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

	1
	20251087-T-464
	临床实验室检验和体外医疗器械 口服抗凝药治疗自测体外监测系统的要求
	制定

	2
	20251086-T-464
	体外诊断医疗器械 多重核酸分子检测 第2部分：验证和确认
	制定

	3
	20251088-T-464
	医学实验室检验样品采集和运送的要求
	修订

	4
	20251729-T-464
	抗微生物药物敏感性试验 抗菌药物折点建立技术规范 第2部分: 抗菌药物流行病学界值(ECOFF)的确立方法
	制定

	5
	20251728-T-464
	抗微生物药物敏感性试验 抗菌药物折点建立技术规范 第3部分: 抗菌药物药代动力学/药效学（PK/PD）界值的确立方法
	制定

	6
	20251759-T-464
	抗微生物药物敏感性试验 抗菌药物折点建立技术规范 第1部分: 通用要求
	制定

	7
	20251760-T-464
	医学实验室和体外诊断系统 细菌或真菌耐药机制检测技术规范
	制定

	8
	2024004844
	医学实验室 ISO15189在病理解剖学中的应用指南
	制定






