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ि ल सि ल स केके लयेलये 
वै सीन/दवा के नदैािनक परी ण के िवभ  चरण 

मे समे स केके लयेलये 
COVID-19 वै सीन के चरण-3 म िव मान
जिटलता 

चचाचचा मम यय ?

एक वयंसेवक के बीमार पड़ने के प चात ्8 िसतंबर को यनूाइटेड िकंगडम की बायोफामा कंपनी ए टाज़ेनेका ने
ऑ सफोड िव विव ालय के शोधकताओं के साथ िमलकर िवकिसत की जा रही COVID-19 वै सीन
(AZD1222) के चरण-3 के वैि वक परी ण को िनलंिबत कर िदया था। 12 िसतंबर को ऑ सफोड यिूनविसटी और
ए टाज़ेनेका ने अपनी ेस िव ि त मे कहा है िक वतं  समी ा ि या समा त हो चुकी है और िनयामक की
वीकृित के प चात ्यनूाइटेड िकंगडम म परी ण पुनः आरंभ िकये जाएंगे।

वै सीनवै सीन/दवादवा केके नदैािनकनदैािनक परी णपरी ण: चरणचरण-1 वव चरणचरण-2

नई दवा और वै सीन के नैदािनक परी ण की ि या म समानताएँ और अंतर िव मान ह। यि तय  पर
परी ण के दौरान दोन  4 चरण  की एक ि या का पालन करते ह।
एक दवा/वै सीन के िविभ न जानवर , जैसे- चहूा, खरगोश, ह सटर और ाइमेट्स पर परी ण म
सुरि त िस  होने के प चात ्नैदािनक परी ण के चरण-1 को ारंभ िकया जाता है।  
चरण-1 म वयंसेवक  के एक छोटे समहू को दवा की कम मा ा की खुराक देकर यह देखने के िलये
िनगरानी की जाती है िक या यह सुरि त है। इस चरण म औसतन 10-50 उ मीदवार चुने जाते ह।

1/3

https://www.drishtiias.com/hindi/printpdf/why-is-phase-3-of-covid-19-vaccine-trial-complicate


चरण-2 म सकड़  की सं या वाले वयंसेवक  के एक समहू का चुनाव िकया जाता है। इस चरण म
शोधकता यह िनधािरत करने की कोिशश करते ह िक भावी िति या अथवा वांिछत िति या को
उ प न करने के िलये िकतनी मा ा म खुराक की आव यकता होगी। COVID-19 वै सीन के मामले म
यह वह चरण है जब िनधािरत िकया जाता है िक वै सीन ने एंटीबॉडी का वांिछत तर और T-कोिशकाओं
को उ ेिजत करने के िलये पया त कोिशका िति या आरंभ की है जो मशः वायरस की वृि  को रोकने
और वायरस को िन भावी करने के िलये मह वपणू ह। इस चरण म भी दु भाव और ितकूल
िति याओं की िनगरानी और िरपोट की जाती है।

नदैािनकनदैािनक  परी णपरी ण काका चरणचरण-3 अलगअलग कैसेकैसे?

चरण-1 और चरण-2 म रोिगय  को भती करने और समय के िविभ न अंतराल पर दवा/वै सीन के
भाव  का अवलोकन करने के कारण कई महीन  का समय लग जाता है। दोन  चरण  के आँकड़  के
िव लेषण से संतु ट होने के प चात ्िनयामक  ारा चरण-3 के िलये वीकृित दी जाती ह।
इस चरण म हज़ार  वयंसेवक  या रोिगय  पर कई थान  पर दवा या वै सीन का परी ण िकया जाता
है। दवा के मामले म, एक नई दवा की देखभाल के मौजदूा मानक से तुलना कर यह िस  करना होता है िक
यह दवा या तो अिधक भावी है या समान प से भावी है, लेिकन अिधक सुरि त है।
दवा के िवपरीत, जब एक नई बीमारी के िलये वै सीन का परी ण िकया जाता है, तो आमतौर पर तुलना
करने के िलये कुछ भी नही ंहोता है, इसिलये चरण-3 चरण-2 परी ण का एक बड़ा सं करण बन जाता है।
जनसं या म जनसांि यकीय पिरवतनशीलता को समझने के िलये कई थान  पर चरण-3 का परी ण
िकया जाता है। यह डबल- लाइंड (Double Blind) और यादृि छक (Random) होता है। इस चरण म
कुछ लोग  को लेसबो, कुछ को कम मा ा की खुराक और कुछ को उ च मा ा की खुराक दी जाती है।
एक आदश परी ण म न तो डॉ टर और न ही ा तकता को पता होता है िक िकसे दवा दी जा रही है और
िकसे लेसबो।
परी ण के पैमाने और दायरे के बढ़ने के साथ ही जनसं या के एक बड़े समहू ारा नवीन दवा/वै सीन के
संपक म आने से 'गंभीर ितकूल िति या' का सामना करना पड़ता है।  जब गंभीर िति याएँ कट
होती ह, तो िचिक सा शोधकताओं को यह िनधािरत करना होता है िक या िति या दवा के कारण थी।
यिद यह दवा/वै सीन के कारण होता है तो दवा/वै सीन के नैदािनक परी ण को रोक िदया जाता है। 
कई थान  पर परी ण और रोिगय  की अिधक सं या म आव यकता के कारण यह नैदािनक परी ण का
सबसे महँगा चरण भी है। कभी-कभी दवा/वै सीन की ता कािलक आव यकता के कारण िविभ न चरण
के परी ण एक साथ भी िकये जाते ह। 

ए टाज़ेनेकाए टाज़ेनेका केके मामलेमामले मम याया हुआहुआ?

ए टाज़ेनेका ारा ऑ सफोड िव विव ालय के शोधकताओं के साथ िमलकर िवकिसत की जा रही
COVID-19 वै सीन, AZD1222 के िलये कंपनी ने यनूाइटेड िकंगडम म चरण-3 के नैदािनक परी ण के
िलये 30,000 वयंसेवक  की भती ारंभ की थी।
पुणे ि थत 'सीरम इं टीट ूट ऑफ इंिडया' (भारत सिहत 92 देश  के िलये 100 िमिलयन खुराक बनाने के
िलये अनुबंिधत) ने भारत म 1,600 वयंसेवक  के तािवत समहू पर वै सीन का परी ण करना शु
कर िदया था। 
यनूाइटेड िकंगडम म परी ण के दौरान एक यि त म िति या के व प मे दंड की सजून के कारण
ए टाजज़ेनेका ने अपना परी ण रोक िदया।  
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सीरम इं टीट ूट ऑफ इंिडया ने शु  म कहा िक वह भारत म परी ण नही ंरोकेगा य िक यहाँ कोई
ितकूल िति या नही ंदेखी गई थी।  हालांिक 'ड स कंटोलर जनरल ऑफ इंिडया' से एक कारण बताओ
नोिटस के प चात ्कंपनी ने कहा िक यह वयंसेवक  की भती को ए टाज़ेनेका ारा सुर ा डेटा का
मू यांकन परूा नही ंकरने तक िनलंिबत करेगी।

वतंवतं  मू यांकनमू यांकन मम याया कहाकहा गयागया?
ऑ सफोड यिूनविसटी की एक िव ि त के अनुसार, वतं  समी ा ि या के प चात ् वतं  सुर ा
समी ा सिमित और य.ूके. िनयामक MHRA (Medicine and Healthcare Products Regulatory
Agency) की िसफािरश  का पालन करते हुए, य.ूके. म परी ण की पुनः शु आत होगी।  
िव ि त के अनुसार, कंपनी का कहना है िक हम ितभािगय  की सुर ा और अ ययन म आचरण के
उ चतम मानक  को अपनाने के िलये ितब  ह।

नदैािनकनदैािनक परी णपरी ण काका चरणचरण-4

एक दवा या वै सीन कंपनी, जो चरण-3 को सफलतापवूक परूा करती है, को  अनुमोदन और लाइसस
ा त होता है। 
इसके प चात ्कंपनी का परूा आधारभतू ढाँचा दवा/वै सीन के तीव उ पादन के िलये समिपत होता है।
इसके अलावा दवा/वै सीन को सुरि त रखने के िलये लॉिजि ट स की यव था की जाती है।  
वै सीन के उ पादन तथा िवतरण के प चात ्पो ट-माकिटंग िनगरानी की जाती है, जहाँ उ पाद की
िवफलता और ितकूल िति याओं के सभी उदाहरण दज िकये जाते ह। कंपिनय  से दवा िनयामक को
आविधक डेटा तुत करने की उ मीद होती है।

ोतोत: दद हदूहदू
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