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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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。
本文件是GB/T42076《生物技术 细胞计数》的第1部分。GB/T42076已经发布了以下部分:
———第1部分:细胞计数方法通则。
本文件等同采用ISO20391-1:2018《生物技术 细胞计数 第1部分:细胞计数方法通则》。
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专利的责任。
本文件由全国生化检测标准化技术委员会(SAC/TC387)提出并归口。
本文件起草单位:中国测试技术研究院、四川大学华西口腔医院、中国计量科学研究院、信达生物制

药(苏州)有限公司、上海市计量测试技术研究院、四川省干细胞技术与细胞治疗协会、青岛瑞思德生物

科技有限公司、通用生物(安徽)股份有限公司、四川新生命干细胞科技股份有限公司、上海交通大学、复
旦大学、中国科学院动物研究所、深检集团(深圳)医学检验实验室。

本文件主要起草人:杨杰斌、周李华、叶德萍、田卫东、王晶、唐祥凯、乔倩、王董明、傅博强、肖伟敏、
冉丹、孙登峰、赵同标、刘刚、蒋子敬、郭燕红、姜展樾、李妍、王越、马丽侠、孙洁林、多佳、李雪莲、陈梦梦、
喻明军、樊春海、钱峰、杨国武。
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引  言

  细胞计数是一种基本的测量方法,它广泛地影响生物技术的许多方面,从生物制造到先进医疗。细

胞数(或离散细胞数)通常表示为悬浮液中的细胞浓度(即单位体积细胞数)和黏附在一定表面的细胞面

积密度(即单位面积细胞数)。细胞计数在评估基于细胞治疗的功效和疗效方面至关重要。生物反应器

中的细胞浓度可以作为一个基于细胞制造过程中的质量保证的指标。许多基于细胞的生物分析都需要

对各自的细胞计数结果进行归一化处理,以确保数据之间的相互可比。

GB/T42076拟由两个部分构成。
———第1部分:细胞计数方法通则。第1部分为第2部分提供了理论基础,目的在于提供细胞计数

需要遵守的一般原则和注意事项。
———第2部分:量化计数方法性能的实验设计和统计分析。第2部分是第1部分的展开和具体操

作及实施细节。
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生物技术 细胞计数
第1部分:细胞计数方法通则

1 范围

本文件定义了生物技术领域细胞计数相关术语,描述了悬液中的细胞计数(通常是细胞浓度)和黏

附在基质上的细胞计数(通常是细胞面积密度),提供了细胞计数方法(包括总数和分类计数,直接计数

和间接计数)的一般原则,以及方法的选择和测量过程的关键注意事项,规定了数据处理、分析和报告的

要求。
本文件适用于所有细胞类型的计数,包括哺乳动物和非哺乳动物(如细菌、酵母)细胞计数。
本文件不适用于组织切片或生物材料基质中的细胞计数。
现有不同领域/特定应用场景的细胞计数相关国际和国家标准。如适用,使用者操作时可以在其范

围(特定的测量技术和/或应用场景)内参考现有标准。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
准确度 accuracy
被测量的测得值与其真值间的一致程度。
注1:“测量准确度”不是一个量的概念,也不是量化的数值。当测量给出较小的测量误差时,表明该测量更准确。
注2:“测量准确度”有时被理解为赋予待测量的测得值之间的一致程度。

[来源:ISO/IEC指南99:2007,2.13,有修改]

3.2
细胞团 agglomerate
两个或多个细胞微弱地团簇在一起,而被检测为一个较大的物体。
注:细胞团通常可以分离为单个细胞而不会对细胞产生显著的损害。

3.3
细胞聚集体 aggregate
两个或多个细胞(紧密或松散地)聚集在一起,并被检测为较大的物体。
注:细胞聚集体一般较难分离成单个细胞。

3.4
面积密度 areadensity
单位表面的贴壁细胞数,通常表示为单位面积的细胞数。

3.5
属性 attribute
物理、化学、生物学或微生物特性或特征。

1

GB/T42076.1—2022/ISO20391-1:2018




