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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】 

预分装包装：32 人份/盒、48 人份/盒、64 人份/盒； 

单人份包装：20 人份/盒、40 人份/盒。 

【预期用途】 

本试剂用于核酸的提取、富集、纯化步骤。其处理后的产物用于临床体外检测使用。 

【检验原理】 

本试剂适用于从痰液、肺泡灌洗液、咽拭子等样本中提取细菌、真菌 DNA。本试

剂盒采用具有独特分离作用的磁珠和独特的缓冲液系统，磁珠在一定条件下对核酸具有

很强的亲和力，而当条件改变时，磁珠释放吸附的核酸，能够达到快速分离纯化核酸的

目的。整个过程安全、便捷，提取得到高纯度的病原 DNA，质量稳定可靠，尤其适合

高通量工作站的自动化提取。提取的核酸可直接用于 PCR、RT-PCR、Real-Time PCR

等各种下游实验。 

【主要组成成分】 

本试剂盒由裂解管、磁珠、裂解液、洗涤液、漂洗液、洗脱液组成。试剂盒包含见

下表： 

货号 规格 
产品组分 

磁棒套 
裂解管 预分装核酸提取试剂 

CN8053-A32T 32 人份/盒 32 支 2 板 4 条 

CN8053-A48T 48 人份/盒 48 支 3 板 6 条 

CN8053-A64T 64 人份/盒 64 支 4 板 8 条 

CN8053-B20T 20 人份/盒 20 支 20 条 6 条 

CN8053-B40T 40 人份/盒 40 支 40 条 10 条 

注：CN8053-B20T 和 CN8053-B40T 为单人份包装。 

【储存条件及有效期】 

1. 试剂运输：常温运输。 

2. 试剂保存及有效期：常温储存，有效期 12 个月。 

3. 生产日期和失效日期见包装标签。 

【适用仪器】   

基于磁珠吸附原理的全自动或半自动核酸提取仪，如济凡 Purifier32 全自动核酸提

取纯化仪、卓诚惠生 MagiCube48 全自动核酸提取仪、卓诚惠生 PreSec 9600 全自动核

酸提取仪。 

【样本要求】 

咽拭子样本采集：按照国家卫健委及其下属权威机构颁布的临床检测相关的要求进

行。若体积不足 200μL，可以加入生理盐水或 PBS 使总体积达到 200μL 后再进行提取。

样本应尽快进行检测，能在 72 小时内检测的样本可置于 2~8℃保存；72 小时内无法检

测的样本则应置于-70℃或以下保存（如无-70℃保存条件，则于-20℃冰箱暂存）。样本

应避免反复冻融。 

痰液样本采集：采用无菌痰液样本收集盒。患者留取的痰液样本，应由检验人员或

经培训的专业人员目视检查样品质量：样本量一般在 3~5mL，样本形状属于干酪痰、

褐色血痰或含少量新鲜血液的血痰、粘液痰者为合格的样本；痰液样本不合格者，如唾

液样本，应在专业人员的进一步指导取样后重新送检。样本应尽快检测，2~8℃条件下

可以保存 72 小时，-20±5℃条件下可以保存 12 个月。冻存的标本反复冻融后应充分混

匀，避免 5 次以上反复冻融。 

肺泡灌洗液采集：局部麻醉后将纤维支气管镜通过口或鼻经过咽部插入右肺中叶或

左肺舌段的支管，将其顶端契入支气管分支开口，经气管活检孔缓缓加入灭菌生理盐水，

每次 30-50mL，总量 100-250mL，不应超过 300mL。样本应尽快检测，2~8℃条件下可

以保存 72 小时，-20±5℃条件下可以保存 12 个月。冻存的标本反复冻融后应充分混匀，

避免 5 次以上反复冻融。 

【检验方法】 

一、 样本的前处理 

NaOH 法：取一定量的样本（建议 500-1000μL）加到离心管中，视样本的粘稠度，

加入 1-4 倍体积的 4%NaOH，盖严管盖，涡旋振荡 1 分钟，生物安全柜内放置 15~20min，

样本应清澈透明。 

DTT 法：取一定量的样本（建议 500-1000μL）加到离心管中，视样本的粘稠度，

加入 1-4 倍体积的 0.1%DTT，盖严管盖，涡旋振荡 1 分钟，生物安全柜内放置 15~20min，

样本应清澈透明。 

注：痰液/肺泡灌洗液液化试剂请自备，任选其中一种方法，均可用于样本制备。

肺泡灌洗液如为清澈透明无需前处理，咽拭子无需前处理。 

二、 样本破壁 

振荡破壁：取 500μL 液化后的痰液样本、肺泡灌洗液或咽拭子样本加入到裂解管

中，最高转速（不低于 2500rpm）振荡 10min，瞬时离心备用。 

加热破壁：取 500μL 液化后的痰液样本、肺泡灌洗液或咽拭子样本加入到裂解管

中，95℃加热 10min，瞬时离心，恢复至室温后备用。 

注：任选其中一种方法，均可用于样本破壁。 

三、 待测核酸样本提取 

1．预分装核酸提取试剂： 

（1）将预分装核酸提取试剂取出。轻甩孔板，使试剂及磁珠均集中到孔板底部（96

孔板也可使用孔板离心机瞬时离心），使用前小心撕去封口膜，避免孔板振动，防止液

体溅出。 

（2）取破壁后的样本 200μL 转移到预分装试剂的第 2/8 列中，将 96 孔预分装试剂

直接放置于提取仪 96 孔板底座上，然后将磁棒套插入提取仪磁棒套架卡槽内 

（3）预分装 96 孔板内试剂分布见下表。 

孔位 列 1/7 列 2/8 列 3/9 列 4/10 列 5/11 列 6/12 

试剂 磁珠 裂解混合物 洗涤液 漂洗液 / 洗脱液 

装量 400μL 600μL 500μL 600μL / 60μL 
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2．单人份核酸提取试剂： 

（1）将单人份核酸提取试剂取出。轻甩孔板，使试剂及磁珠均集中到孔板底部，

使用前小心撕去封口膜，避免孔板振动，防止液体溅出。 

（2）将破壁后的液体混合物取 200μL 转移到预分装试剂的第 2 个孔中，将单人份

试剂先放置于底座支架上，再放置于提取仪 96 孔板底座上，然后将磁棒套插入提取仪

磁棒套架卡槽内。 

（3）预分装单人份试剂分布见下表。 

孔位 列 1 列 2 列 3 列 4 列 5 列 6 

试剂 磁珠 裂解混合物 洗涤液 漂洗液 / 洗脱液 

装量 400μL 600μL 500μL 600μL / 60μL 

3．仪器提取核酸：建议按照如下程序进行核酸的提取过程。 

 

程序运行结束后，收集第 6 列、第 12 列中洗脱后的溶液，即为所提取的核酸。 

注：核酸提取仪使用前后，均需使用紫外灯照射 15min。 

【检验方法的局限性】 

1．本试剂盒仅提供临床适用样本的核酸提取，结果用于核酸的定性或定量检测。 

2．提取过程应避免因环境污染而导致引入细菌、真菌，造成后续实验结果的假阳

性。 

3．工作台及各种实验用品应定期使用 1%的次氯酸钠、75%酒精或紫外灯进行消毒。 

4．使用灭菌处理的无酶、无 DNA、无菌的带滤芯枪头和离心管。 

5．操作时要戴乳胶手套和眼镜，避免沾染皮肤、眼睛和衣服，谨防吸入口鼻。若

沾染皮肤、眼睛要立即用大量清水冲洗，必要时寻求医疗帮助。 

6．可靠的结果取决于样本采集、转运、储存及处理程序。 

7．该试剂仅限于规定的样本类型及适用机型。 

8．不同型号的核酸提取仪由于硬件的关系可能需要不同的磁棒套，也可能需要设

置不同的提取程序，详细参数设置可以咨询本公司。 

9．样本量：不超过 200μL。 

【产品性能指标】 

提取企业阳性参考品，企业阳性参考品符合率为 4/4。提取企业阴性参考品，企业

阴性参考品符合率为 4/4。提取企业精密度参考品，重复提 10 次，其 Ct 值的变异系数

（CV,%）≤5%。 

【注意事项】 

1. 使用前请仔细阅读说明书，并严格按照要求操作。 

2. 操作人员需要经过相关培训方可上岗。 

3. 注意样本操作不要产生交叉污染。 

4. 裂解液如出现结晶，此为正常现象，请 50~60℃孵育 30 分钟至结晶完全融化后

摇匀，并冷却到室温再使用。 

5. 超出有效期的产品请勿使用，不同批号的试剂组分切勿混用。 

6. 本试剂盒涉及的待测样本应视为具有传染性物质，操作和处理均需符合卫生部

《微生物和生物医学实验室生物安全通用准则》和《医疗废物管理条例》相关要求。 
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【基本信息】 

备案人/生产企业名称：北京卓诚惠生生物科技股份有限公司 

住所：北京市昌平区生命科学园科学园路 37 号院 1 号楼 C 座 101 室 

联系方式：400-6500-984 

售后服务单位名称：北京卓诚惠生生物科技股份有限公司 

联系方式：400-6500-984 

生产地址：北京市昌平区沙河镇昌平路 97 号 5 幢 C 门 101，6 幢 504 

生产备案凭证编号：京昌药监械生产备 20190007 号 

【医疗器械备案凭证编号/产品技术要求编号】京昌械备 20200083 号 

【说明书核准日期及修改日期】 

核准日期：2020 年 10 月 16 日 

修改日期：2023 年 5 月 16 日 

步骤 孔位 名称 
混匀时间

（s） 
混合速度 

磁吸时间

（s） 

循环 

次数 

等待 

时间(s) 

体积
(μL) 

温度

（℃） 
加热时间(s) 

1 1 吸磁珠 30 快速 30s 1 0 400μL / / 

2 2 裂解 480 中速 60s 1 0 600μL 70 120 

3 3 洗涤 60 中速 15s 1 0 500μL / / 

4 4 漂洗 60 中速 15s 1 120 600μL / / 

5 6 洗脱 120 中速 30s 3 0 60μL 80 180 

6 1 弃磁珠 15s 快速 0s 0 0 400μL / / 


