
 
 
 
 

  SARS-CoV-2 نوکلئوکپسید ژنآنتیسریع  کیت تشخیص 
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test 

1 Test: Cat No: 8224-01 
Rev (01): 1400/07/09 

 

 مقدمه: 

ویروس خانواده   [Coronaviruses (CoV)]ها  کرونا 

ها ی مار یبای از  عامل طیف گسترده   وها  روسیاز و  یبزرگ

. بیماران هستند  یتنفس  دسندرم حا  وی  سرماخوردگ  مانند

طیف وسیعی از علایم خفیف تا   SARS-CoV-2مبتلا به  

دهند، شدید تنفسی، تب، سرفه و تنگی نفس را نشان می

لذا ضرورت تشخیص سریع این بیماران جهت جلوگیری  

پاندمیک   گسترش  است.    آناز  مشهود  خوبی    کیت به 

سریع  SARS-CoV-2 Antigen Rapid تشخیص 

Test    نیز و  ویروس  این  به  آلوده  افراد  شناسایی  برای 

 کمک به تشخیص این بیماری طراحی گردیده است.

 

 کاربرد:حیطه 

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test   صیتشخ  یبرا  

در   SARS-CoV-2  نوکلئوکپسید  ژنآنتی  یفیک

افراد مشکوک به کرونا   سواب  هاینمونه   نازوفارنکس در 

 مارانیب  صیدر تشخ  این تست در نظر گرفته شده است.  

 ینیبال  علائمبا    همراه   SARS-CoV-2مشکوک به عفونت  

 کاربرد دارد. یشگاهیآزما متغیرهای ریسا جیو نتا

 

 اصول تست:

یک تست SARS CoV-2 Antigen Rapid test   کیت

ایمونوکروماتوگرافی است که جهت تشخیص و شناسایی 

ویروس   ژنآنتی طراحی   SARS-CoV-2  نوکلئوکپسید 

 شده است. این تست شامل موارد زیر است: 

شامل  غش  (1 کونژوگه  علیه    بادیآنتیای  اختصاصی 

که با  Rabbit IgGبادی  و آنتی SARS-CoV-2ویروس 

 .اندکونژوگه شده طلا نانوذرات 

نی  (2 میغشای  خط  دو  شامل  خط  تروسلولز   Tباشد. 

-Mouse Monoclonal Anti-SARS  توسط)تست(  

CoV-2    و خطC    )توسط)کنترل   Goat Anti-Rabbit 

IgG  .است شده  نمونه    پوشانده  که  نازوفارنکس  وقتی 

شده   میاستخراج  ریخته  نمونه  جایگاه  جریانی در  شود 

در   وکند  نیتروسلولز حرکت میغشاء  موئینگی به سمت  

ژن   آنتی  وجود  خط   ،نمونهدر    SARS CoV-2صورت 

نیز  شود.  میتشکیل  تست   داخلی  کنترل  یک  همچنین 

دارد که شامل    برای بررسی صحت عملکرد تست وجود

کونژوگه   بین  تشکیل کمپلکس  با  که  است  کنترل  خط 

Rabbit IgG  بادیآنتی   با  Anti-Rabbit IgG    ایجاد

صحت . عدم تشکیل این خط نشان دهنده عدم  گرددمی

توسط یک    باشد و لازم است که تست، مجدداًتست می

 تکرار گردد.با نمونه بیمار کاست جدید 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 محتویات کیت:

 

 

 

 

 

 

 

 شرایط نگهداری و پایداری: 

درجه    30تا    2در دمای    CoV-2   SARSژنآنتی پایداری تست    (1

 اشد.بماه می 12گراد به مدت سانتی

قبل  گراد،  درجه سانتی 8تا    2در صورت نگهداری کیت در دمای    (2

درجه      30تا    15در دمای  دقیقه    30مدت  بهرا  کیت، آن  از استفاده از  

 . دهیقرار د گرادسانتی

  درجه   30  در دمای بالاتر از  آن  نگهداری   یاکیت و    از فریز کردن  (3

 د.نماییخودداری  گرادسانتی

 

 نگهداری نمونه: وری و آجمع

از را  مشکوک  بی  نمونه  جمعنازوفارنکس  نمایمار  از آوری  بعد  ید. 

. در  کنیددر اسرع وقت نسبت به انجام تست اقدام    ،آوری نمونهجمع 

ع انجام تست در اسرع وقت، نمونهصورت   2مدت  ها حداکثر بهدم 

درصورت نمونه برداری در   ساعت در دمای اتاق پایدار خواهند بود.

درجه حمل شوند و کمتر    2-  8  ها در شرایط دمایی، نمونهمحل دیگر

ساعت تست مربوطه انجام شود. انتقال نمونه باید مطابق ضوابط    2از  

های  ستفاده از وسایل مخصوص حمل نمونهبندی سه لایه و با ابسته

 عفونی خطرناک انجام شود.

 

 آماده سازی کیت: 

کاست را از داخل فویل آلومینیومی خارج کرده  شروع آزمایش  قبل از  

 .روی یک سطح صاف و بدون آلودگی قرار دهید. بر و 

 

  مراحل انجام آزمایش:

تا کاملاً    هیدتکان دبه آرامی  را  استخراج    ویالموجود در  ابتدا بافر    (1

 .گرددیکنواخت 

بیمار نمونه از    ،موجود در کیتگیری  نمونه  سواببا استفاده از    (2

استخراج مخلوط    ویالدر داخل    موجودو با بافر    بگیریدنازوفارنکس  

 .(مرتبه بچرخانید 15الی  10)سواب را  کنید

 رها کنید.دقیقه به حال خود  2مدت ویال استخراج را به (3

 
 

 

 
 

 خارج کنید.استخراج  ویالاز را  سواب (4

 استخراج را بر روی آن قرار دهید. ویالدرب  (5

از    4)معادل    میکرولیتر  100  حجم  (6 استفاده  با  قطره 

کیت(  داخل  چکان  را  از    قطره  شده  استخراج  در  نمونه 

 ( کاست بریزید.Sمحل نمونه )چاهک 

توان  نتایج را می.  نماییددقیقه قرائت    15بعد از  را  نتایج    (7

و    30تا   قرائت  کرد.  قرائت  نمونه  ریختن  از  پس  دقیقه 

   دقیقه قابل اعتماد نیست. 30تفسیر نتایج پس از 

 

 نترل کیفی: ک

تست   کنترل    دارایاین  خط  شامل  که  است  کنترل 

بباشد.  می  ،شود  انجام  صورت صحیحهدرصورتیکه تست 

گردد. در تشکیل میدر زمان انجام تست  (  C)   خط کنترل

نشود، C)  خط کنترلصورتیکه   تشکیل  عملکرد    (  تست 

  تکرار شود. مجدداً باید آزمایش صحیحی ندارد و

 

  تفسیر نتایج:

تست  (1 یک  در  صورتیکه  کنترل  ،در  خط   (C)  فقط 

  باشد.دهنده منفی بودن تست میشود نشان تشکیل

(  C)  صورتیکه در یک تست علاوه بر خط کنترلدر    (2

شود  Tخط   تشکیل  نمونه    ، نیز  در  که  معناست  این  به 

دهنده    وجود دارد و نشان  SARS-CoV-2بیمار آنتی ژن  

 باشد.مثبت بودن تست می

عدم تشکیل خط کنترل در هر شرایطی به معنی عدم   (3

( و   (Invalidityاعتبار  است  بهتست  آمده  نتیجه  دست 

یک   توسط  صورت باید تست باشد. در اینقابل تفسیر نمی

 کاست دیگر تکرار شود.

 

 فسیر نتایج ت

 

 
 

 های اجرایی کیتارزیابی شاخص

 ( بررسی واکنش متقاطع)

 یتجار  مثبت  هاینمونهواکنش متقاطع از    بررسی  جهت

 موارد ذیل استفاده شد. شامل

 

 
 

 

 
گونه واکنش  هیچ  ها نشان داد که این کیتنتایج بررسی

 فوق ندارد. هاینمونهمتقاطعی با 

 
 
 
 

 

 

OC43 
NL63 (Human 

Coronavirus) 

Human Coronavirus (hCoV), 229E Influenza A virus 

Human respiratory syncytial virus Influenza B Virus 

Human parainfluenza virus 1 Rhinovirus 40 

 

 نفی نتیجه م نتیجه مثبت 

 کیت 

 تک تستی
 محتویات کیت 

عدد  1  کاست تست  

عدد  1  ویال استخراج به همراه قطره چکان پلاستیکی  

عدد  1 گیری سواب نمونه   

 



 
 
 
 
 

 هشدارها :

طور  هشور ببرو  آن  قبل از انجام  جهت انجام صحیح تست باید  (1

 گیرد.کامل مورد مطالعه قرار 

گذاری روی پس از نمونهدقیقه    30تا    15  باید در زمانتست    (2

شود.    کاست و  خوانده  غلط  نتایج  کمتر سبب  و  بیشتر  زمان 

 خواهد شد.نتایج اشتباه در تفسیر  

پس از خارج کردن کاست از داخل فویل آلومینیومی، تست    (3

انجام شود. در غیر اینصورت   آنپس از    ساعت  2تا    حداکثرباید  

 کاست قابل استفاده نخواهد بود.

  کیت پس از تاریخ انقضاء مورد استفاده قرار نگیرد. (4

سیدن به دمای اتاق استفاده  کیت و محتویات آن پس از ر  (5

 گردند.

 

 های تست: محدودیت

می(  1 تست  منفی  نمونهنتایج  در  دقت  عدم  از  ناشی  -تواند 

باشدب ابتلا به  رداری  نتیجه تست دلیلی بر عدم  . منفی بودن 

بیماری کرونا نیست و در صورت داشتن علائم بالینی، مراجعه  

 Real)های تکمیلی مولکولی به پزشک و بررسی توسط تست

(time PCR  .ضروری است 

تواند ( این روش تشخیصی قطعی نیست و جهت غربالگری می2

 مورد استفاده قرار گیرد.

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 

 

 علائم استفاده شده در برچسب کالاها
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