
 

 

 

 
   

 گیریکیت اندازه

2 IgM-CoV-SARS در سرم انسان 
SARS-CoV-2 IgM Capture ELISA Kit 

 96t Cat. NO: 7424-96 
Brochure Rev: 02 (1399/08/11) 

 

  حیطه کاربرد:

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

ل بيماري  ، عامSARS-CoV-2 عليه ويروس IgMهاي باديآنتي وجود

COVID-19  در سرم يا پلاسماي انسان طراحي شده است. اين کيت به عنوان

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

  يتقايمصارف تحق يفقط برا تيک نيا با ساير تظاهرات باليني کاربرد دارد.

(Investigational Use Onlyبوده و نبا )صيموارد تشخ يبرا يئبه تنها 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 ،باشديم COVID-19 بيماري

 ويروس ژهيوبه 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 دارند وجود ژنيآنت عنوان به ويروس،

Envelope (E) ,Membrane (M)  و Nucleocapsid (N) باشندمي .

به شدت  نيپروتئ کي S نيپروتئ يمرهايان داده است هموترتحقيقات نش

 رندهيبا اتصال به گ روسيدر ورود و يباشد که  نقش مهميشده م لهيکوزيگل

در تعامل با  ياصل نيرسد پروتئيبه نظر م و کنديم يهدف در سطح سلول باز

 Receptor) بخصوص قطعه  S ني، پروتئرو نياست. از ا زبانيم يهاسلول

Binding Domain)  ياRBD است که  ييبالا اريبس تهيسيمنوژنيا يژگيو يدارا

 نيپروتئ نيشود. دميکننده م يخنث يهايبادياز آنت يمتنوع فيط ديمنجر به تول

از  SARS-CoV-2 يهايباديآنت يکيسرولوژ صيتشخ ي، براS1 خکيم

ت. از طرف تر اسيمحافظت شده، اختصاص اريبس و با طول کامل S يهانيپروتئ

هترين ب ،اين ويروس هايژنترين آنتياز فراوان يکيبه عنوان  Nژن ، آنتيگريد

 ويروس اينباشد. يهاي تشخيصي ايمونولوژيک مگزينه براي استفاده در روش

 سرفه با شده ايجاد تنفسي( Droplets) قطرات توسط و فرد به فرد انتقال طريق از

 . کند مي آلوده را جديد افراد ،فونتع اين به مبتلا بيماران عطسه يا

 را IgG و IgM اديبآنتي نوع دو ويروس اين با مقابله در انسان ايمني سيستم

  IgMو  IgGهاي باديآنتي وجود. کندمي وارد خون گردش سيستم به و توليد

تماس فرد با ويروس و ايجاد پاسخ سيستم ايمني  دهندهنشان ويروس، اين عليه

  .باشدمي ويروس بدن بر عليه

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

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

 .    باشد داشته بيماري اين تشخيص درمهمي 

 :اصول آزمایش

 يهاشده است. چاهک يطراح Antibody captureبه روش  تيک نيا

 (Anti-human IgM antibody) انسان IgMهاي ضد باديآنتي با تيلپ

داخل  هاي سرمنمونهبا ريختن ، اند. در هنگام آزمايشپوشانده شده

 IgM موجود در نمونه سرم )از جمله IgM هايمولکول تمام ،هاچاهک

 پس .ندشويکف چاهک متصل م يهايبادي( به آنتSARS-CoV-2ضد 

که  آنزيمي نژوگهوک ،در مرحله بعد ،جزاء متصل نشدهو حذف ا شستشو از

-SARS روسيو (S) کيو اسپا (N) ديپسوکئنوکل يهاژنيشامل آنت

CoV-2 متصل به آنزيم HRP د.گردياضافه مها به چاهکباشد، يم  

 متصل شده و SARS-CoV-2 ياختصاص IgMفوق به  يهاژنيآنت

 محلول ،ي مجددشستشو از پس شوند.هاي ايمني تشکيل ميکمپلکس

 و است HRP ميآنز يسوبسترا که شودمي ريخته هاچاهک داخل رنگزا

 هايکمپلکس با متناسب رنگ، شدت. شوديم ديتول رنگ يآب محصول

افزودن محلول متوقف در نهايت، . اشدبمي هاچاهک در شده تشکيل ايمني

 را درري که بهترين جذب نو کندرنگ آبي را به زرد تبديل مي، کننده

 .داردنانومتر  051طول موج 

 محتویات کیت:

 بنديبسته. تستي 29 انسان IgMهاي ضد باديآنتي با شده Coat . ميکروپليت0

 . گيربا رطوبت همراه آلومينيومي کيسه در شده

 x91 (20x Enzyme Conjugate) :0غليظ  نژوگهوک آنزيم محلول. 9

 SARS-CoV-2 روسيو Sو  N يهاژنيآنت ي حاويتريکروليم 051 ويال

 .  و نگهدارنده نيپروتئ يبافر حاو در HRPمتصل به آنزيم 

 05 اليو کي: (Conjugate Diluentکننده کنژوگه ) قيمحلول رق. 3

 ي.تريليليم

  .يتريليليم 09 ويال 0: (Sample Diluent) نمونه کنندهرقيق محلول. 0

 حاوي يتريليليم 0 ويال 0: (Positive Control) مثبت کنترلسرم  .5

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

 حاوي يتريليليم 0 ويال 0: (Negative Control) منفي کنترل سرم .9

 باشد.مي SARS-CoV-2  عليه IgM باديآنتي که فاقد انساني سرم

 .يتريليليم 09 ويال 0: (Chromogen-Substrate) رنگزا محلول .0

 .يتريليليم 51 ويال x01  (Wash Solution) :0 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 وصمخص 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 ريدرالايزا دستگاه .1

 .دقيق هايسمپلر .9

 .مقطر آب .3

 .گرادسانتي درجه 30 انکوباتور .0

 

 احتیاط در استفاده از کیت:

 سررم  در Anti SARS-CoV-2 IgM گيرياندازه جهت صرفا کيت اين. 0

 .است شده ساخته و طراحي انساني پلاسماي و

هراي سراخت   شرماره با يکرديگر و برا    هااز مخلوط کردن محتويات کيت. 9

 جدا خودداري نماييد. متفاوت

 وجرود عردم   نظرر  از ،دارنرد  سررمي  منشاء که کيت در موجود مواد کليه. 3

HBsAg هايباديوآنتي HCV و HIV احتيراط  جهرت  يولاند. تست شده  

 .بپرهيزند مواد با مستقيم تماس از کيت کاربران است لازم شتر،يب

روي صرورت يرا    آن ر با کيت، دقت فرمائيد کره محتويرات  . در هنگام کا0

 .ساير نقاط بدن نريزد

بره عنروان    دير اسرتفاده شرده، با   يهرا هرا و چاهرک  کنتررل  مراران، ينمونه ب. 5

دفرر   يمطررابق بررا مقررررات ملررو  در نظررر گرفترره شرروند يعفررون يپسررماندها

 .امحاء شوند يعفون يپسماندها

 : سازی نمونهآوری و آمادهمعج

اسرتفاده  قابل هاي خون سلولکردن جدا پس از  سرم يا پلاسماهاي مونهن. 0

 .هستند

 ولري گرراد پايردار هسرتند،    سانتي درجه 8تا  9روز در دماي  9تا  هانمونه. 9

 گرررادسررانتي درجرره -91 دمرراي در بايررد روز دو از برريش نگهررداري بررراي

 د.نشو نگهداري

 ز شود.ها بايد پرهيکردن نمونه Freeze-thaw. از 3

 ايشميکروبي جهت انجام آزم هايودگياي مشکوک به آلهمونه. از ن0

 .استفاده نشود

 : هاسازی معرفآماده

، غليظ شستشوي محلولدر صورت مشاهده کريستال در : شستشو محلول

 سپس. دهيد قرار گرادسانتي درجه 30 دماي در را ويالسازي، رقيق از قبل

رقيق  01/0ي غليظ را با آب مقطر به نسبت مقدار لازم از محلول شستتشو

 کنيد.

آماده  نژوگهوکمحلول  از ازيمورد نمقدار  هيته يبرامحلول کونژوگه: 

 0نژوگه به نسبت وکننده ک قيرا توسط محلول رق ظينژوگه غلو، کمصرف

محلول کنژوگه آماده  تريليليم 0 هيته يبرا به عنوان مثال .ديکن قيرق 91به 

 قيمحلول رق تريکروليم 251را با  ظينژوگه غلوکاز  تريولکريم 51 مصرف،

 .ديينمامخلوط  يکننده کنژوگه به خوب

 

 :روش انجام آزمایش

   اتاق دماي به هانمونه و هامعرف کليه که کنيد حاصل اطمينان آزمايش شروع از قبل

 .اندرسيده( گرادسانتي درجه 95تا   91)

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

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

 . نگهداري نماييد گرادسانتي درجه 8 تا 9 دماي در و بسته

 ريخته هاتمام چاهک در کننده نمونه قيميکروليتر از محلول رق 011. 9

 هاچاهک در زير دستور طبقها ها و نمونهاز کنترل تريلکرويم 51سپس 

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

 و ريخته دوپليکيت صورت به را مثبت کنترل سپس. بگيريد نظر در منفي

 31مدت  هرا ب تيپل .کنيد استفاده هانمونهساير  براي را ي بعديهاچاهک

 .ديتکان ده يبه آرام زيسطح م يرو هيثان

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

 .نماييد انکوبه گرادسانتي درجه 30 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 شودمي انجام دستي صورت به

 .بزنيد گيررطوبت دستمال

 به هاچاهک همه بهکونژوگه رقيق شده  آنزيم محلول از ميکروليتر 011. 5

 برچسب توسطها را درب چاهک کنيد. اضافه ،بلانک چاهک استثناي

 درجه 30 دماي در دقيقه 31 مدت به را پوشانده و پليت پليت مخصوص

 .نماييد انکوبه گرادسانتي



 

 

 

 
   

 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. 0

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

 اضرافه  هرا چاهک کليه به واکنش کنندهمتوقف محلول ميکروليتر از 011. 8

. بخوانيرد  نانومتر 051 موج طول در چاهک هر براي را جذب ميزانو  کنيد

  .کنيد استفاده نانومتر 931 تا 991 رفرانس موج طول از

 

 : آزمایش ارزشیابي

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

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

 .است شده آلوده  رنگزا محلول احتمالاً

 جرذب  برودن  شرتر يب صرورت  در. اشدب 0/1  از کمتر کنترل منفي، جذب. 9

 لازم نير ا بنرابر . اسرت  نگرفتره  صرورت  حيصرح  طور به شستشو احتمالا ،آن

 .      شود دقت شتريب شستشو، مراحل در و شود رتکرا 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 زير فرمول طبق را Cut Off مقدار. 9

  Cut Off value   = منفي کنترل نوري هايجذب ميانگين+   91/1

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

 :آوريد بدست Cut off مقدار بر نمونه
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 هک هايينمونه. شوندمي قلمداد

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

 .شوند آزمايش

 : نتایج تفسیر

 IgM برادي آنتري  تشرخيص  قابرل  مقادير وجود عدم دهندهنشان ،منفي نتيجه

 عليره  IgM باديآنتي وجود دهندهنشان مثبتو نتيجه  SARS-CoV-2 عليه

SARS-CoV-2 در واکرنش   يمنر يا ستميپاسخ س نکهيتوجه به ا با .باشدمي

 يمنفر  جره ي، نتباشرد مري  يريتراخ  COVID-19عامرل   روسير وبا به عفونت 

به را  SARS-CoV-2 با عفونت ،يباديبر آنت يمبتن يسرولوژ يهاشيآزما

 کنرد يرد نمر انرد،  بروده  روسير که در تماس و مواجهه برا و  يدر افراد ويژه

 دیههبا ،یافههراد نیدر چوهه ونههتبههه مورههور رد  ف. کررا(ب( يمنفررنتررايج )

    انجام شود. يمولکول صیتشخ یهابا استفاده از روش رانهیگیپ اتشیآزما
 .شود استفاده بيماري تشخيص شاخص تنها عنوان به نبايد کيت اين نتايجاز 

 علائرم  وجرود  همچنرين  و IgG تست نتيجه به بايد کيت اين نتايج تفسير در

 هراي تسرت  سراير  و خون نمونه اخذ و علائم شروع بين زماني فاصله باليني،

 و شرود  توجره  نيرز  بررداري  تصوير و مولکولي هايتست جمله از تشخيصي

 .گردد تفسير شده (کر موارد ساير اساس بر نتايج

 IgM باديآنتي کا(ب مثبت نتيجه کيت، اين مناسب ويژگي وجود با

 و شده توليد قبل از هايباديآنتي با متقاط  واکنش به مربوط است ممکن

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

وجود ، نتيجه منفي .شود داده انطباق باليني هاييافته با آزمايش نتيجه مورد

تماس بيمار مبتلا  بيماري را بويژه در افرادي که علايم باليني دارند و يا با

 د.کنميرد ن ند،قبلي داشته ا

هم  تواننديم ،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 status) عفونت تيو اعلام وضع نييتع اي

 کا(ب(. ي)مثبت و منف رديگ

 وعياز ش قبلها مربوط به ماه ويسرم آرش يهانمونه شيآزما نکهيتوجه به ا با

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

HKU1 ,NL63 ,OC43 ,229E شيمثبت آزما جيممکن است باعث نتا 

از  يناش ،فرد کيمثبت  جهياحتمال وجود دارد که نت نيشوند، ا يژسرولو

 نيا .باشد SARS-CoV-2از  ريغ ييهاهيبا سو يميقد اي و يعفونت فعل

 )مثبت کا(ب(. رديمورد توجه قرار گ جينتا ريمورد در تفس

 انتقرال  يرا  هرا سررويس  در استفاده اي و يابيبيمار و غربالگري براي تست اين

 .است نشده طراحي خون

 :های کوترل کیفيپارامتر 

 ميمختلف پس از شروع علا ينمونه سرم در روزها 20تعداد  :حساسیت

-RTکه تست  مارستانيدر ب يبستر ينيبال ميعلا يدارا ماريب 52از  ينيبال

PCR  ان اخذ تا زم ينيبال مي. مدت زمان شروع علاگرفته شدمثبت داشتند

 افتهينمونه سرم از افراد بهبود  30تعداد  نينهمچ. روز بود 31تا  9نمونه از 

 ،مثبت داشتند RT-PCRبوده و تست  ينيبال ميعلا يکه دارا يمارياز ب

 تي. حساسندقرار گرفت شيزماآمورد  تيکاين ها با نمونه . تمامگرفته شد

 .  است ارائه شده ريحاصل در جدول ز نتايجبر اساس  تيک

 

زمان پس از  

 شروع 

 ي لایم بالیو

 

 

تعداد 

 نمونه

 

موارد 

 مثبت

 

موارد 

 موفي

 

 حساسیت

 (%59) حدود اطمیوان  

 7/10% (11-9/84)% 08 8 99 روز 0-6

 8/49% (8/79-8/59)% 0 00 08 روز 7-18

 8/74% (1/67-7/45)% 00 01 50 روز 19از ش بی

 

سال قبل  دوتا  کيعدد سرم منفي اخذ شده مربوط به  559 :اختصاصیت

 آزمايش شدندتوسط اين کيت  ند،ط مناسب نگهداري شده بودکه در شراي

اين نتايج نشان نمونه منفي بودند.  553 آن، که بر اساس نتايج حاصل از

درصد  25 نانيبا حدود اطم) درصد 0/22اختصاصيت اين کيت دهد که مي

 .باشد( ميدرصد 011تا  8/28معادل 

هاي دقت جهت بررسي تکرارپذيري کيت، آزمون دقت آزمایش:

)بين چند کيت از يک سري  تستبين )در يک کيت( و تستروند

و يک  فينمونه سرم مثبت ضع کي، منفي نمونه سرم کيساخت( بوسيله 

 .است زير ارائه شدهايج آن در جداول انجام شد که نت يمثبت قو نمونه سرم

 

Intra - Assay )دقت درونتست( 

 

 

 

 

 

Inter - Assay )دقت بینتست) 

 

CV 
(%) 

SD 
 میانگین جذب

 نوری
تعداد دفعات 
 تکرار تست

 

 نمونه منفی 20 0.048 0.004 8.3

6.8 0.024 0.35 20 
 نمونه مثبت

 ضعیف

6.5 0.087 1.34 20 
 نمونه مثبت

 قوی

Interferences )تداخلات( 

تفاوت 
 نتایج )%(

ارزش نمونه 
بعد از 
افزودن 
 آنالیت
 گرمداخله

(S/C) 

ارزش نمونه 
ز افزودن قبل ا

 آنالیت
 گرمداخله

(S/C) 

غلظت آنالیت 
 گرمداخله

 آنالیت
 گرمداخله

     

-2.6 
-5.6 
-4 

7.3 
1.7 

0.48 

7.4 
1.8 
0.5 

1 mg/mL هموگلوبین 

1 
-2.7 

0 

7.5 
1.85 
0.5 

7.4 
1.8 
0.5 

3000 
mg/dL 

تری 
 گلیسرید

0 
3.7 
6 

7.4 
1.87 
1.53 

7.4 
1.8 
0.5 

20 mg/dl 
بیلی 
 روبین

 
 باديينمونه با تست آنت 91مثبت و  ANAنمونه با تست  00تعداد  نيهمچن

بررسي  تيک ني( با اونيناسيپس از واکس هاي)نمونه HIآنفلوانزا با روش 

 گزارش شدند. يمنف IgM باديآنتي نظر از آنهاهمه شدند که 
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هاي مندرج بر رگونه مشکل خواهشمند است با شمارهدر صورت بروز ه

  تماس بگيريد. (بخش پشتيباني)روي جعبه 

 
 

CV 
(%) 

SD 
 میانگین جذب

 نوری
تعداد دفعات 
 تکرار تست

 

 نمونه منفی 20 0.046 0.003 6.5

5.9 0.02 0.34 20 
 نمونه مثبت

 ضعیف

4.3 0.06 1.37 20 
 نمونه مثبت

 قوی

 


