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TãM T¾T 

                                                                                        

                                 -                                                                    

                                               ều ở m    ộ nhẹ                                

                              ộ            ề                                                    

                                                     ất kỳ ph n  ng không mong mu n nghiêm 

trọ         ợc ghi nhận. 

* T  khóa: V cxin Rubella s ng ®ông khô; Tính an toàn. 

 

ASSESSMENT OF THE SAFETY OF VACCINe RUBELLA ALIVE, FREEZed-

DRIED RA 27/3, Hdc ON VIETNAMESE VOLUNTEERS  

 

summary 

The clinical trial study of vaccin Rubella alive, freezed-dried RA 27/3, HDC was done on seventy 

healthy volunteers. The mean age of volunteers was 12 months to 45 years old (in Hanam province). 

The result showed that: after 30 minutes, at the injection place, 52.9% had pain; 22.9% had red rash; 

1.4% was swelling. All above symptoms were at light level. There was’t body symptoms. The pulse, 

temperature, blood pressure were normal. The symptoms like pain, red crash, swelling disappeared 

after 4 days’injection. The follow-up period was 30 days, no serious side-effect was observed. 

* Key words: Vaccine Rubella alive freezed-dried RA 27/3 HDC; Safety. 

 

  T VÊN ®Ò 

 

V cxin Rubella s                       

HDC do Vi n Miễn dịch họ  Z          ng 

2 Rockefeller, 10000 Zagreb, Croatia s n 

xuấ    ợc cấ    é               ă        

V           ũ    ã   ợ   ă    ý ở Liên 

bang Bosnia và Herzegovina (2005), Liên 

bang Nga (2003), Cộng hoà Moldova 

    6   Đ         ã                    ợc 

s n xuấ           ề    ợc nhà s n xuất 

kiể   ị     ơ        ể   ịnh qu c gia và 

phù hợp tiêu chuẩn của T  ch c Y t  Th  

gi        ợ    ển châu Âu [1, 2, 3].  

Theo Quy    ịnh s           Đ-BYT, 

ngày 11/01/2007 của Bộ Y t  về      ịnh 

th  thu c trên lâm sàng, v cxin Rubella 

s                   /3, HDC là v       ã 

  ợ            ợp l  t      c sở t i quá        

   ă        ề           ầ            í   

                 i Vi           c khi 

  ợc cấ    é   ă    ý   í      c. 

 

* Häc viÖn Qu©n y 

Ph¶n biÖn khoa häc: PGS. TS. NguyÔn Th¸i S¬n 

     ó, chúng tôi nghiên c    ề tài này 

v i mục tiêu: Đánh giá tính an toàn của vắcxin 

Rubella sống, đông khô RA 27/3, HDC trên 

người Việt Nam tình nguyện. 



 

 èI T  NG, VÂ T LIÖU,                     

PH ƠNG PH¸P NGHIªN C U 

                ờ                 . 

       i tình nguy n khoẻ m nh (t  1 - 

45 tu                      

Th c hi n nghiên c u t  1 - 3 - 2010 

  n 30 - 7 - 2010. 

* Tiêu chuẩn lựa chọn:  

    i khoẻ m nh, c  2 gi i, t  1 - 45 

tu i; trong tiền s         ng tiêm v cxin 

phòng Rubella; không bị b nh cấp tính, 

m n tính qua khám sàng lọc; có kh   ă   

hiểu và tuân thủ k  ho ch nghiên c u;         

tình nguy n tham gia vào nghiên c u;  ồng 

ý           ầ   ủ lịch tiêm và tuân thủ         

quy trình theo dõi trong 30 ngày sau tiêm. 

V i trẻ em, ph i có s   ồng ý cho phép  

củ      i b o trợ hoặ      i giám hộ 

(cha/mẹ/ông/bà). 

* Tiêu chuẩn loại trừ:  

Có các tri u ch ng thần kinh; s  dụng 

thu c  c ch  miễn dịch (thuộc nhóm steroid) 

       ò   6           c khi b    ầu tiêm 

v                              u về thu c 

hoặc v             ã        cxin khác trong 

vòng 4 tuầ      c khi tham gia nghiên c u; 

nhữ       i bị dị tật bẩm sinh, b nh thần 

kinh, tâm thần hoặ                  i m c 

b nh thần kinh, tâm thần; s  dụng globulin 

miễn dịch hoặc ch  phẩm của máu trong 

 ò               c khi tiêm v cxin; nhi t 

 ộ kẹp nách > 37,5
0
C trong vòng 1 tuần 

    c khi tiêm v cxin; tiền s  nghi     ợu 

hoặ                  ă         ho       

xa kh    ị    ểm nghiên c u giữa các lần 

  ă        

                        

- Tên v cxin: v cxin Rubella s          

khô RA 27/3. 

- Lô s : 219RA; ngày s n xuất: 26 - 11 - 

2008; h n dùng: 06 - 2010. 

-              è      lô 586; h n dùng 

dung môi: 05 - 2011. 

- D               ộp 50 lọ v           

khô 1 liều kèm hộp 50  ng dung môi hoàn 

nguyên 0,5 ml. 

- Nhà s n xuất: Vi n Miễn dịch học, 

Croatia. 

                           

-                               ọ     

      ọ                                  

                                i               

< 18 tu                   i, tu i t  18 - 45.  

-    ơ                             u 

th  nghi m lâm sàng b c cầu, không có 

nhóm ch ng. 

- X   ý           ằng phần mềm Epi.info 

6.04 và STATA 11.0. 

KÕT QU¶ NGHIªN C U 

1.                                     

Bảng 1: Tỷ l   ph n  ng phụ t i ch  và toàn thân trong 30 phút sau tiêm. 



Theo dâi sai tiªm 30 phót 

Nhãm 1 ≤ 18 

tuæi (n = 35) 

Nhãm 2 > 18 

tuæi (n = 35) 

Chung 

(n = 70) p 1 và 2 

n (%) n (%) n (%) 

Tri u ch ng t i ch  

Đ     i ch  tiêm 21 (60,0) 16 (45,7) 37 (52,9) > 0,05 

Đ  t i ch  10 (28,6) 6 (17,1) 16 (22,9) > 0,05 

S    0 1 (2,9) 1 (1,4)  

Tri u ch ng toàn thân 

S t, ng a toàn thân, khó chị                 

 ơ    t m             ọng, nh    ầu, phát 

ban, phù nề… 

0 0,0 0  

 

S                            ợ                                                       

 ợ   6                6         ợ                       6         ợ                     

                   ợ      6            6         ợ                            ợ         ở 

         ấ      ề  ở      ộ   ẹ                   ợ        ất hi n tri u ch         

     ở              ữ                                  ý                   t qu  

nghiên c u phù hợp v i nghiên c              ề tính an toàn của v cxin. 

Bảng 2:                          tiêu tim m ch sau tiêm 30 phút. 

chØ tiªu 

nhãm ≤ 18 tuæi Nhãm > 18 tuæi 

    c tiêm Sau tiêm     c tiêm Sau tiêm 

M ch 

n 35 35 35 35 

Min - Max 60 - 85 60 - 98 60 - 80 60 - 80 

X ± SD 68,9 ± 6,3 73,5 ± 7,1 67,9 ± 4,4 70,8 ± 4,9 

p  > 0,05 > 0,05 

Huy t áp  

t     * 

n 24 24 35 35 

Min - Max 90 - 130 90 - 110 90 - 120 100 - 120 

X ± SD 105 ± 9,3 104 ± 6,6 112, 6 ± 6,1 111,7 ± 5,1 

p > 0,05 > 0,05 

Huy t áp  

t i thiểu* 

n 24 24 35 35 

Min - Max 60 - 80 60 - 80 70 - 80 70 - 80 

X ± SD 72,3 ± 5,5 71,3 ± 4,5 74,3 ± 5,0 72,9 ± 4,6 

p > 0,05 > 0,05 

* Ch  đư c đo   nh ng tr    10 tu i  n   24 . 

Theo dõi sau tiêm 30 phút, các ch  tiêu về m ch, huy       ều nằm trong gi i h n sinh 

 ý          ng. So sánh ghép cặ      c sau cho thấy s  khác bi t giữ      c và sau tiêm 

         ý          ng kê ở 2 nhóm, phù hợp v i các nghiên c       c về tính an toàn 

của v cxin. 

2.                                     



* Phản ứng phụ tại chỗ sau tiêm từ 1 - 30 ngày: 

Bảng 3:            n  ng phụ t i ch  sau tiêm t  1 - 30 ngày. 

Ph¶n øng t¹i chç N1 N2 N3 N4 N5 N6 N7 N8 - N30 

Đ   Nhóm < 18 tu i 22 9 4 - - - - - 

     ≥       i 13 8 2 1 - - - - 

Chung 35 17 6 1 - - - - 

Quầ      Nhóm < 18 tu i 10 3 1 - - - - - 

     ≥       i 3 1 - - - - - - 

Chung 13 4 1 - - - - - 

S      i ch  tiêm Nhóm < 18 tu i - - - - - - - - 

     ≥       i - - - - - - - - 

Chung - - - - - - - - 
 

                       ầ        ấ                   ợ     ầ                  ợ         

           ợ       ị                     ấ                         ầ                

            

Bảng 4:          h n  ng không mong mu n toàn thân sau tiêm t  1 - 30 ngày. 

Ph¶n øng phô toµn th©n N1 N2 N3 N4 N5 N6 N7 N8 - N30 

Thân nhi   ≥     
0
C Nhóm < 18 tu i - - - - - - - - 

     ≥       i - 1 1 1 1 1 - - 

Đ    ầu         

Đ        ơ    p - - - - - - - - 

M t m i - - - - - - - - 

Phát ban - - - - - - - - 

M       - - - - - - - - 

Ng a - - - - - - - - 

Các tri u ch ng của h  tiêu hóa - - - - - - - - 
 

Theo dõi các ph n  ng toàn thân trong 7 ngày liên tụ                      Õn ngày  

th  30, k t qu  cho thấy: các tri u ch             ầ            ơ    p, m t m i, phát ban, 

             …  ều không xuất hi n ở c  2 nhóm. 



V i tri u ch ng s          ng hợp ở nhóm > 18 tu i có s t b    ầu t  ngày th  2 và kéo dài 

  n h t ngày th         ng hợp này là nữ 37 tu i, sau tiêm 30 phút không s                ầu 

tiên không s t. Tuy nhiên, sang ngày th  2, b    ầu s t v i m c khởi  ầu 37,9
0
C. Qua thă       

               ấ    ể        ủ                      ấ   ấ               ợ    ề    ị       

                                                        ề    ị      ậ                    ị       

  ợ    ị   t không ph i do v                    ng hô hấp cấp. 

 

KÕT LUÂ N 
 

1. Tính an toàn của vắcxin phòng Rubella sau tiêm 30 phút. 

- Các tri u ch ng t i ch                  ầ                            ều ở m    ộ nhẹ và 

khác bi            ý          ng kê giữa nhóm > 18 tu i v         ≤       i về tỷ l  xuất hi n 

các tri u ch ng này.  

- Không có các tri u ch ng toàn thân. 

2. Tính an toàn của vắcxin phòng Rubella sau tiêm 30 ngày. 

K t qu  nghiên c u cho thấy v cxin có tính an toàn cao, trong quá trình theo dõi sau tiêm 30 

ngày không có các ph n  ng phụ nặng hoặc nghiêm trọng, không có tri u ch ng toàn thân liên 

       n tiêm v cxin. Ph n  ng t i ch  m    ộ nhẹ và t  kh i trong 4 ngày. 
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