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Abstract 
Vaccines containing pertussis components, such as the pentavalent vaccine, can cause severe, life-

threatening allergic reactions like anaphylaxis in some children. Timely identification of this 

hypersensitivity prior to vaccination remains a significant clinical challenge. This paper presents 

an innovative concept for the design and development of a rapid point-of-care (POC) diagnostic 

device capable of predicting this risk using just a single drop of capillary blood from a child's 

fingertip. The device's operational principle is inspired by glucometers and is based on quantifying 

the level of specific Immunoglobulin E (sIgE) against pertussis vaccine antigens on a biosensor 

test strip. In operation, the blood sample interacts with immobilized antigens on the strip. If sIgE 

is present, an electrochemical signal is generated. This signal is processed by the device and 

compared against a predefined clinical cut-off value. The result is then displayed qualitatively and 

user-friendly (as "Negative," "Caution," or "Positive") on a screen, providing immediate and 

reliable guidance for clinical decision-making regarding the safety of administering the pertussis-

containing vaccine or the necessity of switching to a pertussis-free alternative (e.g., DT vaccine). 

This technology holds significant potential for drastically reducing severe adverse events, 

maintaining optimal vaccination coverage, and enhancing safety within national childhood 

immunization programs. 

Keywords: point-of-care testing (POCT), vaccine hypersensitivity, pertussis, specific 

immunoglobulin E (sIgE), immunosensor, electrochemical biosensor, safe immunization 

 

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                            

 Corresponding Author: Jilaayubi@gmail.com 



 ی پزشکی و موادهای مهندسی در حوزهپیشرفتفصلنامه 
 49-39، 1405تابستان ، 2، شماره 2دوره 

ram.apadana.ac.ir 

 

ت: 
یاف

در
خ 

اری
ت

01/
02/

14
05

   
   

   
ش: 

یر
پذ

خ 
اری

ت
18/

03/
14

05
   

   
   

eI
S

S
N

: 
3

1
1

5
-7

6
1

0
   

  
  

   
IS

S
N

: 
3

1
1

5
-7

5
7
2

 

  

های حاوی نوآورانه تشخیص حساسیت کودکان به واکسن ارائه ایده دستگاه
 سرفهسیاه

 ایران ،، سلماساستادیار مؤسسه غیرانتفاعی معراج علم سلماس ژیلا ایوبی
  

 دانشجوی کارشناسی مهندسی پزشکی، مؤسسه آموزش عالی معراج، سلماس، ایران علی عظیمی سوره
  

 عذری عظیمی سوره
عمومی، دانشگاه علوم پزشکی تبریز، دانشکده بهداشت، کارشناس رشته بهداشت 

 تبریز، ایران

 

 چکیده
ای مانند های حساسیتی شدید و تهدیدکنندهتوانند موجب واکنشسرفه، مانند پنتاوالان، در برخی کودکان میهای حاوی سیاهواکسن

ای نوآورانه چالش بالینی مهمی است. این مقاله ایدهموقع این حساسیت پیش از تزریق واکسن شوک آنافیلاکسی شوند. تشخیص به
دهد که قادر است با استفاده از تنها یک قطره خون را ارائه می (Point-of-Care) منظور طراحی و ساخت یک دستگاه تشخیص سریعبه

بینی کند. اساس کار این دستگاه، الهام گرفته از گلوکومتر و بر پایه سنجش سطح از نوک انگشت کودک، خطر این واکنش را پیش
ت بیوسنسور است. عملکرد دستگاه به این سرفه بر روی یک نوار تسهای واکسن سیاهژن( علیه آنتیsIgEاختصاصی ) Eایمونوگلوبولین 

، یک سیگنال الکتروشیمیایی تولید sIgEشده روی نوار واکنش داده و درصورت وجود های ثابتژنصورت است که نمونه خون با آنتی
صورت نتیجه بهشود. سپس تعریف شده بالینی، مقایسه می (Cut-off) شود. این سیگنال توسط دستگاه پردازش و با یک حد آستانهمی

گیری درباره منظور تصمیمشود تا راهنمای سریع و مطمئنی بهروی نمایشگر نشان داده می«( مثبت»یا « هشدار»، «منفی)»کیفی و کاربرپسند 
کاهش  سرفه یا لزوم استفاده از جایگزین فاقد این جزء )واکسن دوگانه( باشد. این فناوری پتانسیلایمن بودن تزریق واکسن حاوی سیاه

 .سازی کودکان را داراستتوجه عوارض شدید، حفظ پوشش واکسیناسیون و افزایش ایمنی در برنامه ملی ایمنقابل

 ، بیوسنسور، واکسیناسیون ایمنEسرفه، ایمونوگلوبولین تشخیص سریع، حساسیت به واکسن، سیاه ها:کلیدواژه
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 مقدمه -1
ماهگی،  2[ که در سه نوبت 1] سیناسیون کودکان ایرانی افزوده شده استبه برنامه واک 1393واکسن پنتاوالان در سال 

شود. ماهیت این واکسن شامل توکسوئید کزاز، توکسوئید دیفتری، ماهگی به کودکان ایرانی تزریق می 6ماهگی و  4
کپسول هموفیلوس ساکارید ژن سطحی ویروس هپاتیت ب، پروتئین کنژوگه با پلیسرفه، آنتیباکتری کشته شده سیاه
سرفه کند. بخش سیاهباشد. در واقع این واکسن کودک را در برابر پنج نوع بیماری محافظت میآنفولانزای تیپ ب می

[، در بعضی از کودکان حساسیت 2] که در واقع یک بیماری عفونی دستگاه تنفسی بوده و تهدیدکننده زندگی است
شود که در نهایت با تشخیص دیرهنگام یاری و حتی تشنج را باعث میشدید همچون آنافیلاکسی، از دست دادن هوش

یا حتی اجزای بدون  1(wpسرفه سلول کامل )های حاوی اجزای سیاهتواند حتی باعث مرگ کودک شود. واکسنمی
ای هشده واکنش، اگرچه در پیشگیری از یک بیماری بالقوه کشنده بسیار مؤثرند، اما از علل شناخته2(apسلول )

توانند از کهیر و ها میدهند که این واکنششوند. مطالعات نشان میحساسیتی فوری در جمعیت کودکان محسوب می
آنژیوادم محدود تا شوک آنافیلاکسی تهدیدکننده حیات متغیر باشند. شناسایی کودکان در معرض خطر پیش از 

تواند عواقب جدی در پی موقع میرا عدم تشخیص بهای در برنامه واکسیناسیون همگانی است، زیتزریق، چالش عمده
 [.5] داشته باشد

ها توسط سیستم ایمنی بدن تولید طور معمول در بدن همه افراد وجود دارد. این پروتئینبه 3هاایمونوگلوبولین
در ارزیابی  ها دارند.ها و ویروسها مانند باکتریشوند و نقش مهمی در شناسایی و مبارزه با میکروارگانیسممی

ضروری به نظر  IgEها نظیر ها دارند، تعیین مقدار ایمونوگلوبولینکودکانی که حساسیت شدید به این واکسن
پذیر بودن گیری درستی در مورد حساسیت یا عدم حساسیتتوان تصمیمها میIgEگیری [ که با اندازه3رسد]می

باشد که در واقع یک سرفه میواکسن پنتاوالان جز سیاهطور که در بالا گفته شد، بخشی از کودک گرفت. همان
 سرفه استزا و دارای پوشینه از سرده بوردتلا و عامل ایجاد سیاهباکتری از نوع کوکوباسیل گرم منفی، هوازی، بیماری

طوری که در دستگاه تشخیص عملکرد دستگاه پیشنهادی ما شبیه عملکرد دستگاه پایش قندخون است، به .[2]
گیرد. باشد، قرار میسرفه میهای سیاهژناسیت، قطره خون گرفته شده از کودک بر روی نوار تست که حاوی آنتیحس

زیاد یا کم شود، دستگاه حساسیت یا عدم حساسیت فرد را  4ها از حد آستانهژنتولید شده علیه این آنتی Igاگر مقدار 
تر باشد، در خون کودک از حد آستانه پایین IgEکه سطح ینسبت به واکسن مورد نظر نمایش خواهد داد. درصورت

در خون کودک از حد  IgEچه سطح واکسیناسیون کودک طبق دستورالعمل روتین کشوری بلامانع است. ولی چنان
تر، آستانه بیشتر باشد، برای جلوگیری از عوارض شدید واکسن به جای واکسن پنتاوالان یا ثلاث، از واکسن کم عارضه

 سرفه در آن حذف شده است، استفاده خواهد شد.، که بخش سیاه5کسن دوگانه خردسالوا
ای بالقوه عنوان عارضهویژه آنافیلاکسی، اگرچه نادر هستند، اما بهها، بههای آلرژیک شدید به واکسنواکنش

میلیون  25بر روی  [5] شوند. مطالعهسازی همگانی محسوب میهای ایمنتهدیدکننده حیات، نگرانی جدی در برنامه
های حاوی در میلیون دوز است و واکسن 31/1دوز واکسن نشان داد که نرخ بروز آنافیلاکسی پس از واکسیناسیون 

شمار در میلیون دوز(، از عوامل خطر مهم به 89/2تا  07/2با نرخ بالاتر از میانگین ) 6کزاز-سرفه و دیفتریاجزای سیاه
های آتوپیک رخ داده است. از منظر از این موارد در افرادی با سابقه بیماری %85این است که  توجهروند. نکته قابلمی

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                               

1. whole-cell pertussis 
2. acellular pertussis 
3. Immunoglobulin (Ig) 
4. cut off 
5. DT (Diphtheria, Tetanus 
6. DTaP/Tdap 
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عنوان یک بیومارکر کلیدی در شناسایی سرفه بههای سیاهژن( علیه آنتیsIgEاختصاصی ) IgEایمونولوژیک، افزایش 
در اثر تزریق  sIgEخطر ن افزایش گذرا و بیحال، نگرانی در مورد امکاها مطرح است. بااینافراد مستعد این واکنش

در یک  [10] 1[. خوشبختانه، اسعد و لیرل9] تواند تفسیر نتایج تست را پیچیده کندهای قبلی وجود دارد که میواکسن
( منجر به افزایش پایدار و APVسرفه )کارآزمایی بالینی تصادفی نشان دادند که تزریق واکسن بدون سلول سیاه

دهنده یک احتمال قوی نشانبالا پیش از واکسیناسیون، به sIgEشود؛ بنابراین وجود ها نمیعلیه آلرژن sIgE دارمعنی
های تشخیصی خیم به واکسن. در حوزه فناوریاستعداد ذاتی برای واکنش آلرژیک است و نه صرفاً پاسخ ایمنی خوش

حاصل شده است.  sIgEگیری نانوذرات طلا برای اندازههای چشمگیری در توسعه بیوسنسورهای مبتنی بر نیز، پیشرفت
در یک مقاله مروری جامع، تأکید کردند که این نانوبیوسنسورها امکان تشخیص  [11] 2گومز و اریباس و همکاران

سو با این رویکرد، کنند. همهای پیچیده زیستی فراهم میصرفه را حتی در ماتریسبهسریع، گزینشی، حساس و مقرون
بادی ثانویه نشاندار، با تثبیت پپتیدهای آلرژن بر روی فیلمی از نانوذرات طلا و استفاده از آنتی [12] 3و و همکارانلی

لیتر شدند. بوس و پیکوگرم در میلی 5های هدف در سرم خام با حساسیت استثنایی بادیموفق به تشخیص آنتی
 sIgEتجمع نانوذرات طلا، یک روش تشخیصی بصری برای  گیری از پدیده پلاسمونیکنیز با بهره [13] 4همکاران

های غذایی ابداع کردند که در آن نتیجه تست )سالم یا آلرژیک( با تغییر رنگ از قرمز به آبی و با استفاده علیه آلرژن
های ها، شکاف قابل توجهی در تبدیل این فناوریمیکرولیتر نمونه قابل تشخیص بود. با وجود این پیشرفت 5از تنها 

سرفه پیش از تزریق وجود نظور غربالگری حساسیت به واکسن سیاهمبه 5آزمایشگاهی به یک دستگاه تشخیص سریع
دهد: طراحی دستگاهی مشابه گلوکومتر ای نوآورانه برای پر کردن این شکاف ارائه میرو، مقاله حاضر ایدهدارد. ازاین

بینی فه را پیشسرهای حاوی سیاهکه قادر است با یک قطره خون مویرگی و با دقت بالا، خطر آنافیلاکسی به واکسن
 کند.

 مراحل کلی ساخت دستگاه -2

تحت نظارت دقیق است.  6روش استاندارد طلایی فعلی برای بررسی حساسیت دارویی، انجام تست چالش دارویی
صرفه نیست، چراکه خود بهها کودک عملی، ایمن یا مقرونحال، این روش برای واکسیناسیون روتین میلیونبااین

تخصصی و پرهزینه دارد. بنابراین، نیاز مبرمی به توسعه یک تواند محرک واکنش شدید باشد و نیاز به محیط فوقمی
صورت عملی با قابلیت استفاده در مراکز بهداشتی درجه اول وجود دارد تا بتوان به ابزار تشخیصی سریع، غیرتهاجمی و

[. برای تشخیص میزان حساسیت کودکان واجد شرایط واکسیناسیون، نیاز به طراحی یک 6] بینی کردخطر را پیش
های ژننوار تست آنتی گونه که ابتدا باید برای طراحیدستگاه سبک، کاربردی و با فرمولاسیون دقیق داریم. بدین

سرفه روی نوار تعبیه و ثابت شده باشد. پس از گرفتن قطره خون کامل از کودک، اگر کودک نسبت به این سیاه
ژن از مقدار حد آستانه تعیین شده بیشتر خواهد بود. خاص علیه آنتی IgEها حساسیت شدید داشته باشد، آلرژن
وسیله نانوذرات طلا یا آنزیم بادی ثانویه نشاندار که بهص با استفاده از آنتیخا IgEگونه که برای تعیین مقدار بدین

خاص متصل شده و از طریق ارسال سیگنال الکتریکی  IgEاند و از قبل روی نوار تعبیه شده است، به این پوشانده شده
ه این واکسن مشخص یا تغییر رنگ )متناسب با نوع دستگاهی که خواهیم ساخت( میزان حساسیت کودک نسبت ب

 باشد:خواهد شد. مراحل کلی ساخت دستگاه پیشنهادی مد نظر به شرح ذیل می
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 های هدفژنشناسایی آنتی -2-1
سرفه، فیلامنتوس هماگلوتینین، پرتاکتین و های مختلفی مانند توکسین سیاهژنسرفه حاوی آنتیواکسن سیاه

سرفه از های سیاهژن، استرپتومایسین( یا مخمر است. برای شناسایی آنتیها )نئومایسینبیوتیکهایی مانند آنتیافزودنی
 شود. خاص حساس هستند، استفاده می IgEبادی ثانویه نشاندار که بر روی نوار تعبیه شده که بر روی آنتی

 طراحی نوار تست )بیوسنسور(  -2-2
برای ردیابی مولکول هدف خود، وابسته  همه بیوسنسورهایی که پایه مولکولی دارند، به یک سیستم اختصاصی

گاه برای اتصال مولکول هدف و ایجاد سیگنال الکتریکی قابل خوانش عنوان یک تکیهباشند. این بیوسنسورها بهمی
نوار تست باید مشابه نوار دستگاه قندخون باشد اما به جای آنزیم گلوکز اکسیداز که در دستگاه  .[4] کنندعمل می

شده روی یک بستر مانند صورت خشکسرفه باشد که بههای واکسن سیاهژنررفته، باید حاوی آنتیکاقندخون به
 اند. ثابت شده 1پلاستیک یا نیتروسلول

های ثانویه بادیسرفه که روی نوار تست باید قرار داشته باشد، روی نوار تست باید آنتیهای سیاهژنبر آنتیعلاوه
خاص را تعیین کند تا براساس مقدار تعیین شده، سیگنال الکتریکی  IgEشد که بتواند مقدار نشاندار نیز تعبیه شده با

 تولید و به واحد پردازنده دستگاه جهت پردازش ارسال کند.

 مکانیسم تشخیص -2-3
های واکسن در خون وجود ژنخاص علیه آنتی IgEگیرد، اگر هنگامی که یک قطره خون روی نوار تست قرار می

بادی ثانویه نشاندار علیه شود. برای تشخیص این اتصال از یک آنتیهای روی نوار متصل میژنه باشد، به آنتیداشت
IgE دی ثانویه معمولاً با نانوذرات طلا، آنزیم )مانند پروکسیداز( یا فلوروفورها باشود. این آنتیانسان استفاده می

شود که توسط دستگاه خوانده وری یا الکتروشیمیایی( تولید مییک سیگنال )ن IgEشود. درصورت وجود نشاندار می
های گیری سیگنال به روش الکتروشیمیایی بسیار مناسب است و نیاز به دستگاه مبدل نیست چون واکنششود. اندازهمی

 [.4] کنندصورت مستقیم سیگنال الکتریکی تولید میالکترووشیمیایی به

 نحوه خواندن سیگنال -2-4
تواند یک اپتیکال سنسور )برای تشخیص تغییر رنگ( یا الکتروشیمیایی سنسور )برای تشخیص جریان ه میدستگا

های قندخون قدیمی عمل کند، جایی تواند مانند دستگاهالکتریکی( داشته باشد. برای سادگی نسخه رنگ سنجی می
ه یک آستانه مشخص برای نتیجه مثبت مرتبط است. دستگاه باید طوری کالیبره شود ک IgEکه شدت رنگ با غلظت 

 )حساسیت( یا منفی )عدم حساسیت( تعریف کند.

 معرفی اجزای دستگاه پیشنهادی -3

 شود:بعد از معرفی مراحل کلی ساخت دستگاه، به معرفی اجزای دستگاه که شامل دو بخش مهم است پرداخته می

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                               

 جذب در فردشمنحصربه توانایی دلیلبه نیتروسلولز. شودمی تولید سولفوریک و نیتریک اسید با سلولز واکنش از که پرکاربرد شیمیایی ترکیب یک. 1
 فراهم را نتیجه ظهور و ایمونولوژیک واکنش انجام امکان که شودمی محسوب جایگزین غیرقابل و کلیدی ماده( واکسنهای ژنآنتیها )پروتئین تثبیت و

 کند.می
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 اجزای فیزیکی دستگاه -3-1
منظور قرار گرفتن برای طراحی ساختار کلی دستگاه ابتدا نیاز به طراحی بدنه دستگاه است که باید شامل یک اسلات به

ها هستند که در واقع مغز دیجیتالی دستگاه بوده و برای پردازش و کنندهنوار تست باشد. بخش بعدی دستگاه، پردازش
رود. برای طراحی یایی و تبدیل آن به یک مقدار معنادار به کار میتحلیل سیگنال خام دریافتی از سیستم الکتروشیم

این قسمت از دستگاه، نیاز به طراحی مدار مجتمع، حافظه و مبدل آنالوگ به دیجیتال است. در نهایت طراحی یک 
تغذیه نیز است که  باشد. البته برای انجام این مراحل نیاز به منبعنمایشگر برای نشان دادن نتیجه آزمایش مورد نیاز می

 باشند. های کوچک میشامل باتری

 اجزای شیمیایی نوار تست -3-2
یا نیتروسلولز  2اتیلن ترفتالاتیا پلی 1وینیل کلریدپلی برای طراحی نوار تست باید یک لایه پایه از جنس پلاستیک مانند

های تولید شده از بخش شود که الکترون در دسترس باشد. لازم است در قسمتی از نوار سیستم الکتروشیمیایی طراحی
بادی ثانویه نشاندار هستند( را بتواند بخواند و سیگنال ژن و آنتیکنش خون، آنتیشیمیایی نوار تست )که حاصل برهم

های مختلفی باید تعبیه شود. یکی از این نواحی، ناحیه نمونه بوده، الکتریکی آنالوگ تولید کند که بر روی آن، ناحیه
شود. ناحیه بعدی که بلافاصله بعد از ناحیه نمونه باید باشد، جایی است که حاوی واقع جایی که خون اعمال می در

( است که با نانوذرات طلا پوشانده شده است و در آخر ناحیه تست؛ جایی که IgEبادی ثانویه نشاندار )علیه آنتی
 اند. سرفه در آن ثابت شدههای واکسن سیاهژنآنتی

 های کلیدیچالش -4
 حساسیت و ویژگی -4-1

منظور از حساسیت، توانایی دستگاه در مثبت کردن نتیجه برای افراد واقعاً حساس و هدف از ویژگی توانایی دستگاه 
باشد )مثلًا  IgEدر منفی کردن نتیجه برای افراد واقعاً غیرحساس است. دستگاه باید قادر به تشخیص سطوح بسیار پایین 

 ها تداخل داشته باشد.علیه سایر آلرژن IgE( و نباید با IU/mLده در محدو

 استفاده از خون کامل -4-2
های قرمز است که ممکن است در خوانش تداخل ایجاد کند. بنابراین ممکن است نیاز به یک خون کامل حاوی سلول

 های قرمز باشد. لایه جداکننده برای فیلتر کردن گلبول

 هاژنپایداری آنتی -4-3
یا آلبومین استفاده  های روی نوار باید در برابر دما و رطوبت پایدار باشند بنابراین مواد محافظ مانند ترهالوزژنآنتی
 شود.

 تأیید رگلاتوری -4-4
 3های نظارتی مانند سازمان غذا و داروهای سازمانامکان دارد چنین دستگاهی برای استفاده پزشکی نیاز به تأییدیه

 های بالینی برای تعیین حساسیت و ویژگی است.باشد که شامل آزمایشداشته 
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                               

1. Poly Vinil Chloride (PVC) 
2. Poly Ethylene Terephthalate (PET) 
3. Food and Drug Administration (FDA) 
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کند گیری میسرفه واکسن را اندازهخاص علیه جز سیاه IgEبادی دستگاه پیشنهادی این پژوهش، سطح آنتی
ایمونولوژیک تشخیص پیش از وقوع،  آزمایش تعریف شود. IgEبنابراین رنج دستگاه باید براساس غلظت این 

اند که سطوح قابل های واکسن است. مطالعات نشان دادهژنعلیه آنتی 1اختصاصی Eگیری سطح ایمونوگلوبولین اندازه
سرفه( در خون، با افزایش خطر سرفه )مانند پرتاکتین یا توکسین سیاهعلیه اجزای واکسن سیاه sIgEتشخیص 

گیری قادر به این اندازه 2های آزمایشگاهی مبتنی بر آزمایش آلرژیکمرتبط است. فناوری Iهای فوری نوع واکنش
 [.7] هستند، اما به نمونه خون وریدی، تجهیزات مرکزی و زمان طولانی نیاز دارند

 پیشنهاد برای تعریف رنج دستگاه -5
ن دهد بلکه باید یک نتیجه کیفی براساس را نشا IgEبرای سادگی و کاربرپسند بودن دستگاه نباید یک عدد دقیق از 

 حد آستانه مشخص، ارائه دهد.

 بندی پیشنهادیرنج -5-1
 دستگاه پس از تحلیل نمونه خون یکی از سه حالت زیر را نمایش دهد:

 تحلیل نمونه خون .1جدول 
 اقدام پیشنهادی تفسیر بالینی وضعیت دستگاه )نتیجه(

 منفی
ر خاص د IgE: سطح 3حساسیت پایین

تر خون کودک از حد آستانه ایمن پایین
 است.

سرفه را با خیال راحت های حاوی سیاهتواند واکسنکودک می
 دریافت کند.

 هشدار
خاص در  IgE: سطح 4حساسیت مرزی

 نزدیکی حد آستانه است.
احتیاط در تزریق واکسن ضروری است. بهتر است واکسیناسیون 

 پزشک انجام شود.در محیط بیمارستانی یا تحت نظارت 

 مثبت
خاص از حد  IgE: سطح 5حساسیت بالا

 آستانه ایمن بالاتر است.

کودک در معرض خطر واکنش شدید )شوک آنافیلاکسی( است. 
سرفه منع مصرف مطلق دارد و باید از تزریق واکسن حاوی سیاه

سرفه است )واکسن دوگانه واکسن جایگزین که فاقد بخش سیاه
 شود.خردسال( استفاده 

 نحوه تعیین عدد حد آستانه دستگاه -5-2
 آید. دست میهای بالینی آماری بهشود، بلکه از طریق آزمایشصورت تئوری مشخص نمیعدد آستانه به

 مراحل تعیین حد آستانه -5-3
هاست. در این پژوهش به دو گروه بزرگ از جمعیت کودکان نیاز است که یک گروه، آوری نمونهاولین مرحله جمع

باشند. مرحله بعدی بعد گروه کنترل یا همان بدون حساسیت و گروه دیگر، گروه مورد که دارای سابقه حساسیت می
خاص همه  IgEشنهادی خواهد بود که در واقع سطح گیری خون توسط دستگاه پیاز تعیین دو گروه مورد نظر، نمونه

های گروه کنترل و گروه مورد ها رفته و دادهشود. سپس سراغ تحلیل دادهگیری میها را با این دستگاه اندازهاین نمونه

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                               

1. Specific Immunoglobulin E (sIgE) 
2. ImmunoCAP 
3. low risk 
4. moderate risk 
5. high risk 
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ی اشود. این منحنی به کمک خواهد کرد بازهرسم می ROC1شوند. یک منحنی آماری به نام منحنی با هم مقایسه می
 عنوان حد آستانه انتخاب شود که بهترین تعادل بین دو معیار داشته باشد.به

 گیریبحث و نتیجه -5-4
بینی خطر آنافیلاکسی ای نوآورانه برای طراحی و ساخت یک دستگاه تشخیص سریع با هدف پیشدر این مقاله، ایده

این مطالعه، طراحی دستگاهی مشابه گلوکومتر  سرفه در کودکان ارائه شد. خروجی مفهومیهای حاوی سیاهبه واکسن
های باکتری ژن( علیه آنتیsIgEاختصاصی ) Eاست که اساس عملکرد آن بر پایه سنجش سطح ایمونوگلوبولین 

باشد. نمونه مورد نیاز تنها سرفه از طریق یک نوار تست بیوسنسور الکتروشیمیایی مبتنی بر نانوذرات طلا استوار میسیاه
صورت یک خروجی کیفی و کاربرپسند خون کامل مویرگی از نوک انگشت کودک است و نتیجه نهایی به یک قطره

)منع مصرف و لزوم استفاده « مثبت»)نیاز به احتیاط و نظارت( و « هشدار»)ایمن برای تزریق(، « منفی»شامل سه وضعیت 
شود. این نتیجه براساس مقایسه سیگنال ر میسرفه( بر روی نمایشگر دستگاه ظاهاز واکسن جایگزین فاقد جزء سیاه

گردد. جدول الکتروشیمیایی حاصل از واکنش ایمونولوژیک با یک حد آستانه از پیش تعریف شده بالینی حاصل می
دهد تا جایگاه دقیق این ترین مطالعات پیشین ارائه میهای این ایده پیشنهادی و مهممند میان ویژگیای نظاممقایسه 2

 ی در بستر دانش موجود مشخص گردد.نوآور

 مقایسه تطبیقی ایده دستگاه پیشنهادی با مطالعات کلیدی پیشین .2جدول 

 McNeil et ویژگی
al. [5] 

Assa'ad & 
Lierl [10] 

Liu et al. [12] 
Bose et al. 

[13] 

Gómez-
Arribas et al. 

[11] 

ایده پیشنهادی 
 )مقاله حاضر(

نوع 
 مطالعه/فناوری

اپیدمیولوژیک 
 ای()مشاهده

کارآزمایی بالینی 
 تصادفی

بیوسنسور 
الکتروشیمیایی 

 آزمایشگاهی

بیوسنسور 
سنجی رنگ

 آزمایشگاهی

 مقاله مروری

طراحی مفهومی 
-Point-of دستگاه

Care (POC) 

 آنالیت هدف
موارد بالینی 
 آنافیلاکسی

IgE  علیه
 های محیطیآلرژن

IgG مدل علیه Ara 

h2 زمینی()بادام 

IgE  علیه
 های غذاییآلرژن

مرور کلی 
 های غذاییآلرژن

sIgE  علیه
های واکسن ژنآنتی

 سرفهسیاه

 نشدهسرم گوساله رقیق سرم خون مشاهده بالینی ماتریکس نمونه
 5سرم خون )
 میکرولیتر(

مرور مطالعات 
 مختلف

خون کامل مویرگی 
)یک قطره از نوک 

 انگشت کودک(

مکانیسم 
 شخیصت

 تشخیص بالینی
RIA 

 )رادیوایمونواسی(

ایمپدانس/آمپرومتری با 
 HRP آنزیم

تغییر رنگ 
پلاسمونیک 
 نانوذرات طلا با

HRP 

های مرور روش
الکتروشیمیایی، 

نوری و 
 پیزوالکتریک

ایمونواسی 
ساندویچی 

الکتروشیمیایی با 
 نانوذرات طلا

 حد تشخیص

(LOD) 

گزارش نرخ 
 بروز

 نبوددار تغییر معنی
pg/mL 5 العاده فوق

 بالا

کمّی کیفی/نیمه
)تغییر رنگ 

 چشمی(

 مروری

 Cut-off در حد

 (IU/mL) بالینی

گیری برای تصمیم
 کیفی

 نوع نتیجه
نرخ بروز در 

 جمعیت

عدم افزایش 
 sIgEدار معنی

عددی )غلظت 
 بادی(آنتی

کیفی )قرمز: سالم 
 آبی: آلرژیک( /

— 

کیفی کاربرپسند: 
یا « هشدار»، «منفی»

روی « مثبت»
 نمایشگر

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                               

1. Receiver Operating Characteristic 
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 McNeil et ویژگی
al. [5] 

Assa'ad & 
Lierl [10] 

Liu et al. [12] 
Bose et al. 

[13] 

Gómez-
Arribas et al. 

[11] 

ایده پیشنهادی 
 )مقاله حاضر(

 قابلیت حمل و

POC 
 ندارد )دستگاه رومیزی( ندارد ندارد

قابل حمل نیمه
 )کیت(

 مرور مفاهیم

POC 

کاملاً قابل حمل 
)دستی، مشابه 

 گلوکومتر(

 هدف نهایی

تخمین خطر 
در سطح 
 جمعیت

بررسی 
ایمونوژنیسیته 

 واکسن

تشخیص آلرژن در 
 نمونه آزمایشگاهی

غربالگری آلرژی 
غذایی در 
 آزمایشگاه

انداز ترسیم چشم
 فناوری

بینی خطر پیش
آنافیلاکسی به واکسن 

در لحظه تزریق 
(POC) 

شکاف 
پژوهشی که پر 

 کندمی

عدم ارائه ابزار 
غربالگری 

 فردی

عدم توسعه یک 
 تست تشخیصی

 گیریعدم هدف

sIgE  انسانی و
 ماتریکس خون کامل

عدم کاربرد برای 
و عدم واکسن 

طراحی دستگاه 
 خوانشگر

عدم معرفی یک 
 محصول مشخص

ترکیب بیومارکر 
بالینی معتبر با فناوری 

 POC بیوسنسور
برای یک نیاز بالینی 

 نشدهبرآورده

 
دهد که ایده پیشنهادی این مقاله گامی منطقی، ضروری و ازنظر علمی کاملاً موجه بحث تحلیلی حاضر نشان می

ی تشخیصی آلرژی است و هریک از مطالعات پیشین، بخشی از زیربنای علمی و فنی آن را در مسیر تکامل ابزارها
نیز مشهود است، این ایده نه یک جهش بلندپروازانه در خلأ علمی، بلکه  2طور که در جدول دهند. همانتشکیل می

وری بیوسنسور و عمل یک نوآوری هدفمند و مبتنی بر شواهد است که شکاف حیاتی میان دانش ایمونولوژی، فنا
ترین سنگ بنای این ایده، اثبات وجود یک خطر واقعی و قابل نخستین و مهم بالینی را هدف قرار داده است.

طور میلیون دوز واکسن، به 25با بررسی  [5]و همکاران  McNeilگیری است. مطالعه اپیدمیولوژیک گسترده اندازه
مورد  89/2تا  07/2( با DTaP/Tdapسرفه )های حاوی سیاهس از واکسنعینی نشان داد که نرخ بروز آنافیلاکسی پ

نرخ »حال، خروجی آن مطالعه صرفاً یک در میلیون( است. بااین 31/1ها )در میلیون دوز، بالاتر از میانگین کل واکسن
داد. ایده ن ارائه نمیدر اتاق واکسیناسیو« فرد در معرض خطر»در سطح جمعیت بود و هیچ ابزاری برای شناسایی « بروز

در سطح  کند.پر می« بینی خطر در فردپیش»به فناوری « خطر در جمعیت»ما دقیقاً این شکاف را با تبدیل دانش 
عنوان بیومارکر هدف، نیازمند دفاع در برابر یک نقد مهم بود: آیا نتیجه مثبت تست به sIgEایمونولوژیک، اعتبار 

 Lierlو  Assa'adپاسخ ایمنی طبیعی و گذرا به واکسیناسیون قبلی باشد؟ مطالعه  دهنده یکممکن است صرفاً نشان
سرفه با طراحی یک کارآزمایی بالینی تصادفی، این نگرانی را برطرف کرد و نشان داد که واکسن بدون سلول سیاه [10]
(APVمنجر به افزایش پایدار و معنی ) دارsIgE کند که وجود ته تلویحاً ثابت میشود. این یافها نمیعلیه آلرژنsIgE 

دهنده یک استعداد ذاتی )آتوپیک( برای واکنش آلرژیک است، نه یک احتمال قوی نشانبالا پیش از واکسیناسیون، به
( تست پیشنهادی Specificity« )ویژگی»سازی قبلی. این استدلال، پایه علمی محکمی برای خیم به ایمنپاسخ خوش

شده استوار است. مطالعه مروری های چندین پیشرفت اثباتاز منظر فنی و مهندسی، این ایده بر شانه آورد.فراهم می
Gómez-Arribas  قابل حمل، »های ها در گرو توسعه دستگاهتأکید کرد که آینده تشخیص آلرژن [11]و همکاران

کنند. در همین چنین ظرفیتی را فراهم می است و نانوبیوسنسورها دقیقاً« درنگ و آسان برای استفادهمینیاتوری، بی
طور تجربی نشان دادند که تثبیت عناصر شناساگر بر روی فیلم نانوذرات طلا و استفاده به [12]و همکاران  Liuراستا، 

پیکوگرم در  5العاده تواند به حد تشخیص فوقدر یک چیدمان ایمپدانس، می HRPبادی ثانویه نشاندار با از آنتی
 sIgEمنظور تشخیص مقادیر کم کننده توانایی این پلتفرم بهیتر در سرم خام دست یابد. این حساسیت بالا، تضمینلمیلی

با ابداع یک تست بصری مبتنی بر تجمع پلاسمونیک نانوذرات طلا که با تنها  [13]و همکاران  Boseاست. همچنین، 
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حجم را به اثبات رساندند. یک تست ساده، سریع و کم پذیری طراحیکرد، امکانمیکرولیتر نمونه سرم کار می 5
های غذایی و محیط آزمایشگاه شده را از بستر آلرژنهای اثباتنوآوری کلیدی این ایده در آن است که این فناوری

تر )خون کامل( و در سرفه(، در یک ماتریکس پیچیدهتحقیقاتی خارج کرده و برای هدفی کاملاً جدید )واکسن سیاه
-با وجود این پشتوانه محکم علمی کند.سازی می( بازطراحی و یکپارچهPOCالب دستگاهی یکپارچه و قابل حمل )ق

های متعدد است. فنی، مسیر تبدیل این ایده مفهومی به یک محصول پزشکی قابل اطمینان، نیازمند عبور از چالش
های قرمز( و تضمین پایداری )مانند اثر گلبولهای فنی کلیدی شامل غلبه بر تداخلات ماتریکس خون کامل چالش

تر، تعیین حد آستانه تشخیصی دقیق برای باشد. از همه مهمشده بر روی نوار تست میهای تثبیتژنمدت آنتیطولانی
sIgEنگر تواند صرفاً نظری باشد و باید از طریق مطالعات کوهورت آینده، کلید موفقیت دستگاه است. این مقدار نمی

کودکان قبل از  sIgEشونده تعیین گردد. در چنین مطالعاتی، سطح مقیاس بر روی جمعیت کودکان واکسینهبزرگ
ها با استفاده از منحنی شود. تحلیل این دادهثبت می های بالینی به دقتگیری شده و سپس وقوع واکنشتزریق اندازه

ROC ای بهینه منجر خواهد شد که بهترین تعادل بین حساسیت )جلوگیری از منفی کاذب و وقوع به تعیین نقطه
. در [8]آنافیلاکسی( و اختصاصیت )جلوگیری از مثبت کاذب و محرومیت غیرضروری از واکسن( را فراهم آورد 

ناپذیر برای نیاز اجتنابهای لازم از مراجع قانونی و نظارتی معتبر مانند سازمان غذا و دارو، پیشأییدیهنهایت، اخذ ت
 تولید انبوه و عرضه این دستگاه به بازار خواهد بود.

 گیری نهایینتیجه -5-5
سیت به واکسن در مجموع، تحلیل تطبیقی انجام شده در این مقاله نشان داد که ایده دستگاه تشخیص سریع حسا

سرفه، یک نوآوری هدفمند، ضروری و دارای پشتوانه علمی مستحکم است که از بلوغ کافی برای ورود به مراحل سیاه
(، یک پلتفرم sIgEباشد. این دستگاه با ترکیب یک بیومارکر ایمونولوژیک معتبر )توسعه عملی برخوردار می

نشده )غربالگری سریع لکتروشیمیایی(، و یک نیاز بالینی برآوردهشده )نانوذرات طلا با خوانش ابیوسنسوری اثبات
آمیز این سازی موفقیتکند. اجراییپیش از واکسیناسیون(، شکاف حیاتی میان دانش بنیادی و عمل بالینی را پر می

فیلاکسی و تواند تأثیرات عمیقی بر نظام سلامت داشته باشد: در سطح فردی، پیشگیری مؤثر از شوک آنادستگاه می
عوارض تهدیدکننده حیات؛ در سطح خانواده، کاهش بار روانی ناشی از نگرانی والدین و افزایش مشارکت در برنامه 

گیری و ارتقای استانداردهای ایمنی؛ و در سطح سازی؛ برای کادر درمان، افزایش اطمینان، کاهش استرس تصمیمایمن
های خطرناک مانند دیفتری، کزاز و جلوگیری از بازگشت بیماری بهداشت عمومی، حفظ پوشش بهینه واکسیناسیون

های آمیز مراحل توسعه فنی، اعتبارسنجی بالینی و اخذ تأییدیهسر گذاشتن موفقیتسرفه. درصورت پشتو خود سیاه
تواند د، بلکه میعنوان ابزاری ارزشمند در برنامه واکسیناسیون ملی ایران ظاهر خواهد شتنها بهنظارتی، این دستگاه نه

های تشخیص سریع مشابه جهت غربالگری حساسیت به سایر اجزای منظور توسعه سیستمعنوان الگویی پیشگامانه بهبه
ها یا داروها مورد توجه قرار گیرد و گامی مهم در راستای تحقق پزشکی شخصی شده و افزایش ایمنی در واکسن
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