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supplied. It has not been peer reviewed. The Lancet’s editorial processes have only been
applied to the original in English, which should serve as reference for this manuscript.

Ban dich sang tiéng Viét nay do cac tac gid glri va ching tdi sao chép lai nhw da cung cip. Ban dich
nay khoéng qua phan bién. Quy trinh bién tap cla The Lancet chi 4p dung cho ban géc bang ti€ng
Anh, va ddc gia chi nén dung ban gbc tiéng Anh lam tai liéu tham khao.
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Hi¢u qua ngin ngira sy mang phé ciu khuin va kha ning sinh mién dich ciia cic phac do
giam liéu (0 +1 va 1 + 1) ciia PCV10 va PCV13 tai Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam:
mot thir nghiém ngiu nhién cé d6i chirng mu don, song song

Beth Temple*, Hau Phuc Tran*, Vo Thi Trang Dai*, Heidi Smith-Vaughan*, The VPT-1I
Collaborator Groupi, Paul Vincent Licciardit, Catherine Satzket, Thuong Vu Nguyent, Kim
Mulholland

Toém tit

B6i canh: Su quan tdm dén céc liéu tr1nh giam liéu cta Vac xin cong hop ngua phé cau khuan
(PCV) dang gia tang, nhung dir lidu vé kha ning cung cap su bao vé truc tiép va gian tiép cua
chung con khan hiém. Chiing t6i di danh gid liéu trinh 1+1 (lac 2 thang va 12 thang) va 0+1 (ltc
12 thang) ciia PCV10 hodc PCV13 trong quan thé méa phan 16n chua dugc tiém phong.

Phwong phap: Trong thir nghiém ddi chting ngau nhién, mu don, song song nay, cac tré so sinh
khoe manh 2 thang tudi duoc tuyén chon tur hd so khai sinh tai ba quan ¢ Thanh phé HO Chi
Minh, Viét Nam (4:4:4:4:9) va dugc phan vao mdt trong nam nhém: tiém PCV 10 lac 12 thang
tudi (0+1 PCV10), PCV13 lic 12 thang tudi (0+1 PCV13), PCV10 lc 2 thang va 12 thang tudi
(1+1 PCV10), PCV13 luc 2 thang va 12 thang tudi (1 + 1 PCV13) va nhom dbi chimg khong
tiém vic xin phé cau. Cac chuyén vién danh gia két qua khong duoc biét sy phan b nhoém (mu
don), con nhitng ngudi cham soc tré va chuyén vién tiém vic-xin thi biét su phan bd nay. Cac
méu phét mili hau thu thap lac 6 thang, 12 thang, 18 thang va 24 thang dugc phén tich dé tim phé
cau khudn. Cac mau mau duoc thu thap tir mét nhém nhé nhitng ngudi tham gia (200 tré mdi
nhom) tai cac thoi diém khac nhau duoc phén tich bang ELISA va xét nghiém opsonophagocytlc
Két qua chinh 1a hiéu qua cta timg liéu trinh dbi vé6i viée ngin ngira sy mang phe cau typ vac xin
& thoi diém 24 thang, duoc phan tich theo ¥ dinh diéu tri (intention to treat) cho tit ca nhiing
mAau phét miii hau thu thap duoc. Thir nghiém nay duoc ding ky tai ClinicalTrials.gov,
NCT03098628.

Két qua: 2501 tré so sinh dugc thu tuyén tir ngay 8 thang 3 nim 2017 dén ngay 24 thang 7 nim
2018 va duoc phan ngau nhién vao cac nhom nghién ciru (400 cho liéu trinh 0 + 1 PCV 10, 400
cho liéu trinh 0 + 1 PCV13, 402 cho liéu trinh 1 + 1 PCV10, 401 cho liéu trinh 1 + 1 PCV13 , va
898 1a nhom ching). Phan tich diém cudi chinh bao gdom 341 tré tham gia lidu trinh 0 + 1
PCV10, 356 tré tham gia li€u trinh 0 + 1 PCV13, 358 tré tham gia li¢u trinh 1 + 1 PCV10, 350
tré tham gia liéu trinh 1 + 1 PCV13 va 758 tré nhoém ching. O thoi diém 24 thang, liéu trinh 1 +
1 PCV10 1am giam 58% su mang phé cau typ vic xin PCV10 (KTC 95% 25 - 77), liéu trinh 1 +
1 PCV13 1am giam 65% su mang phé cau typ vic xin PCV13 (KTC 95% 42 - 79), Liéu trinh 0 +
1 PCV10 1am giam 53% su mang phé cau typ vic xin PCV13 (KTC 95% 17 - 73) va liéu trinh 0
+ 1 PCV13 giam sy mang phé cau typ vic xin PCV13 khong dang ké (25% KTC—7 dén 48) so
v6i nhom ddi chimg khong duge tiém vic xin phé cdu. Kha ning gay phan tmg va cac bién cb
bét loi nghiém trong 13 twong tr nhau gitra cac nhom.



Phién giai két qua: Liéu trinh 1 + 1 PCV 1am giam dang ké sy mang phé cau typ véc-xin va cé
kha nang tao ra su bao vé cong dong dang ké va phan nio bao vé c4 nhan trong nim dau doi.
Liéu trinh nhu vay phii hop vdi cac chwong trinh tiém véc xin phé cau (PCV) di chin mui hogc
dé dua vao két hop voi mot chién dich tiém vét toan dién va co kha ning 1a hiéu qua nhét khi
dugc ung dung dudi dang phac @6 hdn hgp (PCV10 rdi dén PCV13). Liu trinh 0 + 1 PCV ¢6
mot sb tac dong trén sy mang phé cau khuan ving mii hau v6i dap Gtng mién dich vira phai va co
thé duoc xem xét st dung trong cac cudc khung hoang nhan dao hodc cho cac ving sdu ving xa.

Funding: Quy Bill & Melinda Gates

Ban quyén © thudc cac Téc gia (s). Puoc xuat ban boi Elsevier Ltd. DAy 1a mot bai bao Truy
cap Mo theo gidy phép CC BY 4.0.



