
﹑︨﹞︀ی   ︎︀ ︣م ︀دی SARS-CoV-2 ︡︲ IgG در︨  ︴ آ﹡︐﹩︋  ا﹡︡ازه ﹎﹫︣ی ﹡﹫﹞﹥ ﹋﹞﹩︨ 
Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) ﹉﹫︑︀﹝︤﹡آ﹢﹡﹢﹝روش ا ﹤ ا﹡︧︀﹡﹩︋ 

﹋ـ︀ر︋ـ︣د

︠﹑︮﹥ روش ﹋︀ر
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ا﹁︤ودن µl ١٠٠ ﹝﹙﹢ل  ﹝︐﹢﹇︿ ﹋﹠﹠︡ه

︠﹢ا﹡︩ ﹝﹫︤ان ︗︢ب ﹡﹢ری در ︵﹢ل ﹝﹢ج
 ٤٥٠ ﹡︀﹡﹢﹝︐︣ ︋︀ د﹀︣ا﹡︧﹫﹏ ٦٣٠ ﹡︀﹡﹢﹝︐︣

٣٠ د﹇﹫﹆﹥ ا﹡﹊﹢︋︀︨﹫﹢ن در د﹝︀ی ا︑︀ق

︡ه ︧︐︪﹢ ر﹇﹫﹅︫  ︀  µl ٣٥٠ ﹝﹙﹢ل︫   ︋ ︀﹨ ﹉﹨︀  ﹢︪︐︧ ︀ر︫   ︋٥

١٥ د﹇﹫﹆﹥ ا﹡﹊﹢︋︀︨﹫﹢ن در د﹝︀ی ا︑︀ق

ا﹁︤ودن µl ١٠٠ ﹝﹙﹢ل ر﹡﹌ زا

Key: TMB

5

HRP

(Cat.No. DG.COVG.01)

2

3
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ا﹁︤ودن µl  ٥٠ ﹝﹙﹢ل آ﹡︤﹛ ﹋﹢﹡︥و﹎﹥

︡ه ︧︐︪﹢ ر﹇﹫﹅︫  ︀  µl ٣٥٠ ﹝﹙﹢ل︫   ︋ ︀﹨ ﹉﹨︀  ﹢︪︐︧ ︀ر︫   ︋٥

ا﹁︤ودن µl 25  از ا︨︐︀﹡︡ارد، ﹋﹠︐︣ل، ︨︣م ر﹇﹫﹅ ︫︡ه 
ا﹁︤ودن ﹞  200 µl﹙﹢ل ︋︀﹁︣ وا﹋﹠︩

︀﹜﹫﹠﹩ ا︨︐﹀︀ده ﹎︣دد. ︣ای ︑︪﹫︬ ﹝﹢ارد ︋   ︋﹩︀﹠︑ ﹤  ︋︡︀︊﹡ ️﹫﹋ ﹟ا 

AntibodySARS-CoV-2 Ag

︨︀︠︐︀ر و ﹝︪︭︀ت و︣وس SARS-CoV-2: بتا کروناویروس SARS-CoV-2 عامل 
 RNA است.  این  RNA یک ویروس پوشش دار، با ژنومى از نوع COVID-19 بیمارى
 (M) غشایى ،(E) پوششى ،(S) 27 پروتئین شامل 4 پروتئین ساختمانى (پروتئین سطحى اسپایک
و نوکلئوکپسید (N))، 15 پروتئین غیرساختمانى و 8 پروتئین فرعى را کد مى کند(١). مطالعات 
فیلوژنتیکى این ویروس نشان مى دهدکه میزبان اولیه و طبیعى آن به احتمال قوى خفاش بوده که 
متعاقبا از طریق یک میزبان حد واسط به انسان منتقل شده است. در اواخر سال 2019، به دنبال 
انتقال فرد به فرد این ویروس توسط قطرات تنفسى، اپیدمى این بیمارى  در شهر ووهان چین و 
سپس پاندمى آن رخ داد(٢). آلودگى با این ویروس که با علایم اولیه متفاوتى مانند تب، تنگى 
نفس، سرفه خشک و... ظاهر مى شود مى تواند سبب سندرم حاد تنفسى و مرگ بیمار گردد. این 

ویروس تا کنون موجب ابتلا بیش از 4 میلیون و مرگ صدها هزار نفر در جهان شده است(٣).

و  رادیولوژیکى  هاى  یافته  به  متکى  عمدتا   COVID-19 بیمارى  تشخیص   :﹩﹠﹫﹛︀︋ ﹋︀ر︋︣د 
 Real Time PCR  آزمایشگاهى است. در بین روشهاى آزمایشگاهى، تشخیص مستقیم ویروس با
و شناسایى آنتى بادى هاى اختصاصى براى مطالعات سرواپیدمیولوژى، تشخیص نوع عفونت و 

همچنین بررسى سابقه ابتلا به ویروس اهمیت زیادى دارد(١).
تحقیقات انجام شده بر روى بیماران مبتلا به COVID-19 و نیز مطالعاتى که در مورد 
عفونت هاى مشابه مانند SARS و MERS انجام شده است نشان مى دهد که سیستم 
ایمنى افراد مبتلا پس از حدود یک تا دو هفته فعال مى شوند و بر علیه پروتئین هاى 
مختلف ویروس و بویژه پروتئین هاى اسپایک و نوکلئوکپسید آنتى بادى تولید مى کند. 
این آنتى بادى ها از هر دو ایزوتیپ IgG و IgM مى باشند. مانند بسیارى از عفونت 
هاى ویروسى دیگر، تیتر ایزوتیپ IgM پس از 2 تا 4 هفته به بالاترین حد خود میرسد 
و سپس کاهش پیدا مى کند؛ در حالى که آنتى بادى IgG پایدارى بیشترى دارد و ممکن 
است تا سالها در سرم افراد قابل شناسایى باشد. بر این اساس، الگوى ظهور و افول آنتى 
بادى هاى اختصاصى مى تواند براى تشخیص عفونت حاد و سابقه ابتلا به آن کاربرد 
داشته باشد. وجود IgM نشانگر عفونت حاد و سابقه کوتاه مدت ابتلا به ویروس مى 
باشد، در حالى که منفى شدن این ایزوتیپ به همراه وجود IgG اختصاصى سابقه ابتلا 
 Real Time PCR قبلى به عفونت را نشان مى دهد(٤). تشخیص مستقیم ویروس با روش
برروى نمونه سواپ حلق و یا بینى با محدودیت هاى تکنیکى و عملى زیاد از جمله عدم 
امکان شناسایى عفونت بعد از دوره بهبودى و همچنین درصد بالاى موارد منفى کاذب 
فقط  آزمون،  هزینه  بودن  بالا  و  امکانات  محدودیت  دلیل  به  همچنین  است.  همراه 
بیماران علامت دار که عوارض بالینى نسبتاً شدیدى دارند با آن روش آزمایش  مى 
شوند. لذا آمار افراد مبتلا بر اساس تستهاى مولکولى چندان قابل اعتماد نبوده و براى 
دسترسى به اطلاعات دقیق تر؛ مطالعه سرواپیدمیولوژى بیمارى با استفاده از آزمونهاى 
سرولوژیک دقیق و حساس مانند الایزا اهمیت زیادى دارد. با این  آزمون افرادى که 
سابقه ابتلا به ویروس دارند، اعم از کسانى که فرم شدید، خفیف و یا فاقد علایم بالینى 
ضد اختصاصى  هاى  بادى  آنتى  سنجش  طریق  از  اند،  کرده  تجربه  را  عفونت 
SARS-CoV-2  قابل شناسایى مى باشند. اگر چه در حال حاضر اطلاعات سرولوژیک 
در مورد بیو مارکرهاى این ویروس خیلى محدود است و مطالعات بعدى نکات جدیدى 
را روشن خواهد کرد، لیکن سنجش آنتى بادى هاى اختصاصى از ابعاد مختلف در این 

عفونت حائز اهمیت است(٥).

﹤﹞︡﹆﹞

﹝︡ت ز﹝︀ن ا﹡︖︀م ︑︧️: ٣٠ د﹇﹫﹆﹥ + ٣٠ د﹇﹫﹆﹥ +١٥ د﹇﹫﹆﹥

ا︨︀س روش ︨﹠︖︩

روش  اساس  بر   SARS-CoV-2 ضد   IgG بادى  آنتى  سطح  گیرى  اندازه  کیت  طراحى 
ایمونوآنزیماتیک با استفاده از آنتى ژن هاى نوترکیب SARS-CoV-2 مى باشد. در این روش آنتى
 بادى مورد سنجـش طى دو  مرحله  بیـن آنتى ژن  نوترکیب SARS-CoV-2  تثبیـت شده در 
تـه چـاهک هـاى پـلى استـایرنـى و  آنتـى بـادى ضد IgG انسانى متـصـل به آنـزیـم 
پراکسیداز(HRP)  قرار مى گیرد. پس از شستشو و خارج کردن آنالیت هاى غیر متصل با افزودن 
سوبسترا، تترا متیل بنزیدین (TMB)، آنزیم رنگ آبى ایجاد مى کند. با اضافه نمودن محلول متوقف
 کننده، رنگ آبى به زرد تبدیل مى شود. شدت رنگ ایجاد شده که با غلظت IgG   نمونه ها  ارتباط 
مستقیم دارد، در طول موج 450 نانومتر(بادیفرانسیل630نانومتر) اندازه گیرى مى 

گردد.

کیت را در دماى 8-2 درجه سانتیگراد نگهدارى کنید.
پایدارى کیت در دماى 8-2 درجه سانتیگراد، قبـل از شـروع استـفاده (In Shelf) و حین 
استفـاده(In use) بر مبنـاى استانـدارد                       (٦) بررسى گردیـد که  نتایـج به 

شـرح زیـر مى باشد: 

︀︡اری ︫︣ا﹍﹡ ︳︡اری و︎ 

(In Shelf) قبل از شروع استفاده

(In use) حین استفاده

تا پایان تاریخ انقضا

تا 6 ماه

︑﹢︗﹥ و ا︐﹫︀ط
این کیت تشخیصى به صورت in vitro قابل استفاده مى باشد.

کلیه محلول هاى کیت آماده مصرف هستند، فقط محلول شستشوى غلیظ (20x) قبل از 
استفاده نیاز به رقیق سازى دارد.

اجزاى اختصاصى این کیت براى مصرف با اجزاى هم سرى ساخت کیت ارائه شده اند.
اجزاى عمومى کیت شامل محلول هاى شستشو، رنگ زا و متوقف کننده مى باشند که 

براى سایر محصولات دیازیست نیز قابل استفاده هستند. 
 Sample) به منظور رقیق سازى نمونه ها مى بایست از "محلول رقیق کننده نمونه
diluent)" کیت مربوطه، استفاده گردد. استانداردها و کنترل ها نیاز به رقیق سازى 

نداشته و آماده مصرف مى باشند.
جهت کاهش پدیده تأخیرى، ضرورت دارد  مرحله اول تست در کمتر از 10 دقیقه 

انجام شود.
توصیه مى شود در هر تست استانداردها جهت رسم منحنى استفاده شوند، همچنین 
درصورتى که همزمان بیش از یک پلیت تست گذاشته شود، رسم منحنى براى هر 

پلیت ضرورى است. 

:︫︡︀  ︋﹩﹞ ︣︣ح ز  ︫﹤  ︋SARS-CoV-2 IgG ﹩︐︧︑ ا︗︤ای ︑︪﹊﹫﹏ د﹨﹠︡ه ﹋﹫️ ٩٦

﹝﹢︐︀ت ﹋﹫️

کالیبره بودن ابزارها و دستگاه ها در صحت نتایج اثرگذار است.
جهت ساخت اجزاى این کیت از مواد شیمیایى و زیستى استفاده شده است. لذا توصیه 

مى شود هنگام کار از تماس مستقیم با مواد پرهیز شود.

 (Concentrated Wash Buffer) محلول شستشوى غلیظ

 (TMB Substrate) محلول رنگ  زا
 (Stop Solution) محلول متوقف کننده

1/96 wells

  (Standards A-E)   A-E    5/0.5 استاندارد هاى ml

ml 3/0.5  کنترل منفى، مشکوك، مثبت

  (Assay Buffer) 1/25    بافر واکنش ml

1/25 ml

محلول آنزیم (HRP) کونژوگه شده به آنتى بادى ضد IgG انسانى  
     (Anti-Human IgG- HRP Conjugate)

1/6 ml

1/12 ml

1/12 ml

︿رد

2

3

4

5

6

7

8
9

1

︿ا︡د﹡︀م ا︗︤اءرد ا︡ر/︑︺ ﹆﹞
SARS-CoV-2 پلیت پوشانده شده با آنتى ژن هاى نوترکیب نوکلئوکپسید و اسپایک ویروس

(Recombinant SARS-CoV-2 Antigen Coated Microtiter Plate)

  (Sample Diluent) 2/25    محلول رقیق کننده نمونه ml

     (Negative, Borderline, Positive Controls)

Investigational Use Only (IUO)

٣٠ د﹇﹫﹆﹥ ا﹡﹊﹢︋︀︨﹫﹢ن در د﹝︀ی ا︑︀ق
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روش ا﹡︖︀م ︑︧️روش ا﹡︖︀م ︑︧️

١٠ ︡︣وردی ︫﹞︀﹜﹩،︠﹫︀︋︀ن ا﹁︪︀ر ︗﹢ان،︎﹑ک ٢، وا︨ ︣ان،︠﹫︀︋︀ن︑
︑﹙﹀﹟ و︥ه: ٧٢٤٥٧-٠٢١

SARS-CoV -2  IgG ﹋﹫ـ️ ︨ـ﹠︖ـ︩ 

﹇︊﹏ از ا﹡︖︀م ︑︧️:
   تمام مواد و نمونه ها را به دماى اتاق (25-20 درجه سانتیگراد) برسانید.

 نمونه هاي سرم را به کمک محلول رقیق کننده نمونه به نسبت 1 به 50
   رقیق کنید. (10 میکرولیتر نمونه به ازاء 500 میکرولیتر محلول رقیق کننده)
شستشوى      محلول  حجم  یک  مصرف،  قابل  شستشوى  محلول  تهیه  براى    

نمایید.   رقیق  مقطر  آب  حجم   19 با  را   (20x غلیظ(   

﹝︣ا﹏ ا﹡︖︀م ︑︧️ :
1.  25 میکرولیتر از هر استاندارد، کنترل و نمونه سرم رقیق شده به چاهک مربوطه بریزید.

2.  200 میکرولیتر محلول بافر واکنش به هر چاهک اضافه نمایید و پلیت را 15 ثانیه تکان دهید.

3.  روى چاهک ها را با برچسب مخصوص پوشانده و مدت 30 دقیقه در دماى اتاق قرار دهید.
4.  چاهک ها را 5 بار با 350 میکرولیتر محلول شستشو بشویید.

5.  به هر چاهک 50 میکرولیتر محلول آنزیم کونژوگه اضافه نمایید.
6.  روى چاهک ها را با برچسب مخصوص پوشانده و مدت 30 دقیقه در دماى اتاق قرار دهید.

7.  چاهک ها را 5 بار با 350 میکرولیتر محلول شستشو بشویید.
8.  به هر چاهک 100 میکرولیتر محلول رنگ زا اضافه نمایید و پلیت را به مدت 15 دقیقه در 

دماى اتاق قرار دهید.
9.  به هر چاهک 100 میکرولیتر محلول متوقف کننده اضافه نمایید و بعد از مخلـوط کـردن 
به مدت 15 ثانیه، میزان جذب نورى را در طول موج 450 نانومتر با دیفرانسیل 630 نانومتر، 

حداکثر تا 15 دقیقه بعد از افزودن محلول متوقف کننده، بخوانید.

SARS-CoV -2  IgG ﹋﹫ـ️ ︨ـ﹠︖ـ︩ 

﹋﹠︐︣ل ﹋﹫﹀﹩

﹢ر︑﹩ ︑︃﹫︡ ﹝﹩ ﹎︣دد ﹋﹥: ︑︧️ در︮ 
جذب نورى استاندارد صفر کمتر از 0/09 باشد.

جذب نورى استاندارد آخر بیش از 1/4 باشد.
خوانش کنترل هاى منفى، مشکوك و مثبت کیت در محدوده مورد قبول باشد.

︕︀︐﹡ ﹤︊︨︀﹞
غلظت IgG نمونه ها با استفاده از منحنى استاندارد (رسم به صورت دستى یا دستگاه الایزا ریدر) 
تعیین مى گردد. در این منحنى جذب نورى استانداردها را در طول موج 450 نانومتر بر روى 
محور عمودى (Y) و غلظت آن ها را بر حسب AU/ml بر روى محور افقى (X) مشخص کنید و 
بر اساس آن منحنى را رسم نمایید. با استفاده از منحنى ترسیم شده و جذب نورى بدست آمده 
از نمونه، غلظت IgG آن قابل محاسبه مى باشد. جدول و نمودار زیر به عنوان مثال ارائه شده 

است.

 افرادى که نمونه هاى سرمى آنها منـفى ارزیابى شوند، یا فاقد آنتـى بادى هاى IgG ضد 
SARS-CoV-2 هستند و یا مقدار این آنتى بادى ها کمتراز سطحى است که مثـبت ارزیابى 
گردد. در صورت اخذ نتیجه منفى تست سرولوژى توصیه مى گردد نتایج با لحاظ فاصله 
زمانى بین شروع علایم بالینى تا نمونه گیرى خون و نیز نتایج بدست آمده از دیگر تستهاى 
مرتبط از جمله روش هاى تشخیص مولکولى تفسیر گردد. همچنین با توجه به تاخیر پاسخ 
ایمنى نسبت به زمان ابتلاى بیمارى توصیه مى گردد آزمایش به فاصله یک تا دو هفته  
تکرار گردد. در افرادى با علایم بالینى و یا در تماس با بیماران مبتلا به COVID-19 نتایج 

منفى نمى تواند به طور قطعى وجود بیمارى را رد نماید.
 در خصوص افرادى که نتیجه سرولوژیکى آنهـا مشـکوك باشد، اندازه گیرى مجدد آنتى 
بادى این افراد به فاصـله چـند روز توصیه مى گردد و در صــورت تایید جواب مشکوك 

بررسى ابتلا به COVID-19  باید با روش هاى دیگر انجام شود.
 نتیجه سرولوژیکى مثبت نشان دهنده ابتلا به بیمارى COVID-19 است. هرچند نتیجه مثبت 
تمایزى بین عفونت حاد حاضر و موارد بهبود یافته قائل نیست و نتیجه مثبت ضرورتا به 

معناى وجود بیمارى COVID-19 فعال نمى باشد.
با توجه به نتایج حاصل از بررسى اختصاصیت کیت با تعداد بالاى نمونه هاى سرمى قبل از 
229E,  ,OC43 جمله  از  ها  بتاکروناویروس  دیگر  با  تداخل  احتمال   ،(%98/4) پاندمى 
نتایج سرولوژیکى  تفسیر  است  این حال ضرورى  با  است.  اندك  بسیار   HKU1 و   NL63

مثبت با یافته هاى بالینى انطباق داده شود.
از آنجاییکه افراد حامل ویروس در سیر عفونت و بیمارى مى توانند هم پاسخ آنتى بادى 
مثبت و هم منفى داشته باشند، نتایج بدست آمده نباید به تنهایى براى تشخیص بیمارى، رد 
عفونت SARS-CoV-2 و یا اعلام وضعیت عفونت (Infectious status) مورد استفاده 

قرار گیرد.

︹︋︀﹠﹞

︕︀︐﹡ ︣﹫︧﹀︑

︕︀︐﹡ ︣﹫︧﹀︑﹤﹡﹢﹝﹡  IgG ︡ار﹆﹞
 منفى 

مشکوك 
مثبت

5 AU/ml کمتر از

10 AU/ml بیشتراز
5-10 AU/ml بین

پیرو بررسى هاى به عمل آمده برروى سرم افراد مبتلا و سالم، با در نظر گرفتن حساسیت 
ضد  IgG کمى  نیمه  گیرى  اندازه  کیت   (speci�city) ویژگى  و   (sensitivity)
�10AU/ml (Cut o جهت تفسیر نتـایج بدست آمده  point) مرز تشخیصى SARS-CoV-2
تعیـین گردید. بر این اساس نمونه هاى سرمى در سه گروه به شرح ذیل دسته بندى شدند.

نمونه مورد نیاز جهت اندازه گیرى IgG، سرم یا پلاسماى به دست آمده با مواد ضد انعقاد هپارین، 
سیترات سدیم و EDTA مى باشد. جهت پایدارى نمونه ها از سدیم ازاید(Sodium Azide) استفاده 
نشود. نمونه ها در دماى 8-2 درجه سانتیگراد تا 7 روز و در دماى 20- درجه سانتیگراد تا یک 
ماه قابل نگهدارى هستند. از ذوب شدن و یخ زدن مکرر نمونه ها پرهیز نمایید. جهت اندازه گیرى 
IgG نمونه هاى منجمد شده، ابتدا نمونه را در دماى اتاق ذوب و بعد با حرکت دست یکنواخت 

نمایید. 

مواد و وسایل لازم که همراه کیت عرضه نمى شوند
  دستگاه الایزا ریدر داراى فیلتر 450 و630 نانومتر کالیبر شده

    سمپلرهاى 500، 200، 50،100، 25 و10 میکرولیتر کالیبر شده
    سرسمپلرهاى یک بار مصرف

    آب مقطر براى رقیق سازى محلول شستشوى غلیظ

︗﹞︹ آوری و آ﹝︀ده ︨︀زی ﹡﹞﹢﹡﹥ ﹨︀

﹡﹞﹢﹡﹥﹝﹫︀﹡﹍﹫﹟ ︗︢ب ﹡﹢ری ︗︢ب ﹡﹢ری IgG (AU/ml) ️︷﹚︾ 

E ا︨︐︀﹡︡ارد

 D ا︨︐︀﹡︡ارد

 C ا︨︐︀﹡︡ارد

   B ا︨︐︀﹡︡ارد

A ا︨︐︀﹡︡ارد

﹋﹠︐︣ل ﹝︓︊️

﹋﹠︐︣ل ﹝︪﹊﹢ک

 ﹋﹠︐︣ل ﹝﹠﹀﹩

٠/٩٧٥

٠/٥٣

٠/٢٥

٢/٥١
٢/٤٥
١/٠٣
١/٠١
٠/٥٢
٠/٥٢
٠/٢٨
٠/٢٧
٠/٠١
٠/٠٢

٢/٤٨

١/٠٢

٠/٥٢

٠/٢٧

٠/٠١

-

-

-

١٩/٤٨

١٠/٠٩

٤/٧٨

٥٠

٢٠

١٠

٥

٠

︨︣م ٠/٨٣٧ - ١٦/٥٦

 ︀﹨ ️ ︡ود﹞ ︡ا︠﹏ ﹨︀ و︑
لازم به ذکر است که تیتر IgG ضد SARS-CoV-2 حداقل 2 الى 3 هفته بعد از مواجهه با 
ویروس در سرم قابل ردیابى است. بنابراین چنانچه نمونه گیرى سرم زودتر از این زمان انجام 

شود، نتیجه تست منفى خواهد شد.
در افرادى که داروهاى سرکوبگر سیستم ایمنى مصرف مى کنند، نتیجه تست مى تواند علیرغم 

ابتلا به COVID-19 منفى باشد.  
نتایج این کیت نباید به عنوان تنها شاخص تشخیص بیمارى استفاده شود.

در تفسیر نتایج این کیت باید به نتیجه تست IgM و همچنین وجود علایم بالینى، فاصله زمانى 
بین شروع علایم و اخذ نمونه خون و سایر تستهاى تشخیصى از جمله تستهاى مولکولى و 
تصویربردارى نیز توجه شود و نتایج بر اساس سایر موارد ذکر شده تفسیر شود. در صورت 
منفى بودن جواب آزمایش و شک به وجود بیمارى توصیه مى شود نسبت به اخذ نمونه مجدد 

و تکرار آزمایش پس از یک تا دو هفته اقدام شود.

ب ﹡﹢ری
︢︗

IgG (AU/ml) ️︷﹚︾

از آنجا که افراد حامل ویروس، در سیر عفونت و بیمارى، میتوانند هم پاسخ آنتى بادى منفى 
و مثبت داشته باشند، نتایج آزمایش آنتى بادى نباید به تنهایى براى تشخیص بیمارى و یا رد 
مورد   (infection status) عفونت  وضعیت  اعلام  تعیین  یا  و   SARS-CoV-2 با  عفونت 

استفاده قرار گیرد.
اثـر تداخـلى بیـلى روبیـن (تا mg/dl 20) ، هموگلـوبیـن  (تا mg/dl 500)، تـرى گلیسیـریـد  
(تا mg/dl 3000) و فاکتورهاى روماتوئید(تا IU/ml 3250) به لحاظ تفسیر نتایج مشاهده 

نگردید.
نمونه سرم یا پلاسماى افرادى که سابقه درمان یا تشخیص بیمارى با مواد حاوى آنتى بادى 
مونوکلونال موش داشته اند، مى تواند حاوى آنتى بادى هاى انسانى ضد موش (HAMA) باشد. 
با توجه به غلظت آنتى بادى و مواد بازدارنده مورد استفاده در این کیت، واکنش هاى تداخلى 

غیر اختصاصى به حداقل رسیده و تا کنون واکنش مثبت کاذب مشاهده نشده است.

و︥﹎﹩ ﹨︀ی ا︠︐︭︀︮﹩ ﹋﹫️

4. د﹇️: شاخص دقت این کیت بر مبناى استانـدارد                        (٧) ارزیابـى گردیده 
با غلظت هاى مختلف  نمونه سرمى   3 SARS-CoV-2 ضد IgG میزان منظور  بدین  است. 
محاسبه  تغییرات  و ضریب  معیار  انحراف  و  گیرى  اندازه  بار  مثبت) 60  و  (منفى،مشکوك 

گردیدکه در جدول زیر آمده است:

٦٠

٦٠

٦٠

٥/٩٥

١١/٥٥

٢٠/٧٤

٠/٣٣

٠/٦٥

٠/٨

٥/٥٥

٥/٦١

٣/٩٤

٠/٤٢

٠/٧١

٠/٦٤

٧/١٩

٦/٢

٣/٠٩

Within Run

SD SD٪CV ٪CV

Total
︑︺︡اد ﹡﹞﹢﹡﹥

︩︖﹠︨
﹟﹫﹍﹡︀﹫﹞
 ️︷﹚︾

 (AU/ml)

﹩﹀﹠﹞
﹝︪﹊﹢ک

️︊︓﹞

2.اختصاصیت:  جهت ارزیابى اختصاصیت کیت، IgG ضد SARS-CoV-2 سرم 384 فرد 
سالم که سرم آنها حداقل سه ماه قبل از همه گیرى COVID-19 جمع آورى شده بود اندازه 

گیرى  گردید. بر اساس نتایج بدست آمده اختصاصیت کیت 98/4%  مى باشد.
مطابق گزارش انستیتو پاستو ایران نتایج بدست آمده از بررسى 40 نمونه سرمى تهیه شده از 
سازمان انتقال خون مربوط به یکسال قبل، اختصاصیت کیت دیازیست 100%  گزارش شده 

است.

3.تداخل کلاس ایمونوگلوبولین (city�Class speci):  نتایج بدست آمده از نمونه سرمهاى 
G و فاقد ایمونوگلوبولین کلاس M که حاوى ایمونوگلوبولین کلاس COVID-19 بیماران مبتلا به

هستند، نشان دهنده عدم تداخل این کیت با IgM ضد SARS-CoV-2 است.

Serum
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COVID-19 با سرم 172 بیمار مبتلا به SARS-CoV-2 ضد IgG 1.حساسیت: حساسیت کیت
Real (در هفته دوم تا چهارم) که بیمارى آنها با  علایم بالینى، تست مثبت مولکولى به روش

Time PCR و سى تى اسکن ریه تایید شده بود، ارزیابى گردید. بر اساس نتایج بدست آمده 
حساسیت کیت 98/6%  براورد گردید. مطابق ارزیابى انستیتو پاستور ایران حساسیت بدست 
آمده از بررسى 48 بیمار که نمونه هاى سرمى آنها در هفته هاى مختلف پس از شروع بیمارى 
جمع آورى گردیده بود 58/33%  گزارش شد. همچنین مطابق گزارش انستیتو پاستور ایران 
حساسیت کیت دیازیست در مقایسه تطبیقى با معتبرترین کیت کمى لومینسانس در دسترس 

آن انستیتو 94/74%  برآوردگردید. 


