
 

 

 

 
   

 در سرم انسان  IgM 2-CoV-SARSگیریکیت اندازه
SARS-CoV-2 IgM ELISA Kit 96t 

 Cat. No: 7224-96 
Brochure Rev: 11 (1400/02/26) 

 

 : مقدمه

 RNAيک کرونا ويروس با ژنومی از جنس  SARS-CoV-2ويروس 

تواند باعث ايجاد عفونت و مشکلات حاد تنفسی اي است که میرشتهتک

شود. سيستم ايمنی انسان در مقابله با اين ويروس دو نوع  هادر انسان

کند. را توليد و به سيستم گردش خون وارد می IgGو  IgMبادي آنتی

در خون  SARS-CoV-2عليه ويروس   IgMو  IgGهاي باديوجود آنتی

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

 SARS-CoV-2 IgMکيت الايزاي باشد. ويروس می بدن بيمار بر عليه

-SARSعليه ويروس  IgMهاي باديبراي تشخيص کيفی وجود آنتی

CoV-2  عامل بيماري ،COVID-19  در سرم يا پلاسماي انسان طراحی

 شده است. 

 

 : اصول آزمایش

حرکات در سارم، بی 1بااديو در صورت وجود آنتی در هنگام آزمايش

با اضافه شدن نموناه سارم ياا کنتار  باه ايمنی هاي سازي کمپلکس

 از پاسپایيرد. صاورت می 3تثبيات شاده 2ژنهاي حاوي آنتیچاهک

 باه کهانسان  IgM ضد باديآنتی ،و حیف اجزاء متصل نشده شستشو

ي شستشو با .شودها اضافه میبه چاهک است شده متصل HRP آنزيم

 (HRP ميآنز يراسوبست) زارنگ محلو ها و اضافه شدن چاهک مجدد

 کاه شاودمحصاو  نااايی تولياد می کنناده متوقا  محلو  و سپس

 .دارد نانومتر 450 موج طو  در را نوري جیب بيشترين

 

 محتویات کیت:

 . تثبيت شده N ژنآنتی حاوي تستی 96 ميکروپليت (1

  .يتريلیليم 50 ويا  1: نمونه کنندهرقيق محلو  (2

 جات RF Sorbent يحاو يتريلیليم 5/7 ا يو 1: 4سنجش بافر (3

 سرم. در IgG يبالا يهاغلظت و فاکتور دييروماتو ماار

 
1. Anti SARS-CoV-2 Nucleocapsid Antigen 
2.  SARS-CoV-2 Nucleocapsid Antigen 
3. Immobilized 
4. Assay Buffer 

 باديآنتی حاوي يتريلیليم 12 ويا  1: آنزيمی نژوگهوک محلو  (4

 . HRP آنزيم به متصل انسانی IgM ضد

 ضد IgM باديآنتی حاوي يتريلیليم 1 ويا  1:مثبت کنتر سرم  (5

SARS-CoV-2 فعا غير انسانی سرم تايه شده از.  

 فاقد انسانی سرم حاوي يتريلیليم 1 ويا  1: منفی کنتر  سرم (6

 .SARS-CoV-2 ضد IgM باديآنتی

 .يترليیليم 5/6  ا يو A : 1زا محلو  رنگ (7

 .يترليیليم 5/6  ا يو B : 1زامحلو  رنگ (8

 ي.تريلیليم 50 ويا  1: (10X)شستشو محلو  (9

  .يتريلیليم 12 ويا  1: کننده متوق  محلو  )10

 .پليت مخصوص برچسب (11

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

 .باشدمی ماه 4 آن يسهک کردن باز از پس ،پليت پايداري

 

 :باشدنمي موجود کیت در که نیاز مورد وسایل و مواد

   .نانومتر 630 و نانومتر 450 فيلتر داراي گر پليتخوانش دستگاه (1

 .گرادسانتی درجه 37 انکوباتور (2

 سمپلر کاليبره. (3

 .مقطر آب( 4

 

 احتیاط در استفاده از کیت:

ده در همين کيت تعبيه گرديده ( محتويات اين کيت براي استفا1

هاي ساخت ها و يا شمارهاست؛ لیا از استفاده مشترک با ساير کيت

 ديگر جداً خودداري نماييد.

هايی ها تا زمان انقضاء کيت پايدار هستند. از محلو ( کليه محلو 2

 ها گیشته است استفاده نکنيد.که تاريخ انقضاء آن

 رض نور مستقيم قرار نگيرند.ها در مع( توجه فرماييد محلو 3

، HIV1/2( محتويات اين کيت با منشاء انسانی از نظر منفی بودن 4

HBsAg   وHCV اند؛ ولی تشخيص قطعی در مورد منفی بررسی شده

هاي متداو  زا با استفاده از روشبودن تمام عوامل عفونی بيماري

ا  آلودگی آزمايشگاهی امکان پیير نيست. بنابراين با توجه به احتم

هاي محتويات کيت، تمام مراحل آزمايش بايد مطابق با دستورالعمل

 ايمنی انجام شوند.

( استفاده از دستکش و عينک در هنگام کار الزامی است و در هنگام 5

کار با کيت دقت فرماييد که محتويات آن بر روي صورت يا ساير نقاط 

مخاط جداً جلوگيري  بدن ريخته نشود و از تماس مواد با دهان و ساير

 نماييد.

هاي استفاده شده بايد باه عناوان ها و چاهک( نمونه بيماران، کنتر 6

دفا   الزامااتپسماندهاي عفونی در نظار گرفتاه شاوند و مطاابق باا 

 .گردندپسماندهاي عفونی امحاء 

 

 : سازی و نگهداری نمونهآوری، آمادهجمع

 (EDTA)حاويپلاسما مناسب براي اين آزمايش سرم يا  ( نمونه1

گيري گرفتن خون بايد با استفاده از تکنيک استاندارد خون است.

  .سياهرگی انجام شود

گراد پايدار هستند، درجه سانتی 8تا  2روز در دماي  2ها تا ( نمونه2

گراد درجه سانتی -20ها را در دماي تر نمونهبراي نگاداري طولانی

ها خودداري ردن مکرر نمونهنگاداري کنيد. از منجمد و ذوب ک

هاي ميکروبی جات انجام هاي مشکوک به آلودگینماييد. از نمونه

 آزمايش استفاده نکنيد.

 

 : هانمونه اولیه سازیآماده

 کنيد رقيق1:50 نسبت به ،نمونه کنندهرقيق محلو  با را هانمونه (1

 (. کننده رقيق محلو  ميکروليتر 500 با نمونه ميکروليتر 10)

 به ینیاز و هستند مصرف آماده ،کنترلهای محلول: توجه

 .ندارند سازیرقیق

بافر  از ميکروليتر 75 به را شده رقیق هاينمونه از ميکروليتر 75 (2

 .نماييد انکوبه اتاق دماي در دقيقه 20 مدتبهو  کنيد اضافه سنجش

 به منجر است ممکن دقيقه 20 از ترطولانی نگاداري که نماييد توجه

 .  گردد SARS-CoV-2 عليه اختصاصی هايباديآنتی جیب

 

 : هاسازی معرفآماده

در صورت مشاهده کريستا   :)آماده مصرف( شستشو محلو تايه ( 1

 در را ويا  سازيرقيق از قبل، (10X) غليظ شستشوي محلو در 

  مقدار لازم از محلوسپس . دهيد قرار گرادسانتی درجه 37 دماي

 رقيق کنيد. 1:9نسبت ليظ را با آب مقطر بهشستتشوي غ

را باا  Bو  Aزا هاي رنگمحلو  زا )آماده مصرف(:( تايه محلو  رنگ2

 عنوان مثا ، براي تايه ( مخلوط کنيد )به1:1هاي مساوي )حجم

را  Aزا ليتر از محلو  رناگميلی 1ليتر محلو  آماده مصرف ميلی 2

 10اضاافه نمايياد( و باه مادت  Bزا ليتر از محلو  رناگميلی 1به 

دقيقه در دماي اتاق و تاريکی انکوبه کنيد. در صورت مشاهده رناگ 

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

 

 :روش انجام آزمایش

 به هانمونه و اجزاء کيت تمام که کنيد حاصل اطمينان آزمايش شروع از قبل

 .اندرسيده( گرادسانتی درجه 28تا   22)اتاق  دماي

ها چاهک هيو بق ريدرا بردا شيانجام آزما يبرا ازين مورد يهاتعداد چاهک (1

درب آن را بسته و در  دهيد؛قرار  یومينيآلوم سهيدر ک ريگرا همراه رطوبت

 . ي نماييدگراد نگاداریدرجه سانت 8تا  2 يدما

 ميکروليتر 100 بگيريد. عنوان بلانک در نظر( دو چاهک او  را به2

را به  شده آماده هاينمونه و صورت دوتايی()به هاکنتر  از

 هاي مورد نظر اضافه کنيد.چاهک

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

 .نماييد انکوبه گرادسانتی درجه 37 دماي در دقيقه

 تخليه يراسيونيا آسپ کردن وارونه با را هاچاهک محتويات (4

 ميکروليتر 300 با مرتبه هر و مرتبه 5 را هاچاهک سپس. کنيد

 انجام دستی صورت به شستشو اگر. بشوييد شستشو محلو 

 دستما  روي بر را پليت آرامی به شستشو انتااي در شودمی

 .بزنيد گيررطوبت

 به) هاچاهک همه به آنزيمی کونژوگه محلو  از ميکروليتر 100 (5

 برچسب باها را چاهک کنيد. اضافه (بلانک چاهک استثناي

 درجه 37 دماي در دقيقه 30 مدتبه را و پليت بپوشانيد مخصوص

 .نماييد انکوبه گرادسانتی

 .شستشو دهيد 4 مطابق بند کنيد و تخليه را هاچاهک (6

 تمام درون)آماده مصرف(  زانگر ميکروليتر از محلو  100 (7

 و اتاق دماي در دقيقه 15 مدتبه را و پليت بريزيد هاچاهک

  .کنيد انکوبه تاريکی

 کليااه بااه واکاانش کنناادهمتوقاا  محلااو  ميکروليتاار از 100 (8

 موجطو  در چاهک هر براي را جیب ميزانو  کنيد اضافه هاچاهک

 ناانومتر 630 تاا 620 رفارانس ماوجطو  از) بخوانياد نانومتر 450

  .(کنيد استفاده

 
 
 

 



 

 

 

 
   

 : آزمایش ابيارزشی

 :باشدمی شگزار قابل و معتبر زير، شرايط داشتن با آزمايش اين

 جایب باودن شاتريب صورت در. اشدب 05/0  از کمتر ،لانکب جیب (1

 .است شده آلوده  زارنگ محلو  احتمالاً بلانک

 باودن شاتريب صاورت در. اشادب 1/0  از کمتر کنتر  منفی، جیب (2

 . است نگرفته صورت حيصح طوربه شستشو احتمالاً ،آن جیب

 .باشد 6/0  از شتريب مثبت کنتر  جیبميزان  (3

    

 : نتایج محاسبه

 .کنيد کم هانمونه و هاکنتر  از را بلانک نوري جیب (1

 .آوريد بدست زير فرمو  طبق را Cut Off مقدار (2

 Cut Off value   = منفی کنتر  نوري هايجیب ميانگين+   25/0

 جیب تقسيم از را ايندکس مقدار منفی، و مثبت نتايج عيينت رايب (3

 :آوريد بدست Cut Off مقدار بر نمونه نوري
Cut Off Index (COI) = OD of Sample/Cut Off Value 

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

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

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

 .شوند آزمايش مجدداً تازه پلاسماي يا

 

 : نتایج تفسیر

 بااديآنتی تشاخيص قابل مقادير وجود عدم دهندهنشان ،منفی نتيجه

IgM عليااه SARS-CoV-2  وجااود دهناادهنشااان مثبااتو نتيجااه 

ماهيت تأخيري توجه به  با. است SARS-CoV-2 عليه IgM باديآنتی

-COVIDعامال  روسياوبا در واکنش به عفونت  یمنيا ستميپاسخ س

 باا عفونت ،يبادیبر آنت یمبتن يسرولوژ يهاشيآزما یمنف جهينت 19

SARS-CoV-2  روسياکه در تماس و مواجاه با و يدر افراد ويژهبهرا 

 دیربا ،یافرراد نیدر چن ونتمنظور رد عفبه. کندیرد نماند، بوده

 يمولکرول صیتشخ یهابا استفاده از روش رانهیگیپ اتشیآزما

 تشاخيص شااخص تنااا عنوانبه نبايد کيت اين نتايجاز  انجام شود.

 نتيجاه کيت، اين مناسب بالينی ويژگی وجود با .شود استفاده بيماري

 باا متقاط  واکنش به مربوط است ممکن IgM باديآنتی کاذب مثبت

توجه باه  با. دهد رخ عوامل ديگر يا و شده توليد قبل از هايباديتیآن

 وعياز شا قبالهاا مربوط به مااه ويسرم آرش يهانمونه نتايج حاصل از

 HKU1 ,NL63,رينظ يیهاروسيو کورونا ،SARS-CoV-2عفونت با 

OC43   229 وEيسارولوژ شيمثبات آزماا جيممکن است باعث نتا 

از  یناشا ،فارد کيامثبات  جاهيدارد که نت احتما  وجود نيا و شوند

 .باشاد SARS-CoV-2از  رياغ يیهااهيبا سو یميقد اي و یعفونت فعل

  يهااسارويس در اساتفاده ايا و بيمارياابی ،غربالگري براي تست اين

 .است نشده طراحی خون انتقا 

 

 های کنترل کیفيپارامتر

 نمونه 33نجام شده روي هاي ابر اساس ارزيابی :بالیني حساسیت

بيش از دو که از شروع علائم آناا  COVID-19بيماران مبتلا به  سرم

ميزان گيري جات اندازه، ميزان حساسيت کيت گیشته بود هفته

به دست درصد  SARS-CoV-2، 61/60عليه  IgM هايباديآنتی

 آمد.

ه دوم ابتلا به بيماري، پس از هفت IgMبا توجه به افت ميزان  :توجه

نمونه بيمارانی که از با  حساسيت اين کيت، تنااردد گتوصيه می

و با  گیشتهحداقل يک هفته و حد اکثر دو هفته شروع علائم آناا 

 بررسی گردد.توسط مراکز محترم درمانی تعداد نمونه بيشتر 

 

عدد سرم منفی اخی شده مربوط به  111 بررسی :بالیني اختصاصیت

اين  توسط ند،شده بود سا  قبل که در شرايط مناسب نگاداري دو

اختصاصيت  ،بر اساسو  همنفی بود نمونه 108 نشان داد که کيت

 باشد.درصد می 3/97کيت 

 

به  کيتو تجديدپیيري پیيري جات بررسی تکرار دقت آزمایش:

 کيوسيله هب تستبيندقت و  تستدرونهاي دقت آزمونترتيب، 

مونه سرم و يک ن  ينمونه سرم مثبت ضع ک، ينمونه سرم منفی

معيار  است. ارائه شدهانجام شد که نتايج آن در جداو  زير  يمثبت قو

 است. CV˂10% هاپیيرش در اين آزمايش

 

 Assay - Intra تست(ن)دقت درو 

 

 

 

 

 
 

Assay – Inter (دقت بین)تست 

 

 
 
 
 
 

 
 

terferencesnI ( بررسي)تداخلات 
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 علائم استفاده شده در برچسب کالاها
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هاي مندرج بر رگونه مشکل خواهشمند است با شمارهبروز هدر صورت 

  تماس بگيريد. (بخش پشتيبانی)روي جعبه 

 

CV 
(%) 

SD 
 میانگین

جذب نوری   
تعداد دفعات 
 تکرار تست

 

 نمونه منفی 20 0.023 0.002 8.7

8.6 0.024 0.28 20 
نمونه مثبت 

 ضعیف

3.8 0.05 1.32 20 
نمونه مثبت 

 قوی

 

 آنالیت
 گرمداخله

غلظت 
آنالیت 
 گرمداخله

ارزش نمونه 
قبل از افزودن 

 آنالیت
 گرمداخله

(S/C) 

ارزش نمونه 
بعد از افزودن 

 آنالیت
 گرمداخله

(S/C) 

تفاوت 
نتایج 
)%( 

 mg/ml 1 هموگلوبین
5.8 
2.3 
0.8 

5.6 
2.23 
0.78 

-3.45 
-3.04 
-2.5 

 تری گلیسرید
3000 
mg/dl 

5.8 
2.3 
0.8 

5.9 
2.2 

0.79 

1.72 
-4.34 
-1.25 

 بیلی روبین
20 

mg/dl 

5.8 
2.3 
0.8 

5.7 
2.4 

0.82 

-1.72 
4.34 
2.5 

 

CV 
(%) 

SD 
 میانگین 

 جذب نوری
تعداد دفعات 
 تکرار تست

 

 نمونه منفی 20 0.025 0.002 8

8.7 0.025 0.288 20 
نمونه مثبت 

 ضعیف

3.8 0.052 1.35 20 
نمونه مثبت 

 قوی

 


