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Tóm tắt 

Bối cảnh: Sự quan tâm đến các liệu trình giảm liều của vắc-xin cộng hợp ngừa phế cầu khuẩn 

(PCV) đang gia tăng, nhưng dữ liệu về khả năng cung cấp sự bảo vệ trực tiếp và gián tiếp của 

chúng còn khan hiếm. Chúng tôi đã đánh giá liệu trình 1+1 (lúc 2 tháng và 12 tháng) và 0+1 (lúc 

12 tháng) của PCV10 hoặc PCV13 trong quần thể mà phần lớn chưa được tiêm phòng. 

Phương pháp:  Trong thử nghiệm đối chứng ngẫu nhiên, mù đơn, song song này, các trẻ sơ sinh 

khỏe mạnh 2 tháng tuổi được tuyển chọn từ hồ sơ khai sinh tại ba quận ở Thành phố Hồ Chí 

Minh, Việt Nam (4:4:4:4:9) và được phân vào một trong năm nhóm: tiêm PCV10 lúc 12 tháng 

tuổi (0+1 PCV10), PCV13 lúc 12 tháng tuổi (0+1 PCV13), PCV10 lúc 2 tháng và 12 tháng tuổi 

(1+1 PCV10), PCV13 lúc 2 tháng và 12 tháng tuổi (1 + 1 PCV13) và nhóm đối chứng không 

tiêm vắc xin phế cầu. Các chuyên viên đánh giá kết quả không được biết sự phân bổ nhóm (mù 

đơn), còn những người chăm sóc trẻ và chuyên viên tiêm vắc-xin thì biết sự phân bổ này. Các 

mẫu phết mũi hầu thu thập lúc 6 tháng, 12 tháng, 18 tháng và 24 tháng được phân tích để tìm phế 

cầu khuẩn. Các mẫu máu được thu thập từ một nhóm nhỏ những người tham gia (200 trẻ mỗi 

nhóm) tại các thời điểm khác nhau được phân tích bằng ELISA và xét nghiệm opsonophagocytic. 

Kết quả chính là hiệu quả của từng liệu trình đối với việc ngăn ngừa sự mang phế cầu týp vắc xin 

ở thời điểm 24 tháng, được phân tích theo ý định điều trị (intention to treat) cho tất cả những 

mẫu phết mũi hầu thu thập được. Thử nghiệm này được đăng ký tại ClinicalTrials.gov, 

NCT03098628. 

Kết quả: 2501 trẻ sơ sinh được thu tuyển từ ngày 8 tháng 3 năm 2017 đến ngày 24 tháng 7 năm 

2018 và được phân ngẫu nhiên vào các nhóm nghiên cứu (400 cho liệu trình 0 + 1 PCV10, 400 

cho liệu trình 0 + 1 PCV13, 402 cho liệu trình 1 + 1 PCV10, 401 cho liệu trình 1 + 1 PCV13 , và 

898 là nhóm chứng). Phân tích điểm cuối chính bao gồm 341 trẻ tham gia liệu trình 0 + 1 

PCV10, 356 trẻ tham gia liệu trình 0 + 1 PCV13, 358 trẻ tham gia liệu trình 1 + 1 PCV10, 350 

trẻ tham gia liệu trình 1 + 1 PCV13 và 758 trẻ nhóm chứng. Ở thời điểm 24 tháng, liệu trình 1 + 

1 PCV10 làm giảm 58% sự mang phế cầu týp vắc xin PCV10 (KTC 95% 25 - 77), liệu trình 1 + 

1 PCV13 làm giảm 65% sự mang phế cầu týp vắc xin PCV13 (KTC 95% 42 - 79), Liệu trình 0 + 

1 PCV10 làm giảm 53% sự mang phế cầu týp vắc xin PCV13 (KTC 95% 17 - 73) và liệu trình 0 

+ 1 PCV13 giảm sự mang phế cầu týp vắc xin PCV13 không đáng kể (25% KTC–7 đến 48) so 

với nhóm đối chứng không được tiêm vắc xin phế cầu. Khả năng gây phản ứng và các biến cố 

bất lợi nghiêm trọng là tương tự nhau giữa các nhóm. 



 

Phiên giải kết quả: Liệu trình 1 + 1 PCV làm giảm đáng kể sự mang phế cầu týp vắc-xin và có 

khả năng tạo ra sự bảo vệ cộng đồng đáng kể và phần nào bảo vệ cá nhân trong năm đầu đời. 

Liệu trình như vậy phù hợp với các chương trình tiêm vắc xin phế cầu (PCV) đã chín mùi hoặc 

để đưa vào kết hợp với một chiến dịch tiêm vét toàn diện và có khả năng là hiệu quả nhất khi 

được ứng dụng dưới dạng phác đồ hỗn hợp (PCV10 rồi đến PCV13). Liệu trình 0 + 1 PCV có 

một số tác động trên sự mang phế cầu khuẩn vùng mũi hầu với đáp ứng miễn dịch vừa phải và có 

thể được xem xét sử dụng trong các cuộc khủng hoảng nhân đạo hoặc cho các vùng sâu vùng xa. 
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