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T/SZAS 38—2021《新型冠状病毒核酸检测实验室质量要求》

团体标准第 1 号修改单编制说明

一、修改原因和理由

T/SZAS 38—2021《新型冠状病毒核酸检测实验室质量

要求》于 2021 年 09 月 17 日发布，2021 年 09 月 18 日实施。

至今实施已 5 年，为进一步规范新型冠状病毒核酸检测实验

室的质量管理与技术要求，提升标准的适用性与科学性，以

增强标准的可操作性，促进新型冠状病毒核酸检测实验室质

量管理体系的健康发展。

二、修改单修订原则和主要内容

（一）修订原则

1.进一步规范标准中规范性引用文件的表述方式；

2.进一步明确术语和定义的引用原则；

3.保证标准执行的科学性、先进性、适用性和可操作性。

（二）主要内容

1.将“2 规范性引用文件”中引用的 GB/T 19000—2016、

GB/T 22576.1—2018 和 GB/T 27043—2012 三项标准的具体

年份号删除，修改为“GB/T 19000 质量管理体系 基础和术

语、GB/T 27043 合格评定 人员认证机构通用要求、GB/T

22576.1 医学实验室 质量和能力的要求 第 1 部分：通

用要求”。
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理由：删除具体年份号后，本文件可随所引标准版本的

更新自动适用最新版本，避免因引用标准修订而需频繁修订

本文件，提升标准的时效性与可操作性。

2.将“3 术语和定义”章节起始句中引用的 GB/T 19000

—2016、GB/T 22576.1—2018 和 GB/T 27043—2012 三项标

准的具体年份号删除，修改为“GB/T 19000、GB/T 22576.1

和 GB/T 27043 界定的以及下列术语和定义适用于本文件”。

理由：与第 1 项保持一致，统一全文对引用标准的表述

方式，确保术语和定义章节与规范性引用文件章节的引用原

则保持一致，使术语的引用随所引标准的最新版本同步更新。

3.将原“3 术语和定义”中 3.1～3.7 条规定的全部自

定义术语和定义内容予以删除。

理由：本文件所引用的 GB/T 19000、GB/T 22576.1 和

GB/T 27043 三项国家标准已对相关术语进行了充分界定，原

3.1～3.7 条内容属于对所引用标准条款的简单复述，存在与

所引标准不一致的风险。删除重复性术语和定义条款可避免

不同标准之间术语定义的潜在冲突，保持标准结构的简洁性，

并使术语和定义的更新随所引标准的最新版本自动同步。


