
曝m¤瑷h
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西园-路 8号 4幢 5楼

邮编:310030电 话:砺 71-狁OI1203传 真:Os71-肝9837⒌

XJ-QRˉ 016

请检编号 2①23① 4①6 请 检 日期 2023。 04.10 请 检 人 李 春

生产日期 2023。 04.10 抽检比例 1`10①o 产品序号 3113050

产品批号 2①2304① 6 产品名称 血浆游离核酸纯化试剂盒 (sO次 )

说明:

产品符合要求,打 “√△ 不符合要求打
“×△ 如果不符合要求;在备注中注明不符合顼

的详细内容。

窳 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

试剂盒外观

与组成
V V √ V √ √ V √ V √

荧光PCR检测 √ √ √ V V √ √ V V √

备注
1.本批次共生产 20盒,随机抽取一盒送检。

2.血浆游离核酸用 sO Hl Burer TE洗 脱。

检验结果

质检直‰

审核意见

` 

‘
  丿

血浆游离核酸纯化试剂盒检报告单

、vtnv.sⅡngcn。 cn 仅供科研使用,请勿用于人体及动物的治疗或临床诊断。



黛m缸弪冂
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西园一路8号 4幢 5楼
邮编:B10030电 话:0s⒎巧sOⅡ⒛3传真:Os71司ZgBs%1

血浆游离核酸纯化试剂盒检验方法

-、 实验目的

通过血浆游离核酸的分离纯化,以及对获得的核酸的各项指标的测试,判断送检的产

品是否符合质量要求。

二、材料、试剂及器具

以同样的方式,将血浆换成 Bu肫rTE,取 10Ill原始样本,加入 901Ll TE混 合均匀,获

得相同浓度梯度的TE稀释样本。
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V。 s1m黑cn.cn 仅供科研使用,请勿用于人体及动物的治疗或临床诊断。



嗡m饿≡h
杭 州 新 景 生 物 试 剂 开 嵬 有 限 公 司

∶   地址:浙江省杭州市西湖科技经济园西园-路 8号 4幢 5搂
邮编:⒊0030电话:05?⒈狁0112O3传 真:Ⅱ71-8798sz51

2.血浆游离核酸纯化步骤 :

取每管 5ml血浆游离核酸样本f3、 4、 5、 6四个浓度梯度),按照血浆游离核酸纯化试

剂盒说明书的操作步骤,用送检试剂盒抽提 4管血浆样本中的游离核酸,最终得到的核酸用

50u1Bufer TE洗脱。       ∶

四、荧光 PCR检测步骤

1.将 2× sYBR Green PCR Mix(simgen)各 试剂及引物置于冰上 ,按 2× sYBR Green PCR Mix

(s血gen)说 明书配置荧光定量 PCR反应体系。

2.依次在荧光定量 PCR反应体/fx中加入 5″ 纯化后的游离核酸模板和 TE稀释的游离核

酸模板、dd比o(阴性对照),盖上管盖。然后放置于 ABI PR丨 sMΘ7000荧光 PCR仪

中进行荧光定量 PCR。

3.打开软件,设置好参数。实验条件如下 :

stage1:预变性rRCps:1)

95℃   1nⅡ n

stage⒉ PCR反应(Reps:40

95℃    15s

60℃    35s

D“sociaton stag《 Rcps: D

95飞3  15s

6o飞D  2os

9513  15s

4.扩增完成后,观察标准曲线并记录各曲线的CT值。

五、质量要求与判断方法

1.试剂盒外观必须无破损、污渍:试剂盒组成必须与说明书对应一致:试剂盒标签内容必

须与送检单相符。

2.用送检的血浆游离核酸纯化试剂盒纯化得到的核酸作为模板的荧光 PCR扩增曲线正

常,且相邻梯度样本之间相差 3.3个 CT值 ,阴性对照无扩增。

3.同等梯度血浆样本稀释纯化后得到的核酸与阳性对照即Ⅱ 稀释的核酸样本之间相差

5诵。6彳、CT值。

以上任何一顼不符合要求即判断为不合格产品。

仅供科研使用,谙勿用于人体及动物的治疗或临床诊晰⊙Wη宀⒒slmqen,cn


