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(Sinopharm (Beijing), BBIBP-CorV ) واکسن سینوفارم 

معاونت تحقیقات و فناورى وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکىمعاونت تحقیقات و فناورى وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکى
 وکمیته ساماندهى تحقیقات کووید- 19 

احتیاط،  و  منع مصرف  موارد  نگهداری،  تزریق،  ساخت،  نحوه  کلیات،  شامل  چینی  سینوفارم  واکسن  در خصوص  اطلاعاتی  برگ  گزاره  این 
کشورهای مصرف کننده و همچنین اطلاعاتی از شواهد علمی منتشر شده مرتبط را ارائه می دهد. 

واکسن سینوفارم توسط کشور چین ساخته شده و به بازار عرضه گردیده است. در اوایل سال ٢٠٢٠، مؤسسه محصولات بیولوژیک بیجینگ و 
شرکت دولتی ساینوفارم چین اقدام به تولید واکسن کووید-١٩ به نام BBIBP-CorV ©ودند. در ماه ژوئن همین سال محققان گزارش کردند 
که این واکسن نتایج امیدوار کننده ای در میمون ها ایجاد می کند. بعد از آن نتایج کارآزمایی های بالینی فاز ١و٢ نیز نشان داد که واکسن 
هیچ عارضه جانبی جدی ایجاد ©ی کند و این درحالی است که در افراد دریافت کننده واکسن آنتی بادی علیه کووید-١٩ ایجاد می شود. در 
ماه جولای نیز کارآزمایی بالینی فاز ٣ در امارات متحده عربی، مراکش و پرو آغاز شد و در نهایت در ماه می ٢٠٢١ توسط WHO تاییدیه 

دریافت ©ود. 
واکسن سینوفارم از نوع واکسن غیرفعال شده ویروس کووید-١٩ است. مراحل ساخت آن به این شکل است که ابتدا ویروس بر روی کشت 
ادجوانت  با  و خالص سازی،  تغلیظ  عملیات  از  بعد  غیرفعال شده،  پروپیوالکتون  بتا  از  استفاده  با  تکثیر شده سپس   (Cell Vero) سلولی 

آلومینیوم به شکل مایع واکسن تبدیل شده است.
از هÃن ابتدا غیر از کشور چین دو کشور دیگر امارات متحده عربی و بحرین نیز آن را تایید ©ودند. در تاریخ ٢٩ ژانویه، مجارستان به عنوان 
اولین کشور اروپایی استفاده از این واکسن را مجاز دانست و اعلام کرد که از واکسن چینی استفاده می کند. در حال حاضر بیش از ٤٠ کشور 
اند و همچنین سازمان جهانی بهداشت در ٧ می ٢٠٢١، مجوز  از واکسن سینوفارم را داده  مجوز استفاده اضطراری 

استفاده اضطراری واکسن سینوفارم را صادر ©وده است. 
لازم به توضیح است که واکسن سینوفارم چین دو نوع است، یکی از واکسن ها به نام BBIBP-CorV در پکن و 
واکسن دیگر به نام Inactivated (Vector Cells) در ووهان تولید و ارزیابی می شوند. از آنجاییکه در ایران 
باشد.  می  پکن  سینوفارم  واکسن  درخصوص  برگ  گزاره  این  مطالب  است،  شده  وارد  پکن  سینوفارم  واکسن 

مشخصات کلی واکسن سینوفارم در جدول شÃره ١ خلاصه شده است.

مقدمه

جدول 1

مشخصات کلى 
واکسن سینوفارم 

پیام اصلى گزاره برگ

تاریخچه و 
مشخصات کلى 
واکسن سینوفارم

بیÃری  از  برای جلوگیری  که  واکسن هایی  است.  واکسن  از  استفاده  دنیا،  با کووید-١٩در  مبارزه  و  کنترل  موثرترین شیوه  و  اکنون مهمترین 
 Îکووید-١٩ استفاده می شوند کمک می کنند که سیستم ایمنی بدن ما این ویروس را تشخیص داده و درصورت قرارگرف
در معرض آن، آمادگی لازم را برای مبارزه، جلوگیری از بیÃری زایی و یا ابتلا به فرم های شدید بیÃری داشته باشد. 
انجام  بالینی واکسن در حال  تاریخ ١٠می ٢٠٢١ تعداد ١٢٥ کارآزمایی  تا  مطابق گزارش سازمان جهانی بهداشت 
هستند که شامل ٧٧ کارآزمایی در فازهای ١ و ٢و ٣٣ کارآزمایی در فاز ٣ می باشد. تاکنون تعداد ٨ واکسن برای 
استفاده کامل و تزریق، تأییدیه دریافت ©وده اند و ١٥ واکسن دیگر نیز حداقل توسط یک کشور تایید شده 

اند.

کاربرد در گروه 
هاى سنى

این واکسن برای افراد بالای ١٨ سال کاربرد دارد. اگرچه در بروشور واکسن ذکر شده است که برای گروه های بالای 
١٨ سال قابل استفاده می باشد، اما با توجه به محدود بودن حجم ©ونه در سالمندان در نتایج کارآزمایی اولیه منتشر 
شده در ابتدا و تا زمان دریافت اطلاعات تکمیلی، توصیه به استفاده این واکسن در گروه سنی ١٨ تا ٦٠ سال 

شده بود ولی اکنون در همه گروه های سنی بالای ١٨ سال استفاده می شود. 

مشخصات
BBIBP-corVنام تجاری

ویروس غیرفعالنوع

دو دوزتعداد دوز

WHO تأییدیه

WHO تأییدیه

خیرتأییدیه FDAبله

٨-٢ درجه سانتی گراددمای نگهداری

سینوفارم چین (پکن)شرکت

عضلانینوع تزریق

٢٨-٢١ روزفاصه بین دو دوز

٢٤ ماهطول مدت قابل نگهداری

٧٨/١ درصد

٧٩/٣٤ درصد

٨٦ درصد

(WHO) اثر بخشی

اثر بخشی (چین)

اثر بخشی (امارات متحده عربی)

ایران، عراق،  بنگلادش، چین، مجارستان،  آرژانتین، بحرین، بلاروس،  استفاده توسط ٤١ کشور: 
استوایی،  لبنان، مالدیو، مغولستان، کومور، مصر، گینه  امارات متحده عربی، قرقیزستان،  اردن، 
گابن، گویان، جمهوری دموکراتیک خلق لائو، بولیوی، برونئی دارالسلام، کامبوج، کامرون، مونته 
کنگو،  پرو، جمهوری  پاکستان،  نیجر، مقدونیه شÃلی،  نپال،  ناميبيا،  مراکش، موزامبیک،  نگرو، 

سنگال، صربستان، سیشل، سیرا لئون، سومالی، ونزوئلا ، زیمبابوه.
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موارد منع دریافت واکسن سینوفارم
•  اشخاصی که سابقه آلرژی به این واکسن و یا هر یک از اجزا تشکیل دهنده آن را دارند.

•  اشخاصی که سابقه واکنش های افزایش حساسیتی (Hypersensitivity) و یا بیÃری های مزمن شدید دارند. 
•  اشخاصی که دچار بیÃری حاد متوسط تا شدید با یا بدون تب هستند تا زمان بهبودی ممنوعیت مصرف دارند. 

• دوران بارداری و شیردهی
هشدارهاى اختصاصى 

•  تزریق داخل عروقی اکیدا ممنوع است. 
•  هنگام تزریق واکسن باید داروهای درمان آنافیلاکسی مانند اپی نفرین برای درمان واقعه احتÃلی در دسترس باشند. 

•  افراد دریافت کننده واکسن باید تا ٣٠ دقیقه بعد از تزریق در دسترس بوده و در مرکز تزریق کننده ßانند.
موارد احتیاط در مصرف واکسن

•  در صورت وجود اختلالات انعقادی و یا کاهش پلاکتهای خون بدلیل خطر خونریزی محل تزریق، باید احتیاط شود.
•  در افراد با ضعف سیستم ایمنی و یا افراد دریافت کننده داروهای تضعیف کننده سیستم ایمنی (مانند بیÃران سرطانی که در حال دریافت 
با سایر روشهای  فرد  امکان محافظت  اگر  این شرایط  در  یابد.  به واکسن کاهش  ایمنی  پاسخ سیستم  شیمی درمانی هستند) ممکن است 
ایمنی،  سیستم  مزمن  با ضعف  افراد  در  انداخت.  تعویق  به  داروها  دوره مصرف  پایان  تا  را  واکسیناسیون  توان  می  دارد  وجود  پیشگیری 

واکسیناسیون توصیه می شود گرچه ممکن است پاسخ ایمنی کمتر باشد.
•  در موارد صرع کنترل نشده و یا بیÃریهای عصبی پیشرونده و افرادیکه سابقه ابتلا به گیلن باره داشته اند حتÃ نظر 

پزشک معالج قبل از دریافت واکسن پرسش شود.
•  در مورد تداخل دارویی با سایر داروها هنوز مطالعات معتبر انجام نشده است.

در جدول شÃره ٢ اثربخشی واکسن سینوفارم دربرابر واریانتهای کووید-١٩ و در شکل شÃره ١ خلاصه ای از 
فازهای مطالعات انجام شده واکسن آمده است. 

هشدارها
در مورد واکسن 

سینوفارم

عوارض جانبى

در مطالعات بالینی عوارض شدید با این واکسن گزارش نشده است. شایعترین عارضه، درد در محل تزریق بوده است که 
بالاتر از ١٠ درصد از گیرندگان واکسن این علایم را نشان دادند و در کل بین ١ تا ١٠ درصد از گیرندگان واکسن نیز 
سایر علایم مانند تب موقت، احساس ضعف، سردرد، اسهال و قرمزی، سفتی، تورم و خارش محل تزریق داشتند. راش 
جلدی در محل تزریق، تهوع و استفراغ، خارش در محل های غیر از تزریق، درد عضلانی، درد مفاصل، خواب 
آلودگی و گیجی از عوارض ناشایع بعداز تزریق واکسن بوده است که حدودأ بین یک در هزار تا یک درصد 

گیرندگان واکسن را شامل شده اند. 

جدول2

شکل 1

 B.1.1.7
(انگلیس)

 B.1.351
(آفریقای جنوبی)

 B.1.617
(هند)

اثربخشى واکسن در برابر واریانت ها

موثر

تاحدودی موثر (٢/٥ تا ٣/٣ برابر مقاوم تر از ویروس اصلی نسبت به واکسن)

در حال حاضر هیچ شواهدی وجود ندارد که نشان دهد واکسن های
 تأیید شده علیه آن موثر نیستند.

اثربخشى واکسن 
سینوفارم دربرابر 

واریانت هاى 
کووید-19

ورود به مطالعه 
در فاز ١ 
(N=١٩٢)

گروه ١٨ تا ٥٩ 
(N=٩٦) سال

گروه بالای ٦٠ 
(N=٩٦) سال

٣٢ نفر در گروه ٢ میکروگرم
٢٤ نفر واکسن-٨ نفر دارو©ا (دوز اول)

safety and immunogenicity٣٢ نفر ورود به آنالیز

٢٤ نفر واکسن-٨ نفر دارو©ا (دوز دوم بعداز ٢٨ روز)
safety and immunogenicity٣٢ نفر ورود به آنالیز

٣٢ نفر در گروه ٤ میکروگرم
٢٤ نفر واکسن-٨ نفر دارو©ا (دوز اول)

safety and immunogenicity٣٢ نفر ورود به آنالیز

٣٢ نفر در گروه ٨ میکروگرم
٢٤ نفر واکسن-٨ نفر دارو©ا (دوز اول)

safety and immunogenicity٣٢ نفر ورود به آنالیز

٢٤ نفر واکسن-٨ نفر دارو©ا (دوز دوم بعداز ٢٨ روز)
safety and immunogenicity٣٢ نفر ورود به آنالیز

٢٤ نفر واکسن-٨ نفر دارو©ا (دوز دوم بعداز ٢٨ روز)
safety and immunogenicity٣٢ نفر ورود به آنالیز

٣٢ نفر در گروه ٢ میکروگرم
٢٤ نفر واکسن-٨ نفر دارو©ا (دوز اول) -١ نفرخارج شده

safety and immunogenicity٣١ نفر ورود به آنالیز

٢٣ نفر واکسن-٨ نفر دارو©ا (دوز دوم بعداز ٢٨ روز)
safety and immunogenicity٣١ نفر ورود به آنالیز

٣٢ نفر در گروه ٤ میکروگرم
٢٤ نفر واکسن-٨ نفر دارو©ا (دوز اول)

safety and immunogenicity٣٢ نفر ورود به آنالیز

٣٢ نفر در گروه ٨ میکروگرم
٢٤ نفر واکسن-٨ نفر دارو©ا (دوز اول)

safety and immunogenicity٣٢ نفر ورود به آنالیز

٢٤ نفر واکسن-٨ نفر دارو©ا (دوز دوم بعداز ٢٨ روز)
safety and immunogenicity٣٢ نفر ورود به آنالیز

٢٣ نفر واکسن-٧ نفر دارو©ا (دوز دوم بعداز ٢٨ روز)
٢نفر خارج شده

safety and immunogenicity٣٠ نفر ورود به آنالیز

خلاصه اى از فازهاى یک و دو مطالعات انجام شده واکسن سینوفارم
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شکل 1
خلاصه اى از فازهاى یک و دو مطالعات انجام شده واکسن سینوفارم

ورود به مطالعه 
در فاز ٢

٥٩-١٨ سال
(N=٤٤٨)

٨ میکروگرم، روز صفر
در روز صفر ٨٤ نفر دوز اول 

را گرفتند
٢٨ نفر دارو©ا گرفتند

(N=١١٢) 

٤ میکرو گرم، روز صفر 
و ١٤، در روز صفر ٨٤ نفر 

دوز اول را گرفتند
٢٨ نفر دارو©ا گرفتند

(N=١١٢) 

٤ میکروگرم، روز صفر 
و ٢١، در روز صفر ٨٤ نفر دوز 

اول را گرفتند
٢٨ نفر دارو©ا گرفتند

(N=١١٢) 

٤ میکروگرم، روز صفر و ٢٨
در روز صفر ٨٤ نفر دوز اول 

را گرفتند
٢٨ نفر دارو©ا گرفتند

(N=١١٢) 

٥٦ نفر ٢٨ روز پس از 
دریافت دوز دوم وارد آنالیز 
immunogenicity شدند.

در روز چهاردهم ٨٤ نفر دوز 
دوم را دریافت کردند.

٢٨ نفر دارو©ا دریافت 
کردند.

٥٦ نفر ١٤ روز پس از دریافت دوز دوم 
وارد آنالیز immunogenicity شدند.

٥٦ نفر ٢٨ روز پس از دریافت دوز دوم 
وارد آنالیز immunogenicity شدند.

٥٦ نفر ١٤ روز پس از دریافت دوز دوم 
وارد آنالیز immunogenicity شدند.

٥٢ نفر ٢٨ روز پس از دریافت دوز دوم 
وارد آنالیز immunogenicity شدند.

٥٥ نفر ٢٨ روز پس از دریافت دوز دوم 
وارد آنالیز immunogenicity شدند.

در روز بیست و یکم ٨٤ نفر 
دوز دوم را دریافت کردند.
٢٨ نفر دارو©ا دریافت 

کردند.

در روز چهاردهم ٨٤ نفر دوز 
دوم را دریافت کردند.

٢٨ نفر دارو©ا دریافت 
کردند.
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نتایج فاز 1و2 در 15 اکتبر 2020 در مجله Lancet منتشر شد.
در فاز یک، ١٩٢ نفر با میانگین سنی ٥٣/٧ سال شرکت کردند و افراد در گروه های سنی ٥٩-١٨سال و بالای ٦٠ سال، 
به طور تصادفی واکسن (٢ میکروگرم ، ٤ میکروگرم و ٨ میکروگرم) یا دارو©ا دریافت کردند. طی ٧ روز اول تلقیح 
حداقل یک عارضه جانبی در ٤٢ نفر از ١٤٤ دریافت کننده واکسن گزارش شد (٢٩٪). شدت واکنش های جانبی خفیف 
و یا متوسط و شایعترین آن تب بود. در طی ٢٨ روز پس از واکسیناسیون هیچ عارضه جانبی جدی گزارش نشد. میانگین 

تیتر خنثی کننده آنتی بادی در روز ٤٢ در هر دو گروه سنی در مقایسه با گروه دارو©ا بالاتر بود. 
در فاز دو، ٤٤٨ نفر با میانگین سنی ٤١/٧ سال شرکت کرده و به طور تصادفی واکسن یا دارو©ا دریافت کردند (٨ 
میکروگرم در روز صفر یا ٤ میکروگرم در روزهای صفر و ١٤ یا ٤ میکروگرم در روزهای صفر و ٢١ یا ٤ میکروگرم در 
روزهای صفر و ٢٨). در ٧٦ نفر از ٣٣٦ دریافت کننده واکسن (٢٣٪)، حداقل یک واکنش جانبی طی ٧ روز اول گزارش 
افراد گیرنده دارو©ا در گروه ٤ میکروگرم در روزهای صفر و ٢١، تب درجه ٣ را گزارش کرد که خود  از  شد. یکی 
محدودشونده بود و بهبود یافت. واکنشهای جانبی خفیف یا متوسط بودند و شایعترین آن تب بود. میانگین تیتر آنتی 
بادی خنثی کننده واکسن پس از ٢٨ روز در گروه هایی که بصورت دو دوز واکسن گرفته بودند به طور معناداری بیشتر 

از گروهی بود که ٨ میکروگرم واکسن را در یک دوز گرفته بودند.

جزئیات کارآزمایی بالینی فاز ٣ 
حجم ®ونه: ٤٥ هزار نفر در امارات، بحرین، مصر و اردن

گروه سنی: بالای ١٨ سال
مداخله: تزریق دو دز به فاصله ٢١ تا ٢٨ روز

از گروه های مداخله و  اثربخشی واکسن در میانه ی ١١٢ روز: در هر کدام  بررسی 
دارو©ا ١٣٦٧٥ نفر بررسی شده اند و ٢١ مورد کووید-١٩ در گروه مداخله و ٩٥ مورد در 
گروه پلاسبو گزارش شد. اثربخشی در گروه سنی کمتر از ٦٠ سال، ٧٨/١ درصد بوده و در 
است.  نبوده  قابل محاسبه  کننده  تعداد کم شرکت  دلیل  به  بالای ٦٠ سال  گروه سنی 
اثربخشی در مردان و زنان به ترتیب برابر با ٧٨/٤ و ٧٥/٦ درصد و در افراد بدون سابقه 

قبلی کووید-١٩، ٨٠/٨ درصد گزارش شده است.

 
فاز ٣فاز ١ و ٢پیش بالینی

تأییدیه اضطراری 
WHO

آزمایش بر روی مدل های 
حیوانی (میمون، موش، 

خرگوش)

تأیید شده
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واکسن سینوفارم یکی از واکسن های مصرفی در کشور ایران است و با توجه به تفاوت آن با واکسن های دیگر از نظر پلتفرم استفاده شده 
که ویروس غیر فعال است، می تواند منع مصرف کمتری داشته باشد. تائیدیه سازمان جهانی بهداشت و تعداد زیاد 
کشورهای مصرف کننده و استفاده زیاد از این واکسن، آن را تبدیل به یکی از واکسن های پرمصرف در دنیا کرده 
است. با استناد به اینکه بهترین واکسن در شرایط فعلی در دسترس ترین واکسن کووید-١٩ است، استفاده از این 
واکسن توصیه می گردد. در نهایت توصیه می شود که در صورت دسترسی به آن و قرار گرفÎ در گروه های دارای 

اولویت واکسن، در استفاده از آن تردید نشود. نتیجه گیرى

• Evidence Assessment: Sinopharm/BBIBP COVID-19 vaccine FOR RECOMMENDATION BY THE STRATE-
GIC ADVISORY GROUP OF EXPERTS (SAGE) ON IMMUNIZATION. Available at: https://cdn.who.int/me-
dia/docs/defaultsource/immunization/sage/2021/april/2_sage29apr2021_critical-evidence_sinopharm.pdf
• How the Sinopharm Vaccine Works. Available at: https://www.nytimes.com/interactive/2020/health/sino-
pharm-covid-19-vaccine.html
• Zhang, Yanjun, et al. "Safety, tolerability, and immunogenicity of an inactivated SARS-CoV-2 vaccine in healthy 
adults aged 18–59 years: a randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 1/2 clinical trial." 
�e Lancet Infectious Diseases 21.2 (2021): 181-192.
 -دستورالعمل و راهنÃی استفاده از واکسن سینوفارم •
Available at: https://vch.iums.ac.ir/�les/vch/�les/sinofarm.pdf منابع

���وری اسلا�ی ا�ان
�ت، �مان و آ�وزش �ش�ی وزارت �ھدا

�عاو�� ����قات و �ناوری

معاونت تحقیقات و فناورى وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکى
تهیه کننده:

معاونت تحقیقات و فناورى وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکى
 کمیته ساماندهى تحقیقات کووید-19 
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