
کیت سنجش سریع آنتی بادی IgG اختصاصی RBD ویروس کرونا  
 SARS-CoV-2 RBD Antibody rapid test 

نام محصول: کیت تشخیص سریع آنتی بادی IgG اختصاصی RBD ویروس کرونا 

کاربرد :

تســت  یــک  طــب  پیشــتاز   SARS-CoV-2 RBD Antibody rapid test کیــت 
ــروس  ــادی  IgG ضــد RBD  وی ــرای تشــخیص کیفــی آنتــی ب ایمونوکروماتوگرافــی اســت کــه ب
SARS-CoV-2 در نمونــه هــای خون،ســرم ،پلاســما در نظــر گرفتــه شــده اســت، از ايــن کيــت 
مــی تــوان بــرای شناســایی ســطح آنتــی بــادی  هــای IgG عليــه RBD در افــراد بهبــود یافتــه از 
 SARS-CoV-2 بیمــاری کوویــد-19 و یــا بــه صــورت بالقــوه در افــراد واکســینه شــده بــا واکســن
اســتفاده نمــود. ایــن کیــت فقــط بــرای مصــارف تحقیقاتــی )Research Use Only( بــوده و نباید 

بــه تنهائــی بــرای مــوارد تشــخیص بالینــی مــورد اســتفاده قــرار بگیــرد.

مقدمه :

ــه  ــتند ک ــا هس ــروس ه ــی از وی ــواده بزرگ ــروس )Coronaviruses (CoV( خان ــا وی کرون
عامــل طیــف گســترده ای بیمــاری از ســرماخوردگی گرفتــه تــا بیماریهــای شــدیدتر ماننــد ســندرم 
ــان  ــاً در انس ــه قب ــت ک ــدی اس ــه جدی ــوند. SARS-CoV-2 گون ــاد  میش ــی ح ــدید تنفس ش
 SARS-CoV-2 .ــوان هســتند ــا مشــترک انســان و حی ــروس ه ــا وی ــده نشــده اســت. کرون دی
ــار در ووهــان  ــرای اولیــن ب یــک کروناویــروس اســت کــه بعنــوان عامــل ســندرم حــاد تنفســی ب
ــف وســیعی  ــه SARS-CoV-2  طی ــا ب ــدا کــرد. بیمــاران مبت ــن در ســال 2019 شــیوع پی چی
ــای  ــد. پروتئينه ــب، ســرفه تنگــی نفــس را نشــان میدهن ــا شــدید تنفســی، ت ــف ت ــم خفی از علای
و   Spike(S), Envelope(E), Membrane(M( هــای  ژن  آنتــي  شــامل  ســاختاری 
Nucleocapsid (N) در ســاختار ايــن ويــروس وجــود دارنــد. تحقيقــات نشــان داده اســت، ناحیــه 
RBD(Receptor Binding domain) آنتــی‌ژن Spike ، ایمونــوژن تریــن آنتــی‌ژن جهــت 
تولیــد آنتــی بادی‌هــای مصونیــت زا بــا قابلیــت خنثــی ســازی مــی باشــد کــه ایــن آنتــی بادی‌هــا از 
اتصــال ویــروس بــه گیرنــده ACE2 (Angiotensin Converting enzyme 2) در ســطح 
ــه  ــادی IgG ب ــی ب ــه آنت ــد. از آن جــا ک ــه ســلول ممانعــت مــی کنن ــان و ورود آن ب ســلول میزب
عنــوان یکــی از آنتــی بــادی  مهــم بــا خاصیــت ایمــن زایــی بــالا شــناخته مــی شــود، کيــت الايــزاي 
ســنجش آنتــي بــادي IgG اختصاصــی ناحیــه RBD شــرکت پیشــتاز طــب بــا تشــخیص کیفــی 
حضــور آنتــی بــادی IgG علیــه RBD میتوانــد نقــش تعييــن کننــده اي در تشــخیص  وجــود آنتــی 
بــادی هــای مذکــور در ســرم افــراد بهبــود یافتــه و همچنیــن افــراد واکســینه شــده داشــته باشــد.

اصول تست :

تســت SARS-CoV-2 RBD Antibody rapid  یــک تســت ایمونوکروماتوگرافــی اســت 
ــادی  ضــد RBD SARS-CoV-2 طراحــی شــده  کــه جهــت تشــخیص و شناســایی آنتــی ب

اســت. ایــن تســت شــامل مــوارد زیــر اســت:
● در غشــای کونژوگــه یــک کونژوگــه شــامل آنتــی ژن هــای اختصاصــی علیــه RBD ویــروس 

SARS-CoV-2 بــا نانــوذره طــا و نیــز یــک کونژوگــه Rabbit IgG بــا طــا وجــود دارد.
 )T خــط( monoclonal anti-human IgG غشــای نیتروســلولز شــامل دو خــط اســت کــه توســط ●

ــرل C( پوشــانده شــده اســت. Goat anti-rabbit IgG )خــط کنت
ــود  ــه میش ــه ریخت ــگاه نمون ــر در جای ــراه باف ــه هم ــما ب ــرم، پلاس ــون، س ــه خ ــه نمون ــی ک وقت
ــت در  ــط تس ــکیل خ ــبب تش ــه س ــد ک ــت میکن ــلولز حرک ــمت نیتروس ــه س ــی ب ــی موئینگ جریان
ــک  ــن ی ــدن میشــود. همچنی �ـادی  ض�ـد RBD SARS-CoV-2 در ب �ـی ب ص�ـورت وج�ـود آنت
کنتــرل داخلــی نیــز بــرای بررســی صحــت عملکــرد تســت وجــود د دارد کــه شــامل خــط کنتــرل 
اســت کــه بــا تشــکیل کمپلکــس بیــن کونژوگــه rabbit IgG بــا Anti-rabbit IgG اســت. 
عــدم تشــکیل ایــن خــط نشــان دهنــده عــدم صحــت تســت اســت و بایســتی بــا تســت دیگــری 

نمونــه بیمــار تکــرار گــردد.

محتویات کیت :

1- بروشور
2- اپلیکاتور

3- بافر
4- کاست تست

5- لانست

شرایط نگهداری و پایداری :

1- بافر در دمای 2-30 درجه به مدت 12 ماه پایدار است.
2- پایداری تست آنتی‌بادی ضد RBD SARS-CoV-2 در دمای 30-2 درجه 12 ماه می باشد.

3- جعبه حاوی بافرهای کنترل مثبت و منفی بایستی در دمای 8-2 درجه سانتی‌گراد قرار گیرد.
4- در صــورت نگهــداری کیــت در دمــای 8-2 درجــه بایســتی قبــل از اســتفاده از کیــت آن را در 

دمــای 30-15 درجــه بــه مــدت 30 دقیقــه بــه دمــا رســاند.
5- از فریز کردن کیت و نیز نگهداری در دمای بالای 30 درجه خودداری کنید.

جمع آوری و نگهداری نمونه :

نمونــه مــورد نیــاز شــامل خون،ســرم، پلاســما بیمــار مــی باشــد. بــرای خــون تــام از ســر انگشــت 
بهتــر اســت از کنــار انگشــت ســبابه اســتفاده شــود. انگشــت بایــد بــا پــد الکلــی تمیــز شــده و بــه 
ســمت ســر انگشــت  چنــد مرتبــه مالــش داده شــود. ســپس بــا لنســت یکبــار مصــرف ارایــه شــده 
ســوراخ کوچکــی را ایجــاد کــرده و حــدود 20 میکرولیتــر یــا دو قطــره خــون در محفظــه مشــخص 
ــه در ازمایشــگاه  ــه شــود. درخصــوص ســرم و پلاســما همــان روش تهی ــا حــرف S ریخت شــده ب
مناســب اســت. اســتفاده از ضــد انعقادهایــی همچــون)EDTA( پیشــنهاد میشــود. مقــدار نمونــه 
در ایــن مرحلــه 10 لانــدا مــی باشــد )پایــداری نمونــه 7 روز در دمــای یخچــال اســت و بــرای نگــه 

داری نمونــه ســرم بــرای زمــان طولانــی تــر در فریــزر منفــی 20 درجــه نگــه داری شــود ( . 

آماده سازی کیت :

قبل از شروع آزمایش می بایست موارد زیر را آماده ساخت:
1- کلیه محتویات کیت را می بایست به دمای اتاق رساند.

ــدون  ــک ســطح صــاف و ب ــرده و در روی ی ــارج ک ــی خ ــل آلومینیوم ــل فوی 2- کاســت را از داخ
ــد. ــرار دهی آلودگــی ق

3- نام بیمار و یا شماره پذیرش بیمار  در روی کاست نوشته شود. 

مراحل انجام آزمایش :

ــت  ــک پاک ــه شــده اســت . ی ــایل لازم ارای ــی تســت ، وس ــرای میدان ــه منظــور ســهولت در اج ب
ــک  ــا ی ــد. ب ــرار دهی ــز ق ــوده و روی می ــارج نم حــاوی کاســت تســت  را برداشــته ، کاســت را خ
پدالکلــی انگشــت ســبابه را تمیــز کــرده و بــه ســمت ســر انگشــت  چنــد مرتبــه مالــش داده شــود. 
ســپس بــا لنســت یکبــار مصــرف ارایــه شــده ســوراخ کوچکــی را ایجــاد کــرده و 20 میکرولیتــر )دو 
قطــره( خــون در محفظــه مشــخص شــده بــا حــرف S ریختــه شــود و بــا همــان پدالکلــی جریــان 
خــون  مهــار شــود. ســریعا دو قطــره از بافــر ارایــه شــده بــه داخــل حفــره حــاوی خــون ریختــه 
شــود )پایــداری بافــر در دمــای اتــاق 6 مــاه اســت( نمونــه بایــد بــه طــرف بــالا حرکــت کنــد. در 
ــدار  ــا مق ــا اســتفاده از آن ت ــه شــده کــه ب ــه ســرم و پلاســما یــک قطــره چــکان ارای ــورد نمون م
یــک قطــره یــا 10 میکرولیتــر برداشــته و بــه حفــره نمونــه اضافــه شــود و ســپس 2 قطــره بافــر 

بــه همــان حفــره اضافــه شــود. 

Sample Well

Test LineControl Line

TC

S

C
o

V
-1

9
R

B
D

 A
b

TC

S

C
o

V
-1

9
R

B
D

 A
b

TC

S

C
o

V
-1

9
R

B
D

 A
b

Step 1

Step 2
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مرحله 1:
ــت  ــر انگش ــون از س ــره خ دو قط
ــا پلاســما  ــر( ســرم ی )20 میکرولیت
اپلیکاتــور در  )10میکرولیتــر( بــا 
ــود. ــه ش ــه )S( ریخت ــل نمون مح

مرحله2: 
ــه  ــون  و ب ــه خ ــر ب ــره باف 2 قط
ــود. ــه ش ــما اضاف ــا پلاس ــرم ی س

مرحله 3:
نتایــج  در مــدت 20 دقیقــه  قرائــت 

. د شو



کنترل کیفی :

ایــن تســت شــامل کنتــرل کیفــی داخلــی اســت کــه شــامل خــط کنتــرل میباشــد. در هنگامیکــه 
تســت انجــام میشــود درصورتیکــه تســت بصــورت صحیحــی عمــل کنــد خــط کنتــرل)C( تشــکیل 
میگــردد. در صورتیکــه خطــی تشــکیل نشــود بــه ایــن معنــا اســت کــه تســت عملکــرد صحیحــی 

نــدارد و بایســتی مجــددا تکــرار شــود.

تفسیر نتایج : 

ــودن  1-در صورتیکــه در یــک تســت فقــط خــط کنتــرل)C( تشــکیل شــود نشــاندهنده منفــی ب
تســت مــی باشــد.

2-در صورتیکــه در یــک تســت عــاوه بــر خــط کنتــرل)C( خــط T نیــز تشــکیل شــود بــه ایــن 
معناســت کــه در نمونــه بیمــار آنتــی بــادی  ضــد RBD SARS-CoV-2  وجــود دارد  و نشــان 

دهنــده مثبــت بــودن تســت مــی باشــد.
3- عــدم تشــکیل خــط کنتــرل در هــر شــرایطی بــه معنــی عــدم اعتبــار )Invalid( تســت اســت 

و قابــل تفســیر نمیباشــد و بایســتی بــا یــک تســت کاســت دیگــر نمونــه تکــرار شــود.

نتایج معتبر )تشکیل خط کنترل(

Total Positive Percent Agreement (PPA)= (98%), 
Negative Percent Agreement (NPA)= 100/100 (100.0%),

2- بررسی واکنش متقاطع:
SARS- واکنــش متقاطــع ســرمی بــا ســرم هــای مثبــت از نظــر آنتــی بــادی ضــد نوکلئوکپســید

CoV-2 کــه فاقــد آنتــی بــادی ضــد آنتــی ژن S ایــن ویــروس بودنــد ) تعــداد= 5(  و آنتــی بــادی 
هــای علیــه  HCV ) تعــداد= 10( ، HBV ) تعــداد= 10( و HIV ) تعــداد= 10( مشــاهده نشــد.

3-تداخل:
ــر  ــه گ ــل مداخل ــر از عوام ــر زی ــرم مقادی ــه س ــک نمون ــه ی ــت ب ــل کی ــی تداخ ــت بررس جه
ــزودن  ــد از اف ــل و بع ــه در قب ــرات  نمون ــه و تغیی ــن اضاف ــی روبی ــری گلیســرید و بیل هموگلوبین،ت

ــد. ــت آم ــر بدس ــدول زی ــج ج ــد و نتای ــاهده ش ــر  مش ــه گ ــل مداخل عوام

جدول نتایج :

ارزیابی شاخص های اجرایی کیت : 

1-اختصاصیت و حساسیت بالینی:
ــرادی کــه دو دوز واکســن  ــه از اف ــداد 100 عــدد نمون ــت  تع ــی کی ــن حساســیت بالین ــرای تعیی ب
علیــه کوویــد-19 دریافــت کــرده بودنــد جمــع آوری شــد. همچنیــن تعــداد 100عــدد ســرم منفــي 
ــد-19 کــه در شــرايط مناســب نگهــداري  ــل از پاندمــی کووی ــه دوســال قب ــوط ب اخــذ شــده مرب
ــا  شــده بــود آزمايــش شــدند. از تعــداد100 عــدد نمونــه مثبــت واکســینه شــده تعــداد 98 عــدد ب
ــت 98  ــن کی ــی ای ــی شــدن دو حساســیت بالین ــز منف ــر نی ــداد 2 نف ــت شــد و تع ــت مثب ــن کی ای
درصــد شــد. از تعــداد 100 عــدد نمونــه منفــی نیــز 100 نمونــه منفــی شــدند و اختصاصیــت بالینــی 

100 گــزارش شــد.

هشدارها :

- بــرای انجــام صحیــح تســت بایســتی قبــل از انجــام بروشــور بطــور کامــل مــورد مطالعــه قــرار 
بگیــرد.

- تســت بایســتی نهایتــا 20 دقیقــه خوانــده شــود و زمــان بیشــتر و کمتــر ســبب نتایــج غلــط و 
اشــتباه در تفســیر خواهــد شــد.

ــود. در  ــرون آورده ش ــی بی ــل آلومینیوم ــل فوی ــد از داخ ــت نبای ــت کاس ــاز نیس ــه نی ــا زمانیک - ت
زمــان حداکثــر پــس از 2 ســاعت از خــروج کاســت بایســتی تســت انجــام شــود. در غیــر اینصــورت 

کاســت قابــل اســتفاده نخواهــد بــود.
- کیت پس از تاریخ انقضاء مورد اســتفاده قرار نگیرد.

- کیت و محتویات آن پس از رســیدن به دمای اتاق اســتفاده گردند.
- کیت اســتفاده شــده  را در داخل ظرف زباله مخصوص مواد آزمایشگاهی قرار دهید.

محدودیت های تست :

ــروس را  ــی از وی ــه بخش ــی علی ــتم ایمن ــخ سیس ــی را از پاس ــه ی کیف ــک نتیج ــت ی ــن تس 1.ای
ــد. فراهــم مــی کن

2.امکان دارد که روش نادرســت کار یا اشــتباه تکنیکی ، منجر به نتیجه ی کاذب شود. 
ــادی  IgG مــی باشــد. امــا صرفــا نشــان دهنــده ی  3. نتیجــه ی مثبــت بیانگــر وجــود آنتــی ب

ــد 19 نیســت. ــل بیمــاری کووی مصونیــت درمقاب
4.    بــا وجــود ويژگــي مناســب ايــن کيــت، نتيجــه مثبــت کاذب آنتــي بــادي IgG ممکــن اســت 
ــا ديگــر عوامــل رخ  ــد شــده و ي ــل تولي ــي بادي‌هــاي از قب ــا آنت ــه واکنــش متقاطــع ب ــوط ب مرب
دهــد. نتايــج مثبــت ايــن کيــت بايــد قبــل از تصميــم گيــري در مــورد نتيجــه آزمايــش بــا يافتــه 

هــاي بالينــي انطبــاق داده شــود.
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نتایجکل نتایج
نمونه های بالینی واکسینه و غیر واکسینه

Positive Negative

100
100
200

2
100
102

98
0
98

Positive
Negative
نتایج نهایی

آنالیت مداخله گر
هموگلوبین

تری گلیسرید
بیلی روبین

غلظت آنالیت مداخله گر
1 mg/ml

3000 mg/dL
20 mg/dL

قبل از اضافه کردن مداخله‌گر

+
+
+

پس از اضافه کردن مداخله‌گر

+
+
+


