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کووید 19 کیت الایزا برای شناسـایی ویروس عامـل بیماری  طراحی و سـاخت 
موسسۀ تحقیقات واکسن و سرم سازی رازی1

  بیان مسـئله   
بیمـاری کروناویـروس ۲۰۱۹ یـا کوویـد ۱۹ یـک بیمـاری حـاد تنفسـی و عفونـی اسـت کـه توسـط ویـروس (SARS-CoV-2) ایجـاد مـی شـود. تشـخیص 

1. روح الله کشاورز و نادر مصوری
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37 درجه سلسیوس 7 در دمای  5 و   ،3  ، کیت در روزهای صفر  شكل1- نمودار بررسی پایداری 
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دقیـق و بـه موقـع بیمـاری و وضعیـت ایمنـی بیمـاران و افـراد جامعـه بـرای کنتـرل بیمـاری الزامـی بوده و از اهمیـت ویژه‌ای برخوردار اسـت. کیت های 

الایـزای تشـخیصی کلاس هـای M و G/A بعلیـه بیمـاری کوویـد 19 بـه ترتیـب میـزان تیتـر آنتـی بـادی کلاس M بیمـاران و میـزان تیتـر مجمـوع  

آنتـی   بـادی هـای کلاس هـای G و A بیمـاران و بهبـود یافتـگان از بیمـاری را بررسـی مـی نمایـد. لذا از کیت الایزای تشـخیصی کلاس M برای شناسـایی 

بیمـاران در فـاز حـاد بیمـاری و از کیـت الایـزای تشـخیصی کلاس G/A بـرای شناسـایی بیمـاران در فـاز مزمـن بیمـاری و از وضعیـت ایمنـی افـراد بهبود 

یافتـه و همچنیـن در راسـتای پلاسـما درمانـی )از پلاسـمای افـراد بهبـود یافتـه بـرای بیمـاران کرونـا( می‌تـوان بهـره جسـت.

  معرفـی دسـتاورد    
در ایـن تحقیـق از ناحیـه N  ترمینـال پروتئیـن SPIKE ویروسـی بـه عنـوان آنتـی‌ژن اسـتفاده شـده اسـت. ابتدا ژن کـد کننده ایـن پروتئین به صورت 

نوترکیـب بیـان شـده و بـر مبنـای آن، کیت‌هـای الایـزای تشـخیصی کلاس‌هـای M و G/A علیه بیماری کووید 19 تولید شـده اسـت. ایـن کیت ها برای  

ارزیابـی فـاز حـاد و مزمـن بیمـاری طراحـی شـده و بـه علـت فرمولاسـیون خـاص محلول‌هـا و نوع آنتی‌ژن اسـتفاده شـده اسـت. با انجام بهینه‌سـازی 

در فراینـد تولیـد، حساسـیت کیت‌هـای فـوق نسـبت بـه کیت‌هـای مشـابه )داخلـی و خارجـی(، افزایـش قابـل توجهـی داشـته اسـت. بـا توجـه بـه 

اطلاعـات بدسـت آمـده، میـزان پایـداری کیت‌هـای الایـزا IgM و IgG/IgA کوویـد ۱۹ به‌طـور خلاصـه در نمـودار زیـر نمایـش داده شـده اسـت.

   فرایند تجاری سازی    
آزمایشـگاه رفرانـس وزارت بهداشـت بـرای ارزیابـی کیفـی ارائـه شـد و پـس از تاییـد  آماده‌سـازی کیت‌هـای فـوق، نمونه‌هـای کیـت بـه  پـس از 

کیـت هـا، ارسـال مسـتندات تولیـد بـه سـازمان غـذا و دارو و اداره کل تجهیـزات پزشـکی انجـام پذیرفـت. در مرحلـۀ بعـد بازدیـد از محـل و فضـای 

تولیـد بـه عمـل آمـد و مجـوز فـروش کیـت هـا بـرای مراکـز آزمایشـگاهی و غیـره صـادر شـد. در حـال حاضـر از کیت‌هـای فـوق برای بررسـی میـزان تیتر 

آنتی‌بـادی در بهبـود یافتـگان اسـتفاده مـی شـود. پـس از ارزیابـی میـزان تیتـر کلاس هـای G/A در پلاسـمای اهدا‌کننـدگان از پلاسـماهای مناسـب 

در پلاسـما درمانـی بیمـاران کرونایـی اسـتان البـرز بهـره گرفتـه مـی شـود.

  پتانسـیل اقتصـادی و اثـر بخشـی    
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پتانسیل استفاده از کیت کلاس IgM در تشخیص فاز حاد بیماری کرونا

پتانسیل استفاده از کیت کلاس IgG/IgA برای ارزیابی میزان ایمنی افراد پس از مواجهه با ویروس

پتانسیل استفاده از کیت کلاس IgG/IgA برای ارزیابی میزان ایمنی افراد پس از واکسیناسیون

پتانسیل استفاده از کیت کلاس IgG/IgA در تشخیص فاز مزمن بیماری کرونا

 استفاده از کیت  در تعیین میزان تیتر آنتی‌بادی‌های کلاس‌های IgG/IgA علیه بیماری کرونا
 در سرم بیماران بهبود یافته کرونا به منظور درمان بیماران کرونایی  به روش پلاسما درمانی

پتانسیل افزایش در آمد موسسه رازی بر اساس فروش هر دو کیت و قطع واردات کیت‌های مشابه خارجی

    استفاده از کیت‌های فوق در تشخیص فرم حاد و مزمن بیماران کرونا در همکاران موسسه رازی
و نمونه‌های ارسالی از مراکز مختلف     
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