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T/SZAS 90—2024《临床全外显子组测序性能确认及室内质

控规程》团体标准第 1 号修改单编制说明

一、修改原因和理由

T/SZAS 90—2024《临床全外显子组测序性能确认及室

内质控规程》于 2024 年 11 月 26 日发布，2024 年 12 月 05

日实施。至今实施已 2 年，为进一步规范临床全外显子组测

序检测的性能确认、实验操作及室内质控全流程，提升相关

标准的适用性与科学性，以增强医疗机构及检测机构基因测

序结果的准确性、稳定性与规范性，促进临床全外显子组测

序技术在遗传病筛查、临床诊断等领域的健康发展。

二、修改单修订原则和主要内容

（一）修订原则

1.进一步规范临床全外显子组测序性能验证、实验操作、

室内质控及结果管控流程；

2.进一步明确临床全外显子组测序检测的技术要求、质

控指标、判定标准；

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“GB/T 22576.1—2018 医学

实验室 质量和能力的要求 第 1 部分：通用要求”修改为

“GB/T 22576.1 医学实验室 质量和能力的要求 第 1 部分：
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通用要求”；

理由：GB/T 22576.1—2018 已于 2026 年 08 月 01 日

废止。为保证本规程引用文件现行有效，避免引用已作废标

准造成执行依据失效，保障标准内容合规性与现场实验室质

量体系实施的准确性，本次修改规范性引用文件。

2.将正文部分 5.1.2 样本运输要求“样本运输过程除满

足 GB/T 22576.1—2018 中 5.4.5 的要求外，还应包含清

晰完整的受检者签署的知情同意书、样本编码及送检信息，

确保无混样风险。”修改为“样本运输过程除满足 GB/T

22576.1 中样品运送的要求外，还应包含清晰完整的受检者

签署的知情同意书、样本编码及送检信息，确保无混样风

险。”。

理由：原文所引用的 GB/T 22576.1—2018 已废止，本

次删除标准年号，采用 “标准编号” 引用方式，可适配该

标准后续版本更替，避免因标准版本更新导致条文引用失效，

同时与本文件规范性引用文件体例保持一致，保证全文引用

格式统一。


