
 

 

 

 
   

 سرم انسان در Ferritinگیری اندازهکیت 

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

192 Tests: Cat. No:  7624-192  
 Rev: C4 (1405/06/29)   

 

 

 مقدمه: 

دالتون شامل  کيلو  470معادل    يبيرقجرم مولكولي تبا  فريتين انسان،  

حدود    زير واحد است که  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 

آهن از  بيماري   رينظ  مستقل  و  کبدالتهاب  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.   الايزاانسان به روش  کمي سطح فريتين در نمونه سرم

 

 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 

هاي ايمني توسط واکنش بين استرپتاويدين سازي کمپلكسحرکتبي

بادي بيوتينيله ضد فريتين صورت  ها و آنتي تثبيت شده در کف چاهك 

 HRP بادي متصل به آنزيمها، آنتيگيرد. پس از شستشوي چاهك مي

شوند. پس از به تعادل  هاي ساندويچ تشكيل مياضافه شده و کمپلكس

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

آنزيم) متوقف(   HRPسوبستراي  محلول  سپس  محصول  و   ، کننده 

مي توليد  طولنهايي  در  را  نوري  جذب  بيشترين  که    450موج  شود 

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

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

 .گرددسرم به کمك منحني استاندارد محاسبه مي

 

 

 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  فيلتر  (  داراي  پليت  )فيلتر  نانومتر    630و    450گر 

 مرجع(.  

 ( سمپلر کاليبره.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

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

 .کنيد يخوددار

هايي که  کيت پايدار هستند. از محلول  ها تا زمان انقضاءکليه محلول  (2

 .كنيدها گذشته است استفاده ن تاريخ انقضاء آن 

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

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

HBsAg     وHCV  بودن   يمنف  تشخيص قطعي در مورد  ولي  ؛اندشده   بررسي

بيماريتمام   عفوني  روش  زاعوامل  از  استفاده  آزمايشگاهي  با  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.نانجام شو

در هنگام کار با    .است  يدر هنگام کار الزام  نكياستفاده از دستكش و ع  (5

ريخته نقاط بدن    ريسا   ايصورت    ر رويبآن    اتيکه محتو  دييدقت فرما  تيک

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

ب(  6 سمپلرهاي  هاچاهك  ،هاکنترل  ماران،ينمونه  سر  با  و  شده   د ياستفاده 

پسماندها به شوند  يعفون  يعنوان  گرفته  نظر  با  و    در  دفع    الزاماتمطابق 

 گردند.امحاء  يعفون يپسماندها

 :  سازی و نگهداری نمونهآوری، آماده جمع

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

نمونه خون   خواهد بود.  رگذاريدست آمده تأثبه   جينتا  يدر درست  يريگنمونه

گيري سياهرگي تهيه شود و سرم بعد از با استفاده از تكنيك استاندارد خون 

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

   .دياستفاده نكن زيهمولو  كيميپل ك،يكتريا يهااز نمونهحتي الامكان 

کنند، را دريافت مي   (mg/day 5˃)( در افرادي که دوز بالايي از بيوتين  2

بايدنمونه انجام    8حداقل    گيري  بيوتين  از دريافت آخرين دوز  ساعت پس 

 شود. 

تا    2  دماي  روز در  5تا  ها  نمونه  .بسته باشد  کاملاً  ديبا   هادرب ظرف نمونه  (3

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

 . کنيدها خودداري و ذوب کردن مكرر نمونه از منجمد .هستند ينگهدار

 ها:سازی و نگهداری معرف آماده

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

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

دماي  آماده  در  سانتي   8تا    2سازي  صورت  درجه  در  کنيد.  نگهداري  گراد 

گراد  درجه سانتي   37ماري  در بن  را آنمشاهده رسوب در محلول شستشو،  

محلول   در  کدورت  مشاهده  صورت  در  شود.  حل  رسوب  تا  دهيد  قرار 

 شستشو، از مصرف آن خودداري کنيد.

آماده 2 رنگزا:  (  محلول  حجم سازي  کل  کيت،  از  استفاده  شروع  از  قبل 

رنگزا   رنگزا    Bمحلول  محلول  داخل  را  روشن(  خالي    A)ويال  تيره(  )ويال 

 نماييد و براي انجام تست تا پايان مصرف کيت استفاده نماييد. 

در صورت مشاهده رنگ آبي و يا کدورت در محلول رنگزا، از مصرف آن  

 خودداري فرماييد.

 : روش انجام آزمایش

ها به دماي اتاق  قبل از شروع آزمايش مطمئن شويد که تمام اجزاء کيت و نمونه 

  5با   را   هاها و کنترلنمونه  ،کاليبراتورها اند. گراد( رسيده درجه سانتي  28تا  22) 

 بار سر و ته کردن به آرامي يكنواخت کنيد.

  بقيه   و  برداريد  را  آزمايش  انجام  براي  نياز  مورد  هايچاهك  تعداد  (1

  آن   درب  دهيد،  قرار  آلومينيومي  کيسه  در  گيرهمراه رطوبت  را  هاچاهك 

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

کنترلنمونه   ،کاليبراتورها   از  ميكروليتر  25  حجم  (2 و   هاي چاهك   در  ها 

  دوتايي   صورتبه کاليبراتور    يا  نمونه   هر  از  که   است  بهتر.  بريزيد  نظر  مورد

 .شود ريخته هاچاهك در)دوپليكيت( 

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

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

 .ديده

  قه يدق  30مدت  و به  ديبپوشان  ت يچسب مخصوص پلبرها را با  چاهك   (4

 .کنيداتاق انكوبه  يدر دما

. سپس  ديکن  يا آسپيراسيون تخليه  را با وارونه کردن  پليت   اتيمحتو  (5

آماده محلول شستشو    تريكروليم  300مرتبه و هر مرتبه با    3ها را  چاهك 

معرف سازي  آماده  )بخش  بفرماييد(  مصرف  مطالعه  را  اگردييبشوها   . 

  تيپل  يآرامشستشو به  يشود در انتهاانجام مي  يصورت دستشستشو به

منظور انجام شستشوي مناسب و  به  .ديبزن  ريگدستمال رطوبت  يرا بر رو

در وب استاندارد چاهك  داده شده  قرار  فيلم  با    1سايت شرکتها، مطابق 

 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 پلبرها را با  چاهك   (7

 .کنيداتاق انكوبه  يدر دما

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

 آماده  مصرف  )بخش   ي  رنگزا  از محلول      تريكروليم    100  ( حجم  9

بفرماييد(  معرف مطالعه  را  چاهك ها  تمام  بردرون  را  زيها  پليت  و  يد 

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

  پليت در اين مرحله خودداري کنيد.
  

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

 محتویات کیت  تستی   96کیت  تستی  192کیت  

 يك عدد  دو عدد
  يحاو يتست 96  تيكروپليم

 شده   تياسترپتاويدين تثب

يك سري ويال با  

 هاي مختلف غلظت

يك سري ويال با  

 هاي مختلف غلظت

:  (Ferritin Cal A-F)براتورهايکال

،  50،  10، 0 هايبا غلظتشش ويال 

  800ng/mLو  400، 150

  11 اليو دو

  يحاو  يتريليليم

  فريتينضد  ي باديآنت

 HRP ميمتصل به آنز

  11 اليو يك

  يحاو  يتريليليم

  فريتينضد  ي باديآنت

 HRP ميمتصل به آنز

  يميکونژوگه آنزمحلول 

(Ferritin Enzyme 
Conjugate) 

  11 اليو دو

  يحاو  يتريليليم

  لهينيوتيب  يباديآنت

    فريتينضد 

  11 اليو يك

  يحاو  يتريليليم

ضد  يلهن يوتيب ي باديآنت

   فريتين

  ينيوتيکونژوگه بمحلول 

(Ferritin Biotin Conjugate) 

  20 اليويك 

 ي ليترميلي

  20 اليويك 

 ي ليترميلي
 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 تريليليم
 B رنگزامحلول 

(Substrate Solution B) 

  12 اليويك 

 ي تريليليم

  12 اليويك 

 ي تريليليم
 کننده واکنش محلول متوقف

(Stop Solution) 
 )هاي(ويال

 ليتري  ميلي 5/0 

 )هاي(ويال

 ليتري  ميلي 5/0 
 محلول کنترل

(Ferritin Control) 

 برچسب مخصوص پليت  ورق  يك ورق  دو
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بالاترتوجه:   نور  زانيم  نياگر  از    براتوريکال  يجذب  به   2کمتر 

انكوباس زمان  آمد،  به  رنگزا محلول    ونيدست    قه يدق  15مدت  را 

 .ديده شيافزا

متوقف  تريكروليم  50  حجم  (10 به  محلول  واکنش   تمامکننده 

کن  هاك چاه را    دياضافه  پليت  تكان   يآرامبه  هيثان  20مدت  بهو 

 شود. ليآن به زرد تبد يتا تمام رنگ آب ديده

چاهك  جذب    شدت  (11 طولرا  هر  با    450موج  در  نانومتر 

متد   از  تا    Point to Pointاستفاده  از    قهيدق  15حداکثر  بعد 

واکنش   کردن  کنيداندازه متوقف  طول)  گيري    رفرانس   موج از 

کن  630تا    620 استفاده  نمودار    .(دينانومتر  و  جذب  ميزان 

 .ه شده استارائ ريعنوان نمونه در زبه تيک نيا کاليبراتورهاي

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

  
 

 

 
 

 فریتینالایزای  برای تست مقادیر مورد انتظار
 

مقادير مورد انتظار براي اين تست را به   ،شرکت توليدکننده کيت

براي آناليت بايد  ؛ اين مقادير  اگرچهقرار زير مشخص کرده است.  

 توسط آزمايشگاه تعيين گردد. مورد نظر 

 

 

 

 

 

 

 های کنترل کیفی پارامتر

 

 (Within-Run)دور دقت درونآزمون -سی دقت ربر( 1

تكرار  دوردروندقت   ارزيابي  از  ي  پذيربا  حاصل  سرم   سهنتايج  با    نمونه 

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

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

 

 
                          
 

 

 (Between-Run)دور دقت بین آزمون-سی دقتربر ( 2

بين از  با    دوردقت  حاصل  نتايج  تجديدپذيري  سرم  ارزيابي  نمونه  با  سه 

متفاوتغلظت نمونه   5)  کارينوبت  4  در  هاي  هر  براي  تكرار  هر    بار  در 

 است. CV˂10%معيار پذيرش در اين آزمايش . انجام شدکاري( نوبت

 
 
 
 

 
 

 (Recovery)بازیابی آزمون  - یدرست ی( بررس3

مساوي با يكديگر   به نسبت  دو نمونه سرم ،  به ازاء هر آزمون  تستدر اين  

به و  شده  نمونهترکيب  يك  شد  فريتينغلظت    ، عنوان  سنجش  آن    .در 

نسبت به نتيجه مورد انتظار   Bias˂10%  ،شي آزما  نيدر ا   رشيپذ  اريمع

 است.

 

 

 

 

 (Linearity) آزمون خطی بودن - درستی( بررسی 4

يين  تع   جهت  نه سرموهاي مختلف نمرقتدر    فريتين غلظت  در اين تست  

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

Bias˂10% .است 

 

 

 

 (Hook Effect) ( بررسی اثر هوک5

طراحي  ترتيبي  ساندويچ  الايزاي  اساس  بر  کيت  است  اين  بنابراين  ؛  شده 

آنتي غلظت بالاي  نخواهژن  هاي  هوک  اثر  به  رابطه، شدد  منجر  اين  در   . 

توسط   ng/mL  50000     بالاتر از  غلظتفريتين با    هاي حاويبررسي نمونه

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

 (Sensitivity)  ( بررسی حساسیت6

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

Blank (LOB)  با برابر  و  شد  محاسبه  زير  فرمول  از  استفاده            با 

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

LOB = Meanb + 1.645 SDb 

 

(s: Diluted sample & b: Blank) 
 

 

 (Cross Reactivity) آزمون واکنش متقاطع -( بررسی ویژگی 7

مندرج در هاي مختلفي از مواد  ن تست توسط اضافه کردن غلظتاي  ويژگي

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

ماده    بين شده مقدار  همان   فريتين  مقدار  به  اضافه  ايجاد  براي  نياز   مورد 

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

محدوده   در  آناليت  براي  شده(  اضافه  ماده   10±100ماده  براي  و  درصد 

 درصد است. 25اضافه شده حداکثر تا 
 

Analyte Cross Reactivity (%) 

Liver Ferritin 100% 

Spleen Ferritin 100% 

Heart Ferritin <1.0% 

Hemoglobin <0.1% 
 

 

 (Stability)( بررسی پایداری8

Accelerated Stability Test  :در  هفته   4  مدت  به  بررسي پايداري کيت  

  گراد.سانتي درجه 37 دماي

In Use Stability Test  :کيت پايداري   درب   کردن  باز  از  پس  بررسي 

 گراد.سانتي  درجه 4 دماي در هفته 8 مدت  به ها،محلول

 
 

Shelf Stability Test  :  پايداري   سال  2  مدت  به  کيت  عدد  8بررسي 

 بار  يك  ماه   سه  صورت هرارزيابي نتايج به  و  گرادسانتي   درجه  4  دماي  در

  .باشدمي

بررس مختلف  م  يداريپا  ي مطالعات  نظر  کيت   که  دهدينشان    در  مورد 

مربوط   يها ش يدر آزما  رشي پذ  اريمعاست.    پايدار  شده مشخص  هايزمان 

   .درصد است 20تغيير نتايج کمتر از  ،يداريپا ن ييبه تع

 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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هاي مندرج بر رگونه مشكل خواهشمند است با شماره در صورت بروز ه

 تماس بگيريد. (بخش پشتيباني)روي جعبه 

توانيد  کنيد، ميهاي الايزا پروسسور استفاده ميچنانچه از دستگاه  توجه:

 .نماييد تنظيمات دستگاه خود را از شرکت دريافت

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 

 

Normal Range (ng/mL) 

30 – 400 Men 

13 – 150 Women 

 


