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核酸提取试剂盒(磁珠法)

1 范围

本标准规定了核酸提取试剂盒(磁珠法)(以下简称“试剂盒”)的术语和定义、分类、技术要求、试验

方法、标识、标签和使用说明书、包装、运输和贮存等。
本标准适用于采用磁珠法从血清、血浆、全血、脑脊液、乳汁、唾液、尿液、痰液、拭子、组织或石蜡包

埋组织等各类临床样本中提取、纯化人类基因组核酸及其片段、病原体核酸的试剂盒。病原体核酸包含

脱氧核糖核酸(DNA)、核糖核酸(RNA)等。
本标准不适用于不能将核酸提取产物取出进行检测的封闭式系统中包含的核酸提取试剂。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB/T29791.2 体外诊断医疗器械 制造商提供的信息(标示) 第2部分:专业用体外诊断试剂

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
核酸 nucleicacid
由核苷酸或脱氧核苷酸通过3’,5’-磷酸二酯键连接而成的一类生物大分子,具有非常重要的生物

功能,主要是贮存遗传信息和传递遗传信息,包括核糖核酸(RNA)和脱氧核糖核酸(DNA)两类。

3.2
磁珠 magneticbeads
对超顺磁性纳米颗粒的表面进行一定的改良和修饰,使其在不同条件下可与核酸分子特异高效结

合和解离,这种超顺磁性纳米颗粒被称为磁珠。利用磁珠的这个特性在外加磁场的作用下,能从各种生

物样本中分离纯化核酸DNA和RNA。

3.3
提取产量 yield
用核酸提取试剂盒(磁珠法)从一定质量或体积的生物样本中提取得到核酸的总量。

3.4
核酸纯度 purityofnucleicacid
用核酸提取试剂盒(磁珠法)从一定量生物样本中提取得到的产物中核酸相对其他杂质的量。

3.5
精密度 precision
在规定条件下,对同一或相似被测对象重复测量得到测量示值或测得值间的一致程度。

  注1:测量精密度通常由不精密度以数字表示,如规定测量条件下的标准差、方差和变异系数。

  注2:规定的条件例如测量的重复性条件、测量的中间精密度条件或测量的再现性条件。
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