
附件

8个国家标准项目清单

	序号
	计划号
	项目名称
	制定/修订
	草案中标准适用范围

	1
	20264923-T-464
	即时检验 质量和能力的要求
	修订
	本文件规定了由医学实验室支持并签订服务协议的即时检验（POCT）的质量管理要求。无实验室支持的即时检验（POCT）的要求见指南ISO/TS 22583。本文件不包括自测产品。

	2
	20264925-T-464
	体外诊断医疗器械 多重核酸分子检测 第3部分：解读和报告
	制定
	本文件提供了多重分子检测的解读和报告的通用要求，多重分子检测是指可同时识别两个或更多核酸靶序列的检测手段。本文件适用于所有的多重分子检测方法，用于体外诊断（IVD）医疗器械和实验室自建检测（LDTs）的检验，并提供核酸靶序列定性和定量检测方面的信息。

本文件目的是指导多重分子试验中检测或定量人体临床标本中的人类和微生物病原体核酸靶序列。

本文件适用于医学实验室中的各种分子体外诊断检测。同时还供实验室用户、体外诊断开发者和制造商、生物样本库、研究机构、开展生物医学研究的商业组织，以及监管机构使用。本文件不适用于宏基因组大规模平行测序（MPS），但适用于包括16S测序在内的多重分子方法。

	3
	20264932-T-464
	医学实验室 质量和能力的要求 第2部分：临床血液学检验领域的要求
	修订
	本部分规定了医学实验室质量和能力的要求在临床血液学检验领域的要求。临床血液学检验领域包括血细胞分析、血细胞形态学检查、血液寄生虫检查及出凝血检验等。

	4
	20264930-T-464
	医学实验室 质量和能力的要求 第3部分：尿液检验领域的要求
	修订
	本部分规定了医学实验室质量和能力的要求在尿液一般检验领域的要求。本部分适用于开展尿液有形成分分析、尿液干化学分析及其他尿液成分定性检测的医学实验室。

注：尿液生化成分定量分析的要求见GB/T 22576.4，尿液免疫学分析的要求见GB/T 22576.5,尿液微生物学检验的要求见GB/T 22576.6。

	5
	20264934-T-464
	医学实验室 质量和能力的要求 第4部分：临床化学检验领域的要求
	修订
	本部分规定了医学实验室质量和能力的要求在临床化学检验领域的要求。本部分适用于开展临床化学检验的医学实验室，也适用于开展临床免疫学定量检验的医学实验室。

	6
	20264921-T-464
	医学实验室 质量和能力的要求 第5部分：临床免疫学检验领域的要求
	修订
	本部分规定了医学实验室质量和能力的要求在临床免疫学定性检验领域的要求。

本部分适用于开展免疫学定性检验的临床实验室。

注：临床免疫学定量检验领域的要求见GB/T 22576.4。

	7
	20264929-T-464
	医学实验室 质量和能力的要求 第6部分：临床微生物学领域的要求
	修订
	本部分规定了医学实验室质量和能力的要求在临床微生物学检验领域的要求。本部分适用于临床微生物学检验实验室。本部分不适用于临床微生物学检验中涉及的病毒血清学检验、基因检验、寄生虫检验。

	8
	20264926-T-464
	医学实验室 质量和能力的要求 第7部分：输血医学领域的要求
	修订
	本部分规定了医学实验室质量和能力的要求在输血医学领域的要求。本部分适用于医疗机构的输血相容性检测实验室、血站的血型参比实验室及血液检测实验室的血型及输血相关检测项目。









