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کرونا ویروس
متعلق به خانواده بتا کروناویروس•
MERSو SARSهم گونه با ویروس هاي •
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ساختار
هـر کـدامیک از پــروتئین هـاي سـطحی انتــی •

ژنیسیته هستند
القاي ایمنی اسپایک پروتئین بیشترین خاصیت•

.را دارد
در T-Cellو B-Cellبیشترین اپی تـوپ هـاي •

قرار داردSتوالی 
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اسپایک پروتئین
استS2و S1اسپایک پروتئین داراي دو زیر واحد •
بـه S2، سپس ویروس از طریـق )RBDاز طریق (متصل ACE2به گیرنده S1ویروس بوسیله •

سلول وارد می شود
منی استبراي القا پاسخ ای) خاصیت آنتی ژنیسیته(داراي بیشترین اپی توپ S1قسمت •
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نحوه ورود به بدن
ACE2اتصال اسپایک پروتئین به گیرنده •

قرار دارد...) و lung type II alveolar cells(در بیشتر اندام ها ACE2گیرنده •
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انواع پلت فرم
)سه پلت فرم با بیشترین استفاده در جهان و ایران(
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In-activatedProtein 
base

Nucleotide 
base

کشت میزبان یوکاریوت•
آلوده سازي با ویروس•
غیرفعال سازي•
خالص سازي•
فرمولاسیون•
قدیمی ترین پلت فرم•
مشابه واکسن آبله•
BSL IIIنیاز به تولید در •

انتخاب میزبان•
انتخاب توالی هدف از آنتی•

ژن هاي ویروس
بیان پروتئین•
خالص سازي•
فرمولاسیون•
Bمشابه واکسن هپاتیت •

نبدن انسان میزبان تولید پروتئی•
انتخاب توالی هدف از آنتی ژن هاي •

ویروس
•DNA و یاRNA
قال بدلیل ناپایداري نیاز به سامانه انت•

دارند
DNAآدنو سامانه موفق براي انتقال •
قال نانولیپوزوم سامانه موفق براي انت•

RNA
جدید ترین پلت فرم•
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تولید کنندگان داخلی
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مسیربندي تولید واکسن کرونا
ستبدلیل شرایط اضطراري، مسیربندي روند ثبت فرآورده هاي تولید داخل به شکل زیر خلاصه شده ا(
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ید درخواست اولیه تول
کننده

معرفی محل تولید و
پرکنی

بررسی مستندات مستندات تکمیلی
یش برگزاري کمیته پ

بالینی

تائید پرونده پیش
بالینی

بررسی پروپوزال 
بالینی

الینیتائید پروپوزال ب لاقبرگزاري کیمته اخ صدور کد اخلاق

تولید صنعتی و ارسال 
نمونه

صدور کد کارآزمایی 
بالینی

مطالعات بالینی CTDارسال 
اخذ راي کمیسیون 
هقانونی و ثبت فرآورد
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پلت فرمشرکتردیف
اداره بیولوژیک

مرحله بالینی
اداره بالینی

ی مطالعات بالیناخلاقکد 
Iفاز 

ی مطالعات بالین
IIفاز  پرونده 

پیش وضعیتکیفی
پروتکلپروندهبالینی

گروه صنایع شفا 1
☒In-activatedفارمد

درخواست 
☐☒اخذتائید☒تائیدمستندات

موسسه واکسن و 2
سرم سازي رازي

Protein base
☒)CHOو HEKتولید در میزبان یوکاریوت (

درخواست 
☐☒اخذتائید☒تائیدمستندات

☒In-activatedمیلاد دارو نور3
درخواست 
☐☐اخذتائید☒تائیدمستندات

☒Nucleotide base (mRNA)رناپ4
درخواست 
☐☐--☐-مستندات

☒Nucleotide base (DNA)بیوسان5
درخواست 
☐☐--☐-مستندات

☐☐--☐-در دست بررسی☒Protein baseبیوسان6
☒)پایه سرخک( Nucleotide baseبیوسان7

درخواست 
☐☐--☐-مستندات

Protein baseزیست سالک8 ☒) لیشمانیامیزبان (
درخواست 
☐☐--☐-مستندات

☒ Nucleotide base (mRNA)سل تک فارمد9
درخواست 
☐☐--☐-مستندات

Protein baseآمیتیس ژن10
☐)E.coliتولید در میزبان پروکاریوت (

درخواست 
☐☐--☐-مستندات

ته پایا فن یاخ/کیاژن11
☒In-activatedالبرز

درخواست 
☐☐--☐-مستندات

☐☐--☐--☐-وردسا12
☐☐--☐--☐-پرسیا واکسن13
Protein baseسیناژن14

☐☐--☐-در دست بررسی☒)باکلوویروستولید در میزبان(
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وضعیت
تا کنون سه سازنده کد اخلاق از کمیته ملی اخلاق دریافت کرده اند•
هبررسی مستندات تمامی شرکت هایی که تا کنون به این سازمان ارائه شده، انجام شد•

سازندگان باید مستندات تکمیلی ارائه دهند •
 پرونده دو شرکت سازنده واکسنmRNA که از تکنولوژي هاي جدید در جهان هسـتند تـا

.کنون بررسی اولیه شده و درخواست مستندات تکمیلی شده است
ا کنـون ارسال کرده اند ولی مستندات بـراي بررسـی تـفقط درخواست اولیه برخی شرکت ها •

.ارسال نشده است
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گروه صنایع شفا فارمد
In-activated: پلت فرم•
Excipients+ ادجوانت آلوم + ویروس غیرفعال شده : فرمولاسیون•
میکروگرم از پروتئین ویروس5و 3: دوز•
دو دوز تزریقی•
میکروگرم براي ادامه مطالعه در نظر گرفته شده5مطالعات بالینی که دوز Iاتمام فاز : وضعیت•

است
وابسته به ستاد اجرایی فرمان امام•
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موسسه تحقیقات واکسن و سرم سازي رازي
Protein base: پلت فرم•
Excipients+ ادجوانت جدید + S2و S1آنتی ژن هاي : فرمولاسیون•
میکروگرم از پروتئین نوترکیب 20و 10و 5: دوز•
یک دوز استنشاقی+ دو دوز تزریقی •
بالینی Iشروع فاز : وضعیت•
وابسته به وزارت جهاد کشاورزي•
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شرکت میلاد دارو نور
In-activated: پلت فرم•
Excipients+ ادجوانت آلوم + ویروس غیرفعال شده : فرمولاسیون•
میکروگرم از پروتئین ویروس10و 7: دوز•
دو دوز تزریقی•
تائید پروتکل و صدور کد اخلاق براي ورود به مطالعه بالینی: وضعیت•
وابسته به وزارت دفاع و پشتیبانی نیروهاي مسلح•
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چالش هاي تولید داخل
تهیه مواد اولیه•
•Scale upو تولید در مقیاس صنعتی
FSو صرفه اقتصادي پایین بدلیل عدم ارائه ظرفیت پایین تولید•
محدودیت پرسنل آموزش دیده بدلیل افزایش حجم تقاضا•
•BSL III براي تولید صنعتی پلت فرمIn-activated
براي چلنج میمونBSL IIIآزمایشگاه حیوانی •
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تولید قراردادي
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شرکت اکتوور
Nucleotide base: پلت فرم•

Excipients+ 26و 5در دو حامل آدنو S1توالی : فرمولاسیون•
± 1.0)]: دوز• ذره از هر آدنوویروس[1011 · (0.5
دو دوز تزریقی•
)Sputnik V(برنامه تولید قراردادي مشترك با انستیتو گامالیا روسیه : وضعیت•
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انستیتو پاستور ایران
Protein base: پلت فرم•

Excipients+ وم ادجوانت آل+ پروتئین حامل توکسوئید کزاز + پروتئین نوترکیب : فرمولاسیون•
کزاز+میکروگرم از پروتئین نوترکیب 25: دوز•
دو دوز تزریقی•
، تهیه پروتکل بالینی)SOBERANA 02(تولید قراردادي مشترك با انستیتو فینلاي کوبا : وضعیت•
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واردات
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Gamelya
Sputnik V: نام تجاري•

Nucleotide base: پلت فرم•

Excipients+ 26و 5در دو حامل آدنو S1توالی : فرمولاسیون•

± 1.0)]: دوز• ذره از هر آدنوویروس[1011 · (0.5
دو دوز تزریقی•
وسیه صدور مجوز مصرف اضطراري براي سایت تولید ر: وضعیت•

)Generium( واردات توسط هیات امناي ارزي، در زمان صـدور ،
کشـور مجـوز مصـرف 10حـدود IFDAمجوز مصـرف توسـط 

کشور رسیده است40اضطراري داشتند و اکنون به 
دوز 100000دوز ویـال و 20000تا کنون دو محموله بـه تعـداد •

آمپول وارد شده است
18اسفند وارد شود14شنبه مورخ 5دوز آمپول 200000مقرر شده •
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Asterazenica
AZD1222: نام تجاري•
Nucleotide base: پلت فرم•
ChAdOx1 +Excipientsدر حامل آدنوS1توالی : فرمولاسیون•
× 1]: دوز• 1011/ml]ذره از هر آدنوویروس
دو دوز تزریقی•
صدور مجوز مصرف اضطراري براي: وضعیت•

)SK-bio(و کره جنوبی )R-pharm(سایت روسیه 
منبع تهیه واکسن از دو سازوکار•

کووکس و هیات امنا خواهد بود
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Bharat biotech
COVAXIN: نام تجاري•

In-activated: پلت فرم•
دید ادجوانت ج+ ویروس غیرفعال شده : فرمولاسیون•

 +Excipients
میکروگرم از پروتئین ویروس6: دوز•
دو دوز تزریقی•
IIIصدور مجوز مصرف اضطراري، فاز : وضعیت•

مطالعات بالینی در هند
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Sinopharm
BBIBP-CorV: نام تجاري•
In-activated: پلت فرم•
وم ادجوانت آل+ ویروس غیرفعال شده : فرمولاسیون•

 +Excipients
واحد از ویروس6.5: دوز•
دو دوز تزریقی•
ه صدور مجوز مصرف اضطراري مشروط ب: وضعیت•

مطالعات بالینیIIIارائه مستندات مورد نیاز، فاز 
دوز ویال تک دوزي وارد شده و مصرف آن 250000•

ها منوط به ارائه مستندات است
21
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