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一、任务来源

根据河南省市场监督管理局办公室《河南省市场监督管理局办公室关于印发2025年度河南省地方计量技术法规制修订计划项目的通知》（豫市监办（2025）64号），河南省计量测试科学研究院为主要起草单位，焦作市产品质量检验检测中心为参加起草单位，共同起草《DNA定量荧光计校准规范》地方计量校准规范。

二、编制目的和意义
在现代生命科学研究中，快速且准确地检测DNA的浓度是科研工作的基础。DNA是生命现象中不可缺少的生物大分子，也是生物遗传信息的重要载体，它控制着蛋白质的合成和有机体细胞的机能，在生物的生长、发育、繁殖、遗传和变异等生命活动中占有极其重要的地位。因此，DNA的定量检测对于生命科学研究的各个领域都至关重要。

DNA定量荧光计是生物医学研究、临床诊断及药物开发的核心设备，通过荧光信号精准检测DNA浓度。与普通荧光计相比，具有灵敏度高、特异性强、自动化程度高、污染性小、实时性和准确性等特点。该设备检测速度快，通常能在几秒到几分钟内提供准确的浓度测定结果，大大提高了实验效率。同时，DNA定量荧光计所需样品量少，能够准确检测低浓度的样本，这对于珍贵或难以获取的生物材料尤为重要。DNA定量荧光计的应用场景覆盖从基础科研到工业生产的全链条，其核心价值在于精准、快速、适应复杂样本的检测能力。随着生物技术的进步，其在疾病诊断、精准医疗、环境安全等领域的作用将进一步凸显。但目前没有DNA定量荧光计的国家技术规范或者标准。

DNA定量荧光计校准规范的制定对于确保DNA检测结果的准确可靠具有重要意义。近年来，随着DNA检测在病原体监测、疾病诊断、疫苗药物研发、遗传病筛查等领域的应用日益广泛，国家对生物医学计量的重视程度也不断提高。国家通过发布相关政策文件，《计量发展规划(2021—2035年)》，第四章明确提出：“加强临床检验设备计量标准建设，重点提升肿瘤标志物、病原微生物、遗传病筛查等领域的量值溯源能力”、“加强生物计量标准体系建设，重点突破DNA、RNA等遗传物质高精度测量技术”。市场监管总局办公厅关于征求《计量支撑产业新质生产力发展行动方案(2025—2030年)(征求意见稿)》意见的函中明确提出，以支撑产业新质生产力发展为核心目标，面向新一代信息技术、人工智能、航空航天、新能源、新材料、高端装备、生物医药、量子科技、集成电路、仪器仪表等十大重点产业领域，切实解决产业发展中的关键计量问题，强化技术创新，优化资源配置，加快成果转化，推动“溯源链、创新链、产业链”融合发展，使计量成为促进产业新质生产力发展的催化器和引擎。

DNA定量荧光计校准规范参考JJF 1527-2015《聚合酶链反应分析仪校准规范》、JJF 1828-2020《ATP荧光检测仪校准规范》、JJF 1836-2020《微量分光光度计校准规范》、JJF 1817-2020《核酸分析仪校准规范》4个规范。其中，JJF 1527-2015《聚合酶链反应分析仪校准规范》适用于用于模块加热的扩增型聚合酶反映分析仪，JJF 1828-2020《ATP 荧光检测仪校准规范》适用于ATP（三磷酸腺苷）荧光检测仪，JJF 1836-2020《微量分光光度计校准规范》适用于紫外分光光度法分析仪，JJF 1817-2020《核酸分析仪校准规范》适用于凝胶电泳原理的核酸分析仪，由于DNA定量荧光计采用荧光染料法，对其校准的项目和计量性能要求均与上述4个规程不同。

因此制定DNA定量荧光计的校准规范，对DNA定量荧光计进行量值统一非常必要且紧迫。
编制依据和原则

1、编制依据
主要依据有JJF 1071—2010《国家计量校准规范编写规则》、JJF 1001—2011《通用计量术语及定义》、JJF 1059.1—2012《测量不确定度评定与表示》和JJF 1836—2020《微量分光光度计校准规范》及仪器说明书。
2、编写原则
在编制的过程中，起草小组掌握以下原则：

①在技术上应与现行依据统一；

②要体现可操作性和可行性；

③规程的组成项目符合编写规则要求；

④术语与计量单位的选择符合JJF 1001-2011的要求。

四、编写说明

1、关于适用范围

本规范适用于DNA定量荧光计的校准。
2、关于概述

按照JJF 1002-2010《国家计量检定规程编写规则》的要求，对DNA定量荧光计工作原理及用途进行了简要说明。

3、计量特性

起草的DNA定量荧光计校准规范参考了市场在售仪器的说明，校准项目确定为示值误差、测量重复性及通道差异。前期市场调研的过程中发现，在原有单通道仪器的基础上，出现有多通道的仪器，根据不同型号的DNA定量荧光计进行试验，并结合仪器说明书对相关参数进行规定。

在编制过程中，选择以下DNA定量荧光计，进行计量性能试验，试验仪器相关信息汇总表在表1，试验结果汇总表在表2。

表1 试验仪器信息 
	序号
	生产厂家
	数量
	型号

	1
	赛默飞世尔科技公司
	1
	Qubit 4
	Qubit Flex

	2
	信钰仪器（北京）有限公司
	1
	tQ01-X2
	tQ08-X1

	3
	山东优云谱光电科技有限公司
	1
	YP-QT1
	YP-QT8


表2 定量荧光计试验结果汇总 
	品牌
	类别
	示值误差

≤20%
	测量重复性/

≤10%
	通道差异/

≤5（ng/µL）

	赛默飞世尔科技公司
	Qubit 4
	-18.7%
	3.0%
	/

	
	Qubit Flex
	-17.1%
	2.9%
	4.5 ng/µL

	信钰仪器（北京）有限公司
	tQ01-X2
	-19.3%
	3.3%
	/

	
	tQ08-X1
	-16.2%
	2.7%
	3.6 ng/µL

	山东优云谱光电科技有限公司
	YP-QT1
	-17.2%
	2.6%
	/

	
	YP-QT8
	-18.7%
	3.0%
	3.1 ng/µL


4、计量特性分析

4.1 示值误差
辛烷值测定仪的常用检测范围一般为（10~100）ng/µL，单一浓度的标准物质难以全面体现仪器在低、中、高不同浓度区间的特性，容易出现“单点合格但全量程偏差”的状况。规范采用“低、中、高三种浓度标准物质，每种浓度测定3次”的模式，能够通过多浓度点覆盖仪器的常用工作范围，全面验证其线性响应能力，更契合企业用户的经济性要求。
在（10～100）ng/µL浓度范围内，选取高、低两个浓度的国家有证双链DNA标准物质，对每种标准物质进行3次检测，计算3次含量值的算术平均值与标准值的差值。结合当前国内外主流DNA定量荧光计的技术指标和说明书，±20%的误差指标既符合仪器的实际性能水平，又预留了合理的技术余量。 
4.2 测量重复性的设定

选取一种浓度范围处于（10～100）ng/µL的国家有证双链DNA标准物质，将其置于仪器中进行检测，重复测量10次，以此计算仪器的测量重复性。依据表2所呈现的主流仪器厂家测量数据以及仪器说明书来确定计量特性。然而，鉴于DNA标准物质具有特殊性，在实际实验进程中，不同厂家生产的DNA定量荧光计存在较大差异，高浓度DNA标准物质的重复性与低浓度DNA标准物质的重复性有显著差别，不同仪器的重复性也各不相同。因此，设定测量重复性不超过±10%。 
4.3 通道差异
经前期市场调研可知，DNA定量荧光计的发展趋向已从单通道测量仪器转变为多通道测量仪器。为确保校准规范具备全面性与完整性，针对多通道的DNA定量荧光计增设了通道差异一项。通过对主流测量仪器的说明书及实验数据进行研究，并对各厂家展开调研，最终确定通道差异不超过5 ng/µL。
起草组对当前市场上不同品牌和型号的DNA定量荧光计的技术指标进行统计分析，并参考相关标准和技术规范，明确了DNA定量荧光计的计量特性，且规定了具体技术要求。
五、总结
在本规范的制定过程中，起草小组依据相关标准、相关资料和试验数据，本着科学合理、易于操作和普遍适用的原则，制定完成了DNA定量荧光计校准规范。本规范的制定以实际情况为出发点，体现科学性、合理性、实用性。。
《DNA定量荧光计校准规范》起草小组
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