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इस Editorial म�  The Hindu, The Indian Express, Business Line आिद म�  �कािशत लेख� का
िव�लेषण िकया गया है। इस लेख म�  वै�सीन िनमा�ण की �ि�या व चरण से संबंिधत िविभ$न पहलुओं पर चचा�
की गई है। आव�यकतानुसार, यथा*थान टीम दृि-ट के इनपुट भी शािमल िकये गए ह/ ।

संदभ
  
वैि�वक महामारी COVID-19 के �सार की �ारंिभक अव*था से ही 1यि�तगत सतक� ता के साथ वै�सीन को इस
महामारी के िनयं3ण हेतु अंितम िवक4प बताया जाता रहा है। भारत समेत िव�व के लगभग सभी देश अपने *तर
पर वै�सीन िनमा�ण की िदशा म�  काय� कर रहे ह/ । हाल ही म�  ऑ�सफोड� िव
विव�ालय (Oxford
University) के वै6ािनक� 7ारा संचािलत एक �ायोिगक कोरोनावायरस वै�सीन के शु8आती परी9ण के
दौरान सैकड़� लोग� म�  सुर�ा�मक �ितर�ा �िति�या (Protective Immune Response) म�  वृि<
देखने को िमली है। ‘ल/ सेट’ (Lancet) जन�ल म�  �कािशत एक शोध के अनुसार, वै6ािनक� ने अपने परी9ण म�
पाया िक यह �ायोिगक वै�सीन 18 से 55 वष� की आयु के लोग� म�  एक दोहरी �ितर9ा �िति�या उ>प$न करती
है। 

सामा$यतः इस तरह के शु8आती परी9ण� का उ@े�य वै�सीन की सुर9ा का म4ूयांकन करना होता है, परंतु इस
परी9ण के दौरान िवशेष6 इस बात का भी अBययन कर रहे थे िक यह वै�सीन िकस �कार की �ितर9ा �िति�या
को �ेिरत करती है। परी9ण म�  पाया गया िक िकसी 1यि�त को यह वै�सीन िदये जाने के बाद उसम�  लगभग 56
िदन� तक यह मज़बतू एंटीबॉडी और टी-सेल �ितर9ा �िति�याओं को �ेिरत करती है। वै6ािनक� के अनुसार,
ऐसे अनेक �माण िमले ह/  िक COVID-19 को िनयंि3त करने म�  टी-सेल और एंटीबॉडी की �िति�या 9मता
अ>यंत मह>>वपणू� सािबत हो सकती है।

इस आलेख म�  वै�सीन िनमा�ण के िविभ$न चरण तथा परी9ण की अनुमित व उससे संबंिधत नैितक मु@� पर
िवमश� िकया जाएगा।

व�ैसीन से ता�पय
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िकसी सं�ामक बीमारी के िवH< �ितरोधा>मक 9मता (Immunity) िवकिसत करने के िलये जो दवा
डIॉJस, इंजे�शन या िकसी अ$य 8प म�  दी जाती है, उसे टीका (vaccine) कहते ह/  तथा यह ि�या
टीकाकरण (Vaccination) कहलाती है। सं�ामक रोग� की रोकथाम के िलये टीकाकरण सवा�िधक �भावी
िविध मानी जाती रही है। 
टीकाकरण 1यि�त की रोग �ितरोधक 9मता को बढ़ाकर शरीर म�  उ>प$न होने वाले सLूमजीव� को न-ट
करने का काम करता है। 
टीकाकरण *वा*Mय िनवेश के सबसे कम लागत वाले �भावी उपाय� म�  से एक है। टीकाकरण के िलये
जीवन शैली म�  कोई िवशेष पिरवत�न करने की आव�यकता नही ंहोती थी, पर$तु कोरोना वायरस के �सार के
बाद जीवन शैली म�  िवशेष पिरवत�न िकये जाने की आव�यकता को महससू िकया जाने लगा है।

 व�ैसीन िनमा
ण क
 �ि�या 
िकसी भी वै�सीन को तैयार करने म� कई चरण शािमल होते ह$  जो शोध एवं अनुसंधान से �ारंभ होकर
िविनमा�ण, गुणव+ा िनयं,ण और िवतरण तक िव.तृत है। वै�सीन िनमा�ण के िन0निलिखत चरण ह$-

शोध एवं अ$वेषण (Exploratory stage): वै�सीन िनमा�ण म�  शोधरत वै6ािनक �ाकृितक और कृि3म
एंटीजन (Antigen) की पहचान करते ह/ , जो िकसी भी बीमारी की रोकथाम म�  मदद कर सकता है। एंटीजन
की पहचान सुिनि�चत होने के बाद इसका सं�लेषण कर �ितर9ी �िति�या को �ेिरत करने का काय� िकया
जाता है। इस चरण म�  रोगाणुओं की वृि< और उनका संगN ह या उस रोगाणु से िकसी िरकंिOबन�ट �ोटीन
(ऐसा �ोटीन िजसे डीएनए तकनीक से बनाया जाता है) का िनमा�ण करना जैसी �ि�या शािमल है।
नैदािनक पवू� (Pre Clinical): इसम�  कोिशका संवध�न �णाली का उपयोग िकया जाता है और इसका
जंतुओं पर परी9ण िकया जाता है, इससे वै�सीन की �भावकािरता सुिनि�चत होती है। परी9ण के �म म�
चहू�, बंदर� और खरगोश इ>यािद पर टीके का �योग िकया जाता है। इस चरण म�  वै6ािनक इस तMय का
परी9ण करना चाहते ह/  िक �या वै�सीन से जंतु या पौधे म�  �ितरोधी 9मता उ>प$न होती है या नही।ं यिद
�ितरोधी 9मता उ>प$न नही ंहोती है तो पुनः �थम चरण से �ारंभ करते ह/, और यिद �ितरोधी 9मता
िवकिसत हो जाती है तो तृतीय चरण म�  �वेश करते ह/ ।  
नैदािनक परी9ण (Clinical Trial): यह चरण वै�सीन के िवकास म�  सबसे संवेदनशील और अहम होता है
�य�िक इसम�  कोिशका संवध�न �णाली के माBयम से जंतु या पौध� म�  उ>प$न �ितरोधी 9मता का परी9ण
मानव शरीर पर िकया जाता है। इस चरण म�  तीन फेज़ शािमल होते ह/ , जो इस �कार ह/ -
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फेज़ 1- इसम�  वै�सीन का इ*तेमाल लोग� के छोटे समहू (लगभग 20 से 80 लोग) पर िकया जाता है
और यह परी9ण िकया जाता है िक वै�सीन का �भाव मानव शरीर पर िकस �कार से पड़ रहा है। पय�वे9ण
की इस अविध म�  वै�सीन की मा3ा (Doses) व समय का िवशेष Bयान रखा जाता है।
फेज़ 2- लोग� के िजस समहू को वै�सीन दी जानी है, उसम�  वृि< कर इसे सैकड़� 1यि�तय� की संRया तक
ले जाया जाता है। इसम�  वै�सीन की मा3ा (Doses) म�  पिरवत�न िकया जाता है और वै�सीन की अनुकूल
तथा �ितकूल �भाव उ>प$न करने की 9मता का भी िव�लेषण िकया जाता है। इस अव*था म�  सभी
आयुवग� के लोग� को शािमल करने का �यास िकया जाता है। इसम�  औसतन 8 से 12 माह का समय
लगता है।
फेज़ 3- इस अव*था म�  कई हजार लोग� के समहू पर वै�सीन का परी9ण िकया जाता है और यह
आकलन करने की कोिशश की जाती है िक वै�सीन बड़ी जनसँRया म�  िकस �कार �भाव उ>प$न करती
करती है। इस अव*था म�  वै�सीन के दीघ�कािलक �भाव� का अBययन िकया जाता है। जब यह िस< हो
जाता है िक परी9ण के सभी उ@े�य� को �ाJत कर िलया गया है तो इसे िनयामकीय समी9ा हेतु आगे बढ़ा
िदया जाता है।

िनयामकीय समी�ा व अनुमोदन (Regulatory review and Approval): इस अव.था म�  िव
व
.वा.6य संगठन 8ारा िनधा�िरत मानको ंके आधार पर ड;ग कंट; ोलर जनरल ऑफ इंिडया(Drug
Controller General of India- DCGI) 8ारा वै�सीन परी�ण के सभी चरणो ंकी समी�ा की
जाती है तदुपरांत उस वै�सीन के िविनमा�ण का अनुमोदन िकया जाता है।
िविनमा�ण और गुणव+ा िनयं,ण (Manufacturing and quality control): इस अव.था म�
बेहतर अवसंरचना के साथ वै�सीन के िविनमा�ण का काय� �ारंभ िकया जाता है। वै�सीन की गुणव+ा को
बनाए रखने के िलये समय-समय पर वै>ािनको ंतथा िविनयामक �ािधकरणो ंके मा?यम से गुणव+ा
परी�ण का काय� िकया जाता है।

नैदािनक परी�ण की चुनौितयाँ

भारत म�  नैदािनक परी9ण से संबंिधत *प-ट व कारगर नीित के अभाव म�  कई अिनयिमतताएँ देखने को
िमलती ह/ । एक आँकड़े के अनुसार, वष� 2007 से 2019 के बीचे परेू देश म�  लगभग 4800 लोग� की मृ>यु
नैदािनक परी9ण के कारण हुई।
भारत म�  नैदािनक परी9ण से संबंिधत सबसे बड़ी सम*या िनयामकीय िवफलता है। आय की परूकता के
िलये वालंिटयर� की बड़ी संRया *वेUछा से नैदािनक परी9ण� म�  भाग लेती है। बेहतर िनयामकीय ढाँचे के
अभाव म�  वालंिटयर� के *वा*Mय से संबंिधत कई मह>>वपणू� आँकड़� व तMय� की उपे9ा कर दी जाती है,
जो न केवल वालंिटयर� के *वा*Mय को जोिखम म�  डालती है बि4क परी9ण के आँकड़� पर भी ��निचW
लगाती है।
दसूरी सम*या अनैितक नैदािनक परी9ण से संबंिधत है िजसम�  नकली दवाओं व उपकरण� की जाँच के
िलये दवा कंपनी व डॉ�टर� की िमलीभगत से रोिगय� व वालंिटयर� से सUचाई छुपाई जाती है, िजसका
कु�भाव लोग� के *वा*Mय पर पड़ता है। 
कई बार नैदािनक शोध सं*थान� (CROs) 7ारा लोग� की िवXीय आव�यकताओं और अ6ानता का लाभ
उठाकर उनका शोषण िकया जाता है। इस �कार की अिनयिमतताओं से संबंिधत कई उदाहरण हाल के वषो �ं
म�  �काश म�  आए ह/ । वष� 2009 म�  एच.पी.वी. टीके के िलये 24000 लड़िकय� को नामांिकत िकया गया
था, बाद म�  जाँच म�  पता चला िक इनको झठूी जानकािरयाँ �दान की गई थी।ं

िन�कष
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Bयात1य है िक वै�सीन िनमा�ण म�  अ>यिधक समय लगता है। COVID-19 की िवभीिषका को देखते हुए सभी
देश� व शोध एवं अनुसंधान संगठन� को सामिूहक �यास करने की आव�यकता है तािक उपल\ध संसाधन� का
सदुपयोग करते हुए शीघN  ही वै�सीन का िनमा�ण िकया जा सके। भारत म�  भी भारत बायोटेक कंपनी 7ारा COVID-
19 की वै�सीन को भारतीय िचिक�सा अनुसंधान पिरषद (Indian Council of Medical Research- ICMR)
तथा राCट; ीय िवषाणु िव>ान सं.थान(National Institute of Virology- NIV) के सहयोग से िवकिसत िकया
जा रहा है।

�
न- वै�सीन िनमा�ण के िविभ$न चरण� का उ4लेख करते हुए नैदािनक परी9ण से संबंिधत चुनौितय� का
िव�लेषण कीिजये
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