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 ني در اتر عي سرونيناسياكس داشته و لزوم ويي بالاوعي شاني پر خطر مانند زندانيها در گروه Bهپاتيت  :زمينه و هدف
 ونيناسيواكس «وهي شي بخشيمني ااي مطلب بود كه آني اي مطالعه بررسني ايهدف اصل. رسد ينظر م ه بيگروه ضرور

طي يك كار آزمايي : بررسي روش ؟كند ي مي برابري سه دوزي معمولوهيبا ش» در دو نوبت با دوز دو برابر Bهپاتيت 
با شيوه واكسيناسيون ) µg20(با دوز دو برابر )  ماه يكوصفر (وه واكسيناسيون سريع سازي شده، شي باليني تصادفي

 زنداني زندان مركزي زاهدان مورد مقايسه قرار 100در ) µg10(با دوز معمول )  ماه ششو يك وصفر (معمولي 
ندگان گروه كن شركت% 2/79در  <mIU/ml10HBsAb يك ماه پس از واكسيناسيون نوبت دوم :ها يافته .گرفت

 كنندگان گروه واكسيناسيون سريع با دوز دو برابر مشاهده شد از شركت% 8/95واكسيناسيون معمولي و در 
)188/0P=( .و در گروه واكسيناسيون % 1/94بادي مذكور در گروه واكسيناسيون معمولي در  در ماه هفتم، تيتر آنتي

 و در گروه دوم 1/332بادي در ماه دوم در گروه اول    تيتر آنتيميانگين). =1P(مشاهده شد % 3/93سريع دوز دو برابر 
 ميكرو واحد 0/130 و در گروه دوم 1/514و در ماه هفتم در گروه اول ) =383/0P (ليتر  واحد در ميلي  ميكرو8/212

ماه با دوز دو  يكو صفر در دو نوبت  Bهپاتيت نتايج واكسيناسيون سريع : گيري نتيجه. )=002/0P(ليتر بود  در ميلي
  . معمول و استاندارد سه دوزي قابل مقايسه استروش و نتايج آن با بودهبرابر، يك روش مطمئن و قابل قبول 

  .يني باليي دوز، كارآزمادو برابر ونيناسي، واكسBهپاتيت  :كليدي كلمات

  

  
 در B (Hepatitis B virus)هپاتيـت  شـواهد سـرولوژيك عفونـت    

 350 نفر از افراد جهان وجود دارد كه از اين تعـداد             ميليارد دوبيش از   
 مثبـت از   HBsAg در ايـران شـيوع  1.باشـند  ميليون نفر ناقل مزمن مـي 

 هـاي  رغم پيشرفت  علي2. درصد جمعيت گزارش شده است 5 تا   07/1
فقط تعداد اندكي از بيمـاران پاسـخ         Bهپاتيت  قابل ملاحظه در درمان     

وسـيله   هاين پيشگيري اوليه ب   بنابر. مدت خواهند داشت    ني طولاني درما
در حال حاضـر     .باشد مي Bهپاتيت  واكسيناسيون اساس كنترل عفونت     

 90بـسيار ايمـن بـوده و تـاثير بـيش از              Bهپاتيت  واكسيناسيون رايج   
، ايـن عفونـت بـالقوه       عمـومي درصد دارد و در صورت واكسيناسيون       

ــ. داردقابليــت ريــشه كــن شــدن را  ــا ب دلايــل متعــددي پوشــش  هام
جمله ايران كامل نبـوده      از  واكسيناسيون در كشورهاي در حال توسعه       

  يكي  .دـباش هاي در معرض خطر مي و محدود به سنين خاص و گروه

  
باشند كه احتمـال رفتارهـاي       هاي در معرض خطر زندانيان مي      از گروه 

. باشـد  ها بيـشتر مـي     آندر   Bهپاتيت  پرخطر و تماس با افراد آلوده به        
دهنـده شـيوع بـالاتر عفونـت         مطالعات انجام شده در اين زمينه نـشان       

مـين دليـل انجـام واكـسيناسيون     ه   و به  3باشد در زندانيان مي   Bهپاتيت  
 بـراي در حـال حاضـر       4.گـردد   براي اين گروه توصـيه مـي       Bهپاتيت  

نــوتركيبي بيــشتر اســتفاده  از دو نــوع واكــسن Bهپاتيــت شگيري پيــ
 Recombivax HB و mcg HBsAg/ml20حـاوي    Engerix-B: شود مي

 ـ mcg HBsAg/ml10حاوي  صـورت تزريـق    هنحوه واكسيناسيون نيز ب
 6-12 ماه بعـد و سـپس    دوتا يك ، سه نوبت در ماه صفر     عضلاني در 

تكميـل ايـن روش واكـسيناسيون       . ماه بعد از نوبت دوم خواهـد بـود        
هـاي   ز طرف ديگر بعضي گـروه ا.  ماه طول خواهد كشيد    هفتحداقل  

مـدت اقامـت   . اي دارنـد   شـرايط ويـژه  در معرض خطر مانند زندانيان    
باشد و در اين مدت با بسياري از         خيلي از زندانيان در زندان كوتاه مي      

 مقدمه
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 ـ  افراد پرخطر در تماس مي     دليـل رفتارهـاي پرخطـر امكـان      هباشند و ب
اين لـزوم  ربنـاب . گيـرد  سرايت به ديگران با احتمال بيشتري صورت مي   

رسيدن به روش نوين واكسيناسيون كه با توسل به آن بتوانيم در مدت             
 ـ        كوتاه در ايـن   . رسـد  نظـر مـي    هتري اين افراد را ايمن نماييم، منطقي ب

كه طي يـك    » تزريق دو نوبت واكسن با مقدار دو برابر        «روشمطالعه  
 مـاه كامـل     شود با روش معمول سه دوزي كه طي شش          ماه تكميل مي  

هاي پرخطري   شود، مقايسه شد تا در صورت تشابه نتايج، در گروه          مي
  .  معمول شودروشمدت جايگزين  مثل زندانيان، شيوه كوتاه

  

  
كور بر روي زندانيان    صورت كارآزمايي باليني دوسو     هاين مطالعه ب  

 ـ   .  انجام شد  88زندان مركزي زاهدان در سال       ين جمعيـت   در ابتدا از ب
 نفر كه فاقد سابقه سوء مصرف مواد مخـدر، سـابقه            190كلي زندانيان   

 به هر نوع يرقان بودند      و انتقال خون و فاقد سابقه ابتلا      اعمال جراحي   
ها در ارتباط با مواد مخدر نبود توسط پزشك عمومي           و محكوميت آن  

براي تمام اين افراد پرسـشنامه طـرح توسـط          . زندان انتخاب گرديدند  
C خون گرفته شـد و بـه فريـزر           ml5پزشك تكميل و    

º 40-   سـازمان 
انتقال خون زاهدان منتقل گرديد و شرايط خروج از مطالعـه در مـورد              

اين افراد ابتدا از روي فهرست زنـدان و سـپس بـر    . ايشان بررسي شد 
شـدند و پـس از       اساس اطلاعات مصاحبه انتخاب و وارد مطالعه مـي        

لازم براي ورود به مطالعه، بررسـي فهرسـت         تكميل تعداد كافي افراد     
  :شرايط خروج از مطالعه شامل موارد زير بود. متوقف شد

1- HIV, HBsAg, HBcAb, HCVAbمثبت  .  
2- mIU/ml10HbsAb >  
3- 2kg/m5/18BMI <   
4- ALT, AST برابر نرمال5/1 بيش از   
   Bهپاتيت  سابقه واكسيناسيون -5
  ضعيف كننده ايمني  بيماري و يا مصرف داروهاي -6
  سابقه پيوند عضو  -7

 نفر از زندانيان يكي از مشكلات بـالا را داشـتند و از مطالعـه                90
 زنـداني واجـد شـرايط دلخـواه         100كنار گذاشته شدند و در نهايـت        

نظر بـه   .  نفري تقسيم شدند   50انتخاب و به طور تصادفي به دو گروه         
كـه جمعيـت     خصوصيات خاص جمعيت تحت بررسي و نظـر بـه آن          

بندي شده بودند و همگـي   واجد شرايط ورود به مطالعه كاملا فهرست      

شـدند،   وارد مطالعه مي  ) صورت تدريجي  هو نه ب  (ها در يك مرحله      آن
» روش تصادفي سـاده  «سازي، يعني    ترين روش تصادفي   بهترين و ساده  

  . با استفاده از جدول اعداد تصادفي استفاده شد
 قبل از ورود بـه مطالعـه در جريـان كامـل             كليه افراد مورد مطالعه   

نامه مربوطـه را     طرح قرار گرفتند و پس از كسب آگاهي كافي رضايت         
در هنگام واكسيناسيون كليه زندانيان از نظـر عـوارض          . تكميل نمودند 

كننـدگان   شـركت . احتمالي توسط پزشك زندان تحـت پـايش بودنـد         
ند اما از تئوري تحت     دانستند در مطالعه حضور دار     كه مي  رغم اين  علي

اطلاع بودند و در وضعيتي هم نبودند    يات كاملا بي  يبررسي و ساير جز   
 ـكه بتوانند با ارتباط برقرار كردن با يكـديگر از تفـاوت مداخلـه ارا               ه ي

علاوه بر اين پزشك مـسئول ارزيـابي و همچنـين       . شده كه آگاه شوند   
. بودنـد اطـلاع    بندي اشـخاص بـي     مسئول آزمايشات از وضعيت گروه    

طور كه پيشتر ذكر شد فرضيه مورد بررسـي در ايـن مطالعـه بـه                 همان
  : شرح زير بود

بخشي روش جديد واكسيناسيون با روش استاندارد مـشابه          ايمني«
بر اين اساس محقـق اصـلي پـذيرفت كـه اگـر             . »و قابل مقايسه است   

تـر از روش     پـايين % 25درصد ايمني بخشي در گروه جديـد بـيش از           
در . اثرتر ارزيـابي شـود     د باشد، روش جديد از روش قبلي كم       استاندار

تعيين اين حد نصاب هيچ معيار يا فرمول خاصي استفاده نشده و تنها             
. بر اساس انتظارات محقق از يك اثربخشي بالاتر از متوسط تعيين شد           

كه حداقل درصد ايمني ايجاد شده در روش استاندارد          با عنايت به اين   
95 %)P1( شده است، حـداقل درصـد ايمنـي مـورد انتظـار در               برآورد 

با در نظر گرفتن خطـاي نـوع اول معـادل           . )P2(بود  % 70روش جديد   
 حجم نمونه لازم بـراي بررسـي        20/0 و خطاي نوع دوم معادل       05/0

نظر به وضـعيت  .  نفر براي هر گروه محاسبه شد     17اين تفاوت معادل    
فتـه شـده، حجـم    خاص گروه تحت بررسي و احتمـالات در نظـر گر         

 برابر مورد نياز وارد مطالعه شد تـا در صـورت            سهاي در حدود     نمونه
       هـا بتـوان بـا تـوان آزمـون كـافي مطالعـه را بـه اتمـام                    ريزش نمونـه  

 B (Recombivax)  نفـر گـروه اول واكـسن هپاتيـت         50بـراي   . رساند
)Merck sharp & Dohme corp., a subsidiary of MERCK & CO., 

INC., Whitehose station, NJ 08889, USA(  با دوز معمول)µg10 ( به
يد در سه نوبت صـفر و يـك و شـش مـاه              يصورت داخل عضله دلتو   

 با دوز دو    Recombivax نفر گروه دوم واكسن      50براي  . تزريق گرديد 
يـد در دو نوبـت      به صورت داخـل عـضله دلتوي      ) µg20(برابر معمول   

 روش بررسي
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 در  HBsAbبـادي    طح سـرمي آنتـي    س ـ .صفر و يك ماه تزريق گرديـد      
و ) اول هـر دو گـروه  يك ماه بعد از واكسيناسيون نوبت   (هاي يكم    ماه

يـك  (و هفـتم    ) يك ماه بعد از واكسيناسيون نوبت دوم دو گروه        (دوم  
ماه بعد از واكسيناسيون نوبـت سـوم گـروه اول و شـش مـاه بعـد از                   

گيـري   هدر هـر دو گـروه انـداز       ) واكسيناسيون نوبـت دوم گـروه دوم      
هـاي شـركت     بـادي از كيـت     گيـري سـطح آنتـي      جهت انـدازه  . گرديد

Diasorin) Diasorin Co. Ltd. Italy(10مقـادير بـالاتر از   .  استفاده شد 
لازم بـه   . عنوان پاسـخ مثبـت تلقـي گرديـد         هليتر ب  ميلي واحد در ميلي   

 هـر دو گـروه در       HBsAbبـادي    يادآوري است كه سطح سـرمي آنتـي       
شـد،   بيني مي  طور كه پيش   همان . بود mIU/ml10 متر از شروع مطالعه ك  

 عفـو و مرخـصي تعـداد جمعيـت          ،دلايل مختلفي از قبيل تـرخيص      هب
مدت و گروه روش اسـتاندارد پـس از          گروه روش واكسيناسيون كوتاه   

 و در 24 و  24 نفر و در مـاه دوم بـه          30  نفر و  27ترتيب به    هيك ماه ب  
كـه هـيچ      از بابت اين  ). 1الگوريتم   ( تقليل يافت  15 و   17ماه هفتم به    

علتي غير موارد ذكـر شـده روي حـذف بيمـاران از مطالعـه دخالـت                 
كليـه اطلاعـات طـرح در بانـك         . نداشته است، اطمينان حاصـل شـد      

هـاي    اسـتفاده از آزمـون     و بـا   وارد شـد   13 ويراسـت  SPSSاطلاعاتي  
-Mann-Whitney U و Fisher’s exact test، Student’s t-testآمـاري  

test  در تمامي موارد حد نـصاب بـراي پـذيرش وجـود     . تحليل شدند
  .  در نظر گرفته شد>05/0P ارتباط

  

  
  

 طـور تـصادفي بـه دو    ه زنداني بود كه ب100جمعيت مورد مطالعه   
 نفر و گروه دوز دو برابـر در         50گروه دوز معمول در سه نوبت شامل        

مـاه پـس از       يـك (در مـاه اول     . قـرار گرفتنـد     نفر 50دو نوبت شامل    
 زنـداني واكـسينه شـده       27، از   )واكسيناسيون نوبت اول هر دو گـروه      

      زنـداني واكـسينه شـده گــروه   30 از و%) 1/11(  نفـر ، سـه گـروه اول 
  )< mIU/ml10HbsAb (پاسـخ سـرمي مثبـت   %) 7/26(  نفردوم هشت

ه پس از واكـسيناسيون نوبـت       ما  يك(در ماه دوم    . )=186/0P( داشتند
) %2/79(  نفـر  19 نفر زنداني گروه اول      24، از ميان    )دوم هر دو گروه   

پاسـخ سـرمي مثبـت      %) 8/95( نفر   23 زنداني گروه دوم     24از ميان    و
يك ماه بعد از واكـسيناسيون نوبـت        (در ماه هفتم    ). =188/0P(داشتند  

) وم گـروه دوم   سوم گروه اول و شش ماه بعد از واكسيناسيون نوبت د          
 زنداني 15از ميان  و%) 1/94(  نفر16 نفر زنداني گروه اول    17از ميان   

ــروه دوم  ــر14گ ــتند %) 3/93(  نف ــت داش ــرمي مثب ــخ س  .)=1P( پاس
بـادي   داري بين پاسخ آنتـي     شود تفاوت معني   طور كه مشاهده مي    همان

      افـراد هـر دو گـروه        %90شـود و بـيش از        در دو گروه مـشاهده نمـي      
هـاي    علاوه بر يافتـه    .)1جدول  (اند    ايجاد كرده  mIU/ml10 تر بالاي تي

    دو و هفـت محاسـبه      ،هـاي يـك    بـادي نيـز در مـاه        مذكور، تيتر آنتـي   
    و در6/82روه اول ـك در گـماه ي بادي در يـآنت رـميانگين تيت. گرديد

  
  ر ماه اول دوم هفتمپاسخ به واكسيناسيون در دو گروه دوز معمول و دوز دو برابر د: 1 -جدول

  )< mIU/ml10HbsAb( بادي مثبت پاسخ آنتي  گروه مطالعه
    ماه هفتمپايان   ماه دومپايان   ماه اولپايان 

 *P   )درصد) (تعداد كل(تعداد پاسخ  *P   )درصد) (تعداد كل(تعداد پاسخ  *P   )درصد) (تعداد كل(تعداد پاسخ 

  )1/94) (17 (16  )2/79) (24 (19  )1/11) (27 (3  )معمول دوز (گروه اول
  ) 7/26) (30 (8  )دوز دو برابر(گروه دوم 

186/0  
23) 24) (8/95(  

188/0  
14) 15) (3/93(  

1  

  .باشد دار مي  معني>05/0P، باشد مي Fisher’s exact test  آماريآزمون *
  

  
 برابر در گروه واكسيناسيون با دوز دو يناسيون معمولي و در گروه با واكس7  و2 ،1هاي  در ماه HBsAb بادي ميانگين تيتر آنتي: 2 -جدول

  بادي تيتر آنتي  
    ماه هفتم پايان  ماه دوم پايان  ماه اول پايان

 *P )معيار انحراف( بادي ميانگين تيتر آنتي *P  )معيار انحراف( بادي ميانگين تيتر آنتي *P  )معيار انحراف (بادي ميانگين تيتر آنتي

  06/514)3/335(  1/333)7/398(  6/82)5/76(  )مولدوز مع( گروه اول
  5/49)6/43(  )دوز دو برابر( گروه دوم

153/0 
)0/311(8/212  

383/0 
)41/183(130  

002/0 

  باشد دار مي  معني>P 05/0. باشد مي Student’s t testآزمون آماري * 

 هايافته
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 HBsAbبادي  گيري آنتي با دوز معمول و دو برابر و اندازه Bهپاتيت واكسيناسيون : 1 -الگوريتم

 

  
 1/332، در مـاه دوم در گـروه اول   )=µU/ml5/49) 153/0P گروه دوم 

و در مــاه هفــتم نيــز تيتــر ) =µU/ml8/212) 383/0P و در گــروه دوم
HBsAb     و در گـروه دوم       06/514 در گروه اول µU/ml130  باشـد   مـي 

)002/0P= (   بادي تا ماه هفـتم در دو گـروه مـشابه و             ينتآميانگين تيتر
 ـ) گـروه دوم  (بعد از آن در گروه با دوز دو برابـر            داري  طـور معنـي    هب

  .)2جدول ( دهد كاهش نشان مي

  

  
در اين مطالعه نشان داده شد كـه انجـام واكـسيناسيون بـا دوز دو              

ــر در دو نوبــت از لحــاظ رســيدن آنتــي  ــادي  براب ــه ســطح ايمــنب  ب

)mIU/ml10HbsAb >(  هپاتيـت   مشابه روش معمول واكـسيناسيونB 

نظر كلي در مورد دوز مطلوب، تعـداد و فواصـل         گرچه اتفاق . باشد  مي
وجـود دارد امـا مطالعـات زيـادي بـا            Bهپاتيـت   تزريق واكسيناسيون   

هـدف  . هاي مختلف انجـام شـده اسـت        دوزهاي متفاوت و در فاصله    
عات مانند مطالعه ما رسـيدن بـه يـك سـطح مـوثر              بعضي از اين مطال   

. تـر بـوده اسـت      ايمني با سرعت بيشتر و در يك فاصله زمـاني كوتـاه           
رسد به نتايج ايـن مطالعـه خدشـه وارد           ترين مطلبي كه به نظر مي      مهم

كه آيـا   اين.  است)Lost to follow up(ها  كرده است ريزش زياد نمونه
كند يا نه را بايد در سـايه طراحـي           اين مطلب به نتايج خدشه وارد مي      

. مطالعه و حجم نمونه لازم براي رسيدن به نتايج معتبر جـستجو كـرد             

  زنداني 100

   زنداني50

Recombivax 20μg 

 

   زنداني50

Recombivax 10μg 

  زنداني 27
Recombivax 20μg 

HBsAb detection &  

  زنداني30

Recombivax 10μg  

HBsAb detection &  

   زنداني24
HBsAb detection  

 زنداني 24  

Recombivax 10μg 

   زنداني17
HBsAb detection  

 

   زنداني24
HBsAb detection  

 

   زنداني24
No vaccination 

   زنداني15
HBsAb detection 

 نوبت اول واكسن

بادينوبت دوم واكسن و تعيين تيتر آنتي  

بادي تعيين تيتر آنتي) 2پايان ماه (

نوبت سوم 

 بحث
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اول . نظر قرار داد  ب را مد  در تفسير تاثير ريزش رخ داده بايد چند مطل        
نهايـت  در   نفري كـه     100ها، از بين     كه در تخصيص افراد در گروه      آن

سـازي اسـتفاده شـده       تـصادفي واجد شرايط ورود به مطالعه بودند، از        
سـازي در    دانـيم هـدف اصـلي از تـصادفي         طـور كـه مـي      همان. است

هاي مورد بررسي از نظر      مطالعات كارآزمايي باليني همگن كردن گروه     
هـاي   خـصوص در حجـم     هكننده است و اين مهم ب      متغيرهاي مخدوش 

نمونه بالا نظير آنچه در اين مطالعه وارد شـده اسـت، معمـولا محقـق                
ها هيچ عاملي غير از آزادي       كه در ريزش افراد از گروه      دوم آن . شود مي

از زندان يا مرخصي رفتن افراد دخيل نبوده است به عبـارتي عـواملي              
طور معمـول در     همثل نتيجه نگرفتن از درمان يا عوارض دارويي، كه ب         

هـا يـا    بنـدي  جا شدن بيماران در گروه  ههاي باليني باعث جاب    كارآزمايي
بـه عبـارتي    . شود، در اين مطالعه دخالت نداشته است       ها مي  ريزش آن 

انـد بـا     هيچ دليلي ندارد كه فكر كنيم كساني كه از مطالعه خارج شـده            
اند و اين همـان مـسئله        اند تفاوت داشته   ها كه در مطالعه باقي مانده      آن

توانـست باعـث كـاهش روايـي         مهمي است كه در صورت وقوع مـي       
سازي انجام شده در ابتـداي مطالعـه         موفق بودن تصادفي  . ودمطالعه ش 
هـا شـروع     كند كه ريزش   جا خودنمايي مي   ها، آن  سازي گروه  در همگن 

هـا موفـق نبـود،       سازي در همگـن كـردن گـروه        اگر تصادفي . شود مي
توانستيم انتظار داشته باشيم كه عواملي كـه باعـث حـذف شـركت               مي

صورت نامتعادل اثر كرده     ه دو گروه ب   شوند روي  كنندگان از مطالعه مي   
هايي نابرابر از نظر تعداد داشته باشـيم امـا وقتـي             و در هر مقطع گروه    

ها به نحوي رخ داده است كـه در          شويم ريزش  كنيم متوجه مي   نگاه مي 
قـدر زيـاد نيـست كـه         هر مقطع اختلاف دو گـروه شـركت كننـده آن          

به تمـام   ). 1جدول  (كن سازد   اعتبار يا نامم   ها بي  ها را در گروه    مقايسه
بينـي محقـق در ابتـداي مطالعـه بـراي جـذب حجـم                ها بايد پيش   اين

شـود در    اي بيش از سه برابر مورد نياز را هم افزود كه باعث مي             نمونه
بتـوان در خـصوص نبـودن       % 80انتهاي مطالعه با توان آزموني در حد        

 نزديكـي  البتـه . دار آماري بـين دو گـروه قـضاوت كـرد       اختلاف معني 
دست آمده خود به اندازه كـافي گـواه برابـري دو گـروه               هدرصدهاي ب 

شـد در مـورد      هستند و حتي اگر چنين تمهيداتي هم نبود باز هم مـي           
در مطالعه ما سطح ايمني     . تشابه دو گروه با اطمينان كافي صحبت كرد       

 افراد ايجـاد    %95محافظت كننده در گروه دوز دو برابر در ماه دوم در            
تـر بـا هـدف      در مورد امكـان تزريـق واكـسن در فواصـل كوتـاه            .شد

 صفرول در سه نوبت     متر، تزريق واكسن با دوز مع      واكسيناسيون سريع 

 ماه در چند مطالعه توانسته ايمني قابل قبول و موثر ايجـاد       دو و   يكو  
 و صـفر  در روزهاي A, Bتر هپاتيت توام  واكسيناسيون سريع 5و6.نمايد

ــا 21 و 7 ــاه  و 30 ت ــزان   12م ــاه ســوم و ســيزدهم مي  توانــست در م
mIU/ml10HbsAb > درصـد افـراد ايجـاد    4/96 و 2/83 ترتيـب در  هب 

نـدميك كـه    آالوقوع به مناطق     در مواردي مانند مسافرت قريب     7.نمايد
باشـد تجـويز واكـسيناسيون در فواصـل          ايمني سريع مـورد نظـر مـي       

وازدهم مـورد قبـول      و نوبت چهارم در ماه د      21 ، هفت روزهاي صفر، 
ــا و   ــه اروپ ــي FDAاتحادي ــا م ــد  امريك ــب   8.باش ــورد دوز مناس در م

نيز مطالعات زيادي با دوزهاي مختلف انجـام         Bهپاتيت  واكسيناسيون  
ــت  ــده اس ــده دوز   . ش ــام ش ــات انج ــرم 20 و 10در مطالع  ميكروگ
Recombivax        در سه نوبت معمول از لحـاظ ايجـاد ايمنـي در بـالغين 

مطالعـات ديگـر نـشان داده كـه دو نوبـت             9-11.اشـتند كارايي مشابه د  
واكسيناسيون با دوز معمول يا بيشتر نيز منجر به ايمني موثر و بـا دوام           

واكسيناسيون  در يك مطالعه انجام شده مشابه مطالعه ما،        12-16.گردد مي
نوبت به فاصله يك ماه با دوز معمـول و دو برابـر توانـست در          در دو 

مجمـوع مطالعـات     17.يك ايمني پابرجا ايجاد نمايد     افراد   %95بيش از   
باشد كـه انجـام واكـسيناسيون در     اشاره شده در بالا مويد اين نكته مي       

دو نوبت با دوز معمول يا دو برابر مورد قبـول و ايمنـي مـوثر ايجـاد                  
هايي است كـه در      يك سوال مهم تداوم سطح بادي در رژيم        .نمايد مي

درصد بيماران با ميـزان      در مطالعه ما   .ردندگ تر تجويز مي   فواصل كوتاه 
 در .بادي در ماه هفتم در هر دو گـروه مـشابه بـود             نتيآكننده   محافظت

 شــتاب داده شــده هــاي تمــامي مطالعــات انجــام شــده در پروتكــل 
(Accelerated)     شـود و     تر تجويز مـي     كه واكسيناسيون در فواصل كوتاه

بادي تـا پايـان مطالعـه مـشابه          ها اشاره گرديد، سطح آنتي     ندر بالا به آ   
سـت تـا     ا بادي ممكـن   نتيچنين سطح آ   هم. باشد  پروتكل استاندارد مي  

نجـام  در يـك مطالعـه ا     . هاي طولاني در سطح ايمن باقي بمانـد        مدت
 نوبـت    طفـل كـه سـه      463بت و    نو  طفل كه دو   63شده در انگلستان    

 سـال   فته الي   چهارمدت   هانجام داده بودند ب    Bهپاتيت  واكسيناسيون  
 18.بـادي در دو گـروه مـشابه بـود          نتيآگيري شدند كه متوسط تيتر       پي

 دو روش واكسيناسيون بود كـه       بادي در  يافته ديگر مطالعه ما، تيتر آنتي     
 ماه اول و دوم در گروه با روش معمول مشابه گـروه دوز دو برابـر        در

. دار بيـشتر از گـروه دوز دو برابـر اسـت     طـور معنـي   هو در ماه هفتم ب   
بـادي در گـروه دوز دو برابـر در مـاه هفـتم               عبارت ديگر تيتر آنتـي     هب

 mU/ml10 چنـان در حـد بـالاتر از        داري پيدا كرد اما هـم      كاهش معني 
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Bahari A. et al. 

 HBsAb مطالعه نشان داده كه متوسـط تيتـر          10مرور  . سرم قرار داشت  
در   و mIU/ml2019 تـا    326هاي اسـتاندارد در يـك سـال از           در رژيم 

 ـ 19. بـوده اسـت    mIU/ml133 تـا    Accelerated 84هـاي    رژيم طـور   هب

در دو نوبت به فاصـله       Bهپاتيت  رسد واكسيناسيون    خلاصه به نظر مي   
يك مـاه از هـم بـا دوز دو برابـر معمـول يـك روش قابـل قبـول در                 

  .هاي در معرض خطر مانند زندانيان باشد گروه
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Background: With respect to the importance of hepatitis B vaccination of high-risk 
groups such as prisoners, this study was performed to assess the comparability of a 
short-course double-dose vaccination schedule with the standard 3-dose schedule.  
Methods: Within a randomized clinical trial, a short-course vaccination (at months 0 
and 1) with 20 microgram (double-dose) doses of the vaccine was compared to the 
standard method of hepatitis B vaccination (at months 0, 1 and 6, with 10-microgram 
doses) in 100 prisoners in Zahedan city in Iran in 2009. We made sure the sera from all 
the individuals were negative for markers of previous hepatitis B infection. 
Subsequently serum from all the participants was tested for anti-HBs antibody 1, 2 and 7 
months after the first dose of vaccination. 
Results: Seroconversion rates (HBsAb>10 mIU/ml) 1, 2 and 7 months after the first dose 
of vaccination were similar in the routine (11%, 79% and 94%, respectively) relative to 
the double-dose group (26%, 95% and 93 %, respectively). The mean values of anti-HBs 
antibody titers were similar in the 1st and 2nd months for the two groups but it was 
significantly higher (P=0.002) in the routine dose (514 mIU/ml) versus the double-dose 
group (130 mIU/mL), in the 7th month.  
Conclusion: Demonstrating comparable results with the standard 3-dose schedule, it 
seems that short-term double-dose vaccination for hepatitis B is a safe and acceptable 
method for use in high-risk groups such as prisoners.  
 
Keywords: Dose, double, hepatitis B, vaccination. 
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