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(प्रारि�भक परी�ा: रा�ट्रीय एवं अंतरा� �ट्रीय मह�व की सामियक घटनाए,ँ म�ुय परी�ा, सामा�य अ�ययन
प्र�नपतर् 3,2: िवषय- िविवध)

हाल ही म� �स, कोिवड-19 की वै�सीन को आिधकािरक �प से पंजीकृत करने और इसे उपयोग के िलये तैयार
घोिषत करने वाला पहला देश बन गया।

प्रमखु िबंद:ु

�स �ारा इस वै�सीन का नाम �पतुिनक-V रखा गया है, िजसका नाम सोिवयत संघ �ारा लॉ�च िकये गए
पहले कृितर्म पृ�वी उपगर्ह, �पतुिनक-I के नाम पर रखा गया है। िकसी देश �ारा अनमुोदन प्रा�त करने
वाली यह पहली कोिवड -19 वै�सीन है।
हालाँिक, इससे पहले 'सीिमत उपयोग' के िलये चीन ने भी अपनी एक वै�सीन बनाई थी। यह भी एक
एडेनोवायरस वे�टर वै�सीन थी, िजसे केवल पीप�ुस िलबरेशन आम� के सैिनकों पर लगाया जाना था।
�सी वै�सीन ने अ�य कोिवड -19 वै�सीनों जैसे ऑ�सफोड�-ए�ट्राएनेका,मोडेना�एडं फाइज़र
(Moderna and Pfizer) आिद को पीछे छोड़ िदया है।
भारत की कोवाि�सन (COVAXIN) को मानव नैदािनक   परी�णों के िलये अभी अनमुोिदत िकया गया है।
एक अ�य भारतीय वै�सीन Zycov-D �लीिनकल परी�ण के I/II चरण म� पहुँची है।
इस वै�सीन को �स के र�ा मतंर्ालय के सहयोग से मॉ�को के गैमालेया सं�थान (Gamaleya
Institute) �ारा िवकिसत िकया गया है।
वै�सीन आम तौर पर सद�-ज़कुाम के िलये उ�रदाई एडेनोवायरस (सास�-cov -2 प्रकार) के डी.एन.ए.पर
आधािरत है।
वै�सीन�ारा एक कमज़ोर एडेनोवायरस का प्रयोग रोग जनक (pathogen) के छोटे िह�सों को िवतिरत
करने और प्रितर�ा प्रितिक्रया को बढ़ाने के िलये िकया जाता है।
टीके को दो खरुाक म� िदया जाता है और इसम� दो प्रकार के मानव एडेनोवायरस होते ह�, प्र�येक म� नए
कोरोना वायरस का एस-एटंीजन होता ह,ै जो मानव कोिशकाओ ंम� प्रवेश करता है और प्रितर�ा
प्रितिक्रया को श�ु करता है।
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�सी अिधकािरयों ने कहा है िक वै�सीन का बड़े पैमाने पर उ�पादन िसत�बर म� श�ु होगा और वृहत �तर
पर इसका टीकाकरण अ�तबूर के श�ु हो सकता है।

एडेनोवायरस वे�टर वै�सीन (Adenovirus Vector Vaccine):

इस वै�सीन के �ारा जीन या वै�सीन एटंीजन को लि�त मेजबान ऊतकों तक पहुँचाने के िलये
एडेनोवायरस को एक ऑ�जे�ट के �प म� प्रयोग िकया जाता है।
एडेनोवायरस (Adenoviruses-ADVs), 70-90 नैनोमीटर आकार के डी.एन.ए. वायरस ह�, जो मन�ुयों
म� कई बीमािरयों जैसे सद�, �वसन संक्रमण आिद के िलये उ�रदाई ह�।
वै�सीन के िलये एडेनोवायरस को वरीयता दी जाती है �योंिक उनका डी.एन.ए. दोहरा फँसा (double
stranded) हुआ होता है जो उ�ह� आनवुंिशक �प से अिधक ि�थर बनाता है और इंजे�शन म� िदये जाने
के बाद उनके बदलने की स�भावना कम होती है।
रेबीज़ वै�सीन एक एडेनोवायरस वै�सीन हीहै।
हालाँिक एडेनोवायरस वै�सीन म� कुछ सामा�य िद�कत� भी अ�सर देखी जाती ह�, जैसे मन�ुयों म� इसके
प्रित पहले से मौजदू प्रितर�ा तथा आ�तिरक जलन आिद।
िजस तरह मानव शरीर अिधकतर वा�तिवक वायरल संक्रमणों के िलये प्रितर�ा प्रितिक्रया िवकिसत
करते ह�, वे एडेनोवायरल वै�टर के िलये भी प्रितर�ा िवकिसत करते ह�। चूँिक एडेनोवायरल वे�टर
प्राकृितक वायरस से िलये जाते ह�, अतः ऐसा हो सकता है िक कुछ �यि�त पहले से ही इसके प्रभाव म� आ
चकेु हों अतःये टीके सभी �यि�तयों के िलये प्रभावी नही ंहोते ह�।

वै�सीन से जड़ुी िचंताए:ँ

िवशेष�ों ने वै�सीन की सरु�ा और प्रभाव के बारे म� कई िचंताए ँ�य�त की ह� �योंिक एक तो इसका
उ�पादन बहुते तेज़ी से िकया जा रहा है दसूरा टीके से जड़ुे प्रकािशत आँकड़ों की कमी है।
�स ने केवल नैदािनक   परी�णों के चरण-1 के पिरणामों को साव�जिनक िकया है, िजनके �ारा �स ने यह
दावा िकया था िक इसके प्रयोग से वांिछत प्रितर�ा प्रितिक्रया मानव शरीर म� उ�प�न हो रही है।
सामा�य पिरि�थितयों म� कई साल तक चलने वाले मानव परी�णों को �पतुिनक-V के �ारा दो महीने से भी
कम समय म� पूरा िकया गया है। �यात�य है िक बाद के चरण मानव परी�ण के िलये अिधक मह�वपूण� ह�
�योंिक िविभ�न जनसं�या समहूों पर वै�सीन की प्रभावकािरता अलग-अलग हो सकती है।
हालाँिक, �स ने दावा िकया है िक उसकी कोिवड -19 वै�सीन को म�य पूव� रेि�परेटरी िसंड्रोम
(MERS) बीमारी के िलये वै�सीन के �प म� बड़े पैमाने पर प्रयोग व परी�ण िकया जा चकुा है।

भारत म� उपयोग:

�स ने दावा िकया है िक भारत सिहत लगभग 20 देशों ने �पतुिनक-V वै�सीन म� �िच िदखाई है।
य�िप भारत ने आिधकािरक �प से कोिवड -19 वै�सीन के िवकास के िलये यू.एस.ए. के साथ भागेदारी
की है।
वै�सीन को मज़ंरूी क� दर्ीय औषिध मानक िनयंतर्ण संगठन (सी.डी.एस.सी.ओ.) �ारा दी जाएगी।
क� दर्ीय औषिध मानक िनयंतर्ण संगठन (सी.डी.एस.सी.ओ.), �वा��य और पिरवार क�याण मतंर्ालय के
�वा��य सेवा महािनदेशालय के तहत, भारत का रा�ट्रीय िनयामक प्रािधकरण (एन.आर.ए.) है।
ड्र�स एडं कॉ�मेिट�स ए�ट, 1940 के तहत, सी.डी.एस.सी.ओ. ड्र�स को मज़ंरूी देने, �लीिनकल
ट्रायल के संचालन, ड्र�स के िलये मानकों को पूरा करने, देश म� आयाितत ड्र�स की गणुव�ा पर
िनयंतर्ण और रा�य औषिध िनयंतर्ण संगठनों की गितिविधयों का सम�वय तथा िवशेष� की सलाह प्रदान
के िलये िज़�मेदार है।
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सी.डी.एस.सी.ओ. �स को भारतीय आबादी पर चरण-2 और 3 के मानव परी�ण करने के िलये  भी कह
सकता है।भारत के बाहर िवकिसत सभी टीकों के िलये इन चरणों के मानव परी�ण ज़�री ह�।
िकसी असाधारण ि�थित म� CDSCO �ीतीय व ततृीय चरणों के परी�णों के िबना वै�सीन को
आपातकालीन अनमुित भी दे सकता है।
रे�डेिसिवर को हाल ही म� नए कोरोनोवायरस रोिगयों पर एक िचिक�सीय दवा के �प म� इ�तेमाल करने के
िलये इसी तरह की आपातकालीन मज़ंरूी दी गई थी।
हालाँिक, वत�मान समयम� यह स�भव नही ंलग रहा �योंिक वै�सीन बड़ी सं�या म� लोगों को िदये जाते ह�और
इसम� शािमल जोिखम बहुत अिधक होते ह�।
वै�सीन के िनमा�ण म� भी सम�याए ँिदख रही ह� �योंिक भारत म� अभी इसके उ�पादन के िलये कोई समझौता
नही ंहुआ है।
पणुे ि�थत सीरम इं�टी�यूट ऑफ इंिडया, जो दिुनया म� टीके का सबसे बड़ा िनमा�ता है, पहले ही डेवलपस�
के साथ अनबुंध कर चकुा है तािक वे अपने टीकों का बड़े पैमाने पर उ�पादन कर सक� । अ�य भारतीय
क�पिनयों ने भी इसी तरह के समझौते िकये ह� लेिकन �स के साथ कोई नही ंहै।

टीके का िवकास

वै�सीन के िवकास चक्र के सामा�य चरण िन�निलिखत ह�:

1. खोजपूण� चरण
2. पूव� नैदािनक   चरण
3. नैदािनक   िवकास
4. िविनयामक समी�ा और अनमुोदन
5. िविनमा�ण और
6. गणुव�ा िनयंतर्ण।

नैदािनक   िवकास तीन चरण की प्रिक्रया है:

मन�ुयों म� नैदािनक   परी�णों को तीन चरणों म� वग�कृत िकया जाता है: चरण I, चरण II और चरण III और
कई देशों म� इनम� से िकसी भी चरणका िव�ततृ अ�ययन करने के िलये औपचािरक िविनयामक अनमुोदन
आव�यक है।
प्रथम चरण म� नैदािनक अ�ययन के िलये टीके का प्रारि�भक परी�ण छोटी सं�या म� �व�थ वय�कों पर
िकया जाता है, तािक टीके के सभी गणुों, सहनशीलता और अ�य मानकों का परी�ण िकया जा सके।
प्रथम चरण के अ�ययन म�ुय �प से सरु�ा से स�बंिधत ह�।
ि�तीय चरण के अ�ययन म� बड़ी सं�या म� अ�य िवषयों को शािमल िकया जाता है और इसका ल�य, लि�त
आबादी पर टीके के वांिछत प्रभाव (आमतौर पर इ�यनुोजेनेिसटी- immunogenicity) उ�प�न करने की
�मता तथा इसकी सामा�य सरु�ा से जड़ुी प्रारि�भक जानकारी प्रदान करना है।
�यापक चरण III के परी�णों म� वै�सीन की सरु�ा�मक प्रभाव और सरु�ा का पूरी तरह से आकलन करने
की आव�यकता होती है। िकसी टीके को लाइस�स प्रदान करने या घोिषत करने के िलये िक वै�सीन
अपने उ�े�य के िलये सरुि�त और प्रभावी है या नही,ं चरण III नैदािनक   परी�ण सबसे मह�वपूण� है।
इससे जड़ुे आँकड़े सबसे प�ुट होते ह� और इनका सकारा�मक आना सबसे �यादा ज़�री है।
कई टीके चरण IV के औपचािरक अ�ययन से भी गज़ुरते ह�,जब टीके को �वीकृित िमल जाती है और
उसका लाइस�स िमल जाता है।

आगे की राह:
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�स �ारा वै�सीन की खोज हालाँिक एक �वागत यो�य कदम है िफर भी इसकी प्रभावकािरता और सरु�ा के बारे
म� उठ रही िचंताओ ंको िनमा�ताओ ं�ारा प्राथिमक �प से स�बोिधत िकया जाना चािहये। साथ ही, िविनमा�ण और
िवतरण प्रिक्रयाओ ंको �प�ट �प से िनधा� िरत करने की आव�यकता है तािक उ�ह� महामारी के समय म� �विरत
और कुशल तरीके से पूरेदेश म� िवतिरत िकया जा सके।

(स्रोत: इि�डयन ए�सप्रेस)


