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(57)摘要

本发明公开了一种丙肝抗体多聚体酶标记

物，它是以葡聚糖T500作为多聚体载体，经盐酸

肼活化后与HRP交联成多聚体酶标记物(Poly-

HRP)，同时用巯基修饰丙肝抗体，再将巯基修饰

后的丙肝抗体与多聚体酶标记物(Poly-HRP)胶

联构成。本发明还公开了配套该丙肝抗体多聚体

酶标记物使用的多聚体酶稳定剂和稀释液。实验

证实，本发明的丙肝抗体多聚体酶标记物加多聚

体酶稳定剂后可稳定保存二年，它经多聚体酶稀

释液稀释后用于酶联免疫检测及化学发光免疫

检测比传统过碘酸钠法或戊二醛法标记的酶标

记物灵敏度大大提高。
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1.一种丙肝抗体多聚体酶标记物，其特征在于：它是由巯基修饰后的丙肝抗体与多聚

体酶标记物(Poly-HRP)胶联构成；其中，所述巯基修饰后的丙肝抗体是以二甲基甲酰胺

(DMF)为溶剂配制浓度为1mg/ml的N-琥珀酰亚胺S-乙酰硫代乙酸盐(SATA)溶液，取200ul并

加入1ml待联接的以0.1M  PBS为溶剂配制的浓度为5mg/ml、pH7.2的丙肝抗体，室温反应1±

0.2小时制得；所述多聚体酶标记物是以葡聚糖T500作为多聚体载体，经盐酸肼活化后与辣

根过氧化物酶(HRP)交联制成。

2.一种配套权利要求1所述丙肝抗体多聚体酶标记物使用的多聚体酶稳定剂，其特征

在于：所述多聚体酶稳定剂是以制备好的丙肝抗体多聚体酶标记物为基质加牛血清白蛋白

(BSA)，使其终浓度为10mg/ml，加kathon，使其终浓度为10ul/ml，加碘代乙酰胺，使其终质

量浓度为万分之一，加甘油，使其体积比为三分之一制得。

3.一种配套权利要求1所述丙肝抗体多聚体酶标记物使用的稀释液，其特征在于：所述

稀释液是以pH7 .2、0.1M的PBS为基质，以体积比计，加入20％的新生牛血清，万分之五的

Procin300，以重量体积比计，加入1％的BSA，万分之五的氨基比林、千分之五的葡聚糖

T2000、2％的蔗糖、1％的甘氨酸制得。

4.权利要求1所述丙肝抗体多聚体酶标记物的制备方法，步骤是：

(一)多聚体的活化：以葡聚糖T500作为多聚体载体，经盐酸肼活化

1)以如下比例量，称出25mg葡聚糖T500，溶解在0.5ml  0.1M、pH7.2的PBS中；

2)加入0.5ml  0.1M  NaIO4，在室温下避光反应2±0.2小时；

3)用PD-10脱盐柱以0.1M、pH7.2的PBS进行脱盐，收集含葡聚糖的洗出液，加0.6g盐酸

肼，用2M  NaHCO3调pH至9.0，室温下轻轻搅动反应2±0.2小时；

4)再加5mg三甲胺硼烷化合物(TMAB)，室温反应2±0.2小时；

5)用PD-10脱盐柱以0.1M、pH7.2的PBS进行脱盐，收集第一峰的液体，于2～8℃保存备

用；

(二)多聚体酶标记物(Poly-HRP)的制备及纯化

1)以如下比例量，称25mg辣根过氧化物酶(HRP)，溶解在1ml双蒸水中，再加0.15ml0.1M 

NaIO4，室温反应15±2min；

2)用PD-10脱盐柱以0.1M、pH7.2的PBS进行脱盐，收集HRP的洗出液，并与步骤(一)收集

的液体进行混合，室温反应2±0.2小时；

3)按每毫升反应液加入8mg的量计，加入TMAB，室温反应2±0.2小时；

4)再加入甘氨酸晶体，使其最终浓度为0.2M，室温反应2±0 .2小时后过Superdex200

柱，以0.1M、pH7.2的PBS进行洗脱，收集第一峰的液体，用超滤浓缩管浓缩校正为3ml，即为

纯化好的Poly-HRP，于2～4℃保存备用；

(三)巯基修饰丙肝抗体

以DMF为溶剂配制浓度为1mg/ml的N-琥珀酰亚胺S-乙酰硫代乙酸盐(SATA)溶液，按如

下比例量，取200ul并加入1ml待联接的以0.1M  PBS为溶剂配制的浓度为5mg/ml、pH7.2的丙

肝抗体，室温反应1±0.2小时，即获得巯基修饰丙肝抗体；

(四)巯基修饰丙肝抗体与多聚体酶标记物的胶联及纯化

1)以DMF为溶剂配制浓度为1mg/ml的N-[ε-马来酰亚胺乙酰基氧]硫代琥珀酰亚胺酯

(EMCS)溶液，等体积量加入步骤(二)制得的多聚体酶标记物(Poly-HRP)，室温反应2±0.2
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小时，即获得EMCS活化的poly-HRP；

2)将步骤(三)制得的巯基修饰丙肝抗体，加入等体积量的0.5M的盐酸羟胺，室温反应

15±2min后，用PD-10脱盐柱以0.1M、pH7.2的PBS进行脱盐，收集第一峰的液体，并按等体积

量加入到步骤1)获得的EMCS活化好的poly-HRP中，室温反应2±0.2小时；

3)按每毫升反应液量加入300ul以双蒸水为溶剂配制的重量体积百分比浓度为2％的

2-巯基乙胺，室温反应15±2min；

4)再按步骤3)每毫升反应液量加入150ul以DMF为溶剂配制的浓度为80mg/ml的N-乙基

马来酰亚胺(NEM)溶液，室温反应15±2min后过Superdex200柱，以0.1M、pH7.2的PBS进行洗

脱，收集第一峰的液体，用超滤浓缩管浓缩校正为8ml，即制得纯化好的丙肝抗体多聚体酶

标记物。

5.权利要求1所述丙肝抗体多聚体酶标记物在制备丙型肝炎病毒的核心抗原酶联免疫

检测试剂盒或化学发光检测试剂盒中的应用。

6.根据权利要求5所述的应用，其特征在于，所述丙肝抗体多聚体酶标记物的使用方法

是：以制备好的丙肝抗体多聚体酶标记物为基质加入配套其使用的权利要求2所述多聚体

酶稳定剂，再用配套其使用的权利要求3所述稀释液进行1:2000±200稀释后用于丙型肝炎

病毒的核心抗原酶联免疫检测或化学发光检测。
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一种丙肝抗体多聚体酶标记物及其制备与应用

技术领域

[0001] 本发明属于酶免疫技术领域，具体涉及一种丙肝抗体多聚体酶标记物及其制备方

法与应用。

技术背景

[0002] 检测丙型肝炎病毒(Hepatitis  C  virus，HCV)核心抗原可以直观地反映出HCV的

感染状况，并缩短HCV感染的检测窗口期。但在HCV感染人体后，其核心抗原在血液中的含量

非常低，需采用高灵敏度的方法来检测。

[0003] 在酶免疫分析检测中，抗原或抗体酶标记物对免疫分析的灵敏度及特异性具有重

要的作用，是酶免疫分析检测中的关键试剂。辣根过氧化物酶(Horseradish  Peroxidase,

HRP)比活性高，稳定，分子量小，纯酶容易制备，现在是最常用的蛋白酶标记物的制备原料。

传统的辣根过氧化物酶标抗体，是应用酶和抗体上氨基、巯基或糖蛋白上的羟基作为交联

的基团，通过过碘酸钠或戊二醛法将抗体与酶直接连接在一起。由于分子大小不同，一般一

个抗体分子上仅能联接1～2个HRP分子。免疫反应通过HRP催化底物来显现。以多聚体作为

载体将抗体与HRP连接在一起，由于多聚体的延伸，可使一个抗体连接10个以上HRP分子，每

1个抗体与抗原反应信号可以通过连接的10倍数量的HRP催化底物系统而体现，因此，检测

灵敏度大幅提高。Dako公司在美国申请的发明专利(US005543332A  1996)，其关键技术是用

水溶性高分子右旋糖落苷作聚合载体分子，将多个联乙烯砜单体以共价键连接其上，自由

的乙烯基可以结合有功能的基团的抗原、半抗原、抗体、核苷酸等被标记物；中国专利(专利

申请号03150859.2)公开了一种新型的免疫球蛋白与辣根过氧化物酶交联技术，其关键技

术也是基于水溶性的聚合载体分子——右旋糖苷，与多个联乙烯砜单体通过乙烯基共价结

合在一起，而后另一末端的游离乙烯基则与功能基团的“分子”进行反应，从而将不同的标

记分子与被标记分子结合在一起完成分子标记。然而这两个专利中用到的乙烯砜，具有较

强的毒性，刺激眼睛、呼吸系统和皮肤。中国专利(专利申请号200710168647.5)公开了一种

聚合酶标记抗体的制备方法，其关键技术是在非离子表面活性剂存在下，使可溶性辣根过

氧化物酶(HRP)胶束化，以NaIO4先装饰HRP表面的糖分子氧化成醛基，然后利用HRP上的氨

基与醛基发生缩合反应生成聚合物(Poly-HRP)，但未公开其具体应用方法。经检索，用巯基

修饰抗体，修饰后的抗体经羟胺暴露后再与多聚体酶标记物(Poly-HRP)的胶联及纯化后制

备一种丙肝抗体多聚体酶标记物的文献与产品还未见报道。

发明内容

[0004] 针对现有技术的不足，本发明所要解决的问题是提供一种丙肝抗体多聚体酶标记

物及其制备方法与应用。

[0005] 本发明所述的丙肝抗体多聚体酶标记物，其特征在于：它是由巯基修饰后的丙肝

抗体与多聚体酶标记物(Poly-HRP)胶联构成；其中，所述巯基修饰后的丙肝抗体是以二甲

基甲酰胺(DMF)为溶剂配制浓度为1mg/ml的N-琥珀酰亚胺S-乙酰硫代乙酸盐(SATA)溶液，
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取200ul并加入1ml待联接的以0.1M  PBS为溶剂配制的浓度为5mg/ml、pH7.2的丙肝抗体，室

温反应1±0.2小时制得；所述多聚体酶标记物是以葡聚糖T500作为多聚体载体，经盐酸肼

活化后与辣根过氧化物酶(HRP)交联制成。

[0006] 为长期有效的保存制备好的丙肝抗体多聚体酶标记物，本发明还公开了一种配套

上述丙肝抗体多聚体酶标记物使用的多聚体酶稳定剂，其特征在于：所述多聚体酶稳定剂

是以制备好的丙肝抗体多聚体酶标记物为基质加牛血清白蛋白(BSA)，使其终浓度为10mg/

ml，加kathon，使其终浓度为10ul/ml，加碘代乙酰胺，使其终质量浓度为万分之一，加甘油，

使其体积比为三分之一制得。实验证实，制备的丙肝抗体多聚体酶标记物，加入此配套酶稳

定剂后，可长期稳定至少二年。

[0007] 本发明还公开了一种配套上述丙肝抗体多聚体酶标记物使用的稀释液，其特征在

于：所述稀释液是以pH7.2、0.1M的PBS为基质，以体积比计，加入20％的新生牛血清、万分之

五的Procin300，以重量体积比计，加入万分之五的氨基比林、千分之五的葡聚糖T2000、2％

的蔗糖、1％的甘氨酸、1％的BSA制得。

[0008] 本发明所述丙肝抗体多聚体酶标记物的制备方法，步骤是：

[0009] (一)多聚体的活化：以葡聚糖T500作为多聚体载体，经盐酸肼活化

[0010] 1)以如下比例量，称出25mg葡聚糖T500，溶解在0.5ml  0.1M、pH7.2的PBS中；

[0011] 2)加入0.5ml  0.1M  NaIO4，在室温下避光反应2±0.2小时；

[0012] 3)用PD-10脱盐柱以0.1M、pH7.2的PBS进行脱盐，收集含葡聚糖的洗出液，加0.6g

盐酸肼，用2M  NaHCO3调pH至9.0，室温下轻轻搅动反应2±0.2小时；

[0013] 4)再加5mg三甲胺硼烷化合物(TMAB)，室温反应2±0.2小时；

[0014] 5)用PD-10脱盐柱以0.1M、pH7.2的PBS进行脱盐，收集第一峰的液体，于2～8℃保

存备用；

[0015] (二)多聚体酶标记物(Poly-HRP)的制备及纯化

[0016] 1)以如下比例量，称25mg辣根过氧化物酶(HRP)，溶解在1ml双蒸水中，再加

0.15ml0.1M  NaIO4，室温反应15±2min；

[0017] 2)用PD-10脱盐柱以0.1M、pH7.2的PBS进行脱盐，收集HRP的洗出液，并与步骤(一)

收集的液体进行混合，室温反应2±0.2小时；

[0018] 3)按每毫升反应液加入8mg的量计，加入TMAB，室温反应2±0.2小时；

[0019] 4)再加入甘氨酸晶体，使其最终浓度为0 .2M，室温反应2±0 .2小时后过

Superdex200柱，以0.1M、pH7.2的PBS进行洗脱，收集第一峰的液体，用超滤浓缩管浓缩校正

为3ml，即为纯化好的Poly-HRP，于2～4℃保存备用；

[0020] (三)巯基修饰丙肝抗体

[0021] 以DMF为溶剂配制浓度为1mg/ml的N-琥珀酰亚胺S-乙酰硫代乙酸盐(SATA)溶液，

按如下比例量，取200ul并加入1ml待联接的以0.1M  PBS为溶剂配制的浓度为5mg/ml、pH7.2

的丙肝抗体，室温反应1±0.2小时，即获得巯基修饰丙肝抗体；

[0022] (四)巯基修饰丙肝抗体与多聚体酶标记物的胶联及纯化

[0023] 1)以DMF为溶剂配制浓度为1mg/ml的N-[ε-马来酰亚胺乙酰基氧]硫代琥珀酰亚胺

酯(EMCS)溶液，等体积量加入步骤(二)制得的多聚体酶标记物(Poly-HRP)，室温反应2±

0.2小时，即获得EMCS活化的poly-HRP；
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[0024] 2)将步骤(三)制得的巯基修饰丙肝抗体，加入等体积量的0.5M的盐酸羟胺，室温

反应15±2min后，用PD-10脱盐柱以0.1M、pH7.2的PBS进行脱盐，收集第一峰的液体，并按等

体积量加入到步骤1)获得的EMCS活化好的poly-HRP中，室温反应2±0.2小时；

[0025] 3)按每毫升反应液量加入300ul以双蒸水为溶剂配制的重量体积百分比浓度为

2％的2-巯基乙胺，室温反应15±2min；

[0026] 4)再按步骤3)每毫升反应液量加入150ul以DMF为溶剂配制的浓度为80mg/ml的N-

乙基马来酰亚胺(NEM)溶液，室温反应15±2min后过Superdex200柱，以0.1M、pH7.2的PBS进

行洗脱，收集第一峰的液体，用超滤浓缩管浓缩校正为8ml，即制得纯化好的丙肝抗体多聚

体酶标记物，置于2～8℃可保存4周以上。

[0027] 本发明所述丙肝抗体多聚体酶标记物在制备丙型肝炎病毒的核心抗原酶联免疫

检测试剂盒或化学发光检测试剂盒中的应用。

[0028] 本发明以葡聚糖T500作为多聚体载体，经盐酸肼活化后与HRP交联成多聚体酶标

记物(Poly-HRP)并纯化；巯基修饰丙肝抗体，修饰后的丙肝抗体经羟胺暴露后再与多聚体

酶标记物的胶联及纯化即获得丙肝抗体多聚体酶标记物。若加入多聚体酶稳定剂，使制备

的丙肝抗体多聚体酶标记物可长期(二年以上)有效保存。其应用时，使用多聚体酶稀释液

进行1:2000至1:3000稀释后用于酶联免疫等、化学发光免疫检，比普通酶标记物灵敏度高3

至7倍。

[0029] 具体的，所述丙肝抗体多聚体酶标记物的使用方法是：以制备好的丙肝抗体多聚

体酶标记物为基质加入配套其使用的多聚体酶稳定剂，再用配套其使用的稀释液优选进行

1:2000±200稀释后即可用于丙型肝炎病毒的核心抗原酶联免疫检测或化学发光检测。

[0030] 本发明体现出的有益效果是：

[0031] 本发明对比已有技术具有一下创新点：

[0032] 1 .以葡聚糖T500作为多聚体载体，经盐酸肼活化后与HRP交联成多聚体酶标记物

(Poly-HRP)。

[0033] 2.用巯基修饰丙肝抗体，修饰后的丙肝抗体经羟胺暴露后再与多聚体酶标记物的

胶联。

[0034] 3 .研制了多聚体的酶稳定剂，使制备的丙肝抗体多聚体酶标记物能长期有效保

存。

[0035] 4.研制了多聚体酶稀释液，使制备的丙肝抗体多聚体酶标记物经该稀释液稀释后

灵敏度更高，背景值更低。

[0036] 本发明对比已有技术有一下显著优点：

[0037] 用丙肝抗体多聚体酶标记技术与多聚体酶稳定剂、多聚体酶稀释液的结合显著提

高了丙肝抗体多聚体酶标记物的灵敏度和稳定性、大大降低了检测的背景值，使特异性更

好。

具体实施方式

[0038] 为了更好的理解本发明，下面结合实施例对本发明的技术方案做进一步说明，但

本发明所保护范围不仅限于此。

[0039] 实施例1：
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[0040] 丙肝抗体的多聚体酶标记步骤如下：

[0041] 第一步：多聚体的活化：以葡聚糖T500作为多聚体载体，经盐酸肼活化

[0042] 1)称出25mg葡聚糖T500，溶解在0.5ml  1×PBS(0.1M  PBS,pH7.2)中；

[0043] 2)加入0.5ml  0.1M  NaIO4，在室温下避光反应2小时；

[0044] 3)用PD-10脱盐柱以0.1M  PBS(pH7.2)进行脱盐，收集含葡聚糖的洗出液，加0.6g

盐酸肼，用2M  NaHCO3调pH至9.0，室温下轻轻搅动反应2小时；

[0045] 4)加5mg三甲胺硼烷化合物(TMAB)，室温反应2小时；

[0046] 5)用PD-10脱盐柱以0.1M  PBS(pH7.2)进行脱盐，收集第一峰的液体，于2～8℃保

存备用；

[0047] 第二步：多聚体与辣根过氧化物酶(HRP)的交联，即多聚体酶标记物(Poly-HRP)的

制备及纯化：

[0048] 1)称25mg  HRP，溶解1ml在新配制的双蒸水中，加0.15ml0 .1M  NaIO4，室温反应

15min；

[0049] 2)用PD-10脱盐柱以0.1M  PBS(pH7.2)进行脱盐，收集HRP的洗出液，与第一步收集

的液体进行混合，室温反应2小时；

[0050] 3)按每毫升反应液加入8mg的量计，加入TMAB，室温反应2小时；

[0051] 4)加入甘氨酸晶体，最终浓度为0.2M，室温反应2小时后过Superdex200柱，以

0.01M  PBS进行洗脱，收集第一峰的液体，用超滤浓缩管浓缩校正为3ml，即为纯化好的

Poly-HRP，于2～4℃保存备用。

[0052] 第三步：丙肝抗体的修饰，丙肝抗体与多聚体酶标记物的胶联及纯化：

[0053] 1)巯基修饰丙肝抗体：称1mg  N-琥珀酰亚胺S-乙酰硫代乙酸盐(SATA)，以1ml  DMF

溶解，取200ul  SATA浓液加入1ml待联接的丙肝抗体(浓度为5mg/ml，0.1M  PBS，pH7.2)室温

反应1小时；

[0054] 2)称量1mg  N-[ε-马来酰亚胺乙酰基氧]硫代琥珀酰亚胺酯(EMCS)，以1ml二甲基

甲酰胺(DMF)溶解，加入等体积量第二步制得的多聚体酶标记物(Poly-HRP)，室温反应2小

时，即获得EMCS活化的poly-HRP；

[0055] 3)将步骤1)修饰好的丙肝抗体，加1ml  0.5M的盐酸羟胺，室温反应15min后，以PD-

10脱盐柱以0.1M  PBS(pH7 .2)进行脱盐，收集第一峰并加入经步骤2)EMCS活化好的poly-

HRP中，室温反应2小时；

[0056] 4)加300ul重量体积百分比浓度为2％的2-巯基乙胺(以双蒸水配制，现配现用)，

室温反应15min；

[0057] 5)加入150ul  N-乙基马来酰亚胺(NEM，以DMF进行溶解，浓度为80mg/ml)，室温反

应15min后过Superdex200柱，以0.01M  PBS进行洗脱，收集第一峰的液体，用超滤浓缩管浓

缩校正为8ml，即为纯化好的丙肝抗体的多聚体酶标记物，可于2～8℃保存4周以上。

[0058] 实施例2：

[0059] 1、配套本发明所述丙肝抗体多聚体酶标记物使用的多聚体酶稳定剂的配制及使

用：

[0060] 为长期有效的保存制备好的丙肝抗体的多聚体酶标记物，可在制备好的丙肝抗体

的多聚体酶标记物中加BSA(使其终浓度为10mg/ml)，加kathon(终浓度10ul/ml)，加碘代乙
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酰胺(终浓度为万分之一)，加三分之一体积的甘油。

[0061] 制备的多聚体酶标记物，加入此酶稳定剂后，可长期稳定至少二年。相关监测结果

可见实施例3。

[0062] 2、配套本发明所述丙肝抗体多聚体酶标记物使用的稀释液配制方法如下：

[0063] 在0 .1M  PBS (pH7 .2)中以体积比计加入20％的新生牛血清，万分之五的

Procin300，以重量体积比计，1％BSA，加入万分之五的氨基比林，千分之五的葡聚糖T2000，

2％蔗糖，1％甘氨酸。

[0064] 以上述多聚体酶稀液对不加多聚体酶稳定剂的丙肝抗体多聚体酶标记物的进行

1:3000稀释比普通酶标记物灵敏度高3倍左右，以多聚体的酶稀液对加了多聚体酶稳定剂

的丙肝抗体的多聚体酶标记物进行1:2000稀释比普通酶标记物灵敏度高5倍左右。相关测

试结果见实施例3。

[0065] 实施例3：

[0066] 实施例1制备的丙肝抗体多聚体酶标记物与比普通酶标记方式(过碘酸钠法)标记

的丙肝抗体的酶标记物相比具有更高的灵敏度，其使用及验证方法如下：

[0067] 以实施例2中的酶稀释液对不加酶稳定剂的按实施例1标记的丙肝抗体的多聚体

酶标记物的进行1:3000稀释，对加了实施例2中酶稳定剂的丙肝抗体的多聚体酶标记物进

行1:2000稀释，与比普通酶标记方式(过碘酸钠法)标记的丙肝抗体酶标记物在酶联免疫检

测试剂盒中进行对比检测，记录其OD值，计算P均值/N均值，结果见表1。

[0068] A、普通酶标记，原试剂盒中所用酶稀释液，1:500稀释

[0069] B、本发明方法标记的多聚体酶标记物，不加多聚体酶稳定剂，用原试剂盒中所用

酶稀释液，1:1000稀释

[0070] C、本发明方法标记的多聚体酶标记物，不加多聚体酶稳定剂，用本发明下的多聚

体酶稀释液稀释，1:3000

[0071] D、本发明方法标记的多聚体酶标记物，加本发明下的多聚体酶稳定剂，用本发明

下的多聚体酶稀释液稀释，1:2000

[0072] 表1：丙肝多聚体酶标记物不同使用方法与丙肝普通酶标记的对比

[0073]

[0074]

[0075] 经实验检测，用相同的原试剂盒中的稀释液，B组稀释倍数是A组的2倍，检测效果

也是A组的2.28倍，说明发明的丙肝多聚体酶标记物灵敏度比普通过碘酸钠法标记的酶标
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记物灵敏度更高。

[0076] C组稀释倍数是A组的6倍，检测效果反而是A组的3.33倍，D组是其加了多聚体酶稳

定剂，因单位体积内的有效酶含量减少，所以其稀释倍数比C低三分之一，但仍是A组稀释倍

数的4倍，检测效果是A组的5.22倍。说明采用了本发明中的多聚体酶稀释液，能进一步提高

灵敏底，降低背景值。

[0077] 进一步对比不加多聚体酶稳定剂与加本发明中的多聚体酶稳定剂的稳定效果，对

不加本发明的多聚体酶稳定剂用用本发明的多聚体酶稀释液稀释，1:3000稀释后进行监

测，对加了本发明的多聚体酶稳定剂的丙肝抗体多聚体酶标记物，分别于0月、3月、6月、12

月、15月、18月、21月、24月，用本发明的多聚体酶稀释液稀释，1:2000稀释后进行监测，对比

多聚体酶稳定剂长期稳定效果。结果见表2，表3。

[0078] 表2：未加多聚体酶稳定剂的稳定效果监测

[0079]

[0080] 表3：多聚体酶稳定剂稳定效果监测

[0081]

  P1 P2 P3 P4 P5 N1 N2 N3 N4 N5 P均值/N均值

0月 0.243 0.489 0.446 0.711 0.899 0.025 0.033 0.031 0.030 0.020 19.89

3月 0.223 0.447 0.495 0.699 0.831 0.022 0.030 0.030 0.030 0.020 20.41

6月 0.244 0.469 0.486 0.699 0.879 0.029 0.031 0.033 0.030 0.023 19.02

12月 0.251 0.467 0.466 0.719 0.892 0.025 0.031 0.030 0.030 0.022 20.25

15月 0.253 0.488 0.456 0.742 0.890 0.027 0.032 0.031 0.030 0.021 20.06

18月 0.229 0.502 0.471 0.721 0.901 0.026 0.030 0.033 0.029 0.024 19.89

21月 0.247 0.488 0.487 0.702 0.893 0.023 0.033 0.034 0.030 0.025 19.42

24月 0.232 0.491 0.476 0.721 0.889 0.029 0.033 0.032 0.029 0.022 19.37

[0082] 实验结果表明，不加多聚体酶稳定剂1个月后其检测灵敏度即大大下降。加本发明

的多聚体酶稳定剂，2年后检测结果与第0月时无区别，24个月后的实验未进行监测，但可证

明加本发明的多聚体酶稳定剂可令本发明的丙肝抗体多聚体酶标记物稳定效果至少24个

月。

[0083] 实施例4：

[0084] 本发明的丙肝抗体多聚体酶标记物在丙型肝炎核心抗原检测试剂盒(化学发法)

上的应用及效果测试：

[0085] 本发明的丙肝抗体多聚体酶标记物用本发明的多聚体酶稳剂后，再用多聚体酶稀

释液进行1:2000稀释与普通酶标记方式(过碘酸钠法)标记的丙肝抗体的酶标记物在化学

发光检测系统上进行对比：结果见表4。

[0086] A、普通酶标记，原试剂盒中所用酶稀释液，1:500稀释。

[0087] D、本发明方法标记获得的多聚体酶标记物，加本发明的多聚体酶稳定剂，再用本
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发明的多聚体酶稀释液稀释1:2000。

[0088] 表4：本发明在化学发光检测系统上的应用比较

[0089]

S/CO P1 P2 P3 P4 P5 N1 N2 N3 N4 N5 P均值/N均值

A 1.78 2.39 12.92 13.56 14.23 0.72 0.81 0.82 0.82 0.86 11.13

D 2.59 4.79 34.96 37.65 38.67 0.27 0.32 0.31 0.33 0.21 82.40

[0090] 实验结果表明，本发明的丙肝抗体多聚体酶标记物在化学发光检测系统上应用比

普通酶标记物要高7倍以上。
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