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هاي كوچك  مجموعهدر  Cهاي اهدايي براي عفونت با ويروس هپاتيت  غربالگري خون
 مطالعه اوليه -پلاسمايي اهداكنندگان خون ايراني

 
 ، 4مقتدايي، مينا 3، فهيمه رنجبر كرماني2، دكتر علي طالبيان1آباد دكتر صديقه اميني كافي

 6، شهرام سميعي5مريم سبحاني
 

 هچكيد
 سابقه و هدف 

ويژه  هاي پس از انتقال خون، به احتمال ابتلا به عفونت ،هاي سرولوژيك با آزمايش اهداكنندگانغربالگري   
اما احتمال خطر ابتلا به علت وجود دوره قبل از تغييرات . پس از تزريق خون را كاهش داده است Cهپاتيت 

هاي اهدايي، احتمال  روي خونبر  HCV RNA (RT-PCR)انجام آزمايش . چنان وجود دارد سرولوژيك، هم
در اين مطالعه ضمن ارزيابي جامعه كوچكي . پس از تزريق خون را كاهش داده است Cخطر ابتلا به هپاتيت 

هاي غيرقابل قبول  در تست سرولوژيك با روش مولكولي، سري آزمايش Cمنفي براي هپاتيت  اهداكنندگاناز 
  .گيرد يبا روش غير اتوماتيك نيز مورد بررسي قرار م

 ها مواد وروش 
نمونه،  1026از . آوري گرديد اهداكننده خون جمع 1026در اين مطالعه مقطعي، نمونه پلاسماي اضافي از 

هر . منفي بودند Anti-HCV ،HBsAg، RPR ،Anti-HIV، 3هاي آنزيم ايمنواسي نسل نمونه در آزمايش 1000
 HCV-RNAحساسيت آزمايش براي سنجش . ر گرفتنددر يك مجموعه پلاسمايي مورد آزمايش قراپنج نمونه 

 233نمونه در  0333. برآورد گرديد VQCهاي سطح كارآيي  طبق پانل geq/ml383به ميزان  RT-PCRبا روش 
 .مجموعه پلاسمايي مورد آزمايش قرار گرفت

 ها يافته
ل به علت باندهاي موارد غيرقابل قبو و %5/5 ،علت جواب ندادن نمونه مثبت نتايج غيرقابل قبول به

كه در اولين مرحله  زماني. هاي پلاسمايي مثبت كاذب بودند درصد از مجموعه 6. بود% 5/5 غيراختصاصي
هاي پلاسمايي، نتيجه آزمايش مثبت و در تكرار آن، آزمايش به شكل منفرد منفي گزارش شد،  آزمايش مجموعه

منفي گزارش  RT-PCRبا روش  HCV-RNAها براي  در مجموع كليه نمونه. عنوان مثبت كاذب تلقي گرديد به
 .شدند

 نتيجه گيري 
 در اين زمينه .مثبت گزارش گردد HCV-RNAهاي سرولوژيك منفي ولي در  اي يافت نشد كه در آزمايش نمونه

 .گردد تري توصيه مي انجام مطالعات گسترده
 PCR، پولد ،، پلاسماC، ويروس هپاتيت  خوناهداكنندگان ، اهداي غربالگري   :كليدي كلمات

 
 
 
 
 
 
 
 مرکز تحقيقات سازمان انتقال خون ايراناستاديار  -متخصص آسيب شناسي تشريحي و باليني :مؤلف مسؤول  -3
 مرکز تحقيقات سازمان انتقال خون ايران -متخصص آسيب شناسي تشريحي و باليني  -2

 رانمرکز تحقيقات سازمان انتقال خون اي -ارشد ژنتيك كارشناس  -3
 مرکز تحقيقات سازمان انتقال خون ايران -شناسي كارشناس ارشد انگل  -4
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1- Nucleic Acid Amplification Technique 
2- Polymerase Chain Reaction 
3- Rapid Plasma Reagin 

  مقدمه 
از راه  هاي ويروسي قابلل انتقلال   احتمال سرايت عفونت    

بعد از مصاحبه پزشك  اهداكنندگانواسطه انتخاب  خون، به
ها با حساسيت زياد  و معاينات پزشكي و استفاده از آزمايش

بلا ايلح حلال احتملال انتقلال عفونلت       . كاهش يافته اسلت 
دهد ولي به صلفر نرسليده    نشان مي يهرچند كاهش شديد

بلا   هاي منتقله از راه خلون، عفونلت   از جمله بيماري. است
هاي غربالگري  با پيدايش آزمايش. است Cويروس هپاتيت 

بلادي بلر عليله ويلروس      نسل سوم جهلت شناسلايي آنتلي   
در طب انتقلال خلون، احتملال عفونلت كلاهش       Cهپاتيت 

ولي به هرحلال هنلوز احتملال انتقلال     . شديدي يافته است
ايح احتمال (. 3)باشد  مطرح مي Cويروس هپاتيت  عفونت

علت وجود دوره نهفتگي بيماري قبلل از   ، بهمانده خطر باقي
درايح دوره (. 2)تغييرات سرولوژيك در اهداكنندگان است 

تواند بيح صلدهزار تلا    تعداد ويروس در اهداكننده خون مي
احتملال انتقلال   (. 1، 4)ليتر باشد  ده ميليون كپي در هر ميلي

طور متوسل  يلك ملورد از     به Cهپاتيت  عفونت با ويروس
هلاي   هزار انتقال خون در صورت غربالگري خلون  303هر 

 (.6،5)اهدايي با روش اليزا برآورد شده است 
هللاي تكريللر اسلليدهاي نوكل يللك   بللا اسللتفاده از روش    

(NAT)
(PCR)اي پليملللراز  ، ماننلللد واكلللنش زن يلللره3

2 ،
شناسايي مواردي از آلودگي در طي دوره نهفتگلي بيملاري   

در گيرنلدگان   HCVبلا   مقدور شده و كاهش انتقال عفونت
بلا اسلتفاده از ايلح    . هاي آن رخ داده اسلت  خون و فرآورده

، دوره پن لره از  اهداكنندگانهاي خون  روش بر روي نمونه
ولي به ايح علت (. 0)روز كاهش يافته است  33روز به  00

، هزينه اهداكنندگانهاي منفرد  كه ان ام تست بر روي نمونه
كلرد و   تقلال خلون تحميلل ملي    قابل توجهي را به مراكلز ان 

مطلرح بلود، ان لام     هلا نيلز   صرفه بلودن آزملايش   مقرون به
 (.2، 8، 9)گرديد هاي پلاسمايي پيشنهاد م موعهآزمايش در

 مؤسسه پلل ارلليش آلملان، حساسليت آزملايش بلراي           
HCV-RNA  هر واحد )ليتر  هزار واحد در ميلي 5را حداقل

بلراي هلر   ( ف شده استژنوم تعري 6تا  2المللي معادل  بيح
تلوان براسلاس    بنلابرايح ملي  . كنلد  خون اهدايي توصيه ملي 

، اهداكننلدگان حساسيت تست ملورد اسلتفاده در آزملايش    
ها را در يك م موعله پلاسلمايي بلراي ان لام      تعداد نمونه

در مطالعلات مختللف   (. 30، 33، 32)آزمايش تنظيم نملود  
ر پلاسللما د يبرمبنللاي حساسلليت قابللل قبللول، تعللداد    

هاي پلاسمايي بلراي تليميح پلاسلماي ملورد نيلاز       م موعه
صنايع پلاسما طراحي و مورد آزمايش قرار گرفتند، البته در 

هاي سلولي حتي قبل از ارسال نيلز جهلت    مواردي فرآورده
هلاي    آزمايشكه از نظر  مصرف بررسي شدند و در صورتي

منفلي بودنلد،    HIVو  HCVاسيدنوكل يك جهت عفونت با 
 (.0، 33)مصرف دريافت نمودند  م وز
نمونلله تهيلله شللده از   3000در ايللح مطالعلله بللر روي      

، ضمح بلرآورد احتملال وجلود    3380در سال  اهداكنندگان
خلون كشلور بله     اهداكننلدگان عفونت در دوره پن لره در  

هلاي غيلر قابلل     عنوان يك مطالعه اوليه، م موعه آزملايش 
 .گرفته استقبول و علل آن نيز مورد بررسي قرار 

 
 ها مواد و روش

  تهيه و نگهداري نمونه
اهداكننلده   3026در ايح مطالعه مقطعلي، خلون تلام از        

نوبت اول، مستمر و با سابقه اهلدا   اهداكنندگانخون شامل 
گيري  با روش نمونه 3130تا پايان شهريور  3130از خرداد 

تصادفي سلاده در پايگلاه مركلزي انتقلال خلون تهلران در       
هللا  نمونلله. آوري گرديللد جمللع EDTAهللاي داراي  هلوللل

گلراد منتقلل شلدند و     درجه سانتي 8تا  2بلافاصله به دماي 
 هلا  ساعت پس از سانتريفيوژ، پلاسماي آن 6حداكرر در طي
 ليتللري تقسلليم و در دمللاي  ميلللي 5/3هللاي  در ميكروتيللوب

هلا نگهلداري    گراد تا زمان ان ام آزملايش  درجه سانتي -00
هايي كله داراي نتي له مربلت در يكلي از      ه نمونهكلي. شدند

 ، HBsAg ،Anti-HCVهللاي غربللالگري شللامل    آزمللايش
Anti-HIV وRPR

 ايللح. شللدند  حلل ف  مطالعلله از بودنللد 3
 Hepanostika HBsAgهلاي   ترتيلب بلا كيلت    ها به آزمايش 

Uni-form II  كارخانه از محصولات  Organon Teknika ، 
Anti-HCV-EIA-3

rd
 Generation داتيللللللللاز تول 

Avicena Medical Center،Genscreen HIV 1/2 

توليدشركت انيسان ان ام  RPRوكيت   BIO-RADمحصول
 .وآزمايش قرارگرفتند نمونه موردبررسي 3000شدودرنهايت
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1- Moloney Murine Leukemia Virus (MMLV) 

 هاي پلاسمايي آماده نمودن مجموعه
نيمه اتوماتيك  نمونه توس  سمپلرهايرميكروليترازه300    

ليتري منتقل وازهر  ميلي5/3خل يك ميكروتيوب دا كاليبره به
(. 34، 35)نمونه يك م موعه پلاسمايي كوچك تهيه شد 5

 .م موعه پلاسمايي براي ان ام تست آماده شدند 200جمعاً
 

 (Extraction)استخراج و تخليص 
  از Cژنللوم ويللروس هپاتيللت   RNAبللراي اسللتخرا       
 انتريفيوژ در دورلاندا پلاسما استفاده شد كه پس از س 500
لانلدا از محللول روي    300هزار با برداشت  33هزار تا  30
. لاندا از پلاسما كه حاوي ويروس است باقي ماند 200آن، 

با افزودن محلول ليزكننده حاوي گوانيديح ايزوتيوسليانات،  
. هلا جلدا گرديلد    هاي پوشش ويلروس از پلروت يح   پروت يح

هاي پوششي ويلروس و   اسيد نوكل يك جدا شده از پروت يح
هاي موجود در محي  با استفاده از سليليكاژل   پروت يحساير 

(Sorbent) جدا شد .RNA    ويروس متصل به سليليكاژل بلا
عنلوان   كننده از سليليكا جلدا شلده و بله     استفاده از بافر حل

 .ويروس تخليص شده بود RNAمحصول نهايي، حاوي 
 

 (Amplification)تكثير ژنوم ويروس 

 RNA)لاندا محصول مرحلله تخلليص و اسلتخرا      30    
 cDNAميكروليتر مخلوط اصللي سلاخت    5را با ( ويروس

ميللي ملول نوكل وتيلد و آنلزيم      3شامل رانلدوم هگزاملر،   
MMLV
درجله   40عت در مخلوط نموده به مدت يك سا 3
درجه  95دقيقه در 30مدت گرفت و سپس بهگراد قرار سانتي
در مرحلله  . ن قلرار داده شلد  گراد جهت غيرفعال شد سانتي

پيكوملول پرايملر،    cDNA ،30دوم به ميكروتيوب حلاوي  
مول منيزيم كلرايد و يك واحلد آنلزيم    ميلي X30 ،5/2بافر 

Taq Polymerase  اضافه شد و تكريرDNA ان ام گرفت. 
 

 (Detection)شناسايي و ارزيابي 

 لاندا از محصول تكرير ژنوم ويلروس بلا اسلتفاده از    33    
وسيله رنگ اتيديوم  به. درصد الكتروفورز شد 5/3ژل آگارز 

در جايگاه  DNAباند  ،نانومتر 302برومايد و در طول مو  
bp230 رويت شد. 

 ارزيابي كيفي هر سري آزمايش
م موعله   33جهت ارزيابي هر سري آزمايش كه شامل     

پلاسمايي بود، از نمونه پلاسماي مربلت قطعلي بله عنلوان     
هلاي پلاسلمايي    ربت استفاده شد كه مطابق م موعهنمونه م

نمونه كنتلرل  . كليه مراحل آزمايش بر روي آن ان ام گرفت
بلود كله از منلابع ت لاري      Cويروس هپاتيت  RNAمربت، 

 .عنوان كنترل منفي از آب مقطر استفاده شد تهيه گرديد و به
هر سري آزمايش كه نمونله مربلت، كنتلرل مربلت و يلا          

في آن منطبق با شراي  فلو  نبلود غيرقابلل قبلول     كنترل من
 .اعلام شده و تكرار گرديد

 
 (Sensitivity and Specificity)حساسيت و ويژگي آزمايش 

پرايمللر مللورد اسللتفاده از ناحيلله غيرقابللل ترجملله          
 ́ 5(Untranslated Region 5´-UTR 5´)      انتخلاب شلده و

افلزاري بلاسلت    جهت تعييح ويژگي پرايمر بلا برنامله نلرم   
(Blast Program)  جهللت ويللروس هپاتيللت كللهC  كللاملًا

 .اختصاصي بود، مورد ارزيابي قرار گرفت
هاي تعيليح   جهت تعييح حساسيت كيت مصرفي از پانل    

استفاده و  VQC (VQC Proficiency Panel)سطح كارآيي 
 .برآورد گرديد geq/ml380حداقل  ميزان حساسيت آزمايش

 
 هاي پلاسما ايج مجموعهروش بررسي نت

، در هر م موعه پلاسمايي پس از ان لام  3مطابق شكل     
كلله فاقللد  در صللورتي HCV RNA (RT-PCR)آزمللايش 

و در  ندهللا منفللي گللزارش شللد واكللنش بللود، كليلله نمونلله
هلاي تشلكيل دهنلده م موعله      نمونه ،كه مربت بود صورتي

. تندپلاسمايي منفرد مورد بررسي و آزمايش م دد قرار گرف
هاي منفرد، نمونه فاقلد   هاي نمونه كه در آزمايش در صورتي

كله در   واكنش بود به عنوان منفي گزارش شد و در صورتي
مرحله شناسايي، داراي باند مربت بود م دداً مورد آزمايش 

هايي  در م موع نمونه. در دو نوبت كاري م زا قرار گرفت
ان منفي گلزارش  عنو بار فاقد واكنش بودند به 3بار از  2كه 

بار داراي واكنش باشد، طبق  3بار از  2اي  اگر نمونه. شدند
 (.36، 30)عنوان نمونه مربت گزارش شود  شكل بايد به
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 هاي منفرد هاي پلاسمايي و نمونه الگوريتم بررسي نتايج مجموعه:  1شكل 
 

مجموعه پلاسمايي داراي 
 ؟( مثبت)واكنش 

 
 (مثبت)داراي واكنش 

 
 (منفي)فاقد واكنش 

هاي مجموعه پلاسمايي بايد  كليه نمونه
 به شكل منفرد تكرار شود

 
 دنگزارش شو ها منفي نمونه 

 
 ها ؟ نتايج نمونه

 
 (منفي)فاقد واكنش 

 
 (مثبت)داراي واكنش 

مجدداً دو بار آزمايش  هاي مثبت كليه نمونه
 شوند 

 
 ها منفي گزارش شوند نمونه

 
 ها منفي هستند كليه نمونه

 
 ها منفي گزارش شوند نمونه

از مجموع سه نوبت آزمايش، نمونه دو بار داراي 
 بوده است( تمثب)واكنش 

 
 مثبت گزارش شود ةنمون
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 ها يافته
نمونه  26تهيه گرديد،  اهداكنندگانكه از  نمونه 3021از     

هلاي   از مطالعه به علت داشلتح واكلنش در يكلي از تسلت    
HBsAg ،Anti-HIV ،Anti-HCV  وRPR  حلل ف شللدند .

هلا در   هاي مورد مطالعه پلس از ان لام آزملايش    كليه نمونه
 با روش HCV-RNAهاي پلاسمايي و منفرد براي  م موعه

RT-PCR اهداكنندگانتوزيع سني  2در شكل . منفي بودند 
در بيح سه گروه اهداكنندگان نوبت اول، بلا سلابقه اهلدا و    

 30 اهداكنندگانمحدوده سني . مستمر نشان داده شده است
در  اهداكنندگاناز نظر توزيع سني بيشتريح . سال بود 69تا 

سال بوده و از ديدگاه سلابقه اهلدا در    50تا  35گروه سني 
 .گرفتند مر قرار ميجمعيت اهداكنندگان مست

تلايي تهيله    5م موعه پلاسلمايي   200نمونه،  3000از     
 33در هر نوبت كلاري  . گرديد و مورد آزمايش قرار گرفت

م موعه پلاسلمايي   200از . م موعه پلاسمايي مطالعه شد
داراي نتايج غيرقابلل قبلول بودنلد كله عللل و ميلزان       % 32

 . بيان شده است 3هريك در جدول شماره 
ها و پس از تكرار مواردي كه غيرقابلل   در م موعه آزمايش

 200م موعله پلاسلمايي از    32قبول اعللام شلده بودنلد،    
بنابرايح كليه ايلح  (. 3شكل)م موعه پلاسمايي مربت بودند 

مورد آزمايش ( نمونه منفرد 60جمعاً )موارد به شكل منفرد 
همگي ها به شكل منفرد  در تكرار نمونه. م دد قرار گرفتند

 (.4شكل )منفي گزارش شدند 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 توزيع سني اهداكنندگان به تفكيك در اهداكنندگان نوبت اول،   : 2شكل 

 پايگاه تهران 0380اهداكننده خون در سال  0333با سابقه و مستمر در 
 
 

 مجموعه پلاسمايي 233ميزان و علل نتايج غيرقابل قبول در :  0جدول 
 اهداكننده خون در پايگاه تهران 0333تهيه شده از  

 
 هاي پلاسمايي تعداد مجموعه هاي غيرقابل قبول بودن هر سري آزمايش علت

 33(5/5) دهي نمونه مربت عدم جواب
 0 دهي كنترل مربت عدم جواب

 2(3) نمونه اسمير
 33(5/5) وجود باندهاي غيراختصاصي

 24(32) جمع
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تعلق به مجموعه پلاسمايي فوق، به هاي م در يك سري آزمايش يك مجموعه پلاسمايي مثبت بود كه در مرحله بعد كليه نمونه -3شكل    
 .اين مجموعه پلاسمايي مجدداً موردآزمايش قرار گرفت. يك مجموعه پلاسمايي نيز اسمير شده است. شكل منفرد موردآزمايش قرارگرفت

 
 
   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

وعه پلاسمايي به هاي موجود در مجم هاي يك مجموعه پلاسمايي كه مثبت بوده و سپس كليه نمونه الكتروفورز نمونه -4 كلش   
هاي  هاي منفرد و مجموعه ها شامل نمونه كليه نمونه. پلاسمايي ديگر مورد بررسي قرار گرفت مجموعه 5با شكل منفرد همراه 

 .پلاسمايي منفي بود
 
   
 

 
 كنترل منفي

 كنترل مثبت مجموعه پلاسمايي مثبت

 نمونه مثبت اسمير

 كنترل منفي
 كنترل مثبت     

 نمونه مثبت
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 بحث

هلاي ملورد بررسلي بلا روش      در ايح مطالعه كليه نمونه    
بللا توجلله بلله . منفللي بودنللد HCV-RNAملكللولي جهللت 

 geq/ml380حساسيت كيت مورد استفاده براي آزمايش كه 
نمونلله  5هللاي پلاسللمايي كوچللك حللاوي  بللود، م موعلله

 آزملايش كه حساسيت  نداهداكننده مورد آزمايش قرار گرفت
طالعه بيش از حساسيت توصيه در م موعه پلاسمايي ايح م

حتي  .شده توس  مؤسسه پل ارليش براي هر اهداكننده بود
 تر نيلز  هاي پلاسمايي بزرگ امكان ان ام آزمايش با م موعه

 .وجود دارد
به روش دسلتي بلا تعلدادي سلري      PCRان ام آزمايش     

آزمللايش غيرقابللل قبللول همللراه اسللت كلله اگللر بلله روش 
هرچند باز هم وجود دارند  موارد اتوماتيك ان ام شود، ايح

در ايلح مطالعله    .نلد داد كاهش چشمگيري نشان خواه ولي
بود كه بلا توجله بله    % 32غيرقابل قبول  يها سري آزمايش

هلاي   تلوان آن را بلا روش   هاي دستي نملي  استفاده از روش
عللت غيرقابلل قبلول بلودن سلري      . اتوماتيك مقايسه نمود

هي نمونله مربلت و كنتلرل    د دليل عدم جواب ها، به آزمايش
هاي تملام   مربت ويا باندهاي غيراختصاصي بودكه در روش

هاي دستي بلا   گردد ولي در روش مي اتوماتيك كمترمشاهده
م موعله پلاسلمايي    32. احتمال بيشتري قابل انتظار اسلت 

نيز داراي نتي ه مربت كاذب %( 6)م موعه پلاسمايي 200از
دهد وللي   يك نيز رخ ميهاي تمام اتومات كه در روش ندبود

 (.1، 31، 33)احتمال بروز آن كمتر است 
، صلليب  3111تلا ملار     3111در فاصله زماني ژانويله      

هاي پلاسلمايي كله هلر يلك      سرخ آلمان بر روي م موعه
و  ها را ان لام داد  ، آزمايشندنمونه اهداكننده بود 11حاوي 
ه م موعل  1111در  اهداكننلدگان نمونله   131113م موعاً 

اي كله داراي نتي له    پلاسمايي آزمايش شدند، هلي  نمونله  
هلاي   مربت در روش بررسي ملكلولي و منفلي در آزملايش   

 (.35)سرولوژيك باشد وجود نداشت 
 Anti-HCVاهداكننده  3216411در اسكاتلند در بررسي    

 (.39)يافت نشد  HCV-NATمنفي، هي  مورد مربت براي 
د نوكل يللك بللر روي سللال آزمللايش اسللي 2در بررسللي    
هاي اهدايي در ايالات متحده آمريكلا، ميلزان احتملال     خون

يلك ملورد انتقلال عفونلت بله       HCVخطر براي عفونت با 

تزريق برآورد شده ولي در صورت استفاده  3600000ازاي 
مورد انتقال عفونت هاي سرولوژيك به تنهايي يك  از روش

البتله  . سلت تزريق خون محاسبه شده ا 230000به ازاي هر 
بلر روي   NATتلريح مشلكلات در اسلتفاده از     يكي از مهم

 (. 20)باشد  هاي اهدايي، موارد مربت كاذب مي خون
  3600000در مطالعلله روو و همكللارانش بللر روي       

هلاي   اهداكننده با روش تمام اتوماتيلك بلر روي م موعله   
نمونه  6نمونه اهدا در اروپاي مركزي،  96پلاسمايي حاوي 

نمونه يلك   600000درهر )گزارش شد  HCV-RNA مربت
در مطالعات ان ام شده بر روي تعدادي (. 23( )مورد مربت

ريش، تعللداد مللوارد تللاز مراكللز انتقللال خللون در آلمللان و ا
HCV-RNA  هلاي   منفي در تست اهداكنندگانمربت در بيح
در هلر يللك   5/6تللا  Anti-HCV 6/0( الايلزا )سلرولوژيك  

در طلي ايلح مطالعله سلري     . شده استميليون اهدا برآورد 
هلا يلا    هاي غيرقابل قبول به علت وجود مهاركننلده  آزمايش

هلاي پلاسلمايي    از م موعه% 5/0عدم تكرير كنترل داخلي، 
بله   HCV-RNAگزارش شده و مربت كاذب براي سلن ش  

هلر  . هاي پلاسمايي برآورد شده است م موعه% 3/0ميزان 
(. 22)نمونه بوده است  96تا  48م موعه پلاسمايي حاوي 
هاي تملام اتوماتيلك بلراي تهيله      در مطالعات فو  از روش

 .استفاده شده است NATهاي پلاسمايي و ان ام  م موعه
هلايي كله در    با توجه به مطالعات فو  و سلاير بررسلي      

 HCV-RNAجست وي  ،مراكز انتقال خون ان ام شده است
 داكنندگاناههاي بزرگ  جمعيتبر روي  RT-PCRبا روش 
پ ير بلودن مطالعله در تعلداد     جهت امكان. گردد توصيه مي

اتيلك  هلاي تملام اتوم   زيادي از اهداكننلدگان خلون، روش  
كه مطالعله   د تا ضمح آنشو جهت ان ام آزمايش توصيه مي

هاي بيشتري فراهم گردد، ميزان موارد غيرقابلل قبلول    نمونه
 .يابد هاي مورد آزمايش و مربت كاذب كاهش بودن نمونه

 
 تشكر و قدرداني 

هاي ايح تحقيق توسل  مركلز تحقيقلات سلازمان      هزينه    
نويسلندگان مقالله از   . گرديده است انتقال خون ايران تيميح

همكلاري ملديريت و پرسلنل    سركارخانم نلدا پسلنديده و   
روتيح و صدور كارت پايگلاه   گيري، محترم واحدهاي خون

 .نمايند شكر ميانتقال خون تهران تاي آموزشي  منطقه

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 b

lo
od

jo
ur

na
l.i

r 
on

 2
02

6-
06

-2
5 

] 

                               7 / 9

https://bloodjournal.ir/article-1-21-en.html


 و همكارانآباد  كافي دكتر صديقه اميني                                                                       PCRبا روش  HCVهاي اهدايي براي  غربالگري خون

 

 20 

 
 منابع                

1- Eglin R, Barbara J. Genome detection and transfusion: 

setting  the scene. Transfusion Med 2002; 24(4): 227-8. 

2- Stramer SL. Nucleic acid testing for transfusion-

transmissible agents. Curr Opion Hematol 2000; 7: 

387-91. 

3- Busch PM. HIV, HBV and HCV: New Development 

Related to Transfusion Safety. Vox Sang 2000; 

78(suppl): 253-6. 

4- Barbara Aj. NAT: Perspectives for Cellular 

Components. Biologicals 1999; 27: 333-6. 

5- Henry JB. Clinical Diagnosis and Management by 

Laboratory Methods. 20th ed. New York: W.B. 

Saunders; 2001. 

6- Yerly S, Pedrocchi M, and Preein L. The use of 

polymerase chain reaction in plasma pools for the 

concomitant detection of hepatitis C virus and HIV 

type 1 RNA. Transfusion 1998; 38: 908-14. 

7- Grant PR, Busch MP. Nucleic acid amplification 

technology methods used in blood donor screening. 

Transfusion Med 2002; 24 (4): 229-42. 

8- Candotti D, Richetin A, Cnat B, et al. Evaluation of a 

transcription-mediated amplification-based HCV and 

HIV-1 RNA duplex assay for screening individual 

blood donations: a comparison with a minipool testing 

system. Transfusion 2003; 43: 215-25. 

9- Allain JP. Genomic screening for blood-borne viruses 

in transfusion settings. Clin Lab Haem. 2000; 22: 1-10. 

10- Saldanha J. Validation and standardization of nucleic 

acid amplification technology (NAT) assays for the 

detection of viral contamination of blood and blood 

products. J of Clin Viro 2001; 20: 7-13. 

11- Nico Lelie P, van Drimmelen AJ, Cuypers TM, and et 

al. Sensitivity of HCV RNA and HIV RNA blood 

screening assays. Transfusion 2002; 42: 527-36. 

12- Saldenha J, Heath A, Lelie N, Pisan G, Nubling M, Yu 

M. Calibration of HCV Working Reagents for NAT 

Assay against tha HCV International Standard. Vox 

Sang 2000; 78: 217-24. 

13- Jongerius JM, Bovenhorst M, van der Pole CL, et al.     

Evaluation of automated nucleic acid extraction 

devices for application in HCV NAT. Transfusion 

2000; 40: 871-4. 

14- Roth KW, Buhr S, Drosten Ch, Seifried E. NAT and 

viral safety in blood transfusion. Vox Sang 2000; 72 

(suppl 2): 1257-9. 

15- Cardoso MS, Koerner K, Kubanec B. Mini-pool 

screening by nucleic acid testing for hepatitis B virus, 

hepatitis C virus, and HIV: preliminary results. 

Transfusion 1998; 38: 905-7. 

16- Eglin R. Implementation of genome amplification 

technology for HCV RNA detection. Transfusion Med 

2002; 24 (4): 265-73. 

17- Petrik J, Hewitt P, Barbara J, and Allian JP. Large-

Scale HCV RNA Screening in First-Time Blood 

donors: The First Step Towards Genomic Screening of 

Blood donations. Vox Sang 1999; 76: 159-62. 

18- Grant PR, Sims CM, Krieg-Schneider F, Love EM, 

Eglin R, and Tedder RS. Automated screening of blood 

donations for hepatitis C virus RNA using the Qiagen 

BioRobot 9604 and the Roche COBAS HCV Amplicor 

assay. Vox Sang 2002; 82: 169-76. 

19- Jarvis LM, Simmonds P. Scottish experience with 

NAT. Transfusion Med 2002; 24 (4): 259-64. 

20- Stramer SL. US NAT yield: where are we after 2 

years? Transfusion Med 2002; 24 (4): 243-53. 

21- Roth WK, Weber M, Buhr S, Drosten C, Weichert W, 

and et al. Yield of HCV and HIV-1 NAT after 

screening of 3.6 million blood donations in central 

Europe. Transfusion 2002; 42 (7): 862-8. 

22- Roth WK, Seifried E. The German experience with 

NAT. Transfusion Med 2002; 24 (4): 255-8. 

  

 

 

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 b

lo
od

jo
ur

na
l.i

r 
on

 2
02

6-
06

-2
5 

] 

                               8 / 9

https://bloodjournal.ir/article-1-21-en.html


 3شماره   ،2 دوره ، 34بهار                                                     

                                                                                                             23 

 

Mini-pool screening for HCV infection in  

Iranian blood donors: preliminary results 

 

Amini Kafi-abad S.
1
, Talebian A.

1
, RanjbarKermani F.

1
, Moghtadaei M.

1
, 

 Sobhani M.
1
, Samiee Sh.

1
 

 

 1Iranian Blood Transfusion Organization-Research Center 

 
 

Abstract 

 
Background and Objectives 

Screening the blood donors for serological markers reduced the incidence of transfusion-

transmitted infections especially post-transfusion hepatitis C. However, there remains residual 

risk due to pre-seroconversion period. HCV RNA (PCR) of blood donations reduced the 

residual risk of transfusion-transmitted HCV infection. In this study, blood donations were 

screened for HCV RNA by RT-PCR method. 

 

 Materials and Methods

An extra plasma sample was collected from 1026 blood donors. 1000 out of 1026 samples 

were negative for HBsAg, anti-HCV (EIA, third generation), anti-HIV and RPR. Every 5 

samples were pooled. The sensitivity of HCV-RNA detection by RT-PCR method was 380 

geq/ml according to Proficiency VQC panel. 1000 donations in 200 pools were tested. 

 

Results 

False reactivity of samples considered positive accounts for 5.5% of cases, and 5.5% were 

invalid due to non-specilic bands. 6% of the pools were false-positive. A false positive result 

was defined as positive on initial testing but negative on repeat single testing. However, all of 

the samples were negative for HCV RNA by RT-PCR method. 

 

Conclusions 

No sample was found to be serologically negative and HCV RNA positive. However, further 

studies are recommended for further clarification. 

 

 

Key words:  Blood donation, Donor screening, Hepatitis C virus, plasma, Pooled, PCR 
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