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 نسل سوم سنجش آنتي بادي بررسي حساسيت نسبي کيت هاي 
 کيت 20ارزيابي : به روش اليزا Cضد ويروس هپاتيت 

 
 8، سعيده رمن3مهتاب مقصودلو، دكتر2، دكتر علي طالبيان1دكتر صديقه اميني كافي آباد

 
 هچكيد

 سابقه و هدف 
در اين . حساسيت آن است ،Cوس هپاتيت هاي سنجش آنتي بادي ضد وير ترين چالش براي انتخاب كيت همم

 داشتـي بهـان جهانـازمـس هـتوصي با بقاـطمع ـمرج كيت ر و باـيكديگ با( با روش اليزا)كيت  20هـمطالع
Anti-HCV 3.0 Enhanced SAVE)  ندمقايسه گرديد (محصول کمپاني ارتو. 

 ها و روش دامو 
سطح پانل  3تا  2پانل دگرگوني سرمي و  8تا  3وسيله  كيت به 20ه ومطالعه انجام شده از نوع تشخيصي بود

 .حساسيت نسبي هر كيت طبق توصيه سازمان جهاني بهداشت محاسبه شد. رگرفتندارقورد ارزيابي كارآيي م
  ها يافته

كيـت حساسـيت    5كيت مانند كيت مرجع بـوده و   3 نسبي حساسيت ،هاي دگرگوني سرمي در بررسي با پانل
هـاي سـطح    در پانـل  .نمونه بـود  2كيت و كيت مرجع در  5هر چند كه تفاوت بين اين  ،دنسبي كمتري داشتن

ــوده و   2، ييآكــار ــد كيــت مرجــع ب ــر از كيــت مرجــع 2كيــت ديگــر فقــ   5كيــت مانن ــه را كمت  نمون
(Anti-HCV 3.0 Enhanced SAVE)  سطح كـارآيي  هاي دگرگوني سرمي و مجموع پانل در .شناسايي كردند، 

 Monalisa Anti-HCV plus version 2 ،ياسوريند ازكمپانيETI-AB-HCH-K4(146) هاي كيت را جبهترين نتاي

 Anti-HCV-EIA 3rd، وبـايومري  از توليـدات كمپـاني   Hepanostica Anti-HCV ULTRA ،دااز كمپاني بـايور 
 .گزارش نمودنددياپرو  از كمپاني HCV Abو مركز طبي اويسنا محصول كمپاني

 نتيجه گيري 
هـايي   گردد و لازم است به نمونـه  با حساسيت زياد توصيه مي هايي ت تامين سلامتي خون، استفاده از كيتجه
يي بـا تيتـر پـايين    آگرگوني سرمي و سطح كاردهاي  كه داراي واكنش مثبت ضعيف در پانل دشوتوجه  بيشتر
 .بادي هستند آنتي

 گرگوني سرمي، حساسيتپانل د، اليزا، C، ويروس هپاتيت آنتي بادي :كليدي كلمات

 
 

 
 
 
 
 

 01/38/ 2  :تاريخ دريافت 
 38/ 8 /22: تاريخ پذيرش 

 
 
  08441-0011 صندوق پستي -استاديار مركز تحقيقات سازمان انتقال خون ايران -متخصص آسيب شناسي تشريحي و باليني :مؤلف مسؤول  -1
 ن انتقال خون ايران مركز تحقيقات سازما  -متخصص آسيب شناسي تشريحي و باليني  -2
 استاديار مركز تحقيقات سازمان انتقال خون ايران -متخصص پزشكي اجتماعي  -8
 مركز تحقيقات سازمان انتقال خون ايران  -كارشناس علوم آزمايشگاهي -8
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1-Non-Structural 4 (NS4) 
2- Sensitivity 
3- Specificity 
4- Pre-Seroconversion 
5- Seroconversion Panels 
6- Performance Panels 
7- Nucleic Acid Technology 

 مقدمه
به عنوان يكي  Cويروس هپاتيت  1990تا قبل از سال     

نتقال خون پس از ا nonA-nonBترين علل هپاتيت  از مهم
هاي  با غربالگري خون 1990در سال  .(1،2) مطرح بود

اهدايي در بسياري از كشورهاي صنعتي و به تدريج در 
بروز عفونت در گيرندگان خون در بسياري  ،ساير كشورها

 از نقاط جهان كاهش يافت ، هر چند كاملًا حذف نگرديد
خانواده فلاوي  ييكي از اعضا Cويروس هپاتيت (.8،3،2)

ژنوتيپ شناخته شده است  4ويريده بوده و براي آن حداقل
پس از شناسايي ويروس و تعيين توالي  1999در سال (. 1)

ويروس بادي ضد آنتي هاي شناسايي اولين نسل كيت ،آن ژنوم
 ژن كيت نسل اول داراي آنتي كه گرديد توليداليزا روش  با
 .ژنوم ويروس بود 18غيرساختماني نوتركيبي ناحيه 

نسل  .(7،4،8)بود  کمكيت مذكور  3و ويژگي 2ساسيتح
ك از يهاي نوتركيبي و سنتت ژن دوم كيت، با استفاده از آنتي

تهيه  NS4 و NS3و نواحي غير ساختماني  مركزيناحيه 
حساسيت كيت  هاي مذكور ژن با استفاده از آنتي .گرديد

 4 ،7 ،9) شد افزايش قابل توجهي يافت و ويژگي نيز بهتر
 آزمايشها با افزايش بيشتر حساسيت  نسل سوم كيت .(8،

 هاي هسته ژن تري از آنتي و از نواحي وسيع ندهمراه بود
، هرچند آنتي ژن بود هاستفاده شد ها در تهيه آن NS3و

 ،ها  آزمايش با افزايش حساسيت. دگردينيزاضافه  NS5ناحيه
امكان شناسايي عفونت با استفاده از سنجش آنتي بادي 

روز  40تا  10 به 8و دوره قبل از دگرگوني سرمي بهبود
 ياه لازم است حساسيت آزمايش نيز چند هنوز هر .رسيد

بادي افزايش يافته وامكان شناسايي عفونت را  سنجش آنتي
حساسيت  .(8، 4، 7، 9، 10) تري فراهم سازد در زمان كوتاه

نشانگر توانايي آزمايش  ،غربالگري و تشخيصي آزمونيك 
تر دگرگوني  مبتلا در دوره كوتاه سايي عفونت درفرددر شنا

 .(10) سرمي است
كاهش عفونت با  هاي اهدايي و براي غربالگري خون    

ون لازم است از ـق خـپس از تزري ،C ويروس هپاتيت
برداري گردد كه داراي حساسيت بالا بوده و  هايي بهره كيت

آغاز عفونت تري از زمان كوتاه امكان شناسايي بيماري را در
 از اــه براي سنجش حساسيت كيت .(7،3) دـفراهم نماين

  4يـاي سطح كارايـه و پانل 1ي سرميـاي دگرگونـه پانل
 (.11،12) گردد استفاده مي

NATپيدايش روش با    
هاي  امكان غربالگري خون و 1

 ،يـاي پلاسمايـه مجموعه ا درـخصوص پلاسم هب ،اهدايي
آغاز عفونت  از يرـت زمان كوتاهامكان شناسايي عفونت در

اي ـه ام غربالگري خونـان انجـاست، ولي همچن  مقدورشده
 گردد بادي توصيه مي سنجش آنتي روش اليزا و اهدايي با

(13،18.) 
كمپـاني از   19كيـت از محصـولات    20در اين مطالعـه      

مــورد  90-92هــاي  كشـورهاي مختلــف جهــان لــي ســال 
هـاي دگرگـوني    رزيـابي از پانـل  بـراي ا .ارزيابي قرار گرفت
 محصـــولات  يي ازآاركـــهـــاي ســـطح  ســـرمي و پانـــل

استفاده شد و بـر مبنـاي گـزارش     شركت بوستون بيومديكا
ســازمان جهــاني بهداشــت  2001، ژانويــه ســال 1شــماره 

 انجـام  بررسـي  ،«مشخصات عملي Cهپاتيت  ياه آزمايش»
 .(11) شد

 
 ها مواد و روش

هاي  كيت كليه .شخيصي بوداين پژوهش يك مطالعه ت    
درخواست  90-92اي ـه ه در سالـك Anti-HCVسنجش 

اي ـه هاي غربالگري بر روي خون شركت در مناقصه كيت
 مرکز قـد يا از لريـال خون را داشتنـان انتقـاهدايي سازم

رفرانس كشورجهت ارزيابي كيفي  يها آزمايشگاه قاتيتحق
تحت بررسي  بودند هبه سازمان انتقال خون ايران ارسال شد

 . قرار گرفتند
ايمنواسي م يآنزهاي مورد مطالعه براساس روش  كيت    

از افزودن نمونه به  ن روش پسيا در. لراحي شده بودند
 ادي ضدـب آنتي ودـصورت وج در ،ك ميكروپليتـچاه

آنتي بادي تشكيل شده  -ژن ب آنتييويروس در نمونه، ترک
برعليه ويروس در نمونه،  بادي و درصورت عدم وجود آنتي

 بادي منوكلونال مرحله دوم آنتيدر. شود ب تشكيل نمييترك
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 هر به( كونژوگه) يـداز ترب كوهـآنزيم پراكسي  ل بهـمتص
بادي،  آنتي -ژن ب آنتييشود، باحضور ترك چاهك افزوده مي

در صورت عدم وجود . گردد كونژوگه به آن متصل مي
ژوگه از محيط خارج كون، چاهك يكمپلكس با شستشو

در مرحله سوم، سيستم سنجش آنزيم كه سوبسترا . دشو مي
بادي  يـآنزيم متصل به آنت. شود است به چاهك افزوده مي
وده ـي اعمال نمـدشيميايـفراين ،منوكلونال بر روي سوبسترا

براي توقف . ي رنگي استـول نهايـكه حاصل آن محص
به هر  اسيد سولفوريك ،واكنش وقرائت جذب نوري

رنگ محصول نهايي توسط . گردد چاهك افزوده مي
 بروشور هر اسپكتروفتومتر قرائت شده و لبق دستورالعمل

 

 .دشو يكيت نتيجه هر نمونه گزارش م
 

 Cبادي ضد ويروس هپاتيت  هاي سنجش آنتي كيت

ات مندرج در ـمطالعه لبق اللاع اي موردـه كيتکليه     
بادي  هاي سنجش آنتي كيتاز نسل سوم  ،اـه بروشور كيت

ه مركزي ـاي ناحيـه ژن اوي آنتيـح بوده و HCVه ـبرعلي
 ويروس  1 و 8 ،3 هـي ناحيـساختمان اي غيرـه و پروتئين

NS5)  و(NS3, NS4 دباشن مي. 
كيــت مــورد مطالعــه شــامل نــام كيــت،  20مشخصــات     

كننده شماره كاتالوگ و نام كشور توليد كمپاني توليد كننده،
 .ذكر شده است 1جدول در 

 
  40-42هاي  مورد مطالعه در سال Anti-HCVكيت  20مشخصات :  8جدول شماره 

 هاي كنترل كيفي سازمان انتقال خون ايران در آزمايشگاه

 
 .شماره كاتالوگ محصول ذكر نشده است ،در بروشور كيت *        

 كشور كمپاني شماره كاتالوگ نام كيت رديف

1 Bioelisa HCV --------* Biokit اسپانيا 

2 ETI-AB-HCV K4(146) --------* Diasorin اسپانيا 

3 ETI-AB-HCV K3 (112) P000626 Diasorin اسپانيا 

8 Anti HCV-EIA-3rd Generation 02EM93-2 Avicena Medical Center روسيه 
1 Monolisa Anti-HCV plus version 2 96:72317 

480:72318 BIORAD فرانسه 
4 HCV Ab --------* DIA-PRO ايتاليا 

7 HCV Ab ELISA EIA-3427 DRG instruments Gmbh آلمان 

9 Hepatitis C Virus (HCV)IgG 
ELISA AKG0310 Novum Diagnostica آلمان 

9 HCV ELISA Kits 360-E IND Diagnostic INC كانادا 

10 HCV EIA Kit --------* Asia Lion چين 

11 Rongsheng Anti-HCV ELISA Kit --------* SRB Shanghai Rongsheng Biotech co.Ltd چين 

12 INNOVA HCV ELISA TEST Kit --------* Span Diagnostics Ltd هند 

13 SD HCV ELISA 3.0 02EK10-02-4 SD Standard Diagnostics INC كره 

18 GENEDIA HCV ELISA 3.0 --------* Green Cross Life Science Corp كره 

11 INNO-LIA-HCV Score --------* INNOGENETIC NV بلژيك 

14 HCV Cinnascreen --------* Cinnagen ايران 

17 HEPANOSTICA Anti-HCV ultra --------* BIOMERIEUX هلند 

19 SP-NANBASEC-96 3.0 4NAES GENERAL BIOLOGICAL CORP تايوان 

19 HCV Ab --------* TIRINITY آمريكا 

20 HCV Ab --------* ICGEB هند 
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 هاي مورد بررسي در اين مطالعه هاي مورد استفاده در ارزيابي كيت مشخصات پانل :2جدول شماره 
 

 تعداد ويال موجود نام پانل شماره پانل رديف
1 PHV104 Anti-HCV Low Titer Performance Panel 12 
2 PHV105 Anti-HCV Low Titer Performance Panel 11 
3 PHV204 Anti-HCV Mixed Titer Performance Panel 21 
8 PHV905 Hepatitis C seroconversion panel HCV GENOTYPE 1a 9 
1 PHV906 Hepatitis C seroconversion panel HCV GENOTYPE 1b 7 
4 PHV908 Hepatitis C seroconversion panel HCV GENOTYPE 1a 13 
7 PHV914 Hepatitis C seroconversion panel HCV GENOTYPE 2b 9 

 
 هاي سطح كارآيي هاي دگرگوني سرمي و پانل پانل

د ويروس ـبادي ض يـاي سنجش آنتـه ي كيتـدر بررس    
پانل تعيين  3تا  2پانل دگرگوني سرمي و 8تا  C، 3هپاتيت 

هر پانل دگرگوني  .سطح كارآيي مورد استفاده قرار گرفت
ي سرمي شامل يك سري نمونه است كه در يك دوره زمان

يدايش و به عفونت با پ لي از يك فرد مبتلابه شكل متوا
ه ـاي مختلف ويروس تهيـه ژن آنتي دـبادي ض يـتوسعه آنت

هايي هستند كه  پانل ،هاي سطح كارآيي پانل. (11) گردد مي
 ،بادي ضد ويروس ختلف داراي مقادير پايين آنتيافراد م از

 .تهيه شده است
تعداد مشخصات هر پانل شامل شماره سري، نام پانل و 

 .ذكر شده است 2عضو هر پانل در جدول شماره 
 

 اه نحوه ارزيابي آزمايش

 HCVبادي كيت سنجش آنتي ،سازمان جهاني بهداشت    
 Ortho HCV 3.0 Enhancedنام  با ي ارتوـول كمپانـمحص

SAVE ها  پانل(. 11)کند می توصيه ت مرجع يرا به عنوان ک
 .ش قرار گرفتنديت مرجع مورد آزمايبا ک

اولين نمونه در مجموعه  ،در هر پانل دگرگوني سرمي    
 Anti-HCV 3.0 Enhancedنمونه ها كه در آزمايش با كيت

SAVE د، به عنوان ارزش صفر در نظر گرفته شدومثبت ب 
نتايج بررسي كيت مورد مطالعه با اين نمونه مقايسه و 

ش نمونه زودتر از نمونه با ارز 2د، به عنوان مثال اگر يگرد
  فت،گر -2د امتياز شصفر در مقايسه با كيت مرجع مثبت 

و اگر يك نمونه بعد از ( به ازاي هر نمونه، يك امتياز)
به + 1امتياز  ،دشنمونه با ارزش صفر در كيت مرجع مثبت 

بر  تللاي دـاز باعلامت منفـن امتيـبنابراي .فتق گرـتعلآن 
 سيتساسيت نسبي بيشتر و علامت مثبت دلالت بر حساح

 .(11) نسبي كمتر دارد
نتايج حاصله با  ،اي سطح كارآييـه ي با پانلـبررس در    

ييدي يا تكميلي أت آزمونكه با )كيت مرجع نتايج آزمايش با
Chiron HCV RIBA مقايسه مورد  (نيز مثبت بوده است

سه با يک در مقاي ی که هرـيها نمونهداد ـتع گرفت و رارـق
 . ، گزارش شدندبود منفيا ي مثبت مرجعت يک

دست آمده با اسـتفاده از محاسـبه    به يها تيحساس يبرا    
 .ن شدييتع% 91نان يحدود الم يآمار

 
 ها يافته

هاي  هاي مورد مطالعه با پانل كيت ياه نتايج آزمايش    
  (پانل 3كيت با  1پانل و  8كيت با  11)دگرگوني سرمي

 2كيت با  1و پانل  3كيت با  11)هاي سطح كارآيي  پانلو
انتقال  هاي كنترل كيفي سازمان شامل نتايج آزمايشگاه ،(پانل
ع در ـا با كيت مرجـه ج آزمايشـمقايسه با نتاي در خون

 .ذكر شده است 3جدول
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پانل دگرگوني  3با  كيت 5و  پانل سطح كارايي 3مي و ردگرگوني س پانل 8كيت با  15، در مرجع كيت تعداد نمونه مثبت هر پانل در : 3جدول 
 انتقال خون انجام شده است هاي كنترل كيفي سازمان كه درآزمايشگاهپانل سطح كارآيي  2و  سرمي

 

انل
ره پ
شما

 

کل   تعداد
نمونه درهر 
 پانل

تعداد 
نمونه 
مثبت 

 كيت در
 مرجع
Anti-

HCV 3.0 
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9 1 3 8 0 1 2 1 2 2 3 2 2 1 1 1 2 

P
H

V
9

0
6

 

7 7 1 1 1 6 0 7 2 7 2 7 1 7 7 7 1 

P
H

V
9

0
8

 

13 9 0 3 2 9 0 9 1 1 0 7 0 7 0 9 0 

P
H

V
9

1
4

 

9 1 1 1 1 1 1 3 1 1 1 3 1 1 1 1 3 

P
H

V
1

0
4

 

نمونه که  11
 1تعداد 

نمونه در 
دسترس 
 .نبوده است

9 9 9 9 9 2 9 1 9 9 9 9 9 9 9 9 

P
H

V
1

0
5

 
11 11 9 11 9 13 2 6 12 10 2 11 7 7 12 13 9 

P
H

V
2

0
5

 

21 23 23 23 23 23 11 23 22 23 20 23 23 23 23 23 23 

 
 

 شماره پانل
کل نمونه درهر   تعداد

 پانل

تعداد نمونه مثبت 
مرجع كيت در  

Anti-HCV 3.0 
SAVE B

IO
R

A
D

 D
IA

 P
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IN
IT

Y
 

D
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G
 

PHV905 9 1 2 1 1 3 3 
PHV906 7 7 7 6 3 3 1 
PHV908 13 9 9 9 0 0 9 
PHV105 11 11 13 13 10 9 6 

PHV205 21 23 23 23 23 21 22 
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1- Polymerase Chain Reaction (PCR) 

هاي دگرگوني سرمي، شامل تعداد كل  نتايج بررسي پانل    
ت در مقايسه با نمونه هاي مثبت نمونه هاي مثبت در هر كي

فاصـله   بـا  ت مرجـع يدر کهاي تغييرات سرمي  در كليه پانل
دوره پنجره تغييرات سرمي نسبت بـه مثبـت    ،% 91نان يالم

در هر  1تكثير ژنوم ويروسيبا روش ملكولي  آزمايششدن 
نتايج مقايسه تعداد نمونه مثبت به كل نمونـه هـاي    و كيت

 بـا در مقايسـه   هاي سطح كـارآيي  مثبت در هر كيت با پانل
 .بيان شده است 8كيت مرجع درجدول  ياه يج آزمايشانت

 
  پانل سطح كارآيي 3و پانل دگرگوني سرمي 8كيت با  15خلاصه نتايج بررسي    - 8 جدول

 پانل سطح كارآيي 2پانل دگرگوني سرمي و 3كيت با  5و 
 

  نام كيت
 مورد مطالعه
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ــه  ــداد نمون  تع
مثبــت موجــود 

ــل  8در  پانــــ
ــوني  دگرگــــ
ســرمي در هــر 

ــت   28)كيــــ
نمونه مثبت در 

 (کيت مرجع

12 28 12 28 3 23 18 19 10 19 12 23 14 28 10 

فاصله المينان 
91% 

 (درصد)
49-31 100 49-31 100 21-1 -100-97 79-39 92-19 42-22 91-43 49-31 100-97 91-87 100 42-22 

ــدوده دوره  مح
ــت   ــره مثب پنج
ــدن در  شـــــ

هــــاي  پانــــل
تغييرات سرمي 

 (روز)

*-10 18-0 11-14 19-2 88-22 28-0 31-18 31-0 89-14 21-0 *-7 21-0 *-0 19-0 89-7 

ــه   ــداد نمون تع
مثبــت موجــود 

ــل  3در  پانــــ
  سطح كارآيي

 (نمونه 84)

81 84 81 88 11 39 39 82 30 84 39 39 88 81 39 

 
 

 Anti-HCV BIORAD DIA PRO ICGEB TIRINITY DRG مورد مطالعه  نام كيت
پانل دگرگوني سرمي در هـر   3تعداد نمونه مثبت در 

 (کيت مرجعبت درنمونه مث19)كيت 
17 19 7 4 17 

 
 77-100 10-12 11-19 91-100 11-011 (درصد% )91فاصله المينان

ــل   ــدن در پان ــت ش ــره مثب ــاي  محــدوده دوره پنج ه
  (روز)تغييرات سرمي 

21-0 19-2 *-18 *-18 21-7 

  37) پانــل ســطح كــارآيي 2تعــداد نمونــه مثبــت در 
 (نمونه

34 34 33 30 29 

          
 .دـباش نمي دورـي مقــي سرمــبراي دوره دگرگون رـان حداكثـتعيين زم، اند گزارش شده ي منفيـيك پانل همگ هاي موجود در كه كليه نمونهاين علت  به -*      
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 هاي مورد مقايسه كيت

 

 ـ لـپان 8رد  ي ـكاراي ـ ل سـطح ـپان ـ 3ي وـي سرم ــدگرگون
  هشـت وجوددا نمونه مثبت 84و (PCRروش در) 39 ترتيب به

 ـ Anti-HCV 3.0 Enhanced SAVE عمرج  كيت كه در ه ب
 .ده اسـت ــ ـشه  مثبـت گـزارش   ــ ـنمون 84 و 28ترتيب  

پانـــل ســـطح  ودر ســـه پانـــل دگرگـــوني ســـرمي و د
نمونه مثبت بوده  37و ( PCRدرروش )29ترتيب  به ارآييك

ــه ــه   در كـ ــع بـ ــت مرجـ ــب  كيـ ــه  37و19ترتيـ نمونـ
 .است شده گزارش مثبت

گوني سرمي نسبت هاي دگر نتايج حساسيت نسبي در پانل
برمبناي  و نشان داده شده 2و1يهابه كيت مرجع درنمودار

ــتورالعم ــازمان ل دس ــاني بهداشــت  س ــده جه ــبه ش   محاس
 .(11)است

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

هستند هايي كه در مقايسه با كيت مرجع داراي امتياز صفر  كيت. (Ortho HCV 3)كيت در مقايسه با كيت مرجع  81حساسيت نسبي : 8نمودار 
 .هايي كه داراي امتياز مثبت هستند داراي حساسيت نسبي كمتري هستند داراي حساسيت نسبي معادل و كيت

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

هايي كه داراي امتياز صفر هستند داراي حساسيت نسبي معادل  كيت. (Ortho HCV 3)كيت با كيت مرجع  5مقايسه حساسيت نسبي : 2نمودار 
.تري بوده و هرچه امتياز بالاتر باشد حساسيت نسبي كمتر است هايي كه داراي امتياز مثبت هستند داراي حساسيت كم كيت. ع هستندكيت مرج
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 حثب
هـاي مـورد مطالعـه داراي حساسـيت      هيچ يك از كيـت     

ه س ـانـد ولـي    نسبي بالاتري در مقايسه با كيت مرجع نبوده
رجـع بـوده كـه    كيت داراي حساسيت نسبي معادل كيـت م 

يكي از دو محصول   ETI-AB-HCH-K4(146)شامل كيت 
ــاني ــوريند كمپ ــتياس ــوم ، كي  Anti-HCV-EIA نســل س

هپانوسـتيكا  كيـت   و مركـز لبـي اويسـنا   محصول كمپـاني  
ــرا ــ  Anti-HCVاولت ـــول كمپـمحص ــايومريي ـان ــودب  و ب

 اين گروه كيـت، گروهـي قـرار    از بعد .(2و 1 نمودارهاي) 
ــي ــگير م ــه در دن ــل  ك ــوپ پان ــايش  مجم ــورد آزم ــاي م  ه

ــط  ــر  2 فق ــال كمت ــزارش    از وي ــت گ ــع مثب ــت مرج  كي
 ،INDدياگنوسـتيكا   INC يــ ـانـمحصولات كمپ اند و شده

. اند بوده دياپرو و DRG، بايوراد، بايولوژيكال كورپ جنرال
هاي مورد مطالعـه داراي عـدم توانـايي سـنجش      كيت ساير
اي دگرگـوني  ـه ـ لدر پان Cد ويروس هپاتيت ـبادي ض آنتي

 انـد  ويال نسبت به كيت مرجع بـوده  20ويال تا  3 سرمي از
 .(2و1نمودارهاي )

بـا تيتـر پـايين     ييهـا  پانـل ي سطح كارايي كه ها پانل در    
 37و  84از  ،هســتند Cبــادي ضــد ويــروس هپاتيــت  آنتــي
 هـاي  كيـت  ،اي كه در كيت مرجع مثبت شـده اسـت   نمونه

كليـه نمونـه هـا را مثبـت      NV اينوژنتيكو 084 دياسورين 
 گيرند  مي قرار ييها كيتگروه دوم در .گزارش نموده است

مثبـت   را كيـت مرجـع   از كه حـداكثر تـا دو نمونـه كمتـر    
مركـز لبـي    كمپـاني  يهـا  كيـت شـامل  و انـد   كرده گزارش
سـاير   .باشـند  مي وبايومريو  سيناژنبايوراد، دياپرو،  ،اويسنا
نمونه را كه در كيـت   31ا تحتي و نمونه  2بيش از  ها كيت

بـراي    .انـد  مثبـت گـزارش نكـرده    ،ستا  مرجع مثبت بوده
ي هـا  پانل روهـگ ه دوــوعـاست مجم لازم ها كيتي ـارزياب

  .قـرار گيرنـد   دگرگوني سرمي و سطح كارآيي مورد مطالعه
ي هـا  كيـت  ،دهـدست آم ـ هـج بـه در دو سري نتايـك  چنان 

ETI- AB– HCH– K4 (146) ياسـورين د يــــ ـانـپكم از، 
 از كمپـاني بــايوراد،  Anti-HCV plus version 2مونـاليزا  

 و وبايومري كمپاني ازتوليدات Anti –HCVهپانوستيكا اولترا
  Anti – HCV–EIA3

rd
مركز لبي اوسـينا   كمپاني محصول 
ي دگرگوني ها پانلدر مجموپ دياپرو از كمپاني HCV Ab و

 .اند گزارش نموده يج رابهترين نتا ،سرمي و سطح كارآيي

نتيجه ، 2001سازمان جهاني بهداشت در گزارش ژانويه     
 هاي مطالعه بر روي كيت هاي سريع با استفاده از پانل

منتشر را ، دگرگوني سرمي و سطح كارايي انجام شده خود
هاي روش اليزا استفاده  در اين مطالعه از كيت .ه استردک

 Anti-HCVهاي  ي كيتدربررسي بر رو(. 11) نشده است
نمونه  200از  ،توسط كنسرسيوم بين المللي سلامت خون

از  ها نمونه. استه شد حساسيت استفاده مثبت براي تعيين
هاي متفاوت  ژنوتيپ آوري شده و كشورهاي مختلف جمع

HCV هاي  كيت ها با تمامي نمونه. گيرد برمي را در
  اليزاهاي  روش سوم محصول شركت ارتو با نسل

حد   ه بهـنوري نمون  ت بوده ونسبت جذبمثب RIBAو
 هاي  بنابراين از نمونه .است  ودهـب 8 از  بيش يـبحران
 يـسرم يــدگرگون  هاي ا نمونهـر پايين يـا تيتـبادي ب آنتي

  ه حساسيتــمطالع  اين  لبق .است  استفاده نشده 
 ،INNOVA HCV ELISA TEST هاي كيت

ELISA TEST ELISA 3.0 KIT ،GENEDIA HCV 
Anti-HCV-EIA 3و

rd گرين كراس لايف يها يکمپان از،  
 مركز لبي اويسينا واسپن دياگنوستيكا  ،ساينس كورپ

در   .(11) است شده گزارش %100و %99 ،%1/99 ترتيب به
ز نمونه اهدا ابا استفاده فقط ا ـه ات كيتـمطالع ي ازـبرخ

هاي  ، نمونهندا رفتهمورد ارزيابي قرار گ مارانيا بي كنندگان
ن يا چندي زمان با هردو كيت هم مارانيا بي اهداكنندگان

ي دگرگوني سرمي و سطح ها پانلآزمايش شده و از  تيک
 .(9-10، 14) كارايي استفاده نشده است

تر عفونت با  چه سريعبا توجه به اهميت شناسايي هر    
 هاي اهدايي، انتخاب در غربالگري خون Cويروس هپاتيت 

كيت داراي حساسيت بيشتر جهت كاهش احتمال ابتلا به 
خون از اهميت بسياري برخوردار  ياه هدر گيرند Cهپاتيت 

  .(4 ،17)است
 ،ي خونــا جهت افزايش ضريب سلامتـه ي سالـل در    

هاي  روشيا  ي نسل جديد غربالگري توليد شدند وها كيت
قال خون جديدي مانند شناسايي ژنوم ويروس به مراكز انت

براي ارزيابي حساسيت كيت،  .(4، 19-20) معرفي شدند
 و ي دگرگوني سرمي و سطح كارآيي توليد شدندها پانل

مديريت و  خپل ارلي، سازمان جهاني بهداشت مراكزي مانند
ي ــا را جهت ارزيابـه آن ا استفاده ازــآمريك غذا و داروي
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 دــه نمودنـي توصيـو تشخيص ريــي غربالگاــه كيت
(22 ،21 ،11). 

از اهميت بسياري  آزمايشهر چند حساسيت و ويژگي     
تجهيزات اما ساير مشخصات كيت مانند ، برخوردار است

هاي قابل انجام در هر سري   آزمون، تعداد مورد نياز
سازي كيت،  آزمايش، زمان انجام آن، درجه حرارت ذخيره

انكوباسيون تعدادكنترل موردنياز در هرسري آزمايش، تعداد 
در هر نوبت آزمايش، نياز به تهيه رقت از نمونه براي 

درارزيابي كيت مدنظر  آزمايشآزمايش و بالاخره قيمت هر 
  .(11) شود قرار مي گيرد و بر اساس آن امتياز بندي مي

يي مورد بررسي ها كيتدر اين مطالعه حساسيت نسبي     
ت يا مراكز توسط مراكز توليد كي تعداديقرار گرفتند كه 

ي ها كيتن مراکز يدر ا .المللي ارزيابي شده بودند معتبر بين
رند، از يگ يقرار م يمتنوع يها يتحت بررس ،همطالع مورد

ر يوسا يدارياپ، يريذپ، تکرارويژگي ،حساسيتجمله 
صورت احراز  د و درنگرد يم يابيارز ها مشخصات كيت

 اه نوپ مصرف آن نامه مصرف ويگواه ،لازم مشخصات
توسط مراكز معتبر  كه كيت قبلًا در صورتي  .دشو يماعلام 

نه )حساسيت آن  دـباي دـاشـب دهـشني ــي ارزيابـالملل بين
براي تعيين حساسيت حداقل . اعلام گردد( حساسيت نسبي

 (.21) است سرمي وسطح كارآيي توصيه شدهپانل تغيير  30
 طالعههر چند براي تعيين حساسيت نسبي كه در اين م    

 

امكان  ي بيشترها پانل است استفاده از  نظر قرار گرفته مد
 .سازد تري را فراهم مي ارزيابي دقيق

 
 گيري نتيجه

هايي با  جهت تأمين سلامت خون، استفاده از كيت    
هايي  گردد و لازم است به نمونه حساسيت زياد توصيه مي

بيشتر توجه شود كه داراي واكنش مثبت ضعيف در 
يي با تيتر پايين آهاي دگرگوني سرمي و سطح كار پانل
 .بادي هستند آنتي
هاي  هاي مورد مطالعه بر مبناي كيت نتايج بررسي كيت    

هاي كنترل كيفي ستادي سازمان  دريافت شده در آزمايشگاه
وضعيت  توانند برمبناي انتقال خون بوده ولذا ساير مراكز مي

نتايجي  ،ها نمونه زنجيره سرد كيت دريافتي، تجهيزات و
 .دست آورند متفاوت با اين نتايج به

برداري در  يك كيت براي بهره اين نتايج دليل تأييد    
 ايــه ايشگاهـاي آزمـه هـوده و فقط تأييديـاه نبـايشگـآزم

رف ــمص ي جهتوزــمج ورـرانس كشــات رفـتحقيق
 .باشد هاي تشخيص لبي مي كيت در آزمايشگاه

 
 نيتشكر و قدردا

ي ــه از آقايان علي سليمانــوسيله نويسندگان مقال بدين    
هاي  اردي كارشناسان آزمايشگاهـران عطـدي و كامـفريز هن

 .دننماي كنترل كيفي سازمان انتقال خون تشكر و قدرداني مي
 

 
 
 
 
 

 

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 b

lo
od

jo
ur

na
l.i

r 
on

 2
02

6-
07

-0
1 

] 

                             9 / 11

https://bloodjournal.ir/article-1-42-fa.html


  و همكاران دكتر صديقه اميني كافي آباد                                                                                       Cضد ويروس هپاتيت  كيت 20مقايسه 

 

 190 

   References : 
1- Courouce AM, Janot CH. Recombinant immunoblot 

assay first and second generations on 732 blood donors 

for antibodies to hepatitis C virus by ELISA. Vox Sang 

1991; 61: 177-80. 

2- Memon MI, Memon MA. Hepatitis C: an 

epidemiological review. J of Viral Hepat 2002; 9: 

 84-100. 

3- Vrielink H, Reesink HW, van den Burg PJ, et al. 

Performance of three generations of anti-hepatitis C 

virus enzyme-linked immunosorbent assay in donors 

and patients. Transfusion 1997; 37(8): 845-52. 

4- Dodd RY, Notari EP, and Stramer SL. Current 

prevalence and incidence of infectious disease markers 

and estimated window-period risk in the American Red 

Cross blood donor population. Transfusion 2002; 42(8): 

966-72. 

5- Henry JB. Clinical Diagnosis and Management by 

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

Saunders; 2001. 

6- dos Santos VA, Azevedo RS, Camargo ME, Alves 

VAF. Serodiagnosis of Hepatitis C Virus. Am J Clin 

Pathol 1999; 112: 418-24. 

7- Goncales NSL, Costa FF, Vassallo J, Goncales FL. 

Diagnosis of hepatitis C virus in Brazilian blood donors 

using a reverse transcriptase nested polymerase chain 

reaction: comparison with enzyme immunoassay and 

recombinant protein immunoblot assay. Rev Ins Trop S 

Paulo 2000; 42 (5): 263-7. 

8- Anderson SC, Hathaway T, Kuramoto IK, et al. 

Comparison of two second-generation anti-hepatitis C 

virus ELISA on 21431 US blood donor samples. J Viral 

Hepat 1995; 2(1): 55-61. 

9- Ferrer F, Candela MJ, Garcia C, Martinez L, Rivera J,  

Vicente VA. Comparative study of two third-generation 

anti-hepatitis C virus ELISAs. Haematologica 1997; 

82(6): 690-1. 

10- Colin C, Lanoir D, Touzet S, Meyaud-Kraemer I, Bailly 

F, and Trepo C. Sensitivity and specificity of third-

generation hepatitis C virus antibody detection assay: an 

analysis of the literature. J of Viral Hepat 2001; 8: 87-

95. 

11- Blood safety and clinical technology. Hepatitis C  

assays: operational characteristics. Available at: 

 

       http:/ /WHO.com. 2001 

12- Zaaijer HL, Verielink H, and Koot M. Early 

detection of hepatitis B surface antigen and  

detection of HBsAg mutants: a comparative of  

five assays. Vox Sang 2001; 81: 219-21. 

13- Operskalaski EA, Mosley JW, Tobler LH, et al. HCV 

viral load in anti-HCV-reactive donors and infective 

for their recipients. Transfusion 2003; 43(10) : 1433-

41. 

14- Laperche S, Bouchardeau F, Maniez M, Beolet M, 

Elghouzzi MH, Lefrere. Nucleic acid testing in blood 

donations reactive to hepatitis C virus antibody, but 

with an extremely low viral lowed. Vox sang 2004: 

86(3): 198. 

15- Evaluation results of some commercially available anti-

HCV test kits  used in countries with limited resources. 

Available at: http://www.icbs-web.or/page 28.html. 

Accessed Feb 24, 2005. 

16- Deguchi M, Kagita M, Yamashita N, et al. Comparison 

of eight screening tests for ant-HCV antibody. J of 

Kansenshogaku Zasshi 2002; 76(9): 711-20.  

17- Gerlich WH, and Caspari G. Hepatitis viruses and the 

safety of blood donations.J of Viral Hepat 1999; 

6(Suppl 1): 6-15. 

18- Lelie PN, Harry AJ, van Drimmelen H, et al. 

Sensitivity of HCV RNA and HIV RNA blood 

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

19- Allian JP. Genomic screening for blood-borne viruses 

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

20- Linden JV, Bianco C. Blood safety and surveillance. 1st 

ed. New York: Marcel Decker; 2001. 

21- Paul-Ehrlich-Institute. Screening assays: antiHIV1/2, 

antiHTLV1/2, antiHCV, HBsAg, antiHBc. 2000; 

[Table 10]. Available at: http://www.pei.de/ivd/table 

1to10.pdf. Accessed December 14, 2004. 

22- U.S. Food and Drug Administration. Premarket 

approval applications for in vitro diagnostic devices 

pertaining to Hepatitis C viruses (HCV): assay 

intended for diagnosis, prognosis, or monitoring of 

HCV Infection, Hepatitis C, or other HCV-associated 

disease; Draft Guidance for Industry and FDA. 2001; 

Available at: http://www.fda.gov/cdrh/ode/guidance/ 

1353.pdf.  

 

       

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 b

lo
od

jo
ur

na
l.i

r 
on

 2
02

6-
07

-0
1 

] 

                            10 / 11

http://WHO.com
http://www.icbs-web.or/page%2028.html.%20Accessed%20Feb
http://www.icbs-web.or/page%2028.html.%20Accessed%20Feb
http://www.pei.de/ivd/table%201to10.pdf.%20Accessed%20December%2014
http://www.pei.de/ivd/table%201to10.pdf.%20Accessed%20December%2014
http://www.fda.gov/cdrh/ode/guidance/%201353.pdf.
http://www.fda.gov/cdrh/ode/guidance/%201353.pdf.
https://bloodjournal.ir/article-1-42-fa.html


 98پاييز  ، 1شماره   ،2 دوره                                                   

                                                                                                             191 

 

Relative sensitivity of third generation hepatitis C virus antibody 

detection assays: evaluation of 20 kits 
 

Amini Kafi-Abad  S.
1
(MD),Talebian A.

1
(MD), Maghsudlu M.

1
(MD), Raman S.

1
(MS) 

 

1Iranian Blood Transfusion Organization-Research Center 

 

 

Abstract 

 
Background and Objectives 

The most important challenge in selecting suitable assays for the detection of anti-HCV is 

sensitivity. In this study, 20 assays (EIA method) were compared with each other and with 

anti-HCV 3.0 Enhanced SAV (Ortho Company production) as the reference assay 

recommended by WHO. 

 

Materials and Methods 

20 kits were compared by 3 to 4 seroconversion and 2 to 3 performance panels. The relative 

sensitivity of kits was calculated based on WHO recommendations.  

 

Results 

In seroconversion panels, relative sensitivity of 3 assays was the same as the reference assay 

and 5 assays showed lower relative sensitivity, but the differences between these five kits and 

the reference assay appeared just in two samples. In performance panels, two assays came out 

to be the same as the reference assay and the other 5 assays detected just 2 samples to have a 

level lower than anti-HCV 3. In all seroconversion and performance panels, the best results 

were obtained by ETI-AB-HCH-K4 (146) (Diasorin), Monalisa Anti-HCV plus Version 2 

(BIO-RAD), Hepanostica Anti-HCV ULTRA (BIOMERIEUX), Anti-HCV-EIA 3
rd

 (Avicenna 

Medial Center), and HCV AB (DIA PRO). 

 

Conclusions 

For improvement of blood safety, the assay with high sensitivity is recommended to be used, 

and the samples with weak positive reactions especially in seroconversion and low titer 

performance panels should be given more attention. 
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