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[bookmark: BT1][bookmark: _Toc298937549]一、任务来源
[bookmark: BT3]中国医药新闻信息协会是经民政部注册登记的全国性社会团体，隶属于国务院国资委，主要从事国内医药健康领域以新闻宣传、信息传播、政策研究、行业自律和维权等为主要职能的国家一级行业协会。协会的宗旨是：在政府、企业、媒体和社会公众之间发挥桥梁和纽带作用，增强彼此间的沟通、交流与合作。发挥新闻舆论的监督和引导作用，为政府中心工作服务，为会员单位和行业发展、维权、自律等提供帮助，促进医药事业健康发展，为维护广大人民群众的切身利益做出应有贡献。
协会标委会是协会的重要机构。负责协会团体标准的相关工作。团体标准是国标和行业标准的重要补充，是支撑我国标准体系不可分割的重要组成部分。中国医药新闻信息协会历来重视团体标准建设工作，力求在团体标准编制过程中，释放市场主体活力，优化标准供给结构，提高团体标准服务竞争力，助推行业高质量发展。近年来，我国医药健康产业规模与创新能力持续提升，已成为国民经济高质量发展的重要支柱。中国医药新闻信息协会积极响应国家标准化战略部署，全力推进医药健康领域团体标准化建设，通过构建先进标准体系驱动产业技术升级与结构优化。协会以高标准引领药品研发、生产流通及健康服务的全链条质量提升，以高标准赋能医药品牌国际化建设，为行业创新可持续发展注入新动能。
过敏性疾病的基因诊断是利用分子生物学技术检测与过敏性疾病相关的基因位点变异，从遗传层面解析疾病的易感性、发病机制，为疾病的早期筛查、精准分型、预后评估及个体化防治提供依据的技术手段，是过敏性疾病精准医疗的重要组成部分。过敏性疾病（如过敏性鼻炎、哮喘、特应性皮炎、食物过敏等）属于多基因复杂疾病，其发病是遗传因素与环境因素共同作用的结果，遗传度约为40%~80%，家族聚集性特征显著，基因诊断核心是挖掘并验证这些与疾病易感性、表型关联的关键基因；目前过敏性疾病基因诊断存在诊断证据不足，诊断方式混乱等问题。这种混乱局面不仅导致临床研究数据难以合并分析、疗效无法科学验证，更隐藏着潜在的治疗风险与医疗纠纷隐患，严重制约了该技术的规范化推广与高水平发展。
因此，有必要通过制定本团体标准，系统回应医疗体系诊断与治疗的双重需求，填补该细分领域标准空白，为提升过敏性疾病及共病精准诊断基因检测技术水平提供全面支撑。为此经标准起草组及专家组会议讨论决定，根据《团体标准管理规定》、《中国医药新闻信息协会团体标准管理办法》有关规定，特立项本标准。本标准项目计划编号为CNDIA20250703。
2、 起草单位
本标准由中国医药新闻信息协会提出并归口。本标准由杭州新格泰德基因技术有限公司、南昌大学、香港中文大学（深圳）医院、杭州浙大迪迅生物基因工程有限公司、浙江工商大学参与编制。
三、标准的编制原则
标准起草小组在编制标准过程中，以国家、行业现有的标准为制订基础，按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定及相关要求编制。
四、标准编制过程
2025年7月，中国医药新闻信息协会正式批准《过敏性疾病及共病精准诊断基因检测技术规范》立项。
2025年12月，中国医药新闻信息协会召开《过敏性疾病及共病精准诊断基因检测技术规范》团体标准启动会。
2026年1月，中国医药新闻信息协会正式网上公开征求意见。
五、标准主要内容
1、范围
本文件规定了开展过敏性疾病及常见共病进行精准诊断相关的基因检测技术规范，包括术语定义、检测前咨询与样本采集、检测流程、质量控制、数据分析与解读、报告撰写及检测后咨询等全过程要求。
本文件适用于开展过敏性疾病及共病相关基因检测的医疗机构、第三方医学检验所、科研机构及相关企业。
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[bookmark: _Toc310002639][bookmark: _Toc304825010][bookmark: _Toc304828068][bookmark: _Toc304825083][bookmark: _Toc309997042][bookmark: _Toc304402666][bookmark: _Toc298937551][bookmark: _Toc298936803][bookmark: _Toc298937324][bookmark: _Toc298937190][bookmark: _Toc309995392][bookmark: _Toc298938637][bookmark: _Toc298937102][bookmark: _Toc298937464][bookmark: _Toc309993182][bookmark: _Toc309996001][bookmark: _Toc298937359][bookmark: _Toc20407][bookmark: _Toc298937421][bookmark: _Toc298937611][bookmark: _Toc298937154][bookmark: _Toc298937169][bookmark: _Toc499110428][bookmark: _Toc14492][bookmark: _Toc298938785][bookmark: _Toc309994553][bookmark: _Toc298936926][bookmark: _Toc304824971][bookmark: _Toc309995474][bookmark: _Toc298937203][bookmark: _Toc309995580][bookmark: _Toc298937278]下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 30989-2014 高通量基因测序技术规程
GB/T 35537-2017 高通量基因测序结果评价要求
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4、 缩略语
5、 临床适应症
6、 [bookmark: _Toc31204]目标基因panel的确定
7、 检测技术与流程
8、 生物信息学分析
9、 结果报告及解读
10、 质量保证
11、 数据管理与隐私保护
12、 临床遗传咨询
六、标准水平分析
6.1 采用国际标准和国外先进标准的程度
经查，暂无相同类型的国际标准与国外标准，故没有相应的国际标准、国外标准可采用。
6.2 与国际标准及国外标准水平对比
本标准达到国内先进水平。
6.3 与现有标准及制定中的标准协调配套情况
本标准的制定与现有的标准及制定中的标准协调配套，无重复交叉现象。
6.4 涉及国内外专利及处置情况
经查，本标准没有涉及国内外专利。
七、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准及相关标准协调配套情况
本标准的制定过程、技术要求的选定、试验方法的确定、检验项目设置等均符合现行法律、法规和强制性国家标准的规定。
八、重大分歧意见的处理经过和依据
无。
九、标准作为强制性或推荐性标准的建议
建议本标准作为推荐性团体标准。
十、贯彻标准的要求和措施建议，包括（组织措施、技术措施、过渡办法）
由于本标准首次制定，没有特殊要求。
十一、废止现有有关标准的建议
无。
   

[bookmark: _GoBack]   《过敏性疾病及共病精准诊断基因检测技术规范》
团体标准起草组2026年1月
2
1
