
مقــدمه

  واکسن چینی کووید-19 به نام سینوفارم )با نام تجاری BBIBP-CorV( فاز II، I را در چین به اتمام رسانده است و فاز III را در 7 پیام اصلی
کشور در حال اجرا دارد؛ 

  نتایج منتشر شده در مقاله لنست از کارآزمایی بالینی فاز I و II اثربخشی 79/34 درصد را نشان داده است و پاسخ های هومورال بر 
علیه کووید-19 در تمامی دریافت کنندگان واکسن تا 42 روز القا شده است. هنوز هیچ گونه مطالعه ای از نتایج فاز III منتشر نشده 

است و تنها امارات متحده عربی در تحلیل های اولیه خود اثربخشی این واکسن را حدود 86 درصد اعلام نموده است؛

  با وجود خرید و تأیید استفاده اضطراری این واکسن توسط کشورهای متعدد، هنوز اطلاعات لازم در مورد نتایج مراحل پایانی این 
واکسن به نهادهای مستقل و سازمان جهانی بهداشت گزارش نشده است.

گسترش ویروس کووید-19 در سراسر دنیا اثر قابل توجهی بر سلامت عمومی، زندگی و شرایط اقتصادی مردم داشته است و به همین دلیل 
کنترل و پیشگیری از آن جزء اهداف تمامی کشورهای دنیا قرار گرفته است. سرعت شیوع و کشندگی بالای این بیماری پژوهشگران را به تولید 
هر چه سریع تر واکسن و مقابله با آن واداشته است. تاکنون کشورهای متعددی اقدام به تهیه واکسن نموده اند و کشور چین یکی از کشورهای 
پیش رو، در این راستا بوده است که تاکنون 7 واکسن در فاز III  کارآزمایی بالینی دارند و مجوز استفاده اضطراری را توسط اداره ملی محصولات 
 BBIBP-CorV پزشکی چین دریافت نموده اند. شرکت دارویی سینوفارم در چین تاکنون دو واکسن برای این ویروس تولید کرده است، واکسن

ساخت این شرکت، جزء واکسن های کاندید شده برای استفاده اضطراری در چین می باشد. 

ویژگی های واکسن

بیولوژیکی  محصولات  مؤسسه های  ساخت   BBIBP-CorV واکسن 
در  است.  چین  در  ووهان  بیولوژیکی  محصولات  و  پکن  بیجینگ 
به دلیل   ،19nCoV-CDC-Tan-HB02 (HB02) سویه  از  واکسن  این  تهیه 
همانندسازی بهینه و تولید زیاد ویروس در سلول های Vero  در مقایسه 
با دو سویه دیگر استفاده شده است. این واکسن، ویروس غیرفعال 
شده کووید-19 است که دارای دو دوز بوده و به صورت عضلانی در بازو 

تزریق می شود و در دوزهای 2، 4 یا 8 میکروگرم با فاصله های زمانی 
متفاوت 21 و 28 روز در کارآزمایی های بالینی مورد بررسی قرار گرفته  
است. این واکسن در دمای طبیعی یخچال قابلیت ذخیره و جابه جایی 
را دارد. شرکت ساخت واکسن سینوفارم انتظار دارد که در سال 2021 
حدود یک میلیارد دوز واکسن تولید نماید و تا تاریخ 21 فوریه بیش از 

43 میلیون دوز تهیه شده است.

II و I کارآزمایی بالینی فاز

در مرحله اول، شرکت کنندگان به دو گروه 59-18 سال و 60 سال 
کدام  هر  در  شرکت کنندگان  دوم،  مرحله  در  شدند.  تقسیم  بالا  به 
تزریق  دو  دریافت  برای  تصادفی  به طور  ایمن سازی  برنامه های  از 
مربوط به واکسن یا پلاسبو مشخص شدند. تصادفی سازی به صورت 
دوسو کور بود. در تمامی مراحل تصادفی سازی نسبت افراد واکسینه 
تمامی شرکت کنندگان  برای  ایمنی  ارزیابی  بود.  به 1  به پلاسبو 3 

پوشیده بود. 

در فاز یک که از 29 آوریل تا 28 جولای 2020 انجام شد، 466 
شرکت کننده غربال شدند و 192 نفر انتخاب شدند )47 درصد مرد 
اول  فاز  در  نفر  بالینی، 192  کارآزمایی  این  در  و 53 درصد زن(. 
حضور داشتند که 96 نفر در گروه سنی 18 تا 59 سال و 96 نفر در 
گروه 60 سال و بالاتر بودند. از این تعداد، 144 نفر واکسن و 48 
نفر پلاسبو حاوی مواد کمکی آلومینیوم هیدروکسید دریافت نموده 
بودند. در هر دو گروه سنی، 32 نفر واکسن با دوز 2 میکروگرم، 32 
نفر واکسن با دوز 4 میکروگرم و 32 نفر واکسن با دوز 8 میکروگرم 
دریافت نموده بودند. در فاز دوم، 448 نفر در بازه سنی 18 تا 59 
سال حضور داشتند که 336 نفر واکسن و 112 نفر پلاسبو دریافت 
نفر در گروهِ دوز 8 میکروگرم در  این تعداد، 112  از  بودند؛  کرده 
دو  در  میکروگرم   4 دوز  گروهِ  در  نفر  )روز صفر(، 112  نوبت  یک 
نوبت )روز صفر و روز 14(، 112 نفر در گروهِ دوز 4 میکروگرم در 
دو نوبت )روز صفر و روز 21(، 112 نفر در گروهِ دوز 4 میکروگرم 
در دو نوبت )روز صفر و روز 28( حضور داشتند و در هر گروه، 84 

نفر واکسن و 28 نفر پلاسبو دریافت نموده بودند.

نتایج فاز اول و دوم: 

در فـاز یـک از 144 نفری که واکسـن را دریافـت می کنند، 42 نفر 
)29 درصـد( حداقـل یـک عارضه ناخواسـته منفی در طـول 7 روز 
بعـد از دریافـت واکسـن داشـتند. رایج تریـن عارضـه ناخواسـته 
منفـی بعـد از تزریـق واکسـن، درد در ناحیـه تزریق بوده اسـت. 

رایج تریـن عارضه ناخواسـته منفی سیسـتماتیک بعـد از تزریق، 
تـب بوده اسـت )در گـروه 59-18 سـال، بـرای 8 میکروگرم یک 
نفـر )4 درصـد(، بـرای 2 میکروگرم یـک نفر )4 درصـد(، برای 4 
میکروگـرم دو نفـر )8 درصـد( و در گـروه 60 سـال بـه بـالا، یک 
نفـر بـرای دوز 8 میکروگـرم )4 درصـد((. تمامـی عوارض هـای 
ناخواسـته منفـی شـدت خفیـف تـا متوسـط داشـتند. هیچ گونـه 
عارضـه جانبـی شـدیدی در طـول 28 روز بعد از دریافت واکسـن 
گـزارش نشـد. تیتـر آنتی بـادی در روز 42 پس از تزریـق در گروه 

59-18 سـال در مقایسـه بـا گروه مقایسـه، بالاتـر بود. 

در فاز دوم از 336 نفری که واکسن را دریافت نموده بودند، 76 نفر )23 
درصد( حداقل یک عارضه ناخواسته منفی در طول 7 روز بعد از تزریق 
واکسن را بیان نموده بودند. سایر عوارض ناخواسته منفی، خفیف تا 
متوسط بودند. رایج ترین عارضه ناخواسته منفی سیستماتیک تب 
بود )یک نفر )1 درصد( برای دوز 8 میکروگرم، یک نفر )1 درصد( 
برای دوز 4 میکروگرم در روز صفر و روز 14، 3 نفر )4 درصد( برای 
دوز 4 میکروگرم در روز صفر و روز 21، 2 نفر )2 درصد( برای دوز 4 
میکروگرم در روز صفر و روز 28(. میزان تیتر آنتی بادی روز 28 بعد از 
دریافت واکسن به طور قابل توجهی در گروه دوز 4 میکروگرم  روز صفر 
و روز 14، روز صفر و روز 21 و روز صفر و روز 28 نسبت به دوز 8 

میکروگرم روز صفر بیشتر بود.

به طور کلی براساس اطلاعات به دست آمده از این کارآزمایی بالینی، 
 BBIBP-CorV واکسن ویروس غیرفعال شده کووید-19 با نام تجاری
در تمام دوزهای آزمایش شده در بدن در دو گروه سنی، ایمن و قابل 
تحمل بوده است. پاسخ های هومورال بر علیه کووید-19 در تمامی 
دوزی  دو  تلقیح  بود.  شده  القا  روز   42 تا  واکسن  دریافت کنندگان 
بیشترین  و همچنین 0-28  در روزهای 0-21  میکروگرم  واکسن 4 
تیتر آنتی بادی را نسبت به سایر دوزها ایجاد کرده بودند و به طور کلی 

اثربخشی این واکسن 79/34 درصد گزارش شده بود.

 III کارآزمایی بالینی فاز

کارآزمایی بالینی فاز سوم این واکسن در 7 کشور آرژانتین، بحرین، 
مصر، موروکو، پاکستان، پرو و امارات متحده عربی بر روی بیش 
از 60000 نفر در حال انجام است و در زمان آماده سازی این سند 

هیچ گونه مقاله ای از آن منتشر نشده است.

سوم  فاز  برای   Clinical trial.gov سایت  در  که  جستجویی  طبق 
واکسن سینوفارم انجام شد، تنها یک کارآزمایی با عنوان ذیل ثبت 
آرژانتینی در  تا 85 سال  کارآزمایی در جمعیت 18  این  بود.  شده 
با  افرادی که در سلامتی کامل بودند  انجام می باشد و در آن  حال 
انجام آزمایشات اولیه وارد مطالعه شدند، زنان باردار یا زنانی که 
تا 3 ماه بعد از تزریق واکسن قصد بارداری داشتند از مطالعه خارج 
شدند. به طور کلی 3000 نفر وارد مطالعه شدند. این ارزیابی بالینی 
به صورت دو سو کور و با گروه مقایسه پلاسبو صورت گرفته است.

عنوان کارآزمایی مرحله سوم:
Randomized, Double Blind, Placebo Parallel-controlled Phase III 

Clinical Trial to Evaluate the Efficacy, Immunogenicity and Safe-

ty of the Inactivated SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell) in Argentine 

Healthy Population Aged between 18 and 85 Years 

پیامدهایی که در این کارآزمایی مورد بررسی قرار می گیرند عبارتند 
از: پیامدهای اولیه: بروز کووید-19 بعد از دریافت 2 دوز از واکسن 
واکسیناسیون(،  اتمام  از  بعد  روز   14 زمانی:  )دوره  پلاسبو  و 
پیامدهای ثانویه: افزایش 4 برابری آنتی بادی خنثی کننده کووید-19 
پلاسبو  و  واکسن  دوم  دوز  دریافت  از  پس  روز   14 زمانی:  )دوره 
تیتر  هندسی  میانگین  ایمن سازی(،  کامل  دوره  از  پس  روز   28 و 
 14 زمانی:  )دوره  کووید-19  خنثی کننده  آنتی بادی  آنتی بادی، 
از  روز پس  و 28  پلاسبو  و  واکسن  دوم  دوز  دریافت  از  روز پس 
آنتی بادی  تیتر  میانگین هندسی  افزایش  ایمن سازی(،  کامل  دوره 
کووید-19 )دوره زمانی: 14 روز پس از دریافت دوز دوم واکسن 
بروز هرگونه  ایمن سازی(،  کامل  دوره  از  روز پس  و 28  و پلاسبو 
عوارض ناخواسته منفی )دوره زمانی: 30 دقیقه بعد از دریافت هر 
دوز واکسن و پلاسبو(، بروز هرگونه عوارض ناخواسته منفی )دوره 
زمانی: روز صفر تا روز 28/21 پس از دریافت هر دوز واکسن و 
پلاسبو( و بروز هرگونه عارضه ناخواسته منفی جدی )دروه زمانی: 
از ابتدای تزریق اولین دوز واکسن و پلاسبو تا 12 ماه پس از اتمام 

دوره ایمن سازی(.

https://nih.tums.ac.ir/

  براساس مقالات منتشر شده از نتایج فازهای I و II واکسن سینوفارم )با نام تجاری BBIBP-CorV( ساخت کشور چین، در تمام نتیجه گیری

دوزهای آزمایش شده ایمن و قابل تحمل و فاقد عوارض ناخواسته منفی بوده است و اثربخشی 79/34 درصد داشته است. اگرچه 

نتایج فاز III این واکسن هنوز منتشر نشده و تأییدیه سازمان جهانی بهداشت را دریافت ننموده است، کشورهای چین، امارات 

متحده عربی و بحرین این واکسن را تأیید نموده اند و برخی کشورها نیز مجوز استفاده اضطراری از این واکسن را صادر نموده اند. 

در ایران، سازمان غذا و دارو در ابتدا مجوز مصرف و استفاده اضطراری مشروط را برای این واکسن صادر نموده بود اما در حال 

حاضر تأییدیه مصرف اضطراری آن اعلام شده است. به طور کلی برای تأیید نهایی استفاده از این واکسن می بایست منتظر نتایج 

منتشر شده از فاز III این واکسن بود.
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منابــع

کشورهای مشارکت کننده در فاز III کارآزمایی بالینی

کشورهای خریدار واکسن )1685420000 دوز(

آفریقا و آسیا

کارآزمایی فاز سوم این واکسن از تاریخ 16 جولای 2021 بر روی 3100 داوطلب در امارات متحده عربی آغاز شد. در آگوست، تمامی 
داوطلبان اولین دوز واکسن را دریافت نمودند و 21 روز بعد، دوز دوم را دریافت نمودند. در تاریخ 9 دسامبر، وزارت بهداشت امارات متحده 
عربی براساس داده های اولیه، اثربخشی را حدود 86 درصد اعلام نموده است. آنها اعلام کردند که میزان آنتی بادی خنثی کننده ویروس، 

99 درصد بوده است. 

در 2 سپتامبر 2020، فاز سوم کارآزمایی بالینی در کازابلانکا و رباط بر روی 600 نفر شروع شد. در ماه سپتامبر، مصر نیز بر روی 6000 
نفر کارآزمایی مرحله سوم را آغاز نمود. در آگوست 2020 نیز بحرین فاز سوم را بر روی 6000 داوطلب و در آگوست 2021، اردن فاز سوم 

را بر روی 500 داوطلب آغاز نمودند و در پاکستان 3000 نفر داوطلب در فاز سوم شرکت کردند.

آمریکای جنوبی
در 10 سپتامبر 2020، فاز سوم بر روی 6000 داوطلب با رده سنی 18 تا 75 سال در پرو آغاز شد. در اکتبر، 6000 داوطلب دیگر به 

کارآزمایی اضافه شدند. در 16 سپتامبر 2020، آرژانتین فاز سوم را بر روی 3000 داوطلب آغاز نمود.

آسیا
)39800000 دوز(

کامبوجیا  برونئی،  نمود(،  تأیید  را  سینوفارم  واکسن  بحرین  بهداشت  وزارت   ،2020 دسامبر  )در  بحرین  دوز(،   400000( افغانستان 
لبنان  اردن، لائوس )300000 دوز(،  میلیون دوز(،  ایران )250000 دوز(، عراق )دو  میلیون دو دوزه(،  اندونزی )15  )600000 دوز(، 
)50000 دوز(، نپال )500000 دوز(، پاکستان )2/1 میلیون دوز(، مغولستان )300000 دوز(، سریلانکا )300000 دوز(، امارات متحده 

عربی )3 میلیون دوز(

آفریقا
)82100000 دوز(

الجزایر )200000 دوز(، مصر )40 میلیون دوز(، موروکو )41 میلیون دوز(، موزامبیک )200000 دوز(، نامیبیا )200000 دوز(، سنگال 
)200000 دوز(، سیرا لئون )200000 دوز(، سیشل )50000 دوز(، زیمبابوه )50000 دوز(

آمریکای شمالی
)788000 دوز(

جمهوری دومینیکن )768000 دوز(، دومینیکا )20000 دوز(

آمریکای جنوبی
)39524000 دوز(

آرژانتین )904000 دوز(، بولیوی )100000 دوز(، گویان )20000 دوز(، پرو )38 میلیون دوز(، ونزوئلا )500000 دوز(

اروپا
)6330000 دوز(

صربستان )یک میلیون دوز(، مجارستان )5 میلیون دوز(، مقدونیه شمالی )200000 دوز(، بلاروس )100000 دوز(، مونته نگرو )30000 
دوز(

گزاره برگ پاسخ سریع به سوالات 

کــووید-19
شماره:

۵ فروردین 1۴۰۰تاریخ انتشار:

11

گزاره برگ پیش رو، مرور سریع مطالعات موجود است که توسط موسسه ملی تحقیقات سلامت جمهوری اسلامی ایران تهیه 
شده است و دستورالعمل تخصصی نیست، لذا در استفاده از مطالب این گزاره برگ این موضوع مدنظر قرار گیرد.

عنوان: واکسن سینوفارم چه ویژگی هایی دارد؟

به سفارش معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی


