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مقدمه �
عفونت با ویروس SARS-CoV-2 باعث ایجاد واکنش 
ایمنی با واســطه سلولی و هومورال شده و آنتی بادی هایی 
علیه آنتی ژن های ویروســی مانند پروتئین نوکلئوکپسید 
)N( و پروتئین اسپایک )S( تولید می کند. آنتی بادی های 
ضد پروتئین S نیز زیر واحد پروتئین S1 سنبله )اسپایک( 
و دامنــه اتصال گیرنــده )RBD( را هدف قــرار می دهد. 
آزمایش های ســرولوژیک می توانند وجود این آنتی بادی ها 
را ظرف چند روز تا چند هفته پس از عفونت حاد در ســرم 
تشــخیص دهند. با ایــن حال، این آزمایش هــا نباید برای 
تشــخیص عفونت حاد SARS-CoV-2 مورد اســتفاده 
قرار گیرد. آزمایش های ســرولوژیک می تواند افراد مبتا به 

عفونت SARS-CoV-2 در حال یا گذشــته را شناسایی 
کــرده و در نتیجه به دانشــمندان و متخصصان بهداشــت 
 SARS-CoV-2 تا اپیدمیولــوژی عمومی کمک نماید 
را بهتر بشناســند. اگر چه ارتباط بیــن ایمنی هومورال و 
مصونیت در این بیماری هنوز به طور کامل شــناخته نشده 
است، اما شواهد نشان می دهد که تولید آنتی بادی به دنبال 
عفونت احتمــااً تا حدود 6 ماه موجــب مصونیت در برابر 
عفونت مجدد می گردد. با این حال، مشخص نیست که این 
آنتی بادی ها در برابر انواع واریانت های ویروســی در حال 

ظهور تا چه حد می توانند محافظت کننده باشند.
برخی آزمایش های سرولوژیک، آنتی بادی های تولید شده 
توســط واکسن های COVID-19 را تشخیص نمی دهند. 

تفسیر آزمایش های سرولوژیک و ارزیابی پاسخ ایمنی هومورال 
پس از واکسیناسیون و ابتا به بیماری کووید-19
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از آنجا که این واکسن ها آنتی بادی هایی را ضد پروتئین های 
 ویروســی القــا می کننــد، اگر آزمایــش مورد اســتفاده، 
آنتی بادی های ناشــی از واکسن را تشــخیص ندهد، نتایج 
آزمایش آنتی بــادی پس از واکسیناســیون در افرادی که 

سابقه عفونت قبلی ندارند ممکن است منفی گردد.
همه افراد واجد شــرایط باید واکسینه شــوند، از جمله 
افراد واکســینه نشــده که قباً مبتا و آنتی بادی های قابل 

تشخیص دارند.
افراد واکســینه نشــده، از جمله افرادی که قباً آزمایش 
آنتی بادی مثبت داشــته اند، باید از توصیه های فعلی برای 

پیشگیری از عفونت SARS-CoV-2 پیروی کنند.

 Serologic Tes ts، Vaccination، :کلمــات کلیــدی
 Antibodies،Anti-S،Anti-N،SARS-CoV-2، COVID-19

به طور کلی اصول زیر را در تفســیر نتایج آزمایش های 
سرولوژیک کووید-1۹ بایستی مد نظر قرار داد:

۱- وجود آنتی بادی در ســرم بیمــار به معنای مصونیت 
صددرصــد نیســت. همین طور نبــود یا کم بــودن مقدار 
آنتی بادی نیز به منزله نبود ایمنی نمی باشــد. اندازه گیری 
آنتی بادی ها در ســرم اواً نشان می دهد که سیستم ایمنی 
هومورال )آنتی بادی( فرد به واکسن یا ویروس پاسخ داده و 

دوما میزان این پاسخ را نشان می دهد.
۲- در بیماری کووید-۱9 سیستم ایمنی سلولی به موازات 
سیســتم ایمنی هومورال علیه ویروس وارد عمل می شود و 

در ایمنی بیمار در مقابل ویروس نقش تعیین کننده دارد.
3- در خصوص واکنش سیستم ایمنی و تولید آنتی بادی 
قباً مفصل بحث شــده است. معمواً پس از شروع عائم به 
طور متوســط ۱4-7 روز طول می کشد تا آنتی بادی ها در 
سرم بیمار قابل اندازه گیری باشند. قدرت و مدت پاسخ های 
ایمنی بــه SARS-CoV-2 کاماً مشــخص نیســت و 
مطالعات نشــان می دهند که با توجه به سن و شدت عائم 
این موضــوع در بین افراد متفاوت اســت. داده های علمی 
موجود نشــان می دهد که در اکثر مردم پاســخ های ایمنی 
بــرای حداقل 8-6 ماه پس از عفونت در برابر عفونت مجدد 

محافظ کننده باقی می مانند.
4- در حــدود 5 تا ۱0 درصــد افراد مبتا بــه کرونا یا 

آنتی بــادی تولید نکرده و یا میزان آنتی بادی تولید شــده 
به قدری کم است که با کیت های سرولوژی قابل شناسایی 
نخواهنــد بود. مطالعات گروهی بزرگ، نشــان داده اند که 
99-90٪ از افــراد آلوده بــه SARS-CoV-2 در عرض 
4-۲ هفتــه پــس از عفونت آنتی بادی هــای خنثی کننده 
ایجــاد می کنند. درصد کمــی از افراد به دایلــی، بعد از 
عفونــت SARS-CoV-2 آنتی بادی خنثی کننده ایجاد 
نمی کنند. افــراد مبتا به عفونت خفیف یــا بدون عامت 
نســبت به افرادی که دارای بیماری شــدید هستند، سطح 
آنتی بادی پایین تری دارند. برخی مطالعات نشــان داده اند 
که در برخی افراد کاهش ســطح آنتــی بادی طی چند ماه 
پس از عفونت رخ می دهد. در بررسی وضعیت پاسخ ایمنی 
پس از واکسیناســیون، معمواً سه تا چهار هفته بعد از دوز 

دوم می توان آنتی بادی ها را در سرم بیماران اندازه گرفت.

کیت های سرولوژیک �
کیت های سرولوژیک موجود توانایی شناسایی آنتی بادی 

علیه آنتی ژن های زیر را دارند:
آنتی ژن نوکلئوکپســید N: که به وفور در حین بیماری 

تولید می شود و ایمنی زایی باایی دارد.
آنتی ژن Spike: که شــامل ۱۲73 اســید آمینه است و 

شامل دو زیر واحد است:
- زیر واحد S1: از اسید آمینه ۱4 تا 685

- ناحیه RBD: از اسید آمینه 3۱9 تا 54۱ که به رسپتور 
ACE-2 متصل می شود و بخشی از زیر واحد S1 است.

- زیر واحد S2: از اسید آمینه 686 تا ۱۲73
 بر اساس همین آنتی ژن های ویروسی کیت های زیر برای 
اندازه گیری سطح آنتی بادی های ضد ویروس کرونا طراحی 

و ساخته شده اند:
 a) Anti SARS-CoV-2 (Neucleocapsid) antibody (IgM & IgG)

 b) Anti SARS-CoV-2 (Neucleocapsid+spike) antibody (IgM & IgG)

 c) Anti SARS-CoV-2 (Spike) antibody (IgG)  

 d) Anti SARS-CoV-2 (RBD) antibody (IgG)

 e) Anti SARS-CoV-2 (Neutralizing) antibody (Total)

آنتی بادی و مصونیت �
بدن ما پس از عفونت های ویروسی SARS-CoV-2 یا 
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تزریق واکسن، آنتی بادی های متفاوتی را برای پروتئین های 
ســاختاری مختلف )نوکلئوکپسید، سنبله، غشاء و پوشش( 

تولید می کند.
آنتی بادی های Anti-N علیه پروتئین های نوکلئوکپسید 
ویروســی و آنتی بادی های Anti-S علیــه آنتی ژن های 
اســپایک )در ســاختار IgG،IgM، IgA( که در ســطح 
خارجــی ویروس قــرار دارند تولید می شــوند و ویروس را 
غیرفعال می کنند. در حالی که سطح باای Anti-S از ورود 
ویروس به داخل ســلول جلوگیری می کند، آنتی بادی های 
Anti-N در صورت نفوذ ویروس به داخل ســلول از تکثیر 

ویروس جلوگیری می نماید. ســطح باای Anti-N به این 
معنی است که فرد احتمااً قبل از واکسیناسیون با ویروس 

تماس داشته است. با این حال، اثبات آن ممکن نیست.
چندین شــکل پروتئین S-کامــل (S1+S2) یا جزیی 
)دامنه S1 یــا RBD( به عنوان آنتــی ژن برای آزمایش 
آنتی بادی استفاده می شود. هدف پروتئینی واکنش متقابل 
و ویژگی را تعیین می کند زیرا N در کرونا ویروس ها بیشتر 
 S یا S1 بیشــتر از RBD، S حفــظ می شــود و در S از
کامل حفظ می شود. انتخاب اهداف آنتی ژنیک ممکن است 
به رســیدگی به جنبه های مختلف پاسخ ایمنی کمک کند. 
واکنش متفاوتی از آنتی بادی های اختصاصی S و N ممکن 
است برای کمک به تمایز عفونت قبلی از واکسیناسیون در 
مطالعات سرولوژی مورد اســتفاده قرار گیرد، به ویژه برای 
 S واکســن هایی که آنتی بادی ها را فقــط در برابر پروتئین

تولید می کنند.
بنابراین بایــد به این نکته نیز توجه نمــود که آنتی ژن 
اسپایک مورد استفاده در کیت های سرولوژی با طول کامل 
هســتند یا جزیی. زیــرا این موضوع در مقــدار آنتی بادی 

اندازه گیری شده وحساسیت کیت تأثیر گذار است.
از بیــن رفتن آنتی بادی های SARS-CoV-2 که قباً 
قابل تشخیص بوده، در افراد مبتا به بیماری خفیف گزارش 
شــده است. به نظر می رســد افرادی که بیماری شدیدتری 
دارند پاسخ آنتی بادی قوی تری با IgM، IgG و IgA ایجاد 
کننــد، که همگی به تیترهای بااتری رســیده و ماندگاری 
بیشــتری از خود نشــان می دهند. ماندگاری مشاهده شده 
آنتی بادی ها می تواند بر اساس روش استفاده شده متفاوت 

باشد، برخی مطالعات نشان داده اند که تقریباً 5 تا ۱0 درصد 
افراد آنتی بادی های IgG قابل تشــخیص را در پی عفونت 
ایجاد نمی کنند. اگر چه ممکن است آنتی بادی های خنثی 
کننده در بیمــاران مبتا به بیماری خفیف یا بدون عامت 
تشــخیص داده نشــوند، اما به نظر می رســد پاسخ ایمنی 
هومورال حتی با کاهش آنتی بادی ها در طول زمان به دلیل 
تداوم سلول های B خاطره پایدار باقی بماند. آنتی بادی های 
خنثی کننده SARS-CoV-2 که مانع از تکثیر ویروس 

در شرایط آزمایشگاهی می شوند، عمدتاً RBD را هدف
قرار می دهند. تاش برای درک بهتر کینتیک آنتی بادی، 
طول عمــر پاســخ های ایمنی هومــورال، ارتبــاط مقدار 
آنتی بادی های متصل شــونده )binding Ab( با آزمایش 
خنثی ســازی آنتی بادی ها و جانشــین های ســرولوژیکی 
حفاظت ایمنی به در دســترس بودن وسیع تر آزمایش های 
آنتی بادی متصل شونده استاندارد و قابل ردیابی با استاندارد 

بین المللی وابسته است.
میزان آنتی بادی تولید شــده بسته به زمان اندازه گیری، 
فرآیند عفونــت و ویژگی های ایمنی فردی و نوع واکســن 

متفاوت است.

آنتی بادی خنثی کننده چیست؟ �
آنتی بادی هایــی که عملکرد مهار ویروســی را بر عهده 
دارنــد »آنتی بادی های خنثی کننــده )NAbs(« نامیده 
می شــوند.  آنتی بادی های خنثی کننده تولید شــده علیه 
 ویــروس SARS-CoV-2 به طور عمده در برابر پروتئین

 Spike (S) )که شــامل آنتی RBD هم می شود( تولید 
می شــوند. روشی که برای ارزیابی عملکرد یا اثر بخشی این 
آنتی بادی ها استفاده می شود به عنوان »آزمایش خنثی سازی 
تقلیل پاک« )PRNT( شناخته می شود.  این آزمون نیاز 
به نیروی کار، هزینه زیاد و تجهیزات مناسب دارد و می تواند 
در آزمایشگاه های تحقیقاتی مجهز مورد مطالعه قرار گیرد. 
ولی به عنوان یک روش عملی برای ارزیابی واکسیناســیون 
نیست. آنتی بادی های خنثی کننده ویروس ناشی از واکسن 
یــا ابتا به ویروس کرونا نقش مهمــی را در کنترل عفونت 
 S1-RBD، ویروسی ایفا می کنند. این آنتی بادی ها نواحی
S1-NTD یــا ناحیه S2 را هدف قــرار می دهند و اتصال 
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RBD هــا را به گیرنده های مربوطه )ACE-2( مســدود 

کرده و با همجوشــی غشایی S2 و یا ورود به سلول میزبان 
تداخــل می کنند، بنابرایــن فرد را از ابتا بــه عفونت های 
ویروسی محافظت می کنند. بیشتر این آنتی بادی ها آنتی ژن 
RBD و تعدادی از آن ها مناطق زیر واحد S2 یا محل برش 

پروتئولیتیک S1/S2 را هدف قرار می دهند.
نکته دیگری که حائز اهمیت است تفاوت آنتی بادی های 
خنثــی کننــده Neutralizing Antibodies با روش 
خنثی ســازی Neutralizing Assay اســت. در برخی 
کیت ها ســطح آنتی بادی های خنثی کننــده اندازه گیری 
می شــود که عموماً توســط کیت های گروه c و d سنجش 
می شوند ولی در کیت های خنثی سازی )cVNT(، قابلیت

آنتی بادی های خنثی کننده در خنثی نمودن آنتی ژن های 
 ویروســی )RBD( بــرای اتصــال بــه گیرنده ویروســی
.)e سنجش می گردد. )مانند کیت های گروه  (ACE-2)

عفونت مجدد پس از ابتا یا واکسیناسیون �
هر چه ویروس SARS-CoV-2 در جامعه بیشــتر در 
گردش باشــد، فرصت های بیشــتری برای تغییر از طریق 
تکامل طبیعــی در اختیار دارد. ظهور انــواع واریانت های 
ویروس کرونــا می توانند چالش های جدیدی را ایجاد کنند. 
در حال حاضر، ســه نوع واریانت ویــروس، B.1. 351،B.1.1.7و 
P.1، با افزایش قابلیت انتقال و یا تا حدودی پتانســیل فرار 

از مصونیت، در حال انتشــار در کشــورها است. شواهدی 
مبنــی بر کاهــش حساســیت آزمایش خنثی ســازی در 
برخــی از انواع SARS-CoV-2 به عنــوان مثال P.1 و 
B.1.351 به آنتی بادی های خنثی کننده طبیعی )یا ناشی 

از واکســن( گزارش شده اســت، این موضوع این نگرانی را 
ایجاد می کند که عفونت مجــدد پس از عفونت طبیعی )یا 
عفونت موفقیت آمیز پس از واکسیناســیون( ممکن است در 
محیط هایی کــه این واریانت ها به طور وســیع در گردش 

هستند، افزایش یابد.

تفسیر آزمایش های سرولوژیک �
در فردی که هرگز واکسینه نشده است:

در این افراد آزمایش مثبت برای آنتی بادی ضد آنتی ژن های 

N، S یا RBD نشان دهنده عفونت طبیعی قبلی است.
جهت ارزیابی پاسخ ایمنی به بیماری کووید-۱9 در هفته 
دوم بیماری به دلیل تولید زیاد آنتی ژن نوکلئوکپســید در 
حین بیماری بهتر است از کیت های گروه a و یا b به دلیل 

حساسیت باای کیت استفاده کرد.
اما همانطور که قباً گفته شد ممکن است که چند ماه پس 
از شروع بیماری سطح آنتی بادی های ضد نوکلئوکپسید در 
سرم بیمار کاهش پیدا نموده و ممکن است قابل اندازه گیری 
با روش های معمول نباشــند در صورتی کــه در این زمان 
 e و یا حتی d و c ممکن اســت آزمایش با کیت های گروه

مثبت شود.
در افرادی که واکسن زده اند:

در پاسخ سیســتم ایمنی هومورال نسبت به واکسن های 
mRNA )مدرنا، فایزر( واکسن های بر پایه وکتور ویروسی 

)اســپوتنیک و آســترازنکا( و واکســن های غیر فعال شده 
)ســینوفارم، برکت و بهارات هند( یــک ماه بعد از دوز دوم 
از کیت هــای c و d و e می توان اســتفاده کــرد و در تمام 
این واکسن ها می توان ســطح Anti-S و Anti RBD را 

اندازه گیری نمود.

استفاده از آزمایش های سرولوژیک در بررسی  �
ابتا مجدد )Reinfection( پس از واکسیناسیون

عفونت مجدد SARS-CoV-2 ثبت شده است. با این 
حال، مطالعات نشان می دهد افرادی که دارای آنتی بادی های 
SARS-CoV-2 هســتند، کمتر از افرادی که آنتی بادی 

ندارند، دچار عفونت یا بیماری بالینی بعدی می شوند.  به هر 
دلیلی که پزشــک مشکوک به کرونا در افراد واکسینه شده 
است و یا جواب PCR بیمار منفی است ولی احتمال ابتا به 
 PCR کرونا وجود دارد، می توان جهت بررسی ابتا عاوه بر
از کیت های گروه a که فقط آنتی بادی ضد نوکلئوکپســید 
 را ســنجش می کنند، اســتفاده نمــود. در کیت های گروه 
 b )بــه دلیل وجــود آنتی ژن S در کیــت( آنتی بادی ضد

 S در ســرم افراد که به واســطه تزریق واکســن یا ابتای 
قبلی ایجاد شــده اند؛ ممکن است در این افراد مثبت گردد 
و کاربرد کمتری در شناســایی ابتای پس از واکسیناسیون 
خواهد داشت. با این حال اگر در کیت گروه b افزایش تیتر 

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 la

bd
ia

gn
os

is
.ir

 o
n 

20
25

-1
2-

13
 ]

 

                               4 / 7

https://labdiagnosis.ir/article-1-469-fa.html


13
فصلنامه آزمایشگاه و تشخیص- پاییز 1400- شماره53

آنتی بادی به فاصله یک تا دو هفته بعد از اندازه گیری اولیه 
انجام شود در بررسی ابتا مجدد )Reinfection( پس از 

واکسیناسیون کمک کننده خواهد بود.
 بنابراین در افراد واکســینه شــده بررســی آنتی بادی 
ضد نوکلئوکپســید بــرای تمایــز بیــن پاســخ ایمنی به 

واکسیناسیون و عفونت طبیعی مفید واقع خواهد شد.
افرادی که واکســن m-RNA و واکســن بر پایه وکتور 
 دریافــت می کننــد، فقــط آنتــی بادی هــای Anti-S و

 Anti RBD تولیــد می کننــد و در ســرم ایــن افــراد 
آنتی بادی های نوکلئوکپسید )Anti-N( قابل اندازه گیری 

نخواهد بود.

آنتــی بادی های ضد N عمومــاً در حین و بعد از عفونت 
تولید می شــوند تا واکســن. مشــاهده می شــود که پاسخ 
آنتی بــادی Anti-N معمــواً پس از واکسیناســیون در 
واکسن های کشته شــده مانند سینوفارم کم است. بنابراین 
آزمایــش ســرولوژیک با کیت هــای گــروه a در این گونه 

واکسن ها کاربرد کمتری خواهد داشت.
ازم اســت همکاران آزمایشــگاهی به دقــت و به طور 
کامــل نام آزمایش، نوع آنتی ژن به کار رفته در کیت و نوع 
آنتی بادی اندازه گیری شده را در قسمت مربوطه وارد نمایند 
تا در هنگام تفسیر و مقایسه احتمالی نتایج آزمایشگاه های 

مختلف توسط پزشک مورد استفاده قرار گیرد.
 با این حال، تفســیر نتایج آزمایش ســرولوژی پیچیده 
اســت. همان طور که می دانید در بــدن ما چند کاس و 
ســاب کاس آنتی بادی و در ویروس کرونا چندین شاخص 
آنتی ژنیــک / اپی توپ وجود دارد که می توانند برای هدف 
قرارگرفتن توســط این آنتــی بادی ها مورد اســتفاده قرار 
گیرند، نتایج ممکن اســت به طور اساســی متفاوت باشد. 
نتایج بســتگی به ویژگی های کیت سنجشی مورد استفاده 
دارد. متداول ترین سنجش ها برای تشخیص آنتی بادی های 
SARS-CoV-2 آزمایش های اایزا، کمی لومینسانس و 

روش جریان جانبی )LFIA( سریع است.
همانطور که قباً بحث شــد آنتی ژن S حاوی ۱۲73 اسید 
آمینه اســت است. اگر هر ۱5-۱0 اسید آمینه را یک اپی توپ 
فرض کنیم انتظار این است که نسبت به RBD که ۲۲۲ اسید 

آمینه دارد آنتی بادی بیشتری علیه این بخش تولید شود.
بنابراین نمی توان انتظار داشــت که مقدار آنتی RBD از 
 S البته با طول کامل( بیشــتر باشــد یا مثاً آنتی( S آنتی
منفــی یا با تیتر پایین و آنتــی RBD مثبت یا با تیتر باا 

باشد.
همیــن موضوع نیز در خصــوص آزمایش های آنتی S و 
آنتی RBD و آزمایش خنثی ســازی نیــز صدق می کند. 
یعنــی اگر در فــردی آنتی S و آنتی RBD مثبت باشــد 
آزمایش خنثی ســازی وی می تواند مثبت با مقادیر مختلف 

و یا منفی باشد.
دلیــل این امر در نــوع فرمت انجام آزمایــش و افینیتی 
 S آنتی بادی ها در فرمت های مختلف است. در آزمایش آنتی
و آنتی RBD فقط مقدار آنتی بادی مهم است و در درجه 
کمتر افینیتی ولی در تســت خنثی ســازی عاوه بر مقدار 
آنتی بادی، افینیتی آن نیز مهم اســت. زیرا جهت اتصال با 
RBD کوت شده در کف چاهک با ACE2 نشاندار رقابت 

می کند. به طوری که در تست خنثی سازی که رقابتی است 
عاوه بر مقدار آنتی بادی، افینیتی آن ها نیز تأثیر دارد.

بنابراین ممکن اســت علیرغم وجود آنتی بادی، به دلیل 
افینیتی پایین آنتی بادی تســت خنثی ســازی منفی یا با 
مقدار پایین مثبت شود. ولی عکس این مطلب صادق نیست 
مثاً نمی توان فرض نمود که تســت خنثی سازی مثبت با 

تیتر باا و آنتی S و آنتی RBD منفی باشد.
در حــال حاضرکیت های موجــود به جز گروه a و b که 
IgG و IgM را انــدازه گیــری می کنند بقیه کیت ها فقط 
IgG را انــدازه گیری می نمایند. در تســت خنثی ســازی 
تمامــی آنتی بادی هــا GAM در واکنش شــرکت دارند 
ولی از آن جهت که فقط آنتی بادی IgG بیشــتر خاصیت 
خنثی کنندگــی دارد فرض بر این اســت که خنثی ســازی 
توســط این آنتی بــادی صــورت می گیــرد. همانطور که 
می دانیــد آنتی بادی IgA نیز که مســئول ایمنی مخاطی 
است و همچنین IgM نیز بر ضد ویروس عامل کووید-۱9 
تولید می شــود. بنابراین اگر این کیت ها بتوانند همزمان هر 
ســه آنتی بادی GAM را شناســایی کنند شاید بررسی و 
 تفسیر پاســخ ایمنی هومورال بهتر صورت گیرد. مثل کیت

 Anti RBD (IgA, IgG, IgM) که هر سه آنتی بادی 
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در واکنش شــرکت داشــته و کاربرد آن بیشتر در بررسی 
افرادی است که در طرح واکسیناسیون شرکت می کنند.

اساس  � بر  ســرولوژیک  آزمایش های  تفسیر 
وضعیت واکسیناسیون

وضعیت 
واکسیناسیون

Anti-SAnti-Nتفسیر

واکسینه شده
واکسینه شده و قباً مبتا شده++

واکسینه شده و قباً مبتا نشده_+

واکسینه نشده
واکسینه نشده و قباً مبتا شده++
واکسینه و مبتا نشده__

وضعیت 
واکسیناسیون 
مشخص نباشد

++
قباً مبتا شده و ممکن است 

واکسینه شده یا نشده باشد
واکسینه شده و قباً مبتا نشده_+
قباً واکسینه یا مبتا نشده__

نکته 1: قطع هایی )Cut Ofs( که برای تفســیر نتایج 
مثبــت و منفی آزمایش های ســرولوژیک در کیت ها آورده 
می شــود )مثاً 5< مثبت( از طریق آماری و بر اساس نتایج 
افراد ســالم فاقد بیماری محاسبه شده است و نتایج مثبت 
فقط نشــان می دهد که فرد آزمایش شــده نسبت به افراد 
ســالم فاقد بیماری، آنتی بادی بیشــتری دارد ولی میزان 
مصونیت وی را نشــان نمی دهد، زیرا تــا کنون هیچ مقدار 
مشــخصی از آنتی بادی برای تعیین مصونیت علیه بیماری 

کرونا تعیین نشده است.
نکتــه 2: زمان انجام آزمایش آنتی بادی نیز در تفســیر 
پاســخ ایمنی هومورال پس از واکسیناسیون مؤثر است. هر 
چه اندازه گیری بــه زمان تزریق نزدیک تر باشــد احتمااً 
مقدار یا ســطح آنتی بادی اندازه گیری شــده بیشتر و هر 
چه از زمان تزریق دورتر باشــد مقدار یا ســطح آنتی بادی 

اندازه گیری شده احتمااً کمتر خواهد بود.
نکتــه ۳: واحدهای موجــود در گزارش آنتــی بادی ها 
واحــد قراردادی اســت نــه واحد بیــن المللــی IU زیرا 

هنــوز تعییــن مقــدار یا ســطح واقعــی آنتی بــادی به 
 دلیــل نبــودن یک اســتاندارد مشــخص و معلــوم العیار

 مقدور نیست.
نتایــج آزمایش ها از نظر عددی با یکدیگر قابل مقایســه 

نیستند. واحدها به صورت:
 µgr/mL, RU/mL, BAU/mL, S/C Ratio برای 

گروه های a و b و c و d و e گزارش می شود.
 در آوریــل ۲0۲0، در یک تاش مشــترک، ائتاف برای 
آمادگــی نوآوری هــای اپیدمــی )CEPI(، موسســه ملی 
 WHO و )NIBSC( اســتانداردها و کنترل بیولوژیکــی
برای سازندگان واکسن و جامعه علمی یک معرف تحقیقاتی 
شــامل آنتی بادی ضد SARS-CoV-2 را آماده نمودند. 
در دســترس بودن این ماده برای تسهیل توسعه روش های 
تشخیصی، توسعه واکسن ها و روش های درمانی بسیار مهم 
خواهد بود. این کار شامل یک مطالعه مشارکتی بود که در 
جوای ۲0۲0 بر روی نمونه های ســرم و نمونه های پاسما 
از بیماران دردوره نقاهت با هدف انتخاب مناسب ترین ماده 
برای استانداردهای بین المللی WHO برای ایمونوگلوبولین 
ضــد SARS-CoV-2 انجام شــد. این مطالعه شــامل 
44 آزمایشــگاه از ۱5 کشــور جهان و استفاده از روش های 
 ،ELISA ،خنثی ســازی زنــده مبتنی بر شــبه ویــروس
آزمایش های ســریع و ســایر روش ها بود. نتایج مطالعه در 
نوامبر ۲0۲0 به WHO ارائه شــد و مشخص گردید زمانی 
که مقادیر ســنجش نسبت به استاندارد بین المللی گزارش 
شود، تغییرات بین آزمایشگاهی برای آزمایش خنثی سازی 
بیــش از 50 بار و برای روش اایزا ۲000 بار کاهش خواهد 

یافت.
اســتاندارد بین المللی موجب خواهد شد تا کالیبراسیون 
دقیق ســنجش ها در یــک واحد دلخواه انجام شــود و در 
نتیجه تغییرات بین آزمایشــگاهی را کاهش دهد. استاندارد 
بین المللی مبتنی بر پاسمای انسانی جمع شده از بیماران 
در حال بهبود اســت و دارای واحــد اختصاصی ۲50 واحد 
بین المللی )IU( در میلی لیتــر در هر آمپول برای فعالیت 
 )BAU( خنثی سازی و ۱000 واحد آنتی بادی متصل کننده
در میلی لیتر برای سنجش های اتصال است و می تواند برای 
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مقایسه ســنجش های تشــخیص کاس ایمونوگلوبولین ها 
 IgG ،با ویژگی یکســان اســتفاده شــود )به عنوان مثال
ضــد IgM، RBD ضد N و غیره( ابزار اساســی برای هر 
گونه هماهنگ ســازی، اســتفاده جهانی از یک استاندارد 
بین المللی است که به واســطه آن سنجش ها با استفاده از 
یک معرف قابل اعتماد کالیبره شــوند. بنابراین بسیار مهم 
است که استاندارد بین المللی توسط همه توسعه دهندگان 
واکسن، آزمایشــگاه های مرجع ملی و گروه های دانشگاهی 
در سراســر جهان به درســتی مورد اســتفاده قرار گیرد و 

نتایج ایمنی زایی به عنوان یک واحد اســتاندارد بین المللی 
گزارش گردد. )IU/ml( برای خنثی ســازی آنتی بادی ها و 
 )BAU/ml( برای آزمایش اتصال در فرمت های ســنجش 

گزارش شود.
بــه این ترتیب، نتایج آزمایش های بالینی بیان شــده در 
IU امکان مقایسه پاسخ های ایمنی پس از عفونت طبیعی و 
ایجاد شده توسط واکسن های مختلف را فراهم می کند. این 
مقایســه به ویژه برای بررســی و ارزیابی مصونیت در برابر 

COVID-19 اهمیت بسیاری دارد.
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