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بٌظبییای ثرای تعت ظریغ ٍ یه هرحلِ ًَِ ذَى تبم   IgG آًتی ثبزی ٍخَز ؼ              زر ًو

گؽت (  رَت ویفی. )ظر اً  /ظرم /پلاظوب ثِ ـ

 

 
ثِ ـَرت  IgGویفی آًتی ثبزی  ثرای ؼٌبظبیی وًََاظی ورٍهبتَگرافیایي تعت یه رٍغ ای
ْب فهیویت یه ثبر هفرف  . یه رٍغ راّن وٌٌسُ یه ًتیدِ اثتسایی اظتثبؼس. ایي تعت تٌ

ایي هحفَل ًوی تَاًس  خبیگسیي اذتفبـی تر ثبیس ثرای اثجبت ًتیدِ اٍلیِ ثِ وبر گرفتِ ؼَز
اظتفبزُ ؼَز، ثلىِ ثرای اظتفبزُ  زیگر ثیوبری ّبیثب ثرای غرثبلگری ثیوبراى هؽىَن ثِ ػفًَت 

زر هفبرف تحمیمبتی ٍ ثِ ػٌَاى ووه زر ؼٌبظبیی ویفی آًتی ثبزی زر وٌبر ظبیر رٍغ ّبی 
ایي هحفَل ثرای  . تؽریفی هی ثبؼسٍ  ـرفب خْت اظتفبزُ وبرثر حرفِ ای طراحی ؼسُ اظت

ٍِ  ایوي ؼسُ وبرثرز زارز.  ر ًَع تعت افراز ٍاوعیٌ هلاحظبت ثبلیٌیٍ  ترففی ثبیس زر هَرزّ 
خَز ًتبیح اٍلیِ هثجت هسًظر ثبؼس. یٍصُ زر زهبىٍ   ثِ 

 

 
َیِ    از زظتِ ٍیرٍض ّبی ورًٍبیی زر ؼْر ٍٍّبى وؽَر چیي  ًَػی ٍیرٍض 2020زر شاً

خؼِ زر ًسز هرا 2012زر زظبهجر   .اٍلیي ػلائن ایي ثیوبری  ؼبهل شات الریِؼٌبظبیی ؼس 
س وِ ثِ   RNAٍیرٍظْبی ورًٍبیی از زظتِ ٍیرٍظْبی  هؽبّسُ ؼسُ ثَز. وٌٌسُ گبى ای ّعتٌ

بْ  رَت گعترزُ زر ًسز اًعبًْب ٍ زیگر پعتبًساراى ٍ پرًسگبى  هؽبّسُ ؼسُ اًس . ایي ٍیرٍظ ـ
فعی  لٍَشیه هیؽًَس . تب وٌَى ظجت ثرٍز ػلائن تٌ ٍ  ثیوبریْبی ًَر   6، ًبٌّدبریْبی وجسی

ض ؼٌبظبیی ؼسُ اًس وِ چْبر گًَِ آى یَِ از ایي ٍیرٍ     KKU1,229E,OC43,NL63 ظ
ثبػث ثرٍز ػلائن ظرهب ذَرزگی  زر افراز ثب ظیعتن ایوٌی ضؼیف  زر اًعبى هیؽَز  . زٍ گًَِ 

ض ػبهل ثرٍز ظٌسرم فعی حبز یب  زیگر ؼبهل ورًٍب ٍیرٍ ٍ گًَِ ٍیرٍض  SAR-COVتٌ

اَى هؽترن  MERS-COV ورًٍبی ػبهل ثرٍز ظٌسرم تٌفعی ذبٍرهیبًِ   زر ثیي اًعبى ٍ حی
زگی هَازی از خولِ تت ، ظرفِ ، ػطعِ ٍ تٌگی ًفط  ٍ  وؽٌسُ اظت .زر ایي ًَع آلَ ثَزُ

 ٍ هري ثیوبر   هؽبّسُ هیؽَز .زر ؼرایط حبز هَارزی ّوچَى شات الریِ ، هؽىلات ولیَی
بْ  هؽبّسُ ؼسُ اظت . رٍؼْبی خلَ گیری از اًتمبل ایي ٍیرٍض ػجبرتٌس از ؼعتؽَی هرتت زظت

ّر یه ظبػت یه ثبر ، ػسم زظت ززى ثِ زّبى ، چؽوْب ٍ ثیٌی ، ٍ رػبیت وس ظرفِ ٍ ػطعِ ) 
 ظرفِ ورزى فمط  زیر ثغل ( ٍ پرت زیبز  ترن هرؽ ٍ  گَؼت ...   

 ٍیرٍض ثِ ًعجت ثب ایدبز پبظد ایوٌی زر ثسى فرز، COVID-12 ٍاوعي ّبی هَخَز

«SARS-CoV-2»ٍاوعیٌبظیَى افراز  .، زریبفت وٌٌسُ را زر ثراثر ثیوبری هحبفظت هی وٌس
ثرای چْبرزُ رٍز ًرعت  .هحبفظت هی وٌس COVID-12 از ًبؼی هري ٍ خسی ثیوبری از را

هرٍر زهبى ایي ظطح  ثِ ٍ ًسارز تَخْی لبثل هحبفظتی ظطح پط از ٍاوعیٌبظیَى، ثسى فرز
 .ایوٌی افسایػ یبفتِ ٍ ثِ ظطح وبفی هی رظس

 

 
ًََاظی ظریغ  ًَِ ذَى تبم )ظر    IgGٍخَز  ثرای ؼٌبظبییایي تعت ، یه رٍغ ایو زر ًو

رَت ویفی طراحی ؼسُ اظت .زر ایي تعت آًتی شى  ًَ ترویت  /ظرم اًگؽت (/ پلاظوب ثِ ـ

لیي ػلیِ آًتی ظطحی  ٍیرٍض رٍی ًبًَ شرات طلا پَؼیسُ ؼسُ .زر ًوًَِ ّبی حبٍی ایوٌَگلَثَ
شى ٍیرٍض ورًٍبی خسیس ، اتفبل  آًتی ثبزی هَخَز زر ظرم/ذَى/پلاظوبی فرز آلَزُ اًدبم 

لَس زر هٌطمِ ای وِ حبٍی ضس  ؼسُ ظپط زٍ خسء  فَق حیي حروت رٍی غؽبء ًیترٍ ظل
ثََلیي  گل (   اظت  ٍاوٌػ زازُ ٍ ذط لرهس تؽىیل هیؽَز .ثبلی شرات   IgG   ) اًعبًی ایوًََ

تٌرل را تؽىیل هیسٌّس  زر هٌطمِ ای ثبلاتر ثب ػٌَاى  هٌطمِ وٌترل  تثجیت هیگرزًس ٍ ذط و

رَت اظت  . ثٌبثر ایي اگر  ٍخَز زاؼتِ ثبؼس ،  ایوٌیوِ ًؽبى زٌّسُ ـحت تعت زر ّر ـ
س ورزٍُ  ذط  زر  هٌطمِ تعت تؽىیل هیؽَز . از آًدب تَلی IgGظیعتن ایوٌی آًتی ثبزی ًَع 

رَت ایدبز هیگرزز ثٌبثر ایي زٍ ذط زر ایي زهبى تؽىیل هیؽَز  وِ ذط هٌطمِ وٌترل زر ّر ـ

ثََلیي ٍیصُ. اهب زر  است( به هعنی  تست هثبتتشکیل دو خط )  ـَرتی وِ ایوٌَگل

خَز ًساؼتِ ثبؼس آًگبُ ذط تعت تؽىیل ًؽسُ ٍ ئپرٍت تشکیل یک خط  یي ًَترویت ٍیرٍضٍ 

 هیجبؼس.که به هعنی  پاسخ هنفی    Cفقط در هنطقه کنترل نوایش داده شذه با حرف  
 

 

 
 ( اظتفبزُ ؼَز.in vitro* فمط ثرای تؽریؿ ترففی زر هحیط ذبرج از ثسى )

 اظتؼوبل زذبًیبت زر هحیط آزهبیؽگبُ ذَززاری ؼَز. ، ٍآؼبهیسى، از ذَرزى *

 پط از تبرید اًمضبء اظتفبزُ ًؽَز. *
 * تعت تب ٌّگبم هفرف ثبیس زر ثعتِ ثٌسی ًگْساری ؼَز.

َل ایوٌ آلَزُّب ثبیس * توبم ًوًَِ ًَسٍ  ولیِ اـ خْت خبثدبیی ٍ اظتفبزُ از  یزر ًظر گرفتِ ؼ
 آًْب رػبیت ؼَز.

تعت ثبیس زر ظرف هَاز ثب ذطرات ثیَلَشیه لرار زازُ از هفرف ثِ هٌظَر  از ثیي ثرزى  * پط

ًَِ ّبی ظرم ،  ؼَز. ذَى تبم ٍ پلاظوب ثبیس ثب ًْبیت زلت هَرز آزهبیػ لرار گیرًس . تَخِ ًو
زاؼتِ ثبؼیس وِ ذَرزى یب آؼبهیسى زر هحل آزهبیػ هوٌَع اظت .زر زفغ ًوًَِ ّب ثبیس از 

ٍ  پ ًَِ ّبی ػفًَیٍ  ذطر ًبن اظتفبزُ ؼَز . اظتفبزُ از هبظه ، زظت رٍؼْب رٍتىل ّبی ًو
. لطفب فریس ًىٌیسٍ   اتبق  ثرای هست یه ظبل پبیسارًس وػ ٍ گبى ضرٍری اظت .تعتْب زر زهبی

ثیػ از تبرید زرج ؼسُ رٍی پبوت اظتفبزُ ًٌوبییس . تَخِ زاؼتِ ثبؼیس اظتفبزُ ثیػ از حس یب 
 ًَِ هیتَاًس زر ًتیدِ تعت تبثیر هٌفی زاؼتِ ثبؼس .ووتر از حس ًو

 

 
سی ؼسُ زر زهبی اتبق یب یرچبل )ی بّ  ویت  تب ( لبثل ًگْساری ّعتٌس .C  ْ30-2ثعتِ ثٌ

سی لبثل اظتفبزُ هی ثبؼٌس ٍ ثبیس تب زهبى هفرف زر ثعتِ تبرید اًمضبء چبح ؼسُ رٍی ثعتِ ثٌ
از لرار زازى زر زهبی زیر ـفر زرخِ ظبًتی گراز خلَگیری ؼَز ٍ پط از  ثٌسی ًگْساری ؼًَس.

 تبرید اًمضبء هفرف ًؽَز.

 

 

 

گؽت ظجبثِ  اظتفبزُ ؼَز . اًگؽت را ثب پس  ثرای ذَى تبم از ظر اًگؽت ثْتر اظت از وٌبر  اً
گؽت چٌس هرت ٍ  ثِ طرف ظر اً یّس . ظپط  ثب لٌعت یه ثبر الىلی تویس ًوَزُ جِ هبلػ ز

لاًسا ذَى را زر هحفظِ هؽرؿ ؼسُ ثب  20هفرف  ارائِ ؼسُ ظَراخ  وَچىی را ایدبز ورزُ ٍ 
یِْ زر آزهبیؽگبُ هٌبظت اظت  S  حرف  ثریسیس .زر ذفَؾ ظرم ٍ پلاظوب ّوبى رٍغ ت

اظتفبزُ از ضس اًؼمبز ّبیی ّوچَى ظیترات پتبظین ٍ اگسالات پتبظین پیؽٌْبز هیؽَز .همسار 
ًَِ زر ایي هرحلِ  یّس ٍ ثرای ًگبُ  7لاًسا هیجبؼس  ) آزهبیػ را ظرف هست  10ًو رٍز اًدبم ز
ًَِ  ثرای زهب یٌس  ( . 20ى طَلاًی تر زر فریسر هٌفی زاری ًو  زرخِ ًگبّساری و

 

 
رَ             تعت * وبظت ؼ                * ثبفر              * لٌعت               * ثرٍ

 

 
 

 
 * تبیور               * زظتىػٍ  هَاز ضسػفًَی وٌٌسُ

 

 
 
 

ًَِ ٍ یب / ًوًَِ یّس زهبی ًَار تعت ، ًو تٌرل ثِ زهبی اتبق ) لجل از اًدبم آزهبیػ اخبزُ ز ّبی و
C  ْ30- 15 .ثرظٌس ) 
لجل از ثبز ورزى پَؼػ اخبزُ زّیس زهبی ًَار تعت ثِ زهبی اتبق ثرظس . تعت را از زاذل  -1

 وٌیس. پَؼػ ذبرج ًوَزُ ٍ زر اظرع ٍلت اظتفبزُ
، ٍظبیل لازم ارائِ ؼسُ اظت .یه پبوت حبٍی  تعت ثِ هٌظَر ظَْلت زر اخرای هیساًی -2

وبظت تعت را ثرزاؼتِ ، وبظت را ذبرج ًوَزُ ٍ رٍی هیس لرار زّیس .یه پس الىلی را از زرٍى 
زَى لاتعت را از زرٍى  ى آٍرزُ اًگؽت ظجبثِ را ثِ ذَثی الىلی ًوبییس .یه ظ پبوت ذَز ثیرٍ

ٍ  ثِ آراهی پبوت ذَز ثیرٍى ثیبٍریس ٍ ثب هبلػ اًگؽت ذَى را  ثِ طرف ًَن تحریه وٌیس  
ذَى را ثِ ظَراخ یه لطرُ(0لاًسا  20ظَراخ ثعیبر وَچىی زر وٌبر ًَن اًگؽت ظجبثِ ایدبز ٍ 

گؽت را هْبر وٌیسٍ  پٌجِ را  Sهؽرؿ ؼسُ ثب حرف  ثریسیس ٍ ثب ّوبى پٌجِ الىلی خریبى ذَى اً

ارائِ ؼسُ را ثِ زاذل ظَراخ حبٍی  لطرُ از ثبفر یهزر ظرف زر زار زثبلِ زفغ وٌیس . ظریؼب 
ًَِ ثبیس ثِ طرف  10هبُ اظت ( . 6ذَى ثریسیس ) پبیساری ثبفر زر زهبی اتبق  یٌس ًو جـر و زلیمِ 

ًَِ ظرم ٍ پلاظوب ،  20ثبلا حروت وٌس )ّرگس ًتبیح را پط از  یٌس ( . زر هَرز ًو زلیمِ تفعیر ًى
لیتر ثرزاؼتِ ٍ ثِ  10سار یه لطرُ یب یه لطرُ چىبى ارائِ ؼسُ  ثب اظتفبزُ از آى تب هم هیىرٍ

 لطرُ ثبفر ثِ ّوبى ظَراخ اضبفِ ًوبییس . 2ظَراخ ًوًَِ اضبفِ وٌیسٍ  ظپط 

 

 
 

رَ یه ذط زر هٌطمِ هؽرؿ ؼسُ ثب حرف  ٌّسُ زرظتی تعت ٍ هٌفی ثَزى آى  Cظْ ًؽبى ز
رَ ذط زر هٌطمِ  رَ  Cٍ هٌطمِ   Tاظت..ظْ ًَِ ثیوبر هیججبؼس IgGًؽبى زٌّسُ حض )  زر ًو

ر ـَرت  ّ ر ذط ون رًگی زر (ظبّر هیؽَز    Cذط هٌطمِ  تَخِ زاؼتِ ثبؼیس وِ زر  ّ .
ٍ  ثبیس   زلیمِ تؽىیل ؼَز ثِ هؼٌی 10زر طَل هست  وِ Tهٌطمِ  ًَِ ثَزُ زى ًو هؽىَن ثَ

 هَرز ثررظی ّبی زلیك تر لرار گیرز .

 تفسیر نتایج
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REF R-2614 شواره کاتالوگ RUO 



 
 

 

 
 

 
 
 

 
 

تٌرل ) ( ایدبز Cوٌترل رٍغ وبر زر زاذل تعت گٌدبًسُ ؼسُ اظت. ذط رًگی وِ زر هٌطمِ و
ًَِ ٍ رٍغ ـحیح  رَز اظتفبزُ اظت ٍ حدن وبفی ًو تٌرل زاذلی رٍغ ه هیؽَز زر ٍالغ ّوبى و

 وٌس .وبر را تأییس هی
یِْ ٍ لبثل ارائِ هی ثبؼسوٌترلْبی اظتبًسارز  دبم تعت ثب وٌترل ّب : .  ت لیتر  10)رٍغ اً هیىرٍ

دبم ؼَز.(   وٌترل ثِ ّوراُ زٍ لطرُ ثبفر اً

یـِ هی تٌرل هٌفی اًدبم تَ ؼَز خْت تأییس تعتٍ  هراحل اًدبم آى یه وٌترل هثجتٍ  یه و
 ؼَز.

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

كل 

 نتايج 
 روش  نمىنو افراد ايمن شده

 نتيجو مثبت  منفی 
      تست

SARS-COV-2 

,Neutralizing 
Antibody 05 1 4۹ مثبت 

 منفی 5 05 05

 نتايج نهايی  4۹ 01 155

۹۹٪  155٪  ۹9٪  درصد انطباق  

 
Relative Sensitivity: 98% 

Relative Specificity: 100% 
 
 
 

ٍ هفبرف آزهبیؽگبّی اظتٍ  ثرای هفبرف  (RUO)ایي تعت فمط ثرای هفبرف تحمیمبتی -1
 ذبًگی ظبذتِ ًؽسُ اظت.

ن هی -2 َیِ یه رٍغ ثررظی ثبً اظتفبزُ  وٌس.ایي تعت فمط یه ًتیدِ ویفی ٍ اثتسایی را فراّ

 ثرای تؽریؿ لطؼی ضرٍری اظت. 
بًزرظت -3  وبر یب اؼتجبُ تىٌیىی ، هٌدر ثِ ًتیدِ وبشة ؼًَس. اهىبى زارز وِ رٍغ 

ٌّسُ ثیوبری وٍَیس ثبؼس. اهب هی  IgGآًتی ثبزیًتیدِ هثجت ثیبًگر ٍخَز  -4  12ـرفب ًؽبى ز
 . ًیعت ٍ تؽریؿ لطؼی ثب رٍغ ّبی تؽریفی زیگر هیعر هی گرزز

 عذم استفاده در هوارد تشخیص بالینی
 

 
 
 
 

 

 کنترل کیفی
 

 هحذودیتها

 

هرحله اول : 

قطره خوى یک 

سر انگشت 

/لانذا( و یا 20)  

 لانذا سرم 10

در  پلاسوایا/

هی  Sهحل 

 ریسین.

هرحله ی دوم: 1 

به     قطره بافر

خوى/ و 2 قطره 

بافر به 

 سرم/پلاسوا

.اضافه هی کنین  

قزویه شهرک  -بزرگراي کرج ۵کیلىمتر 

  40چهارم پلاکصىعتی بهارستان گلستان 

 و۰۲۶-۳۴۷۶۰۵۰۳شماري تماس:

۳۴۷۶۰۶۱۰-۰۲۶ 

 www.rojanazma.irآدرس ایىتروتی:

:تفسیر نتایج  

 نامعتبر           منفی           مثبت


