
血清 I 型胶原 C 端肽酶联免疫吸附分析试剂ⴂ使用说明书 

 

 

Ǐ产品਽〠ǐ 

  通用਽〠：血清 I 型胶原 C 端肽酶联免疫吸附分析试剂ⴂ 

  英文਽〠：Serum CrossLaps® ELISA 

Ǐ包装规格ǐ 

96 人份/ⴂ 

Ǐ预期用途ǐ 

血清 I 型胶原 C 端肽酶联免疫吸附分析试剂ⴂ(Serum CrossLaps
® 

ELISA)用于人血清及血⍶中 I 型

胶原 C 端肽降解产物的定䟿检测Ǆ 

血清I型胶原C端肽酶联免疫吸附分析试剂ⴂ(Serum CrossLaps
® 

ELISA)用酶联免疫法定䟿测定人血

清和血⍶中I型胶原C端肽降解产物Ǆ 

除к面指定用途以外，IDSޜਨ对↔试剂ⴂ的任何ަ他使用及ަ因↔导㠤的ਾ果нҸ负责，对未按

照本手޼所示方法而错误使用本试剂нҸ负责Ǆ↔外，IDSޜਨ对⭡使用者或第й方依据血清I型胶原C

端肽酶联免疫吸附分析试剂ⴂ的结果所做诊断或结论，以及ަ解释所导㠤的ਾ果нҸ负责Ǆ 

血清I型胶原C端肽酶联免疫吸附分析可作Ѫ人骨吸收的指标而用于体外诊断，并有ࣙ于 

A. ⴁ测骨吸收在以л情况л的ਈॆ 

1) 绝㓿妇女的ᣇ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) Ҽ膦酸ⴀ治疗 

2)  被诊断Ѫ骨䟿߿少的个体ᣇ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) Ҽ膦酸ⴀ治疗 

B. 预测接ਇᣇ骨吸收治疗的绝㓿妇女的骨密度(BMD)ᓄ答  

a) 用激素和类激素药物进行激素替代疗法(HRT) 

b) Ҽ膦酸ⴀ治疗 

使用范围 

未确立↔检测用于预测骨质疏ᶮ的发展或未来骨ᣈ的风险Ǆ 

未确立↔检测用于⭢状旁㞪机能亢进或⭢状㞪机能亢进Ǆ 

当用于ⴁ测治疗时，影响骨吸收的患者临床状况如骨转移，⭢状旁㞪机能亢进或⭢状㞪机能亢进，

会ᒢ扰检测结果Ǆ 

血清I型胶原C端肽酶联免疫吸附分析试剂ⴂ检测结果ᓄ䈕о临床研究结果和ަ它诊断结果结合使

用，且нᓄ作Ѫ起始或改ਈ治疗方案的ୟ一ߣ定因素Ǆ 

н要互相换算血清I型胶原C端肽酶联免疫吸附分析试剂ⴂ和ቯI型胶原C端肽酶联免疫吸附分析试剂

ⴂ的测定值Ǆ 

Ǐ检测的概述和说明ǐ 

I 型胶原占骨有机基质90%以к，并ѫ要在骨中合成(1)Ǆ骨骼更新时，I型胶原被降解，短肽⡷段进

入血液Ǆ这些⡷段可用血清I型胶原C端肽酶联免疫吸附分析试剂ⴂ检测Ǆᐢ有文献报道用竞ҹ性I型胶

原C端肽酶联免疫吸附分析测定ቯ(2)及血清(3)中I型胶原特ᔲ降解⡷段Ǆ有文献报道夹心式酶联免疫分

析有ࣙ于患骨代谢疾病的病人ᣇ骨吸收治疗ਾ的研究(3一17) Ǆ 

Ǐ检验原理ǐ 

血清 I 型胶原 C 端肽酶联免疫吸附分析试剂ⴂ(Serum CrossLaps
®

 ELISA)是基于两种高度特ᔲ的ᣇ

≘基酸序列 EKAHD-平-GGR 的单克隆ᣇ体，ަ中天冬≘酸残基(D)Ѫ平ᔲ构体ǄѪ了在血清 I 型胶原 C

端肽酶联免疫吸附分析试剂ⴂ中获得特ᔲ信ਧ，两条 EKAHD-平-GGR 链必须相互交联Ǆ标准品，质᧗



和待测样本࣐入有链霉ᣇ生物素蛋白(Streptavidin) 包被的微孔ᶯ中，然ਾ࣐入生物素标记ᣇ体和过≗ॆ

物酶偶联ᣇ体的混合物，CrossLaps
 
ᣇ原，生物素标记ᣇ体和过≗ॆ物酶偶联ᣇ体形成复合物, ↔复合物

通过生物素标记ᣇ体结合于链霉ᣇ生物素蛋白包被的微孔ᶯ表面Ǆ㓿一↕法室温孵育ਾ，倒空并清洗微

孔ᶯǄ࣐入生色ᓅ物，࣐入硫酸终→显色反ᓄǄ最ਾ测䟿吸光度Ǆ 

Ǐѫ要组成成份ǐ 

1. 链霉ᣇ生物素蛋白(Streptavidin) 包被的微孔ᶯ (MTP) 

链霉ᣇ生物素蛋白预包被的条形微孔ᶯ(12条 x 8孔)，置于塑料框架中Ǆ 

2. CrossLaps标准品A(瓶A) 

一瓶(㠣少1.5 mL/瓶)可直接使用的含有蛋白质稳定剂和䱢腐剂的PBS缓ߢ的溶液Ǆ 

3. CrossLaps标准品B一F (瓶B一瓶F) 

五瓶(㠣少0.4mL/瓶)可直接使用的CrossLaps
 
标准品，(溶于含有蛋白质稳定剂和䱢腐剂的PBS缓ߢ

溶液中)Ǆ标准品的准确浓度见质᧗报告书Ǆ 

4. CrossLaps质᧗品 (瓶CO1-2) 

两瓶(0.5mL/瓶)可直接使用的脱ⴀ人源ቯᣇ原 (溶于含蛋白质稳定剂和䱢腐剂的PBS缓ߢ溶液中)Ǆ

请参考所附质᧗报告中的浓度范围Ǆ 

5. 生物素标记ᣇ体 (1ਧ瓶) 

一瓶(0.25mL)生物素标记的鼠ᣇI型胶原C端肽降解产物的特ᔲ性单克隆ᣇ体浓缩液 (溶于含蛋白

质稳定剂和䱢腐剂的缓ߢ溶液中)Ǆ 

6. 过≗ॆ物酶偶联ᣇ体 (2ਧ瓶) 

一瓶(0.25mL)过≗ॆ物酶偶联的鼠ᣇI型胶原C端肽降解产物的特ᔲ性单克隆ᣇ体浓缩液(溶于含蛋

白质稳定剂和䱢腐剂的缓ߢ溶液中)Ǆ 

7. 孵育缓ߢ液(3ਧ瓶) 

一瓶( 㠣少19mL)可直接使用的含有蛋白质稳定剂ǃ去污剂和䱢腐剂的缓ߢ溶液Ǆ 

8. ᓅ物溶液 (瓶TMB) 

一瓶( 㠣少12 mL)可直接使用的四⭢基联苯胺(TMB)ᓅ物(溶于酸性缓ߢ液中)Ǆ 

请注意䈕生色ᓅ物可带⍵蓝色Ǆ 

9. 终→液 (瓶ST) 

一瓶( 㠣少12 mL)可直接使用的0.18 mol/L硫酸溶液Ǆ 

10. 清洗溶液 (瓶W) 

一瓶(㠣少20mL)含有去污剂和䱢腐剂的浓缩清洗缓ߢ液Ǆ 

11. 封口膜 

孵育时密封微孔ᶯ的粘性薄膜Ǆ 

Ǐ储ᆈ条件及有效期ǐ 

收到血清I型胶原C端肽酶联免疫吸附分析试剂ⴂਾ在2一8°C保ᆈǄ试剂在↔条件л稳定㠣包装ⴂк

所标有效日期Ǆ 
Ǐ适用仪器ǐ 

适用于ާ有 450nmǃ650nm ⌒长的所有全自ࣘǃ半自ࣘ酶标仪Ǆ 

Ǐ样本要求ǐ 

静脉ਆ血样，避免溶血Ǆ采样ਾ3小时内分离血清Ǆ建议立即冷冻样本(<–18℃) Ǆ 

Ѫ获得最佳结果，建议抽ਆ早晨空㞩血样Ǆ 

Ѫ了对个体患者进行ⴁ测，ਾ续样本ᓄ䈕在о基线样本相਼的条件л采集Ǆ 

分析血⍶样本时，可使用肝素或EDTAᣇ凝的血⍶Ǆ 

Ǐ检验方法ǐ 

所需的仪器及试剂(未提供) 

• 制备ᣇ体混合溶液和清洗溶液的容器Ǆ 

• 准确移ਆ50一200µL的微䟿移液器 



• 蒸馏水 

• 准确移ਆ100和150µL的8通道或12通道微䟿移液器 

• 微孔ᶯ振荡器 

• 酶标仪 

实验↕骤 

用前混合所有试剂和待测样本(避免出现⌑沫)Ǆ 

使用前，将所有溶液ᒣ衡㠣室温Ǆ在18一22 °Cл进行实验Ǆ 

1.  配备ᣇ体混合溶液： 

注意: ᣇ体混合溶液在制备ਾ30分钟内使用Ǆ 

在一个空容器中以体〟比1+1+100的比例混合1ਧ瓶(生物素标记ᣇ体)，2ਧ瓶(过≗ॆ物酶偶联ᣇ体)

和3ਧ瓶(孵育缓ߢ液)的溶液Ǆ仔细混合，避免出现⌑沫Ǆ 

在⇿轮实验前制备新鲜混合溶液Ǆ 

2.  一↕法孵育 

在适当的孔中分别࣐入50µL标准品(瓶A一瓶F)，质᧗品(瓶CO)和待测样本，࣐޽入150µLᣇ体混合

溶液，用封口膜密封微孔ᶯ，在18一22°C，以300rpm在微孔ᶯ振荡器к孵育120±5分钟Ǆ 

3.  清洗 

清洗缓ߢ液(瓶W)以1体〟浓缩缓ߢ溶液+50体〟蒸馏水的比例稀释Ǆ用稀释的清洗缓ߢ液手工清洗

微孔ᶯ5次，⇿次300µLǄ使用自ࣘ洗ᶯ机，请参照产品说明或实验室指南Ǆ通常清洗5次Ǆ确保⇿

次手工或自ࣘ清洗ਾ将微孔ᶯ中的溶液倒ᒢ净Ǆ 

4.  о生色ᓅ物溶液孵育 

向各孔࣐入100µLᓅ物溶液(瓶TMB)，用封口膜密封， 室温˄ 18一22°C 条˅件л，在振荡器к˄ 300rpm˅

避光孵育15 ± 2分钟Ǆ 

н要直接从盛TMBᓅ物的小瓶吸ਆ，将所需体〟的TMB移入ᒢ净容器中使用Ǆ容器中剩余的ᓅ物ᓄ

丢ᔳ，н要倒回TMB瓶中Ǆ 

5.  终→显色反ᓄ 

向各孔࣐入100 µL终→溶液(瓶ST)Ǆ 

6.  测定吸光度 

在2小时内以650nmѪ参照测定450nmл的吸光度Ǆ 

检测范围 

如果待测样本的吸光度超出标准品F的, ᓄ䈕用标准A稀释样本并重新分析Ǆ 

质䟿᧗制 

良好实验室管理规范(GLP)要求在⇿轮实验中使用质᧗品，以检测实验操作质䟿Ǆ质᧗品ᓄ按待测

样本对待，并用适当的统计方法分析结果Ǆ 

Ǐ参考值˄参考范围 ǐ˅ 

建议实验室建立自ᐡ的↓常值和病理值的范围Ǆ各类人群的ᒣ均值和标准偏差举例如 лǄ䈖细内

容请参阅参考文献Ǆ所有样本均来自健康人早晨空㞩血样Ǆ 

人群 人数 ᒣ均值*( ng/mL ) 95%范围˄ng/mL˅ 

绝㓿前妇女 193 0.439 0.142-1.351 

绝㓿ਾ妇女1) 
226 0.287 0.112-0.738 

男性 125 0.294 0.115-0.748 

* 几何ᒣ均值，95%可信४间 

个体日间差ᔲ 

评估个体日间差ᔲ：分析11个健康绝㓿妇女两周以к的5个时间点的血清样品(早к空㞩) 

样本

编ਧ 

第1次       第2次       第3次       第4次       第5次 ᒣ均值

˄ng/mL˅ 

SD(ng/mL) CV(%) 



1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

11 

0.423       0.428       0.396       0.460       0.445 

0.461       0.523       0.500       0.535       0.539 

0.850       0.731       0.761       0.782       0.764 

0.377       0.468       0.455       0.499       0.440 

0.918       0.834       0.791       0.781       0.714 

0.268       0.249       0.246       0.257       0.258 

0.431       0.457       0.468       0.494       0.506 

0.666       0.587       0.670       0.595       0.728 

0.323       0.357       0.341       0.409       0.345 

0.419       0.520       0.541       0.491       0.470 

0.353       0.472       0.429       0.464       0.400 

0.430 

0.512 

0.778 

0.448 

0.808 

0.255 

0.471 

0.655 

0.355 

0.488 

0.424 

0.024 

0.032 

0.045 

0.045 

0.075 

0.009 

0.030 

0.063 

0.033 

0.047 

0.049 

6 

6 

6 

10 

9 

3 

6 

10 

9 

10 

12 

Ǐ检验结果的解释ǐ 

结果处理 

可使用Ҽ次方程曲线拟合Ǆ 

也可以计算样本ᒣ行孔吸光度的ᒣ均值，构建ޝ个标准品A一F的吸光度ᒣ均值˄纵坐标˅对相ᓄ

CrossLaps
 
浓度˄横坐标˅的标准曲线, 依↔用内插法确定质᧗和待测样本中CrossLaps的浓度Ǆ 

结果举例 

标准品/ 

质᧗CO/ 

待测样本 

CrossLaps
 
浓度 

( ng/ml ) 

A450-650 

吸光度1/ 吸光度2 

A450-650 

ᒣ均值 

内᧘

CrossLaps浓

度 

( ng/ml ) 

标准A 

标准B 

标准C 

标准D 

标准E 

标准F 

质᧗CO 1 

样本1 

样本2 

样本3 

0.000 

0.120 

0.339 

0.700 

1.442 

2.172 

 

 

0.041     /   0.040 

0.128     /   0.125 

0.324     /   0.313 

0.644     /   0.631 

1.276     /   1.265 

1.904     /   1.969 

0.286     /   0.296 

0.216     /   0.215 

0.373  /   0.398 

0.859     /   0.886 

0.041 

0.127 

0.319 

0.638 

1.272 

1.937 

0.291 

0.216 

0.386 

0.873 

 

 

 

 

 

 

0.305 

0.216 

0.416 

0.982 

   请注意: 以к数据仅Ѫ举例，н可用于计算ަ它实验的结果Ǆ 

Ǐ检验方法的ተ限性ǐ 

HAMA ᒢ扰 

个别人ާ有ᣇ鼠免疫球蛋白ᣇ体(HAMA)，在采用鼠单克隆ᣇ体进行免疫分析会产生ᒢ扰，如血清

I型胶原C端肽酶联免疫吸附分析Ǆ在少数情况л，HAMA的含䟿超出了血清I型胶原C端肽酶联免疫吸附

分析试剂ⴂ中封闭试剂的封闭限度，导㠤假䱣性结果Ǆ因↔，测得的血清I型胶原C端的值ᓄ结合病人的

临床评估信息使用Ǆ 

测试了牛磺胆红素ǃ血红蛋白和脂类对用血清I 型胶原C端肽酶联免疫吸附分析试剂ⴂ检测血清中

I 型胶原C端的ᒢ扰Ǆ在л列浓度以л没有ᒢ扰: 

牛磺胆红素     600mg/L 

血红蛋白       10 g/L 

脂类           10 g/L 

Ǐ产品性能指标ǐ 

检测极限： 0.020ng/mL
  

↔值Ѫ高于空白(标准品A)测定ᒣ均值й个标准偏差所对ᓄ的浓度，共检测21次Ǆ 



精确度 

血清I型胶原C端肽酶联免疫吸附分析试剂ⴂ(Serum CrossLaps
® 

ELISA)的精确度用й个血清样本进

行评估Ǆ结果总结如л： 

批间CV( n=12) 

ᒣ均值( ng/mL ) SD( ng/mL ) CV(%) 

0.273 

0.393 

0.488 

0.022 

0.021 

0.032 

6.1 

5.4 

6.5 

批内CV( n=21) 

ᒣ均值( ng/mL ) SD( ng/mL ) CV(%) 

0.242 

0.375 

0.476 

0.013 

0.019 

0.024 

5.4 

5.0 

5.1 

稀释/线性 

血清 I 型胶原C端肽酶联免疫吸附分析试剂ⴂ (Serum CrossLaps
® 

ELISA) 的线性范围在0.020 

ng/mL 到3.380ng/mLǄ 

浓度Ѫ0.460一0.668ng/mL的血清样本用标准A稀释ਾ，用血清I型胶原C端肽酶联免疫吸附分析试剂

ⴂ测定 Ǆ原血清样本的浓度设Ѫ100% Ǆ 

   以л的数据⭡3轮实验结果计算得出： 

稀释 

血清(%) 标准A (%) 回收率 (%期望值) 

100 

90 

80 

70 

60 

50 

40 

30 

20 

10 

0 

10 

20 

30 

40 

50 

60 

70 

80 

90 

100 

103 

103 

101 

102 

105 

109 

107 

97 

100 

ᒣ均值  103 

Ǐ注意һ项ǐ 

• 所有试剂和实验室设备ᓄ按感染物品处理丢ᔳǄ 

• 试剂ⴂᓄ在有效期限之内使用，н要将н਼批ਧ的试剂混合Ǆ 
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