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 RNAگزارش اوليه از كارآزمايي باليني فاز اول واكسن مبتني بر 
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1  
  گزارش اوليه از كارآزمايي باليني 

 RNAفاز اول واكسن مبتني بر 
  پزشكي شهيد بهشتيرضا تكيار، دستيار تخصصي، پزشك پژوهشگر، دانشگاه علومدكتر ميرعلي

  

 طبق گزارش منتشر شده در ژورنال پزشكي )NEJM( 
New Englandي ، مادهmRNA-1273  متعلق به شركت

كه به عنوان واكسن ويروس  »Moderna«داروسازي 
SARS-CoV-2  معرفي شده و تحت كارآزمايي باليني قرار

خطر بوده و در بي در كارآزمايي فاز اول عمدتا  ،گرفته است
  پاسخ ايمني ايجاد كرده است. ،هاانسان

كانديد ساخت  ،تركيب 120بيش از  2020در پنج ماه اول سال 
 ،و هدف اكثريت اين كانديدها شدند COVID-19واكسن براي 

 SARS-CoV-2) ويروس Spikeاي (گليكوپروتئين نيزه
متعلق به شركت داروسازي  mRNA-1273ي ماده. است

»Moderna« يك مولكولRNA، بر (پيغامmRNA(  تغيير
 ي ليپيدي پيچيده شدهكپسولي از يك نانوذرهيافته است كه در 

پس از ورود به بدن، گليكوپروتئين  mRNA. اين مولكول است
به نحوي كه در حالت هندسي قبل از اتصال به  ،اي رانيزه

كند. اين مولكول توليد مي ،هاي سلولي تثبيت شده باشدگيرنده
نام دارد. تثبيت اين مولكول به  »S-2Pژن آنتي«شده تثبيت
در بالاي مارپيچ  اي به پروليني دو تغيير اسيد آمينهواسطه

ي ليپيدي ذره . نانوشودانجام مي ،مركزي اين گليكوپروتئين
 mRNAواكسن شامل چهار ليپيد است كه به نسبت مساوي با 

    اند.فرموله شده ،اين واكسندر 
در  ؛شودهر واكسني سه فاز اصلي انجام ميدر  ،جهت كارآزمايي
)، امكان ايجاد واكنش safetyخطر بودن (اولين فاز بي

)Reactogenicity و تواناي ايجاد پاسخ ايمني (
)Immunogenicityشود. براي بررسي مي ،) واكسن مورد نظر

چهل و پنج فرد بزرگسال  ،در اين فاز mRNA-1273واكسن 
دو نوبت از اين واكسن را به  سال 55تا  18ي سني در بازه سالم

با ميكروگرم  250، يا 100،  25 زهايصورت تزريقي با يكي از د
ارزيابي پاسخ دريافت كردند.  ،ي بيست و هشت روزفاصله
، 29، 15، 1در روزهاي  ELISAهاي ايجاد شده با روش پادتن

(پادتن  S-2Pجهت سنجش ميزان پادتن ضد  ،57و   43، 36
ويروس) و  ايهاي پروتئين نيزهايجاد شده عليه يكي از قسمت

 ،ايگليكوپروتيين نيزه S1ي ي اتصال به گيرنده در حيطهمنطقه
. سنجش توانايي واكسن در ايجاد پاسخ خنثي كننده انجام گرفت
ويروسي و -به دو روش معتبر (استفاده از ذرات سودو ،عليه ويروس

) انجام شد. همچنين SARS-C0V-2استفاده از خود ويروس 
 41ي واكسن با پاسخ ايجاد شده توسط سرم پاسخ خنثي كننده

  مقايسه شد.  ،COVID-19از بيماري  فرد بهبود يافته
نشان داد  ELISAهاي ايجاد شده با روش ارزيابي پاسخ پادتن

ي افراد ايجاد شد همهدر  S-2P ضد پس از تزريق اولين دز پادتن
هايي كه دزهاي بالاتري از واكسن دريافت گروهو ميزان آن در 

و ششم)  تيتر  پس از تزريق دوم (روز پنجاهبيشتر بود.  ،كرده بودند
در دو گروهي كه دزهاي بالاتر . بالاتر رفت ،هاي ايجاد شدهپادتن

ميزان پادتن بعد از اولين  )Medianي (دريافت كرده بودند، ميانه
بهبود يافته بود.  ،تزريق مشابه ميزان پادتن موجود در سرم بيماران

ها معادل بالاترين چهارك پس از دومين تزريق، تمام گروه
)Quartile(، ميزان پادتن موجود در سرم بيماران بهبود يافته، 

بررسي رنگ آميزي  پادتن توليد كردند. در اين افراد
 يپاسخ ايمني سلول هاي داخل سلولي شواهدي از ايجادسايتوكاين

  . نشان دادنيز  Tهاي وابسته به سلول
كنندگان مشاهده شد عوارضي كه در بيش از نيمي از شركت

خستگي، لرز، سردرد، ميالژي و درد در محل  ؛عبارت بودند از
كه منجر  كنندگان دچار عوارض جديكدام از شركتهيچتزريق. 

نشدند و فقط در يك فرد بعد از اولين  ،به قطع كارآزمايي شوند
از دومين دز شايعتر تزريق كهير ديده شد. عوارض سيستميك بعد 

 ،بودند و در تمام افرادي كه بالاترين دز را دريافت كرده بودند
دچار يك  ،ميكروگرم 250در گروه سه شركت كننده مشاهده شد. 

دچار تب معادل يكي از آنها  كه ؛يا بيشتر از اين عوارض شدند
  ي سانتيگراد شد. درجه 6/39
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انجام است و  طبق اين گزارش كارآزمايي فاز دوم در حال
از تابستان امسال آغاز  ،ميكروگرم 100كارآزمايي فاز سوم با دز 

  خواهد شد. 
شده  منتشر  NEJMدر اين باره كه در ي سردبيري يك مقاله
 COVID-19واكسن تسريع روند ساخت و تهيه « :معتقد است

ها و فراهم بودن منابع استمرار همكارينيازمند  ،بعد از اين مرحله

است. جهانيان در حال حاضر شاهد هستند كه دست آوردي  كامل
در طول شش ماه  ،كشيدكه در حالت عادي شش سال طول مي
تواند ي توليد واكسن ميمحقق شده است. آيا اين جهان چندپاره

اين تردستي را تكرار كند و در شش ماه آينده توليد يك واكسن 
در معرض  براي افرادي كه ،COVID-19ثر عليه ؤايمن و م

    »بيشترين خطر قرار دارند به واقعيت بپيوندد؟
 
 Jackson, L. A., et al. (2020). "An mRNA Vaccine against SARS-CoV-2 — Preliminary 

Report." New England Journal of Medicine. DOI: 10.1056/NEJMoa2022483. 
  
  

2  
و محافظت گذاري اجتماعي، ماسك فاصلهنقش 

  19-كوويداز ابتلا به در جلوگيري  چشمي
  پزشكي تهراندكتر سيده صديقه مدني، فوق تخصص، پزشك پژوهشگر، دانشگاه علوم

  

  در مجموع ، مرور سيستماتيك و متاآناليزدر طي مطالعه
ي مطالعه 44اي و ي مشاهدهمطالعه 172بيمار از  25697
ارزيابي شدند. هيچ مطالعه كارآزمايي باليني در بين  ،ايمقايسه

  مطالعات يافت نشد.
 گذاري اجتماعي به ميزان يك متر و بيشتر در مقايسه با فاصله

 .) شده استRD-10%( باعث كاهش ابتلا ،ي كمترفاصله
  )10736(تعداد بيماران 

 يابد (گذاري خطر ابتلا كاهش ميبا افزايش فاصله RR:2 به
  متر) 1هر يك متر افزايش فاصله بالاي ازاي 

 ثير بسيار قابل توجهي در كاهش ابتلا أاستفاده از ماسك ت
با هر نوع ماسكي بوده  -14 ٪معادل   RDدارد به طوري كه

، ماسك جراحي يا  N95و در صورت استفاده از ماسك
لايه كتان اين حفاظت  16-12 ،ماسك چندبار مصرف

 Pinteraction=0·090; posterior( يابد.افزايش مي

probability>95% بيمار 2647) اين نتايج از بررسي، 
 حاصل شده است.

 يابد لا كاهش ميدر صورت استفاده از محافظ چشمي نيز ابت
  خواهد بود. -10 ٪معادل  RDو 

  

  



 

 
 

گار ع̎҅ی ईو ١٩د Ϸووџ -وࣼوس॑ روزن 19كوويد –روزنگار علمي كرونا ويروس 

 

Corona.behdasht.gov.ir

҃یوزارت Тھداϝت، ेمان و آϋوزش ऀش   

ωعاوЦ́ آϋوزѼی      
 لوژيكتحليل اپيدميوكميته         

19كوويد          

Journal Watch  
19دكووي–كميته تحليل اپيدميولوژيكروزنگار 

  
 

  
 

 Chu, Derek K., et al. "Physical distancing, face masks, and eye protection to prevent 
person-to-person transmission of SARS-CoV-2 and COVID-19: a systematic review and 
meta-analysis." The Lancet(2020). 
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