ching
vac xin chira doc t6 bach hau. Khéang thé IgG DAT duogc phan phdi khip co
thé va co thé dé dang di qua nhau thai, do d6 tré sinh tir me c6 1gG DAT s&

duoc bao vé khoi mic bénh bach hau trong nhing thang dau doi [145].

Cac co ché mién dich khac chéng lai bénh bach hau duoc biét dén
bao gom: mién dich qua trung gian té bao chéng lai doc té bach hau, dugc
cho 1a c6 thé lién quan nhiéu dén viéc duy tri tri nhé mién dich. Khang thé
dac hiéu chéng lai khang nguyén K c6 trén vach té bao vi khuan bach hau
duoc biét dén vai vai trd bao vé cho ngudi mang vi khuan bach hau va
nguoi mac bénh bach hau thé nhe véi cac nhiém trang tai chd [135]. Doi
khi, mién dich d6i v&i bach hau sau khi khoi bénh khong du kha nang bao

vé co thé chdng lai bénh trong nhiing 1an nhiém sau [144].

Trén mtc do céa thé, cac nghién cau chi ra rang c6 sy tuong quan
gitra nong do khang thé 1gG DAT voi kha niang bao vé 1am sang. WHO da
dua ra phan mac kha ning bao vé 1am sang véi bénh bach hau dua trén

nong do khang thé IgG DAT, nhu sau [150]:

- Nong d6 khang thé IgG DAT > 1,0 IU/ml duoc coi 1a bao vé 1au dai.

- Nong d6 khang thé IgG DAT 0,1-0,9 IU/ml dugc coi 1a bao vé hoan toan.

- Nong do khang thé IgG DAT 0,01-0,09 IU/mL duoc coi 1a ¢ mién
dich mot ph?m.

- Nong d6 khang thé IgG DAT < 0,01 TU/mL duoc coi 1a khong c6
kha nang bao vé chong lai bénh bach hau.

Trén micc do cong ddng, dé tranh khoi sy tan cbéng cua dich bach

hau, can it nhat 90% tré em dat micc nong d6 khang thé IgG DAT > 0,01
IU/mL va ty 1 nay & nguoi 16n can dat it nhat 75% [164].
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Xéc dinh ndng do khang thé 1gG DAT la can thiét dé xac dinh dic
diém tinh trang mién dich va theo ddi kha ning mién dich lau dai caa quan
thé; danh gia kha niang sinh mién dich cua vac xin phong bénh bach hau
trong céc thir nghiém 1am sang va cung cap thong tin 1dm sang quan trong
vé quéa trinh nhidm trang cta bénh nhan méic bénh bach hau. Dit liéu thu
duoc tir cac nghién ciu huyét thanh hoc dong vai tro 1a chi dan quan trong
trong viéc lua chon chién lugc tiém chung tai dia phuong.
1.1.2.2. KJ thudt huyét thanh hoc xdc dinh khang thé IgG khding déc to
bach hau
a. Thir nghiém Schick

Thir nghiém Schick 1a mét trong nhitng phuong phap dau tién dé
danh gia kha nang mién dich chdng lai bénh bach hau & ngudi, dya trén kha
nang c6 thé gay phan tmg viém khi duoc tiém mot lugng nho doc té bach
hau vao trong da. Phan tng Schick duwong tinh, dic trung bgi tinh trang
viém xuat hién 24 dén 36 gio sau khi tiém vac xin c6 thanh phan giai doc té
bach hau, diéu nay cho phép khang dinh nguoi d6 khoéng co khang thé
khang doc té bach hau. Nguoc lai, két qua am tinh (khdng c6 phan ung
viém) cho thay su hién dién cua khang thé khang doc té bach hau. Ngoai
ra, can phai thyc hién thir nghiém déi chung voi doc té bat hoat dé loai trix
cac phan tng di ang véi doc t6. Mac du, két qua xét nghiém Schick thuong
tuong quan tt véi nong do khang thé khang doc to trong huyét thanh, tuy
nhién xét nghiém nay khong con duoc sir dung trong y té do cac yéu cau veé
an toan. Xét nghiém nay gay dau cho nguoi duoc lam xét nghiém (khi két
qua duong tinh), tén thoi gian (can tham kham hai 1an) va c6 phan ang gia
am tinh,

b. Thir nghiém trung hoa trén dong vat
Thir nghiém trung hoa in vivo trén dong vat chi yéu duoc st dung

trudc ddy cd nguyén tac thuc hién gidng nhu thir nghiém Schick nhung



20

duoc thuc hién trén da cua tho hoac chudt lang. Cac d6 pha loang khac
nhau caa huyét thanh duoc tron véi mot lugng b dinh doc té bach hau dé
tiém vao da cua dong vat thi nghiém. Nong d6 khang doc té duoc udc tinh
dwa trén mac d6 phan ung viém. Két qua caa thir nghiém c6 thé khac nhau
tly thudc vao tinh phu hop cua khang thé dugc thir nghiém, nong do doc té
duoc str dung trong chuan d6 va dong vat thi nghiém. Thir nghiém nay da
dugc cong nhan 1a chinh xac va co do nhay cao, ¢ thé phat hién muac do
khang doc té thap dén 0,001 IU/mL. Tuy nhién, thir nghiém nay yéu cau sé
lwong 16n dong vat, khdi lwong twong d6i 1on huyét thanh, cac phuong tién
chuyén dung va nhan vién dugc dao tao dé lam viéc véi dong vat thi
nghiém. Do d6, thtr nghiém nay rat tén chi phi va thoi gian, khéng thuan
tién cho viéc sir dung thuc té trong chan doan huyét thanh hoc hoic giam
sat dich té hoc.
c. Thir nghiém trung hoa trén nudi cdy vi té bao

Ther nghiém trung hoa trén nudi cdy vi té bao dua trén quan sat su
ton tai cta té bao dong vat co vi trong moi truong nudi ciy bi uc ché boi
doc td bach hau. Mét hdn hop dung dich pha lodng cua huyét thanh thu
nghiém dugc tron véi doc td thir nghiém trong cac dia nudi cdy mé té bao.
Sau do, té bao Vero (biéu md than khi xanh) hoic HeLa (huyén phu té bao
trong méi trudng nudi cdy dac biét) duoc cho thém vao. Sau khi u 3-4
ngay, két qua dugc doc thdng qua su thay doi mau sac cua thudc thir trong
giéng dia cay. Khi mau mau cé chira khang thé khang doc td, cac té bao
tiép tyc phat trién va mau ciia méi truong chuyén tir dé sang vang. Thir
nghiém trung hoa in vitro trong nudi cay vi té bao c6 do nhay cao (mic
khang thé tdi thiéu c6 thé phat hién 1a 0,005 1U/mL), c6 thé tai s dung va
can luong huyét thanh toi thiéu. Do d6, xét nghiém trung hoa doc té bang

nudi cdy té bao Vero duoc WHO va Dugc dién Chau Au khuyén céo 1a
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phuong phap thay thé ddi voi thir nghiém trén chuét lang dé kiém tra hiéu
lyc cua vac xin. Han ché cua phuong phap nay 1a do phac tap, ton thoi
gian, doi ngii nhan vién lanh nghé va céc yéu cau thiét bi phong thi nghiém
dac biét.

d Xét nghiém ngung két hong cau

Xét nghiém ngung két hong cau (Haemagglutination: HA) dua trén
nguyén Iy cac té bao hong cau cua ciru, ga tay, ngua hodc nguoi (dugc on
dinh vé mat hoa hoc va dugc phu bang doc té bach hau) bi ngung két boi
khang thé bach hau. Xét nghiém HA khdng tén kém va cé thé duoc thuc
hién trong phong xét nghiém dugc trang bi han ché. Uu diém cua xét
nghiém HA 1a nhay va thuc hién nhanh (két qua c6 trong mot gio). Phuong
phap HA c6 thé khong du nhay hoic chinh xac dé phét hién mac khang thé
thap trong mau. Két qua caa xét nghiém HA d6i véi bénh bach hau cé thé
bi sai léch boi cac chat ngung két khong dac hiéu trong huyét thanh chong
lai c4c khang nguyén trén bé mat hong cau, doi hoi phai sir dung cac té bao
hong cau kiém soat khong co doc t6. Tuy cd thé giam thiéu cac anh huong
nay bang mot sé phuong phap, nhin chung c6 su twong quan twong ddi kém
ciia phuong phap nay véi cac xét nghiém trung hoa doc té (phuwong phap

tham chiéu tiéu chuan).
e. Xet nghiém ELISA

Xét nghiém hap thu mién dich lién két véi enzym (Enzyme-linked
immunosorbent assay: ELISA) st dung khéang nguyén gin vao cac ong
polystyrene. Khi mirc khang thé trén 0,1 1U/mL, két qua xét nghiém ELISA
tuong quan tot véi két qua cua thir nghiém trung hoa in vivo & chudt lang
va két qua cua thir nghiém trung hoa trong nudi cay mo. Khi mirc khang thé

thap, két qua cua xét nghiém ELISA tuong quan kém véi két qua cua xét
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nghiém trung hoa. Uu diém chinh caa xét nghiém ELISA 1a do tin cay va
d6 tu dong hoéa trong cac hé théng may moéc cao, do d6 giam bét sy 18
thudc vao k¥ ning ctia nhan vién. Do d6, phuong phap ELISA phu hop dé
thay thé cho cac phuwong phap da dé cap ¢ trén trong cac nghién ciu giam

s&t huyét thanh hoc.

Dua trén nguyén ly cua phan ang ELISA, mot sb ki thuat duoc phét
trién gan day cho méi twong quan tét hon voi thar nghiém ELISA nhu
khang nguyén kép ELISA (DAE), xét nghiém mién dich huynh quang
lanthanide tang cuong phan ly (DELFIA), xét nghiém wc ché lién két doc
t6 (ToBI) va xét nghiém hat da kénh (Multiplex bead assays - MBA) ¢6 d6
chinh x4c hon ELISA tiéu chuan va c6 thé duoc sir dung dé do chinh xac

murc d6 bao vé huyét thanh & muc thap (0,01-0,1 1U/ml).
f. Xét nghiém hat da kénh (Multiplex bead assays - MBA)

MBA la ky thuat xét nghiém sinh hoc phan tr, st dung cac hat
huynh quang (bead) dé do ludng ddng thoi nhiéu protein (biomarker) trong
mot mau. Cac hat bead duoc phu bang cac khang thé dic hiéu cho ting
protein can do. Cac protein trong mau bénh pham s& lién két véi cac khang
thé twong (ng trén bead. Bead duoc phan tich bang may doc huynh quang
dé xac dinh luong protein lién két véi ting bead. Phuong phap nay cho
phép dua toi 100 khang nguyén riéng biét vao mot giéng xét nghiém duy
nhat dé xac dinh va dinh lugng khang thé lién két, gidp tiét kiém nguon luc
va xac dinh dugc nong do khang thé ngay ca & muc thap, véi do nhay va do
dic hiéu cao. Mot diém quan trong 1a ki thuat ndy chi can mét thé tich nho
huyét thanh (1 pl tré xudng) va cé thé dugc tién hanh véi cac mau méau kho
(DBS), do d6 tao diéu kién thuan lgi cho viéc thu thap va van chuyén mau

tir thuc dia dén phong thi nghiém tham chiéu [67].
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Xeét nghiém Luminex (tén thuong mai caa mot loai kit MBA) phét
trién boi Trung tam kiém soét bénh tat Hoa Ki cho do luong khang thé 19G
DAT c6 do twong quan so Véi ki thuat trung hoa trén nudi ciy té bao la
0,88, d6 nhay 95,5% va do dac hiéu Ia 83% [124].

1.1.3. Phong chong bénh bach hau

Phong chdng bénh bach hau bao gdom céc bién phap phong bénh

khong dac hiéu va phong bénh dac hiéu.
1.1.3.1. Bién phdp khéng dic hiéu phong bénh bach hau

Gitr gin v¢ sinh ca nhan, miii, hong hang ngay, thuong xuyén rua tay
xa phong va thuc hién vé sinh an, udng. Vé sinh nha &, nha tré, trudng hoc
thong thoang, sach s& c6 da anh sang. Khi co nghi ngo mac bénh can bao
ngay cho co sd y t& (CSYT) dé cach ly, diéu tri kip thoi. Nguoi trong 6
dich can tuan thu nghiém tdc udng khang sinh va tiém vic xin du phong
theo huéng dan caa NVYT [85].
1.1.3.2. Bién phap dac hiéu phong bénh bach hau

Tiém vac xin phong bénh bach hau day du, dung lich duoc coi la
phuong phap phong bénh bach hau hiéu qua nhat.

a. Vic xin phong bénh bach hau
Ban chat va céc logi vic xin phong bénh bach hau

Ban chét cua vac xin phong bénh bach hau Ia vac xin chia giai doc
t6 bach hau. Mot chung vi khuan bach hau ¢ kha nang sinh doc té duoc
nudi cy trong mdi truong long co loi cho san xuat doc to. Poc t sau do s&
duogc tach chiét bang cach ly tam va loc sau khi khtr tring. Doc t6 sau do
dugc U voi formalin dé 1am mét kha niang gy doc (giai doc t6). San pham

sau do s& tiép tuc dugc tinh ché va c6 dic dén mot luong can thiét sau do
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dugc hip thu vao mudi nhém, thuong 1a nhdm hydroxit hoic nhém

photphat dé tang kha nang sinh mién dich.

Theo khuyén céo cua WHO, cac vac xin phong bénh bach hau cho
tré tir 6 tudi tré xudng nén c6 ham luong giai doc té bach hau khong dudi
30 IU/mili (D). Trong khi d6, WHO khuyén céo st dung vac xin cd thanh
phan giai doc td bach hau véi lidu lwong thip hon (gia doc té bach hau
giam liéu (d)) dé tiém cho tré tir 7 tudi tro 1én va ngudi Ion, diéu nay sé
giGp giam thiéu kha ning gay phan tng tai chd khi st dung nhung van du

dé tao khang thé o tré lon va nguoi lon [111].

Hién nay tat ca cac vac xin phong bénh bach hau déu dugc san xuat
dudi dang vic xin da gia (vac xin phong bénh bach hau két hop véi vac xin
phong bénh khac). B6i vai tré nho, vac xin giai doc to bach hau (D) két
hop véi giai doc té ubn véan (T) tao thanh vic xin phong bénh bach hau-udn
van (DT) hoic két hop véi giai doc to udn van va khang nguyén ho ga tao
thanh vac xin phong bénh bach hau-ho ga-uén van (DPT). Thanh phan ho
ga c6 thé 1a toan bo té bao (WP) hoic 1a mot hodc nhiéu khang nguyén ho
ga tinh ché (ho ga vo bao (aP)) dé tao thanh vac xin ¢ thanh phan DTwP
va DTaP. Vic xin DTWP hoic DTaP ciing c6 thé dugc két hop voi khang
nguyén khac, chang han nhu khang nguyén bé mat cua vi rat viém gan B
(HBsAg), Haemophilus influenzae tip B (Hib) lién hop hay vi rat bai liét
bat hoat (IPV) dé tao thanh véc xin 5 hozc 6 thanh phan. Vac xin phdi hop
Td c¢6 ham luong giai doc t6 bach hau thap (d) < 2 Lf/miii phéi hop véi vac
xin ho ga v bao (aP) hoic vic xin IPV da duoc cap phép st dung cho

nhom tré tir 3-4 hoic 5 tudi va nhom tré thanh thiéu nién va nguoi ln.

Vic xin hai thanh phan ubn vén-bach hau giam liéu Td (c6 ham

luong giai doc té bach hau 2-5 IU/mL) hién chi dugc cap phép dé tiém
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chang cho nguoi tir 7 tudi tra 18n. Tuy nhién, vic xin nay lai phd hop dé st
dung tiém mili bo sung cho nhdm tré 4-7 tudi tai cac nudc ¢ thu nhap thap
va trung binh. Chinh vi vay WHO d3 t6 chtic hoi nghi tham van cac chuyén
gia vé str dung vac xin Td cho nhém tré 4-7 tudi. Két luan caa hoi nghi nay
la st dung vic-xin Td dé tiém cho tré 4-7 tudi nhu mii ther 4 trong lich
tiém 6 mii s& cung cap su bao vé day du chdng lai bénh bach hau va

khuyén nghi cac budc dé ma rong nhém tudi sir dung vac xin nay [72].
Tinh an toan ciia vdc xin phong bénh bach hau
a. Phdn vmg thirong gdp sau tiém vic xin c6 thanh phan bach hau.

Khong ¢6 san thong tin vé PUST vic xin phong bénh bach hau dang
don gia, vi Vac xin nay chi dugc san xuat dudi dang vac xin phoi hop. Céc
PUST duoc ghi nhan sau tiém vic xin ¢6 thanh phan giai doc té bach hau
thuong bao gom cac phan ung tai chd tiém nhu dau, tiy dé hodc sung va
phan tng toan than nhu sét, dau dau, mét moi, budn ndn, ndn, tiéu chay,
dau bung. Mot s6 nghién ctru da chang minh rang vac xin ¢6 thanh phan
DT khi dugc phdi hop véi thanh phan ho ga, cac phan ung tai chd dugc cho
la do thanh phan ho ga gay ra. Tan suat PUST & nhiing lan tiém sau cao
hon so véi nhitng 1an tiém chung trude d6 khi st dung ciing mot loai véc
xin 6 thanh phan giai doc to bach hau. Vac xin chira thanh phan giai doc
t6 bach hau giam liéu (d) duoc cho 14 it phan ung hon so véi vac xin chta
ham luong giai doc t6 bach hau du lidu (D) khi st dung cho cling mét doi
tuong [128]. Phan tng hiém gap phan vé va hoi chiung GuillainBarré da
duoc béo cdo sau tiém vac xin bach hau, tuy nhién chwa c6 bang chang rd
rang vé méi quan hé nhan qua giita cac phan @ng nay vai thanh phan bach
hau [128].
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Béo cdo phan ng xuat hién trong vong 7 ngdy sau tiém vac xin
phong bénh bach hau, st dung loai vic xin hai thanh phan uén van-bach
hau giam liéu (Td) & nhom tré 4-7 tudi tai Buc cho thay, 98% phan ung tai
chd xuét hién trong vong 2 ngay sau tiém chang va 82% khoi sau 3 ngay;
77% phan ung toan than xay ra trong vong 2 ngay sau tiém va khoi trong
vong 6 ngay [129]. Phan tng tai chd dugc ghi nhan gom sung (26,2-
34,5%), chai cing (28%), dau (24,8-52%), do (15-26,8%). Phan ung toan
than gom sét (7,7-32,2%), dau dau (7,3%), non (2,7%). Hau hét cac phan
ung dugc ghi nhan 1a phan tng & mtrc d6 nhe, phan itng mic d6 vira duoc

ghi nhan gom sung >5 cm (2,6-13,8%) va dau do (11,3%) [63, 108, 129].
b. Tiém chiing vic xin phong bénh bach hau
Khuyén cdo ciia WHO vé tiém ching vic xin phong bénh bach hdu

Khuyén nghi mai nhat vé lich tiém ching vac xin phong bénh bach hau
trong Chuong trinh TCMR duoc WHO cbng bd vao nam 2017, dua trén bang
ching vé sy bién d6i nhom tudi mac bénh va ton luu khang thé IgG DAT,
trong bdi canh vac xin phong bénh bach hau da duoc sir dung rong réi trong
thoi gian dai. Theo khuyén nghi nay, lich tiém vac xin phong bénh bach hau
bao gom 6 miii, trong d6 3 miii co ban hoan thanh trudc 6 thang tudi, mii thi
nhat ¢ thé bat dau sém nhat tir 6 tuan tudi véi khoang cach gitra cac miii toi
thiéu 1a 4 tuan; sau d6 tiém 3 mii bo sung khi tré duoc 12-23 thang tudi, 4-7
tudi va 9-15 tudi véi khoang cach gitra cac miii bo sung it nhit 4 niam; sir
dung loai vac xin phong bénh bach hau phi hop véi ting lta tudi. Mdi qudc
gia c6 thé diéu chinh lich tiém chung trong gidi han d6 tudi khuyén céo dé
phU hop véi dac diém dich t& bénh, lich tiém chung hién dang ap dung va cac

bién phap can thiép suc khoe khéc dang duoc trién khai [148].
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Trién khai tiém vic xin phong bénh bach hau trong Chwong trinh TCMR
tai Viet Nam

Chuong trinh TCMR tai Viét Nam, bt dau trién khai tir nam 1981, vic
xin phong bénh bach hau 14 1 trong 6 loai Vic xin dau tién duoc dua vao st
dung. Trong giai doan dau, vic xin phong bénh bach hau duoc sir dung 13 vic
xin DPT phong 3 bénh gém bach hau-ho ga-uén van véi lich tiém 3 mii tai
c4c thoi diém 2 thang, 3 thang va 4 thang tudi. Tir ndm 2010, vac xin DPT
dugc thay thé bang vac xin phdi hop DPT-VGB-Hib phong 5 bénh gém bach
hau-ho ga-ubn véan-viém gan B-Haemophilus influenzae typ B. Bat dau tir
gitta ndm 2011, ngoai 3 liéu vac xin phong bénh bach hau theo lich trén, Viét
Nam trién khai tiém liéu bo sung lan 1 vac xin phong bénh bach hau cho
nhom tré 18 dén 24 thang tudi, sir dung vac xin DPT [21].

Ty 18 tiém 3 miii co ban vac xin phong bénh bach hau cho tré dudi 1
tuoi trén pham vi toan quéc tai Viét Nam trong nhiéu nam luén duoc duy
tri & muc cao trén 90% (ngoai trir cac nam 2013, 2018 ty 1€ tiém 3 mii sut
giam, do anh hudng nghiém trong cua PUST [147]). Ty Ié bao phu vac xin
phong bénh bach hau bo sung lan 1 & nhom tré 18-24 thang tudi khong
ngung tang hang nam va duy tri & mac 90% (Hinh 1.4). Vai ty 1€ tiém
chang vac xin phong bénh bach hau cao, duoc duy tri trong nhiéu nam, s6
ca mac bach hau tai Viét Nam da giam manh qua timg nam [21].

Tuy nhién truéc cac vu dich bach hau xay ra & cac nhom tudi 16n tai
khu vic mién Nam va Tay Nguyén trong nhitng nam gan day, dé chu dong
phong chdng bénh bach hau, nam 2019, BYT lan dau tién phé duyét ké
hoach tiém miii bo sung lan 2 vac xin phong bénh bach hau cho nhém tré 7
tudi theo lich tiém khuyén cao cua WHO, tai 30 tinh nguy co mac bénh
bach hau cao [8], st dung véc xin udn van bach hau giam liéu (Td) do Viét

Nam san xuat. Nam 2020, BYT mo rong pham vi tiém viac xin Td ra 35
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tinh va c6 ké hoach trién khai toan qudc trong thoi gian tiép theo [10].
Tiém chang vac xin Td cho tré 7 tudi duoc to chie dudi hinh thic tiém
chung chién dich, tai cac DTC ¢ dinh (tram y té) va cac BTC luu dong
(trwong hoc). Ngay trong nam dau tién trién khai, ty & tiém chang vac xin
Td cho tré 7 tudi da dat 94% [30].

Trude day, vic xin Td da dugc sir dung trong cac chién dich tiém
chung chéng dich bach hau trén quy mé huyén tai mot sé tinh Mién Nam,
Tay Nguyén. Tuy nhién, viéc trién khai tiém vac xin Td cho tré 7 tudi trén
quy md rong nhu ké hoach cua BYT nham chia dong phong chdng bénh
bach hau & nhém tudi 16n [10] 1a budc tién méi trong hoat dong tiém
chang. Khéc vai hoat dong tiém ching thuong xuyén (TCTX), dbi tuong
tiém chang trong hoat dong nay la nhom tré 16n (tré 7 tudi), vac xin Td
cing 1a loai vac xin khong dugc NVYT sir dung thudng xuyén va hinh thac
tiém chang chién dich ciing tiém an nhiing rai ro vé an toan tiém chung
[110]. Do d6, tim hiéu thuc trang thuc hanh tiém chung an toan caa NVYT
va cong ddng, dic diém caa cac PUST c6 thé gip trén ddi twong tiém
chang dich va dap ung khang thé sau tiém chung vac xin Td 1a hét suc can
thiét. Nhitng théng tin thu thap duoc s& cung cap thém dit liéu cho BYT va
Chuong trinh TCMR trong viéc xay dung chién lugc tiém chang phong
chéng bénh bach hau va thuc hién cac diéu chinh kip thoi dé ¢am bao an
toan cho ddi tuong tiém chang.

1.2. An toan tiém chiing
1.2.1. Khdi ni¢m vé an todn tiém chiing

Mii tiém duoc coi la an toan khi: an toan cho nguoi dugc tiém
chang, an toan cho NVYT va an toan cho cong déng [156]. Giam sat PUST
gilip chu dong phét hién nhiing van dé bt thuong trong thuc hanh ATTC

va chat lugng vac xin.
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Phan @ng sau tiém: 1a bat ky vin dé stc khoe nao xay ra ddi voi
nguoi duoc tiém chung sau khi sir dung vac xin. PUST khong nhét thiét c6
mdi quan hé nhan qua véi viéc sir dung vic xin. PUST dugc b4o céo c6 thé
thue su 12 két qua cua viéc sir dung vac xin hoic qua trinh tiém chang hoic
cac su kién ngau nhién khong phai do vic xin nhung c6 lién quan vé thoi
gian véi tiém chang. Hién tai theo huong dan caa BYT Viét Nam, nguyén
nhan caa PUST duoc chia thanh 3 nhém [6]:

a. Nhom PU'ST c6 lién quan dén tiém chang:

Pay 1a cac truong hop co day du thong tin dé két luan nguyén nhan,
duogc chia thanh 4 loai gom:

- PUST lién quan dén dic tinh ¢6 hitu caa vac xin.

- PUST lién quan dén vic xin khong dat chat lugng.

- PUST lién quan dén thyc hanh tiém ching.

- PUST lién quan téi nitng lo s¢ do bi tiém chung.

b. Nhém PUST chua xac dinh gdom:

- C6 mdi lién quan tam thoi dén tiém ching nhung chua c6 du bang
chtng dé két luan (cd thé do vic xin méi), phai tién hanh diéu tra thém.

- Khong xac dinh dugc nguyén nhan.

c. Nhém PUST khong lién quan dén tiém chang, do tring hop ngau
nhién hoac do nguyén nhan khac.

1.2.2. Cdc yéu to anh hwong dén an toan tiém chiing va an toan trong
tiém chiing chién dich.
1.2.2.1. Yéu té anh huéng dén an toan tiém ching

Pé dam bao ATTC, can dam bao chat luong cua tat ca cac khia canh,

bao gom: chit lugng VAc Xin, bao quan va st dung vac xin, quan 1y vac xin,

loai bo kim tiém an toan va thiét 1ap hé thong giam sat PUST hoat dong tot
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dé kip thoi phat hién som, xu tri kip thoi va sta chita nhitng sai s6t cua
Chuong trinh trong qué trinh trién khai hoat dong tiém chung [161]. WHO
da phat trién hé thdng tai liéu Thuc hanh tiém chung an toan [156] va
Hudéng dan giam sat PUST [155] danh cho NVYT tham gia hoat dong tiém
chang. Bén canh d6, mdi qubc gia ciing xay dung cac hudng dan riéng vé
ATTC nham han ché t6i da cac sai sé6t trong thuc hanh tiém chuang cua

NVYT, dam bao an toan cho nguoi dugc tiém chung.
1.2.2.2. Yéu té anh huéng dén an toan trong tiém ching chién dich

Muc tiéu cua chién dich tiém chuang 1 tiém chang cho mot sé luong
l6n ddi twong trong thoi gian ngin, diéu nay dat ra nhiéu thach thac vé dam
bio ATTC [84].

Theo WHO [110], 6 yéu t6 chinh dé dam bao an toan trong tiém

chang chién dich gom:

- Nguén vic xin, bom kim tiém (BKT) va cac vat tu dung trong tiém
chung duoc cung tmg boi cac ngudn cung an todn, dang tin ciy.

- Thuc hanh tdt cac quy trinh dam bao ATTC.

- Céc bién phap dam bao quéan 1y chét thai nhon an toan.

- Hé thong giam sat va quan 1y PUST.

- Chién luoc truyén thong nang cao nhan thirc vé an toan cho NVYT
va cong cong.

- Ngan sach dé dam bao cho tat ca cac hoat dong trong ké hoach dugc
thuc thi.

Mot s6 yéu té anh huong dén thuc hanh cia NVYT trong viéc tuan

thu cac quy trinh dam bao ATTC la: chiu &p luc tiém cho nhiéu d6i tugng

trong thoi gian ngan, loai vic xin dung trong chién dich la loai khong
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thuong duoc st dung diéu nay dan dén nguy co sai st trong thuc hanh
tiém chung nhu: chi dinh tiém sai ddi tugng, tiém khong dung vi tri, sai liéu
lugng, khdng d¢am bao quy trinh vé tring khi tiém hoac vic xin dugc bao
quan van chuyén khéng dung cach... Do tudi cua ddi twong tiém chuang
trong céc chién dich tiém chiang cé thé khéac véi nhoém tudi TCTX, dan dén
c6 thé xay ra PUST ma NVYT khong ludong trude duoc va gap kho khan
trong xur tri nhitng phan wng nay-phan uwng cum do lo s¢ la mét vi du.
Chién dich tiém chung chién dich ciing tao ra luong 16n BKT dd qua st
dung can phai huy. Néu khdng xay dung ké hoach quan Iy tét va xu ly

dung cach, s& gy nguy co mat an toan cho cong dong va ban than NVYT.

Ngoai cac PUST lién quan dén ban chat cia vac xin va cé4c sai sot
trong thuc hanh tiém chung cua NVYT, trong cac chién dich tiém chung
con ghi nhan phan g cum do lo sg. Céac tri¢u chirng thuong gap caa phan
tng ndy gom choéng mat, nhac dau va ngat. Theo md ta vé PUST tai An
Do, 74% céc phan ung cum do lo s¢ xay ra trong cac chién dich tiém chang
b sung [127]. Phan (ng nay co thé xuat hién trudc hoac sau tiém chang;
thuong gap nhiéu hon & cac PTC duoc t6 chuc tai truong hoc [105, 162],
nit gioi, nhom tré 16n va thanh thiéu nién. Mac du phan tng do lo sg
thuong phuc hoi nhanh ma khdng can diéu tri [107], nhung thuong bi
truyén théng qua muc, dan dén tam ly lo ngai va tir chi tiém ching cua
cong dong [36, 37].

Néu chién dich tiém chung khong duoc chuan bi tét va quan ly
dung cach, cac van dé vé ATTC néu trén s& c6 thé din dén lay truyén
bénh nhiém tring, giam long tin cua cong déng va nha tai tro vao hoat
dong tiém chang, tr d6 giam ty 1é tiém chang va anh hudng dén stc

khoe cong dong.
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1.2.3. Thuc trang thwc hanh tiém chiing an toan
1.2.3.1. Thue trang thwc hanh tiém ching an toan trén thé gici

Theo thoi gian khi PUST lién quan dén chat lwong VAc xin ngay cang
duogc cai thién, thi sb lugng bao cao vé PUST lién quan dén sai sot trong
thuc hanh tiém chung cia NVYT ngay cang tang. Ty I€ sai sot trong thuc
hanh tiém chang ctia NVYT duoc b4o céo tai khu vuc Chau Au di tang tir
0,4% ndm 2001 1én 4,0% ndm 2016 [159]. Tai My, ty 1& nay dudi 1% vao
nam 2000 da ting 1én 15% vao nam 2013 [86]. Nguyén nhan khién bao cao
sai sOt trong thuc hanh tiém chung ting c6 thé 1a do cong dong va NVYT
dugc khuyén khich béo céo, sy gia ting sd luong cac loai vac xin ¢6 thanh
phan tuong tu, sy phic tap cua lich tiém chung [160] va hinh thirc dong goi
mét sb loai vic xin twong ty nhau vé mau sic, nhan méc va tén [99]. Thém
vao d6, cac chién dich tiém chang doi hoi trién khai trong thoi gian ngan
véi s6 luong doi twong 16n, dia diém tiém chiang cd thé duoc té chic ngoai
co so tiém chang thong thuong va st dung cac loai vic xin ma NVYT
khong thuong xuyén st dung trudc dé cling gop phan lam gia ting céc sai

sot trong thuc hanh tiém chung [110].

Sai sot trong thuc hanh tiém chung cua NVYT duoc ghi nhan ¢ ca
nhém nude dang phat trién va nhom nudc phét trién véi nén 'y hoc hién dai
va chat luong dich vu y té cao, trong d6 cac sai s6t duoc ghi nhan pho bién
hon tai cac nudc dang phat trién. Tai An Do, phan tich nguyén nhan cua
1.037 trudng hop tai bién ning sau tiém chung trong giai doan 2012-2016
cho thdy c6 135 trudong hop (13%) duoc xac dinh 1a do sai sot trong thuc
hanh tiém chung, trong d6 c6 1 truong hop tir vong [127]. Ty I€ nay la 16%
trong 1 nghién cuu tai quan Goiania, Brazil. Tai My theo bao cao cua Hé
théng bao cdo PUST (VAERS) trong giai doan 2000-2013, 7% PUST duoc
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ghi nhan cé nguyén nhan tir sai sot trong thuc hanh tiém chung [86]. Trén
hé théng co s& dir liéu cua canh giac duoc Chau Au (EudraVigilance), ty 1¢
PUST do sai sot trong thuc hanh tiém chung 1a 3% trong giai doan 2001-
2016 [159].

Hién chua c6 huéng dan chung vé phan loai cac sai s6t trong thuc
hanh tiém chung trén thé gi¢i do d6 mdi nghién ctu lai phan loai theo cach
riéng. Trong khi cac nghién ctru thuc hién tai My phan chia sai sot trong
thuc hanh tiém chuang thanh 10 nhém, thi tai Chau Au nhitng sai sot nay
dugc phan chia thanh 11 nhém. Mac dau vay cac nghién ctu déu thng
nhét sai sot trong thyc hanh tiém ching xuét hién chu yéu trong giai doan
chi dinh tiém chung, véi ty 1€ b&o cao tir 60%-100%. C&c sai sot nay bao
gom: chi dinh sai loai vac xin, sai d6i tuong tiém (tudi, gioi, ddi tuong
chéng chi dinh), sai lich tiém (sém hodc muon so véi quy dinh, khdng chi
dinh khi du tiéu chuan). Cac sai sot lién quan dén ky thuat tiém chung (vi
tri tiém, khong dam bao vé tring, bao quan vac xin, st dung vic xin hét
han...) it gip hon chiém khoang 0%-40% trong c4c nghién ctu dugc béo
cao trude day [80-83, 130, 157, 158].

Trong khi & cac nuéc phat trién sai s6t vé chi dinh tiém chiang chiém
phan 16m, thi cac sai sot lién quan dén thuc hanh tiém chuang lai gap nhiéu
hon & cac nudc dang phat trién. Két qua nghién ctu tai My, Canada, Anh,
Pai Loan cho thay chi dinh tiém sai chiém 95-100% s6 sai sot dugc bao
céo [80, 81, 99], trong khi tai Brazil, 60% sai s6t thuoc vé thuc hanh tiém
chung [157]. Sai sot trong chi dinh tiém thuong gap nhat 1a: chi dinh tiém
vac xin khong dung d6 tudi, sai khoang cach gitta cac mili tiém, két hop
vac xin sai, chi dinh duong ding sai va chi dinh tiém cho nguoi thudc

nhom chdng chi dinh. Cac sai st vé thuc hanh tiém chang thuong gap la:
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st dung vac xin hét han, tiém khong dung ky thuat, bao quan vac xin khéng
dung cach va stir dung dung cu tiém ching khong dung.

Nhitng sai st trong tiém chung lién quan dén thuc hanh cia NVYT
hoan toan c6 thé dugc han ché théng qua gido duc, cai thién quy trinh to
chue tiém ching, xay dung céc cong cu hd tro trién khai tiém ching va dic
biét 1a mdi NVYT can thyc hién nghiém tic cac quy dinh vé thuc hanh
tiém chang an toan. Trong mot danh gia vé hiéu qua caa can thiép giam sai
s6t trong thuc hanh tiém chung thong qua dao tao bat budc cho toan bo can
bo tham gia tiém chang va trién khai tng dung canh béo tudi tiém vac xin
trén hé thong ké don dién tir tai Bénh vién Nhi dong quéc gia Hoa Ky, sau
7 thang trién khai du an can thiép, cac sai sot vé ké don vac xin di giam tir
57% xudng con 25%. 175 ngay sau khi ding du an, bénh vién khong con
ghi nhan bt ky sai s6t ndo lién quan dén chi dinh tiém chang [119]. Bang
viéc ap dung phuong phap méi dé ting cuong chat luong hoat dong tiém
chung théng qua xay dung quy trinh tiém chang phu hop véi dac thu caa
tung don vi, C4c sai soOt trong thuc hanh tiém chung tai 10 co sé cham soOc

stc khoe ban dau & My da giam tir 0,06% xudng con 0,03%.

Thuc hién tét cac hudng dan thuc hanh ATTC, hoan toan co thé
giam tan suat va mac do nang caa cac PUST va han ché nhiing sai sot
trong thyuc hanh tiém chung caa NVYT.
1.2.3.2. Thyc trang thuc hanh an toan tiém chung tai Viét Nam

Ké tir khi Chuong trinh TCMR duoc trién khai, Viét Nam da khong
ngung hoan thién cac chinh sach phap ly [1, 2, 5-7, 9] va tai liéu hudng dan
thuc hanh tiém chung. Cap nhat kién thac vé tiém chung va thuc hanh
ATTC cho NVYT céc tuyén duogc thyc hién hang nim bén canh céc I6p
dao tao cho NVYT mgi trudc khi tham gia hoat dong tiém chang. Truyén

théng cho cong dong vé tiém chung va ATTC duogc thyc hién thuong
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xuyén boi Hé thdng tiém chung cac tuyén. Cac danh gia vé thuc hanh
ATTC dugc thuc hién ¢ nhiéu dia phuong, trén nhiéu khia canh khac nhau
cua hoat dong tiém chang. Tuy nhién, phan 16n cac danh gia nay moéi chi
tap trung vao hoat dong TCTX, trong khi hau nhu khong c6 danh gia vé
thuc hanh ATTC cho hinh thac tiém chiang chién dich duoc thuc hién.

Panh gia vé trong hoat dong bao quan, quan 1y véc xin tai tuyén tinh,
huyén thudc 28 tinh khu vuc mién Bac giai doan 2017-2019 va 20 tinh khu
vuc mién Nam niam 2017 cho thay, hé théng day chuyén lanh bao quan véc
xin, thiét bi theo ddi nhiét do va nhan luc quan Iy kho vac xin tai tuyén
tinh, huyén da khdng ngimg duoc cai thién vé sé lugng va chat luong, tuy
nhién hoat dong nay van can tiép tuc duoc hoan thién [49, 51, 55]. Két qua
danh gia vé kién thic va thuc hanh bao quan vac xin cia NVYT tai cac
PTC ¢ Lam Bong trong nhitng nam 2016, 2017 va Thanh ph Hai Duong
trong nam 2017 cho thay, ty 16 NVYT c6 kién thic va thuc hanh dung quy
tac bao quan vac xin kha cao, véi ty 1& duoc bao cdo trong céc nghién cau
nay lan luot 1 80% va 86,7% [33, 46].

Panh gia vé nhan luc y té va vat tu trang thiét bi (VT-TTB) tai cac
DTC cho thdy hau hét cac DTC di dam bao duoc yéu cau vé nhan luc va
VT-TTB. Nghién ctu dugc thuc hién tai 16 DTC luu dong thudc cac tinh
Lao Cai, Nghé An, Bak Nong, Kién Giang cho két qua c6 trén 90% BTC
dugc danh gia dam bao yéu cau vé nhan lyc [32] va 100% DTC dam bao
day du VT-TTB theo quy dinh [32, 33].

Panh gia k¥ nang khdm sang loc va tu van tiém chang caa NVYT tai
cac TYT thuoc thanh phé Séng Cong tinh Thai Nguyén trong niam 2016
cho thay, chi 40,9% NVYT dat yéu cau vé ki nang kham sang loc va 63,6%
NVYT dat yéu cau vé tu van tiém chang. Theo nghién ctu ndy c6 8,9%
NVYT khoéng tién hanh do nhiét do cho tré; 7,6% khdng kham tim, phoi;
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3,4% chua giai thich cac phan (g c6 thé xay ra trong qué trinh tu van [47].
Cac két qua tuong tu cling dugc bdo céo trong cac nghién ciu dugc thuc
hién tai tinh Kién Giang, Lao Cai, Nghé An, Pik Néng trong nim 2014
[32], Hai Duong trong nam 2016 [33] va Thanh Héa trong nam 2016 [40].
Két qua trén cho thay viéc tuan tha cac quy dinh vé ATTC cta NVYT tai

cac DTC thudng xuyén con nhiéu han ché.

Panh gia kién thic vé xu tri phan vé cia NVYT tham gia quy trinh
tiém chang va thuc trang caa hop thudc cip cau phan vé tai cac DTC hau
nhu chua duoc dé cap dén trong cac nghién ctu duoc thuc hién trude day
vé thuc hanh ATTC.

Tai Viét Nam chua c6 nhiing nghién ctu vé ty 1é¢ PUST lién quan
dén sai sot trong thuc hanh tiém ching cua NVYT, tuy nhién cling da ghi
nhan PUST nghiém trong do NVYT khong tuan thu quy trinh thuc hanh
ATTC. Thang 5 nam 2006 tai diém tiém thuoc Tp. H6 Chi Minh da ghi
nhan 9 tré nhidm tu cau vang tr 1 NVYT thuc hién tiém vic xin khéng
dam bao céc quy tic vo tring trong thuc hanh tiém chung. Két qua 1 tré
da tar vong do séc nhidém khan huyét, 4 tré ap xe tai chd tiém va 4 tré con
lai viem mé té bao [131]. Sai sot trong thuc hanh tiém chang véc xin cua
NVYT tai Trung tdm Y té huyén Hudng Hoa tinh Quang Tri thang
7/2013 da khién 3 tré tir vong do tiém nham thudc gidn co thay vi tiém

vic xin viém gan B [53]...

Gia dinh ciing 13 yéu t6 quan trong gop phan vao viéc giam nhe hoic
tang ning cac PUST & tré. Phan tich thai do, kién thirc va thuc hanh caa ba
me/ngudi cham séc tré vé PUST cho thay, kién thac vé phat hién, cham
soc PUST con nhiéu han ché. Trong nghién ctu duoc thuc hién tai Quang

Binh nam 2015, 78,4% ba me/ngudi cham soc tré lo s¢ tré gap cac PUST;
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90% biét sét 12 mot trong cac PUST, tuy nhién cac PUST khac it dugc biét
dén hoac tham chi khong duoc dé cap [48]. Két qua danh gia cac PUST co
thé gip sau tiém chung tai Hai Phong thuc hién trong nhitng nim 2019,
2020 ciing cho két qua twong tu [48, 50]. Trong nghién ciru md ta dic diém
cac trudng hop PUST ning tai khu vuc mién Béc giai doan 2013-2017,
20,3% sb trudng hop tré gap phan @ng ning sau tiém chung da khong nhan
duoc bat ki can thiép nao cua gia dinh ¢ gia doan som; 44,7% cac trudng
hop phan @ng niang di tir vong trudc khi duoc gia dinh dua dén CSYT.
Nghién ctru nay ciing ghi nhan nhitng thuc hanh sai ctia gia dinh trong
chdm s6c PUST & tré nhu st dung thudc khdng theo chi dinh caa NVYT,
st dung thudc dan gian hoac mai thay cdng khi tré gap PUST [45].

C6 rat it bao cao vé PUST trong céc chién dich tiém ching duoc thuc
hién trudc day. Trong chién dich tiém vac xin sgi-rubella trién khai nam
2014-2015 tai khu vuc phia Nam, qua hé théng giam sat PUST da ghi nhan
23 cum phan tng cum do lo sg vai 285 truong hop tré duoc bao cao [36].
1.3. Pap tmg khéang thé sau tiém bd sung mii thir 2 vic xin phong bénh
bach hu sir dung vic xin Td (vic xin 2 thanh ph?ln udn van-bach hau giam
liéu) 6 Iira tudi mam non, tiéu hoc
1.3.1. Sw can thiét tiém CAc miii bo sung vic xin phong bénh bach hiu

1.3.1.1. Sur can thiét cia tiém miii b6 sung vac xin phong bénh bach hau

Sau khi hoan thanh lich tiém ching 3 miii co ban vac xin phong bénh
bach hau, 94%-100% tré dat duoc nong do 1gG DAT trén muc téi thiéu
chéng lai bénh bach hau (>0,01 1U/mL) [58, 89]. Tuy nhién, muc khang
thé c6 xu hudng giam dan theo thoi gian néu khong dugc cung ¢ thuong
xuyén bang mién dich ty nhién hay tiém bo sung [123, 140]. Két qua

nghién cau tai My trén 38 tré duoc tiém vac xin bach hau (DPT) Ilc tré 2, 4
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va 6 thang tudi cho thay, tai thoi diém 1 thang sau tiém mii 3, toan bo 38
tré déu dat dugc mac mién dich bao vé téi thiéu ddi véi bach hau (0,01
IU/mL), gié tri trung binh nhan cua nong do 1gG DAT (GMC IgG DAT) la
0,17 IU/mL. Tuy nhién, tai thoi diém tré 18 thang tudi, GMC 1gG DAT da
giam xudng con 0,04 IU/mL c6 3/38 tré c6 nong do IgG DAT dudi mic
bao vé (<0,01 IU/mL). Ciing nhom tré ndy, tai thoi diém 1 thang sau tiém
miii bd sung vac xin phong bénh bach hau ldc 18 thang, GMC 1gG DAT la
0,6 1U/mL va 100% tré dat mic mién dich >0,01 1U/mL [114]. Mot nghién
ctiu doc tai Thuy Dién, theo ddi mirc d6 suy giam nong do khang thé IgG
DAT & 1.326 tré duoc tiém 3 lidu vic xin phong bénh bach hau ldc 2, 4 va
6 thang tudi, duoc chia vao 4 nhom sir dung céc loai vac xin phong bénh
bach hau khac nhau gém viac xin DT (bach hau, uén vén), 2 loai vac xin
DTPa (bach hau-udn van-ho ga vé bao) va 1 loai vic xin DTPw (bach hau-
uén van-ho ga toan té bao), két qua tai thoi diém 1 thang sau tiém mdii 3
vac xin DT toan bo 74/74 tré da dat mac néng d6 1gG DAT >0,1 1U/mL.
Tuy nhién tai thoi diém 7 thang sau tiém mii 3 Vac xin nay c6 khoang 5%
sb tré c6 nong do 1gG DAT <0,1 1U/mL, ty 1& nay da tang 1én 65% tai thoi
diém 23 thang va tiép tuc tang thém 5-10% tai thoi diém 34 va 38 thang so
véi thoi diém 23 thang sau tiém mii 3 [132]. GMC IgG DAT cua 74 tré
tiém DT trong nghién ctu nay da giam tir 1,05 IU/mL thoi diém 1 thang
sau tiém mii 3 xudng con 0,29 1U/mL tai thoi diém 7 thang va 0,066
IU/mL tai thoi diém 23 thang. Két qua tuong tu cling duoc quan sat thay &
cac nhom tré st dung 3 loai vac xin bach hau con lai, mic du mtc do giam
cua IgG DAT c6 thé khac nhau giira c4c loai vac xin. Ciing trong nghién
ctru ndy, 60 tré tiém 3 mii vac xin DPTa d3 duoc tiém 1 mii bo sung tai
thoi diém 50 thang sau tiém mii 3, két qua cho thdy GMC IgG DAT da
tang tir 0,03 IU/mL tai thoi diém trude tiém mili bd sung 1én 0,65 1U/mL
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tai thoi diém sau tiém mii bd sung 7-11 ngay. Sé tré c6 mac noéng do 19G
DAT < 0,02 IU/mL da giam tir 43 tré trude tiém lidu bd sung xudng con 1
tré tai thoi diém 7 ngay sau tiém liéu bd sung. Nghién ctu nay két luan, toc
d6 sut giam ndng do 1gG DAT dién ra nhanh trong nam dau sau tiém miii 3
vic xin phong bénh bach hau, tuy nhién téc do suy giam cham dan trong
thoi gian sau do, tac gia da khuyén cao trién khai tiém lidu b6 sung 1 miii
vac xin phong bénh bach hau sau 4-5 nam ké tir khi tré duoc tiém mii 3
VAC Xin.

Cac nghién ctu danh gia thoi gian ton tai mic mién dich 1gG DAT c6 kha
ning bao vé hoan toan véi bach hau (>0,1 1U/mL) & tré sau tiém 1 mii bd sung
cho thdy, mii tiém nay da giup bao vé tré chdng lai bénh bach hau trong lua
tuéi mam non, tuy nhién néng do6 1gG DAT giam dan theo thoi gian va
trién khai tiém mii b6 sung lan 2 1a can thiét. Két qua nghién cau ghép
cap o tré 6-8 tudi da dwogc tiém bd sung 1 miii vic xin bach hau, thuc
hién tai Nga trong thoi gian tir thang 9 nam 1994 dén thang 12 nam 1996
cho thay, nguy co mac bach hau & nhémn tré tiém mii bo sung cach 3-4
nim va nhoém tiém mii bd sung cach 5-7 nim so v4i nhom tiém mili bo
sung céch 2 nam lan luot 12 3,1 lan va 15,0 lan (OR 3,8, 95% 1,1-9,1 va
OR 15,0, 95% CI: 2,5-89,0). Nghién cttu nay ciing cho thdy nguy co mic
bénh bach hau & nhém tré chi nhan duoc 4 mii vac xin phong bénh bach
hau cao gap 2,8 lan so v4i nhom tré nhan duoc 5 miii vac xin phong
bénh bach hau. Tac gia da dua ra két luan, tiém mii bd sung lan 2 vic
xin phong bénh bach hau cho tré vao thoi diém 6-8 tudi tai Nga da lam
giam khoang thoi gian ké tir khi tré nhan mii cudi cung vac xin phong
bénh bach hau va ting kha ning phong bénh sau d6 [136]. Nghién ctu
thuan tap duoc thuc hién tai Thanh Phé Nha Trang, Viét Nam trong thoi
gian tir nam 2017 dén 2019, nham xéac dinh su thay doi nong d6 khang thé
IgG DAT cua cac ca nhan theo thoi gian va wac tinh thoi gian mién dich
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bao vé sau khi tiém chung véc xin phong bach hau, trén d6i twgng tir 0 dén
55 tuoi, két qua cho thay, chi 7% tré trong nhom 6-15 tudi c6 nong do 1gG
DAT >0,1 IU/mL (thap nhét trong cac nhom tudi). Trong nhom tré da duoc
tiém 3 miii co ban va 1 mili bd sung, tai thoi diém nam 2019 néng d6 19G
DAT di giam 47% so thoi diém nam 2017. Nghién ctu nay ciing uéc tinh
thoi gian duy tri néng d6 1gG DAT & mac >0,1 1U/mL sau khi tré duoc
tiém 4 liéu vac xin phong bénh bach hau 1a 4,3 nim (95% CI: 3,46-5,26).
Nghién cau két luan, véi ty 18 tré c6 muc 1gG DAT >0,1 IU/mL thap va
thoi gian bao vé bang vac-xin ngan, mot liéu ting cuong Ic tré 5-7 tudi la

can thiét é duy tri kha niang chéng lai bénh bach hau ¢ Viét Nam [96].

1.3.1.2. Pdp img va bién doi nong dé khang thé 1gG DAT theo thoi gian sau
tiém miii bé sung lan 2 vac xin phong bénh bach hau ¢ tré mam non tiéu hoc siz

dung véc xin Td (vac xin 2 thanh phan uén van-bach hau gidm liéu)

WHO khuyén cdo, véi cac nudc c6 thu nhap thap va trung binh vic
xin phong bénh bach hau 2 thanh phan uén van-bach hau giam liéu (Td)
phU hop dé trién khai tiém liéu bo sung cho nhdm tré 1én va ngudi 16n [72].

C6 rét it nghién ciru danh gia dap ung khang thé IgG DAT sau tiém
mili bo sung vac xin phong bénh bach hau cho tré mam non-tiéu hoc sir
dung vac xin Td, tai khu vuc di trién khai tiém 3 mdi co ban va 1 mii b
sung trong nim tudi thir 2 cua tré. Piém chung cta cac nghién ctu nay déu
théng nhat rang, tai thoi diém 1 thang sau tiém mac GMC 1gG DAT va ty 1é
tré dat mac khang thé IgG DAT >0,1 IU/mL (mutc khang thé bao vé hoan
toan d6i vai bénh bach hau) cao hon dang ké so voi truéc khi tiém.

Nghién ctu tai Y sau khi tiém vac xin Td cho 67 tré 6 tudi trude d6 da
duoc tiém 4 miii vac xin ¢6 thanh phan bach hau cho thiy, tai thoi diém 1
thang sau tiém, GMC 1gG DAT dat 7,7 1IU/mL, so muac 0,1 1U/mL trude
tiém [63]. Hai nghién ctru duoc thyc hién tai Puc ciing cho két qua twong tu,
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sau 1 thang tiém vic xin Td cho tré di duogc tiém 4 miii vac xin phong bénh
bach hau trudc d6, GMC IgG DAT da tang tir 0,1 1U/mL 1én 5,6 1U/mL
trong nghién ctru duogc thuc hién cho nhém tré 6-9 [129] va tang tir 0,429
IU/mL 1én 10,060 1U/mL trong mét nghién ciru khac duoc thuc hién & nhém
tré 4-6 tudi [62]. Cac nghién ctru nay ciing cho thiy sau tiém bo sung ngay
ca tré c6 nong do 19G DAT & muc thap, tham chi & mic khdng cé kha niang
bao vé vai bénh bach hau (<0,001 1U/mL) ciing c6 thé dat duoc mic > 0,1
IU/mL, két qua nay da duoc trinh bay trong cac nghién cuu tai Y [63] va
huyén Kon Plong, tinh Kon Tum [44].

Nghién ctu tai Dac theo ddi bién d6i nong d6 khang thé IgG DAT
theo thoi gian ¢ nhom tré 4-7 tudi sau tiém liéu bd sung tha hai vac xin
phong bénh bach hau bang vac xin Td cho thay, tai thoi diém 3,5 nim sau
tiém, di nong do khang thé 1gG DAT giam manh tir 10,1 1U/mL (1 thang
sau tiém) xudng con 0,84 IU/mL, nhung 100% tré van duy tri duoc muc
nong d6 > 0,1 IU/mL [62].

1.3.2. Cac nghién ciru tai Viét Nam vé ddp ieng va bién déi theo thoi gian

ciia nong dé IgG DAT sau tiém vic xin phong bénh bach hiu

Tai Viét Nam, c6 rat it danh gia dap ung mién dich d6i vai bach hau.
Mét s6 nghién ciu vé dap tng mién dich bach hau duoc thyuc hién tai Viét
Nam chi ra rang 1 thang sau tiém 3 miii vac xin ¢ thanh phan bach hau, ty
& tré c6 mién dich bao vé ddi véi bach hau dat 100%, tuy nhién sau 1 nim
khang thé ddi véi bach hau giam manh. Két qua danh gia khang thé 1gG
DAT trén 130 tré dudi 1 tudi tai huyén Bén Lic tinh Long An thuc hién tir
thang 2 nam 2010 dén thang 9 nam 2011 cho thay, tai thoi diém 1 thang
sau tiém 3 miii vac xin phéi hop DPT-VGB-Hib (Quinvaxem) c6 93,1% tré
dat mic mién dich bao vé véi bach hau, tuy nhién sau 1 ndm ty 1& ndy giam

xuéng con 88,4% [88]. Két qua twong tu cling dugc béo cdo trong nghién



42

ctru danh gia dap tng mién dich sau tiém vac xin DPT do Viét Nam san
Xuat cho tré < 1 tudi. Theo nghién ciu nay, 100% tré c6 mién dich bao vé
dbi véi bach hau tai thoi diém 1 thang sau tiém 3 miii vac xin DPT, tuy
nhién sau 1 ndm chi con 30%-70% tré c6 du khang thé bao vé [38].

Panh gia huyét thanh hoc ddi véi khang thé khang bach hau & tré 1-5
tudi tai huyén Go Coéng tinh Tién Giang trong nim 1996 (thoi diém truéc
khi tiém miii vac xin c6 thanh phan bach hau, uén van miii 4 trong TCMR)
cho thay 35%-61% khong du khang thé bao vé ddi véi bach hau. Téc gia da
khuyén nghi tiém mii bd sung vac xin c6 thanh phan bach hau, ubn vén
cho tré trén 12 thang tudi dé dam bao 100% tré dudi 5 tudi c6 da nong do
khang thé bao vé [38].

Nghién ctu gan day nhat vé tinh trang mién dich ddi véi bach hau ¢
nhom 6-25 tudi dugc thuc hién tai huyén Kon Plong tinh Kon Tum nim
2016 cho thdy 47,5% nguoi tham gia nghién cau c6 khang thé bao vé voi
bach hau [43], ty 1& nay thap hon nhiéu so véi cac nuéc trong khu vyc nhu
Théi Lan (90,9%) [141], Singapore (92,0%) [56]. Nghién ctru nay cling cho
thay ty 18 ngudi ¢d mién dich bao vé véi bach hau thap nhat & nhém 6-10
tuoi (43,2%) va nhom tudi I6n nhat trong nghién cau nay 21-25 tuoi
(42,9%). Sau tiém vac xin Td bé sung cho nhém 6-25 tudi ty 1& dbi tuong
c6 mién dich bao vé da ting 1én 95,4% vai hiéu qua can thiép dat 73,5%.

1.4. Giéi thiéu dia diém nghién ctru

Tran Yén la mot huyén mién nii phia Bac thudc tinh Yén Bai c¢6 dia
hinh chuyén tiép tir trung du Ién mién ndi, nhiéu xa c6 dia hinh phic tap,
mua mua thuong Xy ra Iii dng, 1i quét va ngap lut. Huyén c6 nhiéu dan toc
cuing sinh séng trong d6 nhiéu nhat 13 nguoi Kinh (60%) sau d6 1a dan toc t
Tay (22%), Dao (9%), Mudng (3,4%), H'Moéng (2,7%), Cao Lan (1,4%),
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cac dan toc khac (Théi, Nung, Hoa...) chiém khoang 0,28%. Huyén c6 30
truong/diém truong tiéu hoc vaoi 100% tré trong do tudi hoc tiéu hoc duoc
dén truong, 21 DTC tai TYT va 2 DTC ngoai tram. Theo béo céo tong két
hoat dong tiém ching hang nam cua tinh Yén Béi, Tran Yén 1a huyén cé ty
& tiém chung day du cho tré < 1 va ty Ié tiém vac xin bach hau liéu b6 sung
cho tré 18-24 thang tudi cao (> 95%) trong nhiéu nim. Tran Yén t6 chuc
tiém chién dich vac xin phong bénh bach hau miii b6 sung lan 2 cho tré 7
tudi bat dau tir nam 2019 tai cac TYT, truong hoc voi ty Ié tiém dat 97,6%
[52]. Nam 2020, tinh Yén Bai trong d6 c6 huyén Tran Yén duoc tiép tuc
nam trong danh sach trién khai tiém vic xin phong bach hau liéu bé sung
cho tré 7 tudi duoc BYT phé duyét, véi vac xin sir dung trong chién dich

nay l1a vac xin uén van bach hau giam liéu Td do Viét Nam san xuat [10].
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CHUONG 2
PHUONG PHAP NGHIEN CcUU

2.1. Phuwong phap nghién ciru cho muc tiéu 1: Mo ta thuc trang an toan
tiém ching ciia miii tiém bd sung vic xin phong bénh bach hau (Td)
theo hinh thirc chién dich cho tré 7 tudi tai huyén Tran Yén, tinh Yén

Bai, niim 2020

Trong khudn khé caa nghién ciu ndy, thuc trang ATTC dugc md
ta & cac khia canh lién quan dén dam bao an toan cho nguoi dugc tiém

ching gom:

- Kién thuc, thuc hanh vé tiém chang an toan caa NVYT tai cac DTC
trong chién dich tiém b6 sung vac xin phong bénh bach hau (Td) cho
tré 7 tuoi.

- Kién thuc cua ba me/nguoi cham séc cua tré 7 tudi duoc tiém mili bd
sung vac xin Td vé theo doi va chiam séc sau tiém ching.

- Pac diém cac PUST vic xin Td & tré 7 tudi.
2.1.1. Pia diém nghién ciru
Nghién ctru dugc thyuc hién tai tat ca 16 diém tiém chung thuoc 16
trong téng sé 21 x& thuoc huyén Tran Yén, tinh Yén Bai. Tat ca 16 diém
tiém chung nay déu da td chirc tiém vac xin Td trong thoi gian nghién cuu.
Cac diém tiém chang vac xin Td thuoc 5 xa con lai khéng duoc dua
vao nghién ctru do di hoan hanh chién dich tiém chung truéc khi nghién
cau bat dau.
2.1.2. Thoi gian nghién ciru

Thoi gian thu thap s liéu: thang 12/2020.
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2.1.3. Thiét ké nghién civu

M6 ta kién thirc, thuc hanh cia NVYT: &p dung thiét ké nghién cau
mo ta cat ngang két hop dinh lugng va dinh tinh.

M6 ta kién thuc cua ba me/ngudi chim séc tré 7 tudi duoc tiém
chung vac xin Td: &p dung thiét ké nghién cau mé ta cit ngang.

M6 ta ddc diém PUST & tré 7 tudi sau tiém vic xin Td: ap dung thiét
ké nghién ciru mé ta, theo ddi doc trong vong 7 ngay ké tir ngay tré duoc
tiém chung vac xin Td trong chién dich tiém bo sung cho tré 7 tudi.

2.1.4. Poi twong nghién civu

Péi tugng nghién cau gém 3 nhom ddi twong tuong Gng véi 3 noi
dung nghién ctu, cu thé nhu sau:
2.1.4.1. Poi twong nghién cizu 1 nhan vién y té

NVYT tham gia chién dich tiém bo sung vac xin Td cho tré 7 tuoi
duoc t6 chuc trong thang 12 nam 2020 tai huyén Tran Yén tinh Yén Béi,
thoa man cac tiéu chuan lua chon va loai trur sau:

- Tiéu chudn lira chon:

+ CO mat tai BTC.

+ Tham gia vao mot trong cac budc kham sang loc, tu van, tiém

chung, theo ddi PUST.

- Tiéu chudn loai triv:

Khong dong y tham gia nghién ctru hodc khong hop tac trong thoi
gian thuc hién nghién cuu.
2.1.4.2 Poi twong nghién civu ld ba me/nguoi cham séc tré

Ba me/nguoi chim soc cua tré 7 tudi duoc tiém vic xin Td trong

chién dich tiém bo sung vic xin Td cho tré 7 tudi tai huyén Tran Yén, tinh
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Yén Béi t chtc thang 12 nam 2020.
- Tiéu chuén lya chon;
+ Du kha nang tra 16i phong van.
+ Ddng y tham gia nghién ctu.
- Tiéu chuén loai trir:
Vang mit tai dja phuong trong thoi diém té chac nghién cau.
2.1.4.3. Poi twong nghién cizu 1 tré 7 tugi
Tré 7 tudi duoc tiém vac xin trong chién dich tiém bo sung vac xin
Td cho tré 7 tudi, thoa man cac tiéu chuan lua chon va loai trir sau:
- Tiéu chuén lya chon:
+ Tré dugc tiém ching vac xin Td trong thang 12/2020 tai céc
TYT huyén Tran Yén.
+ Gia dinh dong y tham gia nghién ctu.
- Tiéu chuan loai trir: gia dinh tré khéng cd bat cu ai biét doc biét
viét va tré khong di hoc.
2.1.5. C¢ mdu va phwong phdp chon méu
2.1.5.1. C& mau va phwong phdp chon mau cho mé ta kién thirc, thire hanh
Vé an toan tiém ching ciia nhan vién y té
Chon toan bd 47 NVYT lam viéc tai céc vi tri khdm sang loc, tu van
tiém chung, tiém chang va theo ddi PUST tai 16 BTC trong chién dich
tiém bd sung vac xin Td cho tré 7 tudi dugc to chic tai huyén Tran Yén

trong thang 12/2020.
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2.1.5.2. C& mdu va phwong phdp chon mdu cho mé ta kién thirc, thdi do
ciia ba me/nguoi chiam soc tré vé theo doi va xir tri PUST ma tré gap phdi
sau tiém ching vac xin Td

a. Cé' mau

Ap dung cdng thire wée tinh ¢ mau cho nghién ciu md ta cat ngang,
wdc tinh mot ty 1& dé xac dinh s6 luong ba me/nguoi cham soc tré 7 tudi toi
thiéu can cho nghién ctu danh gia kién thuc, thai d vé theo ddi, phat hién,
cham s6c PUST sau tiém vac xin Td cho tré 7 tudi.

Cong thuc ap dung: n = le_a/z ;_Tf

Trong do:

+ nla cd mau tbi thiéu.

+ Z 1.a/212 hé s6 tin cay caa nghién ciu. Vi do tin cay 12 95% thi
Z1.a2 =1,96.

+ p la ty 1 woc tinh ba me/ngudi cham soc tré ¢d Kién thire dung vé
chiam soc, theo dbi PUST & tré 7 tudi sau tiém chung trong chién
dich tiém b sung vac xin Td. Nhém nghién ctiu chon p = 0,5 dé c6
cd mau 16n nhéat cho nghién ciiu do chua c6 nghién ctu tuong tu
duogc thuc hién trudce day.

+ ¢1a d6 chinh xac twong ddi. Chon € = 0,01.

Két qua, s6 ba me/ngudi cham soc tré tdi thiéu can c¢d cho nghién
ctru nay 1a 384. Thyc té c6 384 ba me/nguoi cham soc tré dugc phong van.

b. Cac budc chon mau:

Ap dung phuong phap chon mau ngau nhién voi khung mau cua 16
x&. S6 ddi tuong ba me/ngudi cham soc tré tai mdi xa dugc lua chon theo
ty 16 dan so tré 7 tudi duoc tiém vac xin Td. Tai mdi xa thuc hién lua chon

ngau nhién sé ddi trong dua vao nghién cuu.
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Cac budc tién hanh chon mau nhu sau:

N\ i N\
Buéc 1 Bugc 2 Buoc 3
Lwa chon va lap danh sach
ba me/ngudi cham soc tré

tham gia nghién ctu )

Lién hé va moi ba me/nguoi

Lap danh sach tré da
cham soc tré dén buoi phong van

tiem véc xin Td theo xa

J

N

bdngy

Guri dé bd sung
déi tuong thiéu

NS

NVYT lap danh sach NVYT cung cap dia diém,
ngudi khong dong y thoi gian phong van

Hinh 2.1. So’ dé tuyén chon ba me/nguwoi chéim séc tré vao nghién cru

Buée 1: Lap danh séach tré da tiém vac xin Td theo xa.

NVYT lap danh sach toan bo tré da duoc tiém vic xin Td cual6 xa
gui vé Vién Vé sinh dich té Trung wong (VSDTTU).

Buéc 2: Lya chon va lap danh sach ba me/ngudi chim séc tré tiém
nang tham gia nghién cau.

Tai Vién VSDTTU, nhom nghién ctru dua trén danh sach dugc guri ¢
budc 1 dé tién hanh chon ngiu nhién 384 ba me/ngudi chim soc tré (4p
dung thuat todn chon s6 ngau nhién sir dung Iénh trén excel) moi tham gia
nghién ctru. Danh sach nay duoc gui lai cho cac xa.

Buoc 3: Lién hé va moi ba me/ngudi cham soc tré tham gia nghién ctu.

Dua trén danh sach ba me/nguoi cham séc tré dugc Vién VSDTTU
lya chon giri vé cho cac xa. NVYT lién hé va moi ba me/ngudi cham soc

tré tham gia phong van.
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- V6i ba me/ngudi cham soc tré dong y tham gia phong van, NVYT

cung cap thong tin thoi gian, dia diém thuc hién phong van.

- V6i ba me/nguoi cham soc tré khong dong y tham gia phong van,
NVYT lap danh séch va gt vé cho Vién VSDTTU. Dya trén danh sach
nay nhém nghién ctu s& lua chon dbi twgng nghién ciu bé sung tir danh
sach con lai va gui vé cho TYT Iap lai budc 2 cho dén khi du dbi tuong

tham gia nghién cuu.

2.1.5.3. C& mau va phiong phdp chon mau cho mé ta PUST vac xin phong
bénh bach hau (Td) & tré 7 tudi

Chon toan bd tré duogc tiém chang trong chién dich tiém bd sung vac
xin phong bénh bach hau (Td) cho tré 7 tudi duoc to chic trong thang 12
nam 2020 tai 16 xa thuéc huyén Tran Yén tinh Yén Ba&i. Tong cong co
1.422 tré duoc tiém chang vac xin Td trong chién dich nay, 1.277 tré trong
sb nay co phiéu ghi nhan thong tin PUST dugc ghi chép ding cach da dugc

dua vao phan tich.
2.1.6. Bién sé, chi sé

Bién s, chi sb chi tiét trong phu luc 1
2.1.6.1 Bién so, chi sé ddnh gid kién thirc, thiee hanh cia NVYT vé dam bao
an toan tiém chung trong chién djch tiém bé sung vac xin Td cho tré 7 tudi

- Bién s, chi sé vé thuc hanh caa NVYT trong dam bao nhan luc, co
so vat chat va sap xép cac khu vuc tai mdi BTC vac xin Td gom:

+ Nhom bién s6 vé nhan lyc y té tai mdi BPTC vac xin Td gdom: s6
lugng va trinh d6 chuyén mén ciia NVYT tai mdi vi tri: kham sang loc, tu

van, tiém chung va theo ddi sau tiém trong budi tiém chang:



50

+ Nhom bién s6 vé VT-TTB tai PTC gém: so do huéng dan xir tri
phan vé theo Thong tu s6 51/2017/TT-BYT; bang kiém kham sang loc trugc
tiém chung cho tré; 6ng nghe y té; nhiét ké do than nhiét; hop thude cap cau
phan vé; nhiét ké phich vac xin; danh muc va sé luong cua thudc va vat tu c¢6

trong hop thudc cap cau phan vé.

Hop thudce cap ctiu phan vé dugc phan loai 1a dat yéu cau khi trong
hop ¢6 day du danh muc, sé luong cac loai thudc, vat tu con han sir dung
theo quy dinh tai Thong tu s6 51/2017/TT-BYT.

+ Nhom bién sé vé sap xép cac khu vuc tai DTC: cac khu vuc co tai
DTC, tinh riéng biét cua cac khu vuc, su tuan thu nguyén tic sip xép céc

khu vuc theo nguyén tac mét chiéu.

DTC duoc danh gia 1a dat yéu cau khi c6 du 5 khu vuc gom: khu vuc
cho trudce tiém chung, khu vue kham va tu van trudc tiém chuang, khu vuc
tiém chung, khu vuc theo déi sau tiém chung va khu vuc cap cau. Céc khu

vuc phai duoc b tri riéng biét va theo nguyén tic mét chiéu.

+ Nguyén nhan BTC khdng dam bao quy dinh vé nhan luc, VT-

TTB, sap xép cac khu vuc tai diém tiém.

- Bién sd, chi s6 vé thuc hanh caa NVYT tai tung vi tri trong quy

trinh tiém chung tai cac DTC gom:

+ Bién s6 vé thuc hanh cua NVYT tai vi tri khdm sang loc gom 4 noi
dung: (1) hoi tinh trang sic khoe va tiém chung cua tré trudc tiém chang
(sau day dugc goi la “Hoi bénh”), (2) do nhiét d6 cho tré trudc tiém chuang,
(3) nghe tim phéi cho tré truge tiém chung, (4) st dung “Bang kiém trudc
tiém ching d6i véi tré > 1 thang tudi tai cac co s tiém chung ngoai bénh
vién” ctia BYT [9]. Trong d6 riéng nhdém bién s6 vé noi dung hoi bénh gom

6 yéu td.
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+ Bién s6 vé thuc hanh cua NVYT tai vi trf tu van trudc tiém ching
gom 5 ndi dung: (1) tu van vé tac dung cua vac xin, (2) tu van vé PUST co
thé gap sau tiém chang (3 yéu td), (3) tu van trudng hop can dua tré ngay
dén CSYT (6 yéu td), (4) huéng dan cach xir tri phan tng théng thuong (2

yéu td), (5) thoi gian theo ddi tré sau tiém chung (2 yéu td).

+ Bién sb vé thuc hanh caa NVYT tai vi tri tiém chung vac xin gém
5 noi dung: (1) hoi tén tré truge tiém chung, (2) sat khuan tay truéc mdi 1an
tiém chuang, (3) cung cap théng tin vé vac xin, (4) tiém dang ki thuat, (5) bo
BKT sau st dung vao hop an toan dang cach.

+ Bién s6 vé thuc hanh cua NVYT tai vi tri theo d&i sau tiém gom 2
noi dung: (1) thoi gian theo doi sau tré sau tiém chung, (2) danh gia suc
khoe cua tré sau tiém chuang trudc khi tré roi BTC.

- Bién s6 kién thic cia NVYT vé phat hién va xir tri phan vé do I,
111 theo hudng dan tai Thong tu s 51/20217/TT-BYT [4].

+ Bién sb kién thuc vé triéu chang goi y phan vé: sb triéu chung goi
y phan vé NVYT liét ké dang.

+ Bién s6 kién thirc vé nguyén tic xir tri phan vé géom 4 nguyén tac:
s nguyén tac xu tri phan vé NVYT liét ké dung.

+ Bién so kién thirc vé& xur tri phan vé do 11, 111: s6 noi dung Xt tri
phan vé NVYT liét ké dang.

+ Bién s6 kién thirc vé miii luong adrenalin tiém bap theo can nang:

dung/sai



52

2.1.6.2. Bién s6, chi s6 danh gid kién thirc, thdi d6 ciia ba me/ngueoi chiam
séc tré vé PUST, theo déi va xit tri PUST vdc xin Td ¢ tré.

- Thong tin chung cua ba me/ngudi cham soc tré duoc lua chon vao
nghién ctu: tudi, ton gido, dan toc, nghé nghiép, trinh 6 hoc van, s con
da sinh.

- Thai d6 cua ba me/ngudi cham soc tré vé vai trd cua tiém chung véc
xin phong bénh bach hau (Td): tAc dung cua Vac xin va mic do can thiét cua
tiém chung, ngudi o vai trd quyét dinh cho con tham gia tiém chang.

- Quan diém cua ba me/ngudi chim soc tré vé PUST: kha nang xay
ra PUST, kha nang phong ngtra va giam nhe, vai trd cta ba me/ngudi cham
sOc tré trong viéc phong ngura va xir tri cac PUST.

- Kién thirc ciia ba me/nguoi chiam séc tré vé PUST vac xin Td gom:
thoi gian theo ddi PUST; cac phan tng thong thuong c6 thé gap sau tiém
chang; cac dau hiéu sau tiém chiung phai dua tré ngay dén CSYT.

- Kién thtic ctia ba me/ngudi chim soc tré vé chim soc mot s6 PUST
thuong gap (sot, sung dau tai chd tiém).
2.1.6.3. Bién s6, chi s6 mé ta PUST sau tiém vic xin Td & tré 7 tudi

Mot s6 nhém bién sé chinh gom:

- Nhém bién sé vé loai phan tng: PUST tai chd (dau, nong, do, sung,
ngtra...), PUST toan than (s6t, dau dau, chan an, budn ngu, buén non).

- Nhom bién s6 vé phan loai mirc d6 ning cua PUST: muac do nang
cua cac PUST duoc phan loai theo Bang phan loai mirc do niang cua cac
PUST & nguoi truedng thanh va tré em caa phong AIDS thudc Vién di tng
va truyén nhidm quéc gia Hoa Ki (DAIDS) phién ban 2.1, thang 07 nim
2017 [73]. Theo d6 mdi PUST dugc phan loai thanh 5 muac do 14 nhe, vira,
nghiém trong, de doa tinh mang va tir vong tuong Gng vai cap do tir 1 dén

5. Tiéu chi xép loai mtc d6 cia mdi PUST trong phu luc 7.
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- Nh6m bién s thoi gian: thoi diém xuat hién PUST (ngay so Véi thoi
PTC vac xin Td), thoi gian ton tai PUST (ngay).
- Nho6m bién sé vé két qua PUST: nhap vién, phuc héi, tir vong.

2.1.7. Céng cu va phwong phdp thu thip sé li¢u
2.1.7.1 Ddnh gia kién thirc, thuc hanh ciia NVYT vé dam bdo an toan tiém
chiing trong chién dich tiém bé sung vic xin Td cho tré 7 tudi

a. Cong cu thu thdp théng tin: sir dung bang kiém tu thiét ké dua trén
huéng dan cua BYT [4, 6, 11] dé danh gia thuc hanh cia NVYT vé chuan
bi VT-TTB, sap xép PTC va thuc hanh cia NVYT tai ting vi tri trong quy
trinh tiém chang (phu luc 2, phu luc 3a, phu luc 3b). B cau hoi tu thiét ké
dua trén huéng dan cua BYT vé “Hudéng dan phong, chan doan va xtr tri
phan vé” [4] dé thu thap théng tin vé kién thic phat hién va xt tri phan veé
do 11, 111 ciia NVYT (phy luc 4).

b. Phuwong phap thu thap thong tin

Tai cac PTC vac xin Td cho tré 7 tudi, diéu tra vién da duogc tap huan
tién hanh quan séat cach thic sap xép cac khu vuc tai diém tiém, kiém dém
VT-TTB va danh du vao bang kiém. Pdi véi BPTC khong tuan thi quy dinh
vé VT-TTB va sap xép cac khu vuc, diéu tra vién tién hanh phong van
trudng TYT va ghi chép lai nguyén nhan khong thuc hién theo quy dinh.

Thuc hién quan sat thuc hanh cia NVYT tai vi tri kham sang loc, tu
van, tiém chung vac xin va theo déi sau tiém. M&i NVYT quan sét thuc
hanh 10 tré va danh dau vao bang kiém duoc thiét ké san.

Cudi budi tiem chang, diéu tra vién tién hanh phong van truc tiép
NVYT tai DTC vé cac dau hiéu va phac do xir tri truong hop phan vé do I,
[11 theo b6 cau hoi dugc xay dung.
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2.1.7.2. Thu thdp théng tin vé kién thirc theo déi va cham séc tré sau tiém
chung
Cong cu thu thap théng tin: st dung bd cau hoi phong van dugc in

sin dé phong van ba me/ngudi chim soc (phu luc 5).

Cach thire thu thap thong tin: diéu tra vién thong qua NVYT tai TYT
mdi ba me/ngudi cham soc theo danh sach tiém niang dd duoc lya chon
ngau nhién dén truong/TYT dé thuc hién phong van. Thoi gian thuc hién

phong van trong vong 3 ngay ké tir khi két thac budi tiém chang.
2.1.7.3. Thu thdp thong tin PUST

a. Cong cu thu thdp thong tin: phiéu ghi nhan PUST tai nha (phu luc
6) duoc xay dung dua trén huong dan caa DAIDS phién ban 2.1 [73] duoc
st dung dé thu thap thdng tin PUST cua tré 7 tudi sau tiém bo sung vac Xin
phong bénh bach hau Td.

b. Phwong phap thu thap thong tin: ba me/nguoi cham soc tré hang
ngay quan sat vi tri tiém chuang, toan trang cua tré, do nhiét do 1 1an/ngay,
do nhiét do nhiéu lan véi truong hop tré sét va ghi lai nhiét do cao nhat
trong ngay, do kich thuéc céc ton thuong tai chd tiém. Cac thong tin trén
dugc ghi vao phiéu theo ddi PUST trong vong 7 ngay ké tir ngay tré tiém
chung vac xin Td. Néu tré sét, ghi nhan nhiét d6 cao nhat do dugc trong
ngay. Kich thuéc ton thuong (sung, do...) dugc xac dinh 1a duong kinh 16n

nhat caa ton thuong do dugc.
2.1.8. Qudn Iy va phan tich sé liéu

S6 lidu dugc quan ly trén phan mém Epi Info 7.2.3.1, sb liéu sau khi

lam sach dugc phan tich bang phan mém Stata 11.0 va Excel 10.
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2.1.8.1 Pénh gid kién thirc, thuc hanh ciia NVYT vé dam bao an toan tiém
chiing trong chién dich tiém bé sung vic xin Td cho tré 7 tudi

M0 ta nhan luc y té, VT-TTB tai DTC duoc trinh bay dudi dang tan
$6, ty s6 PTC dat hodc khong dat tiéu chi danh gia trén tong s DTC dugc
danh gia. Panh gia hop thudc cap ctu phan vé trén céc khia canh, tinh day
da cua danh muc thudc, tinh day du cua s luong thudc/vat tu theo quy
dinh cua BYT. Cac nhdm nguyén nhan cua nhitng DTC khong dat tiéu chi
danh gia vé nhan lyc y té, VT-TTB, hop thudc cap ciu phan vé dugc mo ta
qua trich dan cu tra loi caa dai dién DTC.

MO0 ta thuc hanh ciaa NVYT tai céc vi tri trong quy trinh tiém chung:
Thuc hanh caa NVYT tai mdi vi tri kham sang loc, tu van tiém chang, tiém
chang vic xin va theo déi sau tiém trong quy trinh tiém ching dugc danh
gid & hai khia canh 1a: (1) s6 luong NVYT thuc hién noi dung dugc déanh
gi4, (2) tan suat thyc hién caa NVYT cho tiing noi dung duoc danh gia dua
trén sé tré duoc NVYT thuc hién noi dung danh gia trong sb 10 tré duoc
quan séat. Bé danh gia tan suat thuc hién caa NVYT cho mdi noi dung duogc
danh gia, NVYT dugc phan vao 4 nhdm la: nhdm NVYT thuc hién noi
dung duoc danh gia cho 8-10 tré, 6-7 tré, 1-5 tré va O tré.

M6 ta kién thicc cia NVYT vé dau hiéu nhan biét va phac d6 xu tri
phan vé do I, 11 theo hudng dan cua BYT tai Thong tu s6 51/2017/TT-
BYT bang sb lugng va ty 16 NVYT liét ké dugc sb luong cac dau hiéu va
s6 NVYT liét ké du cac dau hiéu cho ting ndi dung danh gia.
2.1.8.2 Thai dg, kién thirc cia b me/nguoi cham séc tré 7 tudi duoc tiém
véc xin Td vé PUST va cham séc PUST

Két qua duoc trinh bay dudi dang tan s, ty 1& ba me/ngudi cham soc

tré liét ké duoc cac dau hiéu cho ting nhém noi dung danh gia.
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2.1.8.3 PUST vdc xin Td ¢ tré 7 tudi

S6 liéu duoc trinh bay dudi dang tan sé, ty 1& cac PUST dugc bao
c4o, thoi gian xuat hién, thoi gian ton tai, mac d6 nang cua ting loai PUST
duoc ghi nhan.
2.2. Phuong phap nghién ciru cho muc tiéu 2: Pap ng khang thé sau
tiém bo sung vic xin phong bénh bach hau (Td) cho tré 7 tudi tai huyén
Tréan Yén, tinh Yén Bai nim 2020
2.2.1. Pia diém nghién ciru

Nam x& thuoc huyén Tran Yén, tinh Yén Béi.
2.2.2. Thoi gian nghién cvwru

Thoi gian tiém ching vac xin Td cho tré: thang 6/2020.

Thoi gian 1dy mau mau xac dinh nong d6 khang thé 1gG DAT: mau
mau lan 1 dugc lay cing ngay véi ngay tré dugc tiém vac xin Td (thang
6/2020) ngay trudc khi tré dugc tiém vac xin Td. Mau mau lan 2 duoc lay
vao thoi diém 1 thang sau khi tiém vic xin Td thang (thang 7/2020).

2.2.3. Thiét ké nghién ciru

Nghién ctu can thiép cong ddng khéng c6 nhém ching, theo dbi
doc, do luong 1ap lai 2 1an (trude va sau can thiép).
2.2.4. Poi twong nghién civu

Tré 7 tudi, sinh tir 1/1/2013 dén ngay 31/5/2013 sbng tai huyén Tran
Yén, tinh Yén Bai.

- Tiéu chuan lya chon:

+ Tré song tai huyén Tran Yén, tinh Yén Bai

+ Tré séng cung bd, me hoidc ngudi chim soc tré trong suét thoi

gian nghién ctu.
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+ Tré khong c6 ké hoach di ra khoi dia ban trong thoi gian nghién ciu.
+ Bd&/me/ngudi cham soc caa tré dong Y cho tré tham gia nghién cau.
- Tiéu chuan loai trir:
Tré co bat ki mot trong sé cac tiéu chuan dudi day sé& khéng thu
tuyén vao nghién cuau:
+ Tré da tiém vac xin cd thanh phan bach hau trong vong 1 thang
tinh dén ngay tham gia nghién ctu.
+ Tré c6 tién st di tng, phan vé vai bat ky loai vac xin nao co thanh
phan giai doc td bach hau hoac giai doc té uén van.
+ Tré mac bénh man tinh hoic cip tinh tai thoi diém tham gia
nghién cuu.
+ Tré mac cac bénh suy giam mién dich hoac dung thuéc @c ché
mién dich trong vong 1 thang tinh dén ngay tham gia nghién ctu.
+ Tré mac cac bénh rdi loan déng mau chua duoc diéu tri 6n dinh.
+ Tré co tién st mac bénh bach hau, udn van.
2.2.5. Cé' méu
Nham so sanh su khac biét gitra ty 1¢ tré c6 muc khang thé IgG
khang doc té bach hau (IgG DAT) > 0,1 1U/mL tai thoi diém trudc va 1
thang sau tiém vac xin Td & tré 7 tudi, &p dung coéng thic tinh ¢d miu

nghién ctru d6i voi test McNemar nhu sau:

2
{Zl_g (OR + 1) + Z;_s/(OR + 1) — (OR — 1)2PD}

_ DE
n (OR — 1)2PD *

Trong do:
- n: s6 cap mau tdi thiéu can cho nghién ctu. Pay 1a nghién ctu can
thiép khoéng c6 nhém chimg do d6 sé cap nghién ctru twong (ng véi so tré

nghién cuu.
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- Z1—g: gia tri tir phén bo chuan dugc tinh dua trén mic v nghia thong
ké o.. Trong nghién cttu nay chon mirc thong ké o 1a 95%, ta ¢4 Z, _« = 1,96.
2

- Zy_p: gia tri dugc tinh dya trén luc thdng ké B. Trong nghién ctu chon

luc thong ké B & mic 90%, tacd Z;_p = 1,28.

P10
~OR= X0
P01

+ Pio: 12 ty 18 tré c6 khang thé bach hau duéi ngudng bao vé
trudc tiém vac xin Td nhung sau tiém vac xin Td 1 thang dat
trén nguong bao vé. Trong nghién cuu nay, Py - 0,429 duoc
tham khao tr nghién ctu tai huyén Kon Plong, tinh Kon Tum,
thuc hién trén nhom 6-15 tuoi [43].

+ Pop: ty 1& tré co khang thé bach hau trén ngudng bao vé trudc
tiém vac xin Td nhung sau tiém vac xin Td 1 thang dat dudi
ngudng bao vé. Gia thiét vé kha niang xay ra cia Py, dé udc
lwong c& mau 12 0,1.

- PD =Pyt Pqy
- DE (design effect): hé sé thiét ké ap dung cho chon mau cum. Trong

nghién ctru nay chon DE = 2.

Ap dung cong thic trén, ¢d mau téi thieu dé thyc hién nghién cau
nay la 94 tré. Udc tinh ty 1€ bo cudc la 10%, ty 1€ mai tré tham gia nghién
cau la 104 tre.

Thuyc té c6 98 tré da dugc liy da 2 mau méu tai thoi diém trude va 1

thang sau khi tiém vac xin Td dé dinh luong 1gG DAT duoc dua vao phén tich.
2.2.6. Chon méu

Nghién ctru &p dung phuong phap chon miu phan tang theo cac budc

nhu trong so dd sau:
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21 xa
\Van — %
9 x& 8 xa 4 xa
thuén loi trung binh kho
\lJ/ \4 ' \'4 l
108 tré Cb Phc Y Can Viét Hong Hong Ca (& Quy Méng
ldy mau
v Y v v
trudc s . . x
iom vic 22 tré lay 19 tré lay 14 tré lay 30 tre lay 23 tré 13y
mau trude mau trude mau trudc mau trudc mau trude
xin Td tiem tiem tiém tiém tiem
v v v v v
20 tré lay 17 tré lay 13 tré lay 27 ¢ lay 21 tré lay
mau sau mau sau mau sau mau sau mau sau
tiém tiém tiém tiém tiém

l

Tong so 98 tré dwoc lay di 2 mau huyét thanh dwoc dwa vao

phén tich

Hinh 2.2. Quy trinh chen tré 7 tusi tham gia dénh gid ddp iing khang thé

- Budc 1: Phan tang nhom x&/thi tran

IgG khdng dgc t6 bach hdu, huyén Tran Yén, tinh Yén Bdi nim 2020

Theo d6, 21 xd/thi tran cua huyén Tran Yén duoc chia thanh 3 nhém

dwa trén danh gia cia NVYT huyén vé kha nang trién khai hoat dong TCMR

gom: nhdm xa thuan loi, nhdm xa trung binh va nhém x& kho.

Budc 2: Chon xa tham gia nghién ctu

Tai mdi cum x4, thuc hién béc tham ngau nhién dé chon xa tham gia

nghién cau. Quy trinh thyuc hién: Viét tén mdi xa Ién mot to gidy, sau dé

chia thanh 3 nhom x4 theo danh sach duge xac dinh & budc 1 rdi lan lugt
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bdc tham ngau nhién & mdi nhém dé xac dinh xa tham gia nghién ctu. Voéi
gia thiét ty 18 tré c6 mién dich & mtc bao vé dbi véi bach hau ¢ nhom xa
trung binh va khé thap hon so voi tré séng ¢ xa thuan loi, do dé wu tién
chon 2 x& & mdi nhom x4 trung binh va khé va chon 1 xa & nhom xa thuan
loi. Két qua xa dugc lya chon 1a: Thi tran C6 Phlic (nhém x4 thuan loi); x&
Viét Hong, Y Can (nhom x& trung binh) va xa Quy Méng, Hong Ca (nhom
xa kho).
- Budc 3: Lya chon tré tham gia nghién cuu

+ S6 luong tré 7 tudi tham gia nghién ctiu tai mdi xa duoc tinh toan
ty 1& thuan voi sb luong tré 7 tudi caa xa do trong 5 xa duoc lya chon vao
nghién cau.

+ Sur dung phuong phap chon ngau nhién don dua trén danh sach tré

7 tudi do NVYT tai cac TYT tham gia nghién ciu cung cap dé lap danh
s&ch tré tiém nang moi tham gia nghién ciu. Quy trinh chon tré tiém ning
duoc thuc hién nhu sau:

e Can bo TYT tién hanh lap danh sach toan bo tré sinh trong
khoang thoi gian tir 1/1/2023-31/5/2023 song trén dia ban 5 x4
nghién ctu. Danh sich nay duoc giri vé Trung tam y té huyén
Tran Yén, tir 6 chuyén vé Vién VSDTTU duéi dang tép Excel
qua email. Dua trén danh sach TYT cung cap, nhém nghién cau
ding ham chon ngau nhién trong Excel dé lya chon ngau nhién
tré tiém nang cho tung xa. Tré duoc lya chon cua timg xa dugc
lap danh séch va danh s thi ty lan luot bt dau tir s 01.

e Thuyc hién gan ma sb cho tré tiém nang theo nguyén tic sau: TE7+

mA s6 x& + s6 thw ty cia tré. Trong do:
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o Ma s xi duoc quy dinh nhu sau: Viét Hong — ma 01, Y Can —
ma 02, Thi tran C4 Phic — ma 03, Quy Méng — ma 04, Hong Ca
— ma 05.

o Sé thr ty cua tré: 12 sé thir tu caa tré trong danh sach tré tiém

nang gom 2 chix sé bat dau bang 01.

Danh sé&ch tré tiém nang gin ma sd nghién ctu dugc gui dén cac

TYT dé NVYT lién hé gia dinh tré moi tham gia nghién cau.
- Budc 4. Lién hé gia dinh c6 tré tiém ning maoi tham gia nghién cau.

NVYT duoc tap huin vé nghién ctru dén gap gia dinh tré tiém ning
dé gioi thiéu théng tin nghién cau. Truong hop gia dinh déng y cho tré
tham gia nghién ctu, NVYT giri gidy moi va huéng dan gia dinh chuan bj
phiéu/sd tiém chung cua tré. Truong hop gia dinh tré tir chdi tham gia
nghién cau, NVYT lién hé voi nghién cau vién Vién VSDTTU dé duoc
cung cap danh séach tré thay thé. Tré thay thé ciing dugc lua chon ngau
nhién tir danh sach cac tré con lai sau khi loai bo nhirng tré da dua vao danh

s&ch tré tiém nang trude do.
2.2.7. Viic xin phong bénh bach hau si dung dé tiém cho tré 7 tuéi

Trong nghién ciiu ndy vac xin phong bénh bach hau dung tiém cho
tré 7 tudi 1a vac xin udn van bach hau hap phu (Td) do Vién Vic xin va
Sinh pham y té Nha Trang (IVAC) san xuat. Pay 1a loai vac xin dugc BYT
phé duyét ding trong chién dich tiém bo sung vic xin phong bénh bach hau
cho tré 7 tudi nam 2020 [10].

Vic xin ubn véan bach hau hap phu (Td) do IVAC san xuat duoc Cuc
Quan 1y Duoc - BYT phé duyét lan dau vao nam 2016. Trong 0,5 ml VAC Xin
phong bénh bach hau udn van hap phu (Td) do IVAC san xuét ¢ chira > 2
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IU/mL giai doc td bach hau tinh ché, > 20 U giai doc t6 uén van tinh ché
duoc hap phu bang ta chat Aluminium phosphate véi ham luong < 3mg, chat
bao quan Merthiolate c6 ham lwong tir 0,005-0,02%. Vic xin dugc bao ché
dudi dang dung dich tiém, dong 10 mii/lo (5ml), bao quan tir 2°C — 8°C. Vic
xin chi dinh cho nguoi tir 7 tudi tro 18n, s dung duong tiém bap sau voi miii

lugng 0,5ml [54].
2.2.8. Bién so, chi so

Mot s6 nhédm bién sb/chi sé chinh:

- Nhém bién sb nhan khau hoc.

- Nh6m bién s6 lich st tiém chung vac xin ¢ thanh phan bach hau.

- Lich str mac bénh bach hau va tiép x(c véi nguoi mac bénh bach hau.

- Nong do khang thé 1gG DAT trudc va tai thoi diém 1 thang sau tiém
vac xin Td theo 4 mac: < 0,011U/mL (khéng c6 khang thé bao veé); 0,01-
<0,1 1U/mL (bao vé mot phan); 0,1-<1,0 IU/mL (bao vé hoan toan); >1,0
IU/mL (bao vé lau dai).

- Chi s6 hiéu qua can thiép (CSHQ) tai thoi diém 1 thang sau tiém vac
Xin vac xin Td.

|p2 — p1|
HQ =—"—x 1009
CSHQ 1 * 100%

+ pl: ty Ié tré c6 nong do khang thé 1gG DAT >0,1 1U/mL trudc khi
tiém vac xin Td.
+ p2: ty lé tré c6 nong do khang thé IgG DAT >0,1 1U/mL tai thoi
diém sau tiém vic xin Td 1 thang.
(Chi tiét bién sé, chi sé trong phu lyc 1)
2.2.9. Té chirc ldy mdu va tiém chiing vic xin Td

Gia dinh d6ng y cho tré tham gia nghién cau dua tré dén TYT dé
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thuc hién phong van, 1dy mau va tiém chang vac xin phong bénh bach hau.
Cac budc thuc hién nhu sau:

Budéc 1: Gia dinh ky phiéu dong y tham gia nghién ciu

Tai TYT, gia dinh tré dugc NVYT giai thich muc dich cta nghién
ctiu, quyén loi, nguy co khi tré tham gia nghién ctu va huéng dan ky vao

phiéu dong thuan tham gia nghién ctu (phu luc 8).
Buwéc 2: Sang loc va phéng van

- Tré dugc sang loc dya trén cac tiéu chuan lya chon va loai trir dé

quyét dinh dua vao nghién cau (phu luc 9).

- Véi tré du tiéu chuan tham gia nghién ciu, diéu tra vién thuc hién
phong van ba me/ngudi cham soc tré dé thu thap thong tin vé tién sir tiém
chang, tién st bénh bach hau, tién sir tiép xdc véi nguodi mac bach hau va

dién vao phiéu phong van (phu luc 10).
Bwéc 3: LAy mau méau va tiém chiing vic xin Td

Tré da diéu kién tham gia nghién ciu s& duoc lay mau mau lan 1 dé
dinh lugng nong do khang thé IgG DAT, dong thoi tré ciing duoc tiém

chung véc xin Td ngay sau khi hoan tat 1ay méu lan 1.

LAy mau mau lan 2 duoc thuc hién tai thoi diém sau khi tré tiém

chang vic xin Td 1 thang di vai nhitng tré da duoc lay mau mau lan 1.

Cac mau mau sau khi lay duoc dan nhan vai théng tin gdm ma sb
d6i tuong nghién cau va ngay lay mau. Mau mau sau d6 dugc van chuyén
va bao quan tai phong thi nghiém cua Vién VSDTTU trude khi duoc
chuyén dén Trung tam Du phong va Kiém soat bénh tat Hoa Ky tai Atlanta,
My dé lam xét nghiém.

Quy trinh 1dy miu mau duoc md ta chi tiét trong phu luc 11 .
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2.2.10. Ky thudt xét nghiém

Str dung ki thuat xét nghiém Multiplex bead assays (MBA) v&i may
phan tich MAGPIX dé gian tiép xac dinh sy ton tai cua cac khang thé 19G
DAT. Quy trinh xét nghiém dugc xdy dung va thuc hién boi phong thi
nghiém cua Trung tdm Dy phong va Kiém soat bénh tat Hoa Ki tai Atlanta
(phu luc 12). Nong @6 khang thé 1gG DAT cua tré trudc va sau tiém vac
xin Td dugc chia thanh 4 mac dua trén kha nang bao vé lam sang theo
hudng dan caia WHO [150] cu thé nhu sau:

e <0,01 IU/mL (khdng c6 khang thé bao veé)
e 0,01-<0,1 IU/mL (bao vé mot phan)

e 0,1-<1,0 IU/mL (bao vé hoan toan)

e >1,0 IU/mL (bao vé lau dai)

2.2.11. Quan Iy va phén tich sé ligu

Str dyng phan mém Epi info 3.1 dé quan ly so liéu va phan mém
Stata 17.0 dé phan tich.

Ap dung huéng dan caa WHO d6i voi danh gia dap tng mién dich
sau tiém mii b6 sung vic xin phong bénh bach hau, mic néng d6 khang
thé IgG DAT > 0,1 IU/mL dugc dung dé md ta va so sanh sy bién doi mién

dich d6i véi bach hau cuaa d6i twong nghién ctu [150].

Véi céac két qua md ta, so liéu dugce trinh bay dudi dang tan sd, ty 18,

bang, biéu do.

Str dung céc test thong ké Test y°, Fisher exact dé so sanh su khac
biét gitra ti 1¢ tré c6 muc khang thé IgG DAT > 0,1 1U/mL theo timg dic
diém cua tré tham gia nghién cau cho mdi thoi diém truéc va sau tiém

chang vac xin Td. Test McNenam dé kiém dinh sy khac biét vé ty 1é tré c6
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khang thé IgG DAT dat ngudng > 0,11U/mL trudc va sau tiém vac xin Td &
tré 7 tudi. M hinh anh huong hdn hop (Mixed-effects model — MEM)
dugc dung dé phan tich bién doi muc khang thé khang doc té bach hau tai
thoi diém trudc va sau tiém chung 1 thang khi xem xét dén tinh khong
ddng nhat vé dic diém cua tung tré tham gia nghién cau vai 2 hé s6 1a hé
s6 anh huong cb dinh (Fixed effects) 1a hé sb (OR) khong thay d6i gitra cac
ca thé va xac dinh hé sé (OR) anh huong ngau nhién (random effects) 1a
cac anh huéng ma no thay doi trén cac ddi tuong cé dic diém khac nhau

khi xem xét timg dic diém.
2.3. bao dirc nghién ctru

Pé cuong nghién cau da dugc thdng qua boi Hoi dong Pao duc
cia Vién VSDTTU theo Quyét dinh sé HPDD-02/2020, ngay 10 thang
04 nam 2020.

Két qua trong nghién ciu nay chi ding cho muyc dich nang cao stc
khoé cong ddng va nang cao chat luong cua hé thdng tiém chang. Két qua
nay ciing s€ dugc su dung nhu thong tin tham khao trong qué trinh xay
dung cac hudng dan vé to chuc tiém chang chién dich & nhom tré 16n ciing
nhu cung cip thém bang ching bd sung cho viéc phat trién chién lugc va
chinh séch tiém ching vac xin liéu bo sung dé phong bénh bach hau ¢

nhom tré 16n.
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CHUONG 3
KET QUA NGHIEN CUU

Nghién ctu gém 2 hoat dong, hoat dong mé ta thuc trang ATTC
trong chién dich tiém b sung vic xin Td dugc thuc hién vao thoi diém to
chue chién dich tiém chung (thang 12/2020) va hoat dong danh gia dap tng
khang thé 1gG DAT sau tiém vic xin Td ¢ tré 7 tudi duoc thuc hién trude
thoi diém dién ra chién dich tiém chang vac xin Td (thang 6-7/2020).

3.1. Thuc trang an toan tiém chiing ciia miii tiém bo sung vic xin phong
bénh bach hiu (Td) theo hinh thirc chién dich cho tré 7 tudi tai huyén
Trén Yén, tinh Yén Bai, nim 2020

3.1.1. Kién thirc, thwc hanh vé tiém chiing an toan ciia nhdn vién y té tai

cdc diém tiém bé sung vic xin phong bénh bach hau (Td) cho tré 7 tuoi
3.1.1.1. Thuc trang nhan luc, vat tu-trang thiét bi tai cdc diém tiém chung

Trong thang 12 nam 2020 tai huyén Tran Yén, tinh Yén Bai da to
chtrc tiém mii b6 sung vac xin phong bénh bach hau cho tré 7 tudi véi vic
xin sir dung 1 vac xin udn van bach hau hap phu (Td) do céng ty IVAC san
Xuat. Tong cong ¢ 16 DTC trong dot nay, trong d6 c6 13 BTC ¢b dinh (t6
chuc tai TYT) va 3 DTC luu dong (t6 chuc tai truong).
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a. Thyc trang nhan luc y té tai cdc diém tiém ching

14

S6 diém tiém chung

2
0

PTC cédinh  DTC lwudéng | DTC ¢d dinh  DTC luu dong | DTC ¢ dinh  DTC luu dong

SSNVYT NVYT dugc tap hudn an toan | NVYT ¢é chuyén mén phit hop
tiém ching véi vi tri dugce phan cong trong
quy trinh tiém chung

Ebu B Khong du

PTC: diém tiém chung NVYT: Nhan viény té
Hinh 3.1 Phan bé diém tiém chiing vic xin Td theo yéu cdu vé nhan luc
y té, huyén Trdn Yén, nam 2020 (n=16)

Hinh 3.1 cho thay trong s6 16 PTC dugc danh gia c6 15 PTC du s6
luong NVYT theo quy dinh. Duy nhat 1 DTC cb dinh trong nghién ciu nay
khong dam bao yéu cau vé s6 luwong NVYT trong budi tiém ching “la do
NVYT duoc phan cong tai vi tri theo ddi sau tiém xin nghs do co viéc gia
dinh dgt xudt vao sang ngay té chirc tiém chuing . Tai tat ca 15 DTC c6 du
s6 luong NVYT theo quy dinh, NVYT tai mdi vj tri 1am viéc déu c6 chuyén

mon phi hop va di duoc tap huan vé an toan tiém chung theo quy dinh.
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b. Thuec trang vdt ne-trang thiét by tai cde diém tiém ching

[
S

[
o N

Sb diém tiém chung

O N B O

bTC
co dinh

So dd
phan v¢

bTC DPTC
c0 dinh luu

dong

Béang kham
sang loc

bTC DTC
cd dinh  luu
dong

Ong nghe y té

bTC DBTC
¢O0 dinh luu

dong

Nhiét ké do
than nhiét

DTC PbTC
co dinh luu
dong

Hop thude cép
ctru phéan vé

bTC bDTC
c0 dinh luu
dong
Nhiét ké phich
vac xin

bTC DTC
c6dinh luu
dong

Thuc trang vt
tu-trang thict bi

yte
mC6 m Khong c6
PTC: diém tiém chung
Hinh 3.2. Phan bé diém tiém ching vic xin Td theo theec trang vt tu-
trang thiét bi y té, huyén Tran Yén, Yén Bai, nam 2020 (n=16)

Tong cong c6 9/16 PTC co day da VT-TTB theo ding cac quy
dinh hién hanh caa BYT, 7 DTC thiéu 1 hoic nhiéu VT-TTB tai thoi diém
danh gia. VT-TTB thiéu tai 7 DTC gom: so d6 chan doan va xir tri phan vé,
thiéu hop thudc cap ctu phan vé, bang kiém kham sang loc, nhiét ké do
than nhiét, nhiét ké do nhiét do phich vac xin (Hinh 3.2).

Mét s6 nguyén nhan cua tinh trang thiéu VT-TTB tai PTC dugc Xac
dinh qua viéc phong véan truong TYT tai cac PTC khong co6 du VT-TTB
gom: (1) Su chu quan caa NVYT vé kha niang xuat hién cac truong hop
phan vé trong budi tiém chung “rdt hiém phan vé, néu cé ching t6i sé ra
11 14" (cau tra 10 cia truomg TYT noi khong c6 hap thudc cép citu phan vé tai ban tiem), * Z7@M chling
téi moi chuyén Vi tri phong tiém nén chua kip tre0” (cay tra 1oi cua truong TYT noi
Khong c6 so db xir tri phan vé tai phong tiem)-  (2) KhONg €0 sur kiém tra sy dﬁy ducua VT-
TTB tai BPTC trudc mdi budi tiém chiang “16i da giao cho chuyén trach tiém
Chuing ™ (cau tra 1i cua truong TYT noi khong o6 nhict ké do than nhicty ~ Dinh thuong tai tram
ching toi ¢6 san nhung hém nay tiém trai trwong nén chuyén trach tiém

” , Ae N AL A Iy
chung chua mang sang, chung t6i sé Vé lay ngay” (cau tra 10i cua truong TYT noi khong
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6 nhiét ké do than nhict, bang kiém kham sang looy; (3) Thiéu VT-TTB diing cho hoat dong
tiém chung “tram chi ¢6 1 chiéc nhiét ké theo ddi vac xin dang dé trong tu
de qun Vd,C Xin o tram y tém(célu tra 161 cua 3/3 truong TYT tai DTC luu dong vé viéc khong co
nhiét ké theo dai nhiét do vac xin”-

Bdng 3.1. Thuc trang hgp thuéc cdp ciru phdn Vé tai cdc diém tiém

chiing vic xin Td (n=15)

piém tiém  Diém tiém

. Tong
Noi dung danh gia co dinh luu dong (h=15)
n=
(n=12) (n=3)
Pu danh muc va sé luong
o 6 (50%) 1 (33%) 7 (47%)
cac loai thuoc, vat tu
Pu danh muc nhung thiéu sé
o 2 (17%) 0 (0%) 2 (13%)
lugng cac loai thuoc, vat tu
Khong du danh muc thudc,
4 (33%) 2 (67%) 6 (40%)

vat tu

Thuc hién danh gia 15 hop thudc cap cau phan vé tai 15 DTC ¢ san
hop thudc cap ctu phan vé tai ban tiém, két qua cho thay: tat ca cac loai
thudc, vat tu trong 15/15 hop thude cap ciu phan vé déu con han sir dung;
7/15 hop thude cap cau phan vé c¢d da danh muc va sé luogng cua 8 loai
thudc, vat tu theo quy dinh; 6/15 hop thubc cap ciu phan vé khong du 8
loai danh muc thuébc, vat tu theo quy dinh cua BYT; 2/15 hop thudc cap
ctru phan vé mic du co du 8 loai danh muc thudc-vat tu theo quy dinh
nhung thiéu vé s6 luong.

Hop thube cap ctu phan vé khong ding quy dinh hau hét 1a do thiéu
Vit tu y té nhu BKT 5mL, BKT 1mL, kim tiém 14-16G, ddy garo va huéng
dan xu tri cip ctu phan vé (7 hop thude cip cau phan vé). Duy nhét c6 1
hop thude cap ctu phan vé khong du sé luong thude (thiéu sé lwong 6ng
nuéc cat) theo quy dinh mic du c¢6 du danh muc thudc-vat tu. Nguy@n nhan
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cua tinh trang nay 1a do thiéu kiém tra vé VT-TTB truéc budi tiém chung
“Pdu dy nhi”, “t6i da giao cho cdn bé”, “lic dau c6 dit ma” va sy chu
quan cua NVYT “chiing t6i c6 nhiéu bom kim tiém cdc logi réi khéng lo”,

“chiing téi sir dung gang tay khi can garo”.
¢. Thuee trang sap xép cac khu vuec tai diém tiém chuing
EDat BKhong

14
12

£ 10
o
6
4
2
0
PTcd DT luu PTcd DT luu PTcd DT luu
dinh dong dinh dong dinh dong
Pu 4 khu vuc Mot chiéu Pat yéu ciu

Hinh 3.3. Phan bé diém tiém chiing véc xin Td theo thzec trang sdp xép
cac khu vuc tgi diém tiém, huyén Tréin Yén, Yén Bdi, nam 2020 (n=16)
Két qua nghién ciu cho thay 9/16 (56%) DTC dat yéu cau vé sap
xép cac khu vuc tai DTC. 100% céc PTC luu dong khong dat yéu cau vé
b6 tri PTC, mic du tai cac PTC nay co6 du khong gian dé thuc hién
(Hinh 3.3).
Cac sai sot duoc ghi nhan tai 7 PTC khong dat yéu cau vé sap xép
PTC gom: khéng cé khu vuc cap ciu; cac khu vue khong duoc bb tri theo
nguyén tac mot chiéu; khu vuc tiém chiang, xt tri PUST khong dam bao
tinh riéng biét (cac khu vuc nay dugc bé tri cing mot khdng gian véi khu

vuc cho sau tiém chang) (Bang 3.2).
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Bdng 3.2. Mgt sé sai sot vé sdp xép diém tiém chang trong chién dich

tiém bé sung véic xin Td cho tré 7 tudi, huyén Tran Yén, ndm 2020 (n=7)

Sai sot trong S6

-y MO ta
bo tri PTC DTC

Khong c6 khu - 2 DTC luu d6ng khdng c6 khu vuc cip ciu
3

vyc theo doi sau - 1 PTC ¢b dinh: khéng thuc hién theo doi
tiém hoic cap ctu sau tiém

- 3 BTC Iuu doéng: khu vuc kham, tiém, theo

Khong dam bao , doéi sau tiém chung trong cung 1 khong gian
tinh riéng biét (1 16p hoc)

gitra cac khu vuc - 4 PTC c¢b dinh: khu vuc tiép don va theo

doi sau tiém chung cung 1 khong gian

Nguyén nhan cua viéc mot s6 DTC con sai s6t trong viéc thyuc hién
cac quy dinh vé sap xép BPTC 1a: (1) NVYT méi chi tap trung vao sy thuan
tién cho thuc hanh tiém chiing ma chua hiéu dugc vai tro cua viéc sap xép
DTC trong phong ngira PUST “Tdp trung cac con vao 1 I6p dé kham, tiém
chiing, theo ddi sau tiém cho thudn tién”, “Néu xay ra phan vé toi sé cho
CoN Nam trén ban”, “...t6i khéng c6 phan ng ndo do sap xép diém tiém
gay ra, phdan ing chi xdy ra do co dia tré phan ing lai véi vdc xin dwoc

tiém hogc tiém nham thuéce”.
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3.1.1.2 Thuec trang thuc hanh cua NVYT tai tumg vi tri trong quy trinh tiém chung
a. Thuc trang thuc hanh cua NVYT tai vi tri kham sang loc

18

16
14
“®
‘; 12
S 11
'E 10 13
=
< 8
e
;8 6
4
2
3 4
0 N
Hoi Po nhiét do Nghe tim, phdi St dung "Bang  Pu 4 ndi dung

kiém"
BOtr¢ O1-5tr¢ B6-7trée B8-10 tré

Hinh 3.4. Thuc hanh ciia nhan vién y té theo tirng ngi dung kham sang
loc va s tré duwoc thuc hign (n = 16)

DPanh gia ki nang thuc hanh khdm sang loc ctia 16 NVYT tai 16 BTC
két qua cho thay, 16/16 NVYT déu da thuc hién kham sang loc cho tré
trudc tiém chang. Trong khi, ndi dung nghe tim phoi duogc tat ca NVYT
(16/16 NVYT) thuc hién thi cac ndi dung khac nhu “Hoéi bénh”, “Po nhiét
d6”, sir dung “Bang kiém trugc tiém chung” chi ¢6 12-13 NVYT thuc hién.
S6 NVYT thyc hién du ca 4 ndi dung trong budc kham sang loc trudc tiém
chang 12 8/16 NVYT, nhu vay con mét nira s6 NVYT (8/16 NVYT) trong
nghién ctu ndy da khong thuc hién du 4 noi dung danh gia cho bat ki tré
nao trong s 10 tré quan séat (Hinh 3.4).

Panh gia vé tan suat thuc hién caa tieng NVYT cho mdi 10 tré duoc
quan sat, két qua trong hinh 3.4 cho thay, trong s6 NVYT thuc hién noi
dung danh gia, hau hét NVYT thuéc nhém thuc hién cho 8-10 tré, con sé it
NVYT (1-2 NVYT/noi dung danh gia) cé tan sb thuc hién thap khi chi thuc
hién ndi dung danh gia cho 1-5 tré hoac 6-7 tré.
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mOtré O1-5tré m6-7tré m8-10 tré

Héi du 6 ndi dung

Tién st di 'ng khac

Phan &ng véi 1an tiém truéc

Lich st tiém ching

Tién st bénh

Thubc dang dung

Cac yéu td ctia ndi dung héi bénh

Strc khée hién tai

0 2 4 6 8 10 12 14 16

Sé lwgng nhan vién y té thwc hién

Hinh 3.5. Thec hanh ciza nhan vién y té tgi vi tri kham sang lec theo

tang yéu té cia ngi dung héi bénh va sé tré dwec kham sang lec (n = 16)

Noi dung hoi bénh trong budc kham sang loc c6 nhiéu yéu to, danh
gia thuc hanh caa NVYT vé noi dung nay (Hinh 3.5) cho thay chat luong
noi dung hoi bénh con chua cao khi toan bd 16 NVYT da khdng hoi du 6
yéu to cho bat ki tré nao trong s6 10 tré dugc quan sat. Vé tan suat thuc
hién cia NVYT véi ting yéu té duoc danh gia caa noi dung nay cho thay
murc d6 thuc hién khong thuong xuyén cia NVYT. Ngoai trir yéu to “Hoi
stc khoe hién tai” c6 nhiéu NVYT (13) thudc nhém thyc hién cho 8-10 tré
thi cac yéu té khéc lai c6 s6 NVYT thuéc nhdm thuc hién cho 0 tré hoic

thuc hién cho 1-5 tré chiém wu thé.
b. Thuc trang thuc hanh cia NVYT tai vi tri s van tiém ching

Quan sat thuc hanh cta 16 NVYT tai vi tri tu van trudc tiém chung,
chi c6 13 NVYT tai vi tri ndy da thuc hién tu van trudc tiém chang, 3
NVYT khéng thuc hién noi dung nay.
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Dé cép dén 5 nhom ndi dung 6 )
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E Xir tri PUST thong thuong 3 6
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_g Truong hop cin dua ngay dén CSYT 5 7
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Tac dung clia vic xin 2 9
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S6 nhan vién y té
BOtr¢e O1-5te¢ 0O6-7tré¢ M8-10tré

Hinh 3.6. Thuc hanh cia nhan vién y té
cho tirng néi dung s véin tiém ching va sé tré dwoc tw van (n = 13)
Pénh gia ndi dung tu van cta 13 NVYT di thuc hién tu van (hinh
3.6), két qua c6 7/13 NVYT da tu van du 5 noi dung cua bude ndy, cho mdi
noi dung tu van dugc danh gia sé luong NVYT thuc hién tir 8-13 NVYT
trong d6 ndi dung tu van vé “Thoi gian theo ddi sau tiém chung” c6 sb
NVYT thuc hién nhiéu nhat (13 NVYT) va noi dung tu van vé “Truong
hop can dua ngay dén CSYT” c6 s6 NVYT thuc hién it nhat (8 NVYT).
Paénh gia tan suat thuc hién cia NVYT cho mdi noi dung trong budc
tu van két qua trong hinh 3.6 cho thay, sé NVYT c0 tan suét thuc hién cho
nhém 8-10 tré cao & cac ndi dung tu van vé “Phan ng c6 thé gap sau tiém
chung” va “Thoi gian theo ddi sau tiém chung” (11 NVYT), trong khi d6 noi
dung tu van vé “Xu ly phan tng théng thuong” lai ¢ nhieu NVYT thuoc
nhém thuc hién khong day du nhat (3 NVYT thudc nhém thyc hién cho 1-5
tré, 1 NVYT thuc hién cho nhoém 6-7 tré). CAc ndi dung tu van vé “Truong
hop can dua ngay tré dén CSYT’, “Xir tri PUST thong thudng” hay tu van vé
“Téac dung cua vic xin” 13 cac ndi dung ghi nhan c6 NVYT khéng thuc hién
ndi dung nay cho bat ki tré nao trong sé 10 tré dwoc quan sat. SO luong
NVYT khong thuc hién tu van cac ndi dung nay lan luot 135, 3 va 2 NVYT.
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Bdang 3.3. C4c yéu té ciia cAc nhom néi dung trong buwde tw vin

khéng dwoc nhan vién y té thuc hién
S6 lwong NVYT

Nhom ndi dung cén tw

. Yéu t6 can tu van khéng tu van
van
(n=13)

Phan &ng c6 thé gap Sung 2
Phat ban 10
Lo do, kich thich 10

DAu hiéu can dua tré ngay ~ Co giat 8
dén co soy té Khong yén tam 8

Kho the, tho rit 7

Tim tai 7

Xir tri phan tng sau tiem  Sung/dau ché tiém 6
thuong gap Sét 3

Thoi gian can theo di sau  24h-48h  sau  tiém

tiém chung chung

Bang 3.3 liét ké céc yéu té caa tirng nhoém ndi dung ma NVYT da
khéng thuc hién trong qua trinh tu van. Theo dé tat ca cac yéu to trong
nhoém ndi dung “DAu hiéu can dua tré ngay dén ngay CSYT” déu c6 sb
NVYT khong thuc hién cao (7-10 NVYT/1 yéu t6). Huéng dan theo ddi sat
tré it nhat 24 — 48 gio sau tiém chung va cach cham soc, xir tri sung/dau tai

chd tiém ciing ghi nhan s6 luong cao NVYT khéng thuc hién.
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c. Thuc trang thuc hanh cia NVYT tai vi tri tiém ching Vdc xin

BOtr¢ O1-5tr¢ ™mM6-7tré BB-10 tré
Thuc hién déy du cac noi dung

BKT sau str dung dugc bo vao HAT

Noi dung

v

Tiém dung ki thuat

Cung cip théng tin véc xin

Sat khuén tay trude mdi 1dn tiém

Hoi tén tré

=
o]

4 6 8 10 12 14
S6 nhan vién y té thuc hién

o
N

Hinh 3.7 Thec hanh cia nhan vién y té tai vi tri tiém chaing theo tang

ngi dung va sé tré thuc hién (n =16)

Quan sat 16 NVYT thyc hién tiém chung vac xin Td cho tré tai 16
DTC, s6 NVYT thuc hién du 5 ndi dung trong budc tiém chiung con thap
(3/16 NVYT) (Hinh 3.7). Cac noi dung trong budc nay nhu “Hoi tén tré
truede khi thuc hién tiém chang”, “BKT sau stir dung duoc bo vao hop an
toan” dang cach déu c6 sé lwong NVYT thuc hién cao lan luot 13 15 va 16
NVYT. Nguoc lai “Sat khuan tay truéc mdi 13n tiém” va “Cung cap thong
tin vé vic xin” st dung truéc khi tiém chang déu cé toi 11/16 NVYT

khdng thuc hién.



7

Vé tan suat thuc hién caa NVYT d6i vai tirng noi dung danh gia tai
vi tri tiém chung, két qua trong hinh 3.7 cho thay, tat ca NVYT khi da thuc
hién c&c noi dung trong budc nay thi déu thugc nhém thuc hién cho 8-10
tré, ngoai trir noi dung “Tiém ding ki thuat”. Bbi vé6i ndi dung “Tiém dung
ki thuat” nghién ctru nay da ghi nhan 4/16 NVYT khong tiém diang ki thuat
cho ca 10/10 duoc quan sat (tiém sai vi tri, tiém bip néng, cham tay vao
miii kim trudc tiém) va 1 NVYT thuc hién tiém dang ki thuat cho 1-5 tré
trong sb 10 tré duoc quan sat.
d. Thuc trang thuc hanh cuza NVYT tqi vi tri theo dGi sau tiém

Quan st thuc hanh cua 15 NVYT tai vi tri theo ddi sau tiém chung
cho thay, 15/15 NVYT déu da thuc hién theo dbi sic khoe cua tré sau tiém
chang tai BTC téi thiéu 30 phit va danh gia tinh trang sic khoe cua tré
trudc khi roi BTC.
e. Kién thizc ciia NVYT vé nhdn biét va xir tri phan vé theo théng tw sé
51/2017/TT-BYT

bu 5 triéu chung

1 triéu ching
8%

11%

4 triéu chiing
17%

2 tri¢u chung
30%

3 triéu chimg
34%

Hinh 3.8. Kién thic cizia nhan vién y té vé trigu chieng gei y phdn vé
(n=47)
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Panh gia kién thirc cia 47 NVYT vé triéu chiing goi y phan vé theo
Thong tu 51/2017/TT-BYT, két qua trong hinh 3.8 cho thay ty 16 NVYT c6
thé liét ké du 5 triéu chang goi y phan vé rat thip (8%). Phan Ion NVYT
chi liét ké duoc 3 triéu chung (34%) va 2 triéu chung (30%). Nghién ctu
nay ciing chi ra rang 100% NVYT duoc hoi khdng thé néu chinh xac cac
tricu chung tuong rng vaéi 4 phan do caa phan vé.

Két qua danh gia kién thic vé nguyén tic xu tri phan vé cho thay,
chi 2/47 NVYT (4%) c6 thé néu da 4/4 ndi dung caa nguyén tic va 45/47
NVYT (96%) c6 thé néu duoc 3/4 ndi dung. Vai nhitng nguyén tac cét 16i
trong Xt tri phan vé nhu: tit ca cac trudng hop phan vé phai dugc phat
hién, xu tri khan cap, kip thoi ngay tai chd boi bat ki NVYT nao (diéu
dudng, ho sinh vién, NVYT khac...) ma khong can chd chi dinh caa béc sy
va adrenalin 1a thudc thiét yéu, quan trong hang dau ctu séng ngudi bénh
phan vé do 11, 111 ¢6 s6 NVYT tra loi dung 1an luot 12 46 va 47 NVYT.

6 ndi dung bu 7 ndi dung
0% 0%

4 néi dung
9%

1 ndi dung
21%

2 néi dung
23%

Hinh 3.9. Kién thic ciia nhan vién y té vé phdc dé xie tri phan vé dé 11,
11 (n=47)
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Hinh 3.9 cho thay két qua danh gia kién thac cia NVYT vé phac do
Xt tri cdp ctu phan vé mac do niang va nguy kich (do 11, 111) cho thay,
100% NVYT khong liét ké duoc ddy di 7 noi dung cua phac dd. NVYT
liét ké duoc 3/7 noi dung caa phac do chiém ty 1 cao nhat (41%). Céac noi
dung cua phac do diéu tri phan vé cé ty 1&é cao NVYT khong dé cap dén la:
tu thé nam cua bénh nhan va thiét 1ap duong truyén tinh mach.

Mic du 100% NVYT biét adrenalin 1a thudc thiét yéu quan trong
hang dau cau séng bénh nhan phan vé, tuy nhién chi c6 17/47 NVYT
(36%) trong nghién ctiu nay co thé néu chinh xéac liéu lugng tiém bap cua
adrenalin twong rng v4i mac can nang cua bénh nhan.

3.1.2. Kién thirc, thdi dp ciia ba me/nguwoi chiam soc tré vé theo déi va

cham soc tré sau tiém chung

3.1.2.1 Thdng tin chung ciia ba melnguoi cham soc tré tham gia nghién ciru
Bdng 3.4. Thong tin cia ba me/nguwoi chim séc cia tré 7 tudi

dwoc tiém ching vic xin Td (n=384)

Pic diém S6 lwong Ty 18 (%)

Nhém tudi

< 30 tudi 75 19,5

30 — 40 tuoi 248 64,6

> 40 tuoi 61 15,9
Dan toc

Kinh 222 57,8

Tay 89 23,2

Dao 35 91

Dan toc khac 38 9,9
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Pic diém S6 lwong Ty 18 (%)

To6n giao

Khéng 384 100

Khac 0 0
S6 con hién co

1 con 25 6,5

2 con 282 73,4

>3 con 77 20,1
Tuéi caa con nhé nhat

<1 tudi 64 16,3

1-2 tudi 23 6,0

3-5 tuoi 155 40,4

> 5 tudi 142 37,0
Nghé nghiép

Nong/lam nghiép 288 75,0

Nhan vién van phong 20 5,2

Lao dong tu do 33 8,4

Khac 43 11,4
Trinh d6 hoc van

Tiéu hoc/khong di hoc 96 25,0

Trung hoc co s& 212 55,2

Trung hoc phé théng 76 19,8

tro 1én

Bang 3.4 cho thay trong s6 384 ba me/nguoi chim soc tré tham gia
nghién ctu, nhém 30-40 tudi chiém ty 1 cao nhat 64,6%, dan toc Kinh
chiém 57,8%, ty 18 sinh tir 2 con tré 1&n 14 94,5%. C6 22,3% ba me dang c6
con trong d tudi TCTX (<2 tudi). C6 75% ba me/ngudi cham soc tré co
trinh d6 hoc van tir trung hoc co so tré 1én, 5,2% la nhan vién vin phong.
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3.1.2.2 Thdi dé cua ba me/ngueoi cham séc tré vé tiém ching va phdn ing
sau tiém chung
Bdng 3.5. Thdi d¢ ciia ba me/ngwoi chim séc tré doi Véi tiém ching va

phan ing sau tiém (n=384)

S6lwong Ty Ié

Noi dung danh gia Mire do
(n) (%)
Thai d¢ cua ba me/ngwoi cham séc tré voi tiém chuang cho tré
Rat can thiét 256 66,7
Can thiét 128 33,3
Sy can thiét cua tiém ching Khong can thiét 0 0
Khong biét 0 0
Khong tra loi 0 0
Me tré co quyén 192 50.0

tu quyét dinh

o, . . Thong nhat cua
Ngudoi cé quyen quyét dinh o i 128 33,3
o ) ca bo va me tré
cho tré di tiém chung o,
Puoc su dong y

) . 32 8,3
cua 6ng/ba
Khong tra loi 32 8,3
Biét tén bénh cd thé du phong  C6 384 100
bang vac xin trong chién i
R . Khong 0 0
dich tiém chung nay cua tré
Thai dd vé phan &ng sau tiém
Rat dong y 0 0
Y pong y 329 75
Quan diem ve y kien tat ca A N
U Khong dong y 23 16,7
cac vac xin déu cé thé co tac , S
R . Rat khong dong y 0 0
dung khGng mong muon R s
Khéng cd y kién 0 0

Khéng biét 1 8,5
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Solwong Ty ¢

NOi dung danh gia Murc do ) (%)

Co 216 56,3

Phan ng sau tiém c6 thé Khong 51 13,3

phong ngura va giam nhe Khong biét 64 16,7

duoc Khong tra loi 32 55

Khéc 32 8,3

Rat quan trong 180 46,8

Quan diém vé vai tro caaba  Quan trong 192 50,0

me/ngudi cham séc trong Binh thuong 12 3,1
viéc phong ngtra va xu tri Khéng cd vai tro 0 0
cac phan tng sau tiém Khong tra loi 0 0
Khac 0 0

100% ba me/nguoi chim séc tré trong nghién ctu nay déu cho rang
tiém chung 1a can thiét dé bao vé tré khoi bénh truyén nhiém. 100% ba

me/ngudi cham soc tré déu biét tén bénh ma vic xin Td ¢6 thé du phong.

Con 16,7% ba me/ngudi chim soc tré khéng dong y véi viéc sau
tiém chang tré c6 thé gap PUST. C6 13,3% ba me/ngudi chim soc tré
tin rang khong thé chu dong phong chéng va giam thiéu mac do ning
cua PUST.

C6 96,9% ba me/ngudi cham soc tré cho ring me/ngudi cham soc tré
c6 vai trd quan trong trong viéc phét hién, cham soc cac phan ng xuat hién
sau khi tré tiém chung. Két qua nghién cau ciing chi ra rang van con 3,1%
s6 ba me/ngudi cham soc tré duoc phong van chua nhan thiy vai trd cua

ngudi cham soc tré trong viéc phong ngtra, phat hién va xu tri PUST.
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3.1.2.3 Kién thirc cua ba me/ngueoi chim séc tré vé phan ieng sau tiém

80
60
44,5
40
20
78 45
0 [
St Sung, dau tai chd Phat ban Khéng biét

Hinh 3.10. Ty |é ba me/nguwoi chdm séc tré biét dén
cac phan #ng thwong gap sau tiém ching (n=384)

Ba phan @ng thudng gap sau tiém vac xin Td ma ba me/ngudi chim
sGc tré trong nghién ctu ndy co thé liét ke 1a: sét, sung, dau tai chd tiém va
phat ban. Trong d6 sbt 1a phan tng cé ty 1& dugc biét dén nhiéu nhat. bac
biét c6 4,5% ba me da tra 161 1a khong biét khi duoc hoi vé ndi dung nay.

S
S 100 o
78,4

80

60 53,9

40

25,0
20 . 15,4
0 .
86t >390C hoiic Tim tai Co giat Phat ban toan than
khong ddp g thudc ha

sot

Hinh 3.11. Ty ¢ ba me/nguwoi chdm soc tré biét dén

cac ddu higu sau tiém ching can dwa tré dén ngay co sé'y té (n=384)
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Sbt >39°C sau tiém chiing hay khong dap tng véi thudc ha sét, tré tim
tai sau tiém, co giat hay phét ban toan than sau tiém chang I cac dau hiéu ba
me/ngudi cham soc tré ¢o thé liet ké khi duoc hoi vé cac dau hiéu tré gap sau
tiém can dua dén ngay CSYT. Trong d6 triéu ching duoc dé cap dén nhiéu
nhat 1a s6t >39°C hoic khong dap ting véi thube ha sot (78,4%) (Hinh 3.11).
3.1.2.4 Kién thitc cia ba me/nguwoi cham séc tré vé cham séc mét sé phan
ung thong thuwong sau tiém chung tai nha

Hai PUST duoc danh gia trong nghién clru nay la chim soc tré co
phan tmg sung, dau tai chd tiém va cham soc tré sot.

Péi véi chim soc tré sung, dau tai vi tri tiém c6 306 (79,7%) ba
me/ngudi cham soc tré tra loi s& chudm am xung quanh chd tiém, ngoai ra
c6 ty 1& nho (15%) cac ba me/nguoi cham soc tré cho biét s& sir dung 14 dé
dap vao gan ban chan hoic miéng dan ha sét dan quanh chd tiém dé giam
dau cho tré.

Péi v6i cham soc tré sot sau tiém ching cac bién phap nhu néi long
quan 4o cua tré, chudm am, dung thudc ha sét va dua tré dén CSYT néu tré
s6t >39°C hoac ding thudc ha sot khong d& duoc ba me/ngudi cham soc tré
ap dung. Trong d6 2 bién phap chuom am va ding thudc ha sét c6 ty 1é ba
me/ngudi cham soc tré biét dén nhiéu nhat lan luot 12 86,2% va 79,4%
(Hinh 3.12).
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86,2

79,4
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60

%

40

26,
23,2 03

20

Néi 16ng quéan o0 Chudm 4m Dung thudc ha sét Pua dén CSYT khi
sot >390C

Hinh 3.12. Kién thirc ciia ba me/nguwoi cham séc tré
vé xik tri tré sot sau tiém chiing (n= 384)

3.1.3. Pdc diém ciia phéin ing sau tiém dwoc ghi nhén trong chién dich

tiém bé sung vic xin bach hdu 6 tré 7 tudi

Tong cong co 1.277/1.422 (89,4%) tré duoc tiém vac xin Td c6
phiéu ghi nhan PUST du tiéu chuan duoc dua vao phan tich. C6 372 tré
trong tong s6 1.277 tré ghi nhan PUST trong vong 7 ngay ké tir ngay tiém
chang véac xin Td chiém ty 1é 29,1%. Khong ghi nhan truong hop PUST
phai khdm hozc nhap vién diéu tri. Cac PUST duoc ghi nhan gém céa phan

rng toan than va phan tng tai cho.
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< 35 A
30 29,1
25
21,2
20
15
10
4,7
5 32
n B . .
0
Co phantng  Chi c6 phan  Chi ¢6 phan  C6 phan ing DPén CSYT T vong
sau tiém ung tai chd  Ung toan than tai ché va toan  kham do
than PUST

Hinh 3.13. Ty ¢ tré 7 tuéi bao céo phan sng sau tiém trong vong 7 ngay
sau tiém vac xin Td (n=1.277)

Hinh 3.13 cho thdy cac phan ung tai chd tiém l1a phan ang thuong

gap hon so véi cac phan ung toan than. C6 4,7% tré ghi nhan dong thoi ca

2 loai phan trng tai chd va phan tng toan than.
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Bdng 3.6. Ty |é cac phdn #ng sau tiém vdic xin Td

xudt hién trong vong 7 ngay (n=1.277 tré)

Phan @ng toan than S6 tré Ty Ié
Sot 77 6,0
Pau dau 13 1,0
Chan in 10 0,8
Budn ngu 9 0,7
Budn nén 5 0,4

Phan wng tai ché tiém

Pau 317 24,8
Nong 49 3,8
bo 31 2,5
Sung 17 1,4
Ngua 13 1,0
Mun, loét 0 0

Tong 372 29,1

Bang 3.6 cho thdy phan tng toan than dugc ghi nhan trong nghién
ctru nay kha da dang gom: sot, mét moi, dau dau, chén an, dé budn ngu va
budn ndn. Trong c&c phan tng toan than duoc bao céo, sét 1a phan tng phd
bién nhat (77 tré chié 6%). Céac phan tng toan than khac nhu dau dau, chéan

an, budn nga it phd bién hon (< 2%).

Péi véi cac phan ng tai chd, phan tmg dau tai chd tiém duoc ghi
nhan nhiéu nhat véi ty 1¢ béo céo 1a 24,8%, cac phan ung khac nhu néng,
do, sung va ngura tai chd tiém it duoc bao cao hon va dugc ghi nhan & muc

dudi 5% (Bang 3.6).
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Bdng 3.7. Phan bé phdn #ng sau tiém theo mie dé ngng cia phan ing

(n=1.277)

- . Trung vi

Phan &ng sau tiém So tré Ty lé .
(min-max)
S6t* (n =77)
38,0-38,4°C (nhe) 52 68 38,1°C
38,5-38,9°C (trung binh) 14 18 (38,0°C-40,2°C)
39,0-40,0 °C (nang) 11 14
Pau** (n=317)
Nhe 296 93,4
Trung binh 16 5,0
Nang 5 1,6
Sung** (n=17)
<5 cm (nhe) 11 64,7 2,4 cm
5-10cm (trung binh) 5 29,4 (2-13cm)
>10 cm (nang) 1 5,9
Pé** (n=31)

<5 cm (nhg) 22 71 2,5¢cm
5-10 cm (trung binh) 7 226 (1-20 cm)
>10 cm (nang) 2 6,4

* Nhiér d6 nach duoc quy doi sang nhiér dg mi¢ng
** Khong tinh ty I¢ do mau sé nho

Két qua trong Bang 3.7 cho thay trén 80% PUST vac xin Td 1a &
muc nhe va trung binh. Cac PUST sbt, dau, sung, do déu c6 ghi nhan

truong hop phan &ng nang tuy nhién sé truong hop nay khéng nhiéu.
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Bdang 3.8. Thoi diém xudt hién phan #ng sau tiém

tinh tir ngay tiém chaing vdc xin Td

Ty 1€ (%) Min-max
ngay bat dau

. . <2nghy =209 At hien tinh
Loai phaning sau tiém ~ Trong = <3 ke tr T
ngay tiém et ngay  Lwngay tiem
chang "I UEM e chiing
ching i
, chiing
Sot (n=77) 69% 86% 91% 1-6
Phan .
*Paudiu (n=13)  61% 85% 100% 1-3
un
\g *Chan an (n=10) 70% 90% 90% 1-4
toan .
. Budnngi (n=9) 89% 100% i 12
than ‘
Buon non (n=5) 60% 80% 100% 1-3
Phan BDau (n=317) 91,5% 99,7% 100% 1-3
wng Néng (n=49) 96% 100% i 12
tai Do (n=31) 93% 97% 97% 1-5
ché  Sung (n=17) 88% 100% i 12
tiem  Ngtra (n=13) 62% 7% 100% 13

Bang 3.8 cho thay thoi diém xuét hién cac PUST vic xin Td, theo d6
ngay trong ngdy dau tiém chung da ghi nhan cac phan ung tai chd (62-
96%) va nhitng phan ung toan than (60-89%). Cac phan ung tai chd cd ty 1é
Xuat hién trong ngay dau tiém chang nhiéu hon so véi Céc triéu chiing toan
than. Trong nghién ciru nay, 3/5 phan &ng tai chd c6 >90% céc truong hop
phan Gng xuat hién ngay trong ngay dau tiém chang, trong khi ca 4/4 phan
g toan than c6 <90% duoc béo cao trong ngay dau tiém chang.

Trén 90% PUST vac xin Td xuat hién trong vong 3 ngay ké tir ngay
tiém chung. Chéan an va sot 1a cac PUST c6 ty 1& xuét hién trong vong 3

ngay thap nhat lan luot 12 90% va 91%.
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Bdng 3.9. Theoi gian tén tai cia phan #ng sau tiém vic xin Td 6 tré 7 tudi

dwoc ghi nhd@n trong vong 7 ngay ké tir ngay tiém chiing

Thoi gian ton tai

Loai phan &ng sau titm  Trong 1 <2 <3 Min-max
ngay ngay ngay

S6t (n=77) 78% 91% 96% 1-7
Phan pau diu (n=13) 46% 85%  92% 1-7
:)2?\ Chan 4n (n=10) 50% 60% 100% 1-3
than  BUON NG (n=9) 44% 67% 78% 1-4
Buon non (n=5) 80% 100% - 1-2
phan Pau (n=317) 40% 69% 87% 1-7
ing  Nong (n=49) 55% 88% 98% 1-4
tai D6 (n=31) 32% 51% 55% 1-7
chd  Sung (n=17) 29% 35% 53% 1-7
tiem  Ngira (n=13) 31% 7% 7% 1-7

Két qua trong Bang 3.9 md ta thoi gian ton tai cia PUST véc xin Td,
ty I& phan (ng toan than phuc héi trong vong 3 ngay ké tir ngay xuat hién
phan ng cao hon so v&i phan &ng tai chd. Hau hét cac phan ang toan than
c6 ty 1é phan ang phuc hdi trong vong 3 ngay ké tir ngay xuat hién la trén
90% (92-100%) (ngoai trir phan ung budn nga cé thé do c& mau nho
(n=9)). Trong khi d6 ty 1& phuc hdi cua cac phan tng tai chd trong vong 3
ngay ké tir ngay xuat hién 1a dudi 90% (55-87%) (ngoai trir triéu ching
néng tai chd tiém co ty 1& phuc hoi 1a 98% trong vong 3 ngay ké tir ngay

tiém chuang).
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3.2. Pap g khang thé IgG khang ddc t6 bach hiu sau tiém vic xin phong

bach hau Td cho tré 7 tudi tai mét huyén mién mii phia Bic nim 2020
3.2.1. Pic diém tré 7 tuéi tham gia nghién ciru

Bdng 3.10. Péc diém ciia nhém tré 7 tuéi tham gia nghién cizu (n = 98)

Pic diém S6 lwong Ty 18 %

Noi tré séng

Nhom x& kho 48 49

Nhém xa trung binh 30 31

Nhom xa thuan loi 20 20
Gigi tinh

Nam 57 58

N 41 42
Dan toc

Kinh 38 39

Tay 32 33

Khéc 28 28

Lich sir tiém chiing vic xin phong bénh bach hau
Tiém < 3 miii vac xin 12 12
Tiém 3 mili vac Xin 25 25

Tiém > 4 miii vac xin 61 62
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Pic diém S6 lwong Ty & %

Khoang thoi gian tir thoi diém tré tiém mii cudi vic xin phong bénh

bach hau dén thai diém ldy miu mau truéc tiém vic xin Td (nim)

Khong tiém 8 8
Tiém > 6 nam 12 12
<6 nam 78 80

Tinh trang di hoc
Khong di hoc 0 0

Co di hoc 98 100

Tré da tirng dwoc chan doan mic bénh bach hau trude day

Cé 0 0
Khéng 98 100
Khong biét 0 0

Trong gia dinh/truong hoc c¢6 nguoi tirng mic bénh bach hau

Co 0 0
Khong 95 97
Khong biét 3 3

Trong s6 98 tré duoc ldy du 2 mau mau, ty sé tré séng tai nhom xa
trung binh va kho trién khai hoat dong tiém chung so véi s6 tré song tai

nhom xa thuan loi la 2,4:1va 1,5:1.
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Phan bé nam: nit trong nghién ctu nay 1a 1,4:1. Nam chiém uu thé
duoc quan sat thiy & 2 nhdm x& 1a nhom x& kho va nhdm xa thuan lgi voi
ty s6 nam:nit & ca 2 nhom xa nay 1a 1,5:1.

Tré 1a dan toc Kinh, dan toc Tay chiém ty Ié cao trong nhém nghién
ctu, 1an luot 12 39% va 33%, nhom dan toc khac gdm cac dan toc H’Mong,
Mudng va Dao chiém 28%.

C6 61 (62,2%) tré 7 tudi tham gia nghién ciu da tiém du 4 mili véc
Xin c¢6 thanh phan bach hau theo khuyén céo cua ctia Chuong trinh TCMR,
12 (12%) tré chua hoan thanh 3 miii vic xin co ban phong bach hau trong
d6 c6 8 tré khong rd tién sir tiém chung, 4 tré tiém chua do 3 mili vac Xin
co ban.

Trong nghién ciu ndy 80% s tré 7 tudi tiém miii cudi vac xin phong
bénh bach hau trong vong 5 nam.

Tat ca tré tham gia nghién ctru déu dang di hoc, khong tré nao cd tién
sir dugc chan doan méac bénh bach hau trudc d6 va khong co ai trong gia

dinh, 16p hoc cua tré trudc day tirng mac bénh bach hau.
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3.2.2 Ton lwu khdng thé IgG DAT tai thoi diém truéc tiém vic xin Td ¢
tré 7 tudi

Bdng 3.11. Ton lwu khéng thé 1gG DAT truéc tiém vic xin Td 6 tré 7
tudi, huyén Trdn Yén, nam 2020 (n=98)

Nong do - o 1A 0
1gG DAT >0,1 1U/mL S0 tre Ty 1g 95% Cl
Dat 34 35% 26%-45%
Khong dat 64 65% 55%-74 %
Tong 08 100%

Bang 3.11 cho thay trong 98 mau méau cua 98 tré 7 tudi duoc lay
trudc khi tré duoc tiém chang vac xin Td ¢d 34 (35%) tré c6 ndng do khang
thé 1gG DAT dat muc tir 0,1 1U/mL tro 1én, day 1a mic khang thé co kha
nang bao vé hoan toan vai doc td bach hau. Két qua nghién cau nay cho
thay co toi 65% (95% Cl: 55-74%) tré 7 tudi cd nong do khang thé 19G
DAT thap dudi mac bao vé hoan toan (<0,1 1U/mL).

—— P s 1A A A
1000 £ Ty1lé % —0—Ty I¢ cong don 100,0 180,0
80,0 |
° 60,0
'(2-
>
& 400
20,0
51
0,0
0,0
0 - <0,01 Ul/mL 0,01 - <0,1Ul/mL 0,1-<1,0 Ul/mL >1,0 U/mL

Hinh 3.14. Phan bé tré 7 tudi theo 4 mirc nong dé khang thé 1gG DAT
trwéc tiém vic xin Td (n=98)
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Hinh 3.14 md ta chi tiét vé thuc trang ton luu khang thé 1gG DAT &
tré trong nghién ctu nay, két qua cho thay 5,1% (5) tré c6 néng do khang
thé 1gG DAT <0,011U/mL twong ¢ng véi muc khang thé khdng c6 kha
nang bao vé 1am sang. Khong cd bat cir tré nao trong nghién ctu nay dat
mic néng do khang thé IgG DAT >1,0 1U/mL tuong Gng véi mic mién
dich c6 kha nang bao vé hoan toan va lau dai.

Bdng 3.12. Phan bé tré c6 néng dg khang thé 1gG DAT >0,1 1U/mL

theo mét sé déc diém cuia tré (n=98)

Tong  S6 tré c6 nong dd

Pic diém SO tré khang thé 1gG -I(-Z/Ol)g p-value
DAT >0,1 IU/mL
Noi tré song *
Xa kho 48 20 42 0,04
Xa trung binh 30 5 17 (x2)
Xa thuan loi 20 9 45
Gigi tinh *
Nam 57 15 26 0,04
Nit 41 19 46 (2)
Dan toc *
Kinh 38 17 45 -
Tay 32 12 37 0,543
Khac 28 5 18 0,023
Tién sir tiém chiing vac xin phong bénh bach hau **
4 miii vac xin 61 23 38 0,387
3 mili vac xin 25 9 36  (Fisher’s)
< 3 miii vac xin 12 2 17

Khoang théi gian tir thoi diém tiém miii cudi vac xin phong bénh bach
hau dén thoi diém tiém miii vic xin Td
Khong tiém 8 1 13 0,37
Tiém > 6 nam 12 5 41 (Fisher’s)
<6 nam 78 28 36
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Két qua trong bang 3.12 cho thay c6 su khac biét co ¥ nghia thdng ké
(p<0,05) Vé ty 18 tré c6 ndng do khang thé IgG DAT > 0,11U/mL giira cac
nhom khi xem xét dic diém vé “Noi tré séng” va dic diém vé “Gidi tinh”.
Déi véi dac diém “Noi tré song”, ty 16 tré c6 ndng do khang thé 19gG DAT
> 0,11U/mL thip nhit duoc quan sat thady & nhom tré sdng tai nhom xa
dugc NVYT danh gia 1a kha ning trién khai hoat dong tiém chang ¢ muc
trung binh. Khi xem xét ty 18 tré 7 tudi c6 nong do khang thé 1gG DAT >
0,11U/mL két qua cho thay, ty Ié nix gii dat nong d6 khang thé IgG DAT >
0,11U/mL cao hon dang ké khi so sanh ty I& nay vai tré 1a nam gisi (46%

S0 VoI 26%).

Két qua trong Bang 3.12 ciing cho thay ty Ié tré c6 nong do khang
thé 19G DAT > 0,11U/mL c6 su khac nhau kha 16n gitta cac nhoém khi xem
Xét trén céc dac diém vé thanh phan dan toc, tién st tiém chuang vac xin co
thanh phan bach hau, khoang céch tir miii tiém vac xin ¢ thanh phan bach
hau cudi cung cua tré dén thoi diém danh gia nong d6 khang thé IgG DAT
tredc khi tiém vic xin Td. Ty 1é tré ¢6 ndng d6 khang thé 1gG DAT dat
muc > 0,11U/mL trong nhém dan toc Kinh 14 cao nhét trong cac nhom dan
toc dugc danh gia. Tré chua tiém du 3 mii vac Xin phong bach hau co ban
co ty 1é tré c6 nong do khang thé 1gG DAT dat mirc > 0,11U/mL thap hon
S0 V&I cdc nhdm con lai (17% so véi 38% & nhom tré dugce tiém du 4 mai
VAC xin va 36% & nhom tré tiém da 3 mii vac xin). Tuy nhién nhitng khéc
biét dugc quan sat thay gitta cadc nhom trong cac dic diém keé trén 1a khdng

c6 ¥ nghia théng ké.

Két qua nghién ctru nay ciing chi ra, ngay ca nhom tré duoc tiém du
4 miii vac xin phong bénh bach hau theo lich tiém ching caa Chuong trinh
TCMR thi tai thoi diém tré 7 tudi ty 1¢ tré c6 ndng d6 khang thé IgG DAT
>0,11U/mL la rat thap, chi dat 36%.
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3.2.3. Ton lwu khdng thé IgG DAT 6 tré 7 tudi thoi diém 1 thang sau tiém

vac xin Td

100%

7z

80%
ENbng d6 IgG DAT
<0,1Ul/mL

60%

B Nong d6 IgG DAT

40% >0,1U/mL

20%

0%

Trude tiém véc xin Td Sau tiém vic xin Td
Thoi diém lay miu
Hinh 3.15. Phan bé tré 7 tudi theo nong dp khang thé 1gG DAT
tgi mac 0,1 IU/mL thei diém trwéc va sau 1 thang tiém vic xin Td
(n=98)

Hinh 3.15 cho thay ty 18 tré dat mac ndng d6 khang thé 19G DAT >
0,11U/mL d3 tang manh tir 35% trudc tiém vac xin Td 1&n 95% tai thoi
diém 1 thang sau tiém vac xin Td. Tuy nhién van con 5 (5%) tré khong dat
muc ndng d6 khang thé IgG DAT > 0,11U/mL.
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Bdng 3.13. Bién doi nong dj khang thé 1gG DAT

tai thoi diém 1 thang sau tiém vdc xin Td cho tré 7 tugi (n=98)

Ndng dj khang thé Nong d6 khang thé 1gG DAT

1gG DAT trudc 1 thang sau tiém vic xin Td Téng
tiém vic xin Td >0,11U/mL <01 1U/mL
>0,11U/mL 34 0 34
<0,1 IU/mL 59 5 o4
Téng 93 S %

P (McNemar) < 0,0001

Bang 3.13 chi ra su thay doi phan bd tré 7 tudi theo nong d6 khang
thé 19G DAT tai mac 0,1 IU/mL trudc va sau 1 thang tiém vac xin Td.
Theo d6 tai thoi diém sau tiém vac xin Td 1 thang da c6 59/64 (92%) tré co
nong do khang thé IgG DAT chuyén tir mic khong du kha ning bao vé
hoan toan (<0,1 1U/mL) Ién muc bao vé hoan toan (> 0,1 1U/mL). Két qua
trong bang trén ciing cho thay con 5 tré trong nhdm c6 nong do khang thé
IgG DAT < 0,1 IU/mL trudc tiém vic xin Td da khong dat duoc mac > 0,1
IU/mL tai thoi diém 1 thang sau tiém vac xin Td. Két qua nghién cau nay
cho thay sy gia tang ty 18 tré 7 tudi cd ndong do khang thé 1gG DAT tai thoi
diém sau 1 thang tiém vac xin Td so véi thoi diém trude khi tré duogc tiém

vac xin nay 1a thuc sy ¢6 ¥ nghia thong ké (p menemar < 0,0001).
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Bdang 3.14. Kiém dinh sw khac biét vé ty 18 tré c6 néng dp khang thé 1gG
DAT > 0,1 1U/mL va chi sé hiéu qud can thiép tai thoi diém trwéc va 1
thang sau tiém véc xin Td theo mét sé dic diém cia tré 7 tudi

Nong d6 khang thé IgG DAT >0,1 IU/mL

Pic diém tsr(; Truwée tibm 1 thang sau p-value Chi s6
Td,n (%) tiémTdn, (%) (McNemar) hiéu qua

Tré 7 tudi 98 34 (35%) 93 (95%) < 0,0001 171%
Noi tré song

X& kho 48 20 (42%) 44 (92%) < 0,001 119%

X4 trung binh 30 5 (17%) 29 (97%) < 0,001 471%

Xa thuan loi 20 9 (45%) 20 (100%) 0,001 122%
Gioi tinh

Nam 54 15 (26%) 54 (95%) < 0,001 265%

Nir 41 19 (46%) 39 (95%) < 0,001 107%

Kinh 38 17 (45%) 38 (100%) < 0,001 122%

Tay 32 12 (38%) 31 (97%) < 0,001 155%

Khéc 28 5 (19%) 24 (86%) < 0,001 353%
Tién sir tiém chiing vic xin phong bénh bach hau

4 mili véc xin 61 23 (38%) 59 (97%) < 0,001 155%

3 miii véc xin 25 9 (36%) 24 (96%) < 0,001 167%

<3 mili vac xin 12 2 (17%) 10 (83%) 0,0047 388%

Khoang thoi gian tir thoi diém tiém miii cudi vac xin phong bénh bach hau dén
thoi diém 14y miu truéc tiém vic xin Td (ndm)

<6 nam 78 28 (36%) 75 (96%) < 0,001 167%
> 6 nam* 12 5 (42%) 12 (100%) - 138%
Khong tiém* 8 1 (13%) 6 (75%) - 477%

* Khong du diéu Kién dé thuc hién phép kiém dinh McNemar
Két qua trong Bang 3.14 cho thay ty 1€ tré co nong do khang thé 19G

DAT & muc >0,1 1U/mL sau tiém vac xin Td da ting manh so véi thoi
diém trudc tiém vac xin nay (CSHQ: 107% - 477%) véi mic ¥ nghia thong
ké manh (p menemar < 0,001) & hau hét cac dic diém dugce danh gia nhu noi
sbng, gigi tinh, dan toc, lich sir tiém chiang, thoi gian tiém mii cudi, ngoai
trir nhom tré thuoc nhdm co thoi gian tiém mii cudi vac xin phong bénh
bach hau tinh dén thoi diém tiém vic xin Td > 6 ndm va nhom tré co tién

st khéng tiém vac xin phong bach hau khéng thuc hién duoc test kiém
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dinh danh gia su khac biét trudc va sau tiém vic xin Td do tong sb tré co
nong do khang thé bién doi trudc sau khong thoa mén diéu kién cho phép
kiém dinh McNemar.

100% A

80%

60%

40%

60
20%
4
oo L 5 , 1
Trude tiém vic xin Td Sau 1 thang tiém vac xin Td

Thoi diém danh gia
E<0,01 UlI/mL ©0,01-<0,AUI/mL ®=0,1-<1Ul/mL m>1UI/mL

Hinh 3.16. Phan bé tré theo 4 mirc nong dg khang thé 1gG DAT,
thoi diém trwéc va 1 thang sau tiém vdc xin Td (n=98)

Tai thoi diém 1 thang sau tiém vic xin Td, 95% tré 7 tudi cd ndong do
khang thé 1gG DAT dat mac >0,1 IU/mL, ty I tré c6 nong do khang thé
IgG DAT >1,0 IU/mL dat toi 80% (Hinh 3.16). Két qua nay thuc sy co y
nghia khi tai thoi diém trudc tiém chung vac xin Td ty 1& ¢6 ndng d6 khang
thé 1gG DAT dat mac >0,1 1U/mL va IgG DAT >1,0 IU/mL lan luot Ia
35% va 0% (Hinh 3.14). Tuy nhién, két qua trong hinh 3.16 cho thay sau
tiém vac xin Td van con 5% sb tré cd ndng d6 khang thé 1gG DAT <0,1

IU/mL (mirc mién dich khong c6 kha niing bao vé hoan toan).
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Hinh 3.17. Bién déi mic néng dp khang thé 1gG DAT

ciia 98 cap huyét thanh dwoc |dy trwéc va sau 1 thang tiém véc xin Td
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Hinh 3.17 biéu dién mirc d6 bién ddi cua nong d6 khang thé 1gG
DAT cua ting tré tham gia nghién ctu. Mdi cham mau xam dai dién cho
muc nong do6 khang thé IgG DAT cua tré trude khi duoc tiém chung vac
xin Td va mdi chim mau den dai dién cho mac khang thé nay cua chinh tré
d6 tai thoi diém 1 thang sau khi tré duoc tiém 01 mii vac xin Td. Két qua
cho thay, da c6 93/98 tré 7 tudi c6 su chuyén doi mic nong do khang thé
IgG DAT tir mtc thap Ién muc cao hon. Nghién ciru cling ghi nhan 5 tré
khdng c6 su chuyén mic khang thé sau tiém vac xin Td, trong d6 1 truong
hop thuoc nhdm muic nong do khang thé IgG DAT <0,01 IU/mL (mic
khéng c6 kha nang bao vé) va 3 tré trong nhédm muc IgG DAT trong
khoang 0,01-<0,11U/mL (muc bao vé mot phan) va 1 tré thuoc nhom mic
IgG DAT trong khoang 0,1-1 IU/mL (mtc bao vé hoan toan).

Trong sb 93 tré c6 sy chuyén mac ndng d6 khang thé IgG DAT sau
tiém vac xin Td, ghi nhan phan 16n cac truong hop (79 tré) dat mac nong
d6 khang thé 1gG DAT > 1,0 IU/mL (muc bao vé lau dai) cho di xuét phat
diém cua nong do khang thé IgG DAT trudc khi tré duoc tiém chung vac
xin Td & bat ki m&c ndo, tham chi su chuyén d6i nay duoc ghi nhan o ca tré
thudc nhoém khdng cé khang thé bao vé trudc do (nong do khang thé 19G
DAT < 0,01 IU/mL). Bén canh d6 ciing ghi nhan 1 tré mac du c6 su chuyén
muc nong d6 khang thé 1gG DAT sau tiém vac xin Td nhung nong do6 dat
dugc chi dat mac bao vé mot phan (ndng do khang thé 1gG DAT trong
khoang 0,01-<0,1 1U/mL).

Nhu vay tai thoi diém sau tiém vac xin Td 1 thang van con 5 tré
khong dat muc nong do khang thé 1IgG DAT > 0,1 1U/mL.
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Bdng 3.15. Péc diém cia 5 tré cd nong dg khang thé 19G DAT < 0,1

IU/mL tgi theéi diém 1 thang sau tiém vic xin Td

Nong do. Khos
Ndng g khang ~ Kkhang the Tiénsie ‘t’;r:gﬁi
M sb tré thé 19G DAT 19G DAT Noi & Gi¢i Dan tiém fiom cudi
truéc tiém vic xin 1 thang sau tinh toc  phong n an
Td (1U/mL) tiem vac bachhau .. = -,
xin Td tiém nay
Xa
TE70117* 0,01-<0,1 0,01-<0,1 trung N&r Tay 0 mii -
binh
TE70421 0,01-<0,1 0,01-<0,1 m Nam Khic 4 mii 5 nam
TE70519  0,01-<0.1 0,01-<0.1 é}"’(‘) Nam Khic 3 mii 5 nim
X4 X , y
TE70517* <001 <001 by N Khic 0 mai ;
TE70523 <001 0,01-<0.1 é}"’(‘) Nam Khic 4 mii 5 nim

* Thoi gian tiém mili cusi khong tinh do tién siz tiém chuing cuza tré khong tiém veic xin phong bénh bach hau

Két qua trong bang 3.15 cho thay tai thoi diém 1 thang sau tiém miii

bd sung vac xin Td cho tré 7 tudi van ghi nhan tré c6 nong do khang thé 1gG
DAT dat muc < 0,1 IU/mL (khong dat mirc nong do khang thé bao vé hoan

toan trudc bach hau). Truong hop nay duoc quan st thdy ¢ ca nhiing tré co

nong d6 khang thé IgG DAT trudc tiém ¢ mac bao vé mot phan (0,01-<0,1

IU/mL) va & mtrc khong cé kha nang bao vé (<0,011U/mL) va nhitng tré

trude d6 da tiém 3 mili vac xin phong bach hau (1 tré), tham chi 1a ¢ tré da

tiém du 4 mii vic xin phong bach hau theo huéng dan caa BYT (2 tré). C6

4/5 tré trong nhém nay song & nhom xa duoc danh gia 1a kho trién khai hoat

dong tiém chung va 4/5 tré thudc nhom dan toc khéac (dan toc chiém ty 16

thap ¢ khu vuc duge danh gid).



104

Bdang 3.16. So sanh ty 18 tré cd néng dg khang thé 19G DAT > 0,1 1U/mL

tai thoi diém 1 thang sau tiém vdc xin Td theo mét sé ddic diém (n=98)

S6 tré 19G DAT >

Pic diém S6 tré Ty 18 % p- value
0,1 lU/mL
Noi tré song
Nhém xa khé 48 44 92 0.497
Nhém x4 trung binh 30 29 97 (Fi’sher’s)
Nhém x& thuan loi 20 20 100
Gioi tinh
Nam 54 54 95 0,932
Nir 41 39 95 ( Fisher’s)
Dan toc
Kinh 38 38 100
Ta 32 31 97 002
y (Fisher’s)
Khac 28 24 86
Tién sir tiém chiing vac xin phong bénh bach hau
4 miii vac xin 61 59 97 1,05
3 mili vac xin 25 24 96 (Fisher’s)
<3 miii vac Xin 12 10 83

Khoang thoi gian tir thoi diém tiém miii cudi vac xin phong bach hau dén thoi diém

ldy mAu mau trwéc tiém vic xin Td (nim)

< 6 nam 13 13 100
6 nam 65 62 95
> 6 nam 12 12 100
Khéng tiém (n=8) 8 6 75

0,115
(Fisher’s)

Tai thoi diém 1 thang sau tiém vac xin Td su khéac biét c6 y nghia

thong k& (p pishers <0,05) giita ty Ié tré 7 tudi c6 mac nong do khang thé 19gG

DAT dat > 0,11U/mL chi duy nhat duoc quan sat thay khi xem xét trén dic

diém “Dan toc” (P risners <0,05). Theo do, ty 18 tré 6 nong do khang thé IgG
DAT dat > 0,11U/mL tai thoi diém 1 thang sau tiém vac xin Td thap nhat

(83%) thudc vé& nhom tré dan toc khac, trong khi ty 1& nay & nhém dan toc

Kinh va dan toc Tay lan luot 12 100% va 97%.
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3.2.4. Pdp itng khdng thé 1gG DAT sau 1 thing tiém vic xin Td 6 tré 7 tudi
Cac két qua duoc mé ta trong muc 3.2.3 cho thay sau tiém vac xin Td
ty 18 tré dat mac nong do khang thé 1gG DAT > 0,1 IU/mL da ting manh so
Vé6i trude tiém vac xin. Tuy nhién dé tra 1oi cau hoi tiém 1 mdi véc xin Td
cho tré 7 tudi da anh hudng nhu thé nao dén kha ning tré dat dugc mic nong
d6 khang thé 1gG DAT > 0,1 1U/mL, chdng tdi thuc hién phan tich hoi quy
ap dung mo hinh anh huéng hdn hop (Mixed-effects model — MEM) trén c&
mau 1a 98 tré dugc do ndéng do khang thé 1gG DAT vao 2 thoi diém trude va
sau tiém vac xin Td 1 thang, voi bién dau ra (bién phu thuoc) 1a nong do
khang thé IgG DAT dat hay khong dat mirc > 0,1 1U/mL va cac bién doc lap
goém: noi tré sdng, dan tc, giGi tinh, tién st tiém vac xin ¢é thanh phan bach
hau trudc lan tiém vac xin Td nay, thoi gian tir khi tiém mii cudi dén khi c6

tiém chung vac xin Td 1an nay va mac nong do khang thé 1gG DAT.
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Bdng 3.17. Két qud phan tich héi quy don bién ap dung mo hinh dnh
hwéng hén hep (MEM) phan tich méi lién quan gi@#a khd ndng tré dat
néong dé khang thé 1gG DAT > 0,1 1U/mL véi mét sé dic diém cia tré

Bic dibm S8 tré 1 thang sau tiém Td Phin tich don bién
' n (%) OR 95% CI

Noi tré song

X& kho 48 44 (92%) Ref -

X4 trung binh 30 29 (97%) 0,65 0,34-1,27

Xa thuan loi 20 20 (100%) 1,32 0,58 - 2,97
Gidi tinh

Nam 54 54 (95%) Ref -

Nit 41 39 (95%) 1,58 0,86 - 2,89
Dan toc

Kinh 38 38 (100%) Ref

Tay 32 31 (97%) 0,78 0,39 -1,61

Khéac* 28 24 (86%) 0,41 0,20 - 0,85
Tién sir tiém chiing vic xin phong bénh bach hau

4 miii vic xin 61 59 (97%) 5,23 4,97-5,23

3 mili vac xin 25 24 (96%) 1,94 0,72-5,23

<3 miii vic xin 12 10 (83%) Ref -

Khoang thoi gian tir thoi diém tiém mii cudi vac xin phong bénh bach hau dén thoi
diém 13y miu trwéc tiém vic xin Td (nim)

< 6 nam 78 75 (96%) Ref -

> 6 nam 12 12 (100%) 1,25 0,49 - 3,20

Khoéng tiém 8 6 (75%) 0,4 0,14-113
Nong d6 khang thé IgG DAT trwéc tiém chiing vic xin Td

<0,01 IU/mL 5 1 (1%) Ref -

0,01-0,1 IU/mL 59 4 (4%) 2,1 0,52 - 8,54

>0,1 TU/mL 34 93 (95%) 2,09 0-.

* Khac biét c6 y nghia thong ké

Két qua trong bang 3.17 cho thay chi c6 duy nhat dic diém vé dan toc
la yéu t6 c6 anh huong dén kha ning tré dat mac nong do khang thé 1gG
DAT > 0,1 IU/mL tai thoi diém 1 thang sau tiém vic xin Td. Theo d6 tré 7
tudi thugc nhém dan toc khac co kha nang dat dugc muc ndng do khang thé
IgG DAT > 0,1 1U/mL tai thoi diém 1 thang sau tiém vac xin la thip hon so
véi kha nang dat duoc nong dd nay ¢ nhom tré 1a dan toc Kinh (OR = 0,41,
95% Cl: 0,20 - 0,85). Trong khi d6 khong c6 sy khac biét cé y nghia théng
ké vé kha ning dat duoc mic ndng d6 khang thé 1gG DAT > 0,1 IU/mL giira
nhém dan toc Tay va dan toc Kinh.
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Bdang 3.18. Két qud phan tich héi quy da bién ap dung md hinh dnh
hwéng hén hep (MEM) phan tich méi lién quan gi@#a khd nding tré dat
nong dg IgG DAT > 0,1 1U/mL va ddic diém cia tré

Nong dj khang thé Phén tich da bién
. 4z Ao IgG DAT 1 than
Dac diem sbe 0 demTd . OR 95% Cl
n (%)
Noi tré song
X& kho 48 44 (92%) Ref -
X4 trung binh 30 29 (97%) 1,17 0,49-2,77
X4 thuan loi 20 20 (100%) 1,36 0,37-4,92
Gioi tinh
Nam 54 54 (95%) Ref -
Nir 41 39 (95%) 0,94 0,40-2,17
Dan tc
Kinh 38 38 (100%) Ref -
Tay 32 31 (97%) 0,83 0,29-2,35
Khéc 28 24 (86%) 0,78 0,26-2,33
Tién sir tiém chiing vic xin phong bénh bach hau
4 mii vac xin 61 59 (97%) 0,74 0,10-5,42
3 miii véc xin 25 24 (96%) 0,6 0,77-4,69
<3 miii vic xin 12 10 (83%) Ref -

Khoang thoi gian tir thoi diém tiém miii cudi vic xin phong bénh bach hiu dén
thoi diem 1a mau trwée tiém vac xin Td (ndm)

< 6 nam 78 75 (96%) Ref -

> 6 nam 12 12 (100%) 0,94 0,21-4,17

Khong tiém 8 6 (75%) 0,43 0,04-4,10
Nong d6 khang thé IgG DAT trwéc tiém chiing vic xin Td

<0,01 IU/mL 5 1 (1%) Ref -

0,01-0,1 IU/mL 59 4 (4%) 1,78 0,34-9,27

>0,1 TU/mL 34 93 (95%) 1,78 0,34-9,27

Két qua phan tich da bién cho thay muc néng do khang thé IgG DAT
> 0,1 IU/mL tai thoi diém 1 thang sau tiém tiém vic xin Td & tré 7 tudi
khdng chiu tac dong cua cac yéu té nhu noi séng, gidi tinh, dan toc, tién s
tiém chang vac xin c6 thanh phan bach hau trude d6, khoang thoi gian tir
thoi diém tiém mii cudi dén lan tiém vac xin Td nay va mac nong do khang
thé IgG DAT trude d6 cua tré.
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CHUONG 4
BAN LUAN

4.1. Thye trang an toan tiém chiing trong chién dich tiém vic xin Td cho
tré 7 tudi tai huyén Tréin Yén, tinh Yén Bai trong niim 2020
4.1.1. Thue hanh tiém chiing an toan ciia nhén vién y té

Trong nghién ctu nay, 15 (94%) DTC da dap ung dugc cac quy dinh
ctia BYT vé nhan luc y té ca vé sb luong va yéu cau chuy@n mon [11]. Két
qua nay tuong dong véi cac nghién cau duoc thuc hién trudc day tai 16
DTC luu dong thuoc céc tinh Lao Cai, Nghé An, Pik Néng, Kién Giang
trong nam 2014 [32] va nghién ctu duoc thuc hién tai 21 DTC cd dinh
(TYT) thuoc thanh phé Hai Duong nam 2015 [33] véi ty 16 DTC dat yéu cau
vé nhan lyc y té lan luot 1a 94% va 100%. Cac nghién ciru trén mac du duoc
thuc hién tai cac DTC thudc cac dia ban khac nhau (mién nui, ddng bang),
hinh thic tiém chang khéac nhau (BTC chién dich, DTC luu dong hay DTC
cd dinh) va thoi diém thuc hién nghién cau cach nhau nhiéu nim nhung déu
cho thay ty 1& cao cac PTC da dam bao duoc cac yéu cau vé nhan luc y té
theo cac quy dinh hién hanh. Céc két qua nay cho thay su chu trong caa hé
théng TCMR trong dam bao ngudn nhan lyc tham gia tiém chang va su san

c6 cua hé thdng dao tao tiém chung tai cac dia phuong.

Trong nghién ctu nay, 1 PTC da khong ¢6 NVYT tai vi tri theo ddi
sau tiém. Piéu nay 1a do don vi d3 khong chu dong xay dung ké hoach bd
sung nhan luc khi c6 NVYT nghi dot xuat ngay trong ngay to chac tiém
chang. Két qua nay cho thay su can thiét caa viéc xay dung ké hoach trudc
khi to chtc budi tiém chang trong d6 c6 ké hoach dap tng trong nhiing tinh

hudng khan cip la hét sac quan trong dé dam bao cac quy dinh vé ATTC.
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Hién tai trong hoat dong tiém chung, xay dung ké hoach dap ung véi nhiing
trudng hop khan cip 12 yéu cau bat budc dbi véi tat ca cac co sé tiém chang
c6 bao quan vac xin [7]. Tuy nhién trong hudng dan thuc hanh té chac budi
tiém chung hién méi chi ¢6 noi dung xay dung ké hoach cho budi tiém
chung trong diéu kién binh thuong ma chua c6 ndi dung xay dung ké hoach
dap ung voi nhitng tinh huéng khan cap, diéu nay c6 thé dan dén tinh trang
bi dong khi phat sinh nhiing tinh hudng ngoai mong doi nhu trong nghién
ctru nay.

S6 luong PTC trong nghién ciru nay c6 du VT-TTB theo quy dinh &
rat thap (9/16 (56%) DTC), dic biét chi co 46% DTC c6 hop thude cap cau
phan vé day du chung loai, sé luwong va con han st dung. Két qua nay thap
hon nhiéu so véi nghién ciru duoc thuc hién trude day khi danh gia vé VT-
TTB tai cac DTC luu dong thuoc tinh Lao Cai, Nghé An, Dak Néng, An
Giang [32] va BTC c6 dinh tai thanh phé Hai Duong [33] khi 100% DTC
déu c6 diy da VT-TTB theo quy dinh hién hanh. Ty 1& thap DTC dat yéu
cau vé VT-TTB trong nghién ciiu nay cé thé do cac nghién ctu sir dung bién
s6 khac nhau dé danh gia. PTC khong dam bao day du VT-TTB dic biét 1a
hop thube cap ciu phan vé khong day du hoic khéng san cé tai khu vyc tiém
chang ¢6 nguy co 1am mit di thoi gian vang trong diéu tri phan vé dan dén
tang muc do nang, tham chi 1a tar vong cia trudng hop phan vé. Thiéu VT-
TTB tai mot s6 DTC trong nghién ctitu ndy c6 ca nguyén nhan cha quan va
khach quan. Nguyén nhan khach quan dén tir viéc TYT khong duoc cung
ung du VT-TTB st dung cho hoat dong tiém chung. Trong nghién cau nay
ghi nhan 4/16 TYT chi c6 duy nhat 1 nhiét ké theo di nhiét do vac xin trong
khi ¢ nhiéu thiét bi chira vac xin tai thoi diém trién khai chién dich. Phan

nhiéu cac trang thiét bi phuc vu cong tac bao quan vic xin cua dia phuong
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dugc cung cap boi Chuong tinh TCMR qudc gia, mac du thoi gian gan day
mot sé dia phuong da chi dong hon trong viéc chu dong trang bi hé thdng
day chuyén lanh va thiét bi theo ddi nhiét d6 bao quan vic xin nhung nhin
chung tdm ly bi déng tréng chd vao sy hd tro caa tuyén trén con 1én. Tinh
trang thiéu VT-TTB tai mot sé6 DTC trong nghién ciu nay ciing dén tir sy
cha quan ctaa NVYT khi cho riang phan tng phan vé sau tiém chung hiém
khi xay ra va chua thiy duoc sy can thiét cua viéc c6 san hop thude cap cau
phan vé ngay tai ban tiém chung; su chu quan trong viéc tuan thu day da quy
dinh vé khdm va ghi nhan tinh trang stcc khoe cua tré truéc tiém chung khi
con BDTC thiéu nhiét ké do than nhiét va bang kiém kham sang loc trudc
tiém chung; va dac biét 1 thiéu su kiém tra, danh gia tinh trang VT-TTB tai
DPTC trudc mdi budi tiém chung. Bé khac phuc tinh trang thiéu VT-TTB y té
tai cac DTC noi chung céc ¢ so tiém chang can chu dong dé xuat bo sung
VT-TTB khi cac VT-TTB nay hong, thiéu so véi nhu cau sir dung. Bén canh
d6 cac don vi theo phan céng nhiém vi can chi dong ra soét, xay dung ké
hoach va san sang nguon VT-TTB b6 sung cho céc co so tiém chung khi can
dac biét la cac VT-TTB dac thu cho hoat dong tiém chung. Nang cao vai tro
tu kiém tra, giam sat caa chinh NVYT tham gia budi tiém chang truéc mdi
budi tiém chung bang viéc xay dung va sir dung cac bang kiém vé VT-TTB
phU hop véi tirng hinh thic tiém ching va ting buoi tiém chang 1a hét sic can
thiét dé kip thoi bd sung cac VT-TTB con thiéu bén canh viéc tiép tuc duy tri
va nang cao chat luong giam sat cua cac don vi tuyén trén doi voi cac diém
tiém chung.

Nghién ctu nay lan dau tién md ta chi tiét thuc trang sap xép cac khu
vuc tai DTC trong chién dich tiém chiung duoc to chic tai mot huyén mién

nui theo quy dinh cua BYT. Ty 1é¢ DTC dat yéu cau vé sip xép cac khu vuc
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trong nghién ciru ndy 1a kha thap (56%) so véi nghién ciru dugc thuc hién tai
Pai Loan trong chién dich tiém vic xin Cim giai doan 2009-2010 (91%)
[154]. Nguyén nhan chinh dan dén tinh trang nay 12 do NVYT chua nhan
thire duogc vai trd quan trong caa viéc sap xép BTC trong phong ngtra nhirng
sai sot khi tiém chung va cac PUST tiém an c6 thé xay ra khi khong tuan tha
cac quy dinh vé sap xép PTC. Khéng tuan thi nguyén tic sap xép cac khu
vuc tai BPTC c6 thé 1a nguyén nhan dan dén tinh trang mat ATTC nhu tiém
chang nhiéu lan cho ciing mot ddi tuong khi cac khu vuc tiém chang khong
duoc b tri theo nguyén tac mot chiéu, phan tng cum do lo s khi khong dam
bao tinh riéng biét cho khu vuc tiém chang va khu vuc xtr tri PUST. Két qua
khi phan tich nguyén nhan cia cac PUST duoc ghi nhan trong chién dich tiém
vac xin COm tai Pai Loan trong giai doan tir 1/11/2009-24/2/2010 cho thay 9%
c4c sai st trong thyc hanh tiém chung dugc cho 1a ¢6 lién quan dén to chuc
DPTC [154]. Khong tuan thi cac quy dinh vé bé tri DTC ciing ¢6 thé din dén bo
sot d6i twong tiém chung ngay ca khi di twong tiém ching da dén DTC hay
phét tan cac hinh anh, théng tin vé PUST gay hoang mang trong du luan 1am
anh huong dén hoat dong tiém chang tham chi 1a ding ca mot chién dich tiém
chang [36, 37].

Trong nghién cau nay, két qua mé ta thuc trang dam bao ATTC tai
cac DTC dua trén mé ta vé thyc hanh caa NVYT tai 4 vi tri trong quy trinh
tiém chang gom: kham sang loc, tu van tiém chuang, tiém chiang vic xin va
theo ddi sau tiém duoc danh gia truc tiép thong qua ty 1&é NVYT thyc hién
noi dung danh gia. Trong khi dd, cac nghién ciu trude ddy mo ta chat luong
thuc hanh 4 budc trong quy trinh tiém ching cua NVYT gian tiép qua ty 1&
tré duoc thuc hién néi dung danh gia [32, 33]. Vi cach trinh bay nay, cac

nghién ciru trude ddy khdng cho thay dugc chinh xac ty 16 NVYT khong dat
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yéu cau vé thuc hanh ATTC. Do d6 nhitng so sanh vé chét lugng thuc hanh
quy trinh tiém chang caa NVYT trong nghién ctu nay c6 thé khdng hoan

toan tuong déng vai cac nghién ciu da duoc thuc hién trudce day.

Trong nghién ctru nay 16/16 NVYT tai vi tri khdm sang loc da thuc
hién kham sang loc trude tiém chung cho tré, tuy nhién chat luong kham
sang loc chua cao khi chi s6 it NVYT (8/16 NVYT) c6 thé thuc hién day du
ca 4 noi dung danh gia. Chi 7 trong s6 8 NVYT nay da thuc hién cho hau hét
tré dugc quan sét (8-10 tré). Két qua nay twong tu nhu két qua dugc bao cao
trong nghién ctu thuc hién tai 11 TYT thudc Thanh phé Séng Cong tinh
Thai Nguyén khi ty 18 NVYT thuc hién du cac buéc kham sang loc ciing rat
thap chi dat 40,9% [47]. Trong nghién ciru duoc thuc hién tai 16 DTC ngoai
tram tai c4c tinh Lao Cai, Nghé An, Pk Nong, Kién Giang va nghién cuu
duogc thuc hién tai 21 xa tai Hai Duong, ty 1€ tré dugc thuc hién ding quy
trinh kham sang loc trudc tiém chung lan luot 13 66,2% va 71,4% [32, 33].
Nhu di trinh bay & trén mic du ddi tugng danh gia trong nghién cau hién tai
va céac nghién cau thyc hién tai Lao Cai, Nghé An, Bik Nong, Kién Giang
hay nghién ctru thuc hién tai Hai Duong 1a khac nhau nhung déu thong nhat
la mic du c6 ty 18 cao NVYT dap ung duoc yéu cau vé chuyén moén nhung
chat luong thuc hanh cia NVYT con 1a van dé can duoc quan tam trong thoi
gian tai khi con ty 1€ cao NVYT chua thuc hanh dang cac ndi dung tai vi tri
nay. Tai budc kham sang loc, noi dung hoi mac du cé 13/16 NVYT thuc
hién, tuy nhién khong c6 bat ki NVYT nao hoi di 6 yéu té cua noi dung nay.
Khai théc tién sir bénh tat, tién sir tiém ching, tién sir phan Gng véi lan tiém
chang truéc va tién sir di ung cua ddi twong tiém chung 1a cac noi dung ghi
nhan nhiéu NVYT khdng thuc hién trong nghién cau nay lan luot 1a 8, 12,
10 va 13 NVYT. Ngay ca khi xem xét nhitng NVYT c6 thuc hién néi dung
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nay thi s6 NVYT dé cap dén noi dung trén cho nhém 8-10 tré 14 rat thap (1-3
NVYT cho mdi yéu td). Ty 1¢ tré khong duoc khai thac tién s tiém chang,
tién st bénh tat va tién sir di tng, tinh trang sir dung thudc hién tai duoc bao
c4o trong nghién ctu tai Thanh Hoa ciing 1én dén trén 50% (51,8%-81,2%)
[32]. Tuy nhién trong nghién ctru dugc thuc hién tai Thai Nguyén nam 2016
lai cho thay ty 1& cao (96,0%) tré duoc hoi tién sir bénh tat va tién st di tng
trong budc kham sang loc [47]. Thiéu thdng tin vé tién sir bénh, tién sir tiém
chang cua tré cd thé dan dén cac sai sot trong chi dinh tiém ching nhu: chi
dinh sai khoang céach giita cac miii tiém (d6i Véi tré trude day da tiém vac
xin c6 thanh phan twong tw), chi dinh tiém cho tré thudc dién chéng chi dinh
(tré c6 tién st phan @ng nang véi VAc xin ¢d thanh phan twong tu trong qua
khir, hodc tinh trang bénh chéng chi dinh véi loai vac xin s& st dung trong
lan tiém nay), chi dinh tiém cho tré thudc dién hodn tiém chang (tré dang
diéu tri bénh...). Tai Viét Nam, hau nhu chua c6 s6 liéu chinh thirc nao duoc
b&o c&o vé nhitng sai st trong thuc hanh tiém chung va nguyén nhan cua
nhiing sai s6t nay dac biét |a trong tiém chang chién dich tuy nhién trén thé
gidi d3 c6 nhitng bao c4o vé van dé nay. Nhing dit liéu tir hé thdng giam sét
PUST tai nhiéu nuéc ghi nhan ngdy cang nhiéu bao cdo vé sai st cua
NVYT trong thuc hanh tiém chung [80, 87, 99, 126]. Theo b&o céo Vvé
nguyén nhan cua c4c sai sot trong tiém chang chién dich tiém phong vac xin
CUm tai Pai Loan nam 2009-2010 cho thay 9% sai s6t trong thuc hanh tiém
chang trong chién dich nay 1a do NVYT khong khai thac tién st tiém chang
cua tré trude day [154]. Chi dinh tiém ching sai (sai d6i tuong, sai loai vac
xin) duoc biét dén 1a mot trong nhiing sai st thuc hanh tiém ching duoc
bao céo nhiéu trong thoi gian gan day ngay ca tai cac nudc phat trién nhu:
M§, Canada, Anh, Pai Loan [80, 81, 100].
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Vé chit lugng tu van trude tiém chang, trong nghién ciu nay khdng
c6 bat cr NVYT nao thuc hién tu van da 6 noi dung. Két qua nay thap hon
nhiéu so két qua nghién ciru dugc thuc hién tai Thai Nguyén nim 2016 khi
ty 1€ nay dat 63,6% [47] va nghién ctru duoc thuc hién tai Hai Duong khi ty
1& nay 1a 57,1% [33]. Trong s6 NVYT thuc hién tu van c¢6 5/13 NVYT da
khdng thuc hién tu van ndi dung vé céc dau hiéu can dua tré dén ngay CSYT
va 3/13 NVYT khong huéng dan xi tri PUST mic du day 1a nodi dung quan
trong. Cham so6c dang cach, phat hién sém va xu tri kip thoi cac PUST gilp
ngin ngira va han ché mic do ning cua PUST. Két qua nay tuong dong Voi
nghién ctu duoc thuc hién tai Thanh Hoéa nam 2016 trong budi TCTX cho
tré nho, 73% nguoi nha cua tré da khong duoc tu van vé dau hiéu can dua
tré dén ngay CSYT va hau hét cac yéu td trong noi dung nay déu co ty Ié tré
duoc tu van thip (< 30%) [40]. Tuy nhién két qua caa nghién ctiu nay lai trai
nguoc Vi két qua nghién ctru duoc thuc hién tai Hai Duong [33] va Thai
Nguyén [47] trong cac nam 2015, 2016 khi danh gia thuc hanh cia NVYT
trong budi TCTX, >90% ngudi cham soc tré tham gia tiém chung da dugc tu
van vé cac dau hiéu xuét hién sau tiém can dua tré ngay dén CSYT. Nhu vay
ré rang c6 su khac nhau trong thuc hanh tu van tiém ching cia NVYT tai
cac dia phuong khac nhau, diéu nay duwoc quan sét thay trong ca hoat dong
TCTX va tiém chung chién dich, ca thoi diém hién tai va cach day gan 5
nim. Bén canh nhiing dia phwong lam rat tt hoat dong nay ciing ghi nhan
nhiing dia phuwong chua thyc hién tét trong béi canh ndi dung tu van da duoc
Chuong trinh TCMR chu trong cung cip day du cho tat ca cac don vi. Trong
bdi canh trién khai chién dich tiém chung véi s6 ddi twong tiém ching dong
cling c6 thé 1a nguyén nhan cho nhitng han ché vé chat luong thuc hanh tu

van cia NVYT. Trong nghién ciru ndy, 3/16 NVYT da khong thuc hién tu
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van cho ngudi than cua tré tham gia tiém chung. Tinh trang nay xay ra ¢ 3
DTC c6 sy phdi hop gitta TYT va truong hoc khi phu huynh khéng duoc
y&u cau bat budc phai c6 mit trong budi tiém chang. Pay ciing 12 tinh trang
kha pho bién trong cac chién dich tiém chung duoc to chic hién nay. Diéu
nay cho thdy mot s6 NVYT con chua thuc su hiéu duoc vai trd caa tu van
tiém chung trong d6 ¢6 ndi dung cham soc, xur tri PUST trong quy trinh tiém
chung ciing nhu chua thiy duoc vai trd ciia ngudi chim soc tré trong viéc
cham soc, phat hién va phong ngira PUST. Giai phap cho NVYT c6 thé thuc
hién tu van hiéu qua ca vé noi dung tu van va dam bao tat ca ngudi cham soc
tré tham gia tiém ching déu duoc tu van trong cac chién dich tiém chung la
t6 chac tu van nhom trong budi tiém chung thay vi tu van cho ting c& nhan
do trong cac chién dich chi tiém chung duy nhat 1 loai vac xin. Bén canh d6
c6 thé két hop vai viéc cung cp phiéu hudng dan theo dbi, chim soc tré dugc
soan thao phl hop véi vac xin str dung cho tiing chién dich. Vi nhiing chién
dich tiém ching duoc té chic tai truong hoc, NVYT ngoai huéng dan ngudi
cham soc tré thi ciing can hudng cho gido vién cach theo ddi, chim séc va xir
tri PUST. Bén canh d6 NVYT ciing can phdi hop vai giéo vién trong viéc

cung cap thdng tin vé chién dich tiém ching cho gia dinh tré.

Vé thuc hanh tiém chang an toan cua NVYT trong chién dich tiém
chang vac xin Td cho tré 7 tudi co thé thay, ty 16 NVYT thuc hién day du
cac ndi dung trong budc tiém chung thap hon nhiéu so véi két qua trong
nghién ctu vé hoat dong tiém chang ngoai tram tai tinh Lao Cai, Nghé An,
Pik Nong va Kién Giang dugc thuc hién nim 2014 khi ty 16 NVYT thuc
hanh tiém dtng dat 79,2%-94,1% [32] va 71,5% véi cac BPTC duoc danh gia
tai thanh phd Hai Duong [33]. Diéu nay c6 thé do su khong dong nhat vé

tiéu chi danh gia thuc hanh tiém chung trong chién dich nay so véi trude day
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khi b6 sung thém noi dung cung cap théng tin vé véc xin tiém ching cho déi
tuong tiém theo hudng dan cia BYT 4p dung tir nam 2018 [6]. Tuy nhién
viéc 4/16 (25%) NVYT thuc hién sai ki thuat tiém bap, gém sai vi tri (tiém ¢
vi tri 1/3 giita canh tay thay vi 1/3 trén ngoai canh tay), tiém bap néng (yéu
cau ddi voi tiém vac xin Td 1 tiém bép sau), cham tay vao kim tiém trudc
khi tiém chung la tinh trang dang bao dong trong thuc hanh tiém chung cua
NVYT. Ki thuat tiém chang cua NVYT trong budi tiém chang chua dat yéu
cau ciing duoc bao céo trong nghién cuu tai Hai Duong khi danh gia thuc
hanh caa NVYT trong budi TCTX. Trong nghién ctu nay c6 19,1% NVYT
da tiém sai vi tri va 23,8% NVYT tiém khong dung ki thuat va 15% NVYT
thuc hién ki thuat sat tring vi tri tiém khong dat yéu cau [33]. Ki thuat tiém
khong ding c6 thé dan dén giam tac dung cua vac xin do sai duong tiém,
taing PUST nhu sung/dau tai chd dic biét duoc nhan manh voi vac xin Td
[54] va nhiém trung do khong dam bao vé khuan nhu cum phan Gng véi 9
tré nhiém tu cau vang da dugc md ta tai diém tiém thudéc Thanh phd H6 Chi
Minh [131]. Tinh trang nay c6 thé do NVYT chua nam viing vé duong tiém
vac xin Td do day la loai vic xin khong duoc st dung trong hoat dong
TCTX va sy thiéu kiém tra, giam sat, hd trg kip thoi vé ki thuat tiém chang
dbi véi NVYT tai vi tri thuc hanh tiém chang. Hién tuong nay hoan toan co
thé khic phuc duoc néu trudce trién khai chién dich tiém chung NVYT duoc
cap nhat lai kién thtc vé véc xin st dung trong chién dich va ki thuat tiém
chang. Clng véi d6 can thyc hién giam sat hd trg hiéu qua trong cac budi
tiém chang dé kip thoi diéu chinh nhitng sai sot cia NVYT tai vi tri tiém
chang vic xin noi riéng cling nhu céc vi tri khac trong quy trinh tiém chang.
Pay 1a nghién ctu dau tién danh gia kién thic vé nhan biét dau hiéu

phan vé va xu tri phan vé (46 II, III) theo Thong tu 51/2017/TT-BYT do
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BYT ban hanh cua NVYT tai cac DTC chién dich tiém véc xin Td. Két qua
nghién cau cho thay nhiing han ché vé kién thac cua NVYT ddi véi nhan
biét céc triéu chung goi ¥ phan vé va phan d6 phan vé ciing nhu quy tic diéu
tri phan vé do 11, 1II va phac d6 diéu tri phan vé sir dung adrenalin tiém bap.
Két qua nay tuong ddng véi nghién ciru duoc thuc hién trén nhom sinh vién
diéu dudng cua truong Pai hoc Y dugc Hai Phong [34] vé ty 1é nhan biét cac
dau hiéu phan vé va phac d6 xt tri phan vé st dung adrenalin tiém bap. Két
qua trong nghién ciu nay co thé 1a do tam ly chu quan caa NVYT khi cho rang
phan vé 1a truong hop rat hiém khi xay ra trong tiém chung. Pay ciing c6 thé 1a
hau qua cta phuong phap dao tao cua hé théng tiém ching hién nay khi moi
chi tap trung vao cung cap kién thirc ma chua chu trong viéc danh gia ki ning
thuc hanh caa NVYT. Mac di phan vé 1a phan ang hiém gap trong tiém ching
nhung can sy san sang caa NVYT trong chan doan va diéu tri dé han ché tbi da
chan doan mudn, Xt tri khéng ding cach dan dén ting mirc d6 nang, tham chi
la tir vong cho nhitng truong hop phan vé néu xay ra trong budi tiém chung.
Bén canh tiép tuc duy tri cac Iop tap huan, cap nhat kién thic cho NVYT vé
nhan biét va xi tri phan vé hang nam nhu hién nay can két hop voi hoat dong
danh gia kién thuc va tang thoi lwong thuc hanh xa ly phan vé cia NVYT ngay
trong cac budi tap huan hay cap nhat kién thic. Truéc mdi chién dich tiém
chung vac xin Td ngoai noi dung cap nhat lai kién thic vé vac xin st dung,
cach thic t6 chac tiém chung chién dich ciing can cap nhat lai kién thuc va
thuc hanh xa tri phan vé phi hop voi déi tugng tiém chang cua chién dich nay.
Két qua nghién ctu nay cho thy, thuc hanh vé ATTC tai cac PTC
vac xin Td cho tré 7 tudi rat can duoc cac TYT va Trung tam y té huyén
Tran Yén quan tdm hon nita va trién khai cac giai phap khac phuc céc ton tai

trong thoi gian toi. Nhirng sai sot trong thyc hanh ATTC hién tai hoan toan
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c6 thé duoc cai thién thdng qua tap huan nang cao nhan thic cua NVYT
trong viéc tuan thu cac quy dinh vé té chac budi tiém chung va nang cao ki
nang thuc hanh; chia sé nhitng thuc hanh tdt, nhiing ton tai phat hién duoc
qua nhitng chuyén giam sét budi tiém chang va kip thoi chia s¢ nhitg PUST
la hau qua cua viéc khong tuan tha cac quy dinh vé ATTC. Bén canh d6
hudng dan TYT xay dung cac quy trinh hoat dong tiéu chuan (SOP), xay
dung cac cong cu hd trg nhu cac bang kiém, bang nhac cho ting khau trong
budi tiém chung phl hop véi dic thi cua timg don vi. Bac biét can nang cao
hon nita vai tro ty giam sat caa chinh cac TYT trong té chirc tiém chang nhu
trong cac nghién ctru da ting duogc thuc hién trudce day [119]. Bén canh do
can duy tri va thuc hién céc chuyén gidm sat hd trg hiéu qua tir tuyén trén
d6i vai céc budi tiém chung, c6 ké hoach theo ddi va danh gia lai sau cac

chuyén giam sat dé dam bao cac khuyén nghi duoc thuc hién.

4.1.2. Thdi dé va kién thirc ciia ba me/nguwoi chim séc tré vé theo doi va

cham soc tré sau tiém chung

Tiém chung 12 bién phap rat hiéu qua dé bao vé cong dong trude dich
bénh truyén nhiém nguy hiém, nhung di kém vai né 1a nhitng PUST c¢6 thé
Xuat hién sau tiém ching. Cac PUST nay c6 thé dén tir ban chat cé hitu cua
vac xin, tir thuc hanh cua NVYT khong tuan thi quy dinh va tir viéc gia dinh
tré khéng phét hién kip thoi hoic cham soc PUST khong dung. Két qua
nghién ciru nay cho thay ty 18 cao cac ba me/ngudi chim soc tré da nhan
thire dugc mirc d6 quan trong cua tiém chang va coi PUST 1a mot phan cua
tiém chung. Bén canh d6 van con mot ty 18 nhat dinh ba me/ngudi cham soc
tré khdng chap nhan viéc xay ra PUST (16,7%), hay tin rang khdng c6 cach

giam thiéu va han ché mac do niang cua PUST (13%), nhung trén hét 1a tat
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ca cac ba me/ngudi chiam soc tré nay déu chap nhan cho con di tiém chung.
Nghién ctru duoc thuc hién tai Thi tran Quy Pat, huyén Minh Hoéa, Quang
Binh niam 2015 ciing cho két qua tuong tu khi 100% ba me/ngudi cham soc
tré co con trong do tudi TCTX nhan thirc dugc sy can thiét caa tiém chung

mac du trong s ho ¢d ti 78,4% lo s¢ con minh gap phai cac PUST [48].

Viéc chap nhan PUST cua cac ba me/ngudi cham soc tré dé cho con
di tiém chung ciing dong nghia vai viéc ba me/ngudi cham soc tré can dugc
trang bi kién thic va ki nang vé phét hién, cham soc cac PUST va biét cach
nhan biét cac dau hiéu xuat hién sau tiém can dwa tré dén ngay CSYT.
Nguoi cham soc tré 1am tét viéc nay c6 thé gitp han ché tinh trang nang 1én
cua PUST do cham soc sai cach tham chi la bao vé duoc tinh mang cua tré
truge nhitng phan ang niang xay ra sau tiém ching. Diéu nay da duoc chi ra
trong “Nghién cttu mo0 ta cac truong hop phan ng nang sau tiém chung mo
rong & mién Bac Viét Nam tir 2013 — 20177 [45]. Theo nghién cau nay co toi
20,3% s6 truong hop phan tng ning da khong co bat ky xtr tri gi tir phia gia
dinh khi tré xuat hién céc triéu chiing phan Gng sém, co téi 44,7% tré c6 phan
g nang va tir vong trude khi dugce dua t6i CSYT, mot s6 thuc hanh sai duoc
ghi nhan khi gia dinh cham so6c cac truong hgp PUST nidng duwoc ghi nhan
trong nghién ciu nay 1a: ty mua thudc uéng ma khdng co chi dinh cia bac si
(13%), dung thuéc dan gian (3,3%) hay moi thay cling khi tré xay ra PUST ma
khong dua tré dén CSYT (0,8%).

Mac du nghién ctru nay duoc thuc hién ngay sau khi tré tiém chung
vac xin Td, nhung ty 1¢ ba me/ngudi cham sdc tré co thé liét ké cac PUST
thong thudng va dic biét 1a cac dau hiéu xuat hién sau tiém chung can phai

dua tré ngay dén CSYT la rat thap ngoai trir phan (ng sot. Két qua nay théng
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nhat véi két qua & cac nghién ctu duoc thuc hién trude day khi phong van
ba me c6 con < 1 tudi vé kién thirc va thuc hanh theo ddi PUST duoc thuc
hién tai huyén Minh Héa, tinh Quang Binh nam 2015 va huyén Kién Thuy,
Thanh phd Hai Phong nam 2019-2020 [48, 50]. Két qua trong 2 nghién ctu
trén ciing twong tu két qua duoc tim thay trong nghién ctu nay khi >90%
cac ba me/ngudi cham soc tré biét sét 1a 1 phan ¢ng thuong gap sau tiém
chung, trong khi cac PUST khac nhu sung ndng, quing do, ngta tai chd
tiém, mét moi, budn non, chan in it duoc nhiac dén tham chi 1a khong duoc
liét ké trong nhom cac PUST thong thudng. Twong tu nhu vay trong nhom
dau hiéu nang can dua tré ngay dén CSYT thi sét cao, s6t khong dap (ng voi
thudc ha sét hay co giat 1a cac dau hiéu duoc ba me/nguoi chiam soc tré chi
¥ hon trong khi d6 dau hiéu li bi, kh6 chiu, phat ban & tré lai it dwgc nhéc
dén hon. Nghién cau caa ching toi khdng ghi nhan kién thuc sai cua céac ba
me/ngudi cham soéc tré vé cham séc phan ung sung dau tai chd tiém, mot
phan mg thudng gap sau tiém vac xin Td nhu di ting duoc ghi nhan trude
day nhu dap chanh, khoai tay hay 14 vao chd tiém gay nhiém tring... Tuy
nhién kién thuc cua ba me/ngudi cham soc tré vé cham soc tré sét sau tiém
chang con chua day du, cac hanh dong nhu ndi long quan 4o, cho tré uéng
nudce dién giai con chua duoc nhic dén. Ty 1¢ cao ba me/ngudi cham soc tré
chua co kién thirc day du vé PUST va xir tri PUST dung cach ngay sau khi
chién dich két thic mét phan ciing c6 thé dén tir ba me/ngudi cham soc tré
chua nhan dugc tu van hoic noi dung tu van chua day da cia NVYT cho noi
dung nay nhu két qua duoc trinh bay trong bang 3.3.

Pay 1a nghién ctru dau tién mo ta kién thuc cua ba me/ngudi cham soc

tré vé nhan biét va xir tri cac PUST & tré 16n trong mot hoat dong tiém
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chang chién dich duoc té chic hang nam cho nhém tré tiéu hoc. Sb liéu
trong nghién ctu nay sé& cung cap thém théng tin tham khao cho Chuong
trinh tiém chang quéc gia khi xay dung tai liéu huéng dan trién khai céc
chién dich twong tu trong thoi gian téi dd duoc BYT phé duyét nhu tiém
chung hoc duong cho tré nhap hoc mam non va tiéu hoc hay tiém chang vac

Xin phong ung thu cb tir cung cho nhom tre 16n.
4.1.3. Tinh trang phan ikng sau tiém vic xin Td 6 tré 7 tuoi

Di c6 372 (29,1%) tré ghi nhan it nhat 1 PUST sau khi tiém chuang
vac xin Td, ghi nhan ca cac phan ang tai vi tri tiém chung (sung, nong, do,
dau) va phan ung toan than (sét, dau dau, buon nén, buon nga). Cac PUST
duoc bao c4o trong nghién cau nay 1a thong nhat véi cac PUST dugc thong
bao trén hudng dan sir dung vic Xin caa nha san xuét va tuong tu nhu két
qua duoc ghi nhan trong cac nghién cau trude day ¢ Puc khi st dung vac
xin Td dé tiém mii bd sung 1an 2 cho nhdm tré 4-6 tudi [108] hay nhém tré
6 tudi tai Y [63].

Phan @ng phé bién nhat dugc bao céo trong nghién ciu nay 1a dau tai
vi tri tiém xuat hién & 24,8% tré sau tiém chiang, cac PUST khéc c6 ty 1¢ dao
dong tir 0,1%-6%. Ty ¢ PUST tai chd va toan than trong nghién cau nay
thap hon nhiéu so voi cac béo céo trong cac nghién ciu trude day khi st
dung vac xin Td dé tiém mili b6 sung cho nhdm tudi cudi tudi mam non va
dau tiéu hoc véi thai gian theo ddi phan &ng tir 3-7 ngay cu thé: sung 26,2%-
34,5%, chai ctrng 28%, do 15%-36,8%, dau 39%-52%, sbt 4,6%-32,2%, dau
dau 7,3% va nén 2,7% [63, 108, 129].
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Bdng 4.1. Ty |é phdn #ing tai ché va toan than sau tiém véc xin Td cho tré

4 - 9 tuéi trong mét sé nghién ciru

) ] Nghién ctu ¢ Nghién ctu ¢
Nghién ciu hién - } .
9 _ T Pire, tiem nhom Duc, tiém
tai, titm nhom 7

Nghién ctu &
Y, tiém nhom

Phan #&ng sau i 4-6 tudi, theo ddi  nhom 6-9 tuéi, 6 tudi, <3
N . tuoi, theo doi <7 . . . A
tiém vac xin Td <15 ngay sau <7 ngay sau ngay sau tiém
ngay sau tiém . .
21977 tiem [108] tiem [129] [63]
n=87 n=151 n= 381
Sung
] 1,4 34,5 28,5 26,2
mol murc do
Sung > 5cm 0,5 13,8 - 2,6
Chai cung - - 28 _
Pau
. 24.8 51,7 39 52
mol murc do
Pau
0,4 11,3
(mtrc @6 nang)
bo 2,5 36,8 27 15
) 6 32,2 4,6 7,7
Sot*
(>37,5°C) (>37,5°C) (>38°C) (>39,8°C)
Dau dau 1 - 73 -
Non/budn non 0,4 - 2,7 -

*Nhiét do do tai miéng

Ly giai cho ty 1& ghi nhan cac PUST trong nghién ctiru nay thap c6 thé

xem Xét 2 van dé sau:

Thir nhat d6 1a phuong phép thu thap théng tin PUST trong nghién
cu nay. Miac du ty 1€ tré duoc ghi nhat ki theo ddi PUST cao (89,4%), tuy

nhién chat lugng c6 thé chua tét do viéc ghi chép nhat ki PUST khong duoc

thuc hién bai cac diéu tra vién ma do su ty nguyén tham gia cta gia dinh co

tré duoc tiém chung trong chién dich tiém vic xin Td. Thoi gian theo doi
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PUST kéo dai (7 ngay) cong vai viéc khdng co théi quen trong theo dbi, ghi
chép PUST cua tré do d6 gia dinh chua thuc sy nghiém tdc trong viéc kiém
tra sy Xuat hién caa cac PUST va ghi chép cac thong tin nay, dic biét 1a thoi
diém 1-2 ngay sau tiém khi thay tré sinh hoat binh thuong. Diéu nay c6 thé
lam ty 16 PUST duogc bao céo thap hon thuc té.

Ly do tha hai c6 thé lién quan dén dap wng mach mé cua co thé doi
véi doc té bach hau cd trong vac xin & ngudi ¢d nong do khang thé 19G
DAT trudc tiém miii bd sung. Diéu nay dan dén ty 1é phan tng xuat hién sau
tiém vac xin phong bénh bach hau cao & cong dong cé ty I¢ mién dich dbi
véi bach hau cao. Mot s nghién ciru da dua ra bang chuang cho thay sy lién
guan nay, nhu nghién ctru dugc thuc hién tai Y khi tiém miii b6 sung vac xin
phong bénh bach hau si dung vac xin Td cho tré 6 tudi da ghi nhan phan
ring s6t va ngira tai chd tiém gap nhiéu hon ¢ tré c6 nong do khang thé 19G
DAT > 0,11U/mL so véi tré c6 ndng do khang thé 1gG DAT dudi mac nay
trugc tiém chung [63]. Khi so sanh ty 1é cac PUST toan than va tai chd sau
tiém vac xin phong bénh bach hau gita nhém cé nong do khang thé 19gG
DAT > 0,11U/mL va nhém c6 nong do khang thé IgG DAT thap hon trudc
khi tiém chung, két qua ciing cho thay ty 18 xuat hién PUST cao hon & nhém
c6 nong do khang thé 1gG DAT trudc tiém > 0,11U/mL [60]. Két qua déanh
gia ton luu khang thé 1gG DAT & nhom tré 7 tudi trong nghién ciu nay cho
thay, ty 1& tré c6 nong do khang thé IgG DAT dat muc > 0,11U/mL 1a 35%
thap hon so v4i cac nhom tré co do tudi twong tu duoc dé cap dén trong cac
nghién ctu tai Buc, Y véi ty 1é bao céo tir 51% dén 88% [63, 108, 129], do
d6 c6 kha nang ty 18 PUST xuat hién trong nghién ctru nay ciing thap hon so
véi cac nghién ctru khac.

V& thoi diém xuat hién caa cac PUST dugc ghi nhan trong nghién cau
nay thong nhat véi két qua nghién ctru duoc béo céo tai Duc khi tiém vac
xin Td cho nhém tré 6-9 tudi [129]. Ca 2 nghién ciu déu cho thay phan Ién
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cac phan ung tai chd va toan than xuat hién trong vong 2 ngay dau sau tiém
chang, trong d6 phan ung tai chd xuat hién sém hon voi >90% xuét hién
trong vong 2 ngay dau, trong khi ty 1& cac phan tng toan than lai xuét hién
muédn hon. Két qua nay cung cap thém bang chiing cung ¢ cho khuyén céo
ciia Chuong trinh TCMR d6i véi theo ddi va chdm soc sau tiém ching d6 1a
sau tiém vic xin gia dinh can theo di sat tré trong vong 2 ngay dau. Mot
diém khac biét trong viéc theo ddi va phat hién PUST ¢ tré I6n do6 1a (1) duong
nhu mirc d6 quan tdm cua gia dinh ddi véi tré 16n sau tiém chang it hon so véi
tré nho; (2) PUST c6 thé xuat hién trong thoi diém tré di hoc va vui choi bén
ngoai pham vi quan Iy cta gia dinh. Do d6 trong nodi dung tu van cho ba
me/ngudi cham soéc tré, NVYT can nhan manh vé thoi gian theo doi PUST,
cach chu dong phat hién cac PUST & tré ciing nhu nhitng dau hiéu sau tiém ma
tré can thong bao cho ba me/ngudi cham soc tré.

Tai cac DTC vic xin Td cho tré 7 tudi dugc to chuc tai trudng hoc va
trong nhimg ngdy dau sau tiém ching, cac PUST c6 thé xay ra trong thoi
gian tré ¢ truong. Do dé can ¢ su phoéi hop chit ché gitta NVYT, nha
truong va gia dinh trong viéc theo doi, phét hién va xu tri PUST. Dong thoi
NVYT ciing can dao tao, huéng dan gido vién, NVYT hoc duong biét cach
Xt tri cac tinh hudng khi tré xay ra PUST tai truong hoc.

4.1.4 Han ché ciia nghién ctru

Nghién ciru duoc thuc hién tai 16 DTC trong téng s6 21 DTC véc xin
Td cho tré 7 tudi duoc to chuc tai huyén Tran Yén trong chién dich tiém vic
xin Td to chic trong thang 12, nam 2020, do dé két qua trong nghién ctu
nay chua phan anh dugc day du thuc trang dam bao ATTC tai tat ca céc
DTC. Nghién cru nay hién chi méi tap trung vao tim hiéu nguyén nhan mot
s6 DTC chua tuén tha day da cac quy dinh vé nhan luc,VT-TTB, thuc hanh
sap xép céac khu vuc tai DPTC, ma chua tim hiéu nguyén nhan vi sao mot sé
DPTC lai dap tmg dugc yéu cau vé cac ndi dung trén dé 1am co so cho nhiing
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khuyén cdo cai thién chat luong cac DTC trong thoi gian ti phi hop voi
chinh séch tiém chung hién co cua dia ban nghién cuu.

Nghién ctu thu thap théng tin vé kién thac, thuc hanh caa NVYT va
ba me/ngudi chiam soc tré, bén canh céc bién sé ghi nhan 1a co/khéng, bién
lya chon va bién sé ghi nhan y kién con ca cac bién s doi hoi nhan dinh caa
diéu tra vién 1a dung/sai. Dé tat ca cac diéu tra vién thong nhat trong céch
ghi nhan va nhan dinh, trude khi diéu tra vién di thuc dja déu dugc tap huan
ki va danh gia du diéu kién méi thuc hién diéu tra. Bén canh d6 mdi bo cau
hoi déu c6 huéng dan chi tiét cach thyc hién va danh gia cho ting bién sé.
Trong qua trinh thu thap thdng tin, cé su giam sat cua can bé Van phong
TCMR mién Bic trong tat ca cac hoat dong thuc dia.

Céc thdng tin vé PUST trong nghién ctru nay hoan toan duoc cung cap
boi gia dinh cd tré duoc tiém ching vac xin Td, do d6 chat lugng théng tin
PUST phu thudc hoan toan vao kha ning nhan biét va danh gia mtc 46 PUST
cta gia dinh tré. Mot s6 loai PUST nhu sdt, t6n thuong tai chd tiém doi hoi gia
dinh tré sir dung cac dung do luong la nhiét ké do than nhiét va thudc day. Bé
han ché su sai khéc trong nhan dinh mtc d6 PUST, tit ca gia dinh c6 tré dugc
tiém ching déu duoc cung cap nhiét ké do than nhiét, thudc day do mot hang san
Xuat, bang ghi nhan thong tin PUST cung cap cho gia dinh ciing dugc dinh kém
hudng dan chi tiét cach ghi nhan va danh gia mac d6 PUST. NVYT duoc tap
huan cung cap dung cu va hudng dan gia dinh cach phét hién, cach do luong,
phan loai va ghi chép vao bang theo ddi PUST.

Panh gia kién thuc thue hanh cia NVYT vé an toan tiém ching va kién
thirc ctia ba me/nguoi chim soc tré vé phat hién, chim soc PUST vac xin Td
chi dugc thuc hién tai 1 huyén caa tinh Yén Béi do d6 két qua nghién ctu
khong c6 tinh chét dai dién cho toan tinh Yén Bai hay hé thdng TCMR ma chi
cung cap thdng tin tham khao cho hoat dong cua Chuong trinh TCMR.
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4.2. Pap ting khang thé IgG khang ddc t6 bach hau tai thoi diém 1 thang
sau tiém miii bo sung vic xin phong bénh bach hau Td & tré 7 tuoi
4.2.1. Ton lwu khdng thé IgG khdng djc t6 bach hdu 6 tré 7 tudi trude
tiém chiing miii bo sung thir 2

Két qua trong nghién ctu nay cho thay, ty 18 tré 7 tudi cd nong do
khang thé IgG DAT >0,11U/mL truéc thoi diém tré nhan duoc miii bd sung
vac xin phong bénh bach hau 12 rat thap chi dat 35%, mac du da c6 88% tré
nhan dugc it nhat 3 miii vac xin bach phong bénh bach hau trude d6 va 62%
tré da nhan duoc 4 mii vac xin phong bénh bach hau theo lich tiém khuyén
cao cua BYT. Két qua trong nghién ctu nay cho thay ton tai khoang tréng
mién dich déi véi bénh bach hau & nhém tré 7 tudi. Tai Vit Nam hi¢n
khéng c6 nghién ciu nao danh gia ton luu khang thé khang doc té bach hau
danh riéng cho nhom tré 7 tudi hoiac nhom tré 4-7 tudi (nhém tudi dugc
WHO khuyén céo tiém miii b sung vic xin phong bénh bach hau). Tuy
nhién két qua cta cac nghién cau dugc thuc hién trude day tai Viét nam
danh gia nong do khang thé IgG DAT trén cac nhom tré khac nhau vé nhom
tuoi, lich tiém chung, noi séng hay dac diém vé ty 1é tiém ching phong bénh
bach hau ciing déu cho thiy ty I¢ tré em dat ndng d6 khang thé 1gG DAT
>0,11U/mL thap. Mot s6 nghién ciru danh gia ton luu khang thé khang doc to
bach hau duoc thuc hién trén nhom tré 0-5 tudi tai Viét Nam cho thay ty I¢
tré dat nong do khang thé 1gG DAT >0,11U/mL chi trong khoang tir 32,8%-
68%. Nghién ctru duoc thuc hién tai Nha Trang nam 2017 bao céo ty 1€ tré
dat nong do khang thé 1gG DAT >0,11U/mL trong nhom tudi nay 1a 68%
[96]; nghién ctru dugc thuc hién tai huyén Tay Tra, tinh Quang Ngai noi co
ghi nhan ca bénh bach hau 1a 32% va huyén Son Tra tinh Khanh Hoa noi c6
ty & tiém chung cao va khdng ghi nhan ca bénh bach hau trong 10 nam la
46,5% [95]. Nam 2020 nghién cau tai thanh phé Kon Tum, tinh Kon Tum
bao céo ty 18 tré 0-10 tudi cd6 nong do khang thé 1gG DAT >0,11U/mL 1
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66,4% day 1a khu vuc c6 ghi nhan ca bénh bach hau hang nim trong nhitng
nam tro lai day [44]. Ty 18 tré c6 ndng do khang thé 1gG DAT >0,11U/mL
con thap hon ¢ nhém tré 6-17 tudi duoc bao cao trong nghién ctu thuc hién
tai 2 huyén Tay Tra va Son Tra véi ty I¢ lan luot 1a 34,5% va 40,4% [95] .

35% tré 7 tudi trong nghién ctu nay dat mac nong do khang thé 19G
DAT > 0,1 IU/mL. Két qua nghién cttu nay la thap hon dang ké khi so sanh
Véi ty 18 51%-95% tré 4-8 tudi dat mac mién dich trén duoc bao céo trong
cac nghién cau thuc hién tai mot s nude trude day (bang 4.2).

Bdng 4.2. Ty 1é tré c6 nong dg khang thé 19G DAT dat > 0,1 1U/mL

¢ nhom tré 4-8 tugi cizia mét sé nghién ciru

Nong d¢ IgG DAT >
Tén nuéc Nam b0 hem tué 0.1 IU/ML

w0 Ty I¢ 95% Cl
Viét Nam i

2020 7 tudi 35 26-45
(Nghién ctu hién tai)
y (3] 2001 6 tudi 51 -
Trung Quéc 3 2010 6-8 tudi 68 60 -78
Pai Loan 04 2008 6 -8 tudi 79 68 -87
Théi Lan 2003 4-6 tudi 71 -
Israsel 1999 4-7 tudi 58 -
Puc ¥ 2010 4-8 tudi 64 55-73
Puc [108] 2008 4-6 tudi 85 79-90
Puc 121 2007 4-8 tubi 67 64-71
Puc ¥4 2004 4-6 tudi 86 78-93
Anh ! 2004 3,5-5 tudi 78 68-86

Canada ' 2005 4-7 tudi 66,4 -
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Su khac biét vé ty 1é tré c6 nong do khang thé 1gG DAT dat > 0,1
IU/mL gitra nghién ctu nay va cac nghién ctru duoc thuc hién trude day tai
Viét Nam va thé giéi cd thé do nong do khang thé 1gG DAT duogc danh gia
trén cac nhom tudi khac nhau. Theo mé hinh mé ta bién ddi tén luu 19G
DAT di duogc dé cap dén trong nhiéu nghién ctru truée day cho thay, nong
d6 khang thé 1gG DAT & tré giam nhanh theo thoi gian dic biét trong nim
dau sau tiém chang [132] va duoc duy tri ¢ mac 6n dinh lau dai sau do
[138]. Muc suy giam nong d6 khang thé 1gG DAT theo thoi gian & tré 13 rat
ré rang, dac biét tai nhitng noi c6 ty 18 bao phua vac xin phong bénh bach hau
cao va khéng c6 bénh bach hau luu hanh. Diéu nay duogc ly giai 1a do quan
thé khong con tao dugc mién dich tu nhién tir tiép xdc véi mam bénh [142,
143]. Nha Trang la dia ban co ty 1€ tiém chung cao va khong ghi nhan ca
bénh bach hau trong nhiéu nam. Nghién ctu thyc hién tai Nha Trang vé ton
lwu IgG DAT trén nhom tudi tir 0-55 tudi cho thay, ty Ié c6 nong do khang
thé IgG DAT >0,1 IU/mL & nhdm 0-5 tudi (68%) cao hon dang ké so V4i
cac nhom tudi con lai (7%-33%). Két qua danh gia bién d6i ndng do khang
thé 1gG DAT cua ting ca nhan dugc thuc hién vao thoi diém cach nhau 2
nam (ndm 2017, 2019) trong nghién ctiu tai Nha Trang ciing cho thay c6 su
sut giam nhanh chong cia nong do khang thé 1gG DAT theo thoi gian dic
biét & nhém tudi nho khi 41% tré & nhém 0-5 tudi ¢ sy sut giam nong do
khang thé 1gG DAT, trong khi & nhém 11-55 tudi ty 1& sut giam mién dich 1a
11% va nhoém 7-10 tudi mién dich lai c6 xu hudng ting theo thoi gian.
Nghién ctru nay ciing cho thay véi tré cé tién st tiém 4 mdi vic xin c¢6 thanh
phan bach hau thi nong d6 khang thé 1gG DAT > 0,1 1U/ml duoc duy tri
trong 4,3 nam (95% Cl: 3,5-5,3), twong duong khoang 95% tré s& mat kha
nang bao vé ¢ do tudi 5,0 - 6,8 tudi [96]. Nhu vay, ty 1 tré 7 tudi cd ndng do

khang thé 1gG DAT > 0,1 TU/ml trong nghién ctru dugc thuc hién tai huyén
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Tran Yén nam 2020 c6 thé thip hon khi so sanh véi nhiing nghién ctu trude
day duoc thuc hién trén nhém tudi nho hon. Ty 1é tré ¢6 mién dich ddi voi
bach hau thap trong nghién ctru nay ciing c6 thé lién quan dén tién sir tiém
chang vac xin phong bénh bach hau trude d6. Chi 62% tré trong nghién ctu
nay duoc tiém 4 miii vac xin phong bénh bach hau, trong khi d6 100% tré 4-
7 tudi tham gia cac nghién cau tai Y [63], Duc [108], Anh [66], Israel [69]
trinh bay trong bang 4.2 da hoan thanh 4 mii vac xin phong bénh bach hau
trong quéa kha. Suy dinh dudng 1a mét trong nhitng yéu t6 lam giam kha
nang dap ung mién dich sau tiém ching [95]. Yén Bai duogc biét dén 1a dia
phuong co ty & tré < 5 tudi suy dinh dudng cao voi 49% tré < 5 tuoi suy
dinh dudng trong nghién ctu dugc thuc hién tai huyén Luc Yén nam 2013
[39] va 63% tré em dan toc H’Mong < 5 tudi tai huyén M Cang Chai bi suy
dinh dudng trong nghién ctru duoc thuc hién trong nam 2021-2022 [35].
Nghién ctu nay khong thu thap thong tin vé tinh trang dinh dudng cua tré,
tuy nhién véi ty 1&6 49% tré tham gia nghién ctu ndy sbng tai cac x& con
nhiéu kho khin vé kinh té, tiép can dich vu y té va ty 18 tré 1a dan toc thiéu
s6 chiém ti 70%. Piéu nay goi ¥ cho gia thiét c6 thé cd mot ty 1 nhat dinh
tré tham gia nghién ciu da tirng hoac hién mac suy dinh dudng, day 1a yéu
t6 gop phan cho ty Ié tré dat nong d6 khang thé 1gG DAT thap trong nghién
ctru ndy. Kha ning sinh mién dich bach hau con phu thugc rat 16n vao chat
lwong vic xin sir dung, trong d6 vic xin dugc bao quan dung nhiét do 1a vo
cling quan trong. Trong nam 2020 trén dia ban huyén Tran Yén van con 2
DTC luu dong, s DTC luu dong trude ddy con cé thé nhiéu hon. Mic du
viéc trién khai cac BTC luu dong gilp tré tiép cap véi tiém chung dé dang
hon, tuy nhién, diéu nay ciing tiém an kha nang vac xin tai cac DTC luu
dong khong duoc bao quan ¢ nhiét d6 téi wu do d6 cd thé phan nao anh

huong dén kha nang sinh mién dich sau tiém ching cua tre.
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Nghién ctu nay ghi nhan ty 18 cao (95%) tré c6 khang thé bao vé dbi
véi bach hau (noéng d6 khang thé 19gG DAT > 0,011U/mL) twong duong véi
5% tré khong c6 mién dich bao vé ddi vai bach hau, trong khi cac nghién
ctru thuc hién tai Tay Nguyén trude d6 cho thay ty 1& cao tré khdng co mién
dich d6i vai bach hau. Nghién cau tai huyén Kon Plong, tinh Kon Tum thuc
hién nim 2016-2017 cho két qua ty 1é tré khdng cd mién dich d6i véi bach
hau (ndong do khang thé IgG DAT < 0,011U/mL) & nhdm tré 6-10 tudi 1a
65,8% va nhom 11-15 tudi 1a 46% [43], ty 1& nay 1a 26,5% & nhom tré 0-10
tudi trong nghién ctru dugc thuc hién tai thanh phé Kon Tum tinh Kon Tum
nam 2020 [44]. Tuy nhién két qua trong nghién cau nay lai kha tuong dong
véi két qua duoc thuc hién tai tinh Khanh Hoa trong cudc diéu tra huyét
thanh hoc bach hau thuc hién nam 2021-2023 trén nhém 5-40 tudi véi
0,08% nguoi khoéng cd khang thé bao vé véi bach hau [42]. Ly giai cho su
khéc biét giita ty 18 tré khong c6 khang thé khang doc t6 bach hau trong nghién
ctu ndy va nghién ctu tai Khanh Hoa thap hon rat nhiéu so véi nghién cu
duoc thuc hién tai mot s6 dia ban tai tinh Kon Tum c6 thé 1a do su khac nhau
vé ty Ié tiém chiang vac xin phong bénh bach hau. Ty Ié tiém chang vac xin
phong bénh bach hau duoc duy tri & mac cao & tré em tai tinh Khanh Hoa
(>95%) trong nhiéu nim va trong nghién ctiu nay (88%) da gitip tao dugc mot
nén mién dich (> 0,011U/mL) chdng lai bénh bach hau cao, duy tri dén tuoi tiéu
hoc. Trong khi tai huyén Kon Plong, tinh Kon Tum va khu vuc Tay Nguyén ty
& tré nhan dugc du 3-4 miii vac xin phong bénh bach hau c6 thé thap hon dang
ké, biéu hién bang sy xuat hién ca bénh bach hau dugc bao cdo thudng xuyén
tai khu vuc nay trong cac bao cdo cua Chuong trinh TCMR,

Nhu vay, véi lich tiém 4 mili vac xin phong bénh bach hau hoan thanh
truéc 2 tudi dugc trién khai trong Chuong trinh TCMR di gitp tao mot nén

mién dich vitng chac (> 0,1 1U/mL) phong chdng bénh bach hau trong do
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tudi mau gido. Tuy nhién, nhiéu tré khong duy tri duwgc mac mién dich cao
nay dén thoi diém tré budc vao tiéu hoc do su suy giam mién dich ty nhién.
Nhu vay, tai nhitng noi chua trién khai tiém miii bo sung vac xin phong bénh
bach hau cho tré 4-7 tudi theo khuyén cdo caia WHO cho thiy, ton tai
khoang tréng mién dich & lta tudi tiéu hoc ngay ca khi ty 18 tiém chung dat
muc cao. Ty 1é tré trong do tudi tiéu hoc khong dat mac mién dich bao vé
hoan toan d6i véi bach hau (> 0,1 1U/mL) s& nghiém trong hon tai khu vuc
c6 ty 1é bao phu vac xin phong bénh bach hau thap, day s& 1a co hoi cho
bing phat dich bénh bach hau khi c6 mam bénh do tap trung khéi cam
nhiém cao. Trién khai tiém bo sung vac xin phong bénh bach hau tai thoi
diém cudi tudi mau gido hay khi tré vao tiéu hoc theo khuyén céo cia WHO

(tré 4-7 tudi) 1a can thiét dé bao vé tré va cong dong khoi dich bach hau.

4.2.2. Ddp trng khdng thé IgG DAT ¢ tré 7 tudi sau tiém bé sung vic xin
phong bénh bach hdu (Td)

Véi ty I¢ tré c6 nong do khang thé 1gG DAT > 0,1 1U/mL tang tir 35%
lén 95% tai thoi diém 1 thang sau tiém vac xin Td cho thay kha ning dap
trng mién dich manh mé sau tiém ching vac xin Td & do tudi nay. Két qua
nay tuong tu va&i nghién ciu thuc hién ¢ huyén Kon Plong, tinh Kon Tum
giai doan 2016-2017, theo d6, 97,3% tré 6-10 tudi da dat dugc nong do
khang thé IgG DAT > 0,1 IU/mL sau 1 thang tiém vac xin Td, trong khi
trudce tiém 56,8% tré khong co mién dich bao vé ddi véi bach hau [43]. Céc
nghién cau khac trén thé gioi ciing cho két qua tuong tu, ty Ié cao tré 4-9
tudi da dat dugc muac khang thé IgG DAT > 0,1 1U/mL tai thoi diém 1 thang
sau tiém mii bo sung vac xin Td mac du trude do ty 1é nay 1a kha thap
(Bang 4.3).
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Bdng 4.3. Bién doi khang thé IgG DAT trwéc va sau tiém miii bé sung vic

xin Td & tré 4-9 tugi trong mét sé nghién ciru tei Viét nam va trén thé gidi

Tré c6 nong dd

. Nam Nhom IgG DAT > 0,1 IU/mL
Quoc Gia <.
bdocdo WOl prygetiem 1 thang sau tiém
vic xin Td vic xin Td
Viét Nam i
2020 7 tudi 35% 95%
(Nghién ctru hién tai)
y 631 2001 6 tudi 51% 99%
P 129 2000 6-9 tudi 52% 100%
Dirc 108 2008 4-6 tudi 86% 100%

Bdng 4.4. Phan bé theo 4 mirc nong dg khang thé 19G DAT thai diém

trwéc va sau 1 thang tiém vic xin Td

o Nim Nhom . <0,01 0,01-<0,1 0,1-<1 >1,0
Quaoc gia o .. Thoi diem
bdo cdo tuoi IU/mL IU/mL IU/mL 1U/mL
Viat Nam ~ Truéctiém 5% 60% 35% 0%
2020 7 tudi
(Nghién citu hien tai) Sau tiém 1% 4% 15%  80%
Viét Nam ©4 Trudc tiem  52,7%  16,4% 30,9%*
2016- 6-10
Huyén Kon 2
2017 tudl  say tiem 1,35%  1,35% 94,6%*
Plong
) ~ Truéctiém  1,5% 478%  478% 3%
yiesl 2000 6 tudi

Sau tiém 0% 1,5% 26%  91%

*Ty 16 tré ¢6 mién dich > 0,1 1U/mL
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Bang 4.4 trinh bay sy bién d6i ndng do khang thé 1gG DAT trudc va
sau tiém vac xin Td 1 thang cua nghién cau nay va cac nghién ctiu duoc
thuc hién trude do tai Viét Nam va mot sé nudce trén thé gioi. Cac két qua
déu cho thay dap tng khang thé manh mé& sau tiém mii b sung vac xin
phong bénh bach hau cho nhém tudi mam non-tiéu hoc ngay ca khi trude do
tré c6 mic nong do khang thé 1gG DAT thap, tham chi 1a khéng c6 khang
thé bao vé. Cu thé trong nghién cau nay c6 80% tré dat dugc mac mién dich
lau dai ddi voi bach hau (>1,01U/mL) sau tiém vac xin Td 1 thang trong khi
trudc d6 khong co bat ki tré nao dat mac khang thé nay, trong d6 co 44/59
tré chuyén tir mac bao vé mot phan (0,01-0,1 1U/mL) Ién mic bao vé 1au dai
(> 1,01U/mL). Nghién ciru nay ciing da ghi nhan 3 trong s6 5 tré chuyén tir
nhom khdng ¢d mién dich bao vé sang nhém cd mic mién dich bao vé chac
chan (2 tré) va nhém c6 mac mién dich bao vé 1au dai (1 tre).

Két qua nghién ciu nay khdng tim thay sy khac biét c6 ¥ nghia thong
ké vé ty 18 tré dat dugc mac ndng do khang thé 1IgG DAT > 0,1 1U/mL sau
khi tiém vac xin Td 1 thang giira cac dan toc, giéi tinh, lich si tiém chung 3-
4 mili. Két qua tuong tu ciing duoc béo céo trong nghién ctru duoc thuc hién
tai huyén Kon Plong nam 2016-2017 [43].

Ty 1é cao tré dat duoc muc nong do khang thé IgG DAT > 0,1 1U/mL
khéng dong nghia vai viéc tat ca déu c6 kha nang duy tri mién dich dat muc
cao trong thoi gian sau d6. Theo cac nghién ciru dugc cdng b trude day,
khang thé 1gG DAT sé& giam manh trong nim dau tién sau tiém, sau do sé
suy giam tuyén tinh dan dan véi téc do cham hon nhiéu theo thoi gian [151,
164], udc tinh rét it sy suy giam mién dich trong thoi gian tir 5-10 nam khi
tiém chung [62, 138]. Nhu vay néu tré dat dugc nong do khang thé sau tiém
cang cao thi kha ning tré duy tri duoc mac khang thé bao vé hoan toan va

bao vé lau dai (>0,11U/mL) trong thoi gian dai sau d6 cang 1on. Vai viéc
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hoan thanh lich tiém chang phong bénh bach hau véi 4 miii vic xin trudc 2
tudi khéng nhitng gidp tré dugc bao vé truée bénh bach hau trong thoi ki tho
au ma con tao nén mién dich can thiét cho mién dich bén vitng sau tiém vac
xin phong bénh bach hau miii thir 5 tai thoi diém tré 4-7 tudi theo khuyén
cdo cia WHO. Két qua trong nghién ciu ndy cho thiy rd vai trd caa nén
tang mién dich tré ¢ sin trudc tiém chiung ddi voi viéc chuyén doi muc
mién dich sau d6. 100% tré c6 mién dich & muc bao vé hoan toan (0,1 — 1,0
IU/mL) trong nghién ciu nay da chuyén sang muac bao vé 1au dai (> 1,0
IU/mL), trong khi d6 ty 1é dat mac mién dich lau dai sau tiém ching vac xin
Td chi dat 74% va 20% & nhom tré c6 nong d6 1gG DAT thudc nhém 0,01 —
0,1 IU/mL va < 0,01 IU/mL trudc tiém chang. Pang tiéc la két qua trong
nghién ctu nay khdng cho phép tinh GMC sau tiém vac xin Td do d6 phan
nao chua cung cap duoc btrc tranh day du vé dap tng mién dich sau tiém
mili bo sung vac xin phong bénh bach hau & tré 7 tudi.

Cau hoi dit ra 1a sau tiém mii bd sung vic xin phong bénh bach hau ¢
nhém tré mau gido-tiéu hoc (4-7 tudi) thi kha niang ton tai cua khang thé &
micc d6 bao vé hoan toan tré 1én (>0,11U/mL) Ia bao 1au? Céc thiét ké
nghién ctu theo ddi doc, ciing nhu cac ude tinh dugc md hinh hda cho thay
mién dich & mac bao vé 1au dai duoc tao 1ap sau khi tiém miii bd xung vac
xin phong bénh bach hau cho nhém tudi nay 1én dén 10 nam [62, 138]. Mic
dd nghién cau nay khong cung cip duoc micc GMC cua tré sau tiém chang
vac xin Td, nhung véi ty 1& 80% tré dat dugc ngudng mién dich lau dai
(>1,01U/mL) c6 thé s& gip tré phong bénh bach hau trong thoi gian dai sau
d6 nhu két qua ctia cac mo hinh di duoc dé cap dén trong cac nghién ciu
trudc day.

Trong nghién cau nay con 5 tré (5%) khong dat dugc mic nong do
khang thé 1gG DAT >0,11U/mL tai thoi diém 1 thang sau tiém chung vac xin
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Td, trong sé nay c6 ca tré da duoc tiém 3-4 mii vac xin Td trong qué khu.
Trong mot bao cao cua WHO phén tich 14 nghién ctru danh gia dap ung 1gG
DAT sau tiém vac xin c6 thanh phan giai doc té bach hau giam liéu (d) cho
nhém tré 4-7 tudi da nhan duoc 4 mili vic Xin phong bach hau trudc 2 tudi,
cling ghi nhan tinh trang tré khong dat duoc mac nong do khang thé IgG
DAT >0,11U/mL tai thoi diém 1 thang sau tiém chung. Theo béo co nay, c6
4/14 nghién ciu duogc thuc hién tai Y, Thai Lan, Anh, Thuy Dién ghi nhan
1-3% tré khong dat duoc ndng do khang thé 19gG DAT >0,11U/mL, trong khi
10/14 nghién cau khac bao cao 100% tré dat duoc mirc mién dich nay [72].
Tai Viét Nam, nghién ctu thuc hién tai huyén Kon Plong tinh Kon Tum trén
nhom tuoi tir 6-10 tudi tai thoi diém 1 thang sau tiém mii thir 3 vac xin Td
(khdng ké tién sir tiém ching trudc do) [43], con 2,5% khong dat duoc ndng do
khang thé IgG DAT > 0,1 IU/mL. Nhu vay ty Ié tré khong dat mac mién dich
bao vé trong nghién ctru nay cao hon cac nghién ctitu khac c6 thé do nghién ctu
bao gom ca tré chua tiém du 4 miii vic xin phong bénh bach hau trude d6 trong
khi d6 cac nghién cttu néu trén c6 100% tré da nhan dwoc 4 mili vac xin phong
bénh bach hau. Piém dang luu ¥ trong nghién ciu nay la 4/5 tré khong dat
dugc muc mién dich bao vé hoan toan sau 1 thang tiém vic xin Td Ia tré thudc
nhom dan toc khéac (dan toc thiéu sb chiém ty ¢ thap tai dia ban nghién cau),
cling song tai nhom xa kho khan, 3/4 tré da nhan dugc 3-4 miii vac xin phong
bénh bach hau trudc d6. Biéu nay goi ¥ cho gia thiét vé kha nang dap tng mién
dich kém hon & nhom tré nay la do lién quan dén dinh dudng (trong nghién ctu
nay khéng thu thap thong tin dinh dudng cta tré) hodc chat lugng VAc Xin giam
do lién quan dén day chuyén lanh (khi van con cac diém tiém luu dong dugc to

chuc trong ca hoat dong TCTX) nhu di ban luan trong phan 4.2.1.
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Bdng 4.5. Pdp #ng mién dich sau tiém vic xin Td va védc xin Td phéi hep

Vdi vdc xin khac tgi thei diém 1 thang sau tiém ¢ tré 4-8 tudi tai Puirc

GMC trwéc va sau tiém

GMC truéc va sau tiem  Vac xin Td phéi hep véi

Nam

) Nhom viic xin Td don thuén vic xin khac
Quocgia béo .
] tuoi (95% ClI)
cao
n Sau tiém 1 . Sau tiém 1
Trwdc tiem ] Trwdc tiem ]
thang thang
0,1 5,65 0,11 4,38

*Pac® 2000  6-9 tudi
(0,08-0,12) (4,79-6,65) (0,09-0,13)  (3,81-5,02)

o8 » 0,43 10,1 03 11,1
% P 2008  4-6 tudi
(0,31-0,60) (8,1-12,5) (0,24-0,27)  (9,7-12,8)

* vic xin phoi hep: Tdap ~ ** vdc xin phéi hop: Td-IPV

So sanh vé kha niang sinh mién dich sau tiém miii b6 sung vac xin
phong bénh bach hau & nhdm tré 4-7 tudi, sir dung vac xin Td don thuan va
vac xin Td phoi hop ho ga (Tdap) hay bai liét (Td-IPV), hai nghién cau tai
Puc di chi ra khdng c6 sy khéac biét dang ké vé GMC IgG DAT thu dugc
gitra 2 loai vic xin Td don thuan va vac xin Td phdi hop véi vic xin khac tai
thoi diém 1 thang sau tiém chung ¢ tré trude d6 da nhan duoc 4 mili vac Xin
phong bénh bach hau trong 2 nam tudi (Bang 4.5).

Pong y rang viéc sir dung vac xin phéi hop Td véi céc vac xin khéc
dé tiém chung cho tré s& 1a tét hon khi co hdi cua tré dugc bao vé trude
nhiéu bénh hon trong 1 1an tiém chang, tuy nhién khi xem xét dua mot loai
Vac Xin mé&i vao Chuong trinh TCMR can can nhic dén kha niang san c6 cua
véc xin, niang luc day chuyén lanh bao quan vac xin caa cac tuyén va kha
nang chi tra. VAc xin Td do Viét Nam san xuat 13 lya chon dang can nhéc khi

xem xét dwa vao Chuong trinh TCMR dé trién khai tiém miii bd sung cho tré
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tiéu hoc. Vé6i hinh thirc dong goi 10 lidu/lo cua vic xin Td gidp tiét kiem
dung tich day chuyén lanh cua céc tuyén trong bdi canh nhiéu vic xin méi
c6 ké hoach dugc dua vao Chuong trinh TCMR trong thoi gian téi [6], bén
canh d6 1a tinh sin c6 do vic xin duoc san xuat trong nudc va gia thanh phu
hop véi kha ning chi tra hon nhiéu so véi cac vac xin phdi hop gitra Td va
vac xin khac. Viéc xem xét dua vac xin Td vao Chuong trinh TCMR ciing
tao co hoi ting kha ning bao vé Vi vac xin ubn van cho tré em trong bdi
canh hién nay bénh ubn van so sinh da dat dugc thanh tuu loai trir trong khi
nhitng tiém an vé uén van & do tudi lon hon dang 1 van dé can quan tam.

Trong nghién ctu nay su dung ki thuat xét nghiém hat da kénh
(MBA) cho d6 chinh xac cao khi d6i chiéu véi xét nghiém duoc coi la tiéu
chuan vang dé danh gia kha nang mién dich bach hau d6 1a xét nghiém trung
hoa doc t6 bach hau trén té bao Vero (TNT) ¢ ngudng xac dinh nong do
khang thé khang bach hau 1a > 0,011U/mL c6 d6 nhay 1a 95% va do dac hiéu
la 83%. Su théng nhat gitta 2 phwong phap & 3 mic ndng do (<0,01; 0,01 —
<0,1; >0,1 1U/ mL) Ia 81% [124].

Nghién ciu nay 4p dung phuong phap 1ay mau xét nghiém 1a mau giot
méu khd (DBS), sir dung bo lay mau giay thim cia Whatman 909. Qua thuc
té trién khai 1dy mau cho thay, phuong phap lay mau nay c6 ky thuat don
gian moi NVYT déu cd thé thuc hién dugc ngay sau khi tap huan ma khéng
gap kho khan. Phuong phap nay khdng gay lo ling cho tré va dé& duoc cong
ddng chap nhan. Quy trinh dong goi, bao quan mau don gian, c6 thé trién
khai d& dang ¢ tat ca moi noi ngay ca nhiing dia ban giao thong khé khan, xa
phong xét nghiém. Quy trinh bao quan mau bénh pham don gian chi véi mot
s bude don gian gém: dé mau mau khd ty nhién ¢ nhiét do phong it nhat
3h; bao quan trong tli nhua kéo khoa c6 tdi hat am va c6 thé dé ¢ nhiét do

phong (<25°C) trong thoi gian dai (trong vong 14 ngay) trudc khi chuyén vé
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phong xét nghiém:; tai cac phong xét nghiém mau duoc bao quan & -20°C.
Cac thé DBS nay ciing nho, nhe, dé van chuyén mot cach an toan vé phong
xét nghiém. Ki thuat ldy mau mau dau ngon tay ciing giam thiéu nguy co
bénh nhidm tring va lugng mau mau lay it hon so véi phuwong phap 14y mau
tinh mach. Mic du nghién cau nay chi thuc hién Idy mau trén tré 7 tudi, tuy
nhién véi ki thuat lay mau DBS cho thay cd thé trién khai d& dang ¢ moi
nhom tudi, dac biét 1a ddi véi tré nho va tré so sinh ma khong doi hoi NVYT
c6 kinh nghiém nhiéu nhu 1dy mau tinh mach. Pay 14 phuong phap lay mau
rat pht hop dé trién khai trong cac hoat dong diéu tra cong dong.

Véi uu diém vé do nhay va do dac hiéu cao, thém vao d6 xét nghiém
MBA ciing cho phép xac dinh nong do khang thé vai nhiéu khang nguyén
trong cling mot mau mau, cu thé trong nghién ciru ndy 1a danh gia 5 khang
nguyén gom: bach hau, ho ga, udn van, viém gan B va sai.

Véi ki thuat lay mau, bao quan va van chuyén don gian gidp tiét kiem
chi phi va dé dugc sy chap nhan ciia cong dong. Ki thuat xét nghiém nay nén
dugc xem xét bo sung vao danh sach cac phuong phap xét nghiém khi trién
khai chuong trinh giam sat bénh va giam sat huyét thanh hoc cong dong tai
Viét Nam.

4.2.3. Han ché ciia nghién civu

Nghién cau khai thac tién su tiém chang, tién sit mac bénh bach hau
va tiép xUc véi nguoi mac bénh bach hau. Bé ¢ thdng tin vé tiém ching
chinh xac nghién ctru da thuc hién thu thap va so sanh théng tin tiém chung
cua tré tir nhidu nguon gom: sb tiém chang ca nhan do gia dinh luu gii,
thong tin tiém chung cua tré luu trong sb tiém chiang tai TYT va thong tin
tiém chung cua tré trén Hé thong Thong tin tiém chung Quéc gia. Thong tin

dugc dua vao phan tich 1a théng tin thong nhat dugc ghi nhan tir nhiéu
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ngudn nhat. Tuy nhién véi tién st mic bénh va tiép xuc véi ngudi mac bénh
bach hau, thdng tin chi dua trén cau tra loi cua gia dinh tré va duoc kiém
chting gian tiép thdng qua béo cdo giam sat ca bénh bach hau cua tinh Yén
Béi trong thoi gian 2013-2020. Do d6 chua loai trir dwoc hoan toan tién sir
tré da tirng mac bénh bach hau va tién st tiép xdc véi cac truong hop bach
hau trong cong dong khong dugc chan doan hoic dugc chian doan nhung

khong duogc bao céo cho hé théng giam sét.
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KET LUAN

1. Thue trang an toan tiém chiing trong chién dich tiém vic xin Td cho
tré 7 tudi tai huyén Tran Yén, tinh Yén Bai trong niim 2020

Kién thitc, thuc hanh vé an toan tiém chéing cia nhan vién y té

Hau hét cac DTC trong chién dich tiém bd sung vac xin phong bénh
bach hau (Td) cho tré 7 tudi da dap tmg duoc cac yéu cau vé nhan luc y té.
Tuy nhién viéc thuc hién cac quy dinh vé VT-TTB, sap xép cac khu vuc tai
PTC chua dugc chd trong, dac biét 1a cac DTC luu dong. Nguyén nhan do
su chu quan caa NVYT, khong duogc trang bi di VT-TTB va thiéu cac quy
trinh hoat déng chuan (SOP).

S6 NVYT trong quy trinh tiém chung cé thé thuc hanh day da cac
noi dung cho hau hét déi tugng tiém chung con han ché, dic biét tai cac
DTC luu dong.

Ty 1é NVYT c6 du kién thirc vé nhan biét va x tri phan vé con rat thap.

Thdi dg, kién thirc ciia b me/nguwoi cham séc tré vé theo doi va xir
tri phdn ng sau tiém cheing

Ty Ié cao ba me/ngudi cham soc tré hiéu dugc tiém chiang 12 rat can
thiét. Con mot bo phan ba me/nguoi cham soc tré khdng dong y véi viéc
sau tiém chung c6 thé xay ra PUST (16,7%), cho rang PUST khéng thé du
phong va giam thiéu mac do nang (13,3%).

Kién thuc cua ba me/ngudi cham séc tré vé nhitng phan tng thong
thuong co thé gap sau tiém ching, truong hop can dua tré dén ngay CSYT
sau khi tiém va céch cham soc phan (ng sot ¢ tré sau tiém chang con nghéo

nan va can phai cai thién.
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Dic diém phdn itng dwot ghi nhdn sau tiém liéu bé sung vic xin bach
hau (Td) étré 7 tuai

Chién dich tiém bé sung vic xin phong bénh bach hau (Td) cho tré 7
tudi dién ra an toan. Trén 90% cac PUST xuat hién trong vong 3 ngay dau
sau tiém chung va hau hét PUST phuc hdi trong vong 3 ngay ké tir khi xuat
hién phan tng.
2. Pap Gng khang thé IgG DAT tai thoi diém 1 thang sau tiém lidu bd
sung vic xin phong bénh bach hau (Td) & tré 7 tudi

Tiém bo sung vac xin phong bénh bach hau (Td) cho tré 7 tuoi dat
hiéu qua cao (CSHQ:171,4%), gitip ting ty 18 tré c6 nong do khang thé 1gG
DAT > 0,1 1U/mL tir 35% trudc tiém Ién 95% tai thoi diém 1 thang sau
tiém chung.

Khong tim thay méi lién quan giita tré 7 tuoi dat mac nong do khang
thé 19gG DAT >0,1 1U/mL tai thoi diém 1 thang sau tiém vac xin Td véi céc
dic diém vé noi séng, dan toc, gidi tinh, tién st tiém chang va khoang céch

véi 1an tiém vac xin phong bach hau sau ciing.
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KHUYEN NGHI

1. Pam bao an toan trong td chirc chién dich tiém boé sung vic xin
phong bénh bach hau (Td) cho tré 7 tudi

T6 chuc tap huan vé ATTC cho toan bo NVYT tham gia quy trinh
tiém chung truéc mdi chién dich tiém chung, chi trong muc tiéu nhan thic
tam quan trong cua Viéc cua Viéc tuan thi cac quy dinh vé ATTC va ¢ thoi
lrong cho NVYT thuc hanh.

Cac CSYT to chuc tiém chang can xay dung cac Quy trinh chuan,
Bang kiém vé thuc hién ATTC va ké hoach dap tng trong trueong hop xay ra
cac tinh huéng khan cip lién quan dén nhan lyc, VT-TTB-TTB va phan
ng ning sau tiém chang phd hop cho BPTC ¢b dinh, PTC luu dong. Bén
canh d6 can ting cuong hoat dong giam sét tai cac PTC cua cac don vi
chuyén mon.

NVYT can huéng din day da cac noi dung vé nhan biét va xu tri
PU'ST, dic biét 1a cac dau hiéu can dua tré ngay dén CSYT cho tat ca ba

me/ngudi cham soc tré bang nhiéu hinh thirc khac nhau.

2. Trién khai chién dich tiém bé sung vic xin phong bénh bach hiu cho

tré 7 tudi

Bo Y té xem xét viéc tiép tuc duy tri hoat dong tiém bo sung vic xin
phong bénh bach hau cho tré 7 tudi tai cac tinh hién dang trién khai va mo

rong pham vi tiém chung ra toan quéc.

3. Giam sat va diéu tra huyét thanh hoc cac bénh trong Chwong trinh
TCMR
Trién khai hoat dong giam séat huyét thanh hoc dbi véi cac bénh trong

Chuong trinh TCMR nham phat hién va ang pho kip thoi vai cac 16 hong
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mién dich. Ap dung k¥ thuat ldy mau mau kho (DBS) va nghién ctu tng
dung k¥ thuat xét nghiém huyét thanh hoc méi nhu k¥ thuat hat da kénh
(MBA) cho viéc giam sat, diéu tra nham tiét kiém chi phi va thoi gian trién

khai hoat dong.

4. Nghién ctu tiép theo
Tiép tuc dBi su thay doi ndng do khang thé IgG DAT & tré 7 tudi sau
tiém bd sung vic xin bach hau va dich t& bénh bach hau dé c6 cac chién

lugc phong chéng dich hiéu qua trong thai gian tai.
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PHU LUC



PHU LUC 1. BIEN SO CHI SO NGHIEN CUU

] Cong cu Phwong
Nhom bien Bién sb Loai bién Pinh nghia bién thu thap sb phap
so/chi so lidu thu thap
’ so liéu
Muc tiéu 1: M0 ti thyc trang an toan tiém chiing ciia mili tiém bo sung vic xin bach hau (Td) theo hinh
tharc chién dich cho tré 7 tuoi tai huyén Tran Yén, tinh Yén Bai, nam 2020
1.1 Thuc trang nhan luc, VT-TTB va sip xép PTC
Nhan lyc y té tai | Bia diém tiém chung Pinh danh | Tén dia diém t6 chi Bang kiém | Quan sat
PTC tiém chiing
DPTC dat yéu cau vé s6 luong Nhi phan | Co/khdng
NVYT
DPTC c6 dat yéu cau vé trinh do Nhi phan | Co/khdng
NVYT
Pam bao VT- Bang kham sang loc trudc tiém Nhi phan Co/khéng
TTB tai PTC ching
Ong nghe y té Nhi phan Cd/khong
Nhiét ké do than nhiét Nhi phan | C6/khong
Hop cap ctu phan vé Nhi phan | Co/khong
Nhiét ké phich vac xin Nhi phan | Co/khéng
Hép cap ciru Phéc d0, so d06 xtr tri cap ctru phan | Nhi phan | Pu/khong du Bang kiém | Quan sat
phan vé v€ (Phu luc II1, Phu luc X)
BKT vé6 khuan Nhi phan | - Pu/khong du

- S6 lugng

- Con/khéng con HSD




Coéng cu

Phwong

Nhom bién Bién so Loai bién Pinh nghia bién thu thap sé phap
so/chi so : liew thu thap
* so liéu
- Han str dung
Bong tiét trung tam con Nhi phan bu/khong du
- SO luong
- Han sur dung
) Nhi phan | Pu/khéng du
Day garo
Adrenalin 1mg/1ml Nhi phan | Bu/khong du
- S6 lugng
- Han sur dung
Methylprednisolon 40mg Nhiphan | Du/khong du
- SO luong
- Han sur dung
Diphenhydramin 10mg Nhiphan | Di/khong du
- SO luong
- Han sir dung
Nudre cat 10ml Nhiphan | Bu/khong du
- S6 lugng
- Han str dung
B6 tri diém tiém | Pu 4 khu vuc vuc Nhi phan | Co/khéng Bang kiém | Quan sét
ching
Céc khu vuc bo tri theo nguyén tic | Nhi phan | Co/khong

1 chiéu




Coéng cu

Phwong

Nhom bién XX Sk . o ek A oA phap
s/chi sé Bien so Loai bien Dinh nghia bién thu ltif;aup i) thu thap
* so liéu
1.2 Thuc hanh caa NVYT tai tieng vi tri trong quy trinh tiém chiing
Thwc hanh cia | Tré dugc kham sang loc trudc tiém | Nhi phéan Bang kiém | Quan sat
NVYT taivitri | chung Co/khong
kham sang loc duoc thuc hién ndi dung hoi Nhi phan Co/khéng
Tré dugc do nhiét do Nhi phan Co/khéng
Tre duoc nghe tim/phoi Nhi phan | C6/khéng
Tré duoc sur dung “Bang kiém kham | Nhi phan | Co/khdng
sang loc”
Thwc hanh cia | Pugc tu van tiém chung Nhi phan Co/khong Bang kiém | Quan sét
tNerv\;-rl; RIVITT 75 e tr van tac dung cua vac xin | Nhi phan | Co/khdng
Puoc tu van PUST Nhi phan | C6/khéng
Dugc tu van trudong hop can dua tré | Nhij phan Co/khéng
ngay dén CSYT
Puoc tu van vé thoi gian can theo | Nhi phan | Co/khdng
ddi sau tiém ching
Thuc hanh caa | Hoi tén tré Nhi phan Co/khéng Bang kiém | Quan sét
NVYT tal vitrl - Fogihuan tay trudc tigm Nhi phan | Co/khang
tiém ching ] ]
Cung cap thong tin vac xin Nhi phan Co/khdng
Tiém dang k¥ thuat Nhi phan Co/khdng
BKT sau str dung dugc bo HAT Nhi phan Co/khéng




Phwong

Nhém bién .y : : congeu | phg
£l e oA Bien so Loai bien Dinh nghia bién thu thap so P pA
so/chi so : liew thu thap
* so liéu
Thuc hanh ciaa | Tré ¢ lai CSYT 30’ sau tiém Nhi phan Co/khong Bang kiém | Quan sat
NVYT tal Vitrl " 5 roc kiém tra sire khoe trudc Nhi phan | C6/khong
theo ddi sau : A
" khi ra vé
tiém
Kién thiéc ciaa SO triéu chang phan vé liét ké dng | Bién roi rac | So triéu chung duoc liét | BO cau hoi | Phong van
NVYT vé nhan ké dung truc iep
biet va xwr tri So noi dung veé xur tri phan vé dugc | Bién roi rac | SO noi dung dugc liét
phan v¢ theo ligt ké dung ké ding
huwéng dan tai Néu dung dugc phac do tiém bap Nhi phan Co/khéng
thong tu so cua Adrenaline
51/2017/TT-
BYT
1.3 Kién thire, thai do cia ba me/ngwoi chim soc tré vé theo ddi va chiim séc tré sau tiém chiing
Théng tin doi Tuoi Bién roi rac | Tudi (nam) BO cau hoi | Phong van
szﬂng nghien Gioi Nhi phéan Nam/nit truc ticp
Déan toc binh danh | Kinh/H’mdng/Tay/khac
Ton giao Nhi phéan Khéng/khac
S6 con hién ¢ Bién roi rac | S6 lwong con hién dang

song cung

Tubi con nho nhat

Bién roi rac

Tudi (nam)

Nghé nghiép

binh danh

NOng/lam nghiép
Nhan vién van phong
Lao dong tu do

Khéc




Phwong

Nhom bién gz . . ek cong cu | phap
s/chi sé Bien so Loai bien Dinh nghia bién thu lt.f]ap O | thu thap
Ied s6 ligu
Trinh d6 hoc vén Thu bac Tiéu hoc/khong di hoc
Trung hoc co sé
Trung hoc phé théng tro
Ién
Thai d6 cia Vé sy can thiét cua tiém chung Thu bac Rat can thiét Cau hoi Phong van
me/ngwoi cham Can thiét phong van | truc tiép
sOc tré Khéng can thiét
Khong biét
Khéng tra loi
Thai d6 vai y kién tat ca cac vac Thi bac Rat dong y
xin déu c6 thé c6 PUST Khong dong y
Rat khong dong y
Khoéng co y kién
Khoéng biét
Vai tro cta ba me/nguoi cham soc Thu bac Rat quan trong
tré trong viéc phong ngura va xir tri Quan trong
PUST Binh thuong
Khéng cé vai tro
Khoéng tra loi
khac
Kién thic caa Tén céc phan ung thuong gap sau binh danh Cau hoi Phong van
ba me/ngudi tiém ching vac xin Td liét ké duoc phong van | truc tiép
chiim séc tré vé | Tén cac dau hiéu can dua tré sau Dinh danh
PUST tiém vac xin Td dén ngay co s¢ y té
Tén cac viéc can lam khi tré sot binh danh
Tén cac viéc can lam khi tré sung | Dinh danh




Coéng cu

Phwong

Nh;omoblgn Bién s6 Loai bién Pinh nghia bién thu thap sé phapA
so/chi so liew thu thap
* so liéu
tai vi tri tiém
1.4 Phan @ng sau tiém vic xin Td
Loai PUST va | Phan ting sau tiém Dinh danh | Sy kién bat thuong vé | Phiéuthu | Tu dién
phan loai PUST suc khoe cuaa tré suat thap thdng
hién trong vong 7 ngay | tin
ké tir khi tiém vac xin
Td
Kich thuéc phan tng sung/chai Bién lién Puong kinh ton thuong
clrng/do tai cho tiém tuc do dugc I6n nhat (cm)
Thén nhiét Bién lién | Nhiét do cao nhat do
tuc duoc tai nach trong
7 __ | ngay (ngay) , ‘
Pac diém caa Ngay bat dau xuat hién phan ung Bién roi rac | S6 ngay tinh tir ngay Phiéu thu Tu dién
PUST tiém vic xin Td thap théng
Thoi gian ton tai cia PUST Bién roi rac | S6 ngay PUST tir khi | tin

suét hién dén khi khoi
(ngay)

Muc tiéu 2: Pap &ng khang thé sau tiém bé sung vac xin bach hau (Td) cho tré 7 tudi tai huyén Tran Yén, tinh Yén

Bai, 2020

Pic diém cia
doi twgng
nghién cau

Ho tén Dinh danh | Theo thang tin ghi giay
khai sinh

Noi song Pinh danh | Noi tré dang sinh song
tai thoi diém nghién cau

Giéi tinh Nhi phan Nam/nir

Dan toc binh danh | Kinh/H’M6éng/khac

B¢ cau hoi

Phong van
truc tiep,
quan sat




Coéng cu

Phwong

N%c;g;ﬁbslgn Bién s6 Loai bién Pinh nghia bién thu It_r]@p ) th%hti%p
Ieu s6 ligu
Ngay tiém chung vac xin c6 thanh | Binh danh | Ngay tiém vic xin c6
phan bach hau thanh phan bach hau
duoc ghi trén
s6/phiéu/phan mém
tiém chiing
Tinh trang di hoc Nhi phan Co/khéng
Lich sir mac bénh bach hau caatré | Nhi phan | Cd/khdng
Lich st tiép xdc véi nguoi mac Nhi phan | Co/khdng
bénh bach hau
Théng tin xét Ngay lay miu huyét thanh danh gia | Binh danh | Ngay duoc lay mau Phiéuthu | Quan sat
nghiém dinh khang thé IgG DAT trong nghién ctu nay thap thong
lwong khang thé tin
IgG DAT Két qua xét nghiém binh danh | <0,01 IU/mL So lieutr | St dung
0,01 —<0,1 IU/mL phong xét | s liu sin
0,1 -<1I1U/mL nghiém co

> 1 IU/mL




PHU LUC 2 BANG KIEM TO CHUC BUOI TIEM CHUNG VA THU'C HIEN QUY TRINH TIEM CHUNG

TINH: Yén Bii HUYEN: Tran Yén D, ¢

Dia diém tiem chling:........cievveinsrirseeissecssnenssnnnssnecssneessseesnnes

Ngay thang nam

Giam sat vién:

S6 tré di kién trong budi tiém chiing:

Noi dung giam sat

Co

Ghi chud/ly do
khéng

A. B0 tri nhan luc

1

C6 du  nhdn lyc y t¢ cho budi tiém chung  khong?
(Néu tiém tai tram > 3 CBYT. Néu tiém tai truong>2 CBYT)

2

Tat ca can bo kham sang loc, tiém vac xin, theo ddi sau tiém da duoc tap hudn veé
an toan TC khéng?

B. B tri diém tiém chiing va trang thiét bi

3 | Co b tri 4 khu vyc riéng gdom: tiép don, kham, tiém va theo ddi sau tiém khong?
4 | Cac khu vuc trén c6 dugc bo tri 1 chieu khong?
5 Neéu tiém tai TYT c6 So do chan doan va xir tri phian vé khd A4 cheo tuong

khong?




Ghi chd/ly do

Noi dung giam sat Cé6 | Khong
khong
5 Khu vye ti€ém chung c6 dam bao riéng biét khong tap chung nhiéu tré tai 1 thoi
di€ém khong ?
7 | C6 nhiét ké/nhiét do khong?
8 | Co may do huyét ap cho tré em khong?
9 | Co6 hop chong soc tai khu vuc tiém ching khong?
10 | Thudc va BKT trong hop chong soc con han str dung khong?
11 | C6 khu vyc cap ctru khong?
12 | C6 giwong tai khu vuc cap ctiru khong?
13 | C6 binh oxy tai khu vyc cap ctru khong?

C. Bdo quan vac xin trong buoi tiém ching

12

C6 nhiét ké trong phich hodc ti lanh bao quan vac xin khong?

13

Nhiét do trong phich hoic ti lanh bao quan vic xin c6 trong khoang tir 2-8 d6 C
khong?

14

Cé st dung miéng mut dat trén phich vac xin dé gitr cac lo vac xin da mé trong
budi tiém chung?

15

Khéng hut san vac xin vao BKT khi chua c6 doi tugng dén tiém ching hodc dé
van chuyén tir di€m tiém nay dén di€ém tiém khac?

D-Kham sang lgc trudc tiém chiing

16

Nhan vién y té ¢ xac dinh thong tin ciia tré trudc khi kham khong?

17

Nhan vién y té c6 kham sang loc trudc tiém cho tré khong?

S6 c6/s0 quan sat

18

Tat ca tré dén tiém ching trong thoi gian anh/chi gidm sat c6 cha/me/nguoi giam
hd tré tai thoi di€m tré tai thoi diém tré kham sang loc khong?

S6 c6/s6 quan sat

19

Nhén vién y té c¢6 st dung va dién Bdng kiém khdm sang loc doi véi doi twong >
1 thang tuoi tai co so tiém chiing ngoai vién cho tat ca tré trong thoi gian
anh/chi giam sat khong Khong ?

S6 c6/s6 quan sat

20

Nhén vién y té co thuc hién tu van trudc tiém ching cho cha/me/ngudi giam ho
khong?

S6 c6/s6 quan sat




Noi dung giam sat

Ghi chud/ly do
khong

E. Thuc hanh tiém ching

21

Nhén vién y t& c6 xac nhan thong tin cua tré trude khi tiém ching khong?

SO ¢c6/s6 quan sat

22

Nhan vién y té co rira tay/sat tring trude mdi lan tiém ching khong?

S0 c6/s6 quan sat

23

Nhan vién y t€ c6 cung cap thong tin vé loai vac xin, han sir dung vac xin trudc
khi tiém ching khong?

S6 c6/s0 quan sat

24

Vi trd, liéu luong, k¥ thudt tiém vac xin c6 dang quy dinh khong?
(Tiém 1/3 trén canh tay, tiém bap sdu, khong dung bong wot siing con)

Sb dung/sé quan sat

25

BKT c¢6 dugc bé ngay vao hop an toan sau khi tiém khong?

26

Phiéu tiém chiing/so tiém ching ca nhan c6 dugc dién thong tin va tra lai cho cha
me/nguoi giam ho cua tré khong?

27

Nhan vién y té c6 thuc hién tu van cho cha/me/ngudi giam ho khong?

SO ¢6/s6 quan sat

F. Theo do6i sau tiém ching

28

C6 can bo y té thuong xuyén tai khu vuc theo ddi sau tiém khong?

29

Canbd y té c6 kiém tra lai vi tri tiém hodc strc khoe cho tré trude khi ra vé khong?

SO ¢6/s6 quan sat

30

Tré co dugc theo ddi tai diém tiém chung trong vong 30 phut sau tiém vac xin
khong?

31

Can bo y té ¢6 tu van gi cho gia dinh tré khong?

SO ¢6/s6 quan sat




PHU LUC 3A. BAN KIEM KY NANG KHAM SANG LQC VA TU VAN TIEM CHUNG

XA biém tiém:......ccccceeee. NEAY ..t
) Cén bo kham o %
S6 can bd kham sang loc:.............. , Tén di€u tra vién:...........cccevveeeennnnne.
Yo
. R . . . 4 D Cé'
biém tiém c6 nguoi gidm ho dén khong?
O Khong

(Quan sat CBYT thuc hién kham sang loc. Ghi 0 néu khong thwc hién, ghi 1 néu thuc hién)

STT Noi dung Tré2 |Tré3 |Tré4 [Tréd> |Tré6 |Tré7 |Tré8 |Tré9

Tré 10

A- Kham

Tré c6 nguoi giam ho di cung

Xac dinh danh tinh tré

Str dung bang kiém QD 2470

Hoi trang strc khoe hién tai

Hoi thuoc dang dung hién tai

Hoéi tién stir bénh

Hoi tinh trang tiém chiing gan day

Hoi phan ung véi VX trong nhitng
lan tiém trude

O©| 00 [NO|OI~WN|F

Hoi tién st di Gng




STT Ni dung Tré |1ve2 |Tré3 |Tré4 |Tré5 |Tré6 |Tré7 |Tré8 |Tré9 | Tré10
10 | Bo nhiét do
11 | Nghe tim phoi
B- Tir vin
1 | Vic xin va tac dung phong bénh
2 | Theo doi xat
3 | Phan tng | Sung, néng, do tai chd
4 | co thé Sot
5| gap Pau tai chd tiém
6 Phat ban
7 A Tim tai
8| P 4 o tho, tho it
9 Cgng Co giat
10 16 do, khich thich
11 Cam thay khong yén tim
12 | Xu ly Khi sung/dau
13 | phan tmg | Khi sot, cach uong ha sot
14 | Khong dap bat cir gi 1én chd tiém
15 | O lai 30 phit sau tiém
16 | Theo do6i & nha 24-48h




PHU LUC 3B. BANG KIEM HOP THUOC CAP CUU PHAN VE

(Theo Théng tw s6 51/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12 nam 2017 ciia Bé truong B Y

1é)

I. Thanh phan hp thudc cip ciru phan vé:

con
A HSD A
STT Noi dung Pon vi |S6 lwong | Pi thng 1. Con thng
du 0 co
khong
Phac do, so do xr tri cap ctru phan
1 ban 01
vé (Phu luc II1, Phu luc X)
BKT v6 khuan
- Loai 10ml cai 02
2 | Loai 5ml cai 02
- Loai 1ml cai 02
- Kim tiém 14-16G cai 02
3 [Bong tiét tring tim con g61/hop 01
4 |Day garo cai 02
5 |Adrenalin 1mg/iml ong 05
6 [Methylprednisolon 40mg lo 02
7 [Diphenhydramin 10mg ong 05
8 [Nudc cat 10ml éng 03




Chao anh/chi, tbi xin tu gidi thiéu toi 1a

PHU LUC 4. BQ CAU HOI PHONG VAN CANBQ Y TE

day t6i s& hoi anh/chi mot sé cau hoi lién quan dén kién thire, thai do va thuc hanh cua

anh/chi trong du phong va xt ly phan (ng sau tiém chung trong chién dich tiém vic
xin Td.

Rat mong nhan duoc su hd trg cua anh/chi.

Chi tich hodc dién vao cau tra 1oi ¢ trong noi dung tra loi cua can bo y té. Khong doc

goi y trir cac cau 21, 22, 23 va 41

T CAU HOI Cau tri 1o e
A-Thong tin can b tra loi phéng van
1. | Hotén:
2. | DPon vi cong tac
3. | Thoi gian lam cOng tac tiém chung
4, | Chuyén mon dugc dao tao
Tiép don

Trong cac budi tiém chung anh/chi
thuong dugc phan cong lam nhiém vu

Kham phan loai
Tu van

gi? Tiém chuing
Theo ddi PUST
B. Kién thwrc vé vic xin Td
. Pung (bach hau,
6. | Vac xin Td phong bénh gi? uén van)
0 Sai
7 V?ic xin Td dugc dong bao nhiéu © Pung (10 lidu/lo)
© | lieu/lo? o Sai
8 Liéu luong (mL) cho 1 liéu titm vac | o Pung (0,5mL)
" | xin Td la bao nhiéu? C Sai
~ Dbing (2-8°C)
g | Theo quy dinh vic xin Td can dwoc | - g}lc‘];a day du (>2-
bao quan ¢ khoang nhiét do nao? - Sai (>2°C hoic
>8°C
Tuoi bat dau c6 thé tiém vac xin Td 1a | 1 Dung (7 tudi)
10. - .
bao nhiéu? C Sai
© Pung (tiém bap
11. | Buong tiém vic xin Td 12 gi? sAu)
0 Sai




Hwéng

TT CAU HOI Cau tra loi x
dan
0 Pang (nguoi di ing
Hay liét ké cac truong hop chdng chi Vvéi vac xin ¢6 thanh
12. | dinh véi tiém vic xin Td theo huéng phan bach hau, UV
dan cua nha san xuat? trong lan tiém trudc)
0 Sal
Liét ké cac truong hop hodn tiém vac | - Pung va du Hudng
13, | Xin Td tai céc co s6 tiém chung ngoai | © Ding chua di dan 13
" | bénh vién theo hudong dan cua NSX (..../6)
vacua BYT 0 Sai
1 Pung va du Hudng
Céac phan tng thuong gap sau tiém ) Pling chua du dan 14
14. | =, "
vac xin Td (..../4)
0 Sal
0 Ping va da Hudng
Hay liét ké cac phan tng hiém gap 0 Pung chua du dan 15
15. o
sau tiém vac xin Td (....73)
o Sai/khéng biét
C. Kién thirc chung vé phan wng sau tiém chiing
Sy ¢ bt lgi sau tiém dugc dinh - Dingvady Huong
. 1n g 7 Pang chua du dan 16
16. | nghia la gi theo nghi dinh (.13
104/2016/ND-CP cua BYT? . Sailkhong bidt
1 Pung va du Huong
17. | Ké tén cac nhdm nguyén nhan PUST? - 1(3un/g5)c hua du dan 17
1 Sal
7 Plang va du (2
Dua vao mirc do nghiém trong, PUST |  nhom: thong thuong,
18. | vic xin duoc chia thanh may nhém? nghiém trong)
D6 1a nhitng nhom nao? 7 Pang chua du
- Sai/khong biét
" Ding va du (2
Dua vao vi tri phan tng, PUST dugc nh‘om. Ea' cho va
191 chia thanh may nhom? toan than)
' 7 Plng chua du
- Sai/khong biét
Néu dinh nghia vé tai bién ning sau 2 gzﬁg Zﬁf; di glg]ogg

20.

tiém chuang trong nghi dinh
104/2016/ND-CP?

(..../3) ,
1 Sai/khong bieét




Hwéng

TT CAU HOI Cau tra loi dan
- Tré nho (<5 tuoi) Doc goi
0 Tré lén y
Theo anh/chi PUST gip & nhom tudi | Nguai I6n
21. n30 nhidu hon 1 Nguy co nhu nhau_
0 Tuy thudc vao loai
VAC Xin
Y kién khac (néu rd)
Theo anh/chi nhém tré ndo can theo - P? rh om f,)(_)C got
22. | dbi/cham séc nhiém hon sau khi tiém | "¢ '" y
chung? - Nhlj.:;nhau,
7Y kién khac
0 Tré nhdm boc goi
93 Theo anh/chi nhém tré nao dé theo 0 Tré lén y
" | doi PUST hon? 0 Nhu nhau
Y kién khac
Theo anh/chi nhan dinh, théng tin vé “Khong”
PUST cta mot loai PUST nao d6 cé co chuyén
24. | anh hudng dén viéc gia dinh quyét - KNG cau 26
dinh cho con di tiém ching vac xin - Khong
do hay khong?
- Anh huong nghiém
o5, rl:léésj?cé thi mirc @6 anh huong nhu thé . :{Qél% hwong
' - Khdng anh hudng
o Khac (ghi rd)
D-Kién thirc vé dw phong va phat hién PUST
Theo anh/chi PUST c6 thé du phong | co.
26. hoac giam nhe dugc khdng? ~ Khong
. T ' o Khac (ghi rd)
Theo anh/chi trong chién dich tiém 1 Canboy té
o7 véc xin Td cho tré 7 tuoi viéc phat - Gi4o vién
" | hién va xtr tri PUST c¢6 thé duoc thuc | o Gia dinh tré
hién boi nhirng ai? o Khac (néu ro)
5g. | Theo anh/chi NVYT can phai lamgi | P I;%Ozng

dé du phong va giam nhe PUST?

o Lidtke....../8y

29.

- Theo anh/chi trong chién dich tiém
vac xin Td giao vién c0 vai tro trong
theo doi/xtr tri PUST khong?

- Giai thich ro

1 Cé
1 Khong
- Giai thich




TT CAU HOI Cau tri 1o HeEng
Liét ké cac ljhém noi dung anh/chi . Diine va di Huong
30. | thudng tu vén cho ngusi dugc tiém | Liét*‘f{é Py dan 30
chung/cha me tré? PLRC 0y
Anh/chi hay hudéng dan cach chim , . Dine va di Hudéng
31. | soc tré 7 tuoi tai nha sau khi tiém vac ung , dan 31
xin Td o Liétke ... /6y
Anh/chi hdy huong dan gia dinh cac  Bine va di Huong
32. | dau hiéu can dua tré dén ngay co so'y ung t , dan 32
t& 0 Ligtke ...../y
Tré theo ddi tai tram y té khi anh/chi - (I;Dhﬂg busi tiem
33. | nghi tré phan v¢é sau tiém vac xin n g C
anh/chi s& lam gi? - Tap chung vao cap
i ' ctru cho tré
© Huong dan dua ngay
dén co soy té gan
nhat N
Tré sau tiém vé nha, gia dinh theo doi | glé‘;"i?ﬁi ‘i':%” dt:lf%:i‘l’]'
phat hién dau hi¢u bat thuong va lién chic chin i
34. | lac véi anh/chi. Sau khi chao d6i véi - Huéna din dén banh
gia dinh cac triéu chiing anh/chi nghi vien t?nh '
AR % LArm (1 : o
la phan vé anh/chi sé lam gi” . Huéng dan dén bénh
vién huyén
o Khac (ghi rd)
D-Phat hién va xir tri ban dau phan vé theo théng tu s6 51/2017/TT-BYT
Dau hiéu naq Xuat hién sau tiém vac Dt Huong
35. | xin & tré khién anh/chi nghi dén phan o , dan 35
Va2 0 Ligtke...../5y
A - o vz | O Dung du Hudng
36. \l)léeou nguyén tac chung cta xir ly phan o Pung chua du..../4 | dan 36
i 0 Sal
Ai 1a nguoi 6 trach nhiém xu ly ban , £y
37. | diu khi phat hién truong hop phan | Dung (tatca NVYT)
va? o Sai
38 Thué)(; thiét yéu, quan trong hang dau | - Pung (Adrenalin)
" | ciru song nguoi bénh bi phan vé la gi? | 1 Sai
‘ 1 Dung du Huéng
39. | Néu phac do xu ly phanve d6 II, I11? | = Dung chvadu dan 39
7 Sai (Néu khong de




Hwéng

TT CAU HOI Cau tra loi dan
cap dén Adrenalin)
40 | Néu phac do tiém bap Adrenaline &¢ | o Pung Huéng
" | diéu tri phan vé? 0 Sai dan 40
E-T6 chitc tiém chiing
1 Hoi bénh, kham va
Trong chién dich tiém vic xin Td cho |  tiém chung cho tré.
41 |rE 7 tudi néu khong c6 ngudi gigm | o Hodn tiém chung
" | ho dén buoi tiém chung anh/chi sé dén khi ¢6 nguoi
lam gi? giam ho dén.
- Khac (néu cd)
42. | Giai thich lya chon cho cau hoi s6 41 |
43 Liét ké nhitng viéc gia dinh can chuan | © Pung du
" | bi khi cho tré di tiém chung o bung chua du
Anh/chi dy kién t chic tigm vic xin | 17T Y1
44. | Td cho tré 7 tudi trén dia ban cua - Truong hoc
anh/chi & dau? 0 D1er\r} tiém chang
ngoai tram
Anh/chi cho biét tai sao lai trién khai
45, | tai cdc dia diém d6? Néu cae diem |
" | thuan lgi va han ché lam thé nao dé
khac phuc cac han ché (néu cd).
Cdam on anh/chi da tham gia tra 161 phéng van
Nguoi phong van NGAY «.ovevvnenn.. thang................ nim




PHU LUC 5. BQO CAU HOI PHONG VAN KIEN THUC CUA BA ME/NGUOI GIAM HQ

THEO DOI, CHAM SOC PHAN UNG SAU TIEM CHUNG O TRE 7 TUOI

STT

CAU HOI

Cau tra loi

Ghi
chd

| — Thoéng tin chung cia ba me/ngwoi giam ho

1. Ho va tén:
2. Tuoi:
1. Kinh
2. Tay
N 3. Giao
3. Dan toc: 4 Murong
5. Mong
6. Khac (ghi r0)..................
1. Thién chia
A 2. Phat
4. TOn giao: 3 Khac
(Ghi18)...eeoeeeeeene.)
5. Hién chi c6 may con dang song cung chi? |
6. Con nho nhat dang song cuing chi hién bao nhiéu tudi?
Lam ruong
Trdng ring
Nhén vién van phong
7. Nghé nghiép: Cong nhan

Tho co khi
Bubn ban
Tu do




Ghi

STT CAU HOI Cau tra loi .
chu

Khac (ghi 10)...................
Trung cap/cao ding, dai hoc...
Cap 3
Cap 2
Cap1
Khong di hoc

8. Trinh d6 hoc van:

b wd o

Il — Quan diém ciia ba me/ngudi giam ha vé tiém chiing

Phong bénh
Khéng biét
Khac (ghi r0)............

9, Theo chi tiém ching dé lam gi?

Rat can thiét
Can thiét
Khéng can thiét
Khéng biét
Khoéng tra loi

10. | Theo chi tiém chang c6 can thiét khong?

Co

Khong (ghi ly do):.........

Khéng quan tam

Phai hoi y kién céac thanh vién khac trong gia
dinh/cong dong

Chi c¢6 dong y cho con tham gia cac budi tiém chung do

W I TYT xa té chic khong?

PONMERONOOGAWDE

Ba me/nguoi gidm ho

Ong/ba

Chéng

Gia lang/truong ban

Thay lang

. Ngudi ding dau ton gido dang theo
7. Khac (ghi10).....................

Ngudi ¢d vai trd quyét dinh (trong gia dinh hoic cong
12. | dong noi chi sinh song) doi vaéi viéc cho con chi di tiém
chung la ai?

ook wndE




STT

CAU HOI

Cau tra loi

Ghi
chd

13. 11- Quan diém ciia ba me/nguwdi gidm hd vé phan wng sau tiém

14.

Chi c6 ddng y véi y kién cho rang tat ca cac vic xin déu c6
thé gay ra cac phan tng khéng mong muon khéng?

Rat dong y

pong y

Khong dong y
Rat khong dong y
Khong biét
Khoéng c6 y kién

15.

Theo chi phan tng sau tiém chang c6 thé phong ngira hoac
giam nhe dugc khéng?

Co

Khéng
Khong biét
Khoéng tra loi

16.

Theo chi vai tro caa ba me/nguoi giam ho trong viéc
phong ngtra va giam nhe PUSTC 6 tré?

Khac (ghi 19).........

Rat quan trong

Quan trong

Binh thuong

Khéng cd vai tro gi

Khong tra loi

Khac (ghi 10)........................

17.

Theo chi thoi gian t6i thiéu can theo ddi stirc khoe cua tré
sau tiém chuang la bao 1au?

>24h sau tiém chung
Khéng biét

18.

Theo chi nhitng phan tng thong thudng ma tré ¢ thé gap
phai sau tiém chung la gi?

Sot

Sung, dau tai chd tiém

Quay khoc

Phat ban

Khéng biét

Khéc (ghi 18)..vvveeeeeeeeeen.

19.

Theo chi nhitng biéu hién nao & tré suat hién sau tiém

POORLONPIWNDNEREOORWONEOCRWONEOSOOOREWGDE

Sét >39°C




STT

CAU HOI

Cau tra loi

Ghi
chd

chung can dua tré dén ngay co so y té?

Ly bi

Tim tai

Kho tho

Co giat

Phét ban

B6 ba/bi kém

Quay khdc kéo dai

Khac (ghi 10).......................

CoNoO~LDN

20.

Theo chi can lam gi khi tré bi s6t?

N&i long quan 4o

Chudm am

Dung thudc ha sét theo chi dinh cta cén bo y
te/hOac cac bai thubc dan gian

4. Cap nhiét do thuong xuyén

5. Theo ddi sat tinh trang strc khoe cua tré

6. Dua tré dén co so y té khi tré sét >39°C hoic gia
dinh lo lang

7. Khdng biét

8. Khac (ghird)..................

Nl

21.

Chi s& lam gi khi chd tiém cua tré bi sung?

22.

Thong tin vé phan tng sau tiém trén chi biét tir dau?

1. Truyén hinh/dai phat thanh/bao chi/internet
2. Nhan vién y té

3. Ban bé/nguoi than.

4. Kinh nghiém




PHU LUC 6 PHIEU THEO THU THAP THONG TIN PUST TAI NHA

Tiéu dé nghién ciru

MA SO TRE [
I I | ] I I
I I I | |
NGAY SINH
Ngay Thang Nam
GIOI TINH O NAM ONU
I I | ] I I
NGAY TIEM 1 |
VAC XIN Td Ngay Thang Nam




Thong tin danh cho cha, me/nguwoi gidm hd

Dé phong bénh bach hau, uén van bién phap hiéu qua nhat Ia tiém vac xin.
Vic xin phong bach hau, udn van da dugc Bo Y té to chuc tiém tai cac tram y té
véi lich tiém cho tré dudi 1 tudi vao Ilc 2 thang tudi, 3 thang tudi va 4 thang tudi.
Tir ndm 2019 truée tinh hinh dich bach hau c6 dién bién phuc tap tai khu vuc
mién Nam va Tay nguyén Bo Y té da to chirc tiém vac xin phong bénh bach hau,
udn van (Td) cho tré 7 tudi tai c4c tinh nguy co cao va tirng budc s& md rong ra
toan quédc. Vic xin Td 1a vic xin do Vién véc xin va sinh pham y té (IVAC) san
xuat da duoc st dung trong nhiéu niam tai Viét Nam thé hién tinh an toan va hiéu
qua trong phong bénh. Dé cd thém céc théng tin chi tiét vé phan Gng thuong gap
sau tiém chang vac xin Td anh/chi vui 1ong theo ddi va dién cac thong tin vé tinh
trang suc khoé cua tré trong vong 7 ngay sau tiém vac xin Td vao bang duéi day.
Tinh trang sic khoé cua tré ciing dugc theo ddi bai can bo y té va gido vién tai
truong tré dang theo hoc. Anh/chi vui 16ng nop lai phiéu theo ddi cho can bo y té

sau khi da két thlic thoi gian theo dbi tre.

Xin tran thanh cam on sw hep tac cua cac anh/chi.




MOQT SO LUU Y KHI PIEN
PHIEU THEO DOI HANG NGAY SAU TIEM CHUNG

- C4c ban vui 1ong theo ddi va ghi chép thong tin vé tinh trang stc
khoé cua con ban trong thoi gian 7 ngay ké tir ngay tré duoc tiém vac xin Td vao

Bang 1 Phiéu Theo ddi hang ngay sau tiém chiing (tir trang 3 dén trang 4).

- Bang 1 Phiéu theo déi hang ngay sau tiém ching (trang 3 dén
trang 4). Hang ngay vao thoi diém 6-7 gio sang cac ban hay ghi lai tinh trang

suc khoé con ban trong ngay hom trudc.

o Ngay 1 trong Bang 1 Theo ddi hang ngay sau tiém chiang duoc

hiéu la ngay thyc hién tiém ching cho tré.

o Thuc hién do nhiét do néch cho tré it nhat 1 1an mdi ngay va trong
vong 7 ngay ké tir ngay tré duoc tiém chung. Ngoai ra ban hdy cap nhiét do cho

tré bat ct khi nao khi ban nghi ngo tré sét.

o Cau 4 (do tai vj trf tiém), cAu 5 sung hoac trai ciing. Can do va ghi

1 kich thudc chd sung cua tré néu c6. Néu khong sung do ghi s6 0.

o Cac cau khéac néu tré cd trieu chang ghi sé 1. Néu tré khong c6

triéu chtng ghi s6 0. Khong dugc bo trong 6 thong tin.

- Bang 2 Cac kho chiu hodc bénh khéc (trang 5). Ban hay ghi tat
ca c4c triéu chiing hodc bénh (néu c6) xuét hién & tré trong vong 7 ngay sau tiém

vic xin ma khéng dugc mé ta trong Phiéu theo dbi.

- Bang 3 Thudc va phwong phat diéu tri dé giam nhe pha wng
sau tiém & tré (trang 5). Ban hay ghi lai tat ca cac thudc hoic phuong phép ban
d3 dung dé giam nhe hoic diéu tri cac phan ¢ng sau tiém vic xin cho tré trong

lan nay.




PHIEU THEO DOI HANG NGAY SAU TIEM CHUNG

Chi sé Ngay 1 Ngay 2 Ngay 3 Ngay 4 Ngay 5 Ngay 6 Ngay 7
Nhice do Nhigedsd | LT | L30T | L0 | Lo | L) | Lonnd |
4ch
;ac1 1An/ngay Nnetdo 2 ) LA L] L1 L1101 [ 1101 110
(o] al
§5e et I ¥ T OV o GOV G SOV
tre sot Nhigtdo 4 | L1001 | (300 | 300 | L0 | g | Ll | L
Tr
é cam thiy
dau nhung
tay tiém van L] L] L] L1 L] L] L]
van dong
binh thuong
Tr
¢ dau giam
. van dong L] L] L] L] L] L] L]
Pau tai cho mot phan
tiém cua tay
(c6 ghi 1,
khong ghi0) 1 4w énhTr
huéng nhiéu
dénvan [] [] [] L] [] [] []
dong cua
tay
Tr
¢ dau tay
khong thé tu L1 L1 L] L] L] L] L]
cham séc
ban than




hoac phai
nhéap ‘vién
dé dieu tri

Nong tai chd tiém

(c6 ghi 1, khdng ghi 0) Lt ] ] = ] L] L]
Do tai chd tiém
(Khéng ghi 0. C6 do va ghi L1 L1 L1 L] L] 1] 1]
kich thudc (cm)
Sung hodc trai ciing chd tiém
(Khéng ghi 0. Co thi do va
Ehi kich thuoc (cm). Béo can [ 1] [ 1] [ 1] 1] [ 1] [ 1] [ 1]
gyte
No6i mun nuge/mun mui hoac
viém da tai chd .( C6 ghi 1, ] ] L] L] L] 1] L]
khdng ghi 0)
Tu mau hogc chay mau
(Co ghi 1, khéng ghi 0) = = = = = = =
Chi sb Ngay 1 Ngay 2 Ngay 3 Ngay 4 Ngay 5 Ngay 6 Ngay 7
Loét da (C6 ghi 1, khdng ghi
0) L] L] L] L] L] L] L
L] L] L] L] L] L] L L
Ngtra
C6 ghi 1. L1 L1 L1 L1 L1 L] [ [
Khéng ghi 0
L] L1 L1 L1 L1 L1 (- (-
Yéu tay/chan (c6 ghi 1, khdng [] [] [] [] [] L] [

ghi 0)




Béo ngay can bp y té

Dau dau (c6 ghi 1, khdng ghi

0) L1 L1 L1 L] L1 1] [
Mét (c6 ghi 1, khdng ghi 0) L] L] L] [1] [ 1] L1 [
Io()ém an (co ghi 1, khong ghi [] [ ] [ ] [] [] [] [
L1 L1 L1 L1 L] L1 L] L]
H3
h vi (C6 ghiaf, L1 L1 [1] ] L] L] [ [
khdng ghi 0)
L] L] L] L] L1 L] L L
L1 L] L] L] L] L] L L




PHU LUC 7. PHAN LOAI MUC PQ NANG PHAN UNG SAU TIEM

(Theo DAIDS Phién ban 2.1, thang 07 nam 2017)

tiém (Mirc do 1) (Mire do 2) (Mire do 3) (Mike db 4)
, ;f?l’?::l dg: (:;it d;nrfg Dang ké; gay cin tré ,
Cam thay | Khong ér]h HOAC Sfr' dﬁng hoatvdéng hapg ngé}y Phai kham cap
dau/ Pau khi | huong  dén nhiéu Iin thﬁéc HOAC Cé be}t ky lan | cau (ER) hodc
cham vao hoat dong -, . st dung thuoc giam | nhap vién
gidm  dau khong dau c6 chat gay mé
gay nghién > 24 gio
>10 cm va/hoac loét
HOAC nhiém triing
tht phat HOAC [ Hoai tt hoic
Quang do® 2,5-5cm 5,1 —10 cm viém tinh  mach | viém da tréc
HOAC 4p xe V0 |vay
tring HOAC chay
dich
>10 cm HOAC gay
can tro hoat dong
2,5-5cmva . h@glm@/vwm?c
) « , 5,1 - 10 cm HOAC | loét HOAC nhiém
Sung/chai khéng anh |, ) B . . , .
cing? huong  d in arAIh hudng dén hoat trung thllf p~hat Hoai tr
hoat dong dong HOAC viém tinh
T mach HOAC ap xe
v tring HOAC
chay dich
Nhict 4o (do | 59 384> |38,5-38,9°C 39,0 - 40°C > 40°C
6 miéng)
Anh huong mot | Pang ké; gay can tro
phan dén hoat dong | hoat dong hang ngay
Khong anh | HOAC HOAC c6 bt ky 1an o,
A \ z , A 1 \ P Kham cap cau
Pau dau hudng den Str dung nhiéu lan | st dung thuoc giam e
A £ . . . .~ . | hoacnhap vién
hoat dong thuoc giam dau | dau co chat gdy mé
khong gay nghién
>24 gio
Mét moi/ :Eggg Zg: An\h huéng  mot ?j;gdzﬁbgﬁ;] ;a:ggs Khéam cip ctu
Kho chiu phan dén hoat dong T hoac nhap vién

hoat dong




Phan #ng véi . C6 thé de doa
sgn ghggm Nhe Trung binh Nang tl’nhem:ngq
o M r A 1 M r A 2 M r A .

tiém (Mirc do 1) (Mire do 2) (Mire do 3) (Mike db 4)
Khong anh| , \ N . 2. A ai bed , Lo
Pau co , .| Anh huong mot | Bang ké; gay can tro | Kham cap ctu
huong — den han dén hoat dong | hoat dong hang ngay | hoic nhap vién
hoat déng p at dong at dong hang ngay : ap Vi¢
Khén qnh 2 2 ~ s 4
, ) g a; Anh huéng mot | Pang ké; gay can tro | Kham cap cau
Dau khop huong — dén han dén hoat dong | hoat dong hang ngay | hoic nhap vién
hoat déng p at dong at dong hang ngay : ap Vi¢
Gay can tro hoat
. Khong anh | . v ) dong hang ngayq_ \ Khvam c?p Cuu
Buon nén/ , .| Anh  huong mot | HOAC can phai bu | hoac nhap vién
n hlIOTlg dén X x R , . - 2 a.) . X
Nén A phan dén hoat dong | nuéc duong tinh | d€ diéu tri soc
hoat dong R A £ 2
mach bénh nhan | ha huyéet ap
ngoai tra

® . Poi véi quang do va sung/chai ciang, duong kinh 16n nhat dugc ghi theo don

vi cm sau khi do luong thuc té.

Twr vong — mtrc dg 5




PHU LUC 8. PHIEU CUNG CAP THONG TIN VA CHAP THUAN THAM GIA
PANH GIA KHANG THE KHANG BACH HAU CHO TRE 7 TUOL.

|. THONG TIN VE NGHIEN CUU

Muc dich

Bénh bach hau va udn van 1a nhitng bénh truyén nhiém nguy hiém, c6 thé gay
dich va tr vong, dic biét dbi voi nhitng tré chua dugc tiém chung hodc tiém ching
chua da mili vic xin phong bénh. Panh gia nay nham xac dinh t6n luu khang thé bach
hau va udn van o tré 7 tudi tai huyén Tran Yén, tinh Yén Bai, qua d6 dua ra cac dinh
huodng, chién luoc cu thé cho Chuong trinh tiém ching mé rong tai Viét Nam dé chu
dong phong ngira nhitng bénh truyén nhiém nguy hiém néu trén.

1. Giéithiéu vé danh gia

Déi twong danh gia: Dy kién 102 tré 7 tudi song tai huyén Tran Yén, tinh Yén
Bai (sinh trong khoang thoi gian tir 1/1/2013 — 31/12/2013) s& 1a d6i twong tham gia
danh gia.

Thoi gian danh gia: Dy kién thang 5-7/2020. Thoi gian cu thé s& duoc cac can
bo y té thdng béo tGi tirng gia dinh.

Dia diém danh gia: Tai tram y té xd/thi tran noi anh chi sinh séng.

N1 dung danh gia:

+ Truéc khi tré duoc tiém vic xin Td, cac y bac sy cua bénh vién da khoa
tinh hodc bénh vién Nhi s& tién hanh lay mau dau ngoén tay hodc chan (khoang 5-6
giot) dé thu thap mau mau kho dé tién hanh xét nghiém.

+ Tré duoc tiém vac xin Td tai trudng hoc hodc tram y té xa/thi tran.

+ Tré dwoc lay mau lan 2 sau khi tiém vac xin Td 1 thang véi cach thirc
tuong tuw nhu 1an 1 & trén.

+ Ngoai ra, ching t6i cling s& hoi anh/chi mét s6 thong tin chung, cac loai
vic Xin ma con anh/chij di tiém, vé tinh trang dinh dudng, cac thubc diéu tri trong thoi
gian gan day (néu c6) va cho ching tdi xem phiéu/so tiém ching caa tré. Dy kién thoi

gian tham gia khoang 30 phut cua anh/chi va chau.



2. Cac nguy co va Lgi ich

Nguy co: Cac nguy co cho ngudi tham gia danh gia 1a rat thip do: 1) Mau duoc
ldy & dau ngoén tay hodc chan véi s lwong it, duoc thuc hién bai can bo y té co nhiéu
kinh nghiém cuaa bénh vién tuyén tinh; 2) Bo cau hoi phong van don gian, khong bao
gbm nhirng cdu hoi nhay cam.

Loi ich: Viéc xét nghiém mau s& kiém tra xem tré c6 khang thé bao vé hay
khéng. Chang t6i s& giri két qua xét nghiém cung véi chi dan y nghia cua két qua.
Ching t6i s& huéng dan anh/chi biét con anh/chi c6 can tiém thém cac liéu véc xin
phong bénh nita hay khong. Cudc diéu tra nay s& gitp cho Bo Y té xay dung ké hoach
tiém chang phu hop dé kiém soat bénh bach hau va uén van. Ngoai ra, gia dinh mdi
chéu s& nhan khoan kinh phi 100.000 dong hd tro di lai khi tham gia danh gia. Ching toi
s& khong thu bat cir khoan phi nao ddi véi anh/chi hodc con anh/chi cho viéc thuc hién
diéu tra ciing nhu viéc xét nghiém mau.

3. Sw tw nguyén tham gia

Viéc con anh/chi tham gia cudc diéu tra l1a hoan toan tuw nguyén va tly chon.
Anh/Chij va tré c6 quyén it lui khoi danh gia ndy bét ctr lac nio ma khong phai chiu
trach nhiém gi va khong anh huong téi viée str dung dich vu y té tai dia phuong.

4, Tinh bao mat

Thdng tin ma chdng t6i thu thap s& dugc giit bi mat & mic cao nhat va s& chi dugc
sir dung cho muyc dich diéu tra. Cac thdng tin vé tén ctia chau va gia dinh trong qua trinh
phan tich s6 liéu s& duoc ma hoa. Cac théng tin trong bao co s& duoc cung cap dudi dang
théng tin tong hop, khdng c6 bat ky thong tin ca nhan nao duoc céng bd. Sau cude didu
tra, toan bo ho so co ghi tén cua con anh/chi s& duoc hily theo quy dinh.

5. Nguwoi lién hé:

Néu anh/chi c6 bat cir cau hoi ndo vé cudc diéu tra nay, anh/chi c6 thé lién hé voi
cac can bo dudi day:

+ TS. Nguyén Cong Luat, can bo Vién V¢ sinh dich té Trung vong, chi nhi€ém dé
tai theo s6 dién thoai CQ: 02439724981/DP: 0387884568 hoic email:

congluat@gmail.com.


mailto:congluat@gmail.com

+ ThS. Tran Thi Lan Anh, can bd Vién Vé sinh dich t& Trung uong, thu ky dé tai
theo sb dién thoai CQ: 02438211634/Db: 0986846215 hoac email:
lananh.vsdt@gmail.com.

+ BS. L& Hong Quang, can bd Trung tam Kiém soat bénh tat tinh Yén Bai, dién
thoai CQ: 02163851718/DD: 0917361399 hoac email: quangdtyb@gmail.com.

Il. CHAP THUAN THAM GIA NGHIEN CUU

T6i di doc va hiéu thong tin trén ddy, di c6 co hoi xem xét va dat cau hoi vé
thong tin lién quan dén ndi dung trong danh gia nay. To6i dd noi chuyén truc tiép véi
diéu tra vién va dugc tra 10i thoa dang tat ca cac cau hoi. Tdi tu nguyén dong y tham
gia.

[] Téi dong ¥ lvu miu mau cho nghién ctru khac

[] Toi khong dong ¥ luvu mau mau cho nghién ctru khac

Chir ky cua nguoi tham gia:

Ho tén:
Ngay thang nam: / /2020

Chir ky cua diéu tra vién/nguoi lay chap thuan:

Ho tén:

Ngay thang nam: / /2020


mailto:lananh.vsdt@gmail.com
mailto:quangdtyb@gmail.com

PHU LUC 9. PHIEU SANG LOC TRE THAM GIA PANH GIA PAP UNG
KHANG THE KHANG PQC TO BACH HAU SAU TIEM VAC XIN Td

nhiing lan tiém vac xin
c6 thanh phan bach

Ma Noi dung cau hoi Tra loi Ghicha
1. M3 sb tré H |- -
2. Ngay phong van / /2020
3. N B T v O UT T —
4. Tinh Yén Bai
O 1.Viét Hong
c Huyén O 2.Y Can
Xa O 3.TT C6 Phuc
O 4.Quy Modng
O 5.HoéngCa
6. Dia chi (thomftd/daq) |71 T
. Hovafn(ré |77
Ngay thang nam sinh / /
Gidi tinh cua tré O 1. Nam 0 2. Nit
10, [Ho ten nguoi tra g |77 T
. O Bo 10 Mg ONguoi cham
11.  |Quan hé vdi tré )
soc tre
12, |SOdiEnthoal  [oeeiiiiiiiiiii e
Tré ¢ tiém vac xin co
13. th’émh phan bach hau-
uon van trong vong 1 0. Khéng
thang nay khong? [J01. C6 = Dung phéong van, chuyén ban cudi
Tré co6 di ting
14 nang/phan v¢ trong

[J0. Khong
[J01. C6 = Dung phéong van, chuyén ban cudi




Noi dung cau héi

Tra loi

Ghi cha

hau-u6n van trude day
khong?

15.

Tré c6 mac cac bénh
suy giam mién dich/ty
mién/ung thu khong?

[J 0. Khéng

O 1. C6 = Dung phong van, chuyén ban cudi

16.

Tré co truyén
mau/huyét thanh. ..
trong vong 3 thang gan
day khong?

[J0. Khong

0 1. C6 = Dung phong van, chuyén ban cubi

17.

Hién tré cd mac cac
bénh nhiém tring cap
tinh?

[J0. Khong

1. C6 = Dung phong véan, chuyén ban cudi

18.

Tré c6 diéu tri thudc
trong vong 4 tuan vira
qua?

O1.Co 1/00. Khong = Chuyén A.25

19.

Néu co, liét ké thudce da
dung:

Tén thudc

Liéu

luwgng

SO ngay sir

dung

(xem huong dan vé liéu

luwong Corticoid su

dung)

20.

Tré c6 du ti€u chuan lay

mau khong?

1.cO

0. KHONG




PHU LUC 10. PHIEU THU THAP THONG TIN TRE THAM GIA PANH GIA
PAP UNG KHANG THE KHANG PQC TO BACH HAU
SAU TIEM VAC XIN Td
Téi sé hoi mét s6 cau hoi vé tinh hinh bénh tdt va tiém chung cua chau. Anh/chi

cho xem todn bé sé tiém ching, phiéu tiém chiing ciia chau:

A. THONG TIN CHUNG:

Mé N¢i dung ciu hoéi Tra loi
1 HovAtenré | e
2. Ngay sinh /1
3. Gidi tinh O1. Nam 00 2. Nur
A, Ma sd tré H - -
O 1.Viét Hong Xa
Tinh: YenBai o 2YCaN
o Huyén: Tran Yén O 3.TT C6 Phuc
b. Dia chi cua tré O 4.Quy Méng
O 5.Hong Ca
Thon..................
O 1 .Kinh 10 4. Dao
s Dan t6c [0 2. H’Mong 0 5. Cham
' ' O 3. Tay 110 6. Khac (ghi rd):
, o ton nguon fra I | 7777 s
Y Quan hé véi tré Eé Bo 10 Me ONguoi cham soc
), SOIEN thoai | e
O 1. Khong biét chit. O 4. Caplll
0 Trinh do van hoa cta , O 5Trung cap
' me/cha/ nguoi cham soc tré |00 2. Cap 1 cao dang/dai hoc
O 3.Cépll | O 6. Saudai hoc
O Cha  doanh
A A O 1.Canbd nha nuéc.  nghiép
1. Eglil;‘;igﬁpsg‘f‘tf/ cha/ ' 2 Nong dan O  4Noitro
8 O  5.Khéc:
O 3Coéngnhan ...
O  1.Chua timg di hoc
12. Tré c6 di hoc khong? [0 2. Hién tai/da ting di nha tré/ mau gido
[0 3. Hién tai hodc da ting hoc cap mot




Ma NoOi dung ciu héi Tra loi
O 4. Khong biét
Tinh trang B%\Ch Udn van
o - 1a hau
Trong gia dinh hoac hang A
. 8 \ 0. Khong
x6m hodc ban hoc cung 1. Co
13. 16p c6 truong hgp mac cac T
A o . . Néu c0, noi
bénh sau khong (hién tai 2 \
va/hoac trudc dﬁyi? . chan doén -
: 99. Khdng
rd
Tinh tran B Udn van
ang ach hau
Tré da bao gid mac bénh 0. Khong
A < A . 1.Co
14. bach hau hoac uon van —— .
Neéu co, noi
chua? 2 \
chan doan
99. Khdng
ro
Tré da tung tiém ching - I.Da t‘mg tlenl Ch‘mf?’
15. vie xin ohone bénh chua? O 2. Chua ting tiém ching
phong b ' O 3. Khong biét/Khong nhé
16 Neéu tré da tiem chung hodc khong nho/khong ro
' Xem so/phiéu tiem chung/NIIS cua tré va dién thong tin vao bang sau:
Nguon thong tin
1. S6/phiéu tiém chung
NG ca nhan
Miii tiém o |2 He théng NIIS
Tiém vic xin cé thanh 3. SO quan ly tiém
17. phan bach hau — uon véan chung tai TYT
hoic uén van 4. Ngudi nha nhd lai
Mii 1
Mili 2
Mii 3

Miii 4




. ) PHU LUC 12. )
QUY TRINH XET NGHIEM SU DUNG PHUONG PHAP MULTIPLEX
BEAD ASSAYS (MBA)
1. Muc dich

Xac dinh dap tmg IgG v6i hat SeroMAP dugc phi khang nguyén bang
phuong phap MBA (cong nghé Luminex). Quy trinh bao gdm ghép khang nguyén,
chuén bj miu va cic giao thirc xét nghiém.

2. Pham vi

SOP nay bao gdm cac budc lién quan dén ghép khang nguyén va thir nghiém
bang cong nghé Luminex trén Hé thong Luminex 100 véi hat Luminex SeroMAP.
SOP khéng bao gém thong tin vé san xuat khang nguyén.

Xét nghiém mo ta dudi day, st dung cong nghé trong d6 céc hat polystyrene
dugc ma hoa mau véi 10 két hop khac nhau cua hai thubc nhuém huynh quang tao
ra mot bd 100 hat c6 thé duge phan biét dugc. Mbi hat duoc phit mot khang nguyén
bat gir ddc hiéu khang thé (duwoc mo ta trong phuong phap ghép doi) va cac khang
thé lién két c6 thé duge dinh luong bﬁng cach sir dung cac khang thé phat hién
biotatin hoa.

Khang nguyén dugc ghép véi cac hat polystyren 5,6 mm bang cach bién d6i
cic nhoém carboxyl trén hat thanh cic nhoém ester bang 1-ethyl-3- (3-
dimethylaminopropyl) carbodiimide (EDC) v61 sy hién dién cua N-
hydroxysulfosuccinimide (sulfo-NHS). Cac nhom amin chinh trén cac khang
nguyén sau d6 phan tng voi cdc nhom ester trén cac hat dé tao lién két cong hoa tri
amide.

Mau méu cé thé 1ay theo cach thong thuong hodc bang giot mau kho

3. Dung cu, trang thiét bi can thiét

Dung cu Nha sian xuat

Hé thong may Bio-Rad Bio-Plex® 200 véi HTF | Bio-Rad
Phan mém Bio-Rad Bio-Plex® Manager 6.1 Bio-Rad




May hat Millipore* MultiScreen*HTS Manifold | Fisher

1L binh Erlenmeyer c6 tay cam & canh Fisher

Tua déng/lanh dang phdi hop

Pipette nhiéu kénh 20ul - 200ul LTS Rainin
pipette 0.1ul —2.5ul Eppendorf
pipette 1ul —20ul Eppendorf
pipette 20ul —200ul Eppendorf
pipette 100ul — 1000ul Eppendorf
Ban lac

May lac dia xét nghiém (Multiplate Genie) SciCal Plus
Waterbath (analog 10L) Fisher
Sonicator Branson 1510 Fisher
May ly tim 6ng nghiém nho dé ban Fisher
Dung cu quay vong mini Fisher

Dung dich va méi trwong

Nha san xuat

Dung dich Sheath Luminex
Bo hiéu chuan Bio-Rad Bio-Plex Bio-Rad
B tham dinh Bio-Rad Bio-Plex® 4.0 Bio-Rad
0.02% NaNj3 Sigma
PVA Sigma

PVP Sigma

1x PBS pH 7.2 CDC (PBS)
Casein Sigma
Tween-20 Sigma
BSA Sigma
EDC Calbiochem
Sulfo-NHS Pierce

Khang IgG cuia nguoi lay tir chudt co gan Biotin

SouthernBiotech/Fisher




Khang 1gG4 cia nguoi lay tr chudt cd gin

o Invitrogen
Biotin
GST chuing (tir dé) Amersham
Khang 19G cua dé lay tir tho ganBiotin-XX _

Invitrogen

(H+L)
SAPE Invitrogen
Pefabloc Roche
Leupeptin Sigma
Pepstatin-A Sigma
EDTA Sigma
NaP pH 6.2 Sigma
Chiét xuat (GST/HB101 cells) tir E. coli In house

Prep khang nguyén (cho mdi khang thé)

In house, commercial

Hat SeroMAP™

Luminex

Cac vat dung khac Nha san xuét
Dung dich Sheath Luminex

Gia d& dia 96 giéng USA Scientific
Ong ly tAm ¢& 0.5ml nap vin USA Scientific
Ong ly tAm ¢& 1.5ml nam vin USA Scientific
Ong gan hat c6 thé ly tim 1.5ml USA Scientific
Pau pipette ¢& 0.1-10 pl USA Scientific
Pau pipette ¢ 200 pl USA Scientific
Dau pipette ¢& 1ml Rainin

Pau pipette LTS 200 pl Rainin

Binh loc 0.1 micron Fisher

H6 chua reagent

bia 96 giéng MultiScreen* cua Millipore* Millipore




4. Cac miu xét nghiém

- Mau chtng duong

- Mau chting 4m

- Mau xét nghiém DBS

- Cac mau chung khang GST hoic khang HIS
5. Chuan bi giot mau kho

Ngay 1

- Léy ra cac 6ng lyttm 1,5 ml ¢o nép van c6 nhan chira cac giot mau kho va dat 43 hoac
45 dng trén mdi gia d5. S6 luong dng thay doi theo sb lwong giéng ching duong sé lam.

- Thém 500 PV1 bo dém PVA / PVP / Casein vao mdi ng duoc danh sé dé pha
lodng 1: 100.

- Gidy thdm chira mau kho can chim trong dung dich.

- Dt ca gia do trén may rung ¢ 4°C qua dém

Ngay 2

- Dan nhén dng 0,5 ml vé6i ID twong (mg vé&i éng pha lodng 1: 100.

- Vi mdi 6ng cho 300 ul PVA / PVP / Casein + E. coli. Nong d6 cudi cing EC 3g/ ml.

- Chuyén 100 pl d6 pha loang 1: 100 vao dng chita 300 pl PVA / PVP / Casein +
E.coli dé pha loang 1: 400.

- Luu trit pha loang 1: 400 ¢ 4°C.

- Luu trir d0 pha loang 1: 100 con lai ¢ 4°C.

o Luu trlr giot mau kho

- Céc vét mau kho (DBS) duoc bao quan ¢ -20°C trong thii ziplock véi cac goi hut

am va chi bao d6 am.



Chuin bi mat Luminex: Gan khang nguyén vao hat
Vortex hat 15 gidy va sonicate 30 gidy
Lay sb hat can thiét cho vao dng 1,5 ml
Spin éng 5 phiit voi van toe 13,200 vong/phat
Thém 200 pl NaP vao 6ng.
Vortex dng 10 gidy, sonicate 10 gidy, va spin 5 phut 613,200 vong/phit
Lap lai budc rira NaP
Thém 80 pl (800 pl) NaP
Votex va sonicate 30 giay
Pha 50 mg/ml EDC va 50 mg/ml sulfo-NHS trong NaP
Thém 10 pl (100 pl) EACH méi EDC va sulfo-NHS
Vortex ngit quing va u trong 20 phut RT trén dia rung hodc lic
Ly tdm va thém 200 pl (200 pl) v6i dung dich dém cia khang nguyén
Vortex 10 gidy va spin 5 phut véi van tbc 3,200 vong / phut
Hut bo phan dich va nhéc lai budc rira bang dung dich khang nguyén
Hoa lai hat vao dung dich gin va thém khang nguyén vao
U trong 2 gio c6 rung hodc lic trong toan bé thdi gian
Ly tdm trong 5 phat 6 13,200 vong / phit va loai bo phan dung dich
Rira bang 200 ul (500 pl) 1x PBS
Voltex trong 10 gidy va spin 5 phut & 13,200 vong / phut va loai bo phan dich
Thém 200 pl (500 pl) 1% BSA/PBS
U trong 30 phut trén ban rung hoic lic
Spin 5 phiit & 13,200 vong /phiit va loai bo phan dich
Vortex 10 gidy va spin 5 phut ¢ 13,200 vong/phut
Thém 200 ul (500 pul) dung dich giit hat (khong c6 chat trc ché men phéan hity dam)
Hoa hat nhe nhang, ly tam, va loai bo phﬁn dich

Hoa lai hat vao dung dich gitr hat thém chét trc ché men phéan hiy dam



Vortex hat 15 gidy va sonicate 30 gidy
Lay s hat can thiét cho vao dng 1,5 ml
Spin dng 5 phiit voi van toe 13,200 vong/phiit
Thém 200 pl NaP vao 6ng.
Vortex dng 10 gidy, sonicate 10 gidy, va spin 5 phut 613,200 vong/phit
Lap lai budc rira NaP
Thém 80 ul (800 pl) NaP
Votex va sonicate 30 giay
Pha 50 mg/ml EDC va 50 mg/ml sulfo-NHS trong NaP
Thém 10 pl (100 pl) EACH méi EDC va sulfo-NHS
Vortex ngat quang va u trong 20 phut RT trén dia rung hodc lic
Ly tdm va thém 200 pl (200 ul) v6i dung dich dém cua khang nguyén
Vortex 10 gidy va spin 5 phit véi van tc 3,200 vong / phut
Hut bé phan dich va nhéc lai budc rira bang dung dich khang nguyén
Hoa lai hat vao dung dich gin va thém khang nguyén vao
U trong 2 gio c6 rung hoic lic trong toan bé thdi gian
Ly tdm trong 5 phut 6 13,200 vong / phat va loai bé phan dung dich
Rira bang 200 pl (500 pl) 1x PBS
Voltex trong 10 gidy va spin 5 phiit & 13,200 vong / phut va loai bé phan dich
Thém 200 pl (500 pl) 1% BSA/PBS
U trong 30 phut trén ban rung hodc lac
Spin 5 phat & 13,200 vong /phiit va loai bo phan dich
Vortex 10 gidy va spin 5 phat ¢ 13,200 vong/phut
Thém 200 ul (500 pul) dung dich giir hat (khong c6 chét trc ché men phan huy dam)
Hoa hat nhe nhang, ly tam, va loai bo phﬁn dich

Hoa lai hat vao dung dich gitr hat thém chét trc ché men phéan hiy dam






Luuy:

- MAu chung dwong, mau ching 4m va kiém soat tiéu cuc va bo dém PVA /
PVP tréng pha lodng, can co trong mdi 1an chay Luminex. Néu céc gia tri FI-Bkgd
ching duong khong nam trong pham vi du kién, thi xét nghiém s& duoc lap lai. Cac
ching dwong phai 1a huyét thanh ddi chimg nudi cdy dwong tinh hoic huyét thanh
da duogc tht nghiém trudc do béng cac xét nghiém mién dich khac.

- C4c chung thé Anti-GST hodc Anti-HIS nén duoc dua vao khi xac nhan lan
dau ciia mot khang nguyén méi néu nod duogc tai to hop. Nhitng diéu khién nay rét
hitu ich trong viéc xac dinh viéc gin khang nguyén vao hat c6 hiéu quéa hay khong.

- Céc hat két hop GST dugc dua vao dé xac dinh cac mau co thé phan tng voi
thé GST thay vi vai khang nguyén.

- C4c mau can dugce phan tich lai néu gié tri tring l3p cua ching ¢6 % CV 16n hon 15.

8. Poc két qua

- Luminex duoc trang bi hai tia laser.

+ Laser dau tién 12 laser diode d6 phan loai cac hat (vung) dya trén mau sdc
va tr d6 xac dinh protein nao dang dugc do.

+ Laser thir hai 1a laser YAG mau xanh 14 cay dinh luong cac tia fluorophore
(R-Phycoerythin, RPE) lién két v6i bé mat hat va xac dinh luong khang thé lién két
v6i hat.

- Céac hat di qua hé thong véi toc d6 vai nghin mdi gidy, dugc kich thich dau
tién baoi tia laser do va sau do 1a tia laser mau xanh 14 cay.

- Céc két qua thu duogc cho théy nhan dang protein va cuong do cua tin hiéu,
trong tmg. Cuong do cua tin hiéu ty 18 thuan voi ndng do chat phén tich thu duoc
trong mau.

- Cuong d6 huynh quang thuong duoc dinh luong bang Pon vi huynh quang
twong d6i hay RFU. Noéng d6 cua khang thé duoc do bang Pon vi quc té
International Unit (IU) cho mdi mililit hay TU/ml.

- V6&i mdi khang thé duoc phan tich, mot bd cac mau huyét thanh theo tiéu
chuan sinh hoc qudc té cia WHO véi nong d6 khang thé di duoc xac dinh pha
lodng dan s& duoc chay trong cung diéu kién xét nghiém va trén cing mot may
MAGPIX nhu cac mau s& duge phan tich. Két qua tir cac mau chuan nay giup tao ra
duong cong hdi quy vé sy twong duong giita cuong d6 huynh quang va nong do
khang thé do bang 1U/ml trong mdi mau huyét thanh chuan, tao ra mot duong cong
chun. Puong cong nay sé& duoc stir dung dé d6i chiéu va quy ddi cuong do huynh
quang cta mau can phan tich thanh don vi néng do khang thé IU/mL



VIEN VE SINH DICH TE TRUNG UGCNG -
Hoi déng dao duc trong nghién civu y sinh hoc
IRB -VN01057/ IORG 0008555

No: HDDD - 02/2020
Ha Néi, ngay 10 thdng 4 ndm 2020

GIAY CHUNG NHAN

Chip thudn ciia Hoi ddng dao dite co' sé

HO so méi [x] H6 so chinh stra[] Hb so gia han []

Dé cuong sau ddy da duoc Hoi ddng dao dirc trong nghién ctru v sinh hoe Vién Ve sinh dich
t€ Trung wong xem xét va chép thudn theo Quy tdc chung va céc quy dinh cta phép luat
hién hanh v& dao dirc trong nghién citu y sinh hoc. ,
Pénh gi4 ton luu khéng thé khang bach hau, udn vén, s,
rubella, ty 1& nhiém HBsAg & tré tir 5-7 tudi va nit tudi sinh dé.

= Lol aghed e Dénh gid d4p (g mién dich véi vic xin Td & tré 7 tudi tai tinh

YVén bai
- Cht nhiém dé tai; PGS.TS. Dwong Thi Hong
Péng chii nhiém: ~ TS. Ding Thi Thanh Huyén
- T4 chic chu tri; Vién VE sinh dich € Trung uong
- Don vi tii tro: - CDC Hoa Ky
- Dia dim trién khai: Tinh Yén béi, Binh Thuin
- Péi tuong; Tré em 5, 6, 7 tudi va phu nft tudi sinh dé tir 15-44 tubi
Comiu 1,800 mAu

- Thoi gian nghién ctu:  Tir thang 3/2020 dén théng 4/2021

- Cée tai liéu sau ddy da dugc chép thudn dé su dung trong nghién cu:

TT Tén tai liéu Phién bin Ngay

1. Dé cwong nghién ciu ' 01 -10/4/2020

Thoi gian c6 gia tri ciia gidy chirng nhan tir ngéy ky dén ngay 10 thang 4 nam 2021,
CHU TICH HOI DONG XAC NHAN CUA VIEN

GS. TS, Vii Sinh Nam



CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 14p - Tw do - Hanh phuc

Ha Noi, ngary $4.thang AQ nam 2023

GIAY XAC NHAN

Kinh givi: Vién Vé sinh dich t& Trung wong

To61 1a: Dwong Thi Hong Hoc ham, hoc vi: phoé gido su, tién si
Co quan cdng tac: Vién Vé sinh dich t& Trung wong

La chu nhiém/dong chi nhiém DE tai: “Pdnh gid ddap trmg mién dich, thuc
trang trién khai va phdan 1tng sau tiém ching véc xin Td & tré 7 tudi tqi tinh Yén Bdi ndm
2020

DPon vi chu tri; Vién V& sinh dich té Trung wong
Thot gian nghién ciru: 2020-2023

Thay mit nhom nghién ciru thwe hién dé tai, t6i dong y cho Ths. Bs. Tran
Thi Lan Anh st dung bd s liéu cta dé tai lam két qua nghién ciru ciia ludn 4n tién
st “Thuee trang an todn va ddp iing khdng thé ciia chién dich tiém nhdc vdc xin
bach hdu cho tré 7 tudi tai mot huyén mién nii phia Bdic Viét Nam ndam 20207,

nganh: Y hoc Dy phong, mi s6: 9 72 01 63.

Tran trong./.

Xac nhén cua

&’Gﬁaqgan chii tri dé tai

f/ " ViEN \\ HG VIEN TRYONG
(IVE SINH DICH TE

\\ s\ TRUNG Ug
\ -
S —Bu (mg Thi Hong

2
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