
این دو دســته با یکدیگر مقایســه شــوند، 
البتــه بــه 20 هزار نفر واکســن فخرا تزریق 
شــده و در حال مطالعه هســتیم و در فاز 
بینابینــی گزارشــات ارســال شــده اســت. 
در خصــوص افــرادی هــم که فاز ســوم را 
دریافت می کنند، مرکز پیگیری به مدت ۶ 
ماه به صورت شبانه روزی پیگیر وضعیت 
ســامتی داوطلبیــن اســت. لازم بــه ذکر 
اســت که خدمات مرکز پیگیــری برای هر 
دو گروه واکســن فخرا و واکســن سینوفارم 
ارائــه می شــود. همچنیــن داوطلبانی که 
واکســن دریافــت می کننــد، بایــد پــس از 
تزریق واکســن به صورت روزانه و هفتگی 
از طریق اپلیکیشــن با تیــم پیگیری مرکز 
کارآزمایی بالینی فخرا در ارتباط باشند تا 
مطالعات و تحقیقات و اطاع از وضعیت 
جســمانی دریافت کننــدگان واکســن بــه 

دقیق ترین شکل ممکن انجام شود.
ë  در فازهای اول و دوم، دریافت کنندگان

واکسن، چه عوارضی داشتند؟
عوارض جدی وجود نداشته است، 
امــا عــوارض مرســوم ماننــد ســردرد، 
تزریــق  محــل  در  قرمــزی  و  خــارش 
دیــده شــده کــه طبیعی اســت. در کل 
در میــان عــوارض مختلفی کــه تزریق 
واکســن های دیگــر بــه همــراه دارنــد، 

فخرا عوارض کمتری دارد.
ë تزریق واکسن فخرا چقدر ایمنی دارد؟

ایمنــی  اول،  فــاز  همــان  در  اصــولاً 
)safety( واکســن تجربــه می شــود. در فاز 
دوم هم مطالعات نشان داده که در بالای 
92 درصــد افرادی کــه فخرا گرفتند، آنتی 

بادی علیه ویروس ایجاد شده است.

ë  ،آیــا کســانی کــه در کارآزمایــی بالینــی
واکسن فخرا تزریق کرده اند، کارت واکسن 

هم گرفته اند؟
بلــه، به همه ایــن افراد کارت واکســن 

معتبر تعلق گرفته است.
ë  آیا این واکسن برای کودکان و نوجوانان

هــم کارایــی دارد و کلاً بیشــتر بــرای چــه 
گروه های سنی آنتی بادی تولید می کند؟

مطالعه برای گروه های سنی 18 سال 
بــه بالا انجام شــده اســت ولی ســینوفارم 
که واکســن مشابه فخراست، در دنیا برای 
گروه های ســنی پایین تر هم جــواب داده 
و در افــراد 12 ســال به بــالا در حال حاضر 
تزریــق می شــود. قاعدتاً این واکســن هم 
اثرگــذاری مشــابه خواهد داشــت ولی باز 
هــم باید مطالعــات برای رده های ســنی 

دیگر تکمیل شود.
ë  کارآزمایی بالینی سوم در چه تاریخی به

پایان می رسد؟ در واقع زمان شروع قطعی 
واکسیناسیون گسترده فخرا به طور تقریبی 

چه تاریخی است؟

تقریباً در انتهای کارآزمایی بالینی سوم 
هســتیم و تا دو ماه آینده هم جمع بندی 
کلی نتایج آزمایشــات انجام می شود. در 
تاریخ 28 دی ماه اولین محموله را تحویل 
وزارت بهداشــت دادیــم و به امید خدا در 
بــازه زمانــی کوتاهــی تزریقــات گســترده 

واکسن فخرا آغاز خواهد شد.
ë  آیا نتایج مطالعات را در اختیار ســازمان

غذا و دارو قرار داده اید و مجوزهای لازم را از 
این سازمان دریافت کرده اید؟

بله، تمامی مطالعات و نتایج حاصل 
از آنهــا در اختیار ســازمان غــذا و دارو قرار 
داده شده و مجوز ها هم گرفته شده است، 
حتی در مورد کارآزمایی بالینی اول، مقاله 

بین المللی هم منتشر کرده ایم.
ë  معمــولاً ســازندگان واکســن ها تمایلی

ندارند که نتایج مطالعات خود را در اختیار 
سایرین یا کلاً مردم و نهادها و سازمان های 
دیگــر قــرار دهند، آیــا شــما هم ایــن گونه 

هستید؟
نــه به هیچ عنوان؛ بــه اعتقاد من باید 

همه اطاعات در اختیار مــردم قرار داده 
شود و آنها هم این حق را دارند که به طور 
کامــل از نتیجــه مطالعات باخبر باشــند. 
مطالعــات در زمینــه فــاز اول کارآزمایــی 
مجلــه  در  هــم  فخــرا  واکســن  بالینــی 
 »vaccine« بین المللی معتبــر واکســین

منتشر شده است.
ë  چــه چیــزی باعث شــد کــه یــک ارگان

خاص، دغدغه ای مانند تولید واکسن پیدا 
کرده و در نهایت به فکر ســاختن واکســن 

بیفتد؟
مســلح  نیروهــای  در  مــا  مجموعــه 
پیــش از این، همــواره برای مــوارد خاص 
هم کار می کــرده، بنابراین هــم نیروهای 
متخصــص از قبــل وجــود داشــته و هــم 
را داشــتیم، وقتــی  زیرســاخت های لازم 
در مجموعــه ای زیرســاخت هایی وجــود 
دارد کــه می تــوان بــا کمک آن مشــکات 
کشــور را مرتفع کــرد، نباید حتــی یک روز 
درنــگ کرد، مــا با کمک زیرســاخت های 
لازم به کمک مردم کشــور آمدیم، از قبل 
هم در ایــن حــوزه، برنامه ریزی های لازم 
را انجــام داده بودیــم و در واقع کار خود را 
که خدمت به مردم بود، به مرحله عمل 

رساندیم.
ë  بــه عنــوان ســؤال آخــر بــرای ســاخت

واکســن فخرا آیا فقط از محققان دانشگاه 
خودتان استفاده کردید یا اینکه از محققان 

دانشگاه های دیگر نیز بهره مند شدید؟
در ساخت واکسن فخرا تنها محققان 
خودمــان حضور نداشــتند، از بســیاری از 
محققــان و شــرکت های دانش بنیان هم 

استفاده کردیم. 

بعد از دریافت 2 دوز واکسن، افزایش چهار 
برابری تیتر آنتی بادی در 99 درصد کودکان 
۳ تــا 11 ســال و 92 درصــد کــودکان 12 تا 18 
سال مشــاهده گردیده است. این نتایج، در 
اختیار ســازمان غذا و دارو قرار گرفته است. 
در عیــن حال کشــور کوبــا چند مــاه زودتر از 
ایران واکسیناسیون کودکان خود را با همین 
واکســن آغاز کرده اســت که واکسیناســیون 
عمومــی در کوبــا نیز گویــای عدم گــزارش 
عوارض جــدی و خطرناک در کودکان بوده 
اســت. با توجــه به این شــواهد، در ایران نیز 
مجوز واکسیناسیون کودکان 2 تا 18 سال به 
این واکسن داده شد. ابتدا رده سنی 12 تا 18 
ســال و بعد از آن رده ســنی زیر 12 سال این 
واکسن را دریافت می کنند. مقاله مطالعه 
مربــوط به کــودکان نیز بــزودی در معرض 

دید عموم قرار خواهد گرفت.
واکســن  بالینــی  کارآزمایــی  مدیــر 
پاستوکووک درباره چرایی کمبود این واکسن 
در ســبد تزریق واکسیناســیون کشور نیز می 
گوید: برنامه ریزی لازم انجام شده بود که 10 
میلیون دوز واکسن برای کودکان و 5 میلیون 
دوز  نیــز برای بزرگســالان در اختیــار وزارت 
بهداشــت قرار گیرد. از 5 میلیــون دوز مورد 
استفاده در بزرگسالان، ۳ میلیون دوز واکسن 
پاســتوکووک و دو میلیــون دوز هم واکســن 
پاســتوکووک پاس بوده اســت. ما واکســن 
پاســتوکووک پــاس را به اندازه و متناســب 
با دوز اول و دوم واکســن پاســتور تولید کرده 
بودیــم یعنــی بــه ازای هــر دو دوز واکســن 
پاســتوکووک یک دوز واکســن پاســتوکووک 
پاس تولید کرده بودیم. اما در چندماه اخیر 
با وجود استقبال بسیار خوب و زیاد، به طور 
وســیع به عنوان دوز ســوم همه واکســن ها 
مورد استفاده قرار گرفت. افرادی که واکسن 
ســینوفارم تزریق کرده اند کــه حدود چهل 
میلیــون نفر هســتند همچنین کســانی که 
سایر واکسن ها را تزریق کرده اند اگر بخواهند 
واکسن پاســتوکووک پاس را هم به عنوان 
دوز سوم استفاده کنند، عماً نشدنی است 
و چنین حجم تولیدی در کوتاه مدت پیش 
بینی نشــده بود. تولید هر واکســن از شــش 
ماه قبل برنامه ریزی می شود و زمانی که ما 
در انستیتور پاستور ایران به دنبال تولید این 
واکســن بودیم، قرار نبــود دوز ســوم به این 
سرعت مورد اســتفاده قرار بگیرد. عاوه  بر 
ایــن باتوجه به اینکه واکســن پاســتوکووک 
مجوز مصــرف کــودکان را دارد و در کودکان 
نیازی به دوز پاس نیســت و در بزرگسالان 
نیــز به ازای هــر دو دوز یک دوز پاس تولید 
می شــود، ما متناســب با برنامه ریزی و نیاز 
خودمــان دوز پــاس را تولید کــرده بودیم. 
شــش ماه پیش کســی به دوز ســوم واکسن 
کرونا فکر نمی کرد اما ما در انســتیتو پاستور 
ایران، واکســن پاستوکووک را به صورت سه 
دوز تعریــف کرده بودیم. بــرای رفع کمبود 
واکســن پاســتوکووک پــاس دو برنامــه در 
دســتور کار قرار گرفته اســت: نخست اینکه 
تولیــد دوز پاســتوکووک پــاس را افزایــش 
دهیــم، البتــه این بــدان معنی نیســت که 
تضمین کنیم می توانیم متناسب با حدود 
شــصت میلیون نفری که سایر واکسن ها را 
تزریق کرده اند، واکســن پاستوکووک پاس 
تولیــد کنیم. راه حــل دومی که بــه دنبالش 
هستیم این است که برای افرادی که واکسن 
ســینوفارم تزریق کرده اند که تعدادشان به 
نســبت افرادی که سایر واکســن ها را تزریق 
کرده انــد بیشــتر اســت، بتوانیــم از واکســن  
پاســتوکووک بــه عنوان دوز ســوم اســتفاده 
کنیم. در این مسیر کارآزمایی های بالینی را 

آغاز کرده ایم.  
او درباره اینکه آیا واکسن تولید مشترک 
بــرای  بازمهندســی  امــکان  کوبــا  و  ایــران 
ایمنی زایــی در مقابــل ســویه های جدیــد 
ویروس کرونا را دارد؟ عنوان می کند: واکسن 
پاســتوکووک پــاس قابلیت بازمهندســی 
سریع را دارد که اگر سویه ای مشکل ساز باشد 
در ظرف زمان کوتاه این باز مهندســی برای 
پاسخگویی مناسب در برابر واریانت اتفاق 
بیفتد. مطالعات انجام شــده در کوبا نشان 
داده واکسن های سوبرانا و سوبراناپاس که 
در ایران پاســتوکووک و پاســتوکووک پاس 
نامیده می شــوند، هر دو همچنــان در برابر 
سویه اُمیکرون پاسخگویی مناسب دارند و 
نیاز به بازمهندسی در برابر این سویه نیست.

ë  چرا ایران برای تولید واکســن کرونا، کوبا را
انتخاب کرد؟

و  تولیــد  معــاون  درود،  دلارام  دکتــر 
رئیس مجتمع تولیدی تحقیقاتی انستیتو 
پاســتور ایــران بــه برخــی پرســش ها حول 
محــور چگونگــی تولیــد واکســن کرونــا آن 
هــم از ســوی کشــورهای در حال توســعه یا 
جهان ســوم )کوبا( نیز به »ایران« می گوید: 
ایجــاد زیر ســاخت تولیــد واکســن کرونا در 
کشــور، از انســتیتو فینای کوبــا، قدم خیلی 
بزرگــی بــود کــه در ایــن مــدت اتفــاق افتاد 
حــوزه  در  کشــور  توانمندســازی  باعــث  و 
تولیــد واکســن های نوترکیــب کنژوگه شــد. 
کنترل بیماری کووید19 با واکســن کرونا نیاز 
بــه حداقــل 12 میلیــارد دوز واکســن بــرای 
جمعیت مشــمول در دنیــا در زمانی کوتاه 
داشــت. از طرفی، زیر ساخت تولید واکسن 
در اختیار کشــورها و شرکت های محدودی 
بود، در عین حال اگر همه این شــرکت ها و 
کشورهای واکسن ساز جمع می شدند توان 
تولیــد این حجم واکســن را در مــدت کوتاه 
نداشــتند. بنابرایــن توســعه زیرســاخت ها 
نیازمند تعامل مشترک و استفاده از ظرفیت 
شــرکت ها و کشــورهایی اســت که گفتمان 
علمی یا سیاسی مشترکی برای دستیابی به 
اهداف شان دارند . برای همین نیز چند ماه 
قبل مدیر ســازمان بهداشت جهانی توزیع 
ناعادلانــه واکســن کرونــا را آپارتاید و جنگ 
جهانی واکســن نام برد که هر کشــوری نیاز 
داخل کشــور خــود را برطرف می کند و بعد 
دنبــال منفعــت و فروش واکســن به ســایر 

کشورها می رود.
درود بــا بیــان اینکه اگر تا همیــن الان با 
ظرفیت هــای فعلی تولید واکســن، در دنیا 
12 میلیارد دوز تولید شود همین مقدار نیز 
70 درصد جمعیت دنیا را پوشــش خواهد 
داد، می گوید: ما با پاندمی ای مواجه هستیم 
که نمی دانیم چــه زمانی آندمیک )بومی( 
شــده و تزریق واکســن محدودتر می شــود. 
یعنی با یک عامت سؤال مواجه هستیم. 
به عنوان یک واکسن ســاز قریب به 50 سال 
اســت واکســن ب ث ژ و هپاتیت براســاس 
نیاز کشــور تولیــد می کنیم. اما همیــن الان 
انستیتو پاستور ایران دقیق نمی داند در چند 
ماه آینده چه مقدار واکسن کرونا نیاز خواهد 
بود. به عبارتی میزان نیاز واقعی به واکسن 
در کنار واردات هنوز به صورت خاص اعام 
نشده که بخواهیم ظرفیت تولید را بر اساس 
آن پیــش ببریــم. بــرای مثــال در چنــد ماه 
گذشته یکی از خط های تولید ما سه شیفته 
کار می کرد به طوری که در حال حاضر بالای 
8 میلیون دوز واکسن تولید و تحویل وزارت 
بهداشت شده است و نزدیک به 7میلیون 
دوز در انبــار ذخیره اســت، هنوز قــراردادی 
برای تحویــل این مقدار واکســن ها نداریم، 

برای اینکه به عنوان تولیدکننده دولتی تولید 
را انجام دادیم درحالیکه هنوز درخواســت 

خرید انجام نشده است.
چه اتفاقی افتاد که ایران با کوبا در تولید 
واکســن کرونا مشارکت کرد؟ درود در پاسخ 
به این ســؤال می گوید: »دانش فنی واکسن 
در اختیــار شــرکت های محــدودی اســت و 
کشورها به این راحتی دانش فنی واکسن را 
در اختیار کشــورهای دیگر قــرار نمی دهند. 
بــرای مثال هیأت رئیســه انســتیتو پاســتور 
ایــران بــرای تولیــد دو واکســن پنوموکوک و 
روتاویــورس بــا دو دارنــده تکنولوژی یعنی 
امریکا و انگلیس مذاکره کردند و شرط آنها 
این بود که تا 5 سال خرید تضمینی واکسن 
را انجــام دهیــم و بعــد دانــش فنــی تولید 
واکســن مرحله به مرحله در اختیار ما قرار 
بگیرد. این تجربه به ما نشــان می داد که در 
مورد واکســن کرونا نیز چه اتفاقی می افتد. 
واکســن انستیتو پاســتور ایران و فینای کوبا 
یــک پروتئین نوترکیب کنژوگه اســت که به 
توکسوئید کزار متصل شده و دانش فنی آن 
صرفاً در اختیار کشــور کوبا است. کشور کوبا 
در دو مرحله دانش فنی تولید واکسن های 
پروتئینی نوترکیب را بــه ما داد. دانش فنی 
واکســن پنوموکوک یک ســال قبــل از کرونا 
در حــال انتقال به ایران برای تولید واکســن 
پنوموکووک بود و با همین تکنولوژی، واکسن 
پنوموکوک در شیرخواره ها تزریق می شود. 
بنابراین پلتفرم این واکسن کرونا برای ما نا 
آشنا نبود. در مورد واکسن هپاتیت نیز دانش 
فنی آن کامل به ایران منتقل شده بود و در 
حــال تولیــد آن بودیم کــه کووید19 شــیوع 
پیــدا کــرد. در ادامه ما با کوبا قــرارداد جدید 
نبستیم بلکه قرارداد تولید مشترک واکسن 
پنوموکــوک را متمــم قــرارداد قبلی کردیم 
چــون زیرســاخت تولیــد را داشــتیم و تنها 
تکنولــوژی پیچیده تری نیاز بــود و تحقیق و 
توسعه واکسن کرونا در زمستان سال گذشته 
با کمــک انســتیتو پاســتور ایران و مؤسســه 
واکسن فینای کوبا انجام شده بود. فاز یک 
و دو امکان سنجی ایمنی زایی در کوبا به طور 

کامل انجام شده بود.
اما اینکــه چرا ما کوبا را انتخاب کردیم؟ 
واکسن های فایزر از همکاری دو کشور آلمان 
و امریــکا و آســترازنکا با همــکاری انگلیس 
و ســوئد و حتــی کشــورهای ژاپن و روســیه و 
ایتالیا تولید شــده اند. کســانی هستند که با 
اهداف مختلف خستگی را به تن محققین 
گاه 72  مــا  ایرانــی می گذارنــد. همــکاران 
ساعت منزل نمی رفتند و پای ماشین تولید 
بودند. کوبا تنها کشوری است که به صورت 
صادقانه با ایران همکاری می کند که مثال 
واضح آن واکســن هپاتیت اســت کــه از 20 
ســال گذشــته دانش فنی تولید این واکسن 
را در اختیار ما قرار داده است. بیوتکنولوژی 
ایران از انستیتو فینای کوبا رشد کرده است. 
کوبایی ها بســیار آدم های صادقی هستند و 
همین اشتراک دانش فنی بین دو انستیتو 
راه را بــرای ما هموار کرد. در تابســتان مجوز 
ورود بــه بازار برای این واکســن صادر شــد و 
از آخر مرداد 1400 خط تولید واکســن آماده 
شــده بود. از مهر ماه نیز حــدود 15 میلیون 
دوز واکســن های پاستوکووک و پاستوکووک 
پــاس تولیــد کردیــم و خــط تولید مــا نیز 

بزودی آماده بهره برداری کامل می شود.
او در ادامــه می افزایــد: ایــن تصــور کــه 
کشــوری که از نظر اقتصادی ضعیف است 
پــس از نظــر علمــی هــم ضعیــف اســت 
ذهنیت بدی اســت. کوبا کشــوری است که 
با واکســنی کــه خودش ســاخت و اعتقادی 

که مردم شــان به دانشمندان شــان داشتند 
همه بچه هــای از 12 مــاه به بالا را واکســینه 
می کنند و کل کشورشــان واکسینه شده اند. 
کوبا سرم افراد واکسینه شده را به مؤسسه ای 
در فرانســه ارســال کرد. نتیجه تســت خون 
افــرادی کــه دو دوز واکســن دریافــت کــرده 
بودنــد، در برابــر ســویه اُمیکــرون کارایی 90 
درصــد و آنهایی که ســه دوز واکســن تزریق 
کرده بودند، کارایی 100 درصدی در برابر این 

واریانت بوده است.
ایــن داروســاز صنعتــی در پایــان تأکید 
می کند: مــردم باید به مدیریت بهداشــت 
نظــام ســامت اطمینــان داشــته باشــند 
همان طــور که نــوزاد قبل از آنکه شــیر مادر 
حالــی  در  می زننــد.  را  واکســنش  بخــورد 
کــه بحــث اعتمادســازی به دلیــل گــردش 
اطاعات خدشــه دار شــده اســت. اولاً باید 
اطمینان داشته باشیم اگر واکسنی در سبد 
واکسیناسیون قرار گرفته باید به آن اطمینان 
محققــان  اینکــه  نهایــت  در  کنیــم.  پیــدا 
ایرانــی در حال مطالعه روی واکســن هایی 
بــر پایــه آدنوویروس هســتند کــه تنها چند 
کشــور تکنولــوژی ســاخت واکســن بــر پایه 
آدنوویروس را دارند و بزودی جلســه پیش 
بالینی تولید این واکســن را برگزار می کنیم 
تا در صورت نیاز واکســن های آدنوویروسی 
زودتر به بازار بیاید.)واکسن آسترازنکا بر پایه 

آدنوویروس است.(
ë  بخشــی اثــر  و  فایــده  بررســی  ضــرورت 

واکسیناسیون کودکان با شیوع امُیکرون
حمید عمادی، متخصص بیماری های 
عفونــی و مجری کارآزمایی بالینی واکســن 
پاستوکووک نیز درباره عوارض جانبی تزریق 
واکسن پاســتوکووک و دوز یادآور به »ایران« 
می گوید: در ســاخت واکســن پاســتووکوک 
از جــزء کوچکــی از ویــروس اســتفاده شــده 
بنابرایــن اثرات جانبی به دنبــال تزریق این 
واکسن بسیار کم است. از نظر تئوری انتظار 
داشــتیم ایــن اتفــاق بیفتــد ،در کارآزمایــی 
بالینــی نیز که بــرروی 24 هزار نفــر در ایران 
انجام شد هم همین نتیجه را شاهد بودیم. 
عــوارض خیلی کــم بود و مــا ادعا می کنیم 
عارضه تریــن  کــم  از  یکــی  پاســتوکووک 
واکســن های موجود در دنیا است؛ از طرفی 
اثر بخشی قابل ماحظه ای دارد. واکسن از 
جزء پروتئین ویروس است و پایه بیولوژیک 
خاصی ندارد و با اطمینان به همه رده های 
ســنی توصیــه می کنیــم کــه واکســن تولید 

مشترک ایران و کوبا را تزریق کنند.
مخالفان تزریق واکسن می گویند چرا 
باید کودکان واکسن کرونا بزنند در حالیکه 
این بیماری در آنها کشــنده نیســت؟ این 
اســتاد دانشــگاه علــوم پزشــکی تهــران و 
عضــو کمیتــه ملــی واکســن در پاســخ به 
ضرورت واکسیناســیون کودکان با واکسن 
پاستوکووک می افزاید: میزان خطر واکسن 
در افــراد بالــغ و بچه ها یکســان اســت اما 
بحث این است واقعاً واکسن مؤثر است؟ 
هزینــه اثربخشــی واکســن چقدر اســت؟ 
چون بچه ها کمتر از بزرگسالان از ویروس 
کرونا می میرند پس تزریق واکســن فایده 
و اثربخشــی نــدارد؟ نــه. میــزان گرفتاری 
و بیمــاری در بچه هــا زیــاد شــده و قابــل 
مقایســه با کرونــای ماه هــای اول اپیدمی 
نیســت؛ با ســویه اُمیکرون بچه ها بیشــتر 
درگیر می شوند، بدحال می شوند و گاهی 
اوقات هم فوت می کنند با توجه به اینکه 
واکسن عوارض زیادی ندارد، چون واکسن 
پاســتوکووک واکســن بی خطری است در 

بچه ها از همه بهتر و مفیدتر است.
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نزدیک به یک ســال از زمزمه های ســاخت 
واکسن تولید مشترک ایران و کوبا می گذرد 
و حــالا قــرار اســت در ایــن گــزارش نگاهــی 
 جامع تــر بــه جزئیــات آغاز تولید مشــترک 
واکســن کرونــا بیــن ایــران و کوبــا بپردازیم؛ 
واکسنی که حالا با انتشار برخی از مقالاتش 
ویــژه  نــگاه  جهانــی  معتبــر  در  مجــات 
بین المللــی را به خــود جلب کرده اســت و 
در چهار کشور دنیا مجوز مصرف اضطراری 
کســب کرده  اســت و پژوهش انتشار یافته از 
نتایج کارآزمایی بالینی واکسن پاستوکووک 
یا سوبرانا از اثر بخشــی 92.4 درصدی آن در 
پیشــگیری  از اشــکال عامت دار بیماری به 
دنبــال تزریــق ســه دوز از آن خبــر می دهد؛ 
این واکســن تولیــد مشــترک در رقابت بین 
واکســن ســازهای  مطــرح دنیا، حــرف های 
زیــادی بــرای گفتــن دارد. پاســتوکووک نام 
واکسنی با تکنولوژی پروتئین نوترکیب است 
که توســط انستیتو  پاســتور ایران و در ایران با 
کمک و انتقال دانش فنی از مؤسسه فینای 
کوبا تولید شــده است. این واکسن در کوبا به 
نام سوبرانا و در  ایران نیز به نام پاستوکووک 

نامیده می شود.   
 1400 تیرمــاه  در  پاســتوکووک  واکســن 
از وزارت بهداشــت ایــران مجــوز مصــرف 
اضطراری گرفت و عاوه بر کوبا در نیکاراگوئه 
و ونزوئا  نیز مجوز مصرف دارد و برای تولید 
این واکسن در کشــورهای غنا و آرژانتین نیز 
برنامــه ریزی هایــی انجام شــده اســت. این 
واکســن هم  اینک در صف تأییدیه سازمان 

بهداشت جهانی ایستاده است.   
ایــم در  ایــن گــزارش ســعی کــرده  در 
گفت و گو با مدیر کارآزمایی بالینی واکسن، 
معــاون تولیــد و رئیــس مجتمــع تولیــدی 
تحقیقاتی  انســتیتو پاســتور ایــران و مجری 

علمــی کارآزمایــی بالینــی ایــن واکســن در 
ایران، جزئیات و مراحل طراحی و ســاخت 
و تولید مشــترک  واکســن ایرانــی- کوبایی را 
بررسی کنیم. ما در این گزارش به مهم ترین 
ابهامات و ســؤالات افــکار عمومی پیرامون 
ســاخت این واکسن  پرداخته ایم. اینکه چرا 
ایران در تولید واکســن کرونا سراغ کشور کوبا 
رفــت و آیــا یک کشــور توســعه نیافتــه قادر 
به تولید چنین  واکســنی اســت کــه بتواند با 
اثربخشی بالا جمعیت عمومی را در مقابل 

ویروس کرونا ایمن کند؟  
دکتر احسان مصطفوی، اپیدمیولوژیست  
و مدیــر کارآزمایــی بالینــی واکســن کرونای 
انتقــال  و  توســعه  دربــاره  پاســتوکووک، 
تکنولوژی  ســاخت واکســن پاســتوکووک به 
»ایــران« مــی گوید: بیش از ۳0 ســال پیش، 
انتقال تکنولوژی واکسن های نسل  جدید که 
واکسن های پروتئین نوترکیب بودند از کشور 
کوبــا  که یک کشــور پیشــرو در بیوتکنولوژی 
پزشکی و ساخت واکسن محسوب  می شود 
از طریق تفاهمنامه ای به انســتیتو پاســتور 
ایران انجام شــد کــه یکی از این واکســن ها، 
واکسن هپاتیت ب است که سال  هاست در 
انســتیتو پاســتور ایران تولید و مورد استفاده 
عمومی قرار می گیرد. حدود 5 ســال پیش 
نیز تفاهمنامه ای بین انستیتو  پاستور ایران 
و انستیتو فینای کوبا برای انتقال تکنولوژی 
بــرای  کــه  پنوموکــووک  واکســن  ســاخت 
پیشگیری از ذات الریه کودکان  مورد استفاده 
قــرار می گیرد، منعقد شــد که زیر ســاخت 
تولید این واکسن، واکسن پروتئین نوترکیب 

کنژوگه محسوب می شود.  
مصطفوی در ادامه می افزاید: همزمان 
بــا شــروع پاندمی کووید19 انســتیتو فینای 
کوبــا، مراحــل تحقیــق و توســعه واکســن 
کووید19  خود را تحت عنوان سوبرانا با همان 
پلتفرم واکسن پنوموکووک یعنی »پروتئین 

نوترکیب کنژوگه« آغاز کرد. انســتیتو پاستور 
ایــران  نیــز از همان مــاه هــای اول، موضوع 
کمک به توسعه و انتقال تکنولوژی ساخت 
این واکســن را بصورت جدی پیگیری کرد تا 
با این  انتقال تکنولــوژی عاوه بر توانمندی 
در تولید واکســن های کووید19 و پنوموکوک 
بتواند سایر واکسن های مشابه را نیز در آینده 

 تولید و عرضه کند. 
وی درباره مقالات منتشر شده از واکسن 
پاســتوکووک در مجات معتبر علمی دنیا 
نیز عنوان می کند: تا به امروز 8 مقاله از نتایج 
 مراحل مختلف توسعه و کارآزمایی بالینی 
این واکســن در مجــات معتبر بین المللی 
چــاپ شــده و در معــرض دید عمــوم قرار 
گرفته،  البته بعضی از این مقالات بصورت 
مشــترک با ایران و کوبا نگارش شــده است 
و ایــن موضوع گویای آن اســت که تیم های 
انستیتو  پاســتور ایران در توسعه این واکسن 

نیز نقش و مشارکت داشتند. 
مدیــر کارآزمایی بالینی واکســن کرونای 
تولید مشــترک ایــران و کوبا دربــاره مراحل 
کارآزمایی بالینی و برخی شائبه ها مبنی بر 
اینکه  کوبــا کارآزمایی بالینی واکســن را تنها 
روی داوطلبــان ایرانــی انجــام داده اســت، 
توضیــح مــی دهد:»بعــد از آنکــه مراحــل 
کارآزمایی بالینی  فاز یک و دو در کشــور کوبا 
روی حدود 1000 نفر با موفقیت پیش رفت، 
مطالعه فاز ســه بطور مشــترک در ایــران و 
کوبا انجام  شــد که فاز سه مطالعه کوبا روی 
44 هزار داوطلب و در ایران نیز روی 24 هزار 
داوطلب انجام شد. نتایج مطالعه ایران در 
 مجات معتبر بین المللی در دست داوری 
برای چاپ اســت. در عین حال مســتندات 
مطالعات انجام شــده روی این واکســن در 
 اختیار سازمان بهداشت جهانی قرار گرفته و 
در مرحله ارزیابی برای تأییدیه این سازمان 
معتبــر بین المللی اســت. نتایــج مطالعه 

 کارآزمایی بالینی فاز سه انجام شده در ایران و 
کوبا گویای اثر بخشی مناسب و در عین حال 
بی خطری این واکســن برای افراد  بالای دو 
سال است. در مطالعات انجام شده در ایران 
اثربخشــی این واکسن در پیشــگیری از فرم 
های عامت دار بیماری حــدود 65  درصد 
و در پیشــگیری از فرم های شــدید و بستری  
بیماری 96 درصد بوده اســت. این مطالعه 
در زمانی انجام شــده که ایران درگیر  ســویه 
دلتا که یک سویه واکسن گریز محسوب می 
شــد، بود. از طرفی از همان ابتدا پیش بینی 
لزوم  تولید دوز بوســتر یا یادآور در  مورد این 
واکسن به عمل آمده بود. در حال حاضر در 
کشور ما »پاستوکووک پاس« به عنوان دوز 
یادآور تمام واکســن های مورد  اســتفاده در 
کشور مجوز مصرف دریافت کرده است. در 
عین حال واکسن پاستوکووک به عنوان یکی 
از دو واکسن مورد تأیید  ســازمان غذا و دارو، 
در کنار واکسن سینوفارم در افراد زیر 18 سال 

مجوز تزریق دارد.  
مصطفــوی دربــاره اینکــه آیا ایــران نیز 
واکســن  بالینــی  کارآزمایــی  مطالعــه  در 
پاستوکووک برای تزریق به گروه سنی زیر 18 
ســال مشارکت داشته اســت یا خیر؟ عنوان 
می کنــد: ایــن مطالعــه در کوبــا و روی۳50 
کودک انجام شــده است. نتایج مطالعات 
انجام شــده در رده سنی 2 تا 18 سال گویای 
پاسخ ایمنی مشابه و حتی بهتر از بزرگسالان 
در صورت دریافت دو دوز این واکســن بوده 
اســت و در عین حال عوارض گزارش شــده 
در کــودکان نیــز مشــابه بزرگســالان یعنــی 
خفیــف و غیرجــدی بــوده اســت. در ایــن 
کارآزمایــی بالینــی، متعاقب تزریــق 2 دوز 
از این واکســن هیچ عارضه جدی یا شــدید 
منتســب به واکسن مشاهده نشــده است و 
الگوی بی خطری واکســن در این گروه سنی 
مشــابه بالغیــن 19 تا 29 ســاله بوده اســت. 

فریباخاناحمدی
روزنامهنگار

»ایران« در گفت وگو با محققان و دانشمندان ایرانی از مراحل ساخت واکسن تولید مشترک ایران و کوبا گزارش می دهد

»پاستوکووک« ایرانی در مسیر رقابت 
نفسگیر با فایزر و مدرنا 

ë  درباره ویژگی های واکســن ایرانی فخرا از
زمان شروع ســاخت، پلتفرم و اهمیت آن 

بگویید.
اولیــن گام در جهــت تولیــد واکســن با 
ســاخت انواع کیت های تشخیصی کووید 
ســیار  تخصصــی  آزمایشــگاه های  و   19
سطح ۳ که دو دستگاه آن تحویل انستیتو 
رازی و انســتیتو پاســتور گردیــد، همزمــان 
بــود. در ادامــه، فراینــد تحقیــق و توســعه 
واکســن کووید 19 از اســفند 1۳98 آغاز شد 
و بــا جداســازی ایــن ویــروس از بیــن ۳5 

هــزار نمونــه بیمــاران ایرانــی و کشــت ۳0 
ایزولــه مناســب، اولین بذر واکســن از بین 
آنها انتخاب و تولید شــد. ســپس با انجام 
انــواع تســت های تعیین هویــت ویروس، 
شناســنامه آن تهیــه گردیــده و کاندیــدای 
واکسن کووید 19 در خرداد 1۳99 به مرحله 

تولید آزمایشی رسید.
ë  درباره فرایند تولید و روند آزمایش ها کمی

توضیح دهید، پرونده واکســن فخرا در چه 
مرحله ای قرار دارد؟

تمام بخش های فرایند تولید، شــامل 

تکثیــر،  تلقیــح،  ســلول،  کشــت  مراحــل 
جداســازی و تخلیــص، غیرفعالســازی و 
فرمولاســیون در مدت کوتاهــی راه اندازی 
شــده و ســپس تســت های حیوانی و انواع 
تست های کنترل کیفی انجام گردید. پس 
از طی مراحل آزمایشــگاهی و تســت های 
حیوانــی بــرروی بیــش از 650 ســر حیوان 
از گونه هــای مختلــف مــوش، خرگــوش، 
خوکچــه هنــدی و میمــون، بی ضــرری و 
اثربخشــی واکســن بــه اثبــات رســید و در 
نهایت هم پرونده این واکســن به سازمان 

غذا و دارو ارسال شد.
ë  زمــان دقیــق اخــذ مجــوز چــه تاریخی

بــود و چقدر طول کشــید تــا کار بــه مرحله 
بهره برداری برسد؟

پــس از اخــذ مجوزهــای لازم فازهــای 
اول و دوم و ســپس ســوم بالینــی به انجام 
رسیده، همچنین بر اساس نتایج به دست 
آمــده در آبان مــاه 1400 مجــوز اضطراری 
اخــذ و در روز بیســت و هشــتم دی مــاه 
1400 اولین محموله واکسن تحویل وزارت 
بهداشــت شــد. لازم بــه توضیح اســت که 
هــم زمــان کار طراحی و ســاخت کارخانه 
تولیــد انبوه واکســن فخرا نیز آغــاز گردیده 
کــه با تأییــد نقشــه های آن طبــق الزامات 
GMP توسط سازمان غذا و دارو این پروژه 
در کمتــر از 10 مــاه بــه بهره برداری رســید. 
طراحی و ســاخت این کارخانــه با تکیه بر 
توان متخصصین وزارت دفاع و پشتیبانی 

نیروهای مسلح و با همکاری شرکت های 
داخلی انجام شده است. مجتمع تولیدی 
تحقیقاتی شــهید فخری زاده مشــتمل بر 
 down streem و   upstream فضاهــای 
بوده و برای تحقق تولیــد فرآورده تزریقی 
اســتریل، تمامی الزامات GMP )مقررات 
تولید در شــرایط خوب مخفف ســه کلمه 
Good manufacturing practice( رعایت 
شــده اســت. همچنیــن ایــن کارخانــه در 
صورت اتمام همه گیری بیماری منحوس 
کرونــا می توانــد در راســتای تولیــد دیگــر 

واکسن های مورد نیاز کشور قرار گیرد.
ë  آیا واکسن فخرا مشابه خارجی هم دارد؟

منظور مشــابه های خارجــی بــا کارایی بالا 
اســت که در حال حاضر تزریق می شوند و 

مورد قبول هستند.
بلــه، در دنیا واکســن های ســینوفارم و 
ســینوواک که محصول کشور چین هستند 
و واکســن بهارات ساخت کشور هند، شبیه 
واکســن فخرا هستند و هر سه نمونه مجوز 

سازمان بهداشت جهانی را دارند.
ë  در فازهای اول و دوم و سوم کارآزمایی، به

تفکیک به چند نفر واکسن تزریق شد؟
در فــاز اول 1۳5 نفــر و فــاز دوم 500 
نفــر شــرکت داده شــدند و در کارآزمایــی 
فاز ســوم نیز 40 هزار نفر شــرکت می کنند 
کــه در ایــن فــاز قــرار اســت 20 هــزار نفــر 
ســینوفارم دریافــت کــرده و 20 هــزار نفــر 
فخــرا دریافــت کننــد و در نهایــت نتایــج 

گفت و گوی »ایران« با مدیر پروژه تولید واکسن فخرا 

واکسن فخرا؛ از تولید تا تزریق همگانی
مهساقویقلب

روزنامهنگار
یکی از واکسن هایی که برای پیشگیری از کرونا در کشور ما تولید شده، واکسن کاملاً ایرانی 
»فخرا« اســت. از ابتدای همه گیری کرونا، ســازمان پژوهش و نوآوری دفاعی »سپند« 
با تکیه بر نیروی انسانی متخصص، متعهد و مجرب، همچنین وجود زیرساخت های 
تخصصی مناســب، با همت شهید والامقام دکتر محســن فخری زاده، رئیس شهید 
سپند که دوشادوش همکاران خود در عرصه سلامت کشــور، تلاش ویژه ای در جهت 
مقابله با این بیماری آغاز کرد، ســرفصل شــروع این جهاد همه جانبه پایه ریزی شد. در 
تاریخ خردادماه سال گذشته نیز اولین کاندیدای واکسن، تست های خود را با موفقیت 
طی کرد و تولید این محصول در زیرساختی با ظرفیت دومیلیون دوز در سال آغاز شد و با 
بهینه سازی فرایندها به 10 میلیون دوز در سال ارتقا پیدا کرد. به گفته متخصصان، پلتفرم 
واکسن فخرا، ویروس کشته شده است و حدود 80 درصد واکسن های دنیا از این پلتفرم 
اســتفاده می کنند. همچنین واکســن هایی از این نوع پلتفرم، همانند فخرا می توانند 
به عنوان دوز یادآور مورد اســتفاده قرار بگیرند. برای اطلاع از چگونگی شروع ساخت 
واکســن فخرا، روند فعلی تولید این واکســن و توضیحاتی تفصیلــی در زمینه کارایی و 
اثرگذاری این واکســن و همچنین مقایســه با نمونه های معتبر خارجــی با دکتر احمد 

کریمی، مدیر پروژه تولید واکسن فخرا به گفت و گو نشستیم ؛


