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چکيد‌ه 
بیماری بروسلوز یکی از مهم‌ترین بیماری مشترک بین انسان و دام محسوب می‌شود که در اغلب كشورهای منطقـه مديترانـه و 
خاورميانـه از جملـه ايـران شـايع مـي‌باشد، بهترین راه برای مقابله با این بیماری واکسیناسیون دام‌ها می‌باشد، هدف از انجام این 
از واکسن بروسلوز سویه  IRIBA بعد از محلول کردن واکسن لیوفیلیزه می‌باشد، در این مطالعه  مطالعه بررسی کیفیت واکسن 
IRIBA شش ویال به عنوان نمونه آماری انتخاب شد، پس از محلول‌سازی با سرم فیزیولوژی 0/9 درصد در دماهای چهار، 25 و 37 
 )OIE 2016( درجه سانتی‌گراد نگهداری شد، سپس در زمان‌های صفر، یک، چهار و 12 ساعت پس از محلول‌سازی مطابق با الزامات
میزان جرم زنده باکتری بررسی شد. برای اندازه‌گيری رطوبت از دستگاه كارال فيشر استفاده شد، نتایج پژوهش نشان داد که میانگین 
رطوبت برای سه ویال واکسن انتخاب شده به عنوان نمونه آماری برابر با 2/49 درصد بود و هم‌چنین میزان افت جرم زنده واکسن 
IRIBA برای سوسپانسیون نگهداری شده در دمای چهار درجه سانتی‌گراد در یک، چهار و 12 ساعت بعد از محلول‌سازی به ترتیب 
برابر است با 12/37، 14/29 و 18/13 درصد، برای سوسپانسیون نگهداری شده در دمای 25 درجه سانتی‌گراد 15/83، 20/06 و 25/05 
درصد و برای سوسپانسیون نگهداری شده در دمای 37 درجه سانتی‌گراد 22/9، 26/97 و 55/41 درصد بود. با توجه به نتایج پژوهش،  
واکسن IRIBA بعد از محلول‌سازی  به مدت 12 ساعت در دمای چهار، 25 و 37 درجه سانتی‌گراد از نظر میزان جرم زنده واکسن 

109×34-10( است و پایدار می‌باشد.  cfu/dose) OIE 2016 منطبق با الزامات
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Brucellosis is one of the most important zoonotic diseases, in most countries, including Mediterranean and Middle 
Eastern countries in the region, including Iran prevalent, animals vaccination is the best way to prevent Brucellosis. 
The purpose of this study was to evaluate the quality IRIBA vaccines after reconstitution of  lyophilized vials vac-
cine.  In this experimental study after reconstitution Six vials of  Brucellosis IRIBA strain vaccine, In different tem-
perature conditions 4°C, 25°C and  37°C were put, and at zero time, one hour, four hours and 12 hours, accordance 
with OIE 2016 requirment live bacteria in vaccine (viable count test) was examined, Fisher was used For measuring 
the moisture content of the device Caral, The results of this study showed  average moisture content for 3 vials of 
vaccine selected as a statistical sample is equal to 2/49 percent, and also the loss of  live IRIBA vaccines for the 
suspension is placed at 4 ° C at one, four and 12 hours after the respectively is equal to 12.37%,14.29%,18.13%, 
and suspension is placed at 25 ° C,  15.83%, 20.06%, 25.05%,  and suspension is placed at 37 ° C,  22.9%, 26,97% 
,55.41%. According to these results, IRIBA Brucellosis vaccines can be stabled at least 12 hours after reconstitution  
at 4°C, 25°C and 37°C and conforming to the requirements of OIE 2016 (10-34 × 109 cfu/dose).
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مقدمه
بیماری بروسلوز يـك بيماری باكتریایی و مـشترك بـين انسان و دام 
است كه اهميت جهـاني دارد، عامـل این بيماری يك كوكوباسيل، غيرمتحرك 
گرم نمونه‌های درون سلولی است كه طيف وسيعي از پـستانداران شـامل 
انسان، گاو، گوسـفند، بـز، خـوك، جونـدگان و پـستانداران دريائی را مبتلا 
را  توليدمثل حيوانات  دستگاه  بيماری  عامـل  مواقـع  بيـشتر  در  می‌كند، 
این  مبتلا نموده و باعث كـاهش قدرت باروري در دام‌ها می‌شود )3(. 
بیماری يكی از مهم‌تـرين بيماری‌های مشترک بین انسان و دام محسوب 
جملـه  از  خاورميانـه  و  مديترانـه  منطقـه  كشورهای  اغلب  در  و  شده 
ايـران شـايع مـی‌باشد )2(. بيماری بروسلوز در گوسفند و بز در بسياري 
از مناطق دنيا بخوبی مطالعه شده و اصول كلاسيك پيشگيری و كنتـرل 
آن بـر مبنـاي مراقبت از آلوده نشدن گله‌های سالم، محدود‌كردن ميزان 
حسـاس  حيوانـات  واكسيناسـيون  بهداشتی،  شيوه‌های  با  بيماری  انتقال 
مي‌باشد  ناقل  حيوانات  كشتار  و  آزمايش  روش  از  استفاده  سرانجام  و 
گونه‌های  تاثير  تحت  بروسلوز،  كانون‌های  اپيدميولوژيك  اهميت   .)11(
به  مي‌گردد،  حمل  منطقه،  هر  حيوانات  وسيله  به  كه  است  بروسلایی 

بيماری  مخازن  خطرناك‌ترين  بز،  و  گوسفند  بروسلوز  كانون  كه  طوری 
ملی  بروسلا  گونه‌های  بيماری‌زاترين  زيرا  می‌دهد،  تشكيل  را  انسان 
)1(. خسارات  انتقال مي‌باشد  و  در چرخش  اين حيوانات،  نزد  تنسيس، 
اقتصادي بروسلوز عموماً به علت سقط جنين، جفـت‌ماندگی و به ميزان 
تورم مفاصل و  اپيديديم و غدد ضميمه جنسي و  بيضه و  تورم  كمتري 
متريت  دنبال  به  گاهي  است  ممكـن  هم‌چنـين  مـي‌باشـد)7(.  بورس‌ها 
انسان  در  بيماری   .)11( شود  تلف  حيوان  ماندگي  اثر جفت  در  و  حاد 
به تب مالت معروف بوده و از طريـق مصرف شير خام و فرآورده‌های 
منتقل  انسان  به  آلوده  دام  ترشحات  با  تماس  يا  و  آن‌ها  غيرپاستوريزه 
می‌شود )8(. امروزه کنترل بیماری بروسلوز بر سه اصل کشتن دام‌های 
است،  استوار  واکسیناسیون  و  لبنی  محصولات  کردن  پاستوریزه  آلوده، 
بروسلا  زنده ضعیف شده  تلقیح سویه‌های  پایه  بر  دام‌ها  واکسیناسیون 
آبورتوس IRIBA و بروسلا ملیتنسیس Rev.1 است )12(. واکسیناسیون 
در  در حال حاضـر   .)19( دارد  اساسی  نقشی  بروسلوز،  علیه  مبارزه  در 
بر مبناي  بز،  برنامـه پيشگيری و كنتـرل بروسـلوز در گوسفند و  ايـران 
واكسيناسيون  و   Rev.1 کامل  دز  واكسن  با  دام‌های جوان  واكسيناسيون 

بررسی پایداری واکسن بروسلوز...
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برنامـه  و همچنین  می‌باشد   Rev.1 كاهيده  دز  واكسن  بـا  بالغ  دام‌های 
واكسيناسيون  مبناي  بر  گاو و گوساله،  بروسـلوز در  كنتـرل  و  پيشگيری 
دام‌های جوان با واكسن دز کامل IRIBA و واكسيناسيون دام‌های بالغ بـا 
واكسن دز كاهيده IRIBA مي‌باشد. واکسيناسيون گوسفندها از مهم‌ترين 
راه‌کارهای پيشگيری از اين بيماری در اين گونه ميزباني مي‌باشد و واکسن 
Rev.1 از جمله بهترين و با ارزش‌ترين واکسن‌های موجود برای پيشگيری 
و کنترل بروسلوز گوسفند و بز می‌باشد )۴( که توسط سازمان‌های معتبر 
بين‌المللي از جمله WHO و OIE و FAO به رسميت شناخته شده است 
)18،17،16،15(. بر اساس بررسی‌های سرولوژیكی ذوقي و عبادي ميزان 
شيوع بروسـلوز گوسـفند و بـز در كشور در اثناي سال‌های 1970 تا 1944 
حدود 14/7 درصد گزارش شده است )20(. موثر بودن واکسن بروسلوز 
توسط محققين کشور و با همکاری سازمان بهداشت جهاني در شرايط 
اقليمي ايران بر روی نژادهای گوسفند و بز ايراني به اثبات رسيده است، 
به طوری‌که از سال 1341 که توليد واکسن و واکسيناسيون در کشور آغاز 
شد، ميزان شيوع بيماری از ميزان 45 درصد به 1/8 درصد تقليل يافته 

است )6(.
از  اطمینان  در  توجهی  قابل  اهمیت  واکسن‌ها  پایداری  مطالعات 
کیفیت محصول در کلیه مراحل نگهداری و حین مصرف داشته و در نتیجه 
موفقیت برنامه‌های ایمن‌سازی در سرتاسر جهان دارد اگر چه مطالعاتی 
سرخک  جمله  از  دیگر  واکسن  دمایی  پایداری  میزان  بررسی  زمینه  در 
MMR انجام شده است )5،13(، ولی در  C-AIK و  تولید شده با سویه 
زمینه پایداری دمای واکسن بروسلوز بعد از محلول‌سازی اطلاعاتی منتشر 
نشده است و بیشتر تحقیقات صورت گرفته در زمینه پایداری واکسن‌های 
بروسلوز، به بررسی پایداری واکسن در حالت لیوفیلیز پرداخته است و 
اطلاعات کمی در مورد پایداری دمایی این واکسن‌ها پس از محلول کردن 
پایداری  مورد  در  اطلاعات  کمبود  به  توجه  با  است،  دسترس  در  آن‌ها 
دمایی واکسن‌های بروسلوز و اینکه واکسن‌های بروسلوز IRIBA تک‌دزی 
تولید نمی‌شوند و در شریط فیلد، در بسیاری از مواقع واکسیناتور مجبور 
از یک روستا به روستای دیگر منتقل شود و  است برای تزریق واکسن 
واکسن محلول شده را تزریق کند، مطالعه پایداری دمایی این فرآورده‌ 
از طرف  نظر می‌رسد،  به  واکسن لازم و ضروری  کردن  از محلول  بعد 
دیگر  با توجه به گستردگی کشور ایران و تنوع شرایط اقلیمی در شهرها 
و روستاهای مختلف، در صورت عدم رعایت زنجیره سرد، کارایی واکسن 
دمایی  شرایط  در  فرآورده‌  این  دمای  پایداری  لذا  یافت  خواهد  کاهش 
مختلف باید مورد مطالعه قرار گیرد که دماهای مختلفی که برای انجام 
این پژوهش در نظر گرفته شده است به همین دلیل است. بررسی دقیق 
میزان پایداری دمایی این واکسن، اطلاعات مفیدی را در مورد پایداری 
واکسن مصرفی در ایران به دست می‌دهد، هدف از انجام این مطالعه 
تهیه مدارکی دال بر چگونگی تغییر کیفیت واکسن بعد از محلول کردن 

واکسن لیوفیلیزه در شرایط دمای مختلف بود.

مواد و روش‌‌ها
عنوان  به   IRIBA واکسن  از  ویال  شش  تجربی  مطالعه  این  در 
نمونه آماری انتخاب شد، سه ویال برای بررسی رطوبت و 3 ویال برای 
انجام سایر آزمایش‌ها استفاده شد، در اين مطالعه تمامی آزمايش های 

 Viable germ, Purity, Dissociation (Roughness) شامل كيفي  كنترل 
 Appearance, Airtight ness, Moisture فيزيكوشيميايی  آزمايش‌های  و 

content, Solubility,  Vacuum test انجام شد.
Dissociation test

برای انجام اين آزمون از رنگ كريستال ويوله و محيط كشت بروسلا 
از قرائت  Viable germ استفاده شد، بعد  آگار استفاده شده در آزمون 
آزمون Viable germ، پرکنه‌های بروسلوز به وسيله رنگ کریستال ویوله 
گرفت،  قرار  بررسی  مورد  باكتری  بودن  خشن  يا  صاف  تشخيص  برای 
پركنه صاف رنگ كريستال ويوله را به خود نمي‌گيرند و سفید متمابل به 
زرد )کرم( مي‌مانند و پراكنه‌های خشن رنگ كريستال ويوله را به خود 
مي‌گيرند و آبی می‌شوند. تعداد باكتری‌های كه رنگ كريستال ويوله را به 
خود مي‌گيرند و خشن هستند باید بیشتر یا مساوی 95 درصد باشند )21(.

Purity test
برای انجام اين آزمون از محيط كشت بروسلا آگار و بلاد آگار ساخت 
 PBS ميلي‌ليتر   1 كه  صورت  اين  به  شد،  استفاده  آلمان  مرك  كمپاني 
از  از ويال‌های واكسن مورد نظر اضافه شد و بعد  استريل به هر كدام 
ورتكس‌كردن تمام محتويات هر ويال بر روی محيط كشت بروسلا آگار 
و بلاد آگار به صورت چمني كشت داده شد، تمام نمونه‌ها در طي دوره 

مطالعه بايد عاري از هر گونه آلودگی باكتریائی و  قارچی باشند )21(.

Vacuum test
وجود خلاء با استفاده از يك سرنگ 5 میلی‌لیتری حاوی 5 میلی‌لیتر 
و  دارای خلاء  بايد  واكسن  ويال  می‌گيرد،  قرار  بررسی  مورد  مقطر  آب 

مكش آب مقطر به داخل ويال باشد.

Appearance test
شكل ظاهري ويال واكسن و محتويات داخل آن به صورت چشمي 
مورد بررسی قرار گرفت. محتويات داخل ويال بايد به صورت قرص سفيد 

متمايل به زرد )کرم( باشد.

Solubility test
سوسپاسيون تهيه شده از واكسن به صورت چشمي مورد برسي قرار 
گرفت، مواد غير محلول نبايد در سوسپانسيون واكسن وجود داشته باشد

Moisture content test
برای اندازه‌گيری رطوبت از دستگاه كارال فيشر گلومتريك استفاده 
شد، اين دستگاه رطوبت موجود در ويال واكسن را به كمك محلول كارل 
فيشر اندازه‌گيری می‌كند، در اين روش به طور مستقيم توسط الكترود 
مولد توليد و پس از واكنش با آب نقطه پايانی توسط الكترود دابل – 
 ‌PPM پلاتيني به طريق ولتامتری شناسايی و ميزان آب فرآورده بر حسب

گزارش و محاسبه شد )22(.

Viable germ
آگار ساخت كمپانی  از محيط كشت بروسلا  اين آزمون  انجام  برای 
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مرك آلمان استفاده شد، به اين صورت كه از نمونه‌های مورد نظر رقت 
سريالی تهيه شد و رقت‌های 10۹ و ۱۰۸در محيط كشت بروسلا آگار به 
صورت جداگانه و چمنی در 5 پلیت کشت داده شد و بعد از سه روز 
نتایج آزمون قرائت شد. ميانگين تعداد باكتری موجود در هر دز واكسن 

بايد بين )CFU/dose(109× 34-10باشد )21(.
در این مطالعه محلول‌سازی با سرم فیزیولوژی 0/9 درصد انجام شد، 
سپس رقت‌سازی سریالی انجام شد، و از رقت‌های ۱۰۸ و ۱۰۹ برای شمارش 
تعداد جرم زنده واکسن استفاده شد، و هر یک از رقت‌ها بر روی پنج 
پلیت حاوی محیط کشت اختصاصی بروسلا آگار گشت داده شد، پلیت‌ها 
در انکوباتور 37 درجه سانتی‌گراد انکوبه شد، لوله‌های حاوی رقت‌های 
۱۰۸ و ۱۰۹ کاملًا شیک شد و سپس به سه قسمت مساوی تقسیم شد و 

هر قسمت در یکی از دماهای چهار، 25 و 37 درجه سانتی‌گراد نگهداری 
شد. و در زمان‌های یک، چهار و 12 ساعت بعد از محلول‌سازی، هر کدام 
از رقت‌های 8-10 و 9-10 مجدداً بر روی پنج پلیت حاوی محیط کشت 
انکوباتور 37 درجه  اختصاصی بروسلا آگار گشت داده شد، پلیت‌ها در 
سانتی‌گراد به مدت سه روز انکوبه شد، و بعد از سه روز نتایج آزمایش 

)شمارش تعداد کلنی‌ها و محاسبه آن‌ها( قرائت شد )10(.

نتايج
تغييرات،  دامنه  نمودار،  جدول،  كمك  به  پژوهش  از  حاصل  نتايج 
و  تجزيه  مورد  خطي  رگرسيون  و  هم‌بستگی  واریانس،  میانگین،  میانه، 

تحليل قرار گرفت.
نمونه‌های مورد بررسی قرار گرفته در مطالعه حاضر از نظر تست 
Moisture content در رنج تعیین شده )OIE 2016( قرار داشت، میانگین 
مقدار رطوبت واکسن‌های لیوفیلیزه مورد نظر با استفاده از روش کارل 

فیشر، 2/49 درصد اندازه‌گیري شد.
میزان جرم واکسن  نتایج جدول یک، در طول مدت مطالعه  به  توجه  با 
نگهداری شده در دمای ۴ درجه سانتیگراد محدوده استاندارد ارائه شده 

توسط )OIE 2016 10-43× 10 9  )esod/ufc قرار داشت.
واکسن  جرم  میزان  مطالعه  مدت  طول  در  دو،  جدول  نتایج  به  توجه  با 
ارائه  نگهداری شده در دمای ۲۵ درجه سانتیگراد در محدوده استاندارد 

شده توسط )OIE 2016 10-43× 10 9 )esod/ufc قرار داشت.

جدول1- پایداری واکسن IRIBA بعد از محلول کردن واکسن با سرم فیزیولوژی 0/9 درصد و نگهداری شده در دمای چهار درجه سانتی‌گراد

جدول2- پایداری واکسن IRIBA بعد از محلول کردن واکسن با سرم فیزیولوژی 0/9 درصد و نگهداری شده در دمای ۲۵ درجه سانتی‌گراد

01412 مقدار استانداردزمان)ساعت(

 میانگین جرم زنده سه ویال
(cfu/dose)

   10 -34 × 109 
)cfu/dose(

 26/02×109  
)cfu/dose(

 22/8 ×109  
)cfu/dose(

 22/3 × 109

)cfu/dose(
 21/3 ×109 
)cfu/dose(

01412 مقدار استانداردزمان)ساعت(

 میانگین جرم زنده سه ویال
(cfu/dose)

   10 -34 × 109 
)cfu/dose(

 26/02 × 109

)cfu/dose(
 21/9 ×109  
)cfu/dose(

 20/8 ×109 
)cfu/dose(

 19/5 ×109 
)cfu/dose(

جدول3- پایداری واکسن IRIBA بعد از محلول کردن واکسن با سرم فیزیولوژی 0/9 درصد و نگهداری شده در دمای ۳۷ درجه سانتی‌گراد

01412 مقدار استانداردزمان)ساعت(

 میانگین جرم زنده سه ویال
(cfu/dose)

   10 -34 × 109 
)cfu/dose(

 26/02 × 109

)cfu/dose(
 20/6×109

)cfu/dose(
 19 ×109 
)cfu/dose(

 11/6×109 
)cfu/dose(

بررسی پایداری واکسن بروسلوز...
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جدول4- مقایسه تغییرات جرم واکسن IRIBA  بعد از محلول کردن واکسن با سرم فیزیولوژی 0/9 درصد و نگهداری شده در دما و زمان های مختلف

واریانسمیانههم‌بستگیمیانگیندامنه تغییراتدمای سوسپانسیون
میزان کاهش تیتر 
در یک ساعت اول 
نسبت به زمان صفر

میزان کاهش تیتر 
در چهار ساعت اول 
نسبت به زمان صفر

میزان کاهش تیتر 
در 12 ساعت اول 
نسبت به زمان صفر

سوسپانسیون نگهداری شده در 
دمای 4 درجه سانتی‌گراد

4/ 72×109 
)cfu/dose(

23/10 × 109

)cfu/dose(
18/13 درصد14/29 درصد12/37 درصد۰/9522/054/16

سوسپانسیون نگهداری شده در 
دمای  25 درجه سانتی‌گراد

6/52 ×109 
)cfu/dose(

22/05× 109

)cfu/dose(
25/05 درصد20/06 درصد15/83 درصد۰/۷۷21/357/94

سوسپانسیون نگهداری شده در 
دمای 37 درجه سانتی‌گراد

14/42 × 109

)cfu/dose(
19/3 × 109

)cfu/dose(
55/41 درصد26/97 درصد22/9 درصد۰/۷۵19/835/4

جدول 5- نتایج رگرسیون مربوط به میزان جرم زنده واکسن IRIBA محلول شده با سرم فیزیولوژی 0/9 درصد در دماها و زمان‌های مختلف

Significanceسطح معناداریخطای استانداردضریب رگرسیون تعدیل  شدهضریب رگرسیون چندگانهدمای سوسپانسیون

سوسپانسیون نگهداری شده در 
دمای 4 درجه سانتی‌گراد

۰/756۰/3574/35۰/01۰/243

سوسپانسیون نگهداری شده در 
دمای  25 درجه سانتی‌گراد

۰/778۰/4104/17۰/01۰/221

سوسپانسیون نگهداری شده در 
دمای 37 درجه سانتی‌گراد

۰/951۰/8572/04۰/01۰/048

واکسن  میزان جرم  مطالعه  در طول مدت  سه،  نتایج جدول  به  توجه  با 
ارائه  نگهداری شده در دمای ۷۳ درجه سانتیگراد در محدوده استاندارد 

شده توسط )OIE 2016 10-43× 10 9 )esod/ufc قرار داشت.

با توجه به نتایج جدول چهار، دامنه تغییرات افت جرم زنده مربوط 
IRIBA در طول مدت مطالعه، برای واکسن )سوسپانسیون(  به واکسن 
قرارداده شده در دمای چهار، 25 و 37 درجه سانتی‌گراد به ترتیب برابر 
  )cfu/dose( و   6/52×109  )cfu/dose(   ،4/72×109  )cfu/dose( با  است 

واکسن  برای  واکسن  این  زنده  جرم  افت  میزان  هم‌چنین   .14/42×109

)سوسپانسیون( قرار داده شده در دمای چهار درجه سانتی‌گراد در یک، 
با 12/37،  برابر است  ترتیب  به  از محلول‌سازی  چهار و 12 ساعت بعد 
14/29 و 18/13 درصد، و هم‌بستگی بالا و معکوس )۰/95 - درصد( بین 
این دو متغیر وجود داشت. برای واکسن )سوسپانسیون( قرار داده شده 
در دمای 25 درجه سانتی‌گراد 15/83، 20/06 و 25/05 درصد و هم‌بستگی 
برای  و  داشت،  وجود  متغیر  دو  این  بین  درصد(  ۰/77( معکوس  و  بالا 
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سانتی‌گراد  درجه   37 دمای  در  شده  داده  قرار  )سوسپانسیون(  واکسن 
22/9، 26/97 و 55/41 درصد و هم‌بستگی بالا و معکوس )۰/75 - درصد( 

بین این دو متغیر وجود داشت.
با توجه به جدول پنج، نتایج حاصل از رگرسیون بین میزان جرم زنده 
سانتی‌گراد  درجه  چهار  دمای  در  شده  نگهداری  شده(  )محلول  واکسن 
p = ۰/243 را نشان داد که در سطح معناداری یک درصد ارتباط معناداری 

بین دو متغیر مذکور وجود داشت. 
جرم  میزان  بین  رگرسیون  از  حاصل  نتایج  پنج،  جدول  به  توجه  با 
 زنده واکسن )محلول‌شده( نگهداری شده در دمای 25 درجه سانتی‌گراد

p = ۰/221 را نشان داد که در سطح معناداری یک درصد ارتباط معناداری 
بین دو متغیر مذکور وجود داشت. 

جرم  میزان  بین  رگرسیون  از  حاصل  نتایج  پنج،  جدول  به  توجه  با 
زنده واکسن )محلول شده( نگهداری شده در دمای 37 درجه سانتی‌گراد 
p =۰/048 را نشان داد که در سطح معناداری یک درصد ارتباط معناداری 

بین دو متغیر مذکور وجود داشت. 
نمونه‌های مورد بررسی قرار گرفته در مطالعه حاضر از نظر تست 
تمامی  و  داشت  قرار   )OIE 2016( شده  تعیین  رنج  در   Dissociation
پرکنه‌های باکتری بروسلوز در طول مدت مطالعه صد درصد صاف بودند.

نمونه‌های مورد بررسی قرار گرفته در مطالعه حاضر از نظر تست 
Purity در رنج تعیین شده )OIE 2016( قرار داشت و تمامی نمونه‌ها در 

طول مدت مطالعه عاری از هرگونه آلودگی باکتریایی و قارچی بودند.
نمونه‌های مورد بررسی قرار گرفته در مطالعه حاضر از نظر تست 
Vacuum در رنج تعیین شده )OIE 2016( قرار داشت و تمامی ویال‌های 

مورد مطالعه دارای خلاء بودند.
نمونه‌های مورد بررسی قرار گرفته در مطالعه حاضر از نظر تست 

Appearance در رنج تعیین شده )OIE 2016( قرار داشت. 
 

بحث
نتایج حاصل از پژوهش حاضر نشان داد که واکسن‌های IRIBA بعد از 
محلول‌سازی با سرم فیزیولوژی 0/9 درصد و نگهداری در دمای‌های چهار، 

25 و 37 درجه سانتی‌گراد به مدت 12 ساعت پایدار بود، با توجه به اینکه 
کمترین مقدار افت جرم زنده واکسن مربوط به واکسن )سوسپانسیون( 
می‌شود  توصیه  بود،  سانتی‌گراد  درجه  چهار  دمای  در  شده  داده  قرار 
از  بعد  واکسن  زنده  جرم  سریع  کاهش  از  جلوگیری  برای  فیلد  در  که 
محلول‌سازی، سوسپانسیون واکسن در کنار یخ نگهداری شود، و هم‌چنین 
بیشترین مقدار افت جرم زنده واکسن مربوط به  واکسن )سوسپانسیون(  
قرار داده شده در دمای 37 درجه سانتی‌گراد بود، به طوری که بعد از 
یافت،  کاهش   IRIBA واکسن  از جرم  درصد   55/41 12 ساعت  گذشت 
شایسته‌پور  نشود.  نگهداری  دما  این  در  واکسن  که  می‌شود  توصیه  لذا 
واکسن  وقتی  که  رسیده‌اند  نتیجه  این  به  پژوهش خود  در  و همکاران 
سرخک تولید شده با سویهC-AIK محلول شده در دماهای چهار، 25 و 
ترتیب 05/،  به  تیتر واکسن  نگهداری شود کاهش  37 درجه سانتی‌گراد 
1/  و CCID50 Log10 0/2 در ساعت بود )13(، که نتایج این پژوهش 
با نتایج پژوهش حاضر که نشان‌دهنده افزایش افت جرم زنده واکسن با 
افزایش دما است همسو است. همچنین سلیمانی در پژوهش خود تحت 
و  اوریون   RS-12 سویه  سرخک،   AIK-C سویه  پایداری  مطالعه  عنوان 
سویه Takahashi سرخجه در واکسن MMR به این نتیجه رسید که با قرار 
دادن واکسن به مدت هفت روز در دمای 37 درجه سانتی‌گراد، میانگین 
افت  برابر با ۰/375، ۰/373 و Log10( 0/210( به ترتیب برای سرخک، 

اوریون و سرخجه از واکسن MMR حاصل شد )14(.

نتیجه‌گیری
با توجه به نتایج استخراج شده از پژوهش، جهت جلوگیری از کاهش 
از محلول  بعد  مقدار جرم زنده واکسن و کاهش کیفیت واکسیناسیون 
چند  هر  شود  مصرف  واکسن  بلافاصله  لیوفیلیزه،  واکسن  ویال  کردن 
واکسن IRIBA بعد از محلول‌سازی  به مدت 12 ساعت در دمای چهار، 
الزامات   با  منطبق  واکسن  زنده  نظر جرم  از  سانتی‌گراد  25 و37 درجه 
منطبق با الزامات )OIE 2016( )10-34× 109  cfu/dose( بود و در مدت 
پایداری بود ولی کاهش مقدار جرم زنده واکسن  زمان و دمای مذکور 
در چهار درجه سانتی‌گراد به مراتب کمتر از 25 و 37 درجه سانتی‌گراد 

نمودار 1- رگرسیون خطی مربوط به واکسن  IRIBA محلول شده با سرم فیزیولوژی 0/9 درصد در دماها و زمان‌های مختلف

بررسی پایداری واکسن بروسلوز...
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دامپزشکی  در سازمان  واکسیناتور  که همکاران  توصیه می‌شود  لذا  بود 
ویال‌ها واکسن را بعد از محلول‌سازی در کنار یخ نگهداری کنند و واکسن 
محلول‌شده را در همان روز تزریق کنند و از تزریق واکسن در روز بعد 

از محلول‌سازی خودداری نمایند.

تشكر و قدرداني
رازی  سرم‌سازی  و  واکسن  تحقیقات  موسسه  توســط  مطالعه  این 
تمام همکاران  از  فــراوان  ســپاس  با  اســت.  گرفته  قرار  مورد حمایت 
گرامی در موسســه رازی به ویژه همکاران مدیریت کنترل کیفی و بخش 

تولید واکسن بروسلوز که در این پژوهش ما را یاری کردند.
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