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医学检验生物样本冷链物流运作规范

1 范围

本标准规定了医学检验生物样本冷链物流过程中的基本要求、人员管理、设施设备管理、管理制度

要求、作业要求、风险控制要求。

本标准适用于医学检验生物样本冷链物流运作管理。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文

件。凡是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。

QC/T 449-2010 保温车、冷藏车技术条件及试验方法

3 术语和定义

GB/T 18354、GB/T 28842、GB/T 30335-2013界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

医学检验生物样本 medical laboratory biological samples

用于临床检验的健康和疾病生物体的生物大分子、细胞、组织和器官等样本的各种人类生物材料。

注：生物样本有多种类型，常见的有组织、器官如血液、眼角膜、骨髓；到正常细胞、遗传突变细胞、肿瘤细胞和

杂交瘤细胞株（系），近年来出现的脐血干细胞、胚胎干细胞等各种干细胞以及各种人种和疾病的基因组等样本。

3.2

A类医学检验生物样本 class A medical laboratory biological samples

当健康人或动物一旦接触后，可能引起永久性伤害或威胁生命或致命疾病的样本。

注：包括有机生物，如布氏杆菌（仅用于培养）、埃博拉病毒或结核分枝杆菌（仅用于培养）等。

3.3

B类医学检验生物样本 class B medical laboratory biological samples

当健康人或动物一旦接触后，一般不会引起永久性伤害或威胁生命或致病疾病的样本，即除A类样

本外的样本。

3.4
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医学检验生物样本冷链物流 cold chain logistics for biological samples logistics

依托相应的物流设施设备、技术和物流管理信息系统，完成对医学检验生物样本的收取、包装、运

输、配送、装卸搬运、交接，使其在流通过程中温度始终控制在规定范围内的物流过程。

3.5

生物样本箱 biological samples container

保证生物样本在规定的不同温度范围内进行贮藏运输的专业包装箱。

3.6

生物安全包 biosafety Toolkit

为防范和应对突发的生物安全事故，避免或控制生物因子对人员的暴露和伤害及环境污染,对人和

环境进行应急处置，包括生物样本溢出的处理工具和必要的急救药品。主要分为个人生物安全包和车载

生物安全包两类。

注：个人生物安全包（1型生物安全包）一般配备的物品有：生物安全包配置表、生物安全处理流程图、75%酒精、

碘酒、消毒片、棉签、创口贴、剪刀、纱布、镊子等。

车载生物安全包（2型生物安全包）一般配备的物品有：生物安全包配置表、生物安全处理流程图、75%酒精、碘酒、

消毒片、棉签、创口贴、剪刀、纱布、镊子、锐器盒、吸水棉、毛巾、洗手液、空气清新剂等。

3.7

常温 normal condition

温度符合15℃~25℃的贮藏运输条件。

3.8

冷藏 cold condition

温度符合2℃~8℃的贮藏运输条件。

3.9

冷冻 freezing condition

温度符合-25~-10℃的贮藏运输条件。

4 基本要求

4.1 生物样本在收取与运输过程中时间、温度应始终控制在规定范围内。

4.2 应具有与生物样本冷链物流相适应的组织机构与岗位人员。

4.3 应具有与生物样本冷链物流相适应的温控设施设备、物流管理和监控信息系统。
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4.4 应具有与从事生物样本冷链物流相适应的温度异常和时效异常的应急和管理制度。

5 人员管理

5.1 人员应经过相应培训，具备生物样本分析前、作业流程和质量、安全和防护等基本知识。

5.2 人员应接受生物样本物流时间和温度异常、生物污染应急处理等业务培训。

5.3 应建立作业人员和管理人员培训计划，并定期进行培训，并对培训的有效性和充分性进行评估。

5.4 人员应持证上岗并满足定期岗位能力评定。

5.5 参与冷链设施设备验证的人员应经过相应培训。

5.6 从事生物样本冷链物流的人员应每年进行健康体检。

6 设施设备管理

6.1 应配置与经营品种、规模相适应的样本箱或其他符合生物样本贮藏运输温度要求的设施设备。

6.2 样本箱应根据不同材质、不同配置方式以及环境温度进行保温性能验证，并在验证结果支持的范

围内进行运输。

6.3 冷藏车应符合QC/T 449的规定和要求，并应具有独立制冷（制热）系统、自动温度监控记录功能，

实施实时温度监测。

6.4 人员与车辆在作业期间应配备相应的生物安全包，并定期更新。

6.5 生物样本贮藏运输设施设备应有校正、定期维护和应急处理方案，专人定期进行检查、校准、清

洁、消毒、管理和维护，并有记录，记录至少保存两年。

6.6 应建立健全生物样本贮藏运输设施设备档案，并对其运行状况进行记录，记录至少保存五年。

7 管理制度要求

7.1 应制定生物样本冷链物流各项操作流程，具备完整的作业指导文件和体系，并定期回顾、修订和

改善。

7.2 应具备完整的生物样本冷链物流设施设备的登记管理和报废管理程序。

7.3 应具备完善的生物样本冷链物流过程风险控制文件和演练体系。

8 作业要求

8.1 生物样本的收取

8.1.1 样本的收取应根据生物样本的相关说明上规定的贮存温度要求而设置在相应的温度条件下或在

阴凉处，不得置于阳光直射、热源设备附近或其他周围环境温度可能会提升的位置。
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8.1.2 样本收取时，各交接环节均应进行样本数量和温度等的交接记录。

8.1.3 样本收取记录应至少保存两年，特殊规定的为十年或常期保存。

8.1.4 样本收取时，对表象质量识别和判定,应满足检验项目对生物样本质量的要求。

8.1.5 生物样本内容物应满足该检验项目的需求，并正确使用采样容器取样。

8.1.6 生物样本的首层包装容器应密封、完好。

8.1.7 样本收取时，应核对申请单内容，内容应完整、清晰，以确保资料录入时病人信息的准确性和

满足诊断结果需要。不可私自涂改和修改原始申请单信息。

8.1.8 样本收取时，对不合格的生物样本应拒收处理。

8.2 生物样本的包装

8.2.1 生物样本包装作业应保证样本质量和人员安全，制定样本包装流程，实现样本快速分流，确保

样本顺利、准确交接。

8.2.2 因样本的属性和保存性状不同，A、B类医学检验生物样本应借助不同的承载物，以试管类、玻

片类、容器类等状态存在。

8.2.3 医学检验生物样本在运输过程中宜按照《感染性物质运输规章指导》的要求，采用基本的三层

包装系统进行包装。具体样本包装容器要求见表1：

表1 不同级别样本包装容器要求

第一层包装

主容器

第二层包装

中层包装

第三层包装

外包装
备注

A类医

学检

验生

物样

本

用于装样本的水密

性、防渗漏的第一层

包装。随样本应附有

送检单，送检单应与

样本分开放置。

第二层耐用的、水密性、防

渗漏的包装，把第一层包装

装入其中并对其起保护作

用。要求耐受性好、能容纳

并保护第一层包装，可以装

若干个第一层包装。

第二层包装装置于第三层

包装内，并加垫适宜的缓冲

材料。第三层包装应能保护

其内容物在运输时不受外

界的影响。应易于消毒，在

第三层包装外表面要粘贴

标签，表明生物危害。

根据检测项目和样本要求，在

不同温度区间内进行包装和贮

存；

每一个完整包件通常应有运输

标志、标签，必要时还应附以

相应的装运文件单据。

B类医

学检

验生

物样

本

用于装样本的水密

性、防渗漏的第一层

包装。

第二层耐用的、水密性、防

渗漏的包装，把第一层包装

装入其中并对其起保护作

用。

第二层包装置于第三层包

装内，并加垫适宜的缓冲材

料。第三层包装应能保护其

内容物在运输时不受外界

的影响。

根据检测项目和样本要求，在

不同温度区间内进行包装和贮

存；

每一个完整包件通常应有运输

标志、标签，必要时还应附以

相应的装运文件单据。

8.2.4 第一层包装应完好，塞紧试管塞或器皿盖，以防渗漏。病理类样本应使用硬质容器盛装，确保

组织不受挤压。
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8.2.5 第二层包装，样本与申请单应符合“样本独立存放、与申请单分离”的原则。容器类样本应每

个瓶子单独使用样本袋进行包装，防止瓶内样本洒漏。

8.2.6 第三层包装常规运输前应检查样本箱温度，保持样本箱竖直向上，并将样本箱上锁。

8.2.7 根据检验项目的检验需求和样本量，选择使用不同温度区间和不同规格型号的专用样本箱。

8.2.8 所有样本放置完成后，应对样本箱进行填充作业，保证样本运输过程的稳定。

8.3 医学检验生物样本的温度监测和控制

8.3.1 样本在收取和运输过程中应进行温度监控，可采用温度记录仪、温度电子标签、温湿度监控仪等

温度记录设备或温度检测材料。

8.3.2 应根据生物样本的检测要求，存放于不同温度控制的样本箱中，样本箱的温度不能超过样本贮藏

要求。

8.3.3 温度记录设备放在相应的样本中心区位置，记录相应的温度。

8.3.4 手工记录的温度监测数据应保留原始单据，自动温度监测数据可读取存档。

8.3.5 冷藏车的启停温度设定值冷藏应在2℃～8℃范围内，冷冻应在－25℃～－15℃范围内。

8.3.6 应对温度记录设备、温度自动监控等设备进行定期校验，保持准确完好。

8.3.7 生物样本的温度记录至少保留两年。

8.4 生物样本的运输

8.4.1 样本运输方式选择应根据生物样本数量、检测项目温度和时间要求、距离、运输时间、外界温度

等情况选择合适的运输工具，宜采用冷藏车或样本箱进行运输。

8.4.2 采用样本箱运输生物样本时，样本箱上应注明贮藏条件、启运时间、保温时限、特殊注意事项或

运输警示等。

8.4.3 采用样本箱运输时，应根据样本箱的性能验证结果，在样本箱支持的、符合医学检验生物样本贮

存条件的保温时间内送达。

8.4.4 应制定生物样本发运流程。发运流程内容包括运输方式、线路、联系人、异常处理预案等。

8.4.5 样本运输及配送时，要在规定时限内送达，运输及配送途中不得开启样本箱，确保在规定的温度

范围内冷链运输及配送。

8.4.6 A类医学检验生物样本运输时，除满足B类样本的运输要求外，还应由专人专车押送到国家指定

的检测地点。

8.4.7 B类医学检验生物样本运输时，样本箱应轻提轻摆轻放，不可倾斜、颠倒和抛接，车辆要求平稳

行驶，样本箱在车箱中应固定，避免样本溢出或渗漏。

8.4.8 生物样本的运输过程应有记录，A类医学检验生物样本保存五年，B类医学检验生物样本保存两年。

8.5 生物样本的交接
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8.5.1 生物样本运作的各环节，均应按交接手续进行交接。

8.5.2 样本到达收货方时，样本交接前应开箱进行验收、数量清点、 温度确认、样本交接，双方现场

确认并签证回单。如发现破损、样本数量、温度等异常，应立即处理，并在回单上详细记录。

8.5.3 各类交接表应填写规范、完整、准确、清晰，按时汇总、装订，在保管期内妥善保管，保证相关

客户单据、信息、资料的保密与安全。

9 风险控制要求

9.1 应具有人员、样本、车辆等安全管理制度，并对相关人员进行培训。

9.2 应具有生物安全包的发放、管理和应用的相关作业流程或制度，并对相关人员进行培训。

9.3 应具有人员样本污染事故、人员伤害事故、样本泄漏和温度失控的应急预案。

9.4 应采取人身意外保险、财产保险、运输保险等措施，有效控制风险。

9.5 信息管理系统运行中，所涉及物流服务的管理数据，应及时备份存档。
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