
 

 

 

 
   

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

 Cat. No: 7324-96 
Brochure Rev: 11 (1400/02/19) 

 مقدمه:

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

 نفسیحاد ت مشکلات و عفونت ايجاد باعثتواند می که است ايرشتهتک

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

. کندمی وارد خون گردش سيستم به و توليد را IgG و IgM اديبآنتی

در خون  SARS-CoV-2 ويروس عليه  IgMو  IgGهاي باديآنتی وجود

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

  .باشدمی يروسوبر عليه بيمار بدن 

 

  حیطه کاربرد:

براي تشخيص کيفی وجود  SARS-CoV-2 IgGکيت الايزاي 

عامل بيماري  SARS-CoV-2عليه ويروس  IgGهاي باديآنتی

COVID-19  .در سرم يا پلاسماي انسان طراحی شده است 

 

 : اصول آزمایش

 ي حهاوي ههاچاههک بهه شهده رقيه  ههاينمونهه آزمايش، هنگام در

-SARS-CoV ويروسنوکلئوکپسيد ژن )آنتی تثبيت شده هايژنآنتی

)در صهورت  هاي ايمنیحرکت سازي کمپلکسو بی شوندمی اضافه (2

صهورت هها در سهح  چاهک( ژن مهککوربر عليه آنتی باديآنتیوجود 

 ضهد بهاديآنتی ،و حکف اجزاء متصل نشده شستشو از پس .پکيردمی

IgG  آنزيم به کهانسان HRP افهزودههها به چاهک است، شده متصل 

 زارنه  محلهو  اضهافه شهدنهها، ي مجدد چاهکشستشوبا  .شودمی

محصهو   ،محلهو  متوقهک کننهدهسپس (  و HRP)سوبستراي آنزيم 

 450 مهو  طهو  در را نهوري جکب ينيشتربشود که نهايی توليد می

 .دارد نانومتر

 

 محتویات کیت:

 . تثبيت شده ايهژنآنتی حاوي تستی 96 کروپليتمي (1

  .يتريلیليم 50 ويا  2: نمونه کننده رقي  محلو  (2

 باديآنتی حاوي يتريلیليم 12 ويا  1: یآنزيمنژوگه وک محلو  (3

 . HRP آنزيم به متصل انسانی IgG ضد

 IgG باديآنتی حاوي يتريلیليم 1 ويا  1 :مثبت کنتر  محلو  (4

  .فعا غير انسانی سرم تهيه شده از SARS-CoV-2 ويروس عليه

 فاقد انسانی سرم حاوي يتريلیليم 1 ويا  1: منفی کنتر  محلو  (5

 .SARS-CoV-2  عليه IgG باديآنتی

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

 .يترليیليم 5/6  ا يو B : 1زامحلو  رن  (7

 .يرتيلیليم 50 ويا  1: (10X) شستشو محلو  (8

  .يتريلیليم 12 ويا  1: کننده متوقک محلو  (9

 . پليت مخصوص برچسب (10

 .نماييد نگهداري 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

   .نانومتر 630 و نانومتر 450 فيلتر داراي ريدر الايزا دستگاه (1

 .گرادسانتی درجه 37 انکوباتور (2

 سمپلر.( 3

 .مقحر آب (4

 

 احتیاط در استفاده از کیت:

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

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

 .ديينما يخوددار جداً گريد

 يیهاهستند. از محلو  داريپا تکي انقضاء زمان تا هامحلو  هي( کل2

 .ديها گکشته است استفاده نکنانقضاء آن خيکه تار

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

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

HBsAg   وHCV یدر مورد منف یقحع صيتشخ یاند؛ ولشده یبررس 

متداو   يهابا استفاده از روش زايماريب یبودن تمام عوامل عفون

 یبا توجه به احتما  آلودگ ني. بنابراستين ريامکان پک یشگاهيآزما

 يهامحاب  با دستورالعمل ديبا شيتمام مراحل آزما ت،يک اتيمحتو

 انجام شوند. یمنيا

است و در هنگام  یدر هنگام کار الزام نکياز دستکش و ع ( استفاده5

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

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

 .ديينما

عنوان بهه ديهبا استفاده شهده يهاها و چاهککنتر  ماران،ينمونه ب (6

دفه   یمحاب  با مقررات ملهو  در نظر گرفته شوند یعفون ياپسمانده

 .امحاء شوند یعفون يپسماندها

 

 : هانمونه و نگهداری آوریجمع

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

انجام شود و  یاهرگيس يريگاستاندارد خون کيبا استفاده از تکن ديبا

 جدا گردد. یخون يهاسرعت از سلو سرم به

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

 گرادسانتی درجه -20 دماي در ها راتر نمونهطولانی نگهداري براي

خودداري  هانمونهمکرر کردن منجمد و ذوب از  .کنيدنگهداري 

ت انجام ميکروبی جه هاياي مشکوک به آلودگیهمونه. از ننماييد

 .کنيداستفاده ن آزمايش

 

 : هانمونه سازیآماده

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

اضافه  کننده رقي  محلو  ميکروليتر 1000 هبرا  نمونه ميکروليتر 10)

  (. کنيد

 به نیازی و هستند مصرف آماده ،ترلکنهای محلول: توجه

 .ندندار سازیرقیق

 

 : هاسازی معرفآماده

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

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

مقدار لازم از محلو  سپس . دهيد قرار گرادسانتی درجه 37 دماي

 رقي  کنيد. 1:9تشوي غليظ را با آب مقحر به نسبت شس

را بها  Bو  Aزا هاي رن محلو  زا )آماده مصرف(:حلو  رن ( تهيه م2

 2عنوان مثها ، بهراي تهيهه ( مخلوط کنيد )بهه1:1هاي مساوي )حجم

 1را بهه  Aزا ليتر از محلو  رن ميلی 1ليتر محلو  آماده مصرف ميلی

دقيقهه در  10اضافه نماييد( و بهه مهدت  Bزا ليتر از محلو  رن ميلی

ريکی انکوبه کنيد. در صورت مشهاهده رنه  آبهی و يها دماي اتاق و تا

 زا، از مصرف آن خودداري فرماييد.کدورت در محلو  رن 

 
 

 

 :روش انجام آزمایش

 به هاو نمونه تيکه تمام اجزاء ک ديحاصل کن نانياطم شيقبل از شروع آزما

 .انددهي( رسگرادیدرجه سانت 28 تا 22اتاق ) دماي

ها چاهک هيو بق ديرا بردار شيانجام آزما يبرا ازينرد مو يها( تعداد چاهک1

درب آن را بسته و در  د؛يقرار ده یومينيآلوم سهيدر ک ريگرا همراه رطوبت

 .ديينما ينگهدار گرادیدرجه سانت 8تا  2 يدما

 ميکروليتر 100 عنوان بلانک در نظر بگيريد.را به او  چاهک دو (2

در را  شده رقي  هاينمونه و( صورت دوتايیبه( هاکنتر  از

 هاي مورد نظر بريزيد. چاهک

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

 .نماييد انکوبه گرادسانتی درجه 37 دماي در دقيقه

 تخليه يا آسپيراسيون کردن وارونه با را هاچاهک محتويات (4

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

 صورتبه شستشو اگر. بشوييد)آماده مصرف(  شستشو محلو 

 روي بر را پليت آرامی به شستشو انتهاي در شودمی انجام دستی

 .بزنيد گيررطوبت دستما 

 هاچاهک همه به یآنزيمکونژوگه  محلو  از ميکروليتر 100 (5

 مخصوص ببرچس توسطها را چاهک کنيد. اضافه (بلانک غير ازبه)

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

 .نماييد انکوبه گرادسانتی

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

 تمام درون)آماده مصرف(  زان ر ميکروليتر از محلو  100 (7

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

  .کنيد انکوبه تاريکی

 تمههام بههه واکههنش کننههده متوقههک محلههو  ميکروليتههر از 100 (8

 طهو  دررا  چاههک ههرنوري  جکب شدتو  کنيد اضافه هاچاهک

دقيقهه پهس از افهزودن محلهو   30حهداکثر تها  نهانومتر 450 مو 

 630 تها 620 رفرانس مو  طو  از) گيري کنيداندازه متوقک کننده

  .(يدکن استفاده نانومتر

 

 : آزمایش ارزشیابي

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

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

 .است شده آلوده زارن  محلو  احتمالاً بلانک ينور



 

 

 

 
   

 ترشهيب صهورت در. اشهدب 1/0  از کمتهر کنتر  منفی،نوري  جکب (2

 صورت  يصح طوربه شستشو احتمالاً ،نوري کنتر  منفی جکب بودن

 . است نگرفته

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

   

 : نتایج محاسبه 

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

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

 Cut Off Value  =منفی کنتر  نوري هايجکب ميانگين+   15/0

 جکب تقسيم از را ايندکس مقدار منفی، و مثبت نتايج تعيين رايب (3

 :آوريد بدست Cut Off مقدار بر نمونه
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 ايندکس مقدار که هايینمونه. شوندمی قلمداد منفی 9/0

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

 .شوند آزمايش مجدداً تازه پلاسماي يا

 

 : نتایج تفسیر

بهادي وجود مقادير قابل تشخيص آنتی عدم دهنده منفی، نشان جهينت

IgG  عليهههSARS-CoV-2 وجههود دهنههده بههت نشههانمث جهههيو نت 

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

-COVIDعامهل  روسيهدر واکنش به عفونت با و یمنيا ستميپاسخ س

عفونت بها  ،يبادیبر آنت یمبتن يسرولوژ هايشيآزما یمنف جهينت 19

SARS-CoV-2 روسيهکه در تماس و مواجهه با و يدر افراد ژهيورا به 

 دیربا ،یافرراد نیمنظور رد عفونت در چنبه. کندنمی رد اند،بوده

 يمولکرول صیتشخ هایبا استفاده از روش رانهیگیپ شاتیآزما

تشهخيص  صعنوان تنهها شهاخاز نتايج اين کيت نبايد به انجام شود.

مناسب اين کيت، نتيجهه  ینيبيماري استفاده شود. با وجود ويژگی بال

ممکن است مربوط به واکنش متقاط  بها  IgG باديمثبت کاذب آنتی

 بهه توجه با. دهد رخ عوامل ديگر يا و شده توليد قبل از هايباديآنتی

 وعشهي از قبهل ههامربوط به مهاه ويسرم آرش هايحاصل از نمونه جنتاي

 HKU1 ,NL63ريهنظ هايیروسي، کورونا وSARS-CoV-2با  عفونت

OC43 و E229 يسهرولوژ شيآزمها مثبهت جيممکن است باعث نتها 

از  یفهرد، ناشه کيهمثبهت  جههياحتما  وجود دارد که نت نيشوند و ا

باشهد.  SARS-CoV-2از  ريهغ ههايیهيبا سو یميقد ايو  یعفونت فعل

  ههاياسهتفاده در سهرويس ايهو  یاين تست براي غربالگري، بيماريهاب

 انتقا  خون طراحی نشده است.

 

 های کنترل کیفيپارامتر

 نمونه 33هاي انجام شده روي بر اساس ارزيابی :يبالین حساسیت

کيت بالينی ميزان حساسيت ، COVID-19بيماران مبتلا به  سرم

  SARS-CoV-2، 82/81عليه  IgGبادي گيري آنتیجهت اندازه

 درصد به دست آمد.

 

 هايروي نمونههاي انجام شده ارزيابیبر اساس  :بالیني اختصاصیت

از  هاي مربوط به يک سا  قبلنهبانک نمواز شده  تهيهسرم منفی 

 IgGبادي گيري آنتیکيت اندازه اختصاصيت، کرونابيماري شيوع 

 .باشددرصد می 83/94 برابر با SARS-CoV-2عليه 

 

به کيت، و تجديدپکيري جهت بررسی تکرارپکيري  دقت آزمایش:

)بين  تستبين )در يک کيت( و تسترونهاي دقت دآزمونترتيب، 

 ک، ينمونه سرم منفی کيوسيله هد کيت از يک سري ساخت( بچن

انجام شد که  يو يک نمونه سرم مثبت قو کينمونه سرم مثبت ضع

معيار پکيرش در اين آزمايش  است. زير ارائه شدهنتايج آن در جداو  

CV˂10% .است 

 

Assay -Intra  تست()دقت درون 

 

 

 

 

 
                  

Assay -Inter  (بین دقت)تست 

 
 
 
 

 

Interferences )تداخلات( 

از عوامل  ريز ريمقاد ،سه نمونه سرم اب تيتداخل ک یجهت بررس

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

 .گر محاسبه شدفزودن عوامل مداخلهو بعد از ا

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

 علائم استفاده شده در برچسب کالاها
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هاي با شمارهرگونه مشکل خواهشمند است در صورت بروز ه  

  تماس بگيريد. (بخش پشتيبانی)مندر  بر روي جعبه 

 

CV 
(%) 

SD 
میانگین 
 جذب نوری

تعداد دفعات 
 تکرار تست

 

 نمونه منفی 20 0.027 0.002 7.4

 نمونه مثبت ضعیف 20 0.247 0.02 8.1

 نمونه مثبت قوی 20 1.41 0.038 2.7

 

 آنالیت
 گرمداخله

غلظت 
آنالیت 
مداخله 

 گر

ارزش نمونه قبل از 
 افزودن آنالیت

 (S/C) گرمداخله

ارزش نمونه 
دن بعد از افزو

 گرآنالیت مداخله
(S/C) 

تفاوت 
نتایج 
)%( 

 هموگلوبین
1 

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 

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 
 تکرار تست

 

 نمونه منفی 20 0.026 0.022 8.46

 نمونه مثبت ضعیف 20 0.254 0.023 9.05

 نمونه مثبت قوی 20 1.41 0.04 2.84

 


