
 

WWW.TINAPAJOOHAN.COM                                       Tel: 021-41796000                                                                                                                                                                                                 
      

 

 
 

 به روش الایزا  Anti-H. pylori IgM گیریاندازهتستی  96 کیت

Brochure Rev: C1 (1403/07/23) 

REF  IgM: 3844-96 
 

 اهمیت بالینی 

  ی باکتر   عنو  کی  (Helicobacter Pylori)  یلوریباکترپ  کویهل

این   .دارد  ییبسزا  شقن  تیگاستر  جادیا  در  که  بوده  یمنف  گرم

 دستگاه   یهای میبدخ  عوامل  نیترمهم  از  یکی  عنوان  به  باکتری

  زخم  ،مزمن  تیگاستر  ژه یو  به  یالتهاب  یهای ماریب  و  گوارش

  کوی هل  .است  شده   شناخته  معده   لنفوم  و  ومیآدنوکاسن  ،معده 

گاستریت مزمن،    از بیماران مبتلا به  درصد  91  در  یلوریاکترپب

بیمار  90 از  به  نادرصد  اثنی  مبتلا  وزخم  از د  70  عشر   رصد 

مبتلابیمارا معده   ن  زخم  دارد  به    در  اساس،  نیا  بر  .وجود 

 دارند،  گوارش  دستگاه   با  مرتبط  ینیبال  علائم  که  بیمارانی

.  است  برخوردار  یا ژه یو  تیاهم  از  H.pylori  عفونت   تشخیص

  IgM  یبادیآنت  سطح  یکم  یریگاندازه   تی ک  نیا  کاربرد  طهیح

 .است زایالا روش به  انسان سرم  نمونه در H.pylori ضد
 

 اصول آزمایش

.  طراحی شده است  یبیترت  چیساندو  یزایالا  اساساین تست بر

  بین  واکنش  قیطر  از  ژن،ی آنت  سازیحرکتبی  ش،ی آزما  این  در

    ژن آنتی    و    هاچاهک     سطح    در    شده     تیتثب    استرپتاویدین

H. pylori  ی ها بادی آنتی.  گیردمی  صورت  نیبیوت  به  متصل  

کنترنمونه  در  موجود   pylori  .H  ژنآنتی  به  براتورهایکال  ای  ل، 

  سطح  در  شده   لیتشک   ایمنی  یهاکمپلکس  و  شوندیم  متصل

 متصل   اجزاء  یشستشو  زا  سپ.  گردندمی  تیتثب ها چاهک 

 ی انسان  IgM  ضد  بادی آنتی   یحاو  که  یمیآنز  کونژوگه  نشده،

شستشوی.  دشوی م  ختهیر  هاچاهک   درون  شدابیم از    پس 

  ، HRP  آنزیم سوبسترای  للو مح  دنرک  فهاضا  اب،  هاچاهک   مجدد

با دشومیتشکیل   یآب  رنگ متوقفافزودن    که  کننده  محلول 

 در   شده   دیتول  یینها  محصول  .گرددمی  زرد  رنگ  بهتبدیل  

  .د دار  را  ینور  جذب  زانیم  نیرشتیب   نانومتر  450  موجطول

ا   تشد  غلظت با    جذب،میزان  نتیجه  در  و    شده   دجایرنگ 

 اتورها ربلیاکو  اهنهنمو  رموجود د H.pylori ضد IgMی بادیآنت

نها  دارد.  مستقیمنسبت    ضد   IgMی  بادیآنت  غلظت  یتدر 

H.pylori  به  محاسها توسط منحنی استاندارد  موجود در نمونه

 .گرددمی
 

 تمحتویات کی

 :   (Calibrators)اکالیبراتوره ( 1

، (U/mL)  100و    50  ،25،  10،  0های  با غلظت  الوی  پنجشامل  

 .سرم انسان از ده ش هیته

  11  (Enzyme Conjugate)  یآنزیم  نژوگهکومحلول    ( 2

 : یترللیمی

ویال     میآنز  به  متصل   انسان،  IgM  ضد  یبادی آنت  یحاویک 

HRP بافر در. 

 11  (Biotin Conjugate)  ییوتینب  کونژوگه  محلول(  3

 : ترلیمیلی

 در بافر. نیوتیمتصل به ب  H.pyloriژن ی آنت یوحا ویالیک 

  (Sample Diluent-10X)نمونه کننده قیقرول محل( 4

 :تریلیلیم 11

 .نمونهکننده قیقمحلول ر یحاو الیو کی

 : یتست  96پلیت  ( 5

بهشده    تثبیت   نیدی استرپتاو  ویحاپلیت    یک همراه   که 

 ده است.ش دینببستهنیومی میلوآ گیر در کیسهرطوبت

غلیظ    ( 6 شستشو    20  (Wash Buffer-50X)محلول 

 ر: یتلمیلی
 .فسفات بافر رده دول شلمح انتتکافیک ویال شامل سور

  A  5/6 (Substrate A)  یراسوبست  محلول(  7
 :  تریلیلیم

 .(TMB)یدین یل بنزمتا ویال محلول تتر یک
 B  5/6 (Substrate B)  یسوبستراول  محل  ( 8

 : لیتریمیل
 .(H2O2)اید وژن پراکسحلول هیدرم الیو یک

متوقف  ( 9   12 (Stop Solution) کنندهمحلول 

 : رلیتمیلی

 .شنکاکننده ومحلول متوقفوی حا ویال یک

 :(H.pylori Control Level 1) سطح یک نترلسرم ک( 10

 .سطح یک لم کنتر رس لیتر میلی 0/ 5حاوی  یک ویال

 :(H.pylori Control Level 2) دوسطح  نترلسرم ک( 11

 .سطح دو م کنترلرس لیتر میلی 0/ 5حاوی  یک ویال

 :توص پلیچسب مخصرب ( 12

 .ورق کی

ساند  8تا    2  ایدم  در  کیت   یازاج  یهلک:  1  توجه گراد  تیرجه 

شود. میوقفتم  محلول نگهداری  را  دکننده  دمایتوان    اتاق   ر 

 کرد. دارینگه

 .است شده  درج  COAرگه بدر  هاکنترل مقادیر :2 توجه

 

 مواد و وسایل مورد نیاز تأمین نشده در کیت: 

د1 فیلتر    گرخوانش  اه گتس(  دارای    متر نانو  630و    450پلیت 

 .  (عر مرجلتفی)

 .یبره ال( سمپلر ک2

 طر دیونیزه.ب مق( آ3
 

 یتموارد احتیاط در استفاده از ک

تست • انجام  برای  کیت  محیطاهاین  در  تشخیصی   های ی 

کاربرد منشا  دارد.  آزمایشگاهی  کیت  انسانی    ءمحتویات  سرم 

ازداشت و  وجود  ه  عدم  آ   HBsAgنظر  های بادی یتنو 

  وشی که هیچ ر  جاآن  ما ازا  د،انشده کنترل    HCVو     HIV1/2ضد

ماید، یید نأموارد را تبودن این  منفی    تواندصد نمی درر صدوطبه

لا هنبنابراین  است  مراقبتاستفاده    ماگزم  کیت،  لازم  از  به های 

 ورده شود.مل آع

درم • شده  تعبیه  کی   حتویات  دراین  استفاده  برای   نیمه  ت 

از استفاد  بوده   تاخس  یرس با سایو  ها ختسا  ر سری ه مشترک 

 .ری فرماییداوددخ

به  افتیردای  رب • و  نتایج  مراحل  قیقدتر  بین  زمانی  فاصله  تر 

چاهک س رعایت  مپلینگ  فا  .شودها  زماصلاین  نه   به  دیابنی 

لازم به ذکر    .گردد(  drift)  فتیدر  اثر   به   منجر   که   باشد  یاگونه

تاست   در  اکه  مراحل  نکمامی  داهمیت    زئاح  هتین  قت  است. 

 وند.ته شریخ هکچاته به ها نزدیک حلولم نمایید

تباه  آمدن نتایج اش  د اند باعث بوجووتمی  ب مناسشستشوی نا •

 .وددر آزمایش ش

از استفاده   ضاء کیت پایدار هستند.قناها تا زمان  کلیه محلول •

م تاحلولاز  که  آن هایی  انقضاء  گذریخ  استها  داری  دخو  شته 

 یید.نما

 

 ها هیه نمونه آوری و تعمج

 هکد  باشمی  انسانیسرم،  ش  مایآز  نیا  رد  ه د استفادمورنه  ونم •

لخت  شده  ه هیتی  رگهایس  نخو  از از  بعد  سرم  شدن  و    ل مکاه 

ناشتا .  گرددمینی جدا  وخهای  لولس قه( از  دقی   60  تا  30)  ونخ

به فرد  نمونه  بودن  بههنگام  نتایج  درستی  در  آمده گیری  دست 

 ک، یکتریا  یهامونهن   از  ناکم الا  حتی   بود.د  هاخور  اثیرگذتأ

   .دیاستفاده نکن زیهمولو  کیمیپل
ها  هنمون.  بسته انجام شود  های درلهواید در لسرم ب  داریهگن •

د  5  ات در  سانتی درج  8  تا  2مای  روز  ی  نگهداربل  اق  دگراه 

حداکثر  )تر  طولانیزمان  مدت  اده برای  استف  صورت  ردو    باشدمی

از  شوندگهداری  ن  د اگرتیناسه  جدر  -20  یدمادر    ( زرو  30تا    .

 .کنیداری ددا خوهنهمنجمد و ذوب کردن مکرر نمو

  را   (mg/day 5˃)  نیوتیب  از  ییبالا  دوز  که  یافراد  در •

  از   پس  ساعت  8  حداقل  دیبا  یریگونهمن  کنند،ی م  افتیدر

 .شود جامنا نیوتیب دوز نیآخر افتیدر

  نه نمو  از   تریلروک یم  10  حجم  :م رس  هاینمونهی  سازقیرق •

 ش بخ)  مصرفاده  مآ   کننده قیل رقمحلواز    تریلیلیم  1  هب  ار  رمس

و  با سر  وده و  نم  اضافه  بفرمایید(  را مطالعه  هامحلول  سازیماده آ

 (.1:100سازی به نسبتی مخلوط نمایید )رقیقخوبته کردن به 
 

 ها محلولزی اماده سآ

با   را  (50X)  وشتشس  ویال محلولحجم  کل    :وتششسمحلول  

  تر یلیمیل  1000  حجمه  ب  یزه دیون  رقطم  بآ  ر تیلمیلی  980

دمای    .یدناسبر در  شده  آماده  سانتی  8  تا  2محلول  اد رگدرجه 

مشاهده   .یدنک  یارنگهد صورت  م  در  در  شستشو،  رسوب  حلول 

  حل تا رسوب  قرار دهید    دگراسانتی   درجه  37  یرمارا در بن  آن

  ف مصر  از  شستشو،  محلول  در  کدورت  مشاهده   صورتدر    ود.ش

 .کنید یر اخودد آن

ازقب  :ارتسسوب  لمحلو استفاده  شروع  از  حجم   ل  کل  کیت، 

داخل  )  B  رنگزامحلول   را  روشن(   ویال)   A  رنگزا محلول  ویال 

م  ره(تی پایان  تا  تست  انجام  برای  و  نمایید  کیتخالی   صرف 

رنگ    .دنماییاستفاده   مشاهده  صورت  و  در  کدوآبی  ر  د  تریا 

 فرمایید. ریدداآن خومحلول رنگزا، از مصرف 

  از یمقدار متناسب با ن  :نمونهکننده  قیمحلول رق  سازیادهمآ

با آب مقطر    1:9را به نسبت   (10X) هننمو  کنندهقیاز محلول رق

بهدیکن  قیرقدیونیزه   برا.  مثال،    ر ت یلیلیم  1ساختن    یعنوان 

آ رق  تریلیلی م  0/ 1ف،  رمص  ماده محلول    نمونه   کننده قیمحلول 

(10X)  دیاضافه کن  دیونیزه  رآب مقط تریلیلیم 0/ 9را به. 

 

 مراحل انجام تست 

که    لقب شوید  مطمئن  آزمایش  شروع  ااز    و   یتک  اءزجتمام 

دمبها  نمونه )ه  اتاق  سانتی  28  تا  22ای  رسیده درجه   .دانگراد( 

کاویال  یهکل کنترلوربراتلیهای  راهونهنمو    ،  ت  5  با  ا  و   هبار سر 

 نمایید.یکنواخت  آرامیبه کردن
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نموده   را جدا  ایشآزمم  انجرد نیاز برای ای مواهک هاچ  تعداد  (1

باقی هک اچو   ه  مانده های  رطبه    کیسه در  گیر  وبتمراه 

درجه    2-8در دمای    و  ببندیدرا  آن    بدر  ار داده،قر  لومینیومیآ

   .اییدم هداری نراد نگگانتیس

یا   شده   قیرق  هاینمونه  یا  هاکالیبراتوراز    تریلکرویم  50حجم    (2

 از  که  دشوپیشنهاد می.  دیزید نظر برمور  یهاچاهک در    کنترل را

  ها چاهک  در  )دوپلیکیت(  دوتایی  صورتبه  رراتوکالیب  یا  نمونه  هر

 .شود ریخته

حجم3 تمامی    بیوتینی  ژوگهنوکل  محلوتر  ولیمیکر  100  (  به 

ح روی سطآرامی  ثانیه به  20  -30پلیت را    .دیاضافه کن  هاچاهک 

 .هیدتکان دمیز 

دقیقه    60دت  ه مببپوشانید و  صوص  برچسب مخ  باپلیت را    ( 4

  .اتاق انکوبه نمایید در دمای

پلیت و  ن  نه کرداروو دستی با    شدر رو  را  اهک چاه  حتویاتم  (5

  .ییدتخلیه نما کاملاًن ه کردرآسپیاهی با ستگر روش دد

را  چاهک (  6 مرتبه    همرتب  3ها  هر  محلول   300با  و    میکرولیتر 

مطالعه  هامحلول  سازیماده آ  شبخ)  شده آماده    یشستشو  را 

 ردود  شمی  می انجادست  تصوربهگر شستشو  ا  .بشویید  بفرمایید(

بر  ی  آرامهب  ار  پلیت مایعات،  تخلیه کامل    منظوربه  ی شستشوتهانا

   گیر بزنید.مال رطوبت ی دستور

حجم7 تمامی    آنزیمی  نژوگه وکحلول  ممیکرولیتر    100  (  به 

کن  هاچاهک  د  از  .دیاضافه  پلی تکان  ا  تادن  مرحله در    ین 

 خودداری فرمایید.

دقیقه در  30دت مهب بپوشانید و با برچسب مخصوص  پلیت را  ( 8

 اتاق انکوبه نمایید  دمای

ن پلیت و  نه کرداروو ا  ستی بد  شرودر    را  اهک چاه  اتحتویم  (9

  .ییدتخلیه نما کاملاًه کردن در روش دستگاهی با آسپیر

 .دی ده شستشو 6 بند با مطابق را هاچاهک ( 10

ا  100م  حج  (11 سوبستراز  میکرولیتر  شده   یمحلول  ه ب)  آماده 

آماده  محلولبخش  شوا  هسازی  چاهک   (دمراجعه  اضافه  به  ها 

  15ت  مد  س پلیت را به. سپدیانوشبپ  پلیتب  چسرببا    یید ونما

  ت تکان دادن پلی  از.  ه نماییدکی انکوباریق و تتاای امدر  د  یقهدق

 .ی فرماییدخوددار ین مرحلهدر ا

  دست   به  2  از  کمتر  براتوریکال  جذب  زانی م  نیشتریب  اگر :  توجه

  10  تمدبه  را  سوبسترا  محلول  ونیباسانکو  زمان  دیانتویم  آمد،

 .دیده شیزااف قهیدق

 فهها اضاهک به چا  ه نندکقفومتمیکرولیتر محلول    50  مجح  (12

 آرامی تکان دهید.ثانیه به 15-20مدت موده و بهن

 

طولرا  چاهک  هر  نوری    جذب  ( 13 با  نانوم  450موج  در  تر 

از متد   تا    ntPoint to Poiاستفاده  از   قهی دق  15حداکثر    بعد 

واکنشومت کردن  کن اندازه   قف  طا)  یدگیری    تا   062  موجولز 

کنن  630 استفاده  جذب  .(دیانومتر  نم  نوری  میزان  ودار و 

 است. رده شده آو ریدر زعنوان نمونه به تیک نیا هایرکالیبراتو

 
 

 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 

 
 

 نهمچنی  و  رهااتویبرکال  از   آمده   دست به  نوری  جذب  :نکته

  آزمایشگاهی   هر  در  و  شده   ذکر  ثالم  عنوانبه  فقط  قفو  منحنی

 .گردد مترسی دیجدی منحنی باید آزمایش همرتب هر در

 

 یر مورد انتظارمقاد
 

ا  رر برای این تست  نتظاد ادیر مورقام   ، نده کیتکندشرکت تولی

  لیت آناه است. اگرچه، این مقادیر برای  کردر زیر مشخص  قرابه

 گردد. تعیینط آزمایشگاه ید توسبا رظند مور

 
 

 

 H.pylori ضد IgMی بادیآنت  کیفی لکنتر پارامترهای
 

 Intra – Assay 
 

  نمونه   دو از حاصل جینتا کرارپذیریتابی ارزیبا  ستیتدرون قتد

 ریکا  یک نوبت  در  ی متفاوتهاغلظتبا    و منفی  مثبت  رمیس

تکرار(   20)  ش یآزما  نیا  رد  رشیپذ  اریمع  .یددرگ   بررسی  بار 

CV˂10% است. 

 

 
 

 

 
 

Inter – Assay 
 

 نمونه  دواز    حاصلنتایج    تجدیدپذیری  یبایرزابا    تستیدقت بین

منفی  تب مث  میرس ن )  یکار  نوبت   چهار  در  و    ارب  پنجوبت  هر 

  CV˂10%  شیماآز  نیا  در  رشیپذ   ار یمع  .گردید  بررسی  (تکرار

 .تاس
 

 
 
 

Sensitivity 
 

  فحرابرابر انسه    و  فرص  ربراتویب کالجذ  میانگین  جمعاس  اس  رب

به    IgM  یبرا  تاین کیتشخیص در    لقاب  ت غلظ  داقلحیار،  عم

 باشد: یم ریشرح ز
      

IgM:    0.08 U/mL 

 

Stability 
 

Accelerated Stability Test  :دت م  به  تیک  پایداری  بررسی  

   .گرادینتسا درجه 37 یدما در فتهه 4

In Use Stability Test  :باز  از  پس  تیک  پایداری  بررسی  

  درجه   4  یدما  در  هفته   8  مدت  به  ،هامحلول  بدر  کردن

 .گرادیسانت

Shelf Stability Test  :مدت   به  تیک  عدد  8  پایداری  یبررس  

  هر  رتصوهب  نتایج  ارزیابی  و   گرادیسانت  درجه  4  یدما  در  سال  2

  .باشدمی بار کی ماه  سه

م  یداری اپ  یبررس  لفمختمطالعات    وردم  تیک  که  دهدی نشان 

در    رشیپذ  اریمع  .است  داریپا  شده مشخص  یهازمان  در  نظر

تعب  مربوط  یهاش ی آزما  20  از کمتر    نتایج  تغییر  ،یداریپا  نییه 

  .استدرصد 
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بروز   بخ  مشکل  نهوهرگدر صورت  پشبا  تیبانی شرکت  ش 

 ل فرمایید.تینا پژوهان آروین تماس حاص

دستگاه  :توجه از  پروسسواهچنانچه  الایزا  استفاده ی  ر 

میمی تنظیکنید،  خود  توانید  دستگاه  شرکت مات  از  را 

 .اییدنم تدریاف

 

 

 

 

 

Serum Sample Negative Positive 

No. of Repeats 20 20 

Mean Anti H. Pylori IgM (U/mL) 4.48 49.1 

SD (U/mL) 0.24 1.98 

CV (%) 5.3 4.0 

 

Serum Sample Negative Positive 

No. of Repeats 20 20 

Mean Anti H. Pylori IgM (U/mL) 5.11 51.85 

SD (U/mL) 0.31 2.47 

CV (%) 6.1 4.7 

 

Calibrator 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(U/mL) 

Cal. A 
A1 0.043 

0.049 0 
B1 0.055 

Cal. B 
C1 0.521 

0.531 10 
D1 0.541 

Cal. C 
E1 1.238 

1.259 25 
F1 1.280 

Cal. D 
G1 1.915 

1.951 50 
H1 1.987 

Cal. E 
A2 2.818 

2.835 100 
B2 2.852 

 

Positive Result Borderline Negative Result 

    ˃ 45 (U/mL) 40 - 45 (U/mL)  ˂ 40 (U/mL) 
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