
附件

5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
	20260965-T-464
	医学实验室和体外诊断系统 实体肿瘤类器官药
	制定
	本文件描述了实体肿瘤类器的药物敏感性检测方法、数据处理和数据管理等。

本文件适用于医学实验室进行实体肿瘤活组织类器官的构建及其在化疗、靶向药物敏感性的检测。药品开发实验室亦可参考本文件。

	2
	20260968-T-464
	染色体数目异常和结构变异命名规范
	制定
	本文件规定了染色体数目异常和结构变异命名规范。

本文件适用于人类基因组学和遗传学领域对染色体数目异常和结构变异检测结果的命名。

	3
	20261155-T-464
	基于数字PCR的表皮生长因子受体（EGFR）基因突变丰度参考测量程序 第1部分：外显子19缺失突变19DEL
	制定
	本文件规定了表皮生长因子受体（EGFR）外显子19缺失突变（19DEL）突变丰度的数字PCR定量方法。

本文件适用于经测序确认包含EGFR 19DEL缺失突变的DNA样本的基因突变丰度在0.2%-100%的定量检测。

本文件适用于提取纯化后基因组DNA及质粒DNA的数字PCR检测。

本文件不适用于EGFR未知基因突变的定量检测。

	4
	20261158-T-464
	基于数字PCR的表皮生长因子受体（EGFR）基因突变丰度参考测量程序 第2部分：外显子21点突变L858R
	制定
	本文件描述了基于数字PCR方法的表皮生长因子受体（EGFR）外显子21点突变L858R丰度参考测量程序的试剂和材料、仪器设备、测量过程及数据处理。

本文件适用于实验室建立和运行经测序确认包含EGFR L858R点突变的基因组及质粒DNA样本的基因突变丰度参考测量程序。

本文件不适用于EGFR未知基因突变的定量检测。

	5
	20261156-T-464
	基于数字PCR的表皮生长因子受体（EGFR）基因突变丰度参考测量程序 第3部分：外显子20点突变T790M
	制定
	本文件描述了基于数字PCR方法的表皮生长因子受体（EGFR）外显子20点突变T790M丰度参考测量程序的试剂和材料、仪器设备、测量过程及数据处理。

本文件适用于实验室建立和运行经测序确认包含EGFR T790M点突变的基因组及质粒DNA样本的基因突变丰度参考测量程序。

本文件不适用于EGFR未知基因突变的定量检测。


