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Nhirng chir viét tit

BCG Viéc xin phong lao

BKT Bom kim tiém

CBYT Canbdy té

SII Serum Institute of India (Vién huyét thanh An D§)
Hib " Haemophilus influenza typ b

DPT-VGB-Hib 1 Vic xin DPT-VGB-Hib mili 1
DPT-VGB-Hib 2 Vic xin DPT-VGB-Hib miii 2
DPT-VGB-Hib 3 Vic xin DPT-VGB-Hib mili 3

OPV1 Vic xin uéng phong bai liét lan 1

OPV 2 Vic xin ubng phong bai liét 1dn 2

OPV 3 Vic xin ubng phong bai liét 1an 3

DPT Vic xin phong bénh bach héau-ho ga-ubn van
VGB 1 Viéc xin phong bénh viém gan B miii 1

VGB 2 Vic xin phong bénh viém gan B miii 2

VGB 3 Vic xin phong bénh viém gan B miii 3

HAT Hop an toan

PV Vic xin phong bai liét tiém

TCMR Tiém ching mo rdng

TCMRQG Tiém chung mé réng quéc gia

TTYTDP Trung tim Y té Dy phong

UNICEF Quy Nhi dong lién higp qudc

WHO Té chirc Y té thé gidi

GAVI Lién minh toan cAu vé vic xin va tiém ching



LOI NOI PAU

Trong nam 2018, B0 Y té da quyét dqnh sir dung vic xm ComBE Five thay thé vic
xin Quinvaxem trong chwong trinh TCMR. Dé chu dong ngudn cung g véc xin, BO Y
té da khuyén khich thém cédc nha san xuiit khac ding ky san pham c6 thanh phin DPT-
VGB-Hib tucmg tu. Vic xin DPT-VGB-Hib do Vién huyét thanh An @ (S]]) san xuét
v6i thanh phén, lich tiém chung va higu qua phong bénh twong duong nhu vic xin DPT-
VGB-Hib da su dung trong chwong trinh TCMR (Quinvaxem va ComBE Five). Vic xin
nay da dugc cap gidy phép luu hanh tai Vi¢t Nam tir théng 9 nam 2018.

B Y té da cho phép sur dung dong thoi 2 loai véc xin DPT-VGB-Hib 1a vic xin
ComBE Five va vic xin DPT-VGB-Hib (SII) trong TCMR. Vi¢c sir dung dong thoi hai
vﬁc xin ¢6 thanh phan tuong tu trong TCMR s& dép tg day du, lqp thoi nhu cau sir dung
véic xin trong TCMR, tranh thiéu vic xin dic biét d6i v6i nhitng véc xin nhap khéu, can
nhidu thoi gian dé tién hanh céc thii tuc mua va tudn thi nghiém ngat viée kiém dinh chat
luong véc xin.

Nhim cung cép nhitng thong tin can thiét ve véc xin DPT-VGB-Hib (SII), Dy 4n
TCMR bién soan tai li¢u “Hmmg dén str dung véc xin phéi hop DPT-VGB- Hib do Vién
Huyet thanh A‘n Dé (SII) san xudt trong Tiém chung mé réng”, tai lidu nay s€ giup can b
y té sir dung véic xin an toan ciing nhu truyén théng cho céc bdc cha me va cong dong
hiéu biét hon vé cac vic xin trong TCMR trong qué trinh trién khai vic xin nay.

DU AN TIEM CHUNG MO RONG



PHAN I
GIOI THIEU VAC XIN PHOI HQP DPT-VGB-Hib (SII)

1.1. Giéi thiéu vé viic xin DPT-VGB-Hib (SID)

Véc xin phdi hop bach hau, ho ga, udn van, viém gan B va viém phm/wem
mang n3o mu do vi khun Hib (DPT-VGB -Hib) do Vién huyet thanh An d6 san
xuét c6 thanh phan tuong tu nhu vic xin Com BE Five va vic xin Qumvaxem da
duoc sir dung trong TCMR. Thanh pha.n clia véc xin bao gom giai doc t6 vi khuén
bach hau, gidi doc t6 vi khudn uén vén, vi khuan ho ga bat hoat (toan té bao),
khéng nguyén vi rat viém gan B va khang nguyén Vi khuin Haemophilus
influenzae typ b (Hib).

Vic xin phong céc bénh truyén nhiém nguy hiém nhu bach hiu, uén van, ho
ga, viém gan B va viém phdi, viém mang ndo mu do Hib.

e Thanh phin

Mbi lidu 0,5mL chira:

Giai dc t6 bach hau <25Lf(>301U)
Giai doc t6 ubn van >2,5Lf (>40IU)
Vi khudn ho ga toan té bao bét hoat 16 OU (> 4 IU)
Khang nguyén bé mit vi rat viém gan B > 10 meg
Polysaccharide v6 vi khuan Hib tinh khiét (PRP) cong hop 10 mcg

v6i giai doc td Udn van — Protein mang

Hap phu véi Aluminum Phosphate, A" <1,25 mcg
Chéat bao quan: Thiomersal 0,005%

e Dang trinh bay

Vic xin phéi hop DPT-VGB-Hib dang dung dich dugc dong 1o 1 liéu x 0,5ml/ liéu
(1 lidu/119); 50 lo/1 hdp.




E=

Hinh 1. Hinh anh lo véc xin DPT-VGB-Hib ciia céng ty SII, An D¢

1.2 Bio quan vic xin

Vic xin phéi hgp DPT-VGB-Hib can dugc bio quan & nhiét do +2°C dén +8°C.
KHONG duge 1am déng bing véc xin.

Khi van chuyén véc xin hoc bao quan vic xin trong budi tiém ching KHONG dé
vic xin tiép xuc truc tidp véi da hogc binh tich lanh. Néu nghi ngd véc xin bj déng bing
thi cin 1am nghiém phép léc.

Vic xin DPT-VGB-Hib ¢6 gin chi thi nhiét d6 lo véc xin (VVM). Chi thi nhiét d¢
lo véc xin gitp cho viéc x4c dinh xem vic xin ¢6 bi mat hiéu lyc khi tiép xtc v6i nhiét do
cao hay khong.

Hinh 2: Cdch doc chi thi nhiét do lo vée xin (VVM)

Giai doan 1: SU DUNG

Hinh vudng bén trong c6 mau sang hon hinh tron
bén ngoai.

Néu chwra qua han sir dung.

Giai doan 2: SU DUNG TRUGC

Sau mot thdi gian, hinh vuéng bén trong vén con
sang hon hinh tron bén ngoai.

Néu chwa qu4 han sir dung.

Giai doan 3: HUY BO

Hinh vuéng bén trong ciing mau vdi hinh tron bén
ngoai.

KHONG SU DUNG - Bio cio Linh dao
Giai doan 4: HUY BO

Hinh vudng bén trong c6 mau sim hon hinh

tron bén oai.

KHONG SU DUNG - Bio cio Linh dao




1.3 Tinh an toan ciia vic xin DPT-VGB-Hib (SII)

Phan g sau khi tiém ching cua véc xin DPT-VGB-Hib (SII) twong ty nhu nhing
vic xin ¢6 chira thanh phan DPT, VGB, Hib khéc.

- Phan ng thong thudng: 51 véi véc xin DTP ¢6 thanh phin ho ga toan té bao c6 thé
dén 50% c6 cac phan (ng thong thudong nhu sot nhe, dau, do hodc sung nhe tai chd
tiém, nhitng biéu hién nay thudng tu khoi sau 1 dén 3 ngay.

- Cac phan Ung nang hiém gip bao gdm séc phan vé, khoc thét, co giat, glé.m truong
luc co, thoi gian xuét hién va ty 1¢ phan dng theo tai liéu cua Té chie Y té Thé gidi
trong Bang 1.

Bang 1: Phan teng ngng hiém gdp sau tiém ching vic xin DTwP
(Immunization safety surveillance, WHO 201 3)

Vi xin Rl g gg: E:g: /sb lié?s:'f dung
Ho ga (DTwP) | Khéc dai déng >3 git 0-24 gid <1/100
Co giat* 0-3 ngay <1/100
Giam truong lyc co, giam 0-48 gidy 1-2/10°
dap ung
Soc phan vé 0-1 giv 20/106
Bénh ndo** 0-2 ngay 0-1/10°

*Co gidt thuong do sét cao, ty 1¢ tiy thude vao tudi, ty 1¢ thdp hon & tré <4 thang,

#* Bénh ndo duoc liét ké 1a mot phan tmg hiém gdp cia véc xin DPT, nhung khéng ¢6
bing chimg véc xin ndy gy bénh ndo.

1.4 Lich tiém chiing.

Vic xin phéi hgp DPT-VGB-Hib (SII) dugc tiém cho tré duéi 1 tudi vao lic 2, 3
va 4 thang tudi. Khéng sir dung vic xin nay cho tré so sinh.

Lich tiém nay tuong tu lich tiém vﬁc xin Quinvaxem va ComBE Five. Néu liéu
véc xin nao b1 b6 15 hodc tiém mudn thi cin tiém cang sém cang tt vao thoi glan sau d6
va khong can phai tiém lai tir dau. Chu y khoang cach giita cic mili tiém t6i thiéu l1a 1
thang.

Bing 2. Lich tiém chiing cho tré em duéi 1 tudi
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(Théng tw 38/2017/TT-BYT ngay 17/10/2017 ciia B Y té)

Tudi Lich tiém chiing vic xin
So sinh BCG
VGB so sinh trong vong 24 gi&

2 thang DPT-VGB-Hibl, bOPV1

3 thang DPT-VGB-Hib2, bOPV2

4 thang DPT-VGB-Hib3, bOPV3

5 thang PV

9 thang Sai 1

1.5 Lidu tiém, dwong tiém va vi tri tiém
— Liéu tiém: 0,5ml.
— Dudng tiém: tiém BAP ¢ 1/3 giira mat ngoai dui.
Luu y: KHONG tiém vic xin vao mong hoic tiém dudi da, trong da vi néu tiém nhu vay
co thé s& khong c6 kha ning sinh du lwong khang thé phong bénh. Néu tiém vao mong cé
nguy co lam ton thuong day than kinh.
1.6 Chong chi d;nh
— Khéng tiém véc xin cho tré néu c6 phan ng nang d6i véi lidu tiém véc xin DPT-
VGB-Hib trudc do.
— Hoan tiém cho tré néu tré dang s6t hodc méc cac bénh cép tinh.
Tém tit vé viic xin DPT-VGB-Hib (SII)
Loai véc Xin Vic xin phéi hop chira 5 thanh phan DPT-VGB-Hib
S6 lidu tiém 3
2, 3, 4 thang tudi (khoang cach tdi thiéu gita cdc mii
tiém la 1 thang)
Phan @mg ning véi lan tiém trude
Chéng chi dinh Khéng sir dung dé tiém lidu so sinh
Khong sir dung cho tré trén 5 tudi
Phan (g sau tiém | Thudng gip phan émg tai chd hofc toan than nhe

Lich tiém

Liéu lugng 0,5ml
Noi tiém M3t ngodi giira dui
Puong ti€ém Bép

O nhiét do tir 2°C dén 8°C. KHONG dugc dé dong

Bao.quan bing vic xin




PHAN 2
HUGNG DAN SU DUNG VAC XIN DPT-VGB-Hib (SIT)

2.1 Kham sang lgc va chi dinh tiém chiing.

Str dung bang kiém kham sang loc trudc tiém chung cho mdi d6i tugng theo Quyét dinh
s6 2470/QD-BYT ngay 14/6/2019 cia Bo Y té.

KHONG tiém chiing vic xin cho cdc truong hgp:

Tré ¢6 tidn sir séc hoic phan émg ning sau tiém ching véc xin DPT-VGB-Hib lan tiém
chiing truée hodc véc xin ¢ thanh phan DPT, viém gan B, Hib nhu:
+ Sét cao trén 39°C kém co giat.
Déu hiéu ndo/mang ndo, tim tai, khé thé trong vong 2 ngay sau tiém vic xin.
Co giat c6 kém theo s6t hodic khong sbt trong vong 3 ngay sau tiém véc xin.
Khéc dai déng trén 3 gio... trong vong 1 ngdy sau tiém véc xin
Giam truong lyc co trong vong 2 ngdy sau tiém véc xin.
Trudng hop c6 van dé lién quan dén than kinh hodc bi viém nfo sau miii tiém
trude do.

+ + + + +

TAM HOAN tiém chiing vic xin DPT-VGB-Hib cho cdc truong hop:

a) C6 tinh trang suy chirc ning céc co quan (nhu suy ho hép, suy tudn hoan, suy tim, suy
than, suy gan, hon mé...).

b) Tré méc cac bénh cAp tinh, dic biét 1a céc bénh nhiém trang.

¢) Tré sét>37,5°C hoic ha than nhiét < 35,5 °C (do nhiét d9 tai nach).

d) Tré c6 can nang dudi 2000 gram

e) Tré méc céc bénh tim bdm sinh hodc man tinh kém theo téng ap lyc ddng mach phdi (240mmHg)

Mot sﬁ trwong hop tam hodn tiém ching tai céc co s tiém ching ngoai bénh vién cé thé
chuyén khdm sang loc va tiém chiing tgi b¢nh vién:

a) Tré c6 cin nang dudi 2000g.

b) Cé tién sir phan {mg ting dan sau céc lan tiém ching trude cla cung loai véic xin (vi
du: 1an dau khong sot, 14n sau sét cao trén 39°C...):

¢) Mic cic bénh bim sinh hoic bénh man tinh & tim, phéi, hé thong tiéu hoa, tiét niéu,
mau, ung thu chua on dinh.

2.2 Tw van treéce tiém ching



a)

b)

Thong b4o cho cha/me hodc nguoi giam ho cua tré vé loai véc xin dugc tiém ching
lAn nay dé phong bénh bach hau, ho ga, uén vén, viém gan B, viém phdi/viém mang
ndo mu do vi khuan Hib.

Giai thich nhitng phan g c6 thé xay ra sau tiém chung:

Phan tmg thong thuong: st nhe, dau tai ché tiém, sung nhe tai vi tri tiém,... s& hét

sau khi tiém 1- 3 ngay.

Huéng din cach theo ddi, chdm séc sau khi tiém chung:

Cho tre & lai 30 phut tai diém tiém ching dé dugc can bg y té theo ddi va kip thoi xir

tri néu ¢6 nhitng phan img bat thuong xay ra.

Tiép tuc theo dbi tré sau tiém chiing tai nha it nhat 24 gio sau tiém chung:

+ Ngudi theo doi tré phi 14 ngudi truéng thanh va biét chim séc tré.

+ B&, quan sét tré thuong xuyén va chi y khéng cham, dé vao chd tiém.

+ Cho tré bian du bita, dit sé luong, ding tu thé, khong bi/an khi ndm...thudng
xuyén kiém tra tré, dic biét ban dém.

+ Khéng dip bét cir thir gi vao vi tri tiém.

+ Céac ddu hiéu can theo ddi: Tinh than, tinh trang 4n, ngu, nhiét d, phat ban, biéu
hién tai chd tiém (sung, do...), tré sbt can cap nhiét do

+ Néu phét hién bét thuong gi vé sirc khoe cua tré thi phai bdo ngay cho nhan viény
té dé kip thoi xir 1y.

Pua ngay tré dén co sd'y té khi 6 céc déu hiéu:

+ Tinh thin: quiy khoc dai déng, kich thich vat va, lir dir, ...

+ Khé tha: rat 1dm hdm tc, bung, tim méi, thé am ach

+ Sét cao >39°C, khé ha nhiét do, hoac sot kéo dai hon 24 gid

+ Danbi van tim, chi lanh

+ Non tré nhiéu 1an, bo bita an, ba kém, bo bu

+ Co giat

+ Phét ban

+ Hoic khi tré c6 biéu hién bat thudmg khic khién cha me lo ling.

Luu y sir dung thude tai nha:

+ Khong ty y ding thubc. Ding thude theo chi dan cia can b y té.

+ Néu tré sbt cAn c@p nhiét dj, theo ddi sat, chuom nuéc 4m, ndi rong quan ao.
Khéng nén dung céc loai thudc 14, cay... khi chua c6 chi dinh cua nhén vién y té.
Dung thudc ha sét theo huéng din cua can b y té.

+ Tu vAn nhan vién y té trudc va sau khi xir ly.
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2.3 Thue hién tiém chiing

A < .
Kiém tra vac xin

5
2.
3.

Kiém tra nhén lo véc xin. Néu khong c6 nhén phai hiy bo

Kiém tra han st dung lo véc xin. Néu qua han sir dung phai huy bo

Kiém tra chi thi nhiét do lo véc xin (VVM). Phai huy bo néu thy hinh vuéng bén
trong ciing mau hay sim mau hon mau cta hinh tron bén ngoai.

Kiém tra lo véc xin, hity véc xin néu c6 thay ddi vé mau séc hoic bat ky sy thay dbi
bét thudmg nao khac.

Lueu j: Dbi chiéu dbi twong tiém ching va phiéu/so tiém ching tranh nhim lan.

Léc k¥ lo véc xin. Sit dung 1 bom kim tiém v6 tring ldy ding lidu 0,5ml.

Huéng dén tiém vic xin DPT-VGB-Hib

2
3.

6.
1

. Cén b y té ding ngén cai va ngén trd nhe

Me bé tré & trong long, bdc 1§ viung dui cua tre.
Tay tré 6m lung me.

Mot tay me 6m tré d& dau tré va cam tay cla
tré.

Tay kia cua me giir chin cua tre.

nhang cing da dui (mit ngoai gifra) noi tiém cua tré.
Sat trung da noi tiém.
Pam kim nhanh thing géc 60-90 dd qua da va co. Tiém chim dé tré d& dau.

2.4 Giam sat phan ing sau tiém chung

Cin theo ddi tré sau tiém chung dé phat hién sém céc truong hop phan g sau tiém
chiing va xir tri kip thoi.

Theo di 30 phut tai diém tiém chung, chi y céc dau hJeu bét thuong nhu:

+ Qudy khéc dai dang, bt rat, khé chiu, non, trd, nbi ban, dai tiéu tién khong tu

chi... ¢6 thé 1a ddu hién sém cua phan tng di timg, qua man.

+ Tai vét tiém: sung do lan rong.
Huéng din bd me theo ddi tré tai nha it nhat 24 gio sau tiém chung

Béo céo ngay trong vong 24 gid cho tuyen trén cac truong hop tai bién ning sau tiém
chung.

2.5 Ghi chép bao cio
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Théng tin v& tinh hinh tiém ching va sir dung véc xin DPT-VGB-Hib s& dugc quan ly
va bio cdo hang thang theo biéu mau da qui dinh ciia Dy 4n TCMR.

PHAN 3
HOI-PAP VE VAC XIN DPT-VGB-Hib (SII)
TRONG TIEM CHUNG MO RONG

Phin L. Héi dap lién quan dén viic xin DPT-VGB-Hib (SIT)

Céu héi 1: DPT-VGB-Hib (SII) la vic xin gi? Tiém vic xin DPT-VGB-Hib (SII)
phong dwgc nhitng bé¢nh gi?

Tra 1oi:

_ Vic xin DPT-VGB-Hib (SII) Ia véic xin phéi hop “5 trong 1” DPT-VGB-Hib bao
gdm giai doc t6 vi khuan bach hau, uén van, vi khuén ho ga bat hoat, khang nguyén vi rit
viém gan B va khang nguyén vi khuén Haemophilus influenzae typ b.

Lich tiém véc xin DPT-VGB-Hib (SII) trong tiém chiing mé rong cho tré duéi 1 tudi
vao lac 2, 3 va 4 thang tudi dé phong céc bénh truyeén nhiém nguy hidm bach hau, uén
vén, ho ga, viém gan B va viém phdi/viém mang ndo mu do vi khuan Hib.

Ciu héi 2: Vic xin DPT-VGB-Hib (SII) dwgc sin xudt ¢ ddu va da dwgc sic dung 6
nhitng quéc gia nao?

Tra loi:
Vic xin DPT-VGB-Hib (SII) do Céng ty Serum Institute of India (SII), An D6 san

xuéit, duge cép phép luu hanh & An D9 ndm 2009. Vic xin dat tiéu chuan tién thim dinh
ciia T chirc Y té thé gigi (WHO) tir ndm 2010. Tinh t6i nay hon 600 triéu liéu véc xin
DPT-VGB-Hib(SII) da duge sir dung & trén 79 quéc gia.

Vic xin DPT-VGB-Hib (SII) da duge thur nghiém lam sang & Viét Nam va duge
chitng minh 14 an toan. Vic xin da dwgc By Y t€ cap phép luu hanh thang 9 ndm 2018.
Ciu héi 3: Viic xin DPT-VGB-Hib (SII) c6 gi khdc vdi vic xin Quinvaxem va ComBE
Five vé thanh phén, hi¢u qud va tinh an toan?

Tra loi:
Véc xin DPT-VGB-Hib (SII) Ia véc xin phéi hop c6 thanh phén tuong tw nhu vic xin

A

Quinvaxem va ComBE Five da dugc str dung trong TCMR gém giai doc t6 vi khuan
bach hiu, giai doc t6 vi khun ubn van, vi khuan ho ga bét hoat (toan té bao), khang

A

nguyén bé mit vi rit viém gan B va khang nguyén v6 vi khuén Hib.
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Vic xin c6 tac dung phong b§nh bach héau, ho ga, udn van, viém gan B va viém
phdi/viém mang ndo mu do vi khuan Hib gidng nhu vic xin Quinvaxem va ComBE Five
Vic xin DPT-VGB-Hib (SII) ¢6 thanh phén ho ga toan té bao vi véy tinh an toan va
hi¢u qua cua vac xin DPT-VGB-Hib (SII) twong ty nhu cac vac xin DPT-VGB-Hib c6
thanh phén ho ga toan té bao va tuong ty nhu véc xin Quinvaxem va ComBE Five.
Ciu héi 4: Vic xin cé bi anh hwéng boi nhiét dp khi vin chuyén va bio quén khong?
Tra loi:

Trong qua trinh vén chuyén, bao quan céc véc xin thudc chuong trinh TCMR ludén
dugc bao quan trong cac thiét bi lanh chuyén dung nhu budng lanh, ti lanh, thiung lanh
cua xe téi lanh chuyén dung, hom lanh, phich véc xin, d& dam bao véc xin ludn dugc bao
quéan & nhiét d¢ tir +2°C dén +8°C.

Hau hét cdc vic xin ddu c6 tinh bén ving v6i nhiét do khi tiép xuc véi nhiét do
cao (trén +8°C) hodic nhiét do thap (dugi +2°C). Viéc bo quan vén chuyén vic xin &
nhiét d6 khong thich hgp trong thoi gian dai c6 thé anh huéng t6i chét lwong cia véc xin
nhu lam gidm hiéu qua phong bénh cua véic xin hodc c6 thé gy ra phan tmng tai chd tiém.

Véc xin DPT-VGB-Hib (SII) ¢é dang trinh bay twong ty nhu vic xin Quinvaxem
véc xin dugc déng 01 lidu/lo va lo véc xin ¢6 gén chi thi nhigt 46 (VVM) dé giam sat
viée tiép xtc véi nhiét do cua timg lo véc xin trong qua trinh bao quén, vén chuyén trude
khi str dung.

Céu héi 5: Vic xin DPT-VGB-Hib (SII) phai nhdp khéu tir nwéc ngodi, vy cong tic
kiém dinh va quan ly chit lwgng dwgc thuc hién nhuw thé nao?
Tra loi:

Ciing giéng nhu céc véc xin nhap khau khéc, vic xin DPT-VGB-Hib (SII) khi
nhap khéu vao Viét Nam déu phai tuan thi cic quy dinh nghiém ngit cia Viét Nam. Cac
véc xin nay phai thyc hién cac thu tuc dé dang ky luu hanh bao gdm cac thir nghiém 1am
sang can thiét, dam bao dat dugc céc tiéu chuén theo quy dinh cua Viét Nam va cua T6
chitc Y té thé gii. Véc xin chi duge cdp phép sir dung tai Viét Nam sau khi da duge
kiém dinh dat duoc cic yéu cu cia Viét Nam va thuc hién ddy du céc tha tye cén thiét.
Timg 16 véc xin khi nhap vao Viét Nam déu duge Vién Kiém dinh Quédc gia Vic xin va
Sinh phém y t& kiém dinh va dat tiéu chuén vé an toan trudc khi dua vao sir dung.

Céu héi 6: Vic xin DPT-VGB-Hib (SII) da dwgc sit dung ¢ Viét Nam chwa, sau tiém
chiing cé chdu nao bj phan ting ndng khong?

Tra loi:

Viéc xin da duge sir dung tai thyc dia tinh Hung Yén nam 2018. Céc phéan g sau
tiém chung ghi nhan dugc chu yéu la sét mirc d§ nhe dén trung binh, khong ghi nhéan
trudng hop nao tai bién ning sau tiém ching.
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Véc xin DPT-VGB-Hib do Vién huyét thanh An D9 (su) san xuét da dugc sir
dung tai 6 tinh Ha Nam, Hung Yén, Nam Dinh, Thira Thién Hué, Bén Tre, Kon Tum.
Véc xin DPT-VGB-Hib (SII) tir thang 5/2019. Theo béo cdo ciia 6 tinh da c6 37.162 luot
tré duge tiém vic xin DPT-VGB-Hib (SII) trong thzing 5 va thang 6, phan ung ghi nhén
duge chu yeu la céc phan tng thong thuong nhu sét <39°C, sung dau nhe tai chd tiém,
khé chiu, quay khéc....ty 1€ 1a 10,5% trén tdng s6 tré dugc tiém.

Phén IL Hoi dap vé ké hoach sir dung viic xin DPT-VGB-Hib trong TCMR

Céu hoi 8 : Vi sao trong TCMR vira sit dung vic xin ComBE Five lgi st dung vic xin
DPT-VGB-Hib (SII)?
Tra loi:

Trong nam 2018, B§ Y té da quyet dinh su dl,mg vic xin ComBE Five trong
TCMR thay thé vic xin Qumvaxem Pé chu dong ngudn cung {mg véc xin, B0 Y té da
khuyén khich thém céc nha san xuét khic ding ky san phdm c6 thanh phan DPT-VGB-
Hib tuwong tu. Véc xin DPT-VGB-Hib do Vién huyét thanh An @6 (SII) san xuét voi
thanh phan, lich tiém ching va higu qua phong bénh tuong duong nhu véc xin DPT-
VGB-Hib da sir dl,mg trong chwong trinh TCMR (Quinvaxem va ComBE Five). Vic xin
nay da duoc cap gidy phép luu hanh tai Viét Nam tir thang 9 nam 2018.

B Y té da cho phép st dung dong thoi 2 loai véc xin DPT-VGB-Hib 12 véc xin
ComBE Five va véc xin DPT-VGB-Hib (SII) san xuit trong TCMR. Viéc sir dung dong
thoi hai 10@1 véc xin c¢6 thanh phan twong tu trong TCMR 12 dé dam bao cho dap tmg day
du nhu ciu sir dung vac xin trong TCMR, tranh viéc thiéu véc xin dic biét d6i véi nhimng
véc xin nhap khiu, can nhidu thoi gian dé tién hanh cac thi tuc mua va tuén thu nghiém
ngit viéc kiém dinh chat lugng véc xin.

Cau héi 9: Ké hoach sir dung vic xin DPT-VGB-Hib (SII) trong TCMR?
Tra loi

Ngay 25 thang 4 nam 2019, B§ Y té da phé duyét «“Ké hoach st dung véc xin
DPT-VGB-Hib do Vién huyét thanh An d (Serum Institute of India Pvt. Ltd.) san xuét
tai 6 tinh 1a Ha Nam, Hung Yén, Nam Dinh, Thira Thién Hué, Bén Tre, Kon Tum. Thoi
gian trién khai tai 6 tinh tir thang 5 dén théng 7 nam 2019. Trong thoi gian nay tai cac
tinh thanh ph6 khac van tiép tuc sir dung vic xin ComBE Five.

Ngay 22/7/2019 Bo Y té da cho phép st dung hai loai véc xin DPT-VGB-Hib
ComBE Five va vic xin DPT-VGB-Hib (SII) trong TCMR, Du an TCMR da chi dao céc
dia phuong chu dong didu phdi sir dung hai loai véic xin ComBE Five va véc xm DPT-

VGB-Hib (SII) @& dam bao sir dung véc xin hiéu qua, wu tién sir dung trudc véc xin ¢6
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han diing ngén hodc chi thi lo vc xin (VVM) & giai doan 2 va tranh sir dung hai loai véc
xin tai cing 1 diém tiém ching.

Cau héi 10: Cin luwu y gi khi trién khai vic xin 5 trong 1 ciia SII?

Vic xin DPT-VGB-Hib do Vién huyet thanh An d6 (SII) sén xut c6 thanh phan,
lich tiém chung va su dung tucmg tu nhu véc xin ComBE Five va vic xin Quinvaxem da
str dung trude day. Pay 1a véc xin c6 thanh phin ho ga toan té bao, phan (mg sau tiém d6i
v6i véc xin s& twong ty nhu vic xm ComBE Five hay Quinvaxem vi vay dé dam bao an
toan tiém chung cac dia phuong can tun thi cong tac kham sang loc trude tiém chung,
tu vén ba m¢ theo doi phat hién sém cac phan lmg sau tiém chung, khi phét hién déu hiéu
bat thudng vé sirc khoe cin dua tré dén co so y té dé duge xr tri kip thoi.

Phén ITL Mét sé cau héi tir cic ba me va cong dong

Cau hoi 11: La mgt ngwoi me, toi rét bin khodn khi pha: quyét dinh cé nén cho con
mmh di tiém vic xin DPT-VGB-Hib (SII). Téi mong mubn dwoc gidi ddp ddy di hon
vé nhieng lpi ich va nguy co cé thé cé khi cho con di tiém phong logi vdc xin nay?

Tra loi:

Vic xin DPT-VGB-Hib (SII) 12 loai véc xin phox hop phong duge 5 bénh: bach hau,
ho ga, udn van, v1em gan B, viém phdi/viém mang ndo mi do vi khuan Hib. Déy la
nhitng bénh truyen nhiém nguy hiém. Tré nho d& mic cac bénh nay, anh hudng téi su:c
khoe va sy phét t:rlen cuia tré. Str dung vic xin phéi hgp DPT-VGB-Hib (SII) s& gidm s6
miii tiém cho tré, tiét k1em thoi gian cho cac ba me va gia dinh dong thoi tré em ¢6 co hoi
phong dugce 5 bénh truyén nhim nguy hiém.

Tuy nhién, cling nhu cac thude hay céc loai vic xin khac sau khi tiém chung déu c6
thé xay ra cac phan ung. Theo khuyén céo cia T6 chirc Y té thé gidi, cac phan (mg nang
thudmg rat hiém gip.

Sau tiém ching tré c6 thé c6 mot sé cac phan g théng thuong nhu sot nhe
(<38,5°C), dau hodc sung ty nhe tai chd tiém, quiy khoéc,... Tuy nhién, céc phan ng
ndy thuong s€ tu khoi trong vong 1 ngay.

Mot s6 phan tmg c6 thé gip khi sir dung vic xin DPT-VGB-Hib (SII) cling glong nhu
str dung vic xin DPT-VGB-Hib khac hodc véc xin DPT c6 thanh phén ho ga toan té bao
nhu:

+ Khéc dai dang trén 3 gid trong vong 48 gio sau tiém véc xin véi ty 1& 1a <1/100

lidu sir dung.

+ Co giat c6 kém theo st hoic khong sét trong vong 3 ngay sau tiém véc xin voi ty

18 1a <1/100 liéu sir dung.
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+ Giam truong luc co, giam dap tmg xay ra trong vong 48 gitr véi ty 1€ 1a 1-2/1000
lidu.
+ Séc phan vé c6 thé xay ra vai ty 1& 20/1 triéu lidu.
Caiu héi 12: Tré da dwoc tiém 1 hodc 2 mii vie xin ComBE FIVE thi sé duwgc tiém vic
xin DPT-VGB-Hib (SII) tiép theo nhw thé nao?
Tra loi:

_ Lich tiém ching 3 miii vz'ic‘xin'DPTNGB-Hib 4p dung cho khi tré 2, 3 va 4 thang
tudi. Néu tré da tiém 1 hodc 2 lidu véc xin ComBE FIVE thi s& tiém mili tiép theo véi vic
xin DPT-VGB-Hib (SII) ma khong can phai tiém lai tir mdi dau. Luu y khoang céach gifra
c4c miii tiém tdi thiéu 1a 1 thang.

Céu héi 13: Tré da tiém 1 hodc 2 miii vic xin DPT-VGB-Hib cdch ddy 4-5 thdng vay
cé phai tiém lgi tir ddu khong?
Tra loi:

~ Lich tiém ching 3 mii véc xin DPT-VGB-Hib (SII) 1a 2, 3 va 4 thang tudi. Néu liéu
vic xin DPT-VGB-Hib gSII) nao bj bo 1& hodc tiém mudn thi can duge tiém sém vao thoi
gian sau d6 ma khong can phai tiém lai tir miii dAu. Luu y khoang cach giira cac mili tiém
t6i thidu 1a 1 thang.

Ciu héi 14: Con t6i trén 1 tudi c6 dwoc tiém vic xin DPT-VGB-Hib (SII) mién phi
trong TCMR khéng?

Véc xin DPT-VGB-Hib trong TCMR hién tai du dé tiém chung mién phi cho tré em
duéi 1 tudi. Néu tré chua duge tiém ching ding lich lic 2, 3 va 4 thang tudi thi can phai
tiém ching cho tré cang sém cang tot trudce khi tré di 12 thang tuoi.

Néu tré trén 1 tudi thi c6 thé tiém loai véc xin c6 thanh phan twong tyr trong tiém
ching dich vu.

Céu héi 15: Cdc chdu dang tiém vie xin dich vu cé thé quay tro lgi tiém vic xin DPT-
VGB-Hib (SII) mién phi trong TCMR khéng?
Tra loi:

C6 thé cho tré dudi 1 tudi tiém véc xin DPT-VGB-Hib (SII) mién phi trong tiém
ching mé& rong néu chau chua dugc tiém di miii véc xin theo lich tiém chung.

Diéu can luu y la véic xin phéi hgp DPT-VGB-Hib (SII) phong céc bénh bach héu, ho
ga, udn van, viém gan B va viém Phéi, viém mang ndo mu do vi khuén Hib. Vic xin dich
vu ¢co nhi%u loai nén cac ba me¢ can mang theo phiéu/sé tiém chung cia con minh dé can
bd y té biét dugc tré da tiém nhimg véc xin gi va c6 chi dinh tiém ding cho tré.
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Céu héi 16: Truwong hop nao tré khong tiém degc vic xin DPT-VGB-Hib (SII)?
Tra loi:

Ciing giéng nhu vic xin Quinvaxem va ComBE Five. Khong tiém vac xin DPT-
VGB-Hib (SII) cho tré néu tién sir co phan img manh d6i v6i lidu tiém trude hodic c6
pl}e'm rng manh d6i vai vac xin bach hau, ho ga, udn van (DPT) hoic vic xin viém gan B,
vac xin Hib nhu:

+ S6t cao trén 39°C kém co git.

DAu hiéu ndo/mang ndo, tim tai, khé thd trong vong 2 ngay sau tiém véc xin.

Co giat c6 kém theo sét hodic khong sbt trong vong 3 ngay sau tiém véc xin.

Khéc dai ding trén 3 gid... trong vong 1 ngdy sau tiém véc xin

Giam truong luc co trong vong 2 ngay sau tiém véc xin.

Truong hop ¢6 vén dé lién quan dén thén kinh hodc bi viém ndo sau mii tiém
trude do.

+ + + + +

Hodn tiém cho tré néu tré dang ém, st hoic méc céc bénh cap tinh.

Céu héi 17: Dé dam bdo an toan tiém chiing cdc bdc cha mg can phdi lam gi khi dwa
con di tiém chung?
Tra loi:

Khi dua tré di tiém ching cin mang theo phiéu/sd tiém chung cé nhén.

Chu dong thong béo cho can bd y té vé tinh trang sirc khoe cua con minh nhur tré

dang m, sét, cé tién sir di img hay phan (mg manh véi lan tiém ching truéc nhu st cao,
qudy khoc kéo dai, sung dau lan rong tai vi tri tiém hodc c6 bat thudng gi khéc.

_ Yéu céu cic can bd y té thong bao vé cac loai véc xin tiém chung cho tré va hudng
dan theo ddi, cham soc tré sau tiém chung.

Chu dong d& nghi can bo y té kiém tra sirc khoe ciia tré truée khi tiém.

Pua tré dén didm tiém ching theo ding thoi gian, dia diém da dugc théng béo aé
dam bao diém tiém ching khong qua déng va can bd y té thuan ti¢n thyc hanh tiém
ching an toan.

Cau héi 18: Cdc ba me phdi lam gi @é cé thé phdt hi¢n sém nhitng phan img sau tiém
chung?
Tra loi:

Sau khi tiém ching tré cin phai & lai 30 phut tai diém tiém chung dé duge can bd y té

theo dai va kip thoi xir tri néu c6 nhirng phan (mg bét thudng xay ra.
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Theo di tré thudng xuyén tai nha trong vong 1 ngay sau tiém chung vé cac dau hiéu
sau: toan trang, tinh than, &n ngt, the, nhiét g, phét ban, phan img tai cho tiém.
Céu héi 19: Sau khi tiém vé néu chdu bi sét, qudy khdc thi téi phai lam gi?
Tra loi:

Sau tiém ching tré ¢6 thé c6 nhitng biéu hién nhu sét nhe, dau tai chd tiém, cdc ba
me cin chu ¥ dén tré hon, cho tré bit nhiéu hon, cho ba khi tré thirc, theo ddi nhiét do,
khong dap bat cir thir gi 1én vi tri tiém.

Khi tré s6t, cin phai cap nhiét do va theo ddi sit, ding thude ha sot cho tré theo su
chi din cuia cén bd y té. Néu tré khong do cin dua tré t6i co s& y t& d€ dugc tham khém,
X1r tri.

Céu héi 20: Nhitng biéu hién nao sau tiém chiing la bat thwong, khi nao cin dwa tré
dén co 56y té?
Tra loi:

Cin dua NGAY tré t6i bénh vién hojc céc co s¢ y té néu tré co cdc déu hiéu bét
thuong sau tiém chung nhu sdt cao (>39°C), co giét, khoc thét, quiy khéc kéo dai, ba
kém, bd bi, kho thd, tim tai, li bi, phat ban.... hodc khi phan (mg thong thuong kéo dai
trén 1 ngay.

Néu cha me khéng yén tim vé nhitng phan {mg cta con sau khi tiém chiing c6 thé
truc tiép dén gip can bo y té dé duge tw van céch theo ddi va chdm soc tre.

18



