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TOM TAT

Phan tich déc diém cac truong hop bao céo Bién cb bét loi nghiém trong (SAE) do nhéap vién trong mot
nghién ctu thir nghiémyam sang (TNLS) & tré em sé gitip wérc tinh ty 18, tan suét nhap vién & Itva tudi nay
va cac yéu t6 lign quan dén viéc phat hién, bao cao sém ca nhap vién trong nghién ctru TNLS. Nghién
ctru mé t& hoi ciru dya trén 101 bao cdo SAE do nhap vién trong mot TNLS vic xin phé cau tién hanh
trén 1201 tré tir 10/2013 dén 04/2015. Két qua cho th&y hau hét cac truong hop nhap vien dau khong lién
quan dén véc xin (96%), ty suét xuét hién ca nhap vién 1a 96,8/1000 tré-n3m. 13,8% cac ca nhap vién da
nhap vién tlr 2 dén 4 1an. Bénh vé hd hap (54%), nhiém siéu vi (17%) va ké dén 13 tiéu hoa (15%) la cac
nguyén nhan nhap vién chti yéu. 52% truong hop nhap vién khi tré < 6 thang tudi va 44,5% truong hop
nhép vién khi tré dwoc 7-12 thang tudi. Khdng co sw khac biét gitra ty I& nhap vién trong nhém tiém vac xin
nghién ctru va nhém chirng. Ty 1€ cac trudng hop nhap vién duwoc phat hién sém, chu dong ciing nhw ty
I& nhap vién tai ding bénh vién dwoc chi dinh trong nghién ctru chwa cao nhwng ting dan theo thoi gian.
Tré tiém nhiéu mdi vic xin hon trong nhom nghién ctvu khong lam tang nguy co nhap vién & tré nha nhi

$0 v&i nhom chirng.
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I. PAT VAN PE

Phat hién, dénh gid cac bién cb bat loi
nghiém trong (SAE) theo qui dinh quéc té vé
thwc hanh 18m sang t6t (GCP) trong c4c thir
nghiém 14m sang 13 yéu ciu bét budc. 100% céc
truong hop SAE déu phai dwoc phat hién va
béo céo kip thoi du c6 hay khong c6 lién quan
dén san pham nghién ctru. Qua cic TNLS trién
khai trugc day tai Viét Nam, da s6 cac truong
hop SAE 1a do nhap vién. Phan tich dic diém
cdc truong hop nhap vién duge bdo cdo trong
mot nghién ctru TNLS, nhit 1a TNLS véc xin
trén tré nhii nhi — lra tudi tiém ching va ¢6 tin
suat nhap vién cao— s& giup udc tinh ty 18, tin
sudt xudt hién ca nhap vién va cac yéu t6 lién
quan nham hd trg thong tin cho viéc trién khai

cac TNLS sau nay.

II. PHUONG PHAP NGHIEN CUU

Nghién ctru mé td hoi ctru dua trén b liéu
bdo cdo. Tat ca cac truong hop SAE cia mot
nghién cru TNLS vic xin phé cdu trén tré nhii
nhi dugc dwa vao phén tich. Mau bao cédo SAE
theo mau qui dinh ciia BYT.

bay la moét nghién caru TNLS c6 nhom
chimg nhim d4anh gia hiéu qua céc liéu trinh
tiém vac xin phé ciu cong hop (PCV) khéc
nhau trén tré em nhii nhi tién hanh tai TPHCM.
1201 tré tham gia vao nghién ctru d3 duoc chia
thanh 6 nhém bao gdm 5 nhém (1001 tré) dugc
tiém vic xin PCV dong thoi v6i véc xin DTaP-
IPV-Hib-HBV (Infanrix Hexa) theo cic lich
tiém khéac nhau va 1 nhém (200 tré) chi tiém
DTaP-IPV-Hib-HBV (Infanrix Hexa) theo lich
tiém Iic 2, 3, 4 thang tudi.
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