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	1.1 本檢測方法闡述如何利用實時定性聚合酶鏈式反應(PCR)測定法，從川貝母(Bulbus Fritillariae Cirrhosae)中鑒別出平貝母(Bulbus Fritillariae Ussuriensis)。平貝母是川貝母中常見的摻雜品。據《中華人民共和國藥典》(2020年版)所載，平貝母源自植物平貝母(Fritillaria ussuriensis Maxim.)的乾燥鱗莖，而川貝母的來源則是6種貝母屬植物的乾燥鱗莖，分別是川貝母(Fritillaria cirrhosa D. D...
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	註：
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	b) 使用此檢測規程分析帶有SA和IPAC的單拷貝序列的雙目標質體，在進行實時PCR分析時加入拷貝數為450,000的質體DNA，SA和IPAC測定法得出的平均循環數閾值(Ct值)結果分別為20.4 ± 0.18和19.0 ± 0.27。閾值須設定在擴增曲線的線性期。有關質體圖譜和實時PCR檢測的結果載於附件C。
	4.4.2 將數據(包括但不限於Ct值)輸出至試算表程式，以作進一步分析。
	4.5 結果分析
	4.5.1 判定檢測結果的基準是循環數閾值，亦即是Ct值。Ct值是指反應螢光強度與指定閾值的交叉點上所對應的循環數；閾值則是可與背景區分開的訊號水平。SA和IPAC測定法的結果判定如下：
	如檢測得出Ct值高的陽性結果，即代表反應中的目標物質含量低，而且有關分析數值或與檢測限差距不大。檢測人員須重複進行整個分析過程，以確認檢測得出的是陽性結果。
	4.5.2 下列是各項系統對照預計應得出的結果。每項對照均須得出有效值，倘若任何一項對照的觀測結果與相應的有效值之間存在差距，則須重新進行分析。
	* 建議進行目標DNA陰性對照。此項對照可證明核酸擴增程序有效進行，並排除在沒有代表目標物種的核酸情況下仍得出假陽性擴增的可能。川貝母的DNA可用作進行目標DNA陰性對照。
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