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血浆游离核酸纯化试剂盒检报告单
XJ-QRˉ 016

请检编号 2026① 115 请检日期 2026。 01.19 请 检 人 黄芳

生产日期 2026。 01.19 抽检比例 1/1000 产品序号 311305①

产品批号 20260115 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
√ √ √ √ √ √ √ √ √ √

荧光 PCR检测 √ √ √ √ √ √ √ √ √ √

备注
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^
z

·
本批次共生产 6盒 ,随机抽取一盒送检。

`血浆游离核酸用 sO Hl Burer TE洗 脱。

检验结果 鸽钅

质检员:饴唱逆

审核意见

W罗

仅供科研使用,请勿用于人体庾动物的抬疗或临床诊断。WWW。 sIlnpcn.cn
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血浆游离核酸纯化试剂盒质检方法

一、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

1, 材料:送检血浆游离核酸纯化试剂盒、sO mI和 1.5ml离心管若干。
2, 器具:台式小量离心机 (可配离心 1.5ml离心管和 2ml离心管的转子 )、 水浴锅与旋
涡振荡器、荧光定量 PcR仪、移液器以及负压装置。

三、操作步骤

1.血浆游离核酸梯度稀释步骤
取猪的线粒体 DNA的荧光 PCR产物稀释 10000倍作为原始样本,取 0,6mI原始样本 ,

加入 5.4ml血浆混合均匀,将其稀释 10倍 ,然后再以相同的方法继续稀释 100倍、1000倍、

lOOOO倍 、100O00倍 ,如下图所示。
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以同样的方式,将血浆换成 BLlffer TE,取 10叫 原始样本,加入 90田 TE混合均匀,获

得相同浓度梯度的 TE稀释样本。
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2.血浆游离核酸纯化步骤 :

取每管 5ml血浆游离核酸样禾o、 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

50ul BufFer TE洗 脱。

四、荧光 PCR检测步骤
∷

1,将 z×sYBR Green PCR Mk(引 mgen)各试剂及引物置于冰上,按 ⒉sYBR Green PCR Mk
(s∶mgen)说明书配置荧光定量 PCR反应体系。

2j 依次在荧光定量PCR反应体系中加入5Rl纯化后的游离核酸模板和TE稀释的游离核酸

模板、ddHzo(阴性对照),盖上管盖。然后放置于ABI PR|sM⑧750o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(Reps:1)
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stage2: pcR 反应(Reps: 40)
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Dios0c;ati° n stage(Reps:j1)
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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-致 ;试剂盒标签内容必
须与送检单相符。      ∷           ˇ     ￡
9 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。  ∷   v、
3.同等梯度血浆样本稀释纯化后得ell的核酸与阳性对照即TE稀释的核酸样本之间相差
5~6.6个 CT值 。

以上任何一项不符合雾求即判∷断为不合袼产品。           ·


