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抗酒石酸酸性磷酸酶5b定量测定试剂盒（酶联免疫法） 
 

货号：SB-TR201A  
 
 
 
【产品名称】 

通用名称：抗酒石酸酸性磷酸酶 5b 定量测定试剂盒（酶联免疫法） 
英文名称：TRACP 5b Assay Kit（ELISA） 

【包装规格】 
规格：96 人份/ 盒 

【预期用途】 
    用于定量检测人血清中抗酒石酸酸性磷酸酶含量。 
【简介】 
    大量的抗酒石酸酸性磷酸酶（TRACP）是由骨吸收的破骨细胞和有活力的巨噬细胞所释放

的。在血液循环中的 TRACP 有 TRACP 5b 和 TRACP 5a 二种形式， TRACP 5b 来源于破骨细

胞，而 TRACP 5a 来源于巨噬细胞。 
由破骨细胞刚分泌到血液中的 TRACP 5b 是有活性的酶，但当 TRACP 5b 在血液循环中被清除

之前已无活性，并被降解为碎片。这样 TRACP 5b 不会因肝、肾功能受损而在血液中积蓄。血

清中 TRACP 5b 均来源于破骨细胞，此酶在昼夜的活性水平变化不明显，且不受进食的影响，

故可在一天的任何时候都可以采集样本进行检验。 
BoneTRAP®检测试剂盒是检测由破骨细胞刚释放出的 TRACP 5b 活性的特异性测定方法。

它可用作骨吸收的指示剂及在绝经后妇女或已进行抗骨吸收治疗（HRT 和 bisphosphonates）的

骨质疏松患者骨吸收变化监测的辅助手段(4, 6-18). In vitro, TRACP 5b activity reflects the number 
of osteoclasts/TRACP 5b 活性反映破骨细胞数量 (15,19)，因此应用于此试剂盒在进行人的破骨

细胞培养时，可用于检测破骨细胞的数量。 
此检测的优点： 

　  所测定的 TRACP 5b 活性是由破骨细胞专一释放的。 
　  不受 TRACP 5a 或其它磷酸酶的干扰。 
　  溶血不影响结果。 
　  不受昼夜变化的影响。 

不受肝脏、肾脏功能紊乱的影响。 
　  不受进食的影响。 
　  酶标板容易拆卸，方便使用。 
【检验原理】 
    测试孔内已包被抗 TRACP 单克隆抗体→加入校准液、质控品和样品→加入释放剂→有活

性的 TRACP 5b 从结合蛋白质上离解→TRACP 5b 与孔内包被的抗 TRACP 单克隆抗体结合 →
加入底物 pNPP 温育→加入终止液终止反应→在酶标仪上检测结果。 
【主要组成成份】 
    1. MICROPLAT 酶标板： 12×8 孔（带干燥剂于铝包装中），F-形底，已包被单克隆抗

—TRACP 抗体（小鼠）和 BSA，即用。 
2. CTRL 质控品：２×２小瓶，每瓶 0.5ml，人重组 TRACP，冻干粉，Xn，有害，R22-52/53，

S36-60，包含 < 1 % 叠氮化钠和 BSA.。 
3. CAL 校准品：２×６小瓶，每瓶 0.5ml，人重组 TRACP，冻干粉，Xn，有害，R22-52/53，

S36-60，包含 < 1 % 叠氮化钠和 BSA。每瓶准确的定标值标于瓶子的标签上。 
4.  冲洗缓冲液：1×４０ml TBS/Tween，浓缩２５倍，pH 7.65 – 7.85，包含 < 1 % 

Germall®II。 
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5.  样本稀释液：1×15ml，氯化钠溶液，即用，包含 < 1 % Germall®II。 
6.  释放剂：1×8ml，pH 6.9 – 7.1，即用，包含 < 1 % Germall®II。 
7.  底物缓冲液：2×１０ml，醋酸钠缓冲液，pH 5.95 – 6.05，即用，包含 < 1 % Germall®II。 
8.  底物：4 片，包含对硝基苯磷酸盐(pNPP)。 
9.  NaOH 终止液：1×6ml，0.32 M 氢氧化钠，即用，Xi，有刺激，S 26-37-60。 

【储存条件及有效期】 
试剂盒未开封保存于 2-8℃至有效期 
微板开封保存于 2-8℃在有干燥剂的袋中 6 周 
质控品已复溶保存于-18℃以下 6 周 
标准品已复溶保存于-18℃以下 6 周 
底物缓冲液开封保存于 2-8℃6 周 
缓冲液已稀释保存于 2-8℃6 周 
样本稀释液开封保存于 2-8℃6 周 
释放液开封保存于 2-8℃6 周 
终止液开封保存于 2-8℃6 周 

【适用仪器】 
适用于具有 450nm、650nm 波长的所有全自动、半自动酶标仪。 

【样本要求】 
    用血清或 EDTA 抗凝的血浆。样本不允许被微生物污染，样本在室温下可保存 8 小时；在

2-8℃可保存 3 天；在-20℃可保存 2 个月；要长期保存时，应将样本放在-80℃下保存。样本需

不加稀释而使用。样本如果超出检测范围时应按 1：5 进行稀释。 
【检验方法】 

    1．自备试剂和材料 

1.1. 使用双蒸水。使用去离子水会对试验有干扰。 

1.2. 可微调的加样器。 

1.3. 用于稀释洗液和样本的干净的玻璃或塑料容器。 

1.4. 匹配的洗板设备（如多道连续分配移液器或 ELISA 洗板机）。 

1.5. 37℃孵育箱。 

1.6. 振荡器，850-950 rpm，振幅 4mm。 

1.7. 405 nm 滤光片的酶标仪。 

2．试剂准备。 

试验操作前，必须将所有试剂盒中的试剂恢复至室温。计算所需要酶标板的孔数： 

2.1.酶标板。每次取出所需用的酶标板孔条后，其余部分应与干燥剂一块放回原装铝包装

中，密封。 

2.2.冲洗缓冲液。1 份 25 倍浓缩的冲洗缓冲液加 2４份重双蒸水混合（例如，10 ml 缓冲

液（25×）混合 240 ml 水）。７ml 稀释的冲洗液用于８孔。 

2.3.校准品。用 0.5ml 双蒸水复溶冻干的校准品，稀释 15 分钟。 

2.4.质控品。用 0.5ml 双蒸水复溶冻干的质控品，稀释 15 分钟。 

2.5.底物液。每片底物用 5ml 底物缓冲液溶解，用前新鲜配制。底物液不能保存。 

3.A. 操作过程 

3.1.打开铝箔袋，按照样本数量取出所需的酶标板孔条。 

酶标板孔立即可用且不需预冲洗。注意！酶标板是 12×8 孔。 

3.2. 分别加入校准液、质控液和所有的待检样本各 100µl，且为双份（孔）。 

3.3.在每孔中加入 50µl 释放剂。 

3.4.置室温，用孵育密封纸将酶标板密封，放在开着的振荡器上（850-950 rpm）温育 60

分钟（+/-5 分钟）。 

3.5.孵育后，每孔每次加入 300µl 的冲洗缓冲液，洗板 4 次。注意所有的孔都应充满，并
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在冲洗后要在滤纸上拍干。不要让孔干燥！操作时不能停顿！ 

3.6.在每孔中加入 100µl 底物试剂。 

3.7.用孵育密封纸将酶标板密封，在 37℃(± 1 °C)下温育 60 分钟(± 5 min)。 

3.8.在每孔中加入 25µl 终止液终止反应。 

为确保反应充分需轻轻振荡。在读ＯＤ值之前从底板清洁酶标板，小心不要让气泡进入孔

内。 

加入终止液后应在 15 分钟内比色读取结果。 

3.B.检验程序表格 

 校  准 质   控    样 本 

样本稀释液 —— —— —— 

校准品 100µl  —— 

质控品 —— 100µl —— 

样  本 —— —— 100µl 
释放剂 50µl 50µl 50u1 

在 850——950rpm 的振荡器上室温温育 60 分钟（±5 分钟），每孔 300µl 洗液洗涤 4次 

底物 100µl 100µl 100µl 
37℃温育 60 分钟（±5 分钟） 

终止液 25µl 25µl 25µl 
405nm 读取吸光度 

【参考值（参考范围）】 
    TRACP 5b 的期望值来源于 239 例健康献血员的血清样本所检测的结果（如下表所示）。 

组别 例数 平均年龄（范围） TRACP 5b(U/L)  均值±SD 

健康绝经前妇女 
144 

39.5 

(22-54) 
2.59±0.78 

健康年轻男性 
32 

36.0 

(22-54) 
3.06±0.88 

健康绝经后妇女 
46 

60.3 

(41-81) 
3.19±0.85 

健康老人 
17 

68.5 

(55-79) 
3.31±0.72 

对于绝经前妇女（女性）和年轻男性（男性）的正常值上限为均值＋2SD： 

组别 正常值上限：均值＋2SD 

健康绝经前妇女 4.15U/L 

健康年轻男性 4.82U/L 

【检验结果的解释】 
    结果计算（有效性） 

在波长为 405nm 处读取 OD 值。 

以校准液所测平均 OD 值为纵坐标，酶活力值为横坐标绘制校准曲线。校准曲线可用线性回归方

程求出。 

检测范围为 0.5-10U/L。样本活性低于测定范围时，报告结果标明﹤0.5U/L，样本活性高于测

定范围时，报告结果标明>10 U/L，且该值不能进行推断得出，而要稀释样本以后再进行检验（1:5

的比例）。 

质控和样本的 TRACP 5b 活性可以从校准线上读出。如果使用稀释的样本，则稀释因素必须在考

虑范围内。 

 

校准线举例说明： 



 4

 

 
 

批号特异性数据（Lot-specific Data） 

参阅质量控制报告。 

 

有效性判断标准 

1. 0 U/L 校准品的平均 OD 值应< 0.400。 

2. 质控的活力值须在指定范围内。参阅质量控制报告中的指定范围。 

3. 校准曲线相关系数(r
2

)须≧0.99。 

如果检测结果达不到说明书要求，要重新进行检验！ 

【检验方法的局限性】 
    方法学结果/局限性解释 

TRACP 5b 的活力增加提示骨吸收增加。 
结果在参考值范围之内，不能完全排除骨代谢没有异常，因此所有的结果应该结合临床数

据和其它的诊断指标来解释。 
高浓度的血红蛋白不影响检测结果。 
高脂浓度有可能降低 OD 值，干扰 TRACP 5b 的活性。 

【产品性能指标】 
    A. 精确度 

样本 批内差异（n=21） 样本 批间差异（n=11） 

 
mean OD 

U/L 
SD CV (%)  

mean OD 

U/L 
SD CV (%) 

质控品 3.0 0.18 6.0 质控品 3.3 0.19 5.8 

N° 1 2.6 0.25 9.6 N° 1 2.5 0.23 9.2 

N° 2 3.1 0.43 13.9 N° 2 4.2 0.35 8.3 

N° 3 7.1 0.47 6.6 N° 3 7.0 0.62 8.9 

    N° 4 7.2 0.38 5.4 

    N° 5 2.6 0.23 8.8 

    N° 6 16.1 1.16 7.2 

B. 回收率 

分别添加 3份一定量的 TRACP 5b 活性至 3 份不同的血清，测定平均回收率为 100.9 % (SD 

= 11.3 %) 

C. 稀释线性 

利用不同活性的血清(n=5)测定线性。高 TRACP 5b 活性的样本可以用样品稀释液以 1:5 的
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比例稀释。 

D. 检测底限 

本试剂盒的检测极限为﹤0.5 U/L。 

【注意事项】 

1. 避免交叉污染，不要调换每个小瓶和其配套的瓶盖。  

2. 试剂使用后应立即密封以避免蒸发和微生物污染。 

3. 使用后，试剂须按指定方式保存以确保有效期。. 

4. 使用后，试剂盒中的组成部分应放回原包装保存，以避免与其它体系或批号试剂盒中的

试剂混淆。 

5. 过期试剂不得使用。 

6. * 必须重视当地职业安全和健康规章。 

7. * 动物来源的试剂（见试剂盒内容）应被看作有潜在传染性的，且使用时要进行必要的

防范。  

8. * R 22：有害，不可食用。 

   R 36/38：对眼睛和皮肤有刺激。 

R 52/53：对水生生物有害，可能对水生环境造成长期的不利影响。 

S 26：如不慎接触到眼睛，立即用大量清水冲洗并寻求专业医师帮助。 

S 36：穿着适当的防护服。 

S 37：戴适当的手套。 

S 60：这些材料和容器须作为有害废物处理。 

冲洗缓冲液，样品稀释淮，释放剂和底物缓冲液均含有 Germall®II (diazolidinyl urea)：
可能产生过敏反应。 
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【生产企业】 
    生产者名称：英国 Immunodiagnostic Systems Linited(IDS Ltd) 

生产者/生产场所地址：10 Didcot Way,Boldon Business Park,Boldon,Tyne&amp;Wear,NE35 
9PD,UK 
联系方式：+44 (0) 191 519 0660 
传真：+44 (0) 191 519 0760 
网址：www.idsltd.com 
 
售后服务机构：北京荣志海达生物科技有限公司 
地址：北京市海淀区永定路 88 号长银大厦 12 层 B12 室 
电话：+86 10 58895646   +86 20 32293178 
传真：+86 10 58895611   +86 20 32293177 
电子邮箱：info@rz-biotech.com  
网址：www.rz-biotech.com 
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