
 

 

 

 
   

 در سرم انسان IgG-CoV-SARS 2 گیریکیت اندازه
SARS-CoV-2 IgG ELISA Kit 96t 

Cat. No: 7324-96 / Rev: 12 (1400/09/05) 
 

 

 مقدمه: 

جنس   ويروس   کرونا   يک   SARS-CoV-2  ويروس  از  ژنومی    RNA  با 

  نفسی حاد ت   مشکلات   و   عفونت   ايجاد   باعث تواند  می   که   است   اي رشته تک 

  نوع  دو   ويروس   اين   با   مقابله   در   انسان   ايمنی   م ست سي .  شود   ها انسان   در 

  وارد   خون   گردش   سيستم   به   و   کرده   توليد   را   IgG  و   IgM  ادي ب آنتی 

  SARS-CoV-2  ويروس   عليه   IgMو    IgGهاي  بادي آنتی   وجود .  کند می 

ويروس و پاسخ سيستم  اين  فرد با  آلوده شدن  دهنده  نشان   در خون انسان 

 SARS-CoV-2کيت الايزاي   .باشد ی م   وس ر ي و بر عليه بيمار  ايمنی بدن  

IgG    هاي بادي آنتی وجود   کيفی    تشخيص براي   IgG     عليه 

بيماري    SARS-CoV-2    ويروس يا    COVID-19عامل  سرم  در 

 پلاسماي انسان طراحی شده است.  

 

 : اصول آزمایش

 هنگام دراين آزمايش بر اساس الايزاي غيرمستقيم طراحی شده است. 

 هددايژنآنتیي حدداوي  هدداچاهددک  بدده  شددده   رقيق  هايونهمن  آزمايش،

 اضددافه  (SARS-CoV-2  ويددروسنوکلئوکپسدديد  ژن  شده )آنتیيت  تثب

)در صددورت وجددود   هدداي ايمنددیسددازي کمپلکسحرکتو بی  شوندمی

 .پددذيردصورت میها  چاهک  کفدر  (  ژن مذکوربر عليه آنتی  باديآنتی

انسددان  IgG ضد ديباتیآن ،و حذف اجزاء متصل نشده   شستشو  از  پس

بددا  .شددودمددی افددزوده ها به چاهک ،است شده  متصل HRP آنزيم به  که

)سوبسددتراي   زارنگدد   محلددو   اضددافه شدددنها،  چاهک  مجدد  يشستشو

محصددو  نیددايی توليددد   ،کننددده محلو  متوقددفسپس  (  و  HRPآنزيم  

 .دارد  نانومتر  450 موج طو  در را نوري جذب  ينيشتربشود که  می

 

 کیت:محتویات 

 .  شده   تثبيت   ي ها ژن آنتی   حاوي   تستی 96  کروپليت مي   ( 1

  50  ويا   دو:   (Sample Diluent)نمونه  کننده رقيق  محلو   (2

   .يتريلیليم

 12  ويا   يک:  (Enzyme Conjugate)ی  آنزيمنژوگه  وک  محلو    (3

 . HRP آنزيم به متصل انسانی IgG ضد باديآنتی حاوي يتريلیليم

-یليم  1  ويا   يک  :  (Positive Control)ت  مثب   کنتر    محلو    (4

تیيه شده    SARS-CoV-2  ويروس   عليه  IgG  باديآنتی  حاوي  يتريل

  .فعا غير یانسان مسر از

-یليم  1  ويا   يک    :(Negative Control)ی  منف  کنتر   محلو   (5

 .SARS-CoV-2  عليه IgG باديآنتی فاقد انسانی سرم حاوي يتريل

-ميلی 6/ 5: يک ويا   A (Substrate Solution A)ازگرن محلو ( 6

 ليتري.

ويا    B (Substrate Solution B)ازگرن  محلو    (7 يک   :5 /6  

 ليتري.ميلی

-یليم  50  ويا   يک  : (Wash Solution – 10X)و  شستش  محلو   (8

 .يتريل

-یليم  12  ويا   يک  :(Stop Solution)ه  کنندمتوقف  محلو   )9

  .يتريل

 .  ورقيک  : پليت مخصوص برچسب (10

  .نماييد نگیداري گرادسانتی درجه 8 تا 2 دماي در را کيت توجه:

 .استپايدار  ماه  4 تا آن بسته بندي شدن باز از پسپليت ميکرو

 

 :باشدنمي موجود کیت در که نیاز مورد وسایل و مواد

خوانش1 دستگاه  فيلتر  (  داراي  پليت  )فيلتر    نانومتر   630و    450گر 

 .  مرجع(

 بره.کالي( سمپلر 2

 ه.نيزيود ( آب مقطر3

 .ددرجه سانتی گرا 37دستگاه انکوباتور ( 4
 

 احتیاط در استفاده از کیت:

محتو1 هم  يبرا  تيک  نيا  اتي(  در    دهيگرد  هيتعب  تيک  نياستفاده 

سا  ؛است با  مشترک  استفاده  از  ساخت   يهاشماره   ايو    هاتيک  ريلذا 

 .ديينما  يجداً خوددار  گريد

از محلو   داريپا  ت کي  انقضاء   زمان  تا   هامحلو   هي ( کل2   يی هاهستند. 

 .ديها گذشته است استفاده نکنانقضاء آن  خيکه تار

 .رنديقرار نگ ممستقي  نور معرض در هامحلو  ديي( توجه فرما3

،  HIV1/2بودن    یاز نظر منف  یبا منشاء انسان  ت يک  نيا  اتي( محتو4

HBsAg     وHCV  یفرد مندر مو  یقطع  صيختش  یول  اند؛شده   یبررس 

عفون عوامل  تمام  روش  زاي ماريب  ی بودن  از  استفاده  متداو     يهابا 

پذ  یشگاهيآزما بنابراستين  ريامکان  آلودگ  ني.  احتما   به  توجه   یبا 

آزما  ت،يک  اتيمحتو مراحل  دستورالعمل  ديبا  شيتمام  با    ي هامطابق 

 انجام شوند. یمنيا

گام در هن  است و   ی الزامام کار  در هنگ  نکي( استفاده از دستکش و ع5

نقاط   ريسا  ايصورت    يآن بر رو  اتيکه محتو  دييدقت فرما  تيکار با ک

 ي ريمخاط جداً جلوگ  رينشود و از تماس مواد با دهان و سا  ختهيبدن ر

 .ديينما

 اسددتفاده شددده   يهاو چاهک  سر سمپلرها،  هاکنتر   ،مارانينمونه ب  (6

 بددامطددابق و  دونگرفتدده شدد در نظددر    یعفددون  يعنوان پسددماندهابه  ديبا

 .امحاء شوند یعفون يدفع پسماندها یات ملمقرر

 

 : هانمونه و نگهداری آوریجمع

نمونه خون با    .است  سرم يا پلاسمامناسب براي اين آزمايش    نمونه  (1

خون استاندارد  تکنيک  از  سرم  استفاده  و  شود  تیيه  سياهرگی  گيري 

از لخته شدن کامل خو )بعد    نی هاي خو لواز س (  دقيقه  60تا    30ن 

الامکاجدا   حتی    ز يهمولو    کيميپل  ک،يکتريا  يهاهنمون  ز ان  شود. 

   .دينکن فاده تاس

گراد پايدار هستند، سانتی  درجه  8تا    2روز در دماي    2تا    هانمونه  (2

رانمونه  ،ترطولانی  نگیداري  براي   گرادسانتی  درجه   -20  دماي  در  ها 

ذوب  از    .کنيد  نگیداري و   ريدداخو  هانمونه  ررکم  کردنمنجمد 

 .  نماييد

 

 :  هانمونه سازیآماده

نماييد   رقيق  1:100  نسبت  به  ،نمونه  کننده رقيق  محلو   با   را  هانمونه

اضافه   کننده رقيق  محلو  ميکروليتر  1000 ه برا  نمونه  ميکروليتر  10)

   (. کنيد

 

 : هاسازی معرفآماده

 ار  )X)10شو  محلو  شست   تشو:  شسولسازي و نگیداري محه مادآ(  1

آ  1:9بت  نسبه   مقطربا  نماييد  ديونيزه  ب  براي    مثا وان  عنبه) رقيق 

آماده مصرفميلی  10تیيه   محلو  شستشو  محلو   ليتر  ميلی  1  ليتر 

در   .(اييدنماضافه    ديونيزه   ب مقطرآ  ليترميلی  9  بهرا    (10X)شستشو  

  درجه  37 يماردر بن را آنصورت مشاهده رسوب در محلو  شستشو، 

  مشاهده کدورت ت  ورص  ود. درشوب حل  رس  ات  ديدهقرار    دگرایسانت

  .ديکن  يداردشو، از مصرف آن خودر محلو  شست 

را با   Bو    Aزا  هاي رنگ محلو   (:ده مصرفزا )آماگ( تیيه محلو  رن2

براي    مثا ،    عنوان  )به  کنيد    مخلوط      (1:1)    مساوي  هاي  حجم

زا  محلو  رنگر از  يتلميلی  1ف  ليتر محلو  آماده مصرميلی  2ه  تیي

A    زا  ليتر از محلو  رنگميلی  1را بهB    10اضافه نماييد( و به مدت 

ده رنگ رت مشاه. در صودقيقه در دماي اتاق و تاريکی انکوبه کنيد

 .زا، از مصرف آن خودداري فرماييدآبی و يا کدورت در محلو  رنگ

-قرقي  به  يازني  و  هستند  مصرف  آماده   ،تر کنهاي  محلو :  توجه

 . ندارند سازي
 

 : روش انجام آزمایش

ا  همئن شويد که تمام اجزاء کيت و نمونهآزمايش مطقبل از شروع  

( اتاق  دماي  سانتی  28  تا  22به  رسيده درجه  و  هوننماند.  گراد(  ها 

 .ردن به آرامی يکنواخت کنيدته ک و  رسبار  5با را ها کنتر 

ا برداريد و  ايش رزمانجام آ  ي  برا    ازين  مورد  هاي  چاهک   تعداد    ( 1

د، درب آن  گير در کيسه آلومينيومی قرار دهيرطوبتهمراه  به  يهبق

 گراد نگیداري نماييد.جه سانتیدر 8تا  2 ماير دو درا بسته 

را    شده   رقيق  هاينمونه  و   هاکنتر   از  ميکروليتر  100  حجم  (2

 د. هاي مورد نظر بريزيدر چاهک  (دوپليکيت) صورت دوتايیبه

 عنوان بلانک در نظر بگيريد.را به او  چاهک :توجه

به  بپوشانيد  پليت   مخصوص   چسببر  با  را  هاچاهک  (3   30  مدتو 

 .نماييد انکوبه گرادسانتی درجه 37 دماي در دقيقه

و    ديکن  تخليه  يا آسپيراسيون  را با وارونه کردن  پليت  اتيمحتو  ( 4

ستشو  ش    ول مح  تريلورک يم   300و هر مرتبه با    همرتب  5  ها راچاهک 

  .دييبشو  ها را مطالعه بفرماييد(خش آماده سازي معرف)ب  شده آماده  

شستش بهاگر  م  یدست  صورتو  انتیانجام  در  به    يیاشود  شستشو 

رو  تيپل  یآرام بر  رطوبت  يرا  انجام  به  .ديبزن  ر يگدستما   منظور 

چاهک  استاندارد  و  مناسب  مطاهشستشوي  داده  با،  قرار  فيلم  با  ق 

 .دکنياقدام  1رکتيت شاسه در وبشد

  همه   به  یآنزيمکونژوگه    محلو   از  ميکروليتر  100  حجم  (5

را  چاهک  کنيد.  اضافه  هاچاهک    پليت   مخصوص  برچسب  توسطها 

پ  نيدبپوشا -سانتی  درجه  37  دماي  در  دقيقه  30  مدتبه  را  ليتو 

 .نماييد  انکوبه گراد

 .يدشستشو ده 4 مطابق بند کنيد و تخليه را هاچاهک  (6
 

 

1. http://www.idealdiag.com/Training.aspx 



 

 

 

 
   

-بخش آماده )  آماده مصرف  زانگر  ميکروليتر از محلو   100  حجم  (7

 بريزيد و پليت  هاچاهک   تمام   درون (  عه بفرماييدها را مطالسازي معرف

   .کنيد انکوبه تاريکی و اتاق دماي در دقيقه 15 مدتبه را

 تمددام بدده واکددنش  کننددده فمتوقدد   محلددو   ازميکروليتر    100  حجم  (8

 مددوج  طو   دررا    چاهک  هرنوري    جذب  شدتو    کنيد  اضافه  هاچاهک

 کننددده دقيقه پس از افزودن محلو  متوقف  15حداکثر تا    نانومتر  450

 اسددتفاده   نددانومتر  630  تا  620  رفرانس  موج  طو   از)  گيري کنيداندازه 

  .(کنيد

 

 : شآزمای ارزشیابي

 :باشدمی شگزار قابل و معتبر يرز شرايط داشتن با آزمايش ينا

 بودن  شتريب  صورت   در.  اشدب  0/ 05  از  کمتر  ،لانکب  نوري  جذب  (1

 .تست تکرار شود ،بلانک جذب

منفی،نوري    جذب  (2   شتر يب  صورت  در.  اشدب  0/ 1    از  کمتر   کنتر  

  صورت   حيصح  طوربه  وشستش  احتمالاً  ،نوري کنتر  منفی  جذب  بودن

 .  است گرفتهن

 .باشد 0/ 6  از شتري ب مثبت نتر ک جذبميزان  (3

    

 : نتایج  محاسبه 

 .کنيد کم هانمونه و هانک را از کنتر جذب نوري بلا( 1

 را طبق فرمو  زير بدست آوريد. Cut Offدار ( مق2

 
 

 جذب  تقسيم   از  را  ايندکس  مقدار  منفی،   و  مثبت  نتايج  تعيين   راي ب  (3

 :آوريد دستب Cut Off ارمقد بر نمونه نوري

 

 

 

  از   ترپايينمقادير    و   مثبت  1/ 1  از  بالاتر   مقادير  فرمو    اين   اساس  بر

  بين   هاآن   ايندکس  مقدار  که  هايینمونه.  شوندمی  قلمداد  منفی  0/ 9

  سرم   از  استفاده   با  مدتی  از  پس  بايد  و  بوده  مشکوک  ،باشد  0/ 9  -1/ 1

 .شوند آزمايش مجدداً تازه  پلاسماي يا

 

 

 

 : نتایج فسیرت

بددادي وجود مقادير قابل تشخيص آنتی  عدم  دهنده  شاننمنفی،    جهينت

IgG  عليددهSARS-CoV-2 وجددود دهنددده  مثبددت نشددان جددهيو نت 

 يريتأخ  تياست. با توجه به ماه  SARS-CoV-2ليه  ع  IgG  باديآنتی

عامددل   روسيدد بددا و بدده عفونددت  در واکددنش   یمندد يا  سددتميس   پاسخ

COVID-19،  يبادیبر آنت یمبتن  يرولوژس  هايشيآزما  یمنف  جهينت، 

که در تماس و مواجیدده   يدر افراد  ژه يورا به  SARS-CoV-2عفونت با  

بده تههدایي نبایدد    این محصول  از  .کندنمی  رد  اند،بوده   روسيبا و

و یدا  CoV-SARS-2شخیص بیماری یا رد عفوندت بدا جهت ت

رد  رمهظوبده تعیین و اعلام وضدعیت عفوندت اسدتفاده نمدود.

با استفاده از   رانهیگیپ  شاتیآزما  دیبا  ،یافراد  نیچه  رعفونت د

 ینيبا وجددود ويژگددی بددال  انجام شود.  يمولکول  صیتشخ  هایروش

ممکددن اسددت   IgG  بدداديتیکدداذب آنمناسب اين کيت، نتيجه مثبت  

 ديگر يا و شده   توليد  قبل  از  هايباديبا آنتی  مربوط به واکنش متقاطع

-شده  ويسرم آرش هايهحاصل از نمون جنتاي به وجهت  با.  دهد  رخ  عوامل

رونددا ، کSARS-CoV-2بددا    عفونددت  وعشددي  از  قبددل  هامربوط به ماه ي  

باعث ممکن است  E229 و HKU1 ,NL63 ,OC43رينظ هايیروسيو

وجددود دارد کدده احتمددا     نيدد شددوند و ا  يسرولوژ  شيمثبت آزما  جيانت

 هايیهيبددا سددو یميدق ايو  یاز عفونت فعل  یفرد، ناش  کيمثبت    جهينت

 ايدد و  یباشد. اين تست براي غربالگري، بيمارياب  SARS-CoV-2از    ريغ

 انتقا  خون طراحی نشده است.  هاياستفاده در سرويس

 

 في های کهترل کیپارامتر

 

 (Clinical Sensitivity) ي بالیه حساسیت( 1

ارزيابی اساس  ر  بالينی  هايبر  شده   بيماران  سرم  نمونه  33وي  انجام 

گيري  جیت اندازه کيت بالينی حساسيت  ميزان، COVID-19مبتلا به 

 درصد به دست آمد.  SARS-CoV-2، 82 /81عليه  IgGبادي آنتی
 

 (Clinical Specificity) الیهيب ختصاصیتا( 2

شده    تیيهفی  سرم من  هايروي نمونهانجام شده    هايارزيابیبر اساس  

نمو بانک  قنهاز  سا   يک  به  مربوط  شيوع    ل بهاي    ، کرونايماري  باز 

اندازه   ختصاصيتا   ، SARS-CoV-2ه  علي  IgG  باديآنتی  گيريکيت 

 .باشددرصد می 94/ 83 برابر با

آزمایش:(  3 تکرارپذيري    دقت  بررسی  تجديدپذيري  جیت  به کيت،  و 

نمونه سرم    کيوسيله  هب  تستبين  و  تسترونهاي دقت د آزمونترتيب،  

انجام    يسرم مثبت قو  و يک نمونه  فينمونه سرم مثبت ضع  ک، يمنفی

جداو    در  آن  نتايج  که  شده شد  ارائه  اين   است.  زير  در  پذيرش  معيار 

 است. CV˂10%آزمايش 

 

 (  Assay -Intra) تستدقت درون 

 

 

 

 

 

 )Inter – Assay(  دقت بینتست 

 

 

 

 
 

   (Interference) بررسي تداخلات( 4

بررس ک  یجیت  سرم  اب  تيتداخل  نمونه  عوامل    از  ريز  ريقادم  ،سه 

نمونه در قبل و   S/C زانيم   راتييو تغگرديد  اضافه  به نمونه    گرمداخله

 .گر محاسبه شدفزودن عوامل مداخلهبعد از ا

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 کالاها علائم استفاده شده در برچسب
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هاي مندرج  واهشمند است با شماره رگونه مشکل خروز هدر صورت ب

   د.تماس بگيري (پشتيبانی بخش) بر روي جعبه 

 

CV (%) 
 

SD 
میانگین 

 جذب نوری

تعداد دفعات 

 تکرار تست
 

 نمونه مهفي  20 0.027 0.002 7.4

مثبت ضعیف نمونه  20 0.247 0.02 8.1  

 نمونه مثبت قوی 20 1.41 0.038 2.7

 

 آنالیت

 گرمداخله

غلظت 

آنالیت 

مداخله 

 گر

از  ارزش نمونه قبل

 نالیتآ افزودن

 ( S/C) ر گ مداخله

بعد  ارزش نمونه

از افزودن 

-آنالیت مداخله

 ( S/C) گر 

تفاوت  

یج نتا

)%( 

 1 هموگلوبین 
mg/ml 

0.87 
8.63 
12.5 

0.81 
8.68 
12.1 

-6.89 
0.58 
-3.2 

تری  

 گلیسرید 
3000 
mg/dl 

0.87 
8.63 
12.5 

0.83 
8.67 

12.62 

-4.59 
0.46 
0.96 

بیلي  

 روبین

20 
mg/dl 

0.87 
8.63 
12.5 

0.88 
8.66 

12.67 

1.15 
0.35 
1.36 

 

CV (%) 
 

SD 
میانگین 

 جذب نوری

تعداد دفعات 

تست تکرار  
 

 نمونه مهفي  20 0.026 0.022 8.46

 نمونه مثبت ضعیف  20 0.254 0.023 9.38

 نمونه مثبت قوی 20 1.41 0.04 2.84

 

  Cut Off Value    =  مهفي   کهترل   نوری  های جذب  میانگین+    15/0
 

Cut Off Index (COI) = OD of Sample/Cut Off Value 
 


