
 

 

  

 
   

 

 
 

 سرم انسان در Ferritinگیری اندازهکیت 

Ferritin ELISA Kit 
 96 Tests : Cat. No: 0834-96 

192 Tests : Cat. No :  7634-192  
 Rev: A1 (1402/09/25)   

 

 مقدمه: 

انسان،   تبا  فريتين  مولكولي  دالتون  کيلو  470معادل    يبيرقجرم 

با  شامل يك   آپوفريتين  نام  به  پروتئيني  ست  اد  واح  زير  24بخش 

آهن    4500حدود    که مياتم  ذخيره  خود  در  گيري  اندازه .  کندرا 

سرم در  براي  فريتين  آنمي  صيتشخ  معمولاً  هنگام  از   زود    ناشي 

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

بررسي در  خون  آزمايش  اهداکنندگان  باردار،  زنان  آهن   ،وضعيت 

 و  هاي مزمن کبدالتهاب و بيماري   رينظ  نهآ   ل ازموارد آنمي مستق

دياليزي دارد  بيماران  و .  اهميت  ويروسي  هپاتيت  دچار  بيماران  در 

هاي آسيب از سلول  فريتينآسيب توکسيك کبد به دليل رها شدن  

افزايش مي  فريتين  ديده، سطح کاربرديابد.  سرم   ،اين کيت  حيطه 
يزا  ن به روش الاسام انر نه س وگيري کمي سطح فريتين در نماندازه 

 است.  

 

 اصول آزمایش:

با  ساندويچ ترتيبي طراحي شده است.    ياين آزمايش براساس الايزا

شدن حاو   لهينيوتيب  يبادي آنت  اضافه  سرم  چاهك،  ژني آنت  يو   به 

ب  يمنيا  يها کمپلكسسازي  حرکتبي واکنش    ن يتوسط 

  ه لينيتويبي  دابيو آنت  ها چاهك   کفشده در    تيتثب  نید یاسترپتاو

بادي ها، آنتي چاهك   شويشستپس از  .  رديگيصورت مفريتين    ضد

هاي ساندويچ تشكيل و کمپلكسشده  اضافه    HRPمتصل به آنزيم  

بهشوندمي از  پس  رس  .  مجدد   شويشست   و  واکنش   دنيتعادل 

سپس و    (HRP  ميآنز  يسوبسترا)  رنگزامحلول    افزودنبا    ها،چاهك 

متوقف بيشترين    شوديمليد  وتي  يانهمحصول    ،کننده محلول  که 

طول در  را  نوري  دارد.  450موج  جذب  ا  مقدار  نانومتر   جاديرنگ 

نت ارتباط   فريتينبا غلظت  نوري  جذب    شدت  جهيشده و در  سرم، 

نها  ميمستق در  منحن  فريتينغلظت    تيدارد.  کمك  به   يسرم 

 .گردديم سبهمحااستاندارد 

 

 

 محتویات کیت:

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 ينگهدار  گراديدرجه سانت  8تا    2  يها در دمامحلول  ه ي: کل1  جهتو

  است. يقابل نگهدار  زياتاق ن يکننده در دماشوند. محلول متوقف
 .درج شده است COAبرگه : مقادير کنترل)ها( در 2توجه 

 

 مواد و وسایل مورد نیاز تأمین نشده در کیت: 

)فيلتر    نانومتر   630و    450يت داراي فيلتر  گر پل( دستگاه خوانش1

 .  مرجع(

 ه.ر بالير کپلسم (2

 ( آب مقطر ديونيزه.3
 

 احتیاط در استفاده از کیت: 

  دهيگرد  هيتعب  تيک  ني استفاده در هم  يبرا  تيک  نيا  اتيمحتو  (1

ساخت    يهاشماره   اي  و  هاتيک  رياستفاده مشترک با سا  لذا ازاست  

 .نماييد يخوددار  جداً گريد

 اييهللومح  هستند. از ان انقضاء کيت پايدارها تا زمکليه محلول (2

 .نشودها گذشته است استفاده انقضاء آن که تاريخ 

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

منف  ي انسان  شاءمنبا    تيکاين    اتيمحتو  (4 نظر    دنبو  ياز 

HIV1/2، HBsAg   وHCV تشخيص قطعي   ولي ؛ اندشده   بررسي 

مور بي تمام  بودن    يمنف  ددر  عفوني  از  ت سابا    زاي ار معوامل  فاده 

امكان پذير  روش آزمايشگاهي  بنابراستي نهاي متداول  با توجه    ني. 

آلودگي    به بيماري احتمال  مراحل  زايي  و  تمام  کيت،  محتويات 

 د.نانجام شو ي مني ا يهادستورالعمل  آزمايش بايد مطابق با

ا  (5 واستفاده  دستكش  هنگا  نكيع  ز  الدر  کار  در   .است  يزامم 

  ا يصورت    ر رويبآن    اتيکه محتو  دييمارف  قتد  تيکا  بهنگام کار  

مخاط   ريبا دهان و سامواد  و از تماس    ريخته نشود نقاط بدن    ريسا

 .نماييد جلوگيري

استفاده شده   و سر سمپلرهاي هاچاهك ،هاکنترل ماران،ينمونه ب( 6

پسمبه   ديبا گر  يعفون  ياندهاعنوان  نظر  شونددر  با و    فته  مطابق 

 گردند.امحاء  يعفون يامانده فع پسد الزامات
 

 :  سازی و نگهداری نمونهآوری، آماده جمع

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

تأثبه   جينتا  يدر درست  يريگهنگام نمونه آمده  خواهد    رگذاريدست 

تكن  خون  مونهن  بود. از  استفاده  خون با  استاندارد  يري گيك 

و سرم  تهيه  سياهرگي )  شود  کامل خون  لخته شدن  از  تا    30بعد 

 يهامونهن ازالامكان  تي. حگرددهاي خوني جدا دقيقه( از سلول 60

   .نشوداستفاده  زيهمولو  كيميپل ك،يكتريا

افت را دري  (mg/day 5˃)( در افرادي که دوز بالايي از بيوتين  2

نمونهمي بايد حداقل  گيرکنند،  دري  8ي  از  آساعت پس  خرين  افت 

 يوتين انجام شود.  دوز ب

باشد  کاملاً  دي با  هاف نمونهدرب ظر  (3  روز در   5تا  ها  نمونه  .بسته 

سانت  8تا    2  يدما تا  ي درجه  حداکثر  و  دما  1گراد  در    -20  يماه 

سانت منجمد  .هستند  ينگهدارقابل  گراد  ي درجه  ذوب  از  دن کر  و 

 . نماييددداري ها خومونهمكرر ن
 

 ها:رف ری معسازی و نگهداآماده

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

شستشو   به    (50X)محلول  ديونيزه  ليتر  ميلي  980را  مقطر  آب 

آماده  از  پس  و  دماي  اضافه  در  سانتي  8تا    2سازي  گراد  درجه 

 را آنشستشو،  اهده رسوب در محلول  مش  نگهداري کنيد. در صورت

هيد تا رسوب حل شود. در راد قرار دگنتي درجه سا  37ماري  در بن

ري  دااهده کدورت در محلول شستشو، از مصرف آن خودصورت مش

 کنيد.

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

)حجم مساوي    براي     ،ال مث  عنوان  )به    کنيد    مخلوط  (  1:1هاي 

 محلول   ز  ا  ليتريميل  1 ،مصرف آماده    محلول  ليتر ليمي   2  تهيه

اضافه کنيد( و    B  يمحلول رنگزا   ليتر ازميلي  1را به    A  يگزارن

ه کنيد. در صورت  يكي انكوبتاق و تارا  دقيقه در دماي  10مدت  به

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

 ييد.رماخودداري ف
  

 : مایشروش انجام آز

آزمايش مطمئن شو  از شروع  تمام  قبل  که  ن اجز يد  به  مونه اء کيت و  ها 

  ها ونمونه ،ورها کاليبرات اند.  ده گراد( رسي درجه سانتي   28تا    22دماي اتاق ) 

 بار سر و ته کردن به آرامي يكنواخت کنيد.  5با      را  هاکنترل

 و  برداريد  را   آزمايش  مجانا  براي  نياز  مورد  هايچاهك   تعداد  (1

رطوبت  را  هاچاهك  بقيه   قرار   نيومييومآل  کيسه  در  گيرهمراه 

 گرادسانتي  درجه  8  تا  2  دماي  در  و  بسته  را  آن  درب  دهيد،

  . کنيدنگهداري 

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

 اي  ه نمون  هر   از  که  است   بهتر.  بريزيد  نظر   مورد  هايچاهك 

 .شود تهريخ هاچاهك در)دوپليكيت(  دوتايي تصوربهکاليبراتور  

ب  تري كروليم  100  حجم  (3 کونژوگه  همه  ي نيوتيمحلول   به 

  زيسطح م  يرو  هيثان  30مدت  را به  تيو پل  دکني  اضافه  هاهك چا

 .ديتكان ده يامبه آر

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

 .کنيداتاق انكوبه  يدر دما قهيدق

.  ديکن  يا آسپيراسيون تخليه  رونه کردنرا با وا  پليت  اتيمحتو  (5

محلول    تر يكروليم  300با  به  مرتبه و هر مرت  3ها را  سپس چاهك 

سا شستشو   آماده  )بخش  مصرف  معرفزآماده  مطالي  را  عه ها 

شود در انجام مي  يصورت دست شستشو به  . اگر دييبشورماييد(  بف

به  يانتها ب  ت يپل  يآرامشستشو  ررا  رطوبدستما  يور    ر يگتل 

استاندابه  .ديبزن و  مناسب  شستشوي  انجام  چاهك منظور  ها،  رد 

 اقدام نماييد. 1سايت شرکترار داده شده در وبم قمطابق با فيل

کونژوگه  تريلكرويم  100  حجم  (6   همه به  آنزيمي    محلول 

کن  هاچاهك  مرحله    .دياضافه  اين  در  پليت  دادن  تكان  از 

 خودداري کنيد.

را  ك هاچ  (7 پلبربا  ها  ب  ديبپوشان  ت يچسب مخصوص    30ت  دمهو 

 .کنيداتاق انكوبه  يدر دما قهيدق

 شستشو دهيد. 5 ها را مطابق با بندچاهك  (8
  

 
1. http://www.samantajhiz.com/Support.aspx 

 

 

 کیت   محتویات تستی   96کیت  تستی  192کیت  

 د يك عد دو عدد
  يحاو يتست 96  تيكروپليم

 شده   تياويدين تثبتپ تراس

  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

  يتينفرضد  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 بمحلول 

(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 تريليليم
 B رنگزامحلول 

(Substrate Solution B) 

  12 لايويك 

 ي تريليليم

  12 اليويك 

 ي تريليليم
 کننده واکنش متوقفمحلول 

(Stop Solution) 
 )هاي(ويال

 ليتري  ميلي 5/0 

 اي()هويال

 ليتري  يميل 5/0 
 محلول کنترل

(Ferritin Control) 
 برچسب مخصوص پليت  ورق  يك ورق  دو

 

http://www.samantajhiz.com/Support.aspx


 

 

  

 
   

مح  تريكروليم  100  حجم  (9 مصرمآ  ي رنگزالول  از  )بخش ف  اده 

يد  زيها برچاهك درون تمام  يد(  رمايها را مطالعه بفي معرفساز آماده 

از    .ديانكوبه کن  يكياتاق و تار  يدر دما  قهيدق  15مدت  و پليت را به

  کنيد.در اين مرحله خودداري  تكان دادن پليت

به دست    2کمتر از    اتوربريکال  يجذب نور  زاني م  ن ياگر بالاترتوجه:  

زمان   به  رنگزامحلول    ونيانكوباسآمد،    ش يزااف  قهيدق  10مدت  را 

 .ديده

متوقف  تريكروليم  50  حجم  (10 به  محلول  واکنش   تمام کننده 

کن  هاك چاه پليت    دياضافه  تكان   يآرامبه  هيثان  20مدت  بهرا  و 

 شود. ليآن به زرد تبد يام رنگ آبتا تم ديده

نانومتر با استفاده    450موج  در طولرا    چاهكهر  جذب    شدت  (11

عد از متوقف کردن ب  قهيدق  15حداکثر تا    Point to Pointاز متد  

نانومتر    630تا    620  رفرانس  موجاز طول)  گيري کنيداندازه واکنش  

جذب    .(ديکن  اده استف کاليبراتورهايميزان  نمودار   تيک  نيا  و 

 .ه شده استارائ ريعنوان نمونه در زبه

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

  

 
 

 فریتینالایزای  برای تست مقادیر مورد انتظار

مقادير مورد انتظار براي اين تست را به    ، د کننده کيتشرکت تولي

است.   کرده  زير مشخص  مقادير    اگرچه، قرار  آناليتيد  بااين   براي 

 تعيين گردد. توسط آزمايشگاه  ورد نظرم

 

 

 

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 پارامتر
 

 (Within-Run)دور  دقت درون ونآزم –بررسی دقت ( 1

بااا سه نمونه سرم نتايج حاصل از ي  پذيرارزيابي تكراربا    دوردروندقت  

 بار تكرار بااراي هاار نمونااه(  20کاري )نوبت  در يك  متفاوت  هايغلظت

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

 

 
                          
 

 
 

 (Between-Run)ت بین دور دقآزمون  –بررسی دقت ( 2

سه نمونه سرم يابي تجديد پذيري نتايج حاصل از ارزتستي با  دقت بين

در   بار تكرار براي هاار نمونااه  5)  کارينوبت  4  در  تفاوتهاي مبا غلظت

 CV˂10%معيار پذيرش در اياان آزمااايش  .  انجام شد(  يکارهر نوبت

 است.

 
 
 
 
 
 

 (Recovery)بازیابی آزمون  – یدرست ی( بررس3

اين   آزمونآدر  ازاء هر  به  با    به نسبت  ونه سرمنم  دو،  زمايش  مساوي 

به و  شده  ترکيب  نيكديگر  يك  آن    فريتينغلظت    ، مونهعنوان  در 

ا  رشيپذ  اريمع  .سنجش شد به   Bias˂10%  ،شي آزما  نيدر  نسبت 

 است.نتيجه مورد انتظار 

 
 
 
 

 

 (Linearity) آزمون خطی بودن - درستی( بررسی  4

ا نمرقتدر    فريتينغلظت  تست    يندر  يين  تع  جهت  مسر  نهوهاي مختلف 

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

Bias˂10% .است 

 

 

 

 
 

 (Hook Effect) ( بررسی اثر هوک5

اساس   بر  کيت  طراحياين  ترتيبي  ساندويچ  بنابراين،    الايزاي  است.   شده 

آنتيغلظت بالاي  منجر  هاي  رابطه،    هب ژن  اين  در  شد.  نخواهد  هوک  اثر 

توسط   ng/mL  50000  بالاتر از  غلظتهاي حاوي فريتين با  ونهنم  بررسي

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

 (Sensitivity)  بررسی حساسیت ( 6

اساس   بر  کيت   Limit ofو  Limit of Detection  (LOD)حساسيت 

Blank   (LOB)  برابر    اب و  شد  محاسبه  زير  فرمول  از            بااستفاده 

ng/mL 2 /0 تعيين گرديد. 

 
LOD = LOB + 1.645 SDs 

LOB = Meanb + 1.645 SDb 

 

(s: Diluted sample & b: Blank) 
 

 

 (Cross Reactivity) کنش متقاطعآزمون وا -گی ( بررسی ویژ7

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

گيري نسبت با اندازه اطع  متق  واکنش  .ي شدررسب  ،سرمنمونه  به    جدول زير

ماده   مقدار  شده اضافبين  مقدار  ه  همان    فريتين  به  ايجاد  براي  نياز  مورد 

گرديدارزيابجذب،    مقدار )بسته  معيا  .ي  متقاطع  واکنش  پذيرش  نوعبر   ه 

درصد و براي    100±10ده  دوآناليت و ماده اضافه شده( براي آناليت در مح 

 درصد است. 25ر تا اکثماده اضافه شده حد

 
 

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 تعط بمربو
 

 استفاده شده در برچسب کالاهاعلائم 

 

Authorized representative in 

the European community 

 
Manufacturer 

 
Use-by date 

 

Batch code 

 

In vitro diagnostic medical 

device 

 
European conformity 

OBL Own brand Labeling 

 
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

 يريد.تماس بگ (بانيبخش پشتي)به روي جع

Calibrator 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(ng/mL) 

Cal. A 
A1 0.049 

0.045 0 
B1 0.041 

Cal. B 
C1 0.203 

0.198 10 
D1 0.193 

Cal. C 
E1 0.571 

0.587 50 
F1 0.603 

Cal. D 
G1 1.059 

1.096 150 
H1 1.133 

Cal. E 
A2 1.807 

1.83 400 
B2 1.853 

Cal. F 
C2 2.221 

2.263 800 
D2 2.305 

 
Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean Ferritin (ng/mL) 7.34 83.28 243.62 

SD (ng/mL) 0.38 4.19 11.27 

CV (%) 5.2 5 4.6 

 

No. 
Sample 
(ng/mL) 

Added 
(ng/mL) 

Exp. 
(ng/mL) 

Obs. 
(ng/mL) 

% Rec. 

1 13.71 38.67 26.19 26.55 101.4 

2 31.26 73.58 52.42 51.24 97.7 

3 177.1 18.3 97.7 97.8 100.1 

 

No. 
Sample 1/2 1/4 1/8 1/16 

(ng/mL) % Bias 

1 9.03 -1.1 -1.8 2.4 2.9 

2 42.29 0.7 2.1 -2.6 -2.7 

3 104.4 2.3 2.3 -2.8 3.3 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean Ferritin (ng/mL) 11.52 64.04 235.48 

SD (ng/mL) 0.58 3.12 10.45 

CV (%) 5 4.9 4.4 

 


