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 مقاله پژوهشي 

 

 های غربالگری ویروسی  حساسیت، ویژگی و ارزش اخباری مثبت در کیت

 اهداکنندگان سازمان انتقال خون ایران در دو گروه پرخطر و کم خطر 

 7931تا نیمه اول سال  7931 های در سال

 

 5، سید مؤید علویان0، مهتاب مقصودلو3داریوش مینایي طهراني ،2آباد ، صدیقه امیني کافي8سارا ریاحي

 
 هچكيد

 سابقه و هدف 
های مهم  از شاخص ،منتقله از راه خون های شناسایي عفونتهای  حساسیت، ویژگي و ارزش اخباری کیت

هدف این مطالعه  ،ها با توجه به استفاده وسیع از کیت الایزا در شناسایي عفونت ارزیابي و کاربری کیت است.
 های فوق بود.  بررسي کیت

 ها مواد و روش
های  کمپاني بوستون بیومدیکا و نمونه های معتبر  با استفاده از پانلها  حساسیت کیت ،توصیفيمطالعه در این 

 ( و پرخطر8606368ها در دو گروه کم خطر) ویژگي و ارزش اخباری مثبت کیت و مثبت قطعي بیماران ایراني
معنادار در  >p 15/1 و شده تحلیل  ORو SPSS 26توصیفيهای آماری  آزمون بانتایج  .محاسبه گردید (2525)

 .شد نظرگرفته
 ها يافته
بیوراد  Genscreen ULTRA HIV Ag/Abبیوراد و  Monalisa HBsAg ULTRA های ارزیابي کیتدر 

و بیومریوکس(  HIV Ag/Ab و Siemens  ،6/1 Enzygnost HBsAg)های مرجع حساسیت حتي بیش از کیت
 Ortho% کیت مرجع)6/11حساسیت معادل بیوراد  Monalisa Anti-HCV PLUS Version 3 در مورد کیت

HCV 3.0 Enhanced SAVEسه کیت  ( گزارش گردید. نتایج ارزیابي ویژگي در گروه پرخطر درHBs Ag ، 
Anti HCV  وHIV Ag/Ab  و ارزش اخباری مثبت در گروه کم خطر به 11/11% و 811،  %56/11به ترتیب %

 شد. % گزارش5/36% و 811%، 5/62% و در گروه پر خطر به ترتیب 16/6% و 31/38،  %10/08ترتیب 
 ينتيجه گير

های مورد بررسي، تفاوت چشمگیر ارزش  نتایج پژوهش حاضر علاوه بر مناسب بودن حساسیت و ویژگي کیت
 اخباری مثبت در جوامع با شیوع کم خطر و پرخطر ویروسي را نشان داد و بر اهمیت توجه به شیوع به منظور

 کید نمود.أه بیشتر تچ استفاده جهت غربالگری ویروسي هر انتخاب کیت و روش مورد

 ارزش اخباری تست، حساسیت، ویژگي :ات كليديكلم
 
 
 
 
 

 21/30/2033: تاريخ دريافت
 10/30/2033  :تاريخ پذيرش

 دانشکده علوم و فناوری زيستی دانشگاه شهید بهشتی ـ تهران ـ ايرانـ  دکترای میکروبیولوژی -2
ـ تهران ـ ايران ـ  مرکز تحقیقات انتقال خون ـ مؤسسه عالی آموزشی و پژوهشی طب انتقال خون استادشناسی تشريحی و بالینی ـ  متخصص آسیبمؤلف مسئول:  -1

 20441-2211صندوق پستی: 
 دکترای بیوشیمی ـ دانشیار دانشکده علوم و فناوری زيستی دانشگاه شهید بهشتی ـ تهران ـ ايران -0
 جتماعی ـ استاد مرکز تحقیقات انتقال خون ـ مؤسسه عالی آموزشی و پژوهشی طب انتقال خون ـ تهران ـ ايرانمتخصص پزشکی ا -0
 اله ـ تهران ـ ايران فوق تخصص گوارش و کبد ـ استاد دانشگاه علوم پزشکی بقیه -1
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  مقدمه 
مین خون سالم و کافی برای بیماران نیازمند به خون و أت    
ترين وظیفه مراکز انتقـال خـون    ها، رسالت و اصلی وردهآفر

کار اساسی تبیین  مین خون سالم سه راهأبرای ت .(2-0)است
اب اهداکننده سالم و حائز شـراي   شده است که شامل انتخ

روی واحـدهای خـون    هـا بـر   خون، انجام آزمـاي  ی اهدا
ــا  اهــدايی ــاريزا ب ــل بیم ــاه  عوام ــالگری و ک ــت غرب  کی

(Pathogen Reduction) های مورد استفاده  کیت. (0)باشد می
، هـای آن  وردهآکامل و فر برای غربالگری اهداکنندگان خون

، لـذا  ح باشـد دارای مجوز غربالگری از مراجع ذيصـ   بايد
ــت ــا هــدص تشــخیص بیمــاری هــای  کی ــدی ب ــرای  تولی ب

هـای مـورد    بـرداری ندارنـد. کیـت    مجـوز بهـره   ،غربالگری
بـــرای  (Sensitivity)حـــداکحر حساســـیت اســـتفاده دارای
های منتقلـه از راه خـون بـوده و از سـوی      شناسايی بیماری

ها برای حفظ جامعه  ن آ (Specificity) ديگر حداکحر ويژگی
 .(1)تاهداکنندگان لازم اس

های دارای  در سازمان انتقال خون ايران، همواره از کیت    
عوامـل منتقلـه از راه خـون     مجوز غربالگری برای شناسايی

آزمـــاي  جهـــت ) HTLVو  HCV  ،HBV  ،HIV شـــامل
 شـود(  هـا انجـام مـی    در تعـدادی از اسـتان   HTLVشناسايی
شــده اســت. حساســیت و ويژگــی کیــت م ــاب   اســتفاده 
المللی و ملی ارزيابی شـده و پـ     ها و معیارهای بین روش

ور از احراز شراي  لازم، مورد بهره برداری در سراسـر کش ـ 
 قرار گرفته است.  

جهـت   2030ای که امینی و همکاران در سال  در م العه    
کیــت نســل ســوم ســنج   13ارزيــابی حساســیت نســبی 

و  ELISA) الايزابه روش  C بادی ضد ويروس هپاتیت آنتی
Enzyme-Linked Immunosorbent Assay)  ،ــد انجــام دادن

مراجـع  نحوه ارزيابی کیت برای تعیـین حساسـیت، م ـاب     
سازمان جهانی بهداشت ذکر شـده و برمبنـای ايـن م العـه     

 .(4)چندين کیت جهت غربالگری اهداکنندگان مجاز بودند
هـايی   طب  اين م العه، سازمان انتقال خون همواره از کیـت 

استفاده کرده اسـت کـه دارای صـ حیت بـرای غربـالگری      
 اهداکنندگان بوده است.

اهمیت حساسیت آزماي  غربالگری در شناسايی موارد     
هـا   وردهآابت  به عفونت بوده و بـرای سـ مت خـون و فـر    

 ـ  کـه در نگهـداری    واسـ ه آن ه بسیار مهم است. ويژگـی ب
اهداکنندگان سالم خون ضروری بوده، دارای اهمیت وافری 

زش اخبـاری  های مهم ديگـر نیـز ار   است. يکی از شاخص
کیـت اسـت کـه بیـانگر      (Positive Predictive Value)محبت

بـوده   آزمـاي  موارد محبت حقیقی گزارش شده توس  يک 
. به اين شـکل  (1-23)به شیوع بیماری وابسته است کام ً و

 ،ای بیشـتر باشـد   که هرچه شـیوع يـک بیمـاری در جامعـه    
بیشـتر   آزمـاي  )جامعه پرخ ر(، ارزش اخباری محبـت آن  

 .خواهد بود

و همکاران  بر لـزوم اسـتفاده از    ايک   يه ای در م العه    
کیت با روش الايزا با حساسیت و ويژگی قابل قبـول بـرای   

بـه دلیـل وجـود مـوارد      HBVغربالگری احتمـال عفونـت   
عفونت با بار ويروسی پايین و يـا اشـکال موتاسـیون يافتـه     

مولکـولی نیـز    های آزماي ويروس که حتی ممکن است با 
. در م العه ديگـری  (22)کید کردندأتشخیص داده نشوند، ت

هـای   و همکـاران ارزش اخبـاری محبـت کیـت      ملینداسو
غربالگری را درگروه کم خ ر اهداکنندگان پـايین گـزارش   

 .(21)کردند
با توجه به اهمیت حساسیت، ويژگـی و ارزش اخبـاری       

های مورد اسـتفاده در غربـالگری    محبت جهت ارزيابی کیت
 های مذکور در بازه زمـانی  شاخصاين م العه ويروسی، در

در اهداکنندگان خون بـه عنـوان گـروه     2033و نیمه  2031
دلیـل رفتـار   ه خون ب ـ یمراجعین معاص از اهداکم خ ر و 

پرخ ر مرتب  با عوامل منتقله از راه خون، به عنـوان گـروه   
 رديد.پرخ ر ارزيابی و مقايسه گ

 
  ها روشمواد و 
 های مورد م العه: کیت
شاخص حساسـیت، ويژگـی و    توصیفی در اين پژوه     

،  Anti-HCV هــای ســنج  اری محبــت کیــتـارزش اخبــ
HBsAg  وHIV Ag/Ab    برای اهداکنندگان به عنـوان گـروه

کم خ ر و مراجعین معاص از اهدای خون به علـت عوامـل   
بـا احتمـال ابـت  بـه     خ رساز بـه عنـوان گـروه پـر خ ـر      

 .(2)جـدول  های منتقله از راه خـون بررسـی گرديد   عفونت
ــ ــاص انداوطلب ــا رضــا مع ــه)تکم تيب  یو امضــا لیآگاهان
 شماره   وده وـت نمـرح شرکـدر ط ده(ـش هیته نامه تيرضا
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 باشد. می IR.TMI.REC.1396.026 پژوهـ  تائیديه اخ ق
 

  :برداری های مورد بهره نمونه
 :ارزيابی حساسیتنمونه برای 

های مورد م العه، عـ وه   جهت ارزيابی حساسیت کیت    
يی از کمپـانی  آهـای سـروکانورژن و کـار    بر استفاده از پانل
هـای تولیدکننـده    که از معتبرترين کمپانی بیومديکا، بوستون

 -HCV Antiو  HBsAgنمونـه   233پانل در جهان است، از 
محبت ق عی تائیدی و مولکولی محبـت   HIV Abنمونه  03و 

در آزمايشگاه کنترل کیفی ستاد مرکزی سازمان انتقال خـون  
 .(1)جدول استفاده گرديد

 
 :نمونه برای ارزيابی ويژگی و ارزش اخباری محبت

در اين ارزيابی از دو گروه کم خ ر شامل اهداکننـدگان      
تـار  و گروه پرخ ر شامل افراد معـاص از اهـدا بـه دلیـل رف    
هـای   پرخ ر يا سابقه پزشکی با احتمـال ابـت  بـه عفونـت    

 (.0منتقله از راه خون استفاده گرديد)جدول 
 

نمونه برای ارزيابی ويژگی و ارزش اخبـاری در گـروه کـم    
 :خ ر
 و غربالگری گروه کم خ ر های اط عات نتايج آزماي     

گروه اهداکنندگان از بانک اط عات سـازمان انتقـال خـون    
 2034استان کشـور در انتهـای سـال     4 د.شايران استخراج 

جهــت غربــالگری ويروســی از روش الايــزا بــه روش     
ــن  ( ECL: Electrochemiluminescence)الکتروکمیلومینس

هـای غربـالگری     آزمـاي  تغییر روش دادند، بنابراين نتـايج  
 ها در آمار پژوه  حاضر که از سال اين استان اهداکنندگان

آغاز گرديده است، از مجموع آمار کشوری کسر شد  2031
استانی که با روش الايزا غربـالگری انجـام دادنـد در     11و 

ها  اين تغییر روش در ساير استان اين م العه بررسی شدند. 
رخ داد بنابراين م العه حاضر روی  2033در نیمه دوم سال 

انجـام گرديـد.    2033تـا پايـان نیمـه اول     استان مذکور 11
 1011301 و 2031اهداکننده در سـال   212231014 مجموعاً

با استفاده از روش الايـزا   2033اهداکننده در نیمه اول سال 
 غربالگری شده بودند. 2ها م اب  جدول  با کیت

نمونــه بــرای ارزيــابی ويژگــی و ارزش اخبــاری در گــروه 
 :پرخ ر
دلیـل  ه فرد معاص ب 1111های گروه پرخ ر شامل  نمونه    

از مراکز  رفتار پرخ ر يا سابقه پزشکی در همین بازه زمانی
استان کشور به همراه اط عات دموگرافیک  13انتقال خون 

 ، HBV ررسی شـیوع عفونـت  ب"داوطلبان در طرح پژوهشی
HCV و HIV خـون بـه علـت    ی در مراجعین معاص از اهدا

-2031هـای   کی و يا رفتارهای پرخ ر در سـال سواب  پزش
آوری و بـا اسـتفاده از    جمـع  "، م العه اولیه در ايران2034
و طبـ    2م اب  جدول  الايزا های غربالگری به روش کیت

هـای کنتـرل کیفـی     بروشور شرکت سازنده، در آزمايشـگاه 
 1111ستاد مرکزی سـازمان مـورد آزمـاي  قـرار گرفتنـد.      

معاص از اهدای خون تهیه شد کـه دارای  نمونه از مراجعین 
گروه اصلی بـوده و در هرگـروه م ـاب      1علت معافیت در 
، علت معافیت و تعـداد  0شده در جدول  زير مجموعه ذکر

 مراجعین معاص دقی  ذکر شده است.
 

های حساسیت، ویژگیي و ارزش   روش محاسبه شاخص
 :اخباری مثبت

 :نحوه محاسبه حساسیت
های غربالگری کـه همگـی    حساسیت کیتبرای ارزيابی     

بودنـد،  ( CE : European Conformity)دارای گواهی معتبـر 
 هــای ســروکانورژن م ــاب  مراجــع معتبــر علمــی از پانــل 

(Seroconversion Panels) يیآو کار(Performance Panels) 
 های مورد اسـتفاده بـرای هـر    . پانل(20، 20)استفاده گرديد

کیت با ذکر تعداد عضو هـر پانـل، تعـداد نمونـه محبـت در      
ذکـر شـده    1کیت مرجع و کیت مورد م العـه، در جـدول   

هـای فـوق    عـ وه بـر پانـل   گونه که ذکر شـد،   همان است.
کـه در   یهـا از نمونـه بیمـاران    جهت تعیین حساسیت کیـت 

غربـالگری تائیـدی و مولکـولی محبـت بودنـد       های آزماي 
 استفاده شد. 

 
 

 تعداد نمونه محبت در کیت مورد م العه            
 حساسیت×                                                            =  233

 تعداد نمونه محبت ق عی يا محبت کیت مرجع            
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ه معاف از اهدا بییدی مورد استفاده برای گروه کم خطر)اهداکنندگان( و گروه پرخطر)افراد أهای غربالگری الایزا و ت : مشخصات کیت8جدول 

 دلیل رفتار پرخطر(

 

 کشور کمپاني نام کیت غربالگری

Enzygnost HBsAg 6.0  آلمان زيمن 

Monalisa HBs Ag ULTRA فرانسه بیوراد 

Monalisa Anti-HCV PLUS Version 3 فرانسه بیوراد 

Genscreen ULTRA HIV Ag/Ab, فرانسه بیوراد 

 

 کشور کمپاني نام کیت تأئیدی

Enzygnost HBsAg Confirm  آلمان زيمن 

Enzygnost Anti-HBc monoclonal  آلمان زيمن 

INNO-LIA HCV Score Fujirebio Europe NV   )بلژيک( 

INNO-LIA HIV I/II Score Fujirebio Europ NV )بلژيک( 

 کیت مورد استفاده فق  در گروه کم خ ر)اهداکنندگان( *

 

و  HIV Ag/Abو  HBs Ag   ،Anti HCVهای غربالگری برای شناسایي های مورد استفاده برای ارزیابي حساسیت کیت : مشخصات پانل2جدول 

 نتایج آن

 

 نام پانل شماره پانل ردیف
تعداد ویال 

 وجودم

 تعداد نمونه مثبت در کیت

 Enzygnost HBsAg 0.6مرجع 

(Siemens) 

تعداد نمونه مثبت در کیت 

Monalisa HBsAg ULTRA, 

Bio-Rad France 

2 PHA 106 HBs Ag Low Titer 

Performance Panel 
20 21 21 

1 PHA 206 HBs Ag Mixed Titer 

Performance Panel 
11 11 11 

0 PHA 808 HBs Ag Surface Antigen 

Sensitivity Panel 
12 24 23 

0 PHM 912 Hepatitis B 

Seroconversion Panel 
3 1 1 

1 PHM919 Hepatitis B 

Seroconversion Panel 
0 2 1 

4 PHM 928 Hepatitis B 

Seroconversion Panel 
1 0 0 
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1 PHM932 Hepatitis B 

Seroconversion Panel 
24 1 1 

3 PHM 933 
Hepatitis B 

Seroconversion Panel 
1 0 0 

3 PHM 

935A(M) 

Hepatitis B 

Seroconversion Panel 
21 22 21 

 نام پانل شماره پانل ردیف

تعداد ویال 

 موجود

تعدادنمونه مثبت در کیت 

 Ortho HCV 3.0 مرجع

Enhanced SAVE 

تعداد نمونه مثبت درکیت 

Monalisa Anti-HCV PLUS 

Version 3, Bio-Rad France 

2 PHV 105 Anti HCV Low Titer 

Performance Panel 
20 21 21 

1 PHV 205 Anti HCV Mixed Titer 

Performance Panel 
11 10 10 

0 PHV 905 Hepatitis C 

Seroconversion Panel 
3 0 0 

0 PHV 906 Hepatitis C 

Seroconversion Panel 
1 1 1 

1 PHV 908 Hepatitis C 

Seroconversion Panel 
20 3 3 

4 PHV 910 Hepatitis C 

Seroconversion Panel 
1 0 0 

1 PHV 914 Hepatitis C 

Seroconversion Panel 
3 0 0 

3 PHV 916 
Hepatitis C 

Seroconversion Panel 
1 1 2 

3 PHV 919 
Hepatitis C 

Seroconversion Panel 
1 0 0 

23 PHV 920 
Hepatitis C 

Seroconversion Panel 
23 4 4 

 نام پانل شماره پانل ردیف

تعداد ویال 

 وجودم

تعدادنمونه مثبت در کیت 

 Ortho HCV 3.0 مرجع

Enhanced SAVE 

تعداد نمونه مثبت درکیت 

Monalisa Anti-HCV PLUS 

Version 3, Bio-Rad France 

2 PRB 107M Anti-HIV 1 Low Titer 

Performance Panel 
23 3 3 

1 PRB 108 Anti-HIV 1 Low Titer 

Performance Panel 
21 20 20 

0 PRB 204 Anti-HIV 1 Mixed Titer 

Performance Panel 
12 23 23 

0 PRB 931 HIV 1 Seroconversion 

Panel 
3 0 0 

1 PRB 954 HIV 1 Seroconversion 

Panel 
1 1 1 

4 PRB 957 HIV 1 Seroconversion 

Panel 
1 1 0 
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 خون به تفکیک علل معافیتهای منتقله از راه  آلودگي به بیماریخطر : نتیجه آزمایش الایزا و تائیدی افراد معاف دارای 3جدول 

 

 علت معافیت

HBsAg Anti HCV HIV Ag/Ab 
تعداد نمونه 

مثبت تایید 

 شده

تعداد نمونه 

 الایزا مثبت

تعداد نمونه 

مثبت تایید 

 شده

تعداد نمونه 

 الایزا مثبت

تعداد نمونه 

مثبت تایید 

 شده

تعداد نمونه 

 الایزا مثبت

ها و  الف: سابقه تزري  خون، فرآورده

 محصولات بیولوژيک، پیوند
- - 2 2 - - 

 - - Needle stick - - 2 2سابقه 

ب: تماس جنسی غیر ايمن و يا زندگی 

 مشترک با فرد آلوده
0 2 0 0 3 1 

 با فرد آلوده به جنسی تماس

 AIDS HIV/ 
2 2 - - 2 - 

   2 2 - 2 در ازای پول يا مواد مخدر جنسی تماس

خارج از چهارچوب  جنسی تماس

 خانواده
1 - 1 1 3 1 

 3 21 0 0 - 1 احتمال آلودگی از طري  پارانترال -ج

 - - 2 2 - - طب سوزنی

 3 22 1 1 - 1 حجامت

استفاده از تیغ مشترک در سلمانی/ 

 آرايشگاه
- - - - 2 - 

 23 23 2 2 1 1 نتايج ازمايشات وابسته به عفونت-و

 - - - - HIV 1 1سابقه آزماي  محبت برای 

 - - HCV - - 2 2سابقه آزماي  محبت برای 

 HBV - - - - 24 24سابقه آزماي  محبت برای 

 1 1 - - - - سابقه هپاتیت بالینی

 2 2 1 1 -  مواد مخدر-ز

 - - 0 0 - - سابقه مصرص مواد مخدر تزريقی

 - - 2 2 - - سابقه مصرص مواد مخدر استنشاقی

 2 2 2 2 - - سابقه مصرص هروئین به هر روش

 *فق  موارد دارای معافیت ذکر شده است.
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 ها: نحوه محاسبه ويژگی و ارزش اخباری محبت کیت
 تعیـین برای  کیتتوانايی در اين پژوه  جهت محاسبه     

کیت و محاسبه ارزش اخباری محبت در دو گـروه و  ويژگی 
 WHO (World Health توصـیه  هـا، بـه   امکـان مقايسـه آن  

Organization ) ــدول ــر  1*1از ج ــکل زي ــه ش ــتفاده  ب اس
  .(20، 20)(0)جدول گرديد

 
جهت محاسبه حساسیت، اختصاصیت و  2*2جدول : 0جدول 

 ارزش اخباری

 

 با روش مرجع آزمایشنتایج 

 - +   

a+b 

b 
محبت 
 کاذب

a 
 + واقعیمحبت 

نتايج 
آزماي  
با روش 
مورد 
 بررسی

c+d 
d 

منفی 
 واقعی

c 
 - کاذبمنفی 

 b+d a+c   
  =  حساسیت

 

   
  ، ويژگی =  

 

   
 ، ارزش اخباری محبت = 

   
 

 

 OR آزمــون آمــاریو  SPSS 14 ،بــا آمــار توصــیفینتــايج 
معنـادار در   31/3کمتـر از   p میـزان  و شده و تحلیل تجزيه

 .شد نظرگرفته
 

  ها يافته
 های الايزا: حساسیت کیت

های  های مورد ارزيابی در مقايسه با کیت حساسیت کیت    
 محاسبه گرديد. 1مرجع طب  جدول 

نمونه محبت ق عی  233ع وه بر ارزيابی فوق، با استفاده از 
 03و  HCVو  HBVتائیدی محبت( از لحاظ  آزماي )نتیجه 

تائیـدی محبـت( از نظـر     آزمـاي  نمونه محبت ق عی)نتیجه 
HIV تمـامی   آزماي ها انجام گرفت که نتیجه  ارزيابی کیت
های مورد نظـر محبـت گـزارش گرديـد و حساسـیت       نمونه
 د.ش% ارزيابی 233ها  کیت
 

 های الايزا: ويژگی و ارزش اخباری محبت کیت
هـای مـورد    برای تعیین ويژگی و ارزش اخباری محبت کیت

ول ا)جداستفاده شد 1*1از جدول  WHOم العه به توصیه 
 (.1و  4
 

 دگرگوني سرمي و کارآیي های الایزا با پانل : خلاصه بررسي کیت5جدول 

 

های  وجود در پانلمتعداد ويال 

 سروکانوکشن و س ح کارآيی
تعداد نمونه محبت در کیت مرجع 

Enzygnost HBsAg 6.0 (Siemens) 

 Monalisaتعداد نمونه محبت در کیت 

HBsAg ULTRA, Bio-Rad France 
 حساسیت

221 13 33 233*% 

وجود در پانل های متعداد ويال 

 سروکانوکشن و س ح کارايی

 تعدادنمونه محبت در کیت مرجع

Ortho HCV 3.0 Enhanced SAVE 

 Monalisaتعداد نمونه محبت درکیت 

Anti-HCV PLUS Version 3, Bio-

Rad France 

 حساسیت

231 11 12 4/33% 

وجود در پانل های متعداد ويال 

 سروکانوکشن و س ح کارايی

 HIVعتعدادنمونه محبت در کیت مرج

Ag/Ab Biomerieux 

 

تعداد نمونه محبت درکیت 

Genscreen ULTRA HIV Ag/Ab, 

Bio-Rad France 

 حساسیت

43 13 12 233* % 

توان گفت که حساسیت کیت مورد  نتايج کیت مرجع بوده بنابراين به عبارتی می پانل درکیت مورد م العه بی  از آزماي *نتايج محبت 

 بوده است.م العه بی  از کیت مرجع 
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های غربالگری در دو گروه کم خطر)اهداکنندگان( و پر خطر)معاف به دلیل رفتار پر خطر با سابقه پزشکي مرتبط با  نتایج آزمایش: 6جدول 
 های منتقله از راه خون( عفونت

 

 
 آزمون

 شاخص
HBsAg OR Anti-HCV OR HIV Ag/Ab OR 

 گروه کم خطر
 )اهداکنندگان(

 :Odds Ratio 130 محبت واقعی
13/0 
 

 :31%CI 
40/1-33/2  

 
p Value: 
3331/3 

101 Odds Ratio: 
23/13 

 
 :31%CI 
13/333-13/0 

 
p Value: 
3301/3 

02 Odds Ratio: 
13/3 
 

 :31%CI 
43/03-21/1 

 
p Value: 
3302/3 

 033 101 311 محبت کاذب

 214011343 214011131 214001314 منفی واقعی

 گروه پر خطر
)مراجعین 
معاف از 

 اهدای خون(

 0 20 13 محبت واقعی

 1 3 22 محبت کاذب

 1121 1121 1031 منفی واقعی

 
در دو گروه کم خطر)اهداکنندگان(  8311و نیمه  8316های الایزا مورد استفاده در سال  : نتایج مربوط به ویژگي و ارزش اخباری کیت6جدول 

 دلیل رفتار پرخطر(و پرخطر )افراد معاف به 
 

 
 آزمون

 شاخص
HBsAg Anti-HCV HIV Ag/Ab 

 گروه کم خطر
 )اهداکنندگان(

 %31/33 %31/33 %31/33 ويژگی

PPV 30/02% 03/02% 1/4% 

 گروه پرخطر
 )مراجعین معاف از اهدای خون(

 %33/33 %233 %14/33 ويژگی

PPV 1/11% 233% 1/01% 

 
 بحث
آزمـاي   در هـر سـه    PPVدهد که  اين م العه نشان می    

های مختلف با شـیوع   غربالگری به طور وسیعی در جمعیت
، دهد نشان می 1طور که جدول  متفاوت، تفاوت دارد. همان

PPV (Positive Predictive Value)   ــر ــم خ  ــروه ک در گ
ــه  HIVو  HBV  ،HCVآزمــاي  اهداکننــدگان در مــورد  ب

% برآورد شـده اسـت بـه    31/4و  %03/02%، 30/02ترتیب 
های محبـت در   % از نمونه31/4عبارت ديگر برای محال، تنها 

محبـت   HIV-Ag/Abگروه کم خ ر مانند اهداکنندگان خون 
ممکن است در اين گروه محبت واقعی باشد. ارزش اخباری 
محبت در گروه پر خ ر برای سه ويروس فـوق بـه ترتیـب    

در  .% گــزارش شــده اســت1/01% و 233%، 1/11برابــر بــا 
تـر شـدن مفهـوم و ارزش ايـن اعـداد از       ادامه برای روشن

زاويه ديگری به راب ه بین شـیوع و ارزش اخبـاری محبـت    
 ی  ـوع واقعـررسی شیــن بـت. در ايــده اســه شـرداختـپ

HCV, HBV  وHIV ــر ــت پرخ ــ ــاص  در جمعیــ معــ
( 1111/0%)21/3( و %1111/20)12/3(، %1111/13)21/2

 بـا اســتفاده از  HIV Ag/Abو HBsAgبـود و میـزان محبـت    
ــزا  روش ( معــادل 1111/3) %01/3(، 1111/03% )13/2الاي
معـادل شـیوع    دقیقاً Anti-HCVبرابر و در مورد  1/1و  0/2

واقعی بـود. ايـن ارزيـابی در گـروه کـم خ ـر بـه ترتیـب         
ــر 023و  HIV  ،11/1  ،1/0و  HCV, HBVدر ــتر  براب بیش
دهد شـیوع بـا درنظـر     ورد گرديد که اين نتايج نشان میآبر

گرفتن نتیجه الايزا درجمعیت پر خ ر به طور قابل توجهی 
ئیدی انجام شده است تا آزماي با شیوع واقعی که با انجام 

 کـه کـام ً   HCVخصوص در مـورد  ه نزديک است ب بسیار
که در گروه کم خ ر ارزيابی  برابر ارزيابی گرديد. در حالی

شیوع با روش الايزا به تنهايی نسبت به نتیجه شیوع واقعـی  
تايیدی، بالاتر از تفاوت بـین ايـن    آزماي حاصل از انجام 

 آزمـاي   يـن تفـاوت در  ها در گروه پرخ ر است و ا شیوع
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HIVAg/Ab های ديگر مشهود است که البتـه   بی  از آزمون
چنین اين م العه  مشخص است. هم کام ً PPVدر محاسبه 
تر، نسبت محبـت   دهد که در جمعیت با شیوع پايین نشان می

جهـت   ORبـا محاسـبه    چنـین  کاذب بیشتر خواهد بود هـم 
:  HBV(13/0 تعیین تاثیر عوامل خ رساز به حقانیت نتیجـه 

Odds ratio   ،40/1-33/2  :31 %CI  ،3331/3 p: ،)HCV 
(23/13  :Odds ratio  ،13/0-1/333  :31 %CI  ،3301/3 

p: و )HIV (13/3  :Odds ratio  ،43/03-21/1  :31 %CI  ،
3302/3 p: )در گروه پرخ ر دست پیدا کرديم. 
هــای  آزمــاي بنــابراين هنگــام تجزيــه و تحلیــل نتــايج     

غربالگری، شیوع در جمعیت مورد بررسی بايد مورد توجـه  
قرار گیرد و از قضـاوت درمـورد نتـايج غربـالگری قبـل از      

های تائیدی در جمعیت کم خ ر کام ً  آزماي تايید توس  
اين موارد محبت کاذب نه تنهـا منجـر بـه     زيرا اجتناب شود

های خونی، حذص نادرست  فرآورده بودی مقدار زيادی ازنا
هـای   تعداد زيادی از اهداکنندگان خـون و کمبـود فـرآورده   

شود بلکه منجـر بـه اسـترس بـرای اهداکننـدگان       خونی می
هـای پـر    . با ايـن حـال، در جمعیـت   (21)گردد میخون نیز 

هـای مـورد م العـه دارای ارزش     خ ر، نتايج واکنشی کیت
کـه   ها است که با وجود ايـن  تشخیصی مهمی برای عفونت

 توان بـه  با استفاده از حجم نمونه بیشتر در گروه پرخ ر می
 هـای  هتری دست يافت اما ايـن نکتـه در م الع ـ   نتايج ق عی

و  لیـو  پـی  . در م العـه (3، 23)نیز تائیـد شـده اسـت    ديگر
میــزان مــوارد ارزش اخبــاری محبــت کــاذب در  ،همکــاران
در جمعیـت کـم خ ـر اهداکننـدگان معـادل       HIV آزماي 

 و در جمعیت پرخ ر با شـیوع بـالا، افـراد اسـتفاده     1/33%
 .% گـزارش گرديـد  1/0کننده از مواد مخدر تزريقی، معادل 

در گـروه اهداکننـدگان    HIVت های محب چنین تعداد سرم هم
انجـام و توسـ     هـای مـورد م العـه    خون که توس  کیـت 

از  مــورد 02تائیــدی در م العــه مــا تأيیــد شــد ) آزمــاي 
%( بود که معادل شـیوع گـزارش   332/3نمونه،  2،404،012
دلیل ه و همکاران بود و در گروه معاص بلیو  پیشده توس  

 % و مشـابه شـیوع  32/3رفتار پرخ ر جنسی شیوع برابر بـا  
HIV همکـاران و برابـر بـا     و لیو پی در اين گروه در م العه
 .(24)%گزارش گرديد30/3
 ارزش  ،ارانـو همک  ـدا سومــلین چنین در م العه هم    

اخباری محبت در گروه اهداکنندگان مورد بررسـی پـژوه     
ــاي در  ــر را  HIVو  HCV, HBV آزم ــه ترتیــب براب ــا ب ب
% گزارش نمودند که مشابه با نتـايج  1/23% و %1/01، 1/13

نسبت بـه   HIV آزماي در  PPVباشد و  پژوه  حاضر می
تــر  خ ــر بســیار پــايین هــای ديگــر در گــروه کــم آزمــاي 
 .(21)است
 ژگی در دو گروه  ـاظ ويـررسی از لحـورد بـهای م کیت    
خ ر و پرخ ر مورد بررسی قـرار گرفـت کـه نتـايج در       کم

 ،HBVدر مورد کیت  %31/33گروه کم خ ر ويژگی معادل 
% در مــورد کیــت 31/33و  HCV% در مــورد کیــت 31/33

HIV   مورد استفاده در اهداکنندگان گزارش گرديد. ويژگـی
%، 14/33فـوق بـه ترتیـب     آزماي سه  در گروه پرخ ر در

 د. ش% گزارش 33/33% و 233
 Monalisa HBsAg ULTRA در ارزيابی حساسیت کیت    

يی و دگرگونی سـرمی،  آس ح کار )بیوراد ـ فرانسه( از نظر 
 Enzygnost HBsAg 6.0حساســیت حتــی بــی  از کیــت 

 به عنوان کیت مرجع بود.)زيمن ( 
)بیـوراد ـ    Monalisa Anti-HCV PLUS Version 3 کیت    

در بررسی س ح کارايی و دگرگونی سـرمی دارای   فرانسه(
 Ortho HCV% نسبت به کیت مرجع 4/33حساسیتی معادل 

3.0 Enhanced SAVE   مجمــوعدر ارزيــابی گرديــد و 
ويــال کمتـــر  يک هــای مــورد آزمــاي  فقــ   پانــل

 .(1)جدول است از کیــت مرجــع محبــت گــزارش شده
ــت      ــوراد ـ    Genscreen ULTRA HIV Ag/Abکی )بی

در بررسی س ح کارايی و دگرگونی سـرمی دارای  فرانسه( 
 HIV Ag/Abحساسـیت بـالاتری نسـبت بـه کیـت مرجـع      

 (.1ارزيابی گرديد)جدول )بیومريوک ( 
با نگرش شبیه به ايـن پـژوه     ها هچه بیشتر م الع اگر    

 RDT (Rapid Directهای مختلف  تاکید روی ارزيابی روش

Test )ــا روش  و ــه آن بـ  ECL (Electro chemi مقايسـ

luminescence ) هـايی  هامـا م الع ـ  .(21-10)و الايزا دارنـد 
شبیه به م العه حاضر روی گروه اهداکنندگان انجـام شـده   

 است.  
کیت  13امینی و همکاران در م العه ديگری در ارزيابی     

هـای   بهتـرين نتـايج را در کیـت    Anti-HCVمختلف الايـزا  
ETI-AB-HCH K4 (146)   ــت ــورين، کی ــرکت دياس از ش
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Monalisa Anti-HCV plus version2    ،از شـرکت بـايو راد
ازتولیـــدات  HEPANOSTICA Anti-HCV ultraکیـــت 

ــايومريو   ــانی ب ــتکمپ ــرکت Anti-HCV-EIA-3 و کی  از ش
هـای   پانـل  عدياپرو در مجمـو  شرکتاز   HCV Abو اوسینا

  .(4)اند گزارش نموده دگرگونی سرمی و س ح کارآيی
های منتخب و مـورد   کیتن داد انش ضرم العه حاايج نت    

اســـتفاده جهـــت غربـــالگری ويروســـی اهداکننـــدگان از 
ويروســی تشــخیص مناســب جهــت ت و ويژگــی یحساســ

ها در گروه کم خ ـر   . اما ارزش اخباری آناستبرخوردار 
يا گروه کـم  پايین بوده و قبل از اع م به گروه اهداکنندگان 

تايیدی بررسی شده و اگـر محبـت    های خ ر بايد با آزماي 

بودند به عنـوان نمونـه محبـت اعـ م شـوند. امـا در گـروه        
ــاير      ــد س ــوب همانن ــت م ل ــاری محب ــر ارزش اخب پرخ 

مشـابه از ارزش تشخیصـی بـالايی برخـوردار      هـای  هم الع
 است.   

 

گيري نتيجه
رزش اخبـاری  نتايج پژوه  حاضر تفـاوت چشـمگیر ا      

محبت در جوامع با شیوع کـم خ ـر و پرخ ـر ويروسـی را     
نشان داد و بر اهمیت توجـه بـه شـیوع در جمعیـت مـورد      

استفاده جهت  انتخاب کیت و روش مورد بررسی به منظور
 کید نمود.أچه بیشتر ت غربالگری يا تشخیص ويروسی هر
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Abstract 
Background and Objectives 

Assessing the sensitivity, specificity and positive predictive value (PPV) of blood-borne 

infections detection kits are important indicators in the evaluation and use of the kit.  

 
Materials and Methods 

The present study is a descriptive study. The sensitivity of the kit was calculated using the 

panels of Boston Biomedica Company, definite positive samples of Iranian patients, and the 

specificity and PPV of the kits in two groups of low-risk 1646371) and high-risk (2525). The 

results were analyzed with descriptive statistics, SPSS 26, and OR statistical test. (p < 0.05) 

 

Results 

In evaluating Monalisa HBs Ag ULTRA, Bio-Rad, and Genscreen ULTRA HIV Ag/Ab kits, 

Bio-Rad is even more sensitive than reference kits (Enzygnost HBsAg 6 0, Siemens, HIV 

Ag/Ab Biomerieux) and in the case of Monalisa Anti-HCV kit PLUS Version 3, Bio-Rad 

sensitivity was equal to 98 6% of the reference kit (Ortho HCV 3 0 Enhanced SAVE). The 

results of the specificity evaluation in the high-risk group by three kits of HBs Ag, Anti HCV, 

and HIV Ag/Ab were 99 56%, 100%, and 99 80%, respectively. The results of the evaluation 

of PPV in the same three kits in the low-risk group were 41 4%, 31 30%, and 6 07% and in the 

high-risk group they were reported to be 72 5%, 100% and 37 5%, respectively. 

 

Conclusions   

The results of the present study, in addition to the appropriateness of sensitivity and specificity 

of the studied kits, showed a significant difference in PPV in communities with different viral 

prevalence and emphasized the importance of paying attention to prevalence in order to select 

kits and methods used for viral screening or diagnosis. 
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