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前 言 

ᴆ GB/T 1.1—2020ȇ ‰ ᵬ ↕  1 №̔ ‰ ᴆ ↕Ȉ

Ȃ 

ᴆ ₮Ȃ 

ᴆ ‰ ᴪ Ȃ 

ᴆ ᵝ̔ ȁ ᴍ Ὲ ȁBGI HEALTH (HK) CO., 

LTDȁ Ὲ ȁ ̂҉ ̃ ᴍ Ὲ ȁ Ὲ ȁ

֒ Ὲ ȁ Ὲ ȁ қ ᾣ Ὲ ȁ

Ὲ ȁ ̂ ̃ Ὲ ȁ ῐ₣ ᴍ Ὲ ȁ

Ὲ ȁ Ὲ ȁ ᴍ Ὲ ȁ Ὲ

ȁ Ὲ ȁ ᴍ Ὲ Ȃ 

ᴆҺ ֲ̔ ȁ ȁ ȁ ≠ῑȁ∆ ȁᵩ ȁ ᶃȁ ȁῌ ȁ

ȁ ȁ ȁ ȁ ȁ ȁ ᴯȁӓ ȁ ȁ ȁ ȁ Ԑȁ ȁ

ȁ ȁ Ȃ 

ᴆ Ȃ 
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深孔板性能验证 

1 范围 

ᴆ ԅ № ȁ ȁ ȁ ↕Ȃ 
ᴆ ԍ ῏ └ ᶏ ῏ Ȃ 

2 规范性引用文件 

Ҋ↓ ᴆҬ ῤ Ҭ ᴆ Ҍ ȂῒҬ̆ ᴆ̆

ֽ ԍ ᴆ̕Ҍ ᴆ̆ῒ ̂ ḱ ̃ ԍ

ᴆȂ 
GB/T 2828.1-2012  1 №̔ ̂AQL̃ ⅞ 

GB/T 14233.1-2008 ȁ ȁ ΐ  1 №̔ №  

GB 18280.2-2015 Ḡẫ֟   2 №̔ ╕ ̂ISO 11137-2:2006,IDT̃ 

GB/T 19495.4-2018 ֟  ᾣ ̂PCR̃  

GB/T 37874-2019 ᴇ ↕ 

YY/T 0681.11-2014  11 №̔ ⱬ  

DB 61/T 1205-2018 ῃ ꜚ ҍ ᵣ  

ANSI/SBS 1-2004  

ANSI/SBS 2-2004  

ANSI/SBS 4-2004 ᵝ  

3 术语和定义 

Ҋ↓ ӈ ԍ ᴆȂ 

 

深孔板 deep well plate 

҉̆Ḡ ȁ SBS ̆ ⱴ ץ̆ ⌠

ⱴ ҩ ̆ῒҺ ᵬҹ ҍ Ҭ Ȃ 

 

核酸提取仪 nucleic acid extraction device 

╕ ̆ ꜚ Ȃ 

 

温度准确度 temperature accuracy 

⌠ ̆ ṿҍ ṿ ṿȂ 

[ ̔DB 61/T 1205-2018̆ 3.4 ] 

 

实时荧光定量聚合酶链式反应real-time quantitative PCR；QPCR 

ԍPCR̂ ̃ ̆ DNA RNA └ ̆ ȁ ȁ

ᴆҊ̆ ↓̆ PCR Ҭ ᾣ ᾣ ֟

№ Ȃ 

 

Ct值 cycle threshold 
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ҩ ῤ ᾣḤ ⌠ ṿ Ȃ 
3.5  

目力检测 visual inspection  

540 lxᾣ ᾣ ᾣҊ̆30ץ cm-45 cm ⱬ Ȃ 

 

3.6  
温度均匀性 temperature uniformity 

⌠ ̆ Ҍ ᵝ ѿ Ȃ 

3.7 

核糖核酸酶  ribonuclease; RNase 
̂RNÃҬ ԋ ̆ Ȃ 

[ ̔GB/T 34223-2017̆ 3.1 ] 

 

脱氧核糖核酸酶 deoxyribonuclease; DNase 

̂DNÃҬ ԋ ̆ Ȃ 

[ ̔GB/T 34223-2017̆ 3.2 ] 

4 深孔板的分类 

按产品规格分类 
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5.2 外形尺寸 

5.2.1 ̆ ANSI/SBS 1-2004̂R2012̃Ҭ4.1 ̕ 

5.2.2 ̆ ANSI/SBS 2-2004̂R2012̃Ҭ4.1 Ȃ 

5.2.3 ᵝ ̆ ANSI/SBS 4-2004̂R2012̃Ҭ4.1ȁ4.2ȁ4.3 ̕ 

5.2.4 ҉ ̆ ANSI/SBS 4-2004(R2012) ᴆA.3 Ȃ 

5.3 适配性 

ԍ ꜚ ת ᵬ Ȃ 

5.4 液体载量 

֟ ᵣ ̆ ₮̆ Ҍ Ȃ 

5.5 密封性 

ῤⱴ῀֟ ≠̆ 173 Ņ 3 s ⌂ 3̆000 

g 10 min̆ ̆ ̆ Ȃ 

5.6 热耐受力 

ץ 95 ℃ⱴ 30 min̆ ⱴ ȁ Ȃ 

5.7 冷耐受力 

ץ -20 ℃Ḡ 72 h̆-80 ℃Ḡ 24 h ̆ ̆ ̆ Ȃ 

5.8 导热性 

ת ῒ ⱴ Ņⱴ 25׆ 65 Ņ̆ⱴ ⌠65 Ņӊ ̆Ҍ ‰

Ҋ ̔ 

a) ῤ ᵣ ҍ ⱴת ṿ ṿ Ҍ ԍ3 Ņ̕ 

b) ҉Ҍ ῤ ᵣ ӊ ṿ ṿ Ҍ ԍ2 ŅȂ 

5.9 无菌状态 

̆ ῤḠ Ȃ 

5.10 DNA酶 

Ҍ DNA Ȃ DNase ╕ ̆ ӥ̆ ṿ ᵞԍ2Ṑ ᾣ

ṿ ṿ̆ ҹ Ȃ 

5.11 RNA酶 

Ҍ RNA Ȃ RNase ╕ ̆ ӥ̆ ṿ ᵞԍ2Ṑ ᾣ

ṿ ṿ̆ ҹ Ȃ 

5.12 重金属 

Ҭ ȁ ȁ ȁ ȁ Ҍ 1.0 ëg/mL̆ Ҍ 0.1 ëg/mLȂ 

5.13 外源核酸 

̆ PCR D̆NA ԍ0.5 ng/ëL̆ ֟

₀ ̆ Ҋת Ȃ 

5.14 抑制剂 

ᵬҹ ̆ └╕ ₮̆ ‰ QPCR Q̆PCR ľSĿ ̆

CTṿҍ ‰ ṿ Ҍ ԍ0.5Ȃ 

5.15 功能特性 
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ᶏ ̆ Ҍ ȁ ֟ ȁ

Ҍ ̆ GB/T 37874-2019Ҭ5.1ȁ5.2ȁ5.3 Ȃ 

6 验证方法 

6.1  外观检测 

ᾣ Ҋ̆ ⱬȁ ȁ ת ̆ 5.1 Ȃ 

6.2  尺寸检测 

֟ ᶏ № ṿҹ0.02 mm ̆ ┬ȁ ᶏ Ἕ ת Ȃ 

6.3  适配性检测 

̆҉ת ᵝ҉̆Ҍ ꜚȁҌ ̆ ת

ץ ῀ Ҭ̆ ᵝȁ ᵝȂ 

6.4  液体载量检测 

֟ ᶏ ‰ ῤⱴ֟ 2̆4 ҹ2.2 mL̆

48 ҹ1.6 mL̆96 ҹ1.0 mL̆384 ҹ0.12 mL̆ ᵣ ₮̆Ҍ Ȃ 

6.5  密封性检测 

ῤⱴ῀֟ ≠̆ 173 Ņ 3 s ⌂ 3̆000 

g 10 minȂ ȁ ’Ȃ 

6.6  热耐受力检测 

Ҭ 95 Ņⱴ 30 min̆ ⱴ ̆ Ȃ 

6.7  冷耐受力检测 

ⱴ῀200 ëL 0.1% ԍ-20 Ņ— ‛‟72 h̆-80 ŅḠ 24 hȂ 10 

min̆ ȁ Ȃ ᵣ ̆3000 g 2 min̆ Ȃ 

6.8  导热性检测 

DB 61/T 1205-2018 ῃ ꜚ ҍ ᵣ Ҭ5.1.2ȁ5.1.3 ̆ᾢ

ת ᴰ ᵬҹ ̆Ῥ ‰ Ȃ 

6.9 无菌状态检测 

₮ ̆ ‰ GB 18280.2-2015 Ḡẫ֟   

2 №̔ ╕ Ȃ 

6.10 DNA酶检测 

DNA DNase ╕ ̆ᶏ DNA ȁ RNA ѿ ̆ ѿ↓ ⱴ῀100 

ëL ╕ ῤ ᶏ̆ 3 ̆҉ץ ᵣ ῀Ҋѿ↓̆ɰ

̆ ѿ↓ ̆ ᵬҹ ̆ ╕ ᵬ ӥ ⱴ ᾣ ╕̆

Ņ 37ת 30 min 530/590 nm ᾣ ̆ ӥ ‰ ∞ Ȃ 

6.11 RNA酶检测 

RNA RNase ╕ ̆ᶏ DNA ȁ RNA ѿ ̆ ѿ↓ ⱴ῀100 

ëL ╕ ῤ ᶏ̆ 3 ̆҉ץ ᵣ ῀Ҋѿ↓̆ɰ

̆ ѿ↓ ̆ ᵬҹ ̆ ╕ ᵬ ӥ ⱴ ᾣ ╕̆

Ņ 37ת 30 min 485/528 nm ᾣ ̆ ӥ ‰ ∞ Ȃ 

6.12 重金属检测 
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