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रोटावैक और रोटासिल की िुरक्षा एवं प्रतिरक्षाजनक्ता रोटावायरि टीके एक अंतः पररवततनीय 
में प्रशासित स्वस्थ भारतीय सशशुओ ं में खुराक की अनुिूची: एक बहुकें द्र, ओपन-लेबल, 
यादृच्छिक, सनयंसित, चरण 4, नॉन इने्फररओररटी पर परीक्षण 

साराांश 

रोटावायरस की पषृ्ठभूमि में कम-आय और मध्यम-आय वाले देशों में 5 वर्ष से कम आयु के बच्चों 
में गंभीर निर्षलीकरण गैस्ट्रोएंटेराइटटस का प्रमुख कारण पािी की कमी है। भारत में नियममत 
टीकाकरण में दो टीके-रोटावकै और रोटामसल का उपयोग ककया र्ाता है। ममश्रित आहार में प्रशामसत 
इि टीकों की सुरक्षा और प्रनतरक्षार्िक्ता का दस्ट्तावेर्ीकरण िहीं ककया गया है।  इसमलए हमि े
एक ममश्रित आहार बिाम एकल आहार के प्राप्तकताषओं की सुरक्षा और सेरोरेस्ट्पोन्स की तुलिा 
करिे का लक्ष्य रखा है। 

प्रणाली  
हमिे भारत में दो साइटों पर एक बहुकें द्र, ओपि लेबल, यादृच्च्िक, नियंत्रित, चरण 4, िॉि 
इन्फेररओररटी परीक्षण ककया। हमिे 6-8 सप्ताह की आयु के स्ट्वस्ट्थ मशशुओं की र्ाचं की।  
प्रणालीगत ववकारों वाले मशशु, वर्ि-के-ऊंचाई Z स्ट्कोर शून्य से  -३  SDs, या लगातार दस्ट्त 
बीमारी के इनतहास को बाहर रखा गया था। उपयुक्त मशशुओं को समाि संख्या में िह समूहों में 
यादृच्च्िक रूप से आवंटटत ककया गया था ताकक एकल टीका आहार प्राप्त ककया र्ा सकें  (अथाषत,् 
रोटावकै-रोटावकै-रोटावकै [गु्रप 1] या रोटामसल-रोटामसल-रोटामसल [गु्रप 2]) या ममश्रित टीका आहार 
(अथाषत,् रोटावकै-रोटामसल-रोटावैक [गु्रप 3], रोटामसल-रोटावकै-रोटामसल [गु्रप] 4], रोटावकै-रोटामसल-
रोटामसल [गु्रप 5], या रोटामसल-रोटावकै-रोटावकै [गु्रप 6])। रैंडमाइर्ेशि कम से कम 12 के ब्लॉक 
में साइट द्वारा ऑिलाइि सॉफ्टवेयर का उपयोग करके ककया गया था। प्राथममक पररणाम 
रोटावायरस वैक्सीि के मलए सेरोरेस्ट्पॉन्स था, च्र्से तीसरी खुराक के 4 सप्ताह बाद रोटावायरस-
ववमशष्ट सीरम IgA एटंीबॉडी का उपयोग करके मापा र्ाता है। प्राप्तकताषओं के साथ चार ममश्रित 
वैक्सीि रेच्र्मेंस (रोटावैक और रोटामसल के ववमभन्ि संयोर्िों से ममलकर) के प्राप्तकताषओं के 
बीच सेरोरेस्ट्पॉन्स दरों की तुलिा की गई थी  एकल वैक्सीि रेच्र्मेंस (केवल तीिों खुराक के मलए 
रोटावकै या रोटामसल से ममलकर)। िॉि इन्फेररओररटी 10% के माच्र्षि पर सेट ककया गया था। 
इस अध्ययि में भागीदारी की अवश्रि हेतु सुरक्षा की अिुवती कारषवाई की गई। यह परीक्षण 



च्क्लनिकल भारत परीक्षण रच्र्स्ट्री, िंबर CTRI/2018/08/015317 के साथ परं्ीकृत ककया गया 
था। 

जााँच – पररणाि 
25 माचष, 2019 एवं 15 र्िवरी, 2020 के बीच र्ाचं-पररणाम, कुल 1979 उपयुषक्त मशशुओं को 
एक एकल टीका आहार (n= 659; गु्रप 1 में 329 और गु्रप 2 में 330) या एक ममश्रित टीका 
(n=1320; 329)  गु्रप 3 और 4, और 331 प्रत्यके गु्रप 5 और 6 में) प्रत्येक इंच आहार प्राप्त 
करि ेके मलए यादृच्च्िक रूप से सौंपा गया था। सभी पाि प्रनतभाश्रगयों को पहली खुराक, 1925 
(97.3%) प्राप्त हुई  1979 को दसूरी खुराक ममली  और 1894 (95·7%) िे टीके की तीिों खुराकें  
प्राप्त कीं। 1979 प्रनतभाश्रगयों में स े 1852 (93·6%) िे अिुवती कारषवाई परूी की गई। 
इम्युिोर्ेिेमसटी ववश्लेर्ण में 1839 मशशु  को (1238 [67-3%] ममश्रित टीका आहार और 601 
[32·7%] एकल टीका आहार में शाममल ककए गए थे; 13 िमूिे मािा में अपयाषप्त थे) च्र्न्होंि े
टीकाकरण पूरा ककया और टीकाकरण के बाद सेरा प्रदाि ककया गया। ममश्रित वैक्सीि रेच्र्मेि 
समूह (33·5% [95% CI 30·9–36·2]) में सरेोरेस्ट्पोन्स दर एकल वैक्सीि रेच्र्मिे गु्रप (29·6% 
[26·1-33·4]); की तुलिा में िॉि इन्फीररयर थी। सेरोरेस्ट्पॉन्स (95% CI −0·7 से 8·3) 3·9% 
दर में अंतर था। ककसी भी प्रकार के अिरुोि वाले प्रनतभाश्रगयों का अिुपात  प्रनतकूल घटिाए ँ
एकल वैक्सीि रेच्र्मेि समूह में 90-9% (95% CI 88∙4–93∙0) और टीका संबंिी आहार वगष 
ममिण में 91-1% (89∙5–92∙6) थीं।  इस अध्ययि के दौराि ककसी भी टीके से संबंश्रित गंभीर 
प्रनतकूल घटिाओं या घुसपैठ की सूचिा प्राप्त िहीं की गई। 

व्याख्या  

रोटावकै एवं रोटामसल को नियममत टीकाकरण हेतु एक अंतः पररवतषिीय तरीके से सुरक्षक्षत रूप में 
इस्ट्तेमाल ककया र्ा सकता है क्योंकक एकल टीका आहार की तुलिा में ममश्रित टीका आहार में 
सेरोरेस्ट्पोन्स िॉि इन्फीररयर था। ये पररणाम टीकों के प्रशासि में लचीलेपि की अिुमनत देते हैं, 
टीके की कमी को दरू करि ेमें मदद करते हैं और आपूनतष िृंखला के मुद्दे, और प्रवासी आबादी 
को आसािी से लक्षक्षत करिा।  

 

 


