
鳝m函魏n 杭 州 新 景 生 物 试 剂 开 发 有 限 公 司
地址:浙江省杭州市西湖科技经济园金蓬街⒛6号 1号楼 4F
邮编:31003O 电话:0571-脐 3B1295 传真:Os71-873S12凹

质检报告单

请检编号 20200214 请检日期 2怩 0。⒓。18|请 检 人 李春

生产日期 2020。 02.17 抽检比例 Ⅳ10O0 |产品序号 4003200
产品批号 20200214 产品名称 CarrIer RNA

说明:

产品符合要求,打 “√”,不符合要求打 “×”,如果需要∷数据说明,或者不符合要求 ,
在备注中注明详细内容。
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外观要求 √

纯度要求 √

浓度要求 √

PCR要求 √

备注

本批次共生产 ⒛0飓 装 502支 ,

OD260   2.649

C)D2:0   1.295

oD260/oD2:0=2.o5

浓度 :l∶“ 0ug/Itl

抽检一支。

检验结果 合韬

质检员:椰衫矩

审核意见

审核人;“∶爿%

WWW,s1mgα lc11 仅供科研使用,请勿用于人体及动物的治疗或临床诊断。



蜃1mg魏泅 杭 州 新 景 生 物 试 剂 开 发 有 限 公 司
地址:浙江省杭州市西湖科技经济园金蓬街 366号 1号楼 4F
邮编:31OO30 电话:∞ 71-87381295 传真:057187381⒛7

Carrier RNA检验方法

1。 抽检方法 :

每批成品中按 1/10O0的 比例随机抽取;如本批 CarⅡ∝RNA少于 10OO支的,抽取 1支
检验。

2.外观检验 :

(l)产品外观不允许有缺损、变形、污渍。
(2)产品批次与送检单相符。

o)产品的组成与说明书相符。

3.浓度与纯度检验 :

(1)向 Carrier RNA中加入⒛0uI RNase frce水 ,旋涡振荡 5分钟充分溶解 RNA。
(2)取 RNasc-丘ec水作为空白在紫外分光光度汁上调零。
(3)取 10ul Carrier RNA,溶 解于 90lLl RNasc手ec水 ,制成稀释十倍的 Carrier RNA。
(4)取 2ul稀释十倍的 CaⅡ泅⒑(A,在 Sim~100微量分光光度计上测量,读取并记录 OD260、
oD2:0及浓度值。

4。 PCR检验 :
(1)将 Carrier RNA替 换病毒 DNA纯化试剂盒中的 Carrier RNA。
⑿)取 0,3ml乙肝病毒含量为 105∞ pies/ml的 人血清 ,用人阴性血清分别稀释到
1049opies/1nl、  103copies/1ul、  1o2copics/1nl。

o)分 别取 ⒛0微升乙肝病毒含量为 105∞ pics/ml、 104∞ pies/ml、 103∞ pies/1111、 102∞pies灿 l
的血清用病毒 DNA纯化试剂盒纯化病毒DNA(50微升 Buffcr TE洗脱病毒DNA)。

⑷ 以人乙肝病毒特征引物扩增纯化的病毒DNA,终反应体系 50微升,加入⒛微升洗脱
的病毒DNA作为模板。

5.判断规则 :

合格产品:

(l)抽检的 C盯ri∝ RNA外观检验符合要求。
@)Carrier RNA的浓度大于 lu酽 ul°

o)CaⅡ iCr RNA的 oD260/oD2⒛ 大 于 1.95。

⒁)PCR检测,以 105∞ pies/llll、 104copic蚰ηI、 I03∞ pies/ml、 1o2c0pies/llll血 清中纯化的病
毒 DNA作为模板检测均为阳性,:阴性对照为阴性,阳性对照为阳性。

上述任何一项指标未达到要求即判为不合格产品。

、V、VXV/sllngcn C11 仅供科研使用,请勿用于人体及动物的治疗或临床诊断。


