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艾狄斯™尿中Ⅱ型胶原C端肽试剂盒（酶联免疫法） 
Urine CartiLaps ® ELISA 

定量检测人尿中II型胶原C端肽(CTX一II)降解产物 

预期用途/摘要 
尿中Ⅱ型胶原C端肽酶联免疫试剂盒（Urine  CartiLaps® 

 ELISA）检测人尿中Ⅱ型胶原C端肽的降解产物。它可用 
作软骨降解产物的活性指标，用于体外诊断，可用于 
 定量评估风湿性关节炎和骨关节炎病人的疾病活性

（关节软骨的结构性损伤） 
 预测风湿性关节炎和骨关节炎病人的疾病活性 
 早期评估风湿性关节炎病人治疗的长期疗效 
 

生理学 
软骨结构完整性的损伤是骨关节炎和类风湿关节炎 

的主要组织学表现。II型胶原蛋白是软骨的主要有机 

成分。软骨降解后，II型胶原蛋白的片段(CTX-II)释 

放进入循环系统，随后 排入尿中。尿中的CTX-II片 

段可由尿中II型胶原C端肽酶联免疫试剂盒定量检测。 
 

据报道，尿中Ⅱ型胶原C端肽试剂盒有利于预 

测骨关节炎[Reijman (2003), Garnero(2003)]和风湿 

性关节炎[Garnero (2002)]的发展及其它临床和临床 

前研究。（见参考文献） 

 

临床应用 
 定量评估风湿性关节炎和骨关节炎病人的软骨降解。 

 监测对软骨讲解的治疗效果 

 预测关节炎病人病情的发展 

Urine CartiLaps ® ELISA试剂盒用于定量评估软骨降 

解。该实验方法测定软骨被侵蚀时产生的II型胶原C端肽 

（CTX-II）片段。 

 

 

预测风湿性关节炎病人病情的发展： 

       Garnero et al. Arthritis Rheum 2002 Jan; 46(1):21-30 

CTX-Ⅱ基线水平与1年后总分值（关节空间变窄和骨侵蚀）的变化相关性 

在1235例参加者、为期6.6年的研究中，CTX-II预示骨关节炎发展的程度。 

软骨标志物的昼夜变化 
样本采集时间须一致 

        Christgau et al. Bone; 29 (3): 209-215 (2001) 

检测步骤 

仅供医学专业人士阅读。 

预测骨关节炎病人病情的发展： 

软骨标志物 



试剂盒信息 
货号：                                               AC-10F1                        

规格：                                                      96孔             

方法学：                                     竞争性酶联免疫法  

每个试剂盒的检测人份：              40人份（双孔） 

标准品：                                                        6个            

质控品：                                                        2 个            

样本类型：                                                  尿液   

样本容积：                                                 40μL              

最小检测浓度：                                    0.2ng/mL 

可反应种物种：                                               人 

检测范围：                                           0-10ng/mL                    

精确度：                                 

批内差：                                                  ＜6%  

批间差：                                                  ＜10%          

总检测时间：                                                  过夜         

手工处理时间：                                          60分钟        

数据处理：                                    4参数曲线拟合 
 

样本采集 
建议取第二次晨尿样本，也可使用任何时间点的尿样。
尿样在4°C下24小时内稳定，长期储存应冷冻存放

（<-18°C）。尿 样至少在10 次冻融周期内保持稳定。

使用前尿样应震荡并沉淀至少30分钟。 

不要把HCl加入尿液样本。 
 

样本保存条件和时间 
                               尿 

室温：                  8小时 

4-8℃                      7天 

-20℃                ＞36个月 

-80℃                 ＞36个月 
 

试剂盒特点 
易于操作 

所有的值须做肌酐校正 

过夜温育 

每个试剂盒提供2瓶质控品 

分析性能稳定 

 

参考值 
建议实验室建立自己的CTX-II正常值和病理值范围。

各类人群的平均值和95%的置信区间举 例如下。详细

内容请参阅参考文献。 

人群                            人数           年龄        平均CTX-II        95% Cl 

                                                      (岁)         (ng/nmol)       (ng/nmol)                        

所有妇女                  459         20-85          299            79-1137 

20-30岁绝经前妇女   38          20-30          464          103-2086 

30-60岁绝经前妇女  165         30-59          200            65-618 

绝经后妇女               256         46-85          363          112-1172 

48-53 岁绝经前妇女   28         48-53          164            66-410 

48-53 岁绝经后妇女   38         48-53          318           89-1132 

所有男性                    247        22-87          278           87-895   

20-30岁男性               27          20-30         501         214-1171 

30-60岁男性               141        30-60         236           89-628 

>60岁男性                   79         60-87         305          85-1096 
上述所得CTX-II值要用尿肌酐浓度校正。 

用临床化学分析仪酶比色法 确定样本中尿肌酐的浓度 (mmol/L)，并用如
下公式进行校正： 

CTX-II 校正值(ng/mmol) = 1000 x 尿CartiLaps® (μ g/L) /尿肌酐(mmol/L) 
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