
1

国家标准

《单细胞测序 单细胞转录组数据集》

（征求意见稿）

编制说明

《单细胞测序 单细胞转录组数据集》

标准起草组

2025 年 5 月



2

目录

（一）工作简况 .................................................................................................................................................... 3

（二）国家标准编制原则、主要内容（如技术指标、参数、公式、性能要求、试验方法、检验规则等）

及其确定依据（包括试验、统计数据），修订国家标准时，还包括修订前后技术内容的对比 .................4

（三）主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效益、社会效益 ...............6

（四）与国际、国外同类标准技术内容的对比情况，或者与测试的国外样品、样机的有关数据对比情

况 ...........................................................................................................................................................................10

（五）以国际标准为基础的起草情况，以及是否合规引用或者采用国际国外标准，并说明未采用国际

标准的原因 ...........................................................................................................................................................11

（六）与有关的现行法律、行政法规及相关标准的关系 ..............................................................................11

（七）重大分歧意见的处理经过和依据 ..........................................................................................................11

（八）涉及专利的有关说明 .............................................................................................................................. 11

（九）实施国家标准的要求，以及织措施、技术措施、过渡期和实施日期建议等措施建议 .................12

（十）其他应予说明的事项 .............................................................................................................................. 12



3

国家标准《单细胞测序 单细胞转录组数据集》编制说明

（一）工作简况，包括任务来源、协作单位、起草过程、国家标准主要起草人及其所做的

工作等

1、任务来源

本标准根据国标委公布的 2024 年第 一 批国家标准计划项目（国标委发【2024】16

号 ），本项目计划编号为 20240062-T-469 ，名称为 《单细胞测序 单细胞转录组数据

集》 。

本标准由全国生化检测标准化技术委员会（SAC/TC 387）提出并归口。

本标准由 深圳华大生命科学研究院、杭州华大生命科学研究院、中国科学院北京基

因组研究所（国家生物信息中心）、中山大学、武汉华大生命科学研究院、深圳华大基因

科技有限公司、广州基迪奥生物科技有限公司、西北农林科技大学、中国科学院武汉植物

园、深圳裕策生物科技有限公司、菁良科技(深圳)有限公司 联合起草。

2、目的和意义

规范单细胞测序场景中单细胞转录组数据及数据元的定义、数据格式要求和数据归档

目录要求，以及单细胞转录组研究过程中相关数据元和值域的要求，解决组学数据中有关

单细胞转录组数据信息的存储、管理、交换与共享过程中的主要问题。单细胞转录组技术

已经取得了很大的进展，在国内外已经形成了一定的规模和影响力，有足够的经验和技术

基础来制定标准。此外，标准化的单细胞转录组数据集也可以借鉴其他生物信息学数据集

的标准化经验，使得标准的制定更加可行和有效。同时本标准主要目的为了单细胞测序行

业在数据分析过程中规范化数据格式和归档的要求，为了提高数据的可比性和可重复性。

制定标准可以规范数据的质量、格式和注释方式，使得不同实验室产生的数据集可以更好

地比较和整合，从而提高数据的可比性和可重复性。促进单细胞转录组技术的发展和应用。

标准化的数据集可以更好地支持单细胞转录组技术的应用和发展，为研究人员提供更好的

数据资源和分析工具，促进单细胞转录组技术的应用和发展。 提高数据的可信性和可靠

性。制定标准可以规范数据的质量控制和数据处理流程，从而提高数据的可信性和可靠性，

为研究人员提供更加准确和可靠的数据资源，为组学数据的应用提供保障，包括生物医学

研究、生物工程和精准医疗等领域。

对于数据安全方面，为了合理制定单细胞转录组数据集的分级分类原则， 将单细胞

数据的内容、用途和来源进行分类，依照单细胞数据的内容敏感程度、价值、影响情况对

不同数据进行敏感级别的划分。根据私有、受控、公开的数据的管理形式划分不同级别，
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以确保数据价值可以得到合理的评估以及数据安全可以得到合理的保障。并按照数据集的

保密性情况进行分级划分以确保数据集的安全保障。本标准与国内多家单细胞及数据库相

关企事业单位联合制定，旨在协调统一数据格式标准，并且会持续联合上述及更多新加入

涉及的机构单位共同协调和遵循统一的数据格式标准，为单细胞相关数据产业做出行业贡

献和科学数据保障。

3、协作单位

计划下达后，由深圳华大生命科学研究院成立了标准编制工作组。

4、标准编制过程和主要工作过程

（ 1）2022 年 11 月至 2022 年 12 月，标准起草单位组织相关技术人员对

《单细胞测序 单细胞转录组数据集》标准项目进行了预研，课题组成员广泛收集了国内

外单细胞及转录组数据相关标准、文献，了解了国内外相关技术动态，并且明确了工作思

路和进程安排。

（2） 2022 年 12 月，标准起草单位组织相关技术人员对《单细胞测序 单细胞转录

组数据集》标准项目进行了全国生化检测标准化技术委员会数据及数据库工作组 2022 年

第二次工作组会议研制进展的研讨。

（3）2024 年 4 月，收到全国生化检测标准化技术委员会生检标【2024】5号文件《关

于下达2024年第一批推荐性国家标准计划的通知》以及该标委会转发的国标委发【2024】

16号《国家标准化管理委员会关于下达2024年第一批推荐性国家标准计划及相关标准外文

版计划的通知》立项文件，计划编号：20240062-T-469 。

（4）2024年 4月至 2024年 11月，进行《单细胞测序 单细胞转录组数据集》标准的

起草研制工作。完成了《单细胞测序 单细胞转录组数据集》标准的草案，并对全国生化

检测标准化技术委员会数据及数据库工作组汇报了《单细胞测序 单细胞转录组数据集》

标准（草案）情况，与会专家就标准（草案）进行了讨论，提出了宝贵的意见和建议。标

准起草小组根据专家意见进行了修改和完善。之后，向全国生化检测标准化技术委员会汇

报了标准（草案）情况，委员会专家对标准（草案）提出了宝贵的意见和建议。

（5）2024年 11月至 2025年 5月，标准起草小组对标准草案进行了进一步修改和完善，

并同时完成了编制说明。之后，向全国生化检测标准化技术委员会提交了《单细胞测序 单

细胞转录组数据集》标准（征求意见稿）和编制说明。

5、国家标准主要起草人及其所做的工作

（二）国家标准编制原则、主要内容
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1、标准编制原则

本文件按照GB/T 1.1—2020给出的规则起草。本文件编制遵循“科学性、实用性、统一

性、规范性”的原则。按照全国生化检测标准化技术委员会（SAC/TC 387）相关章程中标

准制修订工作程序的要求开展工作。

本标准结合我国单细胞测序行业、生命科学领域生物信息学应用方向数据使用场景，

制定本标准时遵循以下原则：

根据市场应用和行业技术的实际情况出发，最大限度的促进我国生命科学领域、单细

胞测序领域、生物信息领域的测序生产、质量控制、分析归档等环节的研发及应用等方面

的提高与发展。本标准对生命科学领域过程中的数据产出、数据存储、数据访问、数据共

享提供技术依据，并为行业未来的技术发展留有一定空间，使得本项目标准具有一定前瞻

性和开拓性。

本标准与现行相关法律法规、标准等协调一致。

在确定本标准的数据兼容性、可扩展性、一致性和兼容性、格式验证、数据类型要求、

生物数据存储库的要求等内容时，综合考虑行业的需求、以科学研究需要、便利性等方面

寻求最大促进行业发展和社会效益角度出发，充分体现了标准在技术上的先进性、科学上

的合理性，使标准内容更加全面、完善和易于实施及应用。

根据国情，标准制定坚持面向行业、面向市场的原则。结合我国生命科学领域的实际

现状，并以引领生命科学研究过程中的数据格式和描述要求的水平提升为目标而制定，提

高我国在这一领域标准的综合水平，使标准适应市场需求，满足领域发展，为科学研究、

科研生产领域提供标准指导，引导生命科学相关行业领域采用本标准进行规范化生产、交

流，具有一定程度的指导性。

对标准的结构编排、编写格式和内容表达方法等按 GB/T 1.1-2020 等系列标准的规定

进行编写，使标准规范化。

2、确定国家标准主要内容

本标准全文分为8章节和2个附录。标准的主要内容如表1所示：

表1《单细胞测序 单细胞转录组数据集》主要内容

章节 名称 内容简要

1 范围
明确规定了单细胞测序领域在单细胞转录组数

据和相应元数据格式和归档目录的要求。
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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 对本标准过程中的术语及定义的描述

4 缩略语 适用于本文文件的缩略语。

5
数据及数据文件要

求

对于单细胞转录组数据集的数据及其文件在格

式、文件类型等方面的具体要求。

6 数据元目录
对于单细胞转录组数据集数据元的目录进行规

范化要求。

7 数据归档目录 对于单细胞数据归档目录结构及要求的描述。

8 数据安全管理
对于单细胞转录组数据的分级分类原则和分级

分类方式的要求。

9 附录 A
本附录对于数据集的数据元目录、实验测序信息

及生物信息分析部分进行描述。

10 附录 B 本附录对数据元值域代码进行描述。

（三）主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效益、社会效

益和生态效益

1、验证分析

本标准在编制过程中，牵头单位同时开展了标准验证工作。验证工作按照本文件规定

的数据文件、生物数据归档存储库的要求等方面对业务流程中所涉及的相关内容进行验

证。结果显示本文件中对数据格式等方面内容符合国内及行业生命科学、单细胞转录组学

产业发展情况。

牵头单位对行业内常见的数据文件类型，包括表达矩阵文件、元数据文件、聚类文件、

基因列表文件等数据文件类型进行了各参编单位使用的生命科学数据库包括 Single Cell

Portal、Human Cell Atlas（HCA）、Cell-omics Data Coordinate Platform（CDCP）、GEO 的

验证，得出了如下表的验证情况。

编号 文件类型 验证情况 单细胞科学数据库

1 表达矩阵文件 符合
Single Cell

Portal/HCA/CDCP/GEO

2 元数据文件 符合
Single Cell

Portal/HCA/CDCP/GEO
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3 聚类文件 符合
Single Cell

Portal/HCA/CDCP/GEO

4 基因列表文件 符合 CDCP

部分验证过程的符合证明，如下列各图所示：

（1） 表达矩阵文件、元数据文件、聚类文件、基因列表文件在 CDCP数据库中的要

求：

（2） 表达矩阵文件、元数据文件、聚类文件文件在 HCA数据库中的要求：
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（3） 表达矩阵文件、元数据文件、聚类文件文件在 Single Cell Portal数据库中的要

求：



9

（4） 表达矩阵文件、元数据文件、聚类文件文件在 GEO数据库中的要求：

经验证，相关数据库所要求的文件类型，均符合本标准规定的文件类型及描述要求。
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2、经济与社会效益

在单细胞测序领域中，建立单细胞转录组数据集的国家标准对社会效益和产业应用发

展具有深远的影响。首先，本次国家标准的实施有利于促进单细胞测序技术的发展，推动

其在肿瘤、生殖、免疫等生命科学和医学领域的应用。这不仅能够推动我国基础科学研究

的进步，还能提升我国在生命科学研究的整体创新能力和国际竞争力。其次，单细胞转录

组数据集的国家标准对于提高数据的可比性和可重复性至关重要。制定标准可以规范数据

的质量、格式和归档方式，使得不同实验室产生的数据集可以更好地比较和整合，从而提

高数据的可比性和可重复性。这对于科研人员来说是一个巨大的进步，因为它意味着他们

可以在一个统一的数据标准下进行研究，从而更容易地验证和比较不同研究的结果。此外，

国家标准的制定和实施促进了单细胞转录组技术的发展和应用。标准化的数据集可以更好

地支持单细胞转录组技术的应用和发展，为研究人员提供更好的数据资源和分析工具。这

有助于推动单细胞测序技术在更广泛的领域中的应用，包括但不限于早期胚胎发育、干细

胞、癌症、免疫等研究领域。国家标准还提高了数据的可信性和可靠性。通过规范数据的

质量控制和数据处理流程，可以为研究人员提供更加准确和可靠的数据资源，为组学数据

的应用提供保障，包括生物医学研究、生物工程和精准医疗等领域。这对于推动个性化医

疗的发展尤为重要，因为精准医疗依赖于高质量、可靠的数据来设计个性化治疗方案。标

准化和规范化可以提高数据的质量和可靠性，促进数据共享和交流，提高数据的可比性，

同时也遵守国际标准和规范，为数据共享提供了保障。综上，建立单细胞转录组数据集的

国家标准对于提升我国在生命科学领域的研究水平、推动相关技术的应用发展、提高数据

的质量和可靠性、促进国际合作和数据共享等方面都具有重要的作用。这些好处不仅体现

在科研领域，也对公众健康和医疗产业的发展产生了积极的影响。

（四）与国际、国外同类标准技术内容的对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数

据对比情况

1）、国外标准情况

在国外Human Cell Atlas，HCA组建了人类细胞图谱计划，系统的描绘了人体细胞图谱，

对人体中的近37万亿个细胞进行分类和测序，并且通过这些，加深对疾病诊断、监测、治

疗的理解。HCA以“项目（Projects），样本（Biomaterials），实验（Protocols、Processes），

数据文件（Files）”的数据标准，作为HCA计划数据归档分析的基础。但，此项工作尚未

形成ISO等国际标准。
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同时在国外，欧洲生物信息中心EBI，构建了EBI Single Cell Expression Atlas 数据标准，

兼容HCA计划的标准，也整合国际其他同类数据库或其他单细胞科研项目 Fly Cell Atlas。

EBI作为欧洲生命科学基础设施ELIXIR的核心节点，在欧洲推广和应用这项数据标准，但

也没有形成ISO等国际标准。

2）、国内标准情况

在国内，由于起步较晚，对于单细胞转录组数据集标准的研究和推广还相对较少。此

前已经形成诸如GB/T 31074-2014 科技平台数据元设计与管理、GB/T 34798-2017核酸数据

库序列格式规范、GB/T 35890-2018 高通量测序数据序列格式规范等的核算序列规范标准，

但未有直接的单细胞转录组数据集的标准。高通量测序数据序列格式规范中规定了测序数

据序列的格式及其相关标准规范，而单细胞转录组数据集的标准则是在此基础上约定了单

细胞转录组的分析结果生成的数据集相关的标准规范。

同时在行业标准中，先后形成了诸如WS/T 305-2009 卫生信息数据集元数据规范、

WS/T 306-2009 卫生信息数据集分类与编码规则、WS 363-2011 卫生信息数据元目录、WS

364-2011 卫生信息数据元值域代码、WS 370-2012 卫生信息基本数据集编制规范、WS

371-2012 基本信息基本数据集个人信息、WS 372-2012 疾病管理基本数据集、WS

375-2012 疾病控制基本数据集等的数据集标准，但也未有直接的单细胞转录组数据集标

准。

在2021年，由深圳国家基因库和深圳华大生命科学研究院牵头，建立了T/SZAS 39-2021

单细胞转录组学数据集 (深圳市标准化协会)团体标准。但并没有直接的国家及行业标准。

（五）以国际标准为基础的起草情况，以及是否合规引用或者采用国际国外标准，并说明

未采用国际标准的原因

国际上无同类标准。

（六）与有关的现行法律、行政法规及相关标准的关系

本标准与现行相关法律法规、标准等协调一致。

（七）重大分歧意见的处理经过和依据

无重大分歧意见。

（八）涉及专利的有关说明
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本标准不涉及专利情况。

（九）实施国家标准的要求，以及织措施、技术措施、过渡期和实施日期建议等措施建议

无。

（十）其他应予说明的事项

无。

标准起草组

2025 年 5 月
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