
 ر داروئی ایران ر بازا آنفولانزا موجود دهای اکسن بررسی تفضیلی و
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 ر داروئی ایران ر بازا آنفولانزا موجود دهای اکسن بررسی تفضیلی و

سینوواک  

(Sinovac) 

ویریون اسپلیت 
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 ر داروئی ایران ر بازا آنفولانزا موجود دهای اکسن بررسی تفضیلی و

فصول منطبق با  

 سویه واکسن 

: شواهد محدود  ضعف

ای به مطالعات منطقه

روسیه و مدل  

 حیوانی؛ نبود

RCT  های بزرگ

 المللیبین

قطعی ندارد اما  

 ها محدود استداده

 پس از تزریق  

: تعویق در  احتیاط 

های حاد  بیماری

 متوسط تا شدید 

، در صورتی که شرکت سازنده خط  WHO های رسمیمطابق رویهWHO سازمان جهانی بهداشت Prequalification و وضعیت مجوز  (Hualan) در مورد واکسن هوالان ← ⸙

 توسط خود سازنده لغو  صورت داوطلبانهتولید خود را تغییر دهد، تأسیسات را ارتقا بخشد، ظرفیت تولید را جابجا کند یا تولید یک فرمولاسیون خاص را متوقف کند، مجوز قبلی به

(Retract) شرکت هوالان مبنی بر خروج داوطلبانه به دلیل تغییرات در خط تولید، با  اعلام شود تا پس از استقرار و تثبیت خط تولید جدید، ممیزی و ارزیابی مجدد انجام گیرد. می

 . های قانونی کاملاً مطابقت دارد این رویه

 یونیتهای اسپلیت و سابهای ساختاری و بالینی واکسنتفاوت

 ( Subunitیونیت )های سابواکسن ( Split-virionهای اسپلیت )واکسن شاخص ارزیابی

مکانیسم و ترکیب 

 ساختاری

شود. علاوه بر  شده با حلال یا شوینده شکسته میویروس غیرفعال

را نیز  های داخلی ویروس پروتئینهای سطحی، بخشی از ژن آنتی

 کند. حفظ می

(  NAو  HA)  شدههای سطحی کاملاً تصفیهژنآنتیحاوی 

است و سایر اجزای وراثتی و داخلی ویروس کاملاً حذف  

 اند. شده

 فلوبلاک  ،  اینفلوواک گریپ، سینوواک، هوالان، اولتریکسواکسی مثال تجاری 



 ر داروئی ایران ر بازا آنفولانزا موجود دهای اکسن بررسی تفضیلی و

 ( Subunitیونیت )های سابواکسن ( Split-virionهای اسپلیت )واکسن شاخص ارزیابی

ایمنی هومورال 

 بادی( )آنتی

های سرولوژیک مشابه با  کننده و شاخصهای خنثیبادیتولید آنتی

 یونیت.ساب

های سرولوژیک کننده و شاخصهای خنثیبادیتولید آنتی

 مشابه با اسپلیت.

 ( Cellularایمنی سلولی )
های داخلی ویروس، پتانسیل تحریک پاسخ  پروتئینبه دلیل وجود 

 دارد.  تریتر و قویگسترده( T-cellایمنی سلولی )

های  پاسخ ایمنی سلولی در این پلتفرم به دلیل حذف پروتئین

 است.  محدودترداخلی معمولاً 

زایی واکنش

(Reactogenicity) 

اما  است،  بیشتر عوارض موضعی و سیستمیک )درد، تورم، تب خفیف( 

 کند. زایی برقرار میتعادل مناسبی با ایمنی

موضعی و   کمترین میزان عوارضخلوص بالا باعث 

 پذیر(. تحمل شود )بسیار خوب سیستمیک می

 یونیت وجود ندارد. سابهای اسپلیت و بر اساس مستندات بالینی، تفاوت معناداری در سرعت اثرگذاری و زمان شروع ایمنی بین پلتفرم سرعت شروع محافظت بالینی: •

 پس از واکسیناسیون روز  ۳۰تا   ۲۱بادی برای هر دو پلتفرم در فاصله  ترین پاسخ ایمنی و پیک تولید آنتیدوز، قویهای تکدر رژیم اوج پاسخ سرولوژیک )بزرگسالان(: •

 شود.گیری میاندازه

دهد؛ بلکه یونیت( سرعت ایمنی را تغییر نمیسنی که سابقه دریافت واکسن آنفلوانزا ندارند، پلتفرم واکسن )اسپلیت یا سابدر کودکان کم  (:Naïveنزده )کودکان واکسن •

 گیرد. هفته از دوز اول( است و اوج ایمنی مطلوب پس از دوز دوم شکل می ۴)به فاصله  دوز دومرسیدن به سطح محافظت کامل  نیازمند دریافت 

دهند که افت اثربخشی دوز ماهیت فصلی دارد. مطالعات نشان می-های استانداردمحافظت ایجاد شده توسط هر دو پلتفرم در نسخه  (:Durabilityم اثربخشی )دوا •

 دهد. شیب مشابهی رخ می  های پایانی فصل در هر دو پلتفرم با، در ماهA(H3N2)های متغیرتر مانند ویژه در برابر سویه (، بهWaning immunityفصلی )درون

 

 

 



 ر داروئی ایران ر بازا آنفولانزا موجود دهای اکسن بررسی تفضیلی و

  یهااست )پروتکل تریلیلیم  ۰.۵( یتا بزرگسال  یماهگ  ۶)از  نیسن ی تمام ی( و سازندگان، دوز استاندارد براWHOبهداشت )  ی سازمان جهان دیجد  ی هاتیبر اساس آپد: یمصرف دوز

 سال منسوخ شده است(.  ۳  ریکودکان ز یبرا تریلیلیم ۰.۲۵  یعنی استفاده از نصف دوز  ی میقد

 برند(.   ۵ یتمام یهفته هستند )برا  ۴دوز با فاصله حداقل  ۲ ازمند یواکسن، ن افتیسال در نیدر اول (:ونیناسیسال )بدون سابقه واکس ۹ ریز کودکان

  ، ییکارا دیاز افت شد ی(، مواردRWE) یواقع یای و مطالعات دن هاییاز کارآزما  یاریو در بس ستنی ٪۱۰۰( هرگز Standard-doseدوز )-استاندارد یآنفلوانزا یهاواکسن  یاثربخش

 امکان پذیر است.  پرخطر  ی هادر گروه فیعفصول خاص ، و پاسخ ض  در یعدم اثربخش

 

 (Clinical Efficacy vs. Immunogenicity) اثربخشی بالینی .۲

 . بادی کافی( را پاس کننداند معیارهای تأییدیه سرولوژیک )تولید آنتیدر اثبات اثربخشی، همه برندها توانسته 

 (   Vaxigrip)  پ یگری. واکس۱   

  هاهیسو ی از ابتلا به تمام یریشگیواکسن در پ  نیا یماهه، اثربخش ۳۵تا  ۶کودک   ۵۸۰۶ یرو ۳( فاز RCT)  شده یسازیتصادف یی کارآزما کی در  شده:اثبات  یاثربخش  *   

 [.1] شد گزارش ٪۶۸.۴۰کاملاً منطبق   یهاه یسو برای و ۵۰.۹۸٪

     :هاتی و محدود یعدم اثربخش*    

 ٪۲۹تنها   ها هیسو یتمام هیعل ۲۰۱۹/۲۰سال( در فصل  ۶۵  یدر سالمندان )بالا پیگریواکس یدر اروپا نشان داد که اثربخش DRIVEدر سالمندان:  مطالعات پلتفرم  دی افت شد - 

 [. 2] است بوده

( Waning immunity) یفصلدرون یاثربخش عیدچار افت سر ( یمرغ تخم ی هاواکسن ری)مانند سا  پیگریکه واکس دهدی:    شواهد نشان م A(H3N2) هیضعف در برابر سو - 

 [.3]  شودیم A(H3N2) هیسو هیعل

-Highدوز بالا ) یهانسبت به واکسن یترفیضع ی نیبال یواکسن استاندارد، اثربخش کیبه عنوان  پیگری:    در سالمندان، واکس شدهتیتقو یهادر رقابت با واکسن یناتوان   - 

dose )ادجوانت ای( دارAdjuvanted[ دارد )4.] 

 (   Influvac)  نفلوواک ی. ا۲    



 ر داروئی ایران ر بازا آنفولانزا موجود دهای اکسن بررسی تفضیلی و

  یکرد و شاخص محافظت سرم جادیا تیاسپل  یهابا واکسن  ی( کاملاً مشابهHI) ونیناسیآگلوتمهار هم یترهایت نفلوواکیا ، ینیمطالعات بال ۳: در فاز شدهاثبات  ی*    اثربخش

(Seroprotection آن برا )یهاه یسو ی A [. 5] بود ٪۹۰ یبالا 

 :   هاتی و محدود  ی *    عدم اثربخش

 نفلوواکیا  ی، اثربخش۲۰۲۵-۲۰۲۴در فصل  کینورد ی( در کشورهاTarget trial emulationهدفمند )  ییکارآزما دی مطالعه تقل ک ی:    در میمستق ینیبال یبودن اثربخش نییپا

(  Efluelda)مانند  شدهتیتقو ی هاهمراه بود و به وضوح از واکسن   یعیوس ناناطمی فاصله با که شد برآورد ٪۳۰.۶از آنفلوانزا در سالمندان تنها   یناش یاز بستر یریشگیتترا در پ 

 [. 6قرار گرفت ] ترنییپا
واکسن ممکن است  نی( در اCellular immunity) یسلول یمنیا ستمیس کی تحر روس،یو  یداخل یهانیو حذف کامل پروتئ تیونیساب تیماه ل ی:    به دلترفیضع ی پاسخ سلول 

 باشد.  تیاسپل یهامحدودتر از پلتفرم

 (   Sinovac/ آنفلو )   نوواکی. س۳   

-Non پیگری، نسبت به واکس۱.۸تا   ۱.۲ نیب GMTنسبت  جادیبا ا نوواکیثالث نشان داد که س یدر کشورها Head-to-Headمطالعات     شده:اثبات  ی*    اثربخش

inferior [ همچن7است .][. 8] شد ثبت ٪۷۶.۴  ی نظام تیجمع کیاز ابتلا در  یریشگیآن در پ  یواقع  یایدن یاثربخش نی 

 :  هاتی و محدود  ی *    عدم اثربخش

  ۸۰ ی بالا تیسال متوسط است، اما در جمع  ۶۰  یواکسن در افراد بالا نیا ینشان داد که اثربخش نیدر چ Test-negativeمسن:    مطالعات   اریدر سالمندان بس  ییافت کارا  - 

 [. 9] رسدیکمتر م  ای  ٪۴۵.۴به شدت افت کرده و به حدود  یسال، اثربخش

 

 (   Hualan. هوالان )۴   

  H3N2 وH1N1 (۸۷.۶٪ ) یرا برا  کیسرولوژ یهادوز هوالان توانست شاخص  کیسال،  ۶۰  یسالمندان بالا یرو   post marketingمطالعات در      شده:اثبات  ی*    اثربخش

 [.11پاس کند ] تموفقی  با( ۷۵.۵٪)

 :  هاتی و محدود  ی *    عدم اثربخش

در خون( است و  یبادیآنت دی)تول کیسرولوژ یهانیجانش هیتمام مقالات آن بر پا باًیاست که تقر نیهوالان ا ینینقطه ضعف بال نی(:    بزرگترVE)  ی واقع یفقدان شواهد اثربخش  - 



 ر داروئی ایران ر بازا آنفولانزا موجود دهای اکسن بررسی تفضیلی و

 [.12] ستی ن ینیبال ی محافظت قطع یلزوماً به معنا یبادیآنت تریاند که تکرده ثابت زها یاست. متاآنال یبستر ا یابتلا  یکاهش واقع  یابیارز یبرا شدهیسازیتصادف  یهاییفاقد کارآزما

 

 (   Ultrix)  کس ی. اولتر۵    

  ی شگاهیآزما دشدهییتأ  یاز آنفلوانزا یریشگی در پ  کسیاولتر یسال، اثربخش ۲۳تا  ۱۸ انیدانشجو یپترزبورگ رودر سن  کیولوژیدمیمطالعه اپ  کیدر      شده:اثبات  یاثربخش   *   

 [. 14] شد برآورد ۷۳.۰٪

 :   هاتی و محدود  ی *    عدم اثربخش

تطابق کامل    کسیواکسن اولتر یهاهیدر گردش با سو یهاهیسو ینشان داد که وقت  ۲۰۲۱تا  ۲۰۱۸فصول  یری گی(:    مطالعه پ Mismatchدر فصول عدم تطابق ) دی افت شد   - 

 [15]  افتی  کاهش ٪۵۰واکسن به حدود  نیا یکل  ینداشتند، اثربخش

نقص   یآن در افراد دارا ییکننده کارااثبات یها( متمرکز است و دادهانی جوان و سالم )دانشجو تیجمع یواکسن به شدت رو   نیپرخطر:    شواهد ا  یهافقدان داده در گروه   -

 [.15, 14و محدود است ] فیضع اریزنان باردار و سالمندان بس ،یمنیا

 های خاصعملکرد در جمعیت .۳

شوند. آل و ارجح برای سالمندان محسوب نمیو فاقد ادجوانت هستند، گزینه ایده  واکسن که همگی دارای دوز استاندارد ۵یک از این هیچ  :سال(  ۶۵سالمندان )بالای   •

ه باشند. با  عملکرد بسیار بهتری در این گروه داشت(  Adjuvanted یا  High-dose)  شدههای تقویتشود واکسنپدیده ایمنوسنسنس )پیر شدن سیستم ایمنی( باعث می

 . وجود ندارد واکسن هااین حال، در صورت دسترسی تنها به دوز استاندارد، تفاوتی بین  

ترین شواهد کارآزمایی دوسوکور در این گروه است. برندهای هوالان و سینوواک نیز با مطالعات جدید  گریپ دارای مستحکم واکسی  :ماه( ۳۵تا    ۶کودکان خردسال ) •

 .نصف است-های قدیمی دوززاتر از پروتکلتر و ایمنیلیتر( در کودکان ایمنمیلی  ۰.۵اده از دوز کامل )اند که استفنشان داده

 :ظرفیتیهای آنفلوانزا به فرمولاسیون سهدلیل بازگشت واکسن

و  کجای جهان شناسایی نشده است. مداخلات غیردارویی هیچ( در گردش طبیعی در B/Yamagataاز دودمان یاماگاتا ) B، هیچ موردی از ویروس آنفلوانزای ۲۰۲۰از مارس 

 (16) .به احتمال بسیار قوی منجر به انقراض کامل این سویه از چرخه انتقال انسانی شده است ۱۹-های گسترده در دوران پاندمی کووید قرنطینه 
های فصلی دیگر  در واکسن B/Yamagataژن طور رسمی اعلام کرد که گنجاندن آنتیبه ۲۰۲۳پتامبر ساله این ویروس، سازمان جهانی بهداشت از سبا توجه به غیبت بیش از پنج



 ر داروئی ایران ر بازا آنفولانزا موجود دهای اکسن بررسی تفضیلی و

های  ژن و بازگشت به واکسن حذف دائمی این آنتی WHOنیمکره شمالی و نیمکره جنوبی(،  ۲۰۲۵-۲۰۲۴های اخیر )از جمله برای فصل توجیه علمی و بالینی ندارد. در توصیه 

های چهارظرفیتی  فایده محافظتی  ژن چهارم در واکسن، وجود آنتیB/Yamagataبا انقراض  (16،17).طور قطعی تأیید کرد( را به B/Victoriaو یک سویه    A  ظرفیتی )دو سویهسه 

های ساخت و کاهش هزینه یهای دارویهای فرآیند تولید، تسریع در آزادسازی دستهو بالینی خود را کاملاً از دست داده است. حذف این سویه باعث کاهش چشمگیر پیچیدگی

تمامی   ۲۰۲۵-۲۰۲۴( دستور داد که از فصل FDAاند. سازمان غذا و داروی آمریکا )های بهداشتی پیشرو به سرعت این تغییر را اعمال کردهبسیاری از سیستم .شودواکسن می

اند. با این حال، در بازارهای خاصی مانند  کشور دیگر نیز این گذار را قطعی کرده  ۴۰، بیش از ۲۰۲۶ا می ظرفیتی باشند. تشده در ایالات متحده باید سههای آنفلوانزای توزیع واکسن

 (16،17).شوندطور تجاری عرضه میظرفیتی و چهارظرفیتی بهبر بودن تغییرات رگولاتوری خطوط تولید، هنوز هر دو فرمولاسیون سه چین، به دلیل زمان
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