附件1
2026年SMD/TU 007医疗器械标准制修订
项目清单
	序号
	项目名称
	制修订
	国行标
	强制/推荐

	1
	肿瘤微卫星不稳定性高通量测序

分析技术指南
	制定
	行标
	推荐

	2
	用于肿瘤基因突变检测的高通量测序文库构建技术规范
	制定
	行标
	推荐

	3
	血流感染病原体宏基因组测序

技术要求
	制定
	行标
	推荐

	4
	基因测序仪网络安全风险考量和

测试指南
	制定
	行标
	推荐

	5
	全自动基因测序文库制备仪
	制定
	行标
	推荐

	6
	高通量基因测序仪
	修订
	行标
	推荐


