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前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。  

本文件由国家药品监督管理局提出。  

本文件由全国医用临床检验实验室和体外诊断系统标准化技术委员会（SAC/TC 136）归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 
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数字聚合酶链反应分析系统 

1 范围 

本文件规定了数字聚合酶链反应分析系统（以下简称数字PCR）的术语和定义、分类和命名、要求、

试验方法、标志和使用说明书、包装、运输和贮存等内容。 

本文件适用于对核酸样本以单液滴或单核酸分子方式生成数百个至数百万个独立反应单元的设备，

分析系统包括微液滴生成模块、聚合酶链反应模块和微滴检测模块等。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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

文件。 

GB/T 191 包装储运图示标志 

GB 4793.1 测量、控制和试验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求 

GB 4793.6 测量、控制和试验室用电气设备的安全要求 第6部分：实验室用材料加热设备的特殊要

求 

GB 4793.9 测量、控制和试验室用电气设备的安全要求 第9部分：实验室用分析和其他目的自动和

半自动设备的特殊要求 

GB/T 14710 医用电器环境要求及试验方法 

GB/T 18268.1 测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼容性要求 第1部分：通用要求 

GB/T 18268.26 测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼容性要求 第26部分：特殊要求体外诊断

（IVD）医疗设备 

GB/T 29791.3 体外诊断医疗器械 制造商提供的信息（标示） 第3部分：专业用体外诊断仪器 

YY 0648 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求第2-101部分：体外诊断（IVD）医用设备的专

用要求 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

 

数字聚合酶链反应 digital polymerase chain reaction 

将核酸样本分散到成千上万个等体积反应单元中，反应单元中包含0个、1个或多个核酸分子，同时

进行的聚合酶链反应。 

一种无需标准曲线的核酸分子绝对定量技术，可直接给出DNA或RNA分子的拷贝数，是对起始核酸样

品浓度的绝对定量。 

 

数字聚合酶链反应分析系统 digital polymerase chain reaction analysis system 

实现数字聚合酶链式反及数据分析过程的仪器设备，具体步骤包括反应单元的生成、聚合酶链反应、

反应单元的监测和核酸拷贝数浓度计算等。 

 

泊松分布 poisson 

数字聚合酶链式反分析仪系统计算拷贝数浓度的数据统计的理论基础。计算一个反应单元中最初

包含有0个、1个或多个目标的可能性的概率分布。 
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反应单元 partition 

利用有限稀释法分割核酸，并进行聚合酶链反应，最后可以监测阳性或者阴性的亚反应体系，如微

液滴、微腔室。 

 

拷贝数浓度 copy number concentration 

在一定的体积内含有目标基因的个数。 

 

升降温控温精度 accuracy of thermos control  

聚合酶链反应的升温或降温速率的准确度。 

 

荧光强度重复性 repeatibility of fluorescent intensity 

检测同一荧光物质的荧光强度的一致性。 

 

样本检测准确性 sample accuracy 

数字聚合酶链反应分析系统检测核酸的绝对定量的准确度。 

4 分类和命名 

分类 

数字聚合酶链反应分析系统主要由微滴生成模块、聚合酶链反应模块、微滴检测模块和数据分析模

块组成。 

根据数字PCR反应单元形式的不同，可以分为微滴式、芯片式和微孔板式等。 

命名 

数字聚合酶链反应分析系统分为样本制备仪、聚合酶链反应仪和生物（数字PCR）芯片阅读仪（分

析仪）等构成。 

5 要求 

外观要求 

仪器外观符合如下要求：  

—— 设备表面不应有明显的凹凸、划痕、脱漆，金属部位不应有锈蚀及机械损伤；  

—— 开关、按键应灵活、可靠，紧固件应紧固、无松动；  

—— 标志、符号应清晰、端正。 

反应单元均匀性 

5.2.1 反应单元数量 

有效反应单元数量应不低于制造商的要求； 

检测同一样本之间有效反应单元数量，其变异系数（CV，%）小于15%。 

5.2.2 反应单元体积 

反应单元体积应符合制造商要求； 

反应单元体积的变异系数小于5.0%。 

注： 微孔板式数字聚合酶链反应分析系统为微孔填充体积。 

温度控制 
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5.3.1 升降温控温精度： 

应符合制造商说明书规定； 

平均升降温速度绝对误差应不大于0.5℃/s； 

或平均升降温速度相对误差应小于10%。 

5.3.2 温度准确度 

测定值与设定温度的差值应不大于0.5℃。 

5.3.3 温度均匀性 

应在±1℃范围内。 

荧光强度重复性 

用高、中、低浓度的校准染料重复检测，其荧光强度的相对标准偏差（RSD，%）应不大于10%。 

注： 应考虑检测位置对荧光强度的影响。 

荧光干扰 

非目标荧光通道检测到的荧光信号强度小于目标通道检测到的荧光信号的10%； 

样本检测准确性 

测定有量值溯源单位的标准物质或标准品的拷贝数浓度与规定样本的拷贝数浓度相对误差应不大

于15.0%。 

样本检测重复性 

在仪器检测范围内，选取不少于10个重复，用高、中、低拷贝数浓度的样本进行检测，其变异系数

（CV，%）应小于10%。 

—— 高浓度不低于中浓度 10倍； 

—— 中浓度不低于低浓度 10倍。 

样本线性 

对系列稀释梯度不同浓度的样本，至少5个梯度（10 copies/test~105 copies/test）进行检测，各浓度

拷贝数值与浓度拷贝数的线性回归系数r的绝对值不低于0.980。 

荧光线性 

对系列稀释的荧光染料进行检测，至少5个梯度（应涵盖检测上限和下限），各浓度荧光测定值与

稀释比例的线性回归系数r应不低于0.990。 

软件功能 

数字聚合酶链反应分析系统软件功能应至少包含仪器运行控制功能和信号实时采集功能两部分： 

—— 仪器运行控制部分应能引导完成仪器运行和控制，并符合制造商的要求； 

—— 信号实时采集软件应能完成荧光信号提取和处理，并符合制造商的要求。 

安全要求 

应符合GB 4793.1、GB 4793.6、GB 4793.9和YY 0648中相关规定。 

电磁兼容性要求 

应符合GB/T 18268.1和GB/T 18268.26中相关规定。 

环境试验要求 

应符合GB/T 14710中相关规定。 
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6 试验方法 

外观 

在自然光下，目测检查仪器外观，应符合4.1的要求。 

反应单元均匀性 

6.2.1 反应单元数量 

应符合制造商说明书规定；随机选取n（n≥8）个通道或反应孔，相同体积反应液生成反应单元，

光学系统收集信号，计算每个通道或反应孔有效的反应单元个数，根据公式（1）得出变异系数CV，结

果符合5.2.1要求。 

6.2.2 反应单元体积 

应符合制造商说明书规定；随机选取n（n≥4）个通道或反应孔，相同体积反应液生成反应单元，

光学显微镜下观察生成的反应单元，计算每个通道或反应孔不少于100个反应单元体积，其平均值应符

合制造商规定，根据公式（1）得出变异系数CV，结果符合5.2.2要求。 

CV =
SD

X̅测量值

 × 100%                             （1） 

SD  ——测量值的标准差； 

X̅测量值  ——实际测量值的均值。 

温度控制 

6.3.1 升降温控温精度： 

根据产品说明书中的操作方法，编辑并运行一个在 45℃（或95℃）恒温 2min 和 95℃（或45℃）

恒温 2min 之间循环的文件，并设置循环次数2次。将温度传感器的感温头外涂上适量导热介质（例：

矿物油或导热硅脂等），放入样品台中（应尽量靠近仪器内部传感器）。另一端连接数据采集仪，开启

数据采集仪，确认仪器工作正常，运行编辑的文件，用数据采集仪记录仪器显示温度到达设定温度，恒

温10s后至循环程序结束这段时间内的温度变化。 

取50℃±0.5℃（或90℃±0.5℃）范围内一温度点，温度记为Ta，取90℃±0.5℃（或50℃±0.5℃）范围

内一温度点，温度记为Tb，从Ta到达Tb的时间记为t，Ts为设定的平均升降温速率，按照公式（2）或（3）

计算平均升温速率，结果应符合5.3.1的相关要求。 

控温精度 = |
(Tb − Ta)

t
− 𝑇𝑠|                                    (2) 

控温精度 = |
(Tb − Ta)

t × 𝑇𝑠
− 1| × 100%                                (3) 

6.3.2 温度准确度 

根据产品说明书中的操作方法，编辑并运行一个温度循环文件，在 55℃±5℃、72℃±5℃、95℃±5℃

范围内各取一个温度点，设置恒温 2min。将温度传感器的感温头外涂上适量导热介质（例：矿物油或

导热硅脂等），放入样品台中（应尽量靠近仪器内部传感器）。另一端连接数据采集仪，开启数据采集

仪，确认仪器工作正常，运行编辑的文件，显示温度到达设定温度，恒温 10s 后，计时60s，每10s记录

一次温度为Ti（i=1,2…6），Ti值与设定温度Ts的差值T△应符合 5.3.2的要求。 

𝑇△ = |𝑇𝑠 − 𝑇𝑖|                                  （4） 

6.3.3 温度均匀性 

根据产品说明书中的操作方法，编辑并运行一个温度循环文件，在 55℃±5℃、72℃±5℃、95℃±5℃

范围内各取一个温度点，设置恒温2min，循环次数 5 次。将温度传感器的感温头外涂上适量导热介质
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（例：矿物油或导热硅脂等），放入样品台中（应尽量靠近仪器内部传感器）。另一端连接数据采集仪，

开启数据采集仪，确认仪器工作正常，运行编辑的文件，显示温度到达设定温度恒温10s后，计时60s，

记录温度为Ti（i=1,2…n），在样品台上随机或均匀选取n（n≥6）个不同的位置，取Ti最大值与最小值，

计算各位置的温度差值，结果应符合5.3.3的要求。 

荧光强度重复性 

光学系统收集目标通道的数据，分别计算10次同一荧光测试液的荧光信号均值，根据公式（5）得

出荧光强度的相对标准偏差，结果均应符合5.5要求。 

𝑅𝑆𝐷 =
𝑆𝐷

𝑀
× 100%                                     (5) 

式中： 

RSD——相对标准偏差； 

SD——标准偏差； 

M——测量结果的平均值。 

荧光干扰 

分别对仪器中的检测通道（如FAM、HEX、ROX或CY5等）依次测试目标通道的荧光染料，光学系

统搜集非目标通道的数据，结果应符合5.5的要求。 

样本检测准确性 

用基因检测试剂盒测试基因拷贝数定量标准物质或标准品，目标通道（FAM、HEX、ROX或CY5

等）分别进行3次测量，取各通道3次测定值的平均值，按公式（6）计算各通道拷贝数的相对误差，结

果应符合5.6的要求。 

𝐵 = |
�̅� − 𝑁

𝑁
| × 100                                    (6) 

式中： 

�̅� — 测定值的平均值； 

N — 标准物质标示值。 

样本检测重复性 

分别加入仪器目标通道（如FAM、HEX、ROX或CY5等）高、中、低浓度的样本。各通道分别对同

一浓度各测定10次反应，分别计算同一通道各浓度测定值的算术平均值（�̅�）和标准差（SD），按式（7）、

（8）、（9）计算变异系数（CV，%）。结果应符合2.3.3的要求。 

�̅� =
∑ 𝑥𝑖

𝑛
𝑖=1

𝑛
                                        (7) 

𝑆𝐷 = √
∑ (𝑥𝑖 − �̅�)𝑛

𝑖=1

𝑛 − 1
                                   (8) 

𝐶𝑉 =
𝑆𝐷

�̅�
× 100%                                   (9) 

式中： 

CV — 变异系数； 

SD — 测定值的标准差； 

�̅�  — 测定值的算术平均值； 

𝑥𝑖 — 每次的测定值，i=1~10。 

样本线性 

用已知浓度的标准品按照梯度稀释成5个浓度，对目标通道依次测试5个不同浓度的样本，每一浓度

梯度平行测试3孔，计算同一样本的测定结果的平均值（y），以每一稀释梯度的浓度（x）为自变量，
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以样本实际测定结果平均值（y）为因变量做线性回归，按式（10）计算线性回归系数，结果应符合5.8

的要求。 

荧光线性 

目标通道的各通道荧光染料均按照梯度稀释成5个浓度，每一浓度梯度平行测试3孔；计算同一通道

同一浓度染料的测定值的平均值（y），以稀释比例（x）为自变量，以荧光测定值的平均值为因变量（y），

按式（10）计算线性回归系数， 结果应符合5.9的要求。 

𝑟 =
∑ 𝑥𝑦 −

∑ 𝑥 ∑ 𝑦
𝑛

√(∑ 𝑥
2

−
(∑ 𝑥)2

𝑛 ) (∑ 𝑦2 −
(∑ 𝑦)2

𝑛 )

                     (10) 

软件功能 

目视仪器用户界面及手动操作，应符合5.10的要求。 

安全要求 

按照GB 4793.1、GB 4793.6、GB 4793.9和YY 0648规定的方法进行，结果应符合5.11的规定。 

电磁兼容性要求 

按照GB/T 18268.1和GB/T 18268.26规定的方法进行，结果应符合5.12的规定。 

环境试验要求 

按照GB/T 14710规定的方法进行，结果应符合5.13的规定。 

7 标签和使用说明书 

应符合GB/T 29791.3的规定。 

8 包装、运输和贮存 

包装 

数字聚合酶链反应分析系统应按照GB/T 191的有关规定进行包装。 

包装箱内应附有合格证、装箱单和产品使用说明书。 

运输 

数字聚合酶链反应分析系统应按制造商的要求运输。 

贮存 

数字聚合酶链反应分析系统应在制造商规定的条件下贮存。
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