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引 言

JJF 1071《国家计量校准规范编写规则》 和 JJF 1059. 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。本规范主要性能指标参考了

WS/T 408《定量检验程序分析性能验证指南》、WS/T 514《临床检验方法检出能力

的确立和验证》、 CNAS‑GL037 《临床化学定量检验程序性能验证指南》，以及

CNAS‑GL039《分子诊断检验程序性能验证指南》中相关内容。

本规范包括了定性和定量检测系统的性能确认和验证两部分内容，用户可根据预

期用途进行部分或全部引用。

本规范为首次发布。
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1

实时荧光定量聚合酶链反应核酸检测

系统分析性能确认和验证技术规范

1 范围

本规范适用于以核酸样品为测量对象的实时荧光定量聚合酶链反应 （以下简称

qPCR） 核酸检测系统的分析性能确认和验证。

2 引用文件

本规范引用了下列文件：

JJF 1001 通用计量术语及定义

GB/T 37871 核酸检测试剂盒质量评价技术规范

GB/T 19000 质量管理体系 基础和术语

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、定义和缩略语

3. 1 术语和定义

3. 1. 1 确认 validation
通过提供客观证据对特定的预期用途或应用规定已得到满足的认定。

［来源：GB/T 19000—2016，3. 8. 5］
3. 1. 2 验证 verification

通过提供客观证据对规定要求已得到满足的认定。

［来源：GB/T 19000—2016，3. 8. 4］
3. 1. 3 测量精密度 measurement precision

精密度

在规定条件下，对同一或类似被测对象重复测量所得示值或测得值间的一致程度。

注：

1 测量精密度通常用不精密程度以数字形式表示，如在规定测量条件下的标准偏差、方差或

变异系数。

2 规定条件可以是重复性测量条件、期间精密度测量条件或复现性测量条件。

3 测量精密度用于定义测量重复性、期间精密度或测量复现性。

4 “测量精密度”不等同于“测量准确度”。

［来源：JJF 1001—2011，5. 10］




