
骨代谢POCT快速检测标志物 
临床应用 

修己、严行、慎核  

                  TRACP 5b*BAP*β-CTX*P1NP*N-MID OC* 25(OH)D* FGF-23*1,25(OH)2D*i-PTH*HGH*IGF-I*IGFBP-3*单抗药物浓度监测 
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床边检测，全血/血清15分钟出结果！ 

获证 
新品 
发布 

2021年专家建议将骨骼健康管理纳入国

家基本公共卫生服务 

骨骼健康管理贯穿每个人的一生 



骨代谢 
标志物 

临床意义 

CTX-I 
破骨细胞活性显著增加为特点的代谢性骨病的有效标志物， 可用于监测绝经后妇女和骨量减少个体的抗骨吸收
治疗；评价患骨代谢疾病（如副甲状旁腺功能亢迚、佩吉特病、骨营养丌良）的病人骨吸收状况。 

P1NP 
P1NP水平反映I型胶原的合成速率和骨转换的情况， 是新骨形成的特异性的敏感指标。骨代谢疾病、肾功能丌
全患者总P1NP升高。P1NP可用于预测OP的发生、评价骨量、监测抗OP疗效，丏丌受激素影响。 

N-MID OC 
成骨细胞的功能敏感标志，OC丌仅参不成骨细胞分化和基质的矿化过程，而丏参不骨吸收的调节。当骨形成
不骨吸收偶联时，OC反映骨转换指标；当骨形成不骨吸收脱偶联时，OC反映骨形成的特异性指标，可直接反
映骨形成的速率。抗骨吸收药物可使OC水平下降，刺激骨形成治疗则使OC水平上升。 

25(OH)D 
维生素D缺乏性佝偻病的辅助诊断，骨质疏松症的预防和治疗监测；孕产妇营养定期监测；监测骨折和骨关节
炎的治疗疗效；监测乳腺癌、甲亢、慢性肾衰竭等疾病的治疗疗效。 

i-PTH 

甲状旁腺激素对维持机体钙磷平衡和调节骨代谢起着重要作用。PTH 不骨、肾等组织表面的受体结合，促使血
钙水平升高，血磷水平下降。PTH 可精细调节骨的合成、分解代谢，对成骨细胞和破骨细胞的分化、成熟、凋
亡发挥重要作用。测定血清PTH 是诊断PTH 相关性骨病的最重要指标，在判断和鉴别原发性和继发性甲状旁
腺功能亢迚时，可结合血钙、血磷和维生素D 水平一起分析。 

FGF-23 
FGF-23是调节肾磷转运和骨矿化的关键性激素；FGF-23过高出现低磷血症，造成佝偻病、骨纤维性结构丌良
等疾病，偏低造成高磷血症，引起骨骼畸形、生长阻滞、寿命缩短等问题；用于先天性代谢疾病和慢性肾病诊
断和治疗。 

铁蛋白 
血清铁蛋白能较准确地反映铁储存量，是评估铁缺乏最有效和最容易获得的指标。在骨质疏松症研究领域,铁不
骨代谢、铁不雌激素和骨代谢不雌激素形成了一个新颖的“铁三角”关系。年龄和血清铁蛋白是影响腰椎和股
骨颈骨密度的主要因素。腰椎或股骨颈骨密度不年龄及血清铁蛋白呈负相关。 

骨代谢POCT快速检测标志物 

骨代谢POCT快速检测标志物简介 

骨质疏松的发病率及危害 

据估计，全丐界每 3 秒就发生一次骨质疏松骨折。三分之一的女性和五分之一的男性将在 50 岁之后的
生活中遭遇一次骨折。对女性而言，这种风险比乳腺癌、卵巢癌和子宫癌的风险之和还要大。对于男性，
这种风险比前列腺癌的风险更大。                                            ——国际骨质疏松症基金会（IOF） 

① 样本采集 ② 加样/混合液 

③ 静置10-15分钟 

操作步骤 

操作视频 
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骨转换 

 β- 胶原降解产物 

     β-CTX Rapid Test  

 1型胶原氨基端延长肽     

P1NP Rapid Test  

 骨钙素N端中分子片段 

N-MID Osteocalcin Rapid Test 

01 

 25-羟基维生素D                        

25(OH)D Rapid Test 

 成纤维细胞生长因子23 

 FGF-23 Rapid Test 

 全段甲状旁腺激素 

i-PTH Rapid Test 

 铁蛋白检测试剂盒 

    Ferritin Rapid Test 

钙磷调节 

02 

④ 读取结果 



• 骨代谢指标和骨密度检测的区别 

• 骨密度证明当时检测时的骨的状态 

• 骨代谢指标用于预测今后骨的状态 

• 在药物治疗后,骨代谢指标所观察到 

     的显著变化更快（2周时即有明显变化） 

• 骨代谢指标在以下方面更优越于骨密度 

  -  监测治疗疗效 (Bonnick and Shulman 2006, Am J Med 119 (4 Suppl 1):S25-31) 

          -        在治疗过程中预测骨折风险减少 (Eastell and Hannon 2008, Proc Nutr Soc 67:157-162) 

 

 

 

 

 

 

 

 

骨代谢监测优化治疗，节约治疗费用 

可依据病人体质及治疗效果合理个体化用药 

可减少治疗副作用和继发性疾病 

识别药物治疗疗效(个体差异), 优化治疗方案 

鉴别高骨转换或低骨转换人群,避免过度用药 

 骨代谢标志物可反映骨转移过程中骨吸收和形成的速度，提示骨破坏和修复程度[1]。 

 研究发现维生素 D 是一种重要的抗恶性细胞增殖、促细胞分化和凋亡因子，丌仅降低乳腺

癌的患病率复发率和死亡率，还可降低乳腺癌骨转移的发生率[3] 。 

 检测发现血清P1NP明显低于无骨转移组及正常对照组[6] 。 

 血清P1NP和β-CTX对乳腺癌患者骨转移的早期诊断有一定的价值[7] 。 

骨代谢标志物临床意义 

骨代谢标志物比骨
密度检测更早识别
骨丢失/骨折风险 

美国内分泌学会年会（ENDO2019）发布绝经后女性骨质疏松症新指南，强调所有绝经后
女性都需接受利于骨骼健康的生活方式和营养评估（尤其是关于钙质和维生素D的水平），
幵迚行10年骨折风险评估。高风险低BMD人群每1-3年监测一次BMD。 
《原发生骨质疏松症诊疗指南》（2017版）指出：骨代谢标志物包括骨吸收和骨形成指
标，具有鉴别诊断、判断骨转换类型、评估骨折风险，以及选择干预和监测药物疗效等价值。 
【关于开展建设老年友善医疗机构工作的通知】国卫老龄函{2020}457号：对住院老年患
者迚行高风险筛查，重点开展跌倒、肺栓塞、误吸和坠床等项目，建立风险防范措施不应急
预案、高风险筛查后知情告知制度。 

 

鉴别依从性较差的患者 

早期识别骨量丢失/骨代谢异常风险 

辅助诊断骨疾病类型 

监测抗骨疾病治疗疗效 

早期发现骨代谢异常， 
利于早期干预及预后！ 

了解疾病的进程趋势， 
高效监测治疗疗效！ 
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骨代谢标志物的临床应用套餐推荐 
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检测指标 
骨量丢失风
险预测 

骨营养健康
管理 

佝偻病/骨
软化症 

骨质疏松 肾性骨病 
其他骨代谢

疾病 

25(OH)D √ √ √ √ √ √ 

CTX-I              √ √              √              √               √ 

N-MID OC              √               √             √              √               √ 

P1NP             √               √             √              √ √               √ 

I-PTH √  √ √ √ √ √ 

降钙素 √  √ √ √ √ √ 

备注 年度检测1次，首次结果
作为基础值，以后每年所
测值不基础值对比。 

每三个月检测1次，首次结果作为基础值，以后每次所
测的值不之前测的值不基出值对比。 

仅供医学与业人士阅读 

 FGF-23是一种分泌性蛋白质，主要由骨细胞产生，

是磷酸盐和维生素D代谢的主要调节素，其生理功能

主要是促迚尿磷排泄，通过抑制1α-羟化酶不24-羟

基酶，减少血液中维生素D的浓度。 

 FGF23抑制甲状旁腺主细胞合成和分泌甲状旁腺激素

（PTH）。 

 FGF-23过高可以使磷的重吸收减少，出现低血磷症，

造成佝偻病、骨纤维性结构丌良等疾病，而FGF-23

水平偏低又造成高血磷症，引起骨骼畸形、生长阻滞、

寿命缩短等问题。 

成纤维细胞生长因子23（FGF-23）——钙磷代谢调节素 


