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روش هاى پایش و ارزشیابى اثرات واکسن کووید-19

گزاره برگ حاضر با هدف ضرورت بسترسازى و سفارش اجراى مطالعات اثربخشى واکسن کووید-19 وارداتى/داخلى و معرفى اجمالى مهم ترین روش 
هاى مورد استفاده براى ارزیابى اثرات مستقیم و غیرمستقیم واکسن، اندازه گیرى کارایى و اثربخشى تدوین شده است. این گزاره برگ در راستاى برنامه 
ملى استقرار و گسترش واکسیناسیون کرونا در کشور ایران و گروه مخاطب آن سیاست گذاران نظام سلامت و مدیران مرکز مدیریت شبکه و مرکز 

مدیریت بیمارى هاى واگیردار وزارت بهداشت است.

دا�ه ع�وم �ش�ی
ن  و �دمات �ما�ی �مدا

ضرورت انجام 
مطالعات اثربخشى 

واکسن هاى 
کووید-19

واکسن هاى زیادى در نظام هاى سلامت کشورهاى مختلف مورد استفاده قرار گرفته اند. واکسن هاى جدید قبل از ادغام در برنامه هاى 
ایمن سازى براساس نتایج مطالعات بالینى از نظر کارایى و ایمنى تاییدیه مى گیرند. سازمان جهانى بهداشت اطمینان از اثربخشى واکسن 
در کشورى که براى بار نخست مورد استفاده قرار مى گیرد را یک ضرورت اعلام کرده است. از این رو، انجام مطالعات مشاهده اى به 
دنبال استفاده عمومى از واکسن با هدف اطمینان از اثربخشى واکسن و تصمیم سازى براى ادامه استفاده از آن اولویت است. این موضوع 
در رابطه با واکسن هاى وارداتى و داخلى کووید-19 به دنبال انجام مطالعات بالینى مربوطه در فاز سوم با هدف برآورد اثربخشى آنها نیز 

مصداق دارد.
در شرایط پاندمى کووید-19، ضرورت دسترسى و استفاده از یک واکسن اثربخش (cacious vaccine�E) براى پیشگیرى از ابتلا، مرگ 
و آثار اقتصادى اجتماعى کووید-19 بر همگان آشکار است. از طرفى در زمان انتشار این گزاره برگ 20 واکسن در فاز سوم مطالعات 

بالینى هستند و 10 واکسن نیز تاییدیه استفاده به شکل محدود یا کامل در کشورهاى مختلف جهان را دارا هستند. 

و اثرات واکسن 
جدید

کارایى، اثربخشى  
و اثرات واکسن 

جدید

مقایسه با گروه واکسینه نشده است که عموما در مطالعات بالینى واکسن (RCT) و در شرایط مطلوب در مطالعه (نه در فیلد) 
محاسبه مى گردد.

واکسینه شده در مقایسه با گروه واکسینه نشده است که در شرایط واقعى و معمول استفاده از واکسن در نظام سلامت برآورد 
مى گردد.

واکسن آن بیمارى است. اثر واکسن به صورت درصد کاهش یا تغییر در میزان بروز یک بیمارى بیان مى شود و مجموعه اى 
از عوامل مانند اثربخشى واکسن، پوشش واکسن، ایمنى گروهى و اثرات غیرمستقیم واکسن در آن موثر هستند.

کارایى (Efficacy): منظور از کارایى درصد کاهش در بروز بیمارى مورد هدف واکسن جدید در گروه واکسینه شده در 
مقایسه با گروه واکسینه نشده است که عموما در مطالعات بالینى واکسن (RCT) و در شرایط مطلوب در مطالعه (نه در فیلد) 

محاسبه مى گردد.
اثربخشى (Effectiveness): منظور از اثربخشى نیز همان درصد کاهش در بروز بیمارى مورد هدف واکسن جدید در گروه 
واکسینه شده در مقایسه با گروه واکسینه نشده است که در شرایط واقعى و معمول استفاده از واکسن در نظام سلامت برآورد 

مى گردد.
اضافه کردن  دنبال  به  در سطح جمعیت  بیمارى  میزان کاهش  واکسن، کمى کردن  اثرات یک  از  (Impact): منظور  اثر 
واکسن آن بیمارى است. اثر واکسن به صورت درصد کاهش یا تغییر در میزان بروز یک بیمارى بیان مى شود و مجموعه اى 

از عوامل مانند اثربخشى واکسن، پوشش واکسن، ایمنى گروهى و اثرات غیرمستقیم واکسن در آن موثر هستند.

19، علاوه بر پیامدهاى شدید ابتلا و مرگ، سایر پیامدهاى مهم در ارزیابى 
اثربخشى واکسن مانند پیشگیرى از عفونت، پیشگیرى از بیمارى و پیشگیرى از انتقال بیمارى بدنبال دریافت واکسن مورد 
نظر است. همین طور توجه به ملاحظات طراحى مطالعات بالینى کارایى واکسن به دلیل تأثیرپذیرى از متغیرهاى مخدوشگر 
مانند جنس، سن، نوع مواجهه، کمیت و کیفیت استفاده از وسایل حفاظت فردى و رفتارهاى جستجوى مراقبت بسیار مهم 
است. در تعریف پیامدهاى مورد مطالعه در مطالعات کارایى/اثربخشى واکسن، باید تعاریف استاندارد کمى شده و داراى 

قابلیت مقایسه براى قضاوت درباره اثر واکسن در جوامع مختلف مورد استفاده قرار گیرد.

در ارزیابى اثربخشى واکسن ها به ویژه کووید-19، علاوه بر پیامدهاى شدید ابتلا و مرگ، سایر پیامدهاى مهم در ارزیابى 
اثربخشى واکسن مانند پیشگیرى از عفونت، پیشگیرى از بیمارى و پیشگیرى از انتقال بیمارى بدنبال دریافت واکسن مورد 
نظر است. همین طور توجه به ملاحظات طراحى مطالعات بالینى کارایى واکسن به دلیل تأثیرپذیرى از متغیرهاى مخدوشگر 
مانند جنس، سن، نوع مواجهه، کمیت و کیفیت استفاده از وسایل حفاظت فردى و رفتارهاى جستجوى مراقبت بسیار مهم 
است. در تعریف پیامدهاى مورد مطالعه در مطالعات کارایى/اثربخشى واکسن، باید تعاریف استاندارد کمى شده و داراى 

قابلیت مقایسه براى قضاوت درباره اثر واکسن در جوامع مختلف مورد استفاده قرار گیرد.

مطالعات کارایى 
و اثربخشى 

واکسن 

 ملاحظات 
مطالعات کارایى 

و اثربخشى 
واکسن 

2

3

1



گزاره برگ 9
2 اسفند 1399

 گیرى و 
پیشنهادات

نتیجه گیرى و 
پیشنهادات

19 به دلیل 
کافى نبودن دانش موجود درباره ویروس، تظاهرات بالینى و پاسخ ایمنى به مراتب دشوارتر است. پیشنهاد مى گردد موضوع 
پایش و ارزشیابى اثرات و مطالعات اثربخشى واکسن کووید-19 در اولویت برنامه ملى استقرار و گسترش واکسیناسیون کرونا 
قرار گیرد. همین طور مطالعات اثربخشى واکسن مورد استفاده و بسترسازى اجراى آن در فهرست اولویت هاى پژوهشى قرار 
عوارض  مراقبت  نظام  تقویت  هاى کووید-19،  واکسن  اثربخشى  برآورد  براى  ریزى  برنامه  بر  اجرا گردد. علاوه  و  گرفته 
احتمالى آنها همراه با انجام پژوهش هاى اندازه گیرى پیامدهاى نامطلوب متعاقب ایمن سازى مرتبط با هر یک از واکسن ها 

نیز پیشنهاد مى گردد.

ارزیابى کارایى و اثربخشى هر واکسنى پیچیده و دشوار است. این پیچیدگى در رابطه با واکسن بیمارى کووید-19 به دلیل 
کافى نبودن دانش موجود درباره ویروس، تظاهرات بالینى و پاسخ ایمنى به مراتب دشوارتر است. پیشنهاد مى گردد موضوع 
پایش و ارزشیابى اثرات و مطالعات اثربخشى واکسن کووید-19 در اولویت برنامه ملى استقرار و گسترش واکسیناسیون کرونا 
قرار گیرد. همین طور مطالعات اثربخشى واکسن مورد استفاده و بسترسازى اجراى آن در فهرست اولویت هاى پژوهشى قرار 
عوارض  مراقبت  نظام  تقویت  هاى کووید-19،  واکسن  اثربخشى  برآورد  براى  ریزى  برنامه  بر  اجرا گردد. علاوه  و  گرفته 
احتمالى آنها همراه با انجام پژوهش هاى اندازه گیرى پیامدهاى نامطلوب متعاقب ایمن سازى مرتبط با هر یک از واکسن ها 

نیز پیشنهاد مى گردد.

روش هاى 
برآورد اثر، 
کارایى و 

اثربخشى واکسن

روش هاى 
برآورد اثر، 
کارایى و 

اثربخشى واکسن

در جدول زیر مهم ترین روش هاى اندازه گیرى اثر، کارایى و اثربخشى واکسن هاى جدید آورده شده است. در ادامه نیز به طور خلاصه 
کاربرد و امکان سنجى استفاده از هر یک از روش ها با توجه به واکسن کووید-19 بیان شده است.

کارآزمایى شاهددار تصادفى شده: این طرح مطالعه ایده آل ترین روش براى اندازه گیرى کارایى واکسن هاى جدید است. مهم 
ترین چالش روش شناختى مرتبط با این مطالعه، ملاحظات اخلاقى است که مانع سهولت اجراى مطالعه است. در حال حاضر مطالعات 

کارآزمایى بالینى ارزیابى کارایى واکسن هاى کووید-19 با این روش در حال انجام است. 
طرح ادغام مرحله اى واکسن جدید: در طرح مرحله اى، اضافه کردن واکسن در برنامه کشورى ایمن سازى بنا به دلایل 
لجستیکى و مالى مرحله به مرحله صورت مى گیرد و در فاصله بین مراحل فرصت اجراى یک مطالعه کارآزمایى با هدف اندازه گیرى 
اثربخشى واکسن مورد نظر فراهم مى گردد. به دلیل ملاحظات فنى و عدالت در سلامت، محدودیت در استفاده از آن براى سایر واکسن 

ها وجود داشته است. با این وجود، در شرایط کنونى توزیع مرحله اى واکسن کووید-19، این روش مى تواند مورد استفاده قرار بگیرد.
مطالعه همگروهى: اجراى مطالعات همگروهى و پیگیرى افراد واکسینه شده با واکسن جدید به عنوان گروه مواجهه یافته و افراد واکسینه نشده 
با واکسن جدید به عنوان گروه مواجهه نیافته، روش دقیق و مناسبى براى اندازه گیرى اثربخشى واکسن است. منابع موجود کاربرد این نوع مطالعات در 
اثربخشى واکسن را صرفا در شرایط رخداد طغیان عنوان کرده است. از این رو، شرایط کنونى پاندمى کووید-19 و به دنبال آن بروز بالاى این بیمارى یکى از بهترین شرایط 
استفاده از مطالعات همگروهى براى برآورد اثربخشى واکسن کووید-19 را رقم زده است. در این نوع طرح مطالعه، امکان محاسبه میزان بروز و خطر نسبى با مقایسه بروز 

بیمارى در گروه هاى دریافت کننده واکسن و واکسینه نشده وجود دارد.
مطالعه مورد-شاهدى: مطالعات مورد-شاهدى کاربرد گسترده اى در اندازه گیرى اثربخشى واکسن هاى جدید دارند. در این نوع مطالعات، سابقه دریافت واکسن در 
موارد بیمارى ناشى از کروناویروس به عنوان گروه مورد و گروه شاهد یعنى افراد غیر مبتلا به کووید-19 مورد بررسى قرار مى گیرد. بهترین زمان اجراى مطالعات 
مورد-شاهدى براى اریابى اثربخشى واکسن در دوره زمانى ابتداى شروع واکسن است چرا که با افزایش پوشش واکسن، این نوع مطالعات تحت تأثیر مخدوشگرها قرار 
مى گیرند. انتخاب گروه مورد به طور معمول از نظام مراقبت و ثبت مبتنى بر جمعیت کووید-19 صورت مى گیرد. گروه شاهد نیز باید معرف همان جمعیتى باشد که موارد 
از آنها شناسایى شده است. استفاده از این طرح مطالعه در مقایسه با سایر روش ها به مراتب داراى سهولت اجرایى و هزینه کمترى است. با این وجود، تورش انتخاب و 
مخدوش شوندگى در کنار استفاده از موارد جدید در گروه مورد، مهم ترین چالش هاى استفاده از این روش است. استفاده از همسان سازى و انتخاب گروه هاى کنترل 

چندگانه توصیه مى شود.
مطالعه همگروهى Indirect: این مطالعه در واقع یک نوع مطالعه مورد-شاهدى است که در آن سابقه دریافت واکسن در موارد بیمارى مرتبط با سروتیپ هاى 
اختصاصى واکسن با موارد بیمارى ناشى از سروتیپ هایى که در واکسن گنجانده نشده است، بررسى مى گردد. استفاده از این روش صرفاً در رابطه با واریانت هاى 
کووید-19، با دسترسى به امکانات آزمایشگاهى لازم، اطمینان از افتراق و شناسایى پیامدهاى ابتلا به واریانت هاى کووید-19 و محدودیت واکسن مصرفى براى پاسخ ایمنى 

در مقابل واریانت هاى جدید مصداق احتمالى خواهد داشت.
روش غربالگرى: یکى از روش هاى ساده و ارزان براى برآورد اثربخشى واکسن جدید است. روش غربالگرى مبتنى بر مقایسه نسبت موارد بیمارى واکسینه شده با نسبت 
جمعیت واکسینه شده است. در واقع بجاى مقایسه با گروه کنترل مقایسه با کل جمعیت صورت مى گیرد. براى محاسبه درصد اثربخشى نیاز به اطلاعات درصد موارد بیمارى 

داراى سابقه واکسن و درصد جمعیت هدف واکسینه شده است. 

3

و  اثر  ارزیابى  براى  روند  تحلیل  اى  مشاهده  مطالعات 
اثربخشى واکسن هاى جدید یا در حال استفاده مورد 
با  مرتبط  چالش  ترین  مهم  گیرد.  مى  قرار  استفاده 
استفاده از این روش ها، تأثیرپذیرى آنها از هرگونه 

بیمارى  پیامدهاى  ثبت  و  مراقبت  نظام  در  تغییرات 
رفتارهاى  در  تغییر  مثال،  براى  است.  نظر  مورد 

جستجوى مراقبت، مداخلات غیرمرتبط با واکسن روى 
بیمارى و تغییرات حاصل از روند زمانى مى تواند بررسى اثرات یک واکسن را مخدوش کند.

نظام مراقبت مبتنى بر جمعیت: در شرایط کنونى پاندمى کووید-19 و با توجه به وجود نظام مراقبت جارى این بیمارى در کشور، مى توان 
از آن به عنوان مبنایى براى ارزیابى اثرات واکسن همزمان با لحاظ نمودن سایر مداخلات بهره برد.

بررسى هاى دوره اى: انجام بررسى هاى دوره اى با روش مطالعات پیمایشى یا همان مطالعات سرواپیدمیولوژى مى تواند در برآورد اثرات غیرمستقیم واکسن 
کمک کننده باشد. این روش در جمعیت هاى بسته و مراکز تجمعى که داراى پوشش واکسیناسیون کامل با کووید-19 نیستند، قابل استفاده است.

جمله  از  متنوعى  اى  مشاهده  اپیدمیولوژیک  هاى  روش 
و  اثر  ارزیابى  براى  روند  تحلیل  اى  مشاهده  مطالعات 

اثربخشى واکسن هاى جدید یا در حال استفاده مورد 
با  مرتبط  چالش  ترین  مهم  گیرد.  مى  قرار  استفاده 
استفاده از این روش ها، تأثیرپذیرى آنها از هرگونه 

بیمارى  پیامدهاى  ثبت  و  مراقبت  نظام  در  تغییرات 
رفتارهاى  در  تغییر  مثال،  براى  است.  نظر  مورد 

جستجوى مراقبت، مداخلات غیرمرتبط با واکسن روى 
بیمارى و تغییرات حاصل از روند زمانى مى تواند بررسى اثرات یک واکسن را مخدوش کند.

نظام مراقبت مبتنى بر جمعیت: در شرایط کنونى پاندمى کووید-19 و با توجه به وجود نظام مراقبت جارى این بیمارى در کشور، مى توان 
از آن به عنوان مبنایى براى ارزیابى اثرات واکسن همزمان با لحاظ نمودن سایر مداخلات بهره برد.

بررسى هاى دوره اى: انجام بررسى هاى دوره اى با روش مطالعات پیمایشى یا همان مطالعات سرواپیدمیولوژى مى تواند در برآورد اثرات غیرمستقیم واکسن 
کمک کننده باشد. این روش در جمعیت هاى بسته و مراکز تجمعى که داراى پوشش واکسیناسیون کامل با کووید-19 نیستند، قابل استفاده است.

رویکرد پایش 
روند و اثرات 

واکسن

4
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