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Abstract 
Background and Objectives 

In addition to supplying safe and sufficient blood and blood components, Iranian Blood 

Transfusion Organization (IBTO) has supplied surplus plasma for plasma fractionation to 

produce plasma-derived medicine products (PDMPs) since 2005. The look-back process is a 

requirement for contract fractionation and aims to improve the safety of PDMPs and blood 

components. This study investigates the trend of look-back units due to repeatedly reactive 

screening test results during 2018-2021. 

 

Materials and Methods 

In this serial cross-sectional study, the data gathered from the look-back form, including the 

number of lookback cases, lookback due to repeatedly reactive samples, confirmatory test 

results, and changes in test kits. The data were entered into SPSS software, and statistical 

analysis were carried out using the chi-square test and incidence rate ratio in R software. 

 

Results 

In 2019, after changing the screening methods and kits, there was a significant increase in the 

look-back rate and the number of repeatedly reactive samples in screening tests. The 

prevalence of repeatedly reactive samples  in the HBsAg screening test was lower than that of 

HIV and HCV. The confirmatory test showed negative results for HCV and HIV at rates of 

85% and 90%, respectively. 

 

Conclusions   

The change in screening methods and kits can lead to an increase in repeatedly reactive 

samples, resulting in a higher rate of look-back units and plasma waste. 
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  پژوهشیمقاله 

 

 بررسی روند واحدهای لوک بک در پلاسمای ارسالی برای پالایش قراردادی 

 0931-0011های  طی سال
 

 1، محمد حسام رفیعی0، مهتاب مقصودلو3آباد ، صدیقه امینی کافی1، مینا مقتدایی2امیر تیمورپور
 

 هچكيد
 سابقه و هدف 
، با ارسال پلاسممای  2381 از سال های سالم و کافی، سازمان انتقال خون ایران مین خون و فرآوردهأعلاوه بر ت

کمرده اسم      مینأتم را  مازاد برای پالایش قراردادی، پلاسما برای تولید محصولات دارویی مشتق از پلاسمما 
وهمای مشمتق از پلاسمما و    دار سملام   یبک از الزامات پالایش قراردادی بوده و هدف آن ارتقا  یند لوکآفر

همای   بک به عل  واکمنش تررارپمریر در آزممایش     واحدهای لوک های خون اس   این مطالعه تعداد فرآورده
 کرد را بررسی  2391-2044غربالگری در بازه زمانی 

 ها مواد و روش
 بک، لوک موارد لوکبک شامل   آوری اطلاعات موجود در فرم لوک بر مبنای جمعمقطعی )سریالی( این مطالعه 

  بمود ییمدی  أهمای غربمالگری و ت   ییدی و تغییرات کیم  أتهای  آزمایش بک به عل  واکنش تررارپریر، نتایج 
 استفاده شد  Rافزار  روز در نرمه دو و میزان نسب  ب و از آزمون کای وارد 13SPSSاطلاعات در 

 ها يافته
های دارای واکنش تررارپریر در  بک و تعداد نمونه  میزان لوک ،های غربالگری با تغییر روش و کی  2399سال 

نسب  به  HBsAg غربالگری افزایش معنادار داش   شیوع واکنش تررارپریر در آزمایش غربالگری های آزمایش
HIV  وHCV ییدی برای أکه نتایج منفی در آزمایش ت ییدی نشان دادأکمتر بود  نتایج آزمایش تHCV  وHIV 

  % بوده اس  94% و81 به ترتیب

   ينتيجه گير
تررارپریر شود که منجمر بمه     های واکنش تواند منجر به افزایش نمونه های غربالگری می و کی   تغییر در روش

 .بک و ضایعات پلاسما خواهد شد  افزایش واحدهای لوک
 خون گاناهداکنند ،یانسان یمنیا نقص روسیو ،B  یهپات روسیو ،C  یهپات روسیو پلاسما، :ات كليديكلم

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 60/60/3061: تاريخ دريافت
 31/60/3061   :تاريخ پذيرش

3- PhD  ـ استاديار مرکز تحقیقات انتقال خون ـ مؤسسه عالی آموزشی و پژوهشی طب انتقال خون ـ تهران ـ ايرانآمار زيستی 
 ـ مؤسسه عالی آموزشی و پژوهشی طب انتقال خون ـ تهران ـ ايرانـ مرکز تحقیقات انتقال خون شناسی پزشکی  کارشناس ارشد انگل -2
شناسـی ـ اسـتاد مرکـز تحقیقـات انتقـال خـون ـ مؤسسـه عـالی آموزشـی و پژوهشـی طـب انتقـال خـون ـ تهـران ـ ايـران ـ                     مؤلـ  مسـلول: متص ـس آسـیب     -1

 30001-3311صندوق پستی: 
 انتقال خون ـ مؤسسه عالی آموزشی و پژوهشی طب انتقال خون ـ تهران ـ ايراناستاد مرکز تحقیقات ـ متص س پزشکی اجتماعی  -0
1-  PhD  استاديار مرکز تحقیقات انتقال خون ـ مؤسسه عالی آموزشی و پژوهشی طب انتقال خون ـ تهران ـ ايرانـ بیوشیمی بالینی 
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  مقدمه 
آوری،  به عنوان تنها نهاد جمـ   ايران سازمان انتقال خون    

هـای آن در کشـور اسـت     فرآوری و توزي  خون و فرآورده
ها را مطابق  ذخاير کافی خون و فرآوردهمین أمسلولیت ت که

عهـده دارد و بـرای    بـر  المللـی  با استانداردهای ملی و بـین 
آن و  های افزايش ضريب سلامت و کیفیت خون و فرآورده

کارهای متعـددی اسـتفاده    حفظ سلامت اهداکنندگان از راه
و خـون داوطلاانـه    یکارهـا، اهـدا   تـرين راه  کند. از مهم می

مادی، انتصاب و م ـاحاه بـا اهداکننـده،     داشت بدون چشم
حـذفی محرمانـه، افـزايش اهداکننـدگان مسـتمر، بـه        خود

گذاری اهداکنندگان معـا  از اهـدا در کلیـه مراکـز      اشتراک
ــر   ــرای  انتقــال خــون کشــور، اســتفاده از ن ــر ب ــزار معتا اف

هــای بربــالگری   بــرداری از کیــت  اهداکننــدگان، بهــره 
اسـیت مطلـوب، پـايش    سرولوژيک واحدهای خون با حس

 های بربالگری در واحـدهای اهـدايی،   موارد مثات آزمايش
 و (Call-back)و کـال بـک    (Look-back)لوک بـک   اجرای

 GMP :Good Manufacturing) استقرار روش بهینـه تولیـد  

Practice )(3، 2) توان ذکر کرد در مراکز انتقال خون را می .
کشور کـه از سـال    برنامه واکسیناسیون سراسری نوزادان در

آباز شده نیـز در افـزايش سـلامت خـون ارزشـمند       3112
 است.
بـرداری   سازمان انتقال خون با هد  بهـره  3131از سال     

نیاز بیماران که از خون کامـل اهـدايی    از پلاسمای مازاد بر
مین حـدالل بصشـی از داروهـای مشـتق از     أشد و ت تهیه می
، (PDMP  :Plasma Derived Medicine Product) پلاســما

مانند ايمنوگلاولین وريدی، فاکتورهای انعقادی و آلاـومین،  
ــاديش لــراردادی پلاســما آفر ــا  پ ــا ن  Contract) ينــدی ب

Fractionation )سازمان جهـانی بهداشـت   (1) را آباز کرد .
مـازاد بـر    یو جلوگیری از امحا پلاسما PDMPمین أبرای ت

بـر   ،نیاز بیماران در کشورهايی که پاديشگاه پلاسما ندارنـد 
در  .(0) کنــد کیــد و کشــورها را تربیــب مــیأايــن روش ت

پاديش لراردادی پلاسما هـد  تولیـد داروهـای مشـتق از     
 ـ  پلاسما و بازگشت آن ماـدا پلاسـما بـرای     ورـه کش ــهـا ب

 ،در طی پاديش لـراردادی در کشـور   است. استفاده بیماران
 اسـتقرار مراکز انتقال خون و سـتاد مرکـزی سـازمان بـرای     

GMP های طر  لرارداد و مراجـ  ذي ـلا     توسط شرکت

کشورهای مذکور بازرسی شده که نقش بسیار مهم و  دولتی
ارزشمندی در ارتقـا و بهاـود فرآينـدها در سـازمان داشـته      

 .(1) است
ديش لراردادی، اجرای لـوک  يکی از الزامات مهم در پا    

خـون  هـای   فرآوردهخون و بک است. در فرآيند لوک بک، 
     .شود شناسايی میاهدا کننده  ی يکلالواحدهای اهدايی از 

کـه   گیرنـد  لرار میگروه متفاوت  0در واحدهای لوک بک 
ترين و بیشترين تعداد واحدهای لوک بـک را   دو گروه مهم

سابقه رفتارهای پرخطـر  با و عاارتند از گروه  شود شامل می
 و گروه دو  لوک بک به علـت وجـود واکـنش تکرارپـذير    

(Repeatedly Reactive)    ــرای ــون ب ــدای خ ــد اه در واح
کـه منرـر بـه     HCVو HIV, HBVهای بربـالگری   آزمايش

هـای لالـی اهداکننـده از چرخـه م ـر        وردهآخروج فـر 
با توجه بـه   ،م ر  شده باشدفرآورده اگر  .(0-9)شود  می

 یگیری احتمال ابتلا يیدی/ تکمیلی، پیأهای ت نتايج آزمايش
 .  (9) کننده خون و فرآورده انرا  خواهد شد دريافت

کـه   پلاسما از جهـت ايـن   تعداد واحدهای لوک بک در    
شود نیز اهمیـت داشـته و بـرای     پلاسما می یمنرر به امحا

اند، چون احتمال انتقال عفونت  هايی که تزريق شده فرآورده
ها وجـود   کنندگان خون و فرآورده هر چند اندک به دريافت

 دارد، در طب انتقال خون مهم است.
بک بـه علـت   های لوک  ثیرگذار در تعداد نمونهأعوامل ت    

نتیره واکنش تکرارپذير در آزمايش بربالگری متعدد بـوده،  
مانند افزايش تعداد واحد ارسال پلاسما برای پاديشگر کـه  
هر چه بیشتر باشد احتمـال مـوارد دارای واکـنش افـزايش     

تواند نقـش داشـته باشـد بـازه      يابد. مورد ديگری که می می
ی يـا الزامـات   الملل ـ زمانی است که طاق لـوانین ملـی، بـین   

شرکت پاديشگر برای جسـتروی نمونـه لـوک بـک مقـرر      
شود. عامل ديگر کیت بربالگری است کـه بـا تیییـرات     می

تواند مـوارد لـوک بـک افـزايش يابـد.       می روشکیت و يا 
ــا احــراز   آفر ــرتاط ب ــات م ــده و الزام ــد انتصــاب اهداکنن ين

خون نقش مهمی داشته که  یصلاحیت اهداکننده برای اهدا
گروه لوک بک به علت رفتار پر خطر بـوده و در گـروه   در 

 گیرد. لوک بک به علت نتیره واکنش تکرارپذير لرار نمی
مطالعـه   ،که در اين زمینه انرا  شـد  هايی هيکی از مطالع    

. در بـود  3190-3190 هـای  طی سـال  رنرار و همکاران در
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هـای بربـالگری و    آزمايش اين مطالعه اهداکنندگانی که در
مثات بودند، مورد مطالعه لرار گرفتنـد.   HCV يیدی برایأت

در  نمونه متعلق بـه اهداکننـدگان مسـتمر    1در اين پژوهش 
 HCV RNAفرآيند لوک بـک لـرار گرفتنـد و در آزمـايش     

هـای حاصـل از    فقط يک نمونه مثات گزارش شد. فرآورده
به بیمـار   RBCاين واحد اهدايی بررسی شد که فقط واحد 
در مرکـز   HCVتزريق شده بود. نمونه بیمار بـرای بررسـی   

درمانی تحت نظر پزشک معالج مورد آزمايش لرار گرفـت  
منفی گزارش  Anti-HCVهای سرولوژيک  که برای آزمايش

 (. 36شد )
يند شناسايی واحدهای لـوک بـک   آ، فرحاضر در مطالعه    

 3191-3066های پلاسمايی که در بـازه زمـانی    در محموله
هـای سـتاد    سال( از مراکـز انتقـال خـون  بـه سـردخانه      0)

 مرکزی سازمان حمل گرديد، بررسی شدند. 

تعداد کل لوک بک در واحدهای ارسالی، موارد لـوک بـک   
هـای بربـالگری و    به علت واکنش تکرارپـذير در آزمـايش  

هـا و عـواملی کـه بـر تعـداد       های تايیـدی آن  نتايج آزمايش
ثیر دارنـد،  أک به علت واکـنش تکرارپـذير ت ـ  وارد لوک بـم

 مورد تحلیل لرارگرفت.

 
 ها مواد و روش

 :مراکز مورد مطالعه
 3131يند پاديش لراردادی در سـال  آاز ابتدای شروع فر    

پايگاه انتقال خون پس از بازرسی توسط  23، 3066تا سال 
هـای پاديشـگر و نهادهـای نظـارتی      تضمین کیفیت شرکت

هـای مـذکور، موفـق بـه دريافـت       کشورهای شرکتدولتی 
مروز از نهادهای دولتی بـرای ارسـال پلاسـما در راسـتای     

 پاديش لراردادی شدند. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

گیمرد، شمماره پرونمده     گروه قمرار ممی   1بک که در خون/پلاسما، علل آغاز لوک ی : اطلاعات الزامی در فرم لوک بک شامل: مرکز اهدا2شرل 
اهداکننده، شماره اهدا و تاریخ رخداد، تاریخ آخرین اهدا و کلیه واحدهای پلاسما که باید لوک بک شموند، تماریخ اعملام و شمماره محمولمه      

کردند با امضما و   انی که فرم را ترمیل میشد  کارشناس مورد لوک بک اطلاعات در فرم ترمیل می ارسالی به شرک  پالایشگر بوده و به ازای هر
 کردند  ذکر تاریخ، اطلاعات را تایید می
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اطلاعـات   3066تـا   3191بـازه زمـانی   در در اين مطالعـه  
دريافتی لوک بک کلیه مراکز دارای مرـوز ارسـال پلاسـما    

 مورد مطالعه لرارگرفتند.

 

 اطلاعات موجود در فر  لوک بک: گردش کاری و
نامه کیفی بین سازمان انتقـال خـون ايـران و     در موافقت    

پاديشگر که الزا  اجرايی برای طرفین داشت، الزامات لوک 
بک شامل موارد، مدت زمان برای جستروی واحد اهدايی، 

دهـی و   بازه زمانی مراز اعلا  به پاديشگر، سیستم گـزارش 
ر ــ ـرای هـاز ب ــورد نی ـــ ـات مـاطلاع ـ و هـدريافت تايیدي

دهی از طريـق   بک ذکر شده بود. سیستم گزارشلوک واحد 
از ادارات کـل دريافـت و از    های مـورد توافـق طـرفین    فر 

طريق پست الکترونیک برای شـرکت پاديشـگر، ارسـال و    
 .  (3)شکل  شد تائیديه برای دريافت فر  واصل می

 

 زمانی مطالعه:های بربالگری در بازه  کیت
هـای م ـوب سـازمان، مراکـز انتقـال       طاق دستورالعمل    

فر  حاوی اطلاعات لوک  خون در اجرای فرآيند لوک بک،
بک مربوط به اهداکنندگانی که در آخرين اهدا دارای نتیره 

،  Anti-HCV های بربـالگری  واکنش تکرارپذير در آزمايش
HBsAg  وHIV Ag/Ab  صــورت را داشــتند، تکمیــل و در

 شـد  های سـتاد، فـر  ارسـال مـی     ارسال پلاسما به سردخانه
    . (3)شکل 
های بربالگری سـازمان مطـابق    سال مطالعه، کیت 0در طی 

هـای دارای واکـنش تکرارپـذير بـا      جدول بوده، کلیه نمونه
يند لوک بـک شـده   آهای بربالگری مذکور، مشمول فر کیت

يیـدی  أهـای ت  تهای دارای واکنش تکرارپذير با کی و نمونه
هـای   . نتیره آزمايش(3)جدول  طاق جدول، آزمايش شدند

مثات يا منفـی گـزارش شـده و اگـر      HBsAgيیدی برای أت
گیری طاق الزامات بروشور کیـت ناـود، بـرای     لابل ت میم

های دارای واکـنش   نمونه مردد فراخوان شدند. برای نمونه
يیدی أنتايج آزمايش ت Anti-HCVو   HIV Ag/Abتکرارپذير

مثات/ منفی گزارش شده و اگر الزامات گزارش بـه عنـوان   
مثاـت/منفی را نداشــته باشــند بـه عنــوان بینابینی/مشــکوک   

(Indeterminate) .گزارش شدند 

شناسايی واحدهای لوک بک مرتاط بـا واحـد خـون دارای    
 های بربالگری: واکنش تکرارپذير در آزمايش

تکرارپـذير در   برای هر واحد خـون کـه دارای واکـنش       
 یهـای بربـالگری بـود، کلیـه واحـدهای پلاسـما       آزمايش

روز لاـل از آخـرين اهـدای     331اهداکننده در بازه زمـانی  
منفی اهداکننده، به عنوان واحدی کـه احتمـال آلـودگی بـه     
ويروس داشته، بايـد از خـط تولیـد/ توزيـ  و يـا م ـر        

ر شد. جسترو برای يافتن آخرين اهـدای سـالم د   خارج می
سـاله از زمـان مثاـت تکرارپـذير شـدن       1يک دوره زمانی 

نامه کیفـی   واحد اهدايی در آزمايش بربالگری طاق موافقت
 انرا  شد.  

 

 :روش ترزيه و تحلیل اطلاعات

هــای لــوک بــک از جملــه  اطلاعــات موجــود در فــر      
اطلاعات مرتاط با شماره اهدا و تاريخ منرر به آباز فرآيند 

خـون دارای واکـنش    یاهدا و تاريخ اهدا لوک بک، شماره
ــايش ــذير در آزم ــايش دارای   تکرارپ ــالگری، آزم ــای برب ه

هـای   تکرارپذير در واحـد اهـدايی، نتـايج آزمـايش     واکنش
تائیدی/ تکمیلی برای موارد مثات تکرارپذير، موارد نیاز بـه  

 IBM Statisticsافزار فراخوان و دريافت نمونه مردد در نر 

SPSS 23  شد.وارد     
به منظور توصـی  تیییـرات در طـی زمـان از شـاخس          

درصد تیییرات و به منظـور بررسـی رونـد خطـی، نسـات      
گیـری شـده از آزمـون کـوکران آرمیتـاژ       های اندازه فراوانی

(Cochran Armitage testاستفاده شد. هم )    چنین بـه منظـور
بررسی روند تیییرات در هر زمان با زمـان لاـل، از آزمـون    

 IRR  :Incidence) دو و از شاخس میزان نسات بـروز  کای

Rate Ratio )     به عنوان اندازه اثر بـه همـراه فاصـله اطمینـان
 % استفاده و گزارش گرديد. 91
از تقسیم نسات بـروز رويـداد مـورد     IRRبرای محاساه     

نظر مطالعه در دو زمان متوالی استفاده شد. در ايـن مطالعـه   
در نظــر گرفتــه شــده اســت. تمــا   61/6داری اســطم معنــ

 epitoolsو با استفاده از پکـیج   Rافزار  محاساات توسط نر 
هـا   هـای آن  و فاصـله اطمینـان   IRRبرای محاساه شـاخس  

 ده است.   ـاستفاده ش
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های  ییدی بر روی نمونهأهای ت های منتقله از راه خون و آزمایش غربالگری واحدهای خون اهدایی برای عفون  های روش: کی  و 2جدول 

 دارای واکنش تررارپریر

 

 کی  غربالگری روش غربالگری سال
HBsAg Anti-HCV HIV Ag/Ab 

3191 
اديزا/ 

الکتروکمیلومینسنس 
ELISA/ECL 

HBs Ag II Elecsys and 
Cobase analyzers 

( ـ Roche)کمپانی رُوش )

 تشصی ی(

Anti-HCV II Elecsys and 
Cobas e analyzers 

 )کمپانی رُوش تشصی ی(

HIV Combi PT Elecsys and 
Cobas e analyzers 

 )کمپانی رُوش تشصی ی(

Enzyghost HBs Ag 6.0 

 )کمپانی زيمنس(
Monolisa Anti HCV V3 

 )کمپانی بیوراد(
Genscreen HIV Ag/Ab 

 )کمپانی بیوراد(

3193 
اديزا/ 

الکتروکمیلومینسنس 
ELISA/ECL 

HBs Ag II Elecsys and 
Cobase analyzers 

 )کمپانی رُوش تشصی ی(

Anti-HCV II Elecsys and 
Cobas e analyzers 

 )کمپانی رُوش تشصی ی(

HIV Combi PT Elecsys and 
Cobas e analyzers 

 )کمپانی رُوش تشصی ی(
Enzyghost HBs Ag 6.0 

 )کمپانی زيمنس(

Monolisa Anti HCV V3 

 )کمپانی بیوراد(
Genscreen HIV Ag/Ab 

 )کمپانی بیوراد(

3199 
 الکتروکمیلومینسنس

 کمیلومینسنس
ECL/CL 

HBs Ag II Elecsys and 
Cobase 

analyzers 

 )کمپانی رُوش تشصی ی(

Anti-HCV II Elecsys and 
Cobas e analyzers 

 )کمپانی رُوش تشصی ی(

HIV Combi PT Elecsys and 
Cobas e analyzers 

 ی()کمپانی رُوش تشصی 

Alinity s HBs Ag Reagent 
KIT 

 )کمپانی ابوت(

Alinity s Anti-HCV Reagent 
KIT 

 )کمپانی ابوت(

Alinity s HIV Ag/Ab 
Combo Reagent KIT 

 )کمپانی ابوت(

3066 
الکتروکمیلومینسنس/ 

 کمیلومینسنس
ECL/CL 

HBs Ag II Elecsys and 
Cobas e analyzers 

 )کمپانی رُوش تشصی ی(

Anti-HCV II Elecsys and 
Cobas e analyzers 

 )کمپانی رُوش تشصی ی(

HIV Combi PT Elecsys and 
Cobas e analyzers 

 )کمپانی رُوش تشصی ی(
Alinity s HBs Ag Reagent 

KIT 

 )کمپانی ابوت(

Alinity s Anti-HCV Reagent 
KIT 

 )کمپانی ابوت(

Alinity s HIV Ag/Ab 
Combo Reagent KIT 

 )کمپانی ابوت(

 

 کی  تائیدی/ترمیلی روش  سال
HBsAg HBc Ab HCV HIV 

3193
-

3191
*

 

 اديزا
ELISA 

Enzyghost HBs Ag 
Confirmatory test 

 )کمپانی زيمنس(

Enzygnost Anti-
HBc 

Monoclonal 

 )کمپانی زيمنس(
INNO-LIA HCV 

Score 

 )کمپانی فوجیربیو(

HIV Ag Elecsys 
and Cobas 

analyzers & HIV 
Ag Confirmatory 
test Elecsys and 

Cobas e analyzers 

)کمپانی رُوش 

 تشصی ی(

 الکتروکمیلومینسنس

ECL 

HBs Ag 

Confirmatory test 

Elecsys and Cobas 

e analyzers 

 )کمپانی رُوش

 (تشصی ی

HBc Ab Elecsys 

and Cobas e 

analyzers 

)کمپانی رُوش 

 تشصی ی(

INNO-LIA HIV I/II 

Score 

 کمپانی فوجیربیو(
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 CL Alinity s HBs Agکمیلومینسنس 

Confirmatory Test 

Kit 

 )کمپانی ابوت(

Alinity s Anti-HBc 

Reagent Kit 

 Western Blot )کمپانی ابوت(

3199 

 ECLالکتروکمیلومینسنس 

HBs Ag 

Confirmatory test 

Elecsys and Cobas 

e analyzers 

)کمپانی رُوش 

 تشصی ی(

HBc Ab Elecsys 

and Cobas e 

analyzers 

)کمپانی رُوش 

 تشصی ی(
INNO-LIA HCV 

Score 

 )کمپانی فوجیربیو(

HIV Ag Elecsys 

and Cobas e 

analyzers & HIV 

Ag Confirmatory 

test Elecsys and 

Cobas e analyzers 

)کمپانی رُوش 

 تشصی ی(

 CL Alinity s HBs Agکمیلومینسنس 

Confirmatory Test 

Kit  

 )کمپانی ابوت(

Alinity s Anti-HBc 

Reagent Kit 

 )کمپانی ابوت(

INNO-LIA HIV I/II 

Score 

  Western Blot )کمپانی فوجیربیو(

3066 

 ECLالکتروکمیلومینسنس 

HBs Ag 

Confirmatory test 

Elecsys and Cobas 

e analyzers 

)کمپانی رُوش 

 تشصی ی(

HBc Ab Elecsys 

and Cobas e 

analyzers 

کمپانی رُوش 

 تشصی ی(
INNO-LIA HCV 

Score 

 )کمپانی فوجیربیو(

HIV Ag Elecsys 

and Cobas e 

analyzers & HIV 

Ag Confirmatory 

test Elecys and 

Cobas e analyzers 

)کمپانی رُوش 

 تشصی ی(

 CL Alinity s HBs Agکمیلومینسنس 

Confirmatory Test 

Kit  

 )کمپانی ابوت(

Alinity s Anti-HBc 

Reagent Kit  

 )کمپانی ابوت(

INNO-LIA HIV I/II 

Score 

  Western Blot )کمپانی فوجیربیو(

 مشابه بوده است. 3193و  3191های  های مورد استفاده در سال * کیت
 

   ها يافته

 103611در مرمـوع   3066تـا   3191هـای   سال در طی    
واحـد   1013161لیتر پلاسما ارسال شده است کـه معـادل   

بود. به طوری که میانگین پلاسـمای ارسـالی در هـر سـال     
 (. 2واحد بوده است )جدول 931310لیتر يا  331631برابر 
تعداد واحد و حرم پلاسما  3066و  3193های  در سال    

 کاهش داشته است. 3199در سال ارسالی افزايش يافته و 
سـاله   1های زمـانی   در بررسی میزان ارسال پلاسما، بازه    

 -3190و  3191-3199، 3190-3193، 3191-3191شامل 

 1با توجه به الزامات بررسی لوک بک در بازه زمـان   3066
بازه زمـانی   0ساله، مطالعه شد. میزان ارسال پلاسما در اين 

لیتــر و دارای ســیر  911223ا تــ 331116بــر حســب لیتــر 
ارسالی نیز دارای  یصعودی بوده و بر حسب واحد پلاسما

و  3191-3191واحد پلاسـما در   0031363افزايش و بین 
بود. میـزان افـزايش    3190-3066 واحد در سال 0112319

سـاله نسـات    1تعداد واحدهای پلاسما در بازه های زمانی 
% گـزارش  1/3% تـا  61/6سال لاـل آن، در محـدوده    1ه ـب

 شد.  
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 بر حسب لیتر و واحد و میزان درصد تغییرات در مقایسه با سال قبل آن 2391-2044: توزیع فراوانی میزان ارسال پلاسما در بازه زمانی 1جدول 

 

 سال

 میزان ارسال پلاسما

 لیتر
درصد تغییرات به سال 

 قبل
 واحد

درصد تغییرات نسب  به سال 

 قبل

3191 319193 - 399003 - 

3193 339666 3/1 961103 9/6 

3199 330361 0/2- 393630 3/3- 

3066 391319 6/0 911223 2/9 

 - 1013011 - 103611 کل

 - 931303 ± 2/11116 - 331631 ± 1/0060 میانگین ± انحرا  معیار

 

 های مطالعه نسب  به تعداد کل پلاسمای ارسالی در هر سال واحد لوک بک در سال: روند فراوانی تعداد 3جدول 

 

 * (CI91 )%IRR p-value† فراوانی )درصد(  سال

3191 (16/6) 0132 - - 

3193 (01/6) 1311 (39/6-32/6) 31/6 663/6< 

3199 (11/6) 2901 (32/6-10/6) 13/6 663/6< 

3066 (10/6) 1132 (30/3-61/3) 69/3 663/6 

 دو برای بررسی رابطه بین فراوانی لوک بک در دو سال متوالی * آزمون کای

†  شاخسIncidence Rate Ratio 

 
 : روند فراوانی تعداد واحدهای لوک بک به عل  واکنش تررارپریر به تعداد کل واحدهای لوک بک0جدول 

 

 * (CI91 )%IRR p-value† فراوانی)درصد(  سال

3191 (2/00) 2336 - - 

3193 (1/01) 3030 (93/6-39/6) 91/6 661/6 

3199 (1/10) 3036 (613/3-39/3) 21/3 663/6< 

3066 (0/01) 3190 (33/6-19/6) 31/6 663/6< 

 دو برای بررسی رابطه بین فراوانی لوک بک در دو سال متوالی * آزمون کای

†  شاخسIncidence Rate Ratio 
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 های غربالگری منجر به لوک بک های مطالعه در آزمایش طی سال HCVو  HBV  ،HIVهای تائیدی  : روند نتایج آزمایش1جدول 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 انتقال هر سال نسات به سال لالهای لابل  دو برای بررسی رابطه بین فراوانی عفونت * آزمون کای
 †Incidence Rate Ratio 
 (Transfusion Transmissible Infectionsهای لابل انتقال از راه خون ) عفونت ‡
 

ی در های گزارش لوک بک روند خطـی کاهش ـ  طاق فر     
میزان فراوانی لوک بک نسات بـه تعـداد پلاسـمای ارسـال     

ــان مشــاهده شــد  و  =p<  ،3 df 663/6) شــده در طــی زم
9/293  =chi-square )که احتمـال لـوک بـک در     به طوری

بـه میـزان    3066نسات به اين احتمال در سـال   3191سال 
 :p<  ،01/3-11/3 CI 663/6) درصد بیشتر بـوده اسـت   19
91 ، %19/3 IRR= 1()جدول.) 
در بررسی رونـد فراوانـی لـوک بـک بـه علـت نتیرـه            

آزمايش واکنش تکرارپذير در بربالگری واحدهای اهـدايی  
نسات به تعداد کل واحد لوک بک انرا  شده در هر سـال،  

-p=  ،3 df=  ،00/2 chi 331/6) روند خطی مشاهده نشـد 

squared )عـه در  که در طی بازه زمانی مـورد مطال  به طوری
ربم افـزايش واحـدهای پلاسـما ارسـالی،      علی 3193سال 

بروز لوک بک به دلیل نتیره واکنش تکرارپذير به ازای هـر  
ربم  ، علی3199واحد لوک بک کاهش يافته و در سال  صد

 (.0)جدول  کاهش ارسال پلاسما افزايش معنادار داشت
 /  دیـتائیهای  های دارای واکنش تکرارپذير با کیت نمونه    

هـا   آزمـايش شـدند. نتـايج آزمـايش     3تکمیلی طاق جدول 
 گزارش شده است. 1زا در جدول  برحسب عامل بیماری

، کمتـرين شـیوع   1با بررسی نتايج و اطلاعـات جـدول       
%( در 1/31) HBVهای دارای واکـنش تکرارپـذير در    نمونه

ــا )  ــه ب ــذا   HIV%( 0/03و ) HCV%( 9/02مقايس ــت، ل اس
HBsAg های لوک بک تأثیر کمتـری داشـته    نمونه در تعداد

% در 21است و در بازه زمانی مورد مطالعه سـیر نزولـی از   
 شود.   مشاهده می 3066% در سال 32به  91سال 
 با توجه به تفاوت نتايج مـذکور، ارزش اخاـاری مثاـت       
(Positive Predictive value-PPV )های  کیتHBsAg   مـورد

و در  =PPV% 0/3 کنندگان برابـر استفاده در بربالگری اهدا
 با Cهای م رفی برای ويروس هپاتیت  مقايسه با ساير کیت

6/2= %PPV  وHIV  0/2با %PPV=     تفـاوت لابـل تـوجهی
مرموعه موارد منفی و نمونه مردد يـا   3199دارد. در سال 

نسات بـه سـاير    HBsAgفراخوان اهداکنندگان در ارتااط با 
 .دار نداشته استاهای مطالعه افزايش معن سال
  Anti-HCVش تکرارپذير ـهای دارای واکن افزايش نمونه    
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% 11سال مطالعه که منرر به لوک بک شده، به میـزان   0در 
 3066کل موارد دارای واکنش تکرارپذير بوده کـه در سـال   

 p<  ،3 663/6) % رسید و ايـن افـزايش معنـادار بـود    10به 
df=  ،3/301 

2
 تائیـدی الاته با اين وجود موارد مثاـت  (. =
ــه  ــاهش يافت p=  ،3 df=  ،11/1  661/6) ک

2
ــ   (= و ترم

 0در بـازه   تائیـدی هـای   موارد بینابینی و منفی در آزمـايش 
 % بود.    3/93سال مطالعه 

بــرای مــوارد واکــنش  تائیــدیهــای  نتــايج آزمــايش در    
نزولـی  ، سیر   HIV Ag/Abتکرارپذير در آزمايش بربالگری

 p=  ،3 df=  ،13/3 660/6) مشـاهده شـد   12% بـه  % 06از 


2
و  افزايش يافتـه تائیدی شیوع مثات  3066اما در سال ( =

،  =p 661/6) معنـادار گـزارش شـد    3199نسات بـه سـال   
0/0-1/3 CI: 91 ، %0/2 IRR=) ــه ــزايش نمون ــا اف ــای  . ب ه

هـای بینـابینی و منفـی     ، کاهش ترمیعی نمونهتائیدیمثات 
p=  ،3 df=  ،1/3  661/6) شتوجود دا

2
از در مقايسه  .(=

،  =p 661/6) اين کاهش معنادار بـود  ،3066به  3199سال 
99/6-91/6 CI: 91 ، %91/6 IRR=)ــان ــه در   . هم ــه ک گون

کمتـر از   HIVشود نتـايج بینـابینی در    مشاهده می 1جدول 
HCV 663/6) بوده و اين تفاوت معنادار است p<  ،93/3-

00/3 CI: 91 ، %09/3 IRR=  .) 
 

 بحث
حرم پلاسـمای ارسـالی    3191-3066 یها در طی سال    

% بر حسـب لیتـر و   1/3برای پاديش لراردادی، در مرموع 
% افزايش يافتـه اسـت کـه ايـن     2/3بر حسب واحد پلاسما 

افزايش با توجه به دريافـت مروزهـای دز  بـرای ارسـال     
و  3191هـای   انتقـال خـون در سـال   پايگـاه   0پلاسما برای 

در سـال   2363120 های اهـدايی  و تعداد واحد خون 3193
لابل انتظار اسـت.   3066واحد در سال  2621113 و 3191

کاهش ارسال پلاسما مشهود است کـه الاتـه    3199در سال 
 یدر جهان و کـاهش اهـدا   39گیری کوويد  زمان با همه هم

 .(33) استرسیده واحد  3960136 خون به

تعداد کـل لـوک بـک بـه     ، 3199تا  3191های  طی سال    
ازای هر صد واحد ارسال پلاسما، سیر نزولـی داشـته و در   

افـزايش مصت ـر دارد. لـذا افـزايش و کـاهش       3066سال 
ارسـال پلاسـما تطـابق    تعداد لوک بک بـا تیییـرات میـزان    

توجـه بـه    ثیر داشته باشد. بـا أنداشته و عامل ديگری بايد ت
توانـد بیـانگر ارتقـا و     افزايش ارسال پلاسما اين کاهش می

بهاود فرآيندهايی باشد که منرر به لوک بک شده است، در 
بررسی موارد لـوک بـک بـه علـت واکـنش تکرارپـذير در       

فـزايش درصـد آن   ا 3199های بربالگری در سـال   آزمايش
 نسات به کل موارد لوک بک مشاهده شد. 

ترين عوامل در تعداد موارد واکـنش تکرارپـذير،    از مهم    
تیییر شـماره سـری سـاخت کیـت، روش انرـا  آزمـايش       

بـرداری اسـت. در    بربالگری و کیت بربالگری مـورد بهـره  
( 3بـرداری سـازمان )جـدول     های مـورد بهـره   بررسی کیت

يکسان هستند  3193و  3191های  گری سالهای بربال کیت
روش الیــزا و کیــت بربــالگری آن روش  3199و در ســال 

 (Chemiluminescence-CL) حذ  و روش کمیلومینسـانس 
و کیت جديـد از کمپـانی ابـوت جـايگزين شـد. الاتـه در       

های الیزا  درصد بربالگری با روش 3193و  3191های  سال
ــانس -electrochemiluminescence) و الکتروکمیلومینســــ

ECL ) تیییر کرده و بربالگری با روشECL   نسات به الیـزا
نیز مشابه همین تیییر  3066و  3199سال  افزايش يافت. در

برداری از دو روش بربالگری رخ داده، الاتـه   در درصد بهره
 HCVو  HIV های تائیـدی  در طول بازه زمانی مطالعه کیت

 HBsAg تائیــدیو کیـت   Anti-HBcتیییـر نکـرده و کیــت   
(HBsAg Neutralization Confirmatory Test)   مطابق کیـت

 بربالگری بوده است.  
عوامل متعدد ديگری نیز در تعداد مـوارد دارای واکـنش       

ها بـه ويـژه واکسـن     تکرارپذير مؤثر هستند، تزريق واکسن
، Bآنفلــوانزا، هــاری يــا واکســن برعلیــه ويــروس هپاتیــت 

هايی کـه   بادی ها و يا اتو آنتی ژن ها، آنتی یحساسیت و آلرژ
هـا ذکـر    نوگلاولینوشود و يا دريافت ايم در پیوند ايراد می

توجه به وضـعیت جامعـه اهداکننـدگان،     با .(9)شده است 
ــد      ــدمی کووي ــوده و پان ــر  نا ــوارد مط ــن م ــا  39اي و ي

علمی مطـر  نشـده کـه     واکسیناسیون آن در مقادت معتار
ــ ـــسا ـــب اف ـــزايش واکن ــايشـش تکرارپذي ــ ر در آزم ا ـه
 شود. می
مرکز انتقـال خـون چـین در بـازه      0ای که در  در مطالعه    

ها بـا دو   انرا  شده و نمونه 2631تا سال  2666زمانی سال 
ای واکـنش  هـای دار  کیت متفاوت بربالگری شدند، نمونـه 
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هـای   در ابلب مراکز انتقال خون در ابلب سـال  تکرارپذير
. در پـايش شـیوع   (32) مطالعـه، سـیر نزولـی نشـان دادنـد     

های مصتل  و  های دارای واکنش تکرارپذير در استان نمونه
نزولی شیوع اين مـوارد بـوده،   کل کشور نیز بیانگر سیر  در

های بربـالگری مـورد اسـتفاده يکسـان      الاته زمانی که کیت
اين مطالعه نیز سیر نزولی لـوک   بوده و تیییر نکرده بود. در

کـه   3193و  3191بک به علت واکنش تکرارپذير در سـال  
 ها يکسان هستند، کاهش يافته است.  کیت

 تائیـدی اين مطالعه شیوع مـوارد مثاـت در آزمـايش     در    
HBsAg  نسات به HIV  وHCV  بادتر بوده ولی در بررسی

% در 1/31به میزان  HBsAg ،موارد دارای واکنش تکرارپذير
% کمتـر  HIV 0/03برای و % 9/02میزان  هب HCVمقايسه با 

 بوده، لذا کمتر منرر به لوک بک و امحا پلاسما شده اسـت 
 . (1)جدول 

 Positive Predictive)در ضـمن ارزش اخاـاری مثاـت        

value-PPV) های  کیتHBsAg   مورد استفاده در بربـالگری
ــر   ــدگان براب ــاير   PPV=% 0/3اهداکنن ــا س ــه ب و در مقايس

 =PPV% 6/2 بـا  Cهای م رفی برای ويروس هپاتیـت   کیت
هـا بـا سـاير     بیشتر است. ايـن يافتـه   =PPV% 0/2 با HIV و

های بربـالگری کـه منتشـر     بررسی ويژگی کیت های همطالع
مطالعه موگارد و همکاران که در سال  شده، مشابه است. در

ويژگـی کیـت    انرـا  شـد،   CL و ECLهای  با روش 2623
هـای مـورد مطالعـه     بیش از ساير کیـت  HBsAgبربالگری 

هـای اهـدايی بـوده، هرچنـد تفـاوت       برای بربالگری خون
اهداکننـدگان خـون بـه عنـوان      در .(31) باشـد  دار نمیامعن

هـای منتقلـه از راه خـون بـه      برای بیماری گروه با خطر کم
واسطه انتصاب اهداکننـدگان و سـاير تمهیـداتی کـه بـرای      

گـردد، در بررسـی    هـا اجـرا مـی    سلامت خـون و فـرآورده  
، تعـداد  تائیـدی های واکنش تکرارپـذير بـا آزمـايش     نمونه
عاارتی مثاـت کـاذب    يا بهتائیدی  آزمايشهای منفی  نمونه

(False Positive  ــت کــه در ايــن مطالعــه در   ( زيــاد اس
به ترتیـب بـا میـانگین     HCV و HIVهای بربالگری آزمايش

 يابـد.  می % کاهش19به  HBV% بیشتر بوده و در 30 % و96
منتشر شـده و   2669در مطالعه آکار و همکاران که در سال 

ود اسـت و  مشابه مطالعه موج ـ ،ناوده ECLو  CL نیزروش 
 % گزارش  06بیش از  HCV برای  % و91بیش از  HIVبرای 

 .(30) شده است
 های کاهش تعداد واحدهای لوک بک حاصل   کی از راهي    

کـاهش ايـن مـوارد در     ،های با واکنش تکرارپـذير  از نمونه
های بربالگری اهداکنندگان خون است. عـلاوه بـر    آزمايش
عــواملی ماننــد فاکتورهــای  ،آزمــايشروش کیــت و  تیییــر

اول، اهداکنندگان خانم و نژاد  دموگرافیک، اهداکنندگان بار
خـون توسـط    یهر چند اهدا .(31) ندگان نقش دارداهداکن

  شود. اهداکنندگان بار اول منرر به لوک بک نمی

ای را منتشــر کــرد و در آن  مقالــه 2639فیــدلر در ســال     
هـای   اطلاعات نتايج بربالگری اهداکنندگان خـون در سـال  

را در آلمان گزارش نمود. طاق اين مطالعـه   2631تا  2663
از  HBV% بــرای 33و  HCV% بــرای HIV  ،21% بــرای 01

هـای   های دارای نتیره واکنش تکرارپذير در آزمـايش  نمونه
مثات گزارش شدند، کـه بـا ايـن مطالعـه متفـاوت       تائیدی

هـای   توانـد بـه علـت تیییـرات کیـت      است. اين تفاوت می
سال بررسی به ويژه تیییرات دو سال آخـر   0بربالگری در 

ها  ردد در صورت عد  تیییر کیتگ باشد. بنابراين توصیه می
 (.30) طی چند سال اين مطالعه تکرار شود در
 

 گيري نتيجه
هـای   سلامت خـون، فـرآورده   یلوک بک از جهت ارتقا    

آن و داروهای مشتق از پلاسـما اهمیـت دارد امـا از سـوی     
های خون از جمله واحـدهای   فرآورده ءديگر منرر به امحا

ها از  ضايعات خون و فرآوردهشود. برای کاهش  پلاسما می
جمله پلاسـمای ارسـالی بـرای تولیـد داروهـای مشـتق از       

که يکی از علل شروع فرآيند لـوک   پلاسما، با توجه به اين
ــنش    ــب واک ــال خــون متعال ــز انتق ــررات مراک ــک در مق ب

های بربـالگری اسـت، ضـروری اسـت      تکرارپذير آزمايش
مطالعـه شـود    ثر بر تعداد موارد واکنش تکرارپذيرؤعوامل م

ها الدا  گردد. يکی از عوامـل   و در جهت کاهش اين نمونه
هـای   ثر در نتیره واکـنش تکرارپـذير در آزمـايش   ؤمهم و م

گری است، توصـیه  لبربالگری، تیییرات کیت و روش بربا
 گردد لال تیییر آن تمهیدات دز  اعمال گردد. می
 

 حمایت مالی

 و نهـاد خاصـی   مطالعه فوق بدون حمايت مـالی ارگـان      
 انرا  شده است.
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 ملاحظات اخلاقی

مطالعـــــــه حاضـــــــر دارای کـــــــد اخـــــــلاق     
IR.TMI.REC.1401.018   ــه اخــلاق مؤسســه عــالی از کمیت

 .  استآموزشی و پژوهشی طب انتقال خون تهران، ايران 

 

 عدم تعارض منافع

گونه تعـار  منـافعی در    کنند هیچ نويسندگان اظهار می    
     نداشته است.اين مطالعه وجود 

 
 نقش نویسندگان

ــه و تحلیــل آمــاری و  دکتــر  ــور: انرــا  ترزي ــر تیمورپ امی
 سازی جداول آماری آماده

ــه،    ــرايش مقال ــارش و وي ــارکت در نگ ــدايی: مش ــا مقت مین

 آزمايی اطلاعات آوری و راستی جم 
آبـاد: طراحـی مطالعـه، نگـارش و      دکتر صديقه امینی کـافی 

 اطلاعات آزمايی ويرايش متن و راستی
دکتر مهتاب مق ودلو: مشاوره در ترزيـه و تحلیـل آمـار و    

 نتايج، ويرايش مقاله
 دکتر محمدحسا  رفیعی: مطالعه و ويرايش مقاله

 
 تشکر و قدردانی

از همکـاران مسـلول لـوک بـک     وسیله نويسندگان  بدين    
هـای بربـالگری    ادارات کل، سـتاد و همکـاران آزمايشـگاه   

 نمايند.  و لدردانی می های اهدايی تشکر خون
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