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  چكيده

 وميليـت هاي دوران كـودكي از جملـه پولي  براي كنترل بيماريجهاني پذيرفته شده راهبرد برنامه گسترش ايمن سازي يك   : زمينه و هدف  

 بـراي  ابـزار  تـرين  راحـت  و ترينمناسب عنوان به است پوليو شده ضعيف زنده ويروس حاوي كه اطفال فلج خوراكي واكسن. باشدمي

 دارينگـه  انجماد حالت به پوليو خوراكي واكسن رو اين از است، حساس گرما به ويروس پوليو. رودمي شمار به سراسري واكسيناسيون

 بـالايي  اهميـت  از مـصرف  زمـان  تـا  انتقـال  طـول  در واكسن پايداري. يابد مي انتقال واكسيناسيون مراكز به سرد يرهزنج كنترل با و شده

 مـدرك  اولين مطالعه اين. شودمي استفاده (Potency) توان ارزيابي تست از آن پايداري و واكسن كيفيت ارزيابي براي. است برخوردار

  .باشدمي ايران در سرد زنجيره از خارج در شده دارينگه پوليو خوراكي واكسن توان ارزيابي از استناد قابل

ي ويال هـا ،  واكسن پوليوتوانمنظور مطالعه اثرات دما برحسب درجه سانتيگراد و مدت زمان اثر دما بر حسب روز بر روي   ب: كار روش

 درجـه سـانتيگراد   37و ) دماي اتاق( درجه سانتيگراد 24در دو دماي ) توان قابل توجه  يا تا زمان افت   (واكسن به مدت يك تا هفت روز        

  .انجام شد (WHO) بهداشت جهاني سازمان استاندارد كار روش  برابرتوانارزيابي . قرار گرفتند) دماي متوسط مناطق گرمسيري(

 گيـرد  قـرار  درجـه  37 دمـاي  در روز يـك  تنها مدت به واكسن ويال كه صورتي در كه نشان داد  مطالعه اين از آمده بدست نتايج: نتايج

 سروتايپهاي كيفيت بر روز پنج تا چهار مدت به درجه حرارت  مناطق در اتاق دماي در گرفتن قرار ولي،  دهد مي دست از را خود كيفيت

  .داد خواهد دست از را خود كيفيت دوم روز از 3 سروتايپ ولي گذاشت نخواهد چنداني تاثير 2 و 1

مقاوم مي باشد، ولي حساسيت آن به گرما باعث         نسبتا به شرايط محيطي   ويروس ها  ساير   اب در قياس اگر چه ويروس پوليو     : نتيجه گيري 

و روس زنده است با رعايت زنجيره سرد منتقل شود تا تيتر ويروس زنده موجود در واكسن                 مي شود واكسن خوراكي پوليو كه حاوي وي       

 درجه و پايين تر ارجح است، در غير اين صـورت  4نگهداري واكسن در دماي . در حين نگهداري كاهش نيابد     به طبع آن كارايي واكسن    

 . درجه فقط يك روز كارايي لازم را دارد و پس از آن قابل استفاده نيست37ر دماي  تا حدود پنج روز و دواكسن در دماي اتاق 

  .، زنجيره سردتوان واكسن خوراكي پوليو، :واژگان كليدي
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 38 محمد فرهمند و همكاران          /  

  مقدمه

 است كه توسط    ي مسر اري بس يماري اطفال يك ب   فلج  

) 3 و 2، 1 هـاي  پي ـت (وي ـ وحشي پولروسي سروتيپ و  3

ويـروس  . )Georgescu et al. 1994(  شـود يم جاديا

پوليو كه در جنس انتروويروس، خانواده پيكورنـا ويريـده          

 مـادام العمـر      يمن ـي شده است در فـرد مبـتلا ا        يطبقه بند 

 از سـه  كي ـ بـه هـر      يمني پاسخ ا  كه هرچند كند   ي م جاديا

 پي ـ ايمنـي در دو ت     جـاد ي باعـث ا   وي پول روسيسروتيپ و 

 ـيا دهيپد يعبارت به شود،ي نمگريد  Cross( متقـاطع  يمن

immunity( ـا در   Minor( نـدارد  وجـود  ويـروس  ني

 كي ـ عنـوان  بـه  عمدتا اگرچه اطفال فلج بيماري. )2012

 اما است، مطرح سال 5 ريز نيسن و يكودك دوران يماريب

 در يخاص ـ يسـن  تيمحـدود  چيه ـ كه است نيا تيواقع

 در يحت ـ منياريغ فرد و ندارد وجود يماريب نيا به ابتلاء

 ـا بـه  اسـت  ممكـن  نيـز  يكهنسال  شـود  مبـتلا  يمـار يب ني

)Rueckert 1996(.  

   (WHO)بهداشت جهاني سازمان ، 1988 سال در  

 و با   ني روت ونيزاسيموني را با ا   تيليوميهدف ريشه كني پول   

  در دستور كـار      )OPV( وي پول ياستفاده از واكسن خوراك   

ــرار داد  ــود ق ــسن .)Dowdle et al. 2003( خ  واك

 پيســروتا هرســه يحــاو كــه ،(OPV) ويــ پوليخــوراك

 ني مناسـب تـر    باشـد يم ـ شده فيضع زنده ويپول روسيو

 مـن ي است كه در حال حاضر در برنامه گسترش ا         يواكسن

 Publication( ردي ـگي  مـورد اسـتفاده قـرار م ـ   يسـاز 

2010(.  

 كنــي ريــشه جهــت در زيــاد فعاليتهــاي وجــود بــا  

 مـيلادي  2013 سـال  در كنـون ا جهـان،  در پوليـو  ويروس

 پاكستان ،نيجريه كشور 3 در هنوز وحشي پوليوي ويروس

 و باشــد مــي گــردش در انــدميك بــصورت افغانــستان و

 كودكـان،  واكسيناسيون در نقص دليل به نيز كشور چندين

 اپيـدمي  و انـد  شده وارداتي وحشي پوليوي ويروس دچار

 ايـن  در وارداتي وحشي ويروس اثر در فلجي پوليوميليت

  .)Coverage 2013( است داده رخ كشورها

ــ ادر   ــال راني ــاكنون و2001 از س ــ ت ــ پولروسي  يوي

 طي مح ـ زي ـ فلج شـل حـاد و ن       ماراني ب ي در نمونه ها   يوحش

 در حـال حاضـر      راني نشده است و ا    ييشناسا) ها فاضلاب(

 بـر  نيهمچن ـ.  رودي به شمار م ـ Polio Free كشور  كي

 ي اسـلام  ي جمهـور  ،سازمان جهاني بهداشت  اساس گزارش   

 در اطفـال  فلـج  واكـسن  يدرصد به پوشش حدود صد    رانيا

 ينگران ـ حاضـر  حـال  در. است افتهي دست ها استان يتمام

 روسي ـ و ورود خطـر  كـشور نظام بهداشت و درمـان       ياصل

كه هنوز موفـق نـشده       (ي شرق هي همسا يها از كشور  يوحش

-يم ـ)  را متوقـف كننـد     ي وحش يوي پول روسي و اند گردش 

 وگـسترده  حيصح ونيناسيواكس ياجرا تياهم امر نيا. باشد

 ـ را يمـصرف  يهـا  واكسن تيفيك بر قيدق نظارت و  از شيب

 واكـسن  تيفيك حفظ جهت رو نيا از. سازديم آشكار شيپ

 Oral Polioواكـسن خـوراكي پوليـو      كه شوديم هيتوص

Vaccine (OPV)  رهي ـ مناسـب بـا حفـظ زنج   طيدر شرا 

-يم  -C◦20 ي دما حالت نيآلتردهيا شود، كه    يسرد نگهدار 

 حال، در صـورت عـدم   نيبا ا .)Jain et al. 2003( باشد

  -2 ي آن را در دمـا توانيم  -C◦20 ي به دما يامكان دسترس 

 يدارنگـه  مـاه    6 مـدت حـداكثر      بـه درجه سانتيگراد     -8 تا

 در معرض   ني كه ب  اندداده نشان يشگاهيمطالعات آزما . نمود

پايين آمـدن تيتـر    و  وي پوليگرما قرار گرفتن واكسن خوراك    

 براي هر سروتايپ    .دارد وجود ميمستق ارتباطويروس زنده   

ويروس پوليو بايد تيتر معيني از ويـروس زنـده در واكـسن             

 يـا  كـارا در نظـر    داراي تـوان  وجود داشته باشد تا واكـسن       

  .)Milstien et al. 2006( گرفته شود

 ي اجـرا  انتقـال واكـسن و       نيح ـ سـرد  رهي ـزنج حفظ  

 ممكـن  ري اوقات غي غالبا مشكل و گاه   ي ساز مني ا اتيعمل

 دني رس ـ تي عامـل محـدود    ني مهمتر تواندي م ياست، و حت  

 Aggarwal(  باشـد تي ـ به كـل جمع ي سازمنيخدمات ا

and Singh. 1995; Samant et al. 2007( .ـا   ني

-يپر رنگ تر م ـ    ي ساز مني ا ي مل ي روزها يل عملا ط  مشك

 ،يسـاز  مـن يا يمل ـ يروزهـا  طـرح  ياجـرا  از هدف. شود

 يكن ـشهي ـر جهـت  سـال  پنج ريز كودكان تمام ونيناسيواكس

 اسـت  كيانـدم  آنها در يماريب كه است ييكشورها در ويپول
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 39 .../                                                                                                ارزيابي توان واكسن خوراكي پوليو                                                                      

 يوحـش  وي ـپول روسيو بازگشت از يريجلوگ نيهمچن و

 آنها به يوحش روسيو زگشتبا احتمال كه ييكشورها در

ــر مناســب. )Organization 2010( دارد وجــود  نيت

 يكاف ون،يناسيواكس اتيعمل ياجرا زمان در ممكن حالت

 خي ـ يهـا بـسته  يحاو يها جعبه جمله از يزاتيتجه بودن

 از واكسن يويال ها  حمل جهت ناتوريواكس فرد كهاست  

 ـا. كنديم استفاده آن  حجـم  علـت  بـه  معمـولا  حالـت  ني

 موجـب  عمـلا  و افتديم اتفاق كمتر ونيناسيواكس گسترده

 .شـد  خواهـد  سـرد  رهي ـزنج از واكـسن  اليو شدن خارج

دمايي كه ويال واكسن در معـرض آن قـرار گرفتـه و نيـز               

مدت زمان آن در تيتر ويروس زنده موجود در واكـسن و            

 .Zipursky et al(.در نتيجه كارايي واكسن موثر است 

2011( .  

 يحرارت يداريپا يبررس ياصل هدف مطالعه   ني ا در  

 ـا در اسـتفاده  مـورد  فلـج اطفـال    يخـوراك  واكسن  از راني

 موجـود  يويپول روسيو پيسروت سه هر تريت نييتع قيطر

 تيفي از ك  نانياطم. بوده است  كشور در يمصرف واكسن در

 كـه پوشـش   ي در كـشور   ي مـصرف  يويمناسب واكسن پول  

 به صددرصد اسـت، همزمـان بـا         كينزد آن   ونيناسيواكس

 پرخطـر كـشور   يهـا   كودكان در استانيمنيكنترل سطح ا 

  زي ـ ن نـده ي كشور ما در آ    نكهي ا ي خواهد بود برا   يدييمهر تا 

  . بماندي  باقعاري از فلج اطفال

  

  كار روش

بـه منظـور مطالعــه اثـرات دمـا  بــر حـسب درجــه        

  70  حـسب روز ،    سانتيگراد و همچنـين زمـان اثـر آن بـر          

 از سـردخانه وزارت     وي ـ پول ي واكـسن خـوراك    الينمونه و 

 ي بـه صـورت تـصادف      يبهداشت، درمان و آموزش پزشك    

 مركـز   شگاهي ـ سرد به آزما   رهي زنج تي با رعا  و شد انتخاب

 دانـشكده   ي شناس ـ روسي ـ واقع در گروه و    اطفال فلج يمل

 .افــتي تهــران انتقــال يبهداشــت دانــشگاه علــوم پزشــك

 ويال واكسن شـامل تـاريخ انقـضا، شـماره            هر مشخصات

 Vaccine Vial Monitorتوليـد و كيفيـت برچـسب    

(VVM)   نتيجـه تـست   . روي واكسن، در دفتر ثبت شد

مربوط به هر ويال واكـسن نيـز در صـفحه مربـوط بـه               

 بـراي انجـام ايـن آزمـايش از          .دي ـهمان واكـسن ثبـت گرد     

فاده شــد دســتورالعمل ســازمان جهــاني بهداشــت اســت    

)Organization 1995(.  

 گـروه   دو واكـسن بـه      يهانمونه شي انجام آزما  جهت  

به عنـوان ميـانگين    (C°24 در دماي   گروه اول   .  شدند ميتقس

 در زي ـو گـروه دوم ن  ،)درجـه حـرارت   دماي اتاق در مناطق     

) به عنوان ميانگين دماي هوا در مناطق گرمسير        (C°37 يدما

 اي دوره صـورت  به توانگروه كاهش   قرار گرفتند و در هر      

هـا حـداقل    ساعته تا هنگامي كه نمونـه     24 زماني فواصل در

 بررسـي   را داشـتند، مـورد     WHO توصيه شده توسط     توان

 ويـال از هـر      5 سـاعت    24گرفتند به طوري كه در هر        قرار

  . گروه آزمايش شد

 علامـت   تي پل 3 تعداد   OPV هر نمونه واكسن     يبرا  

 شماره  تيپل.  و هر آزمايش سه بار تكرار گرديد        شد يگذار

 ـپل،  2وي ـپول و 1وي ـپول يهاپي سروت تري ت نيي تع ي برا كي  تي

ــرا دو شــماره ــيتع يب ــريت ني ــ پولپيســروت ت ــست  3وي  و ت

Antibody escape control، شـماره  تيپل تينها در و 

 روسي ـو تـر يت نيهمچن و واكسن توتال تريت نييتع يبرا سه

 كنترل عنوان به و است مشخص قبل از آن تريتكه   (رانسرف

 از آنجـا كـه      .شد برده بكار،  )رديگيم انجام شيآزما صحت

واكسن مـصرفي داراي هـر سـه سـروتايپ ويـروس پوليـو              

است، براي تيتراسيون هر سروتايپ بايد دو سروتايپ ديگر          

  . توسط آنتي بادي اختصاصي از محيط حذف گردد

 ـ فواصـل  به اكسنو روسيو يهارقت    يتميلگـار  مين

 .شد هيته 1 شكل مطابق

 فواصـله  به زين رفرانس روسيو از ييهارقت نيهمچن  

  ).2شكل  (شد هيته كي تميلگار

 ينيس ـ داخـل  هـا  لوله يحاو يالوله جا منظور نيا به  

 بـه  روسيو افزودن از پس. شوديم داده قرار خي آب يحاو

 يبعـد  رقـت  سـپس  و هكرد  ورتكس شدت به آنرا لوله هر

  .شوديم هيته

 به تمـام   FBS %5 يحاو دارندهنگه طيمح از تريكروليم 50

 )سرم يآنت يجابه . (شد اضافه 3 تيپل يهاچاهك
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 بـه  1 شـماره  يسـرم يآنت ـ مخلـوط  از تريكروليم 50

 .شد اضافه 1 شماره تيپل 5 تا 1 ستون يهاچاهك

 تمـام  بـه  2 شـماره  يسـرم يآنت ـ مخلوط از تريكروليم 50

 .شد اضافه  1 شماره تيپل10 تا 6 ستون يهاچاهك

 تمـام  بـه  3 شـماره  يسـرم يآنت ـ مخلوط از تريكروليم 50

  .  اضافه شد2 شماره تي پل5 تا 1 ستون يهاچاهك

 پـت يپ كي ـ لهيبوس نمونه واكسن مختلف يهارقت  

 تي ـپل داخـل  به لوله داخل از نييپا به بالا رقت از لياستر

  :شد منتقل ريز قرار به خانه 96

  10-8 تا 10-6  از رقت 1وي پولتري سنجش تيبرا

  10-6.5 تا 10-4.5  از رقت 2وي پولتري سنجش تيبرا

  10-6.5 تا 10-4.5   از رقت 3وي پولتري سنجش تيبرا

  10-8 تا 10-6  توتال از رقت وي پولتري سنجش تيبرا

ــرا ــرل يب ــا 10-4 از Antybody escape كنت   10-8 ت

 انجـام  اسـتاندارد  واكـسن  مختلف يهارقت با عمل نيهم

   :يعني شد

   تـا  10-4 مختلـف واكـسن اسـتاندارد از          يهـا رقت  

 از نييپـا  بـه  بـالا  رقـت  از لياستر پتيپ كي لهيبوس 8-10

  .شد منتقل خانه 96 تيپل داخل به لوله داخل

 % 5 ي حــاودارنــدهنگــه طيمحــ از تــريكروليم 50  

FBS اضــافه هـا تيــپل تمـام  در 12 و 11 يهــاسـتون  بـه 

  )واكسن يجابه .(شد

 انكوبـه  C°37 يدمـا  در سـاعت  3 مدت به هاتيپل  

 و  كننـد  يخنث را مربوطه يويروس ها  هاسرميآنت تا شدند

دو سروتايپي كه مورد نظر نيستند از محـيط عمـل حـذف       

  .گردند

 كـشت   يتـر ي ل يل ـي م 25 فلاسـك    3 فاصـله    ني ا در  

 و شـدند  شـمارش  هـا  شد، سلول  نهيپسيتر L20Bسلول  

  تــريل يلــيم درســلول 100000 غلظــت بــه يونيسوسپانــس

 تي ـ پل 3 هـر    يبـرا .(دي ـ گرد هي ـ ته سـرم  %5 يحاو طيمح

  .) لازم استوني سوسپانستري ليلي م30حدود 

 يهـا  چاهـك  تمـام  به ساعته 3 ونيانكوباس از پس  

 ـا از تريكروليم 100 كي هر هاتيپل تمام  ونيانـس سوسپ ني

 انجـام  يعمـود  كـاملا  هاسلول افزودن. شد اضافه يسلول

 يرو اي ـ نـشده  كـج  تي ـپل كـه  شـد  دقـت  پس آن از و شد

 كي ـ در هـا سـلول  تجمـع  از تا ردينگ قرار دار بيش سطوح

  .شود يريجلوگ چاهك گريد طرف ماندن يخال و طرف

 يدارنگـه  C°36 انكوبـاتور  در روز 5 مدت به هاتيپل  

 هـا سـلول  تيوضـع   روز هـر  اول روز همـان  از امـا  ،ندشد

 كنترل يهاسلول اول يروزها در بخصوص. شديم يبررس

 سـرم يآنت بودن كيتوكس صورت در رايز شوند يبررس ديبا

 خواهـد  مـشخص  اول روز 2 ظـرف  دهيپد نيا سلول يبرا

  .شد

 Cyto pathic  يـا مرگ سلولي وجود يسر برجينتا  

Effect (CPE)ــ ــه بعــد ژهيو ب    ادداشــتي از روز ســوم ب

 ـپا از پس. شديم  بـصورت   هـا تي ـپل ونيانكوباس ـ دوره اني

  اسـاس فرمـول   بـر  جي و نتـا دي ـ گردي بررسيكروسكوپيم

Karberشدند ثبت و قرائت.  

 ي هــاكــلي پارتتعــدادKarber  اســاس فرمــول بــر  

 50 كشت كه طي شده واكسن به مح    حي در حجم تلق   يروسيو

 باشـد يم CCID50 تميد به صورت لگار    باش ي م تريكروليم

  :با است برابر و

Log CCID50 = -Xm+ d/2 – d(S/100)  
  :آن در كه

Xm = مثبت رقت نيبالاتر تميلگار  

d = رقت عامل تميلگار  

S = رقت هر در كيتوپاتيسا اثر درصد مجموع  

CCID50 = از% 50 يبرا يسلول كشت يعفون دوز 

هاسلول  

 

  جينتا

همراه به   دي با شهيمهش  يينان از روايي آزما   جهت اطم   

 كه اين نمونـه   استفاده شود يواكسن نمونه، از استاندارد كار    

ــار اســتاندارد از ســوي ســازمان ج هــاني بهداشــت در اختي

 تـر ي كـه ت   يدر صـورت  . مرجع قرار مي گيـرد    آزمايشگاه هاي   

 آن  ي واقع تري با ت  ونيبراسي در مرحله كال   ي الملل نياستاندارد ب 

 حي تصح عامل به عنوان    دي اختلاف با  نيوت داشته باشد ا   تفا

 ـا.  تست هـا اعمـال شـود   جيدر مورد نتا    حي تـصح عامـل  ني
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 ي استاندارد كـار   تري ت نيهمچن.  باشد log مي از ن  شي ب دينبا

 شـده آن    نيـي  تع شي از پ  تري با ت  دي نبا شيدر هر نوبت آزما   

  . اختلاف داشته باشدlog مي از نشيب

 حسب  بر پي هر سروت  ي شده برا  هي توص توان زانيم  

  :از است عبارتCCID50  تميلگار

 1 پي تي برا106 •

 2 پي تي برا105 •

 3 پي تي برا105.8 •

 يهااريمع طبق شيآزما كل بودن معتبر صورت در

 باشد قبول قابل ريغ شيآزما مورد واكسن توان اگر فوق،

 داده قبول قابل ريغ جواب كه يپيسروت يبرا را تست ديبا

. نمود محاسبه را شيآزما دوبار هر نيانگيم و كرد تكرار

 واكسن باشد قبول قابل محدوده داخل نيانگيم نيا اگر

  .شوديم مردود صورت نيا ريغ در است، مصرف قابل

 ثبت و با استفاده CCID50 به صورت دوز جينتا  

  . محاسبه شدندkarberاز فرمول 

هاي  پيسروتا يبررس زا حاصل جينتاميانگين   

 در واكسن  هاينمونه در موجود ويپولمختلف ويروس 

 CCID50روزها و دما هاي مختلف، بر اساس لگاريتم 

  . به تفكيك ارائه شده است2و 1در جداول شماره 

هاي مورد بررسـي    آزمايشات تا زماني كه سروتايپ      

 را  WHO قابـل قبـول از نظـر         تواندر هر گروه همچنان     

شتند، ادامه يافت تا طولاني ترين زمان ممكن براي قرار          دا

 .گرفتن ويال واكسن در آن دماي خاص بدست آيد

 WHO سـوي  از شـده  تعيين استاندارد به توجه با  

 در كـه  كنتـرل  هاينمونه تمامي ، پوليو  واكسن توانبراي  
C◦20- وتايپ هـر سـه سـر      نظـر  از بودنـد  شده دارينگه

  . بودند پوتنت ويروس پوليو

 شـود،  مشاهده مـي   1همانطور كه در جدول شماره        

از نظـر    ، نگهداري شـدند   C°24هايي كه در دماي       واكسن

هـا از روز اول شـروع بـه          واكـسن  تـوان  1سروتايپ پوليو 

 لازم را حفـظ     تـوان كاهش كرد اما تا روز پـنجم حـداقل          

 بـر  6 واكـسن بـه كمتـر از    تـوان كردند، اما از روز شـشم    

 رسيد كـه نـشان داد از روز         CCID50 تميحسب لگار 

  .ششم واكسن قابل استفاده نيست

 C°24 نمونه هـا در دمـاي        2در مورد سروتايپ پوليو       

ها از همـان روز اول شـروع بـه           واكسن توان 1همانند پوليو   

ز را حفظ كردنـد      مورد نيا  توان اما تا روز چهارم      كاهش كرد 

 بـر  5 واكسن به كمتـر از       توانولي پس از آن در روز پنجم        

كه كمتر از ميـزان توصـيه         رسيد CCID50 تميحسب لگار 

  .بود WHO سوي شده از

هاي نگهداري شده در     واكسن توان نيز   3از نظر پوليو      

 تمي حـسب لگـار    بر 8/5در روز دوم به كمتر از        C°24دماي  

CCID50 لازم وجود نداشتتوانسيدند و ر .  

هاي نگهداري شده در     نتايج مربوط به نمونه    2جدول    

  .دهد را نشان ميC°37دماي 

-شـود واكـسن    مشاهده مي  2 همانطور كه در جدول   

 24 قـرار گرفتـه بودنـد در     C°37هايي كه در معرض دمـاي       

نـد امـا كماكـان     شـديدي را نـشان داد  توانساعت اول افت   

 داشــتند، 2 و پوليــو 1 لازم را از نظــر پوليــو تــوانحــداقل 

 آنها بـه زيـر ميـزان اسـتاندارد          تواندرحالي كه در روز دوم      

  . رسيد

 واكـسن در روز    تـوان C°37 نيز در دماي     3از نظر پوليو    

  .  اول به كمتر از ميزان استاندارد رسيد

 

  بحث

كـه بـصورت قطـره       پوليـو  دهزنده ضعيف ش ـ   واكسن

 پوليــو ســروتيپ هرســه از تركيبــي خــوراكي اســت شــامل

 تحريـك  توانـايي  و باشـد  مـي  شـده  ضـعيف  زنده ويروس

 از يكـي . دارد را واكـسن  كننـده  دريافـت  فـرد  ايمني سامانه

 بـه  ويـروس  حـذف توانـايي ورود     واكسن اين خصوصيات

 معمـولا  .)Fox 1984(باشـد  مـي  مركـزي  اعـصاب  سامانه

 واكـسيناسيون  بيـشتر  يـا  دوز سـه  مناسب ايمني ايجاد براي

 ايجـاد  واكـسن  ايـن  خـصوصيات  ديگـر  از. است نياز مورد

 تـر  مـوثر  باعـث  كـه  اسـت  هومورال ايمني و مخاطي ايمني

 Sutter and Patriarca(گـردد  مـي  واكسن كارايي شدن

 انتقال احتمال مدفوع، راه از ويروس دفع به باتوجه. )1993
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 باعـث  كـه نهايتـا در جامعـه       دارد وجـود  فرد به فرد

 .Patriarca et al(گـردد  مـي  بهتر گروهي ايمني ايجاد

1991( .  

 ويـروس  حـاوي  پوليـو  خـوراكي  واكسن كه آنجا از

 گرمـا  بـه  نـسبت  ويـروس  ايـن  و است شده ضعيف زنده

 نامناسـب  شرايط در واكسن كه صورتي در است، حساس

 پـايين  آن در موجـود  ويروس تيتر شود حرارتي نگهداري 

 رو ايـن  از. يافـت  خواهد كاهش واكسن اثربخشي و آمده

 پايـداري  كنترل بايد و نيست كافي تنهايي به واكسيناسيون

 جامعـه  در اسـتفاده  مورد پوليوي خوراكي واكسن حرارتي

 پوليـوي  ويـروس  سـروتيپ  سـه  هـر  تيتر تعيين طريق از

  .شود انجام واكسن در موجود

 واكـسن  حرارتي پايداري سنجش براي روش بهترين

 Elisberg(باشـد   مـي  تـوان  تست از استفاده پوليو زنده

 تـوان  كنتـرل  آزمـايش  از استفاده ديگر عبارت به. )1984

 همچنين و واكسن قدرت ارزيابي براي سودمند اي وسيله

و نيـز در     توليـد  از پـس  واكـسن  حرارتـي  پايداري كنترل

  .باشدمان مصرف  ميحين انتقال تا ز

 موضوع، بالاي اهميت و شده ذكر نكات به توجه با

 از بسياري در پوليو خوراكي واكسن توان بررسي تست

-مي استفاده پوليو خوراكي واكسن از هنوز كه هاييكشور

 ما كشور در كنون تا كه آنجا از. است گرفته انجام كنند

 با مطالعه  ناي انجام بود، نگرفته صورت بررسي چنين

 شده دارينگه پوليو خوراكي واكسن توان ارزيابي" عنوان

 و لازم "سلولي كشت سامانه در سرد زنجيره از خارج در

  .رسيدمي نظر به مفيد

  يا زايي ايمني توانايي كنترل تست از استفاده

Potency   كيفيت بررسي براي ارزشمندي بسيار ابزار 

 در تواند مي آزمون اين. است ليديتو واكسنهاي انواع

 مفيد ايمني ايجاد در ها واكسن موفقيت عدم بيني پيش

 و شده انجام  مختلفي واكسنهاي براي توان تعيين. باشد

 شده، ضعيف زنده غيرفعال، (واكسن نوع حسب بر

 نحوه) غيره و نوتركيب واكسن يونيت، ساب واكسن

 .Horiuchi et al(ت اس متفاوت توان گيري اندازه

 هاي واكسن تمام توان بررسي براي مثال بطور. )2011

-Single-radial تست از انساني آنفلوانزاي ويروس

immunodiffusion (SRID)شودمي  استفاده.   

Williams به  داد انجام 1993 سال در كه اي مطالعه در 

 قبلي هاي روش ساير از SRID كه است رسيده نتيجه اين

است  تر مناسب شده گرفته كار به منظور اين به كه

)Williams 1993(.  

اي   و همكاران مطالعـه Saraswathyدر كشور مالزي    

 تـوان  واكـسن خـوراكي پوليـو و همچنـين           توانرا بر روي    

از هنگـام   . واكسن زنده ضعيف شده سـرخك انجـام دادنـد         

ــست در ــن ت ــن  1981 ســال شــروع اي ــان چــاپ اي ــا زم  ت

ــه ــداد  ) 1993(مقال ــوع تع ــز  752در مجم ــست در مراك  ت

 عدد  165از تعداد   . واكسيناسيون اين كشور انجام شده است     

واكسني كه بعد از بر هم خـوردن زنجيـره سـرد بـه عنـوان                

 به آزمايشگاه ارسال شده بود، تعـداد        تواننمونه براي تعيين    

 لازم را براي ايجـاد ايمنـي در        توانحد اقل   %) 87( عدد 154

  . )Saraswathy et al. 1993(اطفال داشتند 

 كـشور  در واكـسن  توان سنجش پوليو واكسن مورد در

 و اسـت  شده انجام زماني مختلف مقاطع در و مختلف هاي

 واكـسن  نگهـداري  به را توانكاهش   ميزان آنها از برخي در

 :اند داده ربط نامناسب محيطي شرايط در

 همكـاران  و Okwor 2010 سال در نيجريه كشور در

 مـصرفي  خـوراكي  پوليـو  واكـسن  تـوان  روي بر اي مطالعه

 از را واكسن نمونه شش و سي منظور همين به. دادند انجام

 هـا  بـسته  ايـن  از كـدام  هـر  كه مختلف (Batch) بسته سه

ــده ــز نماين ــسيناسيون مراك ــه رد مختلفــي واك ــد نيجري  بودن

 مـورد  L20B هاي سلول بوسيله ها واكسن. كردند انتخاب

 دهنـده  نشان نتايج بررسي نهايت در و گرفتند قرار آزمايش

 log10 تيتـر  اكثـر  حد با واكسن نمونه 36 تمام كه بود اين

بودنـد   قبـول  قابـل  log10 (7.58) تيتـر  اقل حد و (8.38)

)Okwor 2010(. 

 همكـاران  و  Zipursky 2011 سال در چاد كشور در

 مونـووالان  پوليـو  واكـسن  توان ميزان روي بر را اي مطالعه

 دمـاي  معـرض  در ايمونيزاسيون برنامه انجام طي كه 3 تيپ
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 ويـال  آزمـايش  ايـن  طي. دادند انجام داشت قرار محيطي

 و 47.1ºC ميزان تا حرارتي معرض در آزمايش مورد هاي

-محدوده از خارج ساعت 9/86 حداكثر مدت به همچنين

 آزمايـشگاهي  هـاي  تست بررسي. بودند ºC 8-2 دمايي ي

 همچنان آزمايش مورد هاي ويال كه بود مطلب اين بيانگر

 كننـده  تأييـد  مطالعـه  نتايج. هستند دارا را قبول قابل توان

 واكـسن  از خاصـي  هاي سروتايپ كه بود فرض پيش اين

 مـدت  بـراي  را خـود  تـوان  تواننـد  مـي  يخوراك پوليوي

 .Zipursky et al(كننـد   حفـظ  محـيط  در محـدودي 

نتيجه مطالعه ذكر شده با مطالعه حاضر همخواني       . )2011

ي واكسن مـورد آزمـايش مـا        ويال ها ندارد از اين نظر كه      

 37 سـاعت در دمـاي   24پس از قرار گرفتن به مدت فقط    

  .ا از دست دادند لازم رتواندرجه 

 همكاران  و 1996Acu سال در نيجريه كشور در

 انبـار  در ها واكسن نگهداري كيفيت روي بر را اي مطالعه

 .Osan. Oyo  هاي ايالت در آنها توان تعيين و سرد هاي

Lagos واكـسن  نگهـداري  مراكز تجهيزات. دادند ترتيب 

 و سـرخك  كي،خـورا  پوليـوي  هاي واكسن و برسي مورد

 27 تمـام . گرفتنـد  قـرار  تـوان  تعيين تست تحت زرد تب

 در تجهيـزات  و مجرب كاركنان نظر از مطالعه مورد مركز

 گرفتنـد،  قـرار  تأييـد  مـورد  ايـالتي  سطح در و ملي مراكز

 تر پايين سطوح در ها واكسن نگهداري شرايط كه هرچند

 نتـايج . رسـيد  مـي  نظر به مطلوبنا واكسيناسيون مراكز و

 در تيتـر  كاهش كه  داد مي نشان توان سنجش هاي تست

 از كمتــر زرد تــب واكــسن و خــوراكي پوليــوي واكــسن

 .)Acu et al. 1996(است  بوده سرخك واكسن

 واكـسن  اثربخـشي  بر مختلفي عوامل رسد مي نظر به

 بـر  كـه  جنـوبي  درآافريقـاي  مطالعـه  يك در. مؤثرند پوليو

 مـشاهده  محققـين  شد انجام كسنوا چند بخشي اثر روي

 خوراكي واكسن دوز سه كه كودكاني درصد 39 كه كردند

 تيـپ  سـه  از هيچكـدام  عليه بر بودند كرده دريافت پوليو

 مطالعـه  ايـن  محققـين  نظـر  به. نداشتند باديآنتي ويروس

 مربـوط  واكـسن  نگهداري سرد زنجيره به مشكل مهمترين

  .)De Swardt et al. 1990( است بوده

 و Buchheit 2002 سال در فرانسه كشور در

 كيفي كنترل بر مبني اروپا اتحاديه تصميم با همسو همكاران

 خوراكي پوليوي واكسن توان مقايسه و بررسي به داروها،

 16 تعداد. پرداختند واكسن اين براي المللي بين استاندارد با

 آمده بدست نتايج. كردند شركت مطالعه اين در آزمايشگاه

بود  آزمايش مورد هاي نمونه توان بودن مناسب از حاكي

)Buchheit et al. 2002(.  

 بهداشت جهاني سازمان شد ذكر قبلا كه همانگونه

 در موجود پوليوي ويروس سروتايپ سه از يك هر براي

 CCID50 لگاريتم صورت به را مقادير مجاز واكسن

 نتايج از حاصل  مقايسه.است كرده اعلام استاندارد بعنوان

-مي با ساير مطالعات ذكر شده در بالا نشان حاضر يمطالعه

 براي تجهيزات به دسترسي امكان عدم شرايط در كه دهد

 تا حداكثر گرم نسبتا مناطق در واكسن، سرد زنجيره حفظ

 آن از پس و كرد اعتماد واكسن توان به توانمي ساعت 24

 كاهش باشد داشته قبولي قابل راييكا واكسن اينكه احتمال

 از يك تا درجه حرارت اين زمان در مناطق .يافت خواهد

  .هاي مختلف متغير استپنج روز براي سروتايپ

نكته لازم به ذكر اين است كه اگرچه كنتـرل پايـداري            

روشـي مـوثر در كنتـرل     ارزيابي تـوان حرارتي توسط تست   

باشـد ولـي بـا توجـه بـه          كيفي واكسنهاي مورد استفاده مـي     

 ايمني ميزبان به آنها نمي      سامانهپيچيدگي پاتوژن ها و پاسخ      

توان نحوه پاسخگويي سيـستم ايمنـي افـراد واكـسينه را بـه          

بنابراين ممكن  .  پيش بيني كرد   توانتنهايي با آزمايش كنترل     

تيتر ويروس ناكـافي     ارزيابي توان است واكسني كه با تست      

دهد بتواند سيستم ايمني فرد واكسينه را به اندازه     ا نشان مي  ر

كافي تحريك كنـد و پاسـخ آنتـي بـادي مناسـب بـر عليـه                 

بنابراين، تاييد شدن واكسن در آزمايش     . ويروس ايجاد گردد  

تواند به خـوبي كـارايي واكـسن را          حرارتي نمي  توانكنترل  

 آزمايش كنترل نشان دهد و در مقابل نيز رد شدن واكسن در   

از . ، ملاكي قطعي براي پيش بيني عدم كارايي آن نيست   توان

اين رو براي ارزيابي ايمنـي جامعـه برعليـه ويـروس پوليـو              

ارزيـابي  علاوه بر كنترل كيفي واكسنهاي توليـدي بـا تـست          

، بايد به طور مرتب سطح آنتي بـادي برعليـه ويـروس             توان
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پوليو در جامعه سنجيده شود تا از ايمني بالاي افراد،          

بخصوص كودكان، برعليه ويروس پوليو اطمينـان حاصـل         

  .گردد

  

  نتيجه گيري

از آنجا كه ويروس پوليو نـسبت بـه دمـاي بـالا             

حساس مي باشد، حفظ زنجيره سرد براي حفظ كيفيـت و        

بـراي اطمينـان از     . واكسن بـسيار ضـروري اسـت      كارايي  

گهـداري واكـسن در     ندر تمام مراحـل      ارزيابي توان حفظ  

سطوح محيطي، با توجه به مستندات بين المللي و توصـيه    

هاي اكيد سـازمان جهـاني بهداشـت در مـورد ضـرورت             

 درجـه سـانتيگراد     8 تا   2نگهداري واكسن پوليو در دماي      

زنجيره سرد از زمان توليد تا زمـان        تا زمان مصرف، حفظ     

  . مصرف واكسن پوليو از اهميت بالايي برخوردار است

 نتايج اين مطالعه كه براي اولين بـار در ايـران انجـام         

هاي پوليوي توليدي در     گرفت و پايداري حرارتي واكسن    

ايران را مورد آزمايش قرار داد نشان داد كه در صورتي كه            

قـرار   ºC 37ا يك روز در دمـاي       ويال واكسن به مدت تنه    

 گيرد كيفيت خود را از دست مي دهد، ولـي قـرار گـرفتن        

 بـه   معتدل، آب و هواي  با   مناطقدر   در دماي اتاق     واكسن

 تـاثير   2 و   1مدت چهار تا پنج روز بر كيفيـت سـروتايپهاي           

ــي ســروتايپ   ــداني نخواهــد گذاشــت ول  از روز دوم 3چن

 3از آنجا كه سـروتايپ      . از دست خواهد داد   كيفيت خود را    

ويروس پوليـوي وحـشي هنـوز يكـي از تايپهـاي در حـال               

ويال گردش در كشورهاي همسايه شرقي ماست، بهتر است         

ي واكسن تا زمان مصرف در سرما نگهداري شـوند تـا از        ها

. كيفيت و كارايي واكـسنهاي مـورد اسـتفاده مطمـئن باشـيم            

 فته هاي اين مطالعه توسط آزمايـشگاه      همچنين لازم است يا   

هاي رفرانس سازمان كنترل غذا و دارو در وزارت بهداشت           

  . مورد بررسي بيشتر قرار گيرند

  

  تشكر و قدرداني

مجريان اين طرح از مركز مديريت بيماريها ، وزارت 

بهداشت درمان و آموزش پزشكي جهت پشتيباني مالي 

يجه فسمتي از طرح شماره  اين مقاله نت. كمال تشكر را دارند

مراحل عملي آن در .   مي باشد01-91- 17875-159

آزمايشگاه كشوري تشخيص فلج اطفال ايران ، گروه 

ويروس شناسي، دانشكده بهداشت، دانشگاه علوم پزشكي 

  .تهران انجام گرفته است

  

  CCID50لگاريتم  بر حسب  توليدي ايرانتيتر سروتايپ هاي مختلف واكسن پوليو -1جدول 

 بر حسب 3پوليو 

لگاريتم 

CCID50  

 بر حسب 2پوليو

لگاريتم 

CCID50  

بر حسب 1پوليو 

 *CCID50لگاريتم

درجه حرارت بر   روز

  حسب سانتيگراد

93/5  33/5  79/6  0  20-  

  24  اول  71/6  31/5  19/5

  24  دوم  68/6  27/5  -

  24  سوم  61/6  22/5  -

  24  چهارم  47/6  10/5  -

  24  پنجم  20/6  81/4  -

  24  ششم  89/5  -  -

  24  هفتم  -  -  -

  .باشدهر يك از اعداد ارائه شده در جدول، ميانگين توان پنج ويال واكسن براي هر حالت مي*

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 s

js
ph

.tu
m

s.
ac

.ir
 o

n 
20

26
-0

3-
24

 ]
 

                             8 / 12

https://sjsph.tums.ac.ir/article-1-5078-fa.html


 45 .../                                                                                                ارزيابي توان واكسن خوراكي پوليو                                                                      

  

  CCID50لگاريتم  بر حسب  توليدي ايرانتيتر سروتايپ هاي مختلف واكسن پوليو -2 جدول

  .باشدهر يك از اعداد ارائه شده در جدول، ميانگين توان پنج ويال واكسن براي هر حالت مي*

  

  

   پوليو توليدي ايران از نمونه واكسنيتمي لگارمي به فواصل نرقت هيته -1 شكل

  

  

  

  
  

 رفرانس روسيو مختلف يهارقت هيته  -2 شكل

  

  

  

 

 بر حسب لگاريتم 3پوليو 

CCID50  

 بر حسب 2پوليو

  CCID50لگاريتم 

بر حسب 1پوليو 

  *CCID50لگاريتم

درجه حرارت بر   روز

  رادحسب سانتيگ

90/5  41/5  81/6  0  20-  

  37  اول  34/6  10/5  81/4

  37  دوم  67/5  80/4  

  37  سوم  -  -  -
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ABSTRACT 
 
Background and Aim: Expanded program on immunization is one of the strategic universally 
accepted methods for control of childhood diseases including poliomyelitis. Oral Polio Vaccine 
(OPV) which consists of live attenuated poliovirus is considered as appropriate and most 
convenient tool for nation-wide vaccination. Polio virus is sensitive to heat, so OPV should be 
kept frozen and transferred to vaccination centers under cold chain conditions. Thermo-stability 
of vaccine during transportation is very important. Potency test is used to evaluate the quality and 
stability of vaccine. This is the first documentated study on evaluation of OPV potency kept out 
of cold chain conditions in Iran. 
Materials and Methods: To study the effects of time and temperature on potency of polio 
vaccine, vaccine vials were exposed to 24°C (room temperature) and 37°C (average temperature 
in tropical regions) for one to seven days. Vaccine potency evaluation was performed according 
to World Health Organization protocol. 
Results: It can be inferred from comparison of the results of this study with the international 
standards that OPV is stable at 37◦C for only one day, but if it is exposed to room temperature for 
4-5 days, serotypes 1 and 2 remain unaltered but serotype 3 will lose its potency to a great extent. 
Conclusions: Although Polio viruses are relatively resistant to environmental conditions, their 
sensitivity to heat is the reason to transport the vaccine, which contains live attenuated virus, under 
cold chain conditions. This will prevent the titer of the vaccine virus to decrease. Vaccine stored at 
temperature below 4°C is preferred, otherwise the vaccine kept at room temperature (24°C) is useable 
for 4-5 days, and at 37◦C the vaccine is potent only for one day.  
 

Key words: Oral Polio Vaccine, Potency, Cold Chain 
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