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引  言

JJF1071 《国家计量校准规范编写规则》、JJF1001 《通用计量术语及定义》和

JJF1059.1 《测量不确定度评定与表示》共同构成支撑本规范制定工作的基础性系列

规范。
校准方法及计量特性等主要参考了JJF1527《聚合酶链反应分析仪校准规范》、

YY/T1173 《聚合酶链反应分析仪》和ISO20395:2019 《生物技术—核酸目标序列定

量方法性能评估要求—qPCR 和dPCR》 (Biotechnology—Requirementsforevaluating
theperformanceofquantificationmethodsfornucleicacidtargetsequences—qPCRand
dPCR)。

本规范为首次发布。
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数字聚合酶链反应分析仪校准规范

1 范围

本规范适用于微滴式、芯片式和微孔式数字PCR (PloymeraseChainReaction)仪

计量性能的校准,对于其他类型的数字PCR仪,可参照本规范执行。

2 引用文件

本规范引用了下列文件:

JJF1527 聚合酶链反应分析仪校准规范

YY/T1173 聚合酶链反应分析仪

ISO20395:2019 生物技术—核酸靶序列定量方法的性能评价要求—qPCR法和

dPCR法 (Biotechnology—Requirementsforevaluatingtheperformanceofquantification
methodsfornucleicacidtargetsequences—qPCRanddPCR)

凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本规范;凡是不注日期的引用文

件,其最新版本 (包括所有的修改单)适用于本规范。

3 术语和计量单位

3.1 数字PCR digitalPCR,dPCR
将核酸模板分布在多个等体积的反应单元,每个反应单元中包含或不包含一个或多

个拷贝的靶序列 (核酸模板),对靶序列进行PCR扩增,并对特定的PCR产物进行检

测,再根据阳性微滴的比例以及泊松分布原理,计算出靶序列的浓度或拷贝数。
注1:假设在分割过程中,核酸靶序列是随机且独立地分布在各个反应单元中。
注2:阳性分割和阴性分割的计数通常在热循环反应后对PCR产物的终点检测,也有一些

dPCR平台可以对PCR产物进行实时qPCR监测。

[ISO20395:2019,3.10]

3.2 数字PCR仪 digitalPCRanalyzer
基于PCR技术原理,模拟DNA或RNA复制过程,在核酸模板、引物、聚合酶等

存在的条件下,将核酸模板分布在多个反应单元中,特异扩增已知序列,对扩增后的荧

光信号进行检测分析的仪器设备。

3.3 拷贝数 copiesnumber
包含特定核酸序列的分子数。
[ISO20395:2019,3.6]

3.4 拷贝数浓度 copiesnumberconcentration[ISO20395:2019,3.7]
单位体积中包含特定核酸序列的分子数。
注:以copies/μL为计量单位。
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