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引言
本规范起草中参考了 JJF 1001-2011《通用计量术语及定义》和 JJF 1059.1-2012《测

量不确定度评定与表示》等文件，按照 JJF 1071-2010《国家计量校准规范编写规则》

的要求编制。

本规范为首次发布。
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自动核酸合成仪性能测试技术规范

1范围

本规范适用于基于固相亚磷酰胺法合成寡核苷酸的自动核酸合成仪性能测

试。

2引用文件

本规范引用了下列文件：

GB/T 6682-2008 分析实验室用水规格和试验方法

GB/T 34797-2017 核酸引物探针质量技术要求

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，其最新版本适用于本规范。

3概述

自动核酸合成仪是基于固相亚磷酰胺法原理的 DNA或 RNA类寡核苷酸的

自动化合成仪器，是一套由计算机控制的试剂递送系统。按照计算机控制程序，

A、T、C、G不同碱基经过解封、活化、偶联、戴帽、氧化步骤后被依次添加到

固体支持物上（通常是可控孔径玻璃），最终寡核苷酸从固相载体上切下，并去

除保护基，人工合成得到目标寡核苷酸。寡核苷酸合成过程中合成腔和管道的压

力控制、试剂的进样量、气密性等量化指标对最终寡核苷酸合成质量有关键影响。

4计量特性

合成仪的计量特性及计量特性指标见表 1。

表 1 自动核酸合成仪计量特性

计量特性 指标

压力示值误差 最大允许误差≤5%
进样量示值误差 最大允许误差≤2%
进样量重复性 ≤2%
气密性测试 ≤0.5 kPa/min

合成核酸相对分子质量相对误差 ≤0.05%
注：以上技术指标不适用于合格判别，仅供参考。
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5 校准条件

5.1 环境条件

5.1.1温度：（15~30）℃；

5.1.2相对湿度：80%；

5.1.3供电电源：电压（22022）V，频率（501）Hz；

5.1.4附近无影响仪器正常工作的电磁场及机械振动；

5.1.5仪器接地良好。

5.2校准用试剂及设备

5.2.1压力标准器：压力标准器最大允许误差绝对值应不大于被检压力仪表最大

允许误差绝对值的 1/4；

5.2.2 乙腈：AR级别；

5.2.3分析天平：天平准确度为○I 级，分度值不大于 0.1 mg；

5.2.4 液质联用飞行时间质谱仪（TOF）；

5.2.5 其他仪器和辅助设备：压力泵，用于辅助不带加压功能的压力标准器。

6 校准项目和校准方法

6.1 压力示值误差

用胶管、压力标准器和待测压力仪表相连，若压力标准器不含加压功能，需

要配备压力泵等压力发生器。在待测压力仪表规定的测量范围内（或工作压力点

附近），均匀选取不少于 3个示值误差测量点。测量时，由零点均匀缓慢加压至

所选的最小测量点，记录读数，如此依次测量直至最大测量点，再依次逐点降压

测量直至零位。

按公式（1）计算压力表的示值误差。

sppp  （1）

式中: p ——— 压力示值误差，kPa；

p ———待测压力表示值，kPa；

sp ——— 压力标准器示值，kPa。
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6.2 进样量示值误差

将仪器各部分连接好，以乙腈的进样管道为例，设定进样量为 200 L(或其

他仪器常用进样量作为校准点)，启动仪器，在进样管道出口用事先称重过的洁

净离心管收集乙腈，收集完成之后，在分析天平上称重，根据实验时乙腈的密度，

将所进样乙腈的质量换算成体积，该测定重复 3次。按公式（2）计算进样量实

测值V ，按公式（3）计算进样量的示值误差 V 。

t/)WW(V 12  （2）

式中：

V ——进样量实测值，L；

W2——离心管+液体的质量，g；

W1——离心管的质量，g；

t ——实验温度下乙腈的密度，g/cm3，不同温度下乙腈的密

度参见附录 A。

VVV s  （3）

式中：

V ——同一设定进样量 3次测量值的算术平均值，L；

sV ——进样量设定值，L。

6.3 进样量重复性

按 6.2中的测量方法重复进样和检测 6次，按照公式（4）计算进样量的重

复性。

%
Vn

)V
RSD

n

i 1001
1

2

1 







V( i

（4）

式中：

RSD——相对标准偏差，%;

iV——第 i次体积的测量值，L;
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V ——n次体积测量的平均值，L;

n——检测次数。

6.4 气密性测试（本节仅适用于仪器合成腔有保压功能的情况）

给仪器的合成腔充压，使合成腔气压达到仪器正常工作时的气压，断开进气，

持续 1分钟，通过观察合成腔压力表的变化量来评价合成腔的气密性 S。

� = �
�

（5）

式中：

�——压力泄漏速率，kPa/min；

�——气密性测试 1 min压力值的变化量，kPa；

�——时间，此处为 1 min。

6.5 合成寡核苷酸相对分子质量相对误差

核酸合成仪合成寡核苷酸序列 AAAATTTTCCCCGGGGATCG，经过脱盐处

理后，使用液质联用飞行时间质谱仪测定合成的寡核苷酸分子量。采用 ESI源电

离喷雾技术，负离子模式，具体实验条件参见 GB/T 34797 附录 B，并按式 6计

算合成核酸的分子量，单位用道尔顿。再按式 7计算合成核酸的相对分子质量相

对误差。

MW=(A313.21)+(G329.21)+(C289.19)+(T304.19)-61.94 （6）

式中：

MW——分子量；

A——腺嘌呤含量；

G——鸟嘌呤含量；

C——胞嘧啶含量；

T——胸腺嘧啶含量；

ME=|TM-OM|/TM （7）

式中：

TM——目标值；

OM——观测值；

ME——误差。
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7 测试结果表达

测试记录应尽可能详尽地记载测量数据和计算结果，推荐的测试记录格式见

附录 B。经测试的仪器应出具校准证书，校准证书应符合 JJF 1071-2010 中 5.12

的要求，校准证书内页格式见附录 C。示值误差的测量不确定度应按 JJF 1059.1

的要求评定，不确定度评定实例见附录 D。

8 复校时间间隔

建议复校时间间隔不超过 1年。由于复校时间间隔的长短是由仪器的使用情

况、使用者、仪器本身质量等着多因素所决定的，因此，送校单位可根据实际使

用情况自主确定复校时间间隔。
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附录 A

不同温度下乙腈的密度

不同温度下1 kg乙腈的体积按式（A.1）计算：

))((1 2020 TTαVV tt  （A.1）

20V ——20℃时1 kg乙腈的体积，cm3；

tV —— t 温度条件下，1 kg乙腈体积，cm3；

α——乙腈的体积膨胀系数，0.00119/℃。

可推导出：

)( 20
2020

20

1
1
1 -TT
V/
V/

V
V

t
tt

t 

  （A.2）

式中：

20 ——20℃时乙腈的密度，0.7822 g/cm3；

t —— t 温度条件下乙腈的密度，g/cm3；

因此，不同温度下乙腈的密度按式（A.3）计算：

)(t 2020  tk
（A.3）

式中：

k——乙腈的温度校准系数，0.0011 g/cm3℃-1。
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附录 B

自动核酸合成仪校准记录参考格式

送 校 单 位 校 准 地 址

仪 器 型 号 仪 器 编 号

制 造 厂 商 检 测 日 期

环 境 温 度 相 对 湿 度

校 准 人 核 验 人

技 术 依 据

主

要

测

量

设

备

名称/型
号

测量范围
不确定度/准确度等级/最大允

许误差

检定/校准证书编号/
有效期

B.1压力示值误差

压力

表名

称

压力设

定点

(kPa)

示值

(kPa)

示值

误差

(kPa)

扩展

不确定度

(k=2)( kPa)
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B.2进样量示值误差和重复性

设定进样量 Vs： 液体密度：

W2

W1

(W2-W1)/

V V UV RSD

B.3 气密性测试

压力初始值 压力最终值 压力变化量

压力泄露速率

B.4 合成核酸分子量误差

标准值 实测值 误差
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附录 C

校准证书内页推荐格式

C.1校准证书内页

证书编号XXXXXX-XXXX

校准环境条件及地点：

温度 ℃ 地点

相对湿度 % 其他

校准使用的主要设备

名称/型号 测量范围
不确定度/准确度等级/最

大允许误差

检定/校准证书编号/

有效期

第X页共X页
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C.2校准证书校准结果页

证书编号XXXXXX-XXXX

校准结果

1.压力表示值误差

压力表名称 压力设定点 (kPa) 示值误差(kPa) 扩展不确定度(k=2)( kPa)

2.进样量示值误差和重复性

进样量 Vs：

进样量示值误差V：

进样量示值误差的扩展不确定度(k=2)：

进样量重复性：

3. 气密性测试

压力泄露速率：

4.合成核酸相对分子质量相对误差

相对误差：

以下空白

第X页共X页
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附录 D

压力表示值误差校准结果的不确定度评定示例

D.1 数学模型

p = p − ��

p—压力示值误差，kPa；

p—待测压力表示值，kPa；

��—压力标准器示值，kPa。

D.2 不确定度来源

a）压力标准器引入的不确定度。

b）被测压力表估读引入的不确定度。

D.3 不确定度分量的计算

D.3.1压力标准器引入的标准不确定度�1(��)

根据压力标准器的检定证书，准确度等级为 0.02 级的压力标准器在量程范

围内的最大允许误差为 0.42kPa，假设在量程范围内压力标准器的压力值符合均

匀分布，�1(��) = 0.42÷ 3 = 0.25���。

D.3.2被测压力表估读引入的不确定度�2(��)

被测压力表的最小分度值为 0.01MPa，�2(��) = 10 ×
1

5
÷ 3 = 1.16 ���。

D.4 标准不确定度一览表

标准不确定度一览表见表 D.1。

表 D.1 标准不确定度分量一览表

项目/ kPa
来源

�1(��)/kPa �2(��) /kPa
压力 0.25 1.16

D.5 合成不确定度

合成不确定度用公式�  = �12 �� + �22 �� 计算得到，结果见表 D.2。
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D.6 扩展不确定度

取 k=2，则仪器示值误差的扩展不确定度用 Uk∙u()计算，结果见表 D.2。

表 D.2 合成和扩展不确定度结果

项目/ kPa 合成不确定度�  / kPa 扩展不确定度 U/ kPa 包含因子 k

压力 1.2 2.4 2
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