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新 景 生 物 试 剂 开 发 有 限 公 司
浙江省杭州市西湖科技经济园金蓬衔 3G6号 l幢东 4F

310⒅0电话:0571-56011203传 真:∞ 71胡 zg83751

全血/培养细胞 DNA试剂盒质检报告单

请检编号 20210212 请检日期 2021。 02.22 请 检 人 李春

生产 日期 2021。 02.22 抽检比例 1/1000 产品序号 3002250

产品批号 20210212 产品名称 全血/培养细胞 DNA试剂盒 (2m次制备 )

填写说明:                        ~~
内容须用数字填写:如果无法用数据填写,则打“

V”表示产品符合要求 ,

求,如果不符合要求,在各注中注明不符合项的详细内容。

打“×’’表示产品不符合要

亚
要求 (指标 )

检验 1 检验 2 对照 1
对照 2

DNA OD%o 0.569 o。 611 0.619 0.510

DNA OD2:0 0.323 0.351 0.350 0.289

DNA OD230 0.221 0.317 0.205 0.160

oD260/oD2:0 1.76 1,74 1,77 1,76

oD%0/OD⒛ o 2,57 勹
J

ο
' 3.02 3.18

DNA浓度
(ng/ul)

28。4512 30.5434 30.9346 25,5089

试剂盒外观

与组成
V V V √

PCR检测 V V V V

电泳检测 √ 〓

`
v

V V

备注
1.本批次共生产 50盒 ,随机抽取一盒送检。

2.基因组 DNA用 1001tl Buffer TE洗 脱。

检验结果 锦

质检蜘蚵蜜

审核意见

、V、V`Vs1rn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。
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全血/培养细胞 DNA试剂盒检验方法
一、  目的

通过基囟组 DNA的分离纯化,以及对获得的DNA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、试剂及仪器

1. 材料:送检全血/培养细胞 DNA试剂盒、对照其他批次的试剂盒、1.5ml离心管若干。

2.  2× PCR R肛x(simgen) 、 1,3kb β̄球蛋曼白引
//J(F: TTAGGCCTTAGCGGGCTTAGAC/R:

CCAGGATT冂ΓgΓTGATGGGACACG)
3. 仪器:微量紫外分光光度计、电泳仪、电泳槽、移液器、台式离心机、水浴锅。

三、  基因组 DNA纯化操作步骤

按每管⒛0ILl的数量收集 4管人抗凝全血 (同一个血样),按照说明书中的操作步骤,用送检试剂盒

和对照试剂盒同步平行各自抽提 2管全血中的基因组 DNA。 最终基因组 DNA用 100u Buffer TE洗 脱。

四、  纯化的基因组 DNA的纯度检测步骤

在微量紫外分光光度计上用 BLIffer TE调零,取 2ILl洗脱的基因组 DNA检测,记录各个波长的吸光度。

五、 PCR检测操作步骤

1,取一个 0,6ml离心管,加入 ⒕ou的 2×PCR Mix,再加入 141tl1.3kb pˉ 球蛋白引物 (正向、反向引物

各 7Ill),混 合均匀。

2,按每管” 叫的体积将步骤 1的混合物分装到 6个 pcR管中,再分别加入 18Itl超 纯水 (阴性对照)、   ·

18。tl检测试剂盒纯化的基因组 DNA(两管)、 18Itl对照试剂盒纯化的基因组 DNA(两管)、 181Ll人全血

DNA(阳性对照)。

3,扩增条件:%℃ ,5min,(94℃ ,笱sec;55℃ ,45sec:” ℃,lmin3oseG)× 30cycles,” ℃,10min。

4.按内容六进行电泳检测。

六、  电泳检测操作步骤 (连同PC大 扩增产物 )

在 1%琼脂糖凝胶上,按下表依次加入基因组 DNA/PCR产物,电泳结束后在紫外灯下观察并记录分析

结果。

检验

1

检验

2

对照

1

对照

2

阴性

对照

检验 I

(PCR)
检验 2

(PCR)
对照 l

(PCR)
对 照 2

(PCR)
阳性

对照

DNA/PCR产物 5ul 5ul 5ul 5ul 5ul 5ul 5ul 5ul 5ul 5ul

6×Loading Bufcr 1ul lul 1ul 1ul

七、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,送检试剂盒纯化得到的DNA OD26°/oD2:0数值必须在 1,s± 0.15范围内。

3.送检试剂盒纯化得到的 DNA OD260/oD230数 值必须≥1.5。

4.用送检试剂盒纯化得到的DNA作为模板的 PCR产物条带清晰可见,阴性对照无扩增产物。

5,送检剂盒纯化得到的 DNA电泳检测,无肉眼可见的RNA污染,主条带清晰。

6.送检试剂盒与对照试剂盒测得的各项指标 (oD26yOD230除外)的平均值的差异必须小于±10%。

以上任何一项不符合要求即判断为不合格产品。

Ⅶvw s汕gen cn              仅供科研使用,请勿用于人体及动物的治疗或临床诊断。


