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 نسل سوم سنجش آنتي بادي بررسي حساسيت نسبي كيت هاي

 كيت20ارزيابي: به روش اليزاCضد ويروس هپاتيت

���� ���� ����� �� ! "#��$%��&'�( �)* "#�� +,"#�� +-'�-.�� /�#0�12�� � �34 +�

�����
و هدف  سابقه

�506�� /�7#8� 9�"� :'�; 2"< "�  = 9��� �#8� :>�4 9�? 6�<�@? A�C+64� %� 6�4�BC .2� ��

3'�E�F�,G6��)���'� H�� �� (��I JF�� � "6��K"� FL�EF�M����!-< F�4F�N�F8�0K %�F0� �F6	�  

Anti-HCV 3.0 Enhanced SAVE)  -<�� �8�@�O P-.Q�( �"R �B���  8.

هاو روشدامو
�-� �.�7S< T-8 N� � 	 U�>8� �3'�E�� �,G�� 6�� �)�4� 1�<�� ��"4 �8-R"R� V8�� ,�<1V8�� WE4

� ����� ���N�� ��-X"� �#�"R� . 	 �&4�Q� 6	� 0� �8�0K %��N�4 ��!-< M&( 6�� "? �&B8 6�4�BC.

ها يافته
V8�� �� �4�"� �� ��"4 �8-R"R� 9�?+6�4�BC �&B8 Y� ��-F� LK"� 6��  �8�� 6�� 
6�F4�BC 6F�� 

�#	�� 9"#�� �&B8 +2� 2�� Z��[< ��  �; "? 
�� LK"� 6�� � 6�� ,�-F� �8-�8 .VF8�� �� WEF4 9�F?

��FF���+,� ��-FF� LFFK"� 6FF��  FF�8�� 6FF�� 
\FF�� "FFI� 6FF�� ,LFFK"� 6FF�� N� "FF#�� �� �FF8-�8 

(Anti-HCV 3.0 Enhanced SAVE)  8�"� ��4��	 .��V8�� T-�>� � ��"4 �8-R"R� 9�? ����F� WE4+

�#8 2"#0�]��6�� 9�? ETI-AB-HCH-K4(146)�8�@��N� �2�-4�+Monalisa Anti-HCV plus version 2 

 �-�F� �8�@�� N���+Hepanostica Anti-HCV ULTRA �8�F@�� Z� F�'-< N� "�-�F� -+Anti-HCV-EIA 3rd 

�8�@�� P-.Q���B�� �&( ��"� �HCV Ab �8�@�� N� �"���  8�-�8 H���R.

 نتيجه گيري
0K 6�� N� ���[#4� +%-^ �#�_4 2���< 6��? �� ��!-< ��N 6�4�BC �� �F8-�8 �� 64� UN` � ��"R ��F?

"#S�� �K-<-	�V8�� �� a�3= 6&b� :���� 9���� �� 9�?���� WE4 � ��"4 �8-R"R�2��F� "F#�< �F� �

�#8�  �#B? 9���.

"�A ?@�>�6 �8#� ���9: كليديكلمات� +C+���'� +� V8��6�4�BC +��"4 �8-R"R 

2/10/83:تاريخ دريافت
22/3/84: تاريخ پذيرش

و باليني: مؤلف مسؤول-1  14665-1157 صندوق پستي- استاديار مركز تحقيقات سازمان انتقال خون ايران-متخصص آسيب شناسي تشريحي
و باليني-2 ن انتقال خون ايران مركز تحقيقات سازما-متخصص آسيب شناسي تشريحي
 استاديار مركز تحقيقات سازمان انتقال خون ايران- متخصص پزشكي اجتماعي-3
 مركز تحقيقات سازمان انتقال خون ايران- كارشناس علوم آزمايشگاهي-4
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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 

���	� 
به عنوان يكيC ويروس هپاتيت1990تا قبل از سال

اnonA-nonBترين علل هپاتيت از مهم نتقال خون پس از

هاي با غربالگري خون1990 در سال.)1،2( مطرح بود

و به تدريج در  اهدايي در بسياري از كشورهاي صنعتي

 بروز عفونت در گيرندگان خون در بسياري،ساير كشورها

، هر چند كاملاً حذف نگرديد  از نقاط جهان كاهش يافت

 خانواده فلاويييكي از اعضاCويروس هپاتيت).4،3،2(

و براي آن حداقل  ژنوتيپ شناخته شده است6ويريده بوده

و تعيين توالي 1989در سال).5(  پس از شناسايي ويروس

ضد آنتي هاي شناسايي اولين نسل كيت،آن ژنوم ويروس بادي

ژن كيت نسل اول داراي آنتيكه گرديد توليداليزا روش با

.ژنوم ويروس بود14 غيرساختمانينوتركيبي ناحيه

 نسل.)7،6،3( بودكم كيت مذكور3و ويژگي2ساسيتح

و سنتتژن دوم كيت، با استفاده از آنتي ازيهاي نوتركيبي ك

 تهيه NS4وNS3و نواحي غير ساختماني مركزيناحيه

حساسيت كيت هاي مذكورژن با استفاده از آنتي.گرديد

و ويژگي نيز بهتر 8،7،6(شد افزايش قابل توجهي يافت

 آزمايشها با افزايش بيشتر حساسيت نسل سوم كيت.)3،

 هاي هستهژن تري از آنتيو از نواحي وسيعندهمراه بود

شدها در تهيه آنNS3و ژن بوده استفاده ، هرچند آنتي

،ها آزمايش با افزايش حساسيت.دگردي نيزاضافه NS5ناحيه

امكان شناسايي عفونت با استفاده از سنجش آنتي بادي

 روز60تا50 به4و دوره قبل از دگرگوني سرميبهبود

ياه لازم است حساسيت آزمايش نيز چند هنوز هر.رسيد

را سنجش آنتي بادي افزايش يافته وامكان شناسايي عفونت

حساسيت.)10،9،7،6،3(تري فراهم سازد در زمان كوتاه

و تشخيصيآزمونيك   نشانگر توانايي آزمايش، غربالگري

تر دگرگوني مبتلا در دوره كوتاه سايي عفونت درفرددر شنا

.)10( سرمي است

و براي غربالگري خون با هاي اهدايي كاهش عفونت

خـ پس از تزري،C ويروس هپاتيت ازـق ون لازم است

و هايي بهره كيت كه داراي حساسيت بالا بوده برداري گردد

از زمان كوتاه امكان شناسايي بيماري را در آغاز عفونت تري

ازاــه براي سنجش حساسيت كيت.)7،3(دـفراهم نماين

6يـاي سطح كارايـهو پانل5ي سرميـاي دگرگونـه پانل

).11،12( گردد استفاده مي

هاي امكان غربالگري خونوNAT7پيدايش روش با

درـخصوص پلاسمهب،اهدايي ،يـاي پلاسمايـه مجموعها

آغاز عفونتازيرـت زمان كوتاهامكان شناسايي عفونت در

ايـه ام غربالگري خونـان انجـاست، ولي همچن مقدورشده

و اهدايي با مي سنجش آنتي روش اليزا  گردد بادي توصيه

)13،14.(

از19 كيـت از محصـولات20در اين مطالعـه  كمپـاني

 مــورد80-82هــاي كشـورهاي مختلــف جهــان طــي ســال

ا.ارزيابي قرار گرفت هـاي دگرگـوني رزيـابي از پانـل بـراي

و پانـــل ازآاركـــهـــاي ســـطح ســـرمي  محصـــولاتيي

و بـر مبنـاي گـزارش شركت بوستون بيومديكا  استفاده شد

 ســازمان جهــاني بهداشــت 2001، ژانويــه ســال1شــماره

 انجـام بررسـي،» مشخصات عمليC هپاتيتياه آزمايش«

.)11( شد


�� � ��� ��
ت هاي كيت كليه.شخيصي بوداين پژوهش يك مطالعه

 درخواست80-82ايـهه در سالـكAnti-HCVسنجش 

ايـه هاي غربالگري بر روي خون شركت در مناقصه كيت

 مركزقـد يا از طريـال خون را داشتنـان انتقـاهدايي سازم

رفرانس كشورجهت ارزيابي كيفييها آزمايشگاهقاتيتحق

تحت بررسي بودندهبه سازمان انتقال خون ايران ارسال شد

. قرار گرفتند

ايمنواسيميآنزهاي مورد مطالعه براساس روش كيت

پسيادر. طراحي شده بودند بهن روش از افزودن نمونه

وجدر،ك ميكروپليتـچاه ضدـب آنتيودـصورت  ادي

 آنتي بادي تشكيل شده-ژنب آنتييويروس در نمونه، ترك

 برعليه ويروس در نمونه، باديو درصورت عدم وجود آنتي

 بادي منوكلونال مرحله دوم آنتيدر. شودب تشكيل نمييترك
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بهـمتص هربه) كونژوگه(يـداز ترب كوهـآنزيم پراكسيل

بادي، آنتي-ژنب آنتييشود، باحضور ترك چاهك افزوده مي

به آن متصل مي در صورت عدم وجود. گردد كونژوگه

ژوگه از محيط خارج كون، چاهكيكمپلكس با شستشو

كه سوبسترا.دشو مي در مرحله سوم، سيستم سنجش آنزيم

به چاهك افزوده مي بادييـآنزيم متصل به آنت. شود است

نمـدشيميايـ فراين،منوكلونال بر روي سوبسترا ودهـي اعمال

براي توقف.ي رنگي استـول نهايـكه حاصل آن محص

هر اسيد سولفوريك،واكنش وقرائت جذب نوري به

رنگ محصول نهايي توسط. گردد چاهك افزوده مي

و طبق دستورالعمل هراسپكتروفتومتر قرائت شده  بروشور

م .دشويكيت نتيجه هر نمونه گزارش

6�� �#8� :>�4 9�? 6�<�@? A�"�  = 9���C

درـمطالعه طبق اطلاع اي موردـه كيتكليه ات مندرج

بادي هاي سنجش آنتي كيت از نسل سوم،اـه بروشور كيت

وHCVهـبرعلي ه مركزيـاي ناحيـهژن اوي آنتيـح بوده

 ويروس5و3،4هـي ناحيـساختمان اي غيرـهو پروتئين

NS5) و(NS3, NS4 دباشنمي.

 كيــت مــورد مطالعــه شــامل نــام كيــت،20مشخصــات

و نام كشور توليد كمپاني توليد كننده، كننده شماره كاتالوگ

. ذكر شده است1جدول در 

����	 P� K�:Z�.7S��d6�� Anti-HCVP�4 �� �3'�E� ��-� 9�?����d

��IS��N� �� %�"� %-^ P��#8� %��N�4 �[�� P"#�� 9�? 

*6�� �-	�"� �� +64� � S8 "�e P-.Q� f-'�<�� ����	 .

a��6�� U�8f-'�<�� ����	�8�@���-S�

1Bioelisa HCV --------* Biokit اسپانيا 
2ETI-AB-HCV K4(146) --------* Diasorin اسپانيا 
3ETI-AB-HCV K3 (112) P000626 Diasorin اسپانيا 
4Anti HCV-EIA-3rd Generation 02EM93-2 Avicena Medical Center روسيه 

5Monolisa Anti-HCV plus version 2 96:72317 
480:72318 BIORAD فرانسه 

6HCV Ab --------* DIA-PRO ايتاليا 
7HCV Ab ELISA EIA-3427 DRG instruments Gmbh آلمان 

8Hepatitis C Virus (HCV)IgG 
ELISA AKG0310 Novum Diagnostica آلمان 

9HCV 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 
14 GENEDIA HCV ELISA 3.0 --------* Green Cross Life Science Corp كره 

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

16 HCV Cinnascreen --------* Cinnagen ايران 
17 HEPANOSTICA Anti-HCV ultra --------* BIOMERIEUX هلند 
18 SP-NANBASEC-96 3.0 4NAES GENERAL BIOLOGICAL CORP تايوان 

19 HCV Ab --------* TIRINITY آمريكا 

20 HCV Ab --------* ICGEB هند 
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����	 P� K,:V8�� Z�.7S� 6�� ���N�� �� ���[#4� ��-� 9�? �3'�E� 2� �� �4�"� ��-� 9�? 

a�� V8�� ����	 V8�� U�8 �-K-� P�� �� 3< 

1PHV104 Anti-HCV Low Titer Performance Panel 12 

2PHV105 Anti-HCV Low Titer Performance Panel 15 

3PHV204 Anti-HCV Mixed Titer Performance Panel 25 

4PHV905 Hepatitis C seroconversion panel HCV GENOTYPE 1a 9

5PHV906 Hepatitis C seroconversion panel HCV GENOTYPE 1b 7

6PHV908 Hepatitis C seroconversion panel HCV GENOTYPE 1a 13 

7PHV914 Hepatitis C seroconversion panel HCV GENOTYPE 2b 9

V8�� V8�� � ��"4 �8-R"R� 9�? ����� WE4 9�? 
ضيـاي سنجش آنتـهي كيتـدر بررس د ويروسـبادي

و4تاC،3هپاتيت  پانل تعيين3تا2 پانل دگرگوني سرمي

هر پانل دگرگوني.سطح كارآيي مورد استفاده قرار گرفت

كه در يك دوره زمان ي سرمي شامل يك سري نمونه است

پ لي از يك فرد مبتلابه شكل متوا وبه عفونت با يدايش

ضيـتوسعه آنت هـاي مختلف ويروس تهيـهژن آنتيدـبادي

كه پانل،هاي سطح كارآيي پانل.)11( گردد مي هايي هستند

م از ،بادي ضد ويروس ختلف داراي مقادير پايين آنتيافراد

.تهيه شده است

و تعداد مشخصات هر پانل شامل شماره سري، نام پانل

. ذكر شده است2عضو هر پانل در جدول شماره 

:��N� ���N�� �-Q8 ?�

 HCVبادي كيت سنجش آنتي،سازمان جهاني بهداشت

 Ortho HCV 3.0 Enhancedنامباي ارتوـول كمپانـمحص

SAVEك ها پانل).11(كندمي توصيهت مرجعي را به عنوان

ك .ش قرار گرفتنديت مرجع مورد آزمايبا

 اولين نمونه در مجموعه،در هر پانل دگرگوني سرمي

كه در آزمايش با كيت  Anti-HCV 3.0 Enhancedنمونه ها

SAVEب شدو مثبت  د، به عنوان ارزش صفر در نظر گرفته

نتايج بررسي كيت مورد مطالعه با اين نمونه مقايسهو

ش نمونه زودتر از نمونه با ارز2د، به عنوان مثال اگريگرد

 فت،گر-2د امتيازشصفر در مقايسه با كيت مرجع مثبت

از)به ازاي هر نمونه، يك امتياز( و اگر يك نمونه بعد

به+1 امتياز،دشنمونه با ارزش صفر در كيت مرجع مثبت

گرـتعلآن دـاز باعلامت منفـن امتيـبنابراي.فتق برتللاي

و علامت مثبت دلالت بر حساح  سيتساسيت نسبي بيشتر

.)11( نسبي كمتر دارد

با،اي سطح كارآييـهي با پانلـبررس در  نتايج حاصله

با(كيت مرجع نتايج آزمايش با ييدي يا تكميليأتآزمونكه

Chiron HCV RIBAمقايسه مورد) نيز مثبت بوده است

و رارـق هرـيها نمونهدادـتع گرفت بايك در مقايي كه سه

شدندبود منفياي مثبت مرجعتيك .، گزارش

دست آمده با اسـتفاده از محاسـبهبهيهاتي حساسيبرا

شدييتع%95ناني حدود اطميآمار .ن

����� ��
هاي هاي مورد مطالعه با پانل كيتياه نتايج آزمايش

با15(دگرگوني سرمي و4 كيت با5 پانل ) پانل3 كيت

با15(هاي سطح كارآيي پانلو با5و پانل3 كيت 2 كيت

 انتقال هاي كنترل كيفي سازمان شامل نتايج آزمايشگاه،)پانل

درـا با كيت مرجـهج آزمايشـمقايسه با نتايدرخون ع

.ذكر شده است3جدول
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P� K1:�� V8�� "? 6&b� �8-�8 �� 3<6�� LK"� �� +$
�� 6�� �V8��4 �8-R"R� "� ��1����� WE4 V8�� �
6�� ��1�8-R"R� V8��

��"4 �,����� WE4 V8�� ��IS��N��� �� %��N�4 �[�� P"#�� 9�? 64� � 	 U�>8� %-^ P��#8� 

V
8��
��
��
	�� 3< VO 
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8
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V
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4

95555513555355553

PH
V
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 نمونه كه 15
5تعداد

نمونه در
دسترس 
.نبوده است
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1- Polymerase Chain Reaction (PCR)

كل نتايج بررسي پانل هاي دگرگوني سرمي، شامل تعداد

كي  ت در مقايسه با نمونه هاي مثبت نمونه هاي مثبت در هر

كهاي تغييرات سرمي در كليه پانل  فاصـله بـات مرجـعيدر

 دوره پنجره تغييرات سرمي نسبت بـه مثبـت،%95نانياطم

 در هر1تكثير ژنوم ويروسي با روش ملكولي آزمايششدن

 نتايج مقايسه تعداد نمونه مثبت به كل نمونـه هـايو كيت

 بـا در مقايسـه هاي سطح كـارآيي مثبت در هر كيت با پانل

. بيان شده است4 كيت مرجع درجدولياه يج آزمايشانت

P� K ���4�"� ]�#8 �!_^ $
�� 6�� ���"4 �8-R"R� V8�� �1����� WE4 V8�� 

�
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ــه ــداد نمون  تع
مثبــت موجــود

ــل4در   پانــــ
ــوني دگرگــــ

ســرمي در هــر 
ــت  24(كيــــ

نمونه مثبت در
)كيت مرجع

12 241224323141810191223162410

فاصله اطمينان
95%

)درصد(
69-31100 69-31100 25-1-100-8778-3892-5862-2295-6369-31100-8785-47100 62-22

ــدوده دوره مح
ــت  ــره مثب پنج
ــدن در  شـــــ

هــــاي پانــــل
تغييرات سرمي 

)روز(

*-1014-045-1618-244-2224-035-1435-049-1625-0*-725-0*-019-049-7

ــه ــداد نمون تع
مثبــت موجــود 

ــل3در   پانــــ
 سطح كارآيي

) نمونه46(

41 4641441538384230463839444539

6�� U�8 �3'�E� ��-� Anti-HCV BIORAD DIA PRO ICGEB TIRINITY DRG 

 پانل دگرگوني سرمي در هـر3تعداد نمونه مثبت در
مث19(كيت درنمونه  187617 17)كيت مرجعبت

(95فاصله اطمينان 77-10100-1552-8559-77100-100)درصد%

ــل ــدن در پان ــت ش ــره مثب ــدوده دوره پنج ــاي مح ه
7-1421-*14-*2-019-25)روز(تغييرات سرمي 

37( پانــل ســطح كــارآيي2تعــداد نمونــه مثبــت در
)نمونه

363633 3028

در كه كليه نمونهاين علتبه-* زم، اند گزارش شدهي منفيـيك پانل همگ هاي موجود مقــي سرمــبراي دوره دگرگونرـان حداكثـتعيين .دـباش نمي دورـي
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وـي سرمــدگرگونـلـپان4رد يـكارايـل سـطحـ پانـ3ي

هشـت وجوددا نمونه مثبت46و)PCRروشدر(38 ترتيب به

هبـ Anti-HCV 3.0 Enhanced SAVEعمرج كيت كه در

.ده اسـت ـــشه مثبـت گـزارش ـــ نمون46و24ترتيب

د و  پانـــل ســـطحودر ســـه پانـــل دگرگـــوني ســـرمي

 نمونه مثبت بوده37و)PCRدرروش(29ترتيببه ارآييك

ــه ــهدر كـ ــع بـ ــت مرجـ ــب كيـ ــه37و19ترتيـ  نمونـ

.است شده گزارش مثبت

گوني سرمي نسبت هاي دگر نتايج حساسيت نسبي در پانل

 برمبنايو نشان داده شده2و1يهابه كيت مرجع درنمودار 

ــتورالعم ــازمانل دس ــت س ــاني بهداش ــدهجه ــبه ش  محاس

.)11(است

���-�8�:�&B8 6�4�BC�gLK"� 6�� �� �B��� �� 6�� (Ortho HCV 3) .6�� "[! N��#�� 9���� LK"� 6�� �� �B��� �� �� ��?  �#B?
6�� � P��3� �&B8 6�4�BC 9����  �#B? 9"#�� �&B8 6�4�BC 9����  �#B? 6&b� N��#�� 9���� �� ��?.

���-�8�:�&B8 6�4�BC �B���
LK"� 6�� �� 6�� (Ortho HCV 3) .6�� P��3� �&B8 6�4�BC 9����  �#B? "[! N��#�� 9���� �� ��?
K"� 6�� �#B? L.6�� 5� 6�4�BC 9����  �#B? 6&b� N��#�� 9���� �� ��? 64� "#�� �&B8 6�4�BC  	�� "<`�� N��#�� �;"? � ��-� 9"<.
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���
هـاي مـورد مطالعـه داراي حساسـيت هيچ يك از كيـت

ه س ـانـد ولـي نسبي بالاتري در مقايسه با كيت مرجع نبوده 

م رجـع بـوده كـه كيت داراي حساسيت نسبي معادل كيـت

 يكي از دو محصول  ETI-AB-HCH-K4(146)شامل كيت 

ــاني ــوريند كمپ ــتياس ــوم، كي ــل س  Anti-HCV-EIA نس

هپانوسـتيكا كيـتو مركـز طبـي اويسـنا محصول كمپـاني

ــرا ــ  Anti-HCVاولت ـــول كمپـمحص ــايومرييـان ــودب و ب

 اين گروه كيـت، گروهـي قـراراز بعد.)2و1 نمودارهاي(

ــي ــگير م دردن ــه ــل ك ــوع پان ــايش مجم ــورد آزم ــاي م  ه

ــط ــر2 فق ــال كمت ــزارشاز وي ــت گ ــع مثب ــت مرج  كي

و شده ،INDدياگنوسـتيكا INCيـــانـ محصولات كمپ اند

. اند بوده دياپروو DRG، بايوراد، بايولوژيكال كورپ جنرال

هاي مورد مطالعـه داراي عـدم توانـايي سـنجش كيت ساير

ض آنتي اي دگرگـونيـهـل در پانCد ويروس هپاتيتـبادي

تا3 سرمي از   انـد ويال نسبت به كيت مرجع بـوده20 ويال

.)2و1نمودارهاي(

كهها پانل در  بـا تيتـر پـايينييهـا پانـلي سطح كارايي

37و46از، هســتندCبــادي ضــد ويــروس هپاتيــت آنتــي

كه در كيت مرجع مثبت شـده اسـت نمونه  هـاي كيـت،اي

 كليـه نمونـه هـا را مثبـت NV اينوژنتيكو146 دياسورين

 گيرندمي قرارييها كيتگروه دومدر.گزارش نموده است

مثبـترا كيـت مرجـعازكه حـداكثر تـا دو نمونـه كمتـر

مركـز طبـي كمپـانييهـا كيـت شـاملو انـد كرده گزارش

سـاير.باشـندميوبايومريو سيناژن بايوراد، دياپرو،،اويسنا

ازها كيت كه در كيـت31اتحتيو نمونه2 بيش  نمونه را

بـراي.انـد مثبـت گـزارش نكـرده،ستا مرجع مثبت بوده

دوــوعـاست مجم لازمها كيتيـارزياب ي هـا پانل روهـگه

و سطح كارآيي مورد مطالعه . قـرار گيرنـد دگرگوني سرمي

بـه در دو سري نتايـك چنان ي هـا كيـت،دهـدست آمـهـج

ETI- AB– HCH– K4 (146)ياسـورينديـــــانـپكم از،

 از كمپـاني بــايوراد، Anti-HCV plus version 2مونـاليزا

وو بايومريكمپاني ازتوليداتAnti –HCVهپانوستيكا اولترا

Anti – HCV–EIA3rd مركز طبي اوسـينا كمپاني محصول

ي دگرگونيها پانلدر مجموع دياپرو از كمپاني HCV Abو

و سطح كارآيي را بهترين نتا،سرمي .اند گزارش نموده يج

نتيجه، 2001سازمان جهاني بهداشت در گزارش ژانويه

 هاي مطالعه بر روي كيت هاي سريع با استفاده از پانل

و سطح كارايي انجام شده خود منتشررا، دگرگوني سرمي

هاي روش اليزا استفاده در اين مطالعه از كيت.ه استردك

رو).11( نشده است  Anti-HCVهايي كيتدربررسي بر

 نمونه 200از،توسط كنسرسيوم بين المللي سلامت خون

ازها نمونه. استهشد حساسيت استفاده مثبت براي تعيين

و كشورهاي مختلف جمع هاي متفاوت ژنوتيپ آوري شده

HCV در با تمامي نمونه. گيرد برمي را هاي كيت ها

با نسل  اليزاهاي روش سوم محصول شركت ارتو

بهـنوري نمونت بوده ونسبت جذب مثبRIBAو حده

 هاي بنابراين از نمونه.است ودهـب4از بيشيـبحران

ب آنتي يـا تيتـبادي يـسرميــدگرگون هايا نمونهـر پايين

ه حساسيتــمطالع اين طبق.است استفاده نشده

،INNOVA HCV ELISA TEST هاي كيت

ELISA TEST ELISA 3.0 KIT ،GENEDIA HCV 

، گرين كراس لايفيهايكمپان ازAnti-HCV-EIA 3rdو

 مركز طبي اويسيناواسپن دياگنوستيكا،ساينس كورپ

در.)15( است شده گزارش%100و%99،%5/99 ترتيب به

ازـبرخ ز نمونه اهداابا استفاده فقطاـهات كيتـمطالعي

بي كنندگان گمارانيا هاي، نمونهندا رفته مورد ارزيابي قرار

بي اهداكنندگان نيا چندي زمان با هردو كيتهممارانيا

ازتيك و و سطحها پانل آزمايش شده ي دگرگوني سرمي

.)8-16،10( كارايي استفاده نشده است

به اهميت شناسايي هر باچه سريعبا توجه تر عفونت

 هاي اهدايي، انتخاب در غربالگري خونCويروس هپاتيت 

كيت داراي حساسيت بيشتر جهت كاهش احتمال ابتلا به

 خون از اهميت بسياري برخوردارياهه در گيرندCهپاتيت 

.)17،6(است

،ي خونــا جهت افزايش ضريب سلامتـهي سالـط در

وها كيت هاي روشياي نسل جديد غربالگري توليد شدند

قال خون جديدي مانند شناسايي ژنوم ويروس به مراكز انت

 براي ارزيابي حساسيت كيت،.)18،6-20( معرفي شدند

و سطح كارآيي توليد شدندها پانل وي دگرگوني سرمي

مديريتوخپل ارلي، سازمان جهاني بهداشتمراكزي مانند

و داروي ازــآمريك غذا يــا را جهت ارزيابـهآنا استفاده
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دــه نمودنـي توصيـو تشخيصريــي غربالگاــه كيت

)22،21،11(.

و ويژگي  از اهميت بسياري آزمايشهر چند حساسيت

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 

به تهيه رقت از نمونه براي  در هر نوبت آزمايش، نياز

و بالاخره قيمت هر   درارزيابي كيت مدنظر آزمايشآزمايش

و بر اساس آن امتياز بندي مي .)11( شود قرار مي گيرد

يي مورد بررسيها كيتدر اين مطالعه حساسيت نسبي

كيتعداديقرار گرفتند كه ت يا مراكز توسط مراكز توليد

ا.المللي ارزيابي شده بودند معتبر بين يها كيتن مراكزي در

مي متنوعيهاي تحت بررس،همطالع مورد ازيگي قرار رند،

ري وسايدارياپ،يريذپ، تكرار ويژگي،حساسيتجمله 

درنگرديميابي ارزها مشخصات كيت و صورت احرازد

وي گواه، لازممشخصات آن نامه مصرف اه نوع مصرف

توسط مراكز معتبر كه كيت قبلاً در صورتي.دشويماعلام

آندـ بايدـاشـبدهـشنيــي ارزيابـالملل بين نه(حساسيت

براي تعيين حساسيت حداقل. اعلام گردد) حساسيت نسبي

).21( است سرمي وسطح كارآيي توصيه شده پانل تغيير 30

م كه در اين  طالعههر چند براي تعيين حساسيت نسبي

از نظر قرار گرفته مد امكاني بيشترها پانل است استفاده

مي ارزيابي دقيق .سازد تري را فراهم

����� ���� 
با جهت تأمين سلامت خون، استفاده از كيت هايي

و لازم است به نمونه حساسيت زياد توصيه مي هايي گردد

بيشتر توجه شود كه داراي واكنش مثبت ضعيف در 

و سطح كار پانل يي با تيتر پايينآهاي دگرگوني سرمي

.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

و  نتايجي،ها نمونهزنجيره سرد كيت دريافتي، تجهيزات

.دست آورند متفاوت با اين نتايج به

در يك كيت براي بهره اين نتايج دليل تأييد برداري

نبـايشگـآزم و فقط تأييديـاه ايــه ايشگاهـاي آزمـههـوده

رفـتحقيق كشــات رفــمصي جهتوزــمجورـرانس

مي كيت در آزمايشگاه .باشد هاي تشخيص طبي

���� � ���� �
يــه از آقايان علي سليمانــوسيله نويسندگان مقال بدين

و كامـفريز هن عطـدي هاي اردي كارشناسان آزمايشگاهـران

و قدرداني مي .دننماي كنترل كيفي سازمان انتقال خون تشكر
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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 3rd (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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