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 شماره 7849

ëë اســپایکوژن دومیــن واکســن کرونای
تولیــد مشــترک ایــران بــا یک شــرکت 
خارجی اســت. بفرمایید آغاز همکاری 
شــرکت ســیناژن که عموماً زیرساخت 
دارد  را  پروتئینــی  محصــولات  تولیــد 
چگونه با شــرکت وکسین استرالیا کلید 
خــورد؟ یعنــی کارآزمایی‌هــای بالینــی 
ســاخت واکســن در ایران انجام شده و 
تولید آن به شــکل مشترک بوده است؟ 
به‌طــور کلــی واکســن اســپایکوژن چــه 

مراحلی را در استرالیا طی کرد؟

بعــد از شــیوع کرونا و حــالا به‌دلیل 
پیک ششــم بیمــاری همه دنیــا دنبال 
ســاخت واکســن هســتند به‌طــوری که 
شرکت‌های مختلف برای تولید واکسن 
دســت به کار شــدند. برای مثال امریکا 
 RNA ســراغ واکســن‌های نســل جدید
رفــت کــه البتــه تجربــه مشــابه‌اش در 
دنیــا وجــود نداشــت. کشــورهای دیگر 
واکســن‌های  ســراغ  چیــن  جملــه  از 
کشته‌شــده رفتنــد در ایران نیــز پلتفرم 
غیــر  ویــروس  نــوع  از  برکــت  واکســن 

 »ایران« در گفت‌و‌گو با محقق اصلی طرح مطالعاتی واکسن ایرانی- استرالیایی 
از جزئیات ساخت واکسن اسپایکوژن گزارش می‌دهد

  افزایش 25 برابری آنتی‌بادی 
با تزریق دوز بوستر واکسن اسپایکوژن

 23 ماه از شــیوع پاندمی کرونا در جهان می‌گــذرد و هر بار با‌وجود تحریم‌های امریکا 
و محدودیت فراوان ناشــی از آن، دانشــمندان ایرانی پنجه در پنجه کرونا در ابتدا با 
ساخت داروهای ضد کرونایی و بعد با تولید واکســن وارد میدان رقابتی شدند که با 
همه کم و کاستی‌ها با تکیه بر ظرفیت بومی و دانش علمی توانستند حالا در فهرست 
کشورهای پیشرو تولید واکسن علیه کووید19 قرار بگیرند. در این میان اگر می‌خواهید 
تنها واکسن ایرانی را بشناسید که خط تولید آن مورد تأیید اتحادیه اروپا است، کافی 
اســت نام واکســن »اســپایکوژن« را در گوگل جســت‌و‌جو کنید که حالا خط تولید 
آن ظرفیت تولید 4 میلیون دوز واکســن را در ماه دارد و تاکنــون 6 میلیون دوز از این 
واکســن تحویل وزارت بهداشت شده است. واکسن اســپایکوژن حاصل همکاری 
مشترک شرکت »وکسین« استرالیا و سیناژن ایران است که در دو ماه گذشته و بویژه 
با آغاز تزریق دوز بوستر نظر افراد زیادی را به خود جلب کرده است. چرا که در پلتفرم 
ســاخت این واکسن به جای ویروس کشته شــده یا ضعیف شده، از فناوری پروتئین 
نوترکیب استفاده شده است برای همین نیز طبق ادعای تولیدکننده‌های این واکسن 
داخلی نتایج کارآزمایی بالینی فاز ســه آن نشــان می‌دهد؛ احتمالاً عوارض واکسن 
اسپایکوژن کمتر از واکســن‌های موجود در کشور است. پیام طبرسی محقق اصلی 
طرح مطالعاتی واکسن ایرانی- استرالیایی در گفت‌و‌گو با »ایران« از جزئیات طراحی 

و ساخت این واکسن تولید مشترک ایران و استرالیا می‌گوید؛

فعال یا کشته‌شــده است. برخی‌ها نیز 
ســراغ ســاخت واکســن‌های پروتئینــی 
رفتند که واکســن »کووپارس« مؤسسه 
اســپایکوژن  و  نــورا  رازی،  سرم‌ســازی 
اســپایک  نوترکیــب  پروتئیــن  حــاوی 
است. شــرکت »وکســین« در اســترالیا 
کــه یــک شــرکت بیوتکنولوژیک اســت 
کارش تحقیــق و توســعه پلتفرم‌هــای 
مختلــف واکســن اســت و بــرای انجام 
نهادهــای  حمایــت  از  تحقیقاتــش 
معتبر برخوردار اســت با این حال این 
شرکت توانایی ســاخت انبوه واکسن را 
نــدارد هر چند کــه واکســن آنفلوآنزا را 
این شــرکت در مقیاس مورد نیاز پیش 
از ایــن تولید کــرده اســت. بنابراین فاز 
کارآزمایی حیوانی و فاز یک کارآزمایی 
اســترالیا  در  واکســن  انســانی  بالینــی 
یــک  فــاز  مطالعــات  گرفــت.  انجــام 
اســپایکوژن در اســترالیا بر ۴۰ داوطلب 
ســالم بیــن ۱۸ تــا ۶۵ ســال بــا هــدف 
بررســی ایمنی انجام شد و طبق نتایج 
آن واکســن کامــاً ایمن شــناخته شــد. 
بعــد از آن مراحــل کارآزمایــی بالینــی 
آن در شــرکت‌های نقــاط مختلف دنیا 
کــه امکان تولیــد داروهــای نوترکیب را 
داشــتند بــه اشــتراک گذاشــته شــد. در 
ایــران نیز با توجــه به ســابقه همکاری 
شــرکت ســیناژن با شــرکت کووکســین 
اســترالیا، در نهایت پیشنهاد همکاری 

به ایران داده شــد. چون واکســن نبود و 
ایران پا در مســیری گذاشــت که بتواند 
بــا  به‌طــور مشــترک  را  واکســن کرونــا 
اســترالیا در ایــران تولیــد کنــد. حاصل 
این همــکاری به این صورت اســت که 
تکنولــوژی اولیه از وکســین به ســیناژن 
منتقل شــده و ســاخت و تولید انبوه در 

سیناژن انجام شده است.
ëë مطالعــات کارآزمایی بالینــی فاز دو و

ســه واکســن از چه زمان و در کدام کشور 
آغاز شــد و به‌طور کلی تعداد داوطلبان 
مطالعــات بالینی واکســن اســپایکوژن 
چند نفر بــود و اثربخشــی این واکســن 
بــه جهت جهش‌هــای متنــوع ویروس 
در کدام‌یک از پیک‌هــای قبلی کرونا در 

ایران ارزیابی شد؟
قبــل از تولیــد انبوه، مطالعــات فاز 
دو و ســه انجــام شــد. در آذر مــاه 99 
کارهای اولیه انجام شــد به این ترتیب 
وزارت  از  ایــران  بهداشــت  وزارت  کــه 
گرفــت  اســتعلام  اســترالیا  بهداشــت 
و آنهــا مجــوز دادنــد کــه فــاز دو و ســه 
کارآزمایی بالینی انجام شــود. بنابراین 
در خــرداد 1400 فــاز دو کارآزمایــی بــا 
400 داوطلــب انجام شــد بعــد از آنکه 
نتیجه خوبی از فــاز دو گرفتیم و میزان 
ایمنی‌زایی 87 درصد به‌ دست آمد به 
گونه‌ای که میزان خنثی‌ســازی ویروس 
کرونا در سرم خون این افراد رقم قابل 

بــر وکتــور ویروســی مثــل آســترازنکا و 
اســپوتنیک و واکســن‌های پروتئینــی از 
جمله پاستوکووک بود. بنابراین وزارت 
بهداشــت از مــا خواســت مطالعــه دوز 
بوســتر واکســن اســپایکوژن را روی 300 
داوطلــب انجــام دهیم که پیــش از آن 
واکســن‌هایی بــا پلتفرم‌هــای مختلــف 
دریافــت کرده بودند. بــا توجه به نتایج 
همیــن مطالعات واکســن اســپایکوژن 
در حــال حاضــر به‌عنــوان دوز بوســتر 
می‌شــود  اســتفاده  واکســن‌ها  تمامــی 
دوز  دارد.  کمتــری  جانبــی  عــوارض  و 
بوســتر ایــن واکســن به‌طــور میانگین تا 
آنتی‌بــادی  حــدود 25 درصــد ســطح 
افراد واکســینه شــده با دو دوز واکسن را 
افزایــش می‌دهد. بــرای مثال بــا توجه 
بــه نتایج مطالعه بوســتر در افرادی که 
واکسیناسیون اولیه آنها بر پایه پروتئین 
نوترکیب شــامل اســپایکوژن بود حدود 
آنتی‌بادی‌هــای  در  افزایــش  برابــر   ۱۱
کــه  افــرادی  داشــتند.  خنثی‌کننــده 
واکسیناســیون اولیه آنها بر پایه پلتفرم 
وکتــور ویروســی بــود، حــدود ۱۴ برابــر 
افزایش در برابر آنتی‌بادی خنثی‌کننده 
داشــتند و در نهایت افرادی که واکســن 
با پلتفرم ویروس غیرفعال شده مانند 
ســینوفارم یــا برکت تزریق کــرده بودند 
برابــر  در  افزایــش  برابــر   ۲۵ از  بیــش 

آنتی‌بادی‌های خنثی‌کننده داشتند.
ëë افزایــش جهش‌هــای ویــروس کرونــا

شــرکت‌های تولیدکننده واکسن کرونا را 
به فکر بازمهندسی ســاختار واکسن‌ها یا 
تولید واکســن‌ها با پلتفرم‌هــای جدیدتر 
انداخته است. آیا واکسن اسپایکوژن در 
مقابل انواع ویروس‌های جهش‌یافته از 
جمله اُمیکرون مؤثر است؟ این واکسن 

قابلیت بازمهندسی شدن دارد؟
در مورد اُمیکرون باید بگویم چیزی 
که مــا الان در مراکــز درمانی می‌بینیم، 
این اســت که کســانی کــه حتــی دو دوز 
واکســن زده‌اند ابتلا به امیکرون در آنها 
خفیف‌تر اســت اینکه چرا وضعیت در 
امریکا حاد اســت به‌این دلیل اســت که 
در امریکا سویه دلتا و اُمیکرون با هم در 
حــال گردش هســتند و از طرفی درصد 
واکســن نزده‌ها در این کشور قابل توجه 
است. مشــکل اصلی در ایران در رابطه 
بــا ســویه اُمیکرون، افــراد واکســن نزده‌ 
است. واکسن زده‌ها بیماری‌شان شدید 
نیســت مگــر اینکــه بیمــاری زمینــه‌ای 
شــیمی  کــه  کســانی  باشــند.  داشــته 
درمانی می‌شــوند یا پیوند عضو شــدند 
یــا داروهای خــاص اســتفاده می‌کنند و 
سیســتم ایمنی‌شــان ســرکوب می‌شود 
بیمــاری در این افراد نیز شــدید اســت. 
با این حال به نظر نمی‌رســد لازم باشد 
واکســن جدید بــرای اُمیکــرون طراحی 
شــود. از طرفــی بــه طــور کلــی تجویــز 
واکسن اســپایکوژن به‌عنوان دوز بوستر 
با توجــه به نتایج مطالعه یک‌ واکســن 
اولیــه  واکسیناســیون  از  بعــد  ایــده‌آل 
است. از لحاظ ایمنی نتایج ایمنی‌زایی 
اســپایکوژن به‌عنــوان بوســتر همســو با 
فــاز دو و ســه اســت. در مــورد اُمیکرون 

موضوع ثابت شده این است کسانی که 
دوز بوســتر زدند ســطح ایمنی بیشتری 
داشــته‌اند. باید مطالعات کامل شود تا 
در صورت نیاز، واکسن در برابر اُمیکرون 

هم بازطراحی شود.
ëë پلتفــرم کردیــد  اشــاره  کــه  همانطــور 

نــوع  از  اســپایکوژن  واکســن  ســاخت 
اســت.  اســپایک  نوترکیــب  پروتئیــن 
یعنــی از خود ویــروس کرونا بــرای تهیه 
این واکسن استفاده نمی‌شود. بفرمایید 
تفاوت واکســن شــما با پاســتوکووک که 
پلتفرمــش بــر پایــه پروتئیــن نوترکیب 

است چیست؟
حــاوی  اســپایکوژن  کرونــا  واکســن 
در  اســت   Spike نوترکیــب  پروتئیــن 
حالی که واکســن انستیتو پاستور بر پایه 
پروتئیــن نوترکیــب اســت کــه پروتئین 
اســپایک ویروس بــا آر بــی‌دی ویروس 
اســت.  شــده  کنزوکــه  کــزار  توکســوئید 
واکســن اســپایکوژن ســاختار کلــی‌اش 
پروتئیــن اســپایک اســت. گرچــه هر دو 
پلتفــرم نوترکیــب دارنــد ولــی از نظــر 
ساختار با هم متفاوت هستند. پروتئین 
اســپایک مهم‌تریــن قســمت ویــروس 
اســت کــه بــرای القای پاســخ سیســتم 
ایمنــی در ایــن واکســن اســتفاده شــده 

است.
ëë چگونه می‌توانیم بــه نتایج حاصل از

کارآزمایــی بالینی واکســن اســپایکوژن 
اعتمــاد کنیــم در حالــی کــه هنــوز هیچ 
مقالــه‌ای از ایــن واکســن چــاپ نشــده 

است؟
داخــل  تولیــد  واکســن  اســپایکوژن 
اســت که خطوط تولیــد آن دارای تأیید 
از اتحادیــه اروپا اســت و دارای ترکیبات 
جیوه هم نیســت که در مدت ایمنی آن 
مؤثر اســت. از طرفی نتایــج مطالعات 
حیوانی چاپ شــده و مقالــه فاز دوم در 
یــک مجلــه معتبــر پذیرفته شــده و در 
حال داوری است. برای ارائه مطالعات 
کامل به ســازمان بهداشــت جهانی در 
حــال تکمیــل مــدارک هســتیم و برای 
برخــی  مجــوز مصــرف اضطــراری در 
برخــی  و  اســت  شــده  اقــدام  کشــورها 
کشورها تزریق اســپایکوژن را برای ورود 

به آن کشور قبول می‌کنند.
ëë تفاوت واکسن شما با واکسن‌های ایرانی

دیگر چیســت؟ آیــا پلتفرم اســپایکوژن 
نمونه مشابه خارجی هم دارد؟

مهم‌تریــن نمونــه مشــابه خارجــی 
اسپایکوژن واکسن نوواکس امریکا است 
کــه آن هــم پروتئیــن نوترکیب اســت و 
مجوز سازمان بهداشت جهانی را دارد. 
حقیقت این است که واکسن اسپایکوژن 
نــه از نــوع »آران‌ای پیام‌رســان« ماننــد 
مدرنــا  و  بایونتیک/فایــزر  واکســن‌های 
و نــه از نــوع »وکتــور« مانند اســپوتنیک 
واکســن  و  جانسون‌اندجانســون  و 
اســت.  سوئد-انگلیســی  آســترازنکای 
کوبــا- مشــترک  واکســن  همچنیــن 
ســاخت  واکســن  همچنیــن  و  پاســتور 
انســتیتو رازی از تکنولوژی مشابه یعنی 
بهــره‌  نوترکیــب  پروتئیــن  از  اســتفاده 
می‌گیرند. به نظر هر دو واکســن بر پایه 

پروتئیــن نوترکیب ســاخته می‌شــوند و 
شباهت‌های زیادی به هم دارد.

ëë بــه اســپایکوژن  کارآزمایــی  اول  فــاز 
تأیید ســازمان بهداشت جهانی رسید؟ 
وارد  بــرای  شــده  انجــام  اقداماتــی  آیــا 
کردن واکســن اســپایکوژن که در لیست 

واکسن‌های WHO قرار بگیرد؟
بــاره  ایــن  در  زیــادی  ســؤالات 
می‌پرسند، ســازمان بهداشــت جهانی 
واکســن را مرحلــه بــه مرحلــه ارزیابــی 
و  مطالعــات  همــه  بایــد  نمی‌کنــد 
تمــام  واکســن  مطالعــات  فازهــای 
شــده باشــد چــون ســازمان بهداشــت 
جهانــی فازهــای کارآزمایــی بالینــی را 
تــک به تــک تأیید نمی‌کنــد یعنی باید 
فازهــای  مطالعــات  نتایــج  مجمــوع 
یک، دو و ســه و بوســتر جمع‌آوری شود 
بررســی  جهانــی  بهداشــت  ســپس  و 
می‌کنــد. مــا مطالعات‌مان را بــه تازگی 
تمــام کرده‌ایم و در فهرســت ســازمان 
بهداشــت جهانــی واکســن‌های زیادی 
در انتظار مجوز تأیید قرار دارند. پروسه 
تأییدیه بهداشت جهانی زمان‌بر است.

ëë واکســن به‌عنــوان  اســپایکوژن  از 
استرالیایی- ایرانی نام برده شده است. 
آیا این واکســن از کشور اســترالیا تأییدیه 

دارد؟
تولیــد اولیــه واکســن در اســترالیا و 
تولید صنعتی آن در ایران بوده اســت. 
ســیناژن بخــش خصوصــی اســت و ما 
هیچ پولی از دولت برای تولید واکســن 
نگرفتیم. این شــرکت با هزینه خودش 
مطالعــات را انجــام داده. در اســترالیا 
نیز اول از واکســن فایزر استفاده کردند. 
در ایران مطالعه فاز دو و ســه و بوســتر 
انجام شد. اطلاعات فازهای مطالعاتی 
واکسن اســپایکوژن در شــرکت وکسین 
اســترالیا مبنــای اطلاعــات ایــران ثبت 
شــده اســت، از طرفی وزارت بهداشت 
اســترالیا نتایــج کارآزمایــی بالینی دوز 
بوستر را از وزارت بهداشت ایران گرفت 
تــا مطالعــه مجدد بــرای دوز بوســتر را 

انجام دهند.
ëë هــم واکســن  صــادرات  بــرای  آیــا 

پیش‌بینی کرده‌اید؟
واکســن  کــه  شــرکت‌هایی  تمــام 
تولیــد کرده‌انــد تــا حــالا واکســن تولید 
نمی‌کردنــد بنابراین خــط تولید ایجاد 
کردنــد در حالــی کــه مــا از قبــل خــط 
تولید داشــتیم و محصــولات پروتئینی 
را به کشــورهای دیگر صادر می‌کردیم. 
ســیناژن تنهــا شــرکت ایرانی اســت که 
خــط تولیــد آن گواهــی gmp و مــدرک 
اتحادیه اروپا را دارد و مشــکلی از لحاظ 
ساخت ندارد. در حال حاضر 6 میلیون 
دوز اسپایکوژن تحویل وزارت بهداشت 
دادیــم و 4 میلیون دوز دیگر هم وزارت 
بهداشــت درخواســت کرده اســت. اگر 
اســپایکوژن در داخــل کشــور  بــه  نیــاز 
نباشــد ثبــت صــادرات واکســن انجــام 
شده است. در هر حال توصیه آخر من 
این است مردم به نوع واکسن‌ها توجه 
نکننــد؛ هر واکســنی کــه ســازمان غذا و 

دارو مجوز می‌دهد قابل تزریق است.

 فریبا خان‌احمدی
  روزنامه نگار

قبولــی بود یعنی ســطح آنتی‌بــادی به 
بالاتر از 80 درصد ســطح نرمال رســید 
و ایــن پاســخ خوبی برای واکســن تولید 
مشــترک ایــران و اســترالیا بــه حســاب 
می‌آمــد نتایج کار‌آزمایــی بالینی فاز دو 
به سازمان غذا و دارو ارسال شد و مجوز 
آغــاز کارآزمایی بالینی فاز ســه با حدود 
17 هــزار داوطلــب انجام شــد. با توجه 
بــه اینکــه داوطلبــان هر دو دوز واکســن 
را دریافــت کردنــد مطالعــه در فاز ســه 
وقت‌گیر و سخت بود ولی بخوبی انجام 
شــد و بعــد از ارائه نتایج کامــل، وزارت 
بهداشت با گزارش‌های بینابینی مجوز 
اضطراری واکســن را صادر کــرد. نتایج 
کارآزمایی‌های بالینی در فاز ســه در اوج 
شیوع ســویه دلتا نشــان می‌داد واکسن 
در زمان اوج دلتــا 78 درصد از بیماری 
شدید و بســتری در آی‌سی‌یو جلوگیری 
کرد و حدود 46 درصد از ابتلا به بیماری 
مؤثر بود. این رقم‌هــا برای تیم تحقیق 
قابــل قبول بــود. اســپایکوژن به‌صورت 
دو دوز 25 میکروگــرم بــه فاصلــه ســه 
هفتــه تزریق می‌شــود. مطالعــه فاز دو 
نشــان داد واکســن توانســته ایمنی‌زایی 
دو  هــر  و  باشــد  داشــته  درصــدی   ۸۷
مســیر سیســتم ایمنــی را فعــال کنــد. 
درباره اثربخشــی واکســن بر ســویه‌های 
مختلف ویــروس کرونا نیــز باید بگویم 
ســرم افراد واکسینه شــده در مواجهه با 
انــواع جهش‌ها و واریانت‌های بتا، گاما، 
دلتــا و لامبدا قرار گرفت و خنثی‌ســازی 
مطلوبــی داشــت. به لحــاظ ایمنی هم 
شایع‌ترین علامت موضعی، درد محل 
تزریــق بــود و هیــچ عارضــه جــدی در 
مطالعه فاز دو گزارش نشد. فاصله بین 
دوز اول و دوم ســه هفته و بوستر نیز سه 
ماه بعد از دوز دوم همه نوع واکســن‌ها 

قابل تزریق است.
ëë یکی از مشــکلاتی که واکسن‌ســازهای

داخلی بــا آن روبه‌رو شــدند ایــن بود که 
برخی واکسن‌ســازهای داخلــی به‌دلیل 
بــا  واکسیناســیون  ســرعت  افزایــش 
واکسن‌های وارداتی نتوانستند در حجم 
انبــوه واکسن‌شــان را وارد بــازار کننــد و 
برخی از این واکســن‌ها بویــژه به‌عنوان 
دوز اول یــا حتی دوز دوم تزریق نشــدند. 
البتــه نظــر دولتمــردان بــر ایــن بــود که 
واکســن از هــر دو طریــق واردات و تولید 
داخل باید در سریع‌ترین زمان ممکن به 
جمعیت مشــمول تزریق می‌شد. با این 
تفاســیر آیا خط تولید واکســن به جهت 
پیش‌خریــد اســپایکوژن از ســوی وزارت 

بهداشت دچار چالش نشد؟
مــردم  بیشــتر  اینکــه  بــه  توجــه  بــا 
مشــمول دریافت واکســن، دوز اول و دو 
را زده بودنــد بنابراین در فاز یک تزریق 
واکســن، افــرادی که قبلًا ســابقه ابتلا به 
کرونا داشــتند، واکســن دریافــت کردند 
و مشــاهده شــد کــه ســطح آنتی‌بــادی 
در ایــن افراد 3 تــا 4 برابــر افزایش پیدا 
می‌کنــد. واکسیناســیون اولیــه افــراد در 
مختلــف  پلتفرم‌هــای  پایــه  بــر  ایــران 
شــامل واکســن غیر فعــال شــده مانند 
ســینوفارم و برکت، واکســن‌های مبتنی 

گروه اجتماعی/ به این دو دستور اثرگذار 
نیروهــای  بــه  رهبــری  معظــم  مقــام 
مســلح در کنتــرل اپیدمــی کرونــا توجه 
کنید؛ »اجرای طرح شهید سلیمانی« و 
»تولید واکســن علیه بیماری کووید19«  
هــر دو نمونــه‌ای آشــکار از ورود تمــام 
قــد نیروهای مســلح و ســپاه پاســداران 
مــردم  بــه  خدمات‌رســانی  میــدان  در 
در بحران شــیوع ویــروس کرونا اســت. 
فرمانده کل سپاه بارها در پاسخ به اینکه 
چرا نیروهای مسلح برای اولین بار پا در 
مسیر ساخت واکســن گذاشت؟ عنوان 
کــرده اســت: »هیــچ راهی جز مســتقل 
بودن نداریم.« وی ساخت واکسن نورا را 
دستاورد بسیار بزرگی دانست که حاصل 
هــزاران ســاعت تجربــه و کار محققــان 
ایرانی است. مسیر ساخت واکسن‌ها نیز 
بیانگر این واقعیت است که برای اینکه  
یک واکسن بتواند تولید و وارد بازار شود 
باید مسیرهای طولانی و پر پیچ و خم را 
طی کند. ایجاد زیر ســاخت و تکنولوژی 
از یــک طرف و  پیــدا کردن داوطلب نیز 
بــه این راحتی‌ها نیســت. تیــم محقق، 
همه داوطلبان را از لحاظ بیماری رصد 
می‌کنــد تــا بــه نتایــج شــفاف و دقیقی 
از ایمنی‌زایــی و ایجــاد عــوارض جانبی 
واکســن‌ها دســت یابند. دســتورالعمل 
آغــاز کارآزمایــی بالینی واکســن نورا نیز 
به این شــکل بود که اولاً باید ســن افراد 
داوطلب دریافت واکســن نــورا، بین 18 
تــا 50 ســال بوده و به هیــچ عنوان نباید 

بیماری‌هــای زمینــه‌ای داشــته باشــند، 
سابقه ابتلا به کرونا در آنها وجود نداشته 
باشــد و تست‌های پزشــکی، غربالگری 
و تســت‌های آزمایشــگاهی مورد نظر را 
طــی کنند تــا به مرحلــه تزریق واکســن 
برسند. طبق وعده‌های مسئولان وزارت 
بهداشــت قرار بود تــا بهمن مــاه ایران 
ســبد متنوعــی از واکســن‌ها را در اختیار 
داشــته باشــد. بر همین اســاس واکسن 
نورا پنجمین واکسنی است که در انتظار 
دریافــت مجوز تزریق اضطراری اســت 
تــا به زودی پس از اتمام کارآزمایی‌های 
بالینی فاز ســه و دریافت مجوز به ســبد 
واکسیناســیون کشور اضافه شــود. اوایل 
تیرماه 1400 ایران از تنها واکسن ساخت 
دانشــگاه بقیــه‌الله  در واحــد تحقیقات 
جمهــوری  پاســداران  ســپاه  صنعتــی 
اســامی ایران بــا نــام »نــورا« رونمایی 
کــرد. »نــورا« پنجمیــن واکســن کرونای 
ایرانی است که تکنولوژی ساخت آن بر 
اساس پروتئین نوترکیب RBD است که  
فاز یک کارآزمایی بالینی این واکسن در 

شهریورماه خاتمه پیدا کرد.
بــه گفته دکتــر حســن ابوالقاســمی 
رئیس دانشــگاه علوم پزشکی بقیه الله 
)عــج(  فــاز یــک مطالعــات کارآزمایی 
بالینــی روی 70 داوطلــب انجــام شــد 
کــه 19 نفر پلاســبو و 60 نفر نیــز در گروه 
واکســن وارد مطالعــه شــدند. در ایــن 
بررسی عوارض جانبی حادی مشاهده 
نشد و ایمنی خوبی ایجاد شد. در ادامه 

در فــاز دوم کارآزمایــی بالینــی 300 نفر 
وارد مطالعــه شــدند که از ایــن بین 24 
نفــر در گــروه واکســن و 20 نفــر پلاســبو 
بودنــد. در فــاز دو، دوز 80 میکروگــرم 
تزریق شد. نتایج گزارش میانی از میان 
افراد شــرکت‌کننده نشــان مــی‌داد 115 
داوطلب تیتر آنتی بادی بالایی داشتند. 
مطالعه فاز ســه »نورا« در اواخر آذرماه 
شروع شــد. دکتر ابوالقاســمی در پاسخ 
به اینکــه آیا با چالش کمبــود داوطلب 
واکســینه نشــده بــرای ادامــه کارآزمایی 
بالینی مواجه نشــدید؟ آیا قرار اســت از 
این واکسن به عنوان دوز بوستر استفاده 
شــود؟ می‌گویــد: یکــی از چالش‌هــای 
کارآزمایی بالینی فاز سه، نبود داوطلب 
بــرای انجام مطالعه فاز ســه بــود ،چرا 
کــه واکسیناســیون تا آن تاریخ به شــکل 
گســترده در کشور انجام شــده بود برای 
همیــن نیــز مطالعــه فاز ســه به شــکل 
بوستر قرار شد انجام شود و برای افرادی 
که واکســینه شــدند و نیاز به دوز بوســتر 
دارند مطالعه را انجام داده و نتایج را در 

اختیار وزارت بهداشت قرار دادیم.
ëë ظرفیت تولید ماهیانه 3 میلیون دوز

واکسن
با همه اینها فاز ســوم تست انسانی 
واکســن نــورا 12 دی مــاه بــا تزریــق بــه 
سردار سرلشــگر پاسدار حسین سلامی 
فرمانــده کل ســپاه پاســداران انقــاب 
اســامی آغاز شــد. در ایــن مرحله قرار 
است ۱۰ هزار داوطلب که دوزهای اول 

و دوم واکســن‌های برکت، ســینوفارم و 
آســترازنکا را دریافت کرده اند، واکسن 
نــورا را به عنوان دوز یادآور تزریق کنند.
هم اینک این واکسن  در آینده نزدیک 
به خط پایان کارآزمایی بالینی فاز ســه 
نزدیــک شــده و پــس از دریافت مجوز 
اضطراری مصرف به عنوان دوز یادآور 

برخی واکسن‌ها استفاده خواهد شد.
پزشــکی  علــوم  دانشــگاه  رئیــس 
بقیــه‌الله )عــج( درباره ظرفیــت تولید 
واکسن نورا نیز عنوان می‌کند: ظرفیت 
ماهیانه فعلی تولید این واکسن حدود 
ســه میلیــون دوز اســت و  این ظرفیت 
متناســب بــا نیاز کشــور قابــل افزایش 
اســت کــه بــه محــض صــدور مجــوز 
اضطراری  می‌توانیم پنج میلیون دوز 

در اختیار وزارت بهداشت قرار دهیم.
و  اثربخشــی  نتیجــه  دربــاره  وی 
ایمنی‌زایــی مطالعات بالینی واکســن 
نــورا نیــز عنــوان می‌کنــد: این واکســن 
اثربخشی بالایی  حدود 90 درصد دارد 
و میزان آنتی بادی مناســبی را در بدن 
ایجاد می‌کند. از ســوی دیگر اثربخشی 
خوب و نداشتن عارضه واکسن نورا در 
فازهــای ۱ و ۲ از امتیــازات این واکســن 
محسوب می‌شــود. بی خطری واکسن 
در هــر ســه مرحلــه کارآزمایــی بالینی 
بــه اثبــات می‌رســد ولــی در فــاز دوم 
تســت انســانی این واکســن متمرکز بر 

اثربخشی بوده است.
دکتــر ابوالقاســمی  دربــاره فناوری 

نیــز  آن  پلتفــرم  و  واکســن  ســاخت 
پروتئیــن  »پلتفــرم  مــا  می‌گویــد: 
نوترکیــب« را انتخــاب کردیــم چراکــه 
نوترکیــب  پروتئیــن  زیرســاخت‌های 
در ایــران نهادینه شــده و شــرکت‌های 
دانش‌بنیــان متعــددی در ایــن زمینه 
با ما همــکاری کردند. زمانــی کار روی 
این واکســن نوترکیب را آغاز کردیم که 
ســاخت این نوع واکسن‌ها هنوز جایی 
در جوامع مختلف نداشت، زیرا زمانی 
که واکســن‌های کرونا تولید شــد، همه 
براســاس ویــروس کشــته شــده تولیــد 
شــده بودند، اما امروز تحقیقات نشان 
واکســن‌های  واکســن،  بهتریــن  داده 
نوترکیــب اســت به نحــوی کــه امروزه 
بیش از ۵۰ واکسن نوترکیب در دنیا در 
حال مطالعه قرار دارند تا بلکه خود را 

به بازار مصرف برسانند.
وی دربــاره اینکه چرا یک دانشــگاه 
علــوم پزشــکی وارد مســیر ســاخت و 
تولید واکســن کرونا شــد و با استفاده از 
چــه ظرفیت‌هایــی خط تولید واکســن 
را راه‌اندازی کرده اســت، می‌گوید: نورا 
یک واکســن نوترکیب است و با تلاش 
چندیــن ماهــه پزشــکان، متخصصان 
و  تحقیقــات  بخــش  پژوهشــگران  و 
پژوهــش بیمارســتان بقیــه الله )عج( 
و با مشــارکت محققان دانشــگاه امام 
حســین )ع( ســاخته‌ شــده اســت کــه 
قابلیــت اســتفاده بــرای دوز یــادآور را 
دارد. از ســوی دیگــر مــا تــاش کردیم 

نیروهای مسلح برای نخستین بار به دستور رهبر معظم انقلاب پا در میدان ساخت واکسن گذاشتند

»نورا« واکسن نوترکیب پروتئینی ایرانی

بــا تولید واکســن نوترکیــب همان گونه 
کــه در بیمارســتان بقیــه‌الله بــه عنوان 
بیمــاران  درمانــی  مرکــز  بزرگتریــن 
کرونایــی بــه رغم تقدیم هفت شــهید 
مدافع سلامت موفق عمل کردیم، در 
این حوزه نیز دستاورد‌های خوبی برای 

مردم ارائه دهیم.
مــا  می‌گویــد:  ابوالقاســمی  دکتــر 
و  بودیــم  بین‌المللــی  تحریــم  تحــت 
کــودکان  داروهــای  از  بســیاری  حتــی 
مبتلا به ســرطان را به‌دلیــل تحریم‌ها 
در اختیار ما قــرار نمی‌دادند، بنابراین 
طبیعــی بــود کــه در اوج کرونا واکســن 
تولیــد کنیم و این یک دســتاورد خوبی 
اســت کــه واکســن تولیــدی نــورا تمام 
فازهــای حیوانــی و انســانی را به روش 
تأکیــد  اســت.  کــرده  طــی  اســتاندارد 
می‌کنــم نــورا هیچ کمبودی نســبت به 
دیگــر واکســن‌های مــورد اســتفاده در 
دنیا ندارد البته واکســن نــورا نوترکیب 
اســت چون ایــن پلتفــرم از واکســن‌ها 
عارضه کوتاه مدت و بلندمدت ندارند 
و از طرفــی وقتــی به‌عنوان دوز بوســتر 

استفاده می‌شوند اثر بخش هستند.
ëëامکان استفاده برای نوجوانان

بــا بیــان اینکــه  دکتــر ابوالقاســمی 

واکســن‌های نوترکیــب پروتئینــی ایــن 
خصوصیــات را دارنــد کــه با شناســایی 
ساختار پروتئینی ویروس امکان تغییر 
دارنــد، می‌گویــد: یکــی از خصوصیات 
واکســن نورا این اســت که در نوجوانان 
نیز استفاده شــود ولی وزارت بهداشت 
فعلًا بــا این پیشــنهاد موافقــت نکرده 
اســت. بعد از انجــام مطالعات بالینی 
روی کــودکان و ارائــه نتایــج حاصــل از 
مطالعه به وزارت بهداشــت مشخص 
خواهــد شــد کــه آیا واکســن نــورا مجوز 
تزریق مصرف اضطراری به کودکان زیر 

18 سال را دریافت خواهد کرد یا خیر؟
دکتــر ابوالقاســمی ضمــن گلایــه از 
برخــی تصمیمــات کشــورها از جملــه 
تهیه فهرست واکسن‌های دارای مجوز 
بــرای ورود به برخی کشــورها می‌گوید: 
نیــز  توســعه  حــال  در  کشــورهای  در 
واکسن‌های تولیدی حاصل مطالعات 
کارآزمایــی و نتایــج مطالعــات بالینی 
است. اینها خودخواهی غربی‌ها است 
کــه هــم در مورد ملت خودشــان و هم 
ملت‌هــای دیگــر ظلــم کرده‌انــد. چــرا 
امریکا با وجود آنکه پیشــتاز‌ترین کشور 
تولیــد واکســن بــود 30 درصــد مــردم 
آن واکســن نزده‌انــد؟ علتــش همیــن 

خودخواهی‌ها اســت چون می‌خواهند 
منفعت‌های اقتصادی برای خودشان 
باشــد و کشــورهای دیگر را به خودشان 
وابســته کننــد. اینکــه برخــی از مــردم 
آفریقا واکسینه نشده‌اند و برای همین 
هــم ســویه جدیــد اُمیکــرون در آنجــا 
شــیوع پیــدا کــرد به‌دلیــل خودخواهی 
کشــورهای پیشــرفته اســت که واکســن 
در اختیارشــان قرار نمی‌دهد مثال آن 
داروهای ایدز است که در اختیار مردم 

آفریقا قرار نمی‌دهند.
وی بــا بیان اینکــه برخی مطالعات 
و تســت‌های آزمایشــگاهی واکسن نورا 
انجــام داده‌انــد، عنــوان  را آلمانی‌هــا 
می‌کند: عین همان تستی که در آلمان 
برای ما انجام داده بودند مشابه همان 
تســت نیــز در ایــران توســط محققــان 
خودمان انجام شــده بــود برای همین 
نیز کشــورها باید به تولیدات کشورهای 
دیگر احتــرام بگذارنــد. امیدواریم این 
معضــل جهانی حل شــود کــه البته به 

مسائل سیاسی گره خورده است.
دکتر ابوالقاسمی در پایان با استناد 
به صحبت‌های شهید سلیمانی مبنی 
بــر اینکه فرصت‌هایی کــه در بحران‌ها 
به‌وجــود می‌آید، در بقیه مواقع فراهم 
نیست، می‌گوید: همین که یک واکسن 
می‌بــرد.  زمــان  ســال   10 شــود  تولیــد 
همیــن بحران باعث شــد محققان راه 
10 ســاله را یــک ســاله طی کننــد. کرونا 
ایــن موقعیــت را بــه مــا داد کــه یــک 
دانشــگاهی با وجود تحریم‌ها واکســن 
را  راه  ادامــه  تجربــه  همیــن  و  بســازد 
برای تولیــد داروهای نوترکیب برای ما 

فراهم کرد.
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