
مرورى بر واکسن هاى کووید-19 تولید ایران که تاکنون 
وارد فاز بالینى شده اند

همراه با تداوم چرخه انتقال و مرگ و میر ناشى از کووید-19 در جهان، روند تولید و توزیع انواع واکسن هاى مختلف علیه کووید-19 در 
کشورهاى مختلف ادامه دارد. هم اکنون بیش از 200 واکسن در جهان در مراحل مختلف تولید و ارزیابى مى باشند. آخرین وضعیت 

واکسن هاى این بیمارى در دنیا تا تاریخ 4 خرداد 1400 در شکل شماره 1 نشان داده شده است.

این گزاره برگ ضمن اشاره به آخرین وضعیت واکسن هاى کووید-19 در دنیا، به وضعیت و مشخصات واکسن هاى تولید شده در داخل 
کشور مى پردازد و مراحل کارآزمایى بالینى 5 واکسن داخل کشور را شرح مى دهد.

 مقدمه 

واکسن هایى که تاکنون در دنیا تایید شده و مجوز اضطرارى گرفته اند، در جدول شماره 1 نشان داده شده است.

جدول 1. واکسن هاى تایید شده و داراى مجوز اضطرارى کووید- 19 در دنیا تا تاریخ 4 خرداد

 واکسن هاى داراى
مجوز اضطرارى

در دنیا 

 THE UNIVERSITY OF (دو واکسن) و Imperial College London، MERCK :توضیح: البته 3 شرکت 
QUEENLAND در زمینه تولید واکسن فعالیت داشتند که با شکست مواجه شدند.
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کمیته ساماندهى تحقیقات کووید- 19

پیام اصلى گزاره برگ 

شکل شماره 1: وضعیت واکسن هاى کووید-19 تا تاریخ 4 خرداد 1400 در دنیا

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 نوع واکسن فاز مطالعه
  انا)(واکسن سوبر موسسه فینلاي کوباواکسن مشترك موسسه انستیتو پاستور و  بزرگسالان 3فاز 

 واکسن موسسه شفافارمد (واکسن کووبرکت) سال 18در افراد بالاي  3فاز 
 (واکسن کووپارس) يراز يواکسن و سرم ساز قاتیواکسن موسسه تحق بزرگسالان 2فاز 
 (واکسن فخراواك) دارو نور لادیواکسن موسسه م بزرگسالان 2فاز 
 (واکسن سیناژن) واکسن ساخت شرکت تحقیقاتی و تولیدي سیناژن بزرگسالان 2فاز 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  نوع واکسن  نام واکسن ردیف
کشور 
  سازنده

کشورهاي مصرف 
  کننده

  درصد کارایی  تاییدیه

 Pfizer/ BioNTech تکبیوان–فایزر 1
BNT162b2  RNA کشور 81  انگلیس  

  FDAداراي مجوز 
  مجوز مصرف اضطراري در دنیا

  درصد 91,3

 Moderna مُدرنا 2
 mRNA-1273 RNA کشور 44 آمریکا  

  FDAداراي مجوز 
  

 درصد 90بیش از 

 Oxford/AstraZeneca Non Replicationg آسترازنکا 3
Viral Vector انگلیس  

کشور از جمله  83
  ایران

  اضطراري در دنیامجوز مصرف 
  FDAآمادگی دریافت مجوز 

 درصد 76

4 
جانسون  و 

 جانسون

Janssen (Johnson & 
Johnson) 

 Ad26.COV2.S 
Non Replicationg 

Viral Vector کشور 37  آمریکا  
  FDAداراي مجوز 

در نقاط مختلف  مجوز اضطراري
  دنیا

  (ایالات متحده) درصد 72
  (بریل) درصد 68

  جنوبی)(آفریقاي  درصد64

 Gamaleya اسپوتنیک وي  5
Sputnik V  

Non Replicationg 
Viral Vector  روسیه  

کشور از جمله  59
  ایران

در نقاط مختلف  مجوز اضطراري
  دنیا

  درصد 91,6

 Bharat Biotech بهارات بیوتک  6
Covaxin  Inactivated  هند 

هند، ایران، نپال، 
  زیمباوه و موریتیوس

مختلف در نقاط  مجوز اضطراري
  دنیا

  درصد 78

 Sinopharm (Beijing) سینوفارم  7
 BBIBP-CorV  Inactivated  چین  

کشور از جمله  30
  ایران

  تایید شده در چین
  مجوز اضطراري در دنیا

 درصد 78,1

 Sinovac سینوواك 8
 CoronaVac Inactivated کشور 20 چین  

در نقاط مختلف  مجوز اضطراري
  دنیا

  (برزیل) درصد 50,65
  درصد (ترکیه) 91,25

 CanSino سینوکان  9
 Ad5-nCoV  

Non Replicationg 
Viral Vector چین 

چین، مجارستان، 
  مکزیک و پاکستان

  (تایید شده در چین)
در نقاط مختلف  مجوز اضطراري

  دنیا
  درصد 65,28

10  
اي پی واك 

 کرونا
FBRI (BEKTOP) 

EpiVacCorona Protein Subunit نامعلوم  تایید شده در ترکمنستان  ترکمنستانروسیه و   روسیه  

11 
 سینوفارم

 (ووهان)

Sinopharm (Wuhan) 
Inactivated (Vector 

Cells) 
Inactivated  کشور چین و امارات 2  چین  

  تایید شده در چین
  استفاده محدود در امارات

  درصد 72,51

12 - Anhui Zhifei Longcom  
 RBD-Dimer Protein Subunit نامعلوم  در چین مجوز اضطراري  و ازبکستان چین چین  

13 - 
Research Institute for 

Biological Safety 
Problems  

RIBSP  
Inactivated نامعلوم  در قزاقستان مجوز اضطراري  قزاقستان قزاقستان  

14 - 
Shenzhen Kangtai 

Biological Products 
BIOKANGTAI 

Adenovirus نامعلوم  در چین مجوز اضطراري  چین چین  

15 -  
Chumakov Center at 

the Russian Academy of 
Sciences 

Inactivated روسیه روسیه  
  در مجوز اضطراري

  روسیه
  نامعلوم



ایران واکسیناسیون علیه کووید-19 را با واکسن هاى وارداتى اسپوتنیک وى، آسترازنکا/آکسفورد، سینوفارم و کووکسین (بهارات) 
آغاز کرده است. تا تاریخ 4 خرداد،14 تقاضاى فعال (در حال انجام) جهت ساخت واکسن کووید-19 به سازمان غذا و داروى کشور 

ارایه شده است که از بین آن ها، 5 واکسن موفق به اخذ کد اخلاق جهت مرحله بالینى شدند.

انستیتو پاستور ایران از شروع پاندمى کرونا، موضوع تولید واکسن مشترك با کشور کوبا را آغاز کرد. این واکسن، حاوى پروتئین 
نوترکیب از ناحیه RBD ژنوم ویروس SARS-COV-2 با رژیم 2 نوبته (با و بدون دوز بوستر) است که بعد از گذراندن موفق فاز 1 و 2، 
وارد فاز سوم کارآزمایى بالینى شده است. مرحله سوم کارآزمایى این واکسن تصادفى شده با گروه پلاسبو و دو سوکور در24 هزار 

جمعیت ایرانى 18 تا 80 سال در کشور و 44 هزار نفر در کوبا در حال انجام است.
فاز سوم این واکسن در 7 استان کشور (اصفهان، بابل، زنجان، هرمزگان، مازندران، کرمان، همدان و یزد) به طور تصادفى در دو گروه 

در حال اجرا است.

شکل شماره 2. مشخصات واکسن مشترك موسسه انستیتو پاستور و موسسه فینلاى کوبا (واکسن سوبرانا)

شکل شماره 3. مشخصات واکسن موسسه شفا فارمد (واکسن کووبرکت)

واکسن کووبرکت نخستین واکسن کووید-19 تولید محققان ایرانى است که موفق به دریافت کد اخلاق و کارآزمایى انسانى از وزارت 
بهداشت شده است. این واکسن در شرکت شفا فارمد وابسته به بنیاد برکت ستاد اجرایى فرمان امام (ره) تولید شده است که اکنون 
در مرحله فاز کارآزمایى بالینى قرار دارد. این واکسن از نوع ویروس غیرفعال شده مى باشد که کارآزمایى بالینى دو سوکور آن با 

کنترل پلاسبو فاز 1 جهت بررسى بى خطرى و ایمونوژنیسیتى واکسن در جمعیت سالم و افراد 51 تا 75 ساله انجام شده است. 
فاز 2 و 3  این واکسن با طراحى کارآزمایى تصادفى، دو سو کور و موازى با گروه کنترل پلاسبو در جمعیت 18 تا 75 ساله در حال 

انجام است.

در ادامه مطالب، ویژگى هاى اساسى این پنج واکسن آمده است. 

     گروه اول: گروه دریافت کننده واکسن (80 درصد افراد مورد مطالعه)
گروه دوم: گروه پلاسبو یا ادجوانت (20 درصد افراد مورد مطالعه بعنوان شاهد)

مرورى بر واکسن هاى 
کووید-19 ایران که وارد 

فاز بالینى شده اند

واکسن سوبرانا

1. واکسن مشترك موسسه انستیتو پاستور و موسسه فینلاى کوبا (واکسن سوبرانا)

2. واکسن موسسه شفا فارمد (واکسن کووبرکت):  فاز 3 در افراد بالاى 18 سال
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 نوع واکسن فاز مطالعه
  انا)(واکسن سوبر موسسه فینلاي کوباواکسن مشترك موسسه انستیتو پاستور و  بزرگسالان 3فاز 

 واکسن موسسه شفافارمد (واکسن کووبرکت) سال 18در افراد بالاي  3فاز 
 (واکسن کووپارس) يراز يواکسن و سرم ساز قاتیواکسن موسسه تحق بزرگسالان 2فاز 
 (واکسن فخراواك) دارو نور لادیواکسن موسسه م بزرگسالان 2فاز 
 (واکسن سیناژن) واکسن ساخت شرکت تحقیقاتی و تولیدي سیناژن بزرگسالان 2فاز 

 

واکسن کووبرکت



واکسن فخراواك "واکسن شهید فخرى زاده یا سپند"، واکسنى از نوع ویروس غیرفعال شده است که اسفندماه 1399 موفق به 
دریافت مصوبه اخلاق در پژوهش از سازمان غذا و دارو شده است؛ واکسنى دو دوزى که تحت مطالعه کارآزمایى بالینى دوسوکور 
با کنترل پلاسبو مورد مطالعه قرار مى گیرد. این واکسن محصول شرکت «میلاد دارو نور» در زیرمجموعه وزارت دفاع و پشتیبانى 

نیرو هاى مسلح است.
مطالعه فاز یک این واکسن، بررسى بى خطرى، ایمنى زایى و انتخاب دوز مناسب واکسن غیر فعال شده کووید-19 (MIVAC) در 
به صورت  بزرگسال 55-18 ساله  در جمعیت سالم  مطالعه  این  است.  انجام  در حال   (TCID50) دوز دو  در  واکسن  گروه هاى 
کارآزمایى بالینى تصادفى شده، دوسوکور با کنترل پلاسبو مى باشد و فاصله هاى دو دوز نیز تقریبا 2 و 3 هفته در نظر گرفته شده 

است.

  SARS-COV-2 واکسن کووید-19 کووپارس، توسط موسسه تحقیقات واکسن و سرم سازى رازى بر پایه پروتئین نوترکیب اسپایک
ساخته و از دو بخش آنتى ژن و ادجوانت در سه دوز (تزریقى- استنشاقى، دو دوز اول واکسن به صورت عضلانى و دوز سوم به صورت 

استنشاقى در روز 51 به داوطلبان تزریق مى شود) تولید خواهد شد.
شروع واکسیناسیون با  واکسن" کووپارس" در 500 موش و 25 میمون سبز آفریقایى در مدت یک سال انجام و در ادامه پس از 
ادامه پیدا کرد. فاز یک  بالینى  تاییدیه هاى کمیته اخلاق فاز یک و دو کارآزمایى  CTD به سازمان غذا و دارو و دریافت  ارسال 
کارآزمایى بالینى در اسفندماه 1399 آغاز و نیمه فروردین ماه با 133 جمعیت بزرگسال سالم (18 تا 55) ساله در مطالعه کارآزمایى 
بالینى با طراحى موازى، 4 گروه شامل ادجوانت به تنهایى و واکسن در دوزهاى 5، 10 و 20 میکروگرم در 200 میکرولیتر به پایان 

رسید.
 فاز دوم کارآزمایى بالینى با حضور 500 داوطلب از جمعیت 18 تا 70 ساله در حال انجام است که در این مطالعه کارآزمایى بالینى 

با طراحى موازى و دوسوکور، 2 گروه واکسن و دارونما حضور دارند که انتظار بر این است تا پایان تیرماه ادامه داشته باشد.

واکسن کووپارس

واکسن فخراواك

3. واکسن موسسه تحقیقات واکسن و سرم سازى رازى (واکسن کووپارس): فاز 2 بزرگسالان

4. واکسن موسسه میلاد دارو نور (واکسن فخراواك): فاز 2 بزرگسالان
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شکل شماره 4. مشخصات واکسن موسسه تحقیقات واکسن و سرم سازى رازى (واکسن کووپارس)

شکل شماره 5. مشخصات واکسن موسسه میلاد دارو نور(واکسن فخراواك)



  SARS-COV-2 واکسن کووید-19 کووپارس، توسط موسسه تحقیقات واکسن و سرم سازى رازى بر پایه پروتئین نوترکیب اسپایک
ساخته و از دو بخش آنتى ژن و ادجوانت در سه دوز (تزریقى- استنشاقى، دو دوز اول واکسن به صورت عضلانى و دوز سوم به صورت 

استنشاقى در روز 51 به داوطلبان تزریق مى شود) تولید خواهد شد.
شروع واکسیناسیون با  واکسن" کووپارس" در 500 موش و 25 میمون سبز آفریقایى در مدت یک سال انجام و در ادامه پس از 
ادامه پیدا کرد. فاز یک  بالینى  تاییدیه هاى کمیته اخلاق فاز یک و دو کارآزمایى  CTD به سازمان غذا و دارو و دریافت  ارسال 
کارآزمایى بالینى در اسفندماه 1399 آغاز و نیمه فروردین ماه با 133 جمعیت بزرگسال سالم (18 تا 55) ساله در مطالعه کارآزمایى 
بالینى با طراحى موازى، 4 گروه شامل ادجوانت به تنهایى و واکسن در دوزهاى 5، 10 و 20 میکروگرم در 200 میکرولیتر به پایان 

رسید.
 فاز دوم کارآزمایى بالینى با حضور 500 داوطلب از جمعیت 18 تا 70 ساله در حال انجام است که در این مطالعه کارآزمایى بالینى 

با طراحى موازى و دوسوکور، 2 گروه واکسن و دارونما حضور دارند که انتظار بر این است تا پایان تیرماه ادامه داشته باشد.

 افق پیش روى
واکسن ها

27
121400 خرداد

���وری اسلا�ی ا�ان
�ت، �مان و آ�وزش �ش�ی وزارت �ھدا

�عاو�� ����قات و �ناوری

���وری اسلا�ی ا�ان
�ت، �مان و آ�وزش �ش�ی وزارت �ھدا

�عاو�� ����قات و �ناوری

5. واکسن ساخت شرکت تحقیقاتى و تولیدى سیناژن( واکسن سیناژن)

واکسن سیناژن

واکسن سیناژن، پنجمین واکسن کووید-19 در ایران است که مجوز کد اخلاق را گرفته است.  این واکسن اولین واکسن کروناى 
ساخت بخش خصوصى در ایران است که به آزمایش بالینى رسیده است و مشترك با کشور استرالیا تولید خواهد شد. در واقع ابتدا 
توسط یک شرکت استرالیایى به نام "وکسین" که تخصص آن در تحقیقات واکسن است توسعه پیدا کرده است و بعد  فاز 1 را با 
موفقیت بر روى 40 شهروند استرالیایى گذرانده است و اکنون بعد از طى آزمایشات حیوانى و فاز 1 وارد فاز 2 خواهد شد. کارآزمایى 
بالینى فاز دو این واکسن، تصادفى شده، دو سو کور و حاوى واکسن نما جهت بررسى ایمنى و اثربخشى واکسن نوترکیب با پروتئین 
اسپایک ویروس SARS-COV-2 (اسپایکوژن) مى باشد که در دو دوز 25 میکروگرم به فاصله 21 روز تزریق خواهد شد (مطالعه از 

اوایل خرداد ماه شروع خواهد شد).

شکل شماره 6. واکسن ساخت شرکت تحقیقاتى و تولیدى سیناژن (واکسن سیناژن)

خوشبختانه به نظر مى رسد ویروس کرونا، واکسن پذیر است. سابقه مطالعات قبلى بر روى سایر ویروس هاى این خانواده براى تهیه 
واکسن و سرمایه گذارى هاى کلان کشورها و سازمان هاى مختلف بین المللى به کنترل این پاندمى از طریق ساخت واکسن کمک 
کرده است. برآورد مى شود تا پایان سال 2021، بین 8 تا 21 میلیارد دوز واکسن در دنیا تولید شود. افق کشورهاى ثروتمند و 
پیشرفته حصول به ایمنى جمعى با واکسیناسیون قبل از شروع تابستان و یا حداکثر تا ابتداى پاییز است و پیش بینى مى شود که 
تا پایان سال 2021 واکسیناسیون خود را به اتمام برسانند. باید توجه داشت که کشورهایى که فقط به سبد COVAX متکى هستند، 
نمى توانند انتظار واکسیناسیون بیش از 20٪ از جمعیت خود را داشته باشند. بنابراین سرمایه گزارى براى تولید و استفاده از واکسن 

هاى داخلى در هر کشورى مى تواند یک اولویت مهم و اساسى در مبارزه با این پاندمى باشد.

اقدام دانشمندان و شرکت هاى دارویى و واکسن سازى ایران براى ساخت واکسن کووید-19 اقدام به جا و مناسبى است. اگر تولید 
پوشش  دنیا  دیگر  از کشورهاى  بسیارى  از  زودتر  تواند  مى  ایران  برسد،  نتیجه  به  مقرر  موعد  در  و  موفقیت  با  ملى  هاى  واکسن 
واکسیناسیون خود را کامل کند. با این حال براى کاهش آسیب هاى این بیمارى باید کماکان و تا زمان دستیابى به واکسن هاى 
ساخت کشور، ورود واکسن به سرعت و جدیت دنبال شود. به خصوص سرعت در انجام واکسیناسیون گروه هاى در معرض خطر با

 در صورت موفقیت واکسن هاى تولیدى، ایران ضمن دستیابى به تکنولوژى ساخت و کسب دانش براى تولید 
این واکسن، مى تواند با تکیه به واکسن هاى تولید داخل کشور زودتر از بعضى از کشورهاى دنیا به پوشش 

لازم واکسیناسیون بر علیه کووید-19 و احتمال برگشت به زندگى عادى برسد. 

مى کاهد. کشور  در  بیمارى  این  هاى  آسیب  از  ممکن  زمان  ترین  سریع  در  دسترس  در  هاى  واکسن   
پیشنهاد مى شود براى جلب اعتماد علمى و عمومى، هر چه سریع تر نتایج مطالعات فاز 1 و 2 و در صورت 

امکان، فاز 3 مطالعات داخلى چاپ گردد.

٢.                                                                                  ٢. سامانه ملى اخلاق در پژوهش هاى زیست پزشکى. قابل دسترس در ادرس اینترنتى:

https://ethics.research.ac.ir                                                                                                                                                                                منابع

نتیجه گیرى

تهیه کننده:
کمیته ساماندهى تحقیقات کووید- 19

1.  �e New York Times, Coronavirus Vaccine Tracker, available at:
https://www.nytimes.com/interactive/2020/science/coronavirus-vaccine-tracker.html.


