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 ويروس RBD اختصاصي IgGی سنجص آنتي بادکیت 

SARS-CoV-2 به روش الايسا 

 

 حیطه کاربرد : 

ػبهل ثیوبسي  SARS-CoV-2 ٍیشٍع RBDآًتی طى ػلیِ  IgGثبدیْبي  ٍخَد آًتی وویپیـتبص عت، ثشاي تـخیق  SARS-CoV-2 Anti-RBD IgG ویت الایضاي

COVID-19 .یمبتیهلبسف تحم يفمظ ثشا تیو يیا دس ػشم اًؼبى عشاحی ؿذُ اػت (Research Use Onlyثَدُ ٍ ًجب )هَسد اػتفبدُ لشاس  یٌیثبل قیهَاسد تـخ يثشا ذی

 . شدیثگ

 

 مقذمه :

بّى چیي وـف ؿذُ ٍ ػبهل ثیوبسي  2019وِ دس ػبل  SARS-CoV-2ٍیشٍع  م ایي ٍیشٍع ؿجبّت  اي اػتداس ته سؿتِ RNA،یه وشًٍبٍیشٍع  هیجبؿذ COVID-19دس ٍٍ . طًَ

.  تٌفؼی ؿذیذي هیـَد. ایي ٍیشٍع دس اًؼبى ثبػث ایدبد ػفًَت ٍ هـىلات  ٍ ٍیشٍع وشًٍبي خفبؽ داسد SARS-CoV-2دیگش وشًٍبٍیشٍػْب ثبلاخق ٍیشٍع  ثب ثؼیبسي

تحمیمبت ًـبى دادُ  . داسًذ ٍخَدػبختبس ایي ٍیشٍع دس  Spike(S) ,Envelope(E) , Membrane(M)  ٍNucleocapsid (N) طى ؿبهل آًتیي صیبدي  ( طًْب )آًتی پشٍتئیٌْب

 تَلیذ آًتی ثبدي ّبي هلًَیت صا ثب لبثلیت خٌثی ػبصي هی ثبؿذطى خْت ایوًََطى تشیي آًتی Spikeآًتی طى  RBD ( Receptor Binding domain ) ِیًبح ، اػت

 . ذٌوٌهی هوبًؼت  ٍ ٍسٍد آى ثِ ػلَلهیضثبى دس ػغح ػلَل  ACE2 ( Angiotensin Converting enzyme ) شًذُیثِ گ شٍعیاص اتلبل ٍایي آًتی ثبدي ّب وِ 

 

 ساس آزمايص :ا

، ًوًَِ ّبي سلیك ؿذُ ثِ داخل  . دس ٌّگبم آصهبیؾ ( coating پَؿبًذُ ؿذُ اًذ ) SARS-CoV-2ٍیشٍع  RBDًبحیِ  دس ایي ویت چبّىْبي پلیت تَػظ آًتی طًْبي

. پغ اص ؿؼتـَ ثب افضٍدى آًتی ثبدي  ایي آًتی ثبدي ّب ثِ آًتی طًْبي وف چبّه هتلل هی گشدًذ  RBD ًتی طىآ. دس كَست ٍخَد آًتی ثبدي ػلیِ  چبّىْب سیختِ هی ؿًَذ

ًـبًذاس ؿذُ ًیض ثِ آًْب هتلل هی  IgG، آًتی ّیَهي  IgGاص ًَع   SARS-CoV-2 RBD ، دس كَست ٍخَد آًتی ثبدي ّبي ضذ هتلل ؿذُ HRPوِ ثِ آًضین  IgGضذ 

،  . افضٍدى هحلَل هتَلف وٌٌذُ ثب ووپلىغ ایوٌی تـىیل ؿذُ دس چبّىْب اػت، هتٌبػت  ، هحلَل سًگضا داخل چبّىْب سیختِ هی ؿَد وِ ؿذت سًگ آثی پغ اص ؿؼتـَ. گشدد

 ًبًَهتش داسد . 450سًگ آثی سا ثِ صسد تجذیل هی ًوبیذ وِ ثْتشیي خزة ًَسي سا دس عَل هَج 

 

 محتويات کیت :

 . SARS-CoV-2ٍیشٍع  RBD آًتی طى پَؿؾ دادُ ؿذُ ثب يچبّىْب يحبٍخبًِ  96( پلیت 1

 . حبٍي هحلَل خْت سلیك وشدى ًوًَِ ّبهیلی لیتشي  50ٍیبل 2(: Sample Diluentسلیك وٌٌذُ ًوًَِ )( هحلَل 2

هتلال ؿاذُ ثاِ آًاضین      اًؼابًی  IgGثبدي  یآًت ِیحبٍي هحلَل آًتی ثبدي ػلهیلی لیتشي  12ٍیبل Enzyme Conjugate )  :1 ( هحلَل آًضین وًَظٍگِ آهبدُ هلشف )3

 .  پراكسيداز

-SARS-CoV شٍعیٍ RBDًبحیِ ػلیِ  IgGثبدي اص ًَع  یآًت ياػتبًذاسد آهبدُ هلشف حبٍ هیلی لیتشي 5/1  ٍیبل 6( : ؿبهل Standards Set  اػتبًذاسدّب )( ػشي 4

 . ثِ ػٌَاى ًگْذاسًذُ َهشػبلیوٌٌذُ ٍ ت ذاسیثِ ػٌَاى پب يیپشٍتئ يدس ثبفش حبٍ RU/ml  100ٍ 50، 25، 10,  5، 0ثب غلظتْبي  2

 .  اسصؽ گزاسي ؿذُ اػت RU/mlثش هجٌبي  RBDاػتبًذاسدّب ثِ ووه آًتی ثبدي هًََولًَبل اًؼبًی ضذ 

دس   RBDًبحیِ  ِیػل IgGاص ًَع اختلبكی  يثبد یهمذاس هـخق آًت ثب یػشم اًؼبًحبٍي  يتشیل یلیه 5/1 ٍیبل  هی:   ( Low Control Serum ) يییػشم وٌتشل پب( 5

  .  روش ؿذُ اػت بلیٍ يوٌتشل سٍ كی( . غلظت دل آهبدُ ثشاي هلشف % وبتي ثِ ػٌَاى هبدُ هحبفظ  )5/0هحلَل ثبفشي داساي پشٍتئیي ثِ ػٌَاى پبیذاس وٌٌذُ ٍ 

دس  RBDًبحیاِ   ِیا ػل IgGاص ًاَع   یاختلبك يثبد یهمذاس هـخق آًت ثب یػشم اًؼبًحبٍي  يتشیل یلیه 5/1 ٍیبل هی:  ( High Control Serum ( ػشم وٌتشل ثبلا )6

 . اػتروش ؿذُ  بلیٍ يوٌتشل سٍ كیآهبدُ ثشاي هلشف( . غلظت دل % وبتي ثِ ػٌَاى هبدُ هحبفظ  ) 5/0هحلَل ثبفشي داساي پشٍتئیي ثِ ػٌَاى پبیذاس وٌٌذُ ٍ 

 ( . آهبدُ ثشاي هلشف حبٍي تتشا هتیل ثٌضیذیي ٍ آة اوؼیظًِ )هیلی لیتشي  12ٍیبل Chromogen-Substrate )  :1 ( هحلَل سًگضاي یه هشحلِ اي )7
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. خْات تْیاِ هحلاَل     % تاَيیي 05/0( داساي هحلَل ثابفش فؼافبت ٍ   10Xحبٍي هحلَل ؿؼتـَي غلیظ )هیلی لیتشي  50ٍیبل Wash Buffer )  :1 ( هحلَل ؿؼتـَ )8

 سلیك ًوبییذ . 10/1، همذاس هَسد ًیبص سا ثب آة همغش ثِ ًؼجت  ؿؼتـَي آهبدُ هلشف

 ًشهبل . 1حبٍي اػیذ ولشیذسیه  هیلی لیتشي 12 ٍیبلStop Solution )  :1 ( هحلَل هتَلف وٌٌذُ )9

 ( ثشچؼت هخلَف پلیت . 10

 

 : مواد و وسايل مورد نیاز که در کیت موجود نمي باضنذ

 ثِ ػٌَاى فیلتش سفشاًغ( .ًبًَهتش  630ًبًَهتش )ٍ دس كَست اهىبى  450( دػتگبُ الایضاسیذس داساي فیلتش 1

 ( ػوپلش ّبي دلیك .2

 ( آة همغش .3

 دسخِ ػبًتی گشاد . 37( دػتگبُ اًىَثبتَس 4

 

 : نكات قابل رکر برای مصرف کننذگان

 ( هحتَیبت ایي ویت تٌْب ثشاي هلشف دس ّویي ویت لبثل اػتفبدُ ّؼتٌذ .1

 دس ػشم اًؼبًی عشاحی ٍ ػبختِ ؿذُ اػت . SARS-CoV-2 ٍیشٍع RBDًبحیِ ػلیِ  IgG  خْت اًذاصُ گیشي بً( ایي ویت كشف2

 ( اص هخلَط وشدى هحتَیبت ویتْب ثب ؿوبسُ ػبختْبي هختلف خذاً خَدداسي ًوبییذ .3

، خْت احتیبط ثْتش  وٌتشل گشدیذُ اًذ ٍ فبلذ ایي ػَاهل هی ثبؿٌذ HCV  ٍHIVٍآًتی ثبدیْبي  HBsAg( ولیِ هَاد هَخَد دس ویت وِ هٌـبء ػشهی داسًذ اص ًظش ٍخَد 4

 اػت وبسثشاًی وِ ثب ویت وبس هی وٌٌذ اص توبع هؼتمین ثب هَاد ثپشّیضًذ .

هحلَلْبي ٍاوٌؾ گش ٍ هؼشفْب ثبیذ هغبثك ثب  توبم.  ثبیذ ثِ ػٌَاى پؼوبًذّبي ػفًَی دس ًظش گشفتِ ؿًَذ ، وٌتشلْب ٍ چبّىْبي اػتفبدُ ؿذُ ، اػتبًذاسدّب ، ثیوبساى ًوًَِ( 5

 همشسات هلی دفغ پؼوبًذّبي ػفًَی اهحبء ؿًَذ .

 

 ضرايط نگهذاری : 

 دسخِ ػبًتی گشاد ًگْذاسي ًوبییذ .   8تب  2( ویت سا دس یخچبل ثیي دهبي 1

 هبُ هیجبؿذ . 4ثبص وشدى ویؼِ آى  . پبیذاسي پلیت پغ اص ( چبّىْب سا دس ویؼِ هخلَف پلیت ّوشاُ ثب ًوگیش ًگْذاسي ًوبییذ2

 ( پبیذاسي هحتَیبت ویت تب پبیبى هذت اًمضبي ًَؿتِ ؿذُ ثش سٍي ّش یه اص آًْب هی ثبؿذ .3

، ٍیبل سا  وشیؼتبلْب، ثشاي حل ؿذى  لجل اص تْیِ هحلَل ؿؼتـَي وبس . ( هوىي اػت دس هحلَل ؿؼتـَي غلیظ وشیؼتبل تـىیل ؿَد وِ ایي اهش هـىلی سا ایدبد ًوی ًوبیذ4

دسخِ  2-8( ثِ هذت یه ّفتِ دس ؿشایظ  آهبدُ هلشف ایي هحلَل )،  ثب آة همغش سلیك ًوبییذ 10/1. هحلَل ؿؼتـَ سا ثِ ًؼجت  دسخِ ػبًتی گشاد لشاس دّیذ 37دس 

 ػبًتیگشاد لبثل ًگْذاسي ٍ هلشف هی ثبؿذ .

 

 جمع آوری و آماده سازی نمونه: 

دسخِ ػبًتی گشاد ًگْذاسي ؿَد ٍلی ثشاي ًگْذاسي ثیؾ  2-8، ًوًَِ هیتَاًذ ثشاي هذت دٍ سٍص دس دهبي  خذا ًوَدى اص ػلَلْبي خَى اػتفبدُ ًوَد ػشم سا هی تَاى پغ اص

ّبي هـىَن ثِ آلَدگی هیىشٍثی . اص ًوًَِ  ( ًوَدى ًوًَِ پشّیض ؿَد Freeze-thawدس ضوي ثبیذ اص  دسخِ ػبًتی گشاد اػتفبدُ گشدد ) -20اص هذت دٍ سٍص ثبیذ اص دهبي 

 . خْت اًدبم آصهبیؾ اػتفبدُ ًـَد

 

 آماده سازی اولیه نمونه ها : 

 هیىشٍلیتش هحلَل سلیك وٌٌذُ ًوًَِ( .  1000هیىشٍلیتش ًوًَِ ثب  10سلیك وٌیذ ) 101ثِ  1ًوًَِ ّب سا ثب ووه هحلَل سلیك وٌٌذُ ًوًَِ ثِ ًؼجت 

 آهبدُ هلشف ثَدُ ٍ ًیبصي ثِ سلیك ػبصي ًذاسًذ .ٍ اػتبًذاسد ّب  تَخِ : وٌتشلْبي ویت 
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 توضیحات عمومي :

 ( لجل اص ؿشٍع هشاحل آصهبیؾ توبم هَاد ٍ ًوًَِ ّب ثبیذ ثِ دسخِ حشاست اتبق ثشػٌذ . 1

 ( ثِ هحض ؿشٍع آصهبیؾ ولیِ هشاحل ثبیذ ثذٍى تَلف اًدبم پزیشًذ .2

 ثشاي ّش ًوًَِ اػتفبدُ ؿَد .( ثبیذ اص ًَن ػوپلش یه ثبس هلشف 3

 ، خزة ًَسي چبّىْب حذاوثش تب ًین ػبػت لبثل لشايت هی ثبؿذ . ( پغ اص افضٍدى هحلَل هتَلف وٌٌذ4ُ

 كَست وبهل كَست گشفتِ ٍ آخشیي لغشات پغ اص ؿؼتـَ اص چبّىْب تخلیِ ؿًَذ .   ِ ( ثشاي وؼت ًتبیح هغلَة ثبیذ ؿؼتـَي چبّىْب ث5

. ثٌبثشایي پیـٌْبد هی گشدد لجل اص ؿشٍع آصهبیؾ توبم هَاد ٍ هحلَلْبي هَسد ًیبص سا  ، صهبى اًىَثبػیَى هٌبػت هی ثبؿذ تَسّب دس حلَل ًتیدِ هغلَة( اص هْوتشیي فبو6

 ، ایي ػول ثب وبّؾ فبكلِ صهبًی ثیي هشاحل ػوپلیٌگ ثبػث ًتبیح دلیك تش هی ؿَد .  آهبدُ ًوَدُ ٍ دسة آًْب سا ثبص وٌیذ

 

 مراحل انجام آزمايص: 

 ٌذیذ .( تؼذاد چبّىْبي هَسد ًظش سا اًتخبة وشدُ ٍ ػبیش چبّىْب سا ثِ ّوشاُ ًوگیش دسٍى ویؼِ هخلَف ًگْذاسي پلیت لشاس دادُ ٍ دسة آى سا ثج1

ٍ ًوًَِ ّب ثلَست  ، وٌتشل ّب پیـٌْبد هی گشدد وِ اص اػتبًذاسدّب سا ثِ داخل ّش چبّه ثشیضیذ )آهبدُ ؿذُ ٍ ًوًَِ ، وٌتشل هیىشٍلیتش اص ّش اػتبًذاسد  100همذاس اثتذا ( 2

( پغ اص پَؿبًذى  تبیح اػتفبدُ وٌیذداپلیىیت اػتفبدُ ؿَد ثذیي هؼٌی وِ ّش اػتبًذاسد ٍ ًوًَِ سا دس دٍ چبّه ثشیضیذ ٍ دس اًتْب اص هیبًگیي خزة ًَسي آًْب ثشاي هحبػجِ ً

 دسخِ ػبًتی گشاد لشاس دّیذ . 37دلیمِ دس دهبي  30ْب سا ثشاي هذت ، چبّى چبّىْب تَػظ ثشچؼت هخلَف پلیت

. ثشاي ؿؼتـَ چٌبًچِ دػتگبُ ٍاؿش اتَهبتیه دس دػتشع ًجبؿذ هی تَاى اص  ثبس ثب هحلَل ؿؼتـَي آهبدُ هلشف ثـَییذ 5( هحتَیبت چبّىْب سا خبلی وشدُ ٍ چبّىْب سا 3

بیذ هَاظت ثَد وِ هحلَل ؿؼتـَ اص یه چبّه ثِ چبّه دیگش ٍاسد ًـَد صیشا هی تَاًذ هَخت ایدبد خغب دس ًتیدِ آصهبیؾ وبًبلِ ٍ یب ػشًگ اػتفبدُ ًوَد ٍلی ث 8ػوپلش 

،  َهیىشٍلیتش هحلَل ؿؼتـَ دس ّش چبّه سیختِ ٍ ػپغ چبّه ّب سا ثب ٍاسًٍِ وشدى ٍ تىبًذى خبلی ًوبییذ ٍ دس اًتْبي ػولیبت ؿؼتـ 300. دس ّش دفؼِ ؿؼتـَ حذٍد  گشدد

 چبّىْب سا دس حبلت ٍاسًٍِ ٍ ثب ضشثبت هلاین ثش سٍي یه پبسچِ یب وبغز ًوگیش ثىَثیذ تب لغشات اضبفی خبسج ؿًَذ .

،  ، پغ اص پَؿبًذى چبّىْب تَػظ ثشچؼت هخلَف پلیت ًظٍگِ آهبدُ هلشف سا ثِ داخل چبّىْب ثِ اػتثٌبي چبّه ثلاًه ثشیضیذَهیىشٍلیتش اص هحلَل آًضین و 100( 4

 دسخِ ػبًتی گشاد لشاس دّیذ . 37دلیمِ دس دهبي  30چبّىْب سا ثِ هذت 

 (  4ّوبًٌذ ثٌذ  . ) ثبس ثب هحلَل ؿؼتـَي آهبدُ هلشف ثـَییذ 5( هحتَیبت چبّىْب سا خبلی وشدُ ٍ چبّىْب سا 5

 دلیمِ دس دسخِ حشاست اتبق ٍ دس تبسیىی لشاس دّیذ . 15سا ثِ هذت  ، چبّىْب ( ثِ ّوِ چبّىْب اضبفِ ًوبییذ Chromogen-Substrate هیىشٍلیتش هحلَل سًگضا ) 100( 6

ثشاي ػٌدؾ خزة ًَسي ّش چبّه اص  . ذٍاوٌـْبي آًضیوی سا هتَلف ًوبیی ، ( ثِ ّش چبّهStop Solution  هیىشٍلیتش هحلَل هتَلف وٌٌذُ ) 100( ثب اضبفِ وشدى 7

 ثِ ػٌَاى فیلتش سفشاًغ اػتفبدُ گشدد . nm 630. تَكیِ هیـَد اص فیلتش  اػتفبدُ ًوَدُ ٍ خزة ًَسي چبّىْب سا لشايت ًوبيیذ nm 450دػتگبُ الایضاسیذس ثب فیلتش 

 

 : محاسبه نتايج

 هیتَاى اػتفبدُ ًوَد .  nm  450ثب لبثلیت ػٌدؾ خزة ًَسي دس عَل هَجسیذس اص ّش دػتگبُ الایضا

 .  ( ثخَاًیذ nm 630)ٍ دس كَست اهىبى دس همبثل فیلتش سفشاًغ  nm 450دس عَل هَج سیذس ّب سا ثِ ووه دػتگبُ الایضا خزة ًَسي اػتبًذاسدّب ٍ ًوًَِ( 1
 ( سػن وٌیذ ثِ ایي كَست وِ خزة ًَسي اػتبًذاسدّب سا سٍي هحَسPoint to point  ) ثب اػتفبدُ اص هیبًگیي خزة ًَسي اػتبًذاسدّب ٍ غلظت هؼلَم آًْب ًوَداسي( 2

، ػپغ ًمبط ثذػت آهذُ سا ثِ یىذیگش ٍكل  ( ثشدُ ٍ ًمغِ تلالی غلظت ٍ خزة ًَسي سا ثشاي ّش اػتبًذاسد ثذػت آٍسیذX( ٍ غلظت آًْب سا سٍي هحَس افمی )Yػوَدي )
  . یذ تب هٌحٌی ثذػت آیذیًوب
یذ ثغَسیىِ ایي ی، ػپغ ًمغِ هزوَس سا تَػظ خغی ثِ هٌحٌی ٍكل ًوب وٌیذپیذا  هیبًگیي خزة ًَسي ثشاي ّش ًوًَِ سا ثذػت آٍسدُ ٍ سٍي هحَس ػوَدي خبي آى سا( 3

ثش هحَس افمی ٍاسد وٌیذ ًمغِ تلالی ایي خظ ثب هحَس افمی همذاس غلظت سا ًـبى  ػوَد، خغی خظ ثش هحَس ػوَدي وبهلاً ػوَد ثبؿذ ٍ ثؼذ اص هحل تلالی خظ ٍ هٌحٌی 
 . خَاّذ داد

ًوًَِ هی ثبیؼت ثب هحلَل سلیك وٌٌذُ سلیك گشدد ٍ خَاة ثذػت آهذُ پغ اص ضشة دس ،  سا ًـبى دادًذ اػتبًذاسد آخشیيثبلاتش اص  تبیدیي هَسد آصهبیؾ ًاگش ًوًَِ ّب( 4
 . فبوتَس سلت هحبػجِ گشدد

 
 
 

http://ww.pishtazteb./
mailto:info@pishtazteb.com


 

4 

  1پلانیبػوي، خیبثبى یبع ػَم، ًجؾ خیبثبى ثلَاس گلْب، ،گلؼتبىتْشاى،ؿْشن 

 42197007فىغ     )خظ ٍیظُ( 42197000تلفي      1494734463وذ پؼتی 

com  ww.pishtazteb.w  info@pishtazteb.comsms 300071402      

  0011تیر  – ش دومویرای
 

0.000

0.500

1.000

1.500

2.000

2.500

0 50 100 150

O
D

 (
4
5
0
 n

m
/6

3
0
 n

m
) 

Standard  Concentration  (RU/ml) 

Quantitative Anti-SARS-CoV-2 RBD 
IgG Standard Curve  

 

 
 
 

 

 

 . خزثْبي ًَسي ٍ هٌحٌی هشثَعِ فمظ ثِ ػٌَاى ًوًَِ هی ثبؿذ ٍ ّش آصهبیـگبُ دس ّش دفؼِ اًدبم آصهبیؾ ثبیذ هٌحٌی خذیذي سػن ًوبیذ توجه :

 

 ارزضیابي آزمايص :

 ایي آصهبیؾ ثب داؿتي ؿشایظ صیش اسصؿوٌذ ٍ لبثل گضاسؽ تلمی هی گشدد : 

، آصهبیؾ سا دٍثبسُ اًدبم دادُ ٍ  ، احتوبلاً ؿؼتـَ ثِ عَس كحیح كَست ًگشفتِ اػت كَست ثیـتش ثَدى ایي خزة ًَسي، دس اػتبًذاسد كفشثشاي  1/0خزة ًَسي ووتش اص  -

 دس هشاحل ؿؼتـَ دلت وٌیذ .      

 . 100اػتبًذاسد ثشاي  5/1خزة ًَسي ثیـتش اص  -

 

  :  مقادير مورد انتظار

 يهجٌب (SD) بسیٍ ػِ ثشاثش اًحشاف هؼ يیبًگیافشاد ًشهبل، ه يدس ًوًَِ ػشم ّب SARS-CoV-2 ٍیشٍع RBDاختلبكی  يثبد یحبكل اص ػٌدؾ آًت حیًتب يهجٌب ثش

 . ؿذ هحبػجِ  5(RU/ml  )هؼبدل  Cut-Offاػبع  يی. ثش ا لشاس گشفت Cut-Off يییتؼ

 

 < RU/ml 5 منفي

 ≥ RU/ml 5 مثبت

 

 ضاخصهای اجرايي : 

 ِیثش ػل IgG یاختلبك يثبد ی( حذالل غلظت آًتSDًَسي اػتبًذاسد كفش ٍ ػِ ثشاثش اًحشاف هؼیبس )ثش اػبع خزة :  صیحذاقل مقذار قابل تطخ (1

 . ی ثبؿذه RU/ml 0/1 لبثل تـخیق دس ایي ویت SARS CoV-2 شٍعیٍ RBDًبحیِ 

 

هَسد هثجت  67ثشداسي سیِ ثب ایي ویت آصهبیؾ ؿذًذ وِ  ، ػلاين ثبلیٌی ٍ تلَیش تبيیذ ؿذُ ثب سٍؽ هَلىَلی 19-ثیوبس وٍَیذػذد ػشم  69:  حساسیت (2

 SARS-CoV-2  ، 1/97ٍیشٍع  Spikeآنتی ژن   RBDًبحیِ ِ ػلی IgGػت آهذُ حؼبػیت ویت خْت اًذاصُ گیشي آًتی ثبدي ذ. ثب تَخِ ثِ ًتبیح ث ثَدًذ

 هی -RU/ml  68.89 84.61درصد 95، ثب ضشیت اعویٌبى RU/ml  75/76، 19 -ذیهجتلا ثِ وٍَ وبسیافشاد ثهیبًگیي غلظت آًتی ثبدي دس  . دسكذ هی ثبؿذ

 . ثبؿذ

استانداردها 
RU/ml)) 

 جذب نوري

0 0.011 

5 0.150 

10 0.234 

25 0.587 

50 1.274 

100 2.4 
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 وِ دس ؿشایظ هٌبػت ًگْذاسي ؿذُ ثَد آصهبیؾ ؿذًذ وِ ثب سٍؽ ایي 19 -اص پبًذهی وٍَیذػذد ػشم هٌفی اخز ؿذُ هشثَط ثِ دٍػبل لجل  118:  اختصاصیت( 3       

      < RU/ml   1، ًشهبلدس افشاد  يثبد یغلظت آًت يیبًگیه . دسكذ هی ثبؿذ 100. ثش اػبع ًتبیح ثذػت آهذُ اختلبكیت ایي ویت  هٌفی ثَدًذّب ًوًَِ  توبهیت وی

 . هی ثبؿذ

 حبكل دس فبوتَس سلت ضشة گشدد. دِیگشدد ٍ ًت كیوٌٌذُ ًوًَِ سل كیتَػظ هحلَل سل ؼتیثب یه RU/ml 100اص  ؾیث شیهمبد يداسا يًوًَِ ّب -

هثجت ثش اػبع  تشیًوَدُ ٍ ت كیسل یبلیكَست ػشِ وٌٌذُ ث كیتَاى ًوًَِ ّب سا ثب هحلَل سل یه َىیتشاػیكَست تِ گضاسؽ اسصؽ ًوًَِ ّب ث لیكَست توبدس  -

 .گضاسؽ گشدد Cut-off ضاىیه

 

ثشاي تجذیل   RU/mlثش هجٌبي  1. اػذاد ثبلاتش اص  تؼت ؿذ WHO-NIBSC 20/136ثب اػتفبدُ اص ویت پیـتبص عت  سلت ّبي ػشیبلی اص هبدُ هشخغ  : صحت( 4

هؼبدل اػذاد ثذػت آهذُ ثشاي  X. دس ایي فشهَل  لشاس دادُ ؿَد y=2.5x+40هی ثبیؼت دس فشهَل  per milliliter (BAU/ml)  Binding Antibody Unitثِ 

RU/ml  ٍy  هؼبدل ًتیدِ ثش حؼتBAU/ml هی ثبؿذ   . 

، كحت ػولىشدي ویت دس ؿٌبػبیی ًوًَِ ّبي هثجت ٍ  WHO-NIBSC 20/140, 20/142, 20/144, 20/148خْت ثشسػی كحت ویت ثب اػتفبدُ اص هَاد سفشاًغ 
 : هٌفی تبییذ ؿذ ًتبیح عجك خذٍل صیش هی ثبؿذ

 

 

نتايج حاصل از کیت 

 (RU/ml)پیطتاز 

 

نتايج تبذيل واحذ ضذه از 

 (BAU/ml)کیت پیطتاز 

مقذار اعلام ضذه آنتي بادی 

IgG ضذ RBD   توسطNIBSC 

(BAU/ml) 

NIBSC code 

2/7 58 45 140/20 

0> 0 Negative 142/20 

6/8 5/61 66 144/20 

79  237 205 148/20 

 

 BAU/ml 53هؼبدل  Cut-offهمذاس  WHO-NIBSC: 20/136ثش هجٌبي هبدُ هشخغ   پیـتبص عت SARS-CoV-2 Anti-RBD IgG ویت الایضايثشاي  -

ثِ ػٌَاى  RU/ml 5هَاسد ثبلاي .  هحؼَة هی گشدد RBDضذ  IgGثِ ػٌَاى ًوًَِ هثجت اص ًظش حضَس آًتی ثبدي  BAU/ml 53. هَاسد ثبلاي  هی ثبؿذ

 .   هحؼَة هی گشدد RBDضذ  IgGهثجت اص ًظش حضَس آًتی ثبدي ًوًَِ 

 

یه  ( ثَػیلِ ثیي چٌذ ویت اص یه ػشي ػبخت ( ٍ هیبى ػٌدی ) دس یه ویت آصهَى ّبي دلت دسٍى ػٌدی )،  خْت ثشسػی تىشاس پزیشي ویت:  دقت آزمايص (5

 آهذُ اػت . هشثَعِاًدبم ؿذ وِ ًتبیح آى دس خذاٍل ًوًَِ ػشهی هٌفی ٍ یه ًوًَِ ػشهی هثجت ضؼیف ٍ یه ًوًَِ ػشهی هثجت لَي 

 

 : ( Intra-assay ) آزمون دقت درون سنجي

 

 % SD CV (RU/ml)غلظت هیبًگیي  دفؼبت تىشاستؼتتؼذاد  

42/2 20 ًوًَِ هٌفی  2/0  26/8  

1/12 20 ًوًَِ هثجت ضؼیف   85/0  02/7  

9/83 20 ًوًَِ هثجت لَي  5/4  36/5  
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 (Inter- assay) :  سنجي میان دقت آزمون

 % SD CV (RU/ml)غلظت هیبًگیي  تؼذاد دفؼبت تىشاس تؼت 

6/2 20 ًوًَِ هٌفی  23/0  85/8  

3/12 20 ًوًَِ هثجت ضؼیف   91/0  40/7  

7/58 02 ًوًَِ هثجت لَي  9/4  70/8  

  

 

 : واکنص متقاطع( 6

 ی(  ٍ آًت5;  ثَدًذ ) تؼذاد شٍعیٍ يیا Sطى  یضذ آًت يثبد یوِ فبلذ آًت SARS-CoV-2 ذیضذ ًَولئَوپؼ يثبد یهثجت اص ًظش آًت يثب ػشم ّب یٍاوٌؾ هتمبعغ ػشه

 . ( هـبّذُ ًـذ10;  ) تؼذاد HIV( ٍ 10;  ) تؼذاد HBV( ، 10;  ) تؼذاد HCV  ِیػل يّب يثبد

 

 ًوًَِ اسصؽ هیضاى تغییشات ٍ اضبفِ سٍثیي ثیلی ٍ گلیؼشیذ تشي ّوَگلَثیي، گش هذاخلِ ػَاهل اص صیش همبدیش ػشم ًوًَِ ػِ ثِ ویت تذاخل ثشسػی خْت  :تذاخل (7

 .آهذ ثذػت صیش خذٍل ًتبیح ٍ ؿذ هحبػجِ گش هذاخلِ ػَاهل افضٍدى اص ثؼذ ٍ لجل دس

 

 گش غلظت آًبلیت هذاخلِ هذاخلِ گش آًبلیت
اسصؽ ًوًَِ لجل اص افضٍدى آًبلیت 

 (RU/mlهذاخلِ گش)

اسصؽ ًوًَِ ثؼذ اص افضٍدى آًبلیت 
 (RU/mlهذاخلِ گش)

 تفبٍت ًتبیح )%(

 mg/ml 1 يیّوَگلَث
2.36 
18.6 
63.8 

2.32 
18.9 
62.1 

-1.69 
1.61 
-2.66 

 mg/dL 3000 تشي گلیؼشیذ
2.36 
18.6 
63.8 

2.4 
17.9 
64.9 

1.69 
-3.76 
1.72 

 20mg/dL ثیلی سٍثیي
2.36 
18.6 
63.8 

2.37 
19.1 
65.1 

0.42 
2.68 
2.03 
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 صورت ضماتیکبه  RBD SARS-CoV-2 اختصاصي IgGی سنجص آنتي باد انجام آزمايص روش

 سلیك وٌیذ .101ثِ  1ًوًَِ ّب سا ثب ووه هحلَل سلیك وٌٌذُ ًوًَِ ثِ ًؼجت 

 SARS-CoV-2 ٍیشٍع RBDچبّىْبي وَت ؿذُ ثب آًتی طى اختلبكی

 ّب هحلَل اػتبًذاسد  وٌتشل ًوًَِ

 اػتبًذاسد هیىشٍلیتش 100 - -

  وٌتشل - هیىشٍلیتش 100 -

 ًوًَِ آهبدُ ؿذُ - - هیىشٍلیتش 100

دسخِ ػبًتی گشاد اًىَثِ ًوبییذ . ثشچؼت پلیت  37دلیمِ دس دهبي  30هذت دّبًِ چبّه ّب سا ثب ثشچؼت هخلَف پلیت ثپَؿبًیذ ٍ آى سا ثِ 
 ثبس چبّىْب سا ثـَییذ . 5،  . عجك دػتَس ؿؼتـَ ّب سا خبلی وٌیذ سا ثشداؿتِ ٍ هحتَیبت چبّه

 ًظٍگَِآًضین و هیىشٍلیتش 100 هیىشٍلیتش 100 هیىشٍلیتش 100

. ثشچؼت پلیت  دسخِ ػبًتی گشاد اًىَثِ ًوبییذ 37دلیمِ دس دهبي  30ثپَؿبًیذ ٍ آى سا ثِ هذت دّبًِ چبّه ّب سا ثب ثشچؼت هخلَف پلیت 
 ثبس چبّىْب سا ثـَییذ . 5،  . عجك دػتَس ؿؼتـَ سا ثشداؿتِ ٍ هحتَیبت چبّىْب سا خبلی وٌیذ

 هحلَل سًگضا هیىشٍلیتش 100 هیىشٍلیتش 100 هیىشٍلیتش 100

 اًىَثِ وٌیذ .دلیمِ دس دهبي اتبق ٍ دس تبسیىی  15پلیت سا ثِ هذت 

 هحلَل هتَلف وٌٌذُ هیىشٍلیتش 100 هیىشٍلیتش 100 هیىشٍلیتش 100

 ًبًَهتش ثِ ػٌَاى فیلتش سفشاًغ( لشايت وٌیذ . 630ًبًَهتش )ٍ دس كَست اهىبى  450ّب سا دس همبثل ثلاًه ٍ دس عَل هَج  خزة ًَسي چبّه
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