
 

 

 

 
   

 گیریکیت اندازه

G2 Ig-CoV-SARS در سرم انسان 
SARS-CoV-2 IgG ELISA Kit 96t 

 Cat. NO: 7324-96 
Brochure Rev: 10 (1399/05/09) 

 

  حیطه کاربرد:

براي تشخيص  ه،يآت صيآل تشخدهيا SARS-CoV-2 IgGکيت الايزاي 

عامل  SARS-CoV-2عليه ويروس  IgGهاي باديکيفي وجود آنتي

ين لاسماي انسان طراحي شده است. ادر سرم يا پ COVID-19بيماري 

 COVID-19يک ابزار کمکي در تشخيص بيماران مبتلا به بيماري  ،کيت

بادي و در شناسايي وجود آنتي باشدمي با ساير تظاهرات باليني در ترکيب

 يابتلا ايبادي و تماس عمومي براي اطمينان از وجود آنتيدر جمعيت 

  يتقايمصارف تحق يفقط برا تيک نيا کاربرد دارد. روسيبه و ياحتمال

(Investigational Use Onlyبوده و نبا )صيموارد تشخ يبرا يبه تنهائ دي  

 .رديگد استفاده قرار مور ينيبال

 

 مقدمه:

 عامل و هشد کشف چين ووهان در 9102 سال در که SARS-CoV-2 ويروس

. است ايرشتهتک دار RNA کروناويروس يک باشد،مي COVID-19 بيماري

 ويروس ژهيو به هاکروناويروس ديگر با بسياري شباهت ويروس اين ژنوم

SARS-CoV باعث انسان در ويروس اين. دارد خفاش کروناي هايويروس و 

 اين ساختار در زيادي هايپروتئين. شودمي نفسيحاد ت مشکلات و عفونت ايجاد

 spike (S) يهاژنآنتي شامل که ددارن وجود ژنيآنت عنوان به ويروس،

envelope (E) ,membrane (M)  و nucleocapsid (N) تحقيقات. باشندمي 

 اين هايژنآنتي ترينفراوانيکي از  عنوان به N ژنآنتي که است داده نشان

     ايمونولوژيک تشخيصي هايروش در استفاده براي گزينه بهترين و ويروس

( Droplets) قطرات توسط و فرد به فرد انتقال طريق زا ويروس اين. شدبامي

 آلوده را جديد افراد عفونت اين به مبتلا بيماران عطسه يا سرفه با شده ايجاد تنفسي

 و IgM باديآنتي نوع دو ويروس اين با مقابله در انسان ايمني سيستم. کندمي

IgG هاي باديآنتي وجود. کندمي وارد خون گردش سيستم به و توليد راIgG  و

IgM  و ايجاد پاسخ سيستم  ويروس تماس فرد با دهنده نشان ويروس، اين عليه

  .باشدمي ايمني بدن بر عليه ويروس

 حضور کيفي تشخيص با صيتشخ آلدهيا SARS-CoV-2 الايزاي هايکيت

 در مهمي نقش تواندمي ،مشکوک بيماران پلاسماي يا سرم در هااديبآنتي اين

 .     باشد داشته بيماري ينا تشخيص

 : اصول آزمایش

( هساته  پوشاش ) N هااي ژنآنتاي  توساط  پليات  هااي چاهک ،کيت اين در

 آزماايش،  هنگام در(. coating) اندشده پوشانده  SARS-CoV-2 ويروس

 وجاود  صاورت  در. شاوند ماي  ريختاه  هاچاهک داخل شده رقيق هاينمونه

 باه  هاا باديآنتي اين ، SARS-CoV-2 هايژنانتي عليه IgG هايباديآنتي

و حذف  شستشو از پس ادامه در .شوندمي متصل چاهک کف هايژنآنتي

 شده متصل HRP آنزيم به کهانسان  IgG ضد باديآنتي ،اجزاء متصل نشده

 صاورت  درشاود کاه   هاا اضاافه ماي   به چاهک ،(Anti-human IgG) است

. گاردد مي متصل آنها هب ، SARS-CoV-2 ضد IgG  هايباديآنتي وجود

 يسوبسترا که شودمي ريخته هاچاهک داخل رنگزا محلول شستشو، از پس

 رنا ،  شادت . شاود يما  ديا تول رنا   يآبا  محصاول  و اسات  HRP ميآنز

 افازودن . باشاد ماي  هاا چاهاک  در شاده  تشاکيل  ايمني کمپلکس با متناسب

 ينبهتار  کاه  نماياد ماي  تباديل  زرد باه  را آباي  رنا   کننده، متوقف محلول

 .دارد نانومتر 051 موج طول در را نوري جذب

 

 محتویات کیت:

. تستي SARS-CoV-2 29 ويروس N هايژنآنتي با شده Coat کروپليتمي. 0

 . گيربا رطوبت همراه آلومينيومي کيسه در شده بنديبسته

 ي تريليليم 51 ويال 9: (Sample Diluent) نمونه کننده رقيق محلول. 9

 يتريليليم 09 ويال 0: (Enzyme Conjugate) نژوگهوک مآنزي محلول .3

 . HRP آنزيم به متصل انساني IgG ضد باديآنتي حاوي

 حاوي يتريليليم 0 ويال 0: (Positive Control) مثبت کنترلسرم  .0

 ل.فعا غير انساني سرم تهيه شده از SARS-CoV-2 عليه IgG باديآنتي

 حاوي يتريليليم 0 ويال 0: (Negative Control) منفي کنترل سرم .5

 . SARS-CoV-2  عليه IgG باديآنتي نظر از منفي انساني سرم

 .يترلييليم 5/9  اليو A : 0محلول رنگزا  .9

 .يترلييليم 5/9  اليو B : 0. محلول رنگزا7

 .يتريليليم 51 ويال 0: (Wash Solution)  (X01)شستشو محلول .8

  يتريليليم 09 ويال 0(: Stop Solution) کننده متوقف محلول .2

 . پليت مخصوص برچسب .01

 

 : نگهداری شرایط

 .  نماييد نگهداري گرادسانتي درجه 8 تا 9 دماي در را کيت .0

 نگهداري گيررطوبت با همراه پليت مخصوص کيسه در را هاچاهک .9

 .باشدمي ماه 0 آن کيسه کردن باز از پس ،پليت پايداري. نماييد

 هر روي بر شده نوشته انقضاي مدت پايان تا کيت محتويات پايداري .3

 .باشدمي آنها از يک

  

 :باشدنمي موجود کیت در که نیاز مورد وسایل و مواد

   نانومتر 931 و نانومتر 051 فيلتر داراي ريدر الايزا دستگاه .1

 .دقيق هايسمپلر .9

 .مقطر آب .3

 .رادگسانتي درجه 37 انکوباتور .0

 

 احتیاط در استفاده از کیت:

 سارم  در  Anti SARS-CoV-2 IgG گيرياندازه جهت صرفا کيت اين. 0

 .است شده ساخته و طراحي انساني پلاسماي و

هااي سااخت   شاماره ها با يکاديگر و باا   از مخلوط کردن محتويات کيت. 9

 جدا خودداري نماييد. متفاوت

 وجاود عادم   نظار  از د،دارنا  سارمي  منشاء که کيت در موجود مواد کليه. 3

HBsAg هايباديوآنتي HCV و HIV احتيااط  جهات  يولاند. هتست شد  

 مواد با مستقيم تماس از کنندمي کار کيت با که کاربراني است لازم شتر،يب

 .بپرهيزند

روي صاورت ياا    آن . در هنگام کار با کيت، دقت فرمائيد کاه محتوياات  0

 .ساير نقاط بدن نريزد

 : سازی نمونهوری و آمادهآجمع

اساتفاده  قابل هاي خون سلولکردن جدا پس از  سرم يا پلاسماهاي نمونه. 0

 .هستند

 ولاي گاراد پايادار هساتند،    سانتي درجه 8تا  9روز در دماي  9تا  هانمونه. 9

 گاارادسااانتي درجااه -91 دماااي در بايااد روز دو از باايش نگهااداري بااراي

 د.نشو نگهداري

 ها بايد پرهيز شود.کردن نمونه Freeze-thaw. از 3

 ايشميکروبي جهت انجام آزم هايودگياي مشکوک به آلهمونه. از ن0

 .استفاده نشود

 

 : هانمونه اولیه سازیآماده

 01) کنيد رقيق 010 به 0 نسبت به ،نمونه کننده رقيق محلول با را هانمونه

 (. نندهک رقيق محلول ميکروليتر 0111 با نمونه ميکروليتر

 سازيرقيق به نيازي و بوده مصرف آماده ،ترلکنهاي محلول: توجه

 .ندارند

 : هاسازی معرفآماده 

، غليظ شستشوي محلولدر صورت مشاهده کريستال در : شستشو محلول

سپس . دهيد قرار گرادسانتي درجه 37 دماي در را ويالسازي، رقيق از قبل

رقيق  01/0ظ را با آب مقطر به نسبت مقدار لازم از محلول شستتشوي غلي

 کنيد.

از محلول  ترلييليم 0را با    Aاز محلول رنگزا  ترلييليم 0محلول رنگزا: 

 9 يقابل استفاده و برا قهيدق 01. محلول فوق بعد از دييمخلوط نما Bرنگزا 

 .باشديم يکاف فيرد

 :روش انجام آزمایش

 91) اتاق دماي به هانمونه و هامعرف کليه هک کنيد حاصل اطمينان آزمايش شروع از قبل

 .اندرسيده( سانتي گراد درجه 95تا 

 بقيه و برداشته را آزمايش انجام براي نياز مورد هايچاهک . تعداد0

 را آن درب داده قرار آلومينيومي کيسه در گيرهمراه رطوبت را هاچاهک

 . نگهداريد گرادسانتي درجه 8 تا 9 دماي در و بسته

 در زير دستور طبق را شده آماده هاينمونه و هاکنترل از ميکروليتر 011. 9

 را بعدي چاهک دو و بلانک براي را اول چاهک دو. بريزيد هاچاهک

 صورت به را مثبت کنترل سپس. بگيريد نظر در منفي کنترل براي

  .کنيد استفاده هانمونهساير  براي را ي بعديهاچاهک و ريخته دوپليکيت

 در دقيقه 31 مدت و به بپوشانيد پليت مخصوص چسب با را هاچاهک. 3

 .نماييد انکوبه گرادسانتي درجه 37 دماي

 هاچاهک سپس. کنيد تخليه پليت کردن وارونه با را هاچاهک محتويات. 0

 شستشو اگر. بشوييد شستشو محلول ميکروليتر 311 با مرتبه هر و مرتبه 5 را

 روي بر را پليت آرامي به شستشو انتهاي در شود يم انجام دستي صورت به

 .بزنيد گيررطوبت دستمال

 به (Enzyme Conjugate)کونژوگه  آنزيم محلول از ميکروليتر 011. 5

ها را درب چاهک کنيد. اضافه ،بلانک چاهک استثناي به هاچاهک همه

 در دقيقه 31 مدت به را پوشانده و پليت پليت مخصوص برچسب توسط

 .نماييد انکوبه گرادسانتي درجه 37 يدما

 311 با مرتبه 5 کنيد و تخليه پليت کردن وارونه با را هاچاهک محتويات. 9

 . بشوييد 0شستشو همانند مرحله  محلول ميکروليتر

 را بريزيد و پليت هاچاهک تمام درون نگزار ميکروليتر از محلول 011. 7

  .کنيد انکوبه تاريکي و اتاق دماي در دقيقه 05 به مدت

 اضاافه  هاچاهک کليه به واکنش کننده متوقف محلول ميکروليتر از 011. 8

حاداکثر   ناانومتر  051 موج طول در چاهک هر براي را جذب ميزانو  کنيد



 

 

 

 
   

 ماوج  طاول  از. بخوانياد  دقيقه پس از افزودن محلاول متوقاف کنناده    31تا 

  .کنيد استفاده نانومتر 931 تا 991 رفرانس

 : آزمایش ارزشیابي

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

 ينور جذب بودن شتريب صورت در. اشدب 15/1  از کمتر ،لانکب جذب. 0

 .است شده آلوده رنگزا محلول احتمالاً بلانک

 جاذب  باودن  شاتر يب صاورت  در. اشدب 0/1  از کمتر کنترل منفي، جذب. 9

 لازم نيا ا بناابر . اسات  نگرفتاه  صاورت  حيصاح  طور به شستشو احتمالا ،آن

 .      شود دقت شتريب شستشو، مراحل در و شود تکرار دوباره شيآزما است،

 .باشد 9/1  از شتريب مثبت کنترل جذب. ميزان 3

   

 : نتایج محاسبه 

 .کنيد کم هانمونه و هاکنترل از را بلانک نوري جذب. 0

 .آوريد بدست يرز فرمول طبق را Cut Off مقدار. 9

  Cut Off value  =منفي کنترل نوري هايجذب ميانگين+   05/1

 نمونه جذب تقسيم از را ايندکس مقدار منفي، و مثبت نتايج تعيين راي. ب3

 :آوريد بدست Cut off مقدار بر
Cut off Index (COI) = OD of sample/Cut off value 

 منفي 2/1 از تر پايين و مثبت 0/0 از بالاتر مقادير فرمول اين اساس بر

 ،باشد 2/1 -0/0 بين آنها ايندکس مقدار که هايينمونه. شوندمي قلمداد

 مجددا تازه پلاسماي يا سرم از استفاده با مدتي از پس بايد و بوده مشکوک

 .شوند آزمايش

 : نتایج تفسیر

 IgG باادي آنتاي  تشاخيص  قابال  مقادير وجود عدم دهندهنشان ،منفي نتيجه

 باادي آنتاي  وجاود  دهناده نشان مثبتو نتيجه  باشدمي SARS-CoV-2 عليه

IgG عليه SARS-CoV-2 يمنا يا ساتم يپاساخ س  نکهيتوجه به ا با .باشدمي 

 جهي، نتباشدمي يريتاخ COVID-19عامل  روسيوبا در واکنش به عفونت 

را  SARS-CoV-2 با عفونت ،يباديبر آنت يمبتن يسرولوژ يهاتست يمنف

 کناد يرد نما اناد،  بوده روسيکه در تماس و مواجهه با و يدر افراد ويژهبه 

 دیههبا ،یافههراد نیدر چوهه ونههتبههه مورههور رد  ف. کااا(ب( يمنفاانتااايج )

انجهام   يمولکهول  صیتشه   یهابا استفاده از روش رانهیگیپ یهاشیآزما

    شود.
 .شود استفاده بيماري تشخيص شاخص تنها عنوان به نبايد کيت اين نتايجاز 

و همچناين وجاود علائام     IgMدر تفسير نتايج اين کيت بايد به نتيجه تست 

هااي  لائم و اخذ نمونه خون و سااير تسات  باليني، فاصله زماني بين شروع ع

هاي مولکاولي و تصاويربرداري نياز توجاه شاود و      تشخيصي از جمله تست

ن نتايج بر اساس ساير موارد (کر شاده تفساير شاود. در صاورت منفاي باود      

شود نسبت به اخذ نمونه يش و شک به وجود بيماري توصيه ميجواب آزما

 مجدد و تکرار آزمايش پس از يک تا دو هفته اقدام شود.

 IgGبادي ب اين کيت، نتيجه مثبت کا(ب آنتيبا وجود ويژگي مناس

هاي از قبل توليد شده و باديت مربوط به واکنش متقاطع با آنتيممکن اس

رخ دهد. نتايج مثبت اين کيت بايد قبل از تصميم گيري در يا ديگر عوامل 

 مورد نتيجه آزمايش با يافته هاي باليني انطباق داده شود.

بويژه در افرادي که علايم باليني دارند تواند وجود بيماري نتيجه منفي نمي

 نمايد.رد را  ند،ابيمار مبتلا تماس قبلي داشته و يا با

هم  توانند يم ،يماريعفونت و ب ريدر س روس،ياز آنجا که افراد حامل و

 يباديآنت شيآزما جيو هم مثبت داشته باشند، نتا يمنف يباديپاسخ آنت

و  SARS-CoV-2رد عفونت با  ايو  يماريب صيتشخ يبرا يبه تنهاب دينبا

 رار( مورد استفاده قinfection statusعفونت ) تيو اعلام وضع نييتع اي

 کا(ب(. ي)مثبت و منف رديگ

از  شيها پمربوط به ماه يويآرش يسرم يهانمونه شيآزما نکهيتوجه به ا با

 ييهاروسيو است که کورونانشان داده  ،SARS-CoV-2عفونت با  وعيش

مثبت  جيممکن است باعث نتا HKU1 ,NL63 ,OC43 ,229E رينظ

 ،فرد کيمثبت  جهياحتمال وجود دارد که نت نيشوند، ا يسرولوژ شيآزما

باشد  SARS-CoV-2از  ريغ ييهاهيبا سو يميقد اي و ياز عفونت فعل يشنا

شده  ادي يهاروسيو به نمونه کرونا يدسترس کهياز آنحائ )مثبت کا(ب(.

 رديمورد توجه قرار گ جينتا ريمورد در تفس نينبود، ا سريکننده م ديتول يبرا

 )مثبت کا(ب(.  

هاي انتقال ستفاده در سرويسا ايبيماريابي و اين تست براي غربالگري و 

 خون طراحي نشده است. 

  

 :های کوترل کیفيپارامتر

بيماران  مسر نمونه 33هاي انجام شده روي بر اساس ارزيابي :حساسیت

بادي گيري آنتيجهت اندازهميزان حساسيت کيت ، COVID-19مبتلا به 

IgG  عليهSARS-CoV-2، 89/80  .درصد به دست آمد 

 

شده  تهيهمنفي م سر هايروي نمونههاي انجام شده رزيابيا :اختصاصیت

کيت  اختصاصيت دهد، نشان ميهاي مربوط به يک سال قبلنهاز بانک نمو

درصد  SARS-CoV-2، 83/20عليه  IgGبادي گيري آنتيجهت اندازه

 .باشدمي

 دقت درون يهامونآز ت،يک يريپذتکرار يجهت بررس دقت آزمایش:

مثبت  ينمونه سرم کيو مثبت و  يکنترل منف لهيبوس تبين تسو تست 

 آمده است. ريآن در جداول ز جيانجام شد که نتا فيضع

 

Intra - Assay )دقت درونتست( 
نوبات تسات      در ياک  نموناه سارم   سهي پذيربا ارزيابي تکراردقت داخلي 

 د.يانجام گرد

 

 

 

 

 

                  

Inter - Assay )دقت بینتست) 

. شاد انجاام   نوبات   5 در نموناه متفااوت سارم    ساه تستي با دقت بينزيابي ار

 بين تستي به صورت زير مي باشد.تغييرات 

 

 

 

 

 

 

 

Interferences )تداخلات( 
-از عوامل مداخله ريز ريمقاد ،سه نمونه سرم اب تيتداخل ک يجهت بررس

وامل فزودن عنمونه در قبل و بعد از ا S/C زانيم راتيياضافه و تغ گر

 .گر محاسبه شدمداخله

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

:References 
1. Li G, Fan Y, Lai Y, Han T, Li Z, Zhou P, et al.Coronavirus 

infections and immune responses. J Med Virol. 2020; 92 (4): 

424–32.  

2. Li Z, Yi Y, Luo X, Xiong N, Liu Y, Li S, et al. 

Development and Clinical Application of A Rapid IgM-IgG 

Combined Antibody Test for SARS-CoV-2 Infection 

Diagnosis. J Med Virol [Internet]. 2020; 0–1. Available from: 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/32104917 

3. Li M, Jin R, Peng Y, Wang C, Ren W, Lv F, et al. 

Generation of antibodies against COVID-19 virus for 

development of diagnostic tools. medRxiv. 2020; (1): 

2020.02.20.20025999.  

4. Xia N, Wang G, Gong W. Serological test is an efficient 

supplement of RNA detection for confirmation of SARS - 

CoV - 2 infection. Preprints. 2020; (March):1–6.  

5. OKBA NMA, Muller MA, Li W, Wang C, Geurtsvan 

Kessel CH, Corman VM, et al. SARS-CoV-2 specific 

antibody responses in COVID-19 patients. medRxiv 

[Internet]. 2020; 2020.03.18.20038059. Available from: 

https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.03.18.20038

059v1 

6. Woo PCY, Lau SKP, Wong BHL, Tsoi HW, Fung AMY, 

Chan KH, et al. Detection of Specific Antibodies to Severe 

Acute Respiratory Syndrome (SARS) Coronavirus 

Nucleocapsid Protein for Serodiagnosis of SARSCoronavirus 

Pneumonia. J Clin Microbiol. 2004; 42 (5): 2306–9.  

7. Zhang W, Du RH, Li B, Zheng XS, Yang X Lou, Hu B, et 

al. Molecular and serological investigation of 2019-nCoV 

infected patients: implication of multiple shedding routes. 

Emerg Microbes Infect. 2020; 9 (1): 386–9.  

8. Liu L, Liu W, Wang S, Zheng S. A preliminary study on 

serological assay for severe acute respiratory syndrome 

coronavirus 2 (SARS-CoV-2) in 238 admitted hospital 

patients. medRxiv. 2020; 2020.03.06.20031856.  

9. Zhao J, Yuan Q, Wang H, Liu W, Liao X, Su Y, et al. 

Antibody responses to SARS-CoV-2 in patients of novel 

coronavirus disease 2019. medRxiv [Internet]. 2020; 

2020.03.02.20030189. Available from: 

https://doi.org/10.1101/2020.03.02.20030189 

 

    
بر  هاي مندرجرگونه مشکل خواهشمند است با شمارهدر صورت بروز ه

  تماس بگيريد. (بخش پشتيباني)روي جعبه 
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%CV SD 
 میانگین جذب

 نوری
 تعداد دفعات

تتکرار تس  
 

مونه منفین 20 0.027 0.002 7.4  

8.1 0.02 0.247 20 
 نمونه مثبت

 ضعیف

2.7 0.038 1.41 20 
 نمونه مثبت

 قوی

 

 آنالیت
 گرمداخله

 غلظت
آنالیت 

 گر مداخل

ارزش نمونه 
قبل از افزودن 

 آنالیت 
 گرمداخله

(S/C) 

ارزش 
نمونه بعد 
از افزودن 

آنالیت 
 گرمداخله

(S/C) 

تفاوت 
نتایج 
)%( 

     

 mg/ml 1 هموگلوبین
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 

 بیلی 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

تتکرار تس  
 

 نمونه منفی 20 0.026 0.022 8.46

9.05 0.023 0.254 20 
 نمونه مثبت

 ضعیف

2.84 0.04 1.41 20 
 نمونه مثبت

 قوی
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