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PAT VAN PE

Ho ga la bénh truyén nhiém cép tinh & duong hd hip giy
ra boi Bordetella pertussis, la mot trong nam bénh gy tir vong
cao nhat ¢ tré em. Bénh dugc truyén tir nguoi sang nguoi. Mic
du d4 thyc hién nhiéu chién Iuge tiém ching khac nhau nhung
s ca mic ho ga van tiép tuc ting lén. Hang nim udc tinh trén
toan thé gigi c6 khoang 50 triéu ca mic ho ga va khoang
300.000 ca tir vong. Hau hét cac ca tir vong 1a tré em dudi mot
tudi, dbi tugng chua duoc tiém chung hoic tiém ching chua
day du.

Trong khi viéc tiém vic xin ho ga cho tré da duoc tién
hanh rong réi thi viéc tiém vac xin ho ga v6 bao cho phu nir
mang thai nham ting hiéu qua bao vé tré so sinh chdng lai ho
ga con rat han ché va chua dugc tién hanh tai Viét Nam, bén
canh d6 nhitng van dé vé tinh an toan, dép ing mién dich va su
truyén khang thé tir me sang con, anh huong cua khang thé me
truyén toi dap tng mién dich cua tré cOn nhiéu van dé chua
séng to, can phai nghién ciru thém.

Xuat phat tir nhu cau thuc té néi trén, chling t6i tién hanh
nghién ctru dé tai: ”Tinh an toan, dap wng mién dich caa vic
xin ho ga vd bao & phu nir mang thai va anh hwéng cia
khang thé tir me truyén sang con”, V&i cac muc tiéu sau:

1. Pdnh gid tinh an toan va ddip mién dich ¢ phu nit
mang thai sau tiém vdc xin ¢é thanh phdn ho ga vd bao.

2. Pdnh gid khd nang truyén khdng thé tir me sang con
V& dnh huéng dén ddp g mién dich & tré sau tiém Vdc xin ¢
thanh phdn ho ga vé bao.

* Nhirng déng gép méi vé khoa hoc ciia luin 4n



- Két qua nghién ctu 1an dau tién danh gia tinh an toan,
dap ung mién dich sau tiém vac xin ho ga vé bao cho phu nir
mang thai tai Viét Nam.

- Panh gia sy truyén khang thé tir me sang con nham bao
vé tré chdng lai ho ga trong khoang thoi gian tir ke sinh téi luc
dugc tiém phong vac xin theo Chuwong trinh tiém chang mo
rong qudc gia.

- Panh gia anh huong cia khang thé me truyén toi dap
rng mién dich cua tré sau tiém nhitng miii vac xin co ban theo
Chuong trinh tiém chiing mé rong qudc gia.

* Gia tri thue tién ciia luin an

- Viéc tiém phong vac xin ho ga vo bao trong thoi ky
mang thai s& bao vé ca me va con chéng lai ho ga.

- Két qua luan an s& gop phan xay dung chién luoc tiém
phong mai nham bao vé tré so sinh chong lai ho ga.

* Cau triic ciia ludn 4n

- Luan an gom 118 trang;

- Pat van dé: 2 trang; Chuong 1: Tong quan 31 trang;
Chuong 2: Phuong phap nghién ciu 17 trang; Chuong 3: Két
qua nghién cau 39 trang; Chuong 4: Ban luan 26 trang; Két
luan: 2 trang; Kién nghi: 1 trang; 16 bang; 26 biéu do; 138 tai
lieu tham khao (6 tai ligu tiéng Viét va 132 tai liéu tiéng Anh).

Chwong 1. TONG QUAN
1.1 Dich t& bénh ho ga

Bénh ho g xuat hién & moi noi trén thé gidi va thudng
Xay ra & tré em. Trudc khi co vic xin, bénh ho ga phat trién
manh va bing no thanh dich ¢o tinh chu ky khoang 3 - 4 nim &
nhiéu nude. Sau hon 40 nam sir dung vac xin cling voi viée cai



thién doi song va chim soc stic khoé, ty 186 mic bénh ho ga trén
thé gi6i dd giam xudng tir 100 dén 150 lan vao nim 1970.
Nhung & thap ky 80 va 90 cua thé ky 20, ty 1é mac ho ga lai
tiép tuc tang. Két qua nghién ctu dich t& hoc cho biét s mic
that con cao hon s6 duoc bao céo do min dich bao vé sau tiém
vic xin ho ga bi suy giam nhanh nén tré da duoc tiém phong
sau mot thoi gian VAn bi mac bénh.

Tai Viét Nam, nho 1am tt cong tac tiém chung, ty 16 mac
ctia ho g nam 1984 1a 84,4/100.000 dan nhung dén nim 2004
d& giam con 0,46/100.000 dan, giam 183 lan. Tuy nhién viéc
chan doan cac ca bénh ho ga chu yéu dua vao 1am sang va cé
thé nham 1an v&i cac bénh viém duong hd hap khac. S6 cac ca
bénh ho ga dugc bao cdo hang nim ludén ¢ mirc thap, tuy nhién
trong mot nghién ctru duoc thuc hién nam 2014 tai Bénh vién
Nhi Trung uwong, c¢6 khoang 23,5% (n=102) mau dich nhay
duong ho hap cia tré viem duong hd hip cép duong tinh véi
PCR, bao gom tré dudi 3 thang tudi chiém 33,3%, tré chua tiém
du lidu chiém 58,3% va d tiém day du chiém 8,3%. Su khac
biét vé dinh nghia ca bénh khién nhiéu ca bénh nhe véi triéu
ching 1am sang khong dién hinh khdng dugc chan doan chinh
XAc, tro thanh nguon lay, trung gian truyén bénh ho ga.
1.2 Dinh nghia ca bénh ho ga

- Theo dinh nghia ca bénh ho ga cia T6 chuc y té thé gisi
(WHO) nam 1991: Mét tré duoc coi la bi ho ga khi: ho kéo dai
> 21 ngdy + nudi cay vi khuan ho ga (+) va/hoic xét nghiém
khang thé khang PT, FHA, FIM2,3 ting cao hoic trong vong
28 ngay ¢ tiép xuc truc tiép voi mot ca bénh ho ga da dugc
chan doan xac dinh. Nam 2000, WHO str dung dinh nghia ca
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bénh ho ga da duoc diéu chinh lai, ca bénh ho ga dugc chan
doan xac dinh khi:

+ Bénh nhan ho kéo dai >14 ngdy + nudi cay vi
khuan (+) va/hoac xét nghiém huyét thanh dwong tinh (sir dung
ELISA phét hién nong d6 khang thé khang ho ga ting cao);
hoac: ¢6 yéu té dich té (lién quan dén mot ca bénh ho ga khac
d4 duoc chan doan xac dinh) + Phan (ing PCR (+).

1.3 Mién dich thu dong chong ho ga

Tré em moi sinh c6 khang thé tir me truyén sang. IgG
khang FHA, PT...dugc phat hién & mau cudng rdn, hodc huyét
thanh tré khoe manh trudc khi duoc tiém mii DTwP dau tién.
Nong do IgG anti PTva antiFHA trong huyét thanh tré phu
thudc nhiéu vao nong do twong ung cia cic khang thé trong
mau cia me. Khang thé thu dong tir me truyén cho con s& mat
di sau vai thang, mot s6 nghién ciru ¢4 chi ra rang lwong khang
thé antiPT giam mot nira sau 36 ngady. Viéc gdy mién dich cho
me trong qué trinh mang thai bang cach tiém vac xin ho ga vo
bao s& gitip bao vé tré ngay tur khi sinh t6i lac dugc tiém phong
vic xin ho ga theo Chuong trinh tiém ching mo rong qudc gia.

Chwong 2. PHUONG PHAP NGHIEN CUU
2.1 Poi twgng nghién ciru.

- Nhém 1 (nhém tiém ADACEL®): Gém 50 ciap me -
con, me duoc tiém véc xin Tdap (ADACEL®) cua héng Sanofi
trong khoang tuan 20-32 cua thai ky. Tré sinh ra duoc tiém 3
miii vac xin Infanrix® hexa cua hdng Glaxo Smith Kline vao
cudi thang tudi thir 2, 3 va 4 theo lich cia Chuong trinh Tiém
chang maé rong quéc gia.



- Nhoém 2: Gom 50 cap me - con, me khdng tiém vac xin
Tdap, thay vao d6 1 vic xin TT cua IVAC® trong thoi ky mang
thai theo lich ciia Chuong trinh Tiém chiing mé rong qudc gia
(nhém tiém viac xin TCMR). Con duoc tiém 3 mili vac xin
Infanrix® hexa cua hang Glaxo Smith Kline vao cudi thang tudi
thir 2, 3 va 4 theo lich cia Chuong trinh Tiém chung mé rong
qudc gia.

* Tiéu chudan lya chon

- Phu nix ¢6 thai 20 — 32 tuan. Tinh trang sic khoe tot.

- San sang tiém phong trong thoi ky c6 thai

- Pdng y dugc theo dbi bang gap g& va dién thoai.

- Sin sang cho con dugc tiém chiing theo lich tiém phong
* Tiéu chuan logi tror

- Miéc cé4c bénh nghiém trong

- Tién str di trng v&i vac xin

- Méi tiém phong vac xin trong vong 4 tuan
2.2 Pia diém va thoi gian nghién ciru

- Nghién ctru dugc thyc hién tai 3 xa Bac Ly, Bac Ly va
Nhan Chinh cuaa huyén Ly Nhan, tinh Ha Nam.

- Thoi gian tir thang 12/2012 dén thang 3/2014.

2.3 Vic xin sir dung trong nghién ciru

- Vic xin uén van TT

- Vic xin ADACEL® (Tdap): Vic xin ¢ giai doc t6
bach hau giam liéu + giai doc té uén van + Thanh phan ho ga
v0 bao.

- Vic xin Infanrix® hexa: Viéc xin 6 trong 1 phong cac
bénh bach hau, ho ga, ubn van, bai liét, viém gan B va Hib.
2.4 Phuong phap nghién ciru



2.4.1 Thiét ké nghién civu

- Sir dung phuong phép thir nghiém 1am sang ngau nhién
c6 d6i chiang, mi kép (Randomized Control Clinical Trial,
Double Blind).
2.4.2 Cic buéc tién hanh

- Tap huan cho can bo tham gia nghién ctu; Tuyén chon
dbi tuong; Phan nhdm ngau nhién; Cap ma sé cho ddi tuong;
Tiém vic xin; Giam sat theo dai d6i tuong.
2.5 Céc chi s danh gia
2.5.1 Chi sé ddnh gid tinh an toan

- Panh gia tinh an toan: cac tac dung phu tai chd va toan
than: mét moi, sét, dau noi tiém..., tac dung phu nghiém trong..
2.5.2 Chi sé ddnh gid tinh sinh mién dich

- Nong do trung binh cua antiFHA, antiPRN, antiPT dugc
tinh toan theo ndng do khang thé trung binh nhan (GMC), don
vi la IU/ml, khoang tin cay 95%. Chuyén dao huyét thanh duoc
dinh nghia 1a ndng do khang thé sau tiém vic xin cao hon 4 1an
nong d6 khang thé trudc tiém vac xin (tinh theo GMC).

- Thoi diém va s6 lan lay méau: Me lay mau 3 lan: Trudc
tiém vac xin, sau tiém mot thang va khi sinh. Con lay méu 3
lan: M&u cudng rén khi sinh, trudc tiém vac xin Infanrix® va
sau tiém miii Infanrix® thir 3 mot théng.

- K§¥ thuat xét nghiém: Sir dung ky thuat ELISA.
2.5.3 C4c chi sé ddnh gid yéu té anh huwéng

- Tudi me, thoi diém tiém véc xin.
2.6 Phuwong phap xir Iy sb liéu

- Str dung phan mém SPSS ver22. Phan tich hoi quy voi
hé s r, so sanh trung binh qua phuong sai...



Chuong 3: KET QUA NGHIEN CUU
3.1 Tinh an toan cia vic xin ho ga vo bao khi tiém cho phu
Nnir mang thai
Bang 3.2: Phdn ing phu sau tiém vdc xin cho phu nit mang thai

Nhom
Phan ng phu ADACEL | VXTCMR | Tong
(n=53) (n=50)
n 0 2 2
M¢Et moi
% 0% 4% 1,9%
, n 0 1 1
Sot
% 0% 2% 1%
Ngwa va dau tai vi tri n 2 3 5
tiém % 3,8% 6% 4,9%
) n 18 14 32
Pau & vi tri tiém
% 34% 28% 31%
. ) n 0 3 3
San & vi tri tiém
% 0% 6% 2,9%
Swng tiy va dau ¢ vi tri n 3 1 4
tiém % 57% 2% 3,9%
Téng 23 24 47

- Khong c6 phan (g phu nghiém trong lién quan dén vic
Xin xay ra. Pau ¢ noi tiém la phan ang phu noi bat nhat véi ty
¢ ~ 43,5% & nhom tiém ADACEL® va 36% & nhom tiém vic
xin TCMR.
3.2 P4p ting mién dich ciia phu nir mang thai sau tiém vic
xin ho ga va mot s6 yéu t6 anh huéng.
3.2.1 Ddp ieng mién dich ciia phu nit mang thai



Bang 3.3: Nong do khdang thé khding ho ga trong mau me trudc

tiém vdc xin

Trwoc tiém
Khéng thé ADACEL VX TEMR
GMC GMC
(1U/ml) 95%Cl 95%ClI
(n=52) (n=50)
21,22 19,08
antiFHA (17,44 - 26,03) (15.26 - 23.95)
D > 0,05
6,46 8,96
antiPRN (4,82 - 8,73) (6,75 - 12,21)
D > 0,05
antiPT 8,23 7,83
(6,5 - 10,63) (5,88 - 10,23)
D > 0,05

Bdng 3.4: Nong do khang thé khdng ho ga trong mau me sau

tiém vdc xin mét thang

i Sau tiém 1 thang
Khéng the ADACEL
GMC 95%Cl VX TCMR
(IU/mI) ’ GMC 95%Cl
(n=51)
199,79 o x
. Khéng lay mau
antiFHA (172,49 - 231,6)
158,12 L
. Khong lay mau
antiPRN (126,19 - 197,17)
antiPT 33,11 . x
Khong lay mau
(26,25 - 41,81)




Bang 3.6: Nong do khang thé khang ho ga trong mau me

khi sinh
Khi sinh
Khang thé ADACEL VX TCMR
(1U/mt) GMC (95%Cl) GMC 95%Cl
(n=49) (n=46)
antiFHA 118,2 17,57
(99,05 - 140,61) (14,19 - 21,96)
p < 0,001
antiPRN 80,63 9,33
(62,56 - 105,49) (7,13 - 12,65)
p < 0,001
antiPT 16,85 6,01
(13,4 - 21,83) (4,57 - 8,05)
p < 0,001

- Sau tiém vic xin ADACEL® mét thang ndng do
antiFHA, antiPRN, antPT déu ting trén 4 lan (chuyén dao
huyét thanh). Nong d6 khang thé khang ho ga ciia nhém tiém
ADCEL® cao hon nhom tiém vic xin TCMR, p<0,001
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3.2.2 M§t 56 yéu té anh hwéng dén ddp trng mién dich ciia me
3.2.2.1 Twong quan giita tudi va nong do khdng thé liic sinh

= antiFHA Iic sinh = 0,97 x tudi me + 50.3
= o r=-034,n=46p<005
w C 60.00] =
o= °
S X =
= O °
oz E B
s = o
T Z2 oo
LL E ~— o o
— <D o =
5= — o 5
c + oo 2 o
s @2 ° ° °
o
e EQ =00 ® 5 o
T c ° T r—
o0 B °eo, °
= O ® 8 o o
<Q @ < °
Z 0.00
20 25 0 0 45

Tuéi me
Biéu do 3.9: Twong quan giita nong dé antiFHA
IGc sinh - tuéi me, nhoém tiém vdc xin TCMR
- Tuong quan nghich, muc d6 vira, gitta ndng do antiFHA
& thoi diém sinh véi tudi caa me ¢ nhitng phu nit mang thai
duoc tiém vac xin TCMR (r = -0,34; p < 0,05).

50 00— antiPT Idc sinh = - 0,55 x tudi me + 25,1
- r=-031,n=46, p <0,05.
= o
[ ] — o
o X o ’ °
SQE
E E :) 30,00 . o
5@ o -
% =X 2000 - o °
o &2 .
= IS QO ° o
ot 10.00-] B
%”o: 22 % - R
<« © o 2 8, So 8 o8oseo0
- o — |
Z 0.00r
0 25 30 35 a0 45
rel
Tuoi me

Biéu do 3.10: Twong quan giita nong do antiPT
IGc sinh - tuéi me, nhoém tiém vdc xin TCMR
- Tuong quan nghich, mtc d6 vira, giita ndng do antiPT &
thoi diém sinh véi tudi cia me & nhdm phu nir mang thai dugc
tiém vac xin TCMR (r = -0,31; p < 0,05).
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3.3 Twong quan giira ndng do khang thé mau cudng rén va
ndéng d§ khang thé mau me khi sinh

CO su tuwong quan thudn, mic do vira & nhom tiém
ADACEL®, twong quan thuin, mirc d6 chit & nhom tiém Vic
xin TCMR gitra néng do khéng thé ctia me khi sinh v&i nong
d6 khang thé méau cuong rén cua con.

antiFHA mau cudn: g = 0,81 x antiFHA mau me kni sinh + 18,67
400.0000—] 059, A9 p<0,001.

300.0000-

200.0000-

100.0000-

Nong d¢ antiFHA méau
cudng rén, nhom tiém
ADACEL® (1u/ml)

T T T T
0000 100.0000 200.0000 300.0000 400.0000

Néng d9 antiFHA mau me khi sinh
nhom tiém ADACEL® (1U/ml)
Biéu do 3.19: Teong quan nong dé antiFHA mau me khi sinh -
MAu cudng ron, nhom tiém ADACEL

ao0.0000— antiPRN mau cudng rén = 0.81 x antiPRMN mau me khi sinh + 40,14
r=0,74, n = 49, p < 0,001

300.0000
200.0000

o
100.0000] o
oo =

Nong d¢ antiPRN mau
cudng rén nhom tiém
ADACEL® (1u/ml)

0

Néng d9 antiPRN mau me khi sinh
nhom tiém ADACEL® (1U/ml)
Biéu do 3.20: Twong quan nong dé antiPRN mdu me khi sinh -
MAu cudng rén, nhom tiém ADACEL®
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IS o o
o antiPT mau cudng rén = 0,36 x antiPT mau me khi sinh + 12,51
-g 125.00 r=0,59, n =49, p < 0,001,

% —~ 2
¢ —_—

- £ 2

o = 100.00

c 2 o
O ~—

>S

bt ®_| 75.001

5 5.

@ W

£ g

E a 50.00

s £

25.00

@ =2

= s

on

=
~<Q .00

zZ

T T T T T
.00 20.00 40.00 60.00 B0.00 100.00

Néng dd antiPT mau me khi sinh
nhém tiém ADACEL® (1U/ml)
Bieu do 3.21: Twong quan nong dé antiPT mdu me khi sinh -

MAu cudng rén nhém tiém ADACEL®

[y el antiFHA méu cudng ron = 2,38 x antiFHA mau me khi sinh - 8,84
c = r=081,n=45p<0,001.
@ o
S E
22
S 200.0000]
>S
o %
g0
150.0000]
EF
< c
T X
L \)g 100.0000
= >
C
© £
<o
© = 50.0000-]
& e
=S
~<Q Rt
Zc
.0000

.QODD 20.0‘000 40.01000 60 0‘000 :
Nong d¢ antiFHA mau me khi sinh nhém tiém vac xin
TCMR (1U/ml)

Biéu do 3.22: Twong quan nong dé antiFHA mdau me khi sinh -
Mau cuéng rén nhom tiém vac xin TCMR



z

éng ron
¢ Xxin TCMR (1U/ml)

antiPRN mau cu
A

0

Nong d
nhém tiém v

2
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antiPRN méu cudng rén = 1,1 x antiPRN mau me khi sinh + 3,17
r=0,89, n=45, p<0,001. <

125.0000-

100.0000-

75.0000-]

50.0000

25.0000-

.0000 ZO.DIOOO 40.(}[000 600‘000 SO.OIOCIO 100.6000 120‘<I)Cr00
Nong d¢ antiPRN mau me khi sinh nhém tiém vac xin
TCMR (1U/ml)

Biéu do 3.23: Twong quan nong dg antiPRN mdu me khi sinh -

z

ng ron

)
¢ Xxin TCMR (1U/ml)

0 antiPT mau cu
a

Nong d
nhém tiém v

2

MAu cudng rén nhém tiém vac xin TCMR

P antiPT mau cudng r8n = 0,8 x antiPT mau me khi sinh + 1,86
) r=0,85, n=45, p<0,001.

30.004

20.00

10.00+

.00+

Ndng d antiPT méau me khi sinh nhém tiém vic xin
TCMR (1U/ml)

Biéu do 3.24: Twong quan nong do antiPT mdu e khi sinh -

MAu cudng rén nhém tiém vac xin TCMR



3.4 Nong d6 khang thé cia tré tai cac thoi diém ldy miu

nghién ciru

Bang 3.10: Nong dé khang thé khang ho ga trong mau cuong

14

ron cua tré
Cuéng rén
Khang thé ADACEL VX TCMR
(1U/ml) GMC (95%Cl) GMC (95%Cl)
(n=49) (n=45)
antiFHA 84,78 28,88
(60,87 - 114,67) (22,16 - 38,2)
p < 0,001
antiPRN 96,03 11,7
(72,98 - 122,27) (8,83 - 16,08)
p < 0,001
antiPT 18,7 5,57
(13,91 - 24,71) (4,26 - 7,45)
p < 0,001

- Nong d6 antiFHA, antiPRN, antiPT trong mau cudng
rbn caoa nhitng da tré a con nhém phu nit dwoc tiém
ADACEL® cao hon rd rét khi so véi ndng do khang thé twong
ng & nhitng dua tré c6 me duogc tiém vac xin TCMR, voi p <
0,001.
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Bang 3.11: Néng dé khéang thé khang ho ga cua tré thoi diém

trueoc tiém Infanrix

Trudéc tiém miii 1 Infanrix (8 tuin tudi)

Khang thé ADACEL VX TCMR
(1U/ml) GMC (95%Cl) GMC (95%Cl)
(n=51) (n=47)
antiFHA 50,2 711
(1U/mi)
(37,42 - 67,42) (5,35-9,51)
p <0,001
antiPRN 43,94 4,06
(1U/mi)
(30,04 - 60,77) (2,98 - 5,48)
p < 0,001
antiPT 32,05 5,08
(1U/mi) (21,9 - 44,88) (3,61 - 6,96)
p <0,001

- Nong do antiFHA, antiPRN, antiPT thoi diém trudc
tiém Infanrix ctia nhirng dtra tré la con nhém phu nir dugc tiém
ADACEL® cao hon rd rét khi so véi ndng do khang thé twong
ing & nhitng dua tré c6 me duogc tiém vac xin TCMR, voi p <

0,001.
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Bang 3.12: Néng dé khéang thé khang ho ga cua tré thoi diém
sau tiém miii 3 Infanrix mét thang

Sau tiém miii 3 Infanrix
i . mdt thang (20 tuan tudi)
Khang the
ADACEL VX TCMR
(1U/ml) GMC (95%ClI) GMC (95%ClI)
(n=51) (n=47)
antiFHA 131,63 73,3
(1u/ml) (108,18 - 157,45) (64,2 - 83,83)
p < 0,001
antiPRN 118,36 89,43
(1U/ml) (97,69 - 142,03) (72 - 106,82)
p <0,05
antiPT 146,87 69,97
(1u/ml) (124,92 - 170,22) (60,6 - 81,63)
p < 0,001

- Nong d6 antiFHA, antiPRN, antiPT thoi diém sau tiém
mii 3 Infanrix mot thdng cta nhirng dtra tré 1a con nhdm phu
nit dwoc tiém ADACEL® cao hon 8 rét khi so voi ndng do
khang thé tuong (tng & nhitng dira tré cd me duoc tiém vac xin
TCMR, véi p < 0,001 va p<0,05.



17

3.5 Twong quan giira ndng d6 khang thé mau cudng ron va

u
o8

p ing mién dich cua tré

500.0000-

o
antiFHA sau tiém Infanrix = 0,43 X antiFHA mau cubng rén + 104,92
r=046,n=49, p<0,05.

400.0000

mot thang

Nong d¢ antiFHA sau tiém
®
nhom tiém ADACEL (1U/ml)

300.0000-

200.0000-

100.0000-

miui 3 Infanrix

Néng d9 antiFHA méau cuéng rén
nhém tiém ADACEL™ (1U/ml)
Biéu do 3.15: Twong quan giita nong do antiFHA mdu cudng
rén - sau tiém mai 3 Infanrix® mét thang, nhém tiém ADACEL®
- Twong quan thuan, mtc d6 vira giita ndng d6 antiFHA

Z A

mau cudng rén — nong d6 antiFHA sau tiém Infanrix mii 3 mot
thang & nhom tiém ADACEL®.

antiPRN sau tiém Infanrix = 0,3 x antiPRN mau cu8ng rén + 107,49
r=0,29,n =49, p <0,05.

500.0000-

400.0000- o

mot thang

nhém tiém ADACEL® (1U/m1)

300.0000-]

®

200.0000]
o

100.0000-]

Nong d¢ antiPRN sau tiém

miui 3 Infanrix

Néng d9 antiPRN méau cudng ron
nh6m tiém ADACEL™ (1U/ml)
Biéu do 3.16: Twong quan giita nong do antiPRN mdu cudng
rén - sau tiém mai 3 Infanrix® mét thang, nhém tiém ADACEL®
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- Tuong quan thuan, mic d yéu giira nong d6 antiPRN
mau cubng rén — ndng do antiPRN sau tiém Infanrix miii 3 mot
thang & nhém tiém ADACEL®.

250.0000-] antiPRN sau tiém Infanrix = - 0,63 x antiPRN mau cudng rén + 118,93
r=-0,31,n=45,p<0,05.

200.0000-

mot thang

®
nhom tiém vic xin TCMR

150.0000-

=1
100.0000—

(1U/ml)

50.0000—

Nong d¢ antiPRN sau tiém

miui 3 Infanrix

o

Néng d9 antiPRN méau cudng rén
nhom tiém vac xin TCMR (1U/ml)

Biéu do 3.17: Twong quan néng dg antiPRN mdu cuong ron -
sau tiém mai 3 Infanrix® mét thang, nhém tiém vac xin TCMR
- Tuong quan nghich, mic d6 vira giita ndong do antiPRN
méu cudng rén — ndng d6 antiPRN sau tiém Infanrix mii 3 mot
thang & nhom tiém vic xin TCMR.
Chwong 4. BAN LUAN

4.1 Tinh an toan khi tiém vic xin ho ga vo bao cho phu nir
mang thai

Trong nghién ctru cua ching tdi, & nhém tiém ADACEL®
xay ra phan ang phu trén 23 phu nit mang thai, khéng c6 bién
chizng nghiém trong nao lién quan dén vac xin, noi bat chi la
dau tai noi ti€ém voi ty 1€ ~ 43,5% 6 nhom tiém ADACEL
(n=53), thoi gian ton tai phan ung phy trung binh 1 - 2 ngay. O
nhom tiém TT xay ra 24 phan ung phu trén 23 phu nit mang
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thai, noi bat 1a dau noi tiém véi 36% (n=50), thoi gian ton tai
phan &ng phu trung binh 1,3 ngay. Céac phan tng phu thu dugc
trong nghién ciru cua ching toi nam trong khoang ty I& phan
g phu sau tiém vac xin ADACEL duoc céng bd qua nhiéu
nghién ctu 13 tir 24,7%-65,7%. Két qua thu duoc cua ching toi
thip hon kha nhiéu khi so sanh véi két qua nghién cau tai Bi
khi tiém vac xin Boostrix cho 54 phu nit mang thai, xuat hién
45 phan ung phu trén 43 phu nit mang thai véi triéu chitng noi
bat la dau noi ti€ém vaoi 74%. Nghién ciru cia Munoz duoc thuc
hién tai My khi tiém Tdap cho 33 phu nir mang thai, cé 75,8%
Xuét hién phan tng phu dau tai noi tiém. Ching téi cho rang so
di két qua tai Viét Nam thap hon do viéc theo d&i va ghi chép
phan &ng sau tiém théng qua Phiéu theo ddi tai nha da khdng
dugc thuc hién mot cach day du.
4.2 Pip tng mién dich ciia phu nir mang thai sau tiém vic
xin ho ga vo bao

Sau khi tiém ADACEL® mét thang nong do antiPT ting
cao > 4 lan (c6 chuyén dao huyét thanh) va khi sinh vin ¢ mirc
gap > 2 lan so véi trudc tiém, nong do antiFHA cao gap 9.4 lan
trude tiém, nong d6 antiPRN ting gap 24,4 lan. So sanh véi
thoi diém trude tiém ta thdy ndng do khang thé ting r rét va
dic biét ndng do khang thé khi sinh vin & mirc cao, va Vé co
ban s& dan dén nong d6 khang thé khang ho ga trong mau
cubng ron cua con ciing & mirc cao thong qua sy truyén khang
thé tir me sang con. Cac két qua nay twong dong véi két qua
nghién ctru ciia Munoz thyc hi¢n nam 2014.

Khi xem xét su twong quan gitra tudi ciia me va dap Gmg
mién dich sau tiém, chlng toi nhan thiy co su twong quan
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nghich & muc d6 vira, tir d6 ching toi dua ra nhan dinh rang
tudi me cang cao thi dap ang mién dich sau tiém Vic xin cang
kém.

4.3 Sy truyén khang thé tir me sang con

Viéc tiém vac xin uén van cho phu nit mang thai d& duoc
tién hanh tir 1au va da dugc ching minh vé tinh an toan va hiéu
qua bao vé tré em khoi udn van so sinh nhung day 1a nghién
ctru dau tién tai Viét Nam tiém vac xin ho ga vo bao cho phu
nit mang thai va vac xin ADACEL® la vic xin ho ga vb bao
dau tién duoc cip phép dé tiém cho phu nit dang mang thai. Tt
két qua nghién ctru, chiing ta budc dau danh gia duoc tinh sinh
mién dich, cac phan ung phu tir d6 c6 thé nhan rong mé hinh
nham dem lai sy bao vé tét nhat cho tré trong thang dau doi khi
chua duoc tiém vac xin phong ho ga theo chuong trinh tiém
ching mao rong.

Két qua nghién cau caa ching tdi cho thay ndng do
khang thé & mau me khi sinh, nong d6 khang thé & mau cuéng
rén cua con ¢ nhom tiém ADACEL® cao hon 18 rét so voi
nhém tiém TT, diéu ndy chung té viéc tiém vac xin ho ga vo
bao cho phu nit mang thai da dat hiéu qua rat tét khi gay mién
dich cao & me va truyén sang con qua nhau thai trong qué trinh
mang thai. C6 sy twong quan thuan, mic do vira gitra ndng do
khang thé khang ho ga & mau ¢ mau me khi sinh va mau cudng
rén cua con, hay noi cach khac nong do khang thé khang ho ga
trong mau me khi sinh cang cao thi nong d6 khang thé trong
mau cudng ron cia con cang cao. Nong do khang thé khang ho
ga & nhom tré la con nhitng phu nit mang thai dwoc tiém vac
xin ADACEL® duy tri & muc cao cho dén khi 8 tuan tudi, thoi



21

diém tré bat dau duoc tiém nhirng mili véc xin co ban dau tién
theo chuong trinh tiém chiing mo rong quéc gia, nhu vay mién
dich thu dong nhd  khang thé truyén tir me sang s& bao vé tré
trwéc khi c6 mién dich chu dong thong qua tiém vac xin ho ga.
4.4 Pap rng mién dich & tré sau tiém vic xin ho ga

Trong nghién ciru nay chdng t6i khdng tién hanh thu thap
sb liéu vé tinh an toan cua véc xin khi tiém cho tré vi vic xin
Infanrix® hexa da dwoc tiém cho tré tir nhidu nim qua va dat
tinh an toan rat cao da thé hién qua sb liéu tir rit nhiu nhitng
nghién ctru khac. Trong nghién ctu cua ching t6i khong co
phan &g phu nghiém trong ndo Xay ra véi tré sau khi tiém vic
xin Infanrix dugc bao cao.

Nong d6 khang thé khang ho gd & mau cudng rén, thoi
diém tré 8 tudn tudi (trudc tiém vic xin Infanrix® mii 1) va ldc
tré 20 tuan tudi (sau tiém véc xin Infanrix® mii 3) & tré 1a con
cua nhirng phy nit tiém ADACEL® van & mirc cao hon so véi
con nhitng phu nir tiém TT.

Tuy nhién ching t6i cling nhan thy khi so sanh nong do
khang thé khang ho ga truéc va sau tiém 3 mii vic xin
Infanrix®, & nhém tiém ADACEL® ndng d6 khang thé khang
ho ga ting 2,62 - 4,58 lan, trong d6 chi c6 nong d6 antiPT co
chuyén dao huyét thanh tirc (ting trén 4 lan so Vai trude tiém);
& nhom tiém TT nong do khang thé ho ga ting tir 10,3 - 22,03
lan, trong d6 antiFHA, antiPRN, antiPT déu c6 chuyén dao
huyét thanh.

Nhu vay, khi xét vé gia tri tuyét dbi, sau tiém 3 mii vac
xin ho ga, nong d6 khang thé khang ho ga & tré c6 me tiém vac
xin ADACEL® cao hon so v&i nhém tré ¢ me tiém vic xin TT,
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tuy nhién nguoc lai nhitng dira tré ¢ me tiém vac xin TT lai ¢6
muc d6 dap (tng mién dich (sb lan tang ctia nong do khang thé
khang ho ga sau tiém so voi trudc tiém vac xin) cao hon nhirng
dira tré c6 me tiém vic xin ADACEL®. Két qua nay cho thiy
nong do khang thé nén cao do me truyén s& bao vé tré chéng lai
ho ga trong luc chwa dugc tiém vac xin phong bénh nhung lai
gay ra mic do dap ung mién dich kém hon tré c6 me khong
duoc tiém viac xin ho ga sau khi tiém cac mili vac xin co ban.

Tuy vay dé danh gia mot cach chinh xac, toan dién su anh
hudng cta khang thé nén dén dap tmg mién dich cua tré sau
tiém nhirg miii co ban chung ta can tién hanh thém nhiéu
nghién ctru 16n hon voi nhitng d6i twong nghién ciu co dic
diém dich &, ching toc khac nhau dé danh gia dugc chinh xac
va khach quan hon vé sy truyén khang thé khang ho ga tir me
sang con ciing nhu anh hudng cia no tdi dap tmg mién dich cua
tré sau nay.

KET LUAN

Nghién curu dwoc thuc hién trén 107 cap me con. Trong
qué trinh mang thai 20 - 32 tudn, ¢6 55 phu nit mang thai dwroc
tiém vdc xin ho ga vo bao ADACEL® va 52 phu nit mang thai
duoc tiém vdc xin uon van TT theo Chwong trinh tiém ching
mo réng dong vai tro nhdm chizng. Con cua ho sinh ra dwoc
tiém 3 miii vdc xin Infanrix® hexa vao cugi cac thang tudi 2,3
va 4 theo lich ciia Chirong trinh tiém chiing mé réng quéc gia.
Tir 56 liéu Vé tinh an todn Cia vdc xin thu thdp dwoc va két qua
phan tich nong dg khdng thé khang ho ga cia cdc mau mdu,
chung t6i rat ra nhitng két Iudn sau:
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1. Panh gia tinh an toan va dap mién dich & phu nir mang
thai sau tiém vic xin c¢6 thanh phan ho ga vo bao.

- Khi tiém véc xin ho ga vd bao ADACEL® (Tdap), vic
Xin uén van TT cho phuy nit mang thai, vic xin Infanrix cho tré
so sinh déu dam bao tinh an toan, cAc phan tng phu khong
mong mudn xay ra véi mirc do nhe va ty 1& nam trong mirc cho
phép ciia vac xin. Pau tai noi tiém 1a phan tmg phu gip nhiéu
nhit véi ty 16 43,5% & nhom tiém vic xin ADACEL® va 36% &
nhom tiém vic xin udn van TT. Khong c6 phan tng phu
nghiém trong nao lién quan dén vic xin xdy ra.

- Sau khi tiém vic xin dap ing mién dich tt. Nong do
trung binh khéng thé khang ho ga ting cao > 4 lan so Véi trudc
khi tiém (chuyén dao huyét thanh): nong d6 antiFHA ting tir
21,221U/ml 1én 199,791U/ml, antiPRN tang tr 6,46 1U/ml 1én
158,12 1U/ml; antiPT tang tur 8,23 IU/ml 1én 33,11 1U/m.

- Nong do khang thé tuong quan nghich mirc do vira véi
tudi me, tirc 1a tudi me cang cao thi dép @ng mién dich cang
kém.

- Khoang thoi gian tir lac tiém vic xin dén lic sinh nén
tir 90 — 119 ngay sé& cho dép ung mién dich tot nhat véi doc td
PT ciia vi khuan ho ga.

2. Panh gia kha niing truyén khing thé tir me sang con va
anh huwéng dén dap wng mién dich & tré sau tiém vic xin cé
thanh phan ho ga vo bao.

- Viéc tiém vic xin ho ga vo bao cho phu nit mang thai
tao ra ndong do khang thé khang ho ga & mic cao trong mau me
khi sinh va twong quan thuan véi ndng do khang thé khang ho
ga trong mau cudng ron caa tré. Tré 1a con caa nhitng phu nir
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mang thai duoc tiém vic xin ADACEL® c6 ndng d6 khang thé
khang ho ga trong mau cubng rén cao hon rd rét khi so sanh véi
nhom tré la con cua nhirng phu nit mang thai khéng dugc tiém
vac xin ho ga vd bao.

- Tré c6 dap tng mién dich tét sau tiém 3 miii Infanrix®
hexa. Nhirng dtra tré 1a con ciia nhirng phu nit dwoc tiém vac
xin ho ga trong giai doan mang thai tuy c6 nong do khang thé
khang ho ga cao hon nhung lai c6 mac do dap ung mién dich
sau tiém 3 miii vic xin Infanrix® hexa khong tét bang nhiing
dua tré 1a con nhiing phu nit khéng duoc tiém vac xin ho ga
trong qua trinh mang thai.

KIEN NGHI

Nghién ctru duoc thuc hién véi ¢ mau twong ddi nho,
khong theo ddi tré trong thoi gian dai nén khdng xac dinh dugc
su suy giam cua khang thé khang ho ga tir d6 dé xuét thoi diém
tiém mili vic xin ho ga ting cuong cho tré. Pé xuét tién hanh
nhitng nghién ctru 16n hon, kéo dai hon nham danh gid mot
cach khach quan, day du vé tinh an toan, hiéu qua cia vic xin
ho ga khi tiém cho phu nit mang thai tir d6 budc dau dé xuat
viéc mé rong danh muc vic xin can tiém cho phy nit mang thai
dé dat duoc hiéu qua kép bao vé ca me va con chdng lai ho g3,
dac biét 1a bao vé tré ngay tir khi sinh t&i khi dwoc tiém phong
theo lich cia Churong trinh tiém chung mé rong qudc gia.
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