
丙肝抗体 HCV ELISA  
 
用途 
丙型肝炎由丙型肝炎病毒（HCV）感染所致。但是，如果时间倒退到 1989 年，

在美国人 Choo 等从受感染的黑猩猩血液标本中发现 HCV 之前，医学界一直称

它为输血后或体液传播型非甲非乙型肝炎病毒 。  
  在电镜下 HCV 为 55nm 直径的球形颗粒，去包膜后为 33nm 直径的核壳蛋

白包括的核心部分，内含单股正链 RNA 基因组。基因组两侧分别为 5’ 编码区

和 3’非编码区。各自编码不同功能的蛋白质。  
  根据核苷酸序列同源程度，可将 HCV 分为若干个基因型和亚型。一般分为

6 型。基因型分布具有明显地域性。中国大陆北方以 2a 型为主，南方以 1b 型为

主。  
  HCV 是多变异的病毒，在同型各株间，甚至同一患者不同时期分离的克隆

之间亦有差异。基因序列的差异，将导致编码产物抗原型的不同。在制备试剂方

面有实际意义。  
本试剂盒用于定性和半定量检测人血清中的丙肝 HCV 抗体浓度。 
 
试剂盒组成(储存于 2-8°C) 
酶标板            96wells       浓缩洗涤液(20X)       30ml 
终止液            12ml 阳性对照             1vial 
显色液            12ml      酶联物                12ml 
样品稀释液        12ml      阴性对照              1vial 
 
需要但未提供的材料 
1. 可在 450nm 处进行读数的酶标仪； 
2. 能精确吸取 10-200µL 的移液器； 
3. 可调多道（8）移液器（50－200µL）； 
4. 供可调多道移液器使用的试剂存放槽； 
5. 洗瓶或洗板机； 
6. 蒸馏水或去离子水； 
7. 1 升的圆柱形量筒； 
8. 血清移液器：1 和（10 或 25 mL）； 
9. 移液器枪头； 
10. 纸巾； 
11. 计时器，用以监控温育步骤； 
12. 处理池和消毒剂（例如：0.5% 次氯酸钠, 10% 家用漂白水）； 
 
注意事项: 
1. 严格按照规定的时间和温度进行温育以保证准确结果。所有试剂都必须在使

用前达到室温 20-25℃。使用后立即冷藏保存试剂。 
2. 洗板不正确可以导致假阳性或假阴性结果。在加入底物前确保尽量吸干孔内

液体。温育过程中不要让微孔干燥掉。 
3. 消除板底残留的液体和手指印，否则影响 OD 值。 



4. 底物显色液应呈无色或很浅的颜色，已经变蓝的底物液不能使用。 
5. 避免试剂和标本的交叉污染以免造成错误结果。 
6. 在储存和温育时避免强光直接照射。 
7. 平衡至室温后再打开密封袋以防水滴凝聚在冷板条上。 
8. 任何反应试剂不能接触漂白溶剂或漂白溶剂所散发的强烈气体。任何漂白成

分都会破坏试剂盒中反应试剂的生物活性。 
9. 不能使用过期产品。 
10. 如果可能传播疾病，所有的样品都应管理好，按照规定的程序处理样品和检测

装置。 
 
标本收集 
1. 用无菌静脉采血程序采集的新鲜血清和正确保存的血清可用在本试剂盒上。

不需添加任何抗凝剂或进行预处理。避免使用溶血标本，脂质标本或微生物

污染的血清。 
2. 室温（20－25℃）下保存标本不要超过 8 小时。2－10℃保存血清，不超过

48 小时。如耽搁的时间更长，请在-20℃或更低的温度下保存标本。标本避

免多次冻融，这样可能会损失抗体活性，产生错误结果。 
 
准备工作 
1. 试剂盒应平衡至室温再试验。 
2. 20X 浓缩洗涤液用双蒸水稀释成 1X（至 600ml）。未用完的放回 2-8°C。 
 
试验过程 
1. 取出所需板条，其余仍密封放回 2-8°C。 
2. 加入 100ul 阴性对照、100ul 阳性对照于相应孔中,空白孔中不加任何液体。 
3. 样品孔中先加入 100ul 样品稀释液，再加入 5ul 血清样品。 
4. 轻轻混匀，封住板孔，37°C 20 分钟。 
5. 洗板：甩尽孔内液体，每孔加入洗涤液 350ul,静止 30 秒后甩尽液体，在厚叠

吸水纸上拍干，洗 5 次。 
6. 除空白孔外，每孔加入酶联物 100ul,轻轻混匀，封住板孔，37°C 20 分钟。 
7. 洗板：甩尽孔内液体，每孔加入洗涤液 350ul,静止 30 秒后甩尽液体，在厚叠

吸水纸上拍干，洗 5 次。 
8. 每孔加入显色液 100ul, 轻轻混匀，20-25°C 10 分钟。 
9. 每孔加入终止液 50ul，混匀，以空白孔调零，在 450nm 处读数。 
 
结果判断 
判断值=阴性对照的 OD 值× 2.1 (当阴性对照的 OD 值小于 0.05 时，以 0.05 计) 
阳性：标本的 OD 值≥判断值； 
阴性：标本的 OD 值<判断值。 
 


