
附件

2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
	草案中标准适用范围

	1
	三维重构肿瘤组织模型的药物敏感性检测系统 第1部分：样品前处理过程
	制定
	本文件规定了基于三维结构化构建肿瘤模型的药物敏感性检测系统样品前处理过程的通用要求，包括术语定义、样本处理方法。
本文件适用于医学实验室进行三维结构化构建肿瘤模型在化疗/靶向药物敏感性检测系统中的样品前处理方法。

	2
	三维重构肿瘤组织模型的药物敏感性检测系统 第2部分：设计与通用要求
	制定
	本文件规定了用于肿瘤药物敏感性检测的三维重构肿瘤组织模型的质量评价指标和评价方法（包括形态学、细胞活性、遗传稳定性、功能基因表达及微生物安全性等关键参数）以及体外药物敏感性检测的技术要求、操作规范、数据处理与半数抑制浓度（IC50）的判定方法。
本文件适用于实验室开展的实体肿瘤药物敏感性检测三维重构肿瘤组织模型的质量控制、体外药敏检测活动及数据管理。


