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质检报告单

请检编号 20191226 请检日期 ⒛⒛。01。⒆ |请 检 人 李春

生产日期 2019.12.31 抽检比例 Ⅳ1000 |产品序号 200ug定镩刂

产品批号 20191226 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 ⒛0ug装 50支 ,

oD260   2.590

OD2:0   1.298

oD260/oD2:0=2.00

浓度 :1,O36ug/u

抽检一支。

检验结果 C栳
质检员:胡毒君

审核意见

、~飞V、V.sⅡngcn.Cn 仅供科研使用,请勿用于人体及动物的冶疗或临床诊断。



麝阴晒辍臼 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366⒎ l号楼⒋
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Carrier RNA检验方法

1。 抽检方法 :

每批成品中按 1/100O的 比例随机抽取;如本批 Carricr RNA少 于 1000支的,抽取 l支
检验。

2。 外观检验 :

(1)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 ⒛0ul RNase~iee水 ,旋涡振荡 5分钟充分溶解 RNA1
(2)取 RNase-iee水 作为空白在紫外分光光度计上调零。

(3)取 10u CaⅡicr RNA,溶解于⒇ Pl RNase-free水 ,制成稀释十倍的 C盯Ⅱcr RNA。
(4)取 2u稀释十倍的 CaⅡ泅 RNA,在 sim~100微量分光光度计上测量,读取并记录 oD260、
oD280及浓度值。

4.PCR检验 :
(l)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徊l的人血清,用人阴性血清分别稀释到
104copies/1111、  103copies/1nl、  102copies/lnl。                           `

【3)分别取⒛0微升乙肝病毒含量为 105∞ pics/ml、 104copies/ml、 103∞ pies/ml、 102∞pics/ml
的血清用病毒 DNA纯化试剂盒纯化病毒DNA(50微升 Btlffer TE洗脱病毒 DNA)。

“) 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:

(1)抽检的 CaJier RNA外观检验符合要求。           
′

⑿)Carier RNA的浓度大于 l ug/ul。

o)CaⅡ er RNA的 oD2sO/oD2:0大于 1.95。
(4)PCR检测,以 105∞ pies/l△ 1、 104cop忆 s/ml、 103∞ p忆 s/ml、 102∞ pies徊 l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。

、~飞V、V。sIlmgen Cn 仅供科研使用,请勿用于人体及动物的治疗或临床诊断。


