) NGHIEN cUU TiN!'I AN 1'90!‘\N VA TAC DUNG PHU ) '
CUA VACXIN VIEM NAO NHAT BAN CHUNG BEJING-1 DO VIET NAM SAN XUAT

DAT VAN BE

Bénh viém n&o Nhat Ban (VNNB) la bénh thudng
gap & Viét Nam va gay ra nhiéu bién chiing nang né.
Viéc diéu tri gap nhiéu khé khan va chi phi tén kém.
Nhifng nam qua, Viét Nam da nd luc nhan chuyén
giao cong nghé clia Nhat Ban dé saen xuat vacxin du
phong thay thé cho vacxin nhap khdu. Cac nghién
clu dich t& hoc G Viét Nam cho thdy c6 su dich
chuyén chling virus Nakayama sang chiing Beijing-1.
Vi vay dé tang cudng hiéu qua cong tac tiém chiing,
Vién Vé sinh dich t& Trung uong da nhan chuyén giao
cdng nghé san xuat vacxin viém ndo Nhat Ban chlng
Beijing-1 dé dua vao chuong trinh tiém ching md
rong. Trong khudn khd hop tac nghién clu trién khai
nghién clu thuc dia chling vacxin mdi gitra Vién
VSDTTU va Hoc vién quan y vé thl nghiém vacxin
trén ngudi tinh nguyén, ching téi tién hanh nghién
clu trén thuc dia vGi déi tuong tré em tai moét xa thude
tinh Ha Tay ¢l véi muc tiéu.

- Banh gia tinh an toan cla vacxin viém ndo Nhat
Ban do Viét Nam sén xuét trén ngudi tinh nguyén.

- Panh gia céc tac dung phu cta vacxin viém néo
Nhéat Ban do Viét Nam sén xuét trén tré em dudi 5
tuéi.

DOl TUONG VAT LIEU VA PHUONG PHAP
NGHIEN CUU

1. Ddi tugng.

+ DPanh gia tinh an toan trén ngudi 16n tinh
nguyén : 20 ngudi la nhiing ngudi truc tiép san xuét ra
vacxin va nhém can bd nghién clu dugc tiém 2 mdi
vacxin liéu 0,5ml, dudng tiém duéi da, méi mdii cach
nhau 1 tun, theo d&i cac tac dung phu sau 15 phat,
24h va 15 ngay sau tiém vacxin.

+ Danh gia tac dung phu : thir nghiém trén 220 tré
em dudi 6 tudi dudc chia 2 nhém ngau nhién.

- Nhom 1 : 114 tré tiém vacxin do cong ty vacxin
va sinh phdm s& 1 (Vabiotech) Viét Nam san xuat.
Loat vacxin JB050304, HSD thang 5/2007

- Nhém 2 : 106 tré tiém vacxin BIKEN (Nhat Ban)
da dugc cdp phép luu hanh trén thé gi6i theo tiéu

KIEU CHi THANH va CONG sU
Bénh vién 103

chudn clia WHO. Loat vacxin s6 EJB 034A, han st
dung thang 7/2007

Liéu tiém 2 nhém nhu nhau : véi tré dusi 13- 36
thang tudi, tiem dudi da 0,25ml (0,025mg), tré trén 36
thang tudi tiém dudi da 0,5ml (0,05mg) vacxin. Tiém 2
mi, m6i mii cach nhau 1 tuan.

Theo dbi cac phan Gng phu & c& 2 nhém tré dugc
tiém vacxin

2. Phuong phap - Ky thuat nghién ciu.

- Duing phuong phap mu don dé theo dbi tac dung
phu cla vacxin.

- K&t hop phuong phap nghién ctu tién ctu va
phdng van cha me tré dé xac dinh cac triéu chiing
cén nghién c(u.

3. Dia diém, thgi gian nghién ctru.

- Nghién c(u thuc hién tai xa Tho Léc Huyén Phuc
Tho Ha Noi

- Thai gian thang 3 — 6 /2006

KET QUA NGHIEN CUU

1. Dac diém nhém tré tiém vacxin.

Bang 1. Phan bd tudi gidi 6 nhém tré em tiém
vacxin

Giéi Nam N¥ R

Tudi ST e | s ] we | oM
2<3W8 | 36 | 1653 | 29 | 12.73 &
3<4wd | 26 | 1182 | 25 | 11.% 51
4<5wd | 20 | 909 | 30 | 13.64 50
5<618 | 26 | 1182 | 28 | 12.73 54

Cong | 108 | 4909 | 112 | 51.01 220

Nhan xét: phan bé cac nhém tré tuong déi dong
déu va ty 18 tré trai va tré géi la tuong duong nhau, su
khac biét khéng c6 y nghia théng ké.

Bang 2. Phan bd tré theo loai vacxin st dung

) Biken Vabiotech Ccon
Tudi SL | Tyie | SU e g
2-<316i | 31 | 1400 | 34 15.45 &
3<4w6 | 27 | 1227 | 26 11.82 51
4<5W8 | 24 | 1091 | 26 11.82 50
5<6tuGi | 24 | 1091 | 28 12.73 54
Cong | 106 | 4818 | 114 | 51.82 220
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Nhan xét: sau khi tuyén chon, 18y ngau nhién cac
tré d& phan nhém theo s6 thi tu chdn 1&8 d& 2 nhém
tré tiém vacxin c¢6 suét liéu tuong duong nhau theo
cac nhém tudi

2. Banh gia tinh an toan trén 20ngudi I6n.

Vabiotech, 4 tré nhom tiém vacxin BIKEN va chi c6 4
tré s6t sau 2 ngay, sang ngay th( 3 kiém tra 100% tré
ca 2 nhém tiém khdng con sét va cac dau hiéu khac

Bang 6: So sanh tac dung phu cla tré 3 ngay sau
tiém 2 loai vacxin

Bang 3: T4c dung phu clia nhém ngudi 16n Biéu hién tac Vabiotech BIKEN
2 N . Lan1 | L&n2 dung phy
Biéu hién tac dung phu sau tiém vacxin (=20) | (n=20) 1 Taichd N1 N2 T N3 T Nt T N2 T N3
1. Taichd Pau 4 4 0 6 6 0
dau tai chd 0 0 Dé&u hiéu khac 0 0 0 0 0 0
D&u higu khac 0 0 2. Toan than
2. Toan than S6c phén vé 0 0 0 0 0 0
dau dau 0 0 S6t (dudi 38 do) 6 2 0 8 3 0
Mach dap nhanh 1 0 Budn nén, non 3 0 0 3 0 0
DA&u hiéu toan than khac: choang, chong DAu hiéu toan
mat, gai rét... 0 0 than khac 0 0 0 0 0 0
Ho, bubn nén, non ... 0 0

Nhan xét: sau tiém vacxin liéu 1ml, dudng tiém
b&p thit, 20 ngudi 16n dudc theo ddi, phdng van sau
30 phut, 24h, 72h va 15 ngay khéng c6 trudng hgp
nao cb bao cao co triéu ching bat thudng, chi co 1
ngudi c6 mach nhanh dap trén 90 Ian /phat sau tiém
15 phat, sau 2h binh thudng.

3. Tac dung phu cta vacxin trén tré em nghién
cltu

Bang 4; Tac dung phu & 2 nhém tré em sau tiém 2
mdi vacxin sau 15 phat

Biéu hién tac dung phu Vacxin Vabiotech Vacxin Biken
1 Tai ché M1 M2 M1 M2
- (n=114) | (n=114) | (106) | (106)
Dau, khoc qua nhiéu 4 6 6 6
D&u hiéu khac
2. Toan than
dau dau

Mach nhanh nhd
D&u hiéu toan than khac
Ho, buén nén, non ...
SGc phan vé

o|lo|o(o|o|o|o
o|lo|o(o|o|o|o
o|lo|o(o|o|o|o
o|lo|o(o|o|o|o

Sau 15 phut, cac tré tiém vacxin 6 cd 2 nhém
khéng c6 biéu hién gi bat thudng, chi co 4-6 tré khéc
kéo dai trén 30 phut.

Bang 5: Tac dung phu & 2 nhém tré em sau tiém 2
mdi vacxin 1- 3 ngay

Biéu hién tac Lan 1 Lan 2
dung phy
1. Taiché N1 N2 | N3 | N1 | N2 | N3
Pau 6 4 0 4 3 0
D&u hiéu khac 0 0 0 0 0 0
2. Toan than
SGc phan vé 0 0 0 0 0 0
S6t (dugi 38 do) 6 2 0 4 2 0
Budn nén, nén 3 0 0 2 0 0
D4u hiéu toan
than khac 0 0 0 0 0 0

Nhan xét, sau tiém vacxin 1- 3 ngay, theo déi chi
c6 mot s6 tré co6 s6t dusi 38 d6 C (6 tré nhom

Cac d&u hiéu phan (ng phu clia hai nhém tré tiém
hai loat vacxin vién ndo Nhat Ban la tuong tuong
nhau va su khéac biét khéng c6 y nghia théng ké.

BAN LUAN

+ V& tinh an toan cla vacxin viém nZo Nhat Ban
Vabiotech do Viét Nam sdn xudt: ching toi da tién
hanh trén nhém ngudi 16n tinh nguyén va cho thay,
vacxin nay an toan trén 100% d6i tugng tham gia
nghién cu. TruGc do6 khi tién hanh th& nghiém trén
chuét nhat trdng theo tiéu chudn Dugc dién Viét Nam
da cho két qua tét. TAc gid Huynh Phuong Lién da
cho tiém trén thuc nghiém 30 chudt véi li€u 2ml/
chuét sua 10 ngay chuét van khoé manh, ting trong
t6t. Viéc tiém vacxin VNNB 1a cén thiét cho ngay ca
v6i ngudi I6n ¢6 nguy co s6ng trong vang luu hanh
dich.

Tinh an toan clia vacxin VNNB Vabiotech chiing
t6 su nd Iuc clia can bd cong ty trong viéc nhan
chuyén giao céng nghé clla Nhat Ban dé san xuat
thanh céng vacxin st dung cho Viét Nam gidm chi phi
nhap khau.

+ V& phan (ng phu 4 tré tiém vacxin.

Viéc nghién clGu tac dung phu cla vacxin VNNB
trén tré em 1a rat can thiét vi day chinh Ia déi tuong
chl yé&u can dudc tiém ching sau nay. Trudc khi san
xudt vacxin bang chiing Beijing, chiing Nakayama
cling da duoc Viét Nam san xudt va th( nghiém an
toan trén tré em va dudc s dung trén toan qudc. Khi
nghién clu tac dung phu cla vacxin ching
Nakayama cho th&y khi tiém vacxin cho 60.629.250
tré tr nam 1977-1984 & Nhat Ban c6 13 tré bién
chiing viém n&o (trong d6 3 tré viém nao cb liét ngoai
vi, 4 tré s6c va c6 1 tré t& vong) va 13 tré co bién
chiing khéc. Ty & trung binh 1a 0,43 tré/1 triéu tré
tiém vacxin, thdp hon rat nhiéu cac vacxin khac nhu
DPT: 0,99, vacxin séi 6,0; BCG: 1,55; Céac triéu
chiing hay gap chi Ia dau dau 9%, s6t 6%, ndi ban
6%, chéng mét 3%, buén nén, ngll ga, 6n lanh dudi
mic 5%. Tai Viét Nam, nam 1992 da san xuét thanh
cbng vacxin nay va th( nghiém thanh céng tai B4c
Ninh dat hiéu qua bdo vé 98,9% sau 5 nam theo
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d&i.Nam 1996, san phdm nay dat giai nhat VIFOTEC
va thang 7/1997, vacxin chiing Nakayama dugc Thd
tuéng quyét dinh dua vao tiém chiing md réng cho tré
em Viét Nam. Tuy nhién vacxin nay con cé ty |& phan
(ng phu cao nhu s6t nhe 37,5% (18,6% trén 38 do
C), buén nén, nén, chéng mat 1 -3% va khéng co6
triéu ching toan than nang. V&i cong nghé mdéi
chuyén giao nam 2005 véi chling Beijing-1 nay, qua
thr nghiém ty 1& cac triéu ching s6t giam thdp con
5%, cac triéu ching nén, buén ndén, chdng mat chua
thay c6 thé do s6 lugng tré thi nghiém chua nhiéu
(trén 100 tré). Tuy vay c6 thé thdy vacxin ndy an toan
hon cho tré so véi vacxin thé hé truge.

KET LUAN

+ Vacxin dat d an toan cao khi tiém cho 20 ngudi
I6n khéng cé biéu hién gi béat thudng & tat ca ngudi
tham gia.

+ Ty Ié tré c6 nhiing tac dung phu rét thdp va héu
hét la cac dau hiéu nhe nhu sét dudi 38°C, 2 tré co

buén nén va nén. Céc triéu chimg nay hét han sau 2
ngay tiém vacxin
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