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组织工程医疗产品

第１３部分：细胞自动计数法
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部分$通用要求&
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部分$通用分类&
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部分$皮肤替代品'物(的术语和分类&
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部分$基质及支架的性能和测试&
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型胶原蛋白&
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部分$壳聚糖&
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部分$海藻酸钠&
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部分$透明质酸钠&
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部分$修复或再生关节软骨的植入物的体内评价&
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部分$脱钙骨异位骨诱导性组织学评价指南&
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部分$细胞)组织)器官的加工处理&
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部分$细胞自动计数法*
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部分*

本部分由国家食品药品监督管理局提出*

本部分由国家食品药品监督管理局中检所医疗器械质量监督检验中心归口*

本部分国家食品药品监督管理局中检所医疗器械质量监督检验中心起草*

本部分主要起草人$陈亮)奚廷斐)王春仁*
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部分$细胞自动计数法
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范围
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的本部分所述的原理和方法适用于绝大部分类型细胞的自动计数+包括黏附生长细胞

和悬浮生长细胞*
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术语和定义

下列术语和定义适用于
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的本部分*
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电解液
!
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用于悬浮细胞的具有轻微传导性的溶液*
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重合
!
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一个以上的细胞同时穿过小孔*
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原始计数
!

'-.%(/+&

未对重合细胞进行校正的细胞计数*
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校正计数
!
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对重合细胞进行校正后的计数*
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阈值
!
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在仪器上设定的特定细胞群体的大小临界值+是可调整的界值*在此界值之外的细胞或碎片将被

排除在分析之外*
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原理

本部分中细胞自动计数的原理方法是电阻抗+即检测由悬浮在传导性溶液中的细胞通过小孔管上

的小孔时产生的电阻抗变化来进行细胞计数'如图
%

所示(*当细胞悬浮在传导性溶液中时'例如磷酸

盐缓冲液(+它们是不连续的绝缘体*当细胞悬浮液通过圆柱形的小孔管时+每一次细胞的通过都将改

变小孔两侧电极间的阻抗+由此产生的电脉冲可用于细胞计数*细胞在小孔间通过被检测到的区带称

为,电感应区-*这种原理方法允许在非常窄的大小分布范围内通过对电脉冲的分析有选择性的计数细

胞*脉冲的数目意味着细胞的数量+脉冲的幅度与细胞的体积相关*
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