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Title (English) 

Evaluation of basic performance of “Point Strip ferritin-3000®” for simple and rapid 

quantification of serum ferritin 

 

Abstract 

Serum ferritin is an excellent marker for total iron content in the body and is essential 

for the diagnosis of iron deficiency or iron overload. Recently, a simple and rapid 

method, which utilizes immunochromatography for the quantification of serum ferritin, 

was developed. However, the range of measurement in previous reagents was limited 

(10-500 ng/mL). This range is rather narrow and is not fully helpful for the diagnosis of 

iron overload which sometimes occurs as a result of prolonged transfusions, or for 

monitoring iron contents during iron chelation therapy against iron overload. In the 

present study we evaluated the basic performance of the newly developed “Point Strip 

ferritin-3000®”, which can measure serum ferritin in the range of 300-3,000 ng/mL. 

Coefficient of variation (CV)s of with-in and inter-day assays were in the ranges of 

7.3-11.1% and 2.1-5.2%, respectively. Using 87 serum samples obtained from the 

patients with written informed consents, the correlation coefficient was calculated to be 

0.93 compared to the control method. In addition, the quantification of serum ferritin by 
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“Point Strip ferritin-3000®” was not influenced by bilirubin, hemoglobin, chyle, 

rheumatoid factor, or ascorbic acid. From our data, “Point Strip ferritin-3000®” is 

reliable reagent in the range of 300-3,000 mL, and is therefore considered to be useful 

for the diagnosis of iron overload, as well as for monitoring iron contents during iron 

chelation therapy. In addition, this quantification method can be easily performed using 

a small desktop equipment without any special technique, making this system 

applicable for epidemiological surveys and clinical studies.  

 

Key words 

Serum ferritin（血清フェリチン）、Immunochromatography（イムノクロマト法）、

Iron overload（鉄過剰症）、Iron chelation therapy（鉄キレート療法）  
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緒言（背景および目的） 

生体にとって鉄は、赤血球のヘモグロビンの構成要素としてだけ

ではなく、全身の細胞の呼吸酵素や DNA 合成酵素などにも必須の金

属元素であるが、過剰に存在するとフリーラジカルが産生され生体

にとって毒性を示す。そのため、鉄の量的バランスは通常は厳密に

保たれている 1)。しかし、様々な原因でそのバランスが崩れ臨床症状

を呈してくる場合がある。鉄の量的バランスを把握するため最も簡

便かつ有用なマーカーとして血清フェリチンが現在でも汎用されて

いる 2)。血清フェリチンは、炎症状態ではその値が上昇してしまうと

いうデメリットはあるが、体内の鉄総量を鋭敏に反映するため、鉄

欠乏もしくは逆の鉄過剰状態を診断し、重症度を判定し、さらに治

療の効果をモニタリングする上で必須の検査項目である。血清フェ

リチンの測定にはラジオイムノアッセイ、酵素抗体法、逆受身赤血

球凝集反応などが用いられていたが、最近ではラテックス凝集免疫

比濁法などを用いた生化学自動分析装置での測定が主流となってい

る。これに加えて近年イムノクロマト法を用いた血清フェリチン簡

易迅速測定装置「ポイントリーダー®」が開発され臨床応用された。

この方法を用いた血清フェリチン値測定には、10-100 ng/mL および
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50-500 ng/mL の範囲での血清フェリチンが測定できる 2 種類のスト

リップ型試薬が開発されており、鉄欠乏性貧血患者や健常人の血清

フェリチン値測定には対応可能であった 3)。一方、近年鉄過剰症が臨

床的に重要視されるようになり、本邦においても輸血後鉄過剰症が

臓器障害や予後増悪をもたらすことが明らかにされ 4)、鉄キレート療

法の重要性が増しており、実際に鉄キレート療法により臓器障害や

予後の改善が報告されている 5)6)。本邦の「輸血後鉄過剰症の診療ガ

イド」では、血清フェリチン値 500 ng/mL 以上で鉄過剰症と診断し、

1000 ng/mL 以上で鉄キレート療法が適応となり、鉄キレート療法中

は血清フェリチン値を 500-1000 ng/mL の間に保つことが推奨されて

いる 7)。しかし、これまでの 2 種類のストリップでは、こうした輸血

後鉄過剰症の診断や治療効果モニタリングには対応が不可能であっ

た。そこで今回我々は、こうした鉄過剰症の診断および治療モニタ

リングにも利用可能となるよう 300-3,000 ng/mLを測定範囲として新

たに開発された高濃度血清フェリチン測定用試薬「ポイントストリ

ップフェリチン-3000®」につき、基礎及び臨床性能評価を行った。 
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Ⅰ．方法と試料 

A.  対象および測定試料 

2013 年 10 月～2014 年 6 月の間、旭川医科大学病院で診療中の

87 名の患者より文書による同意を得たうえで血清を使用した。

なお本検討は旭川医科大学倫理委員会の承認を得て行った。 

同時再現性、日差再現性、共存物質の影響の検討には、3 濃度

のヒトプール血清を作成し使用した。 

B.  使用分析装置および測定試薬 

装置： デンシトメトリー分析装置「ポイントリーダー®」 

試薬： 血清フェリチン値測定用ポイントリーダー®専用スト

リップ型試薬「ポイントストリップ フェリチン

-3000®」 

（以上、いずれもウシオ電機株式会社） 

C.  測定原理および測定手順 

測定原理には、金コロイドイムノクロマト法が用いられている

（図１）。血清 20μLをポイントストリップ フェリチン-3000®

に添付されている専用希釈溶液で希釈し、ストリップの端にあ

る検体滴下部位に 100μL滴下する。滴下された血清サンプルが
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ストリップのコンジュゲートパット中を移動する過程で、サン

プル中に含まれる血清フェリチンが金コロイド標識された抗

ヒトフェリチン抗体と結合する。標識抗体・血清フェリチン複

合体がテストライン形成部においてストリップに固相化され

ている捕捉用抗体によって捕捉されると、赤色のラインが形成

され、そのラインの濃淡をポイントリーダーの画像解析技術を

用いて解析し、血清フェリチン濃度が算出される。 

D.  比較対照法 

相関性試験での比較対照法としては、自動分析装置 HITACHI 

7700®（P-module）（日立ハイテクノロジーズ（株））を使用し、

ラテックス凝集免疫比濁法を測定原理とした血清フェリチン

測定試薬 FER-ラテックス X「生研」CN®（デンカ生研）での測

定を用いた。また、血清フェリチン値が 1,500 ng/mL 以上の 13

検体では、PBS (pH 7.4)（和光純薬（株））を用いて 80％、60％、

40％の希釈系列も作成し、希釈系列での相関性も検討した。 

E.    共存物質の影響の検討 

遊離型（F）および抱合型（C）ビリルビン、溶血ヘモグロビン、

乳糜の影響を検討するため干渉チェック A プラス（シスメック



8 
 

ス（株））を、リウマチ因子の影響を検討するため干渉チェッ

ク RF プラス（シスメックス（株））を使用した。また、アスコ

ルビン酸の影響も検討した。 
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Ⅱ．結果 

A.  同時再現性 

同時再現性は、ポイントストリップ フェリチン-3000®の２つの

ロットを使用し、３濃度のプール血清を 10 回多重測定した。そ

の結果、変動係数（coefficient of variation: CV）は、350 ng/mL 付

近の低濃度で 7.30～8.80%、650 ng/mL 付近の中濃度で 7.30～

11.10%、2500 ng/mL 付近の高濃度で 8.10～8.90%であった（図２）。 

B.  日差再現性 

日差再現性は、3 濃度のプール血清を用い、10 日間各々3 重測定

を行い平均値を算出した（図３）。CV 値は、350 ng/mL 付近の低

濃度で 4.4%、650 ng/mL 付近の中濃度で 5.2%、2500 ng/mL 付近

の高濃度で 2.1%であった。 

C.  相関性試験 

87 症例の血清検体を対象に、ポイントストリップ フェリチン

-3000®で測定した血清フェリチン値（y）と、対照法にて測定した

血清フェリチン値（x）との相関性を検討した結果、相関係数は

0.93、線形関係式は y = 0.97 x + 21 であった（図４A）。特に高濃

度の血清フェリチン値 1,500 ng/mL以上の 13検体につき、100％、
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80％、60％、40％と希釈系列を作成し両法で測定を行ったところ、

希釈を行っても良好な直線性が確認された（図４B）。 

D.  共存物質の影響 

共存物質として遊離型（F）ビリルビン、抱合型（C）ビリルビン、

溶血ヘモグロビン、乳糜、リウマチ因子、アスコルビン酸の影響

を検討した。2 濃度のプール血清に対し、各種共存物質の存在下

で 5 重測定を行い、平均値を算出した。遊離型（F）ビリルビン

は 19.1 mg/dL まで、抱合型（C）ビリルビンは 21.9 mg/dL まで、

溶血ヘモグロビンは 504 mg/dL まで、乳糜は 1620 FTU まで、IgM

型リウマチ因子は 550 IU/mL まで、アスコルビン酸は 50 mg/dL

まで影響は認めなかった（図５）。 

 
  



11 
 

Ⅲ．考察 

本評価の結果、ポイントストリップ フェリチン－3000®の同時再

現性・日差再現性は良好であり、日常診療で汎用されている生化学

自動分析機を用いたラテックス凝集法による血清フェリチン測定値

との相関も非常に良好であることが確認できた。干渉物質の影響も

認められず、血清フェリチン定量は問題なく行え、臨床的に十分実

用可能であると考えられた。今回評価したポイントストリップ フェ

リチン－3000®は、血清フェリチン 300-3,000 ng/mL の範囲に対応し

ており、近年本邦の臨床の場で広く行われるようになった輸血後鉄

過剰症の診断や鉄キレート療法時の治療効果モニタリングにも十分

対応可能であると考えられた。 

また、本試薬での測定は、デスクトップで通常電源で使用可能な

非常に小型の機器での測定であることから、大型の生化学自動分析

装置がない医療施設での鉄過剰症の診断や治療モニタリングにおい

て臨床的有用性があるものと考えられた。さらに、非常に簡便な測

定方法であり、一検体の測定に必要な時間は 5 分と短く、臨床検査

技師だけではなく、広く臨床医や医学研究者にも容易に使用が可能

であると考えられ、疫学調査や臨床研究にも有用と考えられた。 
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Ⅳ．結語 

「ポイントストリップ フェリチン-3000®」は、300-3,000 ng/mL と

幅広い濃度域で血清フェリチンの測定を可能としており、基本性能

も良好であった。本試薬により、イムノクロマト法を用いた血清フ

ェリチン簡易迅速検査における測定範囲がこれまでより大きく広が

り、鉄過剰症の診断や治療に貢献することが期待され、さらに疫学

調査や臨床研究にも有用と考えられた。 
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Figure legends 
 
Figure 1 
Principle of the measurement of serum ferritin utilizing gold colloid 
immunochromatography 
 
Figure 2 
Within-day precision of the measurement of serum ferritin 
 
Figure 3 
Inter-day precision of the measurement of serum ferritin 
 
Figure 4 
Correlation between serum ferritin values determined by 
immunochromatography (Point Reader) and those by latex agglutination 
method utilizing autoanalyzer (HITACHI 7700). A: all samples, B: Dilution 
series of 13 samples that showed serum ferritin values of 1,500 ng/mL and 
above 
 
Figure 5 
Interferences of coexistent substances.  
A: bilirubin F, B: bilirubin C, C: hemoglobin, D: chyle, E: rheumatoid 
factor, F: ascorbic acid 
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