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                                                        साराांश 

पषृ्ठभूमि:  

कम तथा मध्यम आय भएका धेरैजसो देशहरुमा टाइफोइड ज्वरो एउटा निरन्तर भरैहिे स्थानिक रोग हो । 
सि ्२०१८ को आफ्िो अवधारणापत्र माफफ त ववश्व स्वास््य संगठि (WHO) ल ेजोखिममा रहेका समूहहरुको 
लागि र महामारी नियन्त्रणका लागग टाइफोइडको िोप प्रयोग गिेबारे देशहरूले योजिा गिनफपदफछ भिेको छ 
। टाइफोइड िोपको माग र आपूनतफको बीचको असन्तनलि लाई सम्बोधि गिफका लागग टाइफोइड ककटाणनको 
Vi polysaccharide अणन र diptheria toxoid अणन बीच संयोजि गरी एउटा संयोजजत-िोप (Vi-DT 
conjugate vaccine) बिाउिे पहल गररएको गथयो जसल े ववश्व स्वास््य संगठिको गनणस्तर सम्बन्धी 
मापदण्ड र पूवफ योग्यता प्राप्त गरोस र टाइफोइडको सयंोजजत-िोप को ववश्वव्यापी आपूनतफमा टेवा पनयाफओस 
। यस अध्ययिको एउटा महत्वपूणफ उद्देश्य भिेको Vi-DT conjugate vaccine लगाएपनछ ववभभन्ि उमेर 
समूहका व्यजततहरुमा ववकास हनिे प्रनतरक्षात्मक प्रनतकिया (Immunogenicity) ववश्व स्वास््य संगठि बाट 
स्वीकृत त्यस्तै टाइफाइडको अको संयोजजत-िोप Vi-TT (Vi polysaccharide-tetanus toxoid) 
conjugate vaccine (Typbar TCV; भारत बायोटेक इन्डिया, हैदराबाद, भारत) को तलुनामा कम हन ुँदैि 
(non-inferior) भिी प्रमाखणत गिनफ रहेको गथयो । 
 

विधि: 

हामीले िेपालका काठमाडौँ, धनभलिेल, धराि र िेपालगञ्जका चारवटा अस्पतालहरुमा अवलोकिकताफ अिभभज्ञ 
हनिे िरी र सहभागिहरूको नियभमतता िहनिे गरी सकिय िोप सुँग तनलिा गरेर कम प्रभावकारी िभएको 
पनजटट गिफ तेस्रो चरणको जतलनिकल परीक्षण गयोँ । अिनसन्धािका प्रकियाहरु पालिा गिफ मन्जनर र 
अिनसन्धािको अवगधभर उपलब्ध हनि सतिे छ महहिा देखि पैताभलस वर्फ उमेर सम्मका स्वस्थ व्यजततहरु 
अिनसन्धािमा सहभागी हुन योग्य गथए र जसको लागि सूगित सहमतत प्राप्त िररएको गथयो । अिनसन्धािको 
अजन्तम िनतजाको ववश्लेर्णमा असर पािफसतिे तात्काभलक वा  दीर्फ प्रकृनतका बबमारी भएका व्यजततहरु र 
अन्य जतलनिकल परीक्षणमा सहभागी भइरहेका व्यजततहरूलाई यस अिनसन्धािमा सहभागी गराइएको गथएि 
। सहभागीहरुलाई छ महहिादेखि दनई वर्फ, दनई देखि अठार वर्फ, र अठार देखि पतैाभलस वर्फ को समूहमा 
वगीकरण गरी हरेक उमेर समूहका सहभागीलाई नियभमतता िहनिे गरी block randomization ववगधबाट 
(ब्लक आकार ४ र ८) १: १: १: १ को अिनपातमा चार वटा समूह (A - D) मध्य कन िै एकमा राखियो । 
समूह A, समनह B, र समूह C का सहभागीहरुलाई असल उत्पादि प्रकिया बमोजजम उत्पाददत Vi-DT 
परीक्षण िोपको तीि वटा लट हरु मध्ये िमशः लट १, लट २, र लट ३ को एक मात्रा िोप (२५ माइिोग्राम, 
०.५ भमभल) माशंपशेीमा लगाइयो, भिे समूह D का सहभागीहरुलाई Vi-TT िोपको को एक मात्रा (२५ 
माइिोग्राम, ०.५ भमभल) मांशपशेीमा लगाइयो । सब ैसहभागीहरु, िोप लगाइहदिे बाहेक अिनसन्धाि स्थलका 



सबै टोली सदस्यहरु, र अजन्तम िनतजा ववश्लरे्ण गिे अिनसन्धाि टोलीका सदस्यहरुलाई कन ि समूहको 
िोप लगाइयो भन्िे बारेमा अिभभज्ञ राखियो । अिनसन्धािका अजन्तम ववन्दन हरु निम्ि गथएः (१) Vi-DT 
बाट उत्सजफि हनिे प्रनतरक्षात्मक प्रनतकिया (समूह A, समूह B, र समूह C को समजस्टगत) Vi-TT (समनह 
D) बाट उत्सजफि हनिे भन्दा कम िभएको कन रा िोप लगाएको ४ हप्तामा anti-Vi IgG एजन्टबडी को 
seroconversion (एजन्टबडीको मात्रा कम्तीमा चार गनणा वदृ्गध हनिे) को दरबाट मापि गिे; र (२) Vi-DT 
िोपका ववभभन्ि लटहरूको एकरूपता िोप लगाएको ४  हप्तामा anti-Vi IgG एजन्टबडी को भभन्िभभन्ि 
लटहरूको जजयोमेहिक औसत टाइटर (GMT) लाई एकआपसमा (लट १ सुँग  लट २, लट १ सुँग  लट ३, 
र लट २ सुँग  लट ३) दाुँजेर प्रनतरक्षात्मक प्रनतकियाको समािता माफफ त पनजटट गिे । Vi-DT िोप (समूह 
A, समूह B, र समूह C को समजस्टगत) र Vi-TT (समनह D) को seroconversion को दरको फरकको 
९७.५% सननिजश्चतता अन्तराल (CI) को तल्लो ववन्दन seroconversion कम िभएको देिाउिे -१०% को 
पूवफनिधाफररत भसमािा भन्दा मागथ रहेमा Vi-DT िोप Vi-TT िोप भन्दा कमजोर िभएको कन रा पनजटट हनिे 
मानियो । प्रत्येक लट लाई अको लट संग दाुँज्िे िममा आउिे GMT को अिनपातको दनईतफी ९९.१७% 
सननिजश्चतता अन्तराल को मागथल्लो र तल्लो ववन्दन ववश्व स्वास््य संगठि बाट भसफाररस गररएको 
पूवफनिधाफररत समानता को भसमािा का ववन्दनहरू ०.६७ र १.५ को बबचमा रहेमा लटहरु बबच प्रनतरक्षात्मक 
प्रनतकियाको समािता भएको हनिे मानियो । नियभमतता िहनिे गरी समनह ववभाजि गरेर निधाफररत िोप 
लगाएका र आधारभूत मूल्याङ्कि पश्चात कमसेकम एकपटक प्रनतरक्षात्मक प्रनतकियाको मूल्यांकि भएका 
सबै सहभागीहरु को प्रनतरक्षात्मक प्रनतकियाको अजन्तम ववन्दनहरूको ववश्लरे्ण गररयो । कमसेकम एक मात्रा 
िोप लगाएका सबै सहभागीहरुमा िोपको प्रयोगको सनरक्षक्षतता को मनल्यांकि गरर उमरे समूह र िोपको 
समूहको आधारमा व्याख्यात्मक संके्षपीकरण गररयो । यो अिनसन्धाि ClinicalTrials.gov मा िम संख्या 
NCT03933098 मा दताफ रहेको छ । 
 
 
नतिजाहरुः 
सि ्२०१९ िोभेम्वर २० र २०२० माचफ १० को बबचमा १८५४ व्यजततहरूलाई जाुँच गरी १८०० लाई नियभमतता 
िहनिेगरी समनह A देिी समनह D (प्रत्येक समनहमा ४५० सहभागी) मा ववभाजि गररयो । १७८६ (९९.२%; 
समुह A मा ४४३, समुह B मा ४५०, समुह C मा ४४७ र समुह D मा ४४६) सहभागीहरुलाई खोप लगाएको 
चार हप्तापनछको प्रनतरक्षात्मक प्रनतकिया को मनल्याङ्किमा सामेल गररयो, सबै १८०० सहभागीहरुलाई 
िोपको सनरक्षक्षतता सम्बन्धी मूल्याङ्किमा सामेल गररयो । प्रनतरक्षात्मक प्रनतकियाको मूल्याङ्किमा सब ै
उमेर समूहको समजटटगत एन्डट-Vi-IgG seroconversion दर Vi-DT िोप समूह (समनह A-C) मा ९९.३३% 
(९७.५% CI ९८.६१ देखि ९९.६८; १३४० मध्य १३३१ सहभािी) गथयो र Vi-TT िोप समूह (समनह D) मा 



९८.८८% (९७.१० देखख ९९.५७; ४४६ मध्ये ४४१ सहभागी) गथयो । Vi-DT िोप समूह (समनह A-C समजस्टगत) 
र Vi-TT िोप समूह (समनह D) बबच seroconversion दरको फरक ०.४७% (९७.५% CI -०.६८ देखि १.६१) 
गथयो जसले Vi-DT िोप कमजोर िभएको कन रा पनजटट गदफछ । िोप लगाएको चार हप्तापनछ anti-Vi IgG 
एजन्टबडी को जजयोमेहिक औसत टाइटर (GMT) को अिनपात लट १ : लट २ को लागग १.०२ (९९.१७% CI 
०.८५ देखि १.२२), लट १ : लट ३ को लागग १.०२ (०.८५ देखि १.२३), र लट २ : लट ३ को लागग १.०१ 
(०.८४ देखि १.२१) गथयो जसले ववश्व स्वास््य संगठि बाट भसफाररस गररएको पूवफनिधाफररत समािता को 
भसमािा को आधारमा ववभभन्ि लट हरुमा समािता रहेको जिाउुँदछ । दनटप्रभाव (adverse effects) को 
जिाउ हदिे सहभागीहरूको अिनपात Vi-DT िोप समूह (समनह A-C) र Vi-TT िोप समूह (समनह D) मा 
समाि गथयो; Vi-DT िोप समूह (समनह A-C) का १३५० मध्य २६० (१९.३%) तथा Vi-TT िोप समूह 
(समनह D) का ४५० मध्य ११५ (२५.६%) सहभागीहरुले खोप लिाएको ७ ददन भभत्रमा अपेक्षक्षत (solicited) 
दनटप्रभावको जािकारी हदए, र खोप लिाए पति ४ हप्ता भभत्र Vi-DT िोप समूह (समनह A-C) का २०८ 
(१५.४%) तथा Vi-TT िोप समूह (समनह D) का ७६ (१६.९%) सहभागीहरुले अिपेक्षक्षत (unsolicited) 
दनटप्रभावको जािकारी हदए । २४ हप्तासम्मको फलोअपमा Vi-TT खोपमा एक मतृ्यु सदहत सातवटा गम्भीर 
दनटप्रभावहरू (४ वटा (०.३%) Vi-DT िोप समूह A-C मा र ३ वटा (०.७%) Vi-TT खोप समूह D मा),  
जािकारीमा आएका गथए, ती मध्ये कन िैपनि दनटप्रभाव परीक्षणमा प्रयोग भएका िोप हरुसुँग सम्बजन्धत 
भएको पाइएि । 
 
विश्लषेणुः 
एक मात्रा खोप हदएपनछ Vi-DT परीक्षण िोप सनरक्षक्षत रहेको पाइयो, िोप लगाएको चार हप्तामा उपयनतत 
मात्रामा प्रनतरक्षात्मक प्रनतकिया उत्सजफि गिे र त्यो Vi-TT िोप भन्दा कमजोर िरहेको पाइयो । Vi-DT 
िोपको नति लटहरूको प्रनतरक्षात्मक प्रनतकियामा समािता समेत पनजटट भयो जसले िोपको उत्पादि प्रकिया 
सही भएको जिाउुँदछ । ववश्व स्वास््य संगठि बाट गनणस्तर सम्बन्धी पवूफ योग्यता स्थावपत भएपश्चात 
यो िोप संयनतत राटिसङ्र्का ववभभन्ि निकायहरुलाई िररदको लागग एक ववकल्प हनिसतछ । 
 
अनुवादक (Translator):  िा. ववष्णु रथ गिरी  
 


