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PAT VAN PE

Bénh quai bi tuy dugc coi 1a lanh tinh nhung c6 té1 10 dén 15% céc
truong hop quai bi c6 thé bién chimg thanh viém mang ndo nudc trong,
0,02-0,03% viém ndo giy tan tat vinh vién hodc tir vong, 20-30% nam gidi
bi viém tinh hoan sau tudi day thi, 25% nir bj xay thai trong 3 thang dau
v.v. [63], [152].

Hién d3 c6 112 quoc gia trén thé gidi (chiém 58%) trién khai tiém
phong véc-xin quai bi trong chuong trinh tiém chung quéc gia cho tré em.
Viét Nam va 80 qudc gia khac chua dua vac-xin quai bi vao chuong trinh
tiém chung mao rong.

Vic-xin quai bi don gia chung Leningrad-3 dugc cap phép luu hanh
tai Viét Nam tir nim 2003. Dé phong bién chimg cua bénh quai bi, nhiéu
nguoi da tu dén cac co so Y té xin tiém phong. Hang trim ngan liéu véc-
xin nay da dugc st dung va phong bénh quai bi cho nguoi dan Viét Nam
trong sudt thoi gian qua. Tuy vay, ciing nhu tat ca cac loai vac-xin quai bi
don gid hay da gia khac dang s dung tai Vi¢t Nam, chua c6 nghién ctu
nao dugc tién hanh dé danh gia vé kha nang dap ung tao khang thé ciing
nhu cac phan tmg khong mong mudn sau tiém chung vic-xin quai bi noi
chung ciing nhu vic-xin quai bi ching Leningrad-3 néi riéng. Can phai c6
cac luan cr khoa hoc cho céc nha san xuat vic-xin trong nudc ciing nhu
chuong trinh tiém ching qudc gia lwa chon va phat trién loai véc-xin quai
bi phu hop, hi€u qua, viéc nghién ctru vac-xin don gid chung Leningrad 3
trén thuc dia Viét Nam 1a can thiét.

Ty 16 mac bénh quai bi tai Viét Nam hién nay duoc béo céo chu yéu
la giam sat thu dong, dua vao s6 bénh nhéan vao vién/co s& y té dugc chan
doan bi quai bi. Chua c6 nghién ctru nao mo ta toan dién tinh hinh phoi
nhidm véi virus quai bi thuc té trong cong ddng ciing nhu kha ning dap
mg tao khang thé, phan tmg khéng mong mudn sau tiém vic-xin quai bi
chung Leningrad-3.

Tu thuc té trén, toi tién hanh nghién ctu dé tai nay nham ba muc
tiéu chinh:
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1. Mé ta diic diém dich té huyét thanh hoc ciia bénh quai bi tai hai
tinh phia Béc Viét Nam.

2. Xdc dinh khd ning ddp irng tao khdng thé ciia vic-xin phong quai
bi chiing Leningrad-3.

3. Phdt hién cdc phdn trng khong mong muén ciia vic-xin phong
quai bi chung Leningrad-3 sau tiém chung.

*Y nghia khoa hoc va thyc tién ciia dé tai:

- Pay la nghién ctru dau tién c6 duoc két qua mo ta tong thé dic diém
dich té huyét thanh hoc bénh quai bi tai 2 tinh phia Bic Viét Nam
cho thdy mdi lién quan giira ty 18 d3 phoi nhiém véi virus quai bi
trong quan thé va cac yéu to anh huéng nhu tudi, gioi tinh, dia du
song. .. Diéu ndy dap tng yéu cau vé danh gia bénh dich trong cong
déng dac biét trong giai doan hién nay khi mdt sd bénh phong duoc
bang vic-xin dang c6 xu hudng quay tré lai hodc bung phat thanh dich.

- Pay la nghién ciru dau tién xac dinh dap ung tao khang thé va phan
tmg khong mong mudn cua loai vic-xin don gia chung Leningrad-3
da st dung rong rai tai Viét Nam trong nhiéu nam qua, qua doé du
doan duogc hiéu qua bao vé va tinh an toan khi tiém vic-xin nay. Day
1a co s& khoa hoc dé cac nha san xuét vac-xin trong nuéc cling nhu
chuong trinh tiém chiing qudc gia lya chon va phat trién loai vac-xin
quai bi phu hop st dung trong chuong trinh tiém chung dai tra cho
tré em Viét Nam. Nghién ciru nay dugc dat ra theo ding phuong
huéng cua y hoc du phong trong d6 vic-xin 1a bién phap cé gia tri
chu dong du phong cao nhat.

* Cau tric cia luin an:

- Ngoai phan dit van dé va két luan, luan an c6 4 chuong (109 trang):

Chuong 1: Tong quan 34 trang.

Chuong 2: Vit liéu va phuong phap nghién ctru 18 trang.

Chuong 3: Két qua nghién ctru 20 trang.

Chuong 4: Ban luan 28 trang.
- 176 Tai liéu tham khao: 13 tai liéu tiéng Viét, 163 tai liéu tiéng Anh.
- 30 bang, 04 hinh, 14 biéu dd, 05 so dd, 08 phu luc.
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Chuwong 1
TONG QUAN

Tinh hinh bénh quai bj trén thé giéi

Viéc thu thap céc sb liéu vé ty 1é mic quai bi dd gip kho khin do ¢o
t6i 30% cac truong hop mic bénh quai bi khong c6 biéu hién triéu ching
trén 1am sang [97], [101]. Hon nita, do cac biéu hién thong thuong noi
chung ctia bénh nén chi c6 khoang 25% cac truong hop dugc tham kham
trén 1am sang va chi c6 khoang 14% trong sd cac truong hop ndy duoc bao
c4o toi cac co so'y té [25], [107].

Hang nam, dich quai bi vAn xdy ra trén toan thé giéi khong chi &
nhirng qudc gia chua co vic-xin bao phu ma tham chi & ca nhiing qudc gia
vac-xin quai bi d3 dugc dua vao chuong trinh tiém ching thudng xuyén tir
rat 1au. Piéu nay dugc giai thich 1a do khong c6 vac-xin quai bi, hodc vic-
xin quai bi méi dugc dua vao ti€ém chung gén day, hoac da dugc dua vao
tur 1au nhung d6 bao phu thép, hodc mién dich bao vé giam theo thoi gian
nén khong bao vé dugce quan thé khoi bi nhiém virus quai bi [156].

Tinh hinh bénh quai bi tai Viét Nam

Két qua giam sat bénh quai bi hién nay cho thdy bénh quai bi luu
hanh réng rdi & moi noi trén 1anh thd nude ta. Ty 1é mic trung binh trong
10 nam (1991-2000) 1a 20,6/100.000 dan. Ty 1&é mic bénh ciing dugc ghi
nhan khac nhau giita cac mién. Mién Bic c¢6 ty 1¢ cao nhét 1a 32,5/100.000
dan; Tay Nguyén 24/100.000 dan; Mién Trung 16/100.000 dan; Mién Nam
6,6/100.000 dan [1], [2]. Hién nay, bénh quai bi dugc xép hang tht 7 trong
sO 24 bénh truyén nhiém gay dich dugc quan 1y & nudc ta, chi xép sau cac
bénh vé viém duong ho hip cap, cac bénh vé dudng rudt va st xuit huyét
Dengue [3].

Theo thong ké ctia Vién VSDTTU trén pham vi ca nudc trong giai
doan 1991-1996, s6 mac bénh trung binh hang niam 1a 9.579 trudng hop
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[1]. Sang giai doan 1996-2000, dich ngay cang c6 xu hudéng gia tang mot
cach dang ké voi s6 mac trung binh hang nim 1a 21.086 trudng hop [2].
Pén giai doan 2000-2006, s6 mic trung binh hang nim ting 1én 24.001
truong hop.

Tuy nhién, két qua nay chi yéu 1a giam sat thu dong sb cac truong
hop dén co so y té va dugc chan doan quai bi. Piéu tra, danh gia thyuc té vé
ty 1¢ phoi nhiém véi virus quai bi trong cong dong chua lam duoc.

Hién ¢6 2 loai vac-xin quai bi da duoc su dung, do la véac-xin quai bi bat
hoat va vac-xin quai bi séng, giam ddc lyc. Phan 16n cac vic-xin quai bi dang
Iwu hanh hién nay déu dugc san xuit tir ching virus quai bi séng giam doc luc.

WHO khuyén cdo str dung vic-xin quai bi trong chuong trinh tiém
chung dai tra cua cac qudc gia trén thé gidi va mirc do bao phil vic-xin
nay nén dugc duy tri & mic cao (>80%). Tinh dén thang 8/2007, theo
béo cdo ciia WHO, di c¢6 112 (chiém 58%) trong tong s6 193 qubc gia
thanh vién cia WHO di dua vic-xin quai bi vao chuong trinh tiém
chung qudc gia [63].

Viac-xin quai bi ching Leningrad - 3 13 vic-xin don gia, duoc nghién
clru va san xudt tai Lién X6 cii va nhiéu nude khac tir nim 1974, va chinh
thirc dua vao chuong trinh tiém chung quéc gia ciia Lién X6 cii/lién bang
Nga nam 1980. Hién c6 khoang 8-10 triéu liéu vac-xin quai bi chung
Leningrad-3 dugc san xuat hang nam [63], [151]. Theo két qua nghién ctru
ctia nha san xudt, ty 1& chuyén doi huyét thanh sau tiém vic-xin quai bi
chung Leningrad-3 dat 89-98% o tré em tr 1-7 tudi va hiéu qua bao vé
clia vic-xin nay dat 92-99%. Két qua thir nghiém 1am sang trén 113.967
tré tir 1 dén 12 tudi cho thdy hiéu qua bao vé clia vac-xin nay dat 96,6%
[63], [158]. Tai Viét Nam, ké tir khi chinh thrc lvu hanh (2003 dén nay),
chura c6 nghién ciru nao duge tién hanh dé xac dinh dap tmg khang thé

va cac phan tng khong mong muon sau tiém chung vac-xin nay.
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Chuwong 2
POI TUQNG, VAT LIEU VA PHUONG PHAP NGHIEN CUU

2.1. POI TUQNG NGHIEN CUU
2.1.1. M ta dich t& huyét thanh hoc bénh quai bi

Nghién ctru md ta cat ngang, mo ta tinh trang phoi nhiém véi virus
quai bi trong quén thé tai 2 tinh phia Bic Viét Nam qua xét nghiém tim
khang thé IgG dic hiéu khang virus quai bi trong huyét thanh.

Phan thanh 4 nhém: 1-4 tudi, 5-9 tudi, 10-17 tudi va 18-40 tudi.

C& mau: cong thirc tinh ¢& mau tdi thiéu cho mot diéu tra cit ngang.
p(l-p)

FE

e 0,58(1-0,58)

(0,055)

n=312, ty 1& bé cudc khoang 5%, c& mau can thiét cho méi nhoém

2
n=2z_,,

n=19

tudi nghién ciu 1a 328.
2.1.2. Xac dinh kha ning dip ng tao khang thé va cic phan vng
khong mong mudn ciia vic-xin quai bi chiing Leningrad-3

C& mau: cong thirc so sanh ty 16 miu voi 1 ty 16 chuén.

[zl_a/zq/PO(l — P0) +z,_y/Pa(l - Pa)]2

(PO - Pa)’
[1,961/ 0,92(1-0,92) +1,645,/0,97(1 — 0,97)]Z
n= 2 =264
(0,92-0,97)
n= 264, b6 cudc khoang 30%, c¢& mau can cho nghién ctru 1a 350.
2.2. VAT LIEU NGHIEN CUU

2.2.1. Vic-xin nghién ciru

n=

Vic-xin quai bi séng giam doc luc ching Leningrad-3 do cong ty
cong nghiép khoa hoc lién bang Microgen - Lién bang Nga san xuat. Chi
tiét vé 16 vac-xin duoc ghi ro trong phiéu chimg nhan xuat xuéng cta nha

san xuat dinh kém.
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2.2.2. Vat liéu nghién ciru tai thyc dia:
. Phiéu thim kham chon dbi twong nghién ctru
. Phiéu theo ddi phan tng khong mong mudn sau tiém phong virus
quai bi
. Phiéu dong y tu nguyén tham gia nghién ctru cta bd, me dbi
tuong nghién ctru. Phiéu dong ¥ tu nguyén tham gia nghién ctu
cta di twong nghién ciru.
2.2.3. Vat liéu nghién ciru trong phong thi nghiém
. B0 sinh phim chan doan MUMPs IgG ELISA DSL-05-10-MUGI
(Diagnostic Systems Laboratories, Inc. — My).
2.3. PHUONG PHAP NGHIEN CUU
~ Nghién ctru duoc tién hanh theo 3 muc tiéu chinh cua dé tai. Quy
trinh nghién ctru theo 3 muc tiéu duoc trinh bay trong so dd 2.1

dusi day:

PTNC 1-40 tudi
n=1620

A4

Muc tiéu 1: DICH TE HUYET THANH HOC
(xét nghiém KT IgG khang VRQOB)

KTIgG (+) ... Boeuey . »  KTIgG (-)
n=642
DTNC 1-17 tudi
n=944
Tiém VXQB » LAy mau lan 2
A\ 4 \ 4
Muc tiéu 3: PHAN PNG Muc tiéu 2:

KHONG MONG MUON DAP NG TAO KHANG THE
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So d6 2.1. Tong thé quy trinh nghién ciru

2.3.1. M ta diic diém dich t& huyét thanh hoc bénh quai bi
2.3.1.1. Dia dw nghién cvru

- Huyén Pht Luong va thi xa Song Cong - tinh Thai Nguyén; Huyén Yén
M§ va huyén An Thi - tinh Hung Yén
- Cac huyén hodc thi xa duoc lya chon déu khong phai 1a vung luu hanh

dich quai bi va chua dugc trién khai tiém phong vac-xin quai bi rong rai

trong nhitng ndm trudc day.

- Tai mo1 huyén da dugc lya chon, chon ngau nhién 2 xa dai dién:

« Thi xa Song Cong:
. Huyén Phi Lwong: xi C6 Liing va xa Phan M&
« Huyén Yén My:
. Huyén An Thi:

2.3.1.2. Cdc budc tién hanh
- Tap huan cho can bo tham gia nghién ctru va cac ddi twong tham gia

nghién ctru.

- Trién khai nghién ctru:

Pai dién tinh Mién nii
THAI NGUYEN

/\

xa Binh Son va xa Ba Xuyén

xa Nghia Hi€p va xa Trung Hung
xa Tung Mau va xa Xuan Trlc

Pai dién tinh Pong bang
HUNG YEN

i

- Thi xa Song - Huyén Phu

- Huyén Yén My

- Huyén An Thi

.

Binh
Son

o

NN SN

VAN

1-4 tudi

Ba Phén Trung Nghia Tung Xuin
Xuyén Mé Hung Hiép Mau Tric
Lap danh sach 200 ngwoi/l xa tir 1-40 tudi o
X 3 on Kham, hoi bénh
(Lay ngau nhién) chon Iy 164 ngwoi/l xa
5-9 tudi 10-17 tuéi 18-40 tudi

So' d6 2.2. Quy trinh nghién ciru mé ta dic diém dich t& huyét thanh hoc
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2.3.2. Xac dinh dap ung tao khang thé va phan (ng khéng mong muén

sau tiém vac-xin quai bi chiing Leningrad-3

2.3.2.1. Cdc buéc tién hanh

Lay mau xét nghiém

1-40 tudi

l

Xac dinh KT IgG khéng

VROB

!

Péi twong di 1dy mau xét

nghiém 1-17 tudi

Loai bo cac doi

»

tugng

Tiem VXQB ching

Leningrad-3

Xét nghiém
KT IgG khiang VRQB

<& |
l

A 4

PUKMM sau tiém

Theo doi

\ 4

Panh gia két qua

A

So @6 2.3. Quy trinh x4c dinh kha ning tao dap ng khang thé va phan

irng khong mong muon sau tiém ching

Theo ddi PUKMM sau tiém chung .

bbi
tuong

—>

Y té
thon/xa

Tram

_> .
trudng

T

Tap huén cho can bo tham gia nghién ciru.

—>

Tap huén cho cac dbi trong tham gia nghién ctru.
Kham sang loc tuyén chon ddi twong nghién ctru.

Tiém vac-xin quai bi 0,5ml/1 liéu, tiém dudi da ving co delta.

Cach xtr tri va quy trinh bao cac PUKMM (néu c6), theo quy trinh sau:

Nghién ctru
vién chinh

T

T
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2.3.2.2. Ky thuidt ELISA xdc dinh khéng thé IgG khdng virus quai bi

G#n ban bing khang  Két hop vé6i khing thé Khang khang thé
nguyén virus quai bi  IgG khang virus quai bi ¢6 gin enzyme va co chit
bét hoat va tinh khiét  trong mAu huyét thanh

thu dugrc.

R N,

TR T atans Y ee

So d6 2.4. So' @6 nguyén 1y ciia ki thuiat ELISA tién hanh trén b sinh
pham Mumps IgG DSL-05-10-MUG.

2.4.XU LY SO LIEU

S6 liéu duoc thu thap, thong ké va xir 1y theo cac ty 1& phan tram
bang cach so sanh v, OR, P theo chuong trinh EPI INFO 6.05 ciia WHO.
2.5. Y PUC KHI TIEN HANH NGHIEN CUU

Pi duoc Hoi dong cham dé cwong NCS cua Truong PH Y Ha Noi
thong qua .

' Chuong 3
KET QUA NGHIEN CUU

3.1. DICH TE HUYET THANH HQC CUA BENH QUAI BI
Bang 3.1: Tong hop s6 miu huyét thanh thu thép tai thuc dia

Pia phwong | 1-4 tudi | 5-9 tudi | 10-17 tudi|18-40 tudi Tong sb
Huyén An Thi 118 105 85 82 390
Huyén Yén My 133 108 113 69 423
Tﬁng 50
251 21 1 151 1
(Tinh Hung Yén) > 3 78 > 813
Thi xd Song Coéng | 139 88 91 89 407
Huyén Phti Luong | 118 101 91 90 400
Tﬁng s0
2 1 182 1
(Tinh Thai Nguyén) >7 89 8 7 807
TONG SO 508 402 380 330 1620
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Nhén xét: Tong s6 mau huyét thanh thuc té thu dugc trong nghién
ctru 13 1620 ddi twong, phan bd dong déu tai cac huyén cua hai tinh Thai
Nguyén (407 d6i tuong tai Song Cong, 400 d6i twong tai Pha Luong) va
Hung Yén (390 d6i tuong tai An Th, 423 dbi twong tai Yén My). S6 d6i
tuong thu dugc theo nhoém tudi gébm 508 dbi tuong o 1-4 tudi, 402 ddi
tuong & 5-9 tudi, 380 d6i twong & 7-17 tudi, 330 ddi twong & 18-40 tudi),
dat yéu cau vé c& mau toi thiéu theo cac muc tiéu nghién ctru dé ra.

1004
0+
80—//
704+~
60—//
504~

Ty 16 (%)

a0+
304~
204~

104

0= o

14 59 10-17 18-40
Tubi

Biéu d6 3.1: Ty 1 huyét thanh c6 khang thé IgG khang virus quai bi
dwong tinh theo Itra tudi
Nhdn xét: Ty 1& tré c6 phoi nhiém véi virus quai bi ¢ ltra tudi tién
hoc dudng (1-4 tudi) chi chiém 8,3%. Ty 1é nay tiang 1én & nhom 5-9 tudi
(34,3%) va dat téi 62,4 dén 84,2% ¢ lira tudi vi thanh nién va nguoi 16n.
Ty 18 huyét thanh duong tinh c6 su khac biét c6 y nghia thong ké giita tat
ca cac nhom tudi véi nhau (P<0,01).

Bang 3.3. Méi lién quan vé ty 1¢ huyét thanh c6 khang thé IgG khang
virus quai bi dwong tinh & céc lra tudi va gi6i tinh khac nhau

Nam gioi Nir gidi
r X SO 2 > 1A So Z > YA
Nhom tuoi T T:gg T(z;) 1€ T T:gg Tz;) le p
tinh tinh
1-4 23 256 9,0 19 252 7,5 | P>0,05
5-9 61 206 | 29,6 76 196 | 38,8 | P>0,05
10-17 137 231 59,3 100 149 | 67,1 | P>0,05
18-40 82 104 | 78,8 197 226 | 87,2 | P>0,05
Tong so 303 | 797 | 38,0 | 392 | 823 | 47,6 | P<0,05
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*Sur khdc biét vé thong ké so sanh giita 2 giGi ¢ ciing mét @ tudi

Nhén xét: ty 1& cac ddi twong co huyét thanh duong tinh voi khing
thé khang virus quai bi & ca nam giéi va nir gidi déu ting dan theo lra tudi.
Ty 1& nay thap nhat & Itra tudi tré nho tir 1 dén 4 tudi (9,0% & nam gidi va
7,5% & nir giéi) va cao nhat & nguoi 16n trén 18 (78,8 % & nam gidi va
87,2% & nit gii). Khong co su khac biét vé ty 1¢ phoi nhiém véi virus quai
bi gitta nam gidi va nit gioi khi so sanh giita cac nhom tudi (P>0,05). Tuy
nhién, ty 1& c6 dap g khang thé & nir gidi ¢ timg nhom tudi hoi cao hon so
v&i nam gioi nén ty 1€ tinh chung c6 su khac biét vo1 P<0,05.

Bang 3.4. Ty 1¢ huyét thanh c6 khang thé IgG khang virus quai bi
dwong tinh theo dia dw song

X o So Ton Ty 1€
Vung dia ly dwong tinh s0 i 2;) P
Dia du thuan loi 139 400 | 348
Mién nai (2018 Cong)
Thaii Dia du P*>0,05
e 133 407 | 327
nguyen) | ppy Licong)
Tinh chung 272 807 33,7
Dia du thuan loi
Pong bing (Yen My) “ T [ pe<onl
(Hirng bia du . OR=1,50
Yén) kliéng thuan lo1 183 390 46,9
(An Thi)
Tinh chung 424 813 52,2
P*%<(,01 OR=2,14

* Sy khdc biét vé thong ké trong cung 1 tinh
** Sip khdc biét vé thong ké gitra 2 tinh

Nhén xét: Ty 1& phoi nhiém véi virus quai bi giita tinh dong bang
(52,2%) va tinh mién nui (33,7%) co6 su khac biét. Tinh dong bang co nguy
co phoi nhiém vdi VRQB cao hon gap 2,14 1an so v&i tinh mién nui.

Trong cing mdt tinh dong bang (Hung Yén), nguy co phoi nhiém
v6i VRQB ¢ huyén Yén My (dia Iy thuan loi) cao hon 1,5 1an so v6i huyén
An Thi (dia ly khong thuan lo1) (P<0,05). Tuy nhién, khong théy duoc su
khac nhau ndy khi so sanh trong cing mét tinh mién nui v6i 34,8% ¢ dia
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Iy sdng thuan loi (thi xd Song Cong) va 32,7% & dia 1y séng khong thuan
loi (huyén Phua Luong) vai P>0,05.
3.2. HIEU QUA TAO PAP UNG KHANG THE VA PHAN UNG
KHONG MONG MUON CUA VAC-XIN QUAI BI CHUNG
LENINGRAD-3
Nghién ctru dugc tién hanh trén 944 ddi tuong trong d6 c6 479 doi
tuong thudc tinh Thai Nguyén va 465 d6i twong thudc tinh Hung Yén.
Toan bo 944 d6i tuong nay déu duge tiém vac-xin trong d6 nhom
tudi tr 1-4 chiém 38,5% (364/944 tré), nhom tudi tir 5-9 chiém 32,4%
(306/944 tré), nhom tudi tir 10-17 chiém 29,1% (274/944 d6i tuong).
Trong tong sb 944 dbi twong c6 642 dbi twong duoc ldy mau xac
dinh dap ung tao khang thé. 944 ddi tuong dugc theo ddi phat hién tac
dung khong mong muén sau tiém vic-xin.
3.2.1. Hiéu qui tao dap vmg khang thé ciia vic-xin quai bi chiing
Leningrad-3
3.2.1.2. Xdc dinh khd néng ddp itng tao khdng thé ciia vic-xin quai bi
chuing Leningrad-3

100
84,8

82,1

Ty 1& (%)

14 5.9 10-17

Tubi

Biéu d6 3.7. Ty 1¢ c6 dap wng tao khang thé d6i véi vic-xin quai
bi theo nhém tudi
Nhdn xét: Ty 1& cac d6i tuong co dap ung tao khang thé dat 82,1%,
78,7% va 84,8% & cac nhoém 1-4 tudi, 5-9 tudi va 10-17 tudi twong tmg. Ty
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1& cac d6i tuong c6 dap ng tao khang thé véi virus quai bi 13 tuwong tur
nhau gilta cdc nhom tudi vl P > 0,05 khi so sanh véi két qua tinh chung.

100

80

Ty 1€ (%)

14 5-9 1017

Tudi ‘ OThédp ®Trungbinh OCao ‘

Biéu d0 3.8. Mitrc d6 dap ing tao khang thé d6i véi vic-xin quai bi
theo nhém tudi

Nhén xét: Mic du dap ung tao khang thé ¢ cdc nhom tudi 1a nhu
nhau nhung khi xét dién bién chung cua sd liéu mirc do tao dap vmg khang
thé cho thay yéu t6 tudi co anh hudng khac nhau cé ¥ nghia thong ké dén
murc do tao dap Gmg tao khang thé ¢ cac nhém tudi (P<0,01): cang nhiéu
tu6i, dap tmg khang thé & muc cao cang kém dan. Ty 1& c6 muc do dap
mg tao khang thé cao cao nhat ¢ nhoém tudi nhod 1-4 tudi (57%) va giam
dan dén 39% & nhom 5-9 tudi va thap nhéat (16%) ¢ nhom tudi 10-17
tu6i. Kha nang dap tng tao khang thé mirc cao & nhom 5-9 tudi thap
hon, chi bﬁng 0,48 1an so v6i nhém 1-4 tudi, va nhom 10-17 tudi thép
hon chi bé‘mg 0,29 1an so v&i nhém 5-9 tudi. Nguoc lai, ty 1€ ¢6 muc do
dap tng tao khang thé muc do thap ciing khac nhau c6 ¥ nghia thong ké
gitra cac nhom tudi. O nhom tudi 1-4, ty 1& nay cao hon 7,14 1an so véi
nhém 5-9 tudi. Twong ty nhu vay, ty 1é ndy & nhom 5-9 tudi cao hon 2,5
14n so v6i nhom 10-17 tudi.
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Bang 3.10. Ty 1é c6 dap tmg tao khang thé doi v6i vic-xin quai bi & timg lira
tuoi trong nhém tré nhé tir 1 dén 6 tudi va nhém tudi hoc dwdong 7-17 tudi.

Tubi S dwong tinh Tﬁi‘f;fgd(" TV 18 %
1 38 41 92,7
2 96 116 82,8
3 89 113 78,8
4 52 65 80,0
5 52 72 72,2
6 69 81 85,2

7-17 127 154 82,5

Nhdn xét: Ty 1& c6 dap tng tao khang thé & cac nhom tudi tir 2 dén
17 tudi 1a twong duong, chi dat cao nhéat & nhom tré 1 tudi.

100+
80+- 7T " — e
60F T -
S
Q.
> 4017
20+ +
0
1 2 3 4 S 6 7-17 BT
Tubi B Trung binh
O Cao

Biéu d6 3.10. Mitrc d§ dap tng tao khang thé ddi véi vic-xin quai bi &
tirng Iira tudi trong nhém tré nhé tir tir 1 dén 17 va nhém 1 tudi.
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Nhdn xét: Mtic do dap ung tao khang thé cao (78,9%) cao nhat ¢ tré
1 tudi (su khac biét co y nghia thong ké véi P<0,05) so véi timg lta tudi
con lai trong nhém tré nho 2-6 tudi va so véi nhom tré 1on 7-17 tudi).
Dong thoi, ty 16 c6 mirc do dap Gmg tao khang thé cao nay & cac ltra tudi tir
2 dén 6 tudi déu twong duong nhau va déu cao hon khac biét so véi nhém
7-17 tudi (P<0,05). Nguoc lai, ty 16 c6 mic dd dap g tao khang thé thap

ting dan theo timg ltra tudi va cao nhit & nhom tré 7-17 tudi.

Bang 3.12. TY 1¢ c6 dap ing tao khang thé ddi véi vic-xin quai b theo gi6i tinh

e or S6 Tong sb o 1A ©
Gioi tinh dwong tinh | doi twong Tyle % P
Nam 301 364 82,7
P> 0,05
Nir 222 278 79,9
100
80t
Eii 0O Nam
= B N

Trung binh Cao

Thép

Mrc d6 dap (rng khang thé

Biéu d6 3.11. Mirc d§ dap vimg tao khang thé ddi véi vic-xin quai bi theo gii tinh

Nhdn xét: Khong c6 su khac biét vé ty 18 co dap tmg tao khang thé
cling nhu cac muc do dap ung tao khang thé khang virus quai bi gitra hai
gid1 nam va nir (P>0,05).
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Bang 3.14. Ty 1¢ c6 dap ving tao khang thé ddi véi vic-xin quai bi theo dia dw

So 2 ) . 1A
Pia dur dwong | 1omgso | AvIE |y
, doi twong %
tinh
. Dia du thuan lgi
Mién | (Thj xa Séng Cong) tos 198 84,8 P
nur | Pija dw khong
(Thai | thugn loi 138 178 775 | 00
nguyen) (Huyén Phi Luong)
Tong so 306 376 81,4
Pia du thuan loi
D‘(‘A)ng (Huyén Yén My) 3 128 88,3 e
bang Dia du khong 0.05
(Hung | thuan lgi (Huyén 104 138 75,4 ’
Yén) | An Thi)
Tong sb 217 266 81,6
P#*> (0,05

P* Su khdc biét vé thong ké trong ciing 1 tinh
P** Sy khdc biét vé théng ké gitta 2 tinh

Nhdn xét: Khong co su khac biét c6 ¥ nghia thong ké vé ty 18 co dap
g tao khang thé sau tiém vac-xin quai bi giita cac dia 1y khac nhau (thuan
loi va khong thuén 1g1) khi so sanh gitra hai tinh Thai Nguyén va Hung Yén
(P > 0,05). Ty I¢ nay ctng twong ty khi so sanh gita dia du thuan loi va
khong thuan loi cua tinh mién ndi, tuy nhién lai c6 sy khac biét & tinh dong
bang (P<0,05), ty 1& c6 dap ung tao khang thé ¢ dia du thuan lgi cao hon dia
du khong thuan loi.
3.2.2. Phan ing khong mong mudn ciia vic-xin quai bi chiing Leningrad-3
PUKMM cua vic-xin quai bi dugc theo doi tai cac thoi diém 30 phut,
24 ¢10, 7 ngay, 15 ngay va 30 ngay sau tiém.
Bang 3.15. Phan ing khong mong mudn tai chd & cac doi twong tiém

vac-xin quai bi chung Leningrad-3

Tri¢u chimg tai chd SO(i‘:gt‘:z(-;’“g ”l(“g;)l)g
Man do 03 0.32

Sung 63 6.70

Pau 67 7.10

Ngtra 01 0.11
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Bang 3.16. Phan ing khong mong mudn toan thin & cac déi tweng tiém
vic-xin quai bi chiing Leningrad-3
S6 lwong Ty 1¢
(n=944) (%)
Quay khoc * 0 0
Pau dau
Choéng mat
Buén non, non
Kho thé
Noi ban hogc phét ban
Phu
ME¢ sang
Toat mo hoi
Co giat
S6t nhe (37,1-37,5°C)
St vira (37,5-38,5°C)
S6t cao (> 38,5°C)
Sung tuyén mang tai
CAC BIEU HIEN KHAC 0
* Chi theo déi doi v6i 364 tré & nhém 1-4 tudi

Nhgn xét: Cac phan Uimg khong mong muodn sau ti€ém vac-xin quai bi

Tri¢u chirng toan than

=l i) () () fer ) e} far) el fan)

=
p—

OO |O OO0 |IC|C OO

(el fen) fan ) Fan)

chung Leningrad-3 chu yéu 1a tai chd (méan d6 0,32%, ngira 0,11%, sung
6,7%, dau 7,1%). Phéan tng toan than hau nhu khong gip trir 1 truong hop
c6 sbt nhe voi nhiét d6 37,5°C (chiém ty 18 0,1%).

10+

o Man dé
B Sung
ONgwra
Obau

B Sbtnhe

Ty 1é (%)

30 phuat 1 ngay 7 ngay 15 ngay 30 ngay

Theoi gian
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Biéu d6 3.14. Ty 1é cac phan ng khong mong mudn tai cac thoi diém
theo doi sau tiém
Nhdn xét: Hau hét cac phan tmg khong mong muén sau tiém vac-xin
quai bi chung Leningrad-3 déu xuat hién trong vong 30 phat dén 1 ngay
sau tiém. Chi c6 1 truong hop duy nhat c6 triéu ching ngira tai noi tiém ¢
thoi diém theo ddi ngdy thir 7 sau tiém, cac triéu chimg khac déu tu hét
trong vong 1-3 ngay sau tiém.

Chuong 4
BAN LUAN

4.1. PAC PIEM DICH TE HUYET THANH HQC CUA BENH QUAI BI

Nghién ctru thuc hién theo phuong phap mo ta cit ngang. Do dic diém
lay truyén ctia bénh quai bi 1a qua duong hé hap, cac yéu t6 nhu mat do
dan cu, muc d6 giao thuong tiép xtic & cac ving dia 1y khac nhau ciing co
thé anh huong dén kha nang lan truyén cua bénh. Do vay, dia diém toéichon
trong nghién ctru ndy 13 mot tinh dong bang va mot tinh mién ndi dai dién
cho cac khu vuc dia du khac nhau ciia dat nudc. Trong mdi tinh dong bang
hay mién nui, toicling chon ra cac khu vuc c6 dia du thuan lgi va khong
thuan loi dé c6 thé danh gid duoc toan dién cac yéu to anh hudng dén kha
nang lay truyén cua virus quai bi. Ti€u chi thuan lgi va khong thuan 1gi duoc
danh gia dwa vao cac yéu to: vi tri dia 1y, dic diém giao thong, mat do dan
cu, dic diém kinh té cta khu vuc do.

Cac d6i tuong nghién ctru duoc tuyén chon ciing dugc phan theo cac
nhom tudi khac nhau: 1-4 tudi, 5-9 tudi, 10-17 tudi va 18-40 tudi theo
khuyén céo cia WHO va theo cac phuong thire 1ay truyén khac nhau. C&
mau t6i thiéu ciing duoc tinh riéng cho mdi nhém tudi dé dam bao do tin
cay vé két qua dich t& & timg nhom.

Két qua nghién ctru cta tdicho thay ty 1é huyét thanh quai bi dwong tinh
chung trong cong dong 1a 43,0%, twong duong véi cac nghién ctru khac da
duoc tién hanh tai Viét Nam ciling nhu trén thé gi6i [3], [7]. Tt két qua
nghién ctru ndy cho thay, cac dia phuong trong dé tai nghién ctru déu 1a
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nhitng ving luu hanh cua bénh quai bi cho du chua thay xay ra cac dich
16n trong cong dong. Chinh yéu td chua xay ra dich 10n trong nhimg nim
trude 12 nguyén nhan lam cho ty 18 c6 huyét thanh quai bi dwong tinh trong
nghién ctru cua toi thap hon so véi cac nghién ctru khac. Hon nita do phan
16n cac doi twong nghién ciru nam trong nhém tré nhé tir 1 dén 9 tudi, lra
tudi it phoi nhiém véi virus quai bi do chua tiép xac nhiéu véi cong dong
dan cu nén két qua nghién ctru cho thay thap hon. Néu so sanh véi mot
nghién ctru khac duge tién hanh tai Tho Nhi Ky c6 ty 18 nhiém chung 1én
rat cao toi 89,1% vi cac d6i tuong duoc khao sat trong nghién cru nay déu
1a hoc sinh tir 9 dén 16 tudi [90].

Xét theo nhom tudi, két qua nghién ctru ciing cho thay ty 16 c6 huyét
thanh quai bi duong tinh ting dan theo cac Itra tudi; thip nhat & ltra tudi
nho 1-4 tudi, ting cao dan dén 34,3% ¢ lira tudi 5-9 tudi va 62,4% & laa
tudi 10-17 tudi va dic biét ting cao nhat ¢ lira tudi ngudi 16n tir 18-40 tudi.
Két qua nay gan twong duong khi so sanh véi cac nghién ctu khac da
dugc tién hanh tai Viét Nam va trén thé gi6i trudc khi trién khai tiém
phong vac-xin quai bi. Viéc lya chon dia phuong nghién ctru chua ting
xay ra cac dich quai bi 16n trude d6 1a Iy do giai thich vé ty 18 c¢6 huyét
thanh quai bi duong tinh & cdc nhom tudi nho 1-4 tudi va 5-9 tudi trong
nghién ctru cua toithap hon so véi mot s nghién ctru khac. Xem xét dién
bién tu nhién cua tinh trang nhiém virus quai bj theo do tudi cho théy Ira
tu6i nho dic biét 1a tré o Iira tudi tién hoc dudng tir 1-4 tudi c6 ty 1& phoi
nhiém véi virus quai bi rat thap nhung ty 1é nay ting 1én rat nhanh & cac
Itra tudi tiép theo va dat dén gan 90-100% & ngudi 1on va tré 16n. Nhu vay,
nguy co lay nhiém virus quai bi trong cong dong 1a rat cao va can cé duoc
mdt chién lugc phong bénh c6 hi¢u qua dé tranh cac hau qua vé bénh tat
do virus quai b1 gay ra.

Hau hét cac nghién ctru trén thé gidi déu cho thay khong c6 su khac
biét vé ty 1€ méc bénh va tinh trang mién dich voi virus quai bj giita 2 giéi
nam va nit. Két qua tuong tu ciing dugc thay khi danh gia vé ty 1¢ co huyét
thanh quai bi duong tinh theo gidi tinh ¢ cac nhom tudi. Nghién ctru cia
t6i cling nhu mot s6 nghién ctru khac cho thay ty 1& c6 mién dich véi virus
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quai bi con thap & nam gidi sau lira tudi day thi, do vay day 1a nguy co cao
cho nhom thanh nién tré nay d6i véi cac bién ching nguy hiém cua bénh
quai bi nhu viém ndo, viém mang ndo va viém tinh hoan [7].

Bénh quai b1 hay xay ra tai cac khu vuc tap trung dong dan cu nhu
truong hoc, ky tic x4 sinh vién... vi vy ty 1é va nguy co nhiém virus quai
bi thuong cao hon ¢ nhom dan cu do thi so véi nhom dan cu ndng thon.
Tuy nhién, hién nay bénh quai bi it 1ién quan dén yéu td dia du do sy bién
dong dan cu va di chuyén thong thuong dé dang gitra cdc ving mién. Phan
16n két qua cac nghién ctru vé dich t& huyét thanh hoc trén thé gii déu cho
théy khong c6 sy khac biét vé ty 1¢ nhiém virus quai bi gitra cac dia du
song khac nhau.

Trong nghién ctru cua toi, tuy khong cé sy khac biét vé ty 18 c¢6 huyét
thanh quai b1 duong tinh gitra 2 dia du séng thuan loi va khong thuan loi
trong cung mat tinh mién nai nhung lai c6 sy khac biét vé ty 1¢ nay gitia 2
dia du thuan loi va khong thuan loi trong cung tinh dong bang, déng thoi
cling c6 su khac nhau giita tinh mién ndi (Thai Nguyén) va dong bang
(Hung Yén). Piéu nay cho thay, diéu kién dia Iy va muac do tiép xtc.giao
lwu c6 anh hudng dang ké dén nguy co ldy nhiém virus quai bi. Trong
cing mot tinh dong bang, nhitng huyén gan thi tran va dudng qudc 16, viéc
giao luu hop cho, thong thuwong di lai ciing nhiéu va dong hon han céc
huyén nim ¢ ving xa. Ving dong bang cua Viét Nam c6 muc do thong
thuong nhiéu hon so vdi cac dja phuwong mién ndi nén nguy co phoi nhiém
v6i virus quai bi cao hon 2,14 1an. Sy khac nhau vé ty 1& nay giira nghién
ctru tai Viét Nam so voi mét sb nghién ctru khéc trén thé gid1 ¢co thé 1a do
anh huong diéu kién kinh té, giao thong, thoi quen, tdp quan cta ngudi dan
Viét Nam khac so vé6i cac nude khac trén thé gio1 [145], [146].

4.2. XAC PINH KHA NANG PAP UNG TAO KHANG THE VA
PHAN UNG KHONG MONG MUON CUA VAC-XIN QUAI BI
CHUNG LENINGRAD-3

4.2.1. Xac dinh kha niing dap ung tao khang thé va hiéu qua cia vic-
xin quai bi ching Leningrad-3
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Nghién clru cua t6ida lya chon mot vac-xin quai bi c6 hiéu luc bao
vé tot dé danh gia va thong qua cac két qua nay, mot lan nita khang dinh
hiéu qua cuia vac-xin quai bi ching Leningrad-3 trén tré em Viét Nam. Ty
1¢ chuyén doi huyét thanh chung ¢ cac tré tir 1 dén 17 tudi sau khi tiém
phong vic-xin quai bi ching Leningrad-3 1a 81,5%. Két qua dap tng tao
khang thé nay gan nhu twong duong v&i phan 16n cac nghién ctu tiém
phong céc loai vac-xin quai bi c¢6 thanh phan ciing nhu sir dung cac chung
san xuat khac nhau. Luong virus trong mot lidu tiém, d6 tudi cua cac dbi
tuong dugc tiém phong, cac k¥ thuat xét nghiém khac nhau sé c6 anh
hudng nhat dinh dén ty 18 chuyén d6i huyét thanh sau khi tiém phong vic-
xin quai bi.

Trong nghién ctru cia t6i, ty 1& dap ung tao khang thé 1a gan nhu
nhau & cac ltra tudi, tuy nhién ty 1¢ cling nhu mtc do dap ing mién dich &
nhom tré 1 tudi cao hon so voi cac nhom Iira tudi khac. Khi nghién ctru vé
dap Gmg tao khang thé ctia vic-xin quai bi, cic tac gia khac ciing thuong
lya chon Itra tudi trén dudi 12 thang tudi dé danh gia. Trong giai doan nay,
lugng khang thé khang virus quai bi thu dong do me truyén sang vira giam
xubng dong thdi hé mién dich ciing dd hoan thién dé tao ra cac dap tng
chu dong dbi véi cac khang nguyén méi [51]. Tuy nhién, d6i véi mdi
chung virus vic-xin sé& cho ty 1 dap Gmg tao khang thé khac nhau vao timg
thoi diém cu thé. Két qua nghién ciru ciia téicho thay ty 1¢ cac truong hop
c6 dap tmg khang thé véi virus quai bi & mtc do cao dat 78,9% & tré 1
tudi, giam dan ¢ nhimg nhom tudi cao, dat ty 18 60,4%, 52,8%, 42,3%,
42,3% va 42,0% & cac nhom 2 tudi, 3 tudi, 4 tudi, 5 tudi, 6 tudi twong Gng.
Dac biét, ty 1€ nay sut giam 10 rét va khac bi¢t co ¥y nghia so voi cac nhom
tudi trude do, chi con 19,7% khi chuyén sang lira tudi 7-17 tudi. Vi vay, 4-
6 tudi 1a ltra tudi t6i dé nghi tiém nhéc lai mili 2 vic-xin quai bi dé c6 thé
duy tri khang thé bao vé trong huyét thanh luén & muc do cao, tranh lay
nhidm véi virus quai bi. Diéu nay ciing pht hop voi khuyén cédo cia WHO
rang nén tiém phong bo sung liéu vac-xin quai bi thir 2 cho tré vao thoi
diém trudc tudi di hoc (4-6 tudi) dé ting cao hidu qua bao vé cua vic-xin
quai bi [153].
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Tuong ty véi cac dap tmg mién dich ddi véi cac khang nguyén khac
trong tu nhién, dap Gng tao khang thé c6 duge ddi voi vac-xin quai bi cling
khong c6 sy khac biét giita nam va nit cling nhu giita cac dia du séng khac
nhau [63], [153]. Nghién ctru cua t6idd cho thay ty 18 c6 dap ung tao khang
thé cling nhu muc do dap tng tao khang thé giita nam va nit khong c6 su
khac biét ¢ ¥ nghia thong ké. Ty 1¢ c6 dap tmg khang thé sau tiém vac-xin
quai bi chung Leningrad-3 ciing khong c6 sy khac biét giita dong bang va
mién nuai cling nhu giita dia du song thuan loi va khong thuan loi trong
cung mot tinh mién nui. Tuy nhién, ty 1€ nay duoc ghi nhan c6 su khac
nhau c6 ¥ nghia thong ké giita dia du thuan loi (88,3%) va dia du khong
thuan loi (75,4%) cta tinh dong bang. Yéu t6 dinh dudng co thé co anh
huong dén su khic nhau nay. Tinh trang dinh dudng c6 lién quan mat thiét
dén qua trinh phat trién ctia hé mién dich do vdy néu dinh dudng kém s&
lam giam hiéu qua dap tmg mién dich ddi véi cac bénh nhidm tring noi
chung va ddi v6i bénh quai bi noi riéng.

4.2.2. Phat hién cic phan tng khong mong mudn ciia vic-xin quai bi
chung Leningrad-3.

Két qua nghién ctru thyc dia 1am sang giai doan 1 danh gia tinh an toan
sau khi tiém phong vac-xin quai bi chung Leningrad-3 dd dugc nha san xut
cong bd cho thay, ty 16 tré c6 PUKMM 1a 8,3% (212/2.536 tré). Phan tng hay
gip nhit 13 sot voi nhiét d6 tang nhe tir 37,1-37,50C, chiém 0,6%; tay do tai chd
ti€ém vdi duong kinh <10mm chiém 6,3%; man ngua chiém 0,2% va dau dau
chiém 0,4%. Khoéng gap céac biéu hién nhu viém mang nao, budn nén, ndn, rét
run, mé sang, chong mat, sung tuyén mang tai. ..

Trong nghién ctru cia t6i, két qua thu duoc da khang dinh thém vé
tinh an toan cta vic-xin quai bi ching Leningrad-3 trén d6i twong 14 tré em
Viét Nam. Ty 1¢ gap cac PUKMM chi yéu 14 cac phan (g tai chd nhu man do
(0,32%), sung (6,7%) va dau (7,1%). Tri€u chung toan than chi gap 1a 1 truong
hop dau dau (chiém 0,1%) va 1 truong hop sdt nhe (0,1%). Hau hét cac triéu
chimg déu hét trong vong 2-4 ngay sau khi tiém vac-xin. Khong gip cac phan
g khong mong mudn ning va nguy hiém nhu viém nio, viém mang nio
nudc trong hay sung tuyén nudc bot mang tai.
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KET LUAN

1. Piic diém dich t& huyét thanh hoc ciia bénh quai bi

Ty 1& c6 phoi nhiém voi virus quai bi tinh chung & toan bd cac d6i tuong

dugc xét nghiém 1a 43%.

Ty 1¢ nay tang dan theo cac nhom tudi

Ty 1é phoi nhiém khong khac nhau vé gidi tinh.

Ving dong bang co ty 1é phoi nhiém cao hon mién nui 2,14 1an; Pia
du thuén loi ¢ ving dong bang co ty 18 phoi nhiém cao hon ving
khong thuan loi 1,5 lan.

2. Pip tng tao khang thé ciia vic-xin quai bi chiing Leningrad-3

Ty 1& c6 dap tng tao khang thé chung 1a 81,5% voi muc dap Gng cao va

trung binh 13 chu yéu.

Pap tng tao khang thé khong c6 su khac biét theo lira tudi. O nhom
nho tudi mirc 46 dap ing cao hon so v6i nhém 16n c6 ¥ nghia thong ké
voi P<0,01.

Ty 18 c6 dap ung tao khang thé khong khac nhau vé gi6i tinh.

Ty 1é dap tmg tao khang thé véi virus quai bi khong c6 su khac nhau
gitta dong bang va mién nui. C6 su khac biét vé dap tng tao khang thé
& doéng bang gitra ving thuan loi va khong thuan loi.

3. Phan wng khong mong muon sau tiém vac-xin quai bi chiing

Leningrad-3

. Céc phan tmg tai chd chiém chu yéu: man do, sung va dau.

. Phan tng toan than chi gip mot trudng hop: sét nhe.

. Thoi gian: hau hét cac triéu chimg déu hét trong vong 2-4 ngay
sau khi tiém vic-xin.

. Khéng co cac phan tng khong mong mudn nghiém trong sau tiém.

KIEN NGHI

1. Can tién hanh thém cac nghién ctru danh gia hiéu qua dap ung tao

khang thé va phan (mg khong mong mudn cila vic-xin quai bi ching
Leningrad-3 sau tiém chung theo thoi gian (nhu 6 thang, 12 thang, 24
thang...) dé c6 co s khoa hoc cho viéc tiém liéu trinh 2 lidu va c6 so
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sanh véi cac loai vic-xin quai bi khac cling nhu véi vac-xin phdi hop
sO1, quai bi va rubella tai Viét Nam.

. Nén xay dung chién lugc phong bénh quai bi tai Viét Nam va sém
trién khai Chuong trinh tiém phong vac-xin quai bi toan dién cho tré
em ciing nhu dua ra ké hoach 16ng ghép tiém phong vac-xin quai bi
vao Chuong trinh tiém chiing mé rong qubc gia trong tuong lai.





