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Dengue Combo NS1 & IgM/IgGموارد کاربرد کیت  

سررریع از کیررت تشررخیصنررگادبیمرراری برررای تشررخیص کیررری سررریع 

.استراده می شود

/ وIgMآنتری برادی هراییا / وNS1ژنآنتیاز کیت برای تشخیص

خون کامرل در جهرت و، پلاسما سرمنمونهنگ دراویروس دIgGیا

س ویررو( خرونریزی دهنرده)کمک به تشخیص عرونت تب هموراژیک 

.استراده می شودنگاد



مقدمه

گنادتب(DF)(دهندهخونریزی)دانگهموراژیکتبیا(DHF)شایعبیماریهایاز

۲/۵بهداشتجهانیسازماناطلاعاتاساسبر.استگرمسیرینیمهوگرمسیریدرمناطق

.هستنددانگبیماریبهابتلاخطرمعرضدرجهانجمعیت%40عبارتیبهونررمیلیارد

نگادویروسگونهچهارازیکیتوسطنگادبیماری(DN-1,DN-2,DN-3, & DN-4)ازکه

.می شودایجاد،می باشندویروسفلاویگونهبهمتعلقوهستندمشخصژن-آنتینظر

ایهگونهازویژهبهمی شوند،منتقلپشهگزشطریقازانگدویروسمتراوتگونهچهار

Aedes)پتیجیاآئدس aegypti)آلبوپیکتوسآئدسیا. (Aedes albopictus)

ییروسوسندرمیکازکهمی کندایجادرابالینیبیماریهایازطیرینگادویروسرونتع

.می شودشاملراکشندهوشدید(دهندهخونریزی)هموراژیکبیماریتااختصاصیغیر
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کیتcareUS™ Dengue Combo NS1 & IgM/IgGیترکیبشکلبهکهاستسریعتشخیصکیتیک

(Combo)ژن-آنتیآزمایشنوارشاملNS1بادی-آنتیآزمایشنواروIgM/IgG (anti-
dengue)می باشد.

دانگآزمایشNS1ژن-آنتیتشخیصبهقادرNS1ژن-آنتی.می باشدآزمایشنمونهدردانگ

(anti-dengue)دنگی-آنتیبادیآنتیباآزمایشنمونهیکدرNS1دانگ NS1ذرهباآمیختهدرهم

.می دهدنشانواکنش(anti-dengue)دانگ-آنتیبادیآنتیجذبوطلا

دانگآزمایشIgM/IgGهایبادیآنتیتشخیصبهقادر(IgM یاوIgG)نمونهدرانگدویروس

.می باشدآزمایش

دانگآزمایشIgM/IgGدانگویروسشدهادغامنوازهایژن-آنتیباآزمایشنمونهیکروی

IgMبادیآنتیوطلاذرهباآمیختهدرهم (anti-human)بادیآنتییاو(anti-human) IgGکه

.میدهدنشانواکنششدهتثبیتغشاءروی

سریعتشخیصکیتcareUS™طراحینقاهتدورانتاحادمرحلهازدانگعرونتتشخیصبرای

.استشده



Dengue Combo NS1 & IgM/IgG
گ ن ا د ب  ت ع  سری     ص  ی خ ش ت ت  ی ک
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.شودموارد زیر می IgM/IgGو NS1شامل™careUSدانگ کیتترکیب

(گیرت رطوبکبسته بندی شده در پاکت آلومینیومی به همراه ی)دستگاه تست .۱

مایع حلال بافر کربنات)محلول آزمایش)بافر سنجش  .۲

تجهیزات جانبی .۳

((NS1آزمایشیکبارمصرف برای مویرگی قطره چکان .۱

کامل خوناز نمونه میکرولیتر80

یا پلاسماسرماز نمونه میکرولیتر60

((IgM/IgGقطره چکان مویرگی یکبارمصرف برای آزمایش.۲

کامل خوناز نمونه میکرولیتر20

یا پلاسماسرمز نمونه امیکرولیتر10

محتویات محصول



نیست یاز که در کیت موجود  ن لوازم مورد 
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دستکش یکبارمصرف.۱

سنجزمان.۲

اشیاء تیزایسطل زباله بر.۳

مداد یا خودکار.۴

پارچه یا گاز استریل.۵
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IgM/IgGناحیه ظاهر شدن باند

ناحیه معرف تست

NS1ناحیه ظاهر شدن باند

چاهکهای نمونه خون یا پلاسما

Dengue Combo NS1 & IgM/IgG

کیت تشخیص سریع تب دانگ
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.کنیداسترادهبلافاصلهوخارجآلومینیومیپاکتازراتستدستگاه.1

.دهیدقرارصافوتمیزصرحهیکرویراتستدستگاه.2

آماده سازی کیت مراحل 

™careUSاز ویژگی کیت تشخیص سریع ترکیبی  Dengue Combo  هر دو  این است که

.دانگ با یک دستگاه کیت قابل تشخیص استIgM/IgGوNS1آزمایش 
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NS1آزمایشانجام مراحل 

NS1:دانگبیماریآزمایش

60میزانبه(میکروسکوپییا)معمولیمصرفیکبارچکانقطرهازاسترادهبا.3

میکرو80یاوخونپلاسماییاسرماز(چکانقطرهپایینسیاهخطتا)لیترمیکرو

نمونهحررهقسمتداخلراخونکاملنمونهاز(چکانقطرهبالایسیاهخطتا)لیتر

.بریزیددستگاه

.بریزیدنمونهچاهکدروندربافرمحلولاز(میکرولیتر35)کاملقطرهیک.4

.کنیدفعالراسنجزمانسپس.5
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تا)میکرولیتر10میزانبه(میکروسکوپییا)مویرگیچکانقطرهازاسترادهبا.3

تا)میکرولیتر20یاوخونپلاسماییاسرماز(مویرگیچکانقطرهپایینسیاهخط

هنمونحررهقسمتداخلراخونکاملنمونهاز(مویرگیچکانقطرهبالایسیاهخط

.بریزیددستگاه

(نمونهچاهک)آنبهرابافرسنجشمحلولاز(میکرولیتر35)کاملقطرهیک.4

.بیافزاید

.کنیدفعالراسنجزمانسپس.5

IgM/IgG:بیماری دانگآزمایش

IgM/IgGآزمایشانجام مراحل 
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.باشدمیروئیتقابلدقیقه15-20مدتدرآزمایشجواب.6

IgM/IgG:بیماری دانگآزمایش

مدت زمان برای مشخص شدن نتیجه آزمایش



NS1:بیماری دانگآزمایش 

(Negative) منفی (positive)  مثبت

درموجودNS1دانگژن-آنتیغلظتمیزانبهتوجهباآزمایشخطرنگشدت:توجه

ژن-آنتیدرافزایشنرخنهوکمیمیزاننهحالاینبا.بودخواهدمتفاوتآزمایشنمونه

.بودنخواهدتعیینقابلکیفیآزمایشاینباNS1انگد

شرح نتیجه آزمایش



انگد-آنتی(پادتن)بادیآنتیغلظتمیزانبهتوجهباآزمایشخطرنگشدت:توجه
افزایشنرخنهوکمیمیزاننهحالاینبا.بودخواهدمتفاوتآزمایشنمونهدرموجود

نخواهدتعیینقابلکیفیآزمایشاینباانگد-آنتی(پادتن)بادیآنتیدر
.بود
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(IgM/IgG):بیماری دانگ آزمایش 

)Negative )منفی  positive(IgG) مثبت positive(IgM)مثبت positive(IgM and IgG)مثبت
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نامناسبرمقدا.بودنخواهدمعتبرآزمایشجوابنباشدنمایشبهقادرCکنترلخطاگر:نامعتبر

معتبرنتیجهدروCکنترلخطنشدنظاهردلایلشایع ترینازآزمایشغلطفنیروندیاآزمایشنمونه

.می باشدآزمایشنبودن

صورتآزمایشجدیدتستدستگاهبامجددوبازبینیآزمایشروندمی بایستبنابراین

.گیرد

نامعتبرNS1:بیماری دانگ آزمایش 

) نا معتبر ( INVALID
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ب نامناسرمقدا. قادر به نمایش نباشد جواب آزمایش معتبر نخواهد بود Cاگر خط کنترل: نامعتبر

و درنتیجه  Cنمونه آزمایش یا روند فنی غلط آزمایش از شایع ترین دلایل ظاهر نشدن خط کنترل

گاه تست دستبنابراین می بایست روند آزمایش بازبینی و مجدد با . معتبر نبودن آزمایش می باشد

.آزمایش صورت گیردجدید

نامعتبر IgM/IgG:بیماری دانگآزمایش



محدودیت ها

سرملهبلافاصهمولیز،ازجلوگیریبرایپلاسما،یاسرمازاسترادههنگام.۱

.کنیدجداکاملخونازراپلاسمایا

.باشدمیاسترادهقابلهمولیزغیروشرافهاینمونهفقط•

.شودانجامهانمونهآوریجمعازپسبلافاصلهبایدآزمایش.۲

.ندهیدقراراتاقدمایدرطولانیمدتبرایراهانمونه•

نگهداریسانتیگراددرجه۸الی۲دمایدرروز۳تاتوانمیراپلاسمایاسرم•

.کرد

سانتیگراددرجه-۲۰دمایزیربایدهانمونهمدت،طولانینگهداریبرای•

.شوندنگهداری
17
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.دمای اتاق قرار دهیددرقبل از آزمایش، نمونه ها را .۳

شده و به خوبی ذوببایست قبل از آزمایش کاملاً نمونه های منجمد می•

.  مخلوط شوند

.نمونه ها نباید به طور مکرر منجمد و ذوب شوند•

و باید طبق مقررات حمل،اگر قرار است نمونه ها به مکان دیگری ارسال شوند.۴

.مواد بیولوژیک آلوده بسته بندی و حمل گردندنقل 

بایدنتیجهکهبل،شودانجامآزمایشایننتیجهاساسبرنبایدقطعیبالینیتشخیص.۵

شگاهیآزمایهاییافتهومتخصصپزشکتوسطبالینیمعایناتتمامانجامازپس

.گیردقرارارزیابیمورد



یاطی حت مات ا دا هشدارها و اق

.هستندآزمایشگاهی و حرفه ای کیت های تست فقط برای استراده در تشخیص .۱

.قبل از استراده از کیت تست، دستورالعمل های ارائه شده برای استراده را بخوانید.۲

تکش ها را های محافظ را بپوشید و بلافاصله پس از آزمایش دسدستکشدر حین استراده از کیت های تست، همیشه .۳

.دور بیندازید

.هنگام استراده از کیت تست، غذا نخورید یا سیگار نکشید.۴

.از هیچ یک از مواد دوباره استراده نکنید. تمام اقلام ارائه شده یکبار مصرف هستند.۵

.اقلام کالاهای متراوت استراده نکنیداز.۶

.نخوریدمحلول بافر سنجش را اشتباها .۷

سانتیگراد نگهداری درجه ۳۰الی ۱دمای کیت تست همانگونه که در بسته بندی در کیسه پلمپ شده قرار دارد در .۸

ستفاده قبل از اابزارهای تست که در یخچال نگهداری می شوند می بایست . و از فریز کردن کیت تست خودداری شود

.شوندبا دمای اتاق متعادل  19



ع  ویژگی های عملکرد کیت تشخیص سری

NS1:بیماری دانگتشخیص آنتی ژن 

:حساسیت
NS1-capturedآزمایش مثبت تایید شده توسطNS1بیماری دانگ،نمونه ۱۱۶از 

ELISA،

NS1نمونه مثبت بوده که نتیجه ای معادل %( 94.8)۱۱۰قادر به شناسایی این کیت

(94.8 )%RDTتجاری را نشان می دهد.

:ویژگی

 NS1-captured"آزمایشمنری تایید شده توسط NS1بیماری دانگ،نمونه ۱۰۰از 

ELISA "، انگدکیت تشخیص"هر دو روشNS1(این کیت)" و"RDTویژگی " تجاری

.را نشان دادند% 100

20
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IgM/IgG: بیماری دانگتشخیص 

:حساسیت
کیتاین«IgM/IgG»بلات،وسترنتحلیلوتجزیهتوسطشدهتاییدمثبتIgM/IgGدانگنمونه۱۶٩از

.می باشدروشاین%97.6حساسیتدهندهنشانکهدادتشخیصمثبترانمونه۱۶۵تعداد

:ویژگی
کیتاینIgM/IgG،بلاتوسترنتحلیلوتجزیهتوسطشدهتاییدمنریIgM/IgGدنگینمونه۱۶۱از

.دهدمینشانرا%٩۶.۳دقتمیزانکهدادنشانمنریرانمونه۱۵۵تعداد
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:بدون تداخل

:نداشتندتداخلی"IgM/IgGوNS1"کیتایننتایجبازیرمادهچهارده

کافئین،روبین،یلیباسکوربیک،اسیدسیلین،آمپیسیلین،آموکسیسالیسیلیک،استیلاسیداستامینوفن،

اسیداسید،موگلوبینیکهِلواسید،هِرُوتروفنیکوهِلوموتروفن،کلروموتروفن،کلرومرنیکول،کلرومرنیکل،

.گلیسیریدتریسالیسیلیک،استیل

:واکنش متقابل

طریق پشهازگونه های ویروسی یا آنتی ژن های بیماری های منتقلهبا" IgM/IgGو NS1"این کیت

، ویروس O'nyung-nyungویروس نیل غربی، ویروس تب زرد، ویروس : واکنش نشان ندادزیر 

La crosse ویروس سرخک، آنرلوانزا ،A هنگ کنگ(H1N1) آنرلوانزای ،B(سویه جیانگ سو) ،

.پلاسمودیوم فالسیپاروم، و پلاسمودیوم ویواکس

تتداخلا


