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LOI NOI PAU

Vic xin phéi hop phong cac bénh bach hiu, ho ga, ubn van, viém gan B va viém
phéi/viém mang ndo mu do vi khuan Hib (DPT-VGB-Hib) cho tré duéi 1 tudi duoc dua
vao chuong trinh Tiém chung m& rong (TCMR) tir thang 6 nam 2010.

Vic xin DPT-VGB-Hib st dung trong TCMR c6 tén thwong mai 1a vic xin
Quinvaxem do cong ty Berna Biotech Han Qudc san xuét, hang nam c6 khoang 1,6 - 1,7
triéu tré em dudi 1 tudi dugc tiém du 3 miii vac xin voi ty 16 dat trén 90% trén qui mo
toan qudc. Tir thang 12/2016, cong ty Berna Biotech Han Quédc dd nglmg san xuit vic
xin Quinvaxem vi vy nim 2018 Viét Nam di chuyén d6i st dung vic xin DPT-VGB-
Hib cua co s& san xuat khac thay thé vic xin Quinvaxem.

Vic xin phdi hop bach hau, ho ga, udn van, viém gan B va viém ph6i/viém mang nio
mu do vi khuan Hib (ComBE Five) do Cong ty Biological E, An D¢ san xuat loai 1
lidu/lo tuong tu nhu vac xin Quinvaxem da duogc cép ) dang ky luu hanh tai Vi¢t Nam
va dugc BO Y té cho phép sir dung trong TCMR .

Nham cung cép nhiing thong tin can thiét vé vic xin ComBE Five, Du an TCMR
bién soan tai liéu tai liéu “Hudng dan st dung véc xin phdi hop DPT-VGB- Hib trong
Tiém chung mé rong”, tai liéu nay s& giup can bd y té sir dung véc xin an toan cling nhu
truyén thong cho cac bic cha me va cong ddng trong qua trinh trién khai vic xin nay.

DU AN TIEM CHUNG MO RONG



PHAN I
GIOI THIEU VAC XIN PHOI HQP DPT-VGB-Hib
1.1. Gi6i thiéu vé vic xin ComBE Five

Viac xin phéi hop bach hau, ho ga, udn van, viém gan B va viém phoi/viém
mang ndo mu do vi khuan Hib (DPT-VGB-Hib) c6 tén thuong mai 1a ComBE Five
do Céng ty Biological E. An Do san xuat ¢ thanh phan twong tu nhu vic xin
Quinvaxem da st dung trong TCMR, gé)m giadi doc t6 vi khuén bach hau, giai doc
t6 vi khudn udn van, vi khuan ho ga bét hoat (toan té bao), khang nguyén vi rit
viém gan B va khang nguyén vi khuan Hib.

Viac xin phong cac bénh truyén nhiém nguy hiém nhu bach hau, un van, ho
ga, viém gan B va viém phoi, viém mang ndo mu do Haemophilus influenzae typ
b.

e Thanh phin

MB@i licu 0,5mL chira:

Giai doc t6 bach hau 25 Lf (>301I0)
Giai doc t6 udn van 5,5 Lf (> 60 IU)
Vi khuan ho ga toan té bao bét hoat 16 IOU (=4 1IU)
Khang nguyén bé mit vi rat viém gan B > 12,5 ng
Khang nguyén vo (PRP) cua vi khuan Hib két hop véi 20 11 ng

- 36.7ug khang doc t6 udn van (protein mang)

Al (as AIPO,) <1,25 mg
Chéat bao quan: Thiomersal 0,01% w/v

e Dang trinh bay
Vic xin phdi hgp DPT-VGB-Hib dang dung dich duoc dong lo 0,5ml (1 liéu/110).
48 1o/1 hop

Hinh 1. Hinh anh lo véc xin ComBE Five
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1.2 Bdo quan vac xin

Vic xin phdi hop DPT-VGB-Hib can dugc bao quan & nhiét do +2°C dén +8°C.

KHONG duogc lam dong biang vic xin.

Khi van chuyén vac xin hoac bdo quan vac xin trong budi tiém chung KHONG dé
vac xin ti€p xuc truc ti€ép véi da hodc binh tich lanh. Néu nghi ngd vac xin bi dong bang

thi can 1am nghiém phap lic.

Vic xin DPT-VGB-Hib c6 gan chi thi nhiét d6 lo vac xin (VVM). Chi thi nhiét do
lo véc xin gitp cho viéc xac dinh xem véc xin ¢6 bi mét hiéu luc khi tiép xuc voi nhiét do

cao hay khong.

Hinh 2: Cac doc chi thi lo vic xin

X

X

Giai doan 1: SUDUNG

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

Néu chwa qua han sir dung.

Giai doan 2: SUDUNG TRUGC

Sau mot thoi gian, hinh vudng bén trong van con sang
hon hinh tron bén ngoai.

Néu chwa qua han sir dung.

Giai doan 3: HUY BO
Hinh vuong bén trong cung mau véi hinh tron bén ngoai.
KHONG SU DUNG - Bio c4o Linh dao

Giai doan 4: HUY BO

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

KHONG SU DUNG - Bio cdo Lanh dao




1.3 Tinh an toan cua vic xin ComBE Five

Phan Ung sau tiém cia vic xin ComBE Five twong tu nhu nhitng vic xin c¢6 chira
thanh phan DPT, VGB, Hib khéc.

- Phan tng thong thuong: ddi véi vac xin DTP c6 thanh phan ho ga toan té bao dén
50% co thé c6 cac phan tmg thong thuong nhu sét, dau, d6 hodc sung nhe tai chd
tiém, nhitng biéu hién nay tu khoi sau 1 dén 3 ngay.

- Céc phan nang hiém gip bao gdm sdc phan vé, khoc thét, co giat, giam truong luc co,
thoi gian xuat hién va ty 16 phan tng theo tai liéu caa TH chirc Y té Thé gi6i trong
Bang 1.

Bang 1: Phdn vmg sau tiém ching hiém gdp, thoi gian xudt hién va ty 1¢

(Immunization safety surveillance, WHO 2013)

Vic xin Phan tng Thoi gian Ty 1€
xuat hién /s6 licu sir dung
Ho ga (DTwP) | Khoc dai ding >3 gid 0-24 gioy <1/100
Co giat* 0-3 ngay <1/100
Giam truong luc co, giam 0-48 gio 1-2/10°
dap ung
Soc phan v¢ 0-1 gid 20/106
Bénh nio™* 0-2 ngay 0-1/10°

*Co giat thuong do sbt cao, ty 1é tiy thudc vao tudi, ty 1& thip hon & tré <4 thang.

** Bénh ndo dugc liét ké 1a mot phan tmg hiém gip cua vic xin DPT, nhung khong c6
bang chimg véc xin ndy gy bénh nio.

1.4 Lich tiém ching.

Vic xin phdi hop DPT-VGB-Hib ComBE Five duoc tiém cho tré dudi 1 tudi vao
lac 2, 3 va 4 thang tudi. Khong str dung vic xin nay cho tré so sinh.

Lich tiém nay tuong ty lich tiém vac xin Quinvaxem trudc day. Néu liéu vac xin
nao bi bo 1& hodc tiém muodn thi can tiém cang sém cang tot vao thoi gian sau do va
khong can phai tiém lai tir diu. Chu ¥ khoang cach giita cic mili tiém t6i thiéu 1a 1 thang.



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

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

2 thang DPT-VGB-Hibl, bOPV1

3 thang DPT-VGB-Hib2, bOPV2

4 thang DPT-VGB-Hib3, bOPV3

5 thang IPV

9 thang Soi 1

Luu y: Dé dam bao ty 1¢ tiém ching cho tré ddi twogng nam 2018 dat chi tiéu > 95%,
sau khi dugc cung tng vic xin ComBE Five, cin to chic tiém bu du mii vic xin
DPT-VGB-Hib cho tré chua duoc tiém hodc chua tiém du mii vac xin DPT-VGB-
Hib thudc dién tiém vic xin cia nim 2018 (gém ca tré trén 12 thang tudi).

1.5 Liéu tiém, dwdng tiém va vi tri tiém

— Liéu tiém: 0,5ml.

— DPudng tiém: tiém BAP & 1/3 giita mit ngoai dui.

Luu y: KHONG tiém viéc xin vao méng hoic tiém dudi da, trong da vi néu tiém nhu vay
co thé s& khong c6 kha ning sinh du luong khang thé phong bénh. Néu tiém vao mong c6
nguy co lam ton thuwong day than kinh.

1.6 Chéng chi dinh.

— Khong tiém véc xin cho tré néu c6 phan ung niang ddi véi lidu tiém vac xin DPT-
VGB-Hib trudc do.

— Hoan tiém cho tré néu tré dang st hodc mac cac bénh cap tinh.

Tom tat vé tiém vac xin ComBE Five

Loai vic xin Vic xin phdi hop chira 5 thanh phan DPT-VGB-Hib

S0 licu tiém 3

Lich tiém 2,3, 4‘ than{g tudi (khoang céach gitra cac miii tiém toi
thiéu 1a 1 thang)

Chéng chi dinh Khong str dung dé ti€m li€u so sinh.

Phan rng ndng vai lan tiém trudc




Khong str dung cho tré trén 5 tudi

Phan g sau tiém = Thuong gip phan ung tai chd hoic toan than nhe

Liéu luong 0,5ml

Noi tiém Mat ngoai gitra dui

Duong tiém Bap

O nhiét @6 tir 2°C dén 8°C. KHONG dugc dé dong

Bao quan < L.
bang vac xin

PHAN 2
HUONG DAN SU DUNG VAC XIN

2.1 Kham sang lgc va chi dinh tiém ching.

Str dung bang kiém kham sang loc trudc tiém ching cho mdi déi tuong theo Quyét dinh
s6 2301/QD-BYT ngay 12/6/2015 ciia Bo Y té.

KHONG tiém chiing vic xin cho cdc truwong hop:

a) Tré co tién sir séc hodc phan Ung ning sau tiém chung vic xin DPT-VGB-Hib lan
tiém chiing trude hodc véc xin c6 thanh phan DPT, viém gan B, Hib nhu:

+

+

+

+

+

St cao trén 39°C trong vong 1- 2 ngay sau tiém vic xin.

Déu hiéu ndo/mang nio, tim tai, kho tho trong vong 2 ngay sau tiém vic xin.
Co giat c6 kém theo sbt hodc khong sdt trong vong 3 ngay sau tiém vic xin.
Khoc dai dang trén 3 gio... trong vong 1 ngdy sau tiém vic xin

Giam truong lyc co trong vong 2 ngdy sau tiém vac xin.

b) Tré c6 tinh trang suy chirc ning cac co quan (nhu suy hd hap, suy tuan hoan, suy tim,
suy than, suy gan....)

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

a) Tré mic cac bénh cép tinh, dic biét 1a cac bénh nhiém trung.

b) Tré sbt > 37,5°C hodc ha than nhiét < 35,5 °C (do nhiét d6 tai nach).

¢) Tré méi truyén mau, cac san pham tir mau hoic dung cac san pham globulin mién
dich trong vong 3 thang trir truong hop tré dang st dung globulin mién dich diéu tri
viém gan B.

d) Tré dang hodc méi két thiic dot diéu tri corticoid (udng, tiém) trong vong 14 ngay.

e) Can nang dudi 2000 gram



2.2 Tu van truéce tiém chiing

a) Thong bao cho cha/me hodc nguoi gidm ho cua tré vé loai vac xin dugc tiém chung

lan nay dé€ phong bénh bach hau, ho ga, uon van, viém gan B, viém phoi/viém mang

nao mu do vi khuan Hib.

b) Giai thich nhiing phan g c6 thé xay ra sau tiém ching;

Phan tmg thong thuong: sét nhe, dau tai chd tiém, sung nhe tai vi tri tiém,... s& hét
sau khi tiém 1- 3 ngay.

¢) Hudng dan cach theo ddi, chim séc sau khi tiém chung:

Cho tré & lai 30 phut tai diém tiém chung dé duogc can bo y té theo ddi va kip thoi
XU tri néu c¢6 nhirng phan Gng bat thuong xay ra.

Ti€p tuc theo doi tré sau tiém chung tai nha it nhat 24 gid sau tiém chung:

Nguoi theo ddi tré phai 13 nguoi truong thanh va biét cham soc tré.

Bé, quan sét tré thudng xuyén va cha y khong cham, deé vao chd tiém.

Cho tré bu/an du bira, du sb luong, ding tu thé, khong ba/an khi nam...thuong
xuyén ki€ém tra tré, dac biét ban dém.

Khéng ddp bt ctr tht gi vao vi tri tiém.

Céac dau hiéu can theo ddi: Tinh than; tinh trang an, ngu, nhiét do, phat ban, biéu
hién tai cho tiém (sung, dd...), tré sot can cap nhi¢t do

Néu phat hién bat thudng gi vé strc khoe cua tré thi phai bao ngay cho nhan vién y
te dé kip thoi xu ly.

Dua ngay tré dén co s6 y té khi c6 cac dau hiéu:

Tinh than: quiy khoc dai dang, kich thich vat va, lir du, ...

Kho thé: rat 10m hom trc, bung, tim moi, thd am ach

S6t cao >39°C, khé ha nhiét d9, hodc sot kéo dai hon 24h

Da ndi van tim, chi lanh

Noén tré nhiéu lan, bd bira an, ba kém, bo bu

Co giat

Phéat ban

Hodc khi tré c6 biéu hién bat thuong khac khién cha me lo léng.

Luu y st dung thudc tai nha:

Khéng tr y dung thude. Dung thudc theo chi dan cta can b y té.

Néu tré sbt can cap nhi¢t dJ, theo doi sat, chuom nudc Am, néi rong quén ao.
Khong nén dung céc loai thuoc 14, cdy... khi chua ¢6 chi dinh cia nhan vién y té.
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Dung thudc ha st theo huéng dan cua can bo y té.

+ Tu van nhan vién y té trudc va sau khi xur 1y.

2.3 Thyc hién tiém ching

Kiém tra vic xin

1.
2.
. Kiém tra chi thi nhiét d6 lo véc xin (VVM). Phai huy bo néu thiy hinh vudng bén

Kiém tra nhan lo vic xin. Néu khong c6 nhin phai hiy bo

Kiém tra han str dung lo vic xin. Néu qua han str dung phai hay bo

trong cung mau hay sam mau hon mau cua hinh tron bén ngoai.

. Kiém tra lg vac xin, hiy vac xin néu co6 thay doi vé mau sac hoac bat ky sy thay doi

bat thudng nao khac.

Luu y: D6i chiéu doi tuong tiém ching va phiéu/so tiém chung tranh nham 1n.

Lic k¥ lo véc xin. Sir dung 1 bom kim tiém vé trang ldy dtng liéu 0,5ml.

Huwéng din tiém vic xin DPT-VGB-Hib

I.
2.
3.

. Cén bd y t€ dung ngdn cai va ngdédn tro nhe

Me bé tré & trong 1ong, boc 16 ving dui cia tré.
Tay tré 6m lung me.

Mot tay me Om tré d& dau tré va cam tay cia
tré.

Tay kia ciia me gilr chan cua tré.

nhang cang da dui (mét ngoai gitta) noi ti€ém cua tré.
Sat trung da noi tiém.

DPam kim nhanh thang goc 60-90 d6 qua da va co. Tiém cham dé tré do dau.

2.4 Giam sat phan @ng sau tiém ching
Can theo doi tré sau tiém chung dé phat hién sém céc truong hop phan ung sau tiém

chung va xu tri kip thoi.

Theo dbi 30 phut tai diém tiém chung, cha ¥ cac ddu hiéu bt thuong nhu:
+ Qudy khoc dai dang, bat rut, khé chiu, ndn, trd, ndi ban, dai tiéu tién khong tu chil

... ¢0 thé 1a dau hién s6m ctia phan tng di tng, qua man.

+ Tai vét tiém: sung do lan rong.

Hudng dan bd me theo ddi tré tai nha it nhat 24 gio sau tiém chung
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- Béo cio ngay trong vong 24 gid cho tuyén trén cac truong hop tai bién ning sau tiém
chung.

2.5 Ghi chép bao cao
Thong tin vé tinh hinh tiém chung va st dung vac xin DPT-VGB-Hib s€ dugc quan ly
va bao céo hang thang theo biéu miu qui dinh twong ty nhu trude day.

PHAN 3
HOI-PAP VE VAC XIN DPT-VGB-HIB
TRONG TIEM CHUNG MO RONG

Phan I. Hoi dap lién quan dén vic xin ComBE Five.
Céu héi 1: ComBE Five la vic xin gi? Tiém vic xin ComBE Five phong dwoc nhiing
bénh gi?
Tra 10i:
Vic xin ComBE Five 1a vic xin phdi hop “5 trong 1” DPT-VGB-Hib bao gém giai

doc td vi khuan bach hau, uén van, vi khuan ho ga bat hoat, khang nguyén vi rat viém
gan B va khang nguyén vi khuan Haemophilus influenzae typ b.

Lich tiém vic xin ComBE Five trong tiém ching mé rong cho tré dudi 1 tudi vao lic
2, 3 va 4 thang tuo6i dé phong cac bénh truyén nhi€ém nguy hiém: bach hau, uén van, ho
ga, viém gan B va viém phoi/viém mang nao mu do vi khuan Hib.
Céiu héi 2: Viic xin ComBE Five dwoc sin xudt ¢ diu va di dwoc siv dung & nhiing
quéc gia nao?
Tra loi:

Vic xin ComBE Five do Cong ty Biological E, An D¢ san xuét, vic xin dat tiéu
chuan tién tham dinh cua T6 chirc Y t€ thé gidi (WHO) tr ndm 2012. Tinh t61 nay hon
400 triéu liéu vac xin ComBE Five da dugc st dung ¢ 43 qudc gia.

Vic xin ComBE Five dé duoc thir nghiém lam sang ¢ Viét Nam va dugc chimg minh
1a an toan. Vac xin da dugc BO Y té cap phép luu hanh thang 5 ndm 2017.
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Céu héi 3: Viic xin ComBE Five ¢6 g1 khadc voi Quinvaxem vé thanh phén, hiéu qua va
tinh an toan?
Tra loi:

Vic xin ComBE Five 13 vac xin phéi hop co thanh phan twong ty nhu vic xin
Quinvaxem gom giai doc t6 vi khuan bach hau, gidi doc to vi khuan uon van, vi khuan ho
ga bat hoat (toan t€ bao), khang nguyén bé mat vi rat viém gan B va khang nguyén vé vi
khuan Hib.

Vic xin ¢6 tic dung phong bénh bach hau, ho ga, ubn van, viém gan B va viém
phéi/viém mang ndo mu do vi khuan Hib giéng nhu vic xin Quinvaxem.

Vic xin ComBE Five c6 thanh phan ho ga toan té bao vi vay tinh an toan va hiéu qua
cua vac xin ComBE Five tuong tu nhu cac vac xin DPT-VGB-Hib ¢6 thanh phan ho ga
toan t€ bao va tuong tu nhu vac xin Quinvaxem.

Céu héi 4: Viic xin c¢é bi anh hwong béi nhi¢t dj khi van chuyén va bio qudn khong?
Tra loi:

Trong qua trinh van chuyén, bao quan céc vac xin thudc chuong trinh TCMR luén
dugc bao quan trong cac thiét bi lanh chuyén dung nhu buéng lanh, ta lanh, thung lanh
cua xe tai lanh chuyén dung, hom lanh, phich véc xin, dé dam bao vic xin dugc bao quan
& nhiét do tir +2°C dén +8°C.

Hau hét cac vic xin déu co tinh bén viing vo1 nhiét d§ khi tiép xuc vo1 nhiét do
cao (trén +8°C) hodc nhiét do thap (dudi +2°C). Viéc bao quan van chuyén vic xin ¢
nhiét 46 khong thich hop trong thoi gian dai c6 thé anh hudng téi chit lugng cia véc xin
nhu 1am giam hiéu qua phong bénh ctia vac xin hodc ¢ thé gdy ra phan ung tai chd tiém.

Vic xin ComBE Five c6 dang trinh bay twong ty nhu vic xin Quinvaxem vic xin
dugc déng 01 liéu/lo va lo vic xin co gan chi thi nhiét do (VVM) dé giam sat viéc tiép
xuc voi nhi¢t do cua tung lo vac xin trong qué trinh bdo quan, van chuyén trudc khi st
dung.

Céiu héi 5: Vic xin ComBE Five phdi nhdp khdu tiv nwéc ngodi, viy cong tic kiém
dinh va quan Iy chét lwong dwoc thue hign nhw thé nao?

Tra loi:

Dbi véi cac vic xin nhdp khiu vao Viét Nam déu phai tudn thu cac quy dinh
nghiém ngat ciia Viét Nam. Céac vic xin nay phai thuc hién cac thi tuc dé dang ky luu
hanh bao gdm céac thir nghiém can thiét va dam bao dat dugc céc tiéu chuan theo quy
dinh cua Viét Nam va ciia T6 chirc Y té thé giéi. Vac xin chi dugc cap phép sir dung tai
Viét Nam sau khi d dugc kiém dinh dat duoc cac yéu cau cua Viét Nam va thuc hién tit
ca cac thu tuc can thiét. Tung 16 véc xin khi nhdp vao Viét Nam déu duoc Vién Kiém
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dinh quéc gia Vac xin va Sinh pham y t€ kiém dinh va dat tiéu chuan vé an toan trudc khi
dua vao str dung.

Céu héi 6: Viic xin ComBE Five di dwoc sit dung 6 Vigt Nam chwa, sau tiém chiing cé
chau nao bi phdn vng ndng khong?

Tra loi:

Vic xin d3 duogc st dung tai thyc dia 4 huyén cua tinh Ha Nam nam 2016, sau
tiém ching chi ghi nhan mot s6 phan g thong thudng xuét hién vao ngay thir nhét sau
tiém véc xin bao gdm phan ng tai chd tiém nhu dau, quang do véi ty 18 tir 5-15%, sét ty
1€ 34-39%.

Nhim rat kinh nghiém trién khai trude khi trién khai trén toan quéc, vic xin
ComBE Fve d3 dugc trién khai trién khai tai 60 huyén, 889 xi cua 7 tinh Ha Nam, Bic
Giang, Yén Bai, Kon Tum, Binh Dinh, Péng Thap, Ba Ria Viing Tau trong ngay tiém
ching thudng xuyén cia thang 10 va thang 11 nim 2018. Tong sé tré duoc tiém la
17.356 tré. Vic xin ComBE Five dd duoc trién khai an toan, ty 1& phan tng sau tiém
chung 13 5,5%, trong d6 phan tng thong thudng (s6t<39°C, sung dau nhe tai chd tiém,
cac tridu chimg khac (kho chiu, quiy khoc...) 13 5,1 %. C6 64 truong hop duoc bao cao
sOt cao trén >39°C, 3 trudng hop phan tng nang (1 trudng hop sét cao co giat, 2 truong
hop phan tng phan vé), cac truong hop nay déu dugc xtr tri kip thoi va khong co tir vong.

Céiu héi 7: Viic xin ComBE Five sit dung 6 cdc quoc gia khdc thi c¢é phdn itng sau
tiém nhw thé nao.

Tra loi:

Vic xin da duoc sir dung v6i hon 400 trigu lidu ¢ 43 qudc gia, qua thir nghiém 1am
sang va cac nudce di st dung khong co thong tin vé phan tng ning

Theo bao c4o ciia nha san xuét giri B& Y t& An Do, tir 21/11/2015 dén 20/11/2016,
tong s6 lieu ComBE Five duoc sir dung 1a khoang 40 triéu liéu, cé 11 trudng hop ghi
nhan cé phan tmg nghiém trong sau khi tiém chung, trong d6 cé 5 truong hop sét cao, co
giat, khoc dai ding, non va déu qua khoi va khong dé lai di chimg. Con lai 13 6 truong
hop tir vong (2 truong hop sic sita,1 truong hop viém phdi, 1 truong hop nhiém tring
huyét ning, 1 truong hop khong rd nguyén nhan va 1 trudng hop c6 hoi chimg chét dot
ngdt cua tré so sinh (SIDS). (s6 liéu cua B6 Y té An D).
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Phan II. Hoi dap vé ké hoach chuyén d6i sir dung vic xin DPT-VGB-Hib trong
TCMR

Ciu héi 8 : Vi sao phdi chuyén doi siv dung vic xin ComBE Five thay thé vic xin
Quinvaxem?

Tra loi:

Vic xin phéi hop 5 trong 1 (DPT-VGB-Hib) sir dung trong chuong trinh TCMR tir
khi bat du trién khai téi nay co tén thwong mai 1a Quinvaxem do cong ty Berna Biotech,
Han Quéc san xuét. Téi nay Du an TCMR d3 st dung khoang 41 triéu liéu vic xin
Quinvaxem tiém ching mién phi cho tré dudi 1 tudi. Vac xin Quinvaxem dugc sir dung
an toan va hiéu qua trong tiém ching mé rong gitp giam ty 16 mic cac bénh truyén
nhiém nguy hiém & tré em.

Hién nay, nha san xuit Berna Biotech di ngimg san xuét vic xin Quinvaxem, sb vic
xin Quinvaxem con lai trong TCMR du kién s& st dung dén hét thang 5/2018. B6 Y té da
c¢6 ké hoach chuyén dbi sir dung véic xin Quinvaxem bang loai vic xin phbi hop 5 trong 1
tuong ty vé thanh phan va hiéu qua phong bénh. Vic xin phdi hop 5 trong 1 dugc lya
chon dé thay thé véc xin Quinvaxem c6 tén thuong mai 1a vic xin ComBE Five.

Ciu héi 9: Ké hoach chuyén doi sir dung vic xin ComBE Five trong TCMR?

Tra loi

Du kién viéc chuyén ddi st dung vic xin ComBE Five s& duoc trién khai trén toan
qudc tir thang 12 nam 2018,

Trude khi trién khai trén toan quéc, du an ti€ém ching mé rong s€ trién khai trudc tai
7 tinh 1a Ha Nam, Yén Bai, Bic Giang, Binh Dinh, Kon Tum, Déng Thap, Ba Ria — Viing
Tau vao thang 6 nam 2018 dé co kinh nghiém vé trién khai trén dién rong tai hon 11.000
diém tiém chung.

Pé dam bao ty 1¢ tiém ching cho tré d6i twong nam 2018 dat chi tiéu > 95%, sau khi
duogc cung tng vic xin ComBE Five, can t6 chirc tiém bu du mili vic xin DPT-VGB-Hib
cho tré chua duge tiém hodc chua tiém du mili vic xin DPT-VGB-Hib thudc dién tiém
véc xin ctia ndm 2018 (gdm ca tré trén 12 thang tudi).
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Céiu héi 10: Céc hoat dong chudn bi, trién khai chuyén doi siv dung vic xin ComBE
Five?
Tra loi:

Dy an TCMR da xay dung ké hoach trién khai bao g6m ké hoach trién khai trén qui
mo nho tai 4 tinh va trién khai trén toan quoc, xay dung tai liéu hudng dan dé pho bien
cho can by TCMR céc tuyén.

Ngay 28/3/2018, BO Y té da ban hanh ké hoach truyén thong sé 271/KH-BYT vé
mot sd vic xin moi s€ dua vao chuong trinh TCMR nam 2018 trong d6 c6 ké hoach
chuyén d6i str dung véc xin 5 trong 1 trong TCMR.

Sau khi c6 van ban chinh thac vé Vi~éC st dung vic xin ComBE Five, céac tram y té
xa/phuong s€ c6 thong bao va hudéng dan cho cac bac cha me dua tré di tiém vac xin
ComBE Five.

Céu héi 11: Viéc sir dung vic xin Quinvaxem trong giai doan hién tai?
Tra loi:
S6 vac xin Quinvaxem con lai trong TCMR du kién sir dung dén hét thang 5/2018.

Hién nay, vic xin Quinvaxem van tiép tuc duogc sir dung cho tré dudi 1 tudi trong
chuong trinh tiém ching mé rong cho téi khi duge thay thé bang vac xin ComBE Five
dé dam bao tré em duogc tiém ching ddy du. Lich tiém ching vic xin DPT-VGB-Hib
khong thay doi, tré dudi 1 tudi can duogc tiém da 3 mii vao lac 2,3 va 4 thang tudi. Tré
em duoc tiém 1 hodc 2 miii vic xin Quinvaxem s& tiép tuc st dung vac xin thay thé cho
cac miii tiém tiép theo.

BOY té khuyén cdo cac bac cha me tiép tuc dua con di tiém ching day du, dung

lich cac vic xin trong chuong trinh tiém ching mo rong, dé phong cic bénh truyén nhiém
nguy hiém.

Cdu hoi 12: Néu cac dia phwong vin con vac xin Quinvaxem ¢ thoi diém bat ddau trién
khai vac xin ComBE Five thi sé huwong dan cdc dia phwong trién khai nhuw thé nao?
Tra loi:
Néu van con vac xin Quinvaxem ¢ thoi diém bat dau trién khai vac xin ComBE Five
thi dia phuong can thyc hién cac ndi dung sau:
- Ra soat s0 luong vac xin Quinvaxem ton ¢ tung don vi vao thoi diém chuyen doi.
- Dai véi cac huyén khong con du vac xin st dung cho toan huyén trong 1 thang, chu
dong di€u phoi dé sur dung tap trung tai mét so6 xa. Cap phat vac xin ComBE Five cho
huyén d€ cung ung st dung tai cac xa con lai.

16



Phan III. Mt s6 ciu héi tir cic ba me va cong dong

Cau héi 13: Cdc tinh trién khai vic xin ComBE Five trudc la cdc tinh nao, vic xin
dwoc sur dung tai cdc dia phwong nay thi con toi co phai la doi twong thi diéem khong?
Tra loi:

Theo ké hoach vic xin ComBE Five s& dugc trién khai trude tai 7 tinh 1a Ha Nam,
Yén Bai, Bic Giang, Binh DPinh, Kon Tum, Déng Thap, Ba Ria — Viing Tau. Viéc trién
khai trudc tai mot sb dia phuwong nham rat kinh nghiém cho can bd y té trong viéc
chuyén d6i sir dung vic xin méi, bao gdbm cung tng vic xin, truyén théng, tu van cho ba
me dé dam bao ty 1€ tiém chuing va an toan tiém chung, sau khi trién khai tai 7 dia
phuong nay 1 thang, vic xin ComBE Five s& dugc trién khai trén toan qubc tai 63
tinh/thanh phd trén toan qudc.

Céiu héi 14: La mét ngwoi me, téi rit bin khodn khi phdi quyét dinh cé nén cho con
minh di tiém vic xin ComBE Five. Téi mong muén dwoc gidi ddp ddy di hon vé
nhitng loi ich va nguy co cé thé c¢é khi cho con di tiém phong logi vic xin nay?

Tra loi:

Vic xin ComBE Five 14 loai vic xin phéi hop phong duoc 5 bénh: bach hau, ho ga,
udn van, viém gan B, viém ph6i/viém mang nao mu do vi khuan Hib. Day la nhig bénh
truyén nhlem nguy hiém. Tré nho dé méc cic bénh nay, anh hu:ong to1 strc khoe va su
phat trién cua tré. Str dung vic xin phdi hop ComBE Five s& giam sé mili tiém cho tré,
tiét kiém thoi gian cho cic ba me va gia dinh ddng thoi tré em c6 co hoi phong duge 5
bénh truyén nhieém nguy hiém.

Tuy nhién, cling nhu cac thudc hay loai vic xin khac khi tiém déu cé thé xay ra céc
phan tng. Theo khuyén cdo ctia T6 chuc Y t€ thé gidi, cdc phan ing ndng thudng rat
hiém gap.

Sau tiém chung tré c6 thé c6 mot sé cac phan tng thong thuong nhu sét nhe
(<38,5°C), dau hoic sung tay nhe tai chd tiém, quay khoc,... Tuy nhién, cic phan ng
nay s€ tu khdi trong vong 1 ngay.

Mot sO phan mg c6 thé gap khi s dung vac xin ComBE Five ciing giéng nhu st

dung vic xin DPT-VGB-Hib khéac hoic vic xin DPT c¢6 thanh phan ho ga toan té bao
nhu:

+ Khoc dai dang trén 3 gio trong vong 48 gid sau tiém vac xin voi ty 18 1a <1/100
lidu str dung.

+ Co giat c6 kém theo sdt hodc khong sét trong vong 3 ngdy sau tiém véc xin voi ty
16 14 <1/100 liéu sir dung.
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+ Giam truong luc co, gidm dap ung xay ra trong vong 48 gid véi ty 1€ 1a 1-2/1000
liéu.

+ Séc phan vé co thé xay ra véi ty 16 20/1 triéu lidu.

Céiu héi 15: Tré di dwoc tiém 1 hodc 2 miii vic xin Quinvaxem thi sé dwoc tiém vic
xin ComBE Five tiép theo nhw thé nao?

Tra loi:

Lich tiém chung 3 miii vic xin DPT-VGB-Hib ap dung cho khi tré 2, 3 va 4 thang
tudi. Néu tré da tiém 1 hoic 2 lidu véac xin Quinvaxem thi s& tiém mili tiép theo voi vic
xin ComBE Five ma khéng can phai tiém lai tr miii dau. Luu y khoang cach giira cac
miii tiém t0i thiéu 1a 1 thang.

Céiu héi 17: Tré di tiém 1 hodc 2 miii vic xin DPT-VGB-Hib cich ddy 4-5 thdng viy
6 phdi tiém lai tiv ddu khong?
Tra loi:

Lich tiém chung 3 mii vic xin ComBE Five 1a 2, 3 va 4 thang tudi. Néu liéu véc xin
ComBE Five nao bi bd 16 hodc tiém muon thi can dugc tiém sém vao thoi gian sau d6 ma
khong can phai tiém lai tr miii dau. Luu y khoang cach gitra cac miii ti€ém t61 thiéu 1a 1
thang.

Ciu hoi 18: Con téi trén 1 tudi cé dwoc tiém vic xin ComBE Five mién phi trong
TCMR khong?

Vic xin DPT-VGB-Hib trong TCMR hién tai du dé tiém chung mién phi cho tré
dudi 1 tudi. Néu tré chua dugce tiém chung dung lich lac 2, 3 va 4 thang tudi thi can phai
tiém chung cho tré cang sdém cang tot trude 1 tuoi.

Néu tré trén 1 tudi thi c6 thé tiém loai véc xin tuong tu trong ti€ém chung dich vu.

Ciu héi 19: Cic chdu dang tiém vic xin dich vu cé thé quay tré lai tiém vic xin
ComBE Five mién phi trong TCMR khéng?
Tra loi:

C6 thé cho tré dudi 1 tudi tiém vic xin ComBE Five mién phi trong tiém ching mé

rong néu chau chua duogc tiém du miii vac xin theo lich ti€ém chuing.

Piéu can luu y 1a vac xin ph01 hgp ComBE Five phong cac bénh bach hau, ho ga,
ubn van, viém gan B va viém ph01 viém mang nio mu do vi khuan Hib. Vic xin dich vu
c6 nhiéu loai nén cac ba me can mang theo phiéu/sd tiém ching cua con minh dé can bo
y té biét dugc tré da tiém nhitng vac xin gi va c6 chi dinh tiém dung cho tré.
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Céu héi 20: Truwong hop nao tré khong tiém dwec vic xin ComBE Five?
Tra loi:

Cling gidng nhu vic xin co thanh phan twong tu DPT-VGB-Hib (Quinvaxem) Khong
tiém vac xin ComBE Five cho tré neu tién str o phan tng manh dbi véi liéu tiém trude

hodc ¢6 phan ing manh dbi voi vac xin bach hau, ho ga, udn van (DPT) hoidc vic xin
viém gan B, vac xin Hib nhu:

+ Sbt cao trén 39°C trong vong 48 gid sau tiém vic xin.

+ Séc trong vong 48 gid sau tiém vic xin.

+ Khoc dai dang trén 3 gid trong vong 48 gid sau tiém véc xin.

+ Co giat ¢6 kém theo sét hodc khong sbt trong vong 3 ngdy sau tiém véc xin.

Hoan tiém cho tré néu tré dang 6m, so6t hodc mac cac bénh cap tinh.

Céu héi 21: Pé dam bdo an toan tiém chiing cdc bic cha me can phdi lam gi khi dua
con di tiém chung?
Tra loi:

Khi dwa tré di tiém chung can mang theo phiéu/sé tiém ching c4 nhan.

Chu dong thong bao cho can bd y té vé tinh trang strc khoe ctia con minh nhu dang
om, sot, tién sir di ing hay phan tng manh véi nhiing lan tiém chung trudc nhu sot cao,
quay khoc kéo dai, sung dau lan rong tai vi tri ti€m hoac c6 bat thuong gi khac.

Yéu cau cac can bd y t€ thong bao vé céac loai vac xin tiém chung cho tré va hudng
dan theo doi, cham soc tré sau tiém chung.

Chu dong dé nghi can b y té kiém tra strc khoe cua tré trudce khi tiém.

Pua tré dén diém tiém chung theo ding thoi gian, dia diém di duoc thong bao dé
dam bao diém tiém ching khong qua dong va can bd y té thuan ti¢n thuc hanh ti€ém
chuing an toan.

Céu héi 22: Cdc ba me phdi lam gi dé c6 thé phdt hién sém nhitng phén ting sau tiém
chiing?
Tra loi:

Sau khi tiém chiing tré can phai ¢ lai 30 phat tai diém tiém ching dé dugc can bo y té
theo doi va kip thoi xtr tri néu c6 nhiing phan ing bat thuong xay ra.

Theo ddi tré thuong xuyén tai nha trong vong 1 ngay sau tiém ching vé cac diu hiéu
sau: toan trang, tinh than, an ngu, tho, nhiét do, phat ban, phan g tai cho tiém.
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Céu héi 23: Sau khi tiém vé néu chdu bi sot, qudy khéc thi toi phdi lam gi?
Tra loi:

Sau tiém chung tré co thé co nhiing biéu hién nhu sbt nhe, dau tai chd tiém, cac ba
me can chu y dén tré hon, cho tré bl nhi€u hon, cho bu khi tré thue, theo doi nhi¢t do,
khong dap bat ctr thir gi 1€n vi tri tiém.

Khi tré st, can phai cap nhiét do va theo ddi sat, dung thudc ha sét cho tré theo su
chi dan ctia can bd y t€. Néu tré khong do can dua tré tdi co s¢ y t€ dé dugc tham kham,
XU tri.

Cédu héi 24: Nhitng biéu hién nao sau tiém chiing la bét thwong, khi nao cin dwa tré
dén co sé'y t6?
Tra loi:

Can dua NGAY tré téi bénh vién hodc cac co sé y té néu tré c¢6 cac dau hiéu bat

thuong sau tiém ching nhu sot cao (>39°C), co giat, khoc thét, quay khoc kéo dai, bu

kém, bo bu, kho thd, tim tai, li bi, phat ban.... hodc khi phan ing thong thuong kéo dai
trén 1 ngay.

Neu cha me khong yén tam vé nhimg phan tng cua con sau khi tiém chung c6 thé
tryc tiép dén gip can bo y té dé duoc tu van cach theo ddi va chiam soc tré.

20



