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 مقاله پژوهشي 

 

 منفی با استفاده از  HBsAgدر اهداکنندگان خون  anti-HBcشیوع 

 ایمنواسی آنزیمیدو کیت 
 

 5، ستاره حقیقت4اله اکبر پورفتح ، علي8، مسعود پارسانیا2، زهره شریفي7اسماء بهرامي
 

 هچكيد
 سابقه و هدف 

-B (antiبادی علیه هسته ویروس هپاتیت  برای تعیین شیوع آنتي ،های با حساسیت و ویژگي بالا استفاده از کیت

HBcبادی علیه هسته ویروس  این مطالعه با هدف تعیین شیوع آنتيباشد.  ( از اهمیت بالایي برخوردار مي
و  دیاپرو anti-HBcمنفي، با استفاده از دو کیت ایمنواسي آنزیمي  HBsAgدر اهداکنندگان خون  Bهپاتیت 

 زیمنس انجام شد.
 ها مواد و روش

ها جهت  همه نمونه آوری گردید. منفي جمع HBsAgنمونه از اهداکنندگان خون  4878در یک مطالعه مقطعي، 
های دو کمپاني دیاپرو و زیمنس آزمایش شدند. روی  به روش الایزا و با استفاده از کیت  anti-HBcشناسایي

ها با استفاده  صورت دوتایي تکرار شد. آنالیز آماری دادهه ب anti-HBcآزمایش  ،های واکنشي هر دو کیت نمونه
 انجام شد.کای دو  آزمون و  SPSS 22 افزار از نرم

 ها يافته
نمونه به  834%( 9/3و ) 493%( 5/77مرد بودند. ) 4934%( 1/94) زن و 221%( 8/5جمعیت این مطالعه شامل)

کیت  های واکنشي مورد از نمونه 774واکنش نشان دادند.  anti-HBcهای دیاپرو و زیمنس برای  ترتیب با کیت
 مشاهده شد یدارامعن اختلاف ،دو کیت ن نتایج واکنشيدیاپرو، در آزمایش با کیت زیمنس، منفي شدند. بی

(99995/9 p= .) بود.% 35ضریب توافق برای نتایج واکنشي دو کیت 
 ينتيجه گير

و برای تعیین  ها هشود برای قابل مقایسه بودن نتایج مطالع مي دار نتایج دو کیت، پیشنهادابا توجه به اختلاف معن
 یا و anti-HBsبه همراه   anti- HBc، آزمایش HBV در اهداکنندگان خون با عفونت گذشته  anti- HBcشیوع 

anti-HBe .انجام شود 
 ایران ، اهداکنندگان خون، B هپاتیت :ات كليديكلم
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 مقدمه
از طريـ  انتقـال    B (HBV)آلودگی با ويروس هپاتیـت       
هـای عمـده در طـب انتقـال خـون       يکـی از نگرانـی   ،خون
ــی ــد  م ــال  باش ــاکنون 0811از س ــ   HBsAg ،ت ــین خ اول

  غربالگری استدر اهداکنندگان خون  Bغربالگری هپاتیت 
های پیشرفته با حساسیت  نیازمند روش،  HBsAgبر اساس 

و اختصاصیت بسیار بالا است که بتواند طـول دوره پنجـره   
(Window Period)  HBV ـ  شناسـايی حـدا     وسـیله  ه را ب

در حاملین بدون علامـت، تـا حـد  ممکـن      HBsAgمقدار 
،  (OBI) مخفـی  B (  در عفونـت هپاتیـت  0کـاه  دهـد   

HBsAg     باشـد ولـی   در سـرم  ابـ  شناسـايی نمـی DNA 

ويروس در کبد و يا سرم و گاهی فقـ  در کبـد بـا تدـداد     
 B% مـوارد هپاتیـت  81(  در0، 1ويروس پايین وجود دارد 

هـايی کـه علیـه     بادی (  آنتی3وجود دارد  anti-HBc مخفی،
 شـوند، مدمـولا    تولید مـی  HBV (anti-HBc)پروتئین هسته 

ظاهر شده HBV  هفته پس از مواجهه فرد با 01تا  4حدود 
  هستندو با طول عمر بالايی در بدن شخص  اب  شناسايی 

دهنـده   نشـان  ،فـرد  یدر سرم يـا پلاسـما   anti-HBc حضور
در هر دو فاز حاد و مزمن حتی پـس  HBV لی با عفونت  ب

(  در کشـورهای  0، 6باشـد   از پاکسازی ويروس از بدن می
و  anti-HBc سـرولوژی  آزماي ،  HBsAg پیشرفته علاوه بر

، نقـ  مهمـی    NAT (Nucleic Acid Test) مولکـولی  روش
در اهداکنندگان خون دارنـد   B در تشخیص عفونت هپاتیت

های غربـالگری اهداکننـدگان    سیاست ،(  در هر کشور0، 6 
خون بر اساس شیوع عفونت ويروسی در آن منطقـه تدیـین   

کـه در کشـورهای پیشـرفته و بـا شـیوع       طوریه ب شود، می
هـر دو   ،مريکا، فرانسه، آلمـان و کانـادا  آاز  بی   HBVپايین

شـود  در   انجام می anti-HBcو  HBsAgغربالگری  آزماي 
که در کشورهای در حال توسـده و بـا شـیوع بـالای      حالی
HBV  غربالگری بر مبنای ،HBsAg   بـر  است و غربـالگری
، منابع خونی را تا حدود زيـادی محـدود    anti-HBcمبنای 

(  طیـف  6، 1شـود   مـی  هـا  آنکرده و سبب از دست رفـتن  
 در جمدیت عمـومی ايـران گسـترده و    HBV شیوع عفونت

ــدود  ــا% 1/0-%1/01ح ــتاندر من ــف   ط  و اس ــای مختل ه
در جمدیـت   HBV کمتـرين آمـار شـیوع    .(4-8باشـد    مـی 

و  % 6/1-%0/0عمومی ايران  مربوط به اسـتان کرمانشـاه بـا    

% 4/1-%1/01 بیشترين آمار مربـوط بـه اسـتان گلسـتان بـا     
 وجز HBVکلی کشور ايران از نظر شیوع  (  به طور8 است

ه %( ب ـ1/1کم تا متوس  با میانگین شیوع  خطرکشورهای با 
در اهداکنندگان خـون   HBsAg(  شیوع 1، 8رود   شمار می
هـای اخیـر    % در سـال 1/1بـه   0818% در سال 6/3ايران از 

تـا   1111طور مثال در بازه زمانی ه ب  (8کاه  يافته است 
یلويـه و  گدر اهداکننـدگان خـون که   HBsAgشیوع ،  1106

 ( 1گزارش شده است % 03/1بوير احمد، 
در بین اهداکنندگان خون ايرانـی   anti-HBcمیزان شیوع     
هـای   گزارش شده کـه بـا اسـتفاده از کیـت     %0/1-%00 بین

جهـت   مدتبـر های  باشد  استفاده از کیت مختلف تجاری می
علیـه پـروتئین هسـته     IgGو  IgM هـای  بادی شناسايی آنتی

HBV (anti-HBc)      و تدیین درصد افـرادی کـه در مدـر
از اهمیـت بـالايی برخـوردار     انـد،  بـوده  Bعفونت هپاتیت 

در  anti-HBcاســت  ايــن مطالدــه بــا هــدو تدیــین شــیوع 
دو کیـت   منفـی، بـا اسـتفاده از    HBsAgاهداکنندگان خون 

تجاری ايمنواسی آنزيمی الايـزا( ديـاپرو و زيمـنس انجـام     
 شد 
 

  ها روشمواد و 
نمونه سرم از اهداکنندگان  6303 ،اين مطالده مقطدیدر     
منفی استان گلستان، در بازه زمانی دی ماه تا  HBsAg خون

هـای سـرم بـا     آوری گرديـد  نمونـه   جمـع  0384اسفند ماه 
رعايت زنجیره سرما از مرکز انتقال خون گلستان به سازمان 

 هـای  انتقال خون ستاد مرکزی در تهران منتق  گرديد  نمونه
 -11در فريـزر   هـا  سرم اهداکنندگان جهت انجـام آزمـاي   

اد نگهداری شد  اطلاعات دموگرافیـ  ايـن   رگ درجه سانتی
جمدیت شام  سـن، جـنس و نـوع اهـدای خـون بررسـی       

سسـه عـالی   ؤشدند  ايـن مطالدـه توسـ  کمیتـه اخـلاق م     
ــماره       ــه ش ــون ب ــال خ ــب انتق ــی ط ــی و پژوهش آموزش

IR.TMI.REC.1396.013  ــد ــد گردي ــدگان  تايی و از اهداکنن
 رضايت نامه طرح تحقیقاتی دريافت شد 

 
 : (ELISA)الايزا  آزماي انجام 
نمونه اهداکنندگان خون استان گلستان،  6303بر روی     

 به روش الايزا و با استفاده  anti-HBc (IgM & IgG)آزماي 
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 88تابستان ، 1 شماره ،01 هدور                                                        

 

 

 

 های ایمنواسي آنزیمي دو کمپاني دیاپرو و زیمنس کیت: مشخصات 7جدول 
 

 Cut-off LOT.No اختصاصیت حساسیت نام کمپاني

 دياپرو
نمونه  141%  با استفاده از 011

anti- HBc مثبت) 

 1018%  با استفاده از 011

  (منفی anti- HBcنمونه 

 c6t 3/6 1 کنترل منفی + کنترل مثبت(/

 زيمنس
نمونه  603%  با استفاده از 88

anti- HBc مثبت) 

 30803%  با استفاده از 4/88

 (نفیم anti- HBcنمونه 

 61113 1/1× میانگین کنترل منفی 

 

  :از دو کیت تجاری
( و HBc-Ab DIA-PRO Diagnostic Bioprobes دياپرو

 Anti-HBc monoclonal Enzygnost®monoclonalزيمنس 

SIEMENS ) در آزمايشگاه کنترل کیفی ستاد مرکزی
  (0 جدول انجام شد 0381سازمان انتقال خون در سال 

روش انجام کار و مراح  کار بر اساس دستورالدم  
مخصوص هر ي  از دو کیت دياپرو و زيمنس( و به 
روش دستی  غیر اتوماتی ( انجام و در نهايت خواندن 

 611 ا دستگاه الايزا ريدر در طول موجها ب آزماي نتايج 
 نانومتر صورت گرفت   411 فیلتر رفرانس و نانومتر
 ـ بر روی نمونه     صـورت  ه های واکن  داده با هر کیت، ب

چنـین بـا کیـت مقابـ  آزمـاي        دوتايی با همان کیت و هم
 مجدد انجام شد 

 ـ       SPSS 11 افـزار  وسـیله نـرم  ه تجزيه و تحلی  آمـاری ب
و بــا اســتفاده از آزمــون ( SPSS IBM آمريکـا، نیويــور ،  

 دار در نظر گرفته شد امدن >p 11/1 دو انجام و کای

 
 ها يافته
نمونه سرم از اهداکنندگان  6303 ،در اين مطالده مقطدی    

و HBsAg ، HIV Ag-Abخون اسـتان گلسـتان کـه از نظـر     
HCV Ab       منفـی بودنـد ، بررسـی شــدند  بـازه سـنی ايــن
 ± 11/8 هــا آن ســال و میــانگین ســنی 43تــا  11جمدیــت 

زن و  111%( 3/1بــود  ايــن جمدیــت شــام  ســال  13/36
 688%( 1/00مرد بودند  از ايـن جمدیـت،     %6184( 1/86 

نمونه به ترتیب در نتیجـه اسـتفاده از    386%( 8/8نمونه و  
 anti- HBc (IgM & IgG)بـرای   های دياپرو و زيمـنس  کیت

های واکن   (  تمام نمونه0واکن  مثبت نشان دادند نمودار 
داده با هر دو کیت در آزماي  مجـدد بـا همـان کیـت نیـز      

 -antiنمونـه   688(  از 1واکن  مثبت نشـان دادند جـدول   

HBc   واکنشی با کیت دياپرو که با استفاده از کیت زيمـنس
غیـر   anti-HBcنمونه  006فتند، مورد بررسی مجدد  رار گر

نمونه با هر دو کیت  386که  واکنشی منفی( شدند در حالی
زيمـنس و ديــاپرو واکــن  نشــان دادنــد  بنــابراين در ايــن  

 ـ ،نمونه واکن  داده با هـر دو کیـت   386%( 8/8مطالده  ه ب
بین  واکنشی در نظر گرفته شد  anti- HBcهای  عنوان نمونه

دار مشـاهده  ادو کیت، اختلاو مدن واکنشی anti-HBcنتايج 
ضريب تواف  ضريب کاپا( بـین نتـايج   (  =p 11111/1 شد

دهنده اين مطلـب اسـت    بود و نشان 81/1دو کیت، برابر با 
بـین   % تواف  و مطابقـت دارنـد   81که نتايج دو کیت با هم 

هـا   فاکتورهای سن، جنس و نوع اهدای خون در اين نمونـه 
 ( 3 شد جدولداری مشاهده ناتفاوت مدن

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 دو کیت زیمنس و دیاپرو anti-HBc: نتایج  7نمودار 
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 با استفاده از دو کیت ایمنواسي آنزیمي دیاپرو و زیمنس anti-HBc: نتایج آزمایش 2جدول 
 

 های واکنشي تکرار مجدد آزمایش بر روی نمونه آزمایش اولیه

 جمع کل غیر واکنشي واکنشي جمع کل غیر واکنشي واکنشي نام کیت

 688 1 (011  688 6303 (1/88  3801 (1/00  688 دياپرو
 386 1 (011  386 6303 (0/80  3818 (8/8  386 زيمنس

 
 واکنشي anti-HBc: میانگین سني و مشخصات دموگرافیک افراد 8جدول 

 

 p value نمونه( 834زیمنس) نمونه( 493دیاپرو) مشخصات دموگرافیک
 0/1 11/61 ± 18/8 10/60 ± 41/8 سن

 جنسیت
 (0/3  01 (8/3  08 زن

3/1 
 (8/84  311 (1/84  618 مرد

 نوع اهدای خون
 (8/1  31 (4/4  33 اولبار 

6/1 
 (1/81  316 (6/83  641 با سابقه و مستمر

 
 بحث
 anti-HBc (Total, IgM های تدداد نمونه ،مطالدهاين در     

& IgG )  8/8واکنشی مثبت( با استفاده از کیت زيمـنس)%، 
 ـ 688 در %(1/00 ، نمونه و با کیت دياپرو 386در  ه نمونه ب

نمونـه واکنشـی کیـت ديـاپرو، بـا کیـت        006دست آمد و 
، هـر  کـ   anti-HBcکه  جايی آن از زيمنس واکن  ندادند 

 Bای هپاتیـت   علیه پروتئین هسته IgGو  IgMبادی  دو آنتی
های ديـاپرو و زيمـنس    کند، هر ي  از کیت را شناسايی می

 اب  استفاده  HBVهای حاد و مزمن  برای تشخیص عفونت
باشند و مثبت بودن اين آزماي  نشانه عفونت جـاری و   می

میزان حساسیت و ويژگی هر يـ  از    استيا عفونت  بلی 
آمـده اسـت  يکـی از     0دو کیت اسـتفاده شـده در جـدول    

هـای   توجـه بـه نمونـه    ،های فوق کیت استفاده ازمدیارهای 
 کیـت استفاد شده جهت تدیین میزان ويژگـی و حساسـیت   

anti-HBc باشــد  مطــاب  بروشــور  توســ  دو کمپــانی مــی
موجود در کیت زيمنس، حساسیت اين کیت بـا اسـتفاده از   

چنین در  بررسی و تدیین شده است  هم WHOهای  نسارفر
ــه ــالوس مطالد ــت   ک ــاران  کی ــانی  anti-HBcو همک کمپ

هـای بـالا و    در غلظت WHOهای استاندارد  زيمنس با سرم
 anti-HBc IgGبـرای   نشـان داده شـده   و هشد پايین بررسی
   ی ويژگیـور کلـطه ـد  بـباش یـی مـت کافـدارای حساسی

هـای محتـوی    پـذيری مدـرو   و واکـن   anti-HBcآزماي  
های تولیدکننده آن متفـاوت اسـت،    بسته به شرکت ،ها کیت

هـا بايسـتی بـا     بنابراين مقايسه نتايج واکنشی ايـن آزمـاي   
 (  01، 06احتیاط انجام شود  

-antiمنتشـر شـده، میـزان شـیوع      های بر اساس گزارش    

HBc و در % 0/1-%00 در بین اهداکنندگان خون ايرانی بین
 جـدول  (8، 01باشد  %  می6/04بین جمدیت عمومی ايران 

در  anti-HBcکه بیشـترين و کمتـرين شـیوع     طوریه ب  (6
هـای   بین اهداکنندگان خون ايران به ترتیب متدل  به اسـتان 

 (  8، 04-11 استگلستان و ارا  
 هـای  هلازم به ذکر است که اخـتلاو بـین نتـايج مطالد ـ       

تواند ناشی از فاکتورهای مختلفی از جملـه   گزارش شده می
منطقه جغرافیايی، اندازه جمدیت مورد مطالده و نتايج مثبت 

کاذب بـه دلیـ  عـدم حساسـیت و ويژگـی کـافی       و منفی 
چنـین   هـم  هـای مختلـف باشـد     کمپـانی  یهای الايزا کیت

هـا و   اخـتلاو بـین نتـايج در روش    سـامس،  مطاب  مطالده
مختلف به عواملی از جملـه تغییـرات زيـاد در     های همطالد

های مختلف مورد استفاده در هر  ژن پاسخ ايمنی فرد به آنتی
ــا ــت و اســتفاده کمپ ــده از وکتورهــای  نیکی هــای تولیدکنن

ارتبـاط  نیـز  های نوترکیب  ژن مختلف برای کلون کردن آنتی
 ( 13دارد 
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 در بین اهداکنندگان خون ایران anti-HBc: میزان شیوع 4جدول 
 

 رفرانس مرکز انتقال خون تعداد اهداکنندگان (%)Anti-HBc + n کیت الایزا

MonoLISA-BioRAD 030  1/4) 1111 04 شیراز 

RADIM,Italy 63  8/3) 161 01 اصفهان 

RADIM,Italy 06  08/1) 111 08 رفسنجان 
Monteriggioni (Siena), 

Italy 
 08 ارا  130 (0/1  00

Behring ,Germany 688  88/8) 1111 11 تهران 

DIA.PRO,Italy 8  3/6) 086 10 اهواز 

DIA.PRO & Behring 88  8/6) 1130 8 کرمانشاه و اهواز 

DIA.PRO,Italy 381  00) 3111 11 گلستان 

 جمع ک      06140 (64/8  0081 .…

 
هـای   برخـی کشـورها اسـتراتژی    ،های اخیر در طی سال    

کـار  ه مثبت ب anti-HBcمتفاوتی در برخورد با اهداکنندگان 
توان به کشورهايی مث  ژاپـن و   اند که از آن جمله می گرفته

 anti-HBcهـای   آلمان اشاره کرد  در کشـور ژاپـن از خـون   
جهت تزري  و  mL/mIU 111 بالای anti-HBsمثبت با تیتر 

 شـود  ايـن در حـالی    در صندت پالاي  پلاسما استفاده می
مثبـت   anti-HBcهـای   نمونهست که در کشور آلمان روی ا

-anti آزماي ،  HBV NATو  anti- HBsعلاوه بر آزماي  

HBc هـا   آزمـاي  که همـه   شود و در صورتی نیز تکرار می
گـردد   منفی باشند، اهداکننده به چرخه انتقال خون بـاز مـی  

جهـت   0880(  سازمان غذا و داروی آمريکـا در سـال   01 
گان بر مبنای آزمـاي   دست دادن اهداکننداز  ،جلوگیری از

anti-HBc      توصیه کرد کـه بـر روی اهداکننـدگان حـاوی ،
، آزماي  تکـرار  (anti-HBc)ای بادی ضد پروتئین هسته آنتی

 repeatedly شــود و در صــورت تکــرار نتیجــه واکنشــی 

reactive ،) 01، 03اهداکننده از اهدای خون مداو گردد  ) 
جهت به حدا   رساندن نتايج مثبـت   ،کنونی در مطالده    

 ـ    کاذب، نمونه صـورت  ه های واکن  داده بـا هـر کیـت را ب
کـه در   نمـوديم تکـرار   و کیت ديگـر  دوتايی با همان کیت

های واکن  داده با کیت دياپرو، در  نفر از نمونه 006 نهايت
کـه تمـام    آزماي  با کیت زيمـنس منفـی شـدند در حـالی    

با کیت ديـاپرو نیـز    ،یت زيمنسهای واکن  داده با ک نمونه
نتـايج دو کیـت دارای ضـريب توافـ        واکن  نشان دادند

درصد بود ونتايج مثبت هـر دو آزمـاي ،    81 ضريب کاپا( 
در نظر گرفته شـد  در   anti-HBc  ،8/8%ملا  تدیین شیوع 

در نتیجـه اسـتفاده از کیـت     anti-HBcشیوع  حاضر،مطالده 
با مطالده تبار و همکـاران   دست آمد که ه % ب1/00دياپرو 

ــدگان خــون اســتان   anti-HBcکــه شــیوع  ــین اهداکنن در ب
اند،  %  با استفاده از کیت دياپرو( گزارش کرده00گلستان را 

  به هـر حـال نتـايج حاصـ  از دو کیـت      (11 مطابقت دارد
زيمنس و دياپرو بر روی نمونه اهداکنندگان نشـان داد کـه   

در بین اهداکنندگان خـون اسـتان گلسـتان     anti-HBcشیوع 
باعـ  کـاه    ، anti-HBc باشد و غربـالگری   % می1بالای 

 شود  ذخاير خون و از دست دادن اهداکنندگان خون می
ي  ا ـدام  ،  anti-HBcغربالگری آيد  به نظر میچه  اگر     

ولـی بـه دلیـ      ،بالقوه برای بهبود بیشتر سلامت خون است
غربالگری  انجام اين مارکر جهت ،ماي عدم ويژگی اين آز

هنـوز    های اهدايی ي  موضوع بح  برانگیـز اسـت   خون
ــی    ــ  طلاي ــتور عم ــ  دس ــد ( golden ruleي ــرای تايی ب

 HBVدهنده عفونـت   که نشان anti-HBcهای واکنشی  نمونه
واکنشـی بـه همـراه     anti-HBcباشد، وجود نـدارد و نتـايج   

anti-HBs يــا و anti-HBe دهنــده عفونــت  نشــان توانــد مــی
وجـود  تنهـا   anti-HBcدر مـواردی کـه     باشد HBVگذشته
تواند جهـت بررسـی احتمـال     می look-backگیری  پی ،دارد

در اهداکننـــدگان خـــون بســـیار  HBVوجـــود عفونـــت 
 ( 01، 16کننده باشد  کم 
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گيري نتيجه
دو کیـت، پیشـنهاد    دار نتـايج امدن ـ اخـتلاو  با توجه بـه     
تدیـین  و  هـا  هبرای  اب  مقايسه بودن نتـايج مطالد ـ  شود می

 در اهداکنندگان خون بـا عفونـت گذشـته    anti- HBc شیوع
HBV  آزماي ، anti-HBc    به همـراهanti-HBs   و يـاanti-

HBe  انجام شود 

    تشكر و قدرداني
نويسندگان مقاله از مرکز تحقیقات سازمان انتقال خـون      

لی ايـن طـرح، تشـکر و  ـدردانی     ايران به خاطر تـامین مـا  
نامـه دکتـرای تخصصـی     نمايند  اين مقاله حاصـ  پايـان   می

 IR.TMI.REC.1396.013میکروبیولوژی و دارای کد اخلاق 
 باشد  می
 
 
 

 
 
     References:  

 

1- Candotti D, Laperche S. Hepatitis B virus Blood 

Screening: Need for Reappraisal of Blood Safety 

Measures? Front Med(Lausanne) 2018; 5: 29. 

2- Raimondo G, Locarnini S, Pollicino T, Levrero M , 

Zoulim F, Lok AS, et al. Update of the statements on 

biology and clinical impact of occult hepatitis B virus 

infection. J Hepatol 2019; 71(2): 397-408. 

3- Makvandi M. Update on occult hepatitis B virus 

infection. World J Gastroenterol 2016; 22(39): 8720-

34. 

4- Romano L, Velati C, Cambie G, Fomiatti L, Galli C, 

Zanetti AR. Hepatitis B virus infection among first-

time blood donors in Italy: prevalence and correlates 

between serological patterns and occult infection. 

Blood Transfus 2013; 11(2): 281-8.  

5- Seo DH, Whang DH, Song EY, Han KS. Occult 

hepatitis B virus infection and blood transfusion. 

World J Hepatol 2015; 7(3): 600-6. 

6- Mohammadi Z, Keshtkar A, Eghtesad S, Jeddian A, 

Pourfatholah AK, Maghsudlu M, et al. 

Epidemiological Profile of Hepatitis B Virus Infection 

in Iran in the Past 25 years; A Systematic Review and 

Meta-analysis of General Population Studies. Middle 

East J Dig Dis 2016; 8(1): 5-18. 

7- Alavian SM. Hepatitis B virus infection in Iran; 

changing the epidemiology. Iran J Clin Infect Dis 

2010; 5(1): 51-61. 

8- Sajjadi SM, Pourfathollah AA, Mohammadi S, Nouri 

B, Hassanzadeh R, Rad F. The Prevalence and Trends 

of Hepatitis B, Hepatitis C and HIV among Voluntary 

Blood Donors in Kohgiluyeh and  Boyer-Ahmad 

Transfusion Center, Southwestern Iran. Iran J Public 

Health 2018; 47(7): 944-51. 

9- Karimi GH, Zadsar M, Vafaei N, Sharifi Z, Falah Tafti 

M. Prevalence of antibody to Hepatitis B core antigen 

and Hepatitis B virus DNA in HbsAg negative healthy 

blood donor. Virol J 2016; 13: 30-6. 

10- Salehi-Vaziri M, Sadeghi F, Almasi Hashiani A, 

Gholami Fesharaki M, Alavian SM.  Hepatitis B Virus 

Infection in the General Population of Iran: An 

Updated Systematic Review and Meta-Analysis. Hepat 

Mon 2016; 16(4): e35577. 

11- Kalus U, Wilkemeyer I,  Caspari G,  Schroeter J, Pruss 

A. Validation of the Serological Testing for Anti-HIV-

1/2, Anti-HCV, HbsAg, and Anti-HBc from Post-

mortem Blood on the Siemens-BEP-III Automatic 

System. Transfus Med Hemother 2011; 38(6): 365-72.  

12- Juhl D, Knobloch J, Gorg S, Hennig H. Comparison of 

Two Test Strategies for Clarification of Reactive 

Results for Anti-HBc in Blood Donors. Transfus Med 

Hemother 2016; 43(1): 37-43.  

13- Food and Drug Administration. Center for Biologics 

Evaluation and Research: FDA recommendations 

concerning testing for antibody to hepatitis B core 

antigen (Anti-HBc). www.fda. gov/ downloads/ 

Biologics Blood-Vaccines/Guidance Compliance 

Regulatory Information Other Recommendations for 

Manufacturers/Memorandumto Blood 

Establishments/U CM062847.pdf (last accessed 

October 16, 2015).  

14- Cheng Y, Dubovoy N, Hayes-Rogers ME, Stewart J, 

Shah D.  Detection of IgM to hepatitis B core antigen 

in a reductant containing, chemiluminescence assay. J 

Immunol Methods 1999; 230(1-2): 29-35. 

15- Merat S, Rezvan H, Nouraie M, Jamali A, Assari S, 

Abolghasemi H. The prevalence of hepatitis B surface 

antigen and anti-hepatitis B core antibody in Iran: a 

population-based study. Arch Iran Med 2009; 12(3): 

225-31.  

16- Behbahani BA, Mafi-Nejad A, Tabei S, Lankarani K, 

Torab A and Moaddeb A. Anti-HBc & HBV-DNA 

detection in blood donors negative for hepatitis B virus 

surface antigen in reducing risk of transfusion 

associated HBV infection. Indian J Med Res 2006; 

123(1): 37-42.  

17- Pourazar A, Salehi M, Jafarzadeh A, Kazemi 

Arababadi M, Oreizi F, Shariatinezhad K. Detection of 

HBV DNA in HBsAg Negative Normal Blood Donors. 

Iran J Immunol 2005; 2(3): 172-6.  

18- Jafarzadeh A, Kazemi Arababadi M, Mirzaee M and 

Pourazar M. Occult hepatitis b virus infection among 

blood donors with antibodies to hepatitis b core 

antigen. Acta Med Iran 2008; 46(1): 27-32.  

19- Sofian M, Aghakhani A, Izadi N, Banifazl M, Kalantar 

E, Eslamifa A, et al. Lack of occult hepatitis B virus 

infection among blood donors with isolated hepatitis B 

core antibody living in an HBV low prevalence region 

of Iran. Int J Infect Dis 2010; 14(4): e308-10.  

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 b

lo
od

jo
ur

na
l.i

r 
on

 2
02

5-
08

-0
1 

] 

                               6 / 8

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0168827819302594#!
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0168827819302594#!
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0168827819302594#!
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0168827819302594#!
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0168827819302594#!
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0168827819302594#!
https://www.sciencedirect.com/science/journal/01688278
https://www.sciencedirect.com/science/journal/01688278/71/2
https://bloodjournal.ir/article-1-1316-en.html


 88تابستان ، 1 شماره ،01 هدور                                                        

 

 

 

20- Alizadeh Z, Milani S, Sharifi Z. Occult Hepatitis B 

Virus Infection among Iranian Blood Donors: a 

Preliminary Study. Arch Iran Med 2014; 17(2): 106-7.  

21- Abbasi S, Makvandi M, Karimi Gh, Neisi N. The 

Prevalence of SEN Virus and Occult Hepatitis B (OBI) 

Virus Infection Among Blood Donors in Ahvaz City. 

Jundishapur J Microbiol 2016; 9(7): e37329.  

22- Tabar Asad Laleh R, Sharifi Z, Pourfathollah AA, 

Samei SH. Prevalence of Occult Hepatitis B Infection 

among HBsAg Negative Blood Donors in Golestan 

Province. Int J Med Lab 2019; 6(1): 63-70.  

23- Sommese L, Sabia C, Paolillo R, Parente D, Capuano 

M, Iannone C. Screening tests for hepatitis B virus, 

hepatitis C virus, and human immunodeficiency virus 

in blood donors: evaluation of two chemiluminescent 

immunoassay systems. Scand J Infect Dis 2014; 46(9): 

660-4.  

24- Schmidt M, Nubling CM, Scheiblauer H, Chudy M, 

Walch A, Seifried E, et al. Anti-HBc screening of 

blood donors: a comparison of nine anti-HBc tests. 

Vox Sang 2006; 91(3): 237-43. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 b

lo
od

jo
ur

na
l.i

r 
on

 2
02

5-
08

-0
1 

] 

                               7 / 8

https://bloodjournal.ir/article-1-1316-en.html


anti-HBc  در اهداکنندگان خونHBsAg و همکاراناسماء بهرامی                                                                                                  منفی 

 

81 

 

 

Prevalence of anti-HBc in HBsAg negative blood donors  

using two enzyme immunoassays kits

 
Bahrami A.

1
, Sharifi Z.

2
, Parsania M.

3
, Pourfathollah A.A.

4
, Haghighat S.

1
 
 

1Department of Microbiology, Faculty of Advanced Science and Technology, Tehran Medical Sciences, Islamic 

Azad University, Tehran, Iran 
2Blood Transfusion Research Center, High Institute for Research and Education in Transfusion Medicine, Tehran, 

Iran 
3Department of Microbiology, Faculty of Medicine, Tehran Medical Sciences, Islamic Azad University, Tehran, 

Iran 
4Department of Immunology, Faculty of Medical Sciences, Tarbiat Modares University, Tehran, Iran 

 

 

Abstract 
Background and Objectives 

Use of kits with high sensitivity and specificity to determine the prevalence of antibodies 

against hepatitis B virus (anti-HBc) core antigen is important. The aim of this study was to 

determine the prevalence of hepatitis B virus antibody in HBsAg negative blood donors using 

two anti-HBc enzyme immunoassay kits (DIA.PRO and SIEMENS). 

 

Materials and Methods 

In this Cross-sectional study, a number of 4313 samples of HBsAg negative blood donors were 

collected. All samples were tested for the detection of anti-HBc (Total, IgM & IgG) by ELISA 

using Diapro and Siemens kits. Anti-HBc assay was performed by both kits in duplicate. 

Statistical analysis of data was performed using SPSS Ver. 22.0; chi-square tests were also 

performed. 

 

Results 

The study population consisted of 227 (5.3%) women and 4086 (94.7%) men. 498 (11.5%) and 

384 (8.9%) samples reacted with Diapro and Siemens kits for Anti-HBc, respectively. All 

positive samples of both kits in duplicate test showed the same results as the previously 

reported results. 114 cases of reactive kits of DIA.PRO kit were negative in re-testing with 

SIEMENS kit. Significant differences were observed between the reactive results of the two 

kits (p = 0.00005).  The kappa coefficient for the reactive results of the two kits was 85%.

 

Conclusions   

Considering the significant difference between the results of the two kits, it is recommended to 

perform anti-HBc testing with anti-HBs and /or anti-HBe to determine the prevalence of anti-

HBc in blood donors with past HBV infection. 
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