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دکتر ســـــــیدرضا مظهـــــــری، مدیر اجرایـــــــی فاز ســـــــوم کارآزمایی بالینی واکســـــــن 
کووایران‌برکت با اشاره به اثربخشی بهتر واکسیناســـــــیون کل جامعه به صورت 
همزمان خاطرنشـــــــان می‌کند: »اگر بتوانیم از تمام ظرفیت‌های موجود در کشور 
برای انجام واکسیناســـــــیون کل جامعه در فاصلـــــــه زمانی کوتـــــــاه و ضربتی بهره 

ببریم، قطعا شاهد اثربخشی بهتری از واکسیناســـــــیون در پیشگیری از موج‌های 
جدید همه‌گیری خواهیم بود. این‌که واکسیناســـــــیون به‌صـــــــورت قطره‌چکانی و 
آهسته بر اساس گروه‌بندی‌های سنی و عوامل خطرســـــــاز انجام شود، نمی‌توان 
انتظار داشت که خیلی زود جامعه‌ای ایمن در کشـــــــور داشته باشیم. بنابراین اگر 

وزارت بهداشـــــــت بتواند با افزایش ظرفیت تزریق واکســـــــن از تمام ظرفیت انواع 
واکسن‌های وارداتی و تولیدی که در کشور فراهم شـــــــده است، برای ایمن‌سازی 
 جامعه بهره ببرد، شاهد کارایی بالاتری در جلوگیری از تکرار امواج شیوع همه‌گیری 

در کشور خواهیم بود.«

ضرورت توجه به ظرفیت‌های داخلی در تولید واکسن

ســتاد اجرایی فرمان امام)ره( در ســال‌های اخیر 
فعالیت‌هایــی را در زمینــه تولید دارو و واکســن 
در گروه دارویی برکت آغاز کرده اســت. به دنبال 
، ایــن  همه‌گیــری بیمــاری کوویــد-19 در کشــور
ســتاد از حــدود یک‌ســال پیــش فعالیت‌هــای 
تحقیقاتــی متعــددی را در زمینــه تولید واکســن 
علیه این بیماری ویروســی عالمگیر آغاز کرد. به 
این منظور تحقیقات برای تولیــد انواع مختلفی 
از واکســن‌های پیشــنهادی ماننــد واکســن 
تولیــد شــده بــر پایــه ویــروس غیرفعال‌شــده، 
پروتئیــن ویروســی، حامل‌هــای ویروســی ناقل 
بخشــی از ژن‌هــای ویــروس و مولکول‌هــای 
آران‌ای پیام‌رســان )mRNA( شــکل گرفــت. از 
میــان آنها واکســن تولیدشــده بر پایــه ویروس 
غیرفعــال شــده بــا نتایــج بهتری همــراه بــود که 
موجــب شــد ایــن واکســن وارد فازهــای بعــدی 
مطالعاتی برای ارزیابی بیشتر شود. البته در این 
ستاد مطالعات مرتبط با ســایر انواع واکسن نیز 

همچنان در دست اقدام است.
مدیر اجرایی فاز ســوم کارآزمایی بالینی واکســن 
کووایران برکت درباره مطالعات انجام شده برای 
 تولیــد واکســن غیرفعال‌شــده ســارس -کــوو‌2 
ســتاد اجرایــی فرمــان امــام)ره( بــا نــام کووایران 
برکت، در شــرکت دارویی صنایع شــفافارمد که 
از شــرکت‌های زیرمجموعه گــروه دارویی برکت 
اســت بــه جام‌جــم می‌گویــد: »در حــال گذراندن 
بالینــی هســتیم  کارآزمایــی  فــاز  آخــر  مرحلــه 
و براســاس نتایــج امیدبخــش به‌دســت‌آمده 
از تزریــق ایــن واکســن در مراحــل اول و دوم 
کارآزمایــی بالینــی، روز دوشــنبه 24 خــرداد 1400 
موفــق بــه اخــذ اولیــن مجــوز تزریــق اضطــراری 
از ســوی وزارت بهداشــت و درمــان و آمــوزش 

پزشکی کشور برای یک واکسن ایرانی شدیم.«

 از ویروس تا واکسن
دکتــر ســیدرضا مظهــری، درخصــوص نحــوه 
ســاخت ایــن واکســن توضیــح می‌دهــد: »بــرای 
تولیــد ایــن واکســن، ویــروس ســارس ـ کــوو2 از 
نمونــه مخاطــی افــراد مبتــا بــه ایــن بیمــاری 
جداســازی شــد. پس از آن ویروس‌ها در محیط 
آزمایشــگاهی با ســطح ایمنی بالا در رده ســلولی 
خاصی که از ســلول‌های اپیتلیالــی کلیه میمون 
ســبز آفریقایی جداسازی شده اســت و معمولا 
محیــط  در  اســتاندارد  رده‌ســلولی  به‌عنــوان 
آزمایشگاه برای تکثیر ویروس‌ها به کار می‌رود، 
تکثیــر شــدند. پــس از آن عمل غیرفعال‌ســازی 
روی ویروس‌ها باید انجام می‌شد تا ویروسی که 
برای تولید واکسن به کار می‌رود امکان تکثیر و 

بیماری‌زایی نداشته باشد.«
مفهــوم  توضیــح  در  ایرانــی  محقــق  ایــن 
غیرفعال‌ســازی ویــروس یــا در اصطــاح عمــوم 
جامعــه، کشــتن ویــروس بــه جام‌جــم می‌گوید: 
»ویروس‌ها برخلاف میکروارگانیسم‌های دیگر 
برای بقا و تکثیر وابســته به ســلول‌های میزبان 
خــود هســتند. ایــن موجــودات بــا واردکــردن 
محتــوای ژنتیک خــود بــه درون ســلول میزبان، 
آن ســلول را وادار می‌کنند تمام امکانات و انرژی 
خــود را صــرف تکثیــر ویــروس کنــد. بنابرایــن 
بــرای جلوگیــری از بیماری‌زایــی ویــروس در این 
روش تولید واکســن، با قرار دادن ویروس‌ها در 
معرض نوعی ماده شــیمیایی، نســخه ژنــی آنها 
را مخــدوش می‌کنیــم تــا در مواجهــه بــا ســلول 

میزبان نتوانند پیام تکثیر خود را ارسال کنند.«
به گفته دکتر مظهری طی فرآیند غیرفعال‌سازی 
روی  متعــددی  آزمایش‌هــای  ویروس‌هــا، 
در  نهایــت  در  تــا  می‌شــود  انجــام  نمونه‌هــا 
ویال‌هــای واکســن بــه هیچ‌عنــوان نســخه‌ای 
از  از ویــروس فعــال وجــود نداشــته باشــد. 
طرفــی به‌دلیــل این‌کــه ویــروس کامــل بــه بدن 
منتقــل می‌شــود نســبت بــه واکســن‌هایی کــه 
فقــط بخشــی از پروتئین‌هــای ویــروس را بــه 

سیســتم‌ایمنی عرضه می‌کنند، سیستم ایمنی 
را در برابــر تمامــی پروتئین‌هــا و آنتی‌ژن‌هــای 
ویــروس مســلح می‌کنــد. بــه همیــن علــت در 
جهش‌های ویروسی می‌تواند مؤثرتر عمل کند.

در ادامــه فرآینــد تولیــد واکســن، ویروس‌هــای 
غیرفعال‌شــده به‌همراه نمک‌های آلومینیومی 
که از ترکیبات مؤثر در افزایش کارایی واکسن‌ها 
بــرای تحریــک سیســتم ایمنــی بــدن فرد اســت 
فرمولــه شــده‌اند و پــس از آن مراحــل مختلــف 
کارآزمایی واکسن در محیط آزمایشگاه و کشت 
ســلولی، بــدن حیوانــات آزمایشــگاهی مختلف 
مانند مــوش، خوکچه هنــدی و میمون بررســی 
شــده کــه شــباهت بیشــتری بــه شــرایط بــدن 

انسان دارد.
بررســی  فرآینــد  درخصــوص  مظهــری  دکتــر 
ســمی بــودن و کارایــی واکســن در حیوانــات 
آزمایشــگاهی بیــان کــرد: »ســاخت واکســن و 
کارآزمایــی در مدل‌هــای حیوانــی حدود هشــت 
ماه طول کشــید و در اواســط آبان99 این مرحله 
از مطالعــات بــه پایــان رســید. در فــاز مطالعــات 
در مدل‌هــای حیوانــی، پــس از تزریــق واکســن 
در نوبت‌هــای مشــخص، عــوارض واکســن و 
میزان اثربخشــی آن در تحریک سیســتم ایمنی 
مورد بررســی قرار گرفت. پس از طــی دوره تزریق 
واکســن، بافت‌هــای مختلف بــدن حیوانات نیز 
مورد ارزیابی آ‌زمایش‌های مختلف قرار گرفت تا 
عوارض احتمالی واکســن بر بافت‌های مختلف 
مشــخص شــود. در این مرحله مشــخص شــد 
حیوانــی  مدل‌هــای  در  واکســن  از  اســتفاده 
مختلــف عــوارض جــدی بــه دنبــال نداشــته 

و موجــب ایمنی‌زایــی اســتاندارد شــده اســت. 
براساس نتایج ارائه‌شــده به سازمان غذاودارو، 
واکســن کووایــران برکــت مجــوز آغــاز کارآزمایی 
بالینــی را دریافــت کــرد و زمســتان99 فــازاول 

کارآزمایی بالینی آغاز شد.« 

 عبور از حد قابل‌قبول 
در فاز مطالعات حیوانی 

در هفتــه جــاری شــاهد انتشــار پیش‌نویــس 
مقاله مربوط بــه مطالعات بخــش پیش‌بالینی 
واکســن کووایــران برکــت در فضای‌مجــازی 
بودیــم. پیش‌نویســی کــه بــه عقیــده برخــی 
صاحب‌نظــران خالــی از اشــکالات ســاختاری و 
تحلیلی نیســت. دراین‌باره نظر دکتــر مظهری را 
جویا شــدیم. وی در پاســخ به جام‌جم می‌گوید: 
»افــرادی فقــط می‌گوینــد ایــن مقاله مشــکلات 
علمی دارد اما مشــخص نمی‌کنند کجای مقاله 
مشــکل دارد. ایــن مقالــه از ســوی محققــان 
برجســته کشــور نگارش شــده و از ســوی دیگر 
نتایج منتشر شده در آن پس از پایان مطالعات 
حیوانی در کمیته‌های ســختگیر و دقیق وزارت 
بهداشــت مــورد ارزشــیابی قــرار گرفته اســت و 
پــس از آن کووایران برکــت موفق بــه اخذ مجوز 
شــروع کارآزمایــی بالینــی شــد. بنابرایــن ایــن 

اظهارنظرها مردود هستند.« 
مدیر اجرایی فازســوم کارآزمایی بالینی واکسن 
کووایران‌برکــت در پاســخ بــه پرســش جام‌جــم 
درخصــوص مقایســه نتایــج به‌دســت‌آمده از 
بخــش کارآزمایــی حیوانــی کووایــران برکــت بــا 
نتایــج کارآزمایــی ســایر واکســن‌های کووید-19 

که در ســایر کشــورها تولیدشــده و نتایج‌شــان 
منتشر شــده اســت، تصریح می‌کند: »ما کارایی 
و عــوارض ایــن واکســن را بــا ســایر واکســن‌ها 
مقایســه نکرده‌ایــم. بــرای تولیــد هــر واکســنی 
تعریــف  مشــخصی  اســتانداردهای  دنیــا،  در 
شده‌اســت. بــرای مثــال عــوارض احتمالــی بــه 
چنــد رده تقســیم می‌شــود و درصــد قابل‌قبول 
مشــاهده عوارض در هــر یک از این ســطح‌ها در 
تزریــق واکســن بــه حیوانات مشــخص اســت و 
واکسن کووایران برکت از تمام این استانداردها 
با موفقیــت عبور کــرده اســت. همیــن موضوع 
در مــورد میــزان ایمنی حاصــل از تزریق واکســن 
بــه بــدن حیــوان نیــاز از ســوی مجامــع علمــی 
بین‌المللــی مشــخص شــده و کووایــران برکــت 
از این حــد قابل‌قبول در فــاز مطالعــات حیوانی 

عبور کرده است.« 

 کارآزمایی بالینی در یک نگاه
پــس از تأییــد هــر دارو و واکســن در مرحلــه 
مطالعــات آزمایشــگاهی و مدل‌هــای حیوانــی، 
مطالعــات بالینی یا بررســی عوارض و اثربخشــی 
در بدن انسان آغاز می‌شود. این فرآیند به دلیل 
مخاطرات احتمالی از واکنش دارو یا واکســن در 
بدن انســان در حداقل ســه‌فاز و در برخی موارد 
تا چهارفاز انجام می‌شــود و در هر مرحله جامعه 

مورد مطالعه افزایش پیدا می‌کند.
بالینــی  کارآزمایــی  ســوم  فــاز  اجرایــی  مدیــر 
واکســن کووایــران برکــت درخصــوص نحــوه 
واکســن  ایــن  بالینــی  کارآزمایی‌هــای  انجــام 
توضیح می‌دهد: »بــرای شــروع کارآزمایی بالینی 
ســامانه‌هایی طراحی شــد تا داوطلبــان بتوانند 
در آنها ثبت‌نام کننــد. ابتدای کار بیــش از 20هزار 
داوطلب برای شرکت در فازاول کارآزمایی بالینی 
کووایران‌برکــت ثبت‌نــام کردنــد امــا در فــازاول 
فقــط جامعــه کوچکــی از افــراد می‌توانســتند در 
ایــن مطالعــات وارد شــوند. از میــان داوطلبــان 
56نفــر در رده ســنی 18تا50ســال و بــدون هیــچ 
بیمــاری زمینــه‌ای و فاکتورهــای خطرســاز مــورد 
پذیــرش قــرار گرفتنــد. از آنجــا کــه نیــاز بــود این 
افــراد در طــول فــازاول هر چنــد روز یک‌بــار مورد 
آزمایــش و معاینات پزشــکی قــرار بگیرند، همه 
داوطلبان از شــهر تهران انتخاب شــدند. نتایج 
حاصل از مطالعــات فــاز اول در اختیار ســازمان 
غذاودارو قــرار گرفــت و از آنجا کــه در این مرحله 
نیز نتایج کامــا مثبت و از لحاظ اســتانداردهای 
بین‌المللی قابل‌قبول بود، مجوز شروع فازدوم 

کارآزمایی بالینی صادر شد.«
وی درخصوص تعداد افراد شــرکت‌کننده در فاز 
دوم ایــن مطالعــات می‌افزایــد: »در ایــن مرحلــه 
جامعــه آمــاری هــم از نظر محــدوده ســنی و هم 

تعداد افراد گسترده‌تر شــد. در این مرحله افراد 
داوطلــب از میــان گروه‌های ســنی 18تا75ســال 
انتخاب شــدند و در مجموع افراد شرکت‌کننده 
در فــاز اول و دوم بــه بیــش از 300نفــر رســید. 
پــس از نتایــج قابل‌قبول فــازدوم، مجوز شــروع 
کارآزمایــی بالینــی فازســوم صــادر شــد. در ایــن 
مرحلــه 120هــزار نفــر بــرای شــرکت در فازســوم 
کارآزمایــی بالینــی داوطلــب شــده بودنــد کــه از 
میــان آنها 20هــزار نفــر برای ایــن مرحلــه انتخاب 
شــدند. در ایــن مرحلــه افــرادی کــه بیماری‌های 
زمینه‌ای کنترل‌شده داشــتند نیز می‌توانستند 
شــرکت کننــد. امــا همچنــان مــادران بــاردار در 
از کارآزمایــی نیــز مــورد بررســی   ایــن مرحلــه 

قرار‌ نگرفتند.« 
دکتر مظهری در خصــوص پراکندگی ایــن 20هزار 
داوطلب در کشــور توضیــح می‌دهد: »فاز ســوم 
این مطالعات در شــش شــهر از 23اردیبهشت 
 ، 1400 در حــال انجــام اســت. در تهــران 8500نفــر
، در هر یک  ، در مشــهد 3500نفــر ج 2000نفر در کــر
از شــهرهای شــیراز و اصفهــان 2500نفــر و در 
بوشــهر نیز 1000نفــر در ایــن مرحله مــورد ارزیابی 
قــرار گرفته‌انــد. در فاصلــه 15روز از شــروع فــاز 
ج، تزریــق  ســوم، تمــام داوطلبــان تهــران و کــر
اول خــود را دریافــت کردنــد. از 23 خــرداد تزریــق 
نوبــت دوم واکســن در شــهر تهــران آغــاز شــده 

که تاکنون نزدیــک به 1500نفر از داوطلبان شــهر 
تهــران نیــز واکســن نوبــت دوم خــود را دریافت 
کرده‌اند. تزریق اول داوطلبان ســایر شــهرها نیز 

از 17خرداد آغاز شده‌است و هنوز ادامه دارد.« 
دکتــر مظهــری بــا اشــاره بــه گســتردگی تعــداد 
افــراد شــرکت‌کننده در فــاز ســوم مطالعــات 
بالینــی توضیــح می‌دهــد: »برخــی افــراد تصــور 
در  واکسیناســیون  انجــام  فرآینــد  می‌کننــد 
فازهــای مطالعــات بالینــی بــه ســادگی فرآینــد 
واکسیناســیون عمومــی اســت. ایــن در حالــی 
اســت که برای انتخاب هــر یک از ایــن داوطلبان 
ابتدا چند مرحلــه غربالگری انجام می‌شــود. این 
فرآیند با یک مصاحبه تلفنــی مفصل با داوطلب 
آغاز و در صورت پذیرش داوطلب در مرحله اول، 
در مراحل بعــدی با انجام آزمایش‌هــا و معاینات 
پزشــکی تکمیــل می‌شــود. بنابرایــن در همیــن 
مراحــل غربالگــری تعــداد بالایــی از داوطلبــان از 
فرآینــد کنــار گذاشــته می‌شــوند. پــس از انجــام 
تزریق‌ها نیز نیاز به بررســی، آزمایــش و معاینات 
دوره‌ای در فواصل مشخص است. این فواصل 
در فــاز اول بســیار کوتــاه و هــر چنــد روز یک‌بــار 
اســت و در فازهای بعدی کمی بیشــتر می‌شود. 
در نتیجــه نمی‌تــوان توقــع داشــت بــا همــان 
سرعتی که تزریق واکسن به عموم جامعه انجام 
می‌شود، فرآیند تزریق‌های کارآزمایی‌های بالینی 
نیز پیــش بــرود.« وی می‌افزاید: »ما پنج ســوله را 
با همکاری شــهرداری به امکانات آزمایشــگاهی 
و تزریق واکســن مجهز کردیم. در ســایر شــهرها 
نیز از مراکز بهداشت و درمان زیرمجموعه وزارت 
بهداشــت بــرای انجــام آزمایش‌هــای موردنیــاز 
و تزریــق واکســن کمــک گرفتیــم. افــرادی کــه در 
این مطالعات شــرکت کرده‌اند تا یک‌ســال رصد 
خواهندشــد. البته فواصل بین بررسی‌ها هرچه 

جلوتر می‌رویم بیشتر می‌شود.«

  نگاهی به ارزیابی گروه کنترل
یکــی از اصولی کــه باید هنــگام مطالعــات علمی 
کارآزمایی داروها و واکســن‌ها به آن توجه شود، 
قراردادن گروهی به عنوان »گروه کنترل تحقیق« 
اســت که افراد این گروه به جای دارو یا واکســن 
اصلی، تمام محتوای واکســن به جز ماده موثره 
اصلــی را دریافــت می‌کننــد تــا نتایــج حاصــل از 
تزریق واکســن بــه گــروه اصلــی را بتــوان فقط به 

ماده موثره واکسن یا دارو نسبت داد.
دکتــر مظهــری در پاســخ به پرســش جام‌جــم در 
خصــوص گروه‌هــای کنتــرل مطالعــات بالینــی 
ایــن واکســن توضیــح می‌دهــد: »در هــر فــاز از 
مطالعه بالینی یک‌سوم از داوطلبان واکسن‌نما 
و دو‌ســوم از آنهــا واکســن اصلــی را دریافــت 
می‌کردند. البته ایــن موضوع کاملا محرمانه بود 
و نه فرد داوطلب و نه فرد تزریق‌کننده هیچ‌یک 
نمی‌دانســتند به آنها واکســن‌نما تزریق شده یا 
واکســن اصلی. تمــام ویال واکســن‌ها کدگذاری 
شــده‌بوند و اطلاعــات در نرم‌افــزار وارد می‌شــد. 
فقط نماینده وزارت‌بهداشــت و نماینده مجری 
ح از فهرســت افــراد و کدهــای تزریقــی اطلاع  طــر
داشــتند. اما از آنجا کــه همه این افــراد داوطلب 
دریافــت واکســن بوده‌انــد، مــا تعهــد کرده‌ایــم 
در فاصلــه کوتاهــی از تزریــق دوم، افــرادی کــه 
واکسن‌نما را دریافت کرده‌اند فراخوانده شوند 

و واکسن اصلی را دریافت کنند.«
از آنجــا کــه وجــود افــراد گــروه کنتــرل و میــزان 
واکنش‌های سیســتم‌ایمنی آنها برای مقایســه 
بــا نتایــج بــه دســت آمــده از گــروه اصلــی تــا 
پایــان مطالعــات هــر فــاز از کارآزمایــی موردنیــاز 
ح می‌شود که تزریق  خواهدبود، این نگرانی مطر
واکســن اصلــی در فاصلــه کوتاهــی نســبت بــه 
تزریــق دوم در کارآزمایی بالینــی در حالی که هنوز 
رصــد افــراد شــرکت‌کننده در کارآزمایی بــه پایان 
نرسیده است، استناد به نتایج به‌دست آمده از 
کارآزمایی‌های بالینی را با مشــکلاتی روبه‌رو کند. 
مدیــر اجرایی فازســوم کارآزمایی بالینی واکســن 
کووایــران برکت در پاســخ بــه این ابهــام جام‌جم 
توضیــح می‌دهــد: »ایــن فاصلــه معمــولا دو ماه 
پــس از تزریــق دوم در نظــر گرفته می‌شــود اما در 
حــال حاضر کــه مجــوز تزریــق اضطراری واکســن 
صادر شده در حال مذاکره هســتیم تا این زمان 

را کوتاه‌تر کنیم.« 
دکتــر مظهــری در ادامــه به این پرســش کــه آیا 
این کوتاه‌شدن زمان برای تزریق واکسن اصلی 
ایجــاد  نتایــج مشــکلی  در  کنتــرل  گــروه  بــه 
نخواهدکرد، پاســخ می‌دهد: »این افراد تا زمان 
تزریق واکسن اصلی مورد ارزیابی قرار می‌گیرند 
و پس از آن نیــز به‌عنــوان گــروه دریافت‌کننده 
واکســن بررســی خواهندشــد. به دلیل این که 
جمعیت موردمطالعه، جمعیــت قابل‌توجهی 
اســت می‌تــوان از نتایــج موجــود از ســایر افراد 
گروه کنترل که با فاصله بیشتری واکسن اصلی 
را دریافت می‌کنند برای تحلیل نتایج مطالعات 
بهره بــرد و ایــن موضــوع مشــکلی را در تحلیل 

آماری نتایج کارآزمایی ایجاد نمی‌کند.«

انتشار پیش‌نویس مقاله مطالعات پیش‌بالینی واکسن کووایران برکت، به‌عنوان اولین گزارش رسمی از نتایج مطالعات 

عسل اخویان طهرانی

دانش

تولید واکســن کووید -19 در کشــور در اوایل هفته، هیاهــوی زیادی در فضای مجازی به‌دنبال داشــت. تا پیــش از این اطلاعات 
دقیق و روشــنی از فرآیند تحقیقات و فازهای کارآزمایی پیش بالینی و بالینی و هیچ‌یک از واکسن‌های ایرانی منتشر نشده بود 
« در محافل مختلف عنوان می‌شود،  و آنچه »عدم شــفافیت وزارت بهداشــت در اطلاع‌رســانی فرآیند تولید واکســن در کشــور
یق اضطراری واکســن‌های داخلی شــده بود. از ســوی دیگر  ع مجــوز تزر موجــب نگرانی‌هایــی در جامعه برای صــدور قریب‌الوقو
برخی صاحب‌نظران این حوزه، اشــکالاتی را به پیش‌نویس مقاله و نحــوه تحلیل‌های آماری و علمی آن نیز وارد می‌دانســتند. از 
ایــن رو از ابتدای هفته در جهت کســب داده‌های بیشــتر و رفع برخــی ابهامات موجود درخصوص این واکســن و نتایج منتشــر 
ح واکســن کووایران  شــده در پیش‌نویس مقاله، درصدد گفت‌وگو بــا متخصصان این حوزه و مســؤولان و مدیــران اجرایی طر
یق اضطراری واکســن کووایــران برکت در روز دوشــنبه 24 خرداد 1400،  برکت بودیم، اما هیچ‌یک از دســت‌اندرکاران پاســخگو نبودند. با صــدور مجوز تزر
پیش از پایان فاز سوم مطالعات بالینی آن و افزایش نگرانی‌ها درخصوص این تصمیم، دکتر ســیدرضا مظهری، مدیر اجرایی فاز سوم کارآزمایی بالینی 

این واکسن در گفت‌وگو با ما، جزئیاتی از تحقیقات صورت گرفته روی واکسن کووایران‌برکت را تشریح و به برخی سؤالات درباره این واکسن پاسخ داد.

مدیر اجرایی فاز سوم کارآزمایی بالینی واکسن کووایران برکت در گفت‌وگو با جام‌جم، اطلاعاتی درباره فرآیند تولید، آزمایش‌های ایمنی و مراحل کارآزمایی بالینی ارائه کرد

جزئیات دست اول از واکسن کووایران برکت

 علت تغییر در فواصل میان دو تزریق 
در فاز اول و دوم کارآزمایی بالینی نسبت‌به 
فــــاز ســــوم مــطــالــعــات چـــه بـــــوده اســـت؟ 
ــراد جامعه با  کووایران‌برکت بــرای عموم اف

چه فاصله زمانی قرار است تزریق شود؟
در فــازهــای بالینی اول و دوم، تزریق‌ها با 
فاصله 14روز انجام می‌شد و میزان ماده 
ــرم در  ــروگ ــک ــی مـــوثـــره واکـــســـن نــیــز ســـه م
نظر گرفته شــده بـــود. بــر اســـاس مقالات 
مــنــتــشــرشــده از نــتــایــج مــربــوط بــه تولید 
واکــســن‌هــای مــشــابــه در ســایــر کشورها 
مانند سینوفارم بــه ایــن نتیجه رسیدیم 
که اگر فاصله میان دو تزریق را به 28روز و 
میزان ماده موثره واکسن را به 5میکروگرم 
افــزایــش دهیم، احتمالا کــارایــی بــالاتــری از 
واکسن دریــافــت خواهیم کــرد. به همین 
منظور در فــاز ســوم تغییراتی را در فاصله 
مــیــان دو تــزریــق و مــیــزان واکــســن ایــجــاد 
کردیم که تا این لحظه نتایج به‌دست‌آمده 
ــی واکـــســـن بـــر اثــر  ــارایـ ــزایـــش کـ گـــویـــای افـ
تغییرات ایجادشده است. به همین علت 
برای تزریق عمومی نیز همین روند را ادامه 

خواهیم داد.
ــق نــوبــت دوم  ــزری ــه ت ــن‌ک ــه ای ــا تــوجــه ب  ب
فاز‌سوم مطالعات بالینی کووایران برکت از 
23خرداد 1400 آغاز شده است، چطور مجوز 
تزریق اضــطــراری ایــن واکسن در 24خــرداد 
ــان بیشتری برای  ــادر شــد؟ آیــا به زم 1400 ص
بررسی کارایی و عوارض احتمالی در جامعه 
آماری بزرگ‌تر فاز سوم کارآزمایی بالینی برای 
ــراری واکــســن به  ــط صـــدور مــجــوز تــزریــق اض

عموم جامعه نیاز نبود؟
نتایج حاصل از دو تــزریــق فــاز اول و دوم 
کارآزمایی بالینی به‌صورت کامل در اختیار 
متخصصان وزارت بــهــداشــت و ســازمــان 
ــرار گرفته بــود و نتایج حاصل  ــذاودارو ق ــ غ
ــرای صــدور  ــراد نــیــز بـ از همین تــعــداد از افــ

مجوز »تزریق اضطراری« کفایت می‌کرد. از 
طرفی قــرار این بود که اگر نصف جمعیت 
داوطــلــب بــرای فــاز ســوم کــارآزمــایــی بالینی 
، نوبت اول تزریق خــود را  ــزار نفر یعنی 10ه
دریافت کردند و عوارض مشاهده‌شده در 
محدوده قابل‌قبول از نظر استانداردهای 
جهانی بـــود، مــجــوز تــزریــق اضــطــراری بــرای 
واکسن صادر شود. در حال حاضر نزدیک 
ــزار نفر تــزریــق اول خــود را دریافت  بــه 16هـ
ــفــر بیشتر  کــــرده‌انــــد؛ یــعــنــی حــتــی 6000 ن
ــوارض  از تعهدی کــه داشــتــیــم. معمولا ع
نــاشــی از تــزریــق واکــســن در هــمــان تزریق 
اول بـــروز پــیــدا مــی‌کــنــد. نــتــایــج حــاصــل از 
فـــاز ســـوم تــاکــنــون عــارضــه جـــدی در افـــراد 
دریــافــت‌کــنــنــده واکــســن گــــزارش نــکــرده 
است و به همین علت موفق به اخذ مجوز 
تزریق اضطراری از سوی وزارت بهداشت، 

درمان و آموزش پزشکی شده‌ایم.
 در حال حاضر چند دوز آمــاده تحویل 
برای واکسیناسیون عمومی در شفافارمد 

تولید شده است؟ 
در حال حاضر آمادگی تحویل سه‌میلیون 
دوز واکسن را داریـــم. از تیر 1400 یک خط 
تولید جــدیــد بـــزرگ بــه خــط تولید شرکت 
ــا ظــرفــیــت تــولــیــد  ــد تـ ــد شـ ــواهـ ــه خـ ــافـ اضـ
بــه هــفــتــه‌ای سه‌میلیون دوز ارتــقــا پیدا 
کــنــد. بــنــابــرایــن فــقــط در تــیــر 1400 حــدود 
12مــیــلــیــون دوز واکــســن آمــــاده تحویل 
ــود. پــس از آن بــر اســاس برنامه  خــواهــد ب
توسعه تولیدی که در نظر گرفته‌ایم، در 
مـــرداد ظرفیت تولید بــه 15 تــا 20میلیون 

دوز واکــســن در مــاه خــواهــد رسید و در 
شهریور این میزان به 30میلیون دوز 

در ماه ارتقا خواهد یافت.
ــادرات  ــ ــرای ص ــ  بــرنــامــه‌ای ب

ــت در  ــرک ــران‌ب ــووای واکــســن ک
نظر گرفته شده است؟

ــیــدی خـــود را  ــول مـــا تــمــام واکـــســـن‌هـــای ت
تحویل وزارت بهداشت خواهیم داد تا 
نــیــاز کــشــور بــه واکــســن بــرطــرف شـــود. به 
مــحــض ایـــن‌کـــه مـــیـــزان تــولــیــد مـــا از نــیــاز 
واکسن در کشور بیشتر شود، برای مازاد 
تولید برنامه‌های صادراتی در نظر خواهیم 

گرفت.
ــراری  ــط ــق اض ــزری  بـــرای دریـــافـــت مــجــوز ت
کووایران برکت از سازمان جهانی بهداشت 

)WHO( اقدامی صورت گرفته است؟
برای اخذ مجوز تزریق اضطراری از سازمان 
جهانی بهداشت نمی‌توانیم پیش از پایان 
فاز سوم کارآزمایی بالینی و انتشار مقالات 
حاصل از نتایج فازهای مختلف کارآزمایی 
بالینی اقــدام کنیم. امــا به محض حصول 
این موارد، برای اخذ مجوز تزریق اضطراری 
ــان جــهــانــی بــهــداشــت نــیــز اقـــدام  ــازم از س

خواهد شد.
ــازی واکــســن  ــن‌س ــم ــا طـــول مـــدت ای  آیـ

کووایران برکت مشخص شده است؟ 
ایـــن مــوضــوع در مـــورد ســایــر واکــســن‌هــا 
نیز مشخص نشده اســت. اما طول دوره 
ــزریــق دوم  ــا 12 مـــاه پــس از ت ایــمــنــی را 9 ت

قطعی  اظهارنظر  البته  مــی‌زنــیــم.  تخمین 
ــان فـــاز ســوم  ــای ــه پ ــه مــنــوط ب ــط در ایـــن راب
مطالعات بالینی و رصــد افــراد داوطلب تا 
ــود تــا مشخص  یــک ســال آیــنــده خــواهــد ب
ــه دریــافــت  ــه فــواصــلــی ب ــراد در چ ــ  شـــود اف

دوز یادآور نیاز خواهند داشت. 
 تا به این مرحله از کارآزمایی بالینی چه 
یافت‌کننده مشاهده  عوارضی در افــراد در

شده است؟
واکـــســـن‌هـــای غــیــرفــعــال‌شــده مــعــمــولا 
ــای کـــمـــتـــری نـــســـبـــت بــه  ــ ــه‌هـ ــ ــارضـ ــ ــا عـ ــ بـ
واکسن‌های بر پایه حامل‌های ویروسی 
مانند اسپوتنیک‌وی و آسترازنکا همراه 
هستند. اما در هر صورت، تزریق هر ماده 
خــارجــی بــه بـــدن مــمــکــن اســـت در برخی 
لــرژیــک مانند کهیر و  افـــراد واکــنــش‌هــای آ
خارش ایجاد کند که ما نیز در موارد بسیار 
نادری شاهد واکنش‌های آلرژیک در افراد 
دریافت‌کننده بوده‌ایم )تعداد دقیق این 

موارد به جام‌جم اعلام نشد(.
ــاس  ــد احــس ــن ــان ــای خــفــیــفــی م ــه‌هـ ــارضـ عـ
گرگرفتگی یــا تــب در حــد نیم تــا یــک درجــه 
در شــب تــزریــق یــا یــک روز پــس از تزریق 
مــمــکــن اســـت در بــرخــی افــــراد مــشــاهــده 
شود. همچنین درد قابل تحمل در محل 
تــزریــق از عــارضــه‌هــایــی بــود کــه در افـــرادی 
که واکسن را دریافت کرده‌اند، دیده شد. 
خستگی و کوفتگی و درد عضلانی خفیف 
به‌ویژه در ناحیه ساق پا در روز دوم پس 
از تــزریــق نیز در برخی افـــراد مشاهده 

شده است. 
باید به ایــن نکته توجه شــود برخی 
افراد پس از دریافت واکسن‌های 
در فاصله   19 ــد- ــوویـ کـ مختلف 
ــه ایـــن بــیــمــاری  کــوتــاهــی مــبــتــا ب
می‌شوند و اغلب تصور می‌کنند 
خ داده است.  ابتلا بر اثر تزریق واکسن ر

ــک از واکـــســـن‌هـــای  ــچ‌ی ــی ــه ه در حـــالـــی کـ
ــازی فـــرد به  ــ ــوده‌س ــ ــد-19 امـــکـــان آل ــ ــووی ــ ک
ــن پدیده  ــد. ای ــدارن ویـــروس بــیــمــاری‌زا را ن
فقط یک همزمانی میان زمان آلودگی فرد 
از محیط‌های مختلف بــا تــزریــق واکسن 
است و از آنجا که تزریق واکسن بلافاصله 
موجب ایمنی‌زایی در فــرد نخواهد شد و 
زمــان بیشتری بــرای ایجاد ایمنی در بدن 
ــرد بــه بــیــمــاری مبتلا  ــورد نــیــاز اســــت، فـ مــ
می‌شود. پس نباید ابتلا به کــوویــد-19 به 
عــنــوان عــارضــه دریــافــت واکــســن در نظر 

گرفته شود. 
 فناوری این واکسن به صــورت انتقال 
دانـــش‌فـــنـــی از نــمــونــه مــشــابــه آن یعنی 
واکسن سینوفارم به دست آمده است یا 
متخصصان و محققان شفافارمد طراحی 

این واکسن را به عهده داشته‌اند؟ 
ایـــن واکـــســـن کــامــا مــشــابــه ســیــنــوفــارم 
نیست. اما از نتایج تحقیقات و مطالعات 
ــنــد چـــیـــن، هــنــد و  کـــشـــورهـــای دیـــگـــر مــان
ــی در تــهــیــه واکــســن  ــ ــای ــ کـــشـــورهـــای اروپ
علیه کـــوویـــد-19 بـــرای طــراحــی آن در کنار 
نـــوآوری‌هـــای مــحــقــقــان داخــلــی اســتــفــاده 

شده است. 
 آیــا در خصوص ایــن گمانه‌زنی که قرار 
است واکسن کووایران برکت به جای دوز 
و  سینوفارم  مانند  واکسن‌ها  برخی  دوم 
ــود، بــرنــامــه‌ای  ــ اســپــوتــنــیــک‌وی تــزریــق ش

ح شده است؟  مطر
تاکنون هیچ مرجع رسمی‌ای چنین موردی 
را اعــام نکرده اســت. البته امکان بررسی 
ع از ســـوی وزارت بهداشت  ــو ــوض ایـــن م
وجود دارد و اتفاقا برخی مراجع تحقیقاتی و 
دانشگاهی پیشنهاد انجام مطالعه‌ای در 
خصوص استفاده ترکیبی از واکسن‌ها را 
داده‌اند، اما تا این لحظه مطالعه‌ای در این 

خصوص نشده است.
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