
 

 

 

 
   

 گیری اندازهکیت 

Anti-H.Pylori IgG, IgM & IgA  
 انسانسرم  در

H.P.G ELISA Kit 96t Cat. No: 1224-96 

H.P.M ELISA Kit 96t Cat. No: 3824-96 

H.P.A ELISA Kit 96t Cat. No: 3724-96 
)19/03/1399( 09 Rev: Brochure 

 :مقدمه 

Helicobacter Pylori  توسه   که   مارپیچي است  باسیلوسيك

Marshall  وWarren ي بیوپسههي اپییلیههود مبههار بی ههارا  در بررسهه

ايهن بهاکیرم مر هر به  اي هاد       دچار گاسیريت مزمن، مشاهار شها  

ب  گاسیريت مهزمن ییهز تیهاي      گاسیريت حاد شار ک  م کن است

ا ههام مبهار ا  بها تبهااد ايهادم اا بی هارم     H.Pylori حضور شود 

 و عشهههر، سههوم ها ههه   ج لهه  گاسههیريت، اعهههو مبههار و ا رههي    

 درصها  19 در ،باکیرمدر ارتیاط است  اين  م مبارکارسیروماآدیو

 درصها اا بی هارا  میهیلا به      19گاسیريت مزمن،  اا بی ارا  مییلا ب 

بی ارا  میهیلا به  اعهو مبهار وجهود       رصا ااد 09 عشر واعو ا ري

گار گهوار  را  مهرتی  بها دسهی    علائهو بهانیري  در بی ارایي ک   دارد 

 گیرد:رو  صورت مي دوب   H.Pylori داریا، تشخیص عفویت

یها  کشهت يها بررسهي     بیوپسي که  به  دی   یظیر هام سريع  تکریك9

 گیرد مي آا صورت اورر آیزيو و يا تشخیص مسیقیو فبانیت تباف

ههام  يع ک  شام  تست ترفسهي اورر و رو  هام غیر سر  تکریك2

 باشا  سرونوژيکي مي

به  دنیه     ،ههام بیوپسهي  هام ای هاد شهار بهر روم ی ویه     ت اد تست

   رام عطا هسیرادا آنودر کررار مهارم و دعانت باکیرمبردای وی 

 

 :اصول  آزمایش

اا  ،هها چاههك  که  در  ژ آییهي  حرکهت سهاام  بي ،در اين رو 

       ژ و آییههي (Streptavidin)اوياين اسههیرپی واکههرب بههین  طريهه 

H.Pylori موجود  مهابادمآییي  دگیرمیص  ب  بیوتین صورت مي

میصهه  بهه  بیههوتین  H.Pyloriژ  ههها بهها آییههيیراتوریکان سههرد ودر 

 شود  ه زما ، ک پلکسيم  یواکرب دادر و ک پلکس اي ري تشک

بیوتین و اسیرپیاوياين ب  سرعت به    داي ري ب  دنی  ت اي  بسیار ايا

شسیشهوم اجهزام میصه     شهود  پهس اا   ها میصه  مهي  سطح چاهك

 IgG ،IgMهام  ها  بادمآییي مک  حاو ي يکویژوگ  آیزیشار، 

 enzyme anti - human IgG, IgM or) باشها مي ایسا  IgA اي

IgA conjugate) شسیشهوم  پس اا شود  ها ريخی  ميچاهك، در

شهار که     خیه  يهها ر محلو  ریگزا درو  چاههك ها، م اد چاهك

کرها   مي  اديا آبي ریگي است و محصو  HRP ويآیز مسوبسیرا

مر ر ب  تغییر ریه  آبهي   و  میوق  کررار محل در یهايت، افزود  

جهب    زا یم نيشیرییایومیر ب 059ک  در طو  موج  شودمي ب  ارد

غلظهت   مقاار جب  بها    یشار و در یی  اديرا دارد  شات ری  ا

دارد  در  ویدر سرد ارتیاط مسهیق موجود  H.Pylori ا  مباديآیی

ك به  ک ه   ،در سهرد  H.Pylori IgG, IgA, IgMغلظهت   تيه یها

 گردد    يمحاسی  م )مرحري اسیایاارد( هایراتوریی ودار کان

 

 :محتویات کیت

 مبرا  بسی يسیت 19 اويايناسیرپی شار با Coat تیپل کروی  م9

  ریگه رار با رطوبت يومیریآنوم س یشار در ک

 999و   59،  25،  99، 9 ريدر مقاد H.Pylori مهاکانییراتور  2

(U/ml) ،ایسا   شار در سرد  یته 

 ا  مباديآیی محاو میرینيلیم 99 ا يو 9: آیزي ي   کویژوگ 3

IgG ،IgM  و ياIgA ويایسا ، میص  ب  آیز HRP   در بافر 

ژ  يآیی مک  حاو میرینيلیم 99 ا يو 9: يریوتی  مبرف ب0

H.Pylori در بافر است    نیوتیمیص  ب  ب 

  میرینيلیم 99 ا يو 9:  (10x) کررار سرد  ی  محلو  رق5

  میرینيلیم 29ا يو 9: (x 50)   محلو  شسیشو9

  میرینيلیم 5/9 ويا  A :9   محلو  ریگزا0

  میرینيلیم 5/9 ويا  B :9 محلو  ریگزا  8

  میرینيلیم 92  ا يو 9   محلو  میوق  کررار واکرب:1

 نییرم میلي 5/9ويا   9  محلو  کریر : 99

 ورق  9 تی  بر چسب مخصوص پل99

 میگههاار  گهراد يدرج  سهایی  8تا  2 مها در دمامحلو   ی: کلتوج 
 است  مقاب  یگهاار زیاتاق ی مشویا  محلو  میوق  کررار در دما

 :احتیاط در استفاده از کیت

 اريه گرد  یه تبی تیه ک نیاسیفادر در ه  مبرا تیک نيا اتيمحیو  9

 گريد ساعت مهاش ارر اي و هاتیک رياسیفادر مشیرک با سا نبا اا

  ايیی ا مجاا عوددار

هايي ها تا اما  ایقضام کیت پاياار هسیرا  اا محلو   کلی  محلو 2

 ک  تاريخ ایقضام آیها گبشی  است، اسیفادر یر ايیا 

 ها در م اورت یور و گرما قرار یگیریا   توج  فرمايیا محلو 3

 ياا یظهر مرفه    تیه ک نيه ا مهورد اسهیفادر در  مواد با وجود ايرک    0

 لااد اسهت  وني، یااتست شار HCVو   HIV1/2 ،HBsAg دبو

طیه    ر یظهر گرفیه  شهود و کهار بها آیهها      بهانقور آنهودر د   رتب  صو

 ای اد شود  ي ريا مهادسیورانب  

دقهت   اسهت   يانزام ركیاسیفادر اا دسیکب و ع ،در هرگاد کار  5

 یقاط با  یپاشا و اا ت هاس  ريسا ايب  صورت  اتيک  محیو ایفرمائ

 گردد    معوددار مخاط جاا ريبا دها  و سا

 

  :سازی نمونهآوری و آمادهجمع

 مریه گاسهیایاارد عهو    كیه بها اسهیفادر اا تکر   ايگرفین عو  با  9

جهاا   يعهوی  مهها ای اد شود و ب  سهرعت سهرد اا سهلو     ياهرگیس

ه رار باکاورت و  كیپ ین مهای وی  مای اد تست بر رو گردد  اا

تسهت    نيه اجهت ای هاد   پلاس ا مها  ی وی ایی ائ معوددار زیه ون

 باشرا يمراسب ی 

توا  آیها  يروا م 5بسی  باشا و تا  کاملا اي  در  ظروف ی وی  با2

حها   رته يمهات طهولای   مگراد و برايدرج  سایی 8تا  2 دمام را در

 کرد  مگراد یگهااريدرج  سایی -29 مدر دما مار 9اکثر تا 

 

 :هاسازی معرفآماده

را بها  ( x)59محلهو  شسیشهو    ا يه و اتيه شسیشو: ک  محیو محلو 

  ایآ  مقطر مخلوط کر یرینيلیم 189

اا  یهر ینيله یم 9را بها     Aاا محلو  ریگهزا   یرینيلیم 9ریگزا:  محلو 

قابه    قه  یدق 99  محلو  فوق ببا اا ايیمخلوط ی ا Bمحلو  ریگزا 

 باشا يم يکاف  يرد 2 ماسیفادر و برا

در صورت مشاهار ری  آبي در محلو  ریگزا و يا کاورت توج : 
 و رشا باکیرم، اا اين محلو  اسیفادر یشود 

کررهار    یه محلهو  رق  ا يه و اتيکررار سرد: ک  محیو  یمحلو  رق

  ایآ  مقطر مخلوط کر یرینيلیم 11( را با x99سرد )

 اا یهر ینيله یم 9  را به  ی ویه  سهرد  اا  یهر ینکهرو یم 99هام سرد: ی وی 

ودر و بها سهر و ته     ی ه  ا هاف  ( x9)آمهادر شهار   کررار   یمحلو  رق

 ( 999/9ساام ب  یسیت کرد  ب  عوبي مخلوط ی ايیا )رقی 

 

  :روش انجام آزمایش

ها ها و ی وی مبرف  یکل اط یرا  حاص  کریاب يقی  اا شروع آاما

  یههکل  ایههارسههیار( گههراديدرجهه  سههایی 25تهها  29اتههاق ) مبهه  دمهها

  ایمخلوط ی ائ يرا با سر و ت  کرد  ب  آرام هاورکانییرات

  یه ای اد تست را برداشهی  و بق  مبرا اایمورد ی مهاچاهك تبااد  9

قرار دادر در   يومیریآنوم س یدر ک ریگه رار رطوبترا ها چاهك

    ايگراد یگ  داريدرج  سایی 8تا  2 مآ  را بسی  و در دما

 IgM & IgA مهاتست مو برا یریکرونیم IgG، 25تست  مبرا  2

 مهاشار در چاهك  یرق هامی وی  و هاکانییراتوراا  یریکرونیم 59

 ب  صورت کانییراتور اي  بهیر است ک  اا هر ی وی  ايزيمورد یظر بر

(Duplicateدر چاهك )شود  خی يها ر 

 ني: حی اً چاهك او  ب  عروا  بلایك در یظر گرفی  شود  در اتوج 
 ريمراحه  بها سها     یه یشهود  بق  خیه  ياسهیایاارد ر  ايه ی ویه  و   چاهك
 باشا    يم کسا يها چاهك

( Biotin  Conjugateکویژوگه  )  نیوتیاا محلو  ب یریکرونیم 999  3

سهطح   مرو  یه  ای 39مهات  به   را  تیپل و ایب  هر چاهك ا اف  کر

  ایتکا  ده يب  آرام زیم

 99و به  مهات    ایایبپوشه  تیه ها را با چسب مخصوص پلچاهك  0

  ايیاتاق ایکوب  ی ا م( در دماق دقی 99 ±) ق یدق

  سپس ایکرتخلی   تیها را با واروی  کرد  پل-چاهك اتيمحیو  5

محلهو  شسیشهو    یریکرونیم 399مرتی  و هر مرتی  با  5ها را  چاهك

 مشهود در اییهها   يای هاد مه   ي  اگرشسیشو به  صهورت دسهی   ايیبشو

  ایبزی ریگسی ا  رطوبتد ما بر رور تیپل يشسیشو ب  آرام



 

 

 

 
   

 (Enzyme Conjugateکویژوگ  ) وياا محلو  آیز یریکرونیم 999  9

   ایچاهك ا اف  کر ب  هر

 ایکر ممرحل  عوددار نيدر ا تی: اا تکا  داد  پلتوج 
 39و به  مهات    ایبپوشهای  تیه ها را با چسب مخصوص پل  چاهك0

  ايیی ا اتاق ایکوب  م( در دماق دقی 5 ±) ق یدق

  سهپس  ایه کرتخلی   تیها را با واروی  کرد  پلچاهك اتيمحیو  8

محلهو  شسیشهو    یریکرونیم 399مرتی  و هر مرتی  با  5ها را  چاهك

 مشهود در اییهها   يای هاد مه   ي  اگرشسیشو به  صهورت دسهی   ايیبشو

  ایبزی ریگدسی ا  رطوبت مرا بر رو تیپل يشسیشو ب  آرام

و  ايه زيهها بر رو  ت اد چاهكدریگزا  لو اا مح یریکرونیم 999  1

اا   ایه ایکوب  کر يکياتاق و تار مدر دما ق یدق 95مات پلیت را ب  

 تکا  داد  پلیت در اين مرحل  عوددارم کریا 

به    2ک یهر اا   یراتوریکهان  مجهب  یهور   زا یه م نياگر بالاترتوج : 
محلهو  ریگهزا را به  مهات      و یاما  ایکوباسمي تواییا دست آما، 

  ایده بيافزا ق یدق 99
هها ا هاف    چاههك   یه محلو  میوق  کررار ب  کل یریکرونیم 59  99

تا ت اد ریه    ایتکا  ده يب  آرام  ی ای 29ب  مات و پلیت را  ایکر

 شود   يآ  ب  ارد تیا يآب

یایومیر با  059هر چاهك در طو  موج  ممقاار جب  را برا  99 

 ببا اا ق یدق 95کثر تا حاا Point to Pointاسیفادر اا میا 

یایومیر  939تا  929  اا طو  موج ایمیوق  کرد  واکرب بخوای

   ایاسیفادر کر

ب  عروا  ی وی  در  تیک نيا میزا  جب  و ی ودار کانییراتورهام

 آوردر شار است  ريا

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 
 

 الایزا برای تست H.Pyloriهای بادیتایید حضور آنتی

 

Concentration H.Pylori Antibodies 
> 20 U/ml IgG 

> 20 U/ml IgA 

> 40 U/ml IgM 

 

 IgGبرای تست  های کنترل کیفیپارامتر
Intra - Assay 

یوبهت    در يهك  ی وی  سرد دوم پبيربا ارايابي تکرار دقت داعلي

 ا يتست  ای اد گرد

 

                          

 

 

 

 

Inter - Assay 

ههر   یوبهت   3 در ی ویه  میفهاوت سهرد    دوتسیي بها  دقت بینارايابي 

   ای اد شا بار 5یوبت 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 IgMبرای تست  پارامتر های کنترل کیفی
Intra - Assay 

ی وی  سرمي در يك  یوبت  دوبا ارايابي تکرارپبيرم  دقت داعلي

 تست  ای اد گرديا 

 

                          

 

 

 

 
Inter - Assay 

یوبهت ههر     3در  دو ی ویه  میفهاوت سهرد   تسیي بها  ارايابي دقت بین

   ای اد شا بار 5یوبت 

 

 

 

 

 

 
 

 IgAبرای تست  های کنترل کیفیپارامتر
Intra - Assay 

ی وی  سرمي در يك  یوبت  دوبا ارايابي تکرارپبيرم  دقت داعلي

 تست  ای اد گرديا 

 

                          

 

 

 

 
Inter - Assay 

یوبهت ههر     3در  دو ی ویه  میفهاوت سهرد   تسیي بها  ارايابي دقت بین

   ای اد شا بار 5یوبت 

 

 

 

 

 

 

 

Sensitivity 
صفر و س  برابر  کانییراتورجب  یورم  میایگینبر اساس ج ع 

 مبرا تیک نيدر ا صیحااق  غلظت قاب  تشخ ،ایحراف مبیار

IgM  ،IgG  وIgA باشا: يم ريب  شرح ا بیب  ترت 

     
IgG    0.15 U/ml 

IgM   0.08 U/ml 
IgA    0.32 U/ml 
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هام   عواهش را است با ش ارررگوی  مشکبروا هدر صورت 

 ت اس بگیريا  (بخب پشیییایي)مرارج بر روم جبی  

Calibrators 
Well 

Abs 
Mean Value 

Number Abs (U/ml) 

Cal A1 0.043 0.045 0 

A B1 0.047   

Cal C1 0.374 0.385 10 

B D1 0.396   

Cal E1 0.808 0.824 25 

C F1 0.839   

Cal G1 1.388 1.416 50 

D H1 1.444   

Cal A2 2.431 2.472 100 

E B2 2.513   

 

Serum sample Neg Pos 

No.of Repeats 20 20 

Mean H.pylori IgG (U/ml) 4.2 37 

S.D (U/ml) 0.147 0.814 

C.V (%) 3.5 2.2 

 

Serum sample Neg Pos 

No.of Repeats 15 15 

Mean H.pylori IgG (U/ml) 4 41 

S.D. (U/ml) 0.184 1.45 

C.V (%) 4.6 3.5 

 

Serum sample Neg Pos 

No.of Repeats 20 20 

Mean H.pylori IgM (U/ml) 5.3 49 

S.D (U/ml) 0.153 1.25 

C.V (%) 2.9 2.5 

 

Serum sample Neg Pos 

No.of Repeats 15 15 

Mean H.pylori IgM (U/ml) 4.6 52 

S.D (U/ml) 0.197 2.34 

C.V (%) 4.3 4.3 

 

Serum sample Neg Pos 

No.of Repeats 20 20 

Mean H.pylori IgA (U/ml) 5.1 35 

S.D (U/ml) 0.183 1.05 

C.V (%) 3.5 3 

 

Serum sample Neg Pos 

No.of Repeats 15 15 

Mean H.pylori IgA (U/ml) 3.2 36 

S.D (U/ml) 0.153 1.45 

C.V (%) 4.8 4 

 


