
附件

5项国家标准化指导性技术文件清单

	序号
	项目名称
	制定/修订
	采标号/采标程度
	草案中标准适用范围

	1
	即时检验（POCT）设备监督员和操作员要求和建议
	修订
GB/Z 43281-2023
	ISO/TS 22583:2024，IDT
	本文件提供了监督员和操作员在没有医学实验室培训、监督或支持的情况下执行即时检验（POCT）服务的要求和建议，包括提供安全可靠的POCT结果宜考虑的关键要点。本文件不包括自测产品。

	2
	公共卫生紧急情况下体外诊断医疗器械制造商的注意事项
	制定
	ISO/TS 16766:2024,IDT
	本文件为制造商提供了关于为应对涉及传染源的公共卫生紧急情况而开发和授权的体外诊断（IVD）医疗器械生命周期管理的最低要求指导。

本文件不替代非紧急情况下IVD医疗器械的现有国家（或地区）监管途径要求。紧急使用IVD医疗器械的监管授权流程因国家而异，包括：遵循风险管理流程；监测设备的上市后性能和质量保证；实施沟通系统。

	3
	分子体外诊断检测 静脉全血中循环肿瘤细胞（CTC）的前处理技术规范 第1部分：分离RNA
	制定
	ISO/TS 7552-1：2024,IDT
	本文件规定了对静脉全血样本在分子检验前阶段进行处理、储存、CTC富集和分离、RNA分离和储存以及文档记录的要求，并提出了建议。这些样本旨在检验从循环肿瘤细胞（CTCs）中分离的RNA。本文件适用于包括由医疗机构进行的实验室开发检验在内的分子体外诊断检验。它还旨在供实验室客户、体外诊断开发人员和制造商、生物银行、进行生物医学研究的机构和商业组织以及监管机构使用。

本文件不涵盖直接从含有CTCs的静脉全血中分离细胞RNA。这在ISO 20186-1中有所涵盖。本文件不涵盖从特定白细胞中分离细胞RNA以及随后从其中分离细胞RNA。本文件不涵盖用于活CTC冷冻保存和培养的前分析工作流程要求。

	4
	分子体外诊断检测 静脉全血中循环肿瘤细胞（CTC）的前处理技术规范 第2部分：分离DNA
	制定
	ISO/TS 7552-2:2024,IDT
	本文件规定了在进行分子检查前的检查阶段期间，用于检测循环肿瘤细胞（CTCs）DNA分离的静脉全血标本的处理、储存、CTC富集和分离、DNA分离和储存以及文件记录的要求和建议。 

本文件适用于分子体外诊断检查，包括医学实验室进行的实验室自建检测，也适用于实验室客户、体外诊断开发商和制造商、生物样本库、开展生物医学研究的机构和商业组织以及监管机构。 

本文件不涉及直接从含有CTC的静脉全血中分离基因组DNA，相关要求见ISO 20186-2。 

本文件不涉及特定白细胞的分离及其后续基因组DNA提取，也不涵盖活性循环肿瘤细胞（CTC）冷冻保存与培养所需的预分析工作流程要求。

注1：本文件所述要求亦适用于其他循环罕见细胞（例如胚胎细胞）。

注2：国际、国家或地区法规及要求可能对本文件涉及的具体主题具有约束力。

	5
	分子体外诊断检验 静脉全血循环肿瘤细胞（CTC）检验前处理过程规范 第3部分：CTC染色分析准备
	制定
	ISO/TS 7552-3：2024,IDT
	本文档规定了静脉全血标本的处理、存储、CTC富集、CTC染色准备以及在预处理阶段对CTC染色的文档要求。该阶段发生在检查之前。本文档适用于由医学实验室执行的体外分子诊断检查，包括实验室开发的测试。它还适用于实验室客户、体外诊断开发者、制造商、生物库、机构和从事生物医学研究的商业组织及监管机构。本文档不涵盖适用于CTC冷冻保存和培养的预分析工作流要求。

对于CTC基因组DNA和RNA的稳定化采取了不同的专门措施，这些内容未在本文件中描述，而是涵盖在ISO 7552-1和ISO 7552-2中。


          　　　
