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SUMMARY
Engerix B vaccine was infected to 110 seamen of some maritime
company having both HBsAg, anti HBs negatives in month 0,1,6. Anti HBs was
determined in month 1,2,7 (a month after each infection) and the result revealed
a very good efficacy of Engerix - B vaccine on séamn:

- The percentage of cases with antibody producing response after the 1°-
2" and 3 " infection were 72,73%; 81,82% and 94,55% respectively. GMT
ataining 135,5 mlU/ml, 327,2 mIU/ml (2 folds comparing to 1% infection) and
680,5 mlU/ml (5 folds comparing to 1% infection).

- The response of anti HBs after 1%t and 2" is maintly in level > 100 -
1000 mlU/ml and after 3™ in level > 100 - 1000 mIU/ml and> 1000 mIU/ml...

- The Author have proposed a resolution in relation to organisation of

vaccinated infection in order to prevent from Hepatitis B.
Pit van dé

Nhiém virus viém gan B (HBV) va hau qua lau dai ctia n6 1a mot van dé
16n cta Y té cong dong trén toan thé gidi. Theo wdc tinh cta to chirc Y té thé
gidi (WHO) ¢6 khoang 2 ty ngudi di nhiém virus viém gan B (1/3 dan sb), trong
d6 ¢6 350 - 400 triéu nguoi dang nhidm viém gan mén tinh. Mot sé nghién ctru
cho thay khoang 1/3 - 1/4 nhitng ngudi nhiém viém gan man tinh c6 thé xay ra
cac bién ching ning nhu vién gan man, xo gan, ung thu gan [8]. Cac bién phap
diéu tri hién nay tbn kém va hiéu qua chua cao. Nguy co nhiém HBV co6 xu
hudng gia ting lién quan dén tiém, truyén mau, cac san pham thude diéu tri, hoat
dong tinh duc, tiém chich ma tuy. D c6 nhiéu nghién ciru clia cac tac gia trong
nudc trén nhiéu nhom doi twong khac nhau nhu cong nhén, vién chitc, ngudi cho
mau, phu nit ¢6 thai cho thay ti 16 mang HBsAg 1a 8 - 18% va ti 1¢ ¢6 anti HBs
la 32 - 60%][3], [4].

Dic biét ddi véi cac lao dong bién 13 mot cong dong cing gidi sdng doc
1ap trén tau cling da dugc nghién ciru ti 16 nhiém virus viém gan B 1a: 54,67%,
trong do ti I¢ mang khang nguyén HBsAg la 15,67%, ti 1€ c6 anti HBs 1a 39,67%
[2]. Vi vay van dé tiém vacxin phong viém gan B cho cac d6i tuong nay cing
can duoc dat ra. Hién nay chua c6 nghién ctru nao danh gia dap ung mién dich
cua cac thuyen vién ddi véi vacxin viém gan B. Do vay chiing t6i tién hanh dé
tai nay nham muc dich sau déy:

Ddnh gid kha ning dap irng mién dich ciia cdc thuyen vién khu
viwe Hai Phong déi vdi vacxin viéem gan B. Tir d6 dé xudt kién nghi giip
cho vigc trién khai tiém phong vacxin viém gan B cho cdc doi twong lao
déng bién.



Poi twong va phuwong phap nghién ciru.

2.1. Poi twong.

Thuyén vién ctia Cong ty Van tai bién Viét Nam va Cong ty Xing dau
duong thuy I. Thoa man ti€u chuan:

- Céc d6i twong qua thim kham sang loc khong mang dau 4n HBsAg, anti
HBs, HBeAg.

- Khéng c6 tién str bi viém gan.

- Khong méc cac bénh man tinh nhu lao, viém da khop dang thip c6 anh
huong té1 hé thong mién dich.

- Trong qua trinh tham gia tiém vacxin viém gan B khong tiép nhan bat cr
1 loai vacxin va globulin mién dich nao dé du phong cac bénh khac.

- Khong c6 co dia di ung.
2.2. Vat liéu nghién ctru.

- Vacxin Engerix B do Bi san xuit.

- Bosinh pham chan doan Monolisa anti HBs do Hang Sanofi (Phap) san
xuat.
- Giéy thAm Whatman sb 3 va mot sb dung cu can thiét khac.
2.3. Phuong phap nghién ciru.
2.3.1.Thiét ké nghién ciru.
- Thiét ké nghién ciru ngang mo ta.
- C& mau dung trong nghién cru: Tinh theo cdng thirc: Trong do:
+ p: ty 1¢ nhiém HBYV cua thuyén vién theo nghién ctu trude do
cua vién Y hoc Bién nam 1997 1a 57,89%.
2

Z o

N = d22><p><q

+q9=1-p.
, 2
+ Ngudng xac xuét 95% thi: o = 0,05,21_3 =1,96

+ d: khoang sai 1éch cho phép giita ty 1é thu duoc tir mau nghién
ctru va ty 1€ cua quan thé (B¢ chinh xdc mong mudn, dugc ap dat =10%p ).

- Tinh dugce n = 279 ; Do s6 mau cang cao thi d6 chinh x4c cang 16n nén
chung t61 1ay n = 700.

- Trong 700 thuyén vién lam xét nghiém HBsAg c6 110 thuyén vién thoa
man ti€u chuan lua chon.
2.3.2 Phwong phdp nghién ciru.

- Tham kham 1am sang va st dung mau diéu tra dé tim cac yéu t6 dich té
c6 lién quan td1 nhiém virus viém gan B cua cac thuyén vién.



- Tién hanh léy mau luc doi1 tach huyét thanh dé xac dinh sy c6 mat cia
HBsAg, anti HBs, HBeAg.

- Tiém bap thit ving co delta canh tay vacxin Engerix B véi lidu 20 ug
cho cac ddi tugng da chon theo lich tiém 0 - 1- 6 (cu thé mii 1 vao thoi diém bat
dau nghién ctru; mili 2 sau mii 1 mot thang; mii 3 sau mii 1 sau thang).

- Tién hanh 13y cac mau mau (luc d6i) vao thang th 1, 2, 7 sau liéu tiém
thtr 1 d¢ xé4c dinh anti HBs
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- Nong d6 anti HBs dugc xac dinh bang phuong phap ELISA:

Liy Lay

- Chi tiéu danh gia dap tmg mién dich:
+ Mtrc dap g mién dich bao vé: anti HBs > 10 mlU/ml.
+ Mtrc dap g mién dich cao: anti HBs > 100 mIU/ml.
+ Mirc dap tng mién dich rat cao: anti HBs > 1000 mIU/m.
- Hiéu gia khang thé trung binh nhan (GMT) caa anti HBs: mlU/m.

A "o er - n/xXx X ..X
Cong thirc tinh GMT \/ 17 o n

- Theo ddi tac dung phu tai noi tiém va toan than ddi voi timg d6i tuong.
- Dung phuong phap tl}éng ké y sinh hoc va bang chuwong trinh EPINFO
Version 6.04 dé xu 1i so li€u thu duoc.
K¢ét qua nghién ctru
3.1. Tudi ciia cac ddi twong nghién ciru (Bang 1).

Lira tudi 2
Chi ticu 20 - 29 30 - 39 40 - 49 50 - 59 Tong

n 10 24 56 20 110

% 9,09 21,82 50,91 18,18 100

Nhdn xét: Tién hanh tiém vacxin Engerix B cho 110 thuy thi, si quan

trén tau ching t6i gip chu yéu 1a Ira tudi tir 40 - 49 chiém 50,91%.

3.2. Ty 1é dap tng mién dich va GMT (mIU/ml) é 3 1an tiém (Bang 2).




(}')fs ﬂllc)g) So sanh ty 1¢ dap ung
A GMT (mIU/ml)
Lan tiem (CI) ‘
n % 3 lan tiém P t
Lan1(L1) | 80 | 72,73 135,5 L1val2 |>0,05 |1,60
Lan2 (L2) | 80 | 81,82 327,2 L2valL3 |[<0,01 [292
Lan3 (L3) | 104 | 94,95 680,5 L1vaL3 |[<0,001 |4,37

Nhdn xét: 110 thuyén vién c6 cac chi sé HBsAg (-), anti HBs (-) duoc tiém du 3
mili vacxin Engerix B liéu 20 pg/1 lan. Két qua thu duoc cho thay:
* Ti 1é dap ung mién dich sau mdi lan tiém.

- Lan tiém tht 1: co 80/110 thuyén vién c6 anti HBs trong mau dat
72,73% (dap ung khang thé IgG).

- Lan tiém thir 2: ¢6 90 thuyén vién c6 dap ung khang thé dat ti 1¢ 81,82%,
so sanh ti 1¢ dap tmg khang thé gitta 1an 1 va 1an 2 ching toi thay ti 18 dap tng
lan tiém tht 2 cho thdy két qua cao hon 1an 1 nhung chua c6 y nghia thong ké
(véip > 0,05, t = 1,60). f)l@u do cho thiy miii tiém thir 2 ¢6 anh huong rat yéu
téi ti 1€ dap ung khang thé sau lan tiém thir 2.

- Lan tiém thtr 3: ¢6 104 nguoi c6 dap g khang the dat ti 1¢ 94,55%. So
sanh ti 1¢ dap tmg khang thé cua 1an 2 va 1an 3 cho thay dap tmg khang thé lan 3
cao hon lan 2 c6 y nghia thong ké (véi p < 0,01, t =2,92).

So sanh ti 1¢ dap ung khang thé giita 1an 3 va lan 1, két qua cho thay su
khéac biét c6 y nghia thong ké 16 rét vai p < 0,001, t = 4,37 chirng to mii tiém
thr 3 ¢o tinh chat quyét dinh do1 vai ti 1¢ dap ting khang thé cao ¢ lan thr 3 so
voi lan 1.

* Hiéu gia khang thé trung binh (GMT): mIU/ml.
Nhdn xét: Sau 3 lan tiém vacxin két qua bang 2 con cho thay: Sau miii tiém thir
1 GMT = 135,5 mIU/ml. Sau mii ti€ém tht 2 GMT= 327,2 mIU/ml gap 2 lan
mili tiém 1 va sau mii ti€m tha 3 GMT = 680,5 mIU/ml gép 2 lan so voi lan 2
va gap 5 1an so voi lan 1, su khac biét 1o dét va c6 ¥ nghia thong ké voi p <
0,01va p <0,001.
3.3. Ti ¢ khang thé & mic bio vé, mirc cao, mirc rit cao sau 3 lan tiém.

3.3.1. Ti l¢ khang tl‘zé;(?mzi’c 210 -<100 mlU/ml; 2100 - < 1000 mIU/ml va >
1000 m1U/ml sau lan tiém thiwr 1 (Bdng 3).

i Chi tiéu n %
>10- <100 miU/ml 19 23,75
> 100 - < 1000 mIU/ml 59 73,75
> 1000 miU/ml 2 2,50




Tong 80

100

Nhdn xét: Sau lan tiém thtr 1 mot thang chiing toi thdy c6 80 thuyén
vién dap ng sinh khang thé trong d6 c6 23,75% c6 ndng d6 HBs > 10 - <
100 mIU/ml; 73,75% c6 ndng d6 > 100 - < 1000 mIU/ml; 2,50% cé ndng
do HBs > 1000 miU/ml.

3.3.2. Ti 1é khdng tl‘u?;(i’mzi’c 210 -<100 mlU/ml; 2100 - < 1000 mIU/ml va >
1000 mIU/ml sau lan tiém thir 2 (Bdng 4).

Chi tiéu o
Hiéu gia i Ty 18 (%)
> 10 - < 100 mIU/ml 9 10.00 p t
> 100 - < 1000 mIU/ml 70 77,78
< 0,001 8,8
> 1000 mIU/ml 11 12,22
Tong 90 100

Nhdn xét: Sau lan tiém tha 2 chung toi thay c6 90 thuyén vién c6 dap (ng khang
thé HBs chiém 10% & ndéng d6 > 10 - < 100 mIU/ml; 77,78% c6 ndng d6 > 100 -
<1000 mIU/ml va 12,22% c6 nong do HBs > 1000 mlU/ml.

3.3.3 Ti lI¢ khang th‘é?o”’md’c 210 - <100 mlU/ml; 2100 - < 1000 mlU/ml va >
1000 mIU/ml sau lan tiém thuw 3 (Bang 5).

Chi tiéu o
Hi¢u gis ! Dleto)
>10- 100 miU/ml 6 577 p t
> 100 - < 1000 mIU/ml 43 41,35
> 0,05 1,6
> 1000 mIU/ml 55 52,88
Tong 104 100

Nhén xét: Sau lan tiém thir 3 s6 thuyén vién cé dap wng khang thé HBs
chii yéu tip trung é nong do > 1000 mIU/ml chiém 52,88% va > 100 - <
1000 mIU/ml chiém 41,35%, chi con 5,77% la dat dap ing khang thé >
10 - <100 miU/ml.

3.4. So sanh dap &ng khang thé cic mirc bao vé, mirc cao, mic rat cao.

3.4.1. So sdnh mirc ddp irng khing thé > 10-< 100mIU/ml (bdo vé) ciia 3 lin
tiém (Bdng 6).

Higu gia Nong d¢ HBs > 10 - < 100 mIU/m

Lan tiém n %
Lan | 19 23,75
Lan 2 9 10,00




Lan 3 6 5,77

Nhdén xét: Sau 3 1an tiém vacxin Engerix B cho cac thuyén vién. Cac thuyén vién
c6 dap tmg khang thé HBs > 10 - < 100 mIU/ml giam dén.

3.4.2. S0 sanh mirc ddp veng khdng thé >100 - < 1000 mIU/ml ciia 3 lin tiém
(Bang 7).

Nong do6 HBs > 100 - , ,

Hi¢u gia < 1000 mIU/ml Sosanh | Sosanh

Lén tiém n % LlvaLl2 |L2val3
Lan 1 (L1) 59 73,75

5 p > 0,05

Lan 2 (L2) 70 77,78

5 p < 0,05
Lan 3 (L3) 43 41,35

Nhdn xét: Sau 3 lan tiém vacxin Engerix B cho thuyén vién sb thuyén vién
c6 dap ung khang thé HBs > 100 - < 1000 mIU/ml tang khong dang ké gitra
lan 1 va lan 2 nhung khong c6 ¥ nghia théng ké (p > 0,05), nhung lan 3 s6

thuyén vién dap ung khang thé ¢ nong d6 nay giam rd rét so véi lan 2 (p <
0,05).

3.4.3. So sdnh mirc ddp ieng khdng thé > 1000 mIU/ml ciia 3 lan tiém (Bing
8).

Biéu d6 5: So sanh mic diap tng khang thé

Lan ti > 10 -< 100 mIU/ml cuaa 3
ran i Z ) 4,04
Lan 2 11 12,22
Lan 3 55 52,88

Nhdn xét: Sau 3 1?1}1 tiém vacxin Engerix B cho th‘uyén vién, sé thuyén vién co
dap tng khéng‘ thé HBs > 1000 mIU/ml :Léng dan dac bi¢t lan thtr 3 co6 to1
52,88% so0 thuyén vién ¢ dap ung khang thé cao > 1000 miU/ml.
3.5. Phan wng phu cua vacxin.

Sau khi tiém vacxin ching toi theo doi cac tac dung tai chd va toan than
trong vong 7 ngay bao gom céc tri¢u chung sau:

- Tai chd: dau, sung, man nglra tai chd.

- Toan than: s6t, mét moéi, non, budn non.

Triéu chitng Tai ché Toan than

LAan tiém n % n %

Lan 1 2 0.18 0 0




Lan 2 0 0 0 0

Lan 3 0 0 0 0

Nhdn xét:- Phan Gng phu xay ra véi ty 1é thap, sau tit ca cac lan tiém chung toi
chi gap 2 truong hop c6 triéu chimg dau, sung nhe tai chd, chiém 0,18%. Cac
triéu chirmg ndy mat nhanh trong vong 24 gid dau.

- Chting t6i khong gap truong hop nao cé cac triéu ching toan than.
Ban Luin

4.1. Ti 1¢ dap ung khang thé va GMT (mIU/ml) ¢ ca 3 lan tiém.
4.1.1. Ti I¢ ddp vrng khéng thé.

Do moi truong lao dong dac thu trén tau cta cac thuyNén vién nén c6 nhiéu
y€u t0 anh huong dén su phat sinh bénh tat, trong d6 c¢6 nhiém virus viém gan B.
bé gitp cac thuyén vién phong chong bénh Viém‘gan virus B ching ‘Eéi tién
hanh tmg dung tiém vacxin viém gan B cho thuyén vién ¢ cac Itra tudi khac
nhau. Sau khi tiém vacxin Engerix B cho 110 thuy€n vién ¢ cac lira tu6i khac
nhau. Ching t61 thu dugc ty 1€ dap tmg khang thé nhu sau:

Sau lan tiém thir 1 ti 1& dap tng khang thé dat 72,73%.

Sau lan tiém thir 2 ti 1& dap tng khang thé dat 81,82%.

Sau lan tiém thar 3 ti 1& dép ung khang thé dat cao nhét 94,55%.

Nhu v@y ngay sau mii tiém vacxin dau tién da thu duoc két qua dap tng
sinh ra khang thé HBs kha cao. Nhung khi so sanh ti 1¢ dap ing khang thé gitra
lan 2 so véi 1an 1, chiing t61 thay ti 1¢ dap img khang thé 1an 2 ¢6 tang hon lan 1,
nhung chua c6 y nghia théng ké (p > 0,05), ching to mui tiém thir 2 ¢o anh
huong rat yéu toi ti 16 dap tmg khang thé sau lan tién thir 2. Nguoc lai, sau lan
tiém thur 3 ti 1¢ dap img khang thé tang vot (94,55%) khac biét 1 rét so vai ti 18
dap tmg khang thé sau lan tiém thu 2 voi p < 0,01, va so voi ti 1¢ dap ung khang
the sau lan tiém thtr 1 v6i p <0,001. Diéu nay phan anh tinh chat quyet dinh cua
mili tiém lan 3 cho ti 1€ dép trng khéng thé cao.

Nhén xét nay cua chung to1 phu hop voi nhén xet cua cac tac gia trong va
ngoai nude khi tien hang thir nghiém cac loai vacxin viém gan B khac nhau cho
moi Ira tudi khac nhau.

Cac tac gia nudc ngoai nhu Sheier mann . N [15] da tién hanh danh gia
hiéu luc caa VacxinNEngerix B trén do1 tuong tudi 24,3 +2,6 cho thay lgét qua
hiéu luc dap tng mién dich dat 99 - 100 %. Tac gia Julia. O [13] cling thay hi¢u
lyc cua vacxin nay dat to1 98%. Khi nghién ctru hiu lyc cua vacxin nay trén
bénh nhan chay than nhan tao, tac gid Bruguera [10] thu dugc két qua dat 80 -
86%.

Tac gia Bryan va cong su (cua My) [9] dé thir nghiém vacxin diéu ché tur
huyét twong ngudi va vacxin tai to hgp cta nhiéu nudc san xuat tai nhiéu ving




cua My va & nhié}l nuée ciing dua ra két luan ca 2 loai vacxin nay déu cho ty 1
dap ung khang thé cao > 90%.
& nude ta, tac gia Nguyén Thi Tuyét Nga [3] khi tién hanh tiém vacxin

diéu ché tir huyét twong nguoi do Viét Nam san xuét va vacxin tai t6 hop Herber

biotec (Cuba) cho tré so sinh ciing dua ra két qua sau 3 1an tiém 1an luot dat 1a:
74,4%; 85,03%); 96,45% va70,96%; 94,35%; 98,38% .

DBoan Trong Tuyén [5], khi nghién ctru dap tng khang thé trén cac ddi
tuong tan binh tudi tir 18 - 25, cung la dbi twong nguoi trudng thanh bang
vacxin Engerix B cho thdy: sau lan tiém thir 2 va tht 3 13 82,60% va 95,20%.
Tac gia Vii Hong Cuong [1] ciing thu duoc két qua tuong tu khi sir dung vacxin
viém gan B do Viét Nam san xudt cho moi ltra tudi véi ty 1é dap tng khang thé
thu duge sau cdc mili tiém lan luot dat 70,89%; 80,38%; 92,41%.

Nhu vay, két qua cua cac tac gia khac va cua ching t6i déu thu dugc ty 18
dap ung lhang thé kha cao > 90%. Piéu nay ciing phu hop véi nhan xét chung
ctia nhiéu tac gia cho rang: Hau hét cac loai vacxin diéu ché tir huyét tuong
ngudi va vacxin tai to hop bang cong nghé sinh hoc da duoc cép gidy phép hién
nay co khoang 5 - 10% hodc cao hon nira nhiing nguoi kho¢ manh khong ¢6
dap Gng khang thé véi khang nguyén bé mit cua HBV co trong vacxin
hodc la c6 nhung dap tmg rat t0i (nhitng nguoi co mién dich yéu). Tuy nhién véi
su ra doi cua vacxin thé hé III (v6i thanh phan khang nguyén ngoai gen S nhu
cac loai vacxin khéc, loai nay con c6 thém thanh phﬁn Pre - S) cho hiéu qua bao
vé cao hon . Piac biét, hién nay ngudi ta di dung vacxin nay dé tiém cho con
ctia nhitng ba me khi mang thai c6 ca HBsAg (+) va HBeAg (+) dé thay thé cho
viéc phéi hop mdt vacxin thé hé I hoac II cung v6i mot Immunoglobulin mién
dich nhu trudc day. Pong thoi, khi nghién ctru trén doi twong nhan vién y té co
tién st khong ¢ dap g véi vacxin thé hé 1 va II, két qua cho thay da co 69% thu
duoc hiéu luc bao v¢[ 7].

Nhu vay, két qua nghién ctru ctia chung toi cho thay vacxin Engerix B ¢
kha ning tao ra ty 1é dap ung khang thé cao chdng nhiém HBV
4.1.2. Hiéu gid khdng thé trung binh GMT (m1U/ml).

Két qua GMT sau 3 lan tiém duoc trinh bay & bang 2: Sau lan tiém tha
nhat thu duoc GMT 14 135,5 mIU/ml, sau lan tiém thir hai c6 nong d6 GMT gip
d6i 1an thir nhat (327,2 mIU/ml ). Dic biét sau mili tiém thtr 3 cho mic ¢ GMT
1a 680,5 mIU/ml gap 5 lan so véi 1an 1 va gip 2 1an so véi lan 2. Nhu vay hiéu
gia khang thé ting nhanh cung véi sy gia ting clia cac miii tiém. Mot s6 nghién
ctru trong va ngoai nude ciing cho két qua GMT tang cao sau miii tiém thir 3.

& nude ta, Nguyén Thi Tuyét Nga [3] tiém vacxin san xuat tai Viét Nam
cho tré so sinh, véi liéu 10 ug/lﬁn, theo lich 0 -1-3 va 12 thang. Sau miii tiém
thr 3 1a 9 thang GMT dat 960,76 mIU/ml. Sau miii tiém tht 4 mot thang GMT
tang lén dat 1791,85 mIU/ml.

Poan Trong Tuyén tién hanh thir nghiém vacxin Engerix B va vacxin diéu
ché tur huyét tuong nguoi cia Viét Nam cho cac doi tugng tan binh tuoi tur 18 -
25 voi lieu 20 &g theo lich tiém 0 - 1 - 6 thang cling thu dugc GMT rat cao sau



miii tiém tha 3 1a 9872 mIU/ml va 6818 mIU/ml. Tac gia Vu Hong Cuong [1]
tiém vacxin do Viét Nam san xuat cho két qua sau miii tiém 1 - 2 - 3, 1an luot:
170,2 mIU/ml; 368,2 mlU/ml va 807,12 mlU/ml.

Halsey va cong su [11] tiém bang vacxin diéu ché tir huyét twong nguoi
cua Phap lieu 20 &g cho cac doi tugng 25 - 30 tudi theo lich 0 - 1 va 6 thang
cling thu dugc GMT = 2692 mIU/ml sau miii tiém cudi cung. Herbert [12] nhan
thay & sinh vién y khoa 1a 760 mIU/ml.

Chung t6i nhan thdy, mic du két qua GMT cia céc nghién ctru ¢ nudc ngoai,
trong nudce cling nhu GMT cua ching t61 c6 dao dong nhung déu ¢ mirc rat cao.

Theo danh gia cia MacMahon B.J va cong su [14] thi GMT cao hay théap
khong co ¥ nghia lam vi néng d6 khang thé t61 thi€u trong mau chi can > 10
mlU/ml da du kha nang chong tai nhiem HBV . Theo thoi gian hi¢u gia khang
thé giam dan, tham chi ngay ca khi nong d6 antiHBs trong mau khong phat hién
dugc thi khong co y nghia la hét kha ning bao vé, chi cin mot lidu vacxin nhéc
lai, ndng d6 HBs giam trong mau sé& ting lai nhanh chong.

Nhu vy, két qua nghién ctru cua ching toi cho ‘ghéy vacxin Engerix B ¢c6
kha nang tao ra muc dap ing khang thé c6 kha nang chong nhiem HBV.

4.2. Ty 1€ dap wng IgG anti HBs é mirc > 10 - < 100 mIU/ml; > 100 - < 1000
miU/ml va > 1000 mIU/ml sau tong lan tiém.

Ty 1& dap tng IgG anti HBs > 10 - < 100 mIU/ml (mirc bao vé): sau lan
tiém thi nhat dap tng khang thé & murc 1a 23,75%, giam xudng 10% & 1an tiém
thtr 2 va chi con 5,77% & 1an tiém tha 3. Nhu vay s6 mili tiém tang 1én thi ty 18
dap Gmg khang thé ¢ hiéu gid & mirc bao vé giam theo.

Ty 1& IgG anti HBs > 100 - < 1000 mIU/ml (mttc cao): sau lan tiém thu
nhat thu duoc ty 1& dat: 73,75%, sau lan tiém tht 2 c6 tang 1én dat 77,78%, co
tang hon lan 1 nhung khong c¢6 y nghia thong ké (p > 0,05). Sau lan tiém thu 3
dap tng khang thé ¢ nong do nay giam chi con 41,35%. Sy giam xudng o rét va
c¢6 ¥ nghia 1& thong ké so véi 1an 2 (p < 0,05) va lan 1 (p < 0,001).

Ty 1é IgG anti HBs > 1000 mIU/ml sau lan tiém thir 3 cao hon han lan 1
va lan 2 chiém 52,88%, ching t6 vai tro ciia miii tiém tha 3 ¢6 quyét dinh t6i
dap (mg va nong do khang thé.

Khi so sanh két qua nghién ctru ctia ching t6i v6i két qua nghién ciru ctia
tac gia Vii Hong Cuong [1] khi tiém vacxin do Viét Nam san xuét cho moi ltra
tudi thu duge cac mire dap tng khang thé twong tu. Cu thé:

bap tng khang thé & mirc bao vé (Anti HBs > 10 - < 100 mIU/ml) giam
dan xuong theo sy gia tang cua cac mii tiém. Sau lan tiém tha nhat dap ung
khang thé & mirc nay dat 24,11%, giam xubng con 11,81% & lan tiém thir 2 va
chi con 6,11% sau lan tiém thtr 3.

Pap tmg khang thé muc cao (Anti HBs > 100 - < 1000 mIU/ml). Sau lan 1
dap ung khang thé mirc nay dat 74,11%, sau lan tiém tha 2 co ting 1én dat
78,74%, nhung khong co ¥ nghia thdng ké, sau 1an tiém thir 3 giam xudng con
42,47% (khac biét rd rét va c6 y nghia théng ké).



bap tng khang thé mirc rat cao (Anti HBs > 1000 mIU/ml) tac gia cling
thu dugc két qua ty 18 thuan gitta su gia ting cua so mili ti€ém voi dap tmg khang
thé & muc nay. Sau mii tiém thr 1 ¢ 1,77% dat muc rat cao, tang 1én dat 9,45%
sau miii tiém thr 2, nhung sau miii tiém thr 3 tanu 1én dat té1 51,32% cao hon
hén so véi lan 1 va 1an 2.

Nhu vay, két qua cua chung to1 cling nhu nghién ctru cia Vi Hoéng Cuong
déu nhén thay khi s6 mili tiém gia tang thi dap ung khang thé & muc bao vé
giam xudng va dap ung khang thé & mirc cao va rat cao tang 1én, dic biét 1a sau
mili tiém tht 3. Diéu ndy ciing phu hop v6i nhan xét cua nhidu tic gia

khac[3],[5],[6].

4.3. Cac mirc dap ing khang thé thu dwoc sau mii tiém thir 3

Sau mili tiém tha 3 chung t6i thu dugc két qua cac muc dap tmg khang
thé nhu sau: mirc dap tng bao vé dat 5,77%; muc cao dat 41,35% va mic rat
cao dat 52,88%. Khi so sanh dap ung khang thé & muc cao va muc rat cao thdy
su khac biét khong co y nghia thong ké. Nhu vay, sau miii tiém tht 3 dap Ung
khang thé chil yéu & mirc cao va rét cao.

Tac gia Nguyén Thi Tuyét Nga [3] tiém vacxin tai t6 hop Herber biotec
(Cuba), véi liéu 10 pg/lan cho tré so sinh, theo lich 0 - 1- 6, sau miii tiém tht 3
thu dugc dép ing khang thé & cac mirc bao vé, muc cao va murc rat cao lan luot
dat: 17,74%; 33,1% va 44,3%. Két qua nay cho théy, trén doi tuong tré so sinh,
sau mili tiém thir 3 mirc dap ung khang thé thu dugc chii yéu ¢ muc rat cao.

Tac gia Doan Trong Tuyén [5] tiém vacxin Engerix B liéu 20 ug/lan theo
cung lich tiém cho dbi tuong tan binh tudi tir 18 — 25, cling la cong dong cung
gidi, song doc 1ap trén bo, ciing thu duge dap ung khang thé ¢ cac muc bao vé,
muc cao va rat cao lan luot: 10%; 25%; 65%. Nhu vay, trén d6i tuong nguoi
treong thanh, sau mii tiém tht 3 tac gia cling thu duoc muc dép tng khang thé
rat cao 1a chu yéu.

Vii Hong Cuong [1] tiém vacxin diéu ché tir huyét twong ngudi theo lich
0-1-6va0-1-12chomoiltra tudi. Két qua cac mirc dap tmg khang thé thu
duoc sau mii tiém cudi cung dat: 6,16%; 42,47%; 52,37%. Tu két qua trén cho
thdy: sau mii tiém thtr 3 dap ung khang thé thu duoc chil yéu & murc cao va rat
Cao.

Nhu vy, voi bat ctir doi trong nao du la tré so sinh hay nguoi truong
thanh, du la trén bo hay dudi blen sau mili tiém thir 3 dap ung khang thé chu
yéu thu dugc déu ¢ muc cao va rét cao.

Piéu nay ciing phu hop voi qui luat chung cta vacxin 13 hiéu qua cua
nhitng miii tiém sau co tac dung lam gia tang ty 1¢ dap img mién dich va nong
do khang thé thu dugc.

Sau day la bang so sanh cu thé cua chiing t6i va cac tac gia sau mili tiém
thr 3:



Mirc PuKT | >10 - <100 > 100 - < 1000 > 1000
miu/ml miu/ml miu/mi

Vacxin %

n n % n %

Herberbiovac (Cuba)

N.T.T.Nga 22/144 | 17,74 | 41/124 | 33,1 | 55/124 44,3

HB vacxine
(Viét Nam) 9/46 6,16 | 62/146 | 42,47 | 75/146 51,37
V.H.Cuong

Engerix B (Bi)

D.T. Tuyén. 2120 10% 5/20 25% | 13/20 65%

Engerix B (Bi)

N.T. Hung 6/104 | 5,77 | 43/104 | 41,35 | 55/104 | 52,88

4.4. Phan trng phu sau khi tiém vacxin.

Chuing t61 nhan thay phan tng phu xay ra voi ty 1¢ thap, chi gap 2 truong
hop c6 sung, dau tai chd, cac triéu chung mat ngay trong vong 24h dau. Khong
gip bat ky triéu chung toan than nao. Nhan xét ndy ciia ching t6i cling phu hop
v6i nhan xét ciia mot so tac gia khac nhu: Poan Trong Tuyén, Nguyén Thu Van
khi nghién ctru danh gia tinh an toan cua vacxin cting nhén thay ty 1 co phan
g phu rat thap, khong £ap truong hop nao sOt, doi khi ¢6 gap budn nén va non
nhung cac triéu chig déu mat rat som.

Nhu vay, vacxin Engerix B ddm bao ca hiéu luc dap tmg mién dich va
tinh an toan cua né khi sur dung.

Két luin

Qua két qua nghién ctru ung dung tiém vacxin Engerix B cho 110 thuyén
vién, chliing t61 xin rut ra mot so két luan sau day:

- Kha ning dap tmg mién dich cua cac thuyén vién khu vuc Hai Phong
thong qua hi€u luc dép tng khang thé véi vacxin Engerix B rat tot:

+ Sau lan tiém tha nhat: ty 1¢ dap Gng khang thé dat 72,73%, GMT dat
135,5 miU/ml .

+ Sau }?m tiém tha 2: ty 1¢ dap ung khang thé dat 81,82%, GMT dat 327,2
mlU/ml cao gap 2 1an so véi lan 1, sy khac biét cd ¥ nghia thong ké (p <0,05).




+ Sau lan tiém thir 3: ty 1¢ dap ung khang thé dat 94 ,55%, GMT dat 680,5
mIU/ml cao gip 2 14n so véi 1an 2 va cao gap 5 lan so voi lan 1, sy khac biét rd
rét va c6 y nghia théng ké, véi p < 0,05 vap < 0,001.

+ Pap ung khang thé sau 1an tiém thar nhat va thi 2 hiéu gia khang thé
chi yéu ¢ mic > 100 mIU/ml va sau lan tiém tha 3 chu yéu ¢ mic > 100
mlU/ml va > 1000 miU/ml.

- Vacxin ndy c6 ty 1& xay ra phan Gmg phu tai chd va toan than thép.

Kién nghi
Qua két qua nghién ctru chung t6i dua ra kién nghi sau:
- Nén kiém tra HBsAg va Anti HBs trudc khi cdp chtng chi stic khoé dé
danh gia tinh trang nhiém virut viém gan.
- Can t6 chirc tiém phong cho cac thuyén vién vacxin viém gan B dé tranh
mac bénh viém gan B.
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