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    本标准按照GB/TI.1一2。。9给出的规则起草。

    本标准是评价聚合酶链反应分析仪产品质量的依据。

    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。

    本标准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)提出。

    本标准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。
    本标准起草单位:北京市医疗器械检验所、罗氏诊断产品(上海)有限公司、中山大学达安基因股毛

有限公司、杭州博日科技有限公司、博奥生物有限公司。

    本标准主要 起草人，下瑞雷 胡翔华 _高姐年 _杨 案丘_刘古华 训泌
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聚合酶链反应分析仪

范围

    本标准规定了聚合酶链反应分析仪(以下简称PCR仪)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、运输和储存等内容。

    本标准适用于对核酸样本进行扩增、检测、分析的PCR仪。

2 规范性引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

    GB/T 191包装储运图示标志

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

    GB/T 1471。 医用电器环境要求及试验方法

    YY/TO466.1一2。。9 医疗器械  用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第 1部分:通用

要求

    YY 0648一2。。8 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第2一101部分:体外诊断(I VD)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。

3。1

    聚合酶链反应 polymerase比aln reaction，PCR

    聚合酶链反应或多聚酶链反应是一种对特定的DNA或RNA片段在体外进行快速扩增的方法，由

变性一退火一延伸三个基本反应步骤构成.

3.2

    聚合酶链反应分析仪 polymerase chain reaction analyzer，PcR analyzer
    基于PCR(聚合酶链反应)技术原理，模拟DNA或RNA的复制过程，在模板、引物、聚合酶等存在

的条件下，特异扩增已知序列，对其进行检测分析的仪器设备.

3.3

    最大升温速率 maximum heating rate

    升温过程中模块单位时间上升的最大温度度数。

3.4

    平均升温速率 mean heating rate

    升温过程中模块单位时间内上升的平均温度度数。

3.5

    最大降温速率 maximum cooling rate

    降温过程中模块单位时间下降的最大温度度数。
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3.6

    平均降温速率 mean cooling rate
    降温过程中模块单位时间内下降的平均温度度数。

3.7

    模块控温精度 consistencyor比ermo control
    同一循环中，恒温计时开始105内到计时结束之间数据采集仪所记录的最高温度，与数据采集仪

所记录的最低温度差值的一半。

3 8

温度准确度 accuracy of thermo

同一循环中，恒温计时开始1洲 丙到计时结束之间，每间隔二知必时间数据采集仪所记录温度的

犷梦值“模块设置温度差罗
模块温度均匀性 u

模块对应的样本孑以
of thermo Colltr0I

3.10

    温度持续时间

    模块设定恒 温

绝对值。

llr习[

据采 要求1魂p认先恒温)时间差值的

3.11实时荧光PC徐
的变化，荧光信

析的 PCR。

物
行

    在 PCR过程

号变量与扩增产灌

    注:在每个循升

3.12

妞1一timeP)1

J荧光染月牛

成正比，井

.扩增产物 己

PCR扩增

始模板量

荧光染料_吻
史竺鲜激发、
IYY/1 0639一

释放 出

义 3

    示例:常见的荧光染

3.13

M 、IE

荧光强度检测重复
Q

atibility of fluorescent intensity

对同一检测孔在同一 下重复荧光强度检测，其检测值的夕马;性

3·’4 又夕、
    荧光强度检测精密度 pre己越onOI

对多个检测孔在同一荧光条件
n流嘴望山要沼曲产
复荧光强度检测 ，其检测 匕致性 。

3.15 ，、、.~曰-~尸尸

    闭值循环数Ct(cp)留cle threshold，crossing point
    实时监测扩增过程中，反应管内的荧光信号到达指数扩增时经历的循环周期数。主要的计算方式

是以扩增过程前3一15个循环的荧光值的10倍标准差为阂值，当荧光值超过闭值时的循环数则为闭值

循环数(Ct)。

分 类和命名

4.1 分类

    PcR仪主要由控制系统、电源系统、温控系统、检测系统、外壳部件等部件组成。
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    根据控温方式可分为空气驱动循环PCR仪、变温金属块PCR仪等;根据是否对核酸定量分为普通

PCR仪和实时荧光PCR仪，普通PCR仪可分为非梯度PCR仪和梯度PCR仪，实时荧光PCR仪根据

采用荧光通道的多少可分为单通道荧光PCR仪和多通道荧光PCR仪。

4.2 命名

PCR仪可根据分类不同命名为核酸扩增实时荧光检测系统、实时荧光PCR仪、梯度PCR仪等。

5 要求

5.1 温度控制

5.11 升温速率

应符合a)和(或)b)的要求:

a) 平均升温速率:从50℃，90℃，应不小于1.5℃/5;

b) 最大升温速率:从50℃一90℃，应不小于2.5℃/5。

5.1.2 降温速率

应符合a)和(或)b)的要求:

a) 平均降温速率:从90℃一50℃，应不小于1.5℃/5;
b) 最大降温速率:从90℃一50℃，应不小于2.0℃/5。

5.1.3 模块控温精度

应不大于0.5℃。

5.1.4 温度准确度

测定值与设置温度差值绝对值应不大于。.5℃。

5 1.5 模块温度均匀性

温度差值应在士1℃范围内.

5.1.6 温度持续时间准确度

温度持续时间与编制温度时间的相对偏差在士5%范围内。

52 荧光强度检 测

5.2了  荧光强度检测重复性

用高、中、低浓度每种校准染料重复检测，其变异系数(CV，%)应不大于3%。

52.2 荧光强度检测精 密度

    在仪器测定范围内，随机选取协(二)10)个检测孔，用高、中、低浓度每种校准染料进行检测，其变
异系数(CV，%)应不大于5%。

5.3 不 同通道荧光干扰

其他通道荧光检测强度不高于目标通道荧光阂值。
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5.4 样本检测重复性

    对高、中、低浓度核酸样本进行检测，Ct值(或浓度对数值)的CV应不大于3%。

55 线性

5.5.1 样本线性

    对系列稀释梯度浓度的样本(至少5个梯度)进行检测，各浓度Ct值与浓度对数值的线性回归系数

;绝对值应不低于。.980。 J声口口-.、、、

5.52 荧光线性 J尹 _ 、、

    对系列稀释荧光染

回归系数r应不低于0.

个梯度)进行检 浓度玉炉比测定值与稀释比例的线性

5.6 外观

外观应满足以下

面板上

紧固件

运动部淤
百的

簇文字
固可靠

不应一令 著空1砚，键

a)

句

c)

电气安全试

及 YY。洲

谬呱，
知扫适J}}诈条的要求

陶 喊
山
比
d

应符合GB4

环境试验

5.7

5.8
应符合GB/吸1头

蒸:攘
中适用 章

OHz士IHz

环境温度:‘5℃一气火
相对湿度:“。%一85狠
大气压力:85.0 kPa一10

夕
kPa。

使用PCR仪适用的试剂盒、梗准遏及质控物质。

d

.

﹄卜
︺

6 试验之前应按照生产企业的建议对仪器毯巾彬味盯

7 PCR仪开机后调整，预热30min后进行试验。

8 使用的测温工具精度不低于。.01℃。

注:6.1.1一6.1.4与生产企业标称的产品规格不一致时，以产品规格为准。

氏

氏

已

氏

丘

6.2 温度控制

6.2.1 升温速率

6.2.1.1 测温程序编辑

根据生产企业提供的操作方法，编辑并运行一个在45 ℃(恒温2 min)和95℃(恒温2 min)之间循
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环的文件。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)，放人模块的测试二

(该孔应尽量靠近仪器内部传感器)中，另一端连接数据采集仪。开启数据采集仪，确认仪器工作正藻

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105后至恒温结束这段时间1
的温度杏化

6.2.1.2 平均升孺谏里

    取50℃士0.5℃范围内一温度点，温度记为几 ，取90℃士0.5℃范围内一温度点，温度记为刀

从 T*到汰 几 的时间识 女 t.棺昭小才‘1、什臂二‘封J洪拍沛玄 括里 击公八 :11_、防、*

v升、一亚二2

多‘
V齐

r 盆

‘— 平均升活

一90℃习
一50℃扔

  — 从 T，到

山
氛山怀_沮窗 占

「伟1[

飞

飞

t

6.2.1。3 最二

    设置温左

。.5℃过程呼

要求 。

西间隔二

令女 泪 F

，茸 尺 可住 ! ，赓11;流，、几 :。。 二 n。。_

一式中:

入~—

△T~，

△t —

卜丈共混谏率

碘弊
、镶萝

或 。沽讥 李 1。， 、 :， ，t、;

以
目
以

0

L只n丫 月 r a(·月 厂 企口干老乡盛

乏时 间 厂

6.2.2 降溟 谏j

6.2.2.1 钡1{濡 释 瑞确
    根据生产企业提供翻

环的文件。将 涓庶传威 彩

，编辑并运行一个在45℃(框
、‘全卜居得旦 执吞庸t捌 .盆洲

‘该孔应尽量靠近仪器内部传翻
运行编辑的文件，用数据采集仪花
的温度变化 。

、中 真生 惬 才口

界 录 祖 鹰习1抉 祖

洒m妙95℃(恒温Zm‘·，之”藻
袖玉是热硅脂等，，放人模块的测试孔
》石数据采集仪，确认仪器工作正常’
’柑 拍 In。户石 裕 祀 ‘士* 分 匹 麟 尚 浮

6.2.2.2 平均降混谏差

    取90℃士0.5℃范围内一温度点，温度记为T人，取50℃士。.5℃范围内一温度点，温度记为Ta’

从 T，到扶 孔 的时间记为 t.榕姻葵公(肋什食平均 膝姐沛离 _姑甩命炸吞 只1，，、的知兰下击

v。，一工旦二丁八                          ，。尧

式中:

V阵、— 平均降温速率，

几 — 50℃ +0.5℃ 茫 围 内 杯 _ 泪 青 占
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几 — 90℃士0.5℃范围内任一温度点;
    — 从T 到扶 孔 的时间_

只， ， q 鼎 士 膝 溟 节臾奎

    设置温度采集时间间隔为△t，△t(15并尽可能足够小，扫描温度从90 ℃士。.5℃降至50℃士

。.5℃过程中的瞬时最大温度变化(△几砂，按照公式(4)计算最大降温速率，结果应符合5.1.Zb)的相

毕 亚 金

v，一黔 一。二。二。。.。。二。·。。·。二。。··⋯(4二

式中:

V阵二— 最大降温速率;
△T侧x— 温度从90℃士0.5℃降至50℃士。.5℃过程中的瞬时最大温度变化1

人矛 — 祖磨垂集时间间喂 _

R， 又 造协均识桔成

    根据生产企业提供的操作方法，编辑并运行一个温度循环文件，在 55℃士5℃、72℃士5℃，

95℃士5℃范围内各取一个温度点，设置恒温2 min，循环次数为5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)，放人模块的测试孔(该孔应尽量靠近仪器内部传感器)中，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105后，计时305，记录最高温度和最低温度，二者的差值的一半为△界。连续记录5个循环.

AT臼一1.外二肋的帚女箱戍符合 5.1.3的要隶

R ， d 宁导三奋准 不自传

    根据生产企业提供的操作方法，编辑并运行一个温度循环文件，在55 ℃士5℃、72℃士5℃

95℃士5℃范围内各取一个温度点，设置恒温Zmin。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)，放人模块的测试孔(该孔应尽量靠近仪器内部传感器)中，另一端连接数据采隽

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105后，计刚

朋。_年In。护备_抢泪彦女T“二1 .2⋯6).北平均佰孔 与设宁温度的筹值应符合5.1.4的要求。

只 ， 只 活耸」方但 磨 均 勺相

    根据生产企业提供的操作方法，编辑并运行一个温度循环文件，在55 ℃士5℃、72 ℃士5℃

95℃士5℃范围内各取一个温度点，设置恒温2 oin，循环次数为5次。将温度传感器的感温头外涂1
适量导热介质(例:矿物油或导热硅脂等)，放人模块的测试孔(该孔应尽量靠近仪器内部传感器)中疾

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片

恒温109后，计时605，记录温度为只(￡二1，2.二的，在模块上随机或均匀选取斌二)6)个孔位，取讯痛

士佰 亏易，l’俏 .什直各习付的涓彦姜佰 △T，结果应符合 5.1.5的要求。

‘，‘ 泪 磨涟键时l’ffi准确 法

    根据生产企业提供的操作方法，编辑并运行一个在45℃(恒温时间记为t，t)605)和95℃(恒温跳

间记为t，t)605)之间循环的文件。将温度传感器的感温头外涂上适量导热介质(例:矿物油或导热左

脂等)，放人模块的测试孔(该孔应尽量靠近仪器内部传感器)中，另一端连接数据采集仪。开启数据牙

集仪，确认仪器工作正常，运行编辑的文件，以95℃士。.5℃为计时参考点，自显示温度首次到达计防

盘若占_什时井拾_荃亥斤习!抉什时奉老占结吏.记灵时间为t“=1，2.二5)，连续记录5个循环，按公岁
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(5)计算相对偏差，应符合5.1.6的要求。

                              相对偏差=(‘一t)/ tx100一
    式中:

    ‘— 5个循环记录时间的平均值;

    t — 编制的佰泪时间_

6.3 贫光强冷检1

6，3.1 荧光强席检测董有弓

    在仪器测定范围内，随机生

中、低浓度每种枪准垫料各 贿三

袱悉三1、个涌宿 _斗 早。!耐嗯

戚 仁怪 1， 务勃1 In 铸

拿的校准荧光染料溶液进行检测，高
准吧奋炎仿『附徐。‘，*‘，。 ，、1

计算各浓度校准染到

5.2.1的要求。

犷肪 知森 准兰只n_肩与‘、少召 臼，尔已 安 完扮户TZ 奋卜田 小石曰吧乃叭二

                                                                              ，

r，厂= 只n /凡了丫 InnJ ‘ .!

式中:

CV —

SD —

M —

淤
一杏 写

一标明
一钡目翔一全 勺平 约 戒

6.3.2 贫光引 山精率月

h
叙
r
︸

    在仪器泣

校准荧光染半

别计算各浓启

合 5.2.2的粤

!内，随机上
1行检测，古
卜料 邓叨备 么写

瓤
校肚染料书

窦尹

月0)个毯
之协户鱿，居之石

6.4 不 同 诵 轰

6.4.1 随机选茸

通道的数据，结拜

6.4.2 软件具羊

要求。

，2、布、布碑

‘了0、 转 1】」J

制各通道舀
的数据。乡

1户户事之协刃

LS_3介

「出 利 福1: 厂

.oJ 、、二*:、，二、

一，L孟必公 。 田*， 入 二。‘

6.5 样本检测重有悄巍
    选用生产企业规定的试粥

Ct值(或浓度对数值)的平均佑

要求。

一对 宫 ，材 弓丰斌

1标 准 磐 只n.用 棍 丛 才 (1 n丫 呱黔男黔翌欺塑聋

6。6 线 性

6.6.1 样本线性

    将已知浓度核酸样本按照10倍或5倍数梯度稀释后(至少稀释5个梯度)，按测试项目选用对应傲

试剂进行检测，每一浓度梯度平行测试3孔，取Ct均值与浓度对数值均值计算线性相关系数r，结果应

符合 5.5.1的要隶

6.6.2 贫尖终性

将已知浓度标准荧光染料梯度稀释后(至少稀释5个梯度)，每一浓度梯度平行测试3孔，取稀释比
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例与荧光测定均值计算线性相关系数r，结果应符合5.5.2的要求。

6.7 外观

    目视检查，应符合5.6的规定。

6.8 电气安全试验

    按照GB 4793.1和YY 0648一2008标准规定的方法进行测试，结果应符合5.7的规定.

6.9 环境试验

    按照GB/T14710规定的方法进行测试，结果应符合5.8的规定。

7 标识、标签和使用说明书

7.1 概述

    标识、标签和使用说明书文字内容必须使用中文，可以附加其他文种。中文的使用应当符合国家通

用的语言文字规范。说明书、标签和包装标识的文字、符号、图形、表格、数字、照片、图片等应当准确、清

晰、规范。标识和使用说明书中所使用的符号还需满足YY/TO466.1一2009的要求。

7.2 仪器标识、标签

应至少有下列标识、标签:

a) 产品名称、型号;

b) 生产企业名称、地址;

c) 电源连接条件、输人功率;

d) 制造日期或者批(编)号。

包装箱标识、标签

应至少有下列标识、标签:

a) 产品名称、型号、规格;

b) 生产企业名称、地址;

c) 外部尺寸:LxBXH(mm);

d) 毛重或净重(kg);

e) 有“向上”、“易碎物品”、“怕雨”等按GB/T191规定的储运图示标志;

f) 贮运条件。

使用说 明书

口
曰

d 
 
 
 

:

︸
了

，
了

应至少包括以下内容:

a) 产品名称、型号、规格;

b) 生产企业名称、注册地址、生产地址、联系方式及售后服务单位;

c) 结构特征和工作原理;

d) 基本参数和性能指标;
e) 安装和使用说明或者图示;

D 使用方法;

9) 注意事项以及其他需要警示或者提示的内容;
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h) 简单故障排除方法;

1) 医疗器械标签所用的图形、符号、缩写等内容的解释;

j) 产品维护和保养方法，特殊储存条件、方法;

k)产品标准中规定的应当在说明书中标明的其他内容。

8 包装、运输和贮存

8.1 包装

:‘:‘;
每台PCR仪应有外包装，并能防潮、防震。

随同PCR仪的文件

    至少应包括:

    a) 检验合格证;

    b)装箱清单;

    c) 产品使用说明书。

8.1.3 检验合格证

    应至少包括以下内容:

    a) 产品的名称、型号;

    b) 生产企业的名称、地址;

    c) 检验员代号;

    d) 检验日期。

8.2 运输

    PCR仪在包装状态下，按订货合同的要求进行运输，在运输过程中必须防止受到剧烈冲击、雨淋和

曝 晒。

8.3 贮存

    经包装后的PCR仪应储存在一20℃~55℃，相对湿度不超过85%，无腐蚀性气体和通风良好的环

境 内。
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