
COVID-19: Güncel aşı çalışmaları



COVID-19 salgını döneminde oluşan önemli olayların kronolojisi
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7 ocak: 

Virüs izole edildi  

12 ocak: 

Virüs genomu 

belirlendi  
Virüs izole edilir edilmez 

Ocak-Mart arasında aşıların 

preklinik çalışmaları başladı

Mart 2020’de ise ilk kez 

Aşılarda Faz I çalışması başladı

Faz I ‘den 1 yıl sonra (Ocak >2021)

Aşılar ‘Erken Kullanım Onayı’ alarak 

En az 10 etkili aşı piyasada olacak

(İnşallah)
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Ortalama aşı geliştirme süresi: 10 yıl

Güncel aşı geliştirme süresi: 1 yıl



Aşı geliştirme fazları ve Güncel SARS-CoV-2 aşı adayları

‒ Hedef molekülün keşfi, Preklinik Faz , Klinik Faz’lar, Üretim geliştirme : 3-8 yıl

‒ Faz I (güvenlik) , Faz II (güvenlik/immünojenite), Faz III (güvenlik /etkinlik ) klinik çalışmaları: 2-10 yıl 

‒ Düzenleyici inceleme (Regulatory review): 1-2 yıl 

Preklinik Faz Faz I Faz II Faz III 

Aşıda güvenlik 
ve doz çalışması

Aşıda genişletilmiş 
güvenlik çalışamsı

87+ 36 11 6

1

Coronavirus Vaccine Tracker; 3 Kasım da güncellenmiştir

Toplam aşı adayı sayısı:137 (Preklinik faz:87 + Klinik faz 67)  

14
Aşıda büyük ölçekli 

etkinlik çalışamsı

0

*Erken onay: Çin ve Rusya Faz III çalışmalarının sonucunu beklemeden onay vermişitir

*Uzmanlar bu uygulamanın ciddi risk olduğunu vurgulamaktadır                                                                 

*Pandemi döneminde, bir aşı resmi onay öncesi ‘emergency use authorization (EUA)’ alabilir  

Erken kullanım  

onayı almış aşılar*  
Tam kullanım onayı 

almış aşılar (FDA)

• Hücreler üzerinde ve daha sonra fare ve maymun gibi hayvanlardaki immun yanıtı test edilir



Klinik Faz Çalışmaları

Faz I: Az sayıda insanda (10 kadar) 

Güvenlik ve etkili dozu bulma çalışmaları yapılır

Faz II: Yüzlerce insanda (yaşlı,çocuk) 

Güvenlik ve immün yanıt çalışmaları yapılır

Faz III: Binlerce gönüllü insanda etkinlik çalışmasıdır

Plasebo alanlar ile aşı alanların enfekte olma oranları karşılaştırılır

FDA (Haziran 2020) aşılananların en az %50 sinde koruma sağladığında etkin olduğunu bildirmiştir

Bu safhada aşının erken dönemde görülmiyen daha nadir yan etkileri de belirlenir

Kombine Faz: Aşı geliştirmenin hızlandırılmasının bir yolu da kombine fazlardır (Faz I/II çalışmaları)



COVID-19: Aşı tipleri: 8 tane

I-Nükleik asit aşıları: 

mRNA / DNA

II-Virüs aşıları:

Zayıflatılmış virüs (atenüe) / İnaktive virüs

III-Viral vektör aşıları: 

Çoğalan / Çoğalmıyan

IV-Subünit aşılar (Protein-bazlı aşılar / Rekombinant aşılar): Rekombinant aşı teknolojisi 

Protein subüniti (Rekombinant Spike protein)

Virüs-benzeri partikül (Rekombinant virüs RNA’sı içermiyen zarf proteini)



• LNP (Lipid nanoparticle): Nonviral (sentetik) vektördür

• Gen tedavisinde ve aşıda kullanılmaktadır 

• LNP; viral vektörlerden daha güvenlidir; çünkü immunojenik viral proteinleri yoktur

mRNA: Lipit nanopartikül (LNP) aşı

Nanopartiküller’in boyutu 100 nanometrenin (nm) altındadır

Nanometre: Uzunluğu 1 metrenin milyarda biridir

Nanoteknoloji

Lipit nanopartikül (LNP) şeması

Lipit



Virus genes 
(some inactive)

Slide credit: clinicaloptions.comFunk. Frontiers in Pharmacology. 2020;[Epub].
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Atenüe aşı 

COVID-19: Aşı tipleri 

http://www.clinicaloptions.com/
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https://vac-lshtm.shinyapps.io/ncov_vaccine_landscape/

Faz III: 

2 tane mRNA aşısı (Moderna ve Pfizer-BioNTec)

3 tane inaktive aşı: Vero-Cell (Çin aşısı; Sinovac)



10WHO, 30 Ekim 2020

156 aşı pre-klinik değerlendirmede

12 aşı Türkiye’de pre-klinik değerlendirmede

45 aşı klinik değerlendirme aşamasında

Dünya Sağlık Örgütü COVID-19 Aşı Listesi – 29 Ekim 2020

X

X

X



WHO Listesindeki Türkiye COVID-19 Aşıları:12 aşı

(pre-klinik değerlendirmede)   

1-İnaktive Aşı

– Koçak Farma

– Selçuk Üniversitesi

– Erciyes Üniversitesi

2-DNA aşısı

– Ege Üniversitesi

3-Zayıflatılmış virüs aşısı

– Acıbadem Üniversitesi

4-Adenovirüs vektör

– Ankara Üniversitesi

– Erciyes Üniversitesi

5-Protein subünit 

– İzmir Biyotıp ve Genom merkezi

– Boğaziçi Üniversitesi

6-mRNA aşısı

– Selçuk Üniversitesi

7-VLP aşısı

– Bezmialem Vakıf Üniv.

– ODTÜ

11WHO, 30 Ekim 2020



Aşıya immün yanıt nasıl gelişmekte ?

Adaptiv immün sistemle gelişmektedir

Adaptiv immün sistem antijenleri tanır ve öğrenir 

1-APC’ler virüsü veya aşıyı alır ve işler

2-Viral petidleri Th’lerine sunarak aktive eder

3-Aktive Th-L leri ise

B-L’lerini antikor yapmaları için uyarır (virüsü nötralize eder)

Sitotoksik T-L’leri ise enfekte hücreleri yıkması için uyarır

6-Antijeni aylarca-yıllarca tanıyabilen bellek B ve T-L’leri oluşur

7-Bellek lenfositler antijenle karşılaşınca

anamnestik reaksiyonla antikor oluşur
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mRNA ve DNA aşıları: Hızlı ve çok miktarda üretilebiliyor

• Pfizer ve BioNTech mRNA aşısının; 

• İlk ara etkinlik analizinde (first interim efficacy analysis) aşının etkinliği (koruyuculuğu) >%90 bulundu

• Analiz gönüllülerde doğrulanmış 94 COVID-19 olgusunda yapıldı

• Son analiz 164 doğrulanmış olguya erişildiğinde yapılacaktır

• Faz III çalışması 27 temmuz ‘da başladı ve 43,538 gönüllü katıldı (8 kasıma kadar 38,955 gönüllüye 2.doz yapıldı)

• FDA’ya Emergency Use Authorization (EUA) için başvuracak

• Pfizer and BioNTech: 2020’de 50 milyon aşı dozu ve 2021 de ise 1.3 milyar doz üretilmesi planlanıyor
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Atenüe aşı 

İnaktive aşı 

İnaktive virüs aşıları (Çin)

Faz III: 2020 sonuna hazır

The Wuhan Institute of Biological Products / Chinese company Sinopharm

Faz III: Sinopharm Beijing Institute of Biological Products

Faz III: Sinovac firması (Vero Cell) (Mart 2021)  

(Vero Cell=SARS-CoV-2 inaktive aşı)
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Stabil ve güçlü immün yanıt oluşturabilen bol miktarda protein 

ekspresyonu yapabilirler 
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Rekombinat protein teknolojisi çok sayıda hastalık için yaygın kullanılmaktadır.

Bu nedenle tercübe artmıştır ve üretim kapasitesi de artmıştır 



Tüm bu aşılara karşı yanıt olarak antikor üretilir (nötralizan antikor)

Spike protein

IgM / IgG



Sonuç olarak 

– 2021 ve 2022 de en az 10 aşı piyasada olacak 

– Hangi aşı daha etkili ? ; Bunu zamanla öğreneceğiz

– Risk gruplarında etkili olacak mı?

– İmmündüşkünlerde etkili olacak mı ?

– Ne kadar süreyle koruyucu olacak 

– Aşı tekrarlanacak mı?

– Kimlere öncelikle yapılacak?

18Subbarao K. Nature, Oct 22, 2020



İlginiz için teşekkürler


