1676 Viic xin ubn vén hilp phy

Thoi k¥ cho con bi

Khéng c6 chéng chi dinh cho phy nir thoni k¥ cho con bi.

Téc dyng khéng mong mudn (ADR)

Thuwomg gap

Phan (mg tai chd nhu dau, quing do, sumg nhe tai vi tri tiém
(tir 10 - 75% trudmg hop). Ty ¢ phan img tai ¢hd tang lén & cde mii
tiém nhéc lai va ty 1& thudn véi s lan tiém.

Péi khi ¢ sot nhe 38 - 39 °C, tyr hét sau vai ngay.

Sot nding téi 40,5 °C rat hiém khi xay ra (khodng 0,3% s trudng
hop tiém).

Céc phan (mg khong mong muon néi chung la nhe va ty khoi.
Hiem gdp

C6 thé sung hach bach huyét gin noi tiém.

C6 thé gip phan (mg nhe toan than nhw dau diu, 46 md hai, én
lanh, dau co, dau khap.

C6 thé bi réi loan chirc nang cac diy thdn kinh cénh tay, bd vai
nhung hiém gap, khong lién quan dén thin kinh trung uomg.

Néu tiém nhim vao duéi da thi cac phin img phy s& rit rim ro do
viic xin chira mudi nhm.

Sét cao co giat gap phai & 8/100 000 truémg hap.

Céc phan {mg hiém gip khéc nhu co gijt, khoc thét dai ding co ty 1¢
thép, c ghi nhn vé trung hop viém ndo cdp ty nhién khong tim
thiy méi lién quan ¢6 ¥ nghia giita tiém viic xin va viém niio cap.
Ghi nhan mét ty 1¢ c6 thé séc phan vé rat hiém gip < 1/1 trigu lidu.
Ty 1& nay rit hiém va thuong vugt qua duge véi cach xir tri phan
vé ding.

Hudng din cich xir tri ADR

Ludn chuin bi sin mdt s thude nhw adrenalin (1/1 000) va nhimg
trang bj cin thiét cho diéu tri séc phan vé& néu xay ra (oxygen, mdy
tro' ho hip). Xir tri theo phéc dé xir tri séc do B Y 1€ ban hanh.

Litu lwgng va céch diing

Cdch ding

Vi tri tiém: Tiém bép séu. Lic k¥ cho tan déu trude khi ding.
Liéu legng

Liéu 0,5 ml.

Giéy mién dich co ban hai liéu cach nhau it nhét 30 ngay, sau liéu
thir hai, 6 - 12 théng tiém nhic lai mjt lidu.

Vi thai phy chua tiém lan nao thi tiém 2 liéu cach nhau | thing,
liéu thir 2 két thiic trude khi sinh 1 thang.

Tiém ching thuong xuyén:

Véc xin chi yéu duge ding dé tiém nhic lai ting cuimg mién dich
cho tré > 7 tudi tai nhimg ving nguy co dich. Nhirng hira tudi nho
da duge bao vé boi cac viie xin khic co chia thanh phan ubn van
nhu véc xin DPT, véic xin 5 thanh phin (DPT-VGB-Hib hojc DPT-
Hib-IPV) hoic 6 thanh phin (DPT-VGB-Hib-IPV). Hién nay dang
khuyén cdo chuyén dén sang sir dung véc xin uén van bach hau
hép phy Td thay thé cho TT tuy nhién hién tai vic xin TT van duge
khuyén cdo sir dung cho phy nir mang thai nhim bdo vé cho tre
sinh tir ba me d6 khong bj udn van so sinh.

Die phong sau phoi nhiém:

Ngudri bi vét thuong dgc biét 1a nhimg vét thuong bén cin duoe
xir 1y vét thuong, sat tring va @& ha vét thuong. Tiém véc xin theo
cdch tuong tir nhur trinh by ¢ trén vén 1 liéu 0,5 m! duy nhit,
Twong tée thude

Cé thé tiém déng thoi viic xin TT véi céo vic xin khac nhu OPV,
VGB, Hib, HPV, ciim... méa khéng anh huomg dén higu qua ciing
nhu khéng lam ting ADR cia viie xin.

Vic xin ¢6 thé bj anh huéng dap img mién dich néu ding dong thai
véi ligu phép irc ché mién djch.

Cdp nhat ldn cuéi: 2020.
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VAC XIN VIEM GAN B TAI TO HQP

Tén chung quéc té: Recombinant hepatitis B yaccinc.

Ma ATC: J07BCOI (Hepatidis B, purified antigen).

Loai thube: Vic xin.

Dang thube va ham lugng

Han dich tiém, dong lo hodic bom tiém 0,5 ml hofc 1 ml chig
5 micrﬁgarﬂ, 10 microgam hoac 20 microgam HBsAg (thay dg;
tity nha san xudt).

Darge lre hoe P N
Cé 2 logi viic xin viém gan B: Vic xin viém gan B cher XUAt oy
]'Ill)‘é( fuong v vic xin viem %al'l B tai té hop ADN ll‘.[. nam mep_
Ca 2 logi vic xin nay déu Id hon dich khang nguyén be mat virug
viém gan B (HBsAg) hip phu vao gel hydroxyd nhdm hoge chjy
hép phu tuong t. Hién nay, véc xin viém gan B (i ©0 hop dang
dwgc sir dung tong rii. Vac xin viém gan B 16n tai ca dudi dang
phéi hop va don gia. Logi vic xin ché xuat tr huyet tuang thuimg
khong duoc su dung nira. .

Vic xin viém gan B i t6 hop kich thich mién dich chu dong chong
bi nhidm virus viém gan B (HBV). Cé'c khang r]guyén bé mat
(HBsAg) c6 trong viic xin thic day san xuat khang the khing HBsAg
(anti-HBs), khing thé ndy trung héa BV nén irc ché dac tinh lay
nhidm va giy bénh ciia virus HBV. Téc dung bao v¢ chong nhiém
HBV gin nhu hoan toan & nhimg ngudn c6 kha nang mién dich, tao
ra duoe Irgng khang thé di sau khi tiém vac xin. Nong d6 anti-HRs
¢6 tac dung bao vé la tir 10 m[U/ml o 1én, duge do sau khi hodn
thanh céc mii tiém vic xin viém gan B 1 - 2 thang. Ngoai ra, céc xét
nghiém xéc dinh SRU (sample ratio units) bang phuong phap RIA
(radioimmunoassay) hodc EIA (enzyme immunoassay) ciing c6 gid
tri dy dodn kha nang dap img mién dich sau khi tiém vac xin. Nong
b khang thé 10 mIU/ml tuong duong véi 10 SRU. Tuy ohién mét
s it c4 nhan duoc xét nghiém va duge bdo cdo c6 dap img mien
dich ddy du chi dwa vao chi so SRU bang RIA hodc EIA thi co thé
khéng thuc su ¢ dép émg mién dich day di nhu dinh hrong mién
dich dwong tinh gia do cac xét nghiém qua nhay cam. Boi vy nhimg
nawdsi bi phoi nhiém vén nguon HBsAg duong tinh chua xac dinh
dwoc chinh x4c néng d anti-HBs nén can nhic khi quyét dinh c6
cin thiét tiém du phong lay nhiém viém gan B hay khdng.

Pip img mién dich véi viic xin viém gan B phu thude vao ca yéu
té chi thé va cic yéu td lien quan dén mi&n dich. Céc yéu 15 thuge
v& chu thé ¢6 thé 1am giam dap img mién dich bao gém: tuéi cao,
tang can, hit thude, nam giéi, HIV, suy than, hemophilia; djc bit
typ HLA ciing c6 thé lién quan dén viéc giam dép img mién dich.
Ngodi ra cic thudc thay doi dap tmg sinh hoc (thymopentin vi
interferon), vi tri tiém (tiém mong lam giam dap (mg mién dich)
ciing anh rémg dén dap img mién dich. Thit bai giy mién dich
viém gan B & tré nhé 6 thé lién quan dén virus cao trong méu me
lie chu sinh hom 13 do khang ndi tai vic xin.

Viée tiém vic xin viém gan B trong giai doan 4 bénh (sau khi phoi
nhiém nhung truée khi khéi phéat tridéu chimg 1am sang) chi co
thé lam thay d5i hodc cai thién chir khang phong chéng duge liy
nhiém HBV.

Dép {mg mién dich chi déng do tiém vic xin viém gan B hiu nhu
khong bi e ché do globulin mién dich chong viém gan B (HBIG)
khi HBIG drgc dua vio déng théi nhung & vi tri tiém khac nhau.
Thén gian mién dich chéng nhiém HBV sau khi tiém véc xin viém
gan B vé sy cin thiét tiém thém mii vic xin nhic lai chua dwge
xéc dinh day di. Mot vai bing chimg cho thay ky tic mién dich ¢0
thé duy ti it nhét 10 - 20 ndm & nhimg ngudi cé dap img mién dich
véi vic xin va ndng d khang thé phét hién duge c6 thé khang cin
thiét phai tiém mii nhic lai, Boi vay, mii mién dich nhac lai ¢
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(hé khong can thict & nhimg ngudn ¢ dap mg mién dich diy du
dis nong 46 khang thé ¢6 giam sau khi mién d|c.h Hi¢n nay, & Anh
viin khuycn cio nhl}ng ngudg thuémg XU}'H‘I nep xc vin nguy co
iy nhiém nén tiém 1 liéu duy nhét va nhic lai miii vdc xin khodng

5 nim sau khi hoan thanh mién dich,

phong ngura thanh cong lay nhidm virus viém gan B thuémg di kém
voi phong ngira ¢ virus viém gan D, vi sy liy nhiém viém gan D
chi xay ra nhu su dong nhiém & ngudi bénh nhidm viém gan B.
Vie xin viém gan B khéng ngin duge viém gan do liy nhiém céc
virus viém gan khac nhur viém gan A (HAV), viém gan C (HCV)
va viém gan E (HEV).
Chi dinh
Tao mién dich cha déng chéng nhiém virus viém gan B & tat ca
tré so sinh, tré nho, thiéu nién dén hét 18 twdi trudre diy chua tiém
ching vic xin viém £an B: nguii lon ¢6 nguy co phoi nhiém vai
HBV hofic cdc ngudn duong tinh véi HBsAg (nhu méau, huyét
thanh, huyc‘.( trong)
Dy phong nhi€ém HBV trong thi ky chu sinh cho tré so sinh ¢6 me
dwong tinh véi HBsAg bang cich két hop tgo mién dich chi déng
véi viic xin viém gan B va mién djch thu ddng véi HBIG.
Chang chi dinh
Ngui man cim bat cir mot thanh phén nao cia vic xin, bao gbm
ca nim men,
Ngudi c6 tidn sir man cam voi vic xin viém gan B hoic bit cir
thanh phin nio cta vie xin (dang phdi hop).
Vic xin phéi hgp ¢6 chira khang nguyén bach hiu chéng chi dinh
vl ngudi viém ndo trong vong 7 ngay tir mili tiém trude.
Thén trong
Soc phan vé va céc triéu chimg mén cam tirc thei di duge bio céo
véi viie xin viém gan B. Epinephrin va cic thude cin thiét khac nén
sin sang dé cap ciru ngay khi séc phan vé xay ra.
Vac xin viém gan B don gia va dang phdi hop chira téi 5% prntc'm
ndm men. Nha san xudt khuyén cdo Idmng nén sir dung vic xin
viém gan B cho nhimg ngurai di img véi nam men. Nhung dén nay,
khéng cé bing chimg cho thay phan ng di (ng xay ra ¢ nhimg
ngudi nay khi sir dung vie xin viém gan B.
Dang vic xin phéi hop chira khing nguyén bach hu, ho ga, uén
van, viém gan B, bai liét c6 chira lrong nho neomycin sulfat vivhoge
polymyxin. Di img neomyein thuémg din dén phan (g qud mén
muén (qua trung gian 1& bao) biéu hién nh viém da tiép xic, Vic
%in ¢hira lugng nho neomyein khéng nén sir dung & nhimg ngwdi c6
tién sir dj img vévi neomycin nhumg 06 thé sir dung & nhimg ngudi ¢
tien sir phan img qui mén muén vi lgi ich ctia vic xin.
Bao bi dong 201 vac xin cd thé ¢6 c:hua mi cao su ty nhién, co thé
géy man cam & mét s6 ngudi. Do do can thin trong khi sir dung cée
san pham nay cho nhimg ngum ¢6 tién sir di (mg véi nhira, mu cdy.
Vic xin viém gan B co thé duoc sir dung & nhimg nguot cd hé
mlen dich thay ddi (nhur nhimg ngudi nhiém HIV hoic bi suy giam
mién dich bim sinh, u lympho, bénh bach cau, hodc do lidu phap
héa tri, xa tri, st dung cnmcn:t:,rmd) gu‘.‘mg nhitng nguoi cé hé
mién dich diy dii. Dép img mién dich vai viic xin ¢ nhirng ngudi
ndy c6 thé giam va khing thé khang HBs cé thé giam trong thoi
gian ngan hon.
Diép img khang thé khang HBs thuémg thap hon va gidm trong
thér gian ngin hon & nguoi bénh tham tich méau so véi ngudi binh
thiémg, Ba vy, heu vic xin cao hon (2 -4 lan liéu nguor 16m binh
‘hlmﬂg} duoe yéu ciu dé tao nong do khang thé c6 tic dung bao vé
@ phan I6n ngudi bénh tham tich mau.
Quyét dinh diing hofic hodn ding véc xin viém gan B & ngudi dang
mic hoic vira mic bénh cap tinh phu thuge nhiéu vao mirc dj nang

Ve xin viém gan Btal th hgp 1677

cuia triéu chimg va dich t& cua bénh. Bénh cip tinh nhg nhy tiéy
chiy nhe va viém dudng ho hép trén nhe thuémg khbng anh hmmg
dén sy mién dich, nhung nén hodn & nhimg ngudi mic bénh cip
tinh vira dén ndng. Nén thin Irqmg va chim soc cin thin khi ding
viic xin cho nha'ng ngudi cd ton t.hl.ro’ng tim phdi ning hodic ¢ phén
(g toan than, sét. DA co bio cdo ve vige tang muc do trim trong
ctia bénh da xo cimg sau khi si dung vic xin, Cén ¢in nhic nguy
co va lgi ich khi sir dung véc xin ¢ nhimg doi tugng nay,
Than trong khi tiem bip véc xin viém gan B & nhimg ngudi giam
tiéu ciu hofic réi loan chay méau (b¢nh hemophilia) hoge dang di¢u
trj liéu phap chéng déng mau. Chi nén tiém dudi da vic xin &
nhimg ngudi c6 nguy co xuit huyét khi nem bép. Trong truémg
hgp quyét dinh tiém bp vic xin cho ngudi roi loan dong mau hodc
dang diéu trj liéu phap chong dﬂﬂg mau, stir dung kim tiém c@ 23
va an chat vao v ui tiém lmng phit hodc lau hon, Vén nh.mg
nguai bénh dang diéu tri Lhong bénh hemophilia, lidu tiém bip
phii tiém trong thoi gian ngdn ngay sau liéu theo phic d6 diéu tri
bénh hemophilia.
Thii kv mang thai
Mic di chLm c6 din lidu vé dg an todn cua vac xin tai 16 hep ddi
vai phat trién bao thai, nhang viic xin viém gan B chi nén diing khi
thét sw cn thiét, Vic xin viém gan B khéng chéng chi dinh véi phy
nir mang thai do nguy cd nhiém viém gan B & déi twgng nay va
nguy co nhiém virus man tinh & tré so sinh.

Thot k¥ cha con bi
Cén chua ré vac xin c6 phan bd vio sira me hay khéng. Phu nir
cho con bii nén tiém vac xin nhu khuyén céo véi ngudn 16m khéc.

Tic dung khong mong mubn {ADR)

Nhin chung vic xin co dé dung nap tot. Khl:mg thiy cic tac dung
ngoai ¥ nghiém trong do vic xin trong sudt qué trinh thir nghiém
trén lam sang.

Mat s truomg hop gy ra hoi chimg Guillain-Barré sau khi uem
viic Xin viém gan B loai tai to hop dd duge thong bdo, nhung moi
quan hé v&i vic xin con chua rd.

Thuromg gdp va rat thuang gap

Dau & ving tiém, ngia, ban do, xudt huyét dudi da, mét méi, sot
nhe, nhirc dédu, ban do, rin & viing tiém.

It gap .

D6 md hcm chan E‘m, dau khé‘p hodc dau co, mit do bimg, triu
chirng giong cim, mat ngu, buon nén hodc non, tao bon, dau bung,
kho tiéu, chan 4n, héi chirng gidng lupus, chdm xudt huyét, dau chi,
danh tréng ngue, ha huyét ap.

FHiém gap va rat hiém gap

Phan img phan v¢, bénh thin kinh, dau nira ddu, ngat xiu, liét, i tai,
viém két mac, gidc mac, réi loan thi gidc, viém thin kinh thi gidc,
giam tiéu cau, bit thudmg xét nghiém chire niing gan, xuit huyét, ty
& m4u lang ting, séc phan vé va phan img qua mén tirc theri,
Hurémg din cdch xir tri ADR

DO| vi trudng hop qué man nhe: Ding cic loai khang histamin va
néu cén, dung corticoid.

oI vai trromg hop qua man nigng va phan tmg phan v¢: Dung
adrenalin. Ciing ¢6 thé ding cic thudc khdng histamin hofic
corticoid.

Liéu hwong va cich ding

Cdch dung

\u’m Xin viém gan B thuong duge tiém bép, chi tiém dudi da khi
can thiét & nhimg ngudi ¢ nguy co xuit huyet néu tiém bp, khong
ti€ém tinh mach hay ti€ém trong da. Dang phm hgp chi dugc ném
bép. Kiém tra bing mit thuomg phat hién tiéu phin hofic sy bién
mau trude khi tiém vic xin. Lic k¥ ngay trudc khi tiém. Khong pha
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lofing hay trbn lin véi viic xin hay dung dich khdc. Tiém bip tai co
delta hodc co AU tnrbe: Nguoi 16m va tré em trén 3 tudi wu tién o | 00 (FAN2 — Ngubn liy
delta, tré em déi 3 tudi wru tién co AV trude. Khong tiém vic xin | o - PPORE. ngud Ag NEWMIRY | Kkhong rd
i trwde, Khang tiém vic xin a khing thé Ngudn liy HBsAg HBsAg im 510 Saye
& gn mach méu. ; uguﬁ:?:;n'i duong tinh poi | chwa cé két
Hién twong tut huyét dp c6 thé xay ra khi tiém vic xin, thuéng g3p nhifm qua xét nghi¢m
nhéit & thiéu nién va ngudi tré treémg thanh. Ngudi nhin vic xin T o i~
& u
nén dugc lheo ddi trong khodng 15 phat sau tiém. Néu tut huyét ap Tl;;glg zlf;ihéf |
xdy ra, ng_u’tn bénh nén dugc theo d:’ji cho dén khi hét trigu chimg. » 0,06 mi/kg (trong | Liéu ddu tién i llen diu tidn
Vie xin viém gan B vA HBIG c6 the tiém cing lic, khéng sir dung Chura tiém vong 24 gid) va | vic xin viém | véc Xin viém
cﬁ;g mét kim tiém va tiém tai vj tri khéc nhau. phong liéu dhu tién vic gan B gan B
Liéu luegng xin viém gan B
Liéu dung khuyén céo clia vic xin viém gan B thay déi phu thude (trong vang 24 gi0)
vio biét duge cu thé, 0 tudi, tinh trang HBsAg ciia me (461 voi tré | s o 1
scrsinh) v sy hién diéin oda chc bénh khie, i I S -
Cac vac xin .viém gan B dﬂ‘n gia (Engerix-B, Recombivax HB) Pip mg tot
thudmg co the ding thay doi |§in nhau. Vi mili ddu tién cho tré so (néng o . .: .| Khongcin Khéng cin
sinh va tré nho dudi 6 tudn tudi, chi duge ding vic xin don gid. khing thé |KhongcandiCutrll — giay ¢ | didu
Liéu ding duge trinh bay theo hurdmg dan va bang dudi day: ?TESHHB;;;:? !
2 10 dvg
pii T b = — —
g! S6 liéu™ Logi liéu' '! Thei diém Tiém biip mdt lidu ;
L ’ o | . i - duy nhat HBIG
. Ngay sau khi sinh (0,06 ml/kg) va 3 ;
| .
REpE - | (sém nidt cb thé; 1 -2 liéu ddu tién vc | Mg iy
| HBsAg 3¥1 . 1. ; b 3 nguy co cao
duomg tinh | liéu | ‘ thing tudi, 6 thing tudi. Khong dép |xin viém gan B lan|  Khong can ik 61 e
hogic khéng | HBIG ' | HBIG tiém cang som img 2 hofic 2 lieu HBIG,  diéutri BBEAG disoig: |
biét cang 1ot (trong vong 12 (liu déu tién cang . lfg h €
- gidr sau khi sinh). | sém cang tt, liéu .
_ JLidutéem—— ‘ 5 dibrmmatt thin
So | Thiéu thing, (5 hotic 10 s | OISR
: ; : Ngay sau khi sinh (sém sau)
sinh i HBmK m:ﬂ 4 nut;rg‘f;!mf nhét ¢6 thé); | thang tudi; — ===
[PAESEEAT) . 1 - 2 thang sau miii hai, - l:érn hest A
can njng 6 théng sau mii ba Lém test tim khang theé khang
du'c:n 2 kg khing thé khing HBsAg
Mo o6 = ‘ HBsAg 1. Néu a_aip .'.:ng
HBSA 3 0;1-2thing; 6- 138 ) khong da (nopg‘
; uﬁ thiing tudi 1. Néu dap img d5 khéng thé
i amds B | ] khong 0 (néng dé khing HRsAg
= . L 0, 1;6 théng ) khéng thé khang < 10 dvgulit),
Dudi 10 woi 3 |Lieutréem tinh tir lidu diu Chua biét diip | HBsAg <10dvqy  Khéngcin | tiém mét liu |
~ e — | tmg khéng thé | lit), liém_ mét lidu diéu tri | tAing cudmg vic |
. lsatden 0;1:6 thang tinh tir liéu duy nhét HBIG | Xin viém gan B
Hotowdi o PO hoxc lidu diu (3 liéw) va mot liéu tang va kiém tra lai
I 7. R | |0: 4 - 6 thang sau lieu dau s Ao T
ngudi Ién [ ,2 ol e cm_J.ng vac xin | hlt,:u gid khang
e (2 liéu - liu ngur viém gan B thé trong 1 -2
Liéu ngudi | —— thing. |
e 2. Néu dip img di, 2. Néu dip (mg |
; ko (10 0;1-2;4-6 thing | khéng diéu tri du, khong diéu |
Trén 20 tudi 3 hodc 20 ’ cau lidu diu g L 0, khong dieu |
micrpgam! | | B o |
B  liew) - Tuong tac thube
e 0. 1, 6 théng tinh Co thé ding phdi hop vac xin viém gan B véi giai ddc 16 udn vén -
Gip doi s A ; &
Thim thch mdu | h;'ac libungusi 5 l:e; d& f;éc ho ga - bach hiu, vie xin BCG, vic xin phong bai liét v globulin
tn 12, g mien dich khang virus viém gan B, nhung phai tiém vao cac vi tri

™) Tuy thuge vao timg nha sdn xudt.

tinh tir lidu dau

Liéu ngl.r(‘.n 16m thuong gap doi lidu tré em voi cang nha san xut.
Pbi vai vic xin Viét Nam: Tiém vao céc thoi diém: 0, 2 va 4 thing
tinh tir lidu tiém déu tién, sau d6 nhic lai vao lic 12 thang (tré em),

5 nam (ngudi 1dm).

Vi cac viic xin phdi hop chira khing nguyén HBsAg, sir dung theo

huémg dan riéng cta nha sin Xudt.

Cha y: Cach diing va liéu ding, theo hudng dan ciia nha san XUdt,
Dy phong viém gan B sau phai nhiém (mdu, dyng cy, quan hé tinh

duc...)

khac.

Véc xin viém gan B c6 thé dung dong thiri vii céc chét khang
khuan, céc san pham mau, globulin mién dich, HBIG nhung phai
sir dung bom tiém va vi tri tiém khéc nhau.

Thuée irc ché mién dich c6 thé 1am giam dép img mién dich véi vic
xin viém gan B. Nén tiém vic xin 2 tudn trude khi bit du liéu phap
irc ché mién dich hogc hoan lai it nhét 3 thang sau khi li¢u phap két
thiic. Co th_é phai ding liéu cao hon & nhimg nguoi sir dung ligu
phép irc ché mién dich dé cé duge nong dd khang thé diy du.

Cép nhdt ldn cuéi: 2017,
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