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AntibodyRojan COVID-19 Rapid Test 

کاربرد
این تست یک روش ایمونواسى کروماتوگرافى براى شناسایى کیفى همزمان آنتى بادى IgM , IgG  به صورت کیت یکبار مصرف مى باشد . این تست ها تنها فراهم کننده 
یک نتیجه ابتدایى است.  یک روش جایگزین اختصاصى تر باید براى اثبات نتیجه اولیه به کار گرفته شود این محصول نمیتواند براى غربالگرى بیماران مشکوك به عفونت 
یا بیمارى هاى دیگر استفاده شود بلکه براى استفاده در مصارف تحقیقاتى و به عنوان کمک در شناسایى کیفى آنتى بادى در کنار سایر روش هاى تشخیصى میباشد و صرفا 

جهت استفاده کاربر حرفه اى طراحى شده است ملاحظات بالینى و تخصصى باید در مورد هر نوع تست به ویژه در زمان وجود نتایج اولیه مثبت مدنظر باشد.

مقدمه
در ژانویه 2020 نوعى ویروس از دسته ویروس هاى کرونایى در شهر ووهان کشور چین شناسایى شد اولین علائم این بیمارى شامل ذات الریه در دسامبر 2019 در نزد 
مراجعه کنندگان مشاهده شده بود . ویروس هاى کرونایى از دسته ویروس هاى RNA هستند که به صورت گسترده در نزد انسانها و دیگر پستانداران و پرندگان مشاهده 
شده اند این ویروس ها سبب بروز علائم تنفسى ، ناهنجاریهاى کبدى و بیماریهاى نورولوژیک میشوند .تا کنون 6 سویه از این ویروس شنایى شده اند که چهار گونه آن                                                                                 
_                                                         باعث بروز علائم سرما خوردگى در افراد با سیستم ایمنى ضعیف در انسان میشود . دو گونه دیگر شامل کرونا ویروس عامل بروز 
سندروم تنفسى حاد یا  SAR-COV  و گونه ویروس کروناى عامل بروز سندرم تنفسى خاور میانه MERS-COV در بین انسان و حیوان مشترك بوده و کشنده است . در این 
نوع آلودگى مواردى از جمله تب ، سرفه ،عطسه و تنگى نفس مشاهده میشود . در شرایط حاد مواردى همچون ذات الریه ، مشکلات کلیوى و مرگ بیمار مشاهده شده است 
. روش هاى جلو گیرى از انتقال این ویروس عبارتند از شستشوى مرتب دستها هر یک ساعت یک بار ، عدم دست زدن به دهان ، بینى و چشمها و رعایت کد سرفه  و عطسه 

( سرفه کردن فقط زیر بغل ) و پخت و پز تخم مرغ و گوشت ...

KKUIT, 229E , OC43 , NL63

احتیاط
فقط براى شناسایى در محیط خارج از بدن (in vitro ) استفاده شود . 

از خوردن ، آشامیدن و استعمال دخانیات در محیط آزمایشگاه خوددارى شود .
 پس از تاریخ انقضا استفاده نشود .

 تست تا هنگام مصرف باید در بسته بندى نگهدارى شود.
 تمام نمونه ها باید آلوده در نظر گرفته شوند و کلیه اصول ایمنى جهت جابجایى و استفاده از آنها رعایت شود. 

پس از مصرف به منظور از بین بردن تست باید در ظرف مواد با خطرات بیولوژیک قرار داده شود . توجه داشته باشید که خوردن یا آشامیدن در محل آزمایش ممنوع 
است . در دفع نمونه ها باید از روشها و پروتکل هاى نمونه هاى عفونى و خطرناك استفاده شود . استفاده از ماسک ، دستکش و گان ضرورى است . 

توجه داشته باشید استفاده بیش از حد یا کمتر از حد نمونه میتواند در نتیجه تست تاثیر منفى داشته باشد . 

شرایط نگهدارى
 کیت هاى بسته بندى شده  در دماى اتاق یا یخچال  2 تا 30 درجه سانتى گراد قابل نگهدارى هستند . تا تاریخ انقضاء چاپ روى بسته قابل استفاده میباشند و باید تا زمان 

مصرف در بسته بندى نگهدارى شوند . از قرار دادن در دماى منفى 0 درجه سانتى گراد جلو گیرى شود و پس از تاریخ انقضاء مصرف نشود.             

محتویات و لوازم مورد نیاز 
محتویات :   - کاست تست    - بروشور      - بافر     - لنست  

  لوازم مورد نیاز :  - دستکش و مواد ضدعفونى کننده      - پد الکلى - تایمر    

جمع آورى و آماده سازى نمونه 

ظهور یک خط در منطقه مشخص شده با حرف C نشان دهنده ى درستى تست و منفى بودن آن است. ظهور خط در منطقه IgM  و منطقه C نشان دهنده ى مثبت بودن 
نمونه ایمئوگلوبولین IgM   مى باشد ظهور خط در منطقه IgG  و منطقه C نشان دهنده ى مثبت بودن نمونه IgG  در نمونه بیمار مى باشد ( توجه داشته باشید که در هر 
صورت خط منطقه  C ظاهر میشود ) ظهور 3 خط در هر منطقه نشان دهنده وجود آنتى بادى هاى کلاس G , M با یکدیگر مى باشد .  هر خط  کم رنگى در ناحیه خط تست 

که در طول مدت 10 دقیقه تشکیل شود به معنى مشکوك بودن نمونه بوده و باید مورد بررسى نهایى دقیق تر قرار گیرد .

این تست فقط براى مصارف تحقیقاتى (  RUO  )   و مصارف آزمایشگاهى است و براى مصارف خانگى ساخته نشده است . 
 این تست فقط یک نتیجه کیفى و ابتدایى را فراهم میکند . استفاده یک روش بررسى ثانویه براى تشخیص قطعى ضرورى است.

 امکان دارد که روش نا درست کار یا اشتباه تکنیکى ، منجر به نتیجه کاذب شوند . 
نتیجه مثبت بیانگر وجود آنتى بادى IgG , IgM و یا هر دو مى باشد . اما صرفاً نشان دهنده بیمارى کووید 19 نیست و تشخیص قطعى با روش هاى تشخیص دیگر 

research use only ( عدم استفاده در موارد تشخیص بالینى ) . میسر مى گردد
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کارخانه : کیلومتر 5 بزرگراه کرج - قزوین 
شهرك صنعتى بهارستان ،  گلستان چهارم ، پلاك 40 

تماس : 02634760503  02634760610 
ساخت شرکت تولیدى و پژوهشى روژان آزما 
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 به منطقه S اضافه گردد. 

1 قطره بافر به
 منطقه S اضافه گردد. 

5 6

Ig
M

   
 Ig

G
   

 C

COVID-19
Antigen

S

Ig
M

   
 Ig

G
   

 C

COVID-19
Antigen

S

Ig
M

   
 Ig

G
   

 C

COVID-19
Antigen

S

Ig
M

   
 Ig

G
   

 C

COVID-19
Antigen

S

Ig
M

   
 Ig

G
   

 C

COVID-19
Antigen

S

Ig
M

   
 Ig

G
   

 C

COVID-19
Antigen

S

Ig
M

   
 Ig

G
   

 C

COVID-19
Antigen

S

کنترل روش کار در داخل تست گنجانده شده است . خط رنگى که در منطقه کنترل (c) ایجاد مى شود و در واقع همان کنترل داخل روش مورد استفاده است و حجم 
کافى نمونه و روش صحیح کار را تایید میکند . کنترل استاندارد به صورت غیر فعال شده ( Non Avtive ) تهیه و قابل ارائه مى باشد . 

(روش انجام تست با کنترل ها : 10 میکرولیتر کنترل به همراه دو قطره بافر انجام شود . ) 
توصیه مى شود جهت تایید تست و مراحل انجام آن یک کنترل مثبت و یک کنترل منفى انجام شود . 

با توجه به ارزیابى کیفى انجام شده نتایج ارزیابى حساسیت و اختصاصیت کیت به شرح جدول ذیل اعلام مى گردد : 

کنترل کیفى
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اختصاصیت

راهنماى استفاده
قبل از انجام آزمایش اجازه دهید دماى تست ، نمونه و یا نمونه هاى کنترل ده دماى (15-30 درجه سانتیگراد برسند . 

1-تست را از پوشش خارج نموده و در اسرع وقت استفاده کنید . 

2- به منظور سهولت در اجراى میدانى تست ، وسایل لازم ارائه شده است . یک پاکت حاوى کاست تست را برداشته ، کاست را خارج نموده و روى میز قرار دهید . یک پد 
الکلى را از درون پاکت خود بیرون آورده ، انگشت اشاره را به خوبى الکلى نمایید یک سوزن لانست را از درون پاکت بیرون بیاورید و با مالش انگشت خون را به طرف نوك 
تحریک کنید و به آرامى سوراخ بسیار کوچکى در کنار نوك انگشت اشاره ایجاد و 20 لاندا یا یک قطره خون را به چاهک مشخص شده با حرف S بریزید و با همان پنبه الکلى 
جریان خون انگشت را مهار کنید و پنبه را در ظرف در دار زباله دفع کنید . سریعاً 1 قطره از بافر ارائه شده را به داخل چاهک حاوى خون بریزید (پایدارى بافر در دماى اتاق 
6 ماه است ) 10 دقیقه منتظر بمانید نمونه باید به طرف بالا حرکت کند (هرگز نتایج را پس از 20 دقیقه تفسیر نکنید ) در مورد نمونه سرم و پلاسما مقدار یک قطره یا 10 

میکرولیتر به چاهک S نمونه اضافه کنید و سپس 1 قطره بافر به همان چاهک اضافه نمایید . 
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