
راهنمای استفاده از واکسن روتا ویروس - ویــژه کارکنـــان نــظام ســـلامــت



ایــن راهنمــا ترجمــه و تخلیــص از اطلاعــات منتشــره از واکســن روتاویــروس 
تجــاری  نــام  بــا   )SII(هنــد انســتیتو  ســرم  موسســه  تولیــدی  ظرفیــی   5

اســت.  )ROTASIIL( روتاســیل 
نام محصول: واکسن روتاویروس 5 ظرفیتی )روتاسیل(

ترکیبات: 
واکســن روتاویــروس، ویــروس زنــده ضعیــف شــده )خوراکــی( و پنــج 
ــانی  ــویه های انس ــروس )س ــج وی ــامل پن ــن ش ــن واکس ــت. ای ــتی اس ظرفی
و گاوی( از ســروتیپ های G1، G2، G3، G4 و G9 بــوده و بــرای محافظــت 
قــرار  اســتفاده  مــورد  روتاویــروس  شــدید  عفونــت  گونــه  هــر  برابــر  در 
 WHO می گیــرد. واکســن روتاســیل الزامــات ســازمان جهانــی بهداشــت
ایــران  داروی  و  غــذا  ســازمان  تائیــد  مــورد  همچنیــن  و  نمــوده  رعایــت  را 

. شــد می با
ــن  ــن واکس ــواع ای ــه ی ان ــود دارد. هم ــف و ج ــول مختل ــن در 3 فرم واکس

ــد: ــق نمی باش ــرای تزری ــت و ب ــی اس ــرف خوراک ــرای مص ب
ther�( و لئوفیلیــزه بــا ثبات حرارتــی) lyophilized(لیوفیلیــزه  ،) Liquid )مایــع 

)mostable lyophilized
واکســی کــه درکشــور مــورد اســتفاده قــرار می گیــرد روتاســیل تمــام 

مایــع دو دوزی اســت، مشــخصات واکســن بــه شــرح زیــر می باشــد :

)ROTASIIL-Liquid(روتاسیل مایع
ــر در  ــم 4 میلی لیت ــا حج ــتفاده ب ــرای اس ــاده ب ــال آم ــع در وی ــورت مای ــه ص ب

ــت.  ــترس اس دس

راهنمـــای استفاده از واکسن روتاویروس 
ساخت سرم انستیتو هند )SII( )روتاسیل (

واکسن دارای مشخصات زیر می باشد:
•به شکل مایع و دو دوز می باشد 

•هر دوز حاوی 2 میلی لیتر است.
•بایــد در دمــای 2 تــا 8 درجــه ســانتی گراد، در طبقــه میانــی یخچــال و 

دور از نــور  نگــه داری شــود 
•واکسن نباید یخ بزند. 

•ســرنگ ها و آداپتورهــای روتاســیل مایــع دو دوزی بایــد در جــای خشــک 
و خنــک نگــه داری شــوند.

ــده  ــن درج گردی ــت و کارت ــب اصال ــال، برچس ــرروی وی ــاء ب ــخ انقض •تاری
اســت. واکســن های دو دوزی پــس از بــاز شــدن ویــال در دمــای 2+ تــا 8+ 
ــد در  ــت و بای ــه داری اس ــل نگ ــاعت قاب ــدت 6 س ــه م ــانتی گراد ب ــه س درج
ــر  ــود. اگ ــل ش ــه داری و حم ــر نگ ــن کری ــس و واکس ــد باک ــال ،کل یخچ
واکســن آمــاده ســازی شــده بعــد از 6 ســاعت اســتفاده نشــد بایــد بــا 

ــود.  ــه ش ــه دور ریخت ــتورالعمل های مربوط ــط و دس ــت ضواب رعای
•واکسن دارای VVM7 و ماندگاری 24 ماه است.

درVVM غیــر قابــل اســتفاده ، رنــگ مربــع داخلــی همرنــگ دایــره )بیرونــی( 
یــا تیره تــر از آن اســت.



•محتویــات داخــل ســرنگ را بــه شــکل خوراکــی و بــا احتیــاط بــرای کودک 
ــرار  ــادر ق ــوش م ــش در آغ ــه دراز ک ــت نیم ــیرخوار را در حال ــد، ش ــز کنی تجوی
کنیــد،  بــاز  را  دهــان نــوزاد  بــه هــم،  ملایــم گونه هــا  بــا فشــار  دهیــد، 
ســرنگ را در زاویــه 45 درجــه قــرار دهیــد، بــه آرامــی پیســتون ســرنگ را 
ــد. کل  ــورت ده ــد ق ــیرخوار بتوان ــا ش ــد ت ــف کنی ــپس متوق ــد س ــار دهی فش
ــح داده  ــق توضی ــه طری ــیرخوار ب ــه ش ــی گون ــمت داخل ــات را در قس محتوی
ــر  ــت خط ــه عل ــد )ب ــش باش ــت دراز ک ــد در حال ــودک نبای ــد. ک ــده بریزی ش

آسپیراســیون : ورود محتویــات بــه ریه هــا (

آداپتــور را از روی ویــال واکســن جــدا نکنیــد و بــرای دوز دوم واکســن 
ســرنگ جدیــدی بــاز کنیــد.

ــا  ــال ی ــه در یخچ ــا 8 درج ــای  2 ت ــاعت در دم ــا 6 س ــن ت ــم : واکس ــه مه نکت
ــت. ــه داری اس ــل نگ ــس قاب ــد باک کل

ــروس  ــن روتاوی ــت واکس ــد از دریاف ــا بع ــگام ی ــیرخوار هن ــر ش ــه: اگ نکت
ــت.  ــن نیس ــرار واکس ــه تک ــاز ب ــرد، نی ــتفراغ ک اس

نکات مهم در خصوص تعداد، فواصل، سنین تجویز واکسن 
•ایــن واکســن در ســه نوبــت و در ســنین 2 ، 4 و 6 ماهگــی تجویــز می شــود 
)ابتــدا بایــد واکســن های خوراکــی و ســپس واکســن های تزریقــی تجویــز 

گــردد(
•حداکثــر ســن دریافــت واکســن روتاویــروس بــرای نوبــت اول کمتــر از 15 
هفتـــه )14 هفته و6 روز( و بـــرای نوبت هــــای دوم و ســـوم کمتــــر از 8 ماه 

) 7 مــاه و 29 روز ( اســت.
•واکســن روتاویــروس را می تــوان همزمــان یــا بــا هــر فاصلــه ای از ســایر 

واکســن ها تجویــز نمــود.
•در شــرایط خــاص می تــوان فواصــل بیــن نوبت هــای واکســن روتاویروس 

را بــه یک مــاه کاهــش داد. 

•در پوش های پلاستیکی را از روی ویال واکسن بردارید.

•آداپتــور را روی ویــال قــرار دهیــد و ســپس ســرنگ را بــه آداپتــور ویــال وصــل 
. کنید

•درحالــی کــه از اتصــال ســرنگ بــه ویــال اطمینــان داریــد ســرنگ را در حــال 
اتصــال وارونــه نمــوده و 2 میلــی لیتــر را بــه داخــل ســرنگ بکشــید.

•آداپتور را از سرنگ جدا کنید تا برای خوراندن واکسن آماده شود.

راهنمای استفاده از واکسن



عوارض جانبی
ایــن فــرآورده ماننــد ســایر مــواد دارویــی بــه مــوازات اثــر مطلــوب خــود ممکن 
ــن  ــام ای ــه تم ــود. اگرچ ــز ش ــته نی ــوارض ناخواس ــی ع ــروز برخ ــث ب ــت باع اس
عــوارض در یــک فــرد دیــده نمی شــوند. عــوارض موضعــی و سیســتمیک 
احتمالــی پــس از تجویــز خوراکــی ایــن واکســن تــب، بــی قــراری و بــا احتمــال 
در  هرچنــد  می باشــد.  اســهال  تهــوع،  بی حالــی،  اشــتها،  کاهــش  کمتــر، 
مطالعــات انجــام شــده تاکنــون، شــدت ایــن عــوارض در حــد خفیــف تــا 

ــت. ــده اس ــزارش نش ــون گ ــدی تاکن ــا ج ــدید ی ــه ش ــوده و عارض ــط ب متوس

موارد منع مصرف
•حساســیت بــه هــر یــک از اجــزای واکســن از مــوارد منــع مصرف واکســن 
می باشــد. در کودکانــی کــه بــا دریافــت دوز قبلــی واکســن علائــم 
حساســیت شــدید ماننــد آنافیلاکــی داشــته انــد نبایــد دوزهــای بعــدی 

همــان واکســن را دریافــت کننــد.
•شــیرخواران بــا ســابقه ناهنجاری هــای روده ای بــدو تولــد درمــان نشــده، 

نبایــد واکســن دریافــت کنــد.
از   )intussusception( انواژیناســیون  یــا  روده  پیچ خوردگــی  •ســابقه 

ــت. ــن اس ــرف واکس ــع مص ــوارد من م
•افـــــــــراد مبتـــــــلا بــه بیمــــــــاری نــــــــقص ایمنـــــــی ترکیبــــــــی شدیــــــــــد 
)Severe Combined Immunodeficiency Disease )SCID نبایــد واکســن 

دریافــت کننــد. 
•کــودکان بــا ســایر بیماری هــای نقــص سیســتم ایمی بعــد از مشــاوره و 
دریافــت نظــر پزشــک معالــج می تواننــد واکســن روتاویــروس را دریافــت 

. کنند

بــا توجــه بــه ماهیــت واکســن روتاویــروس که ویــروس زنــده ضعیف 
شــده مــی باشــد، ذکــر نــکات زیر حائــز اهمیت اســت

•شیر خواران در تماس با خانم باردار می توانند واکسن را دریافت کنند.
•شــیرخواران در تمــاس بــا فــرد مبتــلا بــه نقــص سیســتم ایمــی می تواننــد 
ــه  ــلا ب ــراد مبت ــود اف ــه می ش ــد، توصی ــت کنن ــروس را دریاف ــن روتاوی واکس
نقــص شــدید سیســتم ایمــی تــا 4 هفتــه پــس از واکسیناســیون شــیرخوار 

از تمــاس بــا پوشــک یــا کهنــه شــیرخوار خــودداری کننــد.
•در صــورت بســتری شــیرخواری کــه اخیــرا واکســن روتاویــروس را دریافــت 

نمــوده اســت رعایــت نــکات حفاظــتی و بهداشــتی ضــروری اســت.

ــروش  ــد و ف ــا تولی ــد )Serum Institute of India( ب ــرم هن ــتیتو س انس
بیــش از یــک ونیــم میلیــارد دوز واکســن، بــه عنــوان بزرگ تریــن 
ــه،  ــن موسس ــود. ای ــناخته می ش ــان ش ــن در جه ــده واکس تولیدکنن
در زمینــه تولیــد واکســن های مختلــف، از جملــه نوموســیل )علیــه 
درخشــانی  ســابقه  روتاویــروس(  )علیــه  روتاســیل  و  پنوموکــوک( 
ــد  ــری مانن ــای دیگ ــن ه ــن واکس ــد، همچنی ــرم هن ــتیتو س دارد. انس
فلــج اطفــال، دیفتــری، كــزاز، ســیاه ســرفه، هموفیلــوس آنفلوانــزا، 
ــد  ــد-19 را تولی ــرخجه و کووی ــون، س ــرخک، اوری ــت B، س BCG، هپاتی
ــودکان  ــد از ک ــدود 65 درص ــه ح ــود ک ــن زده می ش ــد. تخمی می کن
در سراســر جهــان، حداقــل یــک دوز از واکســن های تولیــدی انســتیتو 
ایــن  شــده  تولیــد  واکســن های  کرده انــد.  دریافــت  را  هنــد  ســرم 
موسســه، توســط ســازمان جهانــی بهداشــت در ژنــو تاییــد شــده اند و 
در حــدود 17۰ کشــور جهــان، در برنامه هــای ملــی ایمن ســازی، مــورد 

اســتفاده قــرار می گیرنــد.

درباره انستیتو سرم هند

تهیه شده توسط 
معاونت بهداشت وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 

مرکز مدیریت بیماری های واگیر
اداره بیماری های قابل پیشگیری با واکسن

اطلاعــات  ایمن ســازی بعــد از ادغــام واکســن روتاویــروس چگونــه 
ثبــت  خواهــد شــد؟

همــه مســتندات مــورد نیــاز بــرای ســایر واکســن های برنامــه جــاری ایمــن 
ســازی بــرای واکســن روتاویــروس هــم بایــد تهیــه و نگــه داری شــوند و ثبــت 
مشــخصات واکســن در کارت مراقبــت کــودک و ســامانه هــای الکترونیــک 

ــردد.  ــی گ ــام م ــن ها انج ــایر واکس ــد س ــز مانن ــطح اول نی س

نکته در خصوص ثبت واکسن در سامانه های سطح یک :
واکســن  و  گــردد  دقــت  روتاویــروس  واکســن  انتخابــی  گزینه هــای  در 

روتاســیل انتخــاب شــود.




