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 مقاله تحقيقي     کد مقاله: 12

بررسي شیوع عوارض زودرس ناشي از تزریق  واکسن پنتاوالان 
در کودکان 2 تا 6 ماهه در مناطق تحت پوشش دانشگاه علوم 

پزشکي شهید بهشتي در سال 94

                                                                                          چكيده         

زمينه: واكســن پنتاوالان از سال 1393 به برنامه واكسیناسیون اطفال ايران افزوده 
شــد و تاكنون مطالعات كافي و قابل توجهي در زمینه عوارض زودرس آن در ايران 
انجام نشده اســت. لذا اين مطالعه به منظور تعیین شــیوع عوارض زودرس واكسن 
مورد اشــاره كه معمولًا طی يک هفته بعد از تزريق در كودكان رخ می دهند، صورت 

گرفت.
روش کار: ايــن پژوهش توصیفي- مقطعي بر روي 676 كودک واكســینه شــده با 
واكســن پنتاوالان از خردادمــاه 1394 تا 30 آذرماه 1394 در مناطق تحت پوشــش 
دانشــگاه شهید بهشتي در شهر تهران و شبكه بهداشت دماوند انجام شد. نمونه ها از 
هر دو جنس و در گروه سني 2-6 ماه بودند. ابزار جمع آوري اطلاعات پرسشنامه اي  
بود كه بعد از تكمیل مشــخصات كودک و دريافت شماره تلفن تماس توسط مسئول 
واكسیناسیون به والدين كودک تحويل داده مي شد تا پس از توجیه آنها طي يک هفته 
كلیه عوارض مشاهده شده در كودک را علامت گذاري نمايند و يک هفته بعد از تاريخ 
تزريق، به مركز واكسیناسیون عودت دهند. داده ها با استفاده از روش آمار توصیفي 

در نرم افزار SPSS نسخه 13 تجزيه و تحلیل شدند.
يافته ها: 30 نفر از كودكان مورد بررســي از مركز آبســرد، 291 نفر از مركز امام 
حســن، 43 نفراز مركز كادوس، 190 نفر از مركــز  خواجه نظام و 122 نفر از مركز 
بهداشــت رودهن بودند. 47/6 درصد از كودكان مؤنــث و 52/4 درصد مذكر بودند. 
97/3 درصد از افراد مورد بررسي ايراني، 2/5 درصد افغاني و 1 نفر از ساير ملیت ها 
بودند. 79 درصد از تزريق هاي واكسن در سمت چپ بدن كودكان انجام شده بودند. 
بیشــترين عوارض مورد مشــاهده به ترتیب شــامل تب )71/2 درصد(، درد )52/5 

درصد(، بي قراري )17/8درصد( و اندوراسیون )12/3 درصد( بودند.
نتيجه گيری: در اين مطالعه تب شايع ترين علامت گزارش شده بعد از تزريق واكسن 
پنتاوالان بود كه به طرز معني داري شــايع تر از اين عارضه در واكســن ســه گانه يا 
هپاتیــت B بود و لذا مراقبت كــودكان از نظر تب بعد از تزريــق، قابل توصیه موكد 

مي باشد.
B واژگان کليدي: تب، واكسن پنتاوالان، واكسن سه گانه، واكسن هپاتیت

تاريخ دريافت مقاله: 94/11/18           تاريخ اصلاح نهايي: 95/5/15            تاريخ پذيرش مقاله: 95/3/14
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                                                       مقدمه

واکســن ها یکي از مداخلات بســیار مؤثر پزشــکي هستند که 
معمولًا براي ســلامت عموم مردم به ویژه کودکان اســتفاده 
مي شــوند. هــر گونه نگرانــي در مورد مؤثــر و بي خطر بودن 
واکســن ها بایــد به طور جدي مورد بررســي قــرار گیرد. اگر 
بدگمانــي در مــورد یک واکســن افزایش یابد، ممکن اســت 
پیامدهــاي خطرناکي براي ســلامت همگانــي ایجاد کرده و 
باعث اجتناب برخي از مردم از انجام واکسیناســیون شود. براي 
ارزیابي بي خطر بودن واکســن ها به ویژه در مورد واکسن هاي 
جدیدتر کــه به طور محدودتري اســتفاده شــده اند و تجارب 
کمتري از آن ها وجود دارد گزارش عــوارض جانبي آنها نقش 
مهمي دارد. واکســن پنتاوالان شامل واکســن هاي سه گانه، 
هپاتیت و هموفیلوس آنفلوانزاي تایپ B مي باشــد. این واکسن 
از ســال 93 وارد برنامه واکسیناسیون کشوري اطفال در ایران 
شــد. این واکســن به طور معمول در ســنین 2و4و6 ماهگي 
تجویز مي شــود. تاکنون هیچ واکسني براي همه مردم 100% 
مؤثر و بي خطر نبوده اســت. برخي افراد نســبت به آنتي ژن یا 
مواد دیگر موجود در واکســن، واکنش نشــان مي دهند که در 
مورد واکســن پنتاوالان نیز مواردي از واکنش هاي جانبي بعد 

از تزریق گزارش شده است.
هدف از نظام مراقبت عوارض ناخواســته ایمن سازي، تعیین میزان 
بروز هر یک از عوارض به دنبال واکســن هاي مختلف و شناسایي 
عوارض براي پیشــگیري از بروز آن ها و به حداقل رساندن عواقب 
آنها مي باشــد. طبیعتاً آمادگي نظام بهداشتي کشور براي پاسخ دهي 
به موارد فوق مــي تواند در اسرع وقت نسبت به رفع نقائص و بهبود 
و  واکسیناسیون  کیفیت  تأمین  ضمن  و  کرده  کمک  استانداردها 
این  به  نسبت  را  جامعه  عمومي  اعتماد  کودکان  در  ایمني  ایجاد 
مداخله ارزشمند جلب نماید. شناخت انواع مختلف عوارض ناخواسته 
کمک مــيکند تا پزشکان بتوانند به نحو صحیح بیماران خویش را 
راهنمایي نموده و در بسیاري از موارد، نگراني آنان را برطرف نمایند. 
در  بهداشتي،  مسئولین  به  شده  ملاحظه  موارد  گزارش  طرفي  از 
اصلاح فرآیندها و در نهایت ارتقاء سلامت جامعه کمک چشمگیري 
خواهد نمود، با توجه به این که تا به حال در کشور ایــران و از 
جمله استان تهــران مطالعه اي در مورد عوارض این واکسن انجام 
نشده بود، به بررسي برخي عوارض جانبي واکسیناسیون پنتاوالان 

پرداختیم.

                                                   روش کار

در این مطالعه توصیفي- مقطعي، تعداد 676 کودک دو تــا شــش 
ماهه مراجعه کننده بــه پایگاههاي بهداشتي- درماني انتخاب شده 
در سطح شهر تهران و شهرســتان دماوند جهت تزریق واکســن 
پنتاوالان بررسی شدند. پرسشنامه اي حاوي سوالاتي در مورد سن 
کودک، سطح تحصیلات والدین، شماره تماس تلفنی، تاریخ تزریق 
و عوارض مورد نظر تهیه گردید. بعد از هماهنگي با معاونــت امور 
بهداشــتي دانشگاه شهید بهشــتي، 5 پایگاه بهداشتي- درماني در 
نقاط مختلف شــهر تهران و شهرستان دماوند انتخاب و با مراجعه 
به این مراکز، پرسشنامه جهت تحویل به والدین کودکان واکسینه 
از  بعد  گرفت.  قرار  مرکز  واکسیناسیون  مسئول  اختیار  در  شــده 
تحویل پرسشنامه ها و در نظر گرفتن حداقل یک هفته بعد از زمان 
تزریق،  از والدین کودک درخواست شد تا درباره سؤالات مربوط 
به واکنش  هاي جانبي کودک بعد از تزریق واکسن گزارش دهند. 
 SPSS داده ها بعد از کــدگذاري وارد کامپیوتر شده و در نرم افزار
نســخه 13 با استفاده از آمار توصیفي و آمار تحلیلي و بــا کمــک 
آزمون هاي آماري فیشر و مجذور کاي آنالیز شدند. در تمامي موارد 
p کمتــر از پنج صدم معنادار تلقي گردید. جهت تعیین اعتبار علمي 
پرسشنامه از روایي محتوي استفاده شد و بدین منظور ضمن بررسي 
متون از نظرات اعضاء هیئت علمي گروه بهداشت نیز استفاده شد.

                                                      يافته ها

30 نفــر از کودکان مورد بررســي از مرکز آبســرد، 291 نفر مرکز 
امام حســن، 43 نفر مرکز کادوس، 190 نفــر مرکز خواجه نظام و 
122 نفر از مرکز بهداشــت رودهن بودند. 6/47 درصد از کودکان 
مؤنث و 4/52 درصد مذکر بودند. 3/97 درصد از افراد مورد بررسي 
ایراني، 5/2 درصد افغاني و 1 نفر از سایر ملیت ها بودند. 79 درصد 
از تزریق هاي واکسن در سمت چپ بدن کودکان انجام شده بودند.  
میانگین ســن بارداري 5/38 هفته با انحراف معیار 6/1، وزن تولد 
8/3182 گرم با انحراف معیار 5/444 گرم، ســن مادر 29 ســال با 
انحراف معیار 4/5، سن پدر 9/32 سال با انحراف معیار 4/5 و تعداد 

فرزند 6/1 نفر با انحراف معیار 7/0 بود.
2/77 درصد از کودکان تغذیه انحصاري با شــیر مادر داشتند. 4/2 
درصد از مادران بي سواد بودند و 4/36 درصد تحصیلات دانشگاهي 
داشــتند. 2/2 درصد از پدران بي سواد بودند و 34 درصد تحصیلات 
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دانشگاهي داشتند. هرچند ســابقه آلرژي در خانواده در 7/3 درصد 
از کودکان مثبت بود؛ ســابقه آلــرژي در خود فرد در 9/1 درصد از 
موارد وجود داشــت که شــامل موارد اکزما، آلرژي غذایي، آلرژي 
دارویي، آلرژي فصلي و ســایر موارد بودنــد. به علاوه 24 کودک 
)6/3 درصد( دچار بیماري زمینه اي بودند که شامل آنمي، فاویسم، 
ریفلاکس، هایپوتیروئیدي و ... مي گردید. بیشــترین عوارض مورد 
مشاهده )جدول 1( به ترتیب شامل تب )2/71 درصد(، درد )5/52 
درصد(، بي قراري )8/17 درصد( و اندوراسیون )3/12 درصد( بودند. 
جنســیت با هیچ یک از عوارض جانبي مورد بررسي ارتباط آماري 
معناداري را نشان نمي داد )جدول 2(. از بین عوارض مورد بررسي، 
فقط تب بــا تحصیلات مادران ارتباط داشــت )P < 0.001( و به 

میزان معناداري در کودکاني که مادران با تحصیلات دانشــگاهي 
داشتند، کمتر دیده مي شد از بین عوارض مورد بررسي، فقط درد با 
تحصیلات پدران ارتباط داشت )P < 0.001( و به میزان معناداري 
در کودکاني که پدران با تحصیلات دانشگاهي داشتند، بیشتر دیده 
مي شــد. از بین عوارض مورد بررسي، هیچکدام با بیماري زمینه اي 

.)P = 0.135( ارتباط نداشتند

                                   بحث و نتيجه گيری

 DTP واکسن های ترکیبی از سال 1940 در جهان گسترش پیدا کردند و
یکي از این گونه واکســن ها مي باشد. پوشش DTP در کودکان به 80 
درصد مي رسد. در سراسر دنیا فواید زیادي براي واکسن های ترکیبی وجود 

جدول 1- توزیع فراواني عوارض در کودکان مورد 
بررسي

درصدفراوانيعارضه
48171/2تب

Red Spot527/7
50/7اولسر

8312/3اندوراسیون
35552/5درد

30/4خونریزي
446/5خواب الودگي

20/3آبسه
121/8تهوع و استفراغ

40/6خستگي
40/6لرز

131/9اسهال
20/3تعریق
91/3رینوره
20/3خارش
10/1سرفه

40/6هایپرپنه
40/6التهاب
162/4گریه
60/9گیجي
10/1تشنج

12017/8بیقراري
40/6تکرر

50/7حجم کم ادرار

جدول 2- توزیع فراواني عوارض بر اساس جنسیت 
مورد بررسي

P Valueپسراندخترانعارضه
68/60/131%73/9%تب

Red Spot%8/7%6/80/350
0/30/197%1/2%اولسر

13/80/194%10/6%اندوراسیون
500/170%55/3%درد

0/30/607%0/6%خونریزي
6/80/765%6/2%خواب الودگي

0/227-0/6%آبسه
1/40/454%2/2%تهوع و استفراغ

0/61/000%0/6%خستگي
0/61/000%0/6%لرز

1/40/311%2/5%اسهال
0/31/000%0/3%تعریق
1/10/743%1/6%رینوره
0/227-0/6%خارش
0/476-0/3%سرفه

0/80/626%0/3%هایپرپنه
0/80/626%0/3%التهاب
2/80/411%1/9%گریه
0/81/000%0/9%گیجي
0/31/000%-تشنج

16/70/439%18/9%بیقراري
0/61/000%0/6%تکرر

0/81/000%0/6%حجم کم ادرار

دکتر حاتمي حسین، دکتر عرشي شهنام، دکتر شفیعي  گنجه طیبه و ...140
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دارد؛ براي مثال کاهش تعداد مراجعات و تزریقات و کم شــدن ناراحتي 
بیمار، افزایش میزان پیشگیري و کاهش هزینه ها. البته عوارض متعددي 
نیز در این زمینه ذکر شده اند از جمله درد، قرمزي، تب، بي قراري، خواب 
آلودگي، کم اشتهایي، استفراغ، تحریک پذیري یا حساسیت، اسهال، گریه 
غیر معمول ]7[. علي رغم پوشش وسیع واکسیناسیون در ایران؛ با توجه به 
شروع واکسن پنتاوالان از آبان ماه 1393 تاکنون تحقیق مدوني به منظور 
بررسي عوارض واکسن پنتاوالان در کودکان ایراني صورت نگرفته بود. 
لذا در این مطالعه به بررسي شیوع عوارض واکسن پنتاوالان پرداختیم و 
نتایج به دست آمده در این مطالعه نشان دادند که عوارض جانبي در بیش 
از 70 درصد از کودکان تحت تزریق واکسن پنتاوالان مشاهده گردید که 
بیشترین عوارض مورد مشاهده به ترتیب شامل تب )71/2 درصد(، درد 
)52/5 درصد(، بي قراري )17/8 درصد( و اندوراسیون )12/3 درصد( بودند. 
جنســیت و بیماري زمینه اي رابطه اي با ایجاد عوارض نداشتند و سطح 
تحصیلات پایین مادر با تب و سطح تحصیلات بالاي پدر با درد ناشي 
از تزریق واکسن ارتباط معناداري را نشان مي دادند. در تحقیقي آینده نگر 
توسط زارعي و همکاران در سال 1385 روي 337 کودک واکسینه شده 
در تعدادي از مراکز بهداشتي شهر تهران با واکسن سه گانه ساخت مؤسسه 
سرم سازي رازي ایران انجام شد و عوارض موضعي و عمومي به ترتیب در 
92.6 و 65.3 درصد کودکان واکسینه شده مشاهده گردید. در آن بررسی 
درد شایع ترین عارضه موضعي بود که در 86.9 درصد از کودکان مشاهده 
گردید که بیش از میزان تقریباً 50 درصدي مورد مشاهده در مطالعه ما 
مي باشد. بیشترین عوارض عمومي شامل تب 48.4% کاهش اشتها )24 
درصد(، مشکلات گوارشي )5.6%( تهوع و استفراغ )8 درصد( و کهیر یا 
اگزما )2.7%( بودند که طي یک هفته به تدریج کاهش یافت ]8[. البته در 
مطالعه ما هم میزان شیوع تب و هم درد محل تزریق به مراتب بیش از 
مطالعه مذکور به دست آمد که مي تواند ناشي از تفاوت در نوع واکسن )سه 

گانه در برابر پنج گانه( مورد بررسي باشد.
تحقیقي دیگر توســط دانشــجو و حاجي زاده تحت عنوان عوارض  
واکســن ســه گانه در کودکان کمتر از شش سال با هدف  بررسي 
عوارض  واکسیناســیون انجام شد که در آن تحقیق، 450 کودک 
زیر 6 ســال کــه جهت تزریق واکســن ثلاث به یکــي از مراکز 
فرمانفرمانیــان، بدر و قائم تهران مراجعه کــرده بودند، وارد طرح 
شــدند و دو تا هفت روز بعد از تزریق واکســن در مراجعه مجدد، 
والدیــن از نظر بروز عوارض عمومي و موضعي واکســن ثلاث در 
کودکان مورد پرسش قرار گرفتند. در این بررسي هیچ عارضه شدید 
و جدي مشاهده نشــد و نتایج حاصله بدین قرار بود که 82.4% از 
کودکان داراي عوارض عمومي و 83 درصد دچار عوارض موضعي 

شدند. شــایع ترین عارضه عمومي تب بود که در 73% موارد ایجاد 
شــده بود که از این نظر مشــابه نتایج به دست آمده در مطالعه ما 
مي باشد. شایع ترین عارضه موضعي درد محل تلقیح در 63% موارد 
و در درجات بعد تورم اندام، اریتم و اندوراسیون بودند ]9[ که نسبتاً 

با یافته هاي مطالعه ما مشابهت نشان مي دهد.
مطالعه اي توســط Bar-On و همکاران در سال 2012 انجام شد 
که هدف این مطالعه مقایســه اثربخشي عوارض واکسن پنتاوالان 
)DTP-HBV-HIB( و واکسن هاي DTP-HBV و HIB به 
صــورت جداگانه بود. محققین یک متا آنالیز از 20 مطالعه با 5874  
شــرکت کننده براي یافتــن نتایج انجام دادنــد و اعلام گردید که 
عوارض خفیف نظیر درد و قرمزي در کودکاني که واکسن ترکیبي 
دریافت کردند شایع تر بود ]7[ که البته با مقایسه نتایج مطالعه ما با 
مطالعات پیشــین در ایران بر روي واکسن هاي سه گانه نیز همین 

نتیجه به دست مي آید.
در مجموع بر اساس نتایج حاصل از این مطالعه و مقایسه آنها با سایر 
مطالعات انجام شده در این زمینه چنین استنباط مي شود که در حدود 
هفت نفر از هر ده کودک تحت تزریق واکســن پنتاوالان دچار حداقل 
یک عارضه جانبي ناشي از تزریق آن مي گردد. در انتها پیشنهاد مي شود 
باز هم مطالعات بیشتري در این زمینه جهت تأیید یافته هاي به دست 
آمده در این مطالعه با حجم نمونه بالاتر و در ســایر مراکز کشور انجام 
گردند. با توجه به اینکه  برخي از منابع معتبر منتشر شده در سال 2015 
میزان عوارض موضعي و عمومي واکسن hib به تنهایي را 4% عنوان 
نموده ولي در یافته هاي ما در خصوص عوارض واکســن پنتاوالان و 
یافته هاي مطالعات مشابه در خصوص واکسن سه گانه، عوارض بسیار 
زیادتري را نشان مي دهد؛ مي توان چنین نتیجه گیري نمود که بیشتر این 
عوارض به علت بخش سه گانه واکسن پنتاوالان مي باشد و با توجه به 
این که عارضه تب در کودکاني که ســطح تحصیلات مادر بالاتر بوده 
است، کمتر گزارش شده است؛ مي توان چنین نتیجه گیري نمود که این 
مادران در گزارش عوارض واکسن دقت بیشتري داشته اند و پاسخ هاي 
قابل اعتمادتري داده اند. در انتهــا با توجه به نتایج این مطالعه پیشنهاد 
ميشود واکنش بررسيهاي جانبي واکسن پنتاوالان در قالب مطالعاتی 
آینده نگر و از طریق بررسي فعال و حضوري کودک در زمان هــای 
مشخص توسط پزشک انجام گیرد. همچنین با توجــه بــه شایعترین 
واکنش جانبي مشاهده شده در این مطالعه که تب بوده است، مراقبت 
کودکان از نظر تب بعد از تزریق توسط مادران کودکان و انجام مطالعه 
قبل و بعد از واکسیناسیون، با حجم نمونه بیشتر با ارزیابي بالیني کودکان 

پیشنهاد مي گردد.
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