
Chiny  usprawiedliwiają
powszechne  szczepienia
przeciwko  COVID-19  bez
zawracania  sobie  głowy
badaniami klinicznymi

Rząd chiński bronił powszechnych szczepień przeciwko COVID-19
poza  badaniami  klinicznymi  w  kraju.  Szczepienia  były
uzasadnione,  ponieważ  nie  było  udokumentowanych  skutków
ubocznych  szczepionek  eksperymentalnych,  a  importowane
przypadki  COVID-19  okazały  się  poważnym  zagrożeniem  dla
kraju.  Dyrektor  Chińskiej  Narodowej  Komisji  Zdrowia
ds.  Rozwoju  szczepionek  przeciwko  koronawirusowi,  Zheng
Zhongwei, powiedział 20 października, że ​​Chiny nadal widzą
„ogromną presję” ze strony importowanych przypadków, pomimo
wysiłków mających na celu zwalczanie epidemii w kraju.

Chińskie władze zdrowotne zezwoliły w lipcu na awaryjne użycie
trzech potencjalnych szczepionek przygotowanych przez krajowe
firmy  farmaceutyczne  China  National  Pharmaceutical  Group
(Sinopharm), w ramach swojej spółki zależnej China National
Biotech Group, oraz Sinovac Biotech Ltd. Pracownicy pierwszej
linii,  tacy  jak  personel  medyczny  leczący  pacjentów  z
koronawirusem  i  Funkcjonariusze  graniczni  otrzymali
szczepionkę eksperymentalną, ale od tego czasu rozkaz został
rozszerzony  o  osoby  pracujące  w  przedsiębiorstwach
państwowych.  Rząd  rozważa  również  nakaz  szczepienia  na
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COVID-19 dla studentów z wymiany wyjeżdżających za granicę na
studia.

W międzyczasie Sinovac zezwolił obywatelom co najmniej dwóch
chińskich miast na zarejestrowanie się i otrzymanie swojego
eksperymentalnego szczepienia CoronaVac. Zheng powiedział, że
osoby, które dołączą do programu Sinovac, będą śledzone pod
kątem  wszelkich  działań  niepożądanych.  Dodał,  że  osoby
zaszczepione  nie  zgłaszały  żadnych  poważnych  reakcji  poza
niską gorączką i wysypką.

Jednak  eksperci  skrytykowali  szczepienia  na  dużą  skalę  za
pomocą eksperymentalnych szczepionek – niektórzy nazywali to
„niebezpiecznym” i „niewłaściwym użyciem programu”.

Nowe infekcje koronawirusem w Chinach utrzymywały się poniżej
100 dziennie od połowy sierpnia, ale wirus nadal powraca na
małe obszary – ostatnio we wschodnim mieście Qingdao. Chińskim
urzędnikom ds. zdrowia udało się stłumić te epidemie – w tym
jedną w Pekinie – poprzez masowe testy i wdrożenie protokołów
zdrowia publicznego. Nadal obowiązują zasady noszenia masek i
kontrole  temperatury,  a  podróżni  z  innych  krajów  muszą
izolować się na 14 dni.

Na  podstawie  danych  zebranych  przez  Johns  Hopk  ins
University w Chinach liczba przypadków COVID-19 wynosi 91044,
z 4729 zgonami i 85899 wyleczeniami.

Podobnie  jak  Stany  Zjednoczone,  Chiny
przyspieszyły  rozwój  swojej  szczepionki  na
koronawirusa
Kraje,  które  chcą  wyjść  poza  „pandemię”  i  otworzyć  swoje
gospodarki, zdecydowanie wychodzą z założenia, że potrzebują
szczepionki przeciwko koronawirusowi – i to szybko.

Proces opracowywania szczepionek, który zwykle trwa latami,
został  skrócony  do  miesięcy  dzięki  politykom  szukającym
lekarstwa na „pandemię”, która spowodowała choroby 40 milionów
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ludzi na całym świecie. Operacja Warp Speed, zarządzana przez
prezydenta USA Donalda Trumpa, jest jednym z takich programów,
które mają przyspieszyć rozwój szczepionki COVID-19 – choć
ograniczonej tylko do Amerykanów.

W podobnym duchu chińscy producenci leków prowadzą w wyścigu o
„skuteczny  zastrzyk”  przeciwko  koronawirusowi.  Chińskie
parametry  autoryzacji  użycia  w  nagłych  wypadkach  zostały
zatwierdzone po rygorystycznych dyskusjach wśród ekspertów ds.
Szczepionek i etyki. Światowa Organizacja Zdrowia poparła te
same  parametry,  które  posłużyły  jako  podstawa  do  dania
kandydatom  na  szczepionki  Sinovac  i  Sinopharm  awaryjnego
zielonego światła.

Jednak wraz z pośpiechem do stworzenia skutecznej szczepionki
przeciwko  COVID-19  pojawiły  się  obawy  dotyczące
bezpieczeństwa.  Zachodnie  firmy  farmaceutyczne,  takie  jak
Johnson & Johnson i AstraZeneca, tymczasowo wstrzymały badania
szczepionek po tym, jak ochotnicy doświadczyli niepożądanych
skutków ubocznych. Co gorsza, The Epoch Times poinformował 15
października  o  śmierci  brazylijskiego  uczestnika  testów
szczepionek przeciwko koronawirusowi AstraZeneca.

Przedstawiciele Sinopharm i Sinovac zapewnili jednak, że nie
zgłoszono żadnych działań niepożądanych u uczestników badania
fazy trzeciej. W badaniach szczepionek obu firm wzięło udział
ponad 50 000 osób na całym świecie. Z taką perspektywą prezes
Sinopharm, Liu Jingzhen powiedział, że jego firma w przyszłym
roku  wyprodukuje  1  miliard  dawek  szczepionki  przeciwko
koronawirusowi.

Obie  firmy  będą  musiały  zwiększyć  swoje  moce  produkcyjne,
aby  produkować  więcej  dawek  szczepionek,  ponieważ  niektóre
kraje  już  złożyły  zamówienia.  Pod  koniec  września  Sinovac
podpisał umowę z brazylijskim stanem Sao Paulo na 60 milionów
dawek  szczepionki  koronawirusowej,  kosztującej  90  milionów
dolarów. Reuters poinformował 3 października, że gubernator
Sao Paulo Joao Doria zwrócił się do brazylijskiego regulatora
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zdrowia  Anvisa  o  zaszczepienie  ludności  stanu  za  pomocą
CoronaVac.

Świat musi być świadomy potencjalnych zagrożeń związanych z
bezpieczeństwem,  a także wysiłków Chin w celu przyspieszenia
szczepienia przeciwko koronawirusowi.
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Big Pharma rekrutuje niewinne
dzieci  do  eksperymentów  ze
szczepionkami  przeciwko
koronawirusowi

Gdy firmy farmaceutyczne uczestniczące w operacji „Warp Speed”
​​zbliżają się do się wydania swoich szczepionek przeciwko
koronawirusowi z Wuhan (COVID-19), trwa nacisk, aby rozpocząć
testowanie szczepionek pozostałej i ostatniej partii królików
doświadczalnych: małych dzieci.
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W zeszłym tygodniu firma Pfizer Inc. otrzymała pozwolenie na
rozpoczęcie  testów  swojej  szczepionki  na  amerykańskich
dzieciach w wieku 12 lat, dołączając do niewielkiej garstki
innych firm na całym świecie, które starają się zrobić to
samo. Pierwszą młodą osobą, która ją otrzymała, była 16-letnia
Katelyn  Evans,  która  zgodziła  się  zostać  zaszczepiona  w
szpitalu dziecięcym w Cincinnati.

„Po prostu pomyślałem, że im więcej osób, na których będą
mogli przeprowadzić testy, tym szybciej będą mogli podać
szczepionkę, a ludzie będą bezpieczni i zdrowi” – cytuje
Evans.

Pomimo długiej historii przestępczej, Pfizer zdobył zaufanie
Evans, a wkrótce wielu innych młodych ludzi, którzy ustawią
się  w  kolejce  do  szczepień,  aby  zwiększyć  szanse,  że
szczepionka  na  COVID-19  będzie  gotowa  dla  dzieci  przed
następnym rokiem szkolnym.

Podczas  gdy  wielu  innych  gigantów  farmaceutycznych
przygotowuje  się  do  wprowadzenia  na  rynek  swoich  odmian
szczepionek,  jest  mało  prawdopodobne,  aby  wiele  z  tych
szczepionek było zalecanych dla dzieci, przynajmniej nie na
początku, ponieważ potrzeba więcej testów, aby zweryfikować
ich bezpieczeństwo i skuteczność.

„Opinia publiczna tego nie rozumie” – mówi dr Evan Anderson
z Emory University, który od miesięcy naciska na testowanie
szczepionek COVID-19 na dzieciach.

Ponieważ  proces  najwyraźniej  przebiega  powoli,  dr  Anderson
„bardzo martwi się [red]”, że dzieci w wieku poniżej 12 lat
mogą nie otrzymać szczepionki przeciwko COVID-19 do następnej
jesieni.

Dzieci mają prawie zerowe ryzyko COVID-19, więc po
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co im szczepionka?
Mimo że dzieci są najmniej narażone na pozytywny wynik testu
na COVID-19, Big Pharma chce, aby były szczepione tak jak
wszyscy inni.

W  związku  z  tym  trwa  wyścig,  aby  zobaczyć,  ile  firm
farmaceutycznych  może  ukończyć  swoje  eksperymenty  ze
szczepionkami na dzieciach w odpowiednim czasie, aby otrzymać
szczepionkę zatwierdzoną na następny semestr szkolny.

W Chinach firmy farmaceutyczne Sinovac i SinoPharm rozpoczęły
badania w celu przetestowania swoich szczepionek na dzieciach
w  wieku  od  trzech  lat.  Brytyjskie  badanie  z  użyciem
szczepionki AstraZeneca zostało również zatwierdzone w celu
przetestowania odmian o niskiej dawce u niektórych dzieci,
chociaż rekrutacja na większą skalę zostanie spowolniona do
czasu  uzyskania  „wystarczających”  danych  dotyczących
bezpieczeństwa  dorosłych.

W Stanach Zjednoczonych, Moderna Inc., Johnson & Johnson i
Novavax  planują  rozpocząć  badania  pediatryczne  swoich
szczepionek  COVID-19  pod  koniec  2020  roku.

„Jeśli zaszczepimy młodzież – i potencjalnie przejdziemy do
młodszych dzieci – będziemy mieli efekt, który ochroni te
dzieci przed zakażeniem” – twierdzi dr Robert Frank, dyrektor
Centrum Badań nad Szczepionkami Dziecięcymi w Cincinnati.

„Ale z drugiej strony nie przyniosą infekcji do domu rodzicom
i dziadkom”.

Ważne jest, aby pamiętać, że wielu dorosłych uczestników próby
mają  borykają  się  z  poważnymi  problemami  zdrowotnymi  po
testowej  szczepionce  na  COVID-19.  Tego  samego  można  się
spodziewać  po  zaszczepionych  dzieciach,  ponieważ  ich  układ
odpornościowy  jest  potencjalnie  jeszcze  bardziej  wrażliwy,
ponieważ wciąż się rozwijają.
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„Rozpoczęcie tego procesu jest dla nas bardzo ważne, ponieważ
przeprowadzenie badań we właściwy sposób zajmie trochę czasu”
– twierdzi dr Anderson, który chce zacząć dźgać dzieci tak
szybko, jak to możliwe”.
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Indonezja  jest  teraz
poligonem  doświadczalnym  dla
chińskiej szczepionki

Na  całym  świecie  kraje  walczą  o  znalezienie  skutecznych
sposobów walki z koronawirusem z Wuhan (COVID-19) i utrzymania
swoich gospodarek. W kraju takim jak Indonezja sytuacja jest
na tyle tragiczna, że ​​kraj ten zgłasza się na ochotnika do
działania jako poligon doświadczalny dla chińskiej szczepionki
przeciwko koronawirusowi.

Z  ponad  257  000  przypadkami  i  około  9  900  zgonami,
według  danych  z  Uniwersytetu  Johnsa  Hopkinsa,  epidemia
koronawirusa w Indonezji jest drugą po Filipinach najgorszą w
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Azji  Południowo-Wschodniej.  Dzienna  liczba  przypadków  bije
rekordy od ostatniego tygodnia sierpnia.

Chcąc powstrzymać dalszy wzrost tej epidemii, kraj ten chce
być  teraz  królikiem  doświadczalnym  jako  kandydat  na
szczepionkę  koronawirusową  opracowaną  przez  chiński  Sinovac
Biotech.

Podejmowanie ryzyka ze szczepionką Sinovac
Testy w Indonezji rozpoczęły się w sierpniu w Bandung, stolicy
prowincji Jawa Zachodnia.

W  ostatnim  etapie  jednej  z  najszybciej  postępujących  na
świecie prób szczepionki COVID-19 wzięło udział dwa tuziny
ochotników  i  odbyły  się  w  małej  klinice
środowiskowej. Uczestnicy otrzymali eksperymentalne zastrzyki
firmy Sinovac.

Abinubli Tariswafi Mawarid, jeden z wolontariuszy, jest 27-
letnim mikrobiologiem. Jest rozczarowany tym, jak kraj radzi
sobie  z  plandemią  i  chce  pomóc  innym  cierpiącym  z  powodu
koronawirusa.

„Uważam, że szczepionka jest magicznym środkiem do rozwiązania
tej pandemii. To najwłaściwsze rozwiązanie ”- dodał Mawarid.

W przeciwieństwie do Ameryki, która obawia się planów Big
Pharmy,  by  opracować  szczepionkę  i  uzyskać  większe  zyski,
Indonezja  jest  jednym  z  nielicznych  krajów,  które  z
niecierpliwością  oczekują  na  szczepionkę.

Rząd Indonezji oszacował, że pandemia koronawirusa doprowadzi
do ubóstwa 4,9 miliona ludzi, co może znacząco wpłynąć na jego
populację, liczącą co najmniej 270 milionów. Obecna sytuacja
Indonezji  odzwierciedla  ogromne  oczekiwania,  które  motywują
firmy do szybkiego opracowania szczepionki na całym świecie, a
także wiele przeszkód związanych z pospiesznym poszukiwaniem
cudownego lekarstwa.



Czy  Sinovac  jest  kluczem  do  uporania  się  z
koronawirusem w Indonezji?
Bandung,  kurort  w  Indonezji,  liczący  ponad  dwa  miliony
mieszkańców,  jest  miejscem  badań  klinicznych  prowadzonych
przez państwową firmę farmaceutyczną PT Bio Farma. Próby były
relacjonowane w lokalnych serwisach informacyjnych, a wielu z
1620 ochotników biorących udział w próbach Sinovac, którzy
pochodzą z Bandung i pobliskich miast, udzieliło wywiadów w
lokalnych mediach.

Szef policji Bandunga został zastrzelony, ale nikt nie wie,
czy podano mu próbną szczepionkę, czy placebo. Ridwan Kamil,
gubernator zachodniej Jawy, również zgłosił się na ochotnika
do prób Sinovac, i nawet poinformował o tym wydarzeniu na
Instagramie.

Zespół  badawczy  Uniwersytetu  Padjadjaran  zajmujący  się
badaniami klinicznymi szczepionki przeciwko COVID-19 Sinovac
poinformował,  że  248  uczestników,  w  tym  Kamil,  otrzymało
szczepionkę.

Bio Farma nawiązała współpracę z organami regulacyjnymi, aby
przyspieszyć  zatwierdzenie  CoronaVac  ,  szczepionki
Sinovac. Firma ogłosiła, że ​​wyprodukuje co najmniej 10 do 20
milionów dawek, nawet zanim otrzyma g0-signal, aby upewnić, że
zastrzyki będą łatwo dostępne.

Iin Susanti, szef planowania i strategii biznesowej w Bio
Farma,  powiedział,  że  szersza  dystrybucja  rozpocznie  się
dopiero po zatwierdzeniu przez indonezyjskie organy nadzoru.

Prezydent  Joko  Widodo  ujawnił,  że  rząd  Indonezji  zamierza
uzyskać  zezwolenie  na  CoronaVac  już  w  styczniu  przyszłego
roku. Pierwsze partie szczepionki trafią do pracowników służby
zdrowia.

https://www.unpad.ac.id/en/university/


Eksperci ostrzegają, że należy równoważyć prędkość
z ostrożnością
Rząd Indonezji naciska na szczepionkę, ponieważ koronawirus
zainfekował  już  29  milionów  na  całym  świecie.  Jednak  nie
wiadomo kiedy dokładnie szczepionka będzie dostępna do użytku
publicznego.

Eksperci  ds.  Zdrowia  martwią  się  również  zagrożeniami  dla
bezpieczeństwa,  zwłaszcza  jeśli  „prędkość  nie  jest
zbalansowana z ostrożnością”. Ponieważ CoronaVac jest nadal
testowana, nikt nie może powiedzieć na pewno, czy będzie w
100% skuteczna.

W Wielkiej Brytanii firma AstraZeneca wstrzymała testy swojej
eksperymentalnej  szczepionki,  wcześniej  reklamowanej  jako
„jedna z najbardziej obiecujących na świecie”, po tym, jak
zachorował  ochotnik.  Pomimo  udowodnienia,  że  ​​pośpieszne
testy nie są pozbawione zagrożeń, firma rozpoczęła już testy w
Wielkiej Brytanii po tym, jak organy regulacyjne uznały, że
jest to bezpieczne.

Globalne opóźnienia mają druzgocące konsekwencje dla krajów
liczących  na  szczepionkę.  Dużej  nieformalnej  siła  roboczej
Indonezji grozi głód przez blokady. Gospodarka kraju skurczyła
się również o 5,32 procent w drugim kwartale w porównaniu z
rokiem poprzednim – to najgorszy wynik od czasu azjatyckiego
kryzysu finansowego pod koniec lat 90.

Infekcje również gwałtownie wzrosły po tym, jak rząd na krótko
poluzował zasady dystansowania społecznego. Wielu obawia się,
że w Dżakarcie, stolicy Indonezji, kończą się łóżka szpitalne.

Dżakarta ograniczyła korzystanie z transportu publicznego, a
branże mniej istotne wymagały od pracowników pracy z domu.

1 września Jokowi powiedział grupie zagranicznych dziennikarzy
w  swoim  pałacu,  że  protokół  fizycznego  dystansowania  się
będzie kontynuowany w Indonezji, ale dodał, że szczepionka



„jest odpowiedzią na zakończenie tej pandemii”.

Jokowi  również  przyznał  się  do  niepewności  i  doszedł  do
wniosku,  że  okaże  się,  czy  efekty  ochronne  jakiejkolwiek
szczepionki będą trwałe.

Wyścig o szczepionkę trwa
CoronaVac, który jest produkowany przy użyciu inaktywowanej
wersji  koronawirusa,  konkuruje  z  innymi  globalnymi  firmami
biotechnologicznymi, takimi jak Moderna w Ameryce.

Administracja  Jokowi  zleciła  również  lokalnym  instytutom
badawczym  i  uniwersytetom  opracowanie  do  połowy  2021  r.
własnej  szczepionki  w  tym  kraju  lub  „czerwono-białej
szczepionki”,  nazwanej  tak  od  kolorów  flagi  Indonezji.  PT
Kalbe  Farma,  największa  indonezyjska  firma  farmaceutyczna,
nawiązała  współpracę  z  południowokoreańską  firmą
biotechnologiczną  Genexine,  aby  w  listopadzie  rozpocząć  II
fazę  badań  klinicznych  i  określić  skuteczność  leku  i
krótkoterminowe  ryzyko.

Zapewnienie,  że  testowanie  równoważy  bezpieczeństwo  z
szybkością,  jest  zalecane  przez  ekspertów  w  dziedzinie
zdrowia, ale nie wygląda na to, aby firmy ich słuchały.

Opracowanie szczepionki zwykle trwa co najmniej 10 lat , ale
COVID-19  przyspieszył  proces,  przez  który  producenci  leków
przechodzą na mniej niż rok. Naukowcy obawiają się, że to za
mało  czasu,  aby  w  pełni  zrozumieć  potencjalne  zagrożenia
związane z jakąkolwiek szczepionką.

W Ameryce program Operation Warp Speed ​​prezydenta Donalda
Trumpa  naciska  na  szczepionkę  już  w  październiku.  FDA
umieszcza  asekurantów  w  celu  zagwarantowania,  że  kryteria
bezpieczeństwa  i  skuteczności  nie  są  pomijane  podczas  gdy
firmy spieszą się by wytworzyć szczepionki.

Chociaż  twórcy  szczepionek  obiecali  przestrzegać  wszystkich



protokołów i unikać skrótów w celu zapewnienia bezpieczeństwa,
nie należy na to liczyć, gdy Big Pharma jest nastawiona na
zyski.

Odkrycia z badań późnego stadium, takich jak te, które Bio
Farma prowadzi w Indonezji, mogą udowodnić, jak skutecznie
szczepionka  może  chronić  ludzi  przed  COVID-19.  Bio  Farma
obiecała, że nie pójdzie na skróty, a Sinovac poinformował, że
szczepionka nie miała żadnych problemów z bezpieczeństwem w
próbach fazy I i II.

Życie jest zagrożone
William Haseltine, pionier badacz AIDS, podkreślił znaczenie
bezpieczeństwa  szczepionek  na  koronawirusa,  ponieważ
pojedyncze zdarzenie niepożądane podczas badania z udziałem
dziesiątek tysięcy ochotników może spowodować zachorowanie lub
śmierć  setek  tysięcy,  gdy  organy  regulacyjne  zatwierdzą
szczepionki do użytku publicznego.

Haseltine, który jest również przewodniczącym Access Health
International, nowojorskiego think tanku, dodał, że oś czasu
sugerowana przez twórców szczepionek na całym świecie oznacza,
że ​​„nie można przeprowadzić rocznego badania bezpieczeństwa,
więc w żadnym wypadku nie chcą poznać długofalowych efektów
tych szczepionek.”

Jeremy  Lim,  adiunkt  w   Saw  Swee  Hock  School  of  Public
Health   w  Singapurze,  uważa,  że  ​​szczepionka  COVID-19
prawdopodobnie wywoła tylko częściową odporność u niektórych
osób. Zastrzyki mogą być również przeciwwskazane dla innych
osób z powodu „niedopuszczalnych skutków ubocznych”.

Terminowa  dystrybucja  to  kolejna  przeszkoda  w  wyścigu  o
szczepionkę  na  koronawirusa.  Indonezja  leży  na  największym
archipelagu  świata.  Oznacza  to,  że  szczepionka  taka  jak
CoronaVac, która musi być przechowywana w temperaturze od 2 C
do  8  C,  aby  działać  skutecznie,  musi  być  bezpiecznie
transportowana  przez  6000  zamieszkałych  wysp  w  kraju.

https://sph.nus.edu.sg/
https://sph.nus.edu.sg/


Takeshi  Kasai,  dyrektor  regionalny  Światowej  Organizacji
Zdrowia  ds.  Zachodniego  Pacyfiku,  nie  uważa  za  rozsądne
pokładanie wszelkich nadziei w szczepionce, która może mieć
również  wiele  negatywnych  skutków  ubocznych.  Nawet  jeśli
szczepionka  jest  jakimś  cudem  bezpieczna  i  skuteczna,
„zdolność produkcyjna nie zaspokoiłaby tak naprawdę popytu z
całego świata” – powiedział Kasai.

Zamiast czekać na szczepionkę, Kasai doszedł do wniosku, że w
czasie  plandemii  skuteczniejsze  jest  dalsze  praktykowanie
dystansu społecznego i noszenie masek na twarzach w miejscach
publicznych.
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