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 معرفی گزاره برگ
نوشـتار تـک بـرگ بـرای ارائـه اطلاعات در چارچوبـی اسـت کـه نکات کلیدی آن برجسـته شـده است.

در پاسخ به چه پرسش هایی تدوین شده است؟
تشخیصی  تست های  ارزش  با  رابطه  در  سلامت  نظام  مدیران  و  سیاست گذاران  سؤال  به  پاسخ  در  برگ  گزاره  این 

ایمونولوژیک در کووید-19 تدوین  شده است.

این گزاره برگ شامل چه مواردی است؟
این گزاره برگ حاوی توصیه های سازمان جهانی بهداشت بر اساس مستند منتشر شده توسط این سازمان در تاریخ 8 
آوریل 2020 )20 فروردین 1399( می باشد.البته نتیجه ارزیابی یک تست سرولوژیک رایج در ایران نیز به طور خلاصه 

ارائه شده و در نتیجه گیری نهایی جمع بندی موسسه ملی تحقیقات سلامت منعکس گردیده است.

این گزاره برگ شامل چه مواردی نیست؟
از سایر گزارش های کشوری و بین المللی به عنوان منبع استفاده  نشده است.

نمونه های مورد استفاده در این تست ها، نمونه های تنفسی مانند خلط و 
سواب گلو می باشد. اگر آنتی ژن هدف در غلظت های کافی در نمونه 
موجود باشد، به آنتی بادی های اختصاصی متصل به نوار کاغذ کیت آزمایش 
متصل شده و به طور معمول در مدت 30 دقیقه سیگنال قابل رؤیت ایجاد 
می کند. از آنجایی که آنتی ژن ها تنها هنگامی بیان می شوند که ویروس به 
طور فعال در حال تکثیر باشد، بنابراین از این تست ها برای شناسایی عفونت 
حاد یا مراحل اولیه بیماری استفاده می شود. اعتبار این تست ها به چندین 
عامل از جمله زمان شروع بیماری، غلظت ویروس در نمونه، کیفیت نمونه 

جمع آوری شده و همچنین کیفیت کیت های تست بستگی دارد.

تنفسی  بیماری های  سایر  برای  قبلی  مطالعات  براساس 
مانند آنفولانزا، انتظار می رود حساسیت این نوع تست ها 

بین 34٪ تا 80٪ باشد.
با توجه به این اطلاعات، ممکن است بیش از نیمی از بیماران مبتلا به 
کووید-19 با این تست ها تشخیص داده نشوند )منفی کاذب(. همچنین 
احتمال دارد که به دلایلی مانند ابتلای فرد به سایر ویروس های کرونا 
که باعث سرماخوردگی های معمول هستند نتیجه آزمایش این تست ها 
مبتلا  کووید-19  به  فرد  که  حالی  در  شود  گزارش  مثبت  اشتباه  به 

نیست )مثبت کاذب(.

نوع دیگر تست های تشخیصی سریع، بر اساس وجود آنتی بادی در 
آنتی بادی ها  می باشد.  اند  مبتلا شده  کووید-19  به  که  افرادی  خون 
طی روزها تا هفته ها بعد از عفونت با ویروس تولید می شوند و پاسخ 
آنتی بادی به عوامل مختلفی از جمله سن ، وضعیت تغذیه ای ، شدت 
 HIV بیماری و همچنین مصرف برخی از داروها یا عفونت هایی مانند
به همین  دارد.  بستگی  کنند  را سرکوب می  بدن  ایمنی  که سیستم 
هستند  بیماری  به  مبتلا  که  افرادی  از  برخی  در  است  ممکن  دلیل 
نتیجه آزمایش منفی باشد )منفی کاذب(. همچنین در مورد این نوع 
تست ها نیز همچنین احتمال دارد که به دلایلی مانند ابتلای فرد به 

سایر ویروس های کرونا نتیجه آزمایش به اشتباه مثبت گزارش شود در 
حالی که فرد به کووید-19 مبتلا نیست )مثبت کاذب(. 

به  مبتلا  بیماران  اکثر  که  داده  نشان  مطالعات  آنکه  مهم تر  نکته 
علائم  شروع  از  پس  دوم  هفته  در  را  بادی  آنتی  پاسخ  کووید-19 
و  شده  بهبودی  مرحله  وارد  فرد  است  زمانی  این  که  می کنند  ایجاد 
عملًا فرصت مداخلات درمانی و پیشگیری از انتقال بیماری از دست 
رفته است. همچنین هنوز شواهدی وجود ندارد که نشان دهد وجود 
از  ایمنی فرد نسبت به کووید- 19 شده و  آنتی بادی در خون باعث 

ابتلای مجدد به این بیماری جلوگیری می شود.

بهداشت  جهانی  سازمان  موجود  شواهد  براساس  حاضر  حال    در 
استفاده از تست های تشخیصی سریع شامل تست های ایمونولوژیک 
این  می کند.  توصیه  تحقیقات  برای  فقط  را  مراقبت  محل  در 
تست های تشخیصی تا زمانی که شواهد کافی در مورد میزان اعتبار 
آنها به دست نیامده است، نباید برای موارد دیگری از جمله برای 

تصمیم گیری بالینی استفاده شوند.

  شواهدی وجود ندارد که نشان دهد وجود آنتی بادی در خون باعث 
این  به  مجدد  ابتلای  از  و  شده   19 کووید-  به  نسبت  فرد  ایمنی 

بیماری جلوگیری می شود.
کووید-19  بیماری  قطعی  تشخیص  برای  شده  توصیه  تست    تنها 
از   PCR مانند  مولکولی  تست های  بهداشت  جهانی  سازمان  توسط 

نمونه های تنفسی  می باشد.

به  شدید  نیاز  کووید-19و  از  ناشی  بیماری  شدن  همه گیر  توجه  با 
تست های تشخیصی برای این بیماری و از سوی دیگر کمبود تست های 
تشخیصی مولکولی، بسیاری از شرکت ها در دنیا اقدام به تولید و فروش 

تست های تشخیصی سریع )RDT(1 برای این بیماری نموده اند.

کیت های این تست های تشخیصی سریع عموماً شامل دو 
گروه هستند: )1( تشخیص آنتی ژن های ویروس در نمونه های 
تنفسی مانند خلط و سواب گلو، و یا )2( تشخیص آنتی بادی های 

انسانی تولید شده در پاسخ به عفونت در خون یا سرم.
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تست های تشخیصی سریع بر اساس تشخیص آنتی بادی

موسسه ملی تحقیقات سلامت جمهوری اسلامی ایران

با اینکه تست های تشخیصی ایمونولوژیک در تحقیقات مربوط به بیماری کووید-19 مانند تهیه واکسن و مطالعات اپیدمیولوژیک 
نقش مهمی دارند، اما با توجه به شواهد فعلی تنها تست توصیه شده برای تشخیص قطعی بیماری کووید-19 توسط سازمان 
جهانی بهداشت تست های مولکولی مانند PCR از نمونه های تنفسی می باشد. به همین دلیل استفاده از تست های تشخیصی 
سریع به عنوان مبنایی برای تصمیم گیری هایی مانند اجرای مداخلات بالینی و پیشگیرانه و یا حضور افراد 
در محل کار و تحصیل توصیه نمی گردد. نتیجه بررسی یکی از این کیت ها که توسط محققین دانشگاه علوم پزشکی 
تهران بر روی گروهی از بیماران و نیز نمونه افراد سالم که قبل از شیوع این بیماری نمونه سرم آن ها اخذ و در فریزر نگهداری 
شده بود، موید حساسیت پایین )حدود %50( و ویژگی بالا )حدود %100( بوده است. لذا ضمن تاکید مجدد بر استفاده از این 
کیت ها صرفا در مطالعات اپیدمیولوژیک، به نظر می رسد در صورت اطلاع از مقدار دقیق حساسیت و ویژگی این قبیل 

تست ها و تصحیح نتایج بر اساس مقادیر فوق، می توان به برآوردهای مناسبی از فراوانی آلودگی در جامعه دست یافت.
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