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艾狄斯™血清I型胶原C端肽试剂盒（酶联免疫法） 
Serum CrossLaps®  ELISA 

定量测定人血清或血浆中I型胶原C端肽降解产物 

预期用途/摘要 
血清I型胶原C端肽试剂盒采用酶联免疫法定量测定 

人血清和血浆中I型胶原C端肽降解产物。 
 
血清I型胶原C端肽试剂盒可作为人骨吸收的指 
标而用于体外诊断，并有助于 
 

A. 监控骨吸收在以下情况下的改变 

1)  绝经后妇女的抗骨吸收治疗 

a)  用激素和类激素药物进行激素替代疗法（HRT） 

b)  双膦酸盐治疗 
 

2)  被诊断为骨量减少的个体抗骨吸收治疗 

a)  用激素和类激素药物进行激素替代疗法（HRT） 

b)  双膦酸盐治疗 
 

B.预测接受抗骨吸收治疗的绝经妇女的骨密度（BMD） 

  应答 
a)  用激素和类激素药物进行激素替代疗法（HRT）  

b) 双磷酸盐治疗 
 

生理学 
I型胶原占骨有机基质90%以上，并主要在骨中合成 

[1]。骨骼更新时，I型胶原被降解，短肽片段排入血 

液。这些片段可用血清I型胶原C端肽酶联免疫吸附 

分析试剂盒检测。已有文献报道用竞争性I型胶原C 

端肽酶联免疫吸附分析测定尿（2）及血清（3）中I 

型胶原特异降解片段。有文献报道血清CrossLaps ®  

ELISA试剂盒对监测患骨代谢疾病的病人抗重吸收治 

疗是非常有效的[3-17]。 

1-6个月治疗后所有治疗组血清中CTX-1显著减少，超出MSC。
MSC：显著疗效时个体所应达到的最小显著变化值。 

用血清CrossLaps ®ELISA试剂盒评估、治疗（抗骨吸收治疗6个

月后）疗效显著者：伊班磷酸钠组中35人中34人（占97%），7-
甲异炔诺酮组中50人中42人（占84%）以及激素替代治疗组中127
人中117人（占92%）。 

临床应用 
绝经后妇女骨质疏松 
预测抗骨吸收治疗（如HRT，双磷酸盐治疗）的骨 

   长期效应。 

促使病人完成治疗 

 

评估病人骨吸收 
患骨代谢疾病的病人（如副甲状腺功能亢进、佩 

   吉特病、骨营养不良） 

长期接受糖皮质激素治疗的病人 

 

血清CrossLaps® ELISA试剂盒用于临床监测，

CrossLaps®评估值与骨密度值（脊柱）进行对比。 

骨吸收的昼夜变化 
昼夜变化是所有骨吸收标志物的典型特征 
骨吸收生化标志物应用的一个重要问题是生物差异。昼

夜变化相比其他来源的变化对骨转换标志物有更大的影

响。为减少昼夜节律对骨转换标志物临床结果的影响，

必须严格控制样本采集的时间。为确保最佳结果，建议

抽取早晨空腹血样。为监测病人的治疗效果，后续样本
应与基线样本相同条件下采集。 

 

                       样本采集时间须一致 

Christgau S and Cloos PAC. Clin Lab 2003;49:439-446 

仅供医学专业人士阅读。 



Christgau, S. Clin. Chem. 46 (3), 431, 2000 

试剂盒信息 
货号：                        AC-02F1             

预期用途：                    体外诊断            

规格：                        96孔             

方法学：                    夹心酶联免疫吸附分析 

每个试剂盒的检测人份：       40个样本（双孔） 

标准品：                              6个              

质控品：                              2个                

样本类型：                         血清或血浆    

样本量：                           50μL       

样本提取物：                          无        

最小检测浓度：                     0.020ng/mL 

可反应种物种：               人，猴子，牛，马 

                           绵羊，山羊，狗，猫 

                                     大象，鸡 

检测范围：                         0-3.380ng/mL                    

精确度：                                 

批内变异：                               ＜6%  

批间变异：                              ＜10%          

总检测时间：                            3小时         

手工处理时间：                         30分钟        

数据处理：                          2次方曲线 

检测步骤 
 

 

 

 

 

重要信息： 
免疫检测的性能受众多因素（温度，振荡，温育时间等）

影响。建议严格按照包装里的使用说明书操作。尤其是，
血清CrossLaps® ELISA试剂盒所有的温育都必须在 8-

22℃（64-72℃F）下操作。否则，吸光率会减低，最终样

本的回收率也会减低。 
 

样本采集 
静脉采血，避免溶血。采样后3小时内分离血清。建议立即

冰冻样本（-18℃）。为获得最佳结果，建议早上空腹采血

[18]。为了对个体患者进行监测，后续样本应与基线样本

相同条件下采集。 

当分析血浆样本时，可使用肝素或EDTA抗凝的血浆。 
 

样本保存条件和时间 
                                           血浆        血清 

室温                      8小时      8小时 

4-8℃                     60天        7天  

-20℃             ＞36个月     ＞36个月 

-80℃             ＞36个月     ＞36个月 

          Qvist et al. Clinica Acta 350（2004）167-173 
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样本在2周时间内收集五次。 

Christgau,S.Bone.26(5),505,2000 

建议实验室建立自己的正常值和病理值的范围。各类人
群的平均值和标准偏差举例如 下。详细内容请参阅参考

文献。所有样本均来自健康人早晨空腹血样。 

人群              人数       均值（ng/mL）     95%置信区间 

绝经后妇女    193        0.439                    0.142-1.351 

绝经前妇女    226        0.287                    0.112-0.738 

男性              125         0.294                    0.115-0.748  
 

试剂盒特点 
 易于操作 

 个体日间变化低（＜12%） 

 高灵敏度 

 一步到位 

 每个试剂盒提供2瓶质控品 
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