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FAZ  I  VE  FAZ  I I  YAP ILAN  ÇAL IŞMA ÖRNEKLER İ

Inaktive SARS-CoV-2 Aşı Çalışması Faz I-Faz II Klinik Araştırmaları 
(Coronavac)

Çin’de Jiangsu eyaletinde “Jiangsu Provincial Center for Disease Control and Prevention” (CDC) 
isimli merkezde yürütülen Faz I klinik araştırma inaktive Sars-CoV-2 aşısı için yapılan çalışmadır. 
Çalışma 18-59 yaş arasındaki sağlıklı gönüllüler üzerinde tek merkezli, randomize, çift kör, pla-
sebo kontrollü olarak yapılmış; çalışmaya 144 gönüllü alınmıştır. 0. ve 14. günlerde 3 µg/0,5 ml, 6 
µg/0,5 ml ve plasebo grubunda; 0 ve 28. günlerde aynı şekilde 3 µg/0,5 ml, 6 µg/0,5 ml ve plase-
bo grubunda aşılama yapılmıştır. Güvenliğin değerlendirilmesi için bildirilen yan etkilerin şiddeti, 
“China National Medical Products Administration” (Çin Ulusal Tıbbi Ürünler İdaresi) yönergelerine 
göre derecelendirilmiştir. Ciddi bir advers reaksiyon gözlenmemiştir. Yan etkilerin çoğu hafif bu-
lunmuştur ve en yaygın görülen semptom enjeksiyon bölgesindeki ağrı olmuştur. Bağımsız Veri 
İzleme Komitesinin (BVİK) sonuçlar doğrultusunda yaptığı değerlendirme ile Faz II aşamasına ge-
çilmiştir.¹

Faz II klinik araştırmasına ise 600 gönüllü alınmıştır. Faz II’de etkililiğin değerlendirilmesi için 
nötralizan antikor seviyelerine bakılmıştır. 0 ve 28. günlerde yapılan aşılama sonuçlarındaki nöt-
ralizan antikor seviyesinin 0 ve 14. günlerde yapılan aşılama sonuçlarına kıyasla daha yüksek ol-
duğu tespit edilmiştir. Güvenlik, immunojenisite ve üretim kapasitesi dikkate alınarak 3 µg Coro-
naVac dozu Faz III klinik araştırmalarında etkinlik için önerilen doz olmuştur. BVİK kararı ile Faz III 
aşamasına geçilmiştir.¹
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