
 

 

 

 
   

 در سرم انسان IgM-CoV-SARS 2سنجش کیت 
SARS-CoV-2 IgM Capture ELISA Kit 96t 
Cat. No: 7424-96 / Rev: 04 (1400/08/05)  

 
 

 مقدمه: 

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

  در   نفسی حاد ت   مشکلات   و   عفونت   ايجاد   باعث تواند  می   که   است   اي رشته تک 

  ادي ب آنتی   نوع   دو   ويروس   اين   با   مقابله   در   انسان   ايمنی   سيستم   .شود   ها انسان 

IgM   و IgG  هاي بادي آنتی  وجود .  کند می   توليد  راIgG   وIgM  ويروس   عليه  

SARS-CoV-2  ويروس و  اين  فرد با   آلوده شدن  دهنده  نشان  در خون انسان

-SARSکيت الايزاي    .باشد می   ويروس بر عليه    بيمار پاسخ سيستم ايمنی بدن  

CoV-2 IgM   بادي آنتی   تشخيص کيفی وجود   به منظور  IgM   ويروس    ضد

SARS-CoV-2    .در سرم يا پلاسماي انسان طراحی شده است 

 

 :اصول آزمایش

، در هنگام آزمايشباشد.  می Antibody Capture براساس  اين آزمايش

-باديآنتیي حاوي  ها چاهک   به يا کنترل    هاي سرمنمونه  اضافه شدنبا  

موجود در    IgM  هايبادي آنتی  تمام  ،انسان  IgMضد    ت شده بيتثهاي  

جمله )از  آنتSARS-CoV-2ضد    IgM  نمونه  به    سطح   يهايبادی( 

م متصل  نشده   شستشو  از  پس.  ندشویچاهک  متصل  اجزاء  حذف   ،و 

 کيو اسپا  (N)  ديپسوکئنوکل  يهاژنیآنت  حاوي  آنزيمی  نژوگه وک محلول  

(S)  روسيو  SARS-CoV-2  آ به  چاهک  HRP  نزيممتصل  اضافه ها  به 

مجددوشستش  از  پس.  دگردیم افزودن    ،ي  )سوبستراي    زارنگ  محلول با 

میHRPآنزيم   توليد  نهايی  محصول  کننده  متوقف  محلول  و  که شود  ( 

 .داردنانومتر  450طول موج   را درجذب نوري  يشترينب

 

 محتویات کیت:

 . انسان IgMد ض تثبيت شده  باديآنتی  وي حا   تستی 96  ميکروپليت (  1

  يک   :(Enzyme Conjugate-20X)غليظ    یآنزيمنژوگه  وک  محلول   (2

  SARS-CoV-2  روسيو  Sو    N  يها ژن یآنت  حاوي  يتريکروليم  750  ويال

 بافر.    در HRPمتصل به آنزيم 

  15  الي و  کي  :(Conjugate Diluent)ه  گنژووک  ۀکنندقيمحلول رق  (3

 ي.تريلیليم

-یليم  12  ويال  يک  :(Sample Diluent)  نه نمو  ۀکنندرقيق  محلول   (4

  .يتريل

-یليم  1  ويال  يک:  (Positive Control)  مثبت  کنترل  محلول  (5

  سرم   تهيه شده از  SARS-CoV-2  عليه  IgM  باديآنتی  حاوي  يتريل

 ل.فعا غير انسانی

-یليم  1  ويال  يک  :(Negative Control)ی  منف  کنترل  محلول   (6

 .SARS-CoV-2 عليه IgM باديیتنآ فاقد انسان سرم حاوي يتريل

-یليم  12 ويال يک : (Chromogen Substrate)ازرنگ محلول  (7

 .يتريل

-یليم  50  ويال  يک  : (Wash Solution – 10X)و  شستش  محلول  (8

 .يتريل

-یليم  12  ويال  يک  :(Stop Solution)ه  کنندمتوقف  محلول  )9

  .يتريل

 .  يک ورق : پليت مخصوص برچسب (10

دمامحلول  هکليتوجه:   در  سانت  8تا    2  يها    ي رنگهدا  گرادیدرجه 

 است. يقابل نگهدار  زياتاق ن ياکننده در دمشوند. محلول متوقف

 

 :باشدنمي موجود کیت در که نیاز مورد وسایل و مواد

خوانش1 دستگاه  فيلتر  (  داراي  پليت  )فيلتر    نانومتر   630و    450گر 

 .  مرجع(

 کاليبره.( سمپلر 2

 ه.نيزيود ( آب مقطر3

 .ددرجه سانتی گرا 37دستگاه انکوباتور ( 4

 

 احتیاط در استفاده از کیت: 

 ده ي   گرد  هي   تعب  تي   ک  نياستفاده در هم     يبرا  تيک  نيا  اتيمحتو  (1

س  اخت   يهاش  ماره   اي   و    هاتيک  رياست؛ لذا از استفاده مشترک با سا

 .ديکن يجداً خوددار گريد

 يیه  اهس  تند. از محلول  دارياپ  تيک  انقضاء  زمان  تا  هامحلول  هي( کل2

 .ديتفاده نکنگذشته است اس اهانقضاء آن خيکه تار

 .رنديقرار نگ  ميمستق نور  معرض در هامحلول دييه فرماج( تو3

، HBs Agب  ودن  یاز نظ  ر منف    یب  ا منش  اء انس  ان تيک اتي( محتو4

HIV1/2    وHCV  یدر مورد منف  یقطع  صيتشخ  یاند؛ ولشده   یبررس 

 مت  داول  يه  اب  ا اس  تفاده از رو   زايم  اريب  یفونع  ملبودن تمام عوا

ب  ا در نظ  ر گ  رفتن احتم  ال   ن،يراب. بن  استين  ريپذامکان  یشگاهيآزما

 دي   با  شيتم  ام مراح  ل آزم  ا  ت،ي   ک  اتي   حتوم  يیزايماريو ب  یآلودگ

 انجام شود. یمنيا يهامطابق با دستورالعمل

در هنگ  ام  ت.اس    یکار الزام در هنگام نکي( استفاده از دستکش و ع5

نقاط   ريسا  ايصورت    يرو  بر  نآ  اتيکه محتو  دييدقت فرما  تيکار با ک

 يريمخاط جداً جل  وگ  رينشود. از تماس مواد با دهان و سا  ختهيبدن ر

 . ديکن

اس  تفاده   يس  مپلرها  س  ر  و  هاچاهک  ها،کنترل  ماران،يب  يها( نمونه6

ط  ابق ب  ا م و در نظر گرفته شوند  یعفون  يعنوان پسماندهابه  ديشده با

 دند.رامحاء گ یعفون يت دفع پسماندهاالزاما
 

 : نمونه داریهو نگ سازیآماده ،آوریمعج

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

خون استاندارد  تکنيک  از  سرم  استفاده  و  شود  تهيه  سياهرگی  گيري 

از لخته شدن کامل خو )بعد  هاي خونی  لاز سلو(  دقيقه  60تا    30ن 

الامکان   حتی  شود.    ز يهمولو    کيميپل  ک،يکتريا  يهاهنمون  ز اجدا 

   .دينکن فاده تاس

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

رانمونه  ،ترطولانی  نگهداري  براي   گرادسانتی  درجه   -20  دماي  در  ها 

ذوب  از    .کنيد  نگهداري و  خودداري   هانمونهرر  کم  کردنمنجمد 

 .  نماييد
 

 : هاسازی معرفآماده

را   )X)10محلول شستشو    تشو:ل شسولسازي و نگهداري محه مادآ(  1

نسبت   آ  1:9به  مقطربا  نماييد  ديونيزه   ب  مشاهده   .رقيق  در صورت 

قرار    گرادیسانتدرجه  37  يماردر بن  را  آنرسوب در محلول شستشو،  

حل  رس  ات   ديده درشوب  کدورتت  ورص  ود.  محلول   مشاهده  در 

  .ديکن يداردشو، از مصرف آن خوشست

کونژوگه   سازيآماده (  2 نمقدار    :آنزيمی  محلول  محلول    از  ازيمورد 

رق  (20X)  ظيغلآنزيمی  نژوگه  وک توسط محلول  نژوگه  و ک  ۀ کنندقيرا 

نسبت   مثال به  .ديکن  قيرق  1:19به    ر تيلیليم  1  هيته  يبرا  عنوان 

ک غلوک از    تري کروليم  50  ،یيمزنآ  نژوگهومحلول  ب  ظينژوگه    950  هرا 

 اضافه نماييد.نژوگه وکننده ک قيمحلول رق تر يولرکيم
 

 : روش انجام آزمایش

ا به  همئن شويد که تمام اجزاء کيت و نمونهآزمايش مطقبل از شروع  

ها  کنترلها و  هوننماند.  گراد( رسيده درجه سانتی  28  تا  22دماي اتاق )

 .ردن به آرامی يکنواخت کنيدته ک و رسبار  5با را 

   انجام آزمايش را برداريد و بقيه براي   ازين مورد هاي چاهک  تعداد   ( 1

د، درب آن را  گير در کيسه آلومينيومی قرار دهيرطوبتهمراه  به  را

 گراد نگهداري نماييد.جه سانتیدر 8تا  2 ماير دو دبسته 

ه  ف اضا   ها تمام چاهک   به   نمونه   ۀ ند ن ک ق ي ميکروليتر از محلول رق   100  حجم   ( 2

از   تر ي کرول ي م  50عنوان بلانک در نظر بگيريد و سپس ول را به چاهک ا  .يد کن 

دوتا به ) ها  کنترل  چاهک   را ها  نمونه   ا ي و    ( يی صورت  نظر   يها در    مورد 

ب  تيپل.  ديزيبر مسط   يرو  هيثان  30مدت  هرا  تکان   یآرامبه  زيح 

 .ديده

ب  بپوشانيد  پليت   ص ومخص  چسب  با  را  هاچاهک  (3   30  مدتهو 

 .نماييد انکوبه گرادسانتی درجه 37 دماي در دقيقه

و  دي   کن  تخلي  ه  يا آسپيراسيون  را با وارونه کردن  پليت  اتيمحتو ( 4

محلول شستش  و   تريلکرويم  300و هر مرتبه با    همرتب  5  ها راچاهک

 .دييبشو  ها را مطالعه بفرماييد(خش آماده سازي معرف)ب  شده آماده  

شستش  و ب  ه   يه  اشود در انتیانجام م  یدست  صورتو بهاگر شستش

منظور انج  ام ب  ه  .دي   بزن  ري   گدستمال رطوبت  يرا بر رو  تيپل  یآرام

ق ب  ا ف  يلم ق  رار داده با، مطاهشستشوي مناسب و استاندارد چاهک

 .دکنياقدام   1سايت شرکتشده در وب

مصرف   ه داآم  یآنزيمکونژوگه    محلول   از  ميکروليتر  100حجم    (5

آماده   را  ازي معرفس)بخش    ها چاهک  همه  به  بفرماييد(  مطالعهها 

   کنيد. اضافه (بلانک غير از به)

را  چاهک (  6 پليت   بپوشانيد  پليت   مخصوص  برچسب  باها    را  و 

 .نماييد  انکوبه گرادسانتی درجه 37 دماي در دقيقه 30 مدتبه

 . شستشو دهيد 4  مطابق بند کنيد و تخليه را هاچاهک (7

محلول  ترميکرولي  100  حجم  (8   ها چاهک   تمام  درون  زا نگر  از 

  انکوبه   تاريکی  و   اتاق  دماي  در  دقيقه  15  مدتبه  را   بريزيد و پليت

  .کنيد

 کلي  ه  ب  ه  واک  نش  کننده متوقف  محلول  ميکروليتر از  100حجم    (9

 ط  ول  دررا    چاه  ک  ه  ر  نوري  جذب  تشدو    يدکن  اضافه  هاچاهک

 ت  ا 620 رف  رانس موج طول از) ييدگيري نمااندازه  نانومتر 450  موج

 .(کنيد  استفاده   نانومتر 630
  

 : آزمایش ارزشیابي

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

 ب  ودن ش  تريب صورت در. اشدب 0/ 05 از کمتر ،لانکب نوري  جذب  (1

 .تست تکرار شود ،بلانک جذب
 

1. http://www.idealdiag.com/Training.aspx 



 

 

 

 
   

  بودن   شتر يب  صورت  در.  اشدب  0/ 1  از  کمتر   کنترل منفی،نوري    جذب  (2

 .  است  نگرفته صورت حيصح طوربه شستشو احتمالاً ،آن جذب

 .باشد 0/ 6 از شتري ب مثبت کنترلنوري  جذب (3

 

 محاسبه نتايج: 

 .کنيد کم هانمونه و هانک را از کنترلجذب نوري بلا( 1

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

 
 

  جذب   تقسيم  از  را  ايندکس  مقدار  منفی،   و  مثبت  نتايج  تعيين   راي ب  (3

 :آوريد بدست Cut Off مقدار بر نمونه نوري

 

 

 

  0/ 9  زا  ترپايينر  مقادي  و   مثبت  1/1  از   بالاتر  مقادير  فرمول   اين   اساس  بر

  0/ 9 -1/ 1 بين هان آ کسايند مقدار که هايینمونه.  شوندمی قلمداد منفی

  پلاسماي   يا  سرم   از  استفاده   با  مدتی  از  پس  بايد  و  بوده  مشکوک   ،باشد

 .شوند آزمايش مجدداً تازه 
 

 : نتایج تفسیر

 ب  اديآنتی  تش  خيص  قاب  ل  مق  ادير  وجود  عدم  دهنده نشان  ،منفی  نتيجه

IgM  هيعل  SARS-CoV-2    ب  اديآنتی وج  ود  دهنده نشان  مثبتو نتيجه 

IgM  عليه  SARS-CoV-2  پاس  خ ماهي  ت ت  یخيري  توج  ه ب  ه    ب  ا  .است

 ج  هينت COVID-19عامل  روسيوبا در واکنش به عفونت   یمنيا  ستميس

 ا ب    عفون  ت  ،يب  ادیآنت    ب  ر   یمبتن     يس  رولوژ  يه  اشيآزما  یمنف

SARS-CoV-2    روسي   ه ب  ا وتماس و مواجه     که در  يدر افراد  ويژه بهرا 

 ب  ه  بايد  کيت  اين  نتايج  سيرتف  و  ونتر رد عفمنظوبه  .کندیرد نماند،  بوده 

 س  اير و نمون  ه اخ  ذ  ،علائ  م  ش  روع  بين  زمانی  فاصله  بالينی،  علائم  وجود

 ني  ز تص  ويربرداري و مولک  ولی هايتس  ت  جمل  ه  از  ،تشخيصی  هايتست

 اي  ن نت  ايجاز . ش  ود تفس  ير ش  ده  ذکر موارد اساس بر نتايج و شود  توجه

 وج  ود  با  .شود  تفاده اس  ريبيما  تشخيص  شاخص  تنها  عنوانبه  نبايد  کيت

 IgM  ب  اديآنت  ی  ک  اذب  مثب  ت  نتيج  ه  کيت،  اين  مناسب  بالينی  ويژگی

 شده   توليد  قبل  از  هايباديآنتی  با  متقاطع  واکنش  به  مربوط  است  ممکن

س  رم   يه  انمون  ه  اص  ل ازحنت  ايج  توجه به    با.  دهد  رخ  عوامل  ديگر  يا  و

 رون  اک  ،SARS-CoV-2ون  ت ب  ا  عف  وعياز ش     قبلها  مربوط به ماه   ويآرش

ع  ث ممکن است با229E و   HKU1 ,NL63 ,OC43رينظ يیهاروسيو

 ج  هياحتمال وجود دارد که نت  نيا  و  شوند  يسرولوژ  شيمثبت آزما  جينتا

از   ري   غ  يیه  اهيب  ا س  و  یميقد  اي  و  یاز عفونت فعل  یناش  ،فرد  کيمثبت  

SARS-CoV-2  در ه اس  تفاد اي و يابیبيمار ،غربالگري براي  تست  اين  .باشد 

 .است  نشده  طراحی خون انتقال يهاسرويس

 

 های کنترل کیفي پارامتر
 

 (Clinical Sensitivity) ي بالین حساسیت( 1

روزها  91تعداد   در  علا  ينمونه سرم  از شروع  از    ینيبال  ميمختلف پس 

 RT-PCRکه تست    مارستانيدر ب  يبستر  ینيبال  ميعلا   يدارا  ماريب  59

داشت شدگرفند  مثبت  مدتته  علا  زمان  .  زم  ینيبال  ميشروع  اخذ تا  ان 

راد بهبود  نمونه سرم از اف  34تعداد    همچنين .  روز بود  30تا    2نمونه از  

ب  افتهي دارا  ،يمارياز  تست    ینيبال  ميعلا  يکه  و  مثبت    RT-PCRبوده 

.  ندقرار گرفت  شيزماآمورد    ت يکاين  ها با  مونهن  . تمامگرفته شد  ،داشتند

 .   است ارائه شده ريل در جدول زحاص جنتاياساس  بر  تيک تيحساس

 

 زمان پس از شروع 

 بالیني  علایم

تعداد  

 نمونه 

موارد 

 مثبت 

 موارد

 منفي 

 حساسیت 

 ( %95حدود اطمینان )

 %30.8 (%48.5-13) 18 8 26 روز  0-6

 %85.4 (%95.4-75.4)  7 41 48 روز  7-14

 (%89.7-67.1) %78.4 11 40 51 روز  15از ش بی

 

 (Clinical Specificity) الینيب ختصاصیتا( 2

به    556 مربوط  شده  اخذ  منفی  سرم  دو  کيعدد  در    تا  که  قبل  سال 

که   آزمايش شدندسط اين کيت  تو  ند،شرايط مناسب نگهداري شده بود

از حاصل  نتايج  اساس  بو  553  آن،   بر  منفی  نشان  ند.  دنمونه  نتايج  اين 

که  می کيت  دهد  اين  اطب)  درصد  99/ 4اختصاصيت  حدود   95  نانيما 

 .باشد( میدرصد 100تا  98/ 8درصد معادل 
 

آزمایش:(  3 تکرارپذيري    دقت  بررسی  تجديدپذيري  جهت  به کيت،  و 

د هاي  آزمونترتيب،   سرم    کييله  سبو  تستبين  و  تستروندقت  نمونه 

جام  ان  يوو يک نمونه سرم مثبت ق  فينمونه سرم مثبت ضع  ک، يمنفی

د آن  نتايج  که  جداوشد  شده   لر  ارائه  اين   است.  زير  در  پذير   معيار 

 است. CV˂10%آزمايش 

 

Assay - Intra  تست( ن)دقت درو 

 

 

 

 

 

Assay - Inter (دقت بین )تست 

 
CV 
(%) 

SD 
میانگین  

 جذب نوری 

فعات  دتعداد 

 تکرار تست 
 

 نمونه منفي 20 0.048 0.004 8.3

مثبت ضعیفمونه ن 20 0.35 0.024 6.8  

 نمونه مثبت قوی 20 1.34 0.087 6.5

 

    (Interference) بررسي تداخلات ( 4
 

تفاوت نتایج  

)%( 

ارزش نمونه بعد 

 لیت از افزودن آنا

 گرمداخله

(S/C ) 

ارزش نمونه قبل  

 از افزودن آنالیت 

 گرمداخله

(S/C ) 

غلظت آنالیت  

 گرمداخله

 آنالیت

 گرمداخله

-1.3 

-5.6 
-4 

7.3 
1.7 
0.48 

7.4 
1.8 
0.5 

1 mg/ml گلوبین وهم 

1.3 
-2.7 
0 

7.5 
1.85 
0.5 

7.4 
1.8 
0.5 

3000 mg/dl 
تری 

 گلیسرید

0 
3.8 
6 

7.4 
1.87 
0.53 

7.4 
1.8 
0.5 

20 mg/dl 
بیلي  

 روبین 

 
بررسی بر  فوقعلاوه  جدول  در  شده  انجام  با    14تعداد    ، هاي  نمونه 

 HIآنفلوانزا با رو     باديینمونه با تست آنت  20مثبت و    ANAتست  

واکس  هايهن)نمو از  ا(  ونياسنيپس  کب  تي ک  ن يبا  همه   ه ررسی شدند 

 گزار  شدند. یمنف IgM باديآنتی نظر از هاآن 

 

 

 

 

 

 

 علائم استفاده شده در برچسب کالاها
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هاي  ت با شماره رگونه مشکل خواهشمند اسدر صورت بروز ه

  تماس بگيريد. (نیبخش پشتيبا)رج بر روي جعبه دمن

 

 

CV (%) SD 
میانگین  

 جذب نوری 

تعداد دفعات  

 تکرار تست 
 

 نمونه منفي 20 0.046 003 .0 6.5

یفنمونه مثبت ضع 20 0.34 0.02 5.9  

 نمونه مثبت قوی 20 1.37 0.06 4.4

 

  Cut Off Value    =  منفي  کنترل  نوری  هایجذب  میانگین+     20/0
 

Cut Off Index (COI) = OD of Sample/Cut Off Value 
 


