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核酸提取试剂说明书 

【产品名称】 

通用名称：核酸提取试剂 

【包装规格】 

32 测试/盒（非预封装） 

【预期用途】 

本试剂用于人血清、血浆样本中核酸（DNA、RNA）的提取、富集及纯化，其处理后产物可用于临床体外检测使用。 

【检验原理】 

本试剂通过高浓度胍盐和表面活性剂对细胞或病毒的外结构进行破坏，使核酸得到释放。通过可固液分离的磁珠吸附核

酸，并与液相（杂质）分离，经过洗涤纯化得到的核酸产物可直接用于后续检测。 

【主要组成成分】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【储存条件及有效期】 

1. 试剂置于 2～8℃保存和运输，有效期为 12 个月。 

2. 试剂开瓶使用后，建议在2 周以内用完。 

3. 生产日期、使用期限或者失效日期详见标签。 

【适用仪器】  

Hamilton STARLet、天隆 PANA9600s、天隆 GeneRotex96、天隆 NP968 核酸提取仪等。 

【样本要求】 

1. 适用样本类型：人血清、血浆样本。 

2. 样本采集和保存：采集血清样本时，采血 6 小时内必须分离、收集血清（切勿吸入红细胞），并将血清转移至一次性使用

的无菌离心管中。采集血浆样本时，采用含有 EDTA 或枸橼酸钠（ACD）作为抗凝剂的采血管（不可用肝素抗凝），分离血

浆（切勿吸入红细胞），转移至一次性使用的无菌离心管中。 

3. 样本运输：样本运输应采用泡沫箱加冰袋或者加干冰密封运送。 

4. 待测样本可暂存于 2~8℃（5 天内）；如不及时检测，应保存于-20℃及以下（1 个月内），检测前取出恢复至室温；反复冻

融不宜超过 3 次。 

【检验方法】 

(一) 手工法提取 

实验前准备 

1. 取出试剂盒中各组分，平衡至室温后待用； 

2. 开启恒温金属浴，温度设置为 55℃； 

3. [洗涤液 B]首次使用时，应按照瓶身标签说明加入无水乙醇，上下颠倒混匀并做好标记[洗涤液 B 工作液]； 

4. 根据待处理样本的数量，按[裂解液]：[磁珠悬液]：[消解液] =550:50:64（μL/测试）的比例混匀成[裂解工作液]备用。 

 注意：磁珠悬液使用前用移液器吹吸或涡旋震荡充分混匀。 

核酸提取 

1. 吸取 664μL[裂解工作液]于 1.5mL 离心管中，再加入 400μL 待处理样本，盖上管盖，涡旋震荡混匀； 

2. 55℃温育 25 min； 

试剂名称 规格与装量 主要组成成分 

裂解液 20mL/瓶×1瓶 含硫氰酸胍 

磁珠悬液 2.4mL/支×1支 含磁珠 

消解液 3mL /支×1支 含蛋白酶K、polyA 

洗涤液A 16mL/瓶×1瓶 含硫氰酸胍 

洗涤液B 7mL/瓶×1瓶 含NaCl、Tris 

洗脱液 3.5mL/支×1支 含Tris、NaN3 

磁珠稀释液 18mL/瓶×1瓶 纯化水 

KHB 
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3. 短暂离心 5~10s，将离心管放置于磁性分离器上，静置 2min。待磁珠完全吸附后用移液器吸弃液体； 

注意：涡旋震荡混匀后需短暂离心以去除管盖内壁的液滴； 

用移液器吸弃液体时注意不要碰到吸附于管壁的磁珠。 

4. 加入 450μL[洗涤液 A]，盖上管盖，漩涡震荡混匀； 

5. 短暂离心 5~10s，将离心管放置于磁性分离器上，静置 2min。待磁珠完全吸附后用移液器吸弃液体； 

6. 加入 450μL [洗涤液 B 工作液]（已加入无水乙醇），盖上管盖，涡旋震荡混匀； 

7. 短暂离心 5~10s，将离心管放置于磁性分离器上，静置 2min，待磁珠完全吸附后用移液器吸弃液体，打开管盖室温晾干 2~4min； 

注意：乙醇残留会抑制后续的酶反应，所以晾干时要确保乙醇挥发干净，但也不要干燥太长时间，以免难以洗脱核酸。 

8. 加入 50~100μL [洗脱液]，涡旋震荡至磁珠全部分散于液相中，80℃温育 10min，期间每隔 3min 混匀一次； 

9. 低速离心 2min，将离心管放置于磁性分离器上，静止 1min，待磁珠完全吸附后用移液器将核酸溶液转移至新的 1.5mL 离心  

管中，2～8℃暂存备用，或放置于-20℃及以下贮存。 

 

(二) 自动化仪器提取（可按配套仪器的操作说明书进行操作，以下操作以核酸提取仪天隆 GeneRotex96 和 NP968 为例） 

实验前准备 

1. 取出试剂盒中各组分，平衡至室温后待用； 

2. [洗涤液 B]首次使用时，应按照瓶身标签说明加入无水乙醇，上下颠倒混匀并做好标记[洗涤液 B 工作液]； 

3. 根据待处理样本的数目，分别向深孔板第 1 列和第 7 列各孔中加入 550μL [裂解液]和 64μL [消解液]； 

4. 分别向深孔板第 2 列和第 8 列各孔中加入 50μL [磁珠悬液]和 450μL [磁珠稀释液]； 

5. 分别向深孔板第 3 列和第 9 列各孔中加入 450μL [洗涤液 A]； 

6. 分别向深孔板第 4 列和第 10 列各孔中加入 450μL [洗涤液 B 工作液]； 

7. 分别向深孔板第 6 列和第 12 列各孔中加入 70~100μL [洗脱液]； 

8. 分别向深孔板第 1 列和第 7 列各孔中加入 400μL 待处理样本。  

实验准备完成后，按以下程序进行核酸提取： 

 该程序匹配天隆 GeneRotex96 

步骤 孔位 名称 
搅拌时间

（min） 

磁吸

（min） 

等待

（min） 

转速

（rpm） 

体积

（μL） 

温控

（℃） 

1 2 移磁 1 2 0 2500 500 关闭 

2 1 裂解 25 5 0 2500 1014 55 

3 3 洗涤 A 5 4 0 2500 450 关闭 

4 4 洗涤 B 5 4 4 2500 450 关闭 

5 6 洗脱 10 3 0 2500 70 80 

6 2 弃磁 0 0 0 2500 450 关闭 

 该程序匹配天隆 NP968 

步骤 孔位 名称 
等待时间

（min） 

混合时间 

（min） 

磁吸时间

（sec） 

混合 

速度 

容积

（μL） 

温度 

状态 

温度 

（℃） 

1 2 移磁 0 1 60 中 500 关闭 / 

2 1 裂解 0 25 90 中 1014 裂解加温 55 

3 3 洗涤 A 0 5 90 中 450 关闭 / 

4 4 洗涤 B 0 5 90 中 450 关闭 / 

5 6 洗脱 4 10 90 中 70 洗脱加温 80 

6 2 弃磁 1 1 0 慢 450 关闭 / 

自动化程序结束后，提取产物可直接用于后续扩增检测，也可将第 6 列和第 12 列各孔中的核酸提取产物分别转移至无核酸酶的

离心管中，2～8℃暂存备用，或放置于-20℃及以下贮存。 

 

(三) Hamilton STARLet 全自动化工作站 

实验前准备 

1. 取出试剂盒中各组分，平衡至室温后待用； 
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2. [洗涤液 B]首次使用时，应按照瓶身标签说明加入无水乙醇，上下颠倒混匀并做好标记[洗涤液 B 工作液]。 

核酸提取 

1. 核酸提取时，需根据提取样本数量计算试剂使用量（裂解液 550μL/测试、磁珠悬液 50μL/测试、消解液 64μL/测试、洗涤液

A 450μL/测试、洗涤液 B 工作液 450μL/测试、洗脱液 70μL/测试），将计算好的各组分试剂量倒入相应试剂槽，运行核酸提取

程序； 

2. 自动化程序结束后，提取产物可直接用于后续扩增检测，也可将核酸提取产物分别转移至无核酸酶的离心管中，2～8℃暂存

备用，或放置于-20℃及以下贮存。 

【检验方法的局限性】 

1. 本试剂仅用于样本中核酸类物质的提取。 

2. 样本的收集、处理、运送及保存质量都会直接影响核酸的提取效果。 

【产品性能指标】 

1. 外观：试剂组分齐全，包装外观洁净，无泄漏或破损；盒内各组分标签上信息清晰、印刷准确；说明书清楚完整，字迹清

晰。 

2. 物理性状：裂解液为蓝色半透明液体，洗涤液 A 为红色半透明液体，洗涤液 B、洗脱液、消解液及磁珠稀释液均为无色透

明液体；磁珠悬液经上下颠倒 4～5 次混匀后，应呈现为悬浮液状态，无结块和絮凝产生。 

3. 精密度：使用本试剂盒进行核酸提取，实时荧光定量检测 Ct 值变异系数（CV）≤5%。 

【注意事项】 

1. 操作前应仔细阅读说明书并严格按照操作步骤完成，操作人员应具有经验并培训合格。 

2. 本试剂中所有的组分在使用前均需平衡至室温，离心管内的试剂需短暂离心后使用。 

3. 本试剂需在有效期内使用。 

4. 不同批号产品的成分之间不得混用或互换。 

5. 不建议使用高胆红素、高甘油三酯样本。 

6. 实验中产生的废弃物应严格按实验室生物安全要求进行处理，防止污染环境。 

7. 操作过程中应特别注意防止 DNase、RNase 对核酸的降解，所使用的耗材应无 DNase 和 RNase 污染。 

8. 操作过程中，避免试剂及污染物与皮肤、眼睛或粘膜接触。一旦接触，立即用大量清水清洗接触部位。 

9. 样本处理过程应在超净工作台、生物安全柜或其他基本防护设施中进行，以防止生物污染。 

10. 裂解液、洗涤液 A 中含有硫氰酸胍有毒性，应避免废液与次氯酸钠溶液接触，以免发生反应产生有毒气体。 

11. 洗脱液中含 NaN3，为有毒物质；且应避免与铜、铅等接触，避免形成具有易爆性的叠氮金属化合物。 
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【基本信息】 

备案人/生产企业名称：上海科华生物工程股份有限公司 

住所：上海市徐汇区钦州北路 1189 号 

联系方式：021-64851188, 021-64850088-6655 

售后服务单位名称：上海科华生物工程股份有限公司 

联系方式：8008203370, 4009201238 

生产地址：上海市徐汇区桂平路 701 号 

生产备案凭证编号： 

【医疗器械备案凭证编号/产品技术要求编号】 

 

【说明书核准日期及修改日期】 
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