
 

 

 

 
   

 سرم انسان در Ferritinگیری اندازهکیت 

Ferritin ELISA Kit 
 96 Tests: Cat. No: 0824-96 

192 Tests: Cat. No:  7624-192  
 Rev: A3 (1402/09/22)   

 

 

 مقدمه: 

دالتون شامل  کيلو  470معادل    يبيرقجرم مولكولي تبا  فريتين انسان،  

حدود    ست کهاد  حزير وا  24بخش پروتئيني به نام آپوفريتين با  يك  

  گيري فريتين در سرم اندازه   .کندرا در خود ذخيره مياتم آهن    4500

براي آنمي  صيتشخ  معمولاً  هنگام  از  زود  در   ناشي  آهن،  کمبود 

مي انجام  سالم،  ظاهر  به  در شود.  بيماران  آزمايش  اين  همچنين، 

خون  بررسي اهداکنندگان  باردار،  زنان  آهن  آنمي   ،وضعيت  موارد 

ا ب   رينظ  نهآ  ز مستقل  و  کبديماري التهاب  مزمن  بيماران   و   هاي 

دارد  دياليزي آسيب  .  اهميت  و  ويروسي  هپاتيت  دچار  بيماران  در 

شدن   رها  دليل  به  کبد  سلول  فريتينتوکسيك  ديده،  از  آسيب  هاي 

گيري  اندازه   اين کيت  حيطه کاربرديابد.  سرم افزايش مي  فريتين   سطح

 است.   الايزا ن به روشسان ا نه سرموکمي سطح فريتين در نم

 

 اصول آزمایش:

اا براساس  آزمايش  با لاين  است.  شده  طراحي  ترتيبي  ساندويچ    يزاي 

آنتي  شدن  آنتي اضافه  حاوي  سرم  و  بيوتينيله  چاهك، بادي  به    ژن 

ين استرپتاويد  ي ايمني توسط واکنش بينهاسازي کمپلكسحرکتبي

ضد فريتين صورت    لهيبادي بيوتينها و آنتي تثبيت شده در کف چاهك 

 HRP متصل به آنزيم  باديها، آنتيگيرد. پس از شستشوي چاهك مي

شوند. پس از به تعادل  مي  هاي ساندويچ تشكيلاضافه شده و کمپلكس

رنگزا  چاهك   رسيدن واکنش و شستشوي مجدد افزودن محلول  با  ها، 

آنزيمراسوبست) سپس  ( HRPي  متوقف  و  محصول  محلول   ، کننده 

ت ميونهايي  جذبليد  بيشترين  که  طول  شود  در  را    450موج  نوري 

ايجاد شده و در دارد. مقدار رنگ  با    نانومتر  نتيجه شدت جذب نوري 

دارد مستقيم  ارتباط  سرم،  فريتين  فريتين   .غلظت  غلظت  نهايت  در 

 .گرددمحاسبه ميسرم به کمك منحني استاندارد 

 

 

 محتویات کیت:

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 
 

شوند.  ينگهدار گراديدرجه سانت 8تا  2 يها در دمامحلول هيکل :1 توجه

  است. يقابل نگهدار زياتاق ن يکننده در دمامحلول متوقف
 درج گرديده است. COAمقادير کنترل)ها( در  :2 توجه

 

 مواد و وسایل مورد نیاز تأمین نشده در کیت: 

خوانش1 دستگاه  د(  پليت  )فيلتر    مترنانو  630و    450تر  فيل  ارايگر 

 .  مرجع(

 ه.ر باليسمپلر ک (2

 ( آب مقطر ديونيزه.3
 

 احتیاط در استفاده از کیت: 

است    ده يگرد  هيتعب  ت يک  ني استفاده در هم  يبرا  ت يک  نيا  اتيمحتو  (1

  داً ج  گريساخت د   يهاشماره   اي   و  هاتيک  رياستفاده مشترک با سا  لذا از

 .يدکن يخوددار

که    اييهمحلول  ازکيت پايدار هستند.    ها تا زمان انقضاءلوله مح کلي  (2

 .كنيدها گذشته است استفاده ن انقضاء آن تاريخ 

 ها در معرض نور مستقيم قرار نگيرند.توجه فرماييد محلول (3

منف  يانسان  شاءمنبا    تيکاين    اتيمحتو  (4 نظر   ،HIV1/2  دنبو  ياز 

HBsAg     وHCV  ن بود  يمنف  عي در موردقط  خيصشت  ولي  ؛اندشده   بررسي

بيتمام   عفوني  روشتسابا    زااريمعوامل  از  آزمايشگاهي  فاده  متداول  هاي 

پذير   بنابراستينامكان  به   ني.  توجه  آلودگي    با  بيمارياحتمال  زايي  و 

 ي مني ا  يهادستورالعمل  محتويات کيت، تمام مراحل آزمايش بايد مطابق با

 د.نشوانجام 

ا  بدر هنگام کار    .است  يمدر هنگام کار الزا  نكيعش و  دستك  ده ازاستفا  (5

ريخته نقاط بدن    ريسا   ايصورت    ر رويبآن    اتيکه محتو  دييمارف  قتد  تيک

 .نماييد جلوگيري مخاط جداً ريبا دهان و سامواد و از تماس  نشود

ب(  6 سمپلرهاي  هاچاهك  ،هاکنترل  ماران،ينمونه  سر  باستفاد  و  شده   د ياه 

پسمابه ش  يعفون  يندها عنوان  گرفته  نظر  با  و    ونددر  فع  د  الزاماتمطابق 

 گردند.امحاء  يعفون يامانده پس

 :  سازی و نگهداری نمونهآوری، آماده جمع

هنگام   ناشتا بودن فرد به .باشدمينمونه مناسب براي اين آزمايش سرم  (  1

خون مونه  ن  ود.خواهد ب  رگذاريدست آمده تأثبه   جينتا  يدر درست  يريگنمونه

بعد از   شود و سرم  ي تهيهگيري سياهرگاندارد خون ا استفاده از تكنيك استب

( خون  کامل  شدن  سلول  60تا    30لخته  از  شود.  دقيقه(  جدا  خوني  هاي 

   .دياستفاده نكن زيهمولو  كيميپل ك،يكتريا يهامونهن ازالامكان  تيح

ند، کني فت مرا دريا  (mg/day 5˃)وتين  ( در افرادي که دوز بالايي از بي2

بايدنمونه از   8حداقل    گيري  آ  ساعت پس  ب دريافت  انجام  خرين دوز  يوتين 

 شود. 

تا    2  يدما   روز در  5تا  ها  نمونه  .بسته باشد  کاملاً  ديبا   هاف نمونهدرب ظر  (3

قابل  گراد  يدرجه سانت  -20  يماه در دما  1گراد و حداکثر تا  يدرجه سانت  8

 . کنيدها خودداري نهمون ررن مكو ذوب کرد از منجمد .تندسه ينگهدار

 ها:رف سازی و نگهداری معآماده

شستشو: آماده (  1 محلول  نگهداري  و  محلول  ميلي  20حجم    سازي  از  ليتر 

به    (50X)شستشو   از  ليتر  ميلي  980را  پس  و  اضافه  ديونيزه  مقطر  آب 

دماي  آماده  در  سانتي   8تا    2سازي  نگهدرجه  در  گراد  کنيد.  صورت  داري 

راد  گدرجه سانتي   37ماري  در بن  را آنر محلول شستشو،  د  بوه رسمشاهد

د مشقرار  صورت  در  شود.  حل  رسوب  تا  محلول  هيد  در  کدورت  اهده 

 ري کنيد.داشستشو، از مصرف آن خود

آماده 2 رنگزا:  (  محلول  رنگزامحلولسازي  حجم  Bو    A  يهاي  با  هاي را 

محلول    ليتر ميلي  2  تهيه   براي  مثال،   نعنوا  )به  کنيد  مخلوط  ( 1:1)  مساوي

محلول    ليتر ازميلي  1را به    A  يگزاز محلول رناليتر  ميلي  1  ،اده مصرفآم

 يكيتار و   تاقا  دماي در  دقيقه    10 مدت  و به  کنيد( اضافه  B  يرنگزا

ه کنيد. در صورت مشاهده رنگ آبي و يا کدورت در محلول رنگزا، از  انكوب

 اييد.آن خودداري فرممصرف 

 : م آزمایشاجانش رو

ها به دماي اتاق  مونه اء کيت و ن اجز مايش مطمئن شويد که تمام  شروع آز قبل از  

  5با   را   هاکنترل  ها ونمونه  ،ورها کاليبرات اند. ده گراد( رسي درجه سانتي  28تا  22) 

 بار سر و ته کردن به آرامي يكنواخت کنيد.

  بقيه   و  داريدرب  را  آزمايش  امانج  براي  نياز  مورد  هايچاهك  تعداد  (1

  آن   درب  دهيد،  قرار  نيومييومآل  کيسه  در  گيرهمراه رطوبت  را  اهچاهك 

  . کنيدنگهداري  گرادسانتي درجه 8 تا 2 دماي در و بسته را

کنترلنمونه   ،ورها کاليبرات   از  رميكروليت  25  حجم  (2 و   هاي چاهك   در  ها 

  دوتايي   صورته بتور  کاليبرا   يا  نمونه   هر  از  ه ک  است  بهتر.  بريزيد  نظر  مورد

 .شود ريخته هاچاهك در يكيت()دوپل

ب  تر يكروليم   100  حجم  (3 کونژوگه  چاهك ه  ب  ينيوتيمحلول   ها همه 

پ  دکني  اضافه به  ت يلو  م  يرو   ه يثان  30مدت  را  آرام  ز يسطح  تكان    يبه 

 .ديده

  قه يدق  30مدت  و به  ديبپوشان  ت يچسب مخصوص پلبررا با    اهچاهك   (4

 .کنيداتاق انكوبه  يدر دما

. سپس  ديکن  يا آسپيراسيون تخليه  رونه کردنرا با وا  ت پلي  اتيمحتو  (5

آماده ستشو  ش  لو محل  تريكروليم  300  ر مرتبه بامرتبه و ه  3ها را  چاهك 

ساز  آماده  )بخش  معرفمصرف  مطالي  را  اگردييبشورماييد(  بفعه  ها   . 

  تيپل  يآرامشستشو به  يشود در انتهاانجام مي  يصورت دستشستشو به

منظور انجام شستشوي مناسب و  به  .ديبزن  ريگتطوبل ردستما  يور ررا ب

برد چاهك استاندا دا ها، مطابق  قرار  فيلم  در  ا    1يت شرکتاسوب ده شده 

 اقدام نماييد.

اضافه    هاچاهك   همهبه  آنزيمي    محلول کونژوگه  تر يكروليم  100  حجم  (6

  از تكان دادن پليت در اين مرحله خودداري کنيد. .ديکن

  قه يدق  30مدت  و به  ديبپوشان  ت يچسب مخصوص پلبر  باها را  ك چاه  (7

 .کنيدانكوبه  قاات  يدر دما

 شستشو دهيد. 5ها را مطابق با بند چاهك  (8

 )بخش   ف  مصر  اده  مآ    يرنگزا  از محلول      تريكروليم    100    حجم  (9

بفمعرف مطالعه  را  تمام  يد(  رمايها  برچاهك درون  را  زيها  پليت  و  يد 

دما  قه يدق  15مدت  به تار  يدر  و  کن  يكياتاق  دادن   .ديانكوبه  تكان  از 

  کنيد.مرحله خودداري در اين  ليتپ
  

1. http://www.idealdiag.com/Training.aspx 

 کیت محتویات   تستی   96کیت  تستی  192کیت  

 يك عدد  دو عدد
  يحاو يتست 96  تيلكروپيم

 شده   تياويدين تثبپتاستر

يك سري ويال با  

 هاي مختلف غلظت

ك سري ويال با  ي

 هاي مختلف غلظت

:  (Ferritin Cal A-F)براتورهايکال

،  50،  10، 0 يهالظتغبا ل شش ويا

  800ng/mLو  400، 150

  11 اليو دو

  يحاو  يتريليليم

  تينفريضد  ي باديآنت

 HRP ميمتصل به آنز

  11 اليو يك

  يوحا  يتريليليم

  فريتينضد  ي باديآنت

 HRP ميمتصل به آنز

  يميگه آنزکونژومحلول 

(Ferritin Enzyme 
Conjugate) 

  11 اليو دو

  يحاو  يتريليليم

  لهينيوتيب  يدابينتآ

    فريتينضد 

  11 اليو يك

  يحاو  يتريليليم

ضد  يلهن يوتيب ي باديآنت

   فريتين

  ينيوتيکونژوگه بحلول م

(Ferritin Biotin Conjugate) 

  20 اليويك 

 ي ليترميلي

  20 اليويك 

 ي ترليميلي
 محلول شستشو

 Wash Solution-50X) ) 
  5/6 اليو دو

 ي تريليليم

  5/6 اليو يك

 ي تريليليم
 A رنگزامحلول 

(Substrate Solution A) 

  5/6 اليو دو

 ي تريليليم

  5/6 اليو يك

 ي رتيليليم
 B رنگزامحلول 

(Substrate Solution B) 

  12 اليوك ي

 ي تريليليم

  12 اليويك 

 ي تريليليم
 کننده واکنش متوقفمحلول 

(Stop Solution) 
 )هاي(ويال

 يتري  لميلي 5/0 

 اي()هويال

 ليتري  يميل 5/0 
 محلول کنترل

(Ferritin Control) 

 وص پليت برچسب مخص ورق  يك ورق  دو

 

http://www.idealdiag.com/Training.aspx


 

 

 

 
   

بالاترتوجه:   نور  زانيم  نياگر  از    اتوربر يکال  يجذب  به دست    2کمتر 

 .ديده شيزااف  قهيدق 10مدت را به رنگزامحلول  ونيآمد، زمان انكوباس

متوقف  تريكروليم  50  حجم  (10 به محلول  واکنش   تمام  کننده 

تا  ديتكان ده يآرامبه هيثان  20مدت هبو پليت را  دياضافه کن هاك چاه

 شود. ليآن به زرد تبد  يام رنگ آبتم

ه از  نانومتر با استفاد  450موج  در طول را  چاهك  هر  جذب    شدت  (11

تا    Point to Pointمتد   کردن ب  قهي دق  15حداکثر  متوقف  از  عد 

کنيداندازه واکنش   طول)  گيري  نومتر نا  630تا    620  رفرانس  جمواز 

عنوان  به  تيک  نيا  و نمودار کاليبراتورهايميزان جذب    .(ديکناستفاده  

 .ه شده است ارائ رينمونه در ز

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

  
 

 

 
 

 فریتینالایزای  برای تست مقادیر مورد انتظار
 

مقادير مورد انتظار براي اين تست را به قرار    ، ننده کيتکشرکت توليد

نظر   موردبراي آناليت  بايد  ن مقادير  ؛ اياگرچهخص کرده است.  زير مش

 تعيين گردد.  توسط آزمايشگاه 

 

 
 

Normal Range (ng/mL) 

16 – 220 Males 

10 – 124 Females 

22 – 220 Newborn 

190 – 610 1 – 2 Months 

50 – 220 2 – 5 Months 

10 – 160 6 Months - 16 Years 
 

 های کنترل کیفی رپارامت

 (Within-Run)دور قت دروندآزمون -ی دقت برس( 1

تكرارا  ب  دوردروندقت   از  ي  پذيرارزيابي  حاصل  سرم   سهنتايج  ا  ب  نمونه 

متفاوت  غلظت يكهاي  )نوبت  در  تكرا  20کاري  نمونه( بار  هر  براي    ر 

 است. CV˂10%يرش در اين آزمايش معيار پذ .بررسي شد

 

 
                          

 

 (Between-Run)دور دقت بین آزمون-برسی دقت ( 2

بين از  تجديد  بيارزيابا    دوردقت  حاصل  نتايج  سرم  پذيري  نمونه  با  سه 

متفاوتغلظت ن  5)  کارينوبت  4  در  هاي  هر  براي  تكرار  هر    مونه بار  در 

 است. CV˂10%عيار پذيرش در اين آزمايش م. ام شدانجکاري( نوبت

 
 
 
 

 

 (Recovery)بی بازیاآزمون  - یدرست یس( برر3

مساوي با يكديگر   به نسبت  رم دو نمونه س ،  ء هر آزمونزابه ا  تستدر اين  

به و  شده  يترکيب  نمونهعنوان  شد  فريتينغلظت    ، ك  سنجش  آن    .در 

تيجه مورد انتظار سبت به نن  Bias˂10%  ،شي آزما  نيا   در  رشيپذ  اريمع

 است.

 

 
 
 
 

 

 

 (Linearity) خطی بودن آزمون - درستی( بررسی 4

اين تست   نمهرقتدر    ريتينفت  غلظدر  يين  عت  جهت  نه سرمواي مختلف 

کيت بودن  اندازه خطي  ش،  پذيرش    د.گيري  آزمايش  معيار  اين  در 

Bias˂10% .است 

 
 
 

 

 
 

 (Hook Effect) ک( بررسی اثر هو5

کي  اسااين  بر  طراحيت  ترتيبي  ساندويچ  الايزاي  است  س    بنابراين ؛  شده 

آنتي ظتغل بالاي  هوکمژن  هاي  اثر  به  ايشدد  واهنخ  نجر  در  رابطه، .   ن 

ط توس  ng/mL  50000     بالاتر از  غلظتفريتين با    حاوي  ايهبررسي نمونه

     ه است. کيت حاضر، مقادير بالايي از جذب نوري را نشان داد
 

 (Sensitivity)  ساسیت( بررسی ح6

اسا بر  کيت   Limit ofو   Limit of Detection  (LOD)س  حساسيت 

Blank (LOB)    استفاده محاس  ازبا  زير  بافرمول  برابر  و  شد             به 

ng/mL 2 /0 تعيين گرديد. 
LOD = LOB + 1.645 SDs 

LOB = Meanb + 1.645 SDb 

 

(s: Diluted sample & b: Blank) 
 

 

 (Cross Reactivity) واکنش متقاطع آزمون -ژگی ی( بررسی و7

در   رجمندفي از مواد  هاي مختلافه کردن غلظتن تست توسط اضاي  ويژگي

 گيري نسبتاندازه با  اطع  متق  کنشوا  .بررسي شد  ،سرمنمونه    به  زير  جدول

ما  بين شده ده  مقدار  ايجاد    فريتين  مقدار  به  اضافه  براي  نياز   مان ه مورد 

معيار پذيرش واکنش متقاطع )بسته به نوع آناليت و    .گرديد  يرزيابا  جذب،

اضاف در  ماده  آناليت  براي  شده(  برا  10±100محدوده  ه  و  ماده ي  درصد 

 درصد است. 25 تااضافه شده حداکثر 
 

Analyte Cross Reactivity (%) 

Liver Ferritin 100% 

Spleen Ferritin 100% 

Heart Ferritin <1.0% 

Hemoglobin <0.1% 
 

 

 

 (Stability)پایداری ررسیب( 8

Accelerated Stability Test  :فته ه  4  مدت  به   تيک  پايداري  بررسي  

   .گرادي سانت درجه 37 يدما در

In Use Stability Test  :بدر  کردن  باز  از  پس  تيک  پايداري  بررسي  

 .گراديسانت  درجه 4 يدما در هفته 8 مدت  به ،هامحلول

Shelf Stability Test  :سال  2  مدت  به  تيک  عدد  8  يداريپا  ي بررس  

 بار  كي  ماه   سه  هر  صورتهب   نتايج  ارزيابي  و  گرادي سانت  درجه  4  يدما  در

م  يدار يا پ  ي بررس  لفمطالعات مخت  .اشدبمي   ورد م  تيک  که  دهدينشان 

  ي هاش ي در آزما  رشيپذ   اريمع  .است  داري پا  شده مشخص  يها زمان   در  نظر

   .استدرصد  20 ازکمتر  نتايج تغيير ،يداريپا نييه تعمربوط ب

 علائم استفاده شده در برچسب کالاها

 

Authorized representative in the 

European community 

 
Manufacturer 

 
Use-by date 

 

Batch code 

 
In vitro diagnostic medical device 

 
European conformity 

 
Catalogue number 

 
Contains sufficient for tests 

 
Temperature limit 

 

Date of manufacture 
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رج بر هاي مندرگونه مشكل خواهشمند است با شماره رت بروز هدر صو

 ماس بگيريد.ت (انيبپشتي بخش)روي جعبه 

Calibrator 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(ng/mL) 

Cal. A 
A1 0.042 

0.046 0 
B1 0.051 

Cal. B 
C1 0.211 

0.204 10 
D1 0.197 

Cal. C 
E1 0.574 

0.591 50 
F1 0.609 

Cal. D 
G1 1.063 

1.09 150 
H1 1.117 

Cal. E 
A2 1.831 

1.84 400 
B2 1.849 

Cal. F 
C2 2.233 

2.272 800 
D2 2.311 

 
Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean Ferritin (ng/mL) 9.56 42.17 204.62 

SD (ng/mL) 0.67 2.19 9.27 

CV (%) 7 5.2 4.5 

 

No. 
Sample 
(ng/mL) 

Added 
(ng/mL) 

Exp. 
(ng/mL) 

Obs. 
(ng/mL   (  

% Rec. 

1 10.73 198.67 104.7 98.56 94.1 

2 9.28 33.58 21.43 22.26 103.9 

3 196.55 28.19 112.37 119.33 106.2 

 

No. 
Sample 
(ng/mL) 

1/2 1/4 1/8 1/16 

% Bias  

1 8.11 -0.8 1.2 2.6 -3.7 

2 21.58 1.1 -1.4 -3 3.2 

3 87.34 0.9 1.3 1.8 -2.9 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean Ferritin (ng/mL) 10.12 54.04 186.48 

SD (ng/mL) 0.66 2.72 7.45 

CV (%) 6.5 5 4 

 


