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产品名称

游离 DNA 提取试剂盒（磁珠法）

包装规格

包装规格：48 次/盒，96 次/盒

预期用途

用于血浆游离 DNA 的提取、富集、纯化等步骤。其处理后的产物用于临床体外检测使用。

检验原理

本品根据磁珠特异性吸附、释放核酸的原理实现核酸的纯化与分离。本品主要原理如下：

1.使用磁珠吸附核酸并与蛋白质分离。

2.洗涤液去除残留在磁珠上的蛋白质及其它杂质。

3.洗脱液将纯化的核酸（DNA）从磁珠上洗脱至溶液中。

主要组成成分

成分名称

规格 (2 mL*48 preps） (2 mL*96 preps）

蛋白酶 K 5 mL 10 mL

裂解液 5 mL 10 mL

结合液 125 mL 2*125 mL

洗涤液 I 100 mL 200 mL

洗涤液 II 100 mL 200 mL

洗脱液 5 mL 10 mL

磁珠 3 mL 6 mL
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储存条件及有效期

核酸提取或纯试剂于 4℃~30℃避光保存，有效期 12 个月；

2~35℃运输，运输时间不超过 7 天；

样本需求

1.适用样本类型：新鲜或冷冻的血浆；

2.样本处理与保存：新鲜样本应尽快处理或-20℃冻存，避免反复冻融；

3.样本运输：应采用冰壶或者泡沫箱加冰或干冰密封运输；

检验方法

1.将血浆样本平衡至室温，按照表 1 所示在离心管中依次加入蛋白酶 K，血浆样本和裂解液，以提

取 2 mL 血浆为例，则依次加入 100 μL 蛋白酶 K、2 mL 血浆和 100 μL 裂解液，放在 60℃、1200 rpm

恒温金属浴孵育 10 min，如无恒温金属浴，可将离心管涡旋 10 s 后放于 60℃水浴锅中孵育 10 min，

期间每隔 5 min 涡旋振荡 10 s。孵育结束后取出置于室温 10 min 使其冷却。

表 1：不同处理体积样本时试剂配比

注意：本试剂盒以 2 mL 样本为基础，如果提取其它规格的样本，请按照表 1 中的用量进行增减。

2.冷却后，按照表 1 加入对应体积的结合液和磁珠，涡旋振荡 1 min，混匀后放在摇床上，速调为

200 rpm 混匀 10 min，使磁珠一直处于悬浮状态。

3.将离心管放于磁力架上静置，待磁珠吸附到磁力架上，管内液体变澄清后，弃去溶液。

4.向离心管中加入 1 mL 洗涤液 I，振荡混匀后将液体转移到新的 1.5 mL 离心管中。

5.将离心管固定于磁力架上静置 1 min，弃去溶液。

6.向离心管中加入 1 mL 洗涤液 I，振荡混匀后静置 1 min。

7.将离心管固定于磁力架上静置 1 min，弃去溶液。

8.向离心管中加入 1 mL 洗涤液 II，振荡混匀后静置 1 min。

血浆体积

1 mL 2 mL 3 mL 4 mL 5 mL

蛋白酶 K（μL） 100 100 150 150 150

裂解液（μL） 50 100 150 200 250

结合液（mL） 1.25 2.5 3.75 5 6.25

磁珠（μL） 30 60 90 120 150
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9.将离心管固定于磁力架上静置 1 min，弃去溶液。

10.重复步骤 8~9。

11.离心管短暂离心后，将其重新固定于磁力架上用移液器去除管底溶液，开盖室温放置 5~10 min

到磁珠表面有轻微裂痕，若磁珠晾干太慢，可以用金属浴加热到 55℃，放置 3~5 min 加速晾干。

12.向离心管中加入 60~100 μL 洗脱液后涡旋振荡使磁珠充分悬浮于洗脱液中，之后将离心管固定于

55℃、1200 rpm 金属浴上，振荡洗脱 5~10 min。结束后瞬时离心，降温到室温。

13.将离心管固定于磁力架上静置 2 min，待磁珠完全吸附于离心管侧壁后，将洗脱液转移至新的离

心管中备用或-20℃冻存。

检验结果的解释

对结果产生影响的因素有：样本的质量、实验环境、实验操作等。若遇到提取所得核酸不符合性能

指标或达不到下一步检测要求，需要从以上因素中排查原因。

检验方法的局限性

本品仅能用于从新鲜或冷冻的血浆中提取高质量的游离 DNA。

产品性能指标

1.外观：溶液应澄清透明、无可见杂质；标签标识字迹清晰、内容完整。

2.产量

游离 DNA 提取试剂盒（磁珠法）从 2000 μL 体积的样本中提取得到的 DNA 的总质量应达到 20 ng

以上。

3.核酸纯度

由于游离 DNA 浓度大多小于 1 ng/μL，浓度低于紫外分光光度法检测下限，因而采用芯片电泳方

法检测游离 DNA 的纯度与完整度。判断标准：主峰单一，无杂峰，无大片段污染峰，说明游离

DNA 的纯度好。

4.完整度

提取核酸时，应能防止物理因素（剪切力、高温）、化学因素（强酸、强碱）和生物因素（核酸

酶）破坏，保持核酸一级结构完整而不发生改变的程度。判断标准：主峰单一，无杂峰，无大片

段污染峰，说明游离 DNA 的完整度好。

5.重复性

重复性条件下，核酸提取产量、纯度和完整度的精密度，RSDr 检测结果应≤5%。

6.再现性

重复性条件下，核酸提取产量、纯度和完整度的精密度，RSDR 检测结果应≤5%。

7.批间差异

重复性条件下，核酸提取产量、纯度和完整度的精密度，RSDb 检测结果应≤5%。
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注意事项

1.实验室生物安全：如被处理样本中含致病性活病毒等，应遵守国家有关实验室生物安全规范的要求。

2.核酸回收量少的主要原因及对策：

2.1 样本在采集、运输和保存过程中反复冻融导致 DNA 降解，应尽量减少反复冻融次数或采集时将

样本分装多份保存。

2.2 核酸酶对 DNA 有降解作用，应保证所有试验材料经高压灭菌或为一次性无核酸酶产品。

2.3 检查操作过程是否按照本说明书要求进行操作，检查试剂是否在有效期内。

标识的解释

无

参考文献

无

基本信息

备案人/生产企业名称：蓝景科信河北生物科技有限公司

备案人/生产企业住所：河北省保定市徐水区徐水经济开发区法治街 1 号云致科技谷 B10 栋

联系方式：0312-5031216

售后服务单位名称：蓝景科信河北生物科技有限公司

生产地址：河北省保定市徐水区徐水经济开发区法治街 1 号云致科技谷 B10 栋
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