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人乳头瘤病毒 16、18 型脱氧核糖核酸（HPV16/18 DNA）
液体室内质控品说明书

1. 概述
本质控品是以 HPV16、18 型培养液为原料，使用含有保护剂和稳定剂的稀释液制备而成。本质控品具有均

匀性好、量值稳定、与临床样本具有良好的互通性等特点。
用途：本质控品为第三方非定值质控品，仅用于实验室检测的内部质量控制，观察和控制检测过程的精密度。

不用于专门的检测项目质量控制，使用时无需配合专门的检测设备或检测试剂盒，不用于临床样本的定值或量值
溯源，不用于检测试剂盒准确度或其他性能评价，不用于疾病的预测、预防、诊断、治疗监测、预后观察和健康
状态评价。
2. 样品制备

将 HPV16、18 型培养液灭活处理后进行初步检测，然后用稀释液稀释至所需浓度水平，并进行分装。以国
家二级标准物质 GBW(E)090668～GBW(E)090671、GBW(E)090672～GBW(E)090675 为溯源，采用目前使用量
较大的检测试剂盒进行 PCR 检测，确定待测标本的含量。

规格：0.5mL/管。
3. 参考值及范围

浓度编号 目标浓度
(IU/mL)

目标浓度范围
(IU/mL)

S1-低值 5.0E+04 1.6E+04~1.6E+05
S2-中值 5.0E+05 1.6E+05~1.6E+06
S3-高值 5.0E+06 1.6E+06~1.6E+07

*注 1：本质控品只用于检测项目的相关实验室的内部质量控制，观察和控制检测过程的精密度。使用时，各实验室应采用相
关统计学方法统计本实验室的靶值，如 CT 值（Cyclethreshold）的均值和标准差，并绘制质控图。

*注 2：以上参考信息是以 200μL 样本量进行核酸提取，经过荧光定量 PCR 检测和统计计算而得到的实验结果，仅供参考，不
作标准值使用。

*注 3：IU 单位可溯源至国际标准物质；拷贝数单位采用紫外分光光度法结合荧光定量 PCR 法定量；不同厂家试剂盒定量的拷
贝数与 IU 单位换算关系可能会有差异，1copy 约等于 2～10IU 单位。
4. 使用说明

1) 质控品保存与处理方法：收到质控品后，应立即检查名称是否与说明书相符，检查质控品是否破损。如
发现问题请立即与厂家联系。若暂不检测，收到后应立即置（-20±5）℃环境保存。
2) 稳定性：2℃～8℃环境中，可稳定 6 个月；（-20±5）℃环境中，可稳定 36 个月。
3) 本质控品已进行灭活处理，使用时，应移至室温平衡5~10分钟，充分震荡混匀 10~20 秒【建议每次使用
前均在漩涡振荡器上振荡混匀，不建议使用移液枪吹打或者上下颠倒进行混匀。】，6000rpm 瞬时离心后
即可使用。
4) 本质控品适用于市面上的快速提取法（如样本释放剂）、磁珠法和柱提法提取试剂。
5) 本质控品应作为待测样本使用，需要参与从提取到扩增的全过程，最小取样量为 200μL，具体操作方法
参见试剂盒的使用说明书。
6) 不建议对本质控品另行稀释处理，因为此操作会引入基质效应等不确定因素，容易导致核酸降解和检测
结果异常。若因客户稀释使用本质控品所引起的结果异常，我司不予承担责任。如要稀释，本质控品建议使
用含有核酸保护剂和稳定剂的稀释液进行稀释实验验证。实验耗材应无核酸酶，选用的冻存管材质需无核酸
酶且对核酸无吸附作用。
7) 不建议将本质控品进行分装保存。
8) 本质控品应在 2℃～8℃低温环境暂存或（-20±5）℃环境中冻存，尽量避免反复冻融，开瓶后建议 3 周
内使用完。
9) 完成样本核酸提取后，建议马上进行下一步实验，否则请将提取好的核酸保存于（-20±5）℃待用(24
小时内使用)。实验过程中应使用经高压灭菌的一次性离心管和吸头或购买无 DNA/RNA 酶离心管和吸头。
10) 运输：须放入冰块或干冰，运输时间不超过七天。
11) 如需获得更多与质控过程、检测结果分析等相关技术支持信息，请与我司技术部门联系。

5. 安全警示
本质控品含 HPV 培养液，虽经灭活处理，仍应视为具有潜在生物危害性样本，在使用时应由受过培训的实

验室专业人员操作，注意生物安全防护，操作和处理均需符合相关法规要求。
6. 研制单位

广州邦德盛生物科技有限公司 网址：www.bdsbiotech.com
地址：广州市黄埔区开源大道 11 号 B8 栋 501 室 电话：020-32201806


