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《DNA定量荧光计校准规范》试验报告
1  前言

《DNA定量荧光计校准规范》是河南省市场监督管理局下达的计量技术法规编制任务，河南省计量测试科学研究院作为主要起草单位，焦作市产品质量检验检测中心作为参加起草单位。

规范起草人查阅了相关的技术规范、国家标准、国际建议，与部分使用单位、生产厂家进行技术交流，在此基础上形成规范的初稿。规范起草小组按照初稿对几种型号的DNA定量荧光计进行了校准试验，以验证本规范所规定的校准项目、技术要求和校准方法的合理性和可操作性。

2  试验

2.1  试验条件
2.1.1  试验时间：2025年6月至2025年9月之间。
2.1.2  试验地点：郑州安图生物工程股份有限公司，河南省药品医疗器械检验院。
2.1.3  环境条件：环境温度：（15~30）℃；湿度：（10~80）%RH；周围环境中无影响校准工作的机械振动和电磁干扰。
2.2  实验设备

实验设备见表1：
表1 实验设备
	分类
	名称
	标准值
	技术指标

	标准器
	阪崎肠杆菌MMS基因检测质粒DNA标准物质
	55.0 ng/μL
	Urel=3.4%（k=2）

	
	阪崎肠杆菌MMS基因检测质粒DNA标准物质
	52.3 ng/μL
	Urel=3.4%（k=2）

	
	阪崎肠杆菌ITS序列检测质粒DNA标准物质
	76.3 ng/μL
	Urel=2.8%（k=2）

	
	阪崎肠杆菌ITS序列检测质粒DNA标准物质
	75.1 ng/μL
	Urel=2.8%（k=2）

	
	移液器
	（0.5～10）μL
	检定合格

	
	移液器
	（20～200）μL
	检定合格


2.3  试验方法

按照《DNA定量荧光计校准规范》（征求意见稿）的校准方法进行。
2.4  试验结果
根据校准规范第6章“校准项目和校准方法”进行试验，试验结果见如下。

（1）Qubit型（赛默飞世尔科技公司）

	型号
	Qubit 4
	编号
	2322622080028
	厂家
	赛默飞世尔科技公司
	日期
	2024.04.15

	1.示值误差(ng/µL)

	标准值
	测量值
	平均值
	示值误差（%）

	
	1
	2
	3
	
	

	55.0
	45.3
	44.8
	44.0
	44.7
	-18.7

	76.3
	72.9
	72.0
	72.1
	72.3
	-5.2

	2.测量重复性(%)

	设定值
	间隔时间实测值
	平均值
	重复性

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	
	

	55.0
	46.5
	46.3
	46.2
	46.1
	45.3
	44.8
	44.0
	43.8
	43.4
	42.8
	44.9
	3.0

	76.3
	72.9
	72.8
	72.1
	73.1
	72.4
	72.9
	72.7
	72.0
	72.3
	72.4
	72.6
	0.5


（2）Qubit Flex型（赛默飞世尔科技公司）

	型号
	Qubit Flex
	编号
	2101234567036
	厂家
	赛默飞世尔科技公司
	日期
	2024.05.21

	1.示值误差(ng/µL)

	标准值
	测量值
	平均值
	示值误差（%）

	
	1
	2
	3
	
	

	55.0
	46.0
	45.6
	45.3
	45.6
	-17.1

	76.3
	70.0
	69.9
	69.9
	69.9
	-8.4

	2.测量重复性(%)

	设定值
	间隔时间实测值
	平均值
	重复性

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	
	

	55.0
	46.0
	45.6
	45.3
	45.0
	44.6
	44.8
	44.0
	43.6
	42.8
	42.0
	44.4
	2.9

	72.3
	72.0
	72.0
	71.6
	71.8
	70.8
	70.6
	71.0
	70.0
	69.9
	69.9
	71.0
	1.2

	3.通道差异(ng/µL)

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	A
	46.5
	45.8
	44.6
	46.0
	46.8
	42.8
	45.4
	46.0

	B
	46.2
	45.6
	44.8
	46.0
	46.6
	42.6
	45.4
	45.8

	C
	46.0
	45.3
	44.0
	45.8
	46.6
	42.0
	45.3
	45.8

	通道差异δA =4.5 ng/µL


（3）tQ01-X2型（信钰仪器（北京）有限公司）

	型号
	tQ01-X2
	编号
	211024T0
	厂家
	信钰仪器（北京）有限公司
	日期
	2024.06.17

	1.示值误差(ng/µL)

	标准值
	测量值
	平均值
	示值误差（%）

	
	1
	2
	3
	
	

	52.3
	43.1
	40.9
	42.6
	42.2
	-19.3

	75.1
	67.8
	66.4
	66.9
	67.0
	-10.8

	2.测量重复性(%)

	设定值
	间隔时间实测值
	平均值
	重复性

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	
	

	52.3
	44.5
	44.0
	43.8
	43.6
	42.8
	42.6
	43.1
	40.9
	40.8
	40.6
	42.7
	3.3

	75.1
	69.8
	69.6
	68.8
	68.9
	68.5
	67.2
	67.5
	67.8
	66.4
	66.9
	68..1
	1.7


（4）tQ08-X1型（信钰仪器（北京）有限公司）

	型号
	tQ08-X1
	编号
	210134BY
	厂家
	信钰仪器（北京）有限公司
	日期
	2024.07.21

	1.示值误差(ng/µL)

	标准值
	测量值
	平均值
	示值误差（%）

	
	1
	2
	3
	
	

	52.3
	44.6
	43.2
	43.6
	43.8
	-16.2

	75.1
	67.4
	67.2
	67.0
	67.2
	-10.5

	2.测量重复性(%)

	设定值
	间隔时间实测值
	平均值
	重复性

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	
	

	52.3
	46.8
	46.5
	46.5
	45.9
	45.6
	44.9
	45.1
	44.6
	43.2
	43.6
	45.3
	2.7

	75.1
	69.8
	69.6
	68.9
	68.6
	68.0
	67.6
	68.0
	67.4
	67.2
	67.0
	68.2
	1.4

	3.通道差异(ng/µL)

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	A
	46.8
	45.3
	46.4
	44.6
	43.2
	45.8
	45.2
	44.6

	B
	46.5
	45.3
	46.8
	44.3
	43.6
	45.0
	44.8
	43.9

	C
	46.3
	45.5
	46.6
	44.0
	43.5
	45.2
	44.6
	44.0

	通道差异δA =3.6 ng/µL


（5）YP-QT1型（山东优云谱光电科技有限公司）

	型号
	YP-QT1
	编号
	TL22R22028209
	厂家
	山东优云谱光电科技有限公司
	日期
	2024.08.13

	1.示值误差(ng/µL)

	标准值
	测量值
	平均值
	示值误差（%）

	
	1
	2
	3
	
	

	52.3
	43.6
	43.4
	43.0
	43.3
	-17.2

	75.1
	63.8
	64.0
	65.6
	65.5
	-12.8

	2.测量重复性(%)

	设定值
	间隔时间实测值
	平均值
	重复性

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	
	

	52.3
	45.5
	45.0
	44.8
	42.8
	44.2
	43.8
	43.6
	42.6
	42.0
	43.0
	43.7
	2.6

	75.1
	65.6
	63.8
	64.0
	65.2
	64.8
	65.9
	66.8
	67.0
	68.9
	64.0
	65.6
	2.5


（6）YP-QT8型（山东优云谱光电科技有限公司）

	型号
	YP-QT8
	编号
	TL22R22015487
	厂家
	山东优云谱光电科技有限公司
	日期
	2024.08.28

	1.示值误差(ng/µL)

	标准值
	测量值
	平均值
	示值误差（%）

	
	1
	2
	3
	
	

	52.3
	45.3
	44.8
	44.0
	44.7
	-18.7

	75.1
	63.8
	64.0
	62.7
	63.5
	-15.4

	2.测量重复性(%)

	设定值
	间隔时间实测值
	平均值
	重复性

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	
	

	52.3
	46.5
	46.3
	46.2
	46.1
	45.3
	44.8
	44.0
	43.8
	43.4
	42.8
	44.9
	3.0

	75.1
	67.9
	67.0
	66.8
	65.9
	64.8
	65.2
	64.0
	63.8
	64.0
	62.7
	65.2
	2.6

	3.通道差异(ng/µL)

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	A
	46.5
	43.8
	44.8
	46.0
	43.9
	45.8
	45.2
	46.0

	B
	46.0
	43.6
	44.9
	46.2
	43.6
	46.0
	45.0
	45.6

	C
	45.8
	43.0
	44.0
	45.8
	43.4
	45.6
	44.6
	45.2

	通道差异δA =3.1 ng/µL


经过对3个不同厂家、不同型号的DNA定量荧光计进行计量性能试验，试验结果能够较好地反映DNA定量荧光计的计量性能与状态，按照校准规范的校准方法和条款，能够顺利完成相应指标的测量，各个项目均不超过相应的计量性能要求。试验结果表明校准规范有较好的实用性和可操作性，校准项目、校准方法和计量特性合理可行，适用于日常校准工作。

试验员：尚梦帆                  核验员：杨柳
                  《DNA定量荧光计校准规范》起草小组

                                        2025年11月


