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前　　言

　　本标准等同采用经济合作与发展组织（ＯＥＣＤ）化学品测试指南Ｎｏ．４７６（１９９７年）《体外哺乳动物细

胞基因突变试验》（英文版）。

本标准作了以下编辑性修改：

———增加了范围部分；

———计量单位改成我国法定计量单位；

———删除了ＯＥＣＤ的参考文献部分。

本标准由全国危险化学品管理标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ２５１）提出并归口。

本标准负责起草单位：中国疾病预防控制中心职业卫生与中毒控制所。

本标准参加起草单位：北京市疾病预防控制中心、天津市检验检疫科学技术研究院。

本标准主要起草人：吴维皑、穆啸群、李朝林、林铮、张园、李宁涛。
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犗犈犆犇引言

　　１．体外哺乳动物基因突变试验可用于检测化学品诱发的基因突变。可选用的细胞株包括Ｌ５１７８Ｙ

小鼠淋巴瘤细胞，ＣＨＯ，中国仓鼠细胞的ＡＳ５２和Ｖ７９株，ＴＫ６人淋巴样母细胞。在这些细胞株中，最

常用的遗传学终点是检测胸苷激酶（ＴＫ）和次黄嘌呤鸟嘌呤磷酸核糖基转移酶（ＨＰＲＴ）突变，以及黄

嘌呤鸟嘌呤磷酸核糖基转移酶（ＸＰＲＴ）的基因突变。ＴＫ、ＨＰＲＴ和ＸＰＲＴ突变试验检测不同的遗传

事件谱。ＴＫ和ＸＰＲＴ位于常染色体，可检测 ＨＰＲＴ（位于Ｘ染色体）不能检测的遗传学事件，如大片

段缺失。

２．在体外哺乳动物细胞基因突变试验中，可使用已建立的细胞系或细胞株培养物。要根据在培养

基中的生长能力和自发突变率是否稳定选择细胞。体外进行的试验通常都需要用外源性代谢活化系

统。但外源性代谢活化系统不能完全模拟哺乳动物体内的代谢条件，因此应采取措施避免出现无法反

映体内基因突变的情况。ｐＨ值和重量渗透压浓度的改变或受试样品的细胞毒性较高等可致假阳性结

果，从而使试验结果无法反映体内基因突变的真实情况。

３．本试验可用于哺乳动物致突变剂和致癌剂的筛查。本试验中阳性的很多化合物都是哺乳动物

致癌剂，然而本试验与致癌性之间并不存在良好的相关性。相关性取决于化学品的种类。越来越多的

证据表明，很多致癌物因通过其他的、非遗传毒性机制发挥作用或因其致癌机制在这些细胞中不容易被

检测出而无法在本试验中获得阳性结果。
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化学品　体外哺乳动物细胞

基因突变试验方法

１　范围

本标准规定了化学品体外哺乳动物细胞基因突变试验的范围、术语和定义、试验基本原则、试验方

法、试验数据和报告。

本标准适用于检测体外哺乳动物细胞基因突变。

２　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

２．１

正向突变　犳狅狉狑犪狉犱犿狌狋犪狋犻狅狀

从原型（野生型）转变至突变型的基因突变，可引起酶活性和编码蛋白的改变和丢失。

２．２

碱基对置换突变剂　犫犪狊犲狆犪犻狉狊狌犫狊狋犻狋狌狋犻狅狀犿狌狋犪犵犲狀狊

能够引起ＤＮＡ中一个或几个碱基对置换的物质。

２．３

移码突变剂　犳狉犪犿犲狊犺犻犳狋犿狌狋犪犵犲狀狊

能够引起ＤＮＡ分子中单个或多个碱基对增加或缺失的物质。

２．４

表型表达时间　狆犺犲狀狅狋狔狆犻犮犲狓狆狉犲狊狊犻狅狀狋犻犿犲

新的突变细胞耗尽未改变的基因产物所需的时间。

２．５

突变频率　犿狌狋犪狀狋犳狉犲狇狌犲狀犮狔

所观察到的突变细胞数与存活细胞数之比值。

２．６

相对总生长数　狉犲犾犪狋犻狏犲狋狅狋犪犾犵狉狅狑狋犺

与阴性对照组细胞数相比，整个过程中所增加的细胞数，等于悬浮生长数乘以相对集落形成效率

之积。

２．７

相对悬浮生长　狉犲犾犪狋犻狏犲狊狌狊狆犲狀狊犻狅狀犵狉狅狑狋犺

与阴性对照组相比，整个表达期细胞增加的数量。

２．８

细胞活性　狏犻犪犫犻犾犻狋狔

表达期结束后，接种在选择性培养基中细胞形成集落的效力。

２．９

细胞存活率　狊狌狉狏犻狏犪犾

处理结束后，接种的处理细胞形成集落的效力，通常以与对照组细胞数的存活率比值表示。

３　试验基本原则

３．１　由于ＴＫ
＋／－突变为ＴＫ－

／－细胞缺乏ＴＫ，突变体对嘧啶类似物三氟胸苷（ＴＦＴ）细胞毒性效应产
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