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1.总则：本程序根据国家相关规定，明确了核酸检测标本采集和送检的要求，确保血液标本在采集和运输过程符合规定要求。血液集中化检测的委托方和受托方应进行充分沟通与协商，共同制定标本采集和送检程序，双方质量管理部门应予以审核，并经双方法定代表人批准。

2.适用范围：适用于浙江省内血液集中化检测的委托方和受托方核酸检测血液标本的采集和送检流程。

3.职责：

3.1送检单位负责采集标本并按规定进行包装与运输，确保按规定冷链温度运输并提供证据，上传标本送检信息。

3.2委托其他单位运输的，送检单位应当对承运方的资质及能力进行审核，签订委托运输协议，至少符合以下要求：

3.2.1索要承运方的运输资质文件、运输设施设备和运输管理监测系统验证文件、承运人员资质证明、运输过程温度控制及监测系统验证文件等相关资料。至少包括企业营业执照（注明道路运输服务）、药品或医疗器械经营许可证、道路运输经营许可证或危险品运输许可证、温控设备设施及验证报告、感染性物质准运证书、从业人员危险品运输培训合格证等；

3.2.2送检单位应当对承运方的运输设施设备、人员资质、质量保障能力、安全运输能力、风险控制能力等进行委托前和定期审核，审核报告存档备查；

3.2.3委托运输协议内容应包括：承运方制定的运输标准操作规程、运输过程中温度控制和实时监测的要求、在途时限的要求以及运输过程中的质量安全责任；

3.2.4必要时根据承运方的资质和条件，委托方可对承运方的相关人员及运输设施设备进行审查和考核。

3.3送检单位根据《病原微生物实验室生物安全管理条例》、《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输管理规定》等国家要求，确保运输途中的生物安全。

3.4集中化检测单位负责核对接收标本，并及时告知发现的非预期信息。

4.工作流程：

4.1血液标本管的选择

4.1.1应根据每项试验的技术要求，采用相应类型的真空采血管留取检测标本。试管应无裂痕、无渗漏，容量应满足检测项目要求。核酸检测标本管应使用无菌、无DNA酶、无RNA酶的真空采血管，宜采用含惰性分离胶的乙二胺四乙酸二钾（EDTA-K2）抗凝真空采血管。

4.1.2采血管的保存温度遵从国家规定。标本因运输或检测频次等原因不能在72小时内完成检测时，标本需要进行冷冻保存，冷冻保存的采血管应经过受托方性能验证，包括采血管材质耐低温性能、惰性分离胶耐低温性能。

4.2血液标本的采集与标识

4.2.1应对血液标本采集前的准备、标本的采集、标识、登记和保存过程实施有效控制，一次只对一袋血液和同源血液标本管贴签，确保标本与血液、献血者一一对应，贴签无误。标本质量符合检测项目技术要求。

4.2.2检测结果用于血液放行的血液标本，应在采集血袋血液的同时或者从血袋血液中留取。一般先留取用于血清学检测的试管，再留取用于核酸检测的试管，标本采集后应颠倒试管混匀。

4.2.3血液标本的采集与标识的具体操作见国家相关规定。

4.3标本采集后的处理

4.3.1可以电子或书面方式登记标本信息，应进行核对，防止信息录入错误。可通过网络、传真或其它形式传输标本信息。

4.3.2核酸检测标本采集后，应在4小时内离心，分离细胞和血浆。如不能按上述要求处理采集的标本，应对所采集标本的处理方式进行确认，应定期进行质量监控。标本需要冰冻运输或保存的，宜采用水平离心机，以防止二次离心时胶面不平整发生断裂；离心后24小时内在-40(C ( -18(C冻存。

4.3.3血液标本在采血现场的临时保存温度为2～8℃。

4.4血液标本包装与运输
4.4.1血液标本包装与运输应符合国家相关要求，标本应隔离密封包装，包装材料应满足防水、防破损、防外泄、保持温度、易于消毒处理。装箱时应保持标本管口向上。主要要求有：

4.4.1.1可使标本在运输在过程中保持2～10℃；

4.4.1.2外包装有明确标识（放置朝向、易碎、生物危险）和交付接收双方的联系方式并贴有送样单位的封条。将《浙江省采供血机构检测申请表》一起送检，在装箱前同时核对标本数量，核对数量一致后，填写血液标本送检记录。

4.4.2标本应保持在2～10℃运输，应对运输过程的冷链效果进行确认并及时记录运输过程的温度，保持受控状态。冰冻的样本运输温度应在-40(C( -10(C，如果运输时间不超过8小时的，可采用2(C(10(C运输，标本到达接收实验室后，应在72小时内完成检测，不可再次冻融。运输包装应有标本固定的装置，保证标本管在运输过程中不破损。

4.4.3应对标本运输过程进行记录，其要点有：

4.4.3.1启运时间、地点；

4.4.3.2运抵时间、地点；

4.4.3.3标本箱编号、标本类型、数量；

4.4.3.4运输包装有无受损、有无泄漏；

4.4.3.5运输时间2小时以上的应记录箱内温度；

4.4.3.6标本交运人、承运人；

4.4.3.7运输过程中发生的可能影响标本质量的意外事件及处理措施。

4.4.4运输过程监控要求：用于血液标本运输的设备应配备温度自动监测系统（以下简称温测系统）监测温度。温测系统应具备以下功能：

4.4.4.1温测系统的测量范围、精度、分辨率等技术参数能够满足管理需要，具有不间断监测、连续记录、数据存储、显示及报警功能；

4.4.4.2设备运行过程至少每隔1分钟更新一次测点温度数据，贮存过程至少每隔30分钟自动记录一次实时温度数据，运输过程至少每隔5分钟自动记录一次实时温度数据；

4.4.4.3当监测温度达到设定的临界值或者超出规定范围时，温测系统能够实现声光报警，同时实现短信等通讯方式向至少2名指定人员即时发出报警信息。温度测点终端和温测设备每年应至少进行一次校准或者检定；

4.4.4.4要做好定位追踪；意外打开箱盖和打翻运输箱后有报警功能；现场打印冷链交接单，并按规定的时限保存；

4.4.4.5保温箱以及温测系统应进行使用前验证、定期验证及停用时间超过规定时限情况下的验证。未经验证的设施设备，不得应用于血液标本运输。

4.5血液标本的交接

4.5.1接收时标本应核查：

4.5.1.1标本来源、数量、采集时间；

4.5.1.2标本采集管使用正确与否；

4.5.1.3标本是否满足既定的质量要求；

4.5.1.4标本与送检单信息对应性和完整性。

4.5.2如发现溢漏应立即将尚存留的标本移出，对溢出标本管和原包装箱进行消毒并记录，必要时报告实验室负责人和送检单位。

4.5.3应拒收标本的情形有：

4.5.3.1检测申请关键信息缺失或不符；

4.5.3.2标本管上无标识或标识不清、不正确；

4.5.3.3标本管选用错误；

4.5.3.4标本量不足或被稀释；

4.5.3.5不符合试剂说明书要求的情形

4.5.4收货时，应核实运输方式、到货及在途温度、启运时间和到货时间并做好记录签名。应向收货单位提供运输期间的全程温度记录。

4.6标本接收后的处理及保存

4.6.1核酸检测标本的开盖应在生物安全柜或正压环境中，或者全自动开盖系统中进行，自动开盖和手工开盖均应有防止标本交叉污染的措施。

4.6.2核酸检测标本加样（汇集）前和加样（汇集）后转移在2-8℃中保存。用于血清学检测的标本，应于采样后1周内完成检测；用于核酸检测的标本应于采样后72小时内完成检测，因特殊情况不能在上述时限内完成检测的标本应在-20℃以下冻存。冻存的标本应在2-8(C或18-25(C条件下复融。完全复融后标本轻轻颠倒混匀3-5次，如有纤原析出，应在标本采集时的离心条件下进行再次离心，同时检查标本条码是否破损。

4.6.3标本信息传输送检单位通过BIS2.0传达血液标本的送检信息，信息中体现每个标本的采集时间以及检测需求。供检测实验室现场扫描验收。

5.支持性文件

5.1《血站技术操作规程》

5.2核酸检测相关技术要求

6.流程图
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