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 Palivizumab راهنماي باليني استفاده از منوكلونال آنتي بادي

 Respiratory Syncytial Virus (RSV)پيشگيري از  عفونت ويروس سنسيشيال تنفسي  براي

عفونت ويروس سنسيشيال تنفسي  ابتلا بهپيشگيري از براي  Palivizumabهايي در خصوص استفاده از منوكلونال آنتي بادي توصيه

Respiratory Syncytial Virus (RSV):           

 مقدمه:

 چيست؟ RSVعفونت تنفسي ناشي از 

گونه ها يا يكي از اين دو باشد كه در اپيدميميB  و A داراي دو زيرگونه بوده و  paramyxoviridaeاز خانواده  RSVويروس 

 %98هاي بار اول ( و در عفونت3،4(. اين ويروس بسيار مسري بوده )1،2شود يا هر دو با هم در جامعه چرخش دارند )غالب مي

(. 5،6احتمال سرايت در موارد تماس با فرد آلوده وجود دارد ) %75هاي تكرار شونده ( و در عفونتattack rateاحتمال عفونت )

باشد. انتشار ويروس از طريق تماس با ترشحات فرد مبتلا يا سطوح آلوده پس از تماس مواد ات نميدر محيط با ثب RSVويروس 

فونت تنفسي فوقاني به شكل يك ع RSVبيماري ناشي از عفونت  ،گيرد. در اغلب مواردآلوده با مخاط بيني، چشم يا دهان صورت مي

م عفونت تنفسي تحتاني از قبيل برونشيوليت يا حتي يتواند علاي موارد ميكند اما در برخنفلوانزا تظاهر ميحاد مانند ابتلا به آ

ي تنفسي گردد. يپنوموني را نشان دهد كه منجر به وخامت حال بيمار و نياز به بستري شدن در بخش مراقبت ويژه و حتي نارسا

ابتلا به بيماري استعداد زيادي در  به خصوص كينولوژيكي و متابوليوبه علت مشكلات آناتوميكي، ايمهفته  37نوزادان نارس كمتر از 

خصوص در فصول سرد سال، به علت به ترين علت بستري مجدد اين شيرخواران و شايع رندم وخيم بيماري داو نشان دادن علاي

 افتدها اتفاق ميآنماه در اولين پاييز و زمستان پس از تولد  6در شيرخواران كمتر از  باشد. بيماري شديد معمولاًعفونت تنفسي مي

تنفسي يا نقص ايمني باشد احتمال درگيري  يا اي قلبيه(. هرچه سن فرد در هنگام ابتلا، كمتر باشد يا داراي بيماري زمين20،21)

 (.7شديدتر تنفسي و پيشرفت به سمت وخامت تنفسي بيشتر خواهد بود )

در  1998. از سال (8( و تا كنون واكسني براي ويروس توليد نشده است )8حمايتي است ) RSVدرمان اصلي عفونت با ويروس 

تهيه شده و مجوز  recombinant DNAويروس توسط تكنولوژي   Fن مريكا يك آنتي بادي منوكلونال انساني بر عليه پروتئيآ

عفونت تنفسي تحتاني در كودكان پرخطر از جمله در موارد خطر بالاي ابتلا  به  RSV استفاده جهت پيشگيري از  عفونت ويروس

 (.17نوزادان نارس را يافته است )

هفته  37نارس )كمتر از  %10ند )آمار سامانه ايمان( كه از اين تعداد حدود شونوزاد متولد مي 1200000در كشور ما ساليانه حدود 

اي دارند كه به سن پس از تولد مشكلات عديده ،زادان نارسند. نوهستهفته(  29بسيار نارس )كمتر از  %1كامل بارداري( و حدود 

هاي ها در بيمارستان و نياز به مراقبتها ارتباط داشته و هر چه وزن و سن تولد كمتر باشد، احتمال بستري آنحاملگي و وزن تولد آن

افزايش هاي عاطفي نوزاد و خانواده اي و حمايتهاي تغذيهويژه از جمله تهويه مكانيكي، استفاده از اكسيژن به مدت طولاني، مراقبت

باشد )آمار سامانه ايمان( روز مي 40كيلوگرم در كشور ما حدود  1. متوسط زمان بستري نوزادان متولد شده با وزن كمتر از يابدمي

مراقبت ويژه نوزادان هاي سنگيني به سيستم بهداشتي و خانواده وارد شده )تخت روز بستري در بخش كه در طي اين مدت هزينه

هاي مصنوعي بوده و ممكن باشد( و از طرفي اغلب اين نوزادان حاصل بارداري با روشريال مي 43500000در حال حاضر معادل 
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   گردد، زمان بسيار مي است تنها شانس خانواده براي داشتن فرزند باشد. هنگامي كه يك نوزاد بسيار نارس از بيمارستان مرخص 

هاي تيم درماني موثر واقع شده و نوزاد به آغوش خانواده باز ي براي خانواده و حتي پرسنل بيمارستان است كه مراقبتدل انگيز

به  نيازو  شدهاحتمال زياد به عفونت مبتلا به قرار گيرند،  RSVت گردد. اما متاسفانه اگر اين نوزادان پس از ترخيص در معرض عفون

 .گرددميمرگ شيرخوار بيماري منجر به در موارد شديد  ند كهردا نياز به تهويه مكانيكيمجدداً و حتي  بستري مجدد در بيمارستان

دهد بلكه ممكن است عواقب دراز مدتي ايجاد كند كه تا ها را افزايش ميابتلاي اين شيرخواران به بيماري نه تنها مرگ و مير آن

حتمال بروز حملات ويزينگ و آسم ا 2020( در سال 19) و همكاران Shiمتاآناليز ساليان طولاني با كودك باقي بماند. در مطالعه 

 شده بودند افزايش قابل توجهي نشان داده است. RSVدر شيرخواراني كه در سنين كم مبتلا به عفونت ويروس 

هاي پزشكان نوزادان و پزشكان ناداره سلامت نوزادان دفتر سلامت جمعيت و خانواده وزارت بهداشت با همكاري انجمدر همين راستا 

جهت استفاده از اين منوكلونال آنتي بادي در ايران تهيه كرده است  راهنماي بالينيهاي ريه و عفوني كودكان كودكان و فوق تخصص

 هاي آينده نظارت خواهد كرد.و بر روند استفاده از دارو در سال

 اهداف اين راهنماي باليني:

بادي در سطح كشور و محدود نمودن استفاده از داروي سياست ملي در مورد استفاده از منوكلونال آنتيتدوين و اجراي يك  -1

Palivizumab گيري كميته راهنماي بالينيهاي پرخطر بر اساس شواهد موجود و تصميمجهت گروه. 

 .اثربخشي -هاي فايدهبهبود استفاده از منابع موجود و تحكيم سياست -2

 اپيدميولوژي:

 (. در شيرخواران خصوصاً 10هايي را ايجاد كند )در سطح جهان اپيدميتواند مييك ويروس بسيار مسري مي باشد كه  RSVويروس 

 تواند سبب بروز عوارض، بستري شدن در بيمارستان  و حتي مرگ شده و تقريباًاگر زودتر از موعد مقرر متولد شده باشند، ويروس مي

موارد برونشيوليت  %70(. در 11اند )را از سر گذرانده RSVهمه كودكان تا پايان سال دوم تولد يك يا چند حمله عفونت ويروس 

ميليون مورد عفونت  تنفسي  33هاي سازمان بهداشت جهاني، ساليانه باشد. بر اساس تخمينمي RSVعفونت ويروس  ،كودكان، عامل

 12گردد )مورد مرگ در جهان مي 59000ميليون بستري بيمارستاني و  3افتد كه منجر به اتفاق مي  RSVتحتاني ناشي از ويروس 

هاي ناشي از عفونت مرگ %99اي كه ه گونهسازمان بهداشت جهاني(. اين مشكل در كشورهاي جهان سوم وخامت بيشتري دارد ب

فريقاي شمالي بالا است و در آدر كشورهاي خاورميانه و  RSV(. شيوع عفونت ويروس 7) دهددر اين كشورها رخ مي RSVويروس 

، مصر %47.8، الجزيره %48.5، قطر %50، تونس %52.6، پاكستان %64شيوع آن در اردن  2019تا  2001هاي مطالعات بين سال

فوقاني تنفسي  عفونتم باليني بيماري از يك (. طيف علاي7گزارش شده است ) %23.5و عربستان سعودي  %46.1، ايران 46.6%

(URI )تا يك عفونت تنفسي تحتاني خفيف (LRI  )شيرخواران با عفونت ويروس  %1-2متغير است. در سطح جهان در هر سال  شديد

RSV ناشي از  ،سال 5عامل مرگ ناشي از پنوموني در كودكان كمتر از  199000تا  66000بين  2005شوند و در سال بستري مي

 اين عفونت گزارش شده است.

 18.7 مجموعاً 2013تا  1996هاي ، شيوع بيماري بين سال2016( در ايران در سال 1در يك متاآناليز توسط سليمي و همكاران )

 است.سال و در فصول سرد سال )نوامبر تا مارس( گزارش شده  2در كودكان كمتر از  هاي تنفسي مشاهده شده و عمدتاًدر عفونت%
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بستري شده با عفونت تنفسي در شمال سال  5كمتر از از كودكان  2020تا  2019( در سال 2در مطالعه رمضان نيا و همكاران )

 مشاهده شده است. % RSV 18شيوع ويروس  ،غرب ايران

بوده اما در مناطق   %18در ايران، شيوع كلي ويروس  2016تا  1996( بر پايه آناليز مطالعات 3در مطالعه داداشي و همكاران )

 گزارش شده است.  %10.6و در جنوب ايران  %16.8ب ، در غر%20، در مركز %16.4مختلف ايران متفاوت ديده شده و در شمال 

بوده اما در كودكان كمتر  %12.3در ايران گرچه شيوع كلي عفونت  1998تا  1996( در سال 4در مطالعه مدرس گيلاني و همكاران )

 گزارش شده است.  %19.5شيوع عفونت  از يك سال

تا  2008مبناي سرولوژي بيماري در بيمارستان اميركلاي بابل در سال هاي  ( كه بر5در مطالعه براري سوادكوهي و همكاران )

مثبت گزارش شده كه در شيرخواران زير يك سال اين  RSVموارد عفونت تنفسي تحتاني، ويروس  %22.2انجام شده است در 2010

 بوده است. پيك عفونت در زمستان و بهار بوده است. %23.3مار آ

موارد  %25.3در  PCRبا انجام سواب حلق و تست  2014( در بندرعباس در جنوب ايران در سال 23در مطالعه رجايي و همكاران )

( را داشته %36.9بيشترين شيوع )ماهه  12تا  6م تنفسي، تست مثبت شده كه در شيرخواران عه كننده سرپايي يا بستري با علايمراج

 و پيك شيوع آن در زمستان بوده است.

هاي پر خطر بيماري شديد هاي حمايتي دارد. اما در برخي گروهخفيف بوده و فقط نياز به درمان RSVاغلب موارد عفونت با ويروس 

استفاده از اكسيژن تا نياز به تهويه مكانيكي  شده و نياز به بستري در بيمارستان يا حتي در بخش مراقبت ويژه داشته و ممكن است

 بيماري مزمن ريه، نارسيعبارتند از  RSV(. فاكتورهاي خطر براي بروز بيماري شديد با ويروس 18در بيمارستان لازم شود )

(CLD ،)بيماري قلبي سيانوتيكي ( كه از نظر هموديناميكي اختلال دشته باشدHSCHDيا نارسا )رف دارو و ي قلبي در حال مصي

اند كه اثربخشي دارو را بررسي نموده –همين دليل مطالعات مختلفي هزينه (. به17، 19هيپرتانسيون متوسط تا شديد پولمونري )

جهت كم كردن موارد بستري در گروه هاي پرخطر اثبات  Palivizumabها نيز اثربخشي مصرف پروفيلاكتيك در جديدترين آن

 .(20شده است )

 تعاريف:

يابد گفته افزايش مي RSVهايي از سال كه نرخ عفونت ويروس به ماه :RSVهاي سرد سال يا فصل شيوع عفونت ويروس ماه

هاي مختلف كشور اين فصول اختلاف داشته باشند اما در اغلب مطالعات بين اكتبر )اواسط شود. گرچه احتمال دارد در استانمي

 اند.شدهمهر( تا مارس )اواسط اسفند( گزارش 

هفته وقتي به سن  32نياز به استفاده از اكسيژن در شيرخواران متولد شده با سن حاملگي كمتر از  (:CLDبيماري مزمن ريه )

 (.21روزگي )هر كدام ديرتر باشد( ) 28اند يا در هفتگي رسيده 36تصحيح شده 

 هاي تجويز:انديكاسيون

 كه در شروع فصل عفونت ويروس  كمتر هفته و 28ي شيرخواران متولد شده با سن حاملگRSV  ماه سن دارند  12كمتر از

(21  .) 
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 هفته و كمتر با تشخيص  32شيرخواران متولد شده با سن حاملگيCLD يا HSCHD  كه در شروع فصل عفونت ويروس

RSV  سرد نياز به درمان  هايماه قبل از شروع ماه 6اگر اين شيرخواران در سال دوم تولد در  ماه سن دارند. 12كمتر از

 اند بهتر است پروفيلاكسي در سال دوم تولد ادامه داشته باشد.داشته

  در مطالعات اثربخشي دارو در سندرم داون، سيستيك فيبروزيس، اختلالات آناتوميكي ريه، نقص ايمني اوليه يا ثانويه يا

 عضلاني اثبات نشده است.  -هاي عصبيبيماري

  28با سن حاملگي بيش از در شيرخواران متولد شده ( هفته كه بيماري مزمن ريهCLD يا بيماري قلبي از نظر )

 .(22، 15،16گردد )( ندارند تاثير دارو مشخص نبوده و تجويز آن توصيه نميHSCHDهموديناميكي مهم )

 شود.پروفيلاكسي براي پرسنل درماني توصيه نمي 

 هاي تجويز:ماه

 اسفند تجويز صورت گيرد )حداكثر  15مهر تا  15 شود ازبا آب و هواي معتدل، توصيه ميها در شهر تهران و بيشتر استان

 ماه(.  5

 ًبه شكل استثنايي اگر شيرخوار تشخيص  .شوددارو فقط در سال اول تولد تجويز مي معمولاCLD  داشته و در سال دوم

ورتيكوستروئيد يا ديورتيك يا نياز به دريافت باشد )ك CLDهاي سرد هنوز تحت درمان ماه قبل از شروع ماه 6تولد در 

 يابد.پروفيلاكسي در سال دوم تولد ادامه مي ،اكسيژن(

 اگر شيرخوار با تشخيص عفونتRSV  شود.بستري شد ادامه پروفيلاكسي توصيه نمي 

 دوز تجويزي : mg/kg15  اجزاي دارو، ماه سرد سال. در صورت بروز حساسيت شديد به  5به مدت روز،  30عضلاني هر

 شود.ادامه پروفيلاكسي پيشنهاد نمي

  يابد مثلا اگر در دي ماه ماه سرد سال متولد شود، تعداد دفعات دريافت دارو كاهش مي 5در صورتي كه نوزاد در ميانه

 نوبت دريافت خواهد كرد. 3متولد شود حداكثر 

  دارويPalivizumab  شود.گراد نگهداري  درجه سانتي 2-8بايد در يخچال 

  جهت كاهش نرخ عفونت ويروسRSV گردد همه شيرخواران با شير مادر تغذيه شوندتوصيه قطعي مي. 

 تنفسي تماس نداشته  مبتلا به بيماري توصيه شود والدين سيگار نكشند، در اجتماعات شلوغ شركت نكنند و با بيماران

 باشند.

  سال در مهد كودك حضور نيابند 3بهتر است كودكان زير. 

 رعايت كنند و در فصول سرد ها و عدم تماس با ترشحات افراد آلوده را به دقت هاي بهداشتي شستن دستوالدين، مراقبت

 نفلوانزا دريافت كنند.واكسن آ

  استفاده ازPalivizumab كند.با واكسيناسيون روتين شيرخواران تداخل ايجاد نمي 

 Palivizumab  براي درمان عفونت ويروسRSV  گردد.نميتوصيه 

 (14شكل سرپايي باشد )ه تواند قبل از ترخيص از بيمارستان يا بعد از ترخيص بشروع پروفيلاكسي مي. 
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 نحوه مصرف:

 از يخچال خارج شده و پودر داخل ويال با آب مقطر استريل مخصوص تزريقات رقيق شود. Palivizumabداروي 

ميلي ليتر آب مقطر استفاده شود  0.6گرمي از  ميلي 50هاي مقطر و براي ويالميلي ليتر آب  1ميلي گرمي از  100هاي براي ويال

 به دست آيد. mg/ml 100تا غلظت نهايي 

ثانيه چرخانده  30آب مقطر به آهستگي از كناره داخلي ويال وارد شود تا مانع از تشكيل كف در ويال شود. ويال به آرامي به مدت 

 شود ولي سر و ته نشود.

 دقيقه در هواي اتاق بگذاريد تا ويال شفاف شود. 20كردن دارو آن را به مدت  پس از حل

 ساعت پس از تهيه مصرف شود. 3بيش از نبايد ماده نگهدارنده ندارد،  Palivizumabچون 

 نحوه تزريق:

 شناسايي نام و نام خانوادگي و سن شيرخوار 

  محاسبه ميزان تجويزmg/kg 15  كه معادل حجمml/kg 0.15 .خواهد بود 

 شود.عضله گلوتئال توصيه نمي ،تزريق برايكنيد.  تزريق پس از كشيدن دارو، آن را در قسمت قدامي خارجي ران عضلاني 

  هاي جداگانه استفاده كنيد.ميلي ليتر دارو را به شكل تزريق 1مقادير بيش از 

 ي را آماده سازيد.قبل از تجويز دارو، همه وسايل مورد نياز براي درمان شوك و آنافيلاكس 

 قراري آموزش دهيد. كليه عوارض بهتر است در سايت تجويز  به مادر در خصوص عوارض دارو از جمله تب، اسهال يا بي

Palivizumab .ثبت گردند 

  در دفترچه واكسيناسيون شيرخوار تجويزPalivizumab .ثبت گردد 
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