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性能验证总结

SHENTEK®细胞种属鉴别检测试剂盒

（多重 PCR法）

（货号：1801940）

一、介绍

此份总结报告的数据来源于湖州申科生物技术股份有限公司 SHENTEK®细胞种属

鉴别检测试剂盒（多重 PCR法）所做的性能验证。该总结数据仅供用户参考，用户需

针对自己的样品做方法验证以确认参数是否符合用户要求。

建议所有使用该试剂盒的实验室做以下验证：检测限、专属性和耐用性。

湖州申科生物技术股份有限公司可提供试剂盒详细的验证报告。如果用户使用湖州

申科提供的验证报告，则只需进行针对样品的适用性验证即可（包括检测限和专属性）。

二、实验材料和方法

1．SHENTEK®细胞种属鉴别检测试剂盒（多重 PCR法）：Cat. 1801940。

2．原始数据：参见 SHENTEK®细胞种属鉴别检测试剂盒（多重 PCR法）性能验证档

案。

3．方法：实验所需材料和操作方法由湖州申科生物技术股份有限公司生产或设定，这

些都经过了长时间的测试和评估，其研发和制造过程按照 ISO13485体系要求进行。

三、验证内容及结果

1．检测限

SHENTEK®细胞种属鉴别检测试剂盒（多重 PCR法）对 HEK293（人细胞）、SP2/0

（小鼠细胞）、MDBK（牛细胞）、PK15（猪细胞）、MDCK（犬细胞）、Vero（非

洲绿猴细胞）、CRFK（猫细胞）、C6（大鼠细胞）和 LLC-MK2（恒河猴细胞）共 9

种不同种属细胞，均能在取样 500个细胞的情况下进行准确检测，即对上述 9种种属细

胞的检测限均可达到 500个细胞；试剂盒对 CHO（中国仓鼠细胞），能在取样 5000个

细胞的情况下进行准确检测，即对 CHO（中国仓鼠细胞）的检测限可达到 5000个细胞。
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对 10种细胞的检出比例均可达到 100%。

表 1. 检测限结果总结

细胞名称 检测限（细胞数） 检出率

HEK293（人细胞） 5 × 102 100%

SP2/0（小鼠细胞） 5 × 102 100%

MDBK（牛细胞） 5 × 102 100%

PK15（猪细胞） 5 × 102 100%

MDCK（犬细胞） 5 × 102 100%

Vero（非洲绿猴细胞） 5 × 102 100%

CRFK（猫细胞） 5 × 102 100%

C6（大鼠细胞） 5 × 102 100%

LLC-MK2（恒河猴细胞） 5 × 102 100%

CHO（中国仓鼠细胞） 5 × 103 100%

2．专属性

SHENTEK®细胞种属鉴别检测试剂盒（多重 PCR法）在主细胞存在情况下均能检

测到主细胞中所存在的污染细胞。交叉污染设置见表 2。

表 2. 交叉污染排布

组别 主细胞 交叉污染细胞 细胞数

1 HEK293（人细胞） MDCK、Vero、CHO 主细胞：5 × 105

交叉污染细胞：

HEK293 5 × 102

MDCK 5 × 102，
Vero 5 × 102，
CHO 5 × 103。

2 MDCK（犬细胞） HEK293、Vero、CHO

3 Vero（非洲绿猴细胞） HEK293、MDCK、CHO

4 CHO（中国仓鼠细胞） HEK293、MDCK、Vero

3．耐用性

SHENTEK®细胞种属鉴别检测试剂盒（多重 PCR法）在湖州申科 SHENTEK-96S、

博日 TC-EA基因扩增仪、Thermo 7500和罗氏 Lightcycler 480Ⅱ上对 HEK293（人细胞）、

SP2/0（小鼠细胞）、MDBK（牛细胞）、PK15（猪细胞）、MDCK（犬细胞）、Vero

（非洲绿猴细胞）、CRFK（猫细胞）、C6（大鼠细胞）和 LLC-MK2（恒河猴细胞）

共 9种不同种属细胞，均能在取样 500个细胞的情况下进行准确检测，对 CHO（中国

仓鼠细胞），能在取样 5000个细胞的情况下进行准确检测。
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SHENTEK®细胞种属鉴别检测试剂盒（多重 PCR法）在湖州申科 SHENTEK-96S、

博日 TC-EA基因扩增仪、Thermo 7500和罗氏 Lightcycler 480Ⅱ上在主细胞（5×105）存

在情况下均能检测到主细胞中所存在的污染细胞（交叉污染实验设置见表 2）。
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